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Wykaz skrotéow

ADH (atypical ductal hyperplasia) - atypowy rozrost przewodowy

ADM (acellular dermal matrix) - macierz bezkomérkowa

ALH (atypical lobular hyperplasia) - atypowy rozrost zrazikowy

AOTMIT - Agencja Ochrony Technologii Medycznych i Taryfikacji

ASA (American Society of Anaesthesiologists) - Amerykanskie Towarzystwo
Anestezjologiczne

ASCO (American Society of Clinical Oncology) - Amerykanskie Towarzystwo Onkologii
Klinicznej

BMI (body mass index) - wskaznik masy ciata

C - D - skala Clavien — Dindo

Cl (confidence interval) — przedziat ufnosci

CM (classic mastectomy) - mastektomia klasyczna

DALY (disability-adjusted life years) - utracone lata zycia w zdrowiu

DIEP (deep inferior epigastric perforator) - perforator tetnicy nabrzusznej dolnej
E-NSM (endoscopic nipple-sparing mastectomy) - endoskopowa mastektomia z
zaoszczedzeniem kompleksu brodawka-otoczka

ERAS (Enhanced Recovery After Surgery) - protokdt opieki pooperacyjnej

ESMO (European Society of Medical Oncology) - Europejskie Towarzystwo Onkologiczne
Hb - hemoglobina

HBOC (hereditary breast and ovarian cancer) - zesp6t dziedzicznego raka piersi i jajnika
HDGC (hereditary diffuse gastric cancer) - dziedziczny rozlany rak zotadka

HTZ - hormonalna terapia zastepcza



IMF (inframammary fold) - fatd podsutkowy

KBO - kompleks brodawka - otoczka

KRN - Krajowy Rejestr Nowotworow

LCIS (lobular carcinoma in situ) - rak zrazikowy in situ

LMWH (low-molecular-weight heparin) - heparyna drobnoczasteczkowa

MDT (multidisciplinary team) - zesp6t wielodyscyplinarny

MG - mammografia

MIBS (minimally invasive breast surgery) - minimalnie inwazyjna chirurgia piersi
NCCN - National Comprehensive Cancer Network

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia

NGS (next-generation sequencing) - sekwencjonowanie nowej generacji

NPWT (negative pressure wound therapy) — terapia podcisnieniowa

NSM (nipple-sparing mastectomy) - mastektomia z zaoszczedzeniem kompleksu brodawka-
otoczka

OR (odds ratio) —iloraz szans

PTChO - Polskie Towarzystwo Chirurgii Onkologicznej

PTOK - Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

Q (quartiles) - kwartyle

RBT (residual breast tissue) - resztkowa tkanka gruczotowa piersi

RM - rezonans magnetyczny

R-NSM - robotowa mastektomia z zaoszczedzeniem kompleksu brodawka-otoczka
RRM (risk-reducing mastectomy) - mastektomia redukujgca ryzyko/profilaktyczna
SERM (selective estrogen receptor modulator) - selektywny modulator receptora

estrogenowego



SD (standard deviation) — odchylenie standardowe

SIEA (superficial inferior epigastric artery) - tetnica nabrzuszna powierzchowna

SRM (skin-reducing mastectomy) - mastektomia z redukcjg skéry

SSM (skin-sparing mastectomy) - mastektomia z zaoszczedzeniem skory

TNBC (triple-negative breast cancer) - rak piersi o podtypie tréjujemnym

TRAM (transverse rectus abdominis myocutaneous) - ptat skorno-miesniowy z miesnia

prostego brzucha



1. Wstep

1.1 Wprowadzenie

Nowotwory ztosliwe nalezg do najczestszych przyczyn zgondéw na swiecie. W Polsce
odpowiadajg za drugg po chorobach ukfadu krazenia, najczestszg przyczyne smiertelnosci
u kobiet i mezczyzn, wynoszacg w 2023 roku odpowiednio 23% i 26% [1]. Postep w zakresie
technik operacyjnych, radioterapii oraz leczenia systemowego sprawia, ze coraz wieksza
liczba pacjentéw ma szanse na catkowite wyleczenie.

Zarowno z perspektywy dobrostanu spotecznego, jak i finanséw publicznych,
kluczowe znaczenie majg dziatania profilaktyczne. Obejmujg one postepowanie zmniejszajgce
ryzyko zachorowania na nowotwory (profilaktyka pierwszorzedowa), wczesne wykrywanie
zmian patologicznych (profilaktyka drugorzedowa) oraz fagodzenie objawéw choroby,
skutkéw ubocznych leczenia i ryzyka nawrotu choroby (profilaktyka trzeciorzedowa) [2].
Dziatania te przyczyniajg sie do dalszego obnizania smiertelnosci, poprawy jakosci zycia
pacjentdw oraz ograniczenia kosztéw leczenia i dtugoterminowej opieki zdrowotnej.

Profilaktyka pierwszorzedowa, poza postawami prozdrowotnymi, obejmuje rowniez
leczenie chirurgiczne oraz chemoprewencje [3]. Zabiegi profilaktyczne polegajg na usunieciu
zdrowego narzadu w celu niedopuszczenia do rozwoju choroby u osdéb obcigzonych
mutacjami genetycznymi predysponujgcymi do rozwoju nowotworu [4]. Tego typu
postepowanie znalazfo zastosowanie w zespofach dziedzicznego raka jelita grubego, zotadka,
tarczycy, jajnika oraz piersi [5-9].

Rak piersi jest najczestszym nowotworem ztosliwym u kobiet na Swiecie,
w tym w Polsce, gdzie co roku diagnozuje sie ponad 20 000 przypadkdw [10]. Szacuje sie, ze

przyczyna zachorowania u okoto 10% z nich ma podtoze genetyczne [11]. Oprdcz zmian
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dziedzicznych do rozwoju raka piersi mogg predysponowad takze zmiany proliferacyjne, takie
jak atypowy rozrost przewodowy (ADH — atypical ductal hyperplasia) lub atypowy rozrost
zrazikowy (ALH — atypical lobular hyperplasia) [12, 13].

Od 2019 roku Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) refunduje zabieg profilaktycznej
mastektomii u wybranych kobiet z grupy o bardzo wysokim ryzyku zachorowania na raka
piersi [14]. Dotyczy to nosicielek mutacji BRCA1 i BRCA2, kobiet spetniajgcych kryteria
rodowodowe zachorowania na nowotwor ztosliwy piersi oraz pacjentek z rozpoznanymi
w piersi zmianami proliferacyjnymi z atypig komérkowa.

Rozwdj technik matoinwazyjnych jest jednym z najwazniejszych kierunkéw postepu
we wspotczesnym leczeniu operacyjnym w wielu obszarach, w tym chirurgii przewodu
pokarmowego, urologii, ginekologii oraz chirurgii klatki piersiowej. Chirurgia matoinwazyjna
obejmuje zabiegi wykonywane z uzyciem endoskopdéw (np. laparoskopia w obrebie jamy
brzusznej) lub wspomagane robotami chirurgicznymi. Jej rozpowszechnienie wynika
z przewagi nad chirurgig otwartg w zakresie zmniejszenia chorobowosci okotooperacyjnej,
skrdcenia hospitalizacji, redukcji utraty krwi, ryzyka zakazen oraz dolegliwosci bolowych [15].

W przypadku chirurgii piersi techniki endoskopowe w pierwszej kolejnosci rozwijaty
sie w krajach azjatyckich, gdzie pierwsze tego typu zabiegi wykonywano juz od lat
dziewieddziesigtych XX wieku [16, 17]. W Europie szersze zainteresowanie chirurgia
minimalnie inwazyjng piersi pojawito sie dopiero w ostatnich latach i nadal jest ograniczone
do kilku wyspecjalizowanych o$rodkéw [18].

We wrzesniu 2023 roku w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi wykonano
pierwszg w Polsce endoskopowa mastektomie z jednoczasowg rekonstrukcja piersi (E-NSM -

endoscopic nipple-sparing mastectomy) u nosicielki mutacji BRCA1 [19]. Obecnie chirurgia
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minimalnie inwazyjna piersi wspomagana endoskopowo jest dostepna réwniez w innych
osrodkach w Polsce, stanowigc alternatywe dla klasycznych technik operacyjnych.

Niniejsza praca stanowi omdwienie wtasnych wynikéw zastosowania endoskopowej
profilaktycznej mastektomii u pacjentek z grupy bardzo wysokiego ryzyka zachorowania na
raka piersi. Wedtug autorki tego opracowania jest to pierwsza monografia dotyczaca tego
zagadnienia. Praca przedstawia szczegotowy opis techniki operacyjnej, udoskonalonej wraz
ze zdobywaniem doswiadczenia zespotu Kliniki. Dodatkowo zawiera film prezentujgcy
technike ,krok po kroku”, co moze utatwi¢ wprowadzenie tej techniki w innych osrodkach.
Whioski co do zasadnosci, uzytecznosci i bezpieczenstwa E-NSM sg w niej oparte na analizie
powiktan pooperacyjnych oraz poréwnaniu wynikéw leczenia z zabiegami profilaktycznych
mastektomii wykonywanymi technikami klasycznymi w materiale wfasnym. Prezentowane
badanie obejmuje takze analize kosztow zabiegdw, stanowiaca istotny aspekt zwigzany

z wdrazaniem nowych technik chirurgicznych.
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1.2 Epidemiologia raka piersi i czynniki ryzyka zachorowania

Rak piersi jest najczestszym nowotworem ztosliwym wystepujgcym u kobiet na Swiecie
i w Polsce [20]. Raport Global Burden of Disease przewiduje, ze do 2050 roku liczba
przypadkdéw raka piersi na swiecie wzrosnie z odnotowanych w 2023 roku 2,3 miliona do 3,5
miliona, a liczba zgondw z 764 000 do 1,4 miliona rocznie [21].

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) w 2023 roku w Polsce
odnotowano 21 716 nowych przypadkédw raka piersi, co stanowi 22,6% wszystkich
zachorowan na nowotwory zfosliwe u kobiet. Trendy dotyczace umieralnosci na raka piersi
ulegaty zmianom na przestrzeni lat. W 2023 roku KRN odnotowat 6 757 zgondw
spowodowanych rakiem piersi, co wpisuje sie w obserwowany od 2019 roku spadek liczby
zgondw. Rak piersi wcigz jednak pozostaje jedng z gtéwnych przyczyn zgondéw z powodu
chordéb nowotworowych wsrdd kobiet, odpowiadajgc za 14,6% i od wielu lat zajmujgc drugie
miejsce po raku ptuca (18,6%) [1].

Prognozy wskazujg na dalszy wzrost liczby zachorowan w kolejnych latach, co wigze
sie ze strukturg wiekowg populacji oraz zmiang zachowan reprodukcyjnych [22]. Istotny
wptyw na zachorowanie majg wiek i status menopauzalny [23]. W 2023 roku 48% zachorowan
w Polsce dotyczyto kobiet w wieku postmenopauzalnym, w przedziale od 50 do 69 roku zycia,
z mediang wynoszacg 63 lata [1].

Kolejnym czynnikiem ryzyka rozwoju raka piersi sg uwarunkowania reprodukcyjne,
wplywajace na czas ekspozycji organizmu na estrogeny endogenne. Zwiekszone ryzyko
zachorowania na raka piersi wigze sie z wczesng pierwszg miesigczka (przed 12. rokiem zycia),
pierwszym porodem zakoriczonym zywym urodzeniem po 30. roku zycia oraz menopauza

w poznym wieku (po 54. roku zycia vs po 45. roku zycia) [24, 25].
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W odniesieniu do czynnikdw hormonalnych egzogennych, wykazano wzrost ryzyka
zachorowania na raka piersi w przypadku dtugotrwatego stosowania hormonalnej terapii
zastepczej (HTZ). Najwiekszy wzrost ryzyka przypisuje sie stosowaniu HTZ w starszym wieku
lub preparatéw dwusktadnikowych zawierajacych estrogen i progesteron przez dtuzej niz
5 lat [26]. Szacuje sig, ze ryzyko wzrasta 0 1,7% i zmniejsza sie po zaprzestaniu terapii [27].

W przypadku antykoncepcji hormonalnej, badania wskazujg na istotny wptyw
progestagenéw zawartych w preparatach i ograniczone znaczenie estrogenu w kontekscie
ryzyka rozwoju raka piersi [28]. Hadizadeh i wsp. sugerujg, aby z tego powodu unikaé
stosowania jednoskfadnikowych preparatéw dezogestrelu (syntetyczny progestagen)
u kobiet z dodatkowymi czynnikami ryzyka raka piersi [29].

Do pozostatych czynnikow ryzyka zachorowania na raka piersi naleza: ekspozycja na
promieniowanie jonizujace (np. przebyta radioterapia klatki piersiowej), niektére z tagodnych
zmian rozrostowych piersi, otytos¢, palenie tytoniu i niska aktywnos¢ fizyczna [30, 31].

Ryzyko rozwoju raka piersi wzrasta réGwniez znaczgco u nosicielek mutacji w niektérych
genach (gtéwnie BRCA1 i BRCA2) oraz u kobiet z dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku
raka piersi i jajnika, zwtaszcza w mtodym wieku [32].

Szacuje sie, ze u kobiet bez dodatkowych obcigzen srednie ryzyko rozwoju raka piersi
w ciggu zycia wynosi 12% [33]. Dostepng metodg pozwalajgcg na ocene indywidualnego
ryzyka zachorowania na raka piersi jest skala Gaila, uwzgledniajgca wiek, czynniki hormonalne
oraz liczbe wykonanych u pacjentki biopsji piersi i ich wyniki [34]. Nalezy pamieta¢, ze czes¢
czynnikdow ryzyka raka piersi jest modyfikowalna. Na tak zwane ,utracone lata zycia
w zdrowiu” (DALY — disability-adjusted life years) wptyw majg: dieta bogata w czerwone
mieso, nikotynizm, nieprawidtowa glikemia na czczo, wysokie BMI (body mass index —

wskaznik masy ciata), wysokie spozycie alkoholu oraz niska aktywnos¢ fizyczna [21].
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1.2.1 Podtoze genetyczne raka piersi

Szacuje sie, ze 5 — 10% zachorowan na raka piersi ma podfoze genetyczne [35]. W tej
grupie pacjentek czesciej obserwuje sie zachorowania w mfodszym wieku, agresywny podtyp
biologiczny i przebieg choroby oraz zwiekszone ryzyko zachorowania na inne nowotwory [36].
Za rozwdj dziedzicznego raka piersi odpowiada wiele mutacji o réznym stopniu penetracji
genu, co oznacza odsetek oséb bedacych nosicielami danej mutacji, u ktorych rozwinie sie
choroba.

Najczestszg przyczyng dziedzicznego zespotu raka piersi i jajnika s mutacje
germinalne genéw BRCA1 i BRCA2 [37]. Wigzg sie one z najwyzszym ryzykiem wystgpienia
raka piersi, siegajagcym odpowiednio okoto 80% i 60% w ciggu catego zycia [38, 39]. Cechy
kliniczne, ktére mogg sugerowac nosicielstwo patologicznej mutacji BRCA, obejmuja
zachorowania na raka piersi przed 40. rokiem zycia, obustronne raki piersi, raki piersi
o podtypie tréjujemnym, raki rdzeniaste, raki piersi u mezczyzny, wczesniejsze zachorowania
na nowotwory ztosliwe, zwtaszcza na raka jajnika, mnogie zachorowania na raka piersi lub
jajnika w rodzinie lub potwierdzona mutacja w rodzinie oraz pochodzenie aszkenazyjskie [40].

Geny BRCA1 i BRCA2, zlokalizowane odpowiednio na 17. i 13. chromosomie nalezg do
gendw supresorowych, odpowiedzialnych za naprawe uszkodzonego DNA [41]. Mutacje
w genach BRCA dziedziczone sg w sposdb autosomalny dominujgcy i wigzg sie z wysoka
penetracjg. Na czestos¢ ich wystepowania majg wpltyw efekt zatozyciela, polegajacy na
rozprzestrzenianiu sie mutacji w obrebie populacji pochodzacej od jednego przodka oraz
zwigzana z nim wzgledna jednorodnos¢ genetyczna polskiej populacji. Badanie mutacji BRCA1

wykazato, ze okoto 80% mutacji BRCA1 wykrytych w Polsce to jedna z trzech mutacji
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zatozycielskich (5382insC, C61G lub 4153delA) [42]. Szacuje sie, ze czestos¢ wystepowania
tych mutacji w polskiej populacji wynosi 0,25% (1/400) [43].

Mimo ze mutacje w genach BRCA1 i BRCA2 s3 najlepiej poznane, odpowiadajg jedynie
za okoto 5% wszystkich zachorowan oraz okofo 30% przypadkdéw dziedzicznego raka piersi.
Ryzyko zachorowania wzrasta rowniez u nosicielek mutacji w innych genach o wysokiej lub
umiarkowanej penetracji, takich jak TP53, PTEN, CDH1, STK11, PALB2, ATM lub CHEK2, ktore
tacznie odpowiadajg za okoto 10% zachorowan w tej grupie [36]. W pozostatej grupie
pacjentek stwierdza sie mutacje o niskiej penetracji lub nie stwierdza sie zadnej mutacji,
pomimo silnie dodatniego wywiadu rodzinnego, co moze sugerowac dziedziczenie jednego

lub wiecej obecnie niezidentyfikowanych genéw (Ryc. 1) [44, 45].

DZIEDZICZNY RAK PIERSI

BRCA1/2

bez
stwierdzonej TP53, PTEN,
mutacji CDH1, STK11,
PALB2, ATM,
CHEK2

geny o niskiej
penetracji

Rycina 1. Czestos$¢ wystepowania poszczegdlnych mutacji w zespole
dziedzicznego raka piersi [44].

Oprocz raka piersi mutacje w wymienionych wyzej genach zwiekszajg ryzyko
zachorowania na inne nowotwory ztosliwe, m.in. raka jajnika i raka trzustki [11, 39, 45-52].

Ryzyko rozwoju nowotwordw u nosicieli poszczegdlnych mutacji przedstawia Tabela 1.
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Tabela 1 Ryzyko zachorowania na raka piersi i inne nowotwory zfosliwe u nosicieli
poszczegblnych mutacji [48, 52-57].

