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Layihanin VII marhala iizra (riib) mablagi: :

Hesabatda asagidaki mesalalar isiqlandiriimalidir:

Layihonin hoyata kegirilmasi tizra cari ritbds yerins yetirilmis elmi islar

Tibbin unikal bir sahesi olan niive tebabeti miixtalif etiologiyali xastaliklarin, xiisusen
onkoloji, kardioloji vo nevroloji xastoliklorin erkon diagnostikast ve eyni zamanda
miialicosinin hayata kegirilmasinde miistosna rol oynayir. Miiasir dovriimiizde tok
Olkomizda deyil, biitiin diinyada sehiyya sisteminin qarsisinda duran baslica
problemlarden biri olan onkoloji xasteliklorin erken diaqnostikast ve miialicasinin
aparilmasidir. Mahz bu ssbsbden niive tebabastinds istifade olunan PET-KT miiayinalari
¢ox mithiim shamiyyot kesb edir. Tibbde onkoloji xastaliklorlo miibarize istiqgamatds bir
sira klinik ve laborator arasdirmalar aparilmaqdadir. Bunlar arasinda Onomli
aragsdirmalardan biri do normal hiiceyralorlo miiqayisoede xarceng hiiceyralorinde forqli
xtisusiyyote malik fibroblast aktiv ziilalin (FAP) hadaf olaraq segilmasi ve onlarin
identifikasiya edilmasidir. Xar¢ong hiiceyralorine moaxsus FAP qars: affinitetlik gostaran
bir sira inhibitorlar miitoxassislar torafinden islonib hazirlanmis vo laborator tocriibslorden
kegirilmisdir. Mahz bu molekulyar texnologiyaya asaslanaraq hazirlanmis ve son zamanlar
niivo tebabatinde totbiq olunan yeni trend radiofarmasevtik derman vasitasi olan
[68Ga]Ga-FAPI-46 6z unikalligi ile diqgat ¢okir. Milli Onkologiya Morkazinin Niive
tobabati ve radionuklid miialico sobesinde planlasdirilan [68Ga]Ga-FAPI-46
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radiofarmasevtik derman vasitesi istehsali, keyfiyyotinin toyini iizre an son elmi
todqgiqatlar terafimizden aragdirilmis ve an optimal sintez metodu va keyfiyyotine dair
spesifikasiya teloblari miiayyen edilmisdir.

Istehsalat tacriibasinde derman vasitalerinin keyfiyyatli, etibarli va tohliikasiz sintezinin
hoyata kegirilmasi {i¢lin bir sira beynalxalq taleblors, xiisusen etibarli istehsalat
tocriibasinin (GMP — Good Manufacturing Practice) tslsblarine ciddi riayst edilmsalidir.
Radiofarmasevtik derman vasitaleri radioaktiv xiisusiyyete malik oldugundan onlarin
istehsalinda GMP talableri ilo yanasi, radiasiya tehliikssizlik qaydalarma da riayet
olunmasi vacib sartlerden biridir. Bu baxamdan 2024-cti ilden baslayaraq 68Ga-FAPI-46
radiofarmasevtik preparatin sintezi ve hamgcinin laborator analizlorin aparilmas: {izre
hazirlanmis standart emoliyyat prosedurlar1 (SOP), telimatlar, spesifikasiya sanadlarins
dair layihs istirak¢ilarina miivafiq telimlar verilmisdir. Tosdiq edilmis prosedurlarin icra
edilmasinin planlasdirilmasi aparilmisdir.

68Ga-FAPI-46 radiofarmasevtik darman vasitasinin istifadssi ilo siid vezi xargengi
xostalorinin miiayinesi Sshiyye Nazirliyinin Etik Komitesinin tslsblerine tam riayet
olunmaqla ve niive tebabati sahasindoki an son tendensiyalara uygun sokilde hayata
kecirilir. Xastalar yas ve sosial meyarlar ssasinda secilir vo uygun qruplara boliiniir ki, bu
da PET-KT miiayinalarinin effektivliyini artirmag1 hadaflayir. Xastalorin geydiyyat1 ve
moalumatlarin toplanmasi prosesi, onlarin xastaliklari ilo baglh biitiin slageli malumatlarin
xtisusi formalar vasitasils sistemli sokilda toplanmasi ile foal sekilde davam etdirilir.

