© Borgis Nowa Med 2018; 25(1): 30-37 DOI: https://doi.org/10.25121/NM.2018.25.1.30

*DAGMARA ZOLEDOWSKA-BEDZIECHOWSKA', DAMIAN KOLACIN', BARTOSZ ZIOLKOWSKI"?,
ToMASZ BANASIEWICZ3, MAREK SZCZEPKOWSKI" 2

TachoSil w zespoleniach jelitowych
- ocena bezpieczenstwa stosowania

TachoSil in intestinal anastomoses - safety assessment

Department of General and Colorectal Surgery, Bielanski Hospital in Warsaw

Head of Department: Professor Marek Szczepkowski, MD, PhD

2Department of Colorectal, General and Oncological Surgery, Centre of Postgraduate
Medical Education in Warsaw

Head of Department: Professor Marek Szczepkowski, MD, PhD

3General and Endocrine Surgery and Gastroenterological Oncology Department,
Poznan University of Medical Sciences

Head of Department: Professor Tomasz Banasiewicz, MD, PhD

Streszczenie Stowa kluczowe
Wstep. Nieszczelnos¢ zespolenia jest groznym powiktaniem operacji przebiegajacych TachoSil, zespolenie jelitowe,
z naruszeniem ciggtosci $ciany przewodu pokarmowego. Uzycie matrycy kolageno- nieszczelno$¢ zespolenia

wej pokrytej fibrynogenem i trombing (TachoSil) jest jednym z dziatan z intencja
obnizenia ryzyka wystgpienia tego powiktania.

Cel pracy. Celem badan byto okreslenie, czy zastosowanie preparatu TachoSil jest
bezpieczne i czy nie wigze sie ze zwiekszeniem ryzyka okotooperacyjnego dla pa-
cjentéw poddawanych operacjom jelitowym.

Materiat i metody. Przeanalizowano historie choréb 32 pacjentéw (13 kobiet
i 19 mezczyzn) operowanych w Klinice Chirurgii Kolorektalnej, Ogélnej i Onko-
logicznej CMKP w roku 2017, u ktérych zespolenia jelitowe pokryto TachoSilem.
Srednia wieku wynosita 65,41 roku. W grupie badanej zakres zabiegéw obejmowat:
hemikolektomie prawostronna, lewostronng, odcinkowa resekcje esicy, niska i ultra-
niska przednia resekcje odbytnicy, odtworzenie ciggtosci przewodu pokarmowego
oraz zabiegi w technice TEM. Autorzy za definicje nieszczelnosci zespolenia przyjeli
wystapienie objawéw klinicznych, radiologicznych badZ nieprawidtowos$ci w bada-
niu rektoskopowym swiadczacych o przedostawaniu sie tresci jelitowej ze Swiatta
przewodu pokarmowego poprzez wytworzone zespolenie.

Wyniki. Na podstawie przeanalizowanych przypadkéw klinicznych autorzy nie
znalezli zwigzku miedzy zastosowaniem TachoSilu na zespolenia jelitowe a wysta-
pieniem zdarzen niepozadanych w okresie pooperacyjnym. W naszym badaniu nie
stwierdzono wystgpienia klinicznych objawo6w nieszczelnosci zespolenia.
Whioski. TachoSil moze by¢ bezpiecznie stosowany na zespolenia jelitowe. Nie
stwierdzono wystapienia zadnych powiktan w okresie okotooperacyjnym, ktore
bytyby bezposrednio zwigzane z uzyciem matrycy kolagenowej na linie zespolenia.

Summary Keywords
Introduction. Anastomotic leakage is a serious complication of surgeries involving TachoSil, intestinal anastomosis,
gastrointestinal wall disruption. The use of a collagen matrix coated with fibrinogen and anastomotic leakage

thrombin (TachoSil) is one of the methods to reduce the risk of this complication.
Aim. The aim of the study was to determine whether TachoSil is safe and does not
increase the perioperative risk in patients undergoing intestinal surgeries.
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Material and methods. We analysed medical histories of 32 patients (13 females
and 19 males) who underwent surgeries with the use of TachoSil for anastomotic
sealing in the Department of Colorectal, General and Oncological Surgery in the Cen-
tre of Postgraduate Medical Education in 2017. The mean age of patients was 65.41
years. The scope of procedures performed in the study group included right-sided
and left-sided hemicolectomy, segmental resection of the sigmoid colon, low and
ultra-low anterior rectal resection, restoration of gastrointestinal tract continuity
and TEM procedures. Anastomotic leakage was defined by the authors as clinical or
radiological signs or rectoscopic abnormalities indicating extravasation of enteric
contents at the anastomotic site.

