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Hlavnim cilem studie bylo prospektivni ovéreni bezpeénosti deeskalace chirurgické 1écby
Casnych stadii karcinomu déloZniho hrdla, tedy odbéru sentinelovych panevnich uzlin
namisto standardni systematické panevni lymfadenektomie.

SENTIX je prikladem uspésné akademické prospektivni klinické multicentrické mezinarodni
studie Ceské provenience, organizované ¢eskym pracovistém, jejiz vysledky méni klinickou
praxi. Studie byla financovana 2 navazujicimi granty AZV CR (16-31643A; 2016-2019 a NV 19-
03-00023; 2019-2022) a ¢astecné ze zdroju akademické kolaborativni skupiny pro podporu
klinického vyzkumu v onkogynekologii (CEEGOG — Central and Eastern European Gynecologic
Oncology Group; www.ceegog.eu).

Do studie se zapojilo 47 center z 18 zemi Evropy, Jizni Ameriky a Jizni Afriky. Studie splnila
vSechny anotované cile, nad ramec projektu byla prezentovana cela fada ad hoc analyz.
Celkem bylo do studie registrovano 817 subjektd, prvni pacientka byla zarazena v 07/2016,
posledni v 09/2020, studie byla po minimalni dobé sledovani posledni zafazené pacientky po
skonceni lé¢by uzaviena ve 12/2022. Studie splfiovala vSsechny poZadavky dobré klinické
praxe, zahrnujici prospektivni monitoring dat, centrdlni kontrolu kvality (patologie),
zabezpeceny informacni systém, prlibéiné bezpecnostni analyzy predbéznych vysledkd,
intenzivni komunikaci s centry (pravidelné telekonference, newslettery), pravidelna jednani
studijniho tymu, zapojeni nezavislé odborné kontrolni komise (steering committee), hlaseni
nezadoucich Ucinkd, mezindrodni registraci prospektivni studie (NCT04037124). BEéhem
studie byly pripraveny 3 dodatky, které byly odsouhlaseny etickymi komisemi vsech
zapojenych center.

Anotovanym vystupem grantu byly 4 publikace v impaktovanych ¢asopisech. Prestoze finalni
analyza celé kohorty bude teprve publikovana, projekt jiz ptinesl mnoho Uspésné
prezentovanych a publikovanych vysledk(. Vysledky ze studie SENTIX byly vybrany nebo
ocenény jako nejlepsi prezentace na nékolika prestiznich konferencich v daném oboru (ESMO
2020 — Proffered papers; ESGO State of the art 2020 — Most influential clinical trials of the
year; ESGO 2022 — Best oral session: Sentix — pathological ultrastaging; ESGO 2023 — Best oral
session: Sentix — Risk of lower limb lymphedema, Best oral session: Sentix — Final outcome of
SLN pathological ultrastaging). Soucasti zavérecné zpravy je 10 publikaci s dedikaci k
soucasnému grantu v ¢asopisech s IF, z toho 9 v ¢asopisech Q1 (obor Gynekologie-
porodnictvi) se sumarni hodnotou IF = 67,446.


http://www.ceegog.eu/

Vysledky ziskané ze 7letého prospektivniho projektu nelze struéné shrnout do jednoho
odstavce. Studie potvrdila hlavni hypotézu, tedy bezpecnost méné radikalni chirurgické 1écby
karcinomu délozniho hrdla. Tento hlavni vystup teprve bude publikovan a mél by pfinést
zménu soucasné mezinarodni klinické praxe. Studie vSak pfinesla fadu dalSich originalnich
vysledk(, z nichZ nékteré jiz vedly k Upravdm mezindrodnich doporuéenych postupt (napf.
rozsah lymfadenektomie v pfipadé negativniho vysetfeni sentinelovych uzlin béhem operace;
intenzita patologického vySetfeni sentinelové uzliny).
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