
 

 

 

 

Nephron Sparing Treatment (NEST) for Small Renal Masses: A Feasibility Cohort-embedded 

Randomised Controlled Trial Comparing Percutaneous Cryoablation and Robot-assisted Partial 

Nephrectomy 

Küçük Renal Kitleler için Nefron Koruyucu Tedavi (NEST): Perkütan Kriyoablasyon ve Robot Yardımlı 

Parsiyel Nefrektomiyi Karşılaştıran Fizibilite Kohortuna Gömülü Randomize Kontrollü Bir Çalışma 

 

Küçük renal kitleler (SRM'ler), Uluslararası Kanser Kontrol Birliği/Amerikan Kanser Ortak Komitesi 

tarafından tanımlandığı üzere evre T1a ile uyumlu görüntüleme görünümüne sahip <4 cm 

tümörlerdir. Aktif tedavi seçenekleri arasında robot yardımlı parsiyel nefrektomi (RPN) ve perkutanöz 

kriyoablasyon (CRA) yer almaktadır ve gözlemsel veriler 9 yılda eşdeğer onkolojik kontrol  ve CRA için 

daha düşük maliyetler olduğunu göstermektedir. RPN ile CRA'yı karşılaştıran önceki klasik randomize 

kontrol çalışmaları (RCT'ler) hedeflerine ulaşamamıştır (SURAB, ISRCTN31161700; ve CONSERVE, 

ISRCTN23852951) ve 1. seviye kanıt eksikliği ile sonuçlanmıştır.  Bu makaledeki amaç, kriyoablasyon 

(CRA) ile robotik parsiyel nefrektomiyi (RPN) karşılaştıran bir RKÇ'ye katılımın fizibilitesini 

değerlendirmektir. 

Avrupa Üroloji Derneği kılavuzları, cerrahinin yüksek riskli olduğu yaşlı veya komorbid hastalar için 

KRA'yı saklı tutarak, standart bakım olarak cerrahiyi önermektedir. Standart girişimsel RKÇ'lerin 

tasarlanması ve uygulanması oldukça zordur. Önceki çalışmalara bakıldığında, klinik eşitlik eksikliğini 

ve hastalar arasında şansa dayalı tedavi dağılımını kabul etme konusunda doğal bir isteksizlik 



 

 

bulunmaktadır. Tedavilerin etkili bir şekilde karşılaştırılmasına olanak tanıyan alternatif bir pragmatik 

tasarım, kohort gömülü RKÇ'dir (ceRCT) 

Bu çalılşmada iki aşamalı onam ile tek merkezli, prospektif, açık etiketli, CRA'ya karşı RPN'nin fizibilite 

ceRCT'sini gerçekleştirilmiştir. Çalışma protokolü prospektif olarak kaydedilmiş (ISRCTN18156881) ve 

yayınlanmıştır. 

27 aylık sürede (Mayıs 2019-Temmuz 2021), 348 hasta arasından 200 hasta çalışmaya dahil edilmeyi 

kabul etmiştir. 50 hasta ceRCT için uygun bulunmuştur. 25 katılımcı CRA'yı değerlendirmek üzere 

randomize edilmiş, bunlardan 21'i ikinci aşama onayı tamamlamış  ve dördü reddederek RPN'yi tercih 

etmiştir. 19/25 hastada  CRA tamamlanmıştır, çünkü iki hasta bağırsağa yakınlık nedeniyle 

konumlandırmada uygun görülmemiş, bunlardan birine daha sonra RPN uygulanmış ve diğeri aktif 

gözetimi tercih etmiştir. Standart bakım koluna tahsis edilen tüm hastalar RPN'ye rıza göstermiştir. 

RPN grubundaki iki hastaya intraoperatif durumlardan ötürü radikal nefrektomi yapılmıştır(Biri 

kanamadan dolayı diğeri ise tümörün renal sinüse açıldığı görülmesinden dolayı). Postoperatif 

oluşankomplikasyonların hepsi minor komplikasyonlar olarak gerçekleşmiştir(Clavien-Dindo grade 1-

2). Ortalama hastanede kalış süresi CRA için 1 gün, RPN için 2 gündü. Ortalama 6 aylık eGFR değişikliği 

iseCRA sonrası -5,0 ml/dk/1,73  ve RPN sonrasında -5,8 ml/dak/1,73 olarak tespit edilmiştir. 

Bu çalışma, CRA ve RPN'yi karşılaştıran kohort gömülü bir RKÇ'nin uygulanabilirliğini göstermektedir. 

Bu veriler, SRM yönetimine ilişkin çok merkezli çalışmaları bilgilendirmek için kullanılabilir. 
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