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ЕТАПИ ДІАГНОСТИКИ ТА ЛІКУВАННЯ

Загальний алгоритм діагностики (дослідження проводиться терміном до 5 днів).

Стандартний обсяг обстеження хворих на рак грудної залози в поліклінічному відділенні згідно з клінічним маршрутом пацієнта: 
Обов’язкові методи:
1. Фізикальне обстеження. 
2. Мамографія (± УЗД грудних залоз та регіонарних лімфовузлів).

3. Рентгенографія ОГП. 
4. УЗД органів черевної порожнини, заочеревинного простору та малого таза. 
5. Тонкоголкова біопсія чи трепан- біопсія пухлини з цитологічним , морфологічним та імуногістохімічним дослідженням, цитологічне дослідження виділень із соска та з виразкових пухлин. 
6. Фіброгастродуоденоскопія
Додаткові методи:

1. КТ органів грудної, черевної порожнини, заочеревинного простору та малого таза з в/венним контрастуванням (при занедбаному процесі). 
2. МРТ грудних залоз, головного мозку (при занедбаному процесі) 
3. Сканування кісток скелета та інші радіоізотопні обстеження (при занедбаному процесі, наявності болю в кістках та підвищенні лужної фосфатази в сироватці крові).
4. Консультація онкохірурга, хіміотерапевта, променевого терапевта, онкогінеколога, при необхідності – анестезіолога, кардіолога.
Виконавці: поліклінічні кабінети № 605, 611, відділення НІР

лікар Власенко І.Г., 0504449340, відповідальний – Лігірда О.Ф. 0673282253
Індикатори якості медичної допомоги

Оцінка проводиться за наступними позиціями:

· Обстеження згідно стандартів.

· Відповідність лікувальних заходів згідно стандартів.

· Кількість ускладнень під час проведення діагностичних досліджень
Стандартний обсяг обстеження хворих на рак грудної залози у відділенні пухлин грудної залози та її реконструктивної хірургії (дослідження проводиться у термін до 2х днів):
Обов’язкові методи:
1. Фізикальне обстеження. 
2. Лабораторне дослідження – контроль та при неможливості обстеження в амбулаторних умовах за місцем проживання (загальний аналіз крові та сечі, біохімічний аналіз крові (білок, білірубін, сечовина, креатинін, глюкоза, електроліти, лужна фосфатаза, Са2+, АЛТ, АСТ, альбумін), коагулограма, група крові та резус фактор, RW, Hbs-Ag).
3. ЕКГ.
4. Пункційна біопсія пухлини (тонкоголкова біопсія чи трепан- біопсія) з цитологічним або гістологічним дослідженням – (при неможливості амбулаторного проведення). 

Додаткові методи:

1. Ангіографія – за показаннями (виконується у відділенні інтервенційної радіології з рентгено-хірургічним блоком, клініко-хірургічний корпус, 3-й поверх).

2. Контрольні дослідження та консультації суміжних фахівців – за показаннями.

Індикатори якості медичної допомоги

Оцінка проводиться за наступними позиціями:

· Обстеження згідно стандартів.

· Кількість днів перебування у стаціонарі до початку специфічного лікування. 

· Кількість ускладнень під час проведення діагностичних досліджень та операційних втручань.

Кількість днів перебування хворих на РГЗ у стаціонарі
Обстеження та лікування хворих у відділенні пухлин грудної залози та її

реконструктивної хірургії починається після отримання інформованної 
згоди пацієнта

Біопсію (пункційну або трепан-) проводять під контролем УЗД в рентгенохірургічному кабінеті (1 клініка, 1 поверх). Взяття біопсії проводиться до початку хірургічного або хіміопроменевого лікування. Матеріал пункційної біопсії передається до цитологічної лабораторії (6 поверх поліклініки), трепан-біопсії – до патологоанатомічного відділення (7 поверх поліклініки) протягом 1 години після взяття матеріалу. Гістологічна верифікація проводиться на зрізах з парафінових блоків. 
Діагноз захворювання формулюється згідно Міжнародної системи стадіювання TNM, класифікації 6-го видання (UICC и AJCC, 2002 р)

Стадіювання та класифікація 

Т-первинна пухлина

Тх – Не досить даних для оцінки первинної пухлини

Т0 – Первинна  пухлина не визначається

Тis – Carcinoma in situ

Тis (DCIS) – Carcinoma in situ в протоках

Тis (LCIS) – Carcinoma in situ в часточках

Тis (Paget’s) – Хвороба Педжета  соска без  ознак пухлини

Примітка: Якщо при хворобі Педжета визначається пухлина, то вона класифікується згідно з її розмірами.

