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ЕТАПИ ДІАГНОСТИКИ ТА ЛІКУВАННЯ
Алгоритм діагностики (дослідження проводяться терміном до 10-14 днів):
Стандартний обсяг обстеження хворих на множинну мієлому в поліклінічному відділенні згідно з клінічним маршрутом пацієнта: 

	№
	Діагностична процедура
	Місце проведення

	1
	Збір анамнестичних даних 
	Відділення онкогематології з групою ад’ювантних методів лікування

	2
	Фізикальне обстеження
	Відділення онкогематології ад’ювантних методів лікування

	3
	Лабораторне дослідження крові та сечі; обов'язковим є визначення ШОЕ
	Клініко-діагностична лабораторія

	4
	Група крові та резус-фактор, RW
	Відділення трансфузіології

	5
	Аналіз на ВІЛ-інфекцію
	Поліклініка за місцем проживання, кабінети довіри

	6
	Біопсія (вогнища ураження) з гістологічним дослідженням матеріалу та за потребою цитологічним дослідженням мазків-відбитків. При неінформативності - повторна біопсія
	відділення пухлин голови та шиї, відділення онкоортопедії та пухлин шкіри і м’яких тканин, відділення пухлин органів грудної порожнини, відділення пухлин органів черевної порожнини та заочеревинного простору.

	7
	Аспірація та/або трепанбіопсія кісткового мозку 
	Відділення онкогематології з групою ад’ювантних методів лікування

	8
	Контрольні дослідження та повторні консультації фахівців - за показаннями
	

	9
	Морфологічне дослідження аспірату кісткового мозку
	Відділення онкогематології з групою ад’ювантних методів лікування , Інститут експериментальної патології, онкології та радіології ім. Кавецького

	10
	Імунофенотипування патологічних клітин кісткового мозку


	Інститут експериментальної патології, онкології та радіології ім. Кавецького

	11
	КТ  шиї, грудної та черевної порожнини, заочеревинного простору та малого тазу (з в/в підсиленням)
	Поліклініка каб 416

	12
	МРТ  шиї, грудної та черевної порожнини, заочеревинного простору та малого тазу (з в/в підсиленням)
	Поліклініка каб 416

	13
	Рентгенографія кісток скелету: черепу та відділів хребта (шийного, грудного, поперекового) в прямій та боковій проекціях, плечових кісток, стегнових кісток та тазу, органів грудної порожнини (ребра, лопатки, ключиці) 


	Поліклініка, каб 624

	14
	Тест на вагітність для жінок дітородного віку
	Лабораторія клінічної імунології

	15
	УЗД органів черевної порожнини


	Поліклініка, каб 412, 414, 423, 523, 619, 623

	16
	Патогістологічне та імуногістохімічне дослідження матеріалу біопсії 
	Відділення патологічної анатомії та гістології

	17
	Консультація спеціаліста з репродуктивної медицини з питань збережень дітородної функції перед хіміотерапевтичним лікуванням (за бажанням хворого)
	Інститут педіатрії акушерства та гінекології

	18
	ЕКГ
	Поліклініка каб 601 

	19
	Визначення білкових фракцій методом електрофорезу (кількість М-протеїну) та імунофіксація білків сироватки крові та сечі


	Лабораторія КЦТКМ

	20
	Визначення рівня білка у добовій сечі та білок Бенс-Джонса
	Клініко-діагностична лабораторія

	21
	Визначення рівня та типу нормальних імуноглобулінів IgG, IgA, IgM в сироватці крові та сечі


	Лабораторія біохімії та ендокринології

	22
	Коагулограма


	Лабораторія біохімії та ендокринології

	23
	Тест на ВГВ (HBsAg/Ab, HBcAg/Ab, HBeAg)
	Лабораторія клінічної імунології

	24
	Остеосцинтіграфія


	Відділення радіонуклідної діагностики та терапії для лікування РФП у відкритому вигляді

	25
	Молекулярно-генетичні маркери
	Лабораторія молекулярно-генетичної діагностики

	26
	Цитогенетичний або FISH-аналіз
	Лабораторія молекулярно-генетичної діагностики


Обстеження та лікування хворих починається після отримання інформованної згоди пацієнта.
 Загальний алгоритм діагностики 
Таб. №1. Класифікація стадіювання ММ за Durie-Salmon1.
	Показник


	Стадія I
відповідають

критеріям

	Стадія II
відповідають

1 або більше критеріям

	Стадія III
 відповідають 1 або більше критеріям


	Гемоглобін
	>100 г/л
	85-100 г/л
	<85 г/л

	Кальцій
	<3.0 ммоль/л
	<3.0 ммоль/л
	>3.0 ммоль/л

	М-протеїн

IgA

IgG

Легкі ланцюги в сечі

(білок Бен-Джонса)
	<30 г/л

<50 г/л

<4 г/добу
	30-50 г/л

50-70 г/л

4-12 г/добу
	>50 г/л

>70 г/л

12 г/добу

	Рентгенографія кісток
	Норма
	
	Ураження 3-х зон

	Субкласифікація
	Стадія А

Стадія Б
	Креатинін сироватки <200 ммоль/л

Креатинін сироватки ≥200 ммоль/л
	


Таб. №2. Обов’язкові діагностичні критерії встановлення діагнозу ММ 

	Діагнози
	Діагностичні критерії: для встановлення діагнозу необхідно наявність усіх трьох критеріїв



	Активна (Симптомна) множинна мієломаа
	Моноклональна проліферація плазматичних клітин в кістковому мозку ≥10% та/або наявність плазмацитоми, підтвержденої гістологічно

Наявність моноклонального парапротеїну в сироватці та/або в сечіб
Дисфункції внутрішніх органів як наслідок мієломи (≥1)в
· [C] Збільшення кальція в крові (кальцій сироватки >10, 5 мг/л або вище норми
· [R] Ниркова недостатність (рівень креатиніну в сироватці >2 мг/100 мл)

· [A] Анемія (рівень гемоглобіну <10 г/100 мл або 2 г< норми)

· [ B] Літичні ураження кісток або остеопорозг

	Моноклональна гамапатія неуточненого генезу (MGUS)
	Рівень моноклонального парапротеїну низькийд
Кількість плазматичних клітин в кістковому мозку <10%

Немає кінцевих уражень внутрішніх органів, які виникають при клональній проліферації  плазматичної клітини
· Нормальні рівні кальція сироватки, гемоглобіну та креатиніну
· Відсутність уражень при повному рентгенологічному дослідженні кісток скелету або при проведені інших візуалізуючих методик (якщо проводилися)

· Відсутність клінічних або лабораторних ознак амілоїдозу або хвороби легких ланцюгів

	Неактивна (безсимптомна) або індолентна мієломае
	Наявність моноклонального парапротеїну в сироватці 3 гр/100 мл або вище або
Наявність клональної проліферації плазматичних клітин в кістковому мозку 10% або вище та/або наявність плазмацитоми, що підтверджена гістологічно

Немає кінцевих уражень внутрішніх органів, які виникають при клональній проліферації  плазматичної клітини

· Нормальні рівні кальція сироватки, гемоглобіну та креатиніну
· Відсутність уражень при повному рентгенологічному дослідженні кісток скелету або при проведені інших візуалізуючих методик (якщо проводилися)

· Відсутність клінічних або лабораторних ознак амілоїдозу або хвороби легких ланцюгів

	Солітарна плазмацитома кістки
	Гістологічно підтверджена плазмацитома  тільки в одному вогнищі. 
Рентгенологічні дослідження або МРТ кісток (якщо проводилося) повинні бути негативними усюди, окрім первинного вогнища ураження. Первинне ураження може бути ассоційовано із низьким рівнем М-компоненту в сироватці та/або в сечі

Клональна проліферація плазматичних клітин в кістковому мозку відсутня

Немає інших порушень внутрішніх органів, пов’язаних  з мієломою


аЦі критерії визначають cтадії  мієломи ІВ, ІІ и  ІІІ А/В відповідно стадіюванню за Durie/Salmon. Стадія ІА відповідає вялопротікаючій або індолентній мієломі.

бЯкщо моноклональний парапротеїн не визначається (несекретуюча мієлома), для підтвердження діагнозу необхідно виявити ≥30% моноклональних плазматичних клітин в кістковому мозку та/або гістологічне підтвердження плазмацитоми.

вБагато інших типів уражень внутрішніх органів може періодично спостерігатися при ММ, потребують призначення відповідного лікування. Такі порушення достатні для підтримання класифікації мієломи, якщо доведений їх зв'язок із захворюванням.

гНеобхідно виявлення ≥30% плазматичних клітин в кістковому мозку у випадку, якщо солітарна (доведена гістологічно) плазмацитома або ізольований остеопороз являються єдиними визначаючими критеріями.

дНизький означає <3,0 гр/100 мл.

еЦі критерії відповідають стадії ІА згідно стадіюванню за Durie/Salmon. 

Таб.№3. Міжнародна система стадіювання ISS1. 
	IPI група I
	β2-мікроглобулін< 3.5 мг/л та альбумін сироватки >3.5 г/дл

	IPI група II

	β2-мікроглобулін< 3.5 мг/л та альбумін сироватки >3.5 г/дл

або β2-мікроглобулін 3.5-5.5 мг/л



	IPI група III
	β2-мікроглобулін > 5.5 мг/л


Після визначення стадії захворювання бажано визначення прогностичних факторів ризику.
Таб. №4. Критерії визначення груп ризику хворих на ММ за показниками проліфертивного індексу, β2-мікроглобуліну, загального статусу за ECOG та віку. 

	Показник та його значення
	Бали

	Проліферативний індекс <3 %

                                                  >3 %

β2-мікроглобулін              <6 %  мг/л

                                                  >6 % мг/л

Загальний статус за ECOG <3 

                                                   >3 

ВІК                                           <69 років

                                                  >69 років


	0

2

0

1

0

1

0

1




Групи ризику: низька – 0 балів, проміжна – 1-3 балів, висока  – 4-5 балів
Додаткові методи діагностики:

Таб. №5. Визначення груп ризику за цитогенетичними параметрами для встановлення прогнозу захворювання

	Високий ризик (несприятливий прогноз), складає 25% усіх випадків ММ
	Проміжний ризик,

(+усі інші аномалії)
	Стандартний ризик (сприятливий прогноз), складає 75% усіх випадків ММ)

	· del 17p

· del 1p
· t (4;14)

· t (14;16)


	· del 13q
· Гіпоплоїдні аномалії
	· t(11;14)

· t (6;14)

· 5q амплфікація

· Гіперплоїдні аномаліїі




Обстеження та лікування хворих починається після отримання інформованної згоди пацієнта

Загальний алгоритм вибору тактики лікування
Хворі на ММ поділяються на:

1. Ті, які являються кандидатами на аутологічну трансплантацію кісткового мозку (АКТМ)

2. Ті, які не являються кандидатами на аутологічну трансплантацію кісткового мозку

Обов’язкові методи лікування:

	ВІК
	ОБСЯГ СТАНДАРТНОГО ЛІКУВАННЯ
	Середня тривалість обстеження та підготовки до спеціального лікування, доба
	Середній термін перебування в стаціонарі, середні тривалість терапії,
 доба

	25-64 років


	· 1АТКМ (метод вибору) (категорія 1)

· Стандартна ПХТ
	до 10-14
	до 120

	65-75 років
	    ПХТ (6-8 курсів) + променева терапія
	до 7


	до 14- 

1 курс,
до 140

	75-101 років
	ПХТ (4-6-8 курсів з редукцією доз хіміопрепаратів при необхідності) + променева терапія
	до 7


	до 14 – 
1 курс

до 140


Обов’язкові  методи лікування первинних хворих на ММ (схеми): VAD, DAV, високі дози дексаметазону/ Метилпреднізолон (пульс-терапія), HDM, МР.
Додаткові методи лікування первинних хворих на ММ (схеми): DVD, TD, TBiD, TCD, VD, PAD, VTD, TMP, VMP,VCD 
Алгоритм лікувальної тактики хворих на ММ

























Обов’язкові критерії вибору при Рецидиви/прогресії ММ тактики лікування. 
	Якщо рецидив після АТКМ (після 37 місяців)
	тактика лікування повинна містити препарати нової лінії

	Якщо досягнута ЧВ на терапії бортезомібом (велкейдом) та при рецидиві через 6 місяців1
	 можна повторити ті ж самі курси із бортезомібом



	Після 2-х років лікування
	повторити тіж схеми терапії, на яких була досягнута позитивна відповідь

	Ранні рецидиви
	зміна тактики терапії на ту, яка відрізняється від 1-ї лінії


1Часто режими, які були використані для терапії 1-ї лінії, можуть призвести до другої ремісії, якщо рецидив захворювання верифікований більше ніж, через 6 місяців.

Обов’язкові методи лікування при рецидиві ММ (схеми): VAD, DAV, високі дози дексаметазону/ Метилпреднізолон (пульс-терапія), МР.

