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Streszczenie

Chirurgiczne leczenie chorych z przerzutami do otrzewnej w skojarzeniu z
dootrzewnowa chemioterapig perfuzyjng w hipertermii (HIPEC) oraz terapiami systemowymi
jest coraz powszechniej stosowane i przy wiasciwej kwalifikacji chorych pozwala uzyskac¢ 5-
letnie przezycia na poziomie 32% - 52%. Niezbednymi warunkami dobrych wynikéw takiego
leczenia s3: wysokie doswiadczenie i infrastruktura osrodka, doswiadczenie zespotu
operacyjnego oraz witasciwa kwalifikacja do zabiegu. W nastepstwie dyskusji zwigzanej z
potrzebg oceny jakosci i wynikdw leczenia, na wniosek Sekcji Nowotworéw Otrzewnej
Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej opracowano warunki akredytacji i powofano
Komisje Akredytacyjng dla osrodkédw wykonujgcych zabiegi cytoredukcyjne i HIPEC w
leczeniu pierwotnych i wtérnych nowotwordéw otrzewnej.



Wstep

Chirurgiczne leczenie chorych z przerzutami do otrzewnej, w skojarzeniu z
dootrzewnowa chemioterapia  perfuzyjng w hipertermii  (HIPEC— Hyperthermic
IntraPEritoneal Chemotherapy) oraz terapiami systemowymi, jest coraz powszechniej
stosowane. Wyniki licznych badan wykazaty, ze przy odpowiedniej kwalifikacji chorych
mozna uzyskac¢ przezycia 5-letnie na poziomie 32% - 52% [1,2,3]. Uzyskanie dobrych
wynikoéw leczenia zalezy od stopnia zaawansowania miejscowego nowotworu w obrebie
jamy otrzewnej oraz mozliwosci wykonania radykalnej cytoredukcji przerzutéw do
otrzewnej.

Zabiegi cytoredukcyjne (CRS— CytoReductive Surgery) sg zabiegami bardzo rozlegtymi,
czasochtonnymi, wymagajacymi od chirurga doswiadczenia w wykonywaniu tego typu
procedur. Wptyw na doswiadczenie ma z kolei ilos$¢ wykonanych zabiegéw cytoredukcyjnych,
ale takze doswiadczenie w wykonywaniu duzych operacji w obrebie jamy brzusznej [3,4].
Nabywanie doswiadczenia poprzez coraz wiekszg ilos¢ wykonywanych zabiegéw nazywamy
»Krzywa uczenia”. Jest ona rdinie oceniana w zaleznosci od doswiadczenia os$rodka,
doswiadczenia chirurga, kwalifikacji do zabiegéw oraz rodzaju nowotworu. Nie mniejsze
znaczenie ma takze doswiadczenie osrodka w leczeniu i prowadzeniu przed- i
pooperacyjnym pacjentdw po rozlegtych zabiegach chirurgicznych [4].

Wszystkie te zagadnienia maja wptyw na jakos$¢ wykonywanych zabiegéw, odsetek
powiktan pooperacyjnych i zgondéw z nimi zwigzanych oraz, co jest niezwykle wazne, na
dtugos¢ catkowitego czasu przezycia (OS- overall survival) i okresu wolnego od wznowy
nowotworowej (RFS- recurrence- free survival).

W Polsce od roku 2009 do 04.2020 wykonano 1056 zabiegdw CRS/HIPEC w 7 os$rodkach,
w tym w 5 z nich wiecej niz 150 zabiegéw/ osrodek. Od 05.2019 zabiegi CRS/HIPEC s3
refundowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia na poziomie pokrywajacym podstawowe
koszty procedury chirurgicznej, co pozwala na ich czestsze wykonywanie w os$rodkach
chirurgii onkologicznej, chirurgii ogdlnej, ginekologii onkologicznej i chirurgii dzieciecej.

W nastepstwie dyskusji zwigzanej z potrzebg oceny jakosci i wynikdw leczenia, na
whniosek Sekcji Nowotworéw Otrzewnej Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej
(PTChO) powotano wspdlng Komisje Akredytacyjng ztozong z cztonkéw Towarzystwa
Chirurgéw Polskich (TChP) i PTChO, ktérej zadaniem bedzie ocena osrodkéw wykonujacych
zabiegi cytoredukcyjne w aspekcie wszystkich czynnikdw majacych wptyw na wyniki leczenia
chorych z przerzutami do otrzewnej. W tym celu utworzono réwniez Rejestr Procedur
CRS/HIPEC, do ktérego, wzorem innych osrodkéw np. niemieckich [5] czy francuskich [7],
zgtaszany bedzie kazdy pacjent leczony metodg CRS/HIPEC, co jest jednym z obligatoryjnych
warunkéw uzyskania akredytacji.



