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Het beschrijven van poliklinische patienten met chronische darmontsteking en het
prikkelbare darm syndroom en het krijgen van inzicht in de kenmerken van deze
aandoeningen, de behandeling, leefstijl en klinische factoren. Bovendien zal er gezocht…

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Werving nog niet gestart
Type aandoening Maagdarmstelselontstekingsaandoeningen
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen

Samenvatting

ID

NL-OMON29893

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
IDeaL studie

Aandoening

Maagdarmstelselontstekingsaandoeningen

Synoniemen aandoening
chronische darmontsteking, colitis

Betreft onderzoek met
Mensen
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Ondersteuning

Primaire sponsor: Wageningen Universiteit
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: IBD, IBS, leefstijl

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

- Ziekte karakteristieken; datum van eeste klachten en diagnose, laatste

klachten door IBD en/of IBS en soort klachten, frequentie van klachten en het

voorkomen van extra-intestinale aandoeningen.

- Leefstijl karakteristieken; voedingsinname, rookgedrag, alcohol gebruik,

stress, depressie, angst en lichamelijk en sexueel misbruik.

Secundaire uitkomstmaten

- Klinische karakteristieken; mazelen vaccinatie en (perinatale) infectie,

gastroenteritis, appendectomie, cholecystectomie, hysterectomie, antibiotica

gebruik en het gebruik van orale anticonceptiva en hormoom theratie (alleen

voor vrouwen), familie geschiedenis met UC, CD of IBS.

- Behandelingskarakteristieken; aantal ziekenhuisopnames door IBD of IBS,

aantal en soort operaties door IBD, medicijn gebruik waaronder het gebruik van

pijnstillers, Prednison en Prednisolon.
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Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

De chronische darmontstekingsziekten (IBD) colitis ulcerosa (UC) en de ziekte
van Crohn (CD) en het prikkelbare darm syndroom (IBS) zijn veel voorkomende
darmaandoeningen. Verschillende factoren kunnen de ontwikkeling en het verloop
van IBS en IBS beinvloeden: leefstijlfactoren zoals roken, voedingsinname
waaronder probiotica gebruik en psychosociale factoren inclusief stress, maar
ook klinische factoren zoals infectie en vaccinatie, appendectomie en het
gebruik van orale anticonceptiva, pijnstillers en antibiotica. Genetische
factoren zouden ook invloed kunnen hebben op het ontstaan en verloop van IBS en
IBD.
Causale relaties zijn moeilijk vast te stellen en er bestaat veel
onduidelijkheid over de onderliggende mechanismen. Onze studie is uniek, omdat
het zowel klinische als leefstijl factoren beschrijft. Dit resulteert in een
compleet overzicht van factoren die mogelijk van invloed zijn op de
ontwikkeling en het verloop van IBD en IBS. Beide gastro-intestinale
aandoeningen worden tegelijkertijd onderzocht met dezelfde methodes, hierdoor
kan een vergelijking gemaakt worden tussen de IBD en IBS populatie.

Doel van het onderzoek

Het beschrijven van poliklinische patienten met chronische darmontsteking en
het prikkelbare darm syndroom en het krijgen van inzicht in de kenmerken van
deze aandoeningen, de behandeling, leefstijl en klinische factoren. Bovendien
zal er gezocht worden naar associaties tussen ziekte en behandelingskenmerken
en (veranderingen in) leefstijl en klinische factoren. Ook zal de haalbaarheid
van een prospectieve cohort studie met poliklinische IBD en IBS worden
bepaald.

Onderzoeksopzet

Mono-centrum dwarsdoorsnede studie

Inschatting van belasting en risico

Deelname aan de IDeaL studie houdt in dat er een vragenlijst over ziekte en
behandelings karakteristieken alsmede leefstijl en klinische factoren en
persoonlijk informatie ingevuld wordt. Dit duurt ongeveer 30 minuten. Er zijn
geen risico's verbonden aan dit onderzoek.
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Contactpersonen

Publiek

Wageningen Universiteit

Bomenweg 2
6703 HD Wageningen
Nederland

Wetenschappelijk

Wageningen Universiteit

Bomenweg 2
6703 HD Wageningen
Nederland

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)

1. Patienten met ze ziekte van Crohn, colitis ulcerosa en/of het prikkelbare darm syndroom.
2. Patienten die een gastro-enteroloog bezocht hebben in Ziekenhuis Gelderse vallei in de
afgelopen 10 jaar.
3. Patienten met een leeftijd van 18 jaar of ouder.
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Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Patienten met chronische darmontsteking en/of het prikkelbare darm syndroom die verhuisd
zijn naar het buitenland of waarvan geen adres bekend is.

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen
Blindering: Open / niet geblindeerd

Controle: Geen controle groep

Doel: Preventie

Deelname

Nederland
Status: Werving nog niet gestart

(Verwachte) startdatum: 01-05-2006

Aantal proefpersonen: 1500

Type: Verwachte startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Wageningen Universiteit (Wageningen)

Registraties

Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie

Geen registraties gevonden.
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Andere (mogelijk minder actuele) registraties in dit register

Geen registraties gevonden.

In overige registers

Register ID
CCMO NL11988.081.06