Results. Based on the analysed clinical cases, we found no relationship between the
use of TachoSil as an anastomotic coating agent and postoperative adverse events.
We found no clinical manifestations of anastomotic leak.

Conclusions. TachoSil may be safely used as an anastomotic coating agent. No peri-
operative complications directly related to the application of this collagen matrix on

the anastomotic line were found.

WSTEP

Nieszczelnos¢ zespolenia jest groznym powiktaniem ope-
racji przebiegajacych z naruszeniem ciggtosci sciany przewo-
du pokarmowego. Jej wystapienie wigze sie ze zwiekszonym
ryzykiem zgonu w okresie okotooperacyjnym i gorszym roko-
waniem odlegtym. Pacjenci onkologiczni, u ktérych doszto do
nieszczelnosci zespolenia jelitowego, maja zwiekszone ryzyko
wznowy procesu nowotworowego. Wérdd dziatan leczniczych
potencjalnie obnizajacych ryzyko wystapienia nieszczelnosci
nalezy wymieni¢: optymalne odzywienie pacjenta w okresie
okotooperacyjnym oraz dziatania chirurgiczne, a wiec przede
wszystkim zastosowanie prawidtowej techniki operacyjnej.
Précz tego istotne jest tez wykorzystywanie tzw. elementéw
wspomagajacych, np. uzycie matrycy kolagenowej pokry-
tej fibrynogenem i trombing (TachoSil), kleju tkankowego,
stentéw szynujacych zespolenie oraz odbarczenie okolicy
zespolenia (wytonienie stomii protekcyjnej). TachoSil uta-
twia uzyskanie hemostazy, sprzyja uzyskiwaniu szczelnosci
tkankowej oraz wzmacnia mechanicznie miejsce zespolenia
bezposrednio po jego zatozeniu.

CEL PRACY

Autorzy artykutu postanowili okresli¢, czy zastosowanie
preparatu TachoSil jest bezpieczne i czy nie wiaze sie ze
zwiekszeniem ryzyka okotooperacyjnego dla pacjentéw pod-
dawanych operacjom jelitowym. Zatozenie tego preparatu na
zespolenie jelitowe moze nies¢ za sobg wymierne korzysci
w postaci zmniejszenia ryzyka wystapienia nieszczelnosci.
Celem badania prowadzonego w Klinice Chirurgii Kolorektal-
nej, Ogdlneji Onkologicznejjest wykazanie, czy zastosowanie
preparatu TachoSil w chirurgii przewodu pokarmowego
obniza odsetek powikfan po operacjach zespolen jelitowych
zwigzanych z nieszczelnoscia zespolenia. W chwili obecnej nie
zaobserwowano zadnych negatywnych skutkéw zastosowa-
nia preparatu TachoSil na linie zespolenia.

MATERIAL I METODY

Retrospektywne jednoosrodkowe badanie oceniajace
ryzyko stosowania preparatu TachoSil na linie zespolenia
jelitowego. Przeanalizowano historie choréb 32 pacjentéw
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INTRODUCTION

Anastomotic leakage is a serious complication of surger-
ies involving gastrointestinal wall disruption. It increases the
risk of perioperative mortality and is associated with worse
long-term prognosis. Cancer patients with anastomotic
leakage are at a higher risk of cancer recurrence. Preven-
tive therapeutic measures to reduce the risk of anastomotic
leakage include optimal perioperative nutrition in the pa-
tient and surgical management, which primarily involves
a correct operating technique. Additionally, it is important
to use the so-called supporting treatment, e.g. a collagen
matrix coated with fibrinogen and thrombin (TachoSil),
tissue adhesives, anastomotic stents and decompression
of the anastomotic site (formation of a protective stoma).
TachoSil facilitates haemostasis, promotes tissue sealing
and improves mechanical strength of the anastomotic site
immediately after application.

AIM

We attempted to determine whether TachoSil is safe and
does not increase the perioperative risk in patients undergo-
ing intestinal surgeries. The use of TachoSil for the sealing of
intestinal anastomosis may bring tangible benefits in the form
of reduced risk of leakage. The aim of the study conducted
in the Department of Colorectal, General and Oncological
Surgery was to demonstrate whether the use of TachoSil in
Gl surgery reduced the risk of postoperative anastomotic
complications in the form of leakage. No adverse effects of
TachoSil applied on the anastomotic suture line have been
observed.

