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Κριτήρια προόδου νόσου

▪ Εμφάνιση νέων ακτινολογικών ευρημάτων

▪ Αυξηση του μεγέθους και αριθμού των υπαρκτών μετρήσιμων 
ακτινολογικών ευρημάτων

▪ Ξεκάθαρη ακτινολογική επιδείνωση των μη μετρήσιμων ακτινολογικών 
ευρημάτων

▪ Επιδείνωση της κλινικής συμπτωματολογίας και σημειολογίας με ή χωρίς 
ακτινολογική επιδείνωση 

▪ Ποσοτική αύξηση ή ανεύρεση βιοδεικτών σε συνδυασμό με τα 
παραπάνω, σε κάποιες μορφές συμπαγών όγκων

Dancey JE, Dodd LE, Ford R, et al. Recommendations for the assessment of progression in randomised cancer treatment trials. Eur J Cancer. 
2009 Jan;45(2):281-9



Πρόοδος νόσου- Ορισμοί 

▪ Recurrence : υποτροπή μετά από πλήρη εξαφάνιση του 
όγκου

▪ Relapse : υποτροπή μετά από μερική ανταπόκριση ή σταθερή 
νόσο



Survival rates

• Overall survival (OS): ο χρόνος από την έναρξη της θεραπείας εως το 
θάνατο

• Progression free survival (PFS) ή Time to progression (TTP) : ο χρόνος από 
την έναρξη της θεραπείας εως την πρώτη πρόοδο νόδου (για 
προχωρημένη ή μεταστατική νόσο) 

• Disease free survival (DFS) ή Duration of response (DOR) : ο χρόνος από 
την έναρξη της θεραπείας εως την πρώτη πρόοδο νόδου (για επικουρική 
θεραπεία)



Αποτελεσματικότητα αντινεοπλασματικής  θεραπείας

▪ Ακτινολογικά κριτήρια

▪ Κλινικά κριτήρια

▪ Βιοδείκτες



Ακτινολογικά κριτήρια
Ανάγκη για θέσπιση κριτηρίων

• Οι πρώτες προσπάθειες καθορισμού αντικειμενικής ανταπόκρισης της 
αντινεοπλασματικής θεραπείας στη συρρίκνωση του όγκου 
τοποθετούνται στις αρχές του 1960

• Ανάγκη για χρήση ευρέως αποδεκτών  και κοινών  για όλους ορισμών για 
την αποτελεσματικότητα της θεραπείας

• Στα μέσα προς τέλος της δεκαετίας του 1970 υιοθετήθηκαν οι ορισμοί της 
αντικειμενικής ακτινολογικής ανταπόκρισης



Ακτινολογικά κριτήρια για την αντικειμενική ανταπόκριση των 
συμπαγών  όγκων 

• Η θέσπιση των κριτηρίων αντικειμενικής ακτινολογικής ανταπόκρισης των 
συμπαγών όγκων πραγματοποιήθηκε το 2000 και ήταν αποτέλεσμα 
διεθνούς συνεργασίας 
RECIST

• Το 2008 θεσπίστηκαν τα ανανεωμένα κριτήρια

Revised RECIST (version 1.1)

• Η αλλαγή του φορτίου της νόσου (έκταση της κακοήθειας) είναι 
σημαντικό χαρακτηριστικό στην εκτίμηση της αποτελεσματικότητας 
ενός φαρμάκου



RESPONSE EVALUATION CRITERIA IN SOLID TUMORS
(RECIST)

Χρησιμοποιούνται  

• Στις κλινικές μελέτες που πραγματοποιούνται σε ακαδημαϊκά ινστιτούτα

• Στις κλινικές μελέτες που σχεδιάζονται από φαρμακευτικές εταιρείες 

• Στην καθημερινή κλινική πρακτική



RESPONSE EVALUATION CRITERIA IN SOLID TUMORS
(RECIST)

• Δεδομένου ότι πρόκειται για αντικειμενικά κριτήρια που εκφράζουν την 
έκταση της κακοήθειας (φορτίο νόσου) καθοδηγούν τη λήψη 
θεραπευτικών αποφάσεων

• Με βάση τα κριτήρια RECIST αποφασίζεται η διακοπή της θεραπείας και 
η αλλαγή θεραπευτικού παράγοντα (γραμμή θεραπείας)



RESPONSE EVALUATION CRITERIA IN SOLID TUMORS
(RECIST) GUIDELINES

• Η αρχική εκτίμηση και η μετέπειτα παρακολούθηση γίνεται με

▪ αξονικές τομογραφίες με τη χορήγηση ενδοφλέβιου σκιαγραφικού 
μέσου 

▪ μαγνητικές τομογραφίες με χορήγηση ενδοφλέβιου σκιαγραφικού 
μέσου

• Επιπλέον απεικονιστικές εξετάσεις όπως PET CT, scanning οστών 
συμβάλλουν στην αρχική εκτίμηση και διευκρίνιση ασαφών ευρημάτων. 



