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Het genereren van normaalwaarden bij een populatie van mensen ouder 60 jaar met een
normale afweer om op die manier het functioneren van de afweer van oudere patiénten met
herhaalde luchtweginfecties te kunnen interpreteren.

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving gestopt

Type aandoening Immunodeficiéntiesyndromen
Onderzoekstype Interventie onderzoek
Samenvatting

ID

NL-OMON44308

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
IRGO: Immuun Respons in Gezonde Ouderen

Aandoening

e Immunodeficiéntiesyndromen

Synoniemen aandoening
Immuun deficiency

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Academisch Medisch Centrum
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W
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Onderzoeksproduct en/of interventie
Trefwoord: antistoffen respons, gezonde ouderen, normaal waarden, vaccinatie

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Normaalwaarden- set genereren ter interpretatie bij patiénten met herhaalde

luchtweginfecties

Secundaire uitkomstmaten

Niet van toepassing

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Voor de interpretatie van de vaccinatie responsen en de verdeling van de
verschillende subpopulaties van T- en B-cellen in perifeer bloed bij

screening op een immuundeficiéntie, is behoefte aan aanvullende resultaten van
personen op oudere leeftijd (> 60 jr) omdat de momenteel gebruikte waarden van
jong volwassenen zijn en regelmatig de indruk bestaat dat deze anders zijn bij
ouderen. Voor het vaststellen van deze uitbreiding van de normaalwaarden-set
willen we personen benaderen die geen voor de hand liggende afwijking in het
immuunsysteem hebben, en geen belangrijke ziekten hebben die effect kunnen
hebben op de parameters waarin we geinteresseerd zijn.

Doel van het onderzoek

Het genereren van normaalwaarden bij een populatie van mensen ouder 60 jaar met
een normale afweer om op die manier het functioneren van de afweer van oudere
patiénten met herhaalde luchtweginfecties te kunnen interpreteren.

Onderzoeksopzet

Observationeel, interventie onderzoek

Onderzoeksproduct en/of interventie

Ja.. bloed afname en toedienen van twee vaccins
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Inschatting van belasting en risico

De belasting van de deelnemers is beperkt en bestaat uit een mogelijke 1-2
dagen licht pijnlijke spier ter plaatse van de injecties met de vaccins, de

extra bloedafnames en het eventueel een keer extra naar het AMC komen. Wij zijn
van mening dat de potentiele opbrengst van de studie deze belasting
rechtvaardigt.

Contactpersonen

Publiek

Academisch Medisch Centrum
Meibergdreef 9
Amsterdam-Zuidoost 1100 DD
NL

Wetenschappelijk
Academisch Medisch Centrum
Meibergdreef 9

Amsterdam-Zuidoost 1100 DD
NL

Locaties

Landen waar het onderzoek wordt uitgevoerd

Netherlands

Deelname eisen

Leeftijd
Volwassenen (18-64 jaar)
65 jaar en ouder
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Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

Analyse hoesten e.c.i.

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Gebruik van systemische immunosuppresieve medicatie
ontstekingsziete als RA, IBD of astma in de voorgeschiedenis of verdenking hierop
HIV infectie

Onderzoeksopzet

Opzet

Fase onderzoek: 4

Type: Interventie onderzoek
Blindering: Open / niet geblindeerd
Controle: Geen controle groep
Doel: Diagnostiek
Deelname

Nederland

Status: Werving gestopt
(Verwachte) startdatum: 21-06-2018

Aantal proefpersonen: 20

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling
Goedgekeurd WMO
Datum: 15-11-2017

Soort: Eerste indiening
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Toetsingscommissie: METC Amsterdam UMC

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 NL62634.018.17
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