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Primaire doel:Evaluatie van de mogelijkheid om SFR spectroscopie te incorporeren in de EUS-
FNA procedure om onderscheid te maken tussen benigne en maligne alvleesklier weefsel.
Secundaire doel:De golflengte afhankelijke verschillen in optische…

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Werving gestopt
Type aandoening Overige aandoening
Onderzoekstype Observationeel onderzoek, met invasieve metingen

Samenvatting

ID

NL-OMON40241

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
SFR-PanMas

Aandoening

Overige aandoening
Diverse en niet plaatsgespecificeerde neoplasmata, benigne

Synoniemen aandoening
pancreas massa, tumor

Aandoening

Pancreasafwijkingen
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Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Leids Universitair Medisch Centrum
Overige ondersteuning: CTMM Musis 25018

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: DPS, Optische eigenschapen, Pancreas, Spectroscopie

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Spectra verkregen middels spectroscopie, optische absorptie coefficient van de

verschillende types alvleesklier weefsel, cytologie en de endosonografische

afbeeldingen gedurende de EUS-FNA procedure en tijdens de operatie.

Secundaire uitkomstmaten

Patient karakteristieken: leeftijd, diagnose en tumor grootte.

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Alvleesklierkanker is de vierde belangrijkste oorzaak van sterfgevallen door
kanker, wat leidt tot 227.000 doden wereldwijd per jaar. De vijf jaar
overlevingskans is slechts 4%. Ongeveer 1750 nieuwe patiënten werden
gediagnosticeerd met alvleesklierkanker in Nederland in 2006. Late detectie is
de belangrijkste oorzaak voor het lage percentage overleving, gezien
alvleesklierkanker in de meeste gevallen nauwelijks symptomen heeft [1]. Indien
symptomen aanwezig zijn, worden buikpijn, pijn in de middenrug, gewichtsverlies
en geelzucht gerapporteerd [2].

De verkeerde diagnose van de pancreas tumoren kan worden vermeden door
preoperatieve biopten, echografie (US), computertomografie (CT), endoscopische
retrograde cholangiopancreatografie (ERCP), of door endoscopische echogeleide
fijne naald aspiratie (EUS-FNA). In recente literatuur variëren de
sensitiviteit en specificiteit van EUS-FNA sterk, respectivelijk 92% (95% CI =
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91-92%, p <0,001) en 96% (95% CI = 93-98%, p = 0.006) [3]. Nadelen van EUS-FNA
zijn de lange periode van ongeveer drie weken tussen behandeling en diagnose en
bovendien moeten veel EUS-FNA procedures herhaald worden, gezien de cytologie
uitslagen vaak niet betrouwbaar genoeg zijn.

Een nieuwe alternatieve methode om alvleeskliertumoren te beoordelen is EUS-FNA
met een ingebouwde optische reflectie fiber, Single Fiber reflectie (SFR)
spectroscopie. SFR kan biologisch relevante parameters extraheren die relevant
zijn voor kankerdiagnose in een zeer klein volume weefsel. Reflectiespectra
verkregen door SFR spectroscopie bevatten informatie over de absorptie en
verstrooiingseigenschappen van verschillend weefsel.

Vergelijkbare procedures zijn uitgevoerd in mammacarcinomen, cerebrale
carcinomen en mediastinale lymfklieren bij longkanker in het Erasmus MC te
Rotterdam. Deze resultaten toonden een significant verminderde
zuurstofverzadiging in tumoren in vergelijking met normaal weefsel. [4, 5] In
de voorgestelde studie zullen we vergelijkbare metingen verrichten in afwijkend
weefsel in de alvleesklier tijdens een EUS-FNA procedure. Om een goed beeld te
krijgen van de verschillen tussen gezond, of normaal, alvleesklier weefsel en
tumorweefsel, zullen we in dezelfde patiënten ook metingen uitvoeren tijdens de
operatie die ze ondergaan voor de alvleesklierafwijking.
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Doel van het onderzoek

Primaire doel:
Evaluatie van de mogelijkheid om SFR spectroscopie te incorporeren in de
EUS-FNA procedure om onderscheid te maken tussen benigne en maligne
alvleesklier weefsel.

Secundaire doel:
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De golflengte afhankelijke verschillen in optische eigenschappen van benigne en
maligne alvleesklier weefsel meten.

Onderzoeksopzet

Feasibility studie

Inschatting van belasting en risico

De patiënt loopt bij deelname aan dit onderzoek geen extra risico's naast de
standaard risico's van een EUS-FNA procedure. De lasten en risico's verbonden
aan deelname zijn minimaal; optische metingen worden uitgevoerd met steriele
optische vezels. Metingen worden slechts verricht in weefsel dat wordt
verwijderd middels cytologie. Het onderzoek duurt door deze metingen 10 minuten
langer. Voor de metingen tijdens de operatie geldt hetzelfde. Metingen worden
alleen verricht in weefsel dat chirurgisch zal worden weggehaald. De metingen
worden onder echogeleiding uitgevoerd, en zullen ook maximaal 10 minuten langer
duren. De patiënt zal verder geen profijt hebben van deze studie.

Contactpersonen

Publiek

Leids Universitair Medisch Centrum

Albinusdreef 2
Leiden 2333 ZA
NL

Wetenschappelijk

Leids Universitair Medisch Centrum

Albinusdreef 2
Leiden 2333 ZA
NL

Locaties
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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 pancreasafwijking ingepland voor EUS-FNA alsmede een operatie voor deze
afwijking.

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

Bezwaar tegen deelname

Onderzoeksopzet

Opzet

Type: Observationeel onderzoek, met invasieve metingen
Blindering: Open / niet geblindeerd

Controle: Geen controle groep

Doel: Diagnostiek

Deelname

Nederland
Status: Werving gestopt

(Verwachte) startdatum: 03-11-2014

Aantal proefpersonen: 12

Type: Werkelijke startdatum
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In onderzoek gebruikte producten en hulpmiddelen

Generieke naam: Single fiber spectroscopie

Registratie: Geregistreerd voor gebruik zoals toegepast in onderzoek

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 19-03-2014

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Leids Universitair Medisch Centrum (Leiden)

Goedgekeurd WMO
Datum: 11-09-2014

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC Leids Universitair Medisch Centrum (Leiden)

Goedgekeurd WMO
Datum: 29-10-2014

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC Leids Universitair Medisch Centrum (Leiden)

Afgewezen
Datum: 04-12-2015

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC Leids Universitair Medisch Centrum (Leiden)

Goedgekeurd WMO
Datum: 13-01-2016

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC Leids Universitair Medisch Centrum (Leiden)

Registraties

Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie

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

Geen registraties gevonden.

In overige registers

Register ID
CCMO NL46072.058.13


