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Wstep

Operacje chirurgiczne ze wskazan pilnych i nagtych obarczone sg wysokim ryzykiem powiktan.
Jednym z powiktant odlegtych sg przepukliny pooperacyjne[1]. Mimo duzej ilosci analiz dotyczacych
sposobéw redukcji czestosci wystepowania tego powikfania, w dalszym ciggu jest to istotny problem
chirurgiczny[2]. W badaniach obejmujacych procedury planowe i nagte, przepukliny pooperacyjne
dotyczg od 2 do 40% operowanych[3]. Rozbieznosci w raportowanej czestosci wystepowania moga
wynikac ze skgpoobjawosci niektdrych przepuklin. Przyktadem sg przepukliny typu port-site, ktorych
czestos¢ wystepowania nie jest do konca okreslona[4]. Istotnym problemem chirurgicznym sg takze
przepukliny okotostomijne, ktére wystepuja nawet u 50% operowanych[5]. Réznice w czestosci
wystepowania przepuklin pooperacyjnych wynikajg takze ze sposobu oraz dtugosci follow-up
operowanych pacjentéw([3]. Miedzy innymi przez wymienione aspekty oraz specyfike procedur
ostrodyzurowych, czesto$¢ wystepowania przepuklin pooperacyjnych jest niedoszacowana w tej
grupie chorych.

Biorgc pod uwage konsekwencje kliniczne wynikajgce z obecnosci przepukliny pooperacyjne;j,
zapobieganie wystgpieniu tego typu powiktania jest kluczowe[6]. Wedtug pismiennictwa, pacjenci
z cukrzycy, przewlekta chorobg ptuc, palacy, otyli, zobecnym rozstepem miesni prostych, z niedoborem
odpornosci. po wczesniejszych operacjach jamy brzusznej sg narazeni na wysokie ryzyko wystgpienia
przepukliny pooperacyjnej[7]. Wytyczne Europejskiego Towarzystwa Przepuklinowego (EHS)
podkreslajg koniecznos$¢ prowadzenia dalszych badan w zakresie metod zapobiegania wystgpienia
przepuklin pooperacyjnych[2]. Tryb operacji i technika operacyjna takze wptywajg na czestos¢
wystepowania tego powiktania[1]. Jednym z czynnikdw dotyczgcych techniki operacyjnej jest sposdb
zamkniecia powiezi. Wedtug wytycznych World Society of Emergency Surgery sugerowane jest
zamkniecie laparotomii posrodkowej technikg ,small bites” w celu zapobiegania przepuklinie
pooperacyjnej i powiktaniom rany w przypadkach operacji ratunkowych, jednak dowody pochodzg
z operacji planowych[1l]. Wytyczne te podkreslajg konieczno$¢ przeprowadzania badan
prospektywnych w tym aspekcie, aby udowodnié¢ skutecznos¢ tej techniki w przypadku operacji

w trybie pilnym i nagtym[1]. Inne aspekty techniki operacyjnej, takie jak materiat szewny, rutynowe



stosowanie drendw w tkance podskérnej czy drendw brzusznych i ich wptyw na wystepowanie
przepuklin pooperacyjnych w dalszym ciggu sg przedmiotem dyskusji[3,8].

W pismiennictwie liczba duzych analiz wieloosrodkowych omawiajgcych sposoby zapobiegania
wystgpienia tego powikiania jest niewielka. Szczegdlnie dotyczy to postepowania w okresie
pooperacyjnym. Wedtug dostepnej literatury, w tym wytycznych EHS, stosowanie paséw brzusznych
czy okres powrotu do petnej aktywnosci pozostaje w dalszym ciggu kwestig sporng i wymaga dalszych
badan [1,9]. Do znanych czynnikdéw ryzyka wystgpienia przepukliny pooperacyjnej zaliczamy takze
zakazenie miejsca operowanego, ktore w przypadku procedury ostrodyzurowych dotyczy okoto 1/3
operowanych [2,7]. Rzadziej wystepujgcym, ale istotnym powiktaniem chirurgicznym, majgcym takze
wptyw na wystgpienie przepukliny pooperacyjnej jest ewentracja[10]. Jej czesto$é wystepowania
szacowana jest na okoto 4%[10]. Wystgpienie zakazenia miejsca operowanego oraz ewentracji
zwigzane jest ze zwiekszeniem okotooperacyjnej Smiertelnosci, dlatego nalezy dazy¢ do optymalizacji

strategii terapeutycznych majgcych na celu ograniczenie ich wystepowania[10].

