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GLOWNE ZALECENIA

bowym nowotworowym zwe¢zeniem drog
z0tciowych; przedoperacyjny drenaz drég
zo6tciowych powinien by¢ zastosowany jedy-
nie u chorych z zapaleniem drog zétciowych,

ESGE nie zaleca rutynowego przedopera-
cyjnego drenazu u pacjentdw z pozawatro-
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nasilong objawowa zo6ttaczka (np. ucigzliwy
$wiad) lub u ktérych nie mozna w krotkim
czasie przeprowadzi¢ operacji, lub przed
leczeniem neoadjuwantowym u chorych
z 761taczka.

Zalecenie: silne. Jakos¢ danych: $rednia.
ESGE zaleca endoskopowe wprowadzenie
samorozpre¢zalnej protezy metalowej (SEMS,
self-expandable metal stent) o Srednicy 10 mm
w przedoperacyjnym drenazu drog zo6t-
ciowych u pacjentéw z pozawatrobowym
zwezeniem drog zotciowych

Zalecenie: silne. Jako$¢ danych: umiarko-
wana.

W przypadku drenazu paliatywnego lub po-
zawatrobowego nowotworowego zwezenia
drog zotciowych ESGE zaleca uzycie SEMS.
Zalecenie: silne. Jako$¢ danych: wysoka.
ESGE nie zaleca wszczepiania niepokrywa-
nych SEMS w celu drenazu pozawatrobo-
wych zwezen drog zoétciowych o nieustalone;j
etiologii.

Zalecenie: silne. Jako$¢ danych: niska.
ESGE sugeruje unikanie rutynowego dre-
nazu zwezen drog zotciowych u pacjentow
ze zto$liwymi zmianami w obrebie wneki
watroby.

Zalecenie: stabe. Jako$¢ danych: niska.
ESGE zaleca uzywanie niepokrywanych
SEMS do drenazu zwezen drég zétciowych
wneki watroby spowodowanych nowotworem
ztoSliwym.

Zalecenie: silne. Jako$¢ danych: umiarko-
wana.

ESGE zaleca czasowe umieszczenie kilku
protez plastikowych lub catkowicie po-
krywanych SEMS w przypadku tagodnych
zwezen drog zotciowych.

Zalecenie: silne. Jako$¢ danych: $rednia.
ESGE zaleca umieszczenie plastikowej pro-
tezy (lub protez) w leczeniu przecieku z6kci
z przewodoéw zdtciowych, ktére nie jest
skutkiem przeciecia przewodu zdlciowe-
go wspolnego lub przewodu watrobowego
wspolnego.

Zalecenie: silne. Jako$¢ danych: umiarko-
wana.

1. WSTEP

W 2012 roku Europejskie Towarzystwo
Endoskopii Przewodu Pokarmowego opub-
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likowato wytyczne dotyczace wskazan do
postgpowania terapeutycznego oraz wyboru
protez zar6wno w tagodnych, jak i ztosliwych
zmianach w obrebie drog zétciowych [1].
W ciggu kilku ostatnich lat pojawity si¢
jednak nowe doniesienia naukowe, ktore
w ponizszej aktualizacji zostang omowione.
Na ich podstawie wydano aktualne reko-
mendacje.

Postep w zakresie najnowszych tech-
nologii obejmujacy dostepne modele protez
zotciowych i techniki protezowania, wlgcza-
jac w to techniki zaawansowane, takie jak
wprowadzanie wielu protez plastikowych
(MPS, multiple plastic stents), drenaz zwg-
zen w obrebie wneki watroby, usuwanie
przemieszczonych protez oraz jednoczesne
protezowanie drog zétciowych i dwunastnicy
u pacjentéw ze zto§liwym naciekiem obu
tych struktur, jest na biezaco analizowa-
ny i odpowiednie opracowanie pojawi si¢
w przysztosci [2].

2. METODY

Europejskie Towarzystwo Endoskopii
Przewodu Pokarmowego zlecito przy-
gotowanie ponizszych wytycznych oraz
wskazato lidera (J.M.D.), ktory zaprosit
do wspdlpracy pozostatych autorow. Ko-
ordynatorzy (J.M.D., A.T., C.H.) sfor-
mutowali kluczowe zagadnienia majace
by¢ przedmiotem analizy. Zostaty one
zatwierdzone przez pozostatych czton-
kéw zespotu, a nastepnie opracowane
przez poszczego6lne grupy robocze (patrz:
materiaty uzupelniajace https://www.
thieme-connect.de/products/ejournals/
abstract/10.1055/a-0659-9864).

W celu uzyskania odpowiednich do-
wodoéw naukowych, kazda grupa robocza
dokonata przegladu literatury powigzanej
z analizowanym przez nig zagadnieniem.
Korzystajgc z bazy MEDLINE oraz Embase
znaleziono odpowiednie artykuly opubli-
kowane od stycznia 2011 roku w jezyku
angielskim, koncentrujac si¢ gtdwnie na
metaanalizach oraz badaniach prospek-
tywnych wsrod ludzi, zwlaszcza badaniach
z randomizacjg. W przypadku braku powyz-
szych, do analizy wlaczono takze badania
retrospektywne i pilotazowe. Okreslenia
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sity poszczego6lnych zalecen oraz jakosci
danych dokonano, wykorzystujgc system
GRADE (The Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation)
[3, 4]. Podczas spotkania autorow w Dus-
seldorfie w lutym 2016 roku przedysku-
towano efekty prac poszczegdlnych grup
roboczych. W lipcu 2017 roku powtdrnie
przeanalizowano dostepna literature. Ta
data powinna stanowi¢ punkt wyjscia dla
przysztych aktualizacji. W grudniu 2017
roku szkic wytycznych przygotowany przez
JM.D., A.T. i J.V.H. zostal przestany do
wszystkich autoréw. Ponadto poddano go
ocenie dwoch cztonkow Zarzadu ESGE,
dwoch zewnetrznych recenzentdéw, a na-
stgpnie poproszono o opini¢ wspdlpracu-
jace z ESGE krajowe Towarzystwa oraz
indywidualne osoby zrzeszone w ESGE.
Po akceptacji ksztattu wytycznych przeka-
zano je redakcji czasopisma “Endoscopy”.
Wszyscy autorzy zatwierdzili ostatecznag
wersje publikacji.

Wytyczne opublikowano w 2018 roku.
Kolejna aktualizacja planowana jest na 2022
rok lub wcze$niej, jesli pojawia sie nowe,
istotne opracowania naukowe. Najnowsze
doniesienia mozna $ledzi¢ na stronie inter-
netowej ESGE (http://www.esge.com/esge-
-guidelines.html).

3. POZAWATROBOWE ZWEZENIE DROG
Z0tCIOWYCH SPOWODOWANE
NACIEKIEM NOWOTWOROWYM

3.1. Wskazania do protezowania
drag zétciowych

3.1.1. Przedoperacyjny drenaz
drog otciowych

Zalecenie

ESGE nie zaleca rutynowego przedoperacyjnego
drenazu u pacjentéw z pozawatrobowym nowo-
tworowym zwezeniem drdg zétciowych; przed-
operacyjny drenaz drég zétciowych powinien by¢
zastosowany jedynie u chorych z zapaleniem drog
26tciowych, nasilong objawowa zéttaczka (np.
z ucigzliwym swiadem) lub u ktérych nie mozna
w krotkim czasie przeprowadzi¢ operacji, lub
przed leczeniem neoadjuwantowym u chorych
z z6ftaczka.

Zalecenie: silne. Jakos¢ danych: srednia.

Zalecenie

ESGE zaleca endoskopowe wprowadzenie SEMS
o0 srednicy 10 mm w przedoperacyjnym drenazu
drdg zétciowych u pacjentéw z pozawatrobowym
zwezeniem drég zétciowych

Zalecenie: silne. Jakos¢ danych: umiarkowana.

Przedoperacyjny drenaz drég zotciowych
(PBD, preoperative biliary drainage) jest po-
wszechng praktyka — wynik amerykanskiego
badania opartego na danych z oficjalnych re-
jestrow (dotyczacego 2573 pacjentdow po pan-
kreatoduodenektomii) pokazat, Zze w latach
1995-2007 czgstos¢ wykonywania PBD
wzrosta z 30% do 59%. Wigkszos¢ z tych
zabiegdw miata miejsce jeszcze przed kon-
sultacjg chirurgiczng [5]. Wzrosta roéwniez
popularno$¢ terapii neoadjuwantowej w le-
czeniu gruczolakoraka trzustki, ktorej za-
stosowanie czesto warunkuje konieczno$é
wczesniejszego PBD (58% ze 199 pacjentéw
w prospektywnej analizie rejestrow) [6].

Sposrod 10 oryginalnych metaanaliz oce-
niajacych potencjalne korzysci wynikajace
z zastosowania PBD u pacjentow z dystalnym
zwezeniem drég zoélciowych (tab. 1, patrz:
https://doi.org/10.1055/a-0659-9864) zadna
nie wykazata rdéznic w $miertelnodci chorych
poddawanych PBD w poréwnaniu z grupa bez
tej interwencji, natomiast 9 z nich wykazato
podobne [7—12] badZz wyzsze [13—15] ryzyko
powiktan innych niz zgon; wynik pojedyncze-
go badania wykazal nizsza cz¢stos¢ powaznych
powiktan u pacjentdéw poddawanych PBD [16].
Pomimo oczywistych ograniczen powyzszych
metaanaliz wynikajacych z samej charakte-
rystyki badan oryginalnych, wlaczajac w to
tendencyjnos¢ wyboru, zastosowanie przez-
skornego badz endoskopowego drenazu oraz
wigczenie do niektorych badan takze pacjentow
ze zwezeniem proksymalnym, sg one zrodtem
najlepszych dostepnych dowodow. Co bardzo
istotne, wyniki dwoch badan retrospektywnych
poréwnujacych zastosowanie PBD v. brak in-
terwencji u 170 pacjentéw wskazuja na nieza-
lezny zwigzek pomig¢dzy endoskopowym PBD
akrotszym czasem przezycia chorych [17, 18].

Oprocz powszechnie uznanych wskazan
do PBD, takich jak zapalenie drog zo6tciowych,
cigzka zoltaczka byta postulowana jako
wystarczajace wskazanie do wykonania drenazu

Jean-Marc Dumonceau i wsp., Endoskopowe protezowanie drég zétciowych: wskazania, wybor protez i rezultaty
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— niedawne, gldwnie retrospektywne badanie
przeprowadzone na 1200 pacjentow wykazato
dodatnig korelacje pomiedzy wysokim (= 300
pmol/l) stezeniem bilirubiny w surowicy krwi
azwiekszonym ryzykiem powiktan pooperacyj-
nych [19]. Warto wspomniec¢, ze z najwickszego
badania klinicznego z randomizacja ocenia-
jacego zastosowanie PBD v. brak interwencji
wykluczono pacjentdow ze stezeniem bilirubiny
> 250 pmol/1 [20]. Wynik retrospektywnego
badania kontrolnego poréwnujacego 152 odpo-
wiednio sparowanych pacjentow (PBD v. brak
PBD) sugerowat jednak, ze nawet u chorych ze
wzglednie ciezka z6ttaczka [bilirubina catkowi-
ta > 15 mg/dl (256 pmol/1)], klasyfikowanych
przez American Society of Anaesthesiologists
jako ASA 2, PBD nie miato przewagi nad nie-
zastosowaniem drenazu [21]. Z tego powodu
miejsce cigzkiej zottaczki jako wskazania do
wykonania PBD pozostaje niejasne.

Jezeli podjeto decyzje o wykonaniu
PBD u pacjentéw z dystalnym nowotworo-
wym zwezeniem drog zotciowych, u ktorych
planuje si¢ resekcje¢ lecznicza, endoskopowa
droga drenazu jest preferowana z powodu
dtuzszego czasu przezycia tych chorych
oraz rzadszego wystepowania nawrotow
raka w otrzewnej/watrobie w porownaniu
z drenazem przezskornym, co udowodniono
w trzech retrospektywnych badaniach z dtu-
goterminowym okresem obserwacji obej-
mujacych tacznie 1213 pacjentow [22-24].

Jezeli chodzi o porownanie zastosowania
protez plastikowych i SEMS do drenazu drog
z0lciowych, meataanaliza obejmujaca cztery
badania retrospektywne i jedno prospektywne
(facznie 704 pacjentow) wykazata rzadsza
koniecznos$¢ reinterwencji w przypadku za-
stosowania SEMS (3,4% v. 14,8% przy uzyciu
protez plastikowych) i brak r6znic w odniesie-
niu do ogolnej Smiertelnosci i innych powiktan
pooperacyjnych [25]. Odstep czasowy
pomigdzy drenazem drog zétciowych i operacjg
nie byt uwzgledniony, ale autorzy wytycznych
obliczyli, Ze terapia neoadjuwantowa, bedaca
wyktadnikiem dlugotrwalego drenazu, byta
zastosowana u 337 (48%) pacjentow. W now-
szym, wieloo§rodkowym badaniu klinicznym
z randomizacjg obejmujacym 86 pacjentow
1 porownujacym protezy plastikowe i catkowi-
cie pokrywane SEMS (FCSEMS, fully covered
SEMS) wyniki po zastosowaniu obu rodzajow
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protez byly podobne, zar6wno w odniesieniu
do koniecznosci reinterwencji, jak i powiktan
zwigzanych z zabiegiem oraz $miertelnosci,
jednak odstep miedzy drenazem a operacjg
wynosit tylko 13 dni [26].

