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[bookmark: _Toc208577967]Template Werving deelnemers
(Indien patiënt tijdens opname of bij ontslag toestemming geeft om benaderd te worden voor het onderzoek; kan onderstaande template worden ingevoegd.)
Patiënt geeft toestemming dat het onderzoeksteam van studie AWARE inzage mag hebben in het elektronisch patiëntendossier en contact mag opnemen via de mail over eventuele deelname.
[bookmark: _Toc208577968]Template Informed Consent Procedure
(Deze template kan worden toegevoegd in het ePD n.a.v. Informed Consent gesprek met patiënt.)
Toestemming deelname AWARE trial
Patiënt is geïnformeerd over de studie, heeft voldoende bedenktijd gehad en heeft op dit moment geen vragen meer: Ja/Nee
PIF-versie 2.1 van datum 04-06-2025 in tweevoud ondertekend op datum: **-**-****
Het origineel van de PIF is in de ISF bewaard en een kopie exemplaar is meegegeven aan patiënt: Ja/nee
Indien toestemming voor toezenden vragenlijsten per e-mail: e-mailadres is correct ingevuld op het PIF: Ja/Nee
[bookmark: _Toc208577969]Template Visit 1
(Deze template kan worden gebruikt als opbouw voor het eerste poli bezoek in kader van de studie.)

Bovengenoemde patiënt zag ik op **-**-****  op de polikliniek Heelkunde

RvK: Visit 1 AWARE-trial

Abdominale chirurgische voorgeschiedenis: 
(S.v.p. invullen Jaar van ingreep, type ingreep, toegangsweg)

Overige relevante voorgeschiedenis: 

Thuismedicatie:
(Voeg medicatielijst patiënt toe)

Anamnese:
Patiënt heeft wel/geen eerdere episoden van aSBO doorgemaakt. 
In totaal: 1/2-3/>3 episode(s)

Patiënt ervaart wel/geen persisterende buikpijnklachten in de vorm van: 
· Misselijkheid: wel/niet aanwezig
· Braken: wel/niet aanwezig
· Veranderd defecatiepatroon: wel/niet aanwezig
· Opgeblazen gevoel: wel/niet aanwezig

Type huidig dieet: vloeibaar/licht verteerbaar/vast dieet. 
Voldoende voedingsinname: Ja/Nee

In- en exclusiecriteria
Inclusiecriteria: 
· Recent herstel na aSBO conservatief behandeld: ja/nee
· Indien eerder geopereerd: Géén andere oorzaak obstructie op CT: ja/nee
· Indien niet eerder geopereerd:wél typische aSBO-tekens op CT: ja/nee
· Leeftijd ≥ 18 jaar: ja/nee
· In staat tot schriftelijke informed consent: ja/nee

Exclusiecriteria: 

· Ongeschikt voor operatie om chirurgische/anesthesiologische/andere medische redenen: nee/ja, namelijk: 
· Actieve maligniteit met verkorte levensverwachting (verwachte 5 jaar overlevingskans <50%): nee/ja
· Zwangerschap: nee/ja

Lichamelijk onderzoek:
Alg. 
Abd. 
Aanwezige littekens: 
Lengte: 
Gewicht: 

Conclusie: Poliklinisch controle voorafgaand aan deelname AWARE-trial. 

Beleid: 
-Verder studie beleid afhankelijk van randomisatie
-Uitslag randomisatie wordt telefonisch teruggekoppeld aan patiënt door behandelend arts/lokale (hoofd)onderzoeker
-Follow-up 6, 12 en 24 maanden na inclusie dan wel operatie + invullen online questionnaires door patiënt

PM: 
· Bij vragen door patiënt over studie contact met: lokale (hoofd)onderzoeker
· Lokale (hoofd)onderzoeker kan bij vragen over studie contact opnemen met: aware.heel@radboudumc.nl & +31639557455

[bookmark: _Toc208577970]Template Aanvulling operatie verslag
(Onderstaande tekst kan als aanvulling op het standaard operatieverslag worden toegevoegd, onderaan het verslag. Op deze manier wordt alle relevante informatie voor de studie meegenomen.)
Type adhesies: enkelvoudige/meerdere/uitgebreide strengen
PAI-score totaal: 
PAI-score per regio: 
	PAI-score per regio

