Затверджено рішенням Вченої ради НІР №      від        2012р.

Назва: «Клінічний протокол НІР з діагностики і лікування сарком матки»

Розробники протоколу:
	Воробйова Людмила Іванівна
	голова комісії, завідувач науково-дослідним відділенням онкогінекологї Національного інституту раку

	Лигирда Наталія Федорівна                            
	старший науковий співробітник відділення онкогінекології  Національного інституту раку

	Свінціцький Валентин Станіславович                   
	провідний науковий співробітник відділення онкогінекології Національного інституту раку

	Турчак Олександр Володимирович
	старший науковий співробітник відділення онкогінекології  Національного інституту раку

	Ціп Наталія Павлівна
	старший науковий співробітник відділення онкогінекології  Національного інституту раку

	Неспрядько Сергій Валерійович
	старший науковий співробітник відділення онкогінекології  Національного інституту раку

	Гончарук Ірина Вікторівна
	лікар-ординатор відділення онкогінекології  Національного інституту раку

	Головко Тетяна Сергіївна                           
	завідувач науково-дослідним відділенням променевої діагностики Національного інституту раку

	Грабовий Олександр Миколайович           
	завідувач науково-дослідним відділенням патологічної анатомії Національного інституту раку

	Іванкова Валентина Степанівна                 
	завідувач науково-дослідним відділенням променевої терапії Національного інституту раку

	Сивак Любов Андріївна                              
	завідувач науково-дослідним відділенням хіміотерапії солідних пухлин Національного інституту раку

	Лялькін Сергій Анатолійович
	Старший науковий співробітник відділення хіміотерапії солідних пухлин Національного інституту раку


Розроблено протокол для консультативної поліклініки та  стаціонарного відділення гінекології,  радіології, хіміотерапії  НІР

Запланована дата наступного перегляду протоколу: 2014 рік
Алгоритм діагностики

Таблиця . Стандартний обсяг обстеження, рекомендований для діагностики та диспансерного спостереження хворих на саркоми  матки відповідно до рівня надання медичної допомоги.
	
	Консультативна  поліклініка

спеціалізованої установи - НІР
	Стаціонар

спеціалізованої установи

	Обстеження

первинних  хворих
	Терміни

обстеження
	До 10 днів
	3 дні

	
	Обсяг

обстежень
	1. фізикальне обстеження, анамнез

2. гінекологічне ректовагінальне дослідження

3. цервікогістероскопія, кольпоскопія, цитологічне дослідження

4. консультація морфологічних препаратів з ЛПЗ

5. біопсія новоутворення з морфологічним дослідженням (при відсутності морфологічного підтвердження діагнозу)

6.УЗД органів малого тазу (2D,3D, допплероэхография, 3D–ангиография)
7. УЗД органів черевної порожнини, заочеревиного простору, шийних, пахвиних лімфатичних вузлів;
8.Роздільне вишкрібання цервікального каналу та порожнини матки

9.фіброгастродуоденоскопія (ФГДС) 
10. колоноскопія (КС) / ірігоскопія
11. Визначення пухлинного маркера СА 125

12. Рентгенографія органів грудної клітки

Обстеження молочних залоз (женки молодші 35 років – УЗД,  жінки старші 35 років – маммографія) при аденогених гістологічних формах пухлини
13. консультація уролога

 14.консультація хіміотерапевта, радіолога, анестезіолога та інших фахівців 
15. ЕКГ

	1. фізикальне обстеження

2. контрольні дослідження та повторні консультації фахівців – за показаннями

3. стандартне обстеження хворих при неможливості амбулаторного дообстеження

	
	
	Факультативні процедури
1.КТ  органів грудної клітки, черевної порожнини і малого таза;

2.МРТ органів малого таза;
3. Екскреторна урографія (для візуалізації хода сечоводів при значній пухлинній деформації шійки матки)

4.Ізотопна динамічна и статична ренографія при аномальних або близьких до верхньої межі норми показниках сечовини, креатиніна, сечової кислоти

5. Обстеження кісток (остеосцинтіграфія, рентгенографія кісток в області,з підозрою на метастатичне ураження при наявності больового синдрому і/або стадиях ≥ Ic
5.Гістерографія в умовах тугого наповнення і подвійного контрастування.