MATERIAL AND METHODS

This was a retrospective single centre study assessing
the risk associated with the application of TachoSil on the
intestinal anastomotic line. We analysed medical histories
of 32 patients who received surgical treatment in 2017 and
had their intestinal anastomotic lines covered with a collagen
matrix coated with fibrinogen and thrombin.
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operowanych w roku 2017, u ktérych zespolenia jelitowe pokry- TachoSil was applied on the anastomotic line with its
to macierza kolagenowa pokryta fibrynogenem i trombina. active side facing the intestinal serosa. After the anasto-
TachoSil byt stosowany na linig zespolenia, zwrécony strona  motic region was dried, an appropriately trimmed TachoSil
aktywna do btony surowiczej jelita. Przed zatozeniem preparatu  patch was applied. A patch covering the entire perimeter
osuszano okolice zespolenia, nastepnie przyktadano odpo-  of the anastomosis was considered as a correct anasto-
wiednio przyciety TachoSil. Za prawidtowe zabezpieczenie | tic sealing. The minimum margin was about 1 cm below
zespolenia przyjeto takie zatozenie preparatu, by pokrywaton 5,4 a1y6ve the anastomosis. Immediately after TachoSil
ca}y.clnb.v.vod zes.pf)lenla. er.umaln.y margines V\./ynosH.ok. 1em placement, gentle pressure was applied for 5 minutes to
ponizeji powyzej zespolenia. Aplikacja TachoSilu obejmowata .

. . . . . . assure proper adaptation and adherence of the patch to

delikatny ucisk na $wiezo zatozony preparat trwajacy ok. 5 min o .
P L : . the anastomotic site. For TEM procedures, the preparation

w celu wtasciwej adaptacji i przylgniecia TachoSilu do miejsca lied bef ing th L wall with th .
zespolenia. W przypadku operacji wykonywanych w technice was ap? led betore sutl.mng the rec.ta W_a V\{'t the active
side facing the suture line and the inactive side placed on

TEM preparat umieszczano przed zaszyciem ubytku w $cianie )
odbytnicy, tak by byt zwrécony strona aktywna do linii zakta- the mesorectum. No pressure on the suture line was used

danych szwéw, a strong nieaktywng lezat na mezorectum. for TEM procedures.
W technice TEM nie stosowano ucisku na linie szwow. Descriptive statistics was used for the assessment of the
W ocenie wynikéw badania zastosowano statystyke opi-  study results. The safety of TachoSil was determined based
sowa. Bezpieczenstwo zastosowania preparatu TachoSil  on the assessment of adverse events in the early (until dis-
byto okreslane na podstawie oceny wystapienia zdarzen  charge) and late (between days 30 and 50 after discharge
niepozadanych we wczesnym okresie pooperacyjnym (do - a follow-up in an outpatient surgical/proctological clinic)
momentu wypisu pacjenta ze szpitala) oraz péznym okresie postoperative period.
pooperacyjnym (miedzy 30.a 50. dniem - kontrola w poradni We defined anastomotic leakage as clinical or radiological
ch|rurg|czneJ/prokFo!og|cz.neJ). o . ~ signs or rectoscopic abnormalities indicating extravasation
Autorzy za definicje nieszczelnosci zespolenia przyjeli  of anteric contents at the anastomotic site (1). Three types
wystqplgnle OI?J?WOW kI|r.1|cznych, radlologllczpych badz of anastomotic leaks may be distinguished based on the
nieprawidtowosci w badaniu rektoskopowym swiadczacych - .
o D AR clinical picture (tab. 1). Type B and C leakages were taken
o przedostawaniu sie tresci jelitowej ze swiatfa przewodu po- . . . .
. into account. No imaging was performed to assess subclini-
karmowego poprzez wytworzone zespolenie (1). Ze wzgledu leak
na obraz kliniczny mozna wyréznic trzy rodzaje nieszczelnosci ca e? .age. . . . .
Clinical manifestations of anastomotic leakage include

zespolenia (tab. 1). W wynikach brano po uwage wystapienia ) i )
nieszczelnosci typu Bi C. Nie wykonywano badan obrazowych ~ increased body temperature, apdomlnal pain, peritoneal
w celu oceny wystapienia nieszczelnosci subklinicznej. symptoms, gas and faecal retention, elevated inflammatory