Mutacja

BRCA1

Ryzyko rozwoju Ryzyko rozwoju innych

raka piersi nowotworow

HBOC 40-87% TNBC w >70% przypadkéw Rak jajnika 16 — 68%
Rak trzustki do 5%
Mezczyini — rak piersi (1,2%)
i rak prostaty (15— 45%)

BRCA2

HBOC 27 - 84% Podtyp raka jak w populacji Rak jajnika 11 - 30%
ogdlnej Rak trzustki 5— 10%
Mezczyini - rak piersi (7 — 9%)
i rak prostaty (20 — 60%)

PALB2

Fanconiego 35-53% Ryzyko wzrasta przy dodatnim Rak jajnika 3 — 5%
wywiadzie rodzinnym, agresywny Rak trzustki 2— 5%
przebieg Mezczyini — rak piersi (1%)
i rak prostaty (11%)

TP53

Li-Fraumeni Do 80 - 90% Wysokie ryzyko rozwoju Miesaki tkanek migkkich 15%
nowotworu w mtodym wieku Kostniakomigsak 5%

Ztosliwy nowotwor moézgu 6%
Rak jelita grubego 5 —20%
Rak zotadka 11%
Czerniak 15%
Rak trzustki 5%
Mezczyini — rak prostaty
25-50%

PTEN

Cowden 40 -60% Rak pecherzykowy tarczycy 35%
Rak trzonu macicy 28%
Rak jelita grubego 9 — 28%
Rak nerki 34%
Czerniak 6%

STK11

Peutz-Jeghersa 32-54% Rak jelita grubego 39%
Rak zotgdka 29%
Rak trzustki 11 — 36%
Rak jelita cienkiego 13%
Rak ptuca 7 -17%
Rak szyjki macicy 10%
Rak trzonu macicy 10%
Rak jadra 9 %

CDH1

E-kadheryny (HDGC) 40 -55% Rak zrazikowy Rak zotgdka 25 - 83%
Rak prostaty
Rak jelita grubego

CHEK2

20-30% Ryzyko wzrasta przy dodatnim Rak prostaty 12%
wywiadzie rodzinnym

ATM

Ataksja teleangiektazja 25-30% Rak jajnika 2 = 3%
Rak trzustki 5 — 10%
Meiczyini — rak prostaty

HBOC - hereditary breast and ovarian cancer - zespét dziedzicznego raka piersi i jajnika; TNBC - triple-negative
breast cancer - rak piersi o podtypie tréjujemnym, HDGC — hereditary diffuse gastric cancer - zespot
dziedzicznego rozlanego raka zotgdka

15


https://web.endnote.%2BMTc8L3JlZi10eXBlPjxjb250cmlidXRvcnM%2BPGF1dGhvcnM%2BPGF1dGhvcj5LdWNoZW5iYWVja2VyLCBLYXJvbGluZSBCLjwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BSG9wcGVyLCBKb2huIEwuPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5CYXJuZXMsIERhbmllbCBSLjwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BUGhpbGxpcHMsIEtlbGx5LUFubmU8L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPk1vb2lqLCBUaGVhIE0uPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5Sb29zLUJsb20sIE1hcmllLUpvc8OpPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5KZXJ2aXMsIFNhcmFoPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5MZWV1d2VuLCBGbG9yYSBFLiBWYW48L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPk1pbG5lLCBSb2dlciBMLjwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BQW5kcmlldSwgTmFkaW5lPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5Hb2xkZ2FyLCBEYXZpZCBFLjwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BVGVycnksIE1hcnkgQmV0aDwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BUm9va3VzLCBNYXR0aSBBLjwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BRWFzdG9uLCBEb3VnbGFzIEYuPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5BbnRvbmlvdSwgQW50b25pcyBDLjwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BTWNndWZmb2csIExlc2xleTwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BRXZhbnMsIEQuIEdhcmV0aDwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BQmFycm93ZGFsZSwgRGFuaWVsPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5Gcm9zdCwgRGVicmE8L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPkFkbGFyZCwgSnVsaWFuPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5PbmcsIEthaS1SZW48L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPkl6YXR0LCBMb3Vpc2U8L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPlRpc2Noa293aXR6LCBNYXJjPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5FZWxlcywgUm9zPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5EYXZpZHNvbiwgUm9zZW1hcmllPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5Ib2Rnc29uLCBTaGlybGV5PC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5FbGxpcywgU3RldmU8L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPk5vZ3VlcywgQ2F0aGVyaW5lPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5MYXNzZXQsIENocmlzdGluZTwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BU3RvcHBhLUx5b25uZXQsIERvbWluaXF1ZTwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BRnJpY2tlciwgSmVhbi1QaWVycmU8L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPkZhaXZyZSwgTGF1cmVuY2U8L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPkJlcnRoZXQsIFBhc2NhbGluZTwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BSG9vbmluZywgTWFhcnRqZSBKLjwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BS29saywgTGl6ZXQgRS4gVmFuIERlcjwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BS2V0cywgQ2Fyb2xpZW4gTS48L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPkFkYW5rLCBNdXJpZWwgQS48L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPkpvaG4sIEVzdGhlciBNLjwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BQ2h1bmcsIFdlbmR5IEsuPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5BbmRydWxpcywgSXJlbmUgTC48L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPlNvdXRoZXksIE1lbGlzc2E8L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPkRhbHksIE1hcnkgQi48L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPkJ1eXMsIFNhdW5kcmEgUy48L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPk9zb3JpbywgQW5hPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5FbmdlbCwgQ2hyaXN0b3BoPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5LYXN0LCBLYXJpbjwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BU2NobXV0emxlciwgUml0YSBLLjwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BQ2FsZGVzLCBUcmluaWRhZDwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BSmFrdWJvd3NrYSwgQW5uYTwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BU2ltYXJkLCBKYWNxdWVzPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5GcmllZGxhbmRlciwgTWljaGFlbCBMLjwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BTWNsYWNobGFuLCBTdWUtQW5uZTwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BTWFjaGFja292YSwgRXZhPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5Gb3JldG92YSwgTGVua2E8L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPlRhbiwgWWVuIFkuPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5TaW5nZXIsIENocmlzdGlhbiBGLjwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BT2xhaCwgRWRpdGg8L2F1dGhvcj48YXV0aG9yPkdlcmRlcywgQW5uZS1NYXJpZTwvYXV0aG9yPjxhdXRob3I%2BQXJ2ZXIsIEJyaXRhPC9hdXRob3I%2BPGF1dGhvcj5PbHNzb24sIEjDpWthbjwvYXV0aG9yPjwvYXV0aG9ycz48L2NvbnRyaWJ1dG9ycz48dGl0bGVzPjx0aXRsZT5SaXNrcyBvZiBCcmVhc3QsIE92YXJpYW4sIGFuZCBDb250cmFsYXRlcmFsIEJyZWFzdCBDYW5jZXIgZm9yICZsdDtpJmd0O0JSQ0ExJmx0Oy9pJmd0OyBhbmQgJmx0O2kmZ3Q7QlJDQTImbHQ7L2kmZ3Q7IE11dGF0aW9uIENhcnJpZXJzPC90aXRsZT48c2Vjb25kYXJ5LXRpdGxlPkpBTUE8L3NlY29uZGFyeS10aXRsZT48L3RpdGxlcz48ZGF0ZXM%2BPHllYXI%2BMjAxNzwveWVhcj48L2RhdGVzPjxwYWdlcz4yNDAyPC9wYWdlcz48dm9sdW1lPjMxNzwvdm9sdW1lPjxpc2JuPjAwOTgtNzQ4NDwvaXNibj48dXJscz48cmVsYXRlZC11cmxzPjx1cmw%2BaHR0cHM6Ly93d3cucmVzZWFyY2gubWFuY2hlc3Rlci5hYy51ay9wb3J0YWwvZmlsZXMvNTY3OTMzNDAvS3VjaGVuYmFlY2tlcl9ldF9hbF9PcGVuX0FjY2Vzcy5wZGY8L3VybD48L3JlbGF0ZWQtdXJscz48L3VybHM%2BPGVsZWN0cm9uaWMtcmVzb3VyY2UtbnVtPmRvaToxMC4xMDAxL2phbWEuMjAxNy43MTEyPC9lbGVjdHJvbmljLXJlc291cmNlLW51bT48bnVtYmVyPjIzPC9udW1iZXI%2BPHJlYy1ndWlkPjRiZWNlYzE0LWFmYTktNGQ1OS04YzA1LTU0MjAwZDg1ZTg2YzwvcmVjLWd1aWQ%2BPHJlYy11c24%2BNzI0PC9yZWMtdXNuPjwvcmVjb3JkPiIsInRpdGxlIjoiUmlza3Mgb2YgQnJlYXN0LCBPdmFyaWFuLCBhbmQgQ29udHJhbGF0ZXJhbCBCcmVhc3QgQ2FuY2VyIGZvciA8aT5CUkNBMTwvaT4gYW5kIDxpPkJSQ0EyPC9pPiBNdXRhdGlvbiBDYXJyaWVycyIsImlzYm4iOiIwMDk4LTc0ODQiLCJ2b2x1bWUiOiIzMTcifV0sInJlY29yZCI6eyJ0aXRsZXMiOnsidGl0bGUiOiJSaXNrcyBvZiBCcmVhc3QsIE92YXJpYW4sIGFuZCBDb250cmFsYXRlcmFsIEJyZWFzdCBDYW5jZXIgZm9yIDxpPkJSQ0ExPC9pPiBhbmQgPGk%2BQlJDQTI8L2k%

Wytyczne ASCO (American Society of Clinical Oncology — Amerykanskie Towarzystwo
Onkologii  Klinicznej) zalecajg wdrozenie diagnostyki genetycznej opartej na
sekwencjonowaniu nowej generacji (NGS — next-generation sequencing) u wszystkich
pacjentek z rozpoznanym rakiem piersi przed 65. rokiem zycia oraz po 65. roku zycia
w przypadku rozpoznania raka o podtypie tréjujemnym lub dodatniego wywiadu
rodzinnego [58]. Postuluje sie, aby badania genetyczne byty wykonywane u wszystkich
pacjentéw z rozpoznanym rakiem piersi, poniewaz mogg wptyngé na decyzje terapeutyczne,
np. na zastosowanie inhibitoréw PARP u nosicielek mutacji BRCA [59].

W odrdznieniu od zalecern ASCO, NCCN (National Comprehensive Cancer Network)
zaleca wykonanie badan w kierunku BRCA1, BRCA2 i innych gendw o wysokiej penetracji
u wszystkich pacjentek z rozpoznanym rakiem piersi przed 50 r.z., a takze niezaleznie od
wieku u pacjentek z tréjujemnym rakiem piersi, metachronicznym lub synchronicznym
rakiem piersi, u pacjentek z wywiadem rodzinnym w kierunku mutacji BRCA1 lub BRCA2,
u kobiet u ktérych wsrdd bliskich krewnych stwierdzono zachorowania na raka piersi przed
50 r.z., na raka jajnika, raka piersi u mezczyzny, agresywnego raka prostaty lub raka trzustki
oraz u pacjentek pochodzenia aszkenazyjskiego [60].

Nie zaleca sie badan w kierunku BRCA1 i BRCA2 przed 18. rokiem zycia, z uwagi na
brak zalecen dotyczacych postepowania w tej grupie wiekowej oraz niskie ryzyko rozwoju
nowotworu ztosliwego przed 18. rokiem zycia [60].

Rozpoznanie nosicielstwa gendw odpowiedzialnych za dziedzicznego raka piersi
wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem innych nowotwordéw charakterystycznych dla danego
zespotu i wymaga objecia poradnictwem genetycznym pozostatych cztonkdéw rodziny.

Odkrycie zaleznosci miedzy nosicielstwem mutacji BRCA a zespotem dziedzicznego raka
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piersi i jajnika (HBOC) pozwolito na wdrozenie screeningu predyspozycji genetycznych do

rozwoju nowotworu i podjecie dziatan profilaktycznych.
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1.3 Postepowanie z pacjentkami z grupy ryzyka

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK) wyrdzniajg grupy
najwyzszego i wysokiego ryzyka zachorowania na raka piersi. Do grupy najwyzszego ryzyka,
ponad dziesieciokrotnie wyzszego niz w populacji, nalezg nosicielki mutacji BRCA1/2, kobiety
z obcigzonym wywiadem rodzinnym — u ktérych stwierdza sie 3 lub wiecej zachorowan
u krewnych | lub Il stopnia, lub u ktérych doszto do metachronicznych lub synchronicznych
wysokiego ryzyka jest od 4 do 10 razy wyzsze niz w populacji ogélnej. Ta grupa obejmuje
pacjentki bez stwierdzonej mutacji BRCA1 z dodatnim wywiadem rodzinnym — przynajmniej
dwoma zachorowaniami na raka piersi u krewnych | lub Il stopnia przed 50. rokiem zycia
[40]. Dziatania profilaktyczne u pacjentek z powyzszych grup opieraja sie na modyfikacji stylu
zycia, wczesnym wprowadzeniu badan przesiewowych oraz profilaktyce chirurgicznej
i farmakologicznej [61].

W kontekscie stylu zycia zaleca sie utrzymywanie prawidtowej masy ciafa, regularna
aktywnosc¢ fizyczna, ograniczenie spozycia alkoholu, unikanie stosowania hormonalnej
terapii zastepczej (HTZ) oraz karmienie piersia. Kluczowa role odgrywaja regularne badania
przesiewowe, ktdrych czutos¢ wynosi 95%. Istotne jest, aby rozpoczgé je od 25. roku zycia
lub od wieku 10 lat ponizej najmtodszego wieku zachorowania w rodzinie. Badania
przesiewowe u pacjentek o najwyzszym i wysokim ryzyku, zalecane przez PTOK i NCCN,

przedstawiono w Tabeli 2 [40, 60].
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Tabela 2. Zalecane badania przesiewowe u pacjentek z grup najwyzszego i wysokiego
ryzyka zachorowania na raka piersi wg wytycznych PTOK i NCCN [40, 60].

Zalecenia PTOK Zalecenia NCCN

Od 18 r.z. raz w miesigcu: Samobadanie piersi raz w miesigcu
* samobadanie piersi

0Od 25 r.z. co 6 — 12 miesiecy: Badanie piersi:

. badanie piersi przez lekarza *  badanie piersi przez lekarza co 6 — 12 miesiecy
*  RM piersi naprzemiennie z MG po 30 r.z. *  RM piersi z kontrastem/bez kontrastu przed 30
*  USG piersi uzupetniajgco co 12 miesiecy r.z.

*  RM piersi i MG co roku od 30 do 75 r.z.

0Od 30 r.z. co 12 miesiecy: Indywidualizacja postepowania po
* USG dopochwowe i oznaczenie stezenia CA 125 75 r.z.

PTOK - Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej, NCCN - National Comprehensive Cancer Network, RM —
rezonans magnetyczny, MG - mammografia

Profilaktyka farmakologiczna w grupie o bardzo wysokim ryzyku polega na
stosowaniu tamoksyfenu u kobiet powyzej 35. roku zycia [62]. Tamoksyfen, jako selektywny
modulator receptora estrogenowego (SERM), znalazt zastosowanie w terapii uzupetniajgcej
u pacjentek po leczeniu hormonozaleznego raka piersi. Metaanaliza Alwashmi et al. z 2025
roku, oceniajgca wptyw SERM (tamoksyfenu i raloksyfenu) na nosicielki mutacji BRCA1
i BRCA2, wykazata zmniejszenie ryzyka zachorowania o 20% [63]. Z uwagi na niepewny
wptyw na zachorowania u nosicielek mutacji BRCA oraz mozliwe dziatania niepozadane, lek
ten nie jest zarejestrowany ani refundowany w Polsce w tej grupie pacjentek [40].

Kluczowym elementem dziatan profilaktycznych sg zabiegi zmniejszajgce ryzyko [64].
Chirurgia profilaktyczna w raku piersi polega na wykonaniu mastektomii, ktoéra
w przewazajacej wiekszosci przypadkdw jest uzupetniana o natychmiastowg rekonstrukcje
piersi. Zabieg ten w piSmiennictwie anglojezycznym nazywany jest mastektomia redukujaca
ryzyko (RRM - risk-reducing mastectomy), poniewaz mimo znacznej redukcji ryzyka
zachorowania nie eliminuje go catkowicie. Jednak w terminologii polskojezycznej stosuje sie

nazwe mastektomia profilaktyczna, ktéra jest uzywana w niniejszym opracowaniu.
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Chirurgia profilaktyczna niesie za sobg korzysci przy jednoczesnym niskim ryzyku
okotooperacyjnym oraz dobrze rozwinietych technikach rekonstrukcyjnych, ktére pozwalaja
zachowac wysoka jakos¢ zycia [7].

Profilaktyczna obustronna mastektomia zmniejsza ryzyko zachorowania na raka
piersi 0 90 — 95% u nosicielek mutacji BRCA1 i BRCA2 oraz o okoto 90% u pozostatych kobiet
z grupy najwyzszego ryzyka, a takze poprawia odsetek przezyé u nosicielek mutacji BRCA1
[65, 66]. U kobiet ze stwierdzong mutacjg BRCA1 lub BRCA2 zaleca sie takze profilaktyczna
adneksektomie, ktéra zmniejsza ryzyko rozwoju raka jajnika i jajowodu o 80% i raka piersi
0 50% [67]. Tabela 3 przedstawia zalecang przez NCCN profilaktyke chirurgiczng u nosicielek

mutacji zwigzanych ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju raka piersi [60].

Tabela 3. Zalecana przez NCCN profilaktyka chirurgiczna
w zespotach zwigzanych z dziedzicznym rakiem piersi [60].

