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ADNOTARE
FERDOHLEB ALEXANDRU
EFICIENTA CLINICO-FUNCTIONALA A TRATAMENTULUI CHIRURGICAL
AL STRICTURILOR BILIARE BENIGNE
Teza de doctor habilitat in stiinte medicale, Chisinau, 2020
Structura tezei: introducere, 6 capitole, concluzii generale si recomandari practice, bibliografie
din 293 titluri, 211 pagini de text de baza, 83 tabele si 49 figuri. Rezultatele obtinute sunt publicate
in 67 de lucrari stiintifice.
Cuvinte cheie: strictura biliara  benignd, angiocolita, hepaticojejunoanastomoza,
bihepaticojejunoanastomoza, coledocojejunoanastomoza, GSRS, SF-36, calitatea vietii.
Domeniul de studiu: stiinte medicale, medicina clinica, chirurgie (321.13).
Scopul cercetarii. Cercetarea in complex a tratamentului chirurgical la pacienti cu stricturi biliare
benigne, cu elaborarea tehnicilor chirurgicale optime in viziunea eficientizarii rezultatelor
imediate si tardive pentru asigurarea unei ameliorari durabile a calitatii vietii.
Obiectivele cercetarii: (1) evaluarea complexd a tratamentului chirurgical si a rezultatelor
acestuia in functie de nivelul lezarii al cailor biliare principale si de dinamica clinico-evolutiva a
pacientilor cu SBB; (2) aprecierea competitiva a rezultatelor terapeutice obtinute prin chirurgia
reconstructiva la pacienti cu SBB si etapizarea subiectului cercetat in functie de tipul lezarii; (3)
studierea si analiza factorilor determinanti ai rezultatelor imediate si tardive ale tratamentului
chirurgical in baza particularititilor medico-individuale ale pacientilor cu SBB; (4) analiza
complexd a cazurilor de studiu din perspectiva cresterii calitatii vietii si functionalitatii
gastrointestinale ale acestora in contextul tratamentului chirurgical reconstructiv al SBB; (5)
valorificarea rezultatelor care ofera posibilitatea modelarii si elaborarii criteriilor de control
standardizat dupa protocoale terapeutice in functie de tipul si nivelul anastomozei biliodigestive;
(6) elaborarea unui protocol de screening in scopul urmaririi evolutiei a rezultatelor tratamentului
chirurgical reconstructiv.
Noutatea si originalitatea stiintifica se bazeazd pe realizarea in premierda pentru Republica
Moldova a unui studiu complex in domeniul tratamentului chirurgical al stricturilor biliare benigne
si argumentarea unor concepte stiintifice noi privind eficienta tratamentului chirurgical, a calitatii
vietii acestor pacienti si managementul chirurgical al complicatilor la distanta.
Problema stiintifico-aplicativi importanta solutionata. Am validat algoritmul deductiv de
diagnostic. A fost elaborat si implementat protocolul medico-chirurgical al pregatirii preoperatorii
si de conduita intra- si postoperatorie a bolnavului cu SBB. Am valorificat rezultatele care ne-au
oferit posibilitatea de modelare a criteriilor de control standardizat conform protocoalelor
terapeutice in functie de tipul si nivelul anastomozei biliodigestive. Am creat un sistem de evaluare
a tacticii si a metodelor chirurgicale de reconstructie biliara si de formare HJA, pe baza caruia s-a
format un algoritm tactico-chirurgical. A fost argumentata aplicarea tehnicilor de evidentiere si
pregatire a bontului biliar in caz de stricturi inalte tip III si IV. Am demonstrat eficienta clinica si
functionald a hepaticojejunoanastomozelor inovative pe ansa Roux, analizdnd complicatiile
imediate, la distanta si calitatea vietii.
Semnificatia teoretica, valoarea aplicativa si implementarea rezultatelor stiintifice. Prezenta
cercetare a argumentat si vine sd completeze conceptele stiintifice contemporane privind
importanta majora a interventiilor reconstructive adresate pacientilor cu stricturi biliare benigne,
prin alegerea optiunii chirurgicale optime si a tacticii chirurgicale corespunzatoare pentru fiecare
caz in parte. Rezultatele obtinute au fundamentat stiintific directiile principale pentru ameliorarea
conduitei bolnavilor cu SBB.
Implementarea rezultatelor stiintifice. Rezultatele studiului au fost aprobate ca valoare
stiintificad si implementate in activitatea sectiei de Chirurgie Hepatobiliopancreaticd, in sectia
Chirurgie Viscerala Abdominalad ale IMSP Spitalul Clinic Republican, in activitatea didactica a
Catedrei Chirurgie nr. 2 a USMF , Nicolae Testemitanu”. Au fost inregistrate 5 acte de
implementare a rezultatelor.



SUMMARY
FERDOHLEB ALEXANDRU
CLINICAL-FUNCTIONAL EFFICACY OF SURGICAL TREATMENT OF
BENIGN BILIARY STRICTURES
Doctor of Medical Scenice Thesis, Chisinau, 2020
Structure of the thesis: introduction, 6 chapters, general conclusions, practical recommendations,
bibliography from 293 references, 211 basic text, 83 tables and 49 figures. The obtained results
were published in 67 scientific papers.
Key-words: benign  biliary  stricture,  angiocholitis,  hepaticojejunoanastomosis,
bihepaticojejunohanastomosis, choledocojejunoanastomosis, GSRS, SF-36, quality of life.
Field of study: medical sciences, clinical medicine, surgery (321.13).
The aim of the research. The complex research of the surgical treatment in patients with benign
biliary strictures, with the elaboration of the optimal surgical techniques in order to make the
immediate and delayed results more efficient in order to ensure a long-lasting improvement of the
quality of life.
Objectives of the research: (1) complex assessment of the surgical treatment and it’s results
depending on the location level of the lesion of main bile duct and on clinical-evolutive dynamics
of patients with BBS; (2) competitiv analysis of therapeutical results obtained through
reconstructive surgery in patients with BDS and phasing of the researched subject depending on
the lesion type; (3) the study of the factors determining the immediate and remote results of
surgical treatment, based on the medical-individual characteristics of patients with BBS; (4)
complex analysis of study cases in terms of improving the quality of life and gastrointestinal
functionality in the context of reconstructive surgical treatment of BBS; (5) evaluation of the
results of treatment in terms of providing the possibility of modeling and developing standardized
criteria for controlling depending on the type and level of the biliodigestive anastomosis; (6)
development of a screening protocol to track the evolution of the reconstructive surgical treatment.
The novelty and scientific originality is based on the first realization for the Republic of Moldova
of a complex study in the field of surgical treatment of benign biliary strictures and the
argumentation of new scientific concepts regarding the efficiency of the surgical treatment, the
quality of life of these patients and the surgical management of the remote complications.
The important scientifical-applicative problem which was solved. We validated the deductive
diagnostic algorithm. The medical-surgical protocol of the preoperative and of intra- and post-
operative behaviour of the patient with BBS was developed and implemented. We took advantage
the results which offered us the possibility to model the standardized control criteria according to
the therapeutic protocols depending on the type and level of the biliodigestive anastomosis. We
created a system for evaluating the tactical and surgical methods of biliary reconstruction and HJA
formation, based on which a tactical-surgical algorithm was formed. The application of the
techniques for highlighting and preparing the biliary stump in case of high strictures type 11l and
IV was argued. We demonstrated the clinical and functional efficacy of the innovative
hepaticojejunoanastomoses on the Roux loop, analyzing the immediate and remote complications,
and the quality of life.
Theoretical significance, applicative value and implementation of scientific results. The
present research argued and completes the contemporary scientific concepts regarding the major
importance of reconstructive interventions addressed to patients with benign biliary strictures, by
choosing the optimal surgical option and the appropriate surgical tactic for each case. The obtained
results scientifically substantiated the main directions for improving the conduct of patients with
BBS.
Implementation of scientific results. The results of the study were approved as scientific value
and implemented in the activity of Hepato-bilio-pancreatic Surgery department, Hepatology and
Abdominal-Visceral Department of MSPI Republican Clinical Hospital, didactic activity of Chairs
of Surgery nr. 2 of Nicolae Testemiranu SMPhU. There were registered 5 acts of results'
implementation.



PE3IOME
®EPAOXJIEB AJIEKCAH/IP
KIMHUKO-®YHKIIUOHAJIBHAS D9®P®EKTUBHOCTDb XUPYPI'HUECKOI'O
JEUYEHUSA JOBPOKAYECTBEHHBIX XEJIYHbIX CTPUKTYP
HuccepTalus Ha COMCKaHNWE YYCHHOM CTETICHH JIOKTOpAa MEIUIIMHCKUX HayK, Kumunay, 2020

CTpyKkTypa AuccepTanMu: BBeACHUE, O-TH TJaB, OOIIMX BBIBOJIOB M IPAKTHYECKHX
pexkoMeHanui, oudnuorpadus Bkirovaer 293 ncrounnka, 211 cTpaHuIl OCHOBHOTO TeKcTa, 83
Tabmuipl, 49 pucyHkoB. [lodydeHHbIe pe3yabTaThl ObUIH OIYOIMKOBAHBI B 67 HAyYHBIX paboTax.
KiaueBble cjoBa:  J00pOKAaueCTBEHHAas  CTPUKTypa  OKEMYHBIX  IyTeH,  XOJaHIUT,
TrelaTUKOECIOHOCTOMUS, OHIEIIaTHKOEIOHOCTOMMS, Xojemoxoeronocromusa, GSRS, SF-36,
Ka4eCTBO KU3HHU.

ObJ1acTh nccjie0BaHMsA: MEIUIIMHA, KIMHUYECKas MeaulinHa, xupyprus (321.13).

Heap ucciaenoBanusi. KoMIUIEKCHOE HCCIIENOBAaHME XUPYPrUYECKOrO JICUECHUS INALUEHTOB C
NOOPOKAYECTBEHHBIMH CTPUKTYpaMH JKETYEBBIBOJAIIUX IMyTeH C pa3pabOTKOW ONTHUMAIbHBIX
XUPYPrHUYECKMX METONOB JUIsl MOBBILIEHUSA S(PPEKTUBHOCTH JIEYEHHUS C YIydIIEHHEM
HEMEIJICHHbIX U OTCPOYEHHBIX pE3yJbTaTOB C LENbl0 00OECHEYeHHs] MOCTOSIHHOIO
COBEpPILEHCTBOBAHMUS KadyecTBa >XU3HU. 3ajgauM ucciaeqoBaHusa. (1) KoMIUIEKCHas OLIEHKa
XUPYPrU4ecKoro JI€YEHUsI JTOOPOKAUECTBEHHBIX CTPUKTYp KEIYHBIX MPOTOKOB; (2) aHaiu3
pE3yJIbTaTOB PEKOHCTPYKTUBHOM XMPYPrHMM Yy MAlUEHTOB CO CTPUKTYpPaMU KEIYHBIX IPOTOKOB
(ACXKII); (3) wmsydenue (HakTOpOB, OMPEACIAIONIMX HETMOCPEACTBEHHBIE W OTJAJICHHBIE
pe3yJbTaThl XUPYPrHUECKOro JICYEHUs, Ha OCHOBE MEAMKO-UHAMBUIYAIbHBIX OCOOEHHOCTEH
nanueHtoB ¢ JICXKII; (4) oueHka pe3ysbTaToB JICYCHHUsS B IUIaHE OOECIIEUYEHUs] BO3MOKHOCTH
MOJICJIUPOBAHUS U pa3pabOTKU CTaHIAPTU3UPOBAHHBIX KPUTEPHUEB KOHTPOJIA (YHKIIMOHATILHOCTH
OMJIMOMTECTUBHOTO aHacToMo3a; (5) pa3padoTaTh MPOTOKOJ CKPUHMHTA JJISI OTCIICKUBAHUS
9BOJIIOLMY HEIOCPEICTBEHHBIX U OTIAJCHHBIX PE3yJIbTaTOB XHUpypruyeckoro edeHus; (6)
KOMIUIEKCHBIN aHAJIU3 Pe3yJIbTaTOB UCCIIEOBAHUM C TOUKH 3PEHHUS MOBBIICHUS KAaUeCTBA KU3HU
U HUX KIMHAYECKOW 3HauumocTu. HoBM3HA M Hay4YHasi M OPHUIMHAJIBHOCTB. OCHOBaH Ha
npoBeneHUM BrepBble B PecnyOnuke MoijoBa KOMIUIEKCHOTO HCCIEIOBaHUS B 00J1acTU
XUPYPIUYECKOTO JIEYeHHUs JOOPOKAYECTBEHHBIX CTPUKTYP JKEIUYEBBIBOJALIMX INyTel W
000CHOBaHHS HOBBIX Hay4YHBIX KOHIIENIHH, Kacaroummxcs 3(Q(EKTUBHOCTH XHUPYPrHUUECKOTO
JICYEHUs, KauyecTBAa JKU3HM OTHX [ALMEHTOB U XUPYPIHUUECKOTO JIEUYEHUS OTHAJICHHBIX
OCJIO’)KHEHUH. BamHOCTH HAyYHO-NIPMKJIA/HON pa3pemiéHHON mpoOJembl. brin paspaboran
HOBbII neaykTuBHBIA anroput™ juarHoctuku JICXKII. Pa3pabGotan M BHeIpeH MeIuKo-
XUPYPTrUYECKUil MPOTOKOJ MPEAOoNepallMOHHON U MOCJIEONEePAMOHHOMN MOATOTOBKH OOJIBHOTO C
JCXII. IlpoBeneHa oOLEHKa pe3ysbTaTOB, KOTOpas [JAeT BO3MOYKHOCTb MOJEIUPOBATH
CTaH/JAapTU3UPOBAHHBIE KPUTEPUU KOHTPOJISI B  3aBUCUMOCTH OT THOA U ypPOBHSA
OMIIMOUIeCTUBHOTO aHACTOMO3a. bblla co3gaHa cucTeMa OLEHKH TaKTUKU M XUPYPrHYECKHX
METOJIOB PEKOHCTPYKIIMH JKETUHBIX ITyTel. BHEIpMiIM HOBbIE METO/ABI BBIIETIEHUS U IOJTOTOBKU
KETYHOTO TMpOTOKa B ciy4yae BbICOKUX cTpuUKTyp IlI-ro m IV-ro tuma. bema moguepkHyTa
KJIMHUYECKast U PYHKIMOHANbHAS 3(pPEKTUBHOCTh HHHOBAIIMOHHBIX I'€aTHKOCIOHOAHACTOMO30B
1o Py, npu oLieHKe HENOCPEACTBEHHBIX U OTJAJICHHBIX OCJIO)KHEHNHN U Ka4eCTBa )KU3HU.
Teopernueckass 3HAYMMOCTH, NPAKTHYECKOe NPHMEHEHHEe W HCIO0Jb30BaHHE HAYYHBIX
pe3yabTaToB. JIOCTUTHYTHIE B XOJ/I€ UCCIIEOBAHUS COOCTBEHHBIE pE3yJbTaThl HAalpaBJIEHbl HA
MOBBILIEHHE O€30MaCHOCTH METO/0B PEKOHCTPYKIMHU KEIYHOrO JepeBa AJis IAalUeHTOB C
JNOOPOKAUYEeCTBEHHBIMH CTPUKTYPAMU JKETYHBIX IPOTOKOB IIyTeM BbIOOpa ONTUMAILHOTO
XUPYPru4ecKoro MeTo/ia ¥ COOTBETCTBYIOIIEH XUPYPIHMUECKON TaKTHKHU ISl KaXKJI0TO cliydas B
OTJeNbHOCTH. BHepeHHe pe3ybTaToB: ObLIM 0100pEHbI KaK MMEIOIe HayyHOe 3HAUYeHUe U
BHEJIPEHBI B JIEATEIBHOCTh OT/AEIEHHS TelaToOMINapHO-TIOKENTy I0YHON XUPYPruu, OTAEICHUN
BuctiepansHoit xupypruu [JIITY PecyOnukanckoii Kinnanueckoit BobHULIBI ¥ B TUAAKTHYECKON
nesitenibHOCTH Kadeapbl Xupypruu Ne 2 TMOY um. Hukonae Tectemuniany. 3aperucTpupoBaHo
5 aKTOB BHEAPEHUS PE3yIbTaTOB UCCIEIOBAHUM B MEJUIIMHCKYIO IPAKTUKY.
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Stricturi biliare benigne
eng. Social functioning; rom. Functia sociala (SF-36)
eng. the Short Form Health Survey (SF-36)
Scintigrafia Secventiald Hepato-Biliara
Ultrasonografie
eng. Vitality; rom. Vitalitatea (SF-36)



INTRODUCERE

Actualitatea si importanta problemei abordate. In chirurgia biliara exista multe provociri,
dar la sigur una dintre cele mai dificile dintre ele este tratamentul leziunilor iatrogene de duct biliar,
soldate ulterior cu o stricturd biliard. Managementul terapeutic si chirurgical a stricturilor biliare
benigne (SBB) este in mare parte dificil, iar rezultatele la distanta nu satisfac intotdeauna asteptarile
medicilor si pacientilor [1, 20, 33, 100, 166, 167].

In chirurgia biliard de ultima ord se remarca o crestere continui a interventiilor adresate
stricturilor biliare. Acest fapt este ldmurit atat prin incidenta In crestere a litiazei biliare, cat si a
marimii frecventei de lezare a cdilor biliare magistrale. Numarul interventiilor la arborele biliar are o
ratd de 12,6-47,7% din volumul total de interventii. Dupd datele Uniunii Mondiale a Chirurgilor la
nivel global, anual sunt realizate peste un milion de colecistectomii. Asa dar, in America de Nord
sufera de colecistita calculoasa peste 30 de milioane de oameni. Anual in SUA sunt efectuate peste
750000 de colecistectomii, iar in Federatia Rusa 1n jur de 60000. Aceste cifre sunt semnificative si
atesta o pondere inaltd, cu o continud crestere a patologiei litiazei biliare. La randul sdu, cresterea
volumului interventiilor la cdile biliare motiveaza o crestere a complicatiilor postoperatorii si a
leziunilor de cale biliara. Introducerea pe larg a tehnicilor laparoscopice a dus la o crestere
semnificativa a leziunilor inalte cu un impact grav asupra starii de sanatate a pacientilor. Rezultate
nesatisfacatoare postoperatorii se inregistreaza la 15,9% din toate cazurile chirurgical asistate, avand
ca obiect curativ arborele biliar. In mare parte sunt situatii clinice motivate de particularitati
anatomice, procese inflamatorii majore locale, procese de fibroza cu modificarea structurii anatomice,
accidente hemoragice, procese patologice depasite si evident mai putin motivate de competenta
profesionala [33, 42, 85, 181, 182, 255].

In cercetarea a mai multe studii bibliografice constatam faptul, c in 10-35% dintre cazurile
de interventii chirurgicale pe caile biliare sunt insotite de dezvoltarea complicatiilor postoperatorii
tardive. Locul de frunte in aceste cazuri il ocupd stricturile biliare, care ulterior necesita interventii
chirurgicale reconstructive repetitive, in scopul restabilirii unui flux biliar adecvat spre tractul
digestiv. Stricturile biliare sunt, de obicei, rezultatul unei traume a arborelui biliar in timpul
colecistectomiei. In literatura se raporteazi o frecventi de leziune de cale biliara dupa colecistectomia
traditionala de 0,1-0,8% din cazuri, iar dupa inceputul utilizérii tehnicilor laparoscopice, aceasta au
crescut la 0,3-3,0% [33, 48, 105, 144, 206, 207, 219]. Dupa lezarea ductului biliar strictura
cicatriceald a CBP se dezvolta pe termen lung la 20-30% dintre pacienti. Stenoza anastomozelor bilio-
digestive aplicate survine conform datelor prezentate de numerosi autori in 8,3-28,3% dintre cazuri
[28, 42, 152, 236]. Aceste momente ne confirma faptul, ca problema data nu este elucidata nici pe

departe si necesitd de a fi clarificata.



Soarta acestor pacienti este determinatd de o suferintd Indelungata, asociata cu interventii
chirurgicale repetate, prezenta icterului complicat cu angiocolita purulentd si a sepsisului biliar,
asociat cu evolutia unei insuficiente hepatice progresive [1, 48, 98, 134, 181].

Toti acesti factori fac ca problema corectiei chirurgicale a stricturilor biliare si, desigur, a
anastomozelor biliodigestive sa fie extrem de relevanta din punct de vedere stiintific si din aspect
practic, cu atat mai mult, ca aceste patologii grave apar la un procent semnificativ de cazuri de
persoane de varsta activa, provocand pentru stat pierderi economice esentiale [100, 105, 206, 255].

Etapa moderna a chirurgiei biliare reconstructive este caracterizata prin folosirea derivatiilor
biliodigestive 1n solutionarea stricturilor biliare benigne. Istoricul mai multor generatii de chirurgi a
ajuns la un deziderat in privinta solutiilor optimale in chirurgia reconstructiva a stricturilor biliare si
anume este mentionatd hepaticojejunoanastomoza pe ansa Roux. Formarea hepaticojejunostomiei
functionale necesitd respectarea unor cerinte obligatorii: prepararea bontului biliar din tesutul fibros;
0 gura de anastomoza optimala; redarea unei congruente ideale la partenerii de stomie; folosirea unei
suturi atraumatice si prevenirea refluxului entero-biliar [20, 33, 100, 128].

Arsenalul chirurgiei reconstructive biliare are un istoric lung de derivatii biliodigestive cu
drenaj biliar (,,pierdut” si drept forma Y, exterior in forma de T, Voelker si transhepatic dupa Praderi-
Smith, precum si transhepatic, ce era schimbat periodic dupa procedeul Saypol-Kurian). Cu toate
acestea, in ultimii ani majoritatea chirurgilor, care realizeazd reconstructiile biliare, prefera
anastomozele bilio-digestive fara carcasa endobiliara, folosind tehnologia formarii anastomozelor de
precizie. Aceste interventii sunt efectuate prin laparotomia traditionald larga, iar drenajul
transanastomotic fiind mentinut o perioada scurtd pana la integrarea functionald nemijlocitd in
perioada imediatd postoperatorie. La sigur cd un dezavantaj semnificativ este invazivitatea mare si ca
rezultat putin mai lunga perioada postoperatorie. Desigur, fard o drenare in carcasd pacientii sunt
scutiti de pierderea capacitatii de munca pe termen lung si o dizabilitate de durata, iar calitatea vietii
postoperatorie se imbunatateste semnificativ [1, 20, 101, 148, 292].

Cu toate aceste reusite ale stiintei chirurgicale, rezultatele postoperatorii la distantd rdman
moderate, marcand pe termen lung in 12-30% dintre cazuri stricturi de hepaticojejunoanastomoza.
Cea mai frecventa complicatie tardiva dupd anastomoza biliodigestiva este colangita, adesea asociata
cu litiaza intrahepatica supraanastomotica. Desi aceasta complicatie este, de obicei, atribuita infectiei
bacteriene retrograde, este important de a utiliza studii de imagistica pentru a clarifica daca exista o
eventuald stricturd anastomoticd. In plus, odata ce o astfel de stricturd este demonstrata definitiv,
dilatatia sa poate fi realizatd prin metodele mini-invazive percutane sau plastiile de gura de
anastomoza prin acces laparotomic. Mai mult, ca atat, o evaluare corecta a rezultatelor operatiilor

reconstructive necesitd o lunga ,,supraveghere follow-up”, deoarece unele complicatii, cum sunt
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stricturile anastomotice sau ciroza biliara secundara, pot sd apara peste mai multi ani dupa interventia
reconstructiva [6, 14, 19, 22, 38, 52].

Printre factorii etiologici, care stau la baza stricturii anastomozelor aparute precoce
postoperator, se suspecteaza problemele tehnice intraoperatorii: tehnica chirurgicala
necorespunzatoare, materiale de suturd necorespunzatoare, tensiune la nivel de parteneri de
anastomozd, electrocauterizare excesivda a tesuturilor si dezvoltarea infectiei in toate tesuturile
implicate 1n actul operator. Aceste momente necesitd evident o evaluare minutioasa stiintifica si ne
prezinta o serie de intrebari fara raspunsuri elocvente [58, 159, 167, 226].

In ceea ce priveste aparitia stricturilor anastomotice cu debut mai tarziu, concluziile implici
mai ales: cicatrici fibroase care rezulta din ischemie de bont biliar, material de sutura de calitate joasa,
dehiscente partiale de anastomozd in perioada nemijlocitd postoperatorie, bilioragii tranzitorii,
colangita de reflux. Aceste subiecte sunt studiate incomplet si pun in fata chirurgiei practice multe
intrebari [128, 186, 203, 206, 258].

Cele mai frecvente esecuri au fost Inregistrate de mai multi autori dupa operatiile
reconstructive pentru stricturi inalte, unde, de reguld, este lipsda totalmente jonctiunea canalelor
hepatice, moment ce sporeste la maximum dificultatile tehnice intraoperatorii. Astfel de pacienti
trebuie sa fie operati in centre specializate si necesitd deseori numeroase interventii chirurgicale
reconstructive, urmate de stricturi repetate de anastomoza. Pe buna dreptate acesti pacienti mai sunt
numiti ca ,,mutilati biliari”. In acest context este necesari o cercetare ce ar permite optimizarea
tehnicilor chirurgicale pentru prevenirea stricturile anastomotice la distanta si propunerea de solutii
de corectii [41, 105, 148, 241, 245, 246].

Este evident, ca stricturile biliare benigne ocupa un loc aparte in patologia cailor biliare, cu
importantd deosebitd atat prin modificarile locale si rdsunetul general in starea de sdnatate a
organismului, cat si prin problematica diagnosticului si tratamentului care impun o abordare
multidisciplinard. Rezolvarea acestora presupune munca in echipd, fiind implicati deopotriva
chirurgul, endoscopistul, imagistul si anestezistul. In ciuda progreselor recente in stiinta chirurgicala
in tratamentul stricturilor biliare benigne sunt inca foarte multe probleme nerezolvate. Este actuala
necesitatea de a solutiona problematica tratamentului chirurgical al pacientilor cu stricturi benigne
biliare, a perfectiona sutura aplicata la formarea derivatiei bilio - digestive, si a revizui insusi tehnica
chirurgicala aplicata la formarea anastomozei bilio — digestive [257, 259, 261, 277].

Scopul studiului:

Evaluarea complexa a tratamentului chirurgical la pacienti cu stricturi biliare benigne, cu
elaborarea tehnicilor chirurgicale optime in viziunea eficientizarii rezultatelor imediate si tardive

pentru asigurarea unei ameliorari durabile a calitatii vietii.
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Pentru realizarea scopului au fost stipulate urmatoarele obiective ale lucrarii:
1. Evaluarea rezultatelor diverselor procedee chirurgicale in functie de nivelul lezarii a céilor
biliare principale si de dinamica clinico-evolutiva al pacientilor cu stricturi biliare benigne.
2. Aprecierea competitiva a rezultatelor terapeutice obtinute prin chirurgia reconstructiva la
pacienti cu stricturi biliare benigne si etapizare subiectului cercetat in functie de tipul lezarii.
3. Studierea si analiza factorilor determinati ai rezultatelor imediate si tardive ale tratamentului
chirurgical in baza particularitatilor medico-individuale ale pacientilor cu stricturi biliare benigne.
4. Analiza complexa a cazurilor de studiu din perspectiva cresterii calitdtii vietii si
functionalitatii gastrointestinale ale acestora in contextul tratamentului chirurgical reconstructiv al
stricturilor biliare benigne.
5. Valorificarea rezultatelor care sa ofere posibilitatea modelarii si elabordrii criteriilor de
control standardizat dupa protocoale terapeutice in functie de tipul si nivelul anastomozei
biliodigestive.
6. Elaborarea unui protocol de screening in scopul urmaririi evolutiei a rezultatelor tratamentului
chirurgical reconstructiv al stricturilor biliare benigne.

Ipoteza de cercetare

Ipoteza principald de cercetare reiese din scopul studiului si consta in cresterea stricturilor
biliare benigne in urma cresterii volumului interventiilor chirurgical adresate litiazei biliare la nivel
mondial. Actualmente colecistectomia laparoscopica a devenit un standard de aur de abordare. Deja
este demonstrat ca colecistectomiile laparoscopice au prevalare de 2-3 ori a frecventei leziunilor
iatrogene fati de cele traditionale. In mare parte sunt situatii clinice motivate de particularitati
anatomice, procese inflamatorii majore locale, procese de fibroza cu modificarea structurii anatomice,
accidente hemoragice, procese patologice depasite si evident mai putin motivate de competenta
profesionald. Conform datelor literaturii de specialitate, 95% de stricturi benigne sunt consecinta unor
leziuni accidentale nerecunoscute sau rezultatul tratamentului neadecvat al leziunilor recunoscute la
nivelul cailor biliare extrahepatice. Traumatismul operator este interesat in integritatea morfologica
st este implicit in functionald a cdii biliare principale. Asadar, stricturile biliare benigne, din punct de
vedere histologic, stenozele au tendinta de progresiune si determina complicatii severe.
Actualmente stricturile biliare benigne sunt solutionate prin interventii reconstructive, formand
diverse derivatii bilio-digestive. Hepaticojejunoanastomoza (HJA) a devenit deja un standard in
reconstructiile biliare. Operatiile reconstructive in stricturile postoperatorii biliare au o specificatie
evolutiva de a se cicatriza la distanta, fapt motivat de specificul de reparatie a pligii de canal biliar

anastomozat la intestin, sub o expozitie persistenta de saruri biliare si germenii bacterieni din bila.
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In ciuda acestor succese totusi se inregistreazi o letalitate inalta (4-19%) si recidive frecvente de
restricturi 3-28%, fapt ce ne demonstreaza ca aceasta fila ramane a fi o problema actuald si in
continuare pentru cercetare

Studierea calitatii vietii (CV) la acesti pacienti este unul din criteriile noi in managementul
chirurgical al acestor pacienti. Acest criteriu a devenit unul de rutina in centrele mondiale de excelenta
in chirurgie. Astfel sunt analizate si studiate inclusiv efectele complicatiilor asupra bolnavului cu
implicatiile psihice si emotionale, rasunetul acestora asupra calitatii vietii, evolutiei bolii si
prognosticului, precum si impactul asupra supravietuirii la distanta.
Ipotezele secundare ale studiului constau in concretizarea factorilor care contribuie la aparitia
stricturilor si a complicatiilor postoperatorii dupa interventiile reconstructive si rolul lor in
argumentarea tacticei chirurgicale.

Sinteza metodologiei de cercetare stiintifica si justificarea metodelor de cercetare alese

Cercetarea stiintifica realizata a inclus in complex a tratamentului chirurgical la pacienti cu
stricturi ale cdilor biliare benigne: etiologice, clinice, aplicative si de auto-evaluarea privind calitatea
vietii, in mai multe etape. Au fost efectuate 3 studii distinctive: (1) studiu transversal pentru studierea
aspectelor etiologice, clinic-functionale si particularitatile post-operatorie a pacientilor cu stricturi
biliare benigne; (2) studiul analitic, retrospectiv Caz-Control pentru apreciereca determinatilor de
dezvoltarea stricturilor biliare benigne; (3) studiul clinic controlat de determinarea caracteristicilor si
a scorului calitatii vietii la pacientii postoperator dupa metode noi de formare a anastomozelor prin
surjet incontinuu in comparatie cu metoda clasica prin suturi ordinare. Realizarea cercetarii s-a bazat
pe o revista exhaustiva a literaturii, si a celor mai noi metodologii stiintifice aplicate asupra loturilor
de studii. S-a utilizat metodologii specifice pentru fiecare obiectiv, validate la nivel international si
utilizate in realizarea studiilor similare de peste hotare. In analiza particularitatilor calititii vietii post-
operatorie reconstructive pacientilor s-a utilizat chestionarul standardizat generat SF-36 si
chestionarul standardizat specializat GSRS (Scala de Evaluarea a Simptomelor Gastrointestinale). in
urma evaludrii minutioase a datelor anamnestice, clinice si de laborator au fost determinati factorii
risc si determinatii formarii stricturilor benigne a céilor biliare principale. Eficacitatea metodei de
tratament chirurgical prin utilizarea metodelor noi de pregatire a bontului biliar si formare a
anastomozelor prin surjet incontinuu a fost confirmatd prin rezultatele studiului prospectiv.
Concluziile si recomandarile practice au reiesit logic prin utilizarea deductiei. Rezultatele sunt
prezentate sub forma de parametrii statistici descriptivi: 1) estimatorii punctuali de tip raport,
proportie si ratd; 2) indicatori punctualii calculati pe tabelul de contingenta; 3) estimatorii ai tendintei

centrale; 4) indicatorii de dispersie; si inferentiali — testarea ipotezelor statistice: a) intervalul de
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confidentialitate; b) teste statistice; ¢) coeficientii de corelatie etc. Pentru prelucrarea statistica a fost
utilizate Word-Excel, SPSS Statistic - 21.

Noutatea si originalitatea stiintifica a rezultatelor obtinute

In premiera s-a realizat un studiu complex de evaluare a diagnosticului si tratamentului
chirurgical al stricturilor biliare benigne cu constatarea factorilor de risc, implicati in formarea
stricturilor si a complicatiilor portoperatorii la distanta prin intermediul instrumentelor standardizate
international. A fost validat algoritmul deductiv de diagnostic, care intruneste o variatd multitudine
diagnostica, inclusiv studii biochimice si imagistice (sonografice, endoscopice, colangiografie prin
rezonantd magnetica, colagiofistulografie, etc.). A fost elaborat si implementat protocolul medico-
terapeutic al pregatirii preoperatorii si de conduita postoperatorie a bolnavului cu SBB. Au fost
elaborate si sistematizate criteriile de control standardizat dupa protocoalele terapeutice in functie de
tipul si nivelul anastomozei biliodigestive. S-a creat un sistem de evaluare a tacticii si a metodelor
chirurgicale de reconstructie biliara si de formare HJA, pe baza caruia s-a format un algoritm tactico-
chirurgical. S-au studiat cazurile cu stricturi biliare benigne (SBB) tratate chirurgical si s-au analizat
diferentele intre HJA efectuata prin suturi ordinare si HJA realizata prin surjet incontinuu, apreciind
bontului biliar in caz de stricturi inalte tip III si IV dupa Bismuth. A fost reliefata eficienta clinica si
functionala a hepaticojejunoanastomozelor pe ansa Roux in dependenta de tipul, nivelul stricturii si
de modalitatea tehnica aplicata, apreciind complicatiile imediate si la distanta, in premiera nationala,
in prisma scorului Terblanche. A fost implementat un program de screening si supraveghere la
distantd pentru evaluarea complicatiilor tardive post tratament chirurgical in scopul urmadririi
evolutiei in dinamicd. Drept rezultat s-a putut solutiona chirurgical stricturile HJA in timp optimal cu
evitarea complicatiilor severe si ireversibile evolutive. A fost validat modelul aplicarii concomitente
a chestionarului general standardizat international SF-36 cu chestionarul specializat standardizat
GSRS, care in ,,combinatie” oferd o imagine fidela a modificarilor calitatii vietii a pacientilor in
functie de metoda reconstructiei biliare.

Problema stiintifica aplicativi de importanta majora solutionatd in tezd consta in
determinarea eficientei clinici-functionale a tratamentului chirurgical al stricturilor biliare benigne.
Lucrarea este prima cercetare stiintifica din tara dedicata analizei integrale a datelor socio-medico-
etiologice, clinico-individuale, determinantilor etapelor chirurgicale, care determind rezultatele
interventiilor reconstructive la arborele biliar pentru stricturi biliare benigne, determinarea obiectiva
a riscurilor pentru complicatii biliare atat imediate, cat si la distanta cu o constatare obiectiva a

eficientei clinice si functionale a hepaticojejunoanastomozelor.
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Semnificatia teoretici si valoarea aplicativi a lucririi. In baza rezultatelor studiului a fost
stabilita rationalitatea si eficienta abordarii multi-modale a diagnosticului si managementului medico-
chirurgical al bolnavului cu stricturi biliare benigne.

Rezultatele cercetarii au elucidat criteriile de examinare si validitate/veridicitatea metodelor,
in particular, in evaluarea nemijlocita a stricturilor biliare benigne. Au fost valorificate si apoi au fost
argumentate dupa criteriul de utilitate toate testele imagistice de performanta.

Utilizarea 1n practica clinica a recomandarilor dezvoltate la sinteza a datelor experientei
mondiale si rezultatele proprii in baza cercetarii date, vizeazd cresterea securitdtii interventiilor
reconstructive adresate pacientilor cu stricturi biliare benigne, prin alegerea optiunii chirurgicale
optime si a tacticii chirurgicale corespunzatoare pentru fiecare caz in parte.

Introducerea unei noi metode de formare a hepaticojejunoanastomozelor, elaborata in cadrul
cercetdrii, cu surjet Incontinuu Intr-un singur plan, asistate cu drenaj extern de decompresie temporara
a zonei de anastomoza dupa procedeul Veolker, a facut posibila imbunatatirea etanseitatii suturilor
anastomotice si reducerea frecventei scurgerii timpurii a bilei din linia de suturd si micsorarea
complicatiilor la distanta.

Formarea gurii de anastomoza in bumerang si solutiile tehnice de preparare a bonturilor biliare
in lipsa jonctiunii canalelor, folosind disectorul cu ultrasunet, sunt tehnici inovative de electie in plan
national, ce permit formarea anastomozelor bilio - digestive fiabile adresate stricturilor de tip III si
IV dupa Bismuth.

Realizarea unei analize multifactoriale a riscurilor de formare a complicatiilor la distanta
permite atestarea gradului lor de influenta in formarea complicatiilor si a disfunctiei HJA.

Elaborarea complexului de abordare clinico-functionala a rezultatelor constatate in ansamblu
cu analiza calitatii vietii postoperatoriu a permis formarea unui program diagnostico-curativ pentru
depistarea si solutionarea complicatiilor la distantd si chiar evitarea lor In perspectiva.

Aprobarea rezultatelor stiintifice. Principiile de baza ale lucrarii au fost prezentate si
discutate la urmatoarele foruri stiintifice:

- Congresele Nationale VIII, IX si X ale Asociatiei Chirurgilor ,,Nicolae Anestiadi”’; Congresul
al Xll-lea a Asociatiei Chirurgilor ,,Nicolae Anestiadi” din Republica Moldova (2015); al X1l1-lea a
Asociatiei Chirurgilor ,,Nicolae Anestiadi” din Republica Moldova (2019); Conferinta Stiintifica
,Nicolae Anestiadi” — Nume Etern al Chirurgiei Basarabene” (Chisinau,2016);

- Conferintele stiintifice (2001-2007) ale colaboratorilor si studentilor USMF ,Nicolae
Testemitanu”, Lecturile tematice chirurgicale de iarna (Chisinau, 2008, 2011, 2012, 2014, 2016);

- Congresele XXIV-XXII ale Societatii Romane de Chirurgie (Constanta, 2008; Cluj-Napoca,
2010; Timisoara, 2012); Congres Hepato-Gastroenterology, (Bucuresti, 2013); Congresul National
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de Chirurgie al Societatii Romane de Chirurgie cu tema ,,Chirurgia de azi - chirurgia viitorului”
(Sinaia, 2016); Conferinta Nationald de Chirurgie (Iasi, 2017); Congresul National de Chirurgie al
Societdtii Romane de Chirurgie (Sinaia, 2018);

- Conferinta Nationald de Chirurgie (Sinaia, 2013); International Conference ,,Socio- Psycho-
Medical Changes In The Lifestyles Of The Contemporary Family” (Bucuresti, 2015); Reuniunea
internationala de Chirurgie(lasi, 2016); Conferinta Nationala de Chirurgie (Iasi, 2017);

- A XXXII-aReuniune a Chirurgilor din Moldova (Piatra Neamt, 2010); A XXXIV-a Reuniune
a Chirurgilor din Moldova ,,Jacomi-Réazescu” (Peatra Neamt, 2012); A XXXVII-a Reuniunea a
Chirurgilor din Moldova ,,Jacomi-Réazesu” (Peatra Neamt, 2015); Conferinta ,,Zilele medicale ale
Sucevei”, editia a V-a ( Suceava, 2016);

- HaykoBo-Konrpecy ¢ MixknapoaHoto ydactio XupyproB Ykpauus! (Xapekos, 2010); XIV
Cwe3n XupyproB Pecnybnuku benapych «AktyanbHble Bompockl xupyprum» (Burtebek, 2010);
XV Mexnaynaponnsiii Konrpecc xupypros-renarosnioros ctpad CHI' «AkryanbHbie npo0sieMbl
xupyprudeckoi renatonorum» (Mocksa, 2011); XX koHrpecc accouuanuy XUpyprop-renaTojaoros
ctpan CHI'  (HJomeuk, 2013); XXIII  Mexnaynaponusiii  Konrpecc — Accoumanuu
['enaTonaHkpeaToOMIMAPHBIX XHPYPYTOB CTpaH CHI' «AKTyaJIbHbIC poOIeMbI
renaronaHkpearoominapHoi xupyprum» (Munck, 2016).

Rezultatele tezei au fost discutate si aprobate la sedinta Catedrei Chirurgie nr. 2 a USMF
,»Nicolae Testemitanu” (proces verbal nr.11 din 06.07.2019); sedinta Seminarului Stiintific de profil
ad-hoc din cadrul Institutului de Medicind de Urgenta la profilul 321. ,Medicind generala”,
specialitatea: 321.13 Chirurgie (proces verbal nr.1 din 27.10.2019); Seminarului Stiintific de profil
321 ,Medicind generald”, specialitatea: 321.13 Chirurgie; 321.14 Chirurgie pediatrica; 321.22
Urologie si andrologie din cadrul IP USMF ,Nicolae Testemitanu” (proces verbal nr. 8 din
27.11.2019).

Publicatii la tema tezei. Rezultatele stiintifice ale studiului sunt reflectate in 67 lucrari
publicate: monografii unic autor -1; coautor la monografie -1; articole in reviste stiintifice
internationale cotate (SCOPUS, COPERNICUS, etc.) -5; articole in reviste din strainatate
recunoscute — 2; articole publicate in reviste din Registrul national cu categoria B — 10, cu categoria
C — 8; abstracte publicate in reviste din Registrul National al revistelor de profil cu categoria C — 12;
materiale la forumurile stiintifice nationale — 4; teze la forumurile stiintifice internationale in
republica -8; teze la forumurile stiintifice internationale ( peste hotare) -19; inventii — 2; inovatii -3.

Sumarul compartimentelor tezei. Teza este expusa pe 211 de pagini de text de baza,
procesate la calculator si cuprinde: adnotarile (romana, engleza si rusa), lista abrevierilor, introducere,

6 capitole, sinteza rezultatelor obtinute, concluzii generale, recomandari practice, bibliografie din 293
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surse, 28 anexe, declaratia privind asumarea raspunderii si CV-ul autorului. Teza este ilustratd cu 49
de figuri si 83 tabele.

In compartimentul ,,Introducere” se consemneaza actualitatea si importanta temei, se aduc
date elocvente, de ultima ora, despre evolutia stricturilor biliare benigne in contextul problemelor si
si a rezultatelor clinice la distantd dupa aceste interventii. Se abordeaza conceptul clasic de evolutie
postoperatorie, eficienta clinico-functionala a rezultatelor postoperatorii si a indicatorilor de calitate
a vietii la distanta, siguranta si calitatea interventiilor reconstructive, realizate in institutiile de inalta
performanta. Sunt trasate scopul si obiectivele cercetarii, se calificd noutatea stiintifica a rezultatelor
obtinute, importanta teoretica i valoarea aplicativa a lucrarii, aprobarea rezultatelor.

In capitolul 1 este prezentata o analiza si 0 sinteza detaliati a publicatiilor stiintifice din tara
si de peste hotare (monografii, articole stiintifice, ghiduri si recomandari) privind stricturile biliare
benigne, particularitatile de tratament, evolutia clinicd, complicatiile postoperatorii, rezultate la
distanta. Au fost identificate principalele provocari, constrangeri si probleme, cu care se confrunta
stiinta chirurgicala contemporand in abordarea stricturilor biliare benigne. Sunt prezentate solutiile
pentru tratamentul stricturilor biliare benigne in dependenta de nivelul stricturii si a particularitatile
anatomice locale. O atentie aparte este acordata descrierii problemelor complicatiilor postoperatorii
dupa interventiile reconstructive. Au fost elucidate particularitatile de diagnostic si tratament ale
complicatiilor postoperatorii imediate si la distanta. Este analizata multitudinea de solutii medico -
chirurgicale in rezolvarea si prevenirea dezvoltarii complicatiilor. O atentie asidud s-a acordat
modului in care se face o analizd a managementului calitatii vietii a pacientilor operati pentru SBB,
ceea ce arata importanta folosirii scorurilor ce evalueaza calitatea vietii la distantd. Moment ce
concluzioneaza faptul ca atestarea eficientei clinice si functionale a HJA e posibild doar daca
chirurgul va face un transfer de concepte noi de evaluare a calitatii vietii postoperator.

In capitolul 2 se prezinti o serie de metode clinice de diagnostic de laborator, imagistic,
metode de evaluare statistica a rezultatelor in tratamentul chirurgical al stricturilor biliare benigne.
Evaluarea statistica este modalitatea cea mai performantd pentru aprecierea eficacitatii actului
chirurgical de formare a anastomozelor biliodigestive. Acestea au permis comparatia rezultatelor a
diferitor tipuri de tehnica chirurgicald de formare a hepaticojejunoanastomozelor. La prima etapa a
cercetarii s-a elaborat schema generala a cercetarii cu definirea problemei subiectului de cercetare cu
identificarea profilului cauzal. La etapa a doua a fost organizata o cercetare transversal-descriptiva a
203 cazuri de stricturi biliare benigne internate si tratate in clinica Chirurgie nr. 2 a USMF ,Nicolae
Testemitanu”, mentionata pentru perioada anilor 1998-2015. La etapa a treia, pentru realizarea

obiectivelor cercetdrii, a fost calculat esantionul reprezentativ (dupa formula clasica statistica) si s-a
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realizat studiul retrospectiv, analitic Caz-Control. In cadrul etapei a patra s-a realizat Studiul Clinic
Controlat, cu etapa prospectiva / aplicativd, in baza unui esantion statistic reprezentativ. in cadrul
etapei a cincea a studiului, rezultatele obtinute s-au prelucrat statistic in programele Word-Excel,
SPSS-21 si s-au analizat sistemic in functie de obiectivele propuse si a ipotezei formulate, s-au evaluat
rezultatele, s-au formulat concluziile si recomandarile practice.

In capitolul 3 este efectuati o caracterizare medico-biologicd generald comparativa a
pacientului cu stricturi biliare benigne La etapa caracteristicii generale a pacientilor cu stricturi
benigne ale cailor biliare, s-a realizat etapa cross-sectional a studiului complex. Esantionul de
cercetare a cuprins 203 cazuri de stricturi biliare benigne, pe perioada anilor 1998-2015. Etapa
cercetarii transversal-descriptiva a permis analiza esantionului general in mod complex si multi-
dimensional, care a fost urmat de etapa de analiza retrospectiva caz-control pentru stabilirea factorilor
de risc ai formadrii stricturilor postoperatorii imediate si la distantd. A fost studiatd complexitatea
problemei stricturilor biliare benigne cu care se confrunta chirurgul, ce aduce obligatoriu la o0 abordare
clinica interdisciplinard, o echipd bine organizata, cu abilitati de chirurgie miniinvaziva si abordare
chirurgicala traditionala.

In capitolul 4 se analizeazd complexitatea problemelor cu care se confruntd chirurgul
identificarea factorilor implicati in producerea SBB. Am optat pentru o abordare multidisciplinara a
cazurilor incadrate in studiu urmarind rezultatele a investigatiilor de laborator tipice patologiei date
in asociere cu un screening sonografic al zonei date, urmat mai apoi de colangiografia prin rezonanta
magnetica nucleard (CRMN) sau / si de tomografie computerizata (CT), succedate mai apoi de
instrumentele mini-invazive (colangiopancreatografia retrograda endoscopicd (ERCP) sau in
combinare cu manipuldrile radiologice interventionale percutane (Colangiografia percutana
transhepatica (CPT)) in cazuri de stricturi proximale, mai dificile si ajungand la un diagnostic
etiologic si pozitiv bine stipulat. De asemenea, am urmarit standardele actuale folosite pentru
sistematizarea nivelului de strictura a CBP, folosind ca baza pentru clasificarea stricturilor biliare
clasificarea H.Bismuth. Astfel, utilizdnd in studiul nostru datele examenului imagistic 6 (3,0%)
pacienti au fost raportati ca fiind de tip I, iar 92(45,3%) — de tip 11, 90(44,3%) — de tip 11, 15(7,4%)
— de tip IV si 0 de tip V. In studiul nostru prin combinatia de teste efectuate au fost evaluate toate
performantele ce caracterizeaza functionalitatea cdii biliare principale.

In capitolul 5 se trece in revista date referitoare la optiunile acceptabile pentru tratamentul
chirurgical al stricturilor biliare benigne. Se demonstreazad cd operatia reconstructiva in volumul de
hepaticojejunoanastomoza cu drenare a gurii de anastomoza dupa procedeul Veolker este o solutie
acceptabila si optimala de tratament al SBB. Un alt obiectiv stiintific important al tezei este studiul

vizavi de utilizarea oportund si argumentata a interventiilor chirurgicale in raport direct cu nivelul
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SBB. Sunt prezentate particularitatile tehnice noi de formare a hepaticojejunoanastomozelor cu
accent deosebit asupra rezultatelor terapeutice. In premiera sunt analizate si implementate tehnicile
noi de formare a bontului biliar pentru rezolvarea chirurgicald a stricturilor inalte (tip III si IV).
Studiul comparativ al tehnicii HJA, implementate de noi in Clinica Chirurgie nr. 2, a evidentiat
siguranta si eficacitatea metodei, ce are drept baza surjet incontinuu. Rezultatele studiului denota ca
respectarea cu strictete a metodei abordate reduce semnificativ trauma operatorie, este mai oportuna
pentru tesuturile vizate in reconstructie, asigurd o etanseitate mai bund a HJA si asigurd o
functionalitate de durata.

in capitolul 6 se evalueaza datele referitoare la eficienta clinico-functionald a tratamentului
chirurgical pe termen lung si identifica calitatea vietii pacientului operat aflat la diferite etape
postoperator. Rezultatele SF-36 si GSRS au fost testate cu parametrii statistice inferentiali, care au
justificat justificat eficacitatea noi metodei de suturi surjet continuu. Asadar, modul in care interventia
chirurgicald practicatd modeleaza profilul clinic si calitatea vietii a pacientilor cu SBB, facand
necesara monitorizarea dinamica a acestor parametrii prin scale standardizate, a modului de
investigare a acestui sistem multiparametric se regaseste o trecere in revistd a tuturor instrumentelor
necesare.

Se regasesc date specifice privind eficienta clinico-functionald a HJA, apreciata prin scorul
propus de profesorul John Terblanche care ofera informatii importante pentru o analiza suplimentara
a dimensiunilor de eficacitate a protocolului terapeutic, aplicat cazuistic. In cadrul acestei evaludri s-
a remarcat urmatoarea: grupul 1 34(35,1%) cazuri; grupul 11 — 28(28,9%) cazuri; grupul Il a inclus
12(12,4%) pacienti; grupul 1V a reprezentat 23(23,7%) cazuri. Ultimul grup l-au reprezentat pacientii
cu recidiva de strictura de cale biliara si dereglarea esentiald a functiei hepatobiliare pe un fundal de
angiocolita de reflux sau hepatita colestatica severa. Utilizarea in complianta a chestionarelor SF-36
(general) si GSRS (specializat) a permis sa consoliddim veridicitatea evaluarii calitatii vietii
pacientilor postoperator. Pe baza unui calcul statistic fiabil al calitatii vietii in perioada postoperatorie
la distanta s-a stabilit cd formarea HJA in modificarile propuse in aceastd cercetare au avantaje fata
de interventiile chirurgicale traditionale.

Sinteza rezultatelor obtinute a prezentat un plan sintetizat, integrat, conceptul de tratament
chirurgical al stricturilor biliare benigne, managementul chirurgical al complicatiilor postoperatorii
la diferite etape de tratament si la distanta, evaluarea eficientei clinico-functionale a HJA si a calitatii
vietii pacientilor cu SBB.

Concluziile generale si recomandarile practice sunt bazate pe rezultate obtinute in

cercetare, ce corespund cu etapele cercetarii trasate prin scopul si obiectivele propuse.
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bihepaticojejunoanastomoza, coledocojejunoanastomoza, GSRS, SF-36, calitatea vietii.
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1. PARTICULARITATILE ETIOPATOGENETICE SI ASPECTE ALE
TRATAMENTULUI CHIRURGICAL CONTEMPORAN ALE STRICTURILOR BILIARE
BENIGNE

1.1. Particularitatile etiopatogenetice ale stricturilor biliare benigne

Actualmente in chirurgia biliara problema stricturilor biliare benigne postoperatorii a devenit
unul dintre cele mai cercetate domenii. Acest subiect are o actualitate majora la nivel global, reiesind
din faptul majorarii esentiale a volumului de interventii localizate la arborele biliar. Cota acestora este
de 12,6-47,7% din totalul interventiilor abdominale. Conform datelor Uniunii Mondiale a Chirurgilor,
la nivel global anual se efectueazi peste un milion de colecistectomii. In America de Nord, de
exemplu, suferd de colecistita calculoasa peste 30 milioane de oameni. lar, anual in SUA sunt
efectuate peste 750.000 de colecistectomii, in Germania peste 170.000 de interventii si in Federatia
Rusa in jur de 100.000 de interventii. Aceste date sunt semnificative si atestd o pondere inaltd a
subiectului abordat, cu o continua crestere a nivelului general al patologiei litiazei biliare. La randul
sau, cresterea volumului interventiilor la caile biliare induce o crestere a complicatiilor postoperatorii
si a leziunilor de cale biliara. Rezultatele nesatisfacatoare postoperatorii se inregistreaza la 15,9% din
toate cazurile de interventii chirurgicale, avand ca obiect curativ arborele biliar. in mare parte sunt
situatii clinice motivate de particularitati anatomice, procese inflamatorii majore locale, procese de
fibrozd cu modificarea structurii anatomice, accidente hemoragice, procese patologice depasite si
evident mai putin motivate de competenta profesionala [106, 116, 133, 181, 255].

Pe de alta parte, cresterea leziunilor biliare intraoperatorii este in legaturd directa cu
introducerea tehnologiilor laparoscopice, care au exclus momentul palparii nemijlocite a elementelor
anatomice $1 este bazat pe vizualizdri prin intermediul camerei video. Aceste schimbari au facilitat
aparitia noilor tipuri de leziuni si anume a cliparilor mecanice, a electro-traumelor, a leziunilor
combinate ,,inalte” vasculo-biliare [15, 54, 91, 166, 244]. Dificultati pentru stabilirea unui diagnostic
imediat cu definirea unei tactici chirurgicale optimale explica rata inalta (48,7% de cazuri) a
complicatiilor severe postopertorii si nivelul inalt al letalitatii (13-25% de cazuri). Rezultatele
»hecalitative” (20-30% de cazuri) ale interventiilor de corectie cu timpul evolueaza 1n stricturi biliare
postoperatorii [99, 101, 149, 236, 284]. Diagnosticul ,,intarziat” al leziunii biliare este urmat de
rezultate ,,nesatisfacatoare” la distantd cu constatarea stricturilor biliare in peste 40% de cazuri [54,
184, 279]. Tratamentul ineficient la etapa leziunilor biliare induce la dezvoltarea stricturilor
derivatiilor bilio-digestive la distanta (35% de cazuri), la formarea cirozei biliare (9,2% de cazuri), la
evolutia angiocolitei cronice recidivante [53, 57, 257, 287].

O eventuald analizd a problemei stricturilor biliare benigne a permis sa evidentiem doua

aspecte importante. Primul din acesta este legat de analiza cauzelor etio-patogenetice ale leziunilor
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iatrogene, de evolutia proceselor patologice la nivel de arbore biliar corelat cu nivelul stricturilor
biliare, de gradul de fibroza locala, de gradul de obstructie. Alegerea unei solutii chirurgicale oportune
pentru fiecare caz in particular de stricturd biliard necesitd o analiza profundd a particularitatilor
anatomice, a timpului decurs de la leziune, a mecanismului de lezare, de prezenta fistulei biliare
externe [91, 106, 151, 251]. Al doilea aspect sumeaza rezultatele interventiilor chirurgicale si anume
evolutia de la interventiile reparatorii la cele reconstructive, ce au pus accentul pe rezultatele ideale
in plan fiziologic de restabilire a fluxului bilio-enteric. Analiza rezultatelor postoperatorii in functie
de etapa, de timp, de impactul asupra starii de sanatate, starii de bine si calitdtii de viata este
importanta pentru subiectul cercetat [196, 248, 249, 259].

Majoritatea chirurgilor subinteleg sub termenul de stricturi biliare benigne stricturile
postoperatorii, iatrogene de caii biliare. Conform datelor literaturii de specialitate, 95% de stricturi
benigne sunt consecinta unor leziuni accidentale necunoscute sau rezultatul tratamentului neadecvat
al leziunilor recunoscute la nivelul cailor biliare extrahepatice. Traumatismul operator este interesat
in integritatea morfologica si este implicit in cea afunctionald a caii biliare principale. Asadar,
stricturile biliare benigne, din punct de vedere histologic, stenozele au tendinta de progresiune si
determina complicatii severe [20, 48, 100, 216, 226].

Stricturile iatrogene sunt rezultatul leziunilor la nivelul cailor biliare extrahepatice, care au
evaluat prin complicatii septice, icter mecanic, insuficientd hepatica cu lezarea integritatii anatomice
a arborelui biliar [45, 81, 124]. Chirurgul Azagra a prezentat urmatoarea definitie: leziunile arborelui
biliar sunt niste complicatii majore, care constau din scurgeri biliare, stricturi de canale biliare,
transectiuni de cale biliard magistrala sau ligaturarea de conducte biliare majore [11]. Leziunile de
duct biliar se formeaza dupa colecistectomii in cele mai frecvente cazuri si reprezinta o provocare
majord pentru chirurgi. In cazuri cand leziunile nu sunt diagnosticate, gestionate corespunzitor
acestea sunt urmate de complicatii cu gravitate ,,majord”, cum ar fi colangita, ciroza biliara,
hipertensiunea portala. Tot aceste leziuni genereaza costuri inalte de tratament, pierderea locului de
munca, litigii, etc. [183, 209]. Povara financiara, consecintele leziunii biliare sunt semnificative si
este suportatd atat de pacienti cat si de asigurarile medicale. In literaturd de specialitate nu sunt
disponibile rezultate nationale sau internationale, ce ar evalua cu precizie costul reconstructiilor, a
spitalizarilor repetate etc. Spitalizdrile repetate, perioada lungd de convalescentd, suportarea de
costuri adaugatoare sau globale la etapa reconstructiva, necesitatea frecventa de deplasari la distanta,
intre domiciliu si centru medical, pentru monitorizarea medicald postoperatorie ce aduc la cheltuieli
esentiale suportate nemijlocit de pacient. Pierderile de venit sunt nu numai in exigenta de a achita
serviciile medicale, dar si de necesitatea ca rudele sa fie, deseori, langa pacient pentru ingrijiri sau de

insotire la consultatii [90, 222].
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O mare parte a cercetarilor, efectuate prin prisma aspectului financiar, au mentionat o cresterea
a sine costului tratamentului chirurgical al leziunii biliare de 4,5-26 de ori in comparatie cu costul
colecistectomiei laparoscopice [9, 43, 89, 170]. Pe de alta parte, in afara de aspectele economico-
financiare, nu ultimul rol face parte din responsabilitatea atat morala cat si juridicd. Asadar,
problemele de sandtate urmate de stricturile biliare postoperatorii sunt legate cu discutii, ,,cercetari”
in cadrul Colegiilor Medicilor sau chiar si in instante juridice [29, 74, 285]. Rezultatele mai multor
studii mentioneaza ca centrele chirurgicale de nivel tertiar au nivelul de mortalitate mai mica si o rata
a complicatiilor in solutionarea leziunilor mult mai mica in comparatie cu sectiile chirurgicale de
nivel primar sau secundar. Costurile aferente suportate pentru solutionarea leziunilor biliare, evident
sunt substantial mai mici si mai acceptabile in centrele chirurgicale de nivel tertiar. Mortalitatea
,,nuld” la etapa reconstructiva raportata de majoritatea centrelor de performanta in chirurgia biliara la
fel este un factor decisiv de alegere [5, 90, 165, 168, 266].

In ultimele decenii, leziunile de duct biliar sunt inregistrate dupa colecistectomia traditionala
- 0,1-0,6% din cazuri avand o tendinta de a fi mai aproape de 0,1% de cazuri [40, 121, 249]. Aparitia
colecistectomiei laparoscopice a adus la sporirea nivelului de leziuni de duct biliar prezentand o
frecventa de 1,0-3,2% de cazuri [51, 123, 176, 198, 202]. Cea mai mare ascensiune a fost fixata la
etapa Insusirii tehnicei laparoscopice. Apoi este urmatd de etapa experientei in crestere cand
indicatiile operatori se largesc si includ pacientii complicati. Intr-o serie de publicatii Deziel (1993),
raporteaza ca rata de leziuni de duct biliar magistral dupa colecistectomia laparoscopica ar fi dubla
fata de cea asociata cu colecistectomia clasica [51]. In acelasi context profesor S.M. Strasberg (1995)
comunica o prevalare de 2-3 ori a frecventei leziunilor 1atrogene in colecistectomia laparoscopica fata
de cea traditionala [202]. De asemenea, este demonstrat ca leziunile biliare, survenite dupa
colecistectomiile laparoscopice, sunt mai severe si mai complexe decat cele intdlnite dupa
colecistectomia deschisa [152, 157, 165, 185, 265].

Multi autori au stabilit o legitate interesantd si anume, ca leziunile iatrogene dupa
colecistectomiile laparoscopice necesita interventii chirurgicale adaugatoare de 15 ori mai des decat
cele dupa colecistectomiile traditionale. In comparatie, leziunile dupi colecistectomiile traditionale
sunt de 0,7% si doar 0,03% din ele necesita interventie chirurgicald [18, 44, 48]. Leziuni care apar
atunci cand a fost aplicat abordul laparoscopic par a fi mult mai complexe din cauza ca locatia lezarii
este mai proximala, se asociaza des dupa frecventa, cu un prejudiciu vascular, precum si efectele
locale ale mecanismului termic implicate in leziune. Un procent ridicat al acestor leziuni coexista cu
fistuld biliara postoperatorie, iar in aceste conditii, cand calibrul ductului biliar este mic, se complica

solutionarea chirurgicala la etapa reconstructiva. Aceasta imagine obscura se mai poate agrava daca
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chirurgul, care efectueaza operatiunea, nu ia decizia corecta odata ce a avut loc prejudiciul de duct
biliar [1, 102, 143, 149, 184, 265].

Dupa colecistectomii ca cauza de lezare de cale biliard mai frecvente sunt gastrectomiile si
rezectiile gastrice. In caz de rezectii gastrice pentru ulcere duodenale joase, complicate cu penetratii
in ligamentul hepatoduodenal, hemoragii ulceroase profuze, sunt riscuri de a leza intraoperator calea
biliara principala. In general, prejudiciul se produce in timpul mobilizarii a duodenului pentru crearea
gastroduodenoanastomozei sau inchiderea bontului duodenal [133]. Un factor imbucurator este
micsorarea pe parcursul ultimelor decenii a interventiilor chirurgicale adresate ulcerului gastro-
duodenal [118]. In literatura de specialitate se mentioneazi o frecventa de 0,1-3,0% din cazuri din
toate rezectiile gastrice [43, 111, 142, 197, 237].

Leziunile biliare sunt o cazuistica in timpul coledocoscopiilor, explorarilor instrumentale ale
arborelui biliar, duodenpacreatectomiilor, traumatismului abdominal deschis. In literaturd se
raporteaza o frecventa de 1,0-5,0% din toate interventiile susnumite [163].

In multe lucrari este evidentiat faptul, ci a stabili frecventa reald a leziunilor iatrogene este
dificil din cauza mai multor factori: 1) nu toate leziunile céilor biliare sunt inregistrate; 2) unele din
ele sunt constatate peste cateva luni de la interventia chirurgicald, ce diminueaza legdtura cu operatia
primard; 3) lipsa controlului clinic aprofundat induce la micsorarea cifrelor reale; 4) in societatea
chirurgilor sunt divergente in privinta esentei notiunii de iatrogenie a cdilor biliare si adevarata trauma
iatrogena [ 14, 40, 173, 242].

Leziunile iatrogene ale cailor biliare au un caracter divers dupa tipul de leziune si dupa
consecintele ce urmeazd. Ele se manifesta printr-o gama variatd de forme clinice: colectii
postoperatorii biliare locale de volum mic, ce practic nu au semne clinice si urmari deosebite; stricturi
partiale ale cailor biliare magistrale, ce eventual peste un timp indelungat se manifesta prin icter si
colangita; stricturi complete ce necesita o decompresiune urgenta si operatii reconstructive laborioase
etc.. Din nefericire nu Intotdeauna e posibil de apreciat timpul si tipul leziunii, deoarece manifestarile
clinice apar cu mult mai tarziu dupa actul operator [32, 105, 144, 207, 236, 284].

Conform Strasberg-ului (1995), leziune majora de CBP este lezarea celor doua canale
hepatice, a hepaticului comun sau a coledocului, reprezentate de sectiuni totale sau partiale sau de
obstructii (ligaturari si clipari). Leziunile minore, dupa acelasi autor, sunt reprezentate de bilioragii
sau biloame aparute in urma obturdrii incomplete ale cisticului sau prezentei de canalicule aberante
(canalul Luscha), in patul hepatic, chiar daca rezolvarea acestora a necesitat interventie chirurgicala.
Totusi nu vom sti niciodata daca aceste biliragii sau bilioame, rezolvate spontan sau interventional,

nu au fost mici leziuni de CBP nerecunoscute [202].
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Tipurile de leziuni ce se pot produce, sunt reprezentate de: sectiuni incomplete sau complete
ale hepaticului drept, confluentei hepaticilor, hepaticului comun sau coledocului; ligaturi ale
hepaticului drept sau hepato-coledocului; perforatii ale CBP, in explorarea clasica, laparoscopica sau
endoscopica; arsuri laterale, prin folosirea excesiva a electrocauterului; dezinsertii ale papilei Vater
[18, 125, 132, 202, 223].

Leziunile iatrogene caracteristice colecistectomiei traditionale sunt prezentate de urmatoarele
tipuri: sectiunea CBP, excizie partiald a peretelui CBP, ligaturarea totald sau partiala a CBP, luarea
in suturd a CBP total sau partial parietal. In cazul colecistectomiilor asociate cu explorarea
intraoperatorie a CBP se mai includ si perforarile de CBP prin bujare, control instrumental, traumarea
peretelui posterior al CBP, retroperitoneal, suturarea partiald sau totala a CBP, excizie partiala de
CBP [20, 39, 62, 126, 261, 265]. In chirurgia laparoscopici exista premise pentru leziunile mixte, atat
al CBP cét si a vaselor sanguine ale ligamentului hepato-duodenal, soldate cu necroza de parenchim
hepatic [13, 40, 81, 85, 105, 124].

Mecanismele de producere a leziunilor diferd in colecistectomia laparoscopica fata de cea
deschisa. In chirurgia laparoscopici existi mecanisme particulare reprezentate: de leziunile termice
produse prin utilizarea electrocauterului si care prin necroza produsa pot determina defecte parietale
extinse, rareori depistate intraoperator; si de leziuni prin cliparea si uneori sectionarea cdii biliare
principale, cu excizia ulterioard a unor portiuni largi. Severitatea lezarii CBP si a ramurilor ei majore
rezida din dificultatile de corectare a acestor leziuni. Cel mai frecvent lezarea CBP apare in momentul
disectiei din triunghiul Callot in timpul incercarilor de expunere a cisticului, expunerea inadecvata a
campului operator, utilizarea excesiva a electrocauterului, hemoragii pe un fundal dificil anatomic,
etc. Leziunile CBP in tehnica laparoscopica sunt mult mai grave si ponderea celor majore este de
45,5% de cazuri comparativ cu datele din colecistectomia traditionala — 27,0% de cazuri [15, 54, 125,
130, 144, 183, 192].

In publicatiile chirurgicale, de ultima ori, domini parerea ci leziunile survenite dupa
colecistectomia laparoscopica sunt cele mai complicate, avand caracteristici de leziuni inalte Bismuth
tip IIT si tip IV pe un fundal anatomic dezastruos, de o cale biliard proximald, ramasa intactd, de
diametru mic si dificil de mobilizat ulterior. Acesti factori compromit cu mult rezultatele de la distanta
ale operatiilor reconstructive in acest lot de pacienti [132, 154, 190, 202, 207, 217, 223].

Leziunile survenite in colecistectomia traditionala au specificul de a fi joase, afectand mai des
jonctiunea cisticului cu hepaticul comun si coledocul supraduodenal. O trasaturd specifica este
predominarea dupa numar a leziunilor mici. Leziunile la nivelul ductului cistic sunt inregistrate in
50-58% din cazuri, la nivelul ductului hepatic comun - 19% cazuri, la nivelul bifurcatiei - 6% cazuri,

canalelor hepatice drept si sting - 10% cazuri. Leziunea coledocului distal este predominatd in
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colecistectomia traditionald (46,2% dintre toate leziunile). In acelasi timp in colecistectomia
laparoscopica predomind leziunea jonctiunii canalelor hepatice si ale canalului hepatic drept - 69%
de cazuri [74, 111, 130, 143, 172, 181].

O variabila urmarita in chirurgia leziunilor iatrogene este localizarea impactului, ce este direct
dependent de corectitudinea si tactica aplicatd pentru fiecare caz. Localizarea poate fi la orice nivel:
canale hepatice sau confluenta acestora (0,7%), proximal (64,6%), si coledoc (44,7%). Acestui
subiect au fost consacrate studii aprofundate cu scopul de a ameliora rezultatele postoperatorii. Dar o
inconvenientd este lipsa unei clasificari unificate, fapt ce nu permite compararea corectd a datelor
obtinute [29, 72, 125, 130, 220, 223].

Etiologia multifactoriala, icterul obstructiv, deficitul de materie al arborelui biliar,
complicatiile septice locale si generalizate au o importantd deosebita atit prin modificarile locale, cat
si prin rasunetul general in starea de sandtate a organismului. Impactul se evidentiaza si prin prisma
problemelor dificile de diagnostic etiologic al cauzei leziunii arborelui biliar [106, 106, 134, 152,
185].

Factorii implicati in lezarea ductelor biliare sunt multipli si pot fi grupati in trei grupe
importante: 1) anatomie ,,primejdioasa”; 2) patologie complicata; 3) chirurgie ,,primejdioasa”.

In publicatiile stiintifice la subiect sunt stipulate diferite conditii in care pot surveni
traumatismele caii biliare principale:

= cale de acces necorespunzatoare pentru interventia pe calea biliard principald;

» confuzia dintre canalul cistic si calea biliard principala subtire, pusa in tensiune secundara
fractionarii fundului vezicii biliare in colecistectomie;

» ligatura cisticului impreunad cu calea biliard principala subtire;

= dezinsertia canalului cistic la nivelul insertiei sale in calea biliara principala;

= disectia necorespunzatoare a canalului cistic acolat de calea biliara principala;

» hemoragia intraoperatorie: din artera cistica, din vasele juxtacoledociene, cand se executa
dezlipirea canalului cistic de calea biliara principala sau prin lezarea arterei hepatice drepte;

= colecistectomiile dificile cu pediculita;

» ligatura canalului hepatic si /sau arterei hepatice drepte;

= dilacerarea cdii biliare principale in timpul extragerii unui calcul mare ce depdseste
coledocotomia;

* nerecunoasterea unei fistule bilio-biliare [20, 48, 51, 98, 105, 152, 192, 202, 223, 249].

Importanta unor sau altor factori in aparitia leziunilor iatrogene este o tema deschisa.
Conform datelor din literatura, cel mai frecvent stau la baza leziunilor iatrogene situatiile de anatomie

dificila pe un fundal de colecist acut si / sau proces fibros important in triunghiul Calot - 59% din
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cauze [14, 69, 75, 125, 226]. Analiza protocoalelor CL au stabilit urmatorii factori lezionali:
colecistitd acutd, colecistul sclero-atrofic, peretii veziculari ingrosati, calculi infundibulari, aderente
perivezicale, colecistul incastrat in ficat si sindromul Mirizzi, prezenta unui canal hepatic aberant [73,
105, 214, 222]. In alte publicatii se accentueazi, ca factorul lezional decisiv in leziunile iatrogene este
eroarea umana in identificarea structurilor anatomice [71, 74, 130, 131, 231]. Evident ca frecventa si
gravitatea leziunilor iatrogene o stabilesc nu numai erorile chirurgului dar si stabilirea indicatiilor
incorecte pentru interventie chirurgicala [73, 81, 201, 219].

Notiunea de anatomie primejdioasa include prezenta tuturor variatiilor structurale anatomice
a vezicii biliare, ductului cistic, arterei cistice, prezenta anomaliilor cdilor biliare magistrale,
proceselor fibroase perivezicale si periducatele, proces aderential in hilul hepatic, tesut adipos major
in spatiu subhepatic, etc. Variatiile anatomice sunt responsabile de leziuni iatrogene in 47% din
observatii [26, 40, 98, 130, 162, 206, 231, 256].

In grupul de patologie complicati se include: colecistita acuta destructiva, proces inflamator
acut al colecistului in diminuare in primele 48-72 de ore, colecist sclero-atrofic, sindromul Mirizzi,
ulcere caloase duodenale cu penetratie in ligamentul hepato-duodenal cu proces scleros major
pericoledocian, ciroza hepatica. Ponderea patologiei complicate in leziunile iatrogene este de 20%
din toate cazurile. La baza lor stau trei factori de baza: 1) dificultdti in realizarea unei tractiuni
oportune din cauza peretilor ingrosati ai colecistului; 2) plastron inflamator in regiunea colului si
ductului cistic; 3) proces inflamator complicat cu hemoragie intraoperatorie [26, 80, 106, 152, 164].

Factorii locali intraoperatorii se dovedesc a fi responsabili pentru cea mai mare parte din
leziunile iatrogene. Inflamatia locald, deseori depasita, cu denaturarea tabloului anatomic faciliteaza
sporirea dificultatilor in realizarea colecistectomiei si impune efectuarea interventiei in regim de
urgentd. Aceste momente sunt lamurite prin adresari tardive, avand un proces patologic depasit sau
de temporizarile motivate de calendarul de spitalizare pentru interventie. Fibroza locald este un
produs al procesului patologic vechi cu nenumarate acutizari sau interventii repetate la cavitatea
peritoneald. Fibroza provoaca o reala schimbare in anatomia locala, formand frecvent pseudo
interpretdri ale rapoartelor dintre structurile anatomice locale. De mentionat ca hemoragiile
intraoperatorii, legate de variatiile anatomice ale arterei cistice sau de tulburdrile de coagulare sau
hipertensiune portald, sporesc riscul leziunilor prin faptul invadarii hemoragiei a campului operator
si disparitiei momentane a orientarilor anatomice locale. Realizarea intraoperatorie a gestului
hemostatic este dificila, fiind lucrat in graba, motivand pe urgenta majora si pe dificultatea cazului
dat. Fiind din accesul laparoscopic, chirurgul nu are posibilitatea de a efectua manevra Pringle.
Tentativele de hemostaza laparoscopica deseori sunt riscante din cauza lipsei vizibilitatii locale

adecvate, efectul feedback-ului haptic. Cel mai des se trece de urgenta la conversie. Deja din accesul
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laparotomic chirurgii se confruntd cu un hemoperitoneum major, dificil de solutionat. Aceste
impedimente faciliteaza leziunea accidentala de arbore biliar in conditie de hemoragii intraoperatorii
dificile [18, 50, 51, 81, 96, 178, 217].

Cauza principala a sectionarii accidentale a CBP in colecistectomia laparoscopica este
confundarea CBP cu ductul cistic. A evita aceasta identificari gresite canalul cistic, este esential sa se
vizualizeze meticulos, pentru a obtine prima impresie despre canalul biliar extrahepatic, inainte de a
recurge la disectie este punct de preferinta, folosind de regulda un laparoscop de 30°. Anumite
obiective anatomice, inclusiv nodul limfatic, artera chistica, gatul vezicii biliare si fisura lui Rouviere
au fost studiate obligatoriu separat pentru identificarea cu precizie maximalad a canalului cistic si
disectia in conditii de siguranta [44, 51, 91, 155, 200, 202].

O multitudine de ghinioane tehnice sunt, de asemenea, un motiv pentru complicatii. Cele mai
multe dintre ele fiind prezentate de inaptitudinile tehnice prezente si imprejurimile reale din sala de
operatie: inciziile necorespunzatoare pe un fundal de obezitate morbidd, in cazul interventiilor
deschise, sau porturile laparoscopice dificil pozitionate sau defectate cu scurgere activa de gaze,
crednd impedimente majore pentru accesul laparoscopic. Aceste situatii se sumeaza intr-un camp
operator rau expus, deseori cu carente de iluminare intraoperatorie, motive pentru o posibilitate mai
mare de comitere a leziunilor [26, 81, 130, 134, 145, 217].

Experienta modesta a echipei chirurgicale, realizare actului chirurgical noaptea pe urgenta,
precum si oboseala chirurgului sunt foarte des ignorate, sau chiar nu acceptate. In legatura cu acesti
factori este posibila o interpretare eronatd a eventualelor anomalii, o situatie grava, fara scuze pentru
toti cei implicati. Cel mai bizar fapt este ca, deseori, aceste fapte sunt inregistrate in aceiasi frecventa
atat la specialistii cu experientd mare, cat si la cei incepdtori. Fenomen ldmurit prin o asociere de
conditii nefavorabile ce evolueazd sumar spre realizarea unei leziuni involuntare de cale biliara.
Fenomen deseori supranumit in literatura anglo-saxoni ca ,,misknowledge”. Intr-0 linie similara vor
veni si esecurile tehnice drept scuze pentru leziuni: tehnici chirurgicale primejdioase, instrumentarii
chirurgicale periculoase [44, 48, 98, 105, 202].

Intr-o linie similard vin esecurile tehnice, cauzand leziuni biliare. Tractiunea inadecvati a
structurilor, ce presupune o ,,expunere mai buna”, poate modifica relatiile anatomice si fi un motiv
de leziuni. Erorile in tehnica de tractiune poate predispune la leziuni biliare majore. Tractiunea
excesiva a vezicii biliare poate provoca un prejudiciu biliar al CBP prin faptul ca ductul cistic va trage
dupa sine ductul hepatic comun. Asistentul ar trebui sa fie foarte precaut mai ales in prezenta intra
operatoriu a unei inflamatii acute, sau a unei vezicii biliare schimbate gangrenos, drept urmare
conductele biliare magistrale devin foarte friabile. O tractiune inadecvata, mediald a vezicii biliare

predispune la un prejudiciu, ,,umbrind” spatiul dintre ductul hepatic comun si ductul cistic. In cazul
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in care este necesar de aplicat sutura cu scop hemostatic mai ales in operatiile deschise, este absolut
contraindicat de suturat in ,,orb“. Acest moment duce inevitabil la leziune biliard. Sunt expuse
suturilor doar identitatile anatomice bine lamurite, dupa o eventuala clampare Pringle a ligamentului
hepatoduodenal. In chirurgia laparoscopica sunt periculoase cliparile numeroase cu scop hemostatic
fara o concretizare obiectiva a raportului anatomic local si a sursei hemoragiei [18, 130, 171, 178].
Aplicarea clipurilor prea aproape de ductul hepatic comun poate provoca obstructie partiald a
canalului biliar cu cicatrice ulterioara si formarea de tesut si strictura biliara. Acest tip de prejudiciu
poate sa fie evitat prin identificarea in mod clar a ductului cistic si jonctiunea cu ductul hepatic comun
inainte de clipare si incizie. Deseori 1n procese inflamatorii evidente sau fibroza esentiala se recurge
la o clipare in scara a diferitor structuri, care se prezintd mult mai voluminoase decat de obicei. Aceste
situatii pot fi interpretate gresit de chirurg, aplicand clipurile pe cdile biliare magistrale sau si pe
vasele sanguine, facilitind leziunile grave. Disectia extenuanta, prea aproape de canalul hepatic
comun poate pune in pericol aprovizionarea cu sange, cu formarea secundard, la distantd a unei
stricturi biliare. Problemele cu instrumentarul sunt, uneori, inevitabile, dar ele trebuie sa fie anticipate
cu materiale de rezerva, cu o intretinere tehnica adecvata [24, 48, 51, 98, 152].

Acelasi lucru este valabil si pentru uz excesiv, deseori nejustificat, de diatermie. Propagarea
energiei termice depinde de conductivitatea relativa a tesutului, care variaza continutul de apa si
lipide. Adancimea de penetrare in tesuturile Tnconjuratoare nu poate fi precis controlata. Utilizarea
excesiva a electrocauterizarii de mare intensitate poate provoca arsuri la nivelul canalelor biliare,
urmate tardiv de aparitia stricturilor biliare. Stricturi dezvoltate dupa coagularea vaselor sanguine, ce
pune in pericol alimentarea cu sange a arborelui biliar si dezvoltd o ischemie tisulara. Utilizarea
electrocauterizirii in timpul disectiei, trebuie evitatd in apropierea ductului hepatic comun. In cazul
in care este necesar de a obtine hemostaza prin utilizarea electrocauterului, ar trebui ca timpul de
expozitie aibd o durata foarte scurta de, iar intensitatea afectului scazuta. Electrocauterul bipolar, care
livreaza energie intre doud puncte, permite un mod mai controlat de aplicare intraoperatorie si poate
fi o tehnica mai sigura [44, 144, 164, 211, 230].

