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Randomizowane kontrolowane otwarte badanie kliniczne III fazy o charakterze superiority 

Cel badania: Porównanie złotego standardu w leczeniu zlokalizowanego (T1a–T1b) raka nerki, którym są zabiegi nerkooszczędzające 
(NSS) oraz stereotaktycznej radioterapii ablacyjnej (SAbR) w populacji chorych kwalifikujących się do leczenia operacyjnego. 

Planowana populacja badana: 164 chorych (po 82 w każdym ramieniu) 

I rzędowy punkt końcowy: zmiana eGFR po 24 miesiącach od interwencji (RAPN lub SAbR) 

II rzędowe punkty końcowe: PFS; OS; czas do wystąpienia wznowy miejscowej (freedom from local progression), czas do 
wystąpienia przerzutów (freedom from distant failure); QoL

W badaniu II fazy, FASTRACK II (NCT02613819) badano skuteczność stereotaktyczne radioterapii ablacyjnej w leczeniu 
zlokalizowanego raka nerki, w populacji chorych nieoperacyjnej. W rocznej obserwacji pacjenci poddani SAbR nie wykazali wznowy 
miejscowej, przy minimalnych działaniach niepożądanych (10% chorych doświadczyło toksyczności leczenia - grade III CTCAE).  

Badanie III fazy RAPSTAR zaprojektowano celem porównania skuteczności SAbR z obecnym złotym standardem, tj. NSS 
wykonywanym w asyście robota chirurgicznego. Stereotaktyczną radioterapię ablacyjną zestawimy z zabiegami nerkoszczędzającym 
wykonywanymi w asyście robota chirurgicznego, celem porównania najwyższej jakości radioterapii, z najwyższej jakości zabiegami 
chirurgicznymi. 



•   Obowiązkowa Bx guza    ->    minimalizacja over-treatment 
•   Robotyczne głowice USG     ->      precyzyjną lokalizację 
•   AR (augmented reality) oraz AI (artificial intelligence)     ->    wizualizacji guza i unaczynienia 
•   Możliwość przeprowadzania zabiegów RAPN 



•  Faza rekrutacji: 4 lata •  Follow-up: 2 lata
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