Т1 – Пухлина до 2 см у найбільшому вимірі

Т1mic – Мікроінвазія не більше 0,1см у найбільшому вимірі 

Т1а – Понад 0,1 см, але не більше  0,5см у найбільшому вимірі

Т1b – Понад 0,5 см, але не більше  1 см у найбільшому вимірі 

Т1с – Понад 1см, але не більше  2 см у найбільшому вимірі 

Т2 – Пухлина не більше 5 см у найбільшому вимірі 

Т3 – Пухлина понад  5см у найбільшому вимірі

Т4 – Пухлина будь-яких розмірів з прямим поширенням на грудну стінку  або шкіру 

Т4а – З поширенням на грудну стінку 

Т4b – З набряком (включаючи симптом «лимонної шкірки») або виразкою шкіри грудної залози або сателітними вузлами в шкірі тієї ж залози

Т4с – Критерії 4а та 4b разом

Т4d – Запальна форма раку

N-Регіонарні лімфатичні вузли

Регіонарними лімфовузлами є:

1. Пахвові (гомолатеральні): міжпекторальні лімфатичні вузли (Роттера) і лімфатичні вузли, розміщені вздовж пахвової вени та її гілок. Вони поділяються на три рівні:

Рівень І – лімфатичні вузли, розміщені латерально від зовнішнього краю малого грудного м’яза; 

Рівень ІІ – лімфатичні вузли між зовнішнім і внутрішніми краями малого грудного м’яза, а також  межпекторальні лімфатичні вузли (Роттера); 

Рівень ІІІ – лімфатичні вузли, розміщені медіально від внутрішнього краю  малого грудного м’яза, включно з підключичними і верхівковими (апікальними) лімфатичними вузлами.

2. Внутрішні грудні (гомолатеральні): лімфатичні вузли, розміщені в міжреберних проміжках вздовж краю грудини у внутрішньогрудній фасції.

3. Надключичні: лімфатичні вузли у надключичній ямці, яка є трикутником між лопатково-під’язиковим м’язом і сухожиллям (латеральна і верхня межа), внутрішньою яремною веною (медіальна межа) і ключицею з підключичиною веною (нижня межа). Лімфатичні вузли поза цим трикутником вважаються нижніми шийними вузлами (М1). 

Nх – Недостатньо даних для оцінки стану реґіонарних лімфовузлів 

N0 – Немає ознак метастатичного ураження  регіонарних лімфатичних вузлів

N1 – Метастаз(и) у рухомих пахвових лімфатичних вузлах на стороні ураження

N2 – Метастази у пахвових лімфатичних вузлах з боку ураження, фіксовані поміж собою чи з навколишніми структурами, або в клінічно видимих* гомолатеральних внутрішньогрудних вузлах за відсутності клінічно доведених метастазів у пахвових лімфатичних вузлах

N2а – Метастази у пахвових лімфатичних вузлах з боку ураження, фіксовані поміж собою або з навколишніми структурами

N2b – Метастази в клінічно видимі* гомолатеральні внутрішні грудні вузли за відсутності клінічно доведених метастазів у пахвових лімфатичних вузлах

N3 – Метастаз(и) в гомолатеральний лімфатичний вузол (вузли) із  ураженням пахвових лімфатичніх вузлів або без нього, або  клінічно видимі* гомолатеральні внутрішні грудні вузли при клінічно доведених метастазах у пахвових лімфовузлах; або метастаз(и) із ураженням пахвових лімфатичних вузлів або без нього

N3a – Метастаз(и) в підключичний гомолатеральний лімфатичний вузол (вузли) 

N3b  – Метастаз(и) у гомолатеральний внутрішній грудний вузол (вузли) 

N3c – Метастаз(и) у гомолатеральний надключичний вузол (вузли) 

     * – Клінічна видимість передбачає визначення за допомогою методів візуалізації (за винятком лімфосцинтіграфії) або при клінічному огляді чи крупні утвори при гістологічному дослідженні. 

М - Віддалені метастази

    Мх – Не досить даних для визначення віддалених метастазів 

    М0 – Віддалені метастази не визначаються

    М1 – Виявляються віддалені метастази

G – Гістопатологічна градація

    GХ -  Ступінь диференціації не може бути визначений

    G1 – Високій ступінь диференціації

    G2 – Середній  ступінь диференціації

    G3 – Низький ступінь диференціації

    G4 – Недиференційована пухлина

Таблиця 1. ГРУПУВАННЯ РГЗ ЗА СТАДІЯМИ згідно Міжнародної системи стадіювання TNM, класифікації 6-го видання (UICC и AJCC, 2002 р)

	СТАДІЯ О
	TIS
	NO
	MO

	СТАДІЯ І
	TI
	NO
	MO

	СТАДІЯ ІІА
	T0
	N1
	MO

	
	T1
	N1
	MO

	
	T2
	N0
	MO

	СТАДІЯ ІІВ
	T2
	N1
	MO

	
	T3
	N0
	MO

	СТАДИЯ ІІІА
	T0
	N2
	MO

	
	T1
	N2
	MO

	
	T2
	N2
	MO

	
	T3
	N1, N2
	MO

	СТАДІЯ ІІІВ
	T4
	N0, N1, N2
	MO

	СТАДІЯ ІІІС
	Будь яке Т
	N3
	MO

	СТАДІЯ IV
	Будь яке Т
	Будь яке  N
	M1


Алгоритм лікування у відділенні пухлин грудної залози та її реконструктивної хірургії. Лікування пацієнта починається після отримання інформованої згоди пацієнта.

