Revisie operatie (voor proximale tibia en)
voor tibiaplatea fracturen.
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Het meten van de tevredenheid en kwaliteit van leven van de patient. Daarnaast wordt
gekeken via rontgen, naar de vergroeiing van de fractuur.

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving gestopt

Type aandoening Bot en gewricht therapeutische verrichtingen
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, met invasieve metingen
Samenvatting

ID

NL-OMON41685

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Revisie TPF

Aandoening

» Bot en gewricht therapeutische verrichtingen

Synoniemen aandoening
knie fracturen, tibiaplatea fracturen osteosynthese revisie

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

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

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: fractuur, revisie, tibia
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Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Het analyseren van de scores van de Dutch Version of the International Knee
Documentation Committee Subjective Knee questionnaire. Het beoordelen van de
vergroeing van het bot doormiddel van een ap en laterale knie rontgen opname.
En het beoordelen van valgus danwel varus stand doormiddel van een beenas

rontgenopname.

Secundaire uitkomstmaten

nvt

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Doordat tibiaplateau fracturen relatief zeldzaam zijn, zijn automatisch de
revisies hiervan nog zeldzamer. Daarom ook het gebrek aan resultaten van de
desbetreffende operatie. Zodoende is dot onderzoek opgezet om meer zicht te
krijgen in de effectiviteit van de revisies van tibiaplateau fracturen.

Doel van het onderzoek

Het meten van de tevredenheid en kwaliteit van leven van de patient. Daarnaast
wordt gekeken via rontgen, naar de vergroeiing van de fractuur.

Onderzoeksopzet

Retrospectief met post-operatieve follow-up

Inschatting van belasting en risico

Minimale rontgen belasting door 3 conventionele rontgenfoto's.
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Contactpersonen

Publiek

Academisch Medisch Centrum

Meibergdreef 9
Amsterdam 1105 AZ

NL
Wetenschappelijk

Academisch Medisch Centrum

Meibergdreef 9
Amsterdam 1105 AZ
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)

Revisie operatie na oestsynthese voor tibiaplateau fractuur

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

primaire osteosynsthese voor tibiaplateau fracturen
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Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, met invasieve metingen
Blindering: Open / niet geblindeerd
Controle: Geen controle groep
Doel: Behandeling / therapie
Deelname

Nederland

Status: Werving gestopt
(Verwachte) startdatum: 07-01-2014

Aantal proefpersonen: 20

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO

Datum: 07-01-2014

Soort: Eerste indiening
Toetsingscommissie: METC Amsterdam UMC
Registraties

Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie
Geen registraties gevonden.
Andere (mogelijk minder actuele) registraties in dit register

Geen registraties gevonden.
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In overige registers

Register ID
CCMO NL44673.018.13
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