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POZDRAVNI NAGOVOR

Spostovane kolegice in kolegi, cenjeni gostje,

z velikim zadovoljstvom in ponosom vas pozdravljam pred letoSnjim slovenskim
uroloskim kongresom, ki se je uveljavil kot osrednji strokovni dogodek nasega zdruzenja.
Kongres predstavlja priloznost za izmenjavo znanja, krepitev vezi med kolegi in iskanje
inovativnih resSitev za izzive, s katerimi se soo¢amo na podrocju urologije.

LetoSnja tema kongresa, “Napredek in inovacije v uroloski diagnostiki in zdravljenju”,
je Se posebej pomembna. Hiter tehnoloski razvoj, Siritev minimalno invazivnih tehnik
in personaliziranje zdravljenja prinasajo velike spremembe, ki zahtevajo stalno
izpopolnjevanje in prilagajanje. Nasi bolniki, ki so vedno v sredis¢u nasega dela, pricakujejo
najvisjo raven oskrbe, kar nam nalaga odgovornost, da sledimo najboljsim praksam in
raziskavam.

Program kongresa bo bogat in raznolik, z odli¢nimi predavanji priznanih domacih in
mednarodnih strokovnjakov, interaktivnimi delavnicami ter priloznostmi za izmenjavo
mnenj. Preprican sem, da bo vsak udelezenec nasel vsebine, ki ga bodo navdihnile in
obogatile njegovo strokovno znanje. Naj bo kongres tudi priloznost za krepitev osebnih
stikov, sodelovanja in prijateljskih vezi. Nase povezave v strokovni skupnosti so klju¢nega
pomena za ohranjanje visokih standardov urologije v Sloveniji in za nadaljnje izboljSevanje
kakovosti zdravstvenih storitev.

Ob tej priloznosti se zelim zahvaliti organizacijskemu in strokovhemu odboru, vsem
predavateljem, partnerjem in sponzorjem, ki so s svojim trudom, znanjem in podporo
omogodili ta dogodek. Naj nas ta kongres navdihne, motivira in opremi z novim znanjem,
ki ga bomo lahko prenesli v vsakodnevno klini¢no prakso. Naj nas vodi zelja po izboljSanju
zdravja in kakovosti zivljenja nasih bolnikov.

Zelim vam uspesen kongres, bogat z znanjem, navdihom in prijetnim druzenjem.

S spostovanjem,

Doc. dr. Simon Hawlina, dr. med, FEBU

Predsednik Zdruzenja urologov Slovenije
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Robert Kordi¢

Primerjava rezultatov operativnega zdravljenja hidronefroze

zaradi pieloureterne stenoze (PUS) pri otrocih: 2014-2017 in 2022-2025
Robert Kordic

IzraZzanje proteina Nectin-4 pri misi¢éno invazivnhem raku mehurja:
selektivni napovednik ali dosledno IzraZzeno v tumorskem tkivu?
Sebastian Jersinovic

Transperinealna fuzijska biopsija prostate v DC Bled

Marjan Kuzmanoski

Spremljanje erektilne funkcije med robotsko asistirano radikalno prostatektomijo
Simon Hawlina, Janez Rozman

Sprehod med posterji
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ESU Course
Management of hon-muscle invasive bladder cancer (NMIBC) /

Tecaj ESU — Obvladovanje misSic¢no neinvazivhega raka mehurja (NMIBC)
Moderatorji: Tomaz Smrkolj, Milena Taskovska

European School of Urology: A unique possibility for urological education /
Evropska Sola za urologijo: edinstvena priloZznost za urolosko izobrazevanje

Paolo Gontero (IT)
EAU Guidelines recommendations on NMIBC: Key 2025 updates /

Priporocila EAU smernic za NMIBC: kljuéne novosti 2025

Paolo Gontero (IT)

Optimal Transurethral Resection of Bladder Tumor (TURB-T) /

Optimalna transuretralna resekcija tumorja mehurja (TURM)

Gautier Marcq (FR)

Risk-stratification and standard of care adjuvant intravesical therapies /

Stratifikacija tveganja in standard adjuvantnega intravezikalnega zdravljenja

Paolo Gontero (IT)

New kids on the block for BCG naive and BCG unresponsive high-risk NMIBC / Novi pristopi

za bolnike z visokoriziénim NMIBC brez predhodnega BCG ali pri neodzivnosti na BCG
Gautier Marcq (FR)

Interactive case discussion/Interaktivna razprava primerov
Paolo Gontero (IT), Gautier Marcq (FR), Tomaz Smrkolj (Sl), Milena Taskovska (Sl)

Close/Zakljuéek
Odmor za kavo

NMIBC

Moderatorji: Niko Kavcic, Jernej Strojinc

Izzivi pri zdravljenju misi¢éno neinvazivnhega raka mehurja
Igor Tomaskovic¢ (HR)

Satelitski simpozij Johnson & Johnson: Novosti v zdravljenju
raka urotelija - TAR sistemi

Simon Hawlina

VI-RADS: Slikovna ocena misi¢ne invazije raka mehurja
Emina Talaki¢ (AU)

Vloga radikalnih cistektomij pri misi¢éno neinvazivhem raku
se¢nega mehurja

Kristian Krpina (HR)

Optimizacija klini¢ne poti obravnave bolnikov z MIBC
Robert Pantar

Diskusija

SOBOTA, 4. 10. 2025

MIBC + mUC

Moderatorji: Uro$ Kacjan, BoStjan Seruga

12.00 Trimodalna terapija pri misi¢no invazivnem raku mehurja: kako izbrati pravega bolnika
Jose Juan Rozanec (AR)

12.30 Diskusija
12.40 Satelitski simpozij AstraZeneca: Novosti pri zdraviljenju MIBC z imunoterapijo
Bostjan Seruga
13.00 Satelitski simpozij Astellas: PADCEV v kombinaciji zimunoterapijo:
Popolni odziv, kako potem?
Bostjan Seruga, Simon Hawlina
13.20 Satelitski simpozij Johnson & Johnson: Novosti v zdravljenju raka
urotelija - Balversa: launch event
Dushan Mangaroski

13.30 Kosilo

Nightmare session

Moderatorji: Jose Juan Rozanec, Ervin Kocjancic

Poskodba obturatornega Zivca med limfadenektomijo in kirurska rekonstrukcija
Zoran Krstanoski

Razpok tumorja med parcialno nefrektomijo

Kosta Cerovic¢, Simon Hawlina

Pozne komplikacije kirurskega zdravljenja hipospadije
Sasa Radovi¢

Rekonstruktivna urologija
Moderatorji: Zoran Krstanoski, Robert Kordi¢

AUS - kdo, kje, kdaj? 40 let izkusenj
Miro Miheli¢

ReZnji in presadki v rekonstruktvni urologiji

Ervin Kocjancic (US)

Nacela prenosa tkiva v moske genitalije

Vladimir Kojovi¢ (RS)

Diagnostika in zdravljenje striktur secnice

Uros Bele (AU)

Kongenitalne anomalije pri odraslih

Rados Djinovi¢ (RS)

Zacetek rekonstuktivnih posegih na secnici in penisu v SB Slovenj Gradec
Andreja Kogelnik

Diskusija

Predstavitev najboljsih posterjev

Zakljucek kongresa
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Registracija udelezencev

Otvoritev sre€anja in pozdravni nagovor
Suzana Sega, mag. zdr. nege

1. sklop

Moderatorji: Nevenka Plot, dipl. m. s., Simona Lah, dipl. m. s.

Zgodnje odkrivanje raka prostate iz dveh epruvet

Zala Marn, dipl. m. s., Zdravstveni zavod Uro Center

ZN pacienta pri TRUZ vodeni punkciji prostate

Sabina Vrbnjak , dipl. m. s., Miela Leli¢ , dipl. m. s., UKC Ljubljana
Vloga zdravstvene nege pri obravnavi bolnikov z rakom
prostate na Kliniki za nuklearno medicino

Klemen Tomsi¢, dipl. zn., UKCLjubljana

Vloga operacijske medicinske sestre pri prepreé¢evanju kirurskih zapletov
Nina Perhavec, dipl. m. s., UKC Ljubljana

Vloga medicinske sestre pri prepoznavanju in obviadovanju
zapletov po robotsko asistirani uroloski operaciji

Lara Novak, dipl. m. s, SB Cdje

Cas za diskusijo

Satelitski simpozij - Altamedics

Ena tabletka na dan odZene injekcijo stran

Nevenka Plot, dipl. m. s., UKCLjubljana

Kosilo

2. sklop

Moderatorji: Zeljka Riki¢, dipl. m. s., Anja Bréan, mag. zdr. nege

Delo dietetika na oddelku za urologijo

Lana Trampus, mag. inz. prehrane, UKC Ljubljana

Ergonomske resitve za boljSo oskrbo bolnikov: Zdravje in ué¢inkovitost na prvem mestu
Fabio Valenti, mag. fiziot.,, UKC Ljubljana

Pomen sodelovanja razliénih ravni zdravstvenega varstva

ob odpustu pacienta po kirur§kem posegu

Rok Kovacic, dipl. zn., SB Celje

Intravezikalno zdravljenje bolnikov z rakom mehurja

Judita Lorenci¢, dipl. m. s., SB Celje
Priprava pacienta in njegove druzZine na spremenjeno samopodobo po radikalni cistektomiji
Katarina Grm, dipl.m.s., mag.zdr.-soc. manag., UKC Maribor

Satelitski simpozij - MEDICO 3

Katetri CURAN - specialist za intermitentno kateterizacijo
Eva Bukovec

Cas za diskusijo

Predstavitev sponzorjev in mreZenje

Vecerja
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Registracija udelezencev

3. sklop
Moderatorja: Mateja Zajc Cizman, dipl. m. s.,
Helena Kotnik, dipl. m. s.

Ozaves¢enost moskih o samopregledovanju mod

Mario Brcina, dipl. zn., UKC Ljubljana

EAUN 2025 - v znahju je moé

Nela Cep, dipl. m. s., Helena Vertacnik, dipl. m. s.,

SB Slovenj Gradec

Reprocesiranje endoskopov v urologiji z vidika trajnostnega razvoja
Ziva Sprogar, mag. prom. zdr., DC Bled

Cas za diskusijo

Odmor

4. sklop
Moderatorja: Suzana Sega, mag. zdr. nege,
Majda Topler, mag. zdr. nege

Zdravstvena nega pacienta po krioablaciji tumorja ledvice

Mojca Rednak, mag. zdr. ved, Lejla Omerovié, dipl. m. s,,

SB Slovenj Gradec

Multidisciplinarni pristop pri interventno-radioloskih posegih v urologiji
Matjaz Pesicer, dipl. zn., Majda Topler, mag. zdr.

Napacno vstavljen Foleyev kateter v se¢evod: prikaz redkega primera
Zeljka Riki¢, dipl. m. s., UKCMaribor

Zivljenje z urinskim katetrom - $tudija primera

Tjasa Zupanci¢, dipl. m. s, Mateja Zajc Cizman, dipl. m. s.,

UKC Ljubljana

Cas za diskusijo in zakljuéek sreé¢anja
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Akee

(niraparib/abirateronac

O

Bolniki z mCRPC s prisotnimi mutacijami BRCA1/ 2 v prvi liniji

JASNA PRIHODNOST

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

Ime zdravila: Akeega 50 mg/500 mg in 100 mg/500 mg filmsko oblozene tablete Kak in kolicinska sestava: r tosilat
monohidrat in abirateronacetat; pomozne snovi: brezvodni koloidni silicijev dioksid, krospovidon, hipromeloza, laktoza monohidrat,
magnezijev stearat, mikrokristalna celuloza, natrijev lavrilsulfat, crni zelezov oksid (E172), rdeci zelezov oksid (E172), rumeni Zelezov oksid
(E172), glicerol monokaprilokaprat, polivinilalkohol, smukec, titanov dioksid (E171), glicerol monokaprilokaprat Indikacije: Skupaj s
prednizonom ali prednizolonom indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov z mCRPC s prisotnimi mutacijami BRCA 1/2 (zarodne in/ali
somatske), pri katerih kemoterapija ni klinicno indicirana. Odmerjanje in nacin uporabe: Zdravljenje z niraparibom in abirateronacetatom
skupaj s prednizonom ali prednizolonom mora uvesti in nadzorovati zdravnik specialist, ki ima izkusnje z zdravljenjem raka prostate.
Zdravilo je namenjeno peroralni uporabi. Tablete je treba zauziti v enem odmerku, enkrat dnevno na prazen zelodec, najmanj 1 uro pred
obrokom ali 2 uri po njem. Za optimalno absorpcijo je treba tablete zdravila Akeega pogoltniti cele skupaj z vodo in se jih ne sme lomiti,
drobiti ali zveciti. Priporoceni zacetni odmerek zdravila je 200 mg/1000 mg (dve tableti 100 mg nirapariba/500 mg abirateronacetata)
kot enkratni dnevni odmerek, ki ga bolnik vzame vsak dan ob priblizno istem casu, skupaj s 10 mg prednizona ali prednizolona na dan. Za
zmanjsano odmerjanje so na voljo tablete 50 mg/500 mg. Med zdravljenjem je treba pri bolnikih, ki niso bili kirursko kastrirani, nadaljevati
z medikamentno kastracijo z analogom GnRH. Izpuscen odmerek: V primeru izpusc¢enega odmerka zdravila Akeega ali prednizona oz.
prednizolona je treba zdravilo vzeti Cimprej Se isti dan in naslednji dan nadaljevati odmerjanje po obicajnem razporedu. Dodatnih tablet
za nadomescanje izpuscenega odmerka se ne sme vzeti. Prilagajanje odmerka v primeru nezelenih ucinkov; Nehematoloski nezeleni uéinki
Pribolnikih, pri katerih pride do nehematoloskih nezelenih ucinkov stopnje = 3, je treba zdravljenje prekiniti in uvesti ustrezno zdravstveno
oskrbo. Zdravljenje z zdravilom Akeega je mogoce ponovno zaceti Sele po tem, ko se simptomi toksicnega delovanja umirijo do stopnje 1
ali na izhodiscno raven. Hematoloski nezeleni ucinki: Pri bolnikih, pri katerih pride do hematoloske toksicnosti stopnje = 3 ali do nevzdrzne
hematoloske toksicnosti, je treba dajanje zdravila Akeega zacasno (ne dokoncno) prekiniti in ob tem razmisliti o podpornem zdravljenju
Zdravljenje z zdravilom Akeega je treba dokoncno ukiniti, kadar se hematoloska toksicnost ne umiri do sprejemljive ravni v 28 dneh od
prekinitve zdravljenja. Za priporocila za prilagoditev odmerka v primeru trombocitopenije in nevtropenije glejte SmPC. Hey icnost:
Pri bolnikih, pri katerih pride do hepatotoksicnosti stopnje = 3 je treba zdravljenje z zdravilom Akeega prekiniti in skrbno spremljati jetrno
funkijo. Zdravljenje z zdravilom Akeega je treba dokoncno ukiniti bolnikom, pri katerih pride do socasnega zvisanja koncentracij ALT nad
3 kratnik ZMN in koncentracij celokupnega bilirubina nad 2 kratnik ZMN brez prisotne biliarne obstrukcije ali drugih vzrokov za socasno
zvisanje navedenih vrednosti. Priporoceno spremljanje: Bolniku je treba pregledati celotno krvno sliko pred zacetkom zdravljenja.
Koncentracije aminotransferaz in celokupnega bilirubina v serumu je treba izmeriti pred zacetkom zdravljenja, nato enkrat na dva tedna v
prvih treh mesecih zdravljenja, enkrat mesecno v nadaljevanju prvega leta zdravljenja in nato enkrat na dva meseca ves cas zdravljenja.
Krvni tlak je treba bolniku meriti enkrat tedensko v prvih dveh mesecih, enkrat mesecno v nadaljevanju prvega leta zdravljenja in nato
enkrat na dva meseca ves cas zdravljenja. Pri bolnikih z ze prej prisotno hipokaliemijo in pri tistih, pri katerih pride do hipokaliemije med
zdravljenjem z zdravilom Akeega, je treba razmisliti o ukrepih vzdrzevanja koncentracije kalija = 4,0 mM. Starostniki: Pri starejsih bolnikih
prilagajanje odmerka ni potrebno. Okvara jeter: Pri bolnikih z ze prisotno blago okvaro jeter (Child Pugh razreda A) prilagajanje odmerka ni
potrebno. Pri bolnikih z zmerno okvaro jeter je treba uporabo zdravila Akeega pazljivo pretehtati, saj mora pri teh bolnikih korist zdravljenja
nedvomno presegati mozna tveganja. Pri bolnikih s hudo okvaro jeter je uporaba zdravila Akeega kontraindicirana. Okvara ledvic: Pri
bolnikih z blago do zmerno okvaro ledvic prilagajanje odmerka ni potrebno. Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic se sme zdravilo Akeega
uporabljati samo v primeru, da korist zdravljenja presega mozna tveganja, pri tem pa je treba pri bolniku skrbno spremljati ledvicno

Zdravilo Akeega® je skupaj s prednizonom ali prednizolonom
indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov z metastatskim
na kastracijo odpornim rakom prostate (MCRPC - metastatic
castration-resistant prostate cancer) s prisotnimi mutacijami
BRCA 1/2 (zarodne in/ali somatske), pri katerih kemoterapija ni
klinicno indicirana.’

BRCA1/2, gen dovzetnosti za raka dojk; mCRPC (metastatic castration-resistant
prostate cancer), metastatski na kastracijo odporen rak prostate.

Akeega, je treba zdravljenje takoj prekiniti. Ce kadar koli pride do zvisanja koncentracij ALT ali AST nad 5 kratnik ZMN, je treba zdravijenje
z zdravilom Akeega prekiniti in skrbno spremljati jetrno funkcijo. Zdravljenje je mogoce pri bolniku ponovno zaceti ele po tem, ko se
vrednosti testov jetrne funkcije vrnejo na izhodiscne vrednosti, in sicer z zmanjsanim odmerkom zdravila. Zdravljenje je treba dokoncno
ukiniti bolnikom pri katerih se koncentracije ALT ali AST zvisajo nad 20 kratnik ZMN. Zdravljenje je treba dokoncno ukiniti bolnikom, pri
katerih pride do socasnega zvisanja koncentracij ALT nad 3 kratnik ZMN in vrednosti celokupnega bilirubina nad 2 kratnik ZMN brez
prisotne biliarne obstrukcije ali drugih vzrokov za socasno zvisanje navedenih vrednosti. Pri bolnikih z zmerno okvaro jeter je treba
uporabo zdravila Akeega pazljivo pretehtati, saj mora pri teh bolnikih korist zdravljenja nedvomno presegati mozna tveganja. Zdravila
Akeega se ne sme uporabljati pri bolnikih s hudo okvaro jeter. Hipoglikemija: Pri bolnikih s sladkorno boleznijo je treba spremljati
koncentracijo glukoze v krvi. MDS/AML: Pri bolnicah, ki so jih zdravili z niraparibom in abirateronacetatom skupaj s prednizonom oz.
prednizolonom, niso opazili nobenega primera MDS ali AML. Ce je dlagnoza MDS in/ali AML potrjena, je treba zdravljenje z zdravilom
Akeega dokoncno ukiniti in bolnika ustrezno zdraviti. Prekinitev in je v stresnih situacijah: Pri ukinitvi
prednizona oziroma prednizolona je potrebna previdnost, bolnika pa je treba opazovati glede razvoja adrenokortikalne insuficience. Ce
bolnik po ukinitvi kortikosteroidov Se jemlje zdravilo Akeega, ga je treba opazovati glede simptomov, ki jih povzroca presezek
mineralokortikoidov. Pri bolnikih, ki prejemajo prednizon ali prednizolon in so pod neobicajnim stresom, je lahko pred in med stresno
situacijo ter po njej indicirano povecano odmerjanje kortikosteroidov. Kostna gostota: Uporaba abirateronacetata v kombinaciji z
glukokortikoidi lahko poveca ucinek zmanjsanja kostne gostote. Vecja pogostnost zlomov in smrti pri uporabi v kombinaciji z [**Ra] radijevim
kloridom: Zdravljenje z zdravilom Akeega skupaj s prednizonom ali prednizolonom v kombinaciji z Ra 223 je kontraindicirano. Priporocljivo
je. da se nadaljnjega zdravljenja z Ra 223 ne uvede Se najmanj pet dni po zadnjem odmerjanju zdravila Akeega v kombinaciji s prednizonom
ali prednizolonom. Hiperglikemija: Uporaba glukokortikoidov lahko poslabsa hiperglikemijo, zato je treba pri bolnikih s sladkorno boleznijo
redno meriti koncentracijo glukoze v krvi. Ucinki na skeletne misice: Pri bolnikih, ki se socasno zdravijo z zdravili, za katera je znano, da so
povezana z miopatijo/rabdomiolizo, je potrebna previdnost. Laktoza in natrij: To zdravilo vsebuje laktozo. Bolniki z redko dedno
intoleranco za galaktozo, odsotnostjo encima laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila. To zdravilo
vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’ Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge
oblike interakcij: V ¢asu zdravljenja z zdravilom Akeega se treba izogibati uporabi mocnih induktorjev CYP3A4. Induktorji in zaviralci
CYP3A4: Abirateron je substrat CYP3A4. V casu zdravljenja z zdravilom Akeega se treba izogibati uporabi mocnih induktorjev CYP3A4 (kot
so fenitoin, karbamazepin, rifampicin, rifabutin, rifapentin, fenobarbital, Sentjanzevka [Hypericum perforatum]), razen ce ni druge moznosti
zdravljenja. Substrati CYP2D6: Abirateron je zaviralec CYP2D6. Pri zdravilih, ki imajo ozko terapevtsko okno in se presnavljajo s CYP2D6,
velja razmisliti o uporabi manjsega odmerka. Primeri zdravil, ki se presnavljajo s CYP2D6, so med drugim metoprolol, propranolol,
dezipramin, venlafaksin, haloperidol, risperidon, propafenon, flekainid, kodein, oksikodon in tramadol. Substrati CYP2C8: Abirateron je
zaviralec CYP2C8. Bolnike je treba spremljati glede znakov toksi¢nega delovanja substratov CYP2C8 z ozkim terapevtskim oknom, e jih
bolnik uporablja socasno z zdravilom Akeega. Primera zdravil, ki se presnavljajo s CYP2C8, sta med drugim pioglitazon in repaglinid. Pri
uporabi zdravila Akeega v kombinaciji z zivimi ali Zivimi atenuiranimi cepivi, z imunosupresivi ali drugimi citotoksicnimi zdravili je potrebna
previdnost. Socasna uporaba z zdravili, ki podaljsujejo interval QT: Pri uporabi zdravila Akeega skupaj z zdravili, ki podaljsajo interval QT, ali
zdravili, ki lahko sprozijo torsade de pointes, kot so antiaritmiki razreda IA (npr. kinidin, dizopramid) ali razreda Il (npr amiodaron, sotalol,
dofenlld |but|l\d) z metadonom, moksifloksacinom, antipsihotiki in podobnimi zdravili, je potrebna previdnost. Socasna uporaba s

funkcijo in nezelene dogodke. Pediatricna papulacr/a Zdravilo ni namenjeno za uporabo pri pediatricni populaciji. indikacije:
Preobcutljivost na ucinkovino ali katero koli pozno snov, nosecnice in Zenske, ki bi lahko zanosile, huda okvara jeter [Child-Pugh razreda C.
\ kumbmacl]l z zdvavl]en]em 7 Ra 223 je uporaba zdravila Akeega skupaj s prednizonom ali prednizolonom kontraindicirana. Posebna
in id i ukrepi: + loski nezeleni ucinki: Pregled celotne krvne slike je priporocljivo opraviti enkrat tedensko v prvem
mesecu enkrat na dva tedna v naslednjih dveh mesecih, enkrat mesecno v nadaljevanju prvega leta zdravljenja in nato enkrat na dva
meseca ves cas zdravijenja. Ce pride do hude persistentne hematoloske toksiénosti, vkljuéno s pancitopenijo, ki ne izzveni v 28 dneh po
prekinitvi zdravljenja, je treba bolniku zdravilo Akeega dokoncno ukiniti. Zaradi tveganja za razvoj trombocitopenije je pri bolnikih, ki
jemljejo zdravilo Akeega, potrebna previdnost pri uporabi drugih zdravil, za katere je znano, da zmanjsujejo Stevilo trombocitov. Preden
nadaljujete z rednim spremljanjem, je treba pri bolniku spremljati jetrno funkcijo enkrat na dva tedna Sest tednov po uvedbi odmerka
manjse jakosti (dve tableti) po prekinitvi odmerjanja zaradi hematoloskih nezelenih ucinkov, zaradi moznosti povecane izpostavljenosti
ablrateronu Hipertenzija: Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Akeega mora biti Ze prisotna hipertenzija ustrezno nadzorovana.
H janje tekocin in kardiovaskularni nezeleni ucinki zaradi presezka mineralokortikoidov: Previdnost je potrebna pri zdravljenju
bolnlkov pri katerih lahko pride do poslabsanja osnovne bolezni zaradi hipokaliemije (na primer bolniki, ki jemljejo kardiotonicne glikozide)
ali zastajanja tekocin (na primer bolniki s srénim popuscanjem, hudo ali nestabilno angino pektoris, nedavnim miokardnim infarktom ali
ventrikularno aritmijo in bolniki s hudo okvaro ledvic). Pri bolnikih s hipokaliemijo, povzroceno z zdravljenjem z zdravilom Akeega, so
opazili podat]san]e intervala QT. Hipokaliemijo in zastajanje tekocin je treba korigirati in nadzorovati. Pri bolnikih s pomembnim tveganjem
za kongestivno sréno popuscanije je treba pred zacetkom zdravljenja zdraviti sréno popuscanje in optimizirati sréno funkcijo. Zastajanje
tekocin ter druge znake in simptome kongestivnega srénega popuscanja je treba spremljati. Pri bolnikih z anamnezo kardiovaskularne
bolezni je potrebna previdnost. Bolnike z dejavniki tveganja za bolezni srca je treba spremljati glede znakov in simptomov bolezni srca.
Okuzbe: Bolnike je treba spremljati glede znakov in simptomov okuzbe. Pljucna embolija: Pri bolnikih z anamnezo pljucne embolije ali
venske tromboze je lahko tveganje za nadaljnje pojavljanje vecje, zato jih je treba spremljati glede klinicnih znakov in simptomov pljuéne
embolije. Sindrom PRES: Sindrom PRES je redka reverzibilna nevroloska motnja, ki se lahko kaze s hitro razvijajocimi se simptomi, ki
vkljucujejo epilepticne napade, glavobol, spremenjen mentalni status, motnje vida ali kortikalno slepoto ob pridruzeni hipertenziji ali brez
nje. Ce pri bolniku pride do sindroma PRES, je treba zdravljenje z zdravilom Akeega dokoncno ukiniti in uvesti ustrezno zdravljenje.
Hepatotoksicnost in okvara jeter: Ce se razvijejo Klinicni simptomi ali znaki, ki bi lahko pomenili, da gre za hepatotoksicnost, je treba takoj
izmeriti koncentracje aminotransferaz v serumu. Ce pride do zvisanja koncentracij aminotransferaz pri bolnikih, ki prejemajo zdravilo

Johnson&dJohnson

Johnson & Johnson d.o.0., Smartinska cesta 53, SI — 1000 Ljubljana, Slovenia
Tel.: 0140118 00, email: jnj-si-info@its.jnj.com

Socasna uporaba z zdravilom Akeega ni priporocljiva. Plodnost, nosecnost in dojenje: V casu zdravljenja in Se stiri
mesece po zadnjem odmerku zdravila Akeega mora bolnik, ki ima spolne odnose z noseénico, uporabljati kondom. Ce ima bolnik spolne
odnose z zensko v rodni dobi, mora uporabljati kondom skupaj s Se katero od drugih ucinkovitih metod kontracepcije. Zdravilo Akeega
lahko skoduje plodu. Nezeleni ucinki: okuzba secil, pljucnica, bronhitis, nazofaringitis, urosepsa, konjuktivitis, anemija, nevtropenija,
trombocitopenija, limfopenija, pancitopenija, preobcutljivost (vkljuéno z anafilakso), zmanjsan apetit, hipertrigliceridemija, nespecnost,
depresija, tesnoba, stanje zmedenosti, kognitivna motnja/kognitivni upad, omotica, glavobol, disgevzija, PRES, tahikardija, palpitacije,
sréno popuscanje, miokardni infarkt, angina pektoris, podaljsanje intervala QT, hipertenzija, adrenalna insuficienca, dispneja, kaselj, pljucna
embolija, pnevmonitis, krvavitev iz nosu, alergijski alveolitis, obstipacija, navzea, bruhanje, bolecina v trebuhu, dispepsija, diareja, obcutek
napihnjenosti trebuha, stomatitis, suha usta, vnetje skuznice, odpoved jeter, izpuscaj, fotosenzitivnost, bolecine v hrbtu/v sklepu, mialgija,
miopatija, rabdomioliza, hematurija, periferni edemi, utrujenost, astenija, zvisane koncentracija AF, kreatinina, AST, ALT, GGT, zmanjsanje
telesne mase, zlomi. Za popoln seznam nezelenih ucinkov glejte Povzetek glavnih znacilnosti zdravila. Imetnik DzP: Janssen-Cilag
International NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgija Predstavnik imetnika DzP v Sloveniji: Johnson & Johnson d.o.o., Smartinska
cesta 53, Ljubljana Rezim izdajanja zdravila: Rp/Spec Datum zadnije revizije besedila: 11. julij 2024

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila s podrobnejsimi informacijami o zdravilu je dostopen pri predstavniku imetnika dovoljenja za promet.

POROCANJE O DOMNEVNIH NEZELENIH UCINKIH

Prosimo, da o domnevnih nezelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom Akeega, porocate Nacionalnemu centru za
farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug nacin naveden na spletni strani JAZMP (www.jazmp.si/humana-zdravila/
farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).

Vir: 1. Povzetek glavnih znacilnosti zdravila AKEEGA®.
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SAMO ZA STROKOVNO JAVNOST

¥ Balversa: v
(erdafitinib) tablete

Spremenite smer.

Neoperabilni ali metastatski

urotelijski karcinom v drugi liniji zdravite

z zdravilom BALVERSA®, prvim in edinim
odobrenim peroralnim zaviralcem FGFR3.®

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

¥ Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o njegovi varnosti. Zdravstvene delavce naprosamo, da porogajo o katerem koli domnevnem neZelenem uginku zdravila. Glejte poglavje 4.8 povzetka glavnih znaGilnosti zdravila, kako poroZati o nezel

predpisovanjem preberite celoten povzetek glavnih znagilnosti zdravila (SmPC)!

Ime zdravila: Balversa 3 mg, 4 mg in 5 mg filmsko obloZene tablete

Kakovostna in koliginska sestava: erdafit pomozne snovi: premreZen natrijev karmelozat, magnezijev stearat (E572), mamtol (EAT\ ), meglumm. mnkmknstalna celuloza (E460), glicerol monokaprilokaprat tipa |, palivinilalkohol - delno hidraliziran, natn]ev lavrilsulfat, smukec, titanov dioksid (E171), rumeni Zelezov oksid (E172), rdeci Zele-

zov oksid (E172), &rni zelezov nks\d (EWZ] Indikacije: kot samostojno zdravijenje za zdravueme odraslih bolnikov z urotelijskim s prisotnimi dovzetnimi genskimi spremembami FGFR3, ki so Ze prejeli najmanj eno linijo zdravijenja z zaviralcem PD-1ali PD-L1v okviru zdravijenja neoperabilnega ali
raka. Zdravljenje z zdravilom mora uvesti in nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje pn zdravl]enju raka. Pred zacetkom zdravijenja z zdravilom mora zdravnik pridobiti potrditev prisotnosti ene ali vec dovzetnih genskih sprememb FGFR3 z uporaho invitro d\aqnnsllcneqa med\cmskeqa pripomog-

ka (IVD) z oznako CE in ustreznim predwdenlm namenom. Ce VD z oznako CE ni na voljo, je treba uporabiti drugo validirano testno metodo. Zdravilo je namenjeno za pemralnn upnrahn Tablete je treba zauZiti cele skupaj s hrano ali brez nje, in sicer vsak dan ob priblizno isti uri. V ¢asu jemanja zdravila se je treba izogibati uzivanju grenivk in

grenkih pomarant zaradi moénega zaviranja CYP3A4. Priporogeni zacetni odmerek zdravila je 8 mg peroralno enkrat na dan. $ tem odmerkom je treba nadaljevati in v ¢asu med 14. in 21. dnem po zacetku zdravljenja izmeriti vrednosti fosfatov v serumu. Ce so vrednosti fosfatov v serumu <9,0 mg/dl (<2,91 mmol/1)in ne prihaja do toksicnih

utinkov zdravila, je treba odmerek povecati na 9 mg enkrat na dan. Ce so vrednosti fosfatov v serumu 9,0 mg/dL ali veg, je treba odmerek prilagoditi v skladu s priporogili spremembe odmerka na osnovi koncentracij fosfatov v serumu. Po 1. dnevu odlotitev za povecanje odmerka ne sme ve¢ temeljiti na vrednosti tnsfamv v serumu. Ce

uginkih.Pred

kadar koli po zauZitju zdravila pride do bruhanja, je treba naslednji odmerek vzeti naslednji dan. Z zdravijenjem je treba nadaljevati do napredovanja bolezni ali nesprejemijive toksiénosti. Izpusen odmerek: Ce bolnik izpusti odmerek zdravlla, 9a lahko vzame \akn] kojeto mngnne Naslednji dan je Ireba nadaljevati z obicajnim dnevnim
razporedom odmerjanja zdravila. Za nadomescanje i; |zpusceneqa odmerka se ne sme jemati dodatnih tablet. Zmunjsevunle odmerka in obviadovanje nezelenih ucinkov: Za pnpumclla glede sheme zmanjSevanja odmerka glejte SmPC. ija je pricakovan prehoden farmakodinamicni ucinek zaviralcev
FGFR. Koncentracije fosfatov je treba izmeriti pred prvim odmerkom in jih nato spremljati enkrat mesecno. V primeru zvisanih koncentracij fosfatov je treba pri bolnikih, ki prejemajo zdravilo, upostevati smernice za linjanje odmerka. Za j$a navodila glede injanja odmerka glejte SmPC. V primeru vztrajno zvisanih kon-

centracij fosfatov je treba po potrebi razmisliti o dodajanju fosfatnega vezalca, ki ne vsebuje kalcija (npr. sevelamerijev karbonat). Zdravijenje ocesnih bolezni: Odmerjanje zdravila Balversa je treba prekiniti ali prilagoditi glede na toksicno delovanje erdafitiniba. Za podrobnejsa navodila glejte SmPC. Spremembe na nohtih, kozi in sluznicah: Pri
uporabi zdravila Balversa so opazili spremembe na nohtih, koZi in sluznicah. Zdravijenje z zdravilom Balversa je treba prekiniti ali spremeniti glede na toksicno delovanje erdafitiniba. Za podrobnej$a navodila glejte SmPC. Starostniki: Pri starejsih bolnikih prilagajanje odmerka ni potrebno. Okvara jeter: Pri bolnikih z blago ali zmerno okvaro
jeter prilagajanje odmerka ni potrebno. 0 uporabi zdravila pri bolnikih s hudo okvaro jeter je na voljo malo podatkov. Pri bolnikih s hudo okvaro jeter je treba razmisliti o drugih nacinih zdravljenja. Okvara ledvic: Po podatkih npulacuske farmakokinetiéne analize pri bolnikih z blago ali zmerno okvaro Iedwc pnlagajame odmerka ni potrebno.
Podatki o uporabi zdravila pri bolnikih s hudo okvaro ledvic niso na voljo. Pri balnikih s hudo okvaro ledvic je treba razmisliti o drugih natinih zdravijenja. Pediatricna populacijo: Zdravilo ni namenjen za uporabo pri pediatriéni populaciji za zdravijenje lj karcinoma. na ucinkovino ali katero koli
pomozno snov. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Odesne bolezni: Pred uvedbo zdravila mora bolnik opraviti izhodiséni oftalmoloski pregled, ki naj vkljucuje test z Amslerjevo mreZo, fundoskopijo, pregled ostrine vida in, € je na voljo, optiéno koherengno tomografijo (OCT). Zdravilo Iahka povzroca ocesne bolezni, kar vkljucuje
centralno serozno retinopatijo (CSR). Skrbno linicno spremijanje je priporoceno pri bolnikih, ki so stari 85 let ali vet; ter pri bolnikih, ki imajo klinicno pomembne ocesne bolezni, kot so bolezni mreznice, kar med drugim vkljutuje CSR, degeneracijo makule/mreznice, diabeticno retinopatijo in predhoden odstop mreznice. V casu zdravijenja
z zdravilom so se simptomi suhih i razvili pri 16,7% bolnikov, pri 0,3% bolnikov do stopnje 3 ali 4. Vi bolniki bi morali za zastito pred suhostjo o€ profilakticno ali za zdravijenje suhosti o€i prejeti ocesne demulcente (na primer umetne solze, hidratantne ali vlaZilne gele ali mazila za o¢i) in jih nanasati najmanj vsaki dve uri tekom dneva v
€asu budnosti. Hudo suhost oci zaradi zdravijenja naj obravnava oftalmolog. V prvih 4 mesecih zdravijenja je treba oftalmoloske preglede, vkljucno s testom z Amslerjevo mreZo, opravljati enkrat na mesec in nato vsake 3 mesece oziroma urgentno kadar koli v primeru prisotnih simptomov v povezavi z vidom. V primeru kakrsnih koli nepra-
vilnosti je treba upostevati smernice za nhvladnvanje ocesnih bolezni. Oftalmoloski pregled mora vkljucevati pregled ostrine vida, preg\ed s Spranjsko svetilko, fundoskopijo in opticno koherencno tomografijo. Bolniki, ki so ponovno zaceli prejema&i zdravilo po ocesnem nezelenem dogodku, potrebujejo skrbno spremijanje, ki vkljucuje klinic-
ne oftalmoloske preglede. V pnmeru CRS je treba zatasno prekmm ndmename Idravlla in ga dokoncno ukiniti, e tezave ne |zzven|]u v 4 tednih ali ¢e gre za 4. stopnjo izrazenosti. V primeru ocesnih nezelenih ucinkov je treba upostevati smernice za prilagajanje odmerka. Za podrobnej$a navodila glejte SmPC. Hiperfosfatemija: Zdravilo
lahko povzroci hij Dolgotrajna hi lahko vodi v mehkih tkiv, kalcinozo koze, neuremicno kalcifilaksijo, hipokalciemijo, anemijo, sekundarni hlperparaurmmzem. misicne krce, epilepticne napade, podaljSanje intervala T in aritmije. 0 mperfnsfaiemul S0 pnmnall v zgodnjem poteku zdravljenja z
zdravilom Balversa, pri cemer je do dogodkov mnpnjel -2 vecinoma prihajalo v prvih 3-4 meseclh in dn dogodkov stupn]e 3 v prvem mesecu. Bolnika je je treba spremijati glede hiperfosfatemije ves cas zdravijenja. Omejiti je treba vnos fosfatov s hrano (600-800 mg na dan) in se izogibati socasni uporabi snovi, ki bi lahko zvisale koncentracijo
fosfatov v serumu na 25,5 mg/dl. Za bolnike, ki pre]emaju erdafitinib, duda]anje vitamina D ni ker bi to lahko dodatno zvisalo fosfatov in kalcija v serumu. Ce vrednast fosfatov v serumu presega 70 mg/d\ velja razm\sll\l 0 dodajanju peroralnega fosfatnega vezalca, dokler se koncentracija fosfatov v serumu ne vrne
na vrednosti <70 mg/dl. Razmisliti je treba o zagasni prekinitvi, zmanj$anju ali dokonéni ukinitvi odmerjanja zdravila Balversa glede na trajanje in izrazenost hiperfosfatemije v skladu s priporogili v SmPC. : Previdnost je potrebna pri odmerjanju zdravila skupaj z zdravili, za katera je ugoto-
vljeno da pudaljsujeln mlevval UT. oziromaz zdravm k\ Iahko spmzuu \ursades de pointes, ko\ S0 anuanlm\kl razreda IA (npr. klmdm. mmpvam\db ali razreda Il (npr.amjodaron, sotalol, ibutilid), makrolidni antibiotiki, selektivni zaviralci privzema serotonina (SSRI selective serotonin reuptake inhibitors, npr. citalopram, escitalopram), metadon,
e spremuah med zdravijenjem z erdafitinibom in v asu premorov med zdravijenjem. Ce se vrednost fosfatov v serumu zniza pod mejo normalnih vrednosti,je treba
uje zmedenost, epileptiéne napade, fokalne nevroloske znake, sréno popustanje, dihalno odpoved, Sibkost misic, rabdomiolizo in hemoliticno anemijo. Za prilaga-
janje odmerkov glejte SmPC. Do hipofosfatemije stopnje 3-4 je prislo pri 0% bolnikov. Bolezni nohtov: Pri zdravljenju z zdravilom Balversa lahko zelo pogosto pride do bolezni nohtov, vkljuéno z oniholizo, spremembo barve nohta in paronihijo. Bolnike je treba spremljati glede znakov in simptomov toksicnih ucinkov na nohte. Bolnikom je
treba svetovati preventivne ukrepe, kot so dobre higienske navade, po potrebi uporabo sredstva za krepitev nnmov, kl ga bolnik dnhl brez zuravmskega recepla, in opazuvame glede znakov okuzbe. Zdravijenje z zdravilom je treba prekiniti ali spremenm glede na toksicno delovanje erdafitiniba, kot je opisano v SmPC. Bolezni koZe: Pri zdra-
vljenju z zdravilom Balversa lahko zelo pngnsm pride do koznih sprememb, vkljucno s suho koZo, sindrom pals PPE ia syndrome), alopecijo in pruntusum Bolnike je treba spremljati in jim zagotoviti podporno oskrbo, kot je izogibanje nepotrebnemu |zpos(avljan1u soncu ter
prenram uporabi mila in kopanja. Bolniki naj redno uporabljati vlazilne pripravke in se izogibajo parfumiranim |zde|kum Odmerjanje zdravila je treba prekmm a\l prllaqndm glede na toksicno de\nvame erdafitiniba, kot je opisano v SmPC. Fotosenzitivnostne reakcije: Zaradi mnznega tveganja za fototoksicne reakcije pri zdravijenju z zdravilom
je treba biti previden pri izpostavljanju soncu in nositi zascitna oblacila in/ali uporabljati zascitno kremo. Spremembe na sluznicah: Pri zdravljenju z zdravilom lahko zelo pogosto pride do stomatitisa in suhosti ust. Bolnikom je treba naroCiti, naj poiscejo zdravnisko pomog, ce pride do poslabsanja simptomov. Bolnike je treba spremljati in Jlm
zagotoviti podporno oskrbo, kot so dobra ustna h\glena. pn pmrehl |zp|ran]e ustne votline z razmpmn sode bikarbone 3 do 4-krat na dan in izogibanje zacinjeni in/ali kisli hrani. Zdravljenje z zdravilom je treba prekiniti ali spremeniti glede na toksicno delovanje erdafitiniba, kot je opisano v SmPC. Laboratorijski testi: Pri bolnikih, ki so preje-
‘mali zdravilo, so porocali o zvisanih vrednostih kreatinit 2visanih vrednostih in anemiji. Za snremljan]e teh sprememb je treba v ¢asu zdravljenja z zdravilom redno pregledovati celotno krvno sliko i in biokemijske parametre v serumu. Reproduktivna in razvojna toksicnost: Glede na mehanizem delovanja in
po podatkih Studij vpliva na razmnozevanje pri Zivalih j je erdafm ib embriotoksicen in teratogen. Nosecnice je treba opozoriti na mozno tveganje, ki 9 zdravilo predstavlja za plod. Bolnice v rodni dobi je treba opozoriti, naj uporabljajo visoko ucinkovito kontracepcijo pred zacetkom in v ¢asu zdravljenja ter $e 1 mesec po prejemu zadnjega
odmerka. Bu\mkum muskega spula je treha narucm, naj upnrabl}a]u utinkovito knn(racenc\]n (npr. kondom) in naj ne darujejo ali shranjujejo sperme v asu zdravijenja in Se 1mesec po prejemu zadnjeqa udmerka zdravwla Ba\versa Pri zenskah v rodni dobi je pred uvedbo zdravila prlpnruc 0 izvesti test nosecnosti z visoko obEutljivo meto-
do. ; Pri sncasm upurab\ zmernih zaviralcev CYP2CS ali mocnih zaviralcev CYP3A4 je treba prilagoditi odmerjanje. : Socasna uporaba mocnih induktorjev CYP3A4, ni priporogljiva. Pri sogasni uporabi zdravila z zmernimi in-
duktorji CYP3A4 je treba prilagoditi odmerjanje. i: Socasno odmerjanje zdravila lahko zmanjsa ucinkovitost hormonskih kontraceptivov. Bolmcam, ki upmahua]n hurmnnsku kontracepcijo, je treba svetovati, naj v ¢asu zdravljenja in do konca 1. meseca po prejemu zadnjega odmerka zdravila uporablja-
jodruga knnlracepcuska sredstva, na katera mduktum enmmuv ne vpllvam [npr nehormonskl malermém vlozek]. ali dudatne nehurmunske metode kontracepcije (npr. kondom). : Ena filmsko obloZena tableta vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg), kar v bistvu pomeni ‘brez natrija. Medsehojno delovanje
2 drugimi zdravili in druge oblike Inlmlwl] i Sotasno odmerjanje z zmernimi zaviralci CYP2C9 ali moEnimi zavwalcn CYP3A4 poveta izpostavljenost erdafitinibu in lahko poveca toksicnost zdravila. Pri socasnem odmerjanju s flukonazolom, zmernim
zaviralcem CYP2C3 in CYP3A4, je bilo v primerjavi s samustujmm odmerjan]em erﬂaﬂtlmha razmerje puvprecne Cmax erdahl\mha 12\ % (90 odstotni interval zaupanja (IZ): 99,9; 147) in razmerje povprecne AUCee 148% (30 odstotni Z: 120; 182). Pri soasnem odmerjanju z itrakonazolom, mognim zaviralcem CYP3A4 in zaviralcem P glikoproteina
(P gp). je bilo v primerjavi s samostojnim odmerjanjem erdafitiniba razmerje povprecne Cmax erdafitiniba 105% (30 odstotni IZ: 86,7; 127) in razmerje povprecne AUCe 134% (30 odstotni IZ: 109; 164). Razmisliti je treba o uporabi drugih utinkovin, ki nimajo zaviralnega potenciala ali imajo $ibak potencial zaviranja encimov. Pri socasnem od-
merjanju zdravila z zmernimi zaviralci CYP2C9 ali mocnimi zaviralci CYP3A4 (kot s itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol, flukonazol, mikonazol, ceritinib, klaritromicin, telitromicin, elvitegravir, ritonavir, paritaprevir, sakvinavir, nefazodon, nelfinavir, lipranavir, lopinavir, amjudarnn, piperin) je treba odmerek zdravila zamanjéa-
ti za eno odmerno raven na osnovi bolnikovega prenasanja. V' primeru prekinitve zdravl]enja z zmemlm zaviralcem CYP2C9 oziroma mocnim zaviralcem CVPSAAJE mngnce odmerke zdravila prilagoditi glede na to, kako jih bolnik prenasa. V ¢asu jemanja zdravila se je treba izogibati uzivanju grenivk in grenkih pomaranc zaradi mucnega za-
viranja CYP3A4. Mocni ali zmerni induktorji CYP3A4: Socasno ndmerjame s mocnim ir jem CYP3A4 in Sibkim i CYP2C, povzroca zman]sann izpostavljenost erdafitinibu. Pri socasnem odmerjanju s karbamazepinom je bilo v primerjavi s samostojnim odmerjanjem erdafitiniba razmerje pnvprecne Cmax
erdahﬂmba 65,4% (90 odstotni IZ: 60,8; 70,5) in razmerje povprecne AUCeo 377% (30 odstotni IZ: 35,4; 40,2). Izogibati se je treba socasnemu odmerjanju zdravlla z mucmm\ mdukmm CYP3A4 (Kot so apalutamid, enzalutamid, lumakaftor, ivosidenib, mitotan, rifapentin, rifampicin, karhamazepm. fenitoin in Sentjanzevka). V primeru socasnega
odmenan]a zdravilaz moénim induktorjem DVP}M(an s0 dabrafenib, bosentan, cenobamat, elagoliks, efavirenz, etravirin, lorlatinib, mllaplvat ‘modafinil, primidon, inib, rifabutin, sotorasib, telotristat EU”jE treba odmerek previdno zviSati za 1do 2 mg in ga postopno prllaqajah enkrat na dva do tri (edne
na osnovi k\mlcnega snremljan]a glede nezelenih ucinkov, prl tem se ne sme preseci mimerka 9mg.V prlmeru prEkInIWE zdravu ja z zmernim induktorjem CYP3A4 je muguce odmerke zdravila prilagoditi glede na to, kako jih bolnik prenasa Vpliv zdravila Balversa na druga zdravila. Substrati pogle vk

Pri socasnem ndmer]anju Z erdaf om je bilo v primerjavi s substrata CYP3A4) razmerje povprecne Cmax midazolama 86,3% (30 odstotni IZ: 73,5; 101) in razmerje povprecne AUCe 82,1% (90 odstotni IZ: 70,8; 95,2). Erdafitinib nima Klini¢no pomembnega vpliva na
farmakokinetiko midazolama. Ni pa mogoce izkljuciti moznosti, da po odmerjanju zdravila samostojno ali so¢asno z drugimi induktorji CYP3A4 pride do indukcije CYP3A4, ki lahko zmanjsa ucinkovitost hormanskih kontraceptivov. Bolnicam, ki upurah\]a}u hnrmunsku kontracepcijo, je treba svetovati, naj v ¢asu zdravijenja in do konca 1. me-
seca po prejemu zadnjega odmerka zdravila uporabljajo druga kontracepcijska sredstva, na katera induktorji encimov ne vplivajo, (npr. nehormonski maternicni viozek) ali dodatne nehormonske metode kontracepcije (npr. kondom). J: Erdafitinib je zaviralec P gp. Sogasno odmerjanje zdravila s substrati P gp
lahko poveca njihovo sistemsko izpostavljenost. Za zmanjsevanje moznosti za interakcije je treba pernralne substrate P gz ozklm terapevtskim oknom (kot so kolhicin, digoksin, dabigatran in apiksaban) zauZiti najmanj 6 ur pred zauZitjem erdafitiniba oziroma 6 ur po njem. Substrati organskega kationskega prenasalca 2 (0CT2 Organic
Cation Transporter 2): Pri so¢asnem odmerjanju z erdafitinibom je bilo v primerjavi s liivega substrata 0CT2) razmerje povprecne Cmax metformina 109% (30 odstotni 1Z: 90,3; 131) in razmerje povprecne AUCeo 114% (90 odstotnilZ: 93,2; 139). Erdafitinib nima klinicno pomembnega vpliva na farma-
kokinetiko metformina. Zdravila, ki lahko vplivajo na koncentracijo fosfatov v serumu: Pri bolnikih, ki prejemajo zdravilo, se je treba do meritve koncentracije fosfatov v serumu med 14. in 21. dnem po zaetku zdravljenja izogibati uporabi zdravil, ki lahko vplivajo na koncentracijo fosfatov v serumu, da ne bi to vplivalo na odloGitev o povecanju
odmerka. Plodnost, nosecnost in dojenje: Glede na mehanizem delovanja in podatkih Studij vpliva na razmnozevanje pri zivalih lahko erdafitinib $koduje plodu, ¢e ga prejemajo nosecnice. Bolnicam v rodni dobi je treba svetovati, naj uporabljajo visoko ucinkovito kontracepcijo pred zacetkom in v Gasu zdravijenja ter $e 1mesec po prejemu
zadnjega odmerka zdravila. Bolnikom moskega spola je treba narociti, naj uporabljajo uinkovito kontracepcijo (npr. kondom) in naj ne darujejo ali shranjujejo sperme v asu zdravljenja in $e 1 mesec po prejemu zadnjega odmerka zdravila. Socasno odmerjanje zdravila Balversa lahko zmanjsa ucinkovitost hormonskih kontraceptivov. Bolni-
cam, ki uporabljajo hormonsko kontracepcijo, je treba svetovati, naj v casu zdravljenja in do konca 1. meseca po prejemu zadnjega odmerka zdravila uporabljajo druga kontracepcijska sredstva, na katera induktorji encimov ne vplivajo (npr. nehormonski maternicni vlozek), ali dodatne nehormonske metode kontracepcije (npr. kondom). Pri
zenskah v rodni dobi je pred uvedbo zdravila Balversa priporocljivo izvesti test nosecnosti z visoko obcutljivo metodo. Podatki o uporabi erdafitiniba pri nosecnicah niso na voljo. Studije na Zivalih so pokazale Skodljiv vpliv na razmnozevanje. Glede na mehanizem delovanja erdafitiniba in podatkih studij vpliva na sposobnost razmnozevanja
pri zivalih nosecnice ne smeju uporabljati zdravila, razen ce je zaradi klinicnega stanja bolnice zdravljenje z erdafitinibom nujno potrebno. V primeru uporabe zdravila v nosecnosti ali e bolnica zanosi v ¢asu zdravijenja z zdravilom, jo je treba seznaniti z moznimi nevarnostmi za plod ter ji predstaviti Klinicne in terapevtske moznosti. Bolni-
cam je treba narotiti, naj obvestijo zdravnika, e zanosijo ali dumnevaju, da so zanosile, v ¢asu zdravljenja z zdravilom in Se 1 mesec po zakljucku zdravljenja. Podatki o pnsamus\\ erdafitiniba v materinem mleku ali o ucinkih erdafitiniba na du]enega otroka ali na nastajanje mieka niso na voljo. Tveganja za dojenega otroka ni mugm:e |1k|ju-
Citi. V ¢asu zdravijenja z zdravilom in v prvem mesecu po prejemu zadnjega odmerka tega zdravila je treba z dojenjem prekiniti. Podatki o vplivu erdafitiniba na plodnost prl Cloveku niso na voljo. Namenskih $tudij o vplivu erdafitiniba na plodnost pri Zivalih niso izvajali. Na podlagi predhodne ocene plodnosti v splosnih tudijah na Zivalih in
farmakologije erdafitiniba ni mogoce izkfjuciti moznosti zmanjsane plodnosti pri moskih in Zenskah. Nezeleni uginki: Zelo pogosti: hiperfosfatemija, hiponatriemija, zmanjsan apetit, disgevzija, centralna serozna retinopatija, suhost oci, epistaksa, driska, stnmatllls, suha usta, obstipacija, navzea, bruhanje, hnleclna v(rehuhu, paronihija,
oniholiza, unmumadeza. dlsimfua nuh\uv, hnlezm nuh\uv, sprememba barve nohtov, sindrom palmarno-plantarne eritrodisestezije, alopecija, suha koza, astenija, utrujenost, anemija, izguba telesne mase, zvisana koncentracija kreatinina v krvi, zvisana alanin 2visana aspartat
ze. Pogosti: hi ija, ulcerativni keratitis, keratitis, konjunktivitis, kseroftalmija, katarakta, blefaritis, povetano solzenje, suhost nosne sluznice, dispepsija, onihalgija, onihoklazija (pocen noht), brazde na nohtih, kozne razpoke, srbenje, lud¢enje koZe, suha koza, hiperkeratoza, kozna lezija, ekcem,
izpustaj, akutna okvara ledvic, okvara ledvic, ledvitna odpoved, jetrna citoliza, nenormalna jetrna funkcija, hiperbilirubinemija. Ob&asni: kalcifikacija Zlja, krvavitev nohtne posteljice, neprijeten nhcu(ek v predelu nohta, atrofija koze, palmarm |tem, toksicno delovanje na koZo, suhost sluznic. Za popoln seznam nezelenih uinkov glejte SmPC.
Imetnik DzP: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgija Predstavnik imetnika DzP v Slove! johnson & Johnson d.0.0. Smartinska cesta 53, Ljubljana Reim izdaj R/ ila: 18. februar 2025
Povzetek glavnih znatilnosti zdravila (SmPC) s podrobnejsimi informacijami o zdravilu je dostopen pri predstavniku imetnika dovoljenja za promet.
FGFR3: (fibroblast growth factor receptor 3), receptor 3 za fibroblastni rastni faktor; mUC: metastatski urotelijski karcinom; PD-1: (programmed death receptor 1) receptor programirane smrti 1; PD-L1: (programmed death receptor ligand 1), ligand receptnna programirane smrti 1; SmPC: povzetek glavnih znatilnosti zdravila.
Viri: 1. BALVERSA® (erdafitinib), povzetek glavnih znatilnosti zdravila, februar 2025. 2. European Medicines Agency. BALVERSA EPAR public assessment report. Available at: https: ema. par-publ _en.pdf. Accessed November 2024. 3. Powles T et al. Ann Oncol. 2024.

Johnson & Johnson d.o.0.,, Smartinska cesta 53,1000 Ljubljana,
tel.: 0140118 00, e-mail: jnj-si-info@its.jnj.com
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ZAUSTAVITE

NAPREDOVANJE BOLEZNI
IN PODALJSAJTE PREZIVETJE™

Zgodnji zacetek zdravljenja z zdravilom ERLEADA® + ADT pri mHSPC
nudi bolnikom priloznost izkoristiti koristi zdravila ERLEADA® in
prihraniti druga odobrena sistemska zdravljenja za kasnejse linije.!

Globoki in hitri odzivi PSA4S

Sedaj na voljo tudi v obliki ene tablete enkrat dnevno?

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

Pred predpisovanjem preberite celoten povzetek glavnih znacilnosti zdravila!

Ime zdravila: Erleada 60/240 mg filmsko obloZene tablete

Kakovostna in kolicinska sestava: 60/240 mg apalutamida; pomozne snovi: brezvodni koloidni si-
licijev dioksid, premreZeni natrijev karmelozat, hipromeloza acetat sukcinat, magnezijev stearat, mi-
krokristalna celuloza, mikrokristalna celuloza (silicifirana), glicerol, monokaprilokaprat, ¢rni in rumeni
Zelezov oksid (E172), makrogol, polivinilalkohol (delno hidroliziran), smukec, titanov dioksid (E171),
poli(vinilalkohol)-polietilen glikol-graft-kopolimer) Indikacije: Zdravljenje odraslih moskih z nemeta-
statskim, na kastracijo odpornim rakom prostate (nmCRPC), pri katerih obstaja veliko tveganje za razvoj
metastatske bolezni. Za zdravljenje odraslih moskih s hormonsko obcutljivim metastatskim rakom pro-
state (MHSCP) v kombinaciji z zdravljenjem z odtegnitvijo androgenov. Odmerjanje in nacin uporabe:
Priporoceni odmerek je 240 mg (Stiri 60 mg tablete ali ena 240 mg tableta) v enkratnem dnevnem
peroralnem odmerku. Med zdravljenjem je treba pri bolnikih, ki niso bili kirursko kastrirani, nadaljevati
medicinsko kastracijo z analogom gonadoliberina. V primeru izpus¢enega odmerka je treba zdravilo
vzeti cimprej Se isti dan, naslednji dan pa se naj odmerjanje nadaljuje po obi¢ajnem razporedu. Doda-
tnih tablet za nadomestitev pozabljenega odmerka se ne sme vzeti. Ce se pri bolniku pojavijo toksi¢ni
ucinki > 3. stopnje ali nesprejemljivi nezeleni ucinki, je treba uporabo zdravila zacasno in ne dokon¢no
prekiniti, dokler se simptomi ne izboljSajo na < 1. stopnjo oziroma na zacetno stopnjo, ter nato, e je
potrebno z zdravljenjem nadaljevati z enakim ali manjSim odmerkom (180 mg ali 120 mg). Starejsim
bolnikom, bolnikom z blago do zmerno okvaro ledvic ali jeter odmerka ni treba prilagajati. Pri bolnikih s
hudo okvaro ledvic je potrebna previdnost, pri bolnikih s hudo okvaro jeter pa uporaba ni priporocljiva.

VErIeada®

apalutamid (tablete)

1TABLETA | X DNEVNO

zrodi povecan obseg odstranjevanja Stevilnih pogosto uporabljanih zdravil. Pri so¢asnem odmerjanju
tega zdravila s katerim od mocnih zaviralcev CYP2C8 ali mocnih zaviralcev CYP3A4 zacetnega odmerka
ni treba prilagajati, premisliti pa velja o zmanj$anju odmerka zdravila Erleada na osnovi prenasanja
zdravila. Ni pri¢akovati, da bi induktorji CYP3A4 ali CYP2C8 klini¢no pomembno vplivali na farmakokine-
tiko apalutamida in aktivnih frakcij. Pri so¢asni uporabi s substrati CYP2B6 je treba spremljati nezelene
ucinke in oceniti izgubo ucinka substrata ter za zagotovitev optimalnih plazemskih koncentracij morda
prilagoditi odmerek substrata. Socasna uporaba z zdravili, ki se primarno presnavljajo s CYP3A4 (kot so
darunavir, felodipin, midazolam in simvastatin), s CYP2C19 (kot sta diazepam in omeprazol) alis CYP2C9
(kot sta varfarin in fenitoin), lahko povzroci zmanjsanje izpostavljenosti tem zdravilom. Pri socasni upo-
rabi s substrati UDP glukuronil transferaze je potrebna previdnost. Pri so¢asni uporabi s substrati P gp,
BCRP ali OATP1B1 je potrebna ocena obsega zmanjsanja ucinka ter za zagotovitev optimalnih plazem-
skih koncentracij morda prilagoditi odmerek substrata. Ni mogoce izkljuciti moznosti, da apalutamid in
njegov N desmetil presnovek zavirata prenasalce OCT2,0AT3 in MATE. Pri preiskovancih z mHSPC, ki
so prejemali levprorelinijev acetat (analog GnRH), so¢asna uporaba apalutamida ni bistveno vplivala na
izpostavljenost leuprolidu v stanju dinami¢nega ravnovesja. Skrbna presoja je potrebna tudi pri soca-
sni uporabi z zdravili, za katera je ugotovljeno, da podaljSujejo interval QT, oziroma z zdravili, ki lahko
izzovejo Torsades de pointes. Plodnost, nosecnost in dojenje: Ni znano, ali so apalutamid ali njegovi
presnovki prisotni v spermi, zato lahko to zdravilo Skoduje plodu v razvoju. Bolniki, ki imajo spolne
odnose z zensko v rodni dobi, morajo med zdravljenjem in Se 3 mesece po zadnjem odmerku zdravi-
la Erleada uporabljati kondome skupaj s Se katero od drugih visoko ucinkovitih metod kontracepcije.

z zdravilom XTANDI + ADT

Uporabite zdravilo XTANDI,
da boste bolnikom z rHORP omogocili
vec ¢asa' z njihovimi bliznjimi

Xtandi

= enzalutamid

4 LETIH

1%

57 %

s samo ADT

Mediano spremljanje

Tablete je treba pogoltniti cele, da bolnik prejme celoten predvideni odmerek. Tablet se ne sme zdrobiti Zdravilo je kontraindicirano pri nosecnicah in Zenskah, ki bi lahko zanosile, in se ne sme uporabljati med [ ] [ ]

ali prelomiti in se jih lahko jemlje s hrano ali brez nje. Za bolnikem, ki ne morejo pogoltniti celih tablet, jih dojenjem. NeZeleni ucinki: hipotiroidizem, zmanjsan apetit, hiperholesterolemija, hipertrigliceridemi- - a | ) | ) o

je mogoce razpustiti v negazirani pijaci in nato primesati npr. pomarancni sok, zeleni ¢aj, jaboléno eza-  ja, disgevzija, ishemi¢ne mozganskozilne bolezni, konvulzije, sindrom nemirnih nog, ishemic¢na bolezen

no, tekodi jogurt ali Se vec vode. Zdravilo je mogoce odmerijati tudi po nazogastri¢ni sondi. Apalutamid srca, podaljSanje intervala QT, vrocinski oblivi, hipertenzija, IPB, driska, koZzni izpus

ni namenjen za uporabo pri pediatri¢ni populaciji. Kontraindikacije: Preobcutljivost na ucinkovino ali DRESS, SJS/TEN, lihenoidna reakcija, zlomi, artralgija, misi¢ni krdi, utrujenost, zma

katero koli pomoZzno snov, nosecnice in Zenske, ki bi lahko zanosile. Posebna opozorila in previdno- padci. Za popoln seznam neZelenih ucinkov glejte Povzetek glavnih znacilnosti zdravila. Imetnik DzP: 44 6

stni ukrepi: Uporaba zdravila ni priporocljiva pri bolnikih zanamnezo konvulzij ali drugih predispozicij-  Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgija Predstavnik imetnika DzP v [

skih dejavnikov, med drugim tudi pri bolnikih s poskodbo mozganov, nedavno kapjo (v zadnjem letu), Sloveniji: Johnson & Johnson d.o.0., Smartinska cesta 53, Ljubljana

pri bolnikih s primarnimi mozganskimi tumorji ali metastazami v mozganih. Pri bolnikih, ki so prejemali ReZim izdajanja zdravila: Rp/Spec Datum zadnje revizije besedila: 9. januar 2025 meseca \
apalutamid je prislo do padcev in zZlomov, zato je treba pred uvedbo zdravljenja pri bolnikih oceniti tve- Povzetek glavnih znacilnosti zdravila s podrobnejSimi informacijami o zdravilu je dostopen pri predstav- \& -

ganje za zlome in padce, bolnike pa spremljati po ustaljenih smernicah in premisliti o uporabi ucinkovin,
ki delujejo na kosti. Bolnike je treba spremljati tudi glede znakov in simptomov ishemicne bolezni srcain
ishemicnih mozganskozilnih bolezni ter optimatizirati obvladovanje dejavnikov tveganja, kot so hiper-
tenzija, diabetes ali dislipidemija, skladno s standardno oskrbo. So¢asni uporabi apalutamida z zdravili,
ki so obcutljivi substrati ve¢ presnovnih encimov ali prenasalcev, se je treba v sploSnem izogibati, ce je
njihov terapevtski ucinek za bolnika zelo pomemben in ¢e prilagajanja odmerka ni mogoce enostavno
izvesti na osnovi spremljanja ucinkovitosti ali koncentracij v plazmi. So¢asni uporabi z varfarinom ali
kumarinskimi antikoagulansi se je treba izogibati. Ce se predpise apalutamid, je treba pri bolnikih s
kliniéno pomembnimi boleznimi srca in oZilja spremljati dejavnike tveganja kot so hiperholesterolemija,
hipertrigliceridemija ali druge sréno presnovne bolezni. Zdravljenje z odtegnitvijo androgenov lahko
podaljSa interval QT. Bolnike je treba opozoriti na znake in simptome, ki nakazujejo na DRESS ali S)S/
TEN. Ob pojavu teh simptomov je treba zdravljenje z zdravilom nemudoma prekiniti, bolniki pa morajo
takoj poiskati zdravnisko pomoc. Zdravila se ne sme ponovno uvesti pri bolnikih, pri katerih se je pojavil
DRESS ali SJS/TEN med jemanjem zdravila. Pri zdravljenju z apalutamidom so porocali o primerih IPB
(intersticijska plju¢na bolezen), vklju¢no s smrtnimi primeri. Ce se ugotovi IPB, je treba zdravijenje z
apalutamidom prekiniti. Bolnike je treba opozoriti na tveganje za pojav konvulzij pri voznji in upravljanju
strojev. Pomozne snovi: To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na 240 mg odmerek (3tiri
60 mg tablete ali ena 240 mg tableta), kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’. Medsebojno delovanje z dru-
gimi zdravili in druge oblike interakcij: Apalutamid je induktor encimov in prena3alcev in lahko pov-

niku imetnika dovoljenja za promet.

POROCANJE O DOMNEVNIH NEZELENIH UCINKIH

Prosimo, da o domnevnih neZelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom Erleada,
porocate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug nacin
naveden na spletni strani JAZMP (www.jazmp.si/humana-zdravila/ farmakovigilanca/porocanje-
-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).

ADT - zdravljenje z odtegnitvijo androgenov, mHSPC - metastatski, hormonsko obcutljivi rak prostate,
PSA - za prostato specificen antigen, OS - celokupno preZivetje, QOL - kakovost Zivljenja

Viri: 1. Chi KN, et al. ] Clin Oncol 2021;39:2294-2303. 2. Chi KN, et al. N Engl ] Med 2019;381:13-24. 3.
Povzetek glavnih znacilnosti zdravila ERLEADA® 4. Chi KN, et al. ] Urol 2021; zvezek 206; dod. 3; e587-
-e587 5. Chowdhury et al. Eur Urol 79. S1180-51181. 10.1016/ S0302-2838(21)01220-3.

SAMO ZA STROKOVNO JAVNOST | CP-542087 | Datum priprave: september 2025

ADT = zdravljenje z odtegnitvijo androgena,
rHORP = razsejani hormonsko obcutljiv rak prostate

1. Armstrong A et al. J Clin Oncol 2022;40(15):1616—1622.
SAMO ZA STROKOVNO JAVNOST

Rp/Spec-Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podro¢ja medicine

ali od njega pooblascenega zdravnika. Pred predpisovanjem, preberite celoten povzetek glavnih znacilnosti zdravila.
Lokalni kontakt za porocanje varnostnihinformacij: farmakovigilanca.si@astellas.com.
Lokalni kontakt za specifi¢na vprasanja o Astellasovih zdravilih: medinfo.est-m@astellas.com.

MAT-AB-XTD-2024-00048
Datum priprave: maj 2024
Astellas Pharma d.0.0., Smartinska 53, Ljubljana

Johnson & Johnson d.o.0., Smartinska cesta 53, S| - 1000 Ljubljana, Slovenia
Tel.: 0140118 00, email: jnj-si-info@its.jnj.com
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ErLuvicro REDEFINE

lutecijev (’Lu) vipivotid tetraksetan

Hugo™ RAS System

PRVO in EDINO tarcno radioligandno zdravljenje, usmerjeno proti PSMA, ki
znacilno podaljsa prezivetje in ob tem ohrani kakovost Zivljenja dlje v primerjavi
s standarno terapijo pri bolnikih s PSMA-pozivhim mKORP.'-*

Literatura: 1. Povzetek glavnih znacilnosti zdravila Pluvicto 1000 MBq/ml raztopina za injiciranje/infundiranje, maj 2025. 2. Sartor O et al. N Engl J Med 2021; 385(12): 1091-1103. 3. Sartor O et al. N Engl J Med
2021; 385(12): 1091-1103. Supplementary appendix. 4. Fizazi K et al. Annals of Oncology 2021; 32(Suppl 5): S626-S677. 5. Fizazi K et al. Annals of Oncology 2021; 32(Suppl 5): S626-5677. Abstract.
PSMA - za prostato specifi¢en membranski antigen. mKORP - metastatski na kastracijo odporen rak prostate.

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA PLUVICTO®

V Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Zdravstvene delavce naprodamo, da poroéajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila. Glejte poglavje 4.8 povzetka
glavnih znacilnosti zdravila, kako poro¢ati o nezelenih u¢inkih.

