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sAbstrakt: Cil: N&S cil bylo testovani nové kryochirurgickébg
bradavic pomoci dimethyletheru (Histofrederza (&elem
zhodnoceni klinické dinnosti u no¢ diagnostikovanych iijpaci
genitélnich bradavicMetody: K G¢asti byly zgisobilé vSechny
pacientky gynekologické ambulance fakultni nemaenie \ku
minimalrg 12 let, které iy alespa jednu az osm genitalnich
bradavic. Léba prolshla pi Gvodni nav&vé a @i kontrolnich

navstvach v tydnech 2, 4, 6 a 8. Pokud vSechny bradavic

zmizely @i urcité navséve, pacientka studii dokdila a nemusela
se vrétit na kontroluVysledky:U 14 z 15 pacientek [93%; 95%
interval spolehlivosti (IS), 81- 100%)] ustoupilyeghny bradavice
béhem 8 tydenniho studijniho obdobi. To zahrnovaloz3g4
bradavic (89%; 95% IS 80-98%).&8ina bradavic [35 z 44
(80%)] ustoupila Bhem 4 tydfi. U jedné pacientky s ¢
bradavicemi doSlo k selh&ni¢l®y. Nebyly pozorovany zédné
piipady  znamych  komplikaci. Zawr:  Dimethyletheru
(Histofreezer®) je ¢&inna kryochirurgicka kba genitélnich
bradavic.
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CiL
Genitalni bradavice jsowasté. Tradini |&ba genitalnich
bradavic zahrnuje trichloroctovou kyselinu, podofykryoterapii,
chirurgickou excizi a laserovou vaporizaci [1].
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Cilem této prospektivni studie bylo vyzkouSet novou
kryochirurgickou Iébu bradavic pomoci dimethyletheru
(Histofreezer® Koninklijke Utermohlen, NV, Utrechiolandsko)

s ohledem na klinickouginnost u skupiny Zen, u nichz byly nov
diagnostikovany fipady genitélnich bradavic.

MATERIALY A METODY

V jednoramenné, prospektivni studii bylyizebilé vSechny
pacientky, které byly postupnvySeteny na porodnicko -
gynekologické ambulanci nemocnice St. Luke, Betiateh PA,
které byly minimalg ve wku 12 let a které sty mezi jednou
aosmi  fivodré  nel&enymi  genitdlnimi  bradavicemi
s maximalnim prmérem még nez 1,5 cm. Tato studie byla
schvélend etickou komisi nemocnice. Byl ziskan rpige
informovany souhlas.

Pri vstupu pacientky do studie byl zaznamenék pacientky
a paet, velikost a typ bradavice. V tydnech 2, 4, 6 &\8y
provedeny kontrolni nawsty. Pokud vSechny bradavice zmizely
pii urcité navseve, pacientka studii dokdila a nemusela se vratit.
Pri prvni a posledni naudte byla vytvdena mapa bradavic.
Ugastnicim byla vyplacengastka 50 USD i dokoreni studie.

Pokyny k pouZiti nadoby Histofree®er(obrazek 1) byl
nasledujici:

1. Nasalte hrot aplikatoru na aerosolovou nadobu.

2. Odstraite kryt a stiskate regulator, dokud nebude plyn
kondenzovat v hrotu aplikatoru za vzniktkalika kaptek.

3. Cekejte 10 sekund.
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4. Aplikujte hrot aplikatoru na lézi po dobu 40 sekund bradavicemi dokatila 8 tydni studie. Za pedpokladu, Ze kazda
5. Nedotykejte se testového mista po dobu aespaninuty po  jednotliva bradavice je studovanou jednotkou, 384zbradavic
aplikaci. ustoupilo (89%; 95% IS 80-98%),ét¢ina [35 (80%)] Bhem

6. 5 mm hrot aplikatoru udrzi éébnou teplotu na -57°C po dobu 4 tydng.

120 s. Toto je dostateé dlouhé pro 40 s aplikaci.

Obrazek 2 ukazuje pet bradavic § inicidlni navséve
a paet zbyvajicich v tydnu kontroly 2, 4, 6 a 8. Bchto
15 pacientek nebyly pozorovany Zzadné komplikacéo jge
depigmentace, tvorba pudtiynebo jizvy.