W kontekscie terapii neodajuwantowe;j,
wynik badania klinicznego z randomizacjg
(54 pacjentéw) pokazal, ze uzycie FCSEMS
skutkowato dluzsza drozno$cig protezy
1 mniejszym opoznieniem w zastosowaniu
leczenia neoadjuwantowego w poréwnaniu
z protezami plastikowymi i niepokrywanymi
SEMS; calkowite koszty zwigzane z zabie-
giem PBD dla wszystkich rodzajow protez
byty podobne [27]. Analogiczne wyniki przy-
niosly dwa badania retrospektywne swoim
zasiggiem obejmujace tacznie 72 pacjentow:
uzycie protez plastikowych w poréwnaniu
z SEMS zwigzane byto z wigcksza czestoscia
komplikacji; jedno z badan analizowato row-
niez opdznienie w rozpoczeciu terapii neo-
adjuwantowej 1 koszty zabiegu — w pierw-
szym przypadku wykazano przewage SEMS,
w drugim — catkowite koszty byly podobne
dla obu rodzajéw protez [28, 29].

Typ SEMS byt uwzgledniony tylko
w jednym badaniu (FCSEMS) [29]. Za-
leta SEMS catkowicie pokrywanych byla
mozliwos$¢ ich usuniegcia jezeli ostatecznie
nie doszto do resekcji chirurgiczne;j.

Posumowujac, SEMS nie wykluczaty
mozliwosci przeprowadzenia chirurgicznej
resekcji RO 1 nie powodowaty zwigkszenia
ryzyka lokalnej nieresekcyjno$ci zmiany
co stwierdzono w retrospektywnej analizie
oceniajacej 593 pacjentow [30], jednakze
zardwno protezy plastikowe, jak i SEMS
wydhuzaty czas trwania operacji [21, 30].

3.1.2. Paliatywny drenaz drog ;olciowych
3.1.2.1. Droga drenazu pierwotnego

Zalecenie

ESGE zaleca przeprowadzenie odbarczenia no-
wotworowo zwezonych drég zétciowych raczej
na drodze ECPW niz tradycyjnego zabiegu
operacyjnego lub droga przezskérna.
Zalecenie: silne. Jakos¢ danych: Srednia.

ESGE zaleca wykonanie drenazu drog Zétciowych
pod kontrola EUS-BD (EUS-BD, endoscopic ul-
trasonography-guided biliary drainage) jedynie
w przypadku niepowodzenia drenazu na drodze
standardowego ECPW

Zalecenie: silne. Jakos¢ danych: niska.



Protezowanie drog zétciowych w trakcie
endoskopowej cholangiopankreatografii
wstecznej (ECPW) lub przezskdrnego prze-
zwatrobowego drenazu drog zotciowych
(PTBD, percutaneous transhepatic biliary
drainage) s3 uznanymi technikami opisa-
nymi w literaturze ponad 40 lat temu jako
alternatywy dla operacyjnych zoétciowo-
-jelitowych zespolen omijajacych [31, 32].

Porownania pierwotnego protezo-
wania drég zétciowych i operacyjnego
zespolenia zotciowo-jelitowego w leczeniu
nowotworowych zwezen drég zotciowych
dokonali autorzy trzech metaanaliz [33-35];
dwie najnowsze z nich obejmuja pi¢¢ iden-
tycznych badan klinicznych z randomizacja
(379 pacjentow): w czterech protezy wpro-
wadzono na drodze ECPW, w pozostatym za-
stosowano metodg przezskorng (uzyto gtow-
nie protez plastikowych, SEMS zastosowano
jedynie u 15 pacjentéw); w porownaniu ze
starszymi metaanalizami dodane zostaty dwa
badania kliniczne z randomizacjg [34, 35].
W dwoch najnowszych metaanalizach wy-
kazano zard6wno wyzszg cz¢sto$é powi-
ktan zwiagzanych z procedura, jak 1 wyz-
szg 30-dniowg $miertelnos¢ w przypadku
tradycyjnej operacji w poréOwnaniu z pro-
tezowaniem drog zotciowych (Smiertelnosé
16,3% v. 9,6%, de Lima i wsp. [34]; niepo-
prawne obliczenia dokonane przez Glazera
i wsp. [35]); odsetek krotkoterminowych
powodzen byty podobny w przypadku obu
metod, natomiast nawro6t obstrukcji drog
zb6tciowych byt rzadziej odnotowywany
po operacyjnym zespoleniu omijajacym.
Warto zaznaczy¢, ze w pojedynczym badaniu
klinicznym z randomizacjg (30 pacjentow),
w ktoérym zastosowano SEMS, nie wyka-
zano réznic pomi¢dzy postgpowaniem en-
doskopowym a operacja w odniesieniu do
poznych powiktan i konieczno$ci ponow-
nego leczenia pacjenta [36]. Jako$¢ zycia
pacjentow byta oceniania w dwoch bada-
niach z randomizacjg; wynik jednego z nich
wykazal lepsze rezultaty w przypadku pro-
tezowania endoskopowego [36], w drugim
efekty byly podobne zarowno po zabiegu
endoskopowym, jak i przezskornym [37].
Czas pobytu pacjenta w szpitalu (wlacza-
jac konieczno$¢ ponownego przyjecia) byt
krotszy dla protezowania drog zoétciowych

niz dla leczenia operacyjnego we wszystkich
pigciu analizowanych badaniach klinicznych
z randomizacjg. Kosztochtonnos$¢ zabiegow
oceniono w jednym z tych badan: catkowity
koszt (wtaczajac ponowne przyjecia) byt
okoto dwukrotnie nizszy w przypadku
endoskopowego wprowadzania SEMS
w poroOwnaniu z operacja (4271 + 2411
v. 8321 + 1821 USD) [38]. Podobne byty
wyniki duzego, wieloosrodkowego badania
retrospektywnego obejmujacego 622 pa-
cjentow [39].

Poréwnania protezowania drog
zo6tciowych na drodze ECPW oraz przez-
skornego przezwatrobowego drenazu do-
konano w badaniu analizujacym narodowe
rejestry i w dwoch badaniach klinicznych
z randomizacjg; badania te obejmowaty
zwezenia nowotworowe drog zotciowych
wneki watroby oraz pozawatrobowe.
Analiza amerykanskich baz danych (9135
pacjentow) wykazata nizsza czgsto$¢é powi-
ktan (8,6% v. 12,3%), krotszy czas hospita-
lizacji i nizsze koszty ECPW w pordéwnaniu
z PTBD; $miertelnos$¢ nie byta oceniana [40].
W powyzszym badaniu nizszy odsetek
powiklan po procedurze endoskopowej byt
obserwowany niezaleznie od liczby PTBD
wykonanych w o$rodkach zajmujacych si¢
leczeniem raka trzustki. Jak wspomnia-
no wczesniej, endoskopowe protezowanie
drog zotciowych bylo zwigzane z duzszym
czasem przezycia pacjentow i mniejsza czg-
sto§cig nawrotu nowotworu w otrzewnej/
/watrobie, co wykazaty wyniki trzech ba-
dan retrospektywnych z dlugoterminowym
okresem obserwacji, ktore poréwnywaty
wymienione punkty koncowe dla obu metod
leczenia (razem 1213 pacjentdow) [22-24].
W koncu, dwa starsze badania kliniczne
z randomizacjg poréwnujagce ECPW i PTBD
(75 1 54 pacjentow) przyniosty sprzeczne
rezultaty w odniesieniu do odsetka sukceséw
terapeutycznych oraz $§miertelnosci [41, 42].

Niedawno wprowadzony drenaz drog
zotciowych pod kontrolg EUS (EUS-BD)
zyskuje coraz wigksza akceptacje $rodo-
wiska: cztery metaanalizy (obejmujace
1642 badan, 5-12 prospektywnych, ra-
zem 528-1192 pacjentow) dowodza sku-
teczno$ci EUS-BD w 87-94% przypad-
kow z czestoscig powiktan na poziomie
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16-29% [43—46]. Drenaz drég zotciowych
pod kontrola EUS byt stosowany gléwnie
u pacjentéw z nowotworami zto§liwymi (87%
zwezen drég z6tciowych w metaanalizie
obejmujacej 1186 pacjentow) [43]. Wykazuje
wyzszg skuteczno$é¢ funkcjonalng w zmia-
nach zto§liwych w poréwnaniu ze zmianami
tagodnymi, co udowodniono w pojedyncze;j
metaanalizie oceniajgcej ten punkt koncowy,
natomiast powodzenie techniczne procedury
byto podobne w przypadku obu rodzajow
zmian [45].

Powyzsza technika do tej pory uzywana
byta gléwnie w przypadku niepowodzenia
ECPW (rozdziat 5.4. zawiera wigcej szcze-
g6tow dotyczacych miejsca tej procedury
w algorytmach leczniczych), chociaz w ba-
daniach pilotazowych stosowano ja jako me-
tode pierwszego wyboru [47, 48].

3.1.2.2. Rodzaj protezy

Zalecenie

W przypadku drenazu paliatywnego lub poza-
watrobowego nowotworowego zwezenia drog
z6tciowych ESGE zaleca uzycie SEMS.
Zalecenie: silne. Jakos¢ danych: wysoka.

W 5 metaanalizach poréwnywano za-
stosowanie SEMS i protez plastikowych
w endoskopowym drenazu nowotworowych
zwezen dystalnych drog zétciowych (tab. 2,
patrz: https://doi.org/10.1055/a-0659-9864)
[49-53]. W poréwnaniu z protezami plastiko-
wymi, uzycie SEMS wigzalo si¢ z dluzszym
czasem przezycia pacjentdw, nizszym ry-
zykiem utraty funkcjonalnos$ci protezy
1 zapalenia drég zolciowych oraz nizsza
czestoscig reinterwencji. Koszty zwigzane
z procedurg udrazniania nowotworowych
zwezen drog zotciowych za pomocg SEMS
i protez plastikowych zostaty poréwnane
w jednej metaanalizie (8 badan klinicz-
nych z randomizacja obejmujacych lacz-
nie 311 pacjentow z wngkowym lub poza-
watrobowym nowotworowym zwezeniem
drog zolciowych) i w nowszym badaniu
klinicznym z randomizacjg (18 osrodkow,
219 pacjentéw z pozawatrobowym nowo-
tworowym zwezeniem drog zdétciowych)
[50, 54]. Wyniki powyzszych badan nie
wykazaty istotnych réznic w kosztochton-
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no$ci porownywanych procedur; ponadto
wynik najnowszego badania klinicznego
zrandomizacja pokazal, ze catkowite koszty
procedury dla obu rodzajow protez byty tak-
ze podobne w przypadku pacjentéw z krot-
kim czasem przezycia (< 3 miesi¢cy) oraz
u chorych z przerzutami nowotworowymi
[54]. Wynik badania obserwacyjnego (140
pacjentow) powyzszego badania klinicznego
z randomizacjg pokazat, ze wskaznik jakoS$ci
zycia (QoL, quality of life), zardbwno ogodlny,
jak 1 zwigzany z choroba, byt korzystniej-
szy po zastosowaniu SEMS w poréwnaniu
z protezami plastikowymi [55].

Siedem metaanaliz porownywato po-
krywane i niepokrywane SEMS (tab. 3,
patrz: https://doi.org/10.1055/a-0659-9864)
[56—62]; pokrywane SEMS uzywane w ba-
daniach oryginalnych obejmowaty zaréwno
protezy pokrywane catkowicie (FCSEMYS),
jak i czeSciowo (PCSEMS, partially covered
SEMS). W badaniach tych nie wykazano
roznic odnos$nie do czgsto$ci wystgpowania
niewydolnosci protezy, powiktan po zabiegu
oraz przezywalnosci pacjentow (wyjatek sta-
nowig dwie metaanalizy wykazujgce réznice
zwigzane z utratg funkcjonalno$ci protez [57,
60]). Zastosowanie pokrywanych SEMS wia-
zato si¢ z mniejszym ryzykiem przerastania
protezy przez nowotwor, lecz z wigkszym
ryzykiem jej migracji, naciekania powyzej
protezy lub powstawania tak zwanego ,,btot-
ka zotciowego”. W zwigzku z obawami
dotyczacymi ryzyka zapalenia pecherzyka
zb6tciowego po wprowadzeniu pokrywa-
nych SEMS [63], wyniki czterech metaana-
liz nie udowodnity zwigkszonej czgstosci
tego powiktania po zastosowaniu protez
pokrywanych w poréwnaniu do niepokrywa-
nych [58-61]. Warte podkreslenia sg srodki
podjete w niektorych osrodkach w celu
zapobiegnigcia wystapieniu zapalenia pe-
cherzyka zo6lciowego: umieszczenie protezy
ponizej odejscia przewodu pecherzykowego
u pacjentdOw z zachowanym pecherzykiem
[64], uzycie pokrywanych SEMS z przez-
$ciennymi otworami drenazowymi [65] oraz
uzycie lepiej sprawdzajacych si¢ protez
nitinolowych zamiast tych wykonanych ze
stali nierdzewnej [66, 67].

Przeanalizowano poszczegélne typy
protez:
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« antyrefluksowe, pokrywane SEMS po-
réwnano z SEMS pozbawionymi zasta-
wek antyrefluksowych (niepokrywanymi
i pokrywanymi) w dwoch randomizo-
wanych badaniach klinicznych [68, 69].
W obu wykazano podobna skuteczno$é
W zmniejszaniu stezenia bilirubiny cat-
kowitej w surowicy krwi oraz, ze protezy
z zastawkami dhuzej pozostawaty drozne
niz tradycyjne SEMS. Wyniki te sg spdjne
z doniesieniami o refluksie dwunastniczo-
-zotciowym jako niezaleznym czynniku
ryzyka nawrotu kamicy zoétciowej [70].

* systemy zapobiegajace migracji (rozsze-
rzone zakonczenia protez, kotwiczki mo-
cujace) w protezach pokrywanych [71, 72].
Protezy z kotwiczkami mocujacymi da-
waly obiecujace rezultaty u pacjentow
ze zmianami fagodnymi [71], ale Zadne
z badan nie porownywato identycznych
protez (odpowiednio bez lub z systemem
antymigracyjnym), co uniemozliwia
wyciggnigcie definitywnych wnioskow.
Protezy zawierajgce zarowno systemy
antyrefluksowe jak i antymigracyjne byty
testowane w badaniach pilotazowych [73];

«  protezy radioaktywne, umieszczane prze-
zskornie zapewnialy dtuzsze przezycie
pacjentdéw w porownaniu do analogicz-
nych protez nieradioaktywnych w ba-
daniu klinicznym z randomizacja obej-
mujacym 23 osoby z nowotworowym
zwezeniem drog zotciowych [74]. Wy-
niki innego badania klinicznego z rando-
mizacja (55 pacjentow), w ktorym uzyto
radioaktywnych wktadek umieszczanych
pomiedzy proteza a §ciang przewodow
zotciowych, byty podobne [75].

*  protezy uwalniajace paklitaksel nie przy-
niosty dodatkowych korzysci w poréwna-
niu ze standardowymi SEMS, co wykaza-
no w badaniu klinicznym z randomizacja
obejmujacym 72 pacjentow [76].

Tylko kilka badan porownujacych
rozne modele protez plastikowych opub-
likowano od 2011 roku. Jedna metaana-
liza (obejmujgca pi¢¢ badan, w tym trzy
badania kliniczne z randomizacja; tacznie
460 pacjentow) wykazala, ze uzycie dwu-
warstwowych protez plastikowych skut-
kowato dtuzej utrzymujaca si¢ droznoscia,
nizszym odsetkiem przypadkow zatkania

protezy i nieco wigkszg czesto$cig powi-
ktan w poréwnaniu do tradycyjnych protez
plastikowych [77]. Inne modele protez nie
przynosity wyraznych dodatkowych korzysci
dla pacjentow [78-81].

3.1.3. Drenaz zwezen drég iolciowych
o etiologii prawdopodobnie nowotworowej

Zalecenie

ESGE nie zaleca stosowania niepokrywanych
SEMS w celu drenazu pozawatrobowych zwezen
drég zétciowych o nieustalonej etiologii.
Zalecenie: silne. Jakos¢ danych: niska.

W jednym z badan u 5-10% pacjentow
operowanych z powodu raka trzustki zmiany
ostatecznie okazaly si¢ fagodne [82]. Samo-
rozpr¢zalne protezy metalowe niepokrywane
cechujg si¢ niesatysfakcjonujagcym utrzymy-
waniem dlugoterminowej droznosci w przy-
padku zmian tagodnych [83]. Ponadto, ich
usuniecie jest trudne lub wrecz niemozliwe,
chociaz pojawila si¢ nowa technika ,,protezy
W protezie”(stent-in-stent), ktéra umozliwia
usuni¢cie niepokrywanego SEMS zatozonego
u pacjentdw ze zmianami tagodnymi [84, 85].
Jest to jednak zmudna 1 obarczona wysokim
ryzykiem powiktah procedura [86].

3.1.4. Postgpowanie w zweZeniu
drog Zoétciowych spowodowanym
nowotworem ztosliwym

Zalecenie

ESGE zaleca endoskopowe wprowadzenie zétcio-
wego SEMS i niepokrywanego dwunastniczego
SEMS u pacjentéw z nowotworowym zwezeniem
drdg zotciowych i dwunastnicy.

Zalecenie: stabe. Jako$¢ danych: niska.

Dotychczas nie przeprowadzono ba-
dan poréwnujacych postepowanie endo-
skopowe 1 operacyjne w jednoczasowym
drenazu drég zo6tciowych i dwunastnicy.
Przeglady systematyczne oraz metaanalizy
porownywaty jedynie metod¢ endoskopowa
i operacyjng dla obu tych zabiegéw osobno:
» odnos$nie do zespolenia omijajgcego zto-

sliwe zwezenia dwunastnicy/odZwiernika

znaleziono siedem metaanaliz (tab. 4, patrz:
https://doi.org/10.1055/a-0659-9864)

[87-93]: donosza one o wysokiej cze-
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sto$ci powodzen samej procedury wy-
konywanej zarowno na drodze endo-
skopowej, jak i operacyjnej; w dwoch
metaanalizach sukces kliniczny byt
czgSciej obserwowany po wprowadze-
niu SEMS niz po zabiegu operacyjnym.
Ponadto, w pigciu badaniach wykazano
szybszy powrdt do zywienia doustnego
pacjentow oraz krotszy czas hospitali-
zacji po wszczepieniu SEMS w porow-
naniu do klasycznej operacji. Catkowita
chorobowos$¢ byta podobna w obu gru-
pach (z wyjatkiem jednej metaanali-
zy, ktora wykazata mniejszg chorobo-
wo$¢ po wprowadzeniu SEMS [89]).
Jezeli chodzi o wystepowanie powaz-
nych powiklan po zabiegu, to byly one
obserwowane czgsciej po wszczepieniu
SEMS w dwoch metaanalizach [87, 90].
Ostatnio przedstawiona metoda ga-
stroenterostomii pod kontrolg EUS,
korzystajaca z protez typu LAMS (lu-
men-apposing SEMS), w dwoch ba-
daniach retrospektywnych wykazata
si¢ podobng skutecznoscig do operacji
1 protezowania jelitowego z wyjatkiem
nizszej czestosci nawrotu objawow
1, tym samym, konieczno$ci reinterwen-
cji po gastroenterostomii w porownaniu
do protezowania jelitowego [94, 95];

* co do metody wykonywania drenazu
drog zoétciowych, przedstawione powyzej
informacje faworyzujace protezowanie
z0tciowe nabierajg jeszcze wigkszego
znaczenia u pacjentdw z towarzyszacy-
mi zto§liwymi zmianami zamykajacy-
mi $wiatto dwunastnicy, zwlaszcza, ze
przewidywany czas przezycia takich pa-
cjentow jest krotki: w badaniu retrospek-
tywnym (81 pacjentow po protezowaniu
z0lciowo-dwunastniczym) mediana prze-
zycia wynosita 73 dni [96]; nawet u pa-
cjentéw z prognozami ocenianymi jako
»dobre” na podstawie wyzszej punktacji
w skali Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO, World Health Organization)
mediana przezycia okreslona w innym
badaniu wynosita 139 dni [97]. Chociaz
przeprowadzenie tej procedury moze by¢
trudne techniczne, wspotczynnik powo-
dzen dla ekspertow wynosi 86—100%,
o czym donosi badanie prospektywne;
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odsetek powodzen byt nizszy w przy-
padku pacjentow ze zwegzeniem obej-
mujacym takze brodawke Vatera [98].
Aspekty techniczne protezowania z61-
ciowego i dwunastniczego w kontekscie
roznych sytuacji klinicznych opisane
zostalty w ESGE Technical Review [2].
W przypadku niepowodzenia protezowa-
nia dwunastniczego lub zélciowego, roz-
wazone powinny zosta¢ inne opcje (np.
PTBD; EUS-BD jedynie w o$rodkach
zajmujacych si¢ badaniami klinicznymi
tych procedur) [99, 100].

4. DYSFUNKCJA PROTEZY

Szczegdtowe wytyczne odnosnie do roz-
poznawania dysfunkcji protezy nie zostaly
okreslone; diagnoza zazwyczaj opiera si¢ na
kryteriach klinicznych oraz laboratoryjnych
oznaczeniach wydolno$ci watroby, uzupet-
nionych w niektérych przypadkach badaniem
ultrasonograficznym jamy brzusznej. Ultraso-
nografia dostarcza informacji o poszerzeniu
przewodow zétciowych, obecnosci przerzutow
nowotworowych do watroby czy ropni watro-
by. Przykladami definicji dysfunkcji protezy
uzywanych w badaniach klinicznych z ran-
domizacja s3a: obnizenie stgzenia bilirubiny
< 20% po wprowadzeniu protezy (niepowo-
dzenie drenazu drog zo6tciowych), wystapienie
zapalenia drog zélciowych, zottaczka lub
pojawienie si¢ objawoéw grypopodobnych
i cholestazy [101]. Autorzy nowszych badan
klinicznych z randomizacja korzystali gléwnie
z pozaklinicznych kryteriow, tak jak badanie
Schmidta i wsp. [102], w ktorym dysfunkcje
protezy zdefiniowano jako obecnos¢ dwoéch
z trzech wymienionych: (a) ultrasonograficznie
uwidocznione nowe poszerzenie wewnatrz-
lub zewnatrzwatrobowych drog zoélciowych;
(b) stezenie bilirubiny catkowitej > 2 mg/
dl (34,2 pmol/l) ze wzrostem > 1 mg/dL
(17,1 pmol/l) w poréwnaniu z pierwotnym
stezeniem po pomyslnym przeprowadzeniu
drenazu lub co najmniej dwukrotny wzrost ste-
zenia fosfatazy zasadowej/gamma-glutamylo-
transpeptydazy powyzej gérnej granicy normy
ze wzrostem o co najmniej 30 j./1; (¢c) wysta-
pienie objawow zapalenia drog zoétciowych
(goraczka 1 wzrost leukocytozy > 10 000/pl
lub biatka C-reaktywnego > 20 mg/dl) [102].



Zalecenie

ESGE sugeruje, aby u pacjentéw ze zwezeniem
dystalnych drég zétciowych spowodowanym
nowotworem zfosliwym i niewydolng proteza
zastapic proteze plastikowa proteza SEMS,
natomiast u pacjentow z juz wszczepionym SEMS
wprowadzi¢ do jego Swiatta proteze plastikowa
badz nowy SEMS.

Zalecenie: stabe. Jako$¢ danych: Srednia.

Metaanaliza obejmujaca 7 badan retro-
spektywnych (314 pacjentow) nie wykazata
roznic w czestosci reokluzji po wszczepie-
niu protezy plastikowej lub SEMS w celu
udroznienia wcze$niej implantowanego
SEMS u pacjentow ze zwezeniem drog
zotciowych spowodowanym nowotworem
ztosliwym [RR (relative risk) 1,24, 95%
CI (confidence interval) 0,92—1,67] [103].
W nowszym badaniu klinicznym z rando-
mizacjg 48 pacjentéw z obstrukcjg drog
z6tciowych spowodowang nowotworem
ztoSliwym, u ktorych wystgpita dysfunkcja
protezy, zostato zakwalifikowanych losowo
do umieszczenia protezy plastikowej, niepo-
krywanego SEMS lub czgsciowo pokrywa-
nego SEMS (PCSEMS) [54]. U 11 chorych
(23%) ponownie wystapila niewydolno$¢
protezy: u 8 pacjentdow z proteza plastikowa,
1 z niepokrywanym SEMS i 2 z PCSEMS,
$redni czas trwania wydolno$ci protezy:
odpowiednio 170,367 1326 dni (proteza pla-
stikowa v. SEMS; p=10,026). Nie wykazano
roznic w catkowitych kosztach procedury
ponownego wszczepienia SEMS lub protezy
plastikowej. W innym badaniu klinicznym
z randomizacjg (43 pacjentéw z niewydol-
nym niepokrywanym SEMS wszczepionym
z powodu ztos§liwego zwezenia dystalnych
drég zoétciowych) nie wykazano rdéznic
w czasie do wystapienia zatkania SEMS
pokrywanego w poréwnaniu z niepokry-
wanym (odpowiednio 112 v. 181 dni; p >
0,05) [104]. Ablacja pradem o czestotliwosci
radiowej byta porownywana z zastosowa-
niem protezy plastikowej w retrospektyw-
nym badaniu obejmujacym 50 pacjentow
z niewydolnym SEMS w zlo§liwych zwe-
zeniach dystalnych badz proksymalnych
drog zotciowych: chociaz zastosowanie
ablacji w 44% przypadkoéw konczyto sie¢
niepowodzeniem (wprowadzano wowczas

proteze plastikowa), drozno$¢ protezy utrzy-
mywala si¢ dtuzej w tej wtasnie grupie w po-
rownaniu z grupg kontrolna [105].

