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Wstep. Od 2016 roku w ramach wieloosrodkowego projektu badawczego PSSO_01 prowadzonego pod auspicjami
Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej, gromadzone sa dane kliniczne dotyczace leczenia raka odbytnicy.
Celem pracy byto zobrazowanie stanu dotyczacego wczesnych wynikéw leczenia chirurgicznego.

Materiat i metody. Projekt badawczy ma charakter wieloosrodkowy. Dane gromadzone sg elektronicznie. Protokoét
badania nie narzuca ani nie sugeruje zadnego sposobu postepowania, systematyzuje jedynie sposéb zbierania
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danych w celach naukowych. Analiza dotyczaca wczesnych wynikéw leczenia chirurgicznego zostata poréwnana
z rezultatami populacyjnych badan z innych krajéw europejskich (Holandia, Belgia).

Wyniki. Do konca czerwca 2018 roku w badaniu zarejestrowano 736 chorych. U 399 (54,2%) wykonano resekcje
przednia. Leczenie neoadiuwantowe otrzymata ponad potowa chorych, poddanych nastepnie leczeniu operacyjne-
mu (54,2%), przy czym odsetek pacjentéw poddanych radio- badz radiochemioterapii z powodu raka dolnej czesci
odbytnicy wynidst okoto 70%. Wiekszos¢ chorych (96%) operowana byta w trybie planowym. Odsetek operacji
wykonanych technika laparoskopows jest niski (8,6%). Powiktania pooperacyjne zaobserwowano u 21,1% chorych.
Ciezkie powikfania (IlI-V st. wg klasyfikacji Claviena-Dindo) siegaty 7,6% operowanych chorych. Smiertelno$¢ po-
operacyjna wyniosta 1,1%.

Dyskusja. Chociaz projekt nie ma charakteru rejestru i nie pozwala na wyciggniecie szerszych wnioskéw dotyczacych
przestrzegania standardéw kwalifikacji do leczenia neoadiuwantowego, istotng informacja jest to, ze ponad potowa
chorych na raka odbytnicy otrzymuje leczenie przedoperacyjne, a odsetek ciezkich powiktar pooperacyjnych nie
przekracza 10%.

Whioski. Wyniki projektu PSSO_01 s3 reprezentatywne i odzwierciedlajg faktyczng sytuacje dotyczaca leczenia

chirurgicznego chorych na raka odbytnicy w Polsce.

Stowa kluczowe: rak odbytnicy, PTChO, leczenie chirurgiczne
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Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordéw (KRN)
w 2015 roku odnotowano 5816 przypadkéw zachorowan
na raka odbytnicy [1]. Trudno oszacowa, jaki odsetek cho-
rych z nowo rozpoznanym nowotworem ztosliwym od-
bytnicy poddany zostat leczeniu operacyjnemu, ile z tych
operacji miato charakter radykalny, jaki byt udziat leczenia
skojarzonego, w jakim odsetku operowanych przypadkéw
mozliwe byto zachowanie zwieraczy i przywrécenie cia-
gtosci przewodu pokarmowego, ilu chorych operowano
technika laparoskopowa? To tylko czes¢ pytan dotycza-
cych leczenia chirurgicznego chorych na raka odbytnicy,
na ktére nie mamy odpowiedzi. Mozemy opierac sie jedynie
o dane pochodzace z pojedynczych osrodkdw, i to zazwyczaj
osrodkow specjalistycznych. W 2016 roku pod auspicjami
Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej (PTChO)
uruchomiono wieloosrodkowy projekt badania obserwa-
cyjnego PSSO_0T1, ktérego gtéwnym celem jest weryfika-
cja kliniczna zaproponowanej skali ryzyka nieszczelnosci
zespolenia po resekcji przedniej. W badaniu gromadzone
sg dane dotyczace wszystkich chorych na raka odbytnicy
operowanych w osrodkach uczestniczacych w projekcie.
Pozyskujemy informacje o: zaawansowaniu choroby no-
wotworowej przed rozpoczeciem leczenia, rodzaju wy-
konanej operacji, odsetku operacji wykonanych technika
laparoskopowa, powiktaniach w okresie okotooperacyjnym,
udziale leczenia skojarzonego (radioterapia/radiochemiote-
rapia). W przypadku resekcji przedniej archiwizujemy dane
0 wystapieniu nieszczelnosci zespolen, wytonieniu stomii
zabezpieczajacej oraz o odtworzeniu ciggtosci przewodu
pokarmowego (zamknieciu stomii zabezpieczajacych). Ba-
danie ma charakter otwarty, a liczebnos¢ grupy docelowe;j
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(chorzy poddani resekcji przedniej) oszacowano na 846
przypadkéw. Chociaz badanie nie ma charakteru rejestru, to
zgromadzone dotychczas dane pozwalajg na zobrazowanie
wczesnych wynikéw leczenia chirurgicznego raka odbytnicy
nie tylko z perspektywy pojedynczego osrodka, ale w skali
ogolnopolskie;j.

