Bloed donatie voor in vitro onderzoek
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Verzamelen van bloed voor in vitro onderzoek

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving gestart

Type aandoening Infecties - pathogeen niet-gespecificeerd
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, met invasieve metingen
Samenvatting

ID

NL-OMON53200

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Bloeddonatie onderzoek (MDDN)

Aandoening

* Infecties - pathogeen niet-gespecificeerd

Synoniemen aandoening
Infectie en ontsteking

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Radboud Universitair Medisch Centrum
Overige ondersteuning: Eerste geldstroom (geld van Ministerie van OC&W aan
universiteiten)

Onderzoeksproduct en/of interventie

e Geen interventie

Toelichting
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N.a.

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

<p>Immunologische analyse van perifeer bloed</p>

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Inflammatie speelt een belangrijke rol in verschillende ziektes. Het beschermt

ons tegen infecties maar is ook gelinkt aan andere niet overdraagbare
aandoeningen en ziektes. Zowel factoren van de gastheer maar ook factoren uit
het milieu van de gastheer spelen hierbij een belangrijke rol. Tot op heden

zijn de exacte mechanismes en processen hiervan nog steeds onbekend waardoor
aanvullend onderzoek naar inflammatie en bijhorende factoren noodzakelijk is.

Doel van het onderzoek

Verzamelen van bloed voor in vitro onderzoek

Onderzoeksopzet

Fundamenteel en observationeel onderzoek

Onderzoeksproduct en/of interventie

niet van toepassing

Inschatting van belasting en risico

verwaarloosbaar risico, belasting bestaat uit eenmalige venapunctie

Contactpersonen
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Wetenschappelijk

Radboud Universitair Medisch Centrum
H.H.M. Jaeger

Geert Grooteplein Zuid 10

Nijmegen 6525GA

Netherlands

0243616636

Publiek

Radboud Universitair Medisch Centrum
H.H.M. Jaeger

Geert Grooteplein Zuid 10

Nijmegen 6525GA

Netherlands

0243616636

Locaties

Deelnemende studiecentra in Nederland

Radboud Universitair Medisch Centrum
Aantal proefpersonen: 2000

Landen waar het onderzoek wordt uitgevoerd

Netherlands

Deelname eisen

Leeftijd
65 jaar en ouder
Volwassenen (18-64 jaar)

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

18 jaar en ouder
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Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

- Acute infectie of ziekte in de afgelopen 14 dagen;

- Vaccinatie in de afgelopen 4 weken

- Afweerstoornis

- Bekende infectie met HIV of hepatitis B, of actief risico op HIV of hepatitis

B;

- Recente operatie, bloed transfusie, of endoscopie (in de afgelopen 6 maanden)

Onderzoeksopzet

Opzet

Fase onderzoek: N.V.T.

Type: Observationeel onderzoek, met invasieve metingen
Onderzoeksmodel: Enkelvoudig

Toewijzing: N.v.t. / één studie arm
Blindering: Open / niet geblindeerd
Controle: Geen controle groep
Doel: Anders

Deelname

Nederland

Status: Werving gestart
(Verwachte) startdatum: 16-10-2023

Aantal proefpersonen: 2000

Duur: 1 maanden (per patient)
Type: Werkelijke startdatum

In onderzoek gebruikte producten en hulpmiddelen

Soort: N.v.t.

Voornemen beschikbaar stellen Individuele Patiéenten Data (IPD)

Wordt de data na het onderzoek gedeeld: Nog niet bepaald
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Toelichting
N.a.

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO

Datum: 21-09-2023

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: CMO regio Arnhem-Nijmegen (Nijmegen)
Ter kennisgeving aangenomen

Datum: 21-05-2025

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC Oost-Nederland
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 NL84281.091.23
Onderzoeksportaal NL-006039
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