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Laparoskopowe zaopatrzenie przepukliny brzusznej z uzyciem
implantu Proceed® - trzy lata obserwacji pierwszej grupy chorych

Laparoscopic ventral hernia repair using Proceed® mesh — three-year
follow-up of the initial group of patients
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Streszczenie

Wprowadzenie: Procedury laparoskopowe w zaopatrzeniu przepuklin brzusznych stajq sie coraz popularniejsze z uwagi
na dobre wyniki i szybki okres rekonwalescencji pooperacyjnej. Materiaty syntetyczne uzywane w tych procedurach
roznig sie miedzy sobq konstrukcjq i sposobem aplikagji. Siatka Proceed® wedtug specyfikacji producenta wydaje sie
byc¢ bardziej wartosciowa od innych materiatow z powodu matego ryzyka tworzenia surowiczakow i infekcji.
Materiat i metody: W 2005 roku operowano laparoskopowo 17 pacjentéw z powodu rozpoznanej przepukliny
brzusznej z uzyciem implantu Proceed®. W 36-miesiecznej obserwacji zanotowano parametry, takie jak czas zabiegu,
czas pobytu w szpitalu, rodzaj i liczba powiktan wczesnych i odlegtych oraz obecnos¢ bolu pooperacyjnego przy uzyciu
skali wzrokowo-analogowej VAS (ang. Visual Analog Scale).

Wyniki: Zabieg trwat 0,6-2 godzin { zmniejszat sie wraz z krzywq uczenia, natomiast pobyt w szpitalu 1-10 dni
(mediana 2,7 dnia). Nie stwierdzono powaznych powiktan. Pooperacyjny bol przewlekty zaobserwowano u dwéch
chorych i byt on zlokalizowany w miejscu przeprowadzenia szwow przezbrzusznych. Podczas obserwacji
zanotowano cztery nawroty (trzy w przypadku duzych przepuklin o Srednicy wrét powyzej 15 cm). Rozpoznano
rowniez dwa surowiczaki, z ktorych jeden wymagat przeprowadzenia aspiracji cienkoigtowe.

Whioski: Uzycie implantu Proceed® w laparoskopowej operacji naprawczej przepuklin brzusznych jest wartosciowq
alternatywaq dla implantow dotychczas uzywanych w procedurze IPOM. Niski odsetek powstawania surowiczakow
{ infekcji oraz dobre wtasciwosci mechaniczne czynig materiat wartosciowym dla chirurgii przepuklin brzusznych.
Stosowanie tego materiatu powinno jednak by¢ ograniczone do przepuklin o Srednicy pierscienia do 10 cm, a jego
aplikacja dostosowywana do anatomicznej lokalizacji pierscienia.

Stowa kluczowe: przepuklina brzuszna, laparoskopia, powiktania, siatka Proceed®.

Summary

Introduction: Laparoscopic procedures in ventral hernia surgery are becoming popular due to better results and fast
postoperative recovery. Synthetic implants used for this method differ as to their construction and methods of
implantation. Proceed® mesh seems to be superior to other materials due to lower risk of seroma formation and
infection.
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Materials and methods: In the year 2005, 17 patients were operated laparoscopically due to ventral hernia using
Proceed® mesh. During the 36 months of follow-up the following data were noted: time of operation, time of hospital
stay; nhumber of complications, presence of postoperative pain (VAS).

Results: Time of operation was 0.6-2 h. and decreased with the learning curve. Time of hospital stay was 1-10 days
(median 2.7). No severe complications were noted. Postoperative pain was present in two cases and was localized in the
place of transabdominal sutures. During 36 months of the follow-up period 4 recurrences occurred (3 cases of large hernias
— hernia orifice larger than 15 cm). Two cases of seroma were noted (in one case fine needle aspiration was needed).
Conclusions: Laparoscopic ventral hernia repair using Proceed® mesh is a valuable alternative to the classically used
meshes in the IPOM procedure. The low percentage of seroma formation and infection corresponding with good
mechanical values makes this material useful in ventral hernia surgery. Use of the described implant should be limited
to hernias smaller than 10 cm and localization of the defect.

Key words: ventral hernia, laparoscopy, complications, Proceed® mesh.

