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Prevent trial  Summary

Prevention of parastomal hernia with a prosthetic mesh, a multicenter randomized controlled trial.
Hypothesis: A lightweight monofilament polypropylene mesh in a sublay position reduces the incidence of a parastomal hernia.

Introduction: Treatment of a parastomal hernia remains a challenging problem. One trial (54 patients) demonstrated a beneficial effect of prophylactic placement of a mesh during the formation of a colostomy. But in this trial the follow-up was relatively short and it was prematurely stopped. Until now the use of a prophylactic mesh is not a standard treatment (in the Netherlands).

Methods: Prospective randomised (single blind) multicentre trial. 

Population: Patients indicated for a elective permanent end-colostomy between the age of 18 and 80 will be asked to participate unless there is a life expectancy of less than 12 months.

Intervention: A lightweight monofilament polypropylene mesh placed in a sublay position is compared with formation of an end-colostomy without a mesh.

Endpoint: The incidence of parastomal hernia with a follow-up after 3 weeks, 3 months, 1, 2 and 5 years. Secondary endpoints: cost effectiveness analysis, quality of life and pain scores.

Sample size: A reduction from 30% (non mesh) towards 10% (mesh group) incidence of parastomal hernia is expected. Based on a p-value of 0.05 (alfa), a power of 90% (beta) and a two-sided test 134 patients are needed. Therefore a total of 150 patients will be included with 75 patients in each trial arm.

Inclusion time: 14 university and large teaching hospitals will participate in the study. The inclusion will be completed after twelve months. The initial follow-up will be after one year but follow-up will be completed after five years.

The study is partly sponsored by ZonMw and Covidien. (without scientific influence)
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1. Inleiding

Een parastomale hernia is een littekenbreuk t.p.v. een stomaopening. De incidentie varieert van 5-50%1 afhankelijk van het type stoma en manier van follow-up. 
Vele chirurgische technieken zijn geprobeerd om de kans op het ontstaan van een parastomale hernia te verkleinen waarbij het type stoma (ileostoma) en de plaats (door de rectusspier) van belang bleek2 . Desalniettemin blijft het probleem frequent optreden.

De behandeling van parastomale hernia’s is een lastig probleem. Verschillende chirurgische technieken zijn beschreven echter het recidiefpercentage blijft aanzienlijk (16-40%)3-6. Om deze reden lijkt het zinvol om verder te focussen op de mogelijke preventie van een parastomale hernia in plaats van de therapie. 

Er is 1 gerandomiseerde, echter helaas prematuur gestaakte trial7,8 van Israelsson, die het nut van een preventief geplaatste kunststof mat (Vypro, Lightweigth multi&monofilament mesh, Ethicon) aantoont ter voorkoming van een parastomale hernia. In deze studie van 54 patiënten bleek na 12 maanden een parastomale hernia te ontstaan in 13/26 (50%) van de patiënten zonder mat plaatsing en in 1/21 (4,8%) van de patiënten met mat. (p<0.01) De follow-up (12 maanden) was echter relatief kort en de studie werd voortijdig afgebroken om medisch ethische redenen waarbij de aanzienlijke verbetering met het gebruik van een mat het motief was. De potentiële risico’s bij dit type mat bleven echter door de korte follow-up onderbelicht en zouden kunnen bestaan uit late infecties, fistelvorming of stricturen van het stoma. Contacten met de auteur van dit artikel geven echter geen aanleiding om hoge complicatie percentages op dit vlak te verwachten, hij meldt namelijk tot op heden geen complicaties te hebben geregistreerd. In een andere studie9 waren de percentages van deze complicaties bij 58 patiënten waarbij de parastomale hernia met een polypropylene mat werd gecorrigeerd: wondinfectie (3%), fistel vorming (3%), mat erosie (2%) en obstructie (9%). Deze complicaties mogen bij een preventieve plaatsing van een mat uiteraard niet (frequent) optreden.

Tot op heden is het gebruik van een vorm van preventie echter nog niet de standaardbehandeling in Nederland. Dit maakt de weg vrij voor een prospectieve studie naar het gebruik van een kunststof mat die reeds bewezen effectief is bij therapie voor hernia’s10,11 maar nu ter preventie van parastomale hernia’s.

2. Doelstelling van de studie 
Patiënten waarbij een definitief eindstandig colostoma wordt aangelegd worden gerandomiseerd voor het al dan niet plaatsen van een lichtgewicht monofilament polypropylene mat bij het aanleggen van het stoma. 

Hoofddoel: Beschermt het gebruik van een lichtgewicht monofilament polypropylene mat tegen het ontstaan van een parastomale hernia? Dat wil zeggen, geeft deze mat een reductie van het aantal parastomale hernia’s naar 10% t.o.v. 30% in de controlegroep die geen versteviging krijgt? Zijn er extra risico’s verbonden aan het gebruik van een lichtgewicht monofilament polypropylene mat voor deze indicatie?

Nevendoel: Wegen de kosten en eventuele complicaties van een lichtgewicht monofilament polypropylene mat op tegen de kosten van de behandeling van symptomatische parastomale hernia’s? Een kostenbaten analyse. 

Wat is de invloed van een lichtgewicht monofilament polypropylene mat op de kwaliteit van leven en pijnbeleving? 
3. Onderzoeksopzet
Het betreft een prospectief enkelblind (patiënt) gerandomiseerd multicentrisch onderzoek. De patiënten kunnen worden gerandomiseerd als zij voldoen aan de in- en exclusiecriteria en nadat zij hun toestemming voor deelname hebben gegeven dmv ondertekening van het informed consent formulier. De deelnemende patiënt wordt gerandomiseerd tussen het wel of niet gebruik maken van een lichtgewicht monofilament polypropylene mat ten tijde van het aanleggen van een definitief eindstandig colostoma. Klinische data, recidieven, postoperatieve korte en lange termijn complicaties evenals de kwaliteit van leven (SF-36 en de EuroQol-5D) en pijnscores worden gescoord. 
4. Selectie van patiënten

Inclusiecriteria:

1. Aanleg van een nieuw electief, in opzet definitief, eindstandig colostoma

2. >18 jaar en <85 jaar
3.  Informed consent is verkregen
Exclusiecriteria:

1.  Overleving korter dan 12 maanden is te verwachten of gemetastaseerde ziekte.

2.  Correctie van een eerder aangelegd stoma, tenzij een nieuwe wordt gecreëerd. 
3.  Geen “maagdelijke buikwand” op de stoma plaats.
4.  Belangrijke taalbarrière
Het streven is om alle opeenvolgende patiënten die electief een eindstandig colostoma krijgen en aan de in/exclusie criteria voldoen te vragen in de studie te participeren. Als een patiënt niet deelneemt aan de studie zal dit, samen met de reden, op het onderzoeksformulier vermeld worden, zodat alle potentiële patiënten geregistreerd zijn.

Indien peroperatief wordt besloten om toch de randomisatie uitkomst niet te verrichten of er wordt geen stoma aangelegd, dan blijft de patiënt wel gerandomiseerd en in het onderzoek (Intention to treat). In het geval dat de patiënt geen stoma krijgt hoeft de follow-up van de trial niet te geschieden.

Statistische overwegingen
We gaan uit van een postoperatief parastomale herniapercentage (colostoma) na 1 jaar van 30%. We verwachten dat er in de groep waarbij een lichtgewicht monofilament polypropylene mat wordt gebruikt een reductie optreedt naar 10%. 

