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AZORBAYCAN ELM FONDU

Azarbaycan Elm Fondunun
2-ci Azarbaycan-Tiirkiya (“AzTiirk-2") birga beynalxalq qrant
miisabiqasinin (AEF/BQM/Az_Tiirk-2/2021-3(40)) qalibi
olmus layihanin yerins yetirilmasi iizrs araliq
(riibliik olaraq 5-ci marhalo)

ELMI-TEXNIKI HESABAT

Layihanin ad1: Siid vezi xer¢angi diaqnostikasinda 68Ga-FAPI-46 v 18F-FDG PET/KT
miiayinalarinin miiqayissli tohlili

Layiha rehbarinin soyadi, ad1 ve atasinin adi: Novruzov Fuad Oli oglu

Layihonin nomrosi: AEF/BQM/Az_Tiirk-2/2021-3(40)-01/01/3-M-01

Miiqavilanin imzalanma tarixi: 16 noyabr 2022-ci il
Qrant layihasinin yerins yetirilme miiddsti: 24 ay
Layihanin icra miiddati (baslama va bitmsa tarixi): 01 dekabr 2022-ci il - 01 dekabr 2024-cii il

Layihanin V marhala iizra (riib) mablagi: :

Hesabatda asagidaki mesalalar isiqlandiriimalidir:

Layihonin hoyata kegirilmasi tizrs cari riibds yerins yetirilmis elmi islar

Niivo tobabeoti sahosindo [68Ga]Ga-FAPI-46 radiofarmasevtik dorman vasitosinin 68Ge/68Ga
generatorundan istifade edilorak sintez edilmasi bir sira marhalalorden ibarat miirokkab bir
prosesdir. Bu prosesin qilisursuz hayata kegirilmasi ii¢iin prosesls bagh astrafli mslumatin
toplanmasi, sintez soraitinin vo reaksiya miihitinin detalli gokildo arasdirilmasma ehtiyac
duyulur. Bu avtomatik sintez prosesi, Etibarli Istehsalat Praktikas1 (GMP) standartlarina tam
uygun olaraq icra edilir. Qeyd olunan radiofarmasevtik derman vasitesinin sintezi
avtomatlasdirilmis sintez modullarindan istifads edilmoekls hayata kegirilir. Eyni zamanda,
sintez tigiin tok istifadslik sintez kaseti, kdmokgi va reagent setlorindan istifade edilir.

68Ga-FAPI-46 radiofarmasevtik derman vasitasinin tatbiqi ilo siid vezi xarcengi xastalarinin
miiayinasi lizro islor, Sehiyys Nazirliyinin Etik Komitasinin teloblari ¢orgivesinds, niive
tobabati sahasindaki yeni trendlore uygun olaraq davam etdirilir. Xasto qruplarmim yas vo
sosial kriteriyalara asasan secilmasi ve miivafiq meyarlarla qruplagdirilmasi prosesi, PET-KT
miiayinalarinin effektivliyini artirmaq maqsadils hayata kegirilir. Xastelorin geydiyyat1 vo
moalumat toplama igleri, xasteliklerine dair biitiin uygun msalumatlarin xiisusi formalar
vasitasilo toplanmasi ila aktiv sekilde davam edir.
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Xosto anamnezlori, miixtalif marhalalordeki xastelik hallari, miialico tarixcelori ve genetik
profillor ssasinda miiayine alqoritmlari tortib edilir. Miiayinayo calb edilmis xastalarin
milayine ve miialice tarixgesi deqiq bir sokilde toplanaraq, pasientlorin raziligi almnir. Bu
proses, tadqgiqatin keyfiyystini vo naticelorin dagqiqliyini tomin etmok ii¢lin mithiim bir
amildir.

Sid vezisi xar¢anginds FDG ve FAPI ilo aparilmis PET miiayinalorinin naticelorinin tohlili
tiglin bir sira statistik analizlorin tatbiqi planlasdirilir. Bu analizlor arasinda T-testi, Mann-
Whitney U Testi, ANOVA, Chi-square Testi, Pearson ve Spearman Korelasiya Analizi, ROC
Analizi, Logistik Reqresiya Analizi ve Kaplan-Meier Survival Analizi yer alir. Bu analizlerin
hayata kegirilmasi {i¢lin hazirda lazimi mealumatlarin toplanmas: prosesi davam etmokdadir.