Ime zdravila: Pluvicto 1000 MBq/ml raztopina za injiciranje/infundiranje. Sestava: En ml raztopine vsebuje 1000 MBq lutecijevega ("”’Lu) vipivotid tetraksetana ob datumu in uri umerjanja.
Skupna koli¢ina radioaktivnosti na vialo z enim odmerkom je 7400 MBq *+ 10 % ob datumu in uri apliciranja. Lutecij 177 razpade na stabilni hafnij 177 s fizikalnim razpolovnim ¢asom 6,647 dneva
z oddajanjem beta minus sevanja z najvecjo energijo 0,498 MeV (79 %) in sevanjem fotonov (y) z energijo 0,208 MeV (11 %) in 0,113 MeV (6,4 %). Indikacija: Zdravilo Pluvicto je v kombinaciji
z zdravljenjem z odtegnitvijo androgenov (ADT) skupaj z antiandrogeni (zaviralci androgenskih receptorjev) ali brez njih indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov s progresivnim, PSMA pozi-
tivnim (s prisotnim za prostato specifi¢nim membranskim antigenom), metastatskim na kastracijo odpornim rakom prostate (mKORP), in sicer za bolnike, ki so Ze prejemali antiandrogene in
kemoterapijo s taksani. Odmerjanje in naéin uporabe: Zdravilo Pluvicto smejo aplicirati samo osebe, pooblas&ene za ravnanje z radiofarmaki v za to namenjenih klini¢nih prostorih. Bolnike, ki
so primerni za zdravljenje, je treba identificirati s pomogjo slikanja za odkrivanje prisotnosti PSMA. Priporoeni rezim zdravljenja z zdravilom Pluvicto je 7400 MBq i.v. 1x na 6 tednov (+1 teden)
do skupno 6 odmerkov, razen v primeru napredovanja bolezni ali nesprejemljive toksi¢nosti. Bolniki, pri katerih ni bila opravljena kirurska kastracija, morajo v ¢asu zdravljenja nadaljevati z
medikamentno kastracijo z GnRH. Zdravilo Pluvicto je Ze pripravljena raztopina za injiciranje/infundiranje in je namenjeno samo za enkratno uporabo. Aplicirati jo je mogoce intravensko kot
injekcijo z injekcijsko brizgo, kot infuzijo z gravitacijsko metodo ali kot infuzijo z metodo s peristalti¢no &rpalko. Pri uporabi gravitacijske metode ali metode s peristalti¢no érpalko je treba zdravi-
lo Pluvicto infundirati neposredno iz originalnega vsebnika. Za apliciranje znizanega odmerka zdravila Pluvicto zaradi spremenjenega odmerjanja v primeru nezelenega uéinka je treba uporabiti
injekcijsko brizgo ali metodo s peristalti¢no &rpalko. V primeru uporabe gravitacijske metode za apliciranje znizanega odmerka je treba odmerek zdravila Pluvicto pred apliciranjem prilagoditi,
da ne bi prislo do vnosa napaénega volumna zdravila Pluvicto. Za navodila glede nacina priprave in metod intravenskega apliciranja glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila. Pred zacetkom
zdravljenja in med njim je treba izvajati hematoloske preiskave (hemoglobin, Stevilo levkocitoy, absolutno Stevilo nevtrofilcev, Stevilo trombocitov), preiskave ledviéne funkcije (kreatinin v
serumu in izracunan o¢istek kreatinina [CLcr]) ter preiskave jetrne funkcije (alanin aminotransferaza, aspartat aminotransferaza, alkalna fosfataza, albumin v serumu, celokupni bilirubin v krvi).
Prilagajanje odmerkov: Za obvladovanje hudih ali nevzdrinih nezelenih ucinkov je v nekaterih primerih treba zacasno prekiniti odmerjanje, znizati odmerek ali dokon¢no ukiniti zdravljenje z
zdravilom Pluvicto. Ce odlog zdravljenja zaradi nezelenega ucinka traja vec kot 4 tedne, je treba zdravljenje ukiniti. Odmerek zdravila Pluvicto je mogoce enkratno znizati za 20 % na 5900 MBq,
znizanega odmerka pa se ne sme ponovno zvi$ati. Ce pri bolniku pride do nadaljnjih nezelenih u¢inkov, zaradi katerih bi bilo treba odmerjanje $e znizati, je treba zdravljenje ukiniti. Za priporo¢ila
glede sprememb odmerjanja v primeru nezelenih u¢inkov, prosimo glejte povzetek glavnih znailnosti zdravila. Posebne skupine bolnikov: Za bolnike, ki so stari 65 let ali ve¢, za bolnike z blago
do zmerno okvaro ledvic z izhodi$¢nim ocistkom kreatinina (CLcr) =50 ml/min po Cockeroft-Gaultovi formuli in za bolnike z okvaro jeter, ni priporo¢eno posebno prilagajanje odmerkov. Za
bolnike z zmerno do hudo okvaro ledvic z izhodi$¢nim ClLcr <50 ml/min ali konéno ledvi¢no odpovedjo zdravljenje z zdravilom Pluvicto ni priporo¢eno. Pri bolnikih z zmerno ali hudo okvaro
jeter uporabe zdravila Pluvicto niso prouéevali. Zdravilo Pluvicto ni namenjeno za uporabo pri pediatri¢ni populaciji za indikacijo zdravljenja raka prostate z izrazanjem PSMA. Kontraindikacije: Thi | 1
Preob¢utljivost na uéinkovino ali katero koli pomozno snov. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Tveganje zaradi izpostavljenosti sevanju: |zpostavljenost zdravilu Pluvicto prispeva k - s = '-C'IT'ET"J:

skupni dolgoro&ni kumulativni izpostavljenosti bolnika sevanju, kar je povezano s pove¢anim tveganjem za razvoj raka. Pri bolnikih, medicinskem osebju in drugih ljudeh je treba poskrbeti za ; Hugo RAS
kar najmanjSe izpostavljanje sevanju v ¢asu zdravljenja in po njem v skladu z dobro prakso varstva pred sevanjem v ustanovi, predpisanimi postopki za obravnavo bolnikov in navodili, ki jih mora 5
bolnik upostevati za nadaljnjo zas¢ito pred sevanjem doma. Priprava bolnika: Bolnike je treba spodbujati k pove¢anju peroralnega vnosa teko¢in in jim naro¢iti, naj karseda pogosto urinirajo,
da zmanj$ajo izpostavljenost se¢nega mehurja sevanju, zlasti po izpostavljenosti visoki radioaktivnosti, na primer pri zdravljenju z radionuklidi. Po zaklju¢enem postopku: Zdravnik specialist
nuklearne medicine ali drug zdravstveni delavec mora bolniku pred odpustom razloziti potrebna pravila za zas¢ito pred sevanjem, ki jih mora ta upostevati, da zmanja izpostavljenost drugih
oseb sevanju. Poleg nacionalnih, lokalnih in institucionalnih predpisanih postopkov in predpisov velja vsakokrat po prejemu zdravila Pluvicto upostevati $e naslednja splosna priporoéila za
bolnike: omejitev tesnih stikov (na razdalji manj kot 1 meter) z drugimi ljudmi za 2 dni, z otroki in nose¢nicami pa za 7 dni, odpoved spolnim aktivnostim za 7 dni, spanje v lo¢enem prostoru, in
sicer naj bolnik 3 dni spi lo¢eno od drugih ljudi, 7 dni lo¢eno od otrok in 15 dni lo¢eno od nose¢nic. Plodnost: Sevanje lutecijevega ("7’Lu) vipivotid tetraksetana lahko deluje toksi¢no na moske
spolne Zleze in spermatogenezo. Ce Zeli bolnik po zdravljenju imeti otroke, je priporo¢ljivo genetsko svetovanje. Z bolniki se je mogoce pred zdravljenjem pogovoriti o moznosti krioprezerva-
cije sperme. Kontracepcija pri moskih: Za bolnike moskega spola velja priporoéilo, naj ne zaplodijo otroka in naj pri spolnih odnosih uporabljajo kondom v ¢asu zdravljenja z zdravilom Pluvicto
in $e 14 tednov po prejemu zadnjega odmerka. Nose&nost: Zdravilo Pluvicto ni namenjeno za uporabo pri Zenskah. Vsi radiofarmaki, vklju¢no z zdravilom Pluvicto, lahko $kodujejo plodu, ¢e
jih prejemajo noseénice. Vsebnost natrija: To zdravilo vsebuje do 3,9 mmol (88,75 mg) natrija na vialo, kar je enako 4,4 % najve¢jega dnevnega vnosa natrija za odrasle osebe, ki ga priporo¢a
SZO in znasa 2 g. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij: Klini¢nih $tudij medsebojnega delovanja niso izvajali. Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja stro-
jev: Zdravilo Pluvicto ima lahko blag vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev. NeZeleni uéinki: Zelo pogosti (> 1/10): anemija, trombocitopenija, levkopenija, limfopenija, suha usta,
navzea, obstipacija, bruhanje, diareja, bolecine v trebuhu, okuzba secil, utrujenost, zmanj$an apetit, zmanjsanje telesne mase, periferni edemi. Pogosti (> 1/100 do < 1/10): glivi¢na okuzba v
ustih, pancitopenija, omoti¢nost, glavobol, disgevzija, suho oko, vrtoglavica, okvara poziralnika, stomatitis, suha koza, akutna okvara ledvic, zviana telesna temperatura. Ob¢asni (21/1000
do <1/100): odpoved kostnega mozga. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irska. Dodatne informacije
in literatura: Novartis Pharma Services Inc., Podruznica v Sloveniji, Verovikova ulica 57, 1000 Ljubljana. Naéin/reZim izdajanja zdravila: H. Pred predpi jem natanéno preberite zadnji
odobreni povzetek glavnih znaéilnosti zdravila. Datum zadnje revizije skrajanega povzetka glavnih znaéilnosti zdravila: junij 2025.
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SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNAEILNOSTI ZDRAVILA

Pamorelin 22,5 mg prasek in vehikel za suspenzijo s podaljSanim spros¢éanjem za i

SESTAVA Ena viala vsebuje 22,5 mg triptorelina v obliki triptorelinijevega embonata. Po rekonstituciji z 2 ml vehikla vsebuje 1 ml pripravijene suspenzije 11,25 mg triptorelina. TERAPEUTSKE INDIKACIJE Zdravljenje
lokalno napredovalega ali metastatskega hormonsko odvisnega raka prostate. Zdravlienje visokorizicnega lokaliziranega ali lokalno napredovalega hormonsko odvisnega raka prostate v kombinaciji z obsevanjem.
Zdravlienje centralne prezgodnje pubertete pri otrocih, starih 2 leti in starejsih, s pojavom centralne prezgodnje pubertete pred dopolnjenim 8. letom pri deklicah in 10. letom pri deckih. ODMERJANJE IN NAEIN
UPORABE Priporoceni odmerek Pamarelina je 22,5 mg triptorelina (1 viala) vsakih 6 mesecev (24 tednov) v obliki enkratne intramuskularne injekcije. Mesto injiciranja je treba periodicno menjavati. Suspenzijo zdravila
je treba injicirati intramuskularno relativno hitro po rekonstituciji, injiciranja pa se ne sme prekinjati, da se prepreci morebitno zamasitev injekcijske igle. Nenamernemu intravenskemu injiciranju se je treba strogo
izogibati. Rak prostate: PriporoCeno trajanje zdravljenja z odtegnitvijo androgenov pri bolnikih z visokoriziénim lokaliziranim ali lokalno napredovalim rakom prostate, ki se zdravijo z obsevanjem, je 2—3 leta. Pri bolnikih
z metastatskim rakom prostate, odpornim na kastracijo, ki niso bili kirursko kastrirani in se zdravijo z agonistom GnRH (npr. triptorelinom), ter so primerni za zdravljenje z abirateronacetatom ali enzalutamidom, je
treba zdravljenje z agonistom GnRH nadaljevati. Prezgodnja puberteta. 7 zdravlienjem je treba prenehati priblizno v asu fizioloSkega nastopa pubertete pri deckih in deklicah. Pri deklicah s kostno starostjo vec kot
12—13 let se zdravljenje ne sme vec nadaljevati. Pri deckih je priporocliivo prenehati z zdravlienjem v ¢asu kostne starosti 13— 14 let. KONTRAINDIKACIJE Preobcutljivost na ucinkovino, GnRH, njegove analoge ali
katero koli pomozno snov. Nose¢nost in dojenje. POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI Splosno: Uporaba agonistov GnRH lahko povzrogi zmanj$anje mineralne gostote kosti in lahko vodi v osteaporozo ter
povecano tveganie za zlome kosti. Previdnost je potrebna pri bolnikih z dodatnimi dejavniki tveganja za osteaporozo. V redkih primerih se lahko pokaze predhodno prikrita prisotnost adenoma hipofiznih gonadotropnih
celic. Pri taksnih bolnikih se lahko pojavijo znaki apopleksije hipofize (nenaden glavobol, bruhanje, okvara vida in paraliza oéesnih migic). Pri bolnikih, ki se zdravijo z agonisti GnRH, obstaja povecano tveganije za pojav
depresije (lahko hude). Bolnike je treba o tem ustrezno pouciti in jih ob pojavu simptomov primerno zdraviti. Bolnike s predhodno depresijo je treba med zdravljenjem skrbno spremljati. Pri baolnikih, ki se zdravijo z
antikoagulanti, je potrebna previdnost, saj se na mestu injiciranja lahko pojavi hematom. Pri analogih GnRH so porocali o konvulzijah, zlasti pri otrocih. Moski: Tako kot drugi agonisti GnRH tudi triptorelin povzrogi
prehodno povecanje ravni testosterana v serumu. Poslediéno se lahko v prvih tednih zdravljenja pri posameznih bolnikih znaki in simptomi raka prostate prehodno poslabsajo. Med uvodnim obdobjem zdravljenja je treba
razmisliti o dodatnem zdravljenju z ustreznim antiandrogenom. Kot pri uporabi drugih agonistov GnRH so tudi pri triptorelinu opazili posamezne primere kompresije hrbtenjace ali obstrukcije secnice. V taksnih primerih
je treba uporabiti standardne postopke zdravljenja tovrstnih zapletov, v iziemnih primerih pa je treba razmisliti celo o takoj$nji orhidektomiji. USinkovitost zdravljenja se lahka spremlja z merjenjem ravni testosterona v
serumu in z dolocanjem za prostato specificnega antigena. Zdravljenje z odtegnitvijo androgenov lahko podalj$a interval QT. Pri bolnikih s podaljsanjem intervala QT v anamnezi ali z dejavniki tveganja za podaljSanje
intervala QT in pri bolnikih, ki so€asno jemljejo zdravila, ki lahko podalj$ajo interval @T, morajo zdravniki pred uvedbo zdravljenja presoditi, Ce koristi zdravljenja prevladajo nad moznimi tveganii, vkljuno z moznostjo pojava
torsades de pointes. Med zdravlienjem z odtegnitvijo androgenov se lahko pojavijo presnovne spremembe ali se poveca tveganje za pojav sréno-Zilnih bolezni. Bolnike z vetjim tveganjem za presnovne ali sréno-Zilne
bolezni je treba pred zacetkom zdravljenja skrbno pregledati, med zdravljienjem pa ustrezno spremljati. Triptorelin v terapevtskih odmerkih zavre delovanje hipofizno-gonadne osi. Po ukinitvi zdravljenja se normalna
funkcija obiCajno obnovi. Rezultati diagnosticnih preiskav delovanja hipofize na spalne Zleze, izvedenih med zdravljenjem ali po ukinitvi zdravljenja z analogi GnRH, so zato lahko zavajajoci. Zaradi odtegnitve androgenov
lahko zdravljenje z analogi GnRH poveta tveganie za anemijo. To tveganje je treba oceniti pri zdravljenih bolnikih in ga ustrezno spremljati. Pediatricna populacia: |zkljuéiti je treba navidezno prezgodnjo puberteto in od
gonadotropinov neodvisno prezgodnjo puberteto. Pri deklicah lahko zaradi zacetne stimulacije jajénikov ob uvedbi zdravlienja, ki ji sledi z zdravljenjem povzrogena odtegnitev estrogena, v prvem mesecu pride do blage
ali zmerne krvavitve iz noznice. Po ukinitvi zdravljenja se bodo razvili znagilni znaki pubertete. Pri vecini deklic se redna menstruacija zacne v povprecju 1 leto po prenehanju zdravljenja. Med zdravljenjem centralne
prezgodnje pubertete z agonisti GnRH se lahko zmanj$a mineralna gostota kosti - to je pricakovani ucinek zaviranja estrogena. Po prenehanju zdravljenja pa se prirastek kostne mase ohrani in kot kaze, zdravljenje ne
vpliva na najvecjo vrednost kostne mase v pozni adolescenci. Po ukinitvi zdravljenja z agonistom GnRH lahko pride do zdrsa epifize glavice stegnenice. Pred zacetkom zdravljenja je treba zanesljivo izkljuCiti nosecnost.
Pri pediatriénih bolnikih, so porogali o idiopatiéni intrakranialni hipertenzii (psevdotumor cerebri). Simptomi vkijutujejo hud ali ponavijajogi se glavobol, motnje vida in tinitus. Ce se pojavi idiopatitna intrakranialna
hipertenzija, je treba razmisliti o prenehanju zdravljenja s triptorelinom. INTERAKCIJE Kadar se triptorelin uporablja skupaj z zdravili, ki vplivajo na izloGanje gonadotropinov iz hipofize, je potrebna previdnost. Priporogljivo
je spremljati hormonsko stanje bolnikov. Posebna previdnost je potrebna pri socasni uporabi zdravil, ki podalj$ajo interval QT, ali zdravil, ki lahko povzrocijo torsades de pointes, kot so antiaritmiki skupine IA (npr. kinidin,
dizopiramid) ali skupine lll (npr. amjodaran, sotalol, dofetilid, ibutilid), metadon, moksifloksacin, antipsihotiki itd. MEZELENI UEINKI Za popalno informacijo o neelenih uginkih, prosimo, preberite celoten povzetek glavnih
znadilnosti zdravila Pamarelin. Pri maskih: Zelo pogosti: astenija, bolegina v hrbtu, parestezija v nogah, zmanjSanie libida, erektilna disfunkcija (vkljuéno z nezmoznostjo ejakulacije in motnjami ejakulacije), hiperhidroza,
vrocinski oblivi. Pogosti: suha usta, navzea, reakcija na mestu injiciranja (vkljucno z rdecino, vnetjem in holecino), edem, preobgutljivost, povecanje telesne mase, misicno-skeletna bolecina, bolegina v okoncinah, omatica,
glavabol, izguba libida, depresija, spremembe razpoloZenja, boleCine v medenici, hipertenzija. Pri otracih: Zelo pogosti: krvavitev iz noZnice (vkljuéno z vaginalno krvavitvijo, odtegnitveno krvavitvijo, maternicno krvavitvijo,
izcedkam iz noznice, krvavitvijo iz noznice, ki vkljucuje krvne madeze). Pogosti: bolecina v trebuhu, reakcija na mestu injiciranja (vkljuéno z bolecino na mestu injiciranja, rdecino na mestu injiciranja in vnetjem na mestu
injiciranja), preobgutljivost, povetanje telesne mase, glavobol, akne, vroginski oblivi. Ursta ovojnine in vsehina: Skatla z 1 vialo, 1 ampulo, 1 injekcijsko brizgo in 2 injekcijskima iglama. Rezim izdaje: ZZ. Imetnik
dovoljenja za promet: [psen Pharma, 70 rue Balard, 75015 Pariz, Francija. Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten povzetek glavnih znacilnosti zdravila! Datum zadnje revizije besedila: avgust 2025
PAM-010425_v2

Kontakt za medicinska vprasanja: Slovenia.MedInfo@bauschhealth.com
Kontakt za porocanje o domnevnih neZelenih uéinkih: pharmacovigilance.slovenia@bauschhealth.com
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REZIM NIAGARA

(zdravilo IMFINZI neoadjuvantno + gem-cis,

. .
Zd rav IJ e nJ e M I BC radikalna cistektomija, zdravilo IMFINZI adjuvantno)

50 mg/ml koncent pino za infundiranje

| Lol S .~ PerlOperativno

Indikacija je odobrena za
misi¢no invazivni RAK SEENEGA
MEHURJA (MIBC) s strani EMAS®"?

-nov korak za daljse Zivljenje

Zdravilo IMFINZI je PRVI in EDINI odobren perlOperativni rezim, ki statisti¢no izboljsa EFS in OS v primerjavi
z neoadjuvantno terapijo gem-cis'
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Stevilo bolnikov izpostavljenih tveganju

. Srednje trajanje spremljanja:
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Neoadjuvantni 46,3 meseca
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- zdravilo IMFINZI je prvi in edini perlOperativni rezim imunoterapije pri MIBC

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

Imfinzi 50 mg/ml za ino za i iranje SESTAVA: 1 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 50 mg durvalumaba. Ena viala z 2,4 ml koncentrata vsebuje 120 mg durvalumaba. Ena viala z 10 ml koncentrata vsebuje 500 mg durvalumaba. INDIKACIJE: Nedrobnoceliéni
pljuéni rak (NSCLC) Zdravilo IMFINZ! je v kombinaciji s kemoterapijo na osnovi platine indicirano kot neoadjuvantno zdravijenje in nato kot samostojno adjuvantno zdravijenje pri odraslih z operabilnim nedrobnoceliénim plju¢nim rakom (NSCLC — non-small cell lung cancer), ki imajo veliko tveganje za ponovi-
tev in nimajo mutacij EGFR ali preureditev ALK. Zdravilo IMFINZI je kot samostojno zdravljenje indicirano za zdravljenje lokalno napredovalega, neoperabilnega nedrobnocelicnega pljucnega raka (NSCLC — non small cell lung cancer) pri odraslih, ki imajo tumorje z > 1 % izrazenostjo PD-L1 na tumorskih celicah
in pri katerih bolezen ni napredovala po kemoradioterapiji na osnovi platine. Zdravilo IMFINZI je v kombinaciji s tremelimumabom in kemoterapijo na osnovi platine indicirano za prvo linijo zdravljenja odraslih z NSCLC brez senzibilizirajocih mutacij EGFR ali pozitivnih mutacij ALK. Drobnoceliéni
pljuéni rak (SCLC) Zdravilo IMFINZI je kot samostojno zdravijenje indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov z drobnoceliénim pljucnim rakom v omejenem stadiju (LS-SCLC - limited-stage small cell lung cancer), pri katerih bolezen ni napredovala po kemoradioterapiji na osnovi platine. Zdravilo IMFINZ! je v
kombinaciji z etopozidom in bodisi karboplatinom bodisi cisplatinom indicirano za prvo linijo zdravijenja odraslih z razsejanim drobnoceliénim pljucnim rakom (ES- SCLC — extensive stage small cell lung cancer). Rak biliarnega trakta (RBT) Zdravilo IMFINZI je v kombinaciji z gemcitabinom in cisplatinom in-
dicirano za prvo linijo zdravlienja odraslih z neoperabilnim ali metastatskim rakom biliarnega trakta (RBT). Hepatocelularni karcinom (HCK) Zdravilo IMFINZI je kot samostojno zdravijenje indicirano za prvo linijo zdravijenja odraslih z napredovalim ali neoperabilnim hepatocelularnim karcinomom (HCK)
Zdravilo IMFINZI je v kombinaciji s tremelimumabom indicirano za prvo linijo zdravljenja odraslih z napredovalim ali neoperabilnim her im karcinomom (HCK). Rak ija Zdravilo IMFINZI je v kombinaciji s karboplatinom in paklitakselom indicirano za prvo linijo zdravijenja odraslih s primarno
napredovalim ali ponovljenim rakom endometrija, ki so kandidati za sistemsko zdravijenje, kateremu sledi vzdrZevalno zdravijenje z: ® zdravilom IMFINZI kot monoterapijo pri raku endometrija z okvaro MMR v tumorju (dMMR - Mismatch Repair Deficient) ® zdravilom IMFINZI v kombinaciji z olaparibom pri raku
endometrija brez okvare MMR v tumorju (PMMR - Mismatch Repair Proficient). MiSiéno invazivni rak seénega mehurja Zdravilo IMFINZI v kombinaciji z gemcitabinom in cisplatinom kot neoadjuvantno zdravijenje, ki mu po radikalni cistektomiji sledi zdravilo IMFINZI kot adjuvantno zdravijenje v monotera-
i, je indicirano za zdravijenje odraslih z operabilnim migiéno invazivim rakom setnega mehurja (MIBC). ODMERJANJE IN NAGIN UPORABE: Zdravlienje mora uvesti in nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje na podrocju zdravijenja raka. 0dmerjanie: Priporoéeni odmerek zdravila Imfinzi pri samostoj-
nem jienju pri lokalno napredovalem NSCLC je 10 mg/kg na 2 tedna ali 1500 mg na 4 tedne do napredovanja bolezni, nesprejemijivih toksicnih uinkov ali najve¢ 12 mesecev, pri LS-SCLC 1500 mg na 4 tedne do napredovanja bolezni, nesprejemijivin toksicnih uinkov ali najve¢ 24 mesecev, pri HCK
1500 mg na 4 tedne do napredovanja bolezni ali do nesprejemljivih toksicnih ucinkov. Priporogeni odmerek zdravila Imfinzi pri kombiniranem zdravijenju za operabilni NSCLC je 1500 mg v kombinaciji s kemoterapijo na osnovi platine na 3 tedne do 4 cikle pred operacijo, nato samostojno zdravijenje
51500 mg na 4 tedne do 12 ciklov po operaciji. Trajanje zdravijenja v neoadj i fazi je do napredovanja bolezni, ki onemogoca definitivno operacijo ali do nesprejemljivih toksicnih ucinkov, v adjuvantni fazi pa do ponovitve bolezni, nesprejemljivih toksiénih uéinkov ali najve¢ 12 ciklov po operaciji; za me-
tastatski NSCLC je med kemoterapijo s platino: 1500 mg v kombinaciji s 75 mg tremelimumaba in kemoterapijo na osnovi platine na 3 tedne (21 dni) 4 cikle (12 tednov), po kemoterapiji s platino: 1500 mg na 4 tedne kot monoterapija in vzdrzevano zdravijenje s pemetreksedom (na podiagi histologije) na 4
tedne, peti odmerek 75 mg tremelimumaba je treba dati 16. teden skupaj z zdravilom Imfinzi. Trajanje zdravijenja je do napredovanja bolezni ali nesprejemijivin toksicnih ucinkov. Pri ES-SCLC je priporoceni odmerek zdravila Imfinzi 1500 mg v kombinaciji s kemoterapijo na 3 tedne (21 dni) 4 cikle in nato 1500 mg
na 4 tedne kot samostojno zdravljenje do napredovanja bolezni ali nesprejemljivih toksicnih ucinkov. Pri RBT je priporoCeni odmerek zdravila Imfinzi 1500 mg v kombinaciji s kemoterapijo na 3 tedne (21 dni) do 8 ciklov, nato po 1500 mg na 4 tedne kot samostojno zdravijenje do napredovanja bolezni ali ne-
sprejemljivih toksicénih uéinkov. Pri HCK je priporoGeni odmerek 1500 mg zdravila Imfinzi v kombinaciji s 300 mg tremelimumaba v enem odmerku 1. dan 1. cikla, nato zdravilo Imfinzi kot monoterapija na 4 tedne do napredovanja bolezni ali nesprejemijivih toksicnih ucinkov. Pri raku endometria je priporoceni
odmerek 1120 mg zdravila Imfinzi v kombinaciji s karboplatinom in paklitakselom na 3 tedne (21 dni) minimalno 4 cikle in najve¢ 6 ciklov, nato pa 1500 mg zdravila Imfinzi na 4 tedne kot monoterapija (bolnice z dMMR) ali v kombinaciji s 300 mg olapariba dvakrat na dan (bolnice s pMMR) do napredovanja
bolezni ali nesprejemljivih toksicnih u¢inkov. Pri MIBC je priporoceni odmerek zdravila Imfinzi 1500 mg v kombinaciji s kemoterapijo na 3 tedne v 4 ciklih pred operacijo, nato pa 1500 mg na 4 tedne kot monoterapija do 8 ciklov po operaciji. Trajanje zdravljenja je v neoadjuvantni fazi do napredovanja bolezni,
ki onemogoca definitivno operacijo ali do nesprejemijivih toksicnih ucinkov, v adjuvantni fazi pa do ponovitve bolezni, nesprejemijivin toksicnih uginkov ali najvec 8 ciklov po operaciji,; Nagin uporabe: Zdravilo Imfinzi je namenjeno za intravensko uporabo. Dati ga je treba kot raztopino za intravensko infundiran-
je v obdobju 1 ure. Ce je zdravilo Imfinzi uporabljeno v kombinaciji s kemoterapijo, je treba dati zdravilo Imfinzi pred kemoterapijo na isti dan. Ce je zdravilo Imfinzi uporabljeno v kombinaciji s tremelimumabom in kemoterapijo na osnovi platine, je treba najprej dati tremelimumab, ki mu v istem dnevu sledita
zdravilo Imfinzi in nato kemoterapija na osnovi platine. Ce je zdravilo Imfinzi uporablieno v kombinacij s petim odmerkom tremelimumaba in vzdrZevainim zdravijenjem s pemetreksedom 16. teden, je treba najprej dati tremelimumab, ki mu v istem dnevu sledita zdravilo Imfinzi in potem vzdrZevaino zdravijenje
s pemetreksedom. Zdravilo Imfinzi, tremelimumab in kemoterapijo na osnovi platine je treba dati v lo¢enih intravenskin infuzijah. Ce je zdravilo Imfinzi uporabljeno v kombinaciji s tremelimumabom, je treba za neoperabilni HCK dati tremelimumab pred zdravilom Imfinzi na isti dan. Zdravilo Imfinzi in tremelimu-
mab je treba dati v lo¢enih intravenskih infuzijah. KONTRAINDIKACIJE: PreobCutijivost na uginkovino (uéinkovine) ali katero koli pomozno snov. POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI: Za domnevne imunsko pogojene neZelene ucinke je treba opraviti ustrezno ovrednotenje za potrditev etiologi-
Jeali izkljucitev drugih etiologij. Glede na resnost neZelenega ucinka je treba uporabo zdravila Imfinzi ali zdravilo Imfinzi v kombinacij s tremelimumabom prekiniti ali trajno ukiniti. ZaCeti je treba zdravijenje s kortikosteroidi ali endokrino terapijo. Pri dogodkih, ki zahtevajo zdravljenje s kortikosteroidi, in po izbolj-
Sanju na < 1. stopnjo, je treba zadeti z zmanjSevanjem kortikosteroida in ga zmanjSevati v obdobju vsaj 1 meseca. Ce pride do poslabSanja ali pa ¢ ni izboljsanja, je treba razmisliti o povecanju odmerka kortikosteroidov in/ali o dodatni uporabi sistemskih imunosupresivov. Pri bolnikin, ki so prejemali zdravilo
Imfinzi, zdravilo Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom ali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s kemoterapijo na osnovi platine, ki mu sledi zdravilo Imfinzi v kombinaciji z olaparibom ali v kombinaciji s , sta se pojavila imunsko pogojeni pnevmonitis ali intersticijska bolezen plju. Pri bolnikih, zdravijenih
z radioterapijo pljug, je pogost radiacijski pnevmonitis in Klini¢na slika pnevmonitisa in radiacijskega pnevmonitisa je zelo podobna. Bolnike je treba spremljati glede znakov in simptomov pnevmonitisa ali radiacijskega pnevmonitisa. Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Imfinzi ali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s
tremelimumabom ali v kombinaciji s kemoterapijo, se je pojavil imunsko pogojeni hepatitis, imunsko pogojeni kolitis, imunsko pogojene hipotiroidizem, hipertiroidizem in tiroiditis, imunsko pogojena adrenalna insuficienca, imunsko pogojena sladkorna bolezen tipa 1, imunsko pogojeni hipofizitis/hipopituitarizem,
imunsko pogojeni nefritis, imunsko pogojeni izpus¢aj, imunsko pogojeni miokarditis, drugi imunsko pogojeni neZeleni ucinki (miastenija gravis, transverzni mielitis, miozitis, polimiozitis, rabdomioliza, meningitis, encefalitis, Guillain-Barréjev sindrom, imunska trombocitopenija, imunsko pogojeni artritis, uveitis in
neinfektivni cistitis), z infundiranjem povezane reakcije. Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom in kemoterapijo ali v kombinaciji s kemoterapijo, se je pojavil imunsko pogojeni pankreatitis. Pri bolnikih z Ze obstoje¢o avtoimunsko boleznijo podatki iz opazovalnih $tudij kazejo
na povetano tveganje za imunsko pogojene neZelene ucinke po terapiji z zaviralci imunske kontrolne tocke v primerjavi z bolniki brez obstojece avtoimunske bolezni. Poleg tega so bili pogosti izbruhi osnovne obstojece avtoimunske bolezni, vendar je bila vecina blagih in obvladljivih. Za bolezen specificni pre-
vidnostni ukrepi (RBT): Bolnike z RBT (zlasti tiste  biliarno opornico) je treba natancno nadzorovati glede holangitisa ali okuzb biliamega trakta tako pred uvedbo zdravijenja kot redno med zdravijenjem. Za zdravijenje specificen previdnostni ukrep (zdravilo Imfinzi v kombinaciji z olaparibom pri raku endometrija)

Hematotoksicnost: Med vzdrZevalnim zdravljenjem z olaparibom v kombinaciji z zdravilom Imfinzi, po zdravljenju z zdravilom Imfinzi v kombinaciji s kemoterapijo na osnovi platine so porocali o Cisti aplaziji rdecih krvnih celic (PRCA — Pure Red Cell Aplasia) in avtoimunski hemolitiéni anemiji (AIHA - Autoimmune
Haemolytic Anemia). Ce je PRCA ali AIHA potriena, je treba zdravijenje z zdravilom Imfinzi in olaparibom prenehati. Metastatski NSCLC: Podatkov o starejsih bolnikin (= 75 let), zdravijenih z zdravilom Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom in kemoterapijo na osnovi platine, je malo. Morebitno korist/tveganje te
sheme je priporocljivo skrbno pretehtati za vsakega bolnika posebej. MEDSEBOJNO DELOVANJE Z DRUGIMI ZDRAVILI: Razen fizioloskih odmerkov sistemskih kortikosteroidov (< 10 mg na dan prednizona ali pred uvedbo durvalumaba ni priporocljivo uporabljati sistemskih kortikosteroidov ali
imunosupresivov, ker lahko vplivajo na farmakodinamicno aktivnost in uginkovitost durvalumaba. Vendar pa je mogote kortikosteroide ali druge imunosupresive uporabiti po zacetku zdravijenja z durvalumabom za zdravijenje imunsko pogojenih nezelenin uginkov. Z durvalumabom niso izvedli formainih farma-
kokineticnih (PK) $tudij medsebojnega delovanja zdravil. Primarni poti odstranjevanja durvalumaba sta katabolizem beljakovin preko retikuloendotelijskega sistema oziroma taréno posredovano odstranjevanie, zato ni pricakovati presnovnih medsebojnih delovanj med zdravili. PLODNOST, NOSECNOST IN DO-
JENJE: Zenske v rodni dobi morajo med zdravljenjem z durvalumabom in vsaj e 3 mesece po zadnjem odmerku durvalumaba uporabljati uinkovito kontracepcijo. Podatkov o uporabi durvalumaba pri nosecnicah ni. Glede na mehanizem delovanja durvalumab lahko vpliva na vzdrzevanje noseénosti; v alogen-
skem modelu nosecnosti pri misih je bilo ugotovijeno, da moteno signaliziranje PD-L1 poveca izgubo plodov. Pri nose¢nici uporabljeni durvalumab lahko $koduje plodu in ga ni priporocljivo uporabljati med nosecnostjo in pri Zenskah v rodni dobi, ki ne uporabljajo ucinkovite kontracepcije med zdravijenjem in
vsaj $e 3 mesece po zadnjem odmerku. Ni znano, ali se durvalumab pri cloveku izio¢a v materinem mieku. Pri Cloveku protitelesa lahko prehajajo v materino mieko, a moznost absorpcije in $kode za novorojencka ni znana. Toda moznega tveganja za dojenega otroka ni mogoce izkljuciti. OdloGiti se je treba, ali
naj Zenska prekine z dojenjem ali naj prekine zdravijenje z durvalumabom oziroma sploh ne za¢ne zdravijenja z njim, pri cemer je treba upoStevati koristi dojenja za otroka in koristi zdravljenja za Zensko. Podatkov o moznih vplivih durvalumaba na plodnost pri ¢loveku ali Zivalih ni NEZELENI UCINKI Ugotovitve
0 varnosti zdravila Imfinzi pri samostojnem zdraviienju temeljijo na kumulativnih podatkih 4642 bolnikov z ve¢ vrstami tumorjev. Zdravilo Imfinzi so uporabljali v odmerku 10 mg/kg na 2 tedna, 20 mg/kg na 4 tedne ali 1500 mg/kg na 4 tedne. Najpogostejsi nezeleni ucinki (> 10 %) so bili kadelj/produktiven
kaelj (18,1 %), driska (15,1 %), izpustaj (15,0 %), artralgija (12,4 %), zviSana telesna temperatura (12,5 %), bolecine v trebuhu (11,8 %), okuzbe zgornjih dihal (11,8 %), srbenje (11,1 %) in hipotiroidizem (11,6 %). Podatki o varnosti zdravila Imfinzi v kombinaciji s kemoterapijo temeljijo na kumulativnih po-
datkih 1769 bolnikov iz 5 $tudij (TOPAZ-1, CASPIAN, DUO-E, AEGEAN in NIAGARA). Najpogostejsi (> 10 %) neZeleni uginki so bili nevtropenija (41,7 %), anemija (40,8 %), navzea (40,1 %), utrujenost (39,6 %), zaprtje (29,7 %), zmanjSanje apetita (22,2 %), trombocitopenija (21,5 %), alopecija (19,7 %), izpustaj
(19,7 %), driska (18,2 %), bruhanje (16,8 %), boleine v trebuhu (16,7 %), periferna nevropatija (16,3 %), levkopenija (14,8 %), zviSana telesna temperatura (14,0 %), pruritus (13,0 %), hipotiroidizem (11,9 %), artralgija (11,5 %), kaSelj/produktiven kaselj (11,0 %) in zviSana aspartat-aminotransferaza/ala-
nin-aminotransferaza (10,7 %). Izsledki o varnosti zdravila Imfinzi v kombinaciji s 75 mg i )a in kemoterapijo temeljijo na podatkih 330 bolnikov z metastatskim NSCLC. Najpogostejsi (> 20 %) nezeleni ucinki so bili anemija (49,7 %), navzea (41,5 %), neviropenija (41,2 %), utrujenost (36,1 %), izpuscaj
(25,8 %), trombocitopenija (24,5 %) in driska (21,5 %). lzsledki o varnosti zdravila Imfinzi v kombinaciji z enkratnim odmerkom 300 mg tremelimumaba temeljijo na zdruzenih podatkih 462 bolnikov s HCK iz tudije HIMALAYA in Se ene $tudije pri bolnikih s HCK, Studija 22. Najpogostejsi nezeleni ucinki (> 10 %)
50 bili izpuséaj (32,5 %), srbenje (25,5 %), driska (25,3 %), boleCine v trebuhu (19,7 %), zvisana aspartat aminotransferaza/zvisana alanin aminotransferaza (18,0 %), zvisana telesna temperatura (13,9 %), hipotiroidizem (13,0 %), kaselj/produktiven kaSelj (10,8 %), periferni edemi (10,4 %) in zviSana lipaza
(10,0 %). Varnost zdravila Imfinzi v kombinaciji s kemoterapijo na osnovi platine. ki ji sledi zdravilo Imfinzi v kombinaciji s 300 mg olapariba dvakrat na dan, temelji na podatkih 238 bolnic z rakom endometrija. Najpogostejsi (> 20 %) nezeleni ucinki so bili anemija (61,8 %), navzea (54,6 %), utrujenost (54,2 %),
periferna nevropatija (51,7 %), alopecija (50,8 %), neviropenija (39,5 %), zaprtje (32,8 %), trombocitopenija (29,8 %), driska (28,2 %), bruhanje (25,6 %), artralgija (24,4 %), izpusCaj (23,5 %), bolecine v trebuhu (23,5 %), zmanjsan apetit (23,1 %) in levkopenija (20,2 %). VRSTA IN VSEBINA OVOJNINE:
2,4 ml (skupno 120 mg durvalumaba) koncentrata v stekleni viali iz stekla tipa 1 z elastomernim zamaskom in sivo snemno aluminijsko zaporo. Pakiranje vsebuje 1 vialo. 10 ml (skupno 500 mg durvalumaba) koncentrata v stekleni viali iz stekla tipa 1 z elastomernim zamaskom in belo snemno aluminijsko
zaporo. Pakiranje vsebuje 1 vialo. NAGIN IZDAJANJA ZDRAVILA: H - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. DATUM REVIZIJA BESEDILA: 2.7.2025 (SI-3708) IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET: AstraZeneca AB, S-151 85, Sodertalje, Svedska Pred predpisovanjem, prosimo, preberite
celoten povzetek glavnih znacilnosti zdravila. Dodatne informacije so na voljo pri druzbi AstraZeneca UK Limited, Podruznica v Sloveniji, Verovskova 55, Ljubljana, telefon +386 1 51 35 600.

Reference: 1. Powles T, et al. N Engl J Med. 2024;391(19):1773-1786. Supplementary Material: Protocol | 2. Povzetek glavnih znagilnosti zdravila IMFINZIR, 2.7. 2025.
EFS=preZivetje brez dogodka; IZ=interval zaupanja; MIBC=misicno invazivni rak setnega mehurja; ND=ni doseZeno; 0S=celokupno prezivetje.

AstraZs UK Limited, Podruznica v Sloveniji,
oz Lo o oo AStraZeneca

Samo za strokovno javnost. Informacija pripravljena septembra 2025. SI-6312
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z vodno vrecko cura®

Edinstven in diskreten dizajn

There are two sides
of every story

An alternative first-line treatment option for durable BPH symptom relief Gladka, polirana ocesca, ki preprecujejo drazenje

in tveganje med uvajanjem

YOUR EXPERTISE Uporabniku prijazen zaradi gladkega hidrofilnega

premaza, ki zagotavlja udobje

Curan Advantage Qj W
Na voljo za moske, zenske in uniseks

Za enostavnejso kateterizacijo

Katetri Curan Advantage s hidrofilnim nanosom so pripravljeni za takojsnjo
uporabo. Vodna vrecka ne spusca in je napolnjena s sterilno vodo. Odprete jo
enostavno, z neznim pritiskom. Sterilna voda v priblizno 25 sekundah aktivira
uporabniku prijazen hidrofilen premaz. S pomo¢jo priro¢nega obesala lahko
med aktivacijo premaza paket v katerem koli prostoru vertikalno obesite.
Medtem se lahko pripravite na kateterizacijo. Ti katetri imajo tudi edinstven
pripomocek Blue Grip® - priro¢no orodje za vstavljanje katetrov, brez da se jih
dotaknete z roko. Blue Grip® je priro¢na higienska resitev, ki ob¢utno zmanjsa
moznosti okuzbe.

Za varnejso kateterizacijo

HIS CHOICE Vsi Curanovi katetri so opremljeni z gladko poliranimi ocesci, ki omogocajo
varno uvajanje in preprecujejo drazenje. Prav tako ne vsebujejo agresivnih
mehcalnih sredstev, kot so ftalati. Vsak kateter je posamic¢no testiran in je gotovo
varen in udoben za uporabo.

— ™
Rezum Clinical study results demonstrate
Water Vapour Therapy Rezim™ Water Vapour Therapy is a safe Minimalno trenje
and effective BPH treatment that Katetri Curan ucinkovito prepre¢ujejo poskodbe se¢nice.

significantly relieves symptoms and

p : 1 Hidrofilni premaz katetra Curan se veze z vodo in kateter postane zelo spolzek z
preserves sexua unction out to years.

nizkim koeficientom trenja, kar omogoca gladek in varen prehod katetra skozi

secnico.
"McVary KT, Roehrborn C. Five year results of the prospective, randomized controlled trial of water vapor thermal therapy for treatment of lower ME D ICO3
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XGE VA

(denosumab)

ZDRAVILO'

XGEVA

SEDAJ TUDI KOT;
INJEKCIJSKA BRIZGA!

PodkoZna injekcija 120 mg vsake 4 tedne’
- Bolj enostavna uporaba zaradi manjsega injekcijskega volumna'

Odmerjanje zdravila XGEVA® je neodvisno od delovanja ledvic’
Zdravilo XGEVA® se ne izlo¢a prek ledvic'

XGE VA

(denosumab)

XGEVA® 120 mg raztopina za injiciranje (denosumab)
XGEVA® 120 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi (denosumab)

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

Samo za strokovno javnost. Pred predpisovanjem si preberite celoten Povzetek glavnih znacilnosti zdravila (SmPC).
SESTAVA ZDRAVILA: Ena viala vsebuje 120 mg denosumaba v 1,7 ml raztopine (70 mg/ml). Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 120 mg denosumaba v 1,0 ml raztopine (120 mg/ml).
TERAPEVTSKE INDIKACIJE: Prepretevanje skeletnih dogodkov (patoloskih zlomov, obsevanja kosti, kompresije hrbtenjace ali operacije kosti) pri odraslih z napredovalimi malignomi, ki
zajamejo kosti. Zdravljenje odraslih bolnikov in skeletno dozorelih mladostnikov z glgantocelularnlm kostnim tumorjem, ki ni operabilen, ali pr| katerem bi kirurska odstranitev verjetno
povzrotila hudo obolevnost. ODMERJANJE IN NACIN UPORABE: Za aplikacijo zdravila XGEVA je odgovoren zdravstveni delavec. Vsi bolniki morajo prejemati dodatek vsaj 500 mg kalcua in
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z napredovalimi malignami, ki zajamejo kosti: Priporoceni odmerek je 120 mg enkrat na 4 tedne v enkratni subkutani injekciji v stegno, trebuh ali nadlaket. Gigantocelularni kostni tumor:
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KONTRAINDIKACIJE: PreobEutljivost na utinkovino ali katero koli pomozno snov. Huda, nezdravljena hipokalciemija. Nezaceljene lezije po zobnih ali ustnih kirurskih posegih. POSEBNA
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Rezum - ucinkovita minimalno invazivna terapija benigne
hiperplazije prostate: Enocentri¢na klinicna analiza

Predrag Sainovié, dr. med., specialist urolog
Urologija Sainovié, Maribor

POVZETEK

Uvod

Benigna hiperplazija prostate (BHP) je pogosto benigna uroloSka patologija pri starejsi
moski populaciji, ki se klini¢no izraza z zmerno do hudo simptomatiko spodnjih secil
(LUTS). Rezim je minimalno invazivha metoda, ki z uporabo vodne pare selektivno ablira
obstruktivno prostati¢no tkivo in je indicirana pri bolnikih s prostato volumna > 30 cm3.

Metode

V opazovalno klini¢no analizo je bilo vklju¢enih 60 moskih z BHP, starih med 54-84 let,
zdravljenih v Urologiji Sainovié v Mariboru. Bolnike smo glede na volumen prostate razdelili
v dve skupini: skupina A (30-80 cm3, n=50) in skupina B (>80 cm3, n=10). Vsi posegi so bili
opravljeni v intravenozni analgosedaciji. Spremljani parametri so vkljucevali: ultrazvo¢no
izmerjen volumen prostate, najvedji pretok urina (Qmax), koli¢ino rezidualnega urina
po mikciji ter tockovnik IPSS (International Prostate Symptom Score). Meritve so bile
opravljene pred posegom ter po 6 mesecih po posegu (za skupino A in skupino B)

Rezultati

V skupini A se je povprecni volumen prostate 6 mesecev po posegu zmanjsal za 25,7%,
medtem, ko je v skupini B upadel za 28,8%. Qmax se je v skupini A povecal za 65,8%,
v skupini B pa za 51,1%. Povprecna koli¢ina rezidualnega urina se je zmanjsala za
50,9% (skupina A) in 64,9% (skupina B). Povprec¢na vrednost IPSS se je v obeh skupinah
izboljsal za priblizno 55%. Vecje Stevilo aplikacij vodne pare je bilo povezano z veéjim
zmanjsanjem volumna prostate, vendar ne s statisticno znacilnim izboljSanjem
subjektivne simptomatike (IPSS) ali objektivho merjenih uroflowmetrijskih parametrov.

Zakljucki

Rezum predstavlja ucinkovito in minimalno invazivho metodo zdravljenja BHP, ki
vodi do klinicnho pomembnega zmanjSanja volumna prostate ter izboljSanja urinarne
simptomatike. Nasi rezultati so primerljivi z izidi vecjih multicentri¢nih raziskav. V

prihodnje bi bilo smiselno raziskati uc¢inkovitost Rezum terapije tudi pri bolnikih s trajno
urinsko kateterizacijo, kjer bi bil pomemben izid morebitna odprava potrebe po katetru.

Kljuéne besede: prostata, benigna hiperplazija prostate, metoda Rezim.

Reference:

1. Totaro A, Gavi F, Fettucciari D, Bizzarri FP, Sanesi D, Cosenza L, Marino F, Creti A,
Russo P, Sacco E.
Efficacy of the Rezim System for lower urinary tract symptoms in patients with
benign prostatic hyperplasia: Long term results from a single centre prospective
study. Minerva Urol Nefrol. 2023 Sep 7. doi: 10.23736/S0393-2249.23.04677-0. Epub
ahead of print. PMID: 39513572.
Dostopno ha: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/39513572/

42

2. Fernandez-Guzman E, Asensio Matas A, Capapé Poves V, et al.

Preliminary results of a national multicenter study on the treatment of LUTS
secondary to benign prostatic hyperplasia using the Rezum® steam system.

Actas Urol Esp (Engl Ed). 2022 Jun;46(5):310-316. doi: 10.1016/j.acuroe.2021.11.003.
Epub 2021 Dec 2. PMID: 35570100.

Dostopno ha: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35570100/

Montorsi F, Salonia A, Briganti A, et al.

Evaluation of Rezum therapy as a minimally invasive modality for management of
benign prostatic hyperplasia: A prospective observational study.

World J Urol. 2023 May;41(5):1323-1330. doi: 10.1007/s00345-022-04185-1. Epub
2022 Dec 12. PMID: 38193224.

Dostopno ha: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/38193224

43


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39513572/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35570100/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38193224

Laserska enukleacija prostate: Novo poglavje v kirurSkem
zdravljenju benigne hiperplazije prostate v Sloveniji

Laser Enucleation of the Prostate: A New Chapter in the
Surgical Treatment of Benign Prostatic Hyperplasia in Slovenia
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POVZETEK

Izhodisca

Benigna hiperplazija prostate (BHP)
je pogost pojav, ki prizadene Stevilne
moske. Tradicionalni kirurSki posegi,
kot sta transuretralna resekcija prostate
(TURP) in klasicna adenomektomija, so
ucinkoviti, vendar so lahko povezani s
pogostejSimi zapleti in so bolj invazivni.
Laserska enukleacija prostate (LEP)
predstavlja pomemben del sodobnega
zdravljenja BHP v dobi manj invazivnih
in bolj ucinkovitih kirurSkih postopkov
z laserjem, ki urologu omogoca zelo
natanc¢no enukleacijo adenoma prostate.

Metode

V okviru nase prakse smo analizirali
podatke 90 bolnikov, ki so bili delezni
laserske enukleacije prostate z uporabo
Holmium laserja (HoLEP) ali Thulium fiber
laserja (ThuFLEP). Analizirali smo podatke
o simptomih, maksimalnem pretoku urina
(Qmax) ter pojavnosti zapletov. Poleg tega
smo pregledali podatke o patohistoloski
oceni in tezi enukleiranega tkiva.

Rezultati

LEP je znatno izboljSala simptome
bolnikov in Qmax, obenem pa je privedla
do manjsega Stevila zapletov v primerjavi

VA

ABSTRACT

Background

Benign prostatic hyperplasia (BPH) is a
common condition affecting many men.
Traditional surgical interventions such as
transurethral resection of the prostate
(TURP) and classic adenomectomy are
effective but can be associated with more
frequent complications and are more
invasive. Laser enucleation of the prostate
(LEP) represents an important part of
modern treatment for BPH in an era of
less invasive and more effective surgical
procedures, allowing the urologist to
perform very precise enucleation of
prostate adenomas.

Methods

In our practice, we analyzed data from 90
patients who underwent laser enucleation
of the prostate using Holmium laser
(HoLEP) or Thulium fiber laser (ThuFLEP).
We examined data on symptoms,
maximum urinary flow rate (Qmax),
and the incidence of complications.
Additionally, we reviewed data on
pathohistological assessment and the
weight of the enucleated tissue.

Results
LEP significantly improved patient symp-

s tradicionalnimi operacijami (TURP,
klasic\ha adenomektomija)kar vkljucuje
manjso pogostnost postoperativne
inkontinence, krvavitve, okuzb ter krajso
hospitalizacijo (v povprecju 1-2 dni). LEP
omogoca uspesno zdravljenje prosta, ki
so vec¢ja od 100 ccm (v nasi praksi je bila
najvecja prostata 260 ccm).

Zakljucek

Nase izkusSnje so zelo pozitivne. LEP je
minimalno invazivna operacija ter varna in
ucinkovita oblika endoskopske operacije
prostate, s katero v vecdji meri odstranimo
adenom prostate in je tako ucinek
operacije dolgotrajen. Laser v kirurgiji BHP
predstavlja evolucijo do nivoja zlatega
standarda zdravljenja. LEP izboljsuje
kakovost Zivljenja Stevilnih moskih z BHP.

Kljuéne besede: Benigna hiperplazija
prostate (BHP), Laserska enukleacija
prostate (LEP), Holmium laser (HoLEP),
Thulium fiber laser (ThuFLEP), Minimalno
invazivna operacija.

toms and Qmax while leading to a lower
number of complications compared
to traditional surgeries (TURP, classic
adenomectomy), which includes a lower
incidence of postoperative incontinence,
bleeding, infections, and shorter hospital
stays (on average 1-2 days). LEP allows
successful treatment of prostates larger
than 100 cc (in our practice, the largest
prostate was 260 cc).

Conclusion

Our experiences are very positive. LEP
is @ minimally invasive procedure and
a safe and effective form of endoscopic
prostate surgery, with which the majority
of prostate adenoma can be removed,
leading to long-lasting results. The use
of lasers in BPH surgery represents an
evolution towards the gold standard of
treatment. LEP enhances the quality of
life for many men with BPH.

Keywords: Benign Prostatic Hyperplasia
(BPH), Laser Enucleation of the Prostate
(LEP), Holmium Laser (HoLEP), Thulium
Fiber Laser (ThuFLEP), Minimally Invasive
Surgery.
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POVZETEK

Uvod

Urolitiaza je pogosta bolezen z narascajoco
incidenco. V zadnjih desetletjih je
laserska litotripsija postala standard pri
endoskopskem  zdravljenju ledvi¢nih
kamnov, laserji pa imajo pomembno
vlogo tudi pri ablaciji tkiva.

Namen

Namen prispevka je primerjati najpogo-
steje uporabljene laserske sisteme - hol-
mijev:YAG (Ho:YAG), tulij fiber laser (TFL) in
tulij:-YAG (Tm:YAG) - ter predstaviti njihove
indikacije v letu 2025.

Metode

Opravljena je bila analiza aktualne litera-
ture, vklju¢no z randomiziranimi raziska-
vami, meta-analizami in najnovejSimi pri-
porocili Evropskega uroloSkega zdruzenja
(EAU 2024/2025).

Rezultati

Ho:YAG ostaja standard za litotripsijo,
TFL omogoca hitrejSo fragmentacijo,
ucinkovitejSe prasenje in krajsi operativni
¢as, Tm:YAG pa se uporablja predvsem pri
benigni hiperplaziji prostate in pri ablaciji
tumorjev v votlem sistemu secil. Varnostni
profil vseh treh sistemov je primerljiv.
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ABSTRACT

Introduction

Urolithiasis is a common condition with
increasing incidence. Over the past
decades, laser lithotripsy has become the
standard in the endoscopic treatment of
urinary stones, and lasers also play a key
role in tissue ablation.

Objective

To compare the most frequently used
laser systems - holmium:YAG (Ho:YAQG),
thulium fiber laser (TFL), and thulium:YAG

(TM:YAG) - and outline their clinical
indications in 2025.
Methods

A review of recent literature was
performed, including randomized clinical
trials, meta-analyses, and the latest
European Association of Urology (EAU
2024/2025) guidelines.

Results

A review of recent Iliterature was
performed, including randomized trials,
meta-analyses, and the latest European
Association of Urology (EAU 2024/2025)
guidelines.

Ho: YAG remains the standard for litho-
tripsy. TFL enables faster fragmentation,

Zakljucek

V letu 2025 sta Ho:YAG in TFL optimalna
za zdravljenje kamnov, medtem ko
Tm:YAG predstavlja pomembno orodje
za tkivne indikacije, zlasti pri prostati in
tumorjih zgornjih sedcil. Izbira laserja mora
biti individualizirana glede na indikacijo,
bolnika, izkusnje operaterja in dostopnost
tehnologije.

Kljuéne besede: urolitiaza, Ho:YAG, tulijev

more efficient dusting, and shorter
operative time. Tm:YAG is primarily used
for benign prostatic hyperplasia and for
ablation of tumors in the upper urinary
tract. The safety profile of all three systems
is comparable.

Conclusions

In 2025, Ho:YAG and TFL are optimal for
stone treatment, while Tm:YAG is best
suited for tissue indications, particularly

fiber laser, Tm:YAG, litotripsija, ablacija prostate and upper tract urothelial

tumorjev tumors. The choice of laser should be
individualized according to the indication,
patient characteristics, surgeon’s

experience, and equipment availability.

Keywords: urolithiasis, Ho:YAG, thulium
fiber laser, Tm:YAG, lithotripsy, tumor
ablation

POVZETEK

Uvod

Urolitiaza je ena najpogostejsih uroloskih bolezni, s prevalenco 5-10 % v Evropi z
narascajoco incidenco zaradi sprememb zivljenjskega sloga in staranja prebivalstva (5).
Minimalno invazivhe metode zdravljenja, kot sta ureterorenoskopija (URS) in perkutana
nefrolitotomija (PCNL), so mo¢no pridobile pomen. Kljuéno vlogo pri tem ima laserska
litotripsija. Najpogosteje uporabljena sta holmijev:YAG (Ho:YAG) laser, ki velja za zlati
standard, in tulij fiber laser (TFL), ki je novejSa tehnologija z obetavnimi rezultati. Pojavlja
se pa Se tulij:YAG (Tm:YAG) laser, ki se uporablja predvsem za ablacijo in resekcijo tkiva
ima pa vlogo tudi pri litotripsiji. Namen prispevka je prikazati prednosti in slabosti vseh
sistemov ter odgovoriti na vprasanje, kateri laser izbrati v letu 2025 (1)(3).

Zgodovinski pregled razvoja laserjev

Ho:YAG laser je bil uveden v 90. letih prejSnjega stoletja in se je zaradi svoje vsestranskosti,
varnosti in ucinkovitosti uveljavil kot standardni laser za litotripsijo. V zadnjem desetletju
pa je razvoj opti¢nih vlaken omogocil pojav TFL, ki prinasa tehnolosSke prednosti, kot so
visje frekvence, nizje energijske nastavitve in uporaba tanjsih viaken.

Holmij:YAG (Ho:YAG) laser

Ho:YAG laser deluje pri valovni dolzini 2100 nm, z absorpcijo v vodi in tkivih. Prednosti so
zanesljivost, ucinkovitost in dolgoletna klini¢na uporaba. Omogoca fragmentacijo vseh
vrst kamnov, uporaben pa je tudi pri rezanju tkiva (strikture, tumor;ji)(5). Njegove slabosti
so vecje dimenzije aparata, omejitve pri frekvenci (do 80 Hz) in manjsa ucinkovitost pri
prasenju.

Tulij fiber laser (TFL)

TFL deluje pri valovni dolzini 1940 nm, ki ima vecjo absorpcijo v vodi in zato omogoca
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bolj ucinkovito litotripsijo (1). Prednosti vkljucujejo viSje frekvence (do 2000 Hz), zelo
nizke energijske nastavitve (0,025 J), tanjsa vlakna (50-150 pm), boljsa vidljivost in manjsa
retropulzija (6). Studije potrjujejo kraji operativni ¢as in vedjo ucinkovitost prasenja (2).
Slabost sta viSja cena in omejena razpolozljivost v nekaterih ustanovah.

Tulij:YAG (Tm:YAG) laser

Thulij:YAG (Tm:YAG) laser deluje pri valovni dolzini okoli 2010 nm in se uporablja predvsem
za ablacijo in resekcijo mehkega tkiva. Najvec klini¢nih izkusenj je z uporabo pri benigni
hiperplaziji prostate (npr. ThuLEP - thulium laser enukleacija prostate), kjer se je pokazal
kot enakovredna alternativa HoLEP. Zaradi kontinuiranega ali kvazi-kontinuiranega
nacina delovanja je zelo ucinkovit pri vaporizaciji tkiva, medtem ko njegova uporaba pri
litotripsiji ledviénih kamnov ni standardna, saj ne dosega enake ucinkovitosti kot Ho:YAG
ali TFL (4).

. Holmij:YAG - Tulij:YAG (Tm:YAG)
Lastnosti (Ho:YAG) Tulij fiber laser (TFL) laser
Valovna dolzina 2100 nm 1940 nm 2010 nm
Prenos energije Kristali VIaknens.Ifa Kristali

tehnologija
Najvisja frekvenca ~80 Hz do 2000 Hz kvaZ|-kor\t|pu|ran/
kontinuiran

Energija pulza 20,23J od 0,025 13 kontinuiran
Premer vlaken 2200 um 50-150 pm 2200 um
Ucmkpwtost pri Standard Najvisja Omejena
kamnih
Ucinkovitost pri . . Zelo visoka

. Omejena Minimalna ..
tkivu (prostata, tumoriji)
Retropulzija Pogost Minimalen N'. relevanten pri

tkivu
Cena in dostopnost Nizja, Siroko Visja, Se omejena Srednja
dostopen

. Litotripsija, tkivne Litotripsija (nov Tkivo (prostata,

Klinicna uporaba indikacije standard) tumorji secil)

Tabela 1: Primerjalna preglednica laserjev

Primerjalne Studije in smernice

Randomizirane raziskave in meta-analize (2019-2024) potrjujejo, da TFL omogoca
hitrejSo fragmentacijo, manj retropulzije in krajsi operativni €as v primerjavi s Ho:YAG, ob
primerljivem varnostnem profilu. Ho:YAG ostaja Siroko dostopen in robusten standard
z dolgoletnimi rezultati. Tm:YAG se v Studijah litotripsije ne uvrs¢a kot primarni laser,
saj ni tako ucinkovit pri fragmentaciji kamnov, ima pa pomembno mesto pri tkivnih
indikacijah -zlasti pri benigni hiperplaziji prostate in ablaciji tumorjev v zgornjih secilih.
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Smernice EAU 2024/2025 navajajo (5):

— Ho:YAG: ostaja standardni laser za litotripsijo, zanesljiv in razsirjen.

— TFL: priporocena alternativa, Se posebej pri miniaturiziranih pristopih (mini-URS,
micro-PCNL) in pri velikih/kompleksnih kamnih.

— Tm:YAG: priporocljiv pri kirurSkem zdravljenju BHP in za endoskopsko zdravljenje
tumorjev zgornjih secil; ne priporoca se kot primarni laser za litotripsijo.

Kateri laser v letu 2025?
Izbira laserja je odvisna od indikacije:
— Ledvi¢ni kamni: Ho:YAG je Se vedno globalno najpogosteje uporabljen in cenovno

dostopen, TFL pa je vse bolj priljubljen zaradi krajSih operativnih ¢asov in
ucinkovitejSega prasenja(2)(8).

— BHP in tkivne indikacije: Tm:YAG predstavlja optimalno izbiro zaradi kontinuiranega
nacina delovanja, dobre hemostaze in gladke vaporizacije tkiva (4).

— Tumorji zgornjih secil: Ho:YAG in Tm:YAG sta primerni orodji za organ-ohranitvene
pristope pri nizko-rizi¢nih urotelijskih tumorjih, pri E¢emer Tm:YAG pogosto
omogoca boljso kontrolo in manj termi¢ne poskodbe (4).

Prihodnost in raziskave

V prihodnosti lahko pri¢cakujemo:

— Ho:YAG: izboljSave v miniaturizaciji in energetski u¢inkovitosti, kar bo omogocilo
prenosljivejSe naprave.

— TFL: Siritev uporabe, integracija umetne inteligence za samodejno nastavitev
parametrov glede na tip in trdoto kamna, Se tanjsa vlakna za mikroskopske
dostopne poti.

— Tm:YAG: nadaljnje raziskave na podroc¢ju onkoloske varnosti pri ablaciji tumorjev
v zgornjih secilih in optimizacija za zmanjSanje recidivov. Razvoj kombiniranih
platform (npr.Ho:YAG + Tm:YAG) za multiplo uporabo v isti napravi je ena od moznih
smeri prihodnosti.

Zakljucek

V letu 2025 je izbira laserja v urologiji odvisna od indikacije:

— Ho:YAG ostaja zanesljiv standard za litotripsijo, Siroko dostopen in preverjen.

— TFL se vse bolj uveljavlja kot prednostna izbira za kamne zaradi vecje ucinkovitosti,
manj retropulzije in krajSih operativnih ¢asov.

— Tm:YAG ni namenjen litotripsiji, a je kljuCen za tkivne indikacije - predvsem pri
benigni hiperplaziji prostate in pri ablaciji tumorjev zgornjih secil.

Optimalna uporaba laserjev v letu 2025 pomeni individualizirano izbiro glede na bolnika,

vrsto bolezni, izkusnje kirurSke ekipe in dostopnost tehnologije.
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POVZETEK

Uvod

Fleksibilna ureterorenoskopija (fURS) je
uveljavljena metoda zdravljenja ledvi¢nih
kamnov. Kljub minimalni invazivnosti
jo omejujejo povisan intrarenalni tlak,
slabsa vidljivost in nepopolna odstranitev
fragmentov.

Namen

Predstaviti nove tehnologije in pristope, ki
izboljSujejo varnost in ucinkovitost fURS
ter povecujejo verjetnost doseganja stanja
brez kamnov.

Metode

Pregled literature in predstavitev
inovativnih pripomockov: FANS (Flexible
And Navigable Suction UAS), DISS
(Direct In-Scope Suction), CVAC (Calyxo
Vision Aspiration & Clearance System)
ter LithoVue Elite, z opisom njihovih
prednosti in omejitev. Dodan je pregled
razvoja miniaturiziranih nefroskopov pri

ABSTRACT

Introduction

Flexible ureterorenoscopy (fURS) is an
established method for the treatment
of kidney stones. Despite its minimally
invasive nature, its use is limited by
increased intrarenal pressure, impaired
visibility, and incomplete stone clearance.

Aim
To present new technologies and
approaches that enhance the safety and

effectiveness of fURS and increase the
likelihood of achieving a stone-free status.

Methods

A literature review and presentation of
innovative devices: FANS (Flexible And
Navigable Suction UAS), DISS (Direct
In-Scope Suction), CVAC (Calyxo Vision
Aspiration & Clearance System), and
LithoVue Elite, with a description of their
advantages and limitations. Additional
focus is given to the development of
miniaturized nephroscopes in mini-PCNL,
the introduction of Break Wave Lithotripsy
(BWL), and the use of artificial intelligence
(Al) for diagnostics and intraoperative
support.
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mini-PCNL, predstavitev nove metode
Break Wave Lithotripsy (BWL) ter uporabe
umetne inteligence (Al) pri diagnostiki in
podpori med posegi.

Rezultati

FANS in CVAC omogocata aktivno aspira-
cijo in znizanje intrarenalnega tlaka, DISS
predstavlja enostavnejso in cenejSo resitev,
LithoVue Elite pa prvi¢ omogoca sprotno
merjenje tlaka. Mini-PCNL z vacuum-assis-
ted sistemi zdruzuje minimalno invaziv-
nost z vecjo ucinkovitostjo pri odstranje-
vanju fragmentov. BWL predstavlja manj
invazivno alternativo klasi¢ni ESWL, ume-
tna inteligenca pa prinasa naprednejso
diagnostiko, napoved izidov ter podporo
kirurgom pri endoskopskih posegih.

Zakljuéek

Nove tehnologije predstavljajo pomem-
ben napredek pri endoskopski obravnavi
ledviénih kamnov. Omogocajo varnejse in
ucinkovitejSe posege ter vecjo verjetnost
popolne odstranitve kamnov, njihova dol-
gorocna klini¢na vrednost pa bo potrjena
z nadaljnjimi raziskavami.

Kljuéne besede: fleksibilna ureterore-
noskopija, ledviéni kamni, intrarenalni
tlak, aspiracija, FANS, DISS, CVAC, LithoVue
Elite, mini-PCNL, litotripsija z nizkotlacni-
mi ultrazvo¢nimi valovi (Break Wave Litho-
tripsy), umetna inteligenca
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Results

FANS and CVAC enable active suction
and reduction of intrarenal pressure,
DISS provides a simpler and more cost-
effective solution, while LithoVue Elite
introduces real-time intrarenal pressure
monitoring. Mini-PCNL with vacuum-
assisted systems combines minimal
invasiveness with improved efficiency
of fragment removal. BWL offers a less
invasive alternative to conventional ESWL,
whereas Al contributes to advanced
diagnostics, outcome prediction, and real-
time surgical support.

Conclusion

New technologies represent significant
progress in the endoscopic management
of kidney stones. They allow safer and
more effective procedures with a higher
probability of complete stone clearance,
while their long-term clinical value will be
confirmed by further studies.

Keywords: flexible ureterorenoscopy,
kidney stones, intrarenal pressure, suction,
FANS, DISS, CVAC, LithoVue Elite, mini-
PCNL, Break Wave Lithotripsy, artificial
intelligence

Uvod

Fleksibilna ureterorenoskopija (fURS) se je v zadnjem desetletju uveljavila kot ena klju¢nih
metod za zdravljenje urolitiaze. Njeno SirSo uporabo so omogocili minimalna invazivnost,
dostopnost ter nenehni tehnoloski napredek. V primerjavi s konvencionalnimi metodami,
kot sta zunajtelesna udarna litotripsija (ESWL) in perkutana nefrolitotomija (PCNL),
omogoca fURS bolj ciljno in varno obravnavo tudi zahtevnejsih kliniénih primerov, ob
krajSem obdobju okrevanja.

Kljub temu pa ostajajo pomembne omejitve, kot so poviSan intrarenalni tlak, zmanjSana
vidljivost med posegom in nepopolna odstranitev fragmentov, kar lahko vodi v potrebo
po dodatnih intervencijah. Zato so v ospredju nove tehnologije, usmerjene v izboljSanje
vidljivosti, nadzor intrarenalnega tlaka, ucinkovitejSo aspiracijo in naprednejso diagnostiko.

FANS

Ena od najpomembnejSih novosti je sistem s fleksibilno in usmerljivo aspiracijsko
ureteralno dostopno ovojnico - FANS (Flexible And Navigable Suction UAS), ki predstavlja
novo generacijo ureteralnih dostopnih ovojnic (UAS). Za razliko od klasi¢nih UAS ima
FANS vgrajen aktivni aspiracijski mehanizem, obenem pa je fleksibilen in navigabilen,
kar omogoca dostop do vseh delov ledviénega sistema. Posledicno se med posegom
zmanjsa intrarenalni tlak, izboljsa se vidljivost in pove¢a moznost popolne odstranitve
fragmentov (1,2). Pomanjkljivosti so viSja cena, potreba po dodatnem usposabljanju ter
omejeno Stevilo dolgorocnih raziskav.

DISS

Druga resitev je DISS (Direct In-Scope Suction), kjer aspiracija poteka neposredno skozi
delovni kanal ureteroskopa. Tehnika se pogosto uporablja v kombinaciji z lasersko
litotripsijo, saj omogoca sprotno odstranjevanje vecjih koli¢in drobnih delcev (3). Njena
najvecja prednost je enostavnost in cenovna dostopnost, slabost pa omejena moc
aspiracije in tveganje za poskodbe instrumenta (4).

CVAC

Nekoliko drugacen pristop predstavlja sistem za aspiracijo in ¢is¢enje z vizualno kontrolo
CVAC (Calyxo Vision Aspiration & Clearance System), ki omogoca bistveno vecji pretok in
ucinkovitejSe odstranjevanje tako prahu kot vecjih fragmentov. Poleg tega sistem ohranja

evee

so pokazale zelo visoke stopnje stone-free (>99 %), a dolgoro¢ni podatki in stroSkovna
ucinkovitost Se niso povsem potrjeni (6).

MERJENIJE INTRARENALNEGA TLAKA

Posebno mesto med novostmi zavzema LithoVue Elite (Boston Scientific), enkratni
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digitalni fleksibilni ureteroskop, ki poleg visoke locljivosti slike prinasa moznost sprotnega
merjenja intrarenalnega tlaka. Vgrajen senzor omogoca natanc¢en nadzor med posegom
ter zmanjSuje tveganje za bakteriemijo in urosepso (7). Slabosti ostajajo visji stroski in
omejeni podatki o dolgoro€¢nem vplivu na izide zdravljenja (8).

MINIATURIZACIJA NEFROSKOPOV

Veliko pozornosti se namenja tudi miniaturizaciji nefroskopov pri PCNL, kjer se uporabljajo
razliéne velikosti instrumentov: mini-PCNL (14-20 Fr; ~4,7-6,7 mm), ultra-mini PCNL (11-13
Fr; ~3,7-4,3 mm), super-mini PCNL (8-10 Fr; ~2,7-3,3 mm) in micro-PCNL (4,8 Fr; ~1,6 mm).
Ti pristopi prinasajo Stevilne varnostne prednosti, kot so manjsa poskodba parenhima in
manjsa izguba krvi, vendar pa imajo zaradi ozjih kanalov tudi pomembne omejitve pri
aspiraciji in odstranjevanju fragmentov (9). Da bi premagali te pomanjkljivosti, so razvili
sisteme z dvojnim kanalom in vakuumsko asistenco, ki izboljSujejo evakuacijo delcev, a
klasi¢ni PCNL pri vecjih kamnih Se vedno ostaja zlati standard (10).

BREAK WAVE LITHOTRIPSY (BWL) predstavlja novo, manj invazivno alternativo klasi¢ni
ESWL, saj uporablja ultrazvo¢ne pulze nizkega tlaka (6-8 MPa), ki omogocajo drobljenje
kamnov brez potrebe po anesteziji ali sedaciji. Zasnovana je kot mobilna in dostopna
tehnologija, primerna za ambulantno izvajanje, pri ¢emer so zgodnje klini¢ne raziskave
pokazale dobro prenosljivost in obetavne rezultate pri doseganju stanja brez kamnov (11).

UMETNA INTELIGENCA(AI) postaja pomemben del obravnave urolitiaze, saj omogoca
natanc¢nejSodiagnostiko, napoved izidovin personalizacijo preventive. Algoritmiglobokega
ucenja iz CT-posnetkov in ultrazvoka z visoko natancnostjo prepoznavajo prisotnost
kamnov ter ocenjujejo njihovo sestavo (12). Razviti so tudi modeli, ki napovedujejo
verjetnost spontanega prehoda kamna in uspesnost posegov, kot sta PCNL ali ESWL,
kar omogoca individualizirano izbiro terapije (13). Poleg tega se Al uporablja za oceno
tveganja na osnovi zivljenjskih navad in demografije, kar omogoca ciljno preventivo .
Velik napredek je dosezen tudi na podrocju videoanalize, kjer algoritmi v realnem casu
segmentirajo kamne v endoskopskih posnetkih z natan¢nostjo nad 90 %, obenem pa
razvrscajo kamne glede na morfologijo . Najnovejse arhitekture, kot so Vision Transformers,
presegajo zmogljivosti starejSih modelov in dosegajo natancnost okoli 95%, kar nakazuje,
da bo videoanaliza z Al v prihodnosti nepogresljiva podpora kirurgom pri endoskopskih
posegih (14).

Zakljuéek

Tehnoloski razvoj na podrocju fURS in PCNL kaze jasno smer k veéji varnosti in u€inkovitosti.
Sistemi FANS, DISS in CVAC prinasajo nove moznosti aktivne aspiracije, LithoVue Elite
uvaja sprotno merjenje intrarenalnega tlaka, miniaturizacija nefroskopov zmanjsuje
invazivhost PCNL, Break Wave Lithotripsy ponuja obetavno neinvazivnho alternativo,
umetna inteligenca pa odpira pot k personalizirani diagnostiki in terapiji.
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Ceprav dolgoroéni kliniéni podatki $e niso v celoti potrjeni, je trend nedvoumen: napredne
tehnologije bodo oblikovale prihodnost zdravljenja urolitiaze ter prispevale k izboljSanju
izidov in kakovosti zivljenja bolnikov.
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IZVLECEK

Incidenca kamnov pri otrocih je v porastu.
Ve¢ kot 70 % kamnov na secilih je po
sestavi kalcij oksalatnih. Pri diagnostiki
primarno je potrebno opraviti UZ trebuha
in RTG urotrakta, CT pride v upostev pri
nejasnih in specificnih primerih. Vec€ina
kamnov manjsih od 3 mm se bo izlocilo
spontano. Zdravljenje simptomatskih
primerov ali vec¢jih kamnov je mozno z
ESWL, URS in PCNL, redko je potrebna
odprta, laparoskopska ali robotsko-
asistirana operacija kamnov. Pri vsakem
otroku z ugotovljeno urolitiazo je
potrebna nadaljnja metabolna obravnava
in ustrezna preventiva.

Kljuéne besede: kamni, secila, otroci

ABSTRACT

The incidence of stones in children is
increasing. More than 70% of stones in
children contain calcium oxalate. In
diagnostics, it is primarily necessary to
perform abdominal ultrasound and X-ray
of the urinary tract, CT is considered
in unclear and specific cases. Most of
the stones smaller than 3 mm will pass
spontaneously. Treatment of symptomatic
cases or larger stones is possible with
ESWL, URS and PCNL; open, laparoscopic
or robotic-assisted stone surgery is rarely
required. Further metabolic management
and appropriate prevention are necessary
for every child with urolithiasis.

Keywords: stones, urinary tract, children

1. Epidemiologija in etiologija

Urolitiaza je bolezensko stanje, ki se vse bolj pogosto pojavlja v pediatri¢ni populaciji. V
preteklosti je bila veéina primerov urolitiaze ugotovljenih vendemiénih podroéjih/drzavah,
kot so Turcija, Pakistan, dolo¢ene drzave Afrike, Juzne Amerike in juznega dela Azije.
Vendar, pa se v sodobnem casu povecuje pojavnost urolitiaze tudi pri otrocih v razvitih
zahodnih drzavah (1-5). Priblizno 9-23 % otrok z urolitiazo je mlajsih od 1 leta (6, 7).

Glavni vzrok za nastanek urolitiaze pri otrocih je metabolna anomalija pomanjkanja
citratov v urinu - hipocitraturija in prekomerno izlo¢anje kalcija z urinom - hiperkalciurija.
V pediatri¢ni populaciji v priblizno 70 % primerov najdemo kalcijev oksalatne kamne.
Tveganje za ponovitev urolitiaze je v pediatric¢ni populaciji visoko in se giba med 35 % in
50 % (8-10).

Uratni kamni so prisotni v 4-8 % vseh primerov urolitiaze. Glavni vzrok je hiperurikozurija,
ki je definirana, kot prekomerno izlo¢anje se¢ne kisline z urinom, ve¢ kot 10 mg/kg/dan
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(0,6 mmol/kg/dan). Hiperurikozurija je lahko prirojena ali idiopatska, v teh primerih je raven
secne Kkisline v krvi praviloma v mejah normale. V dolo¢enih primerih je hiperurikozurija
lahko posledica mieloproliferativne bolezni ali visokega vhosa purinov in beljakovin (11).

Struvitni kamni nastanejo v priblizno 5 % vseh primerov urolitiaze pri otrocih. Najpogostejsi
so pri manjsih otrocih in v neendemicnih regijah. K nastanku struvitnih kamnov prispevajo
okuzbe secil z bakterijami, ki proizvajajo encim ureazo (Proteus, Klebsiella, Pseudomonas)
(8,12, 13).

Cistinski kamni so redki kamni, nastanejo v priblizno 2-6 % primerov. Vzrok za nastanek
te vrste kamnov je prirojena avtosomno recesivha motnja - cistinurija, ki se kaze z
nezmoznostjo resorpcije Stirih osnovnih aminokislin: cistina, ornitina, lizina in arginina v
ledvi¢nih tubulih (1).

2. Diagnostika

Klini¢na slika in simptomi urolitiaze pri otrocih so odvisni od starosti otroka, lege in
velikosti kamna. Pri manjsih otrocih, novorojenckih in dojenckih je klini¢na slika praviloma
nespecificna in se lahko kaze z razdrazljivostjo otroka ter bruhanjem. Pri najstnikih in
starejSih otrocih se lahko pojavi tipicna slika renalne kolike z bolec¢inami v ledvenem
predelu, ki se Siri naprej in navzdol proti spolovilu. V dolo¢enih primerih je prvi simptom,
le akutno vnetje secil. V zelo redkih primerih se urolitiaza kaze z makrohematurijo, vendar
je mikrohematurija pogosta najdba (14, 15).

Ob sumu na urolitiazo primarno opravimo ultrazvok (UZ) secil, ki je v rokah izkusenega
radiologa lahko zelo natanéna metoda za potrditev kamnov v ledvicah. Veéji delez
kamnov na secilih so vidni tudi na pregledni rentgenski sliki (RTG) urotrakta, saj je cca. 70
% kamnov po sestavi kalcijev oksalatnih. Vendar je najbolj zanesljiva metoda za potrditev
urolitiaze, predvsem v secCevodih in nejasnih primerih, nativni nizkodozni CT trebuha. Gre
za varno metodo z visoko senzitivnostjo (97 %) in specificnostjo (96 %).

Pri vsakem otroku s potrjeno urolitiazo je obvezna nadaljnja kompletna metabolna
obravnava s strani pediatra nefrologa, saj je v pediatricni populaciji prisotho visoko
tveganje za ponovitev urolitiaze.

3. Zdravljenje
Dojencki
Pristop obravnave dojenckov z urolitiazo se nekoliko razlikuje od drugih starostnih skupin

otrok, saj je pri dojenckih etiologija in klini¢ni potek bolezni drugacen. V to starostno
skupino so pogostejsi uratni kamni, medtem ko so kalcijev oksalatni kamni redkejsi.

Dolocene raziskave so pokazale, da asimptomatske dojencke s kamnom velikosti do 3
mm ni potrebno zdraviti, saj je verjetnost za spontano izlocitev priblizno 85 %. Aktivho
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zdravljenje pride v upostev ob pojavu simptomov ali povec¢anju kamnov. Druga raziskava
je pokazala, da dojencki s kamni velikosti ve¢ kot 5 mm imajo vecjo verjetnost, da bodo
potrebovali aktivho zdravljenje (6, 7). Metode izbora zdravljenja kamnov pri dojenckih so
zunaj telesno drobljenje kamnov (ESWL) in endoskopski posegi, kot so ureterorenoskopija
(URS) ali perkutana nefrolitotomija (PCNL). Vse metode so primerljive med seboj oz. vse
imajo visoko stopnjo uspesnosti (16 - 18).

Otroci od 1 do 18 leta starosti

Primarni konzervativni ukrepi pri zdravljenju urolitiaze so zadosten vnos tekocCin in
omejen dnevni vnos soli. V primeru, da gre za specificno metabolno motnjo, je potrebno
ustrezno usmerjeno zdravljenje. Opazovanje pride v upostev v primerih, kjer je pricakovati
spontano izlocitev kamna, pri asimptomatskih otrocih s kamnom velikosti 4-5 mm.
Vendar ni sploSnega priporocila o ¢asu trajanja aktivhega opazovanja (19-21).

Medikamentozna ekspulzivha terapija (MET) z uporabo zaviralcev a-adrenergi¢nih
receptorjev je ena od moznosti zdravljenja tudi pri otrocih. Ceprav je e vedno premalo
raziskav, dosedanje raziskave so pokazale dober ucinek in nizko stopnjo stranskih uc¢inkov
pri otrocih (22, 23). Metaanaliza treh randomiziranih in dveh retrospektivnih raziskav je
pokazala, da sta velikost kamna in Sirina seCevoda pomembna napovedna dejavnika
za uspesSnost konzervativne terapije (MET), medtem ko starost, gostota in stopnja
hidronefroze niso bili povezani z uspesnostjo MET (24).

Metode zdravljenja kamnov v skupini otrok od 1 do 18 leta starosti so ESWL, URS in PCNL,
redko odprta, laparoskopska ali robotsko-asistirana operacija. Odlocitev o vrsti zdravljenja
je odvisna od Stevila, velikosti, lokacije, sestave kamnov in anatomije secil (25, 26).