Un punct necesar de mentionat este legat de eroarea umana. Cel mai des este subinteleasa asa
numita ,,curbad de Invatare”, care atat de des este utilizata in zilele noastre in chirurgie ca o explicatie
pentru unele complicatii postoperatorii. Erori umane se pot intampla in ciuda tuturor eforturilor pentru
a le evita. Scopul stiintei chirurgicale este de a le reduce la minimum. Cel mai des aceste tendinte se
bazeazd pe tehnica chirurgicala bine insusita, instruiri si perfectiondri tematice, suplinirea
cunostintelor, excluderea ignorantei si a neconformitatii la regulile stabilite. Ultimele sunt cele mai
usor de controlat. Alte aspecte ale erorii umane se referd la un fenomen bine cunoscut in ultimii ani

de cercetare stiintifica: insuficienta vizuala sau mixt-identificarea vizuala sau ,,mixt-guidance”. Acest
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fenomen fiziologic de perceptie si decizie intelectuald mai este numit ,,euristica”. Creierul uman poate
induce erori vizuale in timpul interventiei chirurgicale, indiferent de noi modificari vizuale survenite.
Acest lucru inseamna ca in anumite circumstante, structurile anatomice sunt percepute ca diferite pe
parcursul operatiei (mai des este ductul cistic) si creierul ,,pastreazd” interpretarea primei receptii ca
corectd, neglijand ulterioarele. Aceste fenomene duc la o leziune biliara cruciala. Psihologia si
euristica identificarilor gresite ale caii biliare comune este o problema in discutie [50]. Majoritatea
lucrarilor publicate despre leziunile iatrogene ale cailor biliare pun accentul pe necesitatea
identificarii corecte a anatomiei ductului biliar Tnainte de a diviza, clipa sau cateteriza orice structura
din regiunea ligamentului hepato-biliar. Dar nici un chirurg nu ar divide vreo structura fara a o
identifica si nici un chirurg nu ar sectiona CBP in timpul unei colecistectomii, stiind ca acesta este
duct biliar. Intuitia profesionala si psihologia comportamentald in procesul identificdri gresite a
ductului rezidd in convingerea suficientd, chiar completd, ca structura sectionatd este cea corecta,
ductul cistic. Subestimarea riscului si semnelor ambigue sunt factori critici contribuitori la stabilirea
acestei convingeri, chiar daca ulterior se adevereste a fi falsa [45, 50, 74, 175, 199, 201, 204, 219,
222].

Iluzia vizuala este frecvent legata de faptul ca interventia laparoscopica se face sub o imagine
bidimensionald, creandu-se deseori iluzii despre pozitia reciprocd a formatiunilor anatomice.
Chirurgul L.W. Way este cel care a observat ca deciziile intra-operatorii, in timpul efectuarii
colecistectomii, se fac pe baza unor semne ambigue ce formeaza un model de ,,semnale” (marginile
ductului) si ,,sunete” (tesut conjunctiv, adeziuni si singe). Acest autor a ajuns la concluzia ca un factor
important ce contribuie la identificarea gresita a ductului este absenta simtului tactil in tehnica
laparoscopica. Simtul tactil descrie informatia perceptualda obtinutd prin atingere activa, ca la
examinarea manuald a unui obiect ca vezica biliara. El a sugerat ca absenta simtului tactil e o
problema specifica laparoscopiei, bazandu-se pe viziunea ca identificarea gresita a ductului era relativ

X

rard in era ,,pre-laparoscopica” cand chirurgul se folosea de simtul tactil in colecistectomiile deschise
[39, 130, 204, 214, 219, 223, 231].

Statistic, se poate totusi de spus, ca in ciuda tuturor eforturilor 0 leziune a tractului biliar va
avea loc Intotdeauna, cel putin o data in timpul carierei oricarui chirurg implicat in chirurgia biliara.
Doar de la 15% pana la 30% din leziunile biliare sunt diagnosticate in timpul procedurii chirurgicale
[108, 179]. Leziunile se pot prezenta in timpul procedurii operative sau la cateva zile dupa interventia
chirurgicala sau dupa cateva saptdmani sau luni, sau chiar ani dupa aceea. La cateva zile dupa
interventia chirurgicald, la pacienti evolueaza fistula biliara externa, icterul, semnele de abdomen acut
si sepsis. Leziunile care se prezintd dupa saptdmani sau luni, sunt leziuni, de obicei mai mici, pastrand

functia arborelui biliar, incd se vindeca cu formarea eventuald a unei stricturii biliare. Pacientii
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prezinta episodic plangeri la unele din semne, ca febra, colicd biliard, colangita, icter mecanic
tranzitor. Oboseala si pierderea in greutate sunt frecvente, pe cand icterul, de obicei, nu este prezent
in cazul ligaturdrilor sectoriale, incomplete ale cdilor biliare. Leziunile survenite dupa alte interventii

decat cea de colecistectomie urmeaza aceleasi reguli in evolutia clinica [42, 118].

1.2. Patogeneza transformarii cicatriciale ale cailor biliare

Procesul transformarii cicatriciale a cailor biliare ca rezultat al unei leziuni iatrogene nu este
clar pe deplin. Majoritatea savantilor sunt de parere ca la baza formadrii cicatricei pe arborele biliar
sta trauma peretelui biliar cu dereglarea fluxului biliar in duoden, hipertensiunea endoluminala a
arborelui biliar, colangita, peritonita biliara [20, 105, 106, 249]. Patogeneza acestor leziuni este
multifactoriald, dar componentele proeminente evidentiaza leziunea nemijlocit a colangiocitelor din
canalele biliare, fie direct, fie ca o consecinta de deteriorare mecanica sau termica a arteriolelor ale
vaselor plexului peribiliar, ceea ce duce ulterior la formarea de strictura de cale biliara [18, 134, 145,
196]. Dupa lezarea caii biliare, rezultd imediat un raspuns inflamator local, care este urmat de o
fibroza si ingustare a lumenului canalului biliar. Este posibila atrofia segmentului hepatic sau lobului
drenat de catre canalele biliare implicate si asociate cu hipertrofia segmentelor hepatice neafectate.
Aceste schimbadri 1n cele din urma progreseaza spre ciroza biliard secundara si hipertensiune portald
[3,107, 187]. Rezecat chirurgical, segmentul de arbore biliar va arata etiologia stricturii ductuli biliar.
In leziunile benigne segmentul implicat al canalului biliar este inconjurat de un guler de fibroza
determinand o ingustare a lumenului. Acest lucru este insotit de o cantitate variabila de infiltrat celular
inflamator. Mucoasa segmentului stricturii de obicei este atroficd, cu zone de metaplazie scuamoasa
[50, 156, 168].

Semnele clinice ale unei obstructii complete a caii biliare magistrale se atesta deja in primele
zile ale perioadei postoperatorii. O alta situatie este in obstructiile partiale, unde semnele clinice
evalueaza lent cu o simptomaticd in progresie cu intervale de remisiuni clinice si cu o evolutie de
durati de 10 luni sau chiar cativa ani. In studiile sale E.I. Halperin mentioneazi ci procesul de
formare a cicatricei pe arborele biliar este un rezultat al retinerii procesului de maturizare a tesutului
conjunctiv drept rezultat al actiunii directe a bilei si infectiei [243, 244, 245]. Factorul de iritare locala
a componentilor bilei asupra peretelui biliar si persistenta colangitei stimuleaza retinerea procesului
de convalescenta a plagii biliare, ce se soldeaza cu o productie locala exagerata de colagen [20, 223,
248]. Evolutia procesului hiperplastic local motiveaza aparitia unui proces cicatricial brutal local cu
o deformare majord a structurilor anatomice implicate in el si mai ales al sectorului proximal al caii
biliare magistrale. Efectuarea unor cercetari morfologice au demonstrat ca potiunea distald de cale

biliara va evolua spre formarea unui cordon fibros. Prezenta hipertensiunii biliare in sectorul proximal
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va duce inevitabil la o dilatare evidenta a canalului biliar si drept urmare va fi o hiperplazie evidenta
a peretilor si o degenerescenta a structurilor peretelui coledocian. Staza biliara si colangita persistenta
faciliteaza formarea calculilor biliari si a noroiului biliar supraobstacol. Trebuie de mentionat, ca
blocul cicatricial cu ingustarea progresiva a lumenului de cale biliara, la randul sau, este si el cauza
obstructiei biliare, iar pe viitor duce la formarea de calculi, noroi biliar, colangitd, insuficienta
hepatica etc. Un factor important ce apare dupa o leziune de cale biliard este producerea intensiva a
tesutului conjunctiv cu evolutie ulterioara spre fibroza si formarea cicatricei biliare [75, 79, 127, 175].

Actualmente patogenia stricturilor biliare este relatatd prin prisma a patru verigi de legatura
directd. Actiunea permanentd iritantd a bilei asupra peretelui ductului biliar si infectia incetinesc
procesele de regenerare, favorizand formarea excesiva de colagen [7, 175, 248]. Ca urmare au loc
procese hiperplastice cu stazd proximald, hipertensiunea ducturilor, persistenta microflorei in
regiunea stricturii cu formarea concrementelor. Astfel urmeaza afectiuni ca: colangita, colelitiaza,
insuficienta hepatica [86, 122, 224, 225]. Productia intensiva de tesut conjunctiv ca consecintd avand
fibroza si strictura cdilor biliare. Aceasta are loc ca consecintd a ligaturii cu obstructia ducturilor
biliare, urmand hipertensia proximala a ducturilor biliare si compensator ingrosarea peretilor lor
aproximativ de 5 ori timp de o luna. F. Glenn a descris schematic etapele de fibrozare si ingustare
pana la obstructie a ductului biliar traumat [177]. O importanta majora se acorda traumatismelor
ischemice ale ducturilor biliare. Se au in vedere particularitatile de vascularizare ale ducturilor biliare.
Conform cercetarilor unor autori s-a determinat, ca in 60% din cazuri, vascularizarea cailor biliare
provine din artera retroduodenald, cu ramuri de-a lungul céilor biliare la orele ,,3” s1,,9”, pe cand in
38% din cazuri, vascularizarea provine din ramurile arterei hepatice drepte [13, 20, 27, 79, 130]. O
particularitate a colecistectomiei laparoscopice este utilizarea electroenergiei in regim de taiere si
coagulare. Ca urmare a aplicarii electrocoagularii pe peretele biliar are loc necroza ductului cu
posibild perforatie in perioada postoperatorie si bilioragie in cavitatea abdominald sau formarea
stricturii posttraumatice ca rezultat al proceselor regenerative prin hiperproductia tesutului
conjunctiv. Paralel cu procesele de regenerare in ductul biliar in ficat au loc modificari cu caracter
distructiv, legate de hipertensiunea biliara [86, 98].

Nenumadrate studii clinice si experimentale au demonstrat cd reparatia tisularda a arborelui
biliar lezat este un proces de vindecare prin cicatrice. Existd doud schimbdri importante in repararea
tesutului biliar si anume: posibilitatea de a restaura consistenta morfologica a canalului biliar si
functia fiziologicd, si anume: formarea tesutului de granulatie cu proprietati contractile in dinamica
si proliferarea celulelor epiteliale, migratia lor si inchiderea plagii biliare. Miofibroblastii sunt
principalul constituent al tesuturilor inflamatorii si reparative de granulare pe arborele biliar. Prin

formarea unui proces reparatoriu al sistemului biliar, miofibroblastii induc formarea de cicatrice
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contractia materiei biliare locale si evolutiv va duce spre formarea de stricturi biliara. In ultimii ani a
devenit treptat clar ca miofibroblastii sunt strans legati de contractura cicatricei la distanta [7, 27, 225,
229].

Formarea proceselor de cicatrizare este rezultatul inevitabil al vindecarii ranilor, care este in
mod inevitabil Insotitd de formarea de cicatricei in grade diferite. Supra-depunerea de colagen in
regiunea leziunii ar putea duce la proliferarea supra-proceselor de cicatrizare. Formarea unei cicatrice
excesive in asociere cu un proces fibrotic local major este impedimentul major al chirurgiei
reconstructive [8, 75]. Acest proces este in legatura directa cu gravitatea leziunii, tipul si nivelul
lezarii si, desigur, de prezenta complicatiilor septice. Cu toate acestea, rezultatul pe termen lung este
critic in tratamentul chirurgical al leziunilor biliare, ce au evoluat spre formarea stricturii biliare.
Deseori nici formarea anastomozei biliodigestive nu solutioneaza definitiv strictura biliara, evoluand
spre strictura de anastomoza la distanta cu recidiva unui proces fibrotic local major. S-a constatat ca
celulele epiteliale ale canalului biliar se recupereaza slab, inflamatia cronica persista in mod continuu
si activeaza proliferarea fibroblastelor, are loc supra-depunerea de colagen in sub-mucoasa, iar
reconstructia nu aduce intotdeauna la vindecare. Toate acestea au ca rezultat proliferarea cicatrizarii
si rata ridicatd a incidentei de stenoza a anastomozei. Principalele manifestari ale stricturilor biliare
benigne dupa operatie sunt cicatricei si stenoze de canal biliar, iar formarea stricturii, mecanismul
care std la bazd ramane neclar. Prin urmare, este nevoie de studii suplimentare pentru a observa
rezultatele postoperatorii dupa mai mult timp postoperator [27, 62, 75, 224, 225].

Elementele importante de anatomie patologica locala sunt legate de sediul si tipul stricturii
biliare postoperatorii. Sunt identificate mai multe categorii de leziuni locale si la distanta.
Recunoastem stenoza completa fara pierdere de substanta la nivelul caii biliare principale; stenozele
incomplete cu permeabilitatea limitata a caii biliare principale; stenoza cu pierdere de substanta
limitatd la un segment al cdii biliare principale (partiale); stenoza a cdii biliare principale, consecinta
a unei rezectii pe distanta mare a caii biliare principale (transectii cu deficit major de materie biliard).
In pediculita fibroasa consecutiva bilioragiei si infectiei, procesul de sclerozi, pornit de la leziunea
caii biliare, are o tendinta extensiva de-a lungul peretilor cdilor biliare magistrale. Datoritd evolutiei
acestui proces de fibrozare se realizeazd in acelasi timp retractia bontului biliar suprastenotic spre
hilul hepatic. Scleroza inflamatorie retractila produce un decalaj considerabil intre sediul leziunii
primare si localizarea mult mai naltd a stricturii biliare maturate la momentul operatiei
reconstructive. Pastrarea acestui tesut fibros, de scelroza inflamatorie, de regula, induce la distanta

recidiva stricturii la nivel de anastomoza [75, 77, 100, 105, 206, 224].
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1.3. Manifestarile clinice si principiile de clasificare a stricturilor biliare benigne

Tabloul clinic al stricturilor biliare postoperatorii este de reguld reprezentata de fistule biliare
externe, icter (mai des tranzitor), angiocolite cu episoade de acutizari. Fiecare din aceste modalitati
de debut clinic au un substrat morfologic pentru fiecare caz in parte [16, 25, 48, 49, 144, 195, 249,
272].

Fistula biliard externa aparuta in primele ore postoperator, cu un debit biliar mare, tradeaza o
leziune directa a caii biliare, ce nu a fost recunoscuta nemijlocit intraoperator. Fistula biliard externa
mai poate aparea si dupd un interval de 2-5 zile de la operatie, fiind expresia eliminarilor unei zone
de necroza limitata a caii biliare, consecinta unei ligaturari ischemizante sau clipari a peretelui CBP,
sau electrocoagulari excesive pe CBP ce duc la necroza ulterioard de perete biliar. Scurgerea de bild
la nivelul leziunii se exteriorizeaza daca spatiul subhepatic este adecvat drenat, sau deruleaza clinica
unui coleperitoneum, daca nu este drenat la timp. Solutionarea inadecvata a leziunilor complexe ale
CBP poate duce la asa complicatii, cum ar fi peritonita biliard generalizatd, ceea ce duce inevitabil la
sepsis si insuficientd multipla de organe. Debitul fistulei poate fi variabil de la pierderi discrete pana
la biliragii abundente. Sunt situatii cand fistula biliard este intermitentd si se asociaza cu icter
tranzitor, a cdrui dinamica este invers proportionala in raport cu bilioragia. Deseori 1n asa situatii se
constituie subhepatic colectii biliare, care se evacueazad intermitent. Este posibil ca in aceasta
dinamica sa mai intervind concomitent si obstructia inflamatorie a traiectului fistulos, se va agrava
evident tabloul clinic [16, 76, 91, 98, 112, 131, 159].

Icterul mecanic este forma obisnuitd de debut clinic in stricturile biliare complete prin
ligaturare sau clipare, avand un interval de debut de cel putin 48 de ore de la interventia chirurgicala.
Precocitatea icterului este in raport cu sediul obstacolului si cu gradul de dilatare a caii biliare
supraiacenta de blocul mecanic [20, 49, 79, 105, 144, 249].

In stenozele incomplete se poate instala in primele zile dupa operatie un icter tranzitor de
intensitate mica. Dupa o perioada de acalmie variabila, de la cateva luni la cativa ani, apar fenomene
de insuficienta hepatici, colici biliari, icter cu angiocolita. In stenozele incomplete aparitia tardiva a
icterului este in directd legaturad cu gradul de dereglare a fluxului biliar la nivel de cale biliara [40, 42,
159, 192].

Angiocolita este una din cele mai severe complicatii ale stazei biliare. Episoadele de colangita
in stricturile biliare postoperatorii accentueaza icterul la bolnavi. Asocierea icterului cu angiocolita si
evolutia lor indelungata se repercuteaza sever asupra starii functionale hepatice si creste radical riscul
chirurgical pentru interventiile reconstructive. Moment ce sta la baza tacticei tratamentului seriat al

acestor pacienti si anume, decompresiunea arborelui biliar cu asanarea infectiei pentru prima etapa,
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iar mai apoi efectuarea interventiei reconstructive n conditie de asanarea completd a infectiei si
rezolvare procesului inflamator local [112, 123, 131, 132, 192, 195].

La baza clasificarilor contemporane ale leziunilor iatrogene ale cailor biliare stau: mecanismul
traumei, tipul agentului traumatic, efectul traumei asupra continuitatii arborelui biliar, nivelul
leziunii, momentul identificarii traumei, evolutia consecintei traumei asupra arborelui biliar. Toti
acesti factori si propunerile de clasificare ale leziunilor canalelor biliare au de fapt ca unic scop o mai
buna cuantificare a lor, permitand astfel o alegere cat mai bund a tratamentului lor precum si o
selectare cat mai eficienta a pacientilor, care necesita tratament intr-un centru medico-chirurgical
specializat. De asemenea, ele favorizeaza o mai buna urmarire si analiza pe termen lung a rezultatelor
in corelatie cu natura si severitatea leziunilor [15,16, 20, 29, 36, 105, 122, 131].

Primele tentative reusite de clasificare au avut la baza nivelul leziunii cdii biliare magistrale
si raportul bontului proximal fatd de hilul hepatic. Dupa profesorul H. Bismuth [19], leziunile se
clasifica in mai multe tipuri:

e tip I: leziuni ale CBP la peste 2 cm de confluenta hepatica;

e tip II: leziuni ale CBP la sub 2 cm de confluenta hepaticilor;

e tip III: leziuni CBP la care numai ,,tavanul” confluentei este intact;

e tip IV: leziuni ale confluentei care sectioneazd ambele canale hepatice;

e tip V: stricturi ale anomaliei hepaticului drept.

Cresterea volumului colecistectomiilor laparoscopice pe parcursul ultimilor decenii a sporit
numarul leziunilor CBP. Mai mult ca atat, s-a diversificat tipul leziunilor prin variante noi: leziuni
termice, necroza dupa electrocoagulare, clipirea metalica, sectionarea inaltd a CBP [40, 51, 144, 176].
Acesti factori au determinat ca sa fie reanalizata notiunea de leziune a arborelui biliar. Cercetdtorul
G. Branum (1993) defineste sub notiunea de trauma a arborelui biliar orice intrerupere a continuitatii
sistemului biliar, aparute dupa interventie chirurgicald. Se propune de divizat leziunile in cele mari si
mici [24]. Chirurgul B.V. MacFadyen (1998) in studiul sau propune de asemenea de despartit leziunile
biliare de bilioragiile postoperatorii [130]. Toate aceste notiuni si clasificari, propuneri de evaluare
au ajuns la un consens comun al cercetatorilor de a imparti leziunile arborelui biliar in leziuni mari si
mici, delimitand de ele bilioragiile simple postoperatorii [141].

Aplicand acelasi principiu, M.C. Richardson (1996) clasifica leziunile in: leziuni mari cu

afectarea mai mult de 25% din diametrul CBP sau lezarea ei totala; leziuni mici cu afectarea mai mica

de 25% din diametrul CBP [162].
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Chirurgul J. Bergman (1997) propune sistematizarea leziunilor CBP dupa cum urmeaza: tip
A — bilioragii din ductul cistic sau din canale accesorii hepatice; tip B — bilioragii din cdile biliare
magistrale dupa leziune laterald; tip C — stricturd izolata a CBP; tip D — sectiune totala a CBP [17].

In functie de caracterul traumei in colecistectomia laparoscopica chirurgul J. Siewert (1994)
elaboreaza o clasificare a leziunilor CBP, care este

| — bilioragie;
Il - stricturi biliare la distanta fara trauma aparenta intraoperatorie;
I11 - leziune tangentiala a CBP fara defecte structurale majore ale arborelui biliar:
a)  cu lezarea vaselor sanguine
b)  fara lezarea vaselor sanguine;
IV - defecte posttraumatice majore ale ductului hepatic comun, ductului coledoc, confluentului
hepaticelor:
a)  cu lezarea vaselor sanguine
b) fara lezarea vaselor sanguine [182].

In anul 1995, chirurgul Strasberg cu colaboratorii sai [202] a propus o nou clasificare bazata
pe principiile clasificarii savantului Bismuth, dar care a cuprins si alte tipuri de leziuni ale cailor
biliare ce apar si in urma colecistectomiei laparoscopice. Cercetatorul Strasberg a clasificat leziunile
biliare iatrogene in urmatorul fel:

e tip A: leziuni ale ductului cistic sau ale canalelor aberante din patul hepatic al veziculei;
e tip B: ligatura de canal segmentar aberant al lobului drept;
e tip C: sectiune a uni astfel de canal;
e tip D: leziuni laterale ale CBP;
e tip E: sectiuni sau obstructii (ligaturi) complete ale CBP. Acest tip se subdivide, asemanator cu
clasificarea lui Bismuth, in functie de locul leziunii:
= EI1- leziune coledociana joasd (la 2 cm sub confluentul hepaticelor);
= E2 —leziune coledociana situatd imediat sub confluent;
= E3 - leziunea canalului hepatic deasupra confluentului cu péstrarea integritatii
ultimului;
= E4 - leziunea celor doua canale hepatice;
= E5 - leziunea canalului hepatic drept anomalic.

S-a dovedit a fi o clasificare mult mai bine adaptata cerintelor clinicelor chirurgicale si mai

utila in serviciile multidisciplinare, n analiza si evaluarea leziunilor iatrogene ale cailor biliare.

Aceasta clasificare a capatat o raspandire largd in ultimii ani, fiind aplicata pe larg in serviciile
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chirurgicale. Pe de alta parte, neajunsurile acestei clasificarii sunt detalierea si specificarea
aprofundata, ce a creat incomoditati suplimentare in practica cotidiand chirurgicala

Ca completata apare clasificarea lui chirurgul McMahon (1995), care este mai usor de utilizat
in rutina zilnica a serviciilor chirurgicale. Savantul sistematizeaza prejudiciul de duct biliar dupa
dimensiunea defectului. Pe baza clasificarii McMahon, apreciem rani in 25% din diametrul ductului
hepatic comun sau din jonctiunea lui cu ductul cistic drept leziune minora, in timp ce transectiunea
sau ruperea peste 25% din diametrul CBP si strictura postoperatorie de duct biliar se clasifica ca
leziuni majore. Autorul sugereaza clasificarea simplificatd pentru leziunile de duct biliar, prin
separarea leziunilor majore si minore. Acest lucru este util pentru o eventuala diferentiere a leziunilor
minore de unele banale bilioragii, dar nu este utila pentru tactica chirurgicala [138].

In anul 1996, Centrul Medical Academic din Amsterdam propune o noui clasificare
sistematizatd pe 4 tipuri de la A la D in functie de lezarea unui canal biliar minor sau major, acesta
din urma fiind insotit sau nu de stenoza sau excizie a unei portiuni din arborele biliar. Clasificarea nu
elucideaza pe deplin mecanismul de prejudiciu. Nu este distinctie Intre trans-sectiune completd cu
ligaturarea sau cliparea CBP. In sfarsit, nu exista nici mentiune de implicare vasculo-biliara [128,
150].

Primele informatii despre clasificarea Hannover apare in anul 2007. Ea este slab cunoscuta in
literatura de specialitate. Leziunile sunt clasificate in relatie cu confluenta si include, de asemenea,
leziuni vasculare. Acesta are cinci subtipuri. Tip A se refera la scurgeri din patul chistic si/sau a
vezicii biliare. Tipul B este o stenoza completa sau incompletd cauzata de o clipuri chirurgicale. Tip
C reprezinta leziuni tangentiale laterale. Tipul D se refera la tipul de sectionare a canalului biliar
comun, subliniind distanta pana la confluentd precum si cele ale arterei hepatice si a venei portd sau
leziuni concomitente. Tip E este ductul biliar, unde stenoza survine tarziu, la lungimi diferite de la
confluenta [15, 36, 141].

In anul 2000, chirurgul Neuhaus a elaborat o clasificare, care permitea si cuprinda mai detaliat
datele privind leziunile dupa colecistectomie laparoscopica (de exemplu: lezarea canalului hepatic
drept, aparitia stenozelor) [150].

In anul 2003, un colectiv de autori au propus o clasificare, cunoscuti ca clasificarea Stewart-
Way, care include patru clase de leziuni traumatice:

e Clasal - leziunile cu lezare superficiala (ciupire) sau incompleta a CBP fara a cauza defect
arborelui biliar;

e Clasa Il - lezari laterale ale CBP ce evolueaza spre stricturi sau fistule biliare externe;

e Clasa Ill - sectiunea CBP, excizia sectorului proximal al CBP:

a) este prezent bontul ductului hepatic comun,
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b) este pastrat confluentul hepaticelor,

c) este distrus confluentul hepaticilor,

d) hotarul proximal al leziunii este mai sus de nivelul de ramificare a canalelor hepatice;
e Clasa IV - lezarea canalului hepatic drept sau segmentar [141, 219].

In aceastd ordine de idei, in anul 2007, chirurgul Wan-Yee Lau propune o completare a
clasificarilor deja existente cu indicarea obligatorie a leziunilor vasculare. Avantajele acestei
clasificari sunt urmatoarele: (a) gradul de prejudiciu este in ordine crescanda de severitate, de la tip 1
la 5; (b) mecanismele de prejudiciu difera in fiecare tip; (c) masuri preventive pot fi instituite pentru
fiecare tip, pentru a preveni complicatiile; (d) volumul tratamentului diferd in functie de tipul de
prejudiciu [120].

Toate aceste clasificari si propuneri de clasificare ale leziunilor canalelor biliare au de fapt ca
unic scop o mai buna cuantificare a lor, permitand astfel o alegere cat mai buna a tratamentului lor
precum si o selectare cat mai eficientd a pacientilor care necesita tratament intr-un centru medico-
chirurgical tertiar. De asemenea, ele favorizeazd o mai buna urmarire si analiza pe termen lung a
rezultatelor in corelatie cu natura si severitatea leziunilor [15, 36, 72, 141, 192].

Analiza clasificarilor prezentate mai sus permite sa stabilim faptul cd niciuna din ele nu poate
pretinde dreptul de a fi cea mai optimala si universala. La moment in formularea clasificarilor mai
apare si necesitatea de a orienta chirurgul practician spre o solutie tehnicd adresatd fiecarui tip de
leziune sau strictura. Deci, o clasificare optimald pentru specialistii chirurgi trebuie sa fie comoda
atat in clasificarea tipului leziunii sau stricturii biliare, cat si necesitatea de a asocia aceasta lezare sau
strictura cu o solutie chirurgicala bine definita [16, 19, 36, 72, 120, 141, 150, 192].

In acest context o tentativa reusiti o face cercetitorul E.l. Halperin (2009), prezentand o
clasificare combinata a principiilor anatomo-topografice ale nivelului de lezare cu cel al tipului de
leziune biliara si a solutiei chirurgicale recomandate. Clasificarea include trei principii de baza, care
la randul sdu sunt si ei clasificati in alte subtipuri. Primul descrie caracterul leziunii (Injury) - ,,I”,
stipuland lezarea totala, transectiile de CBP si leziunile partiale, marginale, termice, clamparile de
CBP. Criteriul de localizare (Localization) - ,,L”, divizata in leziunea de cale biliarad intrahepatica

2

(prezentand gradele ,,0”, ,,-1”, ,,-2”, ,,-3”, care reprezintd deficitul de materie biliara de la jonctiunea
canalelor) sau extrahepatica, ultima fiind delimitata dupa gradele: ,,+1”, ,,+2” (reprezentand distanta
in centimetri pana la jonctiune) . Autorul introduce criteriul de specialist chirurg (surgeon) - ,,S” de
profil general, si chirurg specializat (specialist surgeon) - ,,SS” in chirurgia biliara. In aceasti
clasificare s-a conceput o relatie integra de la actul de lezare pana la cel de solutionare chirurgicala.

Aceasta legitate este foarte importanta in formularea tacticii chirurgicale bine argumentate de catre

chirurgul practician [277].
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Actualitatea problemei leziunilor biliare si a evolutiei lor in stricturi biliare a stat la baza
organizarii Conferintei a Asociatiei Europene de Chirurgie Endoscopica (EAES - the European
Association for Endoscopic Surgery), care a avut loc in anul 2011 in Torino (Italia). Scopul lucrarilor
a fost definirea ,,Consensului European” in formularea clasificari unice privind leziunile biliare.
Expertii europeni fiind increzatori ca ar fi oportun sa se elaboreze o noua clasificare uniforma cu doua
criterii de baza: in primul rand, sa ia in considerare modelul de schimbare a leziunilor suportate de la
introducerea colecistectomiei laparoscopice; si in al doilea rand, pentru a combina toate elementele
existente din mai multe clasificari, utilizate pe scara larga pana in prezent intr-un singur all-inclusive,
clasificare universala, acceptata de serviciile chirurgicale tertiare. Acest lucru ar permite colectarea
de date utile pentru cercetarea epidemiologicd si studiile comparative, fiind o clasificare
cuprinzatoare, care compileaza toate tipurile de prejudiciu biliar, fie In mod independent relatate de
endoscopisti, radiologi sau chirurgi, integrate intr-un user-friendly, intr-un anonim registru electronic.
Acest lucru poate conduce la o determinare mai precisa a incidentei adevarate a leziunilor biliare,
suportate in cursul colecistectomiilor laparoscopice si, astfel, la crearea unor masuri preventive
efective. Toti autorii au analizat punctele forte si punctele slabe ale fiecarei clasificéri si apoi printr-
0 procesare Delphi s-a compus o clasificare EAES nominala all inclusive. Drept rezultat, o baza de
date electronica anonima a fost creata pe EAES si site-ul http://www.eaes.eu [56].

Asadar, pana in prezent sunt tentative de a elabora o clasificare a leziunilor biliare iatrogene.
Un grup de cercetdtori europeni a propus 15 variante de sistematizare a leziunilor biliare si le-au
integrat dupa clasificarea EAES si au mai propus o variantd optimizatd sub genericul ATOM.
Denumirea provine de la abreviaturile: ,,A” (Anatomy) - dupa criteriul anatomic, ,,TO” (for Time of)
- dupa timpul decurs de la leziune, ,,M” (mechanism) - dupa mecanismul de lezare.

Mecanismul de lezare va include: 1) caracteristicile anatomice - ,NMBD” (non-main bile
duct) - cai biliare nemagistrale si ,,MBD” - caii biliare magistrale, ce pot fi marcate cu diferite grade
(1-6) in functie de nivel; ,,P” - partiale si ,,C” - complete; ,,LS” (loss of substance) - cu pierdere de
materie biliara si,,VBI” (vasculobiliary injuri in general) - cu leziune combinata vasculo-biliara; 2)
dupa timpul de la leziune: ,,Ei” (early intraoperative) - depistata intraoperator, ,,Ep” (early
postoperative) - depistatd precoce postoperator si ,,L.” (late) - depistata tardiv; 3) dupa mecanismul
de leziune: ,,Me” (mechanical) - mecanica si ,,ED” (energy driven) - leziune termica in rezultatul

folosirii electrocoaguldrii intraoperatorii [72].
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1.4. Evolutia tratamentului chirurgical adresat stricturilor biliare benigne

Inceputul erei chirurgiei cailor biliare extrahepatice se atribuie celei de a doua jumatiti a
secolului XIX. In 1882, chirurgul Langenbuch cu succes efectueazi prima colecistectomie. In 1890,
deja peste doudzeci de chirurgi din diferite tari raporteaza despre 47 de colecistectomii efectuate cu
succes. In 1891, chirurgul O. Sprengel pentru prima dati a descris un caz de leziune a ductului biliar,
solutionat prin anastomoza coledocoduodenala. O data cu progresarea cercetarii problemei enuntate,
au apdrut si primele rapoarte de reconstructie chirurgicald a leziunilor ducturilor biliare. Doyen, in
1892 face o tentativa de a inlocui defectul coledocian, apreciat intraoperator, cu un tub de cauciuc -
un caz ce nu a fost sa fie de succes. Un alt caz clinic identic este raportat in anul 1900 de renumitul
chirurg Halsted [100, 144, 191, 207].

Primul succes, inregistrat in plastica defectului coledocian, este prezentat de chirurgul Jenkel
in 1905. Dupa rezecarea sectorului de strictura a hepaticoledocului, se efectueaza aplicarea unui tub
de cauciuc, care este bine fixat de portiunea proximala a CBP si implantat in duoden dupa o analogie
cu gastrostomia procedeului Witzel. Pacientul a fost monitorizat postoperator timp de 4 ani, stabilind
o stare buna a sanatatii [20, 191].

Convalescenta indelungata postoperatorie a acestor pacienti a permis chirurgului Jenkel, in
1910, sa inainteze postulatul privind epitelizarea indelungatd a arborelui biliar proximal si a
duodenului. Chirurgul Muzeneck, in 1926, in baza unui studiu experimental, a constatat ca aflarea
indelungatd a drenajului de cauciuc in calea biliara nu duce la ingustarea arborelui biliar, iar
imprejurul drenului se formeaza un canal fibros. In caz de aflare a drenului un timp scurt in lumenul
arborelui biliar are loc formarea unei stricturi in cel mai apropiat timp. In toate cazurile nu au fost
gisite niciun semn de epitelizare a acestui canal, format de tubul de cauciuc. in 1933, chirurgul E.I.
Halperin a publicat studiile sale unde demonstreaza ca din cauza procesului fibros are loc apropierea
ficatului de duoden cu fixarea lor comuna fara de semne de epitelizare a canalului fibros. In lumina
acestor studii renumitul chirurg rus Fedorov S.P., in anul 1934, a concluzionat ca ,, asteptarea unei
eventuale epitelizari este un vis ... [60, 240].

Concomitent cu derivatiile bilio-biliare au fost studiate si tehnicile chirurgicale in realizarea
derivatiilor bilio-digestive. Ultimele in masura utilitatii clinice au devenit optionale in tratamentul
leziunilor si mai ales a stricturilor iatrogene. In 1909, chirurgul Wolf, in cazul unei traume
intraoperatorii a coledocului distal, in premiera a realizat colecisto-coledoco-duodenoanastomoza.
Trebuie remarcat rolul chirurgului Kehr (1862-1916), care a propus drenajul biliar in,, T, ce a devenit
foarte raspandit in solutionarea defectelor coledociene si realizat in premierd in 1909. Ceva mai tarziu,
chirurgul Kehr (1913) propune o modalitate tehnica originala in formarea coledoco-

duodenoanastomozei termino-laterale [20, 60, 191].
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In deceniile urmitoare, generatii de savanti au perfectionat tehnicile derivatiilor bilio-
digestive, descriind noi variante de redresare a fluxului biliar in intestin. Printre ei se regasesc
urmatoarele personalitdti: Allen (1945); Champeau si Pineau (1952); Hepp (1952); Dogliotti si
Fogliatti (1958); Catell si Braasch (1960); Kirtleyn (1960); Hess (1961); Grassi (1969); V.M. Sitenko
si A.I. Nechay 1962); Z.A. Topchiashvili (1962); V. Vinogradov (1962); Ya.D. Vitebsky (1967) [60,
240].

O consecinta a traumelor iatrogene sunt fistulele biliare externe. Persistenta unei fistule biliare
externe va aduce dereglari grave hidro-saline si metabolice. Evident ca decenii la rand savantii din
domeniu au analizat modalitatile chirurgicale de lichidare a fistulelor si restabilirea fluxului biliar in
intestin. Pentru prima data o operatie de conectare a fistulei biliare cu tractul digestiv a propus
chirurgul Czerny, in 1898. In premier a implantat canalul fistulos in jejun. Dar, cu regret, pacientul
a decedat la a treia zi postoperator de peritonita. O nereusita 1-a surprins si pe chirurgul Stubenrauch,
in 1905, cand a implantat o fistuld biliara in duoden. In ambele situatii interventiile au fost realizate
intraperitoneal. Ca alternativa, in 1908, chirurgul Cohn a reusit sia realizeze o conexiune
extraperitoneald, fixand subcutan ansa jejunald in imediata apropiere de canalul fistulos si realizand
peste 10 zile o conexiune prin intermediul uni tub de cauciuc cu fistula biliara. In 1912, chirurgul
Williams a realizat prima fistuloduodenostomie de succes, iar rezultatele acestui caz fiind publicate
abia in 1929. In acelasi an, chirurgul Mariani cu succes o efectuat o fistulogastrostomie. in 1922,
chirurgul Hildebrand o intersectat ansa jejunald dupad procedeul Roux (cu o trecere prin teaca
muschilor peretelui abdominal si o unire cu fistula biliard in exterior). In 1924, chirurgul V.I.
Dobrotvorsky a realizat prima fistulojejunoanastomoza intraperitoneald pe ansa jejunald a la Roux
[62, 240].

Experienta ,,bund” a tratamentului fistulelor biliare a crescut in urmatorii decenii. Deja a
devenit un standard, ca canalul fistulos sa fie excizat pana la ficat si doar apoi de realizat o anastomoza
cu tractul digestiv. Este important sd mentionam, ca in literatura de specialitate aceastd problema a
fost o temd de discutie multi ani la rand si la diferite nivele. Majoritatea etapelor interventiilor
chirurgicale au fost imbunatatite si perfectate in functie de particularitdtile anatomice specifice
fistulelor biliare postraumatice [26, 60, 191, 240].

In premierd mondiald, chirurgul Cezar Roux a publicat in ,,Revue de Chirurgie” tehnici de
formarea ansei jejunale in ,,Y”, in anul 1893 [95, 210].

In 1908, chirurgul Monprofit a descris anastomoza bilio-digestiva cu o ansi a intestinului
subtire Roux-Y ca modalitate de reconstructie a tractului biliar [36]. Iar in 1909, chirurgul Dahla a
raportat un caz similar mentionat. In 1944, chirurgul Manteuffel a efectuat o hepaticojejunostomie,

care conecta ducturile biliare intrahepatice cu intestinul subtire. In 1948, au fost intreprinse primele
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incercari de efectuare a anastomozei muco-intestinala prin mobilizarea unui segment de mucoasa a
intestinului subtire prin incizia ductului hepatic proximal. Insi aceasti tehnici a fragmentului de
mucoasa nu a avut suficienta vascularizare. lar in 1969, aceasta tehnica a fost modificata de chirurgul
Smith, care a descris-o ca grefa de mucoasa. In 1964, chirurgul Gilbert si in 1969 chirurgul Grassi au
aplicat insertia intestinului subtire pedunculat pe vasele biliare in reconstructia biliara [60, 191].

In anul 1954, chirurgul Couinaud si in 1956, chirurgii francezi Hepp si Couinaud au descris
hilul hepatic si ductul stang extrahepatic lung, folosindu-le pentru a efectua o anastomoza bilio-
digestiva largd, dupd disectia tesutului in hilul hepatic pentru a efectua, in caz de leziuni biliare
intrahepatice. In anul 1948, chirurgii Longmire si Sanford, la fel, au descris o tehnica de izolare a
ductului hepatic stang pentru a-1 folosi intr-o anastomoza bilio-intestinald, ce constd dintr-o rezectie
partiald a lobului stang al ficatului [20].

In anul 1957, aceasta tehnici a fost modificata si folositd de chirurgii Soupault si Couinaud
pentru a izola ductul hepatic al celui de al 3-lea segment hepatic pentru a efectua o anastomoza bilio-
jejunali in caz de sector atipic al sistemului biliar [26]. In anul 1994, chirurgul Blumgart a descris
tehnica anastomozei bilio-jejunale hilare si intrahepatice, realizand anastomoza cu ducturi sectoriale
hepatice [20]. In anul 1965, chirurgii Thomford si Hallenbeck au descris modificarea unui model
animal al anastomozei bilio-jejunale folosind ansa Roux-Y, ce consta din jejunostomie (ansa
intestinala suturatd in cavitatea abdominald) ceea ce a permis un control postoperatoriu endoscopic si
dilatarea anastomozei. In anul 1984, chirurgul Huston a descris aplicarea acestei tehnici la pacientii
cu stenozd postoperatorie in anastomoza biliard. Aceasta metodda de reconstructie nu a fost larg
acceptati si implementata in tratamentul chirurgical standard al leziunilor biliare iatrogene. In anul
1997, chirurgul polonez Jedrzejczyk descrie tehnica anastomozei bilio-enterica modificata cu ansa
Roux-Y suturata in orificiul stratului musculo-fascial [20, 26, 191].

Experienta acumulata pe parcursul multor decenii a facilitat evaluarea tehnicii chirurgicale de
la anastomozele efectuate pe sisteme de drenaj carcasa (anii 70) pana la cele bazate pe tehnica
suturilor atraumatice moderne realizate doar intr-un plan. La tehnicele contemporane drenajul este
folosit pe timp scurt, pentru evitarea complicatiilor postoperatorii imediate. In ultimii ani s-a preferat
realizarea anastomozelor folosind tehnica de sutura de precizie mare cu elemente de microchirurgie
si tehnica de rezectie hepaticd, mai ales in cazul anastomozelor inalte realizate pe doua sau trei canale

hepatice [20, 30, 87, 100, 105].
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1.5. Principiile de diagnostic ale stricturilor biliare benigne la diferite etape clinico-
evolutive

Stricturile benigne ale tractului biliar, secundare la leziunile iatrogene, deseori asociate cu
fistule biliare sau colangita ascendentd cu o evolutie recurenta, constituie o provocare serioasa
continud a chirurgului. Conditiile patologice ale stricturii biliare modificd, de reguld, calitatea
peretelui canalului biliar, implica in procesul de fibroza locala poarta hepatica cu modificari serioase
ale anatomiei locale [20, 48, 100, 128].

Pe de alta parte, unul din factorii decisivi ai rezultatelor tratamentului la distantd este
momentul stabilirii leziunii cailor biliare magistrale de la actul operator primar. Important decisiv, ca
leziunea sa fie diagnosticatd imediat intraoperator sau cel putin in primele 24 de ore post-opertor.
Totodatd, o altd situatie intervine cand leziunea este diagnosticatd tardiv, urmatd de complicatii
septice dificile sau de formarea unor fistule biliare externe spontane cu un debit biliar major [116,
192, 195, 196].

Majoritatea studiilor, mentioneaza ca limitele diagnosticarii leziunii nemijlocit intraoperator
la colecistectomie traditionala sunt la 12,8% - 35,0% de cazuri. lar, cota stabilirii leziunii intra-
operator in colecistectomie laparoscopica este estimata la 10%-38% de cazuri. Majoritatea studiilor
clinice randomizate prezintd la randul s-au ca depistarea leziunilor imediate inraoperator in
colecistectomia clasicd prevaleaza fatd de acestea in colecistectomie laparoscopica. Totodata,
rezultatele clinice randomizate prezinta o medie de depistare a 26% de cazuri (in timpul
colecistectomiei clasice - 38% de cazuri si doar 16% de cazuri in colecistectomie laparoscopica) [81,
172,144,192, 219].

In 2000, chirurgul 4. V. Updriev a elaborat o clasificare, care a cuprins 4 perioade de diagnostic
ale traumatismelor ducturilor biliare [286]:

I perioad: — diagnosticul stabilit intraoperator. In aceasti perioada sunt posibile operatiile de
restabilire a integritdtii arborelui biliar In dependenta directa de tipul traumei si particularitatile
anatomice;

II perioadi — diagnosticul este apreciat postoperator precoce (<24 h postoperator). In aceasta
perioada sunt posibile atat interventiile de restabilire a arborelui biliar, cat si de drenare externa;

I11 perioada — diagnosticul constatat postoperator tardiv (2 — 7 zile dupa actul chirurgical).
Este perioada cand s-a pierdut momentul oportun pentru interventiile de restabilire sau chiar de
derivatii primar aplicate. Este perioada complicatiilor septice locale majore (peritonita biliara difuza,
abcese subhepatice, fistule biliare externe nedirijate sau obstructie completa de arbore biliar cu icter
major si sepsis biliar). Aici sunt oportune doar drenarile externe in ansamblu cu asandrile cavitatii

abdominale;
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IV perioada — diagnosticul stabilit la indepartare dupa interventie (1-8 luni post-operator si
mai mult). De obicei sunt prezentate de leziuni partiale de CBP, stricturi, care au evaluat treptat sau
fistule biliare externe, care nu au fost apreciate de la inceput la justa valoare. Aceste cazuri necesita
interventii reconstructive definitive.

O evaluare detaliatd si o pregatire preoperatorie meticuloasd sunt factori determinanti,
importanti ai unui management de succes al pacientilor cu stricturi benigne de cale biliara. Scopul
diagnosticului este de a stabili exact nivelul si tipul stricturii, a documenta gradul de disfunctie
hepatica, precum si a investiga posibilele complicatii, cum ar fi angiocolita, ciroza biliara secundara,
hipertensiunea portala. Este important de a diagnostica factorii de risc medicali asociati, In special
coexistenta bolilor hepatice, precum si detectarea si corectarea oricarei dereglari de fluide si
electroliti, a tulburarilor existente nutritionale si de coagulare, controlul stric al infectiei [127, 131,
145, 192, 290].

Diagnosticul prejudiciului tractului biliar, motivat de strictura biliard, este o sarcina complexa,
care se poate realiza doar in mai multe etape. Principalele aspecte care necesita clarificare sunt: starea
canalelor biliare intra- si extra- hepatice, nivelul si gradul de deteriorare a cailor biliare, determinarea
cauzei colestazei, starea functionald a ficatului si a altor organe si sisteme [20, 40, 105, 243].
Diagnosticul de laborator este destinat sa identifice natura si amploarea icterului, disfunctia hepatica.
Pentru pacientii cu stricturi ale canalului biliar in perioada postoperatorie sunt caracteristice formele
de colestaza extrahepaticd sau mixtd. Pentru colestaza extrahepaticd este caracteristica
hiperbilirubinemia, cu o predominanta a bilirubinei directe si de crestere a activitatii fosfatazei
alcaline, a ALT-lui si a AST-lui, gamma-glutamil transpeptidazei. Colestaza mixta este manifestata
in cresterea sericd atat a bilirubinet directe, cat si a celel indirecte. Este raportat ca nivelul de fosfataza
alcalina poate fi unicul element de diagnostic de laborator al stricturilor biliare evoluate dupa
ischemia locala postoperatorie sau postnecroticd [87]. Cresterile ale transaminazelor hepatice,
fosfatazei alcaline, gamma-glutamil transpeptidazei pot fi, de asemenea, concluzii pertinente pentru
obstructie biliara, dar sunt mult mai putin proeminente in scurgeri biliare, fistulele biliare externe.
Rezultatele analizelor de laborator, cu toate aceste momente, pot fi evident nespecifice pentru
stricturile biliare benigne postoperatorii [20, 41, 124, 154, 204].

Degenerarea parenchimatoasd, fiind usoara la etapele incipiente de formare a stricturilor
biliare, in cele din urma se transforma in ficat cu arhitectonica modificatd, prezentand o insuficientd
de grasime, proteine, ceea ce duce la o violare a fluxului sanguin intrahepatic, extinderea tesutului
conjunctiv in structura hepatica. Ca urmare a incélcarii functiilor detoxifiante ale hepatocitelor in
sangele periferic se acumuleaza o cantitate mare de substante toxice - amoniac, bilirubina, acizi grasi

liberi, ureea, creatinina si altii [116, 224].
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Diagnosticul imagistic adresat stricturilor biliare benigne ocupa un loc important in cercetarile
stiintifice adresate stricturilor biliare benigne postoperaorii. Diagnosticul imagistic al stricturilor
biliare benigne postoperatorii include obligatoriu ultrasonografia cavitatii abdominale,
colangiofistulografia prin intermediul fistulelor biliare externe, cholangiopancreatografia retrograda
endoscopica (ERCP), tomografia computerizatd, rezonanta magnetica in regim de cholangiografie
[20, 83, 101, 186, 227].

Ultrasonografia cavitatii abdominale permite un examen imagistic al ductelor biliare
intrahepatice si extrahepatice cu masurarea diametrului canalelor biliare intrahepatice sau a canalului
hepatic comun. De asemenea, permite constatarea de bilioame sau de abcese intraabdominale la
pacientii cu scurgeri de bila postoperatorii. Metodica s-a apreciat ca un screening diagnostic usor
aplicabil si accesibil in evaluarea stricturilor biliare benigne postoperatorii. Semnele caracteristice
pentru hipertensiunea biliard cu dilatarea eventuald a canalelor biliare intra si extrahepatice sunt
constate in 76-82% din stricturile biliare. Prezenta abceselor intrahepatice sau formatiunilor
lichidiene ne permite o sensibilitate - 98% de cazuri [49, 101, 123, 127]. Pe parcursul ultimelor
decenii au apdrut studii ce confirma importanta diagnosticd a Ultrasonografiei cavitdtii abdominale
in cazul anastomozelor biliojejunale si a complicatiilor lor. De asemenea, sunt prezentate experiente
incurajatoare in diagnosticul nemijlocit al stricturilor biliar benigne. Un criteriu elocvent al stricturilor
biliare 1l constituie dilatarea uniforma a CBP cu ingrosarea simetricd, bine conturata a peretelui biliar,
in lipsa unor cauze evidente de obstructie mecanica in asociere cu un sector aecogen in lumenul CBP.
Din datele prezentate de o serie de autori constatim o sensibilitate a metodei date de 40,0%-85,3%
de cazuri, o specificatie diagnostica - 88,4%-100% de cazuri, si veridicitate la 78,2%-100% dintre
cazuri [62, 129, 239, 256].

Examenul sonografic al zonei hepato-bilio-pancreatice in regimul - B al scanarii ecografice
bidimensionale permite delimitare certa a arborelui biliar intra- si extrahepatic, trecerea cailor biliare
la nivel de anastomoza in intestinul subtire. Momentele date sunt inregistrate la aplicarea
transductorului sub rebordul costal drept intre axa medioclavicularda si cea anterior axilard cu
orientarea fasciculului ultrasonor spre ligamentul hepatoduodenal si cefalopancreas. Nemijlocit
vizualizarea anastomozelor este posibila la amplasarea transductorului la nivelul spatiilor intercostale
VIII-IX intre axa medioclaviculard si cea anterior axilara [250, 278]. Semnele sonografice, ce ne
permit suspectarea unei stricturi de anastomoza bilio-digestiva, sunt: ingrosarea difuza a peretelui de
cale biliard 1n imediata apropiere de gura anastomozei, lipsa ,,gazului liber” in caile biliare
intrahepatice, dilatarea arborelui biliar intrahepatic cu aparitia colangioectaziilor, ingustarea de lumen
de cale biliard la nivelul anastomozei, prezenta namolului biliar supranastomotic sau a calculilor

biliari [260, 263].
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Tomografia computerizata fiind o metoda neinvaziva permite examenul zonei hepatobiliare,
apreciind dilatarea arborelui biliar, nivelul obstructiv, prezenta sau lipsa colectiilor lichidiene,
scurgerile biliare. Sensibilitatea metodei fiind de 87-92%. Metoda este mai putin relevanta pentru
lipsa dilatarilor de arbore biliar. In aceste situatii caile biliare intrahepatice se pot aprecia doar in 20-
30% din cazuri. Un alt nivel informational 1l propune tomografia computerizata spiralatd (3D). Plusul
folosirea substantelor de contrast contemporane cu examen atat in regim de tomografie, cat si de
angio-CT. Metoda are importanta pentru leziunile inalte dificil de interpretat la o contrastare obisnuita
endoscopica. In aceste momente sensibilitatea metodei ajunge la 94% de cazuri [35, 45, 113, 122,
139].

Tehnologiile de ultima ora din rezonanta magnito-nucleard permit receptia unei imagini de
inalta calitate a arborelui biliar si a wirsungului fara contrast si absolut neinvaziva. Aceastd metoda
poate fi uneori drept metoda electiva. Metoda are o sensibilitate de 95% de cazuri. Metoda permite
constatarea hipertensiunii biliare in 100% de cazuri, iar extravazarile bilioase in 80%. Metoda
formeaza imagini ale arborelui biliar de 0 cClaritate superioara cu un tablou detailat atat endobiliar cat
si in raport cu organele adiacente (ficat si pancreas). In 2007, chirurgul S. Al-Obaidi a prezentat
rezultatele studiilor cu o sensibilitate inaltd (100%) a metodei in examenul stricturilor biliare si a
anastomozelor biliodigestive cu o specificatie inaltd (98,5%) si cu o acuratetd deosebit de nalta
(98,7%) In comparatie cu cele marcate de sonografie [10, 103, 184]. Metoda, fiind absolut neinvaziva,
permite o aplicare in dinamicd pentru 0 evaluare detailata a arborelui biliar si a derivatiilor
biliodigestive [45, 110, 239]. CRMN, in comparatie cu ERCP, permite o vizualizare atat a sectorului
sub blocul obstructiv, cat si a celui proximal. Stricturile biliare benigne vor avea un lumen ingustat
Ccu contur clar si neted pana la bloc si cu contur deformat sub stricturd. CRMN se testeaza ca o metoda
absolut inofensiva, cu un grad inalt de informatie clinica. Este o varianta optima de diagnostic cand
nu sunt conditii de contrastare directa a arborelui biliar sau cazurile cu anatomie dificila a arborelui
biliar, intolerantd la substantele de contrast a arborelui biliar. Capacitatea de a obtine o
cholangiogramd fara injectare de contrast in arborele biliar este semnificativa, deoarece injectarea
mediului de contrast poate duce la colangita greu de tratat la pacientii fard un drenaj biliar adecvate
[10, 69, 107, 144, 189].

Colangiografia percutantranshepatica (CPH) este o metoda de diagnostic de pret, adresata
cazurilor cu obstructii 1nalte si celor cu lipsa de acces endoscopic la arborele biliar. Este ,,colacul de
salvare” in situatiile cand celelalte metode nu se pot realiza sau nu sunt informative. Frecventa
rezultatului pozitiv in cazul unui arbore biliar dilatat este de 87-95% de cazuri, iar in situatiile cand

nu avem arbore dilatat este de 40-50% de cazuri. Valoarea diagnostica este 85-95% de cazuri.

46



Frecventa complicatiilor metodei este de 8-10% de cazuri. Daca sistemele biliare drept si stdng nu
comunicd, ¢ necesara punctia separata a lobilor hepatici drept si stang. Aceasta este mai utila Intrucat
defineste anatomia arborelui biliar proximal, care e folosit in reconstructia chirurgicala. Pe langa
aceasta, in timpul CPH poate fi plasat un cateter transhepatic ceea ce poate fi util in decompresie
pentru tratarea fistulei biliare sau colangitei. Indicatiile pentru CPH in stricturile biliare e prezenta
anastomozei bilio-enterice (de exemplu, anastomoza Roux-en-Y cu hepaticojejunostomie,
coledocojejunostomie si gastrectomie Billroth 11), prezenta stricturilor hilare complexe sau cand
ERCP nu e de folos. Ambele sisteme ductale dreapta si stingd pot fi accesate folosind aceasta tehnica
[12, 22, 23, 70, 244, 253, 256].

Fistulocolangiografia este o metoda simpla in realizare, dar cu un potential informatic major.
Metoda permite constatarea permeabilitdtii arborelui biliar, nivelului obstructiv, caracterul blocului
obstructiv, prezenta sau lipsa extravazdrilor de bild. Asa, in 33,3% de cazuri fistulocolangiografia
permite o contrastare integra a arborelui biliar, iar in 61,9% din cazuri doar contrastarea arborelui
biliar intrahepatic. Drept indicatie pentru aplicarea fistulocolangiografiei serveste prezenta unei
fistule biliare externe. Eficacitatea metodei date este la nivelul - 97% de observatii. Informatia
diagnostica are un impact mare pentru o alegere corectd a tactici curative de mai departe.
Fistulocolangiografia dd o informatie detailatd despre structura anatomicd a cailor biliare,
particularitatile individuale de structura, ce este foarte oportun pentru a efectua un gest reconstructiv
optimal [37, 81, 275, 282].

Colangiopancreatografia retrogradad endoscopicd (Endoscopic retrograd
cholangiopancreatography — ERCP) este o metoda foarte utila de investigare in imagistica canalelor
biliare lezate si a stricturilor biliare postoperatoriii. In acest context metoda oferd o prezentare
detailata a sectoarelor de CBP, localizarea, gradul si caracterul stricturii a CBP. Precizia diagnostica
si sensibilitatea metodei este de 98% de cazuri. Metoda are limitari doar in cazul unei stricturi totale
de CBP, ce nu permite contrastarea sectoarelor proximale ale arborelui biliar. Evident cd asa situatii
vor necesita obligatoriu o suplinire a metodei cu examenul imagistic prin colangiografia prin RMN,
ce va spori in ansamblu sensibilitatea diagnostica la 100% de cazuri. In cazul fistulelor biliare externe
este oportuna combinarea ERCP cu o colangiofistulografie concomitentd, ce va permite o detaliere
oportuna a arborelui biliar, nivelul de stricturd, prelungire sectorului lezat, prezenta sau lipsa
extravazarilor de bila. In prezent, ERCP este ,,standardul de aur” atotrecunoscut in diagnosticul
preoperator al stricturilor biliare benigne, care necesitd o reconstructie chirurgicald. Rata de succes a
ERCP este 90-95% de cazuri, cu o rata a complicatiilor de aproximativ 3-5% de cazuri [2, 4, 59, 158,
188, 215].
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Stricturile biliare raman In continuare o enigmd de diagnostic, iar miza 1n realizarea unui
diagnostic precoci, de o inaltd acurateta si precizie sunt de mare importantd, atat din cauza riscului de
a nu pierde momentul oportun in solutionare complicatiilor majore prezente (icter, angiocolita,
bilioame etc.), cét si din cauza stabilirii momentului cel mai bun pentru o reconstructie biliara, de
asemenea un impact il au si costurile spitalizarilor repetate, a morbiditatii asociate unor interventii
chirurgicale repetate si deseori inutile in rezultatul final. Un istoric medical detaliat si o abordare
multidisciplinara, pentru a ghida obiectivele de tratament chirurgical al stricturilor biliare este
important sa se asigure la cel mai bun rezultat. Niciuna dintre aceste modalitdti de diagnostic, n
cercetdrile existente, in experienta prezentd, nu permit, actualmente, sa furnizeze un diagnostic

e vyt

continud sa evalueze aceasta pagind dificila si stringentd pentru pacientii cu stricturi biliare benigne

[1, 3, 13, 75, 96, 107, 188, 215].

1.6. Managementul chirurgical al stricturilor biliare benigne

Actualmente stricturile biliare postoperatorii sunt solutionate prin interventii reconstructive,
formand diverse derivatii bilio-digestive. Derivatiile reconstructive subinteleg formarea stomei intre
portiunea proximala a arborelui biliar cu tractul digestiv. Experienta chirurgiei mondiale, ce cunoaste
peste 100 de ani, a evaluat de la stomele cu duodenul, stomacul, colonul la un standard recunoscut, si
anume derivatiile biliojejunale. Ultimele au fost studiate aprofundat in ultimele decenii si au
demonstrat eficienta in reconstructiile biliare. In particular a fost demonstrati superioritatea ansei
jejunale a la Roux, cu bratul ei de peste 80 cm. Derivatiile cu ansa jejunald Roux devin o norma de
aur pentru aceasta chirurgie [20, 66, 68, 91, 92, 100, 128, 291].

Operatiile reconstructive in stricturile postoperatorii biliare au o specificatie evolutiva de a se
cicatriza la distantd, fapt motivat de specificul de reparatie a plagii de canal biliar anastomozat la
intestin, sub o expozitie persistentd de saruri biliare si germenii bacterieni din bila. Prezenta
procesului fibroplastic major al bontului biliar pe un fundal de vascularizare compromisa postlezional
in asociere cu bila infectata si agresiunea sarurilor biliare aduce la un proces de reparatie dificil,
indelungat ca timp si cu o evidentd predispunere pentru o restricturd de canal biliar si o implicare in
cicatricea formata a gurii de anastomoza. Procesul este asa de agresiv, ca deseori obtinem o inchidere
cicatriciala a Intregului lumen de canal biliar. Formarea de strictura a anastomozei biliodigestive este
raportatd de mai multi autori pe un termen lung de la 10% pand la 19% dintre pacienti. Rata
morbiditatii dupa reconstructiile biliare este de 43% de cazuri, din ele prevaleazd complicatiile
minore. De asemenea, au fost raportate rate de mortalitate, variind de la 1,7% pana la 9% de cazuri

[198, 246, 283, 284].
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Este demonstrat ca asa cizelare de manopera chirurgicald, asa combinare de elemente de
disectie tisulara, abilitati de chirurgie vasculara si chirurgie plastica concomitentd poate fi doar in
operatiile reconstructive pe cai biliare. De aceea realizarea operatiei reconstructive de catre chirurgul
cu abilitati in chirurgia hepato-biliara permite obtinerea unui rezultat bun la distanta in 94% din cazuri
pe cand acelasi gest curativ realizat de un chirurg de practica generala permite obtinerea rezultatului
bun doar in 17% din cazuri [103, 155, 287]. Rezultatele bune inregistrate in centrele specializate in
chirurgia hepatobiliara, sunt motivate de abordul multidisciplinar al pacientilor cu stricturi biliare
postoperatorii, aplicarea in actiune a intregului arsenal de tehnologii miniinvazive [102, 103, 155,
283, 284].

Hepaticojejunoanastomoza a devenit deja un standard in reconstructiile biliare. Ele au lasat in
istorie derivatiile bilio-biliare si cele bilio-duodenale sau bilio-gastrice. Majoritatea studiilor dedicate
impactului hepaticojejunoanastomozelor pe ansa Roux prezinta o rata de succes postoperator de la 90
la 98%. Sunt prezente cercetari de evaluare la o distanta de peste 10 ani postoperator ce demonstreaza
o eficacitate clinica importanta a metodei a stabilit rezultate bune de la 82% pana la 98% cazuri. Este
un rezultat de performanta a tehnologiilor de realizare a stomiilor contemporane, bazate pe o conduita
si o evaluare clinica bine ajustata pentru aceste cazuri dificile. Majoritatea chirurgilor ce practica
chirurgia reconstructiva biliara afirma ca aceste interventii necesitd o dotare clinica de performanta,
o abordare multidisciplinard, un management chirurgical etapizat. Aceste lucruri sunt posibile doar
in centrele de performantd unde se practica chirurgia hepato-biliarda contemporand si existd o
experientd mare de domeniu [88, 102, 193, 200, 227, 265, 288].

Cercetarea datelor din literatura de specialitate permite delimitarea cerintelor necesare pentru
efectuarea unei hepaticojejunoanastomoze reusite: a) excizia tesutului fibros din calea biliara
proximald; b) realizarea unei anastomoze largi; c) prezenta unei mucoase intacte, fara procese
inflamatorii la toate 360° ale liniei de anastomozi; d) o buni vascularizare pe linia de sutur; e) lipsa
tensiunii la linia de anastomoza. Orice chirurg trebuie sa tinda ca aceste principii sa fie respectate
integral. La sigur ca sunt si cazuri dificile, unde practic este imposibila realizarea tuturor. Este cert ca
excizia tesutului cicatricial si excluderea tensiunii la nivel de anastomoza pot fi obtinute aproape
intotdeauna [20, 92, 105, 128, 254, 274].

In acest context majoritatea cercetatorilor pledeaza pentru o guri de anastomozi nu mai mica
decat de 20 mm. Prepararea bontului biliar trebuie sa fie foarte minutioasa si sa prevaleze principiul
de disectie limitatd, evitdnd devascularizarea nemotivata a peretelui biliar. Acest fapt este cauza
nemijlocita a stricturilor biliare dupa reconstructie [6, 14, 22, 52, 62, 69, 254].

Istoria hepaticojejunoanastomozelor si a reusitelor lor a fost strns legatd de evoluarea

materialului de sutura si a tehnicei de aplicare a suturilor. Asa remarcam o trecere de la anastomozele
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de doua planuri cu suturi ordinare la cele cu suturi aplicate intr-un singur plan. Marea majoritate de
centre specializate s-au decis de a aplica suturile intr-un singur plan si de regula ordinara. Acest
moment s-a adeverit a fi unul crucial, deoarece a permis sporirea rezultatelor bune pana la 90% din
observatii. Insusi materialul de sutura a evoluat de la sutura polifilament, cu efecte de fitil ce facilitau
formarea fistulelor postoperatorii la cele monofilamente, cu o tolerantd buna fata de ele a peretelui de
cale biliara si intestin [93, 127, 226, 229].

S-a remarcat o preferinta fata de PDS 4/0 sau 5/0, ca fiind cel mai oportun si avand cea mai
mica ratd de complicatie. Sutura moderna se adevereste ca o cheie de succes in reconstructiile biliare.
Aplicarea nemijlocita a suturilor cu marimea de 5/0 sau chiar si 6/0 si 7/0 s-a adeverit foarte optimala
in realizarea anastomozelor inalte, unde nu avem rezerva de perete biliar si suntem nevoiti sa folosim
canalele intrahepatice drept/sting sau a ambelor pentru formarea gurii de anastomoza. Aplicarea a
astfel de suturi sub control optic asigurat de lentile chirurgicale a permis o mai bund afrontare si
etanseitate la nivel de gurd de anastomoza. Asa suturi demonstreaza in dinamica o anastomoza mai
viabila, mai putin expusd complicatiilor postoperatorii si o mai ,,bund” formare de gura de
anastomoza, cu un ermetism mai bun $i 0 mai mica ratd de ischemie si necroza locala [88, 128, 227,
228, 243].

Drept comentariu la faptele expuse mai sus ar fi urmatoarele afirmatii. Adaptarea meticuloasa
a mucoaselor de canal biliar si intestin este elementul principal in formarea heptaticojejunostomiilor.
Aceasta permite prevenirea scurgerilor biliare in spatiul submucos. In caz contrar are loc dereglarea
procesului de maturare a fibroblastilor, care va dezvolta ulterior formarea tesutului fibros excesiv si
a cicatricei vicioase. Acest fenomen va conduce spre o ingustare progresiva a gurii de anastomoza cu
extinderea procesului fibroplastic pe peretele canalului biliar, fapt ce va aduce pentru urmatoarele
interventii reconstructive o scurtare a bontului biliar si sporirea dificultatilor locale la nivel de perete
biliar. Unii cercetari prezintd date cd la o 1/3 din hepticojejunoanastomoze postoperator la distanta se
complica cu strictura. Marea partea motiveaza aceste cazuri cu anastomozele aplicate dificil, proces
fibroplastic excesiv, prezenta bilioragiilor postoperatorii sau a dehiscentilor partiale pe linia de
anastomoza [14, 22, 23, 75, 86, 109].

Hepaticojejunoanastomoza va permite excluderea refuluxului entero-biliar. Fenomenul
refluxului este prezent ca regula in anastomozele hepatico-duodenale si cele jejunale cu un brat scurt.
Refluxul este cauza procesului inflamator cronic in arborele biliar care evalueaza spre progresarea
tesutului fibros si drept rezultat vom avea strictura gurii de anastomoza. Analizand publicatiile de
ultima ora, adresate acestei probleme, putem evidenta doua directii de rezolvare. Asa, marea
majoritate a mers pe cale perfectdrii tehnicii de formare a anastomozei cu material modern de sutura

si efectuarea unui brat jejunal nu mai mic de 80-90 cm. Eficacitatea acestei dimensiuni a fost
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demonstrata prin intermediul diferitor studii randomizate multicentrice. In viziunea acestor autori
doar 0 anastomoza bine ajustata, termino-laterala, cu parteneri bilio-enterici aplicati fara tensiune
poate asigura un flux biliar adecvat in tractul digestiv [20, 38, 66, 91, 92, 128, 266].

Un obiect de studiu deosebit a fost formarea diferitor modificari de gura de anastomoza cu
efecte mecanice antireflux. Chirurgii incercau sa modeleze valve artificiale, croite din mucoasa
Intestinala care sa protejeze de un eventual reflux. Aceste tipuri de stomii de reguld erau efective o
perioadd scurta de timp si sortite pe termen lung progresarii tesutului fibros la nivel de anastomoza.
Cercetarile au stabilit ca formarea valvelor antireflux, anastomozelor antireflux la distantd evolueaza
spre stricturi de HJA. Niciun mecanism antireflux nu are eficientd daca nu are o ansa Roux cu un brat
de cel putin 80 cm. Doar un brat bine preparat cu vascularizare adecvata va permite evitarea refluxului
biliar. Variantele de HJA antireflux sunt posibil de realizat pentru stricturi distale, avand un partener
biliar cu modificari cicatriciale neinsemnate i o dimensiune de cel putin 15 mm. Pentru stricturile
inalte nu intdlnim solutii antireflux. Unica tacticd recunoscuta sunt HJA cu tehnici de precizie si
suturd moderna. A devenit evident faptul ca cu cat mai putin traumatica este tehnica de formare a
anastomozelor, cu atat este mai inalta rata de succes la distanta [38, 55, 91, 92, 204, 227, 252, 277].

Rata morbiditatii dupa interventiile reconstructive pentru stricturi biliare este 43% de cazuri,
dar cele mai multe complicatii sunt minore. De asemenea, au fost raportate rate de mortalitate variind
de la 1,7% pana la 9% de cazuri. Complicatiile postoperatorii imediate au un impact major in evolutia
acestor pacientd. Aceste complicatii ale HJA sunt prezentate de anastomozitele postoperatorii,
angiocolita acutd, dehiscentele de anastomoza, bilioamele postoperatorii si peritonitele biliare
postoperatorii si hemobilia postoperatorie [23, 24, 99, 123, 128, 205, 266].

Angiocolita de reguld asociata cu icter mecanic este remarcata la 15% de cazuri. De regula
sunt pacientii care preoperator au avut tabloul clinic de icter mecanic si angiocolita. Acesti pacienti
au avut deja infectat arborele biliar cu germeni bacterieni, iar actul chirurgical duce la activizarea
procesului infectios local. Acest proces inflamator mai este facilitat si de staza tractului digestiv,
motivata de staza postoperatorie din primele zile. Acest fenomen in 1,5% de cazuri induce un reflux
entero-biliar vremelnic, ce sporeste vadit tabloul de angiocolitd si icter. Odatd cu instalarea
functionalitatii adecvate a anastomozei, evolutiv se remarcd si diminuarea angiocolitei si a icterului.
Dezvoltarea angiocolitei si a icterului va duce la o disfunctie poliorganica cu predominarea celei
hepatice. Evolutiv in cazurile grave se pot inregistra abcese colangiogene ce sunt inregistrate in 0,01-
0,60% de cazuri [153, 163, 198, 203, 206, 289].

O altd complicatie majora este dehiscenta Hepaticojejunoanastomoza (HJA) remarcata in
6,9% de cazuri. Dehiscenta este partiali sau totald. In majoritatea cazurilor inregistrim dehiscentele

partiale de anastomoza. Situatii lamurite prin tensiune la linia de anastomoza, defecte in tehnica de
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realizare a anastomozelor, ischemii postoperatorii cu necrozd la linia de anastomoza. De regulad
dehiscentele evolueaza spre formarea unei fistule externe prin intermediul drenajului de siguranta. O
drenare adecvata la etapa operatiei reconstructive permite un control adecvat al complicatiei si, de
reguld, nu necesita interventii repetate postoperatorii. Doar in 20-30% dintre cazuri situatia clinica va
evolua spre formarea unui biliom postoperator in asociere cu o fistuld vicioasa biliara externa. Situatii
lamurite prin drenaj postoperator defectuos, neadecvat, incidente cu inldturare prematurd de drenaj.
Cea mai mare parte din cazuri permit o asanare prin drenaj ecoghidat percutan si evitarea
interventiilor postoperatorii. In cazuri unice, pe fondal de maladii concomitente (diabet zaharat,
obezitate morbida, patologii preexistente cronice hepatice, varsta inaintatd) are loc 0 generalizare de
proces cu formarea de abcese postoperatorii, ce necesitd interventii repetate cu drenaj peritoneal si
asanarea focarului septic. O altd pagind o ocupa dehiscentele totale, ce se manifesta prin tabloul de
peritonitd postoperatorie, disfunctie multipld de organe si sepsis. Acesti pacienti necesitd o
relaparotomie in timp util cu un drenaj extern de arbore biliar si lichidarea temporara a HJA. Situatiile
sunt descrise ca raritate in literatura, fapt lamurit prin realizarea operatiilor reconstructive la rece dupa
cuparea proceselor septice, maturarea tesutului fibros local, in centre specializate de echipe
pluridisciplinare [20, 38, 52, 55, 93, 128, 226, 289].

In mare parte a publicatiilor din domeniu, complicatiile imediate postoperatorii au o legatura
directa cu cazurile de dereglare a proceselor reparatorii locale, motivate de varsta pacientilor, diabet
zaharat, persistenta infiltratelor inflamatorii locale, perete defectuos al bontului biliar, angiocolita
purulenta [22, 23, 68, 173, 175 ]. Complicatiile la distanta sunt cele care sunt inregistrate la o luna si
mai mult de la interventia reconstructiva. Din ele 50-60% de cazuri sunt o urmare a cazurilor dificile
clinic din cauza icterului mecanic indelungat, a fibrozei locale excesive, prezenta unui raport
anatomo-topografic complicat local, precum si dificultatilor tehnice in realizarea anastomozei bilio-
digestive. Rata morbiditatii dupa reconstructiile biliare este de 43% cazuri, dar cele mai multe dintre
complicatii sunt minore. De asemenea, au fost raportate rate de mortalitate variind de la 1,7% pana
la 9,0% cazuri [6, 14, 55, 57, 67, 84, 134, 283].

Disparitia cailor fiziologice de trecere a bilei in tractul digestiv aduce inevitabil la riscul de
patrundere ascendent a infectiei in arborele biliar. Asa situatie fiziologicd mai este supranumita ca
refluxul entero-biliar. Drept urmare are loc o colonizare progresiva a arborelui biliar cu germeni
bacterieni si persistenta unui proces inflamator indelungat. Reflux-colangita este inregistrata
postoperator la 1,5-25,0% de cazuri [55, 203, 226]. La etapele dezvoltarii tehnicii HJA ansa jejunala
de obicei se forma cu un brat sub 40-60 cm. Acest moment permitea prezenta unui reflux persistent
in arborele biliar care la randul sau, mentinea si facilita procesul inflamator local din arborele biliar.

Infectia cronica si persistenta evolueaza des spre o insuficientd hepatica cronicd, modificari difuze
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ale peretelui canalelor biliare cu sectoare de ingustari si ingrosari. Moment lamurit prin procesul
inflamator cronic si deficientele reparatorii la nivel de perete biliar. Toate aceste complicatii severe
se asociau cu sindrom icteric si o lezare severa a functiei hepatice. In consecint, se dezvolti o ciroza
biliard. Odata cu perfectarea tehnicilor de HJA pe ansa Roux este marcatd o micsorare a acestui
procent datoritd folosirii unui brat jejunal de 80-90 cm si a tehnicilor atraumatice de formare de
anastomoza. Deseori refluxul entero-biliar este asociat postoperator cu dezvoltarea unei stricturi de
gurid de anastomoza. In etapele incipiente de formare a stricturii fluxul biliar este pastrat partial si
avem doar o staza ce duce la episoade de acutizare a angiocolitei in asociere cu icterul tranzitoriu,
stari septice [82, 104, 148] . Odata cu degajarea supraobstacolului arborelui disparea hipertensiunea
biliara, iar mai apoi ceda si tabloul clinic de angiocolitd. Asa evolutie ondulatorie este caracteristica
pentru angiocolita cronicd. Tabloul clinic motivat de colangita este lamurit prin endotoxinemie ca
rezultat a patrunderii masive de germeni bacterieni in bila. Examenul bacteriologic al bilei constata o
contaminare in 76,5-82,1% de cazuri. S-a demonstrat ca cu cat e mai proximal aplicata HJA, cu atat
mai frecvente sunt cazurile de reflux-colangita [39, 109, 140].

Formarea stricturilor de HJA postoperator cu termen lung ,.follow-up” apare in mediu de la
10% pani la 19% de pacienti. In unele publicatii sunt prezente date de 35% din cazuri [52, 103, 228,
226]. Din numarul total al stricturile derivatiilor biliodigastive 65% sunt prezente in primii 2 ani dupa
operatie, iar 90% de cazuri in primii 5 ani de la operatie. Mai multe cercetari din domeniu au
demonstrat ca la dezvoltarea cirozei biliare secundare, care evolueaza pe un fundal de stenoza de
HJA, este real deja un termen de 1-2 ani de la aparitia stricturii. Daca in perioada de peste 4 ani nu
avem niciun semn de stricturd HJA, atunci probabilitatea de insanatosire este peste 90% din cazuri
[52, 93, 198]. Acest fapt ne demonstreaza inca o datd complexitatea acestei patologii.

Drept cauze ale formadrii stricturilor la distantd de HJA sunt urmatoarele: ciroza biliard,
formarea unei anastomoze cu canal biliar cu pereti subtiri, compromisi, angiocolita persistenta,
bilioragie indelungatd pe drenul de sigurantd, abcese postoperatorii In spatiul subhepatic, material de
sutura necorespunzator, interventii reconstructive repetate, anastomoze cu parteneri tensionati [ 154,
187, 204].

Tactica chirurgilor adresata stricturilor HJA este indreptata spre restabilirea cat mai precoce a
fluxului biliar in intestin. De regula se efectueaza interventii cu lichidarea stricturii si plastia HJA.
Scopul acestor interventii este de a lichida sectorul modificat cicatricial si a reface o gura de
anastomoza absolut noud. In situatiile cAnd este un proces cicatricial major cu impliciri importante
ale ansei jejunale este optimal de a demonta aceastd anastomoza, excizand tesutul cicatricial si a
reface o anastomozd noud. Impactul situatiei este cd fiecare refacere de anastomoza duce la

micsorarea bontului biliar si sporeste dificultdtile tehnice pentru o reconstructie ulterioard. Din aceste
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considerente persista polemica stiintifica dintre chirurgi ce e mai bine sa facem pentru a pastra cat
mai mult din integritatea bontului biliar. In acest context au evoluat interventiile unde se recurge la
excizie locala a cicatricei cu plastia gurii de anastomoza dupa diferite modificari, evitand la maximum
micgorarea bontului biliar. Evoluarea acestor metode nici pe departe nu este finisata si atrage multe

discutii in continuare [6, 22, 23, 62, 92, 100, 206, 226].

1.7. Rezultatele postoperatorii si evaluarea calitatii vietii la pacientilor cu stricturi
biliare benigne

Evolutia tacticii chirurgicale in stricturile biliare postoperatorii, perfectarea materialelor de
suturd si tehnicilor de realizare a derivatiilor bilio-digestive in tratamentul stricturilor biliare
postoperatorii a permis chirurgiei contemporane si faca pasi mari inainte [31, 83, 207, 245]. In ciuda
acestor succese totusi se Inregistreaza o letalitate inalta (4-19%) si recidive frecvente de restricturi 3-
28%, fapt ce ne demonstreaza cd aceasta fila raimane a fi o problema actuala si in continuare pentru
cercetare [46, 157, 198, 246, 248]. Doua treimi din reinterventii au loc in decurs de primii 2 ani de
postreconstructie, dar e posibil si stricturi recurente si dupa 10 ani de la reconstructie [86, 183, 184,
186, 198]. O insanatosire durabild, apreciata la distantd la acesti pacienti, este un criteriu obiectiv de
atestare a eficacitatii clinice a interventiilor reconstructive aplicate pentru stricturi biliare [63, 68, 99,
102, 114, 124].

Pentru o atestare sumard a calitatii rezultatului clinic obtinut in urma
Hepaticojejunoanastomozei, chirurgul J. Terblanche a elaborat si propune ca instrument de evaluare
o clasificare a rezultatelor clinice [205]. Conform clasificarii date, se delimiteaza urmatoarele patru
grupe clinice:

= grupul I - pacientii fard acuze clinice si un indice de fictionalitate normala a ficatului si
arborelui biliar;
= grupul Il - pacientii cu acuze tranzitorii de un impact neinsemnat asuprea sanatatii
pacientilor si o functionalitate normala hepato-biliara;
= grupul 11l - pacientii ce prezinta acuze la momentul examenului sau sunt teste de dereglarea
functiei hepato-biliare;
= grupul IV - pacientii cu recidiva de strictura de cale biliard si dereglarea esentiala a functiei
hepato-biliare.
Aceasta clasificare este cel mai frecvent utilizata de chirurgi, fiind acceptata pentru simplitatea de
aplicare in practica si pentru eficienta clinica prezenta [84, 262, 267]. Ulterior au fost elaborate si alte
clasificari, dar care au avut o mai putind solicitare Intre chirurgi. Cele mai cunoscute sunt urmatoarele:

McDonald, Brummelkamp Lygidakis, Cardenas si Munoz, Scales’ Nielubowicz [29, 36, 99, 120, 199].
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Cercetdrile au evoluat punand in discutie nu doar o simpla atestare a rezultatelor dar si aprecierea
semnelor de pronostic pentru evolutia postoperatorie de perspectiva. Sunt in curs de cercetare legatura
dintre anumite conditii tehnice, gravitate de caz si evolutia la distanta. Aceste cercetdri vor permite
dezvoltarea unui complex de metode de prevenire a complicatiilor dupa operatiile reconstructive si
vor definitiva tehnica chirurgicala optimala [22, 23, 117, 232].

