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

Samenvatting

ID

NL-OMON45539

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
fibromyalgie en cognitie

Aandoening

Overige aandoening

Synoniemen aandoening
fibromyalgie

Aandoening

pijnstoornissen

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Universiteit Leiden
Overige ondersteuning: NWO
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Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: extinctie leren, fibromyalgie, perceptie, verwachtingen

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

zie onder

Secundaire uitkomstmaten

zie onder

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

zie onder

Doel van het onderzoek

zie onder

Onderzoeksopzet

zie onder

Inschatting van belasting en risico

zie onder

Contactpersonen

Publiek

Universiteit Leiden

Wassenaarseweg 52
Leiden 2333 AK
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NL

Wetenschappelijk

Universiteit Leiden

Wassenaarseweg 52
Leiden 2333 AK
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)

- vrouw
- 18-65 jaar
- in staat om schriftelijk informed consent te geven;extra criterium voor de patientengroep:
- gediagnosticeerd met fibromyalgie door een reumatoloog

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Ten minste één van de volgende criteria:
- Significante intellectuele of leerstoornissen
- zicht- of gehoorproblemen (dragen van een bril of lenzen is ok)
- obesitas (BMI> 30 kg/m2)
- lichamelijke ziekte
- geschiedenis van alcohol- of drugsverslaving
- regelmatig gebruik van opioiden (tramadol, oxycodone, morphine, fentanyl, etc)
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- Zwangerschap
- gebruik van pijnstillers of andere medicatie < 48 uur voor de studie
- geschiedenis van epilepsie
- Abnormale hoeveelheid pijn (bijvoorbeels vanwege recente verwonding of operatie)
- een andere conditie waarvan de onderzoeker verwacht dat deze zal interfereren met
optimale participatie in de studie, of de resultaten kan beinvloeden;extra criterium voor de
patientengroep:
- aanwezigheid van een ander pijnsyndroom dan fibromyalgie

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen

Onderzoeksmodel: Anders

Toewijzing: Niet-gerandomiseerd

Blindering: Open / niet geblindeerd

Controle: Actieve controle groep

Doel: Anders

Deelname

Nederland
Status: Werving gestopt

(Verwachte) startdatum: 18-07-2017

Aantal proefpersonen: 60

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 20-06-2017

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Leids Universitair Medisch Centrum (Leiden)
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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 NL61349.058.17