Wskazania do zabiegéw cytoredukcyjnych i HIPEC

Zabiegi cytoredukcyjne (CRS) i dootrzewnowa chemioterapia perfuzyjna w
hipertermii (HIPEC) sg uznanym sposobem leczenia przerzutéw do otrzewnej (PM- peritoneal
metastases) takich nowotwordéw jak rak wyrostka robaczkowego (appendiceal malignancy
tumours), miedzybtoniak otrzewnej (peritoneal mesothelioma), Sluzak rzekomy otrzewnej
(pseudomyxoma peritonei), a takze, u wybranych chorych, przerzutéw do otrzewnej raka
jelita grubego, raka zotadka oraz raka jajnika.

W przypadku sluzaka rzekomego otrzewnej, miedzybtoniaka otrzewnej, pierwotnego raka
otrzewnej i przerzutdéw do otrzewnej raka wyrostka robaczkowego zabiegi cytoredukcyjne w
potaczeniu z HIPEC stanowig leczenie z wyboru. W obecnosci przerzutéow do otrzewnej raka
jelita grubego zabiegi CRS/HIPEC wykonywane sg u wybranych chorych, u ktérych stopien
zrakowacenia otrzewnej PCl (Peritoneal Cancer Index) wg Sugarbakera wynosi nie wiecej niz
20 pkt, przy jednoczesnym braku przerzutéw odlegtych z wytgczeniem przerzutéow
metachronicznych do watroby (do 3 zmian przerzutowych mozliwych do resekcji) i ptuc
(pojedynczy resekcyjny przerzut metachroniczny do ptuca). W przypadku przerzutéw raka
zofadka do otrzewnej zabiegi cytoredukcyjne wykonywane sg u nielicznych chorych, u
ktorych zaawansowanie przerzutéw do otrzewnej nie przekracza 6 - 8 pkt w klasyfikacji PCI.
U chorych z rakiem jajnika zabiegi CRS/HIPEC zalecane sg u chorych z zaawansowaniem llic,
po chemioterapii neoadjuwantowej, u ktérych doszto do pozytywnej odpowiedzi na leczenie
systemowe.

W przypadku chorych z innymi typami nowotworéw, w przebiegu ktérych doszto do
wystgpienia przerzutdw do otrzewnej oraz u chorych z resekcyjnymi przerzutami do
otrzewnej (lub innych narzaddéw), u ktérych wyczerpano mozliwosci leczenia systemowego,
dopuszcza sie wykonanie zabiegdw CRS/HIPEC w przypadku braku przerzutéw narzadowych,
dobrego stanu ogdlnego chorych i spodziewanej poprawy stanu chorobowego po wykonaniu
zabiegu operacyjnego. Decyzja o mozliwosci i koniecznosci wykonania tego sposobu leczenia
podejmowana jest przez zespot terapeutyczny, w sktad ktdrego wchodza: chirurg, onkolog
kliniczny, radiolog i patolog.

Zabiegi cytoredukcyjne oraz procedura HIPEC nie powinny stanowié leczenia samego
w sobie, lecz by¢ czescig zintegrowanego sposobu leczenia wielospecjalistycznego,
obejmujacego systemowe leczenie neoadjuwantowe, adjuwantowe, zabiegi operacyjne,
zabiegi ablacyjne, terapie celowane, leczenie systemowe immunologiczne i inne,
opracowane w indywidualnym dla kazdego chorego schemacie postepowania
terapeutycznego. U chorego, u ktérego mozliwe jest wykonanie leczenia pozwalajacego na
makroskopowe usuniecie tkanki nowotworowej kazde leczenie skojarzone/uzupetniajgce
powinno by¢ wykonywane z intencjg wyleczenia.

Integralnym dziataniem terapeutycznym, wptywajacym na wyniki leczenia, jest
poprawa stanu odzywienia i wydolnosci oddechowej przed rozpoczeciem terapii, a takze jak
najwczesniejsza ocena wptywu na leczenie chordb wspdtistniejacych. Stan biologiczny



pacjenta powinien mie¢ wptyw na decyzje o kwalifikacji, terminie i zakresie leczenia
chirurgicznego.

