LITTLER

LASER INTERSTITIAL THERMAL THERAPY FOR LESIONS OF ELOQUENT REGIONS

Randomizowany, dwuosrodkowy, otwarty eksperyment badawczy
poréwnujgcy wykorzystanie laserowej termoablacji z klasycznym leczeniem
neurochirurgicznym w leczeniu ogniskowych zmian wewnatrzczaszkowych

okolic elokwentnych u pacjentéw pediatrycznych.
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CEL PROJEKTU
Poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa metody LITT w stosunku do
klasycznego leczenia neurochirurgicznego oraz wptywu obu metod na jakosé
zycia pacjentow.
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Termoablacja laserowa LITT to matoinwazyjna procedura medyczna, w ktorej przez &
niewielki otwor w czaszce wprowadza sie Swiattowdd zgodnie z zaplanowang trajektorig. 5
W rezonansie magnetycznym swiattowod podtgcza sie do generatora lasera, ktorego  jum
energia cieplna niszczy tkanke zmiany. MR w czasie rzeczywistym pozwala kontrolowac |:
zakres uszkodzen i chronic¢ zdrowg tkanke mézgowa. Po zabiegu $wiattowdd usuwa sie. =l
60
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Pacjenci operowani 30 30 Pacjenci operowani

metodg wykorzystujaca klasyczng metodg

laserowg termoablacje neurochirurgiczng

Wyrazenie s’wiadomgj zgody na udziat w eksperymencie rodzicow/opiekunow
prawnych na udziat dziecka w projekcie oraz pacjentéw, ktérzy ukonczyli 13 rz.

Rozpoznanie guza mozgu, dysplazji (w tym hemartoma podwzgorza), naczyniaka jamistego w
badaniach obrazowych, ktére kwalifikuja sie zarowno do LITT jak i klasycznego leczenia
neurochirurgicznego.

Regularny ksztatt zmiany.

Wiek: 3-17 lat.

Gotowos¢ pacjenta i rodzicow/opiekuna dprawnego do przestrzegania procedur zwigzanych z
eksperymentem (w ocenie gtéwnego badacza).

Lokalizacja zmiany ogniskowej w okolicach elokwentnych lub ryzyko
ich uszkodzenia w trakcie operacji.

W przypadku kobiet w wieku rozrodczym kryterium wtaczenia jest ujemny wynik laboratoryjnego
testu cigzowego oraz brak cigzy w trakcie uczestnictwa w projekcie | podczas kolejnych badan
obrazowych (np. stosowanie s uteczngj metody antgkoncepcji oraz negatywny wynik
laboratoryjnego testu cigzowego przed badaniem obrazowym).

Brak mozliwosci wykonania MR gtowy lub niespetnienie kryteriow kwalifikacji do operacyjnego
leczenia padaczki (u pacjentéw leczonych z tego powodu).

Przewidywany czas przezycia ponizej roku.

Schorzenie neurologiczne lub psychiatryczne, ktére w opinii badacza bedzie uniemozliwiato
wystarczajaca wspotprace.

Niewydolno$é co najmniej jednego narzadu (serca, watroby, nerek, ptuc) o statystycznie
przewidywanym czasie zycia <2 lat.

Uczestnictwo w jakimkolwiek badaniu klinicznym , czy innym eksperymencie medycznym
(okres karencji co najmniej 6 miesiecy).

Systemowe leczenie immunosupresyjne obecnie lub/i w czasie ostatnich 3 lat przed momentem
wtaczenia do eksperymentu badawczego (dopuszczalne jest stosowanie niebiologicznych lekéw
immunosuperesyjnych w dawkach podtrzymujacych stan remisji pod warunkiem wykluczenia
zaostrzenia choroby podstawowej).

Aktywne zakazenie: HIV, HBV, HCV, kita.
Ciaza.
Wspoétwystepowanie jednoczesnie innej choroby, ktéra w opinii badacza moze wptywaé na

rzebieg stosowanych procedur lub oceng bezpieczenstwa i skutecznosci zastosowanego
eczenia.

Nieprawidtowosci w badaniach biochemicznych:- hemoglobina < 8 g/dl,- liczba ptytek krwi
<80 000 lub > 600 000 ptytek krwi.
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