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Souhrn

Abstrakt:

Uvod: Transabdominalni laparoskopicka technika je
vhodnou alternativou v opera¢ni 1écbeé triselné kyly ke
klasické oteviené technice, piedevSim v rukou
zkuseného chirurga. TAPP technika umoziuje
precizni, jemnou preparaci tkané a implantaci kylni
sitky zadnim pfistupem.

Hypotéza a cile prace: Fixace kylni sitky riznymi
penetracnimi technikami s vyuzitim riznych svorek ¢i
Sroubu signifikantné zvysuje riziko rozvoje chronické
bolesti v operovaném tiisle (CPIP). Cilem prace je
posouzeni moznosti vyuziti samofixa¢nich kylnich
siteék u laparoskopické techniky TAPP bez nutnosti
doplnkové fixace. Stejné tak vyhodnotit vliv této
techniky na frekvenci rozvoje chronické pooperacni
bolesti v tiisle a zaroven zjistit dopad na vyskyt kylni
recidivy ¢i migrace sitky.

Metodika: Do sledované skupiny byli zafazeni
vSichni pacienti, ktefi splnili kritéria pro vstup do
studie. VSichni podstoupili operaci tfiselné kyly
standardizovanou technikou v ¢asovém intervalu od
1.10.2012 do 31.12.2014. VSechna potiebnd data o
pacientech a operaci byla prubézné¢ zadavana a
analyzovana v registru Herniamed.

Vysledky: Do sledované skupiny bylo zahrnuto
celkem 241 pacientii, u kterych bylo provedeno 396
plastik tfiselné kyly. Minimalni follow-up ¢inil 12
meésici. Po vyhodnoceni vysledkli s odstupem 12
mésicll od operace jsme zaznamenali u dvou pacientli
chronickou bolest vtfisle (0,96%) (VAS 4-6).
V nasem souboru jsme nezaznamenali vyskyt kylni
recidivy ani migrace sitky.




Zavér: Nase prospektivni studie prokazuje, ze
laparoskopicka TAPP  plastika tfiselné¢  kyly
s vyuzitim samofixaéni kylni sitky se jevi jako
bezpecna, rychla a efektivni a pfedstavuje optimalni
kompromis implantace sitky bez nutnosti fixace u
této operacni techniky. Dle vysledkli nasi studie
umoziuje snizit vyskyt chronické pooperacni bolesti
v tfisle (CPIP) se zachovanim nizkého vyskytu kylni
recidivy ¢i migrace sitky.

Klicova slova:

TAPP, laparoskopicka plastika tfiselné kyly, CPIP,
chronickd pooperacni bolest v tfisle, samofixaéni
sitka

Summary

Introduction: Transabdominal laparoscopic (TAPP)
approach in the therapy of inguinal hernia is a suitable
alternative to classical open inguinal hernia repair
mainly in the hands of an experienced surgeon. TAPP
repair offers the possibility of gentle dissection with
implantation of the mesh from posterior approach.

Hypothesis and objectives of the work: The fixation
of mesh through penetrating techniques using staples,
clips or screws is associated with a significantly
increased risk of developing a post-herniotomy
inguinal pain syndrome (CPIP). The aim of the thesis
is to review options of self-fixating meshes in
laparoscopic TAPP procedure without additional
fixation. Furthermore to evaluate effect of this
technique on development of the chronic
postoperative groin pain and also on frequency of
hernia recurrence and mesh migration.




Patients and methods: Data analysis included all
patients, who underwent inguinal hernia surgery at
our Surgical Department within the period from
1.10.12 to 31.12.14 and fulfilled the inclusion criteria.
Standard surgical technique was used. Data were
entered and subsequently analyzed on Herniamed
platform.

Results: There were 241 patients enrolled to the
group of which 396 inguinal hernias were repaired.
The minimal follow up was at 12 months. At the
assessment in one year there was reported CPIP in the
groin in 2 patients (0.97%) (4-6 VAS). There were
no recurrence and no mesh migration.

Conclusion: Our prospective study demonstrates that
laparoscopic inguinal hernia repair using TAPP
technique with implantation of a self-gripping mesh
seems to be fast, safe, effective and an optimal
compromise for this type of hernioplasty, which
according to our results reduces the occurrence of
CPIP with simultanously low recurrence and mesh
migration rate.

