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Het doel van deze studie is de individuele variatie bij flowmetrie te analyseren en het
voorkomen van mictieklachten bij jonge vrouwen te meten.

Ethische beoordeling Afgewezen
Status Zal niet starten
Type aandoening Blaas- en blaashalsaandoeningen (excl. stenen)
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen

Samenvatting

ID

NL-OMON40885

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
FLUTS en flow II

Aandoening

Blaas- en blaashalsaandoeningen (excl. stenen)

Synoniemen aandoening
plasklachten

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Universitair Medisch Centrum Utrecht
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: mictieklachten, uroflowmetrie, vrouwen
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Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Plaspatroon (op de flowmeter)

Secundaire uitkomstmaten

de score op de ICIQ-FLUTS (International Consultatione on Incontinence modulare

Quastionnaire-Female Lower Urinary Tract Symptoms), leeftijd en aantal

doorgemaakt urineweginfecties

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Er is weinig literatuur over variatia in uroflowmetrie en mictieklachten bij
jonge, gezonde vrouwen. Er is 1 studie verricht (Fantl et al), die meerdere
flows van gezonde vrouwen beoordeelde. Zij concludeerden dat er geen
significant verschil was in het voorkomen van de verschillende flow curves,
over de gehele groep genomen. Er werd niet gekeken naar de individuele variatie
in de flow curve.

Doel van het onderzoek

Het doel van deze studie is de individuele variatie bij flowmetrie te
analyseren en het voorkomen van mictieklachten bij jonge vrouwen te meten.

Onderzoeksopzet

Dit is een cross-sectionele observationele studie

Inschatting van belasting en risico

Vrijwilligers wordt gevraagd om 3x een niet invasieve blaasfunctietest te doen
en anonieme vragenlijsten in te vullen. De belasting is minimaal.
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Contactpersonen

Publiek

Universitair Medisch Centrum Utrecht

heidelberglaan 100
Utrecht 3584CX
NL

Wetenschappelijk

Universitair Medisch Centrum Utrecht

heidelberglaan 100
Utrecht 3584CX
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)

Vrouwen, tussen de 18 en 30 jaar

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Urologische voorgeschiedenis, neurologische aandoening, klachten passend bij
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urineweginfectie, pariteit >=1, intravaginale tampon tijdens uroflowmetrie, afwezigheid van
een ondertekend informed consent

Onderzoeksopzet

Opzet

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

Controle: Geen controle groep

Doel: Anders

Deelname

Nederland
Status: Zal niet starten

Aantal proefpersonen: 50

Type: Verwachte startdatum

Ethische beoordeling

Afgewezen
Datum: 21-10-2014

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC NedMec

Registraties

Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie

Geen registraties gevonden.

Andere (mogelijk minder actuele) registraties in dit register

Geen registraties gevonden.
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In overige registers

Register ID
CCMO NL47689.041.14