Do klinicznych objawéw nieszczelnosci zespolenia nale- markers (CRP, leukocytosis, procalcitonin), abscess at the
23: podwyzszenie temperatury ciafa, béle brzucha, objawy —anastomotic site, generalised infection.
otrzewnowe, zatrzymanie gazéw i stolca, podwyzszone

wartosci markeréw stanu zapalnego (CRP, leukocytoza, pro- RESULTS
kalcytonina), ropien w okolicy zespolenia, uogélnione zaka- TachoSil was used as an anastomotic coating agent in
zenie organizmu. 32 patients (13 females and 19 males) in the Department
Tab. 1. Typy nieszczelno$ci zespolenia (1)
Typ A Typ B Typ C
Bezobjawowa nieszczelno$¢ (nieszczelnos$¢ Nieszczelno$¢ zespolenia przebiegajaca Catkowite rozejscie sie zespolenia. Wyma-
subkliniczna) - wykrycie cech nieszczel- z miernie nasilonymi objawami klinicz- ga reoperacji oraz konieczne jest wytonie-
nosci zespolenia opisanych w badaniach nymi. Nie wymaga leczenia operacyjnego. nie stomii protekcyjnej badz konicowe;j.
obrazowych (wykonywanych rutynowo po Leczenie zachowawcze: antybiotykoterapia,
operacji). Nie wymaga leczenia. drenaz i ptukanie ropnia.
Tab. 1. Types of anastomotic leakage (1)
Type A Type B Type C
Asymptomatic leakage (subclinical leakage) Anastomotic leakage with mild clinical Complete anastomotic dehiscence. Reope-
- detected based on imaging (routinely symptoms. Surgical treatment is not ration and protective or end (single-barrel)
performed after a surgery). Treatment is needed. Conservative treatment: antibiotic stoma are needed.
not needed. therapy, abscess drainage and rinsing.
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WYNIKI

W 2017 roku w Klinice Chirurgii Kolorektalnej, Ogdlnej
i Onkologicznej CMKP u 32 pacjentéw (13 kobiet i 19 mez-
czyzn) zastosowano TachoSil na zespolenia jelitowe. Srednia
wieku wynosita 65,41 roku (odchylenie standardowe S = 10,47).
U 21 os6b stwierdzono raka jelita grubego (przerzuty stwier-
dzono u 2 oséb). Trzech pacjentéw przed operacjg byto pod-
danych chemioterapii oraz 3 - radioterapii, z czego 2 osoby
poddano wczesniejszej chemio- i radioterapii. U 16 pacjen-
tow przeprowadzono operacje w technice TEM. W tej grupie
u 9 pacjentéw stwierdzono raka odbytnicy. W grupie objetej
badaniem u 3 pacjentéw wykonano hemikolektomie prawo-
stronng, a w 2 przypadkach - hemikolektomie lewostronna.
U 1 pacjenta wykonano przednig niska resekcje odbytni-
¢y, natomiast u 2 — ultraniska przednia resekcje odbytnicy.
Odcinkowa resekcje esicy wykonano u 1 pacjenta. TachoSil
w prewencji nieszczelnosci zespolenia zastosowano u 6 pa-
cjentéw poddanych operacji odtworzenia ciggtosci przewodu
pokarmowego, z czego w 1 przypadku byto to zamkniecie
ileostomii protekcyjnej. Dane przedstawiono w tabeli 2.

Srédoperacyjnie odnotowano dwa zdarzenia niepoza-
dane.W jednym przypadku doszto do istotnego krwawienia
Srodoperacyjnego. W drugim przypadku wystagpito zabu-
rzenie ukrwienia wyrostka robaczkowego i konieczne byto
wykonanie appendektomii.

