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Szanowni Panstwo, Kolezanki i Koledzy,

Z ogromna przyjemnoscig informujemy, ze w 2025r. odbedzie sie Jubileuszowa XX edycja cyklu konferencji
~Nowa Ginekologia”, ktéry jest najdluzej w naszym kraju realizowanym projektem edukacyjnym
dla ginekologéw/potoznikéw. Podejmujemy sie realizacji tego projektu ze szczegdlnym zapatem i radoscia, jako ze
bedzie to juz 20-ta okazja do spotkan z Panstwem, podczas ktérych uczy¢ sie bedziemy nawzajem od siebie
naszego pieknego zawodu. Obiecujemy Paristwu, ze Jubileuszowa ,,Nowa Ginekologia 2025" bedzie maksymailnie
zorientowana praktycznie oraz jeszcze bardziej interaktywna i nowoczesna niz poprzednie edycje.

Mozliwos¢ spotkann z Panstwem bedzie dla nas prawdziwg przyjemnoscig i zaszczytem - do zobaczenia
na konferencjach z cyklu ,Nowa Ginekologia 2025".

KOMITET PROGRAMOWY Szczeg6ty oraz rejestracja sg dostepne na stronie konferencji:
Prof. dr hab. n.med. Jan Kotarski www.nowaginekologia.alltus.pl lub bezposrednio u organizatora:
Prof. drhab. n.med. Leszek Pawelczyk tel.: +48 531075 866, e-mail: nowaginekologia@alltus.pl.

HEIRCIEI S RCIIE R Udziat w konferencjach mozliwy jest po zarejestrowaniu sie.

Prof. dr hab. n.med. Violetta Skrzypulec-Plinta

NOWAGINEKOLOGIA.ALLTUS.PL ALLTUS
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Miesniaki macicy —
lagodne guzy u kobiet
w wieku rozrodc:
Migsniaki macicy to tagodne
Eu;y rozwijajgce sie w macicy,
tére diagnozuje sig u ponad
60% kobiet w wieku rozrodczym.
W wielu przypadkach nie
wywotujg one zadnych
dolegliwosci.
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z pézniejszych wydarzen
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Moje podejscie

w zabiegach

chirurgicznych .

w ginekologii plastycznej
abioplastyka,
oodoplastyka)

Przerosnigte wargi sromowe mogg

zostac chirurgicznie wyprofilowane

w celu uzyskania naturalnego

wygladu tak, aby nie wystawaty

ponad wargi sromowe wieksze co

réwniez poprawia funkcje w tym

obszarze.

18

Czerniak w ciazy

Czerniak jest jednym i

z na{]czestszych nowotworéw
u mfodych dorostych i cechuje
sie najwiekszg dynamikg |
wzrostu liczby zachorowan

w ostatnich dekadach.

W Polsce w |latach 1980-2010
liczba ta zwigkszyta si

niemal trzykrotnie [1, ZT. )
Standaryzowany wspotczynnik
zachorowalnos$ci na czerniaka
w Polsce wynosi okoto

6/100 tys., co odpowiadato

w 2021 roku ponad 4000
zachorowaniom rocznie.
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Interakcje lekow

Z Zywnoscig )

Interakcje miedzy lekami .

a zywnoscig to procesy, ktére maja
znaczacy wplyw na skutecznosé
leczenia pacjenta. Sktadniki diety
moga prowadzi¢ do modyfikacji lub
zaprzestania dziatania danego leku.
Swiadomos¢ pacjentéw na temat
interakcji lekow z zywnoscig moze
zapobiec obnizeniu skutecznosci
terapii oraz zminimalizowac
dziatania niepozadane.

Badania kliniczne
szczepionek. _ .
Czy zawsze niezbedne jest
obojetne placebo?
Badania kliniczne stanowi
kluczowy element prac na
szczepionkami, poniewaz B
Bozwalaja one naukowcom oceni¢
ezpieczenistwo, skutecznosé i
potencjalne dzialania niepozadane
szczepionek zanim zostang
one zatwierdzone do uzytku
publicznego. Badania takie
zazwyczaj obejmujg kilkkafaz,a
kazda z nich ma na celu udzielenie
odpowiedzi narézne Eytama
dotyczace szczepionki.

Skilad Rady Naukowej magazynu Nowy Gabinet Ginekologiczny:

Prof. dr hab. n. med.

Anna Nasierowska-Guttmejer
Zaktad Patomorfologii CSK MSW
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Uniwersytet Jana Kochanowskiego
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Prof. dr hab. n. med. Janina Markowska
Katedra i Klinika Onkologii,

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcin-
kowskiego w Poznaniu

Lek. Beata Sterlifiska-Tulimowska
Wyktadowca LAHA, wyktadowca Fotona,
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logiczne, Warszawa

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew Celewicz
Klinika Perinatologii, Potoznictwa i Gine-
kologii, Pomorski Uniwersytet Medyczny
w Szczecinie

Prof. dr hab. n. med.

Wiodzimierz Sawicki

Kierownik Katedry i Kliniki Potoznictwa
Chordb Kobiecych i Ginekologii Onkolo-
gicznej Il Wydziat Lekarski WUM

Dr hab. n. med.
Tomasz Dziecigtkowski

Katedra i Zaktad Mikrobiologii Lekarskiej,

Warszawski Uniwersytet Medyczny

Ivan Fistoni¢, MD, PhD Professor at
University of Applied Health Sciences,
Zagreb, Croatia; Assistant Professor
at University Department of Health
Studies, University of Split, Split, Cro-
atia; Director of Institute for Women's
Health, Zagreb, Croatia

Prof. dr hab. n. med. Artur J. Jakimiuk
Klinika Potoznictwa, Choréb Kobiecych

i Ginekologii Onkologicznej, Centralny
Szpital Kliniczny Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych w Warszawie

Dr n. med. Pawet Grzesiowski
Pediatra, wakcynolog, ekspert

w dziedzinie immunologii, profilaktyki
i terapii zakazen Ekspert Naczelnej
Rady Lekarskiej do walki z COVID-19.

Zatozyciel i dyrektor Centrum Medycyny

Zapobiegawczej i Rehabilitacji w War-
szawie oraz prezes Fundaciji Instytut
Profilaktyki Zakazen

Lek. Jacek Tulimowski

Lekarz ginekolog, redaktor naczelny
magazynu Nowy Gabinet Ginekologiczny;
Tulimowski & Sterliriska Gabinety Gineko-
logiczne, Warszawa

Prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski
Kierownik Kliniki Nowotworéw Tkanek
Miekkich, Kosci i Czerniakow Narodowy
Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-
-Curie - Panstwowy Instytut Badawczy
Warszawa

Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Szylto
Kierownik Kliniki Ginekologii, Ginekologii
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tutu Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi.
Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Instytutu
Centrum Zdrowia Matki Polki w L odzi

Prof. dr hab. n. med. Dariusz Boron
Specjalista ginekolog-potoznik, Wydziat
Nauk Medycznych WST w Zabrzu

Mgr farm. Marian Witkowski
Prezes Okregowej Rady Aptekarskiej
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Nowelizacja standardow okotoporodowych

inisterstwo Zdrowia przygotowu-
M je nowelizacje standardéw opieki

okotoporodowej, ktéra wkrotce tra-
fi do konsultacji publicznych. Zmiany majg
na celu poprawe jakosci opieki nad kobietami
w cigzy, rodzacymiinoworodkami. W prace
nad rozporzgdzeniem aktywnie zaangazo-
wat sie Rzecznik Praw Pacjenta, a takze or-
ganizacje spoteczne, takie jak Fundacja Ro-
dzi¢ po Ludzku.

Wcigz pojawiajg sie liczne nieprawi-
dlowosci w opiece nad pacjentkami. Fun-
dacja Rodzi¢ po Ludzku alarmuje, ze: wiele
kobiet rodzi w bolu z powodu braku doste-
pu do znieczulenia, interwencje medyczne
sg czesto wykonywane bez uzyskania zgo-
dy pacjentki, kontakt ,skoéra do skory” jest
przerywany, naruszana jest godnosc kobiet
rodzacych.

Rzecznik Praw Obywatelskich zwrdcit
sie do Minister Zdrowia Izabeli Leszczyny
o podjecie dziatan naprawczych, wskazu-
jac na koniecznos¢ podniesienia standar-
dow opieki.

Wedtug Dagmary Korbasinskiej-Chwed-
czuk, dyrektor Departamentu Zdrowia Pu-
blicznego w Ministerstwie Zdrowia, nowe-
lizacja ma na celu rozszerzenie praw kobiet

PROFILAKTYKA

rodzacych — w tym za-
pewnienie wiekszego
wplywu na przebieg
porodu, zwiekszenie
dostepnosci znieczu-
lenia zewnatrzopono-
wego — kluczowego
elementu dla zmniej-
szenia bolu porodowe-
go oraz rozwoj edukacji
przedporodowej —
w celu lepszego przygo-
towania kobiet do cigzy,
porodu i potogu.

Nowe przepisy
majg takze dookresli¢
funkcjonowanie sys- |
temu opieki okotopo- 1
rodowej na podstawie -
doswiadczen zebra-
nych w ciggu ostatnich 10 lat.

Ministerstwo Zdrowia zapowiada,
ze rozporzadzenie wkrotce trafi do uzgod-
nien miedzyresortowych i konsulta-
cji publicznych. Kluczowym elementem
nowelizacji bedzie nacisk na edukacje
przedporodowaq. Dzieki lepszemu przy-
gotowaniu pacjentek mozna nie tylko

Test HPV DNA powinien by¢ standardem?

Eksperci sg przekonani, ze skuteczniejsza
1 taniszg metoda badania jest wprowadzenie
testu HPV DNA jako powszechnego standar-
du diagnostycznego w kierunku raka szyj-
ki macicy. Wprowadzenie testu miato nastg-
pi¢ od stycznia 2025 roku, jednak termin ten
wclgz jest przesuwany.

— Cytologia jestbadaniem, ktére powsta-
o 701at temu. Postep medycyny, ktéry sie do-
konat, daje nam aktualnie mozliwosci o wiele
dokladniejszej diagnostyki, stuzacej jak naj-
wczeshiejszemu wykrywaniu ryzyka, jakie
niesie za sobg zakazenie HPV — powiedziat
prof. Witold Kedzia z Uniwersytetu Medycz-
nego w Poznaniu.

Test ten ma znaczaco wyzszg czutose
niz cytologia, dlatego pozwala z ogromng

doktadnoscig (przekraczajacg 95 proc.) iden-
tyfikowac kobiety zagrozone rozwojem raka
szyjki macicy. Badanie HPV DNA jest prefe-
rowanym narzedziem do badan przesiewo-
wych w kierunku raka szyjki macicy u ko-
biet w wieku od 30 do 65 lat. Powinno by¢
wykonywane w odstepie co najmniej pie-
ciu lat. Materiat do wykonania testu na obec-
nos$¢ materiatu genetycznego wirusa HPV
pobierany jest doktadnie tak, jak do bada-
nia cytologicznego, czyli w gabinecie gine-
kologicznym przez lekarza lub pielegniar-
ke. Ta sama probka po wykonaniu testu HPV
DNA moze by¢ w razie potrzeby uzyta do ba-
dania cytologicznego, dzieki czemu kobieta
nie musi przychodzi¢ po raz drugi do gabi-
netu ginekologicznego.

| /
":/
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poprawic przebieg cigzy 1 porodu, ale row-
niez zwiekszy¢ satysfakcje z opieki
medyczne;j.

Dostepnos¢ znieczulenia zewnatrzo-
ponowego to jedna z najwazniejszych kwe-
stii oczekiwanych przez pacjentki. Mini-
sterstwo Zdrowia deklaruje uwzglednienie
tego postulatu w nowelizacji. (PT)

W Polsce na wprowadzenie testu HPV
DNA do koszyka swiadczen gwarantowa-
nych czekajg zaréwno kobiety, jak i specjali-
Scl. Zgodnie z ostatnimi zapowiedziami Mi-
nisterstwa Zdrowia wprowadzenie testu HPV
DNA, jako powszechnego standardu diagno-
stycznego, miato nastgpic¢ od stycznia 2025t.

— Termin jest niestety przesuwany,
podczas gdy mamy dramatyczne wskaz-
niki wykrywalnosci raka szyjki macicy
na zaawansowanym etapie i bardzo wyso-
kg $miertelnosc¢ z tego powodu. Szczyt za-
chorowan to wiek od 35 do 45 lat, kazdy mie-
sigc opoznienia dostepnosci tego badania
to dodatkowe ryzyko przedwczesnej Smier-
cl — skomentowata Joanna Fratczak-Kaza-
na z Onkofundacji Alivia. (PT)
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Dlaczego szczepienia W Clgzy sg wazne?

zy to nie tylko ochrona zdrowia matki,

ale réwniez zapewnienie bezpieczen-
stwadziecku w pierwszych tygodniach zycia.
— Rekomendujemy szczepienia, ktore sg bez-
pieczne, a ich profil bezpieczenstwa zdecy-
dowanie przewyzsza potencjalne ryzyko.
Chronig nie tylko kobiety ciezarne, ale tak-
ze noworodki, ktore przez pierwsze miesigce
zycia sg bezbronne wobec wielu chordb — po-
wiedzial prof. Jerzy Jaroszewicz, specjalista
chordb zakaznych ze Slaskiego Uniwersyte-
tu Medycznego.

Szczepienie przeciwko krztuscowi jest
jednym z kluczowych dziatan zalecanych
przez ginekologow i neonatologow. Dzieki
niemu dziecko zyskuje ochrone przed tg po-
wazng chorobg w pierwszych tygodniach
zycia.

— Kobiety planujgce dziecko powinny
zrobié¢ wszystko, aby ich dzieci byty zdrowe.
Jednym z takich dziatan jest szczepienie
przeciwko krztuscowi, ktore zabezpiecza no-
worodka przez pierwsze siedem tygodni zy-
cia —dodata dr Maria Borek-Grzyb, ginekolog.

Pomimo naukowych dowodoéw na sku-
tecznosc¢ szczepien, przekonania antyszcze-
pionkowe wcigz utrudniajg ich popularyzacje.
Po pandemii COVID-19 odnotowano wzrost
liczby zachorowan na choroby zakazne, ta-
kie jak grypa czy RSV.

W 2023 roku w Polsce zarejestrowano
3,7 min przypadkéw grypy, z czego 1,7 min
dotyczyto dzieci. Na Slgsku, gdzie populacja
liczy niemal 4,5 mln 0sob, sytuacja ta stano-
wi szczegolne wyzwanie.

Zdaniem ekspertow, szczepienia w cig-

DIAGNOSTYKA

— Sam fakt, ze mamy tak duzg popula-
cje, powoduje, ze przypadkow zachorowan
jest naprawde duzo. Staramy sie jednak po-
prawiac sytuacje i skutecznie przeciwdziata¢
tymwyzwaniom —zauwazytdr n. med. Grze-
gorz Hudzik, Slgski Paristwowy Wojewddzki
Inspektor Sanitarny.

Eksperci przypominajg, ze medycyna
opiera sie na faktach naukowych, a alterna-
tywne teorie i metody nie znajdujg potwier-
dzenia w badaniach.

— W medycynie nie ma alternatyw-
nych medycyn czy srodkow naturalnych

jako podstawowych narzedzi leczenia. De-
cyzje powinny opierac sie wylgcznie na na-
uce i potwierdzonych faktach — podkreslit
dr Hudzik.

Edukacja kobiet na temat szczepien toje-
den z najwazniejszych elementéw profilak-
tyki zdrowotnej. Szczepienia w cigzy moga
uratowac zdrowieizycie zaréwno matki, jak
idziecka. Jednak konieczne jest dalsze pod-
noszenie $wiadomosci zaréwno wsrod pa-
cjentek, jak i w spoteczenstwie, aby przeciw-
dziataé fatszywym informacjomizwiekszaé
dostepnosc¢ szczepien. (PT)

Sztuczna inteligencja rewolucjonizuje diagnostyke raka jajnika

Nowe badania pokazuja, ze sztuczna in-
teligencja (AI) moze znaczaco zwiekszyc
skutecznosc¢ identyfikacji nowotworow
jajnika. Wyniki, opublikowane w presti-
zowym czasopismie ,Nature Medicine”,
wskazujg na potencjat AI w diagnostyce
obrazowej, przewyzszajacy tradycyjne
metody i oceny ekspertow.

W przetomowym projekcie, koor-
dynowanym przez Instytut Karolinska
w Sztokholmie, przeanalizowano ponad
17 000 obrazéw ultrasonograficznych. Jed-
nym z kluczowych wspoétautoréw bada-
nia jest prof. Artur Czekierdowski z Uni-
wersytetu Medycznego w Lublinie. Celem
badania byto sprawdzenie, czy sztuczna
inteligencja moze poprawic skutecznosc
diagnozowania guzow jajnika, wspierajac

zarowno ekspertow, jak i mniej doswiad-
czonych lekarzy.

Algorytmy sztucznej inteligencji,
w szczegolnosci oparte na gtebokim ucze-
niu, takie jak konwolucyjne sieci neuro-
nowe, analizujg obrazy ultrasonograficz-
ne w sposob, ktory przekracza mozliwosci
ludzkiego oka. Modele Al zidentyfikowa-
ty subtelne cechy obrazow, ktére sg niewi-
doczne dla cztowieka, osiggajgc: wysoka
czutos¢ — zdolnos¢ wykrycia nowotwo-
ru, wysokag swoistos¢ — eliminacje fatszy-
wie pozytywnych wynikow, wyzszg do-
kitadnos¢ w porownaniu z tradycyjnymi
metodami diagnostycznymi oraz ocena-
mi ekspertow.

Badanie dowiod!lo, ze sztuczna inteli-
gencja przewyzsza zarowno tradycyjne

metody diagnostyczne, jak i diagnozy po-
stawione przez grupe ekspertow gineko-
logéw oraz radiologéw. Co istotne, Al oka-
zata sie szczegolnie przydatna w analizie
przypadkow, ktore byty trudne do jedno-
znacznej oceny przez mniej doswiadczo-
nych lekarzy.

Wczesne 1 precyzyjne wykry-
cie nowotwordéw jajnika jest kluczo-
we dla skutecznego leczenia. Dzieki Al
mozliwe jest szybsze podjecie decyzji
terapeutycznych.

Wprowadzenie Al do diagnostyki ob-
razowej moze zrewolucjonizowac podej-
scie do leczenia raka jajnika. Technologia
ta nie tylko wspiera lekarzy w podejmo-
waniu decyzji, ale takze zmniejsza ryzy-
ko btedéw diagnostycznych. (PT)
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Innowacyjne podejscie do chirurgil w ginekologil

onkologiczne

Uniwersyteckim Centrum Klinicznym w Gdansku (UCK)
\/\/przeprowadzono 101. operacje ginekologiczng z wykorzy-

staniem systemu robotycznego Da Vinci. Setna i kolejna
operacja obejmowaty catkowite usuniecie macicy oraz weztow
chtonnych u pacjentek cierpigcych na raka btony sluzowej trzonu
macicy — najczestszy nowotwor zenskich narzgdéw piciowych.
Dzieki wsparciu robota Da Vinci mozliwe byto przeprowadzenie
zabiegu z wyjgtkowg precyzjg, minimalizujgc inwazyjnos¢ oraz
przyspieszajgc rekonwalescencje pacjentek.

Operacje robotyczne oferujg pacjentkom liczne korzysci: krot-
szy czas hospitalizacji — pacjentki wracajg do domu zazwyczaj
juz dwa dni po zabiegu, mniejsze dolegliwosci bolowe oraz szyb-
szy powrot do zdrowia w porownaniu z tradycyjnymi metodami
chirurgicznymi.

— Operowalismy pacjentki w wieku 94 lat oraz wazace 180 kg.
Dzieki wykorzystaniu robotyki w leczeniu raka btony sluzo-
wej trzonu macicy mozemy dziata¢ skuteczniej i bezpieczniej,
coma ogromne znaczenie dla naszych pacjentek — podkresla Pro-
fesor Wydra, ordynator Kliniki Potoznictwa i Ginekologii, Gineko-
logii Onkologicznej i Endokrynologii Ginekologicznej.

Dzieki dodatkowej konsoli, ktéra zostata wypozyczona
do dwdch ostatnich operaciji, asystujgca dr Anna Szkop-Dominiak
mogta operowac trzecim narzedziem, co znaczgco przyspieszyto
czas trwania zabiegu. Aktualnie niemal 100 proc. operacji wyko-
nywanych w UCK, z powodu raka btony sluzowej trzonu macicy,
odbywa sie z wykorzystaniem robota chirurgicznego.

Wprowadzenie operacji w asyscie robota umozliwia minimali-
zacje ryzyka powikian oraz zwieksza precyzje zabiegow, co prze-
kiada sie nalepsze wynikileczenia. Prof. Wydra podkresla, ze robot
Da Vinci ma ogromng przewage w miejscach trudno dostepnych.

TERAPIA

— W trakcie tradycyjnej operacji matoinwazyjnej brakuje
mi mozliwosci przyblizenia obrazuy, ktérg oferuje Da Vinci. Dzieki
niemu widze wiecej drobnych naczyn, moge je szybko zamkng¢
1 reagowac na biezgco, co zmniejsza utrate krwi — zaznacza.

UCK w Gdansku jest jednym z wiodgcych osrodkéw w Polsce,
rozwijajgcych chirurgie robotyczng. Placowka dgzy do uzyskania
statusu krajowego centrum szkoleniowego w zakresie nowocze-
snych technik matoinwazyjnych. Oprocz operacji ginekologicz-
nych w szpitalu wykonuje sie takze zabiegi z zakresu chirurgii
urologicznej, onkologicznej i pediatrycznej, w tym operacje raka
prostaty i raka jelita grubego.

W UCK znajdujg sie dwa roboty chirurgiczne — Da Vinci oraz
Versius. (PT)

Zdalna operacja usuniecia macicy — przetom w chirurgii robotycznej

Chinscy chirurdzy wykonali pionierskg operacje usunie-
cia macicy u pacjentki oddalonej o ponad 1200 kilometrow.
To wydarzenie moze zapoczatkowac nowg ere w chirurgii
robotycznej i telemedycynie, oferujgc nowe mozliwosci le-
czenia pacjentow na odlegtosé.

Procedure przeprowadzono z uzyciem zaawansowane-
go robota chirurgicznego Edge Multi-Port Endoscopic Sur-
gical Robot MP1000 (Edge MP1000). Lekarz znajdujgcy sie
w Gtownym Szpitalu Chinskiej Armii Ludowo-Wyzwolen-
czej w Pekinie sterowat urzgdzeniem za pomoca konso-
li obstugiwanej przez sieé¢ 5G, zapewniajgcej ultraszybka
transmisje danych.

Podczas zabiegu chirurg otrzymywat trojwymiarowe
obrazy z operowanego miejsca, co umozliwiato precyzyj-
ne sterowanie narzedziami robota.

— SpetniliSmy rygorystyczne wymagania dotyczgce ni-
skiego opdznienia, wysokiej precyzji i niezawodnosci nie-
zbednych w tego rodzaju operacjach — powiedziat Yuangu-
ang Meng, gtowny autor badania.

Operacja zostata przeprowadzona z opozZnieniem wy-
noszacym jedynie 19 milisekund, co odpowiada czasie
reakcji koniecznym do zapewnienia bezpieczenstwa pa-
cjentki. Wskaznik utraty klatek wynosit zaledwie 0,2 proc,,

a maksymalne odchylenie — okoto 3 milisekund. Dzieki
temu procedura przebiegta bez komplikacji, a pacjentka zo-
stata wypisana ze szpitala juz czwartego dnia po operacji.

Pandemia COVID-19 przyspieszyta rozwoj telemedycy-
ny, ktora poczatkowo ograniczata sie gtownie do teleporad.
Jednak dzieki najnowszym technologiom, w tym sieciom
5G i robotyce, mozliwe stajg sie takze skomplikowane za-
biegi chirurgiczne na odlegtosc.

Eksperci podkreslajg, Ze niezawodna komunikacja
to kluczowy element zdalnych operacji. Nawet minimal-
ne opoznienia w transmisji danych mogg mie¢ decyduja-
cy wptyw na wynik procedury.

Chinscy specjalisci, oprocz usuniecia macicy, wykona-
li takze zdalng operacje prostaty, gdzie pacjent i lekarz byli
oddzieleni dystansem az 8100 kilometréow. Zhanga Xu, je-
den z chirurgow, zaznaczyt, ze procedura przebiegta row-
nie sprawnie jak tradycyjny zabieg wykonywany w tym
samym pomieszczeniu.

Pomyslne wyniki tych operacji wskazujg na ogromny
potencjat telechirurgii zaréwno w zastosowaniach cywil-
nych, jak i wojskowych. Technologia ta moze w przyszto-
sciumozliwi¢ dostep do specjalistycznego leczenia w odle-
gtych lub trudno dostepnych regionach $wiata. (PT)

FOT. SYLWIA MIERZEWSKA UCK
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== Katowice, 16-17 maja 2025

Konferencja Naukowa
Diagnostyka i terapia ptodu

20 lat doswiadczen w wewnatrzmacicznych
operacjach rozszczepu kregostupa w Polsce

Tego rodzaju jubileuszowe wydarzenia sg nie tylko okazjg do Swietowania, ale rowniez do refleksji nad
rozwojem metod leczenia, wymiany wiedzy i doswiadczen, a takze do dyskusji o wyzwaniach, z jakimi
borykajg sie specjalisci w tej dziedzinie. Wydarzenie w Katowicach bedzie takze szansg na
zaprezentowanie najnowszych badan, technik chirurgicznych oraz osiggnie¢ w terapii wad ptodu,
ktére mogg jeszcze bardziej poprawié¢ rokowania dzieci obcigzonych wadamiwrodzonymi.

Polska na arenie miedzynarodowej:
Fakt, ze Polska gosci specjalistow z catego Swiata, pokazuje, jak daleko polska medycyna prenatalna
posuneta sie od czasu tej pierwszej operacji. Zesp6t pod przewodnictwem prof. dr hab. n. med. Anity
Olejek i prof. dr hab. n. med. Janusza Bohosiewicza wraz z grupa lekarzy ginekologéw, neonatologéw
i chirurgéw dzieciecych ma nie tylko 20 lat doswiadczenia, ale rowniez znaczagcy wktad w rozwoj
chirurgii ptodowej na arenie miedzynarodowej. Wspdlnie z Kolegami z Turcji wykonalismy
w Istambule pierwszg w tym kraju operacje rozszczepu kregostupa u ptodu. W ostatnich miesigcach
dr hab. n. med. Agnieszka Pastuszka prowadzita w tym zakresie warsztaty szkoleniowe w Bombaju
w Indiach oraz w Kuala Lumpur w Malezji.
Jubileusz ten stanowi nie tylko przypomnienie o przesziosci, ale takze inspiracje na przysztos¢,
motywujgc do dalszych innowacji i wspotpracy w leczeniu najciezszych wad rozwojowych u ptodéw.
Kontakty miedzynarodowe naszego zespotu pozwalajg na wymiane doswiadczenh zinnymi oSrodkami
i lekarzami zajmujgcymi sie terapig ptodu czego efektem jest nadchodzgca Konferencja, na ktorg
serdecznie zapraszamy.
Mija 20 lat od pierwszej naszej operacji rozszczepu kregostupa u ptodu w Bytomiu. Po spotkaniach
w Szwaijcarii, USA, Hiszpanii i wielu innych krajach zapraszamy Panstwa do Polski, do Katowic. Mamy
nadzieje, bedzie to wspaniata okazja do wymiany pogladdéw i doSwiadczen.

Bedzie dla nas wielkim zaszczytem i przyjemnoscig gosci¢ w Katowicach wszystkich zainteresowanych
izaangazowanych w terapie wad ptodu.

prof. dr hab. n. med. Anita Olejek, prof. dr hab. n. med. Janusz Bohosiewicz,
dr hab. n. med. Agnieszka Pastuszka
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W Polsce rosnie liczba wczesniakow

Polsce rosnie liczba wczesniakow, czyli dzieci urodzo-
Wnych przed 37. tygodniem cigzy. Eksperci, przy okazji ob-

chodzonego 17 listopada Swiatowego Dnia Wcze$niaka,
zZwracajg uwage na znaczenie postepow w medycynie, ktére po-
zwalajg zapewni¢ tym dzieciom coraz lepszg opieke i wieksze
szanse na zdrowy rozwoj.

Pomimo ogodlnego spadku liczby urodzen w Polsce, liczba
wczesniakéw wzrasta. Prof. Iwona Maruniak-Chudek, kierow-
niczka Kliniki i Oddziatu Neonatologii i Intensywnej Terapii No-
worodka Gornoslgskiego Centrum Zdrowia Dziecka, podkresla,
ze w 2023 roku Oddziat Potoznictwa i Patologii Cigzy Uniwersy-
teckiego Centrum Klinicznego (UCK) hospitalizowat prawie 1800
pacjentek. W tym czasie urodzito sie ponad 1300 noworodkow,
z czego 141 wymagato dalszej diagnostykiileczenia w Gérnoslg-
skim Centrum Zdrowia Dziecka.

— Pomimo zmniejszajacej sie liczby rodzacych sie dzie-
ci w Polsce, liczba wczesniakow wzrasta. Wczesniaki
to coraz wieksza i wazniejsza grupa pacjentow — powiedziata
prof. Maruniak-Chudek.

Rozwo6j medycyny pozwala na opracowanie nowoczesnych
modeli opieki nad wczedniakami. Justyna Surmik, lekarka kie-
rujgca oddziatem noworodkowym w Zagtebiowskim Centrum
Onkologii w Dgbrowie Gorniczej, podkreslita, ze obecnie specja-
lisci dbajg o wczesniaki nie tylko w okresie okotoporodowym,
ale rowniez w ramach dtugoterminowej opieki.

Jednym z przetomowych dziatan jest wdrozenie modelu kon-
sultacji prenatalnych dla kobiet, u ktérych zdiagnozowano wady
ptodu. Dzieki temu przyszte mamy moga wspotpracowac z mul-
tidyscyplinarnym zespotem specjalistow, ktorzy wspolnie opra-
cowujg indywidualne plany postepowania medycznego.

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Katowicach i Gor-
noslaskie Centrum Zdrowia Dziecka zorganizowaty specjalne
spotkanie dla rodzin wczesniakow, ktére byty leczone w tych

1

placowkach. Wydarzenie odbyto sie w ramach inicjatywy ,Przy-
stan dla Mamy i Dziecka” powstatej w Katowicach-Ligocie.

Podczas spotkania rodziny mogty porozmawiac z persone-
lem medycznym, ktéry opiekowat sie ich dzieémi, a takze wy-
stuchac prelekcji dotyczgcych wezesniactwa i zwigzanych z nim
wyzwan.

Swiatowy Dzien Wczesniaka przypomina o potrzebie wspar-
cia najmniejszych pacjentoéw iich rodzin. Dzieki postepowi w me-
dycynie wczes$niaki majg coraz wieksze szanse na zdrowy roz-
woj, ale nadal wymagajg specjalistycznej opieki i dtugofalowego
wsparcia. (PT)

FOT. 123 RF

TERAPIA

Wzrost liczby zakazen chorobami przenoszonymi droga ptciowa

W Polsce obserwuje sie dynamiczny
wzrost liczby zakazen chorobami prze-
noszonymi drogg ptciowg (STI), takimi
jak kita, chlamydia, rzezaczka, a takze
wirusem HIV. Wedtug raportu NIZP PZH-
-PIB ,Choroby zakazne i zatrucia w Pol-
sce”, liczba nowych przypadkéw tych
chorob wzrosta od 2020 roku o ponad
300 proc.

W 2023 roku zarejestrowano ponad
5 tysiecy przypadkow STI. Szczegodlnie
alarmujgcy jest wzrost liczby zakazen
wirusem HIV — w 2020 roku odnotowa-
no okoto 1 tysigca przypadkéw, podczas
gdy w 2024 roku liczba ta zblizyta sie
do 3 tysiecy.

Eksperci wskazuja, ze na wzrost licz-
by rozpoznan STI wptywa kilka czynni-
kow. Po pierwsze, wieksza swiadomos¢
zdrowotna i czestsze wykonywanie te-
stow diagnostycznych przyczyniajg sie
do wykrywania wiekszej liczby zakazen.

Podrugie, na statystyki wptywa naptyw
obcokrajowcow, ktorzy sg rejestrowani
w polskim systemie opieki zdrowotnej.

Jak podkresla dr Marta Niedzwiedz-
ka-Stadnik z Narodowego Instytutu Zdro-
wia Publicznego — Panstwowego Zaktadu
Higieny, wiele z odnotowanych przypad-
kow to zakazenia wczesniej istniejace,
ale dopiero zarejestrowane w Polsce.

W ostatnich latach liczba zaka-
zen kilg wzrosta z 703 w 2020 roku
do 2986 w 2023 roku, co oznacza wzrost
0 325 proc. Podobne tendencje obserwuje
sie w przypadku chlamydii, gdzie liczba
zakazen wzrosta z 169 do 977 oraz rze-
zgczki — z 246 do 1322 przypadkow.

Z danych wynika rowniez,
ze wsrdéd obcokrajowcow liczba zaka-
zen HIV wzrosta z 23 w 2015 roku do 210
w 2021 roku. W 2023 roku odnotowa-
no 270 nowych przypadkow HIV w tej
grupie, z czego okoto 80 proc. dotyczyto

obywateli Ukrainy. Wedtug UNAIDS, roz-
powszechnienie zakazenia HIV w popu-
lacji ogolnej w Ukrainie jest dziesiecio-
krotnie wyzsze niz w Polsce.

Wiele oséb zakazonych STI, w tym
wirusem HIV, pozostaje niezdiagnozo-
wanych, co oznacza, ze rzeczywista licz-
ba zakazen moze by¢ znacznie wyzsza.
Sytuacja wymaga zintensyfikowania
dziatan w zakresie profilaktyki, w tym
edukacji zdrowotnej, zwiekszenia do-
stepnosci do testow oraz poprawy sys-
temu raportowania.

Dynamiczny wzrost liczby zakazen
STIiHIV w Polsce to powazne wyzwanie
dla systemu opieki zdrowotnej. Szczegdl-
narola wograniczaniu rozprzestrzenia-
nia sie tych chorob przypada lekarzom
ginekologom, ktérzy moga nie tylko dia-
gnozowag, ale takze edukowac swoje pa-
cjentki na temat profilaktyki i koniecz-
nosci regularnych badan. (PT)
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FDA zatwierdzia nowy lek na raka piersi

merykanska Agencja ds. Zywno-
Aéci i Lekow (FDA) zatwierdzita da-

topotamab derukstekan (Dato-DXd)
— nowy lek dla pacjentéw z nieoperacyj-
nym lub przerzutowym rakiem piersi z do-
datnim receptorem hormonalnym (HR+)
i ujemnym receptorem naskérkowego
czynnika wzrostu 2 (HER2-). Lek ten jest
przeznaczony dla pacjentek, ktére wcze-
$niej otrzymaty leczenie endokrynolo-
giczne i chemioterapie.

Zgoda FDA zostata wydana na pod-
stawie wynikoéw badania TROPION-Bre-
ast0l — randomizowanego, wieloosrodko-
wego badania z udziatem 732 pacjentow.
Wyniki wykazaty: poprawe wskaznikow
odpowiedzi — u pacjentéw leczonych da-
topotamabem derukstekanem zaobser-
WOowano znaczng poprawe przezycia wol-
nego od progresji (PFS) w poréwnaniu
Z grupg otrzymujacg standardowg che-
mioterapie, oraz mniejszg toksycznos¢ —
liczba przypadkow toksycznosci stopnia
3. lub wyzszego byta o potowe mniejsza

niz w grupie chemioterapii. Ponadto re-
dukcje dawek i przerwy w leczeniu wy-
stepowaty rzadziej.

Lek odkryty przez Daiichi Sankyo
1 opracowywany wspolnie z AstraZene-
cg wykazat skutecznosé u pacjentow, kto-
rzy otrzymali wczes$niej maksymalnie
dwie linie chemioterapii.

Zalecana dawka Dato-DXd wynosi
6 mg/kg (maksymalnie 540 mg dla pa-
cjentéw o masie ciata > 90 kg). Lek poda-
je sie w formie wlewu dozylnego raz na 3
tygodnie az do progresji choroby lub wy-
stagpienia nieakceptowalnej toksycznosci.

Do najczestszych dziatan niepozg-
danych, wystepujacych u co najmniej
20 proc. pacjentow, nalezg; zapalenie jamy
ustnej, nudnosci i wymioty, zmeczenie,
zmniejszenie liczby leukocytow, limfocy-
tow, neutrofili, tysienie, zaparcia, suchos¢
oka i zapalenie rogowki, podwyzszenie
aktywnosci enzymoéw watrobowych (alt,
ast, fosfatazy alkalicznej), zmniejszenie
stezenia hemoglobiny i wapnia.

Zatwierdzenie Dato-DXd otwiera
nowe mozliwosci terapeutyczne dla pa-
cjentdéw z zaawansowanym rakiem pier-
si HR+/HER?2-. Dzieki nizszej toksyczno-
$ciiwyzszej skutecznosci w porownaniu
z chemioterapia, lek ten moze stac sie
standardem leczenia w tej grupie pacjen-
téw. (PT)
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MIESNIAKI MACICY TO EAGODNE GUZY ROZWIJAJACE SIE W MACICY, KTORE DIA-
GNOZUJE SIE U PONAD 60 PROC. KOBIET W WIEKU ROZRODCZYM. W wielu przypad-
kach nie wywotujg one zadnych dolegliwosci. Jednak u okoto 30 proc. pacjentek mogg
powodowac obfite krwawienia miesigczkowe, uczucie dyskomfortu w miednicy mniej-
szej oraz trudnosci w zajsciu w cigze [1, 2].

FOT. 123 RF

autorzy:
Janina Markowska,
Jacek Tulimowski

Szeroki wachlarz metod leczenia
miesniakow

Dostepne metody leczenia miesniakéw obejmujg za-
rowno leczenie zachowawcze farmakologiczne, jak
i rézne formy interwencji radiologicznych (emboli-
zacja tetnicy macicznej, stosowanie ultradzwiekéw
o wysokiej intensywnosci — HIFU, ablacja prgdem
o wysokiej czestotliwosci — RFA). W przypadkach bar-
dziej zaawansowanych rozwaza sie leczenie operacyj-
ne, takie jak myomektomia lub histerektomia. Wybér
metody uzalezniony jest od kilku czynnikéw, w tym
wieku pacjentki, rodzaju i nasilenia objawéw klinicz-
nych (zazwyczaj zwigzanych z lokalizacjg i rozmia-
rem mie$niakow) oraz preferencji pacjentki, zwitaszcza
jesli zalezy jej na zachowaniu macicy [1, 3].

Octan uliprystalu (UPA) —
farmakologiczna opcja leczenia
miesniakow

Jednym z popularnych srodkéw farmakologicznych
stosowanych w leczeniu miesniakéw macicy jest

octan uliprystalu (UPA),
znany takze pod nazwg
Esmya (producent: Gede-
on Richter). UPA jest selek-
tywnym modulatorem re-
ceptora progesteronowego
(SPRM), ktéry wykazuje
silne dziatanie na tkanke
miesniakow. Badania po-
twierdzity, ze stosowanie
UPA powoduje zmniejsze-
nie proliferacji komérek
miesniakéw oraz induk-
cje ich apoptozy poprzez
zwiekszenie ekspres;ji ka-
spazy 3 i obnizenie eks-
presji Bcl-2. UPA wptywa
rowniez na modelowanie
macierzy pozakomorko-
wej poprzez zwiekszenie
ekspresji metaloproteinaz
1zmniejszenie syntezy ko-
lagenu, co prowadzi do re-
dukcji objetosci miesnia-
kow [1, 4, 5].

Zmiany ekspresji genow w odpowiedzi
na terapie UPA

W badaniach nad miesniakami reagujgcymi na te-
rapie UPA zaobserwowano zmiany ekspresji kil-
ku gendw, w tym obnizenie ekspresji podjednostki
beta integryny (odpowiedzialnej za adhezje komo-
rek) oraz surwiwiny, ktéra hamuje apoptoze. Takie
zmiany mogg ttumaczy¢ efektywnosc¢ UPA w reduk-
cji miesniakow u pacjentek poddanych leczeniu [6].

Skutecznos¢ UPA - badania kliniczne
PEARL

Skutecznosc terapii UPA byta przedmiotem kilku
randomizowanych badan, m.in. PEARL Ii PEARL
II. Wyniki wskazujg, ze przy dawce 5 mg dzien-
nie UPA redukowat krwawienia u 91 proc. kobiet
biorgcych udziat w badaniu, poprawiajgc poziom
hemoglobiny u 85 proc. pacjentek oraz zmniej-
szajgc rozmiary miesniakéw u 21,2 proc. z nich.
W badaniach nie stwierdzono istotnych dziatan
niepozgdanych [7, 8].
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Kolejne badania — PEARL III, PEARL
IV oraz PREMYA - wykazaty dlugotrwa-
te korzystne dziatanie UPA, potwierdzajac
jego wysokg skutecznos¢ w redukc;ji obje-
tosci miesniakow po szesciu miesigcach
leczenia oraz przywracanie poziomu he-
moglobiny (1, 9, 10].

Zatwierdzenie UPA przez EMA
Na podstawie wynikéw badan klinicznych
Europejska Agencja Lekdéw (EMA — Europe-
an Medicines Agency) zatwierdzita w lu-
tym 2012 roku UPA do leczenia umiarko-
wanych i ciezkich objawow miesniakow
macicy, a takze do przygotowania przedo-
peracyjnego u pacjentek planujgcych ope-
racje. Szacuje sie, ze ponad 765 000 kobiet
poddano leczeniu z wykorzystaniem UPA
[11].

Problemy zwigzane

z bezpieczenstwem -
uszkodzenia watroby

W 2017 roku pojawity sie jednak donie-
sienia o powaznych uszkodzeniach wa-
troby u niektérych pacjentek stosujgcych
UPA — w czterech z pieciu przypadkow
konieczna byta transplantacja watro-
by [11, 12, 13]. W maju 2018 roku Komi-
tet do Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Farmakoterapig (PRAC), dziatajgcy
przy EMA, potwierdzit zwigzek stoso-
wania UPA z ryzykiem uszkodzenia
watroby.

W 2020 roku EMA wydata rekomen-
dacje dotyczgce stosowania UPA. Zgod-
nie znimi UPA, w dawce 5 mg dziennie,
moze by¢ stosowany w przerywanym
leczeniu umiarkowanych i ciezkich ob-
jawow miesniakéw u kobiet przed me-
nopauzg, ale tylko wtedy, gdy alterna-
tywne metody, takie jak embolizacja lub
leczenie operacyjne, nie sg odpowiednie
lub okazaty sie nieskuteczne [1, 11, 12].

Nowe leki w terapii mieSniakow
- GnRH i ich antagonisci

0d 2020 roku amerykanska Agencja Zywnosci
iLekow (FDA) zatwierdzita stosowanie antago-
nistéw GnRH w leczeniu miesniakéw macicy.

90(2): 392-405.

B Miesniaki macicy - tagodne guzy wystepujace u ponad 60 proc. kobiet w wieku rozrod-
czym; okoto 30 proc. przypadkéw powoduje objawy, takie jak obfite krwawienia, dyskomfort
oraz problemy z rozrodem.

M Metody leczenia - obejmuija terapie farmakologiczne (np. octan uliprystalu, UPA), zabiegi
radiologiczne (embolizacja, HIFU, RFA) oraz operacje (myomektomia, histerektomia), zalez-
nie od objawow i preferenciji pacjentki.

B Octan uliprystalu (UPA) - skutecznie zmniejsza objetos¢ migsniakéw, hamuje prolife-
racje ich komérek i indukuje apoptoze; zatwierdzony w 2012 roku przez EMA do leczenia
umiarkowanych i ciezkich objawéw migsniakéw.

W Skuteczno$¢ UPA - potwierdzona w badaniach PEARL, ktdre wykazaty redukcje krwa-
wien i poprawe poziomu hemoglobiny u wiekszosci pacjentek; badania wykazaly takze
dtugotrwate korzysci.

M Problemy z bezpieczenistwem — w 2017 roku wykryto ryzyko powaznych uszkodzen wa-
troby u pacjentek stosujgcych UPA, co doprowadzito do zmiany zalecer EMA dotyczacych
jego stosowania.

B Alternatywy terapeutyczne - od 2020 roku FDA zatwierdzita antagonistéw GnRH (Elago-
lix, Relugolix, Linzagolix) jako nowe leki do leczenia mig$niakéw macicy.

Wprowadzono lek Elagolix, a w 2021 roku Re-
lugolix (Ryego). W 2022 roku dotgczyt do nich
preparat Linzagolix [1, 3,14].

Rozwoj farmakoterapii miesniakow
macicy oferuje coraz szersze spektrum

w mediach.

mozliwosci leczenia tej powszechnej
dolegliwosci, a innowacje w tej dzie-
dzinie dajg nadzieje na dalsze udosko-
nalenia terapii dostosowanych do indy-
widualnych potrzeb pacjentek.

