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Véc: Operace kyl a pouZiti heterolognich materiald
Doporudeni sitky ,,PHASIX Mesh“

Uvod.

Operace kyl je dle mnohaletych statistik tim nejéetnéj$im chirurgickym vykonem viibec.

V Ceské republice se poéet operaci pro toto onemocnéni pohybuje roéné mezi 35-45 tisici.
Tato statistika zahrnuje jak primdrni operace tak operace recidiv. Nejsou zahrnuty operace
brani¢niho hiatu a nékteré, byt zfidkavé defekty stény bfi$ni u novorozenct. Primarni
operace nejsou zatizeny mortalitou, morbidita se pohybuje od 14-ti do devadeséti

dnd s merididanem pracovni neschopnosti 28,8 dne. Zlomek procenta nemocnych je
predevsim po opakovanych reoperacich pfeveden do invalidniho diichodu. Z uvedeného je
zfejmég, Ze se jedna o vyznamny zdravotni, ekonomicky a socialni problém dotykajici se jak
jednotlivce tak celé spole¢nosti. Reseni této problematiky si proto zasluhuje velkou
pozornost. Lécebné postupy jsou vyhodnocovany na evropské Urovni EHS, jejimz ¢lenem je
CHS od roku roku 2014. Evropskou a celosvétovou tendenci je zavadéni standardt
diagnostiky a Ié€by kyl na veskerd narodni pracovisté. Pro edukaci, zavadéni novych metod a
materialG pfi 1é¢bé kyl je nezbytnd organizace narodnich herniologickych spoleénosti a
potaZmo jimi definovanych center. Jednim z jejich tkold je posouzeni, obhajoba a
doporuceni novych implantatd, bez kterych moderni hernilogie nenf realizovatelna.

Zasady reseni kyl.

Od roku 1960 jsou zavadény do operativy kyl postupy pouZivajici implantaty. Nejprve pro
Fedeni bfidnich—ventralnich kyl, kyl v jizvé, operacich ztratovych poranéni stény bfisni.
Postupné jsou opoustény klasické postupy spojené se snahou obnovit co nejvice ptivodni
anatomické poméry. Filosofie a postupy tkzv. ,tension free” plastik pak posouvaji poutiti
implantatd pfi vdech operacich. Endoskopickd-miniinvazivni chirurgie by bez téchto
materiall nebyla moina. Vyvoj implantétd-,siték” prosel vyvojem od poutiti tkanin

z kovovych monofilament, upravenych textilnich materidlG k syntetickym. Daraz byl davan
na tkani z multifilamentnich vldken, zdlrazriovéna bylo ,,3D“ vnimani sitky, snaha o dosazeni
minimalni gramaze na m2. Minimalizovat moznost negativniho vnimani sitky nemocnym
do budoucna mélo pfinést vloZeni uréitého procenta vstiebatelného materialu (Vicryl ...).
V roce 1990 se objevuji snahy vytvaret biologické sitky ( Goretec, BioTech ...). Nutno Ffici
extremné drahych.

Naroky kladené na implantaty-sitky

Dosavadni vyvoj nedokazal zcela potlacit zasadni problémy:



® nesnasenlivost materidlu
¢ sklon kinfekci a tedy naslednym recidivam a nutnosti explantace
* vnimani ciziho materidlu nemocnym, chronicky bolest & dyskomfort

Zvlasté pfi fedeni defektl stény bfisni jsou velké naroky kladeny pfi hojeni na inicialni
pevnost materidlu, ktery se sou€asné musi podvolit mechanice bfignich svald. Architektura
tkaniny by méla vést k co nejrychlejéi inkorporaci fibroblastt a angiogenesi, které jsou
nezbytné k pozdéjsimu prevzeti mechanickych vlastnosti implantatu. Afinita k infekci musi
byt minimalizovéna. Na to, jak se ukazuje ma nemaly vliv poréznosti materialu. Potlagit
dlouhodoby a ¢asto trvaly dyskomfort nebo i bolest Ize docilit jen absolutnim vst¥ebanim
implantatu.

