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Részletes vizsgalati terv

A vizsgalat célja:

A HPV asszocialt szajgarati,algarati és gégére lokalizal6dé laphamkarcinédmaval Ujonnan diagnosztizalt
betegektél szarmazd6 prospektiv adatgyiijtés a betegség rizikofaktorainak, szdvettani tipusainak, a
betegek laborleleteinek, a betegutak, az egyes kezelési modalitasok és ezek hatasainak vizsgalata. A
klinikai adatok elemzésével a tlnetekrdl, tarsbetegségekrdl, tulélésrél és halalozasrdl részletes,
megbizhaté adatokhoz juthatunk. A betegség lefolyasaval pahuzamosan kévetni szeretnénk a
betegeket, és egyben az esetlegesen alkalmazott sebészi és onkologiai kezelések hatasat is. Célunk a
regiszterhez tartozé biobank létrehozasa is.

A vizsgalat varhaté eredménye:

A vizsgalat eredményeképp részletesebb, megbizhatdé adatokhoz juthatunk a HPV asszocialt fej-nyaki
laphamkarcinomaval diagnosztizalt betegek epidemiologiajarol, klinikai jellemzéirél és az ellatasuk
gyakorlatarol. Ezen fellll vizsgalnank a betegség kialakulasara hajlamositd, betegségprogressziot vagy
terapiara adott valaszt befolyasolo prediktiv tényez6ket is. A regiszterbe gy(jtott adatok alapjan varhaté
a felmerilé relevans kérdésekkel kapcsolatos, magas evidenciaszintet biztositdé randimozalt klinikai
vizsgalatok elindulasa is.

A vizsgalat elrendezése, modszertana, megszervezése

Mik a vizsgalati alanyok bevonasi kritériumai?

Minden olyan 18 évnél id8sebb, cselekvOképes beteg, akinél ujonnan kialakult fej-nyaki
laphamkarcindma (szajgarat, algarat, gége) igazolédik, és aki a vizsgalathoz hozzajarul.

Mik a vizsgalati alanyok kizarasi kritériumai?

A beteg beleegyezésének hianya, vagy nem megfelel6 kognitiv képességek.
Be nem toltétt 18.életév

A beteg a vizsgalat folyaman visszavonja 6nkéntes hozzajarulasat.

Hidnyos, rendszertelen kontrollvizsgalatok.

Milyen médon kivannak alanyokat toborozni?

Adott intézményben minden 18 évnél idésebb, cselekvéképes, Ujonnan, fej-nyaki laphamkarcinémaval
(szajgarat, algarat, gége) diagnosztizalt beteg bevonasra kertl, aki dnkéntes beleegyezését adja. Kuldn
,foborzas” nem torténik.
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Hany fét vonnak be a vizsgalatba?
Szajgarati tumorok esetében évenként 25 beteget, algarati tumorok esetében évenként 15 beteget,
gégedaganatok esetében 40 beteget.

Milyen korbdl valasztjak ki 6ket? (Ujonnan és korabban diagnosztizalt betegek?)

A rutin, napi betegforgalomban megjelend betegek korébdl.

Milyen nemii és koru alanyok vesznek részt a vizsgalatban?

18 év feletti n6k és férfiak.

Biolégiai mintagyiijtés:

e Torténik-e mintavétel?
o Milyen minta? friss fagyasztott széveti bioptatum, vér és nyalminta.

o Milyen gyakran? nyal és vér esetén a kezelés elétti allapotban (felvételkor) ill.
szovetminta vagy cytologiai minta gydjtése a prex vagy mitéti beavatkozas soran ill.
az 6sszes mintatipusbdl (nyalkahartya cytologia, nyal és vér) a kemo-vagy irradiacios
kezelés megkezdésekor és befejezését kdvetden.

o Mennyi minta? vér: 8,5 ml nativ cs6; nyal: 15 ml steril csébe kozelitéleg 2 ml minta;
cytologia: 1 ml eppendorf csébe 1-2 cytobrush, szévet: 20-60 mg szévetminta

o Mennyi kerul tarolasra? : -80 Celsius fokon 1-2 ml serum kerill tarolasra steril
eppendorf csében, a teljes nyalminta, valamint a teljes cytologiai és szdvetminta is

o Milyen vizsgalatok torténnek bel6IUk? a mintakbdl kivalasztott génekhez
kapcsolodd DNS szekvencia meghatarozas, DNS metilacids mintazat analizis, mRNS
és miRNS mennyiségi meghatarozas valamint HPV genotipus meghatarozas torténik.
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Adatgyiijtés (kérdoivek kitoltése, medsol, lazlap, egyéb?)
Az dsszedllitott kérddivbél, képalkotd vizsgalatok leletei, szdvettani lelet, laborvizsgélatok, ful-orr-
gégészeti és onkoldgiai korlapok, lazlapok.

Utankovetés (milyen id6k6zénként)

Kezelés befejezését kovetéen 3 hdnapra majd 9 honapra +/- 1 hét.