Milli Onkologiya Moarkazinin Niive tebabati ve radionuklid miialice sobasi terafinden 68Ga-
FAPI-46 radiofarmasevtik derman vasitasinin sintez marhalasi va keyfiyyatinin yoxlanilmasi
islori, se¢ilmis optimal sintez metodu ve keyfiyyat toyini tisullarinin laborator tetbiqi ilo
davam etdirilir. Istehsal ve keyfiyyot tamini ilo bagh beynslxalq elmi magqalslor ve tezislor
incelonir, ve diinyanin aparici niive tebabati markazlari ilo miiqayisali tohlillor aparilir.

Dozimetriya, radiasiya miialicesinde ve Niive Tebabstinds xastalore verilon radiasiya
dozasimin daqiq Olclilmesi ve tohlil edilmasi prosesidir. Radiasiya dozimetriyasi
morhalasinds, xastalerin gqan niimunoleri alinaraq, zaman aktivlik ayrileri yaradilacaq va
miixtolif orqanlarda aktivliyin toplanma miiddetlori hesablanacaq. Bu marhals,
radiofarmasevtik maddslsrin biopaylanmasi haqqmnda deyerli mslumatlar veracak. Radiasiya
dozasinin hesablanmas: {i¢iin OLINDA/EXM proqram teminatinin 1.1 versiyasi istifada
edilarak, manbs orqanlarinin ve badenin qalan hissesinin fealiyyat amsallar1 tayin edilacak.
Bu proses, boyrak, siimiik iliyi, biitiin baden ve diger orqanlarin udulmus dozalarimin
hesablanmasmi ve doza mahdudlagdiran organlarm miisyyan edilmasini shats edscak. Bu
proses, xostoloro  potensial faydanin = maksimallasdirilmast ve yan tesirlorin
minimallasdirilmas ii¢iin hayati shomiyyet kesb edir. Stid vezi xar¢engi kimi xastaliklarde
dozimetriya, miialiconin effektivliyini artirmaq ve xastonin saglamlig: {i¢iin riskleri azaltmaq
magqsadils xiisusi 6nem dasiyir.

Tesadiifi qaydada segilmis 100 siid vezi xar¢ongi xastesinin klinik, instrumental ve laborator
miiayinalori alde edildikden sonra, oksik miiayinalori olan xastalor xaric edilorak, biitiin
toloblara tam cavab veran 57 xasto FDG va 68Ga-FAPI miiayinalarinin miiqayisali tehlili tigtin
sec¢ilmisdir. Qeyd edilon xasto say1, hazirki marholods statistik olaraq elmi natico alde etmak
ticlin yetoarli oldugu genastine gelinmisdir.

Layihanin hayata kegirilmasi tizra planda nazards tutulmus islerin yerins yetirilma daracesi (cari riib
uclin, faizle giymotlondirmali)

Layihanin hayata kecirilmasi ticiin planlasdirilan islarin 50% yerina yetirilmisdir.

Hesabat dovriinds alinmis elmi naticalar, onlarin yenilik daracesi

Bu morholads, layihs ¢orcivesinde aparilmis klinik ve laborator tadqiqatlarla yanasi, 68Ga-
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FAPI-46 radiofarmasevtik maddasinin sintezine vo onun xar¢eng xastaliklarinin diagnostikasi
va miialicesinds tatbiqina dair alds edilmis irslilayisler qeyd olunmusdur. Xiisusils, siid vezi
xor¢onginin  erkon askarlanmasi ve izlonmesinde bu maddenin potensialindan
faydalanilmisdir. Bundan slave, radiofarmasevtik maddanin yiiksak saviyyede temizlonmis
formada sintezine imkan veran yeni bir xromatoqrafiya metodu taklif edilmis ve bu tisulun
validasiyasi aparilmigdir.

68Ga-FAPI-46 radiofarmpreparatin sintezinin beynoalxalq etibarh istehsalat tacriibasinin (GMP
— Good Manufacturing Practice) talablorine uygun sokilds hayata kegirilmasi ti¢iin lazimi islor
goriilmiisdiir. Bu magsadls, Milli Onkologiya Markazinin Niive tebabsti ve radionuklid
miialice sObasinin istehsal bolmasinde GMP inspeksiyanin aparilmasi {igiin Sahiyya
Nazirliyine miiracist tinvanlanmigdir. Aidiyyeti qurum terafinden miisssisenin istehsal
bolmesinds etibarl istehsalat tacriibesi {izre miivafiq inspeksiya hayata kecirilmis ve 6lkads
ilk dafe olaraq GMP tizre miivafiq sertifikatla tomin edilmisdir. Soziigedan sertifikat Niive
tobabati vo radionuklid miialica sobasinin istehsal bolmasinda tam toahliikasiz sokilde 68Ga-
FAPI-46 radiofarmpreparatin istehsalinin hayata kecirilocoayini tasdiq edir.

