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1. Bevezetés

1.1. A flexibilis endoszkopia és az intervencios

endoszkopia torténete

Mar az okori feljegyzések is bizonyitjak, hogy a korabeli gydgyitok diagndzisokat
allitottak fel betegeik természetes testnyilasain torténd vizsgalata soran. Az elso,
kezdetleges endoszkopot egy német urologus, Phillip Bozzini alkotta meg 1806-ban.
Ekkor még tiikrok, illetve egy merev csé segitségével vizsgélta a nyeldcsovet,
hagyholyagot, valamint a végbelet. Ennek tovabbfejlesztett, mar optikaval ellatott,
ténylegesen endoszkopnak tekinthetd valtozatat Maximilian Carl-Friedrich Nitze
alkotta meg 1877-ben. A modern, szaloptikas flexibilis endoszkopokra, melynek
kifejlesztése Harold Hopkins nevéhez flizddik, az 1950-es évekig kellett varni, ezt
kovetden az endoszkdpia fejlodése jelentdsen felgyorsult. A megfeleld technikai hattér
felhasznalasaval 1957-ben Basil Hirschowitz alkalmazta el6szor 6nmagan az elso
szaloptikas endoszkopot gasztroszkopia céljabol, innen szarmaztathatd a modern

endoszkopia eredete. (1)

Hirschowitz és munkatarsai az elkovetkezendd 6t évben tobb mint 500 diagnosztikus
gasztroduodenalis endoszkopiat végeztek, melyek soran malignusnak és benignusnak
imponald daganatokat, fels¢ gasztrointesztinalis vérzéseket (UGIB), gasztritiszt,
fekélyeket diagnosztizaltak. Az 0jszerii vizsgéalatok nagyban hozzdjarultak a betegek
tovabbi sebészi, illetve konzervativ kezelésének megtervezéséhez, olykor felesleges
sebészi exploraciotol kimélték meg a betegeket (2). Az 1960-as években a technikai
fejlédésnek koszonhetéen az endoszkdpok rohamos modernizacion estek at,
fényforrasuk és optikajuk fejlédésével jobb mindségii vizualizacid, ezzel pontosabb
diagnozis felallitasa valt lehetségessé. Japan és amerikai miiszerészek az endoszkopok
mozgasi szabadsaganak bdvitésével, valamint az eszkOzbe integralt szivas és

levegdbefujas lehetdségével konnyitették meg a vizsgalatok menetét. Az eszkozok



atmérdje csokkent, mely mellett az endoszkopba épitett munkacsatorna l1étrehozasaval
szoveti mintavétel lehetosége is megvalosult. Az 1960-as évek végére a felsd

tapcsatorna endoszkdpos vizsgalata széles korben elterjedt, rutin vizsgalatta valt.

A fels0 gasztrointesztinum rutinszerli endoszképos vizsgalatat, szovettani
mintavételek lehetdségét kovetden hamar a terapias, minimalisan invaziv
beavatkozasok lehetdsége is kifejlesztésre keriilt. 1968-ban McCune és Moscovitz
lek6z01ték az elso, flexibilis endoszkoppal végrehajtott Oddi szfinkter kaniilaciokat és
az elsd ERCP vizsgalatokat, mely beavatkozasokkal addig el nem érhetd konzervativ
terdpids, vagy éppen preoperativ vizsgalati adatokra lehetett szert tenni. Az eljaréast
biztonsagosnak és reprodukalhatonak itélték, természetesen az endoszkdpos eszkdzok

tovabbi fejlesztésének jelentdségét emelték ki (3).

fejlesztésével parhuzamosan a kolonoszkopos vizsgalatok, valamint a terapids
lehetségek fejlesztése is rohamosan fejlédésnek indult. 1969-ben Hiromi Shinya
elsoként tavolitott el endoszkoppal egy masfél centiméteres polipot a proximalis
szigmabél szakaszbol. Az ezt kovetd években folyamatosan fejlesztette az
endoszkopos polipektomidk technikait, igymint a hurkos polipektomiat, valamint a
piecemeal (darabolés) reszekcid lehetdségét (1,4). Héala az immar benignus
betegségeknél terapiasnak tekintheté endoszkopos beavatkozasoknak, amelyek a
sebészeti kezelés alternativajava valtak, a kolorektalis betegségben szenvedd betegek
¢letmindsége és tulélése nagyban javult. Az elsd flexibilis endoszképpal torténd
elektrokoaguléciot 1971-ben Blackwood és Silvis egy végstadiumt cirrhotikus beteg
gyomraban kialakult vérzd fekélyeken végezte el. A rutinszerti felhasznalasra még
éveket kellett varni, de az 1970-es évek derekan endoszkopos 1ézer alkalmazasaval,
illetve etoxiszklerol injektdlasaval a felsd, valamint az als6 tépcsatorna (LGIB)
vérzései ellatasaban is szintén nem csak diagnosztikus, de terapids eljarassa is valt az
endoszkopia. 1973-ban Japanban, majd roviddel utdna Németorszagban is elvégeztek

az els0 ERCP soran indikalt szfinkterotomiakat és Dormia kosaras koextrakciokat,



melyek mind a mai napig az epetti elvaltozasok soran a vezetd terapids beavatkozasok

(5).

A gasztrointesztinumban a vérzések ellatdsa, valamint a benignus/malignus
endoluminalis reszekciok mellett megjelentek a minimalisan invaziv beavatkozasok,
ugymint a gasztrosztdma endoszkoppal torténd behelyezése, ez a beavatkozas
megalapozta a mai PEG implantaciok lehetOségét, valamint az elsé sztentek
behelyezése is megtorténhetett (6,7). Az 1980-as években a videoendoszkopia
kifejlesztésével az endoszkopok konnyebben kezelhetévé valtak. A diagnosztikus és
terapias beavatkozasokat felvevok segitségével tarolhattak, mely az elért eredmények
¢és technikdk oktatdsdban, tovabbadisaban kiemelkedd jelentdséggel birt. Az elsd
endoszkdopos nyalkahartya reszekciot (EMR) Matsumoto Tada 1984-ben végezte el,
melynek lényege, hogy az elvaltozast szubmukozalis injekcioval megemelik, majd
monopolaris aramot hasznalva egyben vagy részletekben, hurokkal tavolitjak el. Az
alaptechnikat, valamint modositott valtozatat a mai napig hasznaljak a felsd és alsé
tapcsatornaban terdpias és/vagy diagnosztikus célbol (8). 1990-ben Domschke és
kollégai behelyezték az elsé Ontaguld fémsztentet nyeldcsé malignitas pallidlasa
céljabol. A kovetkezd években a vastagbélben talalhatd, nem reszekabilis, illetve

elzarddast okozo neoplazmak sztentelése is megtortént (9,10).

Az endoszkopos ultrahang (EUS) hasznélataval, melynek megjelenése szintén
mérfoldkdnek szamit az endoszkopos diagnosztikaban és terapidban, ismét nagyban
tagultak az endoszkdpos intervencidk lehetdségei, ugymint a transzluminalis drének

behelyezése €s az invaziv elvaltozasok pontosabb meghatarozasa (11).

Ezzel parhuzamosan az EMR technika tovabbi fejlesztéseken esett at, a
szubmukozalisan beadott ,.kiemeld” anyagok mindsége és tartdssaga sokat finomult, a
rendelkezésre allo endoszkopos kések is biztonsagosabba valtak, igy az Uj
endoszkopos szubmukozalis disszekcid (ESD) technikaja is megalapozddott. Ezen
eljaras elénye, hogy a nyalkahartya felprepardldsdval nagyobb, a nyalkahartyara

lokalizalt elvaltozas egyben eltavolithatd. A mar emlitett EMR technikaval
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megegyezOen megtorténik a szubmukozalis injekcid beadasa, majd a nyalkahartya
behasitasa utan a megemelt rétegben prepardlva az elézetesen jelolt, illetve
korbemetszett tertilet levalasztasa torténik meg (12). A technika tovabbfejlesztésével
Inoue ¢és munkatarsai kifejlesztették a peroralis endoszképos miotomia eljarasat
achalasia kezelésére. = A szubmukozalis alagut kialakitasaval tovabbi halado
intervenciok, reszekciok valtak elérhetové, ugymint a STER eljaras, valamint az

endoszkopos teljes falvastagsagu reszekcio (EFTR) (13-16).

Az onkologiai ¢és benignus indikacioval végzett endoluminalis reszekciok
elengedhetetlen feltételévé valt a tapcsatorna integritasanak helyredllitdsa, amelyet a
flexibilis endoszkoppal megbizhatdan lehet elvégezni. (17,18) A primér endoszkdpos
beavatkozasokon kiviil, ezen eszkdzok bizonyos esetekben kivaldan alkalmasak
lehetnek gasztroenterologiai mitétek posztoperativ komplikacidjanak (anasztomozis
elégtelenség, vérzés stb.) ellatdsara. Napjaink modern gyakorlatdban kiilonb6z6
endoszkopos klipek, varréeszk6zok, vakuumterapia és kiilonb6zd ragasztdanyagok is

elérhetévé valtak (19).
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1.2. A felso tapcsatorna endoszkopos varrasi

lehetoségei

A Zenker divertikulum a nyaki nyelécsé szakaszon kialakuldo nyalkahartya
kitiiremkedés, mely a krikofaringealis, felsé nyeldcsé szfinkter relaxacids zavarahoz
kothetd. A populacio 0,01-0,11%-at érinti, a vezetd tlineteket a falat elakadasa,
regurgitacioja, esetenként divertikulitisz okozza. A sebészi reszekcidé mellett egyre
inkabb el6térbe kertil a szeptum endoszkoppal végzett bemetszése, melyet ritkabban
merev, sokkal gyakrabban flexibilis eszkdzzel végeznek el. A beavatkozas utan a
nyalkahartya, illetve egy esetleges perforacid teljes falvastagsagu zardsa vélhat
sziikségessé (20,21). A masik nyeldcsé motilitdsi zavar a mar emlitett, tobbnyire
idiopatiasan kialakul6 achalasia, mely korképnek ellatdsdban a sebészi, nyitott vagy
laparoszkopos, illetve a 2007-ben bemutatott flexibilis endoszkoppal végzett POEM
eljarasnak van létjogosultsaga. Az endoszkdpos miotomia sordn, egy legalabb 10 cm
hosszl, szubmukozalis alagutat hoznak 1étre a nyeldcsdben, disszekcids technikaval.
Az alagut disztalis végén, a kardian elhelyezkedd korkords izomrostok bemetszése az
eljards lényege. A nyalkahartya lebeny létrehozéasaval, mely szelepként miikodik,
elkeriilhetd a direkt perforacid. A nyalkahartya zarasa klipekkel, valamint varratokkal
valosulhat meg, perforacio esetén teljes falvastagsagt varratok, nagyobb klipek, illetve

laparoszkopos ellatas valhat sziikségessé (5,13,22).

Hala az endoszképos ultrahang és egyéb radiologiai képalkotok térnyerésének,
valamint a nyalkahartya alagtttechnika fejlesztésének, a kisebb méreti szubmukozalis
tumorok (SMT) intraluminalis eltavolitasa is lehetségessé valt. Ezen tumorok
eltavolitasa haladd endoszkdpos laborokban tobbnyire ESD és STER technikéakkal
torténik meg, amennyiben a daganat mérete nem haladja meg a 3 cm-t. Természetesen
az elvaltozas mérete és kornyezeti viszonya limitaciot jelenthetnek az endoszkopos

ellatasban.

12



A halad6 endoszkopos intervenciok soran gyakran teljes falvastagsagu perforaciok
kovetkezhetnek be, melyek miatt az integritas helyreéllitdsa sziikséges (14,23,24). A
nyel6csd rosszindulata elvaltozasai vilagviszonylatban a nyolcadik leggyakrabban
el6forduld malignitasai és a hatodik legnagyobb halalozassal jarnak (25). A gyomorrak
az egyik leggyakoribb adenokarcinéma tipus a vilagon, a malignitashoz kotott
halalozéasban a negyedik helyen 4ll (26). Kiemelendd az endoszkopos sziirdvizsgalatok
jelentdsége, melyeknek koszonhetéen a korai stadiumban felismerésre keriild
nyeldcsd-, gyomor- és patkobélrak eltavolitasa EMR és ESD technikaval szintén
lehetséges. Amig mukozalis reszekcioval biztonsdgosabban eltavolithatoak a kisebb
elvaltozasok, ugy a szubmukozalis disszekcioval nagyobb elvaltozasok (>2cm) is
reszekalhatoak, ugyanakkor a perforacid esélye szignifikansan emelkedik (27,28).
Perforacid esetén a biztonsagos zaras, nagyobb kiterjedésti nyalkahartya defektus
esetén az adaptacié kiemelt fontossagu lehet a komplikaciok, mint példaul késoi

vérzés, hegesedés megeldzése szempontjabol (18,29).

A nyeldcsOben és gyomorban eldforduld vérzések elsddleges ellatasaban, a beteg
stabilizacidjat kovetden, az endoszkopiara harul a f6bb szerep. Bar az endoszkoposan
alkalmazott hemosztatikus anyagok ¢€s az erek ellatasara szolgalo klipek jo
hatékonysaggal latjak el a feladatot, a vérzésforrasok mérete vagy akar a mélysége
limitaciot jelenthet. Ezt a limitaciot athidalva a varrdgépek keriilhetnek az ellatas
kozéppontjaba. Thompson ¢és munkatarsai 3 esetben sikeresen lattak el
nagykiterjedésiti, gasztrikus vérzé fekélyt endoszkopos varrogéppel, ezzel is
megkimélve a betegeket egy megterheld sebészi reszekciotol (30). A disztalis
nyeldcsében a kardia magassdgdban vagy a gyomorfalon kialakuld spontan
perforaciok (Boerhaave-szindroma), valamint idegentest okozta perforaciok,
posztoperativ anasztomozis inszufficienca esetén, szintén nagy segitséget nytjthat a
defektus direkt, varrattal torténd zarasa, esetleg kiegészitésképpen a teriilet bevont,

Ontagulo sztenttel torténd tehermentesitése (31).
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A sztentek hasznélta a nyel6cs6 benignus (hegesedés, achalasia) és malignus sziikiilete
esetén mar az 1990-es években elterjedt. A kiilonbozo felépitésti és kialakitast
sztenteket perforaciok, fisztulak kezelésére egyre nagyobb esetszamban hasznaljak,
relativ egyszerli felhasznalhatosdguk, minimalisan invaziv tulajdonsdgaik miatt.
Leggyakoribb szovodményiik a migracio, melynek eléfordulasa akar az 50%-ot is
elérheti. Az elvandorlds sordan a sztentek endolumindlisan egyre inkabb aboralis
iranyba sodrédnak. Az elmozdulds megeldzése érdekében egyre tobb klinikus
klipekkel, illetve endolumindlis varratokkal horgonyozza ki a sztenteket. Ez
leggyakrabban a nyeldcs6 faldhoz torténik, mellyel szignifikansan kevesebb migracio
kovetkezik be, illetve a sztent kimozditasdhoz nagyobb erdhatas sziikséges. Law és
munkatarsai metaanalizisében a stentek fixalasat kovetden 212 beteget vizsgalva,

15,9%-0s késébbi migraciot tapasztaltak. Az adatokat Osszevetve a korabbi

crer

A gasztroozofagedlis reflux betegség (GERD) vilagszerte a populacid 20-25%-at
érintd modernkori népbetegségnek tarthatd. Bar a GERD elsddleges terapiaja
konzervativ (€letmodvaltas, savesokkentd kezel€s), ennek ellenére terapiarezisztens
esetekben kell6 kivizsgalast kovetéen (manometria, pH- metria), sebészeti
beavatkozas valik sziikségessé (5,34). Az utobbi évtizedekben a GERD endoluminélis
terapidja szintén elétérbe keriilt, megkezdddott az erre a célra dedikalt endoszkopos

varrogépek kifejlesztése (35,36).

A szintén modern népbetegségnek tekinthetd koros elhizds szamtalan
kardiovaszkularis ¢s humordlis megbetegedésért teheté feleldssé, nagyban
hozzajarulva a korai haldlozas kockdzatdhoz. A gasztro6zofagealis atmenet varrassal
lehetdségét is megalapozta. Szamtalan eljarast dolgoztak ki, melyek soran fontos 1épés
az endoszkdppal torténd varras. Filipi és munkatérsai specialis eszkozt fejlesztettek ki,
melynek segitségével kontrollalt nyalkahartya reszekciot, majd varrassal a

gyomorbemenet sziikiiletét hoztak létre (35). A gyomor flexibilis endoszkdppal
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végzett varratokkal torténd sziikitését Dayyeh fejlesztette ki, ennek lényege, hogy a
gyomor antrumat €és korpuszat belso, teljes falvastagsagu, nem felszivodo oltésekkel
adaptaljak. A technikat a lumen csokkenése, illetve a posztproceduralis gyomor alakja
miatt, endoszkopos sleeve gyomorplasztikanak (ESG) nevezik. Ezen eljaras
hatékonysagat a révid és hosszutavi eredmények igazoljak (37). Egy masik, hasonlo
varratokkal kialakitott gyomortérfogat csokkentd eljaras a POSE (Primary Obesity
Surgery Endoluminal) technika, mely sordn az antrum teriiletén specialis platformmal,
ugynevezett IOP (Incisionless Operating Platform) rendszerrel, varratok segitségével

plikaljak, sziikitik a gyomor lumenét (38,39).

A természetes testnyilason keresztiill extraluminalisan végzett beavatkozdsok
lehetdsége, a NOTES technika kifejlesztése, a flexibilis endoszkopok és eszkdzok
fejlodésével parhuzamosan 2005-ben tortént. Lényege, hogy természetes nyilason
keresztiil transzgasztrikusan, transzanalisan vagy transzvaginalisan torténhet a
célszerv elérése. A terapias beavatkozast flexibilis vagy merev endoszkoppal végzik.
Ennek az eljarasnak elengedhetetlen feltétele a behatolasi pont helyreallitasa klipek,
illetve varratok segitségével (40). Annak ellenére, hogy a napjainkig elvégzett NOTES
miitétek jelentdés hanyadéanal a hasiiregbe torténd bejutds a kontaminacio elkertilése,
illetve a technikai konnyebbség érdekében féleg transzvaginalis Uton tortént, a
transzgasztrikus ut lehetdségének hasznalata mindmaig foglalkoztatja a klinikusokat.
Az irodalomban tobb kozlemény is megjelent tiszta transzgasztrikus
beavatkozasokrdl, a szerzék a gyomorfalon ejtett incizi6 zardsat emelték ki

limitacioként (41,42).

megteremtette a lehetdséget az endoszkdpos, teljes falvastagsdgti reszekcio
kifejlesztésére (EFTR). A beavatkozas 1ényege, hogy bizonyos esetekben, kifejezetten
erre a célra kialakitott endoszkopos eszkdzzel, avagy konvenciondlis flexibilis
eszkozokkel a szerv faldbol teljes vastagsagban kimetszés torténik, majd a fali

integritas helyreallitasra keriil. Szubepitélidlis tumorok esetén, illetve amennyiben re-
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reszekcid valik sziikségessé, pl. EMR-t kovetd pozitiv reszekcids sz€él esetében,
valamint korai malignitasoknal (max. T1 sml), ahol nyirokcsomé disszekcié nem
sziikséges, a teljes falvastagsagu eltavolitas elonyOsebb egy ismételt feliiletes
kimetszésnél. A korabbi reszekcio talajan kialakult hegesedés miatt a perforacio
el6fordulasa feliiletes kimetszésnél joval magasabb, illetve az R1 reszekcio veszélye
nagyobb, igy érdemesebb tervezetten, teljes falvastagsagban elvégezni a reszekciot
(43, 44). Klipekkel vagy varrdéeszkozokkel torténd standardizalt zaras lehetdsége

nagyban megkonnyitheti az eljaras klinikai rutinba torténdé beemelését.

1.3. Az also tapcsatorna endoszkopos varrasi

lehetoségei

Az alsé tapcsatorna anatomia viszonyai miatt két részre bonthatd. A fixalt,
infraperitonedlisan elhelyezkedd, csdszerli anorektumra, melynek kezelésében a
merev, transzanalis operacios platformokat részesitik elényben. Ilyen példdul a TEO™
eszkoz (Karl Storz, Tuttlingen, Németorszag). Az operacids platformokban
konvencionalis, merev laparoszkopos eszkdzok keriilnek a leggyakrabban
felhasznalasra (46). Az also tapcsatorna masik része a sokkal mobilisabb kolon. Ennek
megfelelden, a flexibilis endoszkdppal torténd varrds lehetdségei a kozépso rektum

harmadtdl ordlis irdnyban hordoznak jelentdséget.

A fels6 tapcsatorna endoszkdpos vizsgalatival szemben a mobilis, de bizonyos
teriileteken (a szigmabél és a flexurdk teriiletén) részlegesen rogziilt szerv esetében,
mar a diagnosztikus intencidval végzett tiikrozések soran is potencidlisan magasabb a
perforacid lehetdsége. Diagnosztikus céllal végzett vizsgalatoknal a perforacio

incidenciaja akar 0,03-0,8%, mig terapias beavatkozasoknal ez az arany 0,15-3%
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kozott mozoghat. Intervenciok soran, mint az egyre elterjettebben alkalmazott ESD
technika esetében, a perforaciok incidencidja akar 5,7 %-ig is emelkedhet (47-49).
Tekintettel a kolonoszkopos vizsgalatok napjainkban nagy szamban térténd végzésére
(szlrés, korai elvaltozasok eltavolitdsa), még az alacsony szdzalékos értékek is jelentds
morbiditast tartalmaznak. A perforacidk soran kialakult komplikaciok miatti haldlozas
5-7% koriil mozog ugy, hogy az esetek harmadédban a betegek a sebészeti intervencio
soran sztomaviselokké valnak (48). A tiikkr6zések soran a iatrogén perforaciok 45-
60%-a azonnal detektalhato az endoszkopos altal. Amennyiben a beavatkozas soran
nem keriilnek felismerésre, altalaban koran, az intervencié utan jelentkezd klinikai
tiinetek alapjan mertil fel ennek a gyantja. Ezekben az esetekben a masodlagos
tiinetek, hasi fajdalom, 14z, emelkedd gyulladasos értékek a kovetkezményes
peritonitisz eredményének tudhatoéak be, ekkorra az eldrehaladott gyulladds miatt a
mortalitds meredeken emelkedd tendenciat mutat. Elesett altalanos allapotu betegek,
idések, hipoproteinémiasok, immunszupprimaltak, gyulladdsos bélbetegségben

szenvedok, fokozottan vannak kitéve a perforacio kockazatanak.

Sztikiilet esetén a vastagbél lumenének helyredllitasa érdekében, ballonos tagitas,
sztent behelyezése lehetdséget jelenthet miitéti alternativaként. Sztentelés soran a
perforacios incidencia elérheti a 8%-ot, ballon dilatacié esetén a 11%-ot.
Természetesen ez a betegcsoport, akiknél az elsédleges miitéti megoldas is nagy
kockézattal jar, a perforaci6 miatt végzett sebészeti beavatkozas szintén magasabb
kockézattal végezhetd. Az ajanlasokat figyelembe véve, amennyiben a perforacié mar
a vizsgalat soran igazolodik, a béltisztitds megfeleld és a defektus kisebb, mint két
centiméter, endoszkopos azonnali zdrds megfontolando. Ugyanakkor szigort
elvardsok a perforacio endoszkopos ellatasaban, nemzetkdzi konszenzus alapjan nem
adhatéak. A perforacid6 zarasa minden esetben egyedi mérlegelés alapjan, a
rendelkezésre allo eszkozok és személyzet képzettségétdl fligg, ugyanakkor a beteg

érdekeit szem elott tartva a lehetd legkevésbé invaziv ellatasra kell torekedni (49).
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A kolorektalis daganatok incidenciaja vilagviszonylatban évente 1,4 milli6 felett van,
Eurdpaban a leggyakrabban eléforduld gasztrointesztinalis tumor. Ennek tiikrében a
kolorektalis karcinomak a harmadik leggyakrabban diagnosztizalt daganatok, amelyek
minden masodik rakos megbetegedés okozta halalesetért felelosek (50). A joindulata,
de késdbbiekben malignizacids potencialt rejtd formacidk (mint az alacsony és magas
gradusu polipok) eltavolitdsa, természetesen a megfeleld technikai hattérrel,
rutinszerien megoldhatoak. Az egyszeriibb esetekben a nyéllel rendelkez6 polipok
altalaban lehurkolhatok. A lapszerint novekvd szesszilis, illetve besilippedt
elvaltozasok eltavolitdsara haladd endoszkopos technikdk ajanlottak. A benignus
elvaltozasokon kiviil korai rakos elvaltozasok onkologiai eltavolitasara is alkalmasak
a technikak, Tis, illetve T1 sml stadiumban, RO reszekcio esetén, 2 centiméteres
hatarig. A mar emlitett EMR és ESD technika egyre szélesebb korben torténd
alkalmazasa és tapasztalatai felvetették az igényt a Kimetszett defektus zarasara. Az
emlitett teriileten a késoi vérzés, a késoi perforacid vagy a koagulacioé miatt kialakult
poszt ESD koagulacios szindroma (PECS) el6fordulésat is csokkenti a nyalkahartya

zarasa a kimetszett teriilet felett (51-53).

Irodalmi adatok alapjdn a tépcsatorna vérzéseinek mintegy 20%-a az also
rendezése, a beteg hemodinamikai stabilizalasa a cél. Megfelel6 eldkészitést kdvetden
az alsé tapcsatorna vérzéseinek ellatdsa endoszkoposan javasolt. Azonban massziv,
sokkolodd vérzeés esetén, érfestéses radiologiai vizsgalatok sordn azonosithatjak a
vérzésforrast és intervencids radiologiai és/vagy sebészeti beavatkozas is sziikségessé
valhat. A vérzés szarmazhat divertikulum vérzésbdl, benignus vagy malignus
daganatokbol, fekélyekbdl, mely utobbiak lehetnek posztintervenciondlisak is. Az
endoszkopos ellatds sordn vazoaktiv anyagok, klipek, haemospray, gumigytirtizés
mellett az endoszkopos varras lehetdsége is felmeriil (5,54). Ahogy a felsé tapcsatorna
szakaszain, ugy a kolon teriiletén is felmeriil a teljes falvastagsagli endoszkdpos
reszekciok létjogosultsaga. Kordbbi inkomplett reszekciok esetén a heges

kornyezetben egy ismételt ESD elvégzése fokozott perforacios rizikdval jar. A
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perforacio lehetdsége az also tapcsatorna lokalizacidjaban kifejezetten magasabb, mint
a fels6 gasztrointesztinumban. A teljes fali reszekcio elvégzésének elengedhetetlen
feltétele a fali folytonossag helyreallitasa. Az utdbbi években tobb fejlesztés indult
dedikalt platformok megalkotasara, hogy maximalisan 2 cm-es 1ézidok standardizalt
modon ellatasra kerililhessenek (55). Az egyre tobbszor alkalmazott intervencio
hasznalata soran felmeriilt az igény, hogy a jelenleg elfogadott 2 cm-es méretbeli
limitaciét tallépve, az eljards szélesebb korben alkalmazhatova valhasson. Az
elvardsnak az endoszkopos varrds alkalmazdsa megfelelhet, mely tovabbi kutatasokra
0sztondz ezen a teriileten (56). Sebészeti vonatkozasként a posztoperativ
komplikaciok, mint példaul a kolorektalis sebészetben rettegett anasztomozis
inszufficiencia ellatdsa sordn is felmeriil a lehetdség az anasztomozis
folytonossdganak minimalisan invaziv, reoperacidé nélkiili helyreéllitasara.
Endoszkopos vakuumrendszerek mellett a klipekkel, illetve varratokkal torténd
rekonstrukcid egy esetleges, nagyobb miitéti beavatkozastél kimélheti meg a beteget

(57,58).

2. Flexibilis endoszkoppal elérheto varrasi technikak

2.1. Klipek és varroeszkozok alkalmazasa

endoszkopos teljes falvastagsagu zarasra

Az elsé hemo- vagy masnéven endoklipeket tobb mint 6tven éve japan endoszkoposok
kezdték fejleszteni, a mai gyakorlatban hasznalt, az endoszkdp munkacsatorndjan
bevezetett klipeket az 1990-es évek oOta hasznaljak a klinikusok. A klipek, bar

tobbszori fejlesztésen és finomitason estek 4t, alapjaikban nem véltoztak. Kivaloan
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alkalmasak vérzd ércsonkok ellatdsara, valamint a nyalkahartya egyesitésére.
Limitéciot jelent ugyanakkor a nagyobb szoveti hiany, mivel a klipek kinyitva 8-12
mm teriilet atfedésére képesek, igy a nagyobb nyalkahartya hidanyok zarasa ezekkel az

eszk6zokkel onmagukban nem lehetséges vagy nehézkes (59).

Nagyobb 1¢éziok megfeleld adaptacioja érdekében tobb technika is kifejlesztésre
keriilt. A klip és huroktechnika esetén a 1€ziot hatarold nyalkahartya szélére
korkorosen endoklipek kertilnek felhelyezésre, majd a klipeket, mint a pilléreket egy
levélaszthatd fonalhurok segitségével htizzak egymashoz (60, 61). Az eljaras a mai
napig haszndlatos. Az igényt felismerve orvosi miiszerészek a klipekhez integralt
hurkokat fejlesztettek, mint az S-O clip (Zeon Medical, Toyama, Japan). A klipek
szardhoz integralt gylrik segitségével a klipek intrakorporalisan Osszeflizhetdek,
egyszerlsitve a felhasznalast. Egyszertsitett valtozataban a bevezetés eldtt az
endoszkdpos, vagy az asszisztense a klipekbe hasznalat el6tt fonalakat fiizhet be, majd

ezeket megcsomozva hozza létre a kivant nagysagu hurkot (62).

A nagyobb, 1-2 cm-es 1€zidk, illetve vérzések ellatasara megjelentek, az immar nem
munkacsatornan, hanem az endoszkop végéhez rogzitett, ugynevezett over-the- scope
klipek (OTSC). A klipeket az elvaltozas azonositdsa utan visszahtzott endoszkopra
szerelik fel, altaldban zarmechanizmussal, egy transzparens hordoz6 egységben. Az
eszkOz visszavezetése utan, az ellatni kivant teriiletet (mely lehet fisztula, perforécio,
vérzés vagy nyalkahartya hidny) a rendelkezésre all6 munkacsatornan bevezetett fogd
eszkozzel megemelik, a szovet igy a hordozdsapkaba, illetve az endoszkop kozé kertil.
A specialis Nitinol (Nickel- Titanium Alloy) memoériaklip elengedése utan a klip
felveszi zart formajat, igy akar teljes falvastagsagban zarja a teriiletet. Az eszkoz
maximalisan 3 cm-es defektus zaridsara alkalmas, de az esetleges korkordsen
kimetszett falrészlet atmér6je nem haladhatja meg a 15 mm-t (63). A mar
rendelkezésre 4116 technikét felhasznalva megalkotésra keriilt a FTRD™ (Ovesco
Endoscopy, Tiibingen, Németorszag). Az eszkdz esetében egy hosszabb, az endoszkop

elejére helyezett atlatszo kamraba, fogd segitségével pozicionaljuk a kimetszeni kivant
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szovetet. A kimetszés el6tt a modositott OTSC klip felhelyezésre keriil, zarva a
terliletet. A kimetszés immar az adaptalt szerozalis teriilet, a klip felett torténik meg.
Az eszkdzzel a lumen megnyilasa nélkiil elvégezhetdek teljes falvastagsagu

reszekciok limitalt méretig (64).

A klipek fejlesztése mellett, a tradiciondlis sebészeti gondolkoddsmodnak
megfelelden, az endolumindlis varras lehetdsége és ennek kidolgozasa is fejlesztés
alatt all és folyamatosan fejlodik. A sebészeti nyomon haladva keriilt kialakitasra az
endoszkop mellett kiilon vezetett, 5 mm atmérdji, laparoszkopos mintara kialakitott,
de sokkal flexibilisebb tiifogd (EndoSuture™ Fortimedix Surgical™ Geleen,
Hollandia). A konvencionalis laparoszkopos varrotiivel dolgozd  eszkoz
hasznalhatosagat allatkisérletek soran igazoltdk (65). Az Olympus cég (Tokyo, Japan)
altal kifejlesztésre keriilt egy, immér a munkacsatorndkban bevezethetd flexibilis
tifogd, melynek inicidlis eredményei szintén biztatéak, ugyanakkor a varratok

behelyezése rendkiviil nagy tapasztalatot és szakértelmet kivan (66).

Az altaldnos indikacios teriilet mellett a leggyakrabban specialis varroeszkozoket
fejlesztettek célzott intervenciok kivitelezésére. Példaként emlitenénk a GERD, illetve
bariatriai ellatdsokra optimalizalt vago és varrorendszert, a felsd tapcsatornadban
hasznalhato SafeStitch Medical Gastroplasty SystemTM-et, (SafeStitch Medical Inc,
Miami, FL, USA) mely a gyomorbemenet endoszkopos sziikitésére alkalmas (35). Egy
Solutions, Inc., Redmond, WA, USA), mely a gyomor fundusanak plikacidjaval ér el
hasonlo eredményt (67). Az eljardsok eredményességét bizonyitja, hogy ezen
endoszkopos platformok fejlesztése folyamatos. Ilyen példaul a POSE 2 eljaras,
melynél a kordbbi hibakat kikiiszobolve, egyre jobb eredményeket érnek el, teljes

falvastagsagu plikaciot hasznalva (38,39,68).
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2.2. Az Overstitch™ endoszkopos varrégép

Az Overstich™ endoszkopos varroplatform kifejlesztése az Apollo csoport (Apollo
Medical, Austin, TX, USA) és Olympus csoport (Olympus Optical Ltd., Tokyo, Japan)
cég orvosi €s mérnoki csapata megfogalmazta az igényt az univerzalis, tobb teriileten
hasznalhato, flexibilis endoszkdépos varrds sziikségességére. A taldlkoz6 utan a
mérnoki csapat folyamatos munkaja soran tobb szabadalom is sziiletett az Gtletekbdl,
mig megsziiletett az elsé prototipus, az Eagle Claw™ (saskarom) eszkdz, mely
allatkisérletekben bizonyitotta hatékonysagat (69). A kezdetleges koncepcional az
eszk6z még minden 1j 6ltés behelyezéséhez eltavolitasra keriilt a paciensbdl, emellett
prototipus 1évén nem volt tal felhasznalobarat, sem ergonomikus. Tovéabbi
fejlesztéseknek koszonhetden 2008-ban elérhetévé valt az FDA altal engedélyezett
elsé generacios Overstich ™. Az eszkoz még mindig kezdetleges formatervvel
rendelkezett, de képessé valt a folyamatos fonalvezetésre, 0ltések behelyezésére, igy
az oltések kozott az eszkdzt mar nem kellett eltavolitani. Az eszkdzt huméan terapidban
is felhasznaltak, elsoként sipoly zarasara (70). A masodik generacios eszkdz, mely a
mai napig valtozatlan formaban elérhetd, mar sokkal inkabb kielégiti a felhasznalo
igényeit, ergonomikusabb, valamint az intervenciok és a tapasztalatok soran felismert
hibakat is javitotta. Az eszkoz kizardlag Olympus GiF-2T160 és GiF-2T180, két
munkacsatornas endoszkdpokkal kompatibilis. Tekintettel arra, hogy az endoszkop
végeére egy rozsdamentes ac€lbol késziilt fémszerkezet keriil, az eszkdz bevezetése a
garatba sériiléshez vezethet. Ennek kikiiszobolésére hasznalatos az OvertTube™ a 27
cm hosszl 19,5 mm széles flexibilis védd/bevezetd rendszer, melynek bevezetése a
mar lehelyezett, de még a varrogéppel nem felszerelt endoszkop védelmében torténik.
Az eszkOz proximalis részén felfijhato mandzsetta gondoskodik a megfeleld zarasrol,

igy az intervencid kdzben nem veszik el az intraluminalis nyomas. 1. (Abra)
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1. Abra Az OverTube™

Magat a varroegységet a f6 munkacsatornaba (3,7 mm) illesztve biztosan lehet
rogziteni az endoszkdp elejére. Ebbe a f6 munkacsatornaba keriil bevezetésre a
tliadagol6 rendszer (anchor exchange), melynek segitségével az endoszkdp elején
elhelyezkedd allkapocs tudja atvenni a tiit az 6ltések lebonyolitdsahoz. A tii atvételekor
az endoszkop munkacsatornajara specialisan kialakitott és felhelyezett fogantyu
segitségével az endoszkop mentén levezetett huzal irdnyitja az allkapcsot, amely
gyakorlatilag a varréast végzi. A szoveti penetraciot végzo hegyes véggel rendelkezd ti
oldalsé felébe illeszkedik a 185 cm-es polipropilén vagy polidioxanon fonal. A masik
végeén egy specialisan kialakitott bemélyedés a tli dllkapcsa szamara biztosit megfeleld
zarszerkezettel ellatott kapcsolatot. Az dltéseket minden esetben az allkapocs végzi,
hisz ennek betdltése utan valik a tii hegye elérhetévé. Mivel a mésodik munkacsatorna
(2,8 mm) az eszkdzon a gép szamara nem sziikséges a varras lebonyolitasara, ide
endoszképos fogd, illetve a dedikalt Helix™ eszkdz keriilhet bevezetésre. Az
eszkozzel dugodhtizoszerlien, de atraumatikusan a szdvetbe lehet hatolni és azt meg
tudjuk emelni. Ennek soran biztonsaggal lehet az 6lteni kivant szovetet az allkapocs,
igy a tii utjaba terelni, és a megfelelé mélységii 6ltést létrehozni. (2. Abra.) Az 6ltés
elvégzésekor az operatdr szdmara a fogantyl zarasakor érezhetd ellenallas vagy annak
hianya ad visszajelzést, hogy az 6ltés megfelel6 mennyiségli szovetet vett-e fel. A

varras veégeztével a tliadagolo rendszerrel a tii nem az allkapocs szamara
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h™ a masodik

2. Abra. Az endoszkopra felszerelt varrogép az Overtstit

munkacsatornaban a Helix™

keriil atadasra, hanem szabadon eresztésével kihorgonyozza a fonalat, ezzel zarva a
varrat disztalis végét. Mivel a 185 cm hosszisagu fonal a munkacsatornan keresztiil
az operatér kezében helyezkedik el, lehetéség van a fonal extrakorporalis
megfeszitésére. A megfeszitett fonal zarja a sebet, majd a cinch (zard) eszk6zon a fonal
atfizésre keriil. Az eszkOzt a megfeszitett fonal mentén egészen a szovetekig
lejuttatjuk, itt megfeleld fonalfeszitéssel és az eszkdz ellentartasaval elsiitjiik.
Mechanizmusat tekintve a cinch két milanyag rész pattintassal torténd, irreverzibilis
zarasat hozza létre, majd a zart elemek felett pengével atvagja a fonaltobbletet. Ezzel
megtorténik a varratsor biztonsagos zarasa. A varrasi ciklus lebonyolitdsanak
konnyebb megértése érdekében a cég honlapjan rendkiviil hasznos animacidk

talalhatéak (71). A procedira végén a varrdgép biztonsagos eltavolitdsa specidlis
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fogoval torténik, mely megakadalyozza, hogy a fémbdl késziilt perem levalasztasakor

az endoszkop sériiljon. 3. Abra.

3. Abra. Eszk6z0k a varrashoz. Balrél jobbra: Cinch (zar eszkdz), maga a varrogép,

a varrogép eltavolitasara alkalmas fogo, 2/0 polipropilén fonal, tii adogato,

koagulacids fogd

Az eszkdz felhasznalasi teriiletét a tény, hogy kizarélag az Olympus kétcsatornas
gasztroszkopokkal kompatibilis, meglehetésen besziikitette. Tovabbi tervezés és
mérndki munka utan 2017-ben a harmadik generacios Overstitch™ Sx (4. Abra.) is
megkapta az FDA engedélyét. Az eszkoz, a szdmos orszagban elérhetd, univerzalisan
8,8 és 9 mm-es endoszkopokra is felhelyezhetd. A varrashoz sziikséges masodik
munkacsatornat az endoszkopon kiviil alakitottdk ki, a varroegység immar puhabb
milanyagbdl épiil fel, ezzel is cs6kkentve a haszndlatakor bekovetkezd sériilések

kockazatat (69).
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4. Abra. A harmadik generéacios varrogép az Sx

Az Overstitch™ eszkdz hasznalati lehetéségeirél mind kisérleti, mind klinikai
vizsgélatok ¢és tanulmanyok rendelkezésre allnak. Jelenlegi legfébb felhasznalasi
teriilete az endoszkopos baridtriai beavatkozasokon alapszik. A mar emlitett ESG
mitétekkel jo rovid- és hosszutava eredmények érhetdek el ugy, hogy a betegek joval
kisebb megterhelésnek vannak kitéve, mint sebészeti beavatkozasok soran (37, 71). A
baridtriai sebészetben az is ismert, hogy akar 30%-ban alakul ki ismételt
sulygyarapodas a Roux-Y gyomor-bypass miitétek utan. Ezen esetek 64%-aban a
gasztro-jejunalis anasztomozis, és/vagy a maradék gyomor kitagulasa all a hattérben.
Korabban csak az ismételt sebészeti revizio jelentett megoldast a problémara, de a
haladé endoszkdpos technikak és mukdzakoagulacio alkalmazasaval az utobbi idében
az endoszkoépos varrassal torténd sziikitést is széles korben, jo eredményekkel
alkalmazzak (72,73). Ezek a haladé endoszkopos beavatkozéasok altatasban zajlanak.
Az eljaras a beavatkozast végzo gyakorlatatol fliggben atlagosan hatvan percet vesz
igénybe. Az esetek dontd tobbségében haladd endoszkopos laborokban végzik,

komplikaltabb eseteknél sebészeti hattér sziikségessé valhat.
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3. Célkituzeések

A flexibilis endoszkdpia folyamatos fejlodése, az intervencids endoszkopia napi
gyakorlatba torténd integracidja folyamatosan megfigyelhetd. A technikdk és az
eszkozok fejlodése folyamatos. A technikai 1jitasoknak hala, metszés nélkiil,
természetes testnyilason keresztiil valosulhat meg a betegek ellatasa. Az irodalomban
tobb endoluminalis technika leirasra kertil, ugyanakkor részletes, standardizalhato és
adatokkal alatdmasztottan biztonsagos varrasi technika mindmaig nem ismert.

Célul tiiztiik ki az Overstitch™ endoszképos varrégép intralumindlis zarasra torténd
felhasznalhatdsdganak vizsgdlatat, az also- és felsd gasztrointesztinumban egyarant.
Igyekeztiink a legbiztonsdgosabb varrattechnika kivalasztdsara toérekedni, melyet
objektiv mutatokkal vizsgalunk. Az Oltések ex vivo és in vivo allatkisérleti
modellekben torténd vizsgalataval igyeksziink eldsegiteni az intervencios endoszkopia

tovabbi fejlodéseét.

4. Anyagok és modszerek

Kutatdsunkhoz ~—az  Overstitch™  endoszkopos  varroeszkdzt  hasznaltuk.
Kisérletsorozatunkat négy részre bontottuk.

Az els fazisban az intézetben begytijtott, érintetlen hazi sertés (sus scrulfa domesticus
-nagy fehér) gyomrokon ejtettiink teljes falvastagsagi metszést, majd valasztottuk ki
a varrogéppel elérhetd legoptimalisabb varrasi technikat.

A masodik fazisban megfelelo eldkészitést kdvetden, tuléld sertésmodelleken
végeztiink endoszkdpos teljes falvastagsagi gyomor inciziot, majd a korabbi adatok
alapjan kivalasztott technikaval zartuk a gyomorfalat.

A harmadik fazisban a sertés disztalis vastagbelében endoszkopos teljes falvastagsagu

metszést ejtettiink, majd ezt zartuk.
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A negyedik fazisban tuléld sertésmodelleket alkalmaztunk szintén teljes falvastagsagu
perforacid varrassal torténd ellatasanak vizsgalatara.