Mutacja Zalecana profilaktyka chirurgiczna

BRCA1 Mastektomia, adneksektomia

BRCA2 Mastektomia, adneksektomia

PALB2 Do rozwazenia mastektomia i adneksektomia
TP53 Do rozwazenia mastektomia

PTEN Do rozwazenia mastektomia

STK11 Do rozwazenia mastektomia

CDH1 Gastrektomia, do rozwazenia mastektomia

NCCN - National Comprehensive Cancer Network

Czestos$¢ wykonywania profilaktycznych mastektomii na swiecie znaczgco wzrosta po
2013 roku, zwtaszcza w Stanach Zjednoczonych, w czym upatruje sie efektu Angeliny Jolie
[68]. Deklaracja Angeliny Jolie dotyczaca poddania sie badaniom genetycznym w kierunku

mutacji BRCA i nastepnie przejscia profilaktycznej mastektomii spowodowata wzrost
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Swiadomosci spotecznej oraz zwiekszenie liczby badan i operacji zmniejszajacych ryzyko [69,
70].

Badanie Metcalfe i wsp. z 2019 roku oceniajgce trendy w profilaktyce chirurgicznej
raka piersi u nosicielek mutacji BRCA1 i BRCA2 plasuje Polske na ostatnim miejscu pod katem
czestosci wykonywania mastektomii profilaktycznej wsrdd 9 badanych krajéw [71]. Odsetek
mastektomii profilaktycznych w badanej grupie w Polsce wynidst 4,5%, istotnie mniej
w poréwnaniu z 49,9% w grupie ze Standw Zjednoczonych i 27,9% w catej badanej kohorcie.
Obecnie obserwuje sie wzrost czestosci wykonywania mastektomii profilaktycznych,
spowodowany szerszym stosowaniem diagnostyki genetycznej oraz wprowadzeniem
refundacji tego typu zabiegdéw profilaktycznych, dostepnej w Polsce od 2019 roku. Jednak
liczba zabiegdw profilaktycznych ciggle ograniczona jest przez niewystarczajaca liczbe
specjalistébw zajmujacych sie diagnostyka molekularng oraz dostepnoscig badan, a takze
wcigz zbyt niskg Swiadomoscig spoteczng [72]. Badanie WISDOM podkresla réwniez
ograniczenia Scistych kryteriow zlecenia badan genetycznych oraz zwigzane z nimi
niedoszacowanie rozpoznania patogennych mutacji, kwalifikujgcych sie do profilaktyki
chirurgicznej [73].

Zalecenia dotyczgce kwalifikacji do mastektomii profilaktycznej réznig sie wsréd
Swiatowych towarzystw naukowych; wspolnym punktem jest obecnos¢ mutacji w genie
BRCAL1 lub BRCA2 oraz ryzyko rozwoju raka piersi w ciggu zycia oszacowane na ponad 30%.
W Polsce dostepnosé profilaktycznej mastektomii jako $wiadczenia gwarantowanego oparta
jest na rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)
nr 72/2018 z dnia 30 lipca 2018 roku [14]. Swiadczenie refundowane przez Narodowy
Fundusz Zdrowia (NFZ) dostepne jest od 9 lipca 2019 roku. W 2024 roku ukazata sie

aktualizacja AOTMIT, ktéra rekomenduje objecie refundacjg mastektomii profilaktycznej
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u szerszej grupy pacjentek, tj. nosicielek mutacji PALB2, TP53 lub PTEN, niezaleznie od

wywiadu rodzinnego, oraz mutacji CHEK2 przy wspdtistnieniu przynajmniej jednego

przypadku raka piersi wsrod krewnych | lub Il stopnia. Wskazania te nie zostaty jednak ujete

przez ptatnika w kryteriach refundacji [74].

Szczegbtowe zalecenia polskie, europejskie i amerykanskie dotyczace kwalifikacji do

profilaktycznej mastektomii oraz polskie wskazania refundacyjne przedstawia Tabela 4 [60,

61, 75]. Rutynowa kontralateralna mastektomia profilaktyczna u pacjentek chorujgcych na

raka piersi nie jest zalecana, z wyjatkiem chorych obcigzonych genetycznie lub rodzinnie.

Tabela 4. Zalecenia poszczegdlnych towarzystw dotyczgce kwalifikacji do mastektomii
profilaktycznej oraz polskie wskazania refundacyjne [14, 60, 61, 75].

Zalecenia PTChO ESMO NCCN
Wskazania do * BRCAl e BRCAl * BRCAl
mastektomii *  BRCA2 * BRCA2 * BRCA2
profilaktycznej * Innemutacje * Inne mutacje * Inne mutacje
wysokiego wysokiego ryzyka wysokiego lub
ryzyka (PALB2, TP53, umiarkowanego ryzyka
PTEN, CDH1, (PALB1, ATM)
STK11) u e Zesp6t Li-Fraumeni
pacjentek z (mutacja TP53)
dodatnim
wywiadem
rodzinnym

Refundacja NFZ

Potwierdzona mutacja
BRCAL1 lub BRCA2
Obcigzajgcy wywiad
rodzinny: 2
zachorowania na raka
piersi u krewnych | lub
Il stopnia przed 50. r.z.
lub 3 zachorowania w
dowolnym wieku
(tacznie z probantka);
krewne | stopnia, u
ktérych rozpoznano
metachroniczne lub
synchroniczne
zachorowania na raka
piersi

Choroba proliferacyjna
przebiegajgca z atypig

PTChO - Polskie Towarzystwo Chirurgii Onkologicznej, ESMO - European Society of Medical Oncology, NCCN -
National Comprehensive Cancer Network, NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia

Wszystkie zalecenia podkreslajg role zespotu wielodyscyplinarnego (MDT -

multidisciplinary team), obejmujacego specjalistow w dziedzinie chirurgii onkologicznej lub
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plastycznej, onkologii klinicznej i genetyki oraz psychologa lub psychoonkologa, w procesie
kwalifikacji do profilaktyki chirurgiczne;j.

Jako przeciwwskazania do mastektomii profilaktycznej towarzystwa europejskie
i Swiatowe wymieniajg brak obcigzenia genetycznego lub rodzinnego, ciezkie choroby
towarzyszace, niskie ryzyko zachorowania, niekontrolowane choroby psychiczne lub brak
przygotowania psychologicznego [76]. Istotna jest réwniez ocena psychologiczna
w kontekscie mozliwosci wystgpienia powikfan, koniecznosci reoperacji lub obnizenia

jakosci zycia oraz mozliwego, cho¢ znacznie zmniejszonego, ryzyka rozwoju raka piersi.
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1.4 Rodzaje mastektomii profilaktycznych

Mastektomia jest operacjg zalecang u nosicielek patogennych mutacji zaréwno
w postepowaniu terapeutycznym, jak i profilaktycznym. Profilaktyczna mastektomia,
obustronna u zdrowych kobiet z wysokim ryzykiem raka piersi lub jednostronna u pacjentek
po wczesniejszym leczeniu raka drugiej piersi moze byé wykonana na rézne sposoby [77].
Mastektomia prosta obejmuje usuniecie gruczotu piersiowego wraz z pokrywajgcg go skorg
oraz kompleksem brodawka-otoczka. Alternatywa jest mastektomia z zaoszczedzeniem
skéry (SSM - skin-sparing mastectomy), ktéra umozliwia natychmiastowa rekonstrukcje
piersi. Zachowanie skory podczas mastektomii profilaktycznej wptywa na wiekszg ilos¢
pozostawionej tkanki gruczotowej piersi (RBT — residual breast tissue), co nie przektada sie
na mniejszg skuteczno$é zabiegu [78]. Obecnos¢ i objetos¢ RBT nie sg przedmiotem
rutynowych badan u pacjentek po mastektomii profilaktycznej, a ich znaczenie w kontekscie
ryzyka rozwoju raka piersi pozostaje niejasne [79, 80]. Niezaleznie jednak od typu wykonanej
mastektomii, prostej lub podskdrnej, ryzyko zachorowania na raka piersi po mastektomii
profilaktycznej wynosi okoto 5% [81].

Na przestrzeni lat technika mastektomii z zaoszczedzeniem skéry ewoluowata, aby
osiggna¢ mozliwie najlepsze wyniki kosmetyczne i wysoka jakos¢ zycia pacjentki, nie
wptywajac jednoczesnie na wyniki onkologiczne. Obecnie standardem w chirurgii
profilaktycznej jest zabieg mastektomii z zaoszczedzeniem kompleksu brodawka — otoczka
(NSM — nipple-sparing mastectomy) oraz natychmiastowg rekonstrukcjg implantem [82].

Istotnym elementem mastektomii jest rekonstrukcja piersi. Jest to postepowanie
bezpieczne zaréwno w przypadku zabiegdw profilaktycznych, jak i wykonywanych u chorych
na raka piersi. Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do rekonstrukcji piersi w przypadku

mastektomii profilaktycznych.
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Wyrdznia sie takze czynniki zalezne od pacjenta, takie jak otytos¢, niekontrolowana
cukrzyca, aktywny nikotynizm lub planowana radioterapia uzupetniajaca, ktére, mimo ze nie
stanowig przeciwwskazan, mogg pogorszy¢ wyniki rekonstrukcji oraz zwiekszy¢ ryzyko
powiktan pooperacyjnych i utraty implantu [83]. W przesztosci obiekcje wobec rekonstrukcji
piersi budzit takze starszy wiek pacjentki [84, 85]. Liczne badania potwierdzity
bezpieczenstwo zabiegu oraz znaczacg poprawe jakosci zycia po rekonstrukcji,
pozostawiajgc decyzje o rekonstrukcji preferencjom pacjentki [86]. W badaniu wtasnym
wykazatam réwniez brak ryzyka zwiekszonego krwawienia po natychmiastowych
rekonstrukcjach piersi w poréwnaniu z mastektomia bez rekonstrukcji [87]. Ma to istotne
znaczenie dla kobiet odmawiajacych przetoczen preparatow krwi.

Szacuje sie, ze na S$wiecie do odbudowy wyniostosci piersiowej najczesciej
wykorzystuje sie materiat wszczepialny — implanty lub ekspandery tkankowe [88, 89]. W
Stanach Zjednoczonych odsetek rekonstrukcji piersi implantem po mastektomiach
terapeutycznych i profilaktycznych przekracza 80%; w pozostatych przypadkach wykonuje
sie rekonstrukcje autologiczne, gtdwnie z uzyciem ptata DIEP. W Polsce statystyki dotyczace
chirurgii rekonstrukcyjnej sg ograniczone. Polskie badanie ankietowe z 2017 roku,
prowadzone w osrodkach chirurgii onkologicznej i plastycznej, wykazato, ze rekonstrukcja
implantem jest najczesciej wykonywanym rodzajem natychmiastowej rekonstrukcji piersi
[90]. Wedtug powyzszego badania w latach 2017-2018 w Polsce wykonano okoto 100
rekonstrukcji piersi wolnymi ptatami rocznie (DIEP, TRAM, SIEA), zaréwno jednoczasowych,
jak i odroczonych. Mimo ze rekonstrukcje tkankami wtasnymi uwaza sie za przynoszace
pacjentkom najwyzszy komfort w dfugoletniej obserwacji, koniecznos¢ specjalistycznego
szkolenia mikrochirurgicznego oraz dtugi czas zabiegu powoduja, ze nie jest to postepowanie

rutynowe [91]. Na pytanie dotyczace dostepnosci natychmiastowych rekonstrukcji piersi w
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Polsce, wykorzystanych technik operacyjnych, wynikdéw chirurgicznych i jakosci zycia po
zabiegu ma odpowiedzie¢ trwajace od 2025 roku wieloosrodkowe, prospektywne badanie
PSSO_04 prowadzone pod patronatem Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej [92].

Pierwsze opisy rekonstrukcji piersi implantem silikonowym pochodza z lat 60. [93,
94]. Pomimo poczatkowo niezadowalajacych wynikéw chirurgicznych, zwigzanych z duzg
asymetrig, rozlegtymi bliznami i wysokim odsetkiem powiktan, odnotowano istotng poprawe
jakosci zycia pacjentek oraz ich che¢ poddania sie zabiegom rekonstrukcyjnym. Obecnie
w chirurgii profilaktycznej jednym z czesciej wykonywanych zabiegédw jest mastektomia
podskdrna z zachowaniem kompleksu brodawka — otoczka oraz jednoczasowg rekonstrukcja
implantem (NSM). Technika ta umozliwia usuniecie gruczotu piersiowego i jednoczesne
pozostawienie skory wraz zkompleksem brodawka-otoczka (KBO), co przektada sie na dobry
efekt kosmetyczny oraz zachowang jakos¢ zycia. NSM, oprdécz przeciwwskazan
onkologicznych, posiada pewne ograniczenia zwigzane z budowa ciata pacjentki oraz
wielkoscig jej piersi [95].

Pierwotnie w rekonstrukcjach natychmiastowych umieszczano implant w pozycji
subpektoralnej — pod miesniem piersiowym wiekszym, jednak wigzato sie to z wiekszym
ryzykiem animacji i pogorszenia efektu kosmetycznego [96]. Obecnie standardem
postepowania jest rekonstrukcja prepektoralna polegajaca na umieszczeniu implantu
podskdrnie, na miesniu piersiowym wiekszym. W stosunku do techniki subpektoralnej,
podejscie to wigze sie z lepszym efektem kosmetycznym i wysoka jakoscig zycia po zabiegu,

ale takze z wyzszym odsetkiem powiktan [83].
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1.4.1 Techniki klasyczne

Wsrod klasycznych technik mastektomii profilaktycznej obecnie najpopularniejsza
jest mastektomia z zaoszczedzeniem kompleksu brodawka-otoczka (NSM), czesto
wykorzystujgca ciecie potozone w fatdzie podsutkowym (IMF - inframammary fold). Liczne
badania udowodnity, ze NSM jest bezpieczna onkologicznie i moze stanowi¢ alternatywe dla
rozpowszechnionej w latach 90. mastektomii z zaoszczedzeniem skoéry i usunieciem
kompleksu brodawka—otoczka (SSM) [97-99].

U pacjentek z wiekszym, ptotycznym biustem dla osiggniecia dobrego efektu
kosmetycznego konieczna moze byé podskdrna mastektomia z redukcjg skory (SRM - skin-
reducing mastectomy), czesto z wolnym przeszczepem kompleksu brodawka-otoczka lub

wykorzystaniem tkanek wtasnych, np. technika Goldilocks [100, 101].

1.4.2 Techniki minimalnie inwazyjne

Techniki minimalnie inwazyjne w chirurgii piersi (MIBS — minimally invasive breast
surgery) zostaty zapoczatkowane w Azji na przetomie lat 90. i 2000, jako alternatywa dla
zabiegow klasycznych. Gtéwnymi przestankami rozwoju MIBS w krajach azjatyckich byty
mniejsza i ukryta blizna, a co za tym idzie, lepszy ogdlny efekt kosmetyczny w populacji ze
szczegblng tendencjg do rozwoju bliznowca i keloidu [102]. Rozwojowi techniki sprzyjata
rowniez odmienna budowa populacji — mniejszy w stosunku do populacji zachodniej biust
i w efekcie, trudnosci w osiggnieciu doszczetnych i jednoczesnie zadowalajacych
kosmetycznie zabiegdw oszczedzajgcych. Wysoki odsetek wykonywanych mastektomii w tej
populacji wygenerowat potrzebe mozliwie najmniej inwazyjnych zabiegdw, faczacych

w sobie dobre efekty onkologiczne i kosmetyczne.
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W 2001 roku Tamaki i wsp. opisali serie 6 zabiegdw czesSciowej mastektomii
z wykorzystaniem systemu endoskopowego [17]. Kilka lat pdZniej pojawity sie pierwsze
prace dotyczgce pacjentek poddawanych podskérnej mastektomii endoskopowej (E-NSM)
[103, 104]. Na przestrzeni lat technika ewoluowata, poczatkowo wykorzystujgc haczyki do
podwieszania skory oraz haki podswietlane, z czasem bazujgc na insuflacji dwutlenkiem
wegla. Pierwotnie wykonywano dwa ciecia skérne — jedno w okolicy pachowej,
umozliwiajgce pobranie wezta wartowniczego, i drugie — okotootoczkowe, stuzgce usunieciu
guza lub migzszu piersi [105]. Z czasem zaniechano wykonywania ciecia okotootoczkowego
jako czynnika zwiekszonego ryzyka powiktan pooperacyjnych, gtéwnie w postaci martwicy
kompleksu brodawka-otoczka [106]. Obecnie podskdrna mastektomia technika
endoskopowg lub wspomagana robotem (R-NSM — robotic nipple-sparing mastectomy)
wykorzystuje pojedyncze ciecie oddalone od piersi, najczesciej zlokalizowane w linii
pachowej przedniej. Przez to ciecie zaktadany jest tzw. ,single port”, przez ktory
wprowadzane sg narzedzia endoskopowe [107].

W pismiennictwie, oprdocz korzystnych efektdw estetycznych, do istotnych zalet
technik endoskopowych zalicza sie lepszg wizualizacje pola operacyjnego oraz mniejsza
traumatyzacje tkanek, co moze przektadac sie na zmniejszenie czestosci wystepowania
powiktan pooperacyjnych. W niniejszej pracy poddano ocenie korzysci oraz ograniczenia
zwigzane z zastosowaniem techniki endoskopowej w profilaktycznych mastektomiach,
dokonujac jednoczesnie poréwnania tej metody z klasyczng technika operacyjna na

podstawie analizy materiatu wtasnego.
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2. Cel pracy

Celem pracy jest ocena mozliwosci wdrozenia endoskopowej mastektomii z jednoczasowg
rekonstrukcja piersi implantem jako alternatywy dla zabiegow konwencjonalnych
w grupie pacjentek bardzo wysokiego ryzyka zachorowania na raka piersi. Ocenie

poddano parametry uzytecznosci, bezpieczenistwa i kosztéw obu technik operacyjnych.

Cele szczegétowe pracy:

1. Ocena uzytecznosci profilaktycznych zabiegow E-NSM poprzez poréwnanie czasu
zabiegu, czasu hospitalizacji, czestosci rehospitalizacji oraz liczby zabiegow
rewizyjnych w poréwnaniu z zabiegami konwencjonalnymi.

2. Ocena bezpieczenstwa profilaktycznych zabiegéw E-NSM poprzez analize czestosci
i rodzaju powiktan chirurgicznych.

3. Ocena kosztow zabiegow w analizie realnych przypadkéw, z uwzglednieniem

mediany czasu hospitalizacji oraz kosztow niezaleznych od czasu pobytu.
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3. Materiat i metodyka

3.1 Materiat

Badania stanowigce przedmiot pracy przeprowadzono w Klinice Chirurgii
Onkologicznej i Choréb Piersi ICZMP pomiedzy wrzesniem 2023 a kwietniem 2025 roku.
W trakcie trwania badania w Klinice wykonano tgcznie 111 endoskopowych mastektomii
u 72 pacjentek. Z analizy tego badania wytgczono 31 zabiegéw, ktére wykonano ze wskazan
terapeutycznych.

Badanie objeto pierwszych 80 endoskopowych mastektomii profilaktycznych
przeprowadzonych w Klinice. Grupe kontrolng badania stanowit materiat retrospektywny -
80 klasycznych mastektomii profilaktycznych wykonanych w Klinice. Wczesne i odlegte
wyniki chirurgiczne oraz onkologiczne oceniono podczas wizyt kontrolnych w Poradni
Chirurgii Onkologicznej i Chordb Sutka ICZMP; obserwacje zakoriczono 31.05.2026 roku. O$

czasu badania przedstawia Rycina 2.

80 klasycznych RRM 80 E-NSM

A

Ve Al N 14 N\
. Pierwsza ENSM
Obserwacja
Maj 2022 Czerwiec 2023 Wrzesien 2023 Kwiecien 2025

\ Y / - J

N

Grupa kontrolna
rup r Grupa badawcza

Rycina 2. O$ czasu badania.

3.1.1 Kryteria wtaczenia do badania
Do badania wigczono pacjentki zakwalifikowane do mastektomii profilaktycznej,
spetniajace kryteria NFZ, u ktérych nie byta konieczna redukcja skéry. Szczegdtowe kryteria

wiaczenia oraz wytgczenia z badania przedstawia Tabela 5.
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Tabela 5. Kryteria wiaczenia i wyfaczenia pacjentek z badania.

Kryteria wigczenia do badania Kryteria wytaczenia z badania

*  Wiek>18lat . Rozpoznany rak piersi

*  Obecno$¢ mutacji BRCA1 lub BRCA2 (po oznaczeniu ¢ Pte¢ meska

*  z2niezaleznych prébek i konsultacji lekarza genetyka) . Ptoza Ili Ill stopnia

*  Rodzinne obcigzenie rakiem piersi, spetniajace kryteria *  Koniecznos$¢ wykonania mastektomii z redukcjg skéry
NFZ

*  Rezonans magnetyczny (RM) piersi wykonany w ostatnich
12 miesigcach

Miseczka A, B, C lub warunkowo D

Brak ptozy, ptoza | stopnia

Przebyta konsultacja psychologiczna

Zgoda pacjentki

3.1.2 Grupa badawcza

Do grupy badawczej wigczono 46 pacjentek, u ktérych wykonano 80 endoskopowych
mastektomii profilaktycznych z jednoczasowa rekonstrukcja implantem. Od wszystkich
pacjentek uzyskano pisemng zgode na udziat w badaniu. Mediana czasu obserwacji wyniosta

20 miesiecy (14 — 33 miesiecy).

3.1.3 Grupa kontrolna

Grupe kontrolng badania stanowi 58 pacjentek, u ktérych wykonano 80 mastektomii
profilaktycznych z jednoczasowg rekonstrukcjg implantem w Klinice Chirurgii Onkologicznej
i Choréb Piersi ICZMP pomiedzy majem 2022 roku a czerwcem 2023 roku. Mediana czasu

obserwacji grupy wyniosta 40 miesiecy (34 — 47 miesiecy).

3.1.4 Zgoda Komisji Bioetycznej

Badanie uzyskato zgode Komisji Bioetycznej Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki

nr 05/2024 z dnia 16.01.2024 roku.
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3.2 Metodyka

U wszystkich pacjentek kwalifikowanych do mastektomii profilaktycznej, niezaleznie
od metody operacyjnej, wykonano przedoperacyjne rysunki w pozycji stojacej z rekami
opartymi na biodrach. Oznaczenia na skdérze obejmowaty granice piersi — dolny brzeg |l
zebra, linie przymostkowa, linie pachowa przednia i fatd podsutkowy oraz planowane linie
ciecia, odpowiednie dla kazdej techniki.

U pacjentek zakwalifikowanych do E-NSM linia ciecia byfa potozona w linii pachowej

przedniej, na wysokosci kompleksu brodawka—otoczka (Ryc. 3).

&

Rycina 3. Potozenie linii ciecia u pacjentek w grupie badawczej (E-NSM).

U pacjentek w grupie kontrolnej, ktére zostaty zakwalifikowane do mastektomii
z zaoszczedzeniem kompleksu brodawka-otoczka (NSM), linia ciecia byta potozona na

granicy kwadrantéw zewnetrznych (Ryc. 4A) lub w fatdzie podsutkowym (Ryc. 4B).
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Rycina 4. Potozenie linii ciecia u pacjentek z grupy kontrolnej zakwalifikowanych do
NSM: A. na granicy kwadrantéw zewnetrznych; B. w fatdzie podsutkowym.

U pozostatych pacjentek w grupie kontrolnej wykonano mastektomie z
zaoszczedzeniem skéry (SSM) (Ryc. 5A) lub mastektomie z redukcjg skéry (SRM)

i przeszczepem kompleksu brodawka-otoczka technikg Wise pattern (Ryc. 5B).

A B
Rycina 5. Potozenie linii ciecia u pacjentek w grupie kontrolnej zakwalifikowanych do:
A. SSM; B. SRM.
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Kazda pacjentka otrzymata profilaktycznie preparat heparyny drobnoczasteczkowej
(LMWH - low-molecular-weight heparin) w dawce 40 mg podskérnie, jednorazowo, w dniu
poprzedzajgcym zabieg. Pacjentkom kwalifikowanym do zabiegdw obustronnych oraz
jednostronnych, ale ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej,
zlecano dodatkowo profilaktyke mechaniczng — ponczochy uciskowe na czas zabiegu.

Wszystkie pacjentki otrzymaty profilaktyczng antybiotykoterapie okotooperacyjna
(cefazolina 2 g i.v. lub klindamycyna 900 mg i.v. u pacjentek uczulonych na penicyliny lub
cefalosporyny) 30 minut przed rozpoczeciem zabiegu.

W badaniu oceniono cechy kliniczne obu grup pacjentek, przebieg zabiegu (rodzaj
i dtugos¢ ciecia, czas trwania zabiegu, rodzaj zastosowanego materiatu), wyniki chirurgiczne
(masa preparatu, rodzaj i objetos¢ zatozonego implantu, wynik histopatologiczny, dtugos¢
hospitalizacji i drenazu) oraz czestos¢ i rodzaj powikfan. Powiktania chirurgiczne oceniono
zgodnie z klasyfikacjg Clavien — Dindo (C-D) (Tab.6) [108]. Pacjentki, u ktérych wystgpito
wiecej niz jedno powiktanie, zostaty zakwalifikowane do wyzszej kategorii w skali C — D.
Powikfania Il stopnia wedtug Clavien-Dindo wymagaty leczenia zachowawczego, w stopniu
[lla — interwencji chirurgicznej w znieczuleniu miejscowym, a w stopniu lllb — zabiegu
chirurgicznego w znieczuleniu ogdélnym, w warunkach bloku operacyjnego. Poréwnano
czestosC i rodzaj zdarzen niepozadanych po zabiegu, do ktérych zaliczono nieplanowang

ponowng operacje lub hospitalizacje.
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Tabela 6. Klasyfikacja powiktan chirurgicznych wg skali Clavien-Dindo [108].

Stopien powiktan C-D  Definicja

| Odstepstwo od prawidtowego przebiegu, np. konieczno$¢ podania lekéw
przeciwbdlowych, przeciwwymiotnych, przetoczenia elektrolitéw

Il Powiktania wymagajace leczenia farmakologicznego, innego niz w | stopniu,
np. antybiotykoterapii; przetoczenie krwi lub jej preparatow

1] Powiktania wymagajace interwenciji chirurgicznej, radiologicznej lub endoskopowe;j

. a . niewymagajace znieczulenia ogélnego
b *  wznieczuleniu ogdlnym

v Powiktania zagrazajace zyciu

* a *  niewydolno$¢ jednego narzadu

e b * niewydolno$¢ wielonarzagdowa

Y Smieré pacjenta

3.2.1 Opis technik operacyjnych
Technika profilaktycznej mastektomii endoskopowej z rekonstrukcjg prepektoralng
implantem

Wszystkie pacjentki uktadano na stole operacyjnym w pozycji lezgcej na grzbiecie.
Aby uzyskaé odpowiedni dostep chirurgiczny do preparowanej piersi oraz unikng¢ konfliktu
ramienia z narzedziami endoskopowymi, tutéw pacjentki uktadano na krawedzi stotu
operacyjnego, z rekg utozong wzdtuz ciata i podwieszong za pomoca serwet operacyjnych
(Ryc. 6A).

Linia ciecia potozona byta na poziomie kompleksu brodawka—otoczka w linii
pachowej przedniej, dtugos¢ ciecia wynosita od 3 do 5 cm (Ryc. 6B).

W celu zmniejszenia krwawienia srédoperacyjnego przed nacieciem skéry podawano
okoto 150 ml roztworu tumescencyjnego podskdrnie oraz w okolice powiezi miesnia
piersiowego wiekszego (Ryc. 6C). Podawany roztwor zawierat 20 ml 5% lignokainy i 0,5 mg
adrenaliny w 500 ml 0,9% roztworu NaCl. W tym samym celu po nacieciu skéry pacjentkom

podawano dozylnie 1 g kwasu traneksamowego.
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We wszystkich zabiegach zastosowano technike polegajacg na uruchomieniu
w pierwszej kolejnosci tylnej powierzchni gruczotu piersiowego od miesnia piersiowego
wiekszego, a dopiero pdzniej preparowano gruczot od skéry (tzw. ,reverse technique”).
Gruczot piersiowy zostat odciety od miesnia piersiowego wiekszego pod kontrolg wzroku
z uzyciem haka podswietlanego i koagulacji monopolarnej (Ryc. 6E).

Po uruchomieniu tylnej powierzchni przygotowano przestrzen podskdrng w okolicy
ciecia, konieczng do umieszczenia single portu do wprowadzenia narzedzi (GelPOINT®
Advanced Access Platform, Applied Medical). Nastepnie wytworzono tunele podskérne za
pomocy nozyczek Metzenbauma, aby stworzy¢ przestrzen dla gazu podczas insuflacji (Ryc.
6F).

Po zatozeniu single portu i narzedzi endoskopowych ustawiono parametry insuflacji
— ciSnienie 8 mmHg, przeptyw 5 I/min (Ryc. 6G). Tkanki preparowane byty za pomoca
narzedzia bipolarnego (Voyant® Maryland Fusion Device, Applied Medical lub Thunderbeat,
Olympus) — tkanke podskérng z wiezadtami Coopera przecinano pomiedzy tunelami
wytworzonymi wczesniej za pomocg nozyczek (Ryc. 6H). Zabiegi przeprowadzano z uzyciem
optyki 2D prostej 0 lub skosnej 30 stopni.

Po odcieciu preparatu usuwano single port i wyjmowano preparat, ktéry nastepnie
oznaczano i wazono (Ryc. 6l). Po ptukaniu rany umieszczano w niej serwete nasgczong 3%
roztworem kwasu traneksamowego (1,5 g Exacylu w 50 ml 0,9% roztworu NaCl) przez 10
minut. Postepowanie to miato na celu zmniejszenie krwawienia pooperacyjnego
i gromadzenia sie chfonki.

Po zatozeniu drenu (typu Jackson-Pratt 10 mm) i uzyskaniu hemostazy wykonywano
rekonstrukcje. Implanty przygotowano, ptuczac je w roztworze 0,9% NaCl. Wszystkie

implanty umieszczono w pozycji prepektoralnej. Do rekonstrukcji uzyto implantéw okragtych
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(Motiva Ergonomix®) bez dodatkowego pokrycia lub anatomicznych (Mentor® CPG™),
w niektérych przypadkach pokrytych catkowicie wchtanialng siatka syntetyczng (Serasynth®
Mesh). U czesci pacjentek do zatozenia implantu uzyto tunelu Kellera (Keller Funnel™) (Ryc.
6K).

Rane zamykano szwami warstwowymi wchtanialnymi, nastepnie zabezpieczano
opatrunkiem. Po wybudzeniu pacjentki, przed opuszczeniem bloku operacyjnego, zaktadano
jej kompresyjna bielizne pooperacyjng. Technike endoskopowej mastektomii przedstawitam

na dotgczonym filmie (Zatgcznik multimedialny).
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Rycina 6. Technika endoskopowej mastektomii: A. utozenie pacjentki na stole operacyjnym
z reka przywiedziong do ciata; B. ciecie o dfugosci 3,5 cm w linii pachowej przedniej na
wysokosci KBO; C. ostrzykniecie piersi roztworem Kleina; D. instrumentarium;

E. preparowanie gruczotu od miesnia piersiowego wiekszego z wuzyciem haka
podswietlanego; F. wytwarzanie tuneli podskdrnych za pomocg nozyczek Metzenbauma;

G. single-port z 3 trokarami do wprowadzenia narzedzi; H. odcinanie gruczotu narzedziem
bipolarnym; I. usuniety preparat; J. stan po usunieciu piersi — widoczne zachowane wiezadta
Coopera; K. zaktadanie implantu okragtego przez tunel Kellera; L. stan po zatozeniu implantu
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Technika klasycznej profilaktycznej mastektomii

Wszystkie pacjentki w grupie kontrolnej zostaty zakwalifikowane do klasycznej
podskdérnej mastektomii (CM - classic mastectomy). W zaleznosci od cech anatomicznych
pacjentki oraz oczekiwanego efektu kosmetycznego zastosowano kilka rodzajéow cieé
chirurgicznych. Pacjentki w tej grupie zostaty poddane: mastektomii z zaoszczedzeniem
kompleksu brodawka-otoczka (NSM), w tym NSM z cieciem umiejscowionym w fatdzie
podsutkowym (IMF); mastektomii z zaoszczedzeniem skéry (SSM) oraz mastektomii
z redukcjg skéry (SRM).

Podczas zabiegu wszystkie pacjentki byly utozone w pozycji lezacej na grzbiecie
z ramionami odwiedzionymi pod katem 90 stopni. Po podskérnym usunieciu gruczotu,
wyptukaniu rany, uzyskaniu hemostazy i drenazu wykonywano rekonstrukcje implantem
anatomicznym (Mentor® CPG™). Wszystkie implanty umieszczono w pozycji prepektoralne;j,
u czesci pacjentek implant pokrywano siatkg syntetyczng wchtanialng (Serasynth® Mesh) lub

niewchtfanialng (TiLOOP® Bra) (Ryc. 7). Rane zamknieto szwami warstwowymi.

AR R M B .
Rycina 7. Rekonstrukcja piersi prepektoralna z uzyciem siatki: A. stan po mastektomii,
kotwiczenie siatki do miesnia piersiowego wiekszego; B. implant anatomiczny obszyty siatka.
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3.2.2 Ocena kosztéw zabiegéw

Ocenie poddano srednie koszty przeprowadzenia zabiegéw w obu grupach. W tym
celu analizie poddano faczne koszty hospitalizacji 2 pacjentek poddanych E-NSM i CM,
wybranych na podstawie mediany czasu hospitalizacji w obu grupach (odpowiednio 4 dni
w grupie E-NSM i 7 dni w grupie CM). Poréwnano réwniez koszty przy skréceniu czasu
hospitalizacji w grupie CM do 4 dni. Analize kosztéow przeprowadzono we wspétpracy

z Sekcja Monitorowania i Rozliczania Swiadczen Medycznych ICZMP.

3.2.3 Analiza statystyczna

Dla zmiennych kategorycznych przeprowadzano test niezaleznosci Chi-kwadrat,
kiedy liczebnos¢ wszystkich komorek wynosita co najmniej pieé, lub test doktadny Fishera,
kiedy liczebnos¢ co najmniej jednej komérki byta mniejsza niz pie¢. W celu sprawdzenia
réznic miedzy grupami zastosowano wieloczynnikowg analize wariancji bez powtérzen (dla
zmiennych liczbowych o rozktadzie normalnym) lub uogdlnione modele liniowe (dla
zmiennych o rozktadzie nienormalnym). Do oszacowania normalnosci rozktadu zastosowano
test Shapiro—Wilka, do oceny homogenicznosci wariancji uzyto testu Levene’a. Wyniki o p <
0,05 uznano za statystycznie istotne. Wszystkie procedury statystyczne przeprowadzono

przy uzyciu pakietu Statistica 13.3 (TIBCO Software Inc., Palo Alto, CA, U.S.A.)
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4. Wyniki

4.1 Charakterystyka kliniczna pacjentek

Do badania witgczono 104 pacjentki, u ktérych wykonano 160 podskérnych
mastektomii z jednoczasowg rekonstrukcja implantem. Zmienng grupujacg w analizie
danych byta zastosowana technika chirurgiczna. U 46 pacjentek (44,23%) przeprowadzono
80 mastektomii profilaktycznych metodg endoskopowa; u 58 pacjentek (55,77%) wykonano
80 zabiegdéw technika klasyczng. Obie grupy byly poréwnywalne pod wzgledem cech
klinicznych.

Mediana wieku pacjentek wyniosta 42 lata w obu grupach (26 — 58 lat w grupie E-
NSM i 24 — 66 lat w grupie CM). Odsetek badanych kobiet w wieku powyzej 50 lat w grupie
E-NSM wynidst 15,22%, a w grupie CM 27,59% (rdznica nieistotna statystycznie, p = 0,1579).

Rozktad wieku w grupie badawczej i kontrolnej przedstawiajg ryciny (Ryc. 8 i Ryc. 9).

Struktura wiekowa pacjentek
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21
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6
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LICZBA PACJENTEK

Rycina 8. Struktura wiekowa pacjentek w grupie badawcze;.

41



Struktura wiekowa pacjentek
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Rycina 9. Struktura wiekowa pacjentek w grupie kontrolnej.

W grupie E-NSM srednia wartos$¢ wskaznika BMI byta istotnie nizsza w porédwnaniu
z grupg CM i wynosita odpowiednio 23,2 kg/m? vs 25,2 kg/m? (p = 0,0072). Rozktad
prawidtowej (normowaga) i nieprawidtowej (nadwaga i otytos¢) masy ciata nie réznit sie
istotnie w obu grupach (p = 0,1813) (Tab. 7).

Stan zdrowia pacjentek zostat oceniony za pomoca skali ASA (American Society of
Anesthesiologists). Do kategorii ASA | lub ASA Il zakwalifikowano 103 pacjentki (99%) biorgce
udziat w badaniu. W obu grupach najczesciej zgtaszang chorobg towarzyszacg byfa
niedoczynno$¢ tarczycy (8,7% pacjentek w grupie E-NSM i 13,7% w grupie CM). Pacjentki
z grupy badawczej, poza zaburzeniami czynnosci tarczycy, zgtaszaty pojedynczo:
nadcisnienie tetnicze, czestoskurcz nadkomorowy, tachykardie zatokowg, wrzodziejgce
zapalenie jelita grubego oraz chorobe afektywng dwubiegunowa. Pacjentki z grupy
kontrolnej zgtaszaty nadcisnienie tetnicze, cukrzyce typu 2, astme, jaskre, tuszczyce, zylaki
konnczyn dolnych, zespdt jelita drazliwego, zespdt Barlowa, zespdt Gilberta, chorobe
refluksowg przetyku. Jedna z pacjentek zakwalifikowanych do CM zostata oceniona jako ASA
IIl z powodu przebytego w przesztosci ostrego zespotu wiericowego leczonego angioplastyka.

Dane kliniczne pacjentek przedstawia Tabela 7.
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Tabela 7. Charakterystyka kliniczna pacjentek w grupie badawczej i kontrolnej.

Liczba pacjentek E-NSM (n = 46) CM (n = 58) ]
Wiek [lata]

+  Srednia (SD) 41,02 (8,11) 43,42 (8,90) 0,1345
«  Mediana (Q;-Q;) 42 (35 - 46) 42 (39-50)

*  Zakres 26-58 24 -66

+  <50rz. 39 (84,78) 42 (72,41) 0,1579
¢ >50ri 7(15,22) 16 (27,59)

Choroby towarzyszace 11(23,91) 26 (44,83) 0,0277
ASA

o 34(73,91) 27 (46,56)

1 12 (26,09) 30 (51,72) 0,0041
| - 1(1,72)

BMI [kg/m?]

+  Srednia (SD) 23,43 (3,43) 25,15 (4,50) 0,0354
«  Mediana (Q;-Q;) 22,90 (20,80 — 25,90) 24 (21,70 - 27,50)

*  Normowaga 32 (69,56) 32 (55,17)

«  Nadwaga 12 (26,09) 17 (29,31)

*  Otytosc¢ 2(4,35) 9(15,52)

Nikotynizm 5(10,87) 3(5,17) 0,4612

Dane zostaty przedstawione jako n (%), chyba Ze zaznaczono inaczej. SD — standard deviation - odchylenie
standardowe, Q — quartiles - kwartyle, ASA American Society of Anesthesiologists — Amerykariskie
Towarzystwo Anestezjologiczne, BMI — body mass index — wskaznik masy ciata

W grupie badawczej 9 pacjentek (19,57%) zostato poddanych zabiegowi
jednostronnemu, a 37 (80,43%) obustronnemu. W grupie kontrolnej 23 pacjentki (39,66%)
zostaty poddane procedurze jednostronnej, a 35 (60,34%) obustronnej. Ws$rdéd pacjentek
operowanych obustronnie, w 3 przypadkach (8,11%) w grupie E-NSM i w 13 przypadkach
(37,14%) w grupie CM wykonano jednoczasowo kontralateralng terapeutyczng mastektomie
z rekonstrukcjg z powodu raka drugiej piersi. Rodzaj wykonanego zabiegu w obu grupach
przedstawia Tabela 8. Z uwagi na raka drugiej piersi, 1 pacjentka (2,17%) w grupie E-NSM i 8
pacjentek (13,7%) w grupie CM otrzymaty chemioterapie przedoperacyjng, a 3 pacjentki
(3,75%) z grupy E-NSM i 4 pacjentki (6,89%) z grupy CM otrzymaty chemioterapie

pooperacyjna.
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Tabela 8. Rodzaj wykonanego zabiegu u pacjentek w grupie badawczej i kontrolnej.

Zabieg N EGER:{1)) CM (n = 80)
Jednostronny 9(19,57) 23 (39,66)
Obustronny, w tym: 37 (80,43) 35 (60,34)
« RRM 34 (91,89) 22 (62,86)
* RRM + rak 2. piersi 3(8,11) 13 (37,14)

Dane zostaty przedstawione jako n (%). E-NSM - endoscopic nipple-sparing mastectomy — mastektomia
endoskopowa, CM - classic mastectomy — mastektomia klasyczna, RRM - risk-reducing mastectomy —
mastektomia redukujqca ryzyko

Kwalifikacja do mastektomii profilaktycznej

W obu grupach dominujgcymi mutacjami byty BRCA1 i BRCA2, rozpoznane u 33
pacjentek (71,7%) w grupie E-NSM oraz 30 pacjentek (51,7%) w grupie CM. W grupie
badawczej 9 pacjentek (19,6%) zostato zakwalifikowanych do zabiegu na podstawie wywiadu
rodzinnego z towarzyszgcg inng mutacja, a 4 (8,7%) na podstawie dodatniego wywiadu bez
stwierdzonej mutacji. Szczegdtowy rozktad mutacji rozpoznanych u pacjentek w obu grupach

przedstawiajg ryciny (Ryc. 10. i Ryc. 11).

CHEK2

PALB2

BRCA2 BRCA1

Rycina 10. Mutacje rozpoznane u pacjentek z grupy badawcze;j.
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CHEK2 ppLB2 BRCA2

Rycina 11. Mutacje rozpoznane u pacjentek z grupy kontrolnej.

Wyniki histopatologiczne

Wszystkie preparaty zostaty poddane rutynowej ocenie patomorfologicznej.
W grupie badawczej u jednej pacjentki rozpoznano naciekajgcego raka piersi o podtypie
tréjujemnym, w stopniu zaawansowania pT2, RO. Z uwagi na przedoperacyjny wynik
rezonansu magnetycznego piersi — zmiana BI-RADS 4a — po dwukrotnej ujemnej biopsji
gruboigtowej, pacjentce podano podskdrnie znacznik ferromagnetyczny (1 ml preparatu
Magtrace®) w okolice kompleksu brodawka—otoczka w dniu poprzedzajagcym zabieg. Po
uzyskaniu wyniku histopatologicznego pacjentka zostata zakwalifikowana do biopsji weztow
chtonnych wartowniczych, a nastepnie do systemowego leczenia uzupetniajgcego, po
uprzedniej ocenie stopnia zaawansowania choroby.

U jednej pacjentki w grupie badawczej rozpoznano raka zrazikowego in situ (LCIS —
lobular carcinoma in situ). U jednej pacjentki w grupie kontrolnej badanie histopatologiczne
wykazato obecnosé zmiany o typie radial scar. Podsumowanie wynikéw histopatologicznych

przedstawia Tabela 9.
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Tabela 9. Wyniki histopatologiczne pacjentek w grupie badawczej i kontrolnej.

Wynik histopatologiczny E-NSM (n = 80)

Bez zmian 78 (97,5) 79 (98,75)
Wykryte zmiany

* Rak piersi TNBC 1(1,25) -

* LCIS 1(1,25) -

* Radial scar - 1(1,25)

Dane zostaty przedstawione jako n (%). E-NSM - endoscopic nipple-sparing mastectomy — mastektomia
endoskopowa, CM - classic mastectomy — klasyczna mastektomia, TNBC — triple-negative breast cancer -
tréjujemny rak piersi, LCIS - lobular carcinoma in situ — rak zrazikowy in situ
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4.2 Poréwnanie wynikéw chirurgicznych

W badanej grupie wykonano tgcznie 160 profilaktycznych mastektomii. 80 zabiegdéw
wykonano technika endoskopowg, bez koniecznosci konwersji do zabiegu otwartego.
Srednia dtugo$¢ ciecia wyniosta 4 cm (zakres 3 — 5 cm).

W grupie kontrolnej wykonano 80 zabiegdw mastektomii profilaktycznej technikami
konwencjonalnymi: 50 (62,5%) mastektomii z zachowaniem kompleksu brodawka-otoczka
(NSM), w tym 18 (22,5%) zabiegéw z ciecia w fatdzie podsutkowym (IMF); 21 (26,25%)
mastektomii z usunieciem kompleksu brodawka-otoczka (SSM) oraz 9 (11,25%) mastektomii
z redukcjg skory (SRM).

Wszystkie rekonstrukcje w obu badanych grupach wykonano technika prepektoralna
— implanty zostaty umieszczone pod skérg, na miesniu piersiowym wiekszym.

W grupie E-NSM rekonstrukcje wykonano z uzyciem gtadkich implantéw okragtych
w 73 przypadkach (91,25%) i mikroteksturowanych implantéw anatomicznych w 7 (8,75%),
z czego w 5 (6,25%) zatozono siatke syntetyczng catkowicie wchtanialng (Serasynth® Mesh).

W grupie CM zatozono 80 (100%) implantéw mikroteksturowanych anatomicznych,
w tym 51 (63,75%) pokryto siatkg syntetyczng, w 30 (37,5%) przypadkach catkowicie
wchtanialng (Serasynth® Mesh) i w 21 (26,25%) niewchtanialng (TiLOOP® Bra).

Srednia masa preparatu nie rdznifa sie istotnie miedzy grupami i wyniosta 271 g
w grupie E-NSM i 371 g w grupie CM (p = 0,0645). Przedziat masy usunietego preparatu
wynidst 62 — 600 g w grupie badawczej i 124-1000 g w grupie kontrolnej.

Czas trwania zabiegu endoskopowego wynosit srednio 147,81 minut (70 — 240 min.)
i byt istotnie dtuzszy niz sredni czas zabiegu konwencjonalnego, wynoszacy 108,38 minut (70

— 170 min.) (p < 0,0001) (Ryc. 12). Czas trwania zabiegu endoskopowego korelowat istotnie
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ujemnie z wiekiem badanych pacjentek, p =—0,32 (p = 0,0163), i istotnie dodatnio z BMI, p =

0,35 (p = 0,0082).

W E-NSM [l CM
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Technika chirurgiczna

Rycina 12. Czas trwania zabiegu endoskopowego (E-NSM) i klasycznego (CM).

Czas trwania zabiegu wspomaganego endoskopowo wynosit od 70 do 240 minut

i zmniejszyt sie do wartosci ponizej 200 minut po 16. zabiegu (Ryc. 13).
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Rycina 13. Czas trwania kolejnych zabiegédw w grupie badawcze;j.
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Wraz z trwaniem badania czas zabiegu E-NSM zmniejszat sie, stopniowo zréwnujac

sie z czasem zabiegu klasycznego (Ryc. 14).

Czas zabiegu
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Rycina 14. Czas trwania kolejnych zabiegéw w grupie badawczej (E-NSM)
i kontrolnej (CM).

W grupie badawczej od 27. zabiegu oceniany byt rowniez czas endoskopowej
dyssekgcji, ktory wynidst od 18 do 120 minut. Czas zabiegu istotnie dodatnio korelowat z masa

preparatu —p = 0,64 (p < 0,0001) (Ryc. 15).
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Rycina 15. Zaleznos$¢ czasu endoskopowej dyssekcji od masy preparatu
u pacjentek w grupie badawcze;j.
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Sredni czas hospitalizacji po zabiegu réznit sie istotnie w grupach operowanych

endoskopowo i klasycznie i wynidst odpowiednio 4 i 7 dni (p < 0,0001) (Ryc. 16).
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Rycina 16. Dtugosc¢ hospitalizacji po zabiegu u pacjentek w grupie
badawczej (E-NSM) i kontrolnej (CM).

U wszystkich pacjentek zastosowano drenaz czynny. Srednia dtugo$¢ utrzymywania
drenazu wyniosta 7,13 dnia w grupie badawczej i 8,33 dnia w grupie kontrolnej (réznica

nieistotna statystycznie, p = 0,0996) (Ryc. 17).
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Rycina 17. Czas utrzymywania drenazu u pacjentek w grupie
badawczej (E-NSM) i kontrolnej (CM).
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Tabela 10 podsumowuje wyniki chirurgiczne obu metod.

Tabela 10. Poréwnanie wynikdéw chirurgicznych pacjentek z grupy badawczej i kontrolne;j.

E-NSM (n = 80) CM ( n = 80) p
Dtugosc ciecia [cm]
+ Srednia (SD) 4,01 (0,77) n/d
+ Mediana (Q,-Q;) 4,00 (3,50 — 4,00)
Dostep chirurgiczny
« E-NSM 80 (100,0) -
« NSM - 50 (62,5)
o Wtym IMF - 18 (22,5)
« SSM - 21 (26,25)
« SRM - 9(11,25)
Implant
* Okragtly 73 (91,25) -
* Anatomiczny 7 (8,75) 80 (100,0) < 0,0001
¢ Objetos¢ [cc]
o Srednia (SD) 435 (87,34) 419,50 (100,29)
o Mediana (Q;-Q,) 425 (380 — 475) 420 (360 — 483) 0,3781
o Zakres 235-700 215-620
Siatka 5 (6,25) 51 (63,75)
*  Wchtanialna 5(6,25) 30 (37,5)
* Niewchtanialna - 21 (26,25) <0,0001
Bez siatki 75 (93,75) 29 (36,25)
Masa preparatu [g]
+ Srednia 271,28 (114,79) 370,67 (272,11)
* Mediana (Q;-Q;) 249 (190 — 345) 289 (194 - 425) 0,0645
* Zakres 62 - 600 124 - 1000
Czas zabiegu [min.]
« Srednia 147, 81 (37,82) 108,38 (22,60)
+ Mediana (Q,-Q;) 150 (120 — 170) 102,5 (90 — 123) <0,0001
» Zakres 70-240 70-170
Czas hospitalizacji po zabiegu [dni]
« Srednia 4,96 (2,41) 8,01 (2,99)
* Mediana (Q;-Q;) 4(3-6) 7(6-9) <0,0001
* Zakres 2-14 4-19
Drenaz [dni]
« Srednia 7,13 (3,54) 8,33 (4,17)
+ Mediana (Q,-Q,) 7(4-9) 7(6-9) 0,0996
* Zakres 2-20 4-34

Dane zostaty przedstawione jako n (%), chyba ze zaznaczono inaczej. SD — standard deviation - odchylenie
standardowe, Q — quartiles - kwartyle, E-NSM - endoscopic nipple-sparing mastectomy — mastektomia
endoskopowa, CM - classic mastectomy — klasyczna mastektomia, NSM - nipple-sparing mastectomy —
mastektomia z zaoszczedzeniem kompleksu brodawka-otoczka, IMF - inframammary fold — fatd podsutkowy,
SSM - skin-sparing mastectomy — mastektomia z zaoszczedzeniem skory, SRM - skin-reducing mastectomy —

mastektomia z redukcjq skory

W grupie badawczej przeanalizowano srednig utrate krwi podczas zabiegu poprzez

ocene zmiany stezenia hemoglobiny (Hb) przed zabiegiem i w 1. dobie po operacji (Tab. 11).

Srédoperacyjna utrata krwi byta nieistotna w catej badanej grupie. Sredni spadek stezenia
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Hb wynidst 1,83 g/dl. Czas trwania zabiegu korelowat istotnie dodatnio ze zmniejszeniem

stezenia hemoglobiny, p = 0,41 (p = 0,0027). Spadek stezenia hemoglobiny nie korelowat

z masg preparatu tkankowego, p = 0,22 (p = 0,0704). Zadna z pacjentek nie wymagata

przetoczenia krwi ani preparatéw krwiopochodnych po zabiegu. Dtugos¢ hospitalizacji po

zabiegu nie byfa istotnie skorelowana ze spadkiem stezenia hemoglobiny, p = 0,09 (p =

0,2703).

Tabela 11. Stezenie hemoglobiny u pacjentek z grupy badawczej.

Przed zabiegiem
+ Srednia (SD)
* Mediana (Q;-Q3)

13,16 (0,95)
13,35 (12,80 - 13,70)

Po zabiegu
+ Srednia (SD)
* Mediana (Q;-Q3)

11,32 (0,72)
11,30 (11,00 - 11,80)

Utrata
+ Srednia (SD)
* Mediana (Q;-Q3)

1,83 (0,67)
1,80 (1,30-2,30)

Hb - hemoglobina, SD — standard deviation - odchylenie standardow’, Q — quartiles - kwartyle
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4.3 Poréwnanie powiktan chirurgicznych

Powiktania pooperacyjne wystgpity po 13,75% zabiegéw E-NSM i 23,75% zabiegéw
CM (p = 0,1062). Na czestos¢ wystepowania powiktan nie miaty wptywu nikotynizm, wiek >
50 lat ani choroby towarzyszace (Tab. 7). Stopien ciezkosci powiktan oceniony wedtug
klasyfikacji Clavien — Dindo nie rdznit sie istotnie miedzy grupami. W wyniku powiktan utrata
implantu wystgpita u 3 pacjentek (3,75%) po mastektomii endoskopowej oraz u 7 pacjentek

(8,75%) po mastektomii klasycznej (p = 0,3279). Ciezko$¢ powiktan przedstawia Tabela 12.

Tabela 12. Powikfania chirurgiczne zaobserwowane w grupie badawczej i kontrolnej
wedtug skali Clavien — Dindo.

