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Dit onderzoek betreft een vragenlijst over de kwaliteit van leven bij patiënten met een
prothese in het gelaat. De 135 patiënten die worden behandeld in het NKI-AVL zullen
eenmalig worden aangeschreven en gevraagd de vragenlijst in te vullen.…

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

Samenvatting

ID

NL-OMON36001

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
kwaliteit van leven van patiënten met een gelaatsprothese

Aandoening

Overige aandoening
Aanpassingsstoornissen (incl. subtypes)

Synoniemen aandoening
nvt

Aandoening

defect in het gelaat

Betreft onderzoek met
Mensen
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Ondersteuning

Primaire sponsor: Antoni van Leeuwenhoek Ziekenhuis
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: gelaatsprothese, kwaliteit van leven

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Voor het protocol uitleg in de engelse vertaling.

Secundaire uitkomstmaten

nvt

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Voor het protocol uitleg in de engelse vertaling.

Doel van het onderzoek

Dit onderzoek betreft een vragenlijst over de kwaliteit van leven bij patiënten
met een prothese in het gelaat. De 135 patiënten die worden behandeld in het
NKI-AVL zullen eenmalig worden aangeschreven en gevraagd de vragenlijst in te
vullen. Aanvullend aan de vragenlijst zullen 10-15 van deze groep patiënten
worden gevraagd voor een aanvullend diepte interview. Het is belangrijk dat het
NKI-AVL deze studie gaat uitvoeren zodat eventuele problemen bij deze
patiëntengroep kunnen worden ingeschat en in de toekomst kunnen worden
verholpen.

Onderzoeksopzet

Voor het protocol uitleg in de engelse vertaling.

Inschatting van belasting en risico

nvt
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Contactpersonen

Publiek

Antoni van Leeuwenhoek Ziekenhuis

Plesmanlaan 121
1066 CX Amsterdam
NL

Wetenschappelijk

Antoni van Leeuwenhoek Ziekenhuis

Plesmanlaan 121
1066 CX Amsterdam
NL

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)

Chirurgisch behandelde patienten met hoofd- hals kanker, inclusief melanoom
gereconstureerd door middel van een gelaatsprothese van het oor, het oog of de neus. De
patienten moeten ten minste 1 jaar tumor vrij zijn en regelmatig (<1 x per jaar) de
protheticus bezoeken. De reconstuctie heeft tussen de 1 en 10 jaar geleden plaatsgevonden.
Leeftijd tussen de 18 en 85 jaar.
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Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

patienten die niet in staat zijn de vragenlijsten in te vullen door ernstige co-morbiditeit of
mentale retardatie.

Onderzoeksopzet

Opzet

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

Controle: Geen controle groep

Doel: Anders

Deelname

Nederland
Status: Werving gestopt

(Verwachte) startdatum: 06-04-2011

Aantal proefpersonen: 135

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 28-01-2011

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: PTC Stichting het Nederlands Kanker Instituut - Antoni van
Leeuwenhoekziekenhuis (Amsterdam)

Registraties
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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 NL35486.031.11


