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|dentificeren in hoeverre patiénten na curatieve behandeling voor mondholte kanker middels
chirurgie en/of radiotherapie veranderingen en eventuele problemen in hun identiteit,
intimiteit en seksualiteit ervaren.

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving gestart

Type aandoening Overige aandoening

Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Samenvatting

ID

NL-OMON51043

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
CONNECT studie

Aandoening

» Overige aandoening
* Hoofd en nek therapeutische verrichtingen

Synoniemen aandoening
Hoofdhalskanker, mondholtekanker

Aandoening

Mondholte kanker

Betreft onderzoek met
Mensen



Ondersteuning

Primaire sponsor: Antoni van Leeuwenhoek Ziekenhuis
Overige ondersteuning: Research gelden afdeling hoofdhalsoncologie en chirurgie NKI-AVL

Onderzoeksproduct en/of interventie
Trefwoord: Intimiteit, Mondholte kanker, Seksualiteit

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Het betreft kwalitatief onderzoek

Secundaire uitkomstmaten

nvt

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Er is veel aandacht voor problemen met intimiteit en seksualiteit bij
maligniteiten gerelateerd aan de seksuele organen zijn. Hierover is echter nog
weinig bekend bij patiénten met een maligniteit in de mondholte. Dit gebied is
functioneel en esthetisch gezien echter heel belangrijk. Behandelingen waarbij
(een deel van) de tong wordt weggehaald, uitgebreide reconstructies en
bestralingen in dit gebied hebben hier soms grote effecten op. Zo kunnen
patiénten veranderingen ervaren in het praten, hun uiterlijk, mondopening en
een verminderde sensatie rondom de mond, een droge mond hebben of kwijlen. Door
te exploreren in hoeverre deze functionele problemen gevolgen hebben op het
gebied van identiteit, intimiteit en seksualiteit, hopen we patiénten hier

beter over te kunnen informeren en begeleiden bij problemen op deze gebieden.

Doel van het onderzoek

|dentificeren in hoeverre patiénten na curatieve behandeling voor mondholte
kanker middels chirurgie en/of radiotherapie veranderingen en eventuele
problemen in hun identiteit, intimiteit en seksualiteit ervaren.

Onderzoeksopzet

Aan de hand van een semi-gestructureerd interview protocol zullen er interviews
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plaatsvinden. Deze interviews van elk zo*n 45-60 minuten worden telkens door
twee onderzoekers (1 interviewer, 1 observator) afgenomen. Dit vindt plaats in
de thuissituatie van de patiént of indien gewenst of genoodzaakt in het
ziekenhuis of digitaal. De interviews worden o0.b.v. audioopname verwerkt.
Thematische analyse met narratieve benadering.

Inschatting van belasting en risico

nvt

Contactpersonen

Publiek

Antoni van Leeuwenhoek Ziekenhuis
Plesmanlaan 121

Amsterdam 1066CX

NL

Wetenschappelijk

Antoni van Leeuwenhoek Ziekenhuis
Plesmanlaan 121

Amsterdam 1066CX
NL

Locaties

Landen waar het onderzoek wordt uitgevoerd

Netherlands

Deelname eisen

Leeftijd
Volwassenen (18-64 jaar)
65 jaar en ouder
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Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

- Achttien jaar of ouder

- Beheers de Nederlandse taal

- Behandeld voor mondholtekanker in het NKI-AvL

- In opzet met curatieve chirurgie en / of radiotherapie behandeld
- Langer dan drie maanden na de laatste primaire behandeling

- De behandeling was niet langer dan vier jaar geleden

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

- Jonger dan achttien jaar

- Palliatieve behandeling, of helemaal niet behandeld

- Systemische behandeling (immunotherapie, chemotherapie, bio- of chemoradiatie)
- Nog aanwezigehoofd-hals tumor bij start studie

- Terugval of progressie na behandeling

- Patiénten met cognitieve stoornissen of psychiatrische aandoeningen

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Blindering: Open / niet geblindeerd
Controle: Geen controle groep
Doel: Anders

Deelname

Nederland

Status: Werving gestart
(Verwachte) startdatum: 05-11-2021

Aantal proefpersonen: 12

Type: Werkelijke startdatum
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Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO

Datum: 29-07-2021
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.

In overige registers

Register ID
CCMO NL76983.031.21



