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‘Wplyw multimodainéj preh‘abﬂitacjif opieki uku’iou’pé‘récy]ﬁyéj “na wyniki skgjhrionego
leczenia radykalnego chorych z rakiem zoladka — badanie obserwacyjne CO Bydgoszcz
2022-2027

Rak zotadka cechuje sig nie
radykalny zabieg resekcyjny skojarzony z chemioterapig okotooperacyjng. Celem badania jest
ocena wptywu multimodalnej prehabilitaci na wezesne wyniki leczenia radykalnego chorych.
Zaplanowano badanie kohortowe z kontrolg historyczng, obejmujace kolejnych pacjentow
leczonych w Centrum Onkologii w Bydgoszezy w latach 2022-2027. Oceniane bgda sktad ciata
metoda bioimpedancji elektrycznej (BIA), czas hospitalizacji, wczesne powiktania pooperacyjne,
readmisje oraz wptyw prehabilitacji na kompletnosé leczenia okolooperacyjnego, w tym realizacj¢
chemioterapii. Wyniki moga stanowi¢ podstawe wdroZenia standardow ERAS

EGOPROBLEMU

Rak zoladka pozostaje istotnym problemem klinicznym w Polsce, z roczng liczbg nowych
zachorowan szacowana na okoto 5500 przypadkow. Pomimo postepu leczenia rokowanie nadal
jest niekorzystne. Standard terapii radykalnej obejmuje leczenie skojarzone: chemioterapig
okolooperacyjna, najczgéciej wedlug schematu FLOT, oraz radykalng gastrektomi¢ z
limfadenektomia D2. Uzyskanie optymalnych wynikéw zalezy nie tylko od jakos$ci leczenia
chirurgicznego, ale réwniez od mozliwosci realizacji pelnego schematu terapii systemowej, W
tym utrzymania dawek i terminowosci chemioterapii.

U pacjentéw 7 rakiem zolgdka czgsto wspolistnicje niedozywienie, stwierdzane u 60-80%
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chorych kwalifikowanych do leczenia operacyjnego. Niedozywienie pogarsza tolerancje terapii,
zwicksza ryzyko cigzkich powikfah pooperacyjnych, wydhuza hospitalizacj¢ oraz moze opdzniac
lub uniemozliwiaé kontynuacj¢ leczenia przeciwnowotworowego. Zgodnic z aktualnymi
wytycznymi ESPEN, wczesna identyfikacja ryzyka Zywieniowego oraz wdrozenie
odpowiednicgo wsparcia Zywieniowego stanowia istotny element nowoczesnej opicki
okolooperacyjnej.

Koncepcja prehabilitacji, obejmujace; interwencje zywieniowa, aktywnos$¢ fizyczng oraz
wsparcie psychologiczne, jest obecnie intensywnie rozwijana jako metoda poprawy
przygotowania chorego do leczenia radykalnego. Dane migdzynarodowe wskazuja, 2ze
prehabilitacja moze zmniejsza¢ czgstos¢ powiklan, skraca¢ czas hospitalizacji oraz poprawia¢
tolerancj¢ leczenia onkologicznego. Nadal brakuje jednak polskich danych dotyczacych
skutecznosci kompleksowej prehabilitacji u pacjentow poddawanych gastrektomii z powodu raka
zotagdka.

Istotnym atutem projektu jest wykorzystanie jednorodnego materiatu klinicznego pochodzacego 7
oérodka referencyjnego — Centrum Onkologii w Bydgoszczy, nalezacego od lat do wiodgcych
oérodkéw w Polsce o najwickszej liczbe leczonych chorych i stosujgcego wystandaryzowane
leczenie chirurgiczne oraz okotooperacyjne (ESMO, NCCN, POLSPEN).

Celem glownym projektu jest kompleksowa ocena wplywu multimodalnej prehabilitacji ze
szczegdlnym uwzglednieniem interwencji zywieniowej na wezesne wyniki leczenia radykalnego
pacjentow z rakiem zoladka.

Cele szczegdlowe obejmujg:

1. ocene wplywu prehabilitacji na zmiany skladu ciala oceniane metodg bioimpedancji
elektrycznej (BIA),

2. oceng wplywu na dugo$¢ hospitalizacji, czgstos¢ i stopien powiktan pooperacyjnych i
readmisji,

3. analiz¢ wplywu na realizacjg petnego schematu chemioterapii okotooperacyjnej,

4. ocene wplywu na przezycie calkowite i wolne od nawrotu choroby.

Projekt moze stanowi¢ podstawe do opracowania krajowych standardéw opieki zywieniowej 1
prehabilitacji w chirurgii onkologicznej.

4. KONCEPCJA I PL
znakéw ze spacjami

1. Projekt badawczy i jego charakterystyka
Projekt bedzie miat charakter jednoo$rodkowego obserwacyjnego badania kohortowego
prospektywnego z kontrolg historyczna. Badanie zostanie przeprowadzone w Centrum Onkologii
w Bydgoszczy. Analizie poddani zostang wszyscy kolejni pacjenci leczeni radykalnie w
analizowanych okresach. Grupg kontrolng stanowi¢ beda chorzy leczeni w latach 20222024,
przed wdrozeniem programu prehabilitacji. Grupe badang stanowi¢ bedg pacjenci leczeni w
latach 2025-2027, objeci programem prehabilitacji. Roczny wolumen gastrektomii wynosi okoto
100 zabiegow.

2. Populacja badawcza i grupy badawcze

Badanie obejmie pacjentow z rakiem zotadka w stopniu I-I11 wg TNM, poddawanych radykalnej
gastrektomii subtotalnej lub totalnej z limfadenektomig D2 z systemowym leczeniem
okotooperacyjnym. Program prehabilitacji jest standardowo realizowany ambulatoryjnie i
obejmie oceng stanu odzywienia, poradnictwo dietetyczne, doustng interwencjg Zywieniows
(ONS/immunozywienie), stosowang przez 7—-10 dni przed zabiegiem zgodnie ze wskazaniami
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klinicznymi, konsultacjg fizjoterapeutyczng, zalecenia aktywnosci fizycznej oraz wsparcie
psychologiczne. Czas przygotowania przedoperacyjnego wynosi ok. 4 tygodnie. Dane kliniczne
zostang pozyskane z dokumentacji medycznej i beda zanonimizowane.

3. Kryteria wigczenia do badania:

histopatologicznie potwierdzony rak zotadka CS T-1IT (TNM),
radykalna gastrektomia subtotalna fub totalna, z limfadenektomig D2,
okotooperacyjne leczenie systemowe, prowadzone w Centrum Onkologii w Bydgoszczy,

kompletna dokumentacja medyczna.

4. Kryteria wykluczenia z badania:

CS1v,

zabieg paliatywny lub odstapienie od resekcji radykalnej,

przedoperacyjne Zywienie przez sztuczne dostepy dojelitowe lub drogg pozajelitowa,
ostre stany wymagajace pilnej operacji (krwawienie, niedroznosc),

niekompletna dokumentacja, niepeinoletni chorzy

Metodyka pomiarowa

Ocena ryzyka zywieniowego bedzie prowadzona z wykorzystaniem NRS-2002 oraz
kryteriow GLIM. Stan odzywienia oceniany bedzie na podstawie masy ciata, BMI oraz
analizy sktadu ciata metoda bioimpedancji elektrycznej (BIA; FM%, FFM, MM). Pomiary
s3 wykonywane przed rozpoczeciem programu oraz po jego zakonczeniu. Oceniane punkty
koncowe obejma dtugos¢ hospitalizacji catkowitej i pooperacyjnej, obecnose powiktafi
pooperacyjnych (wg Clavien-Dindo), readmisje 30-dniowe, realizacjg chemioterapii
okotooperacyjnej oraz OS i DFS w obserwacji 24-miesigcznej.

Analiza statystyczna

Analiza zostanie przeprowadzona w programie R. Zmienne ciggte pordéwnane zostang
testem t-Studenta lub U Manna~Whitneya, a kategorialne testem y? lub doktadnym testem
Fishera. W celu ograniczenia wptywu czynnikow zaktdcajacych zastosowane zostanie
propensity score matching (1:1; wick, TNM, Charlson CCI). Analiza przezycia obejmie
metod¢ Kaplana—Meicra oraz model Coxa. Za istotne przyjete zostanie p<0,05.

Czas realizacji
Planowany czas realizacji projektu wynosi 4 lata.




Badanie dostarczy pierwszych polskich danych dotyczacych skutecznoéci kompleksowej
prehabilitacji u pacjentéw poddawanych gastrektomii z powodu raka zotgdka. Uzyskane wyniki
pozwolg oceni¢ wptyw interwencji zywieniowej oraz multimodalnej prehabilitacji na przebieg
leczenia operacyjnego, czesto§é powiktan pooperacyjnych, dhugos¢ hospitalizacji oraz mozliwos¢
realizacji pelnego schematu chemioterapii okotooperacyjnej.

Projekt ma istotne znaczenie praktyczne, poniewaz moze wykaza¢ korzysci kliniczne i
organizacyjne wynikajace z wdroZenia ambulatoryjnych programéw prehabilitacji w onkologii.
Skrocenic czasu hospitalizacii, zmnigjszenic liczby powikian i readmisji oraz poprawa tolerancji
leczenia systemowego mogg przetozy¢ sig na bardziej efektywne wykorzystanie zasobow
ochrony zdrowia.

Wyniki badania mogg stanowic podstawg do opracowania lokalnych i krajowych standardow
opieki zywieniowej oraz programow prehabilitacyjnych zgodnych z zasadami ERAS. Projekt
whiesie wklad w rozwoj nauk o zdrowiu poprzez integracjg dietetyki klinicznej, chirurgii
onkologicznej i medycyny stylu zycia oraz stworzy podstawe do dalszych badan
wieloosrodkowych.
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