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5 ΕΤΗ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ ΕΝΕΡΓΟΥ 
ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ ΓΙΑ ΚΑΡΚΙΝΟ ΠΡΟΣΤΑΤΗ 

ςΕ ΕΘΝΙΚΟ ΕΠΙΠΕΔΟ 



ΣΚΟΠΟΣ 

• Η αξιολόγηση των αποτελεσμάτων εφαρμογής 
ενεργού παρακολούθησης (active surveillance – AS) 
για καρκίνο προστάτη (PCa) στην 5ετία στον 
Σουηδικό πληθυσμό.   

 



ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

• Η AS αποτελεί μια σημαντική στρατηγική διαχείρισης 
ασθενών με καρκίνο προστάτη με στόχο την μείωση της 
υπερθεραπείας. 
– Υποχρησιμοποιείται σε ΗΠΑ 
– Κύρια επιλογή σε ασθενείς πολύ χαμηλού κινδύνου σε Σουηδία 

• Ανασκόπηση 7 προγραμμάτων AS αποκαλύπτει ότι τελικά 
το 1/3 των ασθενών σε πρωτόκολλο AS τελικά λαμβάνει 
θεραπεία με στόχο την ίαση μετά από 2,5 έτη κατά μέσο 
όρο. 
 
 

• Στόχος της μελέτης επίσης αποτελεί η αξιολόγηση των 
παραγόντων που επηρεάζουν την συμμόρφωση των 
ασθενών στο πρόγραμμα AS.  
 



ΥΛΙΚΟ ΚΑΙ ΜΕΘΟΔΟΣ 

• Υλικό από National Prostate Cancer Register. 
• Συνολικά αντλήθηκαν στοιχεία για 11.726 άνδρες 

ηλικίας ≤70 ετών με χαμηλού ή ενδιάμεσου 
κινδύνου PCa που το 2013 είχαν ολοκληρώσει 
5ετές follow up. 
– 57% ριζική προστατεκτομή 
– 18% ακτινοβολία 
– 5% watchful waiting 
– 5% ορμονοθεραπεία 
– 2% άλλες θεραπευτικές προσεγγίσεις 
– 15% Active Surveillance (1729 ασθενείς) 



ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΣΘΕΝΩΝ AS 



ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 

• 614 ασθενείς (36%) τελικά ακολούθησαν 
θεραπευτική προσέγγιση. 
– 68% ριζική προστατεκτομή 

25% Τ3 

2% Ν1 

– 32% ακτινοβολία 

• Η μέση τιμή PSA την στιγμή διακοπής της AS 
ήταν 8,2 ng/ml με μέση απόκλιση από την 
αρχική τιμή 3 ng/ml. 





ΑΙΤΙΑ ΔΙΑΚΟΠΗΣ AS 

• 20% προτίμηση ασθενούς 

• 52% πρόοδος του PSA 
– PSA διάγνωσης 6,3ng/dl 

– PSA διακοπής 9,8ng/dl 

• 24% πρόοδος νόσου σε βιοψία 

• 3% άλλοι λόγοι  



ΑΝΑΛΥΣΗ ΠΑΡΑΓΟΝΤΩΝ ΠΟΥ 
ΕΠΗΡΕΑΖΟΥΝ ΔΙΑΚΟΠΗ AS 

Αυξημένος Κίνδυνος  Διακοπής AS 

• Κλινικό Στάδιο Τ2 

• Υψηλές τιμές PSA  

• Υψηλό μορφωτικό επίπεδο 

 

Χαμηλός Κίνδυνος Διακοπής AS 

• Ηλικία 65-70 

• Συνοσηρότητα 

• Έτος διάγνωσης 2004 

 



ΣΥΖΗΤΗΣΗ 

• Τα ποσοστά συμμόρφωσης στο πρωτόκολλο 
AS παρουσιάζονται υψηλά και φτάνουν το 
64% στην 5ετία. 

• Η AS αποτελεί μια σημαντική στρατηγική στην 
διαχείριση ασθενών με PCa με αποτέλεσμα 
τον περιορισμό της υπερθεραπείας. 

