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ЕТАПИ ДІАГНОСТИКИ ТА ЛІКУВАННЯ

Загальний алгоритм діагностики
Стандартний обсяг обстеження хворих на рак сечового міхура в поліклінічному відділенні: 

1. Фізикальне обстеження. 

2. Лабораторне дослідження: загальний аналіз крові та сечі, біохімічний аналіз крові, коагулограма та група крові, RW, Hbs-Ag).

3. Аналіз сечі на цитологічне дослідження
4. ЕКГ

5. УЗД органів черевної порожнини, заочеревинного простору та малого тазу.

6. СКТ органів грудної, черевної порожнини, заочеревинного простору та малого тазу з в/венним контрастуванням.

7. Екскреторна урографія з цистографією – за показаннями  

8. Цистоскопія з біопсією – за показаннями 
9. Фіброгастродуоденоскопія, фіброколоноскопія – за показаннями.

10. Консультація онкохірурга, хіміотерапевта, променевого терапевта

Стандартний обсяг обстеження хворих на рак сечового міхура в стаціонарі: 

1. Фізикальне обстеження

2. Лабораторне дослідження (контроль)

3. Стандартне обстеження хворих (при неможливості амбулаторного дообстеження)

4. Контрольні дослідження та повторні консультації фахівців – за показаннями.

5. Уретроцистоскопія, трансуретральна біопсія
стінки сечового міхура з пухлиною (включаючи м’язовий шар)

6. МРТ малого тазу – за показаннями.

7. Динамічна реносцинтіграфія – за показаннями
8. Сканування кісток скелету– за показаннями
Класифікація та стадіювання

Загальноприйнятою системою стадіювання раку сечового міхура служить Міжнародна класифікація TNM, що рекомендована для клінічної та наукової роботи. В теперішній час в Україні, як і в багатьох інших країнах, користуються класифікацією TNM, запропонованою у 2002 році Міжнародною протираковою спілкою, 6 видання із доповненням у 2009 році, яка чітко висвітлює ступінь розповсюдження пухлинного процесу з метою вирішення лікувальної тактики. 

Т - первинна пухлина 

Тх - первинна пухлина не може бути оцінена 

Т0 - немає даних про первинну пухлини 

Та - неінвазивна папілярна карцинома 

Тis - карцинома in situ: «плоска пухлина» 

Т1 - пухлина поширюється на субепітеліальну сполучну тканину 

Т2 - пухлинна інвазія м'язового шару 

Т2а - пухлинна інвазія поверхневого  м'язового шару (внутрішня половина) 

Т2b - пухлинна інвазія глибокого м'язового шару (зовнішня половина) 

Т3 - пухлина поширюється на паравезікальную клітковину 

Т3а - мікроскопічно 

Т3b - макроскопічно (ектравезікальні маси) 

Т4 - пухлинна інвазія в будь-якій з наступних органів: передміхурову залозу, матку, піхву, стінку таза, черевну стінку 

Т4а - пухлина поширюється на передміхурову залозу, матку або піхву 

Т4b - пухлина поширюється на стінку таза або черевну стінку 

N - лімфатичні вузли 

Nх - регіонарні лімфатичні вузли не можуть бути оцінені 

N0 - немає метастазів у регіонарних лімфатичних вузлах 

N1 - метастаз в одному лімфатичному вузлі не більше 2 см в найбільшому вимірі 

N2 - метастаз в одному лімфатичному вузлі більш ніж 2 см,  але менше ніж 5 см в найбільшому вимірі або множинні метастази у лімфатичних вузлах, але не більше 5 см в найбільшому вимірі 

N3 - метастази в лімфатичних вузлах розміром більше 5 см в найбільшому вимірі 

М - віддалені метастази 

МХ - віддалені метастази не можуть бути оцінені 

М0 - немає віддалених метастазів 

М1 - віддалені метастази 
Ступені анаплазії за класифікацією ВООЗ 1973 і 2004 рр. 

Класифікація ВООЗ 1973р. 

Уротеліальна папілома 

Пухлина 1-го ступеня анаплазії: високодиференційована 
(G1)

Пухлина 2-го ступеня анаплазії: помірно диференційована 
(G2)

Пухлина 3-го ступеня анаплазії: низькодиференційована 
(G3)

Класифікація ВООЗ 2004р. 

Уротеліальна папілома 

Папілярне уротеліальне новоутворення з низьким потенціалом малігнізації 

Високодиференційована папілярна уротеліальна карцинома 

Низькодиференційована папілярна уротеліальна карцинома 

Алгоритм лікування
Таблиця 1. Схеми стандартного лікування хворих на рак сечового міхура
	Стадії

захворювання
	Обсяг стандартного лікування

	Стадія 0

(Тіs-Та NО МО) Стадія 1
(Т1 NО МО)
	ТУР стінки сечового міхура з пухлиною, включаючи м’язовий шар стінки сечового міхура, ділянки підозрілі на CIS та простатичний відділ уретри   

	
	Внутрішньоміхурове введення хіміопрепарату одразу після операції. 