W okresie pooperacyjnym u 3 pacjentéw odnotowano
wystapienie zdarzenia niepozadanego: u 1 osoby wystapity

of Colorectal, General and Oncological Surgery in the Cen-
tre of Postgraduate Medical Education in Warsaw in 2017.
The mean age of patients was 65.41 years (SD = 10.47).
Colorectal cancer was diagnosed in 21 patients (metas-
tases in 2 patients). Three patients received preoperative
chemotherapy and three patients received preoperative
radiation therapy, including two patients undergoing both
chemotherapy and radiation therapy. TEM procedure was
performed in 16 patients. Rectal cancer was diagnosed in
9 patients in this group. Right-sided hemicolectomy was
performed in 3 and left-sided hemicolectomy in 2 pa-
tients in the study group. Low anterior rectal resection
was performed in 1 patient, and ultra-low rectal resection
was performed in 2 patients. Segmental resection of the
sigmoid colon was performed in one patient. TachoSil was
used for the prevention of anastomotic leakage in 6 pa-
tients undergoing gastrointestinal continuity restoration,
including closure of protective ileostomy in one case. Data
are presented in table 2.

Two intraoperative adverse events were reported. In one
case, significant intraoperative bleeding occurred. In the
second case, impaired blood supply to the appendix, which
required appendectomy, occurred.

Postoperative adverse events were reported in three
patients: vomiting in one patient, and postoperative

Tab. 2. Demograficzna i kliniczna ocena grupy pacjentéw objetych badaniem

Przednia resekcja

Hemikolektomia Hemikolektomia odbytnicy/ Odtworzenie Odcmko.wa
TEM . . przewodu resekcja
prawostronna lewostronna ultraniska przednia okarmoweso ielita srubego
resekcja odbytnicy p g0 ] g g
K/M 6/10 2/1 0/2 3/1 3/3 0/1
& I 64,5 81 61,5 64 62,5
Srednia wieku [lata] (S~11,90) (S~ 3,46) (S~2,12) (S~ 4,69) (S~8,34) o4
¢ . 26,10 26,30 25,49 23,17 26,21
Sredni BMI (S~ 3,20) (S~ 2,86) (S~ 0,89) (S~2,01) (S~ 2,20) 35,51
Choroba 9 1 2 4 4 1
nowotworowa
Operacje
przeprowadzone w trybie 15/1 Y2 1/1 0/4 6/0 0/1
planowym/pilnym
Wystapienie zdarzen
mepozaL(.ia.nyc.h $rod- 0 0 1 0 0 1
operacyjnie [liczba
przypadkow]
Wystagpienie zdarzen
nlepOZinanych . 0 0 0 2 1
w okresie pooperacyjnym
[liczba przypadkéw]
Sredni czas operacji [h] 2,16 25 2,75 3,81 2,95 4
perad) (S~ 0,64) (S~0,5) (S~ 1,06) (S~0,94) (S~ 0,40)
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Tab. 2. Demographic and clinical assessment of the study group

Anterior rectal Restoration Segmental
Right-sided Left-sided resection/ultra-low resection
TEM : . . of GI tract . .
hemicolectomy hemicolectomy anterior rectal - of the sigmoid
. continuity
resection colon
F/M 6/10 2/1 0/2 3/1 3/3 0/1
Mean age [years] 64.5 81 61,5 64 62.5 64
seLy (SD=11.90) (SD = 3.46) (SD=2.12) (SD % 4.69) (SD=8.34)
26.10 26.30 25.49 23.17 26.21
Mean BMI (SD = 3.20) (SD = 2.86) (SD ~ 0.89) (SD = 2.01) (SD = 2.20) 3551
Cancer 9 1 2 4 4 1
Scheduled/urgent 15/1 v, 11 0/4 6/0 0/1

surgeries

Perioperative
adverse events 0 0 1 0 0 1
[number of cases]

Postoperative
adverse events 0 0 0 0 2 1
[number of cases]

Mean duration 2.16 2.5 2.75 3.81 2.95
of surgery [h] (SD = 0.64) (SD=0.5) (SD =~ 1.06) (SD =~ 0.94) (SD =~ 0.40)

wymioty, a w 2 przypadkach doszto do zakazenia rany poope- wound infection in two other cases. None of the patients
racyjnej. W okresie pooperacyjnym u zadnego z pacjentéw nie  developed fever or gas/stool retention in the postop-
wystapity goraczka ani zatrzymanie gazéw i stolca. W zadnym o ative period. No peritoneal symptoms, sepsis or other
zprzypadkow nie obserwowano wystapienia objawow otrzew- manifestations indicating anastomotic leakage were ob-

nowych, sepsy czy innych dolegliwosci swiadczacych o nie- . .
szczelnosci zespolenia. W tabeli 3 przestawiono stopnie oceny served.Table 3 shows the grading of anastomotic leakage

ciezkosci przebiegu nieszczelnoéci zespolenia na podstawie  Pased on the clinical picture. Routine imaging to evaluate
stanu klinicznego. U zadnego z pacjentéw nie wykonywanoru-  the anastomotic site was not performed in any of the
tynowo badan obrazowych oceniajacych miejsce zespolenia.  patients.

