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|. WSTEP

Choroby nowotworowe u progu XXI wieku staty si¢ przyczyna 47% zgonow
kobiet w wieku od 45 do 64 lat. Prognozy epidemiologiczne sugeruja, ze jedna na trzy
kobiety zachoruje na raka w ciggu swojego zycia, a 12% w tej grupie stanowi¢ beda
nowotwory narzagdow plciowych [1]. Metodg leczenia, ktoéra obecnie daje najwigksze
szanse wyleczenia wielu nowotwordéw ginekologicznych jest zabieg chirurgiczny, czesto
polaczony z limfadenektomig (obecnie standardem postgpowania operacyjnego
W oddziatach ginekologii onkologicznej jest procedura polegajaca na catkowitym
usunieciu tluszczowej tkanki limfatycznej znajdujacej si¢ w okolicy naczyn biodrowych
wspolnych, wewnetrznych 1zewngtrznych oraz otworu zaslonowego. Miejsca te
charakteryzuja  si¢  wysokim prawdopodobienstwem  wystgpienia  przerzutow
nowotworowych, a procedura ze wzgledu narozleglo$¢ okre§lana jest systemowa
limfadenektomig miednicy mniejszej [2]) oraz zastosowaniem chemioterapii i radioterapii,
ktoére znaczaco przyczyniajg si¢ do rozwinigcia obrzeku limfatycznego (OL) konczyn
dolnych (KKD) [2,4]. Mimo coraz doskonalszej techniki chirurgicznej, wprowadzeniu
mato inwazyjnych procedur do postepowania operacyjnego, ograniczeniu limfadenektomii
(ograniczeniu — lecz nie kosztem ostatecznego wyniku leczenia onkologicznego) OL KKD
nadal nalezy do istotnych powiktan u chorych po zabiegach z zakresu ginekologii
onkologicznej [3,4]. Cho¢ to znaczace, czgsto pomijane powiklanie rzadko generuje
zagrazajagce zyciu skutki uboczne, to jednak psychospoteczne konsekwencje obrzeku
limfatycznego mogag prowadzi¢ do duzej niesprawnos$ci I charakteryzuja si¢ znaczng
ucigzliwoscig w codziennym zyciu [4,5,6]. Ryan iwsp. wykazali, ze wsrod pacjentek
Z obrzekiem limfatycznym konczyn dolnych 27% zglosito obcigzenie finansowe wtdrne do
diagnozy, a 51% zglosito zmiany w codziennych czynnosciach. Towarzyszace temu
schorzeniu zaburzenie estetyki i funkcjonowania moze prowadzi¢ do depresji, niepokoju
I negatywnego obrazu wilasnego ciata. W cigzkich stadiach obrzek limfatyczny moze

wplywaé na zdoInos¢ pacjenta do wykonywania codziennych czynnosci [7].

W obrazie klinicznym obrzek limfatyczny przedstawiany jest jako zwickszenie
objetosci konczyn, uczucie cigzko$ci, ucisk 1 rozpieranie rozwijajace si¢ zazwyczaj w
ciggu pierwszych 12 miesiecy po leczeniu chirurgicznym [6]. Schorzenie to raz rozwiniete
staje si¢ przewlekte i nieuleczalne [7]. Dodatkowo u kobiet dotknigtych OL KKD czgsto

obniza si¢ poczucie pelnego wyzdrowienia. Odzwierciedla si¢ to takze w sferze



psychicznej, negatywnie wplywajac na obraz ciala i poczucie wlasnej wartosci. Czestokrod
moze wywola¢ depresjg, a w niektoérych przypadkach silny niepokdj o rozwoj duzych
dysproporcji ciata [8,9]. Nieleczony obrzgk wplywa na obnizenie lokalnej odpornosci,
stanowi podloze dla nawracajacych bakteryjnych zakazen skory i tkanki podskornej,
a nawet sepsy oraz prowadzi do dalszego uszkodzenia naczyn limfatycznych. Zajgta
konczyna w wyniku powigkszajacego si¢ obrzgku zwicksza swoja objetos¢ i staje si¢ coraz
ciezsza. Narastajagcy Obrzgk limfatyczny powoduje znieksztalcenie 1 ograniczenie
ruchomosci konczyny. Wzrost masy zajetej konczyny powoduje przecigzenie stawOw oraz
kregostupa ledzwiowego prowadzagc do zmian zwyrodnieniowych, dyskopatii
i uszkodzenia korzeni nerwowych oraz nerwow obwodowych. Powoduje to bole konczyny,
drgtwienia i mrowienia, trudnosci w poruszaniu si¢ 0raz zaburzenia natury psychicznej.
Problemy zdrowotne zwigzane z obrzekiem limfatycznym czesto uniemozliwiajg
pacjentowi wykonywanie pracy zawodowej. Aby wigec nie dopusci¢ do rozwoju
zaawansowanych stadiow 1 zwigzanych z nimi powiklan, wazne jest wczes$niejsze
przewidywanie mozliwosci wystgpienia niewydolnosci limfatycznej i jej zapobieganie
jeszcze w fazie subklinicznej [10,11]. Zindywidualizowane post¢gpowanie profilaktyczne
oparte na monitorowaniu objetosci konczyn zmniejsza ryzyko rozwinigcia si¢ obrzeku

limfatycznego, przyczynia si¢ tez do poprawy funkcji i wygladu konczyny.

Niestety w naszym kraju nie poswigca si¢ nalezytej uwagi zagadnieniom
zwigzanym z wczesng profilaktykg. W pismiennictwie przypadki obrz¢ku limfatycznego
konczyn dolnych przedstawia si¢ jako powiklanie wystepujace w zakresie od 1-49%
u chorych po radykalnym leczeniu nowotworow zlosliwych narzagdéw rozrodczych
[6,12,13-25]. Prace retrospektywne, uwzgledniajgce duzg liczbe chorych poddanych
badaniu pozwolity na wylonienie grupy kobiet szczegdlnie narazonych na wystapienie tego
powiktania [6] tj: leczonych chirurgicznie z powodu raka sromu (47%); tych, ktore miaty
przeprowadzong limfadenektomi¢ (10 weztow chlonnych i wigcej), leczonych z powodu
raka szyjki i trzonu macicy w polaczeniu z radioterapig i limfadenektomia; oraz chore
z nadwagg lub otyle, leczone chirurgicznie z powodu raka trzonu macicy i raka jajnika
[3,6,26].

Istotnym problemem jest tez brak wyspecjalizowanych o$rodkow
z wykwalifikowanym personelem medycznym, gdzie osoby dotknig¢te tym powiklaniem
moglyby liczy¢ na fachowa porade i leczenie. Dlatego wigkszo$¢ chorych zglasza si¢ na

leczenie zbyt pdzno, tj. z obrzgkiem w zaawansowanych stadiach, albo nie zglasza sie



wcale. Z powodu duzej liczby chorych i skromnych mozliwosci refundacji leczenia
fizjoterapeutycznego dochodzi do sytuacji, w ktorej (nawet, gdy chora trafi juz do
specjalistycznej poradni) czas oczekiwania na termin intensywnego leczenia czgsto jest
bardzo dhlugi. Stad tez istnieje pilna potrzeba wczesnej profilaktyki zapobiegajacej
rozwojowi obrzeku limfatycznego przy mozliwie jak najmniejszym nakladzie pracy
pacjenta, fizjoterapeuty, etc. W przypadku schorzen uktadu limfatycznego i zwigzanych
z nimi obrzegkami farmakologia jest malo skuteczna, dlatego oddzialywanie odbywa sie¢
jedynie poprzez odpowiednio zastosowang kompleksowg fizjoterapie udrazniajacg (CDT —
Complete Decongestive Therapy). Jest to obecnie najpowszechniej stosowana metoda
fizjoterapeutyczna, za ktorej prekursora uznaje si¢ wegierskiego profesora Michela Foldi.
Sktada si¢ ona z kilku, powigzanych ze sobg czg¢sci: manualnego drenazu limfatycznego,
kompresji opartej na, wielowarstwowym bandazowaniu i noszeniu wyrobow uciskowych
¢wiczen ruchowych przy zachowaniu kompresji w polaczeniu z ¢wiczeniami
oddechowymi, pielegnacji skory, wysokim utozeniu konczyny [27]. Odnosnie profilaktyki,
trzeba jednak podkresli¢, ze wiedza z tego zakresu jest niestety wcigz zbyt mata
i w praktyce chora dowiaduje si¢ o obrzeku limfatycznym dopiero w momencie jego

klinicznej manifestacji.

Z powyzszych wzgledow dobrym rozwigzaniem moze by¢ zastosowanie
wybranych metod CDT np. kompresji w postaci odpowiednio dobranej nogawki uciskowej
juz we wczesnym etapie po leczeniu chirurgicznym lecz przed rozpoczeciem radioterapii.
Dotychczas problem ten byt bardzo rzadko podejmowany w literaturze, ponadto brakuje
badan, ktére potwierdzityby skuteczno$¢ i celowos¢ takiego postgpowania. Wiekszo$¢
dotychczasowych doniesien koncentruje si¢ na procedurach leczenia juz rozwinig¢tego
obrzeku 1 doniesienia te potwierdzaja skuteczno$¢ kompresjoterapii w zaburzeniach
przeptywu zaréwno chlonnego jak i zylnego [28]. Jesli wzia¢ pod uwage naczynia zylne,
to kompresja jest nieinwazyjng metodg leczenia ich niewydolno$ci, polegajaca na terapii
indywidualnie dobrang sita, za pomocg r6znych rodzajow wyrobow uciskowych. Leczenie
uciskowe jest bardzo wazna cze$cia profilaktyki oraz kompleksowego leczenia zylakow
konczyn dolnych, przewleklej niewydolnosci zylnej wraz z owrzodzeniami. Zastosowanie
ucisku, poprzez zmniejszenie S$rednicy naczynia zylnego 1 przepuszczalnosci
wlosniczkowej, likwiduje zastdj zylny i utatwia powr6t krwi oraz, poprzez zmniejszenie
filtracji kapilarnej, przeciwdziata obrzgkowi i zastojowi limfatycznemu [29]. W literaturze

dotyczacej zaréwno chirurgii ogolnej, ginekologicznej jak i1 onkologicznej dostepne



sa doniesienia potwierdzajace skuteczno$¢ kompresji w zapobieganiu powiklan za strony
uktadu zylnego [30,31]. Leibovicz, w prospektywnym badaniu opartym na ultrasonografii
dopplerowskiej uktadu zylnego wykazat istotne ograniczenie powiktan za strony ukladu
zylnego dzicki zastosowaniu profilaktyki w postaci miedzy innymi produktéw uciskowych
[32].

Prace z zakresu chirurgii ogoélnej i ortopedycznej potwierdzajg korzystny
wplyw wyrobow o stopniowanym ucisku na zapobieganie powiktaniom zylnym u chorych
leczonych chirurgicznie, co uzasadnia stosowanie tego rodzaju metod profilaktyki takze
u chorych kwalifikowanych do zabiegéw ginekologiczno-onkologicznych. Podobny
wplyw kompresji na naczynia zylne jak i limfatyczne pozwala zaktada¢ korzystny efekt
takze w profilaktyce OL KKD.

Profilaktyczna odziez uciskowa w postaci rgkawéw moze by¢ pomocna
W zapobieganiu obrzekowi limfatycznemu konczyn gornych po operacji raka piersi [33],
ale wydaje si¢, ze przynosi ograniczone korzysci w przypadku obrzgku limfatycznego
konczyn dolnych [34]. Hnin i wsp. losowo przydzielili pilotazowg liczbe 56 pacjentow do
grupy stosujacej odziez uciskowg w porownaniu ze zwykla opiekg 1 stwierdzili, ze
profilaktyczne stosowanie tej odziezy zmniejszylo czgsto$¢ klinicznie 1 obiektywnie
mierzonego obrzgku limfatycznego konczyn dolnych (z 13,3% do 7,7%), jednak zmiany te
nie osiggnetly istotnosci statystycznej (P=0,496)[35]. Pojedyncze prace pilotazowe
potwierdzajg takze nizsze ryzyko OL KDD u chorych po zabiegach z zakresu chirurgii
onkologicznej po zastosowaniu profilaktycznej kompresji. Dostosowana interwencja
polegajaca na uciskaniu i ¢wiczeniach jest bezpieczna i wykonalna w tej populacji i moze
op6zni¢ wystgpienie obrzeku limfatycznego. Uzasadnione s3a dalsze badania w celu
ustalenia roli tych strategii w zmniejszaniu ryzyka obrzgku limfatycznego w populacji

leczonych powodu na nowotworu ztosliwego narzadow piciowych [31,34-38].

Ustalenie odpowiedniego ci$nienia redukujacego przewlekty obrzgk konczyn
jest wcigz przedmiotem licznych debat. Kwalifikujac pacjentdw do terapii uciskowej
W chorobach zyt w Polsce przyjeto klasy ucisku wedlug standardu europejskiego:
klasyfikacje stopnia kompresji RAL (niemiecka): | klasa — 18-21 mmHg, Il klasa — 23-32
mmHg, 11l klasa — 35-45 mmHg, IV klasa -60 mmHg [38]. Przy czym we wskazaniach do

stosowania w profilaktyce chordob zyt zaleca si¢ klase I wzglednie 11 [28].



Mosti w randomizowanych badaniach prowadzonych na grupie 30 chorych
(42 k.d) wykazal, ze zastosowanie kompresji w zakresic 30—40 mmHg cechowalo si¢
najlepsza efektywnoscig (redukcja obrzgku), a podnoszenie ci$nienia nie przynosito
znaczacej poprawy [39]. W profilaktyce obrzekoéw limfatycznych konczyn goérnych po
leczeniu nowotwordw ztosliwych piersi stosowano z powodzeniem okragtodziane rekawy
uciskowe | klasy ucisku. W profilaktyce OL KKD stosowano ponczochy okraglodziane 11
klasy kompresji, jednak w jedynym opublikowanym randomizowanym badaniu nie
stwierdzono wptywu noszenia wyrobOw uciskowych na redukcj¢ czestosci wystgpowania
OL KKD [34]. Trzeba jednak stwierdzi¢, ze w tym badaniu wyroby uciskowe stosowano
jedynie przez pierwsze 6 miesigcy po zabiegu operacyjnym, podczas gdy wigkszos¢

obrzekéw limfatycznych pojawia si¢ pdznie;j.

Biorac pod uwage zakres wykonywanych zabiegdw oraz stosowane metody
leczenia inwazyjnego, populacja chorych ginekologiczno-onkologicznych jest z pewnoscia
wybitnie niejednorodna pod wzgledem ryzyka wystgpienia obrzeku limfatycznego.
Utrudnia to zdecydowanie stworzenie jednolitych i skutecznych schematéw postgpowania
profilaktycznego dla wszystkich chorych kwalifikowanych do leczenia chirurgicznego ze
wskazan ginekologiczno-onkologicznych. Z drugiej jednak strony, duzy odsetek chorych
borykajacych si¢ z tym powiklaniem oraz negatywny wplyw wywierany przez obrzek
limfatyczny na zycie codzienne, zawodowe, spoteczne i seksualne pacjentéw w znacznym
stopniu obniza jako$¢ zycia, CO uzasadnia rozwazenie wigczenia wczesnej profilaktyki tego
schorzenia do standardowego postepowania leczniczego. Ma to szczegOlne znaczenie
w przypadku chorych, u ktorych wystepuje kilka czynnikéw ryzyka, takich jak:
limfadenektomia, radioterapia i otylos¢. Wczesna profilaktyka daje bowiem mozliwosé

funkcjonowania bez weztow chtonnych, ale ze zdrows, tj. nieobrzeknigta konczyna [40].

Powyzsze obserwacje sklonity mnie do podjecia tematu profilaktyki obrzgku
konczyn dolnych u kobiet leczonych z powodu nowotworé6w narzadu rodnego poprzez
wczesne zastosowanie kompresji w postaci gotowych okraglodzianych produktow

uciskowych w 2 klasie kompresji.(ccl2, 23-32 mmHg).



Il. CEL PRACY

Celem pracy bylto dokonanie oceny skutecznosci wczesnej profilaktyki obrzgku
limfatycznego konczyn dolnych poprzez zastosowanie kompresji w postaci gotowych
wyrobow uciskowych w 2 klasie kompresji w potaczeniu z aktywnoscig fizyczng u kobiet
poddanych zabiegom chirurgicznym z zakresu ginekologii onkologicznej z powodu

rozpoznanych nowotworoéw zlosliwych narzagdow piciowych.

2.1. Pytania badawcze:

1. Czy zastosowana bezposrednio po radykalnym zabiegu operacyjnym
kompresja w potaczeniu z aktywnos$cig fizyczng wplywa na ryzyko wystapienia powiktan
w postaci obrzeku limfatycznego?

2. Czy zastosowana bezposrednio po radykalnym zabiegu operacyjnym

kompresja wptywa na poziom jakosci zycia?

3. Czy zastosowana bezposrednio po radykalnym zabiegu operacyjnym

kompresja wptywa na odczuwane wybrane dolegliwosci fizyczne KKD?

2.2. Hipotezy badawcze

Przyjeto nastepujgce hipotezy badawcze dla gldownego celu badan.

1. Zastosowana bezposrednio po zabiegu operacyjnym kompresja w postaci ponczoch
w drugiej klasie zmniejsza ryzyko wystapienia powiktan w postaci obrzeku u chorych
leczonych radykalnie z powodu nowotworow ztosliwych narzadow piciowych.

2. Zastosowana bezposrednio po zabiegu operacyjnym kompresja w postaci ponczoch
w drugiej klasie kompresji nie obniza jakosci zycia.

3. Zastosowana bezposrednio po zabiegu operacyjnym kompresja w postaci ponczoch
w drugiej klasie kompresji zmniejsza odczuwane wybrane dolegliwosci fizyczne
KKD.
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1. MATERIAL I METODY

Badaniami obj¢to kobiety poddane radykalnemu leczeniu chirurgicznemu
z powodu nowotworéw ginekologicznych (tj jajnika, trzonu macicy, szyjki macicy,
sromu), u ktorych istnialo wysokie ryzyko rozwinigcia si¢ obrzgku limfatycznego konczyn

dolnych ( wspotistniata: otytosé¢, wykonano limfadenektomig, naswietlanie)

Badanie prowadzitam zgodnie z opisanym ponizej protokotem oraz zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP).

Na prezentowane badanie uzyskano zgod¢ Komisji Bioetycznej przy
Okregowej Izbie Lekarskiej w Krakowie o sygnaturze Nr 5/KBL/OIL/2016 z dnia
10.02.2016r.

(Zalacznik 1.)

3.1. Badane pacjentki

W badaniu wzigta udziat grupa 60 kobiet, poddanych w Krakowie
radykalnemu leczeniu chirurgicznemu w latach 2017-2020 z powodu nowotwordw

zlosliwych narzadu rodnego.

3.1.1 Miejsca realizacji badan :

Chore byty kwalifikowane do programu przed zabiegami operacyjnymi, planowanymi w nizej

wymienionych szpitalach:

1. SP ZOZ Szpital Uniwersytecki w Krakowie - oddziat Kliniczny Ginekologii
i Ginekologii Onkologicznej
2. Szpital Specjalistyczny im. Ludwika Rydygiera w Krakowie - oddziat Ginekologii
i Poloznictwa z Ginekologia Onkologiczng

Kontynuacja obserwacji oraz pomiary:
3. Poradnia Leczenia Obrzeku Limfatycznego, Towarzystwo Przyjaciéot Chorych
,Hospicjum im. Sw. Lazarza” w Krakowie

Kwalifikacja odbywala si¢ na podstawie ponizszych kryteriow:
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https://www.szpitalrydygier.pl/oddzia%C5%82-ginekologii-i-po%C5%82o%C5%BCnictwa-z-ginekologi%C4%85-onkologiczn%C4%85
https://www.szpitalrydygier.pl/oddzia%C5%82-ginekologii-i-po%C5%82o%C5%BCnictwa-z-ginekologi%C4%85-onkologiczn%C4%85

3.1.2 Kryteria wlaczenia do badania

Udziat w programie badawczym zaproponowano kobietom z grupy wysokiego ryzyka

wystgpienia obrzeku, tj.

1. Leczonym radykalnie, chirurgicznie z powodu raka sromu

2. Leczonym radykalnie, chirurgicznie z powodu raka szyjki macicy, raka trzonu, macicy,
raka jajnika, u ktérych przeprowadzono systemowg limfadenektomi¢ miednicy mniejszej

3. Z nadwaga lub otylym Ileczonym z powodu raka trzonu macicy i raka
jajnika ( BMI>25.0 kg/m2), niezaleznie od zastosowanej systemowej limfadenektomii
miednicy mniejszej

4.Wiek — kobiety powyzej 18 roku zycia

Wymagana byla §wiadoma, pisemna zgoda na udzial w badaniu.

3.1.3 Kryteria wylaczenia z badan:

e operacje nieradykalne/ paliatywne

e ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group) >2

e przerzuty i wznowa nowotworu lub inny nowotwor ztosliwy leczony w okresie do 5
lat przed wigczeniem do badania

e Kkliniczne cechy niewyrownanej niewydolnos$ci serca, nerek, tarczycy (na podstawie
dokumentacji chorej kwalifikowanej do zabiegu chirurgicznego )

e obecno$¢ ran lub owrzodzen na obszarze planowanej kompresji produktami
uciskowymi

e rozpoznane cechy niewydolnosci zylno-limfatycznej w badaniu (na podstawie
dokumentacji chorej kwalifikowanej do zabiegu )

e cigzkie niedokrwienie konczyn dolnych (klasa Fontaine'a > 2) (na podstawie
dokumentacji chorej kwalifikowanej do zabiegu )

e cechy niewydolnosci zylne;j

e zespOt stopy cukrzycowej (na podstawie dokumentacji chorej kwalifikowanej
do zabiegu)

e przebyte ztamania konczyn dolnych (na podstawie deklaracji ustnej)
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e aktualnie wystepujace stany zapalne stawow konczyn dolnych (na podstawie
dokumentacji chorej kwalifikowanej do zabiegu)

3.1.4 Kalkulacja wielkosci proby (kalkulacja mocy)

Tabela 1. Obliczanie wielko$ci grupy minimalnej

Dichotomous Endpoint, Two Independent Sample Study

Sample Size Study Parameters

Group 1 21 Incidence, group 1 40%

Group 2 21 Incidence, group 2 5%

Total 42 Alpha 0.05
Beta 0.2
Power 0.8

https://clincalc.com/stats/samplesize.aspx

Przyjeto, ze w grupie kobiet leczonych z powodu nowotworu drog rodnych obrzgk
limfatyczny konczyn dolnych wystapi u 40% leczonych. Zalozono, ze zastosowanie
profilaktycznych ponczoch uciskowych zmniejszy ilos¢ obrzekow do 5%. Zakladajac biad
typu I (alfa) na poziomie 0,05 oraz btad typu II (beta) na poziomie 0,2 obliczono minimalng
wielkos¢ grupy badanej n=42 (po 23 osoby w grupie) (Tabela 1).

3.1.5 Charakterystyka badanej grupy

W okresie 2017-2020, po uzyskaniu zgody od Kierownikow wyzej
wymienionych oddzialow — u pacjentek, ktore zakwalifikowane byly do radykalnego
leczenia operacyjnego przeprowadzono wywiad, celem kwalifikacji do programu
badawczego. Rozmowe zaproponowano 630 osobom. Na podstawie dokumentacji
medycznej oraz wywiadu chorobowego wyodrebniono 120 kobiet spetniajacych kryteria
wlaczenia do badania. Powodem wyltaczenia najczesciej byty: schorzenia uktadu krazenia,
przewlekta niewydolno$¢ zylna, niedokrwienie konczyn dolnych, niewyrdwnane
schorzenia metaboliczne w tym cukrzyca, zaburzenia funkcji tarczycy, leczenie paliatywne

czy deklarowany stan depresji/obnizenia nastroju.
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Udziat w programie badawczym byt dobrowolny, kazda osoba wyrazajaca chec
uczestnictwa w nim zostala poinformowana o jego szczegdélowym przebiegu oraz mogla

na kazdym etapie badania zrezygnowac z udziatu

(Zalacznik 2. Zalacznik 3.)

Z grupy 120 os6b spehiajacych kryteria, uswiadomiong zgode wyrazito 75

kobiet. Glownym powodem rezygnacji z udziatu w programie byta:

e odleglo$¢ miejsca zamieszkania od Krakowa (chore pochodzity z calego wojewddztwa
matopolskiego) — 14 0s6b

e brak zgody na stosowanie przez 12 miesigcy kompresji-ponczoch uciskowych — 14
0s6b

e Dbrak zgody na udzial w badaniu -13 0s0b

e inne -3 osoby

Po leczeniu operacyjnym z udzialu w programie badawczym wykluczono dalsze 9 oséb —
z powodu powiktan pozabiegowych (3 osoby), wznowy lub rozsiewu nowotworowego
(6 0s0b). Ponadto 2 osoby zrezygnowaly z powodu deklarowanego ztego samopoczucia.

Ostatecznie 12-miesiecznej ocenie w ramach programu badawczego poddano 60 kobiet.