• British Association of Urologic Surgeons 
Cancer Registry, πρωτόκολλο AS στο 39% το 
2006. 



• Σημαντικός παράγοντας επιτυχίας της AS είναι η 
συμμόρφωση των ασθενών. 
– Lee et al, Study US Veterans, 53% έκαναν την 

επαναληπτική βιοψία του έτους. 

 

– Η παρουσία ερωτικού συντρόφου σχετίζεται με 
καλύτερη ποιότητα ζωής σε ασθενή σε AS. 

 

– Συχνά τα μέλη της οικογένειας αποτρέπουν 
συντηρητικές προσεγγίσεις.  

 

• Στην συγκεκριμένη μελέτη η οικογενειακή 
κατάσταση δεν επηρεάζει την συμμόρφωση 
αντίθετα με το υψηλό μορφωτικό επίπεδο που 
αποτελεί παράγοντα υπέρ της διακοπής AS. 

 

 

 

 



• Μειονεκτήματα της μελέτης ότι δεν προσμετρά 
το άγχος που σχετίζεται με τον καρκίνο. 

• Το άγχος αποτελεί σημαντικό παράγοντα 
συμμόρφωσης και βασική αιτία διακοπής AS. 

 

 

• Τα δεδομένα που προκύπτουν από τον Σουηδικό 
πληθυσμό δεν μπορούν να γενικευτούν. 

• Δεν υπάρχουν επαρκή στοιχεία για την δομή των 
πρωτοκόλλων AS που εφαρμόστηκαν στην 
συγκεκριμένη μελέτη. 



ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑ 

• Στην εθνική καταγραφή 64% των ασθενών 
παρέμειναν σε AS με 5 έτη follow up. 

• Περισσότερες πιθανότητες διακοπής AS είχαν: 
– Άνδρες χωρίς συνοσηρότητες 
– Υψηλό μορφωτικό επίπεδο 
– Υψηλότερες τιμές PSA 
– High stage όγκους 

• Συμπερασματικά, η AS αποτελεί μια εφικτή και 
αποτελεσματική επιλογή στην διαχείριση 
ασθενών με PCa που μπορεί να οδηγήσει σε 
περιορισμό της υπερθεραπείας χωρίς 
παράλληλα να διαφεύγουν της διάγνωσης high 
risk όγκοι. 



ΑΝΑΛΥςΗ 5-ΕΤΟΥς ΠΟΛΥΚΕΝΤΡΙΚΗς ΠΡΟΟΠΤΙΚΗς ΜΕΛΕΤΗς 
ΚΑΘΥςΤΕΡΗΜΕΝΗς ΠΑΡΕΜΒΑςΗς ΚΑΙ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗςΗς ΓΙΑ 
ΜΙΚΡΕς ΝΕΦΡΙΚΕς ΜΑΖΕς. 



ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

• Υπάρχει έντονο ενδιαφέρων και πλούσια 
βιβλιογραφία σχετική με ενεργό παρακολούθηση 
(Active Surveillance – AS) για μικρές νεφρικές 
μάζες (Small Renal Masses – SRM) 
– Μάζες μεγέθους ≤ 4cm 
– Εμφανίζουν μεγάλη βιολογική ετερογένεια 
– Ο κίνδυνος μετάστασης ασθενών σε ΑS υπολογίζεται 

σε  < 2% 

• Η μοναδική προοπτική μελέτη ασθενών σε AS 
περιλαμβάνει 82 ασθενείς με follow up 3 έτη από 
τους οποίους 1 εμφάνισε μετάσταση. 
 



ΣΚΟΠΟΣ 

• Ο προσδιορισμός των χαρακτηριστικών των ασθενών 
που επιλέγουν AS για SRM και των επακόλουθων 
κλινικών αποτελεσμάτων. 