Majoritatea cercetarilor prezente nu includ cercetarea calitatii vietii la distanta dupa HJA
pentru stricturi biliare postoperatorii. Studierea calitdtii vietii la acesti pacienti este unul din criteriile
noi In managementul chirurgical al acestor pacienti. Acest criteriu a devenit unul de rutind in centrele
mondiale de excelenta in chirurgie [21, 147, 169, 234, 271].

Studiile privind calitatea vietii Tncearca sa cuantifice statutul pacientilor atit in perioada
imediata postoperatorie, cat si la distanta. Astfel sunt analizate si studiate inclusiv efectele
complicatiilor asupra bolnavului cu implicatiile psihice si emotionale, rasunetul acestora asupra
calitatii vietii, evolutiei bolii si prognosticului, precum si impactul asupra supravietuirii la distanta
[114, 198, 268, 286].

Instrumentul de atestare a calitatii vietii la pacientii cu stricturi biliare postoperatorii sunt
compuse din programul de diagnostic folosit de serviciile chirurgicale si de scorurile elaborate pentru
diferite maladii [235, 280, 281]. Scorurile cu caracter general cerceteaza nivelul calitatii vietii si sunt
recomandate pentru diferite maladii. Scorurile specializate sunt elaborate pentru un grup de maladii
si ne prezintd o informatie mult mai obiectiva. Cel mai raspandite au devenit scorurile prezentate de
OMS. Ele au trecut multe cercetari, ajustari si au devenit un instrument universal, recomandat pentru
aplicare catre serviciile chirurgicale. Cel mai optimal pentru stricturile biliare postoperatorii s-a
adeverit a fi scorul MOS 36-item short-form health survey (SF-36) [136, 137, 218, 276, 281].

Medical Outcomes Study (SF-36), este unul din cele mai comune mijloace de evaluare a starii
de sanatate [178]. SF-36 il detine ca autor principal pe John Ware Jr. si a fost conceput in anul 1992
[136]. Chestionarul poate fi autoadministrat, necesitind pentru completare doar 5-7 minute, iar
fidelitatea si sensibilitatea chestionarului au fost demonstrate la pacienti cu diferite maladii. Alaturi
de aspectele legate de statutul fizic, durere, vitalitate, componentele sociale si emotionale si sanatatea
pacientului, SF-36 cuprinde si doua scoruri: scala componentei fizice si mentale. Intrucat SF-36 este
un factor predictiv pentru deciderea a unei eventuale spitalizari si ar permite clinicienilor si sistemului
de sanatate sa identifice persoanele ce au suportat SBB cu risc de evoluare spre complicatii severe.
Pentru a defini valorile si perceptiile pacientilor, conceptul de ,,calitatea vietii in medicinad” a creat
indoiald, confuzie si neintelegeri intre practicieni, cercetdtori, disidenti politici i pacienti. Motivul
principal a fost faptul, ca a lipsit o baza clara pentru acest concept. Desi poate fi definitd in nenumarate

moduri §i poate avea semnificatii diferite pentru fiecare persoand, in medicina prin calitatea vietii se
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intelege bunastarea fizicd, psihica si sociald, precum s§i capacitatea pacientilor de a-si indeplini
sarcinile obisnuite, in existenta lor cotidiana [21, 137, 212, 221, 270].

Chestionarul GSRS face parte din chestionarele specializate in medicina si care se utilizeaza
pentru determinarea sau evaluarea calitdtii vietii la pacientii cu anumite patologii $i simptoame.
Chestionarul GSRS a fost elaborat de Dr. Dennis A. Revicki in MEDTAP International (1998) si este
implementat la nivel international de Dr. Karoly R Kulich, AstraZeneca R&D [115, 161, 234, 271,
290]. Acest instrument reprezentd o scara specializatd de evaluare a simptomelor gastrointestinale si
se regaseste ca un instrument de cercetare in studiile gastrointestinale ale calitatii vietii de ultima ora.
Pe de alta parte, trebuie de mentionat cd SF-36 este un chestionar generalizat in analiza calitatii vietii
pacientilor, atunci cant cel al GSRS este un chestionar specializat In analiza calitdtii vietii In
gastroenterologie. Metodologia de analiza la ambele chestionare este elaboratd si recunoscutd de
institutii internationale de cercetare in domeniu [235, 276, 281, 289, 290].

Instrumentele de evaluare trebuie sd indeplineasca urmatoarele proprietdti psihometrice:
fidelitate, validitate si sensibilitate. Fidelitatea sau reproductibilitatea poate fi inteleasa ca abilitatea
unui instrument de a obtine aceleasi rezultate la testri diferite, atunci cand este aplicat in conditii
similare la aceeasi populatie. Validitatea consta in verificarea daca instrumentul masoara ceea ce isi
propune; intrucat nu exista un standard care sd masoare validitatea unui instrument, care evalueaza
starea de sanatate, aceasta poate fi evaluata indirect, de exemplu prin corelarea instrumentului cu alti
indicatori clinici. Sensibilitatea reflecta modul in care un instrument poate distinge de-a lungul
timpului modificarile minore ale starii de sanatate; reprezinta elementul cheie al unui instrument de
evaluare a starii de sanatate in trialuri clinice si studiile longitudinale [21, 213, 268]. Abilitatile
testului de sensibilitate este de a identifica problema de sanatate / boald atunci cand este prezenta
aceasta.

O meta-analiza a calitdtii vietii pacientilor cu SBB postoperatori, fost realizata anul 2012, de
un grup de cercetatori: Landman, Matthew P; Feurer, Irene D; Moore, Derek E; Zaydfudim, Victor;
Pinson, C Wrigh. Acestea au efectuat o cercetare a datelor din literatura pentru a examina rezultatele
colective ale efectului pe termen lung al leziunii canalului biliar [119]. lar Tabelul de mai jos
ilustreaza meta-analiza rezultatelor colective ale efectului pe termen lung al leziunii canalului biliar
asupra calitatii vietii legate de sanatate acestora.

Datele au fost extrase din sase publicatii, care cuprind toate rapoartele calitatii vietii legate de
sanatate (CVdeLS) dupa leziune a conductului biliar (LCB) in literatura actuala, revizuita de la egal
la egal. Baza de date analitica a cuprins 90 de calcule ES reprezentand 831 de pacienti si 11 grupuri

de studiu unice (sase LCB si cinci LC). Dupa controlul timpului de urmarire (p < 0,001), pacientii cu
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BDI au avut mai multe sanse sa reduca pe termen lung raportul mental (OR= 38,42; IC 95%: 19,14—
77,10; p <0,001).

Totodata, efectul LCB asupra CVdeLS pe termen lung nu a fost bine stabilit. Iar, in unele
studii anterioare nu au gasit nicio diferentd in CVdeLS intre pacientii care au avut LCB in timpul unei
colecistectomii laparoscopice si cei care au avut o colecistectomie laparoscopicd necomplicata. Alte
studii demonstreaza o reducere semnificativa pe termen lung a CVdeLS atat fizic, cat si psihic dupa
BDI. Autorii au utilizat metaanaliza pentru a consolida datele din aceste rapoarte si pentru a testa

efectul pe termen lung al leziunii biliare In timpul unei colecistectomii laparoscopice pe CVdeLS.

Tabelul 1.1. Meta-analiza studiilor privind rezultatelor /efectului pe termen lung al
leziunii canalului biliar asupra calitatii vietii legate de sanatate acestora pacienti

Numarul de Sondaj
. g‘;{ﬁ; pacienti cu LCB | (CVdeLS) LCB versus LC
(s1LC)
1. Boerma (2001)? 82 (NAY) SF-36® Mai rau
Sandatate fizica §i
Sanatate mentala
2. Melton (2002) 54 (50) City of Hope Mai rau Sandatate mentala
QoL
Sanatate fizica si
Sanadtate sociala sunt
similare
3. Sarmiento (2004) | 45 (44) SF-36® Asemanator
4, Moore (2004) 50 (74) SF - 36®, Performanta Mai rau
functionald Karnorsky,
PAIS
5. de Reuver (2008) | 278 (80) SF - 36®, Mai rau
GiQLi Sanatate fizica si Sanatate
mentala
6. Hogan (2009) 62 (62) SF-36® Asemanator

2 Actualizat in 2007*°; NA, nu se aplica.

b Studiul din 2001 de Boerma si colab. nu a inclus suficiente informatii pentru a calcula dimensiunile efectului
si erorile standard pentru grupul LC.

LCB - leziune a conductului biliar; LC -colecistectomie laparoscopicd (necomplicatd); CVdeLS, calitatea
Vietii legate de sandtate; SF-36, Rezultate medicale Forma scurtd-36; GiQLi - Indicele calitatii vietii
gastrointestinale; PAILS, ajustarea psihosociala la scala bolii.

In timp ce toate cele sase studii incluse in metaanalizi au examinat CVdeLS la pacientii tratati

cu LCB si le-au comparat cu pacientii cu LC necomplicata cu evolutie spre insdnatosire.

57



Aceasta metaanaliza a rezultatelor din cele sase rapoarte de revizuire indicd faptul ca exista
un efect nociv demonstrat pe termen lung al LCB asupra CVVdeLS mental [294].

In anul 2017, s-a realizat o altd meta-analizi a calitatii-vietii pacientilor cu SBB post-operatori.
In cercetare, s-a confirmat, ca strictura biliara benigna este o afectiune rara, iar majoritatea cazurilor
sunt cauzate de traume operative. Rezultatele initiale ale tratamentului endoscopic, percutan si
chirurgical sunt impresionante. Cercetatorii din Ungaria: Huszar, O., Kokas, B, Matrai, P., Hegyi, P.,
Pétervari, E., Vincze, A., Par. G., Sarlds, P., Bajor, J., Czimmer, J., Mosztbacher, D., Marta, K.,
Zsiboras, C., Varju, P., Sziics, A. in conformitate cu criteriile de incluziune si excludere, in prezentul
meta-analiza au fost incluse un numar de 24 de articole [94]. Unul dintre articole continea doua
grupuri, care au fost calculate individual, din ele 14 publicatii au fost studii de cohorta retrospectiva,
11 au fost studii prospective, una dintre ele continand atat rezultate retrospective cét si rezultate
prospective. Nu a fost gasit niciun studiu controlat randomizat. Publicatiile au fost impartite in 3
subgrupuri principale in functie de modalitatea terapeutica: 6 publicatii in chirurgie, 13 in tratament
miniinvaziv endoscopie si 6 in tratament percutan transhepatic. Interventiile endoscopice au fost in
continuare clasificate in 3 subgrupe pe baza materialului stent: 3 cu stent de plastic unic, 5 cu stent
multiplu din plastic si 5 cu insertie de stent metalic acoperit.

Meta-analiza datd s-a terminat cu o ipoteza nuld, era de asteptat ca operatia sa fie la fel de
eficientd ca si tratamentul endoscopic, dar pe termen lung va oferi rezultate mai bune. Dupa meta-
analiza literaturii, am ajuns la concluzia ca toate metodele comparate sunt superioare plasarii stentului
unic de plastic. Pentru a verifica opinia specialistilor si rezultatele a numeroase publicatii non-
randomizate, nu este recomandata utilizarea unui singur stent de plastic. Chirurgia a dus la cea mai
mare ratd de rezolvare a stricturii partiale pe termen lung cu 84%, urmata de insertia multipla de stent
plastic cu 79%, tratamentul transhepatic percutanat si SEMS acoperit cu 75%, cu toate acestea,
diferenta nu a fost semnificativa. Astfel, intrebarea principala este inca fara raspuns, fiind necesare
studii suplimentare randomizate. In general, Rata de rezolutie a strictura pe termen lung, indiferent
de terapie, nu este Incd mai mare de 84%. Avand in vedere evolutia clinicd pozitiva si speranta de
viata a pacientilor, acesta este Tncd inacceptabil de scazut. Prin urmare, intrebarea ar trebui sa raimana
un subiect de cercetare in viitor.

Evaluarea aspectelor legate de calitatea vietii pacientilor cu SBB este utilizata pe scara larga
in studii clinice, 1nsd este interesant de subliniat importanta utilizarii acestor mijloace de evaluare in
practica clinica. Pentru clinicieni, scopul evaludrii calitatii vietii la pacientii cu SBB consta in
evaluarea efectelor operatiilor reconstructive asupra simptomatologiei si identificarea impactului

negativ al bolii asupra activitatilor zilnice [47, 218, 276].
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Studies ES (95% CI) Weight
single plastic stent 1
M.F. Catalano et al [32] - : 0.00 (0.00, 0.05) 4.10
5. Kahl et al [29] - i 0.26 (0.20, 0.32) 4.06
M.J. Farnbacher et al [15] —— ! 0.43(0.32, 0.55) 3.92
Subtotal (l-squared = 98.1%, p = 0.000) _— i 0.23(-0.01, 0.47) 12.08
|
multiple plastic :
E. Bartoli et al [11] —_— 0.44 (0.23, 0.67) 3.47
P.R. de Reuver et al [13] e 0.74(0.71,0.77) 4.10
M. Tuvignon et al [17] I 0.82 (0.79, 0.85) 4.10
E. Parlak et al [12] 1 * 0.88 (0.86, 0.90) 4.11
M_F. Catalano et al [32] ) —= 0.91(0.79, 096) 3.099
Subtotal (l-squared = 94.6%, p = 0.000) 3‘3‘ 0.80(0.72, 0.88) 19.76
metal stent ;
P. Canti et al [31] —— 0.50 (0.32, 0.6B) 3.63
T. Yamaguchi et al [21] — 0.62 (0.49, 0.73) 3.89
A. M. van Berkel et al [30] — 0.69 (0.56, 0.80) 3.89
P. Saxena et al [33] | - 0.81 (0.74, 0.86) 4.06
I. Taranting et al [14] | —— 0.83(0.73, 0.90) 4.00
Subtotal (l-sguared = 79.3%, p = 0.001) R 0.71(0.61,0.81) 1947
g 1
PTD 1
5. Misra et al [25] - | 0.59 (0.54, 0.64) 4.07
B. Schumacher et al [19] — 0.67 (0.55, 0.77) 3.91
L. Glas et al [22] —— 0.71(0.61, 0.79) 3.98
M. Kocher et al [27] - 0.80 (0.71, 0.87) 4.02
D.H. Bonnel et al [26] ! 0.82 (0.79, 0.85) 4.10
O.M. DePietro [23] =+ 088 (083 092) 4.08
Subtotal (l-sguared = 93.7%, p = 0.000) -F;'::- 0.75 (0.65, 0.84) 24.186
ST H
.M. Stilling [20] +1| 0.65 (0.62, 0.68) 4.10
R. J. Moraca et al [16] — 0.78(0.70,084) 4.03
AK._ Sahajpal et al [10] i %  0.B5(0.81, 088) 4.09
A. Abdel Rafee et al [18] ! % 088(086,090) 4.11
M.A. Rothlin et al [24] 1 %= 0.89(0.85, 092) 4.10
5.5, Sikora et al [28] - * 0.95(0.94, 0.96) 4.11
Subtotal (l-sguared = 98.9%, p = 0.000) <= 0.83(0.75 092) 2454
L]
Overall (l-squared = 99.6%, p = 0.000) == 0.70 (0.60, 0.80) 100.00

MNOTE: Weights are from random effects analgsi? :
1 1 | L |

g 2 4 6.7 1
Figura 1.1. Forest plot a ratei de succes pe termen lung a diferitor tipuri de tratament
chirurgical reconstructiv a CBB [94].

Eficacitatea clinico-functionald a HJA aplicata pentru stricturi postoperatorii in marea
majoritatea pand in prezent era determinatad doar prin intermediul datelor testelor biochimice si
imagistice, indicele de letalitate postoperatorie, nivelul complicatiilor inregistrate postoperator si mai
putin a calitdtii vietii pacientului la distanta. Actualmente analiza doar a datelor medicale este
insuficientd pentru constatarea obiectiva a rezultatelor postoperatorii. Obiectiv este doar rezultatul
analizei in complex a datelor clinice cu cele primite prin scorurile medicale specializate adresate
testarii calitatii vietii pacientului la distanta [21, 114, 247, 276, 280, 289, 291].

Evaluarea cantitativa a indicatorilor ,,subiectivi”, inclusiv a datelor despre simptomele
pacientului, ce a suportat HJA, cu privire la starea generala de sanatate si a capacitatilor functionale,

care determind nivelul de calitate a vietii postoperator, sunt in prezent limitate in literatura de
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specialitate. Acest impediment sta la baza cercetarii propuse, care va permite solutionarea intr-0

masura posibila a acestor Intrebari stringente.

1.8. Sinteza capitolului 1

In concluzie pe analiza literaturii putem constata ci etapa contemporani a tratamentului
chirurgical al stricturilor benigne postoperatorii are multe caracteristicii absolut noi atat in plan de
diagnostic, cat si de tratament chirurgical. O importantd tot mai mare o reprezintd remediile
miniinvazive endoscopice si percutane de drenare a arborelui biliar. Asa, endoscopia interventionala
devine un standard de aur in drenarea prereconstructivd a arborelui biliar in cazul stricturilor
incomplete. Metodica permite evitarea operatiilor laborioase in conditie de inflamatie majora locala
si diminuarea evidentd a complicatiilor postoperatorii. Implementarea stentarilor seriate si a celor
multiple de cale biliara asigurd o pregatire optimala prereconstructiva si permite un castig de timp
destul de important in alianta cu un confort de viatd major pentru pacienti. Remediile percutane s-au
conturat ca indicatie doar pentru stricturile inalte, unde deseori avem necesarul de drenare separata
atat canalul hepatic drept, cat si cel stdng. Apogeul succesului pentru aceste tehnologii este realizarea
unui drenaj de tip ,,rendez-vous”, mai fiind numit si drenajul biliar extern-intern. Unica conditie de
succes este pastrarea unui lumen minimal al cdii biliare principale si integritatea parietald. Avand un
sinecost destul de mare si un risc mai mare de complicatii aceste drenaje cedeaza dupa aplicabilitate
fata de drenajele obisnuite percutane si cele endoscopice. Situatiile cu transectiuni integrale de cale
biliard, peritonite biliare, fistule biliare nedirijate necesitd obligatoriu interventii chirurgicale cu
asanarea cavitatii abdominale, drenarea CBP in exterior sau prin restabilire plastica pe drenajul Kehr.
Evitand dezvoltarea acoliilor severe in postoperator se insista la formari de enterostome simultane cu
aplicarea bypassurilor externe bilioenterice. Aceste tehnologii asigura excluderea pierderilor de bila,
permite realizarea unui confort de viata pentru pacient in asa stare clinica complicata.

Aceasta delimitare de remedii de drenarea de cale biliara dupa leziune permite medicului sa
pregateascd optimal pacientul pentru etapa reconstructiva. Sustinerea pauzei de timp are menirea
principala de a permite maturizarea tesutului fibros local, maturizarea bontului biliar si pregatirea
peretelui biliar pentru anastomozd. Doar un perete biliar lipsit de inflamatie acutd, colangitd, in
asociere cu un tesut fibros maturizat si format permite chirurgului un act reconstructiv de succes.

A crescut rolul diagnosticului imagistic preoperator, din ele un loc deosebit |-a ocupat
rezonanta magnitonucleara in regim de colangiografie. Metoda furnizeaza informatie bine
documentata despre prelungirea stricturii biliare, stare si pozitia bontului biliar fatd de structurile
anatomice adiacente, situatia endobiliara supraobstacol. O asemenea informatie are un pret deosebit

pentru chirurgul ce va recurge la interventia reconstructiva. Metoda fiind absolut neinvaziva permite

60



o examinare repetata la necesitate. Analiza integrata a rezultatelor elucideaza criterii diagnostice certe
despre gradul de pregatire a peretelui biliar, starea procesului cicatricial din zona si, evident, despre
bontul biliar.

Postulatele chirurgiei reconstructive biliare, elaborate in decurs de decenii, au primit o
revizuire importantd, stipuland noi principii de abordare atdt tehnica cat si de realizare a
anastomozelor biliodigestive. Orice reconstructie de cale biliara trebuie sa indeplineasca urmatoarele
cerinte: a) excizia tesutului fibros din calea biliard proximald; b) realizarea unei anastomoze largi; c)
prezenta unei mucoase intacte, fard procese inflamatorii la toate 360° a liniei de anastomoza; d) o
buna vascularizare pe linia de suturd; e) lipsa tensiunii la linia de anastomoza; f) o ansa jejunald a la
Roux cu un brat de cel putin 80 cm. Un principiu de baza pentru aceste anastomoze este aplicarea
suturii atraumatice de tip PDS- 3/0 - 6/0 intr-un singur plan cu o afrontare minutioasa a mucoaselor
si excluderea totald a tesutului sclerotic initial.

S-au constatat realizari majore in chirurgia reconstructiva biliara, adresata stricturilor biliare
benigne, dar am edificat inca multe intrebari ce necesita o analiza si cercetare ulterioara. Necesitd o
cercetare aprofundata a tehnicei de realizare a HJA 1in functie directd de nivelul leziunii si a starii
bontului biliar. Se va analiza rapoartele optionale dintre marimea, nivelul si tipul afectarii arborelui
biliar si modalitatea tehnica de solutionare a HJA. Aici vom optimiza raportul dimensiunii si tipului
de sutura optimal in fiecare caz de cercetare.

Sunt restante in cercetarea factorilor care produc functionalitatea anastomozelor bilio-jeunale.
Dupa HJA nefunctionalitatea apare tardiv si este determinatd de un obstacol rezidual, de greseli de
tehnica operatorie sau de degradarea anastomozelor prin iritatia produsa de refluxul prelungit entero-
biliar, ce duce la stenozarea gurii sau de un proces fibroplastic major la nivelul gurii de anastomoza.
Angiocolita apare si in cazul in care staza, aparent lipseste, in conditiile unei anse jejunale scurte si
dischinetice ce nu favorizeaza drenarea arborelui biliar inferior. Diagnosticul si managementul
chirurgical adresat acestor complicatii necesita o cercetare obiectiva si de perspectiva. Principiile de
prevenire a refluxului entero-biliar dupa formarea HJA necesita o reevaluare.

S-au analizat cerintele contemporane privind calitatii vietii pacientilor cu reconstructii biliare.
Alaturi de evidentierea conceptului de calitate a vietii in medicina si a modului de investigare a acestui
sistem multiparametric se regaseste si o trecere 1n revistd a instrumentelor necesare pentru evaluarea
acestora. Drept motivatie pentru studiu este necesitatea evaludrii nivelului de recuperare functionala
pentru pacientii care au suferit o interventie reconstructiva biliard pentru stricturd biliara benigna
postoperatorie, precum si a aplicdrii unor principii moderne de recuperare augmentata, menite sa

imbunatateascd substantial parametrii care definesc calitatea vietii.
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2. MATERIALUL CLINIC SI METODELE DE CERCETARE

2.1. Caracteristica metodelor de evaluare utilizate in studiu

Lucrarea stiintifici a fost realizata la catedra de Chirurgia nr. 2 a USMF ,Nicolae
Testemitanu”, sectia Chirurgie hepatobiliopanceratica si sectia Chirurgie viscerald, abdominala i
endocrina ale IMSP Spitalul Clinic Republican, studiind pacientii cu stricturi biliare benigne in
perioada anilor 1989-2015.

Metodologia cercetarilor a fost aprobatd in cadrul Consiliului Stiintific USMF ,,Nicolae
Testemitanu”. In viziunea problemelor Etice si tindnd cont de caracterul cercetirii, Protocolul
cercetarii a fost aprobat de Comitetul de Etica al USMF ,,Nicoale Testemitanu”, cu Aviz pozitiv din
06 martie 2017.

Scopul principal 1l constituie cercetarea Tn complex a tratamentului chirurgical la pacienti cu
stricturi ale céilor biliare de etiologie benigna, cu elaborarea tehnicilor chirurgicale optime 1n viziunea
eficientizarii rezultatelor imediate, tardive si ameliorarii calittii vietii la acestia..

In aceasti ordine de idei aducem aminte ci eficacitatea este totalitatea beneficiilor medico-
sanitare sau imbunatatirea sanatatii conditionatd de o interventie specificd in circumstante
conditionate optimale determinate in cadrul cercetarilor randomizate verificate si eficienta -
beneficiu sau produs raportat la costul resurselor implicate intr-0 interventie.

Astdzi nu existd viziunea unica si complexa privind problemele de tratament ale stricturilor
benigne ale cdii biliare principale, in practica chirurgilor, a gastroenterologilor si medicilor de familie.
In aceasta ordine de idei, tot mai actuale sunt problemele cercetarii si aplicarii in practica nationald a
metodelor noi de tratament chirurgical reconstructiv si mini-invaziv ale stricturilor biliare si
complicatilor parvenite postoperator la pacientii cu stricturi ale CBP [95, 106, 186, 213].

Pe de alta parte, din aspectele ,,colegialitatii” atat la nivel de servicii chirurgicale raionale, cat
st la nivel de centrele tertiare de nivel republican, nu sunt raportate cazurile de ,,urmari sau de
consecinte ale colecistectomiilor” sau ale complicatiilor motivate de stricturi ale cdilor biliare
principale aparute postoperator [1, 61, 102, 143, 149, 265].

In cadrul protocolului studiului a fost proiectati cercetarea complexa clinico-paraclinica din
trei tipuri: studiul transversal-descriptiv, studiul analitic, retrospectiv caz-control si studiul clinic
controlat cu etapa prospectiva. In lucrare au fost utilizate metode de cercetare standardizate pentru
asa tip de studii:

o istorica, bibliografico-analitica, logica si derivatele acesteia, care pot fi definite ca

cercetare teoretica a surselor: (1) bibliografica - conceptelor si abordarilor teoretice ale metodei
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traditionale; (2) studiu de caz, care descrie metode moderne de proiectarea, simularea si modelarea

masurilor manageriale din domeniul cercetat;

. Mmatematica — care a permis prelucrarea numerica, de analiza, de simulare a datelor
primare;

. Statisticd - care a permis analiza cantitativa si calitativa a datelor primare in cadrul
cercetarii.

o epidemiologica — care a permis analiza integrala a indicatorilor epidemiologici in

cadrul cercetarii date;

J metoda de observatie a analizat particularitatile eficientei in domeniul serviciului
chirurgiei hepato-biliare legate de rezultatele tratamentului imediat si tardiv al pacientilor cu stricturi
a CBP, pentru posibilitatea de analiza in dinamica a acestora;

o sociologica (chestionare, interviu), care a permis colectarea datelor individuale,
constatarea particularitatilor pacientilor selectati; culegerea informatiei sociologice in teren cu
aplicarea: chestionarului SF-36 si GSRS;

. analiza sistematicd, care este un ansamblu de principii si procedee care a permis
identificarea unul obiect de studiu si a caracterizat prin acuratete, exactitate, sensibilitate, precizie si
selectivitate subiectul acestuia;

. analiza comparativi a realizat o sistematizare de tendintd naturald a spiritului
(impulsul natural si spontan) cercetdtorului: de a compara datele obtinute. Asadar, aceasta metoda nu
dispune de o procedura tehnica proprie si se utilizeaza la toate etapele si nivelele cercetarilor.
Subiectul cercetat a fost detaliat si specificat in elementele componente si a fost facut de studiul
fiecdruia dintre acestea, ca partea necesara ale intregului;

. analiza experimentald a permis sd sistematizdm rezultatele obtinute in baza masurilor
manageriale experimentale (algoritmul elaborat, conduita elaborata, etc.);

° metoda modeldrii s-a realizat reproducerea schematica a adresarii, accesului, prestarii
serviciului si a asistentei chirurgicale ale pacientului cu stricturile CBP, sub forma unor sisteme
liniare, ceea ce a permis elaborarea unor scenarii de evolutie a acestora;

J metoda de sintezd presupune unirea elementelor analizate separat in cadrul intregului
unitar, legat prin resorturi interne cauzale si functionale (initial s-a recurs la divizarea determinantilor,
care au provocat elaborarea ipotezei).

La prima etapd a cercetarii s-a elaborat schema generala a cercetarii:
eCU definirea problemei subiectului de cercetare, a obiectului de cercetare si unitatea de

masurare;
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ecu formularea ipotezei, identificarea profilului cauzal, studiul bibliografiei, determinarea
domeniului de modificare in tratamentul chirurgical al pacientilor cu stricturi biliare benigne post-
operatorii;

eselectarea metodelor de cercetare, selectarea metodelor de colectare ale datelor, prezentate
schematic. Toate datele au fost reflectate in fisele de cercetarea si chestionarele standardizate (Figura
2.1., Anexa l, 2, 4,5, 6).

Necunoscand numarul populatiei tinta sau incidenta si prevalenta stricturilor de CBP se impune
de a oferi in cadrul cercetarii o flexibilitate si mobilitate in directia metodologiei de abordare a
problemei date.

La etapa a doua, a fost organizata o etapa de cercetare transversal-descriptiva a 203 cazuri de
stricturi biliare benigne din clinica universitara mentionata pe perioada anilor 1998-2015. Mentionam
ca incepand din anul 1998, colectarea datelor statisticii nationale si medicale este fara localitatile din
partea stanga a Nistrului. Cercetarea transversal-descriptiva s-a bazat pe Fisa elaborata de cercetator
(Anexa 1, 6), care a cuprins date generale, etiologice, clinice si investigatiile paraclinice, modalitati
de interventii chirurgicale reparatorii, datele despre patologii asociate ale pacientului cu operatii
reconstructive ale cailor biliare principale benigne si alti parametri si itemii adresati perioadei
postoperatorii (Anexa7).

La etapa a treia in scopul realizarii obiectivelor cercetarii a fost calculat esantionul
reprezentativ (dupa formula clasica statistica) si s-a realizat studiul analitic, retrospectiv caz-control
la 171 si 171 de pacienti in urma colecistectomiei in functie de stricturd a céilor biliare. La acesta
etapd a fost elaborata o fisd de cercetare care a cuprins: datele persoanele (cu respectarea protectiei
datelor cu caracter personal al pacientilor si libera circulatie a acestor date), rezultatele examenelor
clinice si paraclinice la toate etapele ale tratamentului chirurgical si determinantii (factori de risc)
care, conform ipotezei, au putut sa induca formarea stricturilor benigne ale cailor biliare.

In cadrul etapei a patra, s-a realizat Studiul Clinic Controlat, cu etapi prospectiva, in baza
esantionului reprezentativ (dupd formula clasica statistica) la 48 si 49 de pacienti (cu patologia si,
respectiv, grupa de control), va permite justificarea ,,noilor abordari” in complexul standardizat de
criterii al protocolului clinic la toate etape tratamentului chirurgical si in functie de tipul anastomozei
bilio-digestive.

In cadrul acestei etape de cercetare, pacientii, divizati in doud subgrupe, au completat
chestionare standardizate si recomandate de organizatii de profil la nivel international in viziunea
calitatii vietii pacientilor in general (SF-36) si in viziunea de evaluarea simptomelor gastrointestinale

(GSRS) ale pacientilor cu SBB (Anexa 4).
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SCOPUL — Estimarea Formularea —)
CERCETARII domeniului | IPOTEZEI |

Determinarea volumului de Selectarea Selectarea metodelor
) esantion reprezentativ / metodelor de de colectare a datelor
valid cercetare

’
\0 TRANSVERSAL 1
descriptiv: 203 pacienti cu Fisele de cercetare clinico-

operatii reconstructive la paraclinici a pacientului Esantionare
CBP benigne, 1998 -2015 cu patologia cercetati

Analiza validitatii statistice:

t-student, p, Ch?, rxy, RR, RA, Analiza datelor
Oddis Ratio, NNT, Se, Sp L_/_

— 1

RETROSPECTIV

caz — control: 171 de pacienti

dupa colecistectomia cu strictura

CBP si 171 pacienti dupa
colecistectomia fara strictura

N
Esantionarea l

o)

1.Criterii de
includere si de
excludere

Confirmarea sau
Infirmarea

IPOTEZEI

dupa clasificarea Chestionar SF-36
anatomica a lui Bismuth Chestionar - GSRS CONCLUZII
Esantionarea
dupa clasificare clinici
a lui John Terblanche
p & RECOMANDARI
D PROSPECTIV 2.Criterii de
studiul clinic controlat: 48 si 49 includere §i de
pacienti dupa colecistectomia cu excludere
strictura CBP, Lot 1/ Lot 2
J
Registrul Unic al pacientilor cu Protocolului clinic standardizat al
stricturile biliare benigne ' conduitei pacientilor cu stricturile

la nivel National - supravegherea la 4mm | biliare benigne
distanta

Figura 2.1. Schema generala a cercetirii.
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In cadrul etapei a cincea a studiului, rezultatele obtinute s-au prelucrat statistic din
chestiondrile completate, s-au analizat sistematic in functie de obiectivele propuse si ipotezei
formulate, s-au obtinut unele rezultate, s-au formulat concluzii si recomandari practice.

In urma cercetirii realizate se prognozeaza elaborarea: 1) ,,Protocolului clinic standardizat al
conduitei pacientilor cu stricturile biliare benigne” si 2) ,,Registrului Unic al pacientilor cu stricturi

biliare benigne la nivel de clinica.

2.2. Caracteristica generali a pacientilor din studiul si determinantilor pentru formarea
stricturilor biliare benigne

In etapa studiului selectiv, retrospectiv caz—control este previzuti pentru a evidentia,
sistematiza si ierarhiza determinantii si factorii de risc principali la formarea stricturilor cailor biliare
benigne. Sindromul postcolecistectomie si durerile abdominale sunt manifestate in 5-6% dintre
pacienti conform datelor (Schofer, 2008; Girometti, 2010) [78, 174]. Din acest vizor, la etapa caz-
control vor fi comparate doud grupe de pacienti, ambele Tn urma colecistectomiei cu si fara stricturi

biliare benigne. Volumul esantionului va fi apreciat prin aplicarea urmatoarei formule:

1, 2z, +z,f*P-P)

n:(l— f) (R -PR) )

unde:
Z, — valoarea tabelara. Cand ,,a” — pragul de semnificatie este de 5%, atunci coeficientul Z,=1,96

Zs— valoarea tabelara. Cand ,,p” — puterea statistica a comparatiei este de 80,0, atunci coeficientul
Z;=0,84

f = Proportia subiectilor care pot sd abandoneze studiul din motive diferite ¢ = 1/(1-f), f=10,0% (0,1).

Po = Proportia pacientilor cu sindromul postcolecistectomic si dureri abdominale conform datelor
bibliografice (Schofer, 2008; Girometti, 2010) [78, 174], constituie in mediu 6,0% (Po=0,06).

P1 = Proportia pacientilor cu colecistectomie, cu si farad stricturi biliare benigne in lotul de cercetare, este

apreciatd prin urmatoarea formula: P1 = PoRP / [1 + Po(RP - 1)], unde RP este egal cu 3.

P1=PoRP/[1 + Po(RP - 1)] = 0,16 @)
P = (Po + P1)/2=0,11 (3)

Introducénd datele in formuld am obtinut
1, 2(196+084f*011*089 171
(1-02) (0,06-0,16)

n=
(4)
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Pentru cercetare am creat doua loturi: de cercetare Ly care au inclus nu mai putin de 171 de
pacienti in urma colecistectomiei cu stricturi biliarei benigne si de control Lo care au inclus nu mai
putin de 171 de pacienti dupa colecistectomie fara evolutia postoperatorie de stricturi biliare benigne.
Criteriile de includere in cercetare:

1) Stricturi biliare evoluate dupa lezare totala sau partiala a CBP post colecistectomie laparoscopica;
2) Stricturi biliare evoluate dupa lezare totala sau partiala a CBP post colecistectomie traditionala;
3) Stricturi biliare evoluate dupa lezare totala sau partiala a CBP post rezectie gastrica;

4) Prezenta Acordului de participare in cercetare.

Criteriile de excludere din cercetare:

1) Sindromul post colecistectomic si dureri abdominale ca urmare a litiazei biliare;

2) Sindromul post colecistectomic si dureri abdominale ca urmare a megalocoledocului;

3) Sindromul post colecistectomic si dureri abdominale ca urmare a colangitei sclerozante;

4) Sindromul post colecistectomic si dureri abdominale ca urmare a chistului coledocian;

5) Sindromul post colecistectomic si dureri abdominale ca urmare a pancreatitei cronice,

6) Sindromul post-colecistectomic si dureri abdominale ca urmare a stenozei papilei duodenale;

7) Lipsa Acordului de participare in cercetare.

Etapa studiului analitic, retrospectiv caz—control s-a efectuat conform protocoalelor elaborate
pentru cercetarea datelor. La fiecare pacient din grupe caz-control s-a completat protocolul de
evolutie a patologiei si formarea sau neformarea stricturilor CBP la pacientii in urma
colecistectomiei.

Protocolul de cercetare a evolutiei stricturilor a CBP inclus:

e date generale (varsta, sexul, localitatea de resedinta, nivelul de studii, statutul marital);

e particularitatile medico-sociale (locul de munca, conditii si factorii nocivi profesionali, gr. de
dizabilitate, recuperarea medicald etc.);

e particularititile medico-individuale (deprinderi daunatoare, particularitatile alimentare,
istoricul familiar, bolile suportate etc.);

e datele din anamneza (particularitatile etiologice, cauza lezarii, tipul lezarii, date de la prima
interventie la CBP, timpul decurs de la lezarea CBP, data internarii si externdrii de la prima
interventie, numarul operatii de corectii si drenare CBP);

e particularitatile clinice (nr. de lezadri imediate intraoperator, diagnosticul preoperator la
reconstructie, decompresie miniinvaziva, simptomaticd (colica biliard, icter, angiocolita,

prurit cutanat, hepatomegamie, fistula biliara etc.);
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e investigatii paraclinice preoperatorii (Bilirubina generala, Bilirubina directa, Protrombina,
Fosfataza alcalina, GGTP, Ureea, Creatinina, AST, ALT etc.);

e modalitati de reinterventie (Bihepaticojejunostomie, Hepaticojejunostomie,
Choledochojejunostomie);

e maladii concomitente: patologii pulmonare (Astm bronsic, Bronsita cronica, Pneumoscleroza
etc.), patologii cardio-vasculare (Boala ischemica a cordului, Hipertensiune arteriala etc.),
patologii ale sistemului digestiv (Apendicita cronicd, Dolihocolon, Hepatitd cronica,
Pancreatita cronica, Boala stomacului operat etc.), patologii ale sistemului endocrin (Diabet
zaharat, Obezitate morbida etc.);

e chirurgia reconstructiva (diferentierea stricturilor conform clasificarii H. Bismuth, lungimea
bontului biliar, diametrul CBP intra operator, durata spitalizarii dupd operatie de
reconstructie);

e prezenta complicatiilor: imediate (Abces hepatic — Bilioragie, Bilioragie pe dren de siguranta,
Angiocolita, Dehiscenta partiald de anastomoza, Hematom al plagii post operatorii, Supuratia
plagii postoperatorie, Pneumonie); la distantd (Angiocolitd cronicd, Hepatita colestatica,
Strictura hepatico-jejunoanastomozei, Strictura hepatico-jejunoanastomoza asociata cu calcul
de fir, Stricturad hepatico-jejunoanastomozei asociate cu pseudoaneurizma arteriala);

e patologii asociate ale pacientilor cu operatii reconstructive la caile biliare principale, cu 101

parametri, itemii.

Criterii de selectare a pacientilor pentru evaluarea clinico-functionald a tratamentului

reconstructiv si a calitatii vietii pacientilor postoperator

In studiul clinic controlat au fost previzute metode pentru determinarea eficacititii tehnicii
noi de conduitd chirurgicald la pacienti cu stricturi biliarei benigne. Volumul esantionului este

apreciat prin aplicarea formulei respective:

1 2(z,+2,fP@-P)
(L-f) (P,—P) )

unde:

Po = Proportia pacientilor cu stricturi biliare benigne. Reusita tratamentului pacientilor cu Stricturi
biliare benigne prin tactica traditionald conform datelor bibliografice (John Terblanche; Beata
Jablornska & Pawef Lampe) constituie in mediu 40,0% (Po=0,40).
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P1 = Proportia pacientilor cu stricturi biliarei benigne in lotul de cercetare. Presupunem, ca reusita
tratamentului dupa aplicarea tacticii chirurgicale modificate va fi pana la 70,0% (P1 = 0,70)
P = (Po + P1)/2=0,55 (6)

Z, — valoarea tabelara, cand ,,a” — pragul de semnificatie este de 5%, atunci coeficientul Z, =1,96
Zp— valoarea tabelara, cand ,,§” — puterea statistica a comparatiei este de 80,0%, atunci coeficientul

Zp=0,84.

f = Proportia subiectilor care se asteaptd s-d abandoneze studiul din motive diferite q = 1/(1-f),

=10,0% (0,1). Introducand datele in formuld am obtinut:

1 2(196+084) *055*0,45 _

- 48
" (1-01) (0,40-0,70)

O
S-au sistematizat doua loturi: lotul de cercetare L2 a inclus 48 de pacienti cu stricturi biliare
benigne solutionate prin HJA cu surjet incontinuu si lotul de control L1 a inclus 49(48+1) de pacienti

cu stricturi biliarei benigne solutionate prin HJA cu suturi ordinare [205].

Criteriile de includere in cercetare:

1) stricturi biliare, care au aparut dupd colecistectomii laparoscopice sau colecistectomii
traditionale sau dupa rezectii gastrice imediat postoperatoriu in timp de 1-7 zile;

2) stricturi biliare, care au aparut dupa colecistectomii laparoscopice sau colecistectomii
traditionale sau dupa rezectii gastrice in perioada imediatd postoperatorie in timp de 1-4 sdptamani;

3) stricturi biliare, care au debutat dupa colecistectomii laparoscopice sau colecistectomii
traditionale sau dupa rezectii gastrice tardive in timp peste o luna si mai mult;

4) fistule biliare aparute pe fundalul unei leziuni biliare intraoperatorii;

5) Acord de participare in cercetare.

Criteriile de excludere din cercetare:

1. stricturi biliare aparute dupa examenul instrumental al cdilor biliare principale;

2. stricturi biliare aparute dupa interventii endoscopice pe cdile biliare principale;

3. stricturi biliare pe fundal de coledocolitiaza complicata;

4. stricturi biliare aparute pe fond de angiocolita sclerozanta;

5. stricturi biliare aparute pe fond de angiocolita de reflux;

6. stricturi biliare aparute pe fundalul patologei congenitale a arborelui biliar (chisturi
coledociene, atrezii biliare);

7. posibilitati reduse de supravietuire pana la sfarsitul studiului;
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8. imposibilitatea evaludrii prin prognostic rezervat intr-un interval scurt de timp;

9. pacientii cu dereglari psihice si mintale pentru a evita obtinerea unui feeed-back fals pozitiv
si de a face abuz de subiecti in cauza;

10. pacientii cu dereglari fizice si functii cognitive (auz, vaz etc.);

11. lipsa Acordului de participare in cercetare.

Conform, Organizatiei Mondiale a Sanatatii calitatea vietii in medicind se intelege bundstarea
fizica, psihica si sociala, precum §i capacitatea pacientilor de a-si indeplini sarcinile obisnuite, in
existenta lor cotidiana [221]. O definitie mai practica a fost propusa in 1993 de Revicki & Kaplan:
calitatea vietii reflecta preferintele pentru anumite stari ale sanatatii ce permit ameliorari ale
morbiditatii si mortalitatii si care se exprimd printr-un singur indice ponderat — ani de viata
standardizati, in functie de calitatea vietii [160]. Cei mai multi autori folosesc termenul de ,,calitate
de viata”, unde este definitad ca senzatia subiectiva a pacientului in ceea ce priveste impactul bolii si
tratamentul acesteia, functionarea de zi cu zi: fizica, psihologica, si bunastarea sociala a pacientului.
Pe de altd parte, conform grupului ERIQA (European Regulatory Issues on Quality of Life
Assessment) calitatea pe termen lung a vietii este multidimensionald si este adesea slab interpretata
si analizatda. Referindu-si la definitia lor ,,calitate de viata” nu este un indicator de diagnosticare la
scara a severitatii bolii si simptomelor prezente, a scalei de depresie sau furie, oboseald, sau de durere
sau se prezinta doar un singur aspect.

Pentru o evaluare detaliata a calitatii vietii ar trebui sa fie masurati parametri: sanatatea fizica
s1 mentala, bundstarea generald, severitatea simptomelor, functionarea sociald. Totodata, nu se uita
de importanti asa factori, cum ar fi tulburarile de somn, performanta sexuali. In recomandatele ale
Agentiei Europeana pentru Medicamente (EMEA), a fost mentionat cd chestionarele de evaluare a
calitatii vietii trebui au urmatoarele caracteristici: 1) utilitatea (validitate) — unitate de méasura in care
a fost apreciat un subiect de test; 2) sensibilitate (reactie) la detectarea, care au loc intr-un subiect de
test; 3) fiabilitate (fiabilitate) - pentru a primi aceleasi rezultate intr-un test de repetare. Mai mult ca
atat, acestea ar trebui sd fie practice, adecvate pentru o anumita conditie, simple la traducere in limbile
locale, sa prevada marcare usoara, economice si create pentru auto-completare de persoane din grupul
de test.

Asadar, chestionarele de evaluarea calitatii vietii pot fi Tmpartite in trei grupe de baza: 1)
chestionarele generale, 1) chestionar de evaluarea severitatii bolii si 3) chestionare specifice
bolii. Chestionarele generale sunt aplicate pentru a evalua factorii mentali, intelectuali si fizici,
indiferent de starea de s@natate, precum si prezenta unor altor boli. Aceste sunt utilizate in randul

populatiei generale, atat la subiectii sdnatosi si la pacientii ale caror simptome sunt de severitate
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diferite. Chestionarele generale evalueaza calitatea vietii a respondentilor in dimensiunea emotionala,
sociald si fiziologica.

La randul sau, chestionarele de evaluare, severitatea simptomelor, se concentreze doar asupra
simptomelor asociate cu o entitate anumita a maladie. La calcularea scorului la aceste instrumente,
nu influenteaza alti factori, cum ar fi cei sociali, psihologici.

lar, chestionare specifice sunt utilizate pentru a masura calitatea vietii a pacientilor cu 0
patologia anumita / specifica. Aceste instrumente sunt utile, atat in determinarea impactului bolii si
functionalitatii biopsihosociale a pacientului, cat si determinarii eficacitatii tratamentului aplicat. Prin
intermediul acestor instrumente, sunt determinate aspectele vulnerabile ale bolnavilor. In mod
corespunzator chestionarul selectat poate fi de ajutor in detectarea si evaluarea schimbarilor in
calitatea vietii. Afectarea este vizibila a calitatii de viata ce permite analiza patologiei atunci cand
simptomele majore, asociate cu stricturile cailor biliare, sunt prezente cel putin o datd pe saptamana
[268, 269, 270].

Pacientii cu SBB de multe ori simt o frustrare, infuriate, ei tind sa aiba dispozitie depresiva din
cauza unui impact negativ si semnificativ a suferintei biliare asupra vietii de zi cu zi. Exista frecvent
tulburari de somn, probleme cu alimentarea si consumarea bauturilor, se reduc, de asemenea,
performantele lor la locul de munca. Suferinta biliara postoperatorie duce la invaliditate pacientului,
cauzand insuficienta functional a individului si la deficiente psihologice a pacientului. Pentru a
planifica in mod corespunzator ingrijirea bolnavilor cronici, oferindu-i un nivel optim al activitatii de
viata, se pune accentul pe studierea aprofundatd a calitatii vietii pacientului cu stricturi biliare
benigne. In continuare sunt descrise chestionare / instrumentele pentru determinarea calitatii vietii la
pacientii cu patologii gastro-intestinale [47, 53, 57].

Revizuire sistematica a literaturii a ierarhizat chestionarele de baza si specializate de evaluarea
a calitatii vietii la pacientii cu patologii gastro-intestinale s-a prezintat in urmatorul mod (BAK E.,
WOITUN S, GIL J., DYRLA P. The meaning of selected questionnaires in assessment of quality of life

in patients with gastroesophageal reflux disease. In: Problemy Pielegniarstwa. 2013, pp. 551-559):

denumire tip : parametrii de evaluarea a calitatii vietii
SF-36 _ dimensiuni fizice: functionarea fizica, corporala,
) chestionarul durere, starea generala de sanatate

Studiul Scurt - 36 general dimensiuni psihologice: functionarea sociali,

sandtate mintala generald, gradul de vitalitate,
reduce exercitarea functiilor lor, ca urmare a
problemelor emotionale, limitari in functionarea
rolului din cauza functionarii sociale, auto-
evaluare a stdrii generale de sdnatate.
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PGWB
(Psychological
General Well-Being
Index)

Psihologie generala
al indexul
bunastare

GSRS
(Gastrointestinal
Symptom Rating
Scale)

Rating-ul Scalei a
Simptomelor Gastro
intestinale

GERD-HRQL
(Gastroesophageal
reflux disease health-
related quality of
life)

Boala de reflux
gastro-esofagian de
sandtate -

calitatea vietii
GIQLI
(Gastrointestinal
quality of life index)
Gastro-intestinala
indicelui de calitate
de viata

QOLRAD

(Quality of life

in reflux and
dyspepsia)

Reflux si dispepsie in
calitatea vietii
WPAI-GERD Work
Productivity and
Activity Impairment
Questionnaire  for
Patient with GERD

Productivitatea
muncii §i activitatea
sau Deprecierea ei
Chestionar  pentru
pacient cu GERD

chestionar
general

chestionarul de
evaluarea
severitatii
simptomelor
gastro-intestinale

chestionarul de
evaluarea
severitatii
simptomelor
gastro-intestinale

chestionarul
specific pentru
boala

chestionarul
specific pentru
pentru anumite
starii de sanatate

chestionarul
specific pentru
pentru

boala de reflux gastro-

esofagian

dimensiuni psihologice: anxietate, bunastare,
stare depresiva, starea generald de sanatate,
nivelul de vitalitate, auto-control.

simptomele de severitate: arsuri la stomac, in
functie de momentul zilei, pozitia corpului, dieta,
disfagie, odinofagie, distensie abdominala, nivelul
de eficacitate al tratamentului conservator si
impactul acesteia asupra stilului de viata al
pacientului, intrebarea suplimentara cu privire la
nivelul de satisfactie al pacientilor cu starea
actuald de sanatate.

simptome: arsuri la stomac, dureri de stomac,
diaree, constipatie, si indigestie.

simptomele bolii: starea generala a functionarii
fizice, mentale, sociale, influenta tratamentului
conservator asupra pacientului bunastarea.

Tulburari de somn, vitalitatea, functionarea fizica
si tulburdri sociale in alimentatie, tulburari
emotionale (stresul).

Absenteism in timp, pierderea productivitatii la
locul de munca si in desfasurarea activitatilor de zi
cu zi (menaj, de scoald, isi petrec timpul liber),
gradul de afectare a activitatii.

Asadar, chestionarul SF-36 este un instrument raspandit printre chestionarele de calitate

generald a vietii, de ingrijire medicale, precum si starii de sdnatate legata de patologii cronice (ca de

exemplu, patologia in urma stricturilor biliare benigne).
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Chestionarul SF-36 este considerat drept scor universal pentru masurarea calitatii vietii,
utilizat pentru compararea diferitelor subgrupuri de pacienti din randul populatiei generale. SF-36
este compus din 36 de intrebari, care in randul sau sunt grupate in 8 categorii, in cazul in care un
primar criteriu este dimensiunea fizica si psihica a persoanei examinate. Rezultatele obtinute din SF-
36 permit concluzii in intervale de la 0 pana la 100% pentru toti parametrii studiati. Rezultatele
obtinute ne indica nivelul actual al calitatii vietii pacientului conform fiecarui parametru in parte.
Zero inseamna cel mai prost rezultat posibil pentru a obtine cel mai bun rezultat e necesar 100 de
procente. Cu cat procentul obtinute e mai inalt, cu atat mai buna este calitatea vietii ale beneficiarului
de servicii de sanatate. La subiectul cercetarii sunt realizate studii la nivel international, In care
chestionarul SF-36 este instrumentul de evaluarea de baza a pacientilor cu stricturi biliare benigne
si a handicapului biliar postoperator.

In cercetarea prospectiva ,.studiul clinic controlat”, cu urmatoarea periodicitatea: pre-operator,
3 luni, 6 luni si 12 luni, au fost chestionati 48 si 49 de pacienti. Ambele chestionare (SF-36 si GSRS),
fac parte din instrumentele pentru evaluarea calitatii vietii a pacientilor, ne-au ajutat sa determinam
particularitatile tratamentului standardizat si inovativ (surjet incontinuu). Pacientii au fost informati

privind la efectele posibile la diferite manopere sau proceduri medicale realizate etc. (Anexa 4, 6).

ITEMI SCALE CONCEPTE GENERALE
3a. activitati viguroase
3b. activitati moderate —
3c. ridicatul, caratul

targuielilor \
3d. urcatul mai multor etaje

3e. urcatul unui etaj L Functie fizica

3f. aplecatul, ingenunchiatul (PF)

3g. mers > 1km

3h. mersul cateva sute de
metri

3i. mersul a 100m

3j. imbaiere, imbracare > SANATATE FIZICA

4a. reducerea timpului de
munca

4b. reducerea activitatilor
4c. limitarea naturii muncii
4d. dificultati de munca

7. durere — magnitudine } Durere

8. durere — interferenta somatica (BP)
1. aprecierea propriei
sanatati

11a. imbolnavire mai usoara
11b. la fel de sanatos

11c. inrautatirea sanatatii

Rol — fizic
(RP)

Sanatate /
generala (GH)
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11d. sanatate excelenta

9a. vitalitate \
9e. energie Vitalitate
9g. extenuare (VT)
9i. oboseala
6. activitate sociald-extensie }Funcgie sociali
10. activitate sociala- timp (SF)
5a. reducerea timpului Rol - emotional SANATATE MENTALA
5b. reducerea activitatii ’
: : (RE)
5c. neatentie
9b. nervozitate
9c. depresie Sinitatea
9d. calm mentali (SM)
of. descurajare
Oh. fericire

Figura. 2.2. Modelul nivelelor de evaluare a
Chestionarului Studiul Sanatatii — Scurt (SF-36).

Chestionarul SF-36 este un instrument generic de masurarea starii de sanatate, dezvoltat si
testat de functia fizica, functia sociald, limitarea rolului (din cauza fizicd si emotionald), sdnatatea
mentald, energia, durerea somatica, starea generala de sanatate (Figura 2.2.).

Chestionarul SF-36 este un chestionar nespecific pentru evaluarea calitatii vietii pacientului,
fiind utilizat pe scara larga pentru a realiza cercetarea calitatii vietii in Europa si in SUA. Chestionarul
Studiului Sanatatii SF 36 a fost elaborat (de John E. Ware, in 1992 din the Health Institute and
International Resource Center for Health Care Assessment, New England Medical Center Hospitals,
Boston, Massachusetts) pentru indeplinirea standardelor minime psihomerice, necesare pentru
comparatii in grup. In acest sens, chestionarul trebuie si masoare starea generald de sanatate, si
anume, componentele de sdnatate, care nu sunt specifice pentru grupele de varstd, de anumite
patologii si anumite programe de tratament [218].

Metodica acestuia este numita pentru a examina toate componentele calitatii vietii. Pentru a
crea acest chestionar din 40 concepte sau scale de sanatate au fost selectate humai 8 scoruri, din
considerente ca anume aceste sunt mai des masurate in practicile studiilor populatiilor care sunt
afectate, sau reflectabile in urma aparitiei bolii si aplicarii tratamentului. Analiza acestor 8 scoruri a
ardtat cd acestea reprezinta particularitatile fundamentale ale sanatatii, inclusiv functii si disfunctii,
stresul si bundstarea, evaluarea obiectiva si subiectiva, autoevaluarea pozitiva si negativa [136, 137,
218].

Elaborarea si implementarea Chestionarului SF— 36 versiunii in limba romana a fost realizata

in conformitate cu instructiunile international aplicate, cu recomanddrile si sub controlul New
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England Medical Center, Centrul de Sociologie Urbana si Regionala (CURS), o agentie specializata
in testarea opiniei populatiei [218].

Chestionarului SF- 36 prezintd forma scurta de analiza a activitatii medicale si este adresata
populatii in general, cat si esantionul / loturilor reprezentative. Este prevazut de a se realiza studii la
populatii individualizate in conformitate cu standarde pentru populatia sandtoasa si pentru grupuri de
pacienti cu diferite patologii, boli cronice (cu alocarii in functie de varsta, sex, etc.). Chestionarul
reflectd bunastarea generala si nivelul de satisfactie cu viatd umana de catre intervievatii, pacientii la
care starea de sanatate este afectatd. Acest model are trei niveluri: 36 de itemii (intrebari), 8 scale,
care agregd itemii, 2 concepte generice, care agrega scalele. Reiterdm, cd acest chestionar a fost
completat cu 3 intrebari elaborate de autor. Indicatorii de fiecare scala sunt proiectati astfel incat
valoarea mai mare a exponentului (0 la 100), este rezultatul cel mai bun in evaluarea scalei alese [136,
137, 269]. Acestea, formeaza cei doi parametrii generali: (I) Sanitatea fizica si (Il) Sanatatea
mentala.

Scale sunt urmatoarele:

1. Scala functionalitatii fizice - cu 10 itemi: (ex. urcatul mai multor etaje pe scari, parcurgerea
pe jos a unei distante mai mari de 1 kilometru);

2. Scala problemelor cauzate de afectiunile fizice - cu 4 itemi (ex.,, ati realizat mai putine
activitati decat ati fi dorit; ati fost limitat in ceea ce priveste felul muncii sau altor activitati?”);

3. Scala functionalitdtii sociale este cu 2 itemi: (ex.,, In ultimele patru sdptaimani, in ce masura
starea dumneavoastra de sandtate fizica sau problemele emotionale au afectat In mod negativ
activitatile dvs. sociale obisnuite, legate de familie, prieteni, vecini sau alte grupuri de persoane?; in
ultimele patru saptdmani, cat de mult problemele dvs. de sandtate fizicd sau problemele emotionale,
au afectat activitatea dvs. sociala obisnuitd (cum ar fi vizite la prieteni, rude etc.)”);

4. Scala durerilor corporale - cu 2 itemi; (ex.,, Cat de intens ati resimtit dureri corporale in
ultimele patru siptimani?; In ultimele patru saptimani cit de mult v-a afectat durerea resimtita,
munca dumneavoastra obisnuitd (inclusiv activitatile casnice din casa si din afara casei)”);

5. Scala sanatdatii mentale - cu 5 itemi (ex.,, Ati fost foarte nervos; ati fost calm si linistit)”;

6. Scala problemelor cauzate de stari emotionale- cu 3 itemi (ex.,, Ati realizat mai putine
activitati decat ati fi dorit Ati redus perioada de timp petrecuta muncind sau cu alte activititi”);

7. Scala de vitalitate- cu 4 itemi (ex.,, V-ati simtit plin de viata; V-ati simtit extenuat”);

8. Scala sanatatii generale- cu 5 itemi (ex.,, Mi se pare ca ma imbolnavesc mai repede decat alti
oameni; Sunt la fel de sanatos ca oricare cunoscut al meu.”).

Acest instrument de cercetare in domeniul patologiilor gastro-intestinale a fost utilizat cu succes

in mai multe cercetari, care a aratat importanta sa in cercetare [136, 137, 270, 271].
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Pe de alta parte, este necesar de mentionat avantajele si dezavantajele Chestionarului SF-36.

Avantajele SF-36:

- Utilizarea pentru a evalua calitatea vietii in toate patologii;

- Posibilitatile prin chestionarul SF-36 de a compara indicatorii de calitate a vietii pacientilor cu
datele relevante din grupul de control;

- Se evalueaza calitatea vietii pacientilor in complex (inclusiv tulburari sociale si psihologice).
Concomitent, SF-36 poate descrie conditii individuale ale pacientilor, masurarea si compara stresului
legat de boala in curs. Importanta, aplicarii SF 36, posibilitatea analizei beneficiilor de sanatate prin
prisma domeniului economiei.

Dezavantajele SF-36:

- Chestionarul include numai 36 de intrebari si numai 8 scale pe care pacientul le completeaza in
10-15 minute.

- Nu exista posibilitatea de recodificare, conversie a datelor si de renumararea scalelor obtinute

- Nu existd nici un indicator pentru determinarea schimbarilor clinice semnificative minime,
precoce, conform scalelor standardizate. Pe de alta parte, mentionam ca, chestionarul nu ia in
consideratie impactul somnului asupra calitatii vietii. SF-36 este mai putin adecvat sau valid pentru
persoanele dupa 65 de ani. Cu toate acestea, in anul 1998 versiunea germana a fost inclusd in Ancheta
Federala de Sanatate [136].

Chestionarul GSRS face parte din chestionarele specializate (de evaluarea severitatii
simptomelor gastro-intestinale) in medicina si care se utilizeaza pentru determinarea si evaluarea
calitatii vietii la pacientii cu anumite simptoame, patologii si starii de sanatate. Chestionarul GSRS a
fost elaborat de Dr Dennis A. Revicki in MEDTAP International (1998) si este implementat la nivel
international de Dr. Kdroly R Kulich, AstraZeneca R&D [115, 161].

Chestionarul GSRS — (eng. Gastrointestinal Symptom Rating Scale / rom. Scala de
Evaluarea a Simptomelor Gastrointestinale) - este tradus si adaptat in mai multe limbi si tari:
Afrikaans, German, Hungarian, Italian, Polish, Spanish, Braziliana, Portugeza etc. Justificarile sunt
bazate pe analizele si publicatiile urmatorilor autorilor:

- Karoly R Kulich, Ahmed Madisch, Franco Pacini, Jose M Piqué, Jaroslaw Regula, Christo J
Van Rensburg, Laszl6 Ujszaszy, Jonas Carlsson, Katarina Halling and Ingela K Wiklund
Reliability and validity of the Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS) and Quality of
Life in Reflux and Dyspepsia (QOLRAD) questionnaire in dyspepsia: A six-country study

- Kulich KR, Reguta J, Stasiewicz J, Jasinski B, Carlsson J, Wiklund | Psychometric

validation of the Polish translation of the Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS)
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and Quality of Life in Reflux and Dyspepsia (QOLRAD) Questionnaire in patients with

reflux disease

- Kulich RK, Ujszaszy L, Toth GT, Barany L, Carlsson J, Wiklund 1. Psychometric validation
of the Hungarian translation of the gastrointestinal symptom rating scale (GSRS) and
quality of life in reflux and dyspepsia (QOLRAD) questionnaire in patients with reflux
disease.

- Kulich KR, Piqué JM, Vegazo O, Jiménez J, Zapardiel J, Carlsson J, Wiklund I.
Psychometric validation of translation to Spanish of the gastrointestinal symptoms rating
scale (GSRS) and quality of life in reflux and dyspepsia (QOLRAD) in patients with
gastroesophageal reflux disease.

- Kulich KR, Calabrese C, Pacini F, Vigneri S, Carlsson J, Wiklund IK. Psychometric
validation of the Italian translation of the gastrointestinal symptom-rating scale and quality
of life in reflux and dyspepsia questionnaire in patients with gastro-oesophageal reflux
disease.

- Gabriela Santos SOUZA, Fabiana Andrea Hoffmann SARDA, Eliana Bistriche GIUNTINI,
lara GUMBREVICIUS, Mauro Batista de MORAIS and Elizabete Wenzel de MENEZES.
Translation and validation of the brazilian portuguese version of the gastrointestinal
symptom rating.
in cadrul cercetarii noastre a fost utilizat chestionarul standardizat GSRS in limba roména, cu

permisiunea companiei AstraZeneca (a company incorporated in Sweden) in baza acordului.

Acordul de colaborare si permisiunea pentru utilizare a chestionarului standardizat GSRS,
mentioneazd dreptul de utilizarea in cercetarea ,,Eficienta clinico-functionald a tratamentului
chirurgical al stricturilor biliare benigne” /,,Clinical-functional efficacy of surgical treatment of
benign biliary strictures, cu scopul non-profil, cu purtatoarea de drepturi legale AstraZeneca si
cercetdtorul Alexandru Ferdohleb (Anexa 5, 6).

Chestionarul GSRS este format din 15 itemii, care sunt sistematizate in cinci scale: 1) Dureri
abdominale; 2) Reflux sindrom; 3) Sindromul diareic; 4) Sindromul dispeptic; 5) Sindrom de
constipatie. In cercetarea pacientii au fost triati si dintr-un total de 97 pacienti au intrat in grupul
prospectiv de cercetare. In totalmente acest grup de pacienti a completat chestionarul SF-36 si
chestionarul GSRS [160].

In lucrarea sa prezentat o noui abordare a domeniului calititii vietii la o categorie de pacienti
de interes major stiintific, respectiv pacientii cu stricturi CBP, supusi tratamentului indelungat si

uneori repetat, cu necesitate de perioade indelungate de recuperare.
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Analiza prin intermediul instrumentelor standardizate la international SF-36 si GSRS a
justificat noi modalitatii de evaluarea a stdrii de sandtate a pacientilor cu SBB si de identificare
problemelor la etape precoce aceste patologii. Aceasta etapa a studiului este de asemenea o masura
fiabild a eficacitatii tratamentului SBB. Utilizarea instrumentelor pentru evaluarea calitdtii vietii
pacientilor ajutd personalul medical sa aleagd intre diferite tratamente alternative, sd informeze
pacientii asupra efectelor posibile ale diferitelor proceduri medicale, si monitorizeze progresul
tratamentelor aplicate, din punctul de vedere al pacientului si, in fine, permite personalului medical

sa proiecteze pachete de ingrijiri medicale eficace si eficiente [252, 281].

2.3. Metode clinice si paraclinice de examinare a pacientilor cu stricturi ale ciilor biliare
benigne
Caracteristica nemijlociti a metodelor de investigatii aplicate in studiu. Pacientii incadrati

in studiu au beneficiat de evaluarea clinica standardizatd pentru stricturi biliare benigne, adoptata in
Clinica de Chirurgie nr 2. Evident ca pentru fiecare pacient am anticipat o colectare minutioasd a
anamnezei, un examen clinic obiectiv. Explorarile de laborator au fost efectuate 1n cadrul
Laboratorului Clinic al IMSP SCR si au prevdzut o gama largd de parametri hematologici si
biochimici din probele de sange prelevate la toti pacientii cu stricturi biliare benigne.
Investigatiile de laborator au inclus obligatoriu:

e aprecierea indicelui de hemoglobina, a eritrocitelor, leucocitelor, trombocitelor;

e gradul de colestaza a fost apreciat prin nivelul seric al bilirubinei totale si a bilirubinei directe
(procedeul lendrassik,1936), nivelul seric al fosfatazei alcaline (test fotometric standard, Germania);

e procesul citolitic hepatic a fost testat in baza indicilor Alaninaminotransferaza (ALAT),
Aspartataminotransferaza (ASAT) (ambele au fost efectuate conform metodei optice unificate cu 2,4
dinitrofenilhidrazina procedeul S. Reitman, S. Frankel), y-Glutamiltransferaza (GGTP) (metoda
fotometrica dupa G. Szasz, J. Persijin, 1974);

¢ nivelul hepatodepresiei s-a apreciat in baza indicelui protrombinei serice, proteinelor serice;

e pentru stabilirea functiei sistemului renal, s-a studiat indicele ureei serice si a creatininei
serice.

Examenele de laborator au fost efectuate folosind urmatoarele analizatoare automate sau

semiautomate din dotarea Laboratorului Clinic al IMSP SCR:

¢ Analizator hematologic SYSMEX -1000 (Japonia);

e Hemostaza: Analizator de coagulare SYSMEX CS-2100i (Japonia);

e Biochimie: Analizator automat Abbott ARCHITECT ci 8200 (SUA).
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Investigatiile aplicate au avut o utilitate deosebitd in aprecierea diagnosticului si, In deosebi, in
aprecierea gravitatii clinice a pacientului si, indirect, au indicat date despre functionalitatea
anastomozelor bilio-digestive.

Examenul imagistic. Explorarea imagistica a fost urmatoarea etapa de diagnostic la bolnavii cu
stricturi biliare benigne, ce succeda anamneza, examenul clinic si explorarea biochimica. Scopul
explorarii imagistice a fost sd confirme sau sa infirme suspiciunea de stricturd biliard prin demonstrarea
dilatatiei biliare supra obstacol, sa identifice nivelul, sediul si prelungirea stricturii, s excluda alte
obstacole (de etiologie malignd) si cat e de posibil, sa stabileasca gradul stricturii (complete sau partiale).

Ecografia hepatobiliara, actualmente este o procedura absolut obligatorie pentru fiecare bolnav cu
strictura biliara benigna. Am folosit urmatoarele aparate: Acuson x-300, Siemens, cu sonda convexa C6-
2 si C8-5 si cu frecventa 2,5-5,0 MHz; Esaote Mylab 40, cu sonda convex 3-5 MHz; Vivid-e, General
Electric, cu sonda convex 2-5 MHz. A fost efectuata la 203 (100%) pacienti, fiind o metoda imagistica
non-invaziva, rapida care permite vizualizarea arborelui biliar integral, ficatului, derivatiilor
biliodigestive, pancreasului. Nu este limitata de prezenta icterului si are acuratete deosebita in evidentierea
dilatatiei cailor biliare, formatiunilor de volum pancreatice, bilioamelor postoperatorii. Avand avantajul
neinvaziv, repetabil la nevoie, pentru o urmarire in dinamica, putin costisitoare si pe larg accesibila pentru
pacientd. Pentru examenul sonografic al pacientilor din esantionul de cercetare a fost aplicat standardul
de examen sonografic al regiunii hepato-biliare. Protocolul standard a inclus examenul organelor zonei
hepato-bilio-pancreatice: ficat, arborele biliar intrahepatic, arborele biliar extrahepatic, pancreasul. Se
aprecia obligatoriu ecogenitatea si omogenitatea, grosimea hepatico-coledocului. Se recurgea la
masurarea grosimii si diametrului CBP, se aprecia uniformitatea lumenului CBP. Am inregistrat
obligatoriu ecogenitatea parenchimului hepatic, dimensiunile arborelui biliar intrahepatic, echogenitarea
peretilor cdilor biliare intrahepatice, grosimea lor si diametrul. Se examina anastomoza biliodigestiva,
stabilim dimensiunea ei, grosimea peretelui biliar si a peretelui intestinal, activitatea peristaltica a ansei
jejunale. Ajustarea aparatelor pentru investigatie au fost standardizate: diapazonul dinamic folosit a fost
de 30-110dB, prelucrarea imaginilor a fost liniara, folosirea a 1-2 zone de aplicare focala de la2 1a 9 cv
distantd, frecventa cadrelor 8-31Hz, claritatea conturilor a fost E2-E3, profunzimea de scanare a fost in
limitele 1-20 cm; frecventa repetarii impulsului a fost de (PRF) - 3,0-6,0 kHz in strictd dependenta de
adancimea de scanare, frecventa regimului duplex folosit a fost de 2,0-4,5 MHz, cu filtru pentru
frecventele joase de 100-150 Hz, unghiul doppler a constatat 0°-60°. Examenul complex sonografic, de
reguld, era efectuat la pacientii nealimentati si fard ingestii de lichide. Orice examen repetat era efectuat
stric in conditii identice.

Colangiopancreatografia retrogradd endoscopica (ERCP) este un standard in diagnosticul

stricturilor biliare benigne, care a fost realizat la 184 (90,64%) din cazuri. Pentru realizarea ERCP am
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utilizat duodenoscopul cu optica laterald de marca Olympus (Japonia) JF-1T30 cu canal de lucru 3,7 cm,
JF-140 cu canal de lucru 3,7cm si video asistat, JF-1T145 cu canal de lucru 4,2 cm si video asistat.
Pacientii erau pregatiti obligatoriu pentru investigatie dupa un protocol special cu folosirea obligatorie de
antisecretorii de tipul Oktreotid sau Sandostatin. Investigatia se efectua obligatoriu sub anestezie generala
in cabinet specializat pentru investigatii endobiliare sub control radiologic pe baza sectiei Endoscopice a
al IMSP SCR. Metoda permite aprecierea certd a nivelului si a gradului de lezare a CBP. In cazul
stricturilor complete vom avea vizualizarea certa a sectorului distal, moment important pentru ca lipsa de
vizualizare a sectorului proximal nu permite aprecierea prelungirii stricturii si alegerea unei tactici
oportune pentru tratament. In cazul stricturilor incomplete, se poate de trecut cu conductor metalic , iar
apoi de realizat 0 bujare mecanica cu instalarea unui stent cu realizarea unei decompresii a arborelui biliar.
In aceste situatii avem in acelasi moment o vizualizare a intregului arbore si evident ci o decompresie de
arbore biliar, necesara pentru pregatirea preoperatorie. Stentarile de arbore biliar pot fi repetate la
necesitate cu inlocuire de stend de diametru mai mare si chir cu aplicarea mai multor stenturi concomitent.

Colangiografia percutana transhepatica (CPT), care a fost realizata la 19 (9,36%) dintre pacientii
luati in studiu. Metoda a fost practicatd prin punctii ecoghidate cu acul Chiba, in tehnica Okuda, cu
instalarea ulterioara a unui cateter in arborele biliar sub un control dublu radiologic si ecografic. Controlul
ecografic s-a realizat aplicand transductorul cu predestinatie liniara UST-5021-3,5 5023 P-3,5. A fost
metoda de electie in obstructiile biliare proximale, in cazurile de stricturi totale complicate cu icter
asociata la necesitate cu manierele curative, mini-invazive, ce a permis cuparea icterului si pregatirea catre
etapa chirurgicala de tratament. Actualmente sunt doud metode de contrastare a cailor biliare: de
»aspiratie” si ,,injectare de proba”. Pentru prima metoda este caracteristic dupa extragerea mandrinului
din acul de punctie aspiratia 1n seringd efectuatd concomitent cu miscarea acului pand la momentul
obtinerii bilei in seringa. Urmatorul pas fiind contrastarea arborelui biliar si instalarea unui conductor pe
care se va introduce dupa dilatarea canalului de acces a unui cateter in arborele biliar. Metoda data are un
sir de neajunsuri si anume, prezenta in caile biliare stazate a bilei dense, noroiului biliar nu intotdeauna e
posibil ca lumenul unui ac de 0,5 mm sa fie permeabil pentru bila. Drept rezultat se pierde calea biliara.
Iar lipsa unei dilatari insuficiente de arbore biliar este cauza unor rezultate negative ale metodei date.

Mai putine neajunsuri il are metoda injectarii de probd a contrastului, ce permite punctia atat a
cailor biliare dilatate si nedilatate. Dupd punctie metodologia tehnica este identica. Rezultatul este
perceput ca pozitiv cand dupa punctie si instalarea cateterului este posibila introducerea libera a peste 40
ml de contrast si primirea unei contrastdri integrale a arborelui biliar.

E de remarcat cd momentul punctiei se efectueaza la retinerea respiratiei la expir. Varful acului

special marcat se vizualizeaza bine pe ecran. Fard o imagine certa a acului nu se poate efectua o
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investigatie reusitd. La momentul patrunderii in arborele biliare se recurge primordial la o evacuare cat
mai mult posibild a bilei endoluminale si apoi la introducerea contrastului pentru realizarea
colangiografiei. CPH permite o analiza calitativa a gradului de colestaza, nivelul blocului prezent,
dimensiunea zonei implicate in strictura. Si trebuie de a efectua un diagnostic eventual de un bloc malign.
Metoda permite nu numai identificarea cauzei etiologice a blocului dat, dar si realizarea unei
decompresiuni calitative a arborelui biliar. O contraindicatie absoluta pentru realizarea metodei este
indicele scazut al coagulari sanguine (protrombina <50 %, trombocitopenia <60 mii /mm). Realizarea
acestei metode in combinare cu celelalte metode imagistice ne va furniza o informatie complexa despre
nivelul leziunii, gradului de colestazad prezent si va permite o pregatire adecvatd pentru gesturile
chirurgicale ulterioare. Daca sistemele biliare dreapta si stinga nu comunicd, e necesara punctia separata
a lobilor hepatici drept si stdng. Aceasta este mai utild intrucat defineste anatomia arborelui biliar
proximal, care e folosit in reconstructia chirurgicala. Pe 1anga aceasta, in timpul CPH poate fi plasat un
cateter transhepatic ceea ce poate fi util in decompresie pentru tratarea fistulei biliare sau colangitei.
Aceste catetere de asemenea pot juca un rol tehnic important in reconstructia chirurgicala si pot asigura
accesul pentru dilatarea cu balon. CPH este o investigatie vitala in planificarea corectiei chirurgicale.
Totusi, CPH nu e fara risc si trebuie efectuata doar cand drenajul percutan e necesar sau e planificata o
interventie chirurgicala.

Colangiografia prin rezonanta magnetico-nucleara (CRMN)), care a fost aplicata in 45 (22,17%)
dintre cazuri. Metoda se bazeaza pe semnalul protonilor corpului uman, cind acesta este expus actiunii
unui camp magnetic de inaltd intensitate. Evolutia contemporana a metodei s-a indreptat spre tehnologia
snap-shot de prelevare rapida a imaginilor, care permite explorarea integrald a arborelui biliar si a ficatului.
Imaginile fiind mult mai precise decat cele oferite de CT si dupa calitatile informative mai bune decat cele
ale ERCP, permitand examinarea per ansamblu intregului arbore biliar, stabilind nivelul, lungimea
stricturii, prezenta calculelor suprastricturd, a inflamatiei peretilor canalelor biliare. Am realizat studiul
dat pe baza aparatului Magnetom-Open Siemens, cu campul magnetic 0,2T, in regim standard si de
colangiografie si aparatul Siemens MAGNETOM Skyra 3T RMN, aparatul are un camp magnetic de 3
Tesla (3 T). Cele mai multe masini RMN se incadreaza in intervalul de 1.5-3 T. Campul magnetic mai
mare permite sa fie mai precise capacitdtile imagistice in formarea imaginilor. Pasul de formare a
imaginilor a fost 1,0 - 1,5 mm. Fiecare investigatie a fost efectuati pe stomacul gol. In ajun, la fiecare din
pacienti sau efectuat clistire evacuatorii. Ambele aparate au fost sectia de diagnostic imagistic al IMSP
SCR. In experienta noastri metoda este un standard de aur in investigatia stricturilor biliare benigne.
Imaginile obtinute ne-au permis examinarea minutioasd a intregului arbore biliar, a canalelor
intrahepatice, a cdilor biliare extrahepatice cu o vizualizare certa a peretilor biliari si a lumenului

endobiliar.
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Criteriile imagistice sugestive pentru diagnosticul nivelului stricturii biliare benigne au fost
estimate in baza clasificarii profesorului H. Bismuth [19], unde stricturile biliare benigne se clasifica in
mai multe tipuri dupa criterii topografo-anatomice:

e tip [: leziuni ale CBP la peste 2 cm de confluenta hepatica;

e tip II: leziuni ale CBP la sub 2cm de confluenta hepaticilor;

e tip l1I: leziuni CBP la care numai tavanul confluentei este intact;

e tip IV: leziuni ale confluentei care sectioneaza ambele canale hepatice;
e tip V: stricturi ale anomaliei hepaticului drept.

Aceasta clasificare ajutd chirurgul sa aleaga cea mai potrivitd abordare chirurgicala deoarece
defineste nivelul in care este disponibila mucoasa biliara sanatoasa pentru reconstructie si anastomoza
bilio-digestiva. Desi aceasta clasificare este destinata pentru stricturile stabilite, aceasta este frecvent
utilizata pentru a descrie leziunile acute ales canalului biliar. Chirurgul trebuie sa fie constient, totusi,
ca strictura stabilitd este, in general, cu un nivel mai mare decat nivelul prejudiciului la operatia

initiala.

2.4. Metode de prelucrare si analiza datelor primare

Datele investigatiilor au fost prelucrate computerizat prin metoda variationald, corelationala si
discriminatorie. Toate calculele au fost interpretate prin proba statistica computerizata SPSS-21 si cu
ajutorul metodelor statistice din programul Microsoft Excel. In lucrarea s-au utilizat: (a) indicatori primari;
(b) parametrii punctuali de tip raport, proportie si rata; (c) parametrii ai tendintei centrale; (d) parametrii
de dispersie si inferentiali — testarea ipotezelor statistice: a) intervalul de confidentialitate; b) teste
statistice; ¢) coeficientii de corelatie etc..

In cazul compararea variabilelor cantitative a fost testul z-statistic, testul t-statistic si testele
neparametrice. Este de preferat intotdeauna folosirea unui test parametric deoarece acesta este mai
puternic decat un test neparametric, in cazul in care distributia datelor este conforma cu prezumptiile
testului parametric Chi?.

In cazul comparirii scorurilor a chestionarelor standardizate: general SF-36 si specific GSRS s-
a utilizat metoda de corelatia Pearson (ry). Pentru o interpreta corectda coeficientul de corelatie
Pearson trebuie sa fie insotit de testul de semnificatie. Coeficientul de corelatie intre fenomene poate
fi corect interpretat daca se tine seama de urmatoarele aspecte: intre fenomenele ce se coreleaza sa
existe, in mod logic, o legatura; cele doud fenomene sa fie cercetate pe esantioane omogene; alegerea
sau selectionarea frecventei esantioanelor sd se facd la intamplare. Pentru o interpreta corectad
coeficientul de corelatie Pearson trebuie sa fie insotit de testul p <0,05 si urmatoare semnificatie: 1)

+ 0,0-0,25 - Corelatia slaba sau nula; 2) + 0,25 - 0,50 - Gradul de asocierea acceptabil; 3) = 0,50 -
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0,75 - Corelatia moderata spre buna; 4) £ 0,75 - 0,99 - Foarte buna corelatia; 5) r< -1 sau r> -1 =
Eroare.

In cazul sistematizirii determinantilor si riscurilor au fost aplicatd evaluarea procedeelor
diagnostice si tabele de contingenta de 2x2 genetic.

