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Studie zur Verbesserung

von Ultraschall und
Photoakustik zur Erkennung
von Darmanomalien

Studienregisternummer: ClinicalTrials.gov Identifizierungsnummer NCT04456400

Chronisch entziindliche Darmerkrankungen
(CED) sind Erkrankungen, welche eine hohe
Belastung flr Patient*innen und Gesund-
heitssysteme darstellen. Personen mit CED
leiden an einem schubférmigen Verlauf von
Darmentziindung und bis heute gibt es kein
befriedigendes nicht-invasives diagnosti-
sches Verfahren zur Uberwachung der Krank-
heitsaktivitat.

Ziel der Studie

Ziel dieser klinischen Studie ist es, die Fahig-
keit eines neuen Diagnostikgerétes - des
cMSOT-2 Systems - zur Messung der entziind-
lichen Krankheitsaktivitat bei Patient*innen
mit Morbus Crohn (MC) oder Colitis ulcerosa
(CU) zu bewerten. Es handelt sich dabei um
eine Art Ultraschallgerdt mit erganzter Photo-
akustik. Um zu untersuchen, wie genau dieses
Gerat die Diagnostik bei chronisch entziind-
lichen Darmerkrankungen erméglicht, wer-
dendie Ergebnisse mit denen anderer haufig
verwendeter diagnostischer Untersuchungen
wie Endoskopie, Ultraschall, Blutwerten und
MRT verglichen.
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Bei der Photoakustik handelt es sich um eine
nicht-invasive bildgebende Untersuchungs-
methode mit sogenannter multispektraler
optoakustischer Tomographie (MSOT). Diese
Technik kombiniert Laserbelichtung von
Gewebe mit Ultraschalldetektion. Der*die
Arzt*Arztin setzt bei der Untersuchung eine
Handsonde ein. Molekiile im Weichgewebe
(wie der Dickdarmwand - also keine Kno-
chen) absorbieren ultrakurze Lichtimpulse
der Laserbelichtung, was zu einer tempo-
raren Ausdehnung und Zusammenziehung
(Kontraktion) auf molekularer Ebene fiihrt.
Diese Bewegungen merken Sie bei der Unter-
suchunginder Regel nicht. Ineinzelnen Falien
splren Sie vielleicht ein Warmegefuhl. Diese
Bewegung fuhrt aber zur Abgabe von Ultra-
schallwellen, die wiederum von der Sonde
aufgenommen und in ein Bild umgewandelt
werden. Dadurch erhélt die*der Arztin*Arzt
Informationen Uber die strukturelle Beschaf-
fenheit der untersuchten Kérperregion (ana-
tomisch) und Gber die aktuellen Funktionen
des untersuchten Korperbereichs. Zusatzlich
werden auch Informationen (iber die kleins-
ten Strukturen (Molekile) Gber die Sonde
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erkanntund weitergegeben. Der Prozess der
MSOT-Untersuchung dhnelt einer Standard-
Bauch-Ultraschall-Untersuchung mit einem
handgeflihrten Detektor.

Eine erste Pilotstudie mit der gleichen Tech-
nologie (cMSOT-2 System) zeigte, dass sich
auch mit dieser nicht-invasiven Methode
eine aktive Entzindung von einer Remission
unterscheiden lasst. Die Ergebnisse aus der
Pilotstudie mit 40 Proband*innen sollen nun
an einer Studie mit ca. 540 Teilnehmenden
bestatigt werden - etwa die Halfte davon
Menschen mit MC und die andere Halfte mit
CU. Die Studie gliedert sich in zwei Phasen: In
derersten Phase werden die optimalen Gera-
teparameter ermittelt, um eine aktive Entzlin-
dung deutlich von einer Remission abzugren-
zen. Die zweite Phase nutztdie Parameter aus
der ersten Phase und bestatigt die Genauig-
keit des Gerats. Die Studiendurchfuhrenden
suchen Teilnehmende fir die erste und die
zweite Studienphase.

Was passiert, wenn Sie an der Studie
teilnehmen?

Wenn Sie nach Prifung durch die Studien-
arzt*innen an der Studie teilnehmen koén-
nen, dann werden bei lhnen innerhalb eines
Zeitraums von hochstens zehn Tagen ein bis
zwei Termine anstehen, in denen die Unter-
suchungen fr die Studien durchgefihrt wer-
den. AuBerdem fillen Sie, nachdem alle Tests
durchgefuhrt sind, einen Fragebogen aus.

Die Prifarzt*innen stellen zuerst fest, ob Sie
alle Kriterien fur die Studienteilnahme erful-
len. Zu diesen Kriterien gehdren eine besta-
tigte Diagnose der CED (entweder CU oder
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MC) und ein zeitnaher medizinischer Bedarf
fUr eine Endoskopie.

Wenn der*die Prifarzt*arztin die Moglich-
keit der Studienteilnahme bestatigt, wird sie
Sie noch einmal ausfihrlich Uber den Ablauf
informieren und Sie bitten, eine Einwilligungs-
erkldrung zu unterschreiben.