6. Цистоскопия 


	4. 

	
	
	Обов’язкові лабораторні дослідження

1.Дослідження крові на антигени гепатиту (HbSAg, HCV)*
2.Реакція Вассермана*

3.Визначення антитіл до ВІЛ інфекції*

4.Визначення групи крові, та  резус-фактора*

5.Аналіз крові загальний (3 рази: до операції, після операції, перед випискою; при променевій терапії – не рідше  1 раза на тиждень протягом  курса леікування
6.Аналіз сечі загальний (3 рази: до операції, після операції, перед випискою; при променевій терапії – не рідше  1 раза на тиждень протягом  курса леікування Анализ крови биохимический  1 раз

7.Біохімічний аналіз крові 1 раз

8. коагулограмма 1 раз 

9. Цитологічне дослідження мазків з шийки 
матки, із канала шийки матки, аспірата із порожнини матки

10.Консультація, перегляд цитологічних препаратів

11.Патоморфологічне дослідження біопсійного мате​риалу
12.Патоморфологічне дослідження післеопераціоного материалу ( планове, термінове) 
13.Консультація, перегляд патоморфологічних препара​тів

14.Визначення рецепторів (прогестерон, естроген) в пухлині іммуногістохімічне дослідження.

	5. 

	Обстеження при диспансеризації хворих
	Кратність

обстеження
	Обов’язкові огляди протягом 2 років кожні 3 місяці, наступні 2 роки – 2 рази на рік
	-

	
	Обсяг

обстеженнь


	1. фізикальне обстеження

2. гінекологічне бімануальне обстеження

3. ультразвукового обстеження органів черевної порожнини, лімфатичних вузлів, малого тазу

4. цитологічне дослідження

5. при необхідності - біопсія

комп’ютерна томографія за показаннями
	Поглиблене обстеження проводиться при необхідності уточнення, даних отриманих на попередніх етапах.


*Примітка: — обстеження виконують до початку спеціального лікування
Фактори прогнозу сарком матки

Важливими факторами прогнозу є:

- розповсюдженість пухлини
- гістологічний тип

- ступінь злоякісності
	Лейоміосаркома

	Сприятливий
	Несприятливий

	- репродуктивний вік
- розмір пухлини менше 5 см

- Число мітозів менше 10 в 10 полях зору при великому збільшенні мікроскопа

- відсутність некрозів в пухлині
- субмукозне розташування вузла


	- пері- і постменопауза

- розмір пухлини понад 10 см

- Число мітозів понад 10 в 10 полях зору при великому збільшенні мікроскопа

- наявність некрозів в пухлині 



	Карциносаркома

	- I стадія

- радикальная операція

- гомологічний саркоматозный компонент

- інвазія в міометрій менше 1/2 його товщи
- початок лікування протягом місяця після виникнення 

- високодиференційований епітеліальний компонент
	-III- IV стадія

- нерадикальна операція

- гетерологічний саркоматозный компонент

- інвазія в міометрій понад 1/2 його товщи


	Ендометріальна стромальна саркома

	- вік менше 50 років
- низький ступінь злоякісності
- размір пухлини менше 10 см

- відсутність некрозів в пухлині
- локализація в межах ендометрія
	- вік понад 50 років
- високий ступінь злоякісності (недиференційована ендометріальна саркома)

- размер опухоли понад 10 см

- наявність некрозів у пухлині


Загальні принципи лікування
Основним методом лікування хворих на саркоми матки є хірургічний в обсязі тотальної гістерэктомиї з білатеральною сальпинго-оофоректомією. Тазова та/або за очеревина лімфодисекція виправдана при метастатичному ураженні вказаних груп лімфатичних вузлів.
Операція виконується всім хворим на 1 етапі з метою уточнення стадії захворювання і при необхідності видалення основної маси пухлини (при розповсюдженому пухлинному процесі) і метастатичних вогнищ. При встановленні діагнозу лейоміосаркоми матки після над піхвової ампутації матки, виконаної в гінекологічному стаціонарі необхідна релапаротомія та видалення культі шийки матки. При встановленні діагноза саркома матки після виконанні консервативних хірургічних втручань з приводу міоми матки показана повторна операція з виконанням гістеректомії.     Лейоміосаркома
При наявності прогностично несприятливих факторів у хворих на лейоміосаркому виконують тотальну гістеректомію з білатеральною сальпінгоофоректомією та тазовою лімфодисекцією. 
        Ендометріальна стромальна саркома

      Лікування ендометріальної стромальної саркоми низького ступеня злоякісності включає в себе операцію в обсязі тотальної гістеректомії, білатеральної сальпінгоофоректомії. 

Враховуючи рецептор- позитивний статус ендометріальних стромальних сарком, органозберігаючі операції при даних пухлинах не виконують. 
       Карциносаркома

Тазова та/або парааортальна лімфодисекція   показана при карциносаркомах враховуючи високу частоту лімфогенного метастазування.

 При карциносаркомі також показано повне хірургічне стадіювання, що включає перитонеальну цитологію, оментектомію, перитонеальну біопсію з наступним виконанням пухлинної циторедукції. 
      При недиференційованій ендометріальній саркоме слід виконувати операцію в обсязі тотальної гістеректомії, білатеральної сальпінго-оофоректомії, тазової лімфодисекції, оментектомії. 

1. Адьювантне лікування стромальної ендометріальної саркоми:

 I стадія – спостереження;

II, III, IVA стадії – адъювантна дистанційна променева  терапія на таз в стандартному режимі (в суммарній вогнищевій дозі 40-50 Гр), гормонотерапія;

- IVВ стадія – гормонотерапія, та/або палліативна променева терапія, 

Гормонотерапія проводиться препаратами: мегестрола ацетат, медроксипрогестерона ацетат, тамоксіфен, інгибітори ароматази, аналоги рилізинг-гормонів. 

2. Адьювантне лікування лейоміосарком и недиференційованих сарком. 

 
I стадія – спостереження  (при лейоміосаркомі G1-2)/променева терапія ± хіміотерапія (при лейоміосаркомі G3);

          IIстадія – променева  терапія, системна ХТ;

  III стадія – променева  терапія  + хіміотерапія;

  IVA стадія – хіміотерапія ± променева  терапія  ;

 IVB стадія – хіміотерапія ± паліативна променева  терапія  
3. Променеве лікування
Послеопераційне опромінення органів малого тазу в дозах 44-46 Гр виконується як етап комбінованого лікування при ендометріальній стромальній саркомі. У випадках наявності пухлини по краю зрізу може бути застосована контактна променева терапія у вигляді ендовагінального опромінення.

В самостійному варіанті сполучена променева терапія застосовується при неоперабельності хворих в зв’язку з наявністю абсолютних проти показів до хірургічного втручання. В цьому випадку дистанційна променева терапія – 44-50 Гр, брахітерапія – 25-30 Гр при разовій дозі 5 Гр 2 рази на тиждень.

Післяопераційне опромінення лейоміосарком тіла матки із-за їх низької радіочутливості малоефективне, що доведено рандомізованими дослідженнями, в яких не виявлено різниці між хірургічним і комбінованими методами лікування.

4. Хіміотерапія.

Хіміотерапія в якості самостійного метода не застосовується, так як її ефективність при всіх гістологічних структурах невисока, що доведено кількістю повних і часткових ремісій, що складають 15-30%. 
ПХТ застосовують в якості комбінованого лікування:
 - при лейоміосаркомі матки при наявності несприятливих прогностичних чинників;

 - при недиференційованій ендометріальній саркомі I-II стадії;

 - при карциносаркомі I-II стадії.
Схеми хіміотерапевтичного лікуваня при саркомах матки

Для лікування лейоміосарком и недиференційованих сарком застосовують наступні схеми адьювантної і паліативної хіміотерапії:

- доксорубіцин/цисплатин. Доксорубіцин 50 мг/м2 + цисплатин 50 мг/м2 в 1-й день, інтервал між курсами 21 день, всього 6 курсів;

- цисплатин/етопозид. Циплатин 25 мг/м2 + етопозид 100 мг/м2 в 1-й, 2-й и 3-й дні, інтервал між курсами 21 день, всього 4-6 курсів;

- іфосфамід 1500 мг/м2 с 1 по 5 дні, інтервал між курсами 21 день, всього 6 курсів;

- доксорубіцин 60 мг/м2 в 1-й день, інтервал між курсами 21 день, всього 4-6 курсів;

- доксорубіцин/іфосфамід.  Доксорубіцин 20 мг/м2 + іфосфамід 1200 мг/м2 в 1-й, 2-й и 3-й дні з інтервалом в 21 день, всього 3 курса;

- іфосфамід/месна. Іфосфамід 3000 мг/м2 + месна 3000 мг/м2 в 1-й, 2-й и 3-й дни з інтервалом в 21 день, число курсів до 6;
- іфосфамід/месна/цисплатин. Іфосфамід 1500 мг/м2 + месна 1500 мг/м2 + цисплатин  25 мг/м2 с 1 по 5 дни, інтервал між курсами 21 день, до 8 курсів;

- гемцитабін 1000 мг/м2 в 1-й, 8-й, 15-й з інтервалом 28 днів до 6 курсів.
5. Гормонотерапія.

Найчастіше в якості адьювантної терапії при спеціальному лікуванні використовують (при прогресуванні сарком) прогестагени, інгібітори ароматази, аналоги гонадоліберина.
Лікувальна такика при саркомах матки
	Гістотип
	Хірургічне лікування
	Адъювантна променева терапія
	Адъювантна  терапія

	Лейоміосаркома
	Тотальна гістеректомія з аднексектомією
	-
	3 цикла

іфосфамідом (1,2г/м2 1-3 дні) +

доксорубіцин (20 мг/м2 1-3 дні) /Епирубіцин )25 мг/м2 1-3 дні кожні 3 тижні

	Карциносаркома
	Тотальна гістеректомія з аднексектомиєю + тазова та/або парааортальна лімфодисекція
	Опромінення малого таза
	+ 3 цикла

Цисплатин (20 мг/м2 1-3 дни) +

іфосфамід (1,2г/м2 1-3 дни) + доксорубіцин (20 мг/м2 1-3 дни) /Епирубіцин )25 мг/м2 1-3 дні кожні 3 тижні

	Ендометріальна стромальна саркома низького ступеня
	Тотальна гістеректомія з аднексектомією
	-
	Прогестинотерапія мегестрол ацетатом 160 мг щоденно протягом 24 місяців

	Недиференційована ендометріальна стромальна саркома
	Тотальна гістеректомія з аднексектомією
	-
	3 цикла

іфосфамідом (1,2г/м2 1-3 дні) +

доксорубіцин (20 мг/м2 1-3 дні) /Епирубіцин )25 мг/м2 1-3 дні кожні 3 тижні 


6. Рецидиви
Прогресування лейоміосарком, ендометріальних стромальних пухлин не залежить від від їх локалізації. 5-річна виживаність хворих складає 30-60% незалежно від методу лікування.

 Карциносаркома матки характеризується вкрай несприятливим прогнозом: больше 5 років живуть 27% хворих.

Провідною причиною смерті хворих є множинне ураження легенів  і внутрішніх органів.
Лікування при прогресуванні.
- солитарні або одиничні метастази лейомиосаркоми будь якої локалізації підлягають хірургічному видаленню. Активна хірургічна тактика виправдана,оскільки дозволяє продовжити життя хворих.

 - при прогресуванні недиференційованої ендометріальної стромальної саркоми та лейоміосаркоми застосовують:

   - хіміотерапію з включенням похідних платини та антрациклінів,

   - в окремих випадках її комбінують з променевою терапією
   - інколи проводять імунотерапію
- симптоматичнее лікування.
7. Спостереження, строки та обсяг обстеження.

Обсяг обстеження:

клінічне обстеження;

лабораторне обстеження;

гінекологічний огляд;

забір мазків із піхви для цитологічного дослідження; 

УЗД органів черевної порожнини і тазу ( при наявності скарг);

 рентгенографія органів грудної клітки
(1 раз в рік);

огляд молочних залоз (1 раз в рік). 

За показами: сцинтиграфія кісток скелету, компьютерна томографія,  колоноскопія, внутрішньовенна урографія.

Режим спостереження:

Перший і другий рік – 1 раз в 3 міс.;

третій рік – 1 раз в 6 міс.;

в наступному, все життя – 1 раз в рік.
Алгоритм виписки зі стаціонару
1. Завершення об’єму запланованого лікування
2. Відсутність ускладень тяжкого ступеню  
3. Надання рекомендацій
4. Оформлення виписки
 Алгоритм диспансерного нагляду
	Положення протоколу
	Обґрунтування
	Необхідні дії

	Подальше спостереження, включаючи диспансеризацію.
1.Пацієнтки без ознак злоякісного новоутворення після спеціального лікування перебувають на обліку у онколога, гінеколога, лікаря загальної практики – сімейної медицини, дільничного терапевта,  який сприяє виконанню пацієнткою всіх рекомендацій онкологів та інших фахівців.

Пацієнтки з прогресуванням захворювання  після спеціального лікування повинні отримувати адекватне знеболення та паліативну медичну допомогу, симптоматичне лікування відповідно до рекомендацій фахівця з ПМ
	Існують докази щодо необхідності різних форм психологічної підтримки жінок, які перенесли саркоми тіла  матки.

Існують докази, що   проведення діагностичних обстежень у пацієнток без симптомів і скарг  не впливає на виживаність пролікованих пацієнток;

Проліковані пацієнтки з появою скарг потребують термінового обстеження для встановлення діагнозу 
	Обов‘язкові методи:

1. Необхідно надавати пацієнткам, які перенесли спеціальне лікування, інформацію про можливі віддалені побічні ефекти.

2. Обов’язкові огляди протягом 2 років кожні 3 місяці, наступні 2 роки – 2 рази на рік (фізикальне обстеження, гінекологічне бімануальне обстеження, ультразвукового обстеження органів черевної порожнини, лімфатичних вузлів, малого тазу, цитологічне дослідження.)




 Алгоритм реабілітації
           Санаторно-курортне лікування при стабільному стані пацієнта по завершенню лікування в санаторіях соматичного профілю в умовах помірного клімату. Психологічна реабілітація

Ресурсне забезпечення виконання протоколу

 Вимоги для лікувально-профілактичних закладів, які надають спеціалізовану  медичну допомогу

 Кадрові ресурси (кваліфікаційні вимоги) 

Завідуючим відділенням призначається висококваліфікований фахівець, який має вищу медичну освіту та першу кваліфікаційну категорію за спеціальністю «Онкогінекологія» стаж роботи не менше 7 років.

Завідуючим відділенням хіміотерапії  призначається висококваліфікований фахівець, який має вищу та першу кваліфікаційну категорію за спеціальністю «Онкологія», стаж роботи не менше 7 років.

Лікар-онкогінеколог вищої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю «Хірургія», «Акушерство-гінекологія» з наступною спеціалізацією з “Онкогінекології”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) вищої кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 10 років. 

Лікар-онкогінеколог вищої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю «Хірургія», «Акушерство-гінекологія» з наступною спеціалізацією з “Онкогінекології”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) вищої кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 7 років
Лікар-онкогінеколог вищої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю «Хірургія», «Акушерство-гінекологія» з наступною спеціалізацією з “Онкогінекології”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) І або ІІ  кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 5 років
На посаду сестри медичної старшої клініки призначається одна із найбільш досвідчених і, добре підготовлених сестер медичних з повною середньою медичною освітою, яка володіє організаційними здібностями та має стаж роботи не менше семи років, першу або вищу кваліфікаційну категорію.

