A prospective randomised trial
comparing EUS guided and conventional
endoscopic pseudocyst drainage.
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To compare Endoscopic ultrasound (EUS) guided pseudocyst drainage to conventional non-
EUS guided endoscopic drainage.

Ethische beoordeling Positief advies

Status Werving gestopt
Type aandoening -

Onderzoekstype Interventie onderzoek
Samenvatting

ID

NL-OMON24809

Bron
NTR

Verkorte titel
DEUS

Aandoening

Pancreatic pseudocysts.

Ondersteuning

Primaire sponsor: N/A
Overige ondersteuning: N/A

Onderzoeksproduct en/of interventie

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Technical success rate (cyst resolution).
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Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

N/A

Doel van het onderzoek

To compare Endoscopic ultrasound (EUS) guided pseudocyst drainage to conventional non-
EUS guided endoscopic drainage.

Onderzoeksopzet

N/A

Onderzoeksproduct en/of interventie

1. Endoscopic pseudocyst drainage under direct EUS vision executed by a therapeutic radial
echoendoscope;

2. Conventional endoscopic pseudocyst drainage using a therapeutic duodenoscope
preceded by a diagnostic EUS procedure.

Contactpersonen

Publiek

Academic Medical Center (AMC),
P.O. Box 22660

Djuna Cahen
Meibergdreef 9

Amsterdam 1100 DD
The Netherlands
+31 (0)20 3474723

Wetenschappelijk

Academic Medical Center (AMC),
P.O. Box 22660
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Djuna Cahen
Meibergdreef 9

Amsterdam 1100 DD

The Netherlands
+31 (0)20 3474723

Deelname eisen

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

1. Pseudocyst > 5 cm in size;

2. Presence > 6 weeks.

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

=

. Pregnancy;

2. ASA klass IlI/IV;

3. Haemorrhagic diathesis;

4. Decompensated liver cirrhosis;

5. Dilated pancreatic duct > 5 mm;

6. Suspected malignancy;

7. Distance between cyst - gut lumen > 1 cm;

8. Multiple septae (indication for surgery).

Onderzoeksopzet
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Opzet

Type: Interventie onderzoek
Onderzoeksmodel: Parallel

Toewijzing: Gerandomiseerd
Blindering: Open / niet geblindeerd
Controle: Geneesmiddel
Deelname

Nederland

Status: Werving gestopt
(Verwachte) startdatum: 01-09-2001

Aantal proefpersonen: 40

Type: Werkelijke startdatum

Ethische beoordeling

Positief advies

Datum: 12-09-2005
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 NL484
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Register ID

NTR-old NTR527

Ander register : N/A

ISRCTN Incomplete data for ISRCTN
Resultaten

Samenvatting resultaten
N/A
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