Metodologia i materiat

Projekt badawczy uzyskat zgode Komisji Bioetycznej
dziatajacej przy Centrum Onkologii — Instytucie im. Ma-
rii Sktodowskiej-Curie w Warszawie. Badanie ma charakter
obserwacyjny i nieinterwencyjny, co oznacza, iz wszyscy
chorzy sg leczeni wedtug obowigzujacych standardéw i na
zadnym etapie badania nie ma koniecznosci wykonywania
jakichkolwiek dodatkowych procedur medycznych poza
tymi, ktére wedtug wiedzy i doswiadczenia lekarza stano-
wig optymalny dla chorego sposéb postepowania. Dane
badawcze gromadzone s3 elektronicznie za pomoca zaszy-
frowanej aplikacji, ktorej wtascicielem jest PTChO. Wszystkie
gromadzone centralnie dane maja charakter anonimowy.
Dane wrazliwe, takie jak PESEL, pte¢, data urodzenia, inicjaty
imienia i nazwiska chorego, nie sa gromadzone centralnie,
stad identyfikacja chorego mozliwa jest jedynie w osrodku
badawczym. Protokét badania nie narzuca ani nie sugeruje
zadnego sposobu postepowania, systematyzuje jedynie
sposob zbierania danych w celach naukowych. W projekcie
PSSO_01 moga bra¢ udziat osrodki spetniajace nastepujace
kryteria:
— liczba chorych zrozpoznaniem pierwotnego raka odbyt-

nicy leczonych chirurgicznie w okresie 12 miesiecy > 20,
— liczba resekcji przednich wykonywanych w okresie

1 roku u chorych z rozpoznaniem raka odbytnicy > 10,



— mozliwo$¢ monitorowania pojawienia sie powikfan po-
operacyjnych w okresie minimum 30 dni od operacji

i odlegtych wynikéw leczenia chirurgicznego w okresie

do 12 miesiecy od operacji.

Do badania nie mogg by¢ zakwalifikowane osrodki,
w ktérych stomia zabezpieczajagca wykonywana jest ruty-
nowo (kazdorazowo) jako integralna czes¢ operacji zwanej
,Niska resekcja przednia’, z wyjatkiem sytuacji, w ktérej za
niska resekcje przednia uznaje sie resekcje z zespoleniem
w odlegtosci < 3 cm od brzegu odbytu. Rekrutacja osrodkéw
ma charakter otwarty i w kazdym momencie trwania projek-
tu mozliwe jest wigczenie kolejnych. Obecnie zarejestrowa-
nych jest 21 osrodkéw, z czego 14 aktywnych (ryc. 1). Grupg
docelowa sa chorzy spetniajacy okreslone ponizej kryteria:
— pierwotny rak gruczotowy odbytnicy (dolna granica

guza w odlegtosci do 15 cm od brzegu odbytu),

— wykonana resekcja przednia odbytnicy,
— operacja wedtug standardéw catkowitego wyciecia me-
zorektum (TME) lub czesciowego wyciecia mezorektum

w przypadku wysokiego potozenia guza.

Protokét badania wymusza, aby raportowani byli wszy-
scy chorzy zrozpoznaniem pierwotnego raka gruczotowego
odbytnicy, ktérzy zgtaszaja sie do osrodka w celu leczenia
chirurgicznego — niezaleznie od typu przeprowadzone;j
operacji. Jest to niezbedne do wykazania, iz materiat cho-
rych zakwalifikowanych do szczegétowej analizy grupy do-
celowej nie podlegat selekcji (warunek publikacji w indekso-
wanym pismiennictwie medycznym wg kryteriow STROBE
Statement). Dane zgromadzone w o$rodku badawczym
raportowane sg droga elektronicznga, po zarejestrowaniu
osrodka i uzyskaniu dostepu do aplikacji badania. Zatozo-
no, ze czas potrzebny na zgromadzenie odpowiedniej dla
osiagniecia celéw badania grupy chorych wynosi¢ bedzie
od 36 do 48 miesiecy (w zaleznosci od liczby osrodkow
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Rycina 1. Osrodki uczestniczace w projekcie PSSO_01 (czerwiec
2018)

uczestniczacych w badaniu). Protokét dopuszcza mozliwos¢
wiaczenia dodatkowych osrodkéw w trakcie realizacji pro-
jektu badawczego. Nad przebiegiem badania czuwa Komitet
Koordynujacy powotany przez Zarzad PTChO.

Do konca czerwca 2018 roku w badaniu zarejestrowano
736 chorych (471 mezczyzn i 265 kobiet). U 399 (54.2%)
wykonano resekcje przednia (ryc. 2). W 433 (58,8%) przy-
padkach odnotowano wystepowanie choréb wspotistnie-
jacych, ktére moga zwiekszac ryzyko powiktan leczenia
chirurgicznego (cukrzyca, nadcisnienie tetnicze, choroba
niedokrwienna serca) i/lub dodatni wywiad na temat prze-
bytych operacji w obrebie jamy brzusznej. Ponadto juz
w chwili rozpoznania choroby nowotworowej, przerzuty
odlegte wystepowaty u 87 (11,8%) chorych zakwalifikowa-
nych do leczenia chirurgicznego. Dotychczasowe tempo
rekrutacji pozwala przypuszczac, iz liczebno$¢ grupy doce-
lowej zostanie osiggnieta w przewidywanym okresie czasu.

