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Prevalence of rhinosinusitis and nasal polyps in CF patients is higher.

Ethische beoordeling Positief advies
Status Werving gestart
Type aandoening -
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen

Samenvatting

ID

NL-OMON28476

Bron
NTR

Verkorte titel
Sinonasal pathology and CF

Aandoening

Cystic Fibrosis, nasal polyps, rhinosinusitis,
Taaislijmziekte, neuspoliepen, rhinosinusitis

Ondersteuning

Primaire sponsor: H.G.M. Heijerman, MD PhD & M.C. Berkhout, MD
Pulmonary Department
Haga Teaching Hospital, The Hague
Overige ondersteuning: Study related intervention are covered by standard care.
Personel costs are met from a private researchfund.

Onderzoeksproduct en/of interventie
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Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Prevalence of rhinosinusitis and/or nasal polyps.

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

N/A

Doel van het onderzoek

Prevalence of rhinosinusitis and nasal polyps in CF patients is higher.

Onderzoeksopzet

One visit for each subject.

Prevalence of rhinosinusitis and/or nasal polyps can be estimated after 100 patients,
approximately after one year.

Onderzoeksproduct en/of interventie

N/A

Contactpersonen

Publiek

Leyweg 275
Maaike Berkhout
Den Haag 2504 LN
The Netherlands
+31 (0)70 2102076

Wetenschappelijk

Leyweg 275
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Maaike Berkhout
Den Haag 2504 LN
The Netherlands
+31 (0)70 2102076

Deelname eisen

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

1. Confirmed diagnose of Cystic Fibrosis based on genotyping or a positive sweat test;

2. Age equal to or above 18 years.

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

1. Gross immunodeficiency (congenital of acquired);

2. Congenital mucociliary problems other than CF (e.g. Primairy ciliary dyskinesia);

3. ASA syndrome (Samter's triad; nasal polyps, asthma and aspirin sensitivity);

4. Cocaine abuse;

5. Intranasal neoplasia;

6. Systemic vasculitis and granulomatous diseases (e.g. M.Wegener, sarcoidosis, Churg-
Strauss syndrome);

7. Allergy or intolerance to xylometazoline and lidocaine;

8. Pregnancy.

Onderzoeksopzet

Opzet
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Type: Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen

Onderzoeksmodel: Parallel

Toewijzing: N.v.t. / één studie arm

Blindering: Open / niet geblindeerd

Controle: N.v.t. / onbekend

Deelname

Nederland
Status: Werving gestart

(Verwachte) startdatum: 08-04-2011

Aantal proefpersonen: 100

Type: Verwachte startdatum

Ethische beoordeling

Positief advies
Datum: 29-09-2011

Soort: Eerste indiening

Registraties

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
NTR-new NL2941
NTR-old NTR3088
Ander register METC : 11-010
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Register ID
ISRCTN ISRCTN wordt niet meer aangevraagd.

Resultaten

Samenvatting resultaten
N/A