Додаткові методи лікування при рецидиві ММ (схеми): Талідомід-моно, ТD, TCD, TDD, VD, VTD, VMP,VCD, BP, V-MPT.

Схеми медикаментозного лікування

Таб. №1.

Схеми поліхіміотерапії для кандидатів на АТСК

	Назва схеми полі хіміотерапії
	Склад схеми поліхіміотерапії

	VAD
	Вінкрістін 0,5 мг/д в/в 24-годинна інфузія 1-4 дні
Доксорубіцин 9 мг/м2/д в/в 24-годинна інфузія 1-4 дні
Дексаметазон 40 мг/д р.о. або в/в 1-4, 9-12, 17-20 дні. 

Наступний курс розпочинається на 22 день

	DAV
	Вінкрістін 0.5 мг/д в/в 1-4 дні
Доксорубіцин 9 мг/м2/д в/в 1-4 дні
Дексаметазон 40 мг/д р.о. або в/в 1-4, 9-12, 17-20 дні. 

Наступний курс розпочинається на 22 день

	DVD
	Вінкрістін 0.5 мг/д в/в 24-годинна інфузія 1-4 дні
Дексаметазон 40 мг/д р.о. 1-4
Ліпосомальний доксорубіцин 9 мг/м2 24-годинна інфузія 1-4 дні. 

Наступний курс розпочинається на 22 день

	TD
	Талідомід 100-200 мг/д р.о. постійно

Дексаметазон 40 мг/д 1-4, 12-15 дні. 

Наступний курс розпочинається на 22 день

	ТBiD
	Талідомід 100-200 мг р.о. 1-21 дні

Кларитроміцин  250 мг 2 р/д р.о. постійно

Дексаметазон 10 мг/д р.о. 1-4, 15-18 дні. 

Наступний курс розпочинається на 22 день

	TCD
	Талідомід 100-200 мг/д р.о. постійно

Циклофосфамід 500 мг/д р.о. 1, 8, 15 дні 

Дексаметазон 40 мг/д р.о 1-4, 12-15 дні

Наступний курс розпочинається на 22 день

	VD
	Бортезоміб 1.3 мг/м2/д в/в 1,4,8,11 дні

Дексаметазон 40 мг/д р.о. 1,2,4,5,8,9,11,12 дні.

Наступний курс розпочинається на 22 день

	PAD
	Бортезоміб 1.3 м2/д в/в 1,4,8,11 дні

Дексаметазон 40 мг/д р.о. 1-4
Ліпосомальний доксорубіцин 9 мг/м2/д 24-годинна інфузія 1-4 дні. 

Наступний курс розпочинається на 22 день

	VTD
	Бортезоміб 1.3 мг/м2/д в/в 1,4,8,11 дні

Дексаметазон 20 мг/д р.о. 1-2,4-5,8-9,11-12 дні.

Талідомід 200 мг/д р.о. 1-21 дні 

Наступний курс розпочинається на 22 день

	Високі дози дексаметазону/ Метилпреднізолон (пульс-терапія) – особливо найкраще використання при ХНН
	Дексаметазон 40 мг/д р.о. або в/в 1-4, 9-12, 17-20 дні

Метилпреднізолон 1,0 г/м2/д (max 1,5 г) р.о. 1-5 дні

Гемодіаліз

Наступний курс розпочинається на 22-29 день

	Режими кондиціювання (ВДХТ)

	HDM
	Мелфалан 200 мг м2/д в/в 1 день

Або

Мелфалан 100 мг м2/д в/в 1-2 дні

	Схеми поліхіміотерапії для НЕ кандидатів на АТСК



	МР
	Мелфалан  9 мг/м2/д (0.25 мг/кг) р.о. 1-4 дні,     

Преднізолон 1-2 мг/кг/д (мах 100 мг) 1-4 дні

Наступний курс розпочинається на 29-42 день

	Високі дози дексаметазону/ Метилпреднізолон (пульс-терапія) – особливо найкраще використання при ХНН
	Дексаметазон 40 мг/д р.о. або в/в 1-4, 9-12, 17-20 дні

Метилпреднізолон 1,0 г/м2/д (max 1,5 г) р.о. 1-5 дні

Гемодіаліз

Наступний курс розпочинається на 22-29 день

	ТМР
	Мелфалан 9 мг/м2/д 1-4 дні

Преднізолон 60 мг/м2/д р.о 1-4 дні
Талідомід 100-200 мг/д р.о. 1-28 днів. 
Наступний курс розпочинається на 29 день

	TD
	Талідомід 100-200 мг/д р.о. 

