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Plaatjes activiteits-test studie
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In een pilot setting de logistiek van de sampleverwerking en de plaatjesactiviteitstest testen.

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Werving gestopt
Type aandoening Leukemieën
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen

Samenvatting

ID

NL-OMON36813

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
PATS

Aandoening

Leukemieën

Synoniemen aandoening
bloeden

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Sanquin Bloedbank
Overige ondersteuning: Sanquin

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: activiteut, hematologie, oncologie, plaatjes

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten
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(logistieke) haalbaarheid

Secundaire uitkomstmaten

geen

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Plaatjestransfusies worden gegeven op basis van plaatjes aantallen en het
succes wordt beoordeeld op basis van de (corrected) count increment. Zowel de
aantallen als de increments correleren slecht met het eigenlijke klinische doel
van plaatjestransfusies: het voorkomen en stoppen van bloedingen.
Plaatjesactiviteit is een potentieel nuttige nieuwe voorspeller van bloedingen,
daarom start binnenkort een grote klinische studie naar het voorspellen van
bloedingen, waarbij plaatjesactiviteit als één van de mogelijke voorspellers
onderzocht zal worden.

Doel van het onderzoek

In een pilot setting de logistiek van de sampleverwerking en de
plaatjesactiviteitstest testen.

Onderzoeksopzet

Patienten die geincludeerd worden in een reeds goedgekeurde pilot studie die de
CRF (bloedingsscorelijst) test, worden gevraagd om tijdens standaard
bloedafnames een extra buis citraatbloed af te staan waarop een
plaatjesactiviteitstest gedaan zal worden. Plaatjesactiviteitsgegevens zullen
vergeleken worden met bloedingsscores.

Inschatting van belasting en risico

belasting nihil.
risico's geen.

Contactpersonen
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Publiek

Sanquin Bloedbank

Plesmanlaan 1a
2333 BZ Leiden
NL

Wetenschappelijk

Sanquin Bloedbank

Plesmanlaan 1a
2333 BZ Leiden
NL

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)

18 jaar en ouder.
hemato-oncologische ziekte.
verwacht twee of meer plaatjes transfusies nodig.

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

TTP,HUS,ITP
anti-coagulant of anti-plaatjes medicatie.
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actieve bloeding.

Onderzoeksopzet

Opzet

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

Controle: Geen controle groep

Doel: Anders

Deelname

Nederland
Status: Werving gestopt

(Verwachte) startdatum: 25-08-2010

Aantal proefpersonen: 200

Type: Werkelijke startdatum

In onderzoek gebruikte producten en hulpmiddelen

Registratie: Geen registratie

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 16-08-2010

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Leiden-Den Haag-Delft (Leiden)

metc-ldd@lumc.nl

Goedgekeurd WMO
Datum: 16-10-2012

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC Leiden-Den Haag-Delft (Leiden)

metc-ldd@lumc.nl
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Goedgekeurd WMO
Datum: 05-06-2013

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC Leiden-Den Haag-Delft (Leiden)

metc-ldd@lumc.nl

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 NL32996.058.10