Siid vazi xargenginds FDG ve FAPI ile aparilmis PET miiayinalsrinin naticalarinin tehlili
iiclin bir sira statistik analizlerin tatbiqi planlasdirilir. Bu analizlera 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 daxildir. Hazirda, bu statistik
analizlarin icrasi ticiin teleb olunan melumatlarin toplanmasi prosesi davam etmoakdadir.

Cari riibde layihe ¢orgivesinde 68Ga-FAPI-46 ve 18F-FDG PET/KT miiayinslerinin
naticalorinin emsoliyyatdan sonraki patohistologiya ile miiqayisesi tiizerinde genis
todgiqatlar aparilmisdir. Bu moarhslode tadqiqatin osas diqqet merkezinds siid vezi
xor¢ongi niimunslorinin emsoliyyatdan sonraki patohistoloji analizi ve PET/KT
gortintiilorinin bu naticalerle uygunlugu olmusdur. Patohistoloji tadqgiqatlar zamani
miixtolif sis tiplerini daha deaqiq tesnif etmok ve onlarin miiayine metodlarina
uygunlugunu qgiymetlondirmek moagqsadile yiiksek doaqiqlikli isiq mikroskopiyast va
immunhistokimya metodlar: tatbiq edilmisdir.

Xiisusilo, Hematoksilin-Eozin (H&E) boyama metodu ilo asas histoloji strukturlar
miioyyon edilmisdir. H&E boyama {tisulu vasitesilo sis hiiceyralorinin morfologiyast ve
toxuma arxitekturasi arasdirilmisdir. Bu tsul ile alde edilon moalumatlar daha sonra
immunhistokimya (IHK) analizlori ilo tosdiglonmisdir. IHK zaman siid vozi xar¢enginin
mixtalif biomarkerlari, xtisusiloe CK7, CK20, ER, PR, HER2 vo Ki-67 istifads edilmisdir. Bu
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markerlor vasitasile sisin bioloji davranisi, yayilma potensiali ve miialicays cavabi barads
daha daqiq malumat sldes edilmisdir.

Tadqiqatda fibroblast aktivasiya proteini (FAP) ekspressiyasinin yiiksok oldugu sislarin
daha daqiq diagnozu fic¢iin xiisusi olaraq anti-FAP anticismi istifade edilmisdir.
1mmunhistokimya (IHK) analizlori vasitesilo sis niimunalorinde FAP ekspressiyasi
lokalizasiya edilmis veo intensivliyi giymsetlondirilmisdir. Bu yanasma, 68Ga-FAPI-46
PET/KT miiayinasinin, xtisusilo FAP ekspressiyasi yiiksok olan sislorde daha daqiq
oldugunu miisyyan etmak tigiin istifads edilmisdir.

Layihonin hoayata kegirilmasi {izro planda nazerds tutulmus islorin yerino yetirilmo doracasi (cari
riib ticiin, faizle giymatlondirmali)

Layihanin hayata kegirilmasi ticlin planlasdirilan islarin 50% yerina yetirilmisdir.

Hesabat dovriinds alinmis elmi naticalar, onlarin yenilik daracasi

Bu dovrds slds olunan elmi naticelor ¢ox shamiyystlidir ve tadqigatin maqgsadlerine
uygun olaraq yeni yanasmalarin inkisafin1 dastoklayir. ©maliyyatdan sonra aparilmis
patohistoloji analizler gostordi ki, 68Ga-FAPI-46 PET/KT miiayinasi, xiisusilo do HER2-
pozitiv ve Ki-67 yiiksak olan sislards, 18F-FDG PET/KT miiayinasina nisbaton daha yiiksak
hossasliq vo spesifiklik niimayis etdirir. Bu naticelor, stid vezi xar¢enginin forqli alt
tiplerindae fardi diagnostik yanagmalarimn inkigaf etdirilmasi {igiin shamiyystli bir malumat
moanbayi tomin edir.

