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Het doel van dit onderzoek is om de effectiviteit te bepalen van Extracorporele Shockwave
Therapy bij patienten met MTSS door middel van het meten van de mate van herstel na 3
maanden
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Ondersteuning

Primaire sponsor: Universitair Medisch Centrum Groningen
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: Effectiviteit, Extracorporele shockwave therapy, Mediaal tibiaal stress syndroom,
Shin splints

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

De primaire onderzoeksvariabele is mate van herstel na 3 maanden (door middel

van een 5punts Likert scale). Er zal op 4 verschillende tijdsmomenten een

vragenlijst afgenomen worden gedurende de studie periode van 29 weken.

Secundaire uitkomstmaten

De secundaire onderzoeksvariabelen zijn

- Pijn bij sportactiviteiten, dagelijkse activiteiten en werk/ opleiding (door

middel van Numeric rating scale)

- Beperkingen in sportactiviteiten, dagelijkse activiteiten en werk/ opleiding

(5 punts Likert scale)

- Respons op vragenlijsten, naleving regels/ afspraken, compliance

- Tevredenheid ESWT behandeling

- Bijwerkingen ESWT

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Het Mediaal Tibiaal Stress Syndroom (MTSS) is één van de meest voorkomende
inspanningsafhankelijke overbelasting blessures bij sporters. Het komt vooral
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voor bij sporten zoals volleybal en basketbal (1). Het kan leiden tot meer
ernstige complicaties wanneer het niet goed behandeld wordt. MTSS wordt
gedefinieerd als inspanningsafhankelijke pijnklachten aan de posteromediale
zijde van de distale tibia bij sporters, ontstaan door overbelasting (1,2).

Er is weinig informatie beschikbaar over de hersteltijd van patienten met MTSS.
2 recent gepubliceerde studie deden onderzoek naar de hersteltijd (3,4). De
gemiddelde tijd om de herstellen bij mannelijke rekruten was 58 (+/- 27) dagen.
(3) In 2010 liet Rompe zien dat de tijd tot het hervatten van de sport varieert
van 6 weken voor een aantal voetballers tot 24 weken voor sommige lopers. Bij
de militaire rekruten was een hoger BMI geassocieerd met een langere
hersteltijd, terwijl andere prognostische indicatoren zoals een eerdere
voorgeschiedenis van symptomen, functionele activiteiten socre, symptoom- vrije
loop afstand, toegenomen plantairflexie van de enkel, afgenomen endorotatie van
de heup en een positieve navicular drop niet geassocieerd waren met een
verandering in hersteltijd (3)

Tot recent werd er gedacht dat MTSS werd veroorzaakt door een tractie-
geinduceerde periostitis. Histologische studies lieten echter zien dat er geen
periostitis aanwezig is bij patienten met MTSS (5,6). Een recent gepubliceerde
systemische review concludeerde dat MTSS wordt veroorzaakt door bot overload.
Er zijn verschillende studies die deze theorie ondersteunen (2). Verschillende
beeldvormende studies laten zien dat de tibiale cortex osteopeen is en dat het
beenmerg betrokken is (7,8). Botdichtheid studies lieten zien dat de tibiale
botdichtheid bij patienten met MTSS is afgenomen en dat de botdichtheid naar
normaal terugkeert na volledig herstel (9,10). De huidige hypothese is dat de
bot sterkte wordt veroorzaakt door een falend adaptiemechanise door herhaale
buigbelasting van de tibia (2). MTSS is dan ook een blessure waarbij het
botmetabolisme van de tibia is geaffecteerd in plaats van de tibiale fascie.

In de literatuur wordt rust als belangrijkste behandeling gezien van MTSS
gezien in de acute fase (1). Voor veel sporters is een langdurige rust periode
niet ideaal en daarom zijn andere behandeling nodig zodat een sporter snel en
veilig weer kan sporten (1). Er is bewijs dat stimulatie met Extracorporeal
Shockwave Therapy (ESWT) een positieve invloed heeft op het bot metabolisme
door middel van stimulatie van de bot groeifactor synthese in osteoblasten en
fibroblasten (11)

ESWT heeft al laten zien dat het een goede behandeling is bij patienten met een
tibia fractuur met nonunion (12). Het is daarom redelijk te veronderstellen
dat ESWT ook een goede behandeling is bij tibiale stress blessures zoals MTSS.
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Doel van het onderzoek

Het doel van dit onderzoek is om de effectiviteit te bepalen van Extracorporele
Shockwave Therapy bij patienten met MTSS door middel van het meten van de mate
van herstel na 3 maanden

Onderzoeksopzet

Deze studie is een gerandomiseerde, placebo gecontroleerde klinische trial met
een follow up van 6 maanden. Men wordt opgedeeld in 2 groepen waarbij de ene
groep ESWT ontvangt met daarbij een standaard behandeling (rust en op geleide
van pijn hervatting van sportactiviteiten) en de andere groep krijgt een
placebo behandeling met daarbij alleen de standaard behandeling .

Onderzoeksproduct en/of interventie

76 deelnemers zullen gerandomiseerd worden en drie (placebo) ESWT behandeling
ontvangen. Dit gebeurt wekelijks, samen met de standaard behandeling (relatieve rust en op
geleide van pijn, door middel van een geadapteerde versie van pain monitoring model
hervatten van sport activiteiten)

Inschatting van belasting en risico

Deelnemers zullen op 4 verschillende tijdsmomenten een vragenlijst invullen
gedurende een studieperiode van 29 weken. Daarnaast dienen de deelnemers voor
de behandeling 3 keer het Sport Medisch Centrum UMCG te bezoeken. Alle
deelnemers zullen (placebo) behandeling met ESWT ontvangen voor 3 weken, met
een wekelijks interval. Er is een zeer kleine kans op bijwerkingen van ESWT.
Dus het potentiele grote voordeel en het lage risico maken dat dit een
relevante studie is om de effectiviteit te onderzoek van ESWT bij fysiek
actieve mannen en vrouwen.

Contactpersonen

Publiek

Universitair Medisch Centrum Groningen
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Hanzeplein 1
9700RB Groningen
NL

Wetenschappelijk

Universitair Medisch Centrum Groningen

Hanzeplein 1
9700RB Groningen
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)

- Fysiek actieve mannen en vrouwen tussen de 18 en 45 jaar.
- Inspanningsafhankelijke pijnklachten aan de posteromediale zijde van de distale tibia
- Pijn bij palpatie aan de posteromediale zijde van de tibia van tenminste 5 centimeter
- Symptomen meer dan 6 weken bestaand voor start onderzoek
- Zowel unilaterale als bilaterale MTSS

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

- Klinische symptomen van compartiment syndroom of tibial stress fractuur
- Neurovasculaire ziekten in het onderbeen
- Zwangerschap
- Maligniteit of stollingsziekte
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- Medicatie: anticoagulantia en corticosteroïden
- Gebruik van een pacemaker

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Interventie onderzoek

Onderzoeksmodel: Parallel

Toewijzing: Gerandomiseerd

Blindering: Enkelblind

Controle: Placebo

Doel: Behandeling / therapie

Deelname

Nederland
Status: Werving gestopt

(Verwachte) startdatum: 14-06-2012

Aantal proefpersonen: 76

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 14-06-2012

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Universitair Medisch Centrum Groningen (Groningen)

Registraties

Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie

Geen registraties gevonden.
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Andere (mogelijk minder actuele) registraties in dit register

Geen registraties gevonden.

In overige registers

Register ID
CCMO NL38473.042.11