Caracteristicile unui test diagnostic depind de modalitatea in care e raportat rezultatul testului.
Acuratetea testului diagnostic este afectatd de frecventa bolii de interes. Caracteristicile unui test
diagnostic vor fi diferite pentru diferite definitii ale rezultatului pozitiv, fiind influentate si de
caracteristicile pacientului si respectiv design-ul experimental. Cei mai utilizati parametri in cazul

unui rezultat dicotomial sunt exemplificati pe baza tabelului de contingenta generic descris mai jos:

Bolnav Indemn Total
Test+ AP (a) FP (b) AP+FP (a+b) VPP =AP/(AP+FP)
Test- FN(c) AN (d) FN+AP (c+d) VPN =AN/(AN+FN)
Total AP+FN (a+c) FP+AN (b+d) n (a+b+c+d)

Se=AP/(AP+FN) Sp=AN/(AN+FP) Ac=(AP+AN)/n

Parametrii utilizati in investigarea performantelor unui test diagnostic sunt:

e Sensibilitatea (Se) = abilitatea testului de a identifica boala atunci cand este prezenta (rata
adevaratilor pozitivi). Se = AP/(AP+FN). Un test cu Se mare are putine rezultate fals negative si se
utilizeaza in screening dar recruteaza in acelasi timp o multime de falsi pozitivi. Testele sensibile care
nu au si o specificitate crescuta nu au valoare diagnostica si ele ne indica mai degraba sanatosii: regula
SnOUT, un rezultat negativ la un test sensibil indica aproape sigur un sanatos.

e Specificitatea (Sp) = abilitatea testului de a identifica absenta bolii de interes atunci cand ea
nu exista (rata adevaratilor pozitivi). Sp = AN/(FP+AN). Un test cu Sp mare are putine rezultate fals
pozitive si se utilizeaza in identificarea subiectilor care au boala. Regula de interpretare este SPIN:
rezultatul pozitiv la un astfel de test indica aproape sigur un bolnav in timp ce rezultatul negativ nu
indica neaparat unul sanatos.

e Acuratetea (Ac, cunoscuta si sub denumirea de predictivitate relativa) = abilitatea testului de
a identifica corect bolnavii si indemnii de boald. Ac = (AP+AN)/n
Parametrii care indica acuratetea unui test diagnostic raspund la intrebarea: Care este gradul in
care rezultatul testului reflecta starea adevarata de boala? Din aceasta categorie face parte Se, Sp,
RFN, RFP, si Ac;

¢ Valoarea predictiva pozitiva (VPP) = proportia de subiecti cu test pozitiv care au maladie.
VPP = AP/(AP+FP);
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e Valoarea predictiva negativi (VPN) = proportia de subiecti cu test negativ care nu au
maladie. VPN = AN/(AN+FN);

¢ VPP si VPN evalueaza capacitatea testului in conditii clinice si au sens a se calcula doar daca
esantionul este reprezentativ pentru populatia asupra ciruia se aplica testul. In practica clinica este
important sa stim care este probabilitatea ca un pacient cu diagnostic pozitiv de a avea aceasta
patologie.

In cazul in care rezultatul testului este o variabild ordinald sau continui, exista posibilitatea
de a identifica cea mai buna valoare prag utilizand analiza ROC. Aceasta modalitate de reprezentare
grafica da posibilitatea de vizualizare a Se si Sp pentru diferite valori de prag si masoara cantitativ cu
ajutorul ariei de sub curba ROC - puterea de clasificare a unui test. Un test diagnostic perfect are
AUC = 1, iar un test prost, incapabil sa diferentieze bolnavii de sanatosi are o AUC de 0,5.
Interpretarea corecta a ROC AUC si acuratetea diagnostica se face cu ajutorul intervalului de

incredere de 95%o:

AUC acuratetea diagnostica:
(0,9-1,0) excelenta;

[0,8-0,9) foarte buni;

[0,7-0,8) slab;

[0,5-0,7) test inutilizabil.

Analiza ROC permite compararea a doua teste diagnostice si este corect aplicata daca
rezultatul testului este cantitativ sau daca scala ordinala a rezultatului testului are minim 5 valori.
Ratia sansei diagnosticului (DOR = diagnostic odds ratio) este un parametru utilizat in
evaluarea globald a performantelor unui test diagnostic utilizat ca estimator al puterii de clasificare a
testului diagnostic sau ca parametru de comparare a doua teste diagnostice. Este definit ca raportul
dintre rata rezultatelor pozitive obtinute pe subiectii cu boala de interes si rata de rezultate negative
obtinute la subiectii indemni. Formula de calcul: DOR=(AP/FN)/(FP/AN). DOR nu depinde de
prevalenta patologiei, dar depinde de Se si Sp testului si respectiv de criteriile utilizate in definirea
stadiile bolii, co-morbiditati, etc.).
Indicele Youden (Y) este cel mai vechi parametru de evaluare a acuratetei unui test diagnostic:
e Formula de calcul: Y = (Se+Sp)-1.
e Valoarea indicelui Youden este afectata de alegerea pragului de pozitivitate astfel incat pentru
acelasi test diagnostic vom avea valori diferite ale lui Y pentru diferite praguri.
e Interpretare: Un test diagnostic inutil are Y=0, iar un test diagnostic perfect are Y=l.

Parametrul Y nu este un parametru util in compararea a doua teste diferite, deoarece poate
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avea valori identice pentru un test cu sensibilitate mare si specificate mica (Se=0,9 si Sp=0,4),
respectiv pentru un test cu sensibilitate si specificate moderate (Se=0,6 si Sp=0,7).

e Un test diagnostic se considera:
o Neinformativ daca: Se = 1- Sp (VPP = prevalenta | VPN = 1-prevalenta | AUC<0,5| Y~0
o Informativ daca: Se+Sp > 1| AUC>0,9 | Y~1
o Perfect daca: VPP si VPN =1 & AUC=1.

2.5. Sinteza capitolului 2

Lucrarea a fost realizata la catedra Chirurgie nr. 2 a I[P USMF ,Nicolae Testemitanu”, cu
colectarea materialului clinic din sectia Chirurgie Hepatobiliopancreatica al IMSP Spitalul Clinic
Republican. Materialul clinic a fost colectat in baza acordului pacientului conform cerintelor
Comitetului de Etica a cercetarii. La colectarea materialului clinic, inclus in actualele cercetari, au
fost respectate cerintele In vigoare de ordin legislativ. Obiectivele lucrarii au fost indeplinite in baza
metodelor istorico-bibliografice, matematico- statistice, analitico-epidemiologice, sociologice, de
comparare etc. In capitolul de fatd este prezentati metodologia studiului. Studiul dat a efectuat
urmatoarele etape de studii:

e Etapa studiului descriptiv transversal, care a stabilit dinamica si structura indicatorilor a
pacientilor cu stricturi ale CBP 1n perioada 1998-2015.

e FEtapa studiului retrospectiv, analitic caz-control, a dat posibilitatea de determinare si
ierarhizare a factorilor de risc pentru patologia stricturi cdilor biliare principale la pacientii
dupa colecistectomia cu si fara (171 / 171 de cazuri) aceasta patologie.

e Etapa studiului clinic controlat prospectiv a fost constitut din 48 si 49 persoane cu stricturi
ale CBP cu tendinte de a stabili noi metode de inovative ale tratamentului chirurgical, prin
prisma calitatii vietii si prin intermediul instrumentelor de cercetare SF-36 si GSRS.
Chestionarul GSRS este standardizat, validat si cu permisiunea internationald pentru utilizarea

in cercetare data.
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3. STUDIUL TRANSVERSAL AL STATUTULUI CLINIC, PARACLINIC SI
IMAGISTIC PREOPERATOR iN STRICTURILE BILIARE BENIGNE

La etapa caracteristicii generale a pacientilor cu stricturi benigne ale cailor biliare s-a realizat
etapa transversal-descriptiva a studiului complex. Stricturile biliare benigne au fost o consecinta
evolutiva a leziunilor biliare, suportate in antecedente in diferite clinici chirurgicale.

La etapa cercetdrii transversal-descriptive am analizat esantionului general in mod complex si
multidimensional, care a fost urmat apoi de etapa de analizei retrospective caz-control pentru
stabilirea factorilor de risc ai formarii stricturilor postoperatorii imediate si la distanta.

3.1. Particularititile socio-demografice si clinice ale pacientilor din lotul de cercetare

Cercetarea complexa, la etapa transversald descriptivd a inclus integral 203 pacienti cu
stricturi biliare benigne, pentru aceasta a fost elaborata ,,Fisa de cercetare a pacientului cu stricturi de
CBP” (Anexal). Asadar, s-au colectat datele din arhiva IMSP SCR si fisele medicale ale pacientilor
la etapele pre- si post-operatorii, imediate si la distanta. Pacientii din esantion au fost examinati si
tratati conform Standardului Clinic aprobat si utilizat la catedra Chirurgie nr. 2. La baza analizei
descriptive a esantionului general au stat urmatorii itemi: varsta, sexul, varianta anatomica de lezare
a arborelui biliar, prezenta complicatiilor septice sau obstructive ale arborelui biliar, investigatiile
paraclinice preoperatorii, datele clinice postoperatorii etc.

In Figura 3.1. este prezentatd dinamica fenomenului de stricturd benigna a ciilor biliare la

pacientii din studiul dat pe o perioada de 27 ani.
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Figura 3.1. Dinamica fenomenului de strictura benigna
a cdilor biliare principale in perioada de 27 ani.

Esantionul de cercetare a cuprins 37 (18,2%) de cazuri la barbati si 166 (81,8%) de cazuri la
femeli, cu reprezentanta statistica valida (95% IC: 55,28%-70,24%; p<0,0001). Preponderent cazurile

de leziuni biliare la femei predomina in comparatie cu cele la barbati, cu urmatorul raport —4,5:1. S-
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a constatat ca acest fenomen este proportional cu numarul colecistectomiilor efectuate la femei in

comparatie cu colecistectomiile efectuate la barbati (Figura 3.2.a.).

53,00

18,20%

= Barbati

= Femei

81,80%

M Barbati ®Femei # Total

Figura 3.2.(a) Repartizarea esantionului

o functie d o Figura 3.2.(b) Varsta medie in esantion
in functie de sex, %.

in functie de sex, ani.

Varsta medie 1n lotul de cercetare a fost 49,15+0,94 de ani, cuprinsa in intervalul de la 21 pana
la 78 de ani. Atunci, cand varstd medie la barbati a fost de 53,00+2,16 ani (SD=13,15), la femei ea a
constituit 48,29+1,03 ani (SD=13,31). In aceasti ordine de idei, varsta medie in localititile urbane a
fost 49,87+1,71 ani (SD=14,02), iar in localitatile rurale — 48,79+1,12 ani (SD=13,08), ceia ce nu a
prezentat diferente statistice semnificative. Totodatd, varsta medie la pacientii cu colecistectomia
laparoscopica a constituit 51,68+1,32 ani (SD=13,62), iar cu colecistectomia traditionald —
46,49+1,35 ani (SD=12,86) si au prezentat deferente statistice semnificative.

Distributia pe grupe de varsta releva o frecventd mai mare a subiectilor din grupa de varsta
pana la 50 de ani, constituind 107 din cazuri (52,71%). Acest fapt evidentiaza prevalenta pacientilor
de varsta tanara si aptad de munca. Totodata, cei mai multi pacienti sunt in grupul de varsta de 50-59
de ani si constituie 58 de cazuri (28,57%). Urmatoarea grupa dupa numar sunt pacientii de varsta de
40-49 de ani, cu un numar de 50 de cazuri (24,63%). Ea este urmata de grupa de varsta de 30-39 de
ani, cu 41 de cazuri (20,2%). Pacientii in grupa de varsta de 60-69 de ani constituie 33 de cazuri
(16,26%) (Tabelul 3.1.).
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Tabelul 3.1. Repartitia bolnavilor cu SBB in functie de virsta si sex

Barbati Femei Ambele sexe
dGer li%fsté n  |% (95% IC) n  |% (95% IC) n % (95% IC)
sub 30 ani 1 2,7(0,07-14,16) 11  6,6(3,34-11,51) 12 5,9(3,08-10,08)
30-39 ani 5 13,5(4,53-28,76) 36  [21,7(15,69-28,75) A1 20,2(14,09-26,39)
40-49 ani 9 24,3(11,75-41,17) 41 24,7(18,35-31,98) 50 24,6(18,84-31,12)
50-59 ani 12 [32,4(17,99-49,75) 46 27,7(21,05-35,17) 58 28,6(22,49-35,35)
60-69 ani 7 18,9(7,95-35,13) 26  [15,7(10,53-22,14) 33 16,3(11,50-22,11)
70 ani si peste 3 8,1(1,70-21,90) 6 3,6(1,33-7,68) 0 4,4(2,02-8,21)
Total 37  [18,2(13,15-24,21) 166 (81,8(75,79-86,85) 203  [100

Tabloul de varsta al stricturilor CBP este explicat prin frecventa majora a colecistitei litiazice
intalnita la varsta corespunzatoare a colecistectomiilor. Asadar, in grupul de varsta de sub 30 de ani
s-au determinat doar 12 cazuri din lotul de studiu (5,91%), iar cel mai mic numar de 9 cazuri (4,43%)
s-a inregistrat in grupul de peste 70 de ani.

S-a analizat ulterior, distributia pacientilor din lotul de studiu in functie de mediul de
provenienta si s-a remarcat ponderea usor crescutd a pacientilor proveniti din mediul rural (67,0%)
fata de cel urban (33,0%), cu raportul cotelor R/U de 2,03/1. In functie de mediul de provenienta, s-
a inregistrat o frecventda mai mare a grupelor de varsta de 50-59 de ani in mediul rural de 39 (28,7%)
ca si in mediul urban 19 (28,4%). intre cele doua medii de provenienti nu s-au inregistrat diferente
semnificative din punct de vedere statistic (p<0,001).

Tabelul 3.2. Repartitia bolnavilor cu SBB in functie de varsta si mediul de resedinta

Urban Rural Ambele
dGer Lizgisté n % (95% IC) n % (95% IC) n % (95% IC)
sub 30 ani 3 4,5(0,94-12,56) 9 6,6(2,65-11,41) 12 5,9(3,08-10,08)
30-39 ani 16 [23,9(14,32-35,88) 25 [18,4(12,28-25,95) 41 20,2(14,09-26,39)
40-49 ani 13 [19,4(10,75-30,89) 37 [27,2(19,93-35,49) 50 24,6(18,84-31,12)
50-59 ani 19  [28,4(18,05-40,74) 39  [28,7(21,27-37,08) 58 28,6(22,49-35,35)
60-69 ani 12 [17,9(9,60-29,18) 21  [15,4(9,79-22,58) 33 16,3(11,50-22,11)
70 ani si peste {4 6,0(1,67-14,63) 5 3,7(1,22-8,40) 0 4,4(2,02-8,21)
Total 67  [33,0(26,58-39,93) 136 167,0(60,07-73,42) 203  [100,0

La urmatoarele etape, s-au descris loturile de barbati si de femei in functie de localitatea de

resedintd. S-a constatat ca pacientii barbati predomina in localitdtile urbane comparativ cu cei din
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localitatile rurale (22,4% si respectiv 16,2%), atunci cand femeile — in localitatile rurale comparativ

cu cele din localitatile urbane (77,6% si respectiv 83,8%) (Tabelul 3.3.).

Tabelul 3.3. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de sex si mediul de resedinta

Urban Rural Ambele

n | % (95% IC) n |% (95% IC) n % (95% IC)
Birbati 15 122,4(13,12-34,24) 22 16,2(10,44-23,49) |12 18,2(13,15-24,21)
Femei 52 177,6(65,76-86,88) 114 | 83,8(76,51-89,56) 141  81,8(75,79-86,85)
Total 67  [33,0(26,58-39,93) 136 [67,0(60,07-73,42)  [203  [100

In aceasta ordine de idei, s-a efectuat analiza descriptiva a lunii / anotimpului in care s-a

produs lezarea cailor biliare principale (Tabelul 3.4.). Datele reflectate in tabel demonstreaza, ca

ponderea leziunilor variazd in dependentd de luna anului,

dovedit a fi mai mare in perioadele de concedii sau vacante.

iar

frecventa acestuia s-a

Tabelul 3.4. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de luna in care s-a produs si locul de trai

Luma Urban Rural Semn z.'ﬁc.a {l.a Total

Abs. | Pi=ES;, % | Abs. | P=ES; % statistica Abs. | P=ES:, %
lanuarie 11 16,4+4,52 13 9,6+£2,53 * 112=1,31 24 11,8+2,26
Februarie 6 9,0+3,49 11 8,1+2,34 * 11,=0,21 17 8,4+1,95
Martie 3 4,5+2,53 12 8,8+2,42 *, 112=1,23 15 7,4+1,84
Aprilie 6 9,0£3,49 15 11,0+2,68 * 112=0,14 21 10,3+2,13
Mai 3 4,5+2,53 14 10,3+2,61 *, 11,2=1,59 17 8,4+1,95
lunie 9 13,4+4,16 15 11,0+2,63 *, 11,2=0,48 24 11,8+2,26
lulie 5 7,5£3,22 6 4,44+1,76 * 11,2=0,84 11 5,4+1,58
August 5 7,5+3,22 17 12,5+2,84 * t12=1,17 22 10,8+2,17
Septembrie 7 10,4+3,73 11 8,1+2,34 *, 11,=0,52 18 8,9+1,99
Octombrie 2 3,0+2,08 8 5,9+2,02 *, 11,2,=0,99 10 4,9+1,52
Noiembrie 6 9,0+3,49 6 4,4+1,76 * 112=1,76 12 5,9+1,65
Decembrie 4 6,0+2,90 8 5,9+2,03 * 11,=0,03 12 5,9+1,65
Toate cazuri 67 33,0+5,74 136 | 67,0404,03 | **** t,,=484 | 203 100,0

* p>0,05; ** p<0,05; *** p<0,01; **** p<0,001

Tot acest item (parametru) a fost analizat prin intermediul graficului vectorian (Figura 3.3.).

Trebuie de mentionat ca fenomenul de lezare a CBP in localitdtile raionale si republica au aceeasi
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forma. Cea mai mare incidentd a leziunilor biliare se Inregistreaza in lunile ianuarie, aprilie, iunie si

august (sarbatorile de iarnd, sarbatorile pascale, pana la concediile de vard), (respectiv 11,8%; 10,3%;

ianuarie
decembrie februarie
noiembrie martie
\
\
octombrie ) aprilie
/
/
- / -
septembrie mai
august iunie
s iulie e
localitatii urbane = = localitatii raionale

11,8%; 10,8%).

Figura 3.3. Prezentarea vectoriala
in functie de lunile anului lezarii si localitatea de resedinta.

Caracterul de baza al erorii in fiecare caz a fost o perceptie gresita in asociere de un surmenaj
psihologic constatat la chirurgi Tnainte de concedii si sarbatori traditionale si de situatii itraoperatorii
complicate. Prezentarea grafica a elucidat prezenta unui fenomen, ce a facilitat aparitia leziunii. S-a
denumit acest fenomen ca factorul uman si anume oboseala periodicad. Ea este cumulativa si
prevaleaza de obicei inainte de concediul de odihna, atingdnd un maximum inainte de vacantele de
iarnd sau primavara. Desigur, ca fenomenul oboselii doar putea sa faciliteze, dar nu sa fie un factor
decisiv in producerea leziunii de cale biliara.

La urmatoarele etape s-a efectuat analiza fenomenul lezarii CBP in functie de lunile anului si
sex (Tabelul 3.5.). S-a constatat, ca cele mai reprezentative in grupul femeilor au fost lunile ianuarie,
aprilie, iunie, august (respectiv 12,7%; 9,6%; 10,8%; 10,8%).

Tabelul 3.5. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de luna in care s-a produs si sex

Barbati Femei Ambele sexe

n | % (95% IC) n |% (95% IC) n % (95% IC)
lanuarie 3 |8,1(1,70-21,90) 21 |12,7(8,04-18,74) 24 11,8(7,71-17,05)
Februarie 2 |5,4(0,66-18,19) 15 [9,0(5,12-14,42) 17 |8,4(4,97-13,10)
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Martie 0 (00 15 |9,0(5,12-14,42) 15 |7,4(4,20-11,91)
Aprilie 5 |13,5(4,53-28,76) 16 |9,6(5,58-15,13) 21 |10,3(6,48-15,33)
Mai 3 |8,1(1,70-21,90) 14 |8,4(4,66-13,71) 17 |8,4(4,97-13,10)
lunie 6 |16,2(6,18-31,99) 18 |10,8(6,52-16,54) 24 |11,8(7,71-17,05)
lulie 2 [5,4(0,66-18,19) 9 |5,4(2,49-10,01) 11 |54(2,72-9,47)
August 4 ]10,8(3,02-25,04) 18 [10,8(6,52-16,54) 22 |10,8(6,89-15,90)
Septembrie (4  |10,8(3,02-25,04) 14 |8,4(4,66-13,71) 18 |8,9(5,37-13,69)
Octombrie |1 |2,7(0,07-14,61) 9 |5,4(2,49-10,01) 10 [4,9(2,37-8,84)
Noiembrie |5  |13,5(4,53-28,76) 7 |4,2(1,70-8,47) 12 |5,9(3,08-10,08)
Decembrie |2 |5,4(0,66-18,19) 10 [6,0(2,91-10,77) 12 |5,9(3,08-10,08)
Toate cazuri |37  |18,2(13,15-24,21) 166 [81,8(75,79-86,85)  [203 (100

Analiza acelorasi parametri prin intermediul formei grafice, a relevat, ca in cazul lotului de
femei existd ,,fenomenul de oboseald 1n ajun la sarbatori”, atunci cand in cazul lotului de barbati acest
fenomen nu existd. Una din explicatii poate fi, ca lotul de studiu este mic la numar, a doua — ca
colecistectomiile la barbati sunt mai des planificate, traditionale clasice si nu sunt dependente de

lunile anului (Figura 3.4.).

ianuarie
decembrie februarie
/
\
RN
noiembrie / \ martie
/ \
\
J \
] / -
octombrie / z% ) aprilie
/ /
\ /
tembri v L7 DN i
septembrie 7 mai
p v N/
august iunie Barbati
iulie — = Femei

Figura 3.4. Prezentarea vectoriali in functie de lunile anului lezarii si sex.

Cauza etiologica nemijlocita a stricturilor biliare postoperatorii in 91 (44,8%) din cazuri au
fost consecintele unei lezdri de CBP in timpul unei colecistectomii traditionale. De regula, sunt cazuri

de colecistitd acuta sau de situatii de fibroza majora cu deformarea raportului dintre colecist si
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complexul vasculo-biliar. Complexitatea majora a cazurilor a impus sa fie rezolvate din acces
traditional, deseori in ore de noapte cu relaxare anestezica necorespunzatoare, cu acces dificil n
spatiul subhepatic, la care se si mai adaugi o posibila incizie inadecvati dupa dimensiuni. In 107
(52,7%) cazuri leziunea a fost secundara colecistectomiilor laparoscopice. Situatiile date mai des sunt
motivate de colecistite scleroatrofice, anomalii anatomice, de hemoragii intraoperatorii. In experienta
clinicii a fost de 16 (7,88%) cazuri de leziune, ce au constituit 0,05% din toate cazurile de
colecistectomii operate in clinica in aceastd perioada. Celelalte 187 (92,12%) de cazuri au fost din
alte servicii chirurgicale. Rezectia gastrica pentru ulcere caloase complicate cu penetratie a cauzat
leziune iatrogena doar in 5 (2,5%) cazuri.

Rezultatele cercetdrii au fost analizate in raportul grupele de varsta la tipul interventiei
chirurgicale primare. Astfel, analizand statistic s-a putut conchide ca grupul de varsta de 50-59 de ani
a fost dominant si valid statistic In colecistitele laparoscopice, prezentand 29,0 % (95% IC: 20,63-
38,57) de cazuri. In esantionul colecistectomiilor clasice s-a sesizat tot grupul de varsta 50 — 59ani -
29,7% (95% IC: 20,57-40,19). In rezectia gastrica s-a apreciat o predominare a grupei de varsta de 40-
49 de ani cu 80,0% (95% IC: $28,36-99,49). S-a subliniat faptul, cd distributia pacientilor dupa
interventia chirurgicald primara a prezentat un raport de colecistectomie laparoscopica la cea clasica
de 1,18, iar valorile a fost de 52,7+4,82% si de 28,6+5,93% de cazuri.

Tabelul 3.6. Repartitia bolnavilor cu SBB in functie de varsta si
tipul interventiei chirurgicale ,,primare” inainte de formarea stricturii CBP

Colecistectomie Colecistectomie Rezectie gastrica
grupe de flaparoscopici traditionala Total
varsta
n % (95% IC) n_ [% (95% IC) n | % (95% IC) n_|% (95% IC)

sub30ani| 6 [5,6(2,08-11,80) 6 [6,6(2,46-13,81)

o

0,0 12 [5,9(3,08-10,08)

30-39ani | 20 |18,7(11,81-27,39) | 20 [22,2(14,16-32,13) [ [20,0(0,51-71,64) K41 [20,2(14,90-26,39)

40-49 ani | 23 [21,5(14,14-30,49) | 23 [25,3(16,77-35,50) 4 [80,0(28,36-99,49) 50 [24,6(18,84-31,12)
50-59 ani | 31 [29,0(20,63-38,57) | 27 [29,7(20,57-40,19) 0 (0,0 58 8,6(22,49-35,35)
60-69 ani | 23 [21,5(14,14-30,49) | 10 [11,0(5,40-19,30) [0 0,0 33 [16,3(11,50-22,11)

gg;é‘i§i 4 13,7(1,01-9,24) 5 55(1,81-1237) 0 0,0 9 |4,4(2,50-8,21)
CTaozitfi 107 [52,7(45,59-59,79) | 91 [8,6(22,49-35,35) 5 [2,5(0,83-5,70) 203 [100

Cazurile luate 1n studiu au fost repartizate dupa cauza leziunii arborelui biliar. Analiza datelor
din tabel confirma absenta diferentelor de date in functie de localitatea de resedinta (Tabelul 3.7.).

Totodata, s-a constatat ca pe primul loc in cauzele etiologice a fost ,,colecistita acuta calculoasa cu
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plastron” cu 45,8% din cazuri; urmata de ,,colecistita sclero-atrofica” cu 23,2% de cazuri; apoi

. fibroza infundibulara” cu 12,3% din cazuri si ,, hemoragie intra-operatorie” cu 11,8% din cazuri.

Tabelul 3.7. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de cauzele leziunilor de arbore biliar si localitatea de resedinta

Urban Rural Total

n % (95% IC) n_[% (95% IC) n [% (95% IC)
Anomalie 3 14,5(45,59-59,79) 6 14,4(45,59-59,79) 9 14,4(2,02-8,21)
anatomica
Colecistitda acuta
caleuloasd, 31 [46,3(4559-59,79) | 62 [45,6(4559-59,79) | 93 45,8(38,81-52,92)
plastron
Colecistita 18 [26,9(45,59-59,79) 29 [21,3(45,59-59,79) | 47 [23,2(17,58-29,62)
sclero-atrofica
Fibroza
nfiditulard 9 |13,4(4559-59,79) | 16 [11,8(45,59-59,79) | 25 [12,3(8,12-17,62)
Hemoragie 16 g (45 59-59,79) 18 [13,2(45,59-59,79) | 24 [11,8(7,71-17,05)
Intra-operatorie
Ulcer cronic 0 00 5 [3,7(45,59-59,79) 5 12,5 (0,83-5,70)
penetrant
Toate cazuri 67 330 (45,59-59,79) | 136 /67,0 (22,49-35,35) | 203[100,0

In aceasta ordine de idei, a fost analizati cauza lezirii in functie de sex. S-a constat ci
,,colecistita acuta calculoasd, plastron” in lotul de femei este mai frecvent intalnita - 47,0% (95%
8,1%(95% IC: 1,70-21,90) de cazuri si ,, ulcer
cronic penetrant” cu 10,8%(95% 1C:3,02-25,40) de cazuri sunt mai frecvente in lotul barbatilor
(Tabelul 3.8.).

~ 3y

IC: 39,22-54,89), atunci cand ,, anomalia anatomica” -

Tabelul 3.8. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne

in functie de cauzele leziunilor de arbore biliar si sex

Béarbati Femei Total

n % (95% IC) n [% (95% IC) n [ % (95% IC)
Anomalie 3 8,1(1,70-21,90) 6 [3,6(1,33-7,68) 9 14,4(2,02-8,21)
anatomica
Colecistita acutd 15 |40,5(24,72-57,86) | 78 [47,0(39,22-54,89) | 93 45,8(38,81-52,92)
calculoasa, plastron
Colecistita
soloromatroficd 9 D4,3(11,75-41,17) | 38 [22,9(16,74-30,05) | 47 [23,2(17,58-29,62)
Fibroza
nfimabulard 2 154(0,66-18,19) | 23 [13,9(9,03-20,11) 25 [12,3(8,12-17,62)
Hemoragie intra- 4 [10,8(3,02-25,40) | 20 [12,0(7,48-17,94) 24 |11,8(7,71-17,05)
operatorle
Ulcer cronic 4 110,8(3,02-2540) | 1 [0,6(0,01-3,31) 5 [2,5(0,83-5,70)
penetrant
Toate cazuri 37 [18,2(13,15-24,21) | 166 81,8(75,79-86,85)  [203 [100,0
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La una din urmatoarele etape s-a analizat tipul interventiei primare ce a motivat lezarea CBP:
colecistectomia laparoscopica -52,7% (95% IC: 50,59 - 64,58), colecistectomia traditionala - 44,8 %
(95% IC: 37,83-51,92) din cazuri, rezectia gastrica - 2,5% (95% IC: 0,83 - 5,70) din cazuri. Acest item
a mai fost descris in functie de localitatea de resedintd: in lotul rural a dominat ,,colecistectomia
laparoscopica” - 53,7%(95% IC: 44,95 - 62,28) de cazuri este mai frecventa in comparatie cu datele
generale, apoi colecistectomia traditionala - 42,6% (95% IC: 34,17 - 51,36) din cazuri si rezectia
gastrica - 3,7%( 95% IC: 1,22 - 8,40) din cazuri (Tabelul 3.9.).

Tabelul 3.9. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de tipul interventiei primare si localitatea de resedinta

Interventia primara Urban Rural Total
n | % (95% IC) n % (95% IC) n % (95% 1C)
Colecistectomia 34 50,7 73 53,7 107 52,7
laparoscopica (38,20-63,14) (44,95-62,28) (50,59-64,58)
Colecistectomia 33 493 58 426 91 44 8
traditionala (36,86-61,80) (34,17- 51,36) (37,83-51,92)
Rezectia 2,5
eastrici 0 |00 5 3,7(1,22-8,40) 5 (0,83-5,70)
. 33,0 67,0
Toate cazuri 67 (26,58-39,93) 136 (60,07-73.42) 203 | 100,0

In cadrul cercetirii de fatd am evaluat concordarea tipului interventiei primare in functie de
sex. Din tabelul 3.10. se constatd ca cazurile de ,, colesictectomie laparoscopica” atat in lotul de
femei, cét si 1n lotul de barbati depasesc cazurile de ,, colesictectomie traditionala” cu 8,1%-7,8%.
Trebuie de mentionat, cd in ambele grupe B si F s-a pastrat raportul dintre ,.colesictectomii
laparoscopice” si ,,colesictectomii traditionale”- 48,6% (95% IC: 31,88-65,56) la 40,5% (95% IC:
24,72-57,86) (barbati) si 53,6% (95% IC: 45,71-61,36) la 45,8 % (95% IC: 38,06-53,70) (femei).

Tabelul 3.10. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de tipul interventiei primare si sex

Birbati Femei Ambele
n % (95% IC) n % (95% IC) n % (95% IC)

Colecistectomia

- 18 148,6(31,88-65,56) 89 |53,6(45,71-61,36) 107 [52,7(50,59-64,58)
laparoscopica

Colecistectomia | 15 1) 504 70.57.86) | 76 |45.8(38,06-53,70) | 91 4,8(37,83-51,92)

traditionala

ezectia, 4 [10,8(3,02-25,40) 1 0,6(0,01-3,31) 5 [2,5(0,83-5,70)
lgastrica

Total 37 [18,2(13,15-24,21) | 166 [31,8(75,79-86,85) 203 [100,0

94



In aceasta ordine de idei, am reusit si evaludm tipul interventiei primare si luna anului in care
s-a produs lezarea. In baza datelor din Figura 3.5. se poate de constatat, ci ,,steaua” cazurilor de
colesictectomii laparoscopice este la fel ca datele generale ale esantionului si este dependenta de
lunile: ianuarie, martie, iunie si august. Acest fenomen confirma influenta factorului uman (oboseala
cronicd si interpretarea eronata a situatii clinice) §i a cazurilor programate, cu evolutie ,,grava” in
chirurgia laparoscopica (colecistul scleroatrofic, anomalii anatomice, etc.). Forma vectoriana ce
reflecta cazurile de colesictectomii traditionale este dependenta de lunile februarie, aprilie, iunie si
septembrie. Aceste cazuri de colecistectomii sunt deseori cazuri de urgente majore, cu evolutie
»grava”, operate in orele de noapte in asociere cu surmenajul omenesc legat de garzi, pe un fundal de

procese acute destructive deseori 1n asociere cu anomalii anatomice, complicatii nemijlocite

intraoperatorii.
ianuarie
decembrie februarie
noiembrie 1 martie
|
- \ e
octombrie > aprilie
4 17
SN/
septembrie mai
august iunie
colecistectomia laparoscopicd iulie = = colecistectomia traditionala

Figura 3.5. Prezentarea vectoriala
in functie de lunile anului lezarii si tipul interventiei primare

Am considerat important sa evaluam tipul mecanismului lesional si prevalarea lui in grupele
de varsta. Conform datelor obtinute in studiu, cliparile (suturarile) partiale au prevalat in grupul de
varsta de 60-69 de ani, prezentand 39,4+6,21% (p1,5<0,001; t=3,43). Cliparile (suturarile) totale au
marcat maximal de 19,0 + 8,01% (p2,5>0,05; t=1,11) in grupul de varsta de 50-59 de ani. Leziunile
partiale au marcat maximul de 44,4 + 6,31% (ps,5<0,01; t=6,18) in grupa de varsta peste de 70 de
ani, iar leziunile totale - 36,6 = 6,36% (ps,5<0,05; t=2,29) in grupul de varsta de 30-39 de ani.

Analiza datelor despre incidenta tipurilor de lezare a CBP a permis prezentarea urmatorului
tablou: cliparile (suturarile) partiale -30,5+5,85%; cliparile (suturarile) totale -12,3+6,70%; leziunile

partiale -30,5+5,84%; leziunile totale - 26,6£6,01%. In acelasi timp, compararea actului lezional
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partial la cel total a inregistrat un raport de 1,57:1. Acest raport prezinta gradul de impact din numarul
total aflat in studiu.

Tabelul 3.11. Repartitia bolnavilor cu SBB in functie de varsta si tipul leziunii CBP

Clipare /suturare | Clipare /suturare Leziune Leziune Total
grupe de s e o . e y
virsti partiala totald partiala totald
P+ ES: % P,+ES; % P;:+ES3% Ps+ES;:% Ps+ ESs %
sub 30 ani 8,3 +3,50 16,7 + 7,61 50,0 £ 6,35 25,0 £5,89 5,9 + 1,65
oo | p1,5>0,05; 120,62 | p2,50,05; t=1,38 | ps,5<0,001; =6,72 | ps,5<0,01; t=3,12 -
30-39 ani 24,4 £ 5,45 12,2 £ 6,68 26,8 5,62 36,6 = 6,56 20,2 2,82
Nivelul de

semnificatie p1,5>0,05; t=0,68 | p2,5>0,05; t=1,10 | ps3 5>0,05; t=1,05 | p45<0,05; t=2,29 -
40-49 ani 34,0 + 6,02 12,0 + 6,63 28,0 +£5,70 26,0 £ 5,96 24,6 + 3,02

Nivelul d
e | P1.5>0,05; t=1,39 | p2,50,05; t=1,73 | ps,5>0,05;t=0,53 | ps,5>0,05; t=0,21 i
50-59ani | 31,0 +£5,87 19,0 + 8,01 27,6 + 5,67 22,4 +5,67 28,6 + 3,17
Nivelul de

semnificatie P1,5>0,05; 1=0,34 | p2,5>0,05; t=1,11 | ps 5>0,05; t=0,15 | p4,5>0,05; t=0,95 -
60-69ani 39,4 £+ 6,21 3,0 +3,48 33,3 £5,98 24,2 +5,83 16,3 +2,59

Nivelul d
e |P1.5<0,00L; t=3,43] P 5<0,01t=3,06 | ps,5<0,01; t=2,61 | ps,5>0,05; t=1,24 -
70simai | 555, 508 0,0 44,4 + 6,31 22,2 +5,65 4,4 + 1,44
multi ani

Nivelul d
comficaie P 5<0,00L; t=4,69 - ps5<0,01; t=6,18 | ps, 5<0,01; t=3,05 -
Toate 30,5 £5,85 12,3 6,70 30,5 + 5,84 26,6 + 6,01 100,0
cazurile

Un alt criteriu important analizat a fost faptul ca in 99 (48,8%) dintre cazuri au fost prezente
interventii repetate si ineficiente clinic In diferite institutii medicale din teritoriu. Bolnavii au fost
transferati si reoperati la Catedra Chirurgie nr 2. Factorul operatiilor repetate, mai mult de doua, aduce
la 0 sporire a complexitatii cazului. De regula, au fost interventii repetate de asanare si drenare a CBP
in exterior sau plastii repetate de CBP pe drenaj. Orice traumd repetata a sporit vadit procesul
inflamator local, gradul de dezvoltare a tesutului fibros si a micgorat simtitor bontul biliar, util pentru
reconstructiile biliare.

Analiza datelor colectate din protocolul operator, in baza investigatiilor instrumentale a
permis formarea unui raport dintre tipul operatiei lezionale si cauza nemijlocita ce a dus la formarea
conditiilor dificile intraoperatorii. In cazul colecistitelor laparoscopice se observa o predominare ca
si cauza a fibrozei infundibulare - 68,0+11,66%, urmata de anomaliile congenitale - 66,7+21,07% si
colecistita scleroatrofica - 59,6+9,44%. Pe cand in colecistita traditionala se observa o maxima la
colecistita acuta calculoasa cu plastron - 53,8+7,05%, urmata de hemoragiile intraoperatorii greu de

controlat - 45,8+5,75% si colecistita scleroatrofica - 40,4+11,56%. Analiza sumara evidentiaza
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cauzele principale ale leziunilor si prezinta o predominare a cazurilor de colecistitd acutd 45,8 +
5,16% si a colecistitelor sclero-atrofice - 23,2 + 6,16%.

Tabelul 3.12. Repartitia bolnavilor cu stricturi ale CBP conform etiologiei / cauzei lezarii
CBP si tipul interventiei chirurgicale ,,primare” inainte de formarea stricturii

Colecistectomie | Colecistectomie Rezectie Total
laparoscopica traditionala gastrica
Cauza lezarii (107 abs.) (91 abs.) (5 abs.) (203 abs.)
% (95%IC) | %  (95%IC)| %  (95%IC) | n %
Anomalie anatomica |66,7 |29,96-92,53 |33,3 |7,47-70,04 00 |- 9 44
Colecistita acuta
calculoasa, plastron |[46,2 [35,80-56,85 |53,8 |43,15-64,20 | 00 |- 93 45,8
Colecistita 59,6 |44,20-73,65 |40,4 |26,35-55,71 | 00 |- 47 23,2
scleroatrofica
Fibroza infundibulara | 68,0 |46,50-85,05 |32,0 |14,95-53,50 00 |- 25 12,3
Hemoragie 54,2 |32,85-74,48 |458 2552-67,15 | 00 |- 24 11,8
intraoperatorie
Ulcer cronic penetrant| 0,0 |- 0,0 |- 100,0 |- 5 2,5
Toate
. 52,7 45,59-59,73 | 44,8 [37,83-51,92 2,5 10,83-5,70 | 203 100
cazurile

Salarizand experienta si datele acumulate, putem conchide, ca toate cazurile au fost de o
complexitate clinica majora. Chirurgul s-a infruntat cu un colecist in acutizare cu destructie sau cu
un colecist depasit evolutiv cu o anatomie modificatd din cauza schimbarilor sclero-atrofice locale.
S-a observat cad colecistectomia laparoscopica mai des este aplicata in cazul litiazei veziculare
depasite, cronice, in chirurgia programata, iar colecistectomia traditionala este solicitata cel mai des
de cazurile de urgenta.

In cadrul cercetarii de fatd a fost analizat esantionul in functie de tipul lezarii ciilor biliare
principale: partiala sau totald. Cazurile de leziuni partiale ale CBP au predominat in localitatile rurale
in comparatie cu cele urbane (respectiv 61,0% si 58,2%), in timp ce leziunile totale ale CBP au avut
un raport invers (respectiv 39,0% si 41,8%) (Tabelul 3.13.). Leziunile partiale ne asigura pastrarea
continuitatii CBP, moment important in abordarea chirurgicald clasica sau miniinvaziva a acestor

pacienti.
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in functie de localitatea de resedinta si tipul lezarii

Tabelul 3.13. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne

| ezare: Urban Rural Semnificatia Total
’ n P1+ES1, % n P£ES;, % statistica n Ps+ES3, %
partiala 39 58,2+6,03 83 61,0+4,18 * 11,=0,38 122 60,1+3,44
totala 28 41,8+6,03 53 39,0+4,18 * 11,=0,38 81 39,9+3,44
legls 67 | 33,4574 | 136 | 67,024,03 | **** t,,=4.84 | 203 100,0
cazurile

* p>0,05; ** p<0,05; *** p<0,01; **** p<0,001

In aceeasi ordine de idei, s-au analizat loturile de barbati si femei in functie de tipul lezarii. In
Tabelul 3.14. sunt prezentate date din care se constata ca cazurile de lezari partiale sunt predominante
la femei fata de barbati (respectiv 61,4% si 54,1%). Pe cand cazurile de lezari totale sunt preponderent
raspandite la barbati comparativ cu femeile (respectiv 45,9% si 38,6%). Aceste rezultate indica spre
faptul, ca cazurile de stricturi biliare benigne la barbati au o evolutie mai grava in comparatie cu cele
la femei (Tabelul 3.14.).

Tabelul 3.14. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de sex si tipul lezarii

Barbati Femei Total
Lezare: Semnificatia
n P1+ES;, % n P.+ES;, % statistica n Ps+ES3, %0
partiala 20 54,1+8,19 102 61,4+3,78 * 11,=0,81 122 60,1+3,44
totala 17 45,9+8,19 64 38,6+3,78 * 11,=0,81 81 39,9+3,44
Toate . _
. 37 18,2+6,34 166 81,8+2,99 , 11,=9,06 | 203 100,0+0,0
cazurile

* p>0,05; ** p<0,05; *** p<0,01; **** p<0,001

Am reusit sa evaludm dinamica itemului ,, tipul lezarii” si luna din anul in care s-a produs
lezarea. In Figura 3.6. sunt datele privitor la faptul ci ,, steaua lezdrilor partiale” este dependenti
non-semnificativ de lunile ianuarie, aprilie, mai, august si noiembrie. Am conceput acest fenomen ca
,factorul de oboseald” sau ,,factorul uman” este prezent in cazurile stricturilor biliare benigne si este
evident in lezdrile totale de cale biliard. Este firesc deci sd ne intrebam dacd nu existd cumva si alti
factori ce trebuie luati in consideratie, astfel intrand in discutie si eroarea umana privitd din

perspectiva principiilor psihologiei cognitive. In chirurgia laparoscopica, operatorul actioneaza doar
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in baza imaginii bidimensionale expuse pe monitor, spre deosebire de chirurgia clasica, unde

perceptia vizuald tridimensionald este completata la nevoie de perceptia haptica.

lanuarie
decembrie februarie
noiembrie martie
octombrie r aprilie
I
~
septembrie mai
A\
august Yiunie
leziune partialacBp ~ iulie = = leziune totald CBP

Figura 3.6. Prezentarea vectoriali in functie de luna
anului lezarii in care s-a produs si tipul de interventie primara

Deci ,,steaua lezarilor totale” este dependentd semnificativ de lunile ianuarie, aprilie si
septembrie. Totodata, ea este apropiata de datele esantionului general. Acest fapt confirmi ci In acest
context, s-a analizat parametrul ,.tipul lezarii” si ,.tipul interventiei primare” (Tabelul 3.15.). S-a
constat ca la pacientii dupa colecistectomie laparoscopica au prevalat leziunile partiale ale CBP,
moment lamurit de efectuarea interventiei In mod programat si predominarea situatilor de anomalii
anatomice si procese sclero-atrofice locale. La pacientii dupa colecistectomie clasica s-a constatat
predominarea leziunilor totale, moment lamurit de plastroane inflamatorii locale severe, ce au dus
nemijlocit la stergerea anatomiei locale si lipsa tesuturilor integre.

Tabelul 3.15. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de tipul interventiei primare si tipul lezarii

Colecistectomie Colecistectomie Rezectie
Lezare: laparoscopica traditionala gastrica
n % (95% IC) n % (95% IC) n % (95% IC)
partiala 71 |66,4 (56,62-75,24) 49 1|53,8 (43,03-64,31) 2 40,0 (5,27-85,34)
totala 36 (33,6 (24,76-43,38) 42 46,2 (35,69-56,97) 3 160,0 (14,66-94,73)
I;?J?ile 107 52,7 (45,59-59,73) 91 44,8 (37,83-51,92) 5 2,5(0,83-5,70)

Am valorificat cazurile de stricturi biliare in functie de tipul leziunii si diagnosticul

preoperator la reconstructie. In cazurile lezarilor (clipiri / suturari) ,,partiale”, cazurile de ,stricturi
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biliare” si ,,stricturi biliare cu fistula” s-au repartizat cam la egal (respectiv 48,3% si 51,6%), pe cand
in cazurile lezarilor (clipari / suturari) ,totale” cazurile de ,stricturi biliare cu fistuld” sunt in
predominare majora fata de ,,stricturi biliare” (respectiv 90,1% si 9,9%) (Tabelul 3.16.). Fistulele
biliare externe sunt conturate cu pierderi postoperatorii anormale si persistente de bila, rezultand un
drenaj prelungit si o tendinta crescutad la persistenta angiocolitei si lipsei dilatarii arborelui biliar
supraobstacol, moment important pentru reconstructiile biliare ulterioare.

Tabelul 3.16. Repartizarea cazurilor cu stricturi biliare benigne
in functie de tipul leziunii si diagnosticul preoperator la reconstructie

_ Clipare / suturare + Clipare / suturarea + Toate

T'F_’U| " leziune partiala leziune totala cazuri

stricturilor n | %w@wic) | n % (95% IC) n % (95% IC)

o 48,3 9,9 33,0

Stricturd biliara 59 | (30,16-57,52) 8 | (438-1857) 67 | (2658-39,93)

Strictura biliara si 63 51,7 73 90,1 136 67,0

cu fistuld biliard (42,38-60,74) (81,43-95,62) (60,07-73,42)
Toate 122 | 60,1(53,01-66,89) | 81 |39,9(33,11-46,99) | 203 100,0
cazurile

S-a analizat parametrul ,,numarul de interventii” la etapa solutiondrii primare a leziunii biliare
in functie de localitatea de resedinta (Tabelul 3.17.). S-a constatat absenta deferentilor dintre localitati
dupa numarul operatilor reconstructive la pacientii cu stricturi biliare benignhe post-operatorii In
esantionul general. Este cunoscut faptul ca reparatiile inadecvate sunt urmate de micsorare progresiva
a bontului biliar si drept urmare vom avea dificultéti sporite la reconstructie.

Tabelul 3.17. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de numérul operatiilor si localitatea de resedinti

. Urban Rural Total
Numdarul : :
.. Semnificatia
de operatii n P1£ES1, % n P+ES», % statistica n Ps£ESs, %
1 operatie 34 50,7+6,11 70 51,5+4,28 * 11,=0,11 104 51,2+3,51

2 si mai multe
operatii

Total 67 | 33,04574 | 136 | 67,044,03 | **** 1,,=4,84 | 203 100,0
* p>0,05; ** p<0,05; *** p<0,01; **** p<0,001

33 49,3+6,11 66 48,5+4,28 *, 112=0,11 99 48,8+3,51

Analiza aceluiasi parametru in functie de sex este prezentatd in Tabelul 3.18. S-a stabilit ca
operatii repetate cu scop de reparare a leziunii biliare si drenare in lotul de femei au fost cu

predominarea la ,,1 operatie reconstructiva”. lar in lotul de barbati predominarea a fost la ,,2 si mai

multe operatii reconstructive”. Acest moment evidentiaza complexitatea clinicd a cazurilor studiate

100




la barbati fata de cele similare la femei (Tabelul 3.18.). Remedierea initiala corecta asigura succesul
terapeutic la distanta, iar cunoasterea particularitatilor leziunilor biliare in dependenta de gen este
importanta in abordarea corecta a acestor pacienti.

Tabelul 3.18. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de numarul de operatii si sex

Numérul Birbati Femei Total
.. Semnificatia
de opera,tu n P]_:I:ES]_, % n Pz:l:ESz, % statistica n P3:l:ES3, %
1 operatie 16 43,2+8,14 88 53,0+3,87 * 110,=1,08 104 51,2+3,51
i,fér’ZfZ mlte | g1 | s68+8,14 78 | 47,0+3,87 *, 11,=1,08 99 48,843,51
Total 37 18,2+6,34 166 81,8+2,99 | **** ,,=9,06 | 203 100,0

* p>0,05; ** p<0,05; *** p<0,01; **** p<0,001

In aceeasi ordine de idei, s-a analizat raportul numarului interventiilor de corectie fata de tipul
interventiei ce a adus la leziunea CBP (Tabelul 3.19.). In asa modalitate am constat gravitatea leziunii
sl a consecintelor ei in raportul numarului de operatii repetate fata de operatia primara, care s-a soldat
cu leziunea cailor biliare.

Tabelul 3.19. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de numaérul operatiilor si numairul de operatii

colecistectomia colecistectomia rezectia Toate cazuri
numdrul laparoscopici traditionali gastrici
de operatii
n P£ES1, % n P,+ES,, % n P3:+ES3, % n P4+ES4, %
1 operatie 67 62,6+4,68 35 38,5+5,10 2 40,0+24,49 | 104 51,2+3,51
2simaimulie |0 | 3741468 | 56 | 6154510 | 3 | 60062449 | 99 | 48,8351
operatii
Total 107 | 52,7+4,83 | 91 | 44,8+521 | 5 2,5+7,81 | 203 100,0

S-a observat ca cele mai dificile cazuri cu operatii repetate au fost marcate in cazul
colecistectomiilor traditionale, constituind 56 de cazuri (61,5%), pe cand colecistectomiile
laparoscopice constituie 35 de cazuri (37,4%). In cadrul cercetirii am stabilit ca la pacientii dupa
colecistectomie laparoscopica raportul este invers si anume: este prevalarea cazurilor cu o singura
interventie de corectie, ce dovedeste, ca leziunile de stricturi au fost mai mici sau partiale.

Un moment important este cd timpul decurs de la lezare pana la constatarea leziunii in lotul

de studiu a fost de 7,29 + 0,49 zile, fapt ce a sporit gravitatea pacientilor la etapa asanarii drenarii
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arborelui biliar si, evident, a avut impact major asupra formarii stricturii biliare. Diagnosticele
intarziate erau, de regula, stabilite in sectiile chirurgicale din teritoriu, cand era invitat specialistul
consultat din clinicile universitare. Este perioada cand deja sunt complicatii septice locale, peritonite
biliare, icter mecanic eminent. Sunt pacientii la care clinica de evolutie imediata postoperatorie a fost
vualizatd, iar depistarea a fost deja la momentul instaurarii unor complicatii septice severe. Acest fapt
este datorat specificului evolutiv al peritonitelor biliare, la care nu este caracteristica clinica
hiperdinamica. Grupul la care leziunea a fost depistata la un termen de peste 8§ zile sunt pacientii la
care s-au dezvoltat fistule biliare externe, motiv de transfer intr-un centru tertiar pentru stabilirea
diagnosticului. In aceste cazuri evolutia clinicd postoperator a fost satisficitoare, avand doar
eliminari bilioase pe drenul de sigurantd. Trebuie de mentionat, ca la acesti pacienti nu au evoluat
complicatii septice postoperatoriu. Prezenta fistulelor biliare externe s-a apreciat in 137 (67,5%) din
cazuri.

Prezintd un interes practic analiza nemijlocita a raportului grupurilor de timp in depistarea
leziunilor si a raportului cu viza de resedinta (Tabelul 3.20.).

Tabelul 3.20. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de timpul decurs de la lezare si localitatea de resedinta

i Urban Rural Ambele
-(Ij-é?l?lil Semnificatia
de la lezare n P+ES:, % n P+ES;, % statistica n Ps+ES3, %
0-3 zile 19 28,4+5,51 37 27,2+3,82 * 1,,=0,18 56 27,6+£3,14
4-7 zile 23 34,3+5,79 62 45,6+4,27 * t1,=1,57 85 41,9+3,46
iwuzlile SLman o5 | 373+591 | 37 | 2724382 | * t,=144 62 | 30,5+3,23
Total 67 | 33,04574 | 136 | 67,044,03 | **** t,,=4.84 | 203 100,0

* p>0,05; ** p<0,05; *** p<0,01; **** p<0,001

In cadrul cercetirii de fati s-a constatat o diagnosticare practic egali in ambele subgrupe ale
locului de resedinta in timp de 0-3 zile. Iar ce priveste perioada de 4-7 zile, am apreciat o crestere a
diagnosticarii cazurilor in subgrupa rurala fatd de cea din subgrupa urband (45,6% si respectiv 34,3%
de cazuri). Pentru termenul ,,de 8 zile si mai mult” situatia este inversa, cu predominarea cazurilor
din localitatile urbane comparativ ce cele rurale (27,2% si respectiv 37,3% de cazuri).

Raportul repartitiei dupa sex fata de timpul depistarii leziunii a probat, ca pentru perioada de

0-3 zile a fost o predominare a cazurilor in grupul barbati comparativ cu cel al femeilor (respectiv
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37,8% s1 25,3% de cazuri). Acest fenomen, ne confirma graviditatea acestui grup de pacienti. Pentru

perioada de 4-7 zile s-a constatat practic o egalitate a cazurilor de diagnosticare.

Tabelul 3.21. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de timpul decurs de la lezare si sex

Timpul Birbati Femei Ambele
decurs Semnificatia

delalezare | N | PixES;,% | n | P=ES; % statisticd n P#ESs, %
0-3 zile 14 37,8+7,97 42 25,3+£3,37 * 112=1,44 56 27,6+3,14
4-7 zile 16 43,248,14 69 41,6+3,83 * t12=1,61 85 41,9+3,46

8 zile si mai
multe

Total 37 | 1824634 | 166 | 81,842,909 | **** {;,=9,06 | 203 100,0
* p>0,05; ** p<0,05; *** p<0,01; **** p<0,001

7 18,9+6,44 55 33,1+£3,65 *, 11,2=1,92 62 30,5+3,23

Iar pentru etapa de ,,8 zile si mai multe” s-a stabilit o predominare a raportarii stricturilor in
subgrupul de femei fatd de barbati (respectiv 33,1% si 18,9% de cazuri). In acest mod, putem

conchide, cd o legitimate definitd intre termenul depistarii leziunii si genul pacientilor nu a fost

conturata.
Tabelul 3.22. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de intervalul debut - internare si tipul interventiei primare
Timpul Colecistectomia Colecistectomia Rezectia Total
decurs laparoscopica traditionala gastrica
de la lezare n | P£ES;, % | Abs. | P=ES; % | n | PsES;,% | n | Ps£ESs, %
0-3zile 37 34,6+4,59 18 19,8+4,17 1 20,0+£20,0 56 27,6£3,14
4-7 zile 35 32,7+4,54 47 51,6+5,24 3 60,0+£24,49 85 41,9+3,46
8 zile
S 35 32,7+4,54 26 28,6+4,74 1 20,0+£20,0 62 30,5+3,23
si mai multe
Total 107 | 52,7+44,83 | 91 44,8+5,21 5 2,5+7,81 203 100,0

Frecventa depistarii leziunii pentru colecistectomia laparoscopica a fost practic aceiasi pentru
toate trei intervale de timp. In cazul colecistectomiei traditionale s-a constatat o predominare in
perioada de 4-7 zile. Acest fenomen confirma inca o data gravitatea acestui grup de pacienti. Acelasi
tablou s-a constatat si pentru rezectiile gastrice (Tabelul 3.23.).

Un parametru important in analiza lotului de studiu a fost durata spitalizarii la etapa leziunii

biliare. Evident ca durata era in legatura directd cu gravitatea cazului, prezenta complicatiilor septice
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postoperatorii etc. Analiza lotului general a relevat o predominare a spitalizarii cu durata de 14-21
zile in mediile urban si rural (50,7% si, respectiv, 46,3% de cazuri). Raportul conform localitatii de
resedintd a relevat o repartizare practic simetricd pentru ambele subgrupe ale spitalizarii cu o durata

de 14-21 de zile. Moment explicat prin predominarea cazurilor grave si foarte grave.

Tabelul 3.23. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de durata primei spitalizarii si localitatea de resedinta

.. Urban Rural ) ) AT
Durata primel Semnificatia
el G

SPHATEATIE 1 Aps. | P2ES: % | Abs. | PES, % statistica Abs. | PsESs %
fi‘l’:“ la 14 17 | 2544532 | 36 | 2654378 | * t,,=017 53 | 26,13,08
14-21 zile 34 | 5074611 | 63 | 463427 | * ti,=135 97 | 4784351
jj gflg”i mult| g6 | 9394521 | 37 | 27.24382 | * t1,=051 53 | 26,1308
Total 67 | 3304574 | 136 | 6708403 | **x t,=484 | 203 | 100,00,

* p>0,05; ** p<0,05; *** p<0,01; **** p<0,001

Analiza raportului itemului pe durata spitalizarii si repartitia dupa sex este prezentat in Tabelul
3.25. Cum si in cazul analizei subgrupei din localitatea de resedinta au predominat cazurile pacientilor
cu ,,14-21 de zile” a primei spitalizari. Nu au fost diferente semnificative in functie de sex. Acest

fenomen se explica prin selectarea corecta a esantionului general de cercetare.

Tabelul 3.24. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de durata primei spitalizarii si sex

Durata primei Barbati Femei Semnificatia Total
spitalizarii | Abs. | P=ESi, % | Abs. | P,*ES,, % statistica Abs. Ps+ES3, %

‘;f:" la 14 9 243705 | 44 26,5+3,43 * t1,=0,28 53 26,1+3,08

14-21 zile 18 486+821 | 79 47 643,87 * t1,=0,11 97 47 843,51

22 51 mai 10 | 2704729 | 43 | 2504340 | *t.,=014 | 53 | 26,1+3,08

multe zile

Total 37 1824634 | 166 | 81,8£2,99 | **** t,,=9,06 | 203 100,0=0,0

* p>0,05; ** p<0,05; *** p<0,01; **** p<0,001

In aceeasi ordine de idei, s-a analizat ,,durata primei spitalizdri” in functie de tipul interventiei

primare (Tabelul 3.25.). S-a constatat ca in cazul de pana la 14 zile au predominat pacientii cu
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»operatii laparoscopice” fatd de ,,colecistectomii traditionale” (respectiv 29,0% si 23,1% de cazuri).
Acest fenomen continud si In cazul primei spitalizari ,,14-21 de zile” cu predominarea pacientilor in
urma interventiei laparoscopice. Deja in subgrupul cu spitalizarea ,,22 si mai multe zile” este
preponderent la pacientii in urma colecistectomiilor traditionale (respectiv 20,6% si 31,9% de cazuri).

Tabelul 3.25. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de durata primei spitaliziri si tipul interventiei primare

Colecistectomia Colecistectomia Rezectia
Durata 1 . o traditionali e Total
primei aparoscopica ra 1t10na a gastrica
spitalizdrii | pps. P+ES1, % | Abs. | P£ESy, % | Abs. | P:tESs % | Abs. | P.+ES4, %
ﬁﬁgala 4 | 31 | 200438 | 21 | 2314442 | 1 | 200£200 | 53 | 26,1%3,08
14-21 zile 54 50,5+4,83 41 45,14+5,22 2 40,0+24,49 97 47,8+3,51
22 5 mai 22 | 206391 | 29 | 319+4,88 | 2 | 40042449 | 53 | 26,1+3,08
multe zile
Total 107 52,7+4,83 91 44,8+5,21 5 2,5+7,81 203 100,0+0,0

Pe de alta parte, acest moment se explica atat prin deficientele de diagnosticare a leziunii la
un pacient dupa CL fata de interventiile clasice, cat si de perioadele incerte in plan diagnostic legate

de particularitatile peritonitei biliare si de cazul leziunilor partiale.

3.2. Caracteristicele clinice ale pacientilor la momentul leziunii biliare

Tabloul clinic al pacientilor luati in studiu a fost influentat de tipul leziunii biliare. Pentru cei
cu leziuni minimale dominata a fost prezenta bilioragiei in 58 (28,6%) de cazuri, exteriorizate pe
drenul de siguranta (mai mult de 200ml), colica biliara si episoade de icter tranzitor - 62 (30,54%) in

cazul clamparilor sectoriale sau sutura partiala.

Tabelul 3.26. Tabloul clinic al pacientilor luati in studiu

1 maladie 2 si mai mult Sub Absenta maladii
(abs. 91) maladii total concomitente Total
' (abs. 16 (abs. 107) (abs. 96 (abs. 203

M=+ m SD M= m SD M+xm SD M= m SD M+ m SD

19,95+0,86 | 8,17 | 21,69+2,14 | 8,55 | 20,21+0,79 | 8,21 | 16,14+0,62 | 6,08 | 18,28+0,53 | 7,54

Leziunile majore in 41 (20,7%) de cazuri au prezentat tabloul de coleperitoneum (transectii
de cale biliara, fistule biliare majore nedirijate), icter mecanic — 42 (20,69%), asociat cel mai des cu

angiocolita purulenta secundara obstructiei arborelui biliar, SIRS, etc. (Tabelul 3. 26.).
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La toate etapele de tratament, pacientilor cu stricturi biliare benigne le-a fost aplicata
explorarea biochimica si s-au analizat atat probele de retentie biliara, cét si probele ce prezintd functia
hepatica si renald. Rezultatele investigatiilor au permis o obiectivizare evidenta a starii de sandtate a
acestor pacienti si o ajustare a indicatilor pentru tratamentul chirurgical.

Colestaza a fost apreciata prin nivelul seric al bilirubinei totale si prin fractiile ei, prin nivelul
seric al fosfatazei alcaline. Valorile bilirubinei directe la etapa leziunii biliare de regula au fost majore
si au constituit o medie de 109,54+6,96 de mcmol/l, variind in limitele de 6,21 — 621,0 mcmol/l. Acest
moment confirma atat nivelul Tnalt de colestaza, cat si gravitatea cazurilor. Evolutia indelungata de
la momentul lezarii pana la momentul decompresiunii CBP a fost in corelare directa cu nivelul
bilirubinei.

Enzimele de colestaza sunt cu mult mai sensibile si dau o caracteristica mai profunda a
gradului de colestazd. Fosfataza alcalind creste mai lent si are valori diagnostice cidnd evolutia
patologiei este de durata si gravitate majora. In lotul dat s-a remarcat la etapa leziunii 0 medie de
245,76£10,62 nmol/l si o variatie a indicilor de la 48,00 pana la 888,0 nmol/l, iar la etapa
reconstructiei marcand 144,1748,96 nmol/l si o variatie a indicilor 22,00 —895,0 nmol/I

Citoliza hepatica a fost apreciatd prin determinarea ASAT si ALAT. La etapa leziunilor s-a
constat in lotul de cercetare un nivel al ASAT-ului de 98,37+4,38 U/L si al ALAT-ului de
143,30+5,87 U/L. In mediu indicii de citolizd au fost majorati de 3 ori. Valorile ASAT-ului au variat
in limitele de 17,00-380,0 U/L. lar cele ale ALAT-ului au variat in limitele de 25,00-478,0 U/L. S-a
constatat la aceasta etapa o afectare moderatd a ficatului. Acesti indici au fost analizati in comun cu
nivelul de GGTP. Acesta este un ferment catalizator al distrugerii de hepatocite si sensibil la starile
de colestaza si a avut menirea de completare a testarii gravitatii insuficientei hepatice si a gradului de
alterare hepatica. La etapa leziunilor s-a constatat un nivel de 197,79+10,07 U/L, iar la momentul
reconstructiei biliare a fost constatat 80,63 + 4,08 U/L. Aceste rezultate confirma ca la moment a fost
o afectare moderata a functionalitdtii ficatului. Se poate confirma cd schimbarile biochimice de
citoliza au fost reversibile in esenta odata cu solutionarea drenajului biliar. Protrombina ca markerul
insuficientei hepatice a fost prelevat la toti pacientii. Asa, la prima etapa s-a determinat un nivel mediu
de 76,38+1,02%, iar la etapa reconstructiei a fost de 80,88 + 0,74 %. Indicele protrombinei era intr-0
corelatie directa cu gravitatea cazului si a insuficientei hepatice.

A fost cercetata pe langa functia hepatica si functia renald la pacientii studiati. Aceasta a fost
atestata prin aprecierea ureei serice si a creatininei. Nivelul mediu al ureei la etapa leziunii CBP a fost
de 6,79+0,31 mcmol/l, avand o variatie in limitele de la 2,0-44,0 mcmol/l. Creatinina sericd a marcat
0 medie de 84,30+2,04 mcmol/l si o variatie intre valorile de la 46,7 pana la 333,0 mcmol/l. Nivelul

atestat a confirmat cd impactul lezional nu a dus la o degradare evidentd poliorganica, iar interventiile
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chirurgicale au permis o stabilizare a functionalitatii cu efecte curative bune. Insuficienta renala
functionald manifesta a fost prezenta in special la bolnavii cu suferintd indelungata.

Cu certitudine se poate concluziona, ca diagnosticul leziunilor céilor biliare este in dependenta
directa de timpul ce a trecut dupa interventia chirurgicala. In cazul stabilirii leziunii intraoperatorii,

chirurgul e obligat sa concretizeze nivelul si gradul de lezare, caracterul leziunii (parietal, trisectiune

SEMNE CLINICE :

febra, colica biliara, icter progresiv, bilioragie importanta pe drenaj de
siguranta, suspiciune la colectii biliare postoperatorii
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Sonografia / CT sau CTC

caii biliare dilatate

~

ERCP, PTC, Colangio RMN
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Colangio RMN, ERCP, CPT

Figura 3.7. Algoritmul diagnostic adresat leziunilor biliare

totald, etc.), diametrul cailor biliare proximal si distal, grosimea peretilor cailor biliare. La necesitate,
se efectueaza examenul instrumental endoluminal al arborelui biliar, colangiografia intraoperatorie.

Acesti pasi permit luarea unei decizii tactice corecte in solutionarea leziunii.
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In situatiile cand leziunea nu a fost stabilitd intraoperator, iar suspiciunea a aparut doar
postoperator este necesar de efectuat sonografia transabdominala pentru depistarea colectiilor biliare
intraabdominale, dilatarea arborelui biliar. Uneori se recurge la fistulografia prin drenul de siguranta,
ce permite constatarea unei comunicari importante a biliomului cu arborele biliar si constatarea
leziunii biliare. In cazurile mai dificile se recurge la ERCP sau chiar si la CPT. Cand nu este
posibilitatea realizarii acestor investigatii sau informatia primita nu este suficientd e absolut indicata
colangiografia prin RMN, deseori asociata cu scintigrafia secventiald hepatobiliara.

Ambele metode permit aprecierea colestazei, exteriorizarea bilei, bilioamelor si constatarea leziunilor
biliare, nivelului si tipului de lezare.

Dezvoltarea icterului in perioada postoperatorie sugereaza suspiciunea de leziune iatrogena.
Icterul apare la 2-3 zile cu un caracter continuu progresiv, instalarea rapida a insuficientei hepatice
acute si a angiocolitei acute. Pentru diagnostic se efectueazd sonografia, ce permite aprecierea
nivelului obstructiv, gradul dereglarii evacuarii bilei. Confirmarea leziunii se realizeaza nemijlocit
prin ERCP sau CPT, sau /si colangiografie prin RMN. Analiza detailatd a celor expuse mai sus a
permis elucidarea un algoritm diagnostic elaborat pentru aceste situatii clinice dificile dupa pronostic
si rezultate postoperatorii (Figura 3.7.).

3.3. Abordarea chirurgicala a leziunilor biliare din lotul de studiu

Faptul confirmarii suspiciunii de leziune biliara este o indicatie absoluta pentru interventie
chirurgicala. Aceste operatii au indicatii de urgenta chirurgicala majora, avand drept scop restabilirea
fluxului biliar, drenarea arborelui biliar si prevenirea complicatiilor septice majore. Ca regula, in
clinica este stabilit un termen de pana la 24 de ore de la momentul diagnosticarii leziunii. Arsenalul
interventiilor reparatorii include atit operatii clasice precum plastii de CBP pe drenaj Kehr sau
Robson, By-passul extern bilio-jejunal (hepaticostomii externe cu microjejunostomii tip Delany), cat
si interventii miniinvazive endoscopice — dilatarea stricturii cu balonasul, stentdri endoscopice
etapizate.

Monitorizarea cazurilor de operatii reparatorii in perioada anilor 1989-2015 a evidentiat
urmitoarea repartitie a tehnicilor aplicate in raport cu diferite perioade de timp (Tabelul 3.27.). in
situatiile de leziuni totale asociate cu peritonitd biliara, stiri septice se recurge la aplicarea
hepaticostomiilor externe cu microjejunostomii tip Delany. Distributia pe perioade de timp probeaza
o incidentd mai mare a drenarilor externe ale CBP cu microjejunostomii in perioada anilor 1995-
1999, marcand 34,3+14,31%, fapt lamurit prin introducerea pe larg in Republica Moldova a
colecistectomiei laparoscopice si aparitia asa numitei perioade de invatare. S-a remarcat o diminuare
a incidentei in perioadele anilor 2000-2004 cu 23,14+14,90%, apoi in anii 2005-2009 - la nivelul

11,5£13,02% si in anii 2010-2015 - 1a 19,1413,89%, moment ce se afld in legatura directa cu cresterea
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experientei profesionale nemijlocite a chirurgilor, micsorarea leziunilor totale in favoarea celor
partiale, depistarea mai precoce a leziunilor biliare. Leziunile biliare partiale depistate tardiv, fara
probleme septice generalizate erau solutionate de regula prin plastia CBP cu drenaj tip Robson. Asa
in perioada anilor 1995-1999, s-a inregistrat o incidenta de 42,94+13,22%, moment explicat atat prin
implementarea tehnologiilor noi in chirurgie, cat si prin tactica mai activa in colecistita acuta
inregistrate in aceeasi perioada de timp. In dinamica cercetirii s-a observat ci in perioadele anilor
2000-2004 o incidenta de 33,3+13,60%, ce este practic similard cu cea din anii 2005-2009 de
31,1£10,91%. In aceasti perioada are loc atat perfectionarea tehnicilor chirurgicale, cat si micsorarea
leziunilor majore si cresterea celor partiale. In perioada 2010-2015, s-a remarcat o micsorare a
incidentei metodei pana la 12,8+14,94% fapt lamurit cu cresterea depistarii precoce a leziunilor si
cresterea impactului tehnologiilor mini-invazive in solutionare.

Tabelul 3.27. Tehnicile de drenare a CBP aplicate la etapa leziunilor biliare in diferite
etape de cercetare

drenarea CBP |drenarea CBP| ERCPsi |Plastie CBP pe| Protezare
si micro- Robson dilatarea cu | drenaj Kehr | endoscopica Total
Perioada | jejunostomie balonasul (abs. 203)
(abs. 42) (abs. 58) (abs. 30) (abs. 42) (abs. 31)
Pi+m; % P>+ m; % Ps + m3s% P4+ ms% Ps+ms% |Ps+tms%| %
1989-1994| 23,8+21,29 | 23,8+21,29 | 28,6+20,21 23,8+21,29 0 10,3+6,79|100,0
psit | ***; 1 623,58 | ***; tp 62,24 ****; t3 6=3,63| ***; 14, 6=3,57 - -
1995-1999| 34,3+14,31 | 42,9+13,22 | 17,1+16,83 5,7+23,18 0 17,2+6,38|100,0
psit  [F***%; 1y 6=4,59%F**; 1o 624,31 ***; t3 6=4,92|F***; t4,6=4,07 - -
2000-2004| 23,1+14,90 | 33,3+13,60 | 17,9+15,65 17,9+15,65 7,7£18,85 |19,2+6,30|100,0
psit  [F***; g 6=5,16]%***; t 6=4,90****; t3 6=5,25[****; t4,6=5,25] *; t5 6=4,89 -
2005-2009| 11,5+13,02 31,1+£10,91 13,1+12,75 23,0+£11,67 21,3+11,81 |30,0+5,86|100,0
pPsit  [F¥*%; g 626,79%%**; tg, 622,24 ***; t5 6=6,81****; t4, 6=6,59|****; t5,6=6,65 -
2010-2015| 19,1+13,89 12,8+14,94 6,4+17,31 29,8+12,68 31,9+12,45 |23,2+6,15|100,0
psit ¥ty 6=5,82%***; 1y 6=5,84] ***; t3,6=5,41 [¥***; ty 6=5,53****; t5 6=5,47 -
Total 20,7+6,25 28,6+5,93 14,846,48 20,7+6,25 15,3+6,46 100,0 |100,0

* p>0,05; ** p<0,05; *** p<0,01; **** p<0,001

Plastia de CBP pe drenaj Kehr a fost adresata leziunilor depistate precoce sau imediat

intraoperator. Metoda este fiziologica si permite pasajul bilei atat in exterior, cat si in duoden. Analiza
pe diferite perioade de cercetare a aratat o incidentd mai mare in perioada anilor 2010-2015 de
29,8+12,68%, fapt legat de cresterea indicelui de depistare precoce a leziunilor si de prevalarea
leziunilor partiale in aceasta perioada. In celelalte perioade de cercetare s-a marcat un indice practic
la acelasi nivel: anii 1989-1994 - de 23,8+21,29%; anii 2000-2004 - de 17,9+15,65%; anii 2005-2009
- de 23,0£11,67%. In anii 1995-1999 se atesti o scidere a incidentei pana la 5,7+23,18%, motivata

de prevalarea leziunilor majore ce au fost rezolvate prin alte metode de drenaj si depistarea intarziata
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a leziunii. Un rol tot mai important il prezinta solutiile miniinvazive de drenare a cailor biliare,
adresate stricturilor si leziunilor partiale, cu pastrare de continuitate de CBP. La Inceput cu pasi timizi,
apoi mai increzator s-a observat implementarea dilatarilor cu balonasul Fogarty. Asa in aa. 1989-
1994, in urma analizei, S-a remarcat o incidenta de 28,6+20,21%. In urmitoarele perioade s-a observat
o stabilizare a incidentei practic la acelasi nivel, asa in anii 1995-1999 - la 17,1£16,83% si in anii
2000-2004 - la 17,9+15,65%. In dinamica s-a remarcat o scadere lentd a procedurii date, explicate
prin implementarea stentirilor endoscopice. In aa. 2005-2009 s-a constatat o incidentd de
13,1£12,75% , iar mai apoi in a. 2010-2015, doar de 6,4+17,31%. La moment metoda de sine statator
nu se foloseste si este o parte componenta a stentarilor endoscopice. Daca 1n anii 90 se aplicau doar
dilatarile cu balonas a sectoarelor compromise de CBP, uneori seriate, evitand progresia icterului si
angiocolitei, apoi dupd anul 2000 a inceput implementarea pe larg a stentarilor endoscopice. La
inceput se faceau doar stentari unice, care mai apoi dupa anul 2006 au evoluat spre stentare seriate cu
dilatari progresive de sector Ingustat, trecand la dimensiuni mai mari de stent, iar in perspectiva se
recurge la stentare multipla, ce permite o mai bund pregitire pentru interventia chirurgicala
reconstructiva. In analiza dati s-a marcat o dinamic in ascensiune a metodei date incepand cu a.2000-
2004 - 1a 7,7£18,85%, mai apoi in a. 2005-2009 - 1a 21,3+11,81% si aa. 2010-2015 - la 31,9+12,45%.
Metoda a dovedit o eficienta clinica pe parcursul practic de mai mult de un deceniu si are o un rol
bine definit in tactica chirurgicala.

Analiza incidentei prin metoda de decompresie la etapa de solutionare a leziunii biliare a
remarcat urmatorul raport: hepaticostomie externa cu microjejunostomie tip Delany - 20,7+6,25%;
plastia CBP cu drenaj tip Robson - 28,6+5,93%; plastia de CBP pe drenaj Kehr - 20,7+6,25%; dilatari
cu balonasul Fogarty - 14,8+6,48%; stentari endoscopice - 15,3+6,46%. Raportul metodelor clasice
fatd de cele miniinvazive a constituit 2,33:1. Acest raport este explicat prin faptul ca in leziunile totale
si In cazurile clipdrii totale drept optiunea de tratament este doar operatia clasica de drenare a CBP.

A fost realizat raportul repartitiei stricturilor dupa Bismuth fata de interventia chirurgicald ce
a dus la lezare (Tabelul 3.28.). S-a constatat cad fiecare al saselea din zece (55,1%) pacienti cu
interventii laparoscopice a fost lezat de tip III (Bismuth) si numai 36,4% au avut lezari de tip II.
Atunci, cand in cazul colecistectomiilor traditionale situatia este inversata, fiecare al saselea din zece
(58,2%) a avut lezari de tip I si 34,1% au avut lezari de tip III (Bismuth). Aceste fenomene confirma
lezarile proximale si mai grave in cazul interventiilor laparoscopice.

Rezultatele obtinute au marcat un maximum al colecistectomiilor in stricturile de tip III, apoi
cu tendintd de descrestere pentru cele de tip II si IV. In cazul colecistectomiilor traditionale se
reliefeaza cu un maximum pentru stricturile de tip II si o evolutie spre micsorare pentru cele de tip

IIT 51 IV. Ambele metode inscriu un minim pentru cele de tip . Rezectia gastrica a marcat doar stricturi
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de tip 1. Analiza datelor obtinute confirma ca leziunile in cazul colecistectomiilor laparoscopice au

fost preponderent cu afectare proximala a arborelui biliar, iar in cazul colecistectomiilor traditionale

au predominat leziunile distale.

Tabelul 3.28. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne

in functie de clasificarea Bismuth si tipul operatiei primare

Tipul Clasificarea Bismuth

operatiei tip | tip 1l tip 11 tip IV Total

primare Abs | Pi£ES;, % | Abs | P2ESz, % | Abs | PsES; % | Abs P“ﬂ;/EOS‘“ Abs
Colecistectomie || 9,090 | 39 | 3644465 | 59 | 5514481 | 8 | 7.5:2.54 | 107
laparoscopica
Colecistectomie || .00 | 53 | 5824517 | 31 | 3414496 | 7 | 774279 | o1
traditionala
Rezectie 5 | 100,000 | 0 0,0+ 0 0,00,0 0 0,0+,0 5
gastricd

A fost analizat raportul metodelor de drenaj folosite in studiu la momentul constatarii leziunii

in raport cu nivelul stricturii (Tabelul 3.29.).

Tabelul 3.29. Repartitia pacientilor cu stricturi biliare benigne in functie de clasificarea
Bismuth si metoda de drenare a leziunii

e e Clasificarea Bismuth
drenare a tiI[F)>|Es Ab tiIE”Es tiIDPI “ES tiIOFI>VEs TOtlflEs
leziunii =ESy, =ES;, +ESs, +~ES, +ES,
Abs % s % Abs % Abs % Abs %
Kerh 1 16,7+16,6 15 16,3+3,8 24 26,7+4,6 5 13,3£9,0 42 20,7+2,8
7 5 6 7 4
Robson 50,0+22, 44,645, 15,643, 28,6+3,1
Visnevschi 3 36 41 18 14 82 0 0.0 58 7
Bypass 16,7+16, 10,9+3, 20,044, 86,7+9, 20,7+2,8
biliodigestiv | 67 | 0| o5 | BB | B g | % 4
Dilatare 16,7+16, 20,744, 11,143, 14,8+2.4
endoscopica ! 67 19 22 10 31 0 0,0 30 9
Stentare 0,0 7 | 762276 | 24 | 07O o | g0 | 31 | 19325
endoscopica 6 2
Total 45,343, 44,3+3, 7,418 | 20
6 3,0£1,19 | 92 49 90 49 15 4 3 100,0

Asadar, drenajul Kehr a insemnat o incidenta maximala in cazul stricturilor de tip III. De

reguld, au fost cazuri, unde leziunile au fost apreciate imediat. Drenajul Robson a fost mai mult

utilizat In cazul leziunilor apreciate dupa 3 zile, unde deja au fost complicatii locale extra- si intra-

biliare.
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El a constituit o maximd pentru stricturile de tip I si II, cauzate in marea parte de
colecistectomiile traditionale. By-pass biliodigestiv a fost aplicat in cele mai dificile cazuri, cu lezari
majore si peritonite biliare. Maximumul aplicarii S-a inregistrat pentru stricturile de tip III, urmate de
cele de tip IV, moment ce vorbeste de la sine despre dificultatea cazurilor date.

Metodele endoscopice au fost utilizate in exclusivitate in leziunile partiale ale CBP. Asa,
dilatarea endoscopica a marcat maximumul pentru stricturile de tip II. Aceasta metoda a fost utilizata
in perioada de timp, cidnd metoda de baza de tratament era colecistectomia traditionala, deaceea si a
predominat pentru stricturile de tip II. Stentarea endoscopica de rutina realizata dupa anul 2000 a
permis solutionarea cazurilor de leziuni partiale. Spre deosebire de dilatare ea a fost folosita nu numai
in cazul stricturilor, dar si a defectelor mici parietale de CBP, complicate cu bilioragii locale. A fost
inregistrat un maximum pentru stricturile de tip I11.

Dificultatea leziunii CBP si evolutia complicatiilor motivate de depistarea tardiva sau de
ineficienta gestului chirurgical de drenare a CBP de regula impunea interventii repetate. Fiecare
interventie repetatd, avand ca scop decompresiunea arborelui biliar si realizarea unei plastii de cale
biliara de regula duce la sporirea gravitatii cazului si pierderea de materie din bont biliar (Tabelul
3.30.).