W koncu, oprécz wprowadzenia specy-
ficznych modeli protez opisanych wyzej, od
2002 roku (metaanaliza Cochrane méwiaca
o braku korzysci po zastosowaniu leczenia
systemowego [106]) nie poczyniono istot-
nych postepow w zapobieganiu wystapienia
dysfunkcji protezy.

5. OKOLOPROCEDURALNE | TECHNICZNE
ASPEKTY PROTEZOWANIA
DROG ZOLCIOWYCH

5.1. Profilaktyka zapalenia trzustki po ECPW

Zalecenie

ESGE zaleca rutynowe podawanie 100 mg diklo-
fenaku lub indometacyny doodbytniczo w ramach
profilaktyki zapalenia trzustki u kazdego pacjenta
bez przeciwwskazan — chwile przed lub natych-
miast po wykonaniu ECPW.

Zalecenie: silne. Jakos¢ danych: umiarkowana.

Zalecenia ESGE odno$nie do profilak-
tyki zapalenia trzustki po ECPW zostaty
zaktualizowane w odrgbnych wytycznych
[107]. Jednym z najwazniejszych zalecen jest
rutynowe podawanie doodbytniczo 100 mg
diklofenaku lub indometacyny bezposrednio
przed lub zaraz po zabiegu ECPW. Nalezy
wspomnie¢, ze pomimo wielu wysokiej
jakosci dowodow na skuteczno$é takiego
postepowania [108] (wytaczajac pacjen-
tow z grupy niskiego ryzyka [109-112]),
bezpieczenstwa oraz niskich kosztow wiek-
szo$¢ endoskopistow nie stosuje tej strategii
w praktyce [113, 114].

5.2. Profilaktyka antybiotykowa

Zalecenie

ESGE proponuje stosowanie profilaktyki antybio-
tykowej przed wykonaniem protezowania drog
z6tciowych w wybranych grupach pacjentow
(np. immunoniekompetentni pacjenci, u ktérych
drenaz zétciowy moze by¢ niezupetny).
Zalecenie: stabe. Jako$¢ danych: umiarkowana.

Zapalenie drog zotciowych po ECPW
jest powaznym powiktaniem ze $miertel-
noscig na poziomie 8§-20%, a najlepszy
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sposob, by tego unikna¢, stanowi petny dre-
naz z6tciowy [115, 116]. Nie najnowsza juz
metaanaliza (5 badan klinicznych z randomi-
zacja, tacznie 1029 pacjentdow) wykazata, ze
ryzyko sepsy/zapalenia drog zoétciowych po
ECPW nie obniza si¢ znaczaco po zastoso-
waniu rutynowej profilaktyki antybiotykowe;j
[OR (odds ratio) 0,91, 95% CI 0,39-2,15]
[117]. Nowsze wytyczne rekomendowaty
wprowadzenie profilaktyki antybiotykowe;j
u pacjentow, u ktorych spodziewano si¢ nie-
kompletnego drenazu zwezenia drog zolcio-
wych oraz, jezeli rzeczywiscie nie udato si¢
osiaggna¢ catkowitego drenazu, petnego cyklu
antybiotykoterapii po zabiegu (podobne
postepowanie dotyczylo pacjentéw po trans-
plantacji watroby) [118]. Ponadto, autorzy
sugerowali, iz profilaktyka antybiotykowa
moze rowniez przynosic korzysci pacjentom
z cigzka neutropenig (neutrofilia < 500/uL)
i/lub z zaawansowanym hematologicznym
procesem nowotworowym.
Ostatnie badania podsumowano ponize;j:
*  wynik badania prospektywnego w grupie
31188 pacjentow wykazat (po wyelimi-
nowaniu zmiennych) 26-procentowa
redukcje ryzyka wystapienia poopera-
cyjnych powiktan po zastosowaniu pro-
filaktyki antybiotykowej (OR 0,74, 95%
C10,69-0,79) [119]; mimo to catkowita
redukcja ryzyka powiktan (2,6% w nie-
wyselekcjonowanej grupie pacjentow
13,8% u pacjentdw z zo6ttaczka zaporo-
w3) zostata oceniona przez autorow jako
niewystarczajaca, by usprawiedliwic¢
wprowadzenie rutynowej profilaktyki
antybiotykowej u wszystkich pacjentow;
» wynik badania prospektywnego (183
niewyselekcjonowanych pacjentéw)
udowodnit podobng czgsto$¢ wystepo-
wania zapalenia drég z6lciowych u pa-
cjentdow z i bez profilaktyki antybioty-
kowej; ponadto u wszystkich pacjentow,
u ktorych zapalenie drég zétciowych
wystapito, drenaz byt niezupelny [120].
» wynik badania retrospektywnego (605
niewyselekcjonowanych pacjentow) wy-
kazat, ze spadek czgstosci wystgpowania
zapalenia drog zotciowych po ECPW
po zastosowaniu profilaktyki antybio-
tykowej (1,7% v. 2%) byl nieistotny
statystycznie [121]. W tym badaniu,
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stwardniajagce zapalenie drog zotcio-
wych i niezupetny drenaz stanowitly
istotne czynniki ryzyka pozabiegowego
zapalenia drog zotciowych.

* w innym badaniu retrospektywnym (84
zabiegi, gldwnie u pacjentow ze stward-
niajgcym zapaleniem drog zotciowych)
pokazano, ze dodanie antybiotykow
i lekow przeciwgrzybiczych do $rodka
kontrastowego byto zwigzane z nizszym
ryzykiem powiktan infekcyjnych po
ECPW (OR 0,33, 95% CI 0,11-0,98),
w szczeg6lnosci u pacjentdOw z niezu-
pelnym drenazem zoétciowym [122].

5.3. Sfinkterotomia endoskopowa

Zalecenie

ESGE nie zaleca wykonywania rutynowej endo-
skopowej sfinkterotomii przed wprowadzeniem
pojedynczej protezy plastikowej lub niepokrywa-
nego/czesciowo pokrywanego SEMS.
Zalecenie: stabe. Jako$¢ danych: $rednia.

Dwie metaanalizy porownywaty prote-
zowanie drog zotciowych z i bez przeprowa-
dzenia endoskopowej sfinkterotomii (EBS,
endoscopic biliary sphincterotomy) [123,
124]. Pierwsza z nich (3 badania kliniczne
z randomizacja, 338 pacjentow) wykazata, ze
EBS wigzala si¢ ze zredukowanym ryzykiem
wystgpienia zapalenia trzustki po ECPW (OR
0,34, 95% CI 0,12-0,93), ale ze zwi¢kszo-
nym ryzykiem krwawienia (OR 9,70, 95%
CI 1,21-77,75); natomiast jezeli chodzi
o powodzenie procedury wprowadzenia
protezy czy ryzyko migracji protezy, badanie
nie dowiodlo istnienia istotnych réznic (OR
2,31,95% C10,70-7,63). W drugiej metaana-
lizie (5 badan klinicznych z randomizacja,
12 obserwacyjnych badan porownawczych;
2710 pacjentow) potwierdzono wyzsze ry-
zyko krwawienia u pacjentow po EBS (OR
8,89, 95% CI1 2,76-28,73), ale nie znaleziono
roznic odnos$nie do czgsto$ci wystgpowania
zapalenia trzustki po ECPW, migracji pro-
tezy lub jej okluzji [124]. Analiza podgrup
wydzielonych na podstawie wskazan do
protezowania drog zotciowych sugerowa-
ta pozytywny efekt EBS jako profilaktyki
zapalenia trzustki po ECPW u pacjentow,
u ktorych zabieg byl wykonany z powodu



przecieku zotci (p = 0,03) oraz brak réznic,
jezeli protezowanie bylo przeprowadzone
z powodu zwezenia drog zoélciowych. Inna
analiza obejmujaca 6 badan (tacznie 607
pacjentow), w ktorej stosowane bylty SEMS,
nie wykazata istotnych réznic w czestosci
wystepowania zapalenia trzustki po ECPW
w zaleznosci od wykonywania EBS. Nato-
miast odno$nie do catkowicie pokrywanych
SEMS pojawity si¢ ostatnio hipotetyczne
obawy, ze ich pokrycie moze spowodowac
zablokowanie odptywu soku trzustkowego
i, w konsekwencji, wysokie ryzyko wysta-
pienia zapalenia trzustki po ECPW [125].

5.4. Niepowodzenie protezowania
drog zétciowych

5.4.1. Powtarzane proby ECPW

Czegsto$¢ niepowodzen ECPW wynosi
10-20% 1 wynika z trudno$ci anatomicz-
nych/braku mozliwos$ci zacewnikowania
brodawki i przeprowadzenia prowadnicy
przez zwezenie [126]. W takich sytuacjach,
wskazania do ponownej proby przepro-
wadzenia zabiegu powinny by¢ dokladnie
przemyslane: w siedmiu badaniach doty-
czacych nieudanego ECPW, procedura ta
nie byla powtornie przeprowadzona u 152
z 517 pacjentéw (29%) [127-133]; naj-
czgstszymi przyczynami rezygnacji byt zty
stan pacjenta, brak wskazan do kolejnej
proby ECPW lub zastagpienie ECPW inng
procedura, na przyktad pobraniem materiatu
do badania na drodze EUS. W 9 badaniach
oceniajacych rolg powtarzanych préb wy-
konania ECPW (tab. 5, patrz: https://doi.
org/10.1055/a-0659-9864), powtorne ECPW
udato si¢ wykona¢ u 442 z 537 pacjentow
(82%). Co wazne, trzy badania analizujace
odstep czasowy do podjecia ponownej proby
ECPW wykazalty, ze zabieg cze$ciej konczyt
si¢ powodzeniem, jezeli byl przeprowadzony
co najmniej 2 [129, 131] lub 4 [127] dni po
pierwszej probie. Proponowane wyjasnienia
takiego stanu rzeczy uwzgledniaty lepsza wi-
zualizacje wejScia do przewodu zétciowego
z powodu ustepujacego obrzgku lub znik-
nigcia skutkéw podsluzéwkowego podania
srodka kontrastowego. Innymi czynnikami
zwigkszajacymi szanse na powodzenie po-
wtornego zabiegu byly takze: lepsza sedacja

pacjenta i lepsze przygotowanie zespotu,
dostepnos¢ sprzetu akcesoryjnego (np. spe-
cjalnych prowadnic) oraz przeprowadzenie
procedury przez innego endoskopiste z tego
samego osrodka badz skierowanie pacjenta
do os$rodka wyzszej referencyjnosci. Choro-
bowo$¢ zwigzana z pierwszg i nastgpnymi
ECPW byta podobna.

Wiecej informacji odno$nie do technik
kaniulacji brodawki Vatera i wykonywania
EBS w trakcie ECPW oraz oparte na najnow-
szej wiedzy medycznej algorytmy postepo-
wania w sytuacji trudnego cewnikowania
drog zotciowych mozna znalez¢ w ostatnich
wytycznych ESGE [134]. Co istotne, w przy-
padku pacjentéw ze ztozonymi, pozabiego-
wymi zmianami anatomicznych, takimi jak
stan po gastrostomii typu Billroth II, ESGE
rekomenduje skierowanie chorego do wy-
specjalizowanego osrodka.

5.4.2. Rola drenazu 7oélciowego

pod kontrolg EUS (EUS-BD)

Rola EUS-BD po nieudanym protezo-
waniu drog zo6tciowych na drodze ECPW
byta ostatnio opisywana w ponizszych ba-
daniach:

* metaanaliza poréwnujaca przezskorny
drenaz drog z6tciowych (PTBD) i drenaz
pod kontrolg EUS (EUS-BD) (3 badania
kliniczne z randomizacja i 3 badania
retrospektywne, tacznie 312 pacjen-
tow) wykazata, ze odsetek sukcesow
klinicznych byt porownywalny w przy-
padku obu technik (OR 1,48, 95% CI
0,46—4,79), natomiast czesto$¢ powiktan
byta nizsza w przypadku EUS-BD (OR
0,34, 95% C10,20-0,59); powazne powi-
ktania takze zostaty uwzglednione [135].
Cze¢stos$¢ konieczno$ci reinterwencji
oraz koszty wykonania procedury row-
niez byly nizsze dla EUS-BD. Podobne
wnioski ptyna z nowszego badania re-
trospektywnego [136];

» wynik badania klinicznego z randomi-
zacja (32 pacjentdéw z nowotworowym
zwegzeniem dystalnych drog zotciowych)
wykazat, ze EUS-BD, w porownaniu
z operacyjng hepatiko-jejunostomig,
cechowal si¢ nizszym odsetkiem suk-
cesow klinicznych i wyzsza czestoscia
powiktan, jednak roznice te nie byly
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istotne statystycznie (odpowiednio 71%

v. 93%121% v. 13%) [137].