3.1. Zunajtelesno drobljenje kamnov (ESWL)

Raziskave so pokazale, da je ESWL varna metoda za zdravljenje kamnov pri otrocih.
Z uporabo ultrazvoka in digitalne fluoroskopije se je bistveno zmanjsalo sevanje med
posegom. Priporoc¢a se uporaba ESWL s povprecnim stevilom udarnih valov od 1800
do 2000 in povprecno mocjo med 14 kV in 21 kV. Poseg se po navadi izvaja v splosni
anesteziji pri otrocih do 10. leta starosti, pri starejSih otrocih pa po navadi zadosc¢a le
ustrezna protibolecinska terapija (20, 27-31).

Uspesnost ESWL je odvisna od lokacije kamna in njegove velikosti, vecji ko je kamen
manjsa je tudi uspesSnost te metode zdravljenja. Najvecja uspesnost zdravljenja (cca. 90
%) je pri kamnih, Ki lezijo v pielonu ali proksimalnem delu se¢evoda. Glede na velikost
je uspesSnost zdravljenja najviSja 90 % pri kamnih velikosti do 1 cm, 80 % pri kamnih
velikosti 1-2 cm in 60 % pri kamnih velikosti ve¢ kot 2 cm (20, 29, 30). Gostota kamna je
prav tako pomemben dejavnik za uspesnost ESWL, najvis§ja uspesnost zdravljenja je pri
kamnih gostote manj kot 600-1000 Hounsfieldovih enot (HU) (25, 32).
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Stentiranje pred ESWL posegom je potrebno pri otrocih z vecjimi kamni in s solitarno
ledvico, saj obstaja nevarnost za zapletov, kot so Steinstrasse ter obstrukcija secil. Na
sploSno mozni zapleti pri ESWL so: ledvi¢na kolika, prehodna hidronefroza, dermalna
ekhimoza, okuzba secil, nastanek Steinstrasse, sepsa in redko hemoptiza. Pred zacetkom
zdravljenja se svetuje odvzem urinokulture in ustrezno antibioti¢no zdravljenje v primeru
pozitivhega izvida. Sicer pa antibioticna profilaksa pred posegom ni potrebna, ¢e je
urinokultura negativna (33 - 35).

3.2. Ureterorenoskopija (URS)

Endoskopsko zdravljenje kamnov pri otrocih postaja vse bolj pogosto uporabljana
metoda, zaradi vse vecje dostopnosti instrumentov. URS je ena od metod izbora za
zdravljenje kamnov v sec¢evodu in pielonu, saj ima visoko stopnjo uspesnosti. Tehnika
operacije je enaka kot pri odraslih. Med posegom je priporocljivo uporabljati vodilno Zico.
Vse razlicne tehnike litotripsije, vklju¢no z ultrazvo€no, pnevmatsko in lasersko litotripsijo,
so se izkazale za varne in ucinkovite (36-38).

Vse dosedanje Studije o uporabi endoskopije za zdravljenje kamnov v ureterju pri otrocih
so jasno pokazale, da pri tej metodi zdravljenja ni pomembnega tveganja za strikture ali
nastanek vezikoureternega refluksa. Tveganje za pooperativho hidronefrozo je odvisno
od prisotnosti zagozdenega kamna in poskodbe ureterja med operacijo.

Multicentricna raziskava je pokazala, da je semirigidni URS ena od metod zdravljenja
kamnov pri otrocih z veliko uspes$nostjo cca. 90 %. Obijavljene so tudi raziskave uporabe
fleksibilne ureterenoskopije, kjer je bila uspesnost posega ocenjena na 60 % - 100 %, z
zanemarljivim Stevilom zapletov (39-43).

3.3. Perkutana nefrolitomija (PCNL)

PCNL je ena od metod zdravljenja kamnov pri otrocih. Z razvojem instrumentov manjsSega
premera, kot so mini-PCNL, ultramini-PCNL, supermini-PCNL in mikro-PCNL, je PCNL
postala varna metoda zdravljenja tudi pri otrocih. Ocenjena uspesSnost zdravljenja je cca.
86,9 - 98,5 % po eni seji, celo pri koraliformnih kamnih poroc¢ajo o uspesnosti v 89 %, le
po eni seji zdravljenja (35, 44).

Najpogosteje opisani zapleti PCNL pri otrocih so krvavitev, pooperativha vrocina ali
okuzba ter vztrajno uhajanje urina. Krvavitev, ki zahteva transfuzijo, je opisana pri manj
kot 10 % (46, 47). Pokazalo se je, da imata mini- in supermini-PCNL vecjo ucinkovitost z
nizko stopnjo zapletov (< Clavienova stopnja 3b), kar so nekateri avtorji ocenili kot varno
alternativo ESWL (48, 49).

3.4. 1zbor metode zdravljenja glede na velikost in lege kamna

Ena randomizirana kontrolirana Studija in Stiri druge primerjalne studije so pokazale, da
je imel URS podobno stopnjo uspesSnosti kot ESWL po treh mesecih od zdravljenja (50).
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Vendar pa ima monoterapija z URS pri kamnih, vec¢jih od 20 mm, nizjo stopnjo uspesSnosti
kot mini-PCNL, s prednostmi zmanjsane izpostavljenosti sevanju, manj zapletov in krajSim
¢asom hospitalizacije (51). Nasprotno pa ima URS pri kamnih med 10 in 20 mm podobne
stopnje uspesnosti in zapletov ter krajsi ¢as hospitalizacije in nizko izpostavljenost sevanju
v primerjavi z mikro-PCNL (52). Raziskave so pokazale, da je imela PCNL v primerjavi z
URS in ESWL daljsi operativni €as, ¢as fluoroskopije in trajanje hospitalizacije (53).

NajnovejSe smernice Evropskega Zdruzenja Urologov (EAU) iz leta 2025 priporocajo
naslednje metode zdravljenja glede na lego in velikost kamnov, kot je prikazano v tabeli 1.

Tabela 1. Priporocila za zdravljenje kamnov pri otrocih (1).

Velikost in lega Prvi izbira Druge moznosti
.. .. Opomba
kamna zdravljenja zdravljenja
R . Medikamentozna o .
Dojencki, <3 mm Opazovanje . Individualen pristop
terapija
. . . Odprta operacija/ | Kombinacija z ESWL
Koraliformni kamni PCNL L.
ESWL ali ve¢ sej PCNL
Pielon <10 mm ESWL URS/PCNL
vec sej ESWL; URS
Pielon 10-20 mm URS/ESWL/PCNL in PCNL podobna
uspesnost
Pielon > 20 mm PCNL ESWL/URS Vec sej ESWL
Kaliksi spodnje Opazovanje ali
. P ! P ) PCNL/URS
skupine < 10 mm ESWL
Kaliksi spodnje
. PCNL URS/ESWL
skupine > 10 mm
Proksimalni del
. ESWL URS
ureterja
Distalni del ureterja URS ESWL
. ESWL/odprta
Mehur Endoskopski poseg .

operacija

PCNL - perkutana nefrolitotripsija ESWL - izventelesno drobljenje kamnov URS- ureterorenoskopija

4. I1zkusnje zdravljenja urolitiaze z endoskopskimi metodami pri otrocih v UKC Maribor

V zadnjih letih v UKC Maribor belezimo povecano stevilo otrok z urolitiazo, ki so potrebovali
dodatno zdravljenje. Ena od metod izbora zdravljenja je endoskopsko zdravljenje z URS,
ki ga izvajamo tudi v nasi ustanovi.
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V zadnjih 5-letih smo v UKC Maribor opravili 11 endoskopskih posegov za zdravljenje
kamnov na secilih, od tega je bil en primer kamna v mehurju ter 10 primerov kamna v
sec¢evodu/pielonu. Otroci z urolitiazo, ki so bili zdravljeni endoskopsko, so bili stari med 8
mesecev in 18 let, med njimi je bilo 6 dec¢kov/fantov in 5 deklic/punc.

Kamen v mehurju je bil ugotovljen v 1 primeru, in sicer pri nedonosSencku z
bronhopulmonalno displazijo. Zdravljen je bil z endoskopsko cistolitotripsijo, 177 mm
kamen je bil podrobljen z laserjem, izkljuc¢ena je bila obstrukcija spodnjih secil, biokemicna
analiza je pokazala, da gre za kalcijev fosfatni kamen.

V ostalih 10 primerih urolitiaze je Slo za kamen v distalnem delu sec¢evoda (v %5 primerov) in
kamenv proksimalnem delu se¢evoda ter pielona (v¥: primerov). Kamni v se¢evodu/pielonu
so bili podrobljeni z laserjem ali odstranjeni s prijemalko. Velikost kamnov se je gibala v
povprecju med 8 mm in 12 mm, najmanjsi kamni so bili velikosti 4 mm. Dokoncna analiza
konkrementov je pokazala, da je v vecini primerov Slo za kalcij fosfatne kamne, le venem
primeru smo ugotavljali cistinski kamen. Opravljena metabolna obravnava je pokazala
odstopanja le v ¥z primerov, in sicer ugotovljena je bila hipocitraturija, hiperkalciurija in
cistinurija. Pozitivha druzinska anamneza za urolitiazo je bila le v ¥5 primerov. V vecini
primerov je Slo za otroke brez spremljajocih obolenj, razen v 3 primerih, kjer je bila
ugotovljena bronhopulmonalna displazija, nedonosenost in levkemija. Povprecna lezalna
doba je bila 5 dni. HujSih pooperativnih zapletov v smislu urosepse ali perforacije votlega
sistema ni bilo. Vsi otroci z ugotovljeno urolitiazo so naprej redno vodeni s strani pediatra
nefrologa v UKC Maribor.

5. Zakljucek

V sodobnem casu belezimo pomemben porast incidence kamnov pri otrocih. Klini¢nha
slika je razlicna pri dojenckih in starejsSih otrocih. Pri diagnostiki primarno je potrebno
opraviti UZ trebuha in RTG urotrakta, CT pride v upostev pri nejasnih in specifi¢nih primerih.
Vecina kamnov manjsih od 3 mm se bo izlocilo spontano. Zdravljenje simptomatskih
primerov ali vecjih kamnov je mozno z ESWL, URS in PCNL, redko je potrebna odprta,
laparoskopska ali robotsko-asistirana operacija kamnov. Pri vsakem otroku z ugotovljeno
urolitiazo je potrebna nadaljnja metabolna obravnava in ustrezna preventiva.
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POVZETEK

Uvod

Ureterorenoskopija (URS) je minimalno
invazivna metoda za zdravljenje
nefrolitiaze z nizko stopnjo resnih zapletov.
Kljub temu pa se lahko redko pojavijo
hudi vaskularni zapleti, tudi brez klasi¢nih
klini¢nih znakov, kot je hematurija.

Materiali in metode

Predstavljamo primer 62-letne bolnice z
multirezistentno okuzbo secil in znano
bilateralno nefrolitiazo. Opravili smo
obojestransko fleksibilno URS z lasersko
litotripsijo. Med posegom ni bilo vecjih
zapletov, vendar je bolnica naslednji dan
razvila znake hemoragi¢nega Soka brez
hematurije.

Rezultati

Urgentni CT je razkril velik subkapsularni
hematom z znaki aktivhe krvavitve.
Angiografija ni pokazala aktivne
ekstravazacije. Bolnico smo zdravili
konzervativno s hemodinamskim
nadzorom, transfuzijami in usmerjeno
antibioticno terapijo zaradi prisotnosti
multi-rezistentne bakterije, Klebsiella
pneumoniae. Okrevanje je bilo uspesno,
brez dodatnih zapletov.

ABSTRACT

Introduction

Ureterorenoscopy (URS) is a commonly
used minimally invasive method for
managing nephrolithiasis, with a low rate
of serious complications. However, severe
vascular events can occur, sometimes
without classic symptoms such as
hematuria.

Materials and Methods

We present a case of a 62-year-old female
with multidrug-resistant urinary tract
infection and bilateral nephrolithiasis who
underwent bilateral flexible URS with laser
lithotripsy. The procedure was uneventful,
but on postoperative day one, the patient
developed hemorrhagic shock without
visible hematuria.

Results

Urgent CT revealed a large subcapsular
hematoma with signs of active bleeding.
Angiography showed no active extrava-
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Sklepi

Retroperitonealna krvavitev po URS lahko
nastopi tudi brez hematurije, zato je  servatively with hemodynamic support,
potrebna visoka stopnja klini€cnega suma.  transfusions, and targeted antimicrobial
Kljuéno vlogo imata zgodnja slikovna
diagnostika in multidisciplinarni pristop.
Antibioti¢na odpornost predstavlja
dodatno tveganje, ki lahko vpliva na potek
in izid zdravljenja.

Kljuéne besede: ureterorenoskopija, Retroperitoneal hemorrhage after URS may
laserska litotripsija, retroperitonealna occur even in the absence of hematuria,

krvavitev, subkapsularni hematom, requiring a high level of clinical suspicion.

hemoragicni Sok, multirezistentna Earl . . d ltidiscioli
okuzba, antibioti¢na odpornost, arly Imaging an muttidisciplinary

konzervativno zdravljenje,
multidisciplinarna obravnava.

sation. The patient was managed con-

therapy for multidrug-resistant Klebsiella
pneumoniae. Recovery was uneventful.

Conclusions

management are essential. Antibiotic
resistance is an important factor that
may affect the course and outcome of
otherwise routine procedures.

Keywords: ureterorenoscopy, laser
lithotripsy, retroperitoneal hemorrhage,
subcapsular hematoma, hemorrhagic
shock, multidrug-resistant infection,
antibiotic resistance, conservative
treatment, multidisciplinary care.

Uvod

Ureterorenoskopija (URS) je ena najpogosteje uporabljenih minimalno invazivnih
metod za zdravljenje ledvicnih kamnov, z nizko stopnjo resnih zapletov. Kljub temu
lahko pride do redkih, a zivljenjsko ogrozajoclih zapletov, kot je retroperitonealna
krvavitev, tudi brez klasi¢nih klini¢énih znakov, kot je hematurija. Zaradi vse pogostejsih
bolnikov z multirezistentnimi okuzbami, predhodnimi uroloskimi posegi in anatomsko
spremenjenimi secili je pomembno zgodnje prepoznavanje tudi neznacilnih zapletov.

Materiali in metode

Predstavljamo primer 62-letne bolnice s potrjeno okuzbo secil z multirezistentno CPE
Klebsiello pneumoniae (angl. carbapanemase-producing Klebsiella pneumoniae), ki je
bila hospitalizirana zaradi bilateralne nefrolitiaze (Slika 1).
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Slika 1: Predoperativna nativha CT preiskava prikazuje kamen v levem ledvicnem mehu ter dodatne
fragmente kamnov v zbiralnem sistemu (Vir: UKC Ljubljana).

Namestili smo ji JJ stenta obojestransko in jo operirali. Opravili smo obojestransko
fleksibilno URS z lasersko litotripsijo. Na desni strani je bil dostop enostaven, zdrobljenjem
kamnov v zgornjih ¢asicah. Na levi je bil zaradi strikture mozen dostop le s fleksibilnim
ureterorenoskopom. Drobljenje vecjih kamnov je bilo izvedeno z dusting tehniko.

Rezultati

Po uspesnem kirurSkem posegu, kjer nismo zaznali intraoperativnih zapletov, je bolnica
naslednji dan razvila hemodinamsko nestabilnost, padec vrednosti hemoglobina in
akutno ledvi¢no odpoved brez hematurije. CT je pokazal velik subkapsularni hematom
leve ledvice (14.5 x 10 x 10 cm) z znaki aktivne krvavitve (Slika 2).

Slika 2: CT-preiskava trebuha s kontrastom prvi pooperativni dan je pokazala velik subkapsularni hematom
leve ledvice (14,5 x 10 x 10 cm) z radioloskimi znaki, znacilnimi za aktivno arterijsko krvavitev (Vir: UKC

Ljubljana).

Odlocili smo se za angiografijo, ki ni pokazala aktivhe ekstravazacije (Slika 3). Prislo je
do spontane zaustavitve krvavitve s pritiskom subkapsularnega hematoma na krvaveco
arterijo.

Sl

Slika 3: Selektivha angiografija leve ledvice ni pokazala znakov aktivhega iztekanja kontrasta (Vir: UKC
Ljubljana).
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Bolnico smo zdravili konzervativho z nadomesScanjem tekocin, transfuzijami,
korekcijo koagulacije in nadzorom v enoti za intenzivno terapijo. Zaradi prisotnosti
multirezistentnega povzroditelja smo v sodelovanju z infektologom uvedli ciljno
kombinirano terapijo z aztreonamom in avibaktamom. Vzdrzevali smo hemodinamsko
stabilnost in stanje spremljali z rednimi slikovnimi kontrolami (Slika 4). Bolnica je bila
odpuscena deseti pooperativni dan v stabilnem stanju.

Slika 4: Kontrolna CT-preiskava osmi pooperativni dan je pokazala stabilno velikost hematoma brez znakov
vnetja ali znakov ponovne krvavitve (Vir: UKC Ljubljana).

Diskusija

Retroperitonealna krvavitev po URS je redek, a lahko usoden zaplet. Odsotnost
hematurije ne izklju€uje resne vaskularne poskodbe, kar lahko zavede klini¢no presojo.
V literaturi je opisanih le nekaj podobnih primerov (npr. Arai et al., Chouhan et al.), ki
kazejo, da je tak zaplet verjetno podcenjen in o njem premalokrat poro¢amo. Kljucni
dejavniki tveganja vkljucujejo predhodne uroloske posege, strikture, vnetne spremembe,
visoke intraoperativne pritiske zaradi irigacije in prisotnost multirezistentnih patogenov.
V nasem primeru je antibioticha odpornost pomembno vplivala na izbiro terapije in
taktiko oskrbe. Pomembno je tudi poudariti vlogo multidisciplinarnega sodelovanja
- infektologa, radiologa, intenzivista in urologa, ki so omogocili pravo¢asno, varno in
individualizirano obravnavo bolnice.

Sklepi

Hude krvavitve po URS se lahko pojavijo brez hematurije. Vsaka hemodinamska
nestabilnost po URS terja urgentno slikovno diagnostiko. Multirezistentne okuzbe
predstavljajo dodaten perioperativni dejavnik tveganja. Konzervativho zdravljenje
je uspesno, Ce je pravocasno in celostno vodeno. Priporocamo vecjo pozornost temu
redkemu, a potencialno smrtonosnemu zapletu tudi pri navidezno rutinskih posegih.
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IZVLECEK

Uvod

Robotsko asistirana delna nefrektomija
(RA-DN) je postala standard zdravljenja
majhnih ledvi¢nih tumorjev tudi v Slove-
niji. V UKC Ljubljana z robotsko tehnolo-
gijo uspesno izvajamo tovrstne posege ze
skoraj desetletje.

Metode

Retrospektivho smo analizirali 220 zapo-
rednih RA-DN, opravljenih med letoma
2018 in 2025. Ocenili smo perioperativne
parametre, izid zdravljenja, zaplete ter iz-
postavili vlogo retroperitonealnega pristo-
pa in multidisciplinarnega sodelovanja.

Rezultati

Od 220 posegov je bilo 50 izvedenih retro-
peritonealno. Povprecni Cas tople ishemi-
je je znasal 15 minut, izguba krvi 20 ml,
¢as hospitalizacije pa 3 dni. Pri 20 bolnikih
smo izvedli off-clamp resekcijo. V nasi se-
riji smo uspesno operirali tudi 25 bolnikov
z intrarenalnimi tumorji, 15 napotenih iz
drugih centrov in 10 internih primerov. V
vseh primerih smo s pomocjo intraopera-
tivnega endoskopskega ultrazvoka tumor-
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ABSTRACT

Introduction

Robot-assisted partial nephrectomy (RA-
PN) has become the standard treatment
for small renal tumors, also in Slovenia. At
the University Medical Centre Ljubljana, we
have been successfully performing these
procedures using robotic technology for
nearly a decade.

Methods
We retrospectively  analyzed 220
consecutive RA-PN procedures

performed between 2018 and 2025.
We evaluated perioperative parameters,
treatment outcomes, and complications,
with a particular focus on the role
of the retroperitoneal approach and
multidisciplinary collaboration.

Results

Of the 220 procedures, 50 were performed
via a retroperitoneal approach. The mean
warm ischemia time was 15 minutes,
blood loss 20 ml, and the average
hospital stay 3 days. Off-clamp resection
was performed in 20 patients. We also
successfully operated on 25 patients with

je natancno lokalizirali in varno odstranili.

Multidisciplinarno smo sodelovali v dveh
primerih (s kombinacijo resekcije repa
pankreasa in levo hemikolektomijo v dru-
gem primeru). Zabelezili smo zelo malo
zapletov: ena revizija zaradi krvavitve, dve
superselektivni embolizaciji, dva perire-
nalna hematoma, ena pooperativnha kila.
V znanstveni literaturi smo porocali tudi o
rupturi tumorja kot zapletu, brez onkolo-
Skih posledic.

Zakljucek

Nasi rezultati potrjujejo, da je RA-DN var-
na in ucinkovita metoda z nizko stopnjo
zapletov. Retrospektivha analiza potrjuje
primerljivost z rezultati najboljSih tujih
centrov, ki so objavljeni v strokovni litera-
turi.

Kljuéne besede: robotsko asistirana kirur-
gija, delna nefrektomija, ledvi¢ni tumoriji,
retroperitonealni pristop, zapleti operacije

Uvod

intrarenal tumors - 15 referred from other
centers and 10 internal cases. In all cases,
intraoperative endoscopic ultrasound
was used to accurately localize and safely
remove the tumors. Multidisciplinary
collaboration was required in two cases -
one combined with distal pancreatectomy
and the other with left hemicolectomy.
We observed very few complications: one
revisionduetobleeding,twosuperselective
embolizations, two perirenal hematomas,
and one postoperative hernia. In scientific
literature, we have also reported tumor
rupture as a complication, without
oncological consequences.

Conclusion

Our results confirm that RA-PN is a
safe and effective method with a low
complication rate. This retrospective
analysis demonstrates that our outcomes
are comparable with those of the best
international centers, as reported in the
professional literature.

Keywords: robot-assisted surgery, partial
nephrectomy, renal tumor, retroperitoneal
approach, surgical complications

Delna nefrektomija predstavlja standardno zdravljenje bolnikov z majhnimi tumorji ledvic
(T1a), saj omogoca ohranitev ledvicne funkcije ob enakovredni onkoloski ucinkovitosti
v primerjavi z radikalno nefrektomijo [1]. Z uvedbo robotske tehnologije je postala
kirurSka tehnika bistveno bolj natancna in varna, kar je omogocilo SirSo uporabo delne
nefrektomije tudi pri tehni€¢no zahtevnejsih tumorjih [2].

Robotsko asistirana delna nefrektomija (RA-DN) se je v UKC Ljubljana zacela izvajati leta
2018.V tem ¢asu smo pridobili pomembne izkusnje, zlasti pri uporabi retroperitonealnega
pristopa, off-clamp tehnike, uporabi intraoperativhega ultrazvoka in tudi v sklopu

kombiniranih multidisciplinarnih operacij.

Materiali in metode

V analizo je bilo vklju¢enih 220 zaporednih bolnikov, ki smo jim med letoma 2018 in
2025 v UKC Ljubljana opravili robotsko asistirano delno nefrektomijo. Zbrali smo podatke
o spolu, starosti, vrsti kirurSkega pristopa (transperitonealni ali retroperitonealni), ¢asu
tople ishemije, izgubi krvi, dolzini hospitalizacije, uporabi off-clamp tehnike in pojavu
zapletov. Posebno pozornost smo namenili tudi primerom, izvedenim v sodelovanju z

drugimi kirur§kimi specialnostmi.
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Rezultati

Skupno smo opravili 220 robotsko asistiranih delnih nefrektomij. V 50 primerih (23 %)
smo uporabili retroperitonealni pristop, pri 20 bolnikih (9 %) pa je bila izvedena resekcija
z off-clamp tehniko. Povprecen cas tople ishemije je znasal 15 minut, povprec¢na izguba
krvi 20 ml, povprec¢na dolzina hospitalizacije pa 3 dni. Multidisciplinarni pristop je bil
potreben v dveh primerih. V prvem primeru smo opravili RA-DN sinhrono z robotsko
asistirano odstranitvijo tumorja repa trebusne slinavke [3]. V drugem primeru pa smo
opravili RA-DN sinhrono z robotsko asistirano levo hemikolektomijo. Pri 25 bolnikih z
intrarenalnimi tumorji (15 napotenih iz drugih centrov in 10 internih primerov) smo s
pomocjo endoskopskega ultrazvoka uspesno lokalizirali in odstranili tumorje. Zapleti so
bili redki: ena revizija zaradi krvavitve, dve superselektivni embolizaciji, dva perirenalna
hematoma in ena pooperativna kila (Tabela 1).

Tabela 1: Operativni parametri in izidi (UKC Ljubljana, 2018-2025)

Parameter N (%)

Skupno Stevilo RA-DN 220

Retroperitonealni pristop 50 (23)

Off-clamp tehnika 20 (9)

Povprecen Cas tople ishemije (min) 15

Povprec¢na izguba krvi (ml) 20

Povprec¢na dolzina hospitalizacije (dni) 3

Multidisciplinarni pristopi 2

Intrarenalni tumorji 25 (15 napotenih, 10 internih)

Zapleti 1 reyizija, 2 embolizaciji, 2 hematoma,
1 kila

Razprava

Glede na analizo rezultatov lahko trdimo, da je RA-DN varna in ucinkovita metoda z
izredno nizko stopnjo zapletov. Povprecen cCas tople ishemije je znasal 15 minut, kar je
skladno s priporodili (pod 25 min) [4, 5]. Tudi izguba krvi in potreba po transfuzijah sta
bili minimalni, dolzina hospitalizacije pa krajSa od povprecij v odprti kirurgiji [6].

Vecino posegov je bilo izvedenih transperitonealno. Uvedli pa smo tudi retroperitonealni
pristop, ki ga uporabljamo pri bolnikih z zadnje leze¢imi tumorji in adhezijami v
trebusni votlini. Strategija se je izkazala za varno in ucinkovito. Off-clamp operacije so
bile izvedene pri izbranih bolnikih, kjer je bila resekcija tehni¢no enostavna, s ciljem
zmanjsanja ishemicne poskodbe ledvi¢nega parenhima [7].

PomembendoprinosUKC Ljubljana predstavljacelostnaobravnavaintrarenalnihtumorijev,
kjer smo kot edini center v Sloveniji razvili sistemati¢en pristop k varni in u€inkoviti delni
nefrektomiji tudi pri tumorjih, ki so v celoti locirani znotraj ledvicnega parenhima. Gre
za kirursko tehni¢no zahtevno situacijo, saj taksni tumorji intraoperativno niso vidni na
povrsini ledvice in jih brez dodatne tehnologije ni mogoce zanesljivo lokalizirati. Klju¢no
orodje pri tem predstavlja intraoperativni endoskopski ultrazvok, ki omogoca natan¢no
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identifikacijo robov tumorja, dolocitev globine in odnosa do centralnih zilnih struktur in
urotrakta. Ta tehnologija nam omogoca natan¢no nacrtovanje resekcije in hkrati zmanjsa
tveganje za nepotrebno izgubo zdravega ledvi¢nega tkiva. V zadnjih letih smo s tem
pristopom uspesno operirali 25 bolnikov z intrarenalnimi tumoriji - 15 je bilo napotenih
iz drugih centrov, kjer delna nefrektomija zaradi lokacije tumorja ni bila izvedljiva, 10
pa je bilo internih primerov. V nobenem primeru ni bila potrebna konverzija v radikalno
nefrektomijo, prav tako nismo belezili specificnih zapletov, povezanih s tem podtipom
tumorjev. Ti rezultati potrjujejo, da je z ustrezno tehnologijo in izkusenim kirurskim
timom mogoce uspesno zdraviti tudi najzahtevnejse primere.

Nase dolgoletne izkuSnje z odprto in laparoskopsko delno nefrektomijo so sluzile kot
temelj za razvoj sodobnega robotsko asistiranega pristopa. Laparoskopske operacije Se
vedno izvajamo v izbranih primerih, predvsem tam, kjer so klini¢ni primeri tehni¢no
manj zahtevni. Odprta kirurgija se uporablja redkeje, a ostaja pomembna moznost v
primeru invazivnih ali velikih tumorjev, kjer je potrebna razsirjena resekcija ali so¢asni
poseg na drugih organih.

Na koncu bi zeleli izpostaviti Se znanstveno objavo o tumorski rupturi kot moznem
intraoperativnem zapletu pri delni nefrektomiji. O tem zapletu se zadnja leta veliko
govori, zato smo se vkljucili v multicentricCno prospektivho raziskavo. V seriji 100
zaporednih robot-asistiranih posegov smo zabelezili tumorsko rupturo v 14 % primerov
[8]. Analiza je pokazala, da je bila pogostejsa pri tumorjih z visjo kompleksnostjo (po
RENAL klasifikaciji) in pri papilarnem histotipu, vendar ni bilo zaznanih lokalnih ali
oddaljenih recidivov po medianem spremljanja 39 mesecev. Ti podatki jasno kazejo, da
tumorska ruptura ni nujno indikacija za konverzijo v radikalno nefrektomijo, in potrjujejo,
da je delna resekcija tudi v teh primerih onkolosko varna.

Na podlagi vseh teh podatkov lahko trdimo, da UKC Ljubljana izstopa kot referencni
center za ohranitveno kirurgijo ledvice, tudi v primerih, kjer je ta klinicno zahtevna.

Zakljucek

Robotsko asistirana delna nefrektomija je v UKC Ljubljana postala standardna, varna in
ucinkovita metoda zdravljenja ledvi¢nih tumorjev, ki jo rutinsko izvajamo pri bolnikih z
razlicnimi stopnjami kompleksnosti tumorjev. Nasi rezultati izkazujejo visoko kirursko
kakovost, nizko stopnjo zapletov in zelo dobre funkcionalne ter onkoloske izide.

Posebej velja izpostaviti uspesSnost zdravljenja intrarenalnih tumorjev, kjer smo kot
edini center v Sloveniji razvili varen pristop z uporabo intraoperativhega endoskopskega
ultrazvoka, kar omogoca Siritev indikacij za delno nefrektomijo tudi pri sicer tehni¢no
zahtevnih tumorjih. S tem prispevamo k dolgoro¢ni ohranitvi ledvi¢ne funkcije pri
bolnikih, ki bi bili v drugih ustanovah pogosto napoteni v radikalno operacijo.

Dodatna prednost nasega pristopa je tudi sposobnost multidisciplinarnega sodelovanja
pri kompleksnih bolezenskih stanjih v trebusni votlini, kjer robotska tehnologija omogoca
hkratno izvedbo vec¢organskih resekcij.

Objavljeni podatki o tumorski rupturi iz nase ustanove potrjujejo, da tudi pri zahtevnejsih
primerih ob pravilnem kirurSkem ukrepanju ni onkoloSke ogrozenosti, kar dodatno krepi
zaupanje v varnost in ucinkovitost metode.

Nasa izkusnja potrjuje, da lahko s strokovno ekipo, ustrezno tehnologijo in jasno za¢rtano
klinicno strategijo zagotavljamo rezultate, ki so primerljivi z najboljSimi mednarodnimi
centri. UKC Ljubljana predstavlja in oblikuje referencni pristop za zdravljenje ledvic¢nih
tumorjev v Sloveniji in Sirsi regiji.
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IZVLECEK

Izhodis¢a

V SB vecdino operacij zaradi raka ledvice
naredimo z laparoskopsko metodo,
prevladuje radikalna nefrektomija, manjsi
delez pa je parcialnih nefrektomij oz.
enukleacij in nefroureterektomij zaradi
tumorjev votlega sistema.

Metode

V retrospektivno analizo smo vkljucili
primere operiranih med januarjem 2023
in majem 2025 (58 pacientov). Upostevali
smo demografske podatke, tip operacije,
histopatoloski tip in stadij, velikost
tumorja, ¢as hospitalizacije, zapletei in
potrebo po transfuziji.

Rezultati

Analiza rezultatov je pokazala, da je cas
hospitalizacije pri odprti metodi daljsi,
vendar pa po standardnem pragu 0,05 ta
razlika ni bila statisticho znacilna (razlika
6,2 dni, 95% 1Z = (-1.9, 14.4) p = 0,11).
Pri odprti operaciji je bilo ve¢ transfuzij
eritrocitov (razlika 59%, 95% IZ = (20, 98), p
<0,001)intrombocitov (razlika 63%,95% 1Z
= (24, 100), p < 0,001), vedji je bil tudi delez
tumorjev leve ledvice (razlika 45%, 95% 1Z =
(12,79), p = 0,04). Laparoskopska parcialna
nefrektomija je bila narejena pri izklju¢no
Ta in T1 tumorjih, velikost tumorjev je bila
v povprec¢ju manjsa za priblizno 3 cm v
primerjavi z laparoskopsko tehniko (95%
1Z = (1.8, 42), p < 0,001) in je bil delez
svetlocelicnega karcinoma manjsi (razlika
34%,95% 1Z = (-0.004, 69), p=0,11), vendar

ABSTRACT

Background

In the SB, the majority of operations
for kidney cancer are performed
laparoscopically,withradical nephrectomy
predominating and a smaller proportion
of partial nephrectomies or enucleations
and nephroureterectomies for tumours of
UTUC.

Methods

We included cases operated on between
January 2023 and May 2025 (58 patients)
in a retrospective analysis. We considered
demographics, type of surgery,
histopathological type and stage, tumour
size, hospitalisation time, complications
and need for transfusion.

Results

Analysis of the results showed that the
hospitalisation time was longer in the
open approach, but this difference was
not statistically significant at the standard
threshold of 0.05 (difference 6.2 days, 95%
Cl=(-1.9, 14.4), p=0.11). There were more
transfusions of erythrocytes (difference
59%, 95% CIl = (20, 98), p < 0.001) and
platelets (difference 63%, 95% CI = (24,
100), p < 0.001) in open surgery, and a
higher proportion of left renal tumours
(difference 45%, 95% CIl = (12, 79), p =
0.04). Laparoscopic partial nephrectomy
was performed exclusively for Ta and T1
tumours, the tumour size was on average
approximately 3 cm smaller compared
with the laparoscopic technique (95% CI
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pa po standardnem pragu 0,05 ta razlika
ni bila statisti¢cno znacilna. Razlike so bile
tudi po spolu - vecji delez je bil moskih
(66%, 95% I1Z = (52, 77), p = 0.03).

Kljuéne besede: laparoskopske operacije,
radikalna nefrektomija, parcialna

= (1.8, 4.2), p < 0.001) and the proportion
of clear cell carcinoma was smaller
(difference 34%, 95% CI = (-0.004, 69), p
= 0.11), but at the standard threshold of
0.05 this difference was not statistically
significant. There were also differences by

gender, with a higher proportion of males
(66%, 95% CI = (52, 77), p = 0.03).

Keywords: laparoscopic surgery, radical
nephrectomy, partial nephrectomy,
enucleation, renal cancer

nefrektomija, enukleacija, rak ledvice

Uvod

Laparoskopske operacije zaradi raka ledvic so poleg robotskih tehnik zlati standard v
razvitem svetu (1, 2). Omogocajo hitrejSe okrevanje, krajsi €as hospitalizacije, manj akutnih
in kroni¢nih bole¢in in manj tako zgodnjih kot poznih zapletov (5). V SB Izola vec¢ino
ledvi¢nih rakov operiramo laparoskopsko, odprto tehniko uporabimo pri velikih tumorjih,
v primeru, da je bil pacient ze operiran v trebuhu in so prisotne obsezne zarasline ter pri
vecini urotelnih tumorjev, kjer je z odprto tehniko izrezemo distalni se¢evod z manseto
iz mehurja (3). Za parcialno nefrektomijo oziroma enukleacijo smo se odlocali glede
na velikost (Ta, T1a), lokacijo tumorja, izhodis¢no funkcijo ledvic ter pridruzene bolezni
pacienta (4).

Bolniki in metode

V obdobju med januarjem 2023 in majem 2025 smo operirali 58 pacientov s tumorjem
ledvice. Vsi pacienti so bili preoperativho pregledani s strani anesteziologa, odlocitev
glede tehnike operacije pa je bila stvar dogovora med operaterjem in pacientom, kjer
smo upostevali velikost in lokacijo tumorja, pridruzene bolezni, preoperativno ledvi¢no
funkcijo in predviden histopatoloski tip tumorja. V kolikor je bilo tehni¢no mozno smo
predlagali laparoskopsko parcialno nefrektomijo. Odprto metodo smo uporabili pri
velikih tumorjih, pri obseznih adhezijah peritoneja in pri vecini urotelnih karcinomouv.

Vsi pacienti so bili v bolnisSnico sprejeti dan pred operacijo, pripravili smo jih s ¢is¢enjem
¢revesja per os. Preoperativno so vsi dobili antibioti¢no zas¢ito in urinski kateter.

Paciente smo razvrstili v tri skupine glede na tip operacije, in sicer laparoskopska
parcialna, laparoskopska radikalna in odprta radikalna nefrektomija.

Vsi pacienti, ki so bili operirani laparoskopsko, so med operaciji lezali na kontralateralnem
boku, pnevmoperitonej smo naredili z Veressovo iglo in uporabili 3 do 4 porte. V primeru
nefrektomije smo ledvi¢no arterijo in veno oskrbeli s Hem-O-Lock klipi, pri parcialni
nefrektomiji pa smo uporabili Bulldog za klemanje samo arterije, rezna ploskev na ledvici
pa je bila zasita z Vycril Sivi, ki smo jih speli s Hem-O-Lock klipi. Vsi pacienti so imeli ob
koncu operacije vstavljen dren, vse rane so bile zasite z resorbilnimi Sivi.

Pri odprti metodi smo uporabili transabdominalni pristop, bodisi mediano ali subkostalno
laparotomijo, tudi tu smo na koncu operacije vedno vstavili dren.

Zanimali so nas demografski podatki, predvidevali smo, da je pri klasi¢ni operaciji izguba
krvi vec€ja in s tem vecja potreba po transfuziji, prav tako smo predvidevali, da je pa pri
odprti metodi vec zapletov.
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Rezultati

Veclina pacientov je bila operiranih laparoskopsko, in sicer pri 10 je bila narejena
parcialna, pri 40 pa radikalna nefrektomija. Povzetek spremenljivk najdemo v tabeli 1,
rezultati primerjave preko razli¢nih tipov operacije pa so povzeti v sliki 1. V 8 primerih
smo naredili odprto nefrektomijo. Povprec¢en ¢as hospitalizacije je bil pri parcialnih in
radikalnih laparoskopskih operacijah podoben (6,5 dni in 6,1 dni), pri odprti metodi je bil
daljsi (12,4 dni). Zapletov, ki smo jih klasificirali po Clavien-Dindo klasifikaciji (upostevali
smo stopnjo Il in vi§jo), je bilo med 10 in 25%, med skupinami nismo zaznali statisti¢no
pomembnih razlik, malo verjetno pa je, da bi bil delez zapletov nad 30% (95% IZ = (7,
26)). Povprecna starost pacientov je bila 68 let, nismo zaznali razlik med skupinami.
Prevladujejo moski pacienti (skupni delez 66%), tudi tu ni bilo razlik med skupinami. Z
laparoskopsko tehniko je bilo operiranih ve¢ tumorjev desne ledvice (LP 60%, LR 58%),
z odprto pa vec¢ tumorjev leve ledvice (88%). Pri LP so v kon¢ni histologiji prevladovali
ne-svetloceli¢nih tumoriji (papilarni, onkocitom, eozinofilni, kromofobni), delez le-teh je
bil 80%. Pri LR je bil delez svetlocelicnega ledvi¢nega raka (RCC) 52%, pri OR pa 60%.
Glede patoloskega stadija smo podatke razvrstili glede na to, ali gre za tumorje Ta in T1
(T1a, T1b) ali T2 in vec. Pri LP je bil delez v skupini TaT1 100%, pri LR 34%, pri OR pa 43%.
Pricakovana velikost tumorjev v vseh skupinah je ocenjena med 4,5 in 5,5 cm.
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Tabela 1. Povzetek spremenljivk: Stevilo pacientov (N), povprecje (M), standardni odklon (SD) ter najnizja

(Min) in najvisja vrednost (Max).

Spremenljivka op:ri:cije N M SD Min Max
lap. par. 10 68.10 | 7.80 55.0 78.0
starost (leta) lap. rad. 40 68.53 | 959 | 420 84.0
odprta 8 65.75 | 10.29 | 50.0 | 81.0
lap. par. 10 6.50 1.90 5.0 11.0
hospitalizacija (dni) lap. rad. 40 6.08 1.98 4.0 12.0
odprta 8 1238 | 9.74 3.0 33.0
lap. par. 10 0.10 | 0.32 0.0 1.0
zapleti (delez) lap. rad. 40 0.12 0.33 0.0 1.0
odprta 8 0.25 | 0.46 0.0 1.0
lap. par. 10 255 | 129 | 06 55
velikost tumorja (cm) lap. rad. 40 5.41 2.59 1.5 14.0
odprta 7 6.34 | 4.57 1.2 13.0
lap. par. 10 0.20 | 0.42 0.0 1.0
transfuzija, eritrociti (delez) lap. rad. 40 0.15 0.36 0.0 1.0
odprta 8 0.75 0.46 0.0 1.0
lap. par. 10 0.20 0.42 0.0 1.0
transfuzija - trombociti (delez) lap. rad. 40 0.10 0.30 0.0 1.0
odprta 8 0.75 0.46 0.0 1.0
lap. par. 10 0.70 0.48 0.0 1.0
spol - moski (delez) lap. rad. 40 0.62 0.49 0.0 1.0
odprta 8 0.75 0.46 0.0 1.0
lap. par. 10 0.60 0.52 0.0 1.0
stran - dex (delez) lap. rad. 40 0.58 05 0.0 1.0
odprta 8 0.12 0.35 0.0 1.0
lap. par. 10 020 | 042 0.0 1.0
svetloceli¢ni (delez) lap. rad. 40 052 | 0.51 0.0 1.0
odprta 8 0.62 0.52 0.0 1.0
lap. par. 6 1.00 | 0.00 1.0 1.0
stadij pTa, pT1 (delez) lap. rad. 29 034 | 048 | 0.00 1.0
odprta 7 0.43 0.53 0.0 1.0
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Zakljucki

Z naso raziskavo smo ugotovili, da je ¢as hospitalizacije po odprti metodi daljsi, vendar
razlika ni bila statisti¢no znacilna, enako velja za zaplete. Ce razlike tu so, potrebujemo
vec podatkov, da bi jih zaznali. Zaznali pa smo statisticno znacilne razlike med potrebo
po transfuziji eritrocitov in trombocitov, ki je bila pri laparoskopski tehniki manjsa.
Laparoskopska parcialna nefrektomija je bila uporabljena pri manjsih tumorjih (Tain T1).
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IZVLECEK

V Sloveniji je incidenca in umrljivost zaradi raka prostate nad evropskim povprecjem. Za
bolezen ne poznamo ucinkovite primarne preventive in zgodnjih klini¢nih kazalnikov
bolezni. Randomizirane raziskave kazejo, da presejanje s testom PSA zmanjsa umrljivost
zaradiraka prostate, vendar predstavlja tveganje za prekomerno diagnostike in zdravljenje.
V Sloveniji je, podobno kot v drugih evropskih drzavah, razsirjeno priloznostno presejanje.
Slednje, glede na podatke mednarodnih raziskav, nimajasne koristi vizboljSanju prezivetja
in predstavlja vecCje tveganje za prekomerno diagnostiko kot organizirano presejanje.
Glede na predhodne dokaze in razsirjenost priloznostnega presejanja je Svet Evropske
unije v priporocilih za presejanje raka v decembru 2022 drzave pozval, naj postopno,
s pilotnim presejanjem in drugimi raziskavami, ocenijo izvedljivost in ucinkovitost
organiziranih programov presejanja za raka prostate na podlagi testiranja moskih s PSA
v kombinaciji z dodatnim slikanjem z MR. V okviru projekta PETER, multidisciplinarna
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strokovna skupina pripravlja izhodis¢a za uvedbo organiziranega presejanja za raka
prostate v Sloveniji. Pilotna raziskava PRO-PETER bo ocenila izvedljivost organiziranega
presejanja za raka prostate na podlagi testa PSA v kombinaciji zdodatnimi diagnosti¢nimi
testi.

Kljuéne besede: rak prostate; presejanje; ocena tveganja; PETER; PRO-PETER

Uvod

Rak prostate je najpogostejsi rak pri moskih v Evropi in Sloveniji. Tako incidenca kot
umrljivost zaradi raka prostate sta v Sloveniji nad evropskim povpreéjem. Med letoma
2017 in 2021 je v Sloveniji povprec¢no letno zbolelo 1.674 moskih, umrlo pa 461. Rak
prostate je drugi najpogostejsi vzrok smrti zaradi raka pri moskih v Sloveniji. Leta 2021
je med moskimi z novoodkritim rakom proste 24,3 % imelo podro¢no napredoval rak
(razSirjen v podrocne bezgavke), 10,8 % pa razsejanega (metastatskega). (1,2,3) Zdravljenje
napredovalega in metastatskega raka prostate je povezano z majhnim vplivom na
izboljSanje prezivetja bolnikov, visokimi stroski zdravljenja ter s slabSo kakovostjo zivljenja
v primerjavi z raki, odkritimi v zgodnjem stadiju. (4-7)

Randomizirane raziskave so potrdile, da presejanje s za prostato specificnim antigenom
(PSA)zmanjsa umrljivost zaradi raka prostate, vendar predstavlja tveganje za prekomerno
diagnostiko in zdravljenje. (8-11)

Z namenom zmanjsanja prekomerne diagnostike so se v zadnjih letih razvili razli¢ni
pristopi za oceno tveganja in opredelitev klinicno pomembnih rakov prostate. (12-13)
Slikanje z magnetno resonanco (MR) omogoca prikaz klinicno pomembnih lezij prostate
in pomaga izbrati bolnike, ki potrebujejo biopsijo prostate in morebitno zdravljenje. (12)
Pri oceni tveganja za klinicho pomemben rak prostate nam lahko pomagajo tudi druga
orodja, npr. gostota PSA (angl. PSA density, PSA-D) IN PHI (angl. Prostate Health Index)
ali t. i. Indeks zdravja prostate. (13-19)

PHI temelji na treh laboratorijskih parametrih: skupnem PSA, prostem PSA (fPSA) in
[-2]proPSA (p2PSA). Ima visjo specificnost in obcutljivost za odkrivanje raka prostate
kot PSA, zlasti pri vrednostih PSA 2-10 ug/l. Visje vrednosti PHI so povezane tudi z vecjo
verjetnostjo agresivnega raka (visjim seStevkom po Gleasonu). (15)

Gostota PSA (angl. PSA density, PSA-D) uposteva PSA in volumen prostate (PSA deljeno
z volumnom prostate). Visja kot je gostota PSA, vecja je verjetnost, da je prisoten klini¢no
pomemben rak prostate; zlasti pri manjsSih prostatah. Vec raziskav je pokazalo, da gostota
PSA nad 0,1-0,15 ng/mL/ccm napoveduje rak prostate. (16,17) Pri bolnikih z gostoto PSA
pod 0,09 ng/mL/ccm je bilo tveganje za klinicno pomemben rak prostate 4 %. (18) PSA-D
je tudi eden najmocnejsih napovednikov, vkljué¢enih v kalkulatorje tveganja za odlocitev
o biopsij PSA-D je v kombinaciji z rezultatom MR pomeben pri napovedi klini¢no
pomembnega raka prostate. (14,19,20)

Kljub Stevilnim orodjem, ki so nam v pomo¢ pri klinicnem odlo¢anju, pa najprimernejsi
algoritem obravnave v organiziranem populacijskem presejanju Se ni dorecen.

Posredni podatki kazejo, da je v Sloveniji, podobno kot v drugih evropskih drzavah,
razSirjeno priloznostno presejanje. Slednje, glede na podatke mednarodnih raziskav, nima
jasne Kkoristi v izboljSanju prezivetja, hkrati predstavlja veCje tveganje za prekomerno
diagnostiko kot organizirano presejanje. (10) Za preprecitev ene smrti zaradi raka prostate
je s priloznostnim presejanjem potrebno diagnosticirati dvakrat toliko moskih kot z
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organiziranim presejanjem. Nasprotno pa, organizirano presejanja zmanjsa za bolezen
specificno umrljivost in Stevilo primerov metastatske bolezni tudi, ¢e temelji zgolj na
doloc¢anju vrednosti PSA.

Glede na predhodne dokaze in razsirjenost priloznostnega presejanja je Svet Evropske
unije (EU) v posodobljenih priporocilih za presejanje raka decembra 2022 drzave ¢lanice
pozval, naj postopno, s pilotnim presejanjem in drugimi raziskavami, ocenijo izvedljivost
in ucinkovitost implementacije organiziranih programov presejanja za raka prostate na
podlagi testiranja moskih s PSA v kombinaciji z dodatnim slikanjem z MR. (21)

Metode

V skladu s priporoCilom Sveta EU je bila, pod okriliem Drzavnega programa za
obvladovanje raka (DPOR), vzpostavljena multidisciplinarna strokovna delovna skupina
za pripravo izhodis¢ za uvedbo organiziranega presejanja za raka prostate na populacijski
ravni v okviru projekta PETER (»Priprava strokovnih podlag za z dokazi podprto in
vzdrzno uvedbo organiziranega populacijskega PrEsejanja za raka prosTatE v Republiki
Sloveniji, PETER«). Projekt, ki ga podpirata Ministrstvo za zdravje in Javna agencija za
znanstvenoraziskovalno in inovacijsko dejavnost Republike Slovenije, vodi Onkoloski
institut Ljubljana v sodelovanju z Univerzitetnim kliniénim centrom Ljubljana, Fakulteto
za matematiko in fiziko ter drugimi posamezniki, ki se ukvarjajo z obravnavo moskih z
rakom prostate.

V skladu z navodili Drzavne komisije za presejalne programe v okviru projekta pripravljamo
strokovne in organizacijske podlage za presojo upravi¢enosti umestitve organiziranega
populacijskega presejanja za raka prostate v slovenski zdravstveni sistem.

Povezujemo se s tujimi strokovnjaki Mednarodne agencije za raziskave raka pri Svetovni
zdravstveni organizaciji (IARC/WHO) in nizozemskega ERASMUS MC.

Rezultati

Raziskava PRO-PETER je intervencijska pilotna raziskava, v katero bomo povabili 10.000
naklju¢no izbranih moskih, starih 50-69 let, brez predhodne diagnoze raka prostate, s
stalnim prebivalis¢em v ljubljanski regiji. Ocenjujemo, da bo po informiranem soglasju
5.000 moskih opravilo test PSA. Pri vrednosti nad 3 pg/l bosta sledila triazna testa:
dolocitev gostote PSA in PHI (500 moskih). Volumen prostate, potreben za izraun gostote
PSA, bo dolo¢en s transabdominalnim UZ (TAUZ). Moski s poviSanim tveganjem za raka
prostate glede na gostoto PSA ali PHI, bodo napoteni na multiparametricno MR prostate
(320 moskih). Ob prisotnosti lezij PIRADS 4-5 ali PIRADS 3 s poviSano gostoto PSA (z
upostevanim volumnom prostate, ocenjenim na MR), bodo moski napoteni k urologu
in nato na fuzijsko biopsijo prostate (90 moskih). Vsi s potrjenim rakom prostate bodo
obravnavani na multidisciplinarnem konziliju; ocenjeno Stevilo novo odkritih primerov
raka prostate je 64, od tega naj bi jih bilo 38 za aktivho zdravljenje in 26 za aktivho
sledenje. (Slika 1)

Cilji pilotne raziskave PRO-PETER:
— pridobiti prve podatke v Sloveniji za izracun kazalnikov kakovosti za oceno

ucinkovitosti presejanja, ki bodo klju¢ni za na¢rtovanje organiziranega
populacijskega presejanja za raka prostate v Sloveniji v okviru projekta PETER .

— oceniti, kako vkljucitev moskih v organizirano presejanje, vpliva na njihovo kakovost
zivljenja.
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pridobiti prve podatke v Sloveniji glede ovir in spodbud za udelezbo v
organiziranem presejalnem programu za raka prostate v Sloveniji.

pridobila prve podatke v Sloveniji glede ovir, ki upocasnijo obravnavo moskih ali

zmanjsajo kakovost obravnave (vklju¢no z dostopanjem od priporo¢ene obravnave).

pridobiti podatke o zbolevanju za rakom prostate v povezavi z udelezbo v raziskavi,
negativnimi izvidi preiskav v raziskavi ter nadaljnjem presejanju za raka prostate
(bodisi priloznostnem ali organiziranem) za nacrtovanje varnih protokolov v
bodocem organiziranem populacijskem presejalnem programu.

ugotoviti optimalno vrste MR v presejalnem programu (biparametri¢na ali
multiparametricna MR).

ugotoviti optimalen model interpretacije izvidov MR prostate za uporabo v
presejanju za raka prostate.

Slikal: PRO-PETER, shema pilotne raziskave.

PSA: za prostato specifi¢ni antigen; UZ: ultrazvok; PHI: angl. Prostate Health Index ali t. i.
Indeks zdravja prostate; MR: magnetnoresonancno slikanje

Razprava

Evropska priporocila (2022) za presejanje raka poudarjajo potrebo po sistematichem
uvajanju organiziranega presejanja za raka prostate, prilagojenega nacionalnim
zdravstvenim sistemom. Pomemben poudarek je na preverjanju izvedljivosti in
ucinkovitosti pilotnih projektov. Slovenija se s projektom PRO-PETER aktivno vkljucuje v
ta proces.
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K sodelovanju v pilotni raziskavi PRO-PETER bomo v obdobju Sestih mesecev povabili
predvidoma 10.000 naklju¢no izbranih moskih starih 50-69 let, s stalnim prebivaliS¢em v
ljubljanski regiji, brez predhodne diagnhoze raka prostate. Predlagani starostni interval je
v skladu z mednarodnimi priporocili evropske uroloSke zveze za presejanje raka prostate,
ki se trenutno uporablja v okviru priloznostnega presejanja in sledi vkljucitvenim
kriterijem pilotnih raziskav organiziranega populacijskega presejanja za raka prostate,
ki se trenutno izvajajo v okviru projekta PRAISE-U.22 Pri starejsih od 70 let presejanje ni
pokazalo statisticno znacilnega vpliva na umrljivost.

Ljubljanska regija je bila izbrana zaradi izvedljivosti raziskave, zagotavljanja kakovosti
obravnave moskih ter blizine prebivaliSs¢a moskih od lokacije presejalnega testa, kar je
eden klju¢nih napovednih dejavnikov za odziv na vabilo k presejanju. V raziskavo bodo
vklju€eni kliniki iz dveh terciarnih ustanov v Ljubljani, Onkoloskega instituta Ljubljana in
UKC Ljubljana.

Vzorec 10.000 moskih je bil izbran na podlagi trenutne izvedljivosti raziskave s staliSca
kadrovskih zmoznosti ob predvidevanju 50-odstotne odzivnosti in izvedbe 5.000 testov
PSA, 320 MR prostate ter 90 biopsij prostate. Gre zgolj za oceno, na podlagi rezultatov
raziskav iz tujine in odziva v slovenske organizirane populacijske presejalne programe.
Dejansko odzivnost bomo ugotovili Sele v raziskavi, po prvih krogih vabljenja in je
tudi eden izmed klju¢nih opazovanih rezultatov raziskave, ki bo omogocil na¢rtovanje
organiziranega populacijskega presejanja za raka prostate pod okriljem projekta PETER.
Ciljno Stevilo presejanih moskih v raziskavi je 5000, predvideni ¢as trajanja raziskave do
december 2026. V prvih 6 mesecih nacrtujemo zakljucek vabljenja, v preostalem casu
zakljucek dodatne diagnostike in odlocitev o nadalnjih postopkih pri moskih, ki bodo v
skladu s protokolom potrebovali diagnostiko in zdravljenje.

Podatki pilotne raziskave PRO-PETER bodo omogocili primerjavo organiziranega
presejanja s priloznostnim, z moznostjo ocene ucinkovitosti, stroSkovne upravi¢enosti
in vpliva na kakovost zivljenja. Organizirano presejanje z uporabo PSA in MR obeta
zmanjsanje deleza napredovalih oblik raka, prepoznavo klinicno pomembnih oblik
bolezni in zmanjsanje Skode zaradi prekomerne diagnostike. Poseben poudarek je
na izogibanju nepotrebnim invazivnim posegom, povecani specificnosti preiskav in
prilagoditvi postopkov posameznikom z visjim tveganjem.

Zakljucek

Pilotna raziskava PRO-PETER je korak na poti k razvoju organiziranega presejanja za
raka prostate v Sloveniji v skladu z evropskimi usmeritvami. Multidisciplinarni pristop,
uporaba sodobnih diagnosti¢nih orodij, upostevanje kakovosti zivljenja moskih ter
ocena stroSkovne ucinkovitosti, bo omogocila nac¢rtovanje varnega, sprejemljivega in
ucinkovitega presejalnega programa.

Cilj pilotne raziskave PRO-PETER je pridobiti kazalnike kakovosti, oceniti vpliv presejanja
na kakovost zivljenja vabljenih moskih, identifikacija ovir za udelezbo in klini¢no
obravnavo ter longitudinalno spremljanje zbolevanja za rakom prostate v povezavi z
udelezbo v raziskavi, negativnimi izvidi preiskav v raziskavi ter nadaljnjem presejanju za
raka prostate (bodisi priloznostnem ali organiziranem). Raziskava bo opredelila optimalno
vrsto MR v presejalnem programu (multiparametri¢na ali biparametricna MR) in model
interpretacije izvidov MR prostate za uporabo v presejanju za raka prostate.

Analiza rezultatov bo klju¢na za nac¢rtovanje varnih protokolov v bodo¢em organiziranem
populacijskem presejalnem programu za raka prostate.
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Klju€ne Kkoristi organiziranega presejanja vklju¢ujejo nadzorovano kakovost obravnave,
zmanjsSanje deleza metastatskih bolezni, izboljSanje kakovosti zivljenja in zmanjsanje
umrljivosti zaradi raka prostate.
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IZVLECEK

Izhodisce

Za dokaz raka prostate uporabljamo
transrektalno ali transperinealno biopsijo.
Slednjo priporoc¢ajo zaradi manjse
pojavnosti infektivnih zapletov. Namen
nase raziskave je bil analizirati zaplete
transrektalne biopsije prostate, ki smo jih
na Klinicnem oddelku za urologijo v UKC
Ljubljana izvedli od zacetka leta 2022 do
konca leta 2024.

Metode

Iz bolniSni¢nega informacijskega sistema
smo pridobili podatke o zapletih, Ki
so bili vzrok za hospitalizacijo znotraj
30 dni po biopsiji prostate. Ovrednotili
smo celokupno Sstevilo transrektalnih
biopsij prostate, skupno Stevilo zapletov
po posameznih letih, delez posamezne
vrste zapleta, povprecen ¢as do pojava
simptomov zapleta, trajanje hospitalizacije
zaradi zapleta, delez pridruzenih bolezni,
povpre¢no visino vnetnih parametrov,
vrsto izoliranih bakterij v urinokulturi in
hemokulturi ter uporabo emipirénega in
ciljanega antibiotika.

Rezultati

Od 1.1.2022 do 31. 12. 2024 smo skupno
opravili 1646 transrektalnih biopsijo
prostate. V tem ¢asu smo zaradi dokazanih
zapletov po biopsiji v hospitalno obravnavo
sprejeli 27 bolnikov. Delez vseh zapletov
se je v letih 2022 do 2024 postopno znizal
iz 2,00% na 1,25%. Najpogostejsi infektivni
zaplet je bil akutni prostatitis (0,97%),

ABSTRACT

Background

Transrectal or transperineal biopsy is used
to detect prostate cancer. The latter is
recommended due to the lower incidence
of infectious complications. The aim of our
study was to analyze the complications of
transrectal prostate biopsy performed at
the Clinical Department of Urology of the
University Medical Center Ljubljana from
the beginning of 2022 to the end of 2024.

Methods

From the hospital information system, we
obtained data on complications leading
to hospitalization within 30 days after
prostate biopsy. We evaluated the total
number of transrectal prostate biopsies,
the total number of complications by
individual year, the proportion of each type
of complication, the average time to onset
of complication symptoms, the duration
of hospitalization for complications, the
proportion of concomitant diseases, the
average value of inflammatory parameters,
the type of bacteria isolated in urine
culture and blood culture, and the use of
empirical and targeted antibiotics.

Results

From 1. 1. 2022 to 31. 12. 2024, a total
of 1646 transrectal prostate biopsies
were performed. During this time,
27 patients were hospitalized due to
proven complications after the biopsy.
The proportion of all complications fell
gradually from 2.00% to 1.25% between
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bistveno redkejsa je bila urosepsa (0,36%).
Skoraj tretjina bolnikov (31,8%) z okuzbo
je imela pridruzeno bolezen ali terapijo,
ki zmanjsuje imunost, kar pa ni vplivalo
na ¢as do pojava simptomov ali dolzino
hospitalizacije. Vse okuzbe so povzrocile
po Gramu negativne bakterije prisotne v
Crevesni flori.

2022 and 2024. The most common
infectious complication was acute
prostatitis (0.97%), while urosepsis (0.36%)
was much less common. Almost a third
(31.8%) of patients with the infection
had a concomitant disease or therapy
that reduced immunity, but this had no
effect on the time to onset of symptoms

Zakljucek or length of hospital stay. All infections

_ . were caused by Gram-negative bacteria
V obdobju 1. 1. 2022 do 31. 12. 2024 je  present in the intestinal flora.

bilo Stevilo hospitalizacij zaradi zapletov
po transrektalni biopsiji prostate nizko.
Celokupni delez infektivnih zapletov je In the period from 1. 1. 2022 to 31. 12.
nizek in primerljiv s podatki iz literature, 2024, the number of hospitalizations
delez sepse pa bistveno nizji kot v literaturi. due to complications after transrectal
prostate biopsy was low. The overall
proportion of infectious complications is
low and comparable to the data from the

Conclusion

Kljuéne besede:rak prostate, transrektalna
biopsija, transperinealna biopsija, zaplet,

urosepsa . . L
P literature, and the proportion of sepsis is
significantly lower than in the literature.
Keywords: prostate cancer, transrectal
biopsy, transperineal biopsy, complication,
urosepsis
Uvod

Po podatkih registra raka Republike Slovenije za leto 2021 je rak prostate na prvem
mestu med raki pri moskih in predstavlja 22.7% vseh solidnih rakov pri moskih. Vsako
leto v Sloveniji za rakom prostate na novo zboli okoli 1600 moskih, umre pa jih 480(1). Po
vsem svetu za rakom prostate zboli letno 1,.4 milijona moskih, umre pa jih 375 000(2).
S pricetkom rutinske uporabe tumorskega oznacevalca prostati¢ni specificni antigen
(PSA) koncem 80. let prejSnjega stoletja je incidenca raka prostate v zadnjih 35 letih
mocno narasla(1, 3).

PSA je serinska proteaza, ki skoraj izklju€no nastaja v celicah v prostati. Katerakoli bolezen,
ki poveca nastajanje in spros¢anje (rak prostate, benigno povecanje prostate, prostatitis),
bo povzrocila povisanje njegove koncentracije v krvi, zato je PSA za organ (prostato) in
ne za rak (prostate) specificen tumorski oznacevalec(4).

V zacetku 90. let prejSnjega stoletja je slepo metodo transrektalne biopsije prostate
preko naprstnika nadomestila veliko natacnejsa transrektalna ultrazvo¢no vodena
debeloigelna biopsija prostate, ki je omogocila sistematsko jemanje vzorcev v perferni
coni prostate, kjer je bila po tedanjih spoznanjih statisticna verjetnost za nastanek raka
prostate najvecja(5). Sistematska biopsija je pomenila odvzem vzorcev po doloceni
shemi - Sabloni, saj 12 MHz tehnologija, s katero delujejo standardne transrektalne
ultrazvoc¢ne sonde ni dovolj obcutljiva, da bi z zanesljivostjo prikazala spremenjene -
sumljive predele prostate. Sheme biopsijskih vzorcev so se s casom razvijale(6, 7), vendar
so bile osredotocene predvsem na posteriorni in lateralni del periferne cone, le redko
tudi na tranzicijsko cono in prakti¢no nikoli na anteriorni del prostate, kjer lahko vznikne
do 30% rakov prostate.
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V sredini prejSnjega desetletja je v rutinsko kliniéno prakso prislo multiparametri¢no
magentno resonancno slikanje prostate (mpMRI), ki je bistveno spremenilo indikacije za
biopsijo in nacin biopsije prostate(8). Zaradi visoke obcutljivosti za klinéno pomenben
rak prostate (91% - 95%) ter nizke za klinéno nepomemben rak prostate (21% - 29%) ob
hkratni visoki negativni napovedni vrednosti (63% - 98%)(9-11) je z uvedbo mpMRI prislo
do razpolovitve Stevila izvedenih biopsij v primerjavi s ¢asom, ko je bila na voljo zgolj
sistematska biopsija(5, 12).

Vecjestevilobiopsijskihvzorcevinodvzemiizanteriornega predelazaradivecjeinvazivnosti
prinasajo tudi viSjo verjetnost za zaplete, ki so hajpogosteje infektivhe narave, pojavljajo pa
se lahko tudi makrohematurija, hemohezija in zapora urina (z makrohematurijo ali brez).
Okuzbe pri transrektalni biopsiji prostate v skladu s smernicami Evropskega zdruzenja
urologov (EAU) preprecujemo s izpiranjem rektuma s povidon jodidom ter profilakti¢no
antibioti¢no terapijo v skladu z lokalno antibioti¢no doktrino. Zaradi infektivnih zapletov
se v zadnjih letih vse bolj uveljavlja transperinealni nac¢in biopsije prostate, ki je v zgoraj
omenjenih smernicah metoda prve izbire, medtem ko je uporaba transrektalnega nacina
priporoc¢ena zgolj, ¢e transperinealni nacin ni na voljo(13).

S transrektalno mpMRI fuzijsko biopsijo prostate smo na KO za urologijo (KOZU) v
UKC Ljubljana priceli v juniju 2021. V sklopu analize rezultatov prvega leta izvajanja
transrektalne fuzijske biopsije smo porocali o primerljivi stopnji zapletov s podatki iz
literature za transrektalno kot tudi transperinealno tehniko biopsije(12).

Namen nase raziskave je znanstvena analiza podatkov o zapletih transrektalne biopsije
prostate, ki smo jih na KOZU izvedli od zacetka leta 2022 do konca leta 2024.

Metode

Iz bolniSni¢nega informacijskega sistema smo pridobili podatke o 1646 transrektalnih
biopsijah prostate, ki smo jih v uroloski ambulanti na Polikliniki v UKC Ljubljana
izvedli v obdobju od 1. 1. 2022 do 31. 12. 2024. Izmed teh smo podrobneje analizirali
podatke bolnikov, ki so bili sprejeti na KOZU zaradi zapleta po biopsiji znotraj 30 dni po
posegu. Relevantni podatki, ki smo jih pridobili in so vklju¢eni v naso analizo, so: datum
transrektalne biopsije prostate, datum pojava zapleta oziroma simptomov, datum
sprejema in odpusta v oziroma iz bolniSni¢cne oskrbe, podatek ali je bila opravljena
fuzijska in sistematska ali zgolj sistematska biopsija, Stevilo vzorcev, antibioti¢na
profilaksa, podatki o pridruzenih boleznih in redni terapiji, vrsti zapleta, diagnosti¢nih
postopkih ob zapletu in zdravljenju. V statisti¢ni analizi smo primerjali celokupno Stevilo
transrektalnih biopsij prostate in skupno Stevilo zapletov po posameznih letih in delez
posamezne vrste zapleta. Izracunali smo povprecen ¢as do pojava simptomov zapleta,
trajanje hospitalizacije zaradi zapleta, delez pridruzenih bolezni, mediano vrednost
vnetnih parametrov, vrsto izoliranih bakterij v urinokulturi po Sanfordu in hemokulturi
ter uporabo empiri¢nega in ciljanega antibiotika.

Rezultati

Od 1. 1. 2022 do 31. 12. 2024 smo na KOZU skupno opravili 1646 transrektalnih biopsij
prostate. V tem ¢asu smo zaradi dokazanih zapletov po biopsiji v hospitalno obravnavo
sprejeli 27 bolnikov. Vsi bolniki so na vecer pred biopsijo in 24 ur po biopsiji prejeli
profilakti¢ni antibiotik fosfomicin. Koprokuktur in izpiranja rektuma z jodom nismo
uporabljali. Stevilo opravljenih transrektalnih biopsij, $tevilo sprejetih bolnikov in delez
sprejetih bolnikov so prikazani v tabeli 1.
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Leto Stevilo biopsij Stevilo in delez sprejetih bolnikov zaradi zapleta
2022 499 10 (2,00 %)
2023 586 10 (1,71 %)
2024 561 7 (1,25%)
Skupno 1.646 27 (1,64 %)

Tabela 1. Letno in skupno stevilo opravljenih transrektalnih biopsij in Stevilo sprejetih bolnikov zaradi zapleta.

Glede na vrsto zapletov so prevladovale okuzbe, sledila je makrohematurija z ali brez
retence urina. Zgolj 1 izmed 3 bolnikov s hematurijo je imel v redni terapiji zdravilo proti
strjevanju krvi Eliquis, ki pa ga je pred biopsijo pravocasno prenehal jemati v skladu
z navodili. 1 bolnik je imel hemohezijo z anemijo, ki je zahtevala transfuzijo 5 enot
koncentriranih eritrocitov ter rektoskopijo z aplikacijo hemostatskega klipa. 1 bolnik je
bil varnostno hospitaliziran zaradi pojava slabosti in bruhanja neposredno po biopsiji, za
kar jasnega somatskega vzroka nismo ugotovili. (tabela 2).

-« . . Makrohema- | Hemo- Slabost
Stevilo Akutni .. . .. .
. ... | Urosepsa | turija z ali hezija z in

Leto transrektalnih | prostatitis o e .

biopsij (%) (%) brez. retence | anemijo | bruhanje

urina (%) (%) (%)

2022 499 4 (0,80) 2 (0,40) 3 (0,60) 0 (0) 1 (0,20)
2023 586 7(1,19) 2 (0,34) 0 (0) 1(0,17) 0 (0)
2024 561 5 (0,89) 2 (0,36) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Skupno 1.646 16 (0,97) 6 (0,36) 3(0,18) 1 (0,06) 1 (0,06)

Tabela 2. Letno in skupno stevilo sprejetih bolnikov zaradi posameznega zapleta.

Natanéneje smo statisti¢no analizirali okuzbe, ki so se pojavile kot zaplet. V tabeli 3 so

swvee

c¢asovni interval od biopsije do pojava simptomoyv, ¢asovni interval od pojava simptomov
do hospitalizacije ter trajanje hospitalizacije zaradi okuzbe.
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povprecje + SD | mediana minimum maksimum
Stevilo biopsijskih 12.05 + 2,22 12 10 17
vzorcev
Levkociti v
hemogramu (10%/L) 11,81 + 3,94 11,6 6.6 21,8
CRP (mg/L) 157,82 + 80,12 1575 11 299
PCT (pg/L) 885+1238 2,13 0,03 43,67
Cas od biopsije do 127+ 2,31 0 0 9
simptomov (dnevi)
Cas od simptomov
do hospitalizacije 1,45+ 1,71 1 0 6
(dnevi)
Trajanje
hospitalizacije 595+ 4,69 4 1 19
(dnevi)

Tabela 3. Povprec¢ne in mediane vrednosti izberanih spremeljivk pri bolnikih z okuzbo kot zapletom biopsije.
CRP - C-reaktivni protein, PCT - prokalcitonin.

Izmed 22 bolnikov z okuzbo po biopsiji, jih je 7 (31,8%) imelo predispozicijo za
zZmanjsano imunost, in sicer: 5 se jih je zdravilo zaradi sladkorne bolezni s tabletami, 1
je jemal imunosupresijo po presaditvi srca, 1 pa je jemal kortikosteroid zaradi kroni¢ne
organizacijske plju¢nice. 3 bolniki z urosepso so se zdravili zaradi sladkorne bolezni, 3 pa
ne.

Z Mann-Whitney U testom smo primerjali ¢asovne intervale od biopsije do pojava
simptomov, pojava simptomov do hospitalizacije in dolzine hospitalizacije med
skupinama bolnikov z in brez predispozicije za zmanjSano imunost. Statisti¢nih razlik
med skupinama nismo nasli (tabela 4).

c¢asovni interval c¢asovni interval od ..
. . . dolzina
od biopsije do simptomov do hos- e e ..
. e e hospitalizacije
simptomov pitalizacije
Mann-Whitney U 31,000 29,000 46,500
y4 -1,761 -1,746 -0,428
P 0,078 0,081 0,669

Tabela 4. Rezultati Mann-Whitney U testa za skupini bolnikov z in brez dispozicije za zmanjSano imunost.

Urinokultura po Sanfordu je bila odvzeta pri 20 od 22 bolnikov, hemokulture pa pri 16
od 22 bolnikov z okuzbo po biopsiji prostate (tabela 5). 2 razli¢ni vrsti bakterij sta bili
izolirani pri 2 bolnikih v urinokulturi po Sanfordu in pri 1 bolniku v hemokulturi.
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Povzrocitelj Urinokultura Hemokultura
negativno 8 10

E. coli 4 1
Enterococcus faecalis 3

Morganella Morgani 1 1
Enterobacter cloacae 1

Klebsiella 4 5
Pseudomonas aeruginosa 1

Tabela 5. Vrste izoliranih bakterij v urinokulturi in v hemokulturi.

Vsi bolniki so ob sprejemu prejeli empiricno antibioti¢no terapijo, ki smo jo glede na
izvid antibiograma kuznin nato prilagodili. Pri veliki ve€ini bolnkov smo glede izbire
empiricne antibioti¢ne terapije konzultirali infektologa. V primeru, da so kuznine ostale
negativhe, smo z empiri€¢no antibioti¢no terapijo nadaljevali (tabela 6).

empiri¢na terapija| usmerjena terapija
cefuroksim 5 1
gentamicin 5 1
ciprofloksacin 3 8
gentamicin + amoksicilin / klavulanska 2
kislin
piperacilin s 2
tazobaktamom
gentamicin + metronidazol 2
gentamicin + amoksicilin 1
ertapenem 1
vankomicin + meropenem 1
amoksicilin / 4
klavulanska kislina
ceftazidim 1
trimetoprim sulfametoskazol 1

Tabela 6. Empiricna in usmerjena antibioti¢na terapija pri bolnikih z okuzbo kot zapletom po biopsiji
prostate.

Razpravljanje

V nasi raziskavi smo podrobno analizirali podatke o zapletih, ki so zahtevali hospitalizacijo
bolnikov po transrektalni biopsiji prostate v obdobju 1.1.2022 do 31.12.2024. V primerjavi
s podatki iz nase prve serije 293 bolnikov, ki je zajemala ¢asovno obdobje zacetnega leta
(junij 2021 do junij 2022) po uvedbi transrektalne ultrazvo¢no vodene fuzijske mpMRI
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biopsije prostate(12), ugotavljamo, da se je delez hospitalizacij zaradi vseh vrst zapletov
v obdobju 3 let ve¢ kot razpolovil. Se veé&: delez hospitalizacij je bil v tokratni raziskavi
vsako leto pomembno nizji v primerjavi s predhodnim letom (2,0% v letu 2022, 1,71% v
letu 2023 in 1,25% v letu 2024).

Poleg infektivnih zapletov, o katerih bomo razpravijali v nadaljevanju, velja omeniti
Se makrohematurijo in hemohezijo. Oba zapleta sta po transrektalni biopsiji prostate
pricakovana, vendar glede na podatke nase raziskave le redko zahtevata hospitalizacijo (v
0,18% vseh bolnikov zaradi makrohematurije in 0,06% zaradi hemohezije). Vsi bolniki po
biopsiji dobijo pisno navodilo o moznem pojavu krvi v urinu ali na blatu, tako da ta zaplet
pricakujejo. Pojavlja se vprasanje, ali makrohematurijo in hemohezijo, ki sami prenehata,
ne zahtevata hospitalizacije z izpiranjemm mehurja, transfuzijo krvi ali hemostatskega
posega in sta logi¢ni posledici nacina izvedbe transrektalne biopsije prostate sploh Steti
kot zaplet. Menimo, da ne.

Glavno breme hospitalizacij zaradi zapletov biopsije prostate so okuzbe. Trenutno
veljavhe smernice Evropskega zdruzenja urologov priporocajo uporabo transperinealne
biopsije prostate, ki naj bi imela bistveno manjse moznosti infektivhih zapletov v
primerjavi z transrektalnim pristopom. Transrektalni pristop je po teh smernicah sicer Se
vedno alternativha moznost, v kolikor transperinealna biopsija v dolo¢enem uroloskem
centru ni na voljo. Tako pri transperinealni kot tudi transrektalni biopsiji smernice
priporoCajo ustrezno antimikrobno pripravo polja za poseg (antisepticho cisCenje
perineja ali izpiranje rektuma z jodom) ter antibioti¢no profilakso, ki naj bi bila v primeru
transrektalne biopsije usmerjena na rezultat koprokulture(13). Vec¢ objavljenih raziskav
poroca o nizjih delezih bolnikov z infektivnimi zapleti, hospitalizacijami zaradi okuzb in
specificno zaradi sepse pri transperinealni biopsiji v primerjavi s transrektalno biopsijo.
Tako je Predere s sodelavci v svoji metanalizi leta 2021 porocal, da je razmerje tveganj
za infektivni zaplet za 45% manjSe pri transperinealni kot pri transrektalni biopsiji
prostate(14), Bennett pa v metaanalizi 165 raziskav, ki so vkljucevale 162577 bolnikov
navaja, da je delez hospitalizacij zaradi vseh zapletov pri transperinealnih biopsijah nizji
(0,9%) kot pri transrektalnih (1,1%), delez bolnikov s sepso pa bistveno nizji (0,1% proti
0,8%). Razlike niso bile statisticno znacilne zaradi velike heterogenosti v metaanalizo
vkljucenih raziskav(15). Povsem drugacne deleze hospitalizacij zaradi sepse je ugotavljal
Berry s sodelavci, ki je na osnovi podatkov 73630 bolnikov iz Velike Britanije porocal o 1%
hospitalizacijah zaradi sepse pri transperinealnih in 1,4% pri transrektalnih biopsijah(16).
Nasprotno pa novejsa prospektivha randomizirana raziskava iz leta 2024 ni ugotovila
statisticno pomembnih razlik med obema nac¢inoma biopsije, saj je bila pojavnost okuzb
znotraj 30 dni 2,6% po transrektalni biopsiji in 2,7% po transperinealni biopsiji. Nihce
izmed bolnikov ni potreboval hospitalizacije. Avtorji so v zakljucku poudarili, da sta tako
transrektalna kot transperinealna biopsija primerni in varni za klinicno uporabo(17).
Podatki nase raziskave kazejo, da je delez hospitalizacij zaradi okuzb povsem primerljiv
s podatki iz literature (1,3%), delez sepse pa bistveno nizji (zgolj 0,36%) kot porocajo
zgoraj omenjene raziskave za transrektalni, ponekod pa tudi za transperinealni pristop.
Se ve¢, delez hospitalizacij zaradi sepse je bil skozi vsa 3 leta raziskave nizek in stabilen
(0,34 do 0,40%), kar kaze na ustaljenost postopkov in ustrezno antibioticno profilakso
s fosfomicinom, ki jo na KOZU bolniki prejmejo v dveh dozah. Podobno velja tudi za
hospitalizacije zaradi akutnega prostatisa s febrilnim stanjem v 3 lethem obdobju nase
raziskave, kjer je delez nihal med 0,8 in 1,19%.

