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KLUCZOWE FAKTY

radioterapia srodoperacyjna

(IORT)
precyzyjnametoda  metoda potwierdzona radioterapia zapewnia koncentracje
leczenia sko;arzgnego badaniami naukowymi,  §rédoperacyjna wiazki w strefie ryzyka
nowotworow piersi, stosowana od wykazuje wysokie  nawrotu, z jednoczesng
trzustki, odbytnicy, ponad 30 lat wskazniki kontroli ochrong zdrowych
migsakow miejscowej tkanek i minimalizacja
zobnizong toksycznosci leczenia
toksycznoscia oraz oraz skutkow
pozytywnym efektem ubocznych dla catego
kosmetycznym organizmu

dostep do liczba leczonych w praktyce klinicznej potencjat
radioterapii pacjentéow w radioterapie radioterapii
srodoperacyjnej Polsce srodoperacyjnag srodoperacyjnej
w Polsce jest w ciggu roku stosuje siew w Polsce jest
znikomy. W kraju wynosi Narodowym Instytucie szacowany na
jest 8 systemow do ok. 400 Onkologii 12 000 procedur
IORT, ale wigkszos¢ w Gliwicach oraz roczniex
aparatow jest Wielkopolskim
nieuzywana Centrum Onkologii

*Opracowanie wtasne na podstawie danych dotyczgcych zachorowalnosci na nowotwory ztosliwe w Polsce, ktére
poréwnano z kryteriami doboru pacjentéw do leczenia radioterapig srédoperacyjng zgodnie z wytycznymi ESTRO @



Choroby nowotworowe - skala problemu

Wedtug Krajowego Rejestru Nowotwordw rocznie w Polsce odnotowuje sie ok.
170 000 nowych zachorowan na nowotwory ztosliwe. W krajach o najlepiej
zorganizowanej opiece zdrowotnej ponad potowa chorych na nowotwory jest
wyleczona, w Polsce ten wskaznik jest nizszy i wynosi ok. 45% (Srednia dla UE ok.
50%). W zwigzku z tym, Polska ma jeden z najwyzszych wskaznikdw umieralnosci
z powodu raka wsrdéd krajow OECD. Do nowotwordow, w ktérych w diagnostyce
i leczeniu mamy najwiecej do nadgonienia, nalezg m.in. rak szyjki macicy, rak piersi
czy rak skoéry[1].

Przyczyn takiego stanu jest kilka, przede wszystkim, niskie wskazniki zgtaszalnosci
na badania przesiewowe i profilaktyczne, opdznienia w diagnostyce i postawieniu
rozpoznania, brak jednolitych standardoéw postepowania i koordynacji opieki
onkologicznej oraz ograniczenia w dostepie do poszczegdlnych metod leczenia
(geograficzne, ilosciowe, czasowe).
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Zrédto: Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2020 roku, Krajowy Rejestr Nowotworow
https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2023-01/nowotwory_2020.pdf Nowotwory ztosliwe

Radioterapia jedng z 3 gtéwnych metod leczenia raka

Leczenie nowotwordw zasadniczo opiera sie na zastosowaniu 3 réznych metod:
chirurgii onkologicznej, radioterapii, farmakoterapii (leczenia systemowego):

e Chirurgia onkologiczna: usuwa (jesli to mozliwe) guz nowotworowy u pacjenta;

e Radioterapia onkologiczna: napromienia mase guza Iub pozostatosc
chirurgiczng po jego resekciji;

» Leczenie systemowe: dziatanie farmakologicznie na poziomie ogdlnoustrojowym
na komorki nowotworowe np. chemioterapia, leczenie ukierunkowane
molekularnie, immunoterapia.

—_

.Raport ,Health at a Glance 2021”



Radioterapia odgrywa fundamentalng role w procesie terapeutycznym i jest
stosowana samodzielnie (np. u chorych, u ktérych trudna lokalizacja guza
uniemozliwia przeprowadzenie klasycznego zabiegu chirurgicznego) lub stanowi
integralng czes¢ leczenia skojarzonego z chirurgig, chemioterapig i innymi
metodami leczenia farmakologicznego.