Zabiegi CRS/HIPEC obarczone sg powiktaniami zwigzanymi gtéwnie z rozlegtoscig
samych operacji, ktérych odsetek dochodzi nawet do 40%. Smiertelno$¢ okotooperacyjna
wynosi okofo 1%- 4%. Ogdlnie czestos¢ i stopien powiktan zwigzanych z zabiegami
CRS/HIPEC poréwnywane s3 do duzych zabiegdéw chirurgicznych takich jak resekcja gtowy
trzustki (pankreatoduodenektomia). W zwigzku z tym kwalifikacja do zabiegdw,
przygotowanie przedoperacyjne, opieka wczesnopooperacyjna oraz prowadzenie chorego
po zabiegu wymagajg od zespotu doswiadczenia w duzych zabiegach chirurgicznych,
wszechstronnego przygotowania zawodowego pozwalajagcego na operacje wszystkich
obszaréw jamy brzusznej oraz doswiadczenia w operacjach wielonarzagdowych. Zakres
cytoredukcji tkanki nowotworowej wymaga czesto wykonania rozlegtych resekcji
narzgdowych, obszernego wyciecia otrzewnej, dtugoczasowych procedur chirurgicznych
zwigzanych z wychtodzeniem chorego w czasie operacji czy stosowania jako ptynu
perfuzyjnego roztworu glukozy (przy podawaniu oksaliplatyny), ktéry moze spowodowaé
zaburzenia osmolalne grozne m.in. dla osrodkowego uktadu nerwowego. Z tego powodu
zabiegi CRS/HIPEC muszg by¢ wykonywane w osrodkach, ktére poprzez odpowiednig
infrastrukture oraz doswiadczenie chirurgdéw i catego zespotu terapeutycznego gwarantujg
jak najlepsze i najbezpieczniejsze dla chorego wykonanie procesu leczniczego.

Warunki umozliwiajgce uzyskanie dobrych wynikéw leczenia oraz ograniczenie powiktan
pooperacyjnych. Krzywa uczenia dla zabiegéw CRS/HIPEC

Warunkiem powodzenia leczniczego zabiegéw CRS/HIPEC jest mozliwos¢ wykonania
zabiegu catkowitej (CC-0) lub prawie catkowitej (CC-1) cytoredukcji oraz ograniczenie
powiktan pooperacyjnych.

Bhatt i wsp. [7] analizowali wyniki leczenia 384 chorych z pierwotnymi i wtérnymi

nowotworami otrzewnej, leczonych przez 8 chirurgédw. 5-ciu z nich miato 10-15 lat
doswiadczenia w chirurgii onkologicznej, 2-ch 5-10 lat i 1-en ponad 15 lat. 6/8 miato
specjalizacje z chirurgii ogdlnej i onkologicznej, 2/8 z chirurgii przewodu pokarmowego.
PCl wynosit od 3 do 36, srednio 18. CC-0 wykonano u 86,7% pacjentéow, CC-1 u 4,2%, u
pozostatych CC-2/3. U 114/384 wykonano dodatkowo EPIC (Early Postoperative
Intraperitoneal Chemotherapy) z wykorzystaniem 5FU u 29% i Paclitaxelu u 71% chorych.
Powiktania 3-5 st. wg Clavien-Dindo obserwowano u 27,3%. Smiertelnoé¢ okotooperacyjna
30-dniowa wynosita 7,3%, z czego najczestszg przyczyng byta posocznica w wyniku
neutropenii. Powiktania: neutropenia 13%, nieszczelnos¢ zespolenia 7,8%, niedroznosc 7,6%,
powiktania ptucne 4,7%, posocznica 4,4%. 21/30 pts wymagato reoperacji. We wniosku
autorzy zauwazaja, ze dla poprawy wynikdw leczenia niezbedne jest uzyskanie
doswiadczenia chirurgdw wykonujacych zabiegi CRS/HIPEC.



Z kolei w pracy Andreasson i wsp. [8] ocenie poddali wyniki leczenia 128 chorych ze
$luzakiem otrzewnej (PMP — pseudomyxoma peritonei) sposrod ogdlnie 307 zabiegdéw
CRS/HIPEC z powodu przerzutéw do otrzewnej. Grupe podzielono na dwie czesci: | — chorzy
w okresie nabywania doswiadczenia (learning curve) — 73 chorych, grupa Il — chorzy po
okresie szkoleniowym. Radykalno$é RO/R1 Gr.l vs Gr.Il wynosita odpowiednio 48% vs 80%
(p=0.0002). Krwawienie sréodoperacyjne w Gr.l vs Gr.ll wynosito 2000ml vs 800ml (p<0.0001),
a okres hospitalizacji wynosit w Gr.l 18 dni zas w Gr.ll 16 dni (p=0.016). Przezycia 4-letnie
byty zdecydowanie dtuzsze u chorych w Gr.ll w poréwnaniu do chorych z Gr.I- 80% vs 63%
(p=0.02). Okresy wolne od wznowy (DFS) w Gr.l vs Gr.ll wynosity 64% i 80%; rdznica byta
zdecydowana, mimo braku znamiennosci statystycznej. Na przezycie miaty wpltyw takie
czynniki podstawowe jak PCl i wynik badania hist.- pat. (MCP-L vs MCP-H). Stabilizacje
wynikéw leczenia w PMP obserwowano po wykonaniu 220+/-10 procedur, co jest wieksza
iloscig niz ogdlnie przyjete dla innych rodzajow nowotworéw otrzewnej. Wynika to z
wiekszego stopnia zaawansowania PMP wg skali PCI kwalifikowanych do operacji anizeli np.
w rakach jelita grubego- zakres zabiegu operacyjnego jest wiekszy, co jest zwigzane ze
zwiekszong iloscig powikfan pooperacyjnych.