Olave olaraq, IHK analizlori zaman1 miixtalif sis tiplorinin forqli markerlors reaksiyasi da
toedqiq edilmisdir. Masalon, CK7 vo CK20 markerlarinin istifadasi ils siid vezi xar¢enginin
miixtalif alt tipleri arasinda forqlor daha deqiq miiayyen edilmisdir. Bu da, miiayine
metodlarmin forqli xergeng tiplerinde farqli hessasliq ve spesifiklik gostardiyini
tosdigloyir. Bu naticaler layihe c¢orgivesinds golocokdo daha da otrafli tadgiqatlarin
aparilmasi liciin mithiim bir zemin yaradar.

Hesabat dovriinde alde olunan elmi noaticelor gostormisdir ki, 68Ga-FAPI-46 PET/KT
miiayinasi FAP ekspressiyasi yiiksok olan stid vezi xargengi sislorinin diagqnostikasmnda
xiisusi iistiinliik niimayis etdirir. IHK analizlori gdstordi ki, FAP ekspressiyasimnin yiiksok
oldugu sislords bu miiayine metodunun hassasliq ve spesifiklik daracesi daha ytiksekdir.
Bu noticalar, 68Ga-FAPI-46 PET/KT miiayinasinin, FAP ekspressiyas: yiiksok olan xastelor
tigin fordi diagnostik metod kimi tatbiq oluna bilaceyini tesdiglayir ve bu tadqiqatin
yenilik deracesini artirir.

Layihanin yerins yetirilmasi zamanu istifads olunan iisul ve yanagmalar

68Ga-FAPI-46 radiofarmasevtik dorman vasitosinin istehsalina dair movcud sistema
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uygun totbiq edilmasi planlasdirilan metodlar deyarlondirilmis, layihenin icrasi iiciin
gorakli cihaz ve avadanliglar miieyyenlesdirilmisdir. Sintezin hayata kegirilmasi iiglin
lazzm olacaq reagent kit ve reaktivlerin tedariik edilmesi magqsedi ilo xarici ve yerli
olmagla todariikgti firmalar aragdirilmisdir.

68Ga-FAPI-46 radiofarmasevtik preparatin sintezi ilo eyni zamanda keyfiyyatinin toyini
uizro aparilacaq radionuklid, radiokimyeavi, kimyevi safliq {izre aparilacaq laborator
aragdirmalarin ilkin tahlili aparilmisdir. YEMX {isulu ilo paralel olaraq, keyfiyyatin tayini
ligiin icrasi nazards tutulan nazik tabagali xromatoqrafiya tisulunun icra edilmasi {igiin
uygun analiz gortlori islonib hazirlanmisdir.

Hoamg¢inin 68Ga-FAPI-46 radiofarmasevtik preparatin kimyovi temizliyinin tayini iiclin
totbiq olunacaq qaz xromatoqrafiya iisulunun uygun hoalledici maddalar qarisigindan
ibarat istinad mahlulu hazirlanmis ve validasiya parametrlarinin toyini tizre arasdirmalar
aparilmisdir. Usulun spesifikliyi, daqiglik parametrlori ilo yanagsi dogrulug, xttilik,
dayanighq kimi validasiya parametrlari toyin edilmisdir.

Radiokimyavi safligla yanasi sintezi nezerde tutulmus 68Ga-FAPI-46 radiofarmasevtik
preparatin radionuklid safliq analiz parametrinin miisyyen edilmasi ii¢lin qamma
spektrometr (¢oxkanalli analizator) ve doza kalibratoru (ionlasdirici kamera) cihazlarmin
totbiq edilmasi neazerde tutulmusdur. Analiz metodlarmm hayata kegirilmasi {iciin
radionuklid safliq analizinin aparilmasi tisullar1 nazarden kegirilmis ve miiqayisali tehlillar
aparilmisdir. Movcud beynalxalq farmakopeyalar, elmi maqalslor arasdirilmaqgla 68Ga-
FAPI-46 radiofarmasevtik preparatin radionuklid safliq analiz iiclin optimal metod
miiayyon edilmisdir.