Nachdem Sie die schriftliche Einwilligungser-
klarung unterschrieben haben, fihrt der*die
Arzt*Arztin eine zusétzliche Prifung durch.
Dazu gehort auch die Dokumentation von
demografischen Daten der Patient*innen,
wie Alter und Geschlecht. Zusatzliche Unter-
suchungen kénnen erforderlich sein, um die
Eignung zu bestatigen. Alle fur die Studien-
teilnahme erfolgenden Untersuchungen sind
auch Teil der normalen Untersuchungen im
Krankenhaus.

Was wird bei der Studie gemacht?
Die MSOT-Untersuchung

Im Allgemeinen ahnelt die MSOT-Untersu-
chung einer Standard-Bauch-Ultraschall-
Untersuchung mit einem handgefthrten
Detektor, mitder Ausnahme, dass die Teilneh-
menden eine schiitzende Lasersicherheits-
brille tragen missen. Die Teilnehmenden lie-
gen zur Untersuchung auf einer Liege. Wenn
Sie einen behaarten Bauch haben, muss in
einigen Fallen auch der zu untersuchende
Bereich rasiert werden, da Haare die MSOT-
Datenerfassungstoren kénnen. Um eine gute
Bildqualitat zu gewdhrleisten, wird vor dem
Scannen Ultraschall-Kopplungsgel auf Sonde
und Bauch aufgetragen. Der*die Arzt*Arztin
scannt den Bauch mehrmals mit der Sonde,
um mehrere MSOT-Bilder der Darmwand zu
erhalten. Verschiedene Bereiche des Darms
werden gescannt. Das Ende des Dickdarms
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(sigmoides Kolon) wird bei allen Teilnehmen-
den gescannt. AuRerdem wird bei Menschen
mit MC auch das Ende des Dinndarms (ter-
minales lleum) gescannt. In Fallen, in denen
zuvor eine operative Entfernung des letzten
Dunndarmteils durchgefihrt wurde, wird
auchdas neugebildete Ende des Diinndarms
(neoterminales lleum) gescannt. Jede Region
wird dreimal mit zwei verschiedenen MSOT-
Einstellungen gescannt. Insgesamt dauert die
MSOT-Untersuchung etwa 15 Minuten.

Welche weiteren Untersuchungen
werden durchgefihrt?

Neben der MSOT-Untersuchung werden
auch die diagnostischen Beurteilungen
durchgefuhrt, die Standard fiir die Versor-
gung von Patient*innen mit CED sind. Diese
Untersuchungen umfassen Ultrasonographie
des Abdomens, klinische Untersuchung der
Krankheitsaktivitat, Blut- und Stuhlproben-
test, Histologie und Endoskopie. Alle diese
Untersuchungenwerdenentwederam Tagder
MSOT-Untersuchung oder wahrend zusgtzli-
cher Besuche innerhalb von finf Tagen nach
der MSOT-Untersuchung durchgefiihrt. Ob
alle Untersuchungen innerhalb eines Tages
oder mehrerer Tage durchgefiihrt werden,
wird fUr jeden Teilnehmenden einzeln und
in Absprache mit dem*der Arzt*Arztin indivi-
duell festgelegt. Fir MC-Patient*innen in der
zweiten Phase der Studie wird innerhalb von
zehn Tagen nach der MSOT-Untersuchung
ein Standard-MRT durchgeflhrt. Es ist mog-
licherweise notwendig, daflr einen zusatzli-
chen zweiten Besuch im Krankenhaus einzu-
planen. Nach Abschluss aller diagnostischen
Untersuchungen wird jede*r Teilnehmende
gebeten, einen Fragebogen auszufillen, um
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seine*ihre Erfahrungen mit jeder Untersu-
chung auf einer 5-Punkte-Skala zu bewer-
ten und Feedback zu seinem Eindruck vom
MSOT-Scan zu geben.

Der MSOT-Scan wird bei thnen zusétzlich zu
der Ublichen Versorgung des Krankenhauses
durchgefihrt und unabhangig vom Befund
werden keine medizinischen Entscheidungen
auf Basis der MSOT-Scanergebnisse dieser
Studie getroffen.

Was ist bei einer Studienteilnahme noch
zu beachten?

Es ist wichtig, dass Sie die Studienarzt*innen

zu lhrer eigenen Sicherheit Uber folgende

Dinge informieren: genaue Informationen

(ber [hren Gesundheitszustand, die Medika-

mente, die Sie einnehmen, oder die aktuel-

fen Krankheitszeichen (Symptome), die Sie

haben. Es ist wichtig, dass Sie die Studien-

drzt*innen kontaktieren, wenn Sie;

* in ein Krankenhaus eingeliefert oder dort
behandelt werden.

= plotzlich gesundheitliche Probleme
entwickeln.

* nicht mehr an der Studie teilnehmen
maochten.

* sich Ihre Kontaktdaten andern.