	Regio
	Score (0-3)

	Rechter bovenkwadrant
	

	Epigastrium
	

	Linker bovenkwadrant
	

	Linker flank
	

	Linker onderkwadrant
	

	Bekken
	

	Rechter onderkwadrant
	

	Rechter flank
	

	Centraal
	

	Darm-darm
	



Intra-operatieve letsels opgetreden: Ja/Nee
· Welke behandeling is toegepast: expectatief/overhechten/resectie + anastomose/niet van toepassing
Anti-adhesive barrier: seprafilm/adept/niet toegepast
· Batchnummer: ***
Onverwachte bevingen: Ja/Nee
· Toelichting: 
Intra operatieve complicaties: Ja/Nee
· Toelichting: 
Post operatief opname op: Verpleegafdeling/Intensive Care/Medium Care
[bookmark: _Toc208577971]Template Ontslagnotitie
(Onderstaande tekst kan gebruikt worden als aanvulling op de visite notie op dag van ontslag. Op deze manier wordt alle relevante informatie voor de studie meegenomen.)
Patiënt ervaart wel/geen persisterende buikpijnklachten in de vorm van: 
· Misselijkheid: wel/niet aanwezig
· Braken: wel/niet aanwezig
· Veranderd defecatiepatroon: wel/niet aanwezig
· Opgeblazen gevoel: wel/niet aanwezig

Noodzaak tot neusmaagsonde: Nee/Ja, gedurende *** dagen
Type huidig dieet: vloeibaar/licht verteerbaar/vast dieet. 
Voldoende voedingsinname: Ja/Nee 
Wel/geen noodzaak tot totale parenterale voeding/sondevoeding. 

Ontslagbestemming: eigen woonomgeving/ander ziekenhuis/verpleeghuis/revalidatieplek

Patiënt geeft wel/geen toestemming dat het onderzoeksteam van studie AWARE inzage mag hebben in het elektronisch patiëntendossier en contact mag opnemen via de mail over eventuele deelname.
[bookmark: _Toc208577972]PM: 
· Bij vragen door patiënt over studie contact met: lokale (hoofd)onderzoeker
· Lokale (hoofd)onderzoeker kan bij vragen over studie contact opnemen met: aware.heel@radboudumc.nl & +31639557455
Template Controle afspraak na operatie
(Deze template kan worden gebruikt als opbouw voor het controle bezoek na de operatie.)

Bovengenoemde patiënt zag ik op **-**-****  op de polikliniek Heelkunde

RvK: Controle bezoek na adhesiolyse + achterlaten adhesion barrier in kader van AWARE trial

Anamnese:
Patiënt ervaart wel/geen persisterende buikpijnklachten in de vorm van: 
· Misselijkheid: wel/niet aanwezig
· Braken: wel/niet aanwezig
· Veranderd defecatiepatroon: wel/niet aanwezig
· Opgeblazen gevoel: wel/niet aanwezig

Type huidig dieet: vloeibaar/licht verteerbaar/vast dieet. 
Voldoende voedingsinname: Ja/Nee
Wel/geen noodzaak tot totale parenterale voeding/sondevoeding. 

Aanwijzingen voor recidief aSBO klachen: 
· Recent SEH-bezoek of opname wegens (recidief) ASBO? Ja/Nee
· Noodzaak tot opname? Ja/Nee/Niet van toepassing
· CT-scan verricht ter bevestiging diagnose? Ja/Nee/Niet van toepassing
· Beleid/management: ***
· Opnameduur: ***
· Complicaties tijdens opname? Ja/Nee/Niet van toepassing

Complicaties afgelopen 2-6 weken:
· Pulmonair: Nee/Ja, namelijk: 
· Urologisch: Nee/Ja, namelijk:
· Trombo-embolisch: Nee/Ja, namelijk:
· Cardiaal: Nee/Ja, namelijk:
· Infectie: Nee/Ja, namelijk:

Overige medische vragen
· Recent SEH-bezoek of opname om andere medische redenen? Nee/Ja, namelijk:
· Veranderingen in algehele gezondheidstoestand? Nee/Ja, namelijk:
· Wondgenezing: Volledig genezen/Aanwijzingen voor wondinfectie/Andere bevindingen, namelijk: 

Lichamelijk onderzoek: 
Alg. 
Abd. 
Tekenen van littekenbreuk/hernia cicatricalis: Nee/Ja, namelijk:
Afwijkingen bij lichamelijk onderzoek? Nee/Ja, namelijk:

Conclusie: 
Post operatieve controle na electieve (laparoscopische/open) adhesiolyse in kader van AWARE-trial.

Beleid: 
-Follow-up controle 6, 12 en 24 maanden na operatie in kader van AWARE-trial + invullen online questionnaires door patiënt
-Vangnet: koorts, toename buikpijn, misselijk en/of braken, uitblijvende ontlasting, complicaties anderszins.

PM: 
· Bij vragen door patiënt over studie contact met: lokale (hoofd)onderzoeker
· Lokale (hoofd)onderzoeker kan bij vragen over studie contact opnemen met: aware.heel@radboudumc.nl & +31639557455

[bookmark: _Toc208577973]Template Follow Up 1/2/3: na 6-12-24 maanden 
(Deze template kan worden gebruikt als opbouw voor follow-up momenten na inclusie dan wel de operatie.)

Bovengenoemde patiënt zag ik op **-**-****  op de polikliniek Heelkunde

RvK: Follow up 1/2/3 (6-12-24 maanden) in kader van AWARE-trial

Anamnese:
Patiënt ervaart wel/geen persisterende buikpijnklachten in de vorm van: 
· Misselijkheid: wel/niet aanwezig
· Braken: wel/niet aanwezig
· Veranderd defecatiepatroon: wel/niet aanwezig
· Opgeblazen gevoel: wel/niet aanwezig

Type huidig dieet: vloeibaar/licht verteerbaar/vast dieet. 
Voldoende voedingsinname: Ja/Nee
Wel/geen noodzaak tot totale parenterale voeding/sondevoeding. 

Aanwijzingen voor recidief aSBO klachen: 
· Recent SEH-bezoek of opname wegens (recidief) ASBO? Ja/Nee
· Noodzaak tot opname? Ja/Nee/Niet van toepassing
· CT-scan verricht ter bevestiging diagnose? Ja/Nee/Niet van toepassing
· Beleid/management: ***
· Opnameduur: ***
· Complicaties tijdens opname? Ja/Nee/Niet van toepassing

Complicaties afgelopen maanden:
· Pulmonair: Nee/Ja, namelijk: 
· Urologisch: Nee/Ja, namelijk:
· Trombo-embolisch: Nee/Ja, namelijk:
· Cardiaal: Nee/Ja, namelijk:
· Infectie: Nee/Ja, namelijk:

Overige medische vragen
· Recent SEH-bezoek of opname om andere medische redenen? Nee/Ja, namelijk:
· Veranderingen in algehele gezondheidstoestand? Nee/Ja, namelijk:
· Wondgenezing: Volledig genezen/Aanwijzingen voor wondinfectie/Andere bevindingen, namelijk: 

Lichamelijk onderzoek: 
Alg. 
Abd. 
Tekenen van littekenbreuk/hernia cicatricalis: Nee/Ja, namelijk:
Afwijkingen bij lichamelijk onderzoek? Nee/Ja, namelijk:

Conclusie: 
Follow Up moment 1/2/3 in kader van AWARE-trial.

Beleid: 
-Follow-up controles vervolgen conform studieschema (6-12-24 maanden na inclusie dan wel operatie) + invullen online questionnaires door patiënt.
-Vangnet: koorts, toename buikpijn, misselijk en/of braken, uitblijvende ontlasting, complicaties anderszins.

PM: 
· Bij vragen door patiënt over studie contact met: lokale (hoofd)onderzoeker
· Lokale (hoofd)onderzoeker kan bij vragen over studie contact opnemen met: aware.heel@radboudumc.nl & +31639557455
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