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Het doel is het bekijken welk deel van patiënten met een niet chirurgisch behandelde
calcaneus fractuur rest klachten heeft. En wat de kwaliteit van leven is na de behandeling.
Waarna hiermee mogelijk een vergelijking getrokken kan worden met…

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Werving gestopt
Type aandoening Breuken
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen

Samenvatting

ID

NL-OMON32440

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Conservatief behandelde hielbeen fracturen

Aandoening

Breuken
Bot en gewricht therapeutische verrichtingen

Synoniemen aandoening
hielbeen breuk

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Leids Universitair Medisch Centrum
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W
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Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: conservatief, hielbeen, klinisch resultaat, niet operatief

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

De correlatie tussen de verschillende scoresystemen zal geanalyseerd worden met

een (Pearson)inter class correlation.

Secundaire uitkomstmaten

nvt

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Nog maar weinig onderzoeken zijn gedaan naar alleen niet-operatief behandelde
calcaneus fracturen. Er is de afgelopen decennia een veel discussie geweest of
operatief beter is dan niet-operatieve behandeling van calcaneus fracturen.

Doel van het onderzoek

Het doel is het bekijken welk deel van patiënten met een niet chirurgisch
behandelde calcaneus fractuur rest klachten heeft. En wat de kwaliteit van
leven is na de behandeling. Waarna hiermee mogelijk een vergelijking getrokken
kan worden met operatief behandelde calcaneus fractuur.

Onderzoeksopzet

De Patiënten zullen worden opgeroepen waarna de 3 vragenlijsten zullen worden
afgenomen en een röntgenfoto van de calcaneus zal worden gemaakt. De
röntgenfoto*s worden gebruikt om de slijtage te beoordelen.

Inschatting van belasting en risico

De patiënt wordt hierbij gevraagd om 3vragenlijsten in te vullen. Deze nemen
ongeveer 10 minuten in beslag. De plaatselijke röntgenfoto van de calcaneus is
eenmalig en dit is een erg kleine belasting die niet schadelijk voor de patiënt
zal zijn.
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Contactpersonen

Publiek

Leids Universitair Medisch Centrum

Herengracht 41-43
2312LB
Nederland

Wetenschappelijk

Leids Universitair Medisch Centrum

Herengracht 41-43
2312LB
Nederland

Locaties

Landen waar het onderzoek wordt uitgevoerd

Netherlands

Deelname eisen

Leeftijd
Volwassenen (18-64 jaar)
65 jaar en ouder

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

conservatief behandeld
patiënt moet nog in leven zijn
geen multi trauma patiënten

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
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(Exclusiecriteria)

operatief behandelde patienten
overleden patienten
multi trauma patiënt

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Blindering: Open / niet geblindeerd

Controle: Geen controle groep

Doel: Diagnostiek

Deelname

Nederland
Status: Werving gestopt

(Verwachte) startdatum: 15-11-2008

Aantal proefpersonen: 47

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 06-11-2008

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Leids Universitair Medisch Centrum (Leiden)

Registraties

Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie

Geen registraties gevonden.
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Andere (mogelijk minder actuele) registraties in dit register

Geen registraties gevonden.

In overige registers

Register ID
CCMO NL24570.058.08