	
	Повторна ТУР через 2-6 тижнів (у випадку неповної резекції або при пухлині високого ризику рецидивування)

	
	Внутрішньоміхурова імунотерапія вакциною БЦЖ або внутрішньоміхурова хіміотерапія

	
	Резекція стінки сечового міхура з пухлиною – за показаннями.

	
	Радикальна цистектомія (при рецидивуванні, мультифокальному ураженні сечового міхура) – за показаннями

	Стадія II
(Т2а-в NО МО)
	 Неоад’ювантна хіміотерапія – за показаннями

	
	Радикальна цистектомія з деривацією сечі.

	
	ТУР стінки сечового міхура з пухлиною – за показаннями

	
	 Резекція стінки сечового міхура з пухлиною – за показаннями.

	
	 Ад’ювантна хіміотерапія – за показаннями

	Стадія III

(T3а-bN0M0)

(T4аN0M0)
	 Неоад’ювантна хіміотерапія – за показаннями

	
	Радикальна цистектомія з деривацією сечі.

	
	 Резекція стінки сечового міхура з пухлиною – за показаннями

	
	 Променева терапія – за показаннями

	
	 Адьювантна хіміотерапія – за показаннями

	Стадія IV

T4bN0M0

T1-4N1-3M0

T1-4N0-3M1
	Неоад’ювантна хіміотерапія – за показаннями

	
	Паліативна цистектомія – за показаннями.

	
	Адьювантна хіміотерапія – за показаннями

	
	Променева терапія – за показаннями


Таблиця 2.  Перелік оперативних втручань при раку сечового міхура

	Вид операції
	Стадії

	Основний перелік оперативних втручань

	ТУР стінки сечового міхура з пухлиною
	Тіs-Та NО МО
Т1 NО МО

	
	Резекція стінки сечового міхура з t-r
	Т2а-в NО МО
T3а-bN0M0

T4аN0M0

T1-4N1-3M0

T1-4N0-3M1

	
	Цистектомія з формуванням

ортотопічного сечового міхура (Studer,

Hautman, Skiner, методика double U)
	T1-3 N0-х M0

	
	Цистектомія з внутрішнім відведенням сечі (Mainz-pouch ІІ, уретероілеосигмоанастомоз, уретеросігмостомія)
	Ta-TisN0-х M0

T4а N0-х M0

	
	Цистектомія з зовнішнім відведенням сечі (Briecker, Kock, здухвинно-

ободовий резервуар Maints I)

(крім уретерокутанеостомії!!!)
	Ta-Tis N0-х M0 –

T4а N0-х M0

	Додатковий

перелік оперативних втручань 
	Паліативна цистектомія з уретерокутанеостомією
	T4bN1M1

	
	Перкутанна нефростомія або нефростомія
	T4bN0M0

T1-4N1-3M0

T1-4N0-3M1


Променева терапія використовується як в неоад’ювантному режимі з метою зниження ступеня глибини пухлинної інвазії через 4-6 тижнів, так і як паліативний – при протипоказаннях до цистектомії, з метою зупинки кровотечі, що не піддається консервативній терапії, а також у випадку органозберігаючої тактики лікування в комплексі з ТУР і хіміотерапією та проводиться у відділенні радіоонкології з блоком брахітерапії. 
Таблиця 3. Особливості дозування та фракціонування променевої терапії та зон опромінення при раку сечового міхура*

	Вид лікування
	Загальна доза, фракціонування та зони опромінення

	Неоад’ювантна променева

терапія
	СОД 45-60Гр, РД 1,8-2,25Гр

	Паліативна
променева терапія
	СОД 60-66Гр, РД 1,8-2Гр


* Для проведення променевої терапії обов’язково гістологічне підтвердження діагнозу
Схема медикаментозного лікування
Медикаментозне лікування проводиться у відділенні хіміотерапії солідних пухлин або амбулаторно під наглядом онкоуролога за місцем проживання.

Таблиця 4. Схеми медикаментозного лікування при раку сечового міхура (хіміотерапія, гормонотерапія, імунотерапія) 
	Імуно-профілактика
	БЦЖ: 120 мг + 50 мл фізіологічного розчину NaCl. Одне введення на тиждень, протягом 6 тижнів, далі – підтримуючий курс до 2 років 

	Внутрішньо-міхурова хіміотерапія
	Доксорубіцин 50 мг в 50 мл дистильованої води. Одне введення на тиждень, протягом 6 тижнів, далі – підтримуючий курс до 2 років

	
	Мітоміцин С 20 мг в 50 мл 0,9% розчину NaCl. Одне введення на тиждень, протягом 6 тижнів, далі – підтримуючий курс до 2 років

	1 лінія ПХТ
	M-VAC: 

- Метотрексат 30 мг/м2, в/в, в 1-й, 15- та 22-й день.

