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Περίληψη 

Εισαγωγή. Η συρραφή του μοσχεύματος στην αορτή με το χέρι αποτελεί μια 

διαδικασία καίριας σημασίας κατά τη διάρκεια των επεμβάσεων ανοιχτής ανακατασκευής 

της αορτής. Για την επίτευξη μιας γρηγορότερης και πιο αυτοματοποιημένης 

αναστόμωσης, αρκετοί ερευνητές πειραματίστηκαν με τη χρήση εναλλακτικών 

αναστομωτικών μεθόδων, ωστόσο καμία από αυτές δεν υιοθετήθηκε στην κλινική 

πρακτική.  

Στόχος της έρευνας. Η συγκεκριμένη μελέτη σκοπεύει να διερευνήσει τις αιτίες 

για την ύπαρξη αυτού του τεχνολογικού κενού σχετικά με την τελικο-τελική αναστόμωση 

στην αορτή μέσα από τη συστηματική ανασκόπηση μελετών, οι οποίες εφάρμοσαν 

εναλλακτικές αναστομωτικές μεθόδους, καθώς και μέσα από τη συστηματική επιτόπια 

παρατήρηση χειρουργείων αορτικής ανακατασκευής. Ως κύριο στόχο έχει την ανάπτυξη, 

την κατασκευή και τον πειραματικό έλεγχο μίας νέας χειρουργικής βελόνας διπλής αιχμής 

για τη βελτίωση της διαδικασίας της αναστόμωσης στην αορτή ως προς το χρόνο και την 

εργονομία των κινήσεων. 

Μέθοδοι. Η έρευνα πραγματοποιήθηκε σε 4 στάδια: (α) Στα πλαίσια της 

ανασκόπησης και μετα-ανάλυσης κλινικών μελετών που εφάρμοσαν εναλλακτικές 

αναστομωτικές μεθόδους, για κάθε επιλέξιμη μελέτη καταγράψαμε τον μέσο συνολικό 

χρόνο αποκλεισμού της αορτής με λαβίδα σε λεπτά και την αντίστοιχη τυπική απόκλιση, 

ενώ εξετάστηκε η σχετιζόμενη με την επέμβαση θνησιμότητα και νοσηρότητα. (β) Ως προς 

τις πειραματικές μελέτες που εντοπίστηκαν στην ανασκόπηση, καταγράψαμε για κάθε 

επιλέξιμη μελέτη τον μέσο συνολικό χρόνο της αναστόμωσης και το μέσο συνολικό 

σημείο ρήξης της αναστόμωσης και συνθέσαμε τις συγκεντρωτικές διαφορές ανάμεσα στις 

εναλλακτικές μεθόδους και τη συμβατική τεχνική στο χέρι. (γ) Για την κατανόηση των 

αδυναμιών της υπάρχουσας τεχνικής, πραγματοποιήθηκε συστηματική επιτόπια 

παρατήρηση επτά χειρουργείων ανακατασκευής κοιλιακών ανευρυσμάτων στο «Λαϊκό» 

Γενικό Νοσοκομείο Αθηνών και το «Αττικό» Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο Αθηνών. Από 

τα δεδομένα που συλλέχθηκαν και με την εφαρμογή της μεθόδου ανάλυσης διαδικασίας 

(task analysis) δημιουργήθηκε ένα ιεραρχικό πλάνο της επέμβασης. (δ) Τέλος, 

σχεδιάστηκε, αναπτύχθηκε και κατασκευάστηκε λειτουργικό πρωτότυπο μίας νέας 



βελόνας διπλής κατεύθυνσης, η οποία προτείνεται πρώτη φορά για χρήση σε αορτική 

αναστόμωση. Το νέο σχέδιο χειρουργικής βελόνας ελέγχθηκε ποιοτικά και ποσοτικά σε 

σύγκριση με το συμβατικό, ως προς το χρόνο πραγματοποίησης μιας αναστομωτικής 

συρραφής και ως προς τη μετατόπιση που διανύει το χέρι του χειρουργού κατά τη διάρκεια 

της συρραφής αυτής.  

Αποτελέσματα. Οι εναλλακτικές αναστομωτικές συσκευές που δοκιμάστηκαν 

κλινικά παρουσίασαν σχετικά χαμηλό ποσοστό θνησιμότητας 30 ημερών (9,16%). 

Επιπλέον, οι εναλλακτικές συσκευές που δοκιμάστηκαν σε πειραματικές συνθήκες 

φαίνεται ότι μειώνουν σημαντικά το χρόνο της αναστόμωσης (weighted mean difference -

7,24 min), ωστόσο σχετίστηκαν με μικρότερο σημείο ρήξης της αναστόμωσης σε σχέση 

με την αναστόμωση στο χέρι (weighted mean difference -20,68 N). Στην επιτόπια 

παρατήρηση των χειρουργείων,  παρατηρήθηκε ότι κατά την τοποθέτηση μίας ραφής δύο 

από τις οχτώ κινήσεις σχετίζονται με χειρισμούς της βελόνας για την περιστροφή και 

επανασύλληψη της βελόνας εκτός του χειρουργικού πεδίου. Η προτεινόμενη νέα βελόνα  

στοχεύει να απαλείψει τα βήματα αυτά. Σύμφωνα με τη συγκριτική ανάλυση καταπόνησης 

που πραγματοποιήθηκε, το νέο σχέδιο φαίνεται ότι βελτιώνει την αντοχή σε σχέση με το 

συμβατικό, αν θεωρήσουμε σαν δεδομένο ότι θα χρησιμοποιηθούν και οι δύο αιχμές 

ισόποσα. Κατά το χαρακτηρισμό του πρωτοτύπου της νέας βελόνας, βρέθηκε ότι η 

επικάλυψη με πολυτετραφθοροαιθυλένιο βελτιώνει την ευκολία διείσδυσης στον ιστό από 

7% μέχρι 17%. Τέλος, ο in-vitro πειραματικός έλεγχος χρήσης της νέας βελόνας έδειξε ότι 

μειώνει το χρόνο ολοκλήρωσης της αναστομωτικής συρραφής κατά 22%, καθώς και την 

απόσταση που διανύει το χέρι του χειρουργού στο χώρο κατά 20%. 

Συμπεράσματα. Με βάση τα αποτελέσματα των μετα-αναλύσεων, μπορούμε να 

ισχυριστούμε ότι οι εναλλακτικές αναστομωτικές συσκευές επιτυγχάνουν τον στόχο της 

πραγματοποίησης της αναστόμωσης σε μικρότερο χρόνο, αλλά η αναστόμωση που 

δημιουργείται υστερεί σε εφελκυστική αντοχή σε σύγκριση με εκείνη της συμβατικής 

συρραφής στο χέρι. Η προτεινόμενη βελόνα διπλής κατεύθυνσης, που αναπτύχθηκε και 

ελέγχθηκε πειραματικά στην παρούσα μελέτη, επιχειρεί να διατηρήσει την 

προσαρμοστικότητα και την ανθεκτικότητα της αναστόμωσης στο χέρι, βελτιώνοντας το 

χρόνο και την εργονομία της αναστομωτικής τεχνικής σε σημαντικό βαθμό. 



Abstract 

Introduction.  Open surgical repair remains an integral part of aortic disease 

treatment options. Hand-sewn anastomosis between the treated aortic segment and the graft 

is a crucial part of the procedure, is technically demanding and can be time-consuming 

even for an experienced surgeon. To achieve a faster and more automated anastomosis, 

several authors have experimented with the use of alternative methods such as, ringed 

grafts, anastomotic stents or adhesives, however, none of them have been established in 

everyday clinical practice.  

Objectives. The present study aims to explore the reasons behind this technological 

gap in regards to aortic end-to-end anastomosis through systematic review and meta-

analysis of the studies that incorporated the use of alternative anastomotic methods in the 

clinical setting or under experimental conditions, as well as, through systematic on-site 

observation and documentation of open aortic reconstruction surgeries. Furthermore, we 

intented to develop and test under at the in-vitro level a novel bidirectional surgical needle 

in order to improve aortic anastomosis in relation to time and ease of use. 

Methods. (a) With regards to the systematic review and meta-analysis of the 

clinical studies, for each eligible study we recorded the mean aortic cross-clamping time 

and the corresponding standard deviation, while we retrieved or calculated valid 

percentages for the proportion of patients that experienced the outcome of interest, i.e., 

death within 30 days from the index operation. (b) Concerning the experimental studies, 

for each eligible study we recorded the mean total aortic anastomosis time in minutes, as 

well as the mean total point of rupture of the anastomosis in Newton and corresponding 

standard deviation. (c) To assess the current anastomotic technique, we observed and 

documented seven open aortic reconstruction surgeries that took place in “Laiko” General 

Hospital of Athens and “Attiko” University Hospital of Athens. Utilizing the collected data 

and applying the task analysis method we created an operation primer. (d) Finally, a novel 

bidirectional surgical needle was designed, developed and manufactured. The new design 

was assessed in an aortic anastomosis experimental model, in comparison with the 

conventional one in relation to the time required to complete an anastomotic task and to 

the distanced travelled by the hand of the surgeon while performing the task. 



Results. Our meta-analysis shows that the alternative anastomotic devices which 

were used in clinical settings had a relatively low 30-day mortality rate (9.16%). 

Furthermore, the alternative anastomotic devices tested under experimental conditions, 

seem to reduce significantly the anastomotic time (weighted mean difference -7.24 min), 

however, they are also associated with a lower point of rupture (weighted mean difference 

-20.68 N). Through systematic on-site observation, it was observed that two out of eight 

micromovements during the placement of a single stitch are related to the rotation of the 

needle tip and remounting of the needle. The proposed bidirectional needle aims to 

eliminate the aforementioned maneuvers. According to the comparative fatigue analysis 

performed, the new needle design improves durability, provided the two tips are equally 

used. Polytetrafluoroethylene coating improves penetration into the tissue by 7 % to 17 %, 

while electropolishing improves penetration up to 19 %. Finally, when using the novel 

needle design, the average anastomotic task completion time was significantly reduced by 

22 % and the overall distance of hand movements was significantly reduced by 20 %. 

Conclusion. Our results show that the alternative anastomotic devices offer a faster 

anastomosis, but they are inferior in terms of the tensile strength of the hand-sewn 

technique. We argue that the reduced tensile strength of the anastomosis created using 

alternative anastomotic devices contributes to late complications observed in the reviewed 

clinical studies. The proposed novel surgical needle, while keeping the advantages of the 

hand-sewn technique, exhibited shorter anastomotic time and seems promising in relation 

to precision, ease of use and simplicity of the anastomotic technique it introduces. 

 

 

 

 

 



Ι. Γενικό Μέρος  

Στο γενικό μέρος της μελέτης γίνεται μία σύντομη αναφορά στη φυσιολογία της 

αορτής, στις παθήσεις από τις οποίες μπορεί να προσβληθεί και στις επιλογές 

αντιμετώπισής τους (Ι.1). Στη συνέχεια, επικεντρωνόμαστε στη διαδικασία της τελικο-

τελικής αναστόμωσης κατά την ανοιχτή χειρουργική ανακατασκευή της αορτής (Ι.2.1), 

στα βασικά χρησιμοποιούμενα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (Ι.2.2),  στην ιδιαίτερη φύση 

της επούλωσης του αορτικού ιστού (Ι.2.3) και στις βασικότερες επιπλοκές που μπορεί να 

έχει η συγκεκριμένη επέμβαση (Ι.2.4). 

 

1.   Φυσιολογία και παθοφυσιολογία της αορτής  

Η αορτή είναι το αγγείο που  απορροφά τον αντίκτυπο της συνεχούς συστολής και 

διαστολής της καρδιάς και διοχετεύει το πλούσιο σε οξυγόνο αίμα στην περιφέρεια του 

σώματος. Εκφύεται από την αριστερή κοιλία της καρδιάς και διακρίνεται μέσω του 

διαφράγματος σε δύο βασικά ανατομικά μέρη, τη θωρακική και την κοιλιακή αορτή. 

Ειδικότερα, η θωρακική αορτή αποτελείται από (i) την ανιούσα αορτή ή αορτική ρίζα, από 

όπου εκφύονται οι στεφανιαίες αρτηρίες, (ii) το αορτικό τόξο, από όπου εκφύονται η 

ανώνυμη αρτηρία, η αριστερή κοινή καρωτίδα αρτηρία και η αριστερή υποκλείδια 

αρτηρία, (iii) τον  ισθμό της αορτής και (iv) την κατιούσα αορτή, από όπου εκφύονται οι 

διάφορες μεσοπλεύριες αρτηρίες [1]. Από την κοιλιακή αορτή εκφύονται η κοιλιακή 

αρτηρία, η άνω και η κάτω μεσεντέριος αρτηρία, οι γοναδικές αρτηρίες, οι νεφρικές και οι 

οσφυϊκές αρτηρίες [2], [3]. Σε φυσιολογικές συνθήκες, η πίεση στην αορτή φτάνει κατά 

μέσο όρο τα 100 mm Hg. 

Με διάμετρο που διαφοροποιείται ανάλογα με το φύλο και την ηλικία, η αορτή 

αποτελεί τη μεγαλύτερη ελαστική αρτηρία του ανθρώπινου σώματος. Στους ενήλικες η 

φυσιολογική διάμετρος της αορτής κυμαίνεται στα 3 cm στην αρχή της, στα 2,5 cm στο 

τμήμα της κατιούσας αορτής και 1,8 cm έως 2 cm. στο τμήμα της κοιλιακής αορτής [1]. 

Όπως και οι υπόλοιπες αρτηρίες  αποτελείται από τρία στρώματα, τον εσωτερικό χιτώνα 

ή ενδοθήλιο, τον ενδιάμεσο και τον εξωτερικό χιτώνα. Ο εσωτερικός (έσω) χιτώνας της 

αορτής αποτελείται από μία βασική μεμβράνη επί της οποίας επικάθεται μία στιβάδα από 



ενδοθηλιακά κύτταρα. Ο ενδιάμεσος (μέσος) χιτώνας περιέχει λεία μυϊκά κύτταρα, 

κολλαγόνο και ελαστικές ίνες, τα οποία όλα μαζί συνεισφέρουν στη συστολή και τη 

διαστολή του αγγείου [1]. Ειδικότερα, οι ελαστικές ίνες είναι αυτές που επιτρέπουν στην 

αορτή να αντέχει τη ρυθμική και υπό μεγάλη πίεση διοχέτευση του αίματος από την 

καρδιά. Ο εξωτερικός (έξω) χιτώνας περιέχει συνδετικό ιστό και ινοβλάστες [1].  

 

Εικόνα 1. Τα τμήματα της αορτής [4] 

 

Η αορτή μπορεί να προσβληθεί από οξείες ή χρόνιες,  εκ γενετής ή αποκτηθείσες  

παθήσεις. Οι παθήσεις της αορτής μπορούν να κατηγοριοποιηθούν γενικά στα 

ανευρύσματα και στα αορτικά σύνδρομα και σχετίζονται με παθολογικές συνθήκες, οι 

οποίες οδηγούν σε αυξημένη καταπόνηση του αορτικού τοιχώματος (όπως η συστημική 

υπέρταση ή ο τραυματισμός) και/ή σε ανωμαλίες του μέσου χιτώνα της αορτής (όπως το 

σύνδρομο Marfan ή η αθηροσκλήρωση) [5]. Τα αορτικά ανευρύσματα μπορούν να 

προσβάλουν οποιοδήποτε τμήμα της αορτής, ωστόσο συμβαίνουν συχνότερα στο κοιλιακό 

τμήμα της με συχνότητα 1.3% έως 5% [6][7].  Σχετικά με τη θνησιμότητα από κοιλιακά 

ανευρύσματα, η μελέτη των Al-Balah et al [8] έδειξε ότι ανάμεσα σε 19 Ευρωπαϊκές χώρες 

η Ελλάδα ήταν η μόνη χώρα στην οποία για το διάστημα από το 1990 έως το 2017 

παρατηρείται αύξητική τάση (5,3%). 



Για την αντιμετώπιση των παθήσεων της αορτής υπάρχουν οι επιλογές της 

φαρμακευτικής αγωγής, της ενδοαγγειακής χειρουργικής επέμβασης και της ανοιχτής 

χειρουργικής επέμβασης, οι οποίες εφαρμόζονται ανάλογα με τον ασθενή και τις ιδιαίτερες 

κάθε φορά συνθήκες. Η φαρμακευτική αγωγή αποτελώντας την πιο ήπια επέμβαση 

στοχεύει στο να μειώσει τη διατμητική τάση στο πάσχον τμήμα του ιστού, μειώνοντας την 

αρτηριακή πίεση και τη συσταλτικότητα της καρδιάς. Η ενδαγγειακή χειρουργική 

επέμβαση έχει στόχο να αποκλείσει την αορτική βλάβη από την κυκλοφορία του αίματος 

εμφυτεύοντας ένα νάρθηκα-μόσχευμα στο εσωτερικό της πάσχουσας αορτής, ενώ η 

ανοιχτή χειρουργική επέμβαση έχει στόχο την αντικατάσταση του πάσχοντος τμήματος 

της αορτής με κάποιου είδους μόσχευμα, συνηθέστερα συνθετικού ή λιγότερο συχνά 

βιολογικού υλικού [4]. Κατά την Ευρωπαϊκή Εταιρεία Αγγειοχειρουργικής, σε 

τυχαιοποιημένες μελέτες, όπου συγκρίνονται η ενδαγγειακή και η ανοικτή θεραπεία για 

κοιλιακά ανευρύσματα, φαίνεται ότι η ενδοαγγειακή αποκατάσταση έχει σημαντικό 

πλεονέκτημα στην επιβίωση των ασθενών τις πρώτες μέρες παρακολούθησης, το οποίο 

όμως χάνεται κατά την διάρκεια του μεσαίου διαστήματος  παρακολούθησης [6],[9]. 

Επιπρόσθετα, οι ασθενείς που υποβάλλονται σε ενδαγγειακή αποκατάσταση κοιλιακού 

ανευρύσματος έχουν στατιστικά σημαντικά περισσότερες επανεπεμβάσεις και ανάγκη για 

συνεχή δια βίου παρακολούθηση, σε αντίθεση με εκείνους που υποβάλλονται σε ανοικτή 

επέμβαση. Η απόφαση της επιλογής θεραπείας είναι μία πολυπαραγοντική εξίσωση.  

Σύμφωνα με τις γενικές κατευθυντήριες οδηγίες της Ευρωπαϊκής Εταιρείας Καρδιολογίας 

σχετικά με την αντιμετώπιση κοιλιακών ανευρυσμάτων, αν και η ενδοαγγειακή 

αποκατάσταση θεωρείται η πιο συχνά προτιμώμενη μέθοδος, η ανοιχτή χειρουργική 

επέμβαση θα πρέπει να προτείνεται σε νεότερους, χωρίς υποκείμενα νοσήματα ασθενείς 

με προσδόκιμο ζωής >10-15 έτη [6]. Επιπλέον, σε ασθενείς με πιο πολύπλοκη ανατομία η 

ανοιχτή επέμβαση παραμένει η επικρατέστερη επιλογή [4]. Στη συγκεκριμένη διατριβή θα 

επικεντρωθούμε στην ανοιχτή χειρουργική αποκατάσταση υπονεφρικών (υ/ν) κοιλιακών 

ανευρυσμάτων. 



2.   Ανοιχτή χειρουργική αποκατάσταση υπονεφρικών κοιλιακών 

ανευρυσμάτων 

Η ανοιχτή χειρουργική αποκατάσταση συνήθως γίνεται με λαπαροτομή, αλλά 

μπορεί να επιλεχθεί και η οπισθοπεριτοναϊκή προσπέλαση. Η αορτή παρασκευάζεται και, 

αφού χορηγηθεί ηπαρίνη, διακόπτεται η ροή του αίματος με την τοποθέτηση αορτικών 

λαβίδων. Το ανευρυσματικό τμήμα της αορτής αντικαθίσταται από ένα κυλινδρικό ή 

διχαλωτό τεχνητό μόσχευμα, ανάλογα με την έκταση της βλάβης. Η διαδικασία της 

ανοιχτής χειρουργικής αποκατάστασης υ/ν κοιλιακών ανευρυσμάτων θα περιγραφεί 

αναλυτικότερα και στο ειδικό μέρος της διατριβής.  

 

2.1.  Τελικο-τελική αναστόμωση της αορτής 

Η αγγειακή αναστόμωση είναι η διαδικασία αποκατάστασης της συνέχειας δύο 

αγγείων, συνηθέστερα παρεμβάλλοντας ένα μόσχευμα, και πραγματοποιείται, μέχρι 

σήμερα, με την τοποθέτηση ραφών με το χέρι. Οι αγγειακές αναστομώσεις μπορεί να είναι 

τελικο-τελικές, τελικο-πλάγιες ή πλαγιο-πλάγιες, ανάλογα με τον τρόπο που κατά 

περίπτωση απαιτείται να ενωθούν τα δύο αγγεία: το άκρο του ενός με το άκρο του άλλου, 

το άκρο του ενός με το πλαϊνό τμήμα του άλλου ή το πλαϊνό τμήμα του ενός με το πλαϊνό 

τμήμα του άλλου αντίστοιχα (Εικ. 2). Στις περισσότερες περιπτώσεις αναστομώσεων σε 

μεγάλα αγγεία χρησιμοποιούνται συνεχόμενες, επαναλαμβανόμενες ραφές. Στα μικρά 

αγγεία συνδυάζονται συνεχόμενες και διακοπτόμενες ραφές [10]. Στη συγκεκριμένη 

μελέτη επικεντρωνόμαστε στην τελικο-τελική αναστόμωση μεγάλων αγγείων, η οποία 

εφαρμόζεται κατά τη χειρουργική αποκατάσταση κοιλιακών ανευρυσμάτων. 

 

Εικόνα 2  Η αρχή της διαδικασίας της αναστόμωσης σε μεγάλα αγγεία, όπως η αορτή, τα οποία 

δεν είναι ελεύθερα κινούμενα [11]. 



2.2.  Βασικά χρησιμοποιούμενα ιατροτεχνολογικά προϊόντα  

 

• Βελόνες και χειρουργικά ράμματα 

Οι χειρουργικές βελόνες και τα χειρουργικά ράμματα ποικίλουν και η επιλογή των 

κατάλληλων για την κάθε επέμβαση γίνεται σύμφωνα με το είδος του ιστού και την 

προτίμηση του αγγειοχειρουργού. Για επεμβάσεις αορτικής ανακατασκευής συνηθέστερα 

χρησιμοποιείται ατραυματική βελόνα από ανοξείδωτο ατσάλι υψηλής περιεκτικότητας σε 

νικέλιο1, με στρογγυλό σώμα, ½ κύκλου και κωνική αιχμή, η οποία τρυπά τον ιστό 

διαχωρίζοντας τον, χωρίς να τον κόβει [12]. Το είδος του ράμματος επιλέγεται με κριτήριο 

την μικρότερη δυνατή επαφή του υλικού με το αίμα: για την αορτή συνηθέστερα 

χρησιμοποιείται μη απορροφήσιμο ράμμα μεγέθους 3/0 ή 2/0, διπλής βελόνας. Ως προς το 

υλικό, τα μονόκλωνα ράμματα από πολυπροπυλένιο έχουν το χαρακτηριστικό της 

μηδαμινής αντίστασης κατά το πέρασμα τους από το αγγείο και είναι τα πιο διαδεδομένα 

για τις αναστομώσεις στην αορτή [12].   

 

• Μοσχεύματα  

Στις επεμβάσεις αορτικής ανακατασκευής ανεξαρτήτως της υποκείμενης 

ασθένειας [13] συνηθίζεται να χρησιμοποιούνται συνθετικά μοσχεύματα από πλεκτό ή 

υφαντό τερεφθαλικό πολυαιθυλένιο (Dacron) με επικάλυψη κολλαγόνου ή ζελατίνης, και 

-σπανιότερα- συνθετικά μοσχεύματα εκτεταμένου πολυτετραφθοροαιθυλενίου  (ePTFE). 

Στην περίπτωση χρήσης μοσχεύματος ePTFE ή επικαλυμμένου Dacron η πρόπηξη  δεν 

είναι απαραίτητη [14]. Δεν υπάρχουν αρκετά ερευνητικά δεδομένα τα οποία να 

υποδεικνύουν ότι κάποιο από τα δύο υλικά υπερτερεί του άλλου όσον αφορά στις 

σχετιζόμενες επιπλοκές [6]. Επιπλέον, τα μοσχεύματα Dacron συχνά απαντώνται με 

κυματοειδείς επιφάνειες για να διατηρείται το σχήμα κατά την κάμψη και για να 

διευκολύνεται ο σχηματισμός αγγειακής αναστόμωσης [15]. Η διάμετρος του 

μοσχεύματος πρέπει να είναι τόσο μεγάλη ώστε να επιτρέπει τη ροή του αίματος χωρίς 

 
1 Το ανοξείδωτο ατσάλι υψηλής περιεκτικότητας σε νικέλιο έχει μεγαλύτερη ανθεκτικότητα στην κάμψη 

και τη ρηγμάτωση [143]. 



πτώση της πίεσης είτε σε στάση είτε σε κίνηση του ασθενή μετεγχειρητικά. Επειδή η 

ελαστική επαναφορά των συνθετικών μοσχευμάτων είναι μικρότερη από της αορτής 

προτείνεται η αναλογία μοσχεύματος-αορτής 1.4:1 [16]. 

 

2.3.  Διαδικασία επούλωσης 

Στην αορτική ανακατασκευή πραγματοποιείται αρχικά ο τραυματισμός του ιστού 

κατά την πραγματοποίηση της αναστόμωσης και στη συνέχεια η επούλωση του με τη 

βοήθεια κυττάρων από γειτονικό φυσιολογικό ιστό και κυττάρων στο αίμα· ωστόσο 

παραμένει σε αρκετό βαθμό ημιτελής [17]. Η διαδικασία ενσωμάτωσης του αγγειακού 

υποκατάστατου αποτελείται από δύο διακριτές κυτταρικές διεργασίες: (i) την εσωτερική 

ανάπτυξη φλεγμονώδους ιστού (pannus), ο οποίος εκτείνεται 1-2 εκ. από την 

αναστομωτική γραμμή και αποτελείται από λεία μυϊκά και ενδοθηλιακά κύτταρα, και 

επιπλέον, (ii)  την ανάπτυξη ινώδους ιστού στην  εξωτερική επιφάνεια του μοσχεύματος. 

Οι J. B. Towne και Hollier  [18] υποστηρίζουν ότι η ανάπτυξη του φλεγμονώδους ιστού 

στην αναστομωτική γραμμή δεν έχει σημαντική αντοχή, και για αυτό το λόγο, η σύνδεση 

του μοσχεύματος με την αορτή εξαρτάται άμεσα από το υλικό των ραμμάτων, καθώς και 

την αναστομωτική τεχνική. Η ενδιάμεση των άκρων εσωτερική επιφάνεια του 

υποκατάστατου καλύπτεται από ένα ακυτταρικό υπο-θρομβογόνο στρώμα φιμπρίνης, το 

οποίο τις περισσότερες  φορές παραμένει σε κανονικά επίπεδα. Το στρώμα αυτό, σε 

αντίθεση με το κανονικό ενδοθήλιο το οποίο παρέχει αντιφλεγμονώδη και αντί-

θρομβογενή προστασία [19], μπορεί να διογκωθεί και να προκαλέσει σημαντική στένωση 

ή ακόμα και έμφραξη του υποκατάστατου. Ο μηχανισμός με τον οποίο αναπτύσσεται αυτό 

το στρώμα έχει απασχολήσει τους ερευνητές τις τελευταίες δεκαετίες [17], [20], [21]. 

Σήμερα υποστηρίζεται η εξής αιτιολόγηση: ενώ ένα τυπικό στρώμα φιμπρίνης, όπως αυτό 

που εμφανίζεται κατά τη διαδικασία επούλωσης άλλων ιστών, διεγείρει τη διαδικασία 

αγγειογένεσης μέσω της σχετικά μικρής πυκνότητάς του σε πλατιές ίνες, το στρώμα που 

αναπτύσσεται σε ένα αγγειακό υποκατάστατο με τη μεγάλη πυκνότητα λεπτών ινών είναι 

περισσότερο θρομβογόνο και αποτρέπει την ανάπτυξη τριχοειδών αγγείων από το 

εξωτερικό προς το εσωτερικό του [22]. Τα παραπάνω δεδομένα αναδεικνύουν την 



ιδιαίτερη φύση του αορτικού ιστού και της διαδικασίας της επούλωσης του μετά από μια 

επέμβαση αορτικής ανακατασκευής. 

 

2.4.  Κυριότερες επιπλοκές 

Η ανοιχτή χειρουργική επέμβαση κοιλιακών ανευρυσμάτων παρουσιάζει 

επιπλοκές παρόμοιες με τις υπόλοιπες σοβαρές χειρουργικές επεμβάσεις: καρδιακή 

ανεπάρκεια, έμφραγμα του μυοκαρδίου, οξεία νεφρική ανεπάρκεια, πνευμονική 

ανεπάρκεια και πνευμονία [23]. Πιο ειδικά, η συγκεκριμένη χειρουργική επέμβαση μπορεί 

να έχει επιπλοκές που σχετίζονται ειδικά με την αορτική ανακατασκευή όπως ισχαιμία των 

κάτω άκρων, νεφρική δυσλειτουργία, εντερική ισχαιμία, μετεγχειρητική κήλη και 

σεξουαλική δυσλειτουργία [23]. Στις ισχαιμικές επιπλοκές, έχει σημαντική συμβολή το 

ανατομικό σημείο, ο τρόπος και η χρονική διάρκεια του αποκλεισμού της ροής στην αορτή 

με χρήση λαβίδας (aortic cross-clamping) [4], [24], [25].    

Οι πιο κοινές επιπλοκές της ανοιχτής χειρουργικής ανακατασκευής κοιλιακών 

ανευρυσμάτων, οι οποίες  σχετίζονται με τη διαδικασία της αναστόμωσης και το 

μόσχευμα, είναι η δημιουργία αναστομωτικού ψευδοανευρύσματος, η μόλυνση του 

μοσχεύματος και η θρόμβωση του μοσχεύματος [4]. Ειδικότερα, ως αναστομωτικό 

ψευδοανεύρυσμα ορίζεται το ανεύρυσμα που δημιουργείται στο σημείο της 

αναστομωτικής γραμμής από μερική ή ολική ρήξη της αναστόμωσης μεταξύ του αγγείου 

και του μοσχεύματος και το οποίο συγκρατείται μόνο από τον εξωτερικό χιτώνα [26]. 

Παράγοντες που μπορεί να συμβάλουν στη δημιουργία αναστομωτικού 

ψευδοανευρύσματος είναι ο βαθμός της εκφυλιστικής ασθένειας του ιστού, οι τεχνικές 

αστοχίες και η μόλυνση [26]. Η επιπλοκή της μόλυνσης συναντάται σχετικά σπάνια και  

πιθανά σχετίζεται με την ύπαρξη αορτοεντερικού συριγγίου. Η θρόμβωση του 

μοσχεύματος προκαλείται από τη διόγκωση του ψευδούς ενδοθηλίου (myointimal 

hyperplasia) που δημιουργείται κατά την επούλωση του τραύματος του ιστού και 

πιθανότατα σχετίζεται με το βαθμό τραυματισμού του ιστού. Ο τραυματισμός του ιστού 

επηρεάζεται από τα χαρακτηριστικά του ασθενή, από την τεχνική του χειρουργού, καθώς 

και από τα χρησιμοποιούμενα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, τη βελόνα και το ράμμα [27]. 



Πιο συγκεκριμένα, υποστηρίζεται ότι οι τεχνικές αστοχίες ευθύνονται για το 4-25% των 

περιπτώσεων πρώιμης θρόμβωσης του  μοσχεύματος [11].  

 

※



ΙΙ. Ειδικό μέρος 

Στο ειδικό μέρος της έρευνας, αναφέρονται κατ’ αρχάς οι σκοποί της παρούσας 

μελέτης (ΙΙ.1). Στη συνέχεια, επιχειρείται συστηματική ανασκόπηση της βιβλιογραφίας 

σχετικά με την αποτελεσματικότητα των εναλλακτικών αναστομωτικών μεθόδων, οι 

οποίες δοκιμάστηκαν σε κλινικό και πειραματικό επίπεδο (ΙΙ.2) και παρουσιάζονται τα 

αποτελέσματα της ανάλυσης της διαδικασίας ανακατασκευής υ/ν ανευρύσματος μέσα από 

τη συστηματική επιτόπια παρατήρηση που πραγματοποιήθηκε (ΙΙ.3). Τέλος, προτείνεται η 

χρήση μίας νέας βελόνας διπλής κατεύθυνσης για τη βελτίωση της αναστομωτικής 

τεχνικής (ΙΙ.4). Για τη βελτιστοποίηση του σχεδίου αρχικά πραγματοποιήθηκε συγκριτική 

ανάλυση καταπόνησης χρησιμοποιώντας το πρόγραμμα COMSOL. Το λειτουργικό 

πρωτότυπο της νέας βελόνας κατασκευάστηκε βάσει καθιερωμένων διαδικασιών που 

εφαρμόζονται για την κατασκευή χειρουργικών βελόνων. Για τη βελτιστοποίηση της 

κατασκευαστικής διαδικασίας εκπονήθηκε πείραμα αξιολόγησης της ευκολίας διείσδυσης 

της βελόνας σε εύκαμπτο κομμάτι πολυδιμεθυλοσιλοξάνης, καθώς και παρατήρηση της 

αιχμής της βελόνας σε Ηλεκτρονικό Μικροσκόπιο Σάρωσης.  Στην τελευταία φάση της 

ανάπτυξης της συσκευής, η νέα βελόνα ελέγχθηκε σε in vitro συνθήκες με την 

πραγματοποίηση αναστομωτικής άσκησης από τέσσερις αγγειοχειρουργούς. Το νέο 

σχέδιο των δύο αιχμών και το συμβατικό σχέδιο της χειρουργικής βελόνας με τη μία αιχμή 

αξιολογήθηκαν ως προς το χρόνο και την εργονομία των κινήσεων με τη χρήση του 

λογισμικού Brekel Hands Pro σε συνδυασμό με τον αισθητήρα Leap Motion. 

 

1.   Το πρόβλημα και οι σκοποί της μελέτης 

Η αγγειακή αναστόμωση αποτελεί κομβικό κομμάτι της επέμβασης αορτικής 

ανακατασκευής για την αντιμετώπιση των αορτικών παθήσεων. Η εφαρμοζόμενη 

αναστομωτική τεχνική, ο χρόνος ολοκλήρωσης της αναστόμωσης και τα 

χρησιμοποιούμενα ιατροτεχνολογικά προϊόντα επηρεάζουν παράγοντες όπως τον χρόνο 

αποκλεισμού της αορτής,  τη στεγανότητα της αναστομωτικής γραμμής ή το βαθμό 

τραυματισμού του αγγείου, οι οποίοι, όπως προαναφέρθηκε στο κεφ. Ι.2.4, σχετίζονται με 

σημαντικές επιπλοκές για τον ασθενή. Σε μια προσπάθεια μείωσης των σχετιζόμενων 
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επιπλοκών, αρκετοί ερευνητές αναζήτησαν τρόπους πραγματοποίησης της αναστόμωσης 

με εναλλακτικά μέσα, όπως το ενδοαυλικό μόσχευμα με δακτυλιοειδή στελέχη ή η 

αναστόμωση με χρήση ενδονάρθηκα, ωστόσο οι τρόποι  αυτοί δεν κατάφεραν να 

υιοθετηθούν στην κλινική πρακτική. Υπάρχει έλλειψη δεδομένων σχετικά με την 

αιτιολόγηση αυτού του τεχνολογικού κενού στην αναστόμωση αγγείων. Το 1992, οι 

Bergel et. al [28] πραγματοποίησαν συστηματική μελέτη για τη χρήση της συσκευής 

“Intraluminal Ringed Graft” (IRG) από το 1976 έως το 1990 και επιχείρησαν να 

αξιολογήσουν το αν βελτιώνει τα κλινικά αποτελέσματα σε επεμβάσεις ανοιχτής 

κατασκευής της θωρακικής αορτής. Στη συγκεκριμένη μελέτη, η θνητότητα στις 

επεμβάσεις ανιούσας αορτής, αορτικού τόξου και κατιούσας αορτής βρέθηκε ότι είναι 

13.1%, 42.9% και 14.8% αντίστοιχα. Οι ερευνητές επισημαίνουν ότι αν και οι πρώιμες 

επιπλοκές που σχετίζονται με τη συσκευή ήταν λίγες, υπήρχαν ανησυχίες σχετικά με την 

ύπαρξη σημαντικών όψιμων επιπλοκών. Τα αποτελέσματα είναι ασαφή όσον αφορά τους 

πιο ειδικούς λόγους ανεπάρκειας της συγκεκριμένης συσκευής αλλά και των υπόλοιπων 

εναλλακτικών μεθόδων που προτάθηκαν στα χρόνια που ακολούθησαν. Με βάση τα 

παραπάνω δεδομένα, θέσαμε ως σκοπούς της μελέτης τους παρακάτω: 

Α. Τη συστηματική ανασκόπηση της βιβλιογραφίας σχετικά με εναλλακτικές 

αναστομωτικές συσκευές που εφαρμόστηκαν σε ασθενείς και τη μετα-ανάλυση των 

ευρημάτων σχετικά με την αποτελεσματικότητα των συσκευών αυτών στην συνολική και 

την σχετιζόμενη θνησιμότητα 30-ημερών και στον χρόνο αποκλεισμού της αορτής. 

Β. Τη συστηματική ανασκόπηση της βιβλιογραφίας σχετικά με εναλλακτικές 

αναστομωτικές συσκευές που ελέγχθηκαν πειραματικά σε ζώα και τη μετα-ανάλυση των 

ευρημάτων για το χρόνο πραγματοποίησης της αναστόμωσης με τις εναλλακτικές 

μεθόδους και σε σύγκριση με τη συμβατική τεχνική στο χέρι, καθώς και το σημείο ρήξης 

της αναστόμωσης που δημιουργήθηκε από τις εναλλακτικές μεθόδους σε σύγκριση με το 

σημείο ρήξης της αναστόμωσης που δημιουργήθηκε κατά τη συμβατική τεχνική. 

Γ. Τη συστηματική επιτόπια παρατήρηση χειρουργείων ανοιχτής ανακατασκευής 

της κοιλιακής αορτής ως προς την εφαρμοζόμενη αναστομωτική τεχνική και τις αδυναμίες 

που παρουσιάζει.  
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Δ. Την ανάπτυξη, την κατασκευή και τον πειραματικό έλεγχο και αξιολόγηση μιας 

νέας χειρουργικής βελόνας διπλής αιχμής για τη βελτίωση της διαδικασίας της 

αναστόμωσης στην αορτή ως προς το χρόνο και την εργονομία των κινήσεων. 

 

 

2.   Συστηματική ανασκόπηση και μετα-αναλυση εναλλακτικών 

μεθόδων τελικο-τελικής αναστόμωσης στην αορτή 

 

2.1.  Αναστομωτικές μέθοδοι που δοκιμάστηκαν σε κλινικές μελέτες 

Κατά τη διάρκεια των τελευταίων δεκαετιών έχει πραγματοποιηθεί σημαντική 

έρευνα για την ανάπτυξη εναλλακτικών αναστομωτικών μεθόδων προς βελτίωση των 

επιπλοκών που σχετίζονται με την υπάρχουσα τεχνική αναστόμωσης με το χέρι. 

Εκπονήθηκε συστηματική ανασκόπηση της βιβλιογραφίας για τον εντοπισμό των 

κλινικών μελετών που εφάρμοσαν τέτοιες εναλλακτικές μεθόδους αναστόμωσης, 

αυτόματης ή ημι-αυτόματης, σε επεμβάσεις ανακατασκευής της αορτής. Τα ευρήματα της 

ανασκόπησης μετα-αναλύθηκαν με γνώμονα να γνωστοποιηθεί η αποτελεσματικότητα 

των εναλλακτικών συσκευών. Η μελέτη δημοσιεύθηκε στο διεθνές επιστημονικό 

περιοδικό Journal of Vascular Surgery (2019, https://doi.org/10.1016/j.jvs.2018.08.154).  

 

• Αναζήτηση στη βιβλιογραφία 

 Οι όροι με τους οποίους έγινε η ηλεκτρονική αναζήτηση στις βάσεις δεδομένων 

MEDLINE, Scopus, ScienceDirect, και Cochrane Library ήταν οι εξής:  ((anastomotic OR 

anastomosis) AND (device)) OR ((automatic OR automated OR sutureless) AND 

(anastomosis)) AND (aorta OR aortic). Χρησιμοποιήθηκε, επίσης, η λειτουργία 

«σχετιζόμενα άρθρα» στις βάσεις δεδομένων MEDLINE και Scopus για τον εντοπισμό 

σχετικών άρθρων που μπορεί να αποκλείστηκαν από την αρχική αναζήτηση. 

Αποκλείστηκαν μελέτες οι οποίες ανέφεραν αποτελέσματα μόνο από πειράματα σε ζώα ή 

από πειράματα in vitro, μελέτες οι οποίες ανέφεραν αποτελέσματα μόνο από πλαγιο-

https://doi.org/10.1016/j.jvs.2018.08.154
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τελικές αναστομώσεις και μελέτες οι οποίες αναφέρονταν σε επεμβάσεις 

ενδαρτηρεκτομής. Επιπλέον, αποκλείστηκαν οι μελέτες που ήταν σε γλώσσες εκτός της 

Αγγλικής. Οι εναλλακτικές μέθοδοι αναστόμωσης που εντοπίστηκαν στη βιβλιογραφία, 

περιγράφονται ακολούθως: 

Ενδοαυλικό μόσχευμα με δακτυλιοειδή στελέχη. H συσκευή “Intraluminal 

Ringed Graft” (IRG) (εικ.3) αποτελείται από ένα αγγειακό υποκατάστατο το οποίο έχει 

ραμμένα σε κάθε άκρη του δύο άκαμπτα δαχτυλίδια που φέρουν ένα αυλάκι. Για να 

πραγματοποιηθεί η αναστόμωση, η μία άκρη του μοσχεύματος εισέρχεται στον αυλό της 

αορτής και ο αγγειοχειρουργός δένει εξωτερικά την αορτή πάνω στο δαχτυλίδι, 

προσέχοντας το σημείο του δεσίματος να συμπίπτει με το αυλάκι του δαχτυλιδιού. 

Ορισμένες μελέτες αναφέρουν ότι η τοποθέτηση δύο ή τριών ραφών είναι απαραίτητη για 

να αποφευχθεί η περιστροφή ή μετατόπιση του μοσχεύματος. Η ίδια διαδικασία 

επαναλαμβάνεται και στο άλλο άκρο του υποκατάστατου. Η συσκευή κυκλοφόρησε στην 

αγορά πρώτη φορά τη δεκαετία του 1980 [29] από την εταιρεία USCI C.R. Bard.  Λίγο 

αργότερα, η εταιρεία Meadox Medicals (Oakland, NJ) ανέπτυξε μια εκδοχή της συσκευής 

με επεκτάσιμο μήκος [29], καθώς το ένα από τα δύο δαχτυλίδια μπορούσε να μετακινείται 

κατά μήκος του μοσχεύματος (Εικ.3). Οι συσκευές φαίνεται ότι τα επόμενα χρόνια 

αποσύρθηκαν από την αγορά, ωστόσο δεν υπάρχουν εμπεριστατωμένα δεδομένα σχετικά 

με το γιατί συνέβη αυτό. Το 1995, οι Bernardes et al. εισήγαγαν πειραματικά μια νέα 

παραλλαγή στην οποία το υποκατάστατο ήταν από ιστό περικαρδίου βοοειδούς [30], ενώ 

το 2009 η εταιρεία Sunwei Technology Co εισήγαγε πειραματικά μια εκδοχή με λεπτότερα 

δαχτυλίδια που έφεραν διπλό αυλάκι [30]. 

 

Εικόνα 3 (Αριστερά) Η συσκευή IRG (Lemole et. al [31]). (Δεξιά) Η εκδοχή της συσκευής IRG 

με επεκτάσιμο μήκος, το βέλος δείχνει το δαχτυλίδι που μπορεί να μετακινείται (Berger et. al [28]) 
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Αναστομωτικός ενδονάρθηκας (anastomotic stenting, AS). Το 2008, οι Lachat 

et. al [32] περιέγραψαν την μέθοδο AS (εικ.4), γνωστή και ως «Viabahn Open 

Revascularization TEChnique», όπου χρησιμοποίησαν έναν ενδοαγγειακό νάρθηκα (stent) 

εσωτερικά του αγγειακού υποκατάστατου ώστε να πραγματοποιηθεί μια αναστόμωση 

χωρίς ραφές σε επέμβαση νεφρικής επαναγγείωσης. Από τότε, αρκετοί ερευνητές (Bonvini 

et al [33], Segers et al [34], [35], Donas et al [36], Papadimitriou et al [37]) επιχείρησαν να 

χρησιμοποιήσουν την ίδια μέθοδο σε μεγάλα αγγεία, όπως η αορτή. Σύμφωνα με τη μέθοδο 

αυτή, γίνεται διάτρηση του αγγείου και τοποθετείται ένα σύρμα-οδηγός εσωτερικά του. 

Έπειτα, εισάγεται το σύστημα ενδονάρθηκας-μόσχευμα πάνω από το σύρμα-οδηγό και, 

«τηλεσκοπικά», μέσα από το αγγειακό υποκατάστατο. Το αγγειακό υποκατάστατο 

προωθείται κοντά στο αορτικό τοίχωμα, πάνω από τον ενδονάρθηκα-μόσχευμα και, στη 

συνέχεια, το σύστημα ενδονάρθηκα-μόσχευμα ανοίγεται. 

Για να διασφαλιστεί η μη μετακίνηση του συστήματος ενδονάρθηκα-μοσχεύματος, 

τοποθετούνται δύο έως τέσσερις ραφές μεταξύ του ενδονάρθηκα-μοσχεύματος, του 

αγγειακού υποκατάστατου και της αορτής. Τέλος, για την πλήρη διάνοιξη του συστήματος 

ενδονάρθηκα-μοσχεύματος χρησιμοποιείται ένα ενδοαγγειακό μπαλονάκι στο σημείο της 

αναστόμωσης.  

 

Εικόνα 4 Απεικόνιση των σταδίων αναστόμωσης με τη μέθοδο AS. Από τα δεξιά προς τα 

αριστερά: (Α) αρχικά εισάγεται το σύστημα ενδονάρθηκας-μόσχευμα πάνω από το σύρμα-οδηγό 

και, «τηλεσκοπικά», μέσα από το αγγειακό υποκατάστατο, (B) στη συνέχεια ο αγγειοχειρουργός 

διαπλατύνει το σύστημα ενδονάρθηκα-μόσχευμα (Segers et. al [34]) 

 

Συρραπτικά. Στην τελευταία κατηγορία εναλλακτικών μεθόδων αορτικής τελικο-

τελικής αναστόμωσης εντάσσονται κλινικές μελέτες που επιχειρούν ανακατασκευή της 
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αορτής με χρήση υπαρχόντων συρραπτικών σχεδιασμένων για αναστομώσεις στο 

γαστρεντερικό σύστημα, όπως το Intraluminal Stapler System (Ethicon, Somerville, 

NJ)[38] και το EEA Stapler (Covidien, Mansfield, Mass)[39]. Για να γίνει η αναστόμωση 

με τη μέθοδο αυτή, το αποσπώμενο άκρο της συσκευής τοποθετείται εσωτερικά της 

αορτής και σταθεροποιείται με ραφές. Το υπόλοιπο μέρος της συσκευής εισέρχεται 

εσωτερικά του μοσχεύματος και σταθεροποιείται και αυτό με νήμα. Έπειτα, το 

αποσπώμενο άκρο θηλυκώνει στο μέρος της συσκευής που έχει τοποθετηθεί εσωτερικά 

του μοσχεύματος και πατιέται η σκανδάλη του συρραπτικού, ώστε να τοποθετηθούν τα 

συρραπτικά σύρματα.  

 

2.1.1. Μεθοδολογία  

Η μετα-ανάλυση πραγματοποιήθηκε σύμφωνα με τη λίστα ελέγχου Preferred 

Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses [40]. Οι πρωταρχικοί στόχοι 

της μετα-ανάλυσης των αποτελεσμάτων της συστηματικής ανασκόπησης ήταν να 

αξιολογηθεί η αποτελεσματικότητα της κάθε συσκευής στη συνολική και τη σχετιζόμενη 

θνησιμότητα 30-ημερών και στον χρόνο αποκλεισμού της αορτής. Δευτερευόντως, 

εξετάσαμε τα αποτελέσματα της κάθε συσκευής ως προς τη σχετιζόμενη με την επέμβαση 

νοσηρότητα. Ακόμα πιο ειδικά, εξετάσαμε τη συχνότητα της επιτυχούς εφαρμογής της 

συσκευής IRG στην κεντρική και την περιφερική αναστόμωση.  

 

Εξαγωγή δεδομένων  

Για κάθε επιλέξιμη μελέτη, καταγράψαμε τον μέσο συνολικό χρόνο αποκλεισμού 

της αορτής με λαβίδα σε λεπτά και την αντίστοιχη τυπική απόκλιση (Standard Deviation, 

SD). Ο υπολογισμός του τυπικού σφάλματος προέκυψε από την τυπική απόκλιση. 

Επιπλέον, εντοπίστηκαν ή υπολογίστηκαν τα ποσοστά των ασθενών που βίωσαν τις 

εκβάσεις υπό μελέτη. Η σχετιζόμενη με την επέμβαση θνησιμότητα και νοσηρότητα 

εξετάστηκε σύμφωνα με τον πίνακα 1, όπου κατηγοριοποιήσαμε τις νοσηρότητες/αιτίες 

θανάτου που ανέφερε η κάθε μελέτη (i) σε αυτές που αποτελούσαν γενικές επιπλοκές ενός 

σοβαρού χειρουργείου (Γενική, Γ) και (ii) σε αυτές που σχετίζονταν με τη συγκεκριμένη 
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χειρουργική επέμβαση για την αντιμετώπιση της συγκεκριμένης ασθένειας (Σχετιζόμενη, 

Σ). 

Νοσηρότητα 

Χειρουργική επέμβαση: 

Κοιλιακού 

ανευρύσματος 

Θωρακικού 

ανευρύσματος 

Αορτικού 

διαχωρισμού 

Νεφρική ανεπάρκεια Σ Σ Σ 

Πολυοργανική ανεπάρκεια Γ Γ Γ 

Έμφραγμα μυοκαρδίου Σ Σ Σ 

Γαστροεντερική αιμοραγία Γ Γ Γ 

Εμπύημα  Γ Γ Γ 

Αναπνευστική ανεπάρκεια Γ Σ Σ 

Παραπληγία Γ Σ Σ 

Εγκεφαλική ισχαιμία, εγκεφαλική 

βλάβη, εγκεφαλικό επεισόδιο 

Γ Σ Σ 

Καρδιακή ανεπάρκεια Γ  Γ Γ 

Γάγγραινα του λεπτού και του 

παχέος εντέρου, ισχαιμία του 

εντέρου, μεσεντερικός θρόμβος  

Σ Σ Σ 

Βρογχοπνευμονία Γ Γ Γ 

Ανεπάρκεια αριστερής κοιλίας Γ Γ Γ 

Σηψαιμία Γ Γ Γ 

Πνευμονική λοίμωξη Γ Γ Γ 

Καρδιακή αρρυθμία Γ Γ Γ 

Εγκεφαλικός εμβολισμός αέρα Γ Γ Σ 

Ισχαιμία νωτιαίου μυελού Γ Σ Σ 

Παράλυση φωνητικών χορδών Γ Σ Σ 

Εμβολισμός κάτω άκρων, εμβολική 

απόφραξη μοιριαίας αρτηρίας 

Σ Σ Σ 

Σεξουαλική δυσλειτουργία Σ Σ Σ 

Παράλυση του φρενικού νεύρου Γ Σ Σ 

Οξεία σωληναριακή νέκρωση Σ Σ Σ 

Κολποκοιλιακός αποκλεισμός Γ Γ Γ 

Ενδοκαρδίτιδα του μοσχεύματος Σ Σ Σ 

Μόλυνση του μοσχεύματος Σ Σ Σ 

Μόλυνση της κοιλικαής τομής  Γ Γ Γ 

Παράλυση του λαρυγγικού νεύρου Γ Σ Σ 

Υποξική εγκεφαλοπάθεια Γ Γ Γ 

Υπεραιμάτωση και σύνδρομο 

διαμερίσματος 

Σ Σ Σ 

 

Πίνακας 1 Κατηγοριοποίηση των νοσηροτήτων που εντοπίστηκαν στις κλινικές μελέτες όπου 

εφαρμόστηκαν εναλλακτικές αναστομωτικές μέθοδοι: Γ, Γενική – Σ, Σχετιζόμενη. 
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Σύνθεση των δεδομένων και στατιστική ανάλυση 

Σε κάποιες μελέτες, ο χρόνος αποκλεισμού της αορτής δινόταν ως εύρος αντί ως 

στατιστική διαφορά. Σε αυτές τις μελέτες, υπολογίσαμε τη στατιστική διαφορά, όπως έχει 

περιγραφεί ήδη στη σχετική βιβλιογραφία [41]. Για τους σκοπούς της μετα-ανάλυσης 

κατηγοριοποιήσαμε τις αναστομωτικές συσκευές που εντοπίστηκαν σε δύο ομάδες: την 

ομάδα της συσκευής IRG και την ομάδα non-IRG, η οποία περιλαμβάνει τις υπόλοιπες 

δύο κατηγορίες συσκευών. Υπολογίσαμε τις συγκεντρωτικές εκτιμήσεις (pooled 

estimates) για τη συνολική και τη σχετιζόμενη με την επέμβαση θνησιμότητα 30 ημερών 

και τον χρόνο διακοπής της ροής στην αορτή  ξεχωριστά για κάθε ομάδα. Στις μελέτες 

εντοπίστηκε μέτρια έως σημαντική ετερογένεια (P < 0,10) και γι’ αυτό επιλέχθηκε η 

εφαρμογή μοντέλου τυχαίων επιδράσεων (random effects model) χρησιμοποιώντας τη 

μέθοδο DerSimonian and Laird και υπολογίζοντας την εκτίμηση του δείκτη απόκλισης των 

αποτελεσμάτων των μελετών από την αντίστροφη διασπορά (inverse variance). Για να 

ελεγχθεί αν το πραγματικό αποτέλεσμα σε κάθε μελέτη είναι το ίδιο (π.χ. η ετερογένεια), 

χρησιμοποιήσαμε το μέτρο I2 το οποίο επιτρέπει την ποσοτικοποίηση της απόκλισης 

μεταξύ των μελετών. Επιπλέον, πραγματοποιήσαμε ανάλυση υπο-κατηγοριών μεταξύ των 

μελετών για να εξετάσουμε αν οι εκτιμήσεις των εκβάσεων διαφέρουν μεταξύ της ομάδας 

IRG και non-IRG, όπως και μεταξύ των διαφορετικών εκδοχών των συσκευών IRG. 

Συγκρίναμε τις διαφορές στις συγκεντρωτικές επιδράσεις της παρέμβασης (pooled effect 

sizes) μεταξύ των υπο-κατηγοριών χρησιμοποιώντας έναν έλεγχο αλληλεπίδρασης (test 

for interaction - Cochrane’s Q test). Το μέσο μέγεθος της επίδρασης (mean effect size) και 

το διάστημα εμπιστοσύνης (confidence interval - CI) της κάθε μελέτης εικονογραφήθηκαν 

με τη χρήση γραφημάτων forest plot. Για να εκτιμήσουμε τη συμβολή συνεχών 

ρυθμιστικών μεταβλητών (continuous study moderators) στην ετερογένεια ανάμεσα στις 

μελέτες πραγματοποιήθηκε  τυχαίων επιδράσεων μετα-παλινδρόμηση (meta-regression). 

Η ύπαρξη σφάλματος δημοσίευσης διαπιστώθηκε με τη χρήση ελέγχων παλινδρόμησης 

για την ασυμμετρία. Εφαρμόζοντας τον έλεγχο Begg and Mazumdar πραγματοποιήσαμε 

μία γραμμική παλινδρόμηση των εκτιμήσεων επίδρασης (effect estimates) στα τυπικά 

λάθη με βαρύτητα  1/(διακύμανση της εκτίμησης επίδρασης). Η στατιστική ανάλυση έγινε 

χρησιμοποιώντας το λογισμικό Stata version 11.1 (StataCorp LP, College Station, Texas, 
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Η.Π.Α.) και με την εφαρμογή των εντολών “metan”, “metaprop”.  Θεωρήσαμε ως 

στατιστικά σημαντικές τις τιμές P < 0,05. 

 

2.1.2. Αποτελέσματα  

 

• Περιγραφή των μελετών  

Συνολικά εντοπίστηκαν 41 μελέτες [29]–[31], [33]–[37], [42]–[74] οι οποίες 

ανέφεραν αποτελέσματα από τη χρήση εναλλακτικών αναστομωτικών συσκευών σε 

επεμβάσεις ανακατασκευής στη θωρακική και κοιλιακή αορτή (βλέπε Παράρτημα 

Πίνακας Ια και Πίνακας Ιβ). Στη μετα-ανάλυση συμπεριλήφθηκαν 27 μελέτες με 50 

κοόρτες (cohorts) και 1260 ασθενείς· οι υπόλοιπες 14 μελέτες είχαν πληθυσμό μικρότερο 

των τεσσάρων ασθενών και αποκλείστηκαν. Επιπλέον, εντοπίστηκαν 30 μελέτες σε ζώα 

οι οποίες αποκλείστηκαν. Τα πληθυσμιακά μεγέθη των κοορτών κυμάνθηκαν από 4 έως 

101 άτομα και η περίοδος παρακολούθησης (follow-up) από 12 έως 204 μήνες. Για τις 

τελικές επιλέξιμες μελέτες, η διάμεση ηλικία των συμπεριλαμβανόμενων ασθενών ήταν 

61,4 χρόνια (εύρος 51-73 χρόνια), ενώ το 68.9% του συνολικού πληθυσμού υπό μελέτη 

ήταν άντρες. Το 82,3% των επεμβάσεων πραγματοποιήθηκαν για την αντιμετώπιση οξέος 

αορτικού διαχωρισμού. Μόνο δύο μελέτες ανέφεραν συγκριτικά αποτελέσματα των 

εναλλακτικών μεθόδων σε σχέση με την υπάρχουσα συμβατική τεχνική αναστόμωσης στο 

χέρι.  

 

•  Θνησιμότητα 

Από τις 50 κοόρτες 49 παρουσίασαν στοιχεία για την συνολική θνησιμότητα και 

40 για τη σχετιζόμενη θνησιμότητα στις 30 ημέρες μετά την επέμβαση  (βλέπε Παράρτημα 

Πίνακας Ια). Το συγκεντρωτικό ποσοστό συνολικής θνησιμότητας (pooled all-cause 

death rate) ήταν 9,16% (95% CI, 6,84-11,69; Z = 11,84; P < 0,001; Eικ. 4) με διακύμανση 

από 0% έως 62,5% (Novaes et al [70], group E).  
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Μέτρια έως σημαντική ετερογένεια παρατηρήθηκε στις μελέτες (I2=15,78%; P for 

Cochrane’s Q test <0,19) και για τον λόγο αυτόν πραγματοποιήσαμε ανάλυση υπο-

κατηγοριών των ομάδων IRG και non-IRG, καθώς και των διαφορετικών εκδοχών της 

συσκευής IRG (παλαιότερες vs νεότερες γενιές συσκευών). Τρεις μελέτες [47], [49], [66] 

δεν παρείχαν πληροφορίες σχετικά με τον κατασκευαστή της συσκευής IRG και 

αποκλείστηκαν από την ανάλυση υπο-κατηγοριών.  

 

Εικόνα 4. Συγκεντρωτικές εκτιμήσεις (pooled estimates) για τη διάμεση συνολική θνητότητα 

στις 30 ημέρες και τα αντίστοιχα CI μετά από επέμβαση αορτικής ανακατασκευής με χρήση 

εναλλακτικών αναστομωτικών συσκευών για την ομάδα συσκευών IRG και την ομάδα 

συσκευών non-IRG.  

Το συγκεντρωτικό ποσοστό θνησιμότητας διέφερε ανά ομάδα συσκευής (δηλ., IRG 

vs non-IRG). Οι συσκευές IRG παρουσίασαν μέσο ποσοστό συνολικής θνησιμότητας 
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9,71% (95% CI, 7,29-12,35; Z = 12,2; P < 0,001), ενώ οι συσκευές της ομάδας non-IRG 

σχετίστηκαν με ένα σημαντικά χαμηλότερο ποσοστό θανάτων (1,47%; 95% CI, 0-8,21; 

Z = 1,08; P = 0,28; P for intergroup heterogeneity = 0.04; Εικ. 4). Στον υπολογισμό 

συγκεντρωτικών εκτιμήσεων για κάθε κατασκευαστή συσκευής IRG ανεξάρτητα η 

συσκευή C.R. Bard (11,85%; 95% CI, 8,1-16,06; P<0,001) και η συσκευή Bernardes 

(10,19%; 95% CI, 6,89-13,92; P < 0,001) έδειξαν να έχουν αυξημένο ποσοστό 

θνησιμότητας στις 30 ημέρες σε σύγκριση με τη συσκευή Meadox Medicals (6,73%; 95% 

CI, 0-35,7; P = 0,31). Ο σχετικός έλεγχος αλληλεπίδρασης ήταν οριακά σημαντικός (P = 

0,1; Εικ. 5).  

 

Εικόνα 5. Συγκεντρωτικές εκτιμήσεις για τη διάμεση συνολική θνητότητα στις 30 ημέρες και τα 

αντίστοιχα CI μετά από επέμβαση αορτικής ανακατασκευής με χρήση της συσκευής IRG και 

σύγκριση μεταξύ διαφορετικών εκδοχών της συσκευής (Bard vs Maedox vs Sunwei). 
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Το συγκεντρωτικό ποσοστό της σχετιζόμενης με την επέμβαση θνησιμότητας 

στις 30 ημέρες (pooled rate of operation-related mortality at 30 days) ήταν 3,41% 

(95% CI, 1,54-5,75; Z = 5,25; P < 0,001), με διακύμανση από 0% έως 36,4% (Εικ. 6). Για 

τη συγκεκριμένη έκβαση παρατηρήθηκε μικρή ετερογένεια ανάμεσα στις μελέτες (I2 = 

9,63%; P for Cochrane’s Q test =0,31) και δεν πραγματοποιήθηκε ανάλυση υπο-

κατηγοριών. Μια μελέτη [45] ανέφερε μία περίπτωση θανάτου εξαιτίας ρήξης στην αορτή 

κατά το δέσιμο του δαχτυλιδιού της συσκευής IRG στην περιφερική αναστόμωση.  

 

 

Εικόνα 6. Μετα-ανάλυση του ποσοστού της σχετιζόμενης με τη συγκεκριμένη επέμβαση 

θνησιμότητας στις 30 ημέρες μετά από επέμβαση ανακατασκευής της αορτής με χρήση 

εναλλακτικών αναστομωτικών συσκευών. 
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• Χρόνος αποκλεισμού της αορτής με λαβίδα  

Συνολικά 27 στις 50 κοόρτες [30], [31], [34], [37], [44], [45], [47]–[51], [55], [59], 

[67], [68], [70]  ανέφεραν αποτελέσματα σχετικά με το χρόνο αποκλεισμού της αορτής. 

Από αυτές, μόνο 11 κοόρτες παρείχαν στοιχεία για τη διασπορά του μέσου χρόνου 

αποκλεισμού της αορτής, ενώ δύο κοόρτες (Papadimitriou et al [37] και Segers et al, group 

A[34]) ανέφεραν μηδενικό χρόνο αποκλεισμού και αποκλείστηκαν από τη μετα-ανάλυση.  

Ο συγκεντρωτικός μέσος χρόνος αποκλεισμού της αορτής ήταν 35,83 λεπτά (95% CI, 

24,8-46,7; Z = 6,42; P < 0,001; Εικ. 7). Σημαντική ετερογένεια παρατηρήθηκε ανάμεσα 

στις μελέτες (P for Cochrane’s Q test <0,001) και υπολογίστηκαν οι συγκεντρωτικές 

εκτιμήσεις χρησιμοποιώντας μετα-ανάλυση τυχαίων επιδράσεων. Ο μικρότερος χρόνος 

(περίπου 1 λεπτό) σημειώθηκε στην ομάδα Α της μελέτης Segers et al [35] και ο 

μεγαλύτερος (88 λεπτά) στην ομάδα Α της μελέτης Rizzoli et al [68].  

 

 

Εικόνα 7.  Συγκεντρωτικές εκτιμήσεις για τη διάμεση τιμή του χρόνου αποκλεισμού της αορτής 

σε επέμβαση αορτικής ανακατασκευής με χρήση εναλλακτικών αναστομωτικών συσκευών. 
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• Ποσοστό επιτυχούς κεντρικής και περιφερικής αναστόμωσης με τη συσκευή IRG  

Οι 38 από τις 45 κοόρτες της ομάδας IRG παρείχαν στοιχεία σχετικά με την 

επιτυχία χρήσης της συσκευής και στις δύο αναστομώσεις. Το συγκεντρωτικό ποσοστό 

επιτυχούς κεντρικής και περιφερικής αναστόμωσης με τη συσκευή IRG (pooled rate 

of successful two-sided application of the IRG device) ήταν 52,14% (95% CI, 40,61-

63,56; Z = 12,18; P < 0,001; Εικ. 8). Αυξημένη ετερογένεια παρατηρήθηκε μεταξύ των 

μελετών (P for Cochrane’s Q test < 0,001), με το χαμηλότερο ποσοστό (16,7%) στη μελέτη 

των Rizzoli et al [68] και το υψηλότερο (100%) σε πάνω από μία μελέτες.  Υπολογίζοντας 

τις συγκεντρωτικές εκτιμήσεις για κάθε κατασκευαστή συσκευής μέσα στην ομάδα IRG, 

η εκδοχή της εταιρείας C.R. Bard (71,8%; 95% CI, 50,23-89,62) και η εκδοχή της εταιρείας 

Meadox Medicals (74,16%; 95% CI, 30,9-100) είχαν μεγαλύτερο ποσοστό εφαρμογής της 

συσκευής και στις δύο αναστομώσεις σε σχέση με την εκδοχή των Bernardes et al.  

(27,95%; 95% CI, 20,33-36,18) και την εκδοχή της εταιρείας Sunwei Technology 

(29,54%; 95% CI, 19,4-40,72) (έλεγχος αλληλεπίδρασης, P < 0,001).  

 

• Νοσηρότητα 

Εφτά στις 50 κοόρτες (Oz et al,  [50] ομάδα A και ομάδα B; Lemole et al[31], 

ομάδα A, υπο-ομάδα A, και ομάδα C; Novaes et al [70], ομάδες A-E) δεν παρείχαν 

πληροφορίες σχετικά με τη νοσηρότητα (βλέπε Παράρτημα Πίνακας ΙΙα). Συνολικά, το 

ποσοστό της σχετιζόμενης με την επέμβαση νοσηρότητας ήταν 3,41% (95% CI, 1,54-

5,75; Z = 5,25; P < 0,001). Υπολογίζοντας τις συγκεντρωτικές εκτιμήσεις για κάθε ομάδα 

ξεχωριστά, παρατηρήθηκε μια τάση για μικρότερο ποσοστό σχετιζόμενης με την 

επέμβαση νοσηρότητας στην ομάδα non-IRG (1,47%; 95% CI, 0-8,21; P=0,28) σε σχέση 

με την ομάδα IRG (3,75%; 95% CI, 1,61-6,46; P < 0,001), αλλά ο έλεγχος αλληλεπίδρασης 

δεν ήταν στατιστικά σημαντικός (P for Cochrane’s Q test = 0,37). Το εύρος του ποσοστού 

της σχετιζόμενης με την επέμβαση νοσηρότητας κυμάνθηκε από 0% έως 50% (Oz et al 

[49], ομάδα B). Στις μελέτες αναφέρονται δύο περιπτώσεις μετατόπισης της συσκευής 

(ομάδα IRG - Lemole et al [31], [67]), και μία περίπτωση επανεπέμβασης σχετιζόμενης με 

τη συσκευή (ομάδα IRG - Kawahito et al [53]). 
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Εικόνα 8.  Μετα-ανάλυση του ποσοστού επιτυχούς εφαρμογής της συσκευής IRG και στην 

κεντρική και στην περιφερική αναστόμωση. 

 

• Σειρά περιστατικών και μεμονωμένα περιστατικά 

Αν και οι 14 μελέτες που ανέφεραν σειρά περιστατικών και μεμονωμένα 

περιστατικά αποκλείστηκαν από τη μετα-ανάλυση, θεωρήσαμε σημαντικό να αναφέρουμε 

ότι υπήρχαν τρεις περιπτώσεις δημιουργίας ψευδοανευρύσματος στο σημείο 

τοποθέτησης της συσκευής IRG και μια ρήξη της συσκευής IRG (Παράρτημα Πίνακας 

ΙΙβ). 

 

 



42 

 

Ανάλυση ευαισθησίας 1 - η επίδραση του μεγέθους της μελέτης  

Περιορίζοντας την ανάλυση μας σε μελέτες με αριθμό ασθενών >50, τα βασικά 

ευρήματα σχετικά με τη θνησιμότητα και τη νοσηρότητα 30 ημερών δεν άλλαξαν 

σημαντικά. Ουσιαστικά, όλες οι μελέτες με μεγάλο αριθμό ασθενών χρησιμοποίησαν 

συσκευές IRG. Συγκεκριμένα, το συγκεντρωτικό ποσοστό συνολικής θνησιμότητας ήταν 

9,42% (95% CI, 7,1-12,0; Z=12,2; P < 0,001) χωρίς σημαντική ετερογένεια ανάμεσα στις 

μελέτες (P for Cochrane’s Q test = 0,25). Επιπλέον, τα αποτελέσματα για τη σχετιζόμενη 

με την επέμβαση θνησιμότητα  (3,51%; 95% CI, 1,35-6,32; Z=4,5; P < 0,001; P for 

Cochrane’s Q test = 0,56) και νοσηρότητα (3,29%; 95% CI, 0,90-6,64; P < 0,001) ήταν 

παρόμοια με αυτά της αρχικής ανάλυσης (3,41% για τη θνησιμότητα και για τη 

νοσηρότητα, n=40 και 43 μελέτες, αντίστοιχα). Σε αντίθεση, η επιτυχής εφαρμογή της 

συσκευής IRG και στις δύο αναστομώσεις πραγματοποιήθηκε μόνο στο 36,31% των 

περιπτώσεων στις εφτά μεγάλες μελέτες (95% CI, 24,92-48,44; P<0,001). Μόνο μία 

μελέτη με πληθυσμό ασθενών > 50 διέθετε στοιχεία σχετικά με το χρόνο αποκλεισμού της 

αορτής. 

 

Ανάλυση ευαισθησίας 2 - αποκλεισμός χειρουργικών συρραπτικών από την μετα-ανάλυση 

των ομάδων IRG και non-IRG  

Όταν η μελέτη που αξιολόγησε την εφαρμογή χειρουργικών συρραπτικών σε 

επεμβάσεις ανακατασκευής της αορτής αποκλείστηκε από τη μετα-ανάλυση, τα 

συγκεντρωτικά αποτελέσματα ήταν παρόμοια με τα αποτελέσματα της ανάλυσης του 

συνόλου των μελετών. Ειδικότερα, τα συγκεντρωτικά ποσοστά για τη συνολική και τη 

σχετιζόμενη με την επέμβαση θνησιμότητα στις 30 ημέρες ήταν 9,4% (95% CI, 7,03-11,9; 

P<0,001) και 3,5% (95% CI, 1,5-6,02; P<0,001) σε σύγκριση με 9,16% και 3,41% 

αντίστοιχα για ολόκληρη τη βάση δεδομένων, δηλαδή συμπεριλαμβάνοντας και τη μελέτη 

με τα χειρουργικά συρραπτικά. Ο χρόνος αποκλεισμού της αορτής ήταν 35,8 λεπτά (95% 

CI, 24,9-46,8; P<0,001), τιμή σχεδόν ταυτόσημη με την εκτίμηση επίδρασης στην οποία 

είχε συμπεριληφθεί και η μελέτη με τα χειρουργικά συρραπτικά. 
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Μετα-παλινδρόμηση 

Πραγματοποιήθηκε μετα-παλινδρόμηση και για τις δύο εκβάσεις υπό μελέτη οι 

οποίες παρουσίασαν σημαντική ετερογένεια ανάμεσα στις μελέτες. Για τη θνησιμότητα 

στις 30 ημέρες μετά την επέμβαση, κανένα από τα συνεχή χαρακτηριστικά, 

συμπεριλαμβανομένων της ηλικίας, της συχνότητας του αντρικού φύλου, της συχνότητας 

επιτυχούς εφαρμογής και στις δύο αναστομώσεις, της αναλογίας επείγουσας ή επιλεκτικής 

επέμβασης ή του ποσοστού αορτικού διαχωρισμού ή οξέος αορτικού διαχωρισμού στις 

επεμβάσεις που πραγματοποιήθηκαν, δεν επηρέασε στατιστικώς σημαντικά το μέγεθος της 

επίδρασης (P>0,05 για όλες τις μεταβλητές που ελέγχθηκαν). Αντίθετα, ως προς τη 

δεύτερη έκβαση υπό μελέτη με σημαντική ετερογένεια, η εφαρμογή της συσκευής IRG 

και στις δύο αναστομώσεις παρατηρήθηκε ότι μειώνει σημαντικά τον χρόνο 

αποκλεισμού της αορτής (P=0,006), ενώ η μεταβλητή του αορτικού διαχωρισμού 

φαίνεται ότι αυξάνει το χρόνο αποκλεισμού (P=0,031).  

 

Περιορισμοί της συστηματικής ανασκόπησης και της μετα-ανάλυσης 

Ένας βασικός περιορισμός της μελέτης αυτής ήταν ότι η πλειοψηφία των μελετών 

ήταν μικρές μελέτες παρατήρησης, ενώ καμία από αυτές δεν ήταν τυχαιοποιημένη. 

Επιπλέον, τα χαρακτηριστικά των μελετών διέφεραν ως προς την αορτική πάθηση, τον 

τρόπο πρόσβασης στην αορτή, τις συνοσηρότητες, τις ταυτόχρονες επεμβάσεις, τον τρόπο 

καταγραφής της έκβασης και την περίοδο παρακολούθησης. Δεν εντοπίστηκαν δεδομένα 

σχετικά με τον εξοπλισμό των ιατρικών κέντρων, στα οποία έγιναν οι επεμβάσεις και 

σχετικά με το επίπεδο εμπειρίας των αγγειοχειρουργών οι οποίοι πραγματοποίησαν τις 

επεμβάσεις. Επιπρόσθετα, το γεγονός ότι μόνο δύο μελέτες συμπεριέλαβαν ομάδα ελέγχου 

δεν επέτρεψε την άμεση σύγκριση της απόδοσης των εναλλακτικών μεθόδων 

αναστόμωσης με τη συμβατική τεχνική στο χέρι.  
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2.2.  Αναστομωτικές μέθοδοι που δοκιμάστηκαν πειραματικά σε ζώα 

Με στόχο να κατανοήσουμε σε μεγαλύτερο βάθος τις εναλλακτικές αναστομωτικές 

συσκευές που χρησιμοποιήθηκαν στις κλινικές μελέτες και να εξετάσουμε άμεσα την 

αποτελεσματικότητα τους σε σύγκριση με τη συμβατική τεχνική πραγματοποιήσαμε 

συστηματική ανασκόπηση της βιβλιογραφίας για τον εντοπισμό πειραματικών μελετών 

που εφάρμοσαν εναλλακτικές μεθόδους αναστόμωσης, αυτόματης ή ημι-αυτόματης, σε 

ζώα. Τα ευρήματα της ανασκόπησης μετα-αναλύθηκαν και ελέγχθηκε η 

αποτελεσματικότητα των συσκευών ως προς το χρόνο ολοκλήρωσης της αναστόμωσης 

και την ανθεκτικότητά της σε σύγκριση με τη συμβατική τεχνική. Η μελέτη δημοσιεύθηκε 

στο διεθνές επιστημονικό περιοδικό Journal of Surgical Research (2020, 

https://doi.org/10.1016/j.jss.2020.08.060).  

 

• Αναζήτηση στη βιβλιογραφία 

Οι όροι με τους οποίους έγινε η ηλεκτρονική αναζήτηση στις βάσεις δεδομένων 

MEDLINE, Scopus, ScienceDirect και Cochrane Library ήταν οι εξής:  ((anastomotic OR 

anastomosis) AND (device)) OR ((automatic OR automated OR sutureless) AND 

(anastomosis)) AND (aorta OR aortic) NOT (human) NOT (patient). Χρησιμοποιήθηκε 

επίσης η λειτουργία «σχετιζόμενα άρθρα» στις βάσεις δεδομένων MEDLINE και Scopus, 

καθώς και εξετάζοντας βιβλιογραφικές αναφορές στις εντοπιζόμενες μελέτες (“snowball” 

procedure) για τον εντοπισμό σχετικών άρθρων που μπορεί να αποκλείστηκαν από την 

αρχική αναζήτηση. Αποκλείστηκαν μελέτες, οι οποίες ανέφεραν αποτελέσματα μόνο 

τελικό-πλάγιων αναστομώσεων, μελέτες οι οποίες ανέφεραν αποτελέσματα σε αγγεία 

εκτός αορτής, μελέτες οι οποίες δεν περιείχαν πειράματα σε ζώα και μελέτες που ήταν σε 

γλώσσες εκτός της Αγγλικής (n = 55). Σειρές περιστατικών με λιγότερα από 3 ζώα επίσης 

κρίθηκαν μη επιλέξιμες. Οι πειραματικές εναλλακτικές μέθοδοι αναστόμωσης που 

εντοπίστηκαν στην αναζήτηση περιγράφονται ακολούθως: 

Μόσχευμα με δακτυλιοειδή στελέχη (ringed graft, RG). Οι συσκευές αυτές  

[75]–[81] μπορούμε να ισχυριστούμε ότι ανήκουν στην ίδια «οικογένεια» με τις συσκευές 

IRG: αποτελούνται από ένα μόσχευμα σε κάθε άκρο του οποίου έχει τοποθετηθεί ένα 

https://doi.org/10.1016/j.jss.2020.08.060
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άκαμπτο, δακτυλιοειδές στέλεχος. Το στέλεχος αυτό διαφοροποιείται ανά μελέτη στον 

τρόπο κατασκευής, στο υλικό και στον τρόπο που εφαρμόζεται και σταθεροποιείται στην 

αορτή. Στην εκδοχή των Liu et. al [81]  το δαχτυλίδι, αντί για αυλάκι, φέρει τρία ζεύγη 

οπών και ράβεται μέσω αυτών πρώτα στο μόσχευμα κι έπειτα στην αορτή. Για την τελική 

σταθεροποίηση του στην αορτή, δένεται εξωτερικά με κορδέλα. Στη μελέτη των Song et. 

al [76] περιγράφεται ένα εσωτερικό κι ένα εξωτερικό μεταλλικό δαχτυλίδι μεταξύ των 

οποίων εισέρχεται το αγγειακό υποκατάστατο. Το σύστημα αυτό εισέρχεται εσωτερικά 

στο άκρο της αορτής και δένεται εξωτερικά με κορδέλα για να σταθεροποιηθεί. Οι Yoffe 

et. al [75] εισήγαγαν μια εκδοχή στην οποία το δακτυλιοειδές στέλεχος φέρει αιχμηρές 

προεξοχές, ώστε να γαντζώνεται με αυτές στο αορτικό τοίχωμα. Τέλος, στις δημοσιεύσεις 

των Nazari et. al [78] και Matsumae et. al [79], οι ερευνητές σχεδίασαν ένα μόσχευμα με 

δακτυλιοειδές στέλεχος το οποίο έχει μεταβαλλόμενη διάμετρο.  

Αναστομωτικός ενδονάρθηκας (anastomotic stenting, AS). Σύμφωνα με αυτή 

την τεχνική, όπως περιγράφηκε και νωρίτερα, ένα σύστημα μοσχεύματος-νάρθηκα 

χρησιμοποιείται για την πραγματοποίηση της κεντρικής αναστόμωσης, ενώ η περιφερική 

αναστόμωση πραγματοποιείται με το χέρι. Ωστόσο, οι Freire et al [82] και Chen et al [83] 

χρησιμοποίησαν την τεχνική AS για να πραγματοποιήσουν αναστόμωση της περιφερικής 

αορτής. Υιοθετώντας μια παρεμφερή μέθοδο οι Debus et al [84] και Wipper et al [85] 

επιχείρησαν να χρησιμοποιήσουν μια συσκευή που χρησιμοποιείται σε επεμβάσεις 

ανάποδης «παγωμένης προβοσκίδας ελέφαντα» (reversed frozen elephant trunk procedure) 

αορτικής ανακατασκευής. Τέλος, οι Taam et al [80][86] πειραματίστηκαν με το να 

πραγματοποιήσουν αναστόμωση με ενδονάρθηκα, ο οποίος έφερε αιχμηρές προεξοχές 

ώστε να σταθεροποιείται αποτελεσματικότερα στην αορτή.  

Συρραπτικά και κλιπ. Τα χειρουργικά συρραπτικά και κλιπ είναι διαδεδομένα σε 

χειρουργικές επεμβάσεις του αναπνευστικού ή του γαστροοισοφαγικού συστήματος. 

Ωστόσο, είναι λίγες οι μελέτες που έχουν εφαρμόσει τέτοιες συσκευές, όπως το iDrive 

system (Power Medical Interventions, Covidien plc) [87] ή το Vascular closure system 

(Autosuture VCS; United States Surgical Corporation) [88], σε επεμβάσεις 

ανακατασκευής της αορτής. Σε άλλη μελέτη [89], οι ερευνητές προτείνουν ένα συρραπτικό 

δικού τους σχεδιασμού: ένα κυκλικό συρραπτικό που αποτελείται από μία κεντρική ράβδο 
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η οποία φέρει δέκα συρραπτικά άκρα. Για να πραγματοποιηθεί η αναστόμωση το 

μόσχευμα εισάγεται εξωτερικά της ράβδου και δένεται για να σταθεροποιηθεί στο σημείο 

προσωρινά. Το σύστημα μοσχεύματος-ράβδου εισάγεται εσωτερικά της αορτής και, 

γυρνώντας τη λαβή στο πίσω μέρος της συσκευής, τα συρραπτικά άκρα  κλείνουν πάνω 

στην αορτή τοποθετώντας δύο σειρές συρραπτικών συρμάτων. Συρραπτικό δικού τους 

σχεδιασμού πρότειναν και οι Shiffrin et. al [90], για τη χρήση του οποίου απαιτείται 

εξωτερικός κυκλικός σφιγκτήρας. Τέλος, οι Masuda et. al [91] σχεδίασαν μία συσκευή 

εφαρμογής κλιπ η οποία μιμείται την τεχνική της αναστόμωσης με «μανσέτα» (cuffed 

anastomosis), που έχει περιγραφεί αλλού στη βιβλιογραφία [92].  

Ιατρικές συγκολλητικές ουσίες. Έχουν μελετηθεί αρκετοί τρόποι 

πραγματοποίησης της αναστόμωσης με χρήση χειρουργικών συγκολλητικών ουσιών. 

Υπάρχουν μελέτες [78], [79], [93], [94] όπου οι ερευνητές εφάρμοσαν αρχικά δύο έως 

τέσσερα προσωρινά ράμματα για να προσεγγίσουν το μόσχευμα στην αορτή και στη 

συνέχεια περιέχυσαν την αναστομωτική γραμμή με ιατρική κόλλα. Οι Ota et. al [95] 

πρότειναν τη χρήση ενός απορροφήσιμου νάρθηκα που συνδέει εσωτερικά την αορτή και 

το μόσχευμα, ενώ εξωτερικά, επί της αναστομωτικής γραμμής, εφάρμοσαν μια κολλώδη 

ταινία από υλικό Dacron. Υιοθετώντας μια παρόμοια μέθοδο, οι Vokrri et. al πρότειναν τη 

χρήση ενός διαδερμικού μπαλονιού αγγειοπλαστικής, ως εναλλακτική στον 

απορροφήσιμο νάρθηκα και εξωτερικά την εφαρμογή μιας κολλώδους ταινίας επί της 

αναστομωτικής γραμμής. 

Εξωαγγειακό μανίκι (exovascular sleeve). Σύμφωνα με αυτήν την τεχνική, για 

την πραγματοποίηση της αναστόμωσης το μόσχευμα εφαρμόζεται εξωτερικά της αορτής 

και σταθεροποιείται τοπικά. Ως μηχανισμό σταθεροποίησης, οι Chang et. al [96] πρότειναν 

τη χρήση «δεματικού καλωδίων» (cable tie band), ενώ οι Scarcello et. al [97] και Nakano 

et. al [98] επιχείρησαν την τοποθέτηση ενός νάρθηκα εσωτερικά της αναστομωτικής 

γραμμής και ενός μεταλλικού, δακτυλιοειδούς στοιχείου εξωτερικά του μοσχεύματος. 

Τέλος, οι Kapischke et. al [99] ως μηχανισμό σταθεροποίησης χρησιμοποίησαν έναν 

προσαρμογέα δεμένο στο μόσχευμα, οποίος εφαρμόζεται στην αορτή και ασφαλίζεται 

εξωτερικά με έναν κυκλικό σφιγκτήρα. 
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Βελόνα και κλωστή. Στην τελευταία αυτή κατηγορία εναλλακτικών πειραματικών 

αναστομωτικών μεθόδων, οι ερευνητές [100] επιχείρησαν να πραγματοποιήσουν 

αναστόμωση χρησιμοποιώντας το ημι-αυτόματο σύστημα SuDyn, το οποίο λειτουργεί 

κλειδώνοντας και κόβοντας την κλωστή, αντικαθιστώντας έτσι τη διαδικασία δεσίματος 

κόμπων στο χειρουργικό νήμα. 

 

2.2.1. Μεθοδολογία  

Η δεύτερη αυτή μετα-ανάλυση πραγματοποιήθηκε σύμφωνα με τη λίστα ελέγχου 

Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses [40]. Οι κύριες 

εκβάσεις υπό μελέτη της μετα-ανάλυσης ήταν ο χρόνος για την πραγματοποίηση της 

αναστόμωσης και το σημείο ρήξης της αναστόμωσης, όπως καταγράφηκε από πειράματα 

αντοχής στον εφελκυσμό. Ως δευτερεύουσα έκβαση καταγράψαμε τη μέση απώλεια 

αίματος κατά τη διάρκεια της αναστόμωσης.  

 

Εξαγωγή δεδομένων  

Για κάθε επιλέξιμη μελέτη, καταγράψαμε το μέσο συνολικό χρόνο της 

αναστόμωσης σε λεπτά, το μέσο συνολικό σημείο ρήξης της αναστόμωσης σε Newton και 

τις αντίστοιχες τυπικές αποκλίσεις (Standard Deviation, SD). Ο υπολογισμός του τυπικού 

σφάλματος προέκυψε από την τυπική απόκλιση. Λόγω της φύσης των πειραματικών 

μοντέλων (π.χ. απουσία ανάγκης για διακοπή της ροής με λαβίδα), οι περισσότερες 

μελέτες που εντοπίστηκαν από την αναζήτηση στη βιβλιογραφία κατέγραψαν το χρόνο 

αναστόμωσης αντί για το χρόνο αποκλεισμού της αορτής. Συνεπώς, αναλύσαμε το χρόνο 

αναστόμωσης θεωρώντας ότι σχετίζεται άμεσα με το χρόνο αποκλεισμού της αορτής και 

ότι είναι, άρα, κλινικά σημαντικός. 

 

Σύνθεση των δεδομένων και στατιστική ανάλυση 

Στις μελέτες όπου ο χρόνος αναστόμωσης δινόταν ως εύρος αντί ως στατιστική 

διαφορά υπολογίσαμε τη στατιστική διαφορά όπως έχει περιγραφεί στη σχετική 
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βιβλιογραφία [41].  Πραγματοποιήσαμε μετα-ανάλυση των επιλέξιμων μελετών και 

υπολογίσαμε τις συγκεντρωτικές εκτιμήσεις για (1) τον χρόνο αναστόμωσης με χρήση των 

πειραματικών εναλλακτικών μεθόδων και (2) το σημείο ρήξης της αναστόμωσης 

εφαρμόζοντας μοντέλα τυχαίων επιδράσεων και χρησιμοποιώντας τη μέθοδο 

DerSimonian and Laird. Ως δεύτερο βήμα, εφαρμόσαμε μοντέλα τυχαίων επιδράσεων για 

να συνθέσουμε τις συγκεντρωτικές διαφορές για τις εκβάσεις του χρόνου αναστόμωσης 

και του σημείου ρήξης ανάμεσα στις εναλλακτικές μεθόδους και τη συμβατική τεχνική 

στο χέρι. Οι διαφορές και στις δύο εκβάσεις τυποποιήθηκαν (standardized mean 

differences [SMDs], Chapter 9.2.3.2 in http://handbook.cochrane.org/). Η μέσου μεγέθους 

επίδραση (mean effect size) και το διάστημα εμπιστοσύνης (confidence interval-CI) της 

κάθε μελέτης απεικονίστηκαν με τη χρήση γραφημάτων forest plot. Αντίστοιχα, τα 

συγκεντρωτικά αποτελέσματα παρουσιάζονται ως SMDs και 95% CΙ’s. 

Για τον υπολογισμό της ετερογένειας και της ποσοτικοποίησης της απόκλισης 

ανάμεσα στις μελέτες, χρησιμοποιήσαμε το μέτρο Ι2. Όταν εντοπιζόταν μέτρια έως 

σημαντική απόκλιση (P < 0,1 για Ι2), επιχειρήσαμε να ερευνήσουμε τις πιθανές αιτίες της 

ετερογένειας, πραγματοποιώντας ανάλυση υπο-κατηγοριών για (1) κάθε κατηγορία 

συσκευής και (2) για το ανατομικό σημείο της αορτής στο οποίο πραγματοποιήθηκε η 

αναστόμωση (θωρακική/θωρακοκοιλιακή versus κοιλιακή). Επιπλέον, καθώς η τεχνική με 

χρήση αναστομωτικών ενδοναρθήκων (AS) είναι μία από τις πιο πρόσφατες εναλλακτικές 

μεθόδους, επιλέξαμε να αναλύσουμε την αποτελεσματικότητά της ξεχωριστά και 

κατηγοριοποιήσαμε τις μεθόδους που εντοπίστηκαν στην ομάδα AS και την ομάδα non-

AS. Συγκρίναμε τις διαφορές στα συγκεντρωτικά μεγέθη της επίδρασης (pooled effect 

sizes) μεταξύ των υπο-κατηγοριών χρησιμοποιώντας έναν έλεγχο αλληλεπίδρασης 

(Cochrane’s Q test). Παρά τη σημαντική ετερογένεια, δεν πραγματοποιήθηκε μετα-

παλινδρόμηση, γιατί δεν υπήρχαν σχετικοί συνεχείς συντελεστές (relevant continuous 

moderators). Επιπλέον, συνθέσαμε τα υπάρχοντα στοιχεία σχετικά με τον χρόνο 

αναστόμωσης και το σημείο ρήξης χρησιμοποιώντας harvest plot, όπως έχει περιγραφεί 

και αλλού στη βιβλιογραφία [101]. 

Η ύπαρξη σφάλματος δημοσίευσης εξετάστηκε με τη χρήση funnel plots και 

ελέγχων παλινδρόμησης για την ασυμμετρία. Εφαρμόζοντας τον έλεγχο Begg and 

http://handbook.cochrane.org/
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Mazumdar πραγματοποιήσαμε μια γραμμική παλινδρόμηση των εκτιμήσεων επίδρασης 

(effect estimates) στα τυπικά λάθη με βαρύτητα 1/(διακύμανση της εκτίμησης της 

επίδρασης). Επιπλέον, για τον ίδιο λόγο εφαρμόστηκε ο έλεγχος Egger. Η στατιστική 

ανάλυση έγινε χρησιμοποιώντας το λογισμικό Stata version 11.1 (StataCorp LP, College 

Station, Texas, Η.Π.Α.) και με την εφαρμογή της εντολής “admetan”. Θεωρήσαμε ως 

στατιστικά σημαντικές τις τιμές P<0,05. 

 

2.2.2. Αποτελέσματα  

 

• Περιγραφή των πειραματικών μελετών 

Η μετα-ανάλυση συμπεριέλαβε 22 μελέτες [75], [76], [80]–[85], [87]–[91], [93], 

[94], [96]–[100], [102], [103], με παλαιότερη ημερομηνία δημοσίευσης το 2000, οι οποίες 

περιέγραφαν τη χρήση εναλλακτικών αναστομωτικών μεθόδων σε 34 κοόρτες και 

συνολικά 316 ζώα. Τα αντίστοιχα μεγέθη πληθυσμών ανά μελέτη κυμάνθηκαν από 4 σε 

38 ζώα, με μέση διάμετρο αορτής 12,43±6,39 mm. Εικοσιεφτά από τις 34 κοόρτες 

εξέτασαν τη χρήση εναλλακτικών αναστομωτικών μεθόδων σε in-vivo πειράματα· 8 

κοόρτες πραγματοποίησαν την αναστόμωση στη θωρακική ή θωρακοκοιλιακή αορτή, ενώ 

16 στην κοιλιακή αορτή και 10 κοόρτες δεν ανέφεραν στοιχεία για το ανατομικό σημείο 

της αναστόμωσης· ενιά από τις 34 κοόρτες, συμπεριλαμβάνοντας 67 από τα 316 ζώα, 

εξέτασαν τη χρήση της τεχνικής AS. Οι περισσότερες μελέτες που συμπεριλήφθηκαν στην 

μετα-ανάλυση είχαν από μέτριο έως σημαντικό ρίσκο μεροληψίας. 

 

• Εναλλακτικές μέθοδοι και χρόνος αναστόμωσης  

Δεκαέξι από τις 34 κοόρτες ανέφεραν στοιχεία για τον χρόνο αναστόμωσης 

(Παράρτημα Πίνακας ΙΙΙα), ενώ οι υπόλοιπες 17 ανέφεραν μηδενικό χρόνο ή ανέφεραν 

μόνο τον χρόνο αποκλεισμού της αορτής και έτσι αποκλείστηκαν. Ο συγκεντρωτικός 

μέσος χρόνος αναστόμωσης με τη χρήση εναλλακτικών, πειραματικών 

αναστομωτικών συσκευών ήταν 10,38 λεπτά (95% CIs: 8,75-12,02; P<0,001; Εικ. 9). Ο 
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μικρότερος χρόνος (1,23 λεπτά) εντοπίστηκε στη μελέτη των Yoffe et al [75] και ο 

μεγαλύτερος (37 λεπτά) στη μελέτη των Millon et al [100].  

 

Εικόνα 9. Συγκεντρωτική εκτίμηση (pooled estimate) για τον μέσο χρόνο αναστόμωσης με τη 

χρήση εναλλακτικών αναστομωτικών συσκευών. 

 

Παρατηρήθηκε σημαντική ετερογένεια ανάμεσα στις μελέτες (I2 = 99,7%; P < 

0,001) και πραγματοποιήσαμε επιπρόσθετες αναλύσεις για να εξετάσουμε την επίδραση 

των διαφορετικών υπο-κατηγοριών προς μελέτη. Η στρωματοποιημένη ανάλυση ανά 

ομάδα μεθόδων έδειξε ότι η ομάδα AS σημείωσε σημαντικά μικρότερο χρόνο 

αναστόμωσης σε σύγκριση με την ομάδα non-AS (3,78 λεπτά, 95% CIs: 2,26-5,3 versus 

12,23 λεπτά, 95% CIs: 10,25-14,2; P < 0,001;). Όσον αφορά στην ανάλυση υπο-

κατηγοριών για την επίδραση του ανατομικού σημείου της αναστόμωσης, ο χρόνος 

αναστόμωσης ήταν μικρότερος στην ομάδα θωρακικής/θωρακοκοιλιακής αορτής (6,61 

λεπτά, 95% CIs: 4,15-9,06 versus 13,35 λεπτά, 95% CIs: 10,72-15,98; P < 0,001). 

 

• Εναλλακτικές μέθοδοι και σημείο ρήξης της αναστόμωσης  

Καταγράψαμε στοιχεία για το σημείο ρήξης της αναστόμωσης σε 7 μελέτες (βλέπε 

Παράρτημα Πίνακας ΙΙΙα). Το σημείο ρήξης κυμάνθηκε από 4,02±0,62 Newton (Nakano 
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et al [98]) σε 81±8,8 Newton (Shiffrin et al [90]). Η μετα-ανάλυση μας έδειξε ότι οι 

εναλλακτικές μέθοδοι αναστόμωσης έχουν σημείο ρήξης στα 32,7 Newton (95% CIs: 

23,08-42,40; P < 0,001; Εικ. 10). 

 

 

Εικόνα 10. Συγκεντρωτική εκτίμηση για το μέσο σημείο ρήξης της αναστόμωσης όπως 

καταγράφηκε μέσα από πειράματα αντοχής στον εφελκυσμό μετά την επέμβαση. 

 

Αρκετά σημαντική ετερογένεια παρατηρήθηκε μεταξύ των μελετών (I2=99,9%; 

P<0,001). Αυτό μας οδήγησε στο να πραγματοποιήσουμε ανάλυση υπο-κατηγοριών 

σχετικά με την ομάδα συσκευών και το ανατομικό σημείο της αναστόμωσης. Σχετικά με 

τις δύο ομάδες, οι μελέτες στην ομάδα AS παρουσίασαν μικρότερο σημείο ρήξης της 

αναστόμωσης σε σύγκριση με τις μελέτες στην ομάδα non-AS (17,3 Newton, 95% CIs: 

14,7-19,97 versus 37,5 Newton, 95% CIs: 22,5-52,5, P for Cochrane’s Q test < 0,001 για 

την αληθινή απόκλιση ανάμεσα στις ομάδες). Ωστόσο, η άνιση κατανομή των μελετών 

μας απαγόρευσε να πραγματοποιήσουμε ανάλυση υποκατηγοριών για το ανατομικό 

σημείο της αναστόμωσης.  

 

Harvest plot 

Λόγω της ύπαρξης τεχνικών στοιχείων που αποκλίνουν ανάμεσα στις εναλλακτικές 

αναστομωτικές συσκευές που εντοπίστηκαν και με στόχο να γνωστοποιηθεί η κλινική 

σημασία της κάθε μίας ξεχωριστά, πραγματοποιήσαμε μια συστηματική επισκόπηση και 
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σύνθεση των χαρακτηριστικών των μεθόδων, όπως φαίνεται στον Πίνακα ΙΙΙβ του 

παραρτήματος. Το πρώτο μέρος του πίνακα περιλαμβάνει μία σύντομη περιγραφή του 

κάθε τύπου συσκευής, τη διαφοροποίηση που εισήγαγε η κάθε ερευνητική ομάδα, 

ενδεχόμενα πλεονεκτήματα και μειονεκτήματα, το είδος του ιστού στον οποίον 

δοκιμάστηκαν καθώς και τον αριθμό των ζώων που χρησιμοποιήθηκαν στα πειράματα. Το 

δεύτερο μέρος περιλαμβάνει το harvest plot, το οποίο απεικονίζει την επίδραση των 

συσκευών αυτών στο χρόνο αναστόμωσης και στο σημείο ρήξης. Στο γράφημα που 

προκύπτει, η πλειοψηφία των κοορτών βρίσκεται κάτω από τον μέσο χρόνο αναστόμωσης, 

ωστόσο, ένας σημαντικός αριθμός από αυτές βρίσκεται επίσης κάτω από το μέσο σημείο 

ρήξης της αναστόμωσης. Στις κοόρτες που βρίσκονται κάτω από τον μέσο χρόνο 

αναστόμωσης, οι περισσότερες αφορούν την εφαρμογή της τεχνικής AS. Στις κοόρτες που 

βρίσκονται πάνω από τον μέσο χρόνο αναστόμωσης, η μία αφορούσε στη χρήση 

συρραπτικών και η άλλη στη χρήση εξωαγγεικού μανικιού. Συνολικά, οι κοόρτες στις 

οποίες εφαρμόστηκε η τεχνική AS είχαν τη μεγαλύτερη ομογένεια εκβάσεων (τρεις 

κοόρτες κάτω από τον μέσο χρόνο αναστόμωσης και καμία πάνω από αυτόν, δύο κοόρτες 

κάτω από το μέσο σημείο ρήξης και καμία πάνω από αυτό).  

 

• Εναλλακτικές μέθοδοι versus συμβατική τεχνική – χρόνος αναστόμωσης 

Σε 11 μελέτες, οι ερευνητές παρείχαν στοιχεία για τον μέσο χρόνο αναστόμωσης 

με χρήση εναλλακτικών συσκευών και με χρήση της συμβατικής τεχνικής. Η ανάλυση μας 

έδειξε ότι οι εναλλακτικές μέθοδοι μειώνουν σημαντικά τον χρόνο που απαιτείται για 

την ολοκλήρωση μίας αναστόμωσης (weighted mean difference -7,24 λεπτά, 95% CIs: -

4,54/-9,95, SMD -4,58 λεπτά, 95% CIs: -6,27/-2,9, Z=5,33, P<0,001; Εικ. 11). Εξαιτίας 

της σημαντικής απόκλισης μεταξύ των μελετών (I2=92%), εξετάσαμε την επίδραση 

πιθανών πηγών ετερογένειας εφαρμόζοντας την προκαθορισμένη ανάλυση υπο-

κατηγοριών. Η ανάλυση έδειξε ότι ούτε το ανατομικό σημείο της αναστόμωσης  ( -4,75 

λεπτά 95% CIs: -7,28/-2,21 versus -5.15 λεπτά -8,06/-2,24; P=0,505) ούτε η ομάδα 

συσκευής (-12,93 λεπτά, 95% CIs: -25,43/-0,43 versus -3,53 λεπτά, 95% CIs: -5,23/-1,83, 

P for Cochrane’s Q test =0,141) επηρέασε σημαντικά τον μέσο χρόνο αναστόμωσης.  
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Εικόνα 11. Συγκεντρωτική κανονικοποιημένη μέση διαφορά για τον χρόνο αναστόμωσης. 

 

• Εναλλακτικές μέθοδοι versus συμβατική τεχνική – σημείο ρήξης  

Σε πέντε μελέτες με στοιχεία και για τις δύο τεχνικές, η χρήση εναλλακτικών 

αναστομωτικών συσκευών σχετίστηκε με μικρότερο σημείο ρήξης της αναστόμωσης 

(weighted mean difference -20,68 Newton, 95% CIs: -35,31/-6,05, SMD -0,38 Newton, 

95% CIs: -0,75/-0,01; P = 0,044; P < 0,001; Εικ. 12). Τα δεδομένα ήταν επαρκώς ομογενή 

ανάμεσα στις μελέτες (I2=0%) και συνεπώς, η ανάλυση υποκατηγοριών θεωρήθηκε 

περιττή. 

 

Εικόνα 12. Συγκεντρωτική κανονικοποιημένη μέση διαφορά για (α) τον χρόνο αναστόμωσης  

και (β) το μέσο σημείο ρήξης της αναστόμωσης ανάμεσα στις εναλλακτικές αναστομωτικές 

συσκευές και τη συμβατική τεχνική στο χέρι. 



54 

 

• Εναλλακτικές μέθοδοι versus συμβατική τεχνική – απώλεια αίματος  

Καταγράψαμε ποσοτικά δεδομένα σχετικά με την απώλεια αίματος κατά την 

πραγματοποίηση της αναστόμωσης σε 7 από τις 34 κοόρτες. Όλες πραγματοποιήθηκαν σε 

in vivo πειραματικές συνθήκες· δύο από τις κοόρτες εξέτασαν αναστομώσεις στη 

θωρακική ή θωρακοκοιλιακή αορτή και πέντε στην κοιλιακή αορτή. Όλες οι κοόρτες ήταν 

από την ομάδα non-AS. Η απώλεια αίματος κυμάνθηκε από 0,2±0,14 (Vokrii et al) έως 

525±374 ml (Deb et al) και από 8,58±0,26 ml (Vokrii et al) έως 356±351 ml (Deb et al) 

στα πειράματα με χρήση των εναλλακτικών μεθόδων και της συμβατικής τεχνικής 

αντίστοιχα. Στις τρεις από τις τέσσερις κοόρτες, που αναφέρουν δεδομένα και από τη 

χρήση εναλλακτικών μεθόδων και από τη χρήση της συμβατικής τεχνικής, η απώλεια 

αίματος ήταν μικρότερη στις αναστομώσεις που πραγματοποιήθηκαν με τις εναλλακτικές 

μεθόδους.  

 

Περιορισμοί της συστηματικής μελέτης και της μετα-ανάλυσης των πειραματικών δεδομένων 

Ο βασικός περιορισμός της μελέτης ήταν ότι οι περισσότερες πειραματικές δοκιμές 

που συμπεριλήφθηκαν ήταν μικρές μελέτες παρατήρησης, ενώ μόνο τέσσερις από τις 22 

μελέτες ήταν τυχαιοποιημένες. Οι διαφορές ανάμεσα στις μελέτες ως προς το πειραματικό 

μοντέλο, την πρόσβαση στην αορτή, το ανατομικό σημείο της αναστόμωσης και τον τρόπο 

καταγραφής των αποτελεσμάτων θα πρέπει να ληφθούν υπόψη κατά την ερμηνεία των 

αποτελεσμάτων. Επιπλέον, παρατηρήθηκε σημαντική ετερογένεια  στις εκβάσεις της μετα-

ανάλυσής μας: επιχειρήσαμε να ερευνήσουμε τις πηγές ετερογένειας πραγματοποιώντας 

ανάλυση υπο-κατηγοριών. Τέλος, η μετα-ανάλυσή μας βασίζεται σε δεδομένα από δοκιμές 

σε ζώα και μία άμεση εξαγωγή συμπερασμάτων για ασθενείς δεν είναι εφικτή, καθώς 

παράγοντες, όπως η παρουσία φλεγμονώδους ανευρυσματικού ιστού ή η παρουσία 

εκτεταμένης ασβεστοποίησης, επηρεάζουν σημαντικά την χειρουργική κλινική πρακτική. 

Ωστόσο, οι εκβάσεις των μελετών από δοκιμές σε ζώα παραμένουν ένα πολύτιμο εργαλείο 

[104], [105] στην έρευνα ιατροτεχνολογικών προϊόντων και χειρουργικών τεχνικών, το 

οποίο ενδεχομένως παρέχει περισσότερες επιλογές αξιολόγησης των κινδύνων που μπορεί 

να συνδέονται με μια νέα συσκευή, όπως τα μετεγχειρητικά πειράματα αντοχής στον 

εφελκυσμό.  
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2.3.  Συμπεράσματα  

Οι δύο μετα-αναλύσεις μας έδειξαν ότι έχουν πραγματοποιηθεί σημαντικές 

προσπάθειες, τόσο σε κλινικό όσο και σε πειραματικό επίπεδο, για την αντικατάσταση της 

συμβατικής τεχνικής στο χέρι μέσα από τη χρήση μοσχευμάτων με δακτυλιοειδή στελέχη, 

ενδονάρθηκων, συρραπτικών, ενδοαυλικών μανικιών και κολλητικών ουσιών. 

Λαμβάνοντας σαν δεδομένο ότι στις κλινικές μελέτες που δοκίμασαν τη χρήση 

εναλλακτικών αναστομωτικών συσκευών η πλειοψηφία των επεμβάσεων αφορούσε την 

αντιμετώπιση οξέος αορτικού διαχωρισμού2, μπορούμε να ισχυριστούμε ότι οι 

εναλλακτικές αναστομωτικές μέθοδοι στο σύνολο τους είχαν σχετικά χαμηλή 

θνησιμότητα 30 ημερών (9,16%). Ο συγκεντρωτικός μέσος χρόνος αποκλεισμού της 

αορτής με λαβίδα στις μελέτες που έκαναν χρήση εναλλακτικών αναστομωτικών 

συσκευών σε επεμβάσεις αορτικής ανακατασκευής ήταν 35.83 λεπτά, ωστόσο δεν ήταν 

εφικτό να γίνει άμεση σύγκριση με τη συμβατική μέθοδο αναστόμωσης στο χέρι για τη 

συγκεκριμένη έκβαση. Σύμφωνα με την ανάλυση μετα-παλινδρόμησης που 

πραγματοποιήθηκε, στις περιπτώσεις όπου η συσκευή IRG εφαρμοζόταν και στην 

κεντρική και στην περιφερική αναστόμωση, ο χρόνος αποκλεισμού της αορτής μειωνόταν 

σημαντικά (P=0,006). Τέλος, η σχετιζόμενη με την επέμβαση νοσηρότητα για τις 

επεμβάσεις όπου χρησιμοποιήθηκαν εναλλακτικές αναστομωτικές μέθοδοι ήταν 3,41%, 

ωστόσο λόγω ανεπαρκών στοιχείων δεν ήταν δυνατό να αποσαφηνιστεί το ποσοστό το 

οποίο σχετιζόταν με την εκάστοτε συσκευή. 

Θεωρούμε ως πιο διαδεδομένη τη συσκευή που δοκιμάστηκε στον μεγαλύτερο 

αριθμό ασθενών (n=1197) και αυτή ήταν το ενδοαυλικό μόσχευμα με τα δακτυλιοειδή 

στελέχη, ή “Intraluminal Ringed Graft” (IRG). Η συσκευή αυτή στόχευε στο να 

αντικαταστήσει τη συρραφή με το χέρι τόσο στην κεντρική όσο και στην περιφερική 

αναστόμωση με το δέσιμο μιας ταινίας εξωτερικά της αορτής, στο κάθε άκρο του 

μοσχεύματος, στο σημείο όπου βρίσκεται το κάθε δαχτυλίδι. Η μετα-ανάλυσή μας έδειξε 

ότι πραγματοποιήθηκε επιτυχής αναστόμωση με τη χρήση της συσκευής IRG και στις 

δύο αναστομώσεις μόνο στο 52,14% των περιπτώσεων. Το αποτέλεσμα αυτό 

συμβαδίζει με προβληματισμούς που έχουν εκφράσει άλλοι ερευνητές στη βιβλιογραφία 

 
2 Το εύρος της θνησιμότητας σε επεμβάσεις ανοιχτής ανακατασκευής οξέος αορτικού διαχωρισμού 

κυμαίνεται από 9% έως 35% [144], [145]. 
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σχετικά με δυσκολίες στην τοποθέτηση της συσκευής, όπως αναντιστοιχία μεταξύ της 

διαμέτρου του δαχτυλιδιού και του αορτικού αυλού, ανεπαρκές μήκος ανευρυσματικού 

αυχένα και αδυναμία να εισέλθει το δαχτυλίδι εσωτερικά του αυλού λόγω παρουσίας 

εκτεταμένης ασβέστωσης των τοιχωμάτων της αορτής.      

Η μέθοδος που χρησιμοποιήθηκε στο δεύτερο μεγαλύτερο αριθμό ασθενών (n = 

63) μετά τη συσκευή IRG ήταν η μέθοδος αναστόμωσης με ενδονάρθηκα (anastomotic 

stenting, AS). Η μέθοδος αυτή παρουσιάζει σημαντικά πλεονεκτήματα: μειώνει σημαντικά 

την ανάγκη για παρασκευή του αγγείου καθώς και τις πιθανότητες τραυματισμού του 

αγγείου [35]. Επίσης, απαλείφει τον αποκλεισμό της αορτής με λαβίδα και μπορούμε να 

ισχυριστούμε ότι το γεγονός αυτό αποτελεί έναν από τους παράγοντες για τους οποίους η 

ομάδα non-IRG παρουσίασε σημαντικά μικρότερη θνησιμότητα 30 ημερών στην ανάλυση 

υπο-κατηγοριών που πραγματοποιήσαμε (1,47%). Ωστόσο, η τεχνική AS προσφέρει την 

πραγματοποίηση μίας μόνο εκ των τουλάχιστον δύο απαραίτητων αναστομώσεων σε μία 

επέμβαση ανακατασκευής της αορτής. Επιπλέον, η κλινική έρευνα σχετικά με τη μέθοδο 

είναι αρκετά περιορισμένη, καθώς οι μελέτες στις οποίες χρησιμοποιήθηκε αφορούσαν 

κατά πλειοψηφία την αντιμετώπιση αορτολαγόνιου νόσου ή ασθενείς στους οποίους δεν 

μπορούσε να εφαρμοστεί αορτική λαβίδα αποκλεισμού.  

Οι εναλλακτικές μέθοδοι που χρησιμοποιήθηκαν σε ζώα παρουσίασαν μεγαλύτερο 

εύρος ως προς το είδος τους: αναστόμωση με χρήση μοσχεύματος με δακτυλιοειδή 

στελέχη (n=92), αναστόμωση με χρήση συρραπτικών ή κλιπ (n=79), αναστόμωση με 

χρήση ενδονάρθηκα (n=67), αναστόμωση με χρήση εξωαγγειακού μανικιού (n=60), 

αναστόμωση με χρήση συγκολλητικών ουσιών (n=25) και αναστόμωση με χρήση του ημι-

αυτόματου συστήματος SuDyn (n=10). Επιπλέον, εξετάζοντας κάθε κατηγορία ξεχωριστά 

παρατηρήθηκε ότι οι μελέτες παρουσίασαν σημαντικές τεχνικές διαφοροποιήσεις μεταξύ 

τους, με εξαίρεση την κατηγορία της αναστόμωσης με χρήση ενδονάρθηκα, η οποία 

παρουσίασε την μεγαλύτερη ομοιογένεια ως προς το είδος συσκευής και τις πειραματικές 

συνθήκες που εφαρμόστηκαν.  

Τα αποτελέσματα της μετα-ανάλυσης έδειξαν ότι ο μέσος χρόνος 

πραγματοποίησης μίας αναστόμωσης με τη χρήση πειραματικών εναλλακτικών 

συσκευών  ήταν 10,38 λεπτά. Μπορούμε να ισχυριστούμε ότι το αποτέλεσμα έρχεται σε 
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συμφωνία με το αποτέλεσμα της ανάλυσής μας σχετικά με τον μέσο χρόνο αποκλεισμού 

της αορτής με λαβίδα σε κλινικές μελέτες (35,83 λεπτά), θεωρώντας ως δεδομένο ότι ο 

τελευταίος αφορά τουλάχιστον δύο, συχνά τρεις, αναστομώσεις. Στην ανάλυση υπο-

κατηγοριών για την έκβαση του χρόνου αναστόμωσης, η ομάδα AS παρουσίασε 

σημαντικά μικρότερο χρόνο (3,78 λεπτά) σε σύγκριση με τις άλλες εναλλακτικές 

μεθόδους. Ως προς τη δεύτερη έκβαση προς μελέτη, το μέσο σημείο ρήξης της 

αναστόμωσης ήταν στα 32,7 Newton. Για την έκβαση αυτή η ομάδα AS παρουσίασε 

σημαντικά μικρότερο σημείο ρήξης σε σύγκριση με τις υπόλοιπες εναλλακτικές μεθόδους.  

Στη μετα-ανάλυση των πειραματικών μελετών ήταν εφικτό να γίνει άμεση 

σύγκριση των εναλλακτικών μεθόδων με τη συμβατική τεχνική στο χέρι. Η συγκεντρωτική 

μας ανάλυση έδειξε ότι οι πειραματικές εναλλακτικές μέθοδοι μειώνουν σημαντικά το 

χρόνο αναστόμωσης (weighted mean difference -7,24 λεπτά), αλλά ταυτόχρονα 

σχετίζονται με χαμηλότερο σημείο ρήξης της αναστόμωσης (weighted mean difference 

-20,68 Newton). Μπορούμε να ισχυριστούμε ότι επιτυγχάνουν τον στόχο της 

πραγματοποίησης της αναστόμωσης σε μικρότερο χρόνο, αλλά η αναστόμωση που 

δημιουργείται υστερεί σε εφελκυστική αντοχή σε σύγκριση με εκείνη της συμβατικής 

συρραφής στο χέρι. Τα αποτελέσματα της μετα-ανάλυσης ενισχύουν τα ευρήματα της 

μελέτης των Garitey et. al [106], οι οποίοι βρήκαν ότι μια αναστόμωση που 

πραγματοποιήθηκε με τη χρήση κλιπ ή ενδονάρθηκα σχίζεται πολύ πιο εύκολα από τη 

συμβατική αναστόμωση με το χέρι. Η μειωμένη εφελκυστική αντοχή των 

εναλλακτικών μεθόδων θεωρούμε ότι αποτελεί έναν από τους παράγοντες για την 

ύπαρξη όψιμων επιπλοκών, οι οποίες παρατηρήθηκαν στις κλινικές μελέτες που τις 

εφάρμοσαν. Πράγματι, στην ανάλυσή μας εντοπίστηκαν δύο περιπτώσεις μετατόπισης της 

συσκευής IRG και δύο περιπτώσεις μεγέθυνσης ψευδούς αυλού στο σημείο της 

αναστόμωσης με τη συσκευή IRG. Επιπλέον, στις 14 μελέτες μεμονωμένων περιστατικών 

εντοπίστηκαν τρεις περιπτώσεις όψιμου σχηματισμού ψευδοανευρύσματος στο σημείο της 

αναστόμωσης με τη συσκευή IRG και μία περίπτωση ρήξης αναστόμωσης που 

πραγματοποιήθηκε με τη συσκευή IRG. Τέλος, εκτιμούμε ότι η υπεροχή της συμβατικής 

συρραφής στο χέρι ως προς την εφελκυστική αντοχή μπορεί να αποδοθεί στην 

ικανότητα της να προσαρμόζεται εύκολα σε οποιαδήποτε κατάσταση του ιστού και 
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στο συνδυασμό ελαστικότητας και ανθεκτικότητας του συνδετικού υλικού, δηλαδή 

του νήματος.   

 

 

3.   Συστηματική επιτόπια παρατήρηση και καταγραφή σε 

πραγματικές συνθήκες 

Για την κατανόηση της πολυπλοκότητας της διαδικασίας της αναστόμωσης κατά 

την ανοιχτή αορτική ανακατασκευή και για τον εντοπισμό στοιχείων που θα μπορούσαν 

να βελτιωθούν ως προς την αναστομωτική τεχνική και τα χρησιμοποιούμενα 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, πραγματοποιήθηκε συστηματική επιτόπια παρατήρηση και 

καταγραφή. Συγκεκριμένα, έγινε παρακολούθηση τριών χειρουργικών επεμβάσεων 

ανοιχτής ανακατασκευής της αορτής στο «Λαϊκό» Γενικό Νοσοκομείο Αθηνών (Α’ 

Χειρουργική Κλινική) και τεσσάρων το «Αττικό» Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο Αθηνών 

(Αγγειοχειρουργική Κλινική της Ιατρικής Σχολής του Πανεπιστημίου Αθηνών). Το 

σύνολο των επεμβάσεων που παρακολουθήθηκαν αφορούσαν στην αντιμετώπιση 

υπονεφρικών κοιλιακών ανευρυσμάτων.  Η κάθε χειρουργική επέμβαση καταγράφηκε σε 

μορφή γραπτών σημειώσεων, φωτογραφιών και βίντεο.  

 

3.1  Ανάλυση εργασιών (Task analysis) 

Στη συνέχεια, εφαρμόσαμε τη μέθοδο ανάλυσης εργασιών (task analysis), ένα 

σημαντικό εργαλείο το οποίο αξιοποιείται στο ερευνητικό στάδιο της διαδικασίας του 

ανθρωποκεντρικού σχεδιασμού σε ποικίλα επιστημονικά πεδία [107]–[109]. Η ανάλυση 

εργασιών είναι μια περιγραφική μεθοδολογία μελέτης, η οποία συναντάται πρώτη φορά 

στις αρχές του 20ου αιώνα στη βιομηχανία, όπου εφαρμόστηκε για να βελτιώσει την 

αποτελεσματικότητα της ροής εργασίας [107]. Στον τομέα της υγείας έχει εφαρμοστεί 

συχνά για την αξιολόγηση του περιβάλλοντος εργασίας [110], των κριτηρίων εισαγωγής 

επειγόντων περιστατικών [111] και της πρακτικής διαφόρων υγειονομικών ειδικοτήτων 

[112] καθώς και για τη βελτίωση της ασφάλειας του ασθενή [113], [114]. Η ανάλυση 

εργασιών αποτελεί σημαντικό εργαλείο κατά τον Reason, γιατί παρέχει τις απαραίτητες 
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πληροφορίες για την ανάλυση και την πρόβλεψη του λάθους [115], [116]. Για τη μελέτη 

και αξιολόγηση της επέμβασης ανοιχτής ανακατασκευής κοιλιακού ανευρύσματος και 

ειδικότερα της αναστομωτικής τεχνικής, επιλέξαμε να χρησιμοποιήσουμε την ιεραρχική 

ανάλυση διαδικασίας (hierarchical task analysis, HTA), η οποία είναι από τις πιο 

διαδεδομένες μορφές ανάλυσης εργασιών και αφορά στην περιγραφή μιας διαδικασίας σαν 

μια ιεραρχία βημάτων και υπο-βημάτων [115].  

Στο διάγραμμα της Εικ.13 απεικονίζεται εν συντομία η ιεραρχική κατάτμηση της 

επέμβασης σε φάσεις, μακροκινήσεις και μικροκινήσεις. Ορίσαμε ως μακροκινήσεις τις 

δράσεις εκείνες που επιτυγχάνουν ένα ορόσημο της διαδικασίας (π.χ. η τοποθέτηση μίας 

ραφής), ενώ ως μικροκινήσεις τα ελάχιστα τμήματα δραστηριότητας που απαρτίζουν μία 

μακροκίνηση (π.χ. είσοδος της βελόνας στο μόσχευμα). Από ολόκληρη την επέμβαση 

ανακατασκευής υ/ν ανευρύσματος επικεντρωνόμαστε στην τέταρτη φάση της 

αναστόμωσης και την αναλύουμε σε μακροκινήσεις. Κατανοούμε ότι η μακροκίνηση της 

τοποθέτησης μίας ραφής είναι από τις βασικές στη διαδικασία της αναστόμωσης και από 

αυτές που επαναλαμβάνονται τις περισσότερες φορές: από 8-12 ανάλογα με την προτίμηση 

της/του χειρουργού και τις ανατομικές συνθήκες του ασθενούς. Επιλέξαμε να την 

αναλύσουμε σε μεγαλύτερη λεπτομέρεια τέμνοντας τη σε μικροκινήσεις.  

Όλα τα στοιχεία  που συλλέχθηκαν από την επιτόπια παρατήρηση σε συνδυασμό 

με αναφορές από τη βιβλιογραφία και σε αντιστοιχία με το διάγραμμα της Εικ.13  

συγκεντρώθηκαν σε ένα αναλυτικό πλάνο (Εικ. 14α-δ) με περιγραφές και 

εικονογραφήσεις των βασικών κινήσεων και χειρισμών που πραγματοποιούνται σε σειρά 

κατά την επέμβαση καθώς και με την καταγραφή των πιθανών κινδύνων -λανθασμένων 

χειρισμών. Σημειώνεται ότι το πλάνο που ακολουθεί είναι ενδεικτικό και εμπεριέχει μία 

εκ των διαφορετικών αναστομωτικών τεχνικών συρραφής στο χέρι, όπως παρατηρήθηκε 

από την καταγραφή της διαδικασίας σε βίντεο και κατόπιν διασταύρωσης από τη σχετική 

βιβλιογραφία.  
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Εικόνα 13.  Διάγραμμα ιεραρχικής ανάλυσης διαδικασιών (hierarchical task analysis) της 

διαδικασίας ανοιχτής ανακατασκευής υ/ν ανευρύσματος. 

 

 

3.1.1.   Σύντομη περιγραφή των φάσεων της χειρουργικής επέμβασης 

Ακολουθεί σύντομη περιγραφή της κάθε φάσης της χειρουργική επέμβασης σε 

αντιστοιχία με το εικονογραφημένο πλάνο. 

Φ1 - Προετοιμασία Χειρουργείου: Ο ασθενής τοποθετείται σε ύπτια θέση και ο βοηθός 

χειρουργός προβαίνει στην αντισηψία του δέρματος του ασθενή εφαρμόζοντας 

αντισηπτικό διάλυμα. Στη συνέχεια, τοποθετεί ένα αποστειρωμένο πανί στην ηβική 

περιοχή και τέσσερα γύρω από την περιοχή όπου θα γίνει η τομή. Η περιοχή της τομής 

καλύπτεται από αποστειρωμένη μεμβράνη. Η εργαλειοδότης τοποθετεί την 

αποστειρωμένη λαβή στους χειρουργικούς προβολείς που βρίσκονται πάνω από το 

χειρουργικό τραπέζι και η χειρουργική ομάδα ρυθμίζει κατάλληλα τον φωτισμό. Τέλος, 

γίνεται ο έλεγχος των στοιχείων του ασθενή και επιβεβαιώνεται η τακτική που θα 

ακολουθηθεί στην επέμβαση.  
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Φ2 - Είσοδος στην κοιλιακή χώρα:  Ο χειρουργός πραγματοποιεί επιμήκη τομή3 στη µέση 

γραµµή της κοιλιάς από την ξιφοειδή απόφυση μέχρι το μέσο της απόστασης από τον 

ομφαλό έως το ηβικό οστό [117]. H τομή γίνεται αρχικά στην επιδερμίδα και συνεχίζεται 

στον υποδόριο ιστό. O κοιλιακός ορθός μυς και οι εγκάρσιοι κοιλιακοί μύες 

ταυτοποιούνται και τέμνεται το στρώμα απονευρωτικών πετάλων που τους συγκρατεί.  

Στη συνέχεια, το δωδεκαδάκτυλο προωθείται προς τα δεξιά. Στο σημείο αυτό 

τοποθετούνται οι διαστολείς για να γίνει πιο ορατό το χειρουργικό πεδίο. Έπειτα, τέμνεται 

ο οπισθοπεριτοναϊκός χώρος, απομονώνεται η κάτω μεσεντέριος αρτηρία και ακολουθεί η 

παρασκευή της αορτής από τους γύρω ιστούς. Στη συνέχεια, αφού χορηγηθεί ηπαρίνη από 

την ομάδα των αναισθησιολόγων προς αποφυγή της δημιουργίας θρόμβων, η χειρουργός 

τοποθετεί την αορτική λαβίδα σε μαλακό τμήμα της αορτής πάνω από τον κεντρικό αυχένα 

του ανευρύσματος. Η ροή διακόπτεται και στις λαγόνιες αρτηρίες με την τοποθέτηση 

αγγειολαβίδων. Η διακοπή της ροής στην αορτή πρέπει να είναι όσο το δυνατό πιο 

σύντομη, ώστε να αποφευχθούν επιπλοκές όπως ισχαιμία των κάτω άκρων και κυτταρικές 

ή μεταβολικές βλάβες [6]. 

Φ3 - Άνοιγμα ανευρυσματικού σάκου: Στη φάση αυτή πραγματοποιείται η τομή στον 

ανευρυσματικό σάκο από τον  κεντρικό μέχρι τον περιφερικό αυχένα του ανευρύσματος 

σε σχήμα Τ. Στη συνέχεια, αφαιρείται θρομβώδες υλικό από τον αορτικό ιστό και 

απολινώνονται τα οσφυϊκά αγγεία εσωτερικά του ανευρυσματικού σάκου.  

 
3 Το είδος και το μήκος της τομής, η διαπεριτοναϊκή ή οπισθοπεριτοναϊκή προσπέλαση,  αποφασίζεται 

σύμφωνα με τις εκάστοτε συνθήκες του ασθενούς και την προτίμηση της αγγειοχειρούργου [9]. 
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Εικόνα 14α Πλάνο ανάλυσης διαδικασιών της χειρουργικής 

επέμβασης ανακατασκευής υ/ν ανευρύσματος 
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Εικόνα 14β (Συνέχεια) Πλάνο ανάλυσης διαδικασιών της 

χειρουργικής επέμβασης ανακατασκευής υ/ν ανευρύσματος 
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Φ4. Αναστόμωση:  Στο σημείο αυτό πραγματοποιείται η αποκατάσταση της συνέχειας του 

αγγείου με τη δημιουργία των αναστομώσεων. Στην περίπτωση υ/ν ανευρύσματος, η εγγύς 

αναστόμωση συνιστάται να πραγματοποιείται όσο το δυνατόν πλησιέστερα στις νεφρικές 

αρτηρίες, για την αποφυγή δημιουργίας ανευρύσματος στο υπολειπόμενο υπονεφρικό 

τμήμα του αορτικού ιστού [6]. Για να εστιάσουμε σε μεγαλύτερη λεπτομέρεια στη 

διαδικασία της αναστόμωσης, τη χωρίσαμε σε 8 μακροκινήσεις: τοποθέτηση αρχικών 

ραφών (Ρ), προσέγγιση του μοσχεύματος στην αορτή, τοποθέτηση των υπόλοιπων ραφών 

σε όλο το μήκος της αναστομωτικής γραμμής, δέσιμο του νήματος με την τοποθέτηση 8-

10 τετραγωνικών κόμπων, έλεγχος στεγανότητας της αναστόμωσης, αφαίρεση αορτικής 

λαβίδας, αφαίρεση λαγόνιων λαβίδων και έλεγχος σφυγμού. Ειδικότερα, 

επικεντρωθήκαμε στη μακροκίνηση της τοποθέτησης μίας ραφής, την οποία αναλύσαμε 

στις εξής μικροκινήσεις: την είσοδο της βελόνας στο μόσχευμα (Ρ.α) με κατεύθυνση από 

έξω προς τα μέσα, την έξοδο της βελόνας από το μόσχευμα (Ρ.β), την περιστροφή της 

βελόνας κατά περίπου 180 μοίρες (Ρ.γ),  την εκ νέου σύλληψη της βελόνας (Ρ.δ) με το 

βελονοκάτοχο, την είσοδο της βελόνας στην αορτή (Ρ.ε) με κατεύθυνση από μέσα προς τα 

έξω, την έξοδο της βελόνας από την αορτή (Ρ.ζ), την περιστροφή της βελόνας κατά 

περίπου 180 μοίρες εκ νέου (Ρ.η) και τη σύλληψη της βελόνας (Ρ.θ) με το βελονοκάτοχο 

για την τοποθέτηση της επόμενης ραφής.   

Τοποθέτηση ραφής 

Μικροκίνηση  Τεχνικές/γνωσιακές απαιτήσεις 

Ρ.α Είσοδος της βελόνας στο μόσχευμα (έξω μέσα) Σωστή γωνία και φορά εισόδου 

Ρ.β Έξοδος της βελόνας από το μόσχευμα Μη τραυματισμός της αιχμής 

Ρ.γ Περιστροφή της βελόνας Απομνημόνευση κατεύθυνσης εισόδου 

Ρ.δ Σύλληψη της βελόνας Μη τραυματισμός της αιχμής της βελόνας 

Ρ.ε Είσοδος της βελόνας στην αορτή (μέσα έξω) Σωστή γωνία και φορά εισόδου 

Ρ.ζ Έξοδος της βελόνας από την αορτή Μη τραυματισμός της αιχμής της βελόνας 

Ρ.η Περιστροφή της βελόνας Απομνημόνευση κατεύθυνσης εισόδου 

Ρ.θ Σύλληψη της βελόνας Μη τραυματισμός της αιχμής της βελόνας 

 

Πίνακας 2. Μικροκινήσεις για την τοποθέτηση μίας ραφής και αντίστοιχες τεχνικές/γνωσιακές 

απαιτήσεις 
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 Εικόνα 14γ (Συνέχεια) Πλάνο ανάλυσης διαδικασιών της 

χειρουργικής επέμβασης ανακατασκευής υ/ν ανευρύσματος 
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Φ5 - Κλείσιμο ανευρυσματικού σάκου:  Στο σημείο αυτό πραγματοποιείται η συρραφή του 

ανευρυσματικού σάκου εξωτερικά του μοσχεύματος για να αποφευχθεί η επαφή των 

αναστομώσεων με τον εντερικό σωλήνα. Στη συνέχεια, συρράπτεται ο 

οπισθοπεριτοναϊκός ασκός. 

Φ6 - Κλείσιμο κοιλιακής χώρας:  Αφού καταμετρηθούν οι γάζες που χρησιμοποιήθηκαν, 

γίνεται η συρραφή των διαφορετικών στρωμάτων της κοιλιακής τομής (υποδόριο, 

συνδετικός ιστός μυών). Για τη συρραφή του δέρματος συχνά χρησιμοποιούνται 

συρραπτικά. 

Εικόνα 14δ (Συνέχεια) Πλάνο ανάλυσης διαδικασιών της 

χειρουργικής επέμβασης ανακατασκευής υ/ν ανευρύσματος 
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3.1.2.   Συμπεράσματα  

Η ανάλυση που προηγήθηκε αναδεικνύει την πολυπλοκότητα της συγκεκριμένης 

χειρουργικής επέμβασης. Αναλύοντας τη συγκεκριμένη αναστομωτική τεχνική 

εντοπίσαμε ότι η τοποθέτηση μίας ραφής αποτελείται από οχτώ μικροκινήσεις  δύο 

από τις οποίες σχετίζονται με χειρισμούς της βελόνας για την περιστροφή της κατά 

περίπου 180 μοίρες και με αυτό τον τρόπο τον σωστό προσανατολισμό της ως προς 

την επόμενη μικροκίνηση (έξω μέσα στο μόσχευμα – μέσα έξω στην αορτή). Μολονότι 

η τεχνική αυτή συναντάται συχνά στη βιβλιογραφία [118] [119] [120][121], κατανοούμε 

ότι είναι πιθανό στην καθημερινή κλινική πρακτική να υπάρχουν μικρές αποκλίσεις από 

την θεωρία της συγκεκριμένης αναστομωτικής τεχνικής, όπως για παράδειγμα σχετικά με 

την πραγματοποίηση ξεχωριστών «περασμάτων» του ράμματος στο μόσχευμα και στην 

αορτή [122],  ή διαφοροποιήσεις ανάλογα την προτίμηση κάθε αγγειοχειρουργού.  

Εκτιμούμε ότι οι χειρισμοί αυτοί απαιτούν μεγάλη δεξιότητα, επιβραδύνουν την 

αναστόμωση και αυξάνουν τις πιθανότητες πλαστικής παραμόρφωσης της αιχμής της 

βελόνας. Λαμβάνοντας υπόψιν ότι οι ραφές για μία αναστομωτική γραμμή είναι από 8 έως 

10 (ενδεχομένως και περισσότερες [123]) κατανοούμε ότι οι χειρισμοί περιστροφής και 

σύλληψης της βελόνας με το βελονοκάτοχο επαναλαμβάνονται με μεγάλη συχνότητα 

κατά τη διαδικασία (2,5 φορές στις 10 ραφές) και συνηθέστερα σε απόσταση από το 

χειρουργικό πεδίο. Στο σημείο αυτό, κάνουμε την υπόθεση ότι η απλοποίηση ή ακόμα 

και η εξάλειψη αυτών των δύο μικροκινήσεων θα βελτίωνε σημαντικά την διαδικασία της 

αναστόμωσης ως προς τον χρόνο και την εργονομία των κινήσεων.  

 

 

4.   Πρόταση βελόνας διπλής κατεύθυνσης 

Κατά τη συστηματική επιτόπια παρατήρηση των χειρουργείων ανακατασκευής 

κοιλιακού αορτικού ανευρύσματος, όπως αναφέρθηκε στο υποκεφάλαιο ΙΙ.3.1.2,  

παρατηρήθηκε ότι κατά την μακροκίνηση τοποθέτησης μίας ραφής δύο από τις οχτώ 

μικροκινήσεις από τις οποίες συγκροτείται σχετίζονται με χειρισμούς της βελόνας για την 

περιστροφή και επανασύλληψή της εκτός του χειρουργικού πεδίου.  
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Προτείνουμε τη χρήση μίας νέας βελόνας διπλής κατεύθυνσης, η οποία 

προσφέροντας τη δυνατότητα να εισέρχεται στον ιστό και από τις δύο πλευρές της, 

θα απαλείψει τους χειρισμούς αυτούς και θα απλοποιήσει τη διαδικασία της 

αναστόμωσης. Διατηρώντας τα θετικά στοιχεία της αναστόμωσης με το χέρι, όπως αυτά 

αναδείχθηκαν από τα αποτελέσματα των μετα-αναλύσεων, δηλαδή την εφελκυστική 

αντοχή και την προσαρμοστικότητα στις συνθήκες του ιστού,  η βελόνα αυτή στοχεύει να 

βελτιώσει την αναστομωτική τεχνική ως προς τον χρόνο και την εργονομία των κινήσεων. 

Υπάρχουν αρκετές μελέτες οι οποίες έχουν εφαρμόσει μία βελόνα διπλής αιχμής σε 

επεμβάσεις πλαστικής χειρουργικής προσώπου [124]–[128], ορθοπεδικής χειρουργικής  

[129] και κατά τη διαδικασία συρραφής του δέρματος [130], [131]. Εξ όσων γνωρίζουμε, 

δεν υπάρχει μελέτη που να αναφέρεται στη χρήση βελόνας διπλής κατεύθυνσης σε 

επεμβάσεις αορτικής ανακατασκευής. 

 

 

Εικόνα 15. Τρισδιάστατο ψηφιακό μοντέλο (Α) της πρώτης εκδοχής της νέας βελόνας με την 

οπή κάθετα στον άξονα της βελόνας και (Β) της δεύτερης εκδοχής της νέας βελόνας με την οπή 

παράλληλα στον άξονα της βελόνας. 

 

Ειδικότερα, το σχέδιο που προτείνεται περιλαμβάνει δύο αιχμές, ενώ η οπή στην 

οποία αγκιστρώνεται το νήμα βρίσκεται στο μέσο του μήκους του σώματος της βελόνας. 

Αποκλείσαμε την τοποθέτηση της οπής έκκεντρα, γιατί θα περιέπλεκε τη σύλληψη της 

βελόνας με το βελονοκάτοχο. Η γεωμετρία του σχεδίου βασίστηκε στη συμβατική 

στρογγυλή βελόνα 1/2 κύκλου. Η συμβατική βελόνα παρατηρήθηκε σε Ηλεκτρονικό 

Μικροσκόπιο Σάρωσης (Scanning Electron Microscope, SEM - Jeol FESEM 7401f, 

Ιαπωνία) για να μελετηθεί η καμπυλότητα της καθώς και η ελάχιστη επιφάνεια της αιχμής 

(α

) 
(β) 
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της. Στη συνέχεια, σχεδιάστηκε ένα ψηφιακό μοντέλο της νέας βελόνας σε περιβάλλον 

SolidWorks με μέγιστη διάμετρο σώματος 800 μm και 120 μm διάμετρο στην κάθε αιχμή. 

Σχετικά με την οπή στο μέσο του σώματος της βελόνας εξετάσαμε δύο εκδοχές: στην 

πρώτη η οπή βρίσκεται κάθετα στον άξονα της βελόνας (Εικ. 15α), ενώ στη δεύτερη η οπή 

βρίσκεται παράλληλα στον άξονα της βελόνας (Εικ. 15β),. Επιπλέον, εξετάσαμε τρεις 

παραλλαγές για το μέγεθος της διαμέτρου της οπής: 100 μm, 200 μm και 300 μm. 

 

4.1 Συγκριτική ανάλυση καταπόνησης 

Το σχέδιο της νέας βελόνας αναμένεται να βελτιώσει τη διαδικασία της 

αναστόμωσης. Ωστόσο, οι κατασκευαστικές αλλαγές που εμπεριέχει - συγκεκριμένα η οπή 

στο κέντρο του σώματος της βελόνας για την αγκίστρωση του νήματος, ενδέχεται να 

επηρεάσουν την ανθεκτικότητά της. Για το λόγο αυτό, σαν πρώτο βήμα στη διαδικασία 

ανάπτυξης της νέας βελόνας πραγματοποιήσαμε μία σειρά από υπολογιστικές 

προσομοιώσεις,  χρησιμοποιώντας το λογισμικό COSMOL Multiphysics και ειδικότερα 

το Solid Mechanics Module, με στόχο να εκτιμήσουμε αν το νέο σχέδιο είναι λιγότερο ή 

περισσότερο πιθανό να αποτύχει κατασκευαστικά σε σχέση με τη συμβατική βελόνα, όταν 

εφαρμόζεται και στα δύο η ίδια ανάλυση καταπόνησης.  

Η ανάλυση καταπόνησης είναι αναπόσπαστο κομμάτι του μηχανολογικού 

σχεδιασμού και αφορά στη μελέτη της βλάβης σε ένα υλικό ή δομικό στοιχείο, όταν 

εφαρμόζεται σε αυτό ένα συγκεκριμένου φορτίο για έναν μεγάλο αριθμό επαναλήψεων 

(high cycle analysis). Επιλέξαμε μία ανάλυση καταπόνησης μηχανικής τάσης (stress-

based) εφαρμόζοντας το κριτήριο Findley [132] : 

𝑚𝑎𝑥 (
𝛥𝜏

2
+ 𝑘 ∙  𝜎𝑛) ≤ 𝑓 

όπου 𝑘 είναι ο συντελεστής ευαισθησίας της ορθής τάσης (normal stress sensitivity 

coefficient), 𝑓είναι το όριο της εφαρμοζόμενης πίεσης κατά Findley, 𝛥𝜏 είναι το εύρος 

μέγιστης διατμητικής τάσης σε ένα επίπεδο και 𝜎𝑛 είναι η μέγιστη ορθή τάση στο ίδιο 

επίπεδο. Συνεπώς, προκύπτει ο ορισμός του παράγοντα καταπόνησης από τη χρήση ως ο 

λόγος:  
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𝐹𝑢𝑠 =
𝑚𝑎𝑥 (

𝛥𝜏
2 + 𝑘 ∙  𝜎𝑛)

𝑓
 

Πιο αναλυτικά, ο παράγοντας καταπόνησης από τη χρήση είναι ένα αδιάστατο μέγεθος 

που ορίζεται ως ο λόγος της τάσης που παράγεται στη βελόνα όταν εφαρμόζεται ένα 

συγκεκριμένο φορτίο προς την παράμετρο 𝑓 η οποία είναι το όριο τάσης. Για να 

πραγματοποιηθεί η ανάλυση καταπόνησης επιλέχθηκε το ακόλουθο σενάριο: για την 

ανάλυση μεγάλου αριθμού επαναλήψεων (high cycle analysis) ένα φορτίο μικρότερο από 

το σημείο ρηγμάτωσης εφαρμόστηκε για πάνω από 103 επαναλήψεις. Ειδικότερα, 

εφαρμόστηκε δύναμη μεγέθους μέχρι 1 N στις κατευθύνσεις x- και y-  (Εικ. 16), με 

εναλλαγή της κατεύθυνσης ανάμεσα στην πρώτη περίπτωση φορτίου και στη δεύτερη 

περίπτωση φορτίου. Η δύναμη που εφαρμόστηκε δεν προκαλεί ρωγμή στο σώμα της 

βελόνας. Επιπλέον, η δύναμη εφαρμόστηκε στο ένα μισό της βελόνας, ενώ στο άλλο μισό 

ένα μέρος του, το οποίο αντιστοιχεί στο 1/3 του συνολικού μήκους της βελόνας 

συγκρατήθηκε σταθερό, προσομοιάζοντας τη σύλληψη της βελόνας από το βελονοκάτοχο. 

Οι περιπτώσεις φορτίου περιγράφονται στον πίνακα 3, ενώ όλες οι παράμετροι που 

σχετίζονται με το υλικό που επιλέχθηκε για την προσομοίωση αναφέρονται στον πίνακα 4 

και αντιστοιχούν στις ιδιότητες που έχει το ανοξείδωτο ατσάλι τύπου 308L.  

 

Εικόνα 16. Το συμβατικό σχέδιο της βελόνας με τα βασικά στοιχεία για τα σενάρια εφαρμογής 

φορτίου: το 1/3 του μήκους της βελόνας σταθεροποιείται, προσομοιάζοντας τη σύλληψη της 

βελόνας από το βελονοκάτοχο ενώ το 1/2 του σώματος της βελόνας υπόκειται σε φορτίο, το 

οποίο ορίζεται από τον συνδυασμό των δύο κάθετων δυνάμεων ανά περίπτωση. 
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Πίνακας 3. Οι περιπτώσεις εφαρμογής φορτίου όπως ορίζονται από τις δυνάμεις που 

εφαρμόζονται στη βελόνα επαναλαμβανόμενα, ώστε να πραγματοποιηθεί η ανάλυση 

καταπόνησης. 

 

Περίπτωση φορτίου Δύναμη Fx (N) Δύναμη Fy (N) 

Περίπτωση φορτίου 1 0: 0.1: 1 0: 0.1: 1 

Περίπτωση φορτίου 2 0:-0.1:-1 0:-0.1:-1 

 

 

Πίνακας 4. Οι ιδιότητες για το ανοξείδωτο ατσάλι τύπου 308L οι οποίες χρησιμοποιήθηκαν στις 

προσομοιώσεις ανάλυσης καταπόνησης. 

 

 

 

• Αποτελέσματα των προσομοιώσεων 

Οι περιπτώσεις εφαρμογής φορτίου που περιγράφηκαν νωρίτερα είχαν σαν 

αποτέλεσμα την εκτίμηση του παράγοντα καταπόνησης, όπως απεικονίζεται στην Εικ.17. 

Φαίνεται ότι η οπή στο μέσο του σώματος της νέας βελόνας επηρεάζει την ανθεκτικότητά 

της αυξάνοντας τον παράγοντα καταπόνησης και στις δύο εκδοχές προσανατολισμού της 

οπής. Για την εκδοχή της νέας βελόνας με χαρακτηριστικά τον προσανατολισμό οπής 

παράλληλα με τον άξονα της βελόνας και μέγεθος διαμέτρου της οπής 300 μm, ο 

παράγοντας καταπόνησης από τη χρήση αυξάνεται κατά 16% σε σύγκριση με τη 

συμβατική βελόνα (Εικ. 18). Η ποσοστιαία αύξηση είναι ελαφρώς μεγαλύτερη για την 

εκδοχή της νέας βελόνας με προσανατολισμό της οπής κάθετα στον άξονα της βελόνας 

Παράμετρος υλικού Ανοξείδωτο ατσάλι 308L  

Poisson’s ratio 0.30 

Density 8 g/cm3 

Young’s modulus 200 GPa 

Normal stress sensitivity coefficient 𝒌 0.23  

Limit factor 𝒇 579 MPa 
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(μέχρι 20%, για την περίπτωση 300 μm διαμέτρου της οπής), όπως είναι αναμενόμενο 

καθώς η κατεύθυνση της εφαρμοζόμενης δύναμης είναι στους άξονες x- και y- . Αν η 

δύναμη εφαρμοζόταν στον άξονα z- θα επηρέαζε περισσότερο την εκδοχή της βελόνας με 

την παράλληλη στον άξονα οπή. Ωστόσο, το σενάριο αυτό αποκλείστηκε από τις 

προσομοιώσεις, γιατί θεωρήσαμε ότι είναι σχετικά σπάνιο κατά την είσοδο της βελόνας 

στον ιστό.  

 

Εικόνα 17.  Στην εικόνα απεικονίζονται στιγμιότυπα από τη χρήση του προγράμματος COMSOL 

κατά τη συγκριτική ανάλυση καταπόνησης. Από πάνω προς τα κάτω, η παραμόρφωση  από την 

εφαρμογή της περίπτωσης φορτίου 1: (α) για τη συμβατική βελόνα και (β) για τη νέα βελόνα με 

οπή παράλληλη στον άξονα της και μεγέθους 300μm. 
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Όσον αφορά στις διαφοροποιήσεις της διαμέτρου της οπής της νέας βελόνας, στην 

εκδοχή με την οπή κάθετα στον άξονα φαίνεται ότι ο παράγοντας καταπόνησης αυξάνεται 

περισσότερο όταν αυξάνεται και η διάμετρος της οπής σε σύγκριση με την εκδοχή της 

οπής παράλληλα στον άξονα. Τέλος, τα αποτελέσματα που απεικονίζονται στην Εικ. 18 

συνοδεύονται από τις αντίστοιχες αξίες για τη μετατόπιση της αιχμής της βελόνας μέχρι 

το σημείο ισορροπίας (steady state condition) σε κάθε περίπτωση εφαρμογής φορτίου. Η 

απουσία υλικού στο μέσο του σώματος της νέας βελόνας έχει σαν αποτέλεσμα η βελόνα 

να μπορεί να κάμπτεται περισσότερο από τη συμβατική, όταν εφαρμόζεται το ίδιο φορτίο.  

 

Εικόνα 18.  Στην εικόνα απεικονίζονται τα αποτελέσματα από τις προσομοιώσεις για τη 

συμβατική βελόνα και τις έξι διαφορετικές εκδοχές της νέας βελόνας διπλής κατεύθυνσης, 

σχετικά με: (α) τον παράγοντα καταπόνησης, (β) τη μέγιστη μετατόπιση της αιχμής μέχρι το 

σημείο της ισορροπίας των δυνάμεων και (γ) τη μετατόπιση μέχρι το σημείο ισορροπίας σε 

σχέση με την απόλυτη δύναμη που εφαρμόζεται. 

 

Για να ερμηνεύσουμε τα παραπάνω αποτελέσματα, θα πρέπει να λάβουμε υπόψη 

ότι η νέα βελόνα διπλής κατεύθυνσης θα εισέρχεται στον ιστό και από τις δύο αιχμές τις 

και έτσι η καταπόνησή της θα μοιράζεται. Η υπόθεση αυτή βασίζεται στον τρόπο με τον 

οποίο η βελόνα συλλαμβάνεται από το βελονοκάτοχο [133]. Κατά την είσοδο της μίας 

αιχμής της βελόνας στον ιστό, το βελονοκάτοχο τοποθετείται στο 1/3 του μήκους της 

βελόνας και στην πλευρά της δεύτερης αιχμής η οποία δεν εισέρχεται στον ιστό (βλέπε 
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«σταθερό μέρος» Εικ.16). Με τον τρόπο αυτόν, η δεύτερη αιχμή η οποία δεν εισέρχεται 

στον ιστό συγκρατείται σταθερή και αναμένεται ότι δεν επηρεάζεται από τις δυνάμεις που 

εφαρμόζονται στην αιχμή η οποία εισέρχεται στον ιστό. Για αυτόν τον λόγο εκτιμούμε 

ότι μία αύξηση στον παράγοντα καταπόνησης της κάθε αιχμής μέχρι και 50% θα είναι 

αποδεκτή για να επιτευχθεί ανθεκτικότητα της βελόνας τουλάχιστον ίση με αυτή τη 

συμβατικής βελόνας. Συνεπώς, το νέο σχέδιο της βελόνας φαίνεται ότι βελτιώνει την 

αντοχή σε σχέση με το συμβατικό, αν θεωρήσουμε σαν δεδομένο ότι θα χρησιμοποιηθούν 

και οι δύο αιχμές ισόποσα. 

 

4.2 Κατασκευή και χαρακτηρισμός λειτουργικού πρωτοτύπου 

 

• Διαδικασία κατασκευής του λειτουργικού πρωτοτύπου 

Τα αποτελέσματα των προσομοιώσεων μας έδειξαν ότι είναι εφικτή η κατασκευή 

της νέας βελόνας, καθώς και ότι το νέο σχέδιο βελτιώνει την αντοχή, δεδομένου ότι οι δύο 

αιχμές της χρησιμοποιούνται ισόποσα. Για την κατασκευή του φυσικού πρωτοτύπου της 

νέας βελόνας βασιστήκαμε σε καθιερωμένες διαδικασίες παραγωγής που εφαρμόζονται 

για την κατασκευή χειρουργικών βελονών. Η ακριβής διαδικασία που ακολουθήθηκε 

απεικονίζεται στην Εικ. 19.  

 

Εικόνα 19. Απεικόνιση των φάσεων κατασκευής του πρωτοτύπου της νέας βελόνας. 
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Αρχικά ένα κομμάτι λεπτού σύρματος (d=800 μm) ανοξείδωτου χάλυβα (τύπου 

316LSI) κάμφθηκε στην επιθυμητή κυρτότητα (r=10±2 mm) και κόπηκε σε μήκος ίδιο με 

αυτό της συμβατικής βελόνας 1/2 του κύκλου (26±3 mm). Στη συνέχεια, οι δύο άκρες του 

σύρματος λειάνθηκαν  χρησιμοποιώντας ηλεκτρικό δράπανο με πέτρα λείανσης. Η οπή 

στο μέσο του σώματος της βελόνας δημιουργήθηκε με δέσμη fiber laser διαμέτρου 100 

μm και ισχύος 30 W. Από τα αποτελέσματα της συγκριτικής μελέτης καταπόνησης 

συμπεράναμε ότι όσο πιο μικρό είναι το μέγεθος της οπής στο μέσο του σώματος της 

βελόνας τόσο μικρότερη είναι και η αύξηση του παράγοντα καταπόνησης. Για τον λόγο 

αυτόν, επιλέξαμε η οπή στο λειτουργικό πρωτότυπο να είναι 100μm.  Αν και η παράλληλη 

στον άξονα της βελόνας οπή μειώνει την αύξηση της του παράγοντα καταπόνησης, δεν 

ήταν δυνατό να πραγματοποιηθεί με τα τεχνικά μέσα που είχαμε στη διάθεση μας. 

Σε δεύτερη φάση, η επιφάνεια της βελόνας γυαλίστηκε με ηλεκτρολυτική λείανση 

(Εικ. 20), με στόχο να αφαιρεθούν τυχόν υπολείμματα από τη διαδικασία τρυπήματος με 

τη δέσμη laser, να προστατευθεί η βελόνα από την οξείδωση [134]  και να ενισχυθεί η 

ευκολία διείσδυσης στον ιστό. Ο ηλεκτρολύτης που χρησιμοποιήθηκε αποτελούνταν από 

φωσφορικό οξύ, γλυκερίνη και απιονισμένο νερό, ενώ εφαρμόζεται τάση 10 V μεταξύ της 

ανόδου και της καθόδου με όριο του ρεύματος στα 500 A. Η διαδικασία επαναλήφθηκε 

δύο φορές σε κάθε βελόνα ώστε να καλύψει όλη την έκταση της.  

 

Εικόνα 20. Στιγμιότυπο από τη διαδικασία της ηλεκτρολυτικής λείανσης του πρωτοτύπου 

Στην τρίτη φάση της κατασκευής, πραγματοποιήθηκε η διαδικασία σκλήρυνσης 

της βελόνας, με στόχο να ενισχυθεί η ανθεκτικότητα της. Επιλέξαμε να εφαρμόσουμε τη 
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διαδικασία Χημικής Εναπόθεσης Ατμών βολφραμίου σε Χαμηλή Πίεση [135] (Low 

Pressure Chemical Vapor Deposition of tungsten, LPCVD) στην εξωτερική επιφάνεια του 

σώματος της βελόνας, αντί μιας διαδικασίας θερμικής σκλήρυνσης της ολόκληρης 

βελόνας, ώστε να αποφύγουμε την αύξηση της ευθραυστότητας της βελόνας. Οι 

εναποθέσεις πραγματοποιήθηκαν σε LPCVD αντιδραστήρα κρύου τοιχώματος από 

χαλαζία εξοπλισμένο με βάση από γραφίτη πάνω στην οποία τοποθετήθηκε το πρωτότυπο 

και η οποία θερμάνθηκε εξωτερικά από τρεις λάμπες βολφραμίου-αλογόνου των 1000 W 

(Εικ. 21). Οι ατμοί της πρόδρομης ουσίας (W[CO]6) παράχθηκαν σε μονάδα κορεσμού, η 

οποία διατηρήθηκε στους  90 °C, και μεταφέρθηκαν στον αντιδραστήρα με ρυθμιζόμενη 

ροή N2 στα 30 sccm. Οι εναποθέσεις έγιναν στους 550 °C και σε πίεση 0.5 Torr για 30 

λεπτά.   Είναι γνωστό από προηγούμενες μελέτες [136] ότι η διαδικασία που περιγράφηκε 

έχει ως αποτέλεσμα την εναπόθεση στο πρωτότυπο στρωμάτων βολφραμίου, τα οποία 

περιέχουν προσμείξεις άνθρακα και οξυγόνου. Επιπλέον, για να βελτιωθεί η ομαλότητα 

της τελικής επιφάνειας της βελόνας πραγματοποιήσαμε εναπόθεση στρώματος 

πολυτετραφθοροαιθυλένιου (PTFE), όπως έχει περιγραφεί και αλλού στην βιβλιογραφία  

[137]. 

 

Εικόνα 21. Η διάταξη του LPCVD αντιδραστήρα κρύου τοιχώματος που χρησιμοποιήθηκε για 

την εναπόθεση στρωμάτων βολφραμίου στο πρωτότυπο της νέας βελόνας στο Τμήμα 

Νανοτεχνολογίας και Μικροσυστημάτων του ΕΚΕΦΕ «Δημόκριτος».   
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Τέλος, στην οπή στη μέση του σώματος της βελόνας περάστηκε νήμα 

πολυπροπυλενίου  μεγέθους 6-0. Το νήμα στερεώθηκε στην οπή συμπιέζοντας 

περιμετρικά της οπής το σώμα της βελόνας με μια ειδικά διαμορφωμένη μέγγενη.  

 

• Χαρακτηρισμός της διαδικασίας κατασκευής του λειτουργικού πρωτοτύπου 

Κατά τη διαδικασία κατασκευής του λειτουργικού πρωτοτύπου πραγματοποιήσαμε 

μία σειρά από πειράματα που είχαν σαν στόχο τον χαρακτηρισμό και τη βελτιστοποίηση 

της κατασκευής. Εξετάσαμε, όπου ήταν εφικτό,  την αποτελεσματικότητα του 

κατασκευασμένου πρωτοτύπου σε σχέση με τη συμβατική, εμπορική βελόνα. 

Αρχικά, ελέγξαμε την ευκολία διείσδυσης της βελόνας σε ένα εύκαμπτο κομμάτι 

πολυδιμεθυλοσιλοξάνης (polydimethylsiloxane, PDMS). Το υλικό PDMS – με αναλογία 

ελαστομερούς βάσης: σκληρυντή 7:1 -  επιλέχθηκε ως ένα οικονομικά προσιτό υλικό που 

μπορεί να προσομοιώσει τη μηχανική συμπεριφορά του ιστού. Στη συνέχεια, 

χρησιμοποιήθηκε ένας αισθητήρας βάρους (cantilever beam weighing scale force sensor) 

με ακρίβεια 5 mg  σε συνδυασμό με ένα μικροκύκλωμα HX711-24-bit Α/D και ένα 

μικροελεγκτή (microcontroller) ώστε να μετρηθεί το φορτίο που εφαρμόζεται στο κομμάτι 

PDMS, όταν η βελόνα εισέρχεται σε αυτό. Ο αισθητήρας τοποθετήθηκε στην οπίσθια 

πλευρά του κομματιού PDMS και η βελόνα σταθεροποιήθηκε σε μια πλατφόρμα που 

συνδέεται με μοτέρ (micro-positioning stage), ώστε να μετακινεί τη βελόνα με σταθερό 

ρυθμό μετατόπισης στα 500 μm/min ώστε αυτή να εισέλθει στο κομμάτι PDMS. Η διάταξη 

του πειράματος φαίνεται στην Εικ.22. Με τη διάταξη αυτή ελέγξαμε πειραματικά τέσσερα 

πρωτότυπα της νέας βελόνας σε σύγκριση με τη συμβατική, εμπορική βελόνα (Foosin 

Medical Supplies). Τα τέσσερα πρωτότυπα της βελόνας ελέγχθηκαν σε διαφορετικά 

στάδια της κατασκευής: (α) ένα πρωτότυπο της νέας βελόνας, όταν έχει εφαρμοστεί σε 

αυτό η διαδικασία της ηλεκτρολυτικής λείανσης, (β) ένα πρωτότυπο της νέας βελόνας, 

όταν έχει εφαρμοστεί σε αυτό η διαδικασία της ηλεκτρολυτικής λείανσης και η διαδικασία 

του LPCVD, και (γ) ένα πρωτότυπο της νέας βελόνας, όταν έχει εφαρμοστεί σε αυτό η 

διαδικασία της ηλεκτρολυτικής λείανσης, η διαδικασία του LPCVD, και η εναπόθεση με 

PTFE και (δ) ένα πρωτότυπο της νέας βελόνας, όταν έχει εφαρμοστεί σε αυτό η διαδικασία 

της ηλεκτρολυτικής λείανσης και η εναπόθεση με PTFE. Από τα δεδομένα που 
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συλλέχθηκαν κατασκευάστηκαν γραφικές παραστάσεις για την κάθε περίπτωση βελόνας 

και εκπονήθηκε η σύγκριση.  

Σαν δεύτερο βήμα, ελέγξαμε την αιχμηρότητα της «μύτης» του πρωτοτύπου που 

κατασκευάστηκε σε σχέση με την αιχμηρότητα της «μύτης» της συμβατικής βελόνας, 

παρατηρώντας και τις δύο σε Ηλεκτρονικό Μικροσκόπιο Σάρωσης (Scanning Electron 

Microscope, SEM - Jeol FESEM 7401f, Ιαπωνία). Οι παρατηρήσεις πραγματοποιήθηκαν 

στο Τμήμα Νανοτεχνολογίας και Μικροσυστημάτων του ΕΚΕΦΕ «Δημόκριτος».  

Εικόνα 22. Από αριστερά προς τα δεξιά: στιγμιότυπο και σχηματική απεικόνιση της 

πειραματικής διάταξης που χρησιμοποιήθηκε για τα πειράματα αξιολόγησης της ευκολίας 

διείσδυσης της βελόνας σε κομμάτι PDMS. 

 

• Αποτελέσματα 

Για να εκτιμήσουμε την ευκολία διείσδυσης των βελονών μετρήσαμε το φορτίο 

που ασκείται στο κομμάτι PDMS καθώς η κάθε βελόνα εισέρχεται σε αυτό. Η κλίση της 

κάθε καμπύλης της γραφικής παράστασης της εικόνας 23 είναι ενδεικτική της ευκολίας 

διείσδυσης στο υλικό· όσο μικρότερη η γωνία κλίσης της καμπύλης, τόσο μικρότερο το 

φορτίο που εφαρμόζεται στην βελόνα κατά την είσοδο της στον ιστό. Η κάθε καμπύλη 

υπολογίστηκε χρησιμοποιώντας το λογισμικό MATLAB. Επιπλέον, υπολογίστηκε το 

ποσοστό της διαφοράς ανάμεσα στην καμπύλη της κάθε περίπτωσης του νέου σχεδίου και 

της συμβατικής βελόνας. Το πρωτότυπο της νέας βελόνας, όταν έχει εφαρμοστεί σε 

αυτό η διαδικασία της ηλεκτρολυτικής λείανσης, φαίνεται να εισέρχεται στο υλικό 

σχετικά ευκολότερα σε σχέση με τη συμβατική, εμπορική βελόνα: η κλίση της 

καμπύλης είναι 19% μικρότερη. Επιπλέον, η διαδικασία εναπόθεσης PTFE φαίνεται 
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ότι βελτιώνει την ευκολία διείσδυσης, καθώς όλα τα δεδομένα σχετικά πρωτότυπα 

στα οποία εφαρμόστηκε δείχνουν βελτιωμένη διείσδυση στο κομμάτι PDMS με εύρος 

μείωσης της καμπύλης από 7% έως 17% σε σχέση με τη συμβατική βελόνα. Το 

πρωτότυπο στο οποίο έχει εφαρμοστεί και η διαδικασία της ηλεκτρολυτικής λείανσης και 

η διαδικασία του LPCVD φαίνεται να εισέρχεται στο υλικό δυσκολότερα από τη 

συμβατική βελόνα, εκτός αν εφαρμοστεί σε αυτό επίστρωση PTFE. Η απώλεια της 

ευκολίας διείσδυσης μπορεί να αποδοθεί σε πιθανές ανωμαλίες της επίστρωσης, λόγω της 

καμπυλότητας της επιφάνειας της βελόνας. Τέλος, στην αρχή της καμπύλης (βάθος 

διείσδυσης 0-500 μm) παρατηρούμε κάποιες μικρές ανωμαλίες στη γεωμετρία της 

καμπύλης, γεγονός το οποίο μπορεί να αποδοθεί σε ελαττώματα της διαδικασίας λείανσης 

στο χέρι. 

 

Εικόνα 23. Η καμπύλη αντιστοιχεί στο φορτίο που ασκείται στο κομμάτι του PDMS καθώς η 

βελόνα εισέρχεται σε αυτό. Η κλίση της καμπύλης αποτυπώνει την ευκολία διείσδυσης στο 

υλικό. 

 

Η παρατήρηση των δύο βελονών σε Ηλεκτρονικό Μικροσκόπιο σε μεγέθυνση 

Χ1000 (Εικ. 24α) έδειξε ότι στα 20 μm από το άκρο, το πλάτος της νέας βελόνας είναι 

σχετικά μεγαλύτερο δημιουργώντας μεγαλύτερη γωνία σε σύγκριση με τη συμβατική 

βελόνα (38 μm και 21,19 μm αντίστοιχα). Ωστόσο, οι φωτογραφίες δείχνουν παράλληλα 

μία σημαντική ανωμαλία στη μύτη της συμβατικής, εμπορικής βελόνας, η οποία 

πιθανότατα αποτελεί κατάλοιπο της διαδικασίας λείανσης που ακολουθήθηκε από τη 

συγκεκριμένη εταιρεία. Επιπλέον, η παρατήρηση με το Ηλεκτρονικό Μικροσκόπιο σε 

μεγέθυνση Χ35 έδειξε ότι στα 2220 μm από το άκρο, το πλάτος της νέας βελόνας είναι 
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μικρότερο σε σχέση με τη συμβατική, εμπορική βελόνα (410 μm και 562,5 μm αντίστοιχα), 

σχηματίζοντας έτσι μία μείωση του πλάτους σε μεγαλύτερο μήκος (Εικ. 24β). 

 

Εικόνα 24. Από πάνω προς τα κάτω: φωτογραφίες από παρατήρηση με το SEM της αιχμής της 

συμβατικής, εμπορικής βελόνας και του πρωτοτύπου της νέας βελόνας σε (α) X1000 μεγέθυνση 

και  X35 μεγέθυνση. 

 

 

4.3 In vitro αξιολόγηση χρήσης της νέας βελόνας 

Για να ελέγξουμε τη δυνατότητα υλοποίησης της προτεινόμενης ιδέας 

επιχειρήσαμε να συγκρίνουμε τη χρήση της νέας βελόνας σε σχέση με τη συμβατική σε 

πειραματικές συνθήκες in vitro.  

Αρχικά, κατασκευάστηκαν είκοσι πρωτότυπα τόσο με βάση το νέο σχέδιο (Εικ. 

25α) όσο και με βάση το σχέδιο της συμβατικής βελόνας (Εικ. 25β), ώστε να αποκλείσουμε 

ανισότητες μεταξύ των δύο σχεδίων οι οποίες να αποδίδονται στην κατασκευαστική 

(α) 

(β) 
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διαδικασία. Επιπλέον, κατασκευάστηκε μία διάταξη από πλεξιγκλάς (Εικ.26) για την 

υποδοχή του μοσχεύματος προς αναστόμωση από τα δύο είδη βελόνας. Πιο συγκεκριμένα, 

ένα μέρος του μοσχεύματος (Gelsoft – Vascutek, Η.Π.Α.) είναι πακτωμένο στην οριζόντια 

επιφάνεια του πλεξιγκλάς και αναπαριστά το τμήμα της αορτής στο οποίο 

πραγματοποιείται η εγγύς αναστόμωση, ενώ ένα «ελεύθερο» κομμάτι μοσχεύματος 

συγκρατείται με ταινία σε κοντινή απόσταση. Στο πείραμα, εκτελέστηκε συρραφή του 1/2 

του κύκλου της αναστόμωσης, με τοποθέτηση συνολικά 7 συρραφών, όπως φαίνεται στην 

Εικ. 27α. Επιλέξαμε τη συγκεκριμένη αναστόμωση ως μία από τις πιο κοινώς 

χρησιμοποιούμενες τεχνικές over-and-over. Η διαδικασία επαναλήφθηκε 14 φορές για 

κάθε είδος βελόνας, από δύο έμπειρους αγγειοχειρουργούς (Καθηγητής κ. Ανδρέας 

Λάζαρης, Επιμελητήςκ.  Κώστας Αντωνόπουλος) και δύο ειδικευόμενους 

αγγειοχειρουργούς (κ. Γεώργιος Παππάς, κ. Νικόλαος Κρίνος).  

Για την κάθε συρραφή καταγράφηκε ο χρόνος που χρειάστηκε για την ολοκλήρωσή 

της και η απόσταση που διένυσε το δεξί χέρι του χειρουργού στον χώρο. Επιλέξαμε το δεξί 

χέρι, καθώς στη συγκεκριμένη δοκιμή όλοι οι συμμετέχοντες ήταν δεξιόχειρες. Για την 

καταγραφή δεδομένων από την κίνηση του χεριού του χειρουργού κατά τη διάρκεια της 

αναστόμωσης, χρησιμοποιήσαμε το λογισμικό Brekel Hands Pro (Brekel, Ολλανδία) σε 

συνδυασμό με τον αισθητήρα Leap Motion (Ultraleap, Η.Π.Α.).  

 

Εικόνα 25.  Από αριστερά προς τα δεξιά: (α) φωτογραφία από το πρωτότυπο της νέας βελόνας 

και (β) από το πρωτότυπο της βελόνας σύμφωνα με το συμβατικό σχέδιο. 

(α) (β) 
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Εικόνα 26. Φωτογραφία από την πειραματική διάταξη υποδοχής του μοσχεύματος  και του 

αισθητήρα Leap Motion. 

 

 

Εικόνα 27. Από αριστερά προς τα δεξιά: (α) Διάγραμμα της σειράς των ραφών που 

τοποθετήθηκαν σε κάθε δοκιμή: στη συρραφή 4 η χειρουργός αλλάζει κατεύθυνση συρραφής και 

(β) Σχηματική απεικόνιση της πειραματικής διάταξη υποδοχής του μοσχεύματος και του οπτικού 

πεδίου του αισθητήρα Leap Motion. 
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Η συσκευή Leap Motion περιλαμβάνει τρεις ξεχωριστούς υπέρυθρους πομπούς και 

δύο υπέρυθρες κάμερες για να προσδιορίσει τη θέση προκαθορισμένων αντικειμένων σε 

περιορισμένο χώρο και σε πραγματικό χρόνο. Πιο συγκεκριμένα, αναγνωρίζει τις 

διακριτές θέσεις των δαχτύλων, της παλάμης, του καρπού και του αγκώνα. Το οπτικό πεδίο 

του αισθητήρα είναι μια ανεστραμμένη πυραμίδα που ξεκινά από το κέντρο της συσκευής, 

ενώ η αποτελεσματική εμβέλειά του εκτείνεται από 100 έως 600 mm πάνω από τη 

συσκευή. Για το λόγο αυτό, η διάταξη υποδοχής του μοσχεύματος έχει ύψος 150 mm. 

Επιπλέον, ο αισθητήρας τοποθετήθηκε 15±2 mm μπροστά από τη διάταξη ώστε τα χέρια 

του χειρουργού να βρίσκονται ακριβώς από πάνω από το κέντρο της συσκευής (Εικ. 27β).   

Το λογισμικό Brekel Hands Pro (Eικ. 28) χρησιμοποιήθηκε, ώστε να 

αποθηκευτούν οι θέσεις του δεξιού χεριού του χειρουργού κατά τη διάρκεια της κάθε 

αναστόμωσης σε αρχείο μορφής .csv. Από τα δεδομένα όλων των σημειών του χεριού 

επιλέξαμε να εξετάσουμε την μετατόπιση του σημείου στο κέντρο της παλάμης, γιατί 

εκτιμήσαμε ότι είχε τις σχετικά λιγότερες απώλειες στην καταγραφή.  

 

 

Εικόνα 28. Στιγμιότυπο οθόνης από την εφαρμογή του προγράμματος Brekel Hands Pro καθώς 

καταγράφει τις κινήσεις των χεριών του χειρουργού μέσω του αισθητήρα Leap Motion. 
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Για το υπολογισμό της μετατόπισης της παλάμης αξιοποιήθηκε η Ευκλείδεια 

μετρική, η οποία για δύο τυχαία σημεία Α και Β σε χώρο τριών διαστάσεων ορίζεται ως 

εξής: 

𝑑(𝐴, 𝐵) = √(𝜒𝐵 − 𝜒𝐴)2 + (𝑦𝐵 − 𝑦𝐴)2 + (𝑧𝐵 − 𝑧𝐴)2 

Συνεπώς, επειδή το κέντρο της παλάμης του δεξιού χεριού της χειρουργού  

διέρχεται από 𝑛 (𝜇𝜀 𝑛 ∈  𝑁)  σημεία στον χώρο, συντάχθηκε αλγόριθμος, ο οποίος 

υπολογίζει την απόσταση που διένυσε, υπολογίζοντας το άθροισμα των Ευκλείδειων 

μετρικών μεταξύ των σημείων από τα οποία διήλθε. Πιο συγκεκριμένα, αν  𝑞1 … 𝑞𝑛, 𝑛 ∈ 𝑁 

τα σημεία από τα οποία διέρχεται το κέντρο της παλάμης του δεξιού χεριού σε κάθε σειρά 

συρραφών, για τον υπολογισμό της απόστασης που διένυσε χρησιμοποιήθηκε η παρακάτω 

εξίσωση:  

𝛴𝑑(𝑞𝑖, 𝑞1) = 𝑑(𝑞𝑖, 𝑞𝑖−1) + 𝛴𝑑(𝑞𝑖−1, 𝑞1) 

για: 

 𝑖 = 2 … 𝑛    , 𝑛 ∈  𝑁 

όπου: 

𝛴𝑑(𝑞1, 𝑞1) = 0 

και:  

𝑑(𝑞𝑖, 𝑞𝑖−1) = √(𝜒𝑞𝑖
− 𝜒𝑞𝑖−1

)2 + (𝑦𝑞𝑖
− 𝑦𝑞𝑖−1

)2 + (𝑧𝑞𝑖
− 𝑧𝑞𝑖−1

)2 

Επειδή, η καταγραφή των οντοτήτων του χεριού γίνεται σε σχέση με την γονική 

οντότητα (Child σε Parent) και συγκεκριμένα η θέση της δεξιάς παλάμης (RPalm) δίνεται 

σε σχέση με την θέση του δεξιού καρπού (Rwrist), η θέση του οποίου δίνεται σε σχέση με 

τη θέση του δεξιού αγκώνα (Relbow), ορίσαμε ότι για κάθε σημείο 𝑞𝑖 = (𝜒𝑞𝑖
, 𝑦𝑞𝑖

 , 𝑧𝑞𝑖
),

𝑖 = 1 … 𝑛 , 𝑛 ∈  𝑁 από τα οποίο έχει διέλθει η δεξιά παλάμη, οι συντεταγμένες  𝜒𝑞𝑖
, 𝑦𝑞𝑖

 , 𝑧𝑞𝑖
  

δίνονται από τους παρακάτω τύπους:  

𝜒𝑞𝑖
= 𝑥𝑅𝑝𝑎𝑙𝑚 + 𝑥𝑅𝑒𝑙𝑏𝑜𝑤 + 𝑥𝑅𝑤𝑟𝑖𝑠𝑡 

𝑦𝑞𝑖
= 𝑦𝑅𝑝𝑎𝑙𝑚 + 𝑦𝑅𝑒𝑙𝑏𝑜𝑤 + 𝑦𝑅𝑤𝑟𝑖𝑠𝑡 

𝑧𝑞𝑖
= 𝑧𝑅𝑝𝑎𝑙𝑚 + 𝑧𝑅𝑒𝑙𝑏𝑜𝑤 + 𝑧𝑅𝑤𝑟𝑖𝑠𝑡 
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• Αποτελέσματα της in vitro αξιολόγησης 

Για τα δείγματα συρραφών που συγκεντρώσαμε (Πίνακας 5), πραγματοποιήσαμε 

συσχετισμένο, μη παραμετρικό έλεγχο Wilcoxon Signed-Rank, ώστε να διευκρινίσουμε 

αν υπήρξε στατιστικά σημαντική διαφορά ανάμεσα στη χρήση της συμβατικής και της 

νέας βελόνας. Σχετικά με την πρώτη έκβαση υπό μελέτη, βρέθηκε ότι ο μέσος χρόνος 

ολοκλήρωσης της συρραφής μειώθηκε κατά 22% με τη χρήση της νέας βελόνας σε 

σύγκριση με τη συμβατική (71,6±20,0 vs 92,0±30,2 sec αντίστοιχα, Εικ. 29). Επιπλέον, 

ως προς τη δεύτερη έκβαση υπό μελέτη η μετατόπιση του σημείου του κέντρου της 

παλάμης ήταν σημαντικά μικρότερη -κατά 20%- κατά τη χρήση της νέας βελόνας σε 

σύγκριση με τη χρήση της συμβατικής (3992,3±1927,1 vs 4977,3±2274,9 mm, Εικ. 29). 

 

Πίνακας 5. Ο χρόνος ολοκλήρωσης της κάθε σειράς συρραφών και η μετατόπιση που διένυσε το 

σημείο στο κέντρο της δεξιάς παλάμης του χειρουργού 

 

 

Χρόνος (s) Μετατόπιση (mm) 

Συμβατική βελόνα Νέα βελόνα  Συμβατική βελόνα Νέα βελόνα  

126.0 79.8 6501.7 1532.6 

122.4 91.2 6108.9 5302.4 

84.6 81.0 7277.7 6734.8 

75.0 70.8 3181.4 4874.2 

120.0 84.0 7374.2 4847.5 

91.8 86.4 3790.8 2820.9 

74.4 64.2 3563.4 3315.7 

135.0 80.4 5165.1 1389.8 

82.8 69.6 3613.1 3484.3 

63.0 28.8 2624.1 2339.2 

127.8 88.2 8583.7 6115.7 

88.2 84.0 7833.3 7486.4 

64.8 64.8 1858.3 3295.0 

32.4 28.8 2206.0 2353.6 
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Εικόνα 29. Στο διάγραμμα αριστερά απεικονίζεται ο μέσος χρόνος ολοκλήρωσης της 

πειραματικής αναστόμωσης με τη συμβατική και με τη νέα βελόνα, ενώ στο διάγραμμα δεξιά 

απεικονίζεται η απόσταση που διένυσε η δεξιά παλάμη της χειρουργού καθώς χειριζόταν τη 

συμβατική και τη νέα βελόνα αντίστοιχα. 

 

 

4.4 Συμπεράσματα  

Όπως έχει ήδη αναφερθεί, η αναστόμωση στο χέρι είναι μία μέθοδος που έχει τη 

δυνατότητα να προσαρμόζεται στις περισσότερες συνθήκες ιστού κατά την 

πραγματοποίηση ενός χειρουργείου ανακατασκευής της αορτής, ενώ το νήμα, το υλικό 

που αφήνεται στον ιστό, συνδυάζει την ελαστικότητα με την αντοχή. Τα στοιχεία αυτά 

συμβάλλουν σημαντικά στην αποτελεσματικότητα και την υιοθέτηση της μεθόδου για όλα 

αυτά τα χρόνια.  Παρ’ όλα αυτά, η αναστόμωση με το χέρι παραμένει μία διαδικασία που 

απαιτεί μεγάλη δεξιότητα και είναι χρονοβόρα ακόμα και για μία έμπειρη χειρουργό.  

Σύμφωνα με τις μετα-αναλύσεις που προηγήθηκαν (Κεφ. II.2.1 και ΙΙ.2.2), οι εναλλακτικές 

αναστομωτικές συσκευές που έχουν προταθεί μέχρι σήμερα φαίνεται ότι μειώνουν τον 

χρόνο της αναστόμωσης, αλλά υστερούν σε εφελκυστική αντοχή σε σύγκριση με τη 

συμβατική αναστόμωση στο χέρι.   

Στοχεύοντας στο να βελτιώσουμε την διαδικασία της αναστόμωσης, διατηρώντας 

όμως τα θετικά στοιχεία της τεχνικής με το χέρι προτείναμε τη χρήση μιας βελόνας διπλής 

αιχμής. Από τη συστηματική επιτόπια παρατήρηση χειρουργείων αορτικής 

ανακατασκευής παρατηρήσαμε ότι το ¼ των μικροκινήσεων τοποθέτησης μίας ραφής 

σχετίζονται με χειρισμούς της βελόνας για την περιστροφή της κατά περίπου 180 μοίρες, 
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συνηθέστερα εκτός του χειρουργικού πεδίου. Υπάρχει αρκετά περιορισμένη έρευνα 

σχετικά με την ανάλυση και την αξιολόγηση της χειρουργικής τεχνικής. Ωστόσο, οι 

Hosseinpour et. al δημοσίευσαν μία μελέτη όπου παρουσιάζονται εναλλακτικές τεχνικές 

χειρισμού της συμβατικής βελόνας για την αποφυγή των χειρισμών επανασύλληψής της 

εκτός χειρουργικού πεδίου, οι οποίοι θεωρούνται από τους συγγραφείς ότι επιβραδύνουν 

την αναστομωτική διαδικασία [138]. Η νέα βελόνα στοχεύει ακριβώς στο να απαλείψει 

αυτές τις μικροκινήσεις, δίνοντας τη δυνατότητα διείσδυσης στον ιστό και από τις δύο 

αιχμές της. 

Η συγκεκριμένη άσκηση συρραφής που περιγράφηκε στο ΙΙ.4.3 επιλέχθηκε ως μία 

από τις πιο κοινώς χρησιμοποιούμενες τεχνικές σήμερα. Η νέα βελόνα χρησιμοποιήθηκε 

κατά την εκτέλεση της υπάρχουσας αναστομωτικής τεχνικής, χωρίς αλλαγές στις βασικές 

μακροκινήσεις, ώστε να διερευνηθεί εάν επιφέρει βελτίωση στη διαδικασία. Σύμφωνα με 

τα αποτελέσματα μας, το σχέδιο της νέας βελόνας μείωσε τον μέσο χρόνο 

πραγματοποίησης της συρραφής κατά 22% σε σχέση με το συμβατικό σχέδιο, καθώς 

και τη μέση απόσταση που διανύει το χέρι του χειρουργού κατά τη διάρκεια της 

συρραφής κατά 20%. Τα αποτελέσματα μας δείχνουν ότι η προτεινόμενη βελόνα 

φαίνεται ότι προσφέρει μεγαλύτερη ακρίβεια κινήσεων, είναι πιο φιλική στον χρήστη 

και δίνει τη δυνατότητα για εκτέλεση της αναστόμωσης σε λιγότερο χρόνο. 

 

4.5 Μελλοντικές προεκτάσεις  

Κατά την παρατήρηση των βίντεο καταγραφής της πειραματικής δοκιμής, 

παρατηρήθηκε ότι η νέα βελόνα προσφέρει τη δυνατότητα στον αγγειοχειρουργό να 

την περιστρέψει από backhand σε forehand σύλληψη της βελόνας χωρίς να αλλάξει 

θέση με το βελονοκάτοχο, ενώ μειώνει τους χειρισμούς επανασύλληψής της εκτός του 

χειρουργικού πεδίου. Εκτιμούμε ότι το προτεινόμενο σχέδιο δίνει τη δυνατότητα στην 

χειρουργό να πραγματοποιήσει την αναστόμωση σε τεχνική «mattress», εφαρμόζοντας εκ 

περιτροπής μια backhand και μια forehand συρραφή σε πολύ λιγότερες κινήσεις. 

Υπάρχουν αρκετές μελέτες [139]–[142] που αναφέρουν την εφαρμογή συνεχόμενης 

«mattress» τεχνικής σε αορτική αναστόμωση με τη χρήση της συμβατικής βελόνας, με 

στόχο να βελτιώσουν την ταχύτητα και την ανθεκτικότητα της αναστόμωσης. Θεωρούμε 
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ότι η χρήση της νέας βελόνας σε μία τέτοια τεχνική τύπου «mattress» θα μειώσει 

ακόμα πιο πολύ το χρόνο πραγματοποίησης της αναστόμωσης, ωστόσο κάτι τέτοιο 

μένει να αποδειχθεί σε μελλοντικό στάδιο ανάπτυξης της βελόνας.  

Ένας πιθανός προβληματισμός σε σχέση με το προτεινόμενο σχέδιο της βελόνας 

είναι το μέγεθος του τραυματισμού που μπορεί να προκαλέσει στον ιστό, καθώς το ένα 

μισό της βελόνας εισέρχεται στον ιστό ταυτόχρονα με το νήμα. Το συγκεκριμένο ζήτημα 

μπορεί να αντιμετωπιστεί κατασκευάζοντας ένα νήμα ειδικά διαμορφωμένο, ώστε να 

ξεκινάει με μικρότερη διάμετρο και να συνεχίζει με μεγαλύτερη. Ωστόσο και αυτό 

αποτελεί αντικείμενο μελλοντικής επεξεργασίας, μελέτης και εξέλιξης της συσκευής. 

 

4.6 Σύνοψη 

Με εκκίνηση το πρόβλημα και τους σκοπούς της παρούσας μελέτης που τέθηκαν  

στο Κεφ. ΙΙ.1, βρέθηκε αρχικά ότι οι εναλλακτικές αναστομωτικές μέθοδοι που 

χρησιμοποιήθηκαν σε τελικο-τελική αναστόμωση σε ασθενείς παρουσίασαν χαμηλή 

θνησιμότητα 30 ημερών. Από τις συσκευές αυτές, το ενδοαυλικό μόσχευμα με τα 

δακτυλιοειδή στελέχη (“Intraluminal Ringed Graft”, IRG), ήταν αυτή που εφαρμόστηκε 

στον μεγαλύτερο αριθμό ασθενών, ωστόσο η υιοθέτηση της στην κλινική πρακτική δεν 

ολοκληρώθηκε. Η συσκευή IRG σχεδιάστηκε με την πρόθεση της πραγματοποίησης μιας 

περισσότερο αυτοματοποιημένης αναστόμωσης και στις δύο πλευρές του μοσχεύματος. 

Ωστόσο, τα αποτελέσματα της μετα-ανάλυσής μας έδειξαν ότι αυτό συνέβη μόνο στο 

52,14% των ασθενών. Σχετικά με τις εναλλακτικές αναστομωτικές μεθόδους που 

δοκιμάστηκαν πειραματικά σε ζώα η συγκεντρωτική μας ανάλυση έδειξε ότι μειώνουν 

σημαντικά το χρόνο αναστόμωσης, αλλά ταυτόχρονα σχετίζονται με χαμηλότερο σημείο 

ρήξης της αναστόμωσης. Η μειωμένη εφελκυστική αντοχή των εναλλακτικών μεθόδων 

θεωρούμε ότι αποτελεί έναν από τους παράγοντες για την ύπαρξη όψιμων επιπλοκών οι 

οποίες εντοπίστηκαν στις κλινικές μελέτες που εφάρμοσαν τις συσκευές αυτές. 

Επιπρόσθετα, εκτιμούμε ότι η υπεροχή της συμβατικής συρραφής στο χέρι ως προς την 

εφελκυστική αντοχή μπορεί να αποδοθεί στην ικανότητά της να προσαρμόζεται εύκολα 

σε οποιαδήποτε κατάσταση του ιστού και στον συνδυασμό ελαστικότητας και 

ανθεκτικότητας του συνδετικού υλικού, δηλαδή του νήματος. Στη συνέχεια, τα 
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αποτελέσματα της συστηματικής επιτόπιας παρατήρησης και καταγραφής χειρουργικών 

επεμβάσεων ανοιχτής ανακατασκευής της αορτής έδειξαν ότι η τοποθέτηση μίας ραφής 

αποτελείται από οχτώ μικροκινήσεις δύο από τις οποίες σχετίζονται με χειρισμούς της 

βελόνας για την περιστροφή της κατά περίπου 180 μοίρες και με αυτόν τον τρόπο τον 

σωστό προσανατολισμό της ως προς την επόμενη μικροκίνηση. Επιπρόσθετα, εντοπίστηκε 

ότι οι χειρισμοί περιστροφής και σύλληψης της βελόνας με το βελονοκάτοχο 

επαναλαμβάνονται με μεγάλη συχνότητα κατά τη διαδικασία (2,5 φορές στις 10 ραφές) 

και συνηθέστερα σε απόσταση από το χειρουργικό πεδίο. Στο σημείο αυτό, προτάθηκε η 

χρήση μίας νέας βελόνας διπλής κατεύθυνσης η οποία, προσφέροντας τη δυνατότητα να 

εισέρχεται στον ιστό και από τις δύο πλευρές της, στοχεύει να απαλείψει τους χειρισμούς 

αυτούς και να απλοποιήσει τη διαδικασία της αναστόμωσης. Σύμφωνα με τη συγκριτική 

ανάλυση καταπόνησης που πραγματοποιήθηκε, το νέο σχέδιο φαίνεται ότι βελτιώνει την 

αντοχή σε σχέση με το συμβατικό, αν θεωρήσουμε σαν δεδομένο ότι θα χρησιμοποιηθούν 

και οι δύο αιχμές ισόποσα. Κατά τον χαρακτηρισμό του πρωτοτύπου της νέας βελόνας και 

τη βελτιστοποίηση της διαδικασίας κατασκευής του, βρέθηκε ότι η επικάλυψη με 

πολυτετραφθοροαιθυλένιο βελτιώνει την ευκολία διείσδυσης στον ιστό από 7% μέχρι 

17%, ενώ η επεξεργασία της ηλεκτρολυτικής λείανσης τη βελτιώνει κατά 19%. Τέλος, 

σύμφωνα με τα αποτελέσματα της in vitro αξιολόγησης της χρήσης της προτεινόμενης 

τεχνικής σε πειραματικό αορτικό μοντέλο, το σχέδιο της νέας βελόνας μείωσε τον μέσο 

χρόνο πραγματοποίησης της συρραφής κατά 22% σε σχέση με το συμβατικό σχέδιο, 

καθώς και τη μέση απόσταση που διανύει το χέρι του χειρουργού κατά τη διάρκεια της 

συρραφής κατά 20%. Η νέα βελόνα φαίνεται ότι προσφέρει μία σημαντικά ταχύτερη 

αναστόμωση, χειρίζεται με ευκολία από τον χρήστη και εισάγει μια απλοποιημένη 

αναστομωτική τεχνική. 

 

※
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Παράρτημα 
 

Πίνακας Ια. Περιγραφή μελετών που συμπεριλήφθηκαν στη μετα-ανάλυση κλινικών δοκιμών όπου εφαρμόστηκαν εναλλακτικές 

αναστομωτικές μέθοδοι. 

Μελέτη 
Ομάδα 

συσκευής 
Είδος IRG n 

Φύλο     

(Αρ. %) 

Ηλικία 

(έτη) 
Πάθηση 

Χρόνος 

αποκλεισμού 

της αορτής 

(min) 

Επιτυχής 

κεντρική και 

περιφερική 

αναστόμωση 

(IRG) 

Μέση 

παρακολούθηση 

(μήνες) 

Διαγνωστικό 

μέσο 

Krause et. al, 

1983 

IRG 1 4 75 63.8±4.5 

 

AD: 4 - - 6-12 - 

Berger et. al, 

1983 

IRG 1 8 75 69.4±11.8 AAA:  2 

AD: 6 

49.3±24.1 - - - 

Cave-Bigley      

and Harris, 

1985 

IRG 2 20 80 73±8 AAA: 20 

 

- 12/20 (60%) Έως 18 - 

Lemole et. al, 

1985 

IRG 1 55 70.9 57±16.25 TAA: 24 

AAA: 3 

AD: 28 

50±19.8 28/55 (50%) 3-78 1 

Goddard et. al, 

1985 

IRG Άγνωστο 7 - - AAA: 7 

 

- 2/7 (28.5%) - - 

Rizzoli et. al, 

1986 

IRG 1 23 - 57±5.8 AD: 23 Group A: 

88±18 

Group A: 2/12 

(16.6%) 

- 1 

1 Group B: 

48±14 

Group B: 7/11 

(63.6%) 

Hejnal et. al, 

1986 

IRG 1 7 85.7  TAA: 7 

 

- 6/7 (85.7%) Έως 24 - 

Chard et. al, 

1987 

IRG 1 10 90 53±13.2 AD: 10 Group A: 

range 19-25 

Group A: - 1-36 

 

4 
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1 Group B: 

range 45-70 

Group B: -  

Diehl et. al, 

1987 

IRG 1 22 68.1 58±12.75 AD: 22 51.4±11.8 20/22 (90.9%) 10-50 - 

Oz et. al, 

1989 

 

IRG Άγνωστο 31 74.1 68±7 AAA: 30 

IA: 1 

Group A: 

17±6.3 

Group A: 22/23 

(95.6%) 

2-84 - 

Άγνωστο Group B: 26 Group B: 8/8 

(100%) 

Serra et. al, 

1989 

 

IRG Άγνωστο  28 75 Α.: 56±16 TAA: 19 

AD: 8 

9.5±6.5 28/28 (100%) 17.1±19 1 

Θ.: 

62.8±10.3 

Moody et. al, 

1990 

 

IRG 2 5 40 64.4±11.4 TAA: 3 

AAA: 1 

AD: 1 

39±16.3 2/5 (40%) - - 

Oz et. al,        

1990 

 

IRG 1 40 71.4 58±15 TAA: 26 

AD: 16 

Group A: 

9±3.5 

Group A: 34/38 

(89,4%) 

2-92 - 

1 Group B: - Group B: 2/2 

(100%) 

Oz et. al,        

1990 

 

IRG 1 49 61.2 57±15 TAA: 28 

AD: 21 

Group A: 35 Group A: 11/23 

(47,8%) 

49 

(εύρος 2-92) 

1,2 

1 Group B: - Group B: 12/26 

(46.1%) 

Lemole et. al, 

1990 

 

IRG 1 49 61.2 57±15 TAA: 49 Group A: 35 Group A: 23/23 

(100%) 

50 - 

1 Sub-group A: - Sub-group A: 

26/26 (100%) 

1 42 76.1 58±15 TAA: 42 Group B: 28 Group B: 11/42 

(26.1%) 

- - 

1 31 74.1 68±7 AAA:31 Group C: 17 Group C: - 41 1 

Graver et. al, 

1990 

IRG 2 4 50 67.5±6.6 AD: 4 - - - - 

Liu et. al, 

1994 

 

IRG 2 10 50 51±10 AD: 10 - 10/10 (100%) 9.6±6.3 2,5 
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Bernades et. al, 

1995 

 

IRG 3 74 70.2 66±9.3 TAA: 19 

AAA: 22 

AD: 33 

Group A: - Group A: 3/7 

(42.8%) 

29.4 1 

3 Sub-group A: 

9 

Sub-group A: 

8/20 (40%) 

3 Group B: - Group B: 4/10 

(40%) 

3 Group C: - Group C: 2/6 

(33.3%) 

3 Group D: 8 Group D: 3/9 

(33.3%) 

3 Group E: - Group E: 9/22 

(40.9%) 

Kawahito et. al, 

2001 

 

IRG 

 

1 18 44.4 67.8±14.7 AD: 18 38±18 - 35 

(εύρος 2-122) 

4 

Με το 

χέρι 

- 62 58 63.9±12.3 AD: 62 81±17 - 35 

(εύρος 2-122) 

4 

Miranda et. al, 

2002 

 

IRG 3 378 62.6 68.3±12.5 TAA: 150 

AAA: 41 

AD: 187 

Group A: 15 Group A: 

40/101 (39.6%) 

71 

(εύρος 3-156) 

- 

3 Group B: 34 Group B: 19/48 

(39.5%) 

3 Group C: - Group C: 15/38 

(39.4%) 

3 Group D: - Group D: 35/90 

(38.8%) 

3 Group E: - Group E: 4/10 

(40%) 

3 Group F: - Group F: 36/91 

(39.5%) 

Wei et. al, 

2009 

IRG 4 19 

 

84.2 58.7±10.5 AD: 19 - 13/19 (68.4%) 1-12 2 

Papadimitriou et. 

al, 

2011 

Non-IRG - 7 

 

85.7 63±6 AOD: 7 0 - 21.6±24 2,6 

Wei et. al, 

2012 

IRG 4 113 71.6 59.1±11.3 AD: 113 - - 17.2±11.6 2 
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Novaes et. al, 

2013 

IRG 3 95 65.2 57.5 TAA: 56 

AD: 39 

Group A: 18.2 Group A: 1/14 

(7.1%) 

- - 

Group B: 55 Group B: 2/27 

(7.4%) 

Group C: 50.2 Group C: 1/15 

(6.6%) 

Group D: 50 Group D: 2/31 

(6.4%) 

Group E: 63.3 Group E: 0/8 

(0%) 

Segers et. al, 

2014 

Non-IRG - 12 83.3 58.2±6.4 AOD: 12 Group A: 0 - 9.3 

(εύρος 1-17) 

2,4,6 

Group B: 

1±0.14 

- 

Liu et. al           

2016 

IRG 4 55 

 

65.4 56.1±12.7 AD: 55 - 10/55 (18.1%) - - 

Με το 

χέρι 

- 9 66.6 65.3±11.2 AD: 9 - - - - 

Idrees et. al, 

2016 

Non-IRG - 44 50 61±14 TAA: 17 

AD: 27 

- - 26±17 - 

 

Είδος IRG: 1= C.R.Bard, 2=Meadox Medicals, 3=Bernardes, 4=Sunwei Technology. Πάθηση: TAA=Ανεύρυσμα Θωρακικής αορτής, ΑΑΑ=Ανεύρυσμα κοιλιακής αορτής, 

AD=Αορτικός διαχωρισμός, AOD= Αορτολαγόνιος αποφρακτική νόσος, IE=Λοιμώδης αορτίτιδα. Διαγνωστικό μέσο: 1=Αγγειογραφία, 2=Αξονική τομογραφία, 3=Ακτινογραφία 

θώρακος, 4=Ηχοκαρδιογράφημα, 5=Σφυροβραχιόνιος δείκτης.  
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Πίνακας Ιβ. Περιγραφή μελετών με μεμονωμένα περιστατικά, οι οποίες αποκλείστηκαν από τη μετα-ανάλυση. 

Μελέτη 
Ομάδα 

συσκευής 

Είδος 

IRG 
n 

Φύλο     (Αρ. 

%) 

Ηλικία 

(έτη) 
Πάθηση 

Χρόνος 

αποκλεισμού 

της αορτής 

(min) 

Επιτυχής 

κεντρική και 

περιφερική 

αναστόμωση 

(IRG) 

Μέση 

παρακο-

λούθηση 

(μήνες) 

Διαγνω-

στικό 

μέσο 

Szuman et. al, 1986 IRG  1 100 49 TAA: 1 

 

- 1/1 (100%) 4 3 

Mertzdorff et. al, 1986 IRG  2 100 42.5±10.6 2 cases of 

trauma 

20.5±0.7 - - - 

Thompson et. al, 1988 IRG  1 100 46 AD: 1 - 1/1 (100%) 6 - 

Aluffi et. al,  

2002 

IRG  1 100 47 1 case of 

carcinoma 

24 0/1 (0%) - - 

Chang et. al, 2004 IRG  1 0 68 AD: 1 - - 144 1,2 

Sayar et. al,  

2006 

IRG  1 100 56 AD: 1 - - 96 1,2 

 

West et. al,  

2008 

IRG  1 100 52 AD: 1 - - 60 2 

Lee et. al,  

2013 

IRG  1 100 49 AD: 1 - 1/1 (100%) 12 - 

Chen et. al,  

2014 

IRG  1 100 60 AD: 1 - 1/1 (100%) 36 - 

Donas et. al, 2010 Non-IRG - 2 100 66.5±10.6 AOD:2 - - 39.6 2 
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Segers et. al, 2014 Non-IRG - 1 100 56 AOD:1 0 - 3 2 

Uchida et. al, 2014 Non-IRG - 1 100 42 TAA: 1 

 

- - 15 - 

Bonvini et. al, 2015 Non-IRG - 1 100 65 AOD:1 - - 12 2 

Watanabe et. al, 2013 Non-IRG - 1 100 35 TAA: 1 

 

- - 3 2 

 

Είδος IRG: 1= C.R.Bard, 2=Meadox Medicals, 3=Bernardes, 4=Sunwei Technology. Πάθηση: TAA=Ανεύρυσμα Θωρακικής αορτής, ΑΑΑ=Ανεύρυσμα κοιλιακής αορτής, 

AD=Αορτικός διαχωρισμός, AOD= Αορτολαγόνιος αποφρακτική νόσος, IE=Λοιμώδης αορτίτιδα. Διαγνωστικό μέσο: 1=Αγγειογραφία, 2=Αξονική τομογραφία, 3=Ακτινογραφία 

θώρακος, 4=ηχοκαρδιογράφημα, 5=Σφυροβραχιόνιος δείκτης.  
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Πινακας ΙIα. Θνησιμότητα και νοσηρότητα των κλινικών μελετών που συμπεριλήφθηκαν στη μετα-ανάλυση 

Μελέτη 
Ομάδα 

συσκευής 

Είδος 

IRG  
n 

Γενική 

θνησιμότητα    

30-ημερών  

Σχετιζόμενη 

με την 

επέμβαση 

θνησιμότητα 

30-ημερών 

Αιτίες θανάτου 
Γενική 

νοσηρότητα 

Σχετιζόμενη με 

την επέμβαση 

νοσηρότητα 

Είδος νοσηρότητας 

Krause et. al, 1983 IRG 1 4 1/4 (25%) 0/4 (0%) 

 

τραύμα από 

πυροβολισμό 

0/4 (0%) 

 

0/4 (0%) 

 

- 

Berger et. al, 

1983 

IRG 1 8 1/8 (12.5%) 1/8 (12.5%) ρήξη της αορτής στο 

σημείο του αορτικού 

αποκλεισμού με λαβίδα 

0/8 (0%) 0/8 (0%) - 

Cave-Bigley      and 

Harris, 

1985 

IRG 2 20 8/20 (40%) 7/20 (35%) Έμφραγμα 

μυοκαρδίου=3,  νεφρική 

ανεπάρκεια=4, 

ανεπάρκεια πολλαπλών 

οργάνων=1 

0/20 (0%) 0/20 (0%) - 

Lemole et. al, 

1985 

 

IRG 1 55 6/55 (10.9%) 5/55 (9%) Έμφραγμα 

μυοκαρδίου=3, 

αιμορραγία=1, νεφρική 

ανεπάρκεια=1, 

αιμορραγία 

γαστρεντερικού 

σωλήνα=1 

5/55 (9%) 4/55 (7.2%) αιμορραγία=2, 

αγγειακό εγκεφαλικό 

επεισόδιο=1, 

μετατόπιση της 

συσκευής (επέμβαση 

εκ νέου)=1, μόλυνση 

τραύματος=1 

Goddard et. al, 

1985 

IRG άγνωστο 7 0/7 (0%) 0/7 (0%) - 

 

0/7 (0%) 0/7 (0%) - 

Rizzoli et. al, 

1986 

 

IRG 1 23 Group A: 

4/12 (33.3%) 

Group A: 2/12 

(16.6%) 

αιμορραγία στην 

αναστόμωση=1, 

έμφραγμα 

μυοκαρδίου=1, δεν 

επανήλθε μετά την 

κυκλοφορική παύση=1, 

ρήξη καρωτίδας=1 

0/12 (0%) 0/12 (0%) - 
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1 Group B:4/11 

(36.3%) 

Group B:4/11 

(36.3%) 

νεφρική ανεπάρκεια=2, 

παραπληγία=1, 

εγκεφαλική ισχαιμία=1 

0/11 (0%) 0/11 (0%) - 

Hejnal et. al, 

1986 

 

IRG 1 7 2/7 (28.5%) 1/7 (14.2%) καρδιακή ανεπάρκεια=1, 

γάγγραινα του λεπτού 

και του παχέος 

εντέρου=1 

0/7 (0%) 0/7 (0%) - 

Chard et. al, 

1987 

 

IRG 1 10 Group A: 1/7 

(14.2%) 

Group A: 1/7 

(14.2%) 

αιμορραγία στο σημείο 

τοποθέτησης της 

αορτικής λαβίδας=1 

 

Group A: 1/7 

(14.2%) 

Group A: 0/7 

(0%) 

τρομώδες 

παραλήρημα και 

αναπνευστική 

ανεπάρκεια =1 

1 Group B: 0/3 

(0%) 

Group B: 0/3 

(0%) 

Group B: 0/3 

(0%) 

Group B: 0/3 

(0%) 

Diehl et. al, 

1987 

 

IRG 1 22 3/22 (13.6%) 1/22 (4.5%) δεν επανήλθε μετά την 

καρδιοπνευμονική 

παράκαμψη =1, ρήξη 

στο σημείο της 

συσκευής=1, ανεπάρκεια 

πολλών οργάνων=1 

5/22 (22.7%) 5/22 (22.7%) αγγειακό εγκεφαλικό 

επεισόδιο =3, 

έμφραγμα μυοκαρδίου 

=1νεφρική 

ανεπάρκεια=1 

Oz et. al, 

1989 

 

IRG άγνωστο 31 Group A: 

1/23 (4.3%) 

Group A: 1/23 

(4.3%) 

καρδιακή ανεπάρκεια=2 

 

Group A: 11/23 

(47.8%) 

Group A:10/23 

(43.4%) 

Αιμορραγία 

γαστρικού έλκους=1, 

ειλεός=1, οξεία 

σωληναριακή 

νέκρωση =1, 

Εμβολισμός κάτω 

άκρων =2, 

σεξουαλική 

δυσλειτουργία=10 

άγνωστο Group B 1/8 

(12.5%) 

Group B 1/8 

(12.5%) 

Group B: 4/8 

(50%) 

Group B: 3/8 

(37.5%) 

Serra et. al, 

1989 

IRG άγνωστο 28 3/28 (10.7%) 1/28 (3.5%) αιμορραγία=1, 

άγνωστο=1, 

βρογχοπνευμονία=1 

1/28 (3.5%) 0/28 (3.5%) αιμορραγία 

γαστρεντερικού 

σωλήνα=1 

Moody et. al, 1990 IRG 2 5 0/5 (0%) 0/5 (0%) - 2/5 (40%) 2/5 (40%) αιμορραγία στην 

αναστόμωση με το 

χέρι=1, παράλυση=1 

Oz et. al,        1990 

 

IRG 1 40 Group A: 

4/38 (10.5%) 

Group A: 2/38 

(5.2%) 

έμφραγμα 

μυοκαρδίου=1, 

Group A: 10/38 

(26.3%) 

Group A: 6/38 

(15.7%) 

μετατόπιση της 

συσκευής (επέμβαση 
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1 Group B: 0/2 

(0%) 

Group B: 0/2 

(0%) 

αιμορραγία 

γαστρεντερικού 

σωλήνα=1, 

αιμορραγία=1, 

εμπύημα=1 

Group B: 1/2 

(50%) 

Group B: 1/2 

(50%) 

εκ νέου)=1, αγγειακό 

εγκεφαλικό επεισόδιο 

=2, καρδιακή 

αρρυθμία=2, νεφρική 

ανεπάρκεια=1, 

πνευμονική 

ανεπάρκεια=1, 

ισχαιμία του 

εντέρου=2, 

εμβολισμός της 

μηριαίας αρτηρίας=1, 

παράλυση του 

φρενικού νεύρου =1 

Oz et. al,        1990 IRG 1 49 Group A: 