A kisérleteket megel6zéen a vizsgalok szamara az eszkO6z egy nagy tapasztalattal
rendelkezd, az Apollo Medical altal kiképzett, endoszkdpos sebész altal bemutatasra
keriilt, ezt kovetéen ugynevezett szaraz tesztek kovetkeztek, melyek sordn az eszkoz
mechanizmusénak, a varrasi ciklusanak gyakorlasa tortént. A kisérletek megkezdése
eldtt minden résztvevd szamara biztositott volt az eltavolitott sertés szoveteken tortént

gyakorlas, igy a tanulasi gérbe nem befolyasolta a vizsgalati adatokat.

4.1. Endoszkopos varrogéppel végzett varratminta

meghatarozasa eltavolitott sertésgyomrokon

A kisérleteket a helyi etikai bizottsag engedélyével (No. 38.2012.01.053) begytijtott,
a kutatointézet kurzusai végeztével eutanazian atesett sertések, frissen eltavolitott
gyomran végeztiik. Kitétel volt, hogy az adott kurzuson a gyomor- nyel6csé szakasz
intakt maradjon. A gyomrokat megtisztitottuk, lumeniiket tobbszor oblitettiik, ezutan
egy specialisan kialakitott rekeszbe helyeztiikk és rogzitettiik, hogy minél jobban
megfeleljen az anatdmiai viszonyoknak. Monopolaris energia hasznalata miatt

elvezetd elektrodat alkalmaztunk (5. Abra).
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5. Abra. Az explantalt gyomor elektrodara és a kialakitott keretbe helyezve.

Az ex vivo kisérlet soran két csatornas terapias endoszkoppal (GIF-2T160 Olympus
Medical Systems, Tokyo, Japan) a gyomor elsé falan, pontosan 3 cm-es, teljes
falvastagsagu incizidt ejtettiink tiikkéssel (Boston Scientific, Natick, MA, USA). Arrol,
hogy a metszés tényleg teljes falvastagsagot érintett ugy gy6zddtiink meg, hogy
peritoneoszkopiat imitalva kivezettiik az endoszkopot a gyomorfalon. Ezt kovetden az

endoszkopot eltavolitottuk, majd az Overstitch™

eszkozt az endoszkopra illesztettiik
¢és megkezdtiik az incizi6 zarasat 2/0 polipropilén fonallal. A sertésgyomorra jellemz6
vastag nyalkahartya szerencsés esetben szelepként mitkddve megtartotta a varrashoz
sziikséges intraluminalis nyomast. Azokban az esetekben, amikor a varras a nyomas
hianyaban nem volt kivitelezhet6, a modellt egy milanyag zsdkba helyeztiik, ezzel
imitalva a hastireget. A megfeleld vizualizacid utan, mely soran torekedtiink a gyomor
szerozalis szélét is latotérbe hozni, a sebszél megragadisdhoz a dedikalt Helix™
eszkozt, alkalmanként konvencionalis endoszkopos fogot hasznaltunk. A varras soran
az endoszkdp mozgasi szabadsagat, finom rotacioit, valamint a levegd beftivast és

szivast kihasznalva értiink el teljes falvastagsagu oltéseket. A kisérlet soran harom

kiilonb6z6 Sltéstipust hasonlitottunk dssze: egyszerii, csomds 6ltést (n=4), 8-as, avagy
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Z- oltést (n=7), valamint a tovafutd Oltéstipust (n=9). A varratok stabilitasat
varroeszkozzel felszerelt endoszkop bevezetésétdl a 1égproba elvégzéséig rogzitésre
keriilt. Az elhasznélt fonalak mennyisége szintén feljegyzésre keriilt. Amikor a
varratvonal megfelelonek imponalt, és az elvégzett probak nem jeleztek kilépést, az
endoszkopot eltavolitottuk és a gyomrot higitott metilénkék oldattal t6ltottik fel, a
patkobelet és a nyeldcsovet lefogtuk. A gyomorba invaziv, endovaszkularis
nyomasmérdt vezettiink és az intraluminalis nyomast folyadék befecskendezésével,
valamint a kiils6 nyomas ndvelésével emeltiik. Az atszakadasi nyomast a
varratvonalban megjelen6 folyadék kilépés, illetve hirtelen nyomasesés
megjelenésekor hataroztuk meg. A sikeres varratellenallast 30 Hgmm-nél hataroztuk
meg, mert ezen érték folé fiziologids esetben nem emelkedik az intraluminalis nyomas.

A kisérlet végén a teljes falvastagsagu varratokat makroszképosan igazoltuk (6. Abra).

6. Abra. A. a varratvonal endoszkopos képe, B. a varratvonal szerozélis felszine
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Statisztikai analizist GraphPad Prism szoftverrel végeztiink, Student féle t tesztet
hasznalva hataroztuk meg a p értékét a folyamatos valtozokra. A p értéke 0.05 alatt

volt szignifikansként értelmezve.

4.1.1. Eredmények

Osszesen 20 darab, explantdlt gyomron végeztik el a varrattechnikak
Osszehasonlitdsat. Nem taldltunk szignifikdns statisztikai kiilonbséget az eltérd
technikdk varrasi id6tartama kozott. A sziikséges 1d6 kissé kevesebb volt a 8-as
Oltéseknél (41,14+4,6 perc), mint a csomoés Oltéseknél (45,75+1,1 perc), illetve a
tovafutd varratnal (51,44+10 perc). Az ateresztési nyomas tekintetében szintén nem
tapasztaltunk szignifikdns kiilonbséget: 8-as oltésnél (45,85+26,2 Hgmm), csomos
oOltésnél (30,5+22,89 Hgmm), mig a tovafutd varratnal (32+26,5 Hgmm) atlagos
nyomast tapasztaltunk. Kiemelendd azonban, hogy a 8-as 6ltés tekintetében az esetek
tobb mint 85%-a érte el a megkivant 30 Hgmm-es nyomast, mig a tobbi technikdnal
csupan 50% felelt meg a célnak. A részeredményeket az 1. szamu tablazat tartalmazza.
Megjegyzendd, hogy a fonal zarasakor, mint ismertettiik, nem torténik valodi
csomozas, amennyiben egyszeri Oltések keriilnek behelyezésre, ugy a fonal egyik
szarat a tli, a masikat a cinch eszkdz zarja. fgy a biztonsagos, teljes falvastagsagi
adaptacid nehézkes lehet, a szerozalis illeszkedéseknél alagut johet 1étre, illetve tobb
fonal felhasznalasa valik sziikségessé. Ennek fényében a kizdrdlagosan az egyszerii
oltések segitségével végzett zarast nem gondoljuk effektivnek. Ugyanakkor a
folyamatos nyomascsokkenés kikiiszobolésére, adaptald oOltésként hasznosnak
bizonyulhat. Az elézetes makroszkdpos vizsgalatok €s a maximalis nyomasi értekek
értekelésekor ezt figyelembe véve, négy kisérlet utdn a technikat, mint kizar6lagos

oltésfajtat elhagytuk.
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Csomos oltések: median id6: 45,75 perc, median maximalis nyomas: 30,5 Hgmm

Eset Incizidé mérete Teljes id6 Atlagos 6ltési | Fonalak szama Maximalis
(mm) (perc) id6 (méasodperc) nyomas
(Hgmm)
1 31 45 186+65 4 12
2 29 43 167+38 4 55
3 36 48 165431 5 45
4 32 47 163423 5 10
8-as Oltések: median id6: 41,14 perc, median maximalis nyomas: 45,8 Hgmm
Eset Incizié mérete Teljes id6 Atlagos 6ltési | Fonalak szama Maximalis
(mm) (perc) id6 (masodperc) nyomas
(Hgmm)
1 30 35 196+86 2 35
2 32 55 191455 3 34
3 31 40 137427 3 90
4 33 60 135479 4 38
5 31 25 136+45 2 4
6 33 38 137432 3 52
7 29 35 134435 3 58
Tovafuto varrat: median id6: 51,44 perc, median maximalis nyomas: 32 Hgmm
Eset Incizi6 mérete Teljes id6 Atlagos 6ltési | Fonalak szama Maximalis
(mm) (perc) id6 (masodperc) nyomas
(Hgmm)
1 32 40 30684 1 6
2 30 101 253485 2 8 (hibas proba)
3 29 49 231458 1 (hibas proba)
4 29 42 232499 1 11
5 32 32 240+114 1 18
6 33 31 198+45 1 65
7 31 33 180436 1 47
8 29 106 179452 2 30
9 34 29 177+65 1 71

1. Tablazat. Az incizi6 pontos mérete, varras iddtartama, atlagos 6ltési ido,

fonalfelhasznalas, maximalis (szivargasi) nyomas
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Legnagyobb szamban a tovafutd varratokat vizsgaltuk. Sebészi tapasztalataink
alapjan, ezen moddszerrel biztonsagos adaptacidé érhetd el, minimalis
anyagraforditassal. Az els6 beavatkozas soran nyilvanvalova valt, hogy az endoszkop
végére szerelt eszkdzzel torténd fonalvezetés nagy szakértelmet kivan. Mig az elsd par
Oltés behelyezése ¢és az endoszkdphoz rogzitett fonal vezetése nem jelentett
kiilonosebb problémat, de a nagyobb szovetrészlet mozgatdsa, a fonal esetleges
visszalazuldsa és az ezzel jard inszufflacid csokkenés jelentdsen megnehezitette a
varras elvégzését. A fonal erdteljesebb huzasaval a megfeleld vizualizacid csokkent,
hisz a szovetek kozvetleniil az allkapocs elé, és ennek kovetkeztében az optika
kozvetlen kozelébe keriiltek. A gyengébb latasi viszonyok és a fonal vezetésének
nehézségei miatt, a tovafutd varrat esetében a fonal keresztezddésének az esélye
nagymértékben megnd. Bar eseteink soran ez négy esetben is el6fordult, relevanciat a
fonal megfeszitésekor nem taldltunk, ugyanakkor feltételezhetd, hogy a varras
befejeztével a varratsor megfeleld megfeszitésében ¢és a megfeleld szoveti
adaptacioban elégtelenséget okozhat. A tovafutd varrat létrehozdsakor a mar
szovetben lehorgonyzott fonal csokkentette az endoszkdp mobilitasat, de az oltés igy
is biztonsadgosnak volt véleményezhetd.

A 8-as Oltés eldnyeként kiemelendd, hogy az elsd 6ltés behelyezése utan az 6sszefekvd
szovetek miatt, a gyomor inszufflacidja sokkal eredményesebb volt, nagyban javitva a
latasi viszonyokat. Az 6ltés kivitelezése természetesen nagyobb tapasztalatot kivan,
mint az egyszert Oltéstipus, ugyanakkor finom rotaciokkal és a fonalon torténd huzas,
valamint lazitas technikajaval, tapasztalataink szerint a rutin gyorsan elsajatithato. A
tovafutd varrassal szemben a mar lehorgonyzott fonal kevesebb mozgatasa sziikséges,
hisz kisebb szakaszon torténik a varras. A fonal megfeszitése, mely kevesebb szoveten
halad at, kisebb traumatizaciot jelenthet a szoveteknek amellett, hogy nagyobb
biztonsaggal elvégezhetd egy esetleges meghurkolodds esetén is. Az adatokbol
kovetkeztethetd, hogy egy darab 8-as 6ltés behelyezésével hozzavetdlegesen 1-1,5 cm-
es szakasz zarasa torténik meg, mely kisebb 1€ziok zarasara kivaldan alkalmas lehet.

Az adatok ¢és a technikai kivitelezhetdség alapjan a 8-as Oltést talaltuk a
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leghatékonyabban kivitelezhetd és legbiztonsagosabb technikanak. A varrogéppel

torténd kisérletek kovetkezd fazisaiban erre a varrattechnikéra torekedtiink (7. Abra).

7. Abra. A 8-as 6ltés sematikus dbrazolasa

4.2. Endoszkopos varrogéppel végzett teljes
falvastagsagu gyomor incizio zarasa talélo

sertésmodellen

Kovetkez6 kisérletsorozatunk (Study No. 38.2012.01.053) megfelelt a helyi etikai és
allatjoléti bizottsag elvarasainak. Minden allat a laboratoriumban ¢és a kisérletek kozott
tartott teriileten, a francia allatkisérleti torvényeknek, illetve az eurdpai unios
(2010/63/EU) torvényeknek megfeleléen lett kezelve, apolva és fajdalommentes
eutanaziaban részesiilt. A kisérlethez négy hazi sertést hasznaltunk, atlagos teststlyuk
25,7 kg volt. Az allatoknak 16 oraval a beavatkozas el6tt nem engedélyeztiink peroralis
taplalékbevitelt, elétte magas fehérjetartalmt diétaban, valamint 300 mg cefalexin
profilaxisban részesiiltek. Premedikacioként 7 ml ketamin és 3 ml azaperone adasa
tortént egy oOraval a beavatkozds eldtt. Az anesztézia indukcidja vénas,
testtomegaranyos propofol és pankurénium adédséaval valosult meg, majd intubéciot

kovetden 2%-os izoflurdn adasaval értiik el a megfeleld anesztéziat és relaxaciot a
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beavatkozéas alatt. Az alanyokat haton fekvd pozicidba helyeztiik, harapasgatld
behelyezését kovetéen két csatornas terapias endoszkopot (GIF-2T160 Olympus
Medical Systems, Tokyo, Japan) vezettiink a gyomorba. A gyomorbol a maradék
tartalmat oblitéssel és szivassal eltavolitottuk, meggyd6zddtiink arrdl, hogy anatomiai
eltérés nem tapasztalhatd. Az endoszkop bevezetésével egyiddben a 27 cm-es dedikalt
Overtube™ eszkdzt szintén bevezettiik az 6zofaguszba. A munkacsatorndn keresztiil
3 cm-es jelolot vezettiink a gyomorba, majd annak korpuszéban véletlenszeriien
kivéalasztott helyen (eliils6é vagy hatso falon) tiikéssel, monopoldris energia
felhasznalasaval, el6szor jelolést, majd 3 cm-es, teljes falvastagsdgu metszést
ejtettiink. A teljes falvastagsdgii metszés megbizonyosoddsa érdekében
peritoneoszkopiadt végeztiink, a hasi disztenziot Veress tii behelyezésével
csokkentettiik. Ezek utan az endoszkopot visszahuztuk és felhelyeztiik az Overstitch™
varrdeszkdzt, majd ismételt bevezetés utdn, immar az Overtube™, védelmében
megkezdtiikk az incizi6 oldalainak egyesitését. A varrast mindig az endoszkdphoz
viszonyitott tavolabbi ponttdl inditottuk, igy haladva a proximalis sebzug felé, ezzel
elkeriilve a nyalkahartya reddvel fedett, mégis nem teljes falvastagsdgi adaptacio
lehetdségét. A varrdshoz a mar emlitett 8-as 6ltéseket hasznaltuk, fonalként ismét 2/0
polipropilén fonalat. Az adapticiohoz a masodik munkacsatornan bevezetett Helix ™
eszkozt vagy konvencionalis endoszkopos fogot, valamint par esetben koagulacios
fogot hasznaltunk. Megegyezden az ex vivo kisérleti tapasztalatainkkal, in vivo is
emlitésre méltd tobbletsegitséget nyujtott az endoszkoppal torténd inszufflacio és
szivas finom iranyitasa, mely soran az eszkoz allkapcsaba tudtuk terelni a szovetet. A
varrast endoszkopos vizualis megitélés alapjan, valamint a Veress tli lezarasat
kovetden a pneumoperitonum visszatelddésének elmaradéasakor tekintettiik teljesnek.
Az endoszkopot ismét kihuztuk, a varrdeszkozt eltavolitottuk, majd immar eszkoz
nélkiil, a jobb latasi viszonyok érdekében, ismét attekintettilk a mitéti teriiletet. (8.