- Вінбластін 3 мг/м2 в/в, в 2-й, 15 и 22-й день. 

- Доксорубіцин 30 мг/м2 в/в – на 2-й день.

- Цисплатін 70 мг/м2 в/в – на 2 день кожного 28 денного циклу.    

	
	GC

- Гемцитабін 1000мг/м2, в/в, в 1-й, 8 та 15-й день. 

- Цисплатин 70 мг/м2 в/в – на 2 день кожного 28 денного циклу. 

	2 лінія ПХТ
	РG

- Паклітаксел175мг/м2, в/в, в 1- -й день

- Гемцитабін 1000мг/м2, в/в, в 1-й, 8-й день. 


Алгоритм виписки зі стаціонару
1. Завершення об’єму запланованого лікування

2. Відсутність ускладнень тяжкого ступеня 

3. Надання рекомендацій

4. Оформлення виписки

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

Алгоритм диспансеризації

Відповідний режим спостереження за пухлиною має грунтуватися на: 

- Природному часу рецидивування; 

- Ймовірності розвитку рецидиву; 

- Функціональних порушеннях у специфічних місцях; 

- Можливості лікування рецидиву. 

Режим спостереження залежить від стадії первинної пухлини після цистектомії. Це означає, що чим вище стадія первинної пухлини, тим більше ризик наступного рецидиву пухлини. Отже, спостереження з найбільш високою частотою, буде виявляти більшу кількість рецидивів. 
Неонкологічні спостереження, наприклад моніторинг функції нирок, слід, по всій вірогідності, проводити протягом всього життя. Після 5 років спостереження онкологічний нагляд може бути припинено, а функціональний – продовжено. 

РЕСУРСНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ВИКОНАННЯ ПРОТОКОЛУ

1. Кадрові ресурси (кваліфікаційні вимоги) 

Завідувачем відділення пластичної та реконструктивної онкоурології призначається висококваліфікований фахівець, який має вищу медичну освіту та вищу чи першу кваліфікаційну категорію за спеціальністю «Хірургія», «Онкохірургія», «Онкологія», «Урологія» та стаж роботи не менше 7 років.

Лікар-уролог, лікар-хірург, лікар-хірург-онколог чи лікар-уролог-онколог вищої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки «Медицина», спеціальністю «Лікувальна справа». Проходження інтернатури за спеціальністю «Хірургія», «Урологія» чи «Онкологія» з наступною спеціалізацією з «Онкології» чи «Урології». 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-уролог, лікар-хірург, лікар-хірург-онколог чи лікар-уролог-онколог першої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки «Медицина», спеціальністю «Лікувальна справа». Проходження інтернатури за спеціальністю «Хірургія», «Урологія» чи «Онкологія» з наступною спеціалізацією з «Онкології» чи «Урології». Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) I кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 7 років. 

Лікар-уролог, лікар-хірург, лікар-хірург-онколог чи лікар-уролог-онколог другої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки «Медицина», спеціальністю «Лікувальна справа». Проходження інтернатури за спеціальністю «Хірургія», «Урологія» чи «Онкологія» з наступною спеціалізацією з «Онкології» чи «Урології». Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) IІ кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 5 років. 

Лікар-уролог, лікар-хірург, лікар-хірург-онколог чи лікар-уролог-онколог без кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки «Медицина», спеціальністю «Лікувальна справа». Проходження інтернатури за спеціальністю «Хірургія», «Урологія» чи «Онкологія» з наступною спеціалізацією з «Онкології» чи «Урології». Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста. Без вимог до стажу роботи.

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

Лікар-онколог вищої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки «Медицина», спеціальністю «Лікувальна справа». Проходження інтернатури за спеціальністю «Внутрішні хвороби», «Онкологія» з наступною спеціалізацією з «Онкології». 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-онколог першої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки «Медицина», спеціальністю «Лікувальна справа». Проходження інтернатури за спеціальністю «Внутрішні хвороби» чи «Онкологія» з наступною спеціалізацією з «Онкології». Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) I кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 7 років. 

Лікар-онколог другої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки «Медицина», спеціальністю «Лікувальна справа». Проходження інтернатури за спеціальністю «Внутрішні хвороби» чи «Онкологія» з наступною спеціалізацією з «Онкології». Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) IІ кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 5 років. 

