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IRIS
- EGFR bepaling in liquid biopsy -

Studie opzet

Huidige situatie: EGFR bepaling op weefsel (FFPE).  Maar wat als:
- onvoldoende tumorweefsel bij diagnose voor EGFR bepaling?
- patiënt progressie vertoont onder EGFR TKI therapie?

�EGFR bepaling op cel-vrij tumor DNA in de circulatie:

Enkele uitdagingen :
- Hoeveelheid cf tumor DNA is onbekend en kan laag zijn 

(50% –0,01%  van het totaal cel-vrij DNA)
door achtergrond cel-vrij, niet-tumoraal DNA

- Opvolging in tijd vereist accurate quantificatie van 
resistentie mutaties
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Gebruikte techniek:  digitale droplet PCR

T790M

Ex19 deletie

Ex19 WT

Achtergrond

G719 WT
L858R

L861Q

G719A/C/S

Doelstellingen

• Correlatie tussen EGFR bepaling in weefsel en bloed
� Sensitiviteit en specificiteit van bloed analyse 

� EGFR analyse op bloed een alternatief bij pte waarbij onvoldoende weefsel voor handen is

� Heterogeniciteit in kaart brengen:
weefsel ~ 1 tumor locatie  � plasma ~ ≠  tumor locaties 

• Logistieke haalbaarheid om binnen Antwerpse regio EGFR analyse op een 
bloedstaal te bepalen.:

• Response op therapie bij pte met een EGFR mutatie te volgen in bloed?
- Tijdsverloop vergelijken tussen klinisch – radiologische bevindingen en EGFR 

mutaties in bloed.
- % T790M na (1e gen) EGFR TKI therapie
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Inclusie en exclusie criteria
• Algemene inclusie criteria:

• Leeftijd ≥ 18 jaar

• Schriftelijke toestemming

• Bloedstaal beschikbaar

• Exclusie criteria:
• Mengvorm kleincellig en niet-kleincellige longkanker
• Kleincellige longkanker

• Patiënt past binnen 1 van de volgende groepen:
• Nieuw gediagnosticeerde NSCLC, type (favor) adenocarcinoma waarbij:

• De EGFR mutatie status eveneens via weefsel wordt getest.(n= ± 50)
• Onvoldoende analyseerbare tumorcellen voor EGFR analyse beschikbaar zijn (<10% 

tumorcellen of <50 tumorcellen op H&E)

• Nieuw gediagnosticeerde, vermoedelijk NSCLC, waarbij geen tumorweefsel 
voor analyse kan worden afgenomen:

• Klinisch-radiologisch vermoeden van longkanker, stadium III/IV
• Niet / lichte roker (<10 pakjaren)

• Reeds gekende NSCLC patiënt waarbij EGFR mutatie werd geïdentificeerd, 
tijdens behandeling (max 8 tijdspunten per patiënt; verandering therapie / per 3m)

6-9m

24 m

N= 100 pte

Praktisch
• Iedere site krijgt een documentatie binder met daarin: 
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Praktisch - Informatie + toestemmingsformulier

Praktisch
- Bloedafname
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Praktisch
- Transport van het bloedstaal

Zorg dat het staal de dag 
van afname nog bij DE 
POST terecht komt !!!

Praktisch - aanvraagformulier
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Praktisch - aanvraagformulier

Vragen tijdens de studie:
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Dank u voor uw aandacht !

Sponsors:


