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Streszczenie

Zatozenia: Korzys$¢ przezycia i zachorowalnos¢ po wycieciu weztdéw chtonnych w nowotworze zotadka
pozostaje kontrowersyjna. ZamierzaliSmy przeprowadzi¢ jednoosrodkowe randomizowane badanie w
celu poréwnania limfade-nektomii D1 (tj. poziom 1) z limfadenektomig D3 (ij. poziomy 1, 2 i 3) w
nowotworze zotgdka pod wzgledem catkowitego przezycia i przezycia wolnego od nawrotu choroby.

Metody: Od 7 pazdziernika 1993 do 12 sierpnia 1999 r. zarejestrowano 335 pacjentow. 221 spetniato
kryteria badania, w ktérym losowo wyznaczono 110 pacjentéw do operacji typu D1, a 111 do operacji
typu D3, obie z zamiarem leczniczym. Trzech chirurgéw biorgcych udziat w badaniu wykonato
przynajmniej 25 niezaleznych operacji D3 przed rozpoczeciem badania i kazdg procedure
weryfikowano poprzez analizy patologiczne. Gldwnym punktem koncowym badania byto 5-letnie
catkowite przezycie oraz 5-letnie przezycie wolne od nawrotu choroby. Oceniono réwniez ryzyko
nawrotu. Gléwne analizy przeprowadzono z zastosowaniem modelu intention to treat. Badanie to jest
przedstawione na stronie internetowej UK National Institute of Health
http://www.clinicaltrials.gov/ct/show/NCT00260884.

Wyniki: Mediana okresu obserwacji 110 (50%) pacjentow, ktérzy przezyli, wynosita 94,5 miesiecy
(zakres 62,9-135,1). Catkowite 5-letnie przezycie byto znaczaco wieksze u pacjentéw, u ktorych
wykonano operacje D3, niz u tych, ktorzy przeszli operacje D1 (59,5% [95% CI 50,3-68,7] vs 53,6%
[44,2-63,0]; roznica miedzy grupami 5,9% [-7,3 do 19,1], log-rank p=0,041). 215 pacjentow, ktdérym
wykonano resekcje RO (fj. zadnych mikroskopowych dowodow choroby resztkowej), miato nawrot
choroby w 5 roku 50,6% [41,1-60,2] w grupie pacjentow, u ktérych wykonano operacje D1 i 40,3%
[30,919,7] w grupie D3 (réznice miedzy grupami 10,3% [-3,2 do 23,7], log-rank p=0,197).

Interpretacja: Limfadenektomia D3 w poréwnaniu z limfadenektomig D1 zapewnia korzys¢ przezycia
u pacjentobw z nowotworem zotgdka, gdy jest wykonana przez dobrze wyszkolonych i
doswiadczonych chirurgow.