E-NSM (n = 80) CM (n = 80)

Zabiegi, po ktdorych wystgpity 11 (13,75) 19 (23,75) 0,1062
powikfania

Powiktania wg Clavien — Dindo

e 5 (45,46) 7 (36,84)

* llla 2 (18,18) 2 (10,53) 0,4794
* lllb 4 (36,36) 10(52,63)

Utrata implantu wskutek 3 (3,75) 7 (8,75) 0,3279
powiktan

Dane zostaty przedstawione jako n (%). E-NSM - endoscopic nipple-sparing mastectomy — mastektomia
endoskopowa, CM - classic mastectomy — mastektomia klasyczna

taczny odsetek powiktan wynidst odpowiednio 13,75% w grupie operowanej
endoskopowo i 32,5% w grupie operowanej klasycznie i byt istotnie nizszy w grupie E-NSM
(p = 0,0051). W grupie E-NSM z réwng czestoscig (2,5%) wystgpity: infekcja miejsca
operowanego, martwica ptatow skornych, martwica kompleksu brodawka-otoczka oraz
odczyn alergiczny na szwy. Poza tym zaobserwowano pojedyncze krwawienie wymagajace

rewizji, przetoke skoérng oraz utrzymujgce sie zaczerwienienie piersi (,red breast
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syndrome”). W grupie kontrolnej najczestszymi powiktaniami byty rozejscie brzegéw rany
(8,75%) i infekcja miejsca operowanego (16,25%), ktére wystgpity istotnie czesciej niz w
grupie badawczej. Poza tym wystapity seroma, martwica ptata, krwiak oraz przykurcz torebki

widknistej implantu. Rodzaj oraz czesto$¢ powiktan przedstawia Tabela 13.

Tabela 13. Rodzaj i czestos¢ powiktan pooperacyjnych w grupie badawczej i kontrolne;j.

Powiktanie E-NSM (n=80) CM (n=80)

Infekcja 2 (2,50) 13 (16,25) 0,0050
Rozejscie brzegdéw rany 0 (0,00) 7 (8,75) 0,0136
Przetoka skdrna 1(1,25) 0 (0,00) >0,9999
Krwawienie 1(1,25) 2 (2,50) >0,9999
Martwica ptatéw skérnych 2 (2,50) 1(1,25) >0,9999
Martwica KBO 2 (2,50) 0 (0,00) 0,4969
Seroma 0(0,00) 2 (2,50) 0,4969
Odczyn alergiczny na szwy 2 (2,50) 0 (0,00) 0,4969
Red Breast Syndrome 1(1,25) 0 (0,00) >0,9999
Capsular contracture 0 (0,00) 1(1,25) >0,9999
tacznie 11 (13,75) 26 (32,5) 0,0051

Dane zostaty przedstawione jako n (%). E-NSM - endoscopic nipple-sparing mastectomy — mastektomia
endoskopowa, CM - classic mastectomy — mastektomia klasyczna, KBO - kompleks brodawka - otoczka

Szczegdtowy opis powiktan po E-NSM wraz z podjetym postepowaniem

przedstawiono w Tabeli 14.
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Tabela 14. Szczego6towy opis powiktan po E-NSM wraz z podjetym postepowaniem.

Powiktanie

Potencjalna przyczyna

Podjete dziatania

Klasyfikacja Clavien — Dindo

na szwy

wywiadzie

Krwawienie Zaburzenia krzepniecia ? Rewizja na bloku b
— w wywiadzie krwawienia  operacyjnym
pooperacyjne

Miejscowy odczyn alergiczny Reakcje alergiczne w Doustne leki ]

przeciwalergiczne

Przetoka skdrna

Oparzenie skory narzedziem
o wysokiej temperaturze

Szwy wtérne

llla

Martwica ptatéw skérnych Duzy biust, ptoza, Miejscowo stosowana mas¢ |l b
nikotynizm, duza objetos¢ z nitrogliceryng, NPWT —
zatozonych implantéw wobec braku skutecznosci
(610 cc) usuniecie implantéw

Red Breast Syndrome Duza aktywnos¢ fizyczna we  Leki przeciwzapalne, ]
wczesnym okresie antybiotyk
pooperacyjnym

Martwica brodawki Brodawka wciggnieta przed  Rewizja rany, szwy wtérne b
zabiegiem

Czesciowa martwica Duza objetosc¢ zatozonego Miejscowo stosowana mas¢ |l

brodawki implantu (700 cc) — z nitrogliceryng
oczekiwany przez pacjentke
efekt augmentacji

Infekcja Towarzyszaca infekcja drog ~ Antybiotykoterapia, b
oddechowych usuniecie implantu,

opatrunek VAC, zatozenie
mniejszego implantu

Infekcja Antybiotyk, leki I

przeciwzapalne

NWPT — negative pressure wound therapy - opatrunek podcisnieniowy

W wyniku powiktan rehospitalizacji wymagato 9 (19,6%) pacjentek z grupy E-NSM i

17 (29,3%) pacjentek z grupy CM (p = 0,2556, OR = 0,73). Do reoperacji zakwalifikowano 5

(10,9%) pacjentek operowanych endoskopowo oraz 12 (20,7%) pacjentek operowanych

klasycznie (p = 0,1795, OR = 0,66) (Tab. 15).

Tabela 15. Reoperacje i rehospitalizacje w wyniku powiktan.

E-NSM (n = 46) CM (n = 58) p OR (95% ClI)
Rehospitalizacje 9(19,6) 17 (29,3) 0,2556 0,73 (0,43 - 1,25)
Reoperacje 5(10,9) 12 (20,7) 0,1795 0,66 (0,36 —1,21)

Dane zostaly przedstawione jako n (%), chyba Ze zaznaczono inaczej. E-NSM - endoscopic nipple-sparing
mastectomy — mastektomia endoskopowa, CM - classic mastectomy — mastektomia klasyczna, OR - odds ratio
-iloraz szans, Cl - confidence interval - przedziat ufnosci
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4.4 Analiza kosztow

Ocenie poddano faczne koszty hospitalizacji dwdch pacjentek, wybranych na
podstawie mediany czasu hospitalizacji po zabiegu — 4 dni dla grupy operowanej
endoskopowo i 7 dni dla grupy operowanej konwencjonalnie. Aby unikng¢ rozbieznosci
kosztéw zwigzanych z réznym okresem hospitalizacji (rok 2022 dla grupy CM vs rok 2025 dla
E-NSM), uwzgledniono ceny materiatdw oraz pozostate koszty obowigzujgce w 2025 roku.
taczny koszt hospitalizacji pacjentki operowanej endoskopowo wynidst 20 349,06 zt, a
pacjentki operowanej klasycznie 28 371,57 zt. Rdznica w tgcznych kosztach hospitalizacji
wyniosta 8022,51 zt na korzy$¢é zabiegu endoskopowego. Koszt pobytu pacjentki z grupy E-
NSM byt nizszy 0 4497,08 zt. Koszt sprzetu, w tym materiatéw wszczepialnych i niezbednego
sprzetu jednorazowego, byt nizszy w grupie E-NSM o 3525,43 zt. Szczegdtowy opis kosztéw

przedstawia Tabela 16.

Tabela 16. taczne koszty hospitalizacji dwdch pacjentek, wybranych na podstawie mediany
czasu hospitalizacji po zabiegu.

Czas hospitalizacji po zabiegu 4 dni 7 dni

Koszty pobytu 5621,35 zt 10 118,43 zt
Koszty zabiegu, w tym: 14 727,71 z 18 253,14 zt

* Leki 300,37 zt 290,15 zt

* Badania 229,67 zt 122 zt

* Koszty bloku (pozamedyczne, personel) 2865,32 zt 2652,05 zt

* Materiat, w tym: 11332,35zt 15 188,94 zt
o Implanty 2 x 2750,00 zt 2 x 2650,00 zt
o Siatki - 2 x 4400,00 zt
o Platforma do narzedzi 1728,00 zt -

o Narzedzie bipolarne 1760,40 zt -

taczny koszt hospitalizacji 20 349,06 zt 28 371,57 zt

E-NSM — endoscopic nipple-sparing mastectomy — mastektomia endoskopowa, CM — classic mastectomy —
mastektomia klasyczna
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Przeprowadzono réwniez symulacje tgcznych kosztéw obu

zabiegéw przy

jednakowym czasie hospitalizacji — 4 dni po zabiegu. Dla analizy przyjeto usrednione koszty

hospitalizacji wynoszgce 1131,87 zt za dobe w 2025 roku oraz koszty zabiegu inne niz

materiat (leki, badania, koszty bloku) z 2025 roku (Tab. 17). W powyzszej analizie réznica w

kosztach wyniosta 5111,60 zt na korzys¢ zabiegu endoskopowego.

Tabela 17. taczne koszty hospitalizacji dwéch pacjentek przy zréwnaniu czasu
hospitalizacji.

E-NSM CM
Koszty pobytu (4 dni po zabiegu) 5659,35 zt 5659,35 zt
Koszty zabiegu, w tym: 14717,71 19 829,31 zt
* Koszty bloku, leki, badania 3395,36 zt 3395,36 zt
* Koszty materiatu, w tym: 11322,35 zt 16 433,95 zt
o Implanty 2 x 2750,00 zt 2 x 2650,00 zt
o Siatki - 2 x 4400,00 zt
o Platforma do narzedzi 1728,00 zt -
o Narzedzie bipolarne 1760,40 zt -
o Pozostate (m.in. nici, dreny, opatrunki) 2333,95 zt 2333,95 zt
taczny koszt hospitalizacji 20 377,06 zt 25 488,66 zt

E-NSM — endoscopic nipple-sparing mastectomy — mastektomia endoskopowa, CM — classic mastectomy —

mastektomia klasyczna
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5. Dyskusja

Mastektomie z natychmiastowymi rekonstrukcjami piersi wykonywane sg w Klinice
Chirurgii Onkologicznej i Choréb Piersi ICZMP od poczatku jej dziatalnosci, to jest od ponad
30 lat, a ich technika zmieniata sie wraz z trendami chirurgicznymi i postepami w wiedzy.
Poczatkowo byly to mastektomie 2z zaoszczedzeniem skéry, poprzez zabiegi
z zaoszczedzeniem kompleksu brodawka-otoczka i z redukcjg skoéry. Towarzyszyty im
dwuetapowe rekonstrukcje ekspanderami tkankowymi i implantami, nastepnie
rekonstrukcje ptatami TRAM i DIEP, pdzniej jednoetapowe rekonstrukcje subpektoralne, az
po obecnie wykonywane rekonstrukcje prepektoralne implantami. Od wrzes$nia 2023 roku
wykonywane sg u nas mastektomie z minimalnego dostepu z wykorzystaniem narzedzi
endoskopowych. Przedstawione przeze mnie badanie obejmuje pierwszych 80
endoskopowych mastektomii profilaktycznych wykonanych w okresie od wrzesnia 2023 do
kwietnia 2025 roku. Praca ta ma zatem istotne znaczenie dla praktyki klinicznej, gdyz
przedstawia proces wdrazania nowej techniki operacyjnej, ktéra w przysztosci moze petnic
istotng role w chirurgii piersi.

W grupie badanej 34 pacjentki (73,9%) przeszty obustronny zabieg profilaktyczny, 9
pacjentek (19,6%) jednostronny zabieg profilaktyczny po wczesniejszym leczeniu raka piersi
i 3 pacjentki (6,5%) jednostronng profilaktyczng mastektomie réwnoczesnie z zabiegiem
terapeutycznym z powodu raka drugiej piersi. W grupie kontrolnej 22 pacjentki (37,9%)
przeszty obustronny zabieg redukujgcy ryzyko, pozostata grupa przeszta zabieg jednostronny
po wczesniejszym leczeniu raka drugiej piersi lub rownoczesnie z zabiegiem terapeutycznym
z powodu raka drugiej piersi. Mimo ze obie badane grupy dzieli niewielki odstep czasu,
uwage zwraca wiekszy odsetek zabiegdw obustronnych ze wskazan profilaktycznych

w grupie badawczej, co moze Swiadczy¢ o rosngcej swiadomosci pacjentek dotyczacej
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profilaktyki chirurgicznej i zainteresowaniu technikami minimalnie inwazyjnymi oraz
o wiekszej dostepnosci do diagnostyki i poradnictwa genetycznego.

Strategia profilaktyki chirurgicznej na przestrzeni lat stata sie standardem
postepowania u kobiet z grupy wysokiego ryzyka zachorowania na raka piersi bez wzgledu
na wiek. Mediana wieku pacjentek w obu badanych grupach wyniosta 42 lata. W ostatnio
opublikowanej metaanalizie, O’Reilly i wsp. wykazali, ze u nosicielek mutacji BRCA1/2
(mediana wieku 38 lat) przeprowadzenie profilaktycznej mastektomii poprawia przezycia
catkowite i zalezne od raka piersi w poréwnaniu ze $cistg obserwacjg [109]. Podczas
planowania zabiegu powinno sie wzig¢ pod uwage planowane cigze i karmienie piersig jako
potencjalne czynniki ochronne przed rakiem piersi [110].

Endoskopowa mastektomia pozwala na usuniecie piersi z minimalnego dostepu
przez skére. Srednia dtugoéé ciecia w grupie endoskopowej wyniosta 4 cm. Z uwagi na
zastosowanie réznych cie¢ w grupie kontrolnej, zaleznie od wielkosci piersi i pozgdanego
efektu pooperacyjnego, oraz retrospektywny charakter tej grupy nie bytlo mozliwosci
doktadnego pordéwnania dtugosci ciecia. Wedtug metaanalizy An i wsp. poréwnujacej zabiegi
klasyczne z robotowymi i endoskopowymi najkrétszg linie ciecia (redukcja dtugosci srednio
0 5,6 cm) udaje sie osiggna¢ podczas E-NSM [111]. Wykazano, ze wykonanie mastektomii
z minimalnego dostepu i tym samym uzyskanie niewielkiej, ukrytej w dole pachowym blizny
wptywa na wyzszy komfort zycia oraz lepszy odbidr blizny przez pacjentki. Badanie Moon
i wsp. opisuje réwniez mniejsze dolegliwosci bélowe we wczesnym okresie pooperacyjnym
w grupie poddanej minimalnie inwazyjnej mastektomii w poréwnaniu z zabiegami
klasycznymi [112]. Zagadnienia te bedg tematem dalszych badan prowadzonych przeze

mnie.
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Kwalifikujgc pacjentki do mastektomii endoskopowej, szczegdlnie na wstepnym
etapie wdrazania techniki, nalezy kierowac sie ich wielkoscig biustu i stopniem ptozy. Ze
wzgledu na retrospektywny charakter grupy kontrolnej, w moim badaniu ocenitam
posrednie parametry, to jest mase preparatu i wielko$¢ (objetosé) zaktadanych implantéw.

W obu badanych grupach srednia masa preparatu nie réznita sie statystycznie (271 g
w grupie E-NSM vs 371 g w grupie CM, p = 0,0645), jednak przedziat masy preparatu byt
wiekszy w grupie kontrolnej (CM: 124 — 1000 g vs E-NSM: 62 — 600 g). W obu badanych
grupach srednia objeto$¢ zaktadanego implantu rowniez nie rdznita sie istotnie (425 cc w
grupie E-NSM vs 420 cc w grupie CM, p = 0,3781). Wyniki te interpretuje tym, ze kwalifikujac
pacjentki do zabiegu endoskopowego, kierowali$my sie przede wszystkim obecnoscig ptozy
wymagajacej redukcji skoéry, a nie samg wielkoscig miseczki. Sae-Lim i wsp. przedstawili
prace dotyczgcg mastektomii wspomaganych endoskopowo u pacjentek z wiekszym i
ptotycznym biustem, uzyskujac istotnie nizszg utrate krwi oraz nizszy odsetek powaznych
powiktan (C-D > Ill) niz w grupie operowanej klasycznie (0% dla E-NSM vs 10,4% dla C-NSM,
p = 0,002) [113]. Dla uzyskania dobrego efektu kosmetycznego autorzy proponujg
rekonstrukcje implantem z odroczong redukcjg nadmiaru skéry lub rekonstrukcje
autologiczng. Takie postepowanie moze stanowié w przysztosci alternatywne rozwigzanie
dla pacjentek kwalifikowanych obecnie do klasycznych mastektomii z redukcjg skory.

Jednym z ograniczen technik minimalnie inwazyjnych piersi jest dtuzszy czas zabiegu
niz w operacjach klasycznych. Catkowity czas zabiegu endoskopowego w badanej przeze
mnie grupie byt srednio o 40 minut diuzszy w pordwnaniu z czasem trwania zabiegu
klasycznego (148 min. w grupie E-NSM vs 108 min. w grupie CM, p < 0,0001). Réznice te s

zblizone do wynikdw metaanalizy An i wsp., w ktérej wykazano, ze czas zabiegow
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endoskopowych i robotowych jest o okoto 60 minut dtuzszy niz czas zabiegéw klasycznych
[111].

Istnieje kilka czynnikdw wptywajacych na czas zabiegu. Po szesnastym wykonanym
przez nas zabiegu E-NSM czas procedury zmniejszyt sie ponizej 200 minut, co moze swiadczy¢
o osiggnieciu krzywej uczenia. W badaniach Lai i wsp. do oceny krzywej uczenia zastosowano
analize metodg CUSUM (cumulative sum). W badaniach tych wykazano, ze chirurgom
potrzeba okoto 14 zabiegéw (10 — 27), aby zapoznac sie z technikg i znaczgco skrécic czas
zabiegu [114-117]. Dokfadna ocena krzywej uczenia w naszym badaniu byfa jednak
niemozliwa z uwagi na to, ze E-NSM przeprowadzano réwniez u pacjentek z rozpoznanym
rakiem piersi, ktore wyfaczono z analizy.

Poczawszy od 26. zabiegu oceniany byt rowniez czas dyssekcji endoskopowej, liczony
od zatozenia singlu-portu do usuniecia preparatu. Zaobserwowatam dodatnig korelacje
miedzy catkowitym czasem zabiegu i czasem endoskopowe]j dyssekcji a masg preparatu.
Dlatego po opanowaniu techniki przez chirurga gtéwnym czynnikiem wydtuzajgcym czas
zabiegu jest wielko$s¢ operowane] piersi, podobnie jak przedstawiono to w technikach
klasycznych [118]. W mojej opinii, oprécz doswiadczenia operatora, na skrdcenie czasu
operacji wptyw majg szkolenie catego zespotu operacyjnego, a takie opracowanie
standardéw obejmujacych kolejne etapy zabiegu.