Дексаметазон 40 мг/д 1-4, 12-15 дні.

 Наступний курс розпочинається на 22 день

	ТBiD
	Талідомід 100-200 мг/д р.о. 1-21 дні

Кларитроміцин  250 мг 2 р/д р.о. постійно

Дексаметазон 10 мг/д р.о. 1-4, 15-18 дні 
Наступний курс розпочинається на 22 день

	VМР
	Бортезоміб 1.3 мг/м2/д в/в 1, 4, 8, 11 дні

Мелфалан 9 мг/м2/д  р.о. 1-4 дні

Преднізолон 60 мг/м2/д р.о 1-4 дні

Наступний курс розпочинається на 22 день

	VAD
	Вінкрістін 0.5 мг/д в/в 24-годинна інфузія 1-4 дні
Доксорубіцин 9 мг/м2/д в/в 24-годинна інфузія 1-4 дні
Дексаметазон 40 мг/д р.о. або в/в 1-4, 9-12, 17-20 дні. 

Наступний курс розпочинається на 22 день

	VTD
	Бортезоміб 1.3 мг/м2/д в/в 1,4,8,11 дні

Дексаметазон 20 мг/д р.о. 1-2,4-5,8-9,11-12 дні.

Талідомід 200 мг/д р.о. 1-21 дні 

Наступний курс розпочинається на 22 день

	Для пацієнтів похилого віку
	

	Низькі дози МР/ТМР


	Талідомід 100 мг/д р.о.1-28 дні

Мелфалан 0.18 мг/кг/д р.о. 1-4 дні

Преднізолон 50 мг/д р.о. 1-4 дні

Наступний курс розпочинається на 29 день

	Низькі дози Dex


	Дексаметазон 20 мг/д р.о. тривало

	TCD
	Талідомід 100-200 мг/д р.о. постійно

Циклофосфамід 500 мг/д р.о. 1, 8, 15 дні 

Дексаметазон 40 мг/д р.о 1-4, 12-15 дні

Наступний курс розпочинається на 22 день

	ТBiD
	Талідомід 100-200 мг/д р.о. 1-21 дні

Кларитроміцин  250 мг 2 р/д р.о. постійно

Дексаметазон 10 мг/д р.о. 1-4, 15-18 дні. 

Наступний курс розпочинається на 22 день


	VCD
	Бортезоміб – 1,3 мг/м2/д в/в,1,4, 8,11

Дексаметазон 20 мг/д р.о. 1-2,4-5,8-9, 11-12.

Циклофосфан 50 мг/д р.о.1-11 дні. 11 циклів терапії.

Наступний курс розпочинається на 22 день



	Редукція дози для лікування 
ослаблених (незадовільний соматичний статус) 
літніх пацієнтів

	Препарат
	Рівень дози 0
	Рівень дози -1
	Рівень дози -2

	Бортезоміб
	1,3 мг/м2 два рази на тиждень – 1,4,8, та 11 день кожні 3 тижні
	1,3 мг/м2  1 раз на тиждень, день 1,8,15, та 22 кожні 5 тижнів
	1,0 мг/м2 один раз на тиждень, день 1,8,15 та 22 кожні 5 тижнів

	Талідомід
	100 мг/добу
	50 мг/добу
	50 мг кожний наступний день

	Дексаметазон
	40 мг/добу, день 1,8,15 та 22 кожні 4 тижні
	20 мг/добу, день 1,8,15 та 22 кожні 4 тижні
	10 мг/день, день 1,8,15 та 22 кожні 4 тижні

	Мелфалан
	0,25 мг/кг, день 1-4 кожні 4-6 тижнів
	0,18 мг/кг, день 1-4 кожні 4-6 тижнів
	0,13 мг/кг, день 1-4 кожні 4-6 тижнів

	Преднізолон 
	50 мг кожен день
	25 мг кожен день
	12,5 мг кожен день

	Циклофосфамід
	100 мг/добу, день 1-21 кожні 4 тижні
	50 мг/добу, день 1-21 кожні 4 тижні
	50 мг кожний день, день 1-21 кожні 4 тижні


	Терапія «Спасіння» - схеми лікування при рецидиві/прогресії ММ 



	VAD

	Вінкрістін 0.5 мг в/в 24-годинна інфузія 1-4 дні
Доксорубіцин 9 мг/м2 в/в 24-годинна інфузія 1-4 дні
Дексаметазон 40 мг/д р.о. або в/в 1-4, 9-12, 17-20 дні

Наступний курс розпочинається на 22 день

	Талідомід монотерапія
	Талідомід 100-200 мг/д р.о. тривало

	TD 


	Талідомід  100-200 мг/д р.о. 

