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POPIS OZNAKA I KRATICA

AIR score — ocjenska ljestvica upalnog odgovora apendicitisa (engl. Appendicitis Inflammatory

Response)

AMDR - Udruzenje obradivaca medicinskih uredaja (engl. Association of Medical Device

Reprocessors)
ASA — Americko drustvo anesteziologa (engl. American Society of Anesthesiologists)
CDC — Centar za kontrolu i prevenciju bolesti (engl. Centers for Disease Control and Prevention)

CONSORT - smjernice za pisanje izvjesca o klinickom pokusu (engl. Consolidated Standards of

Reporting Trials)

COVID - koronavirusna bolest (engl. coronavirus disease)

CRP - C-reaktivna bjelancevina (engl. C-reactive protein)

DTS — dijagnosti¢ko-terapijske skupine

EEZ — Europska ekonomska zajednica

engl. — engleski (jezik, ISO 639-3: eng.)

ERAS — ubrzani oporavak nakon operacije (engl. Enhanced Recovery After Surgery)
EU — Europska unija

FDA — Ameri¢ka agencija za hranu i lijekove (engl. Food and Drug Administration)
FESS — funkcionalna endoskopska operacija sinusa (engl. Functional Endoscopic Sinus Surgery)
GAO - Vladin ured za odgovornost (engl. Government Accountability Office)

HCYV — virus hepatitisa C (engl. hepatitis C virus)

HIV — virus humane imunodeficijencije (engl. human immunodeficiency virus)

HZZ0 — Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje



MIPPO — minimalno invazivna perkutana osteosinteza (engl. Minimally Invasive Percutaneous

Plate Osteosynthesis)

NN — Narodne novine

OEM - izvorni proizvoda¢ medicinske opreme (engl. Original Equipment Manufacturer)
PES — izvedbena ocjenska ljestvica (engl. Performance Evaluation Scale)

PTFE — poli(tetrafluoretilen) (Teflon™)

SARS-CoV-2 — teski akutni respiratorni sindrom koronavirus 2 (engl. severe acute respiratory

syndrome coronavirus 2)
SUD — uredaj za jednokratnu uporabu/jednokratni uredaj (engl. Single-use Device)

USD — americki dolar (engl. United States dollar)



1. UVOD



1.1. Osobitosti instrumenata za minimalno invazivnu Kirurgiju

Minimalno invazivna kirurgija obuhvaca svaki kirurski zahvat koji se izvodi kroz jednu ili vise
malih incizija, obi¢no pod kontrolom kamere (endoskopa), Sto ubrzava oporavak i smanjuje Sansu
za infekciju rane. Pod minimalno invazivne kirurske zahvate obi¢no svrstavamo torakoskopsku,
laparoskopsku, pedijatrijsku, ginekoloSku i uroloSku minimalno invazivnu kirurgiju, a u Sirem
smislu i artroskopske operacije zglobova, minimalno invazivnu perkutanu osteosintezu (MIPPO),
neurokirur§ku minimalno invazivnu kirurgiju, funkcionalne endoskopske operacije sinusa (FESS)
itd. Robotska kirurgija kao nova kirurska disciplina u velikoj ekspanziji, iako je nastala daljnjim
razvojem minimalno invazivnih tehnika, obi¢no se promatra odvojeno od nerobotskih, ranije
navedenih grana endoskopske kirurgije. Prednosti minimalno invazivne kirurgije u odnosu na
otvorenu (klasi¢nu) kirurgiju su brojne i dobro dokumentirane: manja poslijeoperacijska bolnost,
manji upalni odgovor organizma, ranija mobilizacija bolesnika, manja potreba za analgeticima,
manyji rizik za infekciju kirurSkih rana, kraca poslijeoperacijska pareza crijeva, manja Sansa za
nastanak poslijeoperacijskih priraslica, brzi otpust iz bolnice, raniji povratak svakodnevnim
aktivnostima ukljucujuéi raniji povratak na posao te povoljniji estetski u¢inak (1). Nizom klinickih
studija je dokazano kako su radikalnost tj. onkoloski princip kod resekcija zbog malignih bolesti
jednaki ili usporedivi onima kod otvorenog pristupa (2). Indikacije za minimalno invazivne
kirurSke zahvate su proSirene na prakticki sve organe 1 kirurSke bolesti. Istovremeno su tijekom
godina apsolutne kontraindikacije za minimalno invazivne kirurSke zahvate drasticno
liberalizirane 1 svedene na anestezioloSke kontraindikacije npr. nemoguénost podnosenja opce
anestezije, hemodinamska nestabilnost i znagajni neregulirani poremecaj koagulacije (3). Sirenje
minimalno invazivne kirurgije pratio je razvoj pomo¢nih medicinskih disciplina koje ubrzavaju
oporavak nakon operacije Sto je obuhvaceno akronimom ERAS (engl. Enhanced Recovery After
Surgery) (4). Navedeno ukljucuje prijeoperacijsku procjenu i optimizaciju nutritivnog statusa
bolesnika, prijeoperacijsko punjenje glikogenskih zaliha, rano hranjenje i ranu mobilizaciju nakon
operacije, izbjegavanje koristenja opioidnih analgetika, izbjegavanje koristenja drenova, urinskih

katetera, centralnih venskih katetera 1 psiholoSku potporu bolesnicima (5).

Streloviti razvoj endoskopske kirurgije zapoc€eo je nakon §to je njemacki kirurg Erich Miihe 1985.
napravio prvu laparoskopsku kolecistektomiju, oznac¢ivsi time pocetak prave revolucije u pristupu
irazmisljanju o kirurgiji. Dotadas$nji stav ,,veliki kirurg - veliki rez* je uz pocetno opiranje potpuno
zamijenila filozofija minimalno invazivnog pristupa. Ispocetka podrugljivi naziv ,,Mickey Mouse
surgery®, uskoro je zamijenjen tepanjem: ,.keyhole surgery™, ,minimal access surgery®, a

bolesnici su odreda trazili operaciju ,,kroz male rupice* (6).



Kako bi dosli do ciljnog organa preko malih incizija, endoskopski instrumenti su morali evoluirati
od robusnih instrumenata od medicinskog Celika, do njeznih, tankih i dugackih, ¢esto nacinjenih
od laganih polimerskih materijala. Dizajn je bio podreden njihovoj svrsi — izvodenju slozenih
radnji disekcije, rezanja, koagulacije, Sivanja, a sve uz dobru vizualizaciju, $to manji gubitak krvi
1 bez stvaranja nezeljenih ozljeda. Aktivno krvarenje za vrijeme endoskopske operacije je jedna
od najopasnijih pojava jer ga je tesko iskontrolirati: tamna krv rapidno apsorbira svjetlo i otezava
vizualizaciju, dok Spricanje iz arterijskog izvora krvarenja moze u trenutku dovesti do prljanja
le¢e kamere i potpunog gubitka kontrole nad zahvatom. Sve navedeno upucuje na to da je
endoskopska kirurgija inherentno ovisna o specificnim instrumentima visoke kvalitete. Tijekom
posljednjih 30 godina razvijen je niz sofisticiranih 1 istovremeno esencijalnih endoskopskih
instrumenata. Endoskopski instrumenti opéenito imitiraju instrumente za otvorenu kirurgiju s
obzirom na radni dio, medutim razlike su znacajne u izradi, materijalu, dizajnu i izdrzljivosti.
Minimalno invazivni kirurSki instrumenti su znacajno dulji, tanji i finiji. Standardna debljina
instrumenta za endoskopsku kirurgiju je 5 mm, manji broj instrumenta je debljine 10 mm, dok
instrumentarij za minilaparoskopiju koji se ponekad koristi kod djece moze biti debljine 2-3 mm
(7). Endoskopski instrumenti imaju tri dijela: drSku, nosac¢ radnog dijela i radni dio. Nosac radnog
dijela instrumenta obi¢no je dugacak 30 cm, dok instrumenti namijenjeni za barijatrijsku kirurgiju
mogu biti znatno dulji, ¢ak 50 i vise cm. Sto je instrument dulji, osjetljivi je na mehani¢ko
naprezanje koje se ostvaruje preko koSuljice troakara koji se umece u trbuSnu stijenku 1 koji sluzi
kao uporiste (hipomohlion). Nosaci su iznutra Suplji kako bi primili osovinu kojom se prenosi sila
s drSke na celjust instrumenta. Ukoliko instrument sluZi za elektrokoagulaciju, nosa¢ mora biti
izoliran kako se elektri¢na energija ne bi prenijela preko troakara na bolesnika, odnosno kako ne
bi doslo do slucajne elektri¢ne ozljede unutarnjih organa Sto je glavni nedostatak elektrokirurgije.
Ovisno o namjeni, endoskopski instrumenti mogu sluziti za hvatanje (hvatalice), rezanje
(endoskopske Skare), Sivanje (iglodrzac), disekciju tkiva (elektrokukica, razliCiti uredaji za
disekciju tkiva npr. bipolarni reza¢, harmoni¢ni skalpel), postavljanje endoskopskih kvacica 1
zavojnica (klip-aplikator, taker) te aspiraciju tekucine (aspirator) (8). Osim toga mehanicki
samosivaci prilagodeni uporabi u endoskopskoj kirurgiji su takoder izuzetno bitan dio minimalno

invazivnog kirurSkog arsenala (9).

Endoskopski zahvat izvodi se kroz tri ili viSe malih incizija. Nakon uspostave pneumoperitoneuma
kod laparoskopskog zahvata, odnosno nakon kontroliranog kolapsa ipsilateralnog plu¢nog krila
kod torakoskopskog zahvata, umece se prvi troakar preko kojeg se uvodi opticki instrument
(endoskop ili endokamera) kojim se slika prenosi na zaslon §to omogucuje operateru i ostalim
¢lanovima tima pracenje zahvata. Nakon toga se pod kontrolom endoskopa umecu ostali troakari
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ovisno o tipu zahvata, operacijskom nalazu te nepredvidenim dogadajima npr. nalazu znacajnih
priraslica ili nastanku krvarenja. Za vecéinu zahvata potrebno je, pored troakara za kameru,

umetnuti barem jos dva troakara kako bi operater mogao raditi koristeci obje ruke.

Endoskopska kirurgija je neraskidivo ovisna o ranije opisanim specificnim instrumentima koje je
zbog svoje grade teze dekontaminirati, Cistiti 1 sterilizirati. Posebno su problemati¢ni dugacki
cjevasti dijelovi, mali zglobovi ¢eljusti radnog dijela, Zljebasti utori te materijali termolabilnih
svojstava od kojih instrumenti mogu biti na¢injeni. Industrija koja proizvodi i razvija endoskopske
instrumente omogucila je ovako brzi tehnoloski napredak, $to je neminovno dovelo do povecanja
troskova operacijskog lijecenja u odnosu na otvorenu kirurgiju. TroSkovi se prelijevaju na bolnice,
osiguravajuca drustva ili same bolesnike ovisno o drzavnoj regulativi i lokalnim uredbama.
Primjerice, u Indiji 80% zdravstvene zastite odvija se kroz privatni sektor (10). Unato¢ tomu,
endoskopska kirurgija munjevito je stekla globalnu popularnost. Prednosti manje bolnosti i brzeg

oporavaka nadmasuju navedene ekonomske nedostatke (11, 12).

1.2. Povijesni razvoj jednokratnih instrumenata

Instrumenti za jednokratnu uporabu ili jednokratni instrumenti (engl. single-use device, disposable
device), namijenjeni su za koriStenje na samo jednom bolesniku za vrijeme jednog (operacijskog)
zahvata. Kako bi njihova namjena bila jasna, ozna¢eni su posebnim znakovima zabrane ponovne

uporabe na drugoj operaciji, tj. na drugom bolesniku (Slika 1).

Slika 1. Oznaka za jednokratne instrumente i medicinsku opremu koja upozorava da proizvod nije
namijenjen za ponovnu uporabu (engl. , Single-use only*, ,, Do not reuse‘). Dostupno na:

https://en.wikipedia.org/wiki/Single-use _medical_devices

Za razliku od jednokratnih instrumenata, one koji su namijenjeni za visekratnu uporabu (engl.
reusable medical device), Americka agencija za hranu i lijekove (FDA) definira kao instrumente
koje pruzatelj zdravstvene skrbi smije ponovno obraditi, resterilizirati i upotrijebiti na vise

bolesnika (13).


https://en.wikipedia.org/wiki/Single-use_medical_devices

1.3. Prednosti jednokratnih instrumenata

Instrumenti u kirurgiji koji su tradicionalno bili napravljeni od nehrdajuceg celika, stakla i tekstila,
tijekom 1970-ih godina poceli su se proizvoditi od jeftinijih materijala, prvenstveno razlicitih
polimera vinila kao $to su polietilen, polipropilen, poli(vinil-klorid), polikarbonat i polistiren, te
kasnije silikonskih elastomera. Plasticne mase omogucile su manju cijenu izrade instrumenta s
prividno podjednakim svojstvima, ali uz deklaraciju proizvodaca o ograni¢enom ili jednokratnom
koristenju. Osim inicijalno manje cijene, novi materijali su omogucéili brzu proizvodnju zbog
lakSeg oblikovanja. Medutim, neki polimerni materijali pokazivali su razli¢itu osjetljivost na
toplinu tj. termolabilnost $to je otezavalo ili onemogucavalo tradicionalnu sterilizaciju visokom
degradaciju pod utjecajem kemikalija stoga su imali kraci vijek trajanja kod ponavljane uporabe
u odnosu na tradicionalne materijale. Identifikacija virusa humane imunodeficijencije (HIV)
1983./84. 1 virusa hepatitisa C (HCV) 1989. godine doveli su do globalne histerije i straha od
Sirenja virusa preko krvi, krvnih preparata i rabljenih medicinskih potrepstina, poglavito onih koji
su u izravnom dodiru s krvi kao Sto su igle i kirurski instrumenti. Kako bi smanjili Sansu za
prijenos uzro¢nika izmedu bolesnika (engl. cross-infection), industrija medicinske opreme
odgovorila je eskpanzijom proizvodnje jednokratnih instrumenata. LijeCnici i javnost su u
jednokratnim instrumentima vidjeli rjeSenje rizika od prijenosa infekcije, ¢ime je ova inicijativa
medicinske industrije pala na plodno tlo. Uporiste za navedenu praksu dijelom je bilo utemeljeno
na opravdanom riziku od prijenosa infekcije s jednog na drugog bolesnika, ali i psiholoSkim
razlozima uslijed tadaS$njeg ozracja koje nije bilo u cijelosti utemeljeno na znanstvenim dokazima.
Gotovo istovremeno razvoj minimalno invazivnih kirurSkih tehnika zahtijevao je sve tanje i
njeznije instrumente koji su se tesko Cistili 1 slabo podnosili tradicionalnu bolnicku resterilizaciju.
Fine Celjusti instrumenta namijenjene delikatnim i1 preciznim kretnjama imaju zglobove, nosac
radnog dijela sadrzi Zljebove, ru¢ka ima kotaci¢ kojim se rotira radni dio itd. Metalni dijelovi su
podlozni koroziji, a plasti¢ni dijelovi ubrzanom starenju i zamoru materijala tijekom izlaganja
operacijskom stresu te kasnije procesu dekontaminacije, ¢iS¢enja, suSenja, sterilizacije, transporta
1 skladiStenja. Funkcionalnost instrumenta ¢iji je radni dio znac¢ajno udaljen od ruke operatera 1
koji je gracilne grade, postaje ugrozena i teSko provjerljiva prije predstojeCeg zahvata. Zadatci
koji se stavljaju pred moderne endoskopske instrumente zahtijevaju stabilnu i predvidljivu
izvedbu. Ovo je posebno vazno kod instrumenata koji koriste razlicite izvore energije za disekciju,
rezanje 1 koagulaciju tkiva i krvnih zila. Bilo kakvo odstupanje od zadane razine pouzdanosti
koagulacije ili poviSenog rizika od termicke ili elektricne ozljede moze imati pogubne posljedice

(14).



Velika prednost opreme za jednokratnu uporabu jest jednostavnost koriStenja, pogotovo u
sustavima gdje postoji manjak osoblja ili stru¢no osposobljenih zaposlenika. Tako se anulira
potreba za svim koracima potrebnim u pripremi instrumenata za sljedecu operaciju. Time se
olaksava rukovanje i smanjuje Sansa za narusavanje asepticnih uvjeta. Instrument koji dolazi iz
tvornice zapakiran u sterilni omot i koji je odmah spreman za uporabu, na licu mjesta se otvori,
iskoristi 1 nakon toga je predviden za deponiranje. Dio bolnica na zapadu je ukinuo ili reducirao
postrojenja ili odjele za sterilizaciju. U drugima pak smanjena ulaganja u opremu za reprocesiranje
nisu bila dovoljna za odrzavanje i modernizaciju sterilizacijskog pogona. Zbog navedenih razloga
javlja se inicijativa koja potjece od izvornih proizvodaca koji se zalazu za tzv. terminalno
sterilizirane instrumente, implantate i ostale kirurSke proizvode. Autori jednog takvog istrazivanja
u tvornicki steriliziranim i zapakiranim instrumentima/implantatima vide panaceju kojom bi se
izbjegla potreba za ljudskim i logistickim resursima potrebnim za odrzavanje odjela za
sterilizaciju, izbjegla bi se potreba kompleksne suradnje izmedu operacijskog i sterilizacijskog
osoblja, anulirali bi se dodatni troskovi odrzavanja i gubitak vremena u slucaju cekanja na
zavrSetak sterilizacijskog ciklusa kao i bilo kakva sudska odgovornost proizasla iz nesigurnosti
procesa resterilizacije odnosno reprocesiranja (15). Nadalje, sugerira se da uporaba terminalno
steriliziranog instrumentarija isklju€uje mogucénost ljudske greske, zatajenja tj. nekompletne
sterilizacije te kontaminacije kod rukovanja, iako su navedena kriticna mjesta podjednako

zastupljena u bolnickim 1 tvorni¢kim postrojenjima.