Wprowadzenie

Laparoskopowe zaopatrzenie przepuklin brzusz-
nych staje sie w ostatnich latach uznana metoda ope-
racyjna. Nieliczne dotad badania kliniczne z randomi-
zacja dowodza wyzszosci tej metody nad otwartym
dostepem przezbrzusznym, szczegélnie w przypadku
matych i srednich przepuklin [1-5]. Metoda ta wyma-
ga jednak zastosowania implantéw syntetycznych,
ktére moga wchodzi¢ w bezposredni kontakt z jelita-
mi i narzadami jamy brzusznej. Stosowane od wielu
lat materiaty, takie jak ePTFE, w postaci jednorodnych
implantow (Dual Mesh-Gore) lub jako pokrycie siatek
polipropylenowych wykazaty przydatnosé, nie sg jed-
nak wolne od wad. W5rdd najistotniejszych z nich wy-
mienia sie tworzenie surowiczakéw, a takze brak pa-
mieci materiatu, co utrudnia aplikacje laparoskopowa
[6]. Ostatnio na rynku pojawiaja sie materiaty pokry-
wane powtokami o wtasciwosciach rozpuszczalnych
bton, stanowiagcych bariere dla jelit jedynie w czasie
pokrywania siatki otrzewng (Parietex Composite — So-
phradim, Proceed® — Ethicon). W zatoZzeniu producen-
tow powinny one charakteryzowac sie wieksza ela-
stycznoscig i dzieki plecionej strukturze stanowié
przepuszczalng dla surowicy powierzchnie.

Cel

Przedstawione ponizej badania stanowiag prébe
oceny przydatnosci siatki Proceed® w laparoskopo-
wym zaopatrzeniu przepuklin brzusznych.

Materiat i metody

Ocenie poddano grupe 17 chorych zakwalifikowa-
nych do badania z powodu rozpoznanej przepukliny
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brzusznej pierwotnej lub nawrotowej, operowanych
w 2005 roku. Do badania wtgczono osoby w wieku po-
wyzej 20 lat, ktére podpisaty zgode na udziat w ba-
daniu ankietowym. Kryteria wytgczenia stanowity
wczesniejsze zaopatrzenie przepukliny z uzyciem siat-
ki syntetycznej, state przyjmowanie lekéw immunosu-
presyjnych lub steroidowych lekéw przeciwzapalnych,
radioterapia lub chemioterapia lub stan po radioterapii
lub chemioterapii w ostatnich 3 miesigcach, potwier-
dzona klinicznie marskos¢ watroby, potwierdzona cho-
roba psychiczna, trombocytopenia ponizej 100 x 109/,
potwierdzone aktywne bakteryjne zapalenie wsier-
dzia, wczesniejszy udziat w badaniu lub cigza. U 7 cho-
rych rozpoznano przepukline pierwotng, a u 10 — prze-
pukline pooperacyjng. Srednia wielkos¢ defektu
wynosita 94,1 cm2 (SD 50,4 cm?2). Dane dotyczace ope-
rowanych chorych przedstawiono w tab. I.

W badaniu stosowano siatke Proceed® (Johnson &
Johnson, USA), zbudowang z plecionego, monofila-
mentnego polipropylenu o duzych okach (3—-4 mm),
pokrytego warstwami wchtanialnego polidioksanonu
(PDS) (dwustronnie) oraz oksydowane] regenerowa-
nej celulozy (ORC). Materiat ten ulega czesciowe] bio-
degradadcji, tj. utracie okoto 50% masy po wchtonieciu
PDS i ORC (91 dni). Czas ten — wedtug danych produ-
centa — pozwala na pokrycie polipropylenu otrzewng,
co ma zabezpiecza¢ przed powstawaniem zrostow
wewnatrz jamy brzusznej. Materiat ma réwniez ozna-
kowanie w postaci liniowych markeréw w kolorze nie-
bieskim, umieszczone po stronie otrzewnowej, uta-
twiajace orientacje w czasie implantacji.