ovvalki moarhalads tesadiifi qaydada secilmis 100 siid vozi xarcongi xostosinin klinik,
instrumental ve laborator miiayinaslari qiymsatlondirilmis, bu malumatlar ssasinda, biitiin
toloblora tam cavab veran 57 xasto FDG vo 68Ga-FAPI miiayinalorinin miiqayisali tohlili
ticlin se¢ilmisdir. Cari hesabat dovriinde bu 57 xastoden 56-sinin emsaliyyatdan sonrak:
patohistoloji naticelori alde edilmisdir. Bu naticelor miiayine metodlarmim smsaliyyatdan
sonraki patohistologiya ilo daqiq miiqayisesine imkan yaratmis ve tedgigatin elmi
noaticalorinin etibarliligni tomin etmisdir.

Layihanin bu marholssinds, PET/KT miiayinalarinin naticalerinin emsaliyyatdan sonraki
patohistologiya ilo miiqayisesi {i¢iin hom ananavi, ham do gabaqcil texnologiyalardan
istifade olunmusdur. Xisusils, yiiksek daqiqlikli isiqq mikroskopiyas: {isullar1 ile
Hematoksilin-Eozin (H&E) boyama metodlar: totbiq edilmisdir. H&E boyama ilo toxuma
niimunsalarinin imumi morfologiyas: ve hiiceyra strukturlar1 miisyyen edilmisdir. Bu
analizlor siid vazi xar¢enginin histoloji xiisusiyyatlorinin Oyrenilmesinde miihiim rol
oynamisdir.

Immunhistokimya (IHK) analizleri layihonin bu merhalasinde markazi rol oynamisdir.
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[HK metodlar1 ils toxuma niimunslerinds spesifik proteinlerin ve antigenlarin
ekspressiyasi qgiymatlondirilmisdir. Xiisusilo, CK7, CK20, ER, PR, HER2 va Ki-67 kimi
biomarkerlarden istifade olunmusdur. Bu markerlarin se¢imi, siid vazi xar¢anginin farqli
alt tiplerinin daqiq tesnifatin1 tomin etmok moaqsadi dasiyir. IHK analizleri zamani anti-
HER?2 voe anti-Ki-67 antikorlar xiisusi olaraq vurgulanmisdir, ¢tinki bu markerlar siid vezi
xar¢anginin aqressivliyini ve miialicaye cavabini qiymatlondirmak {igiin kritik rol oynayir.

68Ga-FAPI-46 PET/KT miiayinalarinin naticalarinin amsaliyyatdan sonraki patohistologiya
ilo miiqayisesi iiglin xiisusi immunhistokimya metodlarindan da istifade olunmusdur.
Xiisusilo, anti-FAP antikoru vasitasilo fibroblast aktivasiya proteininin ekspressiyasi
qiymoatlondirilmisdir. IHK analizleri ilo FAP ekspressiyasinin intensivliyi ve lokalizasiyast
dogiq miioyyan edilmisdir ki, bu da 68Ga-FAPI-46 PET/KT miiayinasinin diaqnostik
dayarini giymatlandirmays imkan yaratmisdir. Bu yanagmalar, miiayine metodunun fardi
xostalords daha spesifik ve effektiv tatbiqi ticiin shamiyyatli bir baza tamin edir.

Bu vyanasmalarin hamisi miiayine metodlarinin diaqnostik  dayarinin  daqiq
giymatlendirilmesine ve emsaliyyatdan sonraki patohistoloji naticalerle uygunlugun
obyektiv sokilde oOlcitilmasine imkan vermisdir. Bu, geolocokds daha effektiv vo fordi
miialice strategiyalarinimn hazirlanmasi tictin shamiyystli bir addim hesab olunur.

Layiha tizro elmi nagrlor (maqalslar, monoqrafiyalar, icmallar, konfrans materiallari, tezislor) (darc
olunmus, capa gsbul olunmus ve capa gondarilmisleri ayriliqda qeyd etmokls) (suratlarini alava
etmali!)