• Delayed Intervention and Surveillance for Small Renal 
Masses Registry (DISSRM) 

• Πολυκεντρική προοπτική κλινική μελέτη non inferiority 

• Βασικοί στόχοι: 
– Επιβεβαίωση δεδομένων από αναδρομικές μελέτες 

– Καθορισμός κριτηρίων επιλογής AS 

– Καθορισμός προγνωστικών παραγόντων ανάπτυξης 
κακοήθειας ή προόδου της νόσου σε ασθενείς με SRM 



ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΚΑΙ ΜΕΘΟΔΟΣ 
• Κριτήρια εισόδου: 

– Ηλικία ≥ 18 
– Συμπαγής μάζα ≤ 4cm σε απεικονιστικό έλεγχο (CT/MRI) 

• Κριτήρια αποκλεισμού: 
– Ατομικό ιστορικό RCC 
– Οικογενές σύνδρομο που σχετίζεται με RCC 
– Υποψία ότι ο όγκος πρόκειται για δευτεροπαθή εντόπιση άλλου 

νεοπλάσματος 

• Οι ασθενείς ενημερώθηκαν σχετικά με τις επιλογές τους: 
– AS 
– Άμεση αντιμετώπιση (Primary Intervention – PI) 
– Βιοψία μάζας 

• Ακολούθησε απεικονιστικός έλεγχος για αποκλεισμό μεταστατικής νόσου 
• Είσοδος ασθενούς στο πρωτόκολλο DISSRM   
• Κριτήρια παρέμβασης σε ασθενείς που επέλεξαν AS: 

– Αύξηση μάζας με ρυθμό > 0,5 cm το έτος 
– Μέγιστη διάμετρος μάζας > 4 cm 
– Αιματουρία  





ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 

• Συνολικά 497 ασθενείς έλαβαν μέρος στην 
μελέτη. 
– 274 (55%) επέλεξαν άμεση παρέμβαση 

– 223 (45%) επέλεξαν ΑS 
21 ασθενείς (9,4%) τελικά υποβλήθηκαν σε παρέμβαση 

– Συνολικά υποβλήθηκαν σε παρέμβαση 295 
ασθενείς (άμεση παρέμβαση + crossover) 
75% μερική νεφρεκτομή 

13% ριζική νεφρεκτομή 

12% ablation (cryoablation, RF) 

 



ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΣΘΕΝΩΝ 





ΠΡΟΟΔΟΣ ΝΟΣΟΥ - ΥΠΟΤΡΟΠΗ 

• Μέση αύξηση 0.11 cm/έτος 

• Συνολικά 36 ασθενείς 
εμφάνισαν πρόοδο νόσου 
κατά το follow up 

• Κανείς δεν εμφάνισε 
αιματουρία ή οσφυϊκό 
άλγος 

• PFS 67% στην 5ετία 



O ΡΟΛΟΣ ΤΗΣ ΔΙΑΔΕΡΜΙΚΗΣ ΒΙΟΨΙΑΣ 

• 32 ασθενείς (6,4%) υποβλήθηκαν σε 
διαδερμική βιοψία νεφρικής μάζας. 

– 10 PI 

– 22 AS 

– RCC διαγνώσθηκε σε 13 ασθενείς (41%) 

– Το grade προσδιορίσθηκε σε 5 ασθενείς 

– Η βιοψία ήταν μη διαγνωστική σε 6 αθενείς (19%) 



ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΤΟΜΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ 
ΑΣΘΕΝΩΝ ΠΟΥ ΥΠΟΒΛΗΘΗΚΑΝ ΣΕ 

ΠΑΡΕΜΒΑΣΗ 



ΑΣΘΕΝΕΙΣ CROSSOVER 
• 21 ασθενείς της ομάδας AS τελικά υποβλήθηκαν σε 

καθυστερημένη παρέμβαση. 
– 15 από προσωπική επιλογή 
– 6 εξαιτίας ενδείξεων 
– Τύπος επέμβασης 

 12 μερική νεφρεκτομή 
 2 ριζική νεφρεκτομή 
 7 ablation 

• Παθολογοανατομικά αποτελέσματα: 
– 15 RCC 
– 3 αγγειομυολίπωμα 
– 2 ογκοκύτωμα 
– 1 άλλος καλοήθης όγκος 

• Στους ασθενείς που υποβλήθηκαν σε καθυστερημένη 
παρέμβαση εξ’ επιλογής παρουσιάστηκε RCC σε ποσοστό 67% 
ενώ σε αυτούς που είχαν ένδειξη το ποσοστό RCC ήταν 83%. 



ΟΓΚΟΛΟΓΙΚΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ  

• Μέσο follow up 2,1 έτη (32 ασθενείς > 3 έτη) 
• Συνολικά από οποιαδήποτε αιτία κατέληξαν 23 ασθενείς 

– 10 είχαν υποβληθεί σε PI 
– 13 είχαν επιλέξει AS 

• Από RCC κατέληξαν συνολικά 2 ασθενείς 
– 2 PI 
– 0 AS 

• Overall Survival στα 2 έτη 
– 98% PI 
– 96% AS 

• Overall Survival στα 5 έτη 
– 92% PI 
– 75% AS 

• Cancer Specific Survival στα 5 έτη 
– 99% PI 
– 100% AS 

 
 





ΣΥΖΗΤΗΣΗ 

• Το ποσοστό των ασθενών που επέλεξαν AS ήταν 
45%, ποσοστό μεγαλύτερο σε σχέση με την 
βιβλιογραφία όπου αναφέρεται ποσοστό 10-
30%. 
 
 
 

• Αν και το follow up δεν είναι επαρκές, τα 
βραχυπρόθεσμα/μεσοπρόθεσμα αποτελέσματα 
αναδεικνύουν την AS ως μια βιώσιμη επιλογή 
στην διαχείριση SRM. 



• Στην συγκεκριμένη σειρά ασθενών ο ρόλος της 
βιοψίας ήταν περιορισμένος καθώς γινόταν σε 
περιπτώσεις όπου τα αποτελέσματα θα 
επηρέαζαν την θεραπευτική στρατηγική. 

• Η βιοψία είναι μη διαγνωστική σε ποσοστό 20% 
ενώ αδυνατεί να διαχωρίσει high grade από low 
grade όγκους στο 50% των περιπτώσεων. 
 
 
 
 

• Σε έναν επιβαρυμένο γενικά ασθενή μια βιοψία 
μπορεί να προσθέσει νοσηρότητα και τελικά να 
μην αλλάξει την στρατηγική αντιμετώπισης. 



• Τα ποσοστά progression free survival (PFS) 
παρουσιάστηκαν χαμηλότερα από τα 
αναμενόμενα. 
– 30% ασθενών εμφάνισαν πρόοδο νόσου 
– πιθανή αιτια ο αυστηρός ορισμός της προόδου νόσου 
– από το 30% των ασθενών που εμφάνισαν πρόοδο 

νόσου δεν υποβλήθηκαν όλοι σε καθυστερημένη 
παρέμβαση και κανένας ασθενείς στην ομάδα AS δεν 
εμφάνισε μεταστατικό RCC 

• Οι ασθενείς που βρίσκονται σε AS και τελικά 
υποβάλλονται σε καθυστερημένη παρέμβαση 
δεν έχουν χειρότερα ογκολογικά αποτελέσματα 
σε σχέση με αυτούς που επέλεξαν άμεση 
παρέμβαση. 



ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑ 

• Η ενεργός παρακολούθηση (AS) με καθυστερημένη 
παρέμβαση όπου είναι αναγκαίο δεν αποτελεί 
υποδεέστερη επιλογή σε σχέση με την άμεση 
παρέμβαση σε ασθενείς που διαγιγνώσκονται με 
μικρές νεφρικές μάζες. 

• Οι ασθενείς που επιλέγουν AS: 
– Μεγαλύτερη ηλικία 

– Συνοσηρότητα 

– Μικρότερες μάζες 

• Ασφαλέστερα συμπεράσματα θα ήταν διαθέσιμα 
μετά από μια τυχαιοποιημένη προοπτική μελέτη. 