Tabelul 3.30. Numarul interventiilor repetate pe CBP la etapa solutionirii leziunii biliare

Numarul interventiilor chirurgicale la caile biliare (n — 203) 3

abs. (%)

1 operatie 104 (51,2+4,90%) 1 p 1,3<0,001; t= 9,96
2 si mai multe operatii 99 (48,8+5,02%) » p 2,3<0,001; t= 10,19

Aplicand o tacticd corecta si eficienta in 51,2+4,90% a fost suficienta o interventie de drenare
si reparare a CBP. in celelalte 48,8+5,02% din cazuri din motive de dificultati clinice sau din
ineficienta metodelor aplicate, au fost necesare doua si mai multe interventii chirurgicale. Aceasta
circumstanta a facilitat sporirea nivelului de strictura si au sporit dificultatile inflamatorii locale.

In tactica chirurgicald la aceasti etapi a fost important momentul cand a fost constatata
leziunea de cale biliara. Cel mai interesant este faptul, ca rezultatul la distanta este direct proportional
cu timpul depistarii leziunii si tipului de lezare. Diagnosticarea in primele 24 de ore permite evitarea
complicatiilor septice locale, progresarea icterului mecanic si a insuficientei hepatice. Lipsa
inflamatiei secundare permite o reparare grijulie ce poate evita evolutia spre o stricturd biliara
complicati. Cel mai oportun este repararea chiar atunci cand a fost lezat arborele biliar. In esantionul
dat s-a constatat o medie de 7,29 £ 0,49 de zile cu o variatie a limitelor maximale de la 0,00 — 48,00

de zile (Tabelul 3.31.).
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Tabelul 3.31. Timpul de curs de la depistarea leziunii biliare

Timpul decurs de la leziunea CBP
Zile
Ma+ m 7,29 + 0,49 zile Min — Max 048,00 zile

S-a stabilit un diagnostic imediat al leziunilor in 16 cazuri (7,9%) si un diagnostic intarziat in
187 (92,1%) de cazuri. Aprecierea imediata in cele 16 (7,9%) cazuri a permis evitarea complicatiilor
septice, a angiocolitei in perioada postoperatorie. Constatarea intarziata a diagnosticului era de regula
stabilita in sectiile chirurgicale din teritoriu, cand era invitat specialistul consultat din clinicile
universitare. S-a observat prevalarea grupului cu depistare in intervalul de 4-7 zile — 85 (41,9%). Este
perioada cand deja sunt complicatii septice locale, peritonite biliare, icter mecanic eminent. Sunt
pacientii, la care clinica de evolutie imediata postoperatorie a fost vualizata, iar depistarea a fost deja
la momentul instaurarii unor complicatii septice severe. Acest fapt este datorat specificului evolutiv
al peritonitelor biliare, unde nu este caracteristica clinica hiperdinamica. Grupul, la care leziunea a
fost depistata la un termen de peste 8 zile sunt pacientii la care s-au dezvoltat fistule biliare externe -
62 (30,5%) de cazuri, motiv de transfer intr-un centru tertiar pentru stabilirea diagnosticului. In aceste
cazuri evolutia clinica postoperator a fost satisfacatoare, avand doar elimindri bilioase pe drenul de
sigurantad. Trebuie de mentionat, cd la acesti
pacienti nu au evoluat complicatii septice
postoperatoriu.

Caz clinic nr.1. Pacienta T., anul nasterii
1966, suporta colecistectomie laparoscopica in
spital de circumscriptie, peste 6 zile este transferata
in Clinica in stare grava, cu o fistula biliara externa
nedirijatd si tabloul de peritonitd biliard. La
internare s-a efectuat examenul sonografic unde s-a
constatat arborele biliar intrahepatic moderat
dilatate (0,4 cm), iar cale biliara extrahepatica nu se
evidentiaza cert, subhepatic o fasie de lichid de 5,0
cm pe 3,0 cm cu prelungire pe flancul drept
abdominal si In bazin. Dupa o pregatire in sectia
ATI se intervine chirurgical pe indicatii vitale. ] | "
Intraoperator se atestd o peritonitd biliara  Figura 3.8. Fistulocolangiografie postoperatorie
difuza, o lezare de CBP prin sectionare totala, (By -pass biliojejunal)
recunoscuta ca trauma Bismuth III. Am
practicat asanarea peritonitei, urmata de un By-pass bilio-jejunal extern cu drenare canalului hepatic
stang (Figura 3.8.).
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Peste 6 luni pacienta este internatd in clinicdi in mod programat pentru interventie
reconstructiva, timp suficient pentru o concluzie
pertinentd privitoare la evolutie. Intraoperator
constatdm un bont biliar cu lungimea de 8 mm si
diametru 6 mm. Acest fapt ne-a impus sa realizam
mobilizarea hilului hepatic cu prepararea ambelor
canale hepatice din parenchim, efectuand ulterior
incizia de tip ,bumerang” pe ambele canale,
urmate de formarea hepaticojejunoanatomozei pe
ansa Roux, realizate prin suturi ordinare intr-un
singur plan si cu drenare separatd a ambelor
canale dupa procedeul Veolker (Figura3.9.).

Cu scop de diagnostic s-a recoltat un
segment de cale biliara la nivel de bont biliar. ' : :
Examenul morfologic a evidentiat: ductul biliar Figura 3.9. Formarea HJA. Incizia de tip
inconjurat de fibrozd care determina ,, bumerang” aplicata pe ambele canale
ingustarea lumenului; este insotit de o | . iy -
cantitate variabilda de infiltrat celular
inflamator; mucoasa segmentului stricturat
este atrofica (Figura3.10.).

Se externecaza la 11-a zi
postoperator 1n  stare  satisfacatoare,
chirurgical vindecatd. La 6 luni
postoperatori au fost extrase drenajele din
arborele Dbiliar dupd o eventuald
colangiofistulografie. e,

In mod evident, cazul a fost urmarit | a** A * =l »A fi2, ‘
in timp (4 ani p.o.), conditic esentiala = % ll}: & i el g‘ﬁ
pentru asemenea leziune de CBP. B .
Evolutia clinicd la distantd este
satisfacatoare. Evaluarea in timp
constatat ca Calitatea Vietii a pacientului
estimata prin intermediul a doua chestionare (SF-36 si GSRS/ general si specific) a fost buna.

Particularitdtile cazului clinic:

Figura 3.10. Segment de cale biliara la nivel de bontul
biliar. Fibroza care determina ingustarea lumenului
(coloratie hematoxilind-eozina, x 20)

1. sindrom postcolecistectomic, leziune totala de CBP complicata cu fistuld biliara nedirijata si
peritonita biliarad cu evolutie grava;

2. una din cele mai serioase probleme intraoperatorii pentru reconstructia biliara;

3. tratament chirurgical individualizat in functie de contextul anatomo-patologic initial, efectuat
etapizat cu respectarea principiilor tehnice specifice chirurgiei biliare reconstructive;

4. eficienta interventiilor chirurgicale aplicate justificate de evolutia clinico-imagistica

favorabila si ameliorarea CV in timp.
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Caz clinic nr.2. Pacienta D., anul nasterii 1965, suporta colecistectomie laparoscopica pentru

o colecistitd cronica calculoasa intr-un spital de circumscriptie. Intraoperator se apreciaza un colecist
sclero-atrofic, la  mobilizarea = ‘
ductului cistic survine o hemoragie.
Ultima a fost stopata plin clipare.
Postoperator peste 3 saptamani apare
icterul, angiocolita acutd. Este
internatd Tn mod urgent in clinica
Chirurgie nr2. Sonografic se
apreciaza dilatarea arborelui biliar
intrahepatic, CBP > 1,0cm. Pacientei
se efectueazd ERCP. Se constatd un
tablou de strictura de CBP la nivel de
duct hepatic comun - Bismuth tiplll,
clame metalice nemijlocit pe peretele
biliar, o dilatare suprastenotic
majord. S-a recurs la dilatarea
stenozei incipient pe conductor
metalic, apoi succesiv cu
balonasul Fogarti. Drept rezultat
se reuseste instalarea unui stent
de 7 Fr (Figura 3.11.). Pacienta
se externeaza la domiciliu n
stare satisfacatoare. Este
monitorizatd periodic prin vizite
de ambalator la chirurgul de
sector. Peste 3 luni apar
episoade de icter tranzitoriu cu
colica biliara. Pacienta este
internatd din nou in serviciul
nostru de chirurgie. Sonografic
o dilatare a arborelui biliar intrahepatic si partial a ductului hepatic comun. Se efectueaza ERCP unde
demonstram un tablou endoradiologic de strictura de CBP prin clipare partiala cu stent biliar
afunctional. Se recurge la extragerea stentului, dilatarea endoscopica a stricturii cu lavaj endobiliar
cu antibiotic si instalrea unui stent nou de 10 Fr (Figura 3.12.).

Dupa cuparea icterului si corectia functiei hepatice pacientei s-a indicat interventie
chirurgicala reconstructiva. Intraoperator bontul biliar cu lungimea de 12 mm de la jonctiune si un
diametru de 15 mm. S-a efectuat HJA pe ansa Roux prin surjet incontinuu cu drenarea gurii de
anastomoza pr. Veolker. Pacienta a fost externata la domiciliu la 10 zi cu insanatosire. Drenajul extras
peste 3 luni postoperator dupa un control prin colangiofistulografie, unde s-a atesta o buna
functionalitate a anastomozei.

Cu scop de diagnostic diferentiat s-a prelevat un segment de cale biliara la nivel de bontul
biliar. Examenul morfologic a constatat: segmentul implicat al conductei biliare este Tnconjurat de un
guler de fibroza care determind ingustarea lumenului si deformarea severa a canalului biliar. (Figura
3.13)).

Figura 3.12. ERCP cu restentare a CBP
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Evaluarea pe un termen de 5 ani
postoperator a constatat ca Calitatea
vietii prin intermediul a doud
chestionare (SF-36 si GSRS/ general si
specific) a fost buna.

Particularitatile cazului clinic
1. sindrom  postcolecistectomic,
leziune partiala de CBP complicata icter
mecanic, angiocolita;

2. problema intraoperatorie pentru
reconstructia biliard legatd de nivelul

inalt al leziunii si a angiocolitei i~ L k 4
.- ; T, . PSPPI X 2, e 7 Y
recidivante asociate cu icter mecanic; ZENeE ™ ‘Mﬁ%& ok
3. tratament ~ chirurgical  Figura 3.13. Segment de cale biliara la nivel de bontul
individualizat in functie de contextul biliar. Tablou de fibroza care determind ingustarea
a”athO'paFO!f’g'C ) initial,  efectuat lumenului (coloratie picrofluxina in coloratia Van

etapizat miniinvaziv cu respectarea Giessen, x 20)

principiilor tehnice specifice chirurgiei

biliare reconstructive;

4. eficienta interventiilor chirurgicale aplicate justificate de evolutia clinico-imagistica
favorabila si ameliorarea CV in timp.

3.4. Managementul chirurgical de pregitire pentru interventiile reconstructive a
pacientilor incadrati in studiu
Evaluarea preoperatorie dupd solutionarea leziunii biliare a pacientilor a fost adresata cu

predilectie momentului de a evita complicatiile evolutive (angiocolita, icterul, insuficienta hepatica,
etc.). Este importantd pregatirea preoperatorie in asigurarea succesului in tratamentul chirurgical
operatiilor reconstructive. Este important sa subliniem, ca bolnavii incadrati in studiu prezintd o
suferinta biliara indelungata, prezenta fistulei biliare externe, a episoadelor de angiocolita si icter
mecanic. Toate aceste caracteristici sunt esentiale pentru reusita bolnavului cu stricturi biliare
benigne. Abordarea acestor pacienti s-a efectuat In echipa organizatd, special antrenata in
managementul pacientului cu stricturi biliare benigne, in care chirurgul a fost liderul responsabil de
respectarea protocoalelor clinice, cat si de fiecare membru (endoscopist, imagist, gastroenterolog,
chirurg de circumscriptie) in asigurarea gesturilor diagnostice, investigatii manevre chirurgicale. Un
alt element esential era legdtura permanenta cu pacientii fie prin comunicari telefonice, consulturi
episodice (fiecare 3-4 saptamani) , la necesitate spitalizari in departamentul de chirurgie hepatobiliara
atat cu scop de diagnostic cat si de preventie a dezvoltarii complicatiilor.

Toti pacienti au beneficiat de tratament complex in conditii de ambulator in cooperare cu
chirurgii de circumscriptie, medicii de familie. Pacientii erau evaluati si la necesitate indicat tratament
medicamentos necesar. In cazurile de aparitie a angiocolitei, icterului obstructiv sau decompensare

somatica erau directionati direct in Clinica Chirurgie nr. 2.
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Tratamentul medicamentos, conservativ utilizat la aceastd etapa in cadrul programului de pregatire

preoperatorie a inclus urmatorii pasi:

. Terapia hepatoprotectoare cu corectia functiei hepatice;

o Tratamentul simptomatic si corectia tarelor concomitente;

o Pansamente aseptice si controlul functionalitatii fistulelor biliare externe;

o In caz de angiocolitd recidivanti, icter a fost initiatd antibioticoterapia cu tratament

simptomatic si cu redirectionarea ulterioara (in timp de 24-48 ore in Clinica Chirurgie nr. 2).

Principalele riscuri pentru pacienti a fost progresarea icterului mecanic si angiocolitei, care au
fost tratate in conditie de Departament de chirurgie hepatobiliard. Diagnosticarea precoce valida si
fiabild a complicatiilor evolutive la acesti pacienti este direct legatd cu diagnosticarea paraclinica:
examenele de laborator (indicii hemo-leucogramei, biochimici, parametrii vitali importanti) si
instrumentale (ultrasonografia, colangio-pancreatografia retrograda endoscopica, colangiografia prin
rezonantd magneto-nucleard).

In asa cazuri am recurs la 0 decompresiune percutan transhepatici a arborelui biliar (19
(9,36%) cazuri), iar pentru stricturile partiale am recurs la ERCP cu restentare de cale biliara.
Stentarea endoscopica repetata a fost realizata la 15(7,39%) pacienti, fapt ce a exclus necesitatea
interventiilor deschise chirurgicale repetate cu scop de re drenare in cazul fistulelor biliare externe
am recurs la dezobstructie mecanica cu conductor metalic si restabilirea permeabilitatii drenajului.
La toti s-a efectuat colangiofistulografie pentru controlul eficacitatii drenajului si confirmarii pozitiei
drenajului in arborele biliar. Drept rezultat am putut asigura un drenaj extern adecvat al bilei si
solutionarea angiocolitei sau al episoadelor de icter obstructiv.

Pe perioada spitalizarilor in departamentul de chirurgie hepato-bilio-pancreatica in cadrul
programului de tratament era inclus obligatoriu:

o Terapie suportiva parenterala, vizand compensarea metabolic;

. Corectia hipo- si disproteinemiei prin transfuzii de Sol. Albumind 10%, aminoacizi ,.hepatici”
( Aminosteril — Hepa, aminoplasmal — Hepa), Sol.Arginini;

o Corectia dereglarilor electrolitice: transfuzii de solutii electrolitice 1n asociere cu

dezagregante, vitaminoterapie, gastro-mucoprotectoare, antioxidante ( Silimarina, Vitamina E);

o Terapia de protectie hepatica: Sol. Heptral 400-800 mg/24 ore in combinatie cu Sol. Essentiale
—600mg de 3 ori/ 24 ore;
o In caz de deregliri severe a factorilor de coagulare si prezenta unei insuficiente hepatice Gr.

[1-111 se indicau transfuzii de Plasma proaspat congelatd in volum de 600-800 ml; introducerea

proteinei C (dozaj 24 mg la 1 kg);
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o Antibioticoterapia cu administrare parenterala de antibiotice cu spectru larg, care sd includa
germenii etiologici implicati. Am considerat eficiente cefalosporinele de generatia a Ill-a
(cefoperazon, ceftazidim), sau a IVV-a (cefepim). Asocierea metronidazolului a fost necesara datorita
eficacitatii slabe a cefalosporinelor asupra anaerobilor si a enterococilor. Fluorochinolonele
(ciprofloxacina) au fost utile, desi au activitatea slaba impotriva anaerobilor. Mai mult, ciprofloxacina
pare a fi singurul antibiotic, care este excretat in bild 1n nivele detectabile la pacientii cu obstructie
biliard completa.
o Terapia cu Prednizolon adresata pacientilor cu insuficienta hepatica si a angiocolitei cronice
recidivante (remediu important in reducerea factorului inflamator local si pentru o facilitare a
solutionarii procesului inflamator).

Instituirea acestui protocol terapeutic ne-a impus o evaluare atenta a starii clinice obiective si
a parametrilor biologici pentru fiecare caz in parte. Am recomandat o vigilenta in plus pentru pacientii
ce au evaluat cu episoade repetate de icter tranzitor asociat cu angiocolita - 78 (38,42%) de cazuri.
Acest contingent a necesitat n obligator la fiecare acutizare o spitalizare in Clinica Chirurgie nr. 2.
Am constientizat faptul, ca neglijarea unei obstructii bliliare sau a unei angiocolite ne poate dezvolta
complicatii severe septice, ce ar putea pune sub Intrebarea soarta pacientului si rezultatul pregéatirii
prereconstructie. Pentru asa grup de pacienti frecventa respitalizarilor nu ne trebuie sa ne deranjeze,
deoarece doar asa se poate controla procesul inflamator din arborele biliar si pregati de interventia

reconstructiva.

3.5. Sinteza capitolului 3

1. Particularitdtile pacientilor la etapa leziunilor biliare se inscriu intr-o largd gama de
specificitati anatomo-clinice, demografice, diagnostice si chirurgicale. Aceste rezultate fac din fiecare
caz in parte o individualitate bine determinantd, pe care chirurgul trebuie s-o contureze si aprecieze
bine.

2. Complexitatea problemei stricturilor biliare benigne cu care se confruntd chirurgul aduce
obligatoriu la o abordare clinicd interdisciplinara, efectuata de o echipa bine organizata, cu abilitati
interdisciplinare, miniinvazive, chirurgicale.

3. Din rezultatele acumulate se constatd o predominare evidentd a pacientilor social activi,
predominarea pacientilor din mediu rural si a celor de gen feminin.

4. Cel mai frecvent lezarea CBP este motivatd de colecistectomia laparoscopica, urmatd de cea
traditionala si rezectia gastricd. Leziunile laparoscopice ale ductului biliar sunt predominant un

rezultat al perceptiei gresite, nu al cunoasterii inadecvate de a proceda sau deficiente in abilitatile

118



manuale chirurgicale. Ele au la baza sa lipsa perceptie haptice, care reprezinta un sistem de imagistica
umanad de o importantd majora. S-a constatat o frecventa Tnalta a lezarilor in perioada lunilor ianuarie,
aprilie, august. Moment explicat de asa fenomen social ca ,,oboseala Tnainte de sarbatori, sau
concedii” sau de ,,factorul uman- heuristic” ce este bazat pe algoritmi normali, inconstienti in luarea
deciziilor, care functioneaza rapid si relativ eficient care cresc sumar probabilitatea aparitiei unei
leziuni pe un fondal de situatii anatomice locale complicate sau de procese locale scleroatrofice.

5. Cea mai frecventa cauza etiologica ce a favorizat lezarea CBP in cazul colecistitelor
laparoscopice a fost vezica biliard scleroatrofica si anomaliile anatomice de CBP, iar in cazul
colecistitelor traditionale au fost colecistitele acute cu plastron inflamator si hemoragiile
intraoperatorii. Aceste rezultate demonstreaza ca toate cazurile de stricturi biliare benigne au sumat
cazuri clinice de complexitate majora atat din aspect clinic, anatomic, cat si din aspect al abordarii
chirurgicale.

6. Realizarea unui mod algoritmat de abordare a pacientului cu leziune biliara in scopul eficientei
ca timp, costuri $i micsorarea incidentei complicatilor este obligatorie. Experienta clinica acumulata
demonstreaza necesitatea unei evaludri etapizate a pacientilor cu leziuni al CBP, aplicarea unui
rationament in dependenta de tipul leziunii, timpul depistarii si a complicatiilor evolutive prezente.
Doar o tacticd chirurgicald optimizatd cu o supraveghere perioperatorie rationald conditioneaza

riscurile prezente la formarea stricturii biliare benigne.
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4. EVALUAREA ETAPELOR DE DIAGNOSTIC AL STRICTURILOR BILIARE
BENIGNE
Abordarea modernd a managementului stricturilor biliare benigne incepe din perioada
leziunilor si continud la timpul interventiei reconstructive. Diagnosticarea precoce valida si fiabilad a
stricturilor biliare benigne la pacienti este direct legata cu diagnosticarea paraclinicd: examenele de
laborator (indicii hemo-leucogramei, biochimici, parametrii vitali importanti) si instrumentale
(ultrasonografia, colangio-pancreatografia retrograda endoscopica, tomografia computerizata,

colangiografia prin rezonanta magneto-nucleara).

4.1. Caracteristicile clinice ale pacientilor din lotul de studiu la etapa reconstructiilor
biliare

La momentul interndrii pentru interventia reconstructivd a pacientilor cu stricturi biliare
postoperatorii s-a constat urmatorul tablou clinic, in functie de simptomatologia si manifestarile
clinice: colica biliara in 103 (50,7 & 4,93%) de cazuri; icter 157 (77,3+3,34%) de cazuri; prurit cutanat
104 (51,2+7,36%) de cazuri; hepatomegalia — 32 (15,8+6,45%) de cazuri; fatigabilitate 140
(69,0+3,91%) de cazuri; fistule biliare externe - 137 (67,5+4,01%) de cazuri (Tabelul 4.1.). Semnele
clinice au fost tipice pentru colestaza, afectare hepatica, angiocolita acuta.

Tabelul 4.1. Semnele clinice in lotul de studiu la etapa reconstructiva

nr. | Semnele clinice n P+ES (%) z-statistic ?;vmell:;fligg fie 95% IC

1. | Colica biliara 103 | 50,7+4,93% 322,813 p <0,0001 43,61- 57,77
2. | lcter 157 | 77,3%3,34% 492,346 p <0,0001 70,91- 82,87
3. | Angiocolita 184 | 90,6+2,15% 577,112 p <0,0001 85,72- 94,24
4. | Prurit cutanat 104 | 51,244,90% 326,000 p <0,0001 44,10- 58,26
5. | Hepatomegalie 32 15,8+6,45% 100,381 p <0,0001 11,07- 21,56
6. | Fistula biliara externa 137 | 67,5+4,00% 429,886 p <0,0001 60,59- 73,89
7. | Fatigabilitate 140 | 69,0+£3,91% 439,446 p <0,0001 62,15- 75,29

S-a constatat ca simptomatica descrisa este direct proportionald cu intensitatea suferintei bilio-
hepatice cronice, motivate de leziunea biliard suportatd, de operatiile reparatorii si/sau de drenarea
arborelui biliar. Intensitatea semnelor clinice sunt lamurite de gradul de drenaj al arborelui biliar, de
volumul de bild, care nimerea in tractul digestiv, de prezenta complicatiilor septice locale sau a
angiocolitei, de icterul mecanic tranzitor sau persistent, de gradul de insuficienta hepatica.

Rata comorbitatilor in esantionul de studiu este diversa si se observa o crestere uniforma a cotei

in dependenti de grupele de varsta. In grupa de varsta sub 30 de ani s-a constatat cota cea mai mici -
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16,7% de cazuri. Analizand urmatoarele grupe de varstd a pacientilor s-a observat o crestere a
incidentei si anume la varsta 30-39 de ani - 39,0%, la 40-49 de ani - 52,0%, la 50-59 de ani - 60,3%
si la 60-69 de ani s-a constatat 66,7%. In grupul de varsta de peste 70 de ani s-a constatat cea mai
inaltad rata comorbiditatilor s-a stabilit - 66,7% de cazuri. lar, incidenta comorbitatilor pentru toate
grupele de varstd a fost de 52,7% de cazuri. Acest aspect are un rol important in programarea

activitatilor legate de durata spitalizarii pacientilor cu complicatii postoperatorii ( Figura 4.1.).
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2 < maladii
maladii

B 1 maladie

Figura. 4.1. Repartitia bolnavilor cu stricturi CBP in functie de varsta si
numarul maladiilor concomitente la acestia.

Pe de alta parte, analiza datelor a evidentiat si faptul ca au fost situatii de prezentd a doud si mai
multe nozologii ale maladiilor concomitente. Moment ce a avut o implicatie directa atat in evolutia
clinica a pacientilor, cat si a pronosticului la distantd. Sumar s-a stabilit incidenta la doua si mai multe
maladii in 7,9% de cazuri. Pe grupe de varsta am remarcat urmatoarea repartitie a incidentei: sub 30
de ani - 8,3% de cazuri, 30-39 de ani la 7,3%, 40-49 de ani - 4,0%, 50-59 de ani 10,3%, la 60-69 de
ani - 12,1% de cazuri. Rezultatele in urma analizei denota faptul ca rata maladiilor concomitente
multiple (doua si mai multe maladii) este la acelasi raport pentru grupele de varsta, stabilind o cota
cea mai mare la grupa de 60-69 de ani. Totodata, s-a remarcat si cota comorbiditatilor si sexul
pacientilor cercetati. Asadar, a prevalat rata barbatilor cu nozologie concomitenta, marcand 51,4%
fatd de femei cu 42,8% de cazuri. lar in ce priveste grupul de prezentd a mai multor maladii
concomitente (doua si mai multe maladii) s-a inregistrat o prevalare a femeilor de 8,4% fata de barbati
5,4%.

Asadar, odatd cu analiza ratei maladiilor concomitente a fost importantd si cercetarea

nemijlocita dupa nozologiile prezente in esantion. Din partea sistemul respirator s-au inregistrat astm
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bronsic 1n 5(2,46%) de cazuri (femei), bronsitd cronicd obstructiva 3 cazuri (femei), pneumoscleroza
2(0,99%) de cazuri (un barbat si o femeie).

Afectiunile aparatului cardiovascular (40 (19,7%) de cazuri) au fost prezentate de boala
ischemica a cordului — 19 (9,36%) de cazuri (15 (7,39%) femei si 4 (1,97%) barbati) si de
hipertensiunea arteriald in 21 (10,34%) de cazuri (din ei barbati 5 (2,46%) si femei 16 (7,88%) de
cazuri). Maladiile sistemului endocrin au fost depistate in 42 (20,69%) de cazuri. Din ele in 19(9,36%)
cazuri s-a inregistrat diabetul zaharat (barbati 3 (1,48%) si femei 16 (7,88%) cazuri). In celelalte 23
(11,33%) de cazuri am remarcat obezitatea morbida — 5 (2,46%) de cazuri la barbati si 18 (8,87%) la
femei. Analiza rezultatelor evaluarii a comorbitatilor prezente in esantionul de studiu a relevat o
incidenta concludenta statistic a majoritatii patologiilor studiate.

Afectiunile sistemului digestiv au fost stabilite in 32 (15,76%) de cazuri. S-au determinat
urmatoarele patologii in lotul de studii; apendicitd cronica - 2 cazuri (ambele inregistrate la barbati),
dolihocolon cu sindrom de coprostaza (1 caz la barbati si 4 la femei), hepatita cronica virala in 23
de cazuri (dintre care 3 la barbati si 20 la femei), pancreatita cronica - 1 caz la femei, si boala
stomacului operat a fost intr-un singur caz.

In cadrul studiului s-a cercetat durata spitalizarii pentru fiecare pacient. S-a stabilit o medie de
11,97+£0,16 zile cu o variatic a extremelor de la 8 pand la 20 de zile. Analizdind impactul
comorbiditatilor descrise mai sus, s-a stabilit ca prezenta unei maladii concomitente duce la o
majorare a duratei spitalizarii, prezentdnd o medie de 12,27+0,25 si o variatie a extremelor de la 8
pana la 20 de zile. Prezenta a doud si mai multe maladii concomitente sporeste si mai mult media de
spitalizare a pacientilor, prezentand 12,56+0,52 de zile cu o variatie a extremelor de la 8 zile la 20
zile (Tabelul 4.2.).

Tabelul 4.2. Repartitia bolnavilor cu stricturi CBP in functie de prezenta
maladiilor concomitente si de durata spitalizirii, zile.

1 maladie 2 < maladii Absenta maladiilor
X+ES SD X+ES SD X+ES SD
durata 12,27+0,25 2,42 12,56+0,52 2,10 11,58+0,22 2,12
spitalizarii Max Min Max Min Max Min
8,00 20,00 9,00 15,00 8,00 17,00

4.2. Particularitatile indicilor de laborator la pacientii cu stricturi biliare benigne

In cadrul studiului nostru s-au aplicat exploriri biochimice, probele de retentie biliara si probele
functiei hepatice si renale. Rezultatele investigatiilor au permis o evidentiere a starii de sdnatate a
acestor pacienti si pentru ajustarea indicatiillor pentru tratamentul chirurgical reconstructiv

indelungat.
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Colestaza a fost apreciata prin nivelul seric al bilirubinei totale si prin fractiile ei, prin nivelul
seric al fosfatazei alcaline. Valoarea bilirubinei generale la etapa leziunii biliare a fost inalta si a
constituit 109,54+6,96 mcmol/l, variind 1n limitele de 6,21-621,0 mcmol/l. Acest moment confirma
atat nivelul Tnalt de colestaza, cét si gravitatea cazurilor de lezare a CBP. Evolutia indelungata de la
momentul lezdrii pana la momentul decompresiunii CBP a fost in corelare directd cu nivelul
bilirubinei. Enzimele de colestaza sunt destul de sensibile si dau o caracteristica detailatd a gradului
de colestaza. Fosfataza alcalind creste mai lent, are valori diagnostice corelate cu evolutia patologiei
si reflecta durata si gravitatea majora a patologiei. In esantionul general s-a remarcat la etapa leziunii
o medie de 245,76+10,62 nmol/l si o variatie a indicilor de la 48,00 pana la 888,0 nmol/l.

Asadar, tehnicile de drenare a CBP clasice, cat si cele mini invazive au avut drept scop cuparea
icterului mecanic si asigurarea unei decompresiuni eficiente a arborelui biliar. La etapa operatiilor
reconstructive, cand chirurgul tinde la cele mai bune conditii pentru interventie si, ludnd in

La etapa ,,operatiilor reconstructive” bilirubina generala a fost 17,21+1,11 mecmol/l, cu o
variatie de la 6,4 panda la 217,8 mcmol/l. Rezultatele de laborator informeaza despre o pregatire
calitativa a pacientilor pentru urmatoarele etape ale tratamentului reconstructiv chirurgical. Indicele
fosfatazei alcaline este in mediu de 144,17+8,96 nmol/l, cu o variatie a indicilor de la 22,00 pana la
895,0 nmol/l (Tabelul 4.3.).

Tabelul 4.3. Rezultatele de laborator (Bilirubina generalda, Bilirubina directa)
in functie de diferite etape ale tratamentului chirurgical reconstructiv

Etapa de Operatia Complicatii la
decompresie reconstructiva distanta
Indicatorii (abs. 203) , (abs. 203) » (abs. 28) 3
X+ES X+ES X+ES
limite Min-Max limite Min-Max limite Min-Max
Bi“r“bi;‘gog;“eralﬁl’/l‘“cm"” L 109,54 + 6,96 1721+ 1,11 106,11 + 12,06
(norma <20,5 memol/l) 6,21 — 621,00 6,40 — 217,80 21,50 — 325,60
semnificatie statistica p 12<0,001; t= 13,10 | p.3<0,001;t=7,34 p 1,3>0,05; t=0,24
Bilirubina directa,
——— 76,36 + 5,66 7,65 + 0,84 81,56 + 11,26
(norma <20,5 mcmol/l) 0,0 -540,00 0,0 -151,80 12,63 — 303,80
semnificatie statistica p 12<0,001; t=12,01 | p.3<0,001;t= 6,54 p 1,3>0,05; t= 0,41

Citoliza hepatica se apreciaza prin determinarea ASAT si ALAT. La etapa leziunilor s-a
constat, ca in lotul general de cercetare nivelul ASAT-ului a fost de 98,37+4,38 U/L si a ALAT-ului
a fost de 143,30+5,87 U/L. In esantionul general indicii de citoliza au fost mariti de trei ori. Valorile

ASAT-ului au variat in limitele de la 17,00 pana la 380,0 U/L. Iar cele ale ALAT-ului au variat in
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limitele de la 25,00 pana la 478,0 U/L. Trebuie mentionat ca la aceasta etapa s-a constatat o afectare
moderata a ficatului (Tabelul 4.4.).

Asadar, ASAT-ul s-a prezentat cu o medie de 41,50+1,43 U/L, iar ALAT-ul cu media de
66,55+2,03 U/L si GGTP-ul cu nivelul de 80,63+4,08 U/L. Aceste rezultate au confirmat efectul
foarte bun al interventiilor de decompresie pentru etapa reconstructiva. Totodata, este pastrata functia
hepatica si diminuate la maximum efectele citolitice de la etapa leziunii. Asadar, a fost o compensare
foarte buna ceea ce a creat conditii optime pentru operatie.

Tabelul 4.4. Rezultatele biochimice (A4SAT si ALAT)
in functie de diferite etape ale tratamentului chirurgical reconstructiv

Etapa de Operatia Complicatii la
decompresie reconstructivi distanta
Indicatorii (abs. 203) 1 (abs. 203) » (abs. 28) 3
X+ES X+ES X+ES
limite Min-Max limite Min-Max limite Min-Max
ASAT, U/L 08,37 + 4,38 41,50 + 1,43 126,98 + 8,88
(norma <50 U/L) 17,00 — 380,00 17,00 — 220,00 65,00 — 281,00
semnificatie statistica p 12<0,001; t=12,34 p 23<0,001; t= 9,50 p 1,3<0,01; t= 2,89
ALAT’BS/(')-U N 14330 + 5,87 66,55+ 2,03 181,30 = 12,81
(norma ) 25,00 — 478,00 1,89 - 225,00 97,30 — 396,00
semnificatie statisticd p 12<0,001; t=12,36 p 23<0,001; t= 8,85 p 1,3<0,01; t= 2,69

Acesti indici au fost analizati in comun cu nivelul de GGTP. Acesta este un ferment catalizator
al distrugerii de hepatocite si sensibil la stdrile de colestaza si a avut menirea de completare a testarii
gravitatii insuficientei hepatice si a gradului de alterare hepatica. La aceasta etapa s-a constatat un
nivel de 197,79+10,07 U/L, cu o variatie a indicelor de la 18,40 pana la 886,0 U/L. Aceste rezultate
confirmd cd la moment a fost o afectare moderatd a functionalitatii ficatului. Iar, schimbarile
biochimice de citoliza au fost reversibile in cazurile date, odata cu solutionarea drenajului biliar. La
etapa reconstructiva ipotezele s-au confirmat (Tabelul 4.5.). Protrombina ca markerul insuficientei
hepatice a fost prelevat la toti pacientii. Asa, la prima etapa s-a determinat un nivel mediu de
76,38+1,02%, variind in limitele 4,2—114,0 %. Indicele protrombinei era intr-o corelatie directa cu
gravitatea cazului si a insuficientei hepatice. Deficitul functiei sintetice hepatice pe fundalul lezarii
biliare si1 a complicatiilor septice a impus 1n baza datelor primite aplicarea metodelor urgente de
terapie intensivd si corectie. In linii generale se apreciaza practic o normo-protrombinemie, fapt
explicat prin actiunile intreprinse de chirurgi ce nu au permis evoluare a decompensdrii grave a

tabloului clinic si a insuficientei hepatice ireversibile.
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Pe langa functia hepatica a fost cercetatd si functia renald la pacienti. Aceasta a fost atestata
prin aprecierea ureei serice si a creatininei. Nivelul mediu al ureei la etapa leziunii CBP a fost de
6,79+0,31 mcmol/l, avand o variatie in limitele de la 2,0—44,0 mcmol/l. Creatinina serica a marcat o
medie de 84,30+2,04 mcmol/l si o variatie intre valorile de la 46,7 pand la 333,0 mcmol/l. Nivelul
atestat a confirmat ca impactul lezional nu a dus la o degradare evidenta poliorganica, iar interventiile
chirurgicale au permis o stabilizare a functionalitatii cu efecte curative bune. Insuficienta renala
functionalda manifesta a fost prezenta in special la bolnavii cu suferinta indelungata.

Tabelul 4.5. Rezultatele de laborator

(Protrombina, Fosfataza alcalina, GGTP, Ureea, Creatinina)
in functie de diferite etape ale tratamentului chirurgical reconstructiv

Etapa de Operatia Complicatii la
decompresie reconstructiva distanta
Indicatorii (abs. 203) 1 (abs. 203) » (abs. 28) 3
X+ES X+ES X+ES
limite Min-Max limite Min-Max limite Min-Max
Protrombina, % 76,38 + 1,02 80,88 + 0,74 65,93 + 1,36
(norma 93-104%) 4,20 — 114,00 25,80 — 100,00 56,00 — 82,00
semnificatie statistica | p 12<0,001; t= 3,57 p 23<0,001; t= 9,66 p 1,3<0,001; t= 6,15
Fosfataza alcalina, nmol/l 245,76 + 10,62 144,17 + 8,96 230,36 + 21,76
(norma < 120 nmol/l) 48,00 — 888,00 22,00 — 895,00 28,00 — 112,00

semnificatie statistica

p12<0,001; t=7,31

p 23<0,001; t= 3,96

p 1.5>0,05; t= 0,64

GGTP, U/L
(norma 10,4-33,8 U/L)

197,79+ 10,07
18,40 — 886,00

80,63 +4,08
3,70 -380,00

166,47 + 14,35
85,00 — 385,00

semnificatie statistica

p 12<0,001; t= 10,78

p 23<0,001; t= 5,75

p13>0,05;t=1,79

Ureea, mmol/L
(norma 2,5-8,3mmol/l)

6,79+ 0,31
2,00 - 44,40

4,56 £0,13
2,00 - 15,60

7,30 £ 0,38
4,30-12,50

semnificatie statistica

p 1,2<0,001; t= 6,64

p 23<0,001; t= 6,82

p 13>0,05; t= 1,04

Creatinina, mmol/L
(norma 44-88 mmol/l)

84,30+ 2,04
46,70 — 333,00

70,81 0,76
47,20 98,60

88,23 £3,43
58,00 — 123,00

semnificatie statistica

p 12<0,001; t= 6,19

p 23<0,001; t= 4,96

p 1,3>0,05; t= 0,98

La etapa operatiilor reconstructive s-a apreciat o dinamica spre imbunatitire a acestor
indicatori, prezentand ureea cu o medie de 4,5640,13 mcmol/l, iar creatinina la nivelul de 70,81+0,76
mcmol/l. Acesti indicatori au confirmat faptul cd la momentul reconstructiei a fost o compensare buna
a tuturor sistemelor de organe, ce asigura o conditie de succes a interventiilor reconstructive.

Analizand rezultatele examenelor de laborator: Bilirubina generald, Bilirubina directa,

Protrombina, Fosfataza alcalina, GGTP, Ureea, Creatinina, ASAT-ul, ALAT-ul s-a constat ca la
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distanta la pacientii cu complicatii au fost inregistrati indici esential madriti, care erau in corelare
directa cu gravitatea fiecarui caz clinic si nemijlocit cu gradul stricturii HJA (Tabele 4.3.,4.4.,4.5.).

Dozarea markerilor tumorali Alfa fetoproteina, CEA si CA 19-9 sunt nespecifici pentru
diagnostic, dar pot ajuta doar la diagnosticul diferentiat in cazurile incerte in plan de diagnostic
imagistic cu stricturile maligne ale ciilor biliare (Tabelul 4.6.). In cercetarea noastra in toate cazurile
examinate am constatat indicatorii markerilor in limitele normei.

Tabelul 4.6. Rezultatele de laborator a markerilor tumorali
(CEA, CA 19-9, Alfa fetoproteina)

Markerii tumorali X+ES SD Norma
CEA 2,68+0,17 0,75 0-5ng/ml
CA 19-9 13,46+0,99 4,35 0-35U/ml
Alfa fetoproteina 3,42+0,35 1,56 0-8,78 ng/ml

4.3. Caracteristicile diagnosticului imagistic la pacientii cu stricturi biliare benigne

Aplicarea metodelor imagistice in diagnosticul stricturilor biliare benigne a inclus:
ultrasonografia, CT, CRMN, ERCP, CPTH si colangio-fistulografia. Drept rezultat am primit imagini
concludente ale arborelui biliar, sectoarele intra- si extrahepatice, gradul de dilatare, ductul biliar
extra hepatic distal discontinuu si chiar invizibil in unele cazuri. Acestea au fost de folos pentru a
descoperi preoperator nivelul stricturii si integritatea diferitor sectoare ale arborelui biliar, grosimea
peretelui biliar supraobstacol si prezenta de incluziuni endobiliare.

Evaluarea arborelui biliar continua sa fie una dintre cele mai pretentioase utilizari ale imaginilor
cu ultrasunete. Examenul zonei hepatobiliare a fost realizat conform protocolului de examen
sonografic. Primul pas in diagnosticul imagistic il reprezintd ecografia abdominala (Tabelul 4.7.).

Tabelul 4.7. Examenul sonografic al pacientilor cu stricturi biliare benigne

Indicatorii sonografici X+ES Min Max SD

1. |Caile biliare intrahepatice (mm) 0,39+0,01 0,20 0,60 0,09

Grosimea cdilor biliare
extrahepatice (mm)
Diametrul cailor biliare
extrahepatice (cm)

0,15+0,01 0,09 0,21 0,02

0,80-£0,02 0,02 1,50 0,16

Metoda a detectat dilatarea canalelor biliare extra si intrahepatice si sediul obstructiei. In
special, dimensiunea canalului extrahepatic este 0 mdsura critica In determinarea obstructiei biliare.
Deseori, ultrasonografia este primul studiu imagistic pentru pacientii cu strictura biliara suspectata,
si, prin urmare, este necesara o sensibilitate inaltd pentru aprecierea dilatarii biliare. Interpretarea

examenului cu ultrasunete trebuie sa aiba si o viziune larga. O stricturd biliara benigna indelungata
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impune un tablou clinic ecografic de modificare a arhitecturii canaliculilor intrahepatici si se va
aprecia un aspect de ,,sirag de margele”, legat cu patul dilatarii sectoriale a canaliculilor pe un fundal
de hipertensiune biliara si a colangitei prezente.

In stricturile biliare proximale ecografia abdominald descopera dilatatia bilaterald a ductelor
intrahepatice si posibila confluentd a canalelor hepatice in hilul hepatic, lipsa integrala a cailor biliare
extrahepatice. La 59,61% din pacienti s-a stabilit o hiperecogenitate a parenchimului hepatic, la
30,54% din cazuri a fost marita si doar la 9,85% a fost aproape de limitele normei. Examenul cailor
biliare intrahepatice a constatat o ecogenitate asemanatoare celei hepatice: hiperecogena - 58,13% de
cazuri; marita - 32,51% de cazuri; in limitele normei - 9,36% de cazuri (Tabelul 4.8.).

Tabelul 4.8. Examenul sonografic al cailor biliare
intrahepatice si extrahepatice din esantionul de cercetare

Peretii cailor biliare Peretii cailor biliare
intrahepatice extrahepatice
Gradul

ADbs. P1:|:ES]_, % ADbs. PQ:I:ESZ, %
moderata 19 9,36+2,04 20 9,85+2,09
marita 66 32,514£3,29 62 30,54+3,23
hiper-ecogena 118 58,13+3.,46 121 59,61+3,44
Total 203 100,0 203 100,0

Grosimea peretelui biliar a fost un indice important, ce vorbeste de gradul inflamatiei sau a
fibrozei locale si a constituit in mediu 0,15+0,01 cm. Dilatarea cailor biliare intrahepatice era

apreciata cand ecografic diametrul canalelor depasea

Operator.

MI10/T150.8 F2.5C

0,2 cm. In lotul de cercetare a constituit in mediu
0,39+0,01 cm. Dilatarea cailor biliare extrahepatice a
fost marcatd cand a avut un diametru de peste 0,6 cm.
In experienta data a fost in mediu 0,80+0,02 cm. Un
alt criteriu sonografic a fost vizualizarea sladjului
endobiliar, ce reprezinta un semn de staza si inflamatie

si care au fost prezente in 58,13% din cazuri. Am avut

situatii cand sonografic au fost determinati multipli :
calculi intrahepatici suprastricturd, cu diametru de Figura 4.2. USG , SBB cu multipli
pni la 0,4 cm (Figura 4.2.). Pentru stricturile distale calculi intrahepatici

sonografic a fost posibil de vizualizat bine grosimea
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cailor biliare proximale si prezenta conului de ingustare distald a CBP. Ecogenitatea cailor biliare
extrahepatice a marcat urmatoarele grade: hiperecogena - in 59,61% din cazuri; marita - in 30,54%
de cazuri; normala - in 9,85% de cazuri.

ERCP s-a dovedit a fi o metoda foarte utild in diagnosticul stricturilor biliare benigne. Metoda
a permis realizarea diagnosticului cu o precizie inalta, in termeni foarte mici postoperator sau chiar
si intraoperator. Am obtinut imagini ale arborelui biliar de o calitate majora ce a permis stabilirea atat

a diagnosticului topic, cat si cel etiologic cu o precizie mare (Figura 4.3.).

b

Figura 4.3. Colangiopancreatografia retrograda endoscopica
(strictura tip 11l dupa Bismuth)
Metoda a avut si facilitatea majora de a trece imediat de la o metoda de diagnostic la o metoda
de decompresiune a arborelui biliar in cazul stenozelor incomplete, unde se pastreaza un grad limitat

de permeabilitate. O evolutie de tacticd a survenit si in tehnicile endoscopice aplicate de noi. Daca in

anii 90 se foloseau doar dilatarile cu balonas (ERCP cu dilatare cu balonas 31 sau 14,8% de cazuri)

Figura 4.4. Colangiopancreatografia retrograda endoscopica
(strictura tip III dupa Bismuth, stent de 7 Fr)
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a sectoarelor compromise de CBP, uneori seriate, evitand progresia icterului si angiocolitei, apoi dupa
anul 2000 a inceput implementarea pe larg a stentarilor endoscopice.

La inceput am facut doar stentari unice, care mai apoi dupa anul 2006 am evoluat spre stentari
seriate cu dilatari progresive de sector Ingustat, trecand la dimensiuni mai mari de stent (de la 7 la 10
Fr), iar in perspectiva am recurs la stentarea multipla, ce ne-a asigurat o mai buna pregatire pentru
interventia chirurgicalda reconstructiva. Stentarea endoscopica a fost realizata la 15 (7,39%) din
pacienti, fapt ce a exclus necesitatea interventiilor deschise chirurgicale cu scop de drenare (Figura
4.4.).

in timpul ERCP, am constatat trei decizii tehnice principale care ar trebui sa fie facute, si
anume: alegerea firului de ghidare, necesitatea de dilatare si alegerea stentului potrivit. Dupa accesul
endoscopic am recurs la sfincterotomie, pasul crucial a fost de a depasi insasi strictura cu un fir de
ghidare. Strictura poate fi abordata endoscopic numai daca nu existd transectic completa pentru
conducta biliara. In strictura postoperatorie acest pas poate fi deosebit de dificil, deoarece tractul
stenozat, chiar daca scurt, poate fi asimetric, angulat si bogat in tesut fibros. Alegerea conductorului
de ghidare adecvat conform morfologiei stricturii este critic. In cele din urma toate stricturile au fost
dilatate cu un balon cu diametrul de pana la 10 mm. Ca urmare a pozitionarii fluoroscopice, balonul
a fost umflat de la 4 pana la 6 atmosfere cu contrast radioopac, cu presiune mentinuta timp de 30 de
secunde. Balonul a fost apoi dezumflat, iar aceastd secventa a fost repetata de doua ori. Dupa ce s-a
putut obtine diametrul maxim al balonului la locul de stricturd, a fost introdus un stent biliar de 7 sau
10 Fr si pozitionat peste stricturd. Endoproteza a fost 1dsatd in CBP pentru o perioada de la 3 pana la
6 luni.

Dilatarile endoscopice in serie cu plasarea stentului au fost eficiente ca o masura temporara
pentru a obtine o pregatire mai calitativd a arborelui biliar pentru interventiile reconstructive.
Utilizarea mai multor stenturi este mult mai eficace 1n asigurarea unui flux optimal al bilei in duoden.
Drept rezultat in lotul nostru, a fost asigurat fluxul biliar natural in duoden, o stare fiziologica
satisfacatoare si o premisa de pregdtire calitativa pentru interventiile reconstructive.

in caz de bloc total am contrastat doar partea distald a arborelui biliar. Lipsa de informatie
detaliatd a arborelui biliar proximal ne-a impus sia complementam metoda cu alte examinari. De
regula am recurs la colangiografia percutan-trasnhepatica, fistulografia (daca este prezenta fistula
biliard externa), CRMN, CT cu contrastarea zonei hepatopancreatice.

Rezonanta magnetica a fost efectuata cu o unitate 1.5 Tesla cu o bobind standard de corp. Pentru
orientare, a fost obtinuta o secventa rapida de ecou spin-T2 (TSE) a ficatului (TR 3500, TE 120, fel
8,0, 0,8, plan axial), a fost obtinuta o secventa de echo spin-echo T2 (FE). Examinarile MRCP s-au

efectuat cu o secventd modificatd tridimensionald a TSE (3D multichunk, TR 5500, TE 300, plansa
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coronald care se suprapune 1.2 mm). Proiectiile intensitatii maxime (MIP) si setul original de date au
fost utilizate pentru o evaluare ulterioard. Pentru a optimiza calitatea imaginii, examindrile am
efectuat investigatia in primele ore ale diminetii dupa ce pacientii au postit timp de cel putin 6 ore.
Nu am aplicat agenti de contrast pe cale orala. Rezonanta in regim cholangio-pancreatografic
(CRMN) a definit cu exactitate anatomia biliara, locatia si lungimea stricturii, fiind absolut neinvaziva

(Figura4.5.).

Figura 4.5. Colangiografia prin Rezonanta Magnetica Nucleari

Mai mult decat atat, metoda data imagistica a jucat un rol-cheie in diferentierea rezultatelor
stricturilor biliare benigne. Combinatia dintre CRMN si ERCP a imbunatatit n lotul nostru de studiu
in mod substantial rezultatele obtinute, deoarece cele doud proceduri au dus spre final la consolidarea
aceluiasi diagnostic, completandu-Se una pe alta.

Un lucru e cert, ca metoda ne-a permis sa realizam diagnosticul chiar si in situatiile cind ERCP
este imposibil de efectuat. CRMN in comparatie cu ERCP ne-a permis o vizualizare atat a sectorului
sub blocul obstructiv, cat si cel proximal. Stricturile biliare benigne au prezentat imagistic un lumen
ingustat cu contur clar si neted pana la bloc si cu contur deformat sub strictura. CRMN am apreciat-
0 ca o metoda absolut inofensiva, cu un grad inalt de informativitate. Sa demonstrat ca este o varianta
optimd de diagnostic cand nu sunt conditii de contrastare directd a arborelui biliar sau cazurile cu
anatomie dificila a arborelui biliar, intoleranta la substantele de contrast a arborelui biliar. Avantaje
suplimentare ale CRMN au inclus si evaluarea anastomozei bilio-digestive si evaluarea sistemului
biliar in perioada imediat postoperatorie. CRMN a fost aplicata de rutind in clinica incepand cu anul
2000. In lotul studiat am demonstrat ci trebuie si fie efectuati obligatoriu inainte de operatia

reconstructiva.
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: A -
Figura 4.6. Tomografia computerizata (CT) in
strictura biliara Bismuth IV

Scandrile CT au fost obtinute Tn mod obisnuit cu pacientul intr-o pozitie ortostatica in timpul
inspiratiei complete. Materialul de contrast a fost injectat cu o viteza de 3 ml/sec cu un injector
automat de putere. CT-ul elicoidal a fost realizat cu un scaner de rand cu un singur detector la
urmatorii parametri: colimatie detector, 5 mm; masa pitch, 1:1; si intervale de reconstructie, 5 mm.
Scandrile CT eficace multifazice au fost obtinute dupad 30 de secunde (faza arteriald hepatica) si 70
de secunde (faza venoasa portald) dupa initierea injectarii materialului de contrast. Rezultatele CT au
fost interpretate in ceea ce priveste grosimea peretelui, localizarea si lungimea CBP, implicarea ei si
modelul de amplificare al peretelui CBD implicat in fazele hepatice arteriale in faza IV (Figura 4.6.).

Acestea au fost comparate cu sectoarele peretelui CBP normal, diametrul maxim al CBP
proximal locului de stricturd si prezenta sau absenta dilatdrii cdilor biliare intrahepatice, aerul in
arborele biliar. Grosimea transversald maxima a peretelui CBP implicat a fost inregistrata, iar un
perete gros CBP a fost definit ca o ingrosare a peretelui mai mare de 1,5 mm. CT spiralat a fost foarte
sensibil pentru diagnosticarea obstructiei biliare in cazul stricturilor biliare benigne, in special atunci
cand aceste modalitati sunt efectuate cu agenti de contrast pe cale orald si intravenoasd. Valoarea
principald a scanarii CT a fost capacitatea sa de a detecta locul de obstructie cu o precizie mai mare
decat sonografia clasica si de a ajuta la prezicerea cauzei obstructionarii si a efectua un diagnostic
diferentiat cu tumorile maligne a CBP. Scanarea CT a fost destul de insensibila pentru detectarea
calculilor in calea biliara supra strictura.

Scanarea CT este superioara fata de sonografia in vizualizarea zonei cailor biliare magistrale in aspect

de ansamblu si 1n plan de diagnostic diferentiat cu tumorile maligne din zona. CT a fost utild in plan
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de diagnostic si a fost oportund in depistarea fuziunilor de bila, bilioamelor 1n perioada incerta dupa
operatia primara, reparatorie. In cercetare a am efectuat la 34 (16,75%) din pacienti.
Colangiografia percutan-transhepatica s-a realizat cu scop de diagnostic imagistic si decompresie

biliara percutana in 19 (9,36%) din cazuri pentru pregatirea preoperatorie (Figura 4.7.).

Rezultatele celor 5 proceduri imagistice de baza pentru recunoasterea stricturilor

biliare benigne postoperatorii sunt prezentate mai jos (Tabelul 4.9.).

4.4. Evaluarea utilitatii investigatilor instrumentale la pacientii cu stricturi biliare
benigne prin intermediul testelor diagnostice si a curbei ROC

Sensibilitatea, specificitatea, valoarea predictiva pozitiva si negativa, precum si prevalenta bolii
sunt exprimate in procente (Tabelul 4.9.). Analiza matematica de apreciere a autenticitatii metodei a
permis stabilirea relatiei dintre sensibilitatea si specificitatea investigatilor imagistice pentru
performantele studiate. In acest mod s-a apreciat precizia testului, care ajuti in confirmarea
diagnosticului.

In asa mod au fost evaluate toate performantele ce caracterizeaza functionalitatea caii biliare
principale. Dupa cum se poate observa, valoarea principala a testelor imagistice este faptul ca ofera
un diagnostic sistematizat privind stricturile benigne biliare si alerteaza in privinta la dificultatile de
diagnostic, pentru o evaluare mai aprofundata, complexa si o apreciere a diagnosticului evolutiv al
stricturilor CBP. In cazul in care dimensiunile esantioanelor din grupurile pozitive (bolile prezente)
si cele negative (bolile absente) nu reflectd prevalenta reala a bolii, atunci valorile prezise pozitive si

negative nu pot fi estimate si ar trebui sa fie ignorate aceste valori.
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Tabelul 4.9. Analiza investigatilor imagistice din esantionul de cercetare

Investigatiile | Se (%), Sp (%), VPP (%), VPN(%), AUROC(%),
[95% IC:] [95% IC:] [95% IC:] [95% IC:] [95% IC:]
USG 69,59 78,95 21,62 96,89 78,23
[62,11-76,38] | [72,07-84,80] |[16,87-27,26] | [96,08-97,53] | [73,47-82,49]
ERCP 85,96 75,44 21,80 98,45 7517
[79,84-90,80] | [68,28-81,69] |[17,66-26,58] | [97,74-98,93] | [70,24-79,66]
CRMN 92,98 87,13 37,61 99,33 87,58
[88,06-96,32] | [81,17-91,76] | [28,94-47,16] | [98,85-99,61] | [83,61- 90,89]
CT 72,51 69,01 16,33 96,78 69,28
[65,18-79,05] | [61,49-75,84] |[13,29-19,91] | [95,86-97,51] | [64,09-74,13]

Efectuand o analiza comparativd a metodelor de diagnostic utilizate 1n studiu la pacienti cu
stricturi biliare benigne la momentul evalurii se constata faptul ca sensibilitatea pastreaza o buna
acuratete diagnostica in diferentierea pacientilor cu stricturi biliare benigne (Tabelul 4.9.).

Asadar, Se marcheaza urmatoarele nivele: USG - 69,59% (95% IC: 62,11-76,38); ERCP -
85,96% (95% IC: 79,84-90,80); CRMN - 92,98% (95% IC: 88,06-96,32); CT - 72,51% (95% IC:
65,18-79,05). Analizand randamentul diagnostic al Se putem cu certitudine confirma ca standardul
de aur 1n aprecierea SBB 1l prezintda CRMN, urmat de ERCP, ultimul fiind dependent de posibilitatea
de accesa la direct PDM si CBP.

Analiza datelor specificitatii — Sp metodelor de diagnostic a inregistrat valorile in lotul de
studiu: USG - 78,95% (95% IC: 72,07-84,80); ERCP - 75,44% (95% IC: 68,28-81,69); CRMN -
87,13% (95% IC: 81,17 -91,76); CT - 69,01% (95% IC: 61,49 - 75,84). Analizand aceste date,
constatam ca pacientii cu SBB au beneficiat de metode cu afinitati inalte din aspect de specificitatea
diagnosticului confirmand ulterior un nivel inalt pentru asa metode ca CRMN si ERCP privind
diagnosticul topic, clinic si nivelul si volumul SBB.

Calculand acuratetea diagnostica a metodelor utilizate in studiu am recurs la analiza VPP pentru
lotul de studiu: USG - 21,62% (95% IC: 16,87 - 27,26); ERCP - 21,80% (95% IC: 17,66-26,58);
CRMN - 37,61% (95% IC: 28,94-47,16); CT - 16,33% (95% IC: 13,29-19,91). Se constata o diferenta
semnificativa statistica intre valorile obtinute VPP in constatarea diagnosticului de SBB. Valorile
predictive ale testului sau probabilitatea ,,a posteriori” (post-test probability) reprezintad raspunsurile
la intrebarea de baza pentru chirurg privind strictura biliara benigna. lar evalusarea rezultatelor ne
confirma CRMN ca un standard de evaluare a SBB.

Valoarea predictiva negativa (VPN) a metodelor de diagnostic al SBB este proportia testelor

negative ce reprezinta adevaratele negative sau probabilitatea ca un pacient sa nu fie bolnav cand
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testul este negativ. Un criteriu valoros de apreciere, care a marcat in lotul nostru de studiu urmatoarele
valori: USG - 96,89% (95% IC: 96,08-97,53); ERCP - 98,45% (95% IC: 97,74-98,93); CRMN -
99,33% (95% IC: 98,85-99,61); CT - 96,78% (95% IC: 95,86-97,51). Rezultatele primite au corelat
direct cu cele a valorii predictive pozitive. In cercetarea noastra am constatat ci rezultatele valorii
predictive pozitive si negative a metodelor de diagnostic al SBB au depins direct de sensibilitatea si
specificitatea Inregistrate.

In cercetarea noastrd am constatat ca rezultatele valorii predictive pozitive si negative a

metodelor de diagnostic al SBB au depins direct de sensibilitatea si specificitatea inregistrate.

Curba ROC

— UsG
CRMM
ERCP
—CT
linie de referirta

Se - Sensibilitate

I I
0,0 0.2 0.4 0,6 0.8 1.0
Sp — Specificitate

Figura 4.8. Curba ROC pentru fiabilitatea investigatiilor
imagistice in diagnosticul stricturilor biliare benigne, studiu
comparativ

AUROC a metodelor de diagnostic al stricturilor biliare benigne au fost in lotul de studiu in
limitele semnificatiei statistice. Am constata urmatoarele valori pentru metodele de diagnostic: USG
- 78,23% (95% IC: 73,47 - 82,49); ERCP - 75,17% (95% IC: 70,24 - 79,66); CRMN - 87,58% (95%
IC: 83,61 -90,89); CT - 69,28% (95% IC: 64,09-74,13). Predictia rezultatelor masurate prin AUROC
ne prezinta cele mai mari rezultate pentru CRMN si USG, urmate de ERCP, ce ne valideaza principiile
de diagnostic aplicate in cercetare, iar rezultatele obtinute fiind valide statistic (Figura 4.8.).

Examenul imagistic efectuat a permis o sistematizare a nivelului de strictura a CBP. S-a folosit
ca baza pentru clasificarea stricturilor biliare clasificarea propusa de profesorul H. Bismuth. Astfel,
in studiul dat, 6 (3,0%) pacienti au fost raportati ca fiind de tip I, 92 (45,3%) tip I1, 90 (44,3%) ca tip
M1, 15 (7,4%) tip IV si 0 de tip V.
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Tabelul 4.10. Repartitia stricturilor biliare dupai clasificarea Bismuth

Nivelul dI;li[S)?n S:ﬁsiﬁcarea n % [95% IC:]
tip | 6 3,0(1,12-6,38)
tip 11 92 45,3 (38,32-52,42)
tip I 90 44,3 (37,35-51,42)
tip IV 15 7,4 (4,20-11,91)

Clasificarea si gruparea celor 203 cazuri de stricturi biliare postoperatorii au avut drept scop
optimizarea si selectarea tratamentului chirurgical eficient pentru pacientii care au avut necesitate in
reconstructii biliare Intr-un centru chirurgical universitar de performanta.

Urmatorul criteriu imagistic important a fost gradul de dilatatie al ductului hepatic comun,
care a fost clasificat dupa urmatoarea modalitate: A - latimea deasupra stricturii mai mica de 1,5 cm;
B - latimea este de la 1,5 pana la 2,0 cm; si C - latimea este mai mare de 2,0 cm.

Tabelul. 4.11. Dilatatia ductului biliar pana la etapa reconstructivi in baza datelor

imagistice
Diametrul cailor biliare extrahepatice/ pana la operatii reconstructive (cm)
Terblanche grad 1 si 2 Terblanche grad 3 si 4
M; £ m; Min Max DS M: £ m; Min Max DS
0,78+0,01 0,50 1,20 0,13 0,89+0,06 0,70 1,50 0,25
p1.3>0,05 i 1=0,89 P2,3>0,05 si t=1,42

Dilatarea ductului biliar deasupra stricturii in baza datelor imagistice preoperatoriu a fost mai
mica de 1,5 cm la 77 (37,93%) de pacienti, de la 1,5 1a 2,0 cm - la 102 (50,25%) de pacienti, si mai
mult de 2,0 cm - la 7 pacienti. Acest moment a fost de importanta mare la formarea anastomozel

biliodigestive functionale pe viitor (Tabelul 4.11.).

4.5. Algoritmul de diagnostic al stricturilor biliare benigne

Diagnosticarea stricturilor biliare benigne este in dependenta directa de timpul ce a trecut dupa
interventia chirurgicald primara. La etapa stabilirii leziunii intra-operatorii, chirurgul e obligat sa
concretizeze nivelul si gradul de lezare, caracterul stricturii, diametrul cailor biliare (proximal si

distal), grosimea peretilor cailor biliare (prezenta sau lipsa fistulei biliare externe). Conduita
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standardizata, ,,acceptatd in clinica” ghideaza chirurgul spre decizia corectd si valida in solutionarea

stricturii biliare benigne la pacienti.

SUSPICIUNI
DE STRICTURA BILIARA

Ultrasonografie

CRMN —l
Strictura Stricturi biliara benigna +
biliara benigna fistula biliara controlata
Stricturi _ Strictura Colangiofistulografie +
Bismuth tip I si |1 Bismuth tip 111 si IV ERCP/CPH
ERCP (pentru stricturi
ERCP (pentru partiale, dilatarea cu TRATAMENT
stricturi partiale, balonasul si stentare); chirurgical
dilatarea cu balon in cazul stricturilor RECONSCTRUCTIV
si stentare) complete decompresia
arborelui biliar prin CPH

- /

Figura 4.9. Algoritmul de diagnostic al stricturilor biliare benigne

Fiecare diagnostic al stricturilor CBP trebuie sa inceapa cu un screening sonografic, care va
infirma sau afirma prezenta colestazei sau a unui bloc la nivel de CBP, semnele de hepatopatie,
prezenta angiocolitei, etc. Obligatoriu, in toate cazurile se recurge la ERCP sau pentru blocurile inalte,
la CPT. Este necesar de confirmat ca ambele metode de investigatie au posibilitatea de decompresiune
a arborelui biliar, cea ce este important in pregitirea preoperatorie a pacientului. In cazurile cand nu
este posibil de a realiza aceste investigatii sau informatia detinuta nu este suficienta se indica CRMN,

care deseori se completeaza cu scintigrafia secventiald hepato-biliara (Figura 4.9.).
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In mai multe cercetri din ultimii ani CRMN se propune ca metoda de bazi in diagnosticul
stricturilor biliare benigne. CRMN permite vizualizarea tractului biliar (atat proximal, cat si distal de
obstructie), In raport cu tesuturile adiacente ale structurilor vasculare, care este un moment important
pentru pregatirea preoperatorie. Dar dezavantajul CRMN consta in faptul cd metoda nu este asociata
cu o decompresiune de arbore biliar. Toate metodele sus-numite permit aprecierea colestazei,
exteriorizarea bilei, bilioamelor si constatarea leziunilor biliare, nivelului si tipului de stricturd a CBP.

Urmatorul pas in diagnostic este reprezentat de tomografia computerizata (eng. CT) cu
variantele spiralatd multifazica si tridimensionald. CT localizeaza strictura biliard si permite un
diagnostic diferentiat cu afectiunile maligne. Analiza detailatd a celor expuse mai Sus a permis
elaborarea unui algoritm de conduitd si de diagnostic in cazul stricturilor iatrogene pentru situatii
clinice dificile dupa pronostic si rezultate postoperatorii.

Metodele contemporane de diagnostic permit serviciului chirurgical un diagnostic precis si bine
motivat, datoritd tehnologiilor contemporane atat imagistice, cat si miniinvazive. Cu regret, evident
foarte bune la o patologie complexa precum leziunea iatrogena sunt real de obtinut numai in conditiile
enumerate mai sus. La fel de oportun (si un punct major) este supravegherea clinico-evolutiva atat in
timpul actului chirurgical, cat si in perioada postoperatorie a pacientului.

Doar o gandire la rece si o analiza bazatd pe dovezi clinice permit depistarea in timp util a
leziunilor iatrogene de cale biliara. Aceastd patologie nu va accepta sub nicio forma ,,falsul eroic”
chirurgical. Ea este direct proportionald cu o atitudine criticd, complexd, bazata pe arsenalul

tehnologiilor chirurgicale contemporane.

4.6. Sinteza capitolului 4

1. Complexitatea problemelor cu care se confruntd chirurgul in cazul stricturilor biliare benigne
aduce in discutie abordarea obligatorie interdisciplinara, efectuatd in echipa bine organizata, special
antrenatd in managementul acestor pacienti.

2. Diagnosticul SBB reprezinta o sarcina clinica dificila. Acesti pacientii necesita investigatii in
conformitate cu tipul leziunii, pornind de la investigatiile de laborator tipice patologiei date in
asociere cu un screening sonografic al zonei date, urmat mai apoi de CRMN sau si de CT, succedate
mai apoi de instrumentele miniinvazive (ERCP sau in combinare cu manipularile radiologice
interventionale percutane (CPT) in cazuri de stricturi proximale, mai dificile) si ajungind la un
diagnostic bine stipulat.

3. CRMN se contureaza ca un standard de aur n diagnosticul stricturilor biliare benigne, fiind

total neinvaziva si nenociva pentru pacient. Metoda da informatii de o finete diagnostica deosebita,
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permitand un diagnostic topic precis cu o evaluare peransamblu atat potiunile deasupra leziunii, cat
si cele distale, moment ce permite evaluarea deficitului de materie biliara, atestarea daca e o strictura
totala sau partiald, aprecierea complicatiilor eventuale (bilioame sau abcese).

4, Prin rezultatele obtinute s-au adus argumente in sprijinul examenului aprofundat de laborator
cu aplicare de teste hematologice, biochimice ce permit o buna evaluare a fiecarui caz clinic, apreciind
cu precizie gradul de afectare a ficatului si a sistemului biliar, stabilind o concordare bine definita cu
evolutia clinica. Momente ce permit evitarea complicatiilor severe, ce influenteaza direct asupra
posibilelor complicatii postoperatorii.

5. Metodele diagnostice miniinvazive endoscopice sunt dotate cu un arsenal mare de
complementari la metoda. Trebuie de mentionat faptul cd ERCP poate trece in metoda de decompresie
endoscopica. Ele vizeaza stricturile incomplete cu pastrarea continuitatii lumenului de CBP. Drept
solutie s-au evaluat dilatarile endoscopice urmate imediat de stentarile endoscopice cu stenturi de 7-
10 Fr. Aceste optiuni permit 0 mai buna pregatire preoperatorie pentru interventia reconstructiva.

6. Conduita standardizata, ,,acceptata in clinica” ghideaza chirurgul spre decizia corecta si valida
in solutionarea stricturii biliare benigne la pacienti. In acest sens algoritmul diagnostic elaborat
permite o abordare constructiva n formarea unui diagnostic topic bine documentat, ce este o conditie

obligatorie pentru un tratament chirurgical de succes.
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5. MANAGEMENTUL CHIRURGICAL AL STRICTURILOR BILIARE BENIGNE

Actualmente stricturile biliare postoperatorii sunt solutionate prin interventii reconstructive,
formand diverse derivatii bilio-digestive. Derivatiile reconstructive subinteleg formarea de stomii
intre portiunea proximald a arborelui biliar cu tractul digestiv. Experienta chirurgiei mondiale, ce
cunoaste peste 100 de ani, a evoluat de la stomiile cu duodenul, stomacul, colonul la un standard
recunoscut si anume derivatiile bilio-jejunale [20, 95, 123, 260]. Ele au fost studiate aprofundat in
ultimele decenii si au demonstrat eficienta sa in reconstructiile biliare. In decalaj cu multitudinea de
publicatii la temd, multe aspecte de tactica, tehnica chirurgicalda raman subiecte de discutie continua.
Alegerea rationald a tacticii chirurgicale si a tehnicii operative se va efectua in baza caracteristicilor
lezionale, realitatilor anatomice ale stricturii biliare, complicatiilor evolutive si se va determina pasul
spre o drenare externa a CBP sau o interventie de restabilire bilio-biliard la prima etapa cu purcederea
mai apoi spre realizarea interventiilor reconstructive in etapa a doua. Solutia de tratament pentru
pacientii cu SBB este formarea unei anastomoze bilio - digestive. Un factor major pentru stabilirea
momentului de efectuarea a operatiei reconstructive este intervalul de timp ce a trecut de la ultima
interventie. Acest termen are un impact major asupra rezultatelor nemijlocite ale tratamentului
reconstructiv.

5.1. Modalititile terapeutice chirurgicale practicate in stricturile biliare benigne

Pacientii dupa prima etapa a operatiilor de corectie au avut nevoie de un monitoring la locul
concordanta cu gravitatea cazului, nivelul leziunii si a complicatiilor septice locale. Termenul prielnic
pentru operatia reconstructiva in stricturile biliare benigne, unde nu au fost complicatii majore septice
locale, a fost in mediu de 3 luni postoperator. De facto, este un termen favorabil pentru organizarea
procesului de periviscerita subhepatica si a procesului de fibroza in regiunea bondului biliar proximal.
Pentru leziunile care au trecut prin complicatii severe septice, peritonite biliare avansate, in baza
experientei obtinute am recomandat un termen de cel putin 6 luni de la operatia de asanare si drenare.
In aceastd perioada se organizeazi procesul de perivisceriti subhepatici si procesul de fibroza in
regiunea bondului biliar proximal, iar factorul inflamator intratisular local ajunge sa fie minimal.
Uneori persistenta infectiei locale si a inflamatiei face imposibil actul de reconstructie pe un termen
mult mai mare, chiar depasind 8 luni postoperator. In mediu durata perioadei de pregitire pentru actul
chirurgical reconstructiv a fost de 3,63 + 0,08 luni, cu o semnificatie a DS de 1,20 (Tabelul 5.1.). Este
concludenta diferenta dintre perioadele de timp pana la operatie in dependentd de nivelul stricturii si
a complicatiilor receptionate la etapa leziunii biliare. Indirect aceste momente sunt prezentate prin

tipul de interventie reconstructiva si media de timp de asteptare.
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Tabelul 5.1. Durata perioadei de pregatire pentru operatia reconstructiva in
dependenta de interventia reconstructiva

nr Tipul anastomozei n letnlf)s Uil (I:/Lllinr;)/ Max SD
1. | Bihepaticojejunostomia 15 6,53 +0,22 6,00 - 8,00 0,83
2. | Hepaticojejunostomia 102 3,59 £ 0,11 3,00 -6,00 1,06
3. | Choledochojejunostomia 86 3,16 + 0,06 3,00-6,00 0,52
4. |Total 203 3,63 + 0,08 3,00-8,00 1,20

Asa, pentru bihepaticojejunostomia, care a fost aplicatd in cazuri de stricturi Bismuth IV si
cel mai des au fost prezente leziuni totale, complicate, asociate cu stari septice, au avut o perioada
medie de asteptare de 6,53+0,22 de luni cu o variatie a extremelor de la 6 la 8 luni. Pentru stricturile
de tip III care erau solutionate prin hepaticojejunostomie au avut un termen de 3,59+0,11 luni cu o
variatie a extremelor de la 3 la 6 luni. lar in cazurile celor de tip I sau tip II, unde, de regula s-a
efectuat coledocojejunostomia, s-a perceput o medie de 3,16 = 0,06 luni cu o variatie a extremelor de
la 3 la 6 luni. Evident ca termenul pentru realizarea interventiei reconstructive a fost strict individual
si a mai depins de gravitatea leziunii, de prezenta complicatiilor septice, precum si de calitatea
drenarii arborelui biliar si dinamica procesului
de maturitate a cicatricei peretelui biliar.

Orice reconstructie biliard in baza
experientei acumulate a necesitat obligatoriu o
decompresie  adecvatd  preoperatoriec  a
arborelui biliar. Am analizat fiecare caz, in
particular, pentru a ajusta tot arsenalul
accesibil din dotare si pentru a avea o pregatire
adecvatd preoperatorie. in lotul de studiu au
predominat pacientii cu fistule biliare externe -
137 (67,5%) de cazuri, care au fost aplicate la

etapa solutiondrii leziunilor biliare. Am

inregistrat urmatoarele tehnici de solutionarea

a leziunilor biliare si drenare a CBP: Robson - :!‘
28,6+3,17 %, Kehr - 20,7+2,84% si Bypass Figura 5.1. Colangiofistulografie
biliodigestiv in 20,7+2,84%. Toate fistulele

biliare au permis in lotul de studii o bund decompresiune biliara si o pregatire adecvata preoperatorie.
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Pacientii cu fistule au necesitat protocolul medico-terapeutic preoperator, ce a constatat din
vizite periodice la chirurg cu realizarea colangiofistulografiei de control (Figura 5.1.) si dezobstructia
periodica a tuburilor de depunerile de saruri biliare cu lavajul endobiliar cu ser fiziologic si
introducerea antibioticelor cu scop de profilaxie a angiocolitei. Fiecare pacient era scolit in plan de
principii de ingrijire a hepaticostomei externe. Doar in asa modalitate am putut evita icterul obstructiv
si angicolitd. Am tins pentru fiecare caz in parte spre 0 compensare pentru toti indicatorii clinici si de
laborator la internare. In cazul stricturilor biliare partiale, pentru care era caracteristici prezenta
icterului intermitent am recurs la o decompresiune preoperatorie bazata pe tehnicile miniinvazive
moderne. Asa, cu scop de decompresie am realizat: dilatari cu balonasul Fogarty - 14,8+6,48%;

stentari endoscopice - 15,3+6,46% (Figura 5.2.). Ca rezultat, am asigurat o decompresiune a arborelui

Figura 5.2. Stentare endoscopici a SBB tip 111

biliar in duoden, o stare fiziologica satisfacatoare si o premisd de pregatire calitativd pentru
interventiile reconstructive.

In baza cercetirii am constatat ca derivatiile biliodigestive sunt esentiale pentru reconstructia
arborelui biliar si restabilirea fluxului biliodigestiv adecvat. Orice reconstructie de cale biliara, in
experienta datd, a indeplinit urmatoarele cerinte: a) excizia tesutului fibros din calea biliara
proximald; b) realizarea unei anastomoze largi; ¢) prezenta unei mucoase intacte, fara procese
inflamatorii la toate 360° ale liniei de anastomozi; d) o buni vascularizare pe linia de sutur; e) lipsa
tensiunii la linia de anastomoza.

Pregétirea ansei intestinale a inclus cu obligativitate selectia sectorului pentru anastomoza,
metoda de excludere a ansei, prepararea locului pentru gura de anastomoza. S-a demonstrat ca ansa

jejunald trebuie sa intersectata la cel putin 20 cm de la ligamentul Treitz. Capatul distal il inchidem
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in orb cu suturi neresorbabile in doud planuri (Anexa 8). Ansa aferentda cu cea eferenta am

anastomozat-o termino-lateral la cel putin 80 cm de capatul orb (Figura 5.3.).

i

Figura 5.3. Formarea ansei Roux

Formarea anastomozei am efectuat-o cu suturi 4/0, ordinare. Am dat preferinta suturii sintetice
monofilament si resorbabile. Gura de anastomoza am instalat-o la 4 cm de la capatul orb. Pe partea
opusa a mezoului am excizat, ca regula, un disc sero-muscular cu diametrul de 1 cm. Apoi recurgem
la fractionarea acestui disc in plaga si cu electrocoagulatorul disecdm mucoasa. Aceastd manevra ne-
a permis o disectie ideald cu o hemostaza buna. Orificiul preparat trebuie sa fie congruent, iar
dimensiunea de 1 cm, maximum de 1,5 cm, este suficient pentru o anastomoza larga. Este bine
cunoscut faptul ca in timpul aplicarii anastomozei acest orificiu se mareste. Un exces de diametru
poate fi nefast pentru anastomoza, iar necongruenta diametrelor cu bontul biliar poate facilita dupa
suturare dezvoltarea unei ischemii, cu formarea ulterioara a unei stricturi biliare.

Evolutia tehnologiei aplicarii acestor anastomoze a fost in aceasta cercetare in legatura directa
cu evolutia tehnicilor de prelucrare a bontului biliar si a materialului de sutura. In practica curenti
anastomozele se realizeaza cu suturi ordinare, ce sunt trecute prin toate straturile. Se accepta ca
material de sutura PDS sau Vicril 4/0-5/0. Am pus accentul pe un ermetism bun, aplicand suturile cu
un pas de 2-3 mm. Buza posterioara, de reguld, se aplica cu nodurile in lumen, iar cea anterioara cu
cele in exterior. Linia de suturd este intaritd cu suturi anterioare sero-seroase, de reguld pana la 5 la

Numar.
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Figura 5.4. HJA dupia modificarea prof. V.Hotineanu (schem:)

In contextul cercetirii date am modernizat principiile de realizare a HJA prin introducerea

urmatoarelor elemente de tehnica chirurgicala (Figura 5.4.):

1) Se aplica toate suturile atat pe buza posterioara, cat si pe cea anterioara.

2) Se recurge la tractiunea sincrona a tuturor suturilor cu deplasarea manuala a ansei jejunale intim
spre partenerul biliar.

3) Chirurgul purcede la ligaturarea suturilor aplicate anterior pe buza posterioara. Moment ce permite
o afruntare practic ideala si evitd integral tractiunile deformante ale liniei de sutura si ale miscarilor
mecanice ce duc la lezarea involuntara a mucoaselor si a altor straturi din peretele biliar sau jejunal.

4) Se recurge la acelasi mod de formare si a buzei anterioare.

5) Fixarea obligatorie a anastomozei cu suturi de reper de capsula hepatica. Moment ce faciliteaza
prevenirea dehiscentelor majore pe linia de anastomoza si este un factor fizic local de mentinere a
formei a HJA, formate anterior.

6) Controlul ermetismului prin proba hidrodinamica, realizatd prin intermediul drenajului
transanastomotic. Prezenta deficientelor de ermetism s-a lichidat prin suturi sero-seroase
suplimentate pe linia de anastomoza.

Aceastd metoda de suturi ordinare, aplicate intr-un singur strat, a fost patentatd cu brevet de inventie

Nr 1273 (Anexa 24).