Zabiegi operacyjne przeprowadzano w znieczuleniu
ogolnym. Wytwarzano odme brzuszna z CO,, uzywajac
igty Veressa (przepukliny pierwotne), lub przez minila-
parotomie, wprowadzajac trokar pod kontrolg wzroku
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(przepukliny pooperacyjne). Do zabiegébw uzywano
trzech trokaréw (11 mm, 2 x 5 mm) wprowadzanych
bocznie od przepukliny jak najdalej od jej wrét, zwykle
w linii pachowej przedniej. Trokar optyczny umieszcza-
ny byt w nadbrzuszu w przypadku przepuklin zlokalizo-
wanych ponizej pepka i odpowiednio w podbrzuszu
w przypadku przepuklin nadbrzusza. Po wypreparowa-
niu zrostéw odprowadzano zawarto$¢ worka przepukli-
nowego. Siatke Proceed® implantowano z 5-centyme-
trowym marginesem, uzywajac do jej mocowania
szwow przezbrzusznych z PDS (0) umiejscawianych
w rogach siatki oraz staplera w technice Double Crown
(staplery Anchor® lub Protac®). W przypadku rozlegtych
blizn siatka pokrywano jedynie stwierdzony defekt,
a nie catg blizne. Nie uzywano drenow.

W okresie okotooperacyjnym i pooperacyjnym oce-
nie poddano operacje i czas pobytu w szpitalu
z uwzglednieniem czasu zabiegu, pobytu w szpitalu,
powiktan wczesnych (krwawienie, infekcje, liczba i po-
wody konwersji, reoperacje) oraz okres pooperacyjny
z uwzglednieniem nawrotéw, wystepowania, rodzaju
i lokalizacji dolegliwosci boélowych, surowiczakéow
i czasu powrotu do petnej aktywnosci fizycznej i za-
wodowe]. Obserwacje zaplanowano na rok, a nastep-
nie na 3 lata.

Protokdt badawczy zostat zaaprobowany przez lo-
kalng Komisje Bioetyczna. Do obliczen statystycznych
uzyto oprogramowania Statistica 6.0 (wersja polska,
StatSoft Inc, Tulsa, USA).

Wyniki

Pietnascie z 17 zabiegéw zakonczono catkowicie
laparoskopowo. W dwoch przypadkach konieczne by-
to konwertowanie do metody otwartej. Przyczyna
konwersji okazato sie uszkodzenie jelita cienkiego
i duzego naczynia. W przypadku uszkodzenia jelita
(petla jelitowa podszyta szwem otrzewnowym pod-
czas pierwotnego zabiegu) (ryc. 1.) wykonano czescio-
wa resekcje i zespolenie. W przypadku uszkodzenia
tetnicy biodrowej wspdlnej (w miejscu odejscia
od aorty) zszyto naczynie. W obu przypadkach zabie-
gi zakoficzono, implantujac siatke polipropylenowa
w metodzie sub-lay. Zabieg (w przypadku zabiegéw
laparoskopowych) trwat 0,6-2 godzin, natomiast po-
byt w szpitalu 1-10 dni (mediana 2,7 dnia). Nie obser-
wowano powaznych powiktan. W jednym przypadku
w okresie pooperacyjnym zanotowano zmniejszenie
wartosci hematokrytu, ktéry taczono z krwawieniem
Srodoperacyjnym z miejsca aplikacji zszywki takera.
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Nie stosowano przetoczenia krwi. Pooperacyjny bél
przewlekty (powyzej 6 miesiecy po zabiegu) stwier-
dzono u dwodch chorych i byt on zlokalizowany
w miejscu przeprowadzenia szwow przezbrzusznych.
Zanotowany boél miat nasilenie 2 i 3 w skali wzroko-
wo-analogowej VAS (ang. Visual Analog Scale). Bole
te obserwowano podczas catego okresu obserwacyj-
nego, jednak ich czestos¢ wystepowania byta niska
(kilka razy w miesigcu), i nie wptywaty one na co-
dzienng aktywnos¢ pacjentéw. Podczas obserwacji
zanotowano cztery nawroty. Trzy z nich obserwowa-
no w przypadku duzych przepuklin o srednicy wroét

Tab. I. Przedoperacyjna charakterystyka chorych

wiek [lata]
pte¢ [M/K]
wielkos¢ przepukliny [cm?]