1.4. Pritisak izvornih proizvodaca medicinske opreme

Svaki medicinski proizvod, bilo da je namijenjen za jednokratnu ili viSekratnu uporabu, ima svoj
vijek trajanja (engl. functional life) kojeg je tesko sa sigurnos$¢u odrediti. Jednokratne instrumente
proizvoda¢ nije namijenio tj. nije dizajnom prilagodio rastavljanju, c¢iS¢enju, ponovnom
sastavljanju 1 ponovnoj uporabi jer takve radnje mogu ugroziti fizicki 1 kemijski integritet,
performanse, sigurnost i efektivnost. Trend razvoja i deklariranja (engl. labeling) jednokratnih
instrumenata rapidno se prosirio te je, osobito u zapadnim zemljama, postao standard. Kako
proizvodac odlucuje koji instrument etiketirati oznakom ,,single-use only**? Ukoliko proizvodac
iz bilo kojeg razloga smatra da se odredeni instrument ne moZze sigurno i pouzdano koristiti vise
puta, ne postoji zakonska obveza koja bi ga prisilila na provodenje testova koji bi to potvrdili
odnosno koji bi dokazali da je ponovna uporaba doti¢nog instrumenta $tetna ili opasna. Drzavna
tijela nadlezna za nadzor kao Sto je FDA, analiziraju instrument iskljuivo prema namjeni

deklariranoj od strane proizvodaca. Ukoliko jednokratni instrument ima odobrenje nadleznog



drzavnog tijela, to samo znaci da se instrument moze sigurno koristiti jednom, ali ne govori nista
o tome moze li se koristiti viSe puta.
U idealnim uvjetima proizvoda¢ bi trebao zadovoljiti tri uvjeta kako bi neki proizvod deklarirao
instrumentom namijenjenim za jednokratnu uporabu:

1. Instrument je namijenjen i dizajniran za uporabu na samo jednom bolesniku nakon Cega je

predviden za deponiranje (odlaganje).
2. Proizvoda¢ smatra kako je ponovna uporaba jednokratnog instrumenta neprikladna ili
nesigurna.

3. Proizvodac posjeduje dokaze da bi takva ponovna uporaba bila Skodljiva ili nesigurna.
U stvarnosti posljednja stavka Cesto nije zadovoljena. Proizvodaci imaju odrijeSene ruke i ne
postoji kontrola kriterija po kojima neki uredaj ili instrument dobiva oznaku ,,single-use only*.
Oznaka ,,reusable’ mijenja se u ,,single-use only* bez posebnog razloga, tj. bez promjene u
dizajnu, koriStenim materijalima ili izradi uredaja koji bi opravdali promjenu deklaracije ili
ugrozili sigurnu ponovnu uporabu. To dovodi do inflacije jednokratnih instrumenata Sto za
posljedicu ima povecanje troskova operacija i drugih dijagnosticko-terapijskih postupaka. Danas
osim instrumenata 1 opreme za koju je sasvim jasno da se ne moze koristiti viSe puta (npr. drvene
Spatule za pregled grla, igle za injekcije itd.), postoji cijeli niz instrumenata pa ¢ak i sofisticiranih
uredaja koji su namijenjeni za jednokratnu uporabu kao §to su jednokratni bronhoskopi,
jednokratni gastroskopi, rektoskopi itd. (16). Ovakvu praksu prati bojazan da entuzijazam za
proizvodnju jednokratnih instrumenata pociva na ekonomskim razlozima, tj. da je motiviran
profitom (17, 18). Paradoksalno je da danas vecina izvornih proizvodaca medicinskih uredaja
bolnicama nudi program reciklaze i reprocesiranja jednokratnih instrumenata, ¢ime opravdanost
deklariranja oznakom za jednokratnu uporabu postaje upitna. Danas Cetiri velike tvrtke drze 90%
trzista reprocesiranja u SAD-u: SterileMed (u vlasnistvu tvrtke Johnson&Johnson), Nellcor™ (u
vlasnis$tvu tvrtke Medtronic), Ascent (u vlasniStvu tvrtke Stryker) te ReNewal Reprocessing

(tvrtka Medline) (19).

1.5. Ponovna obrada (engl. reprocessing) i resterilizacija

Engleska rijec ,,reprocessing* se u hrvatskom zakonodavstvu prevodi izrazom ,,ponovna obrada‘,
dok se u bolnicama i medicinskim krugovima obi¢no koristi preuzeta tudica ,,reprocesiranje” (20,
21). Pojam oznacava sve radnje potrebne da upotrijebljeno i kontaminirano medicinsko sredstvo
ili instrument postane prikladno za ponovnu uporabu. Ovo podrazumijeva prikupljanje,
mehanicko ciS¢enje (dekontaminaciju), testiranje rada, pakiranje, oznacavanje (engl. labeling),

sterilizaciju, transport i pohranjivanje. Ukoliko se radi o reprocesiranju instrumenta namijenjenog
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jednokratnoj uporabi, koraci ponovne obrade mogu ukljucivati dodatnu obradu i proizvodnju §to
podrazumijeva djelomi¢no ili potpuno rastavljanje, zamjenu oStecenih dijelova, testiranje
funkcionalnosti i §to je najvaznije u pravnom smislu, preuzimanje odgovornosti za u¢inkovitost i
sigurnost pri sljedecoj uporabi. Tako je u vecini razvijenih zemalja obradivac (engl. reprocessor),
svaka fizicka ili pravna osoba koja obavlja ponovnu obradu, pred zakonom izjednacena s izvornim
proizvodacem medicinske opreme i instrumenata. U anglosaksonskoj literaturi postoji jasna i

vazna distinkcija izmedu resterilizacije koja se obi¢no dogada unutar same zdravstvene ustanove

i reprocesiranja kojeg provode vanjske tvrtke specijalizirane i ovlastene za ovaj posao (Slika 2)

(22).

fis B0 10 B

Slika 2. Prizor iz pogona ovlastene tvrtke za reprocesiranje. Dostupno na: http://amdr.org/the-

history-of-third-party-reprocessing/

Reprocesiranje jednokratnih instrumenta je univerzalna pojava u svijetu koja je stara koliko 1
pojava prvih jednokratnih instrumenata. Obi¢no reprocesiranje relativno je jednostavan postupak
koji se provodi unutar bolnice, gotovo istovjetan reprocesiranju viSekratnih instrumenata te
ukljucuje mehanicko pranje i ¢iS€enje, suSenje, pakiranje, sterilizaciju i transport natrag prema
operacijskim dvoranama. Postupak se ponavlja do predodredenog broja ciklusa ili ¢eS¢e do fizicke
dezintegracije uredaja, tj. do znacajnog gubitka ili potpunog prestanka funkcije. Reprocesiranje
koje se obavlja u samoj ustanovi, tj. bolnickom odjelu za sterilizaciju, naziva se ,,onsite* ili ,,in-
house** reprocesiranje 1 najcesc¢e se susre¢e u zemljama u razvoju ili u zemljama nizeg
socioekonomskog statusa. Navedena praksa ¢esto nije precizno regulirana ni nadzirana te ima za

cilj uz §to manje troSkova priskrbiti potrebne instrumente koji su ponekad u suboptimalnom stanju,


http://amdr.org/the-history-of-third-party-reprocessing/
http://amdr.org/the-history-of-third-party-reprocessing/

Sto ne mora nuzno podrazumijevati neadekvatnu sterilnost ili funkcionalnost (10, 23, 24). Razina
kvalitete bolnickog reprocesiranja varira ovisno o lokalnoj legislativi 1 organizaciji pojedine
bolnicke ustanove, ali podrazumijeva pazljivi odabir instrumenata koji mogu prije¢i u sljedeci
ciklus resterilizacije. Instrumente koji imaju gruba oSte¢enja (npr. zglobova, pokretnih dijelova,
topljenje jastuci¢a od poli(tetrafluoretilena) (PTFE)) ili ako su makroskopski znacajno
kontaminirani (npr. fecesom), treba ukloniti iz ciklusa reprocesiranja (25).

Klasifikacija instrumenata prema riziku prijenosa infekcije koju je u svom radu predlozio Earle
H. Spaulding datira iz 1957. godine, joS$ uvijek je aktualna zbog svoje jednostavnosti (26). Podjelu
instrumenata u tri skupine preuzeli su FDA 1 Centar za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC) ali sa

znacajnim razlikama (Tablica 1) (27).

Tablica 1. Klasifikacija medicinskih proizvoda (uz dozvolu autorice preuzeto i prilagodeno prema

MacNeill 2020, Transforming the medical device industry: Road Map to a circular economy).

CDC Klasifikacija FDA Klasifikacija
Kategorija Kategorija
(prema . L. (prema
Rizik rli)ziku Kor}takt Uvjeti ponovne Primjeri zlz:htjevima Primjeri
.. s tkivom obrade . ..
prijenosa sigurnosti i
infekcije) nadzora)
- Stetoskop - Manualni kirurski
- Manseta instrumenti za opéu
Intaktna Obicna tlakomjera kirurgiju (npr. hvataljke,
Niski Nekriti¢na N dezinfekcija npr. - Pulsni L pincete, retraktori, ru¢ne
koza . . ) v s
alkoholom oksimetar pile, skalpeli, samosivaci)
- Rucke - Zavoji
laringoskopa - Esmarchov podvez
-Vecina laparoskopske
opreme
Srednje i - Endoskopi - Kirurs§ke mrezice
visokou¢inkovita - Spatule - Ultrazvucne sonde
Srednji ~ Polukriticna  Sluznice  dezinfekcija laringoskopa 1L - Manseta tlakomjera
kemijskim - Vaginalna - Bronhoskopska klijesta
dezinficijensima spekula za biopsiju
- Pulsni oksimetar
- Kompresijske carape
- Implantati (npr.
inzulinska pumpa,
Sterilizacija - Kirurski silikonski implantati za
Krvi vru¢om parom, instrumenti grudi, sréani zalisci,
Visoki Kriti¢na sterilna etilen-oksidom, - Implantati III. elektrostimulatori)
tkiva plazma - Skalpeli - Kardioloski kateteri za
sterilizacija - Igle perkutane koronarne

intervencije
- Endovaskularni stentovi




Unato¢ jasnim prednostima jednokratnih instrumenata kao S$to su jednostavnost uporabe i
sigurnost, poznato je kako njihova rutinska uporaba znacajno poskupljuje operacijski zahvat 1
ostale troskove lijeCenja. Rastuéi troskovi zdravstvene skrbi i tehnoloski napredak stavlja bolnice
pred sve teze izazove u nastojanju da svim bolesnicima osiguraju istu (visoku) razinu skrbi. Ne
treba Cuditi da je pojava resterilizacije jednokratnih instrumenata globalno prisutna. Rastuca
svjesnost o nepovoljnom utjecaju medicinskog otpada na okolis$ te financijski okviri prisiljavaju
zdravstvene ustanove na domisljanje novih nacina kako racionalizirati potros$nju. Istovremeno sve
veca kompleksnost i delikatnost sofisticiranih kirurskih uredaja doveli su do trazenja rjeSenja u
tvrtkama koje su se specijalizirale za reprocesiranje jednokratnih instrumenata. Specijalizirane
vanjske tvrtke koje se bave isklju¢ivo reprocesiranjem pojavile su se u SAD-u krajem 1990-ih
godina kao odgovor na rastuce troskove lijeCenja, sve vecu rasprostranjenost jednokratnih
instrumenata i pojavu inicijative za smanjenje koli¢ine medicinskog otpada (28). Nakon S§to je
FDA 2000. godine dala zeleno svjetlo za regulirano reprocesiranje ocijenivsi kako su reprocesirani
instrumenti u naravi ekvivalentni novim instrumentima po pitanju sigurnosti i funkcionalnosti,
Kongres Sjedinjenih Americ¢kih Drzava je 2002. godine formalno potvrdio odluku i postavio
standarde u dokumentu nazvanom Medical Device User Fee and Modernization Act (29). U
navedenom dokumentu su reprocesori, dakle tvrtke koje komercijalno reprocesiraju jednokratne
instrumente, pred zakonom izjednaceni s izvornim proizvodac¢ima medicinske opreme po pitanju
pravne odgovornosti 1 sljedivosti reprocesiranih instrumenata. Reprocesor je duzan istaknuti ime
tvrtke na ponovno obradenom instrumentu zajedno sa sljedivim serijskim brojem, ali uz

zadrZavanje imena izvornog proizvodaca (Slika 3).
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Slika 3. Reprocesirani harmonicni skalpel s istaknutim imenom izvornog proizvodaca i

reprocesora. Dostupno na: https://www.fordmed.com/medical-equipment/ethicon-harmonic-ace-

shears-with-adaptive-tissue-technology-d-5-mm-1-23-cm.html

Americki Vladin ured za odgovornost (GAO) koji se deklarira kao tijelo koje americkom
Kongresu, federalnim agencijama i javnosti podnosi politicki nepristrane izvjeStaje utemeljene na
¢injenicama, 2000. godine zakljuc¢io je kako nema dokaza o Stetnosti ponovne uporabe
jednokratnih instrumenata, ali nalaze strozi nadzor. Osam godina kasnije, 2008. godine, GAO je
potvrdio inicijalnu procjenu zakljucujuéi kako dostupni dokazi upucuju kako navedena praksa ne

predstavlja dodatni zdravstveni rizik (30).
Svaka ustanova koja reprocesira jednokratne instrumente bi trebala odgovoriti na sljedeca pitanja:

1. Je li financijski isplativo reprocesirati jednokratni instrument?
2. Je li jednokratni instrument moguce reprocesirati na siguran naéin u pogledu kemijske,
bakterioloske i fizikalne pouzdanosti resterilizacijskog procesa?

3. Jelireprocesiranje dopusteno i regulirano postoje¢im zakonskim okvirom doti¢ne drzave?

Procjenjuje se kako je 2018. godine reprocesiranjem ustedeno 471 854 102 USD u SAD-u, Kanadi
1 Europi. Istovremeno je preusmjereno (reciklirano ili reprocesirano) vise od sedam milijuna tona

medicinske opreme namijenjene otpadu (31).
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1.6. Utjecaj jednokratnih medicinskih proizvoda na okolis

Prema nekim procjenama zdravstveni sektor i industrija medicinskih proizvoda su odgovorni za
4,6% ukupne emisije staklenickih plinova. Veliki udio navedenog zagadenja otpada na dostavni
lanac, dakle emisiju ugljicnog dioksida i ostalih polutanata koja nastaje prilikom transporta
medicinskih proizvoda od tvornica do bolnica (32). Koli¢ina solidnog otpada iz zdravstvenog
sektora koja zavrSava na odlagaliStima (deponijima) i incineratorima na drugom je mjestu iza
vodece prehrambene industrije (33). Sve bolnice u SAD-u zajedno proizvedu vise od 6000 tona
otpada svaki dan (34). Otpad koji potjece iz operacijskih dvorana i rodilista ¢ini 70% ukupnog
bolnic¢kog otpada $to je nesrazmjerno udjelu u bolnickim kapacitetima (35).

Gospodarenje medicinskim otpadom u Republici Hrvatskoj regulirano je Pravilnikom o
gospodarenju medicinskim otpadom (NN 50/15 1 NN 66/19) koji je donesen na temelju €l. 53. st.
3. Zakona o odrzivom gospodarenju otpadom (NN 94/13, NN 73/17, NN 14/19 1 NN 98/19).
Prema navedenom Pravilniku, medicinski otpad nastaje prilikom pruzanja njege, zastite i ocuvanja
kod kojih se dolazi u kontakt s krvlju i/ili izlu¢evinama ljudi 1/ili Zivotinja. Medicinski otpad moze
biti opasan i neopasan. Opasni medicinski otpad koji nastaje radom operacijske dvorane obicno

potjece iz sljedecih kategorija:

e Zarazni (infektivni) medicinski otpad koji moze sadrzavati mikroorganizme opasne po
zdravlje ljudi ili Zivotinja; npr. otpad kontaminiran krvlju i drugim tjelesnim izlu¢evinama
koji nastaje prilikom operacijskih zahvata i previjanja rana. Obi¢no se patoloski otpad (npr.
dijelovi tijela, odstranjena tkiva, ostatci patohistoloskih preparata nakon analize) smatra
potkategorijom koja se posebno zbrinjava.

e Ostri predmeti — medicinski otpad s oStricama ili Siljatim zavrSetcima primjerice igle,
ostrice skalpela, injekcije.

e Farmaceutski otpad koji ukljucuje sve lijekove i tvari koji su postali neupotrebljivi zbog

isteka roka valjanosti, prolijevanja, rasipanja ili su bili pripremljeni, a nisu iskoriSteni.

Utjecaj medicinskog otpada na okoli§ se odvija na viSe nacina. Odlaganje solidnog otpada na
odlagaliSta volumno opterecuje deponije 1 pridonosi kontaminaciji tla 1 podzemnih voda.
Spaljivanje koje se ne izvodi pravilno, pogotovo spaljivanje materijala koji sadrze spojeve klora,
dovodi do stvaranja toksi¢nih i kancerogenih spojeva kao §to su dioksini, furani, ftalati. Pravilno
kontrolirano spaljivanje otpada naziva se incineracija i zahtijeva visoke temperature 850 — 1100
°C 1 posebne filtere kako bi se uklonili Stetni produkti izgaranja i1 ¢esti¢ni dim. Postizanje ovako
visokih temperatura trazi veliki utroSak energije $to znacajno poskupljuje 1 ograni¢ava ovu
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metodu. Alternativa je pretvaranje infektivnog otpada u neinfektivni tretiranjem autoklavom ili
mikrovalovima Sto je takoder ograni¢enje u pogledu kapaciteta i utroSka energije. Ministarstvo
gospodarstva i odrzivog razvoja je u svom godiSnjem pregledu u sijecnju 2021. godine dalo
izvjeStaj o gospodarenju medicinskim otpadom za 2019. godinu (36). Prema tom izvjestaju u
Republici Hrvatskoj je u 2019. godini nastalo je 5483 tone medicinskog otpada. U razdoblju 2014.
— 2019. godine biljezi se kontinuirani porast prijavljenih koli¢ina medicinskog otpada. Najveci
dio medicinskog otpada u Hrvatskoj zbrinjava se u uredajima za obradu infektivnog otpada
postupkom sterilizacije autoklaviranjem ¢ime se infektivni otpad pretvara u neopasni i moze se
zbrinuti na odlagali§tima. Za usporedbu, u najve¢em bolnickom centru u Dalmaciji, Klinickom
bolnickom centru Split koji ima 1426 stacionarnih bolesnickih postelja, dnevne koli¢ine
infektivnog otpada po krevetu bolesnika tijekom 2016. godine iznosile su 0,14 kg te je iste godine

u KBC-u Split generirano nesto vise od 86 tona infektivnog otpada (37).

