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ЕТАПИ ДІАГНОСТИКИ ТА ЛІКУВАННЯ

Загальний алгоритм діагностики
Стандартний обсяг обстеження хворих на уротеліальний рак верхніх сечових шляхів в поліклінічному відділенні:
1. Фізикальне обстеження. Оцінка ECOG статусу 
2. Лабораторне дослідження (загальний аналіз крові та сечі, біохімічний аналіз крові (білок, білірубін, сечовина, креатинін, глюкоза, електроліти), коагулограма та група крові, RW, Hbs-Ag).

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

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

5. Екскреторна урографія.

6. Цитологічне дослідження сечі

7. Цистоскопія – за показаннями

8. ЕКГ.

9. Фіброгастродуоденоскопія, фіброколоноскопія – за показаннями.

10. Консультація онкохірурга, хіміотерапевта, променевого терапевта.
Стандартний обсяг обстеження хворих на уротеліальний рак верхніх сечових шляхів в стаціонарі:

1. Фізикальне обстеження.

2. Лабораторне дослідження (контроль).

3. Визначення функції нирок (клубочкова фільтрація, ефективний нирковий плазмотік).

4. Уретеропієлоскопія – за показаннями

5. Сканування кісток скелету – за показаннями

Класифікація та стадіювання

Загальноприйнятою системою стадіювання уротеліального РВСШ 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 пухлину 

Та – неінвазивна папілярна карцинома 

Тis – Carcinoma in situ 
Т1 – пухлина поширюється в субепітеліальну сполучну тканину
Т2 – пухлина поширюється в мяз’овий шар
Т3 – (ниркова миска) пухлина поширюється за межі м‘язового  шару в перипельвікальний простір чи паренхіму нирки
        (сечовід) пухлина поширюється за межі м‘язового шару в периуретеральний простір
Т4 – пухлина поширюється на суміжні органи або через всю нирку в паранефральну клітковину 
N – реґіонарні лімфатичні вузли

Nх – реґіонарні лімфатичні вузли не можуть бути оцінені 

N0 – немає ознак метастазування в реґіонарні лімфатичні вузли 

N1 – метастаз в одному лімфатичному вузлі до 2см в найбільшому діаметрі 
N2 – метастаз в одному лімфатичному вузлі більше ніж 2см, але менше ніж 5см в найбільшому діаметрі або множинне ураження лімфатичних вузлів, але не більше 5см в найбільшому діаметрі 
N3 – метастаз в лімфатичному вузлі більше ніж 5см в найбільшому діаметрі
Реґіонарні л/в для ниркової миски – воріт нирки, парааортальні, паракавальні, для сечоводу – тазові л/в
М – віддалені метастази

М0 – немає віддалених метастазів

М1 – віддалені метастази

G – гістологічна градація
Gх – ступінь диференціювання не може бути оцінений

G1 – високодиференційована пухлина

G2 – помірнодиференційована пухлина

G3 – низькодиференційована пухлина

· Папілярна уротеліальна пухлина із низьким малігнізуючим потенціалом
· Папілярна уротеліальна карцинома низького ступеня  злоякісності
· Папілярна уротеліальна карцинома високого ступеня злоякісності
· Поверхнева пухлина (Carcinoma in situ) 

· Інвазивна карцинома 
Більш ніж у 95% випадків зустрічається уротеліальна карцинома, менше 10% - епідермоїдна карцинома, менше 1% - інші (аденокарцинома, нейроендокринна карцинома, саркома).
В залежності від розмірів пухлини (Т), наявності місцевих (N) та віддалених (M) метастазів, проводиться групування хворих на НКР за стадіями.
Таблиця 1. Групування хворих на уротеліальний рак ВСШ за стадіями
	Стадія 0а
	Та
	N0
	М0

	Стадія 0 is
	Тis
	N0
	М0

	Стадія І
	Т1
	N0
	М0

	Стадія ІІ
	Т2
	N0
	М0

	Стадія ІІІ
	Т3
	N0
	М0

	Стадія IV
	Т4

Будь - яка Т

Будь - яка Т
	N0, N1

N2, N3

Будь - яка N
	М0

М0

М1


Алгоритм лікування
Таблиця 2.  Схема стандартного лікування хворих на рак ниркової миски
	Стадія захворювання
	Обсяг стандартного лікування

	Стадія 0а (Та NО МО),

Стадія 0is (Тіs NО МО)

Стадія I (Т1 NО МО)
	1. Ендоскопічна резекція пухлини ниркової миски з подальшою ад’ювантною внутішньомисковою хіміотерапію або BCG-терапією
2. Сегментарна резекція нирки

3. Нефруретеректомія з резекцією стінки сечового міхура в вічком сечоводу*

	Стадія II(Т2NО МО)
	1. Нефруретеректомія з резекцією стінки сечового міхура в вічком сечоводу*
2. Ад’ювантна хіміотерапія – за показаннями

	Стадія III (T3N0M0)
	1. Нефруретеректомія з резекцією стінки сечового міхура в вічком сечоводу
2. Ад’ювантна хіміотерапія – за показаннями

	Стадія IV (T4N0M0), (T1-4N1-3M0), (T1-4N0-3M1)