RESPONSE EVALUATION CRITERIA IN SOLID TUMORS
(RECIST) GUIDELINES

✓ Υπολογισμός του συνολικού φορτίου της νόσου στην αρχική μέτρηση και πριν 
την έναρξη θεραπείας, που θα χρησιμοποιηθεί για σύγκριση στις επόμενες 
μετρήσεις

✓ Υπολογισμός του αθροίσματος των διαμέτρων όλων των μετρήσιμων βλαβών (η 
μεγαλύτερη διάμετρος για βλάβες σε όργανα, η μικρότερη διάμετρος για 
λεμφαδένες) 

✓ Οι διάμετροι των μη μετρήσιμων βλαβών δεν συνυπολογίζονται στο άθροισμα

✓ Το baseline άθροισμα χρησιμοποιείται για σύγκριση και εκτίμηση ανταπόκρισης 
(μείωση) ή επιδείνωσης (αύξηση) στη θεραπεία



RESPONSE EVALUATION CRITERIA IN SOLID TUMORS
(RECIST) GUIDELINES

• Target lesions (βλάβες στόχοι, μετρήσιμες βλάβες)
✓ μετρήσιμες βλάβες στην αξονική τομογραφία 

✓ 2 βλάβες  ανά όργανο

✓ εως 5 βλάβες συνολικά

✓ αντιπροσωπευτικές στο σύνολο της νόσου εφόσον είναι μεταστατική



Target lesions (βλάβες στόχοι, μετρήσιμες βλάβες)



RESPONSE EVALUATION CRITERIA IN SOLID TUMORS
(RECIST) GUIDELINES

• Non target lesions (μη μετρήσιμες βλάβες)

✓ βλάβες που δεν μπορούν να μετρηθούν με κριτήρια αξονικής 

τομογραφίας 

✓ εως 10 βλάβες συνολικά



Non target lesions (μη μετρήσιμες βλάβες)



RESPONSE EVALUATION CRITERIA IN SOLID TUMORS
(RECIST) GUIDELINES

• Complete response (πλήρης ανταπόκριση)
✓ Εξαφάνιση όλων των μετρήσιμων και μη μετρήσιμων  βλαβών

✓ Μικρότερη  διάμετρος λεμφαδένων κάτω από 10 χιλιοστά

• Partial response (μερική ανταπόκριση)
✓ >30% μείωση του αθροίσματος των μετρήσιμων βλαβών με ή χωρίς 

υποχώρηση των μη μετρήσιμων βλαβών 



RESPONSE



RESPONSE EVALUATION CRITERIA IN SOLID TUMORS
(RECIST) GUIDELINES

• Progressive disease (πρόοδος νόσου)
✓ >20% αύξηση του αθροίσματος των μετρήσιμων βλαβών

✓ Ξεκάθαρη επιδείνωση των μη μετρήσιμων βλαβών

✓ Νέες βλάβες



RESPONSE EVALUATION CRITERIA IN SOLID TUMORS
(RECIST) GUIDELINES

• Stable disease (σταθερή νόσος)

✓ Χωρίς επαρκή συρρίκνωση του όγκου που να στοιχειοθετεί 
αναταπόκριση

✓ Χωρίς σαφή επιδείνωση που να στοιχειοθετεί πρόοδο νόσου



Αποτελεσματικότητα αντινεοπλασματικής  θεραπείας

▪ Ακτινολογικά κριτήρια

▪ Κλινικά κριτήρια

▪ Βιοδείκτες



Κλινικά κριτήρια

• Εκτίμηση της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας της θεραπείας

• Δεδομένου ότι η αντινεοπλασματική θεραπεία πιθανά να έχει πολλαπλές 
επιδράσεις στον ασθενή, είναι χρήσιμο να χρησιμοποιηθούν παλλαπλά 
κλινικά εργαλεία έτσι ώστε να εκτιμηθούν οι αλλαγές που επιφέρει η 
θεραπεία στην κλινική κατάσταση του ασθενούς



