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Prevalentie, incidentie en therapietrouw
bij moeilijk behandelbaar asthma in
Nederland
Gepubliceerd: 26-03-2012 Laatst bijgewerkt: 28-04-2024

Objective:1. De prevalentie van moeilijk behandelbaar astma in Nederland beschrijven.2.
Onderzoeken welke factoren geassocieerd zijn met de therapietrouw van inhalatie medicatie
in moeilijk behandelbaar astma. 3. Onderzoeken hoe de inhalatie…

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

Samenvatting

ID

NL-OMON38002

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Prevalentie en therapietrouw van moeilijk behandelbaar asthma

Aandoening

Luchtwegaandoeningen NEG

Synoniemen aandoening
astma, obstructieve longziekte

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Academisch Medisch Centrum
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W,Novartis
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Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: moelijk behandelbaar astma, prevalentie, therapietrouw

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Main study parameters/endpoints:

Studyie1: het beschrijven van de prevalentie en incidentie van moeilijk

behandelbaar asthma in Nederland.

Study 2: Onderzoeken welke factoren geassocieerd zijn met therapietrouw van

inhalatiemedicatie in moeilijk behandelbaar astma.

Study 3: Beoordelen van inhalatie techniek in therapietrouwe patienten met

moeilijk behandelbaar astma.

Study 4: Onderzoeken wat de prevalentie is van werkelijk ernstig astma en de

karakteristieken van deze patienten beschrijven.

Secundaire uitkomstmaten

niet van toepassing

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Moeilijk behandelbaar astma is een groot gezondheidprobleem en voor specifiek
gerichte behandeling van deze patienten is het belangerijk dat zij goed
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gekarakteriseerd en geklassificeerd worden. De exacte prevalentie van moeilijk
behandelbaar astma is onbekend, en hierbij blijft de vraag bestaan, welke van
de patienten met moeilijk behandelbaar astma werkelijk deze vorm van astma
hebben en welke patienten klachten hebben door therapieontrouw of onjuist
gebruik van hun medicatie. Hierover zijn geen gegevens bekend.
Daarom willen wij onderzoeken hoeveel patienten voldoen aan de criteria voor
moeilijk behandelbaar astma, hoeveel hiervan therapie trouw zijn en welk
percentage patienten een juiste inhalatie techniek hebben om zo meer inzicht te
krijgen in de werkelijke populatie patienten met moeilijk behandelbaar astma.

Doel van het onderzoek

Objective:
1. De prevalentie van moeilijk behandelbaar astma in Nederland beschrijven.

2. Onderzoeken welke factoren geassocieerd zijn met de therapietrouw van
inhalatie medicatie in moeilijk behandelbaar astma.

3. Onderzoeken hoe de inhalatie techniek is bij patienten met moeilijk
behandelbaar astma.

4. Karakteristieken vergelijken van gecontrolleerde en ongecontrolleerde
moelijk behandelbaar astma patienten met een optimale therapietrouw en adequate
inahalatie techniek.

Onderzoeksopzet

Beschrijvend observationeel onderzoek

Inschatting van belasting en risico

Er zijn geen risico's bekend omtrent het geven van een inhalatie medicatie
instructie aan patienten.
De belasting voor de patient is minimaal, een deel zal gevraagd worden eenmalig
naar hun eigen apotheek te komen voor deze inhalatie instructie.

Contactpersonen

Publiek

Academisch Medisch Centrum

Meibergdreef 9
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1105 AZ
NL

Wetenschappelijk

Academisch Medisch Centrum

Meibergdreef 9
1105 AZ
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)

alle patienten die geregistreerd staan in de 73 participerende apotheken in Nederland die
inhalatie corticosteroiden gebruiken

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

In een latere fase worden de patienten met COPD geexcludeerd

Onderzoeksopzet
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Opzet

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

Controle: Geen controle groep

Doel: Anders

Deelname

Nederland
Status: Werving gestopt

(Verwachte) startdatum: 01-05-2011

Aantal proefpersonen: 6000

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 26-03-2012

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Amsterdam UMC

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 NL37637.018.11