Als we uitgaan van p = 0.05((), power = 90%(() en tweezijdig toetsen dan zijn hiervoor totaal 134 patiënten nodig. We zullen dus totaal 150 patiënten includeren, d.w.z. 75 per onderzoekspoot. Volgens de Prismant data worden er jaarlijks in Nederland circa 600 colostoma’s aangelegd. Hierbij bestaat de kans van onderregistratie, omdat het aanleggen van een stoma meestal met een darmresectie gepaard gaat. Een (onbekend) deel van de stoma’s is echter tijdelijk.
Per groot ziekenhuis zal dat betekenen dat er jaarlijks circa 20 definitieve semi-electieve colostoma’s worden aangelegd. Bij een inclusie van 70% van de geschikte patiënten zal de inclusie in principe maximaal 15 patiënten per ziekenhuis per jaar bedragen. Om de inclusie bijvoorkeur na 1 jaar en zeker binnen 2 jaar te kunnen voltooien zijn dan 11 ziekenhuizen nodig.
Data invoer met behulp van SPSS Data-entry, data analyse met behulp van SPSS.
Randomisatie

Randomisatie gebeurt bij voorkeur op de polikliniek door te bellen met het interactive voice response systeem op nummer 088 77 66 500.

De randomisatie is gestratificeerd per ziekenhuis. 6. 
De randomisatiecode wordt op het randomisatieformulier in de klinische status van de patiënt geschreven.

5. Interventie/Keuze voor preventieve mat
Om de kans op een complicatie van de preventief aangebrachte mat te reduceren is gekozen voor een lichtgewicht monofilament polypropylene mat, Parietene Light (Covidien, 54 euro), waarbij de structuur van de mat zodanig is dat deze zonder verlies van de structuur kan worden geknipt. Tevens is bij deze lichtgewicht mat de kans op infectie en fisteling mogelijk nog kleiner dan bij de traditionele zwaardere matten. De Parietene Light mat wordt thans gebruikt voor operatieve correcties van diverse buikwandbreuken.

Techniek mat plaatsing. 

Er zijn posters over de techniek op de operatiekamers van de deelnemende ziekenhuizen aanwezig, tevens is voor de participerende operateurs een DVD verkrijgbaar met video-instructie. Deze video-instructie is ook te bekijken op de website. 

Gebruikelijke preoperatieve maatregelen zoals antibiotica profylaxe. Darmresectie op de gebruikelijke methode. De darmlis die tot stoma wordt bewerkt afstapelen vóór doorvoer door de buikwand, zodat contaminatie wordt beperkt. 
Het stoma wordt op gebruikelijke wijze door de rectus abdominus op een tevoren gemarkeerd punt aangelegd. Indien markering ontbreekt stoma plaatsen op de lijn navel – Spina Iliaca Anterior Superior (SIAS) op circa 1/3 vanaf de navel. 

Huid circulair omsnijden m.b.v. van een kocher. Geen excisie van de subcutis. Incisie (Kruisvormig) in de voorste rectusschede. 

Vanuit de mediaanlijn achterste rectusschede openen en losmaken van de rectusmusculatuur ter plaatse van de stoma-opening over een afstand van 10-15cm dit voortzetten tot aan de laterale zijde van de rectusmusculatuur. Cave epigastrische vaten. Dan door de huidopening de rectusspier ongeveer in het midden splijten zoals gebruikelijk. De achterste rectusfascie/peritoneum wordt nog intact gelaten. De opening is juist groot genoeg voor de darmlis en het meso. Maat darm en maat opening meten (met centimeter!) en noteren op operatieformulier!

Een 10x10 cm Parietene Light mat wordt gebruikt. Zonodig eerst op maat knippen. Vervolgens de mat dubbelvouwen en centraal in de mat een kruisvormige incisie juist groot genoeg voor de darmlis. Er wordt dus niets van de mat centraal weggeknipt. 

De mat wordt retromusculair geplaatst waarna de laterale craniale en laterale caudale hoek aan de achterste rectusschede wordt gefixeerd met een absorbeerbare monofilamente hechting. Het peritoneum + de achterste rectusschede wordt over het gat in de mat geopend. Het stoma wordt  stapsgewijs door de diverse lagen uitgeleid. Sluiten van de mediane laparotomie (monofilament, langzaam resorbeerbare hechting) met meenemen van de mediocraniale en mediocaudale zijde van de mat. Zo nodig kan de mat nog iets bijgeknipt worden. Hierbij aandacht voor het meehechten van het peritoneum + achterste rectusschede zodat contact tussen mat en buikinhoud worden voorkomen. Hiertoe word het peritoneum + achterste rectusschede meegehecht in minimaal 50% van de doorlopende hechting. Sluiten van de huid op gebruikelijke wijze.

Het stoma inhechten op de gebruikelijke wijze op huidniveau (dus geen hechtingen tpv de fascie). 

De indicatie voor de operatie wordt genoteerd alsmede de tijdsduur van de totale ingreep. 
6. Uitkomsten/Studieparameters

Patiëntkarakteristieken zoals o.a. relevante voorgeschiedenis, weerstandverminderende factoren en operatie indicatie worden genoteerd. (zie bijlage A voor CRF)

Het preoperatieve functioneren van de patiënt wordt gescoord door middel van kwaliteit van leven vragenlijsten (Qualy’s ). Hiervoor zal de SF-36 en de EuroQol-5D vragenlijst worden gebruikt.

Peroperatief worden technische kenmerken van de plastiek en potentiële risicofactoren vastgelegd. 
Postoperatief wordt er, onder andere, gekeken naar infectie. De criteria voor infectie die wij aanhouden zijn de criteria van de werkgroep infectiepreventie. Deze definities zijn standaard in heel Nederland en afgeleid van de criteria van de C.D.C. (Centers of Disease Control). Dit zijn tevens de standaardcriteria in de U.S.A. Deze criteria zijn verwerkt in de follow-up formulieren.
Wondinfectie criteria:

Postoperatieve wondinfecties worden als volgt geclassificeerd:

I.  Oppervlakkige infecties.

II.  Diepe infecties.

III.  Infecties van organen en anatomische structuren die geopend zijn tijdens de operatie of waarmee gemanipuleerd is tijdens de operatie.

Definities:

Ad I.

· infectie ontstaan binnen 30 dagen na de operatie, en

· betreft de huid of subcutane weefsel, en

· één of meer van de volgende bevindingen:

a) Purulente afscheiding (met of zonder kweek) uit de incisie.

b) Positieve kweek van steriel afgenomen wondvocht/ weefsel uit de oppervlakkige incisie.

c) Pijn, zwelling, roodheid, warmte en het openen van de wond door de behandelende arts, tenzij later blijkt dat de wondkweek negatief is.

d) Door arts gestelde diagnose.

NB. : wat niet mee telt als wondinfectie zijn de ontstekingen rond de huidhechtingen (draadabces).

Ad II:

· Infectie bij implantaten van niet humane oorsprong binnen 1 jaar na de operatie, en

· Infectie lijkt een gevolg te zijn van de operatie, en

· Infectie betreft de diepliggende weefsels van de incisie (fascie en spier), en

· één van de volgende bevindingen:
a) Purulente afscheiding (met of zonder kweek)

b) Spontane wonddehiscentie (>3-4mm) of openen van de wond bij koorts (>38 C) en/of lokale pijn tenzij de kweek negatief is.

c) Abces gezien tijdens directe observatie of tijdens een operatie of gediagnosticeerd tijdens histopathologisch of radiologisch onderzoek

d)  Door arts gestelde diagnose.