	1. Нефруретеректомія з резекцією стінки сечового міхура з вічком сечоводу

2. Реґіонарна лімфаденектомія – за показаннями

3. Ад’ювантна хіміотерапія – за показаннями
4. Променева терапія – за показаннями


Таблиця  3.   Схема стандартного лікування хворих на рак сечоводу
	Стадія захворювання
	Обсяг стандартного лікування

	Стадія 0а 
(Та NО МО)
Стадія 0is
 (Тіs NО МО)

Стадія I
 (Т1 NО МО)

	1. Ендоскопічна резекція пухлини сечоводу

2. При пухлинах верхнього відділу сечоводу - нефруретеректомія з резекцією стінки сечового міхура

3. При пухлинах середнього відділу сечоводу – резекція сечоводу з пухлиною з подальшим уретероуретероанастомозуванням або уретеректомія з кишковою пластикою сечоводу

4. При пухлинах дистального відділу сечоводу – резекція сечоводу з пухлиною, стінки сечового міхура з вічком сечоводу з подальшою уретероцистонеостомією або уретеректомія з кишковою пластикою сечоводу

5. При множинному ураженні - нефруретеректомія з резекцією стінки сечового міхура в вічком сечоводу*

	Стадія II
(Т2NО МО)
	1.При пухлинах верхнього відділу сечоводу - нефруретеректомія з резекцією стінки сечового міхура з вічком сечоводу

2. При пухлинах середнього відділу сечоводу – резекція сечоводу з пухлиною з подальшим уретероуретероанастомозуванням або уретеректомія з кишковою пластикою сечоводу

3. При пухлинах дистального відділу сечоводу – резекція сечоводу з пухлиною, стінки сечового міхура з вічком сечоводу з подальшою уретероцистонеостомією або уретеректомія з кишковою пластикою сечоводу

4. При множинному ураженні - нефруретеректомія з резекцією стінки сечового міхура в вічком сечоводу*

	Стадія III
 (T3N0M0)
	1. Нефруретеректомія з резекцією стінки сечового міхура в вічком сечоводу
2.Ад’ювантна хіміотерапія – за показаннями

	Стадія IV (T4N0M0),

(T1-4N1-3M0),
(T1-4N0-3M1)
	1.Нефруретеректомія з резекцією стінки сечового міхура з вічком сечоводу – за показаннями 
2.Ад’ювантна хіміотерапія – за показаннями

3. Паліативна променева терапія


* Лапароскопічна чи відкрита нефруретеректомія є еквівалентними щодо радикальності та виживаності
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

Спостереження після радикального лікування дає можливість урологу моніторувати або виявляти:

· післяопераційні ускладнення;

· функцію нирок;

· локально-реґіонарний  рецидив;

· рецидив в сечовий міхур;

· рецидив в контрлатеральну нирку;

· появу віддалених метастазів

Кратність та обсяг обстеження
 Після хірургічного лікування:
    Неінвазивна пухлина

· Цистоскопія / цитологічне дослідження сечі – через 3 місяці, а потім – щорічно

· Спіральна комп’ютерна томографія – 1 раз на рік
    Інвазивна пухлина
· Цистоскопія / цитологічне дослідження сечі – через 3 місяці, а потім – щорічно
· Спіральна комп’ютерна томографія – 2 рази на рік протягом перших 2-х років, а потім – 1 раз на рік
Після консервативного лікування:    
· Цитологічне дослідження сечі та спіральна комп’ютерна томографія – через 3, 6 місяців, а потім – щорічно 
· Цистоскопія, уретероскопія із дослідженням сечі in situ – через 3, 6 місяців, потім кожні 6 місяців протягом 2-х років, а далі – щорічно 
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 УРВСШ, які звернулись у поліклінічне відділення протягом року (% від загальної кількості).
2. Відсоток хворих на УРВСШ, які звернулись у поліклінічне відділення з метою контрольного обстеження протягом року (% від загальної кількості):

· позитивний результат (%);
· прогресування захворювання (%);
· погіршення функції нирки на боці проведеної операції (%);
· ускладнення (%).
3. Відсоток хворих на УРВСШ, госпіталізованих у відділення протягом року (первинно, повторно) (% від загальної кількості).
4. ВІдсоток хворих на УРВСШ, яким проведене радикальне лікування:

· оперативне лікування (органозберігаючі операції, нефректомія) (%);

· консервативне лікування (хіміотерапія) (%);

· променева терапія (%);

· комбіноване лікування (%)

5. Відсоток прооперованих хворих на УРВСШ, у яких виникли ускладнення, що потребували повторного оперативного втручання (%)
- післяопераційна летальність (%) 
6. Онкологічні показники:

- загальна виживаність (%)

- канцер-специфічна виживаність (%)

- безпрогресивна виживаність (%)

7. Оцінка якості життя за міжнародними критеріями QoL
  Головний лікар 

Національного інституту раку 
І.Ю. Лялька
Затверджено на вченій раді

КЛІНІЧНИЙ МАРШРУТ ХВОРИХ НА УРОТЕЛІАЛЬНИЙ РАК ВЕРХНІХ СЕЧОВИХ ШЛЯХІВ

[image: image1]






























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





Паліативна 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








Радіологічний корпус


кабінет остеосцинтиграфії


динамічної нефросцинтиграфії





