Таблиця 2 Схеми стандартного лікування хворих на РГЗ

	Стадії захворювання
	Обсяг стандартного лікування

	Стадія І (T1N0M0)
	1. Комплексне лікування: 

а) органозберігаюча операція (ОЗО) з визначенням чистоти меж резекції та біопсія сторожового ЛВ (або ОЗО з регіонарною лімфодисекцією)

б) післяопераційна променева терапія на грудну залозу після ОЗО 

в) ад'ювантна хіміотерапія (4-6 курсів) при наявності факторів поганого прогнозу (з урахуванням імуногістохімічного дослідження (ІГХД)) 

г) гормонотерапія при гормоночутливих пухлинах (з урахуванням ІГХД та віку)

	
	2. Комплексне лікування:
 а) мастектомія - при протипоказаннях до органозберігаючої операції  (при можливості підшкірна мастектомія з одномоментним ендопротезуванням або реконструктивно - відновна операція)
б) хіміотерапія при наявності факторів поганого прогнозу (з урахуванням імуногістохімічного дослідження - ІГХД) 
в) гормонотерапія при гормоночутливих пухлинах (з урахуванням ІГХД та віку)

	
	3.Комплексне лікування: 

а) променева терапія (ПТ) за радикальною програмою при протипоказаннях до операції 

б) хіміотерапія при наявності факторів поганого прогнозу (з урахуванням ІГХД) 4-6 курсів 

в) гормонотерапія при гормоночутливих пухлинах (з урахуванням ІГХД та віку)

	Стадія ІІА (T1N1M0, T2N0M0)
	1. Комплексне лікування (при розмірах пухлини до 3 см): 

а) органозберігаюча операція з визначенням чистоти меж резекції (з урахуванням розміру грудної залози) та регіонарна лімфодисекція, при N0 – можлива біопсія сторожового ЛВ
б) післяопераційна ПТ  на грудну залозу після ОЗО та на реґіонарні зони при внутрішній локалізації пухлини.
в) ад'ювантна хіміотерапія (з урахуванням ІГХД) 

г) гормонотерапія при гормоночутливих пухлинах (з урахуванням ІГХД та віку)

	
	2. Комплексне лікування (при розмірах пухлини більше 3 см): 

а) неоад'ювантна поліхіміотерапія (ПХТ) при наявності факторів поганого прогнозу (з урахуванням ІГХД) та при плануванні ОЗО

б) хірургічне лікування 
– ОЗО (при досягненні часткової або повної регресії) із визначенням чистоти меж резекції та реґіонарна лімфодисекція. 
– мастектомія при неможливості виконання ОЗО 

– підшкірна мастектомія із одночасним ендопротезуванням 

– реконструктивно - відновна операція 

в) післяопераційна ПТ на грудну залозу після ОЗО та на реґіонарні зони  при внутрішній локалізації пухлини.
г) ад'ювантна хіміотерапія (з урахуванням ІГХД та лікувального патоморфозу ) 

д) гормонотерапія при гормоночутливих пухлинах (з урахуванням ІГХД та віку)

	Стадія ІІБ (T2N1M0, T3N0M0)
	1. Комплексне лікування 

а) неоад'ювантна ПХТ 4- 6 курсів (з урахуванням ІГХД), кількість циклів – за даними регресії пухлини (аналіз відповіді за критеріями RECIST* після кожних 2х курсів ПХТ). При прогресуванні чи стабілізації – зміна схеми ПХТ. 

б) хірургічне лікування
 – ОЗО з визначенням чистоти меж резекції та реґіонарна лімфодисекція – при досягненні часткової або повної регресії пухлини) 
– мастектомія при неможливості виконання ОЗО 

– підшкірна мастектомія із одночасним ендопротезуванням 

– реконструктивно - відновна операція 

в) післяопераційна ПТ на грудну залозу після ОЗО та на реґіонарні зони  при внутрішній локалізації пухлини.
г) ад'ювантна хіміотерапія (з урахуванням ІГХД та лікувального патоморфозу) 

д)гормонотерапія при гормоночутливих пухлинах (з урахуванням ІГХД та віку)

	
	2. Комплексне лікування: 

а) неоад'ювантна ПХТ (кількість циклів – за даними регресії пухлини, аналіз відповіді за критеріями RECIST* після кожних 2х курсів ПХТ) 

б) передопераційна ПТ (повний курс) — при прогресуванні процесу 

в) хірургічне лікування — мастектомія після ПТ

г) ад'ювантна хіміотерапія (з урахуванням ІГХД та лікувального патоморфозу ) 

д) гормонотерапія при гормоночутливих пухлинах (з урахуванням ІГХД та віку)

	Стадія ІІІА

(T0-3 N2M0, T3N1M0)
	1. Комплексне лікування 

а) неоад’ювантна ПХТ ((кількість циклів – за даними регресії пухлини, аналіз відповіді за критеріями RECIST* після кожних 2х курсів ПХТ) 

б) хірургічне лікування 
– мастектомія при досягненні стабілізації процесу. Можлива органозберігаюча операція з визначенням чистоти меж резекції та реґіонарна лімфодисекція при T1 та досягненні часткової або повної регресії пухлини при T2-3 або виконання одночасної підшкірної мастектомії з ендопротезуванням чи реконструктивно - відновна операція.

в) післяопераційна променева  терапія за стандартами  

г) ад’ювантна хіміотерапія (з урахуванням ІГХД та лікувального патоморфозу)

д) гормонотерапія при гормончутливих пухлинах (з урахуванням ІГХД та віку)

	
	2. Комплексне лікування 

а) неоад’ювантна поліхіміотерапія (кількість циклів – за даними регресії пухлини, аналіз відповіді за критеріями RECIST* після кожних 2х курсів ПХТ) 

б) передопераційна ПТ при прогресуванні процесу або при наявності протипоказань до хіміотерапії в якості неоад’ювантної терапії

 в) хірургічне лікування – мастектомія при досягненні стабілізації процесу. Можлива органозберігаюча операція з визначенням чистоти меж резекції та реґіонарна лімфодисекція при T1 та досягненні часткової або повної регресії пухлини при T2-3 або виконання одночасної підшкірної мастектомії з ендопротезуванням чи реконструктивно - відновна операція.