Cerintele contemporane fatd de anastomozele bilio-digestive si avantajele chirurgiei moderne

a impus elaborarea in contextul cercetarii a unei tehnici noi de formare a HJA, aplicand sutura intr-

un singur strat prin surjet incontinuu, termino-lateral, folosind material de sutura modern de tipul PDS

(de la 4-0 pana la 6-0) (patentul de inventie nr 1274, Anexa 25). Grosimea suturii depinde de nivelul

stricturii si diametrul CBP. Trebuie de remarcat momentul, ca pentru stricturile de tip II si IV

obligatoriu se folosesc doar 5-0 si 6-0 instalate sub control de optica chirurgicala. Primele doua suturi
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sunt plasate n coltul stang si cel drept al extremelor viitoarei guri de anastomoza a jejunului si
canalului biliar. Acele sunt trecute prin canalul biliar dinspre exterior spre interior si apoi prin jejun
din interior spre exterior. Bratul jejunal este apoi impins usor in jos la canalul hepatic si suturile sunt
legate dupd o tractiune sincrond a tuturor suturilor pentru fiecare buza anastomotica in parte. Acest
moment asigurd o
etanseitate buna si o
ajustare ideald a
mucoaselor biliare si
jejunale. Dupa
parerea noastra este
optimal ca toate

trecerile de sutura s-a

cuprindi o bund

Figura 5.5. Formarea HJA prin surjet incontinuu

parte din portiunea
sero-musculara a intestinului subtire, dar nu mucoasa, ajutand astfel ca mucoasa sa fie in interiorul
canalului biliar, acoperind in acest mod linia de suturd si finalizeaza anastomoza cu ajustare de
mucoasa-la-mucoasa (Figura 5.5.).

in plus, trebuie de mentionat ca fiecare ,,muscatura” a canalului biliar trebuie sa ia o cantitate
buna de tesut, care trebuie sa fie de cel putin 2-3 mm pentru a evita ruperea si ischemia, iar in cazul
unui perete biliar subtire si fin poate fi si chiar de 4 mm. Numarul suturilor pe care ne folosim este
legat de calibrul ductului biliar si experienta indelungatd, care a ardtat ca fiecare pas pana la
urmatoarea suturd trebuie sa fie de asemenea de 2-3 mm. Acest numadr in principiu vine din experienta,
dar poate fi de folos pentru calcularea numarului de suturi sau impunsaturilor de care va fi nevoie
pentru intreaga anastomozd, bazandu-se pe perimetrul ductului biliar. Prezenta canalului biliar
proximal dilatat cu o grosime optimald a peretilor biliari este de o importanta tehnica si clinica
deosebitd, deoarece atunci cand canalele sunt dilatate datoritd obstructiei biliare, cu peretii ingrosati,
anastomoza poate fi usor de constituit, ceea ce, la randul sdu, reduce la minimum riscul de complicatii
postoperatorii la distantd, dar acest lucru nu este valabil in cazul bontului biliar nedilatat. Este un
moment de dezbatere intre chirurgi, in care trebuie sa fie aleasd o tactica specifica, pentru a preveni
esecurile anastomotice in cazurile de canale mici nedilatate si utilizarea obligatorie a unui drenaj
transanastomotic, ce este benefica pentru a minimiza riscul de dehiscente si bilioragii imediate

postoperaorii si, evident, facilitarea formarii stricturilor la distanta (Brevet de inventie nr 1274, Anexa
25).
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Din datele cercetarii efectuate am constituit tabloul aplicabilitatii ambelor tehnici de realizare

a HJA si le-am raportat nemijlocit la nivelul reconstructiei ( BiHJA, HJA, ChJA) (Tabelul 5.2.). Am

constatat nemijlocit incidenta aplicabilitatii ambelor tehnici dupa nivelul de formare a anastomozei

bilio - jejunale.

Tabelul 5.2. Raportul celor dou: tehnici de baza de formare a HJA in lotul de studiu

Tipul HIA HJA _ Ambele

operatiei de | suturiordinare | sujet incontinuu 95% CI Nivelul de

reconstructie P+ES%, (n) P+ES%, (n) semnificatie P+ES%, (n)

BiHJA 8,4+4,03 (13) 4,2+2 89 (2) -6,20 1a10,42 p=0,3328 [7,4+1,83 (15)

HJA 44,5+7,17 (69) 68,8+6,69 (33) 8,17 1a 37,91 p =0,0033 [50,24+3,51 (102)

ChJA 47,1+4,01 (73) 27,146,42(13) 4,10 la 33,12 | p= 0,0145 @41,13+3,47 (85)
Total 100 (155) 100 (48) - - 100(203)

Confirmam o aplicabilitate de succes a ambelor tehnici atat pentru stricturile joase cat si pentru

cele Tnalte. Am fi de parerea ca in cazul stricturilor proximale metoda surjetului incontinuu ar fi pe

viitor un standard de tehnica chirurgicala.

Tabelul 5.3. Raportul celor doui tehnici de baza de formare a HJA in baza cazurilor
complexe cu interventii reconstructive repetate

Tehnica chirurgicala de realizare a HJA
Nr operatii Traditionala cu suturi Metoda perfectati cu Ambele
operap ordinare surjet incontinuu

n P1+ES; % n P+ES; % n P+ES: %
1 operatie 72 46,5+4,01 32 66,7+6,80 104 51,2+3,51
2 5i mai multe 83 53,5:4,01 16 33,326,80 99 48,8+3,51
operatil
Total 155 100,0 48 100,0 203 100,0

Analiza metodelor de tehnica formarii HJA in dependentda de dificultatile locale, mai des

legate de operatii repetate a aratat o disponibilitate buna a ambelor tehnicii (48,8+3,51%) in cazul

unui bont biliar dificil. Nu am sesizat impedimente la formarea anastomozei nici in cazul operatiilor

repetate. Chiar mai mult, am avut o calitate mai buna, folosind tehnica cu surjet incontinuu, asigurand

un ermetism mai bun la nivel de anastomoza si o mai buna adaptare a mucoaselor (Tabelul 5.3.).

Analiza metodelor de tehnica formarii HJA in dependenta de nivelul stricturii ne-a permis sa

evidentiem urmatorul raport prezentat mai jos (Tabelul 5.4.). Observam o aplicare in crestere a

metodei inovative pentru stricturile Tnalte (Bismuth III si Bismuth IV), moment ce ne confirma o mai

buna ajustare pentru cazurile complicate pentru reconstructie.
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Tabelul 5.4. Raportul celor doui tehnici de baza de formare a HJA in baza nivelului
stricturilor biliare benigne

) Traditionald cu suturi | Metoda perfectati cu o Ambele
Nivelul 5 ordinare surjet incontinuu Val'q'ta}t%a

de strictura n P+ES;, % n P,+ES,, % statistica n P+ES,, %
Bismuth | 2 33,3£3,78 4 66,7+6,80  [****; t=4,29 6 3,0£1,19
Bismuth I 80 87,0+2,70 12 13,044,85 |[****;t=13,32| 92 45,34+3,49
Bismuth 111 60 66,7+3,78 30 33,3£6,80 | ****;t=4,29| 90 44,3+3,48
Bismuth IV 13 86,7+2,73 2 13,344,90  |[****; t=13,08| 15 7,4+1,83
Total 155 76,4+2,96 48 23,6+£2,98  [**** t=12,63| 203 100,0

*p >0,05; ** p <0,05; *** p <0,01; **** p <0,001

Raportul, constatat, a tehnicei clasice fata de cea cu surjet incontinuu pentru stricturile
Bismuth III a fost de 66,7+3,78% dintre cazuri fatd de 33,3+6,80% dintre cazuri si pentru cele
Bismuth tip IV a fost de 86,742,73% dintre cazuri la 13,3+4,90% dintre cazuri. Aceste date sunt de
o veridicitate statistica semnificativa. Conform datelor obtinute putem afirma cu certitudine ca tehnica
surjetului incontinuu are indicatii argumentate in solutionarea stricturilor biliare benigne.

Tabelul 5.5. Prezentarea duratei spitalizirii si durata extragerii pe dren la operatii de
reconstructie la pacientii cu SBB in functie de abordarea chirurgicala

Metoda perfectatd cu surjet Traditionald cu suturi
. . - Ambele
incontinuu ordinare
X+ES Min | Max X+ES Min | Max X+ES SD

durata |4y 65i031 | g 17 | 12,08:035 | 8 | 18 | 11,97+0,23 2,30
spitalizarii
durata
extragerii de | 75,15+3,60 30 120 81,57+6,05 30 180 | 78,29+3,48 33,02
dren

Studiul comparativ al celor doua metode de formare a HJA a evidentiat o medie mai mica a
duratei de spitalizare pentru metoda cu surjet incontinuu, moment explicat de micsorarea
complicatiilor postoperatorii si a traumei intraoperatorii mai mici la momentul formarii anastomozei
(Tabelul 5.5.). Folosirea tehnicii cu surjet incontinuu de formare a HJA permite o mai buna ajustare
a mucoaselor partenerilor anastomotici si drept rezultat asigura un ermetism mai Tnalt si evident apare
posibilitatea extragerii mai rapide a drenului din calea biliara. Surjetul incontinuu intr-un singur plan

este o tehnicd fiabild si cea mai ajustatd pentru particularitatile stricturile inalte. Metoda permite
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sporirea functionalitatii anastomozelor formate si o micsorare evidentd a complicatiilor. Se poate
afirma cu certitudine ca aceastd tehnica este un standard optimal pentru stricturile Tnalte.

5.2. Hepaticojejunoanastomoza in tratamentul stricturilor biliare benigne diferente si
oportunititi in abordare chirurgicala clasica si inovationala

Analiza lotului de pacienti inclusi 1n studiu a permis
evaluarea modalitatilor tehnice de tratament chirurgical
reconstructiv, ce au fost folosite in clinica pe parcursul mai
multor ani. Interventiile reconstructive, au avut ca scop
principal formarea unei derivatii biliodigestive functionale la
distanta, folosind bontul biliar si ansa jejunald in,,Y” formata
dupa procedeul Roux. Hepaticojejunoanastomoza (HJA) a

devenit pentru clinica noastrd un standard in reconstructiile

biliare. Ele au ldsat in istorie derivatiile bilio-biliare si cele
bilio-duodenale sau bilio-gastrice. Majoritatea studiilor
Figura 5.6. Formarea HJA in  dedicate impactului HJA pe ansa Roux prezinta o rata de
“bumerang” pentru strictura  gycces postoperator de la 90% pana la 98%. Sunt publicate
de tip III (schema)

cercetari de evaluare la o distantd de peste 10 ani
postoperator, ce demonstreaza o eficacitate clinica impresionanta a metodei, stabilind rezultate bune
de la 82% panad la 98% cazuri. Este un avantaj de performanta a tehnologiilor de realizare a stomiilor
contemporane, bazate pe o conduita si o evaluare clinicad bine ajustata pentru aceste cazuri dificile.
Experienta acumulata in contextul cercetarii ne permite sa afirmam ca aceste interventii necesita o

dotare clinica de performanta, o abordare multidisciplinara, un management chirurgical etapizat.
In contextul cercetirii am demonstrat ca tipul HJA este in dependenta directi de nivelul SBB.
Pentru stricturile Bismuth tip I si IT am realizat coledocojejunostomie termino-laterala pe ansa Roux.
In aceasti situatie, de reguld, s-a dispus de un bont destul de ,,lung”, care se ajusteazi bine la mucoasa
intestinala. Pentru stricturile inalte Bismuth tip III in realizarea hepaticojejunostomiei ne-am
confruntat cu faptul ca bontul biliar are dimensiuni mici (Anexa 10), ce a necesitat continuarea
disectiei pe canalul stang sau chiar si pe cel drept, cand am avut un diametru mai mic de 10 mm a
CBP. Pentru aceasta s-a disecat pe parcursul venei porte si artei hepatice cu prepararea ulterioara a
placutei hilare si efectuarea mai apoi a unei sectiuni hilare largi, pentru a permite expunerea canalului
hepatic stang. In caz de dimensiuni mici sau de o amplasare a canalului sting intraparenchimal adanc
am recurs la o explorare atenta si a canalului hepatic drept. Pentru o formare a unei HJA largi s-a
solicitat la o incizie longitudinala in forma de ,,bumerang” pe peretele ambelor canale hepatice,

moment tehnic ce ne-a asigurat o gura de anastomoza larga si un partener anastomotic cu pereti biliari
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intacti. Doar in aceasta varianta de formare a bontului hepatic a fost posibila realizarea unei HJA

largi, o0 buna afrontare de mucoase si functionalitate buna la distanta (Figura 5.6., Figura 5.7.).

Figura 5.7. Strictura Bismuth tip 11 cu realizarea HJA in ,,bumerang”

Cele mai dificile cazuri din punct de vedere tehnic au fost stricturile de tip IV (15 (7,4 £
6,99%) cazuri). Dificultatile au fost sporite de procesul cicatricial fibros prezent, de lipsa ductului
hepatic comun si a jonctiunii ductului hepatic drept si stdng, prezenta unui proces cicatricial hilar
(Anexele 11 si 12). Dupa disectia hilului hepatic am efectuat o sectiune hilara pentru a permite
expunerea canalului hepatic stang si realizarea unei explorari atenta a canalelor hepatice stang si cel
drept. In situatiile cand este distrusa totalmente jonctiunea canalelor hepatice, lisind ambele canale
Separate in plagd, operatia de reconstructie Tnainteaza mai multe dificultati tehnice. O iesire din
situatie 1n studiul nostru a fost tehnica Cattell. Metoda consta in eliberarea canalelor din parenchim
si tesut fibros. Apoi se aplica suturi cu material nerezorbabil, suturand canalele intre ele. Se fac
doua planuri de sutura: anterior si posterior. Acest pas va permite incizia peretelui dintre canale cu
foarfecile, ce va mari esential gura de anastomoza si evident diametrul anastomozei. S-a realizat o
anastomoza cu ansa Roux, folosind sutura resorbabila 5/0 ordinara intr-un singur plan. Anastomoza

s-a finisat cu o drenare separatd a ambelor canale dupa procedeul Veolker. Ansa anastomozata

Figura 5.8. Strictura tip IV.
Formarea BiHJA
dupa Cattell (caz propriu)

Figura 5.9. Bihepaticojejunostomie dupi tehnica
Catell (schema)
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necesita obligatoriu suturi seromusculare cu material nerezorbabil cu capsula hepatica, ce a exclus
tractiunea la nivel de anastomoza postoperator (Figura 5.8. si Figura 5.9.). In experienta noastra
aceasta tehnica realizata in 10(4,93%) cazuri.

A fost efectuata si disectia cefalica a canalelor mentionate si s-a oprit atunci, cand s-au apreciat
conductele cu perete sandtos, adicd nu au fost atinse ischemic de procesul cicatrizat sau de schimbari
inflamatorii severe. In unele cazuri, cand nu a fost disponibild confluenta conductelor biliare, iar
diastaza dintre canale a fost mult mai mare de 5 mm, anastomoza am efectuat-o independent intre
canalul drept si stang nemijlocit cu ansa jejunala (Figura 5.8., Anexele 13,14).

In 5(2,46%) cazuri de deficit major de materie biliara in regiunea fostei jonctiuni, unde nu se
pot exterioriza adecvat canalele in plaga, a fost necesara o rezectie partiala a segmentului hepatic IVA
pentru a expune caile biliare intrahepatice cu perete biliar sanatos. Pentru realizarea acestei tehnici
chirurgicale s-a folosit metodica accesului posterior in hilul hepatic. Metodica ne-a permis expunerea
elementelor hilului hepatic fara trauma majora si am evitat hemoragiile importante. Este necesar de
reinitiat reperele specifice ale anatomiei locale: Capsula lui Glisson, ce se ingroasa la nivelul hilului,
formand o placd sub forma de un paravan. Pediculele vasculo-biliare, ce patrund in parenchimul
hepatic la nivelul hilului, produc o invaginare a acestei capsule ingrosate, formand un invelis fibros
ce se extinde adanc in parenchimul hepatic. Aceasta placa ce acopera hilul formeaza un semicilindru
virtual ce se deschide spre baza. Cilindrul acesta are o fata anterioard, ce corespunde placii hilare
descrise de catre Hepp si Couinaud, ca fiind o fata superioara si o fatd posterioara, absolut simetrice
fatd de placa hilara. Extensiile acestei placi spre dreapta formeaza placuta vezicii biliare, iar la stinga
— placuta ombilicald. Eliberarea fetei superioare a acestui semicilindru ne-a permis mobilizarea

impreuna a tecilor glissoniene drepte si stangi si exteriorizarea hilului, facilitind expunerea ductelor

Figura 5.10. Tehnica formarii bonturilor biliare in caz de strictura tip IV
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hepatice drept si stdng. Ducturile biliare sunt ferm aderente la varful acestui cilindru de bifurcatia
portala, moment anatomic pe care intotdeauna 1-am luat in calcul. Pentru o formare a unei HJA largi
s-a recurs la o incizie longitudinala pe peretele ambelor canale hepatice, moment tehnic ce a asigurat
o gurd de anastomoza largd si functionald pentru ambele canale hepatice (Figura 5.10.).

In timpul reconstructiilor biliare pentru stricturi tip IV cu deficit major de materie biliara,
pediculul hepatic sclerozat I-am preparat cu atentie majora (Anexa 12). Aderentele si adeziunile
dedesubtului ficatului le-am eliberat pana s-a ajuns la marginea hilului hepatic. Se poate instala o
banda in jurul hilului hepatic pentru un control vascular (manevra Pringle), daca este necesar. Capsula
glissoniand este situatd imediat la jonctiunea segmentului IV, o incizdm la marginea anterioara a
pediculului hepatic. Apoi parenchimul hepatic il separam de capsula pe intreaga lungime a
segmentului V. Am folosit pentru asta un bisturiu ultrasonic (CUSA) spre a facilita aceasta disectie.
Asistentul trage in jos cu efort puternic duodenul si pediculul hepatic si parenchimul hepatic sunt
retractate in superior cu un retractor maleabil. Aceasta corespunde la coborarea placii hilare descrisa
de Hepp si Couinaud [20, 127]. Detasarea semicilindrului este finalizata dinspre posterior printr-0
incizie intre jonctiunea hilului si parenchimul
hepatic a procesului caudat (segmentul I si
segmentul IV prin fisura dorsald). Aceasta
incizie are o lungime de 2-3 cm si separa fata
posterioara a tecii glissoniene de la parenchimul
hepatic. Dupa aceasta disectie, un deget este
introdus 1n spatele hilului si fata posterioara a
tecii. Degetul este avansat intre teaca glissoniana

si procesul caudat pana la marginea superioara a

confluentei (Figura 5.11.). O scoaba mare

: et curbata este folositd pentru trecerea benzii in
Figura 5.11. Strictura tip IV cu deficit

major de materie si etapa abordarii
posterioare benzi tinde sa exteriorizeze pediculul glissonian

jurul regiunii confluentei. Tractiunea acestei

stang si portiunea proximald a celui drept. Nu
existd riscul de a devasculariza ducturile hepatice, deoarece alimentarea lor vasculara vine direct de
la arterele din interiorul tecilor. Unul sau doua pedicule la segmentele I si IV pot fi legate in timpul
disectiei posterioare. Dupd acest moment se recurge la montarea bihepaticojejunostomiei pe ansa
exclusd in Y a la Roux, cu drenarea obligatorie transanastomoticd a ambelor canale hepatice (Figura
5.11.). Au fost situatii cand canalul hepatic drept, fiind foarte scurt, a fost necesar sa fie sectionat si

anastomozat canalul paramedian drept si lateral drept separat, si efectuarea unei
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trihepaticojejunoanastomoze (Anexall). Aceste anastomoze s-au finisat cu o drenare separatd a
canalelor dupa procedeul Veolker, pe un termen de cel putin 6 luni. Ansa anastomozatd a necesitat
obligatoriu suturi seromusculare cu material neresorbabil cu capsula hepatica, ce a exclus tractiunea
la nivel de anastomoza postoperator.

Adaptarea meticuloasa a mucoaselor de canal biliar si a intestinului a fost in studiul nostru un
element principal in formarea HJA. lar cheia pentru prevenirea dehiscentilor si a fistulelor
anastomotice, dupa parerca noastrd, este utilizarea tehnicilor de bazid non-traumatice, suturad
atraumatica resorbabila, innodare in situ si plasarea nodului pe suprafata exterioard a anastomozei
aproape de jejun. Aceasta ne-a permis prevenirea scurgerilor biliare in spatiul submucos. In caz
contrar, are loc dereglarea procesului de maturare a fibroblastilor, care vor dezvolta obligator ulterior
tesut fibros excesiv si o cicatrice vicioasa [7, 86, 109, 174]. Acest fenomen va conduce la o ingustare
progresiva a gurii de anastomoza cu extinderea procesului fibroplastic pe peretele canalului biliar.
Fapt ce va duce pentru urmatoarele interventii reconstructive la o scurtare a bontului biliar si sporirea
dificultitilor locale la nivel de perete biliar. Intr-o serie de cercetiri se prezinta date, care releva ci la
o treime din HJA postoperator la distantd evolueaza strictura anastomozei. Aceste esecuri sunt
lamurite prin anastomoze aplicate cu dificultati tehnice sau pe un fundal de proces fibroplastic
excesiv local, prezenta bilioragiilor postoperatorii sau a dehiscentelor partiale pe linia de anastomoza
[1, 6, 14, 22].

5.3. Particularititile intraoperatorii in functie de complexitatea cazului si a
managementului chirurgical aplicat

Cercetarea minutioasa a protocoalelor de operatie ne-a permis executarea unei examinari a
dimensiunilor bontului biliar (in mm) si o grupare a lor dupa nivelul de stricturd biliard conform
clasificarii lui Bismuth. Ultima a admis ca lotul de studiu sa fie divizat in patru grupe clinice. Asa,
tip | Bismuth s-a inregistrat in 6 (3%) de cazuri, iar dimensiunea a fost de 44,33+1,15 mm. In aceasta
grupa s-a inregistrat un bont proximal de un maximum de 47 mm. Practic tot coledocul supraduodenal
a fost integru, o circumstanta importantd pentru tactica chirurgicala. Stricturile de tip II s-au
inregistrat in 92 (45,3%) din cazuri. In acest grup dimensiunea medie a bontului biliar a fost de
24,68+0,49 mm. Maximumul a fost de 30 mm, iar minimumul - de 17 mm. In grupul cu stricturi de
tip III am fixat 90 (44,3%) de cazuri, unde dimensiunea medie a bontului a fost de 7,60+0,33 mm cu
SD de 1,49. Indicele maxim a fost de 10 mm si cel minim de 4 mm. In grupul cu stricturi de tip IV
au intrat 15 (7,4%) de cazuri. Au fost cele mai dificile si complexe cazuri. Dimensiunile bontului au
fost in legatura directd cu jonctiunea canalelor hepatice, prezentdnd o medie de - 2,73+0,25 mm cu

SD de 0,96. Negativul reprezinta distanta inversata de la jonctiune, prezentand o maxima la nivelul
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jonctiunii de 1,00 mm si un minimum cand a fost deficit de materie de la jonctiune de peste 5 mm

lungime (Tabelul 5.6.).

Tabelul 5.6. Lungimea bontului CBP in esantionul de studiu in functie de clasificarea Bismuth,
(N5 —203 abs.) (Ma+ m, limite Min — Max), mm

ar dupai n X+ES limite Min / Max SD teste de semnificatie
" | Bismuth (mm) (mm)

1. |[tipl p 1,5 <0,001;

6 44,33 + 1,15 40,00/ 47,00 2,80 t=16.42
2. |tipll 92 | 24,68+033 |  17,00/30,00 319 | P2s<000L 14,16
3. | tip 1l 0 | 7.60+0.16 4,00/ 10,00 1,49 P3,5<0,001; t=4,10
4, tip v p 4,5 <0,001;

15 -2,73+£0,25 -5,00/-1,00 0,96 t=35.34
5. | Total 203 15,67 +0,77 -5,00/ 47,00 11,02

Dimensiunea bontului biliar a fost un criteriu obiectiv in atestarea complexitatii reconstructiei
biliare. Din aceste considerente a fost absolut necesara analiza acestor indici si constatarea legaturii
lor cu rezultatele postoperatorii de la distanta (Capitolul 1V). Stricturile biliare inalte au necesitat
tehnici speciale si complexe de exteriorizare a canalelor intrahepatice, care a fost 0 motivare pentru
o analiza obiectivd a dimensiunii bontului biliar si o decizie ulterioara pentru tehnica optimald de
formare a HJA.

Tabelul 5.7. Diametrul bontului CBP in esantionul de studiu dupa clasificarea Bismuth
(N5 —203 abs.) (Ma+ m, limite Min — Max), mm

ar dupa n X+ ES limite Min / Max SD teste de semnificatie
" | Bismuth (mm) (mm)

1. | tip | 6 | 1967076 | 18,00/23,00 1,86 P 1,5<0,001; t=7,05

2. | tip1l 92 | 18,11+0,15 | 11,00/20,00 1,43 P25<0,001; t=11,81

3. |tiplN 90 | 10,50+ 0,13 8,00/ 15,00 1,27 P35 <0,001;1=9,39

4. [tipIV 15 5204017 4,00/ 6,00 0,62 P45 <0,001;t=23,25

5. | Total 203 | 13,83 0,33 4,00/ 23,00 4,64

Un alt moment important, apreciat intraoperator, a fost diametrul bontului biliar. Este un
component decisiv pentru formarea HJA. O anastomoza functionald necesitd a fi largd pentru a
asigura un flux biliar adecvat si functionalitate de durata. Deseori sunt situatii clinice cu drenarea
externd integrald a arborelui biliar la prima etapa de tratament. Acest moment de regula nu ne asigura

o dilatare majora a cailor biliare proximale de stricturd la momentul reconstructie, facilitand
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dificultatile la formarea HJA. Analiza protocoalelor intraoperatorii din lotul nostru de cercetare a
constatat urmatorul tablou, ce este descris mai jos. Asa, pentru stricturile tip I a fost un diametru
mediu al bontului biliar de 19,67+0,76 mm cu o variatie a extremelor de la 18,0 pana la 23,0 mm.
Acest moment ne-a permis formarea in toate cazurile a unei anastomoze largi si functionale, bazandu-
ne pe un bont lung ce a admis o buna ajustare la partenerul intestinal. Pentru stricturile de tip Il in
lotul nostru de studiu am constatat un bont cu diametru in mediu de 18,11+0,15 mm cu o variatie de
la 11,0 pana la 20,00 mm. In toate aceste cazuri au fost dimensiuni suficiente pentru formarea HJA,
avand un confort tehnic mediu de formare a stomei. In cazul de dimensiuni sub 15 mm s-a recurs la
modelarea plastica a bontului cu incizii longitudinale pe anterior pentru marirea diametrului la nivel
de linie de anastomoza. Aceste momente tehnice in corelare cu o lungime suficienta de bont au permis
forarea unei ChJA optimale in plan functional. in cazul stricturilor tip III ne-am confruntat cu un bont
mic atat in lungime, cat si in diametru. Asa, in esantionul dat am constatat o medie a bontului biliar
de 10,5+0,13 mm cu o variatie a extremelor de la 4 mm pana la 15mm. Diametrul mic in cazul dat a
fost compensat cu prepararea canalelor hepatice stang si drept si formarea unei incizii longitudinale
pe peretele anterior pentru marirea diametrului la formarea gurii de anastomoza. In diametrele mai
mici de 10 mm este optimald o incizie in “bumerang” pe ambele canale, cu pastrarea integritatii
jonctiunii canalelor hepatice. Aceastd manevrd tehnicd permite formarea HJA optimale dupa
dimensiuni si functionalitate. Cea mai grava situatie clinicd a fost pentru stricturile de tip IV. In aceste
cazuri s-a inregistrat un diametru separat pentru fiecare canal hepatic de 5,2+0,17 mm cu o variatie a
extremelor de la 4,00 pana la 6,00 mm. Dificultatea de formare a BiHJA a fost sporitd de lipsa de
materie biliara si lipsa de rezerva In manevrarea tehnica. S-au rezolvat situatiile prin anastomoze
formate cu sutura speciala sub control de optica chirurgicald cu drenare de carcasa pe mai mult timp.

In situatiile cand nu sunt respectate aceste principii, din motive de complexitate de caz, am
decis sa folosim tehnicile Hepp-Couinaud sau Smith Marlow. Recurgem la aplicarea suturilor pe linia
de anastomoza ca reguld termino-lateral fatd de ansa. Suturile atraumatice ne-au permis instalarea
unei stomii Intr-un plan. Dupa finisarea buzei posterioare, daca calea biliard e mai mica de 15 mm, a
fost necesar de drenat obligatoriu gura de anastomoza. Experienta ultimilor decenii ne-a permis
refuzul de drenare de carcasa in ,,U”, ca fiind foarte traumatica, iar pastrarea lor indelungata in
arborele biliar faciliteaza angiocolita cronicd si favorizeaza ciroza biliara. Folosirea acestor este foarte
limitata si vizeazad cazurile, unde este imposibil de aplicat o anastomoza functionald, avand un risc
mare de stenozi la distantd. In contextul studiului am aplicat drenirile de gurd de anastomozi cu

efecte bune hidrodinamice si cu tendinta minima de traumatizare a arborelui biliar. In cercetarea data
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am dat prioritate procedeului VVeolker. Am folosit, de regula, tuburi de silicon de dimensiuni 16 Fr.

Durata aflarii drenajului este individuald, de reguld, nu depéseste 6 sdptimani.

Figura.5.12. HJA cu drenarea Veolker (in imagine momentul fixarii
drenajului la linia de sutura, buza posterioara)

Am preferat aplicarea drenajului Veolker doar in cazul unei anastomoze mai mici de 15 mm,
aplicare cu tensiune ale partenerilor de anastomoza, cu deficiente tehnice de realizare a anastomozei,
stricturi Tnalte cu deficit major de CBP (tip II si IV), tesuturi compromise inflamator si degenerescent
ale bontului biliar. Tehnica aplicarii drenajului a fost perfectatd continuu, pe parcursul ultimilor 15
ani. Experienta acumulata a permis implementarea elementelor noi in tehnica chirurgicala. S-a recurs
la fixarea drenajului nemijlocit la nivelul gurii de anastomoza. Fixarea se efectueaza folosind material
resorbabil, ce permite o bunad fixare de cel putin 3-4 saptdmani (Figura 5.12.). Sutura este trecuta prin
buza posterioard prin toate straturile si este ligatura de drenaj aplicat. Acest moment exclude
totalmente deplasarea drenajului din sectorul biliar si asigurd o decompresiune adecvata a arborelui
biliar, moment oportun pentru o buna evolutie postoperatorie a anastomozei aplicate. Asigurarea
pozitiei fixe este foarte importanta, mai ales pentru cazurile de posibile bilioragii postoperatorii sau
dehiscente partiale. Aceasta metoda ne-a permis solutionarea complicatiilor conservativ cu rezultate
bune la distanta.

Proband faptul, relatat mai sus in Tabelul 5.7., unde s-a demonstrat ca cu cat e mai inalta
strictura cu atat e mai mic diametrul bontului biliar. Acest moment a fost la baza aplicarii obligatoriu

a drenajului pentru stricturile biliare inalte in lotul de cercetare.
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Tabelul 5.8. Repartitia bolnavilor cu SBB in functie de HJA cu sau fiara drenare

Veolker raportata la nivelul de stricturi (I, I, 111, 1V)
Nivelul HJA firi drenare HJA cudrenare | \/aliditatea Ambele
de strictura n P+£ES, % n P+£ES, % Statistica n P+£ES, %
rarw—
Bismuth | 1 16,7+9,04 5 83,3+2.74 t=7,04é7 6 3,00+1,19
rew—
Bismuth 11 17 18,5£9,42 | 75 8158285 | _c,0iq | 92 45,3+3.49
Bismuth 111 0 0,0 90 100,0 - 90 44,3+3,48
Bismuth 1V 0 0,0 15 100,0 - 15 7,4+1,83
ol
Total 18 8,9+6.91 185 91,1+2,09 t=11,3907 203 100,0

* p>0,05; ** p<0,05; *** p<0,01; **** p<0,001

Am evaluat prin comparare directd a grupul de HJA fara drenare cu grupul de HJA cu drenare,
primind date calificative de o validitate statistica (Tabelul 5.8.). Drenajul Veolker a fost aplicat in:
7,4+1,83% din cazuri stricturi de tip IV; 44,3+3,48% din cazuri stricturi de tip I11; 81,52% dintre
cazurile de stricturi de tip II (92 (45,343,49%)); in 5 (83,342,74%) din stricturile de tip L.

Tabelul 5.9. Repartitia bolnavilor cu SBB in functie de HJA cu sau fara drenare
Veolker raportata la prezenta fistulei biliara pana la operatia reconstructiva

HJA fira drenare HJA cu drenare velelaien Ambele

n P+ES, % n P+ES, % statistica n P+ES, %
. . ****;

fara fistula 11 12,6+8,04 76 87,4+2,43 t=8,8939 87 42 943 47
. ****,

cu fistuld 7 6,0+£5,75 109 94,0+1,74 t=14,6210 116 57,1£3,47
*khkkk-

Total 18 8,94+6,91 185 91,1+2,09 t=11,3907 203 100,0

* p>0,05; ** p<0,05; *** p<0,01; **** p<0,001

Un alt factor de importanta, ce influenteaza decizia de aplicare a drenajului HJA este prezenta
unelt fistule biliare externe preoperator (Tabelul 5.9.). Prezenta fistulei duce la lipsa dilatarii arborelui
biliar. Prezenta unui bont biliar de diametru mic de 1,5 cm pe un fundal de fistula biliard externd este
o indicatie absoluti pentru un drenaj al HJA. In lotul nostru de cercetare am probat HJA cu drenarea
Veolker, aplicata pe un fundal de fistula biliara in 94,0+1,74% din cazuri. Doar in 6,0+5,75% din
cazuri de fistuld biliard externd am avut un bont biliar peste 1,5cm si nu a necesitat aplicarea unui
drenaj suplimentar.

Dintre factorii locali ce motiveazd necesitatea de drenaj al anastomozei au fost si prezenta
icterului sau / si angiocolitei (Tabelul 5.10.). Acesti factori au repercusiuni majore in evolutia

postoperatorie si in dezvoltarea complicatiilor postoperatoriu. Din aceste considerente am efectuat o
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drenare obligatorie a HJA pentru a minimaliza impactul acestor factori asupra evolutiei postoperatorii

a fiecarui caz in parte. Din aceste considerente in 145 (92,4+1,94%) dintre cazuri am avut icter ce a

necesitat drenarea HJA, iar in 12 (7,6+6,42%) dintre cazuri a fost icter tranzitor, ce nu a necesitat un

drenaj.
Tabelul 5.10. Repartitia bolnavilor cu SBB in functie de HJA cu sau fira drenare
Veolker raportata la prezenta icterului sau a angiocolitei
HJA fara drenare HJAV%%ﬁ(Zernare Validitatea AT
n PES, % n P+ES, % | Statistica | PES, %
rwewewey
Icter 12 7,6+6,42 145 92,4+1,94 t=12,62,66 157 77,3+£2,94
Tk
Fara icter 6 13,0+8,16 40 87,0+2,47 t=8,68’23 46 22,742,94
e
Total 18 8,9+6,91 185 91,1+2,09 t=11,39,07 203 100,0
HJA firi drenare HJA cudrenare | ygjiditatea Ambele
n P+ES, % n P+ES, % statistica n P+ES, %
*khkk:
Angiocolita 17 9,2+7,01 167 90,8+2,12 t=11,14:01 184 90,6+2,04
Lipsa 1 534543 | 18 | 947+164 | ,_..oo | 19 | 9.4+204
angiocolitei T T t=15,7456 T
Total 18| 891691 | 185 | 911209 | ;o | 203 100,0

* p>0,05; ** p<0,05; *** p<0,01; **** p<0,001

Analizand lotul de cercetare in raport cu durata de spitalizare am constatat faptul ca prezenta

urmatorilor factori locali ca bont nedilatat, icter si angiocolita au motivat o duratd mai mare de

spitalizare. Asa in rezultatele primite am stabilit pentru anastomozele cu drenare o duratd de

spitalizare de 12,14+0,16 zile, iar in grupul fara drenare a fost de 10,12+0,51 zile. Datele sumare au
mentionat o duratd de 11,97+0,16 zile (Tabelul 5.11.).

Un alt criteriu analizat a fost raportul anastomozelor cu drenare fata de prezenta complicatiilor

imediate. Am constat o durata de spitalizare de 10,12+0,51 zile pentru HJA fara drenare fatd de
12,14+0,16 zile pentru HJA cu drenarea Veolker.

Tabelul 5.11. Repartitia bolnavilor cu SBB in functie de HJA cu sau fiara drenare
Veolker raportata la durata spitalizarii la reconstructie.

HJA HJA cu
Durata fara drenare 0 .| nivelul de
spitalizarii la drenare Veolker = == oo lle tstatistic semnificatie
reconstructie X+ES X+ES
zile 10,12£0,51 | 12,14+0,16 [1,630| 0545 | 055-271 | 2988 |p=0,0032
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Durata mai mare a fost ldmurita prin prezenta cazurilor mai complicate in lotul cu drenare.
Diferenta mica dintre aceste loturi ne confirma o eficientd a metodei de drenare, acre evitd dezvoltarea
complicatiilor. Pentru o mai bund detaliere am cercetat raportul fatd de prezenta complicatiilor in
perioada precoce postoperatorii (Tabelul 5.12.).

Tabelul 5.12. Repartitia bolnavilor cu SBB in functie de drenare Veolker
raportata la prezenta complicatiilor postopratorii imediate.

complicatii LA hidAvciidienane nivelul de
imeé)i ate fara drenare Veolker 95% IC Chi-patrat ificati
n |Pi=ES1% | n |P+ES: % semnijicagie
prezenta 1 5,6£5,56 68 |36,8+3,54| 9,93-39,70 7,078 p=0,0078
absenta 17 | 94,4+5,56 | 117 |63,2+3,54| 9,93 -39,70 7,078 p=0,0078
Total 18 100,0 185 100,0 - - -

RR=0,15; 95% IC: 0,02 pana la 1,02; p = 0,0530; NNT=3,21; 95% IC: 1.862 pana la 11,515.

Datele prezentate in tabel ne confirma o eficienta a drendrii HJA in evitarea complicatiilor
postoperatoriu. Am inregistrat complicatii la HJA cu drenare Veolker in 36,8+3,54% din cazuri, iar
lipsa in 63,2+3,54% din cazuri. In lotul firi drenare absenta complicatiilor a fost inregistrata
94,4+5,56% dintre cele 18 cazuri, moment lamurit de faptul cd au fost cazuri fara factori de risc si cu
o buna realizare a reconstructiei chirurgicale.

Pentru stricturile Bismuth tip I si II solutia tehnica a fost coledocojejunostomia termino-
laterald, s-a folosit ca partener anastomotic coledocul si ansa Roux. S-a mizat pe faptul ca a fost un
bont distal lung, ce a garantat o rezerva
optimald in disectie s1 prezenta unui
diametru adecvat a CBP a permis o
anastomozd functionald, fard tensiune sau
dereglari ischemice. In lotul nostru de studiu
a fost realizatd in 86 (42,4+5,33%) din
cazuri. S-a acceptat ca material de suturd
PDS sau Vicril 3/0-4/0. In cazul stricturilor

inalte Bismuth tip III, la realizarea HJA s-a

confruntat cu faptul ca bontul biliar a avut
Figura 5. 13 . Strictura biliara benigna
jonctiunea canalelor hepatice

dimensiuni mici $i a necesitat de a continua

imediat dupa prepararea lui din hilul hepatic

si din procesul cicatriceal. In experienta data
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au fost si cazuri speciale, cand situatia anatomica de pozitionare intrahepatica, fara exteriorizare
adecvata in hil, nu a asigurat o gurd de anastomoza adecvata dupa dimensiuni (Figura 5.13.).

Atunci s-a recurs la mobilizarea ductului hepatic drept, cu o prelungire a inciziei longitudinale
pe peretele lui. Doar asa s-a putut asigura o anastomoza larga si functionala in viitor. S-a acceptat ca
material de sutura doar PDS sau Vicril 5/0-6/0, cu o aplicare a suturilor sub controlul de optica
chirurgicala. De regula, aceste derivatii inalte au necesitat obligatoriu o drenare a gurii de anastomoza.
Drenarea s-a realizat dupa procedeul Veolker, separat pentru fiecare canal biliar si pentru un termen
de 2-3 luni. HJA a fost realizata in 102 (50,2+4,95%) de cazuri, din ele in 47 (23,15%) de cazuri au
fost cu incizii prelungite pe ambele canale hepatice.

Pentru stricturile de tip IV, cand este distrusa totalmente jonctiunea canalelor hepatice, lasand
ambele canale separate in plaga,
efectuand operatia de reconstructie s-
au intalnit mari dificultati tehnice.
Intraoperator s-au eliberat canalele
hepatice din parenchimul hepatic si
tesutul  fibros  (Figura 5.14.).
Elementul esential care a ghidat
interventia chirurgicala a fost rezectia
pand la tesut sanatos. S-au realizat
anastomoze separate ale fiecarui canal

biliar cu ansa Roux, folosind suturda

Figura 5.14. Stricturi biliari benigni Bismuth de tip  resorbabild 6/0 ordinard intr-un singur
IV, jonctiunea canalelor hepatice lipseste, iar ultimele  jan sub  control de  opticd

se deschid separat
chirurgicala in 15 (7,4+6,99%) din

cazuri. Au fost situatii cand canalul hepatic drept a fost foarte scurt, a fost nevoie de sectionat si
anastomozat canalul paramedian drept si lateral drept separat. Anastomozele s-au finisat cu o drenare
separatd a canalelor dupa procedeul Veolker pe un termen de cel putin 6 luni. Ansa anastomozata a
necesitat obligatoriu suturi seromusculare cu material neresorbabil cu capsula hepatica, ce a exclus
tractiunea la nivel de anastomoza postoperator.

Examenul vizual al arborelui biliar este de o valoare deosebita in chirurgia reconstructiva si
are o importanta deosebitd, mai ales in cazul stricturilor de tip III. Prin intermediul lui s-a stabilit sau

intuit tipul anatomic al jonctiunii canalelor hepatice.
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S-au constatat urmatoarele variante anatomice:
1) Fuzionarea canalelor hepatice in afara parenchimului, cu o posibilitate de vizualizare integrala
(tipul deschis);
2) O versiune mixta a formarii confluentei biliare (posibilitatea de a separa partea distald a
conductei biliare lobare cu un flux mai mare de cea intraparenchimala de canalele segmentare
suplimentare in canalul lobar si localizarea intraparenchimala a confluentei biliare);

3) Fuziunea intraparenchimatoasa a canalelor lobare (tipul inchis).

3 -

Figura 5.15. Varianta 1 de formare a jonctiunii hepaticilor cu mobilizarea separata pe
imaginea din dreapta a hepaticilor in cazul stricturilor de tip 111 (cazuri proprii)

O evaluare vizuala adecvatda a arborelui Up 11 (Caz propriu)

biliar proximal, extrahepatic este posibild doar in

cazul variantei 1 de formare si amplasare a jonctiunii biliare. In aceste cazuri s-a putut vizualiza

practic circular bontul biliar, stabilind cert raportul canalelor la nivelul jonctiunii si atasamentele lor

fata de vasele magistrale, moment important in realizarea operatiilor reconstructive (Figura 5.15.).
In celelalte variante anatomice nu era posibila vizualizarea confluentei biliare si a canalelor

hepatice lobare inainte de a face rezectia parenchimului hepatic (Figura 5.16. si Figura 5.17.). In lotul

dat de studiu s-a constatat: varianta 1 de formare a arborelui biliar in 82% din cazuri; varianta 2 - in

5% din cazuri; varianta 3 —in 13 % din cazuri.
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Cunoasterea variantei anatomice are o importanta majora in formarea HJA, mai ales pentru stricturile
de tip III si permite prin disectia adecvata a cailor biliare formarea unei anastomoze functionale pe
viitor. Actualmente, de mare ajutor a fost
colangiografia prin RMN, ultima fiind realizata la
momentul reconstructiei, pregateste chirurgul pentru
una sau alta variantd anatomica cu care va fi nevoit sa
se confrunte intraoperator. In baza acestor momente
sesizate se poate de insistat obligatoriu de a face
CRMN pana la interventia reconstructivd, mai ales

pentru stricturile Tnalte.

O evaluare comparativd a metodelor de

reconstructie biliard utilizatd in studiu a permis de a

Figura 5.17. Rezectia parenchimului

cerceta nivelul de complexitate pentru fiecare metoda hepatic cu prepararea canalelor

hepatice (drept si sting) pentru
varianta anatomica 3

in parte. Grupul majoritar dupad cazuri a fost cel cu
aplicarea HJA, prezentat in 102(50,2%) din cazuri.
Aceasta cifrd este explicata de nivelului de leziune si de repartitia dupa Bismuth prezentatd mai sus.
Acesti bolnavi au prezentat un raport benefic al interventiilor reparatorii la etapa initiald, ce au
prezentat o predominare a interventiilor unice 63,7% fatd de 36,3%, moment important in viziunea
noastra pentru un rezultat bun la distantd. Acesti pacienti au marcat o medie de 12,12 + 0,19 zile de
spitalizare, ce vorbeste de o evolutie favorabila nemijlocit postoperator. Nivelul complicatiilor
postoperatorii imediate au fost marcate in 37% din cazuri, ce este un indice bun dupa parerea noastra,
luand in considerare complexitatea cazurilor date. Extragerea drenajelor din arborele biliar s-a realizat
in mediu la 86,54 + 2,15 zile postoperator. Choledocojejunostomia a fost realizata la 86 (42,40%) de
pacienti, situatii in care a fost un bont biliar suficient pentru reconstructie. In 50 (58,10%) de cazuri
au fost 2 si mai multe tentative de reparare a leziunii, ce a sporit complexitatea interventiilor
reconstructive si, evident, au micsorat dimensiunile bontului biliar valabil pentru anastomoza
durabila. Spitalizarea in mediu a durat 11,19 £ 0,24 zile, iar bolnavii au prezentat o convalescenta
mai rapidd, Inregistrand complicatii imediate postoperatorii doar in 20 (23,3%) de cazuri. Extragerea
de drenaj postoperator a fost si ea mai rapida, fiind remarcata in mediu la a 46,77 + 2,98-a zi.
Complicatiile postoperatorii imediate au fost inregistrate in 11 (73,3%) de cazuri, moment important
in viziunea noastra privind cresterea evidenta a probabilitdtilor pentru complicatiile de la distanta.
Urmatorul grup de tehnica chirurgicald si anume BiHJA a fost cel mai dificil in plan de
complexitate, evolutie clinici si a rezultatelor obtinute. In cercetarea dati am avut o experienta de 15

(7,40%) cazuri. Din ei 80% au inregistrat peste 2 interventii la etapa leziunii CBP, deseori repetate in
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serie pentru a obtine o drenare externd adecvatd a arborelui biliar si asanarea cavitatii peritoneale.
Dificultatea sporita a presupus un nivel inalt al leziunii, lipsa integrald a jonctiunii si deficitului major

PN e i1, &7 de materie biliara (Figura 5.18.). Media de

spitalizare la etapa reconstructiva a fost de 15,27
+ 0,40 de zile, iar extragerea drenajului
postoperator in mediu a fost la a 144,13 + 9,30-a
zi. Acest fapt de la sine evidentiaza
complexitatea cazurilor date si nivelul sporit de
factori favorizanti pentru complicatii la distanta.

La toti pacientii din lotul de studiu s-a
efectuat examenul bacteriologic al bilei colectate
intraoperator. Cel mai frecvent s-a insamantat:

E.coli - 22% de cazuri, apoi au fost Levuri -

ho “ 14,63% de cazuri, Enterococcus faecalis -

Figura 5.18. Strictura biliara benigna Bismuth 0 . 0 .
de tip 1V, Mobilizarea cu fire separate a 13,36% de cazuri, S. aures — 12,2% de cazuri,
canalelor hepatice dupa prepararea lor din S.haemolyticus - 9,75% de cazuri, E. aerogenes

parenchim cu HUSA si pregitire pentru BiHJA ) )
- 8,54% de cazuri, KI. pneumoniae - 7,32% de

cazuri, Ps.aeruginosa - 4,88% de cazuri, Proteus vulgaris - 3,66% de cazuri, C.albicans - 3,66% de
cazuri. Este evidentd o prevalare a florei gramm negative si anaerobe, ce are un impact deosebit in
gravitatea colangitei acute biliare pe fundalul SBB. Trebuie de remarcat ca in 13% din cazuri nu se
pot stabili germenii bacterieni. Rezultatele sensibilitatii bacteriene au aratat sensibilitate
preponderenta la cefalosporinele de generatia a III-IV si la carbapeneme. Acesti indici au permis
elaborarea unui program optimal de antibioticoterapie rationald si combaterea efectiva a angiocolitei
si a complicatiilor septice.

Tratamentul antibacterian includea administrarea parenterala de antibiotice cu spectru larg,
care sa includd germenii etiologici implicati. Sunt considerate eficiente cefalosporinele de generatia
a Il1-a (cefoperazon, ceftazidim) sau a IV-a (cefepim). Asocierea metronidazolului a devenit necesara
datorita eficacitatii slabe a cefalosporinelor asupra anaerobilor si a enterococilor. Fluorochinolonele
(ciprofloxacina) sunt utile, desi au activitatea slaba impotriva anaerobilor. Mai mult, ciprofloxacina
pare a fi singurul antibiotic, care este excretat in bila in nivele detectabile la pacientii cu obstructie
biliard completa. Ureidopenicilinele (piperacilina si azlocilina) pot fi folosite datorita spectrului
antibacterian larg, care include bacilii gramm negativi, aerobi, anaerobi, ca si speciile de enterococ.
Eficacitatea ureidopenicilinelor a fost majorata prin asocierea de metronidazol, aminoglicozide.

Combinatiile de antibiotic beta-lactamine si inhibitor de beta-lactamaza, de tipul piperacilina-
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tazobactam, sau sulbactam sunt alternative eficiente. Carbapenemele (imipenem-—cilastin sau
meropenem) sunt antibiotice cu spectru extrem de larg (acopera bacteriile gramm negative, gramm
pozitive si anaerobi), folosite In experienta data ca antibiotice de rezerva sau in cazurile cu infectii cu
germeni multipli.

5.4. Caracteristicele evolutiei postoperatorii si a conduitei chirurgicale la pacientii cu
stricturi biliare benigne

Evolutia postoperatorie a fost favorabild in majoritatea cazurilor, in mediu durata spitalizarii

a fost 11,97+0,16 zile pe intregul esantion, cu amplitudinea de la 8 pana la 20 de zile (Tabelul 5.13.).

Tabelul 5.13. Tratamentul chirurgical efectuat in lotul de studiu
in functie de tipul operatiei de reconstructie

| [plElrel] Bihepatico Hepatico Choledocho
jejunostomia jejunostomia jejunostomia

nr. pacientilor 15 (7,40%) 102 (50,20%) 86 (42,40%)

Interventii chirurgicale reparatorii sau de drenaj dupa lezarea CBP

1 operatie 3 (20,00%) 65 (63,70%) 36 (41,90%)

2 > operatii 12 (80,00%) 37 (36,30%) 50 (58,10%)

Durata spitalizarii, zile

Media = m 15,27 +£ 0,40 12,12+ 0,19 11,19 £ 0,24

Limitele Min — Max 12,00/ 18,00 9,00/17,00 8,00 /20,00

Extragere de dren post operatorie, zile

Media £+ m 144,13 £ 9,30 86,54+ 2,15 46,77 + 2,98

Limitele Min — Max 90,00/ 180,00 30,00 /180,00 3,00/ 180,00

Prezenta complicatiilor postoperatorii imediate, abs. (%)

Prezent 11 (73,3%) 38 (37,0%) 20 (23,3%)

Absent 4 (26,7%) 64 (62,7%) 66 (76,7%)

Timpul decurs de la operatie reconstructiva pana la complicatii, luni

Media = m 12,50 +£2,50 13,27+0,73 13,64 + 0,69

Limitele Min — Max 10,00/ 15,00 10,00/ 20,00 9,00/17,00

Complicatiile postoperatorii imediate au fost inregistrate in 69 (34,0 + 3,32%) de cazuri
(Tabelul 5.14.). Complicatia postoperatorie cea mai dificila a fost abcesul postoperator subhepatic,
sesizat la 1 (0,5 + 0,49%) pacienti. Situatia a fost rezolvata prin drenaj percutan ECO-ghidat, fara
necesitatea de a interveni clasic. Cea mai mare frecventa a avut bilioragia tranzitorie in primele 72 de
ore postoperator, apreciata la 24 (11,8 £ 2,26%) de pacienti, care nu au necesitat interventii
adaugatoare, fiind clarificata odata cu restabilirea pasajului intestinal postoperator. Supurarea de
plagd a fost Inregistrata la 15 (7,4 = 1,84%) bolnavi si a fost rezolvata conservativ prin asanare si
pansamentele aseptice. Complicatii postoperatorii alarmate au fost dehiscentele partiale de
anastomoza, stabilite la 12 (5,9+1,65%) pacienti. Aceste cazuri s-au solutionat conservativ, datorita

unei drendri intraoperatorii cu un sistem de drenaj atdt posterior, cat si anterior de anastomoza in
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ansamblu cu drenajul transanastomotic dupa Veolker. Complicatiile hemoragice postoperatorii au
fost intalnite 1n varianta de hematom de plaga la 9 (4,4 £+ 1,44%) bolnavi, rezolvate prin asanare la
pansamente largite cu potentare anesteziologica.

Tabelul 5.14. Complicatiile postoperatorii in perioada precoce, abs. (%)

nr. Curiprtayl .. n P+ ES, % 95% IC z- statistic nlve!ul de.
postoperatorii semnificatie
1. | Abces hepatic — Bilioragie 1 0,5+ 0,49 0,01-2,73 2,868 p=0,0041
2. | Bilioragie pe dren de 24 | 118226 | 7.71-17,05 74,888 p<0,0001
siguranta
3. | Colangita 1 0,5+0,49 0,01-2,73 2,868 p= 0,0041
% | Dehiscenta pariala 12 | 59+£165 | 3,08-10,08 37,284 0<0,0001
€ anastomoza
5. | Hematom al 3 9 | 44+144 2,02-8,21 27,724 p<0,0001
plagii postoperatorii
6. | Pneumonie 7 3,4+1,27 1,37-6,91 21,351 p<0,0001
7. | Supuratia plagii 15 | 744184 | 420-11,01 46,845 p<0,0001
postoperatorii
8. | Sub-total cazuri de
complicatii in perioada 69 | 34,0 £3,32 27,51 - 40,96 216,377 p<0,0001
precoce
9. |fard 134 | 66,0332 | 59,04-72,49 420326 | p<0,0001
complicatii
10. | Total 203 | 100,0+ 0,0 - - -

Complicatiile pulmonare postoperatorii au fost inregistrate in 7 (3,4 £ 1,27%) cazuri,
majoritatea fiind pneumonii sau bronhopneumonii datorate intubatiei prelungite. Consecintele
infectiei biliare grave suportate au fost marcate sub episoade de colangita la 1(0,5 + 0,49%) pacient.
Clinica solutionatd prin terapie antibacteriald tintitd si tratament infuzional si hepatoprotector.
Corelarea statistica a statutului clinic, indicilor biochimici, nivelului de stricturd cu morbiditatile
postoperatorii a aratat ca acestea au influentat aparitia complicatiilor. Toate cazurile de complicatii
postoperatorii au fost solutionate conservativ si nu au necesitat interventii chirurgicale repetate.
Mortalitatea postoperatorie la etapa operatiilor reconstructive nu a fost inregistrata, gratie pregatirii
preoperatorii, a decompresiunii adecvate a arborelui biliar si a terapiei intensive efectuate atat
preoperator, cat si postoperator cu corectia antibacteriald, hepatoprotectoare si volemica.

Rezultatele acestui studiu demonstreaza importanta de a include riscul preoperator si
complexitatea chirurgicald intraoperatorie fata de complicatiile postoperatorii imediate si la distanta
pentru evaluarea tacticii chirurgicale. Estimarea rezultatelor postoperatorii in complex cu variantele
tehnice realizate intraoperator si cu indicatorii clinici preoperatorii sunt de facto eficacitatea
tratamentului chirurgical realizat. In acest scop s-a recurs la analiza rezultatelor la distanta in complex

cu datele preoperatorii si cele colectate nemijlocit intraoperator.
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S-au evaluat ambele metode de realizare a HJA incluse 1n studiu, in aspectul complicatiilor
imediate. S-a stabilit ca rata complicatiilor imediate pentru metoda cu suturi ordinare a fost de 36,1 +
3,86% (p>0,05) din cazuri si pentru metoda cu surjet incontinuu - de 27,1+6,42% din cazuri (p>0,05).
Din experienta acumulatd si in baza datelor primite se poate explica micsorarea frecventei
complicatiilor prin faptul ca tehnica noua permite un ermetism mult mai bun, admite o asociere
practic ideald a mucoaselor anastomozate si micsorarea traumatismului local asupra tesuturilor in
momentul formarii HJA. Aceste momente sunt clare din datele acumulate despre urmatoarele
complicatii: abces - 0,6 = 0,62% la 0,0 £ 0,00%; bilioragie pe drenaj - 14,2 + 2,80% la 4,2 + 2,89%,
cu gradul de veridicitate la toti fiind >0,05. Analiza celorlalti indicatori releva o prevalenta identica
pentru ambele metode: dehiscenta partiala - 5,8 = 1,88% si 6,2 + 3,48%; pneumonie - 3,2 + 1,41% la
4,2 +2,89%; supuratia plagii postoperatorie - 7,1 £+ 2,06% si 8,3 + 3,98% cu gradul de veridicitate la
toti fiind >0,05 (Tabelul 5.15.).

Tabelul 5.15. Complicatiile postoperatorii in perioada precoce in functie de metoda de
operatie, abs. (%)

Metoda Metoda
nr Complicatii Cu suturi cu surjet Chi- | nivelul de
" | postoperatorii ordinare incontinuu 95% IC patrat | semnificatie
n P+ ES;, %| n P,+ ES;, %
1. | Abces hepatic - 1 |06+059| 0 0,0 6,83-349 | 0,288 | p=0,55916
Bilioragie
2. |Bilioragiepedrende| ) |1/5. 980 2 | 42+289 | -086-17.05 |3.495 | p=0,0616
siguranta
3. |Colangita 0 0,0 1 | 21+207 | -0,87-10,93 | 3,255 | p=0,0712
4. . < . 1<
Dehiscenta partiald | g |\ 55, g3 | 3 | 24348 | -594-11,31 | 0,011 | p=09183
de anastomoza
5. o
Hematomul plagii | g | 55, 113 1 | 214207 | -608-812 |0821 | p=03648
postoperatorie
Pneumonie 5 |32+141 2 4,2+2.89 -4,09 -10,99 | 0,110 | p=0,7403
Supuratia plagii post | 14 | 74,906 | 4 | 83+398 | -601-12,83 |0,077 | p=07817
operatorie
8. [Sub-total cazuri de
complicatii in 56 |36,1+3,86| 13 | 27,1+642 | -6,64-2211 |1,317 | p=0,2511
perioada precoce
9. |fara _
o 99 [63,9+3,86| 35 | 729+642 | 6642211 |1,317 | p=0,2511
complicatii
10. Total 155 | 1000 | 48 100,0 - - -

Este imbucurator faptul ca incidenta complicatiilor imediate pentru lotul metodei cu surjet

incontinuu 27,1 £ 6,42% este net superioara celei traditionale de 36,1 = 3,86%.
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S-a cercetat si ipoteza, care afirmd ca rata complicatiilor este progresiv mai mare pentru
BiHJA. Multi autori sustin cad numarul mare al anastomozelor efectuate in acelasi moment doar
majoreaza posibilitatea complicatiilor [237, 238, 269]. Datele acumulate de noi au permis sa
demonstram acest punct de vedere. Raportul complicatiilor in caz de HJA fata de BiHJA este de 30,9
+ 3,37% la 73,3 £11,82%, moment ce demonstreaza inca o datd complexitatea tehnicii formarii
BiHJA (Tabelul 5.16.).

Analiza datelor ce relateazd nemijlocit tipul complicatiilor prezintd faptul cd majoritatea
complicatiilor dupa BiHJA au fost din rangul celor mici si anume din contul bilioragiei pe dren de
siguranta - 40,0 + 13,09%. Acest tip de complicatie a fost la direct motivat de dificultétile tehnice,
obiective intdlnite la formarea BiHJA.

Tabelul 5.16. Complicatiile postoperatorii in perioada precoce in functie
de numarul de cii biliare anastomozate, abs. (%)

Complicatii 1 lumen CBP 2> lumene CBP Chi- | nivelul de
nr. .. 9 . .
postoperatorii 95% IC pdtrat | semnificatie
n P.+ ESi, % n P,+ ES,, %
1. Abces hepatic - 1 |05+049| 0 0,0 -19,89-2,89 | 0,075 | p < 0,7842
Bilioragie
2. ?"".”ag'e pedren | 48 | 96115 | 6 | 40,0413.09 | 9,60-54,89 | 1223 | p <0,0005
€ siguranta
3. | Colangita 1 |05+049| 0 0,0 -19,89 - 2,89 | 0,075 | p < 0,7842
4. | Dehiscenta partiala
de anastomozi 11 | 59+1,72 | 1 6,746,68 | -6,21—24,10 | 0,016 | p = 0,9000
5. .
Hematomul plagii 7 | 37+137 | 2 | 13,3+9,08 | -0,690 34,22 | 3,022 | p = 0,0821
postoperatorie
6. | Pneumonie 6 | 32+128 | 1 6,746,68 | -3,08—26,72 | 0,507 | p = 0,4764
7. | Supuratia plagii post
operatorie 14 | 74419 | 1 6,746,68 | -22,65-7,91 | 0,010 | p = 0,9205
8. Sub-total cazuri de
complicatii in 58 |30,943,37 | 11 | 73,3+11,82 | 16,18 -59,34 | 11,07 | p = 0,0009
perioada precoce
S fard 130 |63,143,52 | 4 | 26,7+11,82 | 10,14 -53,49 | 7,658 | p = 0,0057
complicatii
10. | Total 188 | 100,0 15 100,0 - - -

Pentru a unifica abordarea subiectului complicatiilor postoperatorii imediate s-a utilizat
clasificarea Clavien-Dindo. Ultima, din punctul nostru de vedere, permite 0 mai buna evaluare a
gradului de impact clinic si 0 mai buna raportare a detaliilor clinice. Analiza datelor releva o prevalare
a complicatiilor de Gradul I - de 16,3+2,59%, urmate de cele de Gradul 11 - 11,3+2,22% si de cele de
Gradul 11 - 6,4+1,72% (toate au fost de Gradul I11-a) (Tabelul 5.17.). Indirect aceasta este o apreciere
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a gradului de invazivitate al interventiilor reconstructive, analizate in acest studiu. Lipsa integrala a

complicatiilor, ce necesitd reinterventii sau ce duc la decese este o notd bunid pentru solutiile

chirurgicale aplicate in studiu.

Toti pacientii cu complicatii imediate postoperatorii, stratificati dupa clasificarea lui Clavien-

Dindo, au fost analizati in comparatie si cu metoda tehnica folosita. Aceasta permite obiectivizarea

gradului complicatiilor in legdtura directa cu tehnica folosita.

Tabelul 5.17. Complicatiile postoperatorii dupa Dindo - Clavien, abs. (%)

nr. Diagnosticul n P+ES, % 95% IC stafi-stic Szr";/sll.jglize
1. | Grl 33 16,3+2,59 11,50 pana la 22,11 | 103,57 p <0,0001
2. | Grll 23 11,3+2,22 7,29 pana la 16,48 71,70 p <0,0001
3. | Grll 13 6,4+1,72 3,45 pani la 10,70 40,47 p <0,0001
4, Gr vV 0 0 - - -

5. GrV 0 0 - R -

6. | Sub-total 69 34,0+£3,32 27,51 pani 1a 40,96 | 216,38 p <0,0001
7. | fara complicatii 134 66,0+£3,32 59,04 pani la 72,49 | 420.33 p <0,0001
8. | Total 203 100 - - -

HIJA traditionald a marcat complicatii in descrestere de la Gradul I in 19,4+3,17% , la Gradul

IT'in 10,3+£2,44% si de Gradul III in 6,5+1,98% cazuri. Pentru metoda cu surjet Incontinuu Observam

o predominare a complicatiilor de Gradul II -14,6+5,09% si o ratd egald de 6,2+3,48% pentru Gradul

I si III. In general raportul complicatiilor fiind de 36,1+3,86% al metodei traditionale fata de

27,1£6,42% pentru metoda cu surjet incontinuu (Tabelul 5.18.).

Tabelul 5.18. Complicatiile postoperatorii dupa Clavien-Dindo
in functie de metoda de operatie, abs. (%)

. , . . surjet . .
nr (ét:g;azOClawen- suturi ordinare inconiinuu 95% IC pg?r;t s::};/;ll;;::gze
n Pi£ES;,% | n P.+ ES,, % ’
1 grl 30 19,443,17 3 6,2+3,48 1,31-21,24 4,663 p =0,0308
2. grll 16 10,3+2,44 I 14,6+5,09 -5,05- 17,47 0,672 p=0,4124
3. gr Il 10 6,5+1,98 3 6,2+3,48 -10,67 - 6,77 0,005 p=0,9411
4. | gr v 0 0 0 0 - - -
5. | grVv 0 0 0 0 - - -
6. | sub-total 56 36,1+3,86 | 13 | 27,1+6,42 -6,64 - 22,10 1,317 p =0,2511
7 irriplicagii 99 63,9+£3,86 | 35 | 72,9+6,42 -6,64 - 22,10 1,317 p=0,2511
8. | Total 155 100,0 48 100,0 - - -

Astfel, se poate afirma cd multitudinea de factori pot influenta incidenta complicatiilor

imediate dupa interventii reconstructive. Este certd necesitatea unei analize multifactoriale pentru a
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identifica interdependenta predicatorilor a acestor factori in formarea complicatiilor. Cu toate acestea
poate afirma convenabilitatea pentru chirurg in formarea unei reconstructii joase (Bismuth tip I- sau
II) in comparatie cu o reconstructie inalta, unde e necesard o munca suplimentara, riscuri majore si
prezenta complicatiilor postoperatorii.

Toti pacientii au fost supravegheati in conditii de ambulatoriu timp de 3 luni de la interventia
initiala si apoi o data la fiecare 6 luni. Au fost monitorizate simptomele clinice: pierderea sau cresterea
in greutate, intoleranta la alimente, ictericitatea tegumentara, episoade de colica biliard sau acutizari
de angiocolitd. Toti pacientii la fiecare vizitd de supraveghere au fost examinati clinic prin testele
functionale hepatice, examenul cu ultrasunet, iar la necesitate prin colangio-RMN pentru a atinge o
evaluare obiectiva a HJA. Pentru a atinge dezideratul postoperator de eficienta clinico-functionala a
tratamentului chirurgical al stricturilor biliare benigne, sunt indispensabile doua elemente: primul va
include un program diagnostico-curativ al stricturilor biliare benigne; al doilea va prezenta evaluarea

la distanta atat a bilantului clinic, cat si cel al calitatii vietii.

5.5. Sinteza capitolului 5

o Optiunea cea mai acceptabild pentru tratamentul chirurgical al stricturilor biliare benigne este
o operatie reconstructiva in volumul de hepaticojejunoanastomoza, cu drenarea gurii de anastomoza
dupa procedeul Veolker. Drenarea obligatorie a gurii de anastomoza este aplicata in cazul formarii
anastomozei cu un bont biliar de diametru de pana la 1-1,5cm. Cand diametrul bontului biliar este de
peste 1,5 cm drenarea HJA nu este necesara.

o Tactica chirurgicald este individuald pentru fiecare caz in particular. Tehnica chirurgicala
aplicatd trebuie sa respecte cateva principii de baza in formarea HJA. Orice reconstructie de cale
biliard a indeplinit urmatoarele cerinte: a) excizia tesutului fibros din calea biliard proximald; b)
realizarea unei anastomoze largi; c) prezenta unei mucoase intacte, fara procese inflamatorii la toate
360° ale liniei de anastomozi; d) o buni vascularizare pe linia de suturi; e) lipsa tensiunii la linia de
anastomoza.

o Bontul biliar este un factor important pentru o reconstructie de succes. Dimensiunea bontului
(lungimea si diametrul), starea peretelui biliar (grosimea), factorul inflamator local (inflamatie acuta
sau un proces inflamator solutionat) sunt niste criterii importante pentru functionalitatea anastomozei.
. O gurd de anastomoza fiabila trebuie sa fie mai mare de 15 mm, moment ce asigurd o buna
functionare a HJA la distanta. Acest deziderat motiveaza tactica de preparare a canalelor hepatice in

cazul stricturilor inalte cu realizarea inciziilor longitudinale de tip ,,bumerang” pentru stricturile de
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tip III si a celor longitudinale anterioare pe ambele canale pentru cele de tip IV, dupd o eventuala
pregétire a canalelor biliare.

o Studiul comparativ al tehnicii HJA a evidentiat siguranta si eficacitatea metodei elaborate, ce
are drept baza surjet incontinuu. Metoda reduce semnificativ trauma operatorie, este mai oportuna
pentru tesuturile vizate in reconstructie, asigurd o etanseitate mai bund a HJA si asigurd o
functionalitate de durata.

o Tratamentul chirurgical al stricturilor biliare postoperatorii este in raport direct cu nivelul
SBB. Pentru stricturile Bismuth de tip I este optima coledocojejunostomia termino-laterald cu ansa
izolatd in Y a la Roux. Pentru cele de tip II solutia consta in coledocojejunostomie pe ansa izolata in
Y ala Roux, iar in situatiile in care este o extindere destul de importanta a stricturii in sus, se recurge
la hepaticojejunostomie pe ansa izolatd in Y a la Roux. La pacientii cu stenoze de tip Il se recurge
la hepaticojejunostomie termino-laterala pe ansa izolatd in Y a la Roux cu o protejare
transanastomotica separata a ductului hepatic drept si stdng. Pentru stricturile de tip IV este preferata
aplicarea bihepaticojejunostomiei pe ansa izolatd Roux si drenarea obligatorie transanastomotica a
ambelor canale hepatice.

. Evolutia postoperatorie a fost favorabild, durata spitalizarii in mediu a constituit 11,97+0,16
zile. Mortalitatea postoperatorie la etapa operatiilor reconstructive a fost ,,zero” cazuri. Complicatiile
imediate postoperatorii dupd operatiile chirurgicale de reconstructiec au fost inregistrate in 69

(34,05,70%) de cazuri.
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6. ANALIZA EFICIENTEI CLINICO-FUNCTIONALE A TRATAMENTULUI
RECONSTRUCTIV LA DISTANTA SI A CALITATII VIETII PACIENTILOR
POSTOPERATOR

Necesitatea evaluarii nivelului de recuperare functionala a pacientilor, care au fost supusi
operatiei reconstructive pentru strictura biliard benigna, este motivatd din cauza aplicarii principiilor
,,noi” 1n tehnica si tactica chirurgicala. Evaluarea postoperatorie a acestor pacienti prezinta argumente
solide pentru implementarea larga a parametrilor si instrumentelor pentru supraveghere, care definesc
eficienta conduitei chirurgicale egala cu calitatea vietii la distanta.

6.1. Evaluarea clinico-functionali a rezultatelor interventiilor chirurgicale
reconstructive

Analiza timpului decurs pana la aparitia complicatiilor la distanta in dependenta de tehnica
chirurgicala aplicata a permis elucidarea urmatorului raport: ChJA -13,64 + 0,69 luni, HJA -13,27 +
0,73 luni, BiHJA -12,50 = 2,5 luni. In esantionul nostru de cercetare observam un fenomen obiectiv
ca cu cat strictura a fost mai inaltd, cu atat mai repede au aparut complicatiile la distanta. Acest
moment este explicat in primul rand cu starea bontului biliar la momentul reconstructiei, diametrul
CBP si particularitdtile peretilor biliari la anastomozare, eficienta drendrii arborelui biliar, persistenta
angiocolitei, dehiscentele de anastomoze. Recurgem la studierea fiecaruia din ei pentru a obiectiviza
impactul lor in particular si tipul complicatiei dezvoltate la distanta, iar analiza detailatd va permite
de a evita complicatiile pe viitor.

Evaluarea clinico-functionala a rezultatelor la distanta ne-a permis cumularea datelor. Analiza
lor a fost realizati in baza clasificarii propusi de profesorul John Terblanche (1990). in cercetare data
am aplicat pentru prima dati clasificarea clinico-functionald In baza ei am putut sistematiza
rezultatele obtinute:

» gradul I: absenta simptome biliare;

» gradul II: simptome tranzitorii, in prezent nici un simptom;

« gradul III: simptome clare care necesita terapie medicala;

» gradul IV: stricturd recurenta care necesita corectie sau deces corelat [205].
Gradul I si II au avut rezultate la tratament reconstructiv a cailor biliare ,,excelente” si ,,bune”, gradul
Il - ,,rezonabile”, si gradul IV ,,slabe”.
Aceasta sistematizare a pacientilor in functie de prezenta suferintei biliare s-a adeverit a fi foarte utila
pentru evaluarea calitdtii clinico - functionale la pacientii cu reconstructii biliare si constituie o scara
de referintd bine adaptatd. Calitatea vietii legata de sandtate este deci reprezentarea mentald sau

perceptia pacientului de a trdi si a percepe boala sa sau simptomele sale ca un handicap. Aceasta
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apreciere apeleaza la date obiective si subiective ce tin cont de dimensiunile clinico-somatice, fizice,
psihice si sociale, care este pentru noi subiect de cercetare.

Perioada medie de supraveghere la distanta a fost de 29,89+0,48 de luni in lotul nostru de studii,
cu amplitudinea de interval de la 2 pana la 68 de luni. Rezultate excelente sau bune s-au obtinut la
62(64%) de pacienti, in timp ce cei 35(36%) de pacienti ramasi au prezentat doar rezultate rezonabile
sau chiar slabe. De facto, aceste rezultate corespund cu datele prezentate de publicatiile la tema in
diferite centre specializate in chirurgia reconstructiva hepatobiliara. Pentru evaluarea calitatii vietii
in etapa postoperatorie la distantd cu o periodicitate de 3 luni si apoi, respectiv, la fiecare 6 luni
postoperatoriu s-a utilizat scorul de apreciere reprezentat de J. Terblanche si un algoritm clinic de
investigatie adaptat in clinicd. Mentiondm cele patru grupe fundamentale pentru scala de evaluare.
Toate rezultatele au fost masurate cu ajutorul unei baze de date numerice. In cadrul acestei evaluari,
am remarcat ca evolutiile cele mai bune din punct de vedere al indicatorilor cercetati au fost stabiliti
pentru gradul I si apreciate 34(35,1%) de cazuri. Acesti pacienti au manifestat o insanatosire durabila
si o lipsa de acuze din partea sistemului hepatobiliar, cu o reincadrare integrala in activitatea sociala.
gradul II a cumulat rezultate satisfacatoare, constatate in 28(28,9%) de cazuri. Toti bolnavii au fost
intr-o stare de sanatate foarte buna, doar ca episodic au prezentat semne clinice pentru o hepato-
biliopatie cronica. Ultimele nu au avut niciun impact serios. Starile acestea erau corijate prin
dietoterapie, hepatoprotectoare, pe care le primeau sub forma de cure de tratament la ambulatoriu.
Gradul III a reprezentat pacientii ce au prezentat acuze la momentul examenului cu teste de dereglare
ale functiei hepatobiliare si a inclus 12(12,4%) pacienti. Toti au necesitat spitalizari episodice in
stationar chirurgical cu realizarea unor tratamente infuzionale, hepatoprotectoare sub un control
multidisciplinar, ce includea chirurgul hepatobiliar, hepatologul, gastroenterologul, endoscopistul.
Realizarea tratamentelor permitea 0 compensare a stérii de sanatate si evitarea progresarii suferintei
hepatobiliare. Un impact nefericit a fost ca marea majoritatea din ei si-au schimbat profilul si regimul
activitatii sociale. Gradul IV a reprezentat pacientii cu recidiva de strictura de cale biliara si dereglarea
esentiala a functiei hepatobiliare pe un fundal de angiocolitd de reflux sau hepatitd colestatica severa
(Anexa 17). Aceste situatii le-am sesizat la 23(23,7%) de pacienti. Analiza comparativd a ambelor
metode de tehnica chirurgicala in raport rezultatele dupa scorul Terblanche constata un bilant bine
conturat al eficientei clinice postoperatorii pentru anastomozele efectuate cu surjet continuu fata de
tehnica clasica. Raportul rezultatelor nefavorabile au fost de 17(34,7%) de pacienti, tratati prin
abordarea clasica, fatd de 6(12,5%) de pacienti, tratati prin abordarea inovativa, cu validitatea
statistica reprezentativa (95% 1C-5,2473 — 37,6915; p = 0,0106). Observam 1in lantul succesiv de

rezultate obtinute o predominare evidenta a rezultatelor foarte bune si bune pentru ambele tehnici, ce
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ne reconfirma durabilitatea lor in solutionarea stricturilor biliare benigne si asigurarea rezultatelor
durabile la distanta.

Evaluarea prin studiu comparativ al metodelor tehnice de formare a HJA a permis constatarea
sumara a urmatorului raport al gradelor eficientei clinice dupa reconstructiile biliodigestive, prezentat
mai jos in Tabelul 6.1.

Tabelul 6.1. Raportul rezultatelor postoperatorii in baza scorului Terblanche si a
tehnicilor chirurgicale aplicate

HJA HJA sujet Ambele
Scorul | syturi ordinare |  incontinuu Nivelul de
Terblanche 95% IC . .
%, (n) %, (n) semnificatie %, (n)
or. | 8,2(4) 62,5(30) 36,3652-67,5477 | p < 0,0001 35,1(34)
gr. 1l 36,7(18) 20,8(10) 2,1474-32,5933 | p=0,0855 28,9(28)
gr. i 20,4(10) 4,2(2) 2,9286 - 29,7717 | p=0,0160 12,4(12)
gr. IV 34,7(17) 12,5(6) 5,473 - 37,6915 | p=0,0106 23,7(23)
Total 100 (49) 100 (48) } } 100(97)

Asadar, s-a constat, ca gr. I un raport a HJA suturi ordinare de 8,2% fata 62,5% (95% IC:
36,3652-67,5477) de HJA surjet incontinuu, la total de 35,1% din cazuri. In urmare, gr. II un raport
a HJA suturi ordinare de 36,7% fata de 20,8% (95% IC: 2,1474-32,5933) HJA surjet incontinuu. Gr.
Il un raport a HJA suturi ordinare de 20,4% fata de 4,2% (95% IC: 2,9286-29,7717) HJA surjet
incontinuu. Gr. IV - HJA suturi ordinare de 34,7% fata de 12,5% HJA surjet incontinuu (95% IC:
5,2473-37,6915). Aceste date ne demonstreaza eficientd tehnicilor chirurgicale aplicate si
implementate in acest studiu. Rezultatele date sunt confirmate cu semnificatie statistica.

Grupul cel mai dificil din aspectul medico-chirurgical, social a fost cel al pacientilor ce au
prezentat rezultate atestate pentru Gr.l1V. Toti au necesitat o abordare complexa si strict individuala.

Tabelul 6.2. Complicatiile la distanta in urma etapei de reconstructie
in grupul Terblanche gr. 1V, (n - 23)

Complicatii: n | PES% | oo | Nvelde 95% IC
Angiocolitd cronica 6 |26,1£936 |55,885 | p<0,0001 | 10,24% pana la 48,42%
Hepatita colestatica 3 | 13,067,17 | 27,782 | p<0,0001 | 2,76% péni la 33,54%
Strictura hepatico- 19 | 56,5:10,56 | 22510 | n<0,0001 | 34,47% pani 1 76,79%
jejunoanastomoza 2

curteturd FIA ¢ caleulde |3 11301717 | 27,782 | p<0,0001 | 2,76% pana la 33,54%
Stricturd HJA si 1 |44+437 |9332 |p<0,0001 | 0,12% pani la 22,03%
pseudoaneurizma
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Evaluare sumara a complicatiilor din grupul pacientilor cu Gr.lV au constata urmatorul raport:
angiocolita cronica in 26,1+9,36% cazuri cu un 95% IC: 10,24 - 48,42%; hepatita cronica de geneza
colestatica in 13,0+7,17% cazuri cu un 95% IC: 2,76 - 33,54%; stricturi a HJA, dintre care stricturi
solitare de HJA 56,5£10,56% cu un 95% IC: 34,47 - 76,79%, strictura HJA si calcul de fir
13,0£7,17% cazuri cu un 95% IC: 2,76 - 33,54%, stricturda HJA si pseudoaneurizma 4,4+4,37% cazuri
cu un 95% IC: 0,12 - 22,03%. Rezultatele date sunt confirmate cu semnificatie statistica. Conform
datelor obtinute in studiu, utilizarea HJA cu surjet incontinuu reprezinta o tehnica de perspectiva.

In toate 23(23,7%) de cazuri (Gradul 1V) au fost constatate stricturi ale
noanastomozei cu elemente

Lo

hepaticojejunoanastomozei si ca rezultat am efectuat plastia hepaticojeju
de tip Heineke-Mikulicz (Figura 6.2., Anexa 16). .

Interventia a avut drept scop lichidarea stricturii si
refacerea anastomozei in limitele testurilor sdnatoase,
prezente pe linia de anastomoza. Toate cazurile au
reprezentat intraoperator un proces fibroplastic la nivel
de hepatojejunoanastomoza, iar insusi ductul biliar nu
era implicat nemijlocit in proces, prezentind tesut
normal din aspect macroscopic local. Acest moment a
fost decisiv in omiterea necesitatii de a reface integral

anastomoza si de a realiza doar o plastie a gurii de

Figura 6.1. Revizia HJA cu lichidarea

. . stricturii anastomozei
PDS 5/0-6/0, amplasata intr-un singur plan si cu (secventd intraoperatorie)

anastomoza, folosind numai sutura atraumatica de tipul

drenare separata a ambelor canale hepatice. Drenurile
S-au mentinut pand la 6 luni, avand un rol decompresiv pentru stabilizarea inflamatiei, lichidarea
angiocolitei, pastrarea unei guri de anastomoza largi si functionale la distanta.

6.2. Analiza comparativi a rezultatelor clinice la distantd a pacientilor cu stricturi
biliare benigne

Pentru a compara diversii factori de risc in evolutia complicatiilor la distantd am grupat
rezultatele primite pe baza scorului Terblanche. Am reliefat faptul ca rezultatele din lotul de studiu
cu gradul I si II au fost excelente clinic si principial nu necesitau o evaluare adaugatoare sau
tratamente medicale. Acest fapt ne-a confirmat necesitatea si utilitatea de a le uni impreuna intr-un
lot de cercetare - Lotul I, unde pacientii nu au avut la distantd probleme clinice sau ingrijiri medicale.
Iar faptul ca toti pacientii din grupul III si IV de rezultate au necesitat investigatii si tratamente

suplimentare, fiind in permanenta sub vizorul medicilor, ne-a motivat sa unim aceste grupe intr-un
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lot separat de cercetare sub genericul de lot comun Lotul Il, adresat rezultatelor slabe in reconstructiile
biliare.

In contextul cercetarii am recurs la un standard de evaluare a acestor pacienti. in el obligatoriu
am inclus dupa examenul clinic, testarea biochimica a principalilor indici (Transaminazele, Fosfataza
Alcalina, Protrombina, Ureea, Bilirubina, etc.), screeningul sonografic al anastomozei biliare dupa
protocolul Clinicii Chirurgie nr. 2, si CRMN la indicatii bine determinate (Anexal9, Tabelele 6.3.,
6.4.,6.5.).

Tabelul 6.3.Tabloul clinic la pacientii cu stricturi biliare benigne

in functie de scorului Terblanche (gr. I/ I si gr. 11/ IV)

Terblanche Terblanche

gr. I-11 gr. l1-1v 95% |C Nivelul de
semnificatie

nr | Semne clinice P1£+ES1, % P>+ES>, %
1. | colica biliara 26,3+5,59 68,3+7,86 | 21,4908% -57,9551% | p = 0,0001
2. | icter 11,7+4,08 87,845,583 | 58,1519% -85,3828% | p < 0,0001
3. | angiocolita 12,1+4,14 92,7+4,39 | 63,6184% -88,3772% | p < 0,0001
4. | prurit cutanat 0 56,1+8,38 | 38,8609% - 1,1152% | p < 0,0001
5. | hepatomegalia 10,4+3,87 31,747.86 | 4,9275% - 38,7182% | p = 0,0092
6. | fatigabilitate 17,2+4,79 78,3+6,96 | 41,5037% -73,9157% | p < 0,0001

Pentru pacientii din gr. III-IV au prevalat semnele de colestaza cronicd, suferintd hepatica legata
de angicolita, ce au fost intr-o legatura directd cu gradul de stricturda HJA celor din gr. IV sau a
angiocolitei de reflux pentru pacientii gr. III. Manifestarea acestor semne clinice a fost un indicator
obiectiv pentru spitalizare in clinica cu o ampla evaluarea clinica conform protocolului implementat
in clinicd in contextul cercetarii date.

Parametrii biochimicii pentru ambele grupe au fost urmatoarele: a) Bilirubina generala -
117,21£15,21 umol/L, (norma <20,5umol/L), (95% IC: 109,92-124,50; p<0,0001); b) Bilirubina
directd - 91,29+13,68 umol/L, (norma <20,5 umol/L), (95% IC: 84,73-97,85; p<0,0001); c)
Protrombina - 66,67+1,84%, (norma 93-104%), (95% IC: 65,78 — 67,55; p<0,0001); d) Fosfataza
alcalina - 255,21+44,37nmol/l, (norma < 120UI/L), (95% IC: 233,94-276,48; p<0,0001); ) GGTP -
174,22+27,92 UI/L, (norma 10,4-33,8 UI/L), (95% IC: 160,83-187,61; p<0,0001); f) Ureia -
6,98+0,56 mmol/L (norma 2,5-8,3mcmol/l), (95% IC: 6,71-7,25; p<0,0001); g) Creatinina -
86,21+4,96 mmol/L, (norma 44-88 mcmol/l), (95% IC: 83,83-88,59; p<0,0001); h) ASAT -
131,56+13,4 SU/L, (norma <50), (95% IC: 125,11-138,01; p<0,0001); i) ALAT - 194,80+24,07 U/L,
(norma <50), (95% IC: 183,26-206,34; p<0,0001).
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Am evaluat rezultatele biochimice pentru ambele tehnice de formare a HJA. Analiza
rezultatele analizelor de laborator (Bilirubina generala, Bilirubina directd, Protrombina, Fosfataza
alcalina, GGTP, Ureea, Creatinina, AST, ALT) a aratat ca la etapa ,,complicatii la distantd” pacientii
au avut rezultate de laborator marite, ce ne-au indicat un proces patologic de colestaza si angiocolita,
momente legate de faptul nefunctionalititii HJA cu dezvoltarea hepatopatiei colestatice, icter
mecanic, angiocolita (Tabelul 6.4.).

Tabelul 6.4. Rezultatele analizelor de laborator ale pacientilor cu complicatii
la distanta si cu scorul Teblanche gr. IV

HJA HJA
Parametrii suturi ordinare | surjet incontinuu
biochimice X,=ES X~ES 95% IC Nivelul de
semnificatie
Bilirubina generala A x
' -2,8421 pana la _
umol/L 125,86+28,14 108,55+14,01 37.4621 p=0,0914
Bilirubina directa, .
umol/L 100,08+25,71 81,60+11,16 | 52019 pandla |5 _ 5 q5q,
0,2596
— —
Protrombina, % 64.8341,92 68.5043.13 1,1126 pana la 0 = 0,0054
6,2274
Fosfataza alcalina
’ -167,3229 pana la _
nmol/l 308,43+85,05 201,99+17,17 455571 p = 0,0008
SSI_T P, 223,32+47,03 125,12+15,96 :ég3é(7)§§3 panala | 0001
Ureea, mmol/L 6,87+1,03 7,100,58 -0,5969 to 1,0569 | p = 0,5821
Creatinina, mmol/L 87.3348.22 85.0846.33 -9,5042 pana la 0 = 0,5395
5,0042
ASAT
' -11,7917 pana la _
U/L 127,67+£13,96 135,45+24,39 27,3517 p =0,4320
ALAT, U/L -21,5756 pana la _
188,07+25,51 201,53+43,35 48,4956 p =0,4475

Studiul comparativ a aratat ca in subgrupul de HJA formate prin suturi ordinare sunt cazuri
mult mai grave comparativ cu subgrupul HJA prin surjet incontinuu. Moment lamurit de factori strict
dependenti de pacienti, adresabilitatea lor In timp util si de gradul de stricturd a HJA. Am tratat
rezultatele biochimice ca markeri indirecti a gradului de strictura, iar insuficienta hepatica dezvoltata
ca un pronostic serios pentru evolutia pacientilor. Examenul nemijlocit intraoperatoriu la corectie si
la examenul patomorfologic postoperatoriu s-au demonstrat stricturi de HJA mult mai prelungite cu
un proces fibroplastic local mult mai exprimat pentru anastomozele formate prin suturi ordinare fata

de cele prin surjet incontinuu. Momentul lamurit prin o etanseitate mai bund a suturii in continuu si
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excluderea mai bund a efectului sarurilor biliare la linia de sutura si eventul un halou fibrotic mult
mai mic si mai fin.

Un instrument de screening diagnostic, ce a permis obiectivizarea functionalitatii HJA la
diferite etape de timp a fost sonografia tintita a zonei hepato-bilio-pancreatice cu examinarea
protocolara si standardizata a anastomozei bilio-digestive. Am sumat si evaluat datele primite pentru
pacientii din lotul de studiu (Tabelul 6.5.).

Tabelul.6.5. Rezultatele examenelor sonografic ale pacientilor dupi operatii
reconstructive si in functie de scorul Terblanche

Terblanche Terblanche _
Parametrii gr.Lsill gr. I si IV 95% IC sgll;c\fil;‘:(lzjtie
X1=ES; X+ES;

Diametrul cailor
biliare intrahepatice 0,25 +0,01 0,39+0,01 0,1204 pana la 0,1596 |p <0,0001
(cm)
Grosimea cailor
biliare extrahepatice 0,14 +0,01 0,23+0,01 0,0758 pand la 0,1042 |p < 0,0001
(cm)
Diametrul cailor
biliare extrahepatice 0,59 £0,02 0,82+0,02 0,1734 pana la 0,2866 |p < 0,0001
(cm)
Grosimea peretelui la .

. 0,15 +0,00 0,17+0,01 0,0128 pana la 0,0272 |p < 0,0001
anastomoza (cm)
Grosimea ansei
. . 0,24 £0,01 0,32+0,01 0,0716 pana la 0,0884 |p < 0,0001
intestinale (cm)

Rezultatele examenelor sonografic ale pacientilor dupa operatii reconstructive pentru ambele
grupe au fost urmatoarele: a) Diametrul caile biliare intrahepatice - 0,28+0,01 cm (95% IC: 0,1204 -
0,1596); b) Grosimea cailor biliare extrahepatice — 0,15+0,001 cm (95% IC: 0,0758 pana la 0,1042);
c) Diametrul cailor biliare extrahepatice - 0,63+0,02 cm (95% IC: 0,1734 pana la 0,2866); d)
Grosimea peretelui la anastomoza - 0,16+0,001 cm (95% IC: 0,0128 pana la 0,0272); e) Grosimea
ansei intestinale - 0,254+0,01 cm (95% IC: 0,0716 pana la 0,0884).

Sumarizand experienta proprie, putem conchide ca examenul sonografic, efectuat seriat la
acesti pacienti, S-a atestat ca o metoda de diagnostic informativa si optimala in evaluarea clinica la
distanta. Drept norma sonografica la acesti pacienti este acceptat faptul lipsei semnelor patologice la
momentul investigatiei. Prezenta formarii cicatricei fibroase la nivel de HJA are loc dupa tipul unei
fibroze hepatice. Cdile biliare intrahepatice sunt vizualizate sonografic chiar si in cazurile de lipsa a

dilatarii lor. Ecogenitatea peretilor biliari este cu mult mai mare decat cea a parenchimului hepatic.

175



Cercetarea examenului sonografic in baza loturilor de studii Terblanche gr. I si II si
Terblanche gr. 11 si IV a permis constatare a urmatoarelor caracteristici, prezentate in tabelul de mai
jos. Astfel, diametrul cdilor biliare intrahepatice in Lotul gr. I si II a constituit o medie de 0,25
+0,01cm comparativ cu gr. 11l si IV unde era evident marit si prezent - 0,39+0,01cm. Moment ce
vorbeste despre o colestazd evidentd si o hipertensiune biliard endoluminala la nivel de arborele
intrahepatic pentru gr. I si IV.

Un alt parametru testat a fost diametrul ciilor biliare extrahepatice, supraanastomotic. In
cercetarea noastra in gr. I si Il am constatat o medie de 0,59 +0,02 cm, iar in gr. 11 i IV de 0,82+0,02
cm. Vedem o prevalare a dilatarii arborelui biliar extrahepatic in cazul gr. Il si IV. Situatia lamurita
prin prezenta colestazei supra-anastomotice si a suferintei biliare indelungate.

Un parametru important este grosimea peretelui biliar. Acest indicator este in legatura directa
cu persistenta angiocolitei in arborele biliar. In datele primite de noi pentru gr. I si II inregistram -
0,14 +£0,01cm, iar pentru gr. Il si IV -0,23+0,01cm. Datele primite confirma incad o data prezenta
unui proces inflamator activ in gr. Il si IV de studiu. E de evidentiat ca examenul sonografic va fixa
obligatoriu si prezenta incluziunilor endoluminale, calculilor sau a trombilor fibrinici inflamatorii
endobiliari. Moment important in a atesta indirect gravitatea colestazei si nefunctionalitatea HJA,
prezente la caz.

In norma vizualizam clar HJA, constatam lipsa lichidului perianastomotic si delimitim clar
calea biliara si ansa jejunala. Astfel, grosimea peretelui biliar la nivel de HJA in gr. I si Il si a constituit
in medie 0,15 £0,00cm, iar in gr. 111 si IV 0,17+0,01cm.

In norma grosimea ansei jejunale la nivelul HJA este de la 20 pana la 30 mm, iar continutul
lumenului intestinal este aecogen sau o dispersie de continut ecogen pozitiva. In cercetarea noastra
constatam in gr. I si Il o medie de 0,24 +0,01cm si in gr. 111 si IV de 0,32+0,01cm. Ultimele cifre
confirmad prezenta unui proces inflamator la nivel de anastomoza, ce ne sugereaza indirect suspiciunea
de stenoza. Un alt indiciu este prezenta aerobiliei supraanastomotice, ce ne sugereaza indirect
functionalitatea HJA. Astfel, aerobilia supraanastomotica in gr. I si Il am avut-o in 76,4% din cazuri,
iar in gr. Il si IV doar in 16,7% din cazuri. Acest indicator a fost analizat in complex cu nivelul
peristalticei ansei jejunale la nivel de HJA. Asa in gr. I si Il am avut o peristaltica activa in 87,6% din
cazuri si moderata in 12,4% din cazuri. In gr. lll si IV am constatat doar o peristaltici moderati in
toate cazurile cercetate.

Un parametru ce nu trebuie neglijat este ecogenitatea parenchimului hepatic. Orice proces
inflamator sau colestaza va induce obligator la o crestere a ecogenitatii hepatice. Asa datele primite
din cercetare au constata pentru gr. I si gr. Il: ecogenitate moderata la 79,8% din cazuri, marita la

19,1% din cazuri si hiperechogeni in 1,1% din cazuri. In gr. 11l si IV am inregistrat: ecogenitate
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moderatd 0,0% din cazuri, marita 5,6% de cazuri si hiperechogena in 94,4% din cazuri. Datele vorbesc
de la sine si confirma pe cele apreciate mai sus pentru gr. Il si gr. V.

Analiza datelor de mai sus ne permite s-a demonstram ca examenul sonografic este un
instrument important In atestarea functionalitatii la distantd a HJA, iar Tn asociere cu alte instrumente
ne vor permite acumularea datelor veridice in plan statistic. Combinarea protocolului standard de
examen sonografic cu detalierea sonografica la nivel de HJA (grosimea si diametrul cailor biliare,
ecogenitatea, prezenta incluziunilor endobiliare, etc.) reprezinta un instrument fiabil de evaluare a
HIJA la distanta.

ANAMNEZA DE SUFERINTA BILIARA
(icter, angiocolita, colica biliara)+ teste de laborator pozitive pentru
colestaza si angiocolita

U

SONOGRAFIC
(hipertensiune biliara, dilatarea ciilor biliare intrahepatice,
ingrosarea peretelui biliar, ingrosarea ansei jejunale)

v

CRMN + scintigrafia secventiala

hepatobiliara
Cai biliare dilatate, HJA intacta, tablou de colangita
tablou imagistic de strictura biliara, calcul de reflux fara schimbari
suprananstomotic, colangita de reflux organice
TRATAMENT CHIRURGICAL TRATAMENT
RECONSTRUCTIV REPETAT CONSERVATIV

Figura 6.2. Algoritmul diagnostic al complicatiilor postoperatorii la distanta
In evaluarea postoperatorie la distanti a stricturilor HJA, CRMN este metoda de investigare

de electie, aratand nu numai nivelul de obstructie, gradul de ingustare, dar si prelungirea procesului

de fibroza. Utilizarea CRMN in cercetarea noastrd a permis evaluarea gradului de exprimare a
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hipertensiunii biliare, constatare obiectivd a anatomiei biliare intrahepatice si a canalelor
extrahepatice, natura ingustarii lor, posibilitatea de a evalua o reconstructie tridimensionala a stricturii
HJA. Optam cu certitudine ca CRMN este un standard de aur in diagnosticul stricturilor HJA la
distantd. CRMN utilizat pe scard largad in cercetarea noastra a inregistrat o sensibilitate de 88% si
specificitate de 99% in aprecierea stricturii HJA (Anexal?7).

Ca rezultat, s-a stipulat o schema de diagnostic optional pentru aprecierea a complicatiilor
evolutive la distanta. Gestionarea situatiei complexe, motivate de strictura HJA, necesita un tratament
atent si de expert in chirurgia hepato-biliara. Efectuarea diagnosticului este complicat din cauza
conditiilor de anatomie modificata, aderentelor dense, inflamatiei cronice persistente, hepatopatiei
colestatice. O strictura postoperatorie a HJA este dupa esenta benigna, dar poate avea efecte negative
dacd nu este solutionatd in timp util si va evalua cu formare de coledocholitiaza, colangita,
insuficienta hepatica, urmata de ciroza biliara si deces (Figura 6.2).

Aceasta grupare a simplificat analiza rezultatelor la distanta si ne-a permis o analiza mai buna
a materialului de cercetare. In analiza univariata a factorilor care influenteaza rezultatele pe termen
lung au fost prezente: semnele clinice, conditiile anatomice intraoperatorii, tipurile de lezare si nivelul
stricturilor biliare benigne, tipuri de operatii si complicatii postoperatorii imediate si la distanta.

Tabelul 6.6. Compararea rezultatelor clinice ale pacientilor cu
stricturi biliare benigne, conform scorului John Terblanche.

Parametri C;;r;dllil I(I:jlrgidij\ll Semnificatia statistica
Cauza operatorie P.+ES;, % P,+ES;, % 95% IC s?;f)}flftfe
gggﬁfﬁﬁom'e 53,163,902 | 5124781 | -1452panila1844 | p=0,8281
ﬁgﬁ‘giﬁgﬂ'e 444390 | 463+7,78 | -1432panilal856 | p=0,8274
gae:tffct;e 2.541,.23 2,4+2.39 10,15 pana la 4,31 | p=0,9707
Bismuth PAAES, % | PES, % 95% IC sommifioate
tip | 3,1+1,36 2,442,39 -9,59 pani la 5,11 p=0,8136
tip 1l 48,1+3,93 34,1+7,40 -3,06 pani la 28,72 p =0,1085
tip 1Nl 4214387 | 53,7+7,78 -5,18 pana la 27,65 p=0,1828
tip IV 6,8+1,97 9,8+4,64 -4,72 pana la 16,14 p=0,5133

X.£ES XAES 95% IC sommifioe
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'(-n‘:nrq‘?'mea bontului 16,28£0,86 | 13,24+1,71 -6,82 pani la 0,74 p=0,1148
Treatment reconstructiv P.AES:, % P,+ES,, % 95% IC Nivelul de

! ! semnificatie
Bihepatioco Ax _
Jejunostomia 6,8+1,97 9,8+4,64 -4,72 pana la 16,14 p=0,5133
JH‘?pa“CO . 48,143,93 | 58,5+7,69 -6,59 pani la 26,06 p=0,2353
ejunostomla
Choledocho - _
jejunostomia 45,1+3,91 31,7+7,26 -3,60 pana la 27,77 p=0,1218

Analizand datele din tabelul de mai sus putem afirma cu certitudine ca rezultatele analizei gr.
I'si Il cu gr. I si IV sunt statistic veridice (Tabelul 6.6.). Analiza comparativa a permis o contrapunere
atdt a cauzelor de etiologie a ambelor loturi, cat si a metodelor de tratament, a rezultatelor
postoperatorii pentru ambele loturi de cercetare. Putem constata o prevalare a incidentei in gr. 111 si
IV a icterului, angiocolitei, colicei biliare hepatomegaliei la internare. Aceste momente au avut un
impact nemijlocit in sporirea complexitdtii cazurilor si cresterea incidentei complicatiilor
postoperatorii. Analiza cazurilor etiologice a evidentiat ca in gr. I si Il vedem o predominare a
colecistectomiilor traditionale 53,1£3,92 %, iar in gr. 11l si IV a celor laparoscopice - 46,3+7,78%.
Ultimele de regulda motiveaza stricturile proximale (inalte), ce sunt cele mai dificile din aspect
chirurgical.

Asa 1n studiul realizat am stabilit ca in gr. I si Il am avut stricturi de tip 111 - 42,1+£3,87 % si
IV - 6,8+1,97 % fata de cele din gr. 111 si IV, unde de tip 11 - 53,7+7,78 % si IV - 9,8+4,64% au fost
cu mult mai multe. De asemenea trebuie de evidentiat si faptul cd lungimea medie a bontului biliar
folosit la reconstructie in gr. 11 si IV a fost de 13,24+1,71mm fata de cel din gr. I si Il de 16,28+0,86
mm. Aceste momente cu desdvarsire au influentat rezultatele obtinute la distanta. Analiza
complicatiilor imediate postoperatorii poate evidentia cd in gr. | si Il au fost inregistrate mai des
complicatii simple precum supuratiile si hematoamele, iar in gr. Il si IV au prevalat dehiscentele
partiale si abcesele postoperatorii. Acest raport a evidentiat incd o odatd prevalarea factorilor
predispozanti pentru complicatiile la distantd in gr. Il si IV. Analiza logistica a determinantilor de
risc pentru pacientii din gr. I si Il si gr. 11l si IV a ardtat cd ,,nr. operatii reconstructive” si altele
descrise mai sus au fost variabilele independente si legate nemijlocit de rezultatul clinic, in functie
directa de evolutia clinica a pacientilor cu stricturi biliare. Analiza selectiva, minutioasa a tuturor

determinantilor specificati a evidentiat factori semnificativi de risc.
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Tabelul 6.7. Determinantii de risc si protectie a evolutiei clinico-functionale ale pacientilor
cu stricturi CBP

or.  Factorii determinanti ~RR 95%, IC Szlz’sl';l'cgze NNT  95% IC

F | iflor biliane e 1'221542‘;‘85 2 h-o00251 | 2240 19 80'1105;’%5 la
2 Nl TR pomn oms o S
3. E(;‘religlrlr%iatg?]?éadiilor 4,50 2,8277,?-61){?1;1&&1 0 < 0,0001 6344 3 3,5624,]1-)9ﬁéléla

Rezultatele obtinute postoperatoriu au fost ,foarte bune”. Mentionam cd problematica
stricturilor HJA sau a restricturilor de anastomoza au o actualitate stiintifica majora. Din aceste
considerente prezinta un interes practic deosebit analiza determinantilor de risc ce au influentat
negativ rezultatele la distanta Astfel, am analizat si studiat efectele complicatiilor asupra bolnavului
cu implicatiile sale si rasunetul acestora asupra calitatii vietii, evolutiei bolii si pronosticului, precum
impactul asupra supravietuirii la distanta.

Tabelul 6.8. Analiza multevariata a determinantilor de risc in formarea HJA

nivelul de Z— NNT

. o 0
nr. Parametrii RR 95% IC semnificatic | statistic | (beneficiu) 95% IC
1. | Durata spitalizarii la
reconstructie mai 0,0016 pana | p =0,0102
o 0,0262 : 2,569 3 1,926-4,159
mult de 11 zile la 0,4215
2. | Timpul de extragere
a drenajului s _
Veolker maimult | 0,075 | :0203pand | p=00018 = 5459 3 20215068
. la 0,4365
de 3 luni
3. | Timpul de la
reconstructie pana
la apar_l‘,ua“ . 0,0537 0,0032 pand | p=0,0418 2.035 6 3,412-15,043
complicatiilor mai la 0,8978
putin de 6 luni
4. | Complicatiile 0.0293 pan3 _
) : ; R panda = p=0,0032 2,217-6,272
imediate 0.1201 1 40,4920 2,946 3 (prestatie)
5. | Complicatii Clavien 0.0898 pAan3 _
; [ ) pana | p=0,0588 3,647-
Dindo gr 111 0,3063 la 1,0449 1,890 ! 111,854
6. | Bilioragii tranzitorii 0,2917 0,1034 pand | p=0,0199 2,328 5 2,843-18,877
la 0,8231
7. | Dehiscente partiale ArE
g g 0,0980 = 130.834
de anastomoza 0,3403 Ia 1,18pla;1a p=0,0896 1.698 8 4.000 x
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8. | Terblanche gr 3 01276 0,0310 pana p=0,0043 5 852 4 9 332-7.098
la 0,5253
9. | Terblanche gr 4 0,3603 0,1553 pand | p=0,0174 2378 5 9 595-17 091
la 0,8357
10. | Complicatii la A x
. . 0,1277 panda | p <0,0001 i
dlstan‘,[a 0,2475 la 0,4797 4,135 2 1.480-2.958
11. | Reoperatii
reconstructive Alx
14 =
pentru stricturi de | 0,0217 0]200 Lend | p=00068 5707 2 1.660-3.152
HIA !
12. | Bilirubina serica Alx
0,0919 pana | p=0,0008 )
>30 0,2219 la.0.5358 3.348 3 1.886-4.996
13. | Fosfotaza alcalina Ao _
>125 01225  HOPMA | p=00003 | 5643 2 1.654-3.438

Au fost comparati 13 parametrii clinici la pacientii din lotul de cercetare si control, unde s-a
demonstrat, ca tratamentul chirurgical inovational, administrat la respondenti din lotul de cercetare;
- este un factor de protectie Tn comparatie cu tratamentul chirurgical traditional din lotul de control.

Tratament chirurgical inovational administrat este un factor de protectie puternic pentru
parametrii: 1-4, 6, 8, 10-13 si moderat pentru 9. Doi parametrii: complicatii Clavien Dindo gr I1II si
dehiscente partiale de anastomoza, nu au prezentat diferente semnificative statistice la rezultatele
obtinute. Timpul de extragere a drenajului Veolker mai mult de 3 luni in tratamentul chirurgical
inovational, este factor de protectie puternic pentru respondenti in lotul de cercetare in comparatie cu
respondenti din lotul de control (RR=0.1; 95% IC: de la 0,0265 pana la 0,4365, p = 0,0018) si pentru
a preveni o complicatie trebuie sd fie tratati 3 respondenti (NNT=3; 95% IC: de la 2,021 pana la
5,068).

Analiza determinantilor de risc ne da argumente suplimentare in favoarea tehnicilor
chirurgicale implementate in acest studiu. Iar rezultatele obtinute au o importanta majora stiintifica
s practica.

6.3. Studierea calitatii vietii a pacientilor la distanta in functie de operatia
reconstructiva

Rezultate tratamentului chirurgical s-au analizat prin prisma auto-evaluarii calitatii vietii a
pacientilor din grupul caz (L1) in comparatie cu grupul control (Lo). In grupul caz control a fost
estimata reprezentativitatea si a constituit 48 de pacienti si respectiv grupul control - 49 de pacienti.
Rezultatele obtinute in urma cercetdrii calitatii vietii pacientilor operati in cadrul cercetarii noastre
destul de reprezentative. Au fost utilizate doua tipuri de chestionare ale CV (general si specializat),

care sunt aplicate pe larg in cercetarile medicale la nivel international si care au fost descrise in
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capitolul II al acestei lucrari. Primul chestionar ,,Short Form Health Survey SF-36 standardizat de
OMS, deja a fost tradus in limba romana si aplicat in alte cercetarii la nivel national si international
(Anexa 4).

Trebuie de reamintit ca in grupul de control au intrat pacientii dupa colecistectomie, dar fara
asemenea complicatii ca stricturi biliare postoperatorii. Grupul Caz (48 de pacienti) a cuprins trei
subgrupe in functie de operatia reconstructiva: Choledochojejunostomia, Hepaticojejunostomia si
Bihepaticojejunostomia. Chestionarul universal SF-36 (varianta romana) a inclus 36 de intrebari,
sistematizate si grupate in 8 grupe, ce a permis prezentarea urmatoarelor rezultate in tabelele de mai
jos. Asadar, chestionarul a fost completat de pacientii cu periodicitatea: preoperator, 3, 6 si 12 luni
dupa interventia chirurgicala.

Din tabelul de mai jos se constata ca, grupa de control a pacientilor care au completat SF-36
are un scor al calitatii vietii foarte inalt. Pe de alta parte, rezultatele in urma autoevaludrii din partea
pacientilor sunt convingatoare.

Rezultatele evaluarii Functiei Fizice (PF) din lotul caz a evidentiat faptul ca toti pacientii, care
ar fi suportat BiHJA au acumulat scorul de trei ori mai mic in comparatie cu cel din lotul control
(31,2%). In acest subgrup au fost inclusi 4 pacienti. Totodata, s-a stabilit la parametrul PF a CV un
nivel cu 10% mai inalt pentru subgrupul de pacientii dupa HJA (41,2%) si cu 15,5% mai mare pentru
pacientii dupa ChJA(46,7%). Cercetarea a determinat o diferenta statistic semnificativa (p<0,05,
p<0,01 si p<0,001) pentru toate trei subgrupe.

Parametrii calitdtii vietii din compartimentul de Sanatate Fizica (PCS) sunt constituiti din:
Functia fizica (PF), Rolul fizic (RP), Durerea somatica (BP) si Sanatatea generald (GH). La etapa
preoperatorie au fost evaluati parametri standardizati: stabilind un nivel la limita de jos, avand
indicatorii sub 35,0% si in mediu variind in limitele de 35,0-65,0% a CV. Pacientii dupa BiHJA au
inregistrat un scor la toti acesti parametri ai CV la nivelul cel mai de jos si de trei ori mai mic
comparativ cu cel inregistrat pentru cei din lotul de control.

Parametrii ,,calitatii vietii” din compartimentul Sanatatea Mentala (MCS) sunt urmatorii
parametri: Vitalitatea (VT), Functia sociala (SF), Rolul emotional (RE) si Sanatatea mentalda (MH).
Aceiasi parametri au fost evaluati integral la toti pacientii din ambele grupuri de cercetare. Pacientii
dupa BiHJA, la etapa preoperatorie au prezentat un scor la limitele joase (sub 35,0%), cu diferenta

statistic semnificativa (p < 0,05) pentru doi din acesti parametri.
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Tabelul 6.9. Profilul pre-operator al calititii vietii (SF-36) a pacientilor cu stricturi
biliare benigne in functie de operatia efectuata

Parametrii / Scale

Lotul Caz (L1) (n=48

Lotul Control

cV- ChJA HJA BiHJA (Lo)
’ PLa£ES A PLstES. s PLctES c PLoxESLo
(n=10) (n=34) (n=4) (n=49)

fF“;‘)CE‘a fizici 46,7+16,63 41,2+8,44 31,2+26,74 90,4+4,21
p <0,05; p<0,001; p < 0,05; semnificatia

tLia_ |_0=2,54 tLis_ |_0=5,22 tLico |_0=2,19 statisticd

Rolul fizic (RF) 51,1+16,66 48,3+8,57 29.4+26,30 82,845,39
p > 0,05; p<0,001; p > 0,05; semnificatia

ta-10=1,81 tp-10=3,41 tic-10=1,99 statistica

Durerea somatica 36,1£16,01 42,1+8,46 28,1£25,95 70,7+6,50
(DS) p<0,05; p<0,01; p > 0,05; semnificatia

tL1a-10=2,00 tL1s_10=2,68 t Lic-10=1,59 statistica

Sanaitatea 36,7+16,06 34,7+8,16 27,8+£25,86 65,5+6,79
generala (SG) p > 0,05; p<0,01; p > 0,05; semnificatia

tLia_10=1,65 tLis-10=2,90 tLic-0=1,41 statistica

Vitalitatea (VT) 40,1+16,33 40,1+8,40 31,3+£26,77 67,4+6,69
p > 0,05; p<0,05; p > 0,05; semnificatia

tLa_10=1,54 tLs_10=2,54 tLic-10=1,31 statistica

Functia sociala 47,2+16,64 44 .2+8,51 26,3+25,42 84,2+5,21
(FS) p<0,05; p<0,001; p<0,05; semnificatia

tLa-10=2,12 tL1s-1L0=4,01 t Lic-10=2,23 statistica

Rolul emotional 60,7+16,28 60,3+8,39 37,4+27,93 83,2+5,34
(RE) p > 0,05; p<0,05; p > 0,05; semnificatia

tLa_10=1,31 tLis-10=2,30 tLic-10=1,61 statistica

Sanaitatea 53,1+16,63 52,1+8,56 20,4+23,14 63,1+6,89
mentali (SM) p > 0,05; p > 0,05; p > 0,05; semnificatia

t L1a_10=0,56 tLis-10=1,00 tLic-10=1,78 statistica

Pacientii dupa HJA, la etapa pre-operatorie au avut un scor de nivel mediu (35,0-65,0%) la trei

parametri de cercetare si inalt (peste 6,05%) doar la RE a CV, cu o diferenta statistic semnificativa

Functia fizica (PF)
Sanatatea mentala S, -
< .. Rolulfizic (RP
(MH) - ‘4 (RP)
o:\f - ...
. </ X : ..
Rolul emotional o P Durerea somatica
(RE) KN ¢ < (BP)
... [* < .:;'
Functia sociald $#*+e... gy’ Sanatatea generala
(SF) (GH)
Vitalitatea (VT)
= Caz -+ &+ Control

Figura 6.3. Parametrii calititii vietii pacientilor cu
SBB la etapa pre-operatorie, chestionarul SF-36 (%)
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(p<0,05 si p<0,001) pentru doi din parametrii cercetati. In subgrupa pacientilor - ChJA, la fel ca si
la etapa preoperatorie au avut scorul mediu (35-65%) la trei parametri si 1nalt (peste 65,0%) la RE,
cu o diferenta statistica semnificativa.

In Figura 6.3. sunt prezentate datele, in functie de opt parametri ai grupelor de caz si de control.
Parametrii din grupul caz: Functia fizica (PF), Functia sociala (SF) si Sanatatea generala (GH) sunt
cei mai afectati, comparativ cu cei ai pacientilor din grupul de control. Momentul dat este explicat
prin impactul invalidizarii biliare comparativ cu pacientii din grupul de control. Rezultatele mai sunt
fortificate si de durata suferintei motivate pentru fiecare pacient in parte.

Pacientii din grupul de caz au fost supravegheati la distanta si invitati la control medical dupa

trei luni de la operatia reconstructiva. Pacientii din grupul caz-control au completat forma SF-36 si

rezultatele auto-evaluarii au fost comparate cu datele din etapa preoperatorie (Tabelul 6.10.).

Tabelul 6.10. Profilul calititii vietii la etapa de 3 luni a pacientilor cu stricturi biliare

benigne in functie de operatia reconstructiva

Lotul Caz (L1) (n=48) Lotul Control
Parametrii ChJA HJIA BiHJA (Lo)
Calitatii Vietii: PLa£+ES| A P g+ES, 5 PLc+ES.c PLoxESLo
(n=11) (n=34) (n=3) (n=49)

Functia fizici (PF) 46,7+16,63 45,7+8,54 33,4+27,23 90,4+4,21
p<0,05; p<0,001; p<0,05; semnificatia

tL1a-10=2,54 tL18-L0=4,69 t Lic-10=2,07 statistica

Rolul fizic (RP) 60,4+16,30 60,2+:8,39 453+28,74 82,8539
p > 0,05; p<0,05; p > 0,05; semnificatia

tLa-10=1,30 tLs_10=2,27 tLic-10=1,28 statistica

Durerea somatica (BP) | 49 1,4 46 48.448.57 44,1428.67 70,746,50
p<0,05; p<0,05; p > 0,05; semnificatia

tLia-10=1,21 t s -10=2,07 t L1c-10=0,90 statistica

(Sg‘:‘)tatea generala 44.7+16,57 43,1+8,49 38.9+28.15 65,5+6,79
p > 0,05; p<0,05; p > 0,05; semnificatia

tLia-10=1,16 tLis-10=2,05 t Lic-10=0,92 statistica

Vitalitatea (VT) 49,7+16,67 45,2+8 54 40,6+28,35 67,446,69
p > 0,05; p<0,05; p > 0,05; semnificatia

tL1a-10=0,98 tLis-10=2,05 t Lic-10=0,92 statistica

Functia sociala (SF) 49.2+16,66 51,048,57 44,1+28,66 8424521
p<0,05; p<0,05; p > 0,05; semnificatia

tL1a-10=2,00 tL18-10=3,29 tLic-10=1,38 statistica

Rolul emotional (RE) 77.2+13,98 75,3+7.39 47,5+28.83 83,2+5,34
p > 0,05; p > 0,05; p > 0,05; semnificatia

t L1a-10=0,40 t L1-10=0,87 tLic-10=1,22 statistica

49.4+16,67 50,2+8,57 37,8+27,99 63,1+6,89
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Sanatatea mentala
(MH)

0> 0,05;
t 11a-10=0,76

0> 0.05;
ts-10=1,17

p > 0,05;
t11c-10=0,88

semnificatia
statistica

Cele mai semnificative schimbari au fost orientate spre pozitive si au fost legate, in primul
rand, de sfera emotionalda (RE): 1) pacientii dupa ChJA au prezentat o crestere cu 17% la scor; 2)
pacientii dupa HJA au prezentat o crestere cu 15% la scor; 3) pacientii dupa BiHJA au avut o crestere

cu 10% la scor. Pe de alta parte, s-a constatat o descrestere nesemnificativa cu 2-3% la scor pentru

-

,,sdndtatea mentala” la pacientii cu ChJA si HIJA.

Functia fizica (PF)

Sanatatea mentala

(MH) P Rolul fizic (RP)
T T~
7 \e
Rolul emotional (RE) v%.':v /Lg'% Durerea somatica (BP)
o.. \ , ...
[ U, o
."': P e {‘ B
el Sanatatea generala
Functia sociala (SF) (GH)
Vitalitatea (VT) .
—w— preoperator cosde« 3 luni

Figura 6.4. Parametrii calitatii vietii la pacientii cu
SBB la etapa de trei luni dupa operatia reconstructiva in baza
chestionarului SF-36 (%)

Analiza rezultatelor scorului SF-36 la etapa de sase luni a reliefat imbunatatirea progresiva a
tuturor parametrilor calitatii vietii. Pe de altd parte, se mentine raportul dintre indicii marcati intre
parametrii de la etapele precedente de evaluare a calitatii vietii. Indicatorii Compartimentului Mental
au manifestat o crestere mai rapida in dinamicd, explicatd prin perceperea pozitiva si, deseori,

asteptatd a insanatosirii fizice, chiar daca mai persistau careva deficiente de sanatate (Tabelul 6.11.).

Tabelul 6.11. Profilul calitatii vietii la etapa de 6 luni a pacientilor cu stricturi biliare benigne
in functie de operatia reconstructiva

Lotul Caz (L,) (n=48) Lotul Control
Parametrii ChJA HJA BiHJA (Lo)
Calitatii Vietii: PLaxES| A PLs+ES. s PLctES| ¢ PLotES.0
(n=11) (n=34) (n=3) (n=49)
Functia fizica (PF) 59,1+16,39 60,1+8,39 45,3+28,74 90,4+4,21
p > 0,05; p<0,01; p > 0,05; semnificatia
t L1A_|_o:l,85 t LlB—LO:3,23 t LlC—LO:1,55 statistica
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Rolul fizic (RP) 68,4+15,49 62,348 31 453+28,74 82,8+5,39
p > 0,05; p < 0,05; p > 0,05; semnificatia

t |_1A7|_o=0,87 t |_13_|_0=2,07 t |_1ch0=1,28 statisticd

Durerea somatica (BP) | ¢ 941618 58,8+8,44 55,7428,67 70,7+6,50
p > 0,05; p > 0,05; p > 0,05; semnificatia

t LlA—L0=0,50 t |_13_|_0=l,12 t |_1(:_|_0=0,51 statistica

Sanitatea generala 51,0+16,66 48,7+8,57 38,9+28,15 65,5+6,79
(GH) p > 0,05; p > 0,05; p > 0,05; semnificatia

t |_1A7|_o=0,80 t |_13_|_0=l,53 t |_1(:_|_0=0,92 statistica

Vitalitatea (VT) 54,2+16,61 51,7+8,57 46,7+28,80 67,4+6,69
p > 0,05; p > 0,05; p > 0,05; semnificatia

tLia_10=0,74 tLs-10=1,44 t Lic-10=0,69 statistica

Functia sociala (SF) 73,2+14,76 71,5+7,74 61,3+28,12 84,245,21
p >0,05; p > 0,05; p > 0,05; semnificatia

t LlA—L0:O,70 t |_13_|_o=1,36 t |_1c_|_o=0,80 statistica

Rolul emotional (RE) 75,4+14,36 74,5+7,56 67,1+27,13 83,2+5,34
p > 0,05; p > 0,05; p > 0,05; semnificatia

t LlA—L0:O,51 t |_13_|_o=1,05 t |_1c_|_o=0,58 statistica

S'\f;lnljtatea mentali 54,8+16,59 52,7+8,56 52,9428.82 63,1+6,89
( ) p > 0,05; p > 0,05; p > 0,05; semnificatia

t |_1A_|_o=0,46 t |_13_|_o=0,95 t |_1c_|_o=0,34 statistica

In continuare, s-au analizat rezultatele calititii vietii la pacienti in dinamica la etapa de sase luni

dupa operatiile reconstructive. Analiza parametrilor calitatii vietii au inregistrat o imbunatatire a

Functia fizica (PF)
80

Sanatatea mentala

60..0%... ..

(MH) T . Rolul fizic (RP)

1y
o \ Durerea somatici
Rolul emotional (RE) wd 0 e &
.'-‘ \ / ‘.-- (BP)
N s
- s

P .
e eeeneetianians K

Functia sociali (SF) . Sanatatea generala

(GH)

Vitalitatea (VT)

—w— preoperator -6 luni

Figura 6.5. Parametrii calitatii vietii pacientilor cu SBB la etapa de sase luni dupa
operatia reconstructiva, chestionarul SF-36 (%)
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tuturor indicatorilor evaluati. Asadar, parametrii Functia sociala (SF), Rolul emotional (RE) au
crescut semnificativ in comparatie cu aceiasi indici din etapa pre-operatorie (Figura 6.5.).

La un an de la interventia chirurgicald reconstructiva, s-a inregistrat o dinamicd pozitiva si
aceeasi tendintd de imbunatatire a continuat a fi marcatd pentru majoritatea pacientilor din toate
subgrupurile. Rezultatele colectate tind la maximum spre indicii de normalitate, percepute pentru
grupul de control, dar nici intr-un caz nu le-au depasit. Pacientii cu operatii reconstructive pe caile

biliare principale au scoruri mai joase in comparatie cu pacientii dupa colecistectomie fara complicatii

(Tabelul 6.12.).

Tabelul 6.12. Profilul calititii vietii la etapa de 12 luni a pacientilor cu

stricturi biliare benigne in functie de operatia reconstructiva

Lotul Caz (L) (n=48) Lotul Control
Parametrii ChJA HJIA BiHJA (Lo)
Calitatii Vietii PLazESLA PLexESis PLc+ES.c PLOzEESLO
(n=11) (n=34) (n=3) (n=49)

Functia fizica (PF) 73,2414,76 70,7+7,81 59,7+28,31 90,4+421
p > 0,05; p<0,05; p > 0,05; semnificatia

t LlA—L0:1,12 t |_13_|_o=2,22 t |_1c_|_o=1,07 statistica

Rolul fizic (RP

(RP) 71,8+14,99 69,8+7,87 55,7+28,67 82,8+5,39
p > 0,05; p>0,05; p > 0,05; semnificatia

t 11a-10=0,69 t L118-10=1,36 tL1ic_10=0,93 statistica

Durerea somatici (BP) 64,8+15,92 63,8+8,24 59,7+28,31 70,746,50
p > 0,05; p>0,05; p > 0,05; semnificatia

t11a-10=0,34 { 118-10=0,66 t L1c-10=0,38 statistica

(Sé‘lila)tatea generald 56.3416.53 54,748.54 48,0428.86 65.546.79
p > 0,05; p>0,05; p > 0,05; semnificatia

tLas |_o=0,51 tLue- |_o=0,99 tLic- Lo=0,56 statistica

Vitalitatea (VT) 59,2+16,38 57,3+8,48 51,7+28,85 67,4+6,69
p > 0,05; p>0,05; p > 0,05; semnificatia

tL1a-10=0,46 tL1-10=0,93 t L1c-10=0,53 statistica

Functia sociali (SF) 70441521 69.3+7.91 56,7428.61 8424521
p>0,05; p>0,05; p > 0,05; semnificatia

{ 11a-10=0,86 {Le-10=1,57 t L1c-10=0,95 statistica

Rolul emotional (RE) 79.8+13 38 77.8+7,13 70,1£26,43 83,2534
p > 0,05; p>0,05; p > 0,05; semnificatia

t LlA—L0:0,24 t LlB_Lo=O,61 t LlC—L0:0,49 statistica

(S&“:)ta‘ea mentala 55,8+16.55 54.248.54 53.9428.78 63.146,89
p > 0,05; p>0,05; p > 0,05; semnificatia

t LlA—L0:0,41 t LlB—LO:0,81 t LlC—L0:0,31 statistica
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In urma analizei indicatorilor perioadei de supraveghere la 12 luni de dupd operatiile
reconstructive, s-a atestat:
- Rolul emotional, Rolul fizic, Functia sociala si Functia fizica sunt sistematizate la nivelul cel
mai inalt conform indicatorilor obtinuti (mai sus de 65%);
- Durerea somatica a fost consemnata sub 65%;
- Vitalitatea, Sandtatea generald si Sandatatea mentala au avut un nivel mediu conform

indicatorilor obtinuti de la 35% péana la 65% (Figura 6.6.).

FF; 71,12

FF; 82,50

SM; 63,10 169,90 RF; 84,90
SM; 68,08
o
[ 2
4 \
RE; 76,22 « N DS; 74,29 y
\ / RE; 86,11 Q » DS; 81,88

SG; 52,55

FS; 68,88
SG; 69,79
VT; 66,25
— & - pana la opert de reconst
—@— 12 luni dupa reconst
A - HJA suturi ordinare B - HJA sujet incontinuu

Figura 6.6. Profilul preoperator si la 12 luni dupa reconstructie al calititii vietii (SF-36)
a pacientilor cu stricturi biliare benigne in functie de doua tehnici chirurgicale de
realizare a HJA

Analiza rezultatelor aplicérii scorului SF-36 la diferite etape de timp scot In evidenta ameliorarea
rezultatelor mai accentuat in perioada de 3 si 6 luni postoperatoriu, atingdnd maximumul indicatorilor
la 12 luni postoperatoriu. Analiza lineard a indicatorilor postoperatorii a evidentiat o ameliorare
semnificativa statistic la toate etapele clinice, formand o panta abrupta pentru perioada de la 3 la 6
luni si una lenta pentru 6-12 luni. Astfel, se poate observa, ca recuperarea ,,calitatii vietii” nu prezinta
diferente majore, semnificative legate de tehnica chirurgicald aplicata, cel putin la lotul de pacienti
investigat in cadrul acestei lucrari.

Am analizat rezultatele scorului SF-36 la diferite etape de timp in baza tehnicei chirurgicale

aplicate la formarea HJA. Astfel, Lotul L: a inclus pacientii unde s-a aplicat tehnologia traditionala
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de formare a HJA. In Lotul L, am inclus pacientii unde HJA s-a realizat prin tehnica inovativa,
folosind surjet Incontinuu. La evaluarea primara a ambelor loturi constatam indici practic identici
pentru ambele loturi. Datele prezentate in tabelul de mai jos arata ca scorul SF-36 simplu prezinta
date obiective caracteristice pentru pacientii cu SBB pana la reconstructie, unde semnalizeaza o
calitate joasa a vietii bine evidentiate in comparatie cu indicatorii din lotul de control, unde CV este
de un nivel foarte bun. Rezultatele primite sunt semnificative statistic (p< 0,001).

Tabelul 6.13. Profilul preoperator al calitatii vietii (SF-36) a pacientilor cu stricturi biliare
benigne in functie de operatia efectuata

Abordarea Abordarea
Parametrii traditionala prin surjet 95% IC t- nivelul de

Calititii Vietii: L L, 0 statistic | semnificatie
f;‘;‘)q‘a fizica 27,24+323 | 27,8143,20 -8,46 pani la 9,60 0,125 | p=0,9006
(RR?F'})" fizic 42,86+7,17 | 41,674561 | -17,04panalal7,78 | 0,042 | p=0,9664
&“Ff)erea Somatica | 34901234 | 35,0142,96 -7,49 pani la 7,69 0026 | p=0,9792
Sanatatea A s _
Jenerals (GH) 27,55£2,59 | 27,60+1,57 -6,00 pani la 6,10 0,016 | p=0,9870
X}tTa)“tatea 31224217 | 30,94:122 | -524panilad68 | -0112 | p=09111
fsu;)ctla sociald | »¢ 001188 | 2604178 | -513panila517 | 0008 | p=0,9939
(Fgl';;' emotional | 3537.570 | 32644501 | -17.82pandla12,36 | -0.359 | p=0,7203
Sanatatea Ao _
mentals (MIH) 25,7141,93 | 28,17+1,18 -2,05 pani la 6,97 1,082 | p=02821
SANATATE A _
FIZICA 33,14+£3,07 33,41+2,87 -8,08 pana la 8,63 0,064 p =0,9490
SANATATE Ax _
MENTALA 29,59+2,36 | 29,45+1,98 -6,28 pani 1a5,99 | -0,045 | p=0,9640

Dupa cum se observa, peste trei luni constatdim o majorare evidenta indicatorilor de CV pe toate
itemurile cercetate. Analiza comparativa a loturilor L1 si L2 evidentiaza rezultate mai superioare
pentru ambele metode la paragrafele: Rolul fizic (42,86+7,17 vs de 41,67+5,61), Durerea Somatica
(34,904+2,34 vs 35,01£2,96), Sanatatea Generala (27,55+£2,59 vs de 27,60+1,57), Vitalitatea
(31,2242,17 vs de 30,94+1,22), Rolul emotional (35,37+5,70 vs de 32,64+5,01), Sanatatea fizica
(33,14+3,07 vs de 33,41£2,87), Sanatatea mentala (29,59+2,36 vs de 29,45+1,98). Aceasta crestere
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a CV este un indici semnificativ al eficientei clinico-functionale a metodei noi. In comparatie cu lotul
de control, observdm un nivel mult mai jos, ce indicd ca la 3 luni e devreme de insistat la o
convalescentd totala si durabila. Se constata doar o stabilizare usoarda a CV (Tabelul 6.14.). O
asemenea situatie ne demonstreaza persistenta suferintei biliare postoperatorii, efectele traumatice
postoperatorii si ne evidentiaza un inceput de convalescenta in ambele loturi din studiu.

Tabelul 6.14. Profilul la 3 luni al calititii vietii (SF-36) a pacientilor cu stricturi biliare benigne

in functie de operatia efectuata

Abordarea | Abordarea
Parametrii traditionald | prin surjet 95% IC t- nivelul de

Calititii Vietii: L L, 0 statistic | semnificatie
?F}‘;)q‘a fizica 41,5342,58 | 61,77+3,57 | 11,13 panila 28,61 | 4,513 p < 0,0001
(RF\?ILL)JI fizic 42,86+4,94 | 63,54+3.94 | 8,10panala33,26 | 3,264 | p=0,0015
Durerea 30,46+2,37 | 49,58+2,94 | 11,63 to 26,61 5070 | p<0,0001
somatica (BP)
Sanatatea A
Ceneral (GH) 34,0842,03 | 50,21+1,50 | 11,10 panila21,16 | 6,370 | p<0,0001
X}tTa)“tatea 38474147 | 51,98+1,89 | 875panila1827 | 5633 | p<0,0001
fs“lf)c*‘a sociala 4133:2,85 | 50,78+3,54 | -18,45 panila-045 | 2,084 | p=0,0399
Rolul emotional (RE) | 40,14+574 | 52,08+4424 | 4,67 panila3312 | 2,636 | p=0,0098
(S&“:)tatea mentald 40,16:3,02 | 40,17:2,02 | 941panila2391 | 4561 | p<0,0001
SANATATE FIZICA | 37,23+2,46 | 56,28+1,78 | 12,96 pand la25,14 | 6,214 p < 0,0001
SANATATE . _
MENTALA 39,9242,54 | 54554240 | 7,68 panila21,58 | 4,180 | p=0,0001

La decurgerea a 6 luni constatdm urmatorul raport al indicatorilor obtinuti, prezentat in tabelul
de mai jos. Observam o crestere majora a CV la Functia fizica (41,53+£2,58 vs de 61,77+3,57) si
Sanatatea generala (34,08+2,03 vs de 50,21+1,50). De asemenea se constatd rezultate mai bune la
indicatorii: Rolul fizic (42,86+4,94 vs de 63,54+3,94); Vitalitatea (38,47+1,47 vs de 51,98+1,89);
Functia sociala (41,33+£2,85 vs de 50,78+3,54); Rolul emotional (40,14+5,74 vs de 52,08+4,24);
Sanatatea mentala (39,92+2,54 va de 54,55+2.,40). Pentru ambele loturi cele mai bune rezultate ale

CV le inregistram la indicatorii Rolul fizic, Durerea somaticd, Functia sociald, Rolul emotional.
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Putem constata ca In niciun caz nu s-a ajuns sau depasit nivelul CV din lotul de control. Toate
rezultatele primite au fost semnificative statistic. Din analiza globala e clar, ca la etapa de 6 luni este

o stare bund de sandtate pentru lotul L2 si mai putin pentru L.

Tabelul 6.15. Profilul de 6 luni al calititii vietii (SF-36) a pacientilor cu stricturi biliare
benigne in functie de operatia efectuata

Abordarea Abordarea
Parametrii traditionald prin surjet 950 IC t- nivelul de

Calitatii Vietii: L L, 0 statistic | semnificatie
Functia fizica
(FF) 52,86+2,40 | 65,63£2,86 | 5,37 panala 20,17 | 3,428 p = 0,0009
Rolul fizic
(RF) 55,61+5,79 72,40+5,27 | 1,21 panala 32,37 | 2,139 p = 0,0350
Durerea
somatici 55,15+£2,15 65,94+2,66 | 4,02 pana la 17,56 | 3,162 p =0,0021
Sédnatatea generala
(GH) 40,92+2,59 | 56,04+2,38 | 5,73 pandla 19,73 | 3,162 p = 0,0005
Vitalitatea
(VT) 47,45+3,33 56,35+2,75 | 0,31 panalal7,49 | 2,057 p = 0,0425
Functia sociala
(SF) 61,22+2,63 70,8342,16 | 3,01 panala 16,22 | 2,889 p =0,0048
Rolul emotional
(RE) 67,69+5,92 75,69+4,94 | -7,33 pana la 23,33 | 1,036 p = 0,3029
Sanatatea
mentali (MH) 49,55+3,59 | 59,83+3,14 | 0,79 panila19,76 | 2,152 | p=0,0339
SANATATE
FIZICA 51,264+2,58 64,40+2,49 | 6,02 pana la 20,26 | 3,662 p = 0,0004
SANATATE
MENTALA 56,48+3,07 65,68+2,75 | 3,72 panala 14,68 | 3,334 p =0,0012

Analiza comparativd a ambelor loturi la etapa de 12 luni a constatat ca indicatorii Lotului L2 au
fost net mai mari comparativ cu L. Cele mai elocvente au fost pentru itemurile: Functia fizica, Rolul
fizic , Durerea somatica, Functia sociala, Rolul emotional. Cele mai joase rezultate comparativ cu
lotul de control am stabilit pentru L, la indicele de Vitalitate. Observam o imbunatatire globala a CV
pentru ambele loturi si apropierea ei de cel de control. Asemenea parametri generali ca- SANATATE
FIZICA si SANATATE MENTALA au fost nemijlocit aproape de lotul de control (Tabelul 6.16.).

In continuare putem constata ci CV dupi cele doud tehnici de interventii reconstructive la

termenul de 12 luni ajung la cei mai inalti indici. Evident ca per ansamblu ei se apropie de CV-ul
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pacientilor dupd colecistectomii laparoscopice. Acest moment e o caracteristicA importantd a

eficientei clinico-functionale a HJA.

Tabelul 6.16. Profilul de 12 luni a calitatii vietii (SF-36) a pacientilor cu stricturi biliare
benigne in functie de operatia efectuata

Abordarea Abordarea

Parametrii traditionald prin surjet 950 IC t- nivelul de
Calitatii Vietii: L1 L. statistic semnificatie

Functia fizica

(PF) 71,12+2,93 82,50+3,38 3,04 pana la 19,72 2,709 p = 0,0080
Rolul fizic

(RP) 69,90+6,05 84,90+3,77 0,77 pana la 29,23 2,092 p =0,0391
Durerea

somatici (BP) 74,2942 .38 81,88+1,97 1,45 péna la 13,73 2,452 p =0,0160
Sanatatea

generali (GH) 52,55+3,26 69,79+£2.19 21,62 pana la 36,84 7,626 p <0,0001
Vitalitatea

(VT) 56,76+2.43 66,254+6,97 2,13 pana la 16,91 2,657 p =0,0122
Functia sociala

(SF) 68,88+3,54 84,90+2,07 7,84 pana la 24,19 3,889 p = 0,0002
Rolul

emotional 76,22+4,86 86,11+3,27 -1,78 pana la 21,56 1,683 p = 0,0958
(RE)

Sanatatea

mentali (MH) 63,10+6,81 68,08+6,84 -2,12 pana la 12,08 1,393 p=0,1668
SANATATE

FIZICA 66,96+2.97 79,77+1,86 5,79 pana la 19,77 3,628 p < 0,0005
SANATATE

MENTALA 66,23+6.87 76,34+6,41 3,26 pana la 16,96 2,932 p < 0,0042

E de remarcat momentul ca comparativ HIA dupa metoda inovativa se atesta cea mai fiabila,
convalescenta e mai rapida, iar insdsi tehnica HJA e mai adaptati pentru SBB. In baza acestui scor
putem spune cu certitudine, ca de facto CV pentru ambele metode are tendinta de a se echivala dupa
majoritatea indicatorilor. Este deosebire in echivalare dupa termenul de evolutie si dupa unii
parametri. Pentru metoda inovativa e caracteristica o adaptare si o convalescentd mai rapidd si un
optimism mai mare in privinta CV. La fel, am observat o diferenta statistic semnificativd intre

indicatorii ambilor loturi la diferite etape de evaluare. In acest mod, putem conchide, ci HJA prin
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suret incontinuu este o tehnica chirurgicald ce ne asigura o calitate a vietii postoperatoriu la un nivel

durabil.

6.4. Analiza calitatii vietii la pacientii cu stricturi biliare benigne in baza instrumentelor
standardizate, a chestionarului de profil general SF-36 si a celui specializat GSRS

Interesul manifestat de noi pentru problemele calitatii vietii a pacientilor cu SBB a demonstrat
necesitatea aplicarii unui chestionar specializat in patologia tractului digestiv. Handicapul biliar al
pacientilor cu SBB implica mai multe sisteme de organe ale tractului digestiv. Pentru a monitoriza
calitatea vietii postoperatoriu la pacientii cu interventii reconstructive in mai multe studii este
recomandat de a folosi paralele cu chestionarele generale standardizate si pe cele specializate [263,
264, 268]. O optiune pentru aceastd cercetare ne-a prezentat-o chestionarul GSRS, ultimul a fost
recunoscut la nivel mondial ca unul bine ajustat pentru analiza principalelor semne clinice prezentate
de pacienti cu patologie a tractului digestiv si inclusiv si postoperatoriu [252, 281].

Chestionarul GSRS — (eng. Gastrointestinal Symptom Rating Scale si in rom. Scala de
Evaluarea a Simptomelor Gastrointestinale) - este tradus (original in suedeza), adaptat si implementat
in mai multe tari, in limbile: engleza, africand, germana, ungara, italiana, poloneza, spaniola,
portugheza, braziliana, turca, chineza etc.

Am folosit chestionarul GSRS tradus in limba romana si implementat de ASTRAZENECA AB,
a company. Acordul de colaborare si licenta de aplicare a scorului GSRS 1-am primit in baza unui
contract de colaborare non profit cu purtatoarea de drepturi legale ASTRAZENECA. Am realizat un
Agreement pentru variata romana a acestui scor cu autorizare nominala pentru cercetatorul Alexandru
Ferdohleb (Anexa 5, 6).

GSRS are o scara cu gradarea de sapte puncte, unde O reprezinta absenta simptomelor
suparatoare si 6 reprezintd simptome foarte iritante. Fiabilitatea si valabilitatea GSRS sunt bine
documentate, iar valorile normale sunt disponibile pentru o populatie generald. Cu cat scorurile sunt
mai mari, cu atdt mai pronuntate sunt simptomele.

Pe baza experientei clinice, probele examinate au avut o grupare in trei dimensiuni generale:

- Dispeptica (dureri abdominale, arsuri la stomac, regurgitare de acida, senzatii dureri in
epigastru, greata si voma);

- Sindromul de indigestie (borborygmus, distensie abdominala, eructatie, cresterea flatulentei);

- Sindromul disfunctiei intestinale (scaderea sau cresterea frecventei scaunelor, scaune goale
sau constipatii, persistenta defecatiei de urgentd, senzatie de evacuare incompletd a

intestinului).
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Scala de evaluare initiala este bazatd pe interviu, dar in acest studiu a fost modificata pentru a
deveni un chestionar standardizat. Acest chestionar s-a dovedit a avea caracteristicile psihometrice
foarte bune atunci cand sunt testati pacientii cu patologie gastro-enterologica. Din cauza metodologiei
standardizate utilizate 1n acest scor, rezultatele din toate tarile sunt comparabile direct, moment
confirmat in mai multe publicatii [38, 135, 160, 238, 292].

Acest lucru este deosebit de important atunci, cand metodele clinice si modalitatile de aplicare
sunt complet diferite, cum ar fi chirurgia cu diferite tipuri de reconstructie a arborelui biliar si diferite
scheme de tratamente, care, datorita chestionarului GSRS, sunt comparate veridic. GSRS poate da,
de asemenea, informatii importante pentru diferentierea tratamentului si efectelor lui. Alternativa
propusa a chestionarului GSRS permite evaluarea critica a pacientilor, momentului cum au perceput
simptomele, impactul suferintei cronice. In studiile clinice, mai ales atunci, cAnd nu existd niciun
obiectiv fix, iar marcatorii de Imbunatdtire sunt doar subiectivi, chestionarul GSRS cu designul
adecvat al subiectelor vizate poate sd ne asigure ca sensibilitatea investigatiei este utild pentru
cercetare [289].

In urma analizei calitatii vietii a pacientilor cu SBB (stirii de sinitate) prin aceasti metoda s-a
evidentiat momentul ca perioada post-operatorie la distantd a fost caracterizatd prin diferite tulburari
ale tractului gastro-intestinal. Astfel, 18 din 25 (72,0% din sub-lotul I) de pacienti in prima luna de
dupa interventie au consemnat tulburdri dispeptice: senzatie de greutate in hipocondrul drept,
eructatii, flatulenta, senzatii de gust neplacut in gura, scaderea poftei de mancare, greata, episodic
dureri cu crampe abdominale tranzitorii. Unele din aceste simptome au aparut doar o singura data la
un numdr mic de pacienti. Dar, in majoritatea cazurilor, adesea se manifestau Intr-o variatie combinata
de mai multe semne clinice. Cele mai frecvente tulburari dispeptice au fost diareea (de 4-6 ori pe zi),
notata in 7 cazuri (28,0%). In cele mai multe dintre ele necesitau indicarea loperamidei (pani la 4-8
mg pe zi). La 5 pacienti (20,0%) au avut loc scaune cu miros fetid si steatoree frecventa, in 2 cazuri
se combina cu diaree pronuntata (printre pacientii deja mentionati).

Aceste tulburdri deranjau pacientii pe o perioada de mai multe luni, iar uneori si de la un an
pana la doi ani postoperatoriu, in pofida utilizarii zilnice a medicatiei specifice. Deseori dispepsia
datd s-a explicat prin patrunderea bilei la etajele de jos ale intestinului subtire si perturbarea
participarii la procesul de digestie. Manifestarile descrise mai sus ale dispepsiei au cauzat frecvent o
pierdere suplimentard in greutate la acesti pacienti, facand sa fie intarziatd cu mult normalizarea
functionala. In seria aceasta de cazuri este necesar de a implica unele ajustiri nutritionale si de a
aplica o medicatie simptomaticd bine demonstratd. Tulburdrile dispeptice pot fi explicate si de
carentele functionale hepatice, exprimate printr-o hepatopatie cronica atat post-colestatica, cat si post-

inflamatoare ca urmare a angiocolitei suportate, dar si o expresie a angiocolitei cronice de reflux.
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Daca in practica obisnuita pacientii nu intotdeauna anuntau semnele clinice prezentate mai sus,
apoi fiind anchetati practic toti le-au mentionat. Acest fapt a confirmat incd o datad sensibilitatea
metodei si utilitatea ei in practica cotidiana.

Folosirea sincrona a chestionarului general SF-36 in combinare cu GSRS a permis ridicarea
nivelului si a calitatii de cercetare realizate. GSRS a constituit din 15 itemi (intrebari), sistematizate
in cinci scale, parametrii la fiecare fiind gradati de la 0 pana la 6, cu cat simptomele sunt mai
accentuate si mai pronuntate, cu atat si estimarile calitatii vietii sunt mai mici, itemul sau intrebarea
este notata cu scorul mai mare. Chestionarul GSRS are urmatoarele scale: 1) Reflux sindrom (RS);
2) Dureri abdominale (DA); 3) Sindromul dispeptic (SDP); 4) Sindromul diareic (SD); 5) Sindromul
de constipatie (SC).

La aceasta etapa a fost realizata analiza prospectiva studiului clinic controlat (2 subgrupe a cate
48/49 de pacienti, incluse in esantionul de cercetare). Esantionul cercetat a fost sistematizat In
conformitate cu modalitatea prezentata in tabelul de mai jos. Numarul de pacientii in sublotul (L1) si
sublotul (L2) este mic, dar este reprezentativ statistic (capitol II). Acest moment, argumenteaza
necesitatea analizei parametrilor calitatii vietii in intregul sublot: fara detalierea in sub-grupe dupa
tipul  interventiei  reconstructive:  Choledochojejunostomia, = Hepaticojejunostomia  §i
Bihepaticojejunostomia.

Pe de alta parte, specificarile in subgrupe, in functie de operatia reconstructiva efectuata, in
chestionarul SF-36 a aratat ca cel mai bun rezultat este la pacientii cu Choledochojejunostomie si
respectiv, cele mai joase - la pacientii cu Bihepaticojejunostomie. Moment explicat prin impactul
major asupra si gravitatea cazurilor la pacientii cu stricturi inalte, cu complexitatea interventiilor
reconstructive si cu perioade indelungate de reabilitare postoperatorii si ale complicatilor post-
operatorii prezente.

S-a realizat analiza comparativa a indicatorilor in perioada preoperatorie pentru lotul I clinic si
cei din lotul II. Argumentele pentru a lua in considerare rezultatele acestei etape de studiu sunt pentru
a stabili parametrii pana la reconstructie si a efectua o analizd de comparare cu cele de la etapele
ulterioare, ce sporesc nivelul de veridicitate a concluziilor si a recomandarilor pentru tratament. Sirul
de date apreciate preoperatorii au prezentat un nivel scazut al calitatii vietii, motivat de agresivitatea
traumei CBP si de handicapul biliar prezent. Nu s-a constatat o diferenta semnificativa statistic in
conformitate cu cauza etiologicd. S-a remarcat diferenta nivelului calitatii vietii doar dacad au fost
leziuni partiale, sau daca au fost stricturi fara fistuld biliara externa. Cel mai jos nivel a fost determinat
la pacientii cu by-pass bilio-digestiv extern si cu fistule totale biliare externe, iar mai accentuate au

fost rezultatele pentru stricturile totale inalte (Bismuth tip I1I- V).
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Dupa cum este prezintat in Tabelul 6.17., se atestd o Inrautatire a calitatii vietii pacientilor,
manifestatd prin cresterea scorului la ,,durerile abdominale”, care poate fi explicat prin traumatismul,
procesul inflamator persistent dupa interventia chirurgicald reconstructiva. Trebuie de mentionat, ca
intensitatea sindromului de durere scade progresiv, pentru intreaga perioada de supraveghere.

Evident, ca se poate spune, ca elementul de ,,durere” s-a ameliorat spectaculos in etapele post-

operatorii studiate.

Tabelul 6.17 Profilul preoperator al calititii vietii (GSRS) a pacientilor cu stricturi biliare
benigne in functie de operatia efectuata

Parametrii HlEErEre ST nivelul de
e ee e e, traditionaldi prin surjet 95% IC t -statistic . .
Calitatii Vietii: semnificatie
’ ’ (L1) (L2)

?Ff;')“x sindrom 3,6120,16 | 3,34+0,10 | -0,72panala0,18 | -1203 | p<0,2319
oy 0mR 3324020 | 3412017 | -043pinila06l | 0343 | p<07324
(SS"E‘)dFE;’m“' dispeptic | 5084010 | 2,89£0,13 | -252panilal86 | -13.373 | p<0,0001
(SS"E‘)d)“’m“' diareic 243020 | 191012 | -0,98panala-006 | -2,229 | p=0,0282

Sindrom de Az _
constinatic (SC) 3,2240,16 | 2,76£0,17 | -091panila-001 | -2,050 | p=0,0431
z:‘ld)'cator“' integral 3,53:0,14 | 2,86+0,12 | -1,03panila-031 | -3658 | p=0,0004

La etapa de 3 luni, cele mai inalte scoruri au fost raportate la parametrul de ,,durere abdominala”
(L1=4,07+0,19 si, respectiv, L»=3,44+0,18), cu o reprezentanta statistica.

Frecventa ,,.Durere abdominald” s-a corelat semnificativ atat cu statusul clinic, cat si cu
tulburarile digestive. S-a receptionat o dinamica a intensitatii durerilor. Este semnificativd pentru
ambele loturi ascensiunea nivelului de durere la 3 luni postoperatoriu, explicat prin cu impactul
traumei intraoperatorii si reabilitarea de duratid postoperatorie. in dinamica indicele durerii se
micgoreazd progresiv pentru ambele loturi. Comparatia intre loturi constatd veridic o mai buna
reabilitare si 0 micsorare mai expresiva a durerii pentru Lo.

Tabelul 6.18. Profilul de 3 luni al calitatii vietii (GSRS) a pacientilor cu stricturi biliare
benigne in functie de operatia efectuata

Parametrii el ADakCates nivelul de
o e e e traditionald prin surjet 95% IC t -statistic . .
Calitatii Vietii: semnificatie
’ ’ (Ly) (L2)
Reflux sindrom -1,27 pana la -
(RS) 3,24+0,12 2,29+0,11 0,62 5,866 p < 0,0001
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Durere

abdominali 4,07+0,19 3,4420,18 -1,14 pani la - -2471 | p=0,0152
0,12

(DA)

Sindromul -2 55 pan la -

dispeptic 5,02+0,11 2,87+0,17 9 P -10,725 | p <0,0001
1,75

(SDP)

(Ss'grom“' diareic | 3 464022 2,54+0,15 | -1,46panila0,38 | -3,380 | p=0,0011

Sindrom de -1,06 pana la - _

constipatic (SC) 2,8620,15 2,170,11 032 -3,679 | p=0,0004

Indicatorul 3,730,13 2,66£0,12 | -059panila0,19 | -1,026 | p=0,3077

integral (11)

O descrestere a scorurilor, cu evoluarea spre ,,imbunatatire a calitatii vietii” au fost raportata de

pacienti deja la termenul de 6 luni postoperatoriu (Durerea abdominala L; =2,6240,13 si respectiv L

=1,94+0,1). Trebuie de mentionat ca pacientii care au trecut prin interventia chirurgicala cu abordarea

inovativa, raporteaza scoruri mai joase si, respectiv, calitatea vietii mai inalte. Se observa in datele

primite severitatea sindromului diareic si sindromului dispeptic, prezenta carora a fost consemnata in

cercetarea de studiu-caz, cand s-au descris complicatii in perioada postoperatorie.

Tabelul 6.19. Profilul de 6 luni al calititii vietii (GSRS) a pacientilor cu stricturi biliare
benigne in functie de operatia efectuata

Parametrii Az Azardiee t- nivelul de
e ee e e, traditionald prin surjet 95% IC i . .
Calitatii Vietii: statistic | semnificatie
’ ’ (Ly) (L2) ’
?;;')“X sindrom 2,45+0,09 1,4240,07 1,26 panila-0,79 | -8,856 | p<0,0001
Durere abdominala -
(DA 2,62+0,13 1,9420,10 -0,99 pani la-0,36 | -4,277 | p<0,0001
?S”E;g;’m“' dispeptic | 18+0,14 1,8120,11 | -0,72panala-002 | -2,085 | p=0,0397
?S"Ef)rom“' diareic 3,46+0,22 1,88+0,13 -2,09 pani la-1,07 | -6,143 | p=<0,0001
Sindrom de 2,87+0,15 1,88+0,11 | -1,37panila-061 | -5221 | p<0,0001
constipatie (SC) ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ '
Indicatorul integral |, 2,19 11 1,78:0,08 | -120panila-0,68 | -7,071 | p<0,0001

(1)

Simptomele, asociate cu scaune frecvente, fluide si diverse manifestari ale dispepsiel, au fost

factorii care au inrautatit semnificativ indicatorii de calitate ai vietii, necesitand tratamente medicale

st evaludri diagnostice adaugatoare. In dinamica se Inregistreaza faptul ca severitatea acestora a ramas
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semnificativ de mare si dupa 6 luni de la operatia reconstructiva (L1 =3,46+0,22 si respectiv L2

=1,88+0,13).

Tabelul 6.20. Profilul de 12 luni al calitatii vietii (GSRS) a pacientilor cu stricturi biliare

benigne in functie de operatia efectuata

Abordarea Abordarea
Parametrii traditionald prin 0 it nivelul de

Calitiifii Vietii: (L) surjet(Ly) 20 16 B | e
Reflux sindrom (RS) 2,18+0,11 1,05+0,06 -1,37 pana la -0,88 -9,180 p <0,0001
]()Sgre abdominald | 5431096 | 1,2320,07 | -124pandla-056 | -5220 | p<0,0001
(Ss'gjgg’m“' dispeptic | 4 7840.13 | 0,99£0,10 | -1,12panila-046 | -4819 | p<0,0001
(Ss'r[‘)d)mm“' diareic 1,82£0,09 | 0,83+0,15 | -1,34panila-0,64 | -5605 | p<0,0001
Sindrom de Ax
constipatic (SC) 2,18£0,16 | 0,99+0,11 | -1,58 panila-0,80 | -6,098 | p< 0,000
ETIO')'Cator“' integral 2,02+0,10 | 1,02£0,07 | -1,24panila-076 | -8295 | p<0,0001

Trendul ,,pozitiv” al descresterii parametrului ,,durere abdominala” la 12 luni de supraveghere
a fost constatat pentru toate cazurile evaluate. Pacientii au raportat scoruri semnificative si statistic
reprezentative in comparatie cu etapa pre-operatorie pentru ambele loturi prezente in studiu (Durerea
abdominala L;=2,13+0,16 si respectiv L, =1,23+0,07).

Scorurile pentru lotul (L1) in comparatie cu cele din lotul (L2), se mentin mai inalte atat la
,,sindromul diareic” cat si la ,,sindromul dispeptic”, cu semnificatia statistica reprezentativa. Analiza
complexd a evolutiei postoperatorii, inclusiv a CV, a permis de a mentiona ca evolutia grupului L2 a
fost mai bund si cu o ratd mai mica a complicatiilor la distantd. Acestea se explicd prin tehnica
formadrii anastomozei ce, In experienta noastra, a dus la marirea functionalitatii si eficientei post-
operatorii a actului chirurgical reconstructiv.

Mai mult decat atét, evaluarea pacientilor la calitatea vietii dupa indicii ,,sindromului diareic”
si ,,sindromului de constipatie”, confirma nemijlocit faptul, ca inainte de operatie suferintele
pacientilor din cauza scaunelor frecvente au fost mai mici decat cel al constipatiilor in lotul Ly (si
constituie 3,22+0,16 si 2,18+0,16), in comparatie cu lotul L (2,76+0,3 si respectiv 0,99+0,11). Acest
moment se explica prin prevalarea psihologicd la pacienti ai ,invaliditatii biliare” (dizabilitatii
biliare), deseori dominant prin colica biliara si angiocolita sau icter mecanic. Micile semne ale

dispepsiei nu au avut un impact major sau, pur si simplu, nu s-au luat in considerare.
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Evaluarea pacientilor la calitatea vietii dupa indicele ,,sindromului dispeptic” la etapa de 3 luni
a prezintat scoruri inalte, care au fost raportate de pacientii din ambele loturi practic identice (L1 este
5,02+0,11 si respectiv L, =2,87+0,17), cu trendul de descrestere si respectiv o crestere a calitatii vietii
dupa acest parametru. Rezultatele la distanta au fost urmarite pand la 12 luni dupa operatia
reconstructiva. Toate au relevat o micsorare a indicatorilor (L1 este 1,78+0,13 si respectiv Lo
=0,99+0,10).

Toti pacientii din ambele loturi de studiu au fost examinati periodic 1n clinica noastra unde nu
a fost simptomatica urmata de patologie hepato-biliard sau de fenomenul ,,invalidittii biliare”
prezent la moment.

Analiza comparativa a ambelor loturi a permis de a medita asupra necesitatii unui concept de
recuperare argumentatd, o recuperare multimodald pentru a reduce urmarile interventiei
reconstructive si a handicapului biliar si a accelera reabilitarea sociala a acestor pacienti.

Evolutia detaliatd per element pentru scorul GSRS la loturile investigate este prezentatd in
tabele de mai sus cu evidentierea dinamicii pentru fiecare parametru la diferite etape de timp.

Ulterior a fost analizatd distributia pacientilor din loturile de studii In functie de ,,Reflux
sindromul” si s-a remarcat la etapa preoperatorie pentru ambele loturi de cercetare, prezentand o
predominare in Ly. Acest moment este explicat prin predominarea stricturilor 1nalte, ce au sporit
evident gravitatea cazurilor si a semnelor clinice. In dinamici se releva o scidere spre normalitate
incepand cu luna a 3-a si o stabilizare a prevalentei pentru ambele loturi la 12 luni postoperatoriu.
Este remarcat faptul cd, in comparatie, indicatorii pentru L2 au prezentat un rezultat mult mai bun
pentru acest compartiment.

Raportarea ,,Sindromul dispeptic” la ambele loturi a determinat obtinerea urmatoarelor date:
o predominare covarsitoare pentru etapa preoperatorie cu o persistentd a indicatorilor la etapa de 3
luni (L1=5,02+0,11 si respectiv L2 =2,87+0,17) si 0 normalizare evidenta la 12 luni pentru ambele
loturi (L1=1,78+0,13 si respectiv L, =0,99+0,10). In dinamica, semnele au fost mai evidentiate dupi
prevalenta pentru Lotul 1 fata de Lotul 2.

Analiza rezultatelor parametrului ,,Sindromul diareic” inregistreaza 0 ascensiune a indicilor
la 3 luni (L1=3,46+0,22 si respectiv L2 =2,54+0,15) postoperator cu o normalizare in dinamica la 12
luni (L1=1,82+0,09 si respectiv L2 =0,83+0,15). Trebuie de evidentiat momentul cad in Lotul 2 se
remarca o incidentd mult mai mica fata de Lotul 1. Acest fapt se explica atat prin trauma mai mica
locald la formarea HJA, cat si prin eficienta mai buna a metodei inovative.

Au fost investigate variatiile scorului la parametrul ,,Sindrom de constipatie”, stabilind pentru
ambele loturi 0 micsorare progresiva pentru fiecare etapa a incidentei parametrului dat (la 3 luni

(L1=2,86+0,15 si respectiv Lo =2,17+0,11) si in dinamica la 12 luni (L1=2,18+0,16 si respectiv L
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=0,99+0,11). Comparativ intre loturi s-a marcat o predominare a acestui indice pentru L1, ce nu a avut
o semnificatie majora clinica sau alte implicatii.

A fost testatd modalitatea noud de formare a HJA, implementata de autor pe parcursul ultimilor
ani. Conform datele enuntate in tabele de mai sus se poate decide ferm, ca metoda noua este reusita,
reduce durata de spitalizare si rata complicatiilor, iar momentul principal constd in faptul ca creste
nivelul de satisfactie al pacientilor si a nivelului de CV la distantd. Aceasta ameliorare rezulta in mod
direct din disparitia sau diminuarea handicapului biliar in lotul (L2), o reabilitare postoperatorie mult
mai rapida si rezultate la distantd mai bune. In acest sens evaluarea CV cu scorurile prezentate mai
sus a fost simpla in utilizare si obiective au fost realizate pe deplin, iar insuti rezultate au fost
obiective.

O interpretare cat mai adecvata a acestor perceptii subiective si a evaludrii lor presupune
elucidarea naturii lor. In fond, s-a avut de afacere cu exteriorizari ale unor parametri subiectivi,
elaborati mental individual, deosebit de relevante pentru intelegerea din afara a dereglarilor digestive
ale pacientilor cercetati. Prin urmare, sa ajungem a cunoaste o realitate personalizatd, o imagine
dependenta de persoana care isi comunicad perceptiile si experienta de sanatate la diferite etape
postoperatorii.

In conformitate cu datele obtinute in cercetare, calitatea vietii a fost considerabil ameliorata
printr-un program de recuperare special al clinicii, care debuteaza chiar in perioada preoperatorie,
prin consilierea pacientului in legaturd cu starea sa postoperatorie si durata recuperarii. Deci,
principiile acestui mod de recuperare au fost dezvoltate pe parcursul a mai multor ani, initial au fost
aplicate limitat, iar apoi au fost integrate pentru interventiile chirurgicale reconstructive la arborele
biliar la nivel de servicii nationale de chirurgie specializata.

Pe de alta parte, s-a studiat valoarea convergentd si discriminatorie a scalei de evaluare a
simptomelor gastro-intestinale si a chestionarului privind calitatea vietii in caz de dereglari dispeptice.
Coeficientul de corelatie Pearson a fost utilizat pentru a evalua valabilitatea convergentd si
diferentiatd. A existat o corelatie negativa intre GSRS si SF-36 in toate domeniile, acest moment se
explica prin:

- CV conform chestionarului SF-36 este apreciata de la 0-100%, cu cat este mai inalt procentul
cu atat este CV mai buna;

- CV conform chestionarului GSRS se apreciaza de la 0 pana la 6 (7 scale), cu cat este mai
inalt scorul cu atat este CV mai grava.

In aceastid ordine de idei, au fost evaluate scorurile obtinute ale SF-36 si GSRS pentru

.....
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Au fost sumate rezultatele corelatiei intre SF-36 si GSRS. Asadar, se poate constata ca corelatia
negativa pentru toti parametrii confirma compatibilitatea si suplimentarea acestor chestionare de
putere medie, dupa indicatorul statistic — Pearson (rxy).

Parametrul ,,durere abdominald” a GSRS si parametrii ,,durere somatica”, ,,rolul fizic”, ,,functia
sociala” si ,,Compartimentul Sanatate mentald” au corelat semnificativ, de putere statistica ,,medie”
(-0,39, -0,35, -0,46 si -0,30). Parametrul ,,functia sociala” a SF-36 a fost corelat in mod semnificativ
statistic de putere ,,medie” cu ,,durerea abdominala” si ,,sindromul dispeptic” (-0,46 si -0,31).

S-a constatat o corelatie semnificativa intre scorul ,,durere somatica” Sf-36 si domeniul ,,durere
abdominala” din GSRS (-0,39).

Tabelul 6.21. Rezultatele corelatiei in functie de parametrii
chestionarelor SF-36 si GSRS

GSRS Reflux Durere Sindromul Sindromul Sindromul
sindrom abdominale dispeptic diareic de
- - - - constipatie
GSRS GSRS GSRS GSRS -

SF-36 GSRS
Functia fizica —
SE 36 -0,22 -0,18 -0,15 -0,11 -0,23
Rolul fizic - %
SF 36 -0,21 -0,35 -0,24 -0,26 -0,26
Durere somatica — i > > ) )
SE 36 0,25 -0,39 -0,33 0,17 0,26
Sanitatea generald — -0.18 -0.18 -0.15 013 023
SF 36 ) ) ) i) 1
Vitalitatea —
SE 36 -0,30 -0,26 -0,24 -0,20 -0,22
Functia sociala — i > * ) )
SE 36 0,27 -0,46 -0,31 0,28 0,27
Rolul emotional —
SE 36 -0,08 -0,25 -0,15 -0,10 -0,17
Sianatatea mentala —
SE 36 -0,22 -0,24 -0,21 -0,21 -0,26
Compartimentul
Sidnatatea -0,25 -0,28 -0,23 -0,18 -0,25
Fizica — SF 36
Compartimentul
Sidnatatea -0,19 -0,30* -0,22 -0,19 -0,22
Mentala — SF 36

*-p <0,05; **-p <0,01;

Corelatia moderatd sau scdzuta dintre rezultatele raportate de pacienti in cazul GSRS si
evaluarea clinica a frecventei si severitatii simptomelor indicd faptul cd evaluarea simptomatologiei
trebuie stabilitd intre examinarea clinica si rezultatele raportate de pacienti. In concluzie, traducerea
in limba romanad a chestionarului GSRS este fiabila, valida si sensibila pentru studierea calitatii vietii

pacientilor cu stricturile ale CBP.
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In analiza comparativi a calititii vietii in conformitate cu chestionarul SF-36 si chestionarul
GSRS pacientii expertizati au prezentat scoriile mai grave la calitatea vietii (scala dureri, functionare
fizica, precum si toate simptomele gastroenterologice), cu exceptia simptomului de constipatie.

In concluzie, la studierea calitatii vietii pacientilor care au suferit interventie chirurgicald
reconstructivd in urma stricturilor a CBP, se recomanda, pe langd chestionarul general SF-36,
utilizarea unui chestionar gastroenterologic specializat GSRS.

In urma studiilor efectuate in cadrul lucririi date, apare evident faptul ca factorii extrinseci
chirurgicali nu trebuie neglijati. Acesti factori influenteaza rezultatele si rareori sunt luati in
considerare in scorurile de evaluare obiectiva sau de calitate a vietii. Din acest motiv analiza datelor
clinice trebuie sa fie realizate paralele cu datele CV.

In cadrul aceleiasi evaluiri, s-a remarcat ci evolutiile cele mai bune din punct de vedere al
indicatorului de CV s-au inregistrat pentru HJA modernizata in Clinica Chirurgie nr. 2, realizata pe
principiile de ultima ora ale tehnicii chirurgicale, adresate derivatiilor biliodigestive.

O buna evaluare a operatiilor reconstructive in SBB este un marker de calitate. Scala de evaluare
perfecta nu existd, dar ameliorari sunt posibile si necesare. Chirurgul trebuie sa aiba posibilitatea de
a-si evalua pacientul 1n scopul de a permite o adaptare optimald a rezultatelor postoperatorii de la
distanta.

Pe viitor sunt necesare studii extinse prospective randomizate, folosind criterii de evaluare
standardizate prezentate in lucrare. Este necesara o viziune clara asupra autonomiei subiectului dupa
operatiile reconstructive, modul cum revine la domiciliu si nivelul de activitate sociala pentru a defini
la nivel national un program de prevenire a complicatiilor majore postoperatorii.

6.5. Evaluarea factorilor de risc ai operatiilor reconstructive aplicate pacientilor cu
stricturi biliare benigne

Analiza datelor din literaturd si a rezultatelor de cercetare personald au confirmat faptul ca
problematica complicatiilor postoperatorii in stricturile biliare benigne au un component
multifactorial si necesitd o abordare multimodald, analizdnd nemijlocit implicarea asupra eficientei
clinico-functionale a tratamentului chirurgical. Spectrul complicatiilor, aparute dupa interventiile
reconstructive pentru stricturi biliare benigne, este foarte variat, motivat evolutiv de diferite
mecanisme patologice de dezvoltare, ce predispun in final la nefunctionalitatea HJA si la o
hepatobiliopatie cronica sau se constatd obstructia biliara secundara care poate determina leziuni
hepatice progresive care culmineaza in ciroza, hipertensiune portala, insuficientd hepatica.

Elaborarea metodologiei de prevenire a complicatiilor trebuie s ia In consideratie atat aspectele
tehnicilor reconstructive, utilizate n practicd, cat si a particularitdtilor anatomice preexistente,

aspectele lezionare, modalitatile de drenaj biliar aplicat, complicatii evolutive de etapa ale
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tratamentului (icter, angiocolita, etc.). Detalii nemijlocite despre complicatiile imediate si cele de la
distanta au fost analizate in capitolele precedente si au prezentat un tablou variat. Analiza statistica si
cercetarea efectuatd permit evaluarea intregului spectru de factorii de risc, responsabili pentru
dezvoltarea complicatiilor. Doar Tn modalitatea data se pot elabora masurile profilactice. Ele pot fi
elaborate Tn baza evaludrii detailate a fiecarui factor de risc, a impactului lui si prin perfectarea tehnicii
chirurgicale si tacticii curative. Factorii de risc analizati in dependenta de etapa tratamentului (lezare,
reconstructii si postoperatoriu la distanta), analizand evaluarea tuturor variabilelor.

Estimarea factorilor de risc ai dezvoltarii stricturilor biliare benigne

Cercetarea multidimensionald a problemelor legate de patologii in urma dezvoltarii stricturilor
caii biliare principale a inclus etapa de tip Caz-control. Aceasta etapa retrospectiva a fost prevazuta
pentru a evidentia, sistematiza si ierarhiza determinantii principali in formarea stricturilor biliare
benigne.

Conform datelor din literatura de specialitate, sindromul post-colecistectomic si durerile
abdominale se manifesta la 5-6% de pacienti (Schofer, 2008; Girometti, 2010)[78, 174]. In lucrare au
fost comparate doua grupe de pacienti dupa operatii de colecistectomie cu si fara stricturi biliarei
benigne. Volumul esantionului a fost calculat prin aplicarea formulei statistice clasice pentru
cercetarile de tip Caz-control, la care s-au creat: lotul de cercetare (L1) ce a cuprins 171 de pacienti in
urma colecistectomiei cu stricturi biliare benigne si lotul de control (Lo) cu 171 de pacienti in urma
colecistectomiei fara stricturi biliarei benigne.

Criteriile de includere in cercetare au fost: 1) sindromul postcolecistectomie si dureri
abdominale dupa colecistectomia laparoscopicd; 2) sindromul postcolecistectomie si dureri
abdominale dupa colecistectomie traditionala si 3) acordul de participare in cercetare.

Totodata, criteriile de excludere din cercetare au fost: 1) sindromul postcolecistectomie si
dureri abdominale ca urmare a litiazei biliare; 2) sindromul postcolecistectomie si dureri abdominale
ca urmare a megalocoledocului; 3) sindromul postcolecistectomie si dureri abdominale ca urmare a
colangitei sclerozante; 4) sindromul postcolecistectomie si dureri abdominale ca urmare a chistului
coledocian; 5) sindromul postcolecistectomie si dureri abdominale ca urmare a pancreatitei cronice;
6) sindromul postcolecistectomie si dureri abdominale ca urmare a stenozei papilei duodenale; si 7)
lipsa acordului de participare in cercetare.

In cadrul analizei caz-conrol s-a constatat o diferenta statistica semnificativa intre grupuri
conform parametrilor cercetati (Tabelul 6.22.). Cota probabilitatilor / Odds Ratio (OR) este 0 metoda
de evaluare statistica, utilizatd in cazul maladiilor ,,rare” si ,,foarte rare”. Asadar, OR prezintd un
raport intre sansele favorabile si cele nefavorabile privind dezvoltarea stricturilor CBP in urma

prezentei unor itemii la pacientii cu colecistectomii. In cazul cand OR este egal cu ,,1” sansele sunt
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egale cu ,,0”si nu are influent asupra problemei cercetate. In cazul cand OR este mai mic de ,,17, se
demonstreaza beneficiul acestui parametru. Asadar, in cazuri cand probabilitatea este mai mare de
,»17 cu atat este mai mare influenta acestui factor de risc asupra dezvoltarii stricturilor ale CBP. in
vederea ierarhizarii factorilor de risc pentru sanatate, rezultatele cercetarii au fost sistematizate intr-
un tabel, care a cuprins: valorile Odds Ratio (OR), intervalul de incredere (95,0% IC, OR) si teste de
semnificatie.

Analiza rezultatelor determinantilor a fost sistematizatd in trei subgrupe mari: parametrii
medico-sociali; parametrii tehnico-chirurgicali, operatii (tipul); patologii concomitente. Analiza
selectiva, minutioasa a tuturor factorilor specificati a evidentiat pe cei semnificativi de risc. Prima
subgrupa a factorilor de risc sunt cei cu putere ,,joasa”, in urmatorul mod: 1) varsta dupa 65 de ani
(OR=2,65; 95% IC: 1,45 - 4,81); 2) barbati (OR=2,07; 95% IC: 1,06 - 4,06); 3) localitate de resedinta
rurald (OR=1,49; 95% IC: 1,04-2,13) si cu nivelul de semnificatie (p<0,05).

Analiza subgrupului al doilea al determinantilor a relevat prezenta unor factori de risc mai sus
de ,,3” (putere ,,medie” si mai inaltd), in urmatorul mod: 1) operatii neplanificate - de urgenta
(OR=3,11; 95% IC: 1,78-5,43); 2) operatii laparoscopice (OR=3,45; 95% IC: 2,19-5,42); 3) procese
scleroatrofice (OR=4,75; 95% IC: 2,46 - 9,17) si cu nivelul de semnificatie (p<0,05).

Rezultatele din al treilea subgrup al determinantilor au relevat prezenta unor factori de risc mai
sus de ,,4” (care sunt mai inalti in comparatie cu cele precedente), in urmatorul mod: 1) obezitate
(OR=4,57; 95% IC: 1,96-10,64); 2) patologii hepatice (OR=4,00; 95% IC: 1,11-14,42); 3) Diabet
(OR=2,20; 95% IC: 0,75-6,77); 4) maladii cardio-vasculare (OR=3,33; 95% IC: 1,31-8,50) si cu
nivelul de semnificatie (p<0,05).

Cunoasterea factorilor de risc ce duc la dezvoltarea stricturilor CBP va permite elaborarea
conduitei adecvate pentru acesti pacienti. Algoritmul de diagnostic al stricturilor biliare benigne este
obligat sa ia in calcul si sa se bazeze si pe baremul factorilor de risc privind dezvoltarea stricturilor
biliare benigne. Pacientii cu factori de risc de nivel jos vor fi sub supraveghere sau in ,,atentie”
temporara a chirurgului hepato-biliar si in continuare vor fi transferati la programul de supraveghere
standardizat pe loc de trai sub controlul chirurgului de circumscriptie. Dacd la pacienti sunt
inregistrati factori de risc de nivel mediu sau de nivel inalt, ei trec la programul de supraveghere in
clinicd, cu abordare individuala, elaborat in concordanta cu gradul de risc, cu tipul si nivelul lezarii
si vor necesitata in obligativitate spitalizari programate in stationar cu detalieri clinice aprofundate.

Cunoasterea factorilor de risc in dezvoltarea stricturilor biliare benigne si aplicarea masurilor
de prevenire la nivel de management chirurgical va conduce la reducerea valorilor Odds Ratio de la

1,78 pana la 4,75 a fenomenului nedorit. Sistematizarea acestor factorilor de risc prezintd un
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instrument important pentru conduita chirurgicald corecta a pacientilor, mai ales la etapa operatiilor
reconstructive.

Tabelul 6.22. Analiza multivariata a baremului factorilor de risc privind dezvoltarea

stricturilor biliare benigne

Eactori de risc: Numairul OR 95% IC, Z - Nivelul de
: pacientilor OR statistic semnificatie

Parametrii medico-sociali

1 Virsta dupd 65 de ani 45 (26,32%) 2,65 1,46-4,81 3,19 p=0,0014

2 | Sex-barbaji 29 (16,96%) 2,07 | 1,06-4,06 2,12 p=0,0337

g | Localitateade 115 (67,25%) 149 | 1,04213 | 219 p=0,0281
resedinta - rurala

Parametrii tehnico-chirurgicali / operatii

4 ij’emﬁi neplanificate | 5q 34 5005 311 |1,78-543 3,98 p=0,0001
- de urgenta

5 | Operatii 0
laparoscopie 107 (62,57%) 3,45 |2,19-5/42 5,37 p<0,0001

6 Procese

Prezenta maladiilor concomitente

7 Obezitate 32 (18,71%) 457 1,96-10,64 3,53 p=0,0004
Patologii hepatice

8 | (Ciroza hepatici / 12 (7,02%) 400 | 1,11-1442 | 212 p=0,0342
Hepatita cronica)

9 | Diabet 11 (6,43%) 220 | 0,75-6,47 | 1,43 p=0,1518

10 | Maladii 20 (11,70%) 333 | 131-850| 251 p=0,0118
cardiovasculare

11 | 1maladie 59 (34,50%) 219 | 1,32-361 | 3,05 p=0,0023
concomitenta
2 si mai multe maladii

Acest studiu demonstreaza cd cei mai importanti factori de risc au o implicare diferitd in
succesul reconstructiilor biliare. Factorii de risc vor include diferite influente la etapa eradicarii totale
a complicatiilor survenite dupa lezare, calitatea corectiei si a controlului complicatiilor septice,
icterului, compensarea adecvata a maladiilor concomitente. Nivelul prejudiciului si raportul lui cu
confluenta, deficitul de materie biliard si intarzierea solutiilor chirurgicale, ce au fost asociate cu

operatii repetate de regula motiveaza rezultate mai slabe pe termen lung.
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6.6. Sinteza capitolului 6
o Pacientul cu SBB are o evolutie clinica particulara, uneori trenanta si complicata. De aceea

necesitd o urmarire clinica suplimentara cu o eventuald recunoastere si tratare a accidentelor
patologice ce pot surveni in acest context.

. Pentru a atinge dezideratul postoperator de eficientd clinico-functionald a tratamentului
chirurgical al stricturilor biliare benigne sunt indispensabile doua elemente: primul va include un
program diagnostico-curativ al stricturilor biliare benigne; al doilea va prezenta evaluarea la distanta
atat a bilantului clinic dar si cel a calitatii vietii.

o Evaluarea clinico-functionala a rezultatelor la distanta a permis cumularea datelor intr-o baza
de date, iar analiza lor a fost realizati in baza clasificarii propusa de profesorul John Terblanche. in
cadrul acestei evaluari, am remarcat urmatoarea repetitie: Grupul I - 123 (60,6+4,41%) de cazuri;
Grupul 11 - 39(19,2%) de cazuri; Grupul Il a inclus 18 (8,9%) de pacienti; Grupul IV a reprezentat
23(11,3%). Ultimul grup a reprezentat pacientii cu recidiva de stricturd de cale biliara si dereglarea
esentiala a functiei hepatobiliare pe un fundal de angiocolitd de reflux sau hepatita colestatica severa.
° Rezultatele cercetarii au demonstrat, ca interventiile reconstructive, avand ca baza
anastomozele biliojejunale pe ansa Roux in modificatiile catedrei Chirurgie nr. 2, au fost tehnici
chirurgicale eficiente pentru tratamentul stricturilor biliare benigne.

o Pe baza datelor obtinute in acest studiu, calitatea vietii s-a imbunatatit in mod semnificativ,
datorita unui program special de recuperare, dezvoltat in clinica noastrd, care incepe nemijlocit n
perioada postoperatorie si continui postoperator la distanta. In timp ce principiile acestei recuperari
au fost dezvoltate pe parcursul mai multor ani, au fost initial limitate si au fost apoi integrate
totalmente pentru chirurgia reconstructiva in caz de SBB la nivelul serviciului chirurgical national.

o Utilizarea in paralel a chestionarului SF-36 in combinatie cu GSRS ne-a permis si
imbunatatim nivelul cercetarii noastre. Astfel, potrivit rezultatelor studiului, pacientii grupului de
studiu al CV pe termen lung, au fost definiti prin intermediul a doua chestionare (SF-36 si GSRS/
general si specific) este mai mare la pacientii operati prin metodele inovative decat prin cele
traditionale din grupul de control. Pe baza unui calcul statistic fiabil al calitatii vietii in perioada
postoperatorie la distantd s-a stabilit ca formarea HJA in modificarile propuse de Catedra Chirurgie
nr2 are avantaje fata de interventiile chirurgicale traditionale.

. Cunoasterea factorilor de risc in dezvoltarea stricturilor biliare benigne si aplicarea masurilor
de prevenire la nivel de conduita chirurgicala, va conduce la reducerea de la 1,78 pana la 4,75 a
fenomenului nedorit. Sistematizarea acestor factori de risc prezintd o importantd pentru conduita

corecta a pacientilor si la operatii reconstructive ale cailor biliare si la urmatoarele etape.

206



CONCLUZII GENERALE

Rezultatele studiului au demonstrat ca stricturile biliare benigne au tendinta de crestere continua
si reprezintd un subiect de interes medico-chirurgical major. La etapa cercetarii transversale s-
a stabilit ca cele mai frecvente cauze, ce cresc riscul de producere a leziunilor de cai biliare in
timpul colecistectomiei si de formare ulterioarda a stricturilor biliare benigne, sunt formele
histopatologice ale colecistitei acute asociate frecvent plastron subhepatic (45,8%), hemoragii
intraoperatorii greu de controlat (11,8%), formele sclero-atrofice asociate cu modificari
topografice importante (23,2%), malformatiile anatomice la nivelul céilor biliare (4,4%) [62].
Datele cercetarii au demonstrat rolul factorilor clinico-evolutivi asupra rezultatelor
tratamentului chirurgical al stricturilor biliare benigne si impactul lor asupra rezultatelor
imediate si la distantd. Studiul dat aratd cd dezvoltarea complicatiilor postoperatorii dupa
interventiile reconstructive au fost semnificativ influentate de nivelul stricturilor biliare,
dimensiunile bontului biliar, de prezenta complicatiilor septice biliare, icterului mecanic si a
fistulelor biliare externe si nu in ultimul rand de performanta tehnicii de formare a derivatiei
bilio-digestive [65].

Studiul realizat demonstreaza valoarea si importanta tratamentului chirurgical, aratand ca
atitudinea gestului chirurgical reconstructiv se impune a fi diferentiat de la caz la caz.
Tratamentul chirurgical al stricturilor biliare benigne a fost in raport direct cu nivelul localizarii:
pentru stricturile Bismuth de tip | si tip 11 a fost optimal efectuarea ChJA; la pacientii cu stenoze
de tip 111 - HJA cu o drenare obligatorie a ambelor canale hepatice; in stricturile de tip 1V a fost
utilizatd aplicarea BiHJA si drenarea obligatorie transanastomotica a ambelor canale hepatice
[64, 291].

Pentru prima data s-au studiat termenii de dezvoltare a restenozei HJA si s-a demonstrat ca
acestea depind de tipul de anastomoza si nivelul SBB, de utilizarea drenajului HJA, de tipul de
suturd. Asadar, suprapunerea rezultatelor din literatura de specialitate si a rezultatelor obtinute
a permis prezentarea urmatorilor determinanti ai stricturilor HJA la distanta: 1) stricturile inalte
cu bont biliar compromis (tip III si IV - Bismuth); 2) excizia incompleta a tesutului cicatricial
la nivel de bont biliar; 3) formarea anastomozei sub 1 cm; 4) formarea HJA pe un fundal de
icter mecanic si angiocolitd acutd; 5) Intarzierea gestului reconstructiv, cand apare ciroza biliara
[66].

In baza studiului de estimare a rezultatelor imediate si pe termen lung, s-a demonstrat ca HJA

intr-un singur plan, in surjet incontinuu in modificarea clinicei este cea mai optima varianta de
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reconstructie biliara in aceastd categorie de pacienti, care poate fi efectuata atat la stricturile
joase, cat si la cele Tnalte [63].

In rezultatul studiului s-au elaborat si implementat in clinici tehnicile de preparare a bontului
biliar pentru stricturile inalte din parenchimul hepatic, cu deficit mare de materie biliara, cu
formarea de gurd de anastomozda de tip ,,bumerang”, sau de tipul bihepatico- sau
trihepaticojejunoanastomoza, inclusiv folosind optica chirurgicala si un aspirator chirurgical cu
ultrasunet ,,CUSA EXCEL” [69].

Rezultatele studiilor a demonstrat cd factorii determinanti influenteazd prognosticul
tratamentului chirurgical si calitatea vietii acestor pacienti. Utilizarea scorului clinico-
functional Terblanche a determinat: ,,foarte bune”, de Gr. | - 35,1% (IC 95%: 36,37-67,55) de
cazuri; ,,bune”, de Gr. Il - 28,9% (IC 95%: 2,15-32,59) de cazuri; ,relativ satisfacitoare”, de
Gr. 111 -12,4% (1C 95%: 2,93-29,77) de cazuri si ,,nesatisfacatoare”, de Gr. 1V -23,7% (I1C 95%:
5,25-37,69) de cazuri. Aplicarea sincrond a chestionarelor SF-36 si GSRS a demonstrat
compatibilitatea si suplimentarea prin testul de corelatie (rxy = 0,46 / 0,35; p<0,05) de putere
medie, si ne-a confirmat ca un instrument fiabil in monitorigul evolutiei clinice a acestor
pacienti [288, 289].

Rezultatele studiului au relevat ca perfectionarea complexului curativ prin implementarea unui
tratament chirurgical reconstructiv integrat intr-un algoritm multimodal, pregétire preoperatorie
complexa, tehnologii miniinvazive la etapa preoperatorie, tehnici reconstructive adoptate la
rigorile stiintei chirurgicale de ultima ora au permis sd inregistrdm o incidenta a complicatiilor
imediate la 34,0% din cazuri, iar a complicatiilor la distanta in 23,7% [64, 68].

Problema stiintifica importantd solutionatd in cercetarea datd constd in elaborarea si
implementarea tehnicilor chirurgicale optimale pentru corectia SBB, ce asigurda o eficienta
clinico-functionala de durata a anastomozelor biliodigestive, garanteaza rezultate postoperatorii

imediate si tardive excelente si un nivel adecvat al calitatii vietii in cauzistica operata [67].
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RECOMANDATII PRACTICE
1. Pentru pacientii cu SBB este necesara in etapa de evaluare preoperatorie sa fie aplicat un

algoritm unificat de examinare, diagnostic, pregatire preoperatorie, management chirurgical, propus
si validat in contextul cercetarii noastre, completat cu examinarea sonografica, endoscopica si
colangiografia prin RMN.

2. Pentru prognozarea unui diagnostic clinic fidel este absolut necesar de a aplica
consecutivitatea metodelor de diagnostic pentru SBB la diferite etape clinice. Este absolut necesara
luarea in calcul a capacitatilor, limitelor si sensibilitatea pentru fiecare in parte. Se prezintd valoarea
inalta a diagnosticului prin metodele de investigare: sonografie (Se - 69,59%), ERCP (Se — 85,96%)
si colangiografie prin rezonanta magnetica (Se — 92,98%).

3. Evaluarea rezultatelor imediate si pe termen lung al leziunilor biliare, propune chirurgului
practic solutii adecvate de corectie chirurgicala pentru fiecare caz in parte in dependenta de tipul,
nivelul si termenul leziunii, precum si principiile de baza ai tratamentului medico-chirurgical pana la
etapa reconstructiva. Aplicand aceasta tactica in 51,2+4,90% a fost suficienta doar o interventie de
drenare cu reparare a CBP, iar raportul metodelor clasice de drenare fatd de cele miniinvazive a
constituit 2,33:1.

4. Pentru serviciile nationale de chirurgie in baza cercetarii date se propune o tactica chirurgicala
optimizata adresata SBB, unde abordarea este determinata de timpul decurs de la momentul detectarii,
de metoda chirurgicald de solutionare a leziunii, de prezenta sau lipsa colangitei si a icterului
obstructiv, de corectitudinea conduitei chirurgicale in perioada prereconstructie. lar volumul
interventiei chirurgicale depinde la direct de natura traumei si evident, a stricturii, de localizarea
acesteia, de starea conductelor biliare supra obstacol, varietatea manifestarilor clinice, de calificarea
chirurgului operant.

5. Abordare chirurgicala inovativa al pacientilor cu SBB permite implementarea in serviciile
chirurgicale supraspecializate a noilor principii de formare a anastomozelor biliodigestive: excizia
completa a stricturii in limita tesuturilor sdnatoase, utilizarea materialului sutura areactiv, atraumatic
si resorbabil, respingerea categorica a drenajului de carcasa transhepatica. Interventia de reconstructie
de electie in stricturile biliare este hepaticojejunostomia pe ansa jejunala montata in Roux-en-Y

6. Tratamentul chirurgical al SBB, recomandat serviciilor chirurgicale nationale, este in raport
direct cu nivelul localizarii. Pentru stricturile Bismuth de tip I este optima coledocojejunostomia
termino-laterala cu ansa izolatd in Y a la Roux. Pentru cele de tip II solutia constd in
coledocojejunostomie pe ansa izolatd in Y a la Roux, iar in situatiile in care avem o extindere destul
de importanta a stricturii in sus, Vom recurge la hepaticojejunostomie pe ansa izolata in Y a la Roux.

La pacientii cu stenoze de tip 111 vom realiza hepaticojejunostomie termino-laterala pe ansa izolata in
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Y a la Roux cu o protejare transanastomotica separatd a ductului hepatic drept si stang. Pentru
stricturile de tip IV este preferata aplicarea bihepaticojejunostomiei pe ansa izolatd Roux si drenarea
obligatorie transanastomotica a ambelor canale hepatice.

7. Recomandam ca interventia de reconstructie sa se finiseze cu drenare postoperatorie a gurii
anastomotice dupa procedeul Voelker pe o perioada de timp de 3-6 luni. Moment necesar pentru
profilaxia restricturii precoci si pentru facilitarea epitelizarii anastomozei, care este afectata deseori
de factorul agresiv al bilei asupra procesului de plaga la nivel de anastomoza. Drenajul Veolker a fost
aplicat in: 7,4+1,83% din cazuri stricturi de tip 1V; 44,3+3,48% din cazuri stricturi de tip I1I; 81,52%
dintre cazurile de stricturi de tip II (92 (45,343,49%); in 5 (83,3£2,74%) din stricturile de tip I.

8. Supravegherea postoperatorie la distanta a pacientilor permite o analiza activa, standardizata,
dupa programul controlului periodic clinic, imagistic sonografic, iar in caz de necesitate imagistic
prin CRMN, propus in contextul acestui studiu. Ea este esentiala in obiectivizarea eficientei clinico-
functionale a tratamentului chirurgical reconstructiv si se impune la toate nivelele de asistenta
chirurgicald. Doar asa putem asigura diagnosticarea precoce si realizarea efectiva a tratamentului
complicatiilor apdrute la acesti pacienti, conditie ce asigurd ameliorarea rezultatelor la distanta.

9. Pentru a evalua HJA chirurgul are la indemana un scor standardizat, elaborat de Terblanche
si implementat in practica de catedra Chirurgie nr. 2, care permite evidentierea eficacitatii privind
functionalitatea si calitatea clinica la distanta, datorate de gestul chirurgical reconstructiv efectuat. lar
posibilitatea de a-si evalua pacientul ii da o vigoare in exclusivitate de a face o adaptare chirurgicala
eficientd si noneconomica a rezultatelor postoperatorii obtinute.

10. O bund evaluare a operatiilor reconstructive in SBB este un marker de calitate. Scala de
evaluare perfectd nu existd, dar analizand rezultatele obtinute, putem concluziona ca sunt posibile
ameliordri si chiar necesare. Chirurgul trebuie sa aiba posibilitatea de a evalua CV a pacientului in
scopul de a permite o adaptare mai buna a rezultatelor postoperatorii de la distanta.

11.  Pentru studierea calitdtii vietii pacientilor postoperator la distantda dupa interventie
chirurgicald reconstructiva in urma stricturilor ale CBP, este recomandatd pe langd chestionarul
general SF-36, folosirea unui chestionar specializat precum este GSRS. Folosirea sincrona a acestor
chestionare va majora marja de veridicitate a rezultatelor si va spori obiectivitatea lor. Momentul dat
devine un instrument important pentru o cercetare aprofundata a rezultatelor la distanta.

12.  Cunoasterea si evaluarea factorilor de risc in dezvoltarea SBB va permite serviciilor
chirurgicale aplicarea masurilor de prevenire la nivel de tactica chirurgicala si va conduce la reducerea

de la 1,78 pana la 4,75 a fenomenului nedorit.
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Anexa 1
Fisa de cercetare a pacientului cu stricturi biliare benigne

L]

isa de cercetarea
i cadrul tezei de babilifat in medicing
7 Ga iui chirurgical c
2 benigne b visiuea rezultatelor clinice imedicte 5.

Statul prezent la internare
Congtiinga (clard, atenuats, obnubilatd, euforie, excitare psihomotorie, sopor, precomd, coms)
Starea generali (satisfachtoare, gravitate medie, grava, extrem de grava)

Teg (uscate, umede, culoarea obignuits, icterice)
Scerele (obigauite, sut icterice)

FCcC PS TA FR

C )

Nutrigia
Sistemul respirator

Sistemul cardio-vascular

Sistemul digestiv

Timba (curats, saburats, umeda, semiumeda, uscati)

Abdomenul  forma (simetricd, asimetricd) participd la respiragie (da, nu)  dureros la palpafie (da, nu)
rigiditatea mugchilor abdominali (da.nu) S-1 Sciotkin-Blumberg (da.nu)

Scaunul (aholic)danu

Ficatul (dimensiunile dupa Kurlov)

Vizica biliard - palpator (da, o)

Cauza stricturii biliare benigne S-1Kovrvoisier

Splina

Sistemul uro-genital

Mictiunile (libere, frecvente, dureroase) Micjiunile (culoarea hiperhromi) da.nu
Diagnosticul clinic de baza Datele i

USG ( la ambulator)

Complicatii La internare

Boli concomitente

Acuzele la internare

CPGR (daci a fost efectuatd)

Istoricul bolii{prezenta icterului tranzitol

CPGR in dinamicd Etapa Clinica
Zilele spitalizarii
Hemograma
Hb
ER

Ic

Decompresia preoperatorie CBP ( Metoda) Lmt

Examen radiologic a cailor biliare( fistulografia); duodenografia Celule

T fi izats, sau alte i igatii Proteinele serice

Dilirubina generali
directa
indirecta

Glucoza serica
GGTR

ALT

AST

Fosfataza alcalini
T operativ( metoda) Creatinina

Urea serici
Amilaza sericd
TAR
Timpul de trombini
Indexul
| protrombinei
Nivelul moleculelor
‘medii serice
Azotul seric
Analiza sumari
urinei
Complicatiile postoperatorii Urina velum
Densitatea
Reactia
Fermenti biliari
Amilaza
Histelogia. Proteine

Decurgerea perioadei postoperatorie
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Anexa 2
Acordul informat de cercetare a pacientului

Comitetul de Etica a Cercetarn
Aprobat gedinta din

Acord informat
(formular de acceptare)

1. Tithul studiului:

Eficienta clinico-functionald a tratamentului chirurgical contemporan a stricturilor

biliare benigne in viziunea rezultatelor clinice imediate si tardive

Numele g1 adresa centrului de desfisurare a studiului:

IP USMF ,,Nicolae Testemitanu’”, catedra Chirurgie nr. 2

Adresa mun. Chisinau, bd. Stefan cel Mare si Sfant nr.165

3. Numele/Prenumele participantului la studiu:
Data de nastere a participantului la studiu:

5. Cénd e cazul: Numele/Prenumele reprezentantului legal (martorul) al participantului la
studiu:

6. Declaratie:
Eu subsemnatul, . confirm ci: |

[

- am cifit g1 inteles formularul de informare (numérul versiunii g1 data acestuia)

- gtiu i participarea mea in acest studiu este voluntara si ¢ oricdnd mi pot retrage din studiu
fara a explica motivele retragerii

- stiu cd refragerea mea din studiu nu-mi va afecta nici intr-un fel dreptul la asistentd
medical ulterioara

- inteleg ca datele mele personale (inclusiv cele medicale) pot fi examinate in regim de
confidentialitate de cétre cei care monitorizeaza studiul, comitetul de etica a cercetirii, de
catre autoritatile de reglementare din domeniu.

- ACCEPT &A PARTICIP LA STUDIU Eficienta cﬁnico-func;fonaiﬁ a tratamentului
chirurgical contemporan a stricturilor biliare benigne in vitiunea rezultatelor clinice
imediate si tardive”

Numele participantului la cercetare (sau a reprezentantului legal)

Semnitura participantului la cercetare (sau a reprezentantului legal) Data:

Persoana care a obtinut acordul informat
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Anexa 3
Avizul Comitetului de Etica a Cercetarii

MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA ﬁ MINISTRY OF HEALTH OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

NICOLAE TESTEMITANU STATE UNIVERSITY
OF MEDICINE AND PHARMACY
OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA
SI FARMACIE ,NICOLAE TESTEMITANU"
DIN REPUBLICA MOLDOVA

MD-2004, Chisinau, bd. Stefan cel Mare si Sfant, 165, tel: (#373) 22 205 701, fax: (+373) 22 242 344, rector@usmbf.md, www.usmbfmd
2 ) 9 /.
(6. 03 A7 . €Y
la nr. \5—‘5 din

Aviz favorabil al
Comitetului de Etica a Cercetdrii

La Proiectul stiintific de post - doctorat ,,Eficienta clinico-functionald a tratamentului
chirurgical contemporan a stricturilor biliare benigne in viziunea rezultatelor clinice
imediate si tardive”, realizat de Ferdohleb Alexandru — doctor in stiinte medicale,
conferentiar universitar, consultant stiintific: Hotineanu Vladimir — doctor habilitat in stiinte
medicale, profesor universitar.

Comitetul de Eticé a Cercetarii USMF ,Nicolae Testemitanu” , examinand la sedinta din
06 martie 2017 urmitoarele documente:

1. Forma de solicitare pentru evaluare etica a cercetarii.
Protocolul proiectului.

Acordul informat.

£ BN

Fisa de informare a participantului.

n

Adnotarea la teza de doctor habilitat in stiinte medicale.
Angajamentul de confidentialitate.

Chestionarul studiului de cercetare.

© N o

CV-urile conducatorului stiintific si al doctorandului.

A decis ca proiectul de cercetare ,,Eficienta clinico-functionald a tratamentului
chirurgical contemporan a stricturilor biliare benigne in viziunea rezultatelor clinice
imediate si tardive”, corespunde exigentelor etice.

Lista nominald a membrilor CEC prezenti in sedinta: Nacu Viorel, Spinei Larisa, Diug
Eugen, Capros Natalia, Uncuta Diana, Groppa Liliana, Soroceanu Ala, Vove Victor, Gutu
Luminita, Chesov lon, Parii Sergiu.

Presedintele (»C/
Comitetului de Etica a Cercetarii s U Nacu Viorel
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Anexa 4

Chestionarul de cercetare SF-36
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Anexa 5

Acordul licentiat pentru folosirea scorului specializat GSRS

Licence Agreement for Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS)

Licence Agreement for Gastrointestinal Symptom Rating Scale

This Licence Agreement (the "Agreement”) is made effective as of the |ast date written below (the
“Effective Date") by and between

(1

(21

ASTRAZENMECA AB, a company incorporated in Sweden under no, 556011-7482 with offices at
SE-431 83 Mélndal, Sweden ("AstraZeneca"); and

"MNicolae Testemitanu” Stat Medical and Pharmaceutical University, a compary
incorporated in Stefan cel Mare with offices at bd. Stefan cel Mare 165 ("Licensee").

Recitals

(A

(B}

(c}
(o

WHEREAS, Astrafeneca is in the possession of a certain questionnaire known as the
Gastrointestinal Symptom Rating Scale (the "GSRS").

WHEREAS, Licenses wishes to obtain, and AstraZeneca is willing to grant to Licenses, a right
to use the GSRS solely for the Study (as defined below) on the terms and conditions set forth
below,

WHEREAS, Licensea wishes to administer the GS5RS via PAPER

MW THEREFORE, the parties agree as follows.

Agreement

Licence

Lpon payment of the Licence Fes and for the duration of the Term (as defined below),
AstraZeneca grants to Licensee and its affiliates a non-exclusive, non-assignable and non-
sublicenseable licence (the “Licence™) 1o

{a) use the as the G5RS worldwide in the language(s) set out in Section 1.3 below and in
such other languages as agread between the parties in writing from time to time
during the Terrm, which shall include permission for use (to the extent necessary for
the conduct of the Study} by contract research organisations and eCOA vendors
engaged by the Licenses and/or its affiliate{s) to conduct the Study;

{b) arrange for any other reasonably required translations and validations of the as the
G5RS be made through RWS Life Sciences, done in accordance with the process
defined by AstraZeneca, as notified by RWS Life Sciences to the Licenses;

(<) submit copies of the as G5RS and background materials (including, without
limitation, documentation relating to its development, and supporting instructions
and algorithms) (Associated Materials) to the relevant regulatory authorities
worldwide for evaluation and scientific advice on as the G5RS at any time prior to,
during or after the Study, as well as to use such Associated Materials for Licensee’s
own evaluation and review of as the GSRS for use in the Study. If there are

2018-07-19 1(5)
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1.2

13

14

22

documents that AstraZeneca does not wish to share directly with the Licensee,
AstraZeneca will submit these directly to the regulatory autharities ; and

{d) keep copies of any Associated Materials and completed copies of as the GSRS,
together with any other relevant materials {(including, without limitation, software
and validation materials), and to share the same with its affiliates, contract research
organisations, regulatory authorities, ethics committees and other third parties for
the purposes of review and analysis of the Study data (including, without limitation,
maximising Study validity and ensuring the validity of the interpretation of the Study
results), archival purposes and regulatory purposes; solely in connection with the
Licensee's study, entitled "Clinical and functional efficiency of the contemparary
surgical treatment of benign biliary strictures in clinical vision of immediate
and delayed outcomes” {the "Study”}.

Licensee shall not modify, publish, disclose or distribute the GSRS or part thereof or
otherwise use the GSRS or part thereof far any other purpose than as set forth in Section
1.1, All uses by Licensee under the Licence shall be in compliance with all applicable laws,
rules and regulations.

Wheare Licensee submits or shares copies of the GSRS and/or the Associated Materials with
third parties as set forth in Section 1.1, Licensee shall make such recipients aware that the
GSRS and/or the Associated Materials are: (i) owned by AstraZenaca and used by the
Licensee under licensing arrangements with AstraZeneca and (i) to be used solely in
connection with the Study,

RWS Life Sciences shall, upon receipt of the Licence Fee, provide Licensee with one electronic
copy in PDF format or similar of the G5R5 in the following language:

Romanian for Romania

together with electronic copies in FOF format or similar of AstraZeneca’s scoring instructions
and the Associated Materials, all of which will be sent by &-mail to the Licensee following the
Effective Date at an e-mail address provided 1o Astradeneca by the Licensee in writing,

Licence Fee

Commercial Lse: Licensea shall pay to RWS Life Sciences a fee (the “Licence Fea"}in the
amount of two-thousand and five hundred United States dollars ($2,500.00 US) for each
language versian of the GSRS 1o be provided as per Section 1.3 and as agreed between the
parties In writing from time to time during the Term, There will also be a per-study three
hundred and fifty United States dollars ($350) handling fee. If hard copies of the license
agreement or translations are requested, an additional shipping fee (which shall be agreed
between the parties prior to shipping) will apply, The Licence Fee shall be involced by BWS
Life Sciences to Licensee at the address set forth in the preamble of this Agreement and be
paid by Licensee within thirty (30} days following RWS Life Sciences’ issuance of such invoice,

Tatal license fee to be paid for study is: § 0

&ll invoices to Licensee should be addressed to:

20180715 2[5
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2.4

32

42

“Nicolae Testemitanu” Stat Medical and Pharmaceutical University
bd, Stefan cel Mare 165, Romania

and be submitted electronically to alexandru.fedohleb@gmail.com clearly showing the
relevant Purchaze Order number which (IF not already received) will be provided to RWS Life
Sclences in due course. This ernail address will only support inveices,

Licensee can accept invoices up to 8MB in size and in the following farmats: PDF, DOC,
DOCK, XLS, XL5X, TXT or IPG. If an invoice requires backup information this should be
included in the invaice file as one attachment, not submitted as separate attachments.
However, multiple invoices can be submitted in one email.

General invoicing enquiries should be sent to e.svantuyllvansercoskerken@students.uu.nl.
Purchase Order enguiries should be directed to RWS Life Sciences’ business contact at
Licensee.

The parties agree that, unless otherwise agreed between the parties in writing in advance,
the Licence Fee and per study handling fee will remain the same for any other languages the
parties agree the of the GSRS shall be used in for the Study within a period of 5 years
starting at the Effective Date, o

Mon-Commercial Use: Mo licence fee for hospital and universicy or non-industry-sponsored
use,

Intellectual Property

AstraZeneca warrants that it is the sole legal and beneficial owner of, and owns all rights and
interests in the of the GSRS and Associated Materials and that the use of the of the GSRS and
Associated Materials by Licensee and its affiliates shall not infringe any third party rights.

Subject to the Licence, all intellectual property rights, including copyrights and all other rights
in and to the of the G5RS shall be and remain at all times the exclusive property of
AstraZeneca. All data collected through the permitted use by Licensee of the of the GSRS
shall be and remain at all times the exclusive property of Licensee andfor its affiliates.

Term and Termination

This sgreement shall become effective on the Effective Date and shall centinue in force until
the completion of the Study (at which time this Agreement shall terminate automatically
without further notice), unless earlier terminated in accordance with this Section 4.1 (the
"Term"). Fither party may terminate this Agreement immediately by giving written notice to
the other party if the other party should commit a material breach of any of its obligations
under this Agreement and fail to rectify such breach within thirty (20} days after having been
given a written reguest for such rectification.

Sections 1.1 Upon payment of the Licence Fee and for the duration of the Term (as
defined below), AstraZeneca grants to Licensee and its affiliates a non-exclusive, non-
assignable and non-sublicenseable licence (the "Licence”) to:

20180713 38
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{a)

(b)

(c)

{d)

and 2.2

use the as the GRS worldwide in the language(s) set out in Section 1.3 below and in
such other languages as agreed between the parties in writing from time to time
during the Term, which shall include permission for use (to the extent necessary for
the conduct of the Study) by contract research organisations and eCOA vendors
engaged by the Licensee andfor its affiliate(s) to conduct the Study;

arrange for any other reasonably required translations and validations of the as the
GSRS be: made through RWS Life Sciences, done in accordance with the process
defined by AstraZeneca, as notified by RWS Life Sciences to the Licensee;

submit coples of the as GSRS and background materials (including, without
limitation, decumentation relating to its development, and supporting instructions
and algorithms) (Associated Materials) to the relevant regulatory authorities
worldwide for evaluation and scientific advice on as the GERS at any time prior to,
during or after the Study, as well as to use such Associated Materials for Licensee's
own evaluation and review of as the GSRS for use in the Study, If there are
documents that AstraZenaca does nol wish 1o share directly with the Licensee,
AstraZeneca will submit these directly to the regulatory authaorities ;) and

keep copies of any Associated Materlals and completed copies of as the GSRS,
togethar with any other relevant matarials (including, without limitation, software
and validation materials), and to share the same with its affiliates, contract research
organisations, regulatory authorities, ethics committees and other third parties for
the purposes of review and analysis of the Study data {(including, without limitation,
maximising Study validity and ensuring the validity of the interpretation of the Study
results), archival purposes and regulatory purposes; solely in connection with the
Licensee's study, entitled “Clinical and functional efficiency of the contemporary
surgical treatment of benign biliary strictures in clinical vision of immediate
and delayed outcomes” (the “Study”).

All invoices to Licenses should be addressed to:

“Nicolae Testemitanu” Stat Medical and Pharmaceutical University
b, stefan cel Mare 165, Romania

and be submitted electronically to alexandru.fedohleb@gmail.com clearly showing the
relevant Purchase Order number which (if not already received) will be provided to RWS Life
Sclences in due course. This email address will only support invoices,

2018-07-18

Licenses can accapt involces up to BME in size and in the following formats; PDF, DOC,
DOOK, XLS, XL5X, TXT or |PG. If an invoice requires backup information this should be
included in the involce file as one attachment, not submitted as separate attachments.
However, multiple invoices can be submitted in ane email,

General invoicing enquiries should be sent to e.svantuylivanserooskerken@students.uw.nl.

Purchase Order enquiries should be directed to RWS Life Sciences’ business contact at
Licensee.
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23 The parties agree that, unless otherwise agreed between the parties in writing in advance,
the Licence Fes and per study handling fee will remain the same for any other languages the
parties agree the of the G5RS shall be used in for the Study within a period of 5 years

starting at the Effective Date,

24 Mon-Commercial Use: No licence fee for hospital and university or non-industry-sponsored

use,

and this Section Error! Reference source not found. shall survive the termination of this

Agresment,

5 Miscellaneous

5.1 The interpretation and construction of this Agreement shall be governed by the laws of
Sweden excluding any conflicts or choice of law rule or principle that might otherwise refer
construction or interpretaticn of this Agreement to the substantive law of another

Jurisdiction.

5.2 The parties hereby irrevocably and unconditionally consent to the exclusive jurisdiction of
the Swedish courts for any action, suit or proceeding arising cut of or relating to this

Agreement, and agree not to commence any action, suit or proceeding related thereto

except in such courts.

t

THIS AGREEMEMT IS EXECUTED by authorised representatives of the parties.

Place: East Hartford, Connecticut, USA

Date: {J'[(rq{z o7
Eﬂl‘.!’\?‘t&_ Kaul

RWS LIFE SCIEMCES OM BEHALF OF:
ASTRAZEMECA AB (PUEL)

¥e

Al
i

W

Mame (Print):

. Sighatﬁre -

2018-07-19

Place: Chisinau, Republic of Maoldova
Date: July 17, 2018
Marmne (Print):

“Micolae Testemitanu” State Medical and
Fharmaceutical University

i
(7
RErm

/ g,«y

|rIII !

Ferdahleb

Alexandru

Signature

55y
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Anexa 6

Chestionarul de cercetare GSRS

SCALA DE EVALUARE A SIMPTOMATOLOGIEI GASTROINTESTINALE
(GSRS)

Va rugdm sa cititi mal intdi urmatoarele:

Aceastd cercetare cuprinde intrebari despre cum v-ati simtit si ce s-a intamplat
IN CURSUL ULTIMEI SAPTAMANI. Marcati opfiunea care se potriveste cel mai
bine cu situaia dumneavoastra.

1.

2

@@

Afi fost deranjat de DURERE SAU DISCONFORT IN PARTEA SUPERIOARA A
ABDOMENULUI SAU IN CAPUL PIEPTULUI pe parcursul ultimei saptamani?

Nici un fel de disconfort
Disconfort neinsemnat
Disconfort ugor

Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever

Disconfort sever

I Y

Disconfort foarte sever

All fost deranjat de PIROZIS in ultima s&ptdmana? (Prin pirozis intelegem intepéturi
sau senzatia de arsurd in piept )

Nici un fel de disconfort

Disconfort neinsemnat

Disconfort usor

Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever

Disconfort sever

I [ Y

Disconfort foarte sever

239

3

A fost deranjat de REFLUXUL ACID in ultima saptamana? (Prin reflux acid

intelegem intoarcerea in gura a unor mici cantitat de acid sau un fiux de lichid acru

sau amar ajuns din stomac in gét )

Nici un fel de disconfort
Disconfort neinsemnat
Disconfort ugor

Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever

Disconfort sever

OOOOooOonOn

Disconfort foarte sever

Afifost deranjat de senzatia de FOAME DUREROASA in stomac in ultima

saptdmand? (Aceasté senzafje de gol in stomac este asociata cu nevoia de a manca

intre mese.)

Nici un fel de disconfort
Disconfort nefnsemnat
Disconfort usor

Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever

Disconfort sever

I o Y |

Disconfort foarte sever

Ati fost deranjat de GRETURI in ultima sdptdmand? (Prin greturi infelegem senzatia

de rau care poate duce la efort de voma sau la voma.)

Nici un fel de disconfort
Disconfort nefnsemnat
Disconfort usor

Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever

Disconfort sever

OOOOoOonOn

Disconfort foarte sever



6. Afifost deranjat de ZGOMOTE (,CHIORAITURI") ale stomacului Tn ultima
saptamana? (Intelegand prin acestea zgomotele sau vibratiile din stomac.)

Nici un fel de disconfort
Disconfort neinsemnat
Disconfort usor

Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever

Disconfort sever

Oooooooo

Disconfort foarte sever

7. At fost BALONAT in ultima sdptamanad? (Senzatia de balonare se refera la umflare,
deseori asociatd cu impresia de gaze sau aer in stomac.)

Nici un fel de disconfort

Disconfort neinsemnat

Disconfort usor

Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever

Disconfort sever

Oooooooo

Disconfort foarte sever

8. Ay fost deranjat de RAGAIELI in ultima séptﬁrpémé’i (Aceasta se referd Ia eliminarea
pe gura a gazelor din stomac, deseori asociald cu usurarea senzatiei de balonare.)

Nici un fel de disconfort

Disconfort neinsemnat

Disconfort usor

Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever

Disconfort sever

Ooooooon

Disconfort foarie sever

Ati fost deranjat de SCAUNE MO in ultima saptdména? (Dacd scaunele (fecalele)
au fost alternativ tari $i moi, aceastd intrebare se referd numai la masura in care ati
fost deranjat de scaunele moi.)

Nici un fel de disconfort
Disconfort nefnsemnat
Disconfort ugor

Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever

Disconfort sever

ooooooo

Disconfort foarte sever

Ati fost deranjat de SCAUNE TARI in ultima sdptdmana? (Dacd scaunele (fecalele)
au fost alternativ tari si moi, aceasta intrebare se referd numai la masura in care ati
fost deranjat de scaunele tari.)

O Nici un fel de disconfort
O
O
O
O
O
O

Ali fost deranjat de NEVOIA URGENTA DE A DEFECA Tn ultima saptdmana?
(Aceastd nevoie urgentd de a merge la toaleta este frecvent asociatd cu senzatia cd
nu detineti complet controlul asupra continutului intestinal.)

O
O
O
O
O
O
O

Disconfort neinsemnat
Disconfort usor

Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever
Disconfort sever

Disconfort foarte sever

Nici un fel de disconfort
Disconfort nefnsemnat
Disconfort ugor

Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever
Disconfort sever

Disconfort foarte sever

240

9. Ali fost deranjat de VANTURI pe parcursul ultimei séptdmani? (Aceasta se refers la
nevoia de a elimina aer sau gaze din intestin, deseori asociald cu usurarea senzatiel
de balonare.)

Nici un fel de disconfort
Disconfort neinsemnat
Disconfort ugor
Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever

Disconfort sever

Ooooooono

Disconfort foarte sever

10. Al fost deranjat de CONSTIPATIE in ultima saptdmana? (Constipatia se referd la
capacitatea redusa de golire a intestinelor.)

Nici un fel de disconfort

Disconfort neinsemnat

Disconfort ugor

Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever

Disconfort sever

Oooooon

Disconfort foarte sever

11. Al fost deranjat de DIAREE in ultima sdptdmana? (Diareea se referd la o golire prea
frecventd a intestinelor.)

Nici un fel de disconfort

Disconfort neinsemnat

Disconfort ugor

Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever

Disconfort sever

OOooooon

Disconfort foarte sever

15, Atunci cand ati fost la toaletd in ultima saptdmand, ati avut SENZATIA CA NU ATI
GOLIT COMPLET INTESTINELE? (Prin aceastd senzatie de golire incompleta se
intelege neveia de a elimina inca fecale desi tocmai ati facut acest lucru.)

Nici un fel de disconfort
Disconfort nefnsemnat
Disconfort ugor

Disconfort moderat

Disconfort moderat spre sever

Disconfort sever

ooooooo

Disconfort foarte sever

VA RUGAM SA VERIFICATI DACA ATI RASPUNS LA TOATE INTREBARILE.

VA MULTUMIM PENTRU COOPERARE.




Anexa 7

Evaluarea clinica si managementul tratamentului adresat pacientilor cu stricturi biliare
benigne

In urma parcurgerii etapelor studiului de cercetare, al examindrii pacientilor cu Stricturi
Biliare Benigne, am revazut secventa explorarilor si gradul de semnificatie a fiecarei metode pentru
un diagnostic corect si un tratament eficient si am completat cu rezultatele studiului personal:
Timpul 1(la etapa leziunilor arborelui biliar):
timpul decurs de la leziune;
e Anamneza;
e tabloul clinic;
e investigatii complementare( hematologic, sonografie, ERCP, sau si CRMN);
e operatia de corectie si drenare a CBP si corectie a complicatiilor.
Timpul 2 — estimarea starii generale a pacientului la etapa reconstructiei arborelui biliar ( peste 3-6
luni de la timpul 1):
e tabloul clinic;
e evaluare inerdisciplinara (hematologic, sonografie, ERCP, fistulocolangiografie, CRMN);
e decompresiune miniinvaziva preoperatorie( stentare endoscopica, dilatare endoscopica,
hepatostoma percutantranshepatica);
e tratament medicamentos preoperator pentru corectia angiocolitei si a insuficientei hepatice
la necesitate.
Timpul 3 — reconstructia biliara:
e evaluarea intraoperatorie a arborelui biliar;
e pregatire bontului biliar;
e formarea hepaticojejunoanastomozei in dependenta directa de nivelul stricturii;
Timpul 4 — realizarea bilantului de evaluare clinico-functionale a HJA si a complicatiilor lor
evolutive imediate si la distanta.
Timpul 5 —1in ca de dezvoltare a stricturilor HJA se aplica:
Evaluarea tabloului clinic;
evaluare interdisciplinard (hematologic, sonografie, CRMN );
tratamentul suferinte bilio-hepatice cronice si angiocolita;
interventie cu scop de lichidare a stricturii HJA, efectuarea plastiei gurii de anastomoza.
Timpul 6- evaluarea tratamentului administrat (complicatii, efecte adverse, s.a.).
Timpul 7- evaluarea calitatii vietii postoperator la diferite etapele de timp(imediat, la 3 luni, la 6
luni, la 12 luni).
Timpul 8 — bilantul final de evaluare a tratamentului aplicat pana la 5 ani si peste de la inceperea
acestuia.
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Anexa 8

Ansa jejunala a la Roux (imagine intraoperatorie)
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Anexa 9

Mobilizarea bontului biliar si formarea anastomozei (secvente itraoperatorii)

Formarea HJA:
a) mobilizarea spatiului subhepatic; b) prepararea bontului biliar;

¢) etapa formarii HJA; d) anastomoza formata.
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Anexa 10
Bontul biliar in strictura de Tip III ( cazuri clinice)

a) b)

Strictura biliara benigna Bismuth de tip I1I: a) bont biliar mai mic de 10 mm de la jonctiune;
b) bont biliar 1a 3 mm de la jonctiunea canalelor hepatice
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Anexa 11
Bont biliar strictura Bismuth Tip IV (cazuri clinice)

Imagine din stdnga prezinta exteriorizarea separata a canalelor hepatice in plaga. Imaginea din dreapta
prezinta exteriorizarea in plaga a trei canale biliare( stang , drept lateral si medial)
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Anexa 12

Strictura Bismuth Tip IV

Atestam o diastaza dintre canalele hepatice drept si stang mai mare de
5 mm. Situatie clinica ce impune rezectie partiala de Sv hepatic cu
prepararea canalelor din parenchim si realizarea separata a
anastomozelor pentru fiecare canal.
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Anexa 13
Mobilizarea cu fire separate a canalelor hepatice dupi prepararea lor din parenchim cu
HUSA si pregitire pentru BiHJA (caz clinic)
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Anexa 14

Formarea BiHJA, buza anterioara (caz clinic)
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Anexa 15

Formarea BIHJA finisati cu drenarea separata a ambelor canale hepatice cu drenaj

de tip Veolker (caz clinic)
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Anexa 16

Etapele lichidarii stricturii hepaticojejunoanastomozei cu elemente de plastie

de tip Heineke-Mikulicz (caz propriu)
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Anexa 17

CRMN: Strictura BiHJA( caz clinic)
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Anexa 18

Fisa de supraveghere a pacientului
cu stricturi biliare benigne dupa interventii reconstructive

NUME, PrENUIME .....ooiiiiiiiiii s ,

varsta : ........ ani,sex:BU /F O

Localitatea de resedintii : Urband [1 /Rurald L], Localitatea :...........ccccoeevvvriieeereiciiccreeeenee, ,
Data internarii : ..../ ... /... Mod de prezentare la medic: Birou de internari / Urgenta /
Transfer

Data nasterii : ..../..../ ...

Locdemunca : ..........coooeveieniennennnnn. Profesie / Ocupatie : ........cceuene... ,..___..gradul de dizabilitate
da O /nu

Diagnostic la internare :
Semne clinice si simptoame (la internare):
Colica biliara Ll , Icter [J , Frisoane L1 , Suferinta hepato-biliara (]
Operatiunile efectuate : ChJA[] HJAL | BiHJA ]
Alte interventii chirurgicale :
Evolutie postoperatorie precoce:
Buna U Satisfacatoare [ Relativ satisfacatoare [] Nesatisfacdtoare []
Diagnostic la externare :

Re-interventia chirurgicala : DA [] NU O Data. .. .. ...Timpul dela
reconStructi€ .....ocveeveennnnn.
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Investigatii paraclinice (/a distanta) :

Investigatii de 1aborator: ..............ccoooiiiiiii
Fosfataza alcalina

Calitatea vietii :
scorul SF-36:

Functionare fizica Rolul fizic Durere Starea generala de
Sandtate
Functionarea Rol
Vitalitate sociala emotional Sanatate mentala

Reflux |:| Durere abdominala |:| Indigestia |:| Diaree D

Constipatil |:|

Tratamentul indicat :
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Anexa 19

Protocolul de supraveghere a pacientului cu stricturi biliare benigne post-operator

. Evaluarea clinica a bolnavului cu SBB

Il. Evaluarea indicilor de laborator

Varsta;

Timpul decurs de la reconstructie
Semne clinice si simptome:

- durere tipica in hipocondrul drept,

- febra,

- frisoane,

- icter sclerotegumentar,
- alterarea stdrii generale,
- greturi,

- varsaturi.

Hemograma:
- hematii,
- leucocite,
- trombocite,
- bilirubina serica,
- protrombina,
- ALAT, ASAT,
- gamma-glutamiltranspeptidaza,
- fosfataza alcalina,
- Ureia,
- creatinina,
- albuminemia.

III. Evaluarea sonografica a pacientului

IV. Evaluarea imagistica
a ficatului, cailor biliare si a HIA

date ecografice:

- diametrul caii biliare principale,

- echogenitate
intrahepatice,

- diametrul cailor biliare intrahepatice,

- grosimea peretelui biliar
supraanastomotic,

- diametrul ansei jejunale,

- prezenta si dinamica peristalticei,

cailor biliare

- prezenta aerobilier in arborele biliar
supra HJA.

CRMN cu detailarea arborelui biliar si a
permeabilitatii anastomotice.

La necesitate se recomanda scintigrafia
secventiald cu  atestarea  functionalitatii
hepatice si a dinamicei fluxului biliar pe traseu
percutor ficat - cai biliare - intestin

V. Evaluare indicilor eficientei clinico-
functionale in baza scorului Terblanche.

VI. Evaluare calitdtii vietii postoperator in
baza instrumentelor de cercetare SF-36 si
GSRS.

VII. Formularea deciziei curative de etapa.
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Anexa 20

Certificat cu drept de autor
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Anexa 21
Certificat de inovator nr. 5673
»Algoritm investigational pentru leziunile biliare postoperatorii”

Republica Moldova
Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale

TIFICAT oz INOVATOR

Nr. 5673

Pentru inovatia cu titlul

Algoritm investigational pentru leziunilor
biliare postoperatorii

Inovatia a fost inregistrata pe data de 02 noiembrie 2018
la Universitatea de Stat de Medicina §i Farmacie
“Nicolae Testemitanu”

Se recunoaste calitatea de autor(i)

Ferdohleb Alexandru , Hotineanu Vladimir,
Hotineanu Adrian

02 noiembrie 2018

e

¥

(Semnitufa autorizati)
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Anexa 22
Certificat de inovator nr. 5674
»Algoritmul de conduita si de diagnostic al stricturilor biliare benigne

Republica Moldova
Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale

CERTIFICAT oz INOVATOR

Nr. 5674

Pentru inovatia cu tithul

Algoritmul de conduiti si de diagnostic al
stricturilor biliare benigne

Inovatia a fost inregistrata pe data de 02 noiembrie 2018
la Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie
“Nicolae Testemitanu™

Se recunoaste calitatea de autor(i)

Ferdohleb Alexandru , Hotineanu Vladimir,
Hotineanu Adrian

02 noiembrie 2018
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Anexa 23
Certificat de inovator nr. 5675
»Algoritmul de conduita postoperatorie a pacientilor cu reconstructii biliare”

Republica Moldova
Ministerul Sanatitii,
Muncii si Protectiei Sociale

CERTIFICAT oz INOVATOR

Nr. 5675

Pentru inovatia cu titlul

Algoritmul de conduita postoperatorie a
pacientilor cu reconstructii biliare

Inovatia a fost inregistratd pe data de 02 noiembrie 2018
la Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie
“Nicolae Testemitanu™

Se recunoaste calitatea de autor(i)

Ferdohleb Alexandru , Hotineanu Vladimir,
Hotineanu Adrian
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Anexa 24

Brevet de inventie nr 1273 din data 2018.04.02
»Metoda de tratament chirurgical al stricturilor caii biliare principale”

REPUBLICA MOLDOVA

Agentia de Stat pentru
Proprietatea Intelectuald

BREVET

DE INVENTIE
DE SCURTA DURATA

Nr. 1273

Eliberat in temeiul Legii nr. 50/2008 privind protectia inventiilor

Titlul: Metoda de tratament al stricturilor cdii biliare

principale

Titular: UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA SI 2
FARMACIE "NICOLAE TESTEMITANU" DIN - <= |
REPUBLICA MOLDOVA, MD B

Data depozit: 2018.04.02 B2

Durata brevetului : 6 ani 4 ;.,

Descrierea inventiei, revendicdrile si desenele constituie parte
integrantd a prezentului brevet de inventie de scurtd durata

Director General
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REPUBLICA MOLDOVA
,.-m( 'r'-'.m:.‘?r;m.u an 1273 anZ

(50) Int.CY; AGTH 17/00 (2006,01)

(12) BREVET DE INVENTIE

(29) Nr. degazie: « 2018 003
| GhData depazie; 201508 02

7(7]).\&‘”: l'\\l\'lriiﬂrlrl ATTA DESTAT DE MEDICINA $1 FARMACH “NICOLAK
TESTEMITANU” DN REFUBLICA MOLDOVA, MD
(72) laventatoriz $ERDOSLER Alyaaadi, MOy, HC STINFANU Viadione, MD; HOTINEANU

Adeian, MD

DE SCURTA DURATA

(45) Data pubiiciris hothrio de
sierdare a brevetalul:

201808 31, BOPE e, R2018

(73) Trular UNIVERSTTATEA DESTAT DF MEDICINA S1FARMACIE "NICOLAL

TESTEMITANU® DEN REPURLICA MOLDOVA MO

4y Metodd de tratament al stricturilor cdll hilkare principale
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Anexa 25
Brevet de inventie nr. 1274 din data 2018.04.02

»Metoda de tratament chirurgical al stricturilor caii biliare principale”

| MD 1274 Z 2019.03.31
REPUBLICA MOLDOVA
REPUBLICAMOLDOVA
Agentia de Stat pentru wn"“(I'?')‘"::::i':::z::mm hais

Proprietatea Intelectuala (81) Int.CL: AG61B 17/00 (2006,01)

(12) BREVET DE INVENTIE

BRE‘ 7ET DE SCURTA DURATA
DE INVENTIE | G b por i 02 R ol el

2018.08 31, BOPI nr. 82018

DE SCURTA DURATA
Nr. 1274

Eliberat in temeiul Legii nr. 50/2008 privind protectia inventiilor

" (71) Solicitant: UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA $1 FARMACIE *NICOLAE
TESTEMITANU” DIN REPUBLICA MOLDOVA, MD
(72) Inventatori: FERDOHLEB Alexandru, MD: HOTINEANU Viadimir, MD; HOTINEANU
Adrian, MD
(73) Titalar: UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA §1 FARMACIE "NICOLAE
TESTEMITANU" DIN REPL JBLICA MOLDOVA, MD
(74) Mandatar autarizat: COSNEANU Elena

Titlul: Metodi de tratament al stricturilor ciii biliare
principale

(54) Metoda de tratament al stricturilor ciii biliare principale

Titular: UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA SI
FARMACIE "NICOLAE TESTEMITANU" DIN
REPUBLICA MOLDOVA, MD

Data depozit: 2018.04.02

Durata brevetului : 6 ani

(87) Rezumat:
o
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Anexa 26
Act de implementare a inovatiei
»Algoritm investitional pentru leziunile biliare postoperatorii”

IP UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA S| FARMACIE
,NICOLAE TESTEMITANU”din RM

“APROB”

Prorector pentru activitatea stiingifica

IP USMF ,,Nicolae Testemitanu” din RM
Prof. univ., dr. hab. st. med.,

7 ! Gh.ROJNOVEANU
A 2018 .

ACTUL nr. 56

DE IMPLEMENTARE A INOVATIEI
(in procesul stiintifico—practic)

1. Denumirea ofertei pentru implementare: ,ALGORITM INVESTIGATIONAL PENTRU
LEZIUNILOR BILIARE POSTOPERATORII”.

2. Autoruii: FERDOHLEB Alexandru, dr. in st. med., conf. univ., HOTINEANU Vladimir,
dr.hab.in st.med., prof.univ., HOTINEANU Adrian. dr.hab.in st.med., prof.univ.

3. Numarul inovatiei: Nr. 5673 din 02 noiembrie. 2018

4. Unde §i cind a fost implementatd: in IMSP SCR ”Timofei Mosneaga”, mun.Chisinau in
perioada 2015 - 2018

5. Eficacitatea implementdrii: Problema pe care o rezolva inovatia constd in validarea
diagnostici a pasilor optimi disponibili si utili pentru diagnosticul leziunilor biliare benigne
postoperatorii.

6. Rezultatul inovatiei : algoritmul propus si utilizat in practica prezintd date concrete in
sensul metodelor diagnosticului, precum si conduitei chirurgicale in cazul leziunilor biliare
benigne, ameliorarea complicatiilor preexistente.

7. Obiectii/Propuneri: Avantajele algoritmului de diagnostic propus, constau in:
disponibilitatea metodelor contemporane de diagnostic si evaluare complexd a leziunilor biliare

postoperatorii.

Prezenta inovatie este implementatd conform descrierii in cerere

Director IMSP SCR g 1/
Prof. univ., dr. hab.st. med. APt

/

Sef Departament $tiin{a, \,% »
Prof. univ., dr. hab.st. med. N/ i Ghenadie CUROCICHIN

Anatol CIUBOTARU
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Act de implementare a inovatiei
»Algoritm de conduita si de diagnostic al stricturilor biliare benigne”

IP UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA S| FARMACIE
,NICOLAE TESTEMITANU”din RM

“APROB”
Prorector pentru activitatea stiintifica
IP USMF ,,Nicolae Testemitanu” din RM

_}Pof. univ., dr. hab. st. med.,
@ k Gh.ROJNOVEANU

( «f» =/ = 2018

DE IMPLEMENTARE A INOVATIEI
(in procesul stiintifico—practic)

ACTUL nr. 57

1. Denumirea ofertei pentru implementare: “ ALGORITMUL DE CONDUITA SI DE

DIAGNOSTIC AL STRICTURILOR BILIARE BENIGNE”.

2. Autoruii: FERDOHLEB Alexandru, dr. in st. med., conf. univ., HOTINEANU Vladimir,
dr.hab.in st.med., prof.univ., HOTINEANU Adrian. dr.hab.in st.med., prof.univ.

3. Numarul inovatiei: Nr. 5674 din .02 noiembrie 2018.

4. Unde si cind a fost implementata: In IMSP SCR ”Timofei Mosneaga”, mun.Chisinau in
perioada 2015 - 2018

5. Eficacitatea implementdrii: Problema pe care o rezolvil inovatia consta in validarea
diagnostica a pasilor optimi disponibili si utili pentru diagnosticul stricturilor biliare benigne
postoperatorii.

6. Rezultatul inovatiei : algoritmul propus si utilizat in practica prezintd date concrete in
sensul metodelor diagnosticului, precum si conduitei chirurgicale in cazul stricturilor biliare
benigne postoperatorii, imbunatitirea rezultatelor tratamentului reconstructiv .

7. Obiectii/Propuneri: Avantajele algoritmului de diagnostic propus, constau in:
disponibilitatea metodelor contemporane de diagnostic si evaluare complexa a stricturilor biliare

benigne postoperatorii.

Prezenta inovatie este implementatd conform descrierii in cerere

. /
Director IMSP SCR el

Prof. univ., dr. hab. st. med.  «’ Anatol CIUBOTARU

Sef Departament Stiina, ’ J% B

Prof, univ., dr. hab. st. med. . ” Ghenadie CUROCICHIN

4
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Anexa 28
Act de implementare a inovatiei
»Algoritm de conduita postoperatorie a pacientilor cu reconstructii biliare”

IP UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA S| FARMACIE
»NICOLAE TESTEMITANU”din RM

“APROB”
Prorector pentru activitatea stiintifica
IP USMF ,,Nicolae Testemitanu” din RM

- P(roi./ﬂniv., dr. hab. st. med.,
% Gh.ROJNOVEANU
«w /[ \‘ /

5 2018.

ACTUL nr. 58

DE IMPLEMENTARE A INOVATIEI
(in procesul stiintifico—practic)

1. Denumirea ofertei pentru implementare: “ALGORITMUL DE CONDUITA
POSTOPERATORIE A PACIENTILOR CU RECONSTRUCTII BILIARE”.

2. Autoruii: FERDOHLEB Alexandru, dr. in g{. med., conf. univ., HOTINEANU Vladimir,
dr.hab.in st.med., prof.univ., HOTINEANU Adrian. dr.hab.in st.med., prof.univ.

3. Numarul inovatiei:Nr. 5675 din 02 noiembrie. 2018.

4. Unde si cind a fost implementatd: in IMSP SCR ”Timofei Mosneaga”, mun.Chisindu in
perioada 2015 - 2018

5. Eficacitatea implementirii: Problema pe care o rezolva inovatia constd in validarea
diagnostica a pasilor optimi disponibili si utili pentru diagnosticul complicatiilor postoperatorii
dupa reconstructii biliare.

6. Rezultatul inovatiei : algoritmul propus si utilizat in practica prezintd date concrete in
sensul metodelor diagnosticului, precum §i conduitei chirurgicale 1in cazul complicatiilor
postoperatorii dupd reconstructii biliare i solutionarea lor.

7. Obiectii/Propuneri: Avantajele algoritmului de diagnostic propus, constau in:
disponibilitatea metodelor contemporane de diagnostic si evaluare complexd a complicatiilor

postoperatorii dupa reconstructii biliare.

Prezenta inovatie este implementatd conform descrierii in cerere

Director IMSP SCR 74/ L/

Prof, univ., dr. hab. st. med. ; A Anatol CIUBOTARU

Sef Departament $tiinta, %

Prof. univ., dr. hab. st. med. Ghenadie CUROCICHIN
/4
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Declaratia privind asumarea raspunderii

Subsemnatul, declar pe raspundere personala ca materiale prezentate in teza de doctor habilitat
in medicind sunt rezultatul propriilor cercetari si realizari stiintifice. Constientizez ca, in caz contrar,

urmeaza sa suport consecintele in conformitate cu legislatia in vigoare.

Ferdohleb Alexandru

Semnatura

Data
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==,
europass

Europass
Curriculum
Vitae

E-mail
Nationalitate
Data nasterii

Sex

Domeniul de
activitate

Gradul stiintific /
Titlul siintific

Experienta
profesionala
titulara

Perioada

Perioada

Ferdohleb Alexandru Grigore
alexandru.ferdohleb@usmf.md

Moldovean
23 octombrie 1969
Masculin

Chirurgia abdominald, Chirurgia ficatului, cailor biliare, pancreasului

Doctor in medicina (2003)
Conferentiar universitar (2008)

16 ianuarie 2006 - pana prezent

Conferentiar universitar al catedrei Chirurgia nr. 2,
IP USMF "Nicolae Testemitanu”

Sef de lucrari si raspunzator de activitatea stiintifica al catedrei Chirurgia nr. 2

organizarea cercetarilor si elaborarea materiale didactice, lucrarilor metodice si stiintifico-practice in
domeniul Chirurgiei abdominale, biliare, hepatice

cooperarea nationala si internationald in domeniul Chirurgiei (Societatea Roména de Chirurgie,
Societatea Ucraineana de Chirurgie, Societatea chirurgilor hepatologi térilor CSI etc.)

predarea la studenti al facultatea - Medicina generala (in limba ROM, ENG, RUS)

ghidarea / conducator la lucrari de licenta studentilor de facultatea - Medicina generald

IP Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie “Nicolae Testemitanu”
str. Stefan cel Mare165,

lon |. ABABII, Dr. hab. in medicind, Profesor universitar, Academician al ASM
Rector IP USMF ” Nicolae Testemitanu”

e-mail: rector@usmf.md
02 mai 1997 - 16 ianuarie 2006

Cercetator stiintific al laboratorului - Chirurgia reconstructiva a tractului digestiv,
IP USMF ”Nicolae Testemitanu”
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o cercetarea in domeniul chirurgiei reconstructive a tractului digestiv, cailor biliare;

e elaborarea propunerilor si participarea la implementarea inovérilor in domeniu chirurgiei
reconstructive a tractului digestiv;

e predarea la studenti al facultatea - Medicina generala (in limba ROM, RUS)an.V si VI;

e cooperarea internationala in cadrul Societatii Romane de Chirurgie, etc.

IP Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie “Nicolae Testemitanu”
str. Stefan cel Mare165,

lon |. ABABII, Dr. hab. In medicina, Profesor universitar, Academician al ASM
Rector IP USMF " Nicolae Testemitanu”

Perioada 09 octombrie 1996 — 02 mai 1997

Cercetétor stiintific al Sectiei de Biochimie si Fiziologie

IP USMF ”Nicolae Testemitanu”
cercetare in domeniul chirurgie reconstructive a tractului digestiv
elaborarea principiilor de examinare a pacientilor cu interventii reconstructive;
predarea la studenti al facultatea - Medicina generald (in limba ROM, RUS) an.V;,
cooperarea internationald in cadrul Societatii Romane de Chirurgie, etc.

Perioada 01 august 1993- 01 august 1996
Rezident - Chirurgia generala la catedra Chirurgia nr. 2
activitatea curativa la nivel de asistenta medicala spitaliceasca

IP Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie “Nicolae Testemitanu”
str. Stefan cel Mare165,

lon I. ABABII, Dr. hab. in medicina, Profesor universitar, Academician al ASM
Rector IP USMF " Nicolae Testemitanu”

Experienta
profesionala
cumulara

Perioada Noiembrie 1996- pAna prezent
Medic chirurg pe urgente
Serviciile de urgenta in calitate de medic chirurg si sef de echipa chirurgicald. Solutionarea urgentelor
chirurgicale conform patologiilor tratate in Spitalul Clinic Republican, consultatii pe clinica si pe institutiile
republicane.
Mai 2016- noiembrie 2016
Sef departament chirurgie IMSP "Spitalul Clinic Republican”
Managementul si organizarea activitatii curative al serviciului chirurgical din Spitalul Clinic Republican

octombrie 2008 - iunie 2015

Medic consultant pe serviciul republican "AVIASAN”

Serviciile de urgenta in calitate de medic chirurg consultant conform oralului serviciului republican
"AVIASAN”.

Perioada octombrie 2007 - octombrie 2011
Secretar Asociatiei Chirurgilor din RM "Nicolae Anestiadi”

- organizarea forumurilor stiintifice la nivel de asociatia chirurgilor
- participarea la implementarea inovarilor in domeniul chirurgie nationale
- elaborarea standardelor de tratament nationale

Perioada 2006 — pana prezent
Redactor coordonator al Revistei Medicale Stiintifico-Practice ”Arta Medica”

- editarea periodicei stiintifice in domeniul medicinei practice
- analiza si recenzarea materialului stiintific editat
- elaborarea documentelor in domeniul publicisticei medicale
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e-mail: artamedica@jatp.md

Formare profesionala

Perioada

Perioada

Perioada

Perioada

2014-2016

Postdoctorand, IP Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie “Nicolae Testemitanu”

Tema de cercetare” " Eficienta clinico-functionala al tratamentului chirurgical contemporan a
stricturilor biliare benigne in viziunea rezultatelor clinice imediate si tardive "

1996-2000

Dr. in medicina, specialitatea: Chirurgia (14.00.27)
tema tezei “Diagnosticul si tratamentul complex al icterului mecanic benign”

Doctorat - catedra Chirurgia nr. 2
IP Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie “Nicolae Testemitanu”

1993-1996

Rezidentiat : Chirurgia generala

catedra Chirurgia nr. 2

IP Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie “Nicolae Testemitanu”
1986-1993

facultatea — Medicina Generala

IP Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie “Nicolae Testemitanu”

Educatie Medicald Continua la nivel international

2016
2012
2006
2005

2004
2003
2000
1999

Curs suturi mecanice in chirurgia digestiva, Sinaia Romania
Curs pe transplant hepatic, , Institutul Clinic Fundeni, Bucuresti
Curs de Chirurgie, Institutul Clinic Fundeni, Bucuresti

Curs de Chirurgie mini-invaziva, Bucuresti

Curs de Chirurgie, Institutul Clinic Fundeni, Bucuresti

UMF ,Gh.Popa’”, lasi, Roménia

Curs de Chirurgie mini-invaziva, Constanta

Stagiuni clinice in Institutul de cercetari stiintifice ,Salimov”

Educatie Medicala Continua la nivel national - Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie “Nicolae Testemitanu”

23.01-27.01.2017

25.01-29.01.2016

27.01-30.01.2015

20.01-24.01.
2014

21.01-25.01.
2013

23.01-27.01.
2012

24.01-28.01
2011

01.04 - 26.04
2010

24.03 - 09.04
2008

Lectura de larna "Profesor Pavel Batca 90 ani. Chirurgie vasculara. Boala ulceroasa gastro-duodenala.
Complicatii postoperatorii in chirurgia abdominald. Metodologie didactica.”

Lectura de iarna "Patologia chirurgicala a ficatului.Aspecte de diagnostic si tratament.Metodologie
didactica”

Lectura de iarna ” Malpraxisul Tn bolile profilului chirurgical. Aspecte de diagnostic si tratament.
Metodologie didactica”

2

Lecturile de larn& " Infectia chirurgicald. Metodologie didactica.”

Lecturile de larna "Aspecte de diagnostic si tratament ale patologiei cardiotoracale si vasculare
Metodologie didactica.”

Lecturile de larn& " Aspecte de diagnostic si tratament al patologiei zonei hepato-pancreatice si biliare.

%

Metodologie didactica.
Aspectele de diagnostic si tratament al tumorilor cu diversa localizarea. Metodologie didactica

Hemoragia in bolile de profil chirurgical. Aspecte de diagnostic si tratament. Metodologie didactica

Hemoragia in bolile de profil chirurgical. Aspecte de diagnostic si tratament. Metodologie didactica
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18.02-20.03

2008
21.01-25.01
2008
15.01 - 18.01
2007
10.01-13.01
2006
31.01-04.02
2005
09.03 - 09.04
2004
22.03-26.03
2004
Aptitudini gi
competente
personale
martie, 2001

Competente si
aptitudini
tehnice

Publicatii

Limba materna
Limbi straine
cunoscute
Autoevaluare
Nivel european
(*)

Engleza
Rusa

Franceza

Probleme actuale de chirurgie si asistenta chirurgicala

Urgente medicale chirurgicale. Aspecte de diagnostic si tratament. Metodologie didactica
Actualitdti de diagnostic si tratament a traumatismelor si patologii ortopedice a aparatului locomotor
Actualitati de diagnostic si tratament a patologii chirurgicale

Probleme actuale de diagnostic si tratament in malformatiile

Chirurgia gastrica in afectiunile gastro-duodenale

Probleme actuale de chirurgie abdominala. Aspectele stiintifico-practice si metodica de pregatire
universitara si postuniversitara

categoria superioara - Chirurgia generald
munca in echipa, abilitati de mediere, competente multe-culturale / etnice
conducerea cercetarilor stiintifice, cumularea functie de sef de sectie — Chirurgia Hepato-Biliala

Word, Excel, Power Point, Internet Explorer, Epi-Info, SPSS

in jur de 140 lucréri stiintifice si metodico-didactice, dintre care 115 dupa sustinerea tezei, 4 — manuale,
1 - suport de curs, 2-monografii 5-capitole in monografie.4 certificate de inregistrare a obiectelor dreptului
de autor si drepturilor conexe, 41 de teze in culegeri internationale.

Roméana
intelegere Vorbire Scriere
Ascultarea Citirea Participare la Discurs oral Exprimare scrisa
conversatie
B2 Utilizarea B2 Utilizarea B1 Utilizarea B1 Utilizarea B2 Utilizarea
independenta independenta independenta independenta independenta
c2 Utlllzgrea e Utlllzgrea e Utlllzgrea e Ut|||ze.area e Utlllzz_area )
profesionalad profesionalad profesionalad profesionalad profesionala
B2 Utilizarea B2 Utilizarea B1 Utilizarea B1 Utilizarea B2 Utilizarea
independenta independenta independenta independenta independenta

(*) Common European Framework of Reference for Languages
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