Key words: TAPP, laparoscopic inguinal hernia
repair, CPIP, postherniorrhaphy pain, self-fixating
mesh
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1. Uvod

Odiivodnéni vzniku prace: Plastika tiselné kyly (TK)
je jednim zcelosvétové nejcastéji provadénych
chirurgickych zakrokl ve v§eobecné chirurgii viibec.

Dle doporuceni International Endo - Hernia Society
(IEHS) je laparoskopicky/endoskopicky pfiistup
k operaci tiiselné kyly vyhodnéj$i z nasledujicich
divodi : Ma prokazatelné méné lokalnich komplikaci
(vaha dikazu = 1B); je prokazateln¢ spojen s nizsi

urovni pooperacni bolesti (vaha dikazu = 1A);
umoziuje rychlej$i ndvrat k normalni aktivité (vaha
dikazu = 1A); je =zatizen prokazateln¢ nizsi

morbiditou nez otevieny pfistup (vaha dikazu = 1A);
spojen s rychlejsim navratem k normalni aktivité a do
prace (vaha dikazu = 1B). Na trh bylo v pritb¢hu ¢asu
uvedeno mnozstvi prosthetickych materialti urcenych
k implantaci do tiisla, jejichz bezpecnost a ucinnost
byla prokdzdna ftadou studii.]2] Mnoho studii
prokédzalo, ze operace TK v dospélém véku je
asociovana s rizikem rozvoje chronického
pooperacniho bolestivého syndromu (chronic post-
herniorrhaphy inguinal pain - CPIP) az v 60 %.[1]
Dale bylo popsano, ze tato bolest a s ni spojené potize
mohou u 5-10% pacientd interferovat s béznymi
dennimi socialnimi a pracovnimi aktivitami.[1;6]
Z toho prameni pro postizené znacné osobni a
socioekonomické nasledky, jako je dlouhodoba
pracovni neschopnost az ztrata zaméstnani, osobni a
rodinné problémy[8].

Vroce 2008 byla vyvinuta a uvedena na trh
samofixaéni sitka, kterd nevyzaduje aditivni
traumatickou, ¢i netraumatickou fixaci, nebot’ fixace



sitky je zprostiedkovana specialn¢ upravenym
povrchem sitky. Vyuzitelnost samofixaéni sitky
v plastice tfiselné kyly byla ovéfena ve zvifecim
experimentu jako bezpecna, dobfe tolerovana,
jednoduse proveditelnd a s dobrou makroskopicko i
mikroskopickou integraci do bfisni stény.[10]
Vzhledem k tomu, ze vyuzitelnost samofixacni sitky
u laparoskopické operacni techniky (TAPP) zatim
nebyla dostatecn¢ prokdzana prospektivni formou
studie, je cilem prace prokazat ucelnost a vyuzitelnost
samofixacni sitky u laparoskopické plastiky TK
(TAPP), s ptedpokladanym pozitivnim vlivem na
frekvenci CPIP a nezvyseni frekvence recidiv TK.

2. Hypotéza a cile prace

Tato klinickd studie je designovana jako klinicka
prospektivni kontrolovana studie s EBM 2B na
vybrané kohorté pacientt s tfiselnou kylou. U vSech
pacienti byla provedena plastika tfiselné kyly TAPP
technikou s implantaci samofixacni sitky bez aditivni
fixace. Kolekce dat probihala na platformé evropské
multicentrické studie Herniamed. V obdobi od 1.10.
2012 do 31.12.2014 bylo do studie zahrnuto
dohromady 241 pacientli, po vylouceni pacientli na
zéklad¢ exkludujicich kritérii. VSichni pacienti
podepsali standardizovany informovany souhlas.
Kontrolni skupina, jako naptfiklad operace TAPP
technikou s implantaci sitky bez schopnosti samo-
fixace a jeji fixace staplerem nebo svorkami, nebyla
vytvofena predev§im ztoho divodu, ze predmétem
této studie bylo predpokladané zvyseni QoL a sniZeni
vyskytu chronické pooperacni bolesti ttisla (CPIP) a
ne srovnani dvou technik. Navic, v souladu se
sou¢asnym doporu¢enim EHS, neni traumaticka



fixace kylni sitky doporucovana.[2;6]
Herniamed Registr: Cilem této multicentrické studie
na internetové platformé je monitorovat a evaluovat
(konkomitanénim vyzkumem) jak jsou poznatky
z EBM aplikovany do klinické praxe a jaké jsou jejich
vysledky. Ochrana dat je u studie Herniamed na
nejvyssi urovni. Software pro databazi byl vyvinut
firmou StatConsult a jeho podkladem je databaze
,»ClinWise-HealthCare study design tools®.