г) ад’ювантна хіміотерапія (з урахуванням ІГХД та лікувального патоморфозу)

д) гормонотерапія при гормончутливих пухлинах (з урахуванням ІГХД та віку)

	Стадія IIIБ (T4N0-2M0)

	Комплексне лікування: 

а) неоад'ювантна ПХТ – системна або внутрішньоартеріальна  (кількість циклів – за даними регресії пухлини, аналіз відповіді за критеріями RECIST* після кожних 2х курсів ПХТ)

 б) хірургічне лікування (при досягненні позитивної відповіді пухлини)  – мастектомія та можливо відстрочена реконструктивно відновна операція) 
в) післяопераційна променева терапія за стандартами 

г) ад'ювантна хіміотерапія (з урахуванням ІГХД та лікувального патоморфозу) 

д) гормонотерапія при гормоночутливих пухлинах (з урахуванням ІГХД та віку)

	
	2. Комплексне лікування (при загрозі розпаду пухлини):

 а) хірургічне лікування - мастектомія 

б) хіміотерапія (з урахуванням ІГХД та лікувального патоморфозу) 

в) післяопераційна променева терапія за стандартами
г) гормонотерапія при гормоночутливих пухлинах (з урахуванням ІГХД та віку)

	
	3. Комплексне лікування (при первинно-неоперабельній пухлині): 

а) неоад'ювантна ПХТ - системна або внутрішньоартеріальна (кількість циклів – за даними регресії пухлини за критеріями RECIST*) 

б) передопераційна ПТ (повний курс) при стабілізації чи прогресуванні процесу або як І етап лікування при наявності протипоказань до хіміотерапії,
в) хірургічне лікування — мастектомія 

г) ад'ювантна хіміотерапія (з урахуванням ІГХД та лікувального патоморфозу) 

д)гормонотерапія при гормоночутливих пухлинах (з урахуванням ІГХД та віку)

	Стадія IIIБ (T4N0-2M0) продовження
	4. Комплексне лікування: 

а)поліхіміотерапія системна або внутрішньоартеріальна (кількість циклів – за даними регресії пухлини за критеріями RECIST*) 

б) променева терапія (повний курс) при набряково-інфільтративній формі або при протипоказаннях до операції 

в) гормонотерапія при гормоночутливих пухлинах (з урахуванням ІГХД та віку)

	Стадія IV
	1. Комплексне лікування: 

а)поліхіміотерапія (кількість циклів – за даними регресії пухлини, аналіз відповіді за критеріями RECIST* після кожних 2х курсів ПХТ) 

б) паліативна променева терапія 

в) циторедуктивне хірургічне лікування при показаннях 

г) лікування радіофармпрепаратами при кісткових метастазах за показаннями 

д) гормонотерапія при гормоночутливих пухлинах (з урахуванням ІГХД та віку)


В цій таблиці відмічається послідовність оперативного, променевого та медикаментозного (хіміотерапія, гормонотерапія) лікування (без уточнення сумарної дози опромінення та фракціонування, конкретних схем, режимів та доз хіміотерапії).

Оперативні втручання проводяться тільки у відділенні пухлин грудної залози та її реконструктивної хірургії. Перелік оперативних втручань див. табл.2.
Таблиця 3. Перелік оперативних втручань при РГЗ
	Вид операції
	Стадії
	Особливості використання

	Основний перелік оперативних втручань
	- Органозберігаюча операція з резекцією сторожового лімфовузла та визначенням чистоти меж резекції 

- Органозберігаюча операція з регіонарною лімфодисекцією та визначенням чистоти меж резекції 

- При локалізації пухлини в центральному квадранті, мультицентричному рості пухлини — мастектомія,  можливе виконання підшкірної мастектомії з одночасним  ендопротезуванням або реконструктивна операція
- При локалізації пухлини у внутрішніх квадрантах — різноблочна операція - квадрантектомія з лімфодисекцією та визначенням чистоти меж резекції:

(1,5,3,4)
	  Іст.
II a, IIb, IIIa
	Проведення ОЗО показане при початкових стадіях та після ефективної неоад'ювантної хіміотерапії при досягненні повної або часткової регресієї пухлини та  метастазів в лімфатичних вузлах (при ІІ-IIIА ст.)

	
	- Мастектомія за Маденом 
	IIb, IIIa
	При мультицентричному рості пухлини, малих розмірах грудної залози, коли виконання ОЗ операції протипоказано, коли неоад'ювантна хіміотерапія неефективна або протипоказана

	
	- Мастектомія за Пейті 
	IIIа,IIIb
	При мультицентричному рості пухлини, малих розмірах грудної залози, коли виконання ОЗ операції протипоказано, коли неоад'ювантна хіміотерапія неефективна або протипоказана, 
коли спаяні між собою або фіксовані пахвові, підключичні лімфатичні вузли, коли є підростання метастатично уражених лімфатичних вузлів до малого грудного м’язу, або є технічні труднощі при виконанні реґіонарної лімфодисекції.