Zarazni (infektivni) medicinski otpad je u RH trenutno sve ozbiljniji problem. Koli¢ina zaraznog
otpada u bolnicama koje lijece pacijente oboljele od koronavirusne bolesti 2019 (COVID-19, engl.
coronavirus disease) se povecala i deset puta (38). Koli¢ina infektivnog otpada koji se u Klinickoj
bolnici Dubrava stvara otkad je postala COVID bolnica prelazi tri tone na dan. Sli¢ne probleme

imaju 1 ostale bolnice koje zbrinjavaju COVID pozitivne bolesnike (Slika 4) (39).
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Slika 4. Nagomilani infektivni otpada pored COVID odjela OB Zadar 18. travnja 2021. (viastiti

izvor).

Osim problema gomilanja velike koli¢ine otpada, globalna COVID kriza otkrila je jo§ neke
slabosti modernog bolnickog opskrbnog lanca i oslanjanja na potrosne, jednokratne medicinske
proizvode. NestaSica osobne zaStitne opreme na pocetku pandemije zatekla je nespremne i
zaposlenike bolnica kao i industriju koja nije mogla odgovoriti na povecanu potraznju, Sto je
rezultiralo naglim skokom cijena maski, rukavica i dezinficijensa, promjenom prakse (npr.
drzanjem kirurSkih maski pod klju¢em) i povremenim oskudicama osobne zastitne opreme. Kriza
s nedostatnom opskrbom kisikom zbog slabosti transportnog lanca kostala je Zivota mnoge
COVID bolesnike tijekom travnja 2021. godine (40). U tom svjetlu mnogi su shvatili ekonomsku,
ali 1 ekolosku neodrzivost trenda jednokratne opreme. Tijekom 2020. godine javljaju se sve
glasniji pozivi na preobrazbu tzv. linearne u cirkularnu (kruznu) ekonomiju (27, 41). Radi se o
nizu mjera Stednje resursa (npr. vode 1 energije), promiSljenom koriStenju anestezijskih plinova
koji su manje Stetni za ozonski omotac, racionalnijoj uporabi lijekova i smanjenju ostataka koji se
bacaju, selektivnom koristenju jednokratnih/visekratnih kirurskih proizvoda, reprocesiranju onih

instrumenata za koje nije predo¢en dokaz o Stetnosti ponovne uporabe, kao i recikliranju (oporabi)
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opreme koja se ne moze reprocesirati, s naglaskom na razdvajanje i smanjenje udjela infektivnog
otpada zbrinjavanog po posebnom rezimu (42). Poslovni model koji podrzava cirkularnu
ekonomiju je servitizacija — trend u modernoj ekonomiji gdje proizvodac uz svoj proizvod pruza
1 popratne sadrzaje — servis, odrzavanje, nadogradnju, edukacije, razvoj proizvoda itd. Izvorni
proizvodaci Cesto razvijaju ideje jednokratnih proizvoda uz tendenciju otezavanja ili sprjecavanja
rastavljanja, popravka i reprocesiranja uredaja npr. lijepljenjem dijelova umjesto klasi¢nog
spajanja vijcima, uklapanjem dijelova u ljepila tj. plasticne smjese, ugradnjom elektronskih
blokada i uputama bez detalja kako bi otezali eventualnu ponovnu obradu. Sve navedeno prisiljava
potroSaca na odbacivanje proizvoda nakon koriStenja i kupnju novog. Naspram tome, izvorni
proizvodac koji je zainteresiran za odrzivu ekonomiju ima motiv svoj proizvod naciniti trajnijim,
jednostavnijim za odrzavanje i servisiranje, zamjenu potrosnih dijelova, nadogradnju, ali i
recikliranje materijala od kojih je uredaj napravljen u trenutku kada istekne stvarni, a ne fiktivni

zivotni ciklus uredaja (41, 43).

1.7. Eti¢ke dvojbe i pitanje informiranog pristanka

Kada bi postojali jednoglasni dokazi o sigurnosti odnosno $tetnosti ponovne uporabe jednokratnih

instrumenata, eticka dilema ne bi ni postojala, nego bi bila vazna samo ekonomska racunica.

Skupina dalekoisto¢nih autora, u svom radu iz 2020. godine, opravdanost ponovne uporabe
jednokratnih medicinskih proizvoda stavlja u Siru perspektivu usporedbom s tri naizgled razlicita
eticka pitanja. Prvo je dilema kod transplantacije bubrega zahvacenog malignim tumorom, drugo
je nametanje pripisivanja generickih lijekova umjesto originala; trece je klinicko istrazivanje lijeka
za prevenciju prijenosa HIV-a s majke na dijete koje u kontrolnoj skupini koristi placebo u
siromaS$nim drzavama gdje je standard lijeCenja (engl. standard of care) nepostojanje tj.
nedostatak ikakvog lijeka (44). Argument spaSavanja zivota transplantacijom suboptimalnog
bubrega je poprili¢no jasan i teSko se moze preslikati na instrumente za minimalno invazivnu
kirurgiju koja u odnosu na klasi¢nu, otvorenu kirurgiju najces¢e ne predstavlja razliku u zivotu ili
smrti. Argument se ipak moze primijeniti primjerice na kardioloSke elektrofizioloske katetere koji
nemaju pravu alternativu i zaista mogu biti od vitalnog znacenja za bolesnika (45). Nedostatak
opreme za endoskopsku kirurgiju moze smanjiti dostupnost minimalno invazivne kirurgije ve¢em
broju bolesnika §to znacajno povecava morbiditet onih koji se podvrgnu klasi¢noj otvorenoj
operaciji, ali i obeshrabruje bolesnike koji trebaju kirursko lijeCenje razli¢itih benignih i malignih
bolesti, Sto ¢e u konacnici opet povecéati morbiditet i mortalitet (46, 47). Ukoliko bolesnik placa

lijeCenje 1z svog dZepa, moze postojati izravan financijski interes bolesnika da se u lijecenju Stedi
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Sto je moguce vise (10, 48). Pitanje je do koje granice odlucivanje bolesnika o izboru lijekova ili
kirurske tehnike/instrumenta moze biti opravdano ili dopusteno, jer nekriti¢na ili pretjerana
Stednja na komponentama lijeCenja moze ugroziti bolesnika i povecati Sansu za razvoj razli¢itih
komplikacija. Cak i kada bolesnik ne sudjeluje izravno u pokriéu troskova lijeenja, tj. kada ne
postoji ekonomski uteg u izboru lijekova ili kirurSke tehnike/instrumentarija, postavlja se pitanje
trebaju li bolesnici uopcée biti dio multidisciplinarne komisije koja bi odluc¢ivala o opravdanosti
ponovne uporabe jednokratnih instrumenata. Bolesnik kao subjekt koji je podvrgnut lijecenju ili
operaciji nikad ne moze biti do kraja slobodan i objektivan u svojoj prosudbi. Tako dolazimo do
pitanja potrebe za ukljuc¢enjem stavke o ponovnoj uporabi jednokratnih instrumenata u informirani
pristanak. Treba li bolesnik znati taj podatak i kakav se izbor stavlja pred njega (23, 48-51)?
Informiranim pristankom bolesniku pruzamo informacije o prognozi i moguénostima lijeCenja
koje bi razumna osoba zeljela znati prije davanja/uskraéivanja pristanka, ukljucujuéi pitanje
sigurnosti lijeenja. Drustveno je uvrijezeno kako niSta nesigurno nece biti upotrijebljeno, ukoliko
nema bolje alternative 1 ukoliko ocekivana dobrobit nadmasuje procijenjeni rizik. Ako ovi uvjeti
nisu ispunjeni, neophodno je ukazati na poviseni ili znacajni rizik u tijeku lijecenja (52). Ovdje se
opet vracamo na pocetak pitanja na koje ne postoji odgovor, a to je predstavlja li koriStenje
resteriliziranog ili reprocesiranog jednokratnog instrumenta poviseni ili uobicajeni rizik u nekom
zahvatu. IstraZivanja koja govore u prilog podjednake ili superiorne pouzdanosti reprocesiranih
instrumenata, kao 1 sami izvorni proizvodaci koji dio svojith pogona usmjeravaju prema
reprocesiranju vlastitih jednokratnih instrumenata, dovode u pitanje opravdanosti etiketiranja
nekog instrumenta oznakom ,.single-use only“. Drugo pitanje koje se namece je ekonomska
opravdanost davanja prednosti skupljim jednokratnim instrumentima ukoliko ne postoje dokazi
da je takav instrument ucinkovitiji ili sigurniji u odnosu na viSekratnu ina¢icu. Ako smo iz procesa
odlu¢ivanja o ponovnoj uporabi jednokratnih instrumenata iskljucili bolesnike zbog
subjektivnosti, odluku ne bi trebalo prepustiti ni stranama koje zbog financijskog interesa mogu
biti motivirane dati prednost novim tj. reprocesiranim instrumentima. U oba scenarija predstavnici
izvornih proizvodaca kao 1 predstavnici preradivaca (reprocesora) mogu biti u sukobu interesa
ukoliko naginju opciji koja bi im donosila financijsku korist (15, 51). Navedeni predstavnici
industrije mogu utjecati na pojedince (izvrsitelje) tj. krajnje korisnike instrumenata, u ovom
slucaju lijecnike 1 kirurge, opisanim nacinima stimulacije kao Sto su sponzoriranje edukacija,
radionica, kongresa, kotizacija itd. (53). Osim toga, istaknuta prednost jednokratnih instrumenata
je jednostavnost 1 brzina koriStenja, manja briga oko skladisStenja i sterilnosti te izostanak procesa
prikupljanja, pranja, oznacavanja i resterilizacije. Sve nabrojano moze biti znaCajan motiv

kirurzima 1 ostalom operacijskom osoblju u promociji jednokratne opreme (15). KoriStenje
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pretezno jednokratne opreme u operacijskim dvoranama moze stvoriti lazni osjecaj sigurnosti 1
opustenosti Sto bi moglo dovesti do smanjenja paznje oko klasi¢nih kirurskih postulata asepse 1
antisepse, povisujuci rizik od infekcije. Vecéina infekcija u kirurgiji nastaje kontaminacijom
vlastitim (bolesnikovim) bakterijama s koze ili sluznica, dok su infekcije nesterilnim
instrumentima izuzetak. Stoga argument kako se koriStenjem jednokratne opreme anulira

mogucnost nastanka infekcije gubi ¢vrsto uporiste (54).

Ukoliko pokusamo pitanje potrebe za informiranim pristankom staviti u realnu, svakodnevnu
kirursku praksu u nasoj zemlji, dolazimo do sljedecih opservacija: neki bolesnici ne zele znati
detalje o predstojecoj operaciji, osobito ne tehnicke detalje — takvi kazu napravite sve §to je
potrebno, imam puno povjerenje u lijecnika ili kirurga. Objasnjavanje o moguénosti ponovne
uporabe, razlozi pro et contra i tehnicki detalji znac¢ajno kompliciraju proces informiranog
odlucivanja, optereéuju bolesnika koji se ne osjeca kompetentan odluciti o tome i moze
nepotrebno unijeti sumnju ili poljuljati povjerenje u lije¢nika i sustav. Sve navedeno bi stavilo
lije¢nika-kirurga pred zahtjevan zadatak da ovu kontroverznu temu pridoda ve¢ podugackoj listi
objasnjenja same naravi bolesti, predstoje¢eg zahvata 1 mogucih komplikacija koje su puno
izvjesnije 1 realnije od potencijalnog problema s koriStenjem reprocesiranih jednokratnih
instrumenata. Ne smije se smetnuti s uma kako 1 novi instrument moze dovesti do ozljede ili biti
neispravan. Izostavljanje stavke o koriStenju rabljenih jednokratnih instrumenata iz informiranog
pristanka u drzavama gdje je takva praksa dopustena zakonom ne bi trebalo smatrati skrivanjem
informacije od bolesnika, ve¢ olakSavanjem komunikacije izmedu lije¢nika 1 bolesnika prilikom
razgovora o bolesti, predstojecoj intervenciji 1 mogu¢im komplikacijama kirur§kog zahvata.
Bolesniku koji je posebno zainteresiran za ovu temu svakako bi trebalo pruZiti dodatne informacije

1 po potrebi dodati spornu stavku u individualizirani informirani pristanak.

S pravne strane, salomonsko rjeSenje donosi FDA koja nalaZze da u informirani pristanak treba
uvrstiti samo instrumente u eksperimentalnoj fazi ili tijekom klinickog ispitivanja ucinkovitosti
novog instrumenta. Kako su prema definiciji FDA-a instrumenti reprocesirani od strane
ovlastenog preradivaca ,u osnovi istovjetni“ (engl. substantially equivalent) novim
instrumentima, oni ne spadaju ni u eksperimentalne instrumente ni u instrumente u fazi ispitivanja.
Stoga je logi¢no zakljuciti kako je proSirenje informiranog pristanka na ponovnu uporabu
jednokratnih instrumenata nepotrebno (51, 55). U eticku jednadzbu treba staviti 1 ekonomske
razloge. Uskra¢ivanje modernih beneficija minimalno invazivne kirurgije uslijed nedostatka
sredstava za kupnju kirurSke opreme nije moralno, jer tako samo bogati uzivaju prednosti, dok
siromasni ostaju uskraceni (56). Smanjenje troSkova i racionalna potrosnja takoder su eticka

obveza svih koji rade u sustavu zdravstvene zastite. Zdravstveni djelatnici duzni su raditi efikasno
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1 ekonomicno (57). Velika je razlika u rasipanju resursa u maniri ,,pijanog bogatasa“ i Stednje koja
bi mogla ugroziti sigurnost bolesnika. U svakom slucaju potrebna je daljnja javna rasprava,

edukacija bolesnika i zdravstvenih djelatnika.

S eticke strane, reprocesiranje u samoj ustanovi (engl. in-house) manje je sporno od komercijalnog
reprocesiranja u vanjskim, specijaliziranim tvrtkama. Bolnice u Republici Hrvatskoj javne su
ustanove te place ravnatelja i zaposlenika ne ovise o Stednji ni uspjeSnosti ekonomskog
poslovanja, stoga se ne moze tvrditi da postoji financijski motiv iza prakse ponovne uporabe
jednokratnih instrumenata. Reprocesiranje koje se odvija preko vanjskih tvrtki donosi izravnu
dobit, stoga je tradicionalno zakonski stroze regulirano. Cijena komercijalnog reprocesiranja
zauzvrat pruza ujednacenu razinu kvalitete, nadzor, validaciju i1 zakonsku odgovornost

reprocesora za isporuceni instrument (58).

1.8. Zakonski okvir u Republici Hrvatskoj
U Republici Hrvatskoj promet medicinskim proizvodima je reguliran Zakonom o provedbi Uredbe

(Europske unije (EU)) 2017/745 o medicinskim proizvodima i Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima koji je Hrvatski sabor donio na sjednici 31. listopada
2018., a koja u cijelosti stupa na snagu 26. svibnja 2021. godine (59, 60). U ¢lanku 13. ovog
Zakona stoji:

(1) Medicinski proizvodi za jednokratnu uporabu mogu biti ponovno obradeni i daljnje

uporabljeni ako su u skladu s odredbama uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona.

(2) Ponovna obrada i uvjeti za ponovnu obradu proizvoda iz stavka 1. ovoga ¢lanka koji su
uporabljeni u zdravstvenoj ustanovi te koji se ponovno obraduju i rabe u toj istoj zdravstvenoj
ustanovi moraju biti u skladu s ¢lankom 17. stavka 3. Uredbe (EU) 2017/745.

(3) Zdravstvena ustanova moZze zatraziti uslugu ponovne obrade medicinskog proizvoda za
jednokratnu uporabu koje je ona uporabila, od fizicke i pravne osobe sa sjediStem u Republici
Hrvatskoj ili drugoj drzavi ¢lanici Europske unije.

(4) Fizicka 1 pravna osoba iz stavka 3. ovoga ¢lanka mora, u obavljanju djelatnosti ponovne

obrade medicinskog proizvoda za jednokratnu uporabu, ispunjavati uvjete iz ¢lanka 17. stavka 3.,

a u vezi s odredbom c¢lanka 17. stavka 4. Uredbe (EU) 2017/745.

(5) Zdravstvene ustanove obvezne su pacijentima pruziti informacije o uporabi ponovno
obradenih proizvoda unutar zdravstvene ustanove, kao i sve druge odgovarajuce informacije o

ponovno obradenim proizvodima kojima se pacijenti lijece.
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(6) Zabranjeno je stavljanje na raspolaganje na trziStu ponovno obradenih proizvoda za

jednokratnu uporabu.

U clanku 17. Uredbe (EU) 2017/745 koji govori o proizvodima za jednokratnu uporabu i njihovoj

ponovnoj obradi stoji:

1. Ponovna obrada i daljnja uporaba proizvoda za jednokratnu uporabu dopustene su samo ako

su u skladu s nacionalnim pravom drzava i s ovim ¢lankom.

2. Svaka fizicka ili pravna osoba koja ponovno obraduje proizvod za jednokratnu uporabu kako
bi ga prilagodila za daljnju uporabu unutar Unije smatra se proizvodacem ponovno obradenog
proizvoda 1 preuzima obveze proizvodaca utvrdene u ovoj Uredbi, koje ukljucuju obveze u vezi
sa sljedivos¢u ponovno obradenog proizvoda, u skladu s poglavljem III. ove Uredbe. Obradivac
proizvoda smatra se proizvodatem za potrebe clanka 3. stavka 1. Direktive 85/374 Europske

ekonomske zajednice (EEZ).