Дексаметазон 40 мг/д 1-4, 12-15 дні.

 Наступний курс розпочинається на 22 день

	TCD 


	Талідомід 100-200 мг/д р.о. постійно

Циклофосфамід 500 мг р.о. 1, 8, 15 дні 

Дексаметазон 40 мг/д р.о 1-4, 12-15 дні

Наступний курс розпочинається на 22 день

	TDD 


	Талідомід 100-200 мг/д р.о. постійно

Доксорубіцин ліпосомальний 40 мг/м2 в/в 1-й день

Дексаметазон 40 мг/д р.о. 1-4, 9-12 дні. 

Наступний курс розпочинається на 22 день

	VD 


	Бортезоміб 1.3 мг/м2 в/в 1,4,8,11 дні

Дексаметазон 40 мг/д р.о. 1,2,4,5,8,9,11,12 дні. 

	VCD 
	Бортезоміб – 1,3 мг/м2 в/в,1,4, 8,11

Дексаметазон 20 мг/д р.о. 1-2,4-5,8-9, 11-12.

Циклофосфан 50 мг/д р.о.1-11 дні. 11 циклів терапії.
Наступний курс розпочинається на 22 день

	VTD
	Бортезоміб 1.3 мг/м2/д в/в 1,4,8,11 дні

Дексаметазон 20 мг/д р.о. 1-2,4-5,8-9,11-12 дні.

Талідомід 200 мг/д р.о. 1-21 дні 

Наступний курс розпочинається на 22 день

	VМР
	Бортезоміб 1.3 мг/м2/д в/в 1, 4, 8, 11 дні

Мелфалан 9 мг/м2/д  р.о. 1-4 дні

Преднізолон 60 мг/м2/д р.о 1-4 дні

Наступний курс розпочинається на 22 день

	ВР
	Бендамустин 120-150мг/ м2/д в/в 1-2 дні

Преднизолон 60 мг м2/д в/в или р.о. 1-4 дні

Наступний курс розпочинається на 29 день

	V-МРТ
	Бортезоміб 1.3 мг/м2/д в/в 1, 4, 15, 22 дні

Мелфалан 6 мг/м2/д  р.о. 1-5 дні

Преднізолон 60 мг/м2/д р.о 1-5 дні

Талідомід 100 мг/д р.о. постійно

Наступний курс розпочинається на 29 день


Додаткові методи лікування:

Таб. №3. Підримуюча терапія

	Талідомід 50 -100 мг/д р.о. 
	Тривало

	Бортезоміб 1,3мг/м2/д в/в 1 раз на тиждень
	Тривало


Особливості дозування та фракціонування 
променевої терапії та зон опромінення

	Вид лікування
	Загальна доза, фракціонування та зони опромінення
	Особливості використання

	Самостійна променева терапія
	Променева терапія на уражену зону у режимі стандартного фракціонування до сумарної вогнищевої дози  45 Гр та більше
	 1Самостійна - тільки для лікування солітарної плазмоцитоми

	Променева терапія в схемах хіміопроменевого лікування
	Променева терапія на уражені зони (патологічні переломи та /або великі зони ураження) у режимі стандартного фракціонування до сумарної вогнищевої дози 10-30 Гр
	Контроль показників загального аналізу крові: гемоглобіну, лейкоцитів, тромбоцитів

	Променева терапія з метою знеболення
	Променева терапія на уражені зони у режимі стандартного фракціонування до сумарної вогнищевої дози 8-10 Гр
	


Солітарна плазмоцитома кістки: променева терапія до 45 Грей та більше на вогнище ураження (категорія 2А). 

Солітарна плазмоцитома тканини (м’якотканинний компонент): променева терапія до 40-45 Грей на вогнище ураження (категорія 2А) та /або хірургічне втручання.

Протипоказання до променевого лікування:

Стан за шкалою ECOG 4 бали.

Порушення важкого ступеня функції печінки, нирок, серцево-судинної системи.

Прояви будь-якого типу токсичності протипухлинного лікування (III - IV ступені за NCI CTC) до усунення проявів токсичності.