Tab. 3. Ocena stopnia ciezkos$ci nieszczelno$ci zespolenia w obrebie jamy otrzewnej na podstawie obrazu klinicznego

Stopien .
q 2 s Zmiany
nieszczelno$ci Stan kliniczny .
. hemodynamiczne
zespolenia
1 Zakazenie/sepsa bez konieczno$ci interwencji; brak objawéw zapalenia otrzewnej -
2 Zakazenie/sepsa z niedroznos$cig porazenng odpowiadajgcg na drenaz ropnia; brak obja- -
wow zapalenia otrzewnej
3 Sepsa z niedrozno$cia, koniecznos¢ zatozenia sondy zotadkowej i cewnika Foleya. Objawy -
zapalenia otrzewnej w zakresie jednego kwadrantu jamy brzusznej
Ciezka sepsa (konieczno$¢ podazy lekéw obkurczajacych naczynia krwionosne w celu Tachykardia i obnizenie
4 utrzymania MAP = 65 mmHg); stezenie mleczanéw > 2 mmol/l, objawy zapalenia otrzew- ci$nienia odpowiadaja-
nej w wiecej niz jednym kwadrancie jamy brzusznej, ale bez rozlanego zapalenia otrzewnej  ce na leczenie
. . Tachykardia, obnizenie
5 Wstrzas septyczny, rozlane zapalenie otrzewnej

ci$nienia, wstrzas

Na podstawie zalecen ASGBI i ACPGBI (2)
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Tab. 3. Grading of peritoneal anastomotic leakage based on the clinical picture

Grade
of anastomotic Clinical condition Haemodynamic changes
leakage
1 Infection/sepsis not needing intervention; no signs of peritonitis -
2 Infection/sepsis with paralytic obstruction responding to abscess drainage; no signs
of peritonitis
3 Sepsis with obstruction, the need for gastric probe and Foley catheter.
Signs of peritonitis in one abdominal quadrant
Severe sepsis (vasoconstrictors are necessary to maintain MAP =2 65 mmHg); lactates .
. e . . Tachycardia and hypoten-
4 > 2 mmol/L, signs of peritonitis in more than one abdominal quadrant, but with no . .
. D sion responding to treatment
diffuse peritonitis
. . N Tachycardia, hypotension
5 Septic shock, diffuse peritonitis Y yp

and shock

Based on ASGBI and ACPGBI recommendations (2)

DYSKUSJA

Nieszczelnos$¢ zespolenia jest jedna z najpowazniejszych
powikfan w chirurgii przewodu pokarmowego. Jej wystapienie
wiaze sie z gorszym rokowaniem, wydtuzeniem hospitalizacji
i czesto jest przyczyna reoperacji. Zwieksza ryzyko Smiertel-
nosci nie tylko w okresie pooperacyjnym, ale réwniez wptywa
na przezycia odlegte oraz przezycia wolne od choroby. U pa-
cjentéw poddanych resekgji fragmentu jelita z powodu guza
nowotworowego wystapienie nieszczelnosci wiaze sie ze
zwiekszonym ryzykiem wystapienia wznowy miejscowej (2, 3).
Brak jednorodnej definicji nieszczelnosci zespolenia jelitowego
stwarza problemy w ocenie badan i unifikacji wynikéw, gdyz
réznorodnos¢ przyjetych definicji implikuje duze rozbieznosci
odnosnie oceny odsetka czestosci wystepowania nieszczelno-
$ci zespolenia. Ponadto niezwykle istotny wptyw na czestosc¢
wystepowania tego powiktania ma wysokosc¢ zespolenia —im
nizszy poziom zespalanego jelita, tym wieksze ryzyko wysta-
pienia nieszczelnosci. Wedtug réznych danych nieszczelnos¢
wystepuje u 2,4-24,4% pacjentéw, u ktérych przeprowadzono
operacje zwytworzeniem zespolenia jelitowego (3-16). Autorzy
niniejszego artykutu za definicje nieszczelnosci zespolenia je-
litowego przyjeli najogdlniejsza definicje nieszczelnosci, czyli:
przedostawanie sie tresci z przestrzeni wewnetrznej narzadu/
narzadéw poprzez linie szwéw miedzy dwoma strukturami
anatomicznymi posiadajacymi $wiatto.