Cel

Celem niniejszej pracy bedzie okreslenie czestosci wystepowania przepuklin pooperacyjnych
wsrdd chorych operowanych w trybie ostrodyzurowym oraz okreslenie modyfikowalnych czynnikéw
ryzyka ich wystgpienia. Znajomos¢ tych czynnikdw pozwoli na zmniejszenie czestosci wystepowania
tego powiktania oraz poprawe wynikdw leczenia poprzez opracowanie skutecznych strategii

prewencyjnych w tej specyficznej grupie pacjentéw.

Metodologia

Niniejszy projekt bedzie ogdélnopolskim, prospektywnym, kohortowym, obserwacyjnym
badaniem wieloosrodkowym, prowadzonym od 1.06.2025r. do 31.12.2026r. Bedzie on koordynowany
przez Katedre Medycyny Zabiegowej, z Pracownig Genetyki Medycznej Collegium Medicum
Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach. Niniejszy projekt uzyskat zgode Komisji Bioetycznej
Collegium Medicum Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach o numerze 5/2025. Projekt
ponadto zostat zarejestrowany w bazie Clinical Trials (ID: NCT06815822 ).

Plan badania przedstawia sie nastepujgco:

1. Rekrutacja osrodkéw do badania — maj 2025r.

2. Rekrutacja pacjentéw do badania — 1.06.2025r. - 31.12.2025r.

3. Follow-up—1.06.2026r. - 31.12.2026r.

4. Analiza uzyskanych danych - styczen 2027r.

5

Publikacja wynikéw badania — luty/marzec 2027r.


https://clinicaltrials.gov/study/NCT06815822

W badaniu zostaty okreslono nastepujace kryteria wigczenia i wytgczenia:
Kryteria witgczenia:

e Wiek Pacjenta > 18 lat.

e QOperacja w trybie pilnym lub nagtym.

e Okreslone wskazania do zabiegu operacyjnego (ostre zapalenie wyrostka robaczkowego, ostre
zapalenie pecherzyka zétciowego, uwiezniecie przepukliny, perforacja i niedroznosé przewodu
pokarmowego).

Kryteria wytaczenia:

e Brak zgody Pacjenta.

e Zastosowanie metody , otwartego brzucha”.

Analizie zostang poddane dane z wywiadu lekarskiego (choroby wspdtistniejgce, historia
wczesniejszych zabiegdw operacyjnych), a takze dane z wybranych przedoperacyjnych badan
laboratoryjnych. Przeanalizowany zostanie sposéb zamkniecia powtok, stosowanie drenazu jamy
brzusznej oraz tkanki podskdrnej, a takze postepowanie w okresie pooperacyjnym. Analizie poddane
zostang takze sposoby prewencji wystgpienia zakazenia miejsca operowanego — m.in. ptukanie i/lub
odroczone zamkniecie rany, stosowanie opatrunkéw podcisnieniowych. Przeanalizowane zostang
sposoby prewencji wystgpienia przepuklin pooperacyjnych — pasy brzuszne/tejpy, a takie czas
powrotu do petnej aktywnosci fizycznej.

Do punktéw pierwszorzedowych badania zaliczono wystgpienie:

e Przepukliny brzusznej pooperacyjnej w linii ciecia

e Przepukliny port-site po laparoskopii

e Przepukliny okotostomijnej przy wytonieniach metodg otwarta/laparoskopows.
Z kolei do punktow drugorzedowych badania zaliczono wystgpienie:

e Zakazenia miejsca operowanego

e Ewentracji

Wsrod Chorych prowadzony bedzie follow-up w formie krotkiego, telefonicznego wywiadu
lekarskiego, ktory bedzie miat miejsce 12 miesiecy po zakoriczeniu hospitalizacji. Bedzie miat on na celu
ocene czestosci wystepowania przepuklin pooperacyjnych. W przypadku podejrzenia obecnosci
przepukliny pooperacyjnej Chory bedzie badany ambulatoryjnie, a obecnos¢ przepukliny potwierdzana
w badaniu USG/TK. Po zakorniczeniu follow-up, kazdy osrodek wysle zakodowang baze danych do
koordynatora badania, a nastepnie poszczegdlne bazy zostang scalone w jedng duzg baze danych

celem wykonania analizy statystycznej.