Wyniki analizy

Leczenie przedoperacyjne

Leczenie neoadiuwantowe otrzymuje ponad potowa
chorych poddawanych nastepnie leczeniu operacyjnemu
(54,2%). W analizowanej probie 736 chorych radioterapie
wysokimi dawkami frakcyjnymi (5 x 5 Gy) zastosowano
w 238 (32,3%) przypadkach, przy czym u 43 (5,8%) cho-
rych byta ona skojarzona z chemioterapia. Klasyczng ,dtu-
93" radiochemioterapie otrzymato 104 (14,1%) chorych.
W 13 przypadkach jedynym leczeniem przedoperacyjnym
byta chemioterapia, przy czym u potowy z nich juz w mo-
mencie rozpoznania stwierdzano obecnos¢ przerzutéw od-
legtych. U 44 chorych jedynym leczeniem przedoperacyj-
nym byta radioterapia o sumarycznej dawce 50,4 Gy w po-
staci monoterapii (bez chemioterapii). Nalezy zauwazy¢,
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Rycina 2. Rekrutacja w badaniu PSSO_01
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ze protokét badania dopuszcza wigczenie chorych na raka
gornej czesci odbytnicy, u ktérych leczenie przedoperacyjne
nie jest stosowane. Dlatego dane odnoszace sie do leczenia
przedoperacyjnego wymagaja szczegdtowej analizy, ktorg
dokonano w rozdziale dotyczacym leczenia chirurgicznego.

Leczenie chirurgiczne

Zdecydowana wiekszos$¢ zarejestrowanych chorych
operowana jest w trybie planowym. Zgromadzone dane
wskazuja, ze zaledwie 4% chorych wymagato operacji w try-
bie nagtym. Niski jest tez odsetek operacji wykonywanych
technika laparoskopowa — 8,6%. Operacje radykalng on-
kologicznie (w ocenie chirurga) wykonano u 624 (84,8%)
chorych.Typ przeprowadzonych operacji przedstawiono na
rycinie 3. Ponizej przeanalizowano najczesciej wykonywane
typy operacji resekcyjnych raka odbytnicy.

Resekcja przednia

U 198 (49,6%) chorych zastosowano przed operacja
radioterapie lub radiochemioterapie. W przypadku resekgji
przedniej z nisko potozonym zespoleniem, leczenie przed-
operacyjne otrzymato 72,3% chorych.

Operacje technika laparoskopowa przeprowadzono
u 36 (9,0%) pacjentéw (raporty z 8 sposréd 14 aktywnych
osrodkéw). W 95% przypadkéw zespolenie wykonano tech-
nika staplerowa. Wiekszos¢ zespolen wykonano sposobem

60
54,2%
50
40

30

20,2%

koniec-do-konca (94,5%). Zespolenie koniec-do-boku wy-
konywane jest znacznie rzadziej (4,3%), za$ zespolenie ze
zbiornikiem jelitowym typu J-pouch wykonywane jest spora-
dycznie (odnotowano jedynie 2 takie przypadki pochodza-
ce z jednego osrodka badawczego). Odlegtosci pomiedzy
brzegiem odbytu a zespoleniem przedstawiono w tabeli I.
Jezeli za niskg resekcje przednig uznac operacje z zespo-
leniem do 5 cm od brzegu odbytu, to odsetek tego typu
zabiegoéw siega 19,2%. U 90 (22,6%) chorych wykonanie
zespolenia wymaga uruchomienia lewego zagiecia okrez-
nicy, co jest wartoscia zblizona do raportowanego odsetka
resekcji z nisko potozonym zespoleniem.W 91 (22,8%) przy-
padkach chirurg zabezpieczyt zespolenie stomia. Sposréd
87 chorych operowanych do korica grudnia 2017, u ktérych
chirurg zabezpieczyt zespolenie stomia, po uptywie ponad
6 miesiecy od operacji, 30 (34,4%) nadal ma stomie, w tym
u 8(9,2%) chorych czas, jaki uptynat od operacji, jest dtuzszy
niz 12 miesiecy, i mozna przypuszcza¢, ze stomia ma juz
charakter staty.

Amputacja brzuszno-krzyzowa

Protokét badania nie rozréznia amputacji brzuszno-krzy-
zowej od amputacji brzuszno-kroczowej, przyjmujac, ze sa
to amputacje cylindryczne, z odpowiednim marginesem
w zakresie dna miednicy oraz tkanek potozonych powyzej.
Nalezy uzna¢, ze wszystkie tego typu operacje maja charakter
planowy (100% zgtoszonych przypadkéw). Wiekszos¢ cho-
rych poddanych amputacji brzuszno-krzyzowej otrzymuje
leczenie przedoperacyjne — 77,2%. Operacja wykonywana
jestzazwyczaj zintencja radykalnosci onkologicznej — 96,6%.
Odsetek operacji technikg laparoskopowa jest niski — 12,8%.

