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Groepstraining voor Hepatitis C
patienten om de kwaliteit van leven te
verbeteren
Gepubliceerd: 22-02-2007 Laatst bijgewerkt: 14-05-2024

Het doel van dit project is het verbeteren van de kwaliteit van leven van patiënten met
Hepatitis C, door patiënten psychologische vaardigheden te leren die het omgaan met de
gevolgen van de ziekte verbeteren.

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Werving gestart
Type aandoening Lever- en galwegaandoeningen
Onderzoekstype Interventie onderzoek

Samenvatting

ID

NL-OMON35694

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Interventie voor Hepatitis C patienten

Aandoening

Lever- en galwegaandoeningen

Synoniemen aandoening
Kwaliteit van leven bij patienten met Hepatitis C

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam
Overige ondersteuning: Zorgverzekeraar Stichting Nuts Ohra
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Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: Hepatitis C, interventie, kwaliteit van leven, psychosociaal

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

De primaire uitkomstmaat van dit onderzoek is de Short Form 36 (SF-36), een

generiek, gedetailleerd kwaliteit van leven instrument dat bestaat uit 36

vragen.

Secundaire uitkomstmaten

De secundaire uitkomstmaten zijn de EQ-5D, eveneens een kwaliteit van leven

instrument, de Vragenlijst over zorggebruik, ziekte en werk en de Beck

Depression Inventory (BDI), een veelgebruikte vragenlijst die depressie en

depressieve symptomen meet.

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Patiënten met een chronische leverziekte hebben een lagere kwaliteit van leven
dan gezonde leeftijdsgenoten. Opmerkelijk is dat binnen de groep
leverpatiënten, patiënten met Hepatitis C de laagste kwaliteit van leven
ervaren, terwijl daar fysiologisch gezien geen duidelijke verklaring voor is.

Doel van het onderzoek

Het doel van dit project is het verbeteren van de kwaliteit van leven van
patiënten met Hepatitis C, door patiënten psychologische vaardigheden te leren
die het omgaan met de gevolgen van de ziekte verbeteren.

Onderzoeksopzet

Het onderzoek zal landelijk worden uitgevoerd. Het doel is om 150 patiënten met
hepatitis C in de trainingsgroep te includeren.
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Onderzoeksproduct en/of interventie

De training is gebaseerd op Problem Solving Therapy, een veelgebruikte en praktische
interventiemethode gebaseerd op een algemeen model voor omgaan met stress.

Inschatting van belasting en risico

Er worden geen risico's verwacht die verbonden zijn aan deelname aan het
onderzoek. Deelname kan mogelijk belastend zijn wat betreft de tijdsinvestering
die van patienten verwacht wordt.

Contactpersonen

Publiek

Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam

Dr. Molewaterplein 50
3015 GE Rotterdam
Nederland

Wetenschappelijk

Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam

Dr. Molewaterplein 50
3015 GE Rotterdam
Nederland

Locaties

Landen waar het onderzoek wordt uitgevoerd

Netherlands

Deelname eisen

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

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

- Hepatitis C
- Leeftijd boven de 18 jaar

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

- Patiënten die de Nederlandse taal onvoldoende machtig zijn om deel te nemen aan een
trainingsproject
- Patiënten met een psychiatrische stoornis
- Patiënten die behandeld worden met Interferon

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Interventie onderzoek

Onderzoeksmodel: Parallel

Toewijzing: Gerandomiseerd

Blindering: Open / niet geblindeerd

Doel: Behandeling / therapie

Deelname

Nederland
Status: Werving gestart

(Verwachte) startdatum: 01-06-2007

Aantal proefpersonen: 300

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
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Datum: 22-02-2007

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam
(Rotterdam)

Goedgekeurd WMO
Datum: 21-02-2010

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam
(Rotterdam)

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 NL11560.078.06


