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Στόχος έρευνας
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Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Βασικός στόχος της μελέτης αυτής
ήταν να αξιολογήσει εάν

η  διεγχειρητική, ενδοϋπεζωκοτική, υπερθερμική έκπλυση
της υπεζωκοτικής κοιλότητας με αντινεοπλασματικούς, 

χημειοθεραπευτικούς παράγοντες

μπορεί να βελτιώσει την κλινική εικόνα
και την μέση επιβίωση των ασθενών,

καθώς και να επηρεάσει θετικά
την επέκταση ή την τοπική υποτροπή της νόσου.

… επίσης να συγκρίνει αυτή την τεχνική πλευροδεσίας
με την κλασική τεχνική πλευροδεσίας με ταλκ.
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Τύπος έρευνας

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Τύπος Μελέτης
Επεμβατική - Προοπτική

Κατανομή
Τυχαιοποιημένη

Κατάταξη Έκβασης
Ασφάλεια / μελέτη αποτελεσματικότητας

Μοντέλο Παρέμβασης
Παράλληλη Ανάθεση

Πρωταρχικός σκοπός
Θεραπεία
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Ομάδες μελέτης
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Κριτήρια ένταξης

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Επιλέξιμες ηλικίες για μελέτη: <80 έτη
Επιλέξιμα φύλα για μελέτη: και τα δύο

Αποκλείονται υγιείς εθελοντές

Κριτήρια Ένταξης:

➢ Συμπτωματική, κακοήθης πλευριτική συλλογή σε ασθενείς
με μη μικροκυτταρικό Ca πνεύμονα

➢ Δεν έχει υποβληθεί στο παρελθόν σε καμία μέθοδο πλευροδεσίας

➢ Απουσία ενδοβρογχικής απόφραξης ή πνευμονικής ίνωσης που 
αποτρέπουν την επανέκπτυξη του πνεύμονα

➢ Μη διεξαγωγή συστηματικής χημειοθεραπείας αμέσως πριν ή κατά την 
διάρκεια των πρώτων 20 ημερών μετά την πλευροδεσία
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Μετρήσιμα μεγέθη

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Παρακολούθηση ζωτικών σημείων

Αρτηριακή πίεση

Σφύξεις

Θερμοκρασία σώματος

Παλμική οξυμετρία

Προεγχειρητικά

(t1)

Μετεγχειρητικά 24h

(t2)

Μετεγχειρητικά 48h

(t3)

Μετεγχειρητικά 7d

(t4)

Δρ Αθανάσιος Κλέωντας
BSc,  MD, MSc, Dr(Med)Sc, BTS

Χειρουργός Θώρακος

2019

Στόχος

Τύπος

Ομάδες

Κριτήρια

Μεθοδολογία

Αποτελέσματα

Συμπεράσματα

Συζήτηση
6



Μετρήσιμα μεγέθη

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Βιοχημικοί δείκτες
(σε δείγμα περιφερικού αίματος)

Ουρία
Κρεατινίνη

SGPT
SGOT
LDH *
CRP*

Ηλεκτρολύτες
Λευκωματίνες *

*: (και στο πλευριτικό υγρό)

Προεγχειρητικά

(t1)

Μετεγχειρητικά 24h

(t2)

Μετεγχειρητικά 48h

(t3)

Μετεγχειρητικά 7d

(t4)
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Μετρήσιμα μεγέθη

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Αιματολογικοί δείκτες
(σε δείγμα περιφερικού αίματος)

Αιμοσφαιρίνη

Αιματοκρίτης

Λευκά αιμοσφαίρια (τύπος)

Αιμοπετάλια

Προεγχειρητικά

(t1)

Μετεγχειρητικά 24h

(t2)

Μετεγχειρητικά 48h

(t3)

Μετεγχειρητικά 7d

(t4)
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Ηλεκτρονική μικροσκόπηση

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Υπερμικροσκοπικές μεταβολές
σε κυτταρικό επίπεδο

που σχετίζονται με την απόπτωση και τον κυτταρικό θάνατο

Λήψη πλευριτικού υγρού αρχικά, πριν την διαδικασία

Λήψη πλευριτικού υγρού 7 ημέρες μετά την διαδικασία

Προεγχειρητικά

(t1)

