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1) Door middel van het meten van neutraliserende antistoffen en immuun geheugen bij
reizigers die >10 jaar geleden gevaccineerd zijn met het gele koorts vaccinatie wordt een
inschatting van de duur van immuniteit gemaakt. 2) Door een bewijs van...
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Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

De primaire uitkomstmaat is het percentage vrijwilligers dat beschermende
antistoffen heeft (0.7 l1og10 plaque reduction in de plague reduction

neutralisation test).

Secundaire uitkomstmaten

Het percentage vrijwilligers dat YF-17D specifiek geheugen heeft (aanwezigheid

van YF-17D specifieke cytokine producerende CD8+ en CD4+ T cellen).

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

17D gele koorts vaccinaties worden sinds 1937 gebruikt. Voor het eerst tijdens
een massa vaccinatiecampagne in Brazilie [1]. Bij reizigers wordt de vaccinatie
gebruikt bij mensen die naar endemische gebieden gaan of naar gebieden waar een
vaccinatie verplicht is (Zuid Amerika en Afrika) [2].

Volgens internationale regulaties moeten vaccinaties iedere 10 jaar worden
herhaald [3]. De regelgeving is conservatief, want vaccinatie immuniteit blijkt
meerdere tientallen jaren, zo niet levenslang te blijven bestaan. Eerdere

studies hebben een basis van bewijs geleverd door aan te tonen dat
neutraliserende antistoffen bij gevaccineerde personen aanwezig blijven voor
veel meer dan 10 jaar [4, 5].

Neutraliserende antistoffen werden lang geacht de primaire bescherming tegen
het gele koorts virus te zijn [6], maar meer recente studies toonden aan dat
zowel de aangeboren als de T cel respons een belangrijke rol spelen in
immunologische bescherming. CD8+ cellen met polyfuncionele kwaliteiten blijven
bijvoorbeeld behouden voor jaren na vaccinatie [7]. Waarschijnlijk blijven deze
responses ook belangrijk in de lange termijn immuniteit tegen gele koorts.
Middels deze studie hopen we een bredere wetenschappelijke basis aangaande de
humorale en cellulaire immuniteit te vergaren, om richtlijnen te kunnen
verbeteren. Dat geldt zowel voor vaccinatie campagnes in endemische gebieden
als voor reizigers.

In het AMC worden jaarlijks 1300 mensen gevaccineerd, 1 per 18 gevaccineerden
komt voor een tweede vaccin.

Om de duur van de immuunrespons te beoordelen zullen we neutraliserende
antistoffen en T cel geheugen meten bij reizigers die meer dan 10 jaar na een
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eerste gele koorts vaccinatie opnieuw worden gevaccineerd.

Hypothese: De duur van immunologische bescherming tegen gele koorts duurt meer
dan 10 jaar na vaccinatie.
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Doel van het onderzoek

1) Door middel van het meten van neutraliserende antistoffen en immuun geheugen
bij reizigers die >10 jaar geleden gevaccineerd zijn met het gele koorts

vaccinatie wordt een inschatting van de duur van immuniteit gemaakt.

2) Door een bewijs van een langduriger immuniteit te leveren kan een langere

tijd voor revaccinatie worden overwogen.

Onderzoeksopzet

Transversaal onderzoek waarin alle reizigers die langer dan 10 jaar geleden een
gele koorts vaccinatie hebben gekregen zullen worden geincludeerd. Alle
vrijwilligers zullen gevraagd worden een informed consent te tekenen.
Bloedmonsters zullen worden afgenomen voor het toedienen van de nieuwe
vaccinatie, om neutraliserende antistoffen en T cel geheugen te bepalen.

Van de groep zonder neutraliserende antistoffen zullen bij alle vrijwilligers
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bepalingen voor de aanwezigheid van T cel geheugen worden gedaan. Van de groep
met neutraliserende antistoffen zal een wilekeurig aantal (~32/105, 31%) worden
getest op de aanwezigheid van T cel geheugen.

Inschatting van belasting en risico

n.v.t.

Contactpersonen

Publiek

Academisch Medisch Centrum
Meibergdreef 9

Amsterdam 1100DD

NL

Wetenschappelijk
Academisch Medisch Centrum
Meibergdreef 9

Amsterdam 1100DD
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)

> 18 jaar
gele koorts vaccinatie toegediend gekregen

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

< 18 jaar
Vaccinatie < 10 jaar eerder toegediend

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, met invasieve metingen
Blindering: Open / niet geblindeerd
Controle: Geen controle groep
Doel: Preventie
Deelname

Nederland

Status: Werving gestopt
(Verwachte) startdatum: 22-03-2013

Aantal proefpersonen: 119

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO

Datum: 07-01-2013
Soort: Eerste indiening
Toetsingscommissie: METC Amsterdam UMC

Goedgekeurd WMO
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Datum: 26-03-2013

Soort: Amendement
Toetsingscommissie: METC Amsterdam UMC
Goedgekeurd WMO

Datum: 29-05-2013

Soort: Amendement
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 NL41264.018.12
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