3. Odstupajuéi od stavka 2., a u odnosu na proizvode za jednokratnu uporabu koji se ponovno
obraduju 1 upotrebljavaju u zdravstvenoj ustanovi, drzave clanice mogu odluciti da nece
primjenjivati sva pravila u vezi s obvezama proizvodaca utvrdenima u ovoj Uredbi ako oni

osiguraju da:

(a) sigurnost 1 ucinkovitost ponovno obradenog proizvoda budu istovjetne onima originalnog

proizvoda te uskladene sa zahtjevima iz ¢lanka 5. stavka 5. toc¢aka (a), (b), (d), (e), (f), (g) 1 (h);

(b) ponovna obrada bude obavljena u skladu sa zajedniCkim specifikacijama s kojima se
preciziraju zahtjevi za:

e upravljanje rizikom, ukljucuju¢i analizu izrade i1 materijala, povezanih
svojstava proizvoda (obrnuti inZenjering) i postupaka za otkrivanje izmjena u
projektu originalnog proizvoda te njegove planirane primjene nakon ponovne
obrade,

e potvrdivanje postupaka za cjelokupni proces, medu ostalim i1 koraka za
¢is¢enje,

e pustanje u prodaju 1 testiranje u¢inkovitosti,

e sustav upravljanja kvalitetom,

e izvjeScivanje o Stetnim dogadajima koji ukljucuju proizvode koji su ponovno
obradent, 1

e sljedivost ponovno obradenih proizvoda.
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Drzave cClanice poticu zdravstvene institucije ili od njih mogu zahtijevati pruzanje informacija
pacijentima o uporabi ponovno obradenih proizvoda unutar zdravstvene ustanove i, prema potrebi,

sve druge relevantne informacije o ponovno obradenim proizvodima kojima se pacijenti lijece.

Drzave clanice obavjeS¢uju Komisiju i druge drzave c¢lanice o tim nacionalnim odredbama
uvedenima u skladu s ovim stavkom te o razlozima njihova uvodenja. Komisija te informacije €ini

javno dostupnima.

4. Drzave Clanice mogu odluciti primjenjivati odredbe iz stavka 3. i u odnosu na proizvode za
jednokratnu uporabu koje ponovno obraduje vanjski obradivac na zahtjev zdravstvene ustanove
pod uvjetom da se ponovno obradeni proizvod u cijelosti vraca toj zdravstvenoj ustanovi i da se

vanjski obradivac pridrzava zahtjeva iz stavka 3. tocaka (a) 1 (b).

5. Komisija u skladu s ¢lankom 9. stavkom 1. donosi potrebne zajednicke specifikacije iz stavka
3. to¢ke (b) do 26.svibnja 2020. Te zajednicke specifikacije uskladene su s najnovijim
znanstvenim dokazima i obuhvacaju primjenu op¢ih zahtjeva sigurnosti i u¢inkovitosti utvrdenih
u ovoj Uredbi. U slucaju da se te zajedniCke specifikacije ne donesu do 26. svibnja 2020., ponovna
obrada obavlja se u skladu sa svim relevantnim uskladenim normama 1 nacionalnim odredbama
koje obuhvacéaju pitanja navedena u stavku 3. tocki (b). Uskladenost sa zajednickim
specifikacijama ili, ako zajednicke specifikacije nisu donesene, svim relevantnim uskladenim

normama i nacionalnim odredbama potvrdom utvrduje prijavljeno tijelo.

6. Ponovno se mogu obradivati samo proizvodi za jednokratnu uporabu stavljeni na trziSte u

skladu s ovom Uredbom ili prije 26. svibnja 2020. u skladu s Direktivom 93/42/EEZ.

7. Moze se obavljati samo ponovna obrada proizvoda za jednokratnu uporabu koja se smatra

sigurnom prema najnovijim znanstvenim dokazima.

8. Na oznaci i, kada je to primjenjivo, u uputama za uporabu ponovno obradenog proizvoda
navode se ime 1 adresa pravne ili fizicke osobe iz stavka 2. i druge relevantne informacije iz

Priloga I. odjeljka 23.

U tom se slucaju ime i adresa proizvodaca originalnog proizvoda za jednokratnu uporabu vise ne

navode na oznaci, nego u uputama za uporabu ponovno obradenog proizvoda.

9. Drzava Clanica koja dopusta ponovnu obradu proizvoda za jednokratnu uporabu moze zadrzati
ili uvesti nacionalne odredbe koje su stroze od onih utvrdenih u ovoj Uredbi, a kojima na svom

drzavnom podrucju ogranicava ili zabranjuje sljedece:

(a) ponovnu obradu proizvoda za jednokratnu uporabu i prenoSenje proizvoda za jednokratnu
uporabu u drugu drzavu ¢lanicu ili tre¢u zemlju radi njihove ponovne obrade;
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(b) stavljanje na raspolaganje ili daljnju uporabu ponovno obradenih proizvoda za jednokratnu

uporabu.

Drzave Clanice obavjeséuju Komisiju i druge drzave €lanice o tim nacionalnim odredbama.

Komisija takve informacije stavlja na raspolaganje javnosti.

10. Komisija do 27. svibnja 2024. sastavlja izvjes¢e o djelovanju ovog ¢lanka te ga podnosi
Europskom parlamentu i Vije¢u. Na temelju tog izvjes¢a Komisija, ako je potrebno, podnosi

prijedloge za izmjene ove Uredbe.

Ranije navedeni ¢lanak 5. stavak 5. govori o stavljanju na trziste i u uporabu:

5. Uz iznimku mjerodavnih op¢ih zahtjeva sigurnosti i uc¢inkovitosti utvrdenih u Prilogu 1.,
zahtjevi ove Uredbe ne primjenjuju se na proizvode koji su proizvedeni i upotrebljavaju se samo
unutar zdravstvenih ustanova s poslovnim nastanom u Uniji, pod uvjetom da su ispunjeni svi
sljede¢i uvjeti:

(a) proizvodi nisu preneseni drugom pravnom subjektu;

(b) proizvodnja 1 upotreba proizvoda odvija se u okviru odgovaraju¢ih sustava upravljanja

kvalitetom;

(d) zdravstvena ustanova svojem nadleznom tijelu na zahtjev pruza informacije o uporabi takvih

proizvoda koje obuhvacaju obrazloZenje za njithovu proizvodnju, izmjenu ili uporabu;
(e) zdravstvena ustanova sastavi izjavu koju javno objavljuje, a koja ukljucuje:

1. naziv i adresu zdravstvene ustanove proizvodaca;

ii. pojedinosti potrebne za identifikaciju proizvoda;

1ii.izjavu da proizvodi ispunjavaju opc¢e zahtjeve sigurnosti 1 u¢inkovitosti utvrdene u Prilogu 1.
ovoj Uredbi 1, kada je to primjenjivo, informacije o tome koji zahtjevi nisu u potpunosti
ispunjeni uz utemeljeno obrazloZenje;

(f) zdravstvena ustanova sastavlja dokumentaciju koja omogucuje razumijevanje proizvodnog
pogona, proizvodnog postupka, projekta 1 podataka o ucinkovitosti proizvoda, ukljucujuéi

namjenu, i koja je dovoljno detaljna da bi se nadleznom tijelu omogucéilo da osigura da su

ispunjeni op¢i zahtjevi sigurnosti i u€¢inkovitosti utvrdeni u Prilogu I. ovoj Uredbi;

(g) zdravstvena ustanova poduzme sve potrebne mjere kako bi zajamcila da se svi proizvodi

proizvode u skladu s dokumentacijom iz tocke (f) te
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(h) zdravstvena ustanova preispituje iskustvo steCeno prilikom klinicke uporabe proizvoda i

poduzme sve potrebne korektivne radnje.

1.9. Troskovi apendektomije u Republici Hrvatskoj
Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (HZZO) je uveo placanje bolnickog lijeCenja po

dijagnosticko-terapijskim skupinama (DTS, engl. Diagnosis Related Groups). To je sustav koji je
razvijen na Sveucilistu Yale, SAD u svrhu skra¢enja duljine hospitalizacije, povecanja kvalitete
lijeCenja i racionalizaciju troskova. Klasifikacija u DTS-u se zasniva na tezini zdravstvenog
problema (dijagnozi), ishodu lijecenja, nacinu lijeCenja (intervenciji), prognozi i troskovima
lijecenja (61).

Akutna upala crvuljka (Sifra K35.9 po Medunarodnoj klasifikaciji bolesti), koja zahtijeva
hospitalizaciju i laparoskopsku apendektomiju bez vrlo teskih ili teskih kirurSskih komplikacija
spada u grupu G07B $to prema DTS-u predvida naknadu troskova bolnici u iznosu od 6595 kn
koji bi trebao pokriti troskove lije¢enja u ovom slu¢aju operiranog bolesnika s akutnom upalom
crvuljka (62). Ne ulaze¢i u sve detalje troskova lijeCenja, nize su navedeni izravni troskovi

laparoskopske apendektomije koja je danas zlatni standard u lije¢enju akutne upale crvuljka:

e Jednokratni set troakara promjera 12 mm, duljine 108 mm (2 kom. u setu): 862,50 kn

e Endoskopska omca (Vycril EndoLoop debljine 0) — 1 komad: 238 kn (obi¢no su potrebna
2 komada)

e Endoskopska kvacica (Ligating clips Hem-o-lok XL 5 komada): 132,30 kn

e Drska endoskopskog samosivaca 45 mm (Echelon 12 mm): 3761,56 kn

e Plavo punjenje endoskopskog samosivaca 45 mm (Echelon 12 mm): 1249,50 kn

e Endoskopska vre¢ica (EndoBag 200 mL): 487,50 kn

¢ Endoskopski harmonicni skalpel (Ethicon ACE+ Skare, HAR36): 4625 kn.

Iz navedenog je lako izracunati izravne troSkove operacije koji se krec¢u u rasponu od 4757,30 kn
(samo harmonicni skalpel 1 endoskopske kvacice), do 10986,06 kn (Sto ukljucuje endoskopski
samosivac, endoskopsku vrecicu, jednokratne troakare i harmonicni skalpel). Osim troskova
tipicne hospitalizacije od 2-3 dana gdje bolesnik prima infuzije, analgetike, antibiotike, potrebno
je ubrojiti i troSkove opcée anestezije, laboratorijskih nalaza, radioloSke obrade, mikrobioloske

analize izljeva kod peritonitisa te patohistoloSke dijagnostike crvuljka.
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1.10. Znanje, stavovi i praksa ponovnog koriStenja Kirurskih instrumenata
namijenjenih jednokratnoj uporabi u Republici Hrvatskoj

Kako bi ispitali trenutnu praksu i stavove kirurga i specijalizanata kirurgije o ponovnom koristenju
kirurskih instrumenata namijenjenih jednokratnoj uporabi u Republici Hrvatskoj, tijekom svibnja
2020. godine je osmiSljeno 1 provedeno istrazivanje putem anketnog upitnika koji je
elektronickom postom podijeljen kirurzima i specijalizantima kirurgije. Anketni upitnik se
sastojao od 10 pitanja o njihovom trenutnom poloZaju na odjelu, svakodnevnoj praksi i osobnom
stavu o ponovnoj uporabi jednokratnih instrumenata kao i poznavanju vazeceg zakonskog okvira

(63).

Prvim pitanjem je definirana ustanova zaposlenja. Sudionici su bili razmjerno zastupljeni u odnosu
na broj klini¢kih bolnica s kirurSkim odjelima smjeStenih u glavnom gradu Hrvatske, Zagrebu,

klini¢kih bolnica izvan Zagreba i op¢ih/Zupanijskih bolnica diljem Hrvatske.

Drugim pitanjem je stratificirana razina obrazovanja/iskustva ispitanika i njihovog utjecaja na
donosenje odluka o ponovnom koristenju uredaja za jednokratnu uporabu na kirurSkim odjelima.
Vise od polovice ispitanika (52,8%) bili su specijalisti bez akademskih titula ili rukovodecih
pozicija. Specijalizanti su ¢inili malo vise od Cetvrtine (28,3%) ispitanika, dok su specijalisti s
akademskim titulama 1/ili kirurzi na mjestima voditelja, Sefova ili predstojnika imali odgovarajuci

udio od 18,8%.

U tre¢em pitanju velika je vecina sudionika (92,4%) potvrdila praksu ponovne uporabe

jednokratnih instrumenata koji se resteriliziraju u samoj bolnickoj ustanovi (Slika 5).
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. Ne, nikad ih nismo koristili. . Ne u zadnje vrijeme, ali smo ih ranije koristili.
Da, koristimo instrumente koji se resteriliziraju u nasoj bolnici.
Da, koristimo instrumente koje resterilizira specijalizirana vanjska tvrtka

Slika 5. Koristite li resterilizirane jednokratne kirurske instrumente u vasoj bolnici (npr. troakare,

hvatalice, Ultracision, Ligasure...)?

U cCetvrtom pitanju ispitanici su mogli izabrati sve one jednokratne instrumente i uredaje koje su
koristili viSe puta. Najskuplji, sofisticirani instrumenti su bili najces¢i izbor. Tako je resterilizirane
harmonicne skalpele viSekratno koristilo 92,4% ispitanika, bipolarne disektore 83%, jednokratne

troakare 69,8%, samoSivace 64,1%, jednokratne hvatalice/endoskarice (56,6%) te takere 35,8%.

Peto pitanje otkrilo je da je viSe od polovice sudionika (56,6%) zabrinuto zbog ponovnog
koriStenja instrumenata za jednokratnu uporabu, naspram 43,4% sudionika koji su ovakvu praksu

smatrali sigurnom.

U Sestom pitanju 45,2% ispitanika zabranilo bi takvu praksu, 37,7% bi omogucilo ponovnu
uporabu odredenih jednokratnih instrumenata, a 16,9% potaknulo bi ponovnu uporabu §to je vise

moguce.

U pogledu na pravo bolesnika na informaciju o mogucénosti ponovnog koristenja jednokratnih
instrumenata, znacajan broj sudionika (41,5%) smatrao je da bi pacijenti trebali znati taj podatak.
Gotovo isti postotak (39,6%) smatrao je da pacijenti ne bi trebali znati takve tehnicke detalje, a
dodatnih 18,8% je bilo zabrinuto kako bi otkrivanje informacije moglo potaknuti tuzbu u slucaju

komplikacija.

Osma stavka imala je za cilj otkriti osobni stav kirurga prema ponovno koriStenim instrumentima.

Vecina ispitanika (75,4%) voljela bi biti operirana novim, nekoriStenim instrumentom. Samo
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cetvrtina (24,5%) dosljedno je tvrdila da im ne bi smetao odabir kirur§kog instrumenta. Oni koji
su bili protiv, bili su zabrinuti zbog moguce termicke ozljede (7,5%), krvarenja (15%), prijenosa

infekcije (13,2%) ili svega navedenog (39,6%).

Poznavanje zakonitosti prakse u Hrvatskoj pokazala je zbunjenost i nedovoljnu informiranost
medu kirurzima gdje jedna tre¢ina (33,9%) nije znala je li praksa legalna ili nije. ViSe od Cetvrtine
(26,4%) smatralo je da je to ilegalno, ali nisu bili sigurni. Znac¢ajan broj sudionika (18,8%) tvrdio
je da je praksa nelegalna, a 15% je smatralo da je legalna, ali nisu bili sigurni. Mali dio (5,6%)

tvrdio je da je praksa sigurno legalna.

Posljednja, deseta tocka odnosila se na tekuce promjene u zakonskom okviru. Naime Uredba
Europske Unije iz 2017. godine (EU 745/2017) kojom se regulira ponovna uporaba jednokratnih
instrumenata u svim zemljama ¢lanicama, stupa na snagu 26. svibnja 2020. godine, uz odgodu od
godine dana zbog COVID pandemije (26. svibnja 2021.) (59). Odgovori su pokazali da ispitanici
1 ustanove u kojima rade nisu bili pripravni za predstojece promjene. Vecina (73,5%) nije ula za
navedenu uredbu. Neki od ispitanika su ¢uli za novu uredbu (20,7%), ali njihove ustanove nisu

izvrsile potrebne pripreme.

Na temelju provedenog ispitivanja mozemo zakljuciti kako je u Republici Hrvatskoj 2020. godine
bila raSirena praksa ponovnog koriStenja kirurSkih instrumenata za jednokratnu uporabu. Unatoc
zabrinutosti uklju€enih ispitanika koji su prepoznali sigurnosne i eticke dileme, oni istovremeno
nisu bili dovoljno informirani o zakonskom okviru navedene prakse. Dobiveni rezultati ukazuju
na potrebu edukacije i1 pripreme za vazecu zakonsku regulativu ponovnog koriStenja jednokratnih

instrumenata.

1.11. Harmonicni skalpel
Tipi¢an endoskopski instrument koji objedinjuje sve tehnoloske prednosti minimalno invazivnog

pristupa je visokofrekventno-titraju¢i reza¢ ili jednostavnije harmoni¢ni skalpel. Radi se o
sofisticiranom kirurSkom instrumentu koji je namijenjen za disekciju 1 rezanje tkiva uz
istovremenu koagulaciju. Proizvodi se u varijanti za otvorenu kirurgiju i endoskopsku kirurgiju.
Radi se o globalno popularnom instrumentu koji ima Siroko podrucje primjene. Najpoznatiji i
najrasireniji proizvodac ultrazvucnog rezaca je americka kompanija Ethicon Endo-Surgery, u
okrilju Johnson&Johnson portfelja, sa sjediStem u Cincinnatiju u SAD-u. Njihov model pod
imenom Harmonic ACE+, kodnog imena HAR36 namijenjen za endoskopsku kirurgiju ima nosac
duljine 36 cm. Koristi se za operacijske zahvate u torakalnoj, uroloskoj, ginekoloskoj i

abdominalnoj minimalno invazivnoj kirurgiji. Princip rada se temelji na visokofrekventnom
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titranju radnog dijela Celjusti koji je naizgled nepomican. Uredaj se sastoji od elektri¢nog
generatora koji kabelom prenosi elektri¢ni impuls do piezoelektri¢nog pretvaraca koji se nalazi u
drSci nastavka za disekciju i1 kojim se elektricna energija pretvara u longitudinalno gibanje
(titranje) frekvencije do 55 kHz. Hod (oscilacija) mehanickog dijela je izuzetno mala (25 - 200
um) te nije vidljiva prostim okom, medutim zbog visoke frekvencije na tkivo se prenosi znacajna
koliCina energije s viSestrukim ucinkom (64, 65). Kavitacijom se stvaraju vaporizirani mjehurié¢i
u tkivu $to dovodi do pucanja stanica i razdvajanja (disekcije) tkiva. Koaptacijom se postize
sljepljivanje tkiva uglavnom lijepljenjem kolagena u tkivima. Koagulacija nastaje kao posljedica
denaturacije bjelancevina, ali 1 uslijed ranije opisane koaptacije. Rezanje nastaje kada se tkivo
stisne u Celjustima radnog dijela instrumenta, takoder uslijed ranije opisanih fenomena. Hod
titranja ovisi o namjesStenoj izlaznoj snazi elektri¢nog generatora koja se moze kretati u rasponu
od 1 do 5 pri ¢emu veci broj znac¢i veéu snagu i brzinu, ali i veéi razvoj toplinske energije (66).
Temperatura koja se pritom razvija po deklaraciji proizvodaca ne bi smjela prije¢i 100°C,
medutim prema klini¢kim istrazivanjima, mogu se razviti 1 viSe temperature ¢ime se javlja
problem eventualnog nezeljenog toplinskog u¢inka u smislu nehoti¢ne toplinske ozljede okolnih
ili udaljenih organa te postrani¢nog toplinskog oSteCenja kao mjere potencijalnog nezeljenog

efekta ovog vrijednog instrumenta (67, 68).