57+6,2
10/7
94,1+50,4

liczba laparotomii przed zabiegiem 0-7,4r.3

typ przepukliny:

e pierwotna:
—pepkowa 3
—kresy biatej

 w bliznie pooperacyjnej
(pierwotny zabieg):
—appendektomia
—tetniak aorty brzusznej
— pankreatektomia
—splenektomia
—TRAM

— = e U N

M —mezczyzni, K — kobiety

TRAM (ang. transverse rectus abdominis myocutaneous) — flap

Ryc. 1. Uszkodzenie jelita cienkiego w czasie pre-
parowania zrostow (widoczny otwér perforacji)
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Ryc. 2. Zrosty pokrywajace implant widoczne
w czasie reoperacji. Widoczny brzeg siatki (1)
i pierscien przepukliny nawrotowej poza krawe-
dzig siatki (2)

Ryc. 3. Przyktad przepuklenia w bliznie poopera-
cyjnej w linii posrodkowej ciata (8 miesiecy
po zabiegu)

powyzej 15 cm ijeden w przypadku matej przepukliny
o0 Srednicy 2 cm. Tu nawrét wystapit w rzucie pierwot-
nej blizny na brzegu siatki. Trzy nawroty reperowano,
w dwoch przypadkach na otwarto, u jednego chore-
go laparoskopowo. W przypadku reoperacji otwartej
implantowano dodatkowga siatke polipropylenowa
(Hertra 0®, Polhernia, Polska). Jako przyczyne nawro-
tow w tych przypadkach stwierdzono niedostateczny
margines siatki w miejscu wszczepienia, zwiazany
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z bliskoscig struktur kostnych. Reperowany laparo-
skopowo przypadek nawrotu pozwolit na ocene
wczesniej implantowanego materiatu. Srédoperacyj-
nie odnotowano liczne pokrywajace powierzchnie
siatki zrosty z siecig, trudne do odpreparowania (sto-
pien 4. w skali Hookera) (ryc. 2.) [7]. Do ponownego
zaopatrzenia uzyto siatki Dual Mesh® (WL Gore &
Asc., USA). Zaobserwowano réwniez dwa surowicza-
ki, z ktorych jeden wymagat przeprowadzenia aspira-
cji cienkoigtowej z uwagi na obecnos¢ zbiornika
o0 objetosci 150 ml, niezmniejszajacego sie w 6-tygo-
dniowej obserwacji. Czas powrotu do aktywnosci fi-
zycznej po zabiegu wynosit 4 dni-6 tygodni (media-
na 2,4 tygodnia). U czterech chorych zanotowano
wystepowanie przepuklen w miejscu operowanym.
U trzech chorych stan ten byt przyczyna zgtoszenia
sie do lekarza w obawie przed pojawieniem sie na-
wrotu (ryc. 3.). Przepuklania wystepowaty w mini-
mum 6 miesiecy po operacji, zawsze w przypadku
przepuklin o Srednicy powyzej 10 cm. W czasie obser-

wacji nie ulegaty one regresji.