PROF. DR HAB. N. MED.
JANINA MARKOWSKA

Specjalista ginekolog-potoznik i ginekolog-onkolog

LEK. JACEK TULIMOWSKI

Konsultant merytoryczny w dziedzinie ginekologii. Specjalista gineko-
log - potoznik - ultrasonolog. Przez wiele lat zwigzany z Klinika Nowotworéw
Narzaddéw Ptciowych Kobiecych Centrum Onkologii w Warszawie. Oprécz wykony-
wania pracy zawodowej od wielu lat zajmuje sie propagowaniem wiedzy medycznej
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Odpowiedzialnosc¢
lekarza za bledy
diagnostyczne -
perspektywa prawna

CZY ZARZUTY WYNIKAJACE Z POZNIEJSZYCH WYDARZEN MOGA WPLYWAC NA
OCENE PRAWIDLOWOSCI POSTEPOWANIA LEKARZA? Jaka odpowiedzialnos¢ ponosi
lekarz, gdy nie rozpozna wrodzonej wady serca podczas badania USG?

FOT. 123 RF

. tej analizie przypadku chcielibysmy
autorki: opowiedzie¢ o sprawie, ktéra toczyla
Karolina Podsiadly- sie przez wiele lat od momentu skie-
-Gesikowska, rowania sprawy do sgdu. Ze wzgle-
Aleksandra Powierza du na stopien skomplikowania i postepowanie

dwuinstancyjne, tacznie trwata 8 lat, od momen-
tu ztozenia zawiadomienia do prokuratury. Przypa-
dek ten jest interesujgcym studium dotyczgcym oce-
ny dziatan lekarza podczas wykonywania badania
oraz jego komunikaciji z pacjentem.
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specjalizaciji

Przebieg wizyty i diagnoza

W dniu 29 wrzesnia 2008 roku pacjentka
M.P, bedgca w 20. tygodniu cigzy, zgtosi-
ta sie do gabinetu lekarskiego w W., aby
wykona¢ potowkowe badanie ultrasono-
graficzne ptodu. Pacjentka poprosita o ba-
danie lekarza R K., ginekologa-potoznika,
ktérego informacje o zakresie ustug i spe-
cjalizacji znalazta na stronie internetowej.
Toistotna kwestia, Ze pacjentka przed wy-
braniem konkretnie tego lekarza, zapozna-
ta sie z zakresem wykonywanego przez
niego USG. Strona ta wskazywala, ze le-
karz wykonuje badania ultrasonograficz-
ne, w ramach standardowego badania USG.
Badanie odbywato sie w ramach komercyj-
nej opieki medyczne;.

Podczas wizyty, przed wykonaniem ba-
dania, lekarz R.K. poinformowat pacjentke
o zakresie przeprowadzonego badania. Po-
informowat, Ze nie wszystkie wady sg wy-
krywalne w badaniach USG oraz o potrze-
bie ponowienia badania pomiedzy 30. a 32.
tygodniem cigzy.

Nastepnie przeprowadzit badanie ultra-
sonograficzne, ktore wedtug jego opinii nie
wykazato nieprawidtowosci w rozwoju
ptodu, w tym w budowie serca. Pacjent-
ka otrzymata wynik badania, w ktorym
stwierdzono prawidtowy stan zdrowia pto-
du. W trakcie wizyty nic nie zaniepokoito
lekarza, nie zalecit wiec pacjentce wyko-
nania dodatkowych badan specjalistycz-
nych, takich jak badanie kardiologiczne pto-
du w os$rodku referencyjnym.

Postepowanie prawne
Po narodzinach dziecka zdiagnozowa-
no u niego ciezkg wrodzong wade ser-
ca, co wywotato u pacjentki przekonanie,
ze lekarz popelnit btgd diagnostyczny, nie
wykrywajac wady serca w trakcie badania
oraz nie informujac jej o ograniczeniach
diagnostycznych standardowego bada-
nia USG. Pacjentka zarzucita lekarzowi,
ze jego dziatania uniemozliwity odpowied-
nie przygotowanie porodu i wczesniejszg
interwencje medyczng, co mogto wptynac
na zdrowie dziecka.

Pacjentka zlozyta zawiadomienie
o mozliwosci popelnienia przestepstwa
do prokuratury. Prokurator wszczat sledz-
two, jednak po zapoznaniu sie z materia-
tem sprawy oraz opinig biegtego ginekologa
umorzyt postepowanie wobec stwierdzenia,

Wyrok sadu potwierdza, ze lekarz nie moze
ponosic odpowiedzialnosci za niezdiagnozowanie
schorzenia, jesli dzialal zgodnie z aktualna
wiedza medyczng i standardami swojej

ze brak jest cech wskazujacych na mozli-
WOoSC popetnienia przestepstwa. Pacjent-
ka zlozyla zazalenie na postanowienie
prokuratora, jednak postanowienie proku-
ratora zostato utrzymane przez sad. Wo-
bec powyzszego pacjentka zdecydowa-
ta sie na wniesienie subsydiarnego aktu
oskarzenia.

Subsydiarny akt oskarzenia, to srodek
prawny w polskim procesie karnym, kto-
ry pozwala pokrzywdzonemu wnies¢ akt
oskarzenia do sgdu w sytuacji, gdy proku-
rator odmoéwit wszczecia lub umorzyt po-
stepowanie przygotowawcze. Daje to po-
krzywdzonemu mozliwos$¢ samodzielnego
dochodzenia sprawiedliwosci przed sadem,
gdy uwaza, ze istniejg przestanki do sciga-
nia sprawcy przestepstwa.

Argumentacja pacjentki

Pacjentka twierdzita, Ze lekarz narazit jej
syna na bezposrednie niebezpieczenstwo
utraty zycia, poprzez dopuszczenie sie bte-
du diagnostycznego, polegajgcego na nie-
wykryciu na podstawie potéwkowego
badania USG wady serca. Brak diagnozy
doprowadzit do sytuacji uniemozliwiajgcej
pacjentce optymalne przygotowanie poro-
du oraz spowodowat powstanie uszczerb-
ku na zdrowiu syna pacjentki, tj. o czyn
z art. 156 § 1 kodeksu karnego (dalej: k.k.)
iart. 160 § 2 kk.

Istotny w tej sprawie jest fakt, ze pa-
cjentka prowadzita cigze u innego lekarza
ginekologa, a udata sie na badanie potow-
kowe USG jedynie epizodycznie.

W swoich zarzutach podnosita, iz lekarz
deklarujacy sie jako specjalista, miat udzie-
li¢ pelng i wyczerpujacg informacje na te-
mat stanu zdrowia jej dziecka, a zatem row-
niez wskazac kierunek dalszego leczenia.
Pacjentka podnosita, ze nie bedac z zawodu
lekarzem (nie znajac tez zalecen (...)) mogta
pozostawac w uzasadnionym przeswiad-
czeniu o kompleksowosci badania przepro-
wadzonego przez oskarzonego lekarza. Po-
nadto twierdzita, gdyby byta prawidtowo
pouczona przez oskarzonego, iz przepro-
wadzane przez niego badanie nie daje pew-
nosci co do wad ptodu, ta udataby sie do in-
nego specjalisty.

Powyzsza argumentacja pacjentki byta
oparta o dziatanie lekarza jako gwaranta
niewystgpienia skutku (czyli tego, ktéry
miat zapobiec wystgpieniu negatywnych
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skutkoéw zdrowotnych poprzez wczesne
wykrycie choroby). Pacjentka podnosita,
ze lekarz nie dopelnit obowigzkow zwia-
zanych z przekazaniem informacji na temat
stanu zdrowia oraz mozliwych dalszych
kierunkow leczenia. Ponadto, w ocenie
skarzgcej, nie poinformowat w sposob pet-
ny o charakterze i zakresie przeprowadzo-
nego przez siebie badania, wywotujac u niej
mylne przeswiadczenie, iz wystarcza ono
do definitywnej diagnozy o stanie zdrowia
ptodu.

Obrona lekarza

Oskarzony lekarz podnosit na swojg obro-
ne, ze jego rolg byto przeprowadzenie ba-
dania USG w zakresie jaki oferowal, z na-
lezytg starannoscig, w oparciu o posiadany
sprzet, natomiast to lekarz prowadzacy
cigze pacjentki mogt zaleci¢ rozszerzo-
ng diagnostyke, zmierzajaca do wyklu-
czenia choroby dziecka, gdyby zachodzi-
ty ku temu wiasciwe przestanki.

Kluczowe ustalenia sadu

W toku procesu I instancji zostato powo-
tanych dwoch biegltych lekarzy ginekolo-
goéw, ktorzy ocenili dziatania oskarzonego.
Biegte M.L. oraz J.D. uznaty, ze oskarzo-
ny lekarz nie ponosit winy, gdyz przy wy-
korzystaniu urzadzenia i modelu, ktérym
postugiwat sie oskarzony, nie mozna byto
dostrzec jednoznacznie wady serca dziec-
ka pacjentki. Lekarz zostat uniewinniony
w I instancji.

Sad w toku procesu ustalil, ze pacjentka
nie poinformowata lekarza o szczegélnych
oczekiwaniach dotyczacych wykluczenia
wad wrodzonych ptodu ani o jakichkol-
wiek obcigzeniach genetycznych w rodzi-
nie, ktore mogtyby sugerowac koniecznosc
przeprowadzenia bardziej szczegétowego
badania. Pacjentka pozostawata pod opie-
kg lekarza prowadzacego K.F, ktory skie-
rowat jg do innego lekarza, wylacznie
w celu wykonania standardowego bada-
nia ultrasonograficznego.

Sad I instancji uznatl, ze badanie zo-
stato przeprowadzone zgodnie z obowig-
zujacymi standardami, a lekarz nie miat
podstaw do podejmowania dziatan wykra-
czajacych poza zakres rutynowego bada-
nia USG. Twierdzenia pacjentki, ze ocze-
kiwatla petnej oceny zdrowia ptodu, sad
odrzucit jako nieuzewnetrznione podczas
wizyty, a ewentualne pozniejsze nieporo-
zumienia w interpretacji charakteru ba-
dania nie moga stanowi¢ podstawy odpo-
wiedzialnosci karnej lekarza. Sad zwrécit
rowniez uwage, ze cigza pacjentki w dniu
badania przebiegata prawidtowo, a lekarz
nie wykryt zadnych nieprawidtowosci,
ktore mogtyby wskazywac na koniecz-
nosc¢ skierowania do osrodka referencyj-
nego. Podstawg bylta opinia biegtej, ktére
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POWODY UNIEWINNIENIA LEKARZA:

1. Brak btedu diagnostycznego - sad uznal, ze lekarz przeprowa-
dzit badanie zgodnie z obowiazujacymi standardami medycz-
nymi i nie miat podstaw do podejmowania dodatkowych dziatan
diagnostycznych.

2. Ograniczone mozliwosci diagnostyczne USG - biegli lekarze
stwierdzili, Ze przy uzyciu sprzetu, ktorym dysponowat oskarzo-
ny, nie bylo mozliwe jednoznaczne wykrycie wady serca ptodu.

3. Brak informacji o szczegdlnych oczekiwaniach pacjentki -
pacjentka nie poinformowata lekarza o obcigzeniach gene-
tycznych ani o oczekiwaniu rozszerzonej diagnostyki, dlatego
lekarz wykonat standardowe badanie USG.

4. Brak dowodow na zaniedbanie - sad uznal, ze lekarz nie wywo-
fat u pacjentki mylnego przekonania o skutecznosci badania,

a jego postepowanie byto zgodne z zasadami sztuki medycznej.

5. Ocena ex ante, a nie ex post - sad podkreslit, ze ocena dziatan
lekarza powinna odbywac sie na podstawie wiedzy dostep-
nej w momencie badania, a nie z perspektywy pézniejszych
wydarzen.

6. Decyzja oparta na rekomendacjach medycznych - sad wskazat,
ze lekarz dziatat zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzy-
stwa Ginekologow i Potoznikow, co wykluczato jego odpowie-
dzialnos¢ karna.

Podsumowujac, sad uznat, ze lekarz wykonat swoja prace zgodnie

z obowigzujacymi standardami i nie mozna go obcigzac wing za

pozniejszg diagnoze wady serca u dziecka.

jednoznacznie wykluczyta jakoby oskarzony lekarz nie dotozyt
nalezytej starannosci lub wykonat badanie niezgodnie z wiedzg
medyczna.

Sad podkreslit, ze: ,nawet gdyby przyjac, ze M.P. btednie poj-
mowata istote zleconego oskarzonemu badania, na gruncie roz-
poznawanej sprawy watpliwg jest mozliwos¢ pociggniecia le-
karza do odpowiedzialnos$ci karnej za wystgpienie mylnego
przeswiadczenia pacjentki, co do zakresu, charakteru lub sku-
tecznosci badania, ktorego to przeswiadczenia lekarz nie wy-
wotat i nie posiadat jednoczesnie $wiadomosci jego istnienia”.

Apelacja pacjentki
Co do przeprowadzenia badania zgodnie z aktualng wiedzg
medyczna, sgd wprost opart swojg argumentacje na przyto-
czonych przez biegtg ,Rekomendacjach Polskiego Towarzystwa
Ginekologow i Potoznikéw” wskazujac, ze na dzien przeprowa-
dzenia badania, postepowanie lekarza byto zgodne ze sztukg
medyczna. Co ciekawe, w apelacji wystosowanej przez pacjent-
ke, jej petnomocnik podnosit argument, ze rekomendacje po-
szczegolnych Towarzystw Medycznych moga by¢ sprzeczne,
a to w ocenie autora apelacji sktania ku uznaniu obowigzku
dostosowania tresci rekomendacji do konkretnego przypadku,
co w przypadku oskarzonego lekarza miato mie¢ szczegolny
wymiar, w zwigzku z wystepujacymi u ptodu wadami serca.
Sad Okregowy (Il instancja) podkreslit, ze obowigzki lekarza
powinny by¢ oceniane na podstawie rekomendacji wtasciwych
dla jego specjalizacji. Oskarzycielka subsydiarna zlecita wyko-
nanie standardowego badania USG, a oskarzony przeprowadzit
je zgodnie z obowigzujgcymi standardami i rekomendacjami.
Sad stwierdzit, ze apelacja btednie opiera sie na perspektywie
ex post, czyli ocenia dziatanie lekarza z uwzglednieniem poz-
niejszych zdarzen. W dniu badania cigza pacjentki przebiegata

prawidiowo, a lekarz nie otrzymat informacji wskazujgcych
na podwyzszone ryzyko wad ptodu ani nie stwierdzit w bada-
niu USG nieprawidtowosci, ktére uzasadniatyby skierowanie pa-
cjentki na dodatkowg diagnostyke kardiologiczna.

Sad zauwazyl, ze obowigzek lekarza w zakresie udzie-
lania informacji pacjentowi jest ogdlny i zalezy od sytuac;ji.
W tej sprawie oskarzony nie miat obowigzku informowania
pacjentki o koniecznos$ci wykonania specjalistycznego ba-
dania kardiologicznego, poniewaz nie byto podstaw medycz-
nych do takiego dziatania w chwili badania. Ocena obowigz-
kow lekarza musi by¢ dokonywana z perspektywy czasu ich
wykonywania (ex ante), a nie pézniejszych wydarzen. Sad
nie znalazt podstaw do stwierdzenia, ze oskarzony wprowa-
dzit pacjentke w btad, co do charakteru i skutecznosci bada-
nia USG. Dlatego w Il instancji podtrzymat wyrok uniewinnia-
jacy lekarza ginekologa.