	
	- Мастектомія за Холстедом
	IIIb, 

IV ст
	При фіксації або проростанні пухлиною фасції чи самого великого грудного м’язу
Як циторедуктивна операція

	
	Виконання одночасної підшкірної мастектомії з ендопротезуванням
	 І, II a, IIb, IIIa
	При мультицентричному рості пухлини, малих розмірах грудної залози, коли виконання органозберігаючої операції протипоказано

	
	Катетеризація  артерій для виконання внутрішньоартеріальної селективної хіміотерапії (за допомогою ангіографії)
	ІІІb, IV
	Використовується як самостійне оперативне втручання при IIIb, IV стадіях.

	
	Мастектомія з одномоментною реконструкцією TRAM лоскутом
	
	При мультицентричному рості пухлини, малих розмірах грудної залози, коли виконання ОЗ операції протипоказано, коли пухлина локалізується в центральному квадранті, при мультицентричному рості пухлини та ураженні соска грудної залози

	
	Мастектомія з одномоментною реконструкцією TДЛ лоскутом  
	II, III ст..
	При мультицентричному рості пухлини, малих розмірах грудної залози, коли виконання ОЗ операції протипоказано


Системна поліхіміотерапія та гормонотерапія проводиться у відділенні пухлин грудної залози та її реконструктивної хірургії та у відділенні хіміотерапії солідних пухлин, внутрішньоартеріальна селективна поліхіміотерапія проводиться тільки у відділенні пухлин грудної залози та її реконструктивної хірургії після агіографічних досліджень та катетеризаціі a.femoralis, внутрішньої та наружної грудної артерії . Гормонотерапія проводиться в амбулаторних умовах за стандартними схемами.
Таблиця № 4. Схеми медикаментозного лікування при РГЗ (хіміотерапія, гормонотерапія).
	
	Схема медикаментозного лікування та дозування препаратів
	Особливості використання

	Основний перелік схем медикаментозного лікування
	CMF

циклофосфамід -600 мг/м2 - 1, 8 дні,

метотрексат - 40 мг/м2- 1, 8 дні

флуороурацил - 600 мг/м2 - 1, 8 дні
	Інтервал між курсами 21 день 



	
	FAC:
циклофосфамід - 500 мг/м2 - 1 день

доксорубіцин - 50 мг/м2- 1 день

флуороурацил - 500 мг/м2 -1, 8дні
	Інтервал між курсами 21 день 

При неоад’ювантному лікуванні після 2-х курсів хіміотерапії – аналіз відповіді пухлини за критеріями RECIST*

	
	АС

· доксорубіцин – 60 мг/м2 1 день

· циклофосфан – 600 мг/м2 1 день


	Інтервал між курсами 21 день 

При неоад’ювантному лікуванні після 2-х курсів хіміотерапії – аналіз відповіді пухлини за критеріями RECIST*

	
	EC

· епірубіцин – 75 мг/м2 1 день

· циклофосфан – 600 мг/м2 1 день


	Інтервал між курсами 21 день 

При неоад’ювантному лікуванні після 2-х курсів хіміотерапії – аналіз відповіді пухлини за критеріями RECIST*

	
	FEC

· флуороурацил -500 мг/м2 1 день

· епірубіцин – 50-100 мг/м2 1 день

· циклофосфан – 500 мг/м2 1 день
	Інтервал між курсами 21 день 

При неоад’ювантному лікуванні після 2-х курсів хіміотерапії – аналіз відповіді пухлини за критеріями RECIST*

	Додатковий перелік схем (використовуються при достатньому матеріально-технічному забезпеченні)
	ТР

· паклітаксел - 175 мг/м2 1 день

· карбоплатин  - 1 день
	Інтервал між курсами 21 день 



	
	· паклітаксел - 80 мг/м2 щотижня

· карбоплатин 450 мг/м2 1 день
	Інтервал між курсами 28 днів 

	
	АТ

· доцетаксел-75 мг/м2 1день

· доксорубіцин - 50 мг/м2 1 день
	Інтервал між курсами 21 день 



	
	АТ

· паклітаксел-125-200 мг/м2 1день

· доксорубіцин - 60 мг/м2 1 день
	Інтервал між курсами 21 день 



	
	САР
· циклофосфан - 600 мг/м2 1день

· доксорубіцин - 50 мг/м2 1 день

· карбоплатин - 50 мг/м2 1 день
	Інтервал між курсами 21 день 



	
	PV

· цисплатин-80 мг/м2 1день

· вінорельбін-20 мг/м2 1,8 день
	Інтервал між курсами 28 днів 

	
	Т

· паклітаксел - 80 мг/м2 
	Щотижня

	
	Т+бевацизумаб

· Паклітаксел - 90 мг/м2 1,8,15 дні

· Бевацизумаб 10 мг/кг 1,15 дні
	Інтервал між курсами 28 днів 



	
	А-mono

· доксорубіцин – 60-75 мг/м2 1 день
	Інтервал між курсами 21 день 



	
	· доксорубіцин – 20 мг/м2 1 день
	Інтервал між курсами 1 тиждень 



	
	E-mono

· Епірубіцин 60-90 мг/м2 1 день
	Інтервал між курсами 21 день 



	
	Т-mono 

· паклітаксел-175 мг/м2 1 день
	Інтервал між курсами 21 день 



	
	· паклітаксел-80 мг/м2 1 день
	Інтервал між курсами 1 тиждень 

	
	· доцетаксел-60-100 мг/м2 1 день
	Інтервал між курсами 21 день 

	
	· доцетаксел-40 мг/м2 1 день
	Інтервал між курсами 1 тиждень 

	
	Сар-mono
· Капецитабін 1000-1250 мг/м2 2 рази на добу
· Тегафур 1200 мг/доба
	Перорально 14 днів, інтервал між курсами 21 день