3.2. Randomizacja

Kobiety metoda randomizacji prostej (z wykorzystaniem komputerowej listy

liczb losowych) przed zabiegiem chirurgicznym zostaty losowo przydzielone do dwdch

grup:

e grupy badanej (CG - Compresion Garments) — z wykorzystaniem kompresji

e grupy kontrolnej (NCG - non Compresion Garments) - bez doboru wyrobéw
uciskowych
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3.3. Zastosowane metody profilaktyczne

Grupa badana

Chore nalezace do tej grupy zostaly objete 12 - miesigcznym programem ztozonym z:

doboru ponczoch uciskowych, okraglodzianych w 11 klasie kompresji (11 klasa

23-32 mm HG)

programu 20 minutowych ¢wiczen fizycznych i oddechowych przy
zachowanej kompresji (wykonywanych w domu raz dziennie)
instruktazu i zaleceniu stosowania samodzielnie uproszczonego drenazu
limfatycznego w zakresie podbrzusza i weztow chtonnych szyjnych

i pachowych.

edukacji w zakresie wlasciwej pielegnacji skory

Wyzszego utozenia konczyny podczas odpoczynku

Grupa kontrolna

Chore nalezace do tej grupy zostaty objete 12 miesigcznym programem ztozonym z:

e programu 20 minutowych ¢wiczen fizycznych czynnych i oddechowych

(wykonywanych w domu raz dziennie)

e instruktazu i zaleceniu stosowania samodzielnie uproszczonego drenazu

limfatycznego szczegdlnie w zakresie podbrzusza i weztow chlonnych
szyjnych i pachowych
edukacji w zakresie wlasciwej pielegnacji skory

wyzszego ulozenia konczyny podczas odpoczynku

3.3.1. Szczegolowy opis interwencji :

Aktywnos¢ fizyczna

W trakcie trwania postepowania konieczne bylo wykonywanie przez pacjentki

zaleconych aerobowych ¢wiczen fizycznych dostosowanych do ich indywidualnych

mozliwosci(szybki spacer, jazda na rowerze, nordic walking, gimnastyka, ptywanie).

Zgodnie z zaleceniami ¢wiczenia byly dynamiczne, wykorzystujace dodatkowo wysokie

ulozenia konczyn jesli bylo to mozliwe. Chore zostaly poinstruowanie aby aktywno$¢

fizyczng podejmowac raz dziennie przez minimum 20 minut, tak aby nie doprowadzi¢
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do zmgczenia mie$ni, przez 5 dni w tygodniu. Zalecono i poinstruowano o unikaniu

¢wiczen i wysitkdOw w warunkach izometrii oraz unikaniu duzego obcigzenia.

Cwiczenia oddechowe

Byla to kolejna skladowa terapii wspomagajaca jej dziatanie. Zalecono
wykonywanie ¢wiczen oddechowych - glownie torem przeponowym (statyczne

i dynamiczne), kilka razy w ciagu dnia przez okoto 5 minut, 7 razy w tygodniu.

Autodrenaz limfatyczny

Zalecono stosowanie uproszczonej formy MLD (Manual Lymph Drainage) -
autodrenaz (Simple Lymph Drainage-SLD) w oparciu o proste techniki i zasady MLD
ktory mial by¢ wykonywany przez samego pacjenta lub przez przeszkolonych czionkow
rodzin. SLD polegal na opracowaniu obszarOw tulowia niezajgtych obrzgkiem
(szyja, pachy, klatka piersiowa,) z takim naciskiem, aby nie powodowaé

ani zaczerwienienia ani bolu. Czas trwania 20 minut minimum raz dziennie.

Edukacja z zakresu postepowania profilaktycznego obejmowala:

Wiedze z zakresu anatomii i fizjologii ukladu limfatycznego, definicji
i czynnikdw ryzyka wtornego OL KKD, objawow i mozliwych powiklan ze strony uktadu
limfatycznego mogacych sugerowaé rozwdj obrzeku oraz ogdlne porady dotyczace
profilaktyki mikrourazOw takie jak unikanie ugryzien, zadrapan i sytuacji grozacych
urazem, unikanie dlugotrwatego przebywania w jednej pozycji (siedzenia, stania).

Dodatkowo instruktaz obejmowal zagadnienia dotyczace :
e Pielegnacji skory

Pielegnacja  skory polegala na stosowaniu produktéw  myjacych
i natluszczajacych o wiasciwym pH oraz jesli doszloby to urazu, zadrapania lub ugryzienia
w obrebie konczyn dolnych na zastosowaniu substancji odkazajacych lub przemyciu woda

z mydtem tego miejsca.

16



e \Wysokiego ulozenia konczyny

celu stosowano kliny przeciwobrzgkowe lub jakiekolwiek

W tym
podwyzszenia (koc, poduszka) konczyn dolnych szczego6lnie podczas odpoczynku lub snu.

Po zakonczeniu instruktazu ustnego chore dostawaty zalecenia w formie pisemne;.

(tylko w grupie CG),

Produkty uciskowe:

Ponczochy uciskowe dobierano indywidualniec na miare podczas pierwszej
wizyty kwalifikujgcej do programu badawczego z zaleceniem rozpoczgcia stosowania
w dzien po zabiegu chirurgicznym (Rycina 1), oraz czasem noszenia min. 8 h godzin
dziennie i przerwg w stosowaniu podczas odpoczynku nocnego. UczestniczKi
poinstruowano o odpowiednim nacigganiu ponczochy (czyli od palcéw u stop do okolicy
pachwin) i 0 mozliwosci uzycia gumowych rekawic w celu rownomiernego
rozprowadzenia materiatu i zagwarantowania odpowiedniego ci$nienia oraz ulatwienia
nalozenia produktu. Zalecano rowniez aby naktadanie ponczoch uciskowych poprzedzone

byto wykonaniem SLD.

ROZMIAR
0BWOD
2 3 4 5 6

3 cm pod fatldem
obwod 3 cm . 45-52 49-56 53-60 56-64 60-68
pod faldem posladka €G posladka (cG)
obwéd w polowie uda CF X

w potowie uda (cF) 41-56 44-60 47-65 50-69 53-73
. 2 cm pod kolanem (cD) 29-36 32-39 34-42 36-45 38-48
pod kolanem cD
obwéd w najszerszym w najszerszvm miejscu
miejscu tydki cC— 30-37 33-40 35-43 37-46 39-49

w tydce (cC)

W najwezszym miejscu

20-22 22-24 24-26 26-28 28-30
obw6d w najwezszym nad kostka (cB)
miejscunad kostka ~ CB
DLUGOSC (LG) cm
krétka 62-71
diuga 72-83

Rycina 1. Zasady pomiaru i doboru ponczoch uciskowych.

[Zrodlo: Firma Medi-Polskal]
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3.4 Metodyka oceny

3.4.1. Przedziaty czasowe zbierania ocen

Oceny dokonano osobiscie czterokrotnie; oceng poczatkowa wykonano jeszcze
przed zabiegiem chirurgicznym, a oceny kontrolne w 3, 6, 12 miesigcu po zabiegu
chirurgicznym (Rycina 2). Rozpoznanie OL KKD stawiano na podstawie wywiadu
( badania przedmiotowego), pomiaru objetosci konczyn oraz oceny objawdéw w okresie
obserwowanym. Kryteria rozpoznawania obejmowaly wystapienie obrzgku, ktorego nie
mozna bylo przypisa¢ zadnej innej przyczynie oraz procent roznicy miedzy konczynami
byt wickszy lub rowny 10% lub jesli wspotistniat z objawem plastycznosci skory to 8%.
Po rozpoznaniu obrzgku pacjentka miata dobierane ponczochy uciskowe lub byla

kierowana na leczenie do Poradni Leczenia Obrzeku Limfatycznego.

e+ |\/ ocena

=

12 [mi.esia(r:e]

© e+—| ocena
W @« || ocena
o o<+ ||| ocena

Rycina. 2. Przedzialy czasowe zbierania danych.

[Zrodio: rycina wiasna]
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3.4.2. Przedmiot oceny

l. Analiza dokumentacji medycznej/ wywiad z chora /pomiary.

1) 1 ocena przed zabiegiem chirurgicznym.
Od wszystkich kobiet zebrano nast¢pujace dane i pomiary:
e wywiad chorobowy/przeglad dokumentacji medycznej
e pomiar objetosci konczyn
¢ indeks masy ciata BMI (Body Mass Index)

e ocena natezenia dolegliwosci w stownej 5 stopniowej skali typu Likerta

kobiety z grupy CG réwniez

e kwestionariusz stosowania si¢ do zalecen - CQ.
(Zalacznik 4.)

e dopasowanie odpowiedniego rozmiaru ponczoch
2) Il ocena

e pomiary objetosci konczyn

e rodzaj zabiegu chirurgicznego

e metody leczenia skojarzonego

e ocena natezenia dolegliwosci w stownej 5 stopniowej skali typu Likerta

3) Il ocena
e pomiar obj¢tosci konczyn

e ocena natezenia dolegliwo$ci W stownej 5 stopniowej skali typu Likerta

4) 1V ocena
e pomiar objetosci konczyn
e masa ciata
¢ indeks masy ciala BMI
e ocena natezenia dolegliwo$ci W stownej 5 stopniowej skali typu Likerta
e jakos¢ zycia kwestionariusz EORTC-QLQ-C30
(Zalacznik 5.)

U kobiet z grupy CG roéwniez

e  kwestionariusz CQ.
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3.4.3. Narzedzia badawcze uzyte do oceny wynikoéw badania :

1. Informacje socjodemograficzne oraz kliniczne

Karta przebiegu leczenia (Zatagcznik 6) zawierala: informacje na temat
lokalizacji guza pierwotnego, stopnia zaawansowania klinicznego, metody leczniczej,

wiek, miejsce zamieszkania, wyksztalcenie, aktywnos¢ zawodowa, choroby dodatkowe.

Analiza dokumentacji medycznej/ wywiad z chorg

Chore przebywajace na oddziatach chirurgii onkologicznej oraz spetniajace
kryteria wlgczenia do badania byly poproszone o udostepnieniec danych medycznych
z karty przebiegu leczenia.

Do pracy zebrano dane z dwoch grup czynnikow, ktore poddano analizie :

1. Socjodemograficzne — wiek, miejsce zamieszkania, wyksztalcenie, aktywno$é

zawodowa, masa ciala, wzrost, BMI.

2. Kliniczne - lokalizacja guza pierwotnego, stopien zaawansowania klinicznego,

metoda lecznicza (chirurgia, radioterapia, chemioterapia). Schorzenia towarzyszace

(cukrzyca, nadci$nienie, choroby tarczycy i stosowane leki). Wywiad rodzinny —

obrzeki limfatyczne lub zylne w rodzinie.

Informacje pozwolilty na poréwnanie grupy CG i NCG pod katem réznic istotnych

statystycznie.

2. Objetosé¢ konczyn na podstawie obwodow konczyn dolnych

Wyliczenie objetosci konczyny zostato dokonane na podstawie pomiarow jej
obwodow. Na konczynie zaznaczono punkty co 4 cm, zaczynajac od punktu odmierzonego
sztywng linijkg od kostki bocznej idac ku gorze przez staw kolanowy w gdrnej czesci uda
konczac (23-26 punktow facznie z obwodem przez stope na wysokosci glowek kosci
$rodstopia, jesli stwierdzono deformacje typu halux, to dokonywano pomiaru wraz z nim).
Na wyznaczonych punktach, nie dociskajac miarki dokonano pomiaréw objetosci

z doktadnosciag do 1mm. U wszystkich pacjentek pomiary wykonywane byly
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w jednakowych warunkach, w pozycji stojacej, z konczyng lekko zgigta w stawie
kolanowym celem rozluznienia migsni. (Rycina 3.). Objetos¢ konczyny wyliczono

wykorzystujac uproszczony wzor na objetos¢ stozka scietego (Rownanie 1.).

Roéwnanie 1.Uproszczony wzor na objetosé stozka $cietego.

n

L
Verustum = EZ(QE +C;Cioy + Ci_q”)
i1

V - objetos¢ konczyny

L — dlugo$¢ segmentu (wysokos$¢)

Ci-Ci-1 — obwody segmentéw i mierzonych co 3 cm
n — liczba mierzonych segmentow

Rycina 3. Pomiary obwodow KKD przy uzyciu centymetra.

[Zrodio: rycina wiasna]
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2.1 Metoda obliczania zmian objeto$ci konczyny

Wyniki dokonanych pomiaréw postuzyly do obliczenia skutecznosci
zastosowanej terapii profilaktycznej. W tym celu wykorzystano réznice pomigdzy
objetoscig konczyn przed i po zastosowaniu ponczoch w 3, 6 i 12 miesigcu stosowania
w grupie CG ianalogicznie w grupie nie stosujacej kompresji. Pordwnaniami obj¢to obie
konczyny. Uzyskany wynik przestawiono w procentach przyjmujac za 100% objetosc

konczyn przed zabiegiem (ROwnanie 2.).

Roéwnanie 2. Obliczanie efektdéw terapii w oparciu o objeto$¢ konczyn (prawa, lewa)

Al= VI3 —IVI1

100%

Al -zmiana objetosci konczyny lewej w %
Vis - objetosé konczyny lewej po 3 miesigcach (grupa CG)
Vi1- objetosé konczyny lewej przed zabiegiem (grupa CG)

Sposob ten pozwala obliczy¢ o jaki odsetek zmienita si¢ objetos¢ konczyn
w stosunku do jej objetosci sprzed zabiegu (zarbwno w grupie z kompresja jak
i kontrolnej), jak i wychwyci¢ réznice miedzy prawg a lewg konczyna.
Objetos¢ byla liczona zaréwno dla poszczegdlnych konczyn oraz dla sumy objetosci prawe;j
i lewej konczyny.

Jezeli pojawil si¢ objaw plastycznosci skory to roéznica 8% pomiedzy
konczynami uznawana byla za poczatek obrzgku. W pozostatych przypadkach roznice

objetosci pomiedzy konczynami powyzej 10% uznawano za poczatek obrzeku.

2.2. Wielko$¢ obrzeku

Jesli obrzek wystgpit w ktorejkolwiek z grup, stosowano ponizsza metode

obliczania jego wzglednej wielkosci (ROwnanie 3.).
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Roéwnanie 3. Obliczanie wzglednej wielkosci obrzeku.

_Vch-Vzd
Vzd

B 100%

B — zmiana wielkosci obrzeku w %
Vch — objetosé kornczyny chorej
Vzd — objetosé konczyny zdrowej

Sposob ten pozwala na poroOwnanie objetosci konczyny chorej z objetoscig konczyny

zdrowej jako odniesienie dajgce mozliwo$¢ okreslenia przyblizenia wielkosci obrzgku.

3.Zmiana objetosci obrzeku uwzgledniajaca mase ciala

Do doktadnej oceny zmian objetosci KKD uwzgledniajacych zmiang masy
ciala postuzono si¢ wzorem na Weight-Adjusted Volume Change (WAC).

Zmiana objgtosci ramienia skorygowana o mas¢ ciata (WAC) byta obliczana wedlug

nastepujacego wzoru (Rownanie 4.):

Rownanie 4. Obliczenie zmiana objetosci ramienia skorygowana o wage.

WAC = (A2*W1)/(W2*Al) - 1

W badaniach witasnych powyzszy wzor wykorzystano w odniesieniu do konczyn

dolnych gdzie:

Al to objetos¢ przedoperacyjna konczyny dolnej / sumy objetosci konczyn
A2 toobjetosé pooperacyjna koiczyny dolnej / sumy objetosci koriczyn w poszczegdlnych pomiarach
W1 — masa ciata przedoperacyjna

W2 — masa ciata pooperacyjna w poszczeg6lnych pomiarach

Sposob ten pozwala obliczy¢ o jaki odsetek zmienita si¢ objeto$¢ konczyn w stosunku
do jej objetosci sprzed zabiegu (zarowno w grupie z kompresja jak i1 kontrolnej), biorac

pod uwage zmiany masy ciata nast¢gpujace w poszczegolnych pomiarach.
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4. Konsystencja obrzeku

Objaw plastycznosci skory.

Aby okreslic wystgpienie plastycznosci obrzeku i jego stopien, dokonano
nacisku na skore konczyn dolnych a nastgpnie mierzono giebokos¢ wglebienia
i rejestrowano, jak dlugo trwa powrdt skory do pierwotnej pozycji. Nastepnie oceniano
uzyskany wynik w skali od 1-4(Rycina 4).

Rycina 4. .Ocena konsystencji skory i tkanki podskornej —test plastycznosci.

[Zrodto: Rycina wiasna]

Stopien Glgbokos¢ Czas powrotu

1 2 mm wglebienia /ledwo widoczny natychmiast

2 3-4 mm wglgbienia/ niewielkie wglgbienie 15 sekund i mniej

3 5-6 mm wglebienia 10-30 sekund

4 8 mm wglebienia Wigcej niz 20 sekund

Gdy zlokalizowano na konczynie 1 stopien plastyczno$ci — uznawano to za poczatek OL
KKD.
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5.Masa ciala
Masa ciala — pomiar masy ciata odbywat si¢ bez obuwia.

Wskaznik BMI oblicza si¢ dzielac mase ciata (w kilogramach) przez wzrost do kwadratu
(w metrach).

Normy :
ponizej 16 - wygtodzenie.
16 - 16.99 - wychudzenie.
17 - 18.49 — niedowagge.
18.5 - 24.99 - wage prawidlows.
25.0 - 29.9 — nadwagg.
30.0 - 34.99 - I stopien otylosci.
35.0 - 39.99 - II stopien otylosci.
powyzej 40.0 - otylos¢ skrajng.

Zmiany wspotczynnika BMI w czasie pozwalaja okresli¢ zaleznosci objeto$¢ konczyny od
masy ciala pacjentki.

6.Jako$¢ Zycia

Kwestionariusz EORTC QLQ - C30
W badaniach wlasnych dla oceny jako$ci zycia zostal zastosowany Standaryzowany
kwestionariusze EORTC-QLQ-C30 (wersja 3.0) dla chorych leczonych z powodu
nowotworu. Na wykorzystanie kwestionariusza uzyskano zgod¢ European
Organisation for Research and Treatment of Cancer.
Kwestionariusz ten stuzy on do sumarycznego badania poczucia zdrowia, oceny
funkcjonowania w wymiarze fizycznym, emocjonalnym i spolecznym i zawiera 3
nastepujace czesci:
A. 30 pytan pogrupowanych w 5 skalach funkcyjnych:

e funkcjonowanie fizyczne (Spytan),

e funkcjonowanie w rolach zyciowych (2 pytania),

e funkcjonowanie emocjonalne (4 pytania),

e funkcjonowanie poznawcze (2 pytania),

e funkcjonowanie spofeczne (2 pytania).
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B. 3 skale objawowe:
e zmeczenie (3 pytania),
e nudnos$ci i wymioty (2 pytania)
e bAl (2 pytania)
C. 6 pojedynczych pytan oceniajacych natezenie nastepujacych objawow:
e dusznosci,
e bezsennosci,
e Utraty apetytu,
e zaparcia,
e Dbiegunki

e trudnosci finansowych.
Dwa ostatnie pytania dotycza globalnej oceny stanu zdrowia.

Odpowiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu oceniano w skali 4-stopniowej
(,,nigdy”(1), ,,czasami” (2), ,,czesto” (3), ,,bardzo czgsto”(4)) oceniajacej stopien
nasilenia analizowanych parametrow. Do kazdego pytania chory wybiera jedng

odpowiedz.
7.Dolegliwosci fizyczne
W celu dokonania subiektywnych ocen dolegliwosci fizycznych wyselekcjonowano (dobor
autorski) 6 dolegliwosci sposrod najczesciej zgtaszanych przez pacjentki z OL KKD tj
bél
uczucie ciezkoSci konczyny

rozpierania skory

1

2

3

4. dretwienia
5. obrzek narzadéw plciowych
6

wyciek chlonki

Wszystkie dolegliwosci, o ktore pytano dotyczyly czestosci wystgpowania tych

dolegliwo$ci w KKD. Badane odpowiadaly, wskazujac jedng z sze$ciu mozliwych
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odpowiedzi. W kategoriach odpowiedzi wykorzystano skale typu Likerta z nastepujaca
punktacja: 0- nigdy, 1-czasem, 2-czesto, 3-bardzo czgsto, 4- caly czas. Subiektywne
wyniki mierzono przed leczeniem, a takze po 3 miesigcach, 6 miesigcach i 1 roku

po leczeniu.

8. Stosowanie si¢ do zalecen - noszenia kompresji (dla pacjentek z grupy CG)

ICC Compression questionnaire (QC) Czes$¢ dla pacjentow

Kwestionariusz stosowania si¢ do kompresjoterapii postuzyt do subiektywnej oceny
skutkow stosowania roznych rodzajow wyrobow i systeméw uciskowych, a takze do
oceny poziomu zadowolenia i doswiadczen pacjentow stosujgcych je podczas terapii.
Kwestionariusz byt podzielony na dwie czesci.

Pierwszg cze$¢ wypelniano przed zastosowaniem kompresjoterapii a drugg

w okreslonych odstepach czasowych od rozpoczecia kompresjo terapii.

Subiektywnie ocenienie byty przez pacjentke:

W 1-szej czeSci przed zastosowaniem ponczoch uciskowych ocena obejmowata:

1.

2.

Mozliwos$¢ wykonywania ruchu w stawach i konczyn dolnych i aktywnos¢ fizyczna 0O-
10

Objawy towarzyszace stosowaniu ponczoch uciskowych 0-10

W 2-giej czgsei, po 12 miesigcach stosowania poniczoch uciskowych kwestionariusz oceniat:

1.
[ ]
[ ]

Pytania ogdlne

[lo$¢ dni noszenia w tygodniu

Czas noszenia produktu w ciggu dnia w godzinach

Chodzenie w ciggu dnia : 1= > 1 km, 2= 200-800m, 3= mniej niz 10 m
Uprawianie sporu/ aktynie spedzany czas 0-1

Zwiazek matzenski 0-1

Praca zawodowa 0-1
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Latwos¢ stosowania produktu 0-10
Komfort podczas noszenia 0-10
Akceptacja wizualna 0-10
Mozliwe powiktania 0-10

Mozliwosci wykonywania ruchu w stawach i aktywnos$ci 0-10

N o o bk~ wDn

Objawy towarzyszace stosowaniu ponczoch uciskowych 0-10

Ocena dokonywana byta w skali od 0 do 10 przy czym :
0-catkowity brak /w ogdle nie/catkowicie niewygodny

10 catkowita zdolno$¢ / bardzo/ catkowicie wygodny

3.5.Zastosowane metody statystyczne

Do opracowania zebranego materialu zastosowano podstawowe statystyki
opisowe jak: $rednia arytmetyczna (X); odchylenie standardowe (SD); mediana (Me) lub

liczba pacjentow, odsetek.

W przypadku danych socjodemograficznych i klinicznych poréwnania miedzy
grupami dla zmiennych kategorycznych przeprowadzono za pomocg testu chi-kwadrat,

a dla danych ciggtych zastosowano test t dla proby niezalezne;.

Efekty postepowania fizjoterapeutycznego oceniono pod katem statystycznej

istotnosci roznic pomigdzy grupami.

W celu rozstrzygnigcia, czy rozktad kazdej badanej zmiennej byt normalny,

postuzono si¢ testem W Shapiro-Wilka.

Porownanie wartosci zmiennych ilosciowych objetosci, WAC w dwdch

grupach wykonano za pomoca testu Manna-Whitney’a.

Poréwnanie wartosci zmiennych iloSciowych w trzech 1 wigcej grupach
wykonano za pomocg testu Kruskala-Wallisa. Po wykryciu istotnych réznic, wykonywano
analiz¢ post-hoc testem Dunna w celu zidentyfikowania rdznigcych si¢ istotnie

statystycznie grup.

Korelacje miedzy zmiennymi iloSciowymi objetosci, WAC analizowano

za pomocg wspotczynnika korelacji Spearmana.

Poréwnanie warto$ci zmiennych ilo§ciowych objetosci, WAC w trzech 1 wigce;j

powtarzanych pomiarach wykonano za pomocg testu Friedmana. Po wykryciu istotnych
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statystycznie rdznic, wykonywano analiz¢ post-hoc (testami Wilcoxona dla par wigzanych
z korekta Bonferroniego) w celu zidentyfikowania roéznigcych si¢ istotnie statystycznie

pomiaréw. Analiz¢ wykonano w programie R, wersja 4.0.5. [41].

Analize zmiennych ilosciowych (tj. wyrazonych liczbg) przeprowadzono

wyliczajac $rednia, odchylenie standardowe, mediang oraz kwartyle.

Analiz¢ zmiennych jakosciowych (tj. niewyrazonych liczbg) przeprowadzono

wyliczajac liczbe 1 procent wystapien kazdej z wartosci.

Poréwnanie warto$ci zmiennych jakosciowych w grupach wykonano za
pomoca testu chi-kwadrat (z korektg Yatesa dla tabel 2x2) lub doktadnego testu Fishera

tam, gdzie w tabelach pojawialy si¢ niskie liczno$ci oczekiwane.

Poréwnanie warto$ci zmiennych ilosciowych w dwoch grupach wykonano

za pomocyg testu Manna-Whitney’a.

Poréwnanie wartosci zmiennych ilosciowych w dwoch powtarzanych

pomiarach wykonano za pomocg testu Wilcoxona dla par wigzanych.

W analizie przyjeto poziom istotnosci 0,05. A wigc wszystkie wartosci p

ponizej 0,05 interpretowano jako $wiadczace o istotnych zaleznos$ciach.

Analiz¢ wykonano w programie R, wersja 4.2.2. [42].
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IV. WYNIKI BADAN

Analize wynikéw badan przedstawiono w kolejnosci zgodnej z wyznaczong w
rozdziale w 3.4.3.( Narzedzia badawcze uzyte do oceny wynikow badania) zgodng z

narzedziami oceny uzytymi w badaniu.