Sredni czas hospitalizacji po zabiegu w grupie poddanej E-NSM wynidst 4 dni,
w poréwnaniu z 7 dniami w grupie klasycznej (p < 0,0001). Pierwsze pacjentki poddawane
E-NSM byty hospitalizowane dtuzej z powodu stosowania nowej metody. Z czasem trwania
badania dtugos¢ hospitalizacji zmniejszyta sie do 2 dni po zabiegu. Jednym z aspektow
mogacych odpowiadac za rdznice w dtugosci hospitalizacji jest wieksza obecnie dostepnosc

do rehabilitacji po zabiegu, réwniez w trakcie hospitalizacji, i zwigzane z tym szybsze
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uruchomienie pacjentki po operacji. Coraz wiekszg wage przyktada sie do odpowiedniego
przygotowania pacjentéw do zabiegu, zwtaszcza przeprowadzanego w trybie planowym,
a takze do szeroko pojetej prehabilitacji oraz do odpowiedniej opieki pooperacyjnej,
zgodnej z protokotem ERAS (Enhanced Recovery After Surgery). Postepowanie to ma na celu
poprawe wynikéw leczenia chirurgicznego i zmniejszenie ogdlnego odsetka powiktan [119,
120]. Na dtuzszy czas hospitalizacji grupy kontrolnej wptyneta trwajgca pandemia COVID-19,
co wigzato sie z czestszym wypisywaniem pacjentki do domu dopiero po usunieciu drenu,
w celu zapewnienia prawidtowego gojenia rany i unikniecia infekcji ogdélnoustrojowe;j.
Najdtuzsze hospitalizacje w obu grupach wigzaty sie z powiktaniami pooperacyjnymi, ktére
wystapity bezposrednio po zabiegu.

W mojej opinii najwazniejszym wynikiem prezentowanego badania jest nizszy
odsetek powiktan po zabiegach endoskopowych w poréwnaniu z grupa kontrolna.

Ogdlny odsetek powiktan w grupie badanej wynidst 13,75% i byt istotnie nizszy
nizw grupie kontrolnej—32,5% (p = 0,0051). W pismiennictwie wptyw zabiegdw minimalnie
inwazyjnych na redukcje powiktan nie jest jednoznaczny. W metaanalizie Carroll i wsp. nie
stwierdzono rodznicy istotnie statystycznej pomiedzy odsetkiem wszystkich powiktan
pooperacyjnych pomiedzy technikg endoskopowg a klasyczng [121]. Podobne wyniki
przedstawia wieloosrodkowe badanie Kim i wsp. poréwnujgce mastektomie minimalnie
inwazyjng i klasyczng, w ktéorym odsetek powiktan zaobserwowanych w pierwszych 30
dniach po zabiegu wynidst 32,16% dla MIBS i 34,39% dla technik klasycznych [122]. Z kolei
badanie Xu i wsp. oceniajace zabiegi minimalnie inwazyjne endoskopowe i robotowe,
wskazuje na istotnie nizszy tgczny odsetek powiktan oraz mniej powiktan wymagajgcych
interwencji chirurgicznej (Clavien-Dindo 1l b) [123]. Autorzy zwracajg uwage, ze mniejsza

liczba powiktarn moze wynikac¢ z innego doboru pacjentek — z uwagi na ograniczenia techniki
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E-NSM kwalifikujg sie przede wszystkim pacjentki o nizszym BMI i mniejszym biuscie. Z
drugiej strony autorzy podkreslajg, ze zastosowanie krétkiego ciecia skornego oddalonego
od implantu oraz atraumatyczne operowanie w przestrzeni wypetnionej gazem pod
stosunkowo niskim cisnieniem czyni techniki minimalnie inwazyjne zabiegami o niskiej
traumatyzacji tkanek a tym samym zwiekszajg szanse na niepowikfane gojenia.

W moim badaniu najistotniejsza rdznica miedzy badanymi grupami dotyczyta
czestosci infekcji miejsca operowanego (2,5% w grupie E-NSM vs 16,25% w grupie CM, p =
0,0050). Za wysoki odsetek powiktan infekcyjnych w grupie kontrolnej moze odpowiadaé
czestsze stosowanie siatek syntetycznych do pokrycia implantu w grupie kontrolnej
w poroéwnaniu z grupg badawcza. Siatki zaktadane na implant w grupie kontrolnej tworzyty
dodatkowe pokrycie implantu potozonego na miesniu piersiowym wiekszym, miaty
stabilizowa¢ implant i zapobiega¢ rotacji implantéw anatomicznych. Pismiennictwo
dotyczace stosowania siatek syntetycznych w rekonstrukcjach piersi nie jest jednoznaczne
w kwestii czestosci zakazen; odsetek infekcji waha sie od 0,2 do ponad 30% w rdznych
badaniach, z wyzszym odsetkiem w przypadku stosowania matryc biologicznych (ADM —
acellular dermal matrix) [124-128]. Najczesciej stosowang siatkg w grupie kontrolnej byta
siatka syntetyczna catkowicie wchtfanialna (Serasynth® Mesh). W literaturze odsetek
powiktan infekcyjnych po zabiegach z uzyciem tego rodzaju siatek siega 17% [129, 130].
W pracy Dieterich i wsp. oceniajacej wyniki zastosowania niewchfanialnych siatek
syntetycznych powlekanych tytanem (TiLOOP Bra®), drugich pod wzgledem czestosci
stosowania w grupie kontrolnej, odsetek infekcji wyniost 6,1%, z czego 1,7% wymagato
rewizji [131]. W grupie badawczej siatke syntetyczng zatozono tylko podczas 5 zabiegdéw
(6,25%) z uzyciem implantéw anatomicznych. W badaniu Tian i wsp., ktére przedstawia

wyniki E-NSM z uzyciem siatki TILOOP Bra®, nie stwierdzono réznic w odsetku powiktan
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i jakosci zycia po zabiegu; zaobserwowano jednak wiekszg utrate krwi i dtuisze
hospitalizacje w grupie, w ktorej zatozono siatke [132]. Obecnie coraz czesciej zabiegi
prepektoralne wykonuje sie bez dodatkowego pokrycia implantu siatkg lub macierza
[133,134]. Mozliwos$¢ zastosowania implantdw okragtych lub poliuretanowych umozliwia
bezpieczne wykonanie rekonstrukcji prepektoralnej bez dodatkowego materiatu
wszczepialnego przy niskim ryzyku objawowej rotacji.

W grupie badawczej nie zaobserwowano powikfan w postaci rozejscia brzegédw rany
(0% w grupie E-NSM vs 8,75% w grupie CM, p = 0,0136). W mojej opinii wynik ten moze by¢
spowodowany nie tylko mniejszg diugoscig ciecia, ale takie jego potozeniem w linii
pachowej, oddaleniem od implantu i wyeliminowaniem ucisku implantu na dtuga rane.
Krotsza i dobrze ukryta rana wptywa takze na dobry efekt kosmetyczny i psychologiczny,
zwigzany z wysoka jakoscig zycia po zabiegu [104].

Pooperacyjna seroma, czyli dtugotrwate gromadzenie sie ptynu surowiczego wokot
implantu, stanowi typowe powiktanie w chirurgii piersi wystepujace w okoto 6,5%
przypadkéw [135]. W przedstawionym przeze mnie badaniu nie stwierdzono seromy
u zadnej pacjentki w grupie badawczej i 2 przypadki u pacjentek w grupie kontrolnej. Wynik
ten nalezy traktowac ostroznie z uwagi na niewielkg grupe badanych, jednak
w pismiennictwie obserwuje sie wptyw zastosowania energii bipolarnej w chirurgii piersi na
spadek ilosci i dtugosci drenazu, mniejszg utrate krwi oraz krotszg hospitalizacje
w pordéwnaniu z klasyczng elektrokoagulacjg [136]. Na dtugos$é i ilos¢ drenazu oraz czestosc
powiktan krwotocznych moze wptywaé réwniez zastosowanie miejscowe 3% roztworu
kwasu traneksamowego w grupie badawczej. Dostepne pismiennictwo nie jest jednoznaczne

w kwestii wptywu kwasu traneksamowego na tworzenie seromy oraz czestosc infekcji po
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rekonstrukcji piersi [137, 138]. Powyzsza kwestia u pacjentek operowanych endoskopowo
jest przedmiotem badan prowadzonych obecnie w Klinice.

W obu badanych grupach krwawienie wymagajgce rewizji byto rzadkim powikfaniem
(1,25% w grupie E-NSM vs 2,5% w grupie CM, p > 0,9999), co potwierdza pismiennictwo
[139]. W moim wczesniejszym badaniu prowadzonym w Klinice dotyczacym powiktan
krwotocznych u pacjentek poddawanych mastektomii czestos¢ krwawien pooperacyjnych
wynosita 2,4% po prostej mastektomii i 1,8% po mastektomii z rekonstrukcja, i byta
niezalezna od rodzaju wykonanego zabiegu (p = 0,249) [87]. Cze$¢ badan sugeruje mniejsze
ryzyko krwawienia po zabiegach wspomaganych endoskopowo z uwagi na dobra
wizualizacje, powiekszony obraz oraz mozliwos¢ uwidocznienia i zachowania naczyn
perforatorowych [140].

Martwica kompleksu brodawka-otoczka jest jednym z czesciej obserwowanych
powiktan po podskdrnej mastektomii, wystepujgcym z czestoscig opisywang na poziomie 0—
48% [141]. W grupie badawczej u dwéch pacjentek zaobserwowano martwice brodawki
(2,5%). U obu pacjentek wystepowaty czynniki ryzyka martwicy, takie jak duza masa
preparatu i duza objetos$¢ zatozonego implantu, oraz wciggnieta brodawka. Tylko jedna
z pacjentek wymagata interwencji chirurgicznej, w drugim przypadku zastosowano
z powodzeniem leczenie zachowawcze. Pierwsze zabiegi endoskopowe na Swiecie
wykorzystywaty drugie, mate naciecie na granicy kompleksu brodawka—otoczka, jednak
z niego zrezygnowano ze wzgledu na zwiekszone ryzyko martwicy brodawki. Odsetek
martwicy KBO w zabiegach minimalnie inwazyjnych jest niski, wedtug badania Lee i wsp.
istotnie nizszy niz w zabiegach konwencjonalnych [142]. Autorzy sugeruj3, ze przyczyng

moze by¢ oddalenie ciecia od KBO, co zapewnia dobre ukrwienie brodawki.
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W przeprowadzonym przeze mnie badaniu mniejszy odsetek powiktan po zabiegach
endoskopowych wigzat sie z dwukrotnie nizszym odsetkiem reoperacji (10,9% w grupie E-
NSM vs 20,7% w grupie CM, p = 0,1795) oraz rehospitalizacji (19,6% w grupie E-NSM vs 29,3%
w grupie CM, p = 0,2556) niz w grupie operowanej klasycznie. Analiza wariancji wykazata, ze
pacjentki w grupie E-NSM majg o 27% mniejsze ryzyko rehospitalizacji i 0 34% mniejsze
ryzyko reoperacji, jednak z uwagi na niewielkg liczebnos¢ grupy oraz brak istotnosci
statystycznej wynik ten nalezy traktowac z ostroznoscig. W analizie optacalnosci zabiegéw
minimalnie inwazyjnych Mok wykazat, ze mastektomia robotowa jest korzystniejsza
niz klasyczna w dtugotrwatej perspektywie, ze wzgledu na mniejszg liczbe powiktan, szybszy
powrdt do zdrowia i lepszg jakos¢ zycia [143]. Uwazam, ze dalsza obserwacja i badania na
wiekszej grupie pacjentek pomoga odpowiedzie¢ na pytanie o korzysci z mastektomii
endoskopowej w kontekscie powiktan i zwigzanych z nimi kosztow.

Z uwagi na stosunkowo krétkg mediane czasu obserwacji w grupie badawczej (20
miesiecy), konieczna jest dalsza kontrola i ocena powiktan odlegtych. W Klinice trwaja
obecnie kolejne badania uwzgledniajgce jakos¢ Zzycia pacjentek po endoskopowej
mastektomii z rekonstrukcjg implantem oraz ocene obecnosci i nasilenia zaburzen czucia
w obrebie kompleksu brodawka-otoczka i skéry piersi. Oceniana bedzie réwniez czestos¢
wystepowania poznych powikfan, takich jak przykurcz torebki implantu, rippling czy
pogorszenie efektdw kosmetycznych oraz zwigzana z nimi koniecznos¢ przeprowadzania
zabiegéw rewizyjnych (np. lipotransferu, wymiany implantu, plastyki ptatow skdérnych).

Ryzyko zachorowania na raka piersi u pacjentek wysokiego ryzyka, ktére poddaty sie
profilaktycznej mastektomii, jest niskie i wynosi od 5 do 10% [144]. W medianie obserwacji
u zadnej z pacjentek w obu badanych grupach nie doszto do rozwoju raka piersi. Potencjalne

ryzyko zachorowania na raka piersi moze wigzaé sie z obecnoscig rezydualnej tkanki
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gruczotowej (RBT) po mastektomii. W dostepnej obecnie literaturze nie stwierdza sie réznic
w ilosci RBT w zaleznosci od techniki w klasycznych mastektomiach [81]. Badanie RM piersi,
ktére umozliwia ocene ilosci pozostatej tkanki gruczotowej, nie jest jednak rutynowo
zalecane w ramach kontroli po mastektomii profilaktycznej. W badaniu Wu i wsp. nie
stwierdzono zwiekszonej ilosci tkanki gruczotowej pozostatej po podskdrnej mastektomii
robotowej u pacjentek z wczesnym rakiem piersi [145]. Badanie Rauf i wsp. na grupie 266
pacjentek nie wykazato réznic w liczbie RBT ani w odsetku wznéw miedzy grupami
operowanymi konwencjonalnie, endoskopowo i robotowo [146]. W mojej opinii brak réznic
w objetosci RBT po zabiegach z minimalnego dostepu w poréwnaniu z zabiegami otwartymi
wynika z tego, ze pomimo niewielkiego naciecia skoéry i braku oceny palpacyjnej tkanek w
trakcie operacji, zastosowanie toru wizyjnego powiekszajgcego obraz rzeczywisty pozwala
na doktadne zdefiniowanie ptaszczyzny dyssekcji i wysoka precyzje preparowania. Wskazane
sg witasne badania z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego piersi, ktére pozwolityby
ocenic faktyczng ilos¢ tkanki gruczotowej pozostatej po zabiegu E-NSM w naszym os$rodku.
Analiza ekonomiczna nowej techniki operacyjnej stanowi element catosciowej oceny
jej uzytecznosci. W tym celu poréwnatam koszty procedury endoskopowej i klasycznej. Koszt
hospitalizacji pacjentki poddanej E-NSM wyniost 20 349,06 zt i byt nizszy niz koszt zabiegu
klasycznego, wynoszacy 28 371,57 zt. Za ponad 4500 zf réznicy odpowiadat dtuzszy pobyt
pacjentki poddanej CM (7 dni po zabiegu vs 4 dni w grupie E-NSM). Na pozostatg rdznice —
3525,43 zt — sktadaty sie koszty zuzytego materiatu, w szczegdlnosci siatek syntetycznych
wchtanialnych, stosowanych u wiekszosci pacjentek poddawanych klasycznej podskdrnej
mastektomii z jednoczasowg prepektoralng rekonstrukcjg implantem. Brak koniecznosci

uzycia siatek do umocowania implantu réwnowazy wysoki koszt jednorazowego narzedzia
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bipolarnego oraz single-portu, niezbednych do przeprowadzenia zabiegu endoskopowego.
Wynik ten odbiega od wynikdw opisywanych w literaturze.

W wieloosrodkowym badaniu Lai i wsp. poréwnano techniki minimalnie inwazyjne
z klasycznymi pod wzgledem wynikéw chirurgicznych i kosztéw zabiegu [147]. Analiza
wykazafa, ze zabiegi endoskopowe i robotowe cechujg sie wysokimi kosztami procedury,
szczegOlnie w przypadku R-NSM (okoto 4 000 USD wiecej niz w przypadku CM). Koszt zabiegu
endoskopowego oszacowano jako wyzszy o okoto 1 500 USD niz koszt zabiegu klasycznego.
W badaniu tym zastosowano wizualizacje tréjwymiarowa, ktdra zwiekszata koszty sprzetowe
endoskopii. W naszym przypadku wizualizacja 3D stosowana byta tylko w pojedynczych
zabiegach a do wiekszosci zabiegdw wykorzystano standardowe tory wizyjne. W chwili
obecnej brak jest badan wykazujgcych ewidentne korzysci ze stosowania obrazowania
tréjwymiarowego w chirurgii endoskopowej piersi. Dlatego uwazam, ze zastosowanie
uniwersalnych systemoéw endoskopowych powoduje, ze mastektomie z ich wykorzystaniem
nie nalezg do zabiegdw istotnie kosztochtonnych.

Jak dotad, w Polsce nie ma odrebnej wyceny dla minimalnie inwazyjnych zabiegow
piersiowych. By¢ moze w przysztosci wprowadzenie drozszych zabiegdw z uzyciem robotéw
chirurgicznych bedzie wymuszac¢ zwiekszenie stawki refundacyjnej dla tych procedur.

Wiekszo$¢ badan dotyczgcych technik minimalnie inwazyjnych pochodzi z krajow
azjatyckich, gdzie metody te cieszg sie popularnoscig od wielu lat. W ostatnich latach
obserwuje sie wzrost popularnosci MIBS w Europie, jednak wcigz sg to zabiegi dostepne
w wyspecjalizowanych osrodkach [18]. Gtdwnym ograniczeniem pozostajg wyzsze koszty
zabiegdw, zwtaszcza robotowych, koniecznos¢ dodatkowego szkolenia oraz ograniczona
liczba badan i wytycznych na poziomie krajowym i europejskim. Wiele analiz dotyczacych

MIBS obejmuje rowniez zabiegi robotowe, jednak z uwagi na mniejszg dostepnosc systemow
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robotycznych, istotnie wyzszy koszt oraz wyniki porownywalne z zabiegami endoskopowymi,
wydaje sie, ze E-NSM ma nad nimi przewage z ekonomicznego punktu widzenia.

