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Het doel van deze studie is het evalueren van de behandeling van peroneus pees rupturen
met primaire debridement en tubularisatie, ten aanzien van terugkeer naar sport en
activiteiten, patiént gerapporteerde uitkomst maten en patiént tevredenheid.

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving gestopt

Type aandoening Pees-, ligament- en kraakbeenaandoeningen
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Samenvatting

ID

NL-OMON42463

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Case serie peroneus pees rupturen

Aandoening

e Pees-, ligament- en kraakbeenaandoeningen
Synoniemen aandoening
peroneus pees ruptuur, peroneus pees scheur

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Academisch Medisch Centrum
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W
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Onderzoeksproduct en/of interventie
Trefwoord: Pees aandoening, Pees ruptuur, Peroneus pees, Sportgeneeskunde

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

De primaire uitkomstmaat is terugkeer naar sport en activiteit.

Secundaire uitkomstmaten

De secundaire uitkomstmaten zijn range of motion van de enkel, lokale pijn over
de pees en sensibiliteit verlies, foot and ankle outcome score (FAOS), NRS pijn

score en patient tevredenheid.

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Rupturen in de peroneus pezen komen relatief vaak voor en kunnen voor veel
klachten zorgen. Conservatieve behandeling is vaak inadequaat en operatieve
behandeling is dan noodzakelijk. Echter, er is weinig bekend over de lange

termijn uitkomsten van het operatief behandelen van peroneus pees rupturen.

Doel van het onderzoek

Het doel van deze studie is het evalueren van de behandeling van peroneus pees
rupturen met primaire debridement en tubularisatie, ten aanzien van terugkeer
naar sport en activiteiten, patiént gerapporteerde uitkomst maten en patiént
tevredenheid.

Onderzoeksopzet

Een retrospectieve studie zal worden uitgevoerd.

Inschatting van belasting en risico

De patiént zal worden gevraagd om het Academisch Medisch Centrum (AMC) te
bezoeken voor een lichamelijk onderzoek aan de enkel en om een vragenlijst in
te vullen. Er zijn geen risico*s verbonden aan dit onderzoek.
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Contactpersonen

Publiek

Academisch Medisch Centrum

Meibergdreef 9
Amsterdam 1100DD
NL

Wetenschappelijk

Academisch Medisch Centrum

Meibergdreef 9
Amsterdam 1100DD
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)

* Patienten gediagnostiseerd met ruptuur in de peroneus brevis, longus of beide

* Patienten behandeld met primaire debridement en tubularisatie tussen 2003 en 2013
* Minimale follow-up van 2 jaar

* Minimaall 18 jaar oud
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Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

* Patients heeft andere behandelmethode gekregen, zoals allograft-, autograft transplantatie

of tenodese

* Patient heeft andere operaties ondergaan die de uitkomsten significant kunnen beinvlioeden

* Patient heeft comorbiditeiten die de uitkomsten significant kunnen beinvlioeden

Onderzoeksopzet

Opzet

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

Nederland

Status: Werving gestopt
(Verwachte) startdatum: 17-09-2015

Aantal proefpersonen: 84

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO

Datum: 28-08-2015

Soort: Eerste indiening
Toetsingscommissie: METC Amsterdam UMC
Registraties
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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 NL54202.018.15
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