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RadFarm - Radiofarmaceutyki dla ukierunkowanej gj' JADROWYCH

molekularnie diagnostyki i terapii medycznej R

Whiosek do komisji bioetycznej

Numer wniosku: 1203/2020

Tytut projektu: ,, Ocena dawek promieniowania jonizujgcego
zaabsorbowanych w narzadach krytycznych oraz zmianie nowotworowej
w zastosowaniach diagnostycznych i terapeutycznych zwigzkow
znakowanych izotopami Lu-177 oraz Ga-68 pochodzenia cyklotronowego
oraz generatorowego”.

Prace nad wnioskiem rozpoczeto w sierpniu 2020 r.

Whniosek o udzielenie zgody na przeprowadzenie zaplanowanych
doswiadczen na zwierzetach ztozony | Lokalnej Komisji Etycznej ds.
Doswiadczen na Zwierzetach w Warszawie.
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Whiosek do komisji bioetycznej

W procedurze | zaplanowano badania farmakokinetyczne dwodch zwigzkow
znakowanych radionuklidem '77Lu (ocena biodystrybucji radioznacznika (Lu-177
- PSMA) u osobnikow zdrowych) z oceng dawek w narzgdach krytycznych.

W procedurze Il zaplanowano ocene dawek promieniowania jonizujgcego
zaabsorbowanych w narzadach krytycznych oraz zmianie nowotworowej podczas
procedur diagnostyki i terapii celowanej. Do badan wybrano 2 linie komorkowe
LNCaP oraz AR42J, charakteryzujgce sie ekspresjg receptorow stanowigcych cel
terapeutyczny w procedurach medycyny nuklearne;.

Zaplanowano wykorzystanie antygenu btony komérkowej stercza — PSMA-617
(Prostate Specyfic Membrane Antigen).
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Whiosek do komisji bioetycznej

Po przejsciu procedury odwotawczej ostatecznie wniosek zostat odrzucony przez
| LKE.

Skutek

Koniecznos¢ znalezienia alternatywnej tematyki pracy zblizonej do pierwotne;j
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We wrzesniu 2021 r. nawigzano kontakt w sprawie wspotpracy z
pracowniami WOJSKOWEGO INSTYTUTU MEDYCZNEGO:

e Zaktad Medycyny Nuklearnej - prof. Mirostaw Dziuk

* Klinika Endokrynologii i Terapii lzotopowej — prof. Grzegorz Kaminski

O umozliwienie przeprowadzania badan w ramach doktoratu polegajacych na
obliczeniach dawek indywidualnych, narzagdowych otrzymywanych przez pacjentéw w
trakcie leczenia guzow neuroendokrynnych (NEC) z wykorzystaniem izotopu Lu-177.

Rozmowy w toku
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Grupa badana:

Pacjenci onkologiczni — chorzy na nowotwory neuroendokrynne (NEC)
leczeni w Klinice Endokrynologii i Terapii Izotopowej WIM wg protokotu
terapeutycznego zatwierdzonego w Klinice.

—w 4 cyklach terapeutycznych - 20 osob

Dawka dobierana indywidualnie dla danego pacjenta wg wskazan
lekarza prowadzacego, zalezna m.in. od ilosci zmian nowotworowych.
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Dane obrazowe:
Akwizycje SPECT wykonywane w Zaktadzie Medycyny Nuklearnej WIM

Zebranie danych obrazowych w min. 3 punktach czasowych dla

kazdego pacjenta:

 w dniu podania — srody;

* po 48 h — pigtki oraz,

e po ok 117 h — poniedziatek celem oceny jak dtugo znacznik
utrzymuje sie w tkance nowotworowej)

Na zebranych obrazach przeprowadze konturowanie (segmentacje)

poszczegdlnych narzadow ryzyka dla ktorych obliczane beda dawki we

wspotpracy z lekarzem (audyt konturowania).
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molekularnie diagnostyki i terapii medycznej .
Dozymetria:

Okreslenie dawek dla poszczegdlnych narzadow za pomocy
oprogramowania QDose na bazie aktywnosci skumulowanych w
okonturowanych narzadach (po zakupie przez UW rocznej licencji
klinicznej dla WIM)

W przysztosci mozliwe rowniez wykorzystanie oprogramowania
HERMES (zakup planowany z projektu: IAEA TC POL9025)

Najwazniejsze narzady krytyczne: watroba, sledziona, tarczyca,
przysadka, serce, ptuca, nerki (jesli nie ma blokady aminokwasowej)
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Fantom do oceny wspotczynnikdw ostabienia promieniowania

W ramach sprawdzenia systemu obrazowania uCT po ponownym
uruchomieniu po awarii zaprojektowano i wykonano fantom
umozliwiajacy sprawdzenie parametrow jakosciowych uzyskiwanych
obrazow oraz kalibracje i odpowiedni dobér parametrow akwizycyjnych dla
modutu CT.

Fantom zawiera elementy wykonane z certyfikowanych materiatow
o znanym skfadzie chemicznym oraz gestosciach zarowno fizycznych jak i
elektronowych co pozwala na skalibrowanie tych gestosci wzgledem skali
szarosci obrazu — i umozliwia obliczenia ilosciowe oraz utatwia segmentacje
tkanek widocznych na obrazie.
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Fantom do oceny wspotczynnikdw ostabienia promieniowania

Wykonane zostang skany za pomocg skanera dla matych zwierzat
Albira Brucker pozwalajgce na optymalizacje protokotu pomiarowego.

Dodatkowo w celach porownawczych zebrana zostanie akwizycja na
tomografie klinicznym GEOptima (dla minimalnej grubosci warstwy 0,625
mm).
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Skaner SPECT/PET/CT-
Brucker Albira Akwizycja

geomertric parameters. - CT: 50 kVp
~ 2y 7 x-ray Source Slice thickness: 0,25 mm

Fig. 3. 'I'he small animal whole system PE1/SPEC1/CL.

PET

425 mm
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Fantom do oceny wspotczynnikow olabienia promieniowania
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Planowane dziatania w celu spetnienia wymogow projektu RadFarm:

* Realizacja stazu krajowego w trakcie prowadzenia badan w
Zaktadzie Medycyny Nuklearnej WIM, jako pracownik WIM
uzyskatam zgode na ewentualne przebywanie w Zaktadzie pomimo
aktualnej sytuacji epidemiologicznej — generalnie w WIM nie ma
zgody na staze 0sob spoza Instytutu — za wyjgtkiem personelu
lekarskiego

* Przygotowanie 2 publikacji z zakresu objetego prowadzonymi
badaniami

 Modyfikacja tematu pracy na zakres zwigzany z oceng dawek u
ludzi
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Dziekuje za uwage !
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