	
	G-mono

· Гемцитабін 800-1200 мг/м2 1,8,15 дні
	Інтервал між курсами 28 днів 



	
	V-mono

· Вінорельбін 25 мг/м2 1 день
	Інтервал між курсами 1 тиждень 



	
	МММ

· Мітоміцин 8 мг/м2 1 день
· Метатрексат 30 мг/м2 1 день
· Мітоксантрон 8 мг/м2 1 день
	Інтервал між курсами 21 день

	
	Трастузумаб

· 4 мг/кг в 1 день, далі 2 мг/кг
	Проводиться 1 раз на 7 днів

Початок наступного курсу на 8-й день

	
	· 8 мг/кг в 1 день, далі 6 мг/кг 
	Інтервал між курсами 21 день 

	
	Пертузумаб 
· 840 мг в 1 день, далі 420 мг/кг
	Проводиться 1 раз на 21 день

	
	Тайверб -1250 мг в день
	Перорально щоденно

	
	Інгібітор mTOR (Еверолимус)
· 10 мг на день
	Перорально щоденно

	
	Ад'ювантна ГТ 

 при гормоночутливих пухлинах 

Репродуктивний вік; : аблятивна гормонотерапія – агоністи релізинг фактору лютеїнізуючого гормону (РФЛГ) 
Пременопауза: аблятивна гормонотерапія –агоністи релізинг фактору лютеїнізуючого гормону (РФ ЛГ) + антиестрогени

Постменопауза: антиестрогени або інгібітори ароматази
	Кожних 4 тижня до 2 років 

До 2 років

2-5 років

	
	Бісфосфонати при наявності кісткових метастазів
	Тривалий період


Протипоказання до медикаментозного лікування: Стан за шкалою ECOG 4 бали. Тяжкий стан хворого внаслідок декомпенсованих порушень функції печінки, нирок, ендокринних залоз, стійка лейкопенія, агранулоцитоз, анемія.

Таблиця 5.* Відповідь на терапію у хворих на РГЗ згідно критеріям  

          RECIST

	Категорія відповіді на терапію
	Критерії RECIST

	Повна регресія

(ПР)
	Повне зникнення всіх  ознак та симптомів захворювання 

	Часткова регресія (ЧР)
	Зменшення загального розміру пухлини на 30% чи більше відповідно найдовшого поперечного діаметру ділянок ураження, що визначалась з метою оцінки ефективності терапії.

	Стабілізація (СЗ)
	Розмір пухлини без змін, або зменшення загального розміру пухлини менше ніж на 20% чи та більше ніж на 30% відповідно найдовшого поперечного діаметру ділянок ураження, що визначалась з метою оцінки ефективності терапії.

	Прогресування 

(ПЗ)
	Ураження нових або збільшення більше ніж на 20% старих вогнищ ураження


Променева терапія хворим на РГЗ проводиться на грудну залозу після ОЗО та на шляхи регіонарного лімфовіддтоку при наявності ураження більше 3 лімфатичних вузлів. Лікування проводиться  у відділенні радіоонкології з блоком брахітерапії або у відділенні дистанційної променевої терапії під наглядом лікарів цих відділень

Таблиця № 6. Особливості дозування та фракціонування променевої терапії та зон опромінення.
	Вид лікування
	Загальна доза, фракціонування та зони опромінення
	Особливості використання

	Доопераційна променева терапія
	Грудна залоза (РВД 2 Гр, СВД 40-46 Гр) 

Пахвові лімфатичні вузли (РВД 2 Гр, СВД 40 Гр) Парастернальна та надключична області (РВД 2 Гр, СВД 40-46 Гр).
	1. Комплексне лікування IIIБ ст.
Контроль показників загального аналізу крові: гемоглобіну, лейкоцитів, тромбоцитів

	Післяопераційна променева терапія 
(після радикальних операцій)
	1. Грудна залоза (РВД 2 Гр, СВД 40 Гр), ложе пухлини (у випадку маркіровки ложа пухлини під час операції) (РВД 2 Гр, до СВД 40-46 Гр), або на ЛПЕ на грудну залозу 50+16 Гр, пахвова область (РВД 2 Гр, СВД 40 Гр), парастернальна та над-подключична області (РВД 2 Гр, СВД 40-46 Гр).

2. Грудна залоза (РВД 2 Гр, СВД 40 Гр), післяопераційний рубець (РВД 2 Гр, СВД 40 Гр), пахвинна область (РВД 2 Гр, СВД 40 Гр), парастернальна (у випадку локалізації пухлини у внутрішньому квадранті грудної залози) та над-подключична області (РВД 2 Гр, СВД 40-45 Гр).
3. Опромінення ложа видаленої грудної залози (РВД 2 Гр, СВД 40 Гр), пахвова область (РВД 2 Гр, СВД 40 Гр), парастернальна (у випадку локалізації пухлини у внутрішньому квадранті грудної залози) та над-подключична області (РВД 2 Гр, СВД 40-46 Гр).
	Комплексне лікування І-IIБ ст. у випадку ОЗО. Парастернальна область опромінюється у випадку локалізації пухлини у внутрішньому квадранті грудної залози. 

Контроль показників загального аналізу крові: гемоглобіну, лейкоцитів, тромбоцитів


	Післяопераційна променева терапія після паліативних операцій
	Паліативна променева терапія РВД = 2 Гр, СОД = 40-46 Гр на рубець і всі шляхи лімфовідтоку.

