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- bepalen van het 10-jarig beloop van Anorexia Nervosa- exploratief onderzoek in de bepaling
van voorspellers voor het beloop van Anorexia Nervosa

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Werving gestopt
Type aandoening Eetlust- en algemene voedingsstoornissen
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, met invasieve metingen

Samenvatting

ID

NL-OMON34824

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Tien jaar follow-up van Anorexia Nervosa patiënten

Aandoening

Eetlust- en algemene voedingsstoornissen

Synoniemen aandoening
Anorexia, Anorexia Nervosa

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Universitair Medisch Centrum Utrecht
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: Anorexia Nervosa, beloop, vervolgstudie
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Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

1) Routine lab onderzoek en serum concentraties van hormonen betrokken bij

energiebalans en menstruele cyclus.

2) Status Praesens.

Secundaire uitkomstmaten

- anthropometrische data (leeftijd, lengte, gewicht, vetpercentage)

- psychosociaal functioneren/ kwaliteit van leven/ lichamelijke of psychische

belemmeringen

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Anorexia Nervosa (AN) is een ernstige psychiatrische aandoening met een hoge
morbiditeit en mortaliteit. De gemiddelde ziekteduur ligt op circa 7 jaar. Er
is nog onvoldoende bekend over de factoren die het beloop en de uitkomst
beïnvloeden, zowel in psychosociaal als in biologisch opzicht.
Bijna 10 jaar geleden is een groep jong-volwassen AN patiënten gevolgd
gedurende het eerste jaar van hun behandeling, waarbij een aantal
psychologische en biologische kenmerken is verzameld om het herstel te
beoordelen en voorspellen.
Vanwege de lange gemiddelde ziekteduur is het noodzakelijk deze groep terug te
zien na minimaal 7 jaar, om te beoordelen in hoeverre de oorspronkelijke
predictoren van definitieve waarde blijken. Bovendien is er in Nederland op dit
moment nog geen beloopstudie verricht onder deze patiëntengroep en is het van
belang om het lange termijn beloop van behandelde AN patiënten te bestuderen.

Doel van het onderzoek

- bepalen van het 10-jarig beloop van Anorexia Nervosa
- exploratief onderzoek in de bepaling van voorspellers voor het beloop van
Anorexia Nervosa

Onderzoeksopzet
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Het betreft een observationele studie.
Het onderzoek bestaat uit het afnemen van enkele vragenlijsten, bedoeld om de
(co) morbide factoren van anorexia nerosa en de kwaliteit van leven te
bestuderen
Vervolgens zal de deelnemers verzocht worden naar Rintveld te komen voor een
anamnestisch gesprek met de psychiater om te achterhalen welke morbiditeiten er
momenteel bestaan en om te achterhalen wanneer (indien van toepassing) het
moment van herstel is opgetreden.
Afsluitend zal er een bloedsample afgenomen worden en worden de deelnemers
gemeten en gewogen om de lichaamssamenstelling te bepalen.

Inschatting van belasting en risico

De deelnemers zijn bekend met de vragenlijsten, aangezien ze die voor een
eerdere studie hebben ingevuld. De gebruikte vragenlijsten zijn gevalideerd en
maken deel uit van de reguliere diagnostische toetsing van nieuwe aangemelde
patienten en geven een compleet beeld van de anorexia nervosa gerelateerde
morbiditeiten.
Op de studiedag krijgen de deelnemers een semi-gestructureerd interview met de
hoofdonderzoeker. Verder wordt lichaamssamenstelling bepaald, op een voor hen
bekende wijze, en wordt een bloedsample afgenomen.
Samenvattend is de belasting laag en zijn de risico's verwaarloosbaar.

Contactpersonen

Publiek

Universitair Medisch Centrum Utrecht

Pb 85500
3508GA Utrecht
NL

Wetenschappelijk

Universitair Medisch Centrum Utrecht

Pb 85500
3508GA Utrecht
NL
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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)

vrouwen die eerder hebben deelgenomen aan een 1-jarige beloopstudie naar Anorexia
Nervosa

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

geen

Onderzoeksopzet

Opzet

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

Controle: Geen controle groep

Doel: Anders

Deelname

Nederland
Status: Werving gestopt
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(Verwachte) startdatum: 22-06-2010

Aantal proefpersonen: 61

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 19-05-2010

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC NedMec

Registraties

Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie

Geen registraties gevonden.

Andere (mogelijk minder actuele) registraties in dit register

Geen registraties gevonden.

In overige registers

Register ID
CCMO NL29808.041.09