Nieszczelnos¢ zespolenia ma ogromny wptyw na stan kli-
niczny pacjenta, powodujac wystgpienie goraczki, wytworze-
nie sie ropnia. Moze doprowadzi¢ do uogdlnionego zakazenia
organizmu, zaburzer metabolicznych oraz niewydolnosci
wielonarzadowej, a takze zgonu. Ze wzgledu na powazne
konsekwencje wystapienia nieszczelnosci zespolenia jelito-
wego celowe jest szukanie nowych m etod i rozwigzan, ktére
mogtyby poméc zmniejszy¢ ryzyko jego wystapienia. Jedng
zwatpliwosci dotyczacych uszczelniaczy zespolenia jest ryzyko
zwigzane z zastosowaniem ciata obcego, ktére moze zostac
skolonizowane przez bakterie z przewodu pokarmowego
i przyczyniac sie do tworzenia ropni wewnatrzotrzewnowych.
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DISCUSSION

Anastomotic leakage is one of the most serious com-
plications of Gl surgeries. It is associated with worse prog-
nosis, prolonged hospital stay and frequent reoperations.
Furthermore, it increases the risk of postoperative mortality
and affects long-term survival and disease-free survival.
Anastomotic leakage may increase the risk of local recur-
rence in patients after colorectal resection (2, 3). The lack of
a homogeneous definition of intestinal anastomotic leakage
causes problems in the assessment of studies and unifica-
tion of results as the varying definitions of anastomotic
leak implicate large discrepancies in the assessment of the
incidence of this complication. Furthermore, the height
of the anastomosis is a crucial factor influencing the rate
of leakage - the lower the level of anastomotic intestine,
the higher the risk of leakage. According to different data,
anastomotic leakage affects 2.4-24.4% of patients after
intestinal anastomosis surgeries (3-16). We adopted the
most general definition of intestinal anastomotic leakage,
i.e. passage of contents from the inner space of an organ/
organs through the suture line between two anatomical
structures with a lumen.

Anastomotic leakage has a significant impact on the
clinical condition of patient by causing fever or an abscess.
It may lead to generalised infection, metabolic disorders,
multiorgan failure, and even death. Due to serious conse-
quences of anastomotic intestinal leakage it seems advis-
able to seek new methods and solutions that could help
reduce the risk of this complication. The risk associated with
the use of a foreign body that can be colonised by bacteria
from the gastrointestinal tract and contribute to the forma-
tion of intraperitoneal abscesses is one of concerns related
to anastomotic sealants. In the case of covering the anasto-
motic line, the sealing material isolates the line of sutures/
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W przypadku pokrycia linii zespolenia materiat uszczelniajagcy ~ staples, which may be contaminated with bacteria. Studies
izoluje potencjalnie skontaminowang przez bakterie linie  in animal models did not allow reaching clear conclusions
szwow/zszywek. W badaniach na modelach zwierzecych nie  related to the effects of intestinal anastomotic sealants on

uzyskano jednoznacznych wnioskéw dotyczacych WptyWu  the postoperative course of treatment. Studies using tissue
uszczelniaczy zespolenia jelitowego na pooperacyjny przebieg

leczenia. Badania dotyczace uszczelniania niskich zespoler jeli-
towych klejem tkankowym na szczurach wykazaty zwiekszenie
czestotliwosci wystepowania nieszczelnosci zespolenia (17).
Jednakze badania na modelach swinskich dotyczacych zespo-
lers jelitowych i zotadkowo-jelitowych wykazaty bezpieczen- safety of anastomotic sealants (17-19). Another study, which
stwo stosowania uszczelniaczy zespolenia (17-19). Winnym ba- ~ Was conducted in mice, showed a positive effect between
daniu przeprowadzonym na myszach stwierdzono pozytywny the use of sealants in colon anastomosis involving a high
efekt miedzy zastosowaniem preparatéw uszczelniajgcych na  risk of complications and lower mortality and anastomotic
zespolenia jelitowe w obrebie okreznicy obarczone wysokim  leakage rates (20).

ryzykiem wystgpienia powiktan a nizszym odsetkiem $miertel-
nosci i nieszczelnosci zespolenia (20).

