Op Koers Online voor ouders in de
kinderoncologie: een gerandomiseerd
onderzoek met een controlegroep om het
effect van een online groepsinterventie
voor ouders van een kind met kanker te
onderzoeken.
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Het doel van het project is de effectiviteit en haalbaarheid te onderzoeken van een online
groepsinterventie voor ouders van kinderen met kanker die focust op specifieke problemen
die een rol spelen bij het omgaan met het hebben van een kind met...

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving gestopt
Type aandoening Overige aandoening
Onderzoekstype Interventie onderzoek
Samenvatting

ID

NL-OMON49373

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Op Koers Online voor ouders in de kinderoncologie

Aandoening

» Overige aandoening

Synoniemen aandoening
mentale gezondheid, psychosociaal welzijn

Aandoening

preventief voor problemen in het psychosociaal welzijn
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Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Prinses Maxima Centrum voor Kinderoncologie

Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W,KIKA (Grant in aanvraag;indien afgewezen
andere middelen aanwezig)

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: e-health, ouders, pediatrische oncologie, psychosociale interventie

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten richten zich op psychosociaal welzijn, worden gemeten
met gevalideerde en gestandaardiseerde vragenlijsten die online worden ingevuld
door ouders. Verschillen tussen de interventieconditie en wachtlijst-controle

conditie in verandering over tijd van psychosociaal welzijn worden getoetst.

Secundaire uitkomstmaten

Secundaire uitkomstmaten richten zich op coping (online vragenlijsten) en
haalbaarheid (vragenlijsten voor deelnemers en cursusleiders en het registreren
van logistieke zaken en de benodigde tijd voor het werven van voldoende

deelnemers).

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Ouders van een kind met kanker ervaren meer zorgen en stress dan ouders van
gezonde kinderen. Dit is een gevolg van intensieve zorg- en regeltaken die ze
hebben maar ook een gevolg van de emotionele belasting die gepaard gaat met de
ziekte. Een online groepscursus zou een goede manier kunnen zijn om ouders
hierbij te ondersteunen en hen vaardigheden aan te leren waarmee zij beter zijn
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opgewassen tegen de omstandigheden. Ouders krijgen informatie en tips, en de
cursus biedt een platform waar ouders onderling ervaringen kunnen uitwisselen.

Doel van het onderzoek

Het doel van het project is de effectiviteit en haalbaarheid te onderzoeken van
een online groepsinterventie voor ouders van kinderen met kanker die focust op
specifieke problemen die een rol spelen bij het omgaan met het hebben van een
kind met kanker. De interventie, geleid door een psycholoog, heeft als doel om
psychosociaal welzijn te verbeteren en psychosociale problemen te voorkomen
door copingsvaardigheden te verbeteren.

Onderzoeksopzet

Een Randomized Controlled Trial (RCT) met twee condities (interventie en
wachtlijst-controle) wordt voorgesteld om de effectiviteit van de online
interventie te onderzoeken.

Haalbaarheid van de interventie wordt cross-sectioneel onderzocht.

Onderzoeksproduct en/of interventie

De interventie die wordt onderzocht is Op Koers Online voor ouders in de kinderoncologie.
Het hoofddoel van de interventie is het verbeteren van psychosociaal welzijn en het
voorkomen van psychosociale problemen door het actieve gebruik van copingsvaardigheden
aan te leren. Om copingsvaardigheden aan te leren worden cognitieve gedragstechnieken en
acceptance and commitment technieken gebruikt. De interventie bestaat uit
geprotocolleerde chatsessies met 3 tot 6 ouders onder begeleiding van getrainde
cursusleiders (een psycholoog en een assistent).

Inschatting van belasting en risico

De interventie is een non-invasieve, psychosociale interventie, gebaseerd op
cognitieve gedragstherapie, die eerder effectief is bevonden voor ouders van
kinderen met een chronische ziekte, zonder dat er belasting of bijwerkingen
waren.

De enige belasting van deelname aan het onderzoek is tijdsgerelateerd. Alle
deelnemers vullen drie (wachtlijst) of vier (interventie) keer vragenlijsten

in, wat gemiddeld 30 minuten per keer duurt. Omdat de interventie online
plaatsvindt, is de praktische belasting op het gebied van reisafstand en -tijd
laag. De interventie bestaat uit zeven chatbijeenkomsten die 90 minuten per
keer duren.
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Contactpersonen

Publiek

Prinses Maxima Centrum voor Kinderoncologie

Heidelberglaan 25
Utrecht 3584 CS
NL

Wetenschappelijk

Prinses Maxima Centrum voor Kinderoncologie

Heidelberglaan 25
Utrecht 3584 CS
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)

Ouders komen in aanmerking voor het onderzoek

- als hun kind gediagosticeerd is met kinderkanker op de leeftijd van 0-18 en
niet is overleden

- als hun kind binnen vijf jaar van diagnose is

- als hun kind nog thuis woont

- als ze toegang tot een laptop of computer met internet hebben

- als ze schriftelijk informed consent hebben gegeven
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Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Ouders komen niet in aanmerking voor de studie als ze:
- niet in staat zijn een groeps chatcursus te volgen
- niet in staat zijn Nederlandse vragenlijsten in te vullen

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Interventie onderzoek
Onderzoeksmodel: Parallel

Toewijzing: Gerandomiseerd
Blindering: Open / niet geblindeerd

Doel: Anders

Deelname

Nederland

Status: Werving gestopt
(Verwachte) startdatum: 07-10-2020

Aantal proefpersonen: 98

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO

Datum: 30-07-2020
Soort: Eerste indiening
Toetsingscommissie: METC NedMec
Registraties
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Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie

Geen registraties gevonden.

Andere (mogelijk minder actuele) registraties in dit register

ID: 25566
Bron: Nationaal Trial Register
Titel:

In overige registers

Register ID
CCMO NL73763.041.20
OMON NL-OMON25566
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