Mit Ausnahme von Notfallsituationen sollen
im Studienzeitraum (ein bis finf Tage, far
einige Teilnehmende auch zehn Tage) neue
Medikamente oder Medizinprodukte nur
nach Racksprache mit Ihrer*lhrem Studien-
arztin*arzt verwendet werden. Informieren
Sie Ihre behandelnden Arzt*innen (iber Ihre
Teilnahme an dieser Studie. Es ist wichtig,
dass auch der*die Studienarzt*arztin der
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EUPHORIA-Studie (ber jede medizinische
Behandiung bzw. eine Verdnderung der
Behandlung informiert wird, die im Zeitraum
der klinischen Studie bei Ihnen vorgenom-
men wird. Jede dieser Behandlungen kann
einen Einfluss auf die Messungen haben und
muss fur die Studie dokumentiert werden.

Wer kann an dieser klinischen Studie
teilnehmen?

Die Studie richtet sich an Personen mit einer
bestatigten Diagnose von MC oder CU in Fal-
len, bei denen eine Endoskopie zur Beurtei-
lung des Krankheitsstatus erforderlich ist.

Einschlusskriterien:

= Alter =18 Jahre

+ Medizinischer Bedarf an Endoskopie
gemald der Routineversorgung der unter-
suchenden Institution

» Etablierte Diagnose von CU oder MC fur
mindestens drei Monate vor der Auf-
nahme

Wer kann NICHT an der Studie
teilnehmen?

» Schwangere oder stillende Frauen

= Stomatrager*innen

= Trager*innen eines lleonalen Pouches

+ Menschen mit Tattoos im Bauchbereich

Weitere Ausschlusskriterien besprechen die
Prufarzt*innen gegebenenfalls mit Ihnen.

Wer hat diese Studie initiiert?

Diese Studie wurde von iThera Medical,
dem Hersteller des cMSOT-2 Systems, und
Prof. Maximilian Waldner, dem Leiter der
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klinischen Studie EUPHORIA, entwickelt. Die
Studie wird von Arzt*innen in verschiedenen
Krankenhdusern durchgefiihrt. Die Kosten
dieser Studie werden von iThera Medical mit
Unterstltzung des Forschungs- und Innova-
tionsprogramms Horizon 2020 der Europai-
schen Unionim Rahmen des Projekts EUPHO-
RIA (im Rahmen der Finanzhilfevereinbarung
Nr. 830965) getragen.

Ethikkommission

Die EUPHORIA Studie wurde von den zustan-
digen Ethikkommissionen in Deutschland
und Italien zustimmend bewertet sowie von
den Behorden beider Lander (Bundesinstitut
far Arzneimittel und Medizinprodukte, Minis-
tero della Salute) genehmigt.

Weitere informationen zu dieser Studie fin-
den Sie auf der Seite der EUPHORIA Studie
unter https://euphoria2020.eu/de/ sowie in
einer Liste von registrierten klinischen Stu-
dien unter https://clinicaltrials.gov/ct2/show/
study/NCT04456400. Nach Abschluss der klini-
schen Studie EUPHORIA finden Sie auf dieser
Webseite eine Zusammenfassung der Ergeb-
nisse der Studie.

Nehmen Sie den QR
Code mit Ihrer Han-
dykamera auf, um
das EUPHORIA-Video
anzusehen.

Bitte beachten Sie:
Das Video ist auf Englisch. Sie werden auf3er-
dem zu YouTube weitergeleitet.
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An wen kann ich mich wenden, um teilzunehmen?

| Klinikinformation Studienkoordinator*in

Prof. Dr. med. Maximilian Waldner Dr. med. Daniel Klett
| Universitatsklinikum Erlangen E-Mail: Daniel.Klett@uk-erlangen.de
Medizinische Klinik 1 Tel: +499131 8535000
Ulmenweg 18
91054 Erlangen
| - — S -
: Prof. Dr. med. Andreas Stalimach Dr.rer. nat. Anja Schauer
Universitatsklinikum jena E-Mail: Anja.Schauer@med.uni-jena.de
Klinik fur Innere Medizin IV Tel: +49 3641 9324582
’ Am Klinikum 1
: 07747 Jena
Hinweis

Die obige Zusammenfassung ist nur eine allgemeine Information tiber die Studie und
sollte im Einzelfall nicht als verlasslich angesehen werden. Vor der Entscheidung, an der
Studie teilzunehmen, erhéltjede*rinteressierte Kandidat*in detaillierte Informationen
i uber die Studie, damiter*sie freiwillig eine informierte Entscheidung iiber die Teilnahme
treffen kann. Nur Kandidat*innen, die zur Teilnahme an der Studie geeignet sind und
eine Einverstandniserkldrungvorlegen, kdnnenteilnehmen. Die Teilnahme an den oben

‘ genannten Standorten kann in der Anzahl der Teilnehmenden begrenzt sein.

@ Info

Wenn Sie Interesse an laufenden Studien zu Fragen rund um das
Leben, die Therapie und Diagnostik von CED und PSC haben, finden
Sie auf unserer Internetseite www.dccv.de/studienaufrufe weitere

‘ Studien, die nach denRichtlinien der DCCV begutachtetwurdgn. Flr
die Umsetzung der Studien ist die DCCV nicht verantwortlich.
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