Att:
Klinikchef
Urologiska kliniken

Studiestart for RETROP-studien

RETROP ér en ny prospektiv studie vid icke-seminomatds testikelcancer (ISTC) inom
Swenoteca.

| studien kommer omfattningen av retroperitoneal lymfkértelutrymning (RPLU) att analyseras
i forhallande till operationens radikalitet och dess morbiditet.

Nar? Studien pagar i 2 ar, mellan 2007-09-01 och 2009-08-31.

Var? For att fa en representativ, populationsbaserad studie ar det 6nskvart ar att alla
urologkliniker i Sverige och Norge som utfér RPLU deltar.

Hur? Samtliga man med (ISTC) som under tidsintervallet ovan genomgéar RPLU
(uppskattningsvis cirka 100 st).

Bakgrund till studien:

Cisplatinum baserad kemoterapi ar en mycket effektiv behandling i sa gott som samtliga fall
av retroperitoneala metastaser vid ISTC.

Desto mer osékert ar det hur man bést ska handlagga de tumdrrester som ses vid CT
undersokningar efter kemoterapi. Dessa tumarrester kan besta av enbart tumornekros ( cirka
50 % av fallen) alternativt teratom och/eller viabel cancer. Allt ifran enbart observation till
komplett bilateral utrymning av all lymfkortelvavnad retroperitonealt foreslas i litteraturen.

Under senare ar har flera centra framforallt i Europa valt att géra mer begransade operationer
dar enbart tumarrester dver en viss storlek som syns pa CT excideras sa kallad ”lumpektomi”.
Motiven till detta &r att en fullgod tumorkontroll ofta kan uppnas, att operationstiden
forvantas bli kortare och att risken for komplikationer forvantas minska. En begrénsad
utrymning formodas dock tka risken for att viabel tumor [&mnas kvar. Detta ar olyckligt
eftersom kirurgisk radikalitet ar den enskilt viktigaste prognostiska faktorn vid kvarvarande
tumor efter kemoterapi. Kunskapen kring de terapeutiska konsekvenserna av de olika
operationsstrategierna och vad det innebér att avsta kirurgi vid sma eller inga resttumorer &r
fortfarande mycket bristfallig. Inom Swenoteca har vi oftast avstatt fran utrymning vid
residualtumdérer < 10 mm, medan man tex vid Radiumhospitalet i Oslo utrymmer samtliga
méan som tidigare haft retroperitoneala metastaser oavsett resttumor eller ej.



Da varje center inom Swenoteca endast utfor ett begransat antal av dessa operationer per ar
vore det 6nskvért att i en studie randomisera mellan fullstandig lymfkortelutrymning och
enbart excision av resttumadren. Dock kanner manga urologer stor tveksambhet till nyttan av en
sadan omfattande operation, medan andra kanner tveksamhet till att enbart gora en
lumpektomi. Det nast basta alternativet ar att mer i detalj beskriva vad vi gor operativt och att
utifran detta - i forhallande till tumdrutbredningen - studera eventuella komplikationer och
recidivfrekvensen.

Fragestallningar:

Framforallt ar det foljande fragor som saknar svar och som RETROP-studien énskar besvara:
1) Omfattningen av den retroperitoneala lymfkdrtelutrymningen?
2) Finns det en okad risk for kirurgiska komplikationer vid mer omfattande utrymning?

3) Recidiv i retroperitoneum efter kortelutrymningen har varit relativt ovanligt i tidigare
Swenotecaprotokoll. Okar risken vid mer begransade utrymningar?

Vad kliniken behodver gora fore studiestart:

1. Definiera den lakare pa kliniken som &r kontaktperson for studien. Lamligen
medverkar denne vid RPLU och ansvarar &ven for att protokollen fortlopande fylls i
och skickas in.

2. Kontakta och informera de berorda lakarna pa sjukhusets rontgen- och
patologkliniker om studien. Informationsblad for detta bifogas, men det
rekommenderas att dven muntlig information ges.

3. Redan under sommaren provkdra protokollet for att se att det fungerar val infor
studiestarten.

Ni kommer att fa I6pande information om resultat av studien. Vid fragor och
synpunkter gar det bra att kontakta nagon av nedanstaende.
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