Krzywa uczenia nie powinna polega¢ jedynie na poprawie umiejetnosci
chirurgicznych  (ktére sg kluczowe dla procedur cytoredukcyjnych i resekcji
wielonarzagdowych), ale takze na umiejetnosci prawidtowej kwalifikacji chorych do zabiegéw
CRS/HIPEC. Autorzy uwazajg, ze optymalny poziom stabilizacji procedury CRS dla os$rodka
uzyskuje sie po wykonaniu ponad 200 tego typu zabiegdw.

W publikacji autorstwa Chang i wsp. [9] pordwnano wyniki leczenia chorych z
nowotworami otrzewnej w osrodku wspotpracujgcym z bardziej doswiadczonym osrodkiem
mentorskim. W badanym materiale 24 pacjentéw miato PMP z PCI $rednio 20,3 (6-39), zas u
26 stwierdzono przerzuty innych nowotwordw do otrzewnej (gtdwnie raka jelita grubego) z
PCl $rednio 8,7 (2-21). CC-0 wykonano u 80,8% chorych z przerzutami raka jelita grubego do
otrzewnej, za$ u chorych z PMP odsetek CC-0 wynosit 75%. Sredni czas pobytu na OIT
(Oddziat Intensywnej Terapii) wynosit 5 dni, za$ sredni okres hospitalizacji 14 dni. Nie
obserwowano powiktan 11I/IV stopnia ani zgonéw w okresie pooperacyjnym. Powiktania 1/l
stopnia wystepowaty u 32% chorych. 29 pacjentéw wymagato przetoczenia krwi, z czego u
chorych z PMP ilos¢ jednostek przetoczonych byt wiekszy niz w grupie chorych z przerzutami
raka jelita grubego. Zabiegi CRS/HIPEC stanowity kompleks procedur diagnostycznych,
kwalifikacyjnych, przygotowawczych, chirurgicznych, onkologicznych i anestezjologicznych.
Wszystkie one skfadaty sie na uzyskane wyniki leczenia. Wedtug autoréw, w celu uzyskania
optymalnych stabilnych wynikédw leczenia, w tym ograniczenia powikfan i $miertelnosci
okotooperacyjnej, zaleca sie wykonanie w osrodku wykonujgcym CRS/HIPEC 90-180
zabiegdbw w ramach ,krzywej uczenia”. Jak pokazata ocena witasnych wynikow, ilos¢
zabiegow w krzywej uczenia moze by¢ mniejsza, jesli osrodek jest nadzorowany przez
osrodek ,autoryzujacy”, posiadajacy odpowiednie doswiadczenie w zabiegach CRS/HIPEC

W piSmiennictwie dotyczacym analizy doswiadczenia chirurga i osrodka
wykonujgcego procedury CRS/HIPEC szeroko cytowana jest praca Voron i wsp. [10]. Autorzy



podajg za gtéwne czynniki ryzyka powikfan okotooperacyjnych wczesniejsze wykonanie
zabiegoéw operacyjnych w obrebie jamy brzusznej, wiek pacjenta powyzej 60 lat,
zaawansowanie zmian w otrzewnej wedtug skali PCI powyzej 12 pkt. i obejmujace wiecej niz
6 regiondw. Analizujac wyniki uzyskane we wtasnym materiale, Voron proponuje zalecenia
dla nowych osrodkéw rozpoczynajgcych zabiegi CRS/HIPEC, polegajagce na unikaniu
czynnikdw ryzyka, ograniczeniu zabiegdéw cytoredukcyjnych do przerzutdw raka jelita
grubego, wyrostka robaczkowego i jajnika, wytgczajgc zabiegi u chorych z rozpoznanym
$luzakiem lub miedzybtoniakiem otrzewnej. Zaleca sie nadzér przez w petni wyszkolonych
chirurgbw w zakresie zabiegéw CRS/HIPEC. Wedtug autoréw niezbedne jest, aby
doswiadczenie chirurga wynosito nie mniej niz 40 zabiegow CRS, co jest warunkiem
wykonania > 70% zabiegéw o catkowitej doszczetnosci makroskopowej (CC-0), zas 140- dla
osiggniecia peftnych i satysfakcjonujgcych wynikdw w zakresie ograniczenia powiktan,
doszczetnosci zabiegdw operacyjnych i uzyskiwania najlepszych wynikéw leczniczych.