Wyrazono obawy, ze EUS-BD moze by¢
uzywany jako substytut ECPW w przypadku
niewystarczajacych umiej¢tnosci wykony-
wania ECPW, o czym mowa w analizie ponad
1600 zabiegéw ECPW przeprowadzonych
w dwoch osrodkach trzeciego stopnia refe-
rencyjnosci: EUS-BD byt wymagany tylko
w 0,6%13,3% ECPW [138, 139]. Powyzszy
aspekt nie powinien by¢ ignorowany przez
endoskopistow majacych wicksze doswiad-
czenie w wykonywaniu procedur pod kon-
trolg EUS niz w ECPW.

Jezeli chodzi o krzywa uczenia, pro-
spektywne badanie 174 préb wykonania
EUS-BD przez jednego endoskopist¢ ma-
jacego doswiadczenie zaréwno w EUS, jak
iw ECPW, sugerowato, ze przeprowadzenie
33 zabiegow byto wystarczajace do nauczenia
si¢ hepatiko-gastrostomii pod kontrolg EUS;
wraz z liczbg wykonanych procedur skracat
si¢ czas ich trwania i zmniejszata si¢ czestosé
powiktan (36,4% i 20,8%, p = 0,12) [140].

Dwie metaanalizy poréwnujace poza-
1 przezwatrobowa droge dostepu do wyko-
nania EUS-BD obejmowaty 8 i 10 badan
[43, 45]: sukces techniczny i terapeutyczny
byt odnotowywany z podobng czestoscia dla
obu drog dojscia w obu badaniach, natomiast
w jednym badaniu wykazano mniejsza czg-
sto$¢ powiktan dla doj$cia pozawatrobowego
niz przezwatrobowego (OR 0,40; 95% CI
0,18-0,87; p =0,022) [43]. W szczegodlnych
sytuacjach, u pacjentdw wymagajacych
jednoczesnego EUS-BD oraz protezowania
dwunastnicy, retrospektywne badanie (39 pa-
cjentdow) sugerowalo, ze hepatiko-gastro-
stomia pod kontrolg EUS mogta zapewnié
dtuzej utrzymujaca si¢ drozno$é protezy
niz choledochoduodenostomia pod kontrola
EUS [141].

Odnos$nie do wyboru protezy, SEMS
sg cze$ciej uzywane niz protezy plastikowe
(odpowiednio 525 pacjentow i 58 pacjentow
w metaanalizie przeprowadzonej przez
Wanga i wsp. [45]); oba rodzaje protez
zapewnialy podobny odsetek sukcesow tech-
nicznych i terapeutycznych, ale czgstosé
powiklan byta wigksza dla protez plastiko-
wych (31% v. 18% dla SEMS) [45]. Podob-
ne wnioski ptynety z badania klinicznego
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z randomizacja obejmujacego 60 pacjentow
z zespoleniem drog zoélciowych z dwunast-
nica: SEMS i protezy plastikowe cechowaty
si¢ podobnym odsetkiem sukcesow, czestos§é
powiktan byta wyzsza w przypadku protez
plastikowych (23% v. 13%), a koszty byly
nizsze dla SEMS [142]. Warto podkresli¢,
ze catkowicie lub czg§ciowo pokrywane
standardowe modele z6tciowych SEMS sa
czgsto wybierane do transmuralnego drenazu
zotciowego w celu prewencji wystgpienia
przecieku zo6lci, jednak specjalnie przezna-
czone SEMS z pokryciem i antymigracyjny-
mi skrzydetkami (flaps) na potowie protezy
byty takze ostatnio oceniane [143, 144];
niektore modele przynosza dobre rezultaty
[145—-147]. Innymi obiecujacymi protezami
sa LAMS: w wieloosrodkowym badaniu re-
trospektywnym (57 pacjentow po nieudanym
ECPW) zastosowanie LAMS wigzato si¢
z sukcesem klinicznym w 95% przypadkow,
a powiktania wystapity u 7% pacjentéw. Po
$rednio 5-miesi¢gcznym okresie obserwacji
migracja protezy wystapita u jednego pa-
cjenta (2%) [147].

6. SYTUACJE SZCZEGOLNE

6.1. Zwezenia w ohrehie wneki watrohy
spowotdowane nowotworem ztosliwym

6.1.1. Ocena nowotworu i kwalifikacja
pacjenta

Zalecenie

ESGE sugeruje ocene resekcyjnosci zmian ziosli-
wych powodujacych zwezenia w obrebie wneki
watroby przed protezowaniem.

Zalecenie: stabe. Jako$¢ danych: niska.

Metaanaliza (16 badan, 651 pacjentow)
wykazata, ze tomografia komputerowa (CT,
computed tomography), badanie rezonansu
magnetycznego (MRI, magnetic resonance
imaging) i pozytonowa tomografia emisyjna
(PET/CT, positron emission tomography/CT)
cechowaly si¢ podobng doktadno$cia w oce-
nie resekcyjno$ci raka drog zdétciowych
wneki watroby (CT 71-95%; MRI 84-93%;
PET/CT 75-91%) [ 148, 149]. Autorzy przy-
znali, ze r6ézne techniki obrazowania sg
czesto taczone z powodu uzupetniajacej sie
specyfiki oceny dang metoda (np. inwazja



naczyn krwionos$nych jest lepiej widocz-
na w CT, przerzuty do we¢ztow chtonnych
w PET/CT). Dwa badania (nieuwzglednione
w metaanalizie), ktére poréwnywatly MRI
i CT u tych samych pacjentéw z rakiem
drog zotciowych wneki watroby (lacznie
36 pacjentow), udowodnity, ze obie tech-
niki charakteryzowata podobna doktadno$¢
w ocenie rozlegtosci nacieku drog zotcio-
wych [150, 151]. Pacjenci z protezami w dro-
gach zotciowych, podobnie jak w innych
pracach, nie zostali w powyzszych badaniach
uwzglednieni, poniewaz obecno$é protez
zmniejsza doktadnos¢ oceny drog zotcio-
wych — powoduja one dekompresje prze-
woddéw 1 pojawienie si¢ artefaktow zarowno
w CT, jak i w MRI [152]. Pomiary objetosci
watroby w CT i w MRI cechujg si¢ podobna
efektywnos$cig [153, 154]. Doswiadczenia
W ocenie stopnia zaawansowania zmian no-
wotworowych w obrgbie wneki watroby na
podstawie EUS na chwile obecng pozostaja
mocno ograniczone.

Zalecenie

ESGE zaleca przeprowadzanie drenazu zwezen
drog zétciowych spowodowanych ztosliwymi
zmianami w obrebie wneki watroby w wysoko
wyspecjalizowanych osrodkach dysponujacych
multidyscyplinarnym zespotem specjalistow
w zakresie leczenia nowotworéw watroby i drég
26fciowych.

Zalecenie: silne. Jako$¢ danych: umiarkowana.

Metaanaliza (13 badan, 59436 ECPW)
pokazata, ze szansa na powodzeniec ECPW
jest wyzsza, jesli jest ono przeprowadzane
przez bardziej do§wiadczonych specjalistow
w pordwnaniu z tymi, ktorzy wykonali mniej
procedur (OR 1,6, 95% CI 1,2-2,1), oraz
w osrodkach wykonujacych wigcej zabie-
gbw zestawiajac je ze szpitalami z mniej-
szym doswiadczeniem (OR 2,0, 95% CI
1,6-2,5); czegsto$¢ powiktan byta nizsza,
jezeli ECPW byto wykonywane przez en-
doskopistow, ktorzy przeprowadzili wigcej
procedur [155]. Jako ze endoskopowe prote-
zowanie ztosliwych zwezen w obrgbie wngki
watroby (MHS, malignant hilar structure)
jest zaawansowang procedurg o wzglednie
wysokim ryzyku niepowodzenia, a szanse na
przezycie pacjentow po nieudanym drenazu
drastycznie malejg [156, 157], doswiadcze-

nie endoskopistow nabiera jeszcze wickszego
znaczenia w MHS niz w przypadku dystal-
nych ztos§liwych zwezen drog zoélciowych,
w ktorych istnieje mozliwos¢ niezwlocznego
wykonania drenazu przezskornego. Mimo to
wielu pacjentow z MHS trafia do o$rodkow
wyzszego stopnia referencyjnosci z juz za-
lozonymi protezami [158].

6.1.2. Przedoperacyjny drenaz zweien
drog Zotciowych wneki wgtroby
spowodowanych nowotworem zlosliwym

Zalecenie

ESGE sugeruje unikanie przeprowadzania ru-
tynowego drenazu zwezen drég zéfciowych
u pacjentéw ze ztosliwymi zmianami w obrehie
wneki watroby. Wskazania oraz sposéb prze-
prowadzenia drenazu drég zétciowych powinny
zostaé przeanalizowane przez multidyscyplinarny
zespot z uwzglednieniem charakterystyki danego
pacjenta i doSwiadczenia oSrodka.

Zalecenie: stabe. Jako$¢ danych: niska.

Dwa przeglady systematyczne (11
badan, 711 pacjentéw oraz 9 badan, 892
pacjentow) wykazatly, ze przedoperacyj-
ny drenaz zoétciowy raka drog zotciowych
wneki watroby wiazat sie z wyzsza poope-
racyjng chorobowoscia, zwtaszcza w odnie-
sieniu do zakazen, natomiast $§miertelnos¢
pooperacyjna byla poréwnywalna [159,
160]. Mimo to wielu autoréw sugeruje, ze
w szczegolnych sytuacjach (np. zapalenie
drég zolciowych, przewidywane pozosta-
wienie < 30% objetosci watroby po operacji)
drenaz przedoperacyjny moze by¢ wskazany
[161]. Te sytuacje byly zwiazane z wysokim
ryzykiem pooperacyjnej niewydolnos$ci
watroby i korzystna w tych przypadkach
moze by¢ embolizacja zyty wrotnej oraz
drenaz ograniczony jedynie do segmentow,
ktére nie bgda resekowane w trakcie zabiegu
operacyjnego [162].

Odnosnie do wyboru pomiedzy endo-
skopowg i1 przezskorng droga zotciowego
drenazu przedoperacyjnego, dwie metaanali-
zy (4 badania retrospektywne, 433 pacjentow
i 3 badania retrospektywne, 265 pacjentow)
wykazaty podobng [163] lub wyzszg [164]
chorobowo$¢ zwigzang z zabiegiem ECPW
w poréwnaniu z drenazem przezskérnym
(PTBD). Wynik duzego, nowszego badania

Jean-Marc Dumonceau i wsp., Endoskopowe protezowanie drég zétciowych: wskazania, wybor protez i rezultaty

o]



a8

retrospektywnego (280 pacjentow) pokazat
jednak, ze pooperacyjna chorobowos¢ byta
wyzsza po PTBD niz ECPW w przypadku
drenazu ztosliwych zwezen drég zobtcio-
wych wneki watroby [165]. Pojedyncza
metaanaliza badala przezycia dtugotermi-
nowe: byty one nizsze w przypadku PTBD
w poréwnaniu z ECPW (30% v. 46% po
5 latach) [163]. Podobne wnioski ptynety
z trzech duzych badan retrospektywnych
(793 pacjentow) niewtaczonych do meta-
analiz [166—168]. Przerzuty do otrzewnej
wystepowaly czesciej po PTBD niz po
ECPW; moze to by¢ zwigzane z czasem
utrzymywania PTBD (60 dni lub wigcej)
1 z obecnoscia kilku cewnikéw do drenazu
[169]. Podobna korelacja pomigdzy przed-
operacyjnym PTBD i krotszym czasem
przezycia pacjentdw nie zostata wykazana
w badaniu przeprowadzonym przez dwa
osrodki (245 pacjentdow) z réznym stoso-
waniem cewnikow do PTBD [170].

Do drenazu ztosliwych zwezen drog
z6tciowych wneki watroby preferowane
jest uzycie protez plastikowych lub sondy
nosowo-zo6tciowej [171]; mimo Ze to drugie
rozwiazanie jest mniej komfortowe dla pa-
cjentow, sonda nosowo-zotciowa jest uwa-
zana, zwlaszcza przez autoréw japonskich,
za lepsze rozwigzanie z powodu nizszego
ryzyka rozwoju zapalenia drég zoélciowych
w wyniku zatkania drogi odptywu zétci
[172]. Uzycie SEMS do przedoperacyjnego
drenazu MHS jest niezalecane z powodu
braku wystarczajacej liczby badan [173]
i ryzyka braku mozliwos$ci przeprowadzenia
resekcji zmiany nowotworowej po uzyciu
takiej protezy.

