Seksueel functioneren in de cardiologie
praktijk: een multi-centrum cross-
sectionele studie in cardiologie
patienten.
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Deze pilot studie is ontworpen om de prevalentie van mannelijk en vrouwelijk seksueel
functioneren vast te stellen in een populatie van patienten die de cardiologie kliniek bezoekt
in Nederland. Daarnaast zullen we bepalen of patienten die de...

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving gestopt

Type aandoening Hartaandoeningen, tekenen en symptomen NEG
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Samenvatting

ID

NL-OMON37281

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
SFCap

Aandoening

e Hartaandoeningen, tekenen en symptomen NEG
» Seksuele functie- en fertiliteitsstoornissen

Synoniemen aandoening
Seksueel functioneren en de cardiologie patient.

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Leids Universitair Medisch Centrum
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Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W
Onderzoeksproduct en/of interventie
Trefwoord: Cardiologie, Seksueel functioneren

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Resultaten van de survey. (zie vragenlijst)

Secundaire uitkomstmaten

Wanneer er uit de pilot blijkt dat er behoefte is aan meer aandacht voor

seksuele disfunctie bij cardiologische pratienten zal de studie uitgebreid

worden naar de andere 5 filialen van Stichting Cardiologie Centra Nederland.

Met de data die we op deze manier vergaren krijgen we inzicht in de behoeften
die patienten hebben op het gebied van seksuele gezondheidszorg en kunnen we

gericht maatregelen gaan invoeren om de zorg op dit gebied te verbeteren.

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Seksueel disfunctioneren verminderd de kwaliteit van leven. De exacte
prevalentie is niet bekend, maar seksueel disfunctioneren lijkt tot 85% van de
cardiologie patienten te beinvloeden. Dit wordt veroorzaakt doordat gedeelde
risicofactoren die leiden tot coronaire hartziekten ook geassocieerd zijn met
erectiele disfunctie in mannen en seksueel disfunctioneren in vrouwen.
Endotheel disfunctie en bijwerkingen van cardiale medicatie zijn andere
oorzaken voor seksueel disfunctioneren in cardiologie patienten. Helaas vragen
de meeste cardiologen hun patienten niet naar seksueel functioneren.

Doel van het onderzoek

Deze pilot studie is ontworpen om de prevalentie van mannelijk en vrouwelijk
seksueel functioneren vast te stellen in een populatie van patienten die de
cardiologie kliniek bezoekt in Nederland. Daarnaast zullen we bepalen of
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patienten die de cardioloog bezoeken geinteresseerd zijn in hulp die hun
seksuele gezondheid zou verbeteren.

Onderzoeksopzet

We zullen een anonieme, cross-sectionele pilot studie uitvoeren, in gelieerde
cardiologie centra in Nederland. Patienten in deze centra zullen onze
vragenlijst betreffende seksuologie na hun consult ontvangen van de
secretaresse. De secretaresse zal de vragenlijsten voorzien van een
patientnummer. Bij de vragenlijst zal een begeleidende brief en het
toestemmingsformulier worden uitgereikt. De vragenlijst kan thuis worden
ingevuld en met de post worden teruggestuurd. Wanneer uit data blijkt dat er
vraag is naar meer zorg of ondersteuning bij seksuele problematiek bij
cardiologie patienten, dan zal de studie eventueel worden uitgebreid met
deelname van andere filialen van Stichting Cardiologie Centra Nederland.

Inschatting van belasting en risico

Sommige vragen uit de vragenlijst zouden emoties kunnen uitlokken.

Contactpersonen

Publiek

Leids Universitair Medisch Centrum

Albinusdreef 2
Leiden 2333 ZA
NL

Wetenschappelijk
Leids Universitair Medisch Centrum
Albinusdreef 2

Leiden 2333 ZA
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)

Patienten met pijn op de borst, hypertensie, aritmieen, vasculaire problemen, ouder dan 18
jaar, die de vragenlijst in het Nederlands of Engels begrijpen. Daarnaast zullen ook patienten
die voor een controle komen geincludeerd worden. Zowel seksueel actieve als seksueel
inactieve patienten zullen geincludeerd worden.

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Jonger dan 18 jaar.

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Blindering: Open / niet geblindeerd
Controle: Geen controle groep

Doel: Organisatorisch/zorgonderzoek
Deelname

Nederland

Status: Werving gestopt

(Verwachte) startdatum: 01-05-2013
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Aantal proefpersonen:

Type:

800

Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum:

Soort:

Toetsingscommissie:

Goedgekeurd WMO
Datum:

Soort:

Toetsingscommissie:

Goedgekeurd WMO
Datum:

Soort:

Toetsingscommissie:

Registraties

25-10-2012
Eerste indiening
METC Leids Universitair Medisch Centrum (Leiden)

27-11-2012
Amendement
METC Leids Universitair Medisch Centrum (Leiden)

12-02-2013
Amendement
METC Leids Universitair Medisch Centrum (Leiden)

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
CCMO

ID
NL41027.058.12
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