Doza moahdudlasdiran organlarin miisyyen edilmasi ve radiasiya dozasmin hesablanmasi
tigiin OLINDA/EXM proqram teminatinin 1.1 versiyasindan istifade edilmisdir. Bu, har bir
xosta liglin timumi effektiv dozalarm vas orqan tarafinden udulan dozalarin hesablanmasimna
imkan vermis, naticods daha daqiq ve etibarli miialico planlarmmin hazirlanmasina kémoak
etmisdir.

Daha sonra, 68Ga-FAPI-nin radiasiya dozimetriyasma yonslik diqqgetimizi artiraraq,
xastalorden gan niimunsalari alinmis vao bu niimunslordan alds edilon malumatlarla miixtalif
orqanlarda radioaktiv maddenin toplanma miiddatlori hesablanmigdir. Bu proses,
radiofarmasevtik maddenin biopaylanmasini1 doaqiq anlamaga imkan vermis vo bdyrak,
simiik iliyi, biitiin badan va diger orqanlarda udulmus dozalarn hesablanmasina yonalik
molumatlar: tomin etmisdir.

Layihonin bu hissesi, xarceng xasteliklorinin miialicesinde ve diagnostikasinda
radiofarmasevtik maddalerin tatbiginin optimallasdirilmasina yonalmis doayarli malumatlar
toqdim edoarak, xastalorin saglamliginin yaxsilasdirilmasina tohfe vermisdir. Bu isbirliyi ve
moagsadyonlii tadqiqatlar sayesinds siid vezi xar¢enginin erken askarlanmasi ve miialicasi
sahoasinde 6neamli irslilayislar slds edilmasi miimkiin olmusdur.

Layihanin yerins yetirilmasi zamanu istifads olunan tisul ve yanasmalar

68Ga-FAPI-46 radiofarmasevtik dorman vasitesinin istehsali ve keyfiyyotinin laboratoriya
tohlillori aparilmis ve miivafiq avadanliglar temin olundugdan sonra derhal diaqnostik
miiayinaler tiglin yeni radiofarmasevtik derman vasitealorinin istehsali icra edilacokdir.

Bu tadqiqatlar, siid vezi xar¢enginin erken askarlanmas: {i¢iin daha effektiv diaqnostik
vasitesinin yaradilmasi istiqgamatinds asas menba kimi faaliyyat gostarir.




Maqalslords slds edilon moalumatlar ssasinda, siid vezi xearcenginin molekulyar
diagnostikasinda FAPI-46 PET-KT istifadesine asaslanan elmi adebiyyatn tehlili ve bu
prosesde 68Ga-FAPI-46 radiofarmasevtik darman vasitasinin FDG ils hayata kegirilon PET/KT
miiayinslori ilo miiqayisali tohlili hoyata kegirilacokdir.

Sid vezisi xar¢anginds FDG ve FAPI ilo aparilmis PET miiayinalorinin naticelorinin tahlili
tiglin bir sira statistik analizlerin tatbiqi planlasdirilir. Bu analizlor arasinda T-testi, Mann-
Whitney U Testi, ANOVA, Chi-square Testi, Pearson ve Spearman Korelasiya Analizi, ROC
Analizi, Logistik Reqresiya Analizi vo Kaplan-Meier Survival Analizi yer alir. Bu analizlerin
hayata kecirilmasi li¢iin hazirda lazimi malumatlarin toplanmasi prosesi davam etmakdadir.

Aparilacaq FDG va FAPI PET miiayinslerinin dayarlendirilmesi maqgsedile dncaden statistik
analiz metodlar1 planalsdirilmisdir. Todqiqatda T-testi, Mann-Whitney U Testi, ANOVA, Chi-
square Testi, Pearson ve Spearman Korelasiya Analizi, ROC Analizi, Logistik Reqresiya
Analizi vo Kaplan-Meier Survival Analizi kimi analizlar tatbiq edilacayi ti¢lin, bu analizlers
uygun formada hazirlanmis malumatlarin toplanma prosesi davam etdirilir. Ad1 qeyd edilen
analiz va tahlillarin gercoklasdirilmasi {igtin Python ve SPSS programlar: tomin olunmusdur.

Istehsali nezerds tutulmus 68Ga-FAPI-46 radiofarmasevtik derman vasitesinin keyfiyyatinin
toyini ticlin totbiq olunmasi nazards tutulan Yiiksok Effektli Maye Xromatoqrafiya tisulunun
parametrlari nazorden kegirilmisdir. Usulun davamliliginin va etibarhliginin tesdiq edilmasi
mogqsadi ilo FAPI-46 soyuq standart maddasi istifade edilmokle analiz parametrlorinin
validasiyas1 hayata kegirilmisdir. Naticods sintezi neazerde tutulmus 68Ga-FAPI-46
radiofarmasevtik derman vasitasinin yiiksak hassasligla xromatoqrafik analizinin hayata
kecirilmasi {igiin uygun zemin yaradilmigdir.