Abra)
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8. Abra. A gyomron térténd beavatkozas folyamata: A. endoszkopos mérés és jelolés
monopolaris energidval, B. behatolas a szabad hasiiregbe, C. a varras kezdete a felso,
tavolabbi sebzugbdl kezd6doen, D. teljes falvastagsagu oltés felvétele E.
endoszkopos kép a varras befejeztével F. endoszkopos kontroll a 10. posztoperativ

napon

A beavatkozas befejeztével a gyomrot detenzionaltuk, az Overtube™-ot eltavolitottuk.
A beavatkozéas soran a sziikséges id6t és az elhasznalt fonalak szdmat rogzitettiik.
Minden alany jol tolerdlta a beavatkozast, sem anesztezioldgiai, sem sebészi
komplikacio nem Iépett fel. Az allatok a posztoperativ elsé napon folyékony étrendben
részesiiltek, majd szilard étrend kovetkezett, a posztoperativ 6todik napig naponta 300
mg cefalexin profilaxisban részesiiltek. A tizedik posztoperativ napon a vizsgalatok
kivitelezéséhez az altatds indukcidja a mar emlitett modon tortént, kontroll
endoszkopiat kovetden intrakardialis kaliumklorid oldattal értiink el aszisztoliat. Ezt

kovetden explorativ laparotomiat végeztiink, a varratvonal kornyezetében talalhato
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adhéziokat és gyulladasos jeleket modositott Nair (75) pontrendszer alapjan hataroztuk
meg a kovetkezok szerint: adhéziok hidnya: O pont, enyhe, szalas kitapadasok a
varratvonalban: 1 pont, tobbszords adhéziok, melyek konnyen oldhatéak: 2 pont,
sulyos foku kitapadasok, de a levalasztasuk lehetséges sériilés nélkiil: 3 pont, sulyos
foku fibrotikus adhézidk, melyek nem levélaszthatdak szervkarosodas nélkiil: 4 pont.
Az elemzés utdn a varratvonalat reszekaltuk és 4%-os formalinban szovettani

vizsgalatra kiildtiik.

4.2.1. Eredmények

Mind a négy esetben sikeresnek bizonyult a beavatkozas, aneszteziologiai
komplikéaciot nem tapasztaltunk. Megjegyzendd, hogy az allatok gyomrdban, az
¢hgyomori allapot ellenére nagyobb mennyiségli, részben emésztett tapot talaltunk,
mely nehezitette a latasi viszonyokat, valamint kontaminéci6 lehetdségét is magaban
hordozta. A median varrasi id6 57,4 perc volt (39-70 perc), harom esetben négy darab
fonal, mig egy esetben harom fonal keriilt felhasznélésra, igy Osszesen tizenot darab
tlis fonalat és tizenot darab zard eszkdzt alkalmaztunk. Ugyanakkor ebbdl a szambol
fonal megszakadasa, véletlenszerti tli eleresztés miatt 6t fonallal, illetve ugyanennyi
zardeszkozzel tobbet kellett felhasznalnunk. Egyes esetekben ennek megfeleléen nem
a tervezett 8-as, hanem egyszerii 6ltés keriilt behelyezésre. Egyebekben az el6zetes
tapasztalatoknak megfelelden, a 8-as dltéssel effektiven, nagyobb nehézségek nélkiil
zartuk az incizidkat.

A posztoperativ megfigyelés soran gyulladas, gyomoriiriilési zavar vagy egyéb
komplikacio jelét nem tapasztaltuk, az allatok testtomege gyarapodott. A kontroll
endoszkdpia soran a varratvonalak makroszkdposan gyogyultnak imponaltak, fekélyt,

falban elhelyezkedd talyogot nem azonositottunk. Az eutandzidt kovetden,
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laparotomidbdl feltartuk a varratok szerozalis felszinét. Az atlagos adhézids pontszam

2,76 £ 0,95 volt. A részeredményeket az 2. szamu tablazat tartalmazza.

A median varrasi id6 57,4 perc volt (39-70 perc
Incizio Varrasi 1d6 Elhasznalt Adhézio
Eset clhelyezkedése (perc) fonalak pontszama
4db+2 db
sikertelen 8-as
1 hatso fal 67 Oltés 3
4db+2db
sikertelen 8-as
2 elso fal 70 Oltés 2
3 els6 fal 39 4 db 2
3db+1db
sikertelen 8-as
4 hatso fal 54 Oltés 4

2. Tablazat. A gyomor csoport taléld allatok eredményei

Egy esetben erdteljes adhéziokat taldltunk a varratvonal és a maj kozott, az
OsszenOvéseket levalasztva a gyomor megnyilt, megakadalyozva a pontos megitélést,
igy a maximalis, négy pont adasa tortént, annak ellenére, hogy a gyomor belsé oldalan
gyogyulési zavart, fekélyt nem tapasztaltunk, a szerozalis felszinen talyogképzddésre
utal6 jelet nem talaltunk. A tobbi esetben makroszkoposan teljes gyogyulast talaltunk,
a varratvonalakat cseplesz fedte, mely egy esetben nehezebben, két esetben konnyen
levalaszthatonak bizonyult. Mikroszkopos vizsgélat igazolta a teljes falvastagsagu
varratok behelyezését és a megfeleld gyogyhajlamot.

A gyomorfal endoszkdpos teljes falvastagsaghi zarasanak sikerességét az Overstitch™
felhasznalasaval immar tuléld allatmodellen bizonyitani tudtuk. Kordbban ilyen irdnyt
vizsgélatok az eszkdzzel nem keriiltek publikacidra. A zaras kivitelezésében a §-as
Oltést részesitettiik elonyben, ugyanakkor a tobb 06ltésbdl allé varratvonal in vivo

kisérletiinkben nem kovetelte meg kizarolagosan ennek a technikénak a hasznalatat.
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Major komplikaciét nem tapasztaltunk, ugyanakkor bizonyos esetekben a varratvonal
peritonealis felszinén erds adhézid képzddésre lehet szamitani, mely a gyomortartalom
kilépésével magyarazhato. A folyadék kilépése és a kovetkezményes kontaminacio a
kisérleteink soran a sertésmodell limitacidjara vezethetd vissza, mert teljes €hgyomori
allapot a sertésmodellen nehezen elérhetd. Szdvettani vizsgéalat igazolta a szerdza

heges gyogyulasat.

4.3. Endoszkopos varrogéppel végzett teljes
falvastagsagu szigma incizio zarasa sertésmodellen

Kovetkezd kisérletsorozatunk megfelelt a helyi etikai és allatjoléti bizottsag
elvardsainak. A kisérlet soran felhasznalt két darab sertés egy masik kutatas sordn lett
elaltatva, a redukci¢ elveit figyelembe véve, hogy minél kevesebb allatot hasznaljunk,
az intézet engedélyezte az éllatok felhasznalast kozvetlenill az eutanazia el6tt. A
kisérlethez két, 50 kg testtomegii sertést hasznaltunk, igy valamivel nagyobbak voltak,
mint a kordbbi kisérleteknél. Az éllatoknal egy masik, a fels§ gasztrointesztinum
teriiletén végzett korabbi laparoszkopos kisérlet soran egy 10 mm-es és két 5 mm-es
trokar keriilt behelyezésre (Karl Storz, Tuttlingen, Németorszag), mely laparoszkdpos
lehetdséget késdbb a befejezett varratvonal 1€gprobaja alatt hasznaltuk. A haton fekvo
sertéseknél a disztalis vastagbelet mechanikusan, eldszor langyos vizet alkalmazva,
bedntésekkel tisztitottuk. Mivel az ordlis szakaszbdl folyamatos székletcsorgast
tapasztaltunk, a bél ezen szakaszdba, amilyen magasan lehetett, gézlapot helyeztiink.
Bevezettiik az Overtube™ eszkozt, amelynek behelyezéséhez jelen esetben nem volt
szlikség optikai kontrollra, majd a megfeleld 1égmentes zaras érdekében koriilbeliil 8
cm-re fixaltuk. Az ismertetett Olympus két csatornis endoszkopot hasznaltuk a
kisérlethez. A disztalis vastagbélben a szigma- rektum hataron 12- illetve 20 cm-nél
az analis nyilastol endoszkoposan, jelolést kovetden, tiikéssel 3 cm-es harant inciziot

ejtettiink monopolaris energia felhasznalasaval. A teljes falvastagsagli inciziorol
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periteonoszkopiaval gydzédtink meg. Az endoszkdp eltavolitasra keriilt, majd
rogzitettiikk a varrogépet, ismételt bevezetés utan a varrast az 6ramutatd jarasaval
megegyez0 iranyba, balrdl jobbra végeztiik el, szintén az ismertetett 8-as dltésekre
torekedve 2/0 polipropilén fonallal. A makroszképos értékelést kovetden, a
laparoszkdp segitségével 1égprobat végeztiink, ennek pozitivitasa esetén tovabbi oltést
helyeztiink be. A felhasznalt fonalakat és a varrasi id6t dokumentéltuk. A beavatkozas
id6tartaméanak a metszés befejezése €s a negativ buborék proba kozott eltelt 1dot
vettiik. A procedura befejezése utdn az endoszkopos eszkozoket eltavolitottuk, majd
laparotomiabdl az érintett szegmentumot eltavolitottuk, makroszkoposan igazoltuk a
teljes falvastagsagn oltéseket. (9. Abra) A bélvégeket lefogtuk és a mar ismertetett

modon mértiik a maximalisan elérhetd, szivargas nélkiili nyomast.

9. Abra. A nem tiléld szigma modelleken végzet varratok: A. incizio, B. a

varratvonal mukozalis oldala, C. a varratvonal szerozalis oldala
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4.3.1 Eredmények

Mind a két esetben sikeriilt az 6ltéseket behelyezni. Esetenként két darab fonal kertilt
felhasznalasra, a tiszta varrasi id6 34, illetve 25 percet vett igénybe. A buborékprobak
alkalmaval kilépést nem tapasztaltunk. Az eseteknél a négy darab 8-as 6ltés koziil
harom teljes falvastagsaginak bizonyult, mig egy esetben csak részlegesen, csak a
nyalkahartya keriilt zarasra. A nyomasprobak alkalmaval a festett folyadék egy
esetben 64 Hgmm-nél jelent meg a szubszerozalis rétegben, mig a masodik esetben a

varratok az egészen magas, 240 Hgmm-es nyomasnak is ellenalltak. (3. Tablazat.)

Eset Varrasi id6 (Perc) | Elhasznalt fonalak | Maximalis nyomas
Hgmm
1 34 2 64
2 25 2 240

3. Téblazat. A nem tlélo szigma csoport eredményei

Az eldzetes eredmények arra engednek kovetkeztetni, hogy az endoszkdopos
varroeszkozzel egy teljes falvastagsagll incizid zarasa sertés vastagbélen elvégezheto.
A varratvonalak a fizioldgids hatar feletti nyomast is képesek lehetnek elviselni. Az
eredmények értékelésénél kiemelendd, hogy egy Oltésnél a vastagbél szerozalis
felszine nem lett feloltve. Ennek ellenére az intraoperativ légproba negativ leletet
adott, és az elérhetd, szivargds nélkiilli nyomds meghaladta a fiziologias értéket.
Ugyanakkor fontos megjegyezni, hogy a kolorektalis sebészetben a szerdza felszinek
adaptacioja kiemelt fontossagli a megfeleld gyogyulds szempontjabol, ezért ez nem

fogadhat6 el megfeleld zarasnak.
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4.4. Endoszkopos varrogéppel végzett teljes
falvastagsagu szigma incizio zarasa talélo

sertésmodellen

A kovetkez6, tulélo kisérletiinkh6z 6t darab, szintén hazi sertést hasznaltunk.
Testtomegiik 22.4 - 29.3kg kozott valtozott. Az allatok tartasa, pre-, intra- és
posztoperativ ellatasa a mar korabban, a gyomor tulélécsoportnak megfelelé modon,
mind az etikai, mind az allatjoléti normaknak megfelelden tortént. Az allatok a pre- és
posztoperativ iddszakban cefalexin 300 mg profilaxisban részesiiltek, szintén nem
fogyaszthattak taplalékot 16 6ran keresztiil.

Megfeleld, a mar ismertetett moédon indukalt és fenntartott anesztéziaban a sertéseket
bal oldalukra forditottuk. Elézetes peroralis béltisztitas az allatok természete és etikai
joléte miatt nem volt kivitelezhetd, ezért mechanikusan, bedntésekkel tisztitottuk meg
a disztalis bélszakaszt, majd a bakterilis csiraszam csokkentése érdekében Betadine®
oldattal oblitettiink. A megfeleld tisztitast kovetden ismét gézlapot helyeztiink az
oralisan elhelyezkedd bélszakaszba, hogy a folyamatos székletszivargast elkeriiljiik. A
kétcsatornas terapias endoszkdppal 20 cm-re az anusztol, jeldlést kovetden, 3 cm-es
teljes falvastagsdg harant inciziét végeztiink a szigmabél teriiletén monopolaris
energia felhasznalasaval, izolalt végii (IT) (Olympus, Tokyo, Japan) késsel. A korabbi
beavatkozasoknal hasznalt tiikést, a jarulékos sériilések lehetdsége miatt, a kolorektalis
szakaszon csak a jelolésre és a nyalkahartya bemetszésére hasznaltuk. A
beavatkozasokat laparoszkopos kontroll alatt végeztiik, melyhez egy darab 10 mm-es
¢és két darab 5 mm-es port keriilt behelyezésre. A kivant méreti incizidét kdvetden

peritoneoszkopiat végeztiink. Ezt kovetden bevezettiik az Overstitch™

varrogépet €s
polipropilén 2/0 fonalakkal, 8-as oOltésekre torekedve zartuk a nyilast. A varras
végeztével laparoszkopos kontroll alatt 6blités segitségével buborékprobat végeztiink
a varratvonal megitélése c€ljabol, sziikség esetén tovabbi Oltést helyeztiink be. A

beavatkozas idOtartamanak szintén a metszés befejezése €és a negativ buborék proba
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kozott eltelt idot vettiik. A tiznapos tulélési idd eltelte utan ismételt endoszkdpiat és

laparotomidt végeztiink, az Osszendvéseket a mar ismertetett besorolds alapjan

pontoztuk 0-4 kozott, a varratsorokat reszekaltuk és makroszkoposan vizsgaltuk (10.
Abra).

10. Abra. A szigmaban térténd varras folyamata ti1él6 modelleken: A. a varras

megkezdése, B. a varratvonal, C. az eutanaziat kdvetd intraluminalis lelet

4.4.1. Eredmények

Egy esetben a beavatkozas soran az incizié mérete elérte a négy centimétert, valamint
vélhetdleg az endoszkdp, illetve az arra helyezett eszk6z mozgatdsa miatt a
transzmuralis defektus 5 cm-re tdgult. Tekintettel a sertés vastagbél atmérdjére, ez a
cirkumferencia felét meghaladta. Bar az endoszkopos ellatast megkiséreltiik, tobbszori
prébalkozas utan belattuk, hogy az inszufflacid és a kovetkezményes vizualizacio
hianya miatt, a teljes falvastagsdgu oOltések biztonsdggal nem behelyezhetdek.
Laparoszkopos technikdval Polysorb 2/0-4s fonallal csokkentettiik az incizid méretét.
Ezek utdn a még mindig nagyobb, 4 cm-es hiany zarasat immar ismét az endoszkopos
varrogéppel kiséreltik meg. A zarashoz kilenc, flexibilis endoszképos fonalat

hasznaltunk fel, valamint 6sszesen harom laparoszkopos 6ltés keriilt behelyezésre. A
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laparoszkdpos 6ltések koziil egy az incizido méretét csokkentette, a maradék kettd a
buborékproba pozitivitisa miatt keriilt behelyezésre. Igy endoszkopos és
laparoszkopos oltések behelyezésével, hibrid modszerrel zartuk a belet, mely 227
percet vett igénybe. Ezt a sertést a késdbbiekben kizartuk a vizsgalatbol, mivel az
defektus mérete jelentésen meghaladta a kivant 3 centimétert. A sertés a tizedik
posztoperativ napon kertilt elaltatasra, a megfigyelési id6szak eseményteleniil telt. A
medencében massziv adhéziokat talaltunk (4 pont adasa tortént volna meg).

Egy esetben két darab 8-as Oltés behelyezése utan, intaktnak impondld varratsor
mellett a buborékproba kilépést igazolt, igy egy harmadik fonallal még egy rétegben
varrast végeztiink, endoluminalisan. A varras 58 percet vett igénybe. Ennél az allatnal
laz, hasi disztenzié miatt a posztoperativ masodik napon, korai eutanéziat indikaltunk.
A laparotomia soran purulens peritonitiszt talaltunk, a varratvonal intaktnak bizonyult,
egy¢eb sériilést nem azonositottunk. A gyulladas hatterében a beavatkozas soran tortént
kontaminécio szerepét valoszinlsitettiink.

A maradék harom esetben a zarasi id6k 55, 39, illetve 48 percet vettek igénybe. Két
esetben kettd darab 8-as 6ltéssel sikeresen zartuk a nyildst. Egy esetben 3 6ltés kertilt
behelyezésre, ezekben az esetekben a buborékprobak negativ eredményt adtak, a
posztoperativ id0szak eseményteleniil telt. Az allatok viselkedésében valtozast nem
tapasztaltunk, gyomor-bél passzazsuk rendezett volt, testtomegiik gyarapodott.

Az adhéziok értékelésénél két esetben 2 pontot, egy esetben 3 pontot adtunk (4.
Tablazat).
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Eset Varrasi id6 (perc) | Elhasznalt fonalak Adhézio
pontszama
(megjegyzés)

1 55 2 2

2 227 9 4 (hibrid
megoldas)

3 39 2 2

4 48 3 3

5 58 3 4 (korai eutanazia)

4. Tablazat. A talél6 szigma csoport eredményei

A vizsgalat 0sszefoglaldsaként elmondhatjuk, hogy a flexibilis endoszkopos varras
tulélo sertésmodellek vastagbelében lehetséges 3 cm-es teljes falvastagsagu 1éziokig,
de a 16zi6 mérete hatarokat szab a varrds kivitelezhetdségének. Az Overstitch™
alkalmas lehet endoszkopos beavatkozasok komplikacidinak ellatasara. Kiemelendd,
hogy a vizsgalatokat laparoszkdpos kontroll mellett végeztiik, igy a buborékproba
kivitelezésére, illetve ennek hozoményaként hasiiregi 0blités is bekovetkezett, mely
tisztan endoszkdopos beavatkozas soran nem jott volna Iétre. Az allatmodellek azonban
limitacidt jelentenek, mivel a kisméreti sertésmodell nem teljesen optimdlis a
kolonban  végzett varras elokészités

endoszkopos taléld vizsgalatara, az

kivitelezhetetlensége €s az anatomiai sajatossagok miatt.
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5. Megbeszélés

Az endoszkdpia, egy mindmadig folyamatosan fejlédd, diagnosztikus és terapias
modalitas. A sziirdvizsgalatok lehetdséget teremtenek a korai stadiumu malignitdsok
diagnosztizalasara. A radioldgiai képalkotd vizsgalatoknak ¢€s az intraluminalis
ultrahangnak koszonhetden, pontos képet tudunk kapni a betegség esetleges

elérehaladottsagarol, az elvaltozas kornyezeti viszonyairdl.

A folyamatosan fejlodo, terapias flexibilis endoszkopia Gjabb és ujabb eszkozok
segitségével csokkenti az invazivitast és ezaltal a mortalitast, valamint eldsegiti a
betegek ¢letkilatdsanak ¢és ¢életmindségének javulasat. A haladé endoszkopia
kialakuldsa is jol mutatja, hogy az 10j és biztonsdggal alkalmazhatdé eszkozok
megjelenése, ujabb és Ujabb terdpias beavatkozasok elvégzését teszi lehetdve. A
mukozalis reszekcioktol a szubmukozalis disszekcid megjelenéséig, ezen technikai
fejlodés vezetett el az endoszkdppal elvégezheté nyalkahartya alatti elvaltozasok
eltavolitasdhoz. A technikailag fejlodé eszkozok, mint az egyre precizebb
szubmukozalis injekciok, és ennek hatasara 1étrejovo nyalkahartya emelkedés, a vago
¢és zaroeszkozok kifejlesztése, tesztelése, majd klinikai vizsgalatok kivitelezése utan

jOhettek létre az 1j, biztonsagosan elvégezhetd endoszkdpos intervenciok.

Vizsgéalatunk soran a fels6- és als6 gasztrointesztinumban egyarant hasznalhato,
részleges nyalkahartya és/vagy teljes falvastagsagu intraluminalis zarasra alkalmas
eszkozt kerestiink. A klinikumban jelenleg is rendelkezésre allnak kiilonb6z6 dedikalt
eszkozok és az ezekkel kifejlesztett technikak, amelyek bizonyos eljarasokban és
indikéacioknal jol teljesitenek. Ugyanakkor univerzalis felhasznalhatosaguk limitalt, a
tapcsatorna  nem minden terilletén  alkalmazhatéak  (59-68).  Sebészeti
gondolkodasmédunk alapjan a varrast, mint biztonsagos szoveti adaptacié lehetoségét
magatol értetddd modon eldtérbe helyeztiik, ezért fordult az érdeklddésiink

hTM

konvencionalisan az endoszkopos varrds felé. Az ismertetett OverstitC eszkoz
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forradalmi lehetdséget rejt magaban a jelenlegi endoszkopos beavatkozasok
biztonsagos elvégzésében. Az eszkdz immar harmadik generacidja, mely azaltal, hogy
minden konvencionalis terapias endoszkoppal kompatibilis, egyre szélesebb korben
terjed vilagszerte. A beavatkozasok jelentOs része a bariatriai ellatdsbol szarmazik.
Ilyen az ESG technika vagy a bariatriai mitétek utan kialakul6 szovédmények, mint a
gyomorcsonk ¢és/vagy az anasztomoézis taguldsdnak ellatdsa (72,73). A masik
meghatarozo tényezo a finanszirozas, az emlitett bariatriai beteganyag ellatasa részben
vagy egészben magan finanszirozasbol torténik. Természetesen egy vagas nélkiili
eljaras, jo eredmények mellett, csabito alternativat jelent a betegek szdmara, melyre
hajland6ak aldozni is, bar az egyszerhasznalatos eszkoz és a fonalak ara jelenleg
meghaladja egy laparoszkopos beavatkozasét. Az eljaras sikerességét 2019-ben C.
Thompson metaanalizise is alatamasztotta, mely sordn majdnem 2000 beteg, nyolc
centrumbol szarmazo6 adatait dolgoztak fel. A spontan, posztoperativ vagy iatrogén
perforaciok és fisztulak ellatasaban is hasznos segitséget nyujtott a Overstich™. A
rendelkezésre 4llo irodalom alapjan valogatott esetekben hatékony zéards és jo
gyogyhajlam igazolodott, ugy a felsd, mint az alsd gasztrointesztinum teriiletén
(76,77). Annak ellenére, hogy az eszk6z immar két évtizede elérhetd, standard terapids
felhasznalasa ezidaig nem fogalmazodott meg. Ennek hatterében a standard varrasi

technika és a fonalvezetés vizsgalatanak hianya is allhat.

Bar kisérleteink limitaltak a sertésmodell anatomiai sajatossagaira tekintettel, adataink
mégis megbizhatd segitséget nyujthatnak klinikusok szamara. A felso
gasztrointesztinumban, Gigy a nyeldcsében, mint a gyomorban bizonyitottan a teljes
falvastagsagu oltések behelyezése kivitelezhetének és reprodukélhatonak bizonyult.
Az explantalt gyomrokon objektiven valasztottuk ki a 8-as 6ltés technikéjat kovetkezd
kisérleteinkhez, bar szignifikans kiilonbséget nem taldltunk a varrdsmintak kozott. A
tulélé modelleken végzett kisérletek soran is biztonsagos oltéseket, jo gydgyhajlamot
tudtunk bizonyitani. A varratvonalaknak megfeleld hasiiregi gyulladas a modell
limitacidjaban keresendd. A fiatal egyedek szaméra, a megfelelé fejlodés

kovetelményeként, a hatalmas kaloériaigényt biztositani kell. Természetesen a
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parenteralis taplalas malacoknal nem kivitelezhetd, mint ahogy a teljes preoperativ
karencia sem megoldhat6. Véleménylink szerint, j6 egyiittmikddés mellett, netan
tehermentesitd gyomorszonda hasznalataval human felhasznalas soran a jelentkezett
kontaminaci6 csokkenthetd lenne. A vastagbélen végzett kisérleteknél a mar emlitett
teljes elokészités hianya szintén jelentds limitaciot jelent. Természetesen napjainkban
az elektiv ellatasok sordn nem elképzelhetd az a helyzet, hogy széklettel szennyezett,
elokészitetlen vastagbélben hajtsunk végre endoluminalis intervencidkat. A sertés
modelljeinkben tekintettel az 4allati természetre, ilyen eldkészitésre nem volt
lehetdséglink, emellett az allatokat nem allt médunkban éheztetni. Az el6készités és
az egyiittmiikddés hianya mellett, az anatomiai eltérés is erds befolyasolo tényezot
jelentett. A fiatal malacok vastagbelének szeromuszkuldris rétegvastagsaga messze
elmarad a feln6tt emberekétdl. igy az adaptécio, illetve az ellenallas nélkiili szovetben
torténd manipulacid nehézkesebbnek bizonyulhat, mint human felhasznélasban.

Ennek ellenére a sikeres adaptacio ezekben az esetekben is kivitelezhetd volt.

Osszességében megallapithatd, hogy bizonyos esetekben az endoszképos varras az
Overstich™ eszkoz felhasznalasaval megbizhaté alternativaja lehet egy kiterjesztett
sebészeti beavatkozasnak. Sajat eredményeink, illetve az ehhez kapcsolodo idézett
szakirodalom aldtdmasztja a tényt, amely szerint az eszkdz segitségével teljes
falvastagsagt flexibilis endoszkopos zards megfeleld biztonsaggal végezhetd el.
Természetesen az eset kivalasztasakor a megfeleld eszkozpark, a vizsgéld jartassaga,
a megfeleld elokészités és a defektus mérete egyiitt hatarozzdk meg a beavatkozas

kivitelezhetdségét.
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6. Uj megallapitasok

. Az eszkdz hasznélataval tobb varrdsi technika is kivitelezhetd, melyek kozott
szignifikans kiilonbséget nem talaltunk. A szerzo6 javasolja a 8-as 6ltés hasznalatat,

mely soran a varratvonal zarasa a legbiztonsagosabbnak itélt.

. Kisérleteink sordn mind ex vivo, mind in vivo tulélé modelleken igazoltuk, hogy
az Overstitch™ endoszkopos varrogéppel sertésgyomrokon teljes falvastagsagt
varratokkal tervezett vagy iatrogén, 3 cm-es incizidk azonnali zarésa kivitelezheto.

A tulélé modellek egyedeinél jo gydgyhajlamot taldltunk.

. Az eszkozzel akar 3 cm-es 1€ziok is sikeresen elldthatok, mely meghaladja a
jelenleg leggyakrabban hasznalt klipek limitaciojat. Azonban az also
gasztrointesztinalis traktusban a cirkumferencia felét eléré 1éziok ellatasa

eredményeink alapjan nem kivitelezhetok.

. Az eszkdz az alsO gasztrointesztinalis traktusban is megfeleléen hasznalhato. A
hosszabb tavu adatok értékelése céljabol jobb kolorektalis modell kifejlesztése

célszeru.
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Abstract

Background Treatment of perforations and complications
related to gastrointestinal (GI) surgery and interventional
flexible endoscopy is increasingly performed endoscopi-
cally. New devices enabling secure full-thickness GI tract
closures through flexible endoscopic platforms have been
recently developed.

Aim  To assess feasibility of endoscopic closure of a large
gastrotomy using a tip-mounted flexible endoscopic
suturing device.

Methods Six pigs were involved in this study. Standard-
ized 3-cm full-thickness gastrotomies were created endo-
scopically in various areas of the gastric wall, in all
animals, using monopolar cautery. A peritoneoscopy was
performed through the gastrotomy. In four pigs, gastrotomy
was repaired with an endoscopic suturing device (Over-
Stitch™, Apollo Medical). Full-thickness suturing was
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started at the edges of the incision, and a figure-of-eight
pattern was used. A dedicated helical tissue grasper com-
bined with endoscopic suction was used to retract incision
borders and ensure full-thickness closure. Sutures were
locked using a cinching device. In two pigs, the gastrotomy
was closed laparoscopically and served as a control. An air
leak test was performed. On postoperative day 10 (POD
10), all pigs underwent endoscopy and laparotomy and
were euthanized.