Resekcja metodq Hartmanna
U wiekszosci chorych tak operowanych stosowana

20 jest przedoperacyjna radioterapia badz radiochemiotera-
10 pia (62,1%). Tego typu resekcja wykonywana jest czesciej
1 07% o050 23% u chorych z obcigzajacym wywiadem dotyczacym przeby-
0 | e tych operacji w obrebie jamy brzusznej i/lub obecnoscig
% §§ § g é g g g choréb vv.spé’rwystepujqcy’ch — 66,7% oraz z obecnoscia
g E'E £ é :g % % synchronicznych pr?erzutow .odleg’rych — 20,7%. (tab. 11).
§ < g i X 2 I $ W 16,1% przypadkéw resekcja ma charakter paliatywny.
§ é o i‘i ;§ Operacje Hartmanna metoda laparoskopowa wykonywane
< = s sporadycznie (zgtoszono 2 takie przypadki).
Rycina 3. Typ przeprowadzonych operacji
Tabela I. Odlegtos¢ zespolenia od brzegu odbytu
Przedziat odlegtosci Liczba przypadkow %
<3cm 35 8,38
>3-5cm 106 26,8
>5-10cm 191 48,2
>10cm 64 16,2
Brak danych 3 -
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Tabela Il. Typ wykonywanych operacji a dane z wywiadu i zaawansowanie choroby nowotworowej w chwili rozpoznania

Obcigzajacy wywiad * Przerzuty synchroniczne Ostry tryb operacji
Resekcja przednia 56,1% 7,5% 0,5%
Amputacja brzuszno-krzyzowa 63,1% 6,7% 0,0
Operacja Hartmanna 66,7% 20,7% 8,0%
Kolostomia 49,2% 41,3% 22,2%
Wyciecie miejscowe 87,5% 12,5% 12,5%
Laparotomia 60% 20,0% 0,0
Proktokolektomia 50% 0,0 0,0

* dotyczy choréb wspoétwystepujacych i/lub przebytego leczenia chirurgicznego w obrebie jamy brzusznej

Operacje zwigzane z wytonieniem stomii jelitowej

Catkowity odsetek chorych, ktérzy w wyniku przepro-
wadzonej operacji majg wytoniona stomie jelitowa, wynosi
46,9%. Sposrdéd nich w 12,2% przypadkdw z zatozenia jest to
stomia czasowa, jednakze obserwacje dokonane w okresie
6 miesiecy od operacji wskazuja, iz stomie jelitowa ma nadal
47,2% chorych i nalezy podejrzewac, ze moze by¢ to stomia
na state. Biorac pod uwage jedynie operacje o charakterze
radykalnym, odsetek chorych z wytoniong statg stomig je-
litowa wynosi 42%.

Powiktania pooperacyjne

Powikfania pooperacyjne odnotowano u 21,1% chorych.
Stopien nasileniai ciezar odnotowanych powiktan okreslono
wedtug klasyfikadji Claviena-Dindo [2] (tab. Ill). Smiertelno$¢
pooperacyjna wyniosta 1,1%. Ciezkie powiktania wymagajace
leczenia chirurgicznego lub leczenia w warunkach oddziatu
intensywnej terapii (stopien Il i IV) wystapity u 7,6% opero-
wanych chorych. Catkowity odsetek powikian w zaleznosci
od typu przeprowadzonej operacji przedstawiono na rycinie
4. Najwieksze ryzyko powiktan niesie za soba wykonanie
resekcji przedniej z nisko potozonym (do 5 cm od brzegu

Tabela IIl. Powikfania pooperacyjne wedtug klasyfikacji Claviena-Dindo
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# resekcja przednia z zespoleniem powyzej 5 cm od brzegu odbytu

*

wytonienie stomii, laparotomia, inny

Rycina 4. Powikfania pooperacyjne w zaleznosci od typu
przeprowadzonej operacji

Stopien Definicja

Liczba przypadkow n (%)

| Kazde odchylenie od prawidtowego (niepowiktanego) przebiegu pooperacyjnego, 43(5,8)
bez koniecznosci leczenia farmakologicznego, chirurgicznego, endoskopowego i bez koniecznosci

uzycia procedur radiologii interwencyjnej

Il Powikfania wymagajace leczenia farmakologicznego, ponadto w tej grupie mieszcza sie wszystkie 45 (6,1)

przypadki wymagajace:
- pooperacyjnego przetoczenia krwi,

- catkowitego zywienia parenteralnego (z wyjqtkiem sytuacji, w ktdrych catkowite zywienie
parenteralne jest rutynowym postepowaniem wynikajqcym z rodzaju przeprowadzonej operacji)

1l Powikfania wymagajace leczenia chirurgicznego, endoskopowego lub uzycia procedur radiologii 40 (5,4)

interwencyjnej
- bez koniecznosci znieczulenia ogdlnego (Il1A)
- w znieczuleniu ogdlnym (IlIB)

v Wszystkie zagrazajace zyciu powiktania pooperacyjne wymagajace leczenia w warunkach OIOM-u 16 (2,2)

- niewydolno$¢ jednego narzadu (IVA)
- niewydolnos¢ wielonarzadowa (IVB)

Y Zgon
Brak danych -
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odbytu) zespoleniem jelitowym (29,1%). Ryzyko nieszczel-
nosci zespolenia wynosi w takim przypadku 10,6%. Wyto-
nienie zabezpieczajacej stomii zmniejsza ryzyko objawowej
nieszczelnosci, ale nadal jest to odsetek wysoki — 9,9%. Jest
to jedna z przyczyn, dla ktorej zabezpieczajaca (czasowa)
stomia pozostaje niezamknigta i staje sie stomia stata. Ryzyko
ciezkich (st.lI-V) powiktar po amputacji brzuszno-krzyzowej
wynosi 7,4% i jest mniejsze niz po resekcji metodg Hartmanna
— 10,3%. Ogolnie, operacje radykalne niosa za soba wieksze
ryzyko powiktan pooperacyjnych niz operacje paliatywne
(22,1% vs 16,1%), ale odsetek ciezkich powikfan (IlI-V st.) jest
w tym przypadku podobny do obserwowanego po operacji
paliatywnej: 8,7% vs 9,4%. Nalezy zaznaczy¢, iz w grupie ope-
racji paliatywnych przewazaja zabiegi nieresekcyjne. Odsetek
ciezkich powiktann pooperacyjnych po wykonaniu okreslo-
nych typdw resekcji raka odbytnicy przedstawiono w tabeli IV.