Szacuje sie, ze okoto 40% pacjentow, ktorzy przezyli 5 lat od rozpoznania
nowotworu ztosliwego, swoje zycie zawdziecza wtasnie tej metodzie. [2]

Wspodtczesng radioterapie mozna podzieli¢ na podstawowe kategorie ze wzgledu
na zrodto promieniowania: radioterapie wigzkg z pol zewnetrznych (np. EBRT),
brachyterapie, oraz metody specjalnego przeznaczenia jak: radioterapia protonowa
i radioterapia srodoperacyjna (np. |I0eRT).

Radioterapia z p6l zewnetrznych

Radioterapia z pdl zewnetrznych EBRT polega na podaniu réznych dawek promieniowania tzw.
frakcji przez skodre. Kazdy akcelerator do EBRT musi by¢ zainstalowany w dedykowanym bunkrze. W
tej technologii dawka jest dostarczana do celu przez kilka wigzek (pod réznymi katami), poniewaz
zdrowe tkanki majg ograniczong tolerancje na toksyczno$¢ promieniowania i aby prawidtowo
dotrze¢ do celu, nalezy promieniowanie kierowac¢ z réznych punktéw wejscia. Promieniowania
dociera takze do zdrowych tkanek co ma wptyw na pojawienie sie skutkdw ubocznych bezposrednio
po zabiegu oraz oddalonych w czasie.

Brachyterapia

Brachyterapia polegaj na umieszczaniu zrodet promieniotwdérczych w obrebie guza nowotworowego
w jego bezposrednim sgsiedztwie lub w miejscu, z ktdrego zostat on chirurgicznie usuniety. Tkanka
znajdujgca sie w okolicy wprowadzonego izotopu pierwiastka promieniotwérczego otrzymuje
bardzo wysokg dawke promieniowania, a tkanki zdrowe, potozone dalej, zostajg zaoszczedzone.
Brachyterapia jest stosowana gtdwnie w leczeniu pierwotnego ogniska nowotworu - samodzielne
leczenie radykalne wybranych nowotworéw we wczesnym stadium lub leczenie skojarzone z
teleradioterapig (EBRT) w przypadkach wyzszych stopni zaawansowania nowotworu.

Radioterapia protonowa

Metoda radioterapii, w ktdrej wykorzystywane sg wigzki protonéw (jgder wodoru) przyspieszane w
cyklotronie do odpowiedniej energii. Ten rodzaj radioterapii pozwala na wysoce precyzyjne podanie
dawki na obszar nowotworu z jednoczesnym zmniejszeniem objetosci napromienianych zdrowych
tkanek i dawki w tych tkankach

Radioterapia srédoperacyjna
Radioterapie srodoperacyjng mozna wykona¢ za pomocag promieniowania rentgenowskiego lub
wigzek elektrondw. Wyraznie wieksza liczba i jakos¢ dowoddw naukowych zostata zgromadzona w
przypadku radioterapii wigzkami elektronéw 1I0eRT na przestrzeni ostatnich 30 lat. Radioterapia
wigzkami elektrondéw tzw. |I0eRT zapewnia leczenie polegajgce na podaniu dawki w trakcie zabiegu
chirurgicznego poprzez pojedyncze napromieniowanie bezposrednio do lozy po guzie przez
szczeling chirurgiczna. I0eRT przynosi wyrazne korzysci, ze wzgledu na fakt, ze:

+ dawka jest dostarczona do celu z maksymalng ochrong tkanek zdrowych,

» |0OeRT jest narzedziem ograniczajgcym toksyczno$¢ dla zdrowych tkanek, umozliwiajgcym

dostarczenie precyzyjnej i wiekszej dawki catkowitej.