Na koncu omenimo Se okolis¢ine, zaradi katerih na KOZU (Se vedno) uporabljamo
transrektalno biopsijo prostate. V letu 2021 smo zaradi okvare starega aparata nabavili
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nov aparat B&K za mpMRI fuzijsko biopsijo prostate. Ker v ¢asu nabave aparata
transperinealna biopsijska tehnika v svetu Se ni bila prevladujoca, hkrati pa smo imeli
ogromne izkusnje z vec deset tisoC izvedenimi transrektalnimi biopsijami v zadnjih 30
letih, smo se odlocili za nabavo transrektalne sonde in programske opreme za fuzijo s
transrektalno tehniko. Dodatna argumenta za izbiro transrektalne tehnike sta bila hitrost
izvedbe biopsije ter standardizirana in po nasih izkusnjah izjemno uspesna lokalna
anestezija s periprostati¢nim blokom na bazi prostate, ki je bilana KOZU uvedena priblizno
5 let prej. Tudi po podatkih iz literature je moc¢ razbrati, da je transperinealna biopsija
v lokalni anesteziji nekoliko bolj bolec¢a kot transrektalna biopsija(18). Anekdoti¢no se
avtor tega prispevka spominjam demonstracije transperinealne biopsije prostate v eni
izmed avstrijskih univerzitetnih bolnisnic, kjer je poseg potekal v spinalni anesteziji,
bolnik je bil v litotomijskem polozaju ve¢ kot 2 uri, od prihoda do odhoda bolnika v
oziroma iz operacijske dvorane pa je preteklo skoraj 3 ure, kar bi bilo za rutinsko delo
zaradi logisti¢nih tezav in zahtev po visoki pretocnosti bolnikov na KOZU povsem
nesprejemiljivo. O moznih logisti¢nih tezavah v zvezi s transperinealno biopsijo prostate
govorijo tudi smernice evropskega zdruzenja urologov za leto 2025(13).

Najpomembnejsi razlog, zaradi katerega na KOZU razmisljamo o nadgraditvi nasega
sistema za biopsijo prostate Se s transperinealno tehniko, za kar smo ze pridobili ponudbo
proizvajalca (UZ sonda in programska oprema), ni manjsi delez infektivnih zapletov, pac¢
pa zelja po uvedbi fokalne terapije raka prostate sprva v okviru klini¢ne raziskave, kasneje
pa tudi kot rutinske klini¢ne prakse.

Zakljucek

V triletnem obdobju 1.1.2022 do 31.12.2024 je bilo Stevilo hospitalizacij na KOZU zaradi
zapletov po transrektalni biopsiji prostate nizko. Celokupni delez infektivnih zapletov
je nizek in povsem primerljiv s podatki iz literature, delez sepse pa bistveno nizji kot v
literaturi, zaradi ¢esar lahko sklepamo, da sta antibioti¢na profilaksa s fosfomicinom in
nasa biopsijska tehnika ustrezni. Zaradi moznosti fokalne terapije raka prostate na KOZU
v bliznji prihodnosti na¢rtujemo nadgradnjo obstojeCega sistema s transperinealno
tehniko.
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IZVLECEK

Izhodis¢a

Transperinealna fuzijska biopsija prostate
(TPFB) postaja vse bolj razsirjena kot
diagnosticC\ha metoda za ugotavljanje
raka prostate, zlasti pri sumljivih lezijah
na anteriornih delih prostate, ki se jih pri
transrektalni biopsiji pogosto zgresi.

Metode

V prispevku predstavljamo varno in
ucinkovito izvajanje rigidne TPFB v lokalni
anesteziji. Vklju¢ujemo lastne podatke iz
UKC Maribor, kjer smo med aprilom 2023
in decembrom 2024 izvedli 770 TPFB.

Rezultati

Skupna stopnja detekcije raka prostate je
bila 65,5 %, klinicnho pomembnega raka pa
37.4 %. Komplikacij je bilo malo (1,68%),
le dva bolnika nista tolerirala posega v
lokalni anesteziji(LA). TPFB v LA se izkaze
kot varen in zanesljiv pristop, ki omogoca
natan¢no diagnostiko brez potrebe po
splosni anesteziji.

Kljuéne besede: rak prostate,
transperinealna biopsija, lokalna
anestezija, fuzijska biopsija, MRI
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ABSTRACT

Background

Transperineal fusion biopsy of the prostate
(TPFB) is becoming increasingly used as a
diagnostic method for detecting prostate
cancer, particularly in anterior lesions
often missed by transrectal biopsy.

Methods

This paper presents the safe and efficient
performance of rigid TPFB under local
anesthesia. We include our institutional
data from UMC Maribor, where 770 TPFBs
were performed between April 2023 and
December 2024.

Results

Overall prostate cancer detection rate was
65.5%, and clinically significant cancer
detection rate was 37.4%. There were
few complications (1.68%), and only two
patients required general anesthesia.
TPFB under LA proves to be a safe and
reliable diagnostic tool that eliminates
the need for general anesthesia.

Key words: prostate cancer, transperineal
biopsy, local anesthesia, fusion biopsy,
MRI

Uvod

Rak prostate je najpogostejsi rak pri moskih v Sloveniji in Stevilnih razvitih drzavah. Leta
2020 je bila incidenca raka prostate v Sloveniji 159,2 na 100.000 moskih. Diagnostika
temelji na merjenju PSA, digitalnem rektalnem pregledu, multiparametri¢ni magnetni
resonanci (mpMRI) ter biopsiji. Razvoj naprednih slikovnih tehnik, zlasti mpMRI, je
omogocil boljso detekcijo klinicno pomembnega raka in natan¢nejse vodenje biopsije. Po
smernicah EAU 2025 se priporoc¢a predhodna mpMRI pred vsako biopsijo, razen v redkih
izjemah. V porastu je uporaba transperinealnega pristopa v ambulantnih pogojih, ki
zmanjsuje tveganje za sepso. Po najnovejsih smernicah Evropskega uroloskega zdruzenja
(EAU) iz leta 2025, je transperinealna biopsija prostate postavljena kot preferencna
metoda biopsije zaradi nizje incidence infekcijskih zapletov, viSje natancnosti pri detekciji
klinicno pomembnega raka in vecje varnosti v ambulantnem okolju.

Metode biopsije prostate

Transrektalna biopsija (TRPBx) Ceprav Siroko uporabljena, prinasa viSje tveganje za
sepso (do 2,5 %) in ima omejeno dostopnost do anteriornih predelov prostate. Pogosto
spregleda pomembne anteriorne tumorje, zlasti v apikalnem in anteriornem delu.¢

Transperinealna biopsija (TPPBx) omogoca dostop do celotne prostate. V kombinaciji s
fuzijo mpMRI in transrektalnim ultrazvokom (rigidna ali elasti¢na registracija) omogoca
ciljno biopsijo sumljivih lezij. V skladu s podatki iz raziskave TRANSLATE trial, je TP
biopsija statisticno pomembno izboljsSala detekcijo klinicno pomembnega raka prostate
pri moskih z negativno TR biopsijo. TRANSLATE trial (Lancet Oncology, 2025) je pokazala
6 % vecjo verjetnost detekcije pomembnega raka z uporabo TP pristopa v primerjavi s
TRPBYX, Se posebej za lezije PI-RADS 4-5.3

2.3. PIRADS klasifikacija (razlicice 2.1).5

— PI-RADS 1-2: nizko tveganje za klinicno pomembni rak;
— PI-RADS 3: indeterminirano, priporocljivo dodatno vrednotenje;
— PI-RADS 4: verjeten klinicno pomemben rak (PPV ~40 %);

— PI-RADS 5: visoka verjetnost (PPV >70 %). NajnovejSe smernice EAU 2025 poudarjajo
pomen standardizirane ocene PIRADS in priporocajo biopsijo pri lezijah stopnje 4 in
5.

Prednosti fuzijske transperinealne biopsije

TPFB s fiksnim grid sistemom in rigidno registracijo slik zagotavlja visoko natanc¢nost,
posebej za anteriorne lezije, ki jih TRPBx pogosto ne zajame. Omogoca vzorcenje
sumljivih podrocij in sistemati¢no vzorcenje preostale prostate. Podatki TRANSLATE trial
so potrdili visjo stopnjo detekcije raka prostate v anteriornih conah in boljSo korelacijo z
MRI najdbami. Prav tako omogoca boljsi dostop do bazalnih in apikalnih regij prostate.®

Izvajanje TPFB v lokalni anesteziji

Postopek se izvaja ambulantno. Anestezija obsega infiltracijo perinealne koze in
periapikalnega trikotnika z lidokainom (1 %, 40 ml). Uporablja se 18G biopsijska igla
in fiksni grid. Pacienti prejmejo premedikacijo z metamizolom ali paracetamolom. Po
najnovejsih EAU smernicah 2025 se antibiotiki ne predpisujejo rutinsko pri TP biopsijah
brez dodatnih tveganj. TRANSLATE trial je pokazal, da je TP pristop v LA varnejsi glede
infekcijskih zapletov kot TR biopsije. V vec€ini primerov so pacienti poseg dobro tolerirali,
kar omogoca razbremenitev operacijskih dvoran.8
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Lastni podatki (UKC Maribor, april 2023-december 2024)
770 bolnikov:

— Detekcija raka prostate: 65,5 %
— Kliniéno pomembni raki (ISUP 22): 37,4 %
— PI-RADS 4 in 5: pozitivhost >70 %

— Komplikacije: 1,68 %, (1 - akutni prostatitis, 3 - UTI, 4 - retenca urina, 3 - hematurija
1 - hematospermija, 1 - perinealni hematom, le en primer hospitalizacije)
— Neuspeh LA: 2 primera (0,26 %), prekinjeno in preusmerjeno v GA

HISTOLOGY

=6 = 7(3+4) m7(4+3) m 8(3+5) m 8(4+4) m 9(4+5) m 9(5+4) m 10 m BPH

6(3+3) 28,1

10(5+5)0,

8(4+4)8,8 7(4+3)7,6

Razprava

Primerjava s TRPBx VvV literaturi kaze na nizje tveganje za sepso, boljSe odkrivanje anteriornih
tumorjev ter vecjo sprejemljivost med bolniki. TP pristop je posebej pomemben pri
ponovljenih biopsijah in sumu na anteriorni rak. TRANSLATE trial je potrdil, da TP
biopsija v primerjavi s TR pristopom zagotavlja viSjo detekcijo klinicho pomembnega
raka (statisticno pomembna razlika), zlasti pri PI-RADS 4 in 5 lezijah. Poleg tega je
TRANSLATE potrdil tudi vecjo toleranco bolnikov do TPFB v lokalni anesteziji, kar podpira
SirSo implementacijo v klini¢no prakso.8

Zakljucek

Fuzijska transperinealna biopsija v lokalni anesteziji predstavlja napreden, varen in
dostopen diagnosti¢ni pristop, ki se lahko izvaja ambulantno brez potrebe po splosni
anesteziji. Glede na najnovejse EAU smernice in epidemioloske trende, podkrepljene s
TRANSLATE trial podatki, bi morala postati standard v uroloski diagnostiki. Omogoca boljso
detekcijo klinicno pomembnega raka, zmanjSuje tveganje zapletov ter razbremenjuje
zdravstveni sistem.®
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anestezijo
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majhne kohorte. Trajanje postopka se je
po prvih 12 primerih opazno skrajsalo, kar
kaze na hitro obvladljivo krivuljo ucenja.
Vecjih zapletov nismo belezili, kar potrjuje
varnostni profil in ustreznost metode v
ambulantnem okolju.

Zakljucek

TransperinealnaMRI/TRUS fuzijska biopsija
prostate z uporabo sistema BiopSee® je
varna, ucinkovita in prakti¢no izvedljiva
tudi v ambulantni praksi z omejenimi
sredstvi. NasSi podatki podpirajo SirSo
implementacijo te metode tudi izven
visoko-specializiranih ustanov.

Kljuéne besede: rak prostate, mpMRI,
transperinealna biopsija, fuzijska MRI/
TRUS biopsija, lokalna anestezija

results to be considered representative.
Procedure times significantly decreased
after the first 12 cases, suggesting a
manageable learning curve. No major
complications were observed, supporting
the safety profile of this approach in an
outpatient environment.

Conclusion

Transperineal fusion-guided prostate
biopsy using the BiopSee® system is a
safe, effective, and feasible technique
for prostate cancer detection in a small
outpatient setting. Our early experience
supports broader implementation of this
technology beyond high-volume tertiary
centers.

Keywords: prostate cancer, mpMRI,
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Cilj

Oceniti izvedljivost, krivuljo ucenja in
stopnje odkrivanja raka pri transperinealni
fuzijski vektorski biopsiji prostate =z
uporabo sistema BiopSee (MedCom,

Darmstadt, Nemcija) v manjsi ambulantni
uroloski ustanovi.

Metode

V ambulantni uroloski kliniki zunaj
bolniSni¢nega okolja smo implementirali
protokol za transperinealno Dbiopsijo
prostate, vodeno z MRI/ultrazvoéno fuzijo,
s pomocjo sistema BiopSee. V studijo so bili
vklju€eni bolniki s poviSanimi vrednostmi
PSA in/ali sumljivimi lezijami na MRI (PI-
RADS = 3). Biopsije so bile izvedene ciljno
in sistemati¢no. Spremljali smo stopnjo
detekcije raka, s posebnim poudarkom na
klinicno pomembnem raku (Gleason 2> 7),
trajanje postopkov in pojav zapletov.
Rezultati

V prvih 12 zaporednih primerih je bila
skupna stopnja detekcije raka 91,7%
pri ¢emer je bil klinicho pomemben rak

potrjen pri 75% bolnikov. Rezultati nase
predstavitve niso reprezentativni zaradi
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ABSTRACT

Objective

To evaluate the feasibility, learning curve,
and cancer detection rates of transperineal
vector-based  MRI/ultrasound  fusion-
guided prostate biopsy using the BiopSee
(MedCom, Darmstadt, Germany) system
in a small outpatient clinical setting.

Methods

An outpatient urology clinic implemented
a protocol for transperineal MRI/
ultrasound fusion-guided prostate biopsy
using the BiopSee® platform. Patients
with elevated PSA levels and/or suspicious
lesions on multiparametric MRI (PI-RADS
> 3) were included. Both targeted and
systematic biopsies were performed. We
assessed overall and clinically significant
prostate cancer (csPCa, Gleason 2= 7)
detection rates, procedural duration, and
complications in the initial cohort.

Results

Among the first 12 consecutive patients,
the overall cancer detection rate was
91,7% with 75% identified as clinically
significant. We acknowledge that our
study population was too small for the

transperineal biopsy, fusion MRI/TRUS
biopsy, local anesthesia

Uvod
1.1 Epidemiologija

Rak prostate je najpogostejsi maligni tumor pri moskih v zahodnem svetu in drugi
najpogostejsivzroksmrtizaradiraka, pri¢emerv priblizno Cetrtinidrzav po svetu predstavlja
glavni vzrok smrtnosti [1, 2, 3]. V Sloveniji je rak prostate, skupaj z nemelanomskim
koznim rakom, najpogostejsi rak pri moskih. Porast incidence je predvsem posledica
zgodnejsega odkrivanja, ki izhaja iz razSirjene uporabe PSA presejanja in podaljsevanja
povprecne zivljenjske dobe [2].

Diagnosticni pristop je usmerjen v zgodnje odkrivanje klinicno pomembnih tumorjev, ob
hkratnem zmanjsevanju tveganja prekomernega testiranja in odkrivanja nepatoloskih
lezij.

V zadnjih letih je diagnosti¢ni postopek za odkrivanje in potrditev klinicno pomembnega
raka prostate dozivel pomembne inovacije. Natan¢na diagnostika je kljucnhega pomena
za preprecevanje spregledanja klinichno pomembnih tumorjev in ustrezno razvrstitev
bolnikov glede na tveganje, kar omogoca prilagojene odlocitve o zdravljenju glede na
stadij bolezni [4,5].

Ena klju¢nih novosti je uvedba multiparametricnega magnetnoresonanc¢nega slikanja
(mpMRI), ki omogoca boljSo detekcijo in natancno lokalizacijo sumljivih lezij, s Cimer se
izboljSa usmeritev biopsij [2].

Za standardizirano interpretacijo mpMRI slik se uporablja sistem PI-RADS (Prostate
Imaging Reporting and Data System), ki z lestvico od 1 do 5 ovrednoti lezije [1]. Medtem
ko je splosno sprejeto, da ciljne biopsije niso potrebne za lezije PI-RADS 1 in 2 ter so
potrebne za lezije PI-RADS 4 in 5, Se vedno ni enotnega soglasja glede lezij PI-RADS 3 [6].
Lezije PI-RADS 3 predstavljajo dvoumno tveganje za klinicno pomemben rak prostate.
Kljub negotovosti Evropsko zdruzenje za urologijo priporo¢a biopsijo taksnih lezij [7].
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Zaradi nizke detekcije klinicno pomembnega raka prostate in pogostega odkrivanja
klinicno nepomembnega raka prostate je klini¢na korist biopsije vprasljiva. Klju¢en izziv
ostaja uravnotezenje med zaznavanjem klinicno pomembnega raka in preprecevanjem
prekomerne diagnostike. Detekcija klinicno pomembnega raka prostate pri PI-RADS 3
lezijah znasa 12-20 % in je odvisna od MRI protokolov, vrste biopsije ter izkusenj radiologov
in patologov [8-11]. Odlocitev o biopsiji mora temeljiti na klinicnem kontekstu. Dejavniki,
kot so napredoval klini¢ni stadij (T2), visja starost, velikost lezije >1 cm in PSAd > 0,15, so
bili opredeljeni kot neodvisni napovedni dejavniki za prisotnost csPCa. Ob odsotnosti
teh dejavnikov je smiselno ponovno oceniti potrebo po biopsiji, z namenom zmanjsanja
tveganja za prekomerno diagnosticiranje in zdravljenje [7].

V primerjavi s klasicno sistemati¢no transrektalno biopsijo prostate so Studije, ki so
ocenjevale kombinacijo sistemati¢nih in ciljanih biopsij, pokazale vec¢jo diagnosti¢no
natanc¢nost pri odkrivanju klinicno pomembnih tumorjev [12]. Pri moskih z MRI-
vidnimi lezijami je ciljna biopsija bolj u¢inkovita od standardne, saj zazna enako Stevilo
neoplasti¢nih zaris¢, zlasti visje stopnje, hkrati pa vzor¢i do 57 % manj vzorcev. Pri moskih
z visokimi vrednostmi PSA in manjSo prostato imajo zaznane sumljive lezije Se vedji
diagnosticni izkoristek [13].

Napredek v tehnologiji je omogocil razvoj bolj natanénih metod odvzema biopsijskih
vzorcev, tako z vidika dostopnih poti kot tudi obsega vzorcenja [12]. Prvotno je bila ciljna
biopsija izvedena neposredno pod MRI-nadzorom znotraj aparata, kjer je bil pacient
v polozaju za slikanje. Ceprav ta pristop zagotavlja visoko natanénost, je stroskovno
zahteven, casovno dolgotrajen in tezje dostopen. Alternativno metodo predstavlja
fuzijska biopsija, ki zdruzuje podatke mpMRI in realnocasnega transrektalnega ultrazvoka
(TRUZ). Kljub nizjim stopnjam odkrivanja v primerjavi z MRI, omogoca hitrejSo izvedbo,
nizje stroske in SirSo dostopnost [4].

Zaradi tega je kognitivho ali programsko vodena MRI/TRUZ fuzijska biopsija postala
standardni diagnosti¢ni postopek za izvajanje MRI vodene biopsije [4]. Sprva je bila
fuzija MRI in ultrazvoka izvedena kognitivno, operater je na podlagi predhodnih slik
usmerjal biopsijske vzorce. Kasneje so bili uvedeni racunalnisko podprti sistemi za fuzijo,
ki omogocajo boljSo prostorsko uskladitev slik MRI in ultrazvoka, s ¢imer se dodatno
povecuje natancnost ciljanega vzorcenja [2]. Racunalnisko podprta registracija slik, kjer
se MRI zaznane leze prekrivajo s slikami TRUZ, omogoc¢a zdravnhikom izvedbo ciljnih
biopsij v realnem €asu z uporabo soregistriranih slik [4]. Ta pristop zdruzuje prednosti
MpMRI, ki identificira sumljive lezije, ter vsestranskost ultrazvoka v ambulantnih pogojih
[4].

Biopsija prostate se lahko izvaja transperinealno (TP) ali transrektalno. V zadnjem ¢asu TP
pristop pridobiva na pomenu zaradi dolo¢enih prednosti [2]. Ena klju¢nih prednosti TP
metode je nizje tveganje za infekcijske zaplete v primerjavi s transrektalnim dostopom
[14], kar je posebej pomembno glede na naras¢ajoco odpornost proti antibiotikom [2,14].

TP biopsija je povezana z nizjo stopnjo sepse in s tem manjso potrebo po hospitalizaciji
zaradi urosepse [2, 15]. Tudi brez profilakticne uporabe antibiotikov ostaja tveganje za
okuzbe nizko [15]. Zaradi teh razlogov Evropsko zdruzenje urologov v svojih smernicah
priporoca TP pristop kot prednostni pri biopsiji prostate [16].

TP metoda ohranja visoko stopnjo detekcije raka [14,15]. Biopsijska igla pri TP pristopu
poteka vzdolz vzdolzne osi prostate, kar omogoca natancnejSe vzorcenje, zlasti
sprednjega dela Zleze, predvsem pri vecjih prostatah [2, 4,12, 15, 17, 18]. Ta usmeritev je
tudi potencialno varnejsa, saj zmanjsuje tveganje za poSkodbo Santorinijevega venskega
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pleteza ter zmanjsa pojavnost rektalne krvavitve, saj pot igle ostaja vzporedna s sprednjo
steno rektuma [2].

Sprva je bila transperinealna biopsija izvedena le v spinalni ali splosni anesteziji, da bi
se izognili morebitni bolecini. Kasneje so Studije porocale o moznostih izvedbe v lokalni
anesteziji z uporabo profilakti¢nih antibiotikov. V studiji Fletcher et also tudi dokazali,
da je ta postopek mogoce varno opravljati ambulantno, v lokalni anesteziji, pri cemer
so bolniki dobro prenasali poseg, stopnja odkritja klinicno pomembnih tumorjev pa je
ostala visoka. V zvezi s tveganjem za zastajanje urina porocajo, da je ta povezana z vecjim
Stevilom biopsijskih vzorcev. Omejitev stevila vzorcev na obmocja, sumljiva za rak, skupaj
z dodatnimi vzorci iz kontralateralne strani, bi lahko predstavljala primerno alternativo
- visoko diagnosti¢no natancnost in dobro toleranco s strani bolnikov, poleg tega pa
zmanjsala tveganje za zaplete, kot so bolec€ina, akutno zastajanje urina ali krvavitve [15,
191.

Cepravje MRI/TRUZ-fuzijska biopsija bolj natanéna pri odkrivanju raka prostate v primerjavi
s klasi¢no 12-jedrno transrektalno biopsijo, zahteva dolo¢eno stopnjo usposobljenosti,
kar lahko vpliva na u¢inkovitost postopka [4].

Primarni cilj nase Studije je bil prikazati tehniko ambulantne transperinealne fuzijske
MRI/TRUZ biopsije v lokalni anesteziji. Poleg tega smo ocenili prenasanje postopka s
strani bolnikov, zaplete, povezane s postopkom, in stopnje odkrivanja raka prostate.

Metode
2.1 Preucevana populacija

V konéno kohorto Studije je bilo vklju¢enih 12 bolnikov, ki so med 25. 4. in 16. 5. 2025 v
uroloski ambulanti Medur v Ljubljani opravili multiparametricno magnetno resonanco
(mpMRI) ter nato transperinealno fuzijsko biopsijo prostate z MRI navigacijo. Indikacije
za slikanje in biopsijo so vkljucevale poviSane vrednosti PSA nad starostno prilagojenim
referencnim obmocdjem, sumljiv izvid digitalnega rektalnega pregleda (DRE) ali
kombinacijo obeh. Vkljuc¢eni so bili bolniki tako z negativho predhodno biopsijo kot brez
nje.

2.2 MRI analiza

Slikovni podatki so bili ocenjeni v skladu s sistemom za porocanje in interpretacijo slik
prostate (PI-RADS), razli¢ica 2.1.

2.3 Histopatologija

Vse biopsije, opravljene v okviru te studije, so bile ocenjene po Gleasonovi lestvici v skladu
s smernicami Mednarodnega zdruzenja za urolosko patologijo (ISUP) [20].

2.4 Priprava pacientov

Bolniki, ki so prejemali antikoagulacijsko, so bili 10 dni pred posegom napoteni v
antikoagulantno ambulanto za prilagoditev terapije z namenom vzdrzevanja INR do
1.21 oz PC 0,75. Zdravljenje z antiagregacijskimi zdravili so prekinili 7 dni pred posegom.
Vsi bolniki so za pripravo ¢revesja prejeli navodila, da na dan pred posegom popoldne
spijejo 2 litra Donata mg. 10-12 ur pred posegom so zauzili Cisof 3g.
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2.5 Potek preiskave

Slika 1. Delovna postaja

2.5.1 Zajem in priprava slik

Za vse biopsije je bil uporabljen sistem za MRI/TRUZ fuzijsko biopsijo BiopSee (MedCom,
Darmstadt, Nemcija). Sistem vkljuCuje strojno in programsko opremo za fuzijo
slik,ultrazvo¢ni aparat z biplanarno transrektalno sondo, namesc¢eno na stopnicasto enoto.
T2W slike so bile nalozene v sistem, nato pa je operater ro¢no oznacil lezije na podlagi
radioloSkega izvida ter obrisal prostato za pridobitev tridimenzionalne rekonstrukcije
Zleze.

Elektromagnetno sledenje uporablja dva senzorja - enega na tulcu igle in drugega na
sondi - za doloc¢anje natan¢ne lege in usmeritve tako sonde kot igle. Elektormagnetni
oddajnik je namesScen v neposredni blizini pacienta in omogoca sledenje realnemu
polozaju instrumentov.

Kirurg med postopkom spremlja sagitalno ultrazvoc¢no sliko v zivo, ki prikazuje zdruzene
MRI obrise, vhaprej dolocene tarcne tocke ter predvideno pot biopsijske igle. To omogoca
natan¢no usmerjanje igle glede na predhodno identificirano lezijo ter optimizacijo
odvzema vzorcev.

2.5.2 Lokalna anestezija

Pacient je med posegom namescen v litotomijski polozaj, mosnja pa se fiksira s pomocjo
navadnega lepilnega traka (micropore). Perinealno podrocje se razkuzi s klorheksidinom.
Ultrazvo¢na sonda, namescena na stepper mehanizmu, se pod neposrednim nadzorom
vstavi v rektum. V zivo se pregledajo konturirane slike, da se pridobi simetri¢en anatomski
prikaz prostate z minimalnim popacenjem.

Za lokalno anestezijo se 10-25 ml 1 % lidokaina infiltrira v dve perinealni vstopni tocki,
ki se nahajata 1,5 cm nad analnim robom in 1 cm lateralno na vsako stran. Prvotno se
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anestezirajo povrhnja tkiva, nato pa se s spinalno iglo kalibra 22-24G injicira lidokain
v misSice medeni¢nega dna ter v periapikalni prostor pod sagitalnim ultrazvo¢nim
nadzorom. Anestetik se razsiri anteriorno in posteriorno ter zagotavlja ustrezno regionalno
anestezijo.

S pomocdjo sagitalnega prikaza se zajamejo zaporedne 3D ultrazvocne slike prostate, ki
se nato fuzirajo s predhodno konturiranimi MRI slikami. Pred nadaljevanjem zdravnik
optimizira ujemanje slik. Na MRI definirane lezije se digitalno oznacijo z dvema do stirimi
tarénimi to¢kami, nato pa se nacrtujeta tako ciljno usmerjena kot sistemati¢na biopsija.

2.5.3 Biopsija

Vsi bolnikiso bili podvrzenisistemati¢ni transperinealni biopsiji prostate po Ginsburgovem
protokolu. Pri vsakem bolniku je bilo odvzetih 12 vzorcev iz 12 sektorjev periferne cone
in sicer z uporabo biopsijske pistole z 17G iglo. Pri bolnikih z MRI-lezijami PI-RADS 3-5
sta bila pred sistemati¢no biopsijo iz vsake lezije odvzeta vsaj dva tar¢na vzorca. Da bi
zmanjsali tveganje za napake pri vzoréenju zaradi artefaktov gibanja, krvavitve ali edema,
so bile tar¢ne biopsije opravljene pred sistemati¢nimi. Vzorci iz posameznih sektorjev in
MRI-tar¢ so bili shranjeni v lo¢enih posodah za patohistolosko analizo.

Z uporabo dveh predhodno anesteziranih vstopnih tock je bil v presredek vstavljena
koaksialna vodilna igla. Napredovanje igle in njena pot sta bila prikazana v realnem c¢asu
na sagitalni ultrazvocéni sliki. Biopsijska pistola je bila vstavljena skozi koaksialno vodilno
iglo, kar je omogocilo usklajeno gibanje z njegovim vektorjem. Programska oprema je
gibanje igle prikazovala z razli¢nimi oznacbami: kot ¢rto, ko je igla znotraj ravnine, in kot
krog, ko prebije ciljno ravnino. Z natan¢no nastavitvijo koaksialne igle smo lahko usmerili
pot biopsijske igle proti ciljni leziji, kar je omogocdilo natanéno dolocitev tarénega vektorja.
Ko sta bil igla in tar¢a natancno poravnani, je programska oprema to oznacila z rumeno
oznako, ki je potrjevala ustrezno pozicioniranje za odvzem vzorca.

Po odvzemu biopsije je programska oprema ta podatek zabelezila in samodejno presla
na naslednjo nacrtovano tarco. Celoten postopek je bil dokumentiran in shranjen, kar
omogoca kasnejso analizo ali uporabo za nacrtovanje nadaljnjega slikovho vodenega
zdravljenja.

Skupno je bilo 12 bolnikov podvrzenih fuzijskim vektorskim transperinealnim biopsijam
prostate.

Posege so opravljali specialist urolog in nadzorovani specializantki urologije.
2.6 Pooperativna oskrba

Po kratkem opazovanju v sobi za okrevanje so bili pacienti mobilizirani in odpusceni
pozneje istega dne.

Rezultati

V nasi majhni kohorti je bilo skupno zajetih 12 pacientov. Vsi pacienti so imeli na mpMRI
lezije opredeljene kot PIRADS 4 ali 5. Pri 1/12 (8,3%) pacientih so bile opredeljene 3 lezije,
pri 3/12 (25 %) 2 in pri 8/12 (66,7%) zgolj ena. Na podlagi posameznega bolnika je bila
odkrivanje z uporabo taréne v kombinaciji s sistemati¢no 11/12 (91,7%) za kateri koli rak
in 9/12 (75%) za klinicno pomemben rak prostate (ISUP >2). Z zgolj taréno biopsijo smo
pri 10/12 (83,3%) odkrili je kateri koli rak prostate ter pri 9/12 (75% ) klinicno pomemben
rak prostate. Pri 3/12 (25%) je bila taréna biopsija negativna v obeh oz edini leziji, od tega
je bila pri 1/12 (8,3%) negativna tudi sistemati¢na biopsija. Vse negativne lezije so bile na
MmpMRI opredeljene s PIRADS 4.
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V okviru nasega dela smo opazili pomembno skrajSanje celotnega ¢asa posega, kar kaze
na hitro u¢no krivuljo. Glavne izzive smo zaznali pri uporabi programske opreme, kar je
bilo posledica tako nasega zacetnega pomanjkanja izkusenj kot tudi dolo¢enih omejitev
same programske opreme. Metoda je relativno enostavna za ucenje in jo je mogoce brez
vecdjih tezav vkljuciti v rutinsko klini¢no prakso.

Pri nobenem od pacientov po posegu ni priSlo do retence urina ali hujSe krvavitve iz
perinealnega podrocja. Noben od pacientov se ni vrnil z znaki in simptomi okuzbe secil
oz. bil hospitaliziran.

Diskusija

Rezultati nasSe Studije potrjujejo, da je transperinealna fuzijska biopsija prostate
zanesljiva diagnosticna metoda z visoko stopnjo detekcije klinicno pomembnega raka
prostate. V primerjavi s transrektalnim pristopom omogoca natancnejse ciljanje lezij,

zlasti v anteriornih in apikalnih delih prostate, ki so pri transrektalni biopsiji pogosto
tezje dostopni.

Pomembna prednost transperinealnega pristopa je njegova varnost. V nasi mini seriji
zapletov nismo belezili, kar je v skladu s porocili iz literature, ki kazejo nizje stopnje
okuzb po transperinealnih biopsijah v primerjavi s transrektalnim pristopom. Slednji je
zaradi potencialnega vnosa c¢revesne flore pogosto povezan z urosepsami in odpornostjo
proti antibiotikom, kar transperinealna pot v veliki meri izkljucuje.

Dodatna prednost je moznost izvajanja posega v ambulantnem okolju pod lokalno
anestezijo. Nasa izkusSnja kaze, da bolniki preiskavo dobro prenasajo in da je stopnja
nelagodja minimalna. Z ustrezno anestezijo je mogoce zagotoviti visoko raven tolerance
in zadovoljstva pacientov.

Metoda je tehni¢no izvedljiva in omogoca relativno hitro usposabljanje. Krivulja u¢enja
za urologa z osnovnim poznavanjem ultrazvo¢ne anatomije v korelaciji z MRI je dokaj
kratka, kar dodatno podpira SirSo implementacijo metode v klini¢no prakso.

Izpostaviti zelimo, da smo s to novo metodo v nasi ustanovi Sele zaceli. Ob pisanju
tega prispevka smo vkljucili prvih 12 bolnikov, ki so opravili postopek. Zavedamo se,
da je bila nasa raziskovalna populacija premajhna, da bi bili rezultati reprezentativni.
Primarni cilj tega ¢lanka ni predstavitev dokoncnih rezultatov, temvec¢ prikaz nove
metode transperinealne biopsije prostate v lokalni anesteziji, ki jo je mogoce varno in
ucinkovito izvajati vambulantnem okolju. Do datuma kongresa nacrtujemo izvedbo vsaj
50 transperinealnih fuzijskih biopsij, posodobljene rezultate pa bomo predstavili v ¢asu
kongresnega dogodka.

Zakljucek

Nasi prvi rezultati kazejo, da je transperinealna MRI/TRUZ fuzijska biopsija prostate pod
lokalno anestezijo varna, dobro tolerirana in primerna za izvajanje vambulantnem okolju.
Metoda omogoca visoko detekcijo klinicno pomembnega raka prostate in zmanjsuje
tveganje za infekcijske zaplete.

Postopek je tehni€¢no enostaven za ucenje, kar smo potrdili z opaznim skrajSanjem casa
izvedbe Ze pri prvih posegih. Glavne zacetne ovire so bile povezane predvsem z uporabo
programske opreme in zacetnim pomanjkanjem izkusen,;.

Zavedamo se, da je bila nasa populacija premajhna za dokoncne zaklju¢ke. Primarni
namen nase predstavitve je prikaz nove, enostavno izvedljive metode transperinealne
biopsije prostate v lokalni anesteziji, ki jo je mogoce varno in ucinkovito izvajati v
ambulantni praksi.
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Prve izkusnje z mikroultrazvokom pri transperinealni biopsiji
prostate: korak k vecji natanénosti pri odkrivanju raka

prostate

Marjan Kuzmanoski

DC Bled, Slovenija

POVZETEK

Uvod

Cilj nase studije je bil oceniti diagnosti¢no
vrednost mikroultrazvoka pri transperine-
alni biopsiji prostate ter preuciti njegovo
izvedljivost v vsakdaniji klini¢ni praksi.

Metode

V prospektivno Studijo smo vkljucili vec¢-
je Stevilo bolnikov s kliniénim sumom na
raka prostate (povisan PSA, patoloski digi-
torektalni pregled, suspektne spremembe
na MRI in/ali mikroultrazvoku). Biopsije
smo izvajali transperinealno z uporabo
mikroultrazvoénega sistema ExactVu™,
Suspektne lezije smo identificirali in cilj-
no biopsirali na podlagi lestvice PRI-MUS
(Prostate Risk Identification using Micro-
-Ultrasound), postopek pa smo dopolnili s
sistemati¢no biopsijo.

Analizirali smo:
— prisotnost klinicno pomembnega raka
(ISUP 2 2),

— ujemanje med predoperativno in
pooperativno histolosko diagnozo,

— pojavnost zapletov po biopsiji,

— korelacijo med ocenami PIRADS in
PRI-MUS ter histopatoloskimi izidi.

Rezultati

Mikroultrazvok je omogocil zanesljivo
identifikacijo ciljnih lezij in odkrivanje
klinicnho pomembnega raka prostate. Pri
nekaterih bolnikih so bile lezije zaznane
izkljuéno z mikroultrazvokom, ne pa z
mpMRI.

Metoda se je izkazala kot tehnic¢no

ABSTRACT

Background

The aim of our study was to assess the
diagnostic value of microultrasound in
transperineal prostate biopsy and study its
applicability in everyday clinical practice.

Methods

In prospective study we included
a large number of patients with
clinical indications for prostate cancer
(increased PSA, pathologic digital rectal
examination, suspicious lesions on MRI
and/or microultrasound). Biopsy was
performed via transperineal route using
microultrasound system ExactVu™
Suspicious lesions were identified and
biopsied based on PRI-MUS (Prostate Risk
Identification using Micro-Ultrasound),
systemic biopsies were also taken.

We analised:
— Presence of clinically significant
cancer (ISUP = 2)

— Preoperative and postoperative
histological diagnosis

— Complication incidence post biopsy

— Correlation between PIRADS and PRI-
MUS, and histopathological report

Results

Microultrasound has provided secure
identification of target lesions and
detection of clinically significant prostate
cancer. In some patients the lesions were
visible only with microultrasound, and not
on mpMRI.

The procedure is technically simple to
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izvedljiva, z nizko stopnjo zapletov in
kratko u¢no krivuljo.

Zakljucek

Sposobnost mikroultrazvoka za realnoca-
sovno zaznavanje lezij, tudi pri bolnikih z
negativnimi ali nejasnimi MRI-izvidi, kaze
na njegov potencial kot pomembno di-
agnosticno orodje. Nadaljnje Studije na
vecjih vzorcih bodo potrebne za potrditev
teh spodbudnih zacetnih rezultatov.

Kljuéne besede: rak prostate, biopsija
prostate, mikroultrazvok
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perform, complication incidence is low
and learning curve is short.

Conclusion

Microultrasound has the ability to show
in real-time suspicious lesions, also in
situations of inconclusive mpMRI, and
that is its major potential as a diagnostic
tool. Further studies on larger populations
are required to confirm these initial
promising results.

Keywords: prostate cancer, prostate
biopsy, microultrasound

Primerjava kognitivno fuzijsko ciljane in programsko vodene

fuzijske biopsije prostate

Comparison of Cognitive Fusion vs Software-Assisted Fusion

Prostate Biopsy

Jost Jansa

Klini¢ni oddelek za urologijo, UKC Ljubljana, Ljubljana

korespondencni avtor / corresponding author: jost.jansa@kclj.si

IZVLECEK

Izhodisca

Namen raziskave je bila primerjava
diagnosti¢ne uspesnosti kognitivno
fuzijsko ciljanih biopsij prostate, izvedenih
z ultrazvokoma Mindray Resona 19 in
Mindray DC70, ter programsko podprte
fuzijske biopsije z aparatom BK Medical
z MIM software, pri bolnikih s sumom na
klinicno pomemben rak prostate.

Metode

V retrospektivho Studijo smo vkljucili
120 bolnikov, razdeljenih v dve skupini
po 60 bolnikov glede na uporabljeno
metodo ciljne biopsije. Vsi bolniki so imeli
predhodno opravljeno multiparametri¢no
magnetnoresonancno slikanje prostate.

Rezultati

Rezultati so pokazali primerljivo detekcijo
klinicho pomembnega raka prostate
med obema pristopoma brez statisticno
znacilne prednosti fuzijske biopsije.

Zakljucek

Ugotovitve kazejo, da lahko kognitivnha
fuzija z dobro izvedeno MRI in
usposobljenim izvajalcem zagotavlja
enakovredne rezultate programsko
podprti fuzijski biopsiji.

Kljuéne besede: rak prostate, ciljana
biopsija, kognitivna fuzija, fuzijska
biopsija, magnetna resonanca

ABSTRACT

Background

The aim of this study was to compare the
diagnostic performance of cognitively
targeted prostate biopsies using Mindray
Resona 19 and Mindray DC70 ultrasound
systems with software-assisted fusion
biopsies performed on the BK Medical
system with MIM software in patients
suspected of having clinically significant
prostate cancer.

Methods

We retrospectively included 120 patients,
divided into two groups of 60 according
to the targeting method. All patients
underwent pre-biopsy multiparametric
MRI.

Results

Results showed comparable detection
rates of clinically significant prostate
cancer between the two approaches, with
no statistically significant advantage for
the fusion biopsy.

Conclusion

These findings suggest that cognitively
targeted biopsy, when combined with
high-quality MRI and operator experience,
can achieve equivalent results to image-
registered fusion biopsy.

Keywords: prostate cancer, targeted
biopsy, cognitive fusion, fusion biopsy,
magnetic resonance imaging
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Fokalna terapija raka prostate z ireverzibilno elektroporacijo

(IRE)

Focal Therapy of Prostate Cancer with Irreversible

Electroporation (IRE)

Bostjan Kramar, dr. med.
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1ZVLECEK

Rak prostate je najpogostejsa oblika raka
pri moskih v Sloveniji, z incidenco 159,2
na 100.000 prebivalcev. Z napredkom v
slikovni diagnostiki, kot je multiparame-
tricna magnetna resonanca (mpMR), in
z razvojem fuzijske biopsije, se omogoca
natanc¢na lokalizacija in histoloska potrdi-
tev rakavih lezij. Fokalna terapija je ciljano
zdravljenje, ki poskusa uniciti tumorsko
tkivo z minimalnim vplivom na zdravo
tkivo in funkcionalnost. Ireverzibilna elek-
troporacija (IRE) je netermalna ablativna
metoda, ki temelji na elektri¢nih pulzih in
omogoca selektivho apoptozo tumorskih
celic ob ohranjanju nevrovaskularnih
struktur. Prispevek predstavlja mehani-
zem delovanja IRE, vkljucitvene kriteri-
je in protokol spremljanja pacientov ter
povzema obstojece klinicne rezultate ter
predstavitev klini¢ne Studije v UKC Mari-
bor.

Kljuéne besede: rak prostate, ireverzibil-
na elektroporacija, fokalna terapija, ohra-
njanje organov, netermalna ablacija

Uvod

ABSTRACT

Prostate cancer is the most common
malignancy in men in Slovenia, with
an incidence of 159.2 per 100,000.
Advances in imaging modalities such as
multiparametric MRI and fusion biopsy
techniques allow accurate localization and
histological confirmation of suspicious
lesions. Focal therapy aims to ablate tumor
tissue while preserving healthy structures
and function. Irreversible electroporation
(IRE) is a non-thermal ablative modality
that induces apoptosis through high-
voltage electric pulses, selectively
targeting tumor cells while sparing
surrounding neurovascular structures. This
paper outlines the clinical rationale, IRE
mechanism of action, patient selection
criteria, follow-up protocol, a review of
clinical outcomes to date and clinical
study in UKC Maribor.

Keywords: prostate cancer, irreversible
electroporation, focal therapy, organ
preservation, non-thermal ablation

Rak prostate je najpogostejsSi malignom pri moskih v Sloveniji, z incidenco 159,2 na
100.000 prebivalcev. Zaznava bolezni se pricne z dolocitvijo vrednosti PSA (prostata
specifi¢ni antigen) in digitorektalnim pregledom. V primeru sumljivih rezultatov sledi
multiparametricna magnetnaresonanca (mpMR)prostate, kiomogoca boljsovizualizacijo
sumljivih podrocij. Na podlagi rezultatov MR preiskave se lahko opravi fuzijska biopsija,
ki zdruzuje slike MR in ultrazvoka za natanc¢en odvzem vzorcev. S histoloSsko analizo
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vzorcev dolo¢imo stopnjo malignosti po ISUP/Gleason klasifikaciji. Na podlagi vrednosti
PS, histoloSkega rezultata in zamejitvenih slikovnih preiskavah . S tem lahko razvrstimo
rak prostate v nizko, srednje ali visoko rizicne skupine, kar pomembno vpliva na izbiro
nacina zdravljenja. (1,2,6,7)

Standardno zdravljenje

Zdravljenje raka prostate je odvisno od rizicne skupine, v katero bolnik sodi. Bolniki z nizkim
tveganjem so obicajno ustrezni kandidati za aktivnho opazovanje (active surveillance), ki
vklju€uje redne preglede in PSA meritve, z moznostjo prehoda na aktivno zdravljenje
ob poslabsanju stanja. Pri srednje in visoko rizi¢nih bolnikih se najpogosteje odlo¢imo
za radikalno prostatektomijo ali radioterapijo. Ti postopki so ucinkoviti, vendar pogosto
povezani z dolgoro¢nimi nezelenimi ucinki, kot sta erektilna disfunkcija (70-75 %) in
urinska inkontinenca (priblizno 20 %). (6)

3. Fokalna terapija

Fokalna terapija raka prostate predstavlja kompromis med radikalnim zdravljenjem
in aktivnim opazovanjem. Njen namen je unic¢enje le zaris¢no prisotnega tumorja ob
ohranitvi zdravega dela prostate in s tem tudi funkcionalnosti. Zaradi napredka v slikanju
(zlasti mpMR in PI-RADS klasifikacija 2.1) in natancnosti fuzijske biopsije je danes
mogoca zanesljiva lokalizacija indeksne lezije. Fokalna terapija je Se posebej obetavna
pri srednje rizi¢nih bolnikih z lokalizirano boleznijo, kjer radikalna terapija ne bistveno
poveca prezivetja. Zaenkrat se glede na EAU smernice fokalna terapija izvaja znotraj
kliniénih Studij ali prospektivnih registrov. (5)

IRE: Mehanizem in tehnologija

IRE (ireverzibilna elektroporacija) je netermalna ablativha metoda, ki deluje na osnovi
kratkih elektricnih pulzov visoke napetosti. Pulzi ustvarijo trajne nanopore v celi¢ni
membrani, kar vodi v apoptozo oziroma programirano celicno smrt. Metoda ne temelji na
toploti in ima predvidljivo cono ablacije, kar zmanjSuje tveganje za posSkodbe sosednjih
pomembnih anatomskih struktur kot so nevrovaskularni pletez, zunanji sfinkter in vrat
mehurja. Uporablja se sistemm NanoKnife 3.0, kjer so parametri natan¢no nadzorovani:
elektriéni tok (20-40 A), napetost (500-3000 V), dolzina pulzov (70-100 ps), Stevilo pulzov
(70-100). (9,10,17,18,19)

Klinicni izidi

Klini¢ne Studije so pokazale, da IRE omogoca dobro onkolosko kontrolo pri bolnikih z
lokaliziranim rakom prostate. V raziskavah, ki vkljucujejo 3-5 let spremljanja, so ugotovili
nizko stopnjo lokalne ponovitve raka (<5 %). Funkcionalni rezultati so prav tako spodbudni,
saj je bila erektilna funkcija ohranjena pri 79-100 % bolnikov, urinska kontinenca pa

pri 90-100 %. Posebna prednost IRE je tudi njena uporabnost pri apikalnih lezijah, kjer
druge metode predstavljajo vecje tveganje za poskodbo sfinktra. (9,10,17,18,19)

Klini¢na studija v UKC Maribor

Z letoSnjim letom smo pridobili odobritev eti¢ne Studije za pricetek prospektivne klini¢ne
Studije naslovljene: Uporaba ireverzibilne elektroporacije za lokaliziran rak prostate:
pregled funkcionalnih in onkoloskih rezultatov. Prospektivna klini¢na studija z medianim
spremljanjem v obdobju pet let. Nameravamo se vkljuciti Se v dva prospektivna registra
in sicer register JUPITER pod okriljem EAU in register Arc pod okriljem UCLH. (2)
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Vkljucitveni kriteriji

Za fokalno terapijo so primerni bolniki, starejSi od 18 let, ki imajo histolosko potrjen rak
prostate ISUP 2-3, brez ekstrakapsularnega Sirjenja, z lezijami vidnimi na MR (PIRADS
4 ali 5) in PSA < 15. Nizek volumen ISUP 1 v drugih podrocjih je sprejemljiv. Bolniki
morajo zavrniti ali biti neprimerni za radikalno zdravljenje. Lezije morajo biti vsaj 5 mm
oddaljene od sfinktra, nevrovaskularnega pleteza ali vratu mehurja. (6)

VKLIUCITVENI KRITERIJI IZKLJUCITVENI KRITERIJI

— Starost >18 let — Ekstrakapsularno Sirjenje

— PSA <15 ng/mL — SUP 4-5 v vec zariscih

— ISUP 2-3 — Prisotnost metastaz

— PIRADS 4 ali 5 — Tezave s srénim ritmom brez EKG

— Brez ekstrakapsularnega Sirjenja sinhronizacije

—  Zavrnitev ali neprimernost za — Prisotnost srénega spodbujevalnika

radikalno zdravljenje — Lezije v neposredni blizini sfinktra ali

— Lezijado1,5cm NVB

— MR jasno definiran fokus raka

Nacin zdravljenja in spremljanje

Pred posegom se izvede mpMR ter transperinealna fuzijska biopsija. Opravi se tipi¢cne
zamejitvene preiskave in potrdi lokalizirano bolezen. Zdravljenje z IRE vkljucCuje dolocitev
in unic¢enje zaris¢a z varnostnim robom 10 mm. Sledi kontrolni MR po pribizno enem
letu ter kontrolna biopsija lezije predela ablacije ter nato letni kontrolni MR. PSA se
spremlja 3., 6. in 12. mesec, po 12 mesecih, pricakovati je padec PSA. (6)

Merjenje izidov

Primarni cilj Studije je onkoloski izid, torej odsotnost klinicno pomembnega raka (ISUP
2-5). Sekundarni cilji vkljucujejo oceno funkcionalnosti preko vprasalnikov IPSS, EPIC in
IIEF-5.. Vsi podatki bodo analizirani tudi v okviru JUPITER registra(EAU) in Arc registra. (2)

Zakljucek

IRE predstavlja varno in ucinkovito metodo fokalne terapije raka prostate, ki omogoca
dobro onkolosko kontrolo ob hkrathnem ohranjanju kvalitete Zivljenja bolnikov. Zaradi
minimalnega vpliva na okoliSke strukture in nizkega tveganja za funkcionalne zaplete je
obetavna alternativa radikalnim metodam zdravljenja. Nadaljnje raziskave in dolgoro¢no
spremljanje bodo klju¢ne za njeno SirSo implementacijo v klini¢no prakso. (9,10,17,18,19)
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Oddelek za urologijo v Splosni bolnisnici
Murska Sobota je najnovejSi samostojni
oddelek v Sloveniji. Do 1. septembra
2025 je  bila uroloska dejavnost
organizirana znotraj Oddelka za kirurgijo.
Z vzpostavitvijo samostojnega Oddelka
za urologijo nasa ekipa petih specialistov
nadaljuje zrazvojemsodobnega programa,
ki poudarja minimalno invazivno kirurgijo.
Ta predstavitev povzema nase prvoletne
izkuSnje z laparoskopskimi posegi.

V dvanajstih mesecih smo izvedli Sirok
spekter laparoskopskih operacij, vklju¢no
z radikalno prostatektomijo, radikalno in
delno nefrektomijo, nefroureterektomijo,
pieloplastiko, ureterocistoneostomijo in
adenomiektomijo prostate. Izvajanje teh
posegov je temeljilo na strukturiranem
timskem delu, skrbni izbiri pacientov in
upostevanju smernic EAU.

Nas razvoj dodatno  krepimo s
sodelovanjem s terciarnimi centri (UKC
Ljubljana, UKC Maribor) ter Oddelkom
za urologijo v Slovenj Gradcu. Ta
partnerstva zagotavljajo visoko kakovost
oskrbe bolnikov, omogocdajo kirursko
izobrazevanje in podpirajo uvajanje
naprednih tehnik. Rezultati in stopnja
zapletov so primerljivi z mednarodnimi
standardi, pacienti pa imajo krajso
hospitalizacijo in hitrejSe okrevanje.

Prehod v samostojen oddelek je
pomembna prelomnica. V prihodnosti
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The Department of Urology at General
Hospital Murska Sobota is the youngest
urology department in Slovenia. Until
September 1, 2025, urologic activity was
organized within the Department of Sur-
gery. With the establishment of an inde-
pendent Urology Department, our team
of five specialists continues to build a
modern program emphasizing minimal-
ly invasive surgery. This presentation su-
mmarizes our first-year experience with
laparoscopic procedures.

During twelve months, we performed
a wide spectrum of laparoscopic

operations, including radical
prostatectomy, radical and partial
nephrectomy, nephroureterectomy,

pyeloplasty, ureterocystoneostomy, and
prostate adenectomy. Implementation
was supported by structured teamwork,
careful patient selection, and adherence
to EAU guidelines.

Our development is strengthened by
collaboration with tertiary centers (UKC
Ljubljana, UKC Maribor) and the Urology
Department in Slovenj Gradec. These
partnerships ensure high-quality patient
care, facilitate surgical education, and
support the adoption of advanced
techniques. Outcomes and complication
rates are in line with international
standards, while patients benefit from
shorter hospital stays and faster recovery.

nacrtujemo nadaljnjo Siritev
laparoskopskega programa ter uvedbo
robotsko podprte kirurgije, s cimer zelimo
dokazati, da se lahko napredna urologija
uspeSsno razvija tudi v regionalnih
bolniSnicah - z motiviranimi ekipami in
mocnim strokovnim sodelovanjem.

Kljuéne besede: samostojni oddelek,
prostatektomija, nefrektomija

The transition to an independent
department is an important milestone.
Looking ahead, we plan to expand
our laparoscopic program further and
introduce robotic-assisted surgery,
demonstrating that advanced urology
can thrive in regional hospitals through
motivated teams and strong professional
collaboration.

Keywords: independent department,
prostatectomy, nephrectomy
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POVZETEK

Uvod

Robotsko asistirana radikalna prostatek-
tomija (RARP) predstavlja standardno
kirurSko zdravljenje lokaliziranega raka
prostate. Eden kljuénih ciljev posega je
ohranitev nevrovaskularnih snopov (NVB),
katerih poskodba je glavni vzrok za poope-
rativno erektilno disfunkcijo. Raziskava
preucuje izvedljivost selektivne stimulaci-
je NVB med RARP z hamenom ohranitve
pooperativne erektilne funkcije (EF) in z
moznostjo napovedovanja pooperativhe
EF.

Materiali in metode

V raziskavo je bilo vklju¢enih sedem
bolnikov z rakom prostate, ki so bili
napoteni na RARP. Selektivha stimulacija
NVB je bila izvedena pred, med in po
operaciji z uporabo dveh vrst elektri¢nih
impulzov (pravokotnih in kvazitrapeznih)
ter dveh prilagojenih stimulacijskih
sond. Glavni cilj je bil ugotoviti, katera
kombinacija impulza in sonde je
ucinkovitejSa za stimulacijo NVB. Za
oceno erektilne funkcije je bil razvit
nov sistem za spremljanje, ki vkljucuje
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ABSTRACT

Introduction

Robot-assisted radical prostatectomy
(RARP) is a standard surgical treatment
for localized prostate cancer. One of
the critical goal of the procedure is the
preservation of neurovascular bundles
(NVBs), whose injury is a key factor in
postoperative erectile dysfunction. This
study explores the feasibility of selective
NVB stimulation during RARP to support
the preservation of postoperative erectile
function (EF) and predict postoperative
EF.

Materials and Methods

A total of seven patients with prostate
cancer undergoing RARP were enrolled.
Selective stimulation of the NVBs was
performed before, during, and after
surgery using two types of electrical
stimuli (rectangular and quasitrapezoidal
pulses) and two customized stimulating
probes. The primary aim was to evaluate
which stimulus-probe combination
elicited a more effective NVB response. A
novel monitoring system was developed
to assess erectile function, including

meritve aksialne rigidnosti penisa (ARIG),
elektromiografske  aktivnosti corpus
cavernosum (CC-EMQG), intrakavernoznega
krvnega tlaka (ICBP), temperature glavice
penisa (Tgp), galvanskega koznega odziva
glavice (GSR), fotopletizmograma prsta na
nogi (TPG) in temperature okolice (Ta).

Rezultati

Od petih bolnikov, ki so prejeli pravokotno
stimulacijo s sondo z okroglimi
elektrodami, smo pri dveh zaznali valove
CC-EMG, vendar pri nobenem ni bilo
izmerjenega povecanja ARIG. Oba bolnika
sta 3 mesece po operaciji navedla dovolj
mocne erekcije za normalne spolne
odnose, kar posredno kaze na ohranitev
prevajanja elektricnih signalov po NVB.
Med dvema bolnikoma, ki sta prejela
kvazitrapezno stimulacijo, je bil pri enem
zaznan CC-EMG, vendar pri nobenem ni
bilo zaznanega povecanja ARIG ali ICBP.

Sklep

Rezultati kazejo, da bi lahko z uporabo CC-
EMG pridobili uporabne intraoperativne
informacije o funkcionalni integriteti NVB
med RARP. Kljub temu pa neposredne
merljive spremembe parametrov
erektilne funkcije, kot sta ARIG in ICBP, po
stimulaciji niso bile opazene, kar kaze na
kompleksnost ocenjevanja EF v realnem
casu.

Kljuéne besede: robotsko asistirana
radikalna prostatektomija,
nevrovaskularni snopi, elektri¢na
stimulacija, fizioloSke meritve,
elektromiografija corpus cavernosuma

UuvobD

measurementsofpenileaxialrigidity (ARIG),
corpus cavernosum electromyographic
activity (CC-EMG), intracavernosal blood
pressure (ICBP), glans temperature (Tgp),
glans galvanic skin response (GSR), toe
photoplethysmogram (TPG), and ambient
temperature (Ta).

Results

Of the five patients receiving rectangular
pulse stimulation using probe with round
electrodes, two exhibited detectable
CC-EMG wave activity; however, none
demonstrated a measurable increase in
ARIG. Both patients reported sufficient
erections for normal sexual intercourse
three months after the surgery, which
indirectly indicates preserved conduction
of electrical signals through the NVB.
Among the two patients receiving
quasitrapezoidal pulse stimulation, one
exhibited CC-EMG activity, but neither
showed measurable increases in ARIG or
ICBP.

Conclusion

The results suggest that CC-EMG may
provide valuable intraoperative feedback
regarding the functional integrity of NVBs
during RARP. However, no immediate
measurable changes in erectile function
parameters such as ARIG or ICBP
were observed following stimulation,
highlighting the complexity of real-time
EF assessment.

Keywords: Robot-assisted radical
prostatectomy, neurovascular bundles,
electrical stimulation, physiological
measurements, corpus cavernosum
electromyography

Robotsko asistirana radikalna prostatektomija (RARP) je postala standardna kirurska
metoda zdravljenja klini¢no lokaliziranega raka prostate. V primerjavi s klasi¢no odprto
operacijoomogoca manjse reze, manj bolecin, manjSo izgubo krvi in krajso hospitalizacijo.
Poleg tega nudi odli¢no tridimenzionalno vizualizacijo operativhega polja ter izjemno
natanc¢nost gibanja preko robotskega sistema, kar je klju¢hega pomena pri ohranjanju
zivéno-zilnih struktur, odgovornih za erektilno funkcijo.
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Po operaciji pa erektilna disfunkcija (ED) kljub temu ostaja pogost zaplet. Glavni vzrok
je poskodba nevrovaskularnih snopov (NVB), ki vsebujejo avtonomna zivéna vlakna,
odgovorna za ozivéenje corpora cavernosa in krvnih zil penisa [1]. Med operacijo te snope
pogosto prekinemo ali poSkodujemo s prekomernim raztegovanjem in stiskanjem, kar
posledi¢no vodi do propada gladkih misi¢nih celic v penisu in zmanjSano sposobnost
penisa za zadostno relaksacijo, manjsi dotok krvi vanj in oslabljeno erekcijo. V prelomni
Studiji iz leta 1985 sta Lepor in Walsh opisala tehniko kirur§kega ohranjanja zivcev med
prostatektomijo, kar je pomembno zmanjsalo pojavnost ED po operaciji - pred tem
so skoraj vsi bolniki imeli erektilno disfunkcijo po posegu [2,3]. NVB so izjemno tanka
zivéna vlakna, podobna lasu, ki so zelo obcutljiva na mehanske poskodbe [4]. Zato je
za ohranitev erektilne funkcije klju¢na natanc¢na in previdna disekcija teh struktur med
operacijo [5,6].

Kadar se rak razSiri zunaj prostate, kirurg pogosto odstrani enega ali oba NVB, da
zagotovi radikalno odstranitev tumorja. Ce pa je rak omejen na prostato, je mozno
ziv€evje ohraniti - to pa zahteva izjemno kirurS§ko natanc¢nost in odlo¢anje v realnem
casu. Z razvojem RARP je ta natancnost postala tehni¢no izvedljiva, saj robot omogoca
boljSo vizualizacijo NVB in manj travmati¢no manipulacijo tkiva. Kljub temu pa je treba
paziti na uporabo elektri¢nih impulzov za koagulacijo, raztezanje, stiskanje in drugo, kar
povzroca vnetje ali poSkodbo zivcev. Raven poskodbe zivcev pa doloc¢a, kako hitro - ¢e
sploh - se bo njihova funkcija povrnila [7]. Za izboljSanje kirurSke tehnike ohranitve NVB
je kljuéno natan¢no poznavanje poteka periprostati¢nih zivcev [8,9]. To znanje omogoca
bolj premisljeno izbiro kirurSskega pristopa ter lahko vodi v hitrejSo in boljSo obnovo
erektilne funkcije po operaciji. Zadnja leta raziskovalci vse bolj preucujejo moznosti
intraoperativne elektri¢ne stimulacije NVB, skupaj z meritvami odziva penisa, kot orodje
za sprotno oceno funkcionalnosti teh struktur [10]. Kirurg lahko med operacijo NVB
spreparira in nanje aplicira elektri¢ni drazljaj, nato pa meri odziv z razli¢nimi metodami,
kot je pletizmografija ali elektromiografija (EMG). V eni izmed Studij so NVB stimulirali
na proksimalnem in distalnem delu z dvopolnimi elektri¢nimi impulzi (jakost 10-30 mA,
dolzina pulza 0,5 ms, trajanje 30-40 s), kar je v nekaterih primerih sprozilo merljiv odziv
[11]. Novejse raziskave so temeljile na posodobljenih metodah kartiranja zivcev, tehnik
stimulacije in njihove kombinacije, vse z namenom izboljSanja pooperativhe erektilne
funkcije [12,13]. Ena od pomembnejsih tehnik sledenja zivcem temelji na elektri¢ni
stimulaciji zivcev, pri c¢emer se odziv lahko meri posredno preko fizioloskih parametrov
ali neposredno z EMG corpora cavernosa (CC-EMG) [14].

Glavni namenteraziskave je bil razviti in preizkusiti protokol za spremljanje funkcionalnosti
NVB med RARP z uporabo selektivne elektricne stimulacije in hkratnim belezenjem CC-
EMG z leve in desne strani. Sekundarni cilj pa je bil dolociti, kateri parametri oziroma
oblika stimulacijskih impulzov so najbolj ucinkoviti pri sprozanju erektilnih odzivov.
Taksne informacije bi lahko v prihodnosti pomagale kirurgu Se bolj natanc¢no ohranjati
NVB in tako izboljsati funkcionalne rezultate ter kakovost zivljenja bolnikov po operaciji,
poleg tega pa tudi napovedati stopnjo erektilne disfunkcije po operaciji.

MATERIALI IN METODE

Raziskavo je odobrila Nacionalna komisija za medicinsko etiko na Ministrstvu za zdravje
Republike Slovenije, enotna identifikacijska Stevilka 0120-138/2024-2711-6. V raziskavo
je bilo vkljuéenih 7 preiskovancev s povprec¢no starostjo 57 let, ki so bili napoteni na
robotsko asistirano radikalno prostatektomijo (RARP) in so imeli primerno erektilno
funkcijo ocenjeno z IIEF vprasalnikom nad 20. Pri vseh je bil potrjen klini¢no lokaliziran
rak prostate. Po tem, ko so bili podrobno seznanjeni z namenom in postopki raziskave,
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so podpisali obrazec o prostovoljnem soglasju.

Stimulacijske elektrode so bile oblikovane na podlagi objavljenih rezultatov studij, v
katerih so modelirali selektivno stimulacijo perifernih zivcev [7 ], ob upostevanju realisti¢ne
strukture in topografije NVB [8] ter razvitega modela (Slika 1). Za inkapsulacijo elektrod
je bil uporabljen material za zobne proteze (ProBase Cold Professional PMMA denture
base material, lvoclar, Schaan, Lichtenstein).
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Slika 1: (a) Valovna oblika pravokotnega stimulacijskega impulza, (b) valovna oblika kvazitrapeznega
stimulacijskega impulza, (c) shematski prikaz ene od sond, razporeditev in oblika stimulacijskih elektrod.

Sondo smo uvedli skozi desni stranski port in namestili na razlicna mesta NVB (vrh,
sredina, baza), najprej levo, nato desno (Slika 2). Uporabili smo pravokotne in kvazitrapezne
bipolne tokovne pulze (30 s, 10-30 mA, Sirina 160 ps). V primeru brez rigidnosti je bila
stimulacija prekinjena.
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Slika 2: Stimulacijska sonda, namescena na levi nevrovaskularni snop (NVB) pred izvedbo RARP.

Sonda je bila v operativno polje vstavljena skozi Airseal® port in upravljana z robotsko
prijemalko. Stimulacija nevrovaskularnega snopa (NVB) je potekala preko sonde,
povezane s stimulatorjem z vodnikom, ki je bil namescen znotraj porta. Stimulacijo NVB,
ki jo je sprozil kirurg, smo izvajali pred odstranitvijo prostate in po njej. V ta namen je bila
posamezna sonda enkrat nameséena neposredno na levi NVB in enkrat na desni NVB.
Natancneje, stimulacija je bila na obeh straneh izvedena na bazi, v sredini in na dnu NVB.
Uporabili smo pulzno zaporedje, ki je trajalo 30 sekund in vsebovalo pravokotne tokove
ter bipolne pulzne pare z razlicnimi parametri. Po ohranitvi NVB je bila sonda previdno
namescena na snop, pri ¢emer se je izogibalo vsakrSnemu pretiranemu raztezanju.
Obe vrsti drazljajev sta bili lo€eno uporabljeni pri stimulaciji NVB: pri petih bolnikih z
okroglimi elektrodami, pri drugih dveh pa s spiralnimi elektrodami. Stimulacija NVB je
trajala med 20 in 30 minut.

Poleg tega smo razvili multisenzoricno sondo z merilnikom aksialne rigidnosti,
infrarde¢im temperaturnim senzorjem in GSR-elektrodami (Slika 3). Uporabili smo
fotopletizmografski senzor (Nellcor N-600) ter naprave za dvokanalno merjenje CC-
EMG z igelnimi in povrsinskimi elektrodami [9]. GSR je bil spremljan z napravo GSR
BIOFEEDBACK. Vsi signali so bili zajeti pri 5 kHz z 24-bitno locljivostjo in analizirani z
DEWESoft 7.0.2.
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Slika 3: (a) Multisenzori¢na sonda, infrardeci termometer za merjenje temperature kozZe glavice penisa,
brezkontaktni IR ¢ip senzor, elektrode za zaznavanje GSR v sondi zvonaste oblike, merilnik sile, (b) razporeditev
elektrod za merjenje CC-EMG.

REZULTATI

Na Sliki 4 so prikazani rezultati, pridobljeni pri enem od petih vklju¢enih bolnikov. Slika
prikazuje meritve CC-EMGr, CC-EMGI in TPG med stimulacijo razli¢nih mest levega (L) in
desnega NVB (R) s sondo z okroglimi elektrodami. Oznaka U oznacuje zgornji del NVB, L
pa spodnji del NVB. Bolnik je 3 mesece po operaciji navedel, da ima dovolj dobre erekcije
za normalne spolne odnose (lIEF 25 pred operacijo: 24; po operaciji: 23).

Slika 4a prikazuje rezultate med stimulacijo zgornjega dela levega NVB pred RARP
(TUL): zgornja sled predstavlja stimulacijski tok ic, prva spodnja sled CC-EMGr, druga
spodnja sled CC-EMGI, spodnja sled pa TPG. Slika 4b prikazuje rezultate med stimulacijo
zgornjega dela levega NVB po RARP (2UL): zgornja sled ic, pod njo CC-EMGr, nato CC-
EMGI, spodaj pa TPG. Slika 4c prikazuje rezultate med stimulacijo spodnjega dela levega
NVB po RARP (2LL): zgoraj ic, nato CC-EMGr, CC-EMCI, spodaj pa TPG. Slika 4d prikazuje
rezultate med stimulacijo zgornjega dela desnega NVB pred RARP (1UR): zgornja sled
ic, spodaj CC-EMGr, nato CC-EMGI in TPG. Slika 4e prikazuje rezultate med stimulacijo
zgornjega dela desnega NVB po RARP (2UR):. zgoraj ic, pod njo CC-EMGr, nato CC-
EMGI, spodaj pa TPG. Nazadnje slika 4f prikazuje rezultate, izmerjene med stimulacijo
spodnjega dela desnega NVB po RARP (2LR): zgornja sled prikazuje stimulacijski tok ic,
sled pod njo CC-EMGr, naslednja spodaj CC-EMCI, spodnja sled pa TPG.
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Slika 4: CC-EMGr in CC-EMGI med stimulacijo razli¢nih mest levega in desnega NVB. Oznaka | oznacuje levi
CC-EMG, oznaka r desni CC-EMG. Prikazi (a) do (f) vkljucujejo: zgornja sled prikazuje stimulacijski tok ic, prva
spodaj CC-EMGr, druga spodaj CC-EMGI, spodnja sled pa TPG. Stimulirana mesta NVB: a) TUL, b) 2UL, c) 2LL,
d) TUR, €) 2UR in f) 2LR. Oznaka L oznacuje levi NVB, R desni NVB bolnika, U zgornji del NVB in L spodnji del
NVB.

Med sedmimi moskimi, vklju¢enimi v to Studijo, pri nobenem ni bilo zaznati merljivega
povecanja aksialne rigidnosti penisa kot odziv na stimulacijo NVB.

DISKUSIJA

Radikalna prostatektomija (RP) velja za standardno zdravljenje lokaliziranega raka
prostate z dobrimi dolgoro¢nimi izidi. Po operaciji pa erektilna disfunkcija (ED) kljub
temu ostaja pogost zaplet. Glavni vzrok je poskodba nevrovaskularnih snopov (NVB), ki
vsebujejo avtonomna zivéna vlakna, odgovorna za oziv€enje corpora cavernosa in krvnih
zil penisa [1,10].

V prispevku je opisan razvoj, zasnova in preizkus izvedljivosti sistema za stimulacijo
nevrovaskularnih snopov (NVB) med robotsko asistirano radikalno prostatektomijo
(RARP). Namen dela je bil izzvati erekcijo, oceniti, ali so bili NVB med operacijo ohranjeni
in oceniti moznost predikcije EF po operaciji. Uporabljeni sta bili dve vrsti elektri¢nih
impulzov in dve razli¢ni sondi. Pokazalo se je, da lahko s simulacijsko sondo ucinkovito
prenesemo drazljaje na corpus cavernosum (CC) in izzovemo osnhovne odzive, izrazene v
povecani aktivnosti CC-EMG pri neposredni stimulaciji NVB. Med sedmimi vklju¢enimi
bolniki smo pri treh (43 %) zaznali pojavnhost CC-EMG valov.

Poceg tega so rezultati raziskave pokazali, da NVB stimulacija ni povzrocila merljivih
erekcij. Verjetni razlogi za odsotnost erektilnih odzivov so bili kratki ¢asovni intervali,
namenjeni stimulaciji in meritvam med operacijo, ter majhna stimulacijska katoda, ki
ni vzpostavila zadostnega stika z dovolj Zzivénimi vlakni NVB. Ceprav sistem ni povzroéil
dejanskih erekcij, so bile izmerjene CC-EMG latence uporabne za oceno funkcionalnosti
NVB. Latence po zacetku operacije so bile daljse kot pred njo, tako na levi kot desni strani.
CC-EMG valovne oblike, izmerjene s povrsinskimi in igelnimi elektrodami, so bile dovolj
jasne za interpretacijo in so odrazale aktivhost gladke misi¢nine [9]. Glavha omejitev
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raziskave je bil omejen ¢as, namenjen stimulaciji med operacijo, zato je bilo zabelezenih
manj odzivov CC-EMG in ICBP. V prihodnje bi daljSi ¢as stimulacije omogocil razvoj
protokola za zanesljivejSo oceno stanja NVB in napovedovanje povrnitve EF po RARP.

ZAKLIUCEK

Rezultati izvedene raziskave kazejo, da je selektivnha stimulacija NVB med RARP
tehni¢no izvedljiva in lahko sprozi merljive odzive v obliki CC-EMG signalov. Med
sedmimi vkljuéenimi bolniki smo pri treh (43 %) zaznali pojavnost CC-EMG valov. Ceprav
uporabljeni stimulacijski protokol ni sprozil merljivih erektilnih odzivov, so signali CC-
EMG ponudili potencialno dragocene intraoperativne informacije o integriteti NVB. Na
podlagi teh podatkov bi lahko lazje napovedali stanje erektilne funkcije po RARP.

Nasprotje interesov

Ni prijavljenih nasprotij interesov.

REFERENCE:

1. UFHealth. Robotic Nerve-Sparing Radical Prostatectomy https://urology.ufl.edu/
patient-care/robotic-laparoscopic-urologic-surgery/procedures/robotic-nerve-
sparing-radical-prostatectomy/

2. Lepor H, Gregerman M, Crosby R, Mostofi FK, Walsh PC. Precise localization of the
autonomic nerves from the pelvic plexus to the corpora cavernosa: a detailed
anatomical study of the adult male pelvis. J. Urol. 1985; 133(2): 207-212.

3. Schlegel PN, Walsh PC Neuroanatomical approach to radical cystoprostatectomy
with preservation of sexual function. J. Urol. 1987; 138(6): 1402-1406.

4. Villeirs GM, Verstraete KL, De Neve W3, De Meerleer GO. Magnetic Resonance
Imaging Anatomy of the Prostate and Periprostatic Area: A Guide for
Radiotherapists. Radiother. Oncol. 2005; 76(1): 99-106.

5. Walsh PC, Donker PJ. Impotence following radical prostatectomy: insight into
etiology and prevention. J. Urol. 1982; 128(3): 492-497.

6. Walsh PC, Lepor H, Eggleston JC. Radical prostatectomy with preservation of sexual
function: Anatomical and pathological considerations. The Prostate 1983; 4(5): 473-
485.

7. Tzelves L, Protogerou V, Varkarakis I. Denonvilliers' Fascia: The Prostate Border to the
Outside World. Cancers (Basel) 14(3), 688; 10.3390/cancers14030688; O'Neil, B. et al.
The Comparative Harms of Open and Robotic Prostatectomy in Population Based
Samples. J. Urol. 2016; 195(2): 321-92016.

8. Alsaid B, Karam |, Bessede T, Abdlsamad |, Uhl J-F, Delmas V, Benoit G, Droupy S.
Tridimensional Computer-Assisted Anatomic Dissection of Posterolateral Prostatic
Neurovascular Bundles. Eur. Urol. 2010; 58(2). 281-287.

9. Martin-Palomeque G et al. Novel Mapping Method for the Intraoperative
Neurophysiologic Monitoring of Sexual Function During Prostate Surgery. J Clin.
Neurophysiol. 2018; 35(6): 463-467.

127


https://urology.ufl.edu/patient-care/robotic-laparoscopic-urologic-surgery/procedures/robotic-nerve-sparing-radical-prostatectomy/
https://urology.ufl.edu/patient-care/robotic-laparoscopic-urologic-surgery/procedures/robotic-nerve-sparing-radical-prostatectomy/
https://urology.ufl.edu/patient-care/robotic-laparoscopic-urologic-surgery/procedures/robotic-nerve-sparing-radical-prostatectomy/

10.

11.

12.

13.

14.

Takenaka A et al. Classification of the distribution of cavernous nerve fibers around
the prostate by intraoperative electrical stimulation during laparoscopic radical
prostatectomy. Int. J. Impot. Res. 2011; 23(2): 56-61.

