Prospektywne nieinterwencyjne wieloosrodkowe badanie kohortowe oceniajace

rézne metody obrazowania w lokalizacji ztosliwych zmian w piersi

Wprowadzenie

Rak piersi jest najczestszym nowotworem zioSliwym u kobiet. Obecnie w krajach
rozwinietych 70-80% pacjentek poddawanych jest operacjom oszczedzajgcym piers [1-3].
Poniewaz wykazano, ze dodatni margines resekcji wigze sie ze zwigkszonym ryzykiem
wznowy miejscowej, celem leczenia chirurgicznego raka piersi jest catkowite wyciecie guza z
wolnym (ujemnym) marginesem resekcji. Jesli cel ten nie zostanie osiggniety podczas
pierwszej operacji, krajowe i miedzynarodowe wytyczne zalecajg reoperacje, majgca na celu
osiggnicie catkowitej czystosci onkologicznej [4]. Odsetek reoperacji jest zréznicowany, w
badaniach populacyjnych wynosi 15-35%. Jednocze$nie wiadomo, ze konieczno$é
reoperacji wigze sie z opbéznieniem w leczeniu systemowym, pogorszeniem stanu
psychicznego pacjentek zwigzanym z nasileniem objawow depresyjno-lekowych, gorszym
efektem kosmetycznym, zwiekszonym ryzykiem powikfan oraz wzrostem kosztéw leczenia
[1,5-9]. Z tego powodu w wielu krajach odsetek reoperacji traktowany jest jako wykfadnik
jakosci leczenia chirurgicznego [10]. Aby zapewni¢ radykalne usuniecie niepalpacyjnych
guzéw piersi opracowano liczne techniki lokalizacji zmian z uzyciem réznych metod
obrazowania, utatwiajgce odnalezienie ich podczas operacji. Najstarszg z tych technik jest
metoda igtowa, polegajaca na wprowadzaniu do guza piersi znacznika (J igty) pod kontrolg
USG lub mammografii. Usunieta zmiana jest nastepnie oceniana za pomocg RTG lub USG
[11]. Nowsze techniki, takie jak ultrasonografia srédoperacyjna lub metody znakowania
oparte na sondach (radioizotopowe, magnetyczne, radarowe lub oparte na falach
radiowych), zostaly opracowane jako alternatywa dla metody igtowej [12,13]. Do tej pory
dane poréwnawcze dotyczgce udanej lokalizacji i wskaznika czystosci resekcji chirurgiczne;j
Zmian sg ograniczone. Ponadto wiekszo$¢ badan nie uwzgledniata perspektywy pacjenta.
Celem tego badania jest analiza poréwnawcza réznych technik lokalizacji niepalpacyjnych
zmian ztoSliwych w piersi stosowanych w leczeniu chirurgicznym, biorgca pod uwage

zarOwno czystos¢ onkologiczng, jak i subiektywng ocene pacjentek.

Cel badan

Badanie ma na celu okresli¢:

- doktadnos¢ metod lokalizacji guza;



- margines resekcji podczas pierwotnej operacji, oceniony w badaniu histopatologicznym;
- odsetek wtérnych resekcji;

- odsetek wtérnych mastektomii;

- czas trwania zabiegu operacyjnego;

- odsetek przypadkdéw przemieszczenia sie znacznika;

- odsetek niewtasciwego umieszczenie znacznika (“marker placement failure”), konieczno$é

ponownego oznaczenia zmiany;

- odsetek nieskutecznych lokalizacji, tj. niepowodzen usuniecia zmiany badz koniecznosc¢

ponownego wprowadzenia znacznika;

- subiektywng ocene leczenia przez pacjentki, uwzgledniajgcg zgtaszane dolegliwosci, bdl,

trudnosci w oddychaniu;
- ocene stosowanych metod przez radiologa zaktadajgcego znaczniki;
- ocene poszczegolnych technik lokalizacyjnych przez operatora;

- odsetek “Lost marker”- definiowanych jako nieobecnosé wprowadzonego przed operacja

znacznika w wycietych tkankach;
- wage i objetos¢ usunietych tkanek;
- poréwnanie krzywej uczenia przy poszczegoélnych technikach;

- ocene powikian zwigzanych ze stosowaniem poszczegdélnych metod lokalizacji guzow

piersi;

- ocene powiktan okotooperacyjnych.

Planowana grupa badana

7416 pacjantek w catym miedzynarodowym projekcie.

Czas trwania badania

2 lata.
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