NB. : infecties die zowel diep als oppervlakkig zijn worden geclassificeerd als diep.

Ad III:

Intra abdominale abcessen.

De klachten van patiënt met betrekking tot het stoma worden genoteerd. Dit wordt gedaan door zowel de SF-36 en de EQ-5D  als de pijnscore volgens Korff door de patiënt in te laten vullen. (zie bijlage B,C en D) Dit zal vijf maal plaatsvinden

Lichamelijk onderzoek voor o.a. aanwezigheid van parastomale hernia wordt verricht. Hierbij dient de patiënt zowel staand als liggend mbv de valsalva manoeuvre onderzocht te worden. Definitie parastomale hernia: een zwelling naast het stoma bij persen in staande of liggende positie.

Bij klachten van of verdenking op een parastomale hernia wordt een CT scan verricht. De behandeling van een eventuele parastomale hernia zal op de gebruikelijke indicaties geschieden. 

7. Economische Evaluatie

Dr. E.M.M. Adang , werkzaam op de afdeling epidemiologie, biostatistiek en HTA van het

UMC St Radboud, zal de economische evaluatie verrichten.

De kosten worden berekend door de additionele kosten van het plaatsen van de mat te vergelijken met de therapeutische kosten van de parastomale hernia operatie inclusief complicaties en  het ziekteverzuim. 

General considerations

This study investigates the potential efficiency of a colostomy with a lightweight partially

absorbable monofilament polypropylene mesh versus a colostomy without a mesh in patients

with a suspected permanent colostomy from a societal perspective. The economic evaluation

is based on the general principles of a cost-effectiveness analysis and is performed along-side

the clinical trial. Primary outcome measures for the economic evaluation, considering the 12

months follow-up period (primary analysis), are costs, incidence of parastomal hernia and

quality adjusted life years. The incremental cost-effectiveness ratios (ICERs) “cost per

percentage reduction in parastomal hernia” and “cost per Qaly gained” will be computed and

uncertainty will be determined using the bootstrap method or Fieller method. A costeffectiveness acceptability curve will be derived that is able to evaluate efficiency by using

different thresholds (Willingness To Pay) for a QALY. The impact of uncertainty surrounding

deterministic parameters (for example cost-prices) on the ICER will be explored using oneway

sensitivity analyses on the range of extremes. The analyses with extended follow-up at 2

and 5 years will be performed in the same way (although less frequently measured).

Cost analyses

The cost analysis exists of two main parts. First, on patient level, volumes of care will be

measured prospectively using case record forms and patient-based diaries. Per arm

(intervention and control) full cost-prices will be determined using activity based costing.

Productivity losses for patients (sick leave) will be estimated by using the CRF. The friction cost-method will be applied following the Dutch guidelines (Oostenbrink et al., CVZ 2004). Also travel time to an outpatient clinic and related costs patients make will be considered (also on the basis of a diary combined with 3 months recall).

The second part of the cost analysis consists of determining the cost prices for each volume of

consumption in order to use these for multiplying the volumes registered for each

participating patient. The Dutch guidelines for cost analyses will be used (CVZ, Oostenbrink

et al., 2004)*. For units of care/resources where no guideline or standard prices are available

real cost prices will be determined.

Patient outcome analysis

The effect analysis adheres to the design of a randomized controlled trial and measures at

baseline, 14-21 days, 3months, 12 months, 2 years and 5 years follow-up. To measure the quality of the health status of the patients a validated so-called health-related quality of life (HRQoL) instrument will be used, the EuroQol-5D (EQ-5D)**. This HRQoL instrument will be completed by the patients and is available in a validated Dutch translation. The EQ-5D is a generic HRQoL instrument comprising five domains: mobility, self-care, usual activities,

pain/discomfort and anxiety/depression. The EQ-5D index is obtained by applying

predetermined weights to the five domains. This index gives a societal-based global

quantification of the patient’s health status on a scale ranging from 0 (death) to 1 (perfect

health) (REF). Patients will also be asked to rate their overall HRQoL on a visual analogue

scale (EQ- 5D VAS) consisting of a vertical line ranging from 0 (worst imaginable health

status) to 100 (best imaginable). Also the SF-36 will be used in a descriptive fashion.

*Oostenbrink JB, Koopmanschap MA, Rutten FFH. Guidelines for cost analysis. Methods

and guidelines

for economic evaluations in health care. Amstelveen: College van Zorgverzekeringen 2004.

** Dolan P. Modeling valuations for EuroQol health states. Med Care 1997; 35: 1095–1108. 

8. Gegevensverzameling

De inclusie duurt in principe maximaal 2 jaar. De poli-controle gebeurt bij voorkeur door de operateur. Na 3 weken en 3 maanden vindt er een policontrole plaats ter evaluatie van het post-operatieve traject. Na 1 jaar follow-up wordt de eerste analyse naar de incidentie van parastomale hernia’s verricht en de code voor de data-analyse gebroken. Na 5 jaar follow-up volgt de laatste analyse, een tussentijdse controle vindt na 2 jaar plaats. Er wordt geen interim analyse verricht.

In de polistatus van de betrokken patiënten komt een pakketje formulieren bestaande uit:

1.  Preoperatief: Patiënteninformatie en Informed consent
2.  Preoperatief: Inclusieformulier: hierop wordt poliklinisch gescreend of patiënt in aanmerking komt.

3.  Pre-/peroperatief: Operatieformulier: Hierop wordt vermeld welk randomisatiecodenummer patiënt heeft. Tevens vermeldt men hier of er complicaties waren tijdens de operatie (bloeding, e.d.), wie de operateur was, duur van de operatie, etc. 
4.  Re-operatieformulier: Hierop wordt wederom vermeld welk randomisatiecodenummer patiënt heeft. Tevens vermeldt men hier welke complicaties er waren en of het matje is verwijderd.
5.  Postoperatief: 5 Follow-up formulieren waarop postoperatief rond de 14e – 21e dag, 3 maanden, een jaar, 2 jaar en 5 jaar gescoord moet gaan worden. Er kan uiteraard voor extra controles worden gekozen mocht dit voor de desbetreffende aandoening nodig zijn
De formulieren blijven behoudens de patiëntinformatie in de (poli)klinische status. De status wordt voorzien van een sticker, zodat deelname aan het onderzoek duidelijk te zien is ten behoeve van de nauwkeurigheid van de data registratie.
9. Ethische overwegingen:
Alle verzamelde data zullen te allen tijde vertrouwelijk worden bewaard. Het verdrag van Helsinki (2002) mbt ethische principes voor medisch onderzoek wordt aangehouden. 
Een patiënt die in aanmerking komt om aan de studie deel te nemen, wordt mondeling en schriftelijk geïnformeerd over doel en inhoud van de studie alsmede over de potentiële voor- en nadelen van deelname hieraan . Patiënten wordt de gelegenheid gegeven om elke vraag mbt het onderzoek te stellen en zijn op de hoogte van hun recht om zich op enig moment uit de studie terug te trekken. Indien de patiënt instemt met de opzet van de studie, de wijze waarop de behandeling wordt geselecteerd en de consequenties van de follow-up, wordt de patiënt gevraagd het informed consent te tekenen. De patiënt zal schriftelijke informatie ontvangen over de verschillende facetten van het onderzoek en ontvangt een volledig exemplaar informed consent. Toestemming van de medisch ethische commissie regio Nijmegen/Arnhem is verkregen Toestemming van lokale toetsingscommissies zal worden gevraagd. Patiënten die deelnemen aan de studie zijn verzekerd via het Canisius Wilhelmina ziekenhuis te Nijmegen bij Medirisk verzekeringen

Voor details verwijzen wij naar het CRF
Strategie mbt SAEs en veiligheid in de PREVENT studie.

