Multiparametrische MRI bij patienten
met verdenking op spier-invasieve
blaaskanker: een nieuwe methode om
het stadium van de tumor vast te stellen
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Het doel van deze studie is te bepalen of multiparametrische MRI (mpMRI) van de blaas in
combinatie met een poliklinische biopsie voor histologische bevestiging, een veiligere,
goedkopere, snellere, en daarmee kosteneffectieve manier is om...

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO

Status Werving gestart

Type aandoening Nier- en urinewegneoplasmata maligne en niet-gespecificeerd
Onderzoekstype Interventie-onderzoek eerder bij de mens toegepast
Samenvatting

ID

NL-OMON53371

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
BladParadigm

Aandoening

* Nier- en urinewegneoplasmata maligne en niet-gespecificeerd
Synoniemen aandoening
Blaaskanker

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Radboud Universitair Medisch Centrum
Overige ondersteuning: ZonMw
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Onderzoeksproduct en/of interventie

e Medische hulpmiddelen

Toelichting

N.a.

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

<p>progressievrije overleving 2 jaar na diagnose</p>

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

De prognose van patiénten met spierinvasieve blaaskanker (MIBC) is de laatste 30 jaar niet
verbeterd. De helft van de 2000 patiénten die jaarlijks met MIBC wordt gediagnosticeerd zal
ondanks de in opzet curatieve lokale behandeling van de blaas binnen 5 jaar aan de ziekte
overlijden. Dit suggereert dat de ziekte al is uitgezaaid op moment van behandeling. We
denken dat de standaard lokale stadiéringstechniek, het op de operatiekamer volledig
wegschrapen van de tumor (TURT), mogelijk een oorzaak is van tumorcelverspreiding.

Doel van het onderzoek

Het doel van deze studie is te bepalen of multiparametrische MRl (mpMRI) van de blaas in
combinatie met een poliklinische biopsie voor histologische bevestiging, een veiligere,
goedkopere, snellere, en daarmee kosteneffectieve manier is om spierinvasie bij blaaskanker
aan te tonen dan wel uit te sluiten.

Onderzoeksopzet

Twee-armige gerandomiseerde gecontroleerde multicenter studie

Onderzoeksproduct en/of interventie

mpMRI van de blaas met poliklinische biopsie van de tumor

Inschatting van belasting en risico

De risico's en belasting voor patienten om deel te nemen aan BladParadigm zijn zeer
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beperkt. De patient hoeft geen extra ziekenhuisbezoeken af te leggen, de belasting van de
vragenlijsten is minimaal; het invullen kost maximaal 5 minuten per keer, met een maximum
van 4 vragenlijsten.

Contactpersonen

Wetenschappelijk

Radboud Universitair Medisch Centrum
A.G. van der Heijden

Geert Grooteplein 10

Nijmegen 6525 GA

Netherlands

0650162128

Publiek

Radboud Universitair Medisch Centrum
A.G. van der Heijden

Geert Grooteplein 10

Nijmegen 6525 GA

Netherlands

0650162128

Locaties

Deelnemende studiecentra in Nederland

Ziekenhuisgroep Twente

Aantal proefpersonen: 22
Bernhoven

Aantal proefpersonen: 15
OLVG

Aantal proefpersonen: 15
Amsterdam UMC

Aantal proefpersonen: 30

St. Antonius Ziekenhuis
Aantal proefpersonen: 20

Maasziekenhuis
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Aantal proefpersonen: 20

Jeroen Bosch Ziekenhuis

Aantal proefpersonen: 20
Medisch Spectrum Twente (MST)
Aantal proefpersonen: 15
Meander Medisch Centrum

Aantal proefpersonen: 15
Radboud Universitair Medisch Centrum
Aantal proefpersonen: 24
Universitair Medisch Centrum Utrecht
Aantal proefpersonen: 15
VieCuri Medisch Centrum

Aantal proefpersonen: 20
Rijnstate

Aantal proefpersonen: 20
Treant

Aantal proefpersonen: 15

Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam
Aantal proefpersonen: 10

Antoni van Leeuwenhoek (AVL)
Aantal proefpersonen: 24

Canisius Wilhelmina Ziekenhuis
Aantal proefpersonen: 30

Ziekenhuisvoorzieningen Gelderse Vallei
Aantal proefpersonen: 30

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)
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Patienten van 18 jaar en ouder met verdenking op spierinvasief blaascarcinoom zonder
lymfklier- of afstandsmetastasen, informed consent gegeven

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Kan of wil geen mpMRI ondergaan, kan geen TURT ondergaan, niet geschikt voor definitieve
behandeling met curatieve intentie, geschiedenis van kanker, inclusief blaaskanker, exclusief
non-melanoma huidkanker of prostaatkanker met actieve surveillance, of een solide tumor in
de voorgeschiedenis maar 5 jaar of langer ziektevrij sinds de laatste behandeling

Onderzoeksopzet

Opzet

Fase onderzoek: N.V.T.

Type: Interventie-onderzoek eerder bij de mens toegepast
Onderzoeksmodel: Anders

Toewijzing: Gerandomiseerd
Blindering: Open / niet geblindeerd
Controle: Ander soort controle groep
Doel: Diagnostiek

Deelname

Nederland

Status: Werving gestart
(Verwachte) startdatum: 06-12-2023

Aantal proefpersonen: 360

Duur: 24 maanden (per patient)
Type: Werkelijke startdatum

In onderzoek gebruikte producten en hulpmiddelen

Soort: Medisch hulpmiddel
Generieke naam: multiparametrische MRI
Registratie: Geregistreerd voor gebruik zoals toegepast in onderzoek
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Voornemen beschikbaar stellen Individuele Patiénten Data (IPD)

Wordt de data na het onderzoek gedeeld: Ja

Toelichting

Participants sign to agree to share the data (anonymously), only after approval from the
ethics committee. All data (patient data, QoL data and imaging data) can be shared
(anonymous). Data will be published in DANS Data Stations or Radboud Data Respository
without restrictions, after an embargo period of 12 months to enable publication of new
results based on the data. The CC BY license applies.

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum:

Soort:

Toetsingscommissie:

Goedgekeurd WMO
Datum:

Soort:

Toetsingscommissie:

Goedgekeurd WMO
Datum:

Soort:

Toetsingscommissie:

Goedgekeurd WMO
Datum:

Soort:

Toetsingscommissie:

Goedgekeurd WMO
Datum:

Soort:

Toetsingscommissie:

Registraties
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18-07-2023
Eerste indiening

CMO regio Arnhem-Nijmegen (Nijmegen)

17-10-2023
Amendement

CMO regio Arnhem-Nijmegen (Nijmegen)

29-01-2024
Amendement

CMO regio Arnhem-Nijmegen (Nijmegen)

10-10-2024
Amendement

CMO regio Arnhem-Nijmegen (Nijmegen)

13-03-2025
Amendement
METC Oost-Nederland
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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
ClinicalTrials.gov NCT05779631
CCMO NL83685.091.23
Onderzoeksportaal NL-007019
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