6.1.3. Paliatywny drenaz zweien
drog Zoétciowych wneki watroby
spowodowanych nowotworem zlosliwym

Zalecenie

ESGE sugeruje przeprowadzenie paliatywnego
drenazu zwezen drég zétciowych wneki watroby
spowodowanych nowotworem ztosliwym na
drodze ECPW dla zmian typu Bismuth | lub Il
oraz za pomoca PTBD lub ECPW dla typu Bismuth
Il lub IV. Postepowanie mozna modyfikowaé
w zaleznos$ci od doswiadczenia danego oSrodka.
Zalecenie: stabe. Jako$¢ danych: niska.
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Zalecenie

ESGE sugeruje, w przypadku paliatywnego dre-
nazu zwezen typu Bismuth II-1V, przeprowadzenie
drenazu < 50% objetosci watroby i unikanie
kontrastowania przewodow zéiciowych, ktore
nie beda drenowane.

Zalecenie: stabe. Jako$¢ danych: niska.

Zalecenie

ESGE zaleca uzywanie niepokrywanych SEMS do
drenazu zwezen drdg zétciowych wneki watroby
spowodowanych nowotworem zto$liwym.
Zalecenie: silne. Jakos¢ danych: umiarkowana.

Metaanaliza (7 badan retrospektywnych
i 2 badania kliniczne z randomizacja, tacznie
546 pacjentow) wykazata, ze PTBD czg¢éciej
niz ECPW konczyl si¢ powodzeniem w le-
czeniu paliatywnym zto§liwych zwezen drog
zotciowych wngki watroby typu Bismuth
111V (OR 2,53,95% CI 1,57-4,08) [174].
Czestos¢ wystepowania powiktan i 30-dnio-
wa $miertelnos¢ po zabiegu byty podobne dla
obu sposobow postgpowania. Zwezenia typu
Bismuth I'i Il nie byty brane pod uwage w po-
wyzszej metaanalizie, poniewaz uznano, ze
ECPW jest optymalng metoda paliatywnego
drenazu takich zwezen. Co warto zauwazyc,
przeprowadzenie drenazu MHS typu Bis-
muth I jest technicznie podobne do drenazu
zwezen pozawgtrobowych. Warto$é tej me-
taanalizy jest ograniczona przez retrospek-
tywny charakter wigkszosci pozyskanych
danych i wlaczenie trzech badan nieporow-
nawczych. Jezeli chodzi o wskaznik QoL,
ulegal on poprawie zarowno po PTBD, jak
i1 ECPW [175, 176], jednak wynik badania
klinicznego z randomizacja (54 pacjentow)
wskazal przewage PTBD w odniesieniu do
niektorych ocenianych kryteriow [177].

W badaniu klinicznym z randomizacja
(54 pacjentow z potencjalnie resekcyjnym
rakiem drog zotciowych wneki watroby)
odnotowano wyzsza $miertelno$¢ okotoope-
racyjng w przypadku PTBD niz w ECPW
[178]. W retrospektywnym badaniu (110
pacjentow z MHS typu Bismuth III i IV)
pokazano, Ze niepowodzenie endoskopowe-
go drenazu drog zo6tciowych byto zwigzane
z obecnoscig ostrego kata pomiedzy przewo-
dem zolciowym wspdlnym a lewym prze-



wodem watrobowym w przedzabiegowych
badaniach obrazowych; ta informacja moze
pomoc w wyborze najlepszego dla pacjenta
postgpowania w osrodkach, gdzie ECPW
jest wykorzystywane do drenazu MHS typu
Bismuth IIT i IV [179].

Minimalny procent objetosci watroby,
wylaczajac objetos¢ guza, ktory powinien
zostaé objety drenazem, byl oceniany w ba-
daniu retrospektywnym (78 pacjentow): po-
ziom bilirubiny w surowicy krwi spadat
0<50%, jezeli 33, lub 50% objetosci watro-
by byto objete drenazem u pacjentéw z odpo-
wiednio prawidlowo funkcjonujaca watroba/
/skompensowang marskos$cig lub zdekem-
pensowang marskoscia [180]. Powyzsze wy-
niki sg zgodne z wcze$niejszymi badaniami
[181, 182]; jedno z nich pokazato ponadto
nizszg czestos¢ zapalenia drog zotciowych
i dtuzsze przezycia pacjentéw po endoskopo-
wym drenazu > 50% obje¢tosci watroby [182].

Jednostronny oraz dwustronny drenaz
MHS poréwnano w trzech metaanalizach
[53, 183, 184]. Dwie z nich (7 badan, 634
pacjentow; 4 badania, 562 pacjentoéw) wy-
kazaty istotne réznice jedynie w odsetku
powodzen umieszczania protezy (wyzszy
dla protezowania jednostronnego); pozostate
porownywane cechy byty podobne dla obu
rodzajow protezowania, wlaczajac w to od-
setek sukcesow terapeutycznych, taczny czas
droznosci protezy, odsetek powiktan i prze-
zy€. Trzecia metaanaliza (28 badan, gtownie
niepordwnawczych, 2132 pacjentow) przy-
niosta nastgpujace wnioski: (i) brak r6znic
odnos$nie do ktéregokolwiek z punktow kon-
cowych dla protez plastikowych, wlgczajac
w to odsetek powodzen wprowadzania pro-
tezy, powiktan i 30-dniowej $miertelnosci;
(i1) wyzszy odsetek powodzen technicznych,
wyzszy calkowity odsetek powiktan, mniej-
sze obnizenie poziomu bilirubiny w surowicy
oraz podobna 30-dniowa $§miertelnos¢ dla
jednostronnego protezowania przy uzyciu
SEMS w poréwnaniu z dwustronnym [183].
Jedyne badanie z powyzszych mataanaliz,
w ktorym pacjentow poddawano randomiza-
cji do protezowania jednostronnego lub dwu-
stronnego, korzystalo z protez plastikowych,
ktore nie znajduja juz miejsca w standardach
postgpowania. Bardziej aktualne, wieloo-
srodkowe badanie kliniczne z randomizacja

(133 pacjentéw z MHS typu Bismuth II lub
wiecej, ktorym wszczepiono SEMS) wyeli-
minowalo wigkszos$¢ czynnikéw mogacych
zmienia¢ wyniki badan uwzglednionych
w powyzszych metaanalizach, to znaczy
wlaczenie pacjentow z MHS typu Bismuth I,
ktore mogg by¢ catkowicie zdrenowane
pojedynczg proteza, uzycie zardwno protez
SEMS, jak i plastikowych oraz wlaczenie
pacjentéw poddawanych drenazowi palia-
tywnemu oraz przedoperacyjnemu drena-
zowi drog zotciowych (PBD): zastosowanie
drenazu dwustronnego skutkowato rzadsza
konieczno$cig reinterwencji i dtuzszym
zachowaniem drozno$ci protezy (mediana
wynosita 252 v. 139 dni) [185].

Gieboka, bezkontrastowa kaniulacja
systemu przewodow zoélciowych, ktore majg
zosta¢ zdrenowane zostata zaproponowa-
na jako metoda prewencji zapalenia drég
zotciowych po ECPW, czgstego powiktania
po podaniu $rodka kontrastowego do zwe-
zonych przewodoéw bez ich nastepczego
drenazu [186-188]. Technika ta korzysta
z przedzabiegowych badan obrazowych
i stworzonego na ich podstawie planu wpro-
wadzenia prowadnicy tylko do okreslonego,
zwe¢zonego przewodu (przewoddéw) oraz
wymaga unikania iniekcji §rodka kontra-
stowego powyzej miejsca obstrukcji; po
minig¢ciu zwezenia nastepuje odessanie zotci
oraz podanie kontrastu bezposrednio przed
zalozeniem protezy. Stosowano roznego
rodzaju srodki kontrastowe: powietrze, dwu-
tlenek wegla (CO,; w celu zmniejszenia
ryzyka zatoru gazowego) lub $rodki jodowe.
Niektorzy autorzy sugerowali catkowitg re-
zygnacje z kontrastu, wyznaczajgc miejsce
zwezenia na podstawie obserwacji odksztat-
cania SEMS [189]. Wyniki dwoch badan
klinicznych z randomizacja (85 pacjentow)
[190, 191] i dwoch badan retrospektywnych
(235 pacjentow) [192, 193] wykazaty, ze
zapalenie drog zétciowych wystepowato rza-
dziej w przypadku uzywania jako kontrastu
do cholangiografii powietrza/CO, niz $rod-
kéw jodowych u pacjentéw ze zwezeniami
w obrebie wneki watroby typu Bismuth > I1.
Trzy badania bez grupy kontrolnej donosi-
ly o niskim (0-6%) odsetku zapalen drog
zotciowych po ECPW przy zastosowaniu
jodowego s$rodka kontrastujacego wstrzy-
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kiwanego powyzej MHS [194, 195] lub bez
podawania jakiegokolwiek kontrastu [189].
Protezy plastikowe i SEMS byty poréw-
nywane w trzech metaanalizach; jedna z nich
obejmowata trzy badania kliniczne z rando-
mizacja (188 pacjentow) [50], a dwie po-
zostale obejmowaty ponadto jedno badanie
prospektywne i dwa retrospektywne (tacznie
800 pacjentow) [51, 53]. Metaanaliza obej-
mujaca badania kliniczne z randomizacja
wykazata lepsze rezultaty po zastosowaniu
SEMS w odniesieniu do dysfunkcji protezy
(réznica ryzyka —0,17, 95% CI —0,28 do
—0,06), koniecznosci reinterwencji (roznica
ryzyka —0,30, 95% CI —0,54 do —0,06), sred-
niego czasu przezycia (159 v. 99 dni) [50],
podczas gdy pozostate metaanalizy wykazaty,
ze uzycie SEMS wiazalo si¢ takze ze zmniej-
szeniem czesto$ci niepowodzen terapeutycz-
nych (OR 0,28, 95% CI 0,13-0,63) [51, 53].
Zastosowanie SEMS jest takze bardziej ko-
rzystne pod wzglg¢dem finansowym, co poka-
zato jedno badanie kliniczne z randomizacja
[196] i decyzyjny model analityczny [197],
jednak wnioski ptynace z badania retrospek-
tywnego byly odmienne [198]. Niepokry-
wane SEMS byly uzywane we wszystkich
badaniach z wyjatkiem niedawnego badania
retrospektywnego (30 pacjentéw) przynosza-
cego obiecujace rezultaty po wszczepieniu
catkowicie pokrywanych SEMS o §rednicy
6 mm, chociaz u 7% pacjentéw wystapity
ropnie watroby z powodu przekroczenia
przez protezg rozwidlenia przewodu; w tym
badaniu pilotazowym usuwalne, catkowicie
pokrywane SEMS stosowane byly w celu
prewencji wrosnigcia protezy i umozliwienia
reinterwencji [199]. Warto zauwazy¢, ze jezeli
nie zostata podjeta decyzja o leczeniu wylacz-
nie paliatywnym, rekomendowane sa protezy
plastikowe, gdyz usuni¢cie niepokrywanych
SEMS jest zazwyczaj niemozliwe [200].
Techniki umieszczania kilku protez
SEMS side-by-side oraz stent-in-stent zo-
staty uznane w metaanalizie (4 badania, 158
pacjentow) za rownowazne pod wzgledem
odsetka sukceséw wprowadzenia protez,
skutecznos$ci drenazu, wezesnych 1 poznych
powiktan oraz okluzji protezy [201]. Wy-
daje si¢ wiec, ze wybodr techniki powinien
by¢ pozostawiony do decyzji endoskopisty,
przy czym pierwsza z metod jest czg$ciej
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stosowana w krajach zachodnich, natomiast
druga w krajach azjatyckich. Zaktadanie SEMS
technika side-by-side staje si¢ tatwiejsze przy
dostepnosci cewnikdéw o matej §rednicy, ktore
mogg by¢ razem wprowadzane przez standar-
dowy kanat roboczy duodenoskopu i umozli-
wiaja jednoczesne rozpr¢zenie SEMS [202].
Przy stosowaniu powyzszych metod nalezy
uzywac pewnych §rodkow zapobiegawczych
[np. w przypadku techniki side-by-side protezy
powinny przekracza¢ brodawke lub ich dolne
konce powinny by¢ ustawione na tym samym
poziomie w (CBD, common bile duct), aby
umozliwi¢ pdzniejszy do nich dostep].