	Стадія IV

Контроль показників загального аналізу крові: гемоглобіну, лейкоцитів, тромбоцитів

	Самостійна променева терапія
	При протипоказаннях до операції променева терапія за радикальною програмою:

І етап РВД = 2 Гр, СВД = 40 Гр на грудну залозу і шляхи лімфовідтоку. 

II етап РВД = 2 Гр, СВД = до 60 Гр на пухлину локально (сумарно) з урахуванням першого етапу [1-5]
Променева терапія може проводитися на фоні хіміорадіомодифікаторів – фторпіримідинів.
	Стадія І-IIІ

Контроль показників загального аналізу крові: гемоглобіну, лейкоцитів, тромбоцитів

	Променева терапія в схемах хіміопроменевого лікування
	При протипоказаннях до операції променева терапія за радикальною програмою після  курсів ПХТ: 

І етап РВД = 2-2,5 Гр, СВД = 40-45 Гр на грудну залозу і шляхи лімфовідтоку [1-5]. Двотижнева перерва, коли проводять II курс ПХТ [8-10].
II етап РВД = 2-2,5 Гр, СВД = 60-65 Гр на пухлину з урахуванням І етапу із зменшенням поля опромінення. На зони регіонарного метастазування 40-45 Гр [1-5].
	Стадія ІІ-ІII

Контроль показників загального аналізу крові: гемоглобіну, лейкоцитів, тромбоцитів


Протипоказання до променевого лікування:

Стан за шкалою ECOG 4 бали.

а) відсутність морфологічного підтвердження діагнозу;
б) розпад пухлини з масивною кровотечею;
в) загальні протипоказання до променевої терапії.
Алгоритм виписки із стаціонару

1. Завершення обсягу запланованого лікування.
2. Відсутність ускладнень тяжкого ступеня. 

3. Надання рекомендацій.
4. Оформлення виписки.
Надання рекомендацій та оформлення виписки складається з урахуванням прогностичних факторів ризику розвитку рецидиву та прогресування РГЗ.
Індикатори якості медичної допомоги

Оцінка проводиться за наступними позиціями:

· Відповідність лікувальних заходів згідно стандартів.

· Кількість днів перебування у стаціонарі до початку специфічного лікування. 

· Кількість ускладнень під операційних втручань.

· Кількість ускладнень в післяопераційному періоді.

Кількість днів перебування хворих на РГЗ у стаціонарі
Таблиця 7. Критерії визначення груп ризику хворих на РГЗ
(рекомендації ЕSMO)
	Категорія ризику
	Ознаки

	Низький ризик
	Відсутність метастазів у лімфовузлах та слідуючі ознаки

    - рТ≤2 см

    - ступінь диференціювання G1 

    - відсутність перитуморальної інвазії судин

    - RE+, RП+

    - відсутність гіперекспресії/ампліфікації гена HER2/neu 

    - вік ≤35 років

    -відсутній або низький К67



	Проміжний ризик
	Відсутність метастазів у лімфовузлах і хоча б одна з вказаних далі ознак:

    - рТ>2 см

    - ступінь диференціювання G2 – 3 

    - наявність перитуморальної інвазії судин

    -гіперекспресії/ампліфікації гена HER2/neu або К67

   -  RE-, RП-

    - вік ≤35 років

    - метастази в 1-3 лімфовузлах при RE+, RП+, HER2/neu (-) + 



	Високий ризик
	Метастази в 1-3 лімфовузлах при  RE-, RП-

    - гіперекспресія/ампліфікація гена HER2/neu та К67

Метастази в 4 і більше лімфовузлах 


Алгоритм реабілітації

Лікувально-профілактичні засоби, спрямовані на усунення та профілактику лімфостазів та контрактур плечових суглобів в перервах між курсами ПХТ або по завершенню лікування при стабільному стані пацієнта психологічна реабілітація. 

Відстрочена хірургічна реабілітація при виконані радикальної мастектомії (протезування або реконструктивні операції).

Алгоритми первинної, вторинної і третинної профілактики

Первинна профілактика - Уникнення факторів ризику, пов’язаних з впливом навколишнього середовища та способом життя. Специфічної первинної профілактики не існує. 

Вторинна профілактика – Лікування передпухлинних захворювань ГЗ

Третинна профілактика – Специфічної третинної профілактики не існує. Профілактичними заходами є уникнення інсоляцій, стимулюючих фізіопроцедур та препаратів. 

Алгоритм диспансеризації
Інтенсивність післяопераційного спостереження повинна бути індивідуальною для кожного конкретного хворого та базуватись на відношенні пацієнта до певної групи ризику виникнення місцевого або системного рецидиву, що визначається згідно з існуючими номограмами, розробленими для віднесення пацієнтів до груп ризику.

Кратність обстеження – 

1 рік - пацієнти з Ca in situ та I-IIA ст. радикально проліковані – контрольний огляд через 6 місяців, пацієнти на стадіях IIБ-III радикально проліковані – контрольний огляд через 3 місяці, пацієнти нерадикально проліковані та/або з метастатичним РГЗ від моменту встановлення ремісії кожні 4 тижні:

2 рік - 1 раз на 6 місяців

3-5 рік -1 раз на рік

1. Фізикальне обстеження.

2. Мамографія (+ УЗД грудних залоз та регіонарних лімфовузлів).

