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prowadzi rekrutacje do
naukowego pod tytutem ,TOR
chirurgie robotyczng wraz z uzupetniajgcq
definitywnq IMRT u chorych na wczesnego raka piaskonabion owego gardia

Dlaczego prowadzone jest to badanie?

N wor to nieprawidtowa tkanka, charakteryzujgca sie nadmiernym rozrostem, niepodporzgdkowanym
prawidtowym funkcjom organizmu. Takie niekontrolowane przez odpowiednie mechanizmy mnozenie sie komorek
prowadzi do uszkodzenia tkanek i narzgddéw, w ktérych wystepuje nowotwér, a takze tkanek i narzqdéw
sgsiadujgcych. W tkance prawidtowej istnieje stata rownowaga pomigdzy mnozeniem sie i obumieraniem komorek.
W ciggu catego naszego zycia zdrowe komorki dzielg sie i zastepujq stare i obumarte komorki nowymi. W tkance
nowotworowej mechanizmy kontrolujgce to zjawisko przestajg dziata€. U zdrowej osoby sprawny uktad
odpornosciowy wykrywa i niszczy wigkszo$¢ takich nieprawidtowych komorek. Uktad ten czasem jednak zawodzi
i dochodzi do wytworzenia guza. Powstata masa komorek stale sie powigksza, prowadzgc do zaburzeh w tkance,
uposledzenia dostarczania substancji odzywczych i w kohcu do uszkodzenia narzgdow.

Nowotwory mogq obejmowac rézne narzqdy i tkanki w organizmie cztowieka, mogqg wystepowaé réwniez w obrebie
gtowy i szyi. Do tego rodzaju nowotwordw nalezq rak czesci ustnej gardta, gardta dolnego oraz nadgtosniowej czesci
krtani. W ostatniej dekadzie czesto$€ wystgpowania raka gardta Srodkowego stale rosnie. Gtéwnym czynnikiem
istotnie zwiekszajgcym ryzyko wystgpienia tego rodzaju nowotworu jest zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV). Niemniej jednak istotng role odgrywajg réwniez tradycyjne czynniki ryzyka, takie jok palenie tytoniu
i spozywanie alkoholu. W Polsce rak ptaskonabtonkowy gtowy i szyi stanowi okoto 5% wszystkich nowotworéw
ztosliwych.

Pomimo postepu w leczeniu, Smiertelno$§¢ w zaawansowanych stadiach nowotworéw objetych niniejszym
badaniem pozostaje wysoka. Wczesniejsze stadia rokujg lepiej. Kluczowym jest zatem wczesne wykrycie raka
i szybkie podijecie leczenia. Badanie TORS-ADHERE wychodzi naprzeciw potrzebie zdefiniowania najlepszych metod
diagnostycznych oraz najskuteczniejszego schematu leczniczego.

Jaki jest cel tego badania?

m badania jest porodwnanie dwéch sposobdéw leczenia raka gardta Srodkowego i krtani — pierwszego
ego na przezustnej operaciji chirurgicznej z wykorzystaniem robota da Vinci, po ktérej stosowana jest
uzupetniajgca hipofrakcjonowana radioterapia, oraz drugiego — standardowego leczenia w postaci radioterapii
definitywnej. Badanie ma na celu oceng, w jaki sposéb oba sposoby leczenia wptywajg na jakos¢ zycia pacjentow,
w szczegdlnosci na czynnoSE potykania po zakonczeniu terapii. Dodatkowo zostanie oceniona skutecznos¢
i bezpieczenstwo obu metod, a takze ich wptyw na sen i codzienne funkcjonowanie pacjentdw po leczeniu.



Jak przebiega udziat w badaniu? ’.‘/ﬁ

Catkowity czas trwania Pana/Pani udziatu w badaniu to okoto 3 lata. EL-/ADH ER
Ogodlny schemat badania obrazuje Rycina 1.
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Rycina 1. 0gdiny schemat badania TORS-ADHERE.

Jakie korzysci niesie ze sobq udziat w badaniu?