W sumie zrandomizowano 64 kobiety (po 32 w kazdej grupie). Ostatecznie
12-miesiecznej ocenie w ramach programu badawczego poddano 60 kobiet. 4 osoby nie
ukonczyty badania w tym 2 zmarly (jedna w grupie CG i 1 w grupie NCG), a 2 nie
stosowaly si¢ do zalecen (w grupie CG) Kwalifikacja do badania przebiegata w

nastepujacy sposob (Rycina 5)

Oceniani pod katem
kwalifikacji (n=630)

Niespetniajacych
kryteria
(n=-520)

v

Osoby spetniajace
kryteria (n=120)

Osoby z $wiadoma
zgoda na badanie

(n=75)
| Osoby wykluczone po
v weryfikacji leczenia
Osoby chirurgicznego (n=11)
zrandomizowane
(n=64)
Osoby Osoby
zakwalifikowane do zakwalifikowane do
grupy CG (n=32) grupy NCG (n=32)
Osoby utracone . R Osoby utracone
w trakcie (n=3) | wtrakcie (n=1)
A
Osoby analizowane Osoby analizowane
(n=29) (n=31)

Rycina 5. Schemat przebiegu kwalifikacji do badania. [Zrodle: Rycina wiasna]
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4.1 Informacje socjodemograficzne, kliniczne

4.1.1 Charakterystyka socjodemograficzna badanych grup

Kobiety wchodzace w sklad poszczegdlnych grup wykazaty bardzo zblizone
cechy morfologiczne w przypadku wieku, wysokos$ci ciata, pomiaru masy ciala i
obliczonego na jego podstawie wskaznika masy ciata BMI. Stwierdzono r6znicg migdzy
badanymi grupami, jednak nie byla ona istotna statystycznie. W grupie kontrolnej wiecej
kobiet (24) deklarowato czynne wykonywanie pracy zawodowej W poréwnaniu z grupg

badang w ktorej takg aktywno$¢ zdeklarowato 20 osob.

Podstawowa charakterystyke socjodemograficzng ~ badanych 0soOb
przedstawiono (Tabela 2)
Tabela 2. Charakterystyka socjodemograficzna - poréwnanie badanych grup.
Parametr Grupa CG Grupa NCG b
(N=29) (N=31)
Srednia (SD) 52,75 (11,29) 57,71 (10,88) p=0,06
Wiek Mediana (kwartyle) 53,5 (46,25-61,5) 58 (52,5-66,5)
[lata] Zakres 19-70 28-73
Srednia (SD) 1,63 (0,08) 1,61 (0,07) p=0,321
WE“]’St Mediana (kwartyle) 1,61 (1,58-1,69) 1,58 (1,56-1,65)
m
Zakres 1,5-1,78 1,5-1,76
Srednia (SD) 71,64 (14,34) 71,65 (13,44) p=0,867
Mas[i °]ia‘a Mediana (kwartyle) 70 (63,5-80) 75 (61-80)
g
Zakres 42-109 49-98
Srednia (SD) 27,07 (5,17) 27,77 (5,15) p=0,534
BMI Mediana (kwartyle) 26,86 (24,28-28,89) 28 (23,38-31,98)
[kg/m?] Zakres 18,37-40,53 19,72-39,26
69% 7%
aktywno$¢ zawodowa aktywnych aktywnych
zawodowo zawodowo
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4.1.2 Charakterystyka czynnikdw klinicznych badanych grup

Kobiety wchodzace w sktad poszczegolnych grup wykazaty bardzo zblizone
cechy czynnikéw klinicznych .Grupy nieznacznie réznity si¢ migdzy soba natomiast nie
byty to roznice istotne statystycznie (Tabela 3).

Tabela 3. Charakterystyka kliniczna - poréwnanie badanych grup.

Grupa CG Grupa NCG
Parametr p
(N=29) (N=31)
Lokalizacja nowotworu
jajnik 7 (25,00%) 7 (22,58%) p=0,629
szyjka macicy 8 (28,57%) 8 (25,81%)
trzon macicy 12 (35,71%) 15 (48,39%)
srom 2(10,71%) 1 (3,23%)
Procedury leczenia
limfadenektomia 29 (100%) 31(100%)
Nie 3 (10,71%) 5 (16,13%) p=0,709
Radioterapia, chemioterapia
Tak 26 (89,29%) 26 (83,87%)

p - Zmienne jako$ciowe: test chi-kwadrat lub doktadny test Fishera. Zmienne ilo$ciowe: test Manna-Whitney'a

4.1.3 Choroby wspotistniejace

Na podstawie dokumentacji medycznej badanych kobiet, odpowiedzi ustnych
udzielonych na zadawane pytania przy zbieraniu wywiadu oraz w oparciu 0 wykaz
jednostek chorobowych wg migdzynarodowej klasyfikacji ICD-10 wyodrebniono 3 grupy

schorzen najcze$ciej sie¢ powtarzajacych:

e schorzenia uktadu krazenia (nadci$nienie t¢tnicze, przebyty zawat serca, arytmia),
e schorzenia metaboliczne (cukrzyca, otylo$¢, zaburzenia funkcji tarczycy),

e schorzenia psychiczne (depresja).

Najliczniejsza grupe schorzen w obydwu grupach stanowily problemy uktadu kraZenia,
na drugim miejscu byly zaburzenia metaboliczne. Prawie 90 % pacjentek w obydwoch
grupach sygnalizowalo obnizenie nastoju, ale nie wymagalo ono interwencji
farmakologicznej. Nie odnotowano roznic istotnych statystycznie pomiedzy grupami

pod wzgledem wystepowania chorob towarzyszacych.
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4.2. Objetos¢ konczyn

4.2.1 Zmiany objetosci konczyn

Analizujgc roznice objetosci konczyn w poréwnaniu do tej sprzed zabiegu
sposrod 60 uczestniczek badania u 13(21%) 0s6b wykryto obrzek limfatyczny w tym u 12
0sob z grupy NCG (6 konczyn prawych, 6 konczyn lewych) oraz u 1 osoby z grupy
CG.(konczyna lewa). Czgstos¢ wystgpowania obrzgku limfatycznego konczyn dolnych w
grupie kontrolnej wynosita 38,7% (12/31) w poréownaniu z 3,4 % w grupie badane;.
(Tabela 4, Rycina 6).

Obrzek pojawiat si¢ istotnie czescie] w grupie NCG.

Tabela 4. Czestosé wystepowania OL KKD w badanych grupach.

Grupa
Obrz¢k limfatyczny p
Grupa NCG (N=31) Grupa CG (N=29)
Brak obrzgku 19 (61,29%) 28 (96,55%) p=0,003
Obrzek obecny 12 (38,71%) 1 (3,45%)

p - test chi-kwadrat

Grupa NCG | | |
Grupa CG | [

I [ [ [ [ I
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Obrzek limfatyczny
O Brak obrzekm [ Obrzek obecny
Rycina 6. Procentowy rozklad czestosci wystepowania OL KKD w grupach.

[Zrodlo: Rycina wiasna]

Obrzek limfatyczny konczyn dolnych w grupie NCG wystapit u dwoch kobiet
po 3 miesigcach, u szesciu po 6, miesigcach u czterech po 12 miesigcach. U 6 os6b rdznica
miedzy konczynami przekroczyla 10%, u 6 wyniosla Srednio 9% ale wspotistniata

Z objawem plastycznosci (Rycina 7).
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Rycina 7. Czas rozpoznania OL KKD w grupie kontrolnej.

Grupa NCG

[Zrodio: Rycina wiasnal

13%

M bez obrzeku

B po 12 mies

19% © po 6 mies

B po 3 mies

7%

Tabela 5. Srednie objetosci konczyn do momentu wystapienia obrzeku.

Objetosé¢ KKD[mm?] Grupa CG (N=29) Grupa NCG (N=31)
$r=SD 7976,78+1445,08 8001,1+1460,67
Przed zabiegiem mediana 8132,57 7887,72
kwartyle 6993,71 - 8695,61 6914,82 - 9185,63
$r=SD 7874,75+1388,8 8046,6+1492,69
Po 3 mies. mediana 8038,42 8031,01
kwartyle 7096,9 - 8466,23 7038,61 - 9319,79
$r=SD 7856,37+1290,21 8210,74+1583,55
Po 6 mies. mediana 8080,23 8130,09
kwartyle 6818,94 - 8496,92 6977,16 - 9252,6
$r+=SD 7725,86+1322,22 8279,99+1565,9
Po 12 mies. mediana 7869,69 7917,61
kwartyle 6717,57 - 8417,72 6631,38 - 9216,1

p - test Manna-Whitney'a



o

E \

[}

v \
o~
Grupa CG
Grupa NCG
- J

Rycina 8. Srednia zmiana objeto$ci obrzeku koniczyn dolnych do momentu rozpoznania
obrzeku.

[Zrbdlo:Rycina wiasna]

Analiza wielko$ci zmian objetosci wykazata istotny spadek objetosci w grupie
stosujgcej kompresje oraz wzrost objetosci w grupie nie stosujgcej ponczoch uciskowych.

(Tabela 5, Rycina 8).

e Zmiana objetosci KDP

Badania wykazaly, iz objetos¢ KDP w grupie CG w kazdym przedziale
czasowym istotnie malata w przeciwienstwie do objetosci KDP w grupie NCG gdzie

nastgpil wzrost objetosci konczyny (Tabela 6,Rycina 9).

Tabela 6. Porownanie wielko$ci zmian w KDP w obu grupach w stosunku do stanu przed
zabiegiem.

Grupa
Zmiana objetosci KDP[mm?3] p
Grupa CG (N=29) Grupa NCG (N=31)
$r+SD -102,03+342,96 98,93+440,62 p=0,049 *
Po 3 mies. mediana -86,13 97,05
kwartyle -218,79 - 130,61 -77,17 - 238,1
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Grupa

Zmiana objetosci KDP[mm?3] p
Grupa CG (N=29) Grupa NCG (N=31)
$r=SD -120,41+474,58 191,08+501,71 p=0,022 *
Po 6 mies. mediana -157,33 193,99
kwartyle -332,8 - 147,63 -254 - 582,04
$r+SD -250,92+523,53 206,1+506,84 p=0,001 *
Po 12 mies. mediana -259,33 250,05
kwartyle -572,82 - -31,83 3,73 - 550,54

p - test Manna-Whitney'a
* zalezno$¢ istotna statystycznie (p<0,05)

2000
1500 —

1000 — _ T
—

500 —
.--’.
0 =T [ L
500 —
1000 — e -1 1

-1500 — -

Po 3 mies. Po 6 mies. Po 12 mies.

Grupa
O Gruopa badawcza O Grupa kontrolna

Zmiana objgtoso
nogi prawej [mm?)

B NMediana [0 Kwartyle T Zakres

Rycina 9. Graficzne przedstweinie wielkosci zmian w KDP w obu grupach w stosunku do stanu
przed zabiegiem.

[Zrodlo: Rycina wiasna]

e Zmiana obj¢tosci KDL

Badania wykazaly, iz objetos¢ KDL w grupie CG w kazdym przedziale
czasowym poza okresem pierwszych 3 miesiecy istotnie malata w przeciwienstwie do
objetosci KDL w grupie NCG gdzie nastgpit wzrost objetosci konczyny(Tabela 7, Rycina
10).
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Tabela 7. Poréwnanie wielko$ci zmian w KDL w obu grupach w stosunku do stanu przed

zabiegiem.
Grupa
Zmiana objetosci KDL [mm?] p
Grupa CG(N=29) Grupa NCG(N=31)
$Sr+SD -150,1£309,25 -6,12+343,55 p=0,051
Po 3 mies. Mediana -155,66 36,8
Kwartyle -260,43 - -25,02 -189,84 - 198,25
$r=SD -116,38+466,36 160,75+399,34 p=0,019 *
Po 6 mies. Mediana -198,42 151,37
Kwartyle -334,35 - 239,92 11,24 - 356,96
$r+SD -208,56+557,89 284,07+£504,61 p=0,002 *
Po 12 mies. Mediana -137,1 250,51
Kwartyle -522,4 - -24,72 -71,27 - 437,63
p - test Manna-Whitney'a
* zalezno$¢ istotna statystycznie (p<0,05)
1500 — - _
5 £ 500
- LZ':'
<5 0 — E—r‘l’;_".:l — ’_I-_"" I/::.L:I
= & -500
£ m-1000 | —— - | -
™= .1500 1
-2000 — . . .
Po 3 mies. Po 6 mies. Po 12 mies.
Grupa

O Grupabadawcza O Grupa kontrolna

T Fakres

B Mediana [0 Kwartyle

Rycina 10.Graficzne przedstweinie wielkosci zmian w KDL w obu grupach w stosunku do stanu
przed zabiegiem.

[Zrodlo: Rycina wiasna]

e Zmiana objetosci KDD

Poroéwnanie wielko$ci zmian objetosci w KKD w stosunku to tych sprzed
zabiegu wykazalo iz objetos¢ KDD w grupie CG w kazdym przedziale czasowym miesigcy
istotnie malata w przeciwienstwie do objetosci KDD w grupie NCG gdzie nastapit istotny
wzrost objetosci konczyny (Tabela 8, Rycina 11).
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Tabela 8. Poréwnanie wielkosci zmian w KKD w obu w stosunku do stanu przed zabiegiem.

Grupa
Zmiana sumy objetosci KKD [mm?] p
Grupa CG (N=29) Grupa NCG (N=31)
$r+SD -252,13+609,33 92,8+651,38 p=0,032 *
Po 3 mies. mediana -216,88 75,34
kwartyle -540,95 - 143,95 -269,8 - 432,16
$r+SD -236,8+879,11 351,83+734,26 p=0,004 *
Po 6 mies. mediana -359,81 385,96
kwartyle -642,27 - 266,8 65,2 - 720,28
$r+SD -459,48+1030,08 490,17+929,13 p=0,001 *
Po 12 mies. mediana -443,01 549,07
kwartyle -972,3 - -130,42 47,5 -909,2

p - test Manna-Whitney'a
* zalezno$¢ istotna statystycznie (p<0,05)

3000

2000 — -

L]

kD =
o o
o o
==
[ |
I
|
|

obu noég [mm?|

-3000 —

Zmiana sumy objgtogol

Po 3 mies. Po 6 mies.

Grupa

1000 —
—%—E':' = :-jf’z:l

Po 12 mies.

O Grupabadawcza O Grupa kontrolna

B Mediana [ Ewartyle

I Zakres

Rycina 11. Graficzne przedstawienie wielko$ci zmian w KKD w obu w stosunku do stanu przed

zabiegiem.

[Zrodto: Rycina wiasna]
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e Zmiana objetosci KDP, poréwnujaca zmiany pomiedzy posrednimi punktami
czasowymi.

Analiza wielko$ci zmian objgtosci konczyny prawej - pomiedzy kazdymi
dwoma punktami czasowymi wykazata istotny spadek objetosci w grupie CG oraz wzrost

objetosci w grupie NCG.(Tabela 9, Rycina 12).

Tabela 9. Poréwnanie wielkosci zmian w KDP w obu grupach pomiedzy punktami czasowymi.

Grupa

Zmiana objeto$ci KDP [mm?]

Grupa badana (N=29)  Grupa kontrolna (N=31)

$r+SD -18,38+£333,87 170,14+436,3 p=0,037 *
6 mies. vs 3 mies. mediana -92,15 55,6
kwartyle -232,25 - 120,06 -46,83 - 373,25
$r+SD -148,89+369,07 177,54+475,04 p=0,011 *
12 mies. vs 3 mies. mediana -128,72 293,83
kwartyle -424,72 - 55,93 -214,66 - 534,98
$r=SD -130,5£288,28 125,59+486,14 p=0,019 *
12 mies. vs 6 mies. mediana -134,72 165,82
kwartyle -343,12 - 61,04 -135,82 - 344,07
p - test Manna-Whitney'a
* zalezno$¢ istotna statystycznie (p<0,05)
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Rycina 12. Graficzne przestwienie wielko$ci zmian w KDP w obu grupach pomiedzy punktami

czasowymi.

[Zrodlo: Rycina wlasna
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e Zmiana obj¢tosci KDL poréwnujaca zmiany pomig¢dzy posrednimi punktami
czasowymi.

Analiza wielko$ci zmian objgtosci konczyny lewej - pomiedzy 3 a 12
miesigcem wykazala istotny spadek objetosci w grupie CG oraz wzrost objetosci w grupie

NCG.(Tabela 10, Rycina 13).

Tabela 10. Poréwnanie wielko$ci zmian w KDL w obu grupach pomiedzy posrednimi dwoma
punktami czasowymi.

Grupa
Zmiana objetosci KDL [mm?] p
Grupa CG (N=29) Grupa NCG (N=31)
Sr+SD 33,71+305,85 180,73+412,36 p=0,124
6 mies. vs 3 mies. mediana -87,58 177,61
kwartyle -177,02 - 254,58 -68,66 - 315,39
$r+SD -58,47+433,65 318,02+632,82 p=0,018 *
12 mies. vs 3 mies. mediana -103,87 173,84
kwartyle -359,07 - 178,51 -58,24 - 536,07
$r+SD -92,18+314,8 184,66+449,07 p=0,056
12 mies. vs 6 mies. mediana -27,9 93,86
kwartyle -256,48 - 102,89 -88,8 - 344,01
p - test Manna-Whitney'a
* zalezno$¢ istotna statystycznie (p<0,05)
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Rycina 13. Graficzne przedstawienie zmian wielko$ci objetosci w KDL w obu grupach pomiedzy
posrednimi dwoma punktami czasowymi.

[Zrodlo: Rycina wiasna]
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e Zmiana sumy objetosci KKD pordwnujaca zmiany pomiedzy posrednimi punktami

czasowymi.

Analiza wielko$ci zmian sumy objetosci konczyn - pomigdzy kazdymi dwoma

punktami czasowymi wykazala istotny spadek objetosci w grupie stosujacej kompresje

oraz wzrost obje¢tosci w grupie nie stosujgcej ponczoch uciskowych(Tabela 11, Rycina 14).

Tabela 11. Poréwnanie wielkosci zmian w KKD w obu grupach pomiedzy posrednimi dwoma

punktami czasowymi.

Grupa
Zmiana sumy objetosci KKD [mm?] p
Grupa CG (N=29) Grupa NCG (N=31)
$r+SD -18,38+333,87 170,14+436,3 p=0,037 *
6 mies. vs 3 mies. mediana -92,15 55,6
kwartyle -232,25 - 120,06 -46,83 - 373,25
Sr=SD -148,89+369,07 177,54+475,04 p=0,011 *
12 mies. vs 3 mies. mediana -128,72 293,83
kwartyle -424,72 - 55,93 -214,66 - 534,98
$r+SD -130,5+288,28 125,59+486,14 p=0,019 *
12 mies. vs 6 mies. mediana -134,72 165,82
kwartyle -343,12 - 61,04 -135,82 - 344,07

p - test Manna-Whitney'a
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Rycina 14. Graficzne przedstawienie wielko$ci zmian réznicy objetosci KKD w obu grupach
pomiedzy posrednimi dwoma punktami czasowymi.

[Zrodlo: Rycina wiasna]
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4.3. WAC

Analiza zmian obj¢tosci KDP uwzgledniajacych zmiang masy ciala w czasie
wykazata, ze WAC dla KDP po 3, 6 i 12 mies. byt istotnie wigkszy w grupie NCG, oraz
zmniejszat si¢ w grupie CG(Tabela 12, Rycina 15).

Tabela 12. Zmiany objetosci KDP uwzgledniajacych zmiane¢ masy ciala.

Grupa
WAC dla KDP p
Grupa CG (N=29) Grupa NCG (N=31)
$r£SD -0,01+0,05 0,02+0,06 p=0,004 *
Po 3 mies. mediana -0,01 0,02
kwartyle -0,03- 0,01 0-0,06
$r£SD -0,02+0,07 0,02+0,06 p=0,003 *
Po 6 mies. mediana -0,03 0,03
kwartyle -0,06-0 -0,02-0,04
$r£SD -0,04+0,07 0,01+0,06 p=0,001 *
Po 12 mies. mediana -0,06 0,02
kwartyle -0,09 - -0,01 -0,01-0,04

p - test Manna-Whitney'a
* zalezno$¢ istotna statystycznie (p<0,05)
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Rycina 15. Graficzne przedstawienie zmiany objetosci KDP uwzgledniajacych zmian¢ masy
ciala.

[Zrodlo: Rycina wiasna]
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Analiza zmian objg¢tosci KDL uwzgledniajacych zmiang masy ciata w czasie
wykazata ze WAC dla KDL po 3, 6 1 12 mies. byt istotnie wickszy w NCG i zmniejszat si¢
w grupie CG.(Tabela 13, Rycinal6).

Tabela 13. Zmiany objetosci KDL uwzgledniajacych zmiane masy ciala.

Grupa
WAC dla KDL p
Grupa CG (N=29) Grupa NCG (N=31)
$r£SD -0,01+0,05 0,01+0,04 p=0,002 *
Po 3 mies. mediana -0,02 0,01
kwartyle -0,04-0,01 -0,01-0,04
$r+SD -0,02+0,06 0,02+0,06 p=0,003 *
Po 6 mies. mediana -0,03 0,02
kwartyle -0,06 - 0,01 -0,01-0,04
$r£SD -0,04+0,07 0,02+0,08 p=0,001 *
Po 12 mies. mediana -0,05 0,02
kwartyle -0,07-0 0-0,05

p - test Manna-Whitney'a
* zalezno$¢ istotna statystycznie (p<0,05)
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Rycina 16. Graficzne przedstawienie zmiany objetosci KDL uwzgledniajacych zmiang masy
ciala.

[Zrodto: Rycina wiasna]
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Analiza zmian objgtosci KKD uwzgledniajacych zmiang masy ciata w
kolejnych pomiarach wykazata ze WAC dla obu konczyn po 3, 6 i 12 mies. byl istotnie
wickszy w grupie NCG i zmniejszat si¢ w grupie CG (Tabelal4, Rycina 17).

Tabela 14. Zmiany objetosci KKD uwzgledniajacych zmiane masy ciala.

Grupa
WAC dla KKD
Grupa CG (N=29) Grupa NCG(N=31)
$r£SD -0,01+0,05 0,02+0,04 p=0,001 *
Po 3 mies. mediana -0,02 0,02
kwartyle -0,04 - 0,01 -0,01- 0,04
$r£SD -0,02+0,06 0,02+0,05 p<0,001 *
Po 6 mies. mediana -0,03 0,02
kwartyle -0,05-0 -0,01-0,04
$r£SD -0,04+0,06 0,01+0,06 p<0,001 *
Po 12 mies. mediana -0,05 0,02
kwartyle -0,08 - -0,02 0-0,04

p - test Manna-Whitney'a
* zalezno$¢ istotna statystycznie (p<0,05)
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Rycina 17. Graficzne przedstawienie zmian objetosci KKD uwzgledniajacych zmiane masy ciala
w poszczegdlnych przedzialach czasowych.

[Zrodto: Rycina wiasna]
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4.4. Konsystencja obrzeku

Objaw plastycznosci obrzgku zdiagnozowano u 8 kobiet z grupy NCG,

co stanowito 27% calej grupy, w tym u siedmiu byt on 1-szego stopnia i u jednej - 2 —go

stopnia. U dwdch kobiet objaw ten wystapit po 3 miesigcach od leczenia chirurgicznego, a

u trzech po 6 miesigcach u dwoch po 12 miesigcach od zabiegu chirurgicznego. U

wszystkich badanych obrzgk zlokalizowany byt w okolicach kostek lub dolnej czgsci

podudzia.

U badanych w grupie CG nie zaobserwowano objawu plastycznosci skory u

zadnej chorej w okresie 12 miesigcy obserwacji.

4.5. Analiza zmian masy ciala

Analiza zmian pomiaru masy ciata oraz BMI nie wykazata istotnych réznic

miedzy grupami na kazdym etapie badania (Tabela 15, 16,17).

Tabela 15. Zmiany masy ciala na poszczeg6lnych etapach leczenia.

Parametr Grupa CG (N=29) Grupa NCG (N=31) p
Srednia (SD) 71,64 (14,34) 71,65 (13,44) p=0,867
Mediana (kwartyle) 70 (63,5-80) 75 (61-80)
Masa ciata przed leczeniem [kg]
Zakres 42-109 49-98
Srednia (SD) 71,18 (12,62) 70,69 (13,09) p=0,927
Mediana (kwartyle) 71 (63,58-80,25) 74 (60,5-77,5)
Masa ciata po 3 miesigcach [kg]
Zakres 45-94 47-100
Srednia (SD) 72 (12,69) 71,63 (12,77) p=0,952
Mediana (kwartyle) 71,5 (63,75-80,25) 75 (61,5-81)
Masa ciala po 6 miesigcach [kg]
Zakres 43,9-96 48,7-101
Srednia (SD) 72,49 (12,74) 72,45 (12,92) p=0,933
Masa ciata po 12 miesigcach [kg]
Mediana (kwartyle) 72 (64,5-81) 76 (61-80,5)
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Zakres 45-100 47-101
Srednia (SD) 27,07 (5,17) 27,77 (5,15) p=0,534
Mediana (kwartyle) 26,86 (24,28-28,89) 28 (23,38-31,98)
BMI przed leczeniem [kg/m?]
Zakres 18,37-40,53 19,72-39,26
Srednia (SD) 26,87 (4,33) 27,38 (4,9) p=0,627
Mediana (kwartyle) 27,24 (23,86-28,78) 27,56 (24,73-30,02)
BMI po 3 miesigcach [kg/m?]
Zakres 18,73-36,05 19,31-40,06
Srednia (SD) 27,17 (4,31) 27,77 (4,9) p=0,633
Mediana (kwartyle) 27,41 (25,03-29,23) 27,24 (24,92-31,05)
BMI po 6 miesigcach [kg/m?]
Zakres 19,1-37,65 18,96-40,46
Srednia (SD) 27,36 (4,42) 28,11 (5,06) p=0,495

BMI po 12 miesigcach [kg/m?]