Analiza statystyczna

W badaniu analizie zostang poddane nastepujgce dane:

e demograficzne (wiek, pte¢, BMI, choroby wspotistniejgce, skala ASA, wskazanie do operaciji)

e operacyjne (technika otwarta vs. matoinwazyjna, rodzaj zabiegu operacyjnego, sposdb
zamkniecia powtok, ptukanie rany, zastosowanie drenazu tkanki podskérnej oraz
profilaktycznych opatrunkdw podcisnieniowych)

e pooperacyjne (zastosowanie profilaktyki wystgpienia przepukliny pooperacyjnej, czas powrotu
do aktywnosci fizycznej)

W celu oceny punktéw pierwszorzedowych zostanie oceniona czestos¢ wystepowania przepuklin
i wyliczony 95% przedziat ufnosci. Z kolei w celu oceny punktéw drugorzedowych zostanie oceniona
czestos¢ wystepowania zakazenia miejsca operowanego i ewentracji, oraz zostanie wyliczony 95%
przedziat ufnosci. Zebrane dane przedstawione beda jako mediana z rozstepem kwartylowym dla
zmiennych ilosciowych oraz liczba przypadkdéw i warto$é procentowa dla zmiennych jakosciowych. Do
poréwnania zmiennych ilosciowych zostanie zastosowany test t-studenta lub Wilcoxona. Do
pordwnania zaleznosci w zmiennych jako$ciowych wykorzystany zostanie test Chi%. W celu oceny ryzyka
wystgpienia przepuklin zostanie stworzony jedno- oraz wieloczynnikowy model regresji logistycznej.
Ponadto zostanie wyliczone ryzyko wzgledne (relative risk) dla potencjalnych czynnikéw ryzyka.
W analizie wartosci p<0.05 uznawane bedg za istotne statystycznie. Analiza bedzie wykonana w jezyku

R, w Srodowisku Rstudio.

W celu oceny wielkosci proby badawczej przeprowadzono analize mocy testu. Aby oszacowac z
doktadnoscig 5% szacowang czestos¢ wystepowania przepuklin wsréd operowanych wraz z jej 95%
przedziatem ufnosci nalezy przebada¢ co najmniej 255 przypadkéw. Z kolei w przypadku przepuklin
port-site nalezy zbada¢ co najmniej 188 przypadkéw, a w przypadku przepuklin okotostomijnych 349.
Dla zakazenia miejsca operowanego szacowana liczebnos¢ préby wynosi 255 przypadkéow. Natomiast

dla ewentracji minimalna liczebnos¢ prébki wynosi 93 przypadkéw.

Minimalna szacowana liczebno$¢ préby dla testu Chi?, zaktadajac 1 stopier swobody, moc na
poziomie 0,8 oraz alfa na poziomie 0,05 oraz wielkos¢ efektu na poziomie 0,3 (wartos¢ posrednia)
wyniesie 88 przypadkdw tgcznie. Przy 5 stopniach swobody bedzie to 143 przypadkow. Dla testu
t-studenta, szacowana minimalna liczebnos$¢ préby przy zatozeniu mocy na poziomie 0,8 oraz wartosci

alfa na poziomie 0,05 wynosi tgcznie 102 przypadki.

Biorgc pod uwage powyzszg analize mocy testu i zaktadajac 10% drop out error, nalezy

przebadac tacznie 385 przypadkow.



Warunki wspétautorstwa

W przypadku zgtoszenia do badania co najmniej 40 chorych dwdéch badaczy (w przypadku

zgtoszenia miedzy 20, a 40 chorych jeden badacz) z danego osrodka bedzie mogto wystepowad na liscie

autordéw pracy (“named authorship”). Kazdy badacz zgtaszajgcy do badania ponizej 20 chorych bedzie

mogt wystepowac na liscie “collaborative authorship”.

Catos¢ analizy wzbogaci wiedze na temat okofooperacyjnego postepowania u Chorych

operowanych w trybie ostrodyzurowym oraz poprawi wyniki leczenia uzyskiwane w tej grupie

Pacjentow.
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