Whnioski

Sprawa ta pokazuje, jak istotne jest okreslenie zakresu odpowie-
dzialnosci lekarza za przeprowadzenie badania diagnostycz-
nego. Podkresla réwniez znaczenie jasnej komunikacji mie-
dzy lekarzem a pacjentem, zwtaszcza w kontekscie ograniczen
diagnostycznych. Wyrok sadu potwierdza, ze lekarz nie moze
ponosi¢ odpowiedzialnosci za niezdiagnozowanie schorzenia,
jesli dziatat zgodnie z aktualng wiedzg medyczng i standarda-

mi swojej specjalizacji.

Podsiadty Powierza

Kancelaria Adwokacko-Radcowska sp.p.

ADW. KAROLINA PODSIADLY-GESIKOWSKA,
R. PR. ALEKSANDRA POWIERZA

Kancelaria Adwokacko-Radcowska Podsiadty-Gesikowska, Powierza
Sp. p. specijalizuje sie w kompleksowej obstudze prawnej lekarzy oraz
podmiotow leczniczych, swiadczac ustugi na terenie catej Polski.
W ramach wspétpracy oferujemy pomoc prawna zarowno dla praktyk
lekarskich, jak i podmiotow leczniczych.

Nasze ustugi obejmujg m.in:

+ Doradztwo w zakresie biezacej dziatalnosci gospodarczej lekarzy

* Przygotowanie i analize uméw

+ Obstuge roszczen kierowanych przez pacjentéw

* Mediacje

* Reprezentacje w postepowaniach sagdowych - zaréwno przed sadami powsze-

chnymi, jak i sgdami lekarskimi

+ Pomoc w zakfadaniu i dziatalnosci podmiotéw leczniczych

+ Audyt podmiotéw leczniczych

« Szkolenia z zakresu prawa medycznego
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// ginekologia plastyczna

Moje podejscie w zabiegach
chirurgicznych w ginekologii
plastycznej (labioplastyka,

hoodoplastyka)

PRZEROSNIETE WARGI SROMOWE MOGA ZOSTAC ZREDUKOWANE CHIRURGICZ-
NIE W CELU UZYSKANIA NATURALNEGO WYGLADU TAK, ABY NIE WYSTAWALY
PONAD WARGI SROMOWE WIEKSZE CO ROWNIEZ POPRAWIA FUNKCJE W TYM

OBSZARZE. Zakres ciecia chirurgicznego zalezy od oczekiwan pacjentki, ale zdrowy
rozsadek chirurga ma tu duze znaczenie. Do uzyskania optymalnego ksztattu stosuje

sie gtownie dwie techniki.

ouzyskania optymalnego ksztattu stosu-
je sie gtownie dwie techniki.

Technika Trim (edge resection)

Jednginajstarszg z metod jest intuicyjna
technika zwana trim lub edge resection. Po zazna-
czeniu miejsca planowanego ciecia chirurgiczne-
go, nadmiar tkanki jest odcinany pionowo, a brze-
gi rany zamykane sg szwem ciggtym lub szwami
pojedynczymi. Jest to stosunkowo prosta metoda,
pozwalajgca na uzyskanie precyzyjnych wynikow
bez nadmiernego napinania tkanki. Jednakze wia-
ze sie z pewnymi ograniczeniami, na ktore warto

ZWTroci¢ uwage:

1. Amputacja — chirurg usuwa tkanke erekcyjna,
nerwyinaczynia odpowiedzialne za ztozong re-

akcje seksualng.

2.Nadmierna resekcja — zbyt radykalna opera-
cja moze doprowadzi¢ do catkowitego usuniecia

warg sromowych mniejszych.

3. Wyciecie wedzidelka lechtaczki — w niekto-
rych przypadkach jest nieuniknione, co moze
prowadzi¢ do konsekwencji anatomicznych

1 funkcjonalnych.

autor: 4.Nieodpowiednia dla grubych warg sromowych -
Piotr Kolczewski technika ta nie sprawdza sie u pacjentek z grub-
FoT AUTOR SzZymi wargami sromowymi.

5.Ryzyko nieestetycznych blizn — moga pojawic
sie widoczne poziome blizny oraz tzw. scalloping
na krawedziach warg sromowych.

6.Pionowa blizna — efekt koncowy moze obejmo-
wacé pionowq blizne, co moze by¢ niepozgdane
z estetycznego punktu widzenia.

Poniewaz technika ta jest stosunkowo tatwa,
wielu chirurgow wybiera jg jako uniwersalne roz-
wigzanie, niezaleznie od indywidualnych cech ana-
tomicznych pacjentki. Takie podejscie jest jednak da-
lekie od spersonalizowanej chirurgii, dostosowanej
do anatomii pacjentki.

Technika Wedge (V-plastyka)

Drugg metodg jest technika klinowa (wedge exci-
sion), po raz pierwszy opisana przez amerykan-
skiego chirurga dzieciecego dr. Lauferairozwinieta
przez dr. Altera. Polega ona na wykonaniu ukosnego
naciecia w ksztatcie litery ,V’, ktorego kat otwarcia
zalezy od zakresu planowanej operacji. Nastepnie
krawedzie rany zszywane sg pionowo przy uzyciu
rozpuszczalnych szwow pojedynczych.

Metoda ta w pierwotnej wersji wigze sie z nieco
wiekszym ryzykiem rozejscia rany. Jednak, jesli ope-
racja zostanie przeprowadzona z zachowaniem peczka
naczyniowo-nerwowego, ryzyko powiktan jest porow-
nywalne z labioplastykg liniowg (trim) czyli 2—4 proc.
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Fot. 1-4. Pacjentka po labioplastyce - rekonstrukcja z zastosowanie defenestracji i plastyki Wedge

Moja modyfikacja techniki
Wedge

W tradycyjnej technice ,V" usuwany
jest fragment wargi sromowej mniej-
szej z peczkiem naczyniowo-nerwo-
wym, co moze prowadzi¢ do gorszego
ukrwienia powstatych ptatéw i zwiek-
szonego ryzyka powiktan. W mojej zmo-
dyfikowanej metodzie usuwam jedynie
nabtonek, pozostawiajgc nienaruszong
wewnetrzng czes¢ warg sromowych,
zawlerajgcg nerwy, naczynia i tkanke
erekcyjng. Dodatkowo ksztalt nacie-
cia zazwyczaj obejmuje napletek tech-
taczki, co nadaje efekt naturalnego wy-
gladu (tzw. ,hockey stick”). Litera V tak

".;*-r” .

wykonanego ciecia moze byé umiejsco-
wiona w zaleznosci od: charakteru prze-
rostu wargi stomowej mniejszej w jej
czesci przedniej, centralnej lub tylnej.

Dobor techniki — moje

podejscie

Podczas wyboru odpowiedniej techni-

ki kieruje sig ponizszym algorytmem:

B Pacjentki z cienkimi wargami sromo-
wymi mniejszymi — osiggajg lepsze
wyniki po labioplastyce liniowej i taki
zabieg im proponuje.

B Pacjentki z umiarkowanie grubymi lub
grubymi wargami sromowymi — sg lep-
szymi kandydatkami do labioplastyki

DR N. MED. PIOTR KOLCZEWSKI

0d ponad 30 lat zajmuje sie dziatalnoscia operacyjna, obejmujaca uroginekologie, ginekologie plastyczng
i ginekologie onkologiczna. Wyktadowca i trener operacyjny na kongresach i szkoleniach na catym $wiecie. Zatozyciel
Polskiego Towarzystwa Ginekologii Plastycznej. Wtasciciel kliniki EstheGyn w Szczecinie.
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klinowej, zmodyfikowanej o defenestra-
cje z zachowaniem peczka naczyniowo-
-Nerwowego.

Wedtug mnie, tak zwany ,Barbie
look”, bedgcy efektem nadmiernej re-
dukcji w labioplastyce trim, odbiega
od naturalnej anatomii. Ponadto nie
uwzglednia on wplywu menopauzy
i niedoboru naturalnych estrogenow,
ktore mogg w przysztosci prowadzic
do atrofii sromu i pochwy.

Klucz do sukcesu — plynna linia
anatomiczna

Bez wzgledu na wybrang techni-
ke, kluczowym celem jest uzyska-
nie ptynnego przejscia skéry od oko-
licy napletka techtaczki az do krocza,
tak aby cato$é wyglgdata harmonijnie
1 naturalnie.

Zabiegi wykonywane sg przy uzy-
ciu diatermii niskotemperaturowej (ra-
diofrekwencji), ktéra w poréwnaniu
z tradycyjng elektrochirurgig, a nawet
laserem, powoduje minimalny uraz
otaczajgcych tkanek, liczony w mi-
kronach, a nie milimetrach. Wptywa
to korzystnie na proces gojenia, ogra-
niczajgc obrzek pooperacyjny i zapew-
niajac doskonate efekty kosmetyczne.

Wszystkie operacje przeprowa-
dzane sg w znieczuleniu miejsco-
wym, poprzedzonym aplikacjg prepa-
ratu znieczulajgcego za pomocg tzw.
mikroigiet. Jest to niemal bezbolesny
system dostarczania powierzchowne-
go znieczulenia miejscowego, dzieki
ktoremu caty zabieg jest praktycznie
bezbolesny.

Zabieg

Zableg wykonywany jest u pacjentek zdro-
wych. Przed operacjg pacjentka powin-
na wykonac¢ petng morfologie krwi oraz
badanie APTT. Zabieg wykonywany jest
po zakonczeniu miesigczki lub do 5-7
dni przed kolejnym cyklem. Po zabiegu
zalecany jest 2—4 dniowy home rest oraz
kontrola w dwéch terminach: 7-10 dni
1 6 tygodni po zabiegu. Regularne wizy-
ty kontrolne pozwalajg na ocene procesu
gojenia oraz uzyskanie optymalnych efek-
tow estetycznych i funkcjonalnych oraz
ewentualne interwencje, gdy rana goi sie
nieprawidtowo.

wiecej na: E-GINEKOLOGIA.PL
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// W gabinecie

Czerniak w cigzy

CZERNIAK JEST JEDNYM Z NAJCZESTSZYCH NOWOTWOROW U MLODYCH DORO-
SLYCH I CECHUJE SIE NAJWIEKSZA DYNAMIKA WZROSTU LICZBY ZACHOROWAN
W OSTATNICH DEKADACH. W Polsce w latach 1980—-2010 liczba ta zwiekszyta sie nie-
mal trzykrotnie [1, 2]. Standaryzowany wspoétczynnik zachorowalnosci na czerniaka

w Polsce wynosi okoto 6/100 tys., co odpowiadato w 2021 roku ponad 4000 zachoro-
waniom rocznie (ponad 1800 u mezczyzn i ponad 2200 u kobiet) [3]. Szczegdlny wzrost
liczby nowych przypadkow zachorowania na czerniaka obserwowany jest w grupie
mtodych kobiet w wieku 20—44 lata — okoto 35 proc. kobiet chorych na czerniaka jest
w wieku rozrodczym [1, 2].

autorki:
Karolina Helbig,
Hanna Kosefa-
-Paterczyk

okowanie zalezy od miejscowego zaawan-
sowania. W analizie 1187 chorych, leczo-
nych wlatach 1994-2004 w warszawskim
Instytucie Onkologii z powodu czerniaka
skory bez klinicznych cech przerzutéw do weztéw
chitonnych, przezycie 5-letnie wyniosto 96 proc. —
w grupie pacjentéw, u ktérych ognisko pierwotne nie
przekraczato 1 mm grubosci, a zaledwie 59 proc. —
W grupie pacjentow, u ktérych zmiana pierwotna mia-
ta ponad 4 mm grubosci [4]. Metaanalizy duzych ba-
dan klinicznych, przeprowadzonych wsrod chorych

na czerniaka, wskazuja, ze pte¢ zenska jest niezalez-
nym i korzystnym czynnikiem rokowniczym [5, 6].

Czerniak jest takze najczestszym nowotwo-
rem ztosliwym u kobiet w cigzy i stanowi okoto
31 proc. wszystkich nowotworéw wykrytych w cza-
sie cigzy [7].

Czerniaki a cigza

Czerniak zwigzany z cigzg (Pregnancy-Associa-
ted Melanoma, PAM) definiowany jest jako nowo-
twor zdiagnozowany w trakcie cigzy lub w okresie
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Czerniak jest najczestszym nowotworem
zlosliwym u kobiet w cigzy 1 stanowi okolo
31 proc. wszystkich nowotworow wykrytych w czasie

cigzy

do jednego roku od porodu [8, 9]. Wykry-
cie tej choroby w trakcie cigzy wymaga
zindywidualizowanego podejscia i po-
stepowania w ramach multidyscyplinar-
nego zespotu, obejmujgcego: onkologow,
ginekologow, radiologow, dermatologow
i chirurgow onkologicznych. Dotych-
czas brak jest sprecyzowanych wytycz-
nych, dotyczgacych postepowania u ko-
biet z PAM [10].

W trakcie cigzy obserwowana jest
zwiekszona aktywnos$¢ melanocytarna
i hiperpigmentacja, ktore klinicznie mani-
festujg sie jako ostuda, kresa czarna oraz
ciemnienie narzgdow ptciowych. Zjawi-
ska te zwigzane sg ze wzrostem stezenia
estrogenéw, progesterony, a oraz f§ hormo-
nu stymulujgcego melanocyty oraz B-en-
dorfiny. Brak jest przekonujgcych dowo-
dow, aby zwiekszona aktywnos¢ tych
hormonoéw prowadzita do rozwoju czer-
niaka lub jego progresji [11-14]. Z uwa-
gi na fizjologiczne procesy zachodzg-
ce w organizmie w trakcie cigzy, w tym
opisane powyzej zmiany dotyczace sko-
ry, konieczne jest prowadzenie nadzoru
dermatologicznego w trakcie catej cigzy
z oceng dermatoskopowg, ktéra moze by¢
bezpiecznie wykonywana i pozwala wy-
kry¢ nowotwor juz na bardzo wczesnym
etapie [15-17].

Wyniki metaanaliz w kontekscie roko-
wania pacjentek z PAM sg sprzeczne [18].
Pojedyncze doniesienia wskazujg na gor-
sze rokowanie czerniaka ciezarnych [19,
20]. Z drugiej jednak strony badania popu-
lacyjne z udziatem ponad 6800 mtodych
kobiet z czerniakiem, w tym 1019 kobiet
z PAM, nie wskazujg na gorsze rokowa-
nie w tej populacji chorych. Wykazano
takze, ze zachorowanie na czerniaka nie
ma wpltywu na sam przebieg cigzy ani
rozwoj ptodu, a cigza nie zwieksza ryzy-
ka nawrotu czerniaka [21].