Mediana (kwartyle)

Zakres

27,31 (24,49-29,6)

20-40,06

27,92 (24,66-31,81)

19,49-40,46

Tabela 16. Porownanie grup pod wzgledem BMI przed rozpoczeciem programu.

Normy wagi Grupa CG [GupaNCG ]
prawidtowa 12 10
nadwaga 10 9
I stopien otytosci 4 10
11 stopien otytosci 2 2
Otylos¢ skrajna 1 0

Tabela 17. Poréwnanie grup pod wzgledem BMI po 12 miesiacach.

Normy wagi Grupa CG [GupaNCG ]
prawidtowa 8 8
nadwaga 14 11
I stopien otytosci 5 10
11 stopien otylosci 1 2
Otyto$¢ skrajna 1 0
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4.6. Jakos¢ zycia

4.6.1 Poréwnanie jakos$ci zycia w grupie badanej i kontrolne;j

Analiza poziomu jako$ci zycia nie wykazata istotnych r6zni¢ pomigdzy

grupami poza funkcjonowaniem fizycznym, ktore bylo istotnie lepsze w grupie CG.

Pozostate oceniane elementy ujete w kwestionariuszu nie wykazaty istotnych statystycznie

roznic, ale w ogolnej jakosci zycia, funkcjonowaniu w codziennych czynnoSciach,

funkcjonowaniu emocjonalnym 1 umystowym byly wyzej ocenianie w grupie CG. W

ocenie skal objawowych bl i duszno$¢ zostaly nizej ocenione w grupie CG, a roznica ta

nie byla istotna (Tabela 18, Rycinal8, Rycina 19).

Tabela 18. Poréwnanie jakoS$ci zycia w grupie badanej i kontrolnej.

Grupa
QLQ
Grupa CG (N=29) Grupa NCG (N=31)
$r£SD 69,64+21,3 65,28+19,09 p=0,341
Ogolna jako$¢ zycia mediana 75 66,67
kwartyle 58,33 - 83,33 58,33 -75
$r£SD 86,19+14,73 78,22+17,85 p=0,027 *
Funkgj. fizyczne mediana 93,33 86,67
kwartyle 80-93,33 73,33 -93,33
$r£SD 86,9+18,35 88,33+11,7 p=0,76
Funkcj. w codz. czynnosciach ~ Mmediana 100 83,33
kwartyle 79,17 - 100 83,33 - 100
$r=SD 75+22,11 78,06£15,24 p=0,881
Funkcj. emocjonalne mediana 83,33 75
kwartyle 66,67 - 91,67 66,67 - 91,67
$r£SD 85,71+17,4 83,33+16,38 p=0,482
Funkcj. umystowe mediana 91,67 83,33
kwartyle 66,67 - 100 83,33 - 100
$r£SD 88,1+23,94 92,22+13,66 p=0,9
Funkgj. spoteczne mediana 100 100
kwartyle 83,33 - 100 83,33 - 100
$r+SD 22,22+19,13 25,56+18,49 p=0,557
Zmeczenie
mediana 22,22 22,22
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QLQ p
Grupa CG (N=29) Grupa NCG (N=31)
kwartyle 0-33,33 11,11 - 33,33
Sr=SD 6,55+13,86 6,11+11,14 p=0,787
Nudnosci 1 wymioty mediana 0 0
kwartyle 0-0 0-12,5
$r£SD 17,86+19,21 25,56+25,8 p=0,294
Bol mediana 16,67 25
kwartyle 0-3333 0-33,33
Sr=SD 10,71£22,32 14,44+18,94 p=0,23
Dusznosci mediana 0 0
kwartyle 0-0 0-3333
$r£SD 23,8127 23,33+26,48 p=0,966
Bezsenno$é mediana 33,33 33,33
kwartyle 0-3333 0-33,33
$r=SD 7,14+13,93 12,22+20,5 p=0,397
Utrata apetytu mediana 0 0
kwartyle 0-0 0-3333
$r£SD 16,67+16,97 13,33+18,77 p=0,382
Zaparcia mediana 16,67 0
kwartyle 0-33,33 0-33,33
$r=SD 4,76+14,95 6,67+13,56 p=0,379
Biegunki mediana 0 0
kwartyle 0-0 0-0
$r=SD 15,48+21,24 18,89+22,63 p=0,56
Problemy finansowe mediana 0 0
kwartyle 0-33,33 0-33,33

p - test Manna-Whitney'a

* zalezno$¢ istotna statystycznie (p<0,05)
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Rycina 18. Graficzne poréwanie oceny jakoS$ci Zycia w poszczeczegélnych grupach.
[Zrodto: Rycina wiasna]
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Rycina 19. Graficzne poréwanie oceny natezenia odczuwanych dolegliwo$ci ocenianych w obu
grupach przy uzyciu kwestionariusza EORTC-30. [Zrddlo: Rycina wiasna]
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4.7. Dolegliwo$ci fizyczne

W grupie CG 7 kobiet na 25 nie zglosito zadnych z wyselekcjonowanych
dolegliwo$ci zwigzanych z obrzekiem konczyny. U pozostatych 18 najczesciej zglaszang
dolegliwos$ciga bylo uczucie cigzkosci konczyny (16 chorych) - ($rednie natg¢zenie
dolegliwosci=1,2), nastepnic u 11 chorych wystgpowato dretwienie (0,76) I mrowienie
(0,68), u 9 uczucie rozpierania skoéry (0,72 ) i bol (0,52). U 11 kobiet odnotowano
zmniejszenie wszystkich zglaszanych dolegliwosci fizycznych. W grupie NCG, u 2
chorych nie zaobserwowano zadnych dolegliwos$ci zwigzanych z obrzekiem, pozostate 23
kobiety najczesciej zglaszaty, podobnie jak w grupie CG, uczucie cigzkosci konczyny - 20
kobiet ($rednie natezenie dolegliwosci=1,36), nastepnie u 13 kobiet uczucie rozpierania
(1,0), u 12 mrowienia (0,72), dretwienie u 10 (0,6), a 8 z nich zglosito bol (0,6). U 20
kobiet uzyskano poprawe we wszystkich zglaszanych dolegliwosciach. Po 2 tygodniach
leczenia w obu grupach uzyskano zmniejszenie dolegliwosci fizycznych, bez roznic

istotnych statystycznie pomiedzy grupami (p=0,1) (Tabela 25).

e GrupaCG.

1.Przed leczeniem vs po 3 miesigcach

Analiza nasilenia odczuwanych dolegliwosci KKD w grupie CG przed
rozpocze¢ciem leczenia chirurgicznego i po 3 miesigcach od operacji wykazala, iz.

wszystkie stwierdzone rdznice byly nieistotne statystycznie (Tabela 19).

Tabela 19. Ocena nasilenia natezenia odczuwanych dolegliwosci w grupie CG przed
rozpoczeciem leczenia i po 3 miesiacach.

Pomiar N Srednia SD Mediana Min Max Q1 Q3 p
Przed leczeniem 29 1,41 0,57 1 1 3 1 20 p=1
Bal

Po 3 miesigcach 29 1,41 0,57 1 1 3 1 20

Przed leczeniem 29 1,26 0,45 1 1 2 1 15 p=053
Uczucie ciezkos$ci

Po 3 miesigcach 29 1,33 0,48 1 1 2 1 20

Przed leczeniem 29 1,20 0,41 1 1 2 1 10 p=053
Rozpieranie skory

Po 3 miesigcach 29 1,28 0,46 1 1 2 1 20

Przed leczeniem 29 1,69 0,68 2 1 3 1 2,0 p=0,091

Dretwienie
Po 3 miesigcach 29 1,46 0,58 1 1 3 1 20
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Srednia

Pomiar N SD Mediana Min Max Q1 Q3 p
Przed leczeniem 29 1,00 0,00 1 1 1 1 1,0 p=0,346
Obrzek narzadow plciowych
Po 3 miesigcach 29 1,08 0,27 1 1 2 1 10
Przed leczeniem 29 1,00 0,00 1 1 1 1 10 p=1
Wyeciek chtonki
Po 3 miesigcach 29 1,00 0,00 1 1 1 1 10

p - test Wilcoxona dla par wigzanych

2.Przed leczeniem vs po 6 miesiacach

Analiza nasilenia odczuwanych dolegliwosci KKD w grupie CG przed

rozpoczeciem leczenia chirurgicznego 1 po 6 miesigcach od operacji wykazata, iz

dretwienie bylo istotnie bardziej nasilone przed leczeniem, niz po 6 miesigcach od operacji

(Tabela 20).

Tabela 20. Ocena nasilenia natezenia odczuwanych dolegliwosci w grupie CG przed

rozpoczeciem leczenia a po 6 miesiacach.

Parametr Pomiar N Srednia SD Mediana Min Max Q1 Q3 p
Przed leczeniem 29 1,39 0,57 1 1 3 1 200 p=0,233
Bl
Po 6 miesigcach 29 1,29 0,53 1 1 3 1 125
Przed leczeniem 29 1,26 0,45 1 1 2 1 150 p=0,53
Uczucie cigzkosci
Po 6 miesigcach 29 1,33 0,48 1 1 2 1 2,00
Przed leczeniem 29 1,18 0,39 1 1 2 1 1,00 p=0,227
Rozpieranie skory
Po 6 miesigcach 29 1,32 0,48 1 1 2 1 2,00
Przed leczeniem 29 1,64 0,68 2 1 3 1 200 p=0,011*
Dretwienie
Po 6 miesigcach 29 1,39 0,50 1 1 2 1 2,00
Przed leczeniem 29 1,00 0,00 1 1 1 1 1,00 p=1
Obrzek narzadow plciowych
Po 6 miesigcach 29 1,00 0,00 1 1 1 1 1,00
Przed leczeniem 29 1,00 0,00 1 1 1 1 1,00 p=1
Wyeciek chlonki
Po 6 miesigcach 29 1,00 0,00 1 1 1 1 1,00

p - test Wilcoxona dla par wigzanych* zalezno$¢ istotna statystycznie (p<0,05)

3.Przed leczeniem vs po 12 miesigcach

Analiza nasilenia odczuwanych dolegliwosci KKD w grupie CG przed

rozpoczeciem leczenia chirurgicznego i po 12 miesigcach od operacji wykazata, iz nie

wykazano istotnych réznic w odczuwanych dolegliwosciach fizycznych w obrgbie KKD

(Tabela 21).
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Tabela 21. Ocena nasilenia natezenia odczuwanych dolegliwosci w grupie CG przed
rozpoczeciem leczenia a po 12 miesiacach.

Parametr Pomiar N Srednia SD Mediana Min Max Q1 Q3 p
Przed leczeniem 29 1,39 0,57 1,0 1 3 1 2,00 p=0,484
Bl
Po 12 miesigcach 29 1,32 0,55 1,0 1 3 1 2,00
Przed leczeniem 29 125 044 1,0 1 2 1 125 p=0,064
Uczucie cigzkosci
Po 12 miesigcach 29 154 0,58 1,5 1 3 1 200
Przed leczeniem 29 1,18 0,39 1,0 1 2 1 1,00 p=0,078
Rozpieranie skdry
Po 12 miesigcach 29 1,43 0,57 1,0 1 3 1 2,00
Przed leczeniem 29 1,64 0,68 2,0 1 3 1 2,00 p=0,095
Dretwienie
Po 12 miesigcach 29 1,43 0,50 1,0 1 2 1 2,00
Przed leczeniem 29 1,00 0,00 1,0 1 1 1 1,00 p=1
Obrzek narzadow plciowych
Po 12 miesigcach 29 1,00 0,00 1,0 1 1 1 1,00
Przed leczeniem 29 1,00 0,00 1,0 1 1 1 1,00 p=1
Wyciek chlonki
Po 12 miesigcach 29 1,00 0,00 1,0 1 1 1 1,00

p - test Wilcoxona dla par wigzanych

Grupa NCG

1.Przed leczeniem vs po 3 miesigcach

Analiza nasilenia odczuwanych dolegliwosci KKD w grupie NCG przed
rozpoczeciem leczenia chirurgicznego i po 3 miesigcach od operacji wykazala, iz uczucie
rozpierania skory oraz dretwienie KKD byto bardziej nasilone po 3 miesigcach od zabiegu

chirurgicznego (Tabela 22).

Tabela 22. Ocena nasilenia odczuwanych dolegliwo$ci w grupie NCG przed rozpoczeciem lecznic
a po 3 miesiacach.

Parametr Pomiar N Srednia SD Mediana Min Max Q1 Q3 p
Przed leczeniem 31 1,33 0,61 1 1 3 1 1,75 p=0,073
Bol
Po 3 miesigcach 31 1,50 0,63 1 1 3 1 2,00
Przed leczeniem 31 1,23 0,43 1 1 2 1 100 p=0,777
Uczucie ciezkos$ci
Po 3 miesigcach 31 1,27 0,52 1 1 3 1 1,00
Przed leczeniem 31 1,23 0,43 1 1 2 1 1,00 p=0,041*
Rozpieranie skory
Po 3 miesigcach 31 1,43 0,50 1 1 2 1 2,00
Przed leczeniem 31 1,47 0,51 1 1 2 1 2,00 p=0,023*
Dretwienie
Po 3 miesigcach 31 1,70 0,65 2 1 3 1 2,00
Obrzek narzaddéw piciowych  Przed leczeniem 31 1,00 0,00 1 1 1 1 1,00 p=0,346
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Parametr Pomiar N Srednia SD Mediana Min Max Q1 Q3 p

Po 3 miesigcach 31 1,07 0,25 1 1 2 1 1,00

Przed leczeniem 31 1,00 0,00 1 1 1 1 1,00 p=1
Wyeciek chtonki

Po 3 miesigcach 31 1,03 0,18 1 1 2 1 1,00

p - test Wilcoxona dla par wigzanych
* zalezno$¢ istotna statystycznie (p<0,05)

2. Przed leczeniem vs po 6 miesiacach

Analiza nasilenia odczuwanych dolegliwosci KKD w grupie NCG przed
rozpoczeciem leczenia chirurgicznego 1 po 6 miesigcach od operacji wykazata, iz uczucie
bolu KKD, rozpierania skory KKD, dretwienie KKD oraz uczucie cigzkosci bylo bardziej

nasilone po 6 miesigcach od zabiegu chirurgicznego (Tabela 23).

Tabela 23. Ocena nasilenia natezenia odczuwanych dolegliwosci w NCG przed rozpoczeciem
lecznic a po 6 miesigcach.

Parametr Pomiar N Srednia SD Mediana Min Max Q1 Q3 p
Przed leczeniem 31 1,33 0,61 1,0 1 3 1 1,75 p=0,039*
Bl
Po 6 miesigcach 31 1,57 0,63 15 1 3 1 2,00
Przed leczeniem 31 1,23 0,43 1,0 1 2 1 1,00 p=0,004*
Uczucie cigzkosci
Po 6 miesigcach 31 1,73 0,74 2,0 1 3 1 2,00
Przed leczeniem 31 1,23 0,43 1,0 1 2 1 1,00 p=0,003*
Rozpieranie skory
Po 6 miesigcach 31 1,60 0,67 15 1 3 1 2,00
Przed leczeniem 31 1,47 0,51 1,0 1 2 1 200 p=0,037*
Dretwienie
Po 6 miesigcach 31 1,73 0,64 2,0 1 3 1 2,00
Przed leczeniem 31 1,00 0,00 1,0 1 1 1 1,00 p=0,089
Obrzek narzadow plciowych
Po 6 miesigcach 31 1,17 0,46 1,0 1 3 1 1,00
Przed leczeniem 31 1,00 0,00 1,0 1 1 1 100 p=0,174
Wyciek chlonki
Po 6 miesigcach 31 1,13 0,43 1,0 1 3 1 1,00

p - test Wilcoxona dla par wigzanych
* zalezno$¢ istotna statystycznie (p<0,05)

3.Przed leczeniem vs po 12 miesigcach

Analiza nasilenia odczuwanych dolegliwosci KKD w grupie NCG przed
rozpoczeciem leczenia chirurgicznego i po 12 miesigcach od operacji wykazala, iz uczucie
bolu KKD, rozpierania skory KKD, oraz uczucie ci¢zkosci byty bardziej nasilone po 12

miesigcach od zabiegu chirurgicznego (Tabela 24).

53



Tabela 24. Ocena nasilenia natezenia odczuwanych dolegliwosci w NCG przed rozpoczeciem
leczenia i po 12 miesigcach.

Parametr Pomiar N Srednia SD Mediana Min Max Q1 Q3 p
Przed leczeniem 31 1,31 0,60 1 1 3 1 1 p=0,05*
Bl
Po 12 miesigcach 31 159 0,68 1 1 3 1 2
Przed leczeniem 31 1,21 041 1 1 2 1 1 p=0,003*
Uczucie cigzkosci
Po 12 miesigcach 31 1,62 0,68 2 1 3 1 2
Przed leczeniem 31 1,21 041 1 1 2 1 1 p=0,037*
Rozpieranie skdry
Po 12 miesigcach 31 1,48 0,63 1 1 3 1 2
Przed leczeniem 31 1,45 0,551 1 1 2 1 2 p=0,078
Dretwienie
Po 12 miesigcach 31 1,69 0,60 2 1 3 1 2
Przed leczeniem 31 1,00 0,00 1 1 1 1 1 p=0,346
Obrzek narzadow plciowych
Po 12 miesigcach 31 1,07 0,26 1 1 2 1 1
Przed leczeniem 31 1,00 0,00 1 1 1 1 1 p=1
Wyciek chlonki
Po 12 miesigcach 31 1,00 0,00 1 1 1 1 1

p - test Wilcoxona dla par wigzanych
* zalezno$¢ istotna statystycznie (p<0,05)

Poréwnanie grup
1.Przed leczeniem

Porownanie grup pod katem odczuwanych 6 wybranych dolegliwosci

fizycznych KKD przed zabiegiem nie wykazato roznic migdzy grupami (Tabela 25).

Tabela 25. Poréownanie nasilenia natezenia odczuwanych dolegliwosci w grupie NCG i CG przed
rozpoczeciem leczenia.

Parametr Grupa N Srednia SD Mediana Min Max Q1 Q3 p
Grupabadana 29 1,39 0,57 1 1 3 1 2,00 p=0,491
Bol
Grupa kontrolna 31 1,32 0,60 1 1 3 1 1,50
Grupabadana 29 1,25 0,44 1 1 2 1 1,25 p=0,837
Uczucie cigzkosci
Grupa kontrolna 31 1,23 0,43 1 1 2 1 1,00
Grupa badana 29 1,18 0,39 1 1 2 1 1,00 p=0,663
Rozpieranie skory
Grupa kontrolna 31 1,23 0,43 1 1 2 1 1,00
Grupabadana 29 1,64 0,68 2 1 3 1 2,00 p=0,328
Dretwienie
Grupa kontrolna 31 1,45 0,51 1 1 2 1 2,00
Grupabadana 29 1,00 0,00 1 1 1 1 1,00 p=1
Obrzek narzadow plciowych
Grupa kontrolna 31 1,00 0,00 1 1 1 1 1,00
Grupabadana 29 1,00 0,00 1 1 1 1 1,00 p=1
Wyciek chtonki
Grupa kontrolna 31 1,00 0,00 1 1 1 1 1,00

p - test Manna-Whitney'a, SD - odchylenie standardowe, Q1 - kwartyl dolny, Q3 - kwartyl gérny
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2.Po 3 miesigcach

Poréwnanie grup pod katem odczuwanych 6 wybranych dolegliwosci

fizycznych KKD po trzech miesigcach od zabiegu chirurgicznego, nie wykazato r6znic

miedzy grupami (Tabela 26).

Tabela 26. Poréwnanie nasilenia natezenia odczuwanych dolegliwosci w grupie NCG i CG po 3

miesigcach.
Parametr Grupa N Srednia SD Mediana Min Max Q1 Q3 p
Grupabadana 29 1,41 0,57 1 1 3 1 2 p=0,598
Bl

Grupa kontrolna 31 1,50 0,63 1 1 3 1 2

Grupabadana 29 1,33 0,48 1 1 2 1 2 p=0,467
Uczucie cigzkosci

Grupa kontrolna 31 1,27 0,52 1 1 3 1 1

Grupabadana 29 1,28 0,46 1 1 2 1 2 p=0,248
Rozpieranie skdry

Grupa kontrolna 31 1,43 0,50 1 1 2 1 2

Grupabadana 29 1,46 0,58 1 1 3 1 2 p=0,162
Dre¢twienie

Grupa kontrolna 31 1,70 0,65 2 1 3 1 2

Grupabadana 29 1,08 0,27 1 1 2 1 1 p=0,897
Obrzek narzadow plciowych

Grupa kontrolna 31 1,07 0,25 1 1 2 1 1

Grupabadana 29 1,00 0,00 1 1 1 1 1 p=0,361
Wyciek chlonki
Grupa kontrolna 31 1,03 0,18 1 1 2 1 1

p - test Manna-Whitney'a, SD - odchylenie standardowe, Q1 - kwartyl dolny, Q3 - kwartyl gérny

3.Po 6 miesigcach

Poréwnanie grup pod katem odczuwanych wybranych 6 dolegliwosci

fizycznych KKD po 6 miesigcach od zabiegu chirurgicznego, wykazalo wigksze nasilenie

odczuwania wszystkich dolegliwo$ci przy czym istotne statystycznie bylo nasilenie

odczuwania uczucia ci¢zkosci i dretwienia KKD w grupie NCG odnotowano tez istotnie

wiekszy obrzek narzadéw plciowych w grupie NCG (Tabela 27).

Tabela 27. Porownanie nasilenia natezenia odczuwanych dolegliwosci w grupie NCG i CG po 6

miesigcach.
Parametr Grupa N Srednia SD Mediana Min Max Q1 Q3 p
Grupa badana 29 1,29 0,53 1,0 1 3 1 1,25 p=0,057
Bol
Grupa kontrolna 31 1,57 0,63 15 1 3 1 2,00
Uczucie ciezko$ci Grupa badana 29 1,33 0,48 1,0 1 2 1 2,00 p=0,036*

55



Srednia

Parametr Grupa N SD Mediana Min Max Q1 Q3 p
Grupa kontrolna 31 1,73 0,74 2,0 1 3 1 2,00
Grupabadana 29 1,32 0,48 1,0 1 2 1 200 p=0,114
Rozpieranie skdry
Grupa kontrolna 31 1,60 0,67 1,5 1 3 1 2,00
Grupabadana 29 1,39 0,50 1,0 1 2 1 2,00 p=0,04*
Dretwienie
Grupa kontrolna 31 1,73 0,64 2,0 1 3 1 2,00
Grupabadana 29 1,00 0,00 1,0 1 1 1 1,00 p=0,049*
Obrzek narzadow plciowych
Grupa kontrolna 31 1,17 0,46 1,0 1 3 1 1,00
Grupabadana 29 1,00 0,00 1,0 1 1 1 100 p=0,092
Wyeciek chlonki
Grupa kontrolna 31 1,13 0,43 1,0 1 3 1 1,00

p - test Manna-Whitney'a, SD - odchylenie standardowe, Q1 - kwartyl dolny, Q3 - kwartyl gérny
* roznica istotna statystycznie (p<0,05)

4. Po 12 miesiacach

Poréwnanie grup pod katem odczuwanych wybranych 6 dolegliwosci

fizycznych KKD po dwunastu miesigcach od zabiegu chirurgicznego, nie wykazalo réznic

miedzy grupami (Tabela 28).

Tabela 28. Poréwnanie nasilenia natezenia odczuwanych dolegliwosci w grupie CG i NCG po 12

miesiacach.
Parametr Grupa N Srednia SD Mediana Min Max Q1 Q3 p
Grupabadana 29 1,32 0,55 1,0 1 3 1 2 p=0,116
Grupa kontrolna 31 1,59 0,68 1,0 1 3 1 2
Grupabadana 29 1,54 0,58 15 1 3 1 2 p=0,721
Uczucie cigzkosci
Grupa kontrolna 31 1,62 0,68 2,0 1 3 1 2
Grupabadana 29 1,43 0,57 1,0 1 3 1 2 p=0,81
Rozpieranie skory
Grupa kontrolna 31 1,48 0,63 1,0 1 3 1 2
Grupabadana 29 1,43 0,50 1,0 1 2 1 2 p=0,105
Dretwienie
Grupa kontrolna 31 1,69 0,60 2,0 1 3 1 2
Grupabadana 29 1,00 0,00 1,0 1 1 1 1 p=0,161
Obrzek narzadow plciowych
Grupa kontrolna 31 1,07 0,26 1,0 1 2 1 1
Grupabadana 29 1,00 0,00 1,0 1 1 1 1 p=1
Wyciek chtonki
Grupa kontrolna 31 1,00 0,00 1,0 1 1 1 1

p - test Manna-Whitney'a, SD - odchylenie standardowe, Q1 - kwartyl dolny, Q3 - kwartyl gérny
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4.8. Kwestionariusz ICC

Analiza  wynikow  badan  przeprowadzonych z  wykorzystaniem
Kwestionariusza ICC wykazala, iz chore z grupy stosujacej ponczochy uciskowe $rednio
nosity ja 6,5 dnia w tygodniu przez 9 godzin dziennie. Najmniejsza liczba godzin byto 5, a
najwicksza 12 w ciggu dnia. W wigkszosci byly to osoby nie uprawiajace sportu - taka
deklaracje zlozyly 22 kobiety - ale aktywnie spedzajagce czas.( 28) Glowng forma
aktywnosci pozasportowej byty: spacer powyzej 1km dziennie (27), nordic walking (17)
jazda na rowerze(11) oraz ¢wiczenia gimnastyczne(9). 22 kobiety pozostawaly w zwigzku
matzenskim, 3 w zwigzku partnerskim 1 3 to byly osoby samotne. 17 0séb bylo czynnych

zawodowo(w tym 1 osoba studiujaca).