Μετεγχειρητικά 24h

(t2)

Μετεγχειρητικά 24h

(t3)

Μετεγχειρητικά 7d

(t4)
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Συγκατάθεση ασθενούς

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Δρ Αθανάσιος Κλέωντας
BSc,  MD, MSc, Dr(Med)Sc, BTS

Χειρουργός Θώρακος

2019

Στόχος

Τύπος

Ομάδες

Κριτήρια

Μεθοδολογία

Αποτελέσματα

Συμπεράσματα

Συζήτηση



Case Report Form
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Κλινική εικόνα

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Πλευριτική συλλογή
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Κλινική εικόνα

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Κακοήθης πλευριτική συλλογή
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Παροχέτευση υγρού

Ιατρική Σχολή
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Κυτταρολογική επιβεβαίωση

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Αδενοκαρκίνωμα πνεύμονα Πλακώδες καρκίνωμα πνεύμονα

Μεγαλοκυτταρικό καρκίνωμα πνεύμονα
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Τεχνική VATS-HITHOC
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Τεχνική VATS-TALC(poudrage)
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Τεχνική TALC(slurry)
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Αποτελέσματα
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Φύλο
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Αποτελέσματα

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Ηλικία
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Αποτελέσματα
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Αποτελέσματα
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Αποτελέσματα
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Αποτελέσματα

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Έλεγχος ομοιογένειας ομάδων Α και Β

EF%

FEV1

A<B
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Αποτελέσματα

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Έλεγχος ομοιογένειας ομάδων Α και Β

M

TNM

A<B
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Αποτελέσματα

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

EF%Κλάσμα εξώθησης LV
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Αποτελέσματα

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

FEV1Δυναμικά εκπνεόμενος όγκος στο 1ο sec
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Αποτελέσματα

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

FVCΔυναμική ζωτική χωρητικότητα
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Αποτελέσματα

Ιατρική Σχολή
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Αποτελέσματα

Kudo Y, Saji H, Shimada Y, Nomura M, Usuda J, Kajiwara N, et al. 

Do tumours located in the left lower lobe have worse outcomes in lymph node-positive non-small cell lung cancer than tumours in 
other lobes? Eur J Cardio-Thoracic Surg [Internet]. 2012 Sep 1;42(3):414–9. 
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Zhang J, Gold KA, Lin HY, Swisher SG, Xing Y, Lee JJ, et al. Relationship between tumor size and survival in 
non-small-cell lung cancer (NSCLC): an analysis of the surveillance, epidemiology, and end results (SEER) 

registry. J Thorac Oncol [Internet]. 2015 Apr;10(4):682–90.

Παράγοντας «Τ»
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Dai C, Ren Y, Xie D, Zheng H, She Y, Fei K, et al.

Does Lymph Node Metastasis Have a Negative Prognostic Impact in Patients with NSCLC and M1a Disease?

J Thorac Oncol [Internet]. 2016;11(10):1745–54. 
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Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Περιεγχειρητική περίοδος

Κανένας θάνατος

Καμία μείζονα επιπλοκή
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Αποτελέσματα

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

διάμεση επιβίωση 

περίπου 4 χρόνια (45 μήνες) 

8 μήνες
(95% CI: 7.046 – 8.954)
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Αποτελέσματα

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

υπερθερμική χημειοθεραπεία
8.0 μήνες

(95% CI: 7.141 - 8.859)

πλευροδεσία με ταλκ
ήταν 9.0 μήνες
(95% CI: 7.141- 8.859)

διάμεση επιβίωση 

Log Rank test: 
χ2(1)=0.048; 

p=0.827;

Breslow: 
χ2(1)=0.503; 

p=0.478;

Tarone-Ware: 
χ2(1)=0.373; 

p=0.541
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Αποτελέσματα

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

διάμεση επιβίωση 

Log Rank test: 
χ2(2)=0.072; 

p=0.964;

Breslow: 
χ2(2)=0.926; 

p=0.629;

Tarone-Ware: 
χ2(2)=0.526; 

p=0.769

υπερθερμική χημειοθεραπεία
8.0 μήνες

(95% CI: 7.141 - 8.859)

Βi (talc poudrage)
8.0 μήνες

(Βi: 95% CI: 4.964 – 11.036)

Βii (talc slurry)
9.0 μήνες

(95% CI: 6.288 - 11.712)
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Clinical Methods: The History, Physical, and Laboratory Examinations. 1990. 