Badania nad zastosowaniem TachoSilu w celu uszczel-
nienia zespolen jelitowych u ludzi nie wykazaty zwiekszo-
nej czestosci tworzenia sie ropni w okolicy zespolenia (21).
Mechanizm dziatania matrycy kolagenowej pokrytejtrombing

adhesives for the sealing of low intestinal anastomosis in
rats showed increased rates of anastomotic leakage (17).
However, studies in porcine models assessing the use of
intestinal and gastrointestinal anastomosis demonstrated

Studies assessing the use of TachoSil for intestinal
anastomotic sealing in humans showed no increased rates
of abscess in the anastomotic site (21). The mechanism of
action of a collagen matrix coated with fibrinogen and
thrombin may potentially contribute to reduced rates of

i fibrynogenem potencjalnie moze przyczynic sie do redukgiji leakage. Studies on the use of TachoSil for intestinal anas-

odsetka nieszczelnoéci. Badania dotyczace zastosowania pre-  t0mosis showed that it is safe and well-tolerated (21-23).

paratu TachoSil w przypadku zespolen jelitowych dowodza, A shorter hospital stay is a significant benefit of

ze jest bezpieczny i dobrze tolerowany (21-23). Wymiernym  TachoSil (23).

efektem jest skrocenie czasu hospitalizacji pacjentéw (23). Based on the analysed clinical cases, we found no re-
Na podstawie przeanalizowanych przypadkéw klinicznych  lationship between the use of this collagen matrix coated

autorzy nie znalezli zwiazku miedzy zastosowaniem matrycy  with fibrinogen and thrombin for intestinal anastomo-

kolagenowej pokrytej fibrynogenem i trombia na zespolenia  gjs and the occurrence of postoperative adverse events.
jelitowe a wystapieniem zdarzen niepozadanych w okresie

pooperacyjnym. We wszystkich przeprowadzonych procedu-
rach nie wystapity trudnosci techniczne w zakresie aplikacji
preparatu w przypadku postepowania zgodnie z zaleceniami

No technical difficulties in the application of the prepara-
tion in accordance with the manufacturer’s instructions
were found in any of the performed procedures. Before

producenta. Przed kazdg aplikacjg macierzy kolagenowej each application, the patch was appropriately trimmed
operator odpowiednio ja przycinat, a nastepnie osuszat miejsce and the site of anastomosis was dried. TachoSil was applied
zespolenia. Preparat byt zakladany aktywna (z6tta strong) do ~ With its active (yellow) side facing the external intestinal
$ciany zewnetrznej $ciany jelita. Po odpowiednim przytozeniu ~ wall. After appropriate TachoSil placement, gentle pressure
TachoSilu byt on delikatnie dociskany przy pomocy suchego was applied for 4-5 minutes using a dry gauze pad. Once
gazika przez ok. 4-5 min. Po zwilgotnieniu preparat traciswoja  moistened, the preparation loses its original stiffness and

pierwotna sztywnos¢ i scisle przylega do miejsca aplikacjitak,  adheres closely to the application site so that its removal
ze nie jest mozliwe jego przesuniecie/zsunigcie sie. or sliding is not possible.

WNIOSKI

Przeprowadzone badania oraz dotychczasowe doniesienia
pozwalajg sadzi¢, iz preparat TachoSil moze by¢ bezpiecznie
stosowany na zespolenia jelitowe. W naszym badaniu nie
stwierdzono wystgpienia klinicznych objawdw nieszczelnosci ; . )
zespolenia u der?ego z pacjentc)'),w, u Iitc')rych zastosowano !eakage in any of the. patler.1ts who used Tach.oS|I as.an
uszczelnienie zespolenia preparatem Tachosil. Nie stwierdzo-  INtestinal anastomotic coating agent. No perioperative
no wystapienia zadnych powiktar w okresie okotooperacyj- complications that would be directly related to the use
nym, ktére bytyby bezposrednio zwigzane z uzyciem matrycy ~ Of the collagen matrix for the intestinal anastomotic line

CONCLUSIONS

The conducted research and previous reports indicate
that TachoSil may be safely used for intestinal anastomo-
sis. Our study showed no clinical signs of anastomotic

kolagenowej na linie zespolenia jelitowego.

Autorzy podkreslajg koniecznos¢ prowadzenia dalszych

intensywnych badan w tym zakresie.
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were observed.
We emphasise the need for further intensive research in
this area.
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