Axelson HW, Johansson E, Bill-Axelson A. Intraoperative Cavernous Nerve
Stimulation and Laser-Doppler Flowmetry during Radical Prostatectomy. J. Sex.
Med. 2013; 10(11): 2842-2848.

Sagalovich D, Bessede T, Tewari AK. Current Concepts in Cavernosal Neural
Anatomy and Imaging and Their Implications for Nerve-Sparing Radical
Prostatectomy in Robotics in Genitourinary Surgery (eds. Hemal, A., Menon, M.) 331-
351 (Springer, 2018).

Unal S, Musicki B, Burnett AL. Cavernous nerve mapping methods for radical
prostatectomy. Sex. Med. Rev. 2023; 11(4): 421-430.

Kyriazis | et al. Different Nerve-Sparing Techniques during Radical Prostatectomy
and Their Impact on Functional Outcomes. Cancers (Basel) 2022; 14(7): 1601; doi:
10.3390/cancers14071601.

128

Robotsko asistirana radikalna prostatektomija - nase izkusnje
Robotic assisted radical prostatectomy - our experience
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IZVLECEK

Izhodisca

Robotsko asistirana radikalna prostatek-
tomija je pogosto metoda izbora zdravlje-
nja bolnikov z lokaliziranim (lahko tudi
lokalno napredovalim) rakom prostate in
vsaj 10 letnim pricakovanim prezivetjem.
Glede na verjetnost zajetosti pelvi¢nih be-
zgavk (preko 5%), opravimo tudi razsirje-
no pelvi¢no limfadenektomijo.

Metode in rezultati

Od maja 2010 do konca maja 2025 smo na
uroloskem oddelku SB Celje opravili preko
3550 robotsko asistiranih posegov. Najvec
opravljenih posegov je bilo robotsko asi-
sitiranih radikalnih prostatektomij - 2550
posegov in robotsko asisitiranih radikalnih
prostatektomij s pelvicno limfadenekto-
mijo - 573 posegov. Povprecni operativni
¢as na konzoli pri radikalni prostatektomi-
ji je bil za prvih 500 operativnih posegov
151 minut, nato 118 minut. Pri radikalni
prostatektomiji z limfadenektomijo je bil
povprecni ¢as na konzoli 151 minut. Pri
posegih nismo belezili Clavien-Dindo za-
pleta stopnje 4 ali 5.

Zakljucek

Robotsko asistirana radikalna prostatek-
tomija z ali brez pelvi¢ne limfadenektomi-
je je utecena in za bolnika varna metoda
zdravljenja lokaliziranega raka prostate.

ABSTRACT

Background

Robot-assisted radical prostatectomy is
often the treatment method of choice for
patients with localized (and sometimes
locally advanced) prostate cancer and a
life expectancy of at least 10 years. Based
on the probability of pelvic lymph node
involvement (over 5%), we also perform
an extended pelvic lymphadenectomy.

Methods and results

From May 2010 until the end of May 2025
at the Department of Urology, General
hospital Celje, we performed more than
3550 robotic assisted procedures. Most
procedures were robotic assisted radical
prostatectomies - 2550 and robotic
assisted radical prostatectomies with
pelvic lymph node dissection - 573
procedures. Average console operative
time for the first 500 procedures of radical
prostatectomy was 151 minutes, and
for the further it was 118 minutes. For
radical prostatectomy with lymph node
dissection the average console time was
151 minutes. We didn't have any Clavien-
Dindo complications 4 or 5.

Conclusion

Robotic assisted radical prostatectomy
with or without lymph node dissection
is routine and safe procedure for patients
with localised prostate cancer.
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Teranostika raka prostate - onkraj PSMA?
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IZVLECEK

Za prostato specificnimembranski antigen
(PSMA) je klju¢na, klinicno uveljavljena,
visoko specifi¢na, z visoko gostoto izrazena
tarCa na povrsini celic raka prostate, ki
jo izkoris¢amo za molekularno slikovno
diagnostiko in taréno zdravljenje. Kljub
dokazani kliniéni uporabnosti pa pri do
10 % (in vec) bolnikov z napredovalim
rakom prostate izrazenost PSMA ni
zadosti visoka za ustrezno diagnosti¢no
in Se posebej za terapevtsko ucinkovitost.
Nove molekularne tar¢e - nekatere bolj
pogosto izrazene pri raku prostate (v
prvi vrsti receptor za gastrin sproscajoci
peptid (gastrin-releasing peptide receptor,
GRPR), nekatere pa SirSe izrazene tudi pri
drugih neoplasti¢nih procesih (predvsem
aktivirajo¢i  protein za fibroblaste;
fibroblast-activating protein, FAP ter
somatostatinski receptor; somatostatin
receptor, SSTR) bodo v bodocnosti
potencialno dopolnjevale PSMA za
diagnosti€cno in terapevtsko uporabo.
Od potekajoCih raziskav pricakujemo
obetavne rezultate.

Kljuéne besede: rak prostate, teranostika,

molekularno slikanje, radionuklidno
zdravljenje

ABSTRACT

Prostate-specific membrane antigen
(PSMA)is a key, clinically established target
that is highly specific, expressed with high
density on the surface of prostate cancer
cells, which is utilized for molecular
diagnostic imaging and targeted therapy.
Despite its proven clinical utility in up to
10% of patients (and above)with advanced
prostate cancer, PSMA expression is not
sufficiently high for appropriate diagnostic
and particularly therapeutic efficacy. New
molecular targets - some more frequently
expressed in prostate cancer (primarily
the gastrin-releasing peptide receptor,
GRPR) and some more broadly expressed
also in other neoplastic processes (mainly
fibroblast-activating protein, FAP and the
somatostatin receptor, SSTR) may in the
future potentially supplement PSMA for
diagnostic and therapeutic use. Actively
ongoing trials are expected to produce
promising results.

Keywords: prostate cancer, theranostics,
molecular imaging, radionuclide therapy
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Uvod

Za prostato specificni membranski antigen (prostate-specific membrane antigen, PSMA)
je klju€na, v Kklini¢ni rutini uveljavljena molekularna tar¢a za slikovno diagnostiko raka
prostate (predvsem s pozitronskimi sevalci oznac¢enimi radiofarmaki) od izhodis¢ne
zamejitve, ugotavljanja recidiva bolezni in odlo¢anja glede podro¢nega in sistemskega
zdravljenja. PSMA predstavlja tudi uveljavljeno tar¢o za radionuklidno zdravljenje
metastatskega kastracijsko odpornega raka prostate z beta sevalci (predvsem lutecij-177,
177Lu) ob napredovanju bolezni po zdravljenju s taksani in novimi androgenskimi
inhibitorji. Radionuklidno zdravljenje postopoma vstopa v zgodnejse linije, nadomescanje
beta sevalcev z alfa sevalci pa obeta ucinkovitost pristopa tudi po progresu bolezni po
zdravljenju z beta sevalci. Vendar pa pri ve¢ kot 10 % bolnikov zaradi heterogenosti
neoplastiCnega procesa izrazenost tarCe ni ustrezno visoka, kar predstavlja oviro
ucinkovitosti tako pri slikovni diagnostiki, predvsem pa pri nac¢rtovanem tar¢nem
radionuklidnem zdravljenju. Potreba po novih molekularnih taréah z ustrezno visoko
ekspresijo poleg PSMA zato postaja klini¢na realnost.

Aktivirajoci protein za fibroblaste (fibroblast-activating protein, FAP)

AktivirajocCi protein za fibroblaste (fibroblast-activating protein, FAP) je dimerna serinska
transpeptidaza, primarno izrazena na povrsini aktiviranih fibroblastov in ima pomembno
vlogo pri fizioloSkih procesih celjenja in pregrajevanja tkiva, kot tudi pri patoloskih
procesih fibroze in neoplasti¢ne transformacije. Pomembna prednost tare za namen
molekularne slikovne diagnostike in terapije je prakti¢no popolna odsotnost izrazenosti
v fizioloskih procesih in tkivih s posledi¢no zmanjSano sevalno obremenitvijo zdravih
tkiv. V primerjavi z najpogosteje uporabljanim radiofarmakom v onkologiji, s fluorom-18
oznaceno deoksiglukozo ([18F]FDG) se pri stevilnih neoplasti¢nih procesih izkaze z visjo
diagnosti¢no vrednostjo in nizjo aktivnhostjo ozadja. Za namene molekularne slikovne
diagnostike so v uporabi predvsem majhni molekularni inhibitorji oziroma ligandi (FAPI-
04, FAPI-46), oznaceni s pozitronskim sevalcem galijem-68 (68Ga).

V izhodis¢ni kohorti, v kateri so ocenjevali diagnosti¢no vrednost FAP v Stevilnih oblikah
neoplasti¢nih bolezni je bila izrazenost FAP srednje do visoko intenzivna pri podskupini
bonikov z rakom prostate, pri kateri je bila izrazenost PSMA odsotna [1]. V Stevilnih
primerih je izrazenost FAP prisotna v primarnem tumorju ali metastazah agresivnih
oblik neoplasti¢nih procesov prostate [2], kjer je izrazenost PSMA nizka ali odsotna [3],
pogosto s soCasno povisano metabolno aktivnostjo (povisan privzzem [18F]FDG [4]).

Farmakokineti¢na znacilnost FAPI ligandov je kratek ¢as vezave na tarco, kar je ugodno
za namene molekularne slikovne diagnostike, neprimerno pa za namen tar¢nega
radionuklidnega zdravljenja po teranostichem principu. Razvoj zato poteka v smeri
vecjih molekul (dimerov ali tetramerov FAP, kot tudi peptidnih molekul z vezavno enoto
na FAP, kot je FAP-2286 [5]), pri katerih zaradi podaljSane retence v tumorskem tkivu
pricakujemo ugoden terapevtski ucinek.

Receptor za gastrin sproscujoci peptid (gastrin-releasing peptide receptor, GRPR)

Gastrin sproscujoCi peptid (gastrin-releasing peptide, GRP) je bombezinu primerljiv
nevropeptid s fizioloSko vlogo pri motiliteti prebavnega trakta in nevromodulaciji
centralnega zivénega sistema ter urotrakta, kjer je ekspresija receptorja za GRP (GRPR)
fizioloSko prisotna, poviSana pa pri neoplasti¢nih procesih, izrazito pri raku prostate [6],
kjer GRP stimulira proliferacijo in metastaziranje, obenem je hormonsko odvisna, visja
pri dobro diferenciranem raku prostate, manj izrazita pri kastracijsko odpornem raku
prostate, spremenljiva pri metastatski bolezni.
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Zaradi signifikantno nizje izrazenih sopojavov (gastrointestinalni trakt) so se za klini¢no
translacijo kot primerni izkazali peptidni antagonisti GRPR. Antagonist [68Ga]Ga-
DOTA-RM2 se je izkazal kot diagnosticno primerljiv s PSMA ligandom pri lociranju
primarnega procesa v prostati [7], v kontekstu biokemic¢nega recidiva pa sta se
radiofarmaka medsebojno dopolnjevala pri lociranju metastatskih lezij [8]. Teranosti¢ni
potencial antagonistov GRPR preiskuje vec¢ raziskav z uporabo uveljavljenih (68Ga/177Lu,
NCT03872778) in novih (64Cu/67Cu, NCT05633160) teranosti¢nih parov, kot tudi alfa
sevalcev (212Pb, NCT05283330).

Somatostatinski receptor (somatostatin receptor, SSTR)

Somatostatinski receptor (SSTR) je v klini¢ni rutini uporabljana taréa v teranostiki
nevroendokrinih neoplazem (peptidno receptorsko radionuklidno zdravljenje, PRRT).
Pri raku prostate prihaja do izrazanja SSTR med (obic¢ajno fokalno) nevroendokrino
diferenciacijo; sprememba je povezana z znizano ekspresijo PSMA, nagnjenostjo k
metastaziranju in neugodno prognozo [9]. Veliko prednost predstavljajo ve¢ desetletij
trajajoce klinicne izkusnje s PRRT z enostavnim prenosom obstojecih rutinsko
uporabljanih diagnosti¢nih in terapevtskih radiofarmakov (hajpogosteje [68GalGa/
[177Lu]lLu-DOTATATE) na novo indikacijo. Koncept potrjujejo kliniéni primeri [10]
in potekajoce raziskave (NCT05691465). Zaradi kombinirane in variabilne ekspresije
uporabnih molekularnih tar¢ se rutinsko zdi najbolj verjetna kombinirana uporaba
terapvtskih radiofarmakov [11].

Obetavne molekularne tarée v zgodnjem kliniénem razvoju

Poleg uveljavljenih molekularnih tarc, pri katerih pricakujemo prenos na novo klini¢no
indikacijo, potekajo aktivnhe raziskave predklinicno obetavnih molekularnih tarc¢ z visoko
specificnostjo za rak prostate, kot sta humani kalikrein [12] in membranski kofaktorski
protein (CD46) s potekajoco klini¢no translacijo (NCT05245006).

Zakljucek

PSMA bo tudi v bodoc¢nosti predstavljal vodilno molekularno tar¢o v teranostiki raka
prostate. Ob variabilni ekspresiji PSMA ob postavitvi diagnoze kot tudi med zdravljenjem
bolezni pa pricakujemo postopno uveljavljanje tako obstojecih kot tudi novih molekularnih
tar¢ za slikovno diagnostiko in zdravljenje, ki bodo nadomescale ali dopolnjevale PSMA.
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IZVLECEK

Uvod

Robotsko asistirana presaditev ledvice
(RAKT) predstavlja sodoben, minimalno
invaziven Kkirurski pristop, ki zmanjsuje
kirurSko travmo in omogoca hitrejse
okrevanje. Kljub uspesni uvedbi v stevilnih
centrih po svetu do zdaj v Sloveniji
tovrstnega posega Se nismo izvedli.

Materiali in metode

Predstavljamo prvi primer RAKT v Sloveniji
pri bolniku s kon¢no ledvi¢no odpovedjo
zaradi IgA nefropatije in socasno
prisotno vaskularno mikroangiopatijo.
Transplantacija je bila opravljena =z
uporabo robotskega sistema Da Vinci®.
Donorsko ledvico smo uvedli v trebusno
votlino preko sistema GelPort® za rocni
dostop pri laparoskopiji, kar je omogocilo
varno in nadzorovano manipulacijo s
presadkom. Nato smo izvedli robotsko
asistirani  vaskularni anastomozi ter
ureteroneocistostomijo. Prekrvavitev
presadka smo ocenili z Doppler
ultrazvokom in fluorescen¢no angiografijo
(ICG). Multidisciplinarna ekipa je vodila
pripravo, operacijo in pooperativno oskrbo.

ABSTRACT

Introduction

Robot-assisted kidney transplantation
(RAKT) is a modern minimally invasive
surgical approach offering reduced
trauma and faster recovery. While
successfully implemented in numerous
centers worldwide, it had not yet been
performed in Slovenia.

Materials and Methods

We present the first Slovenian case of RAKT
in a patient with end-stage renal disease
due to IgA nephropathy and concomitant
vascular thrombotic microangiopathy.
The transplantation was performed
using the Da Vinci® Surgical System. The
donor kidney was inserted via GelPort®,
and vascular anastomoses as well as
ureteroneocystostomy were completed
robotically. Graft perfusion was assessed
intraoperatively using Doppler ultrasound
and indocyanine green (ICG) fluorescence.
A multidisciplinary team managed all
phases of care.

Results

The procedure was completed successfully
with no intraoperative complications.
The patient had immediate graft
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Rezultati

Operacija je bila uspesno izvedena brez
intraoperativnih zapletov. Bolnik je imel
takojsnjo funkcijo presadka, brez potrebe
po dializi. Pooperativni potek je potekal
brez zapletov. Bolecine so bile minimalne,
bolnik pa je bil hitro mobiliziran. Kreatinin
se je stabiliziral med 120-130 pymol/L nekaj
dni po operaciji. Bolnik je bil odpus¢en v
domaco oskrbo osmi dan po operaciji.

Sklepi

RAKT je izvedljiva in varna kirurSka metoda
tudi v pogojih prve implementacije,
¢e je zagotovljeno ustrezno kirursko
znanje, tehni¢na oprema ter ucinkovita
timska koordinacija. Ta primer
predstavlja pomemben mejnik v razvoju

function without the need for dialysis.
Postoperative recovery was uneventful,
with minimal pain and early mobilization.
Serum creatinine stabilized between 120-
130 ymol/L. The patient was discharged
on postoperative day eight.

Conclusions:

RAKT is feasible and safe, even during
its initial implementation, provided
there is appropriate surgical expertise,
infrastructure, and coordinated teamwork.
This case represents a landmark in the
development of transplant surgery in
Slovenia.

Keywords: kidney transplantation,
robotic surgery, living donor, minimally
invasive surgery, Da Vinci, teamwork

transplantacijske kirurgije v Sloveniji.

Kljuéne besede: presaditev ledvice,
robotska kirurgija, zivi darovalec,
minimalno invazivna kirurgija, Da Vinci,
timsko delo

UuvobD

Transplantacija ledvice je najboljsa izbira zdravljenja za bolnike s kon¢no ledvi¢no
odpovedjo, saj omogoca daljSe prezivetje in boljSo kakovost zZivljenja v primerjavi z
dializo. Ceprav so se postopki in zdravila v zadnjih desetletjih moé&no izboljsali, je klasi¢na
kirurSka tehnika z odprtim pristopom ostajala nespremenjena - vse do danes.

Sodobne minimalno invazivne tehnologije, kot je Da Vinci® robotski kirurski sistem,
omogocajo izjemno natancnost pri posegih, zmanjsujejo kirursko travmo, omogocajo
hitrejSe okrevanje in zmanjsajo zaplete. Po vec¢ kot dveh desetletjih uspesne uporabe
v urologiji je robotska kirurgija sedaj prestopila prag tudi v slovensko transplantacijsko
kirurgijo.

MATERIALI IN METODE

V UKC Ljubljana smo v okviru transplantacijskega programa izvedli prvo robotsko
asistirano presaditev ledvice z zivim darovalcem v Sloveniji. Prejemnik je bil mlajsi
moski bolnik s kon¢no ledviéno odpovedjo zaradi IgA nefropatije, s histoloSko potrjeno
pridruzeno aktivho kroni¢éno tromboticno mikroangiopatijo v manjsih arterijah in
arteriolah, brez glomerularne prizadetosti. To je pomenilo dodatno klinicno kompleksnost
v smislu presnovne, imunoloske in vaskularne obravnave prejemnika. Dajalka organa
je bila njegova mati. Zdruzljivost je bila potrjena s HLA tipizacijo, krizno preiskavo in
imunoloskim profiliranjem.

Predoperativha priprava je obsegala multidisciplinarno obravnavo, ki vkljucuje delo
nefrologov, urologov, anesteziologov in transplantacijskih koordinatorjev. V sklopu
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priprave je bila izvedena laparoskopska nefrektomija pri darovalki v lo¢eni operacijski sobi.
Prejemnik je bil namescen v litotomskem polozaju v 30-stopinjskem Trendelenburgovem
nagibu, kar je omogocilo optimalno izpostavitev medeni¢nih struktur. Predhodno je bil
odstranjen peritonealni dializni kateter v levem periumbilikalnem predelu.

Vzpostavitev pnevmoperitoneja je bila izvedena s pomocjo Veressove igle v
supraumbilikalni regiji, sledila je vstavitev trokarjev po shemi, uporabljeni pri robotski
prostatektomiji (Slika 1):

— en 8-mm supraumbilikalni trokar za 30° optiko,

— trije 8-mm robotski porti lateralno,

— en 12-mm asistentski AirSeal® trokar,

— ter 7 cm srednjelinijski Pfannenstielov rez z uvedbo GelPort® laparoskopskega
sistema za ro¢ni dostop, namenjenega uvedbi presadka v trebusno votlino.

A 12mm
[ ] o ® :8mm
X [e]

® :5mm

O O : GelPort

A

Slika 1: Polozaj trokarjev

Sledila je disekcija zunanjih iliakalnih zil na desni strani z robotskimi instrumenti
(Black Diamond mikroforceps, Pottsove Skarje), ki so omogocili natanc¢no pripravo za
anastomoziranje (Slika 2).
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Slika 2: Priprava iliakalnih zil za presaditev (Vir: Simon Hawlina)

Ustvarili smo tudi retroperitonealni zep z incizijo peritoneja nekaj centimetrov kaudalno
od cekuma, kar je omogocilo retroperitonealizacijo presadka na koncu posega. Mehur
smo mobilizirali in pripravili za ureteroneocistostomijo.

Donorska ledvica je bila intraoperativno prenesena iz sosednje operacijske sobe, kjer je
bila odstranjena laparoskopsko. Perfundirali smo jo s hladno konzervacijsko raztopino in
jo namestili v laparoskopsko transportno vrec¢ko z ledom, pri ¢emer so hilusne strukture
ostale dostopne za izvedbo anastomoz (Slika 3).

“ad

Slika 3: Priprava presadka za transplantacijo (Vir: Simon Hawlina) Vrec¢ko s presadkom smo uvedli v
trebusno votlino skozi GelPort®, ledvico pa pravilno orientirali s pomocjo oznac¢b na Zilah presadka.
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Vaskularne anastomoze smo izvedli robotsko asistirano (end-to-side) s tehniko tekocega
Sivanja z nitjo Gore-Tex® CV-6 (Slika 4):

— najprej vena renalis na veno iliaco externo (trajanje: 24 minut),

— nato arteria renalis na arterijo iliaco externo (trajanje: 34 minut).

Opravljeni sta bili venotomija in arteriotomija, z izpiranjem lumna s heparinizirano
fizioloSko raztopino pred zaprtjem.

Slika 4: Sivanje anastomoz (Vir: Simon Hawlina)

Ureteroneocistostomijo smo izvedli s teko¢im Sivanjem in z vstavitvijo DJ stenta.
Antirefluksni mehanizem smo ustvarili z adaptacijo detruzorjevega tunela. Prekrvavitev
presadka je bila ocenjena z intraoperativno fluorescenéno angiografijo z indocianinom
zeleno (ICG) ter Doppler ultrazvokom, ki sta potrdila dobro perfuzijo (Slika 5).

BG:16 DR:76 CG:40 CF:M
HATHIP  13k2.5MHz

Dual CFM

Slika 5: Ocena perfuzije presadka (Vir: Simon Hawlina)
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Po operaciji je bolnik premescéen v enoto za intenzivno terapijo, kjer so bili kontinuirano
spremljani vitalni parametri, izlo¢anje urina, elektrolitsko ravnotezje in funkcija presadka.

REZULTATI

Celoten operativni poseg je potekal brez tehni¢nih ali klini¢nih zapletov. Skupni operativni
¢as (od uvedbe pnevmoperitoneja do zaprtja koze) je znasal 360 minut. Intraoperativna
izguba krvi je bila minimalna (<50 mil), brez potrebe po transfuziji. Graft se je po reperfuziji
perfundiran enakomerno in homogeno, s takojSnjim zacetkom diureze. V prvih urah je
bolnik izloc¢al okoli 250 ml urina na uro, kar je odrazalo odli¢no zac¢etno funkcijo presadka.

Serumski kreatinin je postopoma upadal: iz zac¢etnih 1308 pmol/L neposredno pred
operacijo na 150 pmol/L do konca prvega dne, ter se stabiliziral med 120-130 pmol/L v
naslednjih dneh (Graf 1). Hemoglobin se je pooperativho znizal iz 107 g/L na 96 g/L in ni
zahtevalo transfuzijske intervencije. Tretji pooperativni dan smo z ultrazvokom zaznali
manjso perirenalno kolekcijo brez znakov aktivne krvavitve; kolekcija smo spremiljali in
se je spontano resorbirala.

— S-Kreatinin
~ Minimalna ref. vrednost
— Maksimalna ref. vrednost
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Graf 1: Vrednosti Kreatinina po operaciji

Mobilizacija bolnika je bila mogoca ze na prvi pooperativhi dan, brez potrebe po
opioidnih analgetikih. Peroralni vnos je bil vzpostaviljen ze isti dan. Krvni tlak je bil
nadzorovan s prehodno intravensko in nato oralno terapijo. Bolnik ni potreboval dialize
po transplantaciji. Urinski kateter je bil odstranjen osmi dan po operaciji. Ureteralni stent
je bil odstranjen ambulantno mesec dni po operaciji.

Po dveh mesecih po operaciji ni bilo zaznati znakov zavrnitve, okuzbe ali tromboze
presadka. Imunosupresivha shema (indukcija s timoglobulinom in nadaljevanje s
takrolimusom, mikofenolatom in kortikosteroidi) je bila dobro tolerirana.
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DISKUSIJA

Izvedba prve robotsko asistirane presaditve ledvice z zivim darovalcem v Sloveniji
predstavlja pomemben preboj na podrocju transplantacijske kirurgije. Klju¢na prednost
RAKT je zdruzevanje natancnosti robotske tehnologije z manj invazivhim KkirurSkim
pristopom, kar lahko vodi v boljse perioperativne izide, zlasti pri bolnikih z vi§jim KirurSkim
tveganjem in indeksom telesne mase (BMI).

V nasem primeru je bil bolnik s predhodno peritonealno dializo in histolosko potrjeno
vaskularno mikroangiopatijo dodatno zahtevna izbira. Peritonealne adhezije in
zadebeljena peritonealna stena bi lahko otezili odprti pristop, a robotska platforma je
omogocila precizno disekcijo, mikrokirursko izvedbo anastomoz in retroperitonealizacijo
presadka brez potrebe po razsirjenih incizijah.

Z vidika varnosti je potrebno poudariti, da je RAKT povezana z nizjo pojavnostjo resnih
zapletov (okuzbe, serom, hernije) v primerjavi z odprto kirurgijo. To je bilo potrjeno tudi
v nasem primeru Kkjer pri bolniku v peri in postoperativnhem obdobju nismo zasledili
okuzbe rane, potrebe po ponovni operaciji ali znakov zavrnitve. Poleg tega so sodobne
intraoperativhe metode, kot sta fluorescenc¢na angiografija z ICG in Doppler ultrazvok,
omogocile oceno perfuzije presadka v realnem ¢asu in dodatno povecale zanesljivost/
varnost operativnega postopka.

V literaturi se veCkrat navaja, da RAKT ni namenjen le estetskemu izboljsanju posega,
ampak ima lahko merljive kliniéne koristi, zlasti pri prejemnikih z visjim BMI, starejSih
bolnikih in tistih s polimorbidnim ozadjem. Nasa izkusnja kaze, da so koristi RAKT lahko
pomembne tudi v kirurSkem centru, ki je v fazi uvajanja nove metode, Ce je ekipa dovolj
izurjena in deluje usklajeno.

Multidisciplinarni pristop je bil klju¢nega pomena za uspesnoizvedbo posega. Sodelovanje
med urologi, nefrologi, anesteziologi in operacijsko ekipo je omogocilo neprekinjeno
skrb za bolnika v vseh fazah zdravljenja - od izbire kandidata in priprave protokola do
tehni¢ne izvedbe in pooperativhega spremljanja. Ta primer potrjuje, da ni dovolj imeti le
tehnoloske moznosti - nujen je osredotocen in motiviran tim.

Kljub visoki zacetni investiciji v robotsko tehnologijo in krivulji u¢enja menimo, da bodo
dolgoro¢ne koristi (krajsa hospitalizacija, manj zapletov, vecje zadovoljstvo bolnikov)
podprle SirSo implementacijo tehnike. Nadaljnje raziskave in zbiranje podatkov so
potrebni za natan¢nejSo oceno dolgoroc¢nih izidov, vendar so prvi rezultati obetavni.

ZAKLIUCEK

Prva robotsko asistirana presaditev ledvice v Sloveniji pomeni mejnik za nas
transplantacijski program in dokazuje, da s pravo ekipo, opremo in vizijo lahko dosezemo
standarde najnaprednejsih centrov po svetu.

Nov Kkirurski poseg ni bil pomemben le kot tehnoloski mejnik, temvec¢ tudi kot
izjemen primer koordiniranega timskega dela. Vsak ¢lan ekipe je imel jasno vlogo in
visoko strokovno odgovornost. Uspesna izvedba je bila rezultat veCmesecnih priprav,
izobrazevanj, simulacij in natan¢nega usklajevanja med:

— urologi, ki so obvladovali tako laparoskopski odvzem presadka, kot robotsko
asistirano presaditev,
— nefrologi, ki so vodili pripravo prejemnika in dolocili imunosupresivni protokol,

— anesteziologi, ki so vodili intraoperativho hemodinamiko in
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Prihodnost transplantacijske kirurgije je v individualizirani, varni in manj invazivni

instrumentarkami, ki so obvladale zahtevno laparoskopsko zivo nefrektomijo,

pripravo ledvice na presaditev in robotsko asistirano presaditev.

obravnavi. V UKC Ljubljana smo naredili velik korak v to smer - skupaj, kot tim.
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IZVLECEK

Izhodis¢a
Presaditev ledvice je najbolj optimalno
zdravljenje koncne ledvicne odpovedi.

Zaradi polimorbidnosti bolnikov, zapleti
so relativho pogosti.

Metode

V retrospektivno analizo so bili vklju¢eni
vsi bolniki po presaditvi ledvice v UKC
Ljubljana, v obdobju od leta 2014-2024.
Analizirali smo kirurSke zaplete v obdobju
enega leta po transplantaciji.

Rezultati

V obdobju od 1.1.2014 do 31.12.2024
smo napravili 543 presaditev ledvic.
Kirurski zapleti, ki so zahtevali kirurusko
zdravljenje, so bili prisotni pri 12,7 % vseh
bolnikov. Najpogostejsi zapleti so zZilni
(hematom, Kkrvavitev, tromboza vene,
disekcija arterij, stenoza renalne vene)
in uroloski (limfokela, striktura sec¢evoda,
urinom). Zaradi kirurskih zapletov je prislo
do odpovedi 10 (1,8 %) ledvic v prvem letu
po transplantaciji.

Zakljuki

Presaditev ledvice je kompleksen kirurski
poseg. Zapleti so pogosti. Pravocasno
prepoznavanje in zdravljenje zapletov je
kljuéno za prezivetje presadka.

Kljuéne besede: presaditev ledvice,
kirurski zapleti, krvavitev, striktura
seCevoda, limfokela, transplantektomija

ABSTRACT

Introduction

Kidney transplantation is the most optimal
treatment of end-stage renal disease.
Complications are quite common. Risk
factors are patients’ comorbidities and
graft quality.

Methods

In retrospective analysis we included
patients who underwent kidney
transplantation at UMC Ljubljana,
between 2014 and 2024. Analysis of
surgical complications requiring surgical
treatment within the first year after kidney
transplantation was done.

Results

From 2014 to 2024, 543 kidney transplants
were done. Surgical complications
requiringsurgical treatmentwererecorded
in 12.7%. Most common complications
are vascular (hematoma, bleeding, venous
thrombosis, artery dissection, renal vein
stenosis) and urological (lymphocele,
ureteric stenosis, urinoma). Ten (1.8 %)
kidney grafts were lost within the first
year after the kidney transplant.

Conclusion

Kidney transplantation is a complex
surgical procedure. Complications are
quite common. Early detection and
treatment are crucial for graft survival.

Keywords: kidney transplantation,
surgical complications, haemorrhage,
ureteric stricture, lymphocele,
transplantectomy
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Introduction

Kidney transplantation (KTx) is the most efficient treatment for end-stage renal disease
(ESRD). The major benefits of this surgical procedure are improved quality of life and
long-term cost-effectiveness in comparison with other methods of treatment of ESRD
(1, 2). Comorbidities of ESRD patients influence outcome of KTx. Immunosuppressive
therapy can mask complications, therefore close monitoring and early detection is
crucial. Preoperative screening for cardio-vascular disease is important to reduce and
avoid KTx complications. In the majority of patients diabetes and hypertension are
causes for ESRD, and vascular diseases cannot be avoided (2).

The most common surgical complications after KTx are bleeding, haematoma, thrombosis
of renal vessels, urine leakage, ureteric stenosis, lymphocele and postoperative hernia (2,
3).

The aim of this paper is to present the complication rate in our tertiary centre and results
of surgical management of complications.

Methods

The retrospective analysis included all patients that had undergone KTx at the Clinical
Department of Urology, University Medical Centre Ljubljana, Slovenia between January
1st, 2014, and December 31st, 2024. Patients were categorised into two groups: 1)
patients who underwent KTx and didn’'t have any surgical complication that required
surgical treatment and 2) patients who underwent KTx and required surgical treatment
of surgical complication. The follow-up period was 12 months after KTx. We collected data
about patients’ gender, age, type of surgical complication, time of onset of complication
after surgery, type of surgical treatment, number of additional surgical procedures,
involvement of cardiovascular surgeon and graft survival. Statistical analysis was done
with IBM SPSS Statistics 29.0.

Results

From January 1st, 2014, to December 31st, 2024, 543 KTx were done; 13 were living
donor KTx, the remaining were deceased donor KTx (Table 1).

Table 1: KTx at UMC Ljubljana between January 2014 and December 2024

2022 51 49 2 4
2023 52 51 1 11
2024 42 40 2 6

Vear Total number |Deseased Living donor :2::2::;“9
of KTx (N) donor KTx (N) | KTx (N) re-surgery (N)

2014 55 55 0 ’
2015 64 64 0 8
2016 440 42 2 >
2017 46 44 2 2
2018 54 52 2 >
2019 38 38 0 !
2020 46 45 ! &
2021 51 50 ! 4
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KTx - kidney transplant

In 69 (12.7 %) patients (30 female and 39 male) surgical complications that required
surgical treatment were recorded (Table 1). The age of these patients was in the range
21-73 years (average 51 years). Majority of the patients - 49 (71.1 %) patients had one
revision surgery, 15 (21.7 %) patients had two, 2 (2.9 %) patients had 3 and 2 (4.3 %)
patients had 4 or more surgeries (Figure 1).

@® 1 revision

@® 2 revisions

@ 3revisions

@ 4 or more revision

Figure 1: Surgical revisions in patients after KTx

Most common indications for surgical revision were vascular, urological, postoperative
hernias and renal graft failure (Table 2).
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Complication Frequency (%)
bleeding 8 (9)
thrombus in renal vein 5 (5.6)
stenosis of renal vein 1(1.1)
dissection of external iliac artery 2(2.2)
kinking of renal vessels 3 (3.4)
hematoma 20 (22.5)
urolithiasis 1(1.1)
lymphocele 11 (12.4)
postoperative hernia 7 (7.9)
VUR 1(1.1)
urine leakage 6 (6.7)
ureteric stricture 14 (15.7)
KTx failure /transplantectomy 10 (11.2)

VUR - vesicoureteral reflux

KTx - kidney transplant

Table 2: Surgical complications 12 months after KTx

Discussion

University Medical Centre Ljubljanais theonlyinstitutionin Slovenia with arenal transplant
programme. On average we perform about 50 KTx/year, which is approximately 25 KTx/
million population, that positions us above the average among Eurotransplant countries
(4).

In our series from the last decade the rate of surgical complications is 12.7% and graft
loss 1.8%. The complication rate increases with patients’ age, gender (complications
are more common in males), comorbidities, complex graft vascular anatomy, 2nd and
further KTx and obesity (3, 5, 6, 7).

Hematomas are quite common complications of KTx, reported incidence in the literature
is between 0.2-25 %. Small hematomas, without signs of inflammation, that do not
compress renal vessels and ureter usually resorb spontaneously (3, 6, 7). Large hematomas
that are infected and/or compress renal vessels and ureter can impair kidney function
and should be treated. In our series, hematomas occurred in 3.7% of all cases and were
the most common indication for surgical revision. It was also a major cause for impaired
graft function and transplantectomy.

Active bleeding after KTx requiring surgical treatment was recorded in 8 cases (1.5 %
of all cases). In most cases, small bleeders in subcutaneous tissue were found, in one
case a leakage at venous anastomosis was found, in one case a leakage at arterious
anastomosis was found, in two cases acute rejection of the kidney led to the development
of subcapsular hematoma. In patients with acute rejection, grafts were lost.

Prevalence of transplant renal vein thrombosis is 0.5-4%. It is one of the most important
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causes of graft loss during the first postoperative month (3, 7, 8, 9). The most important
factors leading to this condition are surgical technique, difficulties during the surgery
and the hypercoagulative state of the recipient. Early postoperative colour-Doppler-flow
ultrasonography is crucial for early diagnosis and treatment of this condition. In our
series, two patients (0.4 %) had this complication. Both underwent surgical treatment -
thrombectomy and reanastomosis; both kidneys were functional 1-year post-KTx.

Renal vein stenosis is rare complication. In our series, we reported only one case - patient
underwent reanastomosis of renal vein. The main risk factor leading to this complication
is wide renal vein and poor surgical technique.

Another common vascular complication is transplant renal artery stenosis; reported
incidence is 1-25 %. Risk factors are atherosclerosis of the donor artery, trauma to the
donor artery, absence of an arterial patch, small vessel calibre, suturing technique, and
damage to the iliac artery during anastomosis. The most common site is at the site of the
anastomosis. Early diagnosis and treatment are crucial for graft survival (3,10, 11, 12). In
our series, we had two cases (0.4 %). In both cases, patients underwent surgical treatment.
The cause of transplant renal artery stenosis was a dissection of the external iliac artery.
In both cases, the external iliac artery was repaired, and there were no complications
regarding the vascularisation of the corresponding leg. One of the kidney grafts was lost
1-year post-KTx.

Kinking of renal vessels was present in 3 patients in our series; a Surgicel bolster was
inserted. This complication didn’t affect graft survival during the 1-year follow-up.

Lymphocele is a common complication, reported incidence is 1-26 % (3, 13, 14). Risk
factors are diabetes, therapy with mTOR inhibitors and acute graft rejection. In our series,
2% of patients required surgical treatment. In all cases laparoscopic marsupialisation was
performed. There were also some cases where patients were successfully treated with
percutaneous drainage and sclerosation. One kidney graft was lost due to an infected
lymphocele.

Ureteral stenosis is found in 0.6-10.5% (3, 15, 16). Early stenosis that develops within 3
months after surgery is a consequence of surgical technique or compromised ureteral
blood supply. Late stenosis (more than six months post KTx) is a consequence of
infection, fibrosis, progressive vascular disease and/or rejection (3, 15, 16). The first step in
management is the insertion of percutaneous nephrostomy and assessment of stenosis.
Short stenoses (less than 3 cm in length) can be treated endoscopically; this approach
is most successful in stenoses up to 1 cm in length. The surgical approach depends
on location and length of stenosis (3, 15, 16). In our series, 2.6% of all cases, required
surgical repair of ureteric stenosis. In most cases, re-neoimplantation of the ureter was
performed since the stricture was at UV anastomosis. In cases of longer segments of
stenosis, a native ureter was used for reconstruction.

In the literature, VUR is a common complication with incidence rate 1-86 % (3, 17, 18).
VUR leads to acute graft pyelonephritis. In our series, we recorded one case of VUR which
underwent re-neocimplantation of the ureter.

Urinary leakage at anastomaosis is a rare complication. This complication can be managed
with prolonged ureteric catheterisation. However, conservative treatment often fails, and
surgical revision is indicated. We recorded 6 (1.1 %) cases. In three cases the cause was
leakage at the UV anastomosis, and in three cases the cause was necrotic ureter.

Urolithiasis is reported in 0.2-1.7 % of KTx. The most common causes are hyperfiltration,
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renal tubular acidosis, recurrent UTIs, hypocitraturia, hyperuricaemia, excessive alkaline
urine, persistent tertiary hyperparathyroidism and ureteral strictures (3, 19, 20). In our
series, only one patient with urolithiasis required surgical treatment. The incidence of
this complication is probably underestimated due to the short follow-up period.

Postoperative incisional hernia is reported in 4 % of open KTx. Risk factors are age, obesity,
diabetes, haematoma, graft rejection, re-operation and use of mTOR inhibitors (3). In our
series, the incidence of postoperative hernia is 1.3 %. Just two patients appeared with
signs of acute abdomen and underwent urgent surgery (in one case ischemic small
bowel was found in the hernia sac and the affected segment was resected; in the other
case a bowel was found in the hernia sac without signs of ischemia, and the abdominal
wall was reconstructed). Kidney function and graft survival were not affected.

Graft failure requiring transplantectomy during 1-year follow up was detected in 10 (1.8
%) cases. Causes for graft failure were arterial stenosis due to artery dissection, acute
humoral rejection, infection of graft, subcapsular bleeding and haematoma.

Conclusion

KTx is the most optimal treatment for ESRD. The incidence of surgical complications
in our series corresponds to the results from the literature - vascular and urological
being the most common. The presence of a cardiovascular surgeon during KTx is
mandatory in cases of more complex vascular anatomy, poor vessel quality, vascular
diseases and living donor KTx. Optimal preparation of the patient and the organ are
crucial steps in prevention of complications. Comorbidities of ESRD patients are a major
factor contributing to complications. Recipients should be informed about the possible
complications. Early detection and treatment of complications are crucial for the graft
survival.
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1ZVLECEK

Izhodis¢a
Socasna presaditev jeter in ledvice (CLKT)
predstavlja uc¢inkovito moznost zdravljenja

bolnikov z napredovalo odpovedjo obeh
organov.

Metode

V retrospektivni Studiji predstavljamo
prvin pet primerov CLKT v Sloveniji,
opravljenih na UKC Ljubljana med aprilom
2014 in junijem 2023.

Rezultati

Bolniki so bili stari med 27 in 60 let, glavni
indikaciji pa sta bili policisticna bolezen in
alkoholna ciroza. Vsi prejemniki so prejeli
organe urmlih darovalcev. Povprec¢no
spremljanje je trajalo 45,2 meseca,
stopnja prezivetja pa je bila 100-odstotna.
Kljub nekaterim zapletom (npr. zavrnitve,
infekcijski in Zol¢ni zapleti) so bili
dolgorocni izidi odli¢ni.

Zakljucek

Studija potrjuje, da je CLKT izvedljiva in
uspesna tudi v manjsih transplantacijskih
centrih ob skrbnem multidisciplinarnem
pristopu.
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ABSTRACT

Background

Combined liver-kidney transplantation
(CLKT) is an effective treatment for
patients with concurrent end-stage liver
and kidney disease.

Methods

We retrospectively analyzed five patients
who underwent simultaneous CLKT at
University Medical Centre Ljubljana from
April 2014 to June 2023.

Results

Patients ranged from 27 to 60 years of age.
Polycystic disease and alcoholic cirrhosis
were the main indications. All organs
were from deceased donors. The average
follow-up was 45.2 months, with a 100%
survival rate. Despite some complications
(e.g., rejection, infections, biliary issues),
long-term outcomes were excellent.

Conclusions

This study confirms that CLKT is feasible
and successful even in smaller transplant
centers with a multidisciplinary approach.

Kljuéne besede: presaditev jeter;
presaditev ledvice; CLKT; izidi
transplantacije; zapleti

Keywords: liver transplant; kidney
transplant; CLKT; transplant outcomes;
postoperative complications

Uvod

Socasna presaditev jeter in ledvice (angl. Combined liver and kidney transplantation -
CLKT) je kirurSka moznost zdravljenja bolnikov z napredovalo odpovedjo obeh organov.
Sprva je veljalo, da je ledvi¢na insuficienca kontraindikacija za presaditev jeter, a uvedba
CLKT je to paradigmo spremenila. V zadnjih desetletjih se je Stevilo tovrstnih presaditev
povecalo, predvsem v drzavah z dobro razvito transplantacijsko mrezo. Pri bolnikih z
napredovalo policisticno boleznijo jeter in ledvic CLKT omogoca ucinkovito reSevanje
vecorganske odpovedi v enem posegu.

Metode

V retrospektivno analizo smo vkljucili vse bolnike, ki so bili med aprilom 2014 in junijem
2023 na UKC Ljubljana operirani zaradi potrebe po socasni presaditvi jeter in ledvice.
Podatke smo pridobili iz klinicne dokumentacije in baze Slovenija Transplant. Upostevali
smo demografske podatke, vzrok bolezni, zaplete, prezivetje in laboratorijske vrednosti.
Zaplete smo klasificirali po klasifikaciji Clavien-Dindo. Statisti¢na analiza zaradi majhnega
Stevila primerov ni bila izvedena.

Rezultati

V opazovanem obdobiju je bilo na UKC Ljubljana izvedenih pet so¢asnih CLKT. Bolniki so
bili stari med 27 in 60 let, vsi pa so prejeli oba organa od istega darovalca, skupaj torej
pet parov organov. KirurSki posegi so vkljucevali ortotopno presaditev jeter s tehniko
»piggyback« ter ekstraperitonealno presaditev ledvice v desno iliakalno lozo. Glavni
indikaciji za CLKT sta bili policisticna bolezen (n = 4) in alkoholna ciroza (n = 1). Eden od
bolnikov ni potreboval dialize pred operacijo.

Povprecen ¢as hladne ishemije za presaditev jeter je znasal 573 minut, povprecni ¢as
tople ishemije (angl. Warm ishemia time - WIT) pa 43 minut. Za presaditev ledvice sta
bila povprec¢na hladna ishemija 837 minut, WIT pa 48 minut. Poleg CLKT je en bolnik v isti
operaciji prestal bilateralno nefrektomijo, pri enem pa je bila opravljena desnostranska
nefrektomija. Pomembno je omeniti, da je bila pri bolniku st. 2 bilateralna nefrektomija
izvedena ze leto pred CLKT.

Med hospitalizacijo ni bilo akutnih zavrnitev jeter. Pri bolniku st. 2 je bila ze drugi
pooperativni dan izvedena revizija arterije hepatike in dukto-duktalne anastomoze,
medtem ko je imel bolnik st. 4 zaporo veje desne jetrne arterije, ki je bila zdravljena
konzervativno.

Po povpre¢cnem spremljanju 45,2 meseca (razpon 13-123) je bila 100-odstotna stopnja
prezivetja. Pri bolniku st. 1 sta bili zabelezeni dvakratni T-celi¢ni zavrnitvi ledvice, ki sta bili
uspesno zdravljeni z metilprednizolonom. Po odstranitvi DJ opornice je pri istem bolniku
nastopila pielonefritis in hidronefroza, ki sta bila zdravljena z perkutano nefrostomijo in
antibiotiki.

Sest mesecev po operaciji je en bolnik dozivel bilijarni peritonitis po ultrazvoéno vodeni
biopsiji jeter, kar je zahtevalo kirursko Sivanje. Tretji bolnik je prestal ERCP z vstavitvijo
plastiCnega stenta zaradi sepse ob stenozi bilijarne anastomoze. Drugi in Cetrti bolnik
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nista imela zapletov. Peti bolnik je prestal balonsko dilatacijo vezikouretralne anastomoze
z vstavitvijo nove DJ opornice, vendar je bila nato potrebna Se reimplantacija secevoda.

Razprava

Predstavljena serija vkljucuje prvih pet primerov CLKT v Sloveniji, izvedenih na UKC
Ljubljana med letoma 2014 in 2023. V tem obdobju je bilo opravljenih 243 presaditev
jeter in 501 presaditev ledvice umrlih darovalcev, pri cemer je CLKT predstavljala priblizno
2 % vseh jetrnih in 1 % ledvi¢nih presaditev. V zadnjem letu so CLKT predstavljale ze 9 %
vseh presaditev jeter na centru.

Najpogostejsa indikacija je bila policisticna bolezen (n = 3), sledili sta Carolijeva bolezen
in alkoholna ciroza. Vsi bolniki so prejeli oba organa od istega darovalca, HLA-ujemajoce
ledvice z negativnim navzkriznim testom. Prezivetje vseh bolnikov je bilo 100-odstotno
s povprecnim spremljanjem 45,2 meseca, kar je skladno z najboljsimi izidi iz literature.

Kljub odlicnemu prezivetju so se pojavili specificni zapleti. En bolnik je med operacijo
dozivel ventrikularno tahikardijo brez pulza, pri dveh bolnikih je bilo potrebnih vec
kirurskih ali endoskopskih posegov, med drugim revizija arterije hepatike, ERCP, torakalna
drenaza in reimplantacija se¢evoda. Ledvi¢na zavrnitev se je pojavila dvakrat pri enem
bolniku, uspesno zdravljena z metilprednizolonom.

Ti podatki potrjujejo, da je CLKT izvedljiva tudi v manjsem centru, ¢e jo spremlja ustrezna
multidisciplinarna podpora. Razmisliti velja tudi o t. i. Indiana pristopu z zakasnjeno
presaditvijo ledvice, ki bi lahko dodatno izboljsal rezultate.

Zakljucek

CLKT je varna in ucinkovita metoda zdravljenja bolnikov z odpovedjo jeter in ledvice.
Nasa izkusSnja potrjuje izvedljivost tudi v manjsSih centrih, ob ustrezni organizaciji in
timskem pristopu. Za potrditev dolgoroc¢nih izidov in oblikovanje nacionalnih smernic
bodo potrebne nadaljnje raziskave z vecjim Stevilom primerov.
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IZVLECEK

Rak prostate (CaP) je najpogostejsi rak
pri moskih v Sloveniji. Obstoje¢ diagno-
sti¢ni algoritem s PSA (prostata specifi-
¢en antigen) in BX (biopsija prostate) ima
Stevilne omejitve, predvsem v sivi coni
vrednosti PSA (2-10 ng/mL). Cilj sodobne
diagnostike je izboljSanje specifi¢nosti

in obcutljivosti testov ter prepoznavanje
klinicno pomembnega CaP G 7 (Glea-
son 2 7). Proteomika kot veda o prote-
inih omogoca identifikacijo tumorskih
oznacevalcey, ki lahko izboljsajo selek-
cijo bolnikov za biopsijo. V studiji smo
analizirali 83 bolnikov, ki so opravili MR
(magnentna resonanca)-ciljano fuzijsko
TRUZ (transrektalni ultrazvok) BX prosta-
te, ob tem pa so jim bili odvzeti vzorci za
analizo tumorskih oznacevalcev s testom
Olink Target 96 Oncology Il. Najdenih je
bilo ve¢ tumorskih oznacevalcev s stati-
sti¢no znacdilnimi razlikami med skupina-
mi: ITGAV, TRAIL, FGF-BP1 in MSLN, med
katerimi so prvi trije pokazali najvisjo
uporabnost za diagnostiko klini¢no po-
membnega raka prostate.

ABSTRACT

Prostate cancer (CaP)is the most common
cancer among men in Slovenia. However,
the current diagnostic algorithm using
PSA (prostate specific antigen) and BX
(prostate biopsy) has notable limitations,
especially in the gray zone of PSA values (2-
10 ng/mL). The aim of modern diagnostics
is to improve test specificity and sensitivity,
and to better identify clinically significant
CaP G 7 (Gleason = 7). Proteomics, the
study of proteins, enables biomarker
identification to improve patient selection
for BX. In this study, we analyzed 83
patients undergoing MRI (magnetic
resonance imaging)-targeted fusion TRUS
(transrectal ultrasound) prostate BX and
biomarker testing via the Olink Target
96 Oncology Il panel. Several biomarkers
showed statistically significant differences
between histopathological groups: ITGAV,
TRAIL, FGF-BP1 and MSLN, with the
first three being the most promising for
detecting clinically significant prostate
cancer.
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Uvod

Rak prostate predstavlja velik javnozdravstveni izziv z naras¢ajoco incidenco. V Sloveniji
je CaP najpogostejsi rak pri moskih (20,3 % vseh rakov) (1). Incidenca se visa priblizno
3 % na leto. V svetovhem merilu predstavlja drugo najpogostejSo maligno bolezen
pri moskih (2). Suspekten digitorektalni pregled in/ali povisana vrednost PSA sta
najpogostejsi indikaciji za biopsijo prostate, ki je zlati standard diagnostike, vendar za
bolnika predstavlja neprijeten, invaziven poseg s stevilnimi moznimi zapleti: krvavitev,
vnetje, sepsa, retenca urina... Pri 0,5 % do 1,6 % pa lahko pride do hujsih zapletov, ki
zahtevajo hospitalizacijo (3). Vrednost PSA je lahko povisana pri benignih, kot tudi
malignih obolenjih prostate, zato ima nizko diagnosti¢no specificnostjo, predvsem v t.i.
»sivi coni« (PSA 2-10 ng/mL). Nekriti€na uporaba PSA je v zadnjih desetletjih privedla
do prediagnosticiranja in prekomernega zdravljenja raka prostate (4). Zato se je pojavila
potreba po novih diagnosti¢nih orodjih, s katerimi bi lahko odkrili bolnike s klini¢no
pomembnim rakom prostate in zmanjsali delez nepotrebnih biopsij.

Proteomika kot diagnosti¢no orodje

V zadnjih letih so se na tem podrocju pricele razvijati novejse metode in s tem tudi novi
potencialni tumorski oznacevalci. Med njimi veliko obeta proteomika, ki je znanstvena
disciplina, ki preucuje proteine v celici, tkivu ali organizmu, vklju¢no z njihovo strukturo,
funkcijo in medsebojnimi interakcijami. Gre za obsezZzno analizo proteomoy, tj. celotnega
nabora proteinov, ki so izrazeni v dolo¢enem bioloskem kontekstu. Proteomika omogoca
boljSe razumevanje bioloskih procesov in bolezni, saj proteini predstavljajo neposredne
efektorje celi¢nih funkcij.

Tehnologija “Olink Target 96 Oncology II” z metodo PEA (»proximity extension assay«)
omogoca hkratno merjenje 92 onkolosko relevantnih proteinov z visoko specifi¢nostjo in
obcutljivostjo (5).

To tehnologijo lahko uporabljamo za ve¢ nhamenov (6):

a. Tumorski oznacevalci za zgodnje odkrivanje
Proteomika omogoca identifikacijo specificnih proteinskih tumorskih oznacevalcev
v krvi, urinu ali tkivu, ki so povezani z rakom.
To lahko izboljSa natan¢nost obstojecih testov, kot je PSA, ki pogosto vodi do laznih
pozitivnih ali negativnih rezultatov.

b. Razlikovanje med agresivnimi in neagresivnimi tumorji
Z analizo proteinske ekspresije je eventuelno mogoce razlikovati med klini¢no
nepomembnim rakom (pocasi rastoc, ki ne zahteva agresivnega zdravljenja) in
agresivno obliko raka, ki se hitro Siri.
To je klju¢no za preprecevanje nepotrebnih zdravljenj, kot so operacije ali obsevanja,
ki imajo lahko resne stranske ucinke.

c. Personalizirana medicina
Proteomske analize omogocajo prilagajanje zdraviljenja glede na specifi¢ni profil
pacienta.
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Identifikacija proteinov, povezanih z odpornostjo na dolo¢ene terapije, omogoca
izbiro najucinkovitejSega zdravljenja za posameznega bolnika.

d. Spremljanje napredovanja bolezni in odziva na zdravljenje

Spremljanje sprememb v proteomu med in po zdravljenju lahko pomaga oceniti
ucinkovitost terapije in zaznati morebitne ponovitve bolezni.

Metode

Zasnovali smo prospektivno, monocentri¢no, multidisciplinarno raziskavo, ki je potekala
v sodelovanju med KO za urologijo, UKC Ljubljana in Klinicnega instituta za klini¢no
kemijo in biokemijo, UKC Ljubljana.

Upostevali smo nacela Helsinske deklaracije o biomedicinskih raziskavah na c¢loveku,
dolocila konvencije Sveta Evrope o varovanju ¢lovekovih pravic in dostojanstva ¢loveskega
bitja v zvezi z uporabo biologije in medicine (Oviedske konvencije in protokolov k njej),
o prepovedi kloniranja ¢loveskih bitij, o presaditvi ¢loveskih organov in tkiv, o ¢lovekovih
pravicah v zvezi z biomedicino glede biomedicinskih raziskav, o ¢lovekovih pravicah v
zvezi z biomedicino glede genetskega testiranja za zdravstvene namene in Kodeksa
zdravniske etike Slovenije. Vsi bolniki, ki smo jih vkljucili v raziskavo, so podpisali obvescen
pisni pristanek.

Vkljuéitveni kriteriji so bili: moski stari 45 let in veé, vrednost PSA manj kot 10 ng/mL,
do datuma biopsije prostate Se niso imeli potrjenega raka prostate.

Nismo pa vkljucili preiskovanceyv, ki: so imeli vrednost PSA vec kot 10 ng/mL, so imeli zZe
prej ugotovljenega raka prostate, so uporabljaji zdravila, ki bi lahko vplivala na PSA v ¢asu
do 3 mesecev (Propecia, androgenska terapija s testosteronom ali Androgel), so jemlali
dutasterid ali finasterid, so imeli znotraj 3 mesecev napravljeno biopsijo prostate ali
druge postopke, ki lahko zviSajo vrednost PSA, so imeli kadarkoli v preteklosti napraviljeno
prostatektomijo ali transuretralno resekcijo prostate (TURP), so imeli akutni prostatitis v
¢asu odvzema krvi ali biopsije.

Zasnhova raziskave

Preiskovanci so bili bolniki naro¢eni v ambulanto KO za urologijo v UKC Ljubljana na
MR ciljano fuzijsko TRUZ BX prostate. Cilj je bil, da jih vklju¢imo 100. Neposredno pred
biopsijo smo jim v ambulanti odvzeli vzorec krvi, ki smo ga zbrali v dveh epruvetah in jih
takoj poslali na Klini¢ni institut za klinicno kemijo in biokemijo UKC Ljubljana

Iz teh epruvet smo dolodili vrednost PSA, PHI (»Prostate Health index« testa), TK 1
(timidin kinaza 1), ter hemograma, CRP (C-reaktivni protein) in serumskih lipidov. Manjsi
del vzorca smo odpipetirali na posebej prej pripravljene plos¢e za shranjevanje od
proizvajalca Olink in jih poslali na analizo v njihov laboratorij v Minchen v Nemcijo. Tam
so opravili proteomske raziskave v sklopu njihovega paketa »Olink Target 96 Oncology ll«.
Rezultate analize so nam poslali po elektronski posti.

Nato smo napravili MR ciljano fuzijsko TRUZ BX prostate po standardnem postopku,
kot ga izvajamo na KO za urologijo UKC Ljubljana in vzorce poslali na histopatolosko
preiskavo na Institut za patologijo Medicinske fakultete Univerze v Ljubljani.

Laboratorijsko doloc¢ene vrednosti testa »Olink Target 96 Oncology ll«, PHI testa, TK 1 in
PSA bomo primerjali med posameznimi histopatoloskimi skupinami.

V tej fazi raziskave smo zaenkrat opravili samo primerjave rezultatov Olink testa.
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Rezultati

V prispevku predstavljamo delne rezultate studije, saj dokon¢na analiza Se ni bila
opravljena.

Vsega skupaj smo vkljucili 96 preiskovancev, na analizo smo poslali 87 vzorcev in 4 izlocili
(pri treh je histologija pokazala HG PIN (»high-grade prostatic intraepithelial neoplasia”)
pri enem pa ASAP (»atypical small acinar proliferation”)), tako da je bilo v dokon¢no
analizo vkljucenih 83 preiskovancev. Vzorcenje je potekalo od 2.3.2023 do 4.4.2024.

Negativen izvid BX prostate je imelo 25 preiskovancev (30,1% vseh) in pozitivhega 58
preiskovancev (69,9% vseh).

Preiskovance smo razdelili v 4 skupine:
1. Negativna biopsija prostate: 25 (30,1%)
2. Histolosko potrjen nizko rizicen CaP (G 6): 8 (9,6%)

3. Histolosko potrjen srednje riziéni (klinicno pomembni) CaP (G 7 (3+4) in G 7 (4+4)):
38 (45,8%).

4. Histolosko potrjeni visoko riziéni CaP (G 8 ali ve¢): 12 (14,5%)

Povprecna starost vseh preiskovancev je na dan 4. 4. 2024 (konec vzorcenja) znasala 70,6
let. Po posameznih skupinah ni bilo statisticno znacilne razlike glede na njihovo starost
(p=0,095), so pa bili bolniki z negativho biopsija prostate mlajsi kot tisti z pozitivhim
izvidom. Podatki so prikazani v tabeli 1.

. . Povprecna starost

Izvid BX Stevilo (%) L
(4. 4. 2024 k konec vzorcenja)

— Neg. BX 25 (30,1) 65, 2 let
— G6 8 (9,6) 66,4 let
— G7 (vsi) 38 (45,8) 68,6 let
— G8 ali vec (vsi) 12 (14,5) 70,6 let
SKUPNO 83 (100) 67,7 let (p=0,095)

Tabela 1. Stevilo bolnikov glede na histolo$ki izvid BX prostate in njihova povpre¢na starost.
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Rezultati »Olink Target 96 Oncology ll« so pokazali, da je bilo v vzorcih prepoznanih 92
od predvidenih 92 proteinov (100%). Seznam teh proteinov je predstavljen v tabeli 2
spodaj.

GEN ST. GEN ST. GEN ST. GEN ST. GEN

CPE 20 CA9 39 | SCAMP3 | 58 VIM 77 MUC16
CDKNTA | 21 MIA 40 LYO 59 RET 78 FLT4
SPARC 22 CTSv 41 IFNGR1 60 CCN4 79 | CEACAMS5
ERBB2 23 CD27 42 ITGAV 61 LYN 80 FOLR3
ERBB3 24 IGF1R 43 | TNFSF10 | 62 FGFBP1 81 PPY

KITLG 25 | XPNPEP2 | 44 KLK11 62 ABLI1 82 RSPO3
GZMH 26 S100A4% 45 GPC1 64 MDK 83 | ADAMTS15
TGFA 27 LYPD3 46 TFPI2 65 DLL1 84 SMADS
FURIN 28 VEGFA 47 KLK8 66 NT5E 85 CXCL13
CCNI1 29 KLK13 48 KDR 67 ADAMS8 86 WEFDC2
KLK14 30 | CEACAMI1 | 49 CD48 68 HGF 87 ICOSLG
FADD 31 MSLN 50 TXLNA 69 TLR3 88 CD207
METAP2 | 32 | TNFSF13 | 51 GPNMB 70 ERBB4 89 ESM1
NECTIN4 | 33 EGF 52 | MICA MICB | 71 CXCL17 920 AREG
FASLG 34 | TNFRSF6B | 53 | TNFRSF4 | 72 | S100A11 | 91 CD70
EPHA2 35 SDC1 54 CD160 73 ANXA1 92 FOLRI1
ITGBS 36 | TGFBR2 | 55 TCLT1A 74 FCRLB
LGALSI1 37 PODXL 56 CRNN 75 GZMB
19 SEZ6L 38 IL6 57 | TNFRSF19 | 76 WIF1

Tabela 2. Seznam prepoznanih proteinov v »Olink Target 96 Oncology ll«.

| |t | d | | | d | od | e 7y
| ealan|rlrln|S|oC @ [N |0 0k WINI— g

Pri vsakem bolniku smo torej analizirali 92 proteinov (skupaj 7636 podatkov). Vsak rezultat
analize proteina je podan v obliki NPX vrednosti (‘Normalized Protein eXpression”) ki je
relativha merska enota in predstavlja koli¢ino dolo¢enega proteina v vzorcu (ni absolutna
koncentracija (kot npr. ng/mL), temvec logaritmic¢na relativha vrednost (osnova 2)).
Visja NPX vrednost pomeni vecjo izrazenost proteina, nizja pomeni manj. Vrednosti so
normalizirane, da se zmanjsa vpliv tehnicnih variacij (npr. variacije med plos¢ami, vzorci
ali serijami). V statisticnem programu R smo z uporabo Mann-Whitney U-testa in t-testa
napravili 3 analize (kot statisti¢no znacilno smo uporabili p vrednost < 0,05):

A: primerjava med negativnimi izvidi biopsij in vsemi pozitivnimi biopsijami
B: primerjava med negativnimi, G 6 in G 7 ali ve¢
C: primerjava med negativnimi, G 6, G 7 in G 8 ali vec¢

Rezultati vseh treh analiz so pokazali, da je bila p vrednost < 0,05 pri naslednjih proteinih:
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St. Protein Analiza A Analiza B Analiza C
1 FGF-BP1 (0,0323 in 0,0185) (0,0124 in 0,0062)
2 ITGAV 0,0188 0,0126 0,034
3 MSLN (0,00549 in 0,0254%)
4 PODXL 0,0413
5 TRAIL 0,0311 0,0176 0,0176
6 VIM 0,0217 0,0302
7 MAD homolog 5 0,0475 0,0399
8 CXCL 13 (0,0308 in 0,0268) (0,0268 in 0,0058)
° S100A11 0,0494 0,0494
10 |TCLT1A 0,0251
11 GPNMB 0,0375
12 | WISP-1 0,0115
13 | CXL17 (0,0132in 0,0314)
14 |TLR3 (0,0484 in 0,0273 )
15 |ERBB4 0,0304
16 |EPHA 2 0,0386

Tabela 3. I1zolirani proteini v analizah A,B in C pri katerih so bile p vrednosti <0,05.

Interpretacija rezultatov

ITGAV: statisticno znacilna razlika med negativnimi in pozitivhimi skupinami v vseh
treh analizah. Mozen tumorski oznacevalec za zaznavanje CaP, vklju¢no s klini¢no
pomembnim rakom (G 7 ali ve€). V analizi B in C je razlika Se posebej ocitna pri
Gleason 7 ali vec.

TRAIL: signifikantne razlike med negativnimi biopsija prostate in G 7 ali vec (v
analizi B in C). Ima nizjo ekspresijo pri G 7 ali vec€ v primerjavi z negativnimi
biopsijami.

FGF-BP1: izjemno nizke p-vrednosti v primerjavah z G 7 ali vec, lahko potencial za
prepoznavo agresivnih oblik CaP (obetaven za detekcijo napredovalega CaP).

MSLN: znacilna razlika med G 7 in 8 ali vec (analiza C), kar kaze na potencialno
uporabnost pri razlikovanju stopnje agresivnosti.

PODXL: znacilne razlike z G7 ali vi§jimi v analizi C. Potencialno uporaben za
zaznavanje napredovalih oblik raka prostate.

Zakljucek

Ugotovitve na tej stopnji raziskave zaenkrat nakazujejo, da so nekateri proteini v
serumu povisani oziroma znizani pri klinicno pomembnem raku prostate, zato bi
lahko proteomska analiza z uporabo »Olink Target 96 Oncology ll« panela omogocala
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identifikacijo tumorskih oznacevalcev za klinicno pomemben rak prostate. ITGAV, TRAIL,
FGF-BP1 in MSLN predstavljajo obetavne kandidate.

Ce bo to potrdila tudi dokonéna analiza, bi lahko v prihodnje ti tumorski oznaéevalci
potencialno prispevali k zmanjsanju Stevila nepotrebnih biopsij in izboljSanju diagnostike,
ter tako dopolnili diagnosti¢no vrzel kadar je PSA v sivi coni.
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IZVLECEK

Hipospadija je pogosta razvojna
nepravilnost pri deckih. Zdraviljenje je
kirurSko z visoko stopnjo zgodnjih in
poznih pooperativhih zapletov. Med
pogoste pooperativne zaplete sodijo tudi
okuzbe kirurSske rane (OKR). Na Oddelku
za otrosko kirurgijo (OOK) Univerzitetnega
klinicnega centra Ljubljana (UKCL) ze vec
let spremljamo pojavnost OKR pri deckih
operiranih zaradi hipospadije. V prispevku
predstavljamo rezultate spremljanja
OKR pri deckih, operiranih zaradi
hipospadije na nasem oddelku, vklju¢no
z retrospektivho analizo za obdobje od
1. 1. do 31. 3. 2020 ter prospektivhim
spremljanjem, izvedenim med 1. 10. in 31.
12.2022. V letu 2025 bomo na OOK uvedli
svezenj petih ukrepov za preprecevanje
OKR pri operacijah hipospadije. Pri deckih
bomo nekaj tednov pred operativhim
posegom napravili adheziolizo prepucija,
vsi decki bodo vecer pred posegom
stusirani, operativno polje bomo razkuzili
z mesSanico oktenidinijevega diklorida in
fenoksietanola. Kontaktni ¢as delovanja
razkuzila bomo natan¢no belezili z
namenom doseganja minimalnega
kontaktnega casa, tj. >2 min. Upostevali
bomo priporocila kirurSkega umivanja
in razkuzevanja rok. Pri Sivanju bomo
uporabljali Sive, prepojene s triklosan
antiseptikom, t.i. »plus« Sive. Namen sveznja
ukrepov je pomembno zmanjsati OKR in
druge zaplete pri operaciji hipospadije.
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ABSTRACT

Hypospadia is a common congenital
anomaly in boys. Surgical correction is the
only treatment with a high rate of early
and late postoperative complications.
Common postoperative complications
include surgical site infections (SSI). At
the Department of Pediatric Surgery of
the University Medical Center Ljubljana,
we have been monitoring the incidence
of SSI in boys undergoing hypospadia
surgery for several years. We present
the results of SSI monitoring in boys
undergoing hypospadias surgery at our
department, including a retrospective
analysis from January 1 to March 31, 2020,
and prospective monitoring conducted
between October 1 and December 31,
2022.

In 2025, we will introduce a bundle
of care consisting of five measures
aimed at preventing SSI in hypospadia
surgery. Several weeks before the
surgery, adhesiolysis of the foreskin will
be performed, all boys will shower the
evening before the surgery, and the
surgical field will be disinfected with a
mixture of octenidine dichloride and
phenoxyethanol. The contact time of the
disinfectant will be carefully documented
to ensure a minimum duration of >2 min.
We wiill follow the recommendations for
surgical hand washing and disinfection,
and triclosan-coated (so called »plus«)
sutures will be used for wound closure. The

Kljuéne besede: hipospadija, okuzba
kirurske rane, kirurski zapleti

goal of this care bundle is to significantly
reduce SSI rates and other complications
following hypospadia surgery.

Key words: hypospadia, surgical site
infection, complications of surgery

uvobD

Hipospadija je prirojena okvara secnice z incidenco 18,6 / 10 000 zivorojenih deckov,
pri kateri se zunanje ustje se¢nice ne nahaja na vrhu glavice penisa, temvec nizje proti
mosnji. (1,2,3) Spremljata jo “kapucast” izgled prepucija in ukrivljenost penisa navzpred.
V Sloveniji se vsako leto rodi priblizno Sestdeset deckov s hipospadijo, od tega 80% z
lazjo in 20% s tezjo obliko napake.

KirurSska korekcija je edina oblika zdravljenja hipospadije. Zajema izravnavo penisa,
tvorbo secCnice, oblikovanje glavice penisa in zunanga ustja secnice ter kritje penisa s
koznim pokorvom. Poseg vkljucuje vstavitev urinskega katetra z namenom stentiranja
secCnice po operativhem posegu (2-10 dni). V svetu obstaja vec kot 300 razlicnih metod
operacij hipospadije, veCinoma se jih uporablja le okrog 10. Vsi otroci ob operaciji in med
hospitalizacijo prejemajo antibiotik, gentamicin (obi¢ajno 2-3 dni). Zapletov po operaciji
hipospadije je priblizno 25 %, pri nekterih oblikah hipospadije pa celo do 68 %.3 Zgodnji
zapleti operacije so okuzba kirurske rane (OKR) brez ali s pojavom fistule ali dehiscence
glavice ter krvavitev s hematomom. Pozni zapleti operacije so zozitev zunanjega ustja
seCnice, pojav fistule in ukrivljenost penisa.

Indikacije za operativno zdravljenje hipospadije so funkcionalne in estetske. Funkcionalna
motnja (ozko zunanje ustje secnice, proksimalen polozaj ustja, ki onemogoca uriniranje
v ravhem curku navzpred, ukrivljenost penisa, ki onemogoc¢a normalno mikcijo in
kasneje spolne odnose, pridruzene motnje - penoskrotalna transpozicija ali nespus¢eno
modo) je v vecini razvitega sveta edina prava indikacija za kirurSko popravo hipospadije.
Zaradi relativno velikega deleza pooperativnih zapletov je odlocitev za kirurS§ko popravo
hipospadije iz estetskih razlogov vprasljiva.

Po zadnjih podatkih Evropskega centra za preprecevanje in obvladovanje bolezni (angl.
European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC) spada OKR s 16,1 % med
tretje najpogostejse bolnisSni¢ne okuzbe v Evropi. (4) OKR je opredeljena kot okuzba, ki
se pojavi znotraj 30 dni po operativhem posegu (oz. 90 dni v primeru vsadka) na delu
telesa, kjer je bila operacija izvedena. Lo¢imo povrSinske OKR (okuzba zajame le kozo in
podkozno tkivo kirurSkega reza), globoke OKR (okuzba zajame globoka mehka tkiva na
mestu kirurskega reza) in okuzbe organa / telesne votline (okuzba zajame katerikoli del
telesa, razen kirurskega reza). (5)

OKR je neposredna posledica kirurSkega posega in velik del jih lahko preprec¢imo. OKR so
povezane s podaljSano hospitalizacijo, dodatnimi diagnosti¢nimi in operativnimi posedgi,
oskrbo v enotah intenzivhega zdravljenja in vi§jo smrtnostjo. Povzrocijo pomembno
povecanje obremenitev ¢loveskih in finanénih virov ter zmanjsanje razpolozljivosti drugih
virov, kot so npr. operacijske dvorane, kirurski material, zdravstveno osebje itd. (5) V
evropskih bolnisnicah za oskrbo bolnikov z OKR porabimo dvakrat vec¢ sredstev, bivanje
teh bolnikov je dvakrat daljse, verjetnost vnovi¢nega sprejema v bolniSnico petkrat vecja,
perioperativha umrljivost pa je v 75 % neposredna posledica OKR in njenih zapletov. (6)
Po odpustu iz bolnisnice bolniki z OKR potrebujejo ve¢ kontrolnih pregledov, nege in
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rehabilitacije ter tako dodatno obremenjujejo zdravstveni sistem. OKR negativno vplivajo
na psihofizi¢no pocutje bolnikov, ki so izpostavljeni tudi tezko merljivim posledicam, kot
sta strah in bolecina. Odlozeno celjenje in okrevanje, ki sta posledica OKR, pa izpostavlja
bolnike sekundarnim zapletom zaradi povecane sprejemljivosti za dodatne okuzbe. (7)

BOLNIKI, METODE IN REZULTATI

Raziskava je bila zasnovana v dveh delih. V prvem delu smo izvedli retrospektivno analizo,
v drugem delu pa smo podatke zbirali prospektivno. Zaporedno smo v analizo vkljucili
vse decke, ki so bili v analiziranem obdobju hospitalizirani na OOK UKCL zaradi operacije
hipospadije. Zbirali smo demografske podatke, podatke o vrsti hipospadije, pripravi na
poseg, kirurskem pristopu in pojavnosti OKR.

Glavna cilja raziskave sta bila opredelitev pojavnosti OKR pri dec¢kih po operaciji
hipospadije ter postopna vzpostavitev ustaljene Kklinicne prakse prospektivhega
spremljanja OKR. Sekundarni cilj projekta pa je uvedba ustreznega sveznja preventivnih
ukrepov za znizanje pojavnosti OKR po operaciji hipospadije.

Zbiranje in analiza podatkov sta potekali v skladu z metodologijo Mreze za epidemiolosko
spremljanje bolnisni¢nih okuzb, Nacionalnega instituta za javno zdravje Slovenije. (5)
Vrste OKR smo opredelili v skladu z definicijo ECDC. (4) Pojavnost OKR smo sledili 30
dni po operaciji. Opravili smo osnovno opisno statisticno analizo podatkov. Statisti¢na
analiza je bila izvedena s programom SPSS za Windows (v.22.0, SPSS Inc., Chicago, IL,
ZDA). Razlika je bila ocenjena z uporabo Fisherjevega eksaktnega testa. Statisti¢na
znacilnost je bila dolo¢ena pri ravni tveganja p < 0,05.

Retrospektivna analiza je vkljucevala 21 deckov, ki so bili v obdobju od 1. 1. 2020 do 31.
3. 2020 na OOK UKCL operirani zaradi hipospadije. Povprec¢na starost deckov je bila 44
mesecev (3 leta 8 mesecev), mediana starost pa 27 mesecev (2 leti 3 meseci), razpon:
1-142 mesecev. V vseh primerih je Slo za elektivhe operativhe posege. Povprecni ¢as
operacije je bil 1 ura 20 minut. Nihce od deckov ni imel vstavljenega trajnega vsadka
necloveskega izvora. Operativhe rane so bile v vseh primerih opredeljene kot Ciste-
kontaminirane. Delez de¢kov po ASA Kklasifikaciji je bil sledeé: 95 % A1 (20/21) in 5 %
A3 (1/21). Po operaciji so de¢ki v povpreéju prejeli 2,9 odmerka gentamicina, kar ustreza
povprecnemu Stevilu dni, ko je bil namescen urinski kateter. Po odstranitvi urinskega
katetra se je antibioti¢no zdravljenje nadaljevalo v 5 % primerov (1/21). Do OKR je prislo
pri 19 % deckov (4/21), pri ¢emer je 75 % vseh OKR nastopilo pri dec¢kih s srednjo ali
posteriorno obliko hipospadije. OKR se je povprec¢no pojavila 5 dni po operaciji (razpon:
3-7 dni). Vse OKR so bile opredeljene kot povrsinske. Mikrobioloski brisi so ostali sterilni.

Prospektivno zbiranje podatkov je potekalo v obdobju od 1. 10. 2022 do 31. 12. 2022. V
tem casu je bilo v raziskavo vkljuc¢enih 24 deckov po operaciji hipospadije na OOK UKCL.
Delez OKR je znasal 13 % (3/24), kar je bilo za 6 % nizje v primerjavi s podatki iz leta 2020
(p =0.69) (graf 1). V 66,6 % primerov (2/3) je slo za povrsinsko OKR, v 33,3 % (1/3) pa za
globoko OKR.
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Incidenca OKR po operaciji hipospadije

p=0.69
M retrospektivho prospektivno
4/21,19% 3/24,13 %

Graf 1: Incidenca okuzbe kirurSske rane po operaciji hipospadije v retrospektivnem
in prospektivhem obdobju spremijanja

RAZPRAVA

Kirurskih zapletov (zgodnjih in poznih) po popravi hipospadije je od 25 % do 68 %3. Med
zaplete sodi tudi OKR.