Een ‘Serious Adverse Event’ is gedefinieerd als een majeure complicatie (waaronder ziekenhuisopname en overlijden) ten gevolge van het gebruik van de kunststof mat. Elke SAE en omstandigheden waaronder dit is voorgevallen wordt aan de hoofdonderzoeker en de centraal toetsende METC doorgegeven.
Rol van de sponsor

De sponsor heeft geen enkele rol in de studie opzet, data verzameling, analyse en interpretatie van de gegevens, het schrijven van het artikel of het besluit tot indienen voor publicatie
Regels voor publicatie:

De auteurs van de artikelen die voortvloeien uit deze trial zullen zijn: H.T. Brandsma, B.M.E. Hansson, Th.J. Aufenacker, R.P. Bleichrodt, C. Rosman en een chirurg uit de klinieken die participeren in de trial waarbij voor elke 8% (12 patiënten) inclusie 1 co-auteursschap wordt verkregen. 
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Bijlage A. HANDLEIDING BIJ DE FORMULIEREN VOOR HET ONDERZOEK NAAR WEL OF GEEN POLYPROPYLENE MAT BIJ DE AANLEG VAN EEN PRIMAIR COLOSTOMA.
	Type formulier

	Wijze van gebruik

	Preoperatief:
	

	1. Patiënteninformatie
	Laten lezen door of voorlezen aan de patiënt. Hierna formulier meegeven aan de patiënt

	2. Informed consent
	Gelijk met inclusieformulier invullen na uitleg aan de patiënt.

Patiënt SF-36 formulier en envelop meegeven.

	3. Inclusieformulier
	Invullen op moment van beslissing voor operatief ingrijpen met toestemming van de patiënt.

	Peroperatief:
	

	4. Operatieformulier
	Invullen op de operatiekamer

	5. Re-operatieformulier
	Invullen op de operatiekamer

	Postoperatief:
	

	6. Follow-up formulier 1
	Invullen bij policontrole in principe 14-21 dagen post ok

Patient EQ-5D formulier en envelop meegeven

	7. Follow-up formulier 2
	Invullen bij policontrole i.p. 3 maanden post ok

Patiënt Korff pijnscore en EQ-5D formulieren en envelop meegeven.

	8. Follow-up formulier 3
	Invullen bij policontrole i.p. 1 jaar post ok

Patiënt SF36, Korff pijnscore en EQ-5D formulieren en envelop meegeven.

	9. Follow-up formulier 4
	Invullen bij policontrole i.p. 2 jaar post ok

Patiënt EQ-5D formulier en envelop meegeven

	10. Follow-up formulier 5
	Invullen bij policontrole i.p. 5 jaar post ok

Patiënt SF-36 en EQ-5D formulier en envelop meegeven


Voor vragen kunt u contact opnemen met:

Hilde de Haan, Clinical Research Coördinator CWZ Nijmegen, 024-3657657 tel.  8073 of  06-44271317
Thijs Brandsma, AIOS Heelkunde, CWZ Nijmegen, 024-3657657 sein 2111 of  06-21418201

1. Patiënteninformatie “Prevent Trial”                                          ABR Nummer: 22695
Voorkómen van een littekenbreuk naast het stoma door plaatsing van een kunststof matje.

Originele titel: Preventie van parastomale hernia door versterking van de buikwand met een 

polypropyleen mat bij aanleg van een eindstandig colostoma. Een prospectief gerandomiseerd multicentrisch onderzoek.

Geachte heer/mevrouw,





Nijmegen, april 2009

Inleiding
Binnenkort wordt u geopereerd aan uw dikke darm. U kunt/zult hierbij een dikke darm stoma (uitgang op de buik) krijgen. De kans bestaat dat er op termijn een littekenbreuk ter plaatse van uw stoma ontstaat, dit noemen we een parastomale hernia. De kans hierop is aanzienlijk en kan oplopen tot 50%. Dit kan gepaard gaan met een vaak tijdelijke periode van arbeidongeschiktheid.

Een dergelijke hernia geeft niet altijd klachten, maar kan een nieuwe operatie noodzakelijk maken waarbij vaak een kunststof matje gebruikt wordt om de buikwand te versterken. Ook voor littekenbreuken en liesbreuken wordt tegenwoordig steeds meer gebruik gemaakt van een kunststof matje waarbij de kans op een hernieuwde breuk vele malen kleiner is geworden.

Doel van dit wetenschappelijk onderzoek
Om een parastomale hernia te voorkomen zouden we preventief een matje kunnen plaatsen ter plaatse van het stoma.

Het is nog niet duidelijk of het zinvol is om een kunststof matje te gebruiken Een nadeel van een matje kan namelijk zijn dat er een infectie van het matje optreedt of dat de darm beschadigd raakt door het matje. 

Een recente studie heeft aangetoond dat een matje een goede oplossing kan zijn ter voorkoming van parastomale hernia en dat de moderne kunststofmatjes vrijwel geen risico’s meer met zich meebrengen. Dit willen wij bewijzen d.m.v. dit wetenschappelijk onderzoek. Hierbij willen we tevens kijken of er een afname is van de duur van arbeidsongeschiktheid en de hierbij gepaard gaande hogere kosten van een littekenbreuk. 

Risico

Hoewel de kans op complicaties door de plaatsing van een kunststof mat zeer gering is kan het zijn dat er een infectie van de mat optreedt of dat de darm beschadigd raakt door het matje. De verwachte winst door het voorkómen van een parastomale hernia met zijn potentiële complicaties is echter groter dan de te verwachten risico’s. 
Verzoek

 Bij deze vragen wij uw medewerking voor dit onderzoek naar de meerwaarde van het plaatsen van een kunststofmatje bij het aanleggen van een dikke darm stoma. Dit onderzoek houdt in dat de helft van de behandelde patiënten wel een matje geplaatst krijgt en de andere helft niet. Wie wel en wie niet het matje krijgt wordt d.m.v. loting bepaald. U wordt niet op de hoogte van de uitslag gebracht en uw chirurg zal de uitslag uiteraard wel weten. Na de operatie krijgt u de routine controles zoals gebruikelijk voor uw operatie, daarnaast zullen wij u sowieso na 3 weken, 3 maanden en 1, 2 en 5 jaar na de operatie controleren op het eventuele ontstaan van een parastomale hernia. Hier worden eventuele complicaties, zoals altijd, behandeld. Er zal u gevraagd worden om meerdere malen een vragenlijst in te vullen met vragen over kwaliteit van leven en een pijnscore. Tevens willen we graag weten wat de maatschappelijke kosten zijn van een littekenbreuk bij het stoma. Veroorzaakt het meer ziekteverzuim? Met behulp van dit onderzoek hopen we over een aantal jaar te kunnen zeggen of het plaatsten van een matje de kans op het ontstaan van een parastomale hernia vermindert. 