Cilové otazky prace: V souvislosti s cilem prace jsou
relevantni nasledujici otazky:

1. Jaka je frekvence a intenzita CPIP?

2. Jaka je frekvence kylni recidivy?

3. Je mozné identifikovat jinou pfic¢inu
s negativni prediktivni hodnotou na
outcome u pacienta?

4, Srovnani vysledkut studie s mateiskou studii
Herniamed?

3. Material a metodika

»3creen Log* (Filtratni  protokol). V ramci
sledovaného obdobi byli zdokumentovani vSichni
pacienti, ktefi podstoupili operaci tfiselné kyly a byli
potencialnimi kandidaty pro zatazeni do studie, ale
nakonec sohledem na vyfazovaci kritéria byli ze
studie vyrazeni. V obdobi od 1. 10. 2012 do 31. 12.
2014 bylo operovano s diagnézou tiiselné kyly
celkem 405 pacientti (560 tiiselnych kyl), z tohoto
poctu bylo nakonec vytazeno 161 pacientt.

Do studie bylo zafazeno nakonec 241 pacientl, kteti
vyhovéli zatazujicim kritériim a bylo kompletné
zdokumentovano.



Statistické metody a vyhodnoceni: Mérené parametry
spadaly do dvou kategorii proménnych — poradovych
a rozdilovych. Pofadova hodnota je takova, u jejichz
dvou hodnot mtizeme urcit pofadi. Tedy je mozné
urcit ktera hodnota je vétsi ¢i mensi. Neni v§ak mozné
¢iseln¢ vyjadrit vztah mezi jednotlivymi hodnotami.
Pro statistické analyzy je nutné prevést texty na cisla.
Intervalova proménna je takova, pro niz dvé hodnoty
mizeme navic vypocitat, o kolik je jedna hodnota
vys$si, nebo niz§i. Hodnotami jsou tedy vzdy jenom
¢isla. Rozdilové hodnoty jsou prezentovany ve
formé aritmetického priméru, smérodatné odchylky,
standardni chyby priméru, medianu, varia¢niho
rozpéti, minima a maxima. Pofadové hodnoty pak
pomoci medianu, variatniho rozpéti, minima a
maxima. Pro deskriptivni zobrazeni vysledkii byly
pouzity metrické primérmé hodnoty, s doplnénim
standardni odchylky. Jednotlivé kategorizacni variace
byly doplnény o ¢astost a procentualni vypocet.

4. Vysledky

Do studie bylo zaclenéno celkem 241 pacientl.
Vsichni pacienti byli zafazeni prospektivné do
registru Herniamed, zadani bylo kompletni, vCetné
zadani vysledkt dlouhodobého follow-up.
Dohromady bylo provedeno 396 plastik tfiselné kyly,
v predchozim textu popsanou standardizovanou
technikou. Soubor byl zpracovan a nasledné
vyhodnocen.

Demografické udaje: V operované skupiné pacientli
byla nejcastéji zastoupena vékova skupina mezi 50-60
lety (30.70%). Celkové dominovala vékova kategorie
50+ (70.95%). Mezi pacienty zenského pohlavi
dominovala kategorie mezi 40 a 50 lety (39.13%).
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Mezi pacienty jednozna¢né dominovali pacienti
muzského pohlavi (90.46%). Zastoupeni Zen ve
skuping bylo zhruba desetinové 23/241 (9.54%) a ve
vetsing piipadi se jednalo o oboustrannou kylu.
Vyznamnym  faktorem  potencidlné negativné
ovliviigjicim priubéh operace (mozné intraperitonealni
adheze) je predchozi, zejména bfisni operace. Ve
sledované skupiné bylo mozné identifikovat néjakou
predchozi operaci u 146 pacientti (60.58%).

V prezentovaném  souboru  pfedstavoval  podil
primarnich jedno- i oboustrannych kyl 81% (320)
z celkového poctu 396 operovanych kyl. Pocet
recidivujicich byl 76 (19%).

Z celkového poctu recidivujicich kyl Slo nejcastéji o
prvni recidivu po ptedchozi plastice tfiselné kyly bez
pouziti sitky 51% (39/76). Dale nésledovala prvni
recidiva po plastice tfiselné kyly s implantaci sitky
37% (28/76). Zaznamenali jsme i jednotlivé ptipady
opakovanych recidiv, dokonce i jedné ¢tvrté recidivy.
Komplikace: Ve sledované skupiné se béhem operace
nevyskytly zadné intraoperacni komplikace.
Pooperac¢ni komplikace byly monitorovany v pribéhu
30 dnil od terminu operace a protokol pooperacnich
komplikaci byl uzavien po uplynuti zminéné lhiity 30
dnti. Zjisténé komplikace byly dokumentovany a
administratorem zaevidovany do registru.

Ve sledovaném souboru jsme nezaznamenali recidivu
tiiselné kyly. U jednoho pacienta bylo vysloveno
podezfeni na moznou recidivu, kterd se ale MRI
vysetienim nepotvrdila. Pacient ke dni vySetieni
neudaval zadnou bolest ani Zzadné potize
v operovaném tiisle.

Follow up — prehled: Dle protokolu studie bylo
provedené kontrolni vysetieni jeden mésic a jeden rok
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po operaci. Vzhledem kuzavieni studie ke dni
31.12.2015 byl minimalni odstup vySetfeni od
operace 12 mésici. Primérny follow-up cinil 14,13
mésice. VySetieni po jednom mésici bylo provedeno
u vSech 241 pacientl (100%). Kontrolni vySeteni po
jednom mésici (M1) bylo realizovano ambulantnim
vysetienim u 223 pacientd (92.92%), zbylych 18
pacientti bylo kontaktovano telefonicky. Standardni
dlouhodoby follow-up po uplynuti 12 mésici byl
dokumentovan  u 205 pacientd (85.06%). Dle
protokolu studie byly dotazovany pooperacni
komplikace, pooperacni bolest delsi nez tii mésice dle
VAS (0-10), typ bolesti (klidova, pfi pohybu), dale
nutnost medikamentézni 1€¢by a pfipadnd piitomnost
recidivy ¢i nutnost reoperace.

5. Diskuse:

Endoskopické techniky TEP a TAPP a oteviené
operacni techniky jako Lichtenstein, plug&patch a
PHS znamenaji v soucasnosti zlaty standard
v operacni 1éCbe tiiselné kyly. Jsou doporucovany
terapeutickymi  standardy (guidelines) vydanymi
riznymi evropskymi spole¢nostmi zabyvajicimi se
problematikou kyl, jmenovit¢ FEuropean Hernia
Society (EHS), International Endohernia Society
(IEHS) a FEuropean Association of Endoscopic
Surgery (EAES).[2]