Dyskusja

Naprawcze zabiegi laparoskopowe przepuklin
brzusznych zyskuja w ostatnich latach coraz wyzsze
uznanie z uwagi na znaczng poprawe przebiegu po-
operacyjnego chorych [8]. Mniejszy wymiar rany po-
operacyjnej i ograniczenie zakresu preparowania
w obszarze powtok brzusznych prowadzi do zmniej-
szenia liczby pooperacyjnych zakazen rany. W prezen-
towanym materiale nie notowano infekgji, co odpo-
wiada doniesieniom z pismiennictwa [2, 3]. Chociaz
inni autorzy odnotowuja pojedyncze przypadki zaka-
zen, to w badaniach z randomizacjg ich odsetek jest
znacznie nizszy i wynosi 2,5% dla zabiegéw laparo-
skopowych i ponad 7% dla zabiegéw otwartych
[1, 4, 5, 9]. Wykorzystany dostep operacyjny pozwala
rowniez na skrécenie czasu zabiegu, ktéry w materia-
le autoréw niniejszej pracy nie przekraczat 2 godzin
i malat wraz z krzywa uczenia. Podobnie czas hospita-
lizacji w przypadku dostepu laparoskopowego jest
krétszy niz dla metody otwartej. Potwierdzaja to opu-
blikowane badania z randomizacja, gdzie hospitaliza-
cja pacjentéw operowanych sposobami otwartymi by-
ta 2-5 razy dtuzsza [2, 3, 10]. Wynika to nie tylko
z faktu zmniejszenia dostepu operacyjnego, ale row-
niez z braku koniecznosci drenowania rany i jamy
brzusznej. W prezentowanym materiale dokonano
dwaoch konwersji do metody otwartej, co odpowiada
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danym z pismiennictwa, gdzie liczba ta miesci sie
w przedziale 1-4% [3, 8, 11, 12]. Wskaznik ten nalezy
jednak korelowac z liczba reoperacji wczesnych w me-
todzie otwartej, ktory dla powyzszych badan z rando-
mizacja wynosit odpowiednio 2-11%. Jedna z konwer-
sji w materiale autoréw spowodowana byta uszko-
dzeniem naczynia w czasie wprowadzania pierwszego
trokaru z uwagi na liczne zrosty utrudniajace orienta-
cje w jamie brzusznej. Przypadek ten stat sie podsta-
wa do wprowadzenia minilaparotomii jako standardo-
wego dostepu w przypadku przepuklin  poope-
racyjnych, co pozwala na wykonanie odmy brzusznej
pod kontrolg wzroku. W odlegtym czasie obserwacji
zasadniczymi parametrami skutecznosci zabiegu na-
prawczego sa liczba nawrotéw i bol przewlekty. Obser-
wowane przez nas nawroty w wiekszosci spowodowa-
ne byty zbyt matym marginesem siatki poza
pierscieniem przepukliny, wynikajacym z bliskosci
struktur kostnych. Nalezy podkresli¢, ze przypadki te
sg traktowane osobno w wielu pracach naukowych,
a w niektérych uznawane nawet za kryteria wytgcze-
nia [9, 13, 14]. Réwniez w prowadzonych obecnie ba-
daniach Europejskiego Towarzystwa Przepuklinowego
odlegtosc¢ od struktur kostnych mniejsza niz 3 cm trak-
towana jest jako przeciwwskazanie do przeprowadze-
nia laparoskopii [15]. Osobny przypadek stanowi na-
wrot przepukliny w bliznie u chorego, u ktérego
pierwotnie zaopatrzono przepukline w biegunie rany,
pokrywajac jedynie wrota wraz z marginesem 5-cen-
tymetrowym. Nawrot stwierdzono w dalszej czesci ra-
ny na brzegu siatki. Autorzy nie znalezli w pismiennic-
twie prac z randomizacja i innych doniesien
wykazujgcych algorytmy postepowania w tych przy-
padkach. Chociaz mozliwos¢ powstania kolejnej prze-
pukliny w rozlegtej bliznie pooperacyjnej powinna by¢
brana pod uwage, to pokrycie catej blizny powoduje
koniecznos¢ uzycia implantu o znacznie wiekszej po-
wierzchni, co moze by¢ przyczyna powiktan zrosto-
wych. Potwierdza to obserwacja dokonana w czasie
reoperacji, obrazujaca zrosty pokrywajace praktycznie
caty implantowany materiat. Mimo pokrycia siatki
materiatem antyadhezyjnym, réwniez prace doswiad-
czalne na materiale zwierzecym wykazaty pokrycie
powierzchni implantu w zakresie od 9 do nawet 50%
przez zrosty z siecia wieksza lub petlami jelit [16-20].
Podobne wartosci odnotowano takze dla innych ma-
teriatéw syntetycznych i siatek biologicznych (Ultra-
pro, Prolene, Timesh, Tutomesh). W cytowanych pra-
cach mniejsza sktonnoscig do indukowania zros-
tow charakteryzowata sie jedynie siatka Parietex™
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Composite i Dual Mesh [16]. W prezentowanym mate-
riale zwraca uwage rowniez niski odsetek powstawa-
nia surowiczakow. Jedynie w jednym przypadku zano-
towano koniecznos¢ naktucia zbiornika ptynu, co
stanowi wskaZnik znacznie nizszy niz dla innych ma-
teriatow syntetycznych. Wedtug niektérych autoréw
powstawanie surowiczakéw nie powinno by¢ trakto-
wane jako powiktanie, gdyz jest nastepstwem pozo-
stawienia worka przepuklinowego w jego naturalnej
lokalizacji. W przypadkach wszczepienia implantu
Dual Mesh odsetek obserwowanych surowiczakéw
wynosi nawet ponad 90% [6, 14, 21]. Przedstawione
w niniejszej pracy dane moga wskazywac, ze prze-
puszczalnos¢ siatki moze prowadzi¢ do skutecznego
drenazu surowicy do jamy otrzewnej, a wiec zapobie-
gac powstawaniu tego powiktania.