W pracy Polanco i wsp. [11] analiza obejmowata wyniki leczenia metodg CRS/HIPEC
370 chorych z rakiem wyrostka robaczkowego (282), miedzybtoniakiem otrzewnej (60) i
rakiem Zzotgdka (24), u ktérych stwierdzono przerzuty do otrzewnej. Radykalnos¢ CC-0
uzyskano ogoétem u 84,2% chorych, 60-dniowy odsetek powiktan wynosit 30% za$
Smiertelnos¢ okotooperacyjna wynosita 1,9%. Ocena zaawansowania zmian wg PCl wykazafta,
ze im wyzsze PCl tym wiekszy odsetek nieradykalnych zabiegéw. Przyczyng powaznych
powiktarn okotooperacyjnych byt wysoki stopien ztosliwosci histologicznej, rozpoznanie
»mesothelioma peritonei” i przerzutdw do otrzewnej raka zotgdka. Autorzy ocenili, ze w celu
zmniejszenia ryzyka wykonania nieradykalnego zabiegu operacyjnego i ograniczenia
powaznych powiktan okotooperacyjnych nalezy wykona¢ 180 zabiegéw CRS/HIPEC. Dla
poprawy wynikow leczenia onkologicznego wstepna krzywa uczenia wynosi wg autoréow 90
zabiegow — po wykonaniu tej ilosci zabiegdw wzrasta odsetek przezy¢ 2-letnich pacjentéw.
Autorzy podkreslajg konieczno$¢ wykonywania tych zabiegdw w szpitalach typu "high-
volume", umozliwiajgcych ich przeprowadzenie zgodnie z przyjetymi kryteriami
bezpieczenstwa.

Jedng z wczesniejszych prac omawiajgcych konieczno$é nabywania doswiadczenia dla
poprawy wynikéw leczenia chirurgicznego chorych z przerzutami do otrzewnej jest praca z
osrodka holenderskiego [12]. Analizie poddano wyniki leczenia 323 chorych z przerzutami do
otrzewnej raka jelita grubego (184 chorych) i $luzaka otrzewnej (139 chorych) w trzech
kolejnych okresach 3-letnich. Odsetek catkowitych cytoredukcji (CC-0) wynosit w kolejnych
okresach odpowiednio 35,6%, 48,8% i 65,1%. Rdznica pomiedzy poszczegdlnymi okresami
byfa istotna statystycznie (p=0.012). Powiktania pooperacyjne zmniejszyty sie z 71,2% do
34,1% (p<0.001). Zaobserwowano skrécenie okresu hospitalizacji z 24 do 17 dni w
porownaniu Il do Il okresu, czego nie obserwowano pomiedzy okresami | i Il. Przezycie 2-
letnie zwiekszyto sie z 59,7% w okresie |, przez 61,9% w okresie Il do 71,7% w okresie lll.
Autorzy zauwazyli, ze stata poprawa wynikéw oceniana w zakresie mozliwosci wykonania
zabiegow CC-0 nastgpita po wykonaniu 130 zabiegow.



Opinie dotyczace korzystnego i niezbednego nadzoru os$rodka bardziej
doswiadczonego nad osrodkiem rozpoczynajgcym zabiegi cytoredukcyjne przedstawiono w
pracy Kusamura i wsp. [13]. Wspdtpraca w zakresie wspomagania mentorskiego pozwala na
skrécenie krzywej uczenia zabiegow CRS/HIPEC i ograniczenie poczatkowe] ilosci
niekorzystnych czynnikdw zwigzanych z zabiegiem takich jak nieprawidtowa kwalifikacja czy
kwalifikacja chorych o zbyt wysokim stopniu zaawansowania przerzutéw do otrzewnej w
stosunku do posiadanego doswiadczenia, co skutkuje niewykonaniem catkowitej
cytoredukcji, wystgpieniem powaznych powiktan okotooperacyjnych i wysokim odsetkiem
Smiertelnosci okotooperacyjnej. Opinia ta zostata przedstawiona po analizie witasnego
materiatu z osrodka wtoskiego, bedacego jednym z najbardziej doswiadczonych w zakresie
chirurgicznego leczenia przerzutéw do otrzewnej [14]. W badaniu oceniono wyniki leczenia
420 chorych z nowotworami otrzewnej poddanych zabiegom CRS/HIPEC. Analizowano
odsetek niecatkowitych cytoredukcji, powaznych powiktan pooperacyjnych i Smiertelnosci
okotooperacyjnej. Czynnikami wptywajacymi na brak mozliwosci wykonania catkowitej
cytoredukcji w analizie wieloczynnikowej byty: gorszy stan ogélny chorych (p=0.01), PCI > 20
pkt (p=0.001), wczesniejsza chemioterapia systemowa (p=0.011), typ histologiczny guza
(p=0.027) oraz nabyte doswiadczenie, oceniane wynikami kolejnych 50-osobowych grup
chorych (p=0.042). Czynnikami zwigzanymi z wystgpieniem powaznych powiktan
okotooperacyjnych w analizie wieloczynnikowej byty: starszy wiek (> 52 r.z vs< 52 r.z,
p=0.009), obnizony poziom albumin <3,5g/dL (0.019), PCI > 20 pkt (p=0.002) i czas zabiegu >
600 min vs < 600 min (p=0,025). Na wystepowanie powiktah nie miato wptywu nabywane
doswiadczenie mierzone iloscig wykonanych procedur CRS/HIPEC, co mozna ttumaczy¢
osiggnieciem maksymalnego poziomu ograniczenia powiktan po wykonaniu okofo 140
zabiegdéw. Autorzy stwierdzajg, ze taka ilos¢ wykonanych zabiegdw CRS/HIPEC pozwala na
uzyskanie optymalnych wynikow leczenia zarédwno w zakresie mozliwosci wykonania
catkowitej cytoredukcji jak i ograniczenia powaznych powiktan pooperacyjnych.