Layiho tizro asagidaki elmi islor beynolxalq ingilis dilli niifuzlu jurnallara gondarilmis,
kicik reviziyalar olunaraq hazirda gozlomae marhalasindadir:

1) The True Negative 68Ga-Trivehexin PET/CT in Solid Pseudopapillary Neoplasm
of Pancreas, which Mimicking Pancreatic Adenocarcinoma in FDG and FAPI Scans

Miolliflor: Fuad Novruzov, MD, PhD, Elnur Mehdi, MD, Narmin Aliyeva, MD
Parvin Orucova, MD, Jakup Simecek, Msc Jamil Aliyev, MD, PhD, Dr Sc

Gondorilon Jurnalin Adr: European Journal Of Nuclear Medicine and Molecular
Imaging

2) Initial Clinical Experience with 177Lu-Zoledronate for the Treatment of Skeletal
Metastases in Breast Cancer

Miialliflor: Fuad Novruzov, MD PhD; Elnur Mehdi, MD; Nuriyya Orujova, MD,
Kamile Huseynzadeh, MD, Jakub Simedek, MSc; Francesco Giammarile, MD, PhD;
Jamil Aliyev, MD, DrSc




Gondarilon Jurnalin Adi: Clinical and Translational Imaging, Official Journal of [talian
Society of Nuclear Medicine

6 Ixtirave patentlar, somaralasdirici tokliflar
Yoxdur

7 Layiho tizro ezamiyyatlor
Olmay1b

8 Layiho {izro elmi ekspedisiyalarda istirak
Elmi ekspedisiyada istirak olmayib

9 Layiho tizro diger todbirlorda istirak
Iyulun 6-da Bakida Milli Onkologiya Markazi ve Azarbaycan Niive Tebabati Comiyyati
torafindon togkil edilon 5-ci Azarbaycan Onkologiya ve Niive Tebabati Simpoziumunda
layihonin rohbari doktor Fuad Novruzov ve layihs istirakgisi doktor Elnur Mehdi
torofindon taqdim edilmisdir. Simpoziumda niive tebabstinin miiasir veziyyeti va
perspektivlori, eloco do xarcongin profilaktikas1 vo miialicosinda totbiq edilon an son
metodlar miizakirs olunub, elmi maruzslar dinlanilib ve tacriibs miibadilssi aparilib.

10 Layiho movzusu iizre elmi maruzalar (seminarlar, konfranslar, doyirmi masalar va s. ¢ixislar)
Iyulun 6-da Bakida Milli Onkologiya Moarkazi ve Azerbaycan Niive Tebabati Comiyyati
torafindan toaskil edilon 5-ci Azarbaycan Onkologiya ve Niive Tebabati Simpoziumunda
layihonin rohbari doktor Fuad Novruzov ve layiha istirakgisi doktor Elnur Mehdi
torofindon taqdim edilmisdir. Simpoziumda niive tebabstinin miiasir veziyyeti va
perspektivlori, eloco do xarcongin profilaktikas1 vo miialicesinda tatbiq edilon an son
metodlar miizakirs olunub, elmi maruzalar dinlenilib ve tacriibs miibadilssi aparilib.

11 Layihs iizre salds olunmus cihaz, avadanliq va qurgular, mal ve materiallar
Alinmayib

12 Yerli homkarlarla slagalor
Olkemizde 6zal vo dovlat miiassisalorinda faaliyyet gdstaran onkologlar, mammolog]lar,
siid vazi carrahlar1 ve bu sahe tizro maraqlanan diger hamkarlara layihe hagqinda elmi
tadbirlarde malumatlar verilmisdir.