Layihs tizra elmi nasrlor (maqalalar, monoqrafiyalar, icmallar, konfrans materiallari, tezislar) (darc
olunmus, ¢apa gebul olunmus ve ¢apa gondarilmisleri ayriliqda qeyd etmokls) (suratlarini slava etmali!)

Yoxdur

Ixtira vo patentlar, samaralasdirici tokliflar

Yoxdur

Layiho {izro ezamiyyatlor

(burada doldurmali)
Olmay1ib

Layiho {izrs elmi ekspedisiyalarda istirak

(burada doldurmalz)
Elmi ekspedisiyada istirak olmayib

Layihs tizrs digar tadbirlards istirak

(burada doldurmali)

29 yanvar -2 fevral tarixlorindo Atom Enerjisi tizre Beynolxalq Agentlik terafinden
Ozbokistanin paytaxti Daskend saharinda kegirilon onkoloji xastaliklorin diaqnostikasina hasr
edilmis todbirds layihe rehbari Dr Fuad Novruzov istirak etmis, todbir istirakgilarina layiha
hagqinda malumatlar vermis vo bu 6namli diagnostik metodlar barasinde miizakiralor
aparilmisdir.
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Layiho movzusu tizro elmi maruzalar (seminarlar, konfranslar, doyirmi masalar vo s. ¢ixislar)

(burada doldurmali)

11 Layiho tizro alds olunmus cihaz, avadanliq ve qurgular, mal vo materiallar
Avadanliglar verilmayib

12 Yerli homkarlarla olagoalor
(burada doldurmali)
Olkemizds 6zal ve dévlet miiassisalerinda faaliyyat gostaran onkologlar, mammologqlar, siid
vazi cerrahlar1 ve bu sahe {izro maraqlanan diger hemkarlara layihe haqqmnda elmi
todbirlarde moalumatlar verilmisdir.

13 Xarici hamkarlarla alagalar
Miitoxassislorin elmi vo praktik tacriibalorinin artirilmasi baximindan layihas istirakg¢ilar: cari
riib arzinds bir ne¢a beynolxalq konfrans ve gortiglords istirak etmis ve xarici miitoxassislorle
fikir miibadilasi aparmislar. Homginin layiha ¢or¢ivasinds beynalxalq konfranslarda aparilmis
klinik aragdirmalarla bagli elmi moaruzaler kegirilmisdir. Misal olaraq 68Ga-FAPI-46
radiofarmasevtik derman vasitesinden istifade etmokls aparilmis klinik miiayinalarin
naticalori asasinda hazirlanmis elmi is, layihanin Ozbakistan {izro rehberi doktor Fuad
Novruzov tarafinden Beynalxalq Atom Enerjisi Agentliyinin (IAEA) 2023-cti il 29 yanvar - 02
fevral tarixlorinde kegirilmis goriisiinde dovetli moaruzagi olaraq ¢ixis etmis vo layiha
movzusuna dair xarici miitoxessislarle tacriibe miibadilssi aparmisdir.

14 Layihs movzusu tizrs kadr hazirhig:
(burada doldurmali)
Niive tebabati vo radionuklid terapiya sahasinds tohsil alan hokim rezidentlora siid vazi
xor¢onginin diagnostika ve miialicasinde istifade olunan 68Ga-FAPI PET/KT barasinda
miivafiq talimlar kecirilmisdir.

15 Sorgilords istirak
(burada doldurmali)
Olmay1ib

16 Tacriibs artirmada istirak vo tacrtiba miibadilasi
(burada doldurmal1)
Olmay1ib

17 Layihs m&vzusu ile bagh elmi-kiitlavi nasrler, kiitlovi informasiya vasitelerinds ¢ixiglar, yeni

yaradilmis internet sahifelori ve s.

(burada doldurmal1)

Sid vezi xorgonginin radioaktiv derman vasitasi olan 68Ga-FAPI ils molekulyar
diagnostikasina hasr olunmus layihadon bohs edon veb sayt tortib olunmus ve ohalinin
istifadasina verilmisdir. https://fapibreast.net/



https://fapibreast.net/

Layiha rohbarinin imzasi1

Tarix

Novruzov Fuad 9li oglu

QEYD: biitiin hallarda uygun olan bandler doldurulmalidir.