Kobiety stosujace kompresje ocenily tatwos¢ stosowania kompresji srednio na
9,6 (w skali od 1-10 przedstawionej w rozdziale 3.4.3. pkt.8.) cho¢ wigkszos¢ (27 kobiet)
stosowala ulatwienia podczas zakladania i $ciggania ponczoch w postaci rgkawiczek
gumowych (24), Sliskiej stopki (15) czy wsparcia drugiej osoby (15). 28 kobiet zglosito
zdolnos$¢ do zalozenia obuwia ($rednia zdolnos¢ 9,9) oraz odziezy (9,8) na ponczochy
uciskowe. Komfort noszenia ponczoch uciskowych bezposrednio po nalozeniu pacjentki
deklarowatly $rednio na poziomie 8,4 natomiast w dalszej czgs$ci dnia na poziomie 8,6.

Wizualng stron¢ ponczoch srednio ocenity $rednio na 8,2.

Ocena mozliwosci ruchowych u kobiet stosujacych ponczochy uciskowe.

Analiza subiektywnej oceny mozliwosci ruchowych i objawow w obrgbie
grupy badanej (przed leczeniem vs 12 miesigcach) wykazata, iz jedynie w zakresie

mozliwosci uprawiania sportu byly to roznice statystycznie istotne (Tabela 29).
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Tabela 29. Ocena mozliwosci ruchowych KKD w grupie CG.

Parametr Pomiar N Srednia SD Mediana Min Max Q1 Q3 p
Przed leczeniem 29 9,82 0,55 10 8 10 10,00 10,00 p=0,408
Ruchy w kostce
Po 12 miesigcach 29 9,71 0,66 10 8 10 10,00 10,00
Przed leczeniem 29 9,68 0,86 10 6 10 10,00 10,00 p=0,168
Ruchy w stawie kolanowym
Po 12 miesigcach 29 9,50 1,04 10 6 10 9,75 10,00
Przed leczeniem 29 9,68 0,77 10 7 10 10,00 10,00 p=0,134
Ruchy w stawie biodrowym
Po 12 miesigcach 29 9,11 2,04 10 0 10 8,75 10,00
Przed leczeniem 29 9,75 0,70 10 7 10 10,00 10,00 p=0,345
Chodzenie
Po 12 miesigcach 29 9,61 0,83 10 7 10 10,00 10,00
Przed leczeniem 29 7,32 4,12 10 0 10 6,25 10,00 p=0,865
Wykonywanie pracy
Po 12 miesigcach 29 7,11 4,35 10 0 10 3,00 10,00
. ., Przed leczeniem 29 9,21 2,02 10 0 10 9,75 10,00 p=0,518
Wykonywanie obowiazkow
domowych Po 12 miesiacach 29 9,57 0,96 10 6 10 10,00 10,00
Przed leczeniem 29 586 4,46 8 0 10 0,00 10,00 p=0,003*
Uprawianie sportu
Po 12 miesigcach 29 1,68 3,59 0 0 10 0,00 0,25
Przed leczeniem 29 9,36 1,31 10 5 10 9,75 10,00 p=0,832
Aktywne spedzanie czasu wolnego
Po 12 miesigcach 29 9,39 1,10 10 5 10 9,00 10,00
Przed leczeniem 29 9,48 1,25 10 5 10 10,00 10,00 p=0,891
Udzielanie si¢ towarzysko
Po 12 miesigcach 29 9,37 1,94 10 0 10 9,50 10,00

p - test Wilcoxona dla par wigzanych

* zalezno$¢ istotna statystycznie (p<0,05)

Objawy towarzyszace noszeniu ponczoch uciskowych.

Analiza odpowiedzi z kwestionariusza wykazata, iz u kobiet stosujacych

ponczochy uciskowe nie wykazano zmiany w nat¢zeniu odczuwania dolegliwosci

fizycznych zwigzanych z noszeniem ponczoch (Tabela 30).
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Tabela 30 Ocenia natezenia objawow w grupie CG przed i po 12 miesiacach leczenia.

Parametr Pomiar N  Srednia SD Mediana Min Max Q1 Q3 p

Przed leczeniem 29 1,96 2,22 15 0 7 0 2,75 p=0,546

Bl
Po 12 miesigcach 29 1,71 2,14 1,0 0 7 0 225
Przed leczeniem 29 0,56 1,15 0,0 0 5 0 1,00 p=0,684
Utrata sity mig¢$niowe;j

Po 12 miesigcach 29 0,74 1,63 0,0 0 6 0 0,50

Przed leczeniem 29 0,82 1,25 0,0 0 5 0 1,00 p=0,407
Cigzkosé

Po 12 miesigcach 29 1,25 1,92 0,0 0 7 0 2,00

Przed leczeniem 29 0,07 0,26 0,0 0 1 0 0,00 p=0,08
Puchnigcie

Po 12 miesigcach 29 0,32 0,61 0,0 0 2 0 025

Przed leczeniem 29 0,32 1,02 0,0 0 5 0 0,00 p=0,672

Napigcie skorne

Po 12 miesigcach 29 0,36 0,99 0,0 0 4 0 0,00

Przed leczeniem 29 0,75 1,48 0,0 0 6 0 1,00 p=0,267
Mrowienie

Po 12 miesigcach 29 1,32 2,23 0,0 0 10 0 2,00

Przed leczeniem 29 0,00 0,00 0,0 0 0 0 0,00 p=1

Wyeciek ptynu
Po 12 miesigcach 29 0,00 0,00 0,0 0 0 0 0,00

Powiklania zwigzane z stosowaniem ponczoch uciskowych

W grupie 29 kobiet wszystkie zglosily powiklania zwigzane z noszeniem
produktu uciskowego o $rednim natezeniu dolegliwosci 1,3 przy czym najczesciej
zglaszanym powiklaniem — przez 23 0soby - bylo uczucie ciepta jesli na zewnatrz jest > 25
stopni Celsjusza (Srednie natezenie dolegliwos$ci =3,2) i uczucie ciasnoty (2); nastepnie u
21 0s6b swedzenie (2,5) u 17 0s0b: wzynanie (1,4) i miejscowa bolesno$¢ (1,4 ) u 16 0séb
zsuwanie ( 1,5) u 14 podraznienie (1) u 11 pulsowanie, (1) 10 uczucie cigzkosci konczyny
(0,6) 6 0sob wskazato uszkodzenie skory(0,39) 4 skurcze(0,39) i 1 miejscowe puchniecie
(0,07) (Tabela 31).
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Tabela 31. Czestos¢ i natezenie wystepowania powiklan w zwigzku z noszeniem ponczoch.

podraznienia skory 3 3 2 (0] O 2 1 1 3 0 0 0 1 0 3 0 0
miejscowa bolesno$¢ 3 4 12 |1 1|12 |1|8|1]|O0 0 0 0 0 0 0| o0
uszkodzenie skéry ojo|jojofjofoO0ofO0O|3|1|j0|O0O|O0O|1|0|4]|0|0O
swedzenie 6 7 4 4 4 0 6 7 0 0 4 5 1 0 1 0 1
i?l?:aezc::vpr:;trzjest >25 st. 0-10 S 3[40 e oAl Ao ojogt
uczucie pulsowania 2 6 0 0 0 3 1 4 0 0 0 2 0 0 2 0 0
skurcze o(2|o0|jofjofo0ofO0|7|0|0|O|O0O|212|O0|O0O]|]O0|O
wzynanie 5(/4|2|3|(0|0|12|]6|0(0]O0|2]|]3|0|1|O0]O0
zsuwanie 3/4|2|2|0|0|212|6|4(0|]2|0]|]O0|O0]|4|O0]O0
miejscowe puchniecie 0 ofo0OfO0O|O0|O0(|O 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0
uczucie cigzkosci 1 oOo|O0OfO0O|O]|O|O0O[3]|]0]|0O 2 2 0| O 1 0| o0
uczucie ciasnoty 4 3 2 |14 |4|0) 4 3 0 2 2 0 3 1 0 0
inne ojo|jojofof|fO0OfO|J]O|O|O|O|O|O|O|O]|]O|O
0 e po D D D D D D D D P O

podraznienia skory 5 1 2 0 1 3 0 0 0 0 0 0 1,11 0,5 1,29
miejscowa bolesnosé 2 1 2 0 1 2 3 5 0 1 0 0 1,43 1 1,76
uszkodzenie skory 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0,39 0 0,95
swedzenie 1(3|a|2|1]|a|1]0|0|a|o0o]|s5]| 268 2,5 2,09
i s semmgrzjest> 255000 3| S| S| 2| 1| S|4 s| ] s|4a]s]s| o+ | 20
uczucie pulsowania 2 0 0 0 0 0 0 0 0 4 0 2 1,00 0 1,27
skurcze o|loflo|o|1|o|o0o|o|[0%]0o|o]| o] 039 0 1,33
wzynanie 3123|121 |of1]|o|0]2|o0]2] 150 1,43
zsuwanie 2 (1|2 |0|0|2]1 0Ol3 (o] o0 144 1 1,56
miejscowe puchnigcie 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,07 0 0,38
uczucie ciezkosci 2 0 1 0 0 1 0 0 0 2 0 2 0,61 0 0,91
uczucie ciasnoty 4 3 4 3 0 5 2 8 0 5 3 2 2,79 3 2,07
inne o|loflo|o|oflo|o|o|[O|o0o|o0]oO]| 000 0 0

P1-29 —kolejne pacjentki.
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4.9.Poréwnanie w grupie kontrolnej grupy, ktora rozwinela obrzek z grupa pacjentek bez

obrzeku

Poréwnanie odpowiedzi pacjentek, ktére rozwingty obrzgk KKD do pacjentek
z tej samej grupy, u ktorych obrzgku nie stwierdzono, wykazato istotnie bardziej
odczuwane dretwienie KKD (Tabela 32).

Tabela 32. Porownanie w grupie kontrolnej grupy, ktora rozwinela obrzek z grupa pacjentek
bez obrze¢ku.

Parametr Bra(lf\l‘;blgz)ek" Obrzek (N=13) p
Srednia (SD) 27,14 (4,41) 28,65 (6,11)  p=0,603
(a"v\fsr'frl‘?) 27,92 (23,3-31,24) 28 (23,88-32,05)
BMI przed leczeniem [kg/m?] Y
Zakres 19,72-32,35 20,28-39,26
Braki danych 0 0
Srednia (SD) 26,69 (4,26) 28,34 (572)  p=0,603
(ﬁ"ngr'frl‘g) 27,50 (24.99-20,01) "% (82361'
BMI po 3 miesigcach [kg/m?] Y '
Zakres 19,31-32,85 20,4-40,06
Braki danych 0 0
Srednia (SD) 27,23 (4,4) 28,52 (5,63)  p=0,826
&Cﬁfﬁf’??) 27,44 (24,933103) 1L (82;’15'
BMI po 6 miesigcach [kg/m?] y '
Zakres 18,96-33,65 20,81-40,46
Braki danych 0 0
Srednia (SD) 27,53 (4,68) 28,9(5,63)  p=0,795
('ll"v\f;’r'f';g) 27,64 (23.78-3189) 1% (22;;’98'
BMI po 12 miesigcach [kg/m?] Y '
Zakres 19,49-33,09 20,81-40,46
Braki danych 0 0
Rak jajnika 3 (16,67%) 4 (30,77%) p=0,558
Rak szyjki 6 (33,33%) 2 (15,38%)
macicy
Rozpoznanie K
Rak trzonu 8 (44,44%) 7 (53,85%)
macicy
Rak sromu 1 (5,56%) 0 (0,00%)
Nie 5 (27,78%) 0(0,00%)  p=0,058
Radioterapia, chemioterapia
Tak 13 (72,22%) 13 (100,00%)
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Parametr

Brak obrzeku

Obrzek (N=13)

p

(N=18)
Srednia (SD) 1,72 (0,67) 1,69 (0,63) p=0,947
(mfssl‘z) 2(1-2) 2(1-2)
BOl na zakonczenie udziatlu w programie
Zakres 1-3 1-3
Braki danych 0 0
Srednia (SD) 1,72 (0,75) 2 (0,71) p=0,289
&"ﬁ;‘;’;; 2 (1-2) 2 (2-2)
Uczucie cigzko$ci na zakonczenie udziatlu w programie
Zakres 1-3 1-3
Braki danych 0 0
Srednia (SD) 1,56 (0,7) 1,62 (0,65) p=0,738
e iaa 202
Rozpieranie skory na zakonczenie udzialu w programie
Zakres 1-3 1-3
Braki danych 0 0
Srednia (SD) 1,5(0,62) 2,15(0,69) p=0,013*
&"ﬁ;‘gﬂg) 1(1-2) 2 (2-3)
Dretwienie na zakonczenie udziatu w programie
Zakres 1-3 1-3
Braki danych 0 0
Srednia (SD) 1,17 (0,51) 1,15 (0,38) p=0,81
Mediana
Obrzek narzadéw piciowych na zakoficzenie udziatu w ~ (kwartyle) 1@-1) 1@-1)
programie
Zakres 1-3 1-2
Braki danych 0 0
Srednia (SD) 1,11 (0,47) 1,08 (0,28) p=0,888
('ll"v\‘fgr'tay’:g) 1(1-1) 1(1-1)
Wyciek chlonki na zakonczenie udziatu w programie
Zakres 1-3 1-2
Braki danych 0 0

p - Zmienne jako$ciowe: test chi-kwadrat lub doktadny test Fishera. Zmienne ilo$ciowe: test Manna-Whitney'a

* roznica istotna statystycznie (p<0,05)
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V. DYSKUSJA

e Temat profilaktyki OL KKD w literaturze

Celem badania byta ocena skuteczno$ci wczesnej profilaktyki OL KKD
poprzez zastosowanie kompresji w postaci gotowych wyrobéw uciskowych w Il klasie
kompresji w potaczeniu z aktywno$cig fizyczng u kobiet w leczeniu onkologicznym
nowotwordéw zlosliwych narzadow plciowych. W grupie NCG oraz w grupie CG oceniono
facznie 60 kobiet podobnych pod wzgledem badanych zmiennych, ktore poddano rocznej
obserwacji wdrazajac postgpowanie profilaktyczne oparte na podstawowym programie
ztozonym z 20 minutowych ¢wiczen fizycznych czynnych i oddechowych, instruktazu i
zaleceniu stosowania samodzielnie uproszczonego drenazu limfatycznego, edukacji w
zakresie wlasciwej pielegnacji skory oraz wyzszego ulozenia konczyny podczas
odpoczynku. W grupie CG dodatkowo zastosowano ponczochy uciskowe w 2 stopniu

kompresji.

Analiza uzyskanych danych wykazata, ze wczesne zastosowanie ponczoch
uciskowych w drugimi stopniu kompresji w potaczeniu z ¢wiczeniami wspomagajagcymi
dziatanie pompy miesniowej zmniejszyto czgstos¢ wystepowania obrzekow limfatycznych
konczyn dolnych w porownaniu z grupg kontrolng u pacjentek po operacji nowotworu
narzadu rodnego. Rdznica w czestosci wystepowania obrzgku limfatycznego konczyn
dolnych w NCG 38,7% (12/31) w poréwnaniu z 3,4% (1/29) (Tabela 4, Rycina 6) w CG
pokazuje, ze postepowanie uwzgledniajace stosowanie ponczoch uciskowych potaczonych
z ruchem jest skuteczng metodg profilaktyki obrzeku chlonnego w tej populacji
chorych.Uzyskane wyniki podkreslaja warto$¢ 1 znaczenie kompresjoterapii wilaczonej na

wczesnym etapie postepowania profilaktycznego.

Dotychczas badania dotyczace profilaktyki OL KKD zwigzanej z leczeniem
nowotworow zlosliwych ze szczegdlnym uwzglednieniem zastosowania kompresji byty
rzadko podejmowane w literaturze naukowej. Wiekszo$¢ badan koncentrowata sig¢
na metodach i ocenie skuteczno$ci terapii juz rozwinigtego OL wskazujac na duza
uzyteczno$¢ metod leczenia zachowawczego opartego na fizjoterapii, ktore obejmuja
kompleksowa terapie zmniejszajaca przekrwienie CDT (w tym odziez uciskowa i

przerywang kompresj¢ pneumatyczng), a takze pojawiajace si¢ w spektrum interwencje
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chirurgiczne, w tym liposukcje stosowang w poznym stadium choroby [44]. Chociaz OL
KKD jest stanem dlugotrwatym i wyniszczajacym, nie byt szeroko badany u pacjentek z
rozpoznanym rakiem ginekologicznym i obecnie nie ma zgody co do tego, ktdre leczenie
jest najlepsze.

Leczenie OL KKD ma na celu gldéwnie zmniejszenie i utrzymanie rozmiaru
konczyny, zapobieganie powiklaniom i postepowi choroby oraz poprawe jakosci zycia
fizycznego i psychospotecznego. CDT, ktora laczy pielggnacje skory, reczny drenaz
limfatyczny (MLD), wielowarstwowe bandazowanie, odziez uciskowa 1 ¢wiczenia
fizyczne wraz z oddechowymi, jest obecnie uznawana za standardowe leczenie obrzeku
limfatycznego i sktada si¢ z dwoch faz. W fazie poczatkowej leczenia obrzeku
limfatycznego powinien by¢ stosowany ucisk konczyny (jako kluczowy element leczenia
poprzez bandazowanie), poniewaz zmniejsza obrzek 1 wielko§¢ konczyny przed
zalozeniem produktow uciskowych niezbednych do wutrzymania efektow w fazie
podtrzymujacej [45,46]. Pomimo, Ze ta metoda jest znana i stosowana od dawna w wielu
osrodkach w Europie 1 poza nig, to wiedza o jej wptywie na ukfad chlonny nadal nie jest
peha. Ze wzgledu na swoj przewlekty charakter leczenie OL KKD trwa przez cale zycie 1
obejmuje leczenie zachowawcze i chirurgiczne [47] czgsto nie przynoszac zadowalajacego
efektu. Brak jednoznacznych strategii terapeutycznych leczenia OL KKD powinien
zwroci¢ uwage pracownikow shuzby zdrowia a takze badaczy na techniki zapobiegawcze,
aby zmniejszy¢ czesto$¢ 1 nasilenie wystepowania OL dolnej czesci ciala. Jednak do tej
pory niewiele badan koncentrowalo si¢ na sposobach, ktore mozna by zastosowaé w
profilaktyce OL zwigzanego z chorobg nowotworowsg, Szczeg6lnie w odniesieniu do
konczyn dolnych. Analogicznie do metod leczenia obrzeku podejmowane sg proby
zapobiegania OL poprzez stosowanie metod z zakresu mikrochirurgii [48], biopsji wezta
wartownika zamiast calkowitej limfadenktomii pachwinowo-udowej [49,50], a takze
poprzez ograniczenie stosowania radioterapii wigzkami zewnetrznymi, ktére moga
wywotywa¢ widknienie uniemozliwiajace odbudowe ukiadu limfatycznego. Wyniki wyzej
wymienionych interwencji sg obiecujace, cho¢ nadal niejednoznaczne. Ponadto ich
zastosowanie zalezne jest od osrodka, w ktorym leczy si¢ pacjent, od preferencji i
doswiadczenia chirurgdw czy standardow leczenia przyjetych przez system ochrony
zdrowia w danym kraju co powoduje, ze terapia nie jest dostgpna dla wszystkich,
potencjalnych pacjentéw. Niektore czynniki ryzyka rozwoju OL KD, takie jak BMI,

stopien zaawansowania choroby, czy choroby wspdtistniejace trudno jest szybko
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zmodyfikowaé, dlatego przy planowaniu strategii postgpowania profilaktycznego
nalezatby uwzgledni¢ takie, ktore bazuja na elementach terapii zachowawczych opartych
na CDT. W literaturze wcigz brakuje prac opartych na badaniach klinicznych
wskazujacych na skuteczno$¢ tej formy interwencji profilaktycznej, a wickszo$¢ z tej
ograniczonej liczby badan dotyczy profilaktyki obrzeku limfatycznego konczyn gornej u
kobiet po leczeniu raka piersi [51].

Niniejsza praca prezentuje pierwsze, prospektywne, randomizowane
badanie kliniczne, wykazujace skuteczno$¢ stosowania gotowych wyrobdw uciskowych w
Il klasie kompresji, w potaczeniu z aktywnos$ciag fizyczng w prewencji OL KKD u kobiet,

leczonych z powodu nowotwordw ztosliwych narzadéw plciowych.

Zgodnie z wiedzg Autora dotychczas przeprowadzono jedno badanie
dotyczace korzysci wyplywajacych z zastosowania ponczoch uciskowych w drugim
stopniu kompresji w celu zapobiegania wystgpieniu OL KKD, nie obserwujac jednak
pozytywnego efektu zastosowanej metody [34]. Badanie to nie wykazalo istotnych roznic
migdzy grupami pod wzgledem czgstosci wystegpowania obrzgku, mediany czasu
do wystagpienia obrzegku, czestosCi wystgpowania obrzeku narzadéw plciowych, czestosci
powiktan, jakosci zycia zwigzanej- ze zdrowiem [34]. Jednak Stuiver i wsp. brali
pod uwage niejednorodng grupg chorych (zaréwno kobiet jak i m¢zczyzn) po leczeniu
czerniaka (45 0s0b) oraz z nowotworami ukladu moczowo-piciowego (35 o0sob), w
réznych stadiach zaawansowania klinicznego choroby nowotworowej. Niejednorodnos¢
grupy badanej w powyzszym badaniu w mojej ocenie rzutowala negatywnie na
wyciggnic¢te wnioski koncowe. Natomiast w przeprowadzonych badaniach wlasnych grupa
badanych kobiet byla jednolita - wszystkie byly leczone z powodu nowotworu narzadow
rodnych, przeszty limfadenktomie (100%) oraz radioterapi¢ (83%-grupa NCG, 89%-grupa
CG) inie wykazywaly réznic pod wzglgdem BMI oraz wicku (Tabelal, 2). Drugim
ograniczeniem badania Stuivera i wsp. byt w mojej ocenie krotki czas obserwacji oraz
noszenia kompresji - przez okres 6 miesi¢gcy. Natomiast w przeprowadzonych badaniach
wilasnych, okres obserwacji oraz stosowania kompresji wynosit 12 miesiecy (Rycina 2).
Okres ten jest uzasadniony, gdyz w wigkszosci przypadkéw obrzek limfatyczny jest

diagnozowany w okresie pierwszego roku po leczeniu [52,53] albo w okresie p6zniejszym.

Zaleznos$¢ podobng do uzyskanej w moim badaniu wykazano w badaniu
przeprowadzonym przez Ochatek i wsp., gdzie rekawy uciskowe noszone zarOwno przez

1rok, jak i po 2 latach, byly w stanie nie tylko zmniejszy¢ czesto$¢ wystgpowania
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wczesnych obrzekéw pooperacyjnych i obrzgkow limfatycznych konczyny gornej, ale
takze doprowadzi¢ do znacznej poprawy waznych wskaznikow jako$ci zycia, takich jak
funkcjonowanie fizyczne, zmgczenie, bol, objawy ze strony ramion i piersi I perspektywy
na przysztos¢ [33,54]. Pomimo tych obiecujacych wynikow obrzek limfatyczny w innych
lokalizacjach anatomicznych nadal pozostaje niedostatecznie rozpoznany i zbadany.
Ponadto istniejg oczywiste réznice w zakresie konczyn goérnych i dolnych w odniesieniu do
fizjologii i funkcjonowania mechanicznego dlatego ekstrapolacje danych na podstawie

konczyn gornych nalezy przeprowadzac z ostroznoscia.

Kilku autoréw opowiada si¢ za wykorzystaniem metody CDT
w profilaktyce OL KD, powotujac si¢ na korzystny efekt uzyskany w ich badaniach [6,7].
W podobnym do mojego badaniu zaprezentowanym przez Xia Wang i wsp. wykazano, ze
zmodyfikowana CDT(w skfad ktorej wchodzit drenaz limfatyczny, ¢wiczenia fizyczne,
odziez kompresyjna, edukacja zdrowotna) jest skuteczna w zapobieganiu obrzekowi
limfatycznemu konczyn dolnych u pacjentek z rakiem szyjki macicy po laparoskopowej
radykalnej histerektomii z limfadenektomia miedniczng [55]. Wyniki uzyskane przez
wyzej wspomnianych badaczy wskazuja na bardzo zbiezne z moimi obserwacje dotyczace
czestosci wystgpienia obrzeku u badanych kobiet ogotem ( 21% versus 23,9%) jak i NCG
(38,7 % versus 34,5%) jednak znacznie roéznity si¢ w obserwacji grupy CG (3,4% versus
13,6 %). Interesujagcym wydaje si¢ pytanie o przyczyny takiej rozbiezno$ci w grupie 0sob
stosujagcych ponczochy uciskowe. By¢ moze wynika ona z braku informacji zwrotne;j
dotyczacej tego, jak rzetelnie oraz przez ile godzin dziennie pacjentki stosowaty
kompresje. Informacji tych zabrakto zarowno w badaniu przeprowadzonym przez Stuiver i
wsp., jak i przez Xia Wang i wsp. Nalezy podkresli¢, ze warunkiem uczestnictwa w moim
badaniu w grupie CG bylo pelne przestrzeganie zalecen co do stosowania terapii
kompresyjnej (CT). Realizacja tego zalozenia w wielu badaniach oraz w obserwacji
codziennej praktyki klinicznej napotyka zwykle na duze trudnosci. Brakuje danych
dotyczacych skali tego zjawiska wsrdd pacjentdéw po leczeniu onkologicznym, ale wedtug
Raju i wsp. [56], az 63% pacjentow z OL na tle przewlektej niewydolnosci zylnej nie
stosuje CT. Przyczynami tego zjawiska s3: brak mozliwosci stosowania, nieskutecznosé
lub niestosowanie si¢ do zalecen terapii. W 1/3 przypadkoéw niestosowanie si¢ do zalecen
lezy u podstaw nieskutecznosci terapii kompresyjnej [56]. Wydaje si¢ oczywistym, iz

motywacja do co stosowania CT moze by¢ jeszcze nizsza w przypadku zalecen
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profilaktycznych, gdzie pacjent nie widzi powodu stosowania CT z powodu braku

rozwinigtego OL.