PSSO_01 na tle badan europejskich

Projekt badawczy PSSO_01 nie spetnia wymogodw reje-
stru leczenia chirurgicznego raka odbytnicy, jednak wedtug
wiedzy autoréw niniejszego raportu jest to pierwsze opraco-
wanie oparte na prospektywnie zbieranym materiale klinicz-
nym, ktére pozwala na przedstawienie zbiorczych wynikéw
leczenia chirurgicznego zaréwno z duzych, jak iz mniejszych
osrodkéw w Polsce. Zgromadzone dotychczas dane po-
réwnano z wynikami holenderskiego audytu odnoszacego
sie do wynikéw leczenia raka jelita grubego — The Dutch
Surgical Colorectal Audit (DSCA) [3] oraz projektu belgijskie-
go — PROCARE [4], (tab. V). The Dutch Surgical Colorectal
Audit przeprowadzono w latach 2009-2011. W kolejnych
latach trwania audytu, objat on swym zasiegiem 80%, 92%
i 95% chorych leczonych operacyjnie z powodu raka jelita
grubego na obszarze Holandii. Jako raka odbytnicy klasyfi-
kowano w nim guzy nowotworowe potozone w odlegtosci
do 12 cm od brzegu odbytu. Zmiany potozone powyzej
analizowane byly jako rak okreznicy. Niewatpliwym sukce-
sem audytu holenderskiego byto ujednolicenie standardéw
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w holender-
skich szpitalach, co przetozylo sie na brak réznic pomiedzy
wynikami leczenia onkologicznego chorych operowanych
zarébwno w duzych, jak i w mniejszych osrodkach [5]. Roz-
poczety w 2006 roku wieloosrodkowy projekt PROCARE
koncentrowat sie na wynikach leczenia chorych na raka
dolnej i srodkowej czesci odbytnicy (guz nowotworowy

potozony w odlegtosci 0-10 ¢cm od brzegu odbytu). Osia-
gniete w PROCARE wyniki posiadajg ograniczong wartosc,
gdyz badaniem objeto jedynie 37% chorych.

Reprezentatywnos¢ proby badanej

Wzorem analizy wykonanej na materiale audytu holen-
derskiego w badaniu PSSO_01 wyodrebniono osrodki duze
(powyzej 50 operacji chorych na raka odbytnicy na rok),
$rednie (20-50 chorych na rok) i mate (do 20 chorych na rok)
[5]. W analizie badania PROCARE dla okreslenia,volumenu”
osrodka réwniez przyjeto liczbe operacji wykonywanych
rocznie, wyodrebniajac jednak cztery grupy: < 30 operacji/
rok; 30-50 / rok; 50-100 / rok i > 100 / rok [4]. W prezento-
wanym opracowaniu dla potrzeb analizy poréwnawczej
pofaczono dane ostatnich dwéch grup badania PROCARE.
Wyniki PSSO_01 sg pod tym wzgledem poréwnywalne z za-
prezentowanymi przez autoréw holenderskich. Wskazuja
one, ze zdecydowana wiekszos¢ raportowanych chorych
operowana jest w osrodkach o srednim volumenie, wykonu-
jacych rocznie 20-50 operacji. Odmienne kryteria liczbowe
przyjete w badaniu PROCARE wskazywatyby, iz wiekszos¢
chorych operowana jest w osrodkach duzych (76,7%). Gdyby
jednak przyja¢, ze srednie osrodki belgijskie operuja rocznie
od 30do 100 chorych, wéwczas odsetek chorych leczonych
w tak zdefiniowanej grupie wynidstby 48%.

W materiale projektu PSSO_01 zwraca uwage prawie
dwukrotnie wieksza liczba mezczyzn niz kobiet. Poréw-
nujac to z danymi epidemiologicznymi, ktére wskazujg na
utrzymujacy sie trend wzrostu zachorowan u mezczyzn
i plateau wskaznika zachorowan u kobiet [1], stwierdzo-
ne zréznicowanie ptciowe w analizowanej grupie chorych
wydaje sie by¢ reprezentatywne dla ogétu populacji i jest
poréwnywalne zdanymi zinnych raportéw [4, 5]. W projek-
cie PSSO_01 oczekujemy na analize wieku zarejestrowanych
chorych. Ze wzgledu na fakt, iz wszystkie dane wrazliwe
(wiek, PESEL) zachowywane sa w osrodku, wykonanie takiej
analizy mozliwe bedzie dopiero po zakoriczeniu badania
i uzyskaniu surowych danych z kazdego osrodka oddzielnie.

