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1. Het onderzoeken van de verschillen tussen kankerpatienten en gezonde controlepersonen
in de mate waarin ze mindfulness rapporteren.2. Het onderzoeken van mogelijke correlaten
van mindfulness, d.w.z. factoren die mindfulness kunnen verhogen of...

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving gestopt

Type aandoening Diverse en niet plaatsgespecif. neoplasmata, maligne en niet-
gespecif.

Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen

Samenvatting

ID

NL-OMON35002

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Mindfulness en kwaliteit van leven na kanker

Aandoening

* Diverse en niet plaatsgespecif. neoplasmata, maligne en niet-gespecif.

Synoniemen aandoening
Kanker, neoplasmata

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Universitair Medisch Centrum Groningen
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W
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Onderzoeksproduct en/of interventie
Trefwoord: kanker, kwaliteit van leven, mindfulness, stress-coping, zelfregulatie

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

1 Mindfulness, gemeten met de MAAS (15 items) en de FFMQ (39 items)

2 Coping, gemeten met de CERQ (18 items), de COPE (8 items), de ICQ (12 items)

en de SPSI (25 items)

3 Welbevinden, gemeten met de EORTC (30 items), de CES-D (16 items) en de PANAS

(20 items)

Secundaire uitkomstmaten

N.v.t.

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Empirisch onderzoek naar mindfulness bij kankerpatienten richtte zich tot op

heden vooral op de effectiviteit van interventies, gebaseerd op mindfulness.

Een recente meta-analyse naar de effectiviteit van op mindfulness gebaseerde
interventies op het psychisch welbevinden van kankerpatienten vond een positief
verband. Deze positieve effecten van de interventie worden toegeschreven aan

het leren en ontwikkelen van mindfulness, maar dit idee is nog niet nauwgezet
empirisch getoetst. Terwijl er meer conceptuele studies naar mindfulness zijn
gedaan onder studenten, is er erg weinig bekend over de waarde van mindfulness

in de aanpassing van kankerpatienten aan hun ziekte. In deze studie zal deze
kwestie centraal staan. Als theoretische achtergrond wordt het stress-coping
zelfregulatiemodel gebruikt. Dit model gaat ervan uit dat mensen een

gebeurtenis als positief, neutraal of negatief inschatten, deels afhankelijk

van de mate waarin de gebeurtenis ingrijpt in belangrijke persoonlijke doelen.
Mensen maken ook een inschatting van hun vertrouwen en copingbronnen om met de
gebeurtenis om te gaan. Deze inschattingen zijn van invloed op de cognitieve en
gedragsmatige copingstrategieen van mensen om problemen op te lossen, doelen te
bereiken en emoties te reguleren. Uiteindelijk hebben deze copingstrategieen
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invloed op aanpassing aan de gebeurtenis en welbevinden.

Doel van het onderzoek

1. Het onderzoeken van de verschillen tussen kankerpatienten en gezonde
controlepersonen in de mate waarin ze mindfulness rapporteren.

2. Het onderzoeken van mogelijke correlaten van mindfulness, d.w.z. factoren
die mindfulness kunnen verhogen of verminderen.

3. Het onderzoeken van de relatie tussen mindfulness en welbevinden bij
kankerpatienten en de onderliggende mechanismen.

Onderzoeksopzet

Observationeel, cross-sectioneel onderzoek, dataverzameling via eenmalige
vragenlijst.

Inschatting van belasting en risico

De belasting bestaat voor alle proefpersonen uit het eenmalig invullen van een
vragenlijst.

Contactpersonen

Publiek

Universitair Medisch Centrum Groningen
A. Deusinglaan 1, Postbus 196

9700 AD Groningen

NL

Wetenschappelijk

Universitair Medisch Centrum Groningen
A. Deusinglaan 1, Postbus 196

9700 AD Groningen
NL

Locaties
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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)

Kankerpatienten van het Universitair Medisch Centrum Groningen, in de curatieve fase van
behandeling, varierend in tijd sinds diagnose en einde van behandeling (van een paar
maanden na einde radiotherapie tot vijf jaar na diagnose), leeftijd 18 jaar en ouder.
Gezonde proefpersonen uit dezelfde regio als kankerpatienten, gematcht op geslacht en
leeftijd.

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

1) niet Nederlands sprekend, 2) een ernstige psychiatrische aandoening

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Onderzoeksmodel: Anders

Toewijzing: Niet-gerandomiseerd

Blindering: Open / niet geblindeerd

Controle: Geneesmiddel

Doel: Anders
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Deelname

Nederland

Status: Werving gestopt
(Verwachte) startdatum: 13-04-2011

Aantal proefpersonen: 500

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO

Datum: 27-10-2010

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Universitair Medisch Centrum Groningen (Groningen)
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 NL30595.042.09
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