W przypadku znacznego zaawansowa-
nia choroby opisywane sg bardzo rzadkie
przypadki przerzutow czerniaka dotozyska
oraz ptodu (czerniak stanowi okoto 30 proc.
przerzutow dotozyskaiponad 58 proc. prze-
rzutéw do ptodu, jako najczestszy ze wszyst-
kich nowotwordw) [22, 23]. U kobiet z podej-
rzeniem lubrozpoznaniem PAM w stadium
rozsiewu zaleca sie wykonanie badan histo-
patologicznych oraz makroskopowych to-
zyska. Wykluczenie zajecia tozyska przez
nowotwor pozwala na wykluczenie prze-
rzutéw czerniaka do ptodu [24]. Jesli jednak

dojdzie do zajecia tozyska, to nalezy prze-
prowadzi¢ szczegotowsq diagnostyke u no-
worodka, obejmujgca badanie skéry, zdje-
cierentgenowskie klatki piersiowej, badanie
ultrasonograficzne brzucha, badania labora-
toryjne. U 22 proc. noworodkéw mogag wy-
stepowac kliniczne objawy choroby, co wig-
ze sie zbardzo niepomyslnym rokowaniem
($miertelnosé > 80 proc.) [23].

Diagnostyka i leczenie

Kazda podejrzana zmiana skorna u ciezar-
nej, niezaleznie od okresu cigzy, powinna
zostaé poddana pilnej biopsji wycinajgcej,
w znieczuleniu miejscowym z uzyciem
lidokainy z niewielkim (1-2 mm) margi-
nesem skoéry zdrowej. Zastosowanie epi-
nefryny, jako dodatku do srodka znieczu-
lajacego w niewielkiej dawce, rowniez
uwazane jest za bezpieczne [25, 26]. Po uzy-
skaniu histologicznego potwierdzenia
czerniaka, dalsze postepowanie zalezy
od stadium nowotworu oraz trymestru
cigzy [10].

W kolejnym etapie dokonuje sie klasy-
fikacji stopnia zaawansowania czernia-
ka wg TNM, w skali 0-1V (27). U pacjentek
w stadium 0 nie jest wymagana dalsza dia-
gnostyka. U pacjentek w stadium IA dia-
gnostyka opiera sie nabadaniu klinicznym
[28]. W przypadku wszystkich pozosta-
tych pacjentek, u ktérych zdiagnozowano
czerniaka w stadium IB-IIC, wymagana
jest dalsza ocena pod katem zajecia regio-
nalnych weztéw chtonnych (LN) i przerzu-
téw in transit. Niezwykle wazna jest oce-
na dermoskopowa catej skory, ze wzgledu
na mozliwos¢ wspotistnienia nowotwo-
row ztosliwych skory.

W przypadku zmiany miejscowej, le-
czenie radykalne obejmuje dociecie bli-
zny (wide local excision, WLE) po ognisku
pierwotnym, ale w wiekszosci przypad-
kow zabieg ten polgczony jest z biopsjg
weztéw wartowniczych. Zalecane sg na-
stepujgce marginesy radykalnego lecze-
nia zmiany pierwotnej czerniaka (wycie-
cie blizny po biopsji wycinajgcej zmiany
pierwotnej): czerniak in situ — margines
5 mm, czerniak o grubosci <2 mm — mar-
gines 1 cm, czerniak o grubosci > 2 mm —
margines 2 cm.

Biopsja wezta wartowniczego (BWW)
moze zosta¢ bezpiecznie przeprowadzo-
na w trakcie cigzy, preferencyjnie w II
trymestrze, zgodnie z obowigzujagcymi
wskazaniami.

19

Do biopsji wezta chtonnego wartow-
niczego kwalifikujg sie nastepujgcy chore:
1) po biopsji wycinajgcej z rozpoznaniem
czerniaka skory, potwierdzonym bada-
niem histopatologicznym, ale nie po sze-
rokim wycieciu ogniska pierwotnego; 2)
z gruboscig nacieku Breslowa > 0, 8 mm lub
z (mikro-) owrzodzeniem na powierzch-
ni czerniaka, niezaleznie od grubosci na-
cieku; 3) indeksem mitotycznym > 1/mm?2
(czerniak, ktorego ognisko pierwotne skla-
syfikowano jako kategoria pT1b-T4b, wg
klasyfikacji TNM UICC/AJCC 2010) [29].

Wedtug danych, amerykanskiego To-
warzystwa Chirurgii Onkologicznej (SSO,
Society of Surgical Oncology), Amerykan-
skiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
(ASCO, American Society of Surgical On-
cology) oraz Europejskiego Towarzystwa
Onkologii Medycznej (ESMO, European So-
ciety of Medical Oncology), nalezy odstgpic¢
od wykonywania biopsji wezta wartowni-
czego w czerniakach: pTla o gruboscido 0,
8 mm (niemniej nalezy nadal rozwazy¢
ja przy stwierdzeniu owrzodzenia zmiany
pierwotnej); bez klinicznych cech przerzu-
tow w regionalnych weztach chtonnych
inarzadach odlegtych [27, 29]. W przypad-
ku stwierdzenia mikroprzerzutéw do we-
zidw wartowniczych, uzupetniajgca lim-
fadenektomia nie jest obecnie wskazana.
Obecnos¢ przerzutow w regionalnych
weztach chlonnych jest najistotniejszym
czynnikiem determinujgcym rokowanie
u chorych na czerniaki skéry. W przypad-
ku potwierdzenia klinicznych przerzu-
tow do regionalnych weztow chionnych
konieczne jest wykonanie limfadenekto-
mii, niezaleznie od fazy cigzy [28, 30].

Biopsje weztow wartowniczych nale-
zy wykonac¢ jednoczasowo z radykalnym
wycieciem blizny po biopsji wycinajgcej
czerniaka. Podczas BWW nalezy wykorzy-
stywac limfoscyntygrafie przedoperacyjng
oraz srédoperacyjng. Zaleca sie w tym celu
uzycie technetu-99m oraz unikanie pod-
dawania niebieskiego barwnika, z uwagi
na ryzyko anafilaksji (> 1 proc.) oraz jego
potencjalng teratogennosc [31, 32].

Istnieje rowniez opcja odroczenia pro-
cedury BWW, do czasu rozwigzania cigzy,
jesli rozpoznanie czerniaka postawiono
w III trymestrze, z obawy przed wywo-
taniem przedwczesnego porodu [33, 34].
W trakcie procedury eskpozycja na pro-
mieniowanie jest minimalna (5 mGy) i nie
wigze sie z ryzykiem wad wrodzonych pto-
du [35].

Coraz czesciej pojawiajg sie jednak
watpliwosci dotyczace zasadnosci wy-
konywania BWW i WLE u kobiet w cigzy,
z uwagi na brak mozliwosci zapropono-
wania im bezpiecznego dla ptodu lecze-
nia uzupetniajgcego. U pacjentek z choro-
ba pT1b-pT4a (z ,czystymi’ marginesami)
uzasadnione jest rozwazenie regularnego
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Leczenie nowotworu w czasie cigzy
czesto zobowigzuje lekarzy do
modyfikacji standardowych metod
leczenia, wyboru mniej inwazyjnych
terapii, unikania szkodliwych

dla plodu lekow, a czasami nawet
odroczenia leczenia do okresu
poporodowego

obrazowania USG regionalnych weztéw chionnych w trakcie cia-
zy 1 opoznienia wykonania powyzszych procedur do czasu po-
rodu. Za zasadne uznaje sie wykonanie BWW u ciezarnych w 1
trymestrze, ktore w przypadku dodatniego wyniku biopsji sg go-
towe na przerwanie cigzy i niezwtoczne rozpoczecie leczenia ad-
juwantowego [36].

Zgodnie z rekomendacjami, dotyczgcymi oceny zaawansowa-
nia choroby u pacjentek z PAM, zaleca sie obrazowanie przy uzyciu
ultrasonografii, RTG klatki piersiowej z odpowiednig ostong oraz
rezonansu magnetycznego bez gadolinu [25, 35]. MRI mozna bez-
piecznie wykonac¢ w 2. oraz 3. trymestrze cigzy,a w 1. trymestrze
jedynie w razie koniecznosci [25]. Najnowsze dowody wskazujg,
ze dopuszczalne sg réwniez inne techniki radiograficzne (w tym
tomografia komputerowa) i badania medycyny nuklearnej z uzy-
ciem technetu-99m, ale kontrast jodowy powinien by¢ stosowa-
ny tylko wtedy, gdy jest to absolutnie konieczne w celu uzyska-
nia odpowiednich dodatkowych informacji diagnostycznych [35].

Leczenie systemowe
Po zakonczonym stagingu, pacjentki z czerniakiem o wyzszym
stopniu zaawansowania (stadium IIB-IV) wymagajg leczenia sys-
temowego. Leczenie nowotworu w czasie cigzy czesto zobowigzu-
je lekarzy do modyfikacji standardowych metod leczenia, wyboru
mniejinwazyjnych terapii, unikania szkodliwych dla ptodu lekow,
aczasami nawet odroczenia leczenia do okresu poporodowego [37].
Aktualnie standardowym postepowaniem w terapii zaawanso-
wanego czerniaka (stadium IIB-1V) po leczeniu chirurgicznym jest

adjuwantowa immunoterapia (inhibitory PD-L1) lub terapia celowa-
nainhibitorami BRAF/MEK (u pacjentéw z czerniakiem z dodatnig
mutacjg BRAFV600). W przypadku choroby uogélnionej wskazane
jest zastosowaniem immunoterapii (skojarzonej lub monoterapii),
ew. leczenia ukierunkowanego molekularnie. Zasadniczym proble-
mem w stosowaniu tych nowoczesnych lekow u pacjentek z PAM
jest brak wystarczajacych danych dotyczacych ich bezpieczen-
stwa. Dotychczas jedynym Zrédtem wiedzy na temat stosowania
tych lekow u ciezarnych sg badania przedkliniczne oraz pojedyn-
cze opisy przypadkow pacjentek, ktore zdecydowaty sie kontynu-
owac leczenie w cigzy lub zaszly w cigze w trakcie terapii [38—41].

Immunoterapia

Immunoterapia nie jest zalecana u pacjentek z PAM. Badania
na zwierzetach wykazujg zwiekszone ryzyko poronien w trak-
cie stosowania zaréwno inhibitoréw PD-L1 oraz CLTA-4 [42]. Sto-
sowanie immunoterapii w cigzy moze prowadzi¢ do zaburzen
odpornosci, wad rozwojowych oraz zaburzen endokrynologicz-
nych ptodu [43)]). Liczba opiséw przypadkow uzycia tego rodzaju
leczenia jest rowniez ograniczona [39-41]. Sposrdd 7 opiséw do-
tyczgcych stosowania immunoterapii w trakcie cigzy 4 dotyczyty
kobiet, ktore zaszty w cigze w trakcie terapii, a w 3 przypadkach
leczenie to zostato wigczone pilnie w trakcie trwania cigzy. Szes¢
sposrdd siedmiu cigz zakonczyto sie przedwcezesnie (24-33 tc).

U czterech niemowlat, z trzech cigz (jedna para blizniakow)
(42 proc.), wykazano oznaki opdznienia wzrostu wewnatrzma-
cicznego, a u jednego przypadku po urodzeniu, stwierdzono prze-
rzuty do tozyska. Jedna cigza blizniacza byta powikiana zespo-
tem HELLP.

U niemowlat nie obserwowano odlegtych powiktan, a wyni-
ki leczenia u matek byty zgodne z oczekiwanymi w przypadku
czerniaka w IV stopniu zaawansowania, leczonego immunote-
rapig [26, 39—-41].

Inhibitory BRAF/MEK
Inhibitory BRAF/MEK, podobnie jak immunoterapia, sg niezale-
cane do stosowania u kobiet w cigzy. Sposrod inhibitoréw BRAF,
dabrafenib jest z pewnoscig teratogenny. W badaniach przedkli-
nicznych wykazano, ze wemurafenib ma najkorzystniejszy profil
bezpieczenstwa sposrod inhibitorow BRAF, poniewaz jego trans-
misja z matki do ptodu jest niewielka [44, 45]. Wszystkie inhibito-
ry MEK sg klasyfikowane jako potencjalnie teratogenne.

Opublikowano dotychczas jedynie ograniczong liczbe opi-
sow przypadkow dotyczacych stosowania terapii ukierunkowa-
nej na BRAF u pacjentek w cigzy. Wszystkie opisy przypadkow
dotyczyty uzycia wemurafenibu. Wykazano, ze 4 dzieci urodzito
sie przedwczesnie (pomiedzy 24 a 36 tygodni), a u jednego, do-
datkowo, obserwowano ograniczenie wzrostu ptodu. U Zadnego
niemowlecia nie wystgpity odlegte powiktania. Przezycie matek
byto zgodne z danymi dla czerniaka w stadium IV, leczonego te-
rapig ukierunkowang na BRAF [45-47].

Przedstawione powyzej opisy przypadkow mogg stanowic
wskazdéwke dla badaczy i wyznaczac kierunek dalszych badan
nad najkorzystniejszym leczeniem systemowym kobiet z PAM.

Podsumowanie

Czerniak w cigzy jest problemem ztozonym, wymagajacym za-
wsze interdyscyplinarnej opieki oraz zindywidualizowanego po-
dejscia do chorej. Kluczowe jest wykrycie choroby na wczesnym
etapie zaawansowania, dlatego nigdy nie mozna op6znia¢ wyko-
nania biopsji wycinajgcej podejrzanej zmiany skory. Nie ma bez-
wzglednych dowodow na gorsze rokowanie chorych na czerniaka
w cigzy, gdyz jest ono zalezne gtéwnie od stopnia zaawansowa-
nia. Nie ma przeciwwskazan do zajscia w kolejng cigze u cho-
rych poleczeniu czerniaka wczesnego. W przypadku czerniakow
0 wyzszym stopniu zaawansowania nalezy rozwazy¢ okres 2—3
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lat antykoncepcji, ze wzgledu na zwiek-
szone ryzyko nawrotu choroby. Nalezy pa-
mietac, ze czerniak moze nawrdci¢ nawet
po ponad 10 latach od pierwotnego leczenia
oraz zachowac szczegolng czujnos¢ onko-
logiczng z uwagi na statystycznie zwiek-
szone ryzyko wystgpienia kolejnego nie-
zaleznego ogniska czerniaka lub innego
nowotworu skory. Pacjentke nalezy po-
informowac o koniecznosci stosowania

profilaktyki zwigzanej z ekspozycjg na pro-
mieniowanie ultrafioletowe (tj. unikalnie
stonica w godzinach 10—14, stosowanie kre-
mow z filtrem UV, odziezy ochronnej, na-
krycia gtowy, okularéow przeciwstonecz-
nych z filtrem UV) oraz bezwzglednym
zakazie korzystania z solarium.

W przypadku kwalifikacji chorych
do leczenia systemowego istnieje obec-
nie mozliwos$é zabezpieczenia ptodnosci
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Klinika Nowotworow Tkanek Migkkich, Kosci i Czerniakow, Narodowy Instytut Onkologii w Warszawie
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Kierownik Oddziatu Zachowawczego.
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w ramach refundowanego programu Mi-
nisterstwa Zdrowia.

