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Primair: verder karateriseren van ouderen met een bipolaire stoornis, inclusief klinische
variabelen, cognitie, sociaal functioneren, familiaire belasting en inflammatie
markers.Secondair: onderzoeken van effect van veroudering op cognitief…

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Zal niet starten
Type aandoening Manische en bipolaire stemmingsstoornissen en -afwijkingen
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, met invasieve metingen

Samenvatting

ID

NL-OMON44565

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
DOBi biobank

Aandoening

Manische en bipolaire stemmingsstoornissen en -afwijkingen

Synoniemen aandoening
bipolaire stoornis, manisch depressivitieit

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Vrije Universiteit Medisch Centrum
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: bipolaire stoornis, bloed, genetica, oudere patienten
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Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

onderzoeken van relatie tussen pro-inflammatoire cytokines (IL-6) en het

stadium van de bipolaire stoornis

Secundaire uitkomstmaten

geen

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Het absolute aantal ouderen met een bipolaire stoornis zal aanzienlijk stijgen
de komende jaren als gevolg van de vergrijzing. Onderzoek naar ouderen met een
bipolaire stoornis is beperkt, een gegevens over het beloop, de
karakteristieken en zorgbehoefte is nodig om behandelprogramma's te
specialiseren.
We willen een dynamisch cohort opbouwen waarbij ouderen met een bipolaire
stoornis zorgvuldig gefenotypeerd worden en dit koppelen aan een rijke
biobank.

Doel van het onderzoek

Primair: verder karateriseren van ouderen met een bipolaire stoornis, inclusief
klinische variabelen, cognitie, sociaal functioneren, familiaire belasting en
inflammatie markers.
Secondair: onderzoeken van effect van veroudering op cognitief functioneren,
lichamelijke gezondheid en beloop van psychiatrische klachten bij ouderen met
een bipolaire stoornis in een naturalistisch longitudinaal cohort.

Onderzoeksopzet

Patienten die deelnemen aan DOBi, een dynamisch cohort van ouderen met een
bipolaire stoornis die klinisch gefenotypeerd worden aan de hand van diverse
vragenlijsten worden gevraagd om eenmalig bloed af te staan.

Inschatting van belasting en risico

Er is een eenmalige bloedafname van 18ml, er is geen verhoogd risico, zeker
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omdat deze bloedafname in meerderheid gecombineerd zal worden met een
bloedafname voor reguliere zorg.

Contactpersonen

Publiek

Vrije Universiteit Medisch Centrum

Amstelveenseweg 589
Amsterdam 1081JC
NL

Wetenschappelijk

Vrije Universiteit Medisch Centrum

Amstelveenseweg 589
Amsterdam 1081JC
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)

Bipolaire 1 (DSM-IV-TR: 296.00- .06, 296.40-.46, 296.50-.56, 296.60-.66, 296.7), bipolaire 2
(DSM-IV-TR: 296.89), of bipolaire stoornis NAO (DSM-IV-TR: 296.80) bevestigd in een
diagnostisch interview.
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Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Patienten die geen toestemming kunnen geven vanwege een taalbarierre, mentale
retartdatie (IQ<70), slechte cognitie (MMSE <17), dementie of instabiel psychiatrisch beeld
worden geexcludeerd.

Onderzoeksopzet

Opzet

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

Controle: Geen controle groep

Doel: Algemeen wetenschappelijk

Deelname

Nederland
Status: Zal niet starten

Aantal proefpersonen: 300

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 23-01-2018

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Amsterdam UMC

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 NL62873.029.17


