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Het risico op colonadenomen berekenen in patienten met duodenumadenomen.

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Werving nog niet gestart
Type aandoening Benigne neoplasmata maagdarmstelsel
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, met invasieve metingen

Samenvatting

ID

NL-OMON30631

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
Het risico op adenomen in het colon bij patienten met duodenumadenomen.

Aandoening

Benigne neoplasmata maagdarmstelsel

Synoniemen aandoening
adenoom, poliep

Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Academisch Medisch Centrum
Overige ondersteuning: Ministerie van OC&W

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: adenoom, colon, duodenum, periodiek onderzoek
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Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Het risico op colon adenomen wordt berekend in patienten bij wie bij toeval een

adenoom in het duodenum werd gevonden.

De studiegroep wordt vergeleken met een controle groep bij wie in dezelfde

tijdsperiode zowel een gastroduodenoscopie als een colonoscopie werd gedaan

wegens screening voor levertransplantatie. Een exclusie criterium voor de

controle groep is het hebben van een ziektebeeld met een verhood risico op

colonkanker als primair scleroserende cholangitis (PSC) en/of inflammatoire

darmziekten (IBD).

Secundaire uitkomstmaten

Niet van toepassing

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Colonkanker is de derde meest voorkomende soort kanker en de tweede meest
voorkomende kanker gerelateerde doodsoorzaak. Colonkanker ontstaat bijna altijd
uit een adenomateuze poliep. Door middel van het verrichten van een
colonoscopie kan het voorstadium van colonkanker, een adenoom, worden
opgespoord en worden verwijderd.
Het is algemeen geaccepteerd dat, net als bij colonadenomen, ook
duodenumadenomen de adenoma-carcinoma sequentie volgen. Hoewel er vele
overeenkomsten zijn tussen het epitheel van de dunne en de dikke darm, zoals
een hoge cel turnover, komt sporadisch duodenumkanker in tegenstelling tot
colonkanker zelden voor [1].

Bij de bekende erfelijke colonkanker syndromen hebben patiënten naast een
verhoogd risico op dunne darm adenomen/kanker, een sterk verhoogd risico op
colonadenomen/kanker. Zo wordt bij 40-90% van de patiënten met familiaire
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adenomateuze polyposis (FAP) adenomen in het duodenum gevonden (2-6). Deze
adenomen zitten vaak voornamelijk rond de papil van Vater. Het life-time risico
op het ontwikkelen van duodenumkanker bij FAP patiënten is 3-4% op de leeftijd
van 70 jaar (7). De meeste polyposis patiënten ontwikkelen honderden adenomen
in het colon en rectum (8). Om colonkanker te voorkomen wordt bij hen op jonge
leeftijd profylactisch het colon verwijderd. Ook bij MUTYH-geassocieerde
polyposis en hereditaire non-polyposis colorectaal kanker hebben dragers van
een gendefect naast een verhoogd risico op dunnedarmkanker een sterk verhoogd
risico op colonkanker.

Sporadische duodenum adenomen zijn zeldzaam. In een grote Scandinavische studie
werd bij 0,4% van 584 endoscopieën een poliep gevonden. Zeven procent van deze
poliepen bleken adenomen [9]. De meeste adenomen in het duodenum worden bij
toeval gevonden tijdens een gastroscopie. Bij patiënten met een sporadisch
duodenumadenoom is nog onduidelijk of, net als bij de erfelijke colonkanker
syndromen, het risico op colonadenomen verhoogd is. Een aantal retrospectieve
studies suggereert wel dat dit risico verhoogd is. In een recente studie had
73% van de patiënten met een duodenumadenoom (en geen familiaire adenomateuze
polyposis) tevens colonadenomen [11-13]. Duodenumkanker is ook geassocieerd met
het voorkomen van dikkedarmkanker en vice versa [10]. Het risico op
colonadenomen bij patiënten met duodenumadenomen is echter nooit (prospectief)
onderzocht.

Concluderend is het waarschijnlijk dat bij patiënten met een adenoom in het
duodenum zonder erfelijke aanleg een verhoogd risico op colonadenomen en dus op
colonkanker bestaat. Het is daarom van groot belang dat het risico op
colonadenomen in deze groep patiënten berekend wordt ten einde een advies te
geven of deze patiëntengroep op colonadenomen onderzocht moet worden. Gezien de
relatieve zeldzaamheid van de aandoening is een multicenter studie de
aangewezen manier om hier een antwoord op te geven.
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Doel van het onderzoek

Het risico op colonadenomen berekenen in patienten met duodenumadenomen.

Onderzoeksopzet

Prospectief verzamelde gegevens in drie Ziekenhuizen (Slotervaart Ziekehuis,
UMCG, LUMC, Erasmus MC, AMC).

Inschatting van belasting en risico

Indien bij colonoscopie poliepen worden gevonden, worden deze wanneer mogelijk
direct verwijderd. Het verwijderen van poliepen in de dikke darm heeft een
klein risico op een bloeding. Tevens bestaat de mogelijkheid dat een perforatie
van de darm optreedt tijdens het verwijderen van poliepen. Dit risico wordt
geschat op 0,2%.

Contactpersonen

Publiek

Academisch Medisch Centrum

Albinusdreef 2
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2333 ZA Leiden
NL

Wetenschappelijk

Academisch Medisch Centrum

Albinusdreef 2
2333 ZA Leiden
NL

Locaties

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)

Patienten met een bij toeval ontdekt duodenumadenoom.

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

1) Patienten bekend met familiaire adenomateuze polyposis.
2) Patienten bekend met MUTYH-geassocieerde polyposis coli.
3) Patienten bekend met Hereditaire non-polyposis colorectaal carcinoom

Onderzoeksopzet
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Opzet

Type: Observationeel onderzoek, met invasieve metingen

Onderzoeksmodel: Anders

Toewijzing: Niet-gerandomiseerd

Blindering: Open / niet geblindeerd

Controle: Geneesmiddel

Doel: Preventie

Deelname

Nederland
Status: Werving nog niet gestart

(Verwachte) startdatum: 01-01-2007

Aantal proefpersonen: 100

Type: Verwachte startdatum

In onderzoek gebruikte producten en hulpmiddelen

Generieke naam: colonoscopie

Registratie: Geregistreerd voor gebruik zoals toegepast in onderzoek

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Leids Universitair Medisch Centrum (Leiden)

Registraties

Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie

Geen registraties gevonden.

Andere (mogelijk minder actuele) registraties in dit register
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Geen registraties gevonden.

In overige registers

Register ID
CCMO NL14980.058.07