Inaczej niz w badaniach przeprowadzonych przez Stuivera i wsp. oraz przez
Xia Wang i wsp. w badaniu wilasnym kwestionariusz stosowania opierat si¢ na
deklaracjach sktadanych przez chore odnos$nie ilosci dni w tygodniu oraz liczby godzin,
podczas ktorych byt stosowany produkt kompresyijny. Sredni deklarowany czas noszenia
ponczoch wynosit 6,5 dni w tygodniu po 9 godzin dziennie, co wydaje si¢ byc¢
wystarczajgce dla uzyskania pozadanego efektu profilaktycznego. By¢ moze zwigzek ten
nie ma charakteru  przyczynowo-skutkowego, leczaby to wyjasni¢, nalezaloby
przeprowadzi¢ bardziej zobiektywizowang ocene stosowania si¢ przez pacjentki do zalecen
(np. z zastosowaniem paska zuzycia produktu, potwierdzajacego stosowanie ponczoch).

Uwazam, ze problem ten sam w sobie powinien stanowi¢ przedmiot dalszych badan.

W badaniach wlasnych posréod czynnikbw wymienianych ucigzliwosci
stosowania ponczoch uciskowych pacjentki najczesciej zgtaszaty problem z samodzielnym
zaktadaniem izdejmowaniem kompresji. Na powyzszy problem zwrécito uwage 69%
(20/29) badanych kobiet, natomiast tylko 31% (9/29) potrafito wykona¢ ww. czynnosci
samodzielnie. Pomocg z ktdrej najczesciej korzystaty pacjentki byty gumowe r¢kawiczki
(100%, 20/20); dodatkowo korzystaly one z pomocy drugiej osoby (85%, 17/20).
Wskazuje to na znaczenie edukacji poswieconej pomocom, z ktorych pacjentki powinny
korzysta¢ w taki sposob, by nie zniechgci¢ sie¢ do produktow uciskowych, zwlaszcza
podczas pierwszych prob ich zaktadania. Przyczyng barku wytrwalo$ci w stosowaniu moze
by¢ tez niezrozumienie zasad dziatania terapii kompresyjnej (CT), czy braku wiedzy na
temat czynnikow ryzyka i powiklan jakie niesie rozwinigcie si¢ OL. Zwraca uwage, ze ok.
82 % pacjentow posiadajacych wyksztatcenie podstawowe w ogole odmawia stosowania
CT [56,57]. Badania ankietowe wskazuja, ze odpowiedzialno$¢ za brak lub nieprawidtowe
stosowanie CT ponosi rowniez personel medyczny, ktory niewlasciwie omawia CT, albo

w ogole nie proponuje jego wykorzystania w terapii [56].

Z powyzszych wzgledow, w ramach przygotowania badan wiasnych, w trakcie
pierwszej rozmowy edukacyjnej z pacjentkami szczegblowo wyjasniono zalecenia oraz
zasady dziatania terapii kompresyjnej. W szczeg6lnosci przeprowadzono instruktarz
zakladania i §ciggania ponczoch uciskowych. W rezultacie pacjentki z grupy CG w okresie
12 miesigcy deklarowaly zgodnos¢ z zaleceniami programu profilaktycznego. Ponadto

deklarowaly one wysoka wygode stosowania produktu, na ktora skladaty sig¢; tatwosé
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doboru obuwia oraz odziezy wierzchniej na ponczochy (sr£SD 9,9 /10 £ 0,18 i §r+SD 9,8
+ 0,31), wygoda stosowania bezposrednio ponczoch po wilozeniu i ciggu dalszej czgsci
dnia (sr£SD 8,4 /10 + 1,6 i $r£SD 8,7+ 1,1) oraz wyglad kompresji ktory oceniony byt
najnizej na 5/10 (4 uczestniczki) a najwyzej na 10/10 (9 uczestniczek) za$ najczesciej
wystawiang oceng bylo 8/10. Na tej podstawie mozliwa byta ocena objawéw klinicznych

oraz poprawy jakos$ci zycia pacjentek wykazywana w przeprowadzonym badaniu.

Czynnikiem zniechecajacym 1 uUtrudniajgcym stosowanie zalecen mogg by¢
takze wynikajace z systematycznego, wielogodzinnego stosowania produktow uciskowych
powiktania miejscowe, takie jak swiad, ucisk, czy dyskomfort cieplny. Powiklania te byty
rzadko sygnalizowane wsrod badanych z grupy CG, natomiast do typowych nalezaty:
dyskomfort cieplny, uczucie ciasnoty, swedzenie, miejscowa bolesno$¢ 1 podraznienie

skdry oraz zsuwanie si¢ produktu.

Deura 1 wsp. przeprowadzili badanie retrospektywne w celu opisania czestosci
wystepowania obrzgku limfatycznego konczyn dolnych u 126 pacjentek z rakiem
narzagdow rodnych, ktore po operacji otrzymywaly okresowg CDT. Ogo6lna czgstosc
wystepowania wyniosta 45,2%, i byla wyzsza niz w moim badaniu [58]. Mozna to
przypisa¢ opdznieniu w zapewnieniu kompleksowej fizjoterapii udrazniajacej. W badaniu
przeprowadzonym przez Deura i wsp.  pacjenci konsultowali si¢ ze specjalistg -
pielegniarka, ktora przeprowadzata CDT, aby zapobiec OL KKD s$rednio po 4 miesigcach
od operacji. Natomiast w badaniu wiasnym zaréwno edukacje jak i stosownie ponczoch
wprowadzono juz od pierwszego dnia po operacji. I cho¢ skutecznos¢ CDT w profilaktyce
OL KKD wskazuje na pozytywny efekt, to niestety jest to metoda czasochlonna,
kosztowna, wymagajaca duzej wiedzy oraz zaangazowania wyspecjalizowanych w tej
dziedzinie pracownikow medycznych. Nalezaloby zapyta¢ czy bandazowanie (skiadowa

CDT) jest niezbedne w profilaktyce ?

Przy tak duzej skali problemu jakim jest OL KKD lepszym rozwigzaniem
wydaje si¢ poszukiwanie metod prostszych w zastosowaniu i duzej mierze opartych na
samodzielnym ich stosowaniu. Wielowarstwowe bandazowanie jako element CDT

u chorych zagrozonych obrzekiem nie znajduje uzasadnienia.

Wydaje sie, iz metoda wystarczajacg jest stosowanie uciskowej ponczochy

W polaczeniu z aktywno$cia fizyczng pozwalajace na zmniejszenie ryzyka wystapienia OL
KDD.
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e Przeslanki zastosowania okreslonych elementow terapii

Obrzek limfatyczny jest wynikiem niewydolnos$ci uktadu limfatycznego i
uposledzonego transportu limfy. Kwestia podstawowa jest niska wydolno$¢ ukiadu
limfatycznego 1 ukladu naczyniowego, prowadzaca do zmniejszenia transportu
limfatycznego ponizej pojemnosci potrzebnych do udzwignigcia tadunku filtratu
mikronaczyniowego [59]. Wdrozenie $rodkéw  przywracajacych  lub istotnie
poprawiajacych tg wydolno$¢ powinno zapobiega¢ lub opodzniaé wystgpienie obrzeku
limfatycznego konczyn dolnych. Zastosowane w badaniu wiasnym produkty uciskowe w
postaci ponczoch, ktore poprzez odpowiednie utkanie wywotuja kompresje zmniejszajaca
si¢ od stopy w kierunku tulowia, zapewniajg poprawny odptyw chlonki i dziataja jako
przeciwwaga dla spontanicznej aktywnosci migs$ni, zapobiegajac w ten sposob
gromadzeniu si¢ ptynéw. Ta forma ucisku tworzy gradient ci$nienia od dystalnego do
proksymalnego 1 tym samym powinna poprawia¢ wydolnos¢ ukladu limfatycznego.
Ponadto pacjenci w badaniu wykonywali regularne ¢wiczenia zwigkszajace wydajnos¢
pompy miesniowej, synergistycznie zwiekszajagc krazenie limfy. Celem d¢wiczen
fizycznych bylo uruchomienie pompy migéniowej (extrinsic pump) zaleznej od sprawnych
migsni, dzialajacej na glgbsza czes¢ uktadu chlonnego i powodujacej wzmozony refluks
przez naczynia limfatyczne [60]. Zastosowana kompresja (produkty uciskowe) potgczona z
ruchem pobudza¢ miata do intensywniejszej pracy naczynia limfatyczne, transportujgce
zalegajaca chlonke z konczyn. Strategia edukacji zdrowotnej, ktora obejmowata instrukcje
dotyczace pielegnacji skory, byla réwniez elementem post¢gpowania profilaktycznego,
majgcego na celu utrzymanie integralnosci skory izmniejszenie ryzyka infekcji
(zabezpieczata skore przed uszkodzeniami, otarciami oraz poprawiata jej odporno$¢ na
czynnosci wykonywane podczas trwania terapii) [47]. Zalecenie elewacji konczyny w
ciggu dnia i nocy miato wptynaé¢ pozytywnie na ruch chlonki, odprowadzajac ja dzigki sile
cigzenia we wiasciwym kierunku. Ruchy oddechowe klatki piersiowej z wykorzystaniem
ujemnego ci$nienia w klatce piersiowej podczas ¢wiczen oddechowych mialy na celu
pobudzenie pracy zbiornika mleczu i odprowadzenie ptynu do zyt w klatce piersiowe;.
Doniesienia naukowe potwierdzaja role wspomagajaca SLD, ktory jako samodzielny
zabieg przynosi zazwyczaj krotkotrwaly efekt, gléwnie polegajacy na poprawie
subiektywnych odczu¢ [58, 61]. Biorac pod uwage powyzszy mechanizm mozna
stwierdzi¢, ze wskazane w ramach badan wilasnych elementy terapii przyniosty korzystny

efekt w profilaktyce pooperacyjnego OL KKD.
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o Czestos¢ wystepowania OL KKD po leczeniu nowotworéw zlosliwych narzadow

rodnych.

Partsch 1 Smith ze wsp.wykazali, ze terapia uciskowa jest klinicznie
skuteczna m.in. w profilaktyce przewleklej choroby zylnej, zakrzepicy zyt glebokich,
zespotu pozakrzepowego, ucisku pooperacyjnego oraz obrzgku limfatycznego [62]. Jednak
liczba prac, ktére dotyczg skutecznosci terapii uciskowej jest niewielka, przez co brakuje
wytycznych opartych na dowodach naukowych dotyczacych postepowania z
wykorzystaniem kompresji. Obecnie wickszo§¢ zalecen opiera si¢ raczej na
indywidualnych opiniach ekspertow, niz na wynikach przeprowadzonych badan
klinicznych [63]. Tymczasem pomimo postepow w leczeniu nowotworow ztosliwych,
utrzymujacy si¢ przez cate zycie OL (obrzgk konczyn i towarzyszacy mu przewlekty stan
zapalny) dotyka mniej wiecej co sibdma osobg leczong z powodu choroby nowotworowej,
chociaz szacunki czgstosci wystepowania obrzgku limfatycznego po leczeniu
onkologicznym rd6znig si¢ znacznie w zalezno$ci od zastosowanych kryteridw
diagnostycznych i czasu obserwacji [44]. W badaniach wiasnych wykazano, ze wczesne
zastosowanie ponczoch uciskowych w II stopniu kompresji, w polgczeniu z ¢wiczeniami
wspomagajagcymi  dziatanie pompy mig¢sniowej, istotnie zmniejszylo  czgstose
wystepowania OL KKD w poréwnaniu z grupa kontrolng u pacjentek po operacji
nowotworu zlo§liwego narzadu rodnego, w okresie po 12 miesigcach po leczeniu

operacyjnym.

e Wielko$¢ ciSnienia pod kompresja

Kwalifikujac pacjentow do terapii uciskowej w chorobach zyl w Polsce
przyjeto ww. Klasy ucisku [64]. O ile wielkos¢ ci$nienia od 23 mmHg i wyzej wg RAL
uznaje si¢ za cisnienie terapeutyczne w leczeniu obrzgku, wcigz kwestig dyskusyjng
pozostaje wielko$¢ ciSnienia efektywnie zmniejszajacego ryzyko wystapienia obrzgku
limfatycznego. W ramach wskazan do stosowania jako profilaktyke chorob zyt zaleca sig
klas¢ T wzglednie Il [38]. ROwniez niskie ci$nienie (18-21 mmHg) zastosowano w badaniu
obejmujacym osoby zdrowe oraz z niewielkim obrz¢kiem w stopniu 1 wedlug skali ISL
podczas intensywnego wysitku fizycznego uzyskujac istotne zmniejszenie ilosSci

gromadzonego si¢ ptynu. Potwierdza to poglad, Zze rajstopy uciskowe moga zapewnic¢
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skuteczny sposéb kontroli OL podczas ¢wiczen we wczesnym stadium tego schorzenia
[65].

Stosowanie odpowiedniego cisnienia kompresji w profilaktyce obrzeku
chtonnego u chorych onkologicznych podjeli w swoim badaniu Ochatek i wsp., ktérzy
zastosowali I klase kompresji — 18-21 mmHg w postaci rekawow uciskowych dla kobiet
po mastektomii po leczeniu raka piersi uzyskujac istotne korzysci i zmniejszajac ryzyko
wystgpienia obrzgku chionnego konczyny goérnej [33]. Cisnienie wielkosci 18-21 mmHg
wykorzystane w badaniu Sawan i wsp. dotyczyto chorych po leczeniu raka sromu. Chociaz
nie wplyneto ono na czgstos¢ wystepowania klinicznie istotnego obrzgku limfatycznego
w obu grupach (mata liczba badanych-70séb), to wiekszy wzrost $redniej objetosci KD
nastgpit w grupie niestosujacej kompresji [66]. Podobne obserwacje wykazano w
pilotazowym badaniu Shallwaniego i wsp. [36], gdzie rowniez wykorzystano ci$nienie
klasy 1 (18-21 mmHg) w postaci ponczoch lub rajstop w celu zredukowania ryzyka
wystgpienia OL KKD po leczeniu nowotworow ztosliwych narzadu rodnego. Biorac pod
uwage powyzsze ustalono, ze cieSnienie 23-32 mmHQg (wyzsze)bedzie optymalne w

profilaktyce OL KDD u kobiet po leczeniu nowotwordéw zlosliwych narzagdéw rodnych.

e Narzedzia wykorzystane do diagnozowania obrzeku KKD.

Zdolnos¢ do roznicowania obrzgku z licznymi przedoperacyjnymi
czynnikami towarzyszacymi (tj. otyloscig, zastojem zylnym lub niewydolnos$cig zylng)
oraz czesto wystepujacego obrzeku pooperacyjnego od objawow przedmiotowych lub
podmiotowych rozwijajacej si¢ OL ma kluczowe znaczenie dla wilasciwej oceny OL KKD
[67]. Aby uniknaé przeszacowania czgsto$ci wystepowania OL w badaniach wiasnych
szczegOlowo zwrocono uwage na kryteria wykluczenia, co znacznie wydluzylo czas
rekrutacji pacjentek do badania, ale pozwolito wyeliminowa¢ mozliwe obrzgki innego
pochodzenia. Z liczby 630 pacjentek po leczeniu ginekologiczno-onkologicznym tylko
17,5 % pacjentek udato si¢ zakwalifikowaé (520 kobiet nie spelniato kryteriow wiaczenia)
do badania na tym wczesnym etapie. (Rycina 3) Obserwacje te wskazuja, iz badanie tego
rodzaju jest mozliwe do przeprowadzenia w tej grupie pacjentek, cho¢ jest trudne i

znacznie bardziej czasochtonne niz wstepnie przypuszczano. Chociaz zalozony cel
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rekrutacji zostat osiagnigty to trwato to 0 8 miesigcy diuzej, a az 45 kobiet spetniajacych

kryteria odméwilo udziatu w badaniu.

Nalezy przypomnie¢, ze naturalny przebieg obrzgku limfatycznego
zwigzanego z nowotworem charakteryzuje si¢ zwigkszeniem obwodu konczyn,
zwloknieniem, stanem zapalnym, nieprawidlowym odkladaniem si¢ tkanki tluszczowej i
ewentualng wyrazng patologia skory, co rowniez zwigksza ryzyko nawracajacych infekcji
skory [44]. Ze wzgledu na zlozony charakter OL moze by¢ stanem przewleklym i
postepujacym, a takze nabiera¢ innych cech poniewaz tkanka stale si¢ zmienia z progresja
lub regresja procesu chorobowego. Z tego tez powodu choroba ta wymaga zastosowania
wielu strategii pomiarowych, szczegdlnie na etapie wczesnego jej wykrywania.
Uzasadnionym wydaje si¢ uwzglednienie zardbwno obiektywnych jak i subiektywnych
metod oceny zmiennych jak: ocena wzrokowa skory, obje¢tos¢/znieksztalcenie konczyn
I jedrnos¢/zwloknienie tkanki podskornej, odczucia subiektywne pacjenta. Wigkszos¢
badan koncentruje si¢ na zmianie objetosci konczyn jako metodzie diagnostycznej [44]. |
chociaz objeto$¢ konczyn jest wazng 1 najbardziej obiektywng metodg pomiaru
klinicznego, to wykorzystujac wylgcznie objeto$¢ do oceny mozna przeoczy¢ stadium

utajonego obrzeku limfatycznego [68].

Rozpoznanie kliniczne jest uzaleznione od pordéwnania obszaru dotknigtego
choroba z odpowiadajgcym mu obszarem po stronie zdrowej oraz, jesli sg dostepne,
z pomiarami przedoperacyjnymi. Optymalna metoda diagnozy OL konczyn dolnych nie
zostata jeszcze wustalona, jednak za najdokfadniejsza, dotychczas opisang metode
diagnostyczng uznane jest badanie fizykalne wykonywane przez doswiadczonego
specjaliste od obrzekow limfatycznych [68] uwzgledniajacego: wywiad chorobowy
pacjenta, objawy sygnalizowane przez pacjenta, ogledziny chorej konczyny, badanie
palpacyjne chorej konczyny w celu oceny plastycznos$ci, oraz pomiar obwodow konczyn w
celu obliczenia objetosci. Wykorzystuje sie¢ rowniez bioimpendacje, wprawdzie obecnie
glownie stosowana w obrzekach konczyn goérnych, ale moze si¢ nadawa¢ do obrzekow
KKD.

Obiektywnej oceny OL KD dokonuje si¢ najczgsciej na podstawie
porownawczego pomiaru obwodu, w ktérym poréownuje si¢ jedng konczyne z konczyna
strony przeciwnej. Konieczna jest jednak standaryzacja oceny obrzeku limfatycznego w

celu poréwnania wynikéw réznych metod leczenia, ktore powinno obejmowac nie tylko
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pomiary objetosci konczyn ale rowniez objawy towarzyszace (tj oceng konsystencji skory

i tkanki podskornej/test plastycznosci, ocena natezenia subiektywnych dolegliwosci).

e Objetos¢

Objetos¢ konczyny mozna réwniez ocenia¢ ré6znymi metodami.
W badaniach klinicznych szeroko stosowana jest metoda wypierania wody, ktéra wykrywa
zmiany objetosci ponizej 1%; roznica objetosci 200 ml miedzy dwiema konczynami jest
punktem granicznym dla rozpoznania obrz¢ku limfatycznego [69]. Ta metoda jest bardzo
precyzyjna, ale trudna do zastosowania w rutynowej praktyce z powodu dlugiego czasu
dezynfekcji naczynia, wielkosci urzadzenia pomiarowego oraz malej mozliwosci
transportowej. Z kolei wolumetria optoelektroniczna wykorzystuje $wiatlo podczerwone
do skanowania konczyn i szacowania objetoSci, przeksztalcajagc pomiary przekroju
poprzecznego w wielu odstgpach czasu. Nowsze technologie, w tym tréjwymiarowy
rezonans magnetyczny [70], limfoscyntygrafia, tomografia komputerowa, ultrasonografia
[71] oraz analiza impedancji bioelektrycznej sg zarezerwowane dla pacjentow z duzymi
trudnosciami w diagnozowaniu, w celu doprecyzowania ich parametrow ze wzgledu na
matg dostgpnos$¢ tych wurzadzen 1 stosunkowo duzy koszt ich wykonania.
Limfoscyntygrafia nie jest powszechnie stosowana ze wzgledu na brak standaryzowanego
protokolu wykonywania badania. Tomografia komputerowa irezonans magnetyczny
umozliwiajg badanie obrzeku tkanek migkkich z dobrg czulo$cig iswoistoscia, ale sg
stosunkowo drogie [44]. Duze osrodki onkologiczne mogg mie¢ dost¢p do wigkszych
i drozszych urzadzen pomiarowych np. jak perometria, tonometria lub bioimpedancja.
Jednak w praktyce pacjenci sag zwykle wstepnie oceniani przez doswiadczonego klinicyste,
ktory wykorzystuje subiektywny wywiad, badanie palpacyjne ipomiar obwodowy
konczyny. Objeto$¢ mozna obliczy¢ za pomocg uproszczonego wzoru na stozek $cigty: od
kostki znaki sa ustalane co 4 cm do biodra; pomiary obwodu kazdego cylindra sa

przeliczane na objetos¢ przy uzyciu odpowiedniego algorytmu [72].

Obliczanie wielkosci konczyn na podstawie pomiaru obwodow (za pomoca
tasmy mierniczej wzdhiz wyznaczonych punktow na konczynie-Rycina 3.) przeliczanych
na objetos¢ jest najczesciej stosowang metoda w ocenie rozmiaru obrzgku w powszechne;j

praktyce klinicznej (Sitzia 1995, Gerber 1998, Stanton i wsp. 2000, Moseley i wsp. 2002,
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Sander i wsp. 2002, Tewari i wsp. 2008). W przeanalizowanej literaturze do pomiaru OL
najczesciej stosowano cztery techniki: (1) pomiaréw obwodow konczyn; (2) perometrie;
(3) wypieranie wody; oraz (4) spektroskopi¢ bioimpedancyjng (BIS), przy czym
stosowanie perometri i BIS jest w duzym stopniu ograniczone w powszechnym uzyciu do
pomiaréow konczyn gérnych. Wypieranie wody, ze wzgledu na niepraktyczno$¢ zostalo w
duzej mierze zastgpione pomiarami obwodowymi za pomoca tasmy mierniczej. Jednak
pomiary te moga by¢ nieprecyzyjne i obarczone bledem w przypadku naruszenia

standardowych protokotow.

Obliczanie wielkos$ci konczyn na podstawie pomiaru obwoddw jest metoda
fatwa 1 szybka, ktora charakteryzuje si¢ jednocze$nie duza powtarzalnoscig dlatego czesto
wykorzystywang w praktyce fizjoterapeutycznej. Objeto$¢ konczyny z obrzgkiem
wyliczona na podstawie pomiarow mocno Kkoreluje z objetoscig konczyny wyliczong
W oparciu o pomiar wypartej cieczy (Sander i wsp. 2002) oraz metodg bioimpedancji
(Moseley i wsp. 2002). Zpowyzszych wzgledow ta metode zdecydowatam sig¢
wykorzysta¢ w badaniach wiasnych (Rycina 3). Podobne wnioski wysuni¢to w pracach R.
Taylora i wsp. [73] oraz F. Houwen i wsp. [74] wskazujac na uzytecznos$¢ i rzetelnos¢
wskazanej techniki pomiarowej. W pracach tych podkreslano, ze wiarygodna obserwacja
zmiany objetosci konczyny w czasie jest mozliwa, jezeli pomiaro6w pacjenta dokonuje
kazdorazowo ta sama osoba. W tym konteks$cie nalezy doda¢, ze wszystkie pomiary

prezentowane W niniejszej pracy zostaly wykonane osobiscie przez Autorke.

W wigkszosci praktyk klinicznych 1 wigkszosci badan jako standardowy
wskaznik obecno$ci OL przyjmuje si¢ zmian¢ o > 10% w stosunku do wartosci
wyj$ciowej. Nadal kontrowersje budzi definicja uznajaca zmiang objetosci konczyny > 5%

vs. 10%.

W badaniach witasnych obserwowano po 3, 6 i 12 miesigcach w grupie CG
stopniowy spadek objetosci, a w grupie NCG stopniowy wzrost objetosci konczyny
(Rycina 8). W badaniach uwzgledniajacych profilaktyke obrzeku chionnego trudno jest
przewidzie¢ po ktorej stronie wystapi (o ile w ogole) obrzgk limfatyczny. W zwigzku
Z tym pomiary objetosci byty wykonywane dla kazdej konczyny osobno, jak rowniez dla
sumy objetosci obu konczyn, aby uchwyci¢ kazda mozliwa lokalizacje obrzgku. W obu
grupach wykazano istotne réznice dla KDL, KDP, jak i dla sumy objgtosci konczyn.
(Tabela 5,6,7,8,9,10).
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Najwicksza zmiang objetosci KKD zaobserwowano po uplywie 12 miesiecy i
wynosila ona, dla sumy objetosci KKD, srednio 443 ml (spadek objetosci w grupie CG)
oraz 549 ml (wzrost objetosci KKD w grupie NCG) (Tabela 7).