Voor u komt het er dus op neer dat u door deelname aan het onderzoek wordt gevraagd om een aantal vragenlijsten in te vullen en dat er, afhankelijk van uw onderliggende aandoening, een of twee extra polibezoeken plaatsvinden.

U bent niet verplicht om deel te nemen. Ook kunt u te allen tijden stoppen met het onderzoek of behandeling elders zoeken. Als u niet wilt deelnemen, dan wordt u volgens de huidige standaard behandeld, d.w.z. dat u dan geen matje krijgt bij het aanleggen van het stoma. 

Bedenktijd

Uiteraard krijgt u bedenktijd om over deelname aan de studie na te denken en in eigen kring of met uw huisarts te bespreken. Eventuele vragen kunt u opzoeken op onze website, Staat uw vraag hier niet bij kunt u hem op de website stellen of contact opnemen met uw behandeld arts in uw eigen ziekenhuis. U kunt ook contact opnemen met de begeleiders van dit onderzoek op nummer 06-44271317. Als u behoefte heeft om met een onafhankelijk chirurg van gedachten te wisselen dan kunt u contact opnemen met F.J.H. van den Wildenberg, afdeling chirurgie Canisius-Wilhelmina Ziekenhuis te Nijmegen. 024-3657657, toestel 2071. Of mail advies@preventrial.nl

Al uw gegevens zullen anoniem worden verwerkt. Alle gebruikelijke waarborgen ter bescherming van uw privacy in het ziekenhuis zullen ook tijdens het onderzoek gelden. 

Voor meer informatie kunt u ook terecht op onze website.
WWW. PREVENTTRIAL.NL
Verzekering 

1.1 DEKKING

De verzekering dekt de schade door dood of letsel van de proefpersoon die zich openbaart gedurende de deelname van de proefpersoon aan het wetenschappelijk onderzoek, dan wel binnen vijf jaar na deelname. De schade heeft zich geopenbaard wanneer deze bij de verzekeraar wordt gemeld.

1.2 VERZEKERDE BEDRAGEN

1.2.1 Normale risico’s

1.2.1.1 €        450.000,00

als maximum per aanspraak per proefpersoon

1.2.1.2 
€     3.500.000,00

als maximum per wetenschappelijk onderzoek

1.2.1.2.1 UITSLUITINGEN

Ten opzichte van de proefpersoon zijn uitgesloten van de verzekeringsdekking:

· Aanspraken voor schade die zich openbaart bij nakomelingen en het gevolg is van een nadelige inwerking van het wetenschappelijk onderzoek op het genetisch materiaal van de proefpersoon.

· Aanspraken voor schade van de proefpersoon die zich ook zou hebben geopenbaard wanneer de proefpersoon niet aan het wetenschappelijk onderzoek had deelgenomen.

· Aanspraken voor schade van de proefpersoon die het gevolg is van het door de proefpersoon niet of niet volledig nakomen van aanwijzingen en / of instructies.

· Aanspraken voor schade waarvan het op grond van de aard van het wetenschappelijk onderzoek zeker of nagenoeg zeker is dat deze zich zou hebben voorgedaan.

Verzekeraar:

Onderlinge Waarborgmaatschappij Centramed B.A.

Postbus 191

2270 AD Voorburg

Tel: 070-3017070

Hoogachtend,

Drs. HT Brandsma, hoofdonderzoeker, chirurg in opleiding, CWZ, Nijmegen
Drs. B.M.E Hansson, Gastro-Intestinaal chirurg, CWZ, Nijmegen

Dr. Th. J. Aufenacker, Gastro-Intestinaal chirurg, Rijnstate, Arnhem

Prof. Dr. R.P. Bleichrodt, Gastro-Intestinaal chirurg, UMCN, Nijmegen 

Dr. C. Rosman, Gastro-Intestinaal chirurg, CWZ, Nijmegen
2. INFORMED CONSENT PREVENT STUDIE
Hierbij geef ik mijn toestemming deel te nemen aan het onderzoek. Ik heb begrepen wat de aard en het doel van het onderzoek is. Ik heb de patiënteninformatie (versie 1.8) gelezen en de gelegenheid gehad vragen te stellen. Mijn vragen zijn naar tevredenheid beantwoord. Ik heb goed over deelname aan het onderzoek kunnen nadenken. Ik heb het recht om mijn toestemming op ieder moment weer in te trekken zonder opgave van reden. 

Naam:……………………………………………………………………………..M/V

Geboortedatum:……………………………………………………………………….

Handtekening patiënt:…………………………………………………………………

Datum:………………………………………………………………………………..

Patientennummer (zis): (in te vullen door de arts)……………………………………

Ondergetekende verklaart dat de hierboven genoemde persoon zowel schriftelijk als mondeling over het bovenvermelde onderzoek geïnformeerd is. Hij/zij verklaart tevens dat een voortijdige beëindiging van deelname door bovengenoemde persoon van geen enkele invloed zal zijn op de zorg die hem of haar toekomt.

Naam:
………………………………………

Datum:……………………

Functie:………………………………………

Handtekening:………………………………..

WWW. PREVENTTRIAL.NL
3. INCLUSIEFORMULIER  PREVENTSTUDIE
ZIS nummer:                                                                                                  Datum:

Inclusiecriteria:

	Aanleg van een nieuw electief, in opzet definitief eindstandig colostoma.
	Ja
	      Nee

	Patiënt is >18 jaar en <80 jaar
	Ja
	Nee

	Informed consent
	Ja
	Nee

	
	
	


Exclusiecriteria:

	Overleving korter dan 12 maanden is te verwachten of gemetastaseerde ziekte.
	Nee
	Ja

	Correctie van een eerder aangelegd stoma, tenzij een nieuwe wordt gecreëerd.
	Nee
	Ja

	Geen “maagdelijke buikwand” op de stoma 
	Nee
	Ja

	Belangrijke taalbarrière 
	Nee
	Ja

	
	
	

	Graag Invullen:
	
	

	Beroep van patiënt:
	…………..
	

	Voorgeschiedenis Aneurysma: 
	Ja
	Nee

	Voorgeschiedenis Liesbreuk
	Ja 
	Nee

	Voorgeschiedenis Navelbreuk
	Ja 
	Nee

	Voorgeschiedenis Overige breuk
	Ja
	Nee

	Voorgeschiedenis Diabetes Mellitus
	Ja
	Nee

	Weerstandverminderende factoren (bv HIV, prednison)
	…………
	

	Lengte patiënt
	…………
	Cm

	Gewicht patiënt
	…………
	Kg

	
	
	


4. OPERATIEFORMULIER 



ZIS nummer:                                                                                                  
Opnamedatum:                                              

 Operatiedatum:

Randomisatienummer:                                                                    ……………
Operatie duur:                                                                                                ………min

Indicatie operatie:                                                 ………………………………………

Tijdsduur eventuele adhesiolyse:                                                                  ………min
Darmletsel (aantal):







   …………...