5/23 (21.7%) 

άγνωστο άγνωστο=10, ανεπάρκεια 

αριστερής κοιλίας =1 

άγνωστο άγνωστο άγνωστο 

1 Group B: 

6/26 (23%) 

Lemole et. al, 

1990 

 

IRG 1 49 Group A: 

3/23 (13%) 

άγνωστο άγνωστο Group A: 2/23 

(8.6%) 

Group A: 1/23 

(4.3%) 

αγγειακό εγκεφαλικό 

επεισόδιο =1, 

μόλυνση 

τραύματος=1, 

παράλυση του 

φρενικού νεύρου =1, 

οξεία σωληναριακή 

νέκρωση =1, 

θωρακική 

αιμορραγία=1 

 

1 Subgroup A: 

4/26 (15.3%) 

Subgroup A: 

3/26 (11.5%) 

Subgroup A: 

2/26 (7.6%) 

1 42 Group B: 

4/42 (9.5%) 

Group B: 2/42 

(4.7%) 

έμφραγμα 

μυοκαρδίου=1, 

αιμορραγία 

γαστρεντερικού 

σωλήνα=1, 

αιμορραγία=1, 

σηψαιμία=1 

 

Group B: 1/42 

(2.3%) 

Group B: 1/42 

(2.3%) 

μετατόπιση της 

συσκευής (επέμβαση 

εκ νέου)=1 
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1 31 Group C: 

2/31 (6.4%) 

άγνωστο άγνωστο Group C: 0/31 

(0%) 

Group C: 0/31 

(0%) 

- 

Graver et. al, 

1990 

IRG 2 4 0/4 (0%) 0/4 (0%) - 1/4 (25%) 0/4 (0%) προσωρινή απώλεια 

μνήμης=1 

Liu et. al, 

1994 

IRG 2 10 0/10 (0%) 0/10 (0%) - 2/10 (20%) 1/10 (10%) αγγειακό εγκεφαλικό 

επεισόδιο=1, 

πνευμονία=1 

Bernardes et. al,  

1995 

 

IRG 3 74 Group A: 1/7 

(14.2%) 

Group A: 0/7 

(0%) 

αγγειακό εγκεφαλικό 

επεισόδιο=1, πνευμονική 

λοίμωξη=2, καρδιακή 

αρρυθμία=1 

Group A: 0/7 

(0%) 

Group A: 0/7 

(0%) 

Βακτηριακή 

ενδοκαρδίτιδα=1, 

αορτοεντερικο 

συριγγιο=1 

3 Sub-group A: 

3/20 (15%) 

Sub-group A: 

1/20 

Sub-group A: 

0/20 (0%) 

Sub-group A: 

0/20 (0%) 

3 Group B: 

0/10 (0%) 

Group B: 0/10 

(0%) 

- Group B: 1/10 

(10%) 

Group B: 1/10 

(10%) 

3 Group C: 2/6 

(33.3%) 

Group C: 2/6 

(33.3%) 

νεφρική ανεπάρκεια=1, 

μεσεντερικός θρόμβος=1 

 

Group C: 0/6 

(0%) 

Group C: 0/6 

(0%) 

3 Group D: 1/9 

(11.1%) 

Group D: 0/9 

(0%) 

πνευμονική λοίμωξη και 

ανεπάρκεια πολλών 

οργάνων=1 

Group D: 0/9 

(0%) 

Group D: 0/9 

(0%) 

3 Group E: 1/22 

(4.5%) 

Group E: 0/22 

(0%) 

πνευμονική λοίμωξη=1 Group E: 1/22 

(4.5%) 

Group E: 0/22 

(0%) 

Kawahito et. al, 

2001 

IRG 1 9 2/18 (11.1%) 1/18 (5.5%) έμφραγμα 

μυοκαρδίου=1, καρδιακή 

ανεπάρκεια=1 

2/18 (11.1%) 2/18 (11.1%) μεγεθυνση ψευδους 

αυλου (εκ νέου 

επέμβαση)=1, ρήξη 

ψευδούς αυλού=1 

Με το χέρι - 62 6/62 (9.6%) 4/62 (6.4%)  4/62 (7.1%) 4/62 (7.1%)  

Miranda et. al, 

2002 

 

IRG 3 37

8 

Group A: 

11/101 

(10.8%) 

- άγνωστο Group A: 4/101 

(3.9%) 

Group A: 3/101 

(2.9%) 

παραπληγία=2, 

ανεπάρκεια αορτικής 

βαλβίδας=2, 

ενδοκαρδίτιδα του 

μοσχεύματος =1, 

μόλυνση του 

3 Group B: 

5/48 (10.4%) 

Group B: 2/48 

(4.1%) 

Group B: 2/48 

(4.1%) 

3 Group C: 

4/38 (10.5%) 

Group C: 2/38 

(5.2%) 

Group C: 1/38 

(2.6%) 
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3 Group D: 

11/90 

(12.2%) 

Group D: 4/90 

(4.4%) 

Group D: 3/90 

(3.3%) 

μοσχεύματος=2, 

αιμορραγία=9 

3 Group E: 1/10 

(10%) 

Group E: 0/10 

(0%) 

Group E: 0/10 

(0%) 

3 Group F: 

10/91 

(10.9%) 

Group F: 4/91 

(4.3%) 

Group F: 3/91 

(3.2%) 

Wei et. al, 

2009 

IRG 4 19 

 

0/19 (0%) 0/19 (0%) - 0/19 (0%) 0/19 (0%) - 

Papadimitriou et. al, 

2011 

Non-IRG - 7 

 

0/7 (0%) 0/7 (0%) - 1/7 (14.2%) 1/7 (14.2%) υπεραιμάτωση και 

σύνδρομο 

διαμερίσματος=1 

Wei et. al, 

2012 

 

IRG 4 11

3 

6/113 (5.3%) 6/113 (5.3%) εγκεφαλικός εμβολισμός 

αέρα =1, ισχαιμία 

νωτιαίου μυελού =1, 

αιμορραγία=2, ισχαιμία 

του εντέρου=2 

12/113 (10.6%) 10/113 (8.8.%) αγγειακό εγκεφαλικό 

επεισόδιο=3, 

αιμορραγία 

εντέρου=1, 

προσωρινή 

εγκεφαλική 

ισχαιμία=2, 

προσωρινή παράλυση 

φωνητικών χορδών 

=2, νεφρική 

ανεπάρκεια=2, 

θρόμβωση της 

αορτής=1, θρόμβωση 

της έσω καρωτίδας=1  

Novaes et. al, 2013 IRG 3 95 Group A: 

0/14 (0%) 

Group A: - - - - - 

Group B: 

2/27 (7.4%) 

Group B: - 

Group C: 

2/15 (13.3%) 

Group C: - 

Group D: 

6/15 (19.3%) 

Group D: - 
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Group E: 5/8 

(62.5%) 

Group E: - 

Segers et. al, 

2014 

Non-IRG - 12 0/12 (0%) 0/12 (0%) - 0/12 (0%) 0/12 (0%) - 

Liu et. al, 

2016 

 

IRG 4 55 

 

6/55 (10.9%) 3/55 (5.4%) αγγειακό εγκεφαλικό 

επεισόδιο=3, ανεπάρκεια 

πολλών οργάνων=2, 

σηψαιμικό σοκ=1 

26/55 (47.2%) 21/55 (38.1%) αγγειακό εγκεφαλικό 

επεισόδιο =5, υποξική 

εγκεφαλοπάθεια =1, 

προσωρινή 

εγκεφαλική 

ισχαιμία=1, οξεία 

νεφρική 

ανεπάρκεια=15, 

αιμορραγία=2, 

μόλυνση κοιλιακής 

τομής=2 

Με το χέρι - 9 1/9 (11.1%) - - 5/9 (55.5%) 4/9 (44.4) Οξεία νεφρική 

ανεπάρκεια=4, 

ανεπάρκεια αριστερής 

κοιλίας=1 

Idrees et. al, 

2016 

Non-IRG - 44 2/44 (4.5%) 2/44 (4.5%) αγγειακό εγκεφαλικό 

επεισόδιο =1, ρήξη της 

αορτής=1 

13/44 (29.5%) 0/44 (0%) θωρακική 

αιμορραγία=7, 

αναπνευστική 

ανεπάρκεια=6 

 

Είδος IRG: 1= C.R.Bard, 2=Meadox Medicals, 3=Bernardes, 4=Sunwei Technology. 
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Πινακας ΙIα. Θνησιμότητα και νοσηρότητα των κλινικών μελετών με μεμονωμένα περιστατικά, οι οποίες αποκλείστηκαν από τη μετα-ανάλυση. 

Μελέτη Ομάδα 

συσκευής 

Είδος IRG  n Γενική 

θνησιμότητα    

30-ημερών  

Σχετιζόμενη με 

την επέμβαση 

θνησιμότητα 

30-ημερών 

Αιτίες θανάτου Γενική 

νοσηρότητα 

Σχετιζόμενη 

με την 

επέμβαση 

νοσηρότητα 

Είδος νοσηρότητας 

Szuman et. al, 

1986 

IRG 1 1 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 

Mertzdorff et. 

al, 1986 

IRG 1 2 0/2 (0%) 0/2 (0%) - 0/2 (0%) 0/2 (0%) - 

Thompson et. 

al, 1988 

IRG 1 1 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 1/1 (100%) 1/1 (100%) παράλυση φωνητικών 

χορδών=1 

Aluffi et. al,  

2002 

IRG άγνωστο 1 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 1/1 (100%) 0/1 (0%) πνευμονία =1 

Chang et. al, 

2004 

IRG άγνωστο 1 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 1/1 (100%) 1/1 (100%) δημιουργία 

ψευδοανευρύσματος στο 

σημείο της συσκευής 

(επέμβαση εκ νέου)=1 

Sayar et. al,  

2006 

IRG 1 1 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 1/1 (100%) 1/1 (100%) δημιουργία 

ψευδοανευρύσματος στο 

σημείο της συσκευής 

(επέμβαση εκ νέου)=1 

West et. al,  

2008 

IRG άγνωστο 1 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 1/1 (100%) 1/1 (100%) δημιουργία 

ψευδοανευρύσματος στο 

σημείο της συσκευής 

(επέμβαση εκ νέου)=1 

Lee et. al,  

2013 

IRG 4 1 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 

Chen et. al,  

2014 

IRG 4 1 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 1/1 (100%) 1/1 (100%) Ρήξη της συσκευής 

(επέμβαση εκ νέου)=1 

Donas et. al, 

2010 

Non-IRG - 2 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 

Segers et. al, 

2014 

Non-IRG - 1 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 
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Uchida et. al, 

2014 

Non-IRG - 1 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 

Bonvini et. al, 

2015 

Non-IRG - 1 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 

Watanabe et. al, 

2013 

Non-IRG - 1 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 0/1 (0%) 0/1 (0%) - 

 

Είδος IRG: 1= C.R.Bard, 2=Meadox Medicals, 3=Bernardes, 4=Sunwei Technology. 
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Πίνακας ΙIIα. Περιγραφή των πειραματικών μελετών που συμπεριλήφθηκαν στη δεύτερη μετα-ανάλυση. 

Μελέτη 
Κατηγορία 

συσκευής 

Είδος 

ιστού 

Πειρα-

ματικό 

μοντέλο 

Ανατο-

μικό 

σημείο       

Διάμε-

τρος 

(mm) 

Αναστο-

μώσεις * 

Χρόνος 

αναστόμωση

ς με συσκευή 

(min) 

Χρόνος 

αναστόμωσης 

με το χέρι 

(min) 

Σημείο 

ρήξης με τη 

συσκευή 

(N) 

Σημείο 

ρήξης με το 

χέρι (N) 

Απώλεια 

αίματος 

με τη 

συσκευή 

(ml) 

Απώλεια 

αίματος 

με το χέρι 

(ml) 

Deb et al., 

2000 

Non-AS 
(συρραπτικό) 

χοίρου 1 T 15 20 

(10/10) 

16.4±6.4 20±6.2 - - 525 

±374 

356 

±351 

Chang et al., 

2000 

Non-AS 
(εξωαγγεια-
κό μανίκι) 

χοίρου 1 A 8 35 

(35/0) 

- - - - - - 

Rotker et 

al., 2004 

Non-AS 
(συγκολλη-

τική ουσία) 

χοίρου 1 A 10 10  

(10/0) 

- - - - - - 

Masuda et 

al., 2007 

Non-AS 
(κλιπς) 

σκύλου 

 

1 T 8 42 

(21/21) 

12.2±1.3 13.7±0.9 - - - - 

Shifrin  

et al., 2007 

Non-AS 
(συρραπτικό) 

Group 

A: 

χοίρου 

Group 

A: 2 

Group A: 

- 

Group 

A: 16 

Group A: 

12 (6/6) 

Group A: - Group A: - Group A: - Group A: - Group 

A: - 

Group A: - 

Group 

B: 

χοίρου 

Group 

B:  

1 

Group B: 

A 

Group 

B: 12 

Group B: 

24 (12/12) 

Group B: - Group B: - Group B: - Group B: - Group B: 

- 

Group B: - 

Group 

C: 

σκύλου 

Group 

C: 2 

Group C: 

- 

Group 

C: - 

Group C: 

17 (10/7) 

Group C: - Group C: - Group C: 

81.3±8.8 

Group C: 

75.5±7.8 

Group C: 

- 

Group C: - 

Scarcello et 

al., 2007 

Non-AS 
(εξωαγγεια-
κό μανίκι) 

Group 

A: 

βοοει-

δούς 

Group 

A: 2 

Group A: 

- 

Group 

A: 24 

Group A: 

10 (5/5) 

Group A: - Group A: - Group A: 

54.9±1.5 

Group A: 

53.1±1.3 

Group 

A: - 

Group A: - 

Group 

B: 

βοοει-

δούς 

Group 

B: 2 

Group B: 

- 

Group 

B: 20 

Group B: 

10 (5/5) 

Group B: - Group B: - Group B: 

54±11.4 

Group B: 

91.7±19.1 

Group B: 

- 

Group B: - 

Group 

C: 

χοίρου 

Group 

C: 2 

Group C: 

- 

Group 

C: 15 

Group C: 

8 (4/4) 

Group C: - Group C: - Group C: 

25.5±0.8 

Group C: 

62.3±2.8 

Group C: 

- 

Group C: - 

Yoffe et al., 

2007 

Non-AS Group 

A: 

Group 

A: 2 

Group A: 

A 

Group 

A: 15 

Group A: 

24 (24/0) 

Group A: - 

 

Group A: - 

 

Group A: - 

 

Group A: - 

 

Group 

A: - 

Group A: - 
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(μόσχευμα 
με 

δακτυλιοειδή 

στελέχη) 

χοίρου      

Group 

B:  

νεκρός 

ανθρώ-

πινος 

ιστός 

Group 

B: 2 

Group B: 

T 

Group 

B: 18 

Group B: 

12 (12/0) 

Group B: 

2.27±1.25 

Group B: - Group B: 

11.76±1.96 

Group B: - Group B: 

- 

Group B: - 

Group 

Ci: 

χοίρου 

Group 

Ci: 1 

Group Ci: 

A 

Group 

Ci: - 

Group Ci: 

18 (18/0) 

Group Ci: 

1.23±2.17 

Group Ci: - Group Ci: - Group Ci: - Group 

Ci: 

112.22±1

46.94 

Group Ci: 

- 

Group 

Cii: 

χοίρου 

Group 

Cii: 1 

Group 

Cii: A 

Group 

Cii: - 

Group 

Cii: 10 

(10/0) 

Group Cii: - Group Cii: - Group Cii: - Group Cii: - Group 

Cii: 138 

±64.9 

Group Cii: 

- 

Saba et al., 

2007 

Non-AS 
(συγκολλη-

τική ουσία) 

σκύλου 1 A 6 20 

(10/10) 

23.4±3.2 24.4±3.78 - - - - 

Millon et 

al., 2008 

Non-AS 
(βελόνα και 
κλωστή) 

Group 

A: 

χοίρου 

Group 

A: 1 

 

Group A: 

A 

 

Group 

A: - 

 

Group A: 

6 (6/0) 

 

Group A: 

37±5 

 

Group A: - 

 

Group A: - 

 

Group A: - 

 

Group 

A: 200 

±148 

 

Group A: - 

 

Group 

B: 

νεκρός 

ανθρώ-

πινος 

ιστός 

Group 

B: 2 

Group B: 

A 

Group 

B: - 

Group B: 

4 (4/4) 

Group B: 

37±3 

Group B: - Group B: - Group B: - Group B: 

- 

Group B: - 

Nakano et 

al., 2008 

Non-AS 
(εξωαγγεια-

κό μανίκι) 

χοίρου 1 A 10 12  

(6/6) 

5.13±0.53 13.08±2.41 40.1±0.62 40.9±11.8 - - 

Takata et 

al., 2011 

Non-AS 
(συρραπτικό) 

χοίρου 2 T - 20 

(10/10) 

4.3±0.03 12.08±1.88 18.55±0.66 19.27±0.69 - - 

Chen et al., 

2012 

AS χοίρου 1 T 18.4 6 

(6/0) 

10 - - - - - 
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Taam  

et al., 

2012 

AS  

 

Group 

A: 

-  

Group 

A: 2 

Group A: 

- 

Group 

A: 6.5 

Group A: 

14 (7/7) 

Group A: - Group A: - Group A: 

15.85±3.4 

Group A: 

20.2 

Group 

A: - 

Group A: - 

Group 

B: 

χοίρου 

Group 

B: 1 

Group B: 

- 

Group 

B: - 

Group B: 

14 (7/7) 

Group B: 

2.37±0.57 

Group B: 

16.57±0.55 

Group B: - Group B: - Group B: 

- 

Group B: - 

Raza  

et al., 

2013 

Non-AS 
(συρραπτικό) 

βοοει-

δούς 

2 - - 20 

(10/10) 

3.45±0.83 15.42±2.67 - - - - 

Taam  

et al., 

2013 

AS Group 

A: 

χοίρου 

Group 

A: 2 

Group A: 

- 

Group 

A: - 

Group A: 

30 (15/15) 

Group A: - Group A: - Group A: 

15.85±0.66 

Group A: 

19.27±0.69 

Group 

A: - 

Group A: - 

Group 

B: 

χοίρου 

Group 

B: 1 

Group B: 

A 

Group 

B: - 

Group B: 

14 (7/7) 

Group B: - Group B: - Group B: - Group B: - Group B: 

- 

Group B: - 

Group 

C: 

χοίρου 

Group 

C: 1 

Group C: 

A 

Group 

C: - 

Group C: 

14 (7/7) 

Group C: - Group C: - Group C: - Group C: - Group C: 

- 

Group C: - 

Song  

et al., 

2014 

Non-AS 
(μόσχευμα 

με 
δακτυλιοειδή 

στελέχη) 

χοίρου 1 T - 30 

(14/16) 

- - - - 120 

±27.8 

320 

±41.3 

Vokrii  

et al., 

2015 

Non-AS 
(συγκολλη-

τική ουσία) 

λαγού 1 A 4 10 

(5/5) 

7.2±0.28 17.44±0.3 - - 0.2 

±0.14 

8.58 

±0.26 

Freire  

et al., 

2016 

AS χοίρου 1 A 5 22 

(11/11) 

5.4±2.8 10.3±3.4 - - - - 
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Liu et al., 

2017 

Non-AS 
(μόσχευμα 

με 
δακτυλιοειδή 

στελέχη) 

Group 

A: - 

Group 

A: 2 

Group A: 

- 

Group 

A: - 

Group A: 

16 

(8/8) 

- - - - 22.25±1.

71 

51.32±5.2

5 

Group 

B: 

χοίρου 

Group 

B: 1 

Group B: 

- 

Group 

B: - 

Group B: 

12 (6/6) 

- - - - - - 

Kapischke 

et al., 2017 

Non-AS 
(εξωαγγεια-

κό μανίκι) 

χοίρου 1 A 6 10  

(5/5) 

- : - 32.7±5.9 73.3±12.5 -  - 

Debus et al., 

2017 

AS χοίρου 1 A 24 6 

(6/0) 

9.47±0.3 15.58±1.39 - - -  - 

Wipper et 

al., 2018 

AS χοίρου 1 T 24 21 

(7/14) 

4.05±0.73 14.22±0.69 - - - - 

 

Πειραματικό μοντέλο: 1=in vivo, 2=όλα τα άλλα (ex vivo, in vitro, νεκρός ανθρώπινος ιστός), Ανατομικό σημείο: T=Θωρακική και Θωρακοκοιλιακή αορτή, A=κοιλιακή 

αορτή,  * Συνολικός αριθμός αναστομώσεων (αριθμός αναστομώσεων με συσκευή/ αριθμός αναστομώσεων με το χέρι) 
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Πίνακας ΙIIβ. Συστηματική ανασκόπηση και harvest plot των πειραματικών μελετών που συμπεριλήφθηκαν στη δεύτερη μετα-ανάλυση. 

Είδος 

συσκευής 
Περιγραφή Μελέτη Τεχνική διαφοροποίηση Πλεονεκτήματα Μειονεκτήματα Είδος ιστού 

Αριθμός 

ζώων 

Μόσχευμα με 

δακτυλιοειδή 

στελέχη 

 

Μόσχευμα με ένα 

συμπαγές, 

δακτυλιοειδές 

στοιχείο σε κάθε 

άκρο του  

Yoffe et al., 

2007 

Κωνικά δακτυλιοειδή στοιχεία που 

φέρουν ακίδες 

Δυνατότητα 

πραγματοποίησης και 

των δύο αναστο-

μώσεων 

Κίνδυνος 

αυξημένου τραυμα-

τισμού του ιστού 

Χοίρου και 

νεκρός  

ανθρώπινος 

ιστός 

38 

Song et al., 

2014 

Το μόσχευμα εισέρχεται ανάμεσα 

σε ένα εξωτερικό και ένα 

εσωτερικό δαχτυλίδι, σε κάθε άκρο  

Δυνατότητα 

πραγματοποίησης και 

των δύο αναστο-

μώσεων, ελάχιστος 

τραυματισμός ιστού 

Πολύπλοκη 

προετοιμασία (set-

up) συσκευής 

Χοίρου  15 

Liu et al., 

2017 

Δαχτυλίδια με οπές μέσω των 

οποίων ραβονται στην αορτή και 

το μόσχευμα  

Δυνατότητα 

πραγματοποίησης και 

των δύο 

αναστομώσεων 

Πολύπλοκη 

προετοιμασία (set-

up) συσκευής 

Χοίρου  14 

Αναστομωτικός 

ενδονάρθηκας 

 

A stent-graft 

system 

Chen et. al, 

2012 

Ειδικά διαμορφωμένο σύστημα 

μοσχεύματος-ενδονάρθηκα 
Γρήγορη εκμάθηση 

Κίνδυνος 

ενδοδιαφυγής 
Χοίρου  8 

Taam et al., 

2012 
Ενδονάρθηκας που φέρει ακίδες Γρήγορη εκμάθηση 

Κίνδυνος 

αυξημένου τραυμα-

τισμού του ιστού 

Χοίρου  14 

Taam et al., 

2013 
Ενδονάρθηκας που φέρει ακίδες Γρήγορη εκμάθηση 

Κίνδυνος 

αυξημένου τραυμα-

τισμού του ιστού 

Χοίρου  29 

Freire et al., 

2016 
Χρήση της συσκευής Viabahn  

Γρήγορη εκμάθηση, 

ελάχιστος τραυμα-

τισμός ιστού 

Κίνδυνος 

ενδοδιαφυγής 
Χοίρου  11 

Debus et al., 

2017 

Χρήση της συσκευής SPIDER-

stent-graft  

Γρήγορη εκμάθηση, 

ελάχιστος τραυμα-

τισμός ιστού, αποφυγή 

θωρακοτομής 

Πολύπλοκη 

εφαρμογή, κίνδυνος 

ενδοδιαφυγής 

Χοίρου  6 

Wipper et 

al., 2018 

Χρήση της συσκευής SPIDER-

stent-graft  

Γρήγορη εκμάθηση, 

ελάχιστος τραυμα-

τισμός ιστού, αποφυγή 

θωρακοτομής 

Κίνδυνος 

ενδοδιαφυγής 
Χοίρου  7 

Συρραπτικά και 

κλιπ 

Κυκλικό 

συρραπτικό ή 

Deb et al., 

2000 

Χρήση της συσκευής Vascular 

Closure Staple clipping system 
Γρήγορη εκμάθηση 

Κίνδυνος 

αυξημένου τραυμα-

τισμού του ιστού 

Χοίρου  10 
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σύστημα 

εφαρμογής κλιπ 
Masuda et 

al., 2007 

Σύστημα κλιπ που μιμείται την  

αναστόμωση «cuffed»  
Γρήγορη εκμάθηση 

Κίνδυνος 

αυξημένου τραυμα-

τισμού του ιστού 

Σκύλου 21 

Shifrin  et 

al., 2007 
Ειδικά διαμορφωμένο συρραπτικό Γρήγορη εκμάθηση 

Κίνδυνος 

αυξημένου τραυμα-

τισμού του ιστού 

Σκύλου 35 

Takata et al., 

2011 
Χρήση της συσκευής iDrive  Γρήγορη εκμάθηση 

Κίνδυνος 

αυξημένου τραυμα-

τισμού του ιστού, 

όχι σχεδιασμένο για 

αορτή 

Χοίρου  10 

Raza et al., 

2013 
Ειδικά διαμορφωμένο συρραπτικό Γρήγορη εκμάθηση 

Κίνδυνος 

αυξημένου τραυμα-

τισμού του ιστού 

Βοοειδούς 10 

Συγκολλητικές 

ουσίες 

Εφαρμογή 

χειρουργικών 

συγκολλητικών 

ουσιών 

Rotker et al., 

2004 
- 

Γρήγορη εκμάθηση, 

δυνατότητα 

πραγματοποίησης και 

των δύο αναστο-

μώσεων 

Κίνδυνος 

αντίδρασης του 

ιστού 

Χοίρου  5 

Saba et al., 

2007 
- 

Γρήγορη εκμάθηση, 

δυνατότητα 

πραγματοποίησης και 

των δύο αναστο-

μώσεων 

Κίνδυνος 

αντίδρασης του 

ιστού 

Σκύλου 10 

Vokrii et al., 

2015 

Χρήση μπαλονιού 

αγγειοπλαστικής και κολλητικής 

ταινίας  

Δυνατότητα 

πραγματοποίησης και 

των δύο αναστο-

μώσεων 

Πολύπλοκη 

εφαρμογή, κίνδυνος 

αντίδρασης του 

ιστού 

Λαγού 10 

Εξωαγγεικό 

μανίκι 

 

Μόσχευμα που 

τοποθετείται 

εξωτερικά του 

αυλού της αορτής 

και δένεται τοπικά 

Chang et al., 

2000 
Χρήση ταινιών δεσίματος 

Δυνατότητα 

πραγματοποίησης και 

των δύο αναστο-

μώσεων 

Κίνδυνος 

αυξημένου τραυμα-

τισμού του ιστού 

Χοίρου and 

κατσίκας 
28 

Scarcello et 

al., 2007 

Χρήση ενδονάρθηκα εσωτερικά 

και δαχτυλιδιού εξωτερικά use of a 

ring externally 

Δυνατότητα 

πραγματοποίησης και 

των δύο αναστο-

μώσεων 

Πολύπλοκη 

προετοιμασία (set-

up) 

Βοοειδούς and 

Χοίρου 
14 

Nakano et 

al., 2008 

Χρήση ενδονάρθηκα εσωτερικά 

και δαχτυλιδιού εξωτερικά use of a 

ring externally 

Ελάχιστος τραυμα-

τισμός ιστού 

Πολύπλοκη 

εφαρμογή 
Χοίρου 6 

Kapischke et 

al., 2017 
Χρήση προσαρμογέα  

Δυνατότητα 

πραγματοποίησης και 

Πολύπλοκη 

εφαρμογή 
Χοίρου 5 
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των δύο αναστο-

μώσεων 

Βελόνα και 

κλωστή 

Αντικατάσταση 

του δεσίματος του 

νήματος με 

κλείδωμα και 

κόψιμο  

Millon et al., 

2008 
- 

Προσαρμοστικότητα 

στον ιστό, δυνατότητα 

πραγματοποίησης και 

των δύο αναστο-

μώσεων, διευκόλυνση 

λαπαροσκοπικής 

επέμβασης 

- 

Χοίρου και 

νεκρός  

ανθρώπινος 

ιστός 

10 

Harvest plot σχετικά με την αποτελεσματικότητα των εξεταζόμενων μελετών σχετικά με το χρόνο αναστόμωσης και το σημείο ρήξης της αναστόμωσης  

 Κάτω από το μέσο Έλλειψη στοιχείων Πάνω από το μέσο 

Χρόνος 

αναστόμωσης    

Ρήξη της 

αναστόμωσης    
 

Κάθε σύμβολο αναπαριστά μία πειραματική μελέτη. Τα μαύρα σύμβολα υποδεικνύουν τις μελέτες με τιμή για τη συγκεκριμένη έκβαση υπό μελέτη κάτω από τη μέση τιμή, τα 

κόκκινα σύμβολα υποδεικνύουν τις μελέτες με τιμή πάνω από τη μέση τιμή και τα γκρι σύμβολα υποδεικνύουν μελέτες για τις οποίες δεν έχουμε στοιχεία για τη συγκεκριμένη 

έκβαση υπό μελέτη. 

Σύμβολα: = δακτυλιοειδές μόσχευμα = αναστομωτικός ενδονάρθηκας = συρραπτικά και κλιπ = συγκολλητικές ουσίες = εξωαγγειακό μανίκι = βελόνα 

και κλωστή
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