Kwaliteit van leven, angst en
persoonlijkheid in patienten met een
aneurysma in de abdominale aorta
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Het doel van het huidige onderzoek is te onderzoeken of AAA patiénten met een klein
aneurysma waarvoor een afwachtend beleid gehanteerd wordt, meer angst en depressie, en
een verslechterde kwaliteit van leven rapporteren. We willen weten of de groei...

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving nog niet gestart

Type aandoening Aneurysmata en arteriae dissecantia
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Samenvatting

ID

NL-OMON31877

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Psychologische factoren in AAA patiénten

Aandoening

» Aneurysmata en arteriae dissecantia

Synoniemen aandoening
lokale vaatverwijding in de buikslagader; plaatselijke zwelling in de buikslagader

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Universiteit van Tilburg
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W
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Onderzoeksproduct en/of interventie
Trefwoord: Aneurysma, Angst, Depressie, Kwaliteit van leven

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Kwaliteit van leven
Aneurysma groei (geoperationaliseerd als aneurysma diameter verschil tussen
baseline en 1.5 jaar later)

Chirurgische behandeling

Secundaire uitkomstmaten

N/A

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

De kennis van de hebben van een klein aneurysma in de aorta abdominalis
waarvoor een afwachtend beleid wordt gehanteert, kan angst en een verminderde
kwaliteit van leven te weeg brengen. Tot op heden is er nog geen onderzoek
geweest dat zich richtte op de psychologische effecten in deze wachtende
patiéntengroep.

Doel van het onderzoek

Het doel van het huidige onderzoek is te onderzoeken of AAA patiénten met een
klein aneurysma waarvoor een afwachtend beleid gehanteerd wordt, meer angst en
depressie, en een verslechterde kwaliteit van leven rapporteren. We willen

weten of de groei van het aneurysma en het optreden van chirurgische ingrepen

of dood beinvloed wordt door angst, depressie of kqaliteit van leven. Een

verder doel is te onderzoeken of de kwaliteit van leven verbetert nadat een

patiént met een te groot gegroeid aneurysma (> 5.5 cm diameter) chirurgische
behandeld is.

Onderzoeksopzet

prospectieve, observationele studie
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Inschatting van belasting en risico

Het risico wordt ingeschat op minimaal, aangezien alleen vragenlijsten moeten
worden ingevuld.

Wat betreft de belasting per meetmoment (3 keer over 1.5 jaar in totaal) wordt
geschat (op basis van eerdere surveys in patiéntenpopulaties die onze
onderzoeksgroep heeft gedaan) dat het invullen van de vragenlijst zo'n 30-45
minuten zal duren.

Contactpersonen

Publiek

Universiteit van Tilburg
Warandelaan 2

5000LE Tilburg

NL
Wetenschappelijk
Universiteit van Tilburg
Warandelaan 2

5000LE Tilburg
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)

Diagnose klein abdominaal aneurysma in de buikslagader met een diameter van tussen de
3.0en55cm

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Acuut aneurysma

leeftijd >75 jaar

Cognitieve beperkingen (bijv. dementie)
Slechte beheersing Nederlandse taal

Onderzoeksopzet

Opzet

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

Doel: Algemeen wetenschappelijk
Deelname

Nederland

Status: Werving nog niet gestart
(Verwachte) startdatum: 01-11-2007

Aantal proefpersonen: 150

Type: Verwachte startdatum

Ethische beoordeling
Goedgekeurd WMO

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Brabant (Tilburg)
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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 NL20131.028.07
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