3. Рентгенографія ОГП (томографія лімфовузлів середостіння) - за показаннями.

4. Комп'ютерна томографія ОГП, МРТ - за показаннями. 

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

6. Консультації хірурга-онколога, хіміотерапевта, радіолога, терапевта, анестезіолога, гінеколога за показаннями.

7. Радіоізотопні обстеження - за показаннями
РЕСУРСНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ВИКОНАННЯ ПРОТОКОЛУ
1. Кадрові ресурси (кваліфікаційні вимоги) 

Завідуючим відділенням онкомамології призначається висококваліфікований фахівець, який має вищу чи першу атестаційну категорію за спеціальністю онокохірургія

Завідуючим відділенням хіміотерапії призначається висококваліфікований фахівець, який має вищу чи першу атестаційну категорію за спеціальністю онкологія.

Завідуючим відділенням радіаційної терапії призначається висококваліфікований фахівець, який має вищу чи першу атестаційну категорію за спеціальністю медична радіологія.

Лікар-онкохірург вищої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Хірургія” з наступною спеціалізацією з “Онкохірургії”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаиійні 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 онкохірург I кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “ Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Хірургія” з наступною спеціалізацією з “Онкохірургії”. 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-онкохірург II кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Хірургія” з наступною спеціалізацією з “Онкохірургії”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) II кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 5 років. 

Лікар-онкохірург: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Хірургія” з наступною спеціалізацією з “Онкохірургії”. Наявність сертификата лікаря-спеціаліста. Без вимог до стажу роботи.

Лікар-онколог вищої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Спеціалізація за фахом “Онкологія” (інтернатура, курси спеціалізації). 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 I кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Спеціалізація за фахом “Онкологія” (інтернатура, курси спеціалізації). 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 II кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Спеціалізація за фахом “Онкологія” (інтернатура, курси спеціалізації). 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 5 років. 

Лікар-онколог: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Спеціалізація за фахом “Онкологія” (інтернатура, курси спеціалізації). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста.  Без вимог до стажу роботи.

На посаду старшої медичної сестри клініки призначається одна із найбільш досвідчених і, добре підготовлених медичних сестер з закінченою середньою медичною освітою, яка володіє організаційними здібностями та має стаж роботи в клініці не менше п’яти років, першу або вищу атестаційну категорію.

На посаду  маніпуляційної медичної сестри призначається особа, яка має закінчену   середню    медичну   освіту з числа медичних сестер відділення, яка володіє технікою ін’єкційних маніпуляцій, має досвід роботи, яка відзначається своєю 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”. 

Сестра-господарка: повна або базова загальна середня освіта та підготовка на робочому місці. Без вимог до стажу роботи.

Молодша медична сестра з догляду за хворими: повна або базова загальна середня освіта та підготовка на робочому місці. Без вимог до стажу роботи.

Молодша медична сестра-буфетниця: повна або базова загальна середня освіта та підготовка на робочому місці. Без вимог до стажу роботи.

2. Матеріально-технічне забезпечення для виконання протоколу
· апарат для ультразвукової діагностики (УЗД-доплер),
· -мамограф із стереотаксичною приставкою,
· спіральний комп’ютерний томограф,
· магнітно-резонансний томограф,
· ангіограф,
· апарат для рентген діагностики,
· апарат для радіоізотопних досліджень,
· операційна із повним набором хірургічних інструментів,
· операційна для проведення малоінвазивних втручань,
· набор для виконання трепан-біопсії.
Головний лікар
Національного інституту раку 
І.Ю. Лялька
КЛІНІЧНИЙ МАРШРУТ ХВОРИХ НА ЗЛОЯКІСНІ НОВОУТВОРЕННЯ ГРУДНОЇ ЗАЛОЗИ



Консультативна поліклініка НІР





ДИСПАНСЕРНЕ СПОСТЕРЕЖЕННЯ В НІР ТА ЗА МІСЦЕМ ПРОЖИВАННЯ





Звернення за направленням з лікувального закладу





Консультативна поліклініка 


605, 611 кабінет- лікар-мамолог








Клініко-терапевтичний корпус 1-й поверх


кабінет МРТ





Радіологічний корпус


кабінет радіоізотопна діагностика





Самозвернення





Направлення на стаціонарне лікування


Консультативна поліклініка 


Приймальне відділення, 307 кабінет





Радіологічний корпус


Лікар-променевий терапевт





Направлення з кабінетів консультативної поліклініки НІР





Консультативна поліклініка 


629, 623 кабінет УЗД грудних залоз





Консультативна поліклініка 802 кабінет фіброгастро-дуоденоскопія





Консультативна поліклініка 


414 кабінет УЗД ОЧП





Симптоматична терапія за місцем проживання





Консультативна поліклініка 


517 кабінет рентгенографії ОГП








Консультативна поліклініка 


416 кабінет СКТ





Клініко-хірургічний корпус 3-й поверх


кабінет УЗД


Пункційна біопсія 


Трепан біопсія





Хірургічне лікування


Відділення пухлин грудної залози та її реконструктивної хірургії








Променева терапія


Відділення дистанційної променевої терапії та радіоонкології з блоком брахітерапії





Медикаментозне лікування


Відділення пухлин грудної залози та її реконструктивної хірургії та


відділення хіміотерапії солідних пухлин





Консультативна поліклініка 510 кабінет лікар-хіміотерапевт





Консультативна поліклініка 


622 кабінет мамографії