Z uwagi na brak jasnych wytycznych,
kazdy przypadek PAM nalezy rozwazac
indywidualnie, uwzgledniajg preferencje
oraz potrzeby ciezarnej. Niezbedne jest
prowadzenie dalszych badan w celu wy-
znaczania nowych kierunkow diagno-
stycznych oraz terapeutycznych czernia-
ka w cigzy.
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INTERAKCJE MIEDZY LEKAMI A ZYWNOSCIA TO PROCESY, KTORE MAJA ZNA-
CZACY WPLYW NA SKUTECZNOSC LECZENIA PACJENTA. SKEADNIKI DIETY MOGA
PROWADZIC DO MODYFIKACJI LUB ZAPRZESTANIA DZIALANIA DANEGO LEKU.
Swiadomos¢ pacjentoéw na temat interakcji lekdéw z zywnoscig moze zapobiec obnize-
niu skutecznosci terapii oraz zminimalizowac dziatania niepozgdane. Zapraszam do za-
poznania sie z artykutem dotyczgcym interakcji lekdw z zywnoscia.

autorka:

Definicja interakcji lekow z zywnoscia
Pojecie interakcji odnosi sie do wzajemnego oddziaty-
wania na siebie dwoch lub wiecej substancji, co w kon-
sekwencji prowadzi do zmiany wiasciwosci konkret-
nych zwigzkdéw [1].

Problem interakcji miedzy lekami a zywnoscig jest
mozliwy do opanowania w przypadku lekow przepisy-
wanych na recepte. Preparaty OTC, ktére dostepne sg nie
tylkow aptekach, ale réwniez w supermarketach i na sta-
cjach benzynowych, zazywane bez kontroli lekarza lub
farmaceuty, sg najczestszg przyczyng dziatan niepozg-
danych [1]. Interakcje miedzy lekami a zywnoscig moga
zachodzic¢ na kilku poziomach.

Wchlanianie lekow a zywnos¢

Podczas podawania lekow na czczo dochodzi do szyb-
kiego wzrostu stezenia leku we krwi. Przyjmowa-
nie lekéw podczas lub chwile po positku doprowadza
do dlugiego oprézniania zotgdka, a wchianianie sub-
stancji leczniczej jest wydtuzone. Czasem sytuacja
opisana powyzej przynosi pozadany efekt. W przypad-
ku lekow trudno rozpuszczalnych w srodowisku jeli-
ta cienkiego (kortykosteroidéw oraz digoksyny) dtuz-
sze przebywanie w zotgdku utatwia ich wchianianie.
W wiekszosci przypadkow pokarm prowadzi do trud-
nosci z wchilanianiem substanciji leczniczych. Anty-

Gabriela Lewandowska biotyki, tj. penicyliny oraz amoksycylina, wchianiajg

sie powoli w obecnosci pokarmu. Kaptopril przyjmo-
wany podczas spozywania positku przyswaja sie tyl-
ko w 35-45 proc.

Tanina, organiczny zwigzek chemiczny znajdujacy sie
w herbacie, hamuje wchtanianie preparatow zelaza nie-
zbednych w leczeniu nadci$nienia tetniczego [2].

Istniejg przypadki, w ktorych lek wchiania sie szybciej
iefektywniej w obecnosci pozywienia. Przykladem takie-
go leku jest gryzeofulwina, substancja czynna stosowana
w leczeniugrzybic uktadowych. W przypadku niesteroido-
wych lekéw przeciwzapalnych, zywnosc stanowi ostone
przewodu pokarmowego przed szkodliwym dziataniem tej
grupy lekéw nabtone sluzowa przewodu pokarmowego [2].

Wplyw plynéw na skutecznos¢ lekow
Waznym elementem prawidtowej farmakoterapii jest
rowniez odpowiedni dobor ptynow, dzieki ktorym lek
zostanie przyjety. Wskazane jest popijanie kapsutek
lub tabletek 250 ml wody. Nalezy unikac¢ przyjmowa-
nia lekow nietrwatych w srodowisku kwasowym,
np. penicylin, przy uzyciu soku z cytrusow, coli, le-
moniady lub toniku. Herbata i kawa to rowniez nie-
odpowiedni wybdr. Obecnosc¢ garbnikow w tego typu
napojach prowadzi do adsorpcji na swojej powierzch-
ni réznego rodzaju substancji oraz lekow [2].

Dystrybucja lekow

Lek po wchtonieciu do krwioobiegu zostaje rozmiesz-
czony do odpowiednich kompartmentow, w ktorych
prezentuje swoje dziatanie farmakologiczne. Wekto-
rami odpowiedzialnymi za transport lekow we krwi
sg m.in. albuminy. Sg to biatka o wysokim powino-
wactwie. Albuminy wigzg nie tylko leki, ale rowniez
czgsteczki obce, takie jak bilirubina, cholesterol, kwa-
sy tluszczowe oraz tyroksyna. Przeciwwskazaniem
podczas przyjmowania lekow o wysokim powino-
wactwie do wigzania z biatkami jest dieta wysoko-
thuszczowa [2].

Podobna sytuacja dotyczy lekow o niskim indeksie
terapeutycznym. Nalezy unika¢ czestego spozycia pro-
duktow ttuszczowych podczas leczenia substancjami
czynnymi o niskim indeksie terapeutycznym i znacz-
nym stopniu wigzania z biatkami. Do tej grupy lekéw na-
lezg fenytoina i kwas walproinowy [2].

Metabolizm lek6w

W przypadku interakcji na etapie metabolizmu naj-
popularniejszym przykitadem jest wptyw soku grejp-
frutowego na zahamowanie biotransformac;ji leku.
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Sok z grejpfruta to silny inhibitor cytochro-
mu CYP3A4. Leki, ktérych biotransforma-
cja jest utrudniona przez zwigzki czynne
zawarte w soku z grejpfruta, to alprazo-
lam, astemizol, inhibitory kanatu wapnio-
wego, cyklosporyna A, metadon, fentanyl

lub statyny. Dlatego tak wazne jest uswia- -
damianie pacjentow, jakie konsekwen- - = =
cje niesie za sobg popijanie lekow sokiem b
i ./
- W -~

z grejpfruta.

Kolejnym przykladem interakcji lekow
Z Zywnoscig na etapie metabolizmu jest od-
dziatywanie zwigzkow indolowych zawar-
tych wroslinach z rodzaju Brassica na fenace-
tyne, fenazol oraz barbital. Zwigzki indolowe
indukujg dziatanie cytochromu, konsekwen-
Cja czego jest zmniejszenia stezenia leku
we krwi.

Interakcja na etapie biotransformacji do-
tyczy réwniez lekow przeciwzakrzepowych:
warfaryny i acenokumarolu. Réwnoczesne
spozywanie produktow spozywczych boga-
tych w witamine K oraz przyjmowanie po-
wyzszych lekéw moze doprowadzi¢ do za-
krzepow, zatorow ptucnych anawet do zawatu
miesnia sercowego [2].

»

| %
adF,

PRZYKLADY CIEKAWYCH INTERAKCJI MIEDZY LEKAMI A ZYWNOSCIA:

W Interakcja kwasu acetylosalicylowego z alkoholem: Nie nalezy zazywaé ASA pod-

Eliminacja lekow czas spozywania alkoholu, ze wzgledu na hamowanie aktywnosci dehydrogenazy

Leki najczesciej wydalane sg z organi- alkoholowej przez kwas acetylosalicylowy [3].

zmu z moczem, rzadziej z katem. Cie- B Mitorzab japoniski nasila dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, co w konsek-

kawym przyktadem interakcji na etapie wencji prowadzi do zmniejszenia agregacii ptytek krwi [3].

eliminaciji jest powigzanie diety niskoso- M Ciekawa interakcja miedzy lekiem a zywnoscia, to wptyw papryki na dziatanie

dowej z preparatami litu. Interakcja ta po- lekow z grupy ACE inhibitoréw. Kapsaicyna zawarta w papryce wywotuje odruch

lega na zwrotnym wchtanianiu jonéw litu kaszlu u pacjentéw, taczacych enarenal z papryka [3].

w kanalikach nerkowych w wyniku ni- B Spozywanie korzenia lukrecji prowadzi do resorpcji zwrotnej jonow sodu i wody,

skiego poziomu sodu. Jest to proces nie- a takze powoduje eliminacje potasu. Proces ten jest niekorzystny ze wzgledu na

bezpieczny, poniewaz wywotuje toksycz- wystepowanie obrzekéw oraz wzrostu cisnienia tetniczego [3].

ne dziatanie litu [2]. M |stotng interakcjg, warta uwagi, jest oddziatywanie lekéw z alkoholem. Duza ilos¢
alkoholu spozywana jednorazowo powoduje inhibicje enzyméw metabolizujacych

Podsumowanie leki. Diugotrwate spozywanie napojow alkoholowych powoduje indukcje enzymow

Wiedza na temat interakcji lekéw z zyw- odpowiedzialnych za metabolizm lekéw [2].

noscig stanowi istotny element terapii

farmakologicznych, ktére mogg zwiek-

szy¢ bezpieczenstwo i skutecznosc lecze-  sie z lekarzem lub farmaceuta, aby unik-  z nieprawidtowego doboru diety podczas
nia pacjentéw. Dlatego warto konsultowa¢  na¢ dziatan niepozadanych wynikajgcych  kuracji farmakologicznej.

MGR FARM. GABRIELA LEWANDOWSKA

Ukoriczyta studia na kierunku farmacja na Wydziale Farmaceutycznym z Oddziatem Medycyny Laboratoryjnej Uniwersytetu
Medycznego w Bialymstoku. Obecnie pracuje w aptece szpitalnej Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego im. dr. J6zefa Psarskiego w Ostrofece.
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Badania kliniczne szczepionek. Czy
zawsze niezbedne jest obojetne placebo?

Abstrakt:

Badania kliniczne stanowig kluczowy element prac nad szczepionkami, poniewaz pozwalajg one naukowcom oceni¢ bezpieczeristwo, skutecznosé i poten-
cjalne dziatania niepozadane szczepionek, zanim zostang one zatwierdzone do uzytku publicznego. Badania takie zazwyczaj obejmuja kilka faz, a kazda

z nich ma na celu udzielenie odpowiedzi na rézne pytania dotyczace szczepionki. Stosowanie placebo w badaniach klinicznych, gdy istnieje udowodniona
skutecznos¢ leczenia, jest jednym z najczesciej dyskutowanych tematéw we wspétczesnej etyce badawczej. W ponizszym artykule oméwiono rodzaje

i zasady stosowania placebo w badaniach klinicznych dotyczacych szczepionek.

Stowa kluczowe:
szczepionki, badania kliniczne, placebo, bioetyka

autorzy:

Michat Gontkiewicz,
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ielokrotnie w przestrzeni publicznej sty-
sze¢ mozna opinie, jakoby szczepionki
nie przechodzity pelnych badan klinicz-
nych. Czy jest to rzeczywiscie prawda?
Na wstepie zaznaczyc¢ trzeba, iz randomizowane bada-
nia kontrolowane (Randomized controlled trials; RCT)
stanowig podstawe opracowywania wszystkich no-
wych lekéw, w tym takze i szczepionek. W badaniach
takich, ich uczestnicy sg losowo przydzielani do gru-
py otrzymujacej szczepionke lub placebo, ktérym jest
zazwyczaj roztwor soli fizjologicznej. Ani uczestnicy;,
ani badacze nie wiedza, kto otrzymat jakg substancje
- co czynibadania ,podwojnie zaslepionymi” — i co po-
maga wyeliminowac potencjalng stronniczos¢ w oce-
nie uzyskanych wynikéw [1].

Aby w pemni zrozumie¢ te kwestie, nalezy wiedzieé,
ze randomizowane, kontrolowane badania kliniczne nie
sg tylko najlepsza metodg naukows; sg one w rzeczywi-
stosci wymagane przez obowigzujgce przepisy prawne
w celu zatwierdzenia leku (szczepionki). Badania takie mu-
szg obejmowac:

W jasno sprecyzowane cele i metody analizy,

B uzasadnione poréwnanie z grupg kontrolna,

m yzycie metod minimalizujgcych stronniczosc, takie
jak randomizacja i zaslepianie préby,

B dobrze zdefiniowane i niezawodne metody oceny
odpowiedzi,

m odpowiednie sposoby analizy wynikéw w celu oceny
efektdéw interwencji farmakologicznej [1].

W szczegolnosci, w przypadku szczepionek, agen-
cje regulatorowe, takie jak amerykanska FDA (Food and
Drug Administration) oraz europejska EMA (Europe-
an Medicines Agency), wymagajg stosownego progre-
sywnego programu badan klinicznych, ktoéry obejmuje:
m badania fazy 1, skupiajgce sie na bezpieczenstwie

szczepionek (grupa badana 20—100 oséb),

B badania fazy 2, badajgce odpowiedz immunologiczng
i krotkotrwate skutki uboczne szczepionek (grupa ba-
dana 200-500 oséb),

W badania fazy 3, réwniez badajgce odpowiedz immu-
nologiczng 1 skutki uboczne, ale przeprowadzone
w duzych grupach populacyjnych, z udziatem tysiecy
uczestnikéw randomizowanych badan kontrolowa-
nych [1].

Badania kontrolne szczepionek przeciwko
COVID-19

Powszechnie panujgcym, lecz btednym przekonaniem
na temat szczepionek, zwtaszcza tych skierowanych
przeciwko COVID-19, byto to, ze wprowadzajac je w po-
$piechu na rynek pominieto randomizowane badania
kontrolowane. Twierdzenie takie bardzo czesto pojawia-
to sie i pojawia dalej w postach publikowanych zwtasz-
cza w mediach spotecznosciowych oraz kregach scep-
tycznych wobec szczepien. Jednakze w szczegotowe]
analizie metodologicznej, opublikowanej w czasopismie
,Journal of Pediatric Health Care”, szczegdtowo zbadano
randomizowane badania kontrolowane przeprowadzo-
ne dla szczepionek firm Pfizer/BioNTech oraz Moderna,
przy uzyciu rygorystycznych narzedzi oceny naukowe;j.
Analiza ta pozwolita definitywnie obali¢ twierdzenia
obraku stosownych badan. Opublikowane w swiatowe]
prasie naukowej badania kliniczne spetnity wiekszosc
kryteriéw znajdujgcych sie na liscie kontrolnej progra-
mu Critical Appraisal Skills Program (CASP), ktéry jest
rygorystycznym narzedziem oceny jakosci randomizo-
wanych badan kontrolowanych szczepionek. Nieliczne
odnotowane ograniczenia wynikaty gtdwnie z pilnego
harmonogramu narzuconego przez trwajacg pandemie
COVID-19, a nie z zasadniczych btedéw w projekcie sa-
mego badania [2].