1.12. Visokofrekventno titranje u Kkirurgiji i postrani¢no termicko oSte¢enje

Visokofrekventno titranje je osmisljeno kao alternativa elektrokirurSkim instrumentima koji
mogu imati nedostatke kao §to su neZeljeno dubinsko i postrani¢no toplinsko oStecenje,
iskrenje, ozljeda udaljenih organa, kratki spoj, eksplozija zapaljivih plinova (npr. alkoholnih
para, benzinskih para koji se ponekad koristi u ¢iS¢enju i1 dezinfekciji koZe, metana iz crijeva
itd.). Uredaji koji koriste visokofrekventno titranje koriste se u otvorenoj kirurgiji od 1988.
godine (69). Dokazano je kako se visokofrekventnim titranjem na tkivo prenosi manja koli¢ina
energije, osim toga energija ne prolazi kroz tkivo u odnosu na elektrokirurgiju. Time se
moguénost nehoti¢ne ozljede bolesnika svodi na minimum, jer se energija isporucuje iskljucivo
na ciljno tkivo gdje su opet dubina i postrani¢ni prodor energije manji nego kod elektrokirurskih
instrumenata (70). Ipak rizik od ozljede nije zanemariv zbog ¢ega su provedena istrazivanja
kako bi se utvrdio najsigurniji nacin koriStenja harmonicnog skalpela (66). Kako bi
kvantificirali uc¢inak visokofrekventnog titranja na tkivo, Perko i1 suradnici su osmislili
jednostavnu i reproducibilnu mjeru kojom se kvantificira u¢inak postrani¢nog toplinskog
oStecenja 1 koja se moze kvantificirati pomocu svjetlosnog mikroskopa (68). Pokusima na
zivotinjskim modelima dokazano je kako je postrani¢no termicko oStecenje proporcionalno

duljini (trajanju) primjene harmoni¢nog skalpela na tkivo. Pauza izmedu dva ciklusa aplikacije
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djeluje zastitno pa je eksperimentalna skupina u kojoj je primjena neprekinuta imala Siru zonu
nekroze nego ako se primjena prekine i ponovno primijeni u istom ukupnom trajanju.
Koagulacijska nekroza ovisi o razli¢itim izlaznim snagama generatora pa se tako pri viSim
izlaznim snagama proporcionalno povecava i stupanj termiCkog oSte¢enja tkiva (66).
Randomizirana klini¢ka studija koja je usporedivala postranicno termicko oStec¢enje tkiva
prilikom laparoskopske apendektomije u djece uporabom razli¢itih instrumenata za disekciju i
koagulaciju tkiva, pokazala je statisticki znacajno bolje rezultate harmoni¢nog skalpela u
odnosu na ispitivani bipolarni reza¢ (71). Druga prospektivna klinicka studija potvrdila je
prednost harmoni¢nog skalpela u pogledu brzine i minimalnog postranicnog termickog
osteCenja peritoneuma u usporedbi s bipolarnim rezadem te jo§ izraZenije u usporedbi s
monopolarnim elektrokirur§kim rezanjem peritoneuma prilikom laparotomije (70).

Jos§ jedna vazna karakteristika koriStenja energije u endoskopskoj kirurgiji je stvaranje dima i
aerosola. Primjenom visokofrekventne struje oslobadaju se dim 1 spaljene Cestice koji ometaju
vidno polje i koji su potencijalno karcinogeni. Prilikom rada s harmoni¢nim skalpelom
stvaranje dima je znatno manje, ali se ipak stvara bioaerosol koji se sastoji od Cestica spaljenih
stanica 1 eventualnih vijabilnih oblika virusa pa se preporucuje primjena filtera za eksuflirani

plin, Sto se pokazalo posebno vaznim za vrijeme pandemije SARS-CoV-2 (72, 73).

1.13. Ponovna uporaba harmonicnih skalpela

Ponovna uporaba jednokratnih instrumenata (reprocesiranje, engl. reprocessing) predstavlja
kompleksnu temu s pravnim, etickim, tehnickim, ekonomskim 1 ekoloskim aspektima (19, 74—
78). Opcenito se smatra kako reprocesirani instrumenti imaju sigurnost usporedivu s novim
instrumentima (30). Postojeca istrazivanja koja usporeduju sterilnost, funkcionalnost i sigurnost
rabljenih instrumenata su heterogena 1 optere¢ena metodoloSkim slabostima. Klinicke studije su
malobrojne 1 ve¢inom retrospektivnog dizajna, primjerice dva retrospektivna istrazivanja parova
(engl. case-control study) su analizirala ishode razliCitih kirurSkih zahvata ucinjenih novim 1
rabljenim bipolarnim Skarama odnosno harmoni¢nim skalpelima (79, 80). Ostale tri relevantne
studije su randomizirani klinicki pokusi u kojima se usporeduje ponovna upotreba jednokratnih
laparoskopskih troakara, zatim kombinacija razli¢itih laparoskopskih instrumenata i naposljetku
usporedba upotrebe novih i rabljenih harmoni¢nih skalpela (81-84). Ustroj i kvaliteta navedenih
studija su varijabilni, a njihovi zakljucci priliéno kontradiktorni, posebno glede koriStenja
rabljenih harmoni¢nih skalpela. Dvije pretklinicke (eksperimentalne) studije koje izravno
usporeduju ucinkovitost novih i reprocesiranih harmonic¢nih skalpela imaju dijametralno suprotne
zakljucke koji se mogu dovesti u vezu s deklariranim sponzorstvom istrazivanja. Naime, studiju

na zivotinjskom modelu sponzorirala je tvrtka koja proizvodi nove harmoni¢ne skalpele, a
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zakljucak je kako je novi uredaj znacajno bolji od rabljenog (85). S druge strane, placeni
konzultanti tvrtke koja se bavi reprocesiranjem su usporedbom performansi reprocesiranih i novih
harmoni¢nih skalpela na Zivotinjskom tkivu zakljucili kako su reprocesirani instrumenti
podjednako sigurni kao i novi (86). Treca relevantna studija objavljena u recenziranom casopisu,
takoder vezana za tvrtku za reprocesiranje, u kojoj se retrogradno analiziraju ucestalost i razlozi
kvarova harmonic¢nih skalpela za vrijeme operacijskih zahvata ima zacudujuce opazanje kako su
novi harmoni¢ni skalpeli imali gotovo pet puta ¢eSée prijavljeni kvar u odnosu na reprocesirane
instrumente (87). Ne mogu se zaobi¢i ni rezultati razliito dizajniranih nerecenziranih
eksperimentalnih ex vivo i in vivo studija na Zivotinjskim modelima koje se mogu pronaci na
sluzbenim internetskim stranicama tvrtki koje reprocesiraju bipolarne i ultrazvucne uredaje za
disekciju i1 koagulaciju tkiva, a koji jednozna¢no govore u prilog podjednake ucinkovitosti i
sigurnosti reprocesiranih instrumenata (88-90). Nekoliko preglednih c¢lanaka poziva na
provodenje dobro osmisljenih, kvalitetnih, primarnih, klini¢kih istrazivanja, kojima bi se popunila
praznina u hijerarhiji dokaza u korist ili protiv prakse ponovnog koriStenja jednokratnih

instrumenata (19, 91, 92).
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2. CILJ, PROBLEMATIKA I USTROJ ISTRAZIVANJA
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2.1. Problematika istrazivanja

Kako ne postoje Cvrsti dokazi o sigurnosti ponovne upotrebe instrumenata namijenjenih

jednokratnoj upotrebi, proveli smo prospektivnu klini¢ku randomiziranu studiju s izravnom

usporedbom novih i rabljenih instrumenata (25). Odlucili smo se za laparoskopsku apendektomiju

za potrebe ove studije jer se radi o relativno jednostavnom i ¢estom kirurSkom zahvatu. Cilj ovog

randomiziranog klinickog pokusa je pronaci Cvrste, objektivne dokaze sigurnosti 1 u¢inkovitosti

ponovne uporabe harmoni¢nog skalpela u realnim klinickim uvjetima. Bolesnici koji su

zadovoljili kriterije uklju¢ivanja u studiju pripremljeni su za operacijski zahvat koji se izvodi

standardnom laparoskopskom tehnikom, ali metodom slu€ajnog odabira operacijski zahvat se

obavio novim ili resteriliziranim harmoni¢nim skalpelom.

2.2. Cilj istrazivanja

2.2.1. Glavni ciljevi

Usporediti funkcionalnost i tehni¢ku sigurnost novih i rabljenih harmonic¢nih skalpela
koristenih za izvodenje laparoskopske apendektomije u bolesnika s akutnom upalom
crvuljka.

Usporediti Sirinu postrani¢nog termickog oStecenja baze i mezenteriola crvuljka izmedu

dviju ispitivanih skupina.

2.2.2. Sporedni ciljevi

Usporediti vrijeme potrebno za transekciju baze crvuljka izmedu dviju ispitivanih skupina.
Usporediti trajanje operacijskog zahvata izmedu dviju ispitivanih skupina.

Usporediti subjektivne ocjene funkcionalnosti novih i rabljenih harmonicnih skalpela.
Usporediti ucestalost poslijeoperacijskih komplikacija izmedu dviju ispitivanih skupina.

Usporediti duljinu poslijeoperacijskog boravka u bolnici izmedu dviju ispitivanih skupina.

2.3. Hipoteze

Mikroskopski mjerena Sirina postranicnog termickog oste¢enja tkiva primjenom novog
(nekoriStenog) i resteriliziranog harmoni¢nog skalpela se ne razlikuje.
Brzina transekcije tkiva medu ispitivanim skupinama se ne razlikuje.

Duljina operacijskog zahvata medu ispitivanim skupinama se ne razlikuje.
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Subjektivno zadovoljstvo kirurga koristenjem pojedine kategorije instrumenta mjereno
preko upitnika se ne razlikuje.

Rizik od intraoperacijskog i poslijeoperacijskog krvarenja medu promatranim skupinama
se ne razlikuje.

Ucestalost infekcije kirurske rane medu promatranim skupinama se ne razlikuje.

Duljina poslijeoperacijskog boravka u bolnicu medu promatranim skupinama se ne
razlikuje.

Ucestalost perioperacijskih komplikacija ili ponovnih prijema unutar 30 dana od operacije

medu promatranim skupinama se ne razlikuje.

2.4. Ustroj istraZivanja

Istrazivanje predlozeno u svrhu izrade ove doktorske disertacije klasificira se kao prospektivno,

klini¢ko, eksperimentalno, randomizirano istrazivanje. Nakon ukljucivanja u studiju bolesnici s

patoloSkim supstratom operirani su jednom od dvije spomenute kategorije instrumenata. Svi

podatci dobiveni ovim istraZivanjem su evaluirani 1 usporedeni primjerenim statistickim

testovima.

2.5. Ishodi istraZivanja

Primarni ishod istraZivanja je mikroskopski mjerena Sirina postrani¢nog termickog oSte¢enja baze

crvuljka i mezenteriola crvuljka na resekcijskoj povrSini izrazene u desetinkama milimetra.

Sekundarni ishodi istrazivanja su:

vrijeme potrebno za transekciju baze crvuljka harmoni¢nim skalpelom efektom rezanja
(engl. cutting effect) izrazeno u sekundama,

trajanje operacijskog zahvata izrazeno u minutama,

subjektivhna ocjena operatera zadovoljstva primijenjenim instrumentom mjerena
trostupanjskom ocjenskom ljestvicom u pet kategorija (hemostaza, koagulacijski efekt,
efekt rezanja, sila potrebna za aktivaciju instrumenta, uznemirujuéi zvukovi/zvucna
upozorenja generatora),

ucestalost komplikacija tijekom 30-dnevnog poslijeoperacijskog pracenja,

duljina poslijeoperacijskog bolni¢kog lijecenja izrazena u danima (engl. length of stay).
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2.6. Strategija pretrazivanja literature

Baza biomedicinske literature PubMed je viSestruko pretrazivana, posljednji put 21. studenog
2020. godine bez ogranic¢enja za jezik ili vrstu publikacije. Pretrazivani su radovi koji sadrze neke
od kljuénih rije¢i i pojmova (ili njihov Mesh ekvivalent): ,,single-use device* u kombinaciji s
pojmovima ,,reuse’, , reprocessing*, ,resterilization* 1 ,,surgery®, te ,,lateral thermal damage*‘ u
kombinaciji s pojmovima ,,harmonic scalpel 1 ,ultracision‘‘. Prema navedenom pretrazivanju u
PubMedu kombinacijom: ,single use device AND (,reuse OR ,reprocessing” OR
Hresterilization®) dobije se 550 referenci. Ukoliko se nadoda klju¢na rije¢ ,,surgery* broj referenci
je 169. Proucavanjem naslova i sazetaka moze se izbaciti 27 referenci koje se odnose na
gastroenterolosku i pulmolosku opremu, 19 koje se odnose na anestezioloSku opremu, 18 na
ortopedski instrumentarij, 16 na instrumente koji su specifi¢ni za urologiju, 15 na kardiolosku
opremu, 9 na oftalmoloske instrumente, 5 na dentalni instrumentarij te 3 na instrumente specifi¢ne
za kirurgiju adenoida i tonzila. Radovi objavljeni u ¢asopisima za sestrinstvo i instrumentiranje
na temu opreme za pokrivanje kirurSkog polja, kirurSke odjece, maski i ostalih perioperacijskih
radnji (10 referenci) i radovi objavljeni u veterinarskim casopisima (6 referenci) koji se ne ticu
izravno ispitivane problematike su izostavljeni. Radovi koji iznose smjernice, upute i misljenja
pojedinaca ili stru¢nih organizacija (14 referenci), radovi koji usporeduju jednokratne i viSekratne
instrumente (4 reference) 1 jedan rad iz analiticke kemije su takoder izostavljeni. Preostala su 22
originalna rada koja su citirana u odgovaraju¢em kontekstu. Drugim krugom pretrazivanja
PubMeda kombinacijom: ,,lateral thermal damage* AND (,,harmonic scalpel* OR ,ultracision)
dobije se 13 referenci od kojih se samo 6 odnosi na predloZenu temu i koje su pridruZene radovima
citiranim u pregledu literature. S obzirom na kontroverznu tematiku disertacije, pretragu smo
prosirili 1 na tzv. sivu literaturu. Pomocu internetske trazilice Google, koriste¢i gore navedene
kljucne rijeci 1 njihove kombinacije, detaljnom pretragom je izdvojen i citiran jedan rad objavljen
u recenziranom biomedicinskom Casopisu koji nije indeksiran u PubMedu (87) te tri nerecenzirana
rada koja spadaju u kategoriju tzv. bijele knjige (engl. white paper) koje tvrtke koriste u

promotivne svrhe (88-90).
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3. ISPITANICI I METODE
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3.1. Ispitanici

Ispitivani subjekti su bolesnici s klinickom slikom akutne upale crvuljka koji su primljeni preko

Hitnog kirurSkog prijema u Klinici za djecju kirurgiju Klinickog bolni¢kog centra Split i preko

Objedinjenog hitnog bolnickog prijema u Odjel za kirurgiju Opce bolnice Zadar u razdoblju od 1.

svibnja 2019. do 30. travnja 2020. godine. Klinicka sumnja na akutnu upalu crvuljka potvrdena je

ultrazvuénim pregledom u djece i mladih ispitanika te kompjutoriziranom tomografijom u starijih

bolesnika. Kriteriji ukljucenja su: dob 5-65 godina, bolesnici bez tezeg komorbiditeta, indikacija

za laparoskopsku apendektomiju uz koristenje harmoni¢nog skalpela (HARMONIC ACE® +

Shears with Adaptive Tissue Technology, Ethicon Endo-Surgery, Cincinnati, OH, SAD). Kriteriji

isklju¢enja su: bolesnici izvan definiranog dobnog raspona, trudnice, bolesnici sa znacajnim

komorbiditetom svrstani u American Society of Anesthesiologists (ASA) III i IV razred te

ustezanje pristanka na sudjelovanje u istrazivanju (Slika 6).
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Slika 6. Dijagram tijeka CONSORT 2010.
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3.2. Randomizacija i skrivanje (maskiranje)

Prema kategoriji instrumenta koji se koristi za laparoskopsku apendektomiju, bolesnici su svrstani
u jednu od dvije skupine. U prvoj skupini je koristen novi harmoni¢ni skalpel (n=49); a u drugoj
skupini je koriSten resterilizirani harmonicni skalpel (n=51). Razvrstavanje sudionika u pojedine
skupine izvedeno je pomocu raCunalnog generatora slucajnih brojeva. Statisticar koji je 1zveo
randomizaciju s vjerojatnos¢u da ¢e svaki pojedini sudionik biti pridruzen bilo kojoj skupini od
50%, nije bio u kontaktu s bolesnicima ni operaterima. Bolesnici koji su uklju¢eni u studiju nisu
imali utjecaja na izbor instrumenta ni spoznaju u koju skupinu su svrstani. Tijekom operacije
cirkuliraju¢a medicinska sestra instrumentarka ovisno o randomizacijskoj sekvenci priprema
odgovaraju¢i instrument, bez utjecaja operatera na izbor instrumenta. Kako resterilizirani
instrumenti imaju razli¢itu ambalazu od novih instrumenta koji su pakirani u originalni omot,
kirurzi su mogli znati operiraju li novim ili rabljenim instrumentom. Cak ako kirurg nije vidio
pakiranje instrumenta prije otvaranja, manja oSteCenja politetrafluoretilenskog jastucica ili
diskoloracije na metalnim povrSinama tijela instrumenta, mogu odati kako se ne radi o novom
instrumentu, stoga nije bilo moguce operateru potpuno sakriti kojoj skupini bolesnik pripada

(Slika 7).
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Slika 7. Makrosnimke radnog dijela rabljenog instrumenta s vidljivim ostecenjima (vlastiti izvor).
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Odstranjene preparate analizirali su specijalisti patoloske anatomije koji su bili zaslijepljeni glede
kategorije instrumenta koji je koriSten za operaciju, tj. nisu znali kojim instrumentom je pojedini
preparat reseciran. Svaki patoloski preparat je prosao dvostruku (unakrsnu) provjeru, tj. svaki od
patologa je mjerio debljinu postrani¢nog termickog oStecenja uzoraka iz vlastite, ali i iz u druge

ustanove koja je sudjelovala u istrazivanju.