Jednim z poslednich zbyvajicich problému v oblasti
laparoskopické plastiky tiiselné kyly zistava otazka
fixace ¢i nefixace implantované kylni sitky. Bylo
prokdzano, ze traumaticka fixace sitky zvySuje
moznost  vzniku  CPIP  pfedevSim  bolesti
neuropatického charakteru napiiklad pifi zachyceni
nervii probihajicich v tfiselné krajiné fixacnim
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materialem.[5;8] V literatufe bylo publikovano
mnozstvi prospektivnich randomizovanych studii a
metaanalyz, srovnavajici traumatickou a
netraumatickou fixaci kylni sitky u riznych typt
plastik tfiselné kyly, Castéji vSak oteviené techniky,
s jednozna¢nou vyhodou na stran¢ netraumatické
fixace.[3] U endoskopické techniky plastiky tfiselné
kyly — TEP, bylo jednozna¢né prokazano, ze je
mozné upustit od traumatické fixace implantatu,
dokonce od jakékoli formy fixace, bez zvySeného
rizika vyskytu recidivy.[2] V piipadé laparoskopické
plastiky tfiselné kyly (TAPP), byla prokazana
ucinnost takzvané netraumatické fixace implantatu,
napiiklad tkanovymi lepidly, bez zvySené frekvence
vyskytu recidivy.[7] Alternativni moznosti k vyuziti
netraumatické fixace tkanovymi lepidly, je vyuziti
takzvané samofixaéni sitky, kterd umoznuje
dostatecnou fixaci implantatu na biis$ni sténu.[4;8;10]
Schopnost samofixace je zprostiedkovana specialné
upravenym povrchem kylni sitky. U vSech
samofixacnich implantati neni nutna zadna dodatecna
fixace, at' traumatickd nebo netraumaticka. Bylo
publikovano vice nez dvacet studii zaméfenych na
evaluaci chronické pooperacni bolesti a CPIP u
laparoskopické plastiky tiiselné kyly, které vesmés
potvrzuji nizkou frekvenci chronické bolesti a
dyskomfortu v tfisle po laparoskopické TAPP
technice.[3] Vnasi sledované skupiné¢ jsme
zaznamenali chronickou bolest (VAS >3) trvajici déle
nez tfi mésice u tfech pacientti (1.46%). V jednom
piipadé¢  se jednalo o oboustrannou bolest po
bilateralni plastice ktera po konzervativni 1écbé
vymizela v pribéhu prvniho roku po operaci a u
evaluace po jednom roce jiz nebyla prokazana.
Chronickou pooperaéni bolest v tfisle — CPIP jsme po
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jednom roce od operace pozorovali u dvou pacienti
(0.97%). Lehky dyskomfort v tfisle, nehodnoceny
postizenymi jako bolest (VAS=1) jsme zaznamenali u
3.41% (7/205) pacientti, nebyl omezujici v béZném
zivoté¢ a nevyzadoval Zadnou terapii. U tfi pacienti
jsme pozorovali mirnou bolest (VAS 2-3), pfedevs§im
v souvislosti s pohybem. Tato bolest neovliviiovala
zasadné QoL ani bézné aktivity postizenych,
nevyzadovala dlouhodobou medikamentézni nebo
fyzikalni lécbu.

6. Splnéni cila prace

L Jaka je frekvence a intenzita CPIP?
Chronickou pooperaéni bolest v tfisle — CPIP jsme po
jednom roce od operace pozorovali u dvou pacientli
(0.97%) U téchto dvou pacienti s jednostrannou
chronickou bolesti jsme po roce trvani bolesti zvolili
chirurgické feSeni. U jednoho pacienta se nejednalo o
bolest neuropatickou, ale bolest nociceptivni -
visceralni. Intraopera¢né se prokazala pevna jizevnata
fixace traCniku na oblast incize nasténného peritonea
a po preruseni srusti doslo k vymizeni bolesti. U
druhého pacienta jsme ve shod¢ s doporucenim
provedli  ,triple neurectomy“ laparoskopickou
technikou, coz vedlo k vymizeni symptomt. Pomérné
nadéjny vysledek frekvence vyskytu CPIP v nasi
sledované skupiné (0.97%) je wvelice slibny, ale
v zasad¢ ve shod¢ s jinymi publikujicimi autory.[4]

