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Chronisch-entzundliche Darmerkrankung (CED) ist eine chronische Erkrankung,
welche eine hohe Belastung fur Patient'innen und Gesundheitssysteme darstellt.
Personen mit CED leiden an einem schubférmigen Verlauf von Darmentzundung,
und bis heute gibt es kein befriedigendes nicht-invasives diagnostisches
Verfahren zur Uberwachung der Krankheitsaktivitat.

Ziel dieser klinischen Studie ist es, die Fahigkeit eines neuen Diagnostikgerates -
des cMSOT-2 Systems - zur Messung der entzundlichen Krankheitsaktivitat bei
Patient’innen mit Morbus Crohn (MC) oder Colitis ulcerosa (CU) zu bewerten.
Es handelt sich dabei um eine Art Ultraschallgerat mit erganzter Photoakustik.
Um zu untersuchen, wie genau dieses Gerat die Diagnostik bei chronisch
entzundlichen Darmerkrankungen ermoglicht, werden die Ergebnisse mit denen
anderer haufig verwendeter diagnostischer Untersuchungen wie Endoskopie,
Ultraschall, Blutwerten und MRT verglichen.
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Die Studie richtet sich an Personen mit einer
bestatigten Diagnose von MC oder CU in Fallen,
bei denen eine Endoskopie zur Beurteilung des
Krankheitsstatus erforderlich ist.

Einschlusskriterien:
e Alter 2 18 Jahre
* Medizinischer Bedarf an Endoskopie gemal der Routineversorgung
der untersuchenden Institution
e Etablierte Diagnose von MC oder CU fur mindestens drei Monate
vor der Aufnahme

Ausschlusskriterien:
e Schwangere oder stillende Frauen

CIVO1-PM-03

Weitere Ausschlusskriterien finden Sie hier:
https://clinicaltrails.gov/ct2/show/study/NCT04456400
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