Results Mean endoscopic suturing time was 57.5 £
14.15 min, and four to six sutures were delivered per
incision. Laparoscopic suturing time was 8 min. All leak
tests were negative. No intraoperative or postoperative
complications occurred. On POD 10, all gastrotomies were
healed. In one animal, thick adhesions were found sur-
rounding the suture site but no leak was identified.
Conclusions Full-thickness suturing of experimental
gastrotomies using the OverStitch™ device is feasible and
effective.

Keywords Flexible endoscopy - Gastrotomy -
Full-thickness endoscopic suturing

Minimally invasive surgeries are increasingly performed via
flexible endoscopy. Expert endoscopists can perform surgical
endoluminal treatments of early-stage GI tract tumors through
endoscopic submucosal dissections (ESDs), which offer
higher ‘en bloc’ resection rates as well as lower recurrence
rates, when compared to piecemeal snare resections [1]. In
Eastern countries, driven by epidemiology factors and by
intense mass screening programs, the number of gastric
tumors managed by endoscopy is approaching the number of
surgical treatments [2]. However, ESDs are challenging, and
the reported rate of gastric perforations is as high as 5.2 % [3].
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On the other hand, surgeons are developing minimally
invasive hybrid techniques, such as natural orifice trans-
luminal endoscopic surgery (NOTES), which use flexible
instruments to enter the abdominal cavity via full-thickness
openings of hollow viscera (i.e., rectum, stomach, and
vaginal vault).

Both accidental GI perforations and planned visceroto-
mies for NOTES access require a safe full-thickness clo-
sure means in order to reduce the risk of intraabdominal
spillage and infections [4, 5].

The armamentarium of interventional endoscopists to
close the NOTES access has been enriched with various
closure devices and techniques, including clipping and
suturing [6]. Suturing seems to achieve the most reliable
results [7].

Recently, an endoscopic tip-mounted suturing device
(OverStitchTM, Apollo Medical, Austin, TX) became gen-
erally available. This device can perform endoluminal full-
thickness suturing in a variety of traditional suture patterns
[8]. The device has been successfully used in the clinical
setting for the closure of chronic gastro-cutaneous fistulas
[9] and for transoral pouch resizing for weight regain after
Roux-en-Y gastric bypass [10, 11].

However, the feasibility of full-thickness gastric wall
closure using the OverStitch™ device has not yet been
assessed in survival models.

The aim of this study was to evaluate safety and efficacy
of the OverStitch™ suturing device to close a gastric
enterotomy in a survival porcine model using a NOTES
transgastric access.

Materials and methods
Animals

The present experimental study (No. 38.2012.01.053) was
approved by the local ethical committee on animal exper-
imentation. All animals used in the experimental laboratory
were managed according to French laws for animal use and
care and according to the directives of the European
Community Council (2010/63/EU).

Six pigs (Sus scrofa domesticus, ssp large white, mean
weight 25.7 kg) were included in the study and divided into
two groups: control laparoscopic suture (n = 2) and
endoscopic suturing using the OverStitch device (n = 4).

Animals were fasted for 16 h before the procedure.
Cefalexin (300 mg) was administered as prophylaxis, 16 h
prior to the experiment. Ketamine (7 mL) and azaperone
(3 mL) were administered intramuscularly 1 h before the
procedure as pre-medication. Induction of anesthesia was
achieved using intravenous propofol combined with pan-
curonium (2 mL) and then maintained with 2 % isoflurane

after endotracheal intubation. After the procedure, the
animals were housed in individual cages and oral water
intake was started 8 h later. Sucralfate suspension (0.5 g)
was added to the food twice a day for a period of 3 days. A
liquid diet was started on postoperative day (POD) 1
(Ensure Plus); from POD 2, a solid diet was given. Animals
were survived for 10 days after the procedure. The clinical
status was checked twice a day by an animal care techni-
cian and once every two days by the operating surgeon. At
the end of the experimental protocol, animals were eutha-
nized by intravenous injection of a lethal dose of potassium
chloride.

Procedures

Animals were placed in a supine position, under general
anesthesia and mechanical ventilation. In the study group
(n = 4), a double-channel therapeutic endoscope (GIF-
2T160 Olympus Medical Systems, Tokyo, Japan) was used
initially to clear and explore the pig’s stomach. Subse-
quently, a 27-cm long OverTube™ Endoscopic Access
System (Apollo Endosurgery, Austin, TX) with a 19.5 mm
outer diameter was inserted (Fig. 1). A 3-cm ruler was
introduced into the stomach. The site and length of the
incision were marked using a needle knife cautery (Boston
Scientific, Natick, MA) in soft coagulation mode. Incision
sites were chosen randomly (anterior vs. posterior wall).
Once the exact length was confirmed, a viscerotomy was
performed using the needle knife in endo-cut mode. The
scope was introduced through the incision into the
abdominal cavity, and a peritoneoscopy was performed.
The scope was then withdrawn, and the OverStitch™
suturing device (Apollo Endosurgery, Austin, TX) was
installed onto the tip of the scope. The needle (Apollo

Fig. 1 Mounted suturing devices. A Apollo tip-mounted articulated
suturing arm, B manipulating handle that activates the needle (by
courtesy of Apollo Endosurgery, Austin, TX)

@ Springer



3406

Surg Endosc (2015) 29:3404-3408

Endosurgery, Austin, TX) was loaded with a 2/0 polypro-
pylene suture, and the scope was reinserted into the
stomach. Suturing of the incision was consistently per-
formed from far to close. When required, a conventional
endoscopic grasper or the dedicated Helix ™ device
(Apollo Endosurgery, Austin, TX) was used through the
2.8-mm channel in order to obtain optimal tissue retraction
and incision edge approximation. Once the incision was
sutured, the suturing device was removed from the tip of
the endoscope and the suture line was inspected (Fig. 2).

During the procedure, suturing time and number of
threads used as well as suturing pattern were recorded.

In the control group (n = 2), under sterile conditions, a
3-cm incision was performed on the anterior wall of the
stomach endoscopically as per the study group. A pneu-
moperitoneum was created using a Veress needle. A
10-mm port was inserted in the midline to accommodate a
10-mm, O degree laparoscope (Karl Storz, Tuttlingen,
Germany), and two additional operating 5-mm ports were
placed in both mid-clavicular lines. A 2/0 Polysorb™
suture was used with half-circle needle (Covidien, Boulder,
CO). Closure was performed by means of interrupted

sutures. Once the suture line was completed, an air leak test
was performed, and the entire gastric fluid was aspirated.
The abdominal wall was closed in layers. The procedure
time was recorded. On POD 10, pigs underwent gastros-
copy and explorative laparotomy. Intraabdominal adhe-
sions were assessed according to a modified Nair score [12]
as follows: (0) no adhesions; (1) mild adhesions at the
suture line; (2) multiple adhesions but delicate adhesiolysis
is possible; (3) severe adhesions, adhesiolysis is possible;
and (4) thick fibrous adhesions, not dissociable without
organ damage.

The suture line was resected and placed in 4 % buffered
formalin and sent for histological evaluation.

Results

The postoperative period was uneventful for all animals.
All procedures were completed successfully as planned.
Mean suturing time in the OverStitch™ group was 57.4
(range 39-70) minutes, while in the control laparoscopic
group, it was 8 min. In the laparoscopic cases, the

Fig. 2 Procedure steps: A endoscopic measurement of the defect’s
size and marking of the defect’s edges using cautery. B Peritoneos-
copy. C Beginning of the suturing, starting from the upper edge of the

@ Springer

defect. D Taking a bite with the suturing device. E Inspection of the
suturing line showing closure integrity. F Endoscopic image after
10 days of survival
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viscerotomy was closed using three and two interrupted 2/0
Polysorb™ sutures, respectively. In the OverStitch™
group, four stitches were placed to close the defect in each
of three pigs, and three sutures in the remaining pig, for a
total of 15 polypropylene 2/0 sutures and 15 cinching
mechanisms. There were five misfiring with needles acci-
dentally released.

At the macroscopic evaluation, all sutures lines were
closed.

Mean adhesion score in the OverStitch™ group was
2.76 £ 0.95 versus 2 in the laparoscopic control group. In
one animal, significant adhesions between the gastrotomy
site and the liver were found, impeding the external eval-
uation of the suture line. However, internally, there was no
evidence of dehiscence or leak. In the remaining cases,
suture lines looked macroscopically healed on both
mucosal and serosal sides.

Discussion

We demonstrated that the secure closure of large gastric
defects is possible and effective using a currently available
endoscopic suturing device. Conventional laparoscopic
suturing was performed in a small control group in order to
obtain information about operative time and adhesion for-
mation in the porcine abdominal cavity. The procedure
time for endoluminal closure averaged nearly 1 h (range:
39-72 min). Although the team performing the procedure
was very familiar with the OverStitch™ device, there were
probably still some learning curve issues that contributed to
longer procedure times. This was proven by some technical
errors such as inadvertent release of needles (five times),
which required device removal, reloading, and reinserting.
The fastest closure time (i.e., 39 min) is certainly within
the range of the control group’s laparoscopic closures when
one includes both closure time (8 min) and surgical anti-
septic setup, isolation and instrument placement time
(mean of 25 min).

Adhesions in the control group were less severe
although not statistically significant. This is probably due
to a rapid closure allowing for less spillage of gastric
contents as well as the ability to lavage and suction the
abdomen after closure, which is not possible with endolu-
minal closures [13]. Indeed, one animal in the endoluminal
group had quite severe adhesions, which were theoretically
due to contamination and resulting inflammation rather
than to a leak as there was no evidence of an incomplete
closure or abscess at killing. In fact, all sutured viscerot-
omies were closed and macroscopically healed. Histology
confirmed full-thickness suture placement and normal tis-
sue regeneration.

Although limited by the experimental design in the
porcine model, our study could well offer reassurance to
clinicians, when faced with spontaneous or iatrogenic
gastric perforations, that an endoluminal approach with
suture closure is an appropriate minimally invasive alter-
native to surgery. Undoubtedly, it adds to the growing
literature regarding the usefulness of the OverStitch™
device in the expanding field of endoluminal surgery.
Although endoscopic suturing devices are relatively new,
they have already been used for multiple experimental and
clinical procedures facilitating ESD resections, endoscopic
suturing of GI mucosal defects, stent migration protection,
as well as a variety of emerging bariatric procedures [9, 11,
14—17]. This wide variety of procedures tends to demon-
strate that suturing is still the most important and
straightforward way to manage complications and/or treat
different conditions. In the emerging era of advanced
flexible endoscopic techniques, it is to be expected that
reliable means of endoscopic suturing will be a critical
element of progress in the field.

Conclusion

Flexible endoscopic full-thickness suturing using the
OverStitch™ device is both feasible and effective, even for
closure of large gastric defects.
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Abstract. Background/Aim: In the modern minimally
invasive era, diagnostic and therapeutic endoscopic
interventions are one of the most emerging fields. For the
new operational techniques, it is a major aim to develop
reliable instruments such as suturing devices for flexible
endoscopes. The aim of this study was to assess the
feasibility of a safe and reproducible suturing technique with
an endoluminal suturing device. Materials and Methods: The
evaluation of the technique was performed in twenty
explanted special prepared porcine stomachs. Three different
techniques were compared, single stitches, figure-of-eight, or
Z-pattern and running sutures in terms of suturing time and
bursting pressure. After verification of the reliability of the
method, a 3 cm long full thickness incision on the stomach
was closed with the endoscopic suturing device in four
surviving animals. Results: In our ex vivo studies, we have
shown that the figure of 8 or Z- technique is the most optimal
for stomach closure without considerable time-cost, thus this
technique was chosen as the standard method for the in vivo
study. The endoscopic stomach wall suturing was successful
in all four cases, the postoperative period was uneventful
and ended on the tenth postoperative day with autopsy.
Conclusion: With the applied suturing device, the endoscopic
suturing of the stomach is safe and reproducible, thus a
human application may also be justified.

In the modern health care, flexible endoscopy, due to the
recent and constant technical developments, is not only
suitable for diagnostic purposes but also to perform minimally
invasive endoluminal therapy. Recently, benign and early-
stage malignant mucosal abnormalities are routinely removed

Correspondence to: Peter Halvax, Department of Surgery, Medical
School, University of Pécs, Szigeti str. 12. H-7624 Pécs, Hungary.
Tel: +36 72503680, e-mail: halvax.peter@pte.hu

Key Words: OverStitch™ , endoluminal suturing device, endoscopic
suturing.

endoscopically with different techniques, such as endoscopic
mucosal resection (EMR) and endoscopic submucosal
dissection (ESD) (1). By these interventions, an accidental full
thickness direct perforation may occur. Previously, by such
adverse events a surgical repair was justified. Lately, the
rapidly developing flexible endoscopic advanced interventions
like endoscopic full thickness resection (EFTR), natural orifice
transluminal endoscopic surgery (NOTES) or peroral
endoscopic myotomy (POEM) regularly call for a safe and
effective endoscopic closure method to restore the luminal
integrity (2-4). Moreover, not only during pure endoscopic
procedures, but at the management of surgical complications
such as anastomosis insufficiency or mucosal bleeding, the
same situations are confronted. Recently, medical companies
developed practical, safe, and easy to use instruments for this
reason, like over the scope clips, intraluminal vacuum therapy
or suturing devices (5). For our experiments, we have chosen
the Overstitch™ (Apollo Endosurgery, Austin, TX, USA)
endoscopic suturing device, because of its extensive
possibilities (Figure 1) (6, 7). For the evaluation of this
technique, explanted porcine stomachs were used, first on a
special stand. Afterwards, in a surviving model, full thickness
incisions were closed by the device.

Materials and Methods

Our first experimental phase was performed on 20 freshly harvested,
on a special stand, mounted porcine stomachs (6) (Figure 2). The
stomachs were explanted in the research center mostly after
colorectal procedures; thus, the organs were intact. Our prior goal
was to find the optimal closure method, comparing three suturing
techniques: simple stitches (n=4), figure of eight sutures (n=7) and
running suture (n=9). After proper preparation (cleaning and
mounting), a double channel endoscope (GIF-2T160 Olympus
Medical Systems, Tokyo, Japan) was introduced, and a 3 cm long
full thickness incision was performed on the anterior stomach wall.
The endoscope was withdrawn, and the suturing device was
installed. Suturing was performed using a 2/0 polypropylene suture
until the suture under proper insufflation looked secure. Afterwards,
the endoscope was pulled out and the model was filled with colored
water. A needle, which was connected to an invasive blood pressure
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Figure 1. The suturing device mounted on the double channel
endoscope.

monitoring system, was inserted in the stomach and the intraluminal
pressure was elevated. The maximal intraluminal pressure was
recorded, indicated by the extraluminal appearance of the dyed
water. Successful and secure closure was defined by a pressure
exceeding 30 Hgmm (6). The procedure time, the suturing technique
used, and the bursting pressures were recorded.