3.3. Mjesto studije
Istrazivanje je provedeno u Sluzbi za kirurgiju i Odjelu za patologiju, citologiju i sudsku medicinu
Opce bolnice Zadar te u Klinici za djecju kirurgiju i Klini€kom zavodu za patologiju, sudsku

medicinu 1 citologiju Klinickog bolni¢kog centra Split.

3.4. Metode prikupljanja i obrade podataka

Izvor podataka je protokol studije koji se popunjava nakon svake operacije iz podataka povijesti
bolesti, operacijske liste te na temelju subjektivne procjene operatera upotrijebljenog instrumenta.
Drugi dio protokola se ispunjava nakon patohistoloske analize preparata i obavljenog

mikroskopskog mjerenja postranicnog termickog oste¢enja tkiva (Prilog 1).

3.4.1. Protokol studije

Nakon klinickog pregleda 1 radioloSke obrade, svim bolesnicima koji su zadovoljili kriterije
ukljucenja zabiljeZeni su detaljni anamnesticki podatci, vitalni parametri, demografski podatci
(spol, dob, visina, tezina, indeks tjelesne mase) i laboratorijski podatci (leukociti, udio neutrofila,
C-reaktivna bjelan¢evina). Svakom bolesniku je izraunat skor upalnog odgovora na apendicitis
(engl. Appendicitis Inflammatory Response (AIR) score) (93, 94). Svi prikupljeni podatci biljeze
se u protokolu studije pod odgovaraju¢im jedinstvenim kodom kako bi se saCuvala anonimnost
ispitanika. Nakon $to je postavljena indikacija za laparoskopsku apendektomiju, temeljem
kompjutorski generiranog randomizacijskog koda, bolesnik je svrstan u odgovaraju¢u
intervencijsku skupinu, medutim ni bolesnik ni operater ne znaju $to pojedini kod znaci u odnosu
na dodijeljenu skupinu instrumenata. Laparoskopska apendektomija dodijeljenim harmoni¢nim
skalpelom ucinjena je u opcoj anesteziji standardnom tehnikom preko tri troakara (95). Detalji
same operacije ovise o lokalnom nalazu, proSirenosti upale i anatomskim varijacijama.
Operacijski nalaz, komplikacije, vrijeme potrebno za transekciju baze crvuljka i ukupno vrijeme
potrebno za operaciju zabiljezeni su u obrazac protokola istrazivanja: Svi instrumenti ocijenjeni

su neposredno nakon operacije putem modificirane PES ljestvice (engl. Performance Evaluation
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Scale) (84). Odstranjeni preparati poslani su na patohistolosku analizu u bo€ici s puferiranim 4%
formaldehidom. Poslijeoperacijsko vodenje i pracenje bolesnika bilo je uobiCajeno i unutar
standarda lijeCenja, bez razlike u odnosu na promatrane skupine. ZabiljeZzene su kirurSke
komplikacije prema Clavien-Dindo klasifikaciji i duljina boravka u bolnici (96). Bolesnici su
praceni tjedan dana nakon operacije ambulantno te do tridesetog poslijeoperacijskog dana putem
elektronickih medicinskih zapisa i telefonskog intervjua zbog mogucih kasnih komplikacija ili
ponovnog prijema u bolnicu. Hodogram istrazivanja prikazan je graficki kao dijagram tijeka
bolesnika (Slika 6). Istrazivanje je registrirano preko mreznog sucelja ClinicalTrials.gov pod

identifikacijskim kodom: NCT04226482.

3.4.2. Organizacija istraZivanja
IstraZivanje je provedeno u Klinici za djecju kirurgiju Klini¢kog bolnickog centra Split i pri Sluzbi
za kirurgiju Opce bolnice Zadar. Pristupnik je vodio istrazivanje i planirao tijek dogadaja.
Operacije su izveli isklju¢ivo dva specijalista djecje kirurgije-suradnika (od kojih je jedan mentor
pristupnika) u Klini¢kom bolni¢kom centru Split te pristupnik-specijalist kirurg i dva specijalista
kirurga-suradnika u Opc¢oj bolnici Zadar. Ograni¢enje na odabrane specijaliste uvedeno je kako bi
se postigla Sto manja heterogenost u operacijskoj tehnici. PatohistoloSku analizu odstranjenih
preparata obavile su dvije specijalistice patologije-suradnice na istrazivanju, svaka u svojoj
maticnoj ustanovi. U svrhu kontrole kvalitete 1 pouzdanosti analize i1 interpretacije dobivenih
podataka, sve aspekte istraZivanja je nadgledao mentor putem redovitih pismenih izvjestaja i

telefonskih razgovora s pristupnikom.

3.4.3. Laparoskopska apendektomija i priprema rabljenih instrumenata
Za laparoskopsku apendektomiju u prvoj skupini koristen je novi, nerabljeni harmoni¢ni skalpel

(HARMONIC ACE® + Shears with Adaptive Tissue Technology, Ethicon Endo-Surgery,
Cincinnati, OH, SAD). Za laparoskopsku apendektomiju u drugoj skupini koristen je rabljeni,
resterilizirani harmoni¢ni skalpel koji je prethodno upotrijebljen tijekom laparoskopske
apendektomije. Instrumenti koji su koriSteni na drugim operacijskim zahvatima nisu koristeni za
potrebe ove studije. Resterilizacija se obavljala u mati¢noj bolnici (engl. in-house reprocessing)
prema strogo definiranom protokolu S§to znali da je svaki instrument nakon operacije
makroskopski detaljno pregledan, paZljivo mehanicki o€iS¢en, potopljen u enzimski deterdzent
(Sekusept™ PLUS s aktivnom komponentom Glucoprotamin®, Ecolab GmbH, Monheim am

Rhein, Njemacka), zatim ispran vodom, ru¢no posusen tkaninom koja ne otpusta vlakna, osusen
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na zraku i pojedinaéno zapakiran u paropropustljivu foliju (DuPont™ Tyvek® Wilmington, DE,
SAD). Tako pripremljeni instrumenti su sterilizirani hidrogen-peroksid plazma sterilizacijom
niske temperature (STERRAD® System, ASP™ Irvine, CA, SAD) u Odjelima za centralnu
sterilizaciju pripadaju¢ih bolnica. Za vrijeme standardne laparoskopske apendektomije
koriStenjem tri troakara, mjereno je vrijeme potrebno za transekciju baze crvuljka nakon
postavljanja polimerskih kvacica na bazu crvuljka te ukupno trajanje operacijskog zahvata. Slijedi
opis standardizirane tehnike laparoskopske apendektomije. Bolesnik u polozaju na ledima je
postavljen u Trendelenburgov polozaj u kombinaciji s nagibom u lijevu stranu kako bi postigli $to
bolju ekspoziciju ileocekalne regije. Preko supraumbilikalne incizije uvodi se Veressova igla i
postigne pneumoperitoneum pod zadanim tlakom 8-12 mmHg ovisno o dobi i konstituciji. Nakon
toga se uvodi 5 mm troakar u djece, odnosno 10 mm troakar u odraslih preko kojeg se uvodi
endoskop odgovarajuée debljine. Slijedi umetanje 5 mm troakara preko suprapubiéne incizije te
10 mm troakara preko incizije u lijevom donjem kvadrantu u skladu s pravilom triangulacije.
Mezoapendiks je reseciran novim ili resteriliziranim harmoni¢nim skalpelom ovisno o
randomizacijskoj sekvenci. Baza crvuljka je opskrbljena polimerskim kva¢icama (Weck® Hem-o-
lok® Ligation System, Teleflex® Morrisville, NC, SAD) i prerezana harmoni¢nim skalpelom.
Preparat je odstranjen preko 10 mm troakara ili postavljen u endoskopsku vre¢icu (Ecosac EMP
70, Espiner Medical Ltd.) 1 odstranjen preko incizije na mjestu umetnutog 10 mm troakara u
lijevom donjem kvadrantu trbuha. Odmah po zavrSetku operacije kirurg je ispunio upitnik s
ocjenom zadovoljstva harmoni¢nim skalpelom kojim je operirao bolesnika. Upitnik se sastoji od
pet kategorija (hemostaza, koagulacijski efekt, efekt rezanja, sila potrebna za aktivaciju
instrumenta 1 uznemirujuéi zvukovi/zvu¢na upozorenja generatora) s trostupanjskom ljestvicom
(optimalno, zadovoljavaju¢e, nezadovoljavajuce). Odstranjeni preparati poslani su na rutinsku
patohistoloSku analizu uz dodatno mjerenje Sirine postrani¢nog termickog oste¢enja baze crvuljka
1 mezoapendiksa.

Kako bi saznali postoji li razlika u postrani€énom termickom ostecenju tkiva crvuljka s obzirom na
broj ciklusa resterilizacije, provedeno je dodatno mjerenje i analiza Sirine postrani¢nog termickog
oStecenja skupine instrumenata koji su dva puta resterilizirani i skupine instrumenata koji su tri
puta resterilizirani. Svrha dodatnog istraZivanja je utvrditi utjece li broj resterilizacijskih ciklusa

rabljenih instrumenata na Sirinu postrani¢nog termi¢kog oStecenja tkiva.
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3.4.4. Patohistoloska obrada preparata
Preparati su fiksirani u 4% puferiranom formaldehidu, razdijeljeni 1 uklopljeni u parafin.

Mikrotomom su dobiveni listi¢i debljine 5 um koji su zatim obojani hematoksilinom i eozinom.
Svjetlosni mikroskopi tipa Olympus® BX41 zajedno s pripadajuéim originalnim racunalnim
programom za analizu mikrofotografija (Cell* Imaging Software, Olympus®, Shinjuku City,

Tokyo, Japan) koriSteni su za mjerenje Sirine postranicnog termickog oStecenja na resekcijskoj

povrsini preparata (Slika 8).

Slika 8. Fotografija patohistoloskog preparata koja pokazuje termicko ostecenje tkiva (a) baze
crvuljka (H-E x 100) i (b) mezoapendiksa (H-E % 100).

Za svaki crvuljak u¢injeno je pet mjerenja na bazi crvuljka i pet mjerenja na mezenteriolu crvuljka
kako bi se odredio medijan za obje lokacije. Osim toga izmjeren je promjer baze svakog pojedinog
crvuljka u pet razli€itih pozicija kako bi se izraCunao prosjecni promjer za promatrane skupine §to
sluzi za usporedbu s prosjecnim vremenom potrebnim za transekciju baze crvuljka. U svrhu
pracenja bolesnika nakon otpusta iz bolnice koristeni su elektroni¢ki medicinski zapisi i telefonski

upitnik.

3.4.5. lIzracun veli¢ine uzorka

Izratun veli¢ine uzorka temeljili smo na glavnom ishodu istrazivanja (Sirina postrani¢nog
termiCkog oSteCenja tkiva). Vrijednosti koje su koristene u izraunu ukupnog potrebnog broja
ispitanika dobivene su pilot-studijom na 30 bolesnika. Pod pretpostavkom snage istrazivanja od
95% 1 razinom statisti¢ke znacajnosti od 0,05; minimalni uzorak kojim bi se detektirala razlika od

0,1 mm u $irini postrani¢nog termickog ostecenja baze crvuljka uz standardnu devijaciju od 0,14
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mm je 46 bolesnika po skupini. Sli¢no je izracunato i za Sirinu postrani¢nog termickog ostec¢enja
mezoapendiksa: pod pretpostavkom snage istraZzivanja od 95% 1 razinom statisticke znacajnosti
od 0,05; minimalni uzorak za detekciju razlike od 0,1 mm sa standardnom devijacijom od 0,13
mm je 40 bolesnika po skupini. Uzevsi zajedno, ciljali smo na minimalno 49 bolesnika po skupini
kako bi osigurali dovoljnu snagu istrazivanja za izvodenje zakljuCaka za obje promatrane
varijable. Zbog osjetljivosti naSeg istrazivanja i ocekivanih malih razlika u mjerenju, snagu
istrazivanja podigli smo s uobicajenih 80% na 95% kako bi detektirali minimalnu razliku medu

ispitivanim skupinama i povecali razinu izvjesnosti (sigurnosti) pri donosenju zakljucaka.

3.4.6. Statisticki postupci
Za statisticku analizu koristen je racunalni program (SPSS 24.0 software IBM® Corporation,

Armonk, NY, SAD). U slu€aju normalne distribucije kvantitativnih varijabli koriStene su
aritmeticka sredina i standardna devijacija. Medijan 1 interkvartilni raspon (IQR) su koriSteni za
asimetricno distribuirane kvantitativne varijable i ordinalne varijable. Za distribuciju kategorijskih
varijabli koriStene su apsolutne i relativne frekvencije. Znacaj razlike izmedu kvantitativnih
varijabli izmedu promatranih skupina usporeden je t-testom za nezavisne uzorke ili alternativno
neparametrijskim testom (Mann-Whitney U test). Hi-kvadrat test je koriSten za usporedbu razlika
u distribuciji kategorijskih varijabli kao Sto su spol ili komorbiditet. Ukoliko je ucestalost dogadaja
u pojedinoj kategoriji bila niska, koristen je Fisherov egzaktni test. Svi testovi su bili dvostrani, a

koriStena je razina znacajnosti od 0,05. Svi testovi su bili planirani te nije bilo posthoc analize.

3.4.7. Eti¢ka nacela

Tijekom 1 nakon istraZivanja §tite se prava i osobni podatci ispitanika u skladu sa Zakonom o
zastiti prava pacijenata (NN 169/04, 37/08) i Zakonom o zastiti osobnih podataka (NN 103/03-
106/12) te je istrazivanje uskladeno s odredbama Kodeksa lije¢nicke etike i deontologije (NN
55/08, 139/15) i pravilima Helsinske deklaracije (1964. - 2013.). Pristupnik i njegov mentor su
uputili zamolbu Etickim povjerenstvima Klinickog bolni¢kog centra Split i Opce bolnice Zadar
za odobrenje provedbe naslovnog istrazivanja. Eticka povjerenstva navedenih ustanova su

suglasna s provedbom predlozenog istrazivanja (Prilozi 2 1 3).
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Tijekom promatranog razdoblja, ukupno 100 bolesnika s medijanom starosti 13 godina (raspon 5-
64 godine), podvrgnuto je laparoskopskoj apendektomiji zbog akutne upale crvuljka. Od ukupnog
broja, 49 bolesnika je apendektomirano novim, a 51 bolesnik resteriliziranim harmoni¢nim
skalpelom. Nije bilo statisticki znacajne razlike medu ispitivanim skupinama u odnosu na
demografske podatke (spol, dob, tjelesna masa, visina, indeks tjelesne mase), klinicke podatke
(simptomatologija kod prijema, bolnost, duljina trajanja simptoma, tjelesna temperatura,
komorbiditet) i laboratorijske parametre (broj leukocita, udio neutrofilnih granulocita i CRP).

Demografski, klini¢ki i prijeoperacijski laboratorijski podatci bolesnika sumirani su u Tablici 2.

Skupine su takoder imale usporedive operacijske nalaze. U prvoj skupini, 42 bolesnika su imala
nekomplicirani, a sedam komplicirani apendicitis. Sli¢an omjer je bio i u drugoj skupini, gdje je
45 bolesnika imalo nekomplicirani, a Sest komplicirani apendicitis (P=0,295). Patohistoloska
analiza odstranjenih crvuljaka potvrdila je klini¢ki i operacijski nalaz u svih bolesnika. U obje
se nisu razlikovale s obzirom na patohistoloski podtip apendicitisa (P=0,194). Operacijski nalazi,

ishodi lijecenja 1 rezultati patohistoloSke analize su prikazani u Tablici 3.

S obzirom na ucinkovitost instrumenta, skupine su bile usporedive u pogledu medijana trajanja
operacijskog zahvata (22 min naspram 25 min; P=0,233). Medijan poslijeoperacijskog boravka u
bolnici je iznosio dva dana 1 bio je jednak u obje skupine (P=0,988). Ukupno su zabiljezene tri
kirurSke komplikacije. U prvoj skupini, jedan bolesnik je imao poslijeoperacijski apsces i
temperaturu, a drugi krvarenje na mjestu umetanja troakara. U drugoj skupini je bio jedan slucaj
poslijeoperacijskog apscesa s temperaturom $to nije predstavljalo statisticki znacajnu razliku (4%
naspram 2%; P=0,536). Bolesnici koji su imali temperaturu uzrokovanu apscesom su uspjesno
izlijeceni antibiotskom terapijom. Krvarenje na mjestu umetanja troakara nije bilo vezano za
upotrebu harmonicnog skalpela, nije dovelo do hemodinamske nestabilnosti i uspjesno je zbrinuto

hemostatskim Savima.
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Tablica 2. Demografski, klinicki i laboratorijski podatci o bolesnicima.