HITHOC group (A)

Ουδετερόφιλα Μονοκύτταρα
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Clinical Methods: The History, Physical, and Laboratory Examinations. 1990. 

γ-GT 
CRP

Talc group (B)

Δρ Αθανάσιος Κλέωντας
BSc,  MD, MSc, Dr(Med)Sc, BTS

Χειρουργός Θώρακος

2019

Στόχος

Τύπος

Ομάδες

Κριτήρια

Μεθοδολογία

Αποτελέσματα

Συμπεράσματα

Συζήτηση

2



Αποτελέσματα

Ozyurtkan MO, Balci AE, Cakmak M. 

Predictors of mortality within three months in the patients with malignant pleural effusion. 

Eur J Intern Med [Internet]. 2010 Feb;21(1):30–4. 

Ολικές πρωτεΐνες (στο πλευριτικό υγρό)

Δρ Αθανάσιος Κλέωντας
BSc,  MD, MSc, Dr(Med)Sc, BTS

Χειρουργός Θώρακος

2019

Στόχος

Τύπος

Ομάδες

Κριτήρια

Μεθοδολογία

Αποτελέσματα

Συμπεράσματα

Συζήτηση

1



Αποτελέσματα

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης
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Predictive value of systemic and local inflammation parameters in talc pleurodesis assessment. 
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Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Διάρκεια νοσηλείας

Πιο αναλυτικά, ο σωλήνας παροχέτευσης παρέμεινε
περισσότερες ημέρες στους ασθενείς της ομάδας Α,

συγκριτικά με αυτούς της ομάδας Β
(Ομάδα Α: 9.00; [7.00; 9.00];
Ομάδα Β: 6.00; [5.00, 6.00])

Δρ Αθανάσιος Κλέωντας
BSc,  MD, MSc, Dr(Med)Sc, BTS

Χειρουργός Θώρακος

2019

Στόχος

Τύπος

Ομάδες

Κριτήρια

Μεθοδολογία

Αποτελέσματα

Συμπεράσματα

Συζήτηση



Αποτελέσματα

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Δρ Αθανάσιος Κλέωντας
BSc,  MD, MSc, Dr(Med)Sc, BTS

Χειρουργός Θώρακος

2019

Στόχος

Τύπος

Ομάδες

Κριτήρια

Μεθοδολογία

Αποτελέσματα

Συμπεράσματα

Συζήτηση

3
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Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Μονοπαραγοντικό Πολυπαραγοντικό

Προσδιοριστικοί

Παράγοντες
HR 95% CI p-value HR 95% CI p-value

Ηλικία 1.007 0.970 – 1.045 0.726 1.009 0.953 – 1.069 0.753

Στάδιο ΤΝΜ 3.077 1.353 – 6.996 0.007 5.020 1.811 – 13.918 0.002

Προεγχειρητική

ουρία
1.020 0.997 – 1.044 0.094 1.017 0.986 – 1.048 0.287

Προεγχειρητική

κρεατινίνη
6.618 2.124 – 20.617 0.001 1.763 0.119 – 26.128 0.680

Κρεατινίνη

7 ημέρες μετεγχειρητικά
4.005 1.240 – 12.935 0.020 3.793 0.206 – 69.791 0.370

SGOT

7 ημέρες μετεγχειρητικά
0.981 0.957 – 1.006 0.139 0.981 0.948 – 1.015 0.268
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Συμπεράσματα - Συζήτηση

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Ολική επιβίωση

Οι Dixit et al αναφέρουν  ότι η μέση επιβίωση ασθενών με κακοήθη πλευριτική 
συλλογή εξαρτάται από τον ιστολογικό τύπο του πρωτοπαθούς όγκου και γενικά 
κυμαίνεται από 3 έως 12 μήνες, ενώ συγκεκριμένα στον καρκίνο του πνεύμονα 
περιορίζεται στους 2.60 μήνες (185).