Hodnoceni bylo provedenotipkazdé navdvé v souladu
s néasledujici stupnici jako pozitivni, condylomaigjsou nadale
viditelna, negativni, condylomata jsou nadale weidi&. Byly
zhodnoceny problémy souvisejici s kryoterapii, jake
depigmentace odeného mista, vznik puchy na kizi nebo

" . DISKUZE
jizveni.

Dimethylether byl vyvinut skupinou Iéka jako mér
bolestivd a destreki alternativa tekutému dusiku. Pouziva se
v Evrog po dobu 7 let pro u mnoha typ bradavic. Ve
Spojenych statech je indikovan procbé biznych plantarnich
a genitalnich bradavic. Dimethylether aplikovanynmalé réni
nadobky zmrazuje ®&i na -57 °C proti -65 °C u g0-89 °C
uN,0 a -196 °C u tekutého dusiku. Epidermis je zmrézen
a oddtluje se od bazalni membrany s naslednyistem zdravé
kuze za asi 2 tydny.

Predchéazejici studie [2-10] ukazuji Ustup bradavimzsahu
od 22% do 88% ifp pouziti kyseliny trichloroctové, podofylinu
nebo konvedni kryoterapii a zdchto hodnot byly fevzato 70 %
jako typicky rozsah UGstupup(= .70). Pomoci rozsahu Ustupu
bradavice 70% bylo stanoveno, Ze 40 bradavic byadgvalo
lécbu, aby se doséhla statistickd vyznamnogtdpokladajici
a = 0,05 asilu 0,80 [11].

Toto byla pilotni studie Histofreefer a nezahrnuje
randomizaci nebo kontrolni skupinu. My jsme zahrnjako
experimentalni jednotku rozsah Ustupu a IS prdlébe (n = 40)
a pacienty (n = 15). Rozsah Ustupu, podil pozithrd 95% IS pro
tento podil byly stanoveny pomoci binomialni distige.

V této malé prospektivni studii jsme prokazakiniost
piipravku Histofreez& pro 1&bu condylomata accuminata u Zen.
Trichloroctova kyselina a podofylin vykazuji rozsastupu 22 az
77% [2-10] a standardni kryoterapie 63 az 88% f2{Se metoda
Histofreezef se zda byt srovnatelna s publikovanym rozsahem

. odpowdi téchto # standardnich metod.
VYSLEDKY

Do studie bylo zeazeno osmnact pacientek. fi pacientky Histofreeze? ma mnoho vyhod. Snadno se pouZiva a mohly
nedokowily 8-tydenni studii a byly ztraceny pro kontrolliato by ho pouzivat také sestry a asistenti #kaledna 125 ml

analyza vysledk je zaloZzena na 15 pacientkach, které studii. o
dnotka stoji 185,00 USD.

dokortily. Jejich pimerny vek byl asi 22,2 let. U 14 7 15 (93 %; (S0 0 < SOl 289,

95 % IS 81-100%) pacientek byly vSechny bradavieeskore

pozitivni bthem 8 tydii. Jedna pacientka, kter& neodpovidala

s peti

Hisholneerer

Inicidlni navat &\ 2 tydny . 4 tydny 6tydna 8tydn

Cas do Ustupu

Obréazek 1. Jednotka Fipravku Histofreezer® Obréazek 2. Patet bradavic pii inicialni navstévé a bradavice
pietrvavajici pii kontrole.
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Tato jednotka by mohla byt pouzita pro 40 &&et za cenu 4,62 5,

dolari na jedno. Kazdé o%eni mize I&it dvé nebo ti malé
bradavice. Jde o jednordzovy produkt a neni nutédédn&

kapitalova investice. Produkt m& 4-letou Zivotnasevaporace
kryogenu neni problém. U jednorazového aglikho hrotu neni

6.

Sance na zikZenou kontaminaci virem bradavic mezi pacienty. 7.

Lécha pipravkem Histofreez& nevyZaduje lokalni anestetikum.

Malou 125 ml nadobu je mozné ulozit do jakékoliwisk a je
shadné ji drzetdhem I€by.

Podékovani
Tato préace byla podpena cast€éné spolé&nosti
Technologies, Inc., Bethlehem, PA.
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