De implementatie en evaluatie van een
geriatrisch oncologisch zorgpad voor
oudere patienten met colorectaal
carcinoom.
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In deze studie wordt onderzocht wat het effect is van systematische geriatrische screening,
middels een geriatrisch oncologische module en inzet van gerichte interventies, op de
kwaliteit van leven van patiénten met colorectaal carcinoom van 70 jaar...

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving gestopt

Type aandoening Maagdarmstelselneoplasmata maligne en niet-gespecificeerd
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Samenvatting

ID

NL-OMON40505

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Implementatie geriatrisch oncologisch zorgpad

Aandoening

* Maagdarmstelselneoplasmata maligne en niet-gespecificeerd
Synoniemen aandoening
colorectaal carcinoom, Colorectaalkanker, dikkedarm- en endeldarmkanker

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: HagaZiekenhuis
Overige ondersteuning: KWF Kankerbestrijding

1 - De implementatie en evaluatie van een geriatrisch oncologisch zorgpad voor ouder ... 7-05-2025



Onderzoeksproduct en/of interventie
Trefwoord: Colorectaal carcinoom, Ouderen, Zorgpad

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Belangrijkste uitkomstmaat in dit onderzoek is de kwaliteit van leven van de
patiént, gemeten met de EORTC-QLQ-CR30 en de EORTC-QLQ-CR38 op baseline en na

3, 6 en 12 maanden na inclusie.

Secundaire uitkomstmaten

Daarnaast zullen patiénttevredenheid, zelfredzaamheid, aantal ongeplande
ziekenhuisopnames, mortaliteit na 6 maanden en een gewijzigde woonsituatie

gemeten worden.

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

De implementatie van zorgpaden verbetert de zorg zodat de organisatie van de

zorg beter verloopt, de doorlooptijden verminderen en de patiénttevredenheid
toeneemt. In de zorg voor oudere patiénten met kanker zijn er vaak wijzigingen

nodig ten opzichte van het reguliere zorgpad vanwege leeftijdsgerelateerde
problemen en multimorbiditeit. De reguliere zorgpaden zijn beperkt toegesneden

op de zorgvragen van oudere patiénten. In dit onderzoek wordt een geriatrisch
oncologische module geimplementeerd en geévalueerd binnen het bestaande zorgpad
colorectaal carcinoom bij patiénten van 70 jaar en ouder in 10 Nederlandse
ziekenhuizen.

Doel van het onderzoek

In deze studie wordt onderzocht wat het effect is van systematische
geriatrische screening, middels een geriatrisch oncologische module en inzet
van gerichte interventies, op de kwaliteit van leven van patiénten met
colorectaal carcinoom van 70 jaar en ouder.

Daarnaast wordt onderzocht of systematische geriatrische screening, gevolgd
door interventies, invloed heeft op de patiénttevredenheid, de zelfredzaamheid,

2 - De implementatie en evaluatie van een geriatrisch oncologisch zorgpad voor ouder ... 7-05-2025



het aantal ongeplande ziekenhuisopnames, overleving en woonsituatie van de
patiént.

Onderzoeksopzet

Een populatiegebaseerde longitudinale studie.

Inschatting van belasting en risico

Bij patiénten die in aanmerking komen voor deelname aan de studie wordt een
geriatrische screening afgenomen. Deze screening bestaat uit verschillende
gevalideerde vragenlijsten en een korte fysieke test. De geschatte tijd om deze
screening af te nemen is ongeveer 45 minuten. Naar aanleiding van de
geriatrische screening volgen er mogelijk aanvullende beoordelingen of
interventies.

Daarnaast worden alle patiénten gevraagd vragenlijsten in te vullen met
betrekking tot zelfredzaamheid, patiénttevredenheid, zelfmanagement en
kwaliteit van leven.

Alle patiénten ontvangen reguliere oncologische zorg met speciale aandacht voor
leeftijdsgerelateerde problematiek. Geriatrische screening heeft bewezen
invloed op het detecteren van verborgen geriatrische problemen en leidt tot
aanvullende interventies en behandelingen. Daarnaast is er al op een vroeg
moment in het traject aandacht voor inventarisatie van de sterke en zwakke
punten van de patiént.

Het afnemen van de geriatrische screening en het invullen van de vragenlijsten
kost extra tijd. Het invullen van de vragenlijsten kan mentaal belastend zijn
doordat vragen persoonlijk of als confronterend ervaren kunnen worden.

Contactpersonen

Publiek

Integraal Kankercentrum Zuid

Leyweg 275
Den Haag 2545 CH
NL

Wetenschappelijk

Integraal Kankercentrum Zuid

Leyweg 275
Den Haag 2545 CH
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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)

Colorectaalkanker

70 jaar of ouder

Toestemmingsformulier getekend

Operatief ingrijpen wordt overwogen (alle stadia), nadien worden patiénten met stadium IV
separaat geanalyseerd

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Niet in staat Nederlandse vragenlijst in te vullen

Wilsonbekwame patiénten worden uitgesloten van deelname. Patiénten die fysiek niet in
staat zijn de vragenlijsten in te vullen worden eveneens uitgesloten van deelname, tenzij
hulp van derden ertoe leidt dat antwoorden in de vragenlijst ingevuld kunnen worden.

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
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Onderzoeksmodel:
Toewijzing:
Blindering:
Controle:

Doel:

Deelname

Nederland
Status:

(Verwachte) startdatum:

Aantal proefpersonen:

Type:

Anders
Niet-gerandomiseerd
Open / niet geblindeerd
Geneesmiddel

Organisatorisch/zorgonderzoek

Werving gestopt
08-04-2014
300

Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum:

Soort:

Toetsingscommissie:

Goedgekeurd WMO
Datum:

Soort:

Toetsingscommissie:

Goedgekeurd WMO
Datum:

Soort:

Toetsingscommissie:

Goedgekeurd WMO
Datum:

12-12-2013
Eerste indiening
METC Leiden-Den Haag-Delft (Leiden)

metc-ldd@lumc.nl

31-01-2014
Amendement
METC Leiden-Den Haag-Delft (Leiden)

metc-ldd@lumc.nl

27-05-2014
Amendement
METC Leiden-Den Haag-Delft (Leiden)

metc-ldd@lumc.nl

26-06-2014
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Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC Leiden-Den Haag-Delft (Leiden)

metc-ldd@lumc.nl

Goedgekeurd WMO

Datum: 24-11-2014
Soort: Amendement
Toetsingscommissie: METC Leiden-Den Haag-Delft (Leiden)

metc-ldd@lumc.nl

Goedgekeurd WMO

Datum: 23-03-2016
Soort: Amendement
Toetsingscommissie: METC Leiden-Den Haag-Delft (Leiden)

metc-ldd@lumc.nl

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 NL45565.098.13
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