Лікар-онколог спеціаліст: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки «Медицина», спеціальністю «Лікувальна справа». Проходження інтернатури за спеціальністю «Внутрішні хвороби» чи «Онкологія» з наступною спеціалізацією з «Онкології». Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста. Без вимог до стажу роботи.

На посаду старшої медичної сестри відділення призначається одна з найбільш досвідчених і добре підготовлених сестер медичних з повною середньою медичною освітою, яка має організаційні здібності та стаж роботи не менше 7 років, першу або вищу кваліфікаційну категорію.

На посаду сестри медичної маніпуляційної, перев’язувального чи цистоскопічного кабінетів 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, правилами десмургії, 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 тощо). 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». 

2. Матеріально-технічне забезпечення для виконання протоколу:

· спіральний комп’ютерний томограф;

· магнітно-резонансний томограф;

· ангіограф;

· апарат для ультразвукової діагностики;

· апарат для рентгендіагностики;

· апарат для радіоізотопних досліджень;

· операційна з повним набором хірургічних інструментів;

· операційна стійка для проведення лапароскопічних оперативних втручань.

ІНДИКАТОРИ ЯКОСТІ МЕДИЧНОЇ ДОПОМОГИ

Оцінка проводиться за наступними позиціями:

1. Відсоток первинних хворих на поверхневий (%) та інвазивний рак сечового міхура, які звернулись у поліклінічне відділення протягом року (% від загальної кількості).

2. Відсоток хворих на поверхневий (%) та інвазивний рак сечового міхура, які звернулись у поліклінічне відділення з метою контрольного обстеження протягом року (% від загальної кількості):

· позитивний результат (%);

· прогресування захворювання (%);

· погіршення функції нирок (%);

· ускладнення (%).

3. Відсоток хворих на поверхневий (%) та інвазивний рак сечового міхура, які госпіталізовані у відділення протягом року (первинно, повторно) (% від загальної кількості).
4. Відсоток хворих на поверхневий (%) та інвазивний рак сечового міхура, яким проведене радикальне лікування:

- оперативне лікування (ТУР, відкрита резекція, радикальна цистектомія) (%);

- консервативне лікування (БЦЖ-терапія, хіміотерапія) (%);

- променева терапія (%);

- комбіноване лікування (%)
5. Відсоток хворих на інвазивний рак сечового міхура, яким проведена радикальна цистектомія з деривацією сечі:

· ілеоцистонеопластика (Doubble U) (%)

· зовнішня деривація сечі (операція Кока, операція Брікера) (%)

· сигмо-ректальне відведення сечі (операція Maints pouch II, ілеосигморезервуар) (%)

6. Відсоток прооперованих хворих на рак сечового міхура, у яких виникли ускладнення, що потребували повторного оперативного втручання (%)

- післяопераційна летальність (%) 

7. Онкологічні показники:

- загальна виживаність (%)

- канцер-специфічна виживаність (%)

- безпрогресивна виживаність (%)

8. Оцінка якості життя за міжнародними критеріями QoL
             Головний лікар 

Національного інституту раку 
І.Ю.Лялька

Затверджено на вченій раді

КЛІНІЧНИЙ МАРШРУТ ХВОРИХ НА ПОВЕРХНЕВИЙ ТА ІНВАЗИВНИЙ РАК СЕЧОВОГО МІХУРА
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Радіологічний корпус


Лікар-променевий терапевт





Консультативна поліклініка 510 кабінет лікар-хіміотерапевт





Направлення на стаціонарне лікування


Консультативна поліклініка 


Приймальне відділення, 307 кабінет





Самозвернення








Направлення з кабінетів консультативної поліклініки НІР





Консультативна поліклініка НІР





ДИСПАНСЕРНЕ СПОСТЕРЕЖЕННЯ В НІР ТА ЗА МІСЦЕМ ПРОЖИВАННЯ





Медикаментозне лікування


Відділення 


хіміотерапії солідних пухлин





Променева терапія


Відділення клінічної радіоонкології з блоком брахітерапії





Звернення за направленням з лікувального закладу





Консультативна поліклініка 


423 кабінет УЗД





Консультативна поліклініка 


414 кабінет СКТ





Консультативна поліклініка 


601 кабінет ЕКГ





Консультативна поліклініка 


802 кабінет ЕГДС





Консультативна поліклініка 


810 кабінет ФКС





Консультативна поліклініка 


608 кабінет лікар-онкоуролог





Хірургічне лікування


Відділення пластичної та реконструктивної онкоурології





Симптоматична терапія за місцем проживання





Клініко-хірургічний корпус 3-й поверх


Рентген-кабінет





Клініко-терапевтичний корпус 1-й поверх


кабінет МРТ





Радіологічний корпус


кабінет остеосцинтиграфії


динамічної нефросцинтиграфії