Prothese geplaatst:







         Ja/Nee 

Grootte van de geplaatste mat:





   ….X.…cm

Grootte van het gat in de mat (diameter):




   ….……cm

Breedte van het colon tpv de mat (diameter):



   ….……cm
Epigastrische vaten geligeerd:





         Ja/Nee

Modificatie/complicatie:


                …………………………………

Peroperatief antibiotica profylaxe (naam):

           
……………………
Postoperatief therapeutische antibiotica (naam& duur):
……………………

Bijzonderheden: 



……………………………………………

Bij ontslag poliklinische controle rond de 14-21e postoperatieve dag.

5. RE-OPERATIEFORMULIER 



ZIS nummer:                                                                                                  
Opnamedatum:                                              



Operatiedatum:

Randomisatienummer:                                                                    ……………
Re-operatie








         Ja/Nee
Reden:




……………………………………………







……………………………………………

Uitgevoerde procedure:


……………………………………………







……………………………………………

Operatie duur:                                                                                                ………min
Matje verwijderd







           Ja/Nee

Postoperatief therapeutisch antibiotica geven?                                                  Ja/Nee 

Zo ja welke?




……………………………………………..

6. FOLLOW-UP FORMULIER 1 (1e poli controle circa 14-21 dagen postoperatief)

ZIS nummer:                                                                                                  

Ontslagdatum: ………………………………….Follow-up datum:…………………………
Complicaties tijdens opname (oa infecties/abcessen):……………………………………… 

	Weet deze dokter of er een mat inzit?
	Ja
	Nee
	

	Wondinfectie laparotomie wond?
	Ja
	Nee
	

	            Zo ja: Purulente afvloed?

                      Wond geopend?

                       Kweek?

                       Antibiotica?

                      Oppervlakkige of diepe infectie?
	       Ja

Ja

Ja

Ja

Opp
	     Nee

Nee

Nee

Nee

Diep
	Bacterie: 

Naam:

(oppervlakkig = huid & subcutis)

	Wondinfectie peristomaal?
	Ja
	Nee
	

	            Zo ja: welke interventie nodig?
	………………………………………………

	Stoma goed ingegroeid?
	Ja
	Nee
	

	            Zo nee: hoeveel mm nog los?
	
	
	……mm

	Stoma goed verzorgbaar?
	Ja
	Nee
	

	Lekkage?
	Ja
	Nee
	

	Hulpmiddelen nodig voor stoma zorg?
	Ja
	Nee
	

	Klachten van stoma?
	Ja 
	Nee
	

	           Zo ja: welke?
	………………………………………………

	Significante stricturen? 

(dwz laxantie noodzakelijk, ileus doorgemaakt)
	Ja
	Nee
	

	Koorts?
	Ja
	Nee
	…… °C

	Indicatie aanvullend onderzoek?
	1.3 Ja
	Nee
	

	           Zo ja: welke en waarom?
	………………………………………………

	Indicatie voor een reoperatie?
	Ja
	Nee
	

	           Zo ja: welke en waarom?
	………………………………………………

	 PA uitslag evt. incl. stadium:          
	………………………………………………


Geef patiënt EQ-5D formulier en envelop mee
LET OP: Volgende controle over 3 maanden.
7. FOLLOW-UP FORMULIER 2 (poli controle circa 3 maanden postoperatief)
ZIS nummer:    
Datum Controle:

	Weet deze dokter of er een mat inzit?
	Ja
	Nee
	

	Perioperatief wondinfectie?
	       Ja
	     Nee
	Behandeling:.………

	Perioperatieve stoma problemen?

	       Ja
	     Nee
	Behandeling:………

	Stoma goed ingegroeid?
	Ja
	Nee
	

	Stoma prolaps?
	Ja
	Nee
	

	Stoma goed verzorgbaar?
	Ja
	Nee
	

	Lekkage?
	Ja
	Nee
	

	Hulpmiddelen nodig voor stoma zorg?
	Ja
	Nee
	

	Klachten van stoma?
	Ja 
	Nee
	

	           Zo ja: welke?
	
	
	

	Significante stricturen? 

(dwz laxantie noodzakelijk, ileus doorgemaakt)
	Ja
	Nee
	

	Tekenen van parastomale hernia?
	Ja
	Nee
	

	           Zo ja: werkend?betaalt werk?
	Ja
	Nee
	

	           Zo ja: Ziekteverzuim?
	Ja
	Nee
	Geschatte duur?



	Tekenen van hernia cicatricalis?
	Ja
	Nee
	

	Ontstaan van overige breuken 
	Ja
	Nee
	

	Indicatie aanvullend buikwandonderzoek?
	Ja
	Nee
	

	           Zo ja: welke en waarom?

	………………………………………

	           Uitslag:
	………………………………………


Geef patiënt EQ-5D formulier, Korff pijnscoreformulier en envelop mee.
LET OP: Volgende controle over 9 maanden.

8. FOLLOW-UP FORMULIER 3 (poli controle circa 1 jaar postoperatief)
ZIS nummer:                                                                                                  
Datum Controle:

	Weet deze dokter of er een mat inzit?
	Ja
	Nee
	

	Stoma prolaps?
	       Ja
	     Nee
	

	Stoma goed verzorgbaar?
	       Ja
	     Nee
	

	Hulpmiddelen nodig voor stoma zorg?
	Ja
	Nee
	

	Klachten van stoma?
	Ja 
	Nee
	

	           Zo ja: welke?
	
	
	

	Significante stricturen? 

(dwz laxantie noodzakelijk, ileus doorgemaakt)
	Ja
	Nee
	

	Tekenen van parastomale hernia?
	Ja
	Nee
	

	           Zo ja: werkend?
	Ja
	Nee
	

	           Zo ja: Ziekteverzuim
	Ja
	Nee
	Geschatte duur?



	Tekenen van hernia cicatricalis?
	Ja
	Nee
	

	Ontstaan van overige breuken 
	Ja
	Nee
	

	Indicatie aanvullend buikwandonderzoek?
	Ja
	Nee
	

	           Zo ja: welke en waarom?

	………………………………………
	
	

	           Uitslag:
	………………………………………
	
	


Geef patiënt SF-36 formulier, EQ-5D formulier, Korff pijnscoreformulier en envelop mee.
LET OP: Volgende controle over 1 jaar.

9. FOLLOW-UP FORMULIER 4 (poli controle circa 2 jaar postoperatief)

ZIS nummer:                                                                                                  
Datum Controle:

	Weet deze dokter of er een mat inzit?
	Ja
	Nee
	

	Stoma prolaps?
	       Ja
	     Nee
	

	Stoma goed verzorgbaar?
	       Ja
	     Nee
	

	Hulpmiddelen nodig voor stoma zorg?
	Ja
	Nee
	

	Klachten van stoma?
	Ja 
	Nee
	

	           Zo ja: welke?
	
	
	

	Significante stricturen? 

(dwz laxantie noodzakelijk, ileus doorgemaakt)
	Ja
	Nee
	

	Tekenen van parastomale hernia?
	Ja
	Nee
	

	           Zo ja: werkend?
	Ja
	Nee
	

	           Zo ja: Ziekteverzuim
	Ja
	Nee
	Geschatte duur?



	Tekenen van hernia cicatricalis?
	Ja
	Nee
	

	Ontstaan van overige breuken 
	Ja
	Nee
	

	Indicatie aanvullend buikwandonderzoek?
	Ja
	Nee
	

	           Zo ja: welke en waarom?

	………………………………………
	
	

	           Uitslag:
	………………………………………
	
	


Geef patiënt EQ-5D formulier en envelop mee
LET OP: Volgende controle over 3 jaar.