W badaniu przeprowadzonym na grupie 0s0b zdrowych stosujacych
kompresje, u ktorych stosowano ponczochy uciskowe, rowniez stwierdzono istotne réznice
[64] cho¢ nie byly one tak znaczace jak w badaniach wlasnych. Wykazano, ze rajstopy
uciskowe znaczaco zmniejszaja gromadzenie si¢ plynu spowodowane C¢wiczeniami
w konczynach dotknigtych obrzekiem limfatycznym. Pomiary perometryczne wykazaty, ze
zastosowana kompresja spowodowala istotny spadek objetosci konczyn po wysitku w calej
grupie (p=0,0081) oraz w grupie kontrolnej B (p=0,0348), [64].

Gdyby OL KKD zostat zdefiniowany tylko jako procent nadmiaru objetosci
wigkszy niz 10%, jak miato to miejsce w innych badaniach [11] to u 7 0sob rozpoznano
by obrzek limfatyczny. Korzystajac z tego kryterium, grupa CG miata tylko jedng badang
pacjentke (3,4%) z rozpoznaniem OL KKD, zas w grupie kontrolnej byto ich 6 (29%).
Czestos¢ wystepowania OL KKD byta istotnie r6zna w obu grupach.

e Plastyczno$¢ obrzeku

Przy uwzglednieniu obecnos$ci objawu plastyczno$ci obrzeku czestosé
rozpoznania OL KKD wzrosta do 12 os6b w grupie NCG (u 6 réznica wyniosta $rednio

9% ale wspotistniala z objawem plastycznosci).

Objaw plastycznosci nie wystgpit natomiast w grupie CG. Czestos¢
wystepowania OL KKD w grupie NCG wynosita 38,7% (12/31) w poréwnaniu z 3,4 %

(1/29) w grupie eksperymentalnej, byta zatem istotnie r6zna w obu grupach.

OL KKD pojawia si¢ niekiedy obustronnie, co spowodowane jest wycigciem
lub napromieniowaniem weztow chionnych okotoaortalnych, obustronnych miednicy
lub pachwin. Ponadto wtorny obrzek limfatyczny czasem rozpoczyna si¢ na poziomie uda,
schodzac w kierunku tydki i stopy, co moze pozosta¢ dlugo niezauwazone [13]. Poczatek
obrzeku limfatycznego na poziomach dystalnych (stopa i staw skokowy) z rozszerzeniem
ku gérze nie jest czesty ale pozwala na flatwiejsza diagnozg. W przypadku OL
zlokalizowanych na stopach swoiste badanie diagnostyczne polega na uszczypnigciu skory
migdzy drugim a trzecim palcem lub miedzy palcami u nodg; obrzgk limfatyczny

rozpoznaje si¢, gdy uszczypnigta skora nie falduje si¢ (objaw Stemmera) [3]. Tak wigc,
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inaczej niz w przypadku raka piersi, nie zawsze istnieje punkt odniesienia do postawienia
diagnozy (konczyna gorna po nieoperowanej stronie). Uwzgledniwszy powyzsze
obserwacje w badaniach wlasnych poréwnywano zmiany obj¢to$ci obwodéw w trzech
wybranych segmentach na poziomie uda, kolana i podudzia, aby bardziej precyzyjnie
wychwyci¢ zmiany przyrostu objetosci. U 9/13 pacjentek, u ktorych zaobserwowano
wczesny obrzek rozpoczynat si¢ on na udzie; u 3 wspotistniat ze zwickszeniem objetosci

powyzej 10% na podudziu, a u 4 pierwsze oznaki byty zauwazalne na podudziu.

e WAC

Wskazywatam, w niniejszej pracy wielokrotnie, ze wczesne rozpoznanie
obrzgku limfatycznego jest bardzo trudne 1 wymaga wnikliwej systematycznej oceny
wskaznikow, takich jak pomiary objetosci konczyn, czy ocena plastycznosci skory.
Pomimo tego objawy moga by¢ nierozpoznane, poniewaz OL KKD moze rozwijaé si¢
obustronnie, uniemozliwiajac w ten sposdéb poréwnanie z KD po stornie bez ingerencji
chirurgicznej; ponadto otylo$¢ moze utrudnia¢ wychwycenie subtelnych poczatkowych
zmian. Dodatkowo zmiana masa ciata pacjentek podczas obserwowanego okresu 12
miesigcy moze istotnie wptywac na zmiang objetosci KKD. Dlatego zdecydowatam si¢ w
przeprowadzonym badaniu na zastosowanie wzoru na zmian¢ objg¢tosci konczyn
skorygowanego o mase ciata ( WAC). Pierwotnie wzor zostat opracowany dla iloSciowego
okreslania obrzgku limfatycznego zwigzanego z rakiem piersi (BCRL) po obustronne;j
operacji piersi, ktory dziata niezaleznic od przeciwleglego ramienia iodpowiada za
wahania masy ciala pacjenta. Przeprowadzone badania wykazaly ze zastosowanie tego
wzoru na zmiang objetosci ramienia dostosowanego do masy ciata powinno by¢ przydatne

do ilosciowego okreslenia obrzeku po obustronnej operacji piersi [75].

W badaniach wilasnych obliczenia dokonane przy pomocy wzoru WAC
potwierdzity wykazang wcze$niej w badaniu zmian objgtosci tendencje do wzrostu
objetosci KKD w grupie NCG i jej spadku w grupie CG. Obserwacje te byly istotne
zaréwno dla pojedynczych konczyn jak i sumy objetosci KKD (Tabela 12,13,14, Rycina
15,16,17).

W obu przypadkach wystapily wyrazne roznice miedzy grupami.
(Tabela 10,11,12) Uwazam ze, zastosowanie tego wzoru na zmiane objetosci konczyny
dolnej, uwzgledniajacego mase ciata, jest przydatne do okreslania ilosciowej tendencji

pojawiajacego si¢ obrzeku. Przy czym wartos¢ wspodtczynnika WAC ujemna lub
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zmniejszajaca si¢ wskazuje na brak rozwijajacego si¢ obrzgku za§ wartosci dodatnie
lub wzrastajace wskazujag na powstawanie obrzeku limfatycznego konczyn dolnych.
Wydaje si¢ to by¢ szczegolnie wskazane w populacji wysokiego ryzyka (wysokie BMI,
duza ilo$¢ wycigtych wezldw) cho¢ moje badanie na takie zaleznos$ci nie wskazalo ze
wzgledu na mata liczb¢ o0sob uwzglgdnionych w ocenie (Tabela 32), aby ulatwic
wykrywanie choroby na wczesnym etapie, kiedy interwencje terapeutyczne sg najbardziej

skuteczne.

e Czas pojawienia si¢ obrzeku KKD.

Analiza danych uzyskanych w badaniach wlasnych wykazata, Ze czas
wystgpienia OL KKD w grupie CG byl op6zniony w poréwnaniu z grupg NCG. Wang i
wsp. wykazali roéwniez, ze mediana odstepu miedzy operacja a wystgpieniem OL KKD
wynosi 4-6 miesi¢cy [55] co jest zblizone do czasu wystgpienia w mojej NCG. Dwa
pierwsze epizody wystgpienia obrzgku zaobserwowano w ocenie wykonanej po 3
miesigcach od operacji. Najwiecej, bo az 6 przypadkdéw zaobserwowano po 6 miesigcach,
za$ kolejne 4 przypadki zaobserwowano po 12 miesigcach od zabiegu operacyjnego
(Rycina 5). Natomiast pierwszy i jedyny taki przypadek w grupie CG wystgpit po 6
miesigcach. Mozna zatem stwierdzi€, ze stosowanie ponczoch w drugim stopniu kompresji

w potaczeniu z aktywnoscig fizyczna moze skutecznie opdzni¢ poczatek OL KKD.

e Jako$¢ zycia i towarzyszace dolegliwosci fizyczne KKD.

QOL to wieloptaszczyznowa koncepcja, ktora obejmuje rézne dziedziny zycia,
w tym dobrostan fizyczny, dobrostan spoleczny/rodzinny, dobrostan emocjonalny i
dobrostan funkcjonalny [76]. Konsekwencja leczenia z powodu nowotworow
ginekologicznych jest obnizenie jakosci zycia, zarowno w sferze fizycznej jak i
psychicznej, czgsto potaczone z dlugotrwajacymi problemami dotyczacymi funkcji jelit i
pecherza [77], oraz z nasileniem dolegliwosci takich jak bol, biegunka, OL [78]. Spadek
poglebia si¢ wraz z postgpem klinicznym choroby. Pomimo skutecznego leczenia kobiety,
ktére przeszly leczenie nowotworu ginekologicznego, potwierdzity wysoki odsetek
problemow zdrowotnych. Obejmowaty one ogolne problemy medyczne oraz potencjalne

skutki uboczne leczenia [79].
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W literaturze wykazano, ze zwigkszony stres psychiczny, depresja i Iek sa

zwigzane z rozwojem obrzgku limfatycznego po leczeniu nowotworowym[80]. Te
psychologiczne nastepstwa sa czesto zwigzane z poczuciem beznadziejnosci, Igkiem o
przyszto$¢ i izolacja z powodu obnizenia aktywnosci fizycznej, unikania kontaktow
spotecznych i/lub dysfunkcji seksualnych [81].

W  wyniku zmian skoérnych 1 obrzekow towarzyszacych obrzgkowi
limfatycznemu osoby po chorobie nowotworowej rowniez zglaszaly negatywny wplyw
tego stanu na ich wyglad Biorac pod uwage psychospoteczng zlozonos$¢ zycia po chorobie
nowotworowej, pacjenci ci stajg obecnie w obliczu wyjatkowego obcigzenia w postaci
wtornej choroby przewleklej, ktora wigze si¢ z potencjalnymi negatywnymi

konsekwencjami dla jakosci zycia.

Do celu, jakim bylo poroéwnanie jakosci zycia w poszczegdlnych grupach,
uzyto kwestionariusza EORTC QLQ C30 (wersja 3.0), [82,83]. Dzi¢ki analizie zebranych
danych wykazano, ze zastosowana bezposrednio po zabiegu operacyjnym kompresja
W postaci ponczoch w drugiej klasie kompresji nie obniza jako$ci zycia, mMimo
ucigzliwosci codziennego stosowania i mozliwych powiklan wynikajacych z noszenia
ponczoch. Obserwacja ta potwierdza sformulowang na wstepie hipoteze 2. Pordwnanie
ogoblnej jakosSci zycia jak i poszczegolnych jej sfer nie wykazato istotnych réznic pomiedzy
grupg CG a NCG. W grupie kobiet uwzglednionych w badaniach wtasnych najczesciej
zglaszang dolegliwoscia bylo zmeczenie (23%), bezsenno$é (24%), bol (22%), zaparcia
(16%) oraz biegunki (6%) (Tabelal?7). Zgtaszane dolegliwosci pokrywaty sie w wickszosci
z tymi wskazywanymi w literaturze, w ktorej najczesciej zglaszane objawy pochodzity
gtownie z jelit, drég moczowych, ukladu limfatycznego i narzadéw piciowych a takze
obejmowaly zmeczenie i zaburzenia snu. [28, 84, 85]. Wspolwystepowanie niektorych
z ww. zmiennych moze by¢ spowodowane faktem, ze na skutek choroby nowotworowe;j
oraz zwigzanego z nig leczenia (chirurgia, radioterapia i chemioterapia) nastapito
zmniejszenie aktywnos$ci fizycznej, co moze taczy¢ si¢ z nasileniem poczucia zmeczenia
oraz problemami ze snem. Ponadto spadek aktywnosci fizycznej jest jednym
z predyktorOw wystapienia zapar¢. (Rycina 19.) Zwraca uwage, iz na zaparcia czesciej
wskazywaly kobiety leczace si¢ z powodu raka jajnika, podczas gdy biegunki zglaszaty

kobiety po leczeniu rak szyjki macicy.

Dodatkowo poréwnanie grup CG i NCG wykazato poprawe funkcji fizycznych

w grupie CG. Jest to istotna obserwacja, bowiem poprawa funkcji fizycznych moze
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przyczyni¢ si¢ do wigkszej aktywnosci fizycznej, co - jak potwierdzaja badania — skutkuje

zmniejszeniem uczucia zmeczenia zwigzanego z chorobg nowotworowa [86].

Waznym celem mojego badania bylo wykazanie, czy noszenie ponczoch
uciskowych w II stopniu kompresji wplywa na caloksztalt odczuwanych subiektywnie
dolegliwosci fizycznych w KKD. W tym celu zaprojektowalam (przedstawiong
w metodyce) skale oceniajaca 6 najczeSciej zglaszanych przez chore z OL KKD
dolegliwosci: bdl konczyny, uczucie cigzkosci koniczyny, uczucie rozpierania konczyny,
uczucie drgtwienia konczyny, obrzgk zewnetrznych narzadoéw plciowych oraz wyciek
chlonki. Analiza ww. czynnikow wykazala, ze w CG stosujacej kompresje nie tylko nie
zaobserwowano nasilenia zadnej dolegliwosci, ale nawet wystapito istotne statystycznie
zmniejszenie odczuwania dretwienia w KKD [Tabela 19,20]. W grupie NCG az 4 z ww.
dolegliwos$ci w istotnym stopniu nasility si¢. Dretwienie 1 rozpieranie skory KKD pojawilo
si¢ juz po 3 miesigcach i utrzymywalo si¢ konca okresu obserwacji. Ponadto po 6
miesigcach znaczaco nasilito si¢ odczuwanie dolegliwosci bolowych 1 uczucia ciezkosci
konczyn dolnych.(Tabela 20,21,22) Poréwnanie grup CG i NCG wykazuje postepujace
w czasie nasilenie roznic W odczuwanych dolegliwosciach  fizycznych (Tabela
24,25,26,27). Przed rozpoczeciem leczenia obie grupy nie réznily si¢ w odczuwaniu
dolegliwos$ci fizycznych (Tabela 24) i stan taki utrzymywat sie¢ do 3 miesi¢cy od operacji
(Tabela 25). Po 6 miesigcach od zabiegu, gdy u pacjentek wystapit OL KKD, w grupie
NCG nasilily si¢ takze odczuwane dolegliwosci. Najmocniej odczuwane bylo uczucie
ciezkosci KKD, dr¢twienie KKD, a takze obrzek narzgdéw piciowych. (Tabela 26) Po 12
miesigcach wartosci w obu grupach byty porownywalne (nieistotne statystycznie) (Tabela
28), dlatego, ze czg¢s¢ pacjentek w grupie NCG stosowata juz ponczochy uciskowe po
rozwinigciu OL. Obserwacje te potwierdzaja postawiong przeze mnie hipoteze 3, iz
stosowanie ponczoch uciskowych w Il stopniu kompresji nie nasila odczuwanych
dolegliwosci, zas w przypadku niektorych objawow moze istotnie zmniejszy¢ nasilenie ich

odczuwania.

Poniewaz niektore objawy OL KKD (np. uczucie cigzkosci konczyn
dolnych) moga pojawi¢ si¢ przed wystgpieniem obiektywnych wskaznikow OL,
w niektorych badaniach, w celu poréwnania, skupiono si¢ na potgczeniu subiektywnej
oceny zglaszanych przez pacjentdw dolegliwosci ze wskaznikami obiektywnymi.
Przyktadem moze by¢ badanie GOG bedace prospektywnym, wieloosrodkowym badaniem

klinicznym [87], znane réwniez jako badanie obrzeku limfatycznego i nowotwordow
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ginekologicznych.(LEG). Wykazano w nim, ze zglaszane przez pacjentki objawy zwigzane
z OL, oceniane za pomoca kwestionariusza Gynecologic Cancer Lymphedema
Questionnaire (GCLQ), koreluja z rozpoznaniem OL KKD i wzrostem objetosci konczyn.
Badania te wykazaty warto$¢ predykcyjng subiektywnie odczuwanych dolegliwos$ci, jako
czynnika zwigkszajacego zdolnos¢ do identyfikacji OL KKD. Wyniki uzyskanie
w badaniach wtlasnych wskazujag na podobne powigzanie, i pozwalajg sformulowac
postulat, by wlaczy¢ oceng subiektywnych dolegliwosci fizycznych w podstawowsg oceng
prewencji OL. Aby tego dokona¢ potrzebne jednak sa badania przeprowadzone

na wigkszej grupie chorych.

e Wskazowki dla praktykdw.

Pierwszym krokiem w zapobieganiu obrzgkowi limfatycznemu KD jest
identyfikacja pacjentow z grupy ryzyka. Przed rozpoczeciem leczenia nowotwordw
zlo$liwych narzadow rodnych u wszystkich pacjentek nalezaloby oceni¢ ryzyko
wystgpienia OL KKD 1 w miar¢ mozliwosci stosowaé zabiegi oszczedzajace wezty
chionne. Redukcja masy ciata, zastosowanie zespolen zylnych, limfatyczno-zylnych,
zylno-limfatycznych, wykorzystanie mapowania wartowniczych weztéw chlonnych, oraz
odpowiednie stosowanie terapii adjuwantowych znacznie zmniejsza ryzyko wtornego OL
KKD. Badan wykazujacych jednoznacznie skuteczno$¢ powyzszych metod postgpowania
profilaktycznego jest jednak bardzo mato. Jednym =z nich jest stosowanie
przez Jorgensen iwsp. na  grupie  pacjentow  poddawanych  limfadenektomii,
profilaktycznego zespolenia limfatycznego oraz przetok. Zabiegi te byly skuteczne,

chociaz ich zastosowanie na wigksza skalg jest obecnie nieznane[88].

Dodatkowe strategie zapobiegania obrzekowi limfatycznemu KKD koncentruja
si¢ na wczesnej identyfikacji obrzeku limfatycznego w stopniu 0 i 1, kiedy zmiany skorne
sg nieobecne, a obrzek jest odwracalny. Wyedukowanie pacjentdw w przedmiocie czgsto
towarzyszacych objawOw moze ulatwi¢c wczesng diagnozg. Potwierdzily to réwniez
badania wtasne w aspekcie obserwacji uczucia cigzkosci KKD, dretwienia KKD oraz

uczucia rozpierania skory KKD.

Migdzynarodowe Towarzystwo Limfologiczne zaleca okreslone interwencje
W celu zmniejszenia progresji i ograniczenia dlugoterminowych nastepstw u pacjentéw

z wezesnym lub subklinicznym obrzgkiem limfatycznym [11]. W wyniku badan wlasnych
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uzyskano potwierdzenie ww. zalecen oparte na wynikach badania klinicznego, podczas
gdy do tej pory opierano si¢ raczej na anatomii i fizjologii OL oraz na redukcji
potencjalnych czynnikdw ryzyka progresji. Wczesne leczenie zachowawcze doprowadza
do pobudzania przeptywu limfy do ukfadu zylnego i unikania zastoju limfy, ktory
powoduje zwloknienie. Efekt ten mozna osiggng¢ za pomocg stosowania ponczoch
uciskowych Il stopnia stosowanych w ciggu dnia w polaczeniu z aktywnos$cig fizyczna.
Warunkiem uzyskania pozytywnego efektu jest przestrzeganie zalecen, w tym dotyczacych
czasu noszenia (min. 7 godzin). Wyniki badan wiasnych potwierdzity, iz stosowanie si¢ do
zalecen oraz codzienne stosowanie kompresji nie obniza jakoSci zycia, a nawet moze
poprawi¢ stopien fizycznego funkcjonowania pacjenta. Zarysowana w pracy terapia
powinna by¢ wiec proponowana kazdemu pacjentowi poddawanemu radykalnemu leczeniu
z powodu ztosliwych nowotworow ginekologicznych jako bezpieczna 1 skuteczna opcja

postepowania profilaktycznego OL KKD.

e Ograniczenia/wady badania

Przeprowadzone badanie ma kilka ograniczen. Jednym z nich jest stosunkowo
krotki czas obserwacji (12 miesigcy) jakiej poddano kobiety po interwencji chirurgiczne;j.
Badania prowadzone przez innych naukowcéw wykazaly, ze u znacznego odsetka
pacjentek leczonych z powodu zlosliwych nowotworé6w narzadu rodnego ryzyko
wystgpienia obrz¢ku limfatycznego wzrasta wraz z uplywem czasu od zabiegu
chirurgicznego [89]. Pandemia w istotny sposob ograniczyta w przypadku tej pracy
mozliwos¢ takiej obserwacji. Celowa byloby wigc przeprowadzenie badan oceniajagcych w
dhlugofalowej perspektywie wptyw kompresji w postaci poniczoch w 2 stopniu kompresji na
zapobieganie obrzekowi limfatycznemu u kobiet operowanych z powodu nowotworéw

zlosliwych narzadu rodnego.

Innym ograniczeniem pracy moze by¢ ilos¢ miejsc w ktorych prowadzano
badanie (2 osrodki interwencji chirurgicznej oraz jeden osrodek fizjoterapii obrzeku),
CO teoretycznie moze rzutowa¢ na mozliwo$¢ uogolniania wynikéw. Korzystne byloby
zatem badanie wieloosrodkowe, na wigkszej probie chorych, aby wyeliminowaé ,,bledy

ludzkie” i zorganizowac na wigkszej liczbie badanych. Liczba chorych zakwalifikowanych
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do badania zalezala od mozliwosci 1 organizacji kwalifikacji do badania, ktora w

przypadku tej pracy byta realizowana przez 1 osobe.

Kwestionariusz stosowania opieral si¢ na deklaracjach sktadanych przez chore
odnoénie ilo$ci dni w tygodniu oraz liczby godzin, podczas ktérych byt stosowany produkt
kompresyjny. Dla zobiektywizowania danych warto by bylo zastosowaé np. pasek zuzycia

produktu potwierdzajacy uzycie ponczoch.
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V1. WNIOSKI

1. Zastosowanie bezposrednio po radykalnym leczeniu chirurgicznym z
limfadenektomia miednicy mniejszej kompresji w postaci ponczoch uciskowych
jest skuteczne w zapobieganiu OL KKD u pacjentek leczonych z powodu
nowotworow ztosliwych narzadu rodnego.

2. Wdrozenie do programu leczenia bezposrednio po radykalnym leczeniu
chirurgicznym z limfadenektomia miednicy mniejszej kompresji w postaci
ponczoch uciskowych nie obniza poziomu jakosci zycia u pacjentek leczonych z
powodu nowotworéw zto§liwych narzadu rodnego.

3. Zastosowanie bezposrednio po radykalnym leczeniu chirurgicznym z
limfadenektomig miednicy mniejszej kompresji w postaci ponczoch uciskowych
jest skuteczne w redukcji dolegliwosci fizycznych KKD u pacjentek leczonych z

powodu nowotwordéw ztosliwych narzadu rodnego.

Whioski aplikacyjne

1. Klinicy$ci powinni mie¢ $wiadomos¢ znaczenia profilaktyki i leczenia OL KKD,
precyzyjnego rozpoznania i skutecznosci interwencji we wczesnym jego stadium, aby
utrzymaé jakos¢ zycia, opo6zni¢ rozwoOj choroby oraz zmniejszy¢ natezenie

odczuwania subiektywnych dolegliwosci fizycznych KKD.

2. Pacjentkom poddawanym radykalnemu leczeniu z powodu nowotworéw ztosliwych
ginekologicznych przebiegajacych z limfadenektomia miednicy mniejszej nalezy
zapewni¢ odpowiednig edukacje zdrowotng na temat OL KKD oraz umozliwi¢

uzyskanie informacji w lokalnych os$rodkach zajmujacych si¢ leczeniem OL

3. Wykazana w badaniach wlasnych wieloaspektowa skuteczno$¢ kompresjoterapii w
postaci ponczoch uciskowych 2. stopnia wskazuje na celowo$¢ powszechnego jej
wdrozenia jako standardu postgpowania profilaktycznego u kobiet leczonych z

powodu ztosliwych nowotwordéw narzadu rodnego.
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Streszczenie

Wstep: Obrzgk limfatyczny koficzyn dolnych (OL KKD) jest powaznym
powiktaniem w leczeniu nowotworéw zlo§liwych narzadéw plciowych, dotykajacym 6-
50% leczonych kobiet. Wiedza na temat metod zapobiegania obrzekowi limfatycznemu w
tej grupie chorych jest ograniczona. W jedynym wiekszym, prospektywnym,
randomizowanym badaniu z udzialem pacjentow poddawanych wycigciu wezlow
chlonnych pachwinowych z powodu czerniaka nie wykazano korzy$ci wynikajacych ze

stosowania ponczoch uciskowych klasy 2.

Cel pracy: Ocena skutecznosci kompresjoterapii w postaci ponczoch uciskowych w 2 klasie
w profilaktyce OL KKD u kobiet leczonych z powodu nowotworow ztosliwych narzgdow

plciowych.