Chociaz zarejestrowany odsetek chorych z obecnosciag
synchronicznych przerzutéw odlegtych jest poréwnywalny
do opublikowanych w raportach holenderskim i belgijskim,
to wydaje sie on by¢ zanizony w stosunku do przewidywa-
nego w populacji polskiej z punktu widzenia doswiadczen
polskiego klinicysty zajmujacego sie operowaniem raka od-

Tabela IV. Typ operacji resekcyjnej a ryzyko ciezkich powiktan pooperacyjnych wedtug klasyfikacji Claviena-Dindo

Typ operacji st. 1l St. IV St.V
Niska resekcja przednia 8,5% 3,5% -
Resekcja przednia 3,5% 1,6% 1,6%
Amputacja brzuszno-krzyzowa 5,4% 1,3% 0,7%
Operacja Hartmanna 5,0% 3,4% 2,3%
Wyciecie miejscowe 12,5% - -
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Tabela V. PSSO_01 na tle badan europejskich

Cecha Polska Belgia Holandia
PSSO_01 PROCARE [4, 8] DSCA [3, 5]

Reprezentatywnos¢ proby badanej

Udziat osrodkéw w rekrutacji:

- osrodki mate 7,9% 2,5% [4] 12,3% [5]

- osrodki srednie 60,7% 20,8% [4] 63,4% [5]

- osrodki duze 31,4% 76,7% [4] 24,2% [5]

Pte¢:

- mezczyzni 64% 61% [4] 62% [3]

- kobiety 36% 39% [4] 38% [3]

Synchroniczne przerzuty odlegte 11,8% 9,2% [4] 8,6% [5]
Leczenie neoadiuwantowe

Leczenie przedoperacyjne ogétem 54,2% 59,5% [4] 83,7% [3]

- radioterapia 32,5% 5% [4] 55% [3]

- radiochemioterapia 20% 54,5% [4] 28,6% [3]

—inne 1,8% - -

Leczenie operacyjne

Dostep operacyjny:

- laparoskopia 8,6% - 38,1% [3]

Operacje w trybie pilnym 4% - 2,8% [3]

Typ operacji:

- amputacja brzuszno-krzyzowa 20,4% [4]

- operacja Hartmanna 20,2% 1,4% [4] 30,5% (3]

- resekgja przednia 11,8% 71,6% # [4] 19,2% [5]

- wyciecie miejscowe 54,2% 1,2% [4] 45,8% *[3]

Stomia zabezpieczajaca 1,1% - -
22,8% N 65,3% & [3]

Woczesne wyniki leczenia chirurgicznego

Powiktania pooperacyjne ogotem: 21,1% - 38,7% [3]

Nieszczelnos¢ zespolenia 6,5% A - 10,9% & [3]

Reoperacja - - 16% [3]

Smiertelnos$¢ (30 dni od zabiegu) 1,1% 1,1% [8] 2,1% [3]

# Odsetek zabiegéw okreslonych jako ,operacje oszczedzajace zwieracze”
* Odsetek zabiegow okreslonych jako ,operacje z pierwotnym zespoleniem”
A Odsetek w odniesieniu do zabiegéw zdefiniowanych jako ,resekcja przednia”

& Odsetek w odniesieniu do zabiegdw okreslonych jako ,operacje z pierwotnym zespoleniem”

bytnicy. Ale po pierwsze: nie mamy populacyjnych danych
dotyczacych stopnia zaawansowania choroby w chwili rozpo-
znania wéréd nowo rejestrowanych przypadkéw zachorowan
w Polsce, a po drugie — cze$¢ tych chorych w ogdle nie
jest kwalifikowana do leczenia chirurgicznego badz tez jest
operowana paliatywnie w trybie pilnym w innych osrodkach.

Niemal 60-procentowy odsetek chorych ze wspotwyste-
pujacymi, powaznymi chorobami i/lub z wywiadem doty-
czacym przebytego leczenia chirurgicznego w obrebie jamy
brzusznej jest zdecydowanie nizszy, niz to wynika z raportu
holenderskiego (95%). Przyczyna tych réznic moze by¢ jed-
nak to, ze protokét badania PSSO_01 wymaga raportowania
tylko tych przypadkéw, w ktérych wedtug opinii chirurga
choroby wspoétwystepujace lub wywiad chirurgiczny maja
istotne znaczenie dla planowanej operacji.

Leczenie neoadiuwantowe

Monoterapia w postaci krotkoczasowego (5-dniowe-
go) napromieniania do dawki sumarycznej 25 Gy oraz dtu-
goczasowa radioterapia w dawce sumarycznej 50,4 Gy w