10. FOLLOW-UP FORMULIER 5 (poli controle circa 5 jaar postoperatief)
ZIS nummer:                                                                                                  

Datum Controle:

	Weet deze dokter of er een mat inzit?
	Ja
	Nee
	

	Stoma prolaps?
	       Ja
	     Nee
	

	Stoma goed verzorgbaar?
	       Ja
	     Nee
	

	Hulpmiddelen nodig voor stoma zorg?
	Ja
	Nee
	

	Klachten van stoma?
	Ja 
	Nee
	

	           Zo ja: welke?
	
	
	

	Significante stricturen? 

(dwz laxantia noodzakelijk, ileus doorgemaakt)
	Ja
	Nee
	

	Tekenen van parastomale hernia?
	Ja
	Nee
	

	           Zo ja: werkend?
	Ja
	Nee
	

	           Zo ja: Ziekteverzuim
	Ja
	Nee
	Geschatte duur?



	Tekenen van hernia cicatricalis?
	Ja
	Nee
	

	Ontstaan van overige breuken 
	Ja
	Nee
	

	Indicatie aanvullend buikwandonderzoek?
	Ja
	Nee
	

	           Zo ja: welke en waarom?

	………………………………………
	
	

	           Uitslag:
	………………………………………
	
	


Geef patiënt SF-36 formulier, EQ-5D formulier en envelop mee
Bijlage B. Chronische pijn vragenlijst prevent studie  (Korff) 

Randomisatienummer: 



Datum:      … … - … … - 200….. 
ZIS nummer: 


Op de komende pagina’s ziet u een 6-tal vragen met horizontale lijnen getekend met aan de linkerkant de woorden  “helemaal geen pijn” en rechts “de vreselijkste pijn die ik me kan voorstellen”.  

De bedoeling is dat u op deze lijn 1 streepje zet als antwoord op de vraag. Als u bijvoorbeeld momenteel of in de afgelopen week vrij weinig pijn hebt gehad zet u het streepje meer op het linker gedeelte van de lijn. Als u erg veel pijn heeft gehad in de afgelopen week, zet u het streepje meer naar rechts. Graag een streepje bij alle zes de lijnen zetten.  

	VOORBEELDVRAAG: Hoe scoort u de pijn op een 0-100 schaal rond het stoma op dit moment?

Hierbij betekent 0 geen pijn en 100 de vreselijkste pijn die ik me kan voorstellen.

VOORBEELDVRAAG NIET INVULLEN.

	“helemaal  geen pijn bij het stoma” 
	0
	100 
	“de vreselijkste pijn bij het stoma die ik me voor 

	
	
	
	kan stellen” 


VOORBEELD:  vrij weinig pijn 




         erg veel pijn

	Hoe scoort u de pijn op een 0-100 schaal rond het stoma op dit moment?

Hierbij betekent 0 geen pijn en 100 de vreselijkste pijn die ik me kan voorstellen.

	“helemaal  geen pijn bij het stoma” 
	0
	100 
	“de vreselijkste pijn bij het stoma die ik me voor 

	
	
	
	kan stellen” 


	Tijdens de laatste 6 maanden hoe erg was de pijn maximaal op een 0-100 schaal?

Hierbij betekent 0 geen pijn en 100 de vreselijkste pijn die ik me kan voorstellen.

	“helemaal  geen pijn bij het stoma” 
	0
	100 
	“de vreselijkste pijn bij het stoma die ik me voor 

	
	
	
	kan stellen” 

	Hoe erg was uw pijn bij het stoma gemiddeld gedurende de laatste 6 maanden?

Hierbij betekent 0 geen pijn en 100 de vreselijkste pijn die ik me kan voorstellen.

	“helemaal  geen pijn bij het stoma” 
	0
	100 
	“de vreselijkste pijn bij het stoma die ik me voor 

	
	
	
	kan stellen” 

	Tijdens hoeveel dagen tijdens de laatste 6 maanden kon u niet uw dagelijkse activiteiten doen door de pijn bij het stoma? Aankruisen wat van toepassing is.

	□
□
□
□
	0-6 dagen

7-14 dagen 

15-30 dagen

31 of meer dagen

	Hoeveel invloed had de pijn bij het stoma op uw dagelijkse activiteiten tijdens de laatste 6 maanden?

Hierbij betekent 0 geen invloed en 100 kon geen enkele activiteit verrichten.

	“helemaal  geen invloed” 
	0
	100 
	“kon geen enkele activiteit verrichten” 

	
	
	
	 

	Hoeveel invloed had de pijn bij het stoma op uw deelname aan ontspannende, sociale en familie activiteiten tijdens de laatste 6 maanden?

Hierbij betekent 0 geen invloed en 100 kon geen enkele activiteit verrichten.

	“helemaal  geen invloed” 
	0
	100 
	“kon geen enkele activiteit verrichten” 

	
	
	
	 

	Hoeveel invloed had de pijn bij het stoma op uw mogelijkheden te werken (inclusief huishouden) tijdens de laatste 6 maanden?

Hierbij betekent 0 geen invloed en 100 kon geen enkele activiteit verrichten.

	“helemaal  geen invloed” 
	0
	100 
	“kon helemaal niets meer doen” 

	
	
	
	 


Einde vragenlijst 

Hartelijk dank voor het invullen. 

Bijlage C. Vragenlijst Prevent studie SF 36 
Randomisatienummer: 



Datum:      … … - … … - 200….. 
ZIS nummer: 
In deze vragenlijst wordt naar uw gezondheid gevraagd. Wilt u elke vraag beantwoorden door het juiste hokje aan te kruisen? Wanneer u twijfelt, probeer dan het antwoord te geven dat het meest van toepassing is.  

1. Wat vindt u over het algemeen genomen van uw gezondheid? 

· Uitstekend 1 
· Erg goed 2
· Goed 3
· Redelijk 4
· Slecht 5

2. Hoe zou u nu uw gezondheid in het algemeen beoordelen als u het vergelijkt met een jaar geleden? 

· Veel beter dan een jaar geleden 1 
· Iets beter dan een jaar geleden  2
· Ongeveer hetzelfde als een jaar geleden 3
· Iets slechter dan een jaar geleden  4
· Veel slechter dan een jaar geleden  5

 Zie volgende pagina 
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3. De volgende vragen gaan over dagelijkse bezigheden. Wordt u door uw gezondheid op dit moment beperkt bij deze bezigheden?  Zo ja, in welke mate? 

	
	Ja, ernstig beperkt
	Ja, een beetje beperkt
	Nee, helemaal niet beperkt.

	A Forse inspanning 
1 2 3 
Zoals hardlopen, zware voorwerpen tillen, inspannend sporten


	□
	□
	□

	B Matige inspanning 
1 2 3 
Zoals het verplaatsen van een tafel, 

stofzuigen, fietsen 
	□
	□
	□

	C Tillen of boodschappen dragen  
	□
	□
	□

	D Een paar trappen lopen
	□
	□
	□

	E Eén trap lopen
	□
	□
	□

	F Buigen, knielen of bukken  
	□
	□
	□

	G Meer dan een kilometer lopen
	□
	□
	□

	H Een halve kilometer lopen
	□
	□
	□

	I Honderd meter lopen
	□
	□
	□

	J Uzelf wassen of aan kleden  
	□
	□
	□


Zie volgende pagina 
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4. Had u ten gevolge van uw lichamelijke gezondheid, de afgelopen 4 weken één van de volgende problemen bij uw werk of andere dagelijkse bezigheden? 

	
	Ja
	Nee

	A U heeft minder tijd kunnen besteden aan werk of andere bezigheden


	□
	□

	B U heeft minder bereikt dan u had willen bereiken
	□
	□

	C U was beperkt in het soort werk of het soort bezigheden


	□
	□

	D U had moeite met het werk of andere bezigheden

(het kostte u bijvoorbeeld extra inspanning)


	□
	□


5. Had u ten gevolge van een emotioneel probleem (bijvoorbeeld doordat u zich depressief of angstig voelde) de afgelopen 4 weken één van de  volgende problemen bij uw werk of andere dagelijkse bezigheden?

	
	Ja
	Nee

	A U heeft minder tijd kunnen besteden aan werk of andere bezigheden


	□
	□

	B U heeft minder bereikt dan u zou willen
	□
	□

	C U heeft het werk of andere bezigheden niet zo zorgvuldig gedaan als u gewend bent 
	□
	□


6.In hoeverre heeft uw lichamelijke gezondheid of hebben uw emotionele problemen u  de 

afgelopen 4 weken belemmerd in uw normale sociale bezigheden met vrienden,  buren of 

anderen? 

· Helemaal niet 1 
· Enigszins 2 
· Nogal 3 
· Veel 4 
· Heel erg veel 5 
7. Hoeveel pijn had u de afgelopen 4 weken? 

· Geen 

· Heel licht 

· Licht 

· Nogal ernstig 

· Ernstig

· Heel ernstig 

                Zie volgende pagina 
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8. In welke mate heeft pijn u de afgelopen 4 weken belemmerd bij uw normale                    werkzaamheden (zowel buitenshuis als huishoudelijk werk)? 

· Helemaal niet 1 

· Een klein beetje 2 

· Nogal 3 

· Veel 4 

· Heel erg veel 5 

9. Deze vragen gaan over hoe u zich de afgelopen 4 weken heeft gevoeld.  Wilt u bij iedere vraag aangeven dat het beste aansluit bij hoe u zich heeft gevoeld? 

Hoe vaak gedurende de afgelopen 4 weken.... 

	voortdurend 
	meestal 
	vaak 
	soms 
	zelden 
	nooit 

	A 
	Voelde u zich levenslustig? 
	□1
	□2
	□3
	□4
	□5
	□6

	B 
	Voelde u zich zenuwachtig? 
	□1
	□2
	□3
	□4
	□5
	□6

	C 
	Zat u zo erg in de put dat niets u kon opvrolijken? 
	□1
	□2
	□3
	□4
	□5
	□6

	D 
	Voelde u zich kalm en rustig? 
	□1
	□2
	□3
	□4
	□5
	□6

	E 
	Voelde u zich energiek? 
	□1
	□2
	□3
	□4
	□5
	□6

	F 
	Voelde u zich neerslachtig en somber? 
	□1
	□2
	□3
	□4
	□5
	□6

	G 
	Voelde u zich uitgeblust? 
	□1
	□2
	□3
	□4
	□5
	□6

	H 
	Voelde u zich gelukkig? 
	□1
	□2
	□3
	□4
	□5
	□6

	I 
	Voelde u zich moe?      
	□1
	□2
	□3
	□4
	□5
	□6


   Zie volgende pagina 
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10. Hoe vaak hebben uw lichamelijke gezondheid of emotionele problemen gedurende de  afgelopen 4 weken uw sociale activiteiten, zoals bezoek aan familie en vrienden, belemmerd? 

· Voortdurend 1 
· Meestal 2 
· Soms 3 
· Zelden  4 
· Nooit 5 
11. Wilt u het antwoord kiezen dat het beste weergeeft hoe juist of onjuist u elk van de volgende uitspraken voor u zelf vindt? 

	volkomen 

juist 
	grotendeels 

juist 
	weet ik 

niet 
	grotendeels 

onjuist 
	volkomen 

onjuist 

	A
	Ik lijk gemakkelijker ziek te worden dan

andere mensen
	□1
	□2
	□3
	□4
	□5

	B
	Ik ben net zo

gezond als andere

mensen
	□1
	□2
	□3
	□4
	□5

	C
	Ik verwacht dat

mijn gezondheid achteruit zal gaan
	□1
	□2
	□3
	□4
	□5

	D
	Mijn gezondheid is

uitstekend
	□1
	□2
	□3
	□4
	□5


Einde vragenlijst 

Hartelijk dank voor het invullen. 
Bijlage D. Vragenlijst Prevent studie EQ-5D

Randomisatienummer: 



Datum:      … … - … … - 200….. 
ZIS nummer: 

Zet bij iedere groep in de lijst hieronder een kruisje in het hokje achter de zin die het best past bij uw eigen gezondheidstoestand vandaag.tc "Zet bij iedere groep in de lijst hieronder een kruisje in het hokje achter de zin die het best past bij uw eigen gezondheidstoestand vandaag."
Mobiliteit
Ik heb geen problemen met lopen








Ik heb enige problemen met lopen






Ik ben bedlegerig









Zelfzorg
Ik heb geen problemen om mijzelf te wassen of aan te kleden


Ik heb enige problemen om mijzelf te wassen of aan te kleden


Ik ben niet in staat mijzelf te wassen of aan te kleden




Dagelijkse activiteiten (bijv. werk, studie, huishouden, 

gezins- en vrijetijdsactiviteiten)
Ik heb geen problemen met mijn dagelijkse activiteiten



Ik heb enige problemen met mijn dagelijkse activiteiten  




Ik ben niet in staat mijn dagelijkse activiteiten uit te voeren 



Pijn/klachten
Ik heb geen pijn of andere klachten






Ik heb matige pijn of andere klachten






Ik heb zeer ernstige pijn of andere klachten





Stemming
Ik ben niet angstig of somber







Ik ben matig angstig of somber







Ik ben erg angstig of somber


Om mensen te helpen bij het aangeven hoe goed of hoe slecht een gezondheidstoestand is, hebben we een meetschaal (te vergelijken met een thermometer) gemaakt. Op de meetschaal hiernaast betekent “100” de beste gezondheidstoestand die u zich kunt voorstellen, en “0” de slechtste gezondheidstoestand die u zich kunt voorstellen. tc "Om mensen te helpen bij het aangeven hoe goed of hoe slecht een gezondheidstoestand is, hebben we een meetschaal (te vergelijken met een thermometer) gemaakt. Op de meetschaal hiernaast betekent “100” de beste gezondheidstoestand die u zich kunt voorstellen, en “0” de slechtste gezondheidstoestand die u zich kunt voorstellen. "
tc ""
We willen u vragen op deze meetschaal aan te geven hoe goed of hoe slecht volgens u uw eigen gezondheidstoestand vandaag is. Trek een lijn van het hokje hieronder naar het punt op de meetschaal dat volgens u aangeeft hoe goed of hoe slecht uw gezondheidstoestand vandaag is.tc "We willen u vragen op deze meetschaal aan te geven hoe goed of hoe slecht volgens u uw eigen gezondheidstoestand vandaag is. Trek een lijn van het hokje hieronder naar het punt op de meetschaal dat volgens u aangeeft hoe goed of hoe slecht uw gezondheidstoestand vandaag is."
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