Uwazamy, ze Pana/Pani udziat w badaniu TORS-ADHERE, ktéry bedzie polegat na leczeniu raka przy pomocy chirurgii
robotycznej z uzupetniajgcg radioterapig hipofrakcjonowang albo leczeniu poprzez zastosowanie definitywnej
radioterapii IMRT, zgodnie z losowym przydziatem, moze przyczynic¢ sie do poprawy Pana/Pani stanu zdrowia oraz jakosci
zycia, w tym ograniczenia niekorzystnych zdarzen takich jak trudnosci w potykaniu.

W przypadku przydzielenia do ramienia badanego, bedzie Pan/Pani operowany/-a przy pomocy robota. Zabieg ten jest
matoinwazyjng metodq chirurgiczng, ktorej wielkq zaletq jest mozliwoS¢ precyzyjnego usunigcie guza przy minimalnym
uszkodzeniu otaczajgcych tkanek, co moze skréci¢ czas rekonwalescencji, zmniejszy¢ dtugos¢ pobytéw w szpitalu oraz
umozliwi¢ szybszy powrdt do codziennych aktywnosci. Metoda ta moze réwniez zmniejszac¢ ryzyko i ograniczac
trudnosci w potykaniu w poréwnaniu ze standardowymi bardziej rozlegtymi metodami chirurgicznymi. Radioterapia
hipofrakcjonowana (H-IMRT) stosowana jako uzupetnienie zabiegu chirurgicznego, skraca czas leczenia wzgledem
standardowej radioterapii. Tym samym zmniejszeniu ulega obcigzenie dla Pacjenta i jego bliskich. Dodatkowo skrocenie
terapii zmniejsza szanse na nieukonczenie petnego protokotu leczenia, co poprawia skutecznosS¢ terapii. Ponadto dzieki
mniejszej liczbie sesji terapeutycznych w przypadku radioterapii hipofrakcjonowanej ograniczone zostaje narazenie
zdrowych tkanek na promieniowanie, co potencjalnie zmniejsza nasilenie diugoterminowych dziatan niepozgdanych,
takich jak trudnosci w potykaniu i sucho$¢ w jamie ustnej, czyli kluczowych czynnikdéw wptywajgcych na jakos¢ zycia
Pacjentéw z typem nowotworu, ktérym objete jest to badanie.

W grupie kontrolnej Pacjenci leczeni radioterapiqg IMRT. Jest to metoda powszechnie stosowana w leczeniu nowotworéw
gtowy i szyi. Stanowi ona standard postepowania w przypadku raka gardta srodkowego, dolnego i nadgtosniowej czesci
krtani. IMRT umozliwia bardzo precyzyjne podanie promieniowania do obszaru zajetego przez nowotwor, przy
jednoczesnym oszczedzeniu zdrowych tkanek i narzgddéw znajdujgcych sie w poblizu. W poréwnaniu ze starszymi
metodami radioterapii, IMRT pozwala zmniejszy€¢ nasilenie skutkédw ubocznych, takich jak suchoS€ w jamie ustnej,
trudnosci w potykaniu czy uszkodzenia skéry. Dzieki temu mozna uzyska¢ wysokg skuteczno$S¢ leczenia przy
ograniczeniu ryzyka powiktan. Radioterapi IMRT jest szeroko stosowana i doktadnie przebadana w licznych osrodkach na
Swiecie, co oznacza, ze jej skutecznos¢ i bezpieczenstwo zostaty potwierdzone naukowo.

Ponadto korzysciq, ktorg odniesie Pan/Pani w zwigzku z udziatem w badaniu, jest fakt, ze uczestnictwo w nim nie wigze
sie z zadnymi dodatkowymi kosztami. Stan Pana/Pani zdrowia bedzie szczegbtowo monitorowany przez caty czas
trwania badania. Niebezposredniq korzysciq z udziatu w badaniu bedzie Pana/Pani wktad w badania naukowe, dzieki
ktérym moze Pan/Pani przyczyni¢ sie do poprawy standardéw leczenia, a tym samym poméc innym Pacjentom
zmagajgcym sie z tg chorobg.

Kto moze wzig¢ udziat w badaniu?

Do badania mogq by¢ zakwalifikowani pacjenci obu ptci
spetniajgcy okreslone kryteria, w tym:

® Majqgcy ukonczony 18. rok zycia, ® Bez przerzutdw raka do odlegtych tkanek

. o
® 7 diagnozq raka czesci ustnej gardta L

lub gardta dolnego lub nadgtosniowej czesci krtani, ® Nie bedgce w cigzy.
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