Huang i wsp. [15] przedstawili wyniki badania obejmujgcego grupe 800 chorych
leczonych zabiegami CRS/HIPEC z powodu pierwotnych i wtérnych nowotwordéw otrzewne;j.
Badany materiat podzielono na 8 grup, po 100 chorych. Analiza wykazato poprawe wynikow
leczenie ocenianych 5-letnimi przezyciami pomiedzy grupa | (pierwszych 100 chorych) a
grupa 4 (chorzy 301-400). Dla przerzutéw raka jelita grubego przezycie wynosito
odpowiednio 15% i 31%, dla PMP 64% vs 94%, a dla miedzybfoniaka otrzewnej 40% vs 53%.
Poprawe wynikéw obserwowano takze w zakresie zmniejszenia  powiktan
okotooperacyjnych, zmniejszenia ilosci przetaczanej krwi i dtugosci hospitalizacji. Autorzy
zauwazajg, ze poprawa wynikdw leczenia zostata osiggnieta po wykonaniu 200 zabiegéw
CRS/HIPEC. Ograniczono takze leczenie chorych z wysokim stopniem zaawansowania
przerzutéw do otrzewnej z PCl <20 pkt do PCI < 15 pkt.

Problematyka wptywu krzywej uczenia na wyniki leczenia chorych z przerzutami do
otrzewnej byta takze tematem pracy Kuijpers i wsp. [16]. Przeanalizowano wyniki 372
chorych z przerzutami do otrzewnej leczonych CRS/HIPEC w os$rodku majgcym wiasne
doswiadczenie w tego typu zabiegach oraz w nowym osrodku wykonujgcym zabiegi



cytoredukcyjne. Opieka mentorska osrodka doswiadczonego wptyneta pozytywnie na
poczatkowy odsetek wykonywanych catkowitych cytoredukcji w nowym osrodku wynoszacy
86% w poréwnaniu do 66% w osrodku mentorskim dla pierwszych 100 zabiegéw (p<0.001).
Opieka ta spowodowata takze ograniczenie powaznych powiktan okotooperacyjnych w
porownaniu do osrodka pionierskiego. Autorzy zauwazajg, ze wspodfpraca mentorska
pozwala na skrdcenie krzywej uczenia, wczesng poprawe jakosci zabiegéw cytoredukcyjnych
i ograniczenie powiktan okofooperacyjnych.

Opinie eksperckie z osrodkdw majacych najwieksze doswiadczenie w zabiegach
cytoredukcyjnych i HIPEC

Analiza pismiennictwa w zakresie warunkéw, ktdére powinien spetniaé chirurg
wykonujacy zabiegi CRS/HIPEC wykazata duze rozpietosci wskazan odnosnie doswiadczenia
w wykonywaniu tych zabiegéw dla uzyskania optymalnych wynikéw leczenia i ograniczenia
powiktan okotooperacyjnych. Liczba ta wynosi od 40 zabiegéw do 90 i czesto jest zalezna od
ilosci wykonanych zabiegdw w danym os$rodku. Z kolei doswiadczenie osrodka powinno
obejmowac nie mniej niz 90 zabiegéw (az do 200) aby uzna¢ osrodek za spetniajacy
odpowiednie warunki. Biorgc pod uwage wptyw wspodtpracy pomiedzy bardziej i mniej
doswiadczonymi osrodkami na zmniejszenie ilosci samodzielnie (,,od poczatku”) wykonanych
zabiegdéw cytoredukcyjnych przez chirurga oraz na doswiadczenie catego osrodka, krzywa
uczenia nie jest ujednolicona i jest zalezna od wielu czynnikow.