2. Raport PTO ,Dostepnos¢ do swiadczen z zakresu radioterapii w wojewddztwie mazowieckim
—analizy i prognozy”, 2015



Radioterapia srodoperacyjna 10eRT - nowoczesna metoda leczenia
skojarzonego

Radioterapia srodoperacyjna I0eRT (elektronowa) jest dobrze udokumentowang
metodg leczenia skojarzonego, stosowang od ponad 30 Ilat, uwzgledniong
w gtdéwnych miedzynarodowych wytycznych dotyczacych wielu rodzajow

nowotworow, przede wszystkim:
Procentowy rozklad zastosowania I0eRT

* pl?l’SI, , w leczeniu nowotworow*
* miesakow, , o
db tniC skoéra (16,4%)
* 0 y . y' szyjka macicy (0,7%)
* okreznicy, migsaki (1,7%)
e trzustki. trzustka(5,5%)

piers (59,1%)
okreznica (8,7%)

odbytnica (7,8%)

IOeRT przy zastosowaniu energii wigzki elektronéw odpowiednio dobieranej do
leczonego obszaru zapewnia wysokg doktadno$¢ napromieniania oraz wysoka
wydajnos¢ w leczeniu wybranych nowotworow.

Najnowoczesniejsze akceleratory wykorzystywane do radioterapii srodoperacyjnej
sg mobilne, m.in. dzieki niewielkim rozmiarom oraz wadze urzgdzenia. Posiadajg
mozliwos¢ ruchu w kilku kierunkach, co zapewnia ich wysokg precyzje. Co istotne,
instalacja akceleratora jest prosta, a jego pierwsze, catkowite uruchomienie trwa
tylko kilka dni. Konstrukcja akceleratora ma na celu lepsze pokrycie obszaru zmiany
nowotworowej i odpowiednie dopasowanie zasiegu promieniowania do grubosci
targetu (PTV).

I0OeRT mozna stosowaé¢ w trybie ,pojedynczej dawki” lub w potgczeniu z EBRT,
w zaleznosci od rodzaju i stadium nowotworu. Czas napromieniowania technikg
|IOeRT jest bardzo krotki, samo napromienianie trwa maksymalnie 120 sekund.

Zastosowania lOeRT w raku piersi:

Dla pacjentéw ,niskiego ryzyka” I0eRT jest najczesciej jedynym elementem
radioterapii w Sciezce terapeutycznej. Podczas zabiegu pacjentka otrzymuje
promieniowanie 10eRT w trybie ,jednej dawki”, nie jest wowczas wymagane
podanie radioterapii z pdl zewnetrznych.

Dla pacjentow z nowotworami ,sredniego i wysokiego ryzyka” I0eRT stanowi
istotny element terapeutyczny, ktéry moze zagwarantowac¢ bardzo wysoki
poziom miejscowej kontroli choroby. Pacjent podczas operacji otrzymuje
promieniowanie 10eRT w trybie tzw. ,boost” (wzmocnionej dawki), a nastepnie
przechodzi na zredukowany cykl radioterapii EBRT, co pozwala na zmniejszenie
toksycznosci leczenia dla zdrowych tkanek i skrocenie czasu leczenia.

*Qpracowanie na podstawie https://tcr.amegroups.com/article/view/2093/html



I10eRT zyskuje na znaczeniu klinicznym poniewaz:

skraca czas oczekiwania pacjenta na leczenie EBRT (jesli jest konieczne),

moze byc¢ stosowna u 30% pacjentdéw z rakiem piersi (pacjenci z grupy niskiego
ryzyka)[3],

moze poprawi¢ wskaznik kontroli miejscowej u pozostatych 70% pacjentek
z rakiem piersi (pacjenci sredniego i wysokiego ryzyka)[3],

zwieksza lokalng kontrole choroby u pacjentéw z nowotworami jelita grubego
i migsakami,

w przypadku niektorych grup pacjentow z rakiem trzustki I0eRT zapewnia
najlepsze wyniki kontroli miejscowej i skuteczne leczenie przeciwbdlowe,
stanowi kluczowy element leczenia w mys$l paradygmatu medycyny
personalizowanej,

aparat do radioterapii srodoperacyjnej jest stosunkowo niewielkich rozmiaréw
i jest przenosny,

jest oparta na solidnych danych naukowych pochodzgcych z wieloletnich badan
i praktyki klinicznej.

