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1) De prevalentie van tekenen van kindermishandeling en verwaarlozing bij kinderen met
functionele ontlastingsproblemen vast te stellen 2) te onderzoeken of tekenen van
kindermishandeling en verwaarlozing meer voorkomen bij kinderen met functionele…

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

Samenvatting

ID

NL-OMON44040

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Kindermishandeling en functionele ontlastingsproblemen

Aandoening

Maagdarmstelselmotiliteit en defecatieaandoeningen
Familiale aangelegenheden

Synoniemen aandoening
functionele ontlastingsproblemen, verstopping

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Academisch Medisch Centrum
Overige ondersteuning: Stichting Poeppoli
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Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: FNRFI, Kinderen, Mishandeling, Obstipatie

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

De primaire uitkomstmaat is de prevalentie van aanwijzingen voor

kindermishandeling uit voorgeschiedenis, lichamelijk onderzoek of additionele

onderzoeken bij kinderen met functionele ontlastingsproblemen vergeleken met de

prevalentie in controlegroep.

Secundaire uitkomstmaten

De secundaire uitkomstmaat is de prevalentie van stressvolle

levensgebeurtenissen en traumatische symptomen bij kinderen met functionele

ontlastingsproblemen vergeleken met de prevalentie in controlegroep.

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Functionele ontlastingsproblemen komen veelvuldig voor op de kinderleeftijd. De
precieze pathofysiologie van functionele ontlastingsproblemen op de
kinderleeftijd is tot nu toe nog onbekend. Uit eerdere studies onder kinderen
is gebleken dat kinderen die het slachtoffer zijn van kindermishandeling of
seksueel misbruik vaker ontlastingsproblemen hebben dan gezonde kinderen. Uit
studies met volwassenen is gebleken volwassenen met functionele
gastrointestinale klachten vaker een voorgeschiedenis van kindermishandeling of
seksueel misbruik hebben dan volwassenen met organische gastrointestinale
klachten.

Doel van het onderzoek

1) De prevalentie van tekenen van kindermishandeling en verwaarlozing bij
kinderen met functionele ontlastingsproblemen vast te stellen 2) te onderzoeken
of tekenen van kindermishandeling en verwaarlozing meer voorkomen bij kinderen
met functionele ontlastingsproblemen dan bij kinderen met functionele buikpijn
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en 3) om te onderzoeken of stressvolle levensgebeurtenissen en traumatische
symptomen meer voorkomen bij kinderen met functionele ontlastingsproblemen dan
bij kinderen met functionele buikpijn.

Onderzoeksopzet

In een prospectief case-control onderzoek zullen we de prevalentie van
meegemaakte stressvolle levensgebeurtenissen en tekenen van kindermishandeling
bij kinderen met functionele ontlastingsproblemen evalueren en vergelijken met
kinderen met functionele buikpijn. Patiënten met functionele
ontlastingsproblemen en functionele buikpijn zullen worden geworven op de
polikliniek van het Emma Kinderziekenhuis. In deze studiegroepen zullen de
interviews en het invullen van de vragenlijsten plaatsvinden op de polikliniek.

Inschatting van belasting en risico

Het onderzoek zou in theorie confronterend kunnen zijn voor kinderen die
daadwerkelijk een nare gebeurtenis hebben meegemaakt. Toch achten wij het
belang van tijdige ontdekking en behandeling van een dergelijk probleem zodanig
belangrijk dat wij verder onderzoek hiernaar kunnen rechtvaardigen. Het
onderzoek is niet invasief van aard en wordt uitsluitend verricht door
professionals die een uitgebreide training hebben gevolgd.

Contactpersonen

Publiek

Academisch Medisch Centrum

Meibergdreef 9
Amsterdam 1105AZ
NL

Wetenschappelijk

Academisch Medisch Centrum

Meibergdreef 9
Amsterdam 1105AZ
NL
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Locaties

Landen waar het onderzoek wordt uitgevoerd

Netherlands

Deelname eisen

Leeftijd
Kinderen (2-11 jaar)

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

1) Patiënten van 3 tot 10 jaar oud die zich op de Poeppoli presenteren met functionele
ontlastingsproblemen, incusief functionele obstipatie en functionele non-retentieve fecale
incontinentie (FNRFI) volgens de ROME III criteria.
2) Patiënten van 3 tot 10 jaar oud die zich op de polikliniek Kindergeneeskunde presenteren
met functionele buikpijn volgens de ROME III criteria.
3) Schoolkinderen van 3 tot 10 jaar zonder gastro-intestinale klachten of chronische ziekten.

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

1) Algemene exclusie criteria:
-Ouders met te weinig kennis van de Nederlandse taal om de vragenlijsten in te vullen.
-Ouders met een te laag IQ om de vragenlijsten in te vullen.
-Kinderen met een verstandelijke beperking die niet goed antwoord kunnen geven op vragen
tijdens het interview.
2) Index group:
-Kinderen met obstipatie vanwege organische oorzaken of chirurgische ingrepen.
-Kinderen met obstipatie veroorzaakt door medicatie.
3) Controle groep; functionele buikpijn:
-Kinderen met buikpijn vanwege organische oorzaken of chirurgische ingrepen.
-Kinderen met buikpijn veroorzaakt door medicatie.
4) controle groep; gezonde kinderen:
- kinderen met gastro-intestinale klachten (als buikpijn of obstipatie)
- kinderen met een andere chronische aandoening
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Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen

Onderzoeksmodel: Anders

Toewijzing: Niet-gerandomiseerd

Blindering: Open / niet geblindeerd

Controle: Geneesmiddel

Doel: Algemeen wetenschappelijk

Deelname

Nederland
Status: Werving gestopt

(Verwachte) startdatum: 02-04-2014

Aantal proefpersonen: 900

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 24-02-2012

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Amsterdam UMC

Goedgekeurd WMO
Datum: 21-12-2015

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC Amsterdam UMC

Goedgekeurd WMO
Datum: 17-06-2016

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC Amsterdam UMC
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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 NL35893.018.11