13 Xarici hamkarlarla alagaler

[yunun 8-den 11-dok Kanadanin Toronto soharinde Metro Toronto Konvensiya
Moarkozinde kegirilmis Niive Toababati ve Molekulyar Goriintiiloma Coemiyyastinin
(SNMMI) illik y1gincagr niive tababati ve molekulyar goriintiiloms sahasinds an niifuzlu
tohsil, elmi tadqgiqat ve sebakalogsma todbiri kimi tanmir. Dord giin davam eden bu todbir
hor il iyun aymda taskil olunur ve hakimler, texnoloqlar, oczacilar, laboratoriya
miitoxassislori ve alimlare sahanin son tadqiqat ve inkisaflarini, elace da klinikada praktik
totbiglari derinden dyronmak imkani verir. Todbirde diinyanin aparici tibbi ve akademik
institutlarmi temsil eden molekulyar gortintiiloma ve niive tebabati lizra miitaxassislar,
radiologlar, kardiologlar, aczacilar, alimlar, laboratoriya miitoxassislori ve texnologlar
istirak edirlor. Cari ilde todbir heam onenovi, ham ds hibrid formatda kegirilmisdir.
Azarbaycandan tadbirde layihe rehbari doktor Fuad Novruzov istirak etmis ve niive
tobabati sahasinda aparilmis son todqiqatlarla bagli miizakiralords faal istirak etmisdir.




Iyulun 6-da Bakida Milli Onkologiya Markazi ve Azerbaycan Niive Tebabati Comiyyati
torafindan taskil edilon 5-ci Azarbaycan Onkologiya ve Niive Tebabati Simpoziumunda
Azoarbaycanla yanasi, ABS, Almaniya, Niderland, Tiirkiye va diger olkslarin aparici
miitaxassisleri istirak edibler. Bu konfrans, miitoxassislerin elmi vo praktik tacriibalarinin
artirilmas1 baximindan shemiyyetli olub. Misal olaraq, 68Ga-FAPI-46 radiofarmasevtik
dorman vasitesindan istifade etmoklo aparilmis klinik miiayinalarin naticelori asasinda
hazirlanmis elmi is, layihonin rehbari doktor Fuad Novruzov va layihoe istirak¢is1 doktor
Elnur Mehdi terafinden taqdim edilmis ve layihe movzusuna dair xarici miitoxassislorle
genis tocriibe miibadilasi aparilmisdir.
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Layiho movzusu tizre kadr hazirlig:

Niive tobabati vo radionuklid terapiya tizro ixtisaslasan hokim rezidentlors siid vozi
xar¢onginin diaqnostikasi ve miialicesinda tetbiq olunan 68Ga-FAPI PET/KT metodikasina
vo bu miiayinalorin amsliyyatdan sonraki patohistologiya ilo alagelondirilmasine dair
ohatali talimlar verilmigdir. Telimlarde hamcinin, patohistoloji analizlerin naticelsrinin
PET/KT gorintiileri ilo miiqayisesi ve bu naticalerin klinik praktikada neco istifads
olunacag1 barade malumatlar toqdim edilmisdir.
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Sergilarda istirak

Olmayib

16

Tacriibsartirmada istirak ve tacriibe mubadilasi

Olmayib
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Layihe movzusu ile bagh elmi-kiitlovi nesrlar, kiitlovi informasiya vasitalerinde cixislar, yeni
yaradilmis internet sohifelori vo s.

[yulun 6-da Bakida Milli Onkologiya Markazi vo Azarbaycan Niive Tobabati Comiyyati
torafindan tagkil edilon 5-ci Azarbaycan Onkologiya ve Niive Tobabati Simpoziumu haqda

niifuzlu xaber agentliyi saytinda malumat verilmisdir:
https://azertag.az/xeber/bakida 5 ci azerbaycan onkologiya ve nuve tebabeti simpoziumu ise
baslayib-3085002

Siid vezi xerconginin radioaktiv derman vasitosi olan 68Ga-FAPI ilo molekulyar
diagnostikasma hesr olunmus layihaden bahs edan veb sayt tortib olunmus ve ohalinin
istifadosine verilmisdir. https://fapibreast.net/

Layiha rahbarinin imzas1 Novruzov Fuad 9li oglu

Tarix

QEYD: biitiin hallarda uygun olan bandlar doldurulmalidir.
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