Rak jelita grubego (colorectal cancer - CRC) jest jedng z gtownych przyczyn §miertelnosci w
krajach rozwinigtych. Jest to rowniez drugi najczgstszy nowotwor w populacji zenskiej oraz
trzeci najpowszechniejszy wsrod mezczyzn. Podczas gdy wspoétczynniki przezycia oséb
dotknigtych CRC wzrosty, jako$¢ zycia (Quality of Life - QoL) tych osob stata si¢ waznym
wskaznikiem oceniajacym skuteczno$¢ leczenia tego nowotworu. Wyniki oparte na odczuciach
pacjenta (Patient-reported outcomes - PROs) staly si¢ jednym z najwazniejszych sposobow
oceny skutecznos$ci leczenia, poniewaz dostarczajg cennych danych dotyczacych wpltywu
choroby oraz leczenia na jako$¢ zycia pacjenta (QoL). Pozwala to dobra¢ leczenie w optymalny
sposoOb oraz uzyska¢ wysoki poziom wspotpracy ze strony pacjenta. Nalezy pamigtac o tym, ze
QoL pacjentow, u ktérych zdiagnozowano przerzuty w watrobie rozni si¢ zdecydowanie od
QoL pacjentow bez przerzutow. Wiedza na temat QoL powinna by¢ wykorzystywana podczas

podejmowania decyzji dotyczacej wyboru terapii CRC.

W celu opracowania skutecznego narzgdzia stuzacego do oceny QoL pacjentow
uczestniczacych w badaniach klinicznych, Europejska Organizacja Badan 1 Leczenia Raka
(European Organization for Research and Treatment of Cancer - EORTC) powotata grupe
roboczg do spraw Jakoséci Zycia (EORTC QLG). Grupa ta, zaprojektowata kwestionariusz
(EORTC QLQ-C30), ktory umozliwia ocen¢ QoL pacjentow dotknigtych chorobami
onkologicznymi. Narzedzie to, uzywane jest wraz z dodatkowym modutem, ktory jest

dostosowany do typu nowotworu, zastosowanej terapii, rodzaju dolegliwosci.
Celami niniejszej pracy doktorskiej byto:

1. Walidacja psychometryczna polskiej wersji kwestionariusza EORTC QLQ-CR29 w
populacji chorych z rakiem jelita grubego.

2. Walidacja psychometryczna polskiej wersji kwestionariusza EORTC QLQ-LMC21 w
populacji chorych z rakiem jelita grubego i przerzutami nowotworowymi do watroby.

3. Ocena czynnikow, ktére maja najwickszy wptyw na jakos$¢ zycia polskich pacjentow

cierpigcych na raka jelita grubego.

Do badania, w okresie od sierpnia 2014 do czerwca 2016, wiaczeni zostali prospektywnie
pacjenci leczeni w trybie zamknigtym i otwartym w Centrum Onkologii — Instytut im. Marii
Sktodowskiej — Curie, Oddziat w Krakowie (COOK). Zastosowano nast¢pujace kryteria
wlaczenia: (1) wiek 18 lat lub wigcej oraz (2) potwierdzony histopatologicznie CRC.
Kryteriami dyskwalifikujagcym z udziatu w badaniu byty: (1) brak §wiadomej zgody pacjenta,
(2) niezdolno$¢ do zrozumienia lub/i wypelnienia kwestionariusza oraz (3) przewidywany czas

przezycia krotszy niz 3 miesigce.



Stan fizyczny, psychiczny oraz funkcjonowanie spoteczne pacjentow onkologicznych zostato
ocenione korzystajac z trzydziesto-skladnikowego kwestionariusza EORTC QLQ-C30 w
wersji 3.0, formularza EORTC QLQ-CR29 oraz EORTC QLQ-LMC21. We wszystkich
uzytych w tym badaniu kwestionariuszach (EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-CR29 oraz
EORTC QLQ-LMC21) stosuje si¢ czterostopniowa skal¢ oceny czestosci wystgpowania
zjawiska (,,nigdy”, ,,czasami”, ,,czesto”, ,bardzo czgsto”), za wyjatkiem pytan 29 i 30 w

kwestionariuszu EORTC QLQ-CR30, ktore oceniane sg z pomocg siedmiostopniowej skali.

Z pacjentami spelniajacymi kryteria wiaczenia do badania, po otrzymaniu ich pisemnej zgody,
podczas wizyty w poradni onkologicznej lub pobytu w oddziale szpitalnym, zostal
przeprowadzony wywiad lekarski. Kazdy z nich wypetnil dwa kwestionariusze (EORTC QLQ-
C30 i EORTC QLQ-CR29 - pacjenci bez przerzutow do watroby lub EORTC QLQ-C30 i
EORTC QLQ-LMC21 - pacjenci ze zdiagnozowanymi przerzutami wewnatrzwatrobowymi)
oraz dotyczacy danych demograficznych.

Do analizy wynikdw tego badania uzytych zostato, zgodnie z zaleceniami EORTC Module

Development Report, szereg standardowych testow psychometrycznych.

Wyniki badania pilotazowego pokazaly, ze oba kwestionariusze byty zrozumiate 1 nie budzity
zadnych zastrzezen u wszystkich pacjentow wiaczonych do tej czg¢sci badania. W zwigzku z

tym nie podjeto prob modyfikacji istniejacych thumaczen na jezyk polski.

W przypadku kwestionariusza EORTC QLQ-CR 29 171 pacjentéw zostato zaproszonych do
udziatu w badaniu, z czego 150 zgodzito si¢ na udziat, natomiast 21 odmoéwito. W przypadku
kwestionariusza EORTC QLQ-LMC21, sposrod 160 pacjentow, ktorzy udzielili odpowiedzi na
pytania kwestionariusza, 63 osoby (39.4%) zostato zakwalifikowanych do hepatektomii, a 97
(60.6%) zostato objetych leczeniem paliatywnym. W odniesieniu do oceny czynnikow
wptywajacych na QoL polskich pacjentow cierpigcych na CRC 180 pacjentéw (116 mezczyzn
(64.4%) 1 64 kobiety (35.6%)) wzigto udzial w badaniu.

Polskie ttumaczenia kwestionariuszy EORTC QLQ-CR29 oraz QLQ-LMC21 okazaty si¢ w
petni zrozumiate i1 akceptowalne dla polskich pacjentow cierpigcych na CRC (w przypadku
QLQ-LMC21 dla pacjentéw z dodatkowo zdiagnozowanymi przerzutami w watrobie). Co
wigcej sg to stabilne i powtarzalne narzedzia, ktore w rzetelny sposob oceniajg ich QoL. Z tych
powodow, autorzy niniejszego badania rekomendujg uzycie kwestionariuszy QLQ-CR29 i

QLQ-LMC21 w badaniach klinicznych oraz epidemiologicznych.

Gtowne czynniki wplywajace na QoL polskich pacjentow cierpigcych na CRC to: dyskomfort
zwigzany z nieprawidlowg praca uktadu pokarmowego (wzdecia, wstyd zwigzany z defekacja,

uzyciem stomii oraz konieczno$cig oddania stolca), dysfunkcja w sferze seksualnej



(impotencja/dyspareunia), problemy z odczuwaniem smaku oraz niepokdj. Rzadkie byly
natomiast skargi pacjentow zwigzane z problemami psychologicznymi. Jest to
najprawdopodobniej zwigzane z uwarunkowaniami polskiej kultury, w ktorej niepopularne jest

zwierzanie si¢ na temat swoich probleméw psychologicznych.