Radioterapia przechodzi, w ostatnich latach, etap wzmozonego rozwoju.
Technologia radioterapii srodoperacyjnej 10eRT, zyskuje coraz wieksze
znaczenie w praktyce klinicznej i bedzie odgrywa¢ wiodacg role
w kompleksowym leczeniu onkologicznym w przysztosci. Potencjat radioterapii
srodoperacyjnej powinien by¢ przede wszystkim wykorzystywany przez wiodgce
osrodki onkologiczne na coraz wigkszg skale.

Korzysci z wdrozenia technologii |I0eRT dla osrodkow
onkologicznych:

e zapewnienie dostepu do postepowania
terapeutycznego uznanego w wytycznych
miedzynarodowych, bedgcego istotnym elementem
skojarzonego leczenia nowotwordéw takich jak: rak
piersi, rak odbytnicy, migsaki,

e stanowienie i kontynuowanie miedzynarodowej
wspotpracy  klinicznej i badawczej poprzez
uczestnictwo w grupach roboczych i badaniach na
poziomie europejskim oraz swiatowym,

e udziat w opracowywaniu nowych wytycznych
i standaryzowanych protokotow leczenia,

 mozliwos¢ stworzenia osrodka dydaktyczno-
szkoleniowego dla krajowych i miedzynarodowych
zespotow medycznych zainteresowanych |0eRT,

3. Intra-Operative Electron Radiation Therapy: An Update of the Evidence Collected in 40 Years to Search for Models for
Electron-FLASH Studies, Calvo, F.A,; Serrano, J.; Cambeiro, M,; Aristu, J.; Asencio, J.M,; Rubio, |; Delgado, J.M,; Ferrer, C.; Desco,
M.; Pascau, J. Intra-Operative Electron Radiation, Cancers 2022, 14, 3693. https:// doi.org/10.3390/cancers14153693

O



Wytyczne towarzystw miedzynarodowych do zastosowania radioterapii
srodoperacyjnej obejmuja:

Wytyczne ESTRO (Europejskiego Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej)

w

zakresie:
raka piersi
nieoperacyjnego raka trzustki,
granicznie resekcyjnego raka trzustki,
pierwotnego miejscowo zaawansowanego raka odbytnicy,
miejscowo nawrotowego raka odbytnicy,
miesaka tkanek migkkich.

Wytyczne ASTRO (Amerykanskiego Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej)

w

zakresie:
raka piersi (radioterapia PBI)

Wytyczne DEGRO (Niemieckiego Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej)

w

zakresie:
raka piersi (radioterapia PBI)

Wytyczne NCCN (Krajowej Kompleksowej Sieci Onkologicznej w USA)

w

zakresie:
raka jelita grubego,
raka odbytnicy,
raka pecherza moczowego,
raka szyjki macicy,
gruczolakoraka trzustki,
migsaka tkanek miekkich,
nowotworéw macicy.

Zrédta wytycznych:

ESTRO IORT Task Force/ ACROP recommendations for intraoperative radiation therapy with electrons (IORT) in breast cancer
ESTRO IORT Task Force/ACROP recommendations for intraoperative radiation therapy in unresected pancreatic

ESTRO I0eRT Task Force/ACROP recommendations for intraoperative radiation therapy in borderlineresected pancreatic
cancer

ASTRO/ACROP I0eRT recommendations for intraoperative radiation therapy in primary locally advanced rectal cancer
ESTRO/ACROP IORT recommendations for intraoperative radiation therapy in locally recurrent rectal cancer

ESTRO IORT Task Force / ACROP recommendations. Intraoperative radiation therapy (IORT) for Soft Tissue Sarcoma
Accelerated Partial Breast Irradiation: Executive summary for the update of an ASTRO Evidence-Based Consensus
Statement

DEGRO practical guideline for partial-breast irradiation

Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Colon Cancer Version 4.2018 - October 19, 2018

Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Rectal Cancer Version 3.2018 - August 7, 2018

Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Bladder Cancer Version 1.2019 - December 20, 2018

Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Cervical Cancer Version 3.2019 - December 17, 2018

Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Pancreatic Adenocarcinoma Version 1.2019 - November 8, 2018
Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Soft Tissue Sarcoma Version 12019 - December 19, 2018
Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Uterine Neoplasms Version 2.2019 - December 17, 2018



Dostep do radioterapii sSrodoperacyjnej w Polsce

W 2022 roku w Polsce radioterapig byto leczonych ponad 99 000 pacjentéw, wiecej
0 6500 niz rok wczesniej i o ponad 7700 niz w 2020 roku[4]. Zwiekszyta sie takze
liczba lekarzy specjalistow radioterapii onkologicznej, fizykdw medycznych
i technikow elektroradiologii, nadal jest ona jednak niewystarczajgca.
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Zrédto: Raport Konsultanta Krajowego ds. Radioterapii Onkologicznej za 2022 r.

W 2022 roku odnotowano w Polsce 237 systemow do radioterapii, w tym:
« 171 systemow do teleterapii (164 z nich posiada mozliwos¢ sterowania leczenia
obrazem, a 138 umozliwia radioterapie stereotaktyczng),
« 8 systemow do radioterapii Srodoperacyjnej IORT (tylko czes¢ z nich jest
wykorzystywana w praktyce klinicznej, wiekszosc¢ stoi nieuzywanych),
56 systemow do brachyterapii (w tym 55 UAB-HDR
2 systemy neuroradiochirurgii Gamma Knife
3 systemy radioterapii protonowej[5]

Powszechnie przyjmuje sig, ze udziat radioterapii w leczeniu chorych na nowotwory
ztosliwe powinien dotyczy¢ ogdlnie okoto 2/3 wszystkich przypadkow. Z roku na
rok odnotowuje sie wzrost liczby napromienianych pacjentéw - w ciggu ostatnich 5
lat odnotowano 10% przyrost liczby leczonych pacjentow. W Polsce, jednak
wskaznik ten wynosi ok. 50-55%, co oznacza, ze 10-15% chorych, nadal nie
korzysta z tej metody leczenia.

Szacunki wskazuja, ze technikg I0eRT
mozna bytoby aktualnie w Polsce leczy¢
12 000 pacjentow*

Liczba obecnie leczonych pacjentow wynosi jedynie ok. 400

4. Raport Konsultanta Krajowego ds. Radioterapii Onkologicznej za rok 2022
https://kkro.io.gliwice.pl/wp-content/uploads/2023/05/Raport-na-temat-stanu-radioterapii-w-Polsce-na-dzien-31.12.2022-2.pdf

5. Centrum Cyklotronowe Bronowice Instytutu Fizyki Jgdrowej w Krakowie - 1 okulistyczny oraz 2 wigzkg skanujgca dla
terapii poza narzgdem wzroku

*Qpracowanie wtasne na podstawie danych dotyczgcych zachorowalnosci na nowotwory ztosliwe w Polsce, ktére
poréwnano z kryteriami doboru pacjentéw do leczenia radioterapig srédoperacyjng zgodnie z wytycznymi ESTRO



Wsraéd przyczyn niewystarczajacego dostepu do radioterapii w Polsce sg m.in.:

e nieréwnomierny dostep pacjentow do petnoprofilowych osrodkow radioterapii
dysponujgcych kompleksowymi mozliwosciami napromieniania, w zwigzku z ich
skupieniem w duzych miastach, takich jak Warszawa, Krakéw, Metropolia
Slgsko-Zagtebiowska, Poznan, Tréjmiasto,

e niedostateczna wiedza i doswiadczenie kadr medycznych w zakresie
nowoczesnych metod radioterapii,

» zbyt staba wspotpraca miedzy specjalistami i osrodkami,

e ograniczenia w dostepie do nowoczesnych technik radioterapii (brak
finansowania, niskie wyceny procedur, brak doswiadczenia personelu
medycznego).

Teleradioterapia 3D sSrédoperacyjna w 2022r.

Teleradioterapia 3D srodoperacyjna (3D-10RT)
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Zrddto: Raport Konsultanta Krajowego ds. Radioterapii Onkologicznej za 2022 r.