Рекомендації при виписці зі стаціонару: 
Обов’язкові: загальний аналіз крові, біохімічний аналіз крові 1 раз на тиждень, спостереження онколога за місцем проживання.

Додаткові: позитроно-емісійна томографія, за місцем проживання залежно від ускладнень.
Строки подальшого лікування залежно від інтервалу між запланованими курсами терапії та визначаються при виписці.

Алгоритм диспансерізації: Пацієнт перебуває на диспансерному обліку довічно.

Обстеження, які виконуються після закінчення спеціального лікування:

1.Один раз на 3 місяці:

1.1. Опитування, в т.ч. спрямоване на виявлення локальної болісності, патологічних переломів, деформації;

1.2. Лабораторні дослідження крові з обов’язковим визначенням ШЗЕ та біохімічних показників (ЛДГ, загальний білок, креатинин, сечовина, бетта2-мікроглобулін);

1.3. Електроферез білків сироватки крові та сечі;

1.4. Рентген кісток скелету при наявності клінічної симптоматики.

2. Один раз на рік: 
   2.1. Контрольний рентген плоских кісток скелету.
3. МРТ призначається для контролю, якщо на момент встановлення діагнозу була діагностована компресія спинного мозку.

4. Якщо діагностовано екстрамедулярне ураження (плазмоцитому) – УЗД м’яких тканин або КТ ураженої ділянки 1 раз на 6 місяців.
Алгоритм реабілітації (після завершення повного об’єму терапії проводиться під наглядом онколога за місцем проживання)
· Раціональне харчування, помірна фізична активність, охоронний режим праці.

· Психологічна реабілітація.

· Санаторно-курортне лікування у стабільному стані пацієнта в перервах або по завершенні лікування у санаторіях гематологічного або соматичного профілю в умовах помірного клімату.

Алгоритм третинної профілактики (після завершення повного об’єму терапії проводиться під наглядом онколога за місцем проживання)
· Третинна - уникнення інсоляції, стимулюючих фізіопроцедур

1. РЕСУРСНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ВИКОНАННЯ ПРОТОКОЛУ

1. Кадрові ресурси (кваліфікаційні вимоги) 

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

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

Лікар-гематолог вищої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Терапія” з наступною спеціалізацією з “Гематології”. 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 — гематолог I кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “ Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Терапія” з наступною спеціалізацією з “Гематології”. 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-гематолог II кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Терапія” з наступною спеціалізацією з “Гематології”. 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-гематолог: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Терапія” з наступною спеціалізацією з “Гематології”. 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:

· спіральний комп’ютерний томограф;
· магнітно-резонансний томограф;
· апарат для ультразвукової діагностики;
· апарат для рентген діагностики;
· апарат для радіоізотопних дослідження.
ІНДИКАТОРИ ЯКОСТІ МЕДИЧНОЇ ДОПОМОГИ

· Обстеження згідно стандартів.
· Відповідність лікувальних заходів згідно стандартів.
· Кількість днів перебування у стаціонарі до початку специфічного лікування.
Головний лікар 

Національного інституту раку 
І.Ю. Лялька
Надання медичної допомоги здійснюється: в поліклініці НІР та у відділеннях стаціонару та відображенО у клінічному маршруті пацієнта.

Строк виконання складається з строку обстеження на поліклінічному етапі (до 14 днів) та строку проведення всього об’єму лікування (від 4 до 8 міс).
КЛІНІЧНИЙ МАРШРУТ ПАЦІЄНТА З МНОЖИННОЮ МІЄЛОМОЮ

У КОСУЛЬТАТИВНІЙ ПОЛІКЛІНІЦІ ТА СТАЦІОНАРІ НІР
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ДОДАТОК (ПОСИЛАННЯ У СХЕМАХ):
1  Відділення функціональної діагностики:

· Кабінет ЕКГ (601, 604)

· Кабінет реографії (603)

· Кабінет УЗД (412, 414,423, 523, 619, 623)

· Кабінет спірометрії (601)
2 Відділення променевої діагностики:

· Кабінет КТ (416) 

· Кабінет маммографії (622)

· Кабінет рентген-діагностики пухлин опорно-рухового апарату (624) 

· Кабінет рентген-діагностики пухлин черевної порожнини (718)

· Кабінет МРТ (клініка №2, перший поверх)

3 Ендоскопічне відділення:

· Кабінет гастроскопї (813)

· Кабінет колоноскопії (810)

· Кабінет бронхоскопії.(803)

4 Кабінети лікарів-спеціалістів:

· хірурга органів черевної порожнини та за очеревинного простору(402)

· проктолога (502-503)

· торакального хірурга (504)

· лікаря-радіолог (511)

· пухлин голови та шиї (507)

· лікаря-стоматолога (509)

· лікаря-хіміотерапевта (505)

· лікаря-мамолога (605)

· лікаря опорно-рухового апарату (607)

· лікаря-ендокринолога (611)

· лікаря-кардіолога (609)

· лікаря гінеколога (701, 704, 705, 707, 709)

5 Відділення клінік НІР:

· пухлин органів грудної порожнини з рентген хірургічним кабінетом

· пухлин органів черевної порожнини та за очеревинного простору

· онкоортопедії та  пухлин шкіри і м’яких тканину

· пухлин грудної залози та її реконструктивної хірургії

· онкогенікології

· пухлин голови та шиї

· пластичної та реконструктивної онкоурології  

· інтервенційної радіології з ренгенохірургічним блоком першої категорії

· анестезіології та інтенсивної терапії з службою лікування гострого болю

· хіміотерапії солідних пухлин

· променевої діагностики, радіаційної онкології та ядерної медицини

· клінічної радіоонкології з блоком брахітерапії

· дистанційної променевої терапії з кабінетом перед променевої підготовки

· радіонуклідної діагностики та терапії для лікування РФП у відкритому вигляді

Хворий на ММ, визначення групи ризику





Кандидат на АТСК





Не кандидат на АТСК





Задовільний соматичний статус, оцінка можливих ускладнень





Похилого віку та незадовільний соматичний статус





Індукція – 3 курси ХТ





Низькі дози MPT, Bort, MP, CDTa, дексаметазона, циклоф\преднізолон





Індукція – 3 курси ХТ





Оцінка ефективності терапії





ПВ, ЧВ, ддЧВ





СЗ, МВ, прогресія





Оцінка ефективності терапії





ВДХТ з АТСК





Зміна режиму ХТ або кандидат для участі в клін/дослідженні








ПВ, ЧВ, ддЧВ





СЗ, МВ, прогресія 





Продовжити ХТ до 6 курсів





Зміна режиму ХТ або кандидат для участі в клін/дослідженні








Консолідація-2 курси ХТ


Або друга АТСК








Повторна оцінка





Підтримуюча терапія





Спостереження





Спостереження





Підтримуюча терапія





процедурний кабінет (маніпуляційна м/с):


внутрішньовенне, внутрим’язове введення ліків


медичні маніпуляції





Приймальне відділення НІР





Керівник відділу хіміотерапії гемобластозів


Зав.відділенням


Лікар відділення


Старша медсестра








маніпуляційний кабінет (маніпуляційна м/с): взяття біологічного матеріалу для дослідженнь








Палата №…





Інші клінічні відділення НІР(5)


(лікарі, медсестри): проведення лікувальних маніпуляцій, процедур 





Пост медсестри (чергова м/с):


Оформлення документів


Визначення фізіологічних параметрів


Видача ліків


Направлення на консультації та діагностичні процедури в інші відділення НІР





Молодша медсестра





Постова м/с





маніпуляц. м/с





фельдшер-лаборант





молодша м/с





Діагностичні відділення(1;2;3)





Консультації лікарів спеціалістів НІР(4)








Виписка з відділення / переведення в інші відділення НІР





Кабінет №501 (лікар гематолог, онколог, консультант відділення онкогематології): консультація амбулаторних  та пацієнтів з інших відділень НІР





Реєстратура поліклініки НІР:


оформлення/ отримання амбулат. карти





Консультація в інших медичних закладах





Діагностичні відділи НІР:


Функціональної діагностики1


Променевої діагностики2


Ендоскопії3


Рентген-хірургічний кабінет


Клінічна лабораторія


Бактеріологічна лабораторія


Біохімічна лабораторія


Гістологічна лабораторія


Цитологічна лабораторія





Інші клінічні відділення НІР5





Приймальне відділення НІР: оформлення карти стаціонарного хворого





Лікування чи обстеження в інших медичних закладах, спостереження за місцем проживання





Консиліум (гематолог, хірург, променевий терапевт) для первинних хворих





відділення онкогематології НІР





Консультації лікарів спеціалістів4