Ukrepi za preprecevanje OKR temeljijo na zmanjSanju tveganja kontaminacije kirurske
rane z mikroorganizmi in izboljSanju bolnikove obrambe pred morebitno okuzbo. Za
to je potreben pristop v obliki “sveznja ukrepov”, pri katerem je treba upostevati vec
dejavnikov tveganja, povezanih tako z bolnikom kot s postopki dela. Stevilne raziskave
in metaanalize so pokazale, da lahko taksen pristop znatno zmanjsa pojavnost OKR po
razli¢nih kirurskih posegih. (8-11)

Smith Bond G in sodelavci so dokazali, da je uvedba sveznja ukrepov za preprecevanje
okuzbe kirurS§ke rane zmanjsala pojavnost okuzbe kirurske rane pri urgentnih kirurskih
posegih s 40 % na 4 %, pri nevrokirurskih posegih s 3,1 % na 1,4 %, pri operacijah hrbtenice
z 10 % na 1,4 % in pri kirurgiji jeter in trebusne slinavke iz 72 % na 32 %. (12)

Uporaba sveznja ukrepov se je izkazala za u€¢inkovito metodo zmanjSanja okuzbe kirurske
rane tudi pri gastrointestinalnih operativnih posegih pri otrocih. (13,14)

Murakami H s sodelavci je dokazal, da je umivanje dimeljske regije pri bolnikih dve uri
pred operacijo hipospadije in po odstranitvi urinskega katetra preprost in u¢inkovit ukrep
za preprecevanje okuzbe kirurSke rane in pojav pooperativne fistule. (15)

Nedavno objavljena multicentri¢na, prospektivna, dvojno slepa raziskava (PROPHY) ni
pokazala, da bi postoperativna profilakticna aplikacija antibiotika zmanjSala pojavnost
okuzb ali zapletov uretroplastike po popravilu srednje do distalne hipospadije. (16)

Tudi nasi rezultati so pokazali, da je bilo samo z uvedbo prospektivhega spremljanja
OKR mogoce znizati pojavnost OKR po operacijah hipospadij z 19 % na 13 %, kar
potrjuje dejstvo, da lahko precejSen del okuzb povezanih z zdravstvom preprec¢imo ze z
upostevanjem enostavnih pravil, ki bi jih moral poznati vsak zdravstveni delavec.
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Prve pobude za zmanjSanje pojavnosti OKR kot npr. Surgical Care Improvement Project
- SCIP, so bile usmerjene v izboljSanje izvajanja dobrih praks v bolniSnicah, vklju¢no s
pravilno uporabo antibioti¢ne zascite, pripravo operativhega polja, odstranjevanjem dlak
ter ohranjanjem normotermije in normoglikemije. (9) Danes omenjeni ukrepi veljajo
kot 'osnovni svezenj ukrepoV' pri preprecevanju OKR. Da bi dosegli S¢ pomembnejse
zmanjsanje OKR, pa so potrebni vrsti kirurSkega posega prilagojeni sveznji ukrepov s
soCasno vzpostavitvijo programov za spodbujanje zdravstvenega osebja k razvoju,
spremembi kulture obnasanja in uveljavljanju resitev. (17) Uspeh kirurSskega zdravljenja
namre¢ ni odvisen samo od uspesSno opravljene operacije, temvec tudi od pred- in
pooperativne zdravstvene oskrbe. Za uspesno implementacijo teh ukrepov je potrebno
sodelovanje medicinskih sester na oddelkih, kirurgov, anesteziologov, infektologov in
Stevilnega drugega medicinskega osebja. Na Oddelku za otrosko kirurgijo UKC Ljubljana
spremljamo okuzbe kirurSke rane pri operacijah hipospadije ze tri leta. V letu 2025 smo
uvedli sveznj petih ukrepov s katerim zelimo zmanjsati pojavnost okuzbe kirur§ke rane
in ostalih zapletov po operacijah hipospadije (graf 2):

1. vsem deckom bomo en do dva meseca pred predvidenim operativhim posegom
ambulantno, v lokalni anesteziji (topi¢ni anestetik Emla—) napravili adheziolizo
prepucija,

2. starsi bodo decka vecer pred posegom stusirali in z milom umili spolovilo (¢e bo
decek sprejet en dan prej, bo stusiran na oddelku),

3. operativno polje bomo tik pred operacijo razkuzili z Ofenoseptom— in vedno
pocakali, da bo dosezen kontaktni ¢as delovanja razkuzila (min. 2 min) in se bo
razkuzilo posusilo (kar bo zabelezeno),

4. striktno bomo upostevali navodila (standardi UKC) za kirurS§ko umivanje (traja 3
min) in kirurSko razkuzevanje (traja 2 min) rok,

5. uporabljali bomo enake resorbilne Sive, kot do sedaj (PDS- monofilamentni
ali vicryl- pleteni), le da bodo prevleceni z antiseptikom (triclosan), ki ima
protibakterijski ucinek.

Vsi vkljué¢eni bolniki so in bodo vsaj 60 minut pred operativhim posegom prejeli
predoperativni zascitni odmerek gentamicina (5 mg/kg) v skladu s trenutno sprejetimi
smernicami antibioti¢ne zascite pri Cistih-kontaminiranih posegih v Sloveniji. (18)

Udelezenci Studije so in bodo kot postoperativho antibioticno zasc¢ito prejemali
gentamicin 5 mg/kg (max. 240 mg)/24h IV za Cas trajanja hospitalizacije.

Vsi udelezenci raziskave bodo hospitalizirani na Oddelku za otroSko kirurgijo dva do tri
dni po operaciji. Drugi ali tretji da po posegu bomo na oddelku rano previli, otroka pa
odpustili vdomaco oskrbo z ali brez urinskega katetra. Naslednja preveza bo napravljena
v ambulanti, 2 - 4 dni po odpustu. Kadar bo otrok odpuscen z urinskim katetrom se bo
le-ta odstranil ambulantno, praviloma 7-10 dan po posegu.

Po odpustu iz bolnisSnice bodo udelezenci aktivho spremljani po oddel¢nem protokolu
spremljanja okuzb kirurske rane s telefonskimi posveti ter kontrolnima pregledoma v
ambulanti otroske kirurgije 14. in 30. postoperativni dan.
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Graf 2: Grafi¢ni prikaz sveZnja ukrepov za zmanjsanje pojavnosti
okuzbe kirurske rane po operacijah hipospadije

Pojasnitev sveznja ukrepov:

1. Vecina deckov, ki jih operiramo zaradi hipospadije ima kozico penisa Se vedno
priras¢eno na glavico - t.i. adhezije prepucija. Do sedaj smo te adhezije razresili na
zacetku operativnega posega. Prednost tega je, da je decek v splosni anesteziji (ni
dodatnih bolecin in neprijetnosti), slabost pa, da je pod kozico umazanija -smegma
(ki jo sicer oCistimo, penis pa dodatno razkuzimo), kar je lahko dejavnik tveganja za
pooperativho okuzbo. Med adheziolizo pride tudi do deepitelizacije glavice penisa,
kar otezuje celjenje rane. Z ambulantno izvedeno adheziolizo ve¢ tednov pred op-
erativnim posegom na penisu med operacijo ne bo smegme, kot potencialnega vira
okuzbe, glavica penisa pa bo ze zaceljena (po deepitelizaciji). Ta poseg, ambulantno
adheziolizo, ze sedaj izvajamo pri deckih, ki imajo ob adhezijah prepucija pogosta
vnetja penisa - balanopostitis. Poseg izvedemo v lokalni anesteziji, tako da na penis
nanesemo lokalno anesteti¢no kremo (Emla—), penis prelepimo s folijo in po 20-30
minutah napravimo adheziolizo. Poseg praviloma ni bole¢ in ob ustrezni pripravi
(pogovor) otroka in starSa ni neprijeten.

2. Predoperativho umivanje koze je dokazano ucinkovit ukrep za zmanjsanje Stevila
koznih bakterij. Center za nadzor in preprecevanje bolezni (angl. Centers for Disease
Control and Prevention, CDC) priporoca tusiranje ali kopel celotnega telesa z navad-
nim ali protimikrobnim milom vsaj vecer pred predvideno operacijo. (19) Do sedaj
nismo imeli pregleda nad tem ali je bil otrok pred posegom umit ali ne. Sedaj bodo
vsi otroci vecer pred posegom umiti, spolovilo tudi z milom.

3. Vecina sveznjev ukrepov za preprecevanje okuzbe kirurske rane vsebuje raz-

kuzevanje operativnega polja z alkoholno raztopino klorheksidina. (19) Ker iz-
vajamo operacijo na penisu - sluznici, bomo, kot do sedaj uporabljali mesanico
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oktenidinijevega diklorida in fenoksietanola (Ofenosept—), katerega ucinkovost
razkuzevanja operativnega polja je primerljiva alkoholni raztopini klorheksidina. V
prospektivni skupini otrok bomo kontaktni ¢as delovanja razkuzila natan¢no belezi-
li znamenom doseganja minimalnega kontaktnega casa, tj. >2 min. (20)

Bakterije na rokah zdravstvenega osebja so lahko vir OKR, zato sta kirurSko umivan-
je in razkuzevanje rok osebja dva izmed klju¢nih ukrepov za preprecevanje prenosa
mikroorganizmov. (20) Pri operativnih posegih praviloma natan¢no ne nadziramo
kirurgov glede kirurSkega umivanja in razkuzevanja rok. V prospektivni skupini
otrok bomo striktno upostevali pravila (standardi UKCLJ) kirurSkega umivanja in
razkuzevanja rok vsega osebja, ki je med posegom kirurSko umito. Belezili bomo ¢as
kirurSkega umivanja (3 min) in kirurSkega razkuzevanja (2 min) rok.

Vsi Sivi, ki jih bomo uporabljali pri operacijah bodo enaki, kot do sedaj (velikost, tip,
igla), le da bodo prepojeni s triklosanom, antiseptikom (tako imenovani “plus” Sivi, ki
se sicer ze leta uporabljajo pri razlicnih operativnih posegih). Bakterijska kolonizaci-
ja povrsine Siva s formacijo biofilma je namec¢ znan dejavnik tveganja za OKR. Anti-
bakterijski Sivi zavrejo bakterijsko kolonizacijo Siva za 7 dni ali ve€. Zadnje metaan-
alize so pokazale kar 28 % zmanjsanje tveganja OKR z uporabo Sivov, previecenih s
triklosanom. (21) Razmislek o njihovi uporabi priporoca tudi CDC. (20) Slabost teh
Sivov je viSja cena, zato bomo Sive kupili iz denarja terciarnega projekta.

ZAKLIUCEK

Hipospadija je pogosta razvojna nepravilnost zunanjega spolovila deckov. Kiruska poprava
je edini nac¢in zdravljenja hipospadije. Zapletov po kirurski popravi je veliko. Na OOK
smo to leto uvedli svezenj ukrepov za preprecevanje OKR pri operacijah hipospadije.
Pricakujemo, da bomo s tem pomembno zmanjsali pojav OKR in drugih zapletov po
operaciji hipospadije.
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POVZETEK

Izhodisca

Pieloureterna stenoza (PUS) je prirojena
nepravilnost na prehodu ledvichega meha
v seCevod s posledi¢no hidronefrozo, ki
lahko vodi v okvaro ledvice. Diaghozo
postavimo z ultrazvokom (UZ), sekvencno
scintigrafijo ledvic in ultrazvo¢nim
mikcijskim cistogramom (UMCGQG). Zlati
standard zdravljenja PUS je pieloplastika
po Anderson-Hynesu.

Metode

Pregledali smo rezultate operativhega
zdravljenja otrok s pieloureterno
stenozo (PUS) na Oddelku za otrosko
kirurgijo, Kirurske klinike, UKC Ljubljana
v dveh casovnih obdobjih: med letoma
2014 in 2017 ter med letoma 2022
in 2025. Analizirali smo demografske
podatke, diagnosticne postopke, nacin
kirurSkega zdravljenja, trajanje operacij
in hospitalizacije, vrsto drenaze in
pooperativne zaplete.

Rezultati

V prvem ¢asovnem obdobju smo operirali
64 otrok (57,8% deckov, 42,2% dekilic,
povprecna starost otrok 3 leta 11 mesecev),
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ABSTRACT

Background

Ureteropelvic junction obstruction (UPJO)
is a congenital abnormality that can
cause hydronephrosis which can lead
to renal failure. It is diagnosed using
ultrasound (US), renal scan, and voiding
cystourethrogram (VCUG) Treatment
of choice for UPJO is Anderson-Hynes

pyeloplasty.
Methods

We have reviewed the results of surgical
treatment of children with ureteropelvic
junction obstruction (UPJO) at the
Department of Pediatric  Surgery,
University Medical Centre Ljubljana, in two
time periods: 2014-2017 and 2022-2025.
We have analyzed demographic data,
diagnostic procedures, types of surgeries,
duration of surgeries and hospitalization,
drainage,and postoperativecomplications.

Results

In the first time period, 64 children (57.8%
boys, 42,2% girls, average age 3 years 11
months), and in the second time period,
31 children (71% boys, 29% girls, average
age 4 years 2 months) were treated. In the

v drugem c¢asovnem obdobju pa 31 otrok
(71% deckov, 29% deklic, povprecna
starost otrok 4 leta 2 meseca). V drugem
casovhem obdobju se je v primerjavi s
prvim delez laparoskopskih pieloplastik
povecal (s 3,1% na 16%), stopnja zapletov
pa zmanjsala (z 29,6% na 10%). V drugem
casovhem obdobju nismo  kirursko
odstranili nobene nedelujoc¢e ledvice
zaradi PUS.

Zakljucek

Pieloplastika po Anderson-Hynesu ostaja
najpogostejSa operativha tehnika za
zdravljenje pieloureterne stenoze.

Kljuéne besede: pieloureterna stenoza,
hidronefroza, pieloplastika, otroska

period from 2022 to 2025, the percentage
of laparoscopic pyeloplasties increased
(from 3.1% to 16%), and the complication
rate decreased (from 29.6% to 10%). In the
second time period continuous antibiotic
prophylaxis was administered according
to the individual risk of kidney infection
(26% of children). During the second time
period, we did not surgically remove any
non-functioning kidneys due to PUS.

Conclusion

Anderson-Hynes pyeloplasty remains the
most used surgery technique.

Keywords: ureteropelvic junction
obstruction, hydronephrosis, pyeloplasty,
pediatric urology, laparoscopy

urologija, laparoskopija

Uvod

Pieloureterna stenoza (PUS) je prirojena nepravilnost secil, ki povzro¢a motnjo v odtoku
secCa iz ledvicnega meha v secevod, kar lahko vodi v hidronefrozo in okvaro ledvice. Je
glavni vzrok za zaporo zgornjih secil pri otrocih. Incidenca PUS pri novorojenckih je
1:1500 zivorojenih otrok [1]. Dvakrat pogostejsa je pri deckih. Na levi strani je prisotna
v 67%, obojestransko se pojavi v 10-40% primerov [2,3,4]. Obic¢ajno jo odkrijemo ze
prenatalno z ultrazvokom (UZ). Nezdraviljena PUS lahko povzroci resne zaplete, kot so
ledvi¢ni kamni, kroni¢ni pielonefritis, renovaskularna hipertenzija ali ledvicna odpoved
[1,2]. Lo¢imo intrinzi¢no PUS, ki je posledica motnje v razvoju pieloureternega segmenta
in ekstrinzicno PUS, pri kateri je vzrok za motnjo v odtoku secCa akcesorna arterija za
spodnji pol ledvice, ki pritiska na pieloureterni segment.

Simptomi in klini¢ni znaki PUS vklju€ujejo bole¢ino v trebuhu ali ledveno, okuzbe
seCil, hematurijo ali z UZ naklju¢no odkrito hidronefrozo. Pri dojenckih je PUS pogosto
asimptomatska, odkrita s prenatalnim UZ, lahko pa je vzrok za nenapredovanje otroka.
Pri starejSih otrocih je lahko prisotna bolec¢ina v trebuhu ali ledveno, lahko se ponavljajo
okuzbe secil [1,2].

Osnovna diagnosticna preiskava pri PUS je UZ secil s katerim potrdimo razsiritev
ledviénega meha in &asic, lahko tudi prizadetost ledvi¢nega parenhima. Siroka uporaba
ultrazvoka med nosecnostjo je razlog za vecje stevilo odkritih antenatalnih hidronefroz.
[5]. Z dinami¢no sekvencéno scintigrafijo ledvic ocenimo relativni funkcijski delez
ledvice in prisotnost morebitne motnje v odtoku seca (obstrukcija). Z mikcijskim
cistouretrogramom (MCUG) ali ultrazvo¢nim mikcijskim cistouretrogramom (UMCG)
izklju¢imo vezikoureteralni refluks (VUR). VUR najdemo pri do 25 % otrok s PUS [6,7].
Pri otrocih za oceno funkcijskega deleza in pojasnitev morfoloskega stanja ledvic lahko
napravimo tudi funkcionalno magnetno resonan¢no urografijo (fMRU) [1,2,6,7].

Hidronefroze nizje stopnje po klasifikacij »Urinary tract dilatation classification« (UTD
1 in 2 od 3) obravhavamo konzervativno. Spontana razresSitev PUS je prisotna pri vecini
primerov, le priblizno tretjina prizadetih otrok potrebuje kirurski poseg [2,9].
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Kirursko zdravljenje PUS je indicirano pri hidronefrozi stopnje UTD 3, bolec¢inah, okuzbah,
relativnem funkcijskem delezu ledvice pod 40% ali upadu le-tega za ve¢ kot 10 % na
kontrolni preiskavi ter prisotni obstruktivni kruvulji dinami¢ne sekvencne scintigrafije
ledvic. [10].

Pieloplastika po Anderson-Hynesu predstavlja zlati standard kirurSkega zdravljenja, z
priblizno 95% uspesnostjo zdraviljenja [2]. Laparoskopska in robotska pieloplastika po
Stevilnih raziskavah zagotavljata hitrejSe okrevanje in boljsi kozmeti¢ni u¢inek, uspesnost
zdravljenja je 92-98% [10,11,12].

Zapleti pri odprti pieloplastiki vklju¢ujejo urinsko fistulo (1-3%), ponovno zozitev (<5%)in
okuzbo (2-4%) [10,11,12,13,14,15]. Laparoskopska in robotska pieloplastika imata nizjo
stopnjo zapletov [10,11,12,13].

Bolniki in metode

Retrospektivho smo pregledali dokumentacijo otrok, operiranih zaradi PUS na
Klinicnem oddelku za urologijo in Oddelku za otrosko kirurgijo UKC Ljubljana v dveh
c¢asovnih obdobjih: januar 2014-september 2017 in julij 2022 - marec 2025. Analizirali
smo demografske podatke (starost, spol), diagnosti¢ne postopke, vrsto operacij, trajanje
operacij in hospitalizacije, vrsto drenaze in zaplete. Podatki so bili pridobljeni iz
medicinske dokumentacije.

Rezultati

Obravnavali smo skupno 95 otrok, 64 v obdobju med letoma 2014 in 2017 ter 31 med
letoma 2022 in 2025.

Demografski podatki
— 2014-2017: 64 otrok, 57,8% deckov, 42,2% deklic, povprecna starost 3 leta 11

mesecev. PUS je bila levostranska pri 64%, desnostranska pri 34,4%, obojestranska
pri 1,6%.

— 2022-2025: 31 otrok, 71% deckov, 29% deklic, povpre¢na starost 4 leta 2 meseca.
PUS je bila levostranska pri 68%, desnostranska pri 32%, brez obojestranskih

primerov.
2014-2017 2022-2025
(64) (31)
SPOL M 57,8% Z422% M 71% Z 29%
POVPRECNA STAROST 3 leta 11 mesecev 4 leta 2 meseca

Tabela 1: Demografski podatki

Simptomi in klini¢ni znaki, ki so vodili v diagnozo PUS

— 2014-2017: Prenatalni UZ je odkril PUS pri 45,3%, okuzbe secil pri 26,6%, bolecine
pri 20,3%, drugi razlogi pri 7,8%.

— 2022-2025: Prenatalni UZ je odkril PUS pri 48%, okuzbe secil pri 26%, bolecine pri
23%, hematurijo pri 13%.
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Graf 1: Simptomi in znaki, ki so vodili v diagnozo PUS

Diagnosti¢ni postopki

— 2014-2017: UZ pri vseh (100%), MAG3 pri 92,2%, MCUG pri 42,2%, MRU pri 5 otrocih
(7,8%), retrogradna pielografija pri 1 (1,6%).

— 2022-2025: UZ pri vseh (100%), MAG3 pri 87%, MCUG pri 39%, MRU pri 3 otrocih
(10%)

Diagnosticni postopki
120%

100%
80%
60%
40%

20%

uz MAG3 MCUG MRU Retrogradna
pielografija

0%

W 2012-2027 W2022-2025

Graf 2: Diagnosti¢ni postopki
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Tip operacije

— 2014-2017: Pieloplastika po Anderson-Hynesu pri 96,8% (60 klasi¢nih, 2
laparoskopski), antepozicija se¢evoda pri 22,6%, nefrektomija pri 3,2%.

— 2022-2025: Pieloplastika po Anderson-Hynesu pri 100% (26 klasi¢nih, 5
laparoskopskih), antepozicija secevoda pri 23%, brez nefrektomij.

Tip operacije
120.00%
100.00%
80.00%
60.00%
40.00%

20.00%

Anderzon-Hynes pieloplastika Antepozicija sacavoda MNefrektomija

0.00%
W2012-2017 W2022-2025

Graf 3: Tip operacije

Cas trajanja operacije in ¢as hospitalizacije
— 2014-2017: Cas trajanja operacije 55-160 minut (povpre&je 95 minut), hospitalizacija
1-7 dni (povprecje 2,75 dni).

— 2022-2025: Cas trajanja operacije 54-170 minut (povpre&je 95 minut), hospitalizacija
2-5 dni (povprecje 3,2 dni).

Drenaza

— 2014-2017: Intraoperativna nefrostoma (io NS) pri 35,5% (odstranitev po povprec¢no
8 dneh), 33 splint pri 64,5% (odstranitev po povprec¢no 42 dneh).

— 2022-2025: Intraoperativna nefrostoma pri 35% (odstranitev po povprec¢no 9,2
dneh), 33 splint pri 61% (odstranitev po povprec¢no 58 dneh).
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Craf 4: Drenaza

— 2014-2017: Zapleti pri 29,6% (19 otrok): izpad nefrostome (6), izpad 33 splinta (3),
zastal 33 splint (6), vnetje rane (1), okuzba secil (2), pozabljen splint (1).

— 2022-2025: Zapleti pri 10% (3 otroci): prezgodnji izpad 33 splinta (1), migracija 33
splinta z bole¢ino/okuzbo (1), ponovna razsiritev votlega sistema (1).

35.00%
30.00%
25.00%
20.00%
15.00%
10.00%
5.00%

0.00%

Delei zapletov

Zapleti
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Graf 5: Delez zapletov
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Graf 6: Zapleti v obdobju 2014-2017 Graf 7: Zapleti v obdobju 2022-2025

Razprava

V ¢asovnem obdobju od leta 2022 do 2025 smo operirali manj otrok, kot v prvem
opazovanem obdobju. Ve¢ otrok smo opazovali (ponovitve UZ in sekvenc¢ne scintigrafije
ledvic) in ugotovili, da dolgoro¢no operativni poseg potrebuje manj otrok, kot je to
videti ob postavitvi diagnoze PUS. To je skladno s podatki v literaturi. V tem obdobju smo
zaznali tudi statisticho pomembno manj zapletov in povecanje uporabe laparoskopskih
posegov v primerjavi z obdobjem med letoma 2014 in 2017. Stopnja zapletov se je
zmanjsala s 29,6% na 10%. Delez laparoskopskih pieloplastik se je povecal s 3,1% na
16%. To odraza napredek v minimalno invazivnih tehnikah, kar je skladno z literaturo, ki
poroca o ucCinkovitosti laparoskopskih in robotskih posegov pri zdravljenju PUS (92 - 98%)
[10,11,12]. Rahlo daljsa hospitalizacija otrok v obdobju 2022-2025 (3,2 dni v primerjavi z
2,75 dni) je deloma posledica sprejema pacientov en dan pred posegom (od »Covidnega«
obdobja dalje), deloma pa posledica ve¢jega deleza laparoskopskih operacij pri starejsih
otrocih, ki so povpre¢no v domaco oskrbo odpusceni en dan kasneje kot dojencki. Ti so
praviloma odpusceni prvi dan po operaciji. Delez otrok, ki so mlajsi od 2 let starosti je bil
v drugem opazovanem obdobju 51,61 % (16 od 31 otrok). Pri tako majhnih otrocih se
tudi v laparoskopsko izkusenih centrih pieloplastika praviloma opravi odprto, klasi¢no.

Zakljucek

Obravnava otrok s PUS je multidisciplinarna, v domeni otroskih urologov, otroskih
kirurgov, otroskih nefrologov, otroskih radiologov in specialistov nuklearne medicine.
Pravocasna diagnoza in zgodnje posredovanje sta klju¢na za preprecevanje poskodb
ledvic.

Vsi otroci s PUS ne potrebujejo operativhega zdravljenja. Z diagnosti¢nimi metodami
skusamo razlociti med bolniki, ki jih zaradi PUS lahko spremljamo in bolniki, ki
operativno zdravljenje potrebujejo. Odlasanje s kirursko korekcijo pri slednjih lahko vodi
v nepopravljivo poslabsanje delovanja ledvice ali celo v njeno odpoved. V zadnjih letih je
uporaba laparoskopije pri bolnikih s PUS v porastu tudi na nasem oddelku.
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Uvod

Pozne komplikacije kirurSkega zdravlje-
nja hipospadije vkljuc¢ujejo uretrokuta-
no fistulo, ektopicno umes¢en meatus,
ukrivljenost penisa, stenozo uretre, diver-
tikel uretre ter estetsko neustrezen videz
glansa in koze penisa.

Material in metode

V obdobju 2015-2025 je bilo operiranih 47
bolnikov, starih od 18 do 49 let, ki so bili
v otrostvu operirani zaradi hipospadije.
Od teh je imelo 20 bolnikov uretrokutano
fistulo z ukrivljenostjo penisa, 13 bolnikov
izolirano ukrivljenost, 5 bolnikov stenozo
uretre povprecne dolzine 3,5 cm, 2 bolnika
izoliran divertikel in 7 bolnikov ektopi¢no
umescen meatus z estetsko neustreznim
videzom glansa.

Rezultati

Obdobje spremljanja je bilo 24 mesecev.
Dva bolnika sta imela vztrajno hordo vec
kot 30 stopinj, en bolnik rekurentno fistulo,
dva bolnika pa sta razvila restenozacijo.
Pri enem bolniku je prisSlo do dehiscence
glansa, vendar je bil konéni estetski izid
po celjenju ustrezen.
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Introduction

Late complications of surgical treatment
of hypospadias include urethrocutaneous
fistula, ectopically positioned meatus,
penile curvature, urethral stricture,
urethral diverticulum, and an aesthetically
inadequate appearance of the glans and
penile skin.

Materials and Methods

From 2015 to 2025, 47 patients aged
18 to 49 were surgically treated for
complications of childhood hypospadias
repair. Ofthese, 20 had a urethrocutaneous
fistula with curvature, 13 had isolated
penile curvature, 5 had urethral stricture
(average length 3.5 cm), 2 had isolated
diverticula, and 7 had an ectopically
positioned meatus with a cosmetically
unsatisfactory glans appearance.

Results

The follow-up period was 24 months. Two
patients had persistent chordee greater
than 30 degrees, one had a recurrent
fistula, and two developed restenosis. One
patient experienced glans dehiscence,
which healed with a satisfactory aesthetic
outcome.

Razprava

Uretrokutana fistula je najpogostejsi
zaplet, ki ga je mogoce zdraviti z ekscizijo
in mobilizacijo lokalnega tkiva. Enako
velja za divertikle, ki so lahko povezani z
distalno obstrukcijo. Ukrivljenost penisa je
lahko posledica neustreznega zacetnega
zdravljenja in/ali brazgotinske fibroze ter
se zdravi z lizo adhezij ali plikacijo.

Zakljucek

Pozne komplikacije kirurS§kega zdravljenja
hipospadije se lahko pojavijo tudi po ob-
dobju adolescence. Ustrezna intraopera-
tivna medicinska dokumentacija in redno
spremljanje sta nujna tudi v odrasli dobi.

Kljuéne besede: hipospadija, pozni
zapleti, spremljanje

Discussion

Urethrocutaneous fistula is the most
common complication and can be treated
with excision and mobilization of local
tissue. The same applies to diverticula,
which may be associated with distal
obstruction. Penile curvature may result
from inadequate initial treatment and/or
scar fibrosis and is treated with adhesion
lysis or plication.

Conclusion:

Late complications of hypospadias surgery
can occur even after adolescence. Adequ-
ate intraoperative medical documentati-

on and regular follow-up are essential du-
ring adulthood as well.

Keywords: hypospadia, late
complications, follow-up
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Sodobni pristopi k diagnostiki in zdravljenju striktur moske

secnice: pregled smernic

Contemporary Approaches to Diagnosis and Treatment of
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1ZVLECEK

Strikture moske secCnice predstavljajo
pogosto in kompleksno urolosko
patologijo, ki pomembno vpliva na
kakovost Zivljenja pacientov. Povzrocajo
lahko obstruktivhe simptome spodnjih
seCil, ponavljajoce se okuzbe in resne
zaplete, kot so dekompenzacijo seChega
mehurja in ledvic. Ta pregledni prispevek
povzema najnovejSe smernice in dokaze
o diagnostiki in zdravljenju striktur
moske secnice, s poudarkom na etiologiji,
diagnosticnih metodah ter sodobnih
terapevtskih pristopih.  Obravnavane
so tako klasiéne minimalno invazivne
tehnike, kot so uretrotomija in dilatacija
secnice, kot tudi inovativne resitve, kot je
balonska dilatacija seCnice z Optilumom -
s paklitakselom prevlecen balonski kateter
za dilatacijo secnice. Opisane so tudi
razlicne tehnike kirurSske rekonstrukcije
secnice, tj. uretroplastike. Cilj prispevka
je zagotoviti celovit pregled najboljsih
praks in priporocil za obravnavo moskih z
uretralno strikturo.

Kljuéne besede: striktura secnice,
diagnostika, zdravljenje, uretroplastika,
Optilume.

1. UVOD

ABSTRACT

Male urethral stricture is a common
and complex urological pathology that
significantly impacts patients' quality of
life. It can cause obstructive lower urinary
tract symptoms, recurrent infections, and
serious complications such as bladder
and kidney damage. This review article
summarizes the latest guidelines and
evidenceonthediagnosisand treatment of
male urethral strictures, with an emphasis
on etiology, diagnostic methods and
contemporary therapeutic approaches.
Both minimally invasive techniques, such
as direct visual internal urethrotomy
(DVIU) and dilation, as well as innovative
solutions like the drug-coated balloon
dilatation (Optilume), are discussed.
Various urethroplasty techniques are also
described. The aim of this article is to
provide a comprehensive overview of best
practices and recommendations for the
management of male urethral strictures.

Key words: urethral stricture, diagnosis,
treatment, urethroplasty, Optilume.

Strikture moske sec¢nice so pogosto urolosko stanje, za katero je znacilno zozenje secnice,
kar ovira pretok urina in vodi do razlicnih simptomov spodnjih secil (LUTS), kot so Sibek
curek urina, pogosto uriniranje in nepopolno praznjenje mehurja. Prezrte strikture
lahko povzrodijo resne zaplete, vklju¢no z okuzbami secil, nastankom kamnov se¢nega
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mehurja ali secnice, divertiklov seCnice in v skrajnih primerih tudi dekompenzacijo
seCnega mehurja in ledvicno odpoved. Etiologija striktur je raznolika, od iatrogenih
poskodb, travmatskih poskodb in vnetij. Ta pregledni ¢lanek bo predstavil aktualne
smernice in pristope k diagnostiki in zdravljenju striktur moske secnice, s poudarkom
na priporocilih Evropskega zdruzenja za urologijo (EAU, engl. European Association of
Urology) glede izbiro najboljSega nacina zdravljenja, vklju¢no z novejSimi minimalno
invazivnimi moznostmi, kot tudi kirurSkimi moznostmi rekonstrukcija sec¢nice. (1)

2. ETIOLOGIJA

Etiologija striktur moske secCnice je raznolika in vpliva na izbiro zdravljenja. S patofiziolosko
vidika gre za brazgotinjenje tkiva secnice, kar posledi¢no vodi do zozenja lumna secnice.

Najpogostejsi vzroki vkljucujejo (2):

— latrogeni vzroki: Najpogostejsi so po kateterizaciji, transuretralnih endoskopskih
posegih (npr. TURP/TURB - transuretralna resekcija prostate ali seénega mehurja) ali
po poskodbah med drugimi operativnimi posegi.

— travmaticni vzroki: Poskodbe secnice, kot so poskodb medenice, jahalnih poskodbe
(straddle injury), tope poskodbe presredka, (samo)uvajanje tujkov v se¢nico.

— vnetni vzroki: Zgodovinsko so bile pomembne gonoreja in druge spolno prenosljive
bolezni, danes pa so pogostejsi nespecifi¢ni uretritisi ali lichen sclerosus (LS).

— idiopatski vzroki: V mnogih primerih vzroka ni mogoce jasno opredeliti.

— kongenitalni vzroki: Prirojene anomalije se¢nice so redkejse.

2.1 Anatomija in klini¢na delitev se¢nice

Moska secnica meri priblizno 20 cm v dolzino in se razteza od vratu seCnega mehurja
do zunanjega ustja/meatusa seé¢nice na vrhu penisa. Kliniéno je pomembna delitev
seCnice na dva glavna dela: sprednjo (distalno) sec¢nico in zadnjo (proksimalno) se¢nico,
ki se nadalje delita na segmente. Sprednja seCnica obsega penilni in bulbarni del, ki sta
obdana s spongioznim tkivom (corpus spongiosum), ki je bistven za zascito in ohranjanje
prehodnosti seCnice. Penilna seC¢nica se nahaja znotraj penisa in se kon¢a zunanjim
ustjem (meatusom). Bulbarni del se¢nice se nahaja v presredku. Zadnja secnica vkljucuje
membranski in prostati¢ni del. Membranski del je najkrajsi in najozji del se¢nice, ki poteka
skozi urogenitalno diafragmo in vsebuje zunaniji sfinkter secnice, ki je klju¢en za urinsko
kontinenco. Prostati¢ni del se¢nice poteka skozi prostato. Razumevanje te anatomske
delitve je klju¢no, saj se etiologija, klini¢na slika in terapevtski pristopi razlikujejo glede
na prizadeti segment secnice. Strikture sprednje seCnice so pogostejse in imajo obicajno
boljSo prognozo kot strikture zadnje secnice, ki so pogosto kompleksnejsSe in povezane s
travmami medenice. (3)

3. DIAGNOSTIKA
Natancna diagnostika je klju¢na za uspesSno zdravljenje in nacrtovanje kirur§kega posega.
3.1 Anamneza in klini¢ni pregled

Podrobna anamneza mora vkljucevati simptome in njihovo trajanje, pretekle uroloske
posege, travme in morebitne vnetne bolezni. Klini¢ni pregled obsega pregled zunanjega
spolovila, meatusa secCnice in palpatorni pregled secCnice, ki lahko razkrije fibrozne
spremembe.
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3.2 Urodinamske preiskave

Uroflowmetrija je zacetna preiskava, ki pokaze zmanjsan maksimalni pretok urina
(Qmax) in podaljsan ¢as uriniranja. Merjenje postmikcijskega rezidualnega urina (PVR) je
pomembno za oceno ucinkovitosti praznjenja mehurja.

3.3 Slikovhe metode

Slikovne metode so bistvene za oceno dolzine, lokacije in obsega strikture (1)

— retrogradna uretrografija (RUG): Zlati standard za prikaz sprednje oz. distalne
seCnice. Omogoca vizualizacijo strikture in oceno njene dolzine ter stopnje zozenja.

— mikcijska cistouretrografija (VCUG): Uporablja se za prikaz zadnje oz. prokismalne
seCnice in oceno striktur v tem predelu, pogosto v kombinaciji z RUG.

— ultrazvok (UZ): Uporablja se lahko za oceno dolzine striktur, Se posebej tistih v
bulbarni se€nici, in za prepoznavanje pridruzenih spongiofibroze.

— magnetna resonanca (MRI): Priporoca se pri kompleksnih strikturah zadnje/
proksimalne secnice in v primeru sumov na pridruzene fistulacije ali divertikle.

3.4 Cistouretroskopija

Cistouretroskopija je kljuéna preiskava, ki omogoca neposredno vizualizacijo strikture.
Pomaga pri dolocitvi dolzine, lumna in narave strikture. Prav tako omogoca izkljucitev
drugih patologij in dolocitev primernosti za dolo¢ene terapevtske posege.

4. ZDRAVLIENJE STRIKTUR MOSKE SECNICE

Izbira zdravljenja je odvisna od vec¢ dejavnikov, vklju¢no z dolzino, lokacijo, etiologijo in
ponovitvijo strikture.

4.1 Minimalno invazivne tehnike

Minimalno invazivhe tehnike so obicajno prva izbira za primarne, kratke in enostavne
strikture, vendar imajo visoko stopnjo ponovitve (1).

4.1.1 Dilatacija

Dilatacija je preprost postopek, ki vklju¢uje mehansko razsiritev strikture. Lahko se izvaja
z buziranjem ali z balonsko dilatacijo. Ceprav je manj invazivna, ima visoko stopnjo
ponovitve, zlasti pri daljsih in bolj kompleksnih strikturah. Stopnja uspesnosti je okoli 20-
30% po eni dilataciji, z boljSimi izidi zdravljenja pri primarnih, kratkih, manj kompleksnih
strikturah in tistih, ki so bile povzrocene s kateterizacijo.

4.1.2 Notranja uretrotomija (DVIU; engl. Direct vision internal urethrotomy)

Notranja uretrotomija je endoskopski poseg, ki poleg pregleda secnice vkljucuje Se
endoskopski rez skozi strikturo in s tem razsiritev lumna secnice. Je pogosto uporabljena
prva linija zdravljenja za kratke, primarne strikture se¢nice, predvsem v bulbarnem
predelu secnice. Stopnje uspesnosti so podobne dilataciji in se gibljejo okoli 20-30%
po enem posegu. Uspesnost je visja pri kratkih (<1 cm) strikturah, pri strikturah, ki niso
ishemicnega izvora, in tistih, ki so v bulbarnem delu se¢nice. Ponavljajoce se uretrotomije
niso priporocljive, saj ne izboljSajo dolgoro¢nih izidov in lahko povecajo tveganje za
kompleksnejse strikture.
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4.1.3 Balonska dilatacija z Optilume

Optilume je inovativen pristop k zdravljenju uretralnih striktur, ki zdruzuje mehansko
dilatacijo z lokalnim delovanjem zdravila. Gre za balonski kateter, prevlie¢en z zdravilom
paklitaksel, ki se sprosti v steno se€nice med dilatacijo. Paklitaksel deluje kot antimitotik, ki
preprecuje proliferacijo fibroblastov in nastanek brazgotinskega tkiva, s ¢imer zmanjsuje
tveganje za ponovno zozenje secnice.

Studije, kot je npr. studija ROBUST I in Il (4,5) so pokazale obetavne rezultate z visjo
stopnjo prehodnosti v primerjavi s samo dilatacijo ali notranjo uretrotomijo, Se posebej pri
kratkih, ponavljajocih se bulbarnih strikturah. Optilume predstavlja obetavno alternativo
pri selekcioniranih pacientih, ki so kandidati za minimalno invazivne postopke, in bi lahko
zapolnil vrzel med preprostimi dilatacijami/DVIU in kompleksnejsimi uretroplastikami.
Vendar je pomembno upostevati, da dolgorocni rezultati in vloga v algoritmu zdravljenja
$e ni jasno dolocena in so potrebne nadaljnje raziskave.

4.2 Rekonstruktivna kirurgija (Uretroplastika)

Uretroplastika predstavlja kirurSko rekonstrukcijo seCnice invelja za zlati standard za trajno
zdravljenje kompleksnih, dolgih in ponavljajocCih se striktur. UspeSnost uretroplastike je
bistveno visja od minimalno invazivnih tehnik in se giblje med 85% in 95%, odvisno od
tehnike in etiologije strikture.

4.2.1 Tehnike uretroplastike

Izbira tehnike je odvisna od lokacije, dolzine in kompleksnosti strikture (2,3):

— excizija in primarna anastomoza (EPA): Pri tej tehniki se odstrani zozen del sec¢nice
in zdrava konca se zaSijeta skupaj. Najpogosteje se uporablja za kratke (do 2-3 cm)
strikture v bulbarni sec¢nici, kjer je tkiva dovolj za breztenzijsko anastomazo. Stopnje
uspesnosti so izjemno visoke, okoli 90-95% .

— enostopenjska uretroplastika (Augmentation urethroplasty): Vklju¢uje uporabo
tkivnih presadkov (graftov) ali reznjev za razsiritev lumna secnice.

— bukalna sluznica: Prosti presadki bukalne sluznice so najpogosteje uporabljeni
zaradi enostavne pridobitve, odpornosti in dobre vaskularizacije. Uporabljajo se
lahko za dorsalne ali inlay, kot tudi ventralne ali onlay tehnike.

— kozni presadki (Skin grafts): Se uporabljajo predvsem pri rekonstrukcijah daljsih
striktur ali pri recidivu. Presadek se obic¢ajno odvzame iz podroc¢ja stegna.

— reznji (Flaps): Vaskularizirani reznji, npr. reznji penilne koze (Orandi Flap) ali
fasciokutani reznji, se lahko uporabljajo pri daljSih penilnih strikturah ali po
neuspesnih predhodnih posegih.

— dvostopenjska uretroplastika (Staged urethroplasty): Uporablja se pri
kompleksnih strikturah, kjer je potrebna sanacija lokalnih tkiv ali kadar je prisotna
huda spongiofibroza. Prva stopnja vkljucuje pogosto vkljucuje ekscizija obolelega
tkiva in prisitje grafta na mesto odstranjega tkiva. Druga stopnja operacija sledi
obicajno po 3-6 mesecih in vklju€uje tubularizacijo se€nice in rekonstrukcijo tkiva
nad secnico.

V zahtevnejsih primerih striktur se¢nice, ki zahtevajo kompleksnejSe kirursSke pristope,
lahko posamezne tehnike med seboj tudi kombiniramo. DaljSe, kompleksnejse strikture
penilne secnice praviloma terjajo uporabo presadkov, najpogosteje bukalne sluznice,
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po potrebi pa lahko pridruzimo Se kozni rezenj. Zdravljenje taksnih striktur je tehni¢no 4. Delong J, Virasoro R, Pichardo M, et al. Long-Term Outcomes of Recurrent Bulbar

zahtevno, obenem pa je pogostost zapletov in recidivov lahko visja v primerjavi s Urethral Stricture Treatment With the Optilume Drug-Coated Balloon: Five-
strikturami bulbane secnice. Posebno zahtevne so strikture zadnje (posteriorne) secnice, Year Results From the ROBUST | Study. J Urol. 2025;213(1):90-98. doi:10.1097/

ki so najpogosteje posledica visokoenergijskih poskodb, kot so zlomi medenice. Zaradi JU.0000000000004229

svoje kompleksnosti zahtevajo zelo specializirane rekonstruktivne tehnike. Standardni 5. VanDyke ME, Morey AF, Coutinho K, et al. Optilume drug-coated balloon for anterior
pristop pri tovrstnih poskodbah je transperinealna anastomozna uretroplastika, ki urethral stric'ture: 2-yea’r results of t,he ROBUST Il trial. BJUI Compass. 2024;5(3):366-
omogoca optimalno ponovno vzpostavitev prehodnosti seCnice (2,3). 373. doi:10.1002/bco2.312 '

5. KOMPLIKACIJE IN I1ZIDI ZDRAVLIENJA

Uspeh zdravljenja striktur seCnice je definiran kot prehodnost se¢nice, bodisi subjektivho
(odsotnost simptomov)ali objektivno (normalna uroflowmetrija, odsotnost vidne strikture
na slikanju/endoskopiji). Smernice EAU poudarjajo, da je pomembno upostevati tudi
pacientovo zadovoljstvo in funkcionalne izide, ne le anatomsko prehodnost (1).

Mozne komplikacije vkljucujejo (2,3):

— Ponovitev strikture: Najpogostejsa komplikacija, Se posebej po minimalno
invazivnih posegih.

— Inkontinenca: Redka, vendar mozna po posegih na zadnji secnici.

— Erektilna disfunkcija: Lahko se pojavi po obsezZnih kirurskih posegih.

— Postmikcijsko kapljanje: Lahko je motece, vendar se s€asoma pogosto izboljsa.

— Okuzbe secil.

— Fistule.

— Dehiscence rane/nekroze koze: predvsem v podrocju penisa.

Dolgotrajno spremljanje po zdravljenju je kljuénega pomena za zgodnje odkrivanje
morebitnih ponovitev.

6. ZAKLIUCEK

Striktur moske secnice ostaja izziv v urologiji, ki zahteva individualiziran pristop k
diagnostiki in zdravljenju. Medtem ko minimalno invazivne tehnike, vklju¢no z novejsSimi
moznostmi, kot je Optilume, lahko ponudijo za¢asno ali dolgotrajnejSo resSitev pri
selekcioniranih primerih, so rekonstruktivni kirurSki posegi (uretroplastika) bistveno
ucinkovitejsi pri dolgoro¢nem reSevanju kompleksnih in ponavljajocih se striktur. Izbira
optimalne metode zdravljenja temelji na natanc¢ni diagnostiki, lokaciji, dolzini in etiologiji
strikture, kot tudi na izkusnjah kirurga in preferencah pacienta. Nadaljnje raziskave so
potrebne za izboljSanje terapevtskih strategij ter za standardizacijo meritev izidov.
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Prvi koraki pri operaciji stresne urinske inkontinence z
uporabo stostema ATOMS v Splosni bolnisnici Slovenj Gradec

Andraz Miklavzina, dr. med., spec. urologije, FEBU 3. Incizija perineja.
4. Preparacija bulbokavernozne misice.
Splos$na Bolnisnica Slovenj Gradec 5. Identifikacija posteriornih skrotalnih Zivcev.
6. Plasiranje transobturatornih tunelerjev.
Uvod 7. Pozicioniranje trakov preko obturatornih foramnov.
Stresna urinska inkontinenca se eno leto po radikalni prostatektomiji pojavlja pri 8. Postavitev silikonske podloge pod secnico.
2-20 % pacientov in pri 0-0,5 % pacientov po transuretralni razresitvi infravezikalne . .
i . .. . S . . . - 9. Fiksacija trakov.
obstrukcije. Pri blagi in zmerni obliki urinske inkontinence lahko pacientom ponudimo } o . - N
operativno terapijo z uporabo sistema ATOMS, ki omogoéa preprosto regulacijo stopnje 10. Vbrizganje fizioloske raztopine skozi port v silikonsko podlogo.
kompresije se€¢nice z dodajanjem ali odvzemanjem tekocine preko porta v skrotumu. 11. Vstavitev porta v skrotum.

. . 12. Zasitje rane.
ATOMS - Adjustable Transobturator Male Sling

13. Povo,.

1 - suburetralna silikonska podloga

2 - cevka, ki povezuje port in silikonsko podlogo
3 - skrotalni port

4 - transobturatorni trak

5 - fiksacijski Sivi

6 - tuneler

Operativna tehnika

1. Priprava operativnega polja in perioperativna antibioti¢na zascita.

2. Vstavitev urinskga katetra.
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Rezultati

V spodnji tabeli prikazujemo osnovne podatke pacientov in rezultate operacije.

posegu (dnevi)

Pacient 1 2 3 4 5
Starost (leta) 67 72 81 75 72
Vzrok inkontinence ELRP ELRP ELRP ELRP LRP
Stevulo“predlog pred 4 5 2 2 5
operacijo

Maksmlalm pretok urina pred 12 17 9 245 48
operacijo (ml/s)

Volumen |zI¢.>.cenega urina 230 190 270 150 50
pred operacijo (ml)

Perlc?peratlvna antibioticna Da Da Da Da Da
zascita

Trajanje operacije (min) 70 55 70 60 50
Kolic¢ina fizioloSke tekocine v 6 7 7 7 .
ATOMS med posegom (ml)

Dodatek fizioloSke raztopine

v ATOMS (ml) 0 7 2 0 0
Odvzem fizioloSke raztopine

v ATOMS (ml) 0 0 0 0 2
Kon¢éni volumen fizioloske

raztopine v ATOMS-u (ml) 6 14 2 7 >
Stevilo predlog po operaciji 1 2 1 1 2
Dolzina katetrizacije po 2 2 2 2 3
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Iz tabele je razvidno, da je povprecna starost pacienta pri posegu znasala 73,4 (67-
81) let, pri vseh gre za stanje po laparoskopski radikalni prostatektomiji. Vsi pacienti
so predoperativno opravili uroflow in fleksibilno uretrocistoskopijo, ter belezili Stevilo
porabljenih predlog (nekateri so viozke tudi tehtali). Vsi pacienti so prejeli perioperativho
antibioti¢no zascito. Dolzina operacije je v povprecju znasala 61 minut, urinski kateter
smo odstranili drugi pooperativni dan, pri enem pacientu pa je prisSlo po odstranitvi do
retence urina. Pri dveh pacientih smo preko porta v skrotumu ambulantno Se dodatno
vbrizgali fizioloSko raztopino, pri enem smo jo odstranili Se tekom hospitalizacije, pri
dveh pa korekcija ni bila potrebna. Stevilo porabljenih predlog v 24 urah se je v povpreéju
zmanjsalo za 2,6 predloge.

Grafi¢na ponazoritev Stevila predlog pred in po operativhem posegu:
Stevilo predlog pred in po operaciji

= Srevilo predicg pred operacijo = Srevilo predlog po operaciji

,’ /

i 2 3 4

>

Stevilo predlog

a
-
r~

o
w

Pacient
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Cameter Type: T-Doc Air-charge Urofiow Stop
Urofiow Start

Peak Flow
0 i 10 20 30 4“0 50 1.00

= e

Flow
mi's

VBN Normal Flow Malch=19%

|

Voiding Summary

Value Dev (Male)
Maximum flow: 48 mls e
Average flow. 24 mis oy
Voiding time: 268 mmss.S ot
Flow time: 192 mm:ss.S
Time to max. flow: 95 mmssS
Voided volume 478 ml
Flow at 2 seconds: 10 mis
Acceleration 04 mlsis
VOID. 4/50/-

Uroflow pacienta z najvecjim maksimalnim pretokom urina:

Catheter Type: T-Doc Air-charge Uroflow Stop
Uroflow Start
Peak Flow
0 10 s 20 30 40 50 1:00
y v Y

50

Flow VBN Normal Flow Match=29%
mi's ¢ A

Volume
mi

Voiding Summary

Value Dev (Male)
Maximum flow: 245 mlis 118 %
Average flow: 142 ml/s 105 %
Voiding time: 112 mmiss.S 41%
Flow time: 10.4 mm:ss.S
Time to max. flow: 79 mmssS 16%
Voided volume: 1484 ml
Flow at 2 seconds: 86 mls
Acceleration: 3.1 mlisis
VOID: 24/150/-

Zakljucek

Vidni so ugodni ucinki operativhega zdravljenja blage in zmerne oblike urinske
inkontinence z uporabo sistema ATOMS. Pomembna je optimalna namestitev tik pod
proksimalno bulbarno sec¢nico, da ne pride do premika silikonske podloge, saj to vodi
do dobrih pooperativnih rezultatov z izboljSanjem kontinence in posledi¢no kvalitete
zivljenja pacientom. Zacetni rezultati so vzpodbudni.
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Natancna razvrstitev tveganja je klju¢nega
pomena za obvladovanje raka prostate,
saj usmerja odlocitve glede zdravljenja.
Vendar pa pooperativho napredovanje
stadija - ko kon¢na histopatoloska analiza
razkrije visji ISUP-gradus, kot je bil dolo¢en
z biopsijo - sproza dvome o zanesljivosti
razvrS€anja na podlagi biopsije. V nasi
Studiji ocenjujemo pogostost in vpliv
napredovanja stadija ter poudarjamo
omejitve biopsije pri napovedovanju
kon¢nega stadija tumorja.

MATERIALI IN METODE

Izvedlismoretrospektivnoanalizo bolnikov
z rakom prostate, ki so od aprila 2023
dalje na Univerzitetnem klinicnem centru
Ljubljana prestali robotsko asistirano
radikalno prostatektomijo (RARP).

ISUP-gradus, dolo¢en na podlagi biopsije,
smo primerjali s kon¢no histopatolosko
oceno, da bi ocenili neskladja in pogostost
napredovanja stadija (upstaging).

REZULTATI

Razvrstitev bolnikov na podlagi biopsije
je bila naslednja: ISUP 1: 40, ISUP 2: 147,
ISUP 3: 53, ISUP 4: 32, ISUP 5: 14.

Koncna histopatoloska analiza je pokazala
pomembno napredovanje stadija: ISUP 1:
4, ISUP 2: 164, ISUP 3: 66, ISUP 4: 12, ISUP
5: 21.

Omeniti velja, da je bilo pri 90 % bolnikov,
sprva razvrsc¢enih kot ISUP 1, ugotovljeno
napredovanje stadija, kar nakazuje, da

INTRODUCTION

Accurate risk stratification is essential in
prostate cancer management, guiding
treatment decisions. However, upstaging—
when final histopathology reveals a
higher ISUP grade than initially diagnosed
by biopsy—raises concerns about the
reliability of biopsy-based classification.
Our study evaluates the frequency and
impact of upstaging, emphasizing the
limitations of biopsy in predicting final
tumor grade.

MATERIAL AND METHODS

We conducted a retrospective analysis of
prostate cancer patients who underwent
robot-

assisted radical prostatectomy (RARP) at
the University Medical Centre Ljubljana
since April 2023.

Biopsy ISUP grading was compared
with final histopathology to assess
discrepancies and upstaging rates.

RESULTS

Biopsy grading classified patients as follows:
ISUP 1: 40, ISUP 2: 147, ISUP 3: 53, ISUP 4: 32,
ISUP 5: 14.

Final histopathology revealed significant
upstaging: ISUP 1: 4, ISUP 2: 164, ISUP 3: 66,
ISUP 4: 12, ISUP 5: 21.

Notably, 90% of patients initially classified as
ISUP 1 were upstaged, suggesting biopsy alone
is insufficient for definitive risk assessment.

Biopsy ISUP grading was compared with final
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ISUP-gradus, dolo&en na podlagi biopsije, smo primerjali s kon¢no histopatolo$ko diagnozo, da bi ocenili
neskladja in pogostost napredovanja stadija.

je biopsija sama po sebi nezadostna za
zanesljivo oceno tveganja.

ZAKLIUCEK

Visoka stopnja napredovanja stadija
izpostavlja pomembno diagnosti¢no
omejitev biopsije pri raku prostate.
Veliko bolnikov, razvrs¢enih kot ISUP 1,
najverjetneje v resnici nosi agresivnejso
obliko bolezni, kar bi lahko vplivalo na
izbiro zdravljenja, ¢e bi bilo to pravilno
prepoznano ze v zgodnji fazi. Predlagamo
ponovno patohistolosko presojo
biopsijskih vzorcev po konéni histologiji
ter izboljSanje metod razvrs¢anja tveganja,
vkljuéno z MRI-fuzijskimi biopsijami,
potrditvenimi biopsijami in molekularnim
profiliranjem, za povecanje diagnosti¢ne
natancénosti.
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histopathology to assess discrepancies and
upstaging rates.

CONCLUSION

The high rate of upstaging highlights a
major diagnostic limitation of biopsy in
prostate cancer. Many patients classified
as ISUP 1 likely harbor more aggressive
disease, potentially altering treatment
decisions if correctly identified earlier.
We suggest pathology reassessment of
biopsy specimens upon final histology,
as well as improved risk stratification
methods, including MRI-targeted biopsies,
confirmatory biopsies, and molecular
profiling, to enhance diagnostic accuracy.

Ektopicni (mega)ureter kot vzrok akutnega pielonefritisa s
posnemanjem klini¢éne slike tuboovarijskega abscesa

Ectopic (mega)ureter as a cause of acute pyelonephritis: a rare
presentation mimicking tubo-ovarian abscess
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IZVLECEK

Ektopi¢ni secevod je prirojena razvojna
nepravilnost se¢nih izvodil, za katero je
znacilna nenormalna vstavitev secevoda
zunaj trigonuma secnega mehurja.
Pogosteje se pojavlja pri zenskah
in v povezavi z drugimi prirojenimi
nepravilnostmi secil, kot sta podvojitev
votlega sistema ledvice in displazija
ledviénega parenhima. Ce se ektopi¢no
ustje seCevoda odpira v noznico, se to
lahko klinicno kaze kot stalna urinska
inkontinenca, obicajno prisotna ze od
otrostva.

Predstavljen Kkliniéni primer ponazarja
diagnosti¢ni izziv pri mladi ZzZenski
s kliniéno sliko hude okuzbe secil.
Laboratorijski izvidi in slikovna
diagnostika so sprva nakazovali moznost
tuboovarijskega abscesa, po njegovi
izkljuCitvi pa je nadaljnjo diagnostiko
usmeril anamnesticni podatek bolnice
0 nepojasnjeni urinski inkontinenci
prisotni od otrostva. Obravnava je
razkrila pielonefritis kot zaplet do tedaj
neprepoznane prirojene nepravilnosti
seCil - ektopi¢nega secevoda z izlivanjem
V hoznico in popolne podvojitve votlega
sistema prizadete ledvice.

Kljuéne besede: prirojena nepravilnost
secil, pielonefritis, urinska inkontinenca,
ektopicni sec¢evod, tuboovarijski absces

ABSTRACT

An ectopic ureter is a congenital anomaly
characterized by abnormal insertion of
the ureter outside the bladder trigone,
more commonly observed in females. It is
frequently associated with other urinary
tract malformations, including various
forms of duplex collecting systems and
renal parenchymal defects. When the
ectopicureterdrainsinto thevagina, it may
lead to persistent urinary incontinence
beginning in childhood.

This case report illustrates a diagnostic
challenge in a young woman who initially
presented with signs suggestive of a
severe urinary tract infection. However,
laboratory tests and imaging raised
suspicion of a tubo-ovarian abscess. After
this possibility was ruled out, a history of
lifelong urinary incontinence prompted
further investigation, which ultimately
led to the diagnosis of pyelonephritis
associated with a congenital urinary tract
anomaly - an ectopic ureter draining into
the vagina, accompanied by a complete
duplication of the collecting system in the
affected kidney.

Keywords: congenital urinary tract
anomaly, pyelonephritis, urinary
incontinence, ectopic ureter, tubo-
ovarian abscess
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Ektopi¢ni se€evod je redka prirojena nepravilnost secil, pri kateri se seCevod ne izliva
v obic¢ajno mesto v trigonumu se¢nega mehurja. Nepravilnost se pojavlja pri priblizno
1 na 2000 posameznikov, Sestkrat pogosteje pri zenskah kot pri moskih (1). Pogosto
so pridruzene druge prirojene nepravilnosti secil, kot je podvojitev votlega sistema
ledvice in displazija prizadetega pola ledvice (obi¢ajno zgornjega) iz katerega tudi izvira
ektopicni secevod. Poleg nepravilnosti secil so ektopi¢nemu sec¢evodu lahko pridruzene
tudi nepravilnosti spolovil in ne-urogenitalne nepravilnosti (1,2).

NajpogostejSa mesta, kamor se izliva ektopi¢ni seCevod pri zenskah so vrat seCnega
mehurja in zgornji del secnice (33%), preddvor noznice (33%), noznica (25%), ter
maternicni vrat in maternica (<5%). Ektopicni secevod, ki se izliva distalno od zunanje
zapiralke secCnice lahko povzroc¢a stalno urinsko inkontinenco, pogosto prisotno ze
od otrostva. V redkih primerih (do 5%) se secevod koncuje slepo, brez odprtine (1).
Ektopicni secevod, ki se zaradi urinske odto¢ne motnje izrazi z razsiritvijo (hidroureter
ali megaureter) lahko véasih ugotovimo ze s prenatalnim ultrazvoé¢nim (UZ) pregledom,
v€asih pa se nepravilnost pokaze Sele po rojstvu npr. ob UZ preiskavi zaradi okuzbe
secil. Zaradi zastajanja urina v razsirjenem secCevodu se poveca tveganje za ponavljajoce
bakterijske okuzbe in razvoj pielonefritisa. Ektopi¢ni secevod z odtoc¢no motnjo urina
lahko vodi tudi do razsiritve pripadajocega votlega sistema ledvice, tj. hidronefroze (1,2).

Postavitev diagnoze ektopi¢hega secevoda temelji na slikovnih preiskavah, z osnovno
preiskavo UZ secil (1,3). Racunalniska tomografija (CT) in magnetnoresonan¢no (MR)
slikanje sta preiskavi, ki omogocita natancnejsi prikaz anatomije poteka secevodov,
votlega sistema ledvic in ledvicnega parenhima, pomembni pa sta predvsem v okviru
priprave na kirurs§ko zdravljenje (1,3,4). Anatomsko razporeditev secevodov pri popolni
podvojitvi votlega sistema pojasnimo z Mayer-Weigertovim pravilom, ki pravi, da ima
seCevod iz zgornjega ledvicnega pola obic¢ajno ektopi¢no ustje, medtem ko se ustje
seCevoda iz spodnjega pola ledvice obi¢ajno nahaja na pravem mestu (1,2,4).

Zdravljenje klini¢no izrazenega ektopi¢nega secevoda (s pridruzenimi nepravilnostmi
secil) je kirursko. V vecini primerov, kjer je ektopicnemu secevodu pridruzenim podvojen
votli sistem prizadete ledvice, je zgornji pol ledvice nefunkcionalen oz. ima minimalno
funkcijo. Zdravljenje izbora je delna nefroureterektomija prizadetega dela ledvice in
ektopi¢nega secevoda. V primeru ektopi¢nega secevoda z enojnim votlim sistemom
ledvice se za obseg kirurSkega posega odlo¢imo na podlagi funkcije ledvice: ob
nefunkcionalni ledvici za popolno nefroureterektomijo, ¢e ledvica deluje pa je zdravljenje
izbora resekcija distalnega dela ektopi¢hega se¢evoda z neoimplantacijo v se¢ni mehur
(1,2,5).

KLINICNI PRIMER

19-letna bolnica je bila pregledana v urgentni kirurSski ambulanti zaradi tri dni trajajoce
suprapubi¢ne boleCine topega znacaja s Sirjenjem levo ledveno, povisane telesne
temperature z mrzlico, dizurije, poliurije ter slabosti in bruhanja. Pred Sestimi meseci
je bila zaradi podobnih tezav zdravljena z antibiotiki, domnevno je Slo za okuzbo secil.
V anamnezi naj bi bila sicer zdrava, ni jemala zdravil, operirana Se ni bila. Zanikala je
ginekoloske tezave, imela je redne menstruacije, bila je spolno aktivna. Ni kadila, uzivala
alkohola ali drog.

Ob pregledu je bila tahikardna in visoko febrilna (39,9°C). Trebuh je bil mehak, obcutljiv
v epigastriju in zgornjem levem kvadrantu, brez tipnih patoloskih rezistenc. Bolec je bil
poklep levo ledveno. Laboratorijski izvidi krvnih preiskav so pokazali levkocitozo (17,5
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x 109/1) s pomikom v levo ter povisana C-reaktivni protein (217 mg/l) in prokalcitonin
(0,81 ng/ml). V izvidih urina razen znakov dehidracije ni bilo drugih posebnosti. Bolnica
je takoj prejela infuzije kristaloidov, analgetike in zaviralec protonske ¢rpalke, poleg tega
pa je bil uveden Se Sirokospektralni antibiotik.

Opravila je UZ trebuha, ki je pokazal 6,5x3cm veliko podolgovato hipoehogeno strukturo v
podroc¢ju med maternico, seCnim mehurjem in misico iliopsoas s periferno vaskularizacijo,
sumljivo za tuboovarijski absces. Zato jo je pregledal ginekolog in jo sprejel na ginekoloski
oddelek za nadaljnjo obravnavo.

Usmerjena uroginekoloska anamneza bolnice je dodatno razkrila nepojasnjeno stalno
urinsko inkontinenco prisotno od otrostva. Ginekoloski pregled je, skladno z anamnezo
urinske inkontinence, pokazal prisotnost urina v noznici. Transvaginalna ultrazvocna
preiskava je potrdila hipoehogeno strukturo v podrocju levega jaj¢nika, diferencialno
diagnosti¢no skladno s hidroureterjem ali hidrosalpinksom (Slika 1).

Slika 1: Z vaginalnim ultrazvokom vidna podolgovata hipoehogena struktura pod levim
jajénikom (puscice), diferencialno diagnosti¢no hidroureter ali hidrosalpinks.

RO ALGR
PR 46.85 mm
s D2  18.83 mm

Po posvetu z urologom je bolnica opravila Se CT trebusnih organov s kontrastom, ki je
potrdil kompleksno tekocCinsko kolekcijo v podrocju levih adneksov, pri c¢emer ni bilo
mozno izkljuciti tuboovarijskega abscesa. Poleg tega je bila v zgornjem polu leve ledvice
vidna hipodenzna, po kontrastu heterogena, sprememba, klinicho najbolj skladna z
zaris¢nim pielonefritisom (Slika 2). Zaradi urgentnih okolis¢in slikovne diagnostike in
visoke sevalne obremenitve preiskave, pri bolnici ni bila izvedena CT urografija.
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Slika 2: Z rac¢unalnisko tomografijo trebusnih organov s kontrastnim sredstvom (arterijska
faza, koronarni presek) prikazana podolgovata cistiCnha sprememba levo ob maternici,
ki se po aplikaciji kontrasta ne opacificira, ter ima negativhne atenuacijske vrednosti v
nativni in kontrastni fazi, kar ne izklju¢i moznosti tuboovarijskega abscesa. Poleg tega
v parenhimu zgornjega pola leve ledvice prikaz hipodenzne, po aplikaciji kontrasta
heterogene, zaris¢ne spremembe (puscice), glede na kliniéno sliko verjeten zaris¢ni
pielonefritis.

Zaradi suma na tuboovarijski absces je bila pri bolnici opravljena diagnosticna
laparoskopija, ki je pokazala normalen reproduktivni sistem in izkljucila tuboovarijski
absces. Prejeta izvida mikrobioloskih preiskav urinokulture in brisa endocervikalnega
kanala, odvzetih ob sprejemu bolnice, sta bila negativna na patogene bakterije.

Po izkljucitvi tuboovarijskega abscesa je bil postavljen sum na levostranski pielonefritis,
kot vzrok zanj pa ektopicni secevod zaradi anamnesti¢nega podatka bolnice o dolgotrajni
nepojasnjeni urinski inkontinenci. Pred premestitvijo bolnice na uroloski oddelek je bila
opravljena kolposkopija, ki je razkrila ustje ektopi¢nega seCevoda v zadnjem forniksu
noznice levostransko, z vidnim iztekanjem urina (Slika 3).
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Slika 3: Kolposkopski prikaz ektopi¢nega ustja secevoda v zadnjem forniksu noznice levo
(puscica) z vidnim iztekanjem urina.

Z MR urografijo je bila pri bolnici dokon¢no potrjena popolna podvojitev votlega sistema
leve ledvice ter ektopicni seCevod z izlivanjem v noznico in z izvorom iz zgornjega dela
podvojenega ledvicnega meha (Slika 4).

Slika 4: Magnetnoresonanc¢na preiskava (T2 sekvenca, koronarni presek) v sklopu
diagnosticiranja (razSirjenega) ektopi¢nega secCevoda pri podvojenem votlem sistemu
leve ledvice (obkrozeno).

Po treh dneh intravenskega antibioti¢nega zdravljenja je pri bolnici prislo do klinicnega
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in laboratorijskega izboljSanja. Po razreSitvi okuzbe je bila opravljena laparoskopska
delna levostranska nefroureterektomija z odstranitvijo zgornjega pola leve ledvice
in pripadajocega dela votlega sistema. Histopatoloska analiza odstranjenega tkiva je
potrdila kroni¢ni pielonefritis in ureteritis.

Bolnica je po operaciji okrevala brez zapletov, urinska inkontinenca se je povsem razresila.
Kontrolni UZ trebuha tri tedne po posegu je pokazal znatno zmanjSanje predhodno
razSirjenega ektopi¢nega secevoda. Nadaljnje kontrole so bile brez posebnosti, bolnica
je ohranila normalno mikcijo in defekacijo.

RAZPRAVLIJIANIJE

Ektopi¢ni seCevod je redek vzrok akutnega pielonefritisa in ponavljajo¢ih okuzb
seCil v odrasli dobi, saj ga, ob ustrezni diagnostiki, zaradi klini¢ne slike stalne urinske
inkontinence in pridruzenih urogenitalnih tezav, obic¢ajno odkrijemo in zdravimo ze
prej (v otrostvu) (1,6). V opisanem primeru mlade bolnice je, kljub dolgoletni urinski
inkontinenci, prirojena nepravilnost secil ostala neprepoznana. K postavitvi pravilne
diagnoze (in posledicni razresitvi tezav) je prispeval zacetek njene spolne aktivnosti, saj je
po spolnih odnosih zaradi olajSanega prehoda bakterij skozi ustje ektopi¢nhega secevoda
zacelo prihajati do ponavljajo¢ih okuzb z vnetjem ektopi¢nega secCevoda, pripadajocega
votlega sistema in parenhima zgornjega pola prizadete ledvice (1,5).

Zaradi urinske odto¢ne motnje v ektopi¢nem secevodu je priSlo do njegove razsiritve,
kar je na slikovni diagnostiki posnemalo videz tekocCinske kolekcije v mali medenici, s
postavitvijo suma na tuboovarijski absces. Ker v sklopu CT trebusnih organov ni bila
izvedena urografija, je bil prikaz votlega sistema secil omejen. Za natan¢no opredelitev
anatomije secil pred kirurskim zdravljenjem je bila zato opraviljena se MR urografija, ki
je kljub nizji prostorski loc¢ljivosti v primerjavi s CT omogocila ustrezen, a manj invaziven
prikaz secil brez dodatne sevalne obremenitve za bolnico (3,4).

Naknadno smo iz dostopne zdravstvene dokumentacije pridobili nekaj poucnih
klini¢nih podatkov iz otroSke anamneze bolnice, s katerimi zelimo izpostaviti priloznosti
za zgodnejSo postavitev suma na prirojeno nepravilnost secil in napotitev na ustrezno
diagnostiko. Bolnica je bila ze kot dojenc¢ek veckrat obravnavana pri pediatru in
dermatologu zaradi rumenega izcedka iz spolovila in vulvitisa. V zgodnjem otrostvu je
bila zaradi no¢ne enureze zdravljena z desmopresinom, vendar brez izboljSanja. Zaradi
etiolosko nepojasnjene urinske inkontinence je bila vec let vodena pri fiziatru, a zdravljenje
ni bilo u¢inkovito. Zaradi nenadzorovanega uhajanja urina je redno uporabljala sanitarne
vlozke, kar ji je predstavljalo veliko psihi¢no breme in mocno vplivalo na kakovost Zivljenja.

ZAKLIUCEK

Ceprav so prirojene nepravilnosti secil v populaciji redke, morajo biti del diferencialne
diagnostike, zlasti pri mlajsih pacientih z nepojasnjeno vztrajajoco urogenitalno
simptomatiko. Pravocasna prepoznava in vzrocno zdravljenje tovrstnih nepravilnosti ne
prispevata le k odpravi urogenitalnih simptomov, temve¢ pomembno vplivata tudi na
psiholosko zdravje bolnikov. MR urografija ima pomembno mesto pri diagnosticiranju
prirojenih nepravilnosti secil, saj omogoca natan¢no anatomsko in morfolosko opredelitev
ledvic, votlega sistema in seCevodov brez izpostavljenosti ionizirajo¢emu sevanju.
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» Zdravljenje intrahepati¢nih zol¢nih kamnov predstavlja velik izziv, zlasti pri bolnikih z .
neugodno hepatobiliarno anatomijo, bilioenteri¢nimi anastomozami ali z velikim Stevilom
kamnov v ZolCevodih. .

» Perkutana transhepati¢na biliarna laserska litotripsija (PTBLL) omogo¢a minimalno
invazivno razbitje in odstranitev kamnov ter predstavlja pomembno alternativo v
zahtevnih primerih. .
* V tej Studiji poroamo o tehni¢ni uspesnosti, zapletih in dolzini hospitalizacije bolnikov,
zdravljenih s PTBLL .

Zakljucek in
spremljanje

Insertion of the
working sheat

Perkutani biliarni Ureteroskopija in
drobljenje kamnov

Odstranitev kamnov

* V navedenem obdobiju je bil PTBLL opravljen pri sedmih bolnikih s povpre¢no starostjo .
65 £ 6,8 let (3 moski, 4 Zenske). Pet bolnikov je imelo bilioentericne anastomoze, dva
pa normalno biliarno anatomijo z globoko intrahepati¢no lego kamnowv..

* Ocis€enje kamnov je bilo uspesno v vseh primerih. Pri Sestih bolnikih (86 %) so bili .
delci kamnov odstranjeni med zacetnim postopkom, eden bolnik (14 %) pa je .
potreboval ponovni poseg. Dva bolnika sta imela zaplete, povezane s postopkom, in
sicer pankreatitis in blago potekajocCi holangitis.

» Mediana dolZine bivanja v bolni$nici je bila 8 dni (razpon 3 - 32).
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Izvedli smo retrospektivni pregled bolnikov, zdravljenih s PTBLL, od junija 2020 do julija
2023 v Univerzitetni klini¢ni bolnisnici Ljubljana.

Zbrani podatki so vkljuevali demografske podatke, zaplete, klini¢ne izide in dolzino bivanja.
Vsi postopki so bili izvedeni pod splosno anestezijo. Vzpostavijen je bil perkutani biliarni
dostop z uvedbo 14 Fr delovnega kanala.

Za vizualizacijo ZolCevodov in kamnov je bil uporabljen ureterorenoskop LithoVue (Boston
Scientific).

Kamni so bili drobljeni z holmij-YAG laserjem (0,8—-1,2 J, 8-10 Hz, fiber 365 pm), vecje
fragmente pa smo odstranili z endoskopsko koSaro, manjSe pa preusmerili proti odvodni
tankoCrevesni vijugi.

Po kon¢anem posegu je bil vstavljen prehodni kateter perkutane biliarne drenaze.

Slike preiskave magnetne resonanéne holangiopankreatografije (MRCP) pri 64-letnem pacientu s formirano
hepatojejuno-anastomozo (HJA). Preiskava pred posegom (a) prikazuje stenozo HJA anastomose in dva kamna premera
10mm v krnu d.hepaticus communis. Preiskava 3 mesece po posegu (b) pokaze, da sta bila kamna odstranjena v celoti.

Perkutana transhepati¢na laserska litotripsija (PTBLL) je u€inkovita in varna alternativa za
zdravljenje kompleksnih intrahepatic¢nih zol€nih kamnov, zlasti pri bolnikih, ki niso primerni
za ERCP.

Postopek omogoca visoko tehni¢no uspesnost pri fragmentaciji in odstranitvi kamnov.
PTBLL predstavlja minimalno invazivno reSitev z nizko stopnjo zapletov in potrjuje, da
Slovenija s tem postopkom sledi primerljivim tujim centrom.

Reference: Wang Y, Xu Y, Wu H. Management of intrahepatic stones: a retrospective study. *J Hepatobiliary Pancreat Sci*. 2020;27(7):479-
485. Lee J, Kim JH, Lee SW. Efficacy of percutaneous laser lithotripsy for intrahepatic cholangiolithiasis. *Endosc Int Open*. 2019;7(2):E227-
E232. Zhu X, Li C. The role of holmium laser in percutaneous biliary procedures: a review. *Lasers Surg Med*. 2021;53(6):742-751. Kumar A,
Saha M, Gupta N. Complications of percutaneous biliary interventions: a review. *J Clin Gastroenterol*. 2021;55(3):234-240

203
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Uvod

Kurvature penisa, bodisi pridobljene kot
posledica Peyronijeve bolezni bodisi priro-
jene, so klinicno pomembna stanja, ki lah-
ko pomembno vplivajo na spolno funkcijo
in kakovost zivljenja prizadetih moskih.
Ceprav so metode kirurskega zdravljenja
dobro uveljavljene v mednarodnih smer-
nicah, se v slovenskem prostoru s tovr-
stnimi primeri srecuje relativno majhno
Stevilo urologov, predvsem zaradi prevla-
dujoc¢e usmerjenosti kirurSke urologije v
obravnavo onkoloskih bolnikov.

Metoda in primeri

V obdobju april-junij 2025 smo v nasi us-
tanovi operirali 5 bolnikov z penilno kur-
vaturo - pri Stirih je Slo za Peyronijevo
bolezen, pri enem za kongenitalno defor-
macijo. Vsi bolniki so predhodno opravili
standardno predoperativho diagnostiko,
vklju€éno z anamnezo in fizikalnim pregle-
dom ter ultrazvokom penisa z dopplerjem
po farmakoloski indukciji erekcije. Slednja
je bila izvedena z intracavernozno apli-
kacijo prostaglandina E1, nato pa je bil
opravljen ultrazvok penisa z dopplerjem
za oceno hemodinamike in identifikacijo
morebitnih plakov v tuniki albuginei. Do-
lo¢ene so bile smer, stopnja in lokalizacija
deformacije kot osnova za kirurSsko nacr-
tovanje.
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Introduction

Penile curvature, whether acquired
due to Peyronie's disease or congenital,
is a clinically relevant condition that
can significantly affect sexual function
and quality of life. Although surgical
treatment methods are well established
in international guidelines, relatively
few urologists in Slovenia encounter
such cases due to the predominance of
oncologic focus in surgical urology.

Methods and Case Series

Between April and June 2025, we operated
on 5 patients with penile curvature—4
due to Peyronie’s disease and 1 due
to a congenital deformity. All patients
underwent standard preoperative
diagnostics, including history, physical
exam, and penile Doppler ultrasound after
pharmacological erection induction. The
latter was achieved using intracavernosal
prostaglandin E1, followed by penile
ultrasound with Doppler imaging to
assess hemodynamics and detect possible
tunical plaques. The direction, degree, and
location of curvature were documented
to guide surgical planning.

Surgical Technique

The Yachia technique (longitudinal
incision of the tunica albuginea with

transverse closure) was used, tailored in
some cases depending on location and

Operativna tehnika

Za korekcijo smo uporabili Yachia metodo
(longitudinalna incizija tunike albuginee
in transverzalno zapiranje), v dolocenih
primerih prilagojeno glede na lokalizacijo
in obseg deformacije. Ustrezna korekcija
kurvature je bila potrjena z indukcijo ume-
tne erekcije. Vsi bolniki so perioperativho
prejeli penilni blok z levobupivakainom.

Anestezija: 3 bolniki splosna, 2 spinalna

Trajanje operacij: povpre¢no 82 minut
(razpon 62-100 min)

Stevilo korporotomij: 1-3 na bolnika

Intraoperativni zapleti: O

Diskusija

Yachia metoda se je pri obravnavi kurva-
tur v nasi seriji izkazala kot varna in ucin-
kovita. Niti pri Peyronijevi bolezni niti pri
prirojeni kurvaturi nismo zaznali potrebe
po uporabi presadkov (graftov), saj je bila
korekcija zadostna z enostavno kontrala-
teralno rekonstrukcijo tunike. Minimalni
zapleti in zadovoljiv funkcionalni izid pri
vseh pacientih potrjujeta klinicno vred-
nost tega pristopa.

V slovenskih razmerah, kjer je vecina uro-
logije usmerjena v onkoloske paciente,
se patologija, kot so benigne penilne de-
formacije, pogosto obravnava z zamudo.
Nasa izkusnja poudarja pomen speciali-
ziranega pristopa, pravilne diagnostike in
pravocasne napotitve.

Zakljucek

Kirurska korekcija penilne kurvature z Ya-
chia metodo je ucinkovita, varna in tehnic-
no izvedljiva tudi v pogojih manjse serije
primerov. Klju¢nega pomena sta ustrezna
predoperativha diagnostika s katero po-
trdimo, da ima pacient zadostno erekcijo
za korekcijo kurvature brez implantacije
penilne proteze in izbira pravega casa za
poseg.

curvature severity. Adequate correction
was confirmed with induced artificial
erection. All patients received a penile
block with levobupivacaine.

Anesthesia: 3 general, 2 spinal

Mean operative time: 82 minutes (range
62-100 min)

Number of corporotomies: 1-3 per
patient

Intraoperative complications: O

Discussion

In our series, the Yachia method proved
to be a safe and effective treatment for
penile curvature. Neither in Peyronie’s
disease nor congenital cases was grafting
necessary, as correction was achieved
with simple contralateral reconstruction
of the tunica. Minimal complications and
satisfactory functional outcomes in all
patients underline the clinical value of
this technique.ln the Slovenian setting,
where urology is largely oncology-
oriented, benign penile deformities are
often addressed late. Our experience
highlights the importance of specialized
care, accurate diagnostics, and timely
referral.

Conclusion

Surgical correction of penile curvature
using the Yachia method is effective,
safe, and technically feasible even in
small patient series. Key factors for
success include thorough preoperative
diagnostics to confirm sufficient erectile
function to repair the curvature without
requiring penile prosthesis implantation
and choosing the appropriate timing for
surgery.
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IZVLECEK

Z minimalno invazivnimi ablativnimi
terapijami, kot je RezUm™, se vse pogosteje
zdravi benigno prostaticno obstrukcijo
(BPO). Ob poznejsi diagnozi raka prostate
ostaja radikalna prostatektomija standard
zdravljenja. Vendar pa je podatkov o
izvedljivosti in rezultatih robotno asistirane
radikalne prostatektomije (RARP) po
terapiji z Rezum™ malo. Predstavljamo
prvi dokumentirani primer RARP po
Rezim pri 68-letnem bolniku z visoko
tveganim rakom prostate. Intraoperativno
je bila potrebna natanc¢na disekcija zaradi
izrazite fibroze in spremenjene anatomije.
Literaturni pregled ni pokazal drugih
objavljenih primerov. Zaklju¢ujemo, da
je RARP po Rezum izvedljiv, a tehni¢no
zahteven, zato so potrebne nadaljnje
Studije.

Kljuéne besede: Rezim, BPO, robotno
asistirano kirursko zdravljenje, rak
prostate, intraoperativna fibroza
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ABSTRACT

Minimally invasive ablative therapies
such as Rezim™ are increasingly used for
benign prostatic obstruction (BPO). When
prostate cancer is later diagnosed, radical
prostatectomy remains the standard
of care. However, data on the feasibility
and outcomes of robot-assisted radical
prostatectomy (RARP) after Rezum are
limited. We present the first documented
case of RARP following Rezimin a 68-year-
old man with high-risk prostate cancer.
Intraoperative dissection was challenging
due to dense fibrosis and altered planes. A
review of the literature revealed no other
published cases. We conclude that RARP
after Rezim is feasible but technically
demanding. Further studies are warranted.

Keywords: Rezim, benign prostatic
obstruction (BPO), robot-assisted radical
prostatectomy (RARP), prostate cancer,
intraoperative fibrosis

1. Uvod

Benigna prostati¢na obstrukcija (BPO) prizadene do 50 % moskih po 60. letu in povzroca
simptome spodnjih secil (LUTS). Rezim™ uporablja termi¢no ablacijo z vodno paro za
zmanjsSanje volumna prostate. Metoda je minimalno invazivha in ambulantna ter ima
dokazano dobre rezultate pri izboljSanju simptomov in pretoka urina, z nizko stopnjo
potrebe po dodatnem zdravljenju (4,4 % v 5 letih) in nizkim tveganjem za erektilno
disfunkcijo [1, 2].

V primeru kasneje odkritega raka prostate je robotno asistirana radikalna prostatektomija
(RARP) Se vedno standard zdravljenja. PrejSnji posegi na prostati, predvsem TURP, so
povezani s periprostaticno fibrozo, daljSim operativnhim casom, vecjo izgubo Kkrvi in
rekonstrukcijo vratu mehurja, Ceprav dolgorocnirezultati glede kontinence in onkoloskega
nadzora ostajajo primerljivi [3].

Zaenkrat ni porocil o izvedbi RARP po Rezium. V nadaljevanju predstavljamo prvi takSen
primer in pregled obstojece literature.

2. Prikaz primera

Bolnik, star 68 let, se je sprva zdravil z RezUm zaradi BPO in LUTS. Po zacetnem
izboljsanju je v letu dni sledil porast PSA do 16,8 hg/mL. Biopsija je potrdila visoko rizi¢ni
adenokarcinom prostate (Gleason 9 (5+4)), z invazijo v semenske mesicke in suspektno
povecanimi bezgavkami v levi iliaklani lozi.

Predoperativno je pacient prejemal bikalutamid. Narejena je bila RARP nerve sparing
level 2. Intraoperativho so bile prisotne izrazite fibroticne spremembe, ki so otezile
disekcijo, rekonstrukcija vratu mehurja ni bila potrebna.

Konc¢na patologija je pokazala multifokalni adenokarcinom prostate Gleason 7(4+3) s
terciarno komponento Gleason 5 (pT3bN1R1) z ekstrakapsularno ekstenzijo, invazijo v
vezikule, perinevralno in limfovaskularno invazijo ter pozitivhnim kirurS§kim robom.

3. Pregled literature

Iskanje po bazi PubMed ni razkrilo nobenih objav o RARP po terapiji z Rezum. Obstaja

pa nekaj podatkov o RARP po drugih ablativhih metodah:

— Po UrolLift® se zaradi kovinskih sponk porusi anatomija vratu mehurja;
odstranjevanje sponk in izogibanje elektrokoagulaciji sta nujna [6].

— Po Aquablation ni na voljo nobenih objavljenih primerov RARP.

— Po TURP so podatki obseznejsi. Meta-analiza Veccia et al. je pokazala daljsi ¢as
operacije, vecjo izgubo krvi in pogostejso rekonstrukcijo vratu mehurja, a podobne
dolgoroc¢ne stopnje kontinence in ponovitve raka [3].

— Carbin et al. in Gu et al. nista nasla razlik v onkoloskih ali funkcionalnih izidih med
bolniki po TURP in kontrolami [4, 5].

4. Razprava

Nase porocilo je prvo o izvedbi RARP po terapiji z Rezum. Terapija povzroc¢a nekrozo in
fibrozo predvsem v tranzicijski coni [1], kar vodi v izgubo naravnih disekcijskih ravnin.

V nasem primeru je bila operacija uspesna in brez intraoperativnih zapletov, kljub prisotni
fibrozi. Kirurgi morajo pricakovati podobne izzive kot pri bolnikih po TURP - daljsi ¢as
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operacije, ve¢ja tehni¢na zahtevnost, moznost rekonstrukcije in tezave pri ohranjanju
kontinence.

Ker gre za posamezen primer in kratkoro¢no spremljanje, so potrebne nadaljnje Studije
z vecjim Stevilom bolnikov, da se oblikujejo smernice za kirurSko zdravljenje te vse vecje
podskupine bolnikov.

5. Zakljucéek

RARP po terapiji z Rezim™ je tehnic¢no izvedljiv, vendar zahteven poseg. Kirurg mora
biti pripravljen na spremenjeno anatomijo in prisotnost goste fibroze. Predoperativho
nacrtovanje, poglobljeno svetovanje pacienta in natan¢na izvedba so kljucni.

Za oceno dolgoroc¢nih funkcionalnih in onkoloskih izidov so potrebne prospektivhe
multicentri¢ne raziskave.
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Splenogonadalna fuzija (SGF) je redka prirojena napaka, ki se kaze kot spojitev testisov in
vranicnega tkiva. Poznamo Stiri tipe SGF: kontinuiran tip z neprekinjenim vrani¢nim tkivom,
kontinuiran tip z neprekinjenim vezivnim snopom, kontinuiran tip z neprekinjenim vezivnim snopom z
vklju€ki vrani€nega tkiva in diskontinuiran tip, kjer je vrani¢no tkivo zraS¢eno s tuniko abulgineo.

Qamu stanju so pogosto pridruZzene druge prirojene nepravilnosti. /
/BOLNIK IN METODE \

Decek A.P. star 20 mesecev s kontinuiranim tipom splenogonadalne fuzije levo, ki se je
prezentirala kot bilateralni kriptorhizem.

Predoperativni ultrazvok je prikazoval dva na videz normalna abdominalno lezeCa testisa na levi
strani in odsotnost testisa na desni strani, postavil se je sum na podkvasto ledvico.

SGF je bila ugotovljena med elektivno laparoskopsko eksploracijo. Na levi strani se je testis
operativno lo¢il od vrani€nega tkiva, izvedlo se je laparoskopsko orhidopeksijo. Desno se je

\opravil Fowler - Stephens poseg. /

KONTINUIRAN TIP DISKONTINUIRAN TIP
/ REZULTATI N\
HistoloSka analiza tkiva, ki
je bilo spojeno s testisom,
je potrdila diagnozo SGF.
Postoperativni ultrazvok je
prikazal kontinuirano tkivo
vranice, ki se je nadaljevalo .
iz spodnjega pola vranice
QaVZdOI' / Neprekinjeno Neprekinjen Neprekinjen vezivni Ektopi¢no vrani¢no
vrani¢no vezivni snop snop z vkljucki tkivo zrasceno s
tkivo vrani¢nega tkiva tuniko abulgineo

ZAKLJUCEK

SGF je redka prirojena napaka, ki se jo najveckrat odkrije naklju¢no med operativno eksploracijo zaradi
suma na abdominalno lezedi testis ali ingvinalno hernijo. Napacna diagnoza lahko vodi v nepotrebno
orhidektomijo. NaS primer prikazuje ucinkovito obravnavo obojestranske testikularne anomalije in
poudarja pomemben cilj ohranjanja testisov.
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Uvod

Postoperativni epididimitis po robotsko
asistirani radikalni prostatektomiji (RARP)
se pojavlja pri 0,4 % do 54 % bolnikov
ter lahko pomembno vpliva na njihovo
okrevanje. Namen te prospektivne,
randomizirane Studije je bil ovrednotiti, ali
intraoperativnoklipanjeduktusadeferensa
zmanjsuje pojavnost omenjenega zapleta.

Metode

V obdobju od januarja do decembra 2024
je bilo v Studijo vklju¢enih 100 bolnikov
z lokaliziranim rakom prostate. Ti so bili
naklju¢no razvrsceni v dve skupini: bolniki
po RARP z obojestranskim klipanjem
ductusa deferensa (skupina A, n = 50) in
bolniki po RARP brez klipanja (skupina B,
n = 50). Operacije so izvajali stirje izkuseni
kirurgi z robotskim sistemom da Vinci Xi.
Bolnike smo spremljali en in tri mesece
po operaciji.

Rezultati

Skupini sta bili primerljivi glede osnovnih
demografskih in klinicnih znacilnosti
bolnikov. Pooperativni epididimitis je
bil zabelezen pri enem bolniku (2 %) v
kontrolni skupini, medtem ko v skupini s
klipanjem ductusa deferensa ni bil opazen
(p = 0,315). Ceprav razlika ni bila statisti¢no
znacilna, je bilo v skupini s klipanjem manj
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Introduction

Postoperative epididymitis after robot-
assisted radical prostatectomy (RARP)
occurs in 0.4 % to 5.4 % of patients and
may significantly affect recovery. The aim
of this prospective, randomized study
was to evaluate whether intraoperative
clipping of the ductus deferens reduces
the incidence of this complication.

Methods

Between January and December 2024,
100 patients with localized prostate
cancer were enrolled in the study. They
were randomly assigned to two groups:
patients undergoing RARP with bilateral
ductus deferens clipping (Group A, n = 50)
and patients undergoing RARP without
clipping (Group B, n = 50). All procedures
were performed by four experienced
surgeons using the da Vinci Xi robotic
system. Patients were followed up at one
and three months postoperatively.

Results

The groups were comparable in baseline
demographic and clinical characteristics.
Postoperative epididymitis was observed
in one patient (2 %) in the control group,
while no cases occurred in the clipping
group (p = 0.315). Although the difference
was notstatistically significant, theclipping

skupnih zapletov (80 % brez zapletov v
primerjavi z 88 % v kontrolni skupini).
Okuzbe secil so se pojavile pri 4 %
bolnikov s klipom in pri 10 % v kontrolni
skupini (p = 0,436). Pogostost urosepse in
hematoma je bila v obeh skupinah enaka
(4 %, p=1,0).

Zakljucek

Ceprav razlike niso dosegle statisti¢ne
znacilnosti, rezultati nakazujejo trend
zmanjsane pojavnosti epididimitisa in
zapletov pri bolnikih z intraoperativhim
klipanjem ductusa deferensa. Za potrditev
morebitnih koristi te tehnike kot strategije
za zmanjsanje pooperativnih zapletov po
RARP so potrebne vecje, multicentricne
Studije.

Viri/References:

group showed fewer overall complications
(80 % without complications compared
to 88 % in the control group). Urinary tract
infections occurred in 4 % of patients in
the clipping group and in 10 % in the
control group (p = 0.436). The incidence
of urosepsis and hematoma was equal in
both groups (4 %, p = 1.0).

Conclusion

Although the differences did not reach
statistical significance, the results suggest
a trend toward reduced incidence of
epididymitis and complicationsin patients
undergoingintraoperative ductus deferens
clipping. Larger, multicenter studies are
needed to confirm the potential benefits
of this technique as a strategy for reducing
postoperative complications after RARP.
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Dve razlicni histoloski obliki karcinoma ledvicnih celic na isti

ledvici - predstavitev primera
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IZVLECEK

V letu 2021 je bilo v Sloveniji novo odkritih
487 primerov karcinoma ledvi¢nih celic,
kar ga po incidenci uvri¢a na sedmo
mesto. V vsakodnevni praksi se redkeje
srecujemo z multiplimi sinhronimi
tumorji ipsilateralne ledvice, Se redkeje
pa se pojavljajo v razlicnih histoloskih
oblikah. V prispevku sledi opis primera, pri
katerem smo opravili retroperitonealno
laparoskopsko parcialno nefrektomijo
dveh tumorjev, histoloska slika pa je
pokazala, da gre za svetloceli¢ni in
papilarni tip karcinoma ledvi¢nih celic.

Kljuéne besede: Karcinom ledvic¢nih celic,
laparoskopska parcialna nefrektomija,
svetloceli¢ni karcinom ledvi¢nih celic,
papilarni karcinom ledvi¢nih celic

Uvod

ABSTRACT

In 2021, 487 new cases of renal cell
carcinoma were diagnosed in Slovenia,
making it the seventh most common
cancer by incidence. In everyday clinical
practice, multiple synchronous tumors in
the ipsilateral kidney are relatively rare,
and it is even more uncommon for them
to present with different histological
subtypes. This article presents a case report
in which a retroperitoneal laparoscopic
partial nephrectomy was performed to
remove two tumors. Histological analysis
revealed a clear cell and a papillary type
of renal cell carcinoma.

Key words: Renal cell carcinoma (RCC),
Laparoscopic partial nephrectomy, clear
cell renal cell carcinoma, papillary renal
cell carcinoma

Karcinom ledvi¢nih celic predstavlja 2-3 % vseh malignih obolenj pri odraslih in je
najpogostejsa oblika vseh karcinomov ledvic, saj se pojavlja v 75-80%. Med temi kar
70% predstavlja svetloceli¢ni karcinom ledvic, preostanek pa predstaviljajo papilarni,
kromofobni, medularni karcinom in karcinom zbiralc (collecting duct - Bellini). Zelo redko
pa sreCamo sinhrone ipsilateralne karcinome ledvic, ki se razlikujejo po histoloski sliki.
Znano je, da so multipli sinhroni ledvi¢ni tumorji lahko povezani z genetskimi faktorji
(hereditary familial RCC syndrome) ali pa so pridobljeni zaradi drugih dejavnikov, kot je
kroni€¢na ledvi¢na bolezen.

Predstavitev primera

Predstavljam 49-letno pacientko z znanim ANCA vaskulitisom, ki so ga potrdili z ledvi¢no
biopsijo. Histoloska slika je pokazala, da gre za imunsko borni nekrozantni polmesecast
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ekstrakapilarni glomerulonefritis. Bolezen se kaze z glotisno in subglotisno stenozo, z
obcasnimi bolec¢inami v sklepih, koznimi izpuscaji ter KLB 1. stopnje. Zdravi se Se zaradi
malignega melanoma, zaradi adenomioze so ji odstranili maternico z jajcevodoma.

V sklopu nefroloskega sledenja osnovne bolezni je opravila UZ abdomna, kjer so v srednji
tretjini parenhima desne ledvice opisovali okroglo, hipoehogeno formacijo premera 13
mm, brez ultrazvo¢no izrazene prekrvavitve. Na kontrolnem UZ so spremembo ocenili
na 15-16 mm.

V aprilu 2024 je opravila CT abdomna s KS, ki v srednji tretjini desne ledvice pokaze 17
mm veliko kortikalno cisto, malo pod njo pa Se do 20 mm veliko solidno lezijo, ki se s
kontrastnim sredstvom v arterijski fazi zivahno obarva, nato pa se kontrast postopno
izplavlja in je v izloCevalni fazi hipodenzna. Glede na videz so ocenjevali, da gre najbolj
verjetno za majhen svetloceli¢ni RCC, manj verjetno onkocitom (Glej sliki 1 in 2 v prilogah).

Predoperativna vrednost oGF je bila 66 ml/min.

Pri gospe je bila meseca junija 2024 narejena retroperitonealna laparoskopska parcialna
nefrektomija obeh sprememb, saj je tudi na CT opisovana kortikalna cista operaterju bila
suspektna.

S patohistolosko preiskavo smo ugotovili, da gre za dve histolosko razli¢ni obliki karcinoma
ledvi¢nih celic. Manjsi izmed tumorjev je meril po daljsi osi 1,7 cm, makroskopsko ni bil
inkapsuliran, bil je veCinoma bledo rumene barve, v enem segmentu rjavkasto-sivkast in
lobulirane zgradbe. Mikroskopsko se je izkazalo, da gre za papilarni karcinom ledvi¢nih
celic. Fokalno je ta tumor segal v kirurski rob, vendar ocena radikalnosti odstranitve zaradi
razpada preparata med izdelavo ni bila zanesljiva. Vecji tumor je bil velikosti 1,8 cm,
makroskopsko inkapsuliranega videza, v ve¢jem delu izrazito rumene barve, le mestoma
temno rjave-rdeckaste barve. Mikroskopska analiza je potrdila, da gre za svetloceli¢ni
karcinom ledvi¢nih celic.

Pooperativno s slikovnimi preiskavami znakov za recidiv ali progres bolezni ni bilo videti,
tudi ledvi¢na funkcija je bila leto dni po operativnhem posegu stabilna, saj je oGF znasal
59 ml/min.

Diskusija

Najpogostejsi histoloski obliki karcinoma ledvi¢nih celic, s katerima se srecujemo, sta
svetloceli¢ni in papilarni karcinom. lpsilateralne multiple tumorske mase, razli¢nih
histoloskih oblik so redke, vendar so posamezni primeri v literaturi opisani. Bahbahani
v svojem primeru opisuje celo pojav stirih razliénih vrst tumorjev na isti ledvici. Znano
je, da je svetloceli¢ni karcinom invazivnejsi od papilarnega in ima tudi slabsi onkoloski
izid. Pri ipsilateralnih multiplih tumorjih se pojavlja tudi vprasanje glede radikalnosti
operacije - ali je indicirana radikalna ali parcialna nefrektomija. V nasem primeru je bila
glede na velikost in lego tumorjev ter ze oslabljeno ledvi¢no funkcijo pred operativhim

posegom smiselna izbira parcialna nefrektomija. S tem smo preprecili dodaten upad
ledvi¢ne funkcije, ki bi bila posledica radikalne nefrektomije.

Izkazalo se je, da imata ti dve obliki tumorjev tudi precej drugac¢ne karakteristike na
slikovnih preiskavah, saj so tako ultrazvo¢ne, kot CT preiskave govorile za zgolj eno
spremembo, ki je sumljiva za karcinom ledvi¢nih celic, medtem, ko je bila druga
opisovana kot kortikalna cista.

Pooperativno sledenje taksnih bolnikov mora biti Se posebej skrbno, saj se kontralateralni
metahroni tumorji pojavljajo kar petkrat pogosteje, kot pri pacientih s solitarnimi tumor;ji.
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Zakljucek Priloge

S prikazom primera smo zeleli predstaviti zanimiv primer pojava dveh histolosko razli¢nih
tipov karcinoma ledvi¢énih celic na ipsilateralni ledvici. Na podlagi predoperativno
opravljene slikovne diagnostike ne moremo z gotovostjo lociti med benigno in maligno
lezijo, kar se je izkazalo tudi v tem primeru. Retroperitonealna laparoskopska parcialna
nefrektomija je bila glede na pacientkine pridruzene bolezni primerna izbira operativne
tehnike.
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Slika 2 - Koronalni pogled na obe spremembi v desni ledvici
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Zgodnje odkrivanje raka prostate iz dveh epruvet
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Uvod

Rak prostate je najpogostejSi rak pri moskih in pomemben javnozdravstveni izziv, saj
njegova pojavnost $e naprej narasca. Po napovedih svetovne zdravstvene organizacije naj
bi vsak Sesti moski zbolel za rakom prostate. Po podatkih Registra raka RS je v Sloveniji
leta 2020 zbolelo za rakom prostate 1460 moskih. Zaradi staranja prebivalstva se bo
globalna incidenca do leta 2040 skoraj podvojila, zato se pojavi potreba po ucinkovitejsih
diagnosti€énih metodah. Z aktivhim iskanjem je vse pogosteje ugotovljen tudi pri
mlajsih moskih. Ceprav je zgodnje odkrivanje raka prostate povezano z visoko, skoraj
100-odstotno, petletno stopnjo prezivetja, trenutni presejalni postopki ne dosegajo
optimalnih rezultatov.

Metode

Dolgoletni standard, doloc¢anje prostaticnega specificnega antigena (PSA), ima
pomembne omejitve. Pri vrednostih med 3 in 20 ng/ml je kar do 80 % povisanj laznih,
hkrati pa lahko ostanejo klinicno pomembni raki neodkriti tudi pri navidez normalnih
vrednostih PSA. To vodi v pogoste nepotrebne biopsije prostate, obremenjuje bolnike in
zdravstveni sistem ter ustvarja diagnosticno negotovost. Zaradi teh pomanjkljivosti se
je razvila potreba po novih biomarkerjih in kombiniranih pristopih, ki bi bolje razlikovali
med kliniéno pomembnim in nepomembnim rakom.

Diskusija

Test Stockholm3, ki ga je razvil prof. Henrik Gronberg s sodelavci, predstavlja pomemben
napredek na tem podrocju. Gre za krvni test, ki zdruzuje koncentracije PSA in drugih
beljakovin, genetske podatke ter klinicne znacilnosti bolnika (starost, druzinska

anamneza, pretekle biopsije prostate). Rezultat je enostavna ocena tveganja za klini¢no
pomemben rak prostate.

Velike prospektivne Studije z ve¢ kot 90.000 vkljuc¢enimi moskimi so pokazale, da
Stockholm3 izboljSa natancnost presejanja v primerjavi s PSA. V raziskavi, ki je
vkljucevala ve¢ kot 11.000 moskih, je bila uporaba Stockholm3 povezana z manjsim
Stevilom nepotrebnih biopsij in hkrati boljSim odkrivanjem klinicno pomembnih rakov.
Svedski model Capio, kjer je test uveden v klini¢no rutino od leta 2018, potrjuje man;j
prekomernega diagnosticiranja, ve¢ odkritih ozdravljivih rakov ter ugodno premikanje
stadijev bolezni iz metastatskega v nemetastatsko obliko.

Poleg klini¢nih koristi test Stockholm3 prinasa tudi pomembne zdravstveno-ekonomske
prednosti. Analize so pokazale, da uporaba testa zmanjsa stroSke diagnostike in
zdravljenja. To je Se posebej pomembno v ¢asu, ko zdravstveni sistemi iS€ejo nacine, kako
izboljSati kakovost oskrbe ob hkratnem nadzoru stroskov.

Pomemben vidik ostaja tudi zmanjSanje prekomerne diagnostike nizkorizi¢nih rakov,
ki pogosto ne zahtevajo aktivhega zdravljenja, temvec¢ zgolj opazovanje. Z boljSim
razlikovanjem med klinic(no pomembnimi in nepomembnimi primeri Stockholm3
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omogoca bolj ciljno obravnavo bolnikov, zmanjSuje psiholoSsko obremenitev in prispeva
k boljsi uporabi zdravstvenih virov.

Zakljucek

Stockholm3 predstavlja resni¢no revolucijo v diagnostiki raka prostate. S kombinacijo
biomarkerjev, genetskih in klinicnih podatkov omogoca natancnejSe presejanje,
zmanjsuje Stevilo nepotrebnih invazivnih posegov, odkriva ve¢ ozdravljivih primerov
bolezni ter prinasa znatne ekonomske prihranke. Vkljucitev testa v klinicno prakso je
skladna s sodobnimi usmeritvami personalizirane medicine in pomeni pomemben korak
k presejanju raka prostate.

Kljuéne besede: stockholm3, prostati¢no specificni antigen (PSA), biopsija prostate, rak
prostate
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Aplikacija hormonske terapije pri zdravljenju raka prostate
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IZVLECEK

Medicinskasestravambulantijevklju¢enav pripravo,izvedboinvrednotenje diagnosti¢no-
terapevtskega programa. Pri delu uposteva smernice, protokole in standarde. Aplikacija
zdravil je zahteven in odgovoren medicinsko-tehni¢ni postopek, ki zahteva tudi Siroko
teoreti¢no znanje s podrocja farmakologije.

Kljuéne besede: rak prostate, hormonsko zdravljenje, vioga medicinske sestre, prehrana

UuvobD

V Sloveniji je rak prostate poleg plju¢nhega najpogostejsa bolezen pri moskih. Pogostost
se povecuje s starostjo, najvec ga odkrijejo po 65. letu starosti. Tveganje se poveca, ¢e so
v sorodstvu osebe z rakom prostate (Borstnar, et al., 2016).

DIAGNOSTICNE PREISKAVE ZA UGOTAVLIANJE RAKA PROSTATE

Najpomembnejse metode za ugotavljanje raka prostate so (Borstnar, et al., 2007):

— digitorektalni pregled (tipanje prostate skozi ¢revo),

— dolocitev koncentracije prostaticnega specificnega antigena (test PSA),
— transrektalna ultrazvo¢na preiskava prostate (TRUZ),

— biopsija prostate,

— histoloski pregled rakavega tkiva.

Digitorektalni pregled

Digitorektalni pregled prostate je Se vedno najpreprostejsi in najcenejsi diagnosti¢ni poseg
za odkrivanje raka prostate. Skozi sprednjo steno danke lahko zdravnik s prstom zatipa
trsi vlozek v tkivu. Ker se pojavnost raka prostate strmo povecuje, bi moral tak pregled
prostate postati nujni del sploSnega klinicnega pregleda pri moskih po petdesetem letu
starosti (Borstnar, et al., 2016).

Prostaticni specificni antigen (PSA)

Iz prostaticnega tkiva so leta 1979 izolirali antigen, ki so ga poimenovali prostati¢ni
specificniantigen (PSA), kergavdrugih tkivih, razen v prostati, niso ugotovili. Koncentracija
PSA v serumu pri bolnikih z napredovalim rakom prostate je po navadi znatno vecja kot
v normalnem tkivu ali pri benigni hiperplaziji, zato test meritve PSA uporabljamo v
diagnosti¢ne namene za ugotavljanje in spremljanje raka prostate (Borstnar, et al., 2016).
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Medicinska sestra odvzame kri v serumsko epruveto, jo ustrezno oznaci s bolnikovimi
podatki in poslje v laboratorij.

Bolezni, ki povecajo in stopnjujejo koncentracijo PSA v serumu (Borstnar, et al., 2016):

— rak prostate,
— velikost prostate (benigna hiperplazija prostate),

— vnetje prostate.

Koncentracijo PSA v serumu zmanjsajo zdravila, ki jih uporabljamo za hormonsko
zdravljenje raka prostate.

Transrektalna ultrazvocna preiskava prostate (TRUZ)

TRUZ - ultrazvocéni pregled prostate skozi ¢revo je pomembna preiskava pri diagnostiki
raka prostate, ki jo bolniki dobro prenasajo. Zdravnik skozi ¢revo vstavi preiskovalno
sondo. Tako lahko pregleda celotno prostato. Preiskava ni nevarna in je neboleca. lzvidi
preiskave pa niso zanesljivi, saj kar 60 % rakov prostate pri ultrazvocni preiskavi ni vidnih
(Borstnar, et al., 2007).

Biopsija prostate

Za dokon¢no diagnozo rak prostate je vedno potrebna biopsija. S posebno iglo zdravnik
odvzame stebri¢ek tkiva iz prostate za patohistolosko preiskavo. Pri preiskavi ima
pomembno vlogo medicinska sestra, ki bolnika psihi¢no in fizi€no pripravi na poseg.
Pred tem izpolni administrativhe obveznosti, pregleda bolnikovo dokumentacijo, izpolni
dodatne obrazce, vklju¢no s pisno privolitvijo bolnika na poseg, ter preveri, ali se bolnikova
identifikacija ujema z dokumentacijo.

Pri psihi¢ni pripravi se posveti bolniku, ugotavlja stopnjo njegove bojazni pred posegom,
odkriva vzroke zaskrbljenosti in ga psihi¢no pomiri.

Fizicna priprava obsega pripravo mesta posega, aplikacijo antibioticne zascite - pred
posegom bolnik preventivho zauzije antibiotik, saj se po posegu lahko razvije vnetje
prostate - in upostevanje protokola priprave bolnika na poseg (Kovaci¢, 2012).

Histoloski pregled rakavega tkiva

Histoloski pregled je natancna opredelitev sprememb v biopsijskih vzorcih in potrditev
klinicne diagnoze. Dolo¢imo histoloski tip in ugotovimo prisotnost in nacin invazivne
rasti, kar vse vpliva na potek bolezni in nac¢in zdravljenja (Borstnar, et al.,, 2016).

Medicinska sestra odlozi biopsijske vzorce, oznacene z imenom in priimkom bolnika, v
loncek s formaldehidom, ga Se dodatno ustrezno oznaci z nalepko z njegovimi podatki
in ga v predpisanem casu poslje na oddelek za patologijo na patohistoloski pregled.

ZDRAVLIENJE RAKA PROSTATE

Najpomembnejsa dejavnika pri odlo¢anju o nacinu zdravljenja raka prostate sta stopnja
napredovanja bolezni in agresivnost rasti rakavih celic. Upostevati je treba tudi bolnikovo
starost, njegovo splosno zdravstveno stanje, pridruzene bolezni in njegove poglede, zelje
in pomisleke (Borstnar, et al.,, 2016).

Odlo¢amo se med radikalnim in hormonskim, redkeje zgolj za aktivho opazovanje
bolnika.
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Radikalno zdravljenje

Zanj se odlo¢imo pri bolnikih zomejenim rakom prostate in vsaj desetletnim pri¢akovanim
prezivetjem ter z nizko ali srednje rizicnim rakom prostate. Cilj kirurSkega zdravljenja
je popolna ozdravitev bolnika, ko se operativho odstrani celotna obolela prostata
s semenskimi mesicki. Glavni nezeleni posledici tega nacina zdravljenja sta uhajanje
secCa ter erektilna motnja. Neposredno po posegu je inkontinentnih do 90 % bolnikov
(Borstnar, et al.,2016)

Hormonsko zdravljenje

S hormonskim zdravljenjem zdravimo razsirjeni rak prostate, ne glede ali je Ze bil odkrit
v napredovalem stadiju ali pa se je ponovil, ko je nekaj ¢asa miroval po kirurSkem in
obsevalnem zdravljenju. Skupaj s kirurskim in obsevalnim se priporoca kot prvo zdravljenje
pri vecjih, agresivnejsih rakih prostate, ki se Se niso razsirili. Nacin zdravljenja temelji na
zhiZzanju ravhi moskega spolhega hormona testosterona v telesu in/ali zaviranju njegovega
delovanja na tarc¢nih organih. Tako upocasnimo ali celo ustavimo rast in razmnozevanje
hormonsko odvisnih rakavih celic (Borstnar, et al., 2016). To vrsto zdravljenja imenujemo
tudi zdravljenje z odvzemom androgenov. Iz mod odstranimo tkivo, ki proizvaja hormone
(kirurSka kastracija, ki je nepovratna), ali pa zdravimo z zdravili, ki prekinejo izlo¢anje
testosterona iz mod (medikamentozna kastracija). Pri napredovalem raku prostate nudi
ta nacin Stevilnim bolnikom dolgotrajne zazdravitve in boljSo kakovost Zivljenja (Borstnar,
et al, 2016).

Obe metodi, nizanje ravni testosterona in blokado njegovega delovanja, lahko tudi
kombiniramo.

Hormonsko zdravljenje se uporablja, dokler je u€inkovito in je mogoce z njim nadzorovati
raka. Ko je rak postal odporen na eno vrsto hormonskega zdravljenja, so mogoce ponovne
zazdravitve z drugo vrsto (Borstner, et al.,, 2007).

V uroloski ambulanti za zdravljenje raka prostate uporabljamo agoniste LHRH. Kratica
pomeni luteinizirajo¢e hormone sproscajoci hormon, ki spodbuja nastajanje testosterona
v modih. Agonisti LHRH so zdravila, ki zmanjSajo proizvodnjo testosterona v telesu, tako
da zavrejo sproscanje hormona LHRH iz mozganov. S tem dosezemo enak ucinek kot
s kirurSko odstranitvijo mod, le da ucinek traja samo v obdobju zdravljenja s tovrstnimi
zdravili (Borstner, et al., 2007).

Medicinska sestra mora pri svojem delu upostevati vse standarde in predpise, ki so
povezani z aplikacijo terapije ter "10P" deset pravil pri dajanju zdravil.

Bolnik ob prvi aplikaciji prejme kartoncek, na katerem so na prvi strani vpisani njegovi
osebni podatki (ime in priimek, datum rojstva ter stalno bivalis¢e), ime zdravila, ki ga
prejema, ime in priimek urologa, ki ga zdravi, ter veljavnost napotnice. Na drugi strani
kartonc¢ka vpiSemo datum naslednje aplikacije zdravila. Ob vsakem naslednjem prihodu
na aplikacijo se bolnik najprej vpisSe na sprejemnem okencu, nato odda kartoncek
medicinski sestri v ambulanti, kjer bo izvedena aplikacija predpisanega zdravila.

V uroloski ambulanti apliciramo sedem razli¢nih agonistov LHRH:

— medicinska sestra pri pripravi zdravila strogo uposteva navodila proizvajalca,
— zdravilo aplicira subkutano ali intramuskularno glede na vrsto zdravila,
— zdravila so na voljo v razlicno dolgo delujoci obliki, s podaljSanim spros¢anjem,

— pri dolo¢enem zdravilu se zac¢etni odmerek razlikuje od vzdrzevanega,
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— nekatera zdravila se morajo pred uporabo shranjevati v hladilniku,

— posebno pozornost hameni bolnikom, ki prejemajo antikoagulantno zdravljenje,
odvisno od lumna igle.

NEZELENI UCINKI HORMONSKEGA ZDRAVLIENJA
Hormonsko zdravljenje povzro¢a nezelene ucinke, ki pa vecdinoma prenehajo po
kon¢anem zdravljenju. Ti so (Borstnar, et al., 2016):
— impotenca,

— navali vrocine in potenje,

— ginekomastija - povecane prsi, ki so obcutljive,
— zZmanjsanje misicne mase,

— porast ali izguba telesne teze,

— osteoporoza,

— utrujenost, omotica, glavobol,

— tezave s spominom,

— depresija,

— alergije,

— lokalna reakcija na mestu aplikacije.

PREHRANA MED ZDRAVLIENJEM

Bolniki z rakom prostate imajo povecane potrebe po beljakovinah in energiji zaradi
sprememb v presnovi. Izbirajo lahko beljakovinske dodatke, med katerimi je najbolj
uporabljana sirotka, oziroma ¢e ne prenesejo laktoze, sojine ali jajéne beljakovine.
Prehrana naj bo ¢im bolj uravnotezena, priporocljivo je jesti ve¢krat na dan manjse obroke
(6 do 8 obrokov), pitje teko¢ine med posameznimi obroki in ne med jedjo. Redno je
treba spremljati telesno tezo. Ce bolnik opazi preveliko izgubo telesne teze ob aplikaciji
zdravila, mora o tem takoj obvestiti medicinsko sestro ali zdravnika. Bolnik, ki se zdravi
s hormonskimi injekcijami, mora biti previden pri uporabi prehranskih dopolnil in
nekaterih hranil ali zelis¢, saj lahko mocno spremenijo presnovo zdravil in zmanjsajo
njihov zeleni ucinek (Borstnar, et al., 2016).

ZAKLIUCEK

Rak prostate je v vecini primerov pocasi napredujoce bolezensko stanje. Najveckrat se
pojavi v zunanji coni prostate in v zacetni fazi, ko je Se kirurSsko ozdravljiv, ne povzroca
kliniénih tezav. Z napredovanjem bolezni se lahko pojavijo tezave pri uriniranju ter zaradi
kostnih zasevkov bolec¢ine v kosteh, redko tudi patoloski zlomi kosti.

Rak je bolezen, ki mo¢no zaznamuje vsakega posameznika, globoko poseze v njegovo in
zivljenje njegovih svojcev, nenehno se porajajo Stevilna vprasanja o bolezni, zdravljenju,
dvomih in bolecini. Vse bolnike, ki so se zdravili ali se Se, je treba skrbno spremljati,
da bi ugotovili morebitno ponovitev ali razsoj bolezni. Prav medicinska sestra ima pri
spremljanju bolnika pomembno viogo. Zaradi narave hormonskega zdravljenja smo z
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bolniki v stalnem stiku, pogosto se sreCujemo in si tako pridobimo njihovo zaupanje.
Medicinska sestra s toplim cloveskim pristopom nemalokrat omogoci bolniku, da
spregovori o svojih tezavah zaradi bolezni ali zdravljenja. V pogovoru skusata najti
najprimernejsi nacin za obvladovanje tezav in poiskati poti za kakovostnejSe zivljenje.
V napredovali fazi bolezni, ko bolniki prejemajo hormonsko zdravljenje, jim s takim
pristopom lajsa dusSevne stiske ter prezene njihove strahove in obup.
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IZVLECEK

V zadnjem desetletju se je robotsko
asistirano Kkirurgijo uveljavilo kot eno
klju¢nih metod pri zdravljenju uroloskih
rakov, zlasti raka prostate in raka ledvic.
Zaradi njene minimalno invazivne
narave se bolnikom omogoca krajsa
hospitalizacija, manjsa intenzivnost
bole¢in ter hitrejSe okrevanje v
primerjavi s klasicno odprto Kkirurgijo.
Namen prispevka je bil predstavitev
pomena in prednosti robotske kirurgije,
analiza najpogostejSih  zapletov ter
pojasnitev pomena njihovega zgodnjega
prepoznavanja in vloge medicinske sestre.
Kljub stevilnim prednostim so ti posegi
Se vedno ocenjeni kot kompleksni ter
povezani s tveganjem za pojav zgodnjih
in poznih pooperativhih zapletov. Med
najpogosteje  opazenimi zapleti se
navajajo  krvavitve, kardiorespiratorni
zapleti, pooperativna slabost in bruhanje,
trombembolije, limfokele ter bole¢ina. Z
ucinkovitim spremljanjem se spremembe
v bolnikovem stanju obicajno zaznajo
pravocasno, kar pripomore k zmanjsanju
resnosti zapletov. Poudarjena je bila
pomembnost strokovne usposobljenosti,
klinicnega presojanja, komunikacije
in timskega pristopa v zdravstveni
negi. V primeru pojava zapletov je bila
izpostavljena pomembnost zgodnjega
prepoznavanja in izvajanja ustreznih
intervencijvokviru kompetenc medicinske
sestre.

ABSTRACT

In the last decade, robotic-assisted
surgery has been used as one of the key
methods in the treatment of urological
cancers, especially prostate cancer and
kidney cancer. Due to its minimally
invasive nature, the patient is provided
with shorter hospitalization, less pain
intensity and faster recovery compared to
classical open surgery. The purpose of the
paper was to present the meanings and
advantages of robotic surgery, analyze the
most common complications and explain
the meanings of their early recognition
and the role of the nurse. Despite the
numerous advantages, such as these
interventions, it is always considered
complex and associated with the
occurrence of early and late postoperative
complications. Among the most
frequently observed complications are
bleeding, cardiorespiratory complications,
postoperative nausea and vomiting,
thromboembolism, lymphocele and pain.
With effective monitoring, changes in the
patient's condition are usually detected in
atimely manner, which helps toreduce the
severity of complications. The importance
of professional training, clinical judgment,
communication and a team approach
in nursing was emphasized. In the event
of complications, the importance of
early recognition and implementation
of appropriate interventions within the
scope of the nurse's competencies was
highlighted.
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zdravstvene nege

Uvod

Rak prostate in rak ledvic sodita med najpogostejse oblike raka v urologiji. Medtem, ko rak
prostate ze dolgo velja za najpogostejSo oblika raka pri moskih, se tudi pojavnost tumorjev
ledvic v zadnjih letih povecuje. Zgodnje prepoznavanje in pravoc¢asno zdravljenje imata
klju¢no vlogo pri zmanjsevanju umrljivosti ter izboljSanju kakovosti zivljenja bolnikov.

Z uvedba presejalnih preiskav na prostati¢ni specificni antigen (PSA) v klini¢no prakso
so se povecali tudi novoodkriti primeri raka prostate, saj z njegovo uporabo lahko raka
diagnosticiramo ze v stadiju, ko tumor Se ni tipen pri digitorektalnem pregledu. Med
dejavnike tveganja za nastanek raka prostate uvrs¢amo starost, dednost in raso. Rak
prostate napreduje pocasi in lahko leta poteka brez tezav. Vendar pa lahko rast tumorja
povzroca pritisk na secnico, kar se lahko kaze s tezavami pri odvajanju urina. Bolniki
navajajo slabsi curek, pogostejse uriniranje in obcutek, da mehurja ne izpraznijo v celoti.
Pri napredovani bolezni se rak lahko razsiri in zaseva v kosti. Za vrsto zdravljenja se urolog
odloci na podlagi vecih dejavnikov, ki se nanasajo na bolnika in na bolezen (Hawlina, et
al., 2018).

Rak ledvic prestavlja pomemben izziv v uroloski onkologiji, saj je za razliko od raka prostate
v ve€ kot 50% odkrit naklju¢no, med ultrazvokom ali CT preiskavami, opravljenimi iz
drugih razlogov. Dejavniki tveganja so kajenje, prekomerna telesna teza, izpostavljenost
karcinogenom, zdravljenje z acetaminofenom in antirevmatiki, ledvi¢ni kamni ter virusni
hepatitis. Simptomi, ki se pojavljajo pri raku levice so hematurija, ledvena bolecina in
tipen tumor. Znano je, da je rak ledvic kemorezistenten, zato se ga zdravi s kirur§kim
posegom, Ce je tumor kirurS§ko odstranljiv. Tumorji veliki do 7cm se zdravijo z delno
oziroma parcialno nefrektomijo, kjer se ohrani ledvi¢na funkcija, medtem, ko se pri
tumorjih, ki lezijo centralno v ledvicnem parenhimu zdravijo s popolno nefrektomijo
(Smrkolj, et al., 2018).

V zadnjih letih je minimalno invazivna kirurgija postala ena klju¢nih smeri v urologiji.
Robotsko asistirana kirurgija se danes pogosto uporablja v klini¢ni praksi in predstavlja
pomembno pridobitev pri izvajanju vecjih in zahtevnejsih operacij, kot sta radikalna
prostatektomija in nefrektomija. Robotski sistem da Vinci omogoca izjemno natan¢nost
in Stevilne koristi za bolnika, kljub temu pa gre Se vedno za obsezne in zahtevne
posege, pri katerih obstaja tveganje za zaplete. Prav zato ostaja vloga medicinske sestre
nepogresljiva, ne le pri spremljanju bolnikovega stanja, temvec¢ predvsem pri zgodnjem
prepoznavanju morebitnih zapletov ter pravo¢asnem ukrepanju (An, et al., 2021).

Namen in cilji

Namen clanka je predstaviti viogo medicinske sestre v pooperativni fazi robotsko
asistiranih operacij, s poudarkom na zgodnjem prepoznavanju in ukrepanju ob morebitnih
zapletih. Cilji te Studije so:

— Predstaviti pomen in prednosti robotske kirurgije pri zdravljenju raka prostate in
ledvic
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— Predstaviti najpogostejSe zaplete, ki se lahko pojavijo po robotsko asistirani uroloski
operaciji

— Pojasniti pomen zgodnjega prepoznavanja znakov zapletov ter opisati ukrepe
medicinske sestre.

Robotska kirurgija v urologiji

Zacetki robotske kirurgije v Sloveniji segajo v leto 2010, ko je bila maja uspesno izvedena
prva operacija s pomocjo robotskega sistema. SploSna bolnisSnica Celje je v Sloveniji in
na obmocju celotnega Balkana prva, ki je uvedla robotsko asistirano kirurgijo in s tem
pomembno prispevala k razvoju sodobnega, minimalno invazivnega kirur§kega pristopa
(Susin, 2023). Robotsko asistirane operacije so se sprva izvajale predvsem pri zdravljenju
raka prostate. Z razvojem in pridobivanjem znanja pa se je robotska kirurgija razsirila
tudi na druge kompleksne uroloske posege, kot so parcialna in popolna nefrektomija,
pieloplastika priobstrukciji pielouretericnega segmentater resekciji tumorjev nadledvi¢ne
Zleze (An, et al., 2021).

Robotski sistem da Vinci

Najbolj poznan in pogosto uporabljen robotski sistem v klini¢ni praksi je trenutno
robotski sistem da Vinci, ki je sestavljen iz treh komponent: kirurSske robotske konzole,
robota in robotskega stolpa. KirurSka konzola je fizicno lo¢ena od pacienta in sterilnega
polja. Povezana je z robotom in robotskim stolpom. Kirurg sedi za konzolo in z uporabo
dveh roc¢nih upravljalnikov nadzoruje gibanje robotskih rok. Z noznimi pedali upravlja
tudi kamero s katero prilagaja povecavo in vidno polje operativhega mesta. Na zaslonu
kirurg opazuje povecano tridimenzionalno sliko operativhega polja. Poleg tega sistem
omogoca odpravljanje fizioloSkega tresenja rok, kar dodatno poveca natanc¢nost kirurskih
gibov. Robot je med operacijo namescen ob operacijski mizi, tik ob pacientu. Njegova
postavitev je odvisna od vrste kirurSkega posega. Robotski sistem ima Stiri robotske roke,
ki so med operacijo sterilno pokrite in s pomocjo trokarjev uvedene v trebusno votlino.
Vso gibanje robotskih rok natanc¢no nadzoruje kirurg s konzole. Vec€ina robotskih operacij
se izvaja v Trendelenburgovem polozaju, kjer pacient lezi na hrbtu, operacijska miza pa
je nagnjena za 25-45° na glavo in rahlo v desno. Polozaj omogoca kirurgu dober dostop
do organov, saj se organi pomaknejo proti diafragmi in prsni votlini (Susin, 2023). Izjema
so robotsko asistirane parcialne in popolne nefrektomije, kjer pacienti lezijo v lateralnem
decubitus polozaju oziroma bo¢nem polozaju (Drobot, et al., 2024).

Prednosti in slabosti robotske kirurgije

Robotsko asistirana kirurgija prinasa Stevilne prednosti v primerjavi s klasi¢no in
laporoskopsko operacijo, saj kirurgu med operacijo omogoca (Susin, 2023):

— desetkrat vec¢jo povecavo slike,

— vecji obseg gibljivosti instrumenta,

— tridimenzionalno sliko,

— odpravi fizioloSko tresenje rok,

— boljSa ergonomija za kirurga (manj telesne obremenitve in utrujenosti) in

— nizja verjetnost konverzije (pretvorba v klasi¢no odprto operacijo).
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Kljub Stevilnim prednostim, ki jih prinasa robotska kirurgija, pa ima tudi doloc¢ene slabosti
oziroma omejitve, ki jih je potrebno upostevati pri uporabi v klini¢ni praksi in to so (Susin,
2023):

— visoki stroski nakupa in vzdrzevanja robotskega sistema,

— visoki stroski nakupa robotskih instrumentov in materiala za enkratno uporabo,

— izguba taktilnega obcutka kirurga in

— daljsi ¢as operacije.

Primerjava med klasi¢no in robotsko asistirano urolosko operacijo

Robotsko asistirana kirurgija bolniku omogoca Stevilne prednosti, ki so (Susin, 2023):

— manj intenzivna pooperativna bolecina,

— krajsi ¢as hospitalizacije,

— manjsa izguba krvi (manjsa potreba po transfuziji krvi),
— hitrejsa vrnitev na peroralno prehrano in pitje,

— manj operativnih zapletov,

— manjsa kirurska rana,

— boljsa kakovost Zivljenja,

— hitrejsa rehabilitacija in

— boljsi klini¢ni rezultati zdravljenja.

Na podlagi zgoraj omenjenih prednosti robotske kirurgije sledi primerjalna analiza
izida zdravljenja dveh pacientov, ki sta prestala klasi¢no in drugi robotsko radikalno
nefrektomijo.

Tabela 1: Primerjava med robotsko in klasi¢no radikalno nefrektomijo

Pacient A: Pacient B:
Odprta klasi¢na radikalna Robotsko asistirana
nefrektomija radikalna nefrektomija
Starost pacienta 78 let 73 let
Izguba krvi 600ml 70ml
Potreba po transfuziji NE NE
Bolecina po VAS lestvici do 4t do 2t
Zapleti slabost, padec krvnega tlaka | NE
Dolzina hospitalizacije 6 dni 3 dni

Pri primerjavi odprte klasi¢ne radikalne nefrektomije in robotsko asistirane radikalne
nefrektomije se jasno kazejo bistvene razlike v poteku perioperativhega obdobja in
okrevanja bolnikov. Pri klasi¢ni operaciji je bila izguba krvi izrazito vecja v primerjavi
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z robotsko tehniko, ceprav transfuzija pri nobenem od bolnikov ni bila potrebna.
Postoperativne bolecine so bile po odprti operaciji bolj izrazene, pri robotski metodi pa
bistveno blazje. Klasi¢ni poseg je bil povezan tudi z zapleti v obliki slabosti in hipotenzije,
medtem ko zapletov po robotski operaciji ni bilo. Pri bolniku po odprti nefrektomiji
je bila potrebna uporaba PCA ¢rpalke na dan posega in Se naslednji dan, ob tem pa
je Se naprej prejemal analgetike intravenozno. Mobilizacija je bila mogoca Sele drugi
dan po posegu, prav tako prvi pooperativni dan Se ni uzival hrane. Nasprotno je bolnik
po robotsko asistirani nefrektomiji ze prvi pooperativni dan vstal, preSel na peroralne
analgetike in zacel s tekoco dieto. Dolzina hospitalizacije je bila pri odprti operaciji 6 dni,
pri robotski pa bistveno krajsa, saj je trajala le 3 dni.

Pomen zgodnjega prepoznavanja zapletov in veS¢ine medicinske sestre

Napredek na podroc¢ju robotsko asistiranih uroloskih operacij bistveno preoblikuje
organizacijo in dinamiko dela, kjer je vloga medicinske sestre vse bolj razsirjena in
strokovno zahtevna. Od medicinske sestre se pri¢akuje visoka raven znanja, prilagodljivost
ter sposobnost klini¢nega presojanja, zlasti pri prepoznavanju in zgodnjem obvladovanju
morebitnih postoperativnih zapletov. Pretekle Studije potrjujejo, da aktivna in
kompetentna vklju¢enost medicinske sestre pomembno prispeva k boljSim izidom
operacije, prispeva k nizji umrljivosti, krajSemu ¢asu okrevanja, manjsemu Stevilu zapletoy,
nizjim stroSkom zdravljenja ter ve¢jemu zadovoljstvu pacientov. V okviru robotsko
asistiranih uroloskih operacij, kjer obstaja povecano tveganje za specificne zaplete je
strokovna usposobljenost medicinske sestre klju¢nega pomena za varno, pravoc¢asno in
celostno zdravstveno obravnavo pacienta v postoperativnem obdobju (Giammaria, et
al,, 2023).

Vescine in znanja, ki jih mora imeti medicinska sestra pri obravnavi pacienta po robotsko
asistirani uroloski operaciji so (Giammaria, et al., 2023) :

— poznavanje robotske kirurske tehnike,

— anatomsko znanje in razumevanje uroloske anatomije,

— dobra komunikacija in timsko delo,

— sposobnost ucinkovitega klini¢nega presojanja (opazanje klini¢nih znakov,
prepoznati odstopanja od normalnega stanja, predvideti mozne zaplete, ustrezno
in pravoc¢asno ukrepanje),

— kriti€no misljenje in sposobnost hitrega odlo¢anja v stresnih situacijah in

— dokumentiranje in vodenje evidenc.

Zapleti po robotsko asistirani uroloski operaciji in vioga medicinske sestre

Kljub Stevilnim prednostim minimalno invazivne kirurgije se operacije kot sta robotsko
asistirana nefrektomija in prostatektomija ter druge $e vedno smatrajo kot zahtevne
operacije. Ceprav so zapleti v primerjavi s klasicno odprto operacijo redkejsi, ima
medicinska sestra pomembno viogo pri zgodnjem prepoznavanju in ukrepanju ob pojavu
zapleta, saj nepravocasno prepoznani zapleti lahko vodijo v tezko resljive in zivljenjsko
ogrozajoca stanja, ki ogrozajo pacienta in poslabsajo izid zdravljenja. (Hawlina & Bizjak,
2019). V nadaljevanju bodo predstavljeni najpogostejsi zapleti po robotsko asistirani
uroloski operaciji, kako jih prepoznati in ukrepati.
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Kardiorespiratorni zapleti

Med najpogostejSe kardiorespiratorne zaplete, ki se pojavijo v prvih urah po operaciji
uvrs¢amo hipoksemijo, aritmijo in nizek ali visok krvni tlak. Do teh tezav pride
zaradi kombinacije dejavnikov kot so vpliv sploSne anestezije na regulacijo dihanja
in kardiovaskularne funkcije, pooperativha bolec¢ina, izguba Kkrvi, spremembe v
tekocinsko-elektrolitskem ravnovesju, farmakoloski vplivi anestetikov in analgetikov ter
pridruzene kroni¢ne bolezni (KOPB, sréno popuscanje itd.) VecCje tveganje za nastanek
kardiorespiratornih zapletovimajo starejsi pacienti, kadilciin bolniki s prekomerno telesno
tezo. Za preprecevanje pojava kardiorespiratornih zapletov in u¢inkovito obvladovanje le
teh mora medicinska sestra izvajati naslednje naloge in intervencije (Mohar, 2024):

— monitoring pacienta (pulz, krvni tlak, pulzna oksimetrija, frekvenca dihanja),

— pravocasno obvescanje anestezista/operaterja ob odstopanjih in poslabsanju
bolnikovega stanja,

— dajanje in nadzor nad intravenoznimi tekoc¢inami,

— aplikacija zdravil po narocCilu zdravnika (bronhodilatatorji, antiaritmiki,
antihipertenzivi ipd.),

— zagotavljanje ustrezne lege in polozaja pacienta,
— aplikacija in nadzor nad kisikovo terapijo in

— dokumentiranje vseh opazanj, parametrov in intervencij.

Krvavitev

Ena izmed najpogostejsih zgodnjih pooperativnih zapletov po robotsko asistirani uroloski
operaciji je krvavitev. Ta se lahko kaze kot hipotenzija, tahikardia, bledica, hladen pot,
slabost in bruhanje, padec hemoglobina (anemija), hematurija in nenaden porast
izloCka v drenazi. Ce krvavitev ni pravoc¢asno prepoznana lahko pride do hemodinamske
nestabilnosti in posledi¢no do izgube zavesti (Hawlina & Bizjak, 2019). Tak bolnik je
prizadet, zato je naloga medicinske sestre (Mohar, 2024):

— takojsSnje obvescanje zdravnika o stanju pacienta,

— merjenje in evidentiranje vitalnih funkcija na 5-10min,

— hamestitev pacienta v anti-Sok polozaj (pacient je nagnjen na glavo),

— vzpostavitev dodatne periferne venske poti,

— intravenozno dajanje tekocin,

— aplikacija kisika,

— spremljanje koli¢ine in barve urina in drenaz,

— venski odvzem krvi po naroc€ilu zdravnika,

— spremljanje pocutja in zavesti pacienta,

— priprava na dodatne diagnosti¢ne posege po narocilu zdravnika (slikovna
diagnostika, transfuzija krvi itd.) in

— dokumentiranje vseh opazanj, izvedenih intervencij, postopkov in posegov.
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Slabost in bruhanje

Pooperativha slabost in bruhanje je pogost in neprijeten zaplet po operaciji, ki se po
podatkih iz literature pojavi pri 30% pacientov, ki so prejeli anestezijo. Dejavniki tveganja
za pooperativno slabost in bruhanje so zenski spol, pooperativna slabost in bruhanje ze v
preteklosti, nekadilci, starost pod 50 let, sploSna anestezija, uporaba hlapnih anestetikov,
daljSe trajanje anestezije, uporaba opioidov, laparoskopski posegi in ginekoloski posegi
in posegi v trebusni votlini. Naloge medicinska sestre ob pojavu pooperativne slabosti in
bruhanja so (Mohar, 2024):

— obvestiti zdravnika,

— spremljanje in evidentiranje vitalnih znakov in sploSnega pocutja pacienta,

— zagotoviti udoben polozaj pacienta (pol sedeci ali bo¢ni polozaj),

— zagotavljanje ustreznih pripomockov (vrec¢ka za bruhanje ipd.),

— izvajanje ustne nege,

— zagotoviti intravenozno hidracijo,

— aplikacija antiemetikov po narocilu zdravnika in

— dokumentiranje pogostosti bruhanja, kolic¢ine in barve izlocka.

Bolecina

Kljub minimalno invazivni naravi robotsko asistiranih uroloskih operacij se pri bolnikih
pogosto pojavi pooperativha bolecina, zato je redno spremljanje in lajSanje bolecin
kljucnega pomena. Pretekle studije kazejo, da priblizno 75% pacientov po operaciji
dozivlja akutno bolecino srednje do visoke intenzivnosti medtem, ko huda vztrajna
pooperativha bolecina prizadene 2% do 10% bolnikov. Medicinska sestra ima pomembno
vlogo pri prepoznavanju in ustreznem lajSanju bolecCine, zato mora upostevati razlicne
dejavnike boleCine kot so intenzivnost, lokacija, trajanje in dejavnike, ki bolecino
poslabsajo ali ublazijo. Cilj ocene bolecCine je doloditi intenzivnost bolecine pred in po
aplikaciji analgetikov ter vzdrzevati bolec¢ino na ravni, ki omogoca izvajanje vsakodnevnih
aktivnosti. Intervencije, ki jih izvaja medicinska sestra za ustrezno obvladovanje bolecine
so (Mohar, 2024):

— redno spremljanje in ocena bolec¢ine po VAS lestvici (lokacija, intenzivnost, trajanje),

— merjenje vitalnih znakov in opazovanje neverbalnih znakov bolecine (mimika
obraza, nemir),

— aplikacija ustreznih analgetikov,

— konzultacija z operaterjem ali anesteziologom ob nezadostnem lajSanju bolecine,
— namescanje pacienta v ustrezen polozaj,

— dokumentiranje ocene bolecine in izvedenih ukrepov ter,

— podpora in informiranje pacienta o pravo¢asnem porocanju pojavnosti in
intenzivnosti bolecine.
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Trombembolija

Trombembolija vkljucuje globoko vensko trombozo (GVT) in plju¢no embolijo. Je resen
zaplet z nizko incidenco, ki se pojavi zaradi venske staze (upocasnjen krvni pretok zaradi
dolgotrajnega lezanja), poskodbe Zilne stene in hiperkoagulabilnost (hormonska terapija,
dehidracija, ipd.). Klju¢na vloga medicinske sestre je (Koc & Canda Erdem, 2018):

— zgodnja imobilizacija pacienta,

— uporaba elasti¢nih kompresijskih povojev/nogavic,

— aplikacija antikoagulantov po narocilu zdravnika,

— ucenje in spodbujanje k izvajanju vaj spodnjih okoncin (kontrakcija misic nog) za
povecanje krvhega pretoka,

— spodbujanje pacienta k hidraciji,

— spremljanje vitalnih funkcij, zavesti in sploSnega pocutja pacienta,

— opazovanje znakov dihalne stiske (dispneja, cianoza, tahipneja, kaselj) in bolecine,
— obvesScanje zdravnika pri poslabsanju zdravstvenega stanja,

— aplikacija kisika,

— priprava pacienta na slikovno diagnostiko in druge terapevtske postopke po
narocilu zdravnika in

— dokumentiranje vseh opazanj in izvedenih intervencij.

Limfokela

Limfokela je pooperativni zaplet, ki nastane kot posledica prekinitve limfnih zil. Pogosto
se pojavi po robotsko asistirani radikalni prostatektomiji z disekcijo medeni¢nih
bezgavk, kjer odstranitev bezgavk poveca tveganje za nastanek tekocinske kolekcije
v retroperitonealnem oziroma medeniénem prostoru. Limfokela je lahko dolgo casa
asimptomatska, lahko pa se kaze z lokalno oteklino, ob&utkom pritiska, bolecino,
povisano telesno temperaturo in sistemskimi znaki vnetja. Zdravljenje limfokel je
odvino od velikosti in lokacije. Pri velikih limfokelah je potrebna vzpostavitev drenaze. S
prisotnimi sistemskimi znaki vnetja urolog uvede antibioti¢no zdravljenje, svetuje pocitek
in zadostno hidracijo Po podatkih iz preteklih Studij se incidenca limfokele giblje od 0%
do 8%. Vloga medicinske sestre pri zdravljenju limfokele je (Koc & Canda Erdem, 2018).:

— opazovanje splosnega stanja bolnika (vitalne funkcije, bolec€ina, pocutje),

— priprava bolnika na diagnostiko in terapevtske posege (slikovna diagnostika,
vzpostavitev drenaze ipd.),

— redna oskrba drenaznih cevk (opazovanje, redno praznjenje in menjava drenazne
vreCke ter belezenje izlo¢ene tekocine),

— aplikacija antibiotikov, analgetikov in intravenoznih tekoc€in ter drugih zdravil po
narocilu zdravnika,

— spodbujanje pacienta k zadostni hidraciji in

— dokumentiranje.
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Diskusija

Namen prispevka je bil izpostaviti pomen viloge medicinske sestre pri zgodnjem
prepoznavanju in obvladovanju zapletov po robotsko asistiranih uroloskih operacijah.
Robotska kirurgija nedvomno prinasa pomembne klinicne prednosti, saj zmanjsuje
intraoperativno izgubo krvi, pooperativhe boleCine ter trajanje hospitalizacije. To
potrjuje tudi primerjava izida klasi¢ne in robotske radikalne nefrektomije, kjer je bil
potek okrevanja pri bolniku, operiranem z robotsko metodo, bistveno ugodnejsi, kar
sovpada tudi z rezultati pretekle Studije Crocerossa, et al., (2020). Kljub temu pa robotsko
asistirane operacije niso brez tveganja. Zapleti, kot so krvavitve, kardiorespiratorne
motnje, trombembolija zahtevajo natané¢no spremljanje in hitro ukrepanje. Tu je vloga
medicinske sestre nepogresljiva od rednega monitoringa vitalnih funkcij, opazanja
klini¢nih sprememb, pravocasnega in hitrega ukrepanja do izvajanja ustreznih intervencij.
Kakovostna zdravstvena nega neposredno vpliva na zmanjSanje zapletov, krajsi ¢as
okrevanja in zadovoljstvo pacienta. Pretekla studija (Giammaria et al., 2023) poudarja tudi,
da uvedba robotske kirurgije spreminja dinamiko dela v zdravstvenih timih in poudarja
vescine medicinske sestre, saj se od njih pri¢akuje ne le tehni¢no znanje in razumevanje
robotske tehnologije, temvec tudi kriticno misljenje, hitro odlocanje ter stalno strokovno
izobrazevanje. Zgodnje prepoznavanje zapletov lahko bistveno izboljsa izid zdravljenja,
saj nepravocasno ukrepanje pogosto vodi v podaljSano hospitalizacijo, vec¢jo porabo
zdravstvenih virov in poslabsanje kakovosti zivljenja bolnikov. S tem prispevek potrjuje,
da prihodnost urolosSke kirurgije ne temelji zgolj na tehnoloSkem napredku, temvec
tudi na kakovosti in kompetentnosti zdravstvene nege, ki ostaja osrednji steber varne in
ucinkovite obravnave pacienta.

Zakljucek

Robotsko asistirana kirurgija je v zadnjem desetletju pomembno preoblikovala podrodje
uroloske kirurgije. Omogoca minimalno invaziven pristop z boljSimi klini¢nimi rezultati,
krajso hospitalizacijo ter hitrejSo vrnitev pacientov v vsakodnevno zivljenje. Kljub stevilnim
prednostim pa zapleti ostajajo realnost, zato je kakovostna zdravstvena nega kljucni
dejavnik pri zagotavljanju varnosti in uspesSnosti zdravljenja. Medicinska sestra ima v
tem procesu nepogresljivo viogo. S svojim znanjem, kliniénim presojanjem, ves¢inami
opazovanja in pravoc¢asnim ukrepanjem bistveno prispeva k zmanjsanju zapletoy,
veéjemu zadovoljstvu pacientov ter nizjim stroskom zdravljenja. Se posebej pomembna
je njena zmoznost zgodnjega prepoznavanja znakov zapletov, saj prav to pogosto odloca
o nadaljnjem poteku okrevanja. Za prihodnost robotsko asistirane uroloske kirurgije bo
kljuéno, da medicinske sestre ostanejo aktivno vklju¢ene v razvoj in implementacijo
sodobnih kirurskih pristopov ter se nenehno strokovno izpopolnjujejo. Le s sinergijo
tehnoloskega napredka in strokovne zdravstvene nege bo mogoce zagotoviti najvisjo
raven kakovosti oskrbe, zmanjsati pojavnost zapletov ter pacientom ponuditi varno in
ucinkovito zdravljenje.
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IZVLECEK

Podhranjenost je v bolniSnicnem okolju
pogost pojav in pomembno vpliva na
potek zdravljenja ter izide pri uroloskih
bolnikih, zlasti pri bolnikih z rakom. Na
oddelku za urologijo je zato klju¢na
pravoCasna prehranska obravnava, ki jo
izvaja dietetik kot del multidisciplinarnega
tima. Obravnava vkljucuje sistematic¢no
presejanje prehranske ogrozenosti,
podrobno oceno prehranskega statusa
ter nacrtovanje in izvajanje prehranske
podpore oziroma terapije. Presejanje
prehranske ogrozenosti ob sprejemu se
izvaja zvalidiranim orodjem, kon¢na ocena
pa se dopolni z merjenjem telesne sestave
z bioimpedanc¢no analizo. Ta omogoca
natanc¢nejSe spremljanje sprememb v
nemascobni in mascobni masi ter zgodnje
prepoznavanje sarkopenije in kaheksije.
Kaheksija je pri bolnikih z rakom sec¢nega
mehurja pogosto prisotna ze ob sprejemu
in je povezana s slabsim prezivetjem
ter ve¢ pooperativnimi zapleti, zato je
pravocasna prehranska  optimizacija
nujna. Smiselno bi bilo, da je dietetik
vkljucen v vse faze obravnave bolnikov, od
predoperativhe priprave do spremljanja
med hospitalizacijo in pooperativhega
okrevanja. Ugotavlja se, da vkljucitev
dietetika v predoperativno fazo Se ni
rutinska praksa, Ceprav dokazi kazejo,
da pravocasna prehranska intervencija
vodi v zmanjSano obolevnost, krajsi cas
hospitalizacije, nizje stroSke zdravljenja in
boljso kakovost zivljenja bolnikov. Kljub
temu ostajajo omejitve, saj v Sloveniji ni
dovolj podatkov o prehranski ogrozenosti
uroloskih bolnikov. Nadaljnje raziskave

ABSTRACT

Malnutrition is a common occurrence in
hospital settings and has a significant
impact on the course of treatment and
outcomes in urology patients, particularly
those with cancer. Timely nutritional care
is therefore essential and is provided by
a dietitian as part of a multidisciplinary
team. The process includes systematic
screening for nutritional risk, a detailed
assessment of nutritional status, and
the planning and implementation of
nutritional support or therapy. Nutritional
risk screening at admission is performed
using validated tools, while the final
assessment is complemented by body
composition analysis with bioelectrical
impedance. This method allows for more
accurate monitoring of changes in fat-free
and fat mass and the early detection of
sarcopenia and cachexia. Cachexia is often
already present at admission in patients
with bladder cancer and is associated
with poorer survival and higher rates of
postoperative complications, which makes
timely nutritional optimization essential.
It would be advisable for dietitians to be
involved in all phases of patient care, from
preoperative preparation to monitoring
during hospitalization and postoperative
recovery. However, the inclusion of
dietitians in the preoperative phase is
not yet routine practice, even though
evidence shows that timely nutritional
intervention leads to reduced morbidity,
shorter hospital stays, lower treatment
costs, and improved patient quality of life.
Nevertheless, limitations remain, as there
is a lack of data on the nutritional stuatus
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bi lahko omogocile oblikovanje jasne of urology patients in Slovenia. Further

klinicne poti prehranske obravnave, Ki research could support the development
bi bila vklju¢ena v vsakodnevno prakso of a clear clinical pathway for nutritional
uroloskih oddelkov. care to be integrated into daily practice in
Kljuéne besede: dietetik, urologija, urology departments.

prehranska obravnava, podhranjenost, Key words: dietitian, urology, nutritional
kaheksija care, malnutrition, cachexia

Uvod

Primerna prehranska oskrba, ki obsega tako prehransko terapijo kot podporo, je nujna
za izboljsavo klini¢nega izida razli¢nih bolezni in predstavlja temeljno ¢lovesko pravico
(Rotovnik Kozjek, et al., 2024). Pravocasna in strokovna prehranska obravnava bolnikov
omogoca zmanjsanje obolevnosti in smrtnosti zaradi podhranjenosti. Podhranjenost je v
bolnisni¢nem okolju zelo pogosta in predstavlja enega klju¢nih, a pogosto spregledanih
dejavnikov, ki vplivajo na izide zdravljenja. Ocenjuje se, da je med hospitaliziranimi bolniki
podhranjenih od 15 do 60 %, pri onkoloskih bolnikih pa je delez Se visji, tudi do 71 %. V
uroloski populaciji je problematika posebej izrazita pri bolnikih z rakom se¢nega mehurja,
ki se ve¢inoma pojavlja v starejsi zivljenjski dobi in pogosto ob prisotnosti pridruzenih
bolezni. Raziskave so pokazale, da je prehransko ogrozenih priblizno petina do polovica
bolnikov po radikalni cistektomiji (Tobert, et al.,, 2017). Sistemati¢no prehransko presejanje
in prehranska obravnava prehransko ogrozenih pacientov na uroloskih oddelkih sta
nujna, saj podhranjenost ne vpliva le na kakovost zivljenja, temvec je povezana z vec
zapleti, daljSo hospitalizacijo, ve€¢jo smrtnostjo ter vecjim ekonomskim bremenom
zdravstvenega sistema (Arends et al.,, 2017a; Tobert, et al., 2017; Alam et al., 2021). Cilj
prispevka je predstavitev dela dietetika na oddelku za urologijo in pomena pravocasne
prepoznave in obravnave prehransko ogrozenih bolnikov, ki zahteva multidisciplinarno
sodelovanje.

Prehranska obravnava

Dietetik na uroloskem oddelku je vkljuc¢en v izvedbo prehranske obravnave, ki zahteva
timsko delo. Sodelujejo zdravnik, dietetik, medicinska sestra in (po potrebi) drugi
zdravstveni strokovnjaki. Prehranska obravnava sestoji iz sistemati¢chega zaporedja
korakov, s katerimi se prepozna prehransko ogrozenost, diagnosticira presnovne motnje,
motnje prehranjenosti in s prehranjenostjo povezana stanja ter na podlagi pridobljenih
podatkov sestavi nacrt prehranskih ukrepov, katerih uspeSnost je potrebno redno
spremljati (Rotovnik Kozjek in sod., 2023a).

V praksi presejanje prehranske ogrozenosti ob sprejemu opravijo medicinske sestre
z validiranimi orodji, kot je Nutritional Risk Screening 2002 (NRS 2002), dietetik pa
prevzame dokonc¢no oceno in interpretacijo rezultatov. NRS 2002 je orodje, ki se na UKC
Ljubljana uporablja kot standardno orodje za presejanje prehranske ogrozenosti. Poleg
tega se njegovo uporabo Se posebej priporoca v kirurski praksi. Prednost orodja je v
enostavni uporabi, hitri izvedbi in visoki obcutljivosti za prepoznavanje bolnikov, ki so
ogrozeni za podhranjenost (Arends, et al., 2017a). Rezultat 23 tocke pomeni prehransko
ogrozenost in zahteva nadaljnjo prehransko obravnavo s strani dietetika (Tobert et al,,
2017). V nadaljevanju prehranske obravnave je naloga dietetika, da skupaj z zdravhikom
skrbi za izvajanje nacrta prehranske podpore in terapije (Rotovnik Kozjek in sod., 2024)
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Prehranska podpora pomeni izvajanje ukrepov, ki preprecujejo poslabsanje prehranskega
statusa pri ogrozenih bolnikih, torej preprecevanje razvoja motenj prehranjenosti in z
njimi povezanih stanj. Dietetik prednostno prilagaja osnovno prehrano. Ce to ne zadoséa
za pokritje prehranskih potreb, se svetuje tudi uporabo medicinske prehrane (Rotovnik
Kozjek, et al., 2024). Od teh so oralni prehranski dodatki, ki jih bolnik zauzije oralno,
smiselni pri bolnikih, ki svojih prehranskih potreb ne morejo pokriti zgolj z obi¢ajno
hrano in tekocino, Se posebej pri onkoloskih bolnikih s tveganjem za podhranjenost ali
kaheksijo (Arends, et al., 2017a). Prehranska terapija je naslednja stopnja, ki se uvede pri
bolnikih, pri katerih je motnja prehranjenosti Zze ugotovljena. Vklju¢uje nabor ukrepov
klinicne prehrane za zdravljenje motenj prehranjenosti in s prehranjenostjo povezanih
stanj, s katerimi se na podlagi potreb bolnika prilagodi energijski vnos, vnos posameznih
hranil in pot vnosa teh hranil (Rotovnik Kozjek, et al., 2024).

Merjenje telesne sestave je pomemben del prehranske obravnave (Rotovnik Kozjek,
2023b), saj spremljanje telesne mase in indeksa telesne mase pogosto ni dovolj za
prepoznavanje motenj prehranjenosti in spremljanje ucinkovitosti prehranskih ukrepov.
V praksi klini¢ni dietetik za oceno telesne sestave uporabi bioimpedancno analizo, ki je
neinvazivna, ponovljiva, stroSkovno ucinkovita in objektivha metoda za oceno telesne
sestave, z visoko ponovljivostjo. Omogoca oceno deleza mas¢obne mase, hemascobne
mase in hidracijskega statusa z merjenjem elektricne upornosti in reaktance tkiv.
Poleg osnovnih izracunov se lahko uporabita bioimpedancna vektorska analiza (BIVA)
in fazni kot, ki prinasata dodatne informacije o hidraciji, celicni masi in integriteti
celicnih membran. Nizji fazni kot je povezan s slabsSimi kliniénimi izidi, vklju¢no z vecjo
obolevnostjo in smrtnostjo. Poleg tega ima BIA pomembno vlogo pri prepoznavanju
sarkopenije in spremljanju sprememb telesne sestave pri onkoloskih bolnikih (Branco et
al., 2023). Na podlagi meritev telesne sestave lahko dietetik postavi sum na sarkopenijo.
Diagnosti¢na merila za sarkopenijo namrec vkljucujejo indeks nemas¢obne mase (angl.
fat free mass index - FFMI) manj kot 17 kg/m? pri moskih in manj kot 15 kg/m? pri
Zzenskah ter fazni kot manjsi od 4° (Rotovnik Kozjek et al., 2023b). Ocena telesne sestave
omogoca zgodnje prepoznavanje zmanjSane vrednosti FFMI ter pravocasno izvajanje
primerne prehranske terapije.

Pomen obravnave kaheksije

Dietetik ima na uroloSkem oddelku pomembno vlogo tudi pri obravnavi bolnikov z
rakom, pri katerih se pogosto razvije kaheksija (Arends et al., 2017a). Glavne klini¢ne
manifestacije rakave kaheksije vklju€ujejo anoreksijo, izgubo telesne mase in prizadetost
vec organov. Z diagnozo povezani klini¢ni simptomi prizadenejo ve¢ kot 50 % bolnikov
z rakom ter 60-80 % bolnikov z napredovalim rakom in so vzrok smrti pri vsaj 20 %
bolnikov z rakom (Wang, et al., 2022).

Gre za zapleten presnovni sindrom ob kroni¢ni bolezni, za katerega je znacilna nehotena
izguba misi¢ne mase brez ali z izgubo mas¢obnega tkiva (Rotovnik Kozjek et al., 2023b),
ki ga ni mogoce povsem obrniti s konvencionalno prehransko podporo in vodi v slabse
zdravstvene izide (Arends, et al., 2017b). Kaheksijo opredeljujemo kot nehoteno izgubo 2
5 % telesne mase v zadnjih 12 mesecih ob prisotni kroni¢ni bolezni in vsaj treh dodatnih
kriterijih: zmanjsana misSicna mo¢, utrujenost, anoreksija, nizek indeks nemasc¢obne
mase ali patoloski laboratorijski izvidi (povisan CRP, anemija, hipoalbuminemija)
(Rotovnik Kozjek et al., 2023b). Do razvoja kaheksije vodi tumorska presnova, sistemsko
vnetje in hormonske spremembe, kjer imajo klju¢no vlogo citokini, kot sta IL-6 in
TNF-a (Arends, et al.,, 2017b; Wang, et al.,, 2022). Vnetni citokini vplivajo tudi na apetit.
Povecana koncentracija vnetnih mediatorjev v centralnem zivénem sistemu spremeni
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signalizacijo v hipotalamusu, kar vodi v anoreksijo, zmanjsan vnos hrane in posledi¢no
izgubo telesne mase. Na ravni jeter vnetni odziv spodbuja povecano glukoneogenezo
in sintezo beljakovin akutne faze, kar vodi v dodatno porabo aminokislin. Posledi¢no
se povecuje razgradnja misic¢nih beljakovin za zagotavljanje aminokislin za presnovne
potrebe jeter, kar dodatno prispeva k izgubi misi¢ne mase in razvoju kaheksije. Poleg tega
se pri kaheksiji pojavijo Stevilne presnovne spremembe. Prisotna je inzulinska rezistenca,
ki zmanjsuje ucinkovitost uporabe glukoze, zaradi Cesar pride do povecane lipolize in
sproscanja prostih mascobnih kislin. Te spremembe spremlja spremenjena presnova
mascobnih kislin z zmanjSano sintezo lipidov in pove¢ano oksidacijo, kar vodi v izgubo
mascobnega tkiva (Wang, et al., 2022). Kompleksne presnovne spremembe pri kaheksiji
pojasnjujejo, zakaj mora dietetik pripraviti individualizirano prehransko strategijo. Ta
vklju€uje ciljno povecanje vnosa energije in hranil ter po potrebi uporabo medicinske
prehrane z imunomodulatornim uc¢inkom (npr. formulacij z ribjim oljem)(Arends, et al.,
2017a).

Ker je kaheksija pri bolnikih z rakom se¢nega mehurja pogosto prisotna ze ob sprejemu
in je povezana z izgubo misSicne mase, slabSim prezivetjem in vecjo pojavnostjo
pooperativnih zapletov (Lambert, et al., 2013; Gregg, et al., 2014; Tobert, et al., 2017),
je pravocasna prehranska optimizacija kljucnega pomena. Iz tega razloga mora biti
dietetik vkljucen ze v predoperativno obravnavo, kar omogoca zgodnje prepoznavanje in
obravnavo prehranske ogrozenosti (Cerantola et al., 2013; Burden, et al., 2019).

Vkljuéenost dietetika v celoten potek obravnave pacienta

Pri vseh onkoloskih bolnikih, ki so kandidati za kurativni ali paliativni kirurSki poseg,
se priporoca obravnavo v okviru programa pospesenega okrevanja po operaciji (angl.
Enhanced recovery after surgery - ERAS). V tem programu je potrebno vsakega bolnika
presejati za podhranjenost in mu ob ugotovljenem tveganju zagotoviti prehransko
podporo (Arends, et al.,, 2017a; Weimann et al. 2021). Pri bolnikih z rakom mehurja je
smiselno dietetika vkljuciti v obravnavo ze v predoperativni fazi, ki po operaciji spremlja
pacienta tudi v ¢asu hospitalizacije in prilagaja prehranske ukrepe. Znano je namrec, da
je do 33 % uroloskih pacientov, ki so napoteni na kirurski poseg, prehransko ogrozenih.
Poleg tega je bila predoperativna podhranjenost pri bolnikih po cistektomiji Zze povezana
z veCjo smrtnostjo (Cerantola, et al., 2013).

Na Klinicnem oddelku za urologijo, Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana predoperativna
prehranska obravnava prehransko ogrozenih pacientov s strani dietetika trenutno Se ne
poteka rutinsko. Vkljucitev dietetika v predoperativno fazo bi lahko dodatno prispevala k
pravocasni prehranski optimizaciji bolnikov in zmanjSanju zapletov zaradi podhranjenosti
(Arends, et al., 2017b; Burden, et al., 2019; Alam et al., 2021). Prepoznavanje le te je Se
posebej pomembno pri bolnikih z rakom se€¢nega mehurja, ki so kandidati za radikalno
cistektomijo, saj je ta operacija povezana z izrazitimi katabolnimi spremembami. Za
izboljSanje pooperativnih izidov je zato kljuéno prepoznati in obravnavati spremenljive
dejavnike tveganja, kot je predoperativni prehranski status (Tobert, et al., 2017).

Diskusija
Namen prispevka je bil izpostaviti pomen pravocasne prehranske obravnave pri uroloskih
bolnikih ter predstaviti vlogo dietetika kot ¢lana multidisciplinarnega tima. V prispevku

je posebej izpostavljena problematika podhranjenosti in kaheksije, ki sta pri onkoloskih
bolnikih, zlasti po radikalni cistektomiji, pogosto prisotni in vplivata na izide zdravljenja.

Ugotovitve pregleda literature potrjujejo, da je podhranjenost v bolniShicnem okolju
mocno razsirjena, pri uroloskih bolnikih pa dodatno povezana z vec¢ zapleti in vecjo
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smrtnostjo (Lambert, et al, 2013; Gregg, et al, 2014; Tobert, et al., 2017). Podobno
navajajo tudi smernice Evropskega zdruzenja za parenteralno in enteralno prehrano
(angl. European society for clinical nutrition and metabolism - ESPEN), ki poudarjajo
nujnost prehranskega presejanja ob sprejemu in pomen pravocasne prehranske podpore
(Arends et al., 2017a, 2017b; Weimann et al.,, 2021). Obstojeca znanstvena literatura
potrjuje, da je dietetik nepogresljiv pri celostni obravnavi bolnika, saj njegova vloga
presega zgolj prilagajanje osnovne prehrane - vkljucuje sistemati¢no oceno prehranskega
statusa, nacrtovanje individualizirane prehranske podpore oziroma prehranske terapije
in spremljanje njene ucinkovitosti. Poleg tega bi bilo dietetika smiselno vkluciti ze v
predoperativho fazo, saj pravocasna prehranska optimizacija prehransko ogrozenih
bolnikov zmanjsa pooperativhe zaplete in izboljSa prezivetje (Cerantola et al., 2013;
Burden et al., 2019; Alam et al.,, 2021). Pri obravnavi bolnikov z rakom mehurja je dodatno
pomembno pravocasno prepoznavanje kaheksije in sarkopenije. K temu prispeva meritev
telesne sestave z bioimpedanc¢no analizo, ki se je izkazala kot zanesljiva metoda za oceno
telesne sestave in s tem za prepoznavo motenj prehranjenosti (Branco et al.,, 2023).

Omejitev prispevka je, da temelji na pregledu literature in ne na lastnih raziskovalnih
podatkih, zato ugotovitev ni mogoce neposredno posplosevati na vse klinicne prakse.
Poleg tega se podatki navedenih znanstvenih ¢lankov nanasajo na tuje zdravstvene
sisteme, medtem ko slovenskih raziskav o prehranski ogrozenosti uroloskih bolnikov Se
ni. Prav tako je treba upostevati, da je izvajanje prehranske obravnave pogosto omejeno
s kadrovskimi in organizacijskimi zmoznostmi posameznih ustanov.

Zakljucek

Delodietetika na oddelku za urologijo se razteza od prehranskega presejanjain diagnostike
motenj prehranjenosti do izvajanja prehranske podpore in terapije ter vkljuc¢evanjav ERAS
protokol. Rdeca nit vseh dejavnosti je pravoc¢asno prepoznavanje prehranske ogrozenosti
in izvajanje individualiziranih prehranskih ukrepov, ki zmanjsujejo zaplete, izboljSujejo
kakovost zivljenja in posledi¢no zmanjsujejo stroSke zdravljenja. Dietetik je nepogresljiv
¢lan multidisciplinarnega tima, saj v sodelovanju z zdravniki, medicinskimi sestrami,
farmacevti in fizioterapevti omogoca celostno obravnavo bolnika. Pravoc¢asna prehranska
intervencija zmanjsuje zaplete, skrajsa hospitalizacijo in zniza stroSke zdravljenja (Arends,
et al,, 2017a; Heutlinger et al., 2025). Glede na obstoje¢o znanstveno literaturo bi bilo v
prihodnje smiselno okrepiti vlogo dietetika tudi v predoperativni obravnavi uroloskih
bolnikov. Ob tem ostaja izziv, da v Sloveniji primanjkuje podatkov o prehranskem statusu
uroloskih bolnikov. Z ve¢ raziskavami na tem podrocju bi lahko oblikovali jasnejso klini¢no
pot obravnave uroloskih bolnikov, ki vklju€uje dietetika, kar bi dodatno prispevalo k vedji
kakovosti zdravstvene oskrbe in k boljSim zdravstvenim izidom.
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POVZETEK

Uvod

Napredek sodobne medicine in zdrav
zivljenjski slog omogoca vedno daljso
zivljenjsko dobo. Delez starejSih od 65
let v Evropski uniji se je v zadnjih 20.
letih zvisal s 16,2 odstotka leta 2003 na
21,3 odstotka lani. V Sloveniji se je delez
starejsih od 65 let v tem obdobju zvisal Se
bolj kot v uniji - s 14,8 na 21,5 odstotka.
Tako se posledicno pri vsakodnevnem
delu na uroloskem oddelku srecujemo z
vedno visjo povprec¢no starostjo bolnikov,
ki potrebujejo kirurski poseg. Napredek
kirurgije in uvedba minimalno invazivnih
tehnik omogoca izvedba operativnih
posegov vedno starejSim bolnikom, tudi
z veC pridruzenimi boleznimi. Na drugi
strani so potrebe po dolgotrajni oskrbi
na domu vedno veéje. Institucionalno
varstvo je tudi zaradi kadrovskih stisk
vedno tezje dostopno. V prispevku smo
opisali pomen zgodnjega nacrtovanja
odpusta. Koordinator primera se ze
pred posegom pogovori z bolnikom o
pooperativnem obdobju in posebnostih
po odpustu iz oddelka. Medicinske
sestre med sprejemom, negovanjem,
pogovorom s svojci, ki prihajajo na
obiske, nacrtujejo obravnavo in skrb za
bolnika tudi po odpustu. Skozi primer
smo ugotovili, da je vedno vecje Stevilo
tistih bolnikov, ki zaradi spremembe
zdravstvenega stanja po bolezni v svojem
domacem okolju ne morejo racunati

SUMMARY

Introduction

Advances in modern medicine and a
healthy lifestyle make life longer. The
share of people over 65 in the European
Union has increased over the past 20 years
from 16.2 percent in 2003 to 21.3 percent
last year. In Slovenia, the share of people
over 65 increased even more during this
period than in the EU - from 14.8 to 21.5
percent. As a result, in our daily work at
the urology department, we encounter an
ever-increasing average age of patients
who need surgery. Advances in surgery
and the introduction of minimally invasive
techniques make it possible to perform
surgical interventions on increasingly
elderly patients, even those with several
associated diseases. On the other hand,
the need for long-term care at home is
increasing. Institutional careisincreasingly
difficult to access, also due to personnel
constraints. In the article, we described
the importance of early discharge
planning. Before the procedure, the case
coordinator talks with the patient about
the postoperative period and the specifics
after discharge from the ward. During
reception, care, and talking with visiting
relatives, nurses plan treatment and
care for the patient even after discharge.
Through the example, we found that
there is an increasing number of those
patients who, due to a change in their
health status after an iliness in their home
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na pomoc svojcev, sosedov, kadrovska
stiska na podrocdju dolgotrajne oskrbe
ne omogoca strokovne podpore osebam,
ki potrebujejo dolo¢eno stopnjo pomoci
pri oskrbi v domac¢em okolju. Prostora v
negovalnih oddelkih ni, ali pa sploh ne
obstajajo. Paliativha oskrba Se vedno ni
dostopna v vseh delih drzave. Vse nasteto
hkrati pomeni prezasedenost bolniskih
postelj in obremenjenost zdravstvenega
osebja z bolniki na neakutni obravnavi.
Izjemna skrb in pomen naj bo posvecena
nenehnemu zdravstveno-vzgojnemu
delovanju, opozarjanju in zgodnjim
prepoznavanjem bolnikov in svojcev, ki jih
bolezen ujame nepripravljene na zZivljenje
po odpustu iz bolnisnice.

Raziskovalna metodologija: uporabljena
je bila kvantitativna metoda zbiranja
podatkov, spletnih virov, pridobljene
podatke smo interpretirali s pomocdjo
kriticne presoje in izkusSenj (kvalitativni
pristop).

Rezultati

Potrdili smo izjemno pomembnost
sodelovanja med razlicnimi timi znotraj
in zunaj zdravstvenega sistema ter
zgodnjega prepoznavanja bolnikov, ki
nimajo urejenih socialnih razmer.

Zakljucek

Populacija vedno starejsih bolnikov s
pridruzenimi boleznimi nas vsakodnevno
opozarja nha pomanjkljivosti sistema
pomoci na domu, ter veliko pomembnost
zgodnjega nacrtovanja odpusta za tekoce
delo na kirurS§kem oddelku.

Kljuéne besede: nacrtovanje odpusta,
dolgotrajna oskrba, pomo¢ na domu.
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environment, cannot count on the help of
relatives, neighbors, the staff shortage in
the field of long-term care does not allow
professional support for people who need
a certain level of help with care in the
home environment. There is no space in
the nursing wards, or they do not exist at
all. Palliative care is still not available in
all parts of the country. All of the above
at the same time means overcrowding of
hospital beds and the burden on medical
staff with patients undergoing non-acute
treatment. Extreme care and importance
should be devoted to continuous health
and educational activities, warning and
early recognition of patients and relatives
who are caught by the disease unprepared
for life after discharge from the hospital.

Research methodology: a quantitative
method of data collection, online
resources was used, the obtained data
were interpreted with the help of critical
judgment and experience (qualitative
approach).

Results

We confirmed the extreme importance
of cooperation between different teams
inside and outside the health system and
early identification of patients who do not
have regulated social conditions.

Conclusion

The population of increasingly elderly
patients with associated diseases reminds
us on a daily basis of the shortcomings of
the home care system, as well as the great
importance of early discharge planning for
ongoing work in the surgical department.

Key words: discharge planning, long-
term care, home help.

Intravezikalno zdravljenje bolnikov z rakom secnega mehurja

Judita Lorenéi¢

Splosna bolnisnica Celje, Uroloski oddelek

IZVLECEK

Intravezikalno zdravljenje ima pomembno vilogo pri zdravljenju zgodnjih oblik raka
mehurja. Omogoca lokalno delovanje, ohranitev mehurja ter v ve¢ kot 50% ucinkovito
preprecuje ponovitev bolezni. V primerjalni analizi imunoterapije s kemoterapijo, kaze
na razliko v uspesnosti zdravljenja. Tako pridobljeni podatki v SB Celje potrjujejo BCG kot
zlati standard intravezikalnega zdravljenja raka mehurja.

Kljuéne besede: se¢hi mehur, intravezikalna terapija, imunoterapija, kemoterapija, BCG,
Epirubicin, kateterizacija

uvoD

Se¢ni mehur je organ, kjer se shranjuje urin. Nahaja se v medenici, je elasti¢en, saj se
lahko razteza, da lahko sprejme in tudi izlocCi urin. Sestavljen je iz ve€ plasti. Notranja
stran je sluznica, srednja plast je misSi¢je ter zunaj ga pokriva vezivo. Iz ledvic se preko
secevodov urin steka v mehur nato pa skozi se¢nico iz telesa (Cvetko, 2007).

Rak se¢nega mehurja

Gre za najpogostejso obliko raka secil, ki se pogosto pojavi pri starejSih moskih kot
tudi Zenskah. V Sloveniji je rak mehurja osma najpogostejsa oblika raka med moskimi
( Register raka v Sloveniji, 2013 ). Najpogostejsi simptom raka seCnega mehurja je kri v
urinu. Lahko gre za prehodno krvavitev, ki se povsem ustavi in je zdruzena s pogostim
uriniranjem ter pekoc¢im in bole¢im odvajanjem urina. Drugi pomembni simptomi so Se:
nujna potreba po uriniranju, bole¢ine v medenici in hrbtu, nepojasnjena izguba telesne
teze, utrujenost....

Najpogostejsi vzrok za nastanek raka se€cnega mehurja je kajenje. Pri kajenju Skodljive
kemikalije vstopajo v krvni obtok in jih ledvice filtrirajo v urin. Te kemikalije poskodujejo
sluznico mehurja. Drugi dejavniki tveganja za nastanek raka se€nega mehurja so Se:
izpostavljenost Skodljivim kemikalijam (barve, laki, topila, razkuzila, nafta, kovine..),
kronicne okuzbe se¢nega mehurja, starost, spol (starejsi od 60 let, 3x pogosteje pri
moskih kot pri zenskah).

Zgodnje odkrivanje in ustrezno zdravljenje sta klju¢nega pomena za dobro prognozo
obolenja.

Odkrivanje raka mehurja
Anamneza in klini¢ni pregled (laboratorijska analiza urina)

Slikovne preiskave:

— UZ (zelo pogosto uporabljena neinvazivna slikovna diagnostika),
— CT (ra¢unalniska tomografija ), CT urografija,

— MR (magnetna resonanca).
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Cistoskopija je pregled notranjosti mehurja s tankim rigidnim ali fleksibilnim
inStrumentom, opremljen s kamero. Preiskava omogoca natanc¢no ocenitev mesta, obliko
ter velikost tumorja.

Citologija - citoloSka preiskava seCa oz. citoloSki pregled izpirka se¢nega mehurja.
Pozitivna citologija nakazuje prisotnost tumorja kjerkoli v poteku urotrakta.

Transuretralna resekcija (TUR) in biopsija mehurja

Namen posega TUR tumorja se€nhega mehurja je postaviti pravilno diagnozo, hkrati pa
odstraniti vse vidne spremembe v mehurju. Sledi histoloski izvid, kjer se natan¢no oceni
za katero vrsto tumorja gre.

Fotodinamic¢na diagnostika (PDD- Photodynamic diagnosis)

Pri posegu TUR se¢nega mehurja se uporablja vijolicna svetloba. Pred posegom bolnik
prejme barvilo Hexviks v mehur. Spremembe so tako pri sami resekciji bolje vidne in je
manjsa verjetnost, da se jih spregleda, kar Se posebej velja za CIS- plos¢atoceli¢ni rak.
Evropsko urolosko zdruzenje priporoc¢a uporabo PDD pri bolnikih s sumom na visoko
maligni tumor, predvsem pri bolnikih s pozitivno citologijo (Hlebi¢, 2013).

Vrste raka mehurja
Rak mehurja razvrs¢amo v vec vrst glede na celice, kjer se rak zacne.
TNM klasifikacija raka mehurja nam pove razseznost raka.

T- velikost tumorja, N- razsirjenost tumorja v bezgavke, M- pojav zasevkov, rakastih celic
v oddaljenih organih

T- stopnje raka mehurja so najbolj pomembne, saj dolocajo ali gre za povrhniji ali invazivni
rak.

Ta- tumor je samo na povrsini sluznice ( papilarni tumor ) in ne vrasca v steno mehurja.

Tis- rak in situ ( ploscatoceli¢ni rak ), visoko riziCna agresivna vrsta raka, a Se vedno le v
povrsinski plasti.

T1- tumor vrasca v vezivno plast pod sluznico ( lamina propria ), ne v misico.
T2- tumor vrasca v misi¢no plast. T2a- notranji del misice, T2b- zunanji del misice-

T3- tumor raste izven misice v mascevje okrog mehurja. T3a- vidno pod mikroskopom,
T3b-vidno s prostim oc¢esom ( npr. na sliki ).

T4- tumor vrasca v sosednje organe ( prostata, maternica, stena trebuha ). ( Sedmak,
2003)

Zdravljenje raka mehurja

Zdravljenje vkljuc¢uje medicinske in kirurSke posege za odstranitev ali uni¢enje rakavih
celic v mehurju. Obsega lahko operacijo, imunoterapijo, kemoterapijo ali radioterapijo.
Vrsta zdravljenja je odvisna od velikosti tumorja, njegove razsirjenosti ter zdravja bolnika.
Ce tumor $e ne zajema misiéne plasti mehurja, govorimo o misi¢no neinvazivnem raku
seCnega mehurja. TakSna oblika raka se pogosto ponavlja in lahko s€asoma tudi napreduje
v agresivnejso obliko. V taksnih primerih se uporablja intravezikalno zdravljenje (Borstnar,
2013).

Intravezikalno zdravljenje

Intravezikalno zdravljenje pomeni lokalna aplikacija zdravila neposredno v mehur z
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enkratno katetrizacijo bolnika. Najpogosteje se taksna terapija uporablja za izkoreninjenje
morebitnih preostalih rakavih celic in zmanjSuje moznost ponovitve bolezni ter preprecuje
njeno napredovanje (Borstnar, 2013).

Vrste intravezikalnega zdravljenja
Kemoterapija

Pri miSiéno neinvazivnih tumorjih mehurja se najpogosteje uporablja za zdravljenje
instalacija kemoterapevtika ( mitomycin, epirubicin, doksorubicin ) v mehur.

Po opravljeni operaciji TUR ( transuretralna resekcija ) sledi znotraj 24 ur aplikacija
kemoterapevtika v mehur in traja med 1-2 uri. Raziskave kazejo, da takojsnji odmerek
kemoterapevtika v mehurju po posegu znacilno zmanjSa moznost zgodnje ponovitve
tumorja. Za nadaljne instalacije dodatnega oz. vzdrzevalnega zdravljenja se zdravniki
odlocdajo glede na tveganje za ponovitev bolezni. Raziskave so namre¢ pokazale, da
intravezikalna kemoterapija preprecuje ponovitve, ne pa tudi napredovanja bolezni
mehurja.

Odmerek raztopine Epirubicina doloci zdravnik. V Splosni bolnisnici Celje se uporablja
raztopina 50mg zdravila Epirubicin Teva v 50 ccm brizgalki, ki jo pripravijo v centralni
bolnisni¢ni lekarni. TakSna raztopina zdravila je pod ustreznimi pogoji shranjevanja (
zascita pred svetlobo, temperatura hladilnika od 2-8°C ) obstojna 1 mesec. Ohlajeno
zdravilo je v obliki gela, zato je potrebno pred aplikacijo zdravila raztopino ogreti na
sobno temperaturo do 25°C.

Zdravilo mora bolnik zadrzati v mehurju 1-2 uri. Pred aplikacijo je potrebno bolnika
opozoriti na rezim pitja tekocine, saj koli¢ina urina vpliva na koncentracijo apliciranega
zdravila v mehur.

Posebna pozornost se nameni tudi pri samem izlo¢anju oz. uriniranju bolnika, saj ¢e
izloceno zdravilo pride v stik s kozo, lahko pride do pekoce reakcije, razdrazenosti.
Svetovano je, da se predel spere z veliko koli¢ino vode, brez drgnjenja.

Instalacija kemoterapevtika v mehur traja najve¢ 1 leto. V Splosni bolnisnici Celje je
znana shema dajanja zdravila Epirubicin : 6x v tedenskih intervalih, nato pa do 1 leta 1x
mesecno. Vmeshi ¢as obsega redne kontrolne preglede, cistoskopije, UZ, CT preiskave.

Imunoterapija

Instalacija zdravila BCG- Bacillus Calmette- Guerin v mehur se uporablja za zdravljenje
tumorjev s srednje in visokim tveganjem. Neinvazivni papilarni (pTa), ki so najpogostejsi,
subepitelni (pT1) ter in situ (pTis). Intravezikalna terapija z BCG deluje tako, da stimulira
bolnikov imunski sistem in s tem boj proti rakavim celicam. Zdravljenje poteka po natacni
shemi dajanja zdravila v mehur.

Osnovno zdravljenje ( naj bo vsaj 3-4 tedne po kirurSkem posegu odstranitve tumorja iz
mehurja) obsega tedenske instalacije zdravila BCG v mehur v presledkih 6 tednov. Sledi
kontrolna cistoskopija z odvzeto citologijo izpirka se€nega mehurja.

Vzdrzevalno zdravljenje obsega 3 zdravljenja- instalacija BCG zdravila v mehur v tedenskih
intervalih vsaj 1 leto do najvecC 3 let in sicerv 3., 6., 12, 18,, 24.,30., 36. mesecu. V vmeshnih
obdobjih se vrsijo redni kontrolni pregledi, cistoskopije, citologija, UZ, CT preiskave.

V primerjavi z intravezikalno kemoterapijo ima zdravljenje z BCG zdravilom- imunoterapija
vec nezelenih u¢inkov. Najvecja nevarnost je, da pride med intravezikalnim zdravljenjem
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do sistemske okuzbe. Da bi se temu izognili, je potrebno upostevati kontraindikacije
zdravljenja z zdravilom BCG.

Kontraindikacije:

— Hematurija,

— bakterijska okuzba secil,

— povisana telesna temperatura neznanega vzroka,
— aktivna tuberkulozna okuzba,

— oslabljen imunski odziv,

— pozitiven test na virus HIV,

— dojenje.

Nezeleni ucinki med intravezikalni zdravljenjem z BCG zdravilom:

— Povisana telesna temperatura > 38°C,
— gripi podobni simptomi,

— plosno slabo pocutje,

— pekoce uriniranje, vnetje mehurja,

— kri v urinu,

— prostatitis, orhitis, epididimitis ( zdravljenje je potrebno prekiniti ).

Priprava materiala in prostora za intravezikalno aplikacijo:

— sterilni set lavaza

— Ofenosept

— kateter za 1x uporabo ch 6

— 1x komplet tovarnisko pripravljenega zdravila BCG
— cathejell (samo pri moskih)

— predpasnik

— maska

— zascitna ocala

— zascitna kapa

— sterilne rokavice

— lateks rokavice

— vrecCka za infektivne odpadke (rumena)

— ¢&rn kontejner oznacen z nalepko za infektivhe odpadke.
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Izvedba posega

Ko urolog pregleda laboratorijski izvid urina in je ta brez posebnosti, zachemo z izvedbo
posega. Zdravnik si nadene zasc¢itno kapo, masko, zasc¢itha ocala ter sterilne rokavice.
Medicinska sestra se opremi z lateks rokavicami, zascitno kapo ter masko, predhodno
odpre set in vanj pripravi zdravilo, urinski kateter ter cathejell (pri moskem). Zdravnik
obrise spolovilo z Ofenosept ter vstavi urinski kateter. Nato si pripravi suspenzijo zdravila
BCG, ter ga aplicira. Po koncani aplikaciji se odstrani urinski kateter, ves material
zavrzemo v rumeno vrecko, to pa odlozimo v ¢rn kontejner, ki je ustrezno oznacen z
nalepko (infektivni odpadki).

Navodila bolniku po aplikaciji zdravila BCG v mehur

— zdravilo je potrebno zadrzati v mehurju 2 uri,
— poostrena higiena rok po vsakem uriniranju,

— seznaniti bolnika na poostreno higieno stranis¢a po kon¢anem uriniranju (moski
naj urinirajo sede, da se prepreci Skropljenje urina, Skoljko je potrebno po vsaki
aplikaciji umiti z nerazred¢enim belilom in pustiti delovati 15 minut),

— poudariti pomen zadostne zauzite tekocine,

— moski morajo pri spolnem odnosu v prvih 48 urah po aplikaciji uporabiti kondom,
prav tako tudi partnerji bolnic, ki prejemajo BCG.

Zdravilo BCG je dobavljiv v vialah. Zdravilo se shranjuje v hladilniku od 2 do 8°C. Zdravilo
ne sme biti izpostavljen soncu, zamrzniti, umetno svetlobo pa je potrebno omejiti na
minimum.

Prednosti intravezikalne terapije:

— zdravilo deluje lokalno,
— manj sistemskih stranskih ucinkov,
— dokazana je ucinkovitost pri zgodnjih oblikah raka mehurija,

— hitra aplikacija zdravila.

Slabosti intravezikalne terapije:

— potreba po vedih obiskih bolnisnice/ ambulante,
— nezeleni uc¢inki na mehur ( vnetje, pogostejse, pekoce uriniranje ),
— manj ucinkovito pri napredovani bolezni,

— veckratne katetrizacije, poskodba secnice.

Na uroloskih endoskopijah Splosne bolniSnice Celje je bilo leta 2022 in 2023 v
imunoterapijo vklju¢enih 54 bolnikov. Skupno je bilo opraviljenih 712 aplikacij zdravila
BCG.

V intravezikalno kemoterapijo je bilo v letih 2022 in 2023 vkljuc¢enih 40 bolnikov in tako
opravljenih 457 aplikacij epirubicina.
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Uspesnost intravezikalnega zdravljenja v SB Celje

Zbiranje podatkov zajema zdravljene bolnike v Splosni bolnisnici Celje v letih od 2022
do 2023. V intravezikalno zdravljenje z BCG je bilo vklju¢enih 54 bolnikov. Od teh je 33
bolnikov ( 61% ) zdravljenje uspesno zakljucilo, brez ponovitvene bolezni. Pri 15 bolnikih
(28% ) je priSlo do ponovitvene bolezni, 4 bolniki ( 7% ) so morali terapijo prekiniti zaradi
hudih stranskih u¢inkov, medtem ko sta 2 bolnika ( 4% ) v tem obdobju umrla.

Ti podatki kazejo da je vecCina bolnikov imela korist od zdravljenja, a kljub temu ostaja
pomemben delez bolnikov z recidivom ali zapleti zdravljenja.

Pri intravezikalni kemoterapiji z Epirubicinom je bilo obravnavanih 40 bolnikov. Od teh
je 19 bolnikov ( 48% ) uspesno zakljucilo enoletno zdravljenje. Pri 16 bolnikih ( 40% ) je
prislo do ponovitve bolezni. Med njimi jih je 10 nadaljevalo zdravljenje z BCG terapijo
zaradi progresa bolezni. Pri preostalih 5 bolnikih ( 12% ) pa so bilim izidi heterogeni,
nekateri so umrli, drugi se niso vec javili na zdravljenje ali pa ga niso nadaljevali.

Ti rezultati kazejo nekoliko manjso uspesnost v primerjavi z BCG terapijo in poudarjajo
pomen nadaljnega spremljanja bolnikov ter prilagajanje terapije glede na odziv
zdravljenja.

Grafi¢ni prikaz izida zdravljenja v Splosni bolnisnici Celje

Uspesnost intravezikalne terapije v SB Celje od leta 2022-
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ZAKLIJUCEK

Rak mehurja je ena najpogostejsih malignih bolezni urinarnega trakta, zlasti pri moskih.
Pomemben izid pri tej bolezni je visoka stopnja ponovitve, zato je poleg kirurske
odstranitve tumorja pomembno tudi dodatno zdravljenje s katerim zmanjsamo tveganje
za ponovitev in progres v agresivnejso obliko raka.

Klju¢ do uspeha je zgodnje odkrivanje bolezni, spremljanje bolnika, pravilna oblika
zdravljenja ter dobro sodelovanje v celotnem zdravstvenem timu.
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1ZVLECEK

Rak mehurja je deveta najpogostejsa
vrsta raka na svetu, v Sloveniji pa osma
najpogostejSa oblika raka pri moskih.
Incidenca raka mehurja v Sloveniji med
zenskami narasc¢a, medtem, ko pri moskih
upada. Radikalna cistektomija vpliva na
Stevilne vidike pacientovega zivljenja
in posledi¢no tudi zivljenja pacientove
druzine. Najbolj je ocitha sprememba v
telesni podobi oziroma samopodobi, ki
je posledica urostome. Nesprejemanje
nove samopodobe vpliva predvsem na
socialni in psiholoski vidik pacientovega
zivljenja, kar posledi¢no vpliva na kakovost
zivljenja. Pacientova druzina po operaciji
prevzame vlogo negovalca, zato se lahko
spremenijo odnosi znotraj druzine.
Zato je za pacienta in njegovo druzino
izrednega pomena izobrazevanje ze pred
planirano radikalno cistektomijo, da se jih
seznani s spremembami, ki so posledica
operacije. Priprava pacienta na radikalno
cistektomijo omogoci pacientu hitrejso in
boljso adaptacijo, skrajsa dolzino bivanja v
bolnisnici, zmanjsa zaplete itd. in vpliva na
visjo kakovost zivljenja. Pomembno viogo
pri izobrazevanju pacienta in njegove
druzine na spremenjeno samopodobo
ima medicinska sestra. Medicinska
sestra pred operacijo pacientu in njegovi
druzini pokaze nego urostome s pomocjo
video vsebine, predstavi mu enodelni
in dvodelni sistem urostomskih vreck,
predstavi razlicne proizvajalce, predstavi
mu ostale pripomocke, ki so potrebni za

250

ABSTRACT

Bladder cancer is the ninth most common
type of cancer in the world, and the eighth
most common form of cancer in men in
Slovenia. The incidence of bladder cancer
in Slovenia is increasing among women,
while it is decreasing among men.
Radical cystectomy affects many aspects
of the patient's life and, consequently,
the lives of the patient's family. The most
obvious change is in body image or self-
image, which is a consequence of the
urostomy. Failure to accept the new self-
image primarily affects the social and
psychological aspects of the patient's life,
whichin turn affects the quality of life. After
the operation, the patient's family takes
on the role of caregiver, so relationships
within the family may change. Therefore,
it is of utmost importance for the patient
and his family to be educated before the
planned radical cystectomy, in order to
familiarize the patient and his family with
the changes that are a consequence of the
operation. Preparing the patient for radical
cystectomy enables the patient to adapt
faster and better, shortens the length of
hospital stay, reduces complications, etc.
and improves the quality of life. The nurse
plays an important role in educating the
patient and his family about the changed
self-image. Before surgery, the nurse
shows the patient and his family how to
care for a urostomy using video content,
introduces the one-piece and two-piece
urostomy bag system, introduces different

nego urostome, pokaze mu praznjenje
urostomske vrecke, razlozi mozne
zaplete in reSevanje le-teh in odgovori
na vsa vprasanja, ki jih ima pacient in
njegova druzina. Pacientu in njegovi
druzini medicinska sestra predstavi tudi
drustvo stomistov, v katerega se lahko
pacient vklju¢i po operaciji. Medicinska
sestra za pacienta pripravi tudi seznam
vseh potrebnih pripomockov za nego
urostome, Kkatere pacientova druzina
dostavi do osebnega zdravnika, ki mu izda
delovni nalog za medicinsko tehni¢ne
pripomocke.

Izobrazevanje pacienta in njegove
druzine poteka kontinuirano, pacient
se med hospitalizacijo ob vsaki negi
urostome uci, pacienta se vzpodbuja k
samostojnosti oziroma samonegi. Pred
odpustom se medicinska sestra dogovori
za izobrazevanje pacientove druzine, kjer
se pokaze nega urostome na pacientu in
praznjenje urostomske vrecke. Pacientu in
njegovi druzini se razlozi potek podpore
in pomoci po operaciji do pacientove
samostojnosti, ki ga izvajajo patronazne
medicinske sestre. V klini¢éni praksi bi
bilo smiselno, da bi se vzpostavil sistem
izobrazevalnih delavnic za paciente
planirane na poseg radikalna cistektomija
in njihove druzine, v katere bi se vkljucili
ze ob postavitvi diagnoze in potrebni
radikalni cistektomiji.To bi medicinski
sestri omogocilo pripravo individualnega
nacrta izobrazevanja za pacienta in
njegovo druzino.

Kljuéne besede: medicinska sestra;
izobrazevanje; sprememba podobe;
urostoma

uvobD

manufacturers, introduces other care
supplies needed for urostomy care, shows
him how to empty the urostomy bag,
explains possible complications and how
to resolve them, and answers all questions
from the patient and his family. The nurse
also introduces the patient and his family
to the ostomy association, which the
patient can join after the operation. The
nurse also prepares a list for all necessary
urostomy care supplies for the patient,
which the patient's family delivers to the
personal physician, who issues a work
order for the care supplies necessary for
urostomy care..

The education of the patient and his
family is continuous, the patient is taught
during hospitalization with each urostomy
care which is performed by a nurse
and is encouraged to be independent.
Before discharge, the nurse arranges
appointment for the patient's family to
educate them how to perform urostomy
care (on the patient) and emptying the
urostomy bag. The patient and his family
are explained that the support and
assistance after surgery will be carried
out by community nurses, until the
patient achieves independence. In clinical
practice, it would be necessary to establish
a system of educational workshops for
patients scheduled for radical cystectomy
and their families. This would enable the
nurse to prepare an individual education
plan for the patient and their family.

Key words: nurse; education; image
change; urostomy

Rak mehurja je deveti najpogostejSi rak na svetu (International Agency for Research
on Cancer, 2022), v Sloveniji pa je rak mehurja osma najpogostejSa oblika raka med
moskimi. Incidenca raka mehurja med zenskami je v Sloveniji nizja, vendar od sredine
90. let prejsnjega stoletja naras¢a, medtem ko pri moskih upada (Antoni, et al., 2017). Rak
mehurja je eden najzahtevnejsih rakov za diagnosticiranje in zdravljenje (International
Agency for Research on Cancer, 2022). Temelj kirurSkega zdravljenja za misi¢no invazivni
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rak mehurja je radikalna cistektomija (Lenis, et al., 2020; Saginala, et al., 2020; Sung,
et al,, 2021; Witjes, et al,, 2021), katere rezultat je urostostoma. Radikalna cistektomija
spremeni zivljenje pacienta, saj vpliva na stevilne vidike pacientovega delovanja, vendar
je nujna za prezivetje pacienta (Mak, et al., 2016; Modh, et al., 2014). Urostoma ima vpliv
na fizi¢ni, ¢ustven, socialni vidik pacienta (Collado-Boira, et al., 2021), spolno funkcijo
pacienta (Kandemir & Oskay, 2017; Saracco, et al., 2019; Sutsunbuloglu & Vural, 2018), saj
pride do erektilne disfunkcije, zato so prizadeti predvsem moski (Kandemir & Oskay, 2017;
Modh, et al., 2014). Najvecja sprememba, ki jo pacient po radikalni cistektomiji dozivi je
sprememba v samopodobi (Pazar, et al., 2015). Vloga medicinske sestre pri pacientih z
urostomo vkljucuje izobrazevanje, podporo in pomo¢ pri spoprijemanju z novo telesno
podobo (Vargas-Escudero, et al., 2019). Predvsem je pomembno tudi predoperativho
izobrazevanje in priprava pacientov in njihovih druzin (Jensen, et al., 2017; Zganjar, et
al,, 2022; Wright, 2009), saj se le tako pacient in njegova druzina lahko pripravi in potem
lazje spoprime z nastalo spremembo.

Namen prispevka je poudariti pomembnost priprave pacienta in njegove druzine
na spremenjeno samopodobo po radikalni cistektomiji. Cilj prispevka je predstaviti
vlogo medicinske sestre za pacienta in njegovo druzino pred in po operaciji radikalna
cistektomija in predstaviti vpliv spremenjene samopodobe na pacienta in njegovo
druzino po operaciji radikalna cistektomija.

Vpliv spremenjene samopodobe na pacienta in njegovo druzino

Urostoma ustvari obcutek spremembe telesne podobe in spremembe v zavedanju tako
videza kot funkcije posameznika (Atack, et al., 2008; McLellan, 2012). Telesna podoba
je subjektivna slika posameznika o lastnem telesu, ne glede na to, kako njegovo telo
dejansko izgleda. Telesna podoba je kompleksen konstrukt, ki vkljuc¢uje misli, obcutke,
vrednotenja in vedenja, povezana z lastnim telesom (Hosseini & Padhy 2023; Jayarajah
& Samarasekera 2017). Sprememba telesne podobe, ki nastane zaradi urostome, vodi
do vrste fizioloskih, psiholoskih, socialnih in funkcionalnih sprememb (Kang, et al,,
2025) in lahko vpliva tudi na slabso kakovost zivljenja pacienta (Persson and Hellstrom,
2002). Fizicne tezave, ki so se pojavile, so bile tezave zaradi lokacije urostome, pojavile
so se tudi tezave s kozo, spusc¢anjem urina. Pacienti so navajali tudi prebavne tezave
(Sharma, et al., 2020), pocutili so se utrujene, Sibke, obcutili so nelagodje (Yi, et al., 2022).
Zaradi urostome so morali pacienti prilagoditi oblacenje in vzorce spanja (Pazar, et al,
2015). Vecino so pacienti z urostomo obcutili negativho razpolozenje, sram, psihi¢no
napetost, zaskrbljenost. Zaradi urostome so obcutili nemo¢, brezup, jezo, prestrasenost,
pri nekaterih pa je priSlo do depresije. Nekateri pacienti pa so zaradi operacije obcutili
upanje, hvaleznost (Han, et al., 2024; Sharma, et al., 2020; Wulff-Burchfield, et al., 2021;
Yi, et al,, 2022), saj so na urostomo gledali kot na nujo za prezivetje oziroma za novo
priloznost za zivljenje (Mota & Gomes, 2013). ). Sram, ki ga dozivljajo pacienti je negativho
c¢ustveno dozivljanje, ki ga pacienti pripisujejo bolezni in ima negativen vpliv na socialno
funkcijo bolnikov (Wang et al., 2022). Izguba nadzora nad izlo¢anjem urina, morebitno
uhajanje iz vrecke, neprijeten vonj so prav tako moteci dejavniki, ki lahko mo¢no ogrozijo
socialne odnose in posameznikovo dobro pocutje (Dabirian, et al., 2010; Golicki, et al,,
2013).

Na processprejemanjain zaznavanjaspremenjene samopodobe pacientavplivaobravnava
s stomo povezane tematike s strani pacientove druzine (Salomé, et al., 2017), saj vecina
povezanih dejavnosti oskrbe urostome, izvaja doma druzina pacientov, predvsem takoj
po odpustu iz bolnisSnice. Ker je druzina pomemben del pacientove podpore in pacientu
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pomaga pri negi urostome stome doma, ima pacientovo zaznavanje in sprejemanje nove
samopodobe tudi vpliv na pacientovo druzino.

Predoperativna priprava pacienta in njegove druzZine na spremenjeno samopodobo
ter vloga medicinske sestre

Pomanjkanje izobrazevanja povzro¢a negotovost in zmedenost pri pacientih, poveca se
tesnoba in zaskrbljenost, povezano z operacijo, kar lahko vodi v depresijo in socialno
izolacijo (Leminski, et al., 2021). Izobrazevanje pacientov vpliva na ucinkovitejSo
adaptacijo, boljSo samooskrbo in vis§jo kakovost Zivljenja. Pacientova priprava na operacijo,
psiholoska podpora, ustrezna informiranost in prisotnost multidisciplinarnega tima je
bistvenega pomena za prilagajanje novim razmeram. Pacienti, ki so pred operacijo prejeli
malo informacij, so utrpeli resen vpliv na kakovost zivljenja, medtem, ko so bolniki, ki so
prejeli dovolj informacij, utrpeli manjsi vpliv. Zato je klju¢nega pomena poudariti pomen
izobrazevanja pred operacijo, katerega cilj je podajanje bistvenih informacij pacientu.
(Wright, 2009) in pacientovi druzini.

Izobrazevanje pacienta in njegove druzine se zacne, ko pacient pride na sprejem za
planirano radikalno cistektomijo. Pacientu in svojcu, ki ga spremlja (ponavadi je to partner,
otrok itd.) najprej z pomocjo video vsebine pokazemo kako poteka nega urostome. S
pomocjo video vsebine, lahko pacient in njegova druzina vidijo, kako urostoma izgleda.
Nato medicinska sestra pacientu in njegovi druzini pokaze in prakti¢no prikaze razliko
v enodelnem in dvodelnem sistemu urostomskih vreck, razlicne kozne podloge,
kako poteka praznjenje urostomske vrecCke, predstavi razlicne proizvajalce, ter ostale
pripomocke, ki jih bo pacient potreboval za nego urostome. Medicinska sestra razlozi
pacientu in njegovi druzini mozne zaplete po operaciji, ki so povezani z samo urostomo,
ter kako je le te mogoce resevati. Prav tako se pacientu in njegovi druzini predstavi drustvo
stomistov, v katerega se lahko pacient vklju¢i. Pomembno je pacientu poudariti tudi, da
lahko drustvo stomistov razsiri njegov socialni krog, od drugih ¢lanov drustva lahko dobi
dodatno podporo ter informacije. Medicinska sestra se nato $e pogovori s pacientom in
njegovo druzino o morebitnih vprasanjih, ki jih imajo glede nege urostome. Medicinska
sestra pacientu in njegovi druzini da informativne brosSure o urostomi, kjer lahko pacient
in njegova druzina najdejo dodatne informacije glede nege urostome in pripomockov
potrebnih za nego urostome. Pacienta in njegovo druzino medicinska sestra tudi seznani,
kako bo potekala podpora in pomo¢ pri negi urostome po odpustu iz bolnisnice. Ce
je mogoce, se medicinska sestra tudi dogovori z druzino za termin izobrazevanja nege
urostome pri pacientu med hospitalizacijo oziroma pred odpustom. Predstavitev nege
urostome pred operacijo je klju¢na, saj tako pacienta in njegovo druzino pripravimo na
spremenjeno samopodobo.

Vloga medicinske sestre in podpora pacienta in njegove druzine po operaciji

Po operaciji oziroma pred planiranim odpustom iz bolniSnice medicinska sestra povabi
pacientovo druzino na izobrazevanje, kjer se jim pokaze nega urostome in praznjenje
urostomske vrecke na pacientu. Medicinska sestra tekomizobrazevanja pacientu in njegovi
druzini odgovori tudi na vsa morebitna vprasanja. Medicinska sestra pacientu in njegovi
druzini Se enkrat razlozi potek pomoci pri negi urostome, ko pacient pride domov. Nego
urostome na domu izvajajo patronazne medicinske sestre do pacientove samooskrbe
nege urostome, vendar pa je klju¢no, da pacienta in njegovo druzino poucimo o negi
urostome in praznjenju urostomske vrecke, da so v primeru potrebne nege urostome
tekom dneva ali ponoci usposobljeni za samostojno nego urostome. Medicinska sestra
pacientovi druzini priskrbi tudi seznam medicinsko tehni¢nih pripomockoy, ki jih pacient
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potrebuje pri negi urostome in katerega mora pacientova druzina dostaviti do izbranega
zdravnika, da le-ta lahko vse potrebne medicinsko tehni¢ne pripomocke predpise.
Ce medicinska sestra tekom hospitalizacije opazi, da se pacient tezko spoprijema z
spremenjeno samopodobo ali se mu spremeni vedenje ali pa sam prosi za psiholosko
pomocg, o tem obvesti zdravnika, ki vkljuci v obravnavo psihiatra ali klinicnega psihologa.
Pomembno je, da pacientu in njegovi druzini nudimo ustrezno podporo, za lazji prehod
v vsakdanje zivljenje.

DISKUSIJA

Pacienti z urostmo imajo fizicnhe in psiholoske tezave, ki pogosto vodijo do nezadovoljstva
z fizicnim videzom in nizke samozavesti (Mutlu, 2006). Zaradi negativnih sprememb v
fizicnem izgledu, pacienti v€asih prikrivajo svoje stanje, da bi preprecili negativni vtis
na druge (Black, 2004). Raziskave kazejo, da je percepcija telesne podobe precej nizka,
kar pomeni, da je adaptacija na spremembo telesne podobe slaba in da je psiholoska
rehabilitacija neoptimalna (Hong, et al, 2014; Kili¢ et al., 2007). Medicinske sestre
imajo klju¢no vlogo pri pacientih z urostomo. Ta vloga vkljuCuje spremljanje akutne
reakcije, nadaljnjo oskrbo pacientov in zagotavljanje izobrazevanja, svetovanja in
podpore, ko se pacient sooca z urostomo (Saleh, et al., 2004; Smeltzer & Bare, 2000) in
izobrazevanje pacientove druzine, ki pacientu pomaga pri negi urostome po operaciji.
Pacienti so poudarili pomen vloge medicinske sestre, zlasti pred operacijo (Wright,
2009). Predoperativno izobrazevanje o urostomi znatno izboljsa samozavest in zmanjsa
pooperativho tesnobo pacientov (Harris, et al.,, 2020; Zhang & Qi, 2023). Dokazano je
tudi, da predoperativno izobrazevanje skrajSa dolzino bivanja v bolnisnici in zmanjsa
zaplete, povezane z urostomo (Yeo & Park, 2023). Pred operacijo koli¢ina in kakovost
informacij igrata pomembno vlogo pri oblikovanju pacientovih pricakovanj. Pomanjkanje
priprave in psiholoske podpore povzroCi pomanjkanje znanja z negativnimi posledicami;
nasprotno, zadovoljiva priprava in ustrezne informacije povzrocijo manj strahu in
sposobnost soocanja z operacijo in njenimi posledicami. Informiranje in psiholoska
podpora sta klju¢na elementa pri vodenju pacienta z urostomo in kakovosti njihovega
zivljenja (Wright, 2009). Izobrazevanje o urostomi pozitivho vpliva na kakovost zivljenja,
samooskrbo in samoucinkovitost (Quirk, et al., 2018). Spodbujanje uc¢inkovite samooskrbe
med posamezniki z urostomo je izjemno pomembno za optimalno adaptacijo pacienta
na urostomo (Recalla, et al.,, 2013) in sprejemanje nove samopodobe. Stalen in na¢rtovan
izobrazevalni nacrt je kljucnega pomena za paciente, ki zivijo z urostomami. Zato bi
morale medicinske sestre pacientom in njihovim druzinam zagotoviti ustrezno podporo
in prilagojen izobrazevalni program za spopadanje z urostomo (Villa, et al,, 2018). Pacienti
poudarjajo pomen in bistvenost medicinskih sester, vendar kot del programa stalnega
izobrazevanja, ki se zacne pred operacijo in se nadaljuje po njej, dokler pacient ni pridobil
dovolj samozavesti za samostojno delo. Podpora medicinskih sester je eden kljucnih
dejavnikov za pozitivnhe rezultate pri pacientih z urostomo (Lim, et al,, 2015; Recalla, et
al., 2013; Wright, 2009). Visokokakovostna podpora zdravstvene nege pred, med in po
operaciji je klju¢na komponenta, ki prispeva k pozitivhim rezultatom pri pacientih z
urostomo (Recalla, et al., 2013).

ZAKLIUCEK

Pacientu se po radikalni cistektomiji spremeni telesna podoba oziroma spremeni se
mu pogled nase. Sprememba vpliva tudi na pacientovo druzino, ki par mesecev po
operaciji prevzame vlogo negovalca, do pacientove samostojnosti oziroma samooskrbe.
Pomembno je, da medicinske sestre pripravijo pacienta in njegovo druzino na
spremenjeno samopodobo po operaciji radikalna cistektomija ter pacientu in njegovi
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druzini nudijo podporo pred, med in po operaciji. Zato je pomembno, da bi se vzpostavil
sistem kontinuiranega izobrazevanja v obliki izobrazevalnih delavnic v katere bi bili
vklju€eni vsi pacienti planirani na poseg radikalna cistektomija in njihove druzine. Na
osnovi izobrazevalnih delavnic, interakcije in spoznavanja pacientov in njihovih druzin bi
medicinske sestre lahko pripravile individualen nacrt izobrazevanja za paciente in njihove
druzine, ki bi jim omogocal lazjo in hitrejSo adaptacijo na spremenjeno samopodobo ter
tako boljSo kakovost zivljenja po operaciji radikalna cistektomija.
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IZVLECEK

Teoretiéna izhodiséa

Raka namodih sicer ne moremo prepreciti,
lahko pa ga odkrijemo in pozdravimo.
NajuspesSnejSa metoda za odkrivanje raka
mod je samopregledovanje. OzaveS¢enost
moskih o raku mod in samopregledovanju
mod vkljucuje: poznavanje zgradbe svojih
mod, poznavanje razlik med normalnimi
in nenormalnimi strukturami v modih,
sposobnost odkrivanja nepravilnosti ter
poznavanje lastnih dejavnikov tveganja za
nastanek raka mod.

Metode

Uporabljen je bil sistemati¢ni pregled
znanstvene in strokovne literature.
Vkljuceni so bili le tisti zadetki, ki so bili
dostopni v celothem besedilu in v katerih
avtorji porocajo o ozavesc¢enosti moskih
o raku na modih in samopregledovanju
mod. Uporabili smo deskriptivni pristop, ki
temelji na preucevanju teoreti¢ne vsebine
in uporabe ze obstojece literature.

Rezultati

V literaturi smo poiskali razli¢ne raziskave
na temo ozavescenosti moskih o raku
na modih in samopregledovanju mod. V
koncno analizo smo vkljucili 8 zadetkov v
polnem besedilu. Iz raziskav smo razbrali,
da so moski tako v Sloveniji, kot v tujini
pomanjkljivo ozavesceni o raku na modih
in samopregledovanju mod.

Diskusija in zaklju¢ek: Pomanjkljivo
znanje moskih o raku mod je glavni vzrok

za majhen delez moskih, ki redno izvajajo
samopregledovanje mod. Mladi moski so
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ABSTRACT

Theoretical starting points

Testicular cancer cannot be prevented,
but it can be detected and treated. The
most successful method for detecting
testicular cancer is self-examination.
Men's awareness of testicular cancer
and testicular self-examination includes:
knowing the structure of their testicles,
knowing the differences between normal
and abnormal testicular structures, being
able to detect abnormalities, and knowing
their own risk factors for testicular cancer.

Methods

A systematic review of scientific and
professional literature was used. Only
those hits that were available in full text
and in which the authors reported on
men's awareness of testicular cancer and
testicular self-examination were included.
We used a descriptive approach based on
the study of theoretical content and the
use of already existing literature.

Results

We searched the literature for various
studies on the topic of men's awareness
of testicular cancer and testicular self-
examination. We included 8 full-text hits
in the final analysis. We found out from
the research that men both in Slovenia
and abroad are poorly aware of testicular
cancer and testicular self-examination.

Discussion and conclusion

Men's lack of knowledge about testicular
cancer is the main reason for the low

v vecini dovzetni za nova znanja, vendar proportion of men who regularly perform
le, €e so jim ta posredovana na pravi nacin. testicular self-examination. Young men
are mostly receptive to new knowledge,

Kljucne besede: moda, rak na modih. but only if it is conveyed to them in the

ozavescenost moskih, samopregledovanje

mod. right way.
Key words: testicles, testicular cancer,
men's awareness, testicular self-
examination.

UvoD

Rak mod je rast celic, ki se za¢ne v modih. Moda, ki jih imenujemo tudi testisi, so v mosnji,
katera je t. i. ohlapna kozna vreca pod penisom. Modo je parna moska spolna zleza, ki
ima volumen med 12 in 30 ml, tvori in izlo¢a moske spolne hormone ter ustvarja pogoje
za razvoj in zorenje moskih spolnih celic. Modo se nahaja v mosnji zunaj trebusne votline,
kjer je temperatura vsaj 3°C nizja od telesne, kar je pogoj za uspesSno spermatogenezo
(Mayo Clinic, 2021; Zorn, Vlaisavljevi¢ in Pfeifer, 2022).

Rak testisov ni pogosta vrsta raka, vendar pa se lahko zgodi v kateri koli starosti,
najpogosteje med 15. in 45. letom. Prvi znak raka na modih je pogosto bulica ali zatrdlina
na modih (Mayo Clinic, 2021). Pojavnost raka ha modih se tako v razvitem svetu, kot
tudi v Sloveniji veca. V Evropi je bila leta 2012 najvecja incidencna stopnja raka mod na
Norveskem, Danskem in v Svici, najmanj$a pa v Gréiji, Ukrajini in Rusiji. Slovenija je bila
na 5. mestu izmed 40 evropskih drzav. V Sloveniji je leta 2009 za rakom mod zbolelo 91
moskih (1,8 % vseh novih primerov raka), umrlo pa 6. Leta 2019 je bilo v Sloveniji 115
novo odkritih bolnikov z rakom mod (Primic Zakelj, Zadnik in Zagar, 2013; Onkolo3ki
institut Ljubljana, 2019).

Ni jasno, kaj povzroca vecino raka na modih. Rak na modih se najpogosteje razsiri na
bezgavke, jetra in pljuca. Ko se rak testisov razsiri, se imenuje metastatski rak testisov.
Obicajno se rak testisov pojavi samo v enem testisu (Mayo Clinic, 2021). Znani nevarnostni
dejavniki so kriptorhizem (nespusc¢ena moda), hipotrofija (slabse razvita moda) oz. atrofija
mod (nerazvita moda), druzinska obremenitev, ze preboleli rak mod, neplodnost in pa
nekatere dedne obremenitve (Pucelj, 2018). Mayo Clinic (2021) med dejavnike, ki lahko
povecajo tveganje za raka na modih, vkljucCujejo Se: starost (med 15. in 45. letom) in polt
(najpogostejsi je pri belcih).

Kliniéna slika raka mod je odvisna od razsirjenosti bolezni. Lokalno gre praviloma za
neboleco zatrdlino v modu ali pa za relativho hitro spremembo velikosti mod (povecanje
ali zmanjsanje) in/ali strukture celotnega moda (Skrbinc in Smrkolj, 2018). Onkolo3ki
institut Ljubljana (2019) in Mayo Clinic (2021) pa navajajo, da mora vsak moski obiskati
svojega zdravnika takrat, ko opazi simptome, ki trajajo dlje kot dva tedna. Kot najpogostejse
znake in simptome raka na modih opisSejo poleg nebole¢e bulice ali zatrdline v enem
ali obeh modih, Se: hitro povecanje ali zmanjsanje mod, obcutek teze v mosnji, topa
bolec¢ina v spodnjem delu trebuha ali dimljah, nenadna oteklina v mosnji, bolecina ali
nelagodje v modih ali mosnji, obcutek napetosti in obc¢utljivosti v modih, povecanje ali
obcutljivost tkiva dojk, bole¢ine v hrbtu. Pri razsirjeni bolezni z zasevki v trebusni votlini
navedejo Se bolecine v krizu in tipno tumorsko maso v trebuhu, pri zasevkih v pljucih suh
drazec kaselj in obcutek tezkega dihanja ter krvavkast izcedek, pri zasevkih v centralnem
zivénem sistemu pa glavobol, vrtoglavico, motnje vida in ravnotezja ter bruhanje in pri
zasevkih v kosteh pa bolecine v kosteh.
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Moski redkeje spregovorijo o svojih Custvih in o diagnozi ali zdravljenju ter ne Zzelijo
diskutirati. Verjamejo, da je bolje zadevo ignorirati kot razglasati. To je slabo za telesno
stanje, saj zaradi zavracanja posledi¢no niso dovzetni za informacije o bolezni, pri kateri
je zdravljenje v zgodnji fazi klju¢nega pomena. Ta oblika raka je tudi ena izmed najbolj
ozdravljivih. Potrebno se je zavedati, da stranski ucinki terapije in operativhega posega
vidno spremenijo posameznikov zunanji videz in pacienta obremenijo z obcutkom
drugacnosti. Kljub relativno nizki incidenci ima bolezen in njeno zdravljenje velik
emocionalen in psihosocialen vpliv na mlado populacijo (Rola, 2013).

Rak mod je zelo ozdravljiv in obi¢ajno zdravljenje vklju€uje operacijo in kemoterapijo
(Mayo Clinic, 2021). Vec¢ kot 80 % je bilo Cisto 5-letno prezivetje pri moskih z rakom mod
(Zadnik idr., 2019). Raka na modih sicer ne moremo prepreciti, lahko pa ga odkrijemo
in pozdravimo. NajuspesnejSa metoda za odkrivanje raka mod je samopregledovanje,
za katero je priporocljivo, da ga izvaja vsak moski enkrat mesecno, vedno na isti dan.
Samopregledovanje moskiizvaja stoje, najboljSe med kopeljo ali tusiranjem z namiljenima
rokama, saj je takrat mosSnja mehka in voljna. Otip poteka z obema rokama, pri tem mora
biti nezen, ker moc¢nejsi pritisk povzroca bolecine. Vsako modo pregleda posebej. Najprej
z obema rokama prime mosnjo in z neznim otipom (s palcem, kazalcem in sredincem
obeh rok) preis¢e modo in nadmodek, ki je tipen kot mehka, vozlicasta vrvica ob modu
ter nad njim. Pregleda tudi semenovod, ki se nadaljuje iz nadmodka in poteka za modom
v sec¢nico (Cuti se kot trda, gladka cevka). Nazadnje pregleda Se vsako modo posebej, ki
mora biti gladko, ovalne oblike in elasti¢no na otip. V¢asih se ¢uti za proso velika bulica,
ki pa navadno ni sumljiva (Slosel, 2015).

Mlade moske ozaveSs¢amo skozi proces zdravstvene vzgoje, sploh ko gre za
samopregledovanje mod. Ozavesc¢enost moskih o raku mod in samopregledovanju
mod vkljucuje: poznavanje zgradbe svojih mod, poznavanje razlik med normalnimi in
nenormalnimi strukturami v modih, sposobnost odkrivanja nepravilnosti ter poznavanje
lastnih dejavnikov tveganja za nastanek raka mod. Vzgojni proces poteka ves Cas v zelo
razli¢nih situacijah, dejavnostih in ustanovah (druzina, Sola, delovni kolektiv, prostocasne
dejavnosti, razlicne organizacije, izvajanje obicajev in obredov). Mozni nacini osvescanja
o samopregledovanju mod obsegajo javha obcila, brosure, letake, zdravstveno literaturo;
najpomembnejsi nacin zdravstvene vzgoje za samopregledovanje mod predstavljajo
zdravstveno-vzgojna predavanja, ki jih izvajajo izvajalci zdravstvene vzgoje (Bevk, 2021).

Zveza slovenskih drustev za boj proti raku je z 11 regijskimi drustvi iz vse Slovenije
pomemben nosilec preventive na podrocju raka. Njihovi programi spodbujajo prebivalce
k zdravemu zivljenjskemu slogu, seznanjanju s prvimi znaki bolezni in udelezbo v
presejalnih programih DORA, ZORA in SVIT. Organizirajo vzgojno-izobrazevalne seminarje
in u¢ne delavnice, ki jih vodijo strokovnjaki Onkoloskega instituta Ljubljana; Se posebej so
aktivni vsako leto prvi teden v marcu, ko poteka »Teden boja proti raku« in je namenjen
SirsSi javnosti (Zveza SD BPR, 2020).

Namen in cilji

Namen raziskave je bil raziskati in ugotoviti kakSna je ozaveS¢enost moskih o raku mod in
samopregledovanju mod.Ciljiraziskaveso bilispomocjo pregledadomaceintujestrokovne
literature opisati rak na modih in samopregledovanje mod ter prikazati ozaves¢enost
moskih o raku mod in pomenu samopregledovanja mod. Raziskovalno vprasanje je bilo:
»Kaksna je ozaveSc¢enost moskih glede raka na modih in samopregledovanja mod ter
kaksne so klju¢ne ugotovitve raziskav s tega podrocja?«
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METODE

V raziskavi je bil uporabljen sistemati¢ni pregled literature in deskriptivna raziskovalna
metoda, v kateri smo pregledali domaco in tujo strokovno in znanstveno literaturo s
podrocja ozavescenosti moskih o raku na modih in samopregledovanja mod.

Metode pregleda

Izveden je bil sistemati¢ni pregled strokovne in znanstvene literature, s pomocjo
strokovnih baz Google ucenjak, brskalnik Google, PubMed, Willey Online, ProQuest,
Digitalna knjiznica Slovenije in bibliografsko-katalozna baza COBISS. Uporabljene
klju¢ne besede v slovenskem jeziku, ki so vsebinsko povezane so nmodac, »rak na modihg,
rozavescenost moskih«, »samopregledovanje mods, ter v angleSkem jeziku »testiclesk,

»testicular cancer«, men's awarenessg, »testicular self-examination«.

REZULTATI
Tabela 2: Tabelari¢ni prikaz rezultatov vklju¢enih v konéno analizo
Avtor in Raziskovalni .Zblranj.e Lastnosti Kljuéne
Namen o . in analiza .
leto dizajn vzorca ugotovitve
podatkov
Asgar Pour | Oceniti ucin- Kvantitativ- Kvazi-ekspe- 174 moskih Anketiranci slabo
idr., 2016 kovitost izo- na raziskava rimentalna Studentov poznajo rak na
brazevanjea o Z uporabo raziskava z upo- | zdravstvene modih in vecina
samopregle- raziskovalnega |rabo anketnega | nege in od njih Se ni imela
dovanju mod instrumenta vprasalnika. dietetike v nobenega izobra-
glede na zna- Turciji (Aydin Zevanja o samopre-
nje, izvajanje School of gledovanju mod,
in uspesnost Health Science). | posledi¢no je tudi
ter zdravstve- delez izvajanja
no prepric¢anje samopregledovanja
moskih v Turciji. nizek.
Bukola, Preveriti oza- Kvantitativ- Opisna meto- 277 Studentov | VecCina anketiranih
2022 vescenost in na raziskava da z uporabo 2.in 6. letnika (53 %) je slisala za
prakso izvajanja | z uporabo anketnega na Visoki Soli samopregledovanje
samopregle- raziskovalnega | vprasalnika. za zdravstvene | mod, 47 % jih Se
dovanja mod instrumenta. vede na Nigerij- | nikoli ni sliSalo za
Studentov v ski univerzi. samopregledovanje
Nigeriji. mod. 72 % anketi-
ranih Se nikoli niso
izvajali samopregle-
dovanja mod. Od
ostalih anketiranih,
ki pa so izvajali, pa
jih je 12 % od njih
redno izvajalo.
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Brilej, 2021 | Ugotoviti, Kvantitativna Presecna razi- 100 pravilno iz- | Vecina anketiran-
kaks$no je zna- raziskava, ki iz- | skava z upora- polnjenih anket | cev je mnenja, da
nje o raku mod | haja iz filozofije | bo spletnega moskega spola, | je njihovo znanje
in samopregle- | pozitivizma. anonimnega starejSih od 18 | in ozaves$¢enost o
dovanju mod anketnega let, ki zivijo na samopregledovanju
med mosko vprasalnika obmocdju Slo- mod v veliki meri
populacijo ter (zbiranje nume- | venije; namen- | nizka. Ve€ina nima
v kolik§ni meri ricnih podat- sko vzoréenje; znanja, kako pra-
moski izvajajo kov); deskriptiv- | raziskava je bila | vilno izvesti samo-
samopregledo- na analiza. izvedena febru- | pregledovanje mod.
vanje mod arja 2021 Samo 23% anketi-

ranih izvaja redno
samopregledovanje
mod. Vecina dobro
pozna simptome
prepoznavanja raka
mod.

Cvilak, 2016 | Predstaviti bi- Kvantitativ- Uporaba anke- | 50 pravilno Poznavanje, ozaves-
stvene znacil- na raziskava tnega vprasal- izpolnjenih ¢enost in samopre-
nosti raka mod | z uporabo nika, razdeljen | anonimnih gledovanje Studen-
in ugotoviti raziskovalnega | med Studenti anketnih vpra- | tov obeh fakultet je
poznavanje in instrumenta. Medicinske Salnikov na na dokaj nizki ravni.
ozavesScenost fakultete in obeh fakultetah | Glavni razlog za
Studentov Uni- Pravne fakulte- | oz skupaj 100 neizvajanje samo-
verze v Maribo- te v Mariboru (moskih). pregledovanja mod
ru o raku mod. Studenti prve- je po mnenju Stu-

ga, drugega in dentov neznanje za
tretjega letnika. pravilno izvajanje.

Pietrzyk Oceniti stop- Kvantitativ- Anketa z vpra- | 1077 moskih, Anketirani ima-

idr., 2020 njo znanja in na raziskava Salnikom je bila | od tega 335 jo pomanjkljivo
ozaveScenosti Z uporabo izvedena na JV | srednjesSolcev in | znanje o epidemio-
o raku mod in raziskovalnega | Poljske. 742 Studentov | logiji in dejavnikih
oceniti stop- instrumenta. medicine. tveganja raka na
njo znanja in modih. Zadovoljiva
prakso izvajanja raven ozave$cenost
samopregledo- o praksi izvajanja
vanja mod med samopregledovanja
dijaki in stu- mod so pokazali le
denti medicine Studenti medicine.
na Poljskem.

Roy in Dobiti podatke | Deskriptivna Za zbiranje 150 moskih, Rezultati te Studije

Casson, o odnosu do presec¢na razi- podatkov je bila | starih od 18 do | kazejo, da moski,

2016 raka mod in skava. uporabljena 45 let. Vzorec je | stari 18 let do 45 let

samopregledo-
vanju mod za
Severno Irsko.

spletna anketa

bil: zaposleni iz
cele drzave.

na splosno iz celot-
ne Severne Irske so
premalo ozavesceni
in imajo premalo
zhanja o znakih/
simptomih raka na
modih in dejavni-
kih tveganja ter o
izvajanju samopre-
gledovanja mod.

Vir: lastni vir, 2025
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DISKUSIJA

Z raziskavo sem priSel do spoznanja, da vec¢ina moskih (tako v tujini, kot v Sloveniji)
so pomanjkljivo ozaveS€eni o raku na modih. Prav tako jih je zelo malo, ki vedo kaj je
pomen samopregledovanja mod in kako izvajati. Ugotovil sem tudi, da so mladi moski
v vecini dovzetni za nova znanja, vendar le, ¢e so jim ta posredovana na pravi nacin.
Za pomanjkljivo znanje pripisujejo razlicnim vzrokom. Pomanjkanje znanja pa je glavni
vzrok za majhen delez mladih moskih, ki redno izvajajo samopregledovanje mod.

Cvilak (2016) v svoji raziskavi navaja, da je zelo malo Studentov, ki je o raku mod najvec
izvedelo v Solah, kar pomeni, da na osnovnosSolskem in srednjeSolskem izobrazevanju
v Sloveniji ozavescanja o raku mod prakti¢no v Sloveniji skoraj ni. Anketiranci v vecini
menijo, da bi jih ravno ozavescanje v Solah najbolj motiviralo k temu, da bi redno izvajali
samopregledovanje mod. Veliko vec¢ studentov je o raku mod izvedelo na spletu. Vsak
tretji Student v raziskavi izvaja mese¢no samopregledovanje, kar je statisticno gledano
zelo slabo. Medtem, ko pa je 5 let kasneje Brilej (2021) v svoji raziskavi navedel, da vecina
njegovih sodelujocih v anketi pridobi informacije o raku mod in samopregledovanju
mod na sistemati¢nem pregledu, v Soli in na internetu. To spremembo lahko pripiSemo
razvoju edukativnih metod in vzgojno-izobrazevalnih ustanov preko razli¢nih skupin/
kampanj (npr. »Dijak dijaku o rakuc).

Asgar Pour idr. (2016), Brilej (2021), Pietrzyk idr. (2020) ter Roy in Casson (2016) so v
svojih raziskavah ugotovili slabo poznavanje raka na modih in samopregledovanja mod.
Bukola (2022) meni, da je pri usposabljanju treba poudariti pomen samopregledovanja
testisov medicinske sestre, zdravnike in druge zdravstvene delavce, njegovo prakso
pa je treba spodbujati med zdravstvenimi delavci Studenti naravoslovja. To bo moske
opremilo z znanjem in veS€inami za njihovo zdravje in izobrazevanje bolnikov in druzbe
o0 pomembnosti samopregledovanja mod. V vseh 6 raziskavah vklju¢enih v kon¢no
analizo so avtorji mnenja, da je prav neznanje moskih o raku mod vzrok za nepoznavanje
samopregledovanje mod ter (pravilno) izvajanje samopregledovanja.

ZAKLIUCEK

Namen raziskave je bil ugotoviti, ali so moski zadostno ozavesceni o raku na modih
in samopregledovanju mod in v skladu z namenom raziskave smo si zastavili cilje, ki
so bili dosezeni. Kot je razvidno iz te raziskave je pomanjkanje znanja edina ovira na
poti zgodnjega odkrivanja raka na modih. Velikokrat je tudi problem realno oceniti
ozavesc¢enost moskih o raku na modih, saj se mladi moski veckrat opredelijo za
ozavescene, njihovo dejansko znanje pa je zelo slabo.

Zdravljenjeraka mod je najcenejSametodater preprostejse, zabolnikamanjobremenjujoce
in uspesnejse, Ce je bolezen odkrita v ¢im bolj zgodnjem stadiju, zato mladim moskim
priporo€amo samopregledovanje mod. V Sloveniji je raziskav o ozavesc¢enosti mladih
moskih o raku mod in o samopregledovanju mod ter o izvajanju samopregledovanja
mod zelo malo.
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IZVLECEK

Kongres Evropskega uroloSskega zdruzenja (EAU) in kongres Evropskega uroloskega
zdruzenja medicinskih sester (EAUN) ponujata vsako leto strokoven in vsebinsko bogat
program. Skupaj z gostujoCimi bolnisSnicami omogocajo bogato izkusnjo za strokovni
razvoj posameznika.

Kljuéne besede: EAUN, zdravstvena nega

VSEBINA

V mesecu marcu sva se kot predstavnici medicinskih sester UroloSkega oddelka Splosne
bolnisnice Slovenj Gradec skupaj s sodelavci oddelka udelezili 40. kongresa Evropskega
uroloSkega zdruzenja (EAU25) in 25. kongresa Evropskega uroloSskega zdruzenja
medicinskih sester (EAUN25) v Madridu.

Kongres je potekal na razstaviS¢u IFEMA, Kjer je razstavni prostor ponujal veli¢asten prikaz
najnovejsih farmacevtskih in tehnoloskih dosezkov na podrocju medicine. Znanstveni
program je bil tako tematsko kot ¢asovno premisljeno zasnovan.

Prvi dan kongresa je bil organiziran strokovni ogled Univerzitetne bolniSnice Fundacion
Jiménez Diaz, kjer so pripravili predstavitev ustanove ter podrobneje prikazali delovanje
uroloskega oddelka in primarne ravni zdravstvene oskrbe pacientov.

BolniSnica zaposluje skoraj 4.400 ljudi, od tega 2.220 iz vrst zdravstvene nege in 960
zdravnikov. V letu 2024 je bilo opravljenih 43.000 operacij. Na voljo imajo 11 operacijskih
sob, 686 bolniskih postelj, 6 porodnih sob ter 3 operacijske sobe za potrebe dnevne
bolniSnice. S pridobitvijo certifikata Joint Commission bolnisnica zagotavlja varno,
strokovno in ustrezno obravnavo bolnikov, pri tem sledi Sestim klju¢nim ciljem:

— pravilna identifikacija pacientov

— izboljSanje efektivhe komunikacije

— izboljsanje varnosti pri zdravilih z visokim tveganjem

— zagotavljanje varne operacije

— zmanjsSanje tveganj za infekcije, povezanih z zdravstveno oskrbo

— manjsanje tveganja za poskobe pacientov, kot posledica padcev.
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Uroloske operacije potekajo v 4-6 operacijskih dvoranah. V letu 2024 so opravili 4638
operacij, od tega 4388 programskih in 250 urgentnih. So eden od centrov, kjer opravljajo
transplantacije ledvic, leta 2022 pa so opravili prvih 121 operacij z robotskim sistemom
Da Vinci. Trenutno sta voljo Ze dva taka sistema, Stevilo robotsko asistiranih operacij
pa se vsako leto povecuje. V bolniSnici poudarjajo pomen operativnih protokolov ter
rednih tedenskih sre¢anj, seminarjev, delavnic in konferenc. Stremijo k razvoju inovacij in
zagotavljanju varnosti s pomocjo razli¢nih sistemov (Casiopea Mobility, Geasoft Marvax).
Pri bolnisni¢ni obravnavi si prizadevajo razvijati protokole, ki so prilagojeni posamezni
operaciji, a hkrati individualizirani za vsakega bolnika. Prikazani so bili tudi primeri
protokolov za najpogostejSe uroloSke operacije, kot so transuretralna resekcija prostate,
radikalna prostatektomija in cistektomija.

Primarna oskrba pacientov v Madridu, poteka v okviru dobro organizirane mreze javnih
bolnisnic, ki obsega 37 bolniSnic in petih rehabilitacijskih bolnisnic. Bolnikom Zzelijo
zagotoviti optimalen prehod in kontinuiteto oskrbe, zlasti kadar gre za zapletene primere.
Ob tem se opirajo na 4 klju¢ne poudarke:

— prvi kontakt (first contact)
— preventivho delovanje (preventive care)
— zdravstvena vzgoja (health education)

— isto osebje (same practitioner- doctor/nurse)

Z zagotavljanjem kontinuitete oskrbe Zelijo optimizirati skrb