Παρομοίως, οι Clive et al παρουσιάζουν για αντίστοιχο πληθυσμό ασθενών μέση 
επιβίωση 2.50 μήνες (186).

Η ομάδα των Zamboni et al κατέγραψε μέση επιβίωση 4.00 μήνες σε ανάλογο 
πληθυσμιακό δείγμα (187).

Οι ερευνητές της ομάδας Pilling et al αναφέρουν μέση επιβίωση
7.03 μήνες σε ασθενείς με κακοήθη πλευριτική συλλογή, που έχουν υποβληθεί σε 
θωρακοσκοπική, χημική πλευροδεσία με ταλκ και
8.33 μήνες σε αντίστοιχους ασθενείς που έχουν υποβληθεί σε χημική πλευροδεσία 
με ταλκ, δια του σωλήνα θωρακικής παροχέτευσης, επί κλίνης (176). 
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Συμπεράσματα - Συζήτηση

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Αξιοσημείωτο είναι το γεγονός
ότι παρόλο που η ομάδα της υπερθερμικής χημειοθεραπείας

διέφερε στατιστικά σημαντικά,
τόσο ως προς το πιο προχωρημένο στάδιο της νόσου (TNM)

και τις φτωχότερες, προεγχειρητικές, αναπνευστικές δοκιμασίες
(FEV1),

εντούτοις κατάφερε να έχει την ίδια επιβίωση
με την ομάδα της χημικής πλευροδεσίας με ταλκ.

Αυτό βέβαια δεν αποδεικνύει
την υπεροχή της μιας μεθόδου έναντι της άλλης,

αλλά σίγουρα διασφαλίζει
ότι και οι δύο εφαρμοζόμενες θεραπείες

είναι αντάξιες μεταξύ τους.
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Συμπεράσματα - Συζήτηση

Ιατρική Σχολή

Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης

Η παρούσα μελέτη,
μετά από την παραδοχή της πολυπαραγοντικότητας

της συγκεκριμένης νοσολογικής οντότητας,

στόχευσε στην διερεύνηση ενός συγκεκριμένου, ομοιογενούς πληθυσμού
και προσπάθησε να αναδείξει

πρωτίστως την αποτελεσματικότητα των υπό εξέταση μεθόδων,
που εκφράζονται με την συνολική επιβίωση των ασθενών

και δευτερογενώς να σταχυολογήσει
τους ανεξάρτητους προγνωστικούς παράγοντες.

Έτσι, μετά από διεξοδική ανάλυση, απέδειξε ότι 
τόσο η ενδοθωρακική, υπερθερμική χημειοθεραπεία,

όσο και η χημική πλευροδεσία με ταλκ

αποτελούν εξίσου καλές κι ασφαλείς θεραπευτικές επιλογές,
στην αντιμετώπιση ασθενών με κακοήθη πλευριτική συλλογή,

σε έδαφος μη μικροκυτταρικού καρκίνου του πνεύμονα,
με αποδεκτή επιβίωση.
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Επίσης επιβεβαίωσε

ότι το στάδιο της νόσου
αποτελεί τον κύριο ανεξάρτητο παράγοντα επιβίωσης

κι ότι η προεγχειρητική και μετεγχειρητική τιμή της κρεατινίνης ορού
περιφερικού αίματος επιδρά σημαντικά στην επιβίωση των ασθενών.

Δυστυχώς δεν καταφέραμε να αναγνωρίσουμε κάποιο θετικό προγνωστικό δείκτη.

Τέλος, με τον τρόπο που διεξήχθη η μελέτη
αναδείχθηκαν κι άλλες παράμετροι

που παρουσίασαν αξιοσημείωτες μεταβολές,
μετά την εφαρμογή των μεθόδων

κι οριοθετούνται ως σημεία έναρξης
νέων, μεγαλύτερων κλινικών μελετών,

προς ανίχνευση ξεκάθαρων συμπερασμάτων,

που θα μας βοηθήσουν στην καλύτερη κατανόηση
και κλινική παρακολούθηση της νόσου.
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