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Te bepalen hoe vaak en welke virussen acute lcuhtweginfecties veroorzaken en welke
morbiditeit en mortaliteit heiraan is verbonden bij bewoners van verzorgingshuizen en hun
verzorgers.

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Werving gestart
Type aandoening Virale infectieziekten
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen

Samenvatting

ID

NL-OMON30300

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Onderzoek naar luchtweginfecties in verzorgingshuizen

Aandoening

Virale infectieziekten
Luchtweginfecties

Synoniemen aandoening
luchtweginfectie

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W
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Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: virus luchtweginfectie verzorgingshuis

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Virus identificatie in neus- en/of keelwat , met hieraan verbonden ziektelast

Secundaire uitkomstmaten

niet van toepassing

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Luchtweginfecties zijn oorzaak van aanzienlijke morbiditeit en mortaliteit bij
ouderen. Jaarlijks wordt infleunzavaccinatie aangeboden aan ouderen (65+), en
voor mensen met chronische risicoaandoeningen. In Nederland is de
vaccinatiegraad voor ouderen tegen influezna jaarlijks zo*n 80%.Echter, de
bijdrage van andere virussen aan de morbiditeit is grotendeels onbekend. Om
hierin inzicht te krijgen wordt de huidige beschrijvende studie uitgevoerd.
Hierbij kan worden onderzocht welke virussen voorkomen, en welke morbiditeit
hieraan is verbonden.

Doel van het onderzoek

Te bepalen hoe vaak en welke virussen acute lcuhtweginfecties veroorzaken en
welke morbiditeit en mortaliteit heiraan is verbonden bij bewoners van
verzorgingshuizen en hun verzorgers.

Onderzoeksopzet

Beschrijvende studie waarin bewoners met acute luchtweginfecties melden
zich/worden gemeld bij Vaxinostics per telefoon. Afhankelijk van de ernst van
hun klachten volgt huisbezoek, waarbij deelnemers worden ingelicht, toestemming
wordt gevraagd, vervolgens vragenlijsten worden ingevuld en neus- en keelwatten
worden afgenomen.
Vier tot zes weken later wordt door de onderzoeker nogmaals contact opgenomen
om te vragen hoe het met de deelnemers is. Gedurende een seizoen kunnen
deelnemers meermalen worden onderzocht.
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Inschatting van belasting en risico

Beide studiecontacten vragen ongeveer 60 minuten tijd van de deelnemer. Het
afnemen van neus- en keelwat is mogelijk vervelend, maar duurt slechts enkele
minuten. Deelnemers krijgen geen vergoeding.

Contactpersonen

Publiek

Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam

Postbus 2040
3000 CA Rotterdam
Nederland

Wetenschappelijk

Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam

Postbus 2040
3000 CA Rotterdam
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
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(Inclusiecriteria)

Voor bewoners van verpleeghuis:
- acute luchtweginfectie
- leeftijd 65 jaar en ouder
- wonend in verzorgingshuis
- met of zonder acute luchtweginfectie
- in staat om het onderzoek te begrijpen en toe te stemmen

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

aanwijzingen voor andere oorzaak voor klachten van de luchtwegen, zoals verslikking

Onderzoeksopzet

Opzet

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

Controle: Geen controle groep

Doel: Diagnostiek

Deelname

Nederland
Status: Werving gestart

(Verwachte) startdatum: 29-11-2006

Aantal proefpersonen: 600

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 15-11-2006

Soort: Eerste indiening
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Toetsingscommissie: METC Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam
(Rotterdam)

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
CCMO NL14927.078.06