skojarzeniu z chemioterapig sg standardowymi sposobami
leczenia przedoperacyjnego chorych na raka odbytnicy,
w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby nowotwo-
rowe;j i oceny resekcyjnosci guza nowotworowego. Wyniki
polskiego, wieloosrodkowego, randomizowanego badania
klinicznego dotyczacego poréwnania skutecznosci klasycz-
nej radiochemioterapii z radioterapia krétkoczasowg sko-
jarzong z chemioterapia w leczeniu chorych na pierwotnie
nieresekcyjnego raka odbytnicy wykazaty, iz wyniki leczenia
53 podobne [6]. Odzwierciedleniem klinicznego zastoso-
wania tych wynikéw jest wzrastajaca liczebno$¢ podgrupy
chorych leczonych przedoperacyjnie wedtug programu:
krétkoczasowa radioterapia, chemioterapia i operacja.
Stwierdzilismy, ze 6% chorych (n = 44) byto poddanych je-
dynie dtugoczasowemu napromienianiu bez chemioterapii.
Jest to dopuszczalny sposéb leczenia pacjenta zzaawanso-
wanym miejscowo nowotworem i z przeciwwskazaniami
do zastosowania leczenia systemowego. Catkowity odsetek
chorych poddanych leczeniu neoadiuwantowemu jest zbli-
zony do podanego w raporcie PROCARE (54,2% vs 59,5%)
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i znaczaco nizszy niz w badaniu autoréw holenderskich
(54,2% vs 83,7%) — tabela V. Audyt holenderski dotyczyt
chorych z rozpoznaniem skodyfikowanym jako C20 we-
dtug klasyfikacji ICD-10, ale nalezy zaznaczy¢, iz u 77,9%
zarejestrowanych chorych, nowotwor znajdowat sie w od-
legtosci do 10 cm od brzegu odbytu [3]. Moze to thtumaczy¢
zaobserwowana réznica w odsetku chorych leczonych neo-
adiuwantowo pomiedzy raportem z badania PSSO_01 a wy-
nikami audytu holenderskiego. Analiza podgrupy chorych
zbadania PSSO_01, u ktérych wykonano resekcje przednia
z zespoleniem do 10 cm od brzegu odbytu lub amputacje
brzuszno-krzyzowa (czyli tych chorych, u ktérych lokalizacja
guza mogtaby wskazywac na konieczno$¢ zastosowania le-
czenia przedoperacyjnego) wykazuje, ze odsetek leczonych
neoadiuwantowo wynosi 69,2%.

Leczenie operacyjne

Niski odsetek operacji laparoskopowych w Polsce jest
najistotniejsza réznicg zauwazalng w analizie poréwnawczej
(tab. V). Audyt holenderski zakoriczony w 2011 roku wska-
zywal, iz odsetek operacji laparoskopowych siegat wéwczas
38,1%. Badanie przeprowadzone w 2015 roku w wybranych
osrodkach uczestniczacych wczesniej w DSCA wykazato, iz
odsetek operacji wykonywanych laparoskopowo w o$rod-
kach matych siega 59,8%, srednich — 44,8%, zas w duzych
— 45,7%. Roznica byta istotna statystycznie ze wskazaniem,
iz wiekszos¢ operacji technika laparoskopowa wykonuje sie
w matych osrodkach [5]. Dane projektu PSSO_01 wskazujg,
izw Polsce catkowity odsetek takich operacji nie przekracza
10%. Przyczyn tych réznic nie mozna sie dopatrywaé w try-
bie przeprowadzanych operacji, gdyz odsetek zabiegéw
wykonywanych w trybie pilnym raportowany w projekcie
PSSO_01 i wynikach DSCA jest zblizony: 4% vs 2,8%.

Procent raportowanych w PSSO_01 amputacji brzusz-
no-krzyzowych jest niemal identyczny z wynikami projektu
PROCARE.W skali globalnej ten odsetek moze by¢ znaczaco
rézny, gdyz zaréwno PSSO_01, jak i PROCARE objety swym
zasiegiem tylko czes¢ osrodkow.

Ciekawych spostrzezen dostarcza poréwnanie odsetkéw
resekcji metoda Hartmanna, ktére w badaniu belgijskim sg
znaczaco nizsze niz w PSSO_01 i DSCA. PROCARE wykazuje
przy tym wysoki odsetek operacji oszczedzajacych zwieracze
— 71,6%. Jezeli tym terminem okres$lono resekcje z pier-
wotnym zespoleniem (resekcja przednia), to odnosne dane
z projektu DSCA i PSSO_01 wynosza odpowiednio: 45,8%
i54,2%. Jedynym wyttumaczeniem tych réznic wydaje sie by¢
selekcja osrodkéw i niekompletnosc rejestru belgijskiego [4].

Uwage zwraca tez wysoki odsetek wytanianych sto-
mii zabezpieczajacych w materiale DSCA — 65,3%. Juz na
wczesnym etapie tego audytu zauwazono wyrazny wzrost
odsetka wytanianych stomii zabezpieczajacych, w porow-
naniu z wczesniejszymi danymi zgromadzonymi podczas
trwania trialu TME (lata 1996-1999): 70% vs 57% (p < 0,001).
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Fakt ten nie miat jednak wptywu na zmniejszenie odsetka
nieszczelnosci zespolen: 11,4% vs 12,1%; p = 0,640 [7]. Po-
czynione wéwczas obserwacje autoréw holenderskich legty
u podstaw zaprojektowania i okreslenia gtéwnych celéw
badania PSSO_01.

