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Klinische Zusammentfassung

Medtronic stellt die folgende Zusammenfassung einer klinischen Veréffentlichung
zum Einsatz der dreireihigen zirkuldren EEA™-Klammernahtinstrumente mit Tri-
Staple™-Technologie vor.

Erstauswertung des Vergleichs zweireihiger mit dreireihigen zirkuldren
Klammernahtinstrumenten bei der kolorektalen Anastomose nach Rektumresektion:
retrospektive monozentrische Analyse.
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Einleitung Ergebnisse

Bei kolorektalen Eingriffen sind Anastomoseninsuffizienzen o
(AL), Blutungen (AH) und Anastomosenstenosen (AS) die am
meisten geflirchteten unerwiinschten Ereignisse."? Davon
ist die Anastomoseninsuffizienz die schwerwiegendste,

da sie mit einer erhdhten Sterblichkeit, dem Risiko eines
Karzinomrezidivs, einer geringeren Lebenserwartung und
einer verminderten Lebensqualitat einhergeht."**

Die AL-Haufigkeit war bei Patient*innen mit zweireihiger
Klammernaht (9,6 %) signifikant hoher als bei Patientinnen
mit dreireihiger Klammernaht (3,4 %). Bei der Schwere
der AL unterschieden sich zwei- und dreireihige
Klammernahte nicht.

e Die mediane Krankenhausverweildauer war in der Gruppe
mit zweireihiger Klammernaht langer als in der Gruppe
mit dreireihiger Klammernaht (8 Tage versus 5 Tage,
p<0,0001)

e Beider Haufigkeit der AH und AS unterschieden sich
beide Gruppen nicht.

Zweck der Studie

Die Tri-Staple™-Technologie umfasst drei Reihen
unterschiedlich hoher Klammern und soll eine héhere
Widerstandsfahigkeit der Anastomose gewahrleisten, wobei

das Gewebe durch die abgeschrégte Magazinoberflache * Auch bei den Patientenmerkmalen und der Lage des
weniger belastet wird als bei zweireihigen Tumors gab es keine Unterschiede.

Klammernéhten. Es gab bisher keine Untersuchungen mit e In 95,5 % der Félle mit dreireihiger Klammernaht wurde
Direktvergleich zweireihiger mit dreireihigen zirkuldren minimalinvasiv operiert versus 71,5 % der Falle mit
Klammernahtinstrumenten, um diese hypothetischen Vorteile zweireihiger Klammernaht (p<0,0001).

zu bestatigen. Diese monozentrische retrospektive Fall- o

Kein Unterschied fand sich bei der Operationsdauer,
dem intraoperativen Blutverlust, der Konversionsrate,
dem hydropneumatischen Test und der Haufigkeit von
Diversionsstomata.

Kontroll-Studie hatte zum Ziel, diese beiden Geratearten
miteinander zu vergleichen, wobei als Hauptzielkriterium
die Haufigkeit der postoperativen Anastomoseninsuffizienz
herangezogen wurde. Sekundare Zielkriterien waren der
Anteil der AS und AH.

Zweireihige | Dreireihige

Methoden Klammer- Klammer-
e 375 Patient*innen, die sich einer kurativen naht (n=197) |naht (n=178)

Rektumresek‘tlon mit rngchan@cher Enc.i—zu—!End— AL n (%) 19.(9.6) 6(3.4) 0,01
Anastomose in der Klinik fur Viszeralchirurgie der
Fondazione Policlinico Universitario Agostino Gemelli AL-Schweregrad, n (%)
IRCCS in Rom unterzogen. 197 Eingriffe (52,5 %) wurden

mit dem zirkuldren zweireihigen Klammernahtinstrument A 7(368) 1067 0.2
(EthiconTM oder Medtronic DST™ EEA™) durchgefihrt, B 7 (36,8) 1(16,7)

wahrend bei den restlichen 178 Eingriffen (47,5 %) das

zirkulare dreireihige Klammernahtinstrument (Medtronic c 5(26,3) 4(66,7)

EEA"mit Tri- le"-Technologi Ei kam.
mit Tri-Staple™-Technologie) zum Einsatz kam SeromgraBe (ml)

e Firdie AL galt die Definition der Internationalen

Studiengruppe Rektumkarzinom. AH, n (%) 3(1,5) 2(1,1) 0,73
o A.L—Schweregrade: A -rein rac’lologlscher Naf:hvyels AS, n (%) 1(0,5) 1(0,6) 0,94

einer Leckage, B - Leckage mit Notwendigkeit einer

Antibiose oder perkutanen Drainage, C - symptomatische Krankt.alr;haus- 8(6-11) 5 (4-6) <0,0001

Anastomoseninsuffizienz mit Notwendigkeit verwelldauer

eines Folgeeingriffs.
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Abbildung 1:

A Komplikationsrate, AL (Anastomoseninsuffizienz),
AH (Anastomosenblutung), AS (Anastomosenstenose),
VWD (Krankenhausverweildauer).

B Héufigkeit der Anastomoseninsuffizienz nach Schweregrad A C

Pradiktive Faktoren der Anastomoseninsuffizienz

* Eine AL fand sich signifikant haufiger bei einem BMI >25
(p=0,05), bei Tumoren im mittleren/unteren Rektum
(p<0,0001) und bei zweireihiger Klammernaht (p=0,01)

Schlussfolgerung

Diese retrospektive Vergleichsanalyse hat die potentielle
positive Auswirkung der Tri-Staple™-Technologie bei der
Reduktion der AL-Haufigkeit nach Rektumresektion selbst
bei tiefen Rektumtumoren gezeigt, wahrend die Haufigkeit
der AS und AH im Vergleich zu zweireihigen Klammernéhten
ahnlich bleibt. Es bedarf weiterer klinischer Evidenz,

um diesen moglichen positiven Nutzen der Tri-Staple™-
Technologie in Form prospektiver kontrollierter Studien zur
Senkung der AL-Haufigkeit zu untersuchen.

Damit ist die klinische Zusammenfassung dieser
Publikation abgeschlossen.
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