Κλινικά εργαλεία

ΕΡΩΤΗΜΑΤΟΛΟΓΙΑ   - ΚΛΙΜΑΚΕΣ

✓ την εκτίμηση της λειτουργικότητας του ογκολογικού ασθενούς

✓ την εκτίμηση της συναισθηματικής κατάστασης του 

✓ τη μείωση των συμπτωμάτων του καρκίνου

✓ την εμφάνιση παρενεργειών της θεραπείας



Κλινικά εργαλεία
Εκτίμηση κλινικής κατάστασης- Κλίμακα ECOG



Κλινικά εργαλεία
Εκτίμηση κλινικής κατάστασης- Κλίμακα Karnofsky



Κλινικά εργαλεία ποιότητας ζωής- Ερωτηματολόγιο QLQ-LC13



Κλινικά εργαλεία ποιότητας ζωής- Ερωτηματολόγιο QLQ-LC30



Κλινικά εργαλεία- Ερωτηματολόγιο PRO CTCAE
Εκτίμηση συμπτωμάτων και παρενεργειών αναλυτικά



Αποτελεσματικότητα αντινεοπλασματικής  θεραπείας

▪ Ακτινολογικά κριτήρια

▪ Κλινικά κριτήρια

▪ Βιοδείκτες



Βιοδείκτες

• Ο όρος βιοδείκτης αναφέρεται σε ένα καθορισμένο χαρακτηριστικό που 
μπορεί να μετρηθεί, να καταγραφεί και να χρησιμοποιηθεί ως δείκτης 
φυσιολογικών βιολογικών διαδικασιών, παθολογικών διαδικασιών ή σαν 
απάντηση σε μια θεραπευτική παρέμβαση.

• Επομένως είναι ένα μεταβλητός δείκτης που σχετίζεται με την έκβαση 
της νόσου



Βιοδείκτες

• Πρέπει να πληρούν τα εξής κριτήρια

✓ Εξέταση ρουτίνας

✓ Απλή εξέταση

✓ Γρήγορα αποτελέσματα

✓ Αναπαραγώγιμη (επαναληπτικότητα)

✓ Ποσοτικά μετρήσιμη

✓ Τυποποιημένη

✓ Χαμηλό κόστος



Βιοδείκτες

• Διάγνωση

✓ Διαφορική διάγνωση
✓ Πρόγνωση

• Θεραπεία

✓ Ανταπόκριση στη θεραπεία

• Παρακολούθηση

✓ Πρόοδος νόσου
✓ Υποτροπή



Βιοδείκτες

• Υπάρχουν τριών ειδών βιοδείκτες που χρησιμοποιούνται στην κλινική 
πρακτική και στην έρευνα

▪ Προγνωστικοί βιοδείκτες

▪ Προβλεπτικοί βιοδείκτες

▪ Φαρμακοδυναμικοί βιοδείκτες



Προγνωστικοί Βιοδείκτες

• Παρέχουν πληροφορίες σχετικά με την νόσο  και την 
έκβαση,όπως την πιθανότητα προόδου νόσου, υποτροπής ή 
θανάτου, ανεξάρτητα από το είδος θεραπείας.

• Αντανακλούν το βιολογικό υπόβαθρο της νόσου και τη 
φυσική της πορεία, ανεξάρτητα από το είδος θεραπείας.

Γυναίκες με καρκίνο μαστού HER2 positive που δεν έχουν λάβει θεραπεία έχουν 
χειρότερη επιβίωση από HER2 negative



Προβλεπτικοί Βιοδείκτες

• Παρέχουν πληροφορίες για το αποτέλεσμα της θεραπείας και για την 
πιθανότητα ανταπόκρισης στην  θεραπεία εκλογής. 

Ασθενείς με αρχικό στάδιο καρκίνου μαστού HER2 positive ωφελούνται από 
τη HER2 στοχευμένη θεραπεία

Ασθενείς με EGFR, ALK, ROS 1, BRAF, METex14, NTRK1/2/3, RET, HER2 καρκίνο 
πνεύμονα ωφελούνται από τη στοχευμένη θεραπεία



Φαρμακοδυναμικοί  Βιοδείκτες

• Παρέχουν πληροφορίες για 

✓ τα φαρμακολογικά αποτελέσματα της θεραπείας, 

✓ την αποφυγή τοξικότητας, 

✓ την κατανόηση του μηχανισμού αντίστασης ή ανταπόκρισης στη 
θεραπεία

• Μπορούν να προβλέψουν  ανεπιθύμητες αντιδράσεις που σχετίζονται 
με τη θεραπεία



Βιοδείκτες

• Μπορούν να χρησιμοποιηθούν για

✓ την πρώιμη ανίχνευση υποτροπής της νόσου, πριν την εκδήλωση 
συμπτωμάτων

✓ την εκτίμηση της ανταπόκρισης στη θεραπεία

Σε ασθενείς με καρκίνο παχέος εντέρου, η παρακολούθηση των επιπέδων 
του καρκινοεμβρυικού αντιγόνου (CEA) για την πρώιμη ανίχνευση ηπατικών 
μεταστάσεων μετά από επικουρική θεραπεία
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