
 

Prospektywne nieinterwencyjne wieloośrodkowe badanie kohortowe oceniające 

różne metody obrazowania w lokalizacji złośliwych zmian w piersi   

 

 

Wprowadzenie 

Rak piersi jest najczęstszym nowotworem złośliwym u kobiet. Obecnie w krajach 

rozwiniętych 70-80% pacjentek  poddawanych jest operacjom oszczędzającym pierś [1-3]. 

Ponieważ wykazano, że dodatni margines resekcji wiąże się ze zwiększonym ryzykiem 

wznowy miejscowej, celem leczenia chirurgicznego raka piersi jest całkowite wycięcie guza z 

wolnym (ujemnym) marginesem resekcji. Jeśli cel  ten nie zostanie osiągnięty podczas 

pierwszej operacji, krajowe i międzynarodowe wytyczne zalecają reoperację, mającą na celu 

osiągnicie całkowitej czystości onkologicznej [4]. Odsetek reoperacji jest zróżnicowany, w 

badaniach populacyjnych wynosi 15-35%. Jednocześnie wiadomo, że konieczność 

reoperacji wiąże się z opóźnieniem w leczeniu systemowym, pogorszeniem stanu 

psychicznego pacjentek związanym z nasileniem objawów depresyjno-lękowych, gorszym 

efektem kosmetycznym, zwiększonym ryzykiem powikłań oraz wzrostem kosztów leczenia 

[1,5-9]. Z tego powodu w wielu krajach  odsetek reoperacji traktowany jest jako wykładnik 

jakości leczenia chirurgicznego [10]. Aby zapewnić radykalne usunięcie niepalpacyjnych 

guzów piersi opracowano liczne techniki lokalizacji zmian z użyciem różnych metod 

obrazowania, ułatwiające odnalezienie ich podczas operacji. Najstarszą z tych technik jest 

metoda igłowa, polegająca na wprowadzaniu do guza piersi  znacznika (J igły) pod kontrolą 

USG lub mammografii. Usunięta zmiana jest następnie oceniana za pomocą RTG lub USG 

[11]. Nowsze techniki, takie jak ultrasonografia śródoperacyjna lub metody znakowania 

oparte na sondach (radioizotopowe, magnetyczne, radarowe lub oparte na falach 

radiowych), zostały opracowane jako alternatywa dla metody igłowej [12,13]. Do tej pory 

dane porównawcze dotyczące udanej lokalizacji i wskaźnika czystości resekcji chirurgicznej 

zmian są ograniczone. Ponadto większość badań nie uwzględniała perspektywy pacjenta. 

Celem tego badania jest analiza porównawcza różnych technik lokalizacji niepalpacyjnych 

zmian złośliwych w piersi stosowanych w leczeniu chirurgicznym, biorąca pod uwagę 

zarówno czystość onkologiczną, jak i subiektywną ocenę pacjentek. 

Cel badań 

Badanie ma na celu określić: 

- dokładność metod lokalizacji guza; 



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

- odsetek wtórnych resekcji; 

- odsetek wtórnych mastektomii;  

- czas trwania zabiegu operacyjnego; 

- odsetek przypadków przemieszczenia się znacznika; 

- odsetek niewłaściwego umieszczenie znacznika (“marker placement failure”), konieczność 

ponownego oznaczenia zmiany; 

- odsetek nieskutecznych lokalizacji, tj. niepowodzeń usunięcia zmiany bądź konieczność 

ponownego wprowadzenia znacznika; 

- subiektywną ocenę leczenia przez pacjentki, uwzględniającą zgłaszane dolegliwości, ból, 

trudności w oddychaniu; 

- ocenę stosowanych metod przez radiologa zakładającego znaczniki; 

- ocenę poszczególnych technik lokalizacyjnych przez operatora;  

- odsetek “Lost marker”- definiowanych jako nieobecność wprowadzonego przed operacją 

znacznika w wyciętych tkankach; 

- wagę i objętość usuniętych tkanek;  

- porównanie krzywej uczenia przy poszczególnych technikach; 

- ocenę powikłań związanych ze stosowaniem poszczególnych metod lokalizacji guzów 

piersi; 

- ocenę powikłań okołooperacyjnych. 

 

Planowana grupa badana 

7416 pacjantek w całym międzynarodowym projekcie.  

 

Czas trwania badania 

2 lata.  
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