W celu uzyskania wiarygodnych opinii eksperckich w tym zakresie zwrécilismy sie
droga mailowa do uznanych autorytetéw europejskich w leczeniu chorych z nowotworami
otrzewnej metoda zabiegdw CRS/HIPEC:

1. Prof. Beate Rau, ChirurgischeKlinik Campus Charite Mitte, Berlin, Niemcy

2. Prof. Marcello Deraco, Director of the Peritoneal Surface Malignancies Unit
Fondazione IRCCS Istituto Nazionale deiTumori: via Venezian, 1 20133 Milano, Italy,
Co-Director of ESPSO European School for Peritoneal Surface Oncology

3. Prof. Olivier Glehen, Service de chirurgie digestive et endicrinienne, Centre
Hospitalier Lyon Sud, Francja

4. Prof. Vic Verwaal, Aarhus University Hospital, Denmark

Zrédto danych Krzywa "High- Doswiadczenie Program Wspétpraca z Baza
(ekspert) uczenia volume zespotu szkoleniowy osrodkiem danych

osrodka center" chirurgicznego mentorskim

Prof. B. Rau Tak Tak Tak Tak

Prof. M. Deraco 150 Tak 25 zabiegdw/rok Tak
zabiegéw

Prof. O. Glehen 20- 30 zabiegdéw/rok Tak Tak

Prof. V. Verwaal 100 Tak Tak Tak
zabiegéw

Tabela 1. Opinie ekspertéw europejskich w leczeniu chorych z nowotworami otrzewnej metody zabiegéw
CRS/HIPEC




Wedtug opinii ekspertow miedzynarodowych przedstawionych w tabeli nr 1, dla
uzyskania optymalnej jakosci zabiegdw cytoredukcyjnych i jak najlepszych wynikéw leczenia
z wykorzystaniem metody CRS/HIPEC wymagane jest wykonanie w o$rodku minimum 100
lub 150 zabiegéw. Trzech ekspertéw zwrdcito uwage na potrzebe wykonywania w/w
zabiegow w osrodkach typu high- volume. Wymagane jest doswiadczenie catego zespotu, co
oznacza koniecznos¢ wykonywania minimum 25 zabiegdéw lub 20-30 zabiegdéw rocznie.
Dwoch ekspertow zwrdcito uwage na potrzebe utworzenia programu szkoleniowego w
zakresie zabiegéw CRS/HIPEC dla chirurgdw, zas wszyscy jako element uzyskania jak
najlepszych wynikéw dla nowych osrodkéw wskazuja na koniecznos¢ wspdtpracy z
osrodkami mentorskimi. Jeden z ekspertdw zwraca uwage na koniecznos¢ posiadania bazy
danych dla statej analizy wynikow leczenia. Takg baze posiadajg takze osrodki niemieckie,
francuskie i holenderskie.

Propozycja zalecen akredytacyjnych Towarzystwa Chirurgow Polskich i Polskiego
Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej odnos$nie kryteriow niezbednych dla spetnienia
warunkow Osrodka Referencyjnego

Na podstawie analizy danych z pismiennictwa, doswiadczenia wtasnego i konsultacji z
ekspertami z osrodkdéw zagranicznych zesp6t chirurgéow zrzeszonych w Sekcji Nowotwordw
Otrzewnej PTChO opracowat model warunkéw niezbednych do uznania Osrodka za
Referencyjny (autoryzujacy procedure), ktére przedstawiono w tabeli nr 2.

W okresie tworzenia osrodkéw specjalistycznego leczenia nowotwordw otrzewnej (tj.
pofaczenia procedur chirurgicznych z chemioterapig $rédoperacyjng) kluczowym jest
przedstawienie Lidera Procedury w osobie chirurga tj. specjalisty z zakresu chirurgii ogdlnej
i/lub chirurgii onkologicznej. Osoba ta musi posiada¢ doswiadczenie zawodowe w leczeniu
nowotwordw jamy otrzewnej z pefnym zakresem operacji narzadow jamy brzuszne;.
Ponadto okresowo (corocznie) oceniane beda wyniki leczenia chirurgicznego w zakresie
procedur cytoredukcyjnych i HIPEC, co ma zapewni¢ wtasciwg jakos¢ wykonanej procedury
chirurgicznej bedacej kluczowym elementem dla wynikdw leczenia choroby nowotworowe;.
Wymagane jest takze posiadanie certyfikatu szkolenia z zakresu stosowania aparatury do
HIPEC.

L.p. WARUNKI AKREDYTACII

Szpital wykonujacy petnoprofilowy zakres zabiegdw w zakresie jamy otrzewnej

2. | Oddziat intensywnego nadzoru pooperacyjnego zabezpieczajgcy okres pooperacyjny
po zabiegach CRS/HIPEC

3. Infrastruktura szpitalna pozwalajgca na przygotowanie, podawanie i utylizacje lekow
cytostatycznych

Doswiadczenie personelu w prowadzeniu chorych po podaniu chemioterapii

5. Doswiadczenie zespotu operacyjnego wykonujacego zabiegi CRS/HIPEC w rozlegtych




zabiegach onkologicznych w obrebie jamy brzusznej

6. | Zespot operacyjny dedykowany do zabiegéw CRS/HIPEC

7. | Doswiadczenie operatora > 50 zabiegdw CRS CC-0/1 (Osrodek Referencyjny) lub < 50
zabiegéw CRS CC-0/1 (Osrodek majgcy podpisang wspotprace w zakresie oceny
zabiegdw CRS/HIPEC z Osrodkiem Referencyjnym - Mentorskim)

Wykonywanie rocznie min. 20-25 zabiegédw CRS/HIPEC

9. | Obligatoryjna rejestracja wszystkich zabiegéw CRS/HIPEC w Rejestrze Procedur
CRS/HIPEC

10. | Obowigzkowy udziat w corocznej analizie procedur CRS/HIPEC na podstawie danych z

Rejestru

Tabela 2. Warunki akredytacji TChP i PTChO dla Osrodkéw wykonujacych zabiegi cytoredukcyjne i HIPEC w
leczeniu pierwotnych i wtérnych nowotwordéw otrzewnej

Realizacja Procesu Akredytacji Osrodkéow CRS/HIPEC przez Towarzystwo Chirurgéw
Polskich i Polskie Towarzystwo Chirurgii Onkologicznej

W celu opracowania zasad Akredytacji, Sekcja Nowotworéw Otrzewnej PTChO
wystosowata wniosek do Zarzadu TChP i Zarzagdu PTChO z prosba o przeanalizowanie
przedstawionych propozycji dotyczacych warunkéw dla osrodkéw i zespotéw
terapeutycznych, ktére powinny by¢ spetnione dla jak najlepszego leczenia chorych z
nowotworami otrzewnej. Propozycje te zostaty przedstawione i przedyskutowane
dwukrotnie na spotkaniach, w ktérych udziat braty osoby wykonujace zabiegi CRS/HIPEC i
majgce doswiadczenie w wykonywaniu duzych zabiegdbw w obrebie jamy brzuszne;.
Dodatkowo, kazda z zainteresowanych oséb mogta przedstawi¢ swoje stanowisko i wnioski
w dyskusji drogg mailowa. Nastepnie, po uzyskaniu pozytywnej opinii Konsultanta
Krajowego ds. Chirurgii Ogdlnej i Konsultanta Krajowego ds. Chirurgii Onkologicznej,
wystosowano wniosek do Zarzagdow TChP i PTChO o powotanie wspdlnej Komisji, ktorej
zadaniem byto sprawdzenie spetfnienia warunkow akredytacyjnych w osrodkach
zgtaszajacych chec poddania sie audytowi. Wyznaczono po dwéch przedstawicieli dla TChP i
PTChO, majacych doswiadczenie w zabiegach CRS/HIPEC i/lub duzych zabiegach w obrebie
jamy brzuszne;.

Po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji Akredytacyjnej osrodki zostang wpisane do
Rejestru zabiegdw CRS/HIPEC i beda systematycznie poddawane ocenie merytorycznej w
zakresie wynikow leczenia chorych z nowotworami otrzewnej. Osrodki majgce mniejsze
doswiadczenie (brak lub mniej wykonanych zabiegéw CRS/HIPEC anizeli liczba wymagana dla
uzyskania Akredytacji) s zobligowane do wyboru i wspétpracy z osrodkiem Referencyjnym,
spetniajgcym wszystkie wymogi Akredytacji. Jest to zgodne z opiniami ekspertow
miedzynarodowych oraz danymi z piSmiennictwa. Corocznie Komisja Akredytacyjna bedzie
analizowata jako$¢ zabiegdw cytoredukcyjnych w zakresie kwalifikacji chorych oraz jakosci
procedur chirurgicznych w oparciu o dane ze stworzonego Rejestru Zabiegéw CRS/HIPEC. Do




w/w Rejestru zgtaszany musi by¢ obowigzkowo kazdy chory poddany leczeniu z udziatem
zabiegéw CRS/HIPEC. Jest to takze jeden z warunkoéw uzyskania Akredytacji TChP/PTChO
przez Osrodek.
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