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We aim to test the accuracy of Western gastroenterologists in differentiating T1 CRCs from its
precursor lesions and subsequently in estimating invasion depth

Ethische beoordeling Positief advies
Status Werving gestart
Type aandoening -
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen

Samenvatting

ID

NL-OMON20792

Bron
Nationaal Trial Register

Verkorte titel
OPTICAL

Aandoening

t1 colorectal cancer
optical diagnosis

Ondersteuning

Primaire sponsor: University Medical Center Utrecht (UMCU)
Overige ondersteuning: University Medical Center Utrecht (UMCU)

Onderzoeksproduct en/of interventie
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Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Accuracy in predicting T1 CRC and depth of invasion.

Toelichting onderzoek

Doel van het onderzoek

We aim to test the accuracy of Western gastroenterologists in differentiating T1 CRCs from its
precursor lesions and subsequently in estimating invasion depth

Onderzoeksopzet

Optical diagnosis [1 day]

Onderzoeksproduct en/of interventie

This is a multi-center, prospective, single-blinded trial. All image evaluators participating in
this study will be blinded for the final histopathological diagnosis when evaluating the
endoscopic features.

Contactpersonen

Publiek

Divisie Interne Geneeskunde en Dermatologie, MDL, UMCU

Yara Backes
Kamernummer Q04.4.43, Postbus 85500

Utrecht 3508 GA
The Netherlands
+31 88 75 507 22

Wetenschappelijk

Divisie Interne Geneeskunde en Dermatologie, MDL, UMCU

Yara Backes
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Kamernummer Q04.4.43, Postbus 85500

Utrecht 3508 GA
The Netherlands
+31 88 75 507 22

Deelname eisen

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

In order to be eligible to participate in this study, a subject must meet all of the following
criteria:

•≥18 years old

•Scheduled to undergo colonoscopy

• large (>20 mm) non-pedunculated colorectal lesions suspected to be an adenoma (LGD /
HGD) or T1 CRC found during colonoscopy

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

No exclusion criteria

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, zonder invasieve metingen

Onderzoeksmodel: Anders

Toewijzing: N.v.t. / één studie arm

Blindering: Enkelblind

Controle: N.v.t. / onbekend
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Deelname

Nederland
Status: Werving gestart

(Verwachte) startdatum: 01-09-2015

Aantal proefpersonen: 343

Type: Verwachte startdatum

Ethische beoordeling

Positief advies
Datum: 14-01-2016

Soort: Eerste indiening

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
NTR-new NL5427
NTR-old NTR5561
Ander register : 15-435

Resultaten