Chociaznowe szczepionki do wstepnego zatwierdzenia
wymagajg petnych badan kontrolowanych placebo, istnie-
je kilka konkretnych sytuacji, w ktorych proces testowania
moze wygladac nieco inaczej. Dotyczy to zwtaszcza szcze-
pionek przeciwko wirusom grypy i SARS-CoV-2. Patogeny
te czestomutuja, cowymagaregularnejaktualizacji uzywa-
nych szczepionek. Poniewaz w rygorystycznych wstepnych
badaniach klinicznych wykazano, ze podstawowe platformy
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powyzszych szczepionek sg bezpieczne 1 sku-
teczne, coroczne zmiany skladu nie wyma-
gaja nowych badan kontrolowanych placebo.
Zamiast tego aktualizowane szczepionki prze-
ciwko SARS-CoV-2 poddawane sg doktadnym
testom pod katem odpowiedzi immunologicz-
nejimonitorowaniaich bezpieczenstwa, podob-
nie jak co roku od lat aktualizowane sg szcze-
pionki przeciwko wirusom grypy. Prawda jest,
Ze podczas sytuacji nadzwyczajnych dotyczg-
cych zdrowia publicznego, chociazby takich jak
pandemia COVID-19, opracowywanie Szczepio-
nek moze zostac przyspieszone, ale nie oznacza
to pominiecia krokéw zapewniajacych ich bez-
pieczenstwo. Zamiast tradycyjnego podejscia se-
kwencyjnego, wktorymkazdy etap musi zostac
catkowicie ukonczony przed rozpoczeciem na-
stepnego, mozna zwiekszy¢ efektywnos¢ pro-
cesu ich opracowywania poprzez:

m rownolegle przeprowadzanie faz badan
klinicznych (np. faza 2 rozpoczyna sie,
podczas gdy faza 1 nadal zbiera dane dhu-
goterminowe),

W rozpoczecie produkcji w trakcie juz trwajg-
cych testow 3 fazy badan klinicznych,

B usprawnienie proceséw administracyj-
nych i przegladéw regulacyjnych,

B nadanie priorytetu przeglagdowi admini-
stracyjnemu uzyskanych danych z badan
klinicznych [3].

Wszystko to odbywa sie nadal przy zacho-
waniukluczowych zasad bezpieczenstwai pro-
tokotéw wymaganych dla randomizowanych
badan kontrolowanych. Jak opisano powyzej,
podejscie to z powodzeniem zademonstrowa-
no podczas opracowywania szczepionek prze-
ciwko SARS-CoV-2 podczas pierwszych faz pan-
demii COVID-19.

Jakie sg stosowane rodzaje

placebo?

Trzeba tez wyraznie zaznaczy¢, iz nie

wszystkie placebo sg sobie réowne — i dzieje

sie tak nie bez powodu. W badaniach szcze-
pionek naukowcy wykorzystuja trzy gtowne
typy grup kontrolnych:

B obojetne (prawdziwe) placebo (ang. Inert
Placebo) — sg to zazwyczaj roztwory soli
fizjologicznej niezawierajace sktadnikow
aktywnych. Stanowig one ,ztoty standard”
w testowaniu zupelnie nowych szczepio-
nek lub technologii szczepionek. Tak wiec,
kiedy testowano pierwsze szczepionki
mMRNA przeciwko SARS-CoV-2, stosowa-
no kontrole z uzyciem soli fizjologicznej,
poniewaz zastosowano przy ich opraco-
wywaniu nowatorskg technologie wy-
magajaca mozliwie przejrzystych danych
dotyczacych ich profilu bezpieczenstwa;.

W aktywne placebo (ang. Active Placebo) - za-
wierajg pewne sktadniki szczepionki (takie
jak adiuwanty glinowe), ale nie zawierajg
prawdziwego antygenu indukujacego od-
pornosc¢ organizmu. Zastosowanie takiego
ukladu badawczego pomaga naukowcom
zrozumie¢, czy skutki uboczne szczepionki

wynikajg z podania samego antygenu czy
tez z innych sktadnikéw szczepionki;

W szczepionki porownawcze (ang. Compara-
tor Vaccines) — czasami naukowcy zamiast
obojetnego czy aktywnego placebo wyko-
rzystujg juz istniejgce i zarejestrowane
szczepionki jako uktady odniesienia (kom-
paratory). Sytuacja taka ma miejsce tylko
w bardzo okreslonych okolicznosciach,
gdy istnieje juz opcja standardowego po-
stepowania i zostaty juz ustalone wstepne
parametry bezpieczenstwa dla nowo opra-
cowywanych szczepionek [4].

Zrozumienie funkcjonowaniaistosowania
tych réznych grup kontrolnych jest niezbedne,
poniewaz kazda z nich stuzy innym celom na-
ukowym. Podczas gdy placebo zawierajgce sol
fizjologiczng pokazuje catkowity efekt szcze-
pionki w poréwnaniu z brakiem interwencj,
aktywne placebo i szczepionki poréwnawcze
pomagajg znalez¢ odpowiedzi nabardziejszcze-
gbtowe pytania:

W czy ten nowo uzyty sktadnik szczepionki
jest bezpieczny?

B czy nowa szczepionka jest co najmniej tak
dobra jak ta, ktéra juz jest dostepna naryn-
ku? [4].

Wyhbor i dobor grupy kontrolnej
Wybdr i dobdr grupy kontrolnej odzwier-
ciedla zarowno istniejgcg wiedze nauko-
wa, jak i stosowne zobowigzania etyczne
wobec uczestnikow badania. Kluczowym
powodem jest etyka lekarska i naukowa, bo-
wiem kiedy juz istnieje bezpieczna i sku-
teczna szczepionka przeciwko danej cho-
robie, podawanie uczestnikom badania
obojetnego placebo skutecznie pozostawia
ich bez ochrony, co powoduje, iz badanie
staje sie etycznie watpliwe. Zasada ta zo-
stata jasno okreslona w Deklaracji Helsin-
skiej, ktéra wyznacza wytyczne etyczne
dla badan bio-medycznych. W takich przy-
padkach naukowcy moga zaproponowac
alternatywne uktady kontrolne — chociaz-
by takie, jak inna juz zatwierdzona szcze-
pionka — ktoére nastepnie organy regulacyj-
ne ocenig pod katem przydatnosci. Badania
prowadzone w ten sposob sg nadal rygory-
stycznie analizowane przez organy regula-
cyjne i1 zaprojektowane tak, aby miaty so-
lidne podwaliny statystyczne i zapewniaty
wiarygodne wyniki niezaleznie od rodza-
ju zastosowanego uktadu kontrolnego. Dla
przyktadu: jesli testowana jest nowa szcze-
pionka przeciwko wirusowi odry, podanie
potowie dzieci obojetnego placebo w postaci
soli fizjologicznej narazitoby je na potencjal-
nie $miertelng chorobe, pomimo ze istnie-
je juz sprawdzona i skuteczna szczepion-
ka. Zamiast tego badacze poréwnujg nowo
opracowywanag szczepionke z obecnym juz
na rynku standardem szczepionkowym,
by udowodni¢, ze jest co najmniej tak samo
bezpieczna i skuteczna (tj. wykazaé, ze jest
réwnowazna) [5].
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Panel ekspertéw Swiatowej Organizacji
Zdrowia okreslit wyraznie, ze istniejg szczegol-
ne okolicznosci, w ktérych uzycie obojetnego
placebo pod postacig soli fizjologicznej w bada-
niach szczepionek jest etyczne i dopuszczal-
ne naukowo, nawet jesli istnieje juz skuteczna
szczepionka:

B przy okreslaniu lokalnego obcigzenia dang
chorobg,

B gdy istniejgca szczepionka nie jest odpo-
wiednia lokalnie (co okreslajg czynniki epi-
demiologiczne lub demograficzne, takie jak
koszt szczepionki),

B podczas opracowywania szczepionki, ktora
bedzie dostepna lokalnie,

B podczas badania lokalnego bezpieczenstwa
i skutecznosci istniejgcej juz szczepionki
[4,6].

Szczepionki porownawcze
Systematyczny przeglad 24 raportow z ba-
dan klinicznych ujawnit, w jaki sposobidla-
czego w nowoczesnych badaniach szcze-
pionek wykorzystywane sie szczepionki
porownawcze zamiast placebo w postaci
soli fizjologicznej. W badaniach szczepionek
przeciwko HPV, w ktérych wzieto udziat 95

670 uczestnikow, ze wzgledow naukowych

ietycznych dokonano konkretnych wyborow

dotyczacych grup kontrolnych. Prawie wszy-

scy uczestnicy grup kontrolnych (48 289 z 48

595;99 proc. badanych) otrzymywali aktyw-

ne preparaty poréwnawcze zamiast placebo

w postaci soli fizjologicznej. Taki wybdr pro-

wadzonego projektu badawczego odzwier-

ciedla wowczas kilka kluczowych zasad na-
ukowych i etycznych:

B udowodniono uprzednio, ze uzyte w szcze-
pionkach adiuwanty glinowe sg bezpieczne
iniezbedne, by szczepionka zadziatata, dla-
tego tezbadania skupity sie na sktadnikach
specyficznych dla szczepionek przeciwko
HPV;

B zastosowanie podobnych adiuwantow
w grupie kontrolnej umozliwito badaczom
wyizolowanie dziatania sktadnikow skiero-
wanych przeciwko HPV przy jednoczesnej
kontroli znanych efektow adiuwantow;

B stosowanie szczepionek porownawczych,
chociazby takich jak szczepionki przeciw-
ko wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
zapewnilo rygorystyczng grupe kontrolng
(podobny schemat wstrzykiwania, znany
profil bezpieczenstwa), zapewniajac jed-
noczesnie uczestnikom badania ochrone
przed inng chorobg;

W tak zaprojektowana konstrukcja badania
zapewniata prawidlowg randomizacje po-
przez podobne reakcje w miejscu wstrzyk-
niecia, zapewniajgc jednoczesnie nieza-
wodne gromadzenie danych [7].

Swego czasu wyrazano tez zaniepokoje-
nie odslepieniem badan szczepionek przeciw-
ko COVID-19. Decyzja ta, cho¢ moze wydawac
sie kontrowersyjna, byta zgodna z ustalonymi
wczesniej zasadami etycznymi. Gdy dostepne
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vaccine.2014.04.022.

5. https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki/(dostep: 28.01.2025). 9.

dane statystyczne z badan klinicznych wyka-
zaty, ze szczepionki te sg zarGwno bezpieczne,
jakiskuteczne badacze staneli przed etycznym
imperatywem zaoferowania szczepionki prze-
ciwko SARS-CoV-2 uczestnikom grupy placebo
—zktdrych wielubyto pracownikami systemow
opieki zdrowotnej, nalezacymi do grup wyso-
kiego ryzyka. Byto to zgodne z zasadg ,réwno-
wazenia’, obowigzujgcg w badaniach medycz-
nych. Glosi ona, ze gdy istniejg wyrazne dowody
na to, ze jeden sposéb postepowania lecznicze-
gojest lepszy, istnieje etyczny obowigzek zaofe-
rowac je wszystkim uczestnikom, zwilaszcza
tym, ktérzy sg najbardziej narazeni w danym
badaniu. Pokutujace w spoteczenstwie twier-
dzenie, ze kazda ocena szczepionki musi zawie-
ra¢ obojetne placebo w postaci soli fizjologicz-
nej,otwieradrzwidoniepotrzebnegonarazania
zdrowiaibezpieczenstwa osobbiorgcych udziat
w danymbadaniuklinicznym. Celowe pozosta-
wianie pacjentéw bez leczenia lub niedostatecz-
nego leczenia, gdy istnieje znane leczenie lub
szczepionka, zktérymimozna je porownac, jest
krancowonieetyczne. Kluczowa kwestig jest to,
ze stosowanie szczepionek porownawczych nie
ograniczamonitorowaniaich bezpieczenstwa —
W rzeczywistosci pomaga badaczom lepiej zro-
zumie¢ specyficzne dziatanie nowych sktadni-
kéw szczepionek, opierajgc sie najuz ustalonych
danych dotyczacych bezpieczenstwa [8].

Etyczne odstepstwa od zasad

Jezelirozwazane jest odslepienie badan, na-
ukowcy przeprowadzajgcy testy muszg osig-
gng¢ rownowage etyczng, nadajac priorytet
szczepieniom osobom 0 najwyzszym ry-
zyku, jednoczesnie zapewniajgc uczestni-
kom nizszego ryzyka mozliwos¢ pozostania
w grupach placebo. Podczas badan szczepio-
nek przeciwko COVID-19, po dopuszczeniu
szczepionki do stosowania w nagtych przy-
padkach, uczestnikom grup placebo, naleza-
cym do populacji wysokiego ryzyka, zaofe-
rowano mozliwos$¢ otrzymania szczepionki
poza prowadzonym badaniem. Podejscie
to uwzgledniato etyczny obowigzek zapew-
nienia dostepu do interwencji potencjalnie
ratujgcej zycie bezbronnym grupom spo-
tecznym, zapewniajac, ze zadnemu uczest-
nikowi nie odméwi sie terminowej ochrony
przed powazng postacig choroby. Aby za-
chowac integralnos¢ badania, w wielu ba-
daniach zastosowano projekt ,crossover”,
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umozliwiajgcy uczestnikom grup placebo
otrzymanie szczepionki, przy jednoczesnym
monitorowaniu w ramach tego samego pro-
tokotu badania. Zapewniato to badaczom
mozliwo$é dalszego gromadzenia cennych
danych na temat dtugoterminowego bez-
pieczenstwa i skutecznosci w obu grupach.
Réwnowazgc te wzgledy etyczne i naukowe,
badania szczepionek przeciwko COVID-19 nie
tylko chronity osoby z grupy wysokiego ry-
zyka, ale takze umozliwity dalsze badanie
skutecznosci testowanych preparatow [8].

Badania pomostowe

Rozszerzajac zastosowanie juz sprawdzonej
szczepionki na nowe grupy wiekowe, bada-
cze mogq przeprowadzi¢ ,badania pomosto-
we” (ang. Bridging studies). Poréwnujg one
odpowiedz immunologiczng w nowej grupie
z odpowiedzig w populacjach, w ktérych wy-
kazano juz skutecznos¢ szczepionki. Podej-
scie to jest uzasadnione naukowo i etycznie,
poniewaz pozwala unikngé niepotrzebnego
wstrzymywania sprawdzonych szczepionek
z grup kontrolnych [9].
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Trzeba tez wyraznie podkresli¢, iz agen-
cje regulatorowe w poszczegolnych krajach
czy regionach geograficznych utrzymujg wie-
le sieci nadzoruy, zajmujgcych sie skutecznoscig
szczepionek, ktére kontynuujg badania szcze-
pionek po ich zatwierdzeniu i prowadzg bieza-
cy monitoring ich bezpieczenstwa. Staty nad-
zOr po wprowadzeniu szczepionek do obrotu
pomaga zapewni¢ ich bezpieczenstwo i sku-
tecznos¢ w rzeczywistych warunkach w roz-
nych populacjach.

Tak wiecjesli spotkamy sie ztwierdzeniem,
Ze szczepionkinie sg testowane w podwaojnie za-
Slepionych badaniach klinicznych kontrolowa-
nych placebo, nalezy stanowczo zaznaczyc, iz
badania takie nie tylko istniejg, ale sg one bez-
wzglednym wymogiem rejestracji szczepionki.
Chociaz proces taki mozna w pewnym zakresie
dostosowywac do szczegolnych okolicznosci, ta-
kich jak coroczne aktualizacje szczepionek lub
sytuacjeawaryjne, to podstawowe zaangazowa-
nie w rygorystyczne testy kliniczne nie stabnie.
Szczepionki pozostajg wiec jednym z najdoktad-
niej przetestowanych i monitorowanych sposo-
bow interwencji lekarskiejw historii medycyny.

LEK. MICHAL
GONTKIEWICZ
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w Plorisku. Kierownik: lek. Witold Achciriski

DR HAB. N. MED. TOMASZ
TKOWSKI
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