Wsrod chorych poddanych obserwacji notowano
wystepowanie bolu przewlektego, ktéry lokalizowat
sie w miejscu przeprowadzenia szwoéw przezbrzusz-
nych (ang. transabdominal sutures). Z powodu mozli-
wosci uchwycenia nerwoéw w szew w klinice autoréw
stosuje sie szwy rozpuszczalne o dtugim czasie ab-
sorpcji (PDS 0), co ma zapobiega¢ statemu uciskowi
po okresie inkorporacji implantu. Mimo to dolegliwo-
Sci nie ustapity po okresie rozpuszczenia szwow.
W pismiennictwie notowano takze przypadki wyste-
powania boléw przewlektych, jednak ocena dolegli-
wosci bolowych nie byta prowadzona jakosciowo,
trudno jest wiec odnosi¢ lokalizacje dolegliwosci
do opisywanych w innych pracach [4]. Nie ma takze
konsensusu dotyczacego koniecznosci stosowania
szwow przezbrzusznych. Model matematyczny opra-
cowany w 2006 roku wykazuje koniecznosé uzycia
tych szwéw w przypadku przepuklin o Srednicy pier-
Scienia wiekszej niz 5 cm [22].

W ocenie implantowanego materiatu istotne wy-
daje sie by¢ rowniez wystepowanie przepukleh w miej-
scu operowanym. Przepuklenia te powstajg po czescio-
wym wchtonieciu komponentéw siatki i wigzg sie z jej
elastycznoscia. Problem ten dotyczy zwtaszcza duzych
przepuklin u szczuptych pacjentéw. W palpacji chorzy
nie wyczuwajg implantu, ktéry organizuje sie w bardzo
cienka warstwe i podlega przepukleniu pod wptywem
cisnienia wewngatrzbrzusznego. Pacjent nieuprzedzony
o mozliwosci wystapienia takiego zjawiska podejrze-
wa wystapienie nawrotu, co stato sie podstawa poszu-
kiwania pomocy takze wsréd chorych badanych przez
autoréw niniejszej pracy. Problem ten nie byt dotych-
czas opisywany w pismiennictwie, jednak nalezy roz-
wazyC  zastosowanie elastycznych  materiatow
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w przypadku duzych przepuklin. Mimo Ze producent za-
leca stosowanie implantu Proceed® do przepuklin
o srednicy pierscienia do 15 cm, w odczuciu autoréw
aplikacja ta powinna zosta¢ ograniczona do 10 cm.
W przypadku wiekszych przepuklin korzystniejsze wy-
daje sie stosowanie bardziej sztywnych materiatdw,
mogacych imitowac naturalng strukture i elastycznosé
powtok przedniej Sciany jamy brzusznej.

Whnioski

Uzycie implantu Proceed® w laparoskopowej ope-
racji naprawczej przepuklin brzusznych jest wartoscio-
wa alternatywa dla dotychczas uzywanych implantéw
w procedurze IPOM. Niski odsetek powstawania suro-
wiczakéw i infekcji oraz dobre wtasciwosci mecha-
niczne czynia materiat wartosciowy dla chirurgii prze-
puklin  brzusznych. Uzycie opisanego materiatu
powinno jednak by¢ ograniczone do przepuklin
o Srednicy pierscienia do 10 cm, a jej aplikacja dosto-
sowywana do anatomicznej lokalizacji pierscienia.
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