На посаду  сестри медичної маніпуляційної призначається особа, яка має неповну вищу освіту (молодший спеціаліст) або базову вищу освіту (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”, яка володіє технікою ін’єкційних маніпуляцій, має досвід роботи, яка відзначається охайністю, ретельністю, точністю в роботі та має високі професійні знання.

Сестра медична вищої кваліфікаційної категорії: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, то що). Наявність посвідчення про присвоєння (підтвердження) вищої кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 10 років. 

Сестра медична I кваліфікаційної категорії: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, тощо). Наявність посвідчення про присвоєння (підтвердження) I кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 7 років. 

Сестра медична II кваліфікаційної категорії: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, тощо). Наявність посвідчення про присвоєння (підтвердження) II кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 5 років.

Сестра медична: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. 

 Матеріально-технічне забезпечення 

- спіральний комп’ютерний томограф

- магнітно-резонансний томограф

- ангіограф

- апарат для ультразвукової діагностики 

- апарат для рентген діагностики 

- апарат для радіоізотопних досліджень

- операційна із повним набором хірургічних інструментів

- операційна стійка для проведення лапароскопічних оперативних втручань 
-кольпоскоп

-діатермія

-устаткування для проведення променевої терапії

Додаток №1

КЛАСИФІКАЦІЯ  FIGO
(Международна класифікація злоякісних новооутворень TNM, 7-е видання, 2009р, сумісно з  класифікацією Міжнародної організації акушерів та гінекологів FIGO, 2000р.)

Визначення стадії
Классификації для визначення  стадії СМ до сих пір немає. Більшість  клініцистів визначають стадію  СМ за класифікацією FIGO, розробленою для епітеліальних пухлин матки.  Для визначення стадії КСМ матки застосовують  систему ТNM, розроблену для епітеліальних пухлин матки. 
I     стадія     Пухлина обмежена тілом матки

II    стадія    Пухлина обмежена маткою
III  стадия      Розповсюдження в межахх таза

IV  стадія      Проростання слизової сечового міхура/прямої кишки, віддалені метастази, в тому числі в межах черевної порожнини. 
    СТАДІЯ  0 – Tis — карцинома преінвазивна. 

Стадія I – Т1 — Пухлина обмежена тілом матки 
Ia–Т1а —  Пухлина обмежена ендометрієм
Ib–T1b — пухлина інфильтрирує  міометрій до половини
Ic – T1c – пухлина інфильтрирує більше  половини міометрія

Стадія II – Т2 — Пухлина розповсюджується на шийку матки без   розповсюдження за межі матки

IIa– T2a — ураження тільки залоз ендоцервікса

IIb–T2b — інвазія строми шийки матки  
Стадія III – Т3 та/або N1— місцеве або реґіонарне розповсюдження пухлини за межі матки
IIIa–Т3а — Пухлина уражує серозу матки та/або додатки (пряме розповсюдження або метастазування) та/або клітини пухлини в асциті та/або перитонеальних 

IIIb–T3b — ураження піхвипоражение влагалища (пряме розповсюдження або метастазування)  
IIIc – (Т1-3bN1M0)- метастази в тазові та/або пара аортальні лімфатичні вузли 

Стадия IVa –  Т4a — Пухлина розповсюджується на слизову оболонку сечового міхура або прямої кишки 

Булезний набряк не є підставою для студіювання пухлини  як Т4 

IVb – M1 — Віддалені метастази (виключено метастази у піхву, очеревину таза, додатки, , включно метастази у внутрішньо очеревинні лімфатичні вузли, крім пара аортальних та
або пахвинні лімфатичні вузли) 
N -  метастази в регіонарні лімфатичні  вузли 

Nx – неможливо оцінити реґіонарні лімфовузли
N0 - метастази в реґіонарних лімфатичних вузлах не виявляються
N1 - метастази в регіонарних лімфатичних вузлах

      M – віддалені метастази 
      Мх- неможливо оцінити наявність віддалених метастазів
      М0-  віддалені метастази не виявляються
      М1 –  виявляються віддалені метастази 
G – ступінь гістологічного диференціювання
G1 – високий ступінь диференціювання 
G2 – середній ступінь диференціювання
G3 – низький ступінь диференціювання і недиференційована пухлина
  В теперішній час ВООЗ класифікує СМ за наступними категоріями
1. Гістологічні типи пухлини.