Vlastnosti sitky ,,PHASIX Mesh*
Vztazeno k nékolika zasadnim problémidm implanmtatd

* Vlakno sitky je chemicky na basi poly-4-hydroxabutyratu. Tato slouenina je
identicka s nékterymi metabolity, které byly jiz d¥ive fysiology a patofysiology
identifikovany v tkénich mozku, jater, svalstva atd. Sitka je tedy z kompozitniho
materidlu kde Ize pfedpokladat a bylo to i doloZzeno ( O.Deballona at all., Buell at all.
...) prakticky nulovy sklon k nesnasenlivosti.

e Sitka je utkana zdsadné z monofilamentniho ,,nekonecného” vldkna. Velikost
jednotlivych ,,0k“ je volena na zékladé experimentu. Mikroporesni hmoty ( napfiklad
zminéné biologické implantaty ) maji jednozna&ny sklon vytvaFet optimaini
podminky pro rychlou a masivni bakteridlni kolonizaci. Ta vede nejen k lokalnim
zanétlivym zméndm ale k poruse tvarovych a pfedeviim mechanickych vlastnosti. To
vée vede do budoucna k poruse motomechanickych funkci pokud si tento stav
vétSinou nevynuti explantaci ciziho materidlu . A tedy i dal$i reoperace. ,PHASIX
Mesh“ je jako matrice optimalni pro pfevzeti jeho funkci po nékolika tydnech
vlastnimi tkanémi. Naopak nevytvafi prostfedi vhodné pro kolonizaci bakterii !

¢ Vlakno na basi poly-4-hydoxabutyratu je rychle vstfebdvano. V pokuse na zvifeti lze
po 52 tydnechidentifikovat v misté kde byla tato sitka pouzita 9,5% materialu.
Prakticky cely implantdt je jiz nahrazen vlastni tkani. Po roce jez nelze ani
biochemicky materidl v misté aplikace identifikovat! Dyskomfort dany rezidui ciziho

materidlu tedy odpada.

Indikace k poutiti sitky ,,PHASIX Mesh*

Prioritni pouZiti :
e velké bfisni kyly
e recidivy po plastikach ventralnich kyl
o defekty stény b¥isni

e recidivy tfiselné a pupecni kyly po explantaci




e Pouiiti s pfihlédnutim ke komorbiditdm atd.:

¢ nemocni s CHOPN

e kardiaci, nemocni s vy$Sim operaénim rizikem, vék ... -(maximdin{ eliminace
reoperaci)

e obezita, absolutné od BMI 30

¢ imunodeficientni nemocni (AIDS)

e alergici
* nemocni po prodélani COVID-9 ( Ize pfedpokiddat zmény imunity ve smyslu posit i
negat)

e kufaci ( podminka: selhdni odvykaci 1é¢by)

Doporuéeni CHS :
e Chybi klinicka studie zamé¥ena na vysledky p¥i poutiti ,PHASIX Mesh“ p¥i fedeni
defektl branice, esofagedlniho hiatu a braniénich kyl

Tyto indikace jsou doporuéenim CHS pro poutziti ,PHASIX Mesh“ v podminkach CR.
Pfihlizime predevsim k ekonomickym otazkam, k cené tohoto implantatu. Tato sitka je
standardné pouzivdna na evropskych pracovistich k fe$eni pupeénich kyl velikosti 2-3cm,
tfiselnych kyl konvenéni metodou, primarné bfidnich kyl, kyl v jizvé. Bude predeviim na
platcich zdravotni péce jakou formu profinancovani tohoto implantatu zvoli:

e Zddankou o zvysenou thradu

o spoleéné s CHS vybérem nékolika pracovist pro pilotni projekt

® vybérem jednoznacnych, kontrolovatelnych indikacnich kriterii pro aplikaci ,,PHASIX

Mesh“

Ceskd herniologicka spoleénost povazuje legalizaci materidlu ,PHASIX Mesh” zavedenim do
portfolia zdravotnich pojistoven vzhledem k vy3e uvedenym faktdm:

e frekvence kyl

e Cetnost reoperacf

e soucasné komplikace
za plné odlvodnitelné a nezbytné.
ZkuSenosti zahranicnich pracovist kde je tento implantat jiz standardné pouzivan od roku
2017 ( obsdhlé reference na kogresu EHS) pro to svédéi. Stejné jako fakt, Ze takovyto
material k feSeni ¢astych defektl a kyl stény bfisni po extenzivnich onkochirurgickych
vykonech, u nemocnych stigmatizovanych onkologickou Ié¢bou chybi. Stejné tak veskeré
operace kyl u nemocnych po transplantacich s trvalou imunosupresi. Vyznamné k nardstajici
Cetnosti operaci velkych kyl pfispiva skute¢nost kdy jen 42% populace ma normalni
hmotnost. Nelze vyloucit fakt, Ze soucasna ,covid-pandemie” ovlivni imunitni reakce
v populaci. Vad
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