Wczesne wyniki leczenia chirurgicznego

Catkowity odsetek powiktan na poziomie 21% wyraznie
rézni sie od zaobserwowanego w raporcie holenderskim
(38,7%). Zaleta projektu PSSO_01 jest jednak prospektywna
rejestracja kategorii powiktan wedtug klasyfikacji Clavie-
na-Dindo (tab. Ill). Autorzy belgijscy raportowali odsetek
ciezkich powiktan oddzielnie dla operacji oszczedzajacych
zwieracze oraz po amputacji brzuszno-krzyzowej: odpo-
wiednio: 7,8% i 5,4%. Catkowity odsetek smiertelnosci po-
operacyjnej ksztattowat sie na poziomie 1,1% [8]. Zakfadajac,
ze za ciezkie powikfania uznajemy te, ktére mieszczg sie
w kategorii lll i IV, a zgon klasyfikowany jest jako kategoria
V, odpowiedni odsetek rejestrowany w projekcie PSSO_01
wynosi: resekcja przednia — 7,5%; amputacja brzuszno-
-krzyzowa — 6,7%; catkowity odsetek smiertelnosci po-
operacyjnej — 1,1%. Jak wida¢, sg to wartosci niemal iden-
tyczne z raportowanymi w badaniu PROCARE. Interesujace
spostrzezenia dotycza rowniez rejestrowanych przypadkow
nieszczelnosci zespolen. W projekcie PSSO_01 catkowity
odsetek nieszczelnosci po resekgji przedniej wynosi 6,5%.
Rejestr DSCA podaje wartos¢ na poziomie 11%, ale nalezy
pamieta¢, iz dotyczy on zespolen po resekgji raka odbyt-
nicy potozonego w odlegtosci do 12 cm od brzegu od-
bytu. Analizujac podgrupe chorych z badania PSSO_01,
w ktorej zespolenie wykonano w odlegtosci do 10 cm od
brzegu odbytu — a wiec poréwnywalng z materiatem DSCA,
odsetek objawowych nieszczelnosci wynosi 8%. Wyzszy
odsetek nieszczelnosci zespolen odnotowany w raporcie
holenderskim jest prawdopodobnie spowodowany faktem,
iz audyt objat swym zasiegiem niemal 100% osrodkdw.

Komentarz koricowy

Inicjatywa PTChO poprzez projekt PSSO_1 umozliwia
zaprezentowanie wczesnych wynikéw leczenia chirurgicz-
nego raka odbytnicy w Polsce z szerszej niz dotychczas
perspektywy. Dotychczasowe wyniki analizy zgromadzo-
nego materiatu badawczego w ramach projektu PSSO_01
wydaja sie wskazywa, iz jest to materiat poréwnywalny do
tego, jaki postuzyt do stworzenia raportéw przedstawionych
przez badaczy holenderskich i belgijskich. Moze to wska-
zywag, iz bedzie on reprezentatywny dla catej populacji
polskiej. Chociaz projekt PSSO_01 nie pozwala na wycia-
gniecie szerszych wnioskéw dotyczacych przestrzegania
standardow kwalifikacji do leczenia neoadiuwantowego,
istotng informacja jest to, ze ponad potowa chorych na raka
odbytnicy otrzymuje leczenie przedoperacyjne, a odsetek
pacjentéw poddawanych radio- badz radiochemioterapii



z powodu raka dolnej czesci odbytnicy wynosi okoto 70%. Ta
warto$¢ jest zblizona do podanejw raportach pochodzacych
z innych krajéw europejskich. Obserwacje odnoszace sie
do sposoboéw leczenia chirurgicznego, jakie nasuwajg sie
z analizy poréwnawczej, pozwalaja na zobrazowanie réz-
nicy w odsetku operacji laparoskopowych wykonywanych
w Polsce w poréwnaniu z innymi krajami Europy. Nalezy
jednoczesnie zaznaczy¢, iz odsetek poszczegdlnych typow
operacji nie odbiega istotnie od tych, jakie zostaty zarapor-
towane w DSCA. Poréwnanie z badaniem PROCARE nasu-
wa znaczne trudnosci w interpretacji wynikéw, gtéwnie za
sprawg znaczacych réznic w raportowanym odsetku resekgji
metoda Hartmanna. Wczesne wyniki leczenia chirurgiczne-
go rejestrowane w badaniu PSSO_01 sg podobne do tych,
ktére zaprezentowano w badaniach PROCARE i DSCA.
Funkcjonalnos¢ aplikacji PSSO stuzacej do gromadze-
nia danych klinicznych na temat leczenia chirurgicznego
raka odbytnicy pozwala na jej rozbudowywanie i tworze-
nie kolejnych projektéw badawczych skupiajacych sie na
leczeniu chorych na ten nowotwoér. Przykladem moze by¢
dotaczony do aplikacji i uruchomiony od lipca 2018 roku
modut badania PSSO_02. Aplikacje mozna wiec traktowac
jako podstawowa platforme do gromadzenia danych zmoz-
liwoscig dotagczania do niej modutéw zwigzanych z okreslo-
nym projektem badawczym (PSSO_01, PSSO_02). Komitet
koordynujacy badanie PSSO_01 oraz Zarzad Polskiego
Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej zapraszaja kolejne
osrodki, ktére bytyby zainteresowane udziatem w obecnie
prowadzonych projektach badawczych, jak rowniez w pro-
jektowaniu nowych badan, ktére wpisywatyby sie w proble-
matyke dotyczacg leczenia raka odbytnicy. Szczegétowych

informacji w tym zakresie udzieli korespondencyjny autor
niniejszej publikacji.
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