Porownanie biezacej sytuacji polskiej radioterapii w 2022 roku wzgledem innych
krajow europejskich pozwala na wyciggniecie wnioskow[4]:

e Pod wzgledem wyposazenia aparaturowego do radioterapii Polska znajduje sie
wcigz na pozycji odbiegajgcej ilosciowo od najlepiej wyposazonych krajow Europy
Zachodniej (Niemcy, Francja, Holandia, Belgia, Wtochy, Wielka Brytania, Szwecja).

e Wskaznik wykorzystania radioterapii w leczeniu chorob nowotworowych jest
nizszy o ok. 10-15% od tych, ktére notujg powyzsze kraje. Powstanie Krajowej
Sieci Onkologicznej i wdrozenie Narodowej Strategii Onkologicznej jest
warunkiem poprawy tego wskaznika.

» Polske charakteryzuje w pordownaniu do wielu krajow UE korzystny, niski
wskaznik wieku akceleratorow liniowych.

* Niewielkie zainteresowanie szkoleniem specjalizacyjnym z dziedziny radioterapii.
W 2022 r.,, w poréwnaniu z 2021 r., zanotowano spadek liczby lekarzy
radioterapeutdw onkologicznych w trakcie specjalizacji o 14%. Od kilku lat
odbywa jg srednio 150 lekarzy (w 2023 r. — 146), a co roku przybywa tylko okoto
30 nowych specjalistow.

e Braki kadrowe nie pozwalajg na wykorzystanie w petni potencjatu nowo
powstatych osrodkéw radioterapii.

4. Raport Konsultanta Krajowego ds. Radioterapii Onkologicznej za rok 2022
https://kkro.io.gliwice.pl/wp-content/uploads/2023/05/Raport-na-temat-stanu-radioterapii-w-Polsce-na-dzien-31.12.2022-2.pdf



Rekomendacje

W celu zapewniania kompleksowego, zintegrowanego, wysokiej jakosci leczenia
onkologicznego, zgodnego ze standardami miedzynarodowymi i praktyka kliniczng
dla polskich pacjentéw, rekomendujemy podjecie dziatarn zmierzajgcych do
poprawy dostepu i wykorzystania radioterapii Srodoperacyjnej w kraju poprzez:

e umozliwienie polskim specjalistom (chirurdzy onkologiczni, radioterapeuci,
onkolodzy) zdobywania doswiadczenia w leczeniu radioterapig srédoperacyjng
jako elementu leczenia skojarzonego poprzez cykle szkolen, badania kliniczne
i wspotprace miedzynarodowg;

e opracowanie wytycznych postepowania w leczeniu skojarzonym nowotworéw z
zastosowaniem radioterapii srodoperacyjnej jako elementu kompleksowego
leczenia onkologicznego (np. w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej lub
Narodowej Strategii Onkologicznej);

e zapewnienie realnego dostepu do tej metody radioterapii (jako elementu
onkologicznego leczenia skojarzonego), szczegdlnie w kompleksowych
osrodkach leczenia onkologicznego oraz w ramach Breast Cancer Unit
i kolejnych powstajgcych osrodkach kompleksowego leczenia nowotworéw np.
Colon Cancer Unit;

» odpowiednig wycene procedur radioterapii srodoperacyjnej, aby nie przynosita
strat $wiadczeniodawcom (osrodkom onkologicznym);

e zmiane wymogow organizacyjnych - umozliwienie tworzenia samodzielnych
pracowni radioterapii Srodoperacyjnej, podobnie jak w przypadku brachyterapii
w ramach osrodka onkologicznego przy spetnieniu wymogow dotyczacych
urzgdzen i kwalifikacjach personelu - odejscie od wymogu posiadania
petnoprofilowego zaktadu radioterapii (RT).

Wiecej na temat radioterapii Srodoperacyjnej w raporcie
"Radioterapia srodoperacyjna - perspektywa kliniczna, pacjencka i systemowa":
https://tosieleczy.pl/index.php/2022/12/16/premiera-raportu-radioterapia-srodoperacyjna-
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