Material i metody: 60 kobiet poddanych zabiegom chirurgicznym z powodu nowotworéw
ginekologicznych (rak szyjki macicy, trzonu macicy, jajnika, sromu) z planowang
limfadenektomig pachwinowg zostato losowo przydzielonych do dwoch grup: grupy badanej
(CG) — z wykorzystaniem kompresji (poniczoch uciskowych ) oraz grupy kontrolnej (NCG)-
bez doboru wyrobéw uciskowych. Z udziatu w badaniu wytgczono kobiety ze stwierdzonym
w wywiadzie obrzekiem limfatycznym, obrzgkiem zylnym, zastoinowg niewydolnoscig serca,
niewydolno$cig nerek, niedoczynnos$cig tarczycy, przerzutami iwznowg nowotworu
lub innym nowotworem ztosliwym leczonym w okresie do 5 lat od wigczenia do badania. Do
badania nie wigczono rowniez kobiet z wynikiem w skali ECOG> 2, owrzodzeniami podudzi
1 ciezkim niedokrwieniem konczyn dolnych (klasa Fontaine'a > 2). Przed zabiegiem
wykonano pomiary antropometryczne (BMI,) oraz oceniano objeto$¢ konczyn dolnych.
Pomiary objetosci ndg wykonywano podczas kazdej wizyty 1 dostosowywano do masy ciata
za pomocg formuly zmiany objetosci konczyn skorygowang o mase ciala (WAC). BOI,
uczucie rozpierania, uczucie ci¢zkosci, obrzgk narzadéw plciowych, wyciek chlonki,
zaburzenia czucia w konczynach dolnych oceniano za pomocg skali typu Likerta. Dodatkowo
kobiety przydzielone do grupy CG wypehiaty kwestionariusz stosowania kompresjo terapii
ICC cz. 1. Wizyty kontrolne odbywaty si¢ w 3. 6. i 12. miesigcu po zabiegu chirurgicznym.
Podczas kazdej wizyty wykonano pomiary objg¢tosci ndg, pomiary antropometryczne oraz
dokonywano oceny nat¢zenia bdlu KKD , uczucia rozpierania KKD , obrzeku narzgdow

plciowych, wycieku chlonki zaburzen czucia KKD, dretwienia w KKD.
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Dodatkowo podczas ostatniej wizyty wypetiono kwestionariusz EORTC-QLQ-C30. Ponadto
kobiety z grupy CG wypehity kwestionariusz uciskowy ICC cz. 2. Obrzgk limfatyczny
konczyn dolnych rozpoznano po stwierdzeniu plastycznosci w dowolnej czesci konczyny
i/ lub zwigkszeniu objgtosci konczyny o 10% w dowolnym z trzech segmentow konczyny

w stosunku do drugiej konczyny.

Wyniki: U 1 kobiety 9(3,4%) z grupy CG stwierdzono obrzek limfatyczny. W grupie NCG
u 12 kobiet (38,7%) rozpoznano obrzek limfatyczny i zalecono ponczochy uciskowe klasy 2.

Zmiana objetosci skorygowana masg ciata (WAC) po 12 miesigcach byla istotnie wicksza w
grupiec NCG niz w grupie CG. W grupie CG nie odnotowano istotnej zmiany objetosci nog
(WAC). U 8 kobiet z grupy NCG stwierdzono obrzek typu plastycznego czego nie
stwierdzono u zadnej kobiety z grupy CG.. Nie stwierdzono réznic w QOL miedzy grupa
kontrolng a badang. Nie stwierdzono nasilenia badanych dolegliwosci w grupie CG,
natomiast, bol, dretwienie konczyny oraz uczucie cigzkosci KKD bylo istotnie bardziej

odczuwane w grupie NCG.

Whioski: Ponczochy uciskowe sg skuteczne w profilaktyce obrzgku limfatycznego konczyn
dolnych u kobiet operowanych z powodu nowotworéw zlosliwych narzadéw piciowych.
Stosowanie profilaktycznych ponczoch uciskowych nie miato wptywu na pogorszenie QOL,
natomiast zmniejszalo subiektywnie odczuwane dolegliwosci tj uczucie ciezkosci nog, bol 1

dretwienie KKD.

Stowa kluczowe: Terapia kompresyjna, Obrzegk limfatyczny konczyn dolnych,
Jako$¢ zycia po leczeniu nowotwordw ztosliwych narzadow rodnych, Profilaktyka obrzgku

limfatycznego, Dolegliwosci fizyczne po leczeniu onkologicznym
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Sumary

COMPRESSION STOCKINGS IN PREVENTION OF LOWER EXTREMITY
LYMPHEDEMA IN WOMEN UNDERGOING TREATMENT FOR

GYNECOLOGICAL MALIGNANCIES.

Background: Lymphoedema of the lower limbs (LLL) is a serious
complication of the treatment of malignant tumors of the genital organs, affecting 6-50%
of treated women. Knowledge about methods of preventing lymphoedema in this group of
patients is limited. The only major prospective randomized study in patients undergoing
inguinal lymphadenectomy for melanoma showed no benefit from class 2 compression

stockings.

Objective: To assess effectiveness of class 2 compression stockings in prophylaxis of lower

extremity lymphedema in women undergoing treatment for gynecological malignancies

Material and Method:

Methods: 60 women undergoing surgery for gynecological malignancies
(cervical, uterine, ovarian, vulvar cancer) with planned inguinal lymphadenectomy, were
randomly assigned to prophylactic class 2 round-knitted compression stockings (CG) or to
usual care group (NCG). Women with a history of lymphoedema, venous oedema,
congestive heart failure, renal failure, hypothyroidism, metastases and relapse, or other
malignancies treated within 5 years of study entry were excluded from the study. Women
with an ECOG score > 2, leg ulcers and severe lower limb ischemia (Fontaine class > 2)
were also excluded from the study. Prior to the surgery anthropometric measurements
(BMI), leg volume assessments were performed and women’s complaints were assed with
Likert type scale. In addition, women assigned to CG group answered ICC compression
questionnaire part 1. Follow- up visits were scheduled 3, 6 and 12 months after surgery.
Leg volume measurements were done on every visit and adjusted to weight using weight -
adjusted change formula (WAC) . During the last visit anthropometric measurements,
EORTC-QLQ-C30 questionnaire and women’s complaints were assessed. Additionally,

women in CG group answered ICC compression questionnaire part 2.
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Results:

One woman, 9(3.4%) from the CG group, had lymphoedema. In the NCG group, 12
women (38.7%) were diagnosed with lymphoedema and class 2 compression stockings
were prescribed.Weight adjusted volume change (WAC) after 12 months was significantly
higher in the control group (no compression) than in the study group CG. No significant
leg volume change ( WAC) was noticed in the study group (compression stockings).
Pitting edema was noticed in 8 women from the control group and no women in the study

group. No difference in the QOL was found between the control and the study group.

Conclusions: Prophylactic compression stocking are effective in prevention
of leg lymphedema in women undergoing surgery for gynecological cancer. Wearing
prophylactic compression stockings did not affect QOL, however, it reduced the
subjectively felt ailments, i.e. the feeling of heaviness in the legs, pain and numbness of

lower limb.

Key words: Compression therapy, Lower limb lympodema, Quality of life
after treatment for gynecological malignancies, Physical complaints after oncological

treatment
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Komisja Bioetyczna
? : przy Okregowej Izhie Lekarskiej
w Krakowie

Opinia
Nr 5/KBL/OIL/2016 z dnia 10 lutego 2016 .

Na posiedzeniu w dniu 10 lutego 2016 r. Komisja zapoznata sie z wnioskiem
(dokumentacja w zatgczeniu) ztozonym przez :

Koordynator badania: mgr Joanna Kurpiewska

Akademia Wychowania Fizycznego, Dziekanat Wydziatu Wychowania
Fizycznego i Sportu, Al. Jana Pawta Il 78, 31-571 Krakow

oraz jego merytorycznym uzasadnieniem dotyczacym prowadzenia eksperymentu
medycznego opatrzonego tytutem:

Tytut Badania: Zastosowanie kompresji we wczesnej profilaktyce obrzeku
chtonnego u kobiet leczonych chirurgicznie z powodu nowotworéw ztosliwych
narzadu rodnego.

Do wniosku dotgczono:

Protokét badania

Streszczenie protokotu

Lista osrodkéw biorgcych udziat w projekcie

Zyciorys Gtéwnego Badacza

Informacja dla pacjentki

Wzér formularza zgody $wiadomej zgody pacjentki z klauzulg o ochronie
danych osobowych

Informacja dot. ubezpieczenia:

- kserokopia polisy ubezpieczeniowej OC lekarza nadzorujgcego badania

- kserokopia polisy o$rodka — Towarzystwo Przyjaciét Chorych ,2Hospicjum
im. Sw. tazarza”

- kserokopia polisy AWF w Krakowie

oA WON -

N

Komisja wyraza zgode na przeprowadzenia badania na warunkach
przedstawionych we wniosku.

Zgoda Komisji dla Osrodka jest wazna do dnia waznosci Polisy Ubezpieczeniowej
Skiad i dziatanie Komisji zgodne z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) oraz
wymogami lokalnymi

Lista cztonkéw Komisji biorgcych udziat w posiedzeniu stanowi zatgcznik do
niniejszego dokumentu.

Pouczenie: W ciggu 14 dni od otrzymania niniejszej opinii Wnioskodawcy przystuguje
prawo odwotania do Komisji Odwotawczej za posrednictwem Komisji Bioetycznej
przy OIL w Krakowie

Krakoéw, dnia 22.02.2016 r. Przewodniczg i%ji Bioetycznej

riusz Janikowski

ul. Krupnicza 11 a, 31-123 Krakow Kento KemSji Bioetyczne
tel. 126191712 Bank PKOS.A

e-mail: a.krawczyk@hipokrates.org 6512404650 111100005149 3967

98



T

ST Y
S ‘
S AN

Komisja Bioetyczna

- V. przy Okregowej Izbie Lekarskiej
\sraot w Krakowie

Lista cztonkéw Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Krakowie
na posiedzeniu w dniu 10 LUTEGO 2016r.

dr Mariusz Janikowski ... ... ...............cccoooeeveeee .
lekarz medycyny — specjalista chordb wewnetrznych,
diagnosta laboratoryjny

Zaktad Diagnostyki Katedry Biochemii Klinicznej
Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie \
Arimied. S1fam BEARATL...cvvminstiinisis mmsamnmgissnsassotonossoses D aserossstossasssessssasnsssssssessossssssosss
dr medycyny — specjalista choréb wewnetrznych

I Klinika Choréb Wewnetrznych i Gerontologii

Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie

L S I ——
mgr farmacji

prywatna apteka

L T
Uniwersytet Papieski Jana Pawla II
duchowny, etyk

dr hab. med. Grazyna Czerniawska — MYSik... ... ... ..........c..cooco e ioeoes e Yoo,
dr hab. medycyny — specjalista alergolog, choroby wewnetrzne
NZOZ Przychodnia Alergologiczna w Krakowie ¢

mgr Mirostawa Dzikowska S S R \{@%n
Przelozona Pielegniarek

Szpital Specjalistyczny im. J. Dietla w Krakowie

dr med. Jerzy Friediger......................ccccococooeveeveeveveererrrrns

dr medycyny — specjalista chirurgii ogélnej \f
L

Szpital Zakonu Bonifratréw w Krakowie
AL ITCR0 GOWEONSEGS 10500500 3 s5:05mswsssmmivvnmisminsiamsmmammeiekavvsso SR e A o coosh Esvammaats s
lekarz medycyny — pediatra, neonatolog 2
SPZOZ im. Sniadeckiego w Nowym Sgczu
mgr Zbigniew GrocROWSRE ..ot A i s s
mgr psychologii

Szpital Specjalistyczny im. Dietla w Krakowie
AP Lech KUeRarski.:...cu.svvvisnmmmsmpmmsasmssimmmmmamme Nl * B TR
lekarz medycyny- specjalista choréb wewnetrznych
Szpital Specjalistyczny im. S. Zeromskiego w Krakowie
dr med. Janust LeGUIRD i ssmsicsmsssmeyssaim sttt et ooy eveinsstssisss
doktor medycyny —specjalista chirurgii ogélnej
I Katedra Chirurgii Ogélnej

i Kliniki Chirurgii Gastroenterologicznej

CM UJ w Krakowie
prof- dr:hab. med. Maria RYDUKOWE: «i.vsossssissis sieesnssss wr e s v v e e s e tivsss
emerytowany prof. medycyny
specjalista pediatra 7 /
prof.. dr.hab; Janusg Raglewski. ..o

Katedra Prawa Karnego
Uniwersytetu Jagiellonskiego
ArAMONBLSIOPE s svsmvorm s S RS s R e e
lekarz stomatolog - specjalista chirurgii szczekowej —
Centrum Stomatologii ,,Srédmiescie” w Krakowie

wersja z dnia 10.09.2008 r.

; 5 Komisji Bioetyczne
wazna od 10.09:2008 tpad gadstawid utRwaiyakow Konto
tel. 1261%?712 Bank PKO S.A.

e-mail: a.krawczyk@hipokrates.org 6512404650 1111 0000 5149 3967
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Zatacznik. 2. INFORMACJA DLA PACJENTKI DOTYCZACA BADANIA KLINICZNEGO

Dzien Dobry Pani

Zostata Pani zaproszona do wzigcia udzialu w badaniu naukowym. Aby podja¢ swiadoma
Decyzje¢ o wzigciu lub zaniechaniu udziatu w badaniu lub rezygnacji z niego, nalezy zapoznaé
si¢ z informacjami o ewentualnym ryzyku, korzysciach i alternatywach dla tego badania.

Taka procedurg nazywa si¢ wyrazeniem $wiadomej zgody.

Aby podjaé¢ swiadoma decyzjg, co do ewentualnej checi uczestnictwa w tym programie badawczym,
nalezy dokladnie zrozumie¢, jakie sa warunki i korzySci wyptywajace z badania. Formularz
Swiadomej Zgody zawiera szczegdtowe informacje na temat badania. Rehabilitant doktadnie oméwi z
Panig te zagadnienia. Jezeli zrozumie Pani cele badania i zechce wzig¢ w nim udzial, wowczas
zostanie Pani poproszona o podpisanie Formularza Swiadomej Zgody. Kazdy uczestnik badania

otrzyma kopi¢ podpisanego Formularza. Badanie kliniczne, o ktorym jest mowa, nosi nazwe:

Zastosowanie kompresji we wczesnej profilaktyce obrzeku chlonnego u kobiet leczonych

chirurgicznie z powodu nowotworow zlosliwych narzadu rodnego.
CEL BADANIA

Celem tego badania jest ocena skutecznosci wczesnej profilaktyki obrzeku
limfatycznego konczyn dolnych poprzez zastosowanie kompresji w postaci gotowych

wyrobow uciskowych w 2. klasie kompresji.

OPIS PROCEDUR BADANIA

W tym badaniu uczestniczki zostang losowo przydzielone do dwoch grup. Grupy badanej
(CG) i grupy kontrolnej (NCG). Wszyscy pacjenci zakwalifikowani do projektu
(tzn.ci, ktorzy spetnig wszystkie kryteria wiaczenia do programu) zostang objeci programem
wczesnej profilaktyki obrzgku limfatycznego konczyn dolnych. Sklada si¢ on instruktazu
dotyczacego wihasciwego wykonywania ¢wiczen fizycznych i oddechowych (wykonywanych
w domu raz dziennie) oraz szkoleniu z zakresu samodzielnego wykonywaniu auto-drenazu
limfatycznego szczegblnie w zakresie podbrzusza oraz zaleceniom odnos$nie wiasciwej

pielegnacji skory. Dodatkowo pacjentki z grupy CG otrzymajg rajstopy uciskowe jednej
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z wiodacych firm na rynku - indywidualnie dobierane na miar¢ w 2 klasie ucisku,
z zaleceniem do noszenia okoto 8 godzin w ciggu dnia. Ocena odpowiedzi na proponowang
terapi¢ bedzie dokonywana kazdorazowo w 3, 6 i 12 miesiagcu od zabiegu chirurgicznego
I bedzie obejmowac pomiar objeto$¢ konczyny, oceng dolegliwosci fizycznych oraz ankiete

dotyczaca jako$¢ zycia.

W przypadku stwierdzenia obrzeku limfatycznego badanie zostanie przerwane, a wlaczonym
do badania pacjentom zostang zaproponowane standardowo stosowane Schematy

postepowania (kompleksowa terapia przeciwobrzekowa ).

Celem tego projektu jest zatem wykazanie czy profilaktyczne zastosowanie ponczoch
uciskowych moze zapobiec wystgpieniu obrz¢ku limfatycznemu konczyn dolnych u kobiet

leczonych chirurgicznie z powodu ginekologiczno-onkologicznych schorzen.

MOZLIWE EFEKTY UBOCZNE
Brak.

EFEKTY UBOCZNE PROCEDUR MEDYCZNYCH
Brak.

MOZLIWE KORZYSCI

Celem tego badania jest ocena efektu terapeutycznego stosowania wczesnej profilaktyki
obrzeku limfatycznego w tym stosowania produktow uciskowych, ktére zgodnie

Z oczekiwaniem powinny zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia OL KKD.

ALTERNATYWNE FORMY LECZENIA

Systematyczne kontrole w poradni onkologicznej, obserwacja.

ASPEKTY FINANSOWE
Udzial w tym programie leczniczym jest catkowicie dobrowolny. Produkty dobierane
pacjentom beda bezptatnie. Kazdy posiada prawo do odmowy uczestnictwa w tym badaniu

lub tez wycofania si¢ z niego w dowolnym momencie.
PRYWATNOSC

Zapisy w dokumentacji badania i w dokumentacji szpitalnej sa poufne. Ani Pani nazwisko,

ani zadne inne dane osobowe nie zostang uzyte w publikacjach, ktore moga powsta¢ na
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podstawie wynikow uzyskanych z tego badania. Podpisujac Formularz Swiadomej Zgody
zezwala si¢ na udostepnienie oryginatow lub kopii badan radiologicznych, wynikéw
tomografii komputerowej, wynikow badan laboratoryjnych, wynikéw badan markerow
nowotworowych, badan histopatologicznych, wynikoéw, pomiaréw czy tez innych zapisow
koniecznych do udokumentowania stanu zdrowia kazdego uczestnika badania w trakcie jego

trwania.

ODPOWIEDZIALNOSC ZA BADANIE

Szpital prowadzacy badania kliniczne na ludziach jest nadzorowany przez Komisje
Bioetyczng. Komisja ta jest zobowigzana do upewnienia si¢ ze badanie z udzialem pacjentow
spetnia odpowiednie wymagania oraz, ze prawa pacjentow oraz ich dobro sg zabezpieczone.
Komisja Bioetyczna zapoznala si¢ rowniez z zasadami tego badania. Jezeli zyczy sobie Pani
zglosi¢ wystgpienie jakiegokolwiek dziatania niepozadanego, to wowczas prosze kontaktowac

si¢ z lekarzem odpowiedzialnym za badanie w szpitalu.

Zalacznik.3. Formularz §wiadomej zgody
Tytul badania:

Zastosowanie kompresji we wczesnej profilaktyce obrzeku chlonnego u kobiet

po operacjach ginekologiczno-onkologicznych.

Nr protokotu..........o.ooooiiiiiii .

Ja niZe]  POAPISANG......ociiiiiiiiiiieiie e s oswiadczam,
7e przeczytalam 1 zrozumialam powyzsze informacje dotyczace opisanego badania
klinicznego oraz otrzymatam wyczerpujace, satysfakcjonujace mnie odpowiedzi na zadane
pytania. Wyrazam dobrowolnie zgodg¢ na udziat w tym badaniu klinicznym i jestem $wiadoma
faktu, iz w kazdej chwili moge wycofa¢ zgode¢ na udziatl w dalszej czgéci badania klinicznego
bez podania przyczyny. Przez podpisanie zgody na udziat w badaniu nie zrzekam si¢ zadnych
naleznych mi praw. Otrzymam kopi¢ niniejszego formularza opatrzong podpisem i datg.

Wyrazam zgodg, by dla kontroli poprawnos$ci wykonania badania klinicznego
przedstawiciele krajowych, zagranicznych lub miedzynarodowych instytucji nadzorujacych

badanie, beda mieli wglad w moje dane osobowe oraz dokumentacje medyczng (dane
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dotyczace mego stanu zdrowia) pod warunkiem, ze s oni zwigzani z badaniem. Zostalam
poinformowana, ze administratorem danych bedzie placowka, w ktorej prowadzone jest
badanie o tym, ze mam prawo wgladu do moich danych i ich poprawiania oraz o tym, ze s3
one podawane dobrowolnie Przez podpisanie tego dokumentu potwierdzam roéwniez,
ze zostatam poinformowana o sposobie przetwarzania danych z badania i ze dane te beda
weryfikowane przez ich pordwnanie z moja dokumentacja medyczng oraz, ze dane te s3

zbierane jedynie w celu naukowej analizy badania.

Wyrazam zgodg¢ na przetwarzanie danych w tym badaniu zgodnie z obowigzujacym w Polsce
prawem (Ustawa o Ochronie Danych Osobowych z 29.08.1997). Zgadzam si¢ na przekazanie
moich anonimowych danych do innych krajow, zaro6wno w obrebie Europy jak i poza nig.
Dane analizowane przez odnosnie wladze, reprezentantow Ministerstwa Zdrowia, agencje
rzagdowe oraz Komisje Bioetyczne dostepne beda jedynie w postaci anonimowe;.

Pacjent:

Imig i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis data ztozenia podpisu

(reka pacjenta)
Oswiadczam, ze omoéwitem/omowilam przedstawione badanie z pacjentem/pacjentka
uzywajac zrozumialych, mozliwie prostych sformutowan oraz udzielitem/udzielitam

informacji dotyczacych natury i znaczenia badania.

Osoba uzyskujaca zgode na badanie
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Zalacznik 5. Kwestionariusz jakosci zycia EORTC QLQ-C-30.

EORTC QLQ-C30 (version 3.0.)

Jestesmy zainteresowani niektorymi sprawami zwigzanymi z Panenvia i Pana/i zdrowiem. Prosimy o odpowiedZ na
wszystkie pytania przez zakrelenie numeru, ktory najbardziej odpowiada Panu/i. Nie ma odpowiedzi

POLISH

»prawidtowych” lub ,,nieprawidtowych”. Wszystkie udzielone informacje pozostana $cisle poufne.

Prosze wpisa¢ swoje inicjaty: I I |
Date urodzenia (dzien, miesiac, rok): | N
Dzisiejsza date (dzien, miesiac, rok): ) O I I
Weale

1. Czy ma Pan/i kfopoty przy wykonywaniu meczacych czynnosci, np.

przy dzwiganiu cigzkiej torby z zakupami lub walizki? 1
2. Czy diugi spacer meczy Pana/ia? 1
3. Czy krétki spacer poza domem sprawia Panu/i trudno$ci? 1
4. Czy musi Pan/i leze¢ w 16zku lub siedzie¢ w

fotelu w ciagu dnia? 1
5. Czy potrzebuje Pan/i pomocy przy jedzeniu, ubieraniu sig,

myciu si¢ lub korzystaniu z toalety? 1
Czy w ostatnim tygodniu: Weale
6. Byl/a Pan/i ograniczony/a w wykonywaniu swej

pracy lub innej codziennej czynno$ci? 1
7. BylaPan/i ograniczony/a w realizowaniu swoich

hobby lub innych przyjemnosci? 1
8. Odczuwal/a Pan/i duszno$ci? 1
9. MiaV/a Pan/i b6le? 1
10. Potrzebowal/a Pan/i odpoczynku? 1
11. Miewalt/a Pan/i trudnosci ze snem? 1
12. Odczuwal/a Pan/i ostabienie? 1
13. Odczuwat/a Pan/i brak apetytu? 1
14. OdczuwaVla Pan/i nudnosci? 1
15. Wymiotowal/a Pan/i? 1

Prosze wypehi¢ nastepna strong

Troche¢ Znacznie Bardzo

2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4

Troche¢ Znacznie Bardzo

2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
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Czy w ostatnim tygodniu: Weale
16. Miewal/a Pan/i zaparcia? ‘ 1
17. Miewal/a Pan/i biegunke? 1
18. Byl/a Pan/i zmeczony/a? 1
19. Bol przeszkadzat Panu/i w codziennych zajeciach? 1

20. Mial/a Pan/i trudno$ci w skupianiu si¢ np. przy

czytaniu gazety, ogladaniu telewizji? 1
21. Czul/a sig Pan/i spigty/a? 1
22. MartwiV/a si¢ Pan/i? 1
23. Czul/a si¢ Pan/i rozdrazniony/a? 1
24. CzuVa sig Pan/i przygnebiony/a? 1
25. Mial/a Pan/i trudnosci w zapamigtywaniu? 1

26. Stan Pana/i zdrowia lub leczenie zaktcaty
Pana/i zycie rodzinne? 1

27. Stan Pana/i zdrowia lub leczenie przeszkadzaty

w Pana/i zyciu towarzyskim? 1
28. Stan Pana/i zdrowia lub leczenie powodowaty klopoty finansowe? 1

POLISH

Troche Znacznie Bardzo

2

2

3

3

4

4

Przy nastepnych pytaniach prosze zakresli¢ cyfre od 1 do 7, ktéra najbardziej Pana/i

dotyczy
29. Jak ocenia Pan/i swdj ogdlny stan zdrowia w czasie ubieglego tygodnia?
1 2 3 4 5 6 7

bardzo zty doskonaty

30. Jak ocenia Pan/i jako$§¢ swego zycia w ubiegtym tygodniu?
1 2 3 4 5 6 7

bardzo zta doskonata

© Copyright 1995 EORTC Study Group on Quality of Life. Wszystkie prawa zastrzezone. Wersja 3.0
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Zalacznik 6. Karta badania

nr kolejny

nazwisko i imie

data pomiaru
rozpoznanie
wiek/wyksztatcenie
aktywnos$¢ zawodowa
bél (od 0-3)

uczucie ciezkoéci (0-3)
rozpieranie skéry (0-3)
dretwienia (0-3)

obrzek narzgddéw piciowych
wyciek chtonki

waga (kg)

wzrost (m)

BMI | #DZIEL/Q! | #DZIEL/O! | #DZIEL/O! #DZIEL/O!

konczyna zdrowa | prawa

Pomiar (obowdu) Stopa 0
pomiar 1
2

© (0 |N|o |01 [

ostatni pomiar

L - wys. segmentu [cm] 4 4 4 4 L n
suma objetosci [cm3] 0,0 0,0 0,0 0,0 2 2
objgtosé 1-10 [cm4 0.0 0.0 0.0 00 Vrustum = EZ(Q + (01 +Ci4 )
T
i=1 |
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