  ендометріальна  стромальна саркома
  лейоміосаркома

  карциносаркома
Гістологічна класифікація (ВООЗ, 2003 г.).
Мезенхімальні пухлини
ендометріальні стромальні та споріднені пухлини 
      Ендометріальна стромальна саркома низького ступеня злоякісності
      Ендометріальный стромальний вузел

      Недиференційована ендометріальна саркома

Гладком’язеві пухлини 
     Лейоміосаркома

     Епітеліоїдний варіант

     Міксоїдний варіант

     Гладком’язева пухлина невизначеного злоякісного потенціалу
    Лейоміома неуточнена
Гістологічні варіанти
     Варіант з мітотичною активністю
     Клітинний варіант

     Геморрагічний клітинний варіант

     Епітеліоїдний варіант

     Міксоїдний варіант

     Атипічний варіант

     Липолейоміоматозний варіант

  Варіанти росту
      Диффузний лейоміоматоз

      Розшаровуюча лейоміома

      Внутрішньовенозний лейоміоматоз

      Метастазуюча лейоміома

Змішані мезенхімальні пухлини
      Змішана ендометріальна
      Стромальна і гладком’язева пухлина
       Периваскулярна епітеліоїдноклітинна пухлина 
       Аденоматоїдна пухлина 
       Інші злоякісні мезенхімальні пухлини       
Змішані епітеліальні і мезенхімальні пухлини
        Карциносаркома (злоякісна мюллерова змішана пухлина, метапластичний рак)
          Аденосаркома

          Карцинофіброма

          Аденофіброма

          Аденоміома

               Атипичний поліпоїдний варіант

Додаток №2
СПИСОК СКОРОЧЕНЬ
ДГТ – дистанционная гамма–терапия

ДПТ – дистанционная лучевая терапия

КТ –  компьютерная томография

МРТ–магнитно–резонансная томография

ПХТ – полихимиотерапия

ПЭТ– позитронно–эмиссионная томография 

СПТ – сочетанная лучевая терапия
СМ – саркома матки
ХПТ– химио–лучевая терапия

CTV– клинический терапевтический объем 

Додаток №3. 

Пам’ятка для пацієнтів

Шановний пацієнт. Дана інформація надана Вам у зв’язку з тим, що у Вас виявлено захворювання, яке потребує спеціального лікування:

· Хірургічного

· Медикаментозного

· Променевого

(підкреслити що потрібне)

До початку лікування Ви пройдете обстеження по загальноприйнятій для даного захворювання в клініці схемі. Якщо в результаті обстеження не буде виявлено протипоказань для терапії, Вам буде призначено лікування у ході якого Ви  будете перебувати під постійним спостереженням Вашого лікаря. Після закінчення 4 (іноді 2 або 3) та 6 курсу лікування  Ви будете повторно ретельно обстежені.

Після курсу лікування ви будете відвідувати лікарню для проведення обстежень. Тривалість періоду спостереження буде залежати від реакції вашого захворювання на проведену терапію. В середньому пацієнти спостерігаються кожні три місяці протягом року після лікування, потім один раз на рік довічно. 


Побічні явища

При проведенні медикаментозного чи променевого лікування можливий розвиток міелосупресії – зниження утворення клітин кістковим мозком. Це може привести до:

· зниження кількості лейкоцитів, що підвищує ризик розвитку інфекції;

· зниження кількості еритроцитів (анемія), що приводить до задишки, слабкості, підвищеної стомлюваності;

· зниження кількості тромбоцитів (клітин, що беруть участь в утворенні тромбів), що може привести до утворення синців або кровотечі.