Gtéwnym ograniczeniem badania jest brak oceny jakosci zycia pacjentek w obu
grupach. Biorgc pod uwage, ze oprocz redukcji powiktan techniki minimalnie inwazyjne
w przypadku chirurgii piersi majg przynies¢ lepsze efekty kosmetyczne, problem ten
wymaga oceny w badaniach wtasnych. Ograniczeniem badania jest réwniez réznorodnos¢
obu poréwnywanych grup. Mimo braku istotnych réznic w cechach klinicznych pacjentek
oraz poréwnywalnej sredniej wielkosci operowanych piersi, retrospektywny charakter grupy
kontrolnej uniemozliwit jej standaryzacje, w przeciwienstwie do zabiegdw endoskopowych.
Moje badanie wskazuje réwniez na relatywnos$¢ oceny kosztow leczenia. Wpltyw
stosowanych materiatéw chirurgicznych oraz czas hospitalizacji mogg istotnie rdéznic sie
pomiedzy osrodkami, co moze przynies¢ odmienne wyniki. Mimo tych ograniczen, uwazam,
ze przedstawione badanie pozwala na wyciggniecie wnioskow istotnych z punktu widzenia
praktyki chirurgiczne;j.

W oparciu o wyniki mojego badania, a takie opierajagc sie na dostepnym
piSmiennictwie, uwazam, ze endoskopowa mastektomia moze sta¢ sie réwnoprawng,
a w wybranych grupach pacjentek preferowang technika operacyjng w osrodkach
specjalizujgcych sie w chirurgii piersi. W najblizszych latach nalezy spodziewac sie publikacji
oceniajgcych  bezpieczenistwo onkologiczne mastektomii  minimalnie inwazyjnych
w obserwacjach dtugoterminowych takze w przypadku leczenia chorych na raka piersi.
Uzyskane dane beda miaty kluczowe znaczenie dla okreslenia petnej roli tych procedur

w przyszfosci.
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6. Wnioski

1. Wspomagana endoskopowo mastektomia z jednoczasowg rekonstrukcjg implantem
jest uzyteczng technikg chirurgiczng u pacjentek obcigzonych bardzo wysokim
ryzykiem raka piersi, kwalifikowanych do mastektomii profilaktycznej. W grupie
operowanej endoskopowo odnotowano kroétszy sredni czas hospitalizacji oraz nizszy
odsetek rehospitalizacji i rewizji niz w grupie operowanej konwencjonalnie.
Gtéwnym ograniczeniem techniki E-NSM jest czas zabiegu, istotnie dtuzszy w

poréwnaniu z klasycznymi zabiegami.

2. E-NSM jest bezpieczng technikg o niskim odsetku powikfan i utraty implantu. W
poréwnaniu z grupg operowang technikami klasycznymi odnotowano istotnie mniej
powiktan, szczegdlnie w zakresie infekcji miejsca operowanego oraz rozejscia

brzegdw rany.

3. Endoskopowe mastektomie profilaktyczne byty mniej kosztochtonne niz zabiegi
klasyczne wykonywane w Klinice. W analizie realnych przypadkéw sredni koszt E-
NSM byt nizszy, gtdwnie ze wzgledu na brak koniecznosci uzycia siatek syntetycznych
stabilizujgcych implanty. Na nizszy taczny koszt zabiegu wptynat réwniez istotnie

krotszy czas hospitalizacji pacjentek poddawanych E-NSM.
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7. Spis tabel

Tabela 1. Ryzyko zachorowania na raka piersi i inne nowotwory ztosliwe u nosicieli
poszczegdlnych mutacji.

Tabela 2. Zalecane badania przesiewowe u pacjentek z grup najwyzszego i wysokiego
ryzyka zachorowania na raka piersi wg wytycznych PTOK i NCCN.

Tabela 3. Zalecana przez NCCN profilaktyka chirurgiczna w zespotach zwigzanych z
dziedzicznym rakiem piersi.

Tabela 4. Zalecenia poszczegdlnych towarzystw dotyczgce kwalifikacji do mastektomii
profilaktycznej oraz polskie wskazania refundacyjne.

Tabela 5. Kryteria wiaczenia i wyfaczenia pacjentek z badania.

Tabela 6. Klasyfikacja powiktan chirurgicznych wg skali Clavien-Dindo.

Tabela 7. Charakterystyka kliniczna pacjentek w grupie badawczej i grupie kontrolnej.
Tabela 8. Rodzaj wykonanego zabiegu u pacjentek w grupie badawczej i kontrolnej.
Tabela 9. Wyniki histopatologiczne pacjentek w grupie badawczej i kontrolne;.

Tabela 10. Poréwnanie wynikoéw chirurgicznych u pacjentek z grupy badawczej i kontrolnej.
Tabela 11. Stezenie hemoglobiny u pacjentek z grupy badawcze;.

Tabela 12. Powikfania chirurgiczne zaobserwowane w grupie badawczej i kontrolne;j
wedtug skali Clavien — Dindo.

Tabela 13. Rodzaj i czestos¢ powiktan pooperacyjnych w grupie badawczej i kontrolne;j.
Tabela 14. Szczego6towy opis powiktan po E-NSM wraz z podjetym postepowaniem.
Tabela 15. Reoperacje i rehospitalizacje w wyniku powiktan.

Tabela 16. taczne koszty hospitalizacji dwdch pacjentek, wybranych na podstawie mediany

czasu hospitalizacji po zabiegu.
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Tabela 17. taczne koszty hospitalizacji dwéch pacjentek przy zréwnaniu czasu

hospitalizacji.
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8. Spis rycin

Rycina 1. Czesto$¢ wystepowania poszczegdlnych mutacji w zespole dziedzicznego raka
piersi.

Rycina 2. O$ czasu badania.

Rycina 3. Potozenie linii ciecia u pacjentek w grupie badawczej (E-NSM).

Rycina 4. Potozenie linii ciecia u pacjentek z grupy kontrolnej zakwalifikowanych do NSM: A.
na granicy kwadrantow zewnetrznych; B. w fatdzie podsutkowym.

Rycina 5. Potozenie linii ciecia u pacjentek w grupie kontrolnej zakwalifikowanych do: A.
SSM; B. SRM.

Rycina 6. Technika endoskopowej mastektomii: A. utozenie pacjentki na stole operacyjnym
z reka przywiedziong do ciata; B. ciecie o dtugosci 3,5 cm w linii pachowej przedniej na
wysokosci KBO; C. ostrzykniecie piersi roztworem Kleina; D. instrumentarium;

E. preparowanie gruczotu od miesnia piersiowego wiekszego z uzyciem haka
podswietlanego; F. wytwarzanie tuneli podskérnych za pomocg nozyczek Metzenbauma;
G. single-port z 3 trokarami do wprowadzenia narzedzi; H. odcinanie gruczotu narzedziem
bipolarnym; I. usuniety preparat; J. stan po usunieciu piersi — widoczne zachowane
wiezadta Coopera; K. zaktadanie implantu okragtego przez tunel Kellera; L. stan po
zatozeniu implantu.

Rycina 7. Rekonstrukcja piersi prepektoralna z uzyciem siatki: A. stan po mastektomii,
kotwiczenie siatki do miesnia piersiowego wiekszego; B. implant anatomiczny obszyty
siatka.

Rycina 8. Struktura wiekowa pacjentek w grupie badawcze;.

Rycina 9. Struktura wiekowa pacjentek w grupie kontrolnej.
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Rycina 10. Mutacje rozpoznane u pacjentek z grupy badawczej.

Rycina 11. Mutacje rozpoznane u pacjentek z grupy kontrolnej.

Rycina 12. Czas trwania zabiegu endoskopowego (E-NSM) i klasycznego (CM).

Rycina 13. Czas trwania kolejnych zabiegdw w grupie badawczej.

Rycina 14. Czas trwania kolejnych zabiegdéw w grupie badawczej (E-NSM) i kontrolnej (CM).

Rycina 15. Zaleznosc¢ czasu endoskopowe] dyssekcji od masy preparatu u pacjentek w grupie
badawcze;j.

Rycina 16. Dtugos¢ hospitalizacji po zabiegu u pacjentek w grupie badawczej (E-NSM)
i kontrolnej (CM).

Rycina 17. Czas utrzymywania drenazu u pacjentek w grupie badawczej (E-NSM)
| kontrolnej (CM).
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9. Streszczenie

Wstep:

Mastektomia profilaktyczna jest istotng czescia postepowania profilaktycznego u kobiet
obcigzonych bardzo wysokim ryzykiem zachorowania na raka piersi, np. nosicielek mutacji
BRCA1 lub BRCA2 lub kobiet z istotnie dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku raka
piersi. Wspomagana endoskopowo chirurgia piersi zyskuje na znaczeniu z powodu dobrych
efektdw kosmetycznych i wynikédw onkologicznych nieodbiegajacych od technik klasycznych.
Ze wzgledu na réznorodnos¢ technik i materiatéw stosowanych w trakcie mastektomii
endoskopowych, wptyw tej metody na czestos¢ powiktan nie jest jednoznaczny. Analiza
kosztow w badaniach azjatyckich wskazuje na zwiekszone koszty mastektomii
endoskopowych w poréwnaniu z zabiegami klasycznymi. Przedstawiona monografia jest
pierwszym w Polsce opracowaniem omawiajacym wyniki wprowadzenia endoskopowych

mastektomii we wskazaniach profilaktycznych.

Cel badania: ocena uzytecznosci zabiegéw wspomaganych endoskopowo we wskazaniach

redukujacych ryzyko raka piersi.

Materiat i metodyka:

W Klinice Chirurgii Onkologicznej i Choréb Piersi ICZMP przeprowadzono 80 endoskopowo
wspomaganych mastektomii profilaktycznych w okresie od wrzesnia 2023 do kwietnia 2025.
Wyniki badanej grupy zostaty poréwnane z wynikami retrospektywnej grupy pacjentek
poddawanych mastektomii profilaktycznej w Klinice w okresie od maja 2022 roku do czerwca

2023 roku.
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Whyniki:

Zaden z zabiegéw endoskopowych nie wymagat konwersji do zabiegu otwartego. Nie
stwierdzono rdéznic w zakresie sredniej masy usunietego preparatu, sredniej objetosci
zatozonego implantu. Zabiegi endoskopowe trwaty istotnie dtuzej — srednio 148 min. vs 108
min. w grupie klasycznej (p < 0,0001). taczny odsetek powiktarn w grupie E-NSM wynidst
13,25% i byt istotnie nizszy niz w grupie kontrolnej—32,5% (p = 0,0051). Istotna statystycznie
réznica w zakresie powiktan dotyczyta infekcji miejsca operowanego (2,5% w grupie E-NSM
vs 16,25% w grupie CM; p = 0,0050) i rozejscia brzegéw rany (0% w grupie E-NSM vs 8,75%
w grupie CM; p =0,0136). W wyniku powiktan utrate implantu zaobserwowano u 3 pacjentek
w grupie badawczej oraz u 7 w grupie kontrolnej (p = 0,3279). Pomimo stosowania
jednorazowego sprzetu, takiego jak single port i zaawansowana koagulacja bipolarna, koszt

zabiegu E-NSM byt nizszy niz w zabiegach tradycyjnych (20 349,06 zt vs 28 371,57 zt w CM).

Podsumowanie wynikéw i wnioski:

Powyzsze wyniki potwierdzajg bezpieczenstwo techniki E-NSM, poniewaz wigzaty sie z
nizszym odsetkiem powiktan w poréwnaniu z zabiegami klasycznymi. E-NSM nie wigzata sie
ze zwiekszeniem kosztow zabiegdw i hospitalizacji. Wyniki badania wskazujg na mozliwos$¢

wdrozenia endoskopowych mastektomii jako alternatywy dla konwencjonalnej chirurgii.
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10. Streszczenie w jezyku angielskim

Introduction:

Risk-reducing mastectomy (RRM) is a crucial part of prophylaxis for women burdened with
a genetic predisposition for breast cancer, like BRCA1 or BRCA2 mutation carriers, or women
with a significant family history of breast cancer. Minimal access breast surgery (MIBS) has
gained popularity, both in therapeutic and prophylactic indications, due to its favourable
cosmetic outcomes and non-inferior oncological results. As endoscopic mastectomies use a
variety of techniques and materials, the impact of this method on complication rates is
unclear. Cost analyses in Asian studies indicate that endoscopic mastectomies cost more
than conventional procedures. This monograph is the first study in Poland to report results

from endoscopic mastectomies for preventive indications.

Aim of the study: evaluating the effectiveness of endoscopic-assisted mastectomy for risk-

reducing purposes.

Material and Methods:

A total of 80 endoscopic-assisted risk-reducing mastectomies were performed in the
Department of Surgical Oncology and Breast Diseases between September 2023 and April
2025. Surgical results were compared with the historical group of patients undergoing
conventional risk-reducing mastectomy in our Department between May 2022 and June

2023.
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Results:

None of the endoscopic procedures required conversion to open surgery. There were no
differences in the mean weight of the removed specimen or in the mean volume of the
inserted implant. Endoscopic procedures took significantly longer — on average 148 minutes
vs. 108 minutes in the open group (p < 0.0001). The overall complication rate in the E-NSM
group was 13.25%, significantly lower than in the control group (32.5%; p = 0.0051).
Significant difference in complications was related to surgical site infection (2.5% in the E-
NSM group vs. 16.25% in the CM group; p = 0.0050) and wound dehiscence (0% in the E-
NSM group vs. 8.75% in the CM group; p = 0.0136). As a result of complications, implant loss
was observed in 3 patients in the study group and in 7 in the control group (p = 0.3279).
Despite using disposable equipment, such as a single port and an advanced bipolar tool, in
the E-NSM group, the endoscopic procedure cost less than the traditional approach (= 4700

EUR vs = 6600 EUR for the CM).

Conclusions:

The results confirm the safety of the E-NSM technique, as it was associated with a lower
complication rate than the classic RRM group. E-NSM was not associated with the increased
cost of the procedure and hospitalization. The study results indicate that endoscopic-

assisted mastectomy may be an alternative to conventional surgery.
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11. Zatacznik - skan (zgoda Komisji Bioetycznej)

Komisja Bioetycina
prav Instytucie Centrum Zdrowia Matke Polki
93-338 Lod7z, Rzgowska 281/289 tel. (42) 271 1123

e emal komisiabioctyczna@iczmpedupl R
Uchwala Komisji Bioetycznej

przy Instytucie ,Centrum Zdrowia Matki Polki”

Nr5/2024
z dnia 16 stycznia 2024 r.

Opinia wydana jest na podstawie art. 29 ust 2 ustawy z dnia 05 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. 2022 poz. 1731, z pbin. zm), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
26012023 1. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetyeznej (Dz. U, 2023 poz. 218)
oraz Zarzqdzeniem nr 11/2023 Dyrektora Instytutu .Centrum Zdrowia Matki Polki® w todzi z dnia 13
marca 2023r. w sprawie: powotania Komisji Bioetycznej przy Instytucie .Centrum Zdrowia Matki Polki”
w Lodzi wraz z Regulaminem Pracy Komisji Bioetyczne)

Komisja Bioetyczna przy Instytucie ,Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi na posiedzeniu w
dniu 16 styczmia 2024 r. zapoznala si¢ ze zmianami w badaniu naukowym pt. ,Ocena
wynikow leczenia po zastosowaniu siatek syntetycznych wchianialnych

i niewchlanialnych w natychmiastowych rekonstrukcjach piersi technika
prepektoralng”

Kierownikiem naukowym jest: dr hab. n. med. Marek Zadrozny
Gléownym wykonawcg badania jest: lek. Wojciech Grabczak

Klinika Chirurgii Onkologicznej i Choréb Piersi, Instytutu ,Centrum Zdrowia Matki Polki”
w Lodzi, 93-338 £.odz, ul. Rzgowska 281/289

Glowny wykonawca wnioskuje o:
1. Rozszerzenie badania o grupe chorych, u ktérych nie zaklada sig siatek.
Planowana liczba pacjentek w badaniu - 80.
2. Rozszerzenie badania o grupe chorych, u ktérych zabieg mastektomii
wspomagany jest wideoskopowo (endoskopowe i robotowe mastektomie
z natychmiastowg rekonstrukcja piersi).
Planowana liczba pacjentek w badaniu - 80.

W wyniku tajnego glosowania, po rozwazeniu kryteriow etycznych oraz cclowosci
i wykonalnosa projektu Komisja Bioetyczna wyraza zgodg na zmiany w badaniu pt. ,Ocena
wynikéw  leczenia po  zastosowaniu  siatek  syntetycznych  wchtanialnych
i niewchianialnych w natychmiastowych rekonstrukcjach piersi technika prepektoralng”

i podejmuje uchwalg o pozytywnym zaopiniowaniu wniosku.

Komisja zastrzega sobie prawo do uzyskiwania informacji o wszelkich naruszeniach warunkow
prowadzonego badania, w tym o: powiklaniach i efektach niepozadanych powstatych w zwigzku
z prowadzonym badaniem oraz uzyskania raportu koficowego.

Komisja Bioetyczna przy Instytucie ,Centrum Zdrowia Matki polki” dziata zgodnie z zasadami
Good Clinical Practice (ICH-GCP), Dyrektywa 2001/20/WE parlamentu Europejskiego 1 Rady #
dnia 4 kwiettia 2001 roku w sprawie zblizanma przepisOw ustawowych, wykonawczych 1
administracyjnych  Panstw  Czlonkowskich, odnoszgcych si¢ do wdrozenia zasady dobrej
prakiyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych
do stosowania przez czlowieka (Dz. U. UEL.2005.91.13) oraz Dyrcktywy Komisji 2005/28/WE z
8 kwietnia 2005 roku ustalajgca zasady oraz szczegdlowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w
odniesieniu do badanych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze
wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow (Dz. U. UE.L.2005.91.13),
przepisami Rozporzgdzenia Mimstra Zdrowia z dma 2 maja 2012 r. w sprawie dobrej praktyki
klinicznej (Dz. 1. 2012, poz. 489) oraz przestrzega Deklaracji Helsinskie) i Tokijskie).

Komisja Bioetyczna rekomenduje zachowanie szczegdlnych zasad ostroznosci oraz prowadzenia
badania zgodnie z obowiazujgcymi przepisami prawa oraz zasadami bioetyku.
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12. Zatacznik multimedialny - pendrive

Film przedstawiajacy zabieg obustronnej endoskopowej mastektomii profilaktycznej z

jednoczasowaq rekonstrukcjg implantami u nosicielki mutacji BRCA1L.
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