W przypadku dysfunkcji protez plasti-
kowych, metodg postgpowania jest ich usu-
nigcie, oczyszczenie przewodow zotciowych
i zastosowanie SEMS, o ile diagnoza nie jest
jeszcze postawiona lub przewidywana dtugosc¢
zycia jest mocno ograniczona. W przypadku
okluzji SEMS, sugerowane jest oczyszczenie
przewodow zoétciowych balonem, a nastgpnie
cholangiograficzna ocena stopnia wrosnig-
cia/przero$nigcia tkankami i wprowadzenie
wewngtrznej protezy plastikowej lub SEMS
[203]; badanie retrospektywne (52 pacjentow)
wykazato dtuzsze utrzymywanie si¢ droznos¢
protezy (131 v. 47 dni) dla SEMS w porow-
naniu z protezami plastikowymi [204]. Al-
ternatywng opcjg moze by¢ ablacja pradem
o czestotliwosci radiowej, chociaz brakuje
wystarczajacej liczby badan, a poréwnania tej
metody do umieszczenia protezy plastikowe;j
podjeli sie tylko autorzy jednego badania
retrospektywnego [205].

6.2. Zwezenia tagodne

Zalecenie

ESGE zaleca czasowe wprowadzenie kilku protez
plastikowych lub catkowicie pokrywanych SEMS
w przypadku tagodnych zwezen drog zotciowych.
Zalecenie: silne. Jakos¢ danych: Srednia.

Wybor pomigdzy powyzszymi metodami postepo-
wania zalezy od etiologii zwezenia, jego lokaliza-
cji, Srednicy CBD i doswiadczenia endoskopisty.

Postgpowanie endoskopowe stato si¢
preferowana metoda leczenia tagodnych
zwezen drog zotciowych (BBS, benign bilia-
ry stricture) [206-209]. Leczenie endosko-
powe jest najczeséciej stosowane u pacjentow
z tagodnymi zwe¢zeniami drog zoétciowych



zwigzanymi z transplantacjg watroby lub prze-
wlektym zapaleniem trzustki (odpowiednio
po jednej trzeciej wszystkich przypadkéow)
oraz, rzadziej, z powodu innych przyczyn (np.
zwezenia po cholecystektomii i po sfinktero-
tomii); okolo 85% tagodnych zwezen drog
z6tciowych jest zlokalizowanych na poziomie
przewodu zoétciowego wspdlnego [210].

Leczenie tagodnych zwegzen drog zo6t-
ciowych z uzyciem pojedynczej protezy
plastikowej lub niepokrywanego SEMS
zostato dawno porzucone z powodu niesatys-
fakcjonujacych wynikow dlugoterminowych
[211,212]. Metaanaliza (4 badania kliniczne
zrandomizacja, 213 pacjentow) wykazata, ze
czasowe umieszczenie kilku protez plasti-
kowych lub pokrywanego SEMS w leczeniu
tagodnych zwezen drog zotciowych o roznej
etiologii dawato podobne rezultaty [OR (95%
CI) dla odbarczenia zwezenia, nawrotowo-
$ci 1 powiktan wynosit odpowiednio 1,07
(0,97-1,18), 0,88 (0,48-1,63) i 1,16 (0,71—
—1,88)] [213]. Zastosowanie pokrywanych
SEMS skutkowato mniejszg liczba wykona-
nych ECPW ($rednia réznica —1,71, 95% CI
—2,34 do 1,09). Najwieksze badanie kliniczne
z randomizacjg wigczone do metaanalizy
(112 pacjentow) nie uwzgledniato pacjentow
z tagodnymi zwezeniami drég zotciowych
zlokalizowanymi w obrgbie 2 cm od spltywu
watrobowych przewodow zotciowych, z CBD
o $rednicy < 6 mm lub z zachowanym pg-
cherzykiem zéiciowym, u ktorych odptyw
z przewodu pecherzykowego zostatby zablo-
kowany po zastosowaniu catkowicie pokry-
wanego SEMS. Dwa badania kliniczne z ran-
domizacja (20 pacjentdow), ktére analizowaty
koszty obu rodzajow postepowania wykazaty,
ze sg one o okolo potowe nizsze w przypadku
uzycia pokrywanych SEMS [214, 215].

Nawroty zwezen po leczeniu endosko-
powym sg zazwyczaj leczone ponownym
protezowaniem [216, 217].

Zalecenie

ESGE sugeruje, aby w przypadku umieszczania
kilku protez plastikowych, wprowadzac ich mak-
symalng mozliwa liczbe co 3—4 miesiace (facznie
na okres 12 miesiecy), a w przypadku uzycia
catkowicie pokrywanych SEMS, zastosowanie
protezy o Srednicy 8—10 mm na okres 6 miesigcy.
Zalecenie: stabe. Jako$¢ danych: niska.

W odniesieniu do protez plastikowych,
aktualna strategia postepowania opiera si¢ na
umieszczaniu coraz wigkszej liczby protez co
3—4 miesigce, chociaz niektorzy autorzy pro-
ponowali inne odstgpy czasowe [218-220].
Kryteria stosowane do okreslenia momentu
zakonczenia leczenia obejmowaty catkowity,
morfologiczny zanik zwg¢zenia, przejscie
balonowego cewnika zotciowego lub ciggla
obecnos$¢ protez przez 12 miesiecy [218,
221, 222]. W wiekszos$ci opracowan czas
zaprotezowania wynosit okoto 12 miesigcy;
badanie retrospektywne (156 pacjentow)
wykazato, ze nawrdt zwezenia byl niezalez-
nie zwiazany z jego $rednica mniejsza niz
75% w poréwnaniu do $rednicy CBD obok
zwezenia pod koniec leczenia; analogiczny
zwigzek w odniesieniu do czasu trwania
protezowania byt obecny jedynie w analizie
jednoczynnikowej [223].

Jezeli chodzi o SEMS, protezy czes-
ciowo pokrywane zostaly w analizowanym
wskazaniu zastapione catkowicie pokry-
wanymi z powodu hiperplazji tkanek, kto-
ra moze si¢ rozwija¢ na koncach protez,
utrudniajgc ich usunigcie lub powodujac
zwezenie [224-227]. Migracja protezy jest
najcze¢stszym powiklaniem zwigzanym
z zastosowaniem calkowicie pokrywanych
SEMS (9% w metaanalizie 37 badan, facznie
1677 pacjentéw) [228] i jest ona zwigzana
z 80% zmniejszeniem szansy na odbarczenie
zwezenia [229, 230]. Do specjalnych protez
zaprojektowanych w celu redukcji ryzyka
migracji zaliczamy protezy z rozszerzonymi
koncami (Wallflex), kotwiczkami mocu-
jacymi (Viabil, Hanaro) i krétkie protezy
umozliwiajace umieszczenie ich catkowicie
w obrgbie drog zotciowych (Taewoong)
[231]. Kotwiczki mocujace cechowaly si¢
wigksza efektywnos$cia w prewencji migracji
niz protezy o rozszerzanych koncach w ba-
daniu retrospektywnym (134 pacjentdéw),
jednak uzycie niektérych modeli wigzato
si¢ z uszkodzeniem btony $luzowej drog
z6lciowych 1 prawdopodobnie z rozwojem
nowych zwezen drog zotciowych, takze po
usunieciu protez (8,1% z 37 pacjentéw w ba-
daniu retrospektywnym) [232, 233].

Optymalny czas utrzymywania cal-
kowicie pokrywanych SEMS w drogach
zotciowych jest nieznany; w metaanalizie
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(37 badan, 1677 pacjentéw) mediana czasu
trwania zaprotezowania wynosita 4,4 mie-
sigca [228]; inna metaanaliza (22 badania,
1298 pacjentow) wykazata natomiast nizszy
odsetek nawrotow zwezen po 6 miesigcach
obecnosci protez w porownaniu do 3-mie-
siecznej (lub krotszej) terapii [213].

W odniesieniu do endoskopowe;j sfink-
terotomii przed wprowadzaniem catkowicie
pokrywanych SEMS w powyzszym wska-
zaniu, byta ona standardem w wigkszoSci
analizowanych badan [227]; badanie retro-
spektywne wykazato bardzo wysoka czestos§é
zapalenia trzustki po ECPW (50%, wtaczajac
jeden przypadek $miertelny); ryzyko malato
jednak do 12,5% w przypadku rutynowo
wykonywanej sfinkterotomii [125].

6.2.1. Lagodne zweienia drog Zotciowych
gwigzane 7 przewleklym zapaleniem
trzustki

Zalecenie

ESGE sugeruje czasowe umieszczenie Kilku
protez plastikowych lub catkowicie pokrywanego
SEMS w fagodnych zwezeniach drég zéiciowych
zwigzanych z przewlektym zapaleniem trzustki.
Zalecenie: stabe. Jakos¢ danych: umiarkowana.

Badanie kliniczne z randomizacjg (60 pa-
cjentdow z przewlektym zapaleniem trzustki)
wykazato, ze uzycie kilku protez plastiko-
wych lub pokrywanych SEMS zapewniato
podobny odsetek powodzen terapeutycznych
2 lata po ich usunieciu (odpowiednio 88% v.
90,9%) z podobng chorobowoscig zwigzang
z leczeniem (odpowiednio 23,3% v. 28,6%)
[234]. Czas utrzymywania protez w drogach
zotciowych w obu grupach wynosit 6 mie-
siecy, a usuni¢cie pokrywanych SEMS oka-
zalo si¢ problematyczne u 4 z 28 pacjentow
(14,3%) z powodu ztamania protezy (n = 3)
lub jej przyrosniecia (n = 1), co mialo miejsce
gtéwnie na poczatku badania, zanim autorzy
zastapili czeSciowo pokrywane SEMS prote-
zami pokrywanymi catkowicie (poczatkowo
nie byty one dostepne).

Whioskiem plynacym z przegladu sy-
stematycznego byly lepsze rezultaty po
zastosowaniu pokrywanych SEMS niz kilku
protez plastikowych u pacjentéw z tagodny-
mi zwezeniami drog zétciowych zwigzanymi
z PZT, jednak nalezy podkresli¢, ze uwzgled-
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niono jedynie badania nieporéwnawcze
oraz ze u wielu pacjentow biorgcych udziat
w badaniach (okre§lonych jako oceniajace
metode wielu protez plastikowych) stoso-
wano pojedyncze protezy plastikowe (np.
u 33% pacjentow z badania Eickhoffa i wsp.)
[235, 236].

Wspdlpraca pacjentow, zwlaszcza z al-
koholowym PZT, moze by¢ niesatysfakcjo-
nujgca 1 w takich sytuacjach, podobnie jak
u pacjentéw niereagujacych na leczenie
za pomoca protez zoélciowych, zalecang
opcja terapeutyczng jest operacyjny bypass
z6lciowy (np. hepatiko-jejunostomia) [237].

6.2.2. Lagodne zweienia drog iélciowych
w obrebie anastomoz powstalych
po transplantacji wgtroby

Zalecenie

ESGE sugeruje czasowe umieszczenie protez
plastikowych w leczeniu fagodnych zwezen drog
Z6tciowych w obrebie anastomoz powstatych
po ortopowych transplantacjach watroby
(w oczekiwaniu na wyniki dalszych badan odnosnie
do stosowania w tym wskazaniu catkowicie
pokrywanych SEMS).

Zalecenie: stabe. Jako$¢ danych: umiarkowana.

Anastomotyczne zwezenia drog zo6tcio-
wych (ABS, anastomotic biliary stricture)
sa czegstsze po transplantacjach watroby od
zywych dawcow (LDLT, living donor liver
transplantation) niz od zmartych (DDLT,
deceased donor liver transplantation); zwg-
zenia powstate po przeszczepieniu watroby
od zywego dawcy sg takze trudniejsze w le-
czeniu, ryzyko technicznego niepowodzenia
i nawrotu zwezenia jest w tym przypadku
wyzsze odpowiednio o 23% 1 25% [238].
Czynnikami zwigkszajacymi ryzyko niepo-
wodzenia leczenia endoskopowego w przy-
padku zwezen po transplantacji od zywego
dawcy jest starszy wiek biorcy, dtuzszy
czas trwania operacji, workowaty ksztatt
zwezenia, liczne anastomozy przewodowe
i przetrwaty wyciek zotci [239-241]. Lecze-
nie tego typu zwezen (ABS po LDLT) jest
zarezerwowane dla wysoce wyspecjalizowa-
nych o$rodkow i jego specyfika nie begdzie
poruszana w niniejszych wytycznych.

Trzy badania kliniczne z randomizacja
(20, 58 1 64 pacjentdw po przeszczepieniu



watroby od zmartego dawcy) porownywaty
umieszczenie pokrywanych SEMS i kilku
protez plastikowych w leczeniu anastomo-
tycznych zwezen drog zoélciowych: dwa
z nich nie wykazaly r6znic pomigdzy obie-
ma metodami postgpowania z wyjatkiem
mniejszej liczby ECPW po zastosowaniu
FCSEMS vs MPS [214, 242], podczas gdy
trzecie, najwicksze badanie wykazato wyz-
szg nawrotowos$¢ i wyzszy odsetek powi-
ktan po zastosowaniu pokrywanych SEMS
w poréwnaniu do MPS (odpowiednio 32%
v. 0% oraz 23,3% v. 6,4%) (autorzy nie
wspomnieli jednak, czy protezy byly cat-
kowicie, czy czesciowo pokrywane) [215].
Powyzsze badania nie zostaty uwzglednione
w przegladzie 13 badan niepordwnawczych
(tacznie 601 pacjentow), ktory wykazat, ze
u pacjentow z ABS po transplantacji watroby
od zmarlego dawcy odsetek powodzen w od-
barczeniu zwezen byt wyzszy w przypadku
zastosowania kilku protez plastikowych niz
calkowicie pokrywanych SEMS (87,2% v.
61,8%) przy porownywalnej nawrotowosci
i podobnym odsetku powiktan [243].

