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Identificatie van biomarkers gevoelig
voor ziekte progessie bij patienten met
Milde Cognitieve Klachten: een twee-
delige studie.
Deel A: Harmonisatie van het MRI
protocol
Deel B: Identificatie van biomarkers die
gevoelig zijn voor ziekte progressie bij
patienten met Milde Cognitieve Klachten:
een klinische studie
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Het doel van het onderzoek is tweeledig:- Het implementeren van een gestandaardiseerd MRI
protocol in meerdere centra in Europa (Deel A).- Het identificeren en evalueren van nieuwe
biomarkers voor ziekteprogressie in patienten met amnestische MCI…

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Werving gestopt
Type aandoening Structurele hersenaandoeningen
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, met invasieve metingen
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Aandoening

Structurele hersenaandoeningen

Synoniemen aandoening
Milde Cognitieve Klachten, Objectiveerbare geheugenstoornissen zonder dementie

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Vrije Universiteit Medisch Centrum
Overige ondersteuning: Europese Unie

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: Biomarkers, Milde Cognitieve Klachten, Ziekte progressie, Ziekte van Alzheimer

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Veranderingen van het hippocampaal volume tussen de groepen met hoge en lage

waardes van het amyloid beta-42 eiwit en binnen die groepen gedurende 2 jaar.

Secundaire uitkomstmaten

- Neuropsychologische achteruitgang en conversie naar dementie.

- Veranderingen in structurele, functionele, neurofysiologische en biochemische

biomarkers en combinaties daarvan (Matrix) en hun correlaties met veranderingen

in cognitie en hippocampaal volume.

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Om medicatie voor de ziekte van Alzheimer te ontwikkelen is er dringend
behoefte aan biomarkers voor een vroege diagnose en ziekte progressie. Mensen
met een diagnose MCI (Milde Cognitieve Klachten) hebben een verhoogd risico om
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de ziekte van Alzheimer te krijgen en zijn daarom geschikte kandidaten voor
interventie stuies.

Doel van het onderzoek

Het doel van het onderzoek is tweeledig:
- Het implementeren van een gestandaardiseerd MRI protocol in meerdere centra
in Europa (Deel A).
- Het identificeren en evalueren van nieuwe biomarkers voor ziekteprogressie in
patienten met amnestische MCI door het verzamelen van biochemische,
neuroimaging, neuropsychologische en neurofysiologische data van deze
patienten, die hoge en lage waardes van het amyloid beta-42 eiwit in de
hersenvloeistof hebben. Deze patienten worden gevolgd in de tijd om de
sensitiviteit voor ziekteprogressie van elke biomarker en combinaties hiervan
te evalueren. Er wordt ook gekeken hoe deze biomarkers correleren met
cognitieve achteruigang (Deel B).

Onderzoeksopzet

Het betreft een multi-center longitudinaaal cohort studie

Inschatting van belasting en risico

Belasting:
Het betreft deelnemers met een diagnose Mild Cognitive Impairment (MCI), die
per definitie niet dement zijn. Ze zullen gedurende twee jaar vervolgd worden.
In deze tijd zal er viermaal een neuropsychologisch onderzoek gedaan worden en
viermaal MRI gemaakt. Er wordt tweemaal CSF afgenomen. Soortgelijke onderzoeken
lieten zien dat de belasting aanvaardbaar is voor deze patienten groep.
Risico:
De kans op een bloeding of infectie bij het nemen van de lumbaalpunctie is zeer
klein. Bij circa 5% van de patienten zouden hoofdpijnklachten kunnen ontstaan.
Deze klachten gaan vanzelf weer over, net zoals mogelijke duizeligheid,
misselijkheid of een stijve nek. Na bloedafname kunnen patienten zich even
duizelig voelen. De kans op een infectie bij bloedafname is zeer klein. Het
maken van een MRI scan van de hersenen is een veilige techniek, een gedeelte
van de patienten kan echter wel mogelijk angstklachten ontwikkelen tijdens het
scannen.

Contactpersonen
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Publiek

Vrije Universiteit Medisch Centrum

xx
Marseille 13001
NL

Wetenschappelijk

Vrije Universiteit Medisch Centrum

xx
Marseille 13001
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)

Patienten met geheugenklachten die geobjectiveerd zijn door een specialist en door cognitief
onderzoek in de leeftijd tussen 55-90 jaar.

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Ischemische leasies
Hoofdletsel met meer dan 24 uur bewustzijnsverlies
Huidig gebruik van middelen, therapie met sterioden of chemotherapie
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Systemische ziekte met betrokkenheid van het centraal zenuwstelsel
Primaire ziekte van het centraal zenuwstelsel
Neuropsychologisch onderzoek niet mogelijk
Deelname in andere trials/onderzoeken die niet samengaan met deze studie
Gebruik van specifieke medicatie
(Voorgeschiedenis van) een neurologische/psychiatrische ziekte
Ferromagnetische implantaten en apparaten die niet in de MRI scanner mogen

Onderzoeksopzet

Opzet

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

Controle: Geen controle groep

Doel: Algemeen wetenschappelijk

Deelname

Nederland
Status: Werving gestopt

(Verwachte) startdatum: 26-06-2013

Aantal proefpersonen: 15

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 22-05-2013

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Amsterdam UMC

Registraties
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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 NL43073.029.13