Пригнічення кісткового мозку завжди тимчасове, через деякий час показники крові відновлюються. У деяких випадках воно може бути важким  і потребувати призначення додаткової терапії, такої як трансфузія препаратів  крові, препаратів, які стимулюють відновлення функції кісткового мозку. При трансфузії препаратів існує ризик інфікування вірусними інфекціями. На фоні зниженої кількості лейкоцитів існує ризик розвитку інфекційних ускладнень. У випадку розвитку інфекційного процессу вам будуть призначені антибактеріальні засоби. Іноді інфекційне ускладення може бути серйозним станом і потенційно загрозливим життю, дуже важливо розпочати лікування після появи перших ознак інфекційного ускладнення. Тому негайно повідомляйте вашому лікареві про всі ознаки інфекції, що можуть з’явитися або під час перебування у стаціонарі або у період Вашого перебування вдома.


Іншими побічними ефектами, що часто зустрічаються є підвищена втомлюваність, слабкість, запалення ротової порожнини (стоматит), загальне знедужання, втрата апетиту, нудота, блювота, периферична нейропатія (оніміння і слабість кінцівок), шкірні висипання, підвищення рівня печіночних ферментів і білірубіна, алопеція(випадіння волосся).


Про будь-які зміни самопочуття Ви повинні негайно повідомити лікареві, що проводить дослідження. 

Додаток №4.

Інформаційна добровільна згода на обстеження та лікування.

Я, ___________________________________________________________________________________________________
(Ф.І.П. пацієнта)

отримав(ла) інформацію про стан мого здоров’я і даю добровільну згоду на обстеження та лікування у __________________________________________________________________________________________________________
(назва установи, відділення).

Я інформований(на) в повному обсязі моїм лікуючим лікарем ______________________________ про план обстеження та лікування, для мене є повністю ясною мета, характер, методи та обсяг запланованого обстеження та лікування.  

Я також ознайомлений(на) з планом запропонованого мені медикаментозного лікування і дією даних лікарських засобів, їх можливі побічні ефекти.

Я знаю, що на будь якій стадії я можу відмовитися від обстеження та лікування, отримав(ла) повну інформацію про наслідки моєї відмови для мого здоров’я.

Я згодний(на) на можливу зміну медикаментозної терапії, тактики та методів лікування, а також об’єму оперативного втручання з послідуючим інформування мене про останнє.

Я інформований(на) у повному обсязі про можливі негативні відчуття та ускладнення, включаючи алергічні реакції та зміни якості життя, а також можливість песимістичного прогнозу для життя. 

Я інформований(на) лікуючим лікарем про ступінь ризику запропонованого мені обстеження та лікування.

Я згодний(на) і дозволяю лікуючому лікарю, у випадку необхідності та загрози для життя, провести мені всі необхідні лікувальні заходи, які він вважає необхідними.

Я згодний(на) і дозволяю лікуючому лікарю запрошувати для проведення обстеження та лікування лікарів інших спеціальностей, середній медичних персонал та інших співробітників лікувального закладу.

Мені в доступній формі роз’ясненні альтернативні методи обстеження та лікування, але я вибираю ті, що запропоновані моїм лікарем і повністю довіряю йому.

Я підтверджую, що обсудив(ла) мій стан і отримав(ла) повні відповіді на всі питання, що мене цікавили, мав(ла) достатньо часу на обміркування рішення про згоду на запропоноване обстеження та лікування.

Тим самим я доброю волею, без будь-якого тиску даю повне право лікарю ________________________ провести мені заплановане обстеження та лікування.

Я знаю, що інформація про мою участь у дослідженні залишається конфеденційною.

Я згоден(на) з тим, що узагальнені результати дослідження можуть бути опубліковані, обговорюватись дослідниками, а також представниками уповноважених державних структур із збереженням конфіденційності щодо моїх особистих даних.

Я підтверджую, що все вище перераховане мною прочитане і повністю зрозуміло. Я підписую цю згоду на основі мого волевиявлення.

Лікуючим лікарем мене було попереджено про бережливе ставлення до майна інституту та про відшкодування за власні кошти у разі його пошкодження.

Інформацію про стан мого здоров’я, проведеного обстеження та лікування, його результатах я дозволяю повідомляти наступним особам:

П.І.Б._________________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________________
„____” ________________ 20___ року                          Підпис пацієнта __________________    

Підпис лікаря _____________________       