Skupina I Skupina IT
Novi instrument Resterilizirani
(n=49) instrument p
(n=51)
Demografski podatci
Dob (godine) 13 15 0.123"
medijan (IQR) (9; 19) (10; 22) ’
Spol, n (%)
Muski (M) 29 (59,2) 27 (52,9) 0.5301
Zenski (F) 20 (40,8) 24 (47,1) ’
Tjelesna masa (kg) 53425 57423 0,326
prosjecnoxSD
Visina (cm) 160 168 0.422"
medijan (IQR) (145; 174) (144; 175) ’
ITM (kg/m?) 20.1 19,8 0.229"
medijan (IQR) (16,7, 22,7) (16,9; 25,8) ’
Komorbiditet, n (%) 5 (10,2) 7 (13’7) 0,5887L
ASA razredba, n (%)
ASA 1 46 (93,9) 47 (92,2) §
ASA I 3(6.1) 4(7.8) >0,999
Klinicki parametri
Duljina trajanja simptoma (/) 24 (18; 36) 24 (12; 36) 0,355
medijan (IQR)
Temperatura (°C) 37,4+0.9 37,3+0,9 0,621%
prosjecnoxSD
Povracanje, n (%) 32 (65,5) 25 (49,0) 0,1007
Bol u DDK, 7 (%) 47 (95,9) 50 (98,0) 0,614%
Povratna osjetljivost, n (%) 45 (91,8) 49 (96,1) 0,432%
AIR score, medijan (IQR) 8(7;9) 8(7;9) 0,632°
Laboratorijski parametri
Leukociti(x/0%/L) 15,52+4,78 14,96+4,48 0,441%
prosjecnoxSD
CRP (mg/L) 19,65 27,6 0.964"
medijan (IOR) (9; 51,5) (8,1;58,4) ’
Neutrofili (%) 80,65 80,60 0.796"
medijan (IOR) (73; 85,2) (172; 86,6) ’

*Mann-Whitney U-test; Thi-kvadrat test; ft-test za nezavisne uzorke, SFisherov egzaktni test;
IQR - interkvartilni raspon; ITM — indeks tjelesne mase; ASA — American Society of
Anesthesiologists; DDK — desni donji kvadrant trbuha; CRP — C-reaktivna bjelancevina
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Tablica 3. Operacijski nalaz, ishodi lijecenja i patohistoloska analiza.

Skupina I Skupina II
Novi instrument Resterilizirani
(n=49) instrument P
(n=51)
Operacijski nalaz, n (%)
Kataralni apendicitis 0 1 (2,0)
Flegmonozni apendicitis 26 (53,1) 20 (39,2) 0,295°
Gangrenozni apendicitis 16 (32,7) 24 (47,1)
Perforirani apendicitis 7 (14,3) 6 (11,8)
Ishodi lijecenja bolesnika

Komplikacije, n (%) 24,1 1(2,0) 0,536
Reoperacije, n (%) 0 0 NA
Trajanje operacije (min), ) +
medijan (IQR) 22 (20; 30) 25 (21;39) 0,233
Duljina boravka u bolnici 0.988"
(dani), medijan (IQR) 2(2;3) 2(2;3) ’
Patohistoloska analiza preparata, n (%)
Flegmonozni apendicitis 22 (44,9) 14 (27,5)
Gangrenozni apendicitis 26 (53,1) 36 (70,6) 0,194
Kroni¢ni apendicitis 1(2,0) 1(2,0)

*Fisherov egzaktni test;, 1Mann-Whitney U-test; IQR — interkvartilni raspon



Subjektivne ocjene operatera razinom zadovoljstva instrumentom kojim je obavljena operacija

prema PES skali su prikazane u Tablici 4.

Tablica 4. Subjektivna ocjena kvalitete rada instrumenta.

Skupina I Skupina II
Kategorija i Novi instrument Resterilizirani *
ocjena, n (%) (n=49) instrument P
(n=51)
Hemostaza N 0 1 (2.0)
eprihvatljivo
.p . ! 1(2,0) 4(7,8) 0,281
Prihvatljivo
. 48 (98,0) 46 (90,2)
Optimalno
Koagulacijski efekt 0 0
Neprihvatlji
CPHVatiive 1(2,0) 6(11,8) 0,112
Prihvatljivo
. 48 (98,0) 45 (88,2)
Optimalno
Efekt rlejanj.c;1 " 0 1 (2.0)
eprihvatljivo
p. ..J 24,1 4(7,8) 0,678
Prihvatljivo
; 47 (95,9) 46 (90,2)
Optimalno
Sila potrebna za aktivaciju
instrumenta
Neprihvatljivo 0 1(2,0)
Prihvatljivo 2(4,1) 23,9 0.999
Optimalno 47 (95,9) 48 (94,1) ’
Uznemirujuci zvukovi/Zvucna
upozorenja generatora
. . 0 0
Neprihvatljivo 0,057
Prihvatljivo 0 > O.8)
Optimalno 49 (100,0) 46 (90,2)

*Fisherov egzaktni test

Nije bilo statisticki znacajnih razlika izmedu skupina u svim promatranim kategorijama:
Hemostaza (P=0,281), Koagulacijski efekt (P=0,112), Efekt rezanja (P=0,678) i Sila potrebna za
aktivaciju instrumenta (P=0,999). Grani¢na razina statistiCke znacajnosti nadena je u kategoriji
Uznemirujuci zvukovi/Zvucna upozorenja generatora (P=0,057).

Sirina postraniénog termi¢kog osteéenja nije se statisticki razlikovala medu skupinama operiranim
novim i resteriliziranim instrumentima. Medijan $irine postranicnog termickog oStec¢enja baze

crvuljka novim instrumentom je bio 0,2 mm (IQR 0,1; 0,2). Medijan Sirine postrani¢nog termickog
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oStecenja baze crvuljka resteriliziranim instrumentom je bio 0,1 mm (IQR 0,1; 0,3) Sto nije bilo

statistiCki znacajno (P=0,644) (Slika 9).
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Slika 9. Usporedba medijana sSirine postranicnog termickog ostecenja baze crvuljka izmedu dviju

promatranih skupina.

Sli¢ne vrijednosti izmjerene su na mezenteriolu crvuljka gdje je medijan postrani¢nog termickog

ostecenja u obje skupine iznosio 0,1 mm (IQR 0,1; 0,2) (P=0,418) (Slika 10).
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Slika 10.Usporedba medijana Sirine postranicnog termickog oStecenja mezenteriola crvuljka

izmedu dviju promatranih skupina.

Medijan vremena potrebnog za transekciju baze crvuljka u obje skupine je iznosio osam sekundi

(IQR 7; 9) (P=0,776) (Tablica 5).

Tablica 5. Postranicno termicko oStecenje tkiva i vrijeme potrebno za transekciju baze crvuljka.

Skupina I Skupina II
Novi instrument Resterilizirani *
(n=49) instrument P
(n=51)

Termicko oStecenje baze crvuljka 0,2 0,1 0.644

(mm); medijan (IQR) (0,1;0,2) (0,1;0,3) ’
Termicko oSte¢enje mezoapendiksa 0,1 0.1 0.418

(mm); medijan (IQR) (0,1; 0,2) (0,1;0,2) ’
Vrijeme potrebno za transekciju 8 8 0.776

baze crvuljka(s); medijan (IQR) (7;9) (7;9) ’
Promjer baze crvuljka (mm); 7 7 0.978

medijan (IOR) (6;7,5) (6; 8) ’

*Mann-Whitney U-test; IQR — Interkvartilni raspon
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Naposlijetku, nije utvrdena povezanost broja ciklusa resterilizacija i Sirine postranicnog termickog
oStecenja. Naime, medijan Sirine postrani¢nog termickog ostecenja baze crvuljka instrumentom
koji je resteriliziran dva puta iznosio je 0,1 mm (IQR 0,1; 0,3), dok je medijan postrani¢nog
termickog oStecenja baze crvuljka instrumentom koji je resteriliziran tri puta takoder iznosio 0,1
mm (IQR 0,1; 0,2), Sto nije bilo statisticki znacajno (P>0,354). Nije bilo razlike ni medu
ispitivanim instrumentima u pogledu postrani¢nog termickog ostecenja mezoapendiksa gdje je

rezultat bio identi¢an (0,1 mm; IQR 0,1; 0,2) (P=0,418).
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5. RASPRAVA
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Nehoti¢na ozljeda susjednih organa, osobito latentna termicka ozljeda crijeva ili krvnih zila je
jedna od najopasnijih komplikacija u radu s kirurSkim instrumentima koji imaju izvor energije
(66, 68, 70, 97). Mikroskopskim mjerenjem Sirine postrani¢nog termickog oste¢enja tkiva kao
potpuno objektivnim pokazateljem funkcionalnosti harmoni¢nog skalpela, nije nadena znacajna
razlika u ovoj studiji izmedu uzoraka reseciranih novim i resteriliziranim instrumentima. Vrijeme
potrebno za presijecanje baze crvuljaka koji su imali identican medijan promjera, bilo je potpuno
isto u obje promatrane skupine. Subjektivna ocjena instrumenta od strane operatera takoder se nije
znacajno razlikovala medu skupinama. Ostali promatrani ishodi lijecenja koji su ukljucivali
klinicke pokazatelje kao Sto je ucestalost komplikacija nisu se znaajno razlikovali medu
skupinama. Poslijeoperacijska duljina boravka u bolnici s medijanom od dva dana je bila identi¢na
u obje skupine $to upotpunjuje opéeniti utisak pouzdanosti resteriliziranih instrumenata u uvjetima
ove studije. lako je medu kirurzima uvrijezeno misljenje kako sam proces sterilizacije negativno
utjece na kvalitetu instrumenta, dodatnim ispitivanjem 1 usporedbom harmoni¢nih skalpela koji
su resterilizirani dva naspram harmonicnih skalpela koji su resterilizirani tri puta (tri odnosno
Cetiri apendektomije istim instrumentom), nije nadena razlika u debljini postrani¢nog termickog
oStecenja ¢ime je potvrdena sigurnost sterilizacije metodom vodikovim peroksidom (plazma
sterilizacija) koja ne koristi visoku temperaturu ni agresivne, korozivne kemikalije koje bi mogle
promijeniti fizikalna svojstva materijala od kojih je nacinjen harmonicni skalpel (98, 99).

Izvorna istraZzivanja ponovne uporabe jednokratnih instrumenata u klinickim uvjetima 1 realnom
bolnickom okruzenju su jako rijetka. Prema dostupnoj literaturi, prikazano istrazivanje je tek
druga prospektivna studija kojom se usporeduju kirurski zahvati na bolesnicima upotrebom novih
1 resteriliziranih harmoni¢nih skalpela (84). Nasa studija je stoga popunila prazninu na koju su
ukazivali autori sustavnih preglednih ¢lanaka s pozivom na daljnja primarna istrazivanja (19, 91,
92). Ranije spomenuti randomizirani klini¢ki pokus Gértnera 1 suradnika sastojao se u usporedbi
dviju heterogenih skupina operacijskih zahvata koriste¢i nove i rabljene harmonicne skalpele koji
su resterilizirani u specijaliziranoj vanjskoj tvrtki. Nazalost, autori su promatrali samo subjektivne
ocjene kvalitete rada instrumenta operatera pri 94 operacijska zahvata, dok objektivne 1 vaznije
ishode operacija kao npr. kirurSke komplikacije nisu analizirali (84). Njemacka studija imala je
iznenadujuce visoki postotak neispravnih novih instrumenata (6 od 51; 11,8%), u usporedbi sa
samo dva neispravna od 49 reprocesiranih instrumenta (4%). NaSe istrazivanje nije dalo takav
rezultat, jer su svi ispitivani instrumenti uspjeSno zavrsili operacijski zahvat. Objasnjenje mozda
lezi u Cinjenici da je apendektomija znacajno kraci zahvat u odnosu na slozenije i dulje postupke
kao S$to su kolorektalne i hepatobiliopankreaticne operacije. Rezultati naSeg istrazivanja

opovrgavaju tradicionalno uvjerenje kako proces resterilizacije znac¢ajno ostecuje instrumente te
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su u skladu s rezultatima studija o ucinkovitosti i sigurnosti resterilizacije u bolnici uz uvjet
rigorozne kontrole samog postupka (99-101).

Objektivno zaklju¢ivanje o navedenoj temi je otezano jednoglasnim zakljucima o sigurnosti
ponovne uporabe jednokratnih instrumenata koji se mogu na¢i u takozvanim bijelim knjigama
(engl. white papers) koji bi trebali predstavljati ekspertno misljenje ili stav neke organizacije ili
tvrtke, u ovom slucaju tvrtki koje se bave reprocesiranjem jednokratnih instrumenata. Postoji niz
dokumenata koji su dostupni na mreznim stranicama tvrtki za reprocesiranje u kojima se opisuju
razlicite ex vivo 1 in vivo studije na zZivotinjskim modelima tkiva koji zakljucuju kako reprocesirani
instrumenti postiZzu podjednako dobre ili ¢ak bolje rezultate od novih instrumenata i to na poljima
sterilnosti, postrani¢nog Sirenja temperature, koagulacijske ucinkovitosti i hemostaze (88—90).
Druga istrazivanja objavljena u recenziranim ¢asopisima ali vezana za industriju proizvodnje ili
reprocesiranja jednokratnih instrumenata preko sponzorstva ili drugim financijskim utjecajem
imaju oprecne i dvojbene zakljuc¢ke (85-87). Jedno od navedenih istrazivanja je retrospektivna
analiza ucestalosti 1 uzroka kvarova novih i reprocesiranih harmoni¢nih skalpela nakon rutinske
klini¢cke uporabe. Analiza je ukazala na gotovo peterostruko ¢es¢e kvarove novih u odnosu na
rabljene instrumente. Rad potpisuje samo jedan autor koji objasnjava kako je ovaj iznenadujuci
nalaz posljedica prakse da se pokvareni instrumenti uklanjaju iz procesa reciklaze, ¢ime u
postupak reprocesiranja ulaze samo probrani instrumenti koji opet prolaze rigorozno ispitivanje
Sto u konacnici znaci da ¢e u operacijsku dvoranu ponovno sti¢i samo besprijekorni primjerci (87).
Ostale dvije eksperimentalne pretklinicke studije sadrze kontradiktorne zaklju¢ke i1 imaju
tendenciju priklanjanja novim instrumentima u slucaju kada je sponzor istraZivanja tvrtka
proizvodac, odnosno rabljenim instrumentima u slucaju kada su autori istraZivanja poslovno
vezani za tvrtku koja se bavi reprocesiranjem instrumenata (85, 86). Postoje 1 tvrdnje kako je trend
oznacavanja nekog instrumenta etiketom ,,za jednokratnu uporabu‘ preliberalan i pod utjecajem
utrke za profitom (17). Slicno misle i pobornici odrzivog razvoja i ekonomski analiticari (18, 77,
102). Zadnjih godina ekonomska racunica postaje sve jasnije nagnuta u korist reprocesiranja $to
se ogledava 1 u Cinjenici da gotovo svi proizvodaci jednokratnih instrumenata u svojem portfelju
imaju filijale koje se bave reprocesiranjem (19, 102, 103). Ponovna obrada jednokratnih
instrumenata od strane specijaliziranih tvrtki koje obavljaju usluge reprocesiranja za razlicite
bolnice je dobro poznata, uhodana, legalna, sigurna, ekonomski i okolisSno opravdana, a samim
time 1 racionalizirana praksa koja je prisutna u SAD-u ve¢ 20-ak godina (30). U Europi, Njemacka
je vodec¢a drzava na ovom polju u pogledu zakonodavstva i prisustva tvrtki za reprocesiranje vec
viSe od 20 godina (22, 104). Prema dostupnim istrazivanjima, uredeno zakonodavstvo je prije

izuzetak, negoli pravilo. Prema anketnom upitniku provedenom 2019. godine u Kini gdje je
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ponovna uporaba jednokratnih instrumenata zabranjena, praksa rasirenog reprocesiranja je i dalje
prisutna u vecini kineskih bolnica (105). Druga drzava bez jasne opredijeljenosti prema ponovnoj
uporabi jednokratnih instrumenata je prema istrazivanju iz 2017. godine bila Argentina. Rezultati
panel-rasprave 10 kirurga potvrdili su aktivnu praksu ponovne uporabe jednokratnih instrumenta,
iako u to vrijeme u Argentini nije bila registrirana ni jedna tvrtka za reprocesiranje (91). Anketni
upitnik sa Stanforda iz 2018. godine na mjeSovitom uzorku bolesnika, lije¢nika 1 medicinskog
osoblja, otkriva kako 77% ispitanika nije znalo da je ponovna uporaba jednokratnih instrumenata
dopustena i zakonski regulirana u SAD-u. U zakljucku autori pozivaju na daljnju edukaciju kako
bi se rasprsile ili umanjile bojazni i zabrinutost bolesnika oko navedene prakse (78). Sli¢na
situacija se nalazi i u Republici Hrvatskoj gdje je rasirena ponovna uporaba instrumenta za
jednokratnu uporabu, dok istovremeno postoji zabrinutost kirurga oko sigurnosti i legalnosti
navedene prakse te negativan stav medija i javnosti prema resterilizaciji (63, 106). Kao i u vecini
kontroverznih pitanja u medicini, nedostatak kvalitetnih istrazivanja i time, oskudica znanstvenih
dokaza vode prema subjektivnhim procjenama, misljenjima razlicitih interesnih grupa te su
bolesnici osudeni na trazenje informacija u emocionalno nabijenim ¢lancima iz ¢ega pokusavaju
izvuc¢i vlastite zakljuCke. Pozitivan primjer je Portugal koji je 2012. godine dopustio
reprocesiranje od strane ovlasStenih tvrtki. U radu iz 2018. navode se izvrsni klinic¢ki i financijski
rezultati ponovne uporabe jednokratnih samosivaca i harmoni¢nih skalpela koje su reprocesirale
specijalizirane tvrtke (80). Osim komponente sigurnosti 1 ekonomske isplativosti, sve vazniji
aspekt reprocesiranja je ocuvanje okoliSa i1 odrzivi razvoj. Inicijative ,,0zelenjenja“ operacijskih
dvorana padaju na plodno tlo i postaju sve prisutnije (77, 107). Intervencije kao $to su izbor
anestezijskih plinova, reprocesiranje instrumenata, koriStenje viSekratnih prekrivki i kirurskih
ogrtaca, napori da se reducira potro$nja vode 1 struje moze smanjiti karbonski otisak kod prosjecne
laparoskopske histerektomije za cak 80% (42). Anketni upitnik na ¢lanovima ASA-e objavljen
2015. godine navodi kako je gotovo polovica ispitanika imala pozitivan stav prema reprocesiranju
medicinske opreme, ali uz zabrinjavajuce nisku razinu organiziranosti elemenata odrzivog razvoja
na razini bolnica te nedostatku informacija o moguénostima recikliranja i reprocesiranja medu
ispitanim anesteziolozima (108). Navedena zapaZanja bi se gotovo moglo preslikati na rezultate
sli¢ne ankete u Hrvatskoj (63).

Rezultati naseg randomiziranog klinickog istraZivanja ne mogu se izravno primijeniti na
zahtjevnije kirurske zahvate kao $to su resekcije jetre gdje je harmonicni skalpel podvrgnut daleko
vecem radnom opterecenju, ali rezultati podupiru ponovnu uporabu ovih sofisticiranih i skupih

instrumenata u okruzenjima gdje ekonomske restrikcije limitiraju pristup minimalno invazivnoj
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Potencijalno ograni¢enje prikazanog istrazivanja je nemogucénost potpunog prikrivanja
(maskiranja) nasumi¢no odabranog instrumenta prema operaterima $to je moglo dovesti do
pristranosti. Naime, nije bilo moguce osigurati da kirurg prilikom otpakiranja ne primijeti
druga¢iju ambalazu u koju je pohranjen novi u odnosu na resterilizirani instrument. Cak i ako nije
primijecena razlika u pakiranju, manja oSte¢enja na metalnoj povrSini nosaca radnog dijela,
radnom dijelu Celjusti ili jastuci¢u od poli(tetrafluoretilena), mogla su otkriti kirurgu kojim
instrumentom operira. Subjektivno ocjenjivanje performansi instrumenata predstavlja jos jedno
mjesto potencijale pristranosti i moguci nedostatak studije, upravo jer se radi o kvalitativnoj
procjeni i dojmu operatera, a ne objektivnom parametru. Mozemo spekulirati kako specijalizanti
1 mladi specijalisti imaju visi prag tolerancije za probleme s funkcioniranjem uredaja za disekciju
tkiva, dok iskusni kirurzi mogu imati visoka ocekivanja od instrumenta i manje strpljenja za
eventualnu suboptimalnu izvedbu. Navedeni argumenti se ne mogu primijeniti na prikazano
istrazivanje gdje su sve operacijske zahvate izveli specijalisti s podjednakim iskustvom u
laparoskopskoj kirurgiji.

Ogranicenje statistickih testova je osjetljivost za detekciju Stetnih/nezeljenih dogadaja koji su
¢es¢i od 1:50, dok dogadaji s ucestaloS¢u manjom od 1:50 moZzda nisu mogli biti detektirani.
Rezultate ovog randomiziranog klini¢kog pokusa treba pazljivo odvagnuti i uzeti u obzir da je
laparoskopska apendektomija relativnho jednostavna i kratka operacija. Ipak, rezultati su
ohrabruju¢i 1 predstavljaju solidnu osnovu za daljnja, slozenija istrazivanja koji bi naposljetku
mogla potaknuti potraznju bolnica za reprocesiranim 1/ili resteriliziranim jednokratnim

instrumentima, bez ugroze sigurnosti bolesnika.
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6. ZAKLJUCCI
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S obzirom na raSirenost ponovne uporabe sofisticiranih kirurSkih instrumenata kao Sto je
harmonicni skalpel, a u dostupnoj literaturi ne postoje Cvrsti dokazi o sigurnosti takve prakse,
doprinos ovog istrazivanja temelji se na rezultatima koji potvrduju kako nema razlike u termickom
oStecenju tkiva, funkcionalnosti, ucestalosti komplikacija, duljini hospitalizacije i stopi ponovnih
prijama u bolnicu izmedu novog i rabljenog instrumenta. Prikazano istrazivanje predstavlja
znanstveni dokaz visoke kvalitete, u smislu tehnicke sigurnosti i uporabljivosti jednokratnih
harmonicnih skalpela pri ponovnoj upotrebi, $to bi moglo pridonijeti ¢eS¢oj ponovnoj upotrebi
jednokratnih harmoni¢nih skalpela uz stroge nadzorne mehanizme, bez ugroze sigurnosti
bolesnika. Sve navedeno u konacnici moze znac€iti smanjenje cijene operacijskog zahvata, koli¢ine
bioloski opasnog otpada, bolje koriStenje bolnickih resursa i Siru dostupnost minimalno invazivne

kirurgije potrebitim bolesnicima.

Rezultati prikazanog istrazivanja podupiru ponovnu uporabu harmoni¢nih skalpela, pogotovo u
sredinama gdje ekonomski razlozi mogu sprijeciti dostupnost minimalno invazivne kirurgije
vecem broju bolesnika. Rezultati koji su dobiveni prilikom laparoskopske apendektomije ne mogu
se izravno preslikati na druge, zahtjevnije kirurSke zahvate, ve¢ mogu posluziti kao uporiste za

daljnja klinicka istrazivanja.
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Naslov: Usporedba funkcionalnosti, tehnicke sigurnosti i postrani¢nog termickog oste¢enja novog

1 rabljenog visokofrekventno-titraju¢eg rezaca pri laparoskopskoj apendektomiji.

Cilj istrazivanja: Usporediti postranicno termicko oStecenje tkiva crvuljka 1 klinicki ishod

laparoskopske apendektomije uporabom novog u odnosu na resterilizirani harmonicni skalpel.

Ispitanici i metode: Ukupno 100 bolesnika s akutnom upalom crvuljka koji su podvrgnuti
laparoskopskoj apendektomiji je uklju¢eno u randomizirani klinicki pokus u dvije bolnice.
Pomoc¢u racunalnog generatora slucajnih brojeva bolesnici su rasporedeni u dvije skupine: u prvoj
je koriSten novi, a u drugoj resterilizirani harmonicni skalpel. Unutar grupa usporedeni su rezultati
patohistoloSkog mjerenja postrani¢nog termickog osteéenja baze i mezenteriola crvuljka, brzina
rezanja baze crvuljka, trajanje operacijskog zahvata, subjektivna ocjena funkcionalnosti uredaja,

duljina boravka u bolnici 1 komplikacije.

Rezultati: Medijan postrani¢nog termickog osSte¢enja baze crvuljka u prvoj skupini (N=49)
iznosio je 0,2 mm (IQR 0,1 - 0,2), u drugoj skupini (N=51), 0,1 mm (IQR 0,1 - 0,3) (P=0,644),
dok je na mezenteriolu crvuljka u obje skupine postrani¢no termicko oStec¢enje iznosilo 0,1 mm
(IQR 0,1 - 0,2) (P=0,418). Medijan vremena potrebnog za transekciju baze u obje skupine bio je
osam sekundi (IQR 7 - 9) (P=0,776). Medijan trajanja operacije takoder je bio usporediv medu
skupinama (22 min, IQR 20 - 30 naspram 25 min, IQR 21 - 35; P=0,233). ZabiljeZene su dvije
poslijeoperacijske komplikacije u prvoj 1 jedna u drugoj skupini, §to nije bilo statisticki znacajno
(4% naspram 2%; P=0,536). Subjektivne ocjene kirurSkih instrumenta nisu bile statisticki razlicite

izmedu skupina ni u jednoj promatranoj kategoriji.

Zakljucak: Rezultati nase studije podupiru ponovnu uporabu harmonicnih skalpela, posebno kad

.....

bolesnika. Rezultati dobiveni na laparoskopskoj apendektomiji ne mogu se izravno preslikati na

druge, zahtjevnije kirurSke zahvate.
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Thesis title: Comparison of new versus reused harmonic scalpel performance, technical safety

and lateral thermal damage in laparoscopic appendectomy in patients with acute appendicitis.

Background: The aim of this study was to compare lateral thermal damage of the appendix and

clinical outcomes after laparoscopic appendectomy using new versus reused harmonic scalpels.

Methods: A total of 100 consecutive patients with acute appendicitis who underwent laparoscopic
appendectomy were enrolled in the two-center, randomized clinical trial. Using a computer
random number generator, patients were allocated to new or reused groups. Histopathological
measurement of lateral thermal damage of the appendiceal base and mesoappendix, speed of
transection of the appendiceal base, duration of surgery, subjective rating of device functionality,

length of stay, and complications were compared within groups.

Results: The median lateral thermal damage on the appendiceal base in the new group (N=49)
was 0.2 mm (IQR 0.1-0.2) and 0.1 mm (IQR 0.1-0.3) in the reused group (N=51) (P=0.644), while
on the mesoappendix for both groups, thermal damage was 0.1 mm (IQR 0.1-0.2) (P=0.418). The
median time required for base transection in both groups was eight seconds (IQR 7-9) (P=0.776).
The median duration of surgery was also comparable between the groups (22 min, IQR 20-30 vs
25 min, IQR 21-35; P=0.233). Two postoperative complications in the new group and one in the
reused group were recorded (4% vs 2%; P=0.536). Surgeons' subjective assessment of the
instrument did not reveal significant differences between the groups in all of the investigated

categories.

Conclusions: The results of our study support the reuse of harmonic scalpels especially in the
settings where economic constraints might hamper access to minimally invasive surgery to a larger
number of patients. The results obtained on laparoscopic appendectomy might not be reproducible

to other more demanding surgical procedures.
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Prilog 1. Protokol studije.
PROTOKOL STUDIJE

1. DEMOGRAFSKI PODATCI

Kod: Datum operacijskog zahvata: Dob Spol: M 7
TV cm TT kg ITM kg/m?
KOMORBIDITET:

PRETHODNE ABDOMINALNE OPERACIJE:

ASA score: | 11 I v Vv

2. PRIJEOPERACIJSKA OBRADA

Duljina trajanja simptoma __h Tjelesna temperatura: aksilarno  °C Povracanje: DA NE
Bolnost donjeg desnog kvadranta: DA NE  Povratna osjetljivost: DA NE
LABORATORIJSKI NALAZI: Leukociti x 10'%/L CRP mg/L Neutrofili %

AIR score SLIKOVNA DIJAGNOSTIKA:Nativna RTG snimka, UZV trbuha, CT trbuha

3. OPERACIJSKI NALAZ I PRACENJE

INTRAOPERACIJSKI NALAZ: a) kataralni b) flegmonozni c) gangrenozni  d)
gnojni izljev u zdjelici  e)perforirani — lokalizirani peritonitis ~ f) perforirani — difuzni peritonitis
g) inocentni h) ostalo

INSTRUMENT: a) novi Ultracision® b) rabljeni Ultracision® (br. prethodnih koriStenja: )
KVALITETA RADA INSTRUMENTA - ocjene za svaku niZze navedenu kategoriju:
(3) optimalno, (2) prihvatljivo, (1) neprihvatljivo

Hemostaza ()

Koagulacijski efekt ()

Efekt rezanja ()

Sila potrebna za aktivaciju instrumenta ()

Uznemirujuci zvukovi/zvu¢na upozorenja generator Ultracisiona ()

Nk W=

VRIJEME POTREBNO ZA PRESIJECANJA BAZE CRVULJKA (u sekundama):

Trajanje operacijskog zahvata (u minutama): Drenaza: DA NE
KOMPLIKACIJE: a) infekcija rane (SSI klas.): b) intraabd. apsces
c) ileus d) krvarenje ) temperatura f) ostalo
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REINTERVENCIJA bez opée anestezije (molim navesti npr. otvaranje rane na krevetu,

perkutana drenaza apscesa): DA NE

REOPERACIJA: DA NE OPERACIJSKI NALAZ/TIP REOPERACIJE:

ANTIBIOTSKA TERAPIJA I.V.:

TRAJANJE LV. ANTIBIOTSKE TERAPIJE: POSTOP. POVRACANJE:
STOLICA (postop. dan): ANALGETSKA TERAPIJA:

DULJINA HOSPITALIZACIJE: dana

FOLLOW-UP (ev. komplikacije unutar 30 dana od operacije):

4. PATOHISTOLOSKA ANALIZA

PHD NALAZ: a) flegmonozni b) gangrenozni c) kroni¢ni d) inocentni e) ostalo

DEBLJINA (PROMJER) BAZE CRVULJKA:1) 2) 3) 4) 5) PROSJECNO:

POSTRANICNO TERMICKO OSTECENJE TKIVA:

MESOAPPENDIX BAZA CRVULJKA
1. mjerenje 1. mjerenje
2. mjerenje 2. mjerenje
3. mjerenje 3. mjerenje
4. mjerenje 4. mjerenje
5. mjerenje 5. mjerenje
PROSJECNA VRIJEDNOST PROSJECNA VRIJEDNOST
OPERATER PATOLOG

ISTRAZIVACKI CENTAR: KBC Split OB Zadar
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Prilog 2. Preslik izvoda iz zapisnika sjednice etickog povjerenstva KBC Split. Klasa: 500-03/19-

01/50, Ur. br. 2181-147-01/06/M.S.-19-2.

L

Do

KLINICKI BOLNICKI CENTAR SPLIT
ETICKO POVJERENSTVO

Klasa: 500-03/19-01/50
Ur.br.: 2181-147-01/06/M.S.-19-2
Split, 31.05.2019.g.

IZVoD
IZ ZAPISNIKA SA SJEDNICE ETICKOG POVJERENSTVA KBC SPLIT

oc.dr.sc. Zenon Pogoreli¢ iz Klinike za djecju kirurgiju KBC Split uputio je Etickom povjerenstvu
zamolbu za odobrenje dijela istrazivanja :

** Usporedba laparoskopske apendektomije uporabom novog i rabljenog visokofrekventno-
titrajuéeg rezata-prospektivna randomizirana klini¢ka studija®

Dio istrazivanja u svrhu izrade doktorske disertacije planira se provesti u Klinici za djecju kirurgiju i

Zavodu za patologiju,sudsku medicinu citologiju KBC Split. a dio u Op¢oj bolnici u Zadru.

Zamolbi je prilozeno kako slijedi :
- Plan istraZivanja od 30.05.2019. s obrazlozenjem ciljeva i metodologije istrazivanja
- Podaci o suradnicima :
Klinika za dje¢ju kirurgiju KBC Split : Miro Jukié, dr.med.
Zavod za patologiju.sudsku medicinu i citologiju KBC Split: dr.sc. Ivana Mrkli¢
Opca bolnica Zadar : Jakov Mihanovi¢,dr.med., doc.dr.sc. Robert Karlo,dr.med., Zvonimir
Katusi¢,dr.med., Natasa Lisica,dr.med.
- Informirani pristanak s suglasnoséu za sudjelovanje
- Izjava o naginu zaitite/postivanju propisa o zastiti osobnih podataka

- Suglasnost predstoinika Klinike za djecju Kirurgiju KBC Split i Eti¢kog povjerenstva Opée bolnice u
Zadru

- Obrazlozenje trodkova istrazivanja : Nema troskova za KBC Split.

- Trajanje istrazivanja : do prikupljanja potrebnog broja uzoraka

Nakon razmatranja zahtjeva, don ijet je sljedeéi
Zakljuéak

Iz prilozene dokumentacije razvidno je da je Plan istrazivanja uskladen s odredbama o zadtiti
prava i osobnih podataka ispitanika u skladu sa Zakonom o zastiti prava pacijenata (NN169/04.
37/08) i Uredbom 2016/679 EU o za&titi pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i
slobodnom kretanju takvih podataka, te odredbama Kodeksa lijecnicke etike i deontologije (NN
55/08, 139/15) i pravilima Helsinke deklaracije (1964.-2013.).

L

_

PREDSJEDNIK ETICKOG POVJERENSTVA
KLINICKOG BOLNICKQG CENTRA SPLIT:

Zriho povyeiet

s e SULIT
K1 INICK aohmtm CEN
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Prilog 3. Preslik izvoda iz zapisnika sjednice Etickog povjerenstva Opce bolnice Zadar, Ur. br.
02-4809/19-2/19.

. OPCA BOLNICA ZADAR e 38824 806 50

| Etiéke povjerensive e Fas: ﬁ”’ 3274
I ! A, wed-Faar i

iy
e Eamnll: rvrialolEhboimea-zacir. i

Ur.broj: 02-4B08/18-2/18
Zadar, 27. svibnja 2018, godine

Jakov Mihanovié, dr. med.
Sluiba za kirurgiju

PREDMET: Suglasnost

Etitko povierensivo Opcée bolnice Zadar na 22. sjednici odr2anoj 27, svibnja 2018, godine
odobrilo e Jakowu Mihanoviéu, dr. med., znanstveno IstraZivanje pod naslovom:

»LUsporedba laparoskopske apendektomije uporabom novog i rabljenog
visokofrekventno-titrajuceg rezaéa - prospektivna randomizirana kliniéka studija”

Navedeno Istrazivanje provoditi ¢e se unutar SluZbe za kirurgiju, te Odjela za patologiju,
citologiju | sudsku medicinu Opée boinice Zadar, a u svrhu izrade doktorske disertacije.

Predsjednica Povjerenstva:
izv. prof. prim. dr. sc. Tatjana Simurina, dr. med.
—

Dasfavitl:
1, Noslovy
2 Famohrana

Dakument izradio: Anito Grbic, mag. lur. ’
TW55a hainics Totar a Hods TEncen & m 20000 2noar m Tal, #3040 43 G00 G050 m Fas | LR R
malt: pinarmicagisinlica-gadar hi = [BAN. HR5024030061 100B79223 w MB; 00712090 = QI8 11664878552
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