2. Jakda je frekvence kylni recidivy?

V nasi skupiné pacientli ve sledovaném obdobi jsme
nezaznamenali zadnou recidivu tfiselné kyly.
(0.00%). McCormack et al (2008) publikoval
srovnani efektivity obou endoskopickych opera¢nich
technik TEP versus TAPP zhlediska efektivity,
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vyskytu chronické bolesti, recidivy a vlivu na QoL.
Ve své analyze nenasel signifikantni rozdily u obou
metod a pocet recidiv v obou studiich se pohyboval
pod 1%. Pro dostate¢né posouzeni vyskytu a Castosti
kylni recidivy bude potieba vyckat nasledujicich
vysetieni po péti a deseti letech po operaci.
3. Je moZné identifikovat jinou
PpFic¢inu negativni prediktivni hodnotou na
outcome u pacienta?
V ramci pooperacnich komplikaci jsme celkove
zaznamenali v nasi studii poopera¢ni komplikace u 10
pacienti (4.14%), pfiCemz jenom u tfech pacienti
zcela ve shodé sjinymi autory.[4] Jako rizikovy
faktor jsme vyhodnotili piedchozi nedostatecné
kompenzovanou antikoagulacni 1écbu. Za cCastecné
rizikovy faktor povazuje autor predchozi bfisni
operace, predevSim infraumbilkaln€, které vyrazné
prodluzuji operacni Cas.
4. Srovndni vysledkii studie s mateiskou studii
Herniamed.
Zajimavy pohled nabizi srovnani nasi studie
scelkovym  objemem dat v matefské studii
Herniamed. Jednoduché srovnani neni mozné, zvlast
mezi jednotlivymi klinikami, protoze neni lehké
zohlednit rizné faktory s potencidlnim vlivem na
vysledky studie. Ktomu by byla zapotiebi
multivariaéni analyza, kterd umoziuje zohlednit
zminéné faktory vlivu. Zjednodusené srovnani se ale
nabizi ve vztahu k souhrnnym dattim studie.
Ke konci dubna 2016 bylo zahrnuto do mateiské
studie Herniamed celkem 195.700 pacienti
operovanych na tfiselnou kylu. Podminkou pro
certifikaci je splnéni dvou indikatort:
Souhrnny podil komplikaci u operace triselné kyly
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Zadani = < 5% (nas vysledek 4.14%)
Nutnost reoperace (béhem prvnich 30 dnu
pooperacné):
Zadani = < 2% (nas vysledek 1.24%)
Detailné€j$im rozborem se nabizi nasledujici souhrn:
Pocet recidivujicich kyl z celkového poctu:
Herniamed 10.86% (nas vysledek 19.19%)
Pocet pacientii s recidivou kyly ve vySetFeni po
Jjednom roce:
Herniamed 1.28% (nas vysledek 0.00%)
Pocet pacientit s chronickou bolesti v klidu ve
vySetreni po jednom roce:
Herniamed 5.15% (nas vysledek 0.97%)
Pocet pacientii s chronickou bolesti pri zateézi ve
vySetreni po jednom roce:
Herniamed 10.32% (naS vysledek 1.24%,
potazmo 4.77% vc&etné mirného dyskomfortu v tfisle

—VAS 1-3)

7. Zavér:

Cilem prace nebylo srovnavat jednotlivé techniky
operacni 1éCby tiiselné kyly, ovéfovat jejich indikace,
¢i hodnotit spolehlivost, bezpecnost a dlouhodobé
vysledky jednotlivych technik. Ucelem nasi studie
bylo ovéfit v praxi hypotézu o mozZnosti vyuziti
samofixacnich  kylnich  sit¢k vramci jedné
z endoskopickych operacnich technik — konkrétné
techniky TAPP, formou prospektivni studie na
platformé kylniho registru a multicentrické studie
Herniamed. Vyuzitelnost samofixaéni u
laparoskopické TAPP techniky publikoval Birk et al
(2012) v retrospektivni studii na 169 pacientech
s nalezem jenom tfi recidiv po jednom roce a rovnéz
nizkou frekvenci CPIP. Rovnéz studie Romaria et al
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(2013), kterd porovnavala laparoskopickou TAPP
plastiku tfiselné kyly se samofixacni kylni sitkou s
traumatickou fixaci kylni sitky titanovymi klipy
prokazala, ze samofixacni sitka prinasi lepsi vysledky
ve vztahu k pooperacni bolesti a zarovei nezvysuje
riziko recidivujici kyly. Nase studie, jako i
dlouhodoba zkuSenost se samofixacni sitkou téz
demonstruje, ze laparoskopicka plastika tfiselné kyly
TAPP technikou s implantaci samofixacéni sitky je ve
zkusenych rukach rychlou, efektivni, spolehlivou a
ekonomicky vyhodnou metodou, ktera kombinuje
vyhody laparoskopického pfistupu s jednoduchou a
praktickou implantaci sitky, ktera nevyzaduje zadnou
doplnkovou fixaci a tim Setfi i naklady na dodate¢ny
fixa¢ni material.
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