The second phase was performed on four surviving pigs (7). The
experiment and housing of the animals was approved by the local
ethics committee. For the procedures, the same double channel
gastroscope and sutures were used with the figure of eight
technique. During diagnostic gastroscopy, a 27 cm long dedicated
Overtube™ was placed in the esophagus for protection. Applying a
3 cm long marker, a needle knife was used with monopolar energy
to perform the full thickness incision, introducing the endoscope
also into the abdominal cavity as a proof for full thickness cut.
Next, the gastroscope was pulled back and the OverStitch™ device
was mounted. The gastroscope was introduced under the protection
of the Overtube™ . With the help of the Helix™ type endoscopic
grasper (Figure 1) and delicate combination of insufflation and
suction, the sutures were placed. Gastroscopic control and deflation
of the abdominal gas with a Veres needle was performed. After the
procedure, antisecretory medication and special diet was
administered. After 10 days, on the day of the termination, first a
gastroscopy was performed for visual control, after the stomachs
were removed.

Results

No difference was recorded for the mean suturing time
among the groups: figure of eight sutures 41.14+4.6 min,
single stitches 45.75+1.1 min, and running sutures 51.44+1
min. The bursting pressure values were recorded as follows:
figure of eight sutures: 45.85+26.2 Hgmm, single stitches
30.5+22.89 Hgmm, and running sutures 32+26.5 Hgmm. As
suspected for the single stitches’ technique, more suture
material was necessary. For the figure of eight stitches group,

Figure 2. Explanted porcine stomach mounted on the bench.

the suture line leakage occurred in 85.5% above 30 Hgmm
in contrast to the 50% of the other suturing modalities (5).
Based on these data, also supported by the easiest technique
of this method, we used this for the surviving model.

All the interventions were performed successfully. The
mean suturing time was 57.4 min (39-70 min) with intact
suture lines in all cases. In the postoperative period, no
adverse events were recorded. At removal, in three cases
mild adhesions were found, and in one case major adhesions
with inflammation but without abscess or fistula were
detected. Macroscopically the suture lines were intact,
microscopically full thickness bites were confirmed (7).

Discussion

In the era of minimally invasive medicine many promising
instruments and technical modalities were introduced and are
still under development. Due to this, the advanced flexible
endoscopic procedures are present and will remain in the
mainstream of patient care. First, the available instruments
were used intuitively as off label, like the King’s closure
technique (clips and loops) (8). Propagating such interventions
new challenges were set, demanding novel instruments. More
precise, high-resolution endoscopes and new materials such as
memory shape alloys accelerated the development. As a result,
new instruments were designed like the over the scope clip
applicators, which broadened the possibility of luminal
closure; however, the size of the defect remained a limitation
(5, 8,9). As an ideal solution for the defect size-problem, the
option of endoscopic suturing emerged, and the development
of such suturing devices began.

For our experiments, the CE marked and FDA approved
OverStitch™ suturing system was chosen. The device is
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routinely used for various other endoscopic, mostly bariatric
procedures (10, 11). Moreover, Apollo Endosurgery recently
introduced a new, single-channel endoscope compatible
version of the over the scope device OverStitch SX™ , which
may broaden its use, simply because of the compatibility
with different types of endoscopes. The suturing system is
already approved for advanced procedures in humans, like
endoscopic suture gastroplasty, (ESG) with promising
potential (12).

In our preliminary ex vivo experiments, we have selected
the most effective technique for full thickness suturing,
which was then applied for the endoscopic closure of gastric
wall incisions in pigs, without any major adverse events. In
one case, dense adhesions were observed. Behind this the
unprepared stomach of the animal and the lack of peritoneal
lavage is assumed. The limitation of this study is the
relatively small case number; however, the feasibility and
safety of the technique were proven.
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Abstract

Background. The ability to perform reliable, secure endoluminal closure of the gastrointestinal tract wall, is a prerequisite
to support the progress of the emerging field of endoluminal surgery. Along with advanced clipping systems, flexible
endoscopic suturing devices are commercially available. Current systems can replicate traditional surgical suturing
patterns in the endoluminal environment. The aim of this study was to evaluate the optimal endoluminal suturing
technique using a flexible endoscopic suturing device. Materials and Methods. Procedures were performed on bench-
top simulators containing 20 explanted porcine stomachs. A standardized 3-cm full-thickness incision was created
on the anterior wall of each stomach using monopolar cautery. The gastrotomy was closed endoscopically using an
over-the-scope suturing device (OverStitch, Apollo Endosurgery; Austin, TX). Three different techniques were used:
single stitches, figure-of-8 pattern, and running suture. Material consumption and operation time were recorded and
bursting pressure measurement of the closure was performed. Results. No statistically significant differences were
identified in suturing time. Suturing time (minutes) was slightly shorter with the figure-of-8 technique (41.14 + 4.6)
versus interrupted (45.75 £ 1.1) versus continuous (51.44 + 10.0), but the difference was not statistically significant.
The number of sutures required was greater in the interrupted group. No significant difference was found in the burst
pressure (mm Hg): figure-of-8 (45.85 + 26.2) versus interrupted (30.5 + 22.89) versus continuous (32.0 £ 26.5). In
the figure-of-8 group, 85.5% of cases were leakproof above 30 mm Hg, while in the other groups only 50% of cases
were so. Conclusion. A figure-of-8 suturing pattern seems to be the preferable suturing technique with the endoscopic
suturing device.

Keywords
endoluminal suturing device, suturing techniques, OverStitch, endoscopy, perforation, suture, closure

Introduction The size of the defect to close, deliberate or accidental,
dictates the most suitable closing technique or device.
Endoclips alone, or in combination with endoloops, can
effectively seal injuries limited to the mucosa or small
full thickness defects (around 1 cm).>®

Over-the-scope clips have a robust design and can
achieve a rapid, point-and-shoot, effective full-thickness
closure of lesions up to 2.5 cm. However, when dealing

Advanced intraluminal or transluminal endoscopic sur-
gery both require a reliable and reproducible closure and
tissue apposition technique to restore the integrity of the
gastrointestinal tract.' In fact, one of the main limitation
to the widespread adoption of NOTES (natural orifice
transluminal endoscopic surgery), the fascinating concept
of no-scar surgery, is the lack of a secure and easy-to-use
system to close the transluminal gateway to the peritoneal
cavity.™® Additionally, full-thickness perforations might France
complicate endoluminal surgical procedures like peroral IRCAD, Research Institute Against Cancer of the Digestive System,
endoscopic myotomy (POEM), endoscopic submucosal Strasbourg, France
dissections (ESD) and interventions like dilations. .
Various flexible endoscopic tools and techniques have Corresponding Author: . )
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been developed to try to achieve such closure, and this Surgery, I, Place de 'Hépital, 67091, Strasbourg, France.
remains today an active field of surgical innovation.* Email: lee.swanstrom@ihu-strasbourg.eu
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Figure 1. Mounted suturing devices. (A) APOLLO tip-
mounted articulated suturing arm. (B) Manipulating handle
that activates the needle (by courtesy of Apollo Endosurgery,
Austin, TX) The system is composed of an articulating needle
passing the operator gains a feedback the tissue penetration
through the handle. This feedback offers an estimation of
acquired tissue thickness. The second channel in the scope is
not occupied by the suturing platform that allows grasping and
traction device introduction. At the end of the suturing after
the tag-needle released the manipulation of the thread and
the cinching device allows a visually verified suture fastening
and sealing.

with larger defects, over-the-scope clips are challenging
to be applied in series.”*

An ideal approach would be a flexible endoscopic
platform that replicates the paradigm of surgical suturing;
this would enable closure of virtually any sized defect
and offer a controllable and secure closure.

The OverStitch (Apollo Endosurgery; Austin, TX)
suturing system (Figure 1) is easily installed in a standard
double-channel endoscope. The device enables totally
intraluminal suturing cycles, without the need of reload-
ing, which allows the endoscopist to keep constant vision
of the operative site. As with open or laparoscopic sutur-
ing, the over the scope suturing device allows the opera-
tor to choose the suture pattern according to their
preference and the patient’s defect.

In a previous experimental study,” we have assessed
the suturing abilities of the suturing system in a survival
model of gastrotomy creation and closure in a porcine
model. The gastrotomy was effectively closed using an
interrupted figure-of-8 pattern, in a mean time of approxi-
mately 1 hour. However, whether a different suturing pat-
tern, using this installation could be easier or faster,
remains unknown. The aim of this bench study was to
compare 3 common suturing patterns: interrupted, con-
tinuous, and figure-of-8, to determine which was most
cost and time effective and which provided the most
secure closure.

Figure 2. The expand stomach was installed on a special
holder.

Methods

Experiments were performed using a bench top simula-
tor that holds an explanted porcine stomach (Figure 2).
Twenty freshly explanted porcine stomachs were used,
and they were assigned to 3 suturing patterns: inter-
rupted stitching (n = 4), figure-of-8 (n = 7), and running
suture (n = 9). The organs were installed on a wooden
board above a dispersive electrode. A double-channel
therapeutic endoscope (GIF-2T160 Olympus Medical
Systems, Tokyo, Japan) was used to create a standard-
ized 3-cm gastrotomy using a needle knife cautery
(Boston Scientific, Natick, MA). The scope was then
withdrawn and the tip was armed with the suturing
device (Figure 2). The curved needle with a 2/0 polypro-
pylene suture was loaded, and the scope was reinserted
into the stomach. Variables recorded were (1) suturing
time, defined as the time occurred from the OverStitch
insertion into the model until the achievement of an air-
proof suturing; (2) the number of sutures used; and (3)
the burst pressure of the suturing line, measured as pre-
viously described.'® Briefly, the explants were filled
with water mixed with methylene blue and a needle,
connected to an invasive arterial pressure monitoring
system (Aisys, GE Healthcare, Wauwatosa, WI), was
inserted in the explants. Intraluminal pressure was
slowly elevated by fluid injection and by applying exter-
nal pressure. The bursting pressure was identified by a
rapid drop of pressure and by the appearance of methy-
lene blue at the suture line. Secure closure was consid-
ered if there was no leak at greater than 30 mm Hg, as
previously reported.’

Statistical analysis was performed using the GraphPad
Prism Software. A Student’s 7 test was used to calculate
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P values for continuous variables. A P value <.05 was
considered as statistically significant.

Results

No statistically significant differences were identified in
suturing time. Suturing time (minutes) was slightly
shorter with the figure-of-8 technique (41.14 + 4.6) ver-
sus interrupted (45.75 £ 1.1) versus continuous (51.44 +
10.0). The number of sutures required was greater in the
interrupted group. No significant difference was found in
the burst pressure (mm Hg): figure-of-8 (45.85 + 26.2)
versus interrupted (30.5 £+ 22.89) versus continuous (32.0
+ 26.5). In the figure-of-8 group, 85.5% of cases were
leakproof above 30 mm Hg pressure, while in the other
groups only 50% of cases were so.

Discussion

Different suturing techniques and tools have been inves-
tigated to close various sizes of full-thickness incisions
and or perforations of the gastrointestinal tract.**'""'"* Liu
et al'? found a higher sealing performance of an endolu-
minal suturing device (Eagle Claw VIII; Olympus
Corporation, Tokyo, Japan) when compared with conven-
tional endoscopic clipping. Recently, Chiu et al'' have
assessed a master-slave endoscopic robotized platform
for endoluminal surgery, and have used the OverStitch to
close full-thickness resections as large as 5 cm. An advan-
tage of a suturing platform is its ability to let the surgeon
decide how the defect should be closed: in layers, en
masse, with running sutures, interrupted, or figure of 8.
The device we studied can perform all these common
variations of closure however, which of these patterns
performed endoscopically is the most time efficient and
effective has not been studies.

We have previously assessed the suturing device as a
potential mean to fix fully covered esophageal stents, and
for full-thickness closure of gastric perforations.’ In both
cases, a figure-of-8 approach was chosen, based on its
theoretical mechanical advantages to seal and fix as well
as its familiarity as a pattern used in daily surgical prac-
tice. For this study, we decided to create a large incision
that would not typically be closed by either standard clips
or over the scope clips to evaluate the best pattern of
suture closure. A 3-cm defect can be closed with inter-
rupted sutures, which may improve the closure’s strength,
or a running suture, which may be quicker to perform or
potentially more “water tight.” Figure-of-8 patterns like-
wise might represent a “best of both worlds” choice. As a
result of this experiment we determined that the inter-
rupted stitch was suboptimal to achieve the best surgical
sealing and required more sutures, which implies added
cost. In fact, the cinching mechanism of the device, leads

to a closure that is similar to that of other T-Tags system
when used with single interrupted stitches. This inter-
rupted pattern creates a mucosal bridging and, while
achieving an apparently airtight closure, there was fluid
leakage at moderately increased pressure. With both fig-
ure-of-8 and running sutures, the thread overlaps all tis-
sue layers, and seemed to leads to more robust closures.

Suturing time was longer with the running technique,
which was due to the difficulty to apply threads in a per-
fect correspondence over the 2 edges of the wound and
due to the need of more “suture management” to avoid
crossing or locking the suture line. In fact, crossing
threads by inappropriate needle passages, often leads to a
loose suture line when it is pulled and cinched. This chal-
lenge was not seen with the figure-of-8 pattern. All the
procedures were performed by a single surgeon with
extensive training and experience using the platform,
which hopefully limited the learning curve effect.
However, this study is limited by the ex vivo design,
which does not replicate real clinical conditions, where
there are frequent problems with insufflation of organ due
to air loss through the enterotomies, bleeding that com-
promises the visualization of the operative field, techni-
cal difficulties, and so on, which may make the success
rate lower. However, we feel that his is unlikely to change
the relative benefits of the suture pattern used. That endo-
scopic suturing is difficult can be seen by the globally
high suturing times, irrespective of the technique. We
were somewhat surprised that one of the techniques did
not prove superior by making the process easier and
quicker. Another limitation is the relatively small sample
size. A larger number may have allowed us to detect a
clear winner in the pattern contest—at least in terms of
performance time. Another potential weakness is that the
endoscopist was a surgeon and therefore was well versed
in the basic pattern of suture closures as well as managing
the suture, avoiding locking stitches, and so on. As many
who use this particular device will be non-surgeons, the
more complex suture patterns (running and figure of 8)
may require a fair learning curve to achieve consistently
high results and perhaps would have biased the results
more to the interrupted single stitch pattern.

Conclusion

Using a bench-top simulation model, we show that a
practitioner who is well trained with the OverStitch can
consistently provide secure closure of large, full-thick-
ness enterotomies. Although we showed no statistically
clear-cut advantage of one suture pattern others, the fig-
ure-of-8 suturing technique seemed to be the best choice
in terms of time efficiency and strength of closure and
perhaps should be emphasized when training new users
of the device.
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