6.2.3. Lagodne zweienia drog Zotciowych
Ppo cholecystektomii

Zalecenie

ESGE sugeruje czasowe umieszczenie kilku pro-
tez plastikowych w leczeniu tagodnych zwezen
drég zotciowych po cholecystektomii; catkowicie
pokrywane SEMS moga byé alternatywa
w przypadku zwezen zlokalizowanych > 2 cm
od gtownego sptywu watrobowych przewodéw
20tciowych.

Zalecenie: stabe. Jakos¢ danych: umiarkowana.

W pojedynczym badaniu klinicznym
zrandomizacja (31 pacjentow) dokonano po-
roOwnania wprowadzenia kilku protez plasti-
kowych ($rednio 4,8) i czg§ciowo pokrywa-
nego SEMS ($rednica 8—10 mm) u pacjentow
z tagodnymi zwezeniami drog zétciowych
w wigkszo$ci zwigzanymi z cholecystekto-
mig [244]. Czgsto$¢ powiktan byta podobna
w obu grupach, natomiast obserwowany na
podstawie badan MRI odsetek sukcesow
dtugoterminowych byt wyzszy dla cz¢scio-
wo pokrywanych SEMS (81,7% v. 71,9%).
Watpliwa jest jednak istotno$¢ statystyczna
tych wynikow, na co wplyw ma mata liczba

pacjentow biorgcych udzial w badaniu oraz
nietypowy i niedoprecyzowany sposob okre-
slania tego, co przez autor6w byto uznawane
za sukces leczenia. W najwigkszym badaniu
klinicznym z randomizacjg porownujacym
MPS i FCSEMS tylko 4 ze 122 pacjen-
tow (3,6%) miato pooperacyjne uszkodze-
nia niezwigzane z transplantacjg watroby
i tyle samo zwezen po cholecystektomii nie
kwalifikowato sie do wprowadzenia SEMS
z powodu lokalizacji zbyt blisko gtownego
sptywu przewodow zotciowych [245]. Wynik
retrospektywnego badania z najdtuzszym
okresem obserwacji (> 13 lat), ktore oce-
niato MPS, nie wykazat jednak nawrotu
zwezenia u 88,6% z 35 pacjentow [216].
Podobne rezultaty wynikaty z pracy tych sa-
mych autoréw, jednak z kohorta zwigkszong
do 164 pacjentdow i z 7-letnig obserwacja;
potowa pacjentow byta leczona z powodu
zwezenia drog zélciowych po cholecystek-
tomii obejmujgcego gtoéwny watrobowy
sptyw przewodow zotciowych; taka, coraz
czestsza lokalizacja tego typu zwezen ma
zwigzek z popularyzacja cholecystektomii
laparoskopowej [246]. W przypadku zwezen
znajdujacych si¢ > 2 cm od gtownego watro-
bowego sptywu przewodow zoétciowych za-
stosowanie catkowicie pokrywanych SEMS
skutkuje korzyS$ciami w postaci mniejszej
liczby koniecznych ECPW oraz krétszego
czasu leczenia.

6.3. Przecieki zoiciowe

Zalecenie

ESGE zaleca umieszczenie plastikowe;j pro-
tezy (lub protez) w leczeniu przecieku zotci
z przewodow zétciowych, ktdre nie jest skutkiem
przeciecia przewodu zétciowego wspolnego lub
przewodu watrobowego wspoinego.

Zalecenie: silne. Jakos¢ danych: umiarkowana.
SEMS moga mieé¢ zastosowanie w opornych na
leczenie przeciekach zétciowych.

ESGE nie zaleca pierwotnego endoskopowego
drenazu pozaprzewodowych zhiornikéw zétci.
Zalecenie: silne. Jakos¢ danych: niska.

Rézne metody postepowania endosko-
powego, to znaczy protezowanie drog zotcio-
wych, endoskopowa sfinkterotomia i drenaz
nosowo-zotciowy, sg wysoce skuteczne
w leczeniu przeciekéw zotciowych, jednak
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z wyjatkiem sytuacji, w ktorych uszkodzenie
dotyczy duzych przewodow; warto zauwa-
zy¢€, ze opOznienie pomiedzy urazem drog
zotciowych a interwencjg zabiegowg wydaje
si¢ nie mie¢ znaczenia w odniesieniu do
istotnych punktow koncowych [247].

Niektére z dostgpnych opcji leczenia
zostaty poréwnane w trzech randomizowa-
nych badaniach klinicznych. Jedno z nich
(27 pacjentow) wykazato, ze przetoki miaty
tendencje do szybszego zamykania si¢ po
protezowaniu drog zotciowych niz po sfink-
terotomii endoskopowej [248]. Inne opraco-
wanie (52 pacjentdw) nie wykazato roznic
w skuteczno$ci strategii polegajacych na
samym wprowadzeniu protezy plastikowej
lub potaczeniu tej procedury ze sfinktero-
tomig [249]. Jezeli chodzi o $rednice uzytej
protezy, to w innym badaniu klinicznym
z randomizacjg (63 pacjentéw) doniesiono
o podobnym odsetku pacjentow, u ktorych
doszto do zamknigcia przecieku zardwno po
zastosowaniu protez plastikowych o §redni-
cy 7-Fr, jak i 10-Fr [250]. Optymalny czas
utrzymywania protez w drogach zoétciowych
nie byt oceniany; w wielu badaniach wynosit
on 4-8 tygodni.

U pacjentow z przeciekiem zo6tci po
cholecystektomii przetrwatym pomimo za-
stosowania pojedynczej protezy plastiko-
wej, uzycie catkowicie pokrywanego SEMS
okazato si¢ korzystniejsze niz zastosowanie
kilku protez plastikowych, co udowodniono
w porownawczym badaniu bez randomizacji
(40 pacjentow) [251].

Zastosowanie samej sfinkterotomii en-
doskopowej wydaje si¢ zachgcajace, ponie-
waz metoda ta nie implikuje konieczno$ci
wykonywania kolejnych endoskopii, jednak
nalezy skonfrontowaé powyzsza przewage
z krétko- 1 dlugoterminowymi komplikacjami
wigzacymi si¢ z takim postgpowaniem. Tymi
powiktaniami jest zapalenie drog zo6tciowych
i zapalenie trzustki [OR odpowiednio 1,7
(95% CI 1,3-2,4) i 1,5 (95% CI 1,0-2,4)
w pordéwnaniu z grupa kontrolng, mediana
czasu obserwacji wynoszaca 15 lat] [252].

Opis serii przypadkow sugeruje, ze
czasowy, przezbrodawkowy drenaz drog
zotciowych réwniez moze by¢ skuteczny
w leczeniu przeciekow zotciowych spowo-
dowanych resekcja watroby [253, 254].
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Pozaprzewodowe zbiorniki zotci sg po-
wszechnym powiktaniem przeciekow zotcio-
wych i czesto wymagajg zdrenowania; dre-
naz w takich sytuacjach zazwyczaj wykonuje
si¢ droga przezskorna, jednak kilka opiséw
serii przypadkoéw donosito o mozliwos$ci jego
wykonania pod kontrolg EUS [255]. Badanie
retrospektywne (27 pacjentéw z ropniem
watroby) wykazato korzystniejsze rezultaty
terapeutyczne oraz krotszy czas hospitaliza-
¢ji w przypadku wykonania drenazu pod kon-
trolg EUS w poréwnaniu z drenazem droga
przezskoérng [256]. Zanim jednak ta metoda
zostanie zarekomendowana w specyficznych
sytuacjach, konieczne jest uzyskanie danych
z wigkszej ilosci badan [257, 258].

6.4. Nieudane usuniecie
kamieni zofciowych

Zalecenie

ESGE sugeruje czasowe wprowadzenie plasti-
kowej protezy do drég zétciowych u pacjentow,
u ktorych usunigcie kamieni zotciowych jest
niemozliwe.

Zalecenie: stabe. Jako$¢ danych: umiarkowana.

Jezeli kamienie zotciowe znajdujace si¢
w CBD nie moga zosta¢ usuni¢te podczas
ECPW zpowodu stanu pacjenta lub trudnos$ci
technicznych, alternatywa jest wprowadzenie
protezy zotciowej w celu zard6wno zdreno-
wania drég zélciowych, jak i umozliwienia
pozniejszej ekstrakcji kamieni (rozmiar
kamienia powinien zmniejszy¢ si¢ o Srednio
50% w ciagu 2—6 miesigcy) [259]. Badanie
kliniczne z randomizacja obejmujace 86
starszych pacjentow w ztej kondycji ogdlnej
(frail patients) wykazalo mniejsza czegstosé
krétkoterminowych powiktan w przypadku
zastosowania powyzszej strategii w porow-
naniu z proba usunigcia kamieni zoétciowych
z CBD [260].

W wigkszo$ci badan korzystano z protez
plastikowych. Nie jest jednak dostepna zadna
praca dokonujaca poréwnania protez o roz-
nej $rednicy czy réznego typu. Metaanaliza
(6 badan, 885 pacjentow) pokazata, ze ryzy-
ko wystapienia zapalenia drog zoélciowych
znaczgco wzrasta w przypadku permanentne;j
obecnosci protezy w drogach zétciowych
w poréwnaniu z jego elektywng wymia-



ng (OR 5,32, 95% CI 2,23-12,68) [259].
W zwigzku z tym, protezowanie w przypadku
kamicy zo6lciowej powinno by¢ traktowane
jako postepowanie tymczasowe do czasu
catkowitego oczyszczenia przewodow zot-
ciowych ze zlogow. Optymalny czas do
wymiany protezy nie zostal okreslony. Wynik
badania klinicznego z randomizacja (78 pa-
cjentow) wykazal nizszg cz¢sto$é zapalenia
drog z6étciowych po umieszczeniu protezy
o $rednicy 10-Fr, jezeli byta ona wymieniana
co 3 miesiagce w poréwnaniu do wymiany
,»ha zadanie” (w przypadku pojawienia si¢
objawow zwiastunowych zapalenia drog
zotciowych) [261]. Wyniki tego badania sa
zgodne z wynikami badania retrospektyw-
nego (64 pacjentow), w ktorym wykazano
wyzszy odsetek protez z utrzymang droznos-
cig po 3 miesigcach od zabiegu w przypadku
zastosowania dwoch protez plastikowych
w porownaniu do jednej [262].

Catkowicie pokrywanych SEMS uzy-
to w sze$ciu badaniach retrospektywnych
(tacznie 160 pacjentow) [263]; usuwanie
kamieni zotciowych (glownie za pomoca
oczyszczenia drog zoélciowych balonem)
zakonczylto si¢ powodzeniem w 127 ze 144
przypadkow (88%). Powiktania odnotowano
w 29 przypadkach (18%). Koszty powyzszej
procedury nie byly pordwnywane do inter-
wengcji z uzyciem protez plastikowych.

7. REJESTR PROTEZ

Zalecenie

ESGE zaleca prowadzenie rejestru pacjentéw
z wprowadzonymi protezami zétciowymi, w szcze-
golnos$ci pacjentéw z tagodnymi (nieztosliwymi)
chorobami w obrebie drdg zotciowych, i wzywanie
ich na usunigcie badz wymiane protezy.
Zalecenie: silne. Jako$¢ danych: niska.

Nalezy podja¢ pewne $rodki, aby zapo-
biec utrzymywaniu protez w drogach zo6t-
ciowych zbyt dlugo; ,,zapomniane” protezy
moga by¢ niezmiernie trudne do usuni¢cia
(w badaniu retrospektywnym operacja byla
konieczna u 76% z 21 pacjentdéw) a nawet
powodowaé $mier¢ pacjenta (6,7% pacjen-
tow w badaniu prospektywnym) [264]. Pro-
wadzenie rejestru wprowadzonych protez
w celu wzywania pacjentéw na ich wy-
mian¢ badz usuni¢cie pozwala zmniejszy¢

czestos¢ wystgpowania sepsy spowodo-
wanej obecnoscig protezy, co stwierdzono
w australijskim o$rodku endoskopowym
[265]. W badaniu klinicznym z randomizacja
(48 pacjentéw) pokazano, ze wysylanie pa-
cjentom przypominajagcych SMS-6w moze
zwigkszy¢ ich zglaszalno$¢ na procedurg
usuni¢cia/wymiany protezy [266]. Oczywi-
Scie wspolpraca pacjenta w zakresie koniecz-
no$ci wykonywania powtarzanych zabiegow
powinna zosta¢ zapewniona jeszcze przed
rozpoczgciem leczenia.
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