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 Dynamische Intraligamentaire Stabilisatie van de acuut gescheurde voorste kruisband, een multicenter prospectieve cohort studie.
Informatieblad voor patiënten 
Geachte patiënt,

U heeft kort geleden een trauma van uw knie doorgemaakt en daarbij uw voorstekruisband gescheurd. De standaard behandeling hiervoor is intensief oefenen met de fysiotherapeut of een kruisband reconstructie waarbij bijvoorbeeld uw hamstring pezen op de oude plek van de voorstekruisband worden gefixeerd.

Toch is het vreemd dat we bijvoorbeeld een achillespees hechten als deze scheurt en dit niet doen bij een gescheurde voorste kruisband. Recente studies hebben laten zien dat de voorste kruisband ook een helend karakter heeft. 

Waarom een studie?

Het doel van dit onderzoek is de werking van het Ligamys implantaat te testen door  uw kruisband hiermee te hechten en te “bracen”.  

 

Als u besluit mee te willen werken aan dit onderzoek, dan wordt binnen 21 dagen van de voorstekruisband scheur deze gehecht met behulp van het Ligamys implantaat. Het betreft hier een metalen monoblock met daar in een veer mechanisme. Hier wordt een kunstof polyethyleen draad gespannen welke als interne brace naast de gehechte voorstekruisband wordt geplaatst (zie afbeelding). Voor meer informatie: www.ligamys.nl.




In het verloop van de studie zullen een aantal controle onderzoeken plaatsvinden. Deze zijn deels identiek aan de controles na een standaard voorstekruisband operatie. Circa 8 weken na de operatie komt u terug bij uw behandeld arts voor een reguliere controle. Ook wordt u dan gevraagd online een vragenlijst in te vullen. Deze vragenlijst verzoeken wij u ook in te vullen 3 en 6 maanden na de operatie. Aangezien deze vragenlijst u online wordt aangeboden hoeft u hiervoor niet naar het ziekenhuis te komen. 12 maanden na de operatie verzoeken wij u als laatste controle moment naar het Bergman clinics in Rijswijk te komen. Tijdens dit bezoek worden er een aantal niet invasieve onderzoeken gedaan om de stabiliteit en de functie van uw knie te onderzoeken. Wederom wordt u dan gevraagd de vragenlijst in te vullen. U krijgt een eenmalige reiskostenvergoeding voor deze controle. 
Met welke risico's moet ik rekening houden?

Elk implantaat is een vreemd voorwerp in een lichaam. Naast de risico´s van de operatie bestaan er ook beperkte risico´s aan de toepassing van kunstmaterialen. Ondanks optimale materialen, nauwkeurige productiemethoden en uiterst zorgvuldig medisch handelen kan dit risico niet volledig worden uitgesloten. De mogelijkheid van losraken van afzonderlijke of van alle delen van het implantaat blijft bestaan. Ook bestaat er een risico op een infectie. 

Indien u besluit uw kruisband niet te laten hechten dmv bovenstaande methode zult u het gebruikelijke behandel traject volgen. Deze bestaat in eerste instantie uit conservatieve therapie welke in een later stadium (6-12 weken) vaak alsnog omgezet wordt in een operatieve behandeling. In dit geval zal er een reconstructie van uw kruisband moeten plaatsvinden met behulp van (veelal) uw eigen hamstring pezen.
Bijwerkingen

Er zijn geen specifieke bijwerkingen te rapporteren voor deze studie. 

Vrijwillige deelname

Uw medewerking aan dit onderzoek is vrijwillig. Als u toestemming geeft om aan dit onderzoek mee te doen, heeft u te allen tijde de vrijheid om op die beslissing terug te komen. Het wel of niet meedoen heeft op geen enkele wijze gevolgen voor uw verdere behandeling of de verstandhouding met uw arts. Ook uw behandelend arts kan uw deelname aan het onderzoek stopzetten als hij of zij vindt dat dit in uw situatie beter is. Hij of zij bespreekt dat dan met u.

 

Neemt u rustig de tijd voordat u beslist of u meedoet of niet. U kunt deze informatie dan nog eens bespreken met uw partner, familie, huisarts of anderen. 

Verzekering

Voor de onderzoek is er een proefpersonenverzekering afgesloten via het ziekenhuis waar dit onderzoek geinitieerd is (Slotervaartziekenhuis). Deze proefpersonenverzekering is afgesloten bij CentraMed onder polisnummer 624.100.029. 
Vertrouwelijkheid

Behoudens de wettelijke eisen hebben alleen de behandelende arts en het door hem gemachtigde medisch personeel alsmede de monitor van de studie toegang tot uw medisch dossier. Dit dossier wordt vertrouwelijk behandeld. Naar de fabrikant worden uitsluitend anonieme gegevens doorgegeven. In berichten of publicaties met betrekking tot deze studie wordt uw naam niet vermeld.

Contactpersoon

Voor het beantwoorden van vragen over deze studie, voor het melden van een achteruitgang van uw gezondheid in verband met de studie en voor inlichtingen over de studieprocedures kunt u contact opnemen met uw behandelend arts of met: 

Dr. F. van Eijk




  

f.vaneijk@bergmanclinics.nl
Onafhankelijke arts

Een onafhankelijk arts is van de studie op de hoogte en staat u ter beschikking. Deze arts is op geen enkele wijze direct betrokken bij het onderzoek. Indien u vragen heeft ten aanzien van deze studie kunt u zich ook vóór, tijdens en na de studie wenden tot

Dr. D. Haverkamp, Slotervaartziekenhuis
  

020-5125071
Klachten

Indien u klachten heeft over het verloop van de studie kunt u zich ook wenden tot de onafhankelijke klachtenfunctionaris van de Bergman Clinics, Astrid van Toor-Bierens, a.bierens@bergmanclinics.nl.
LigamysTrial, SI version 2.0
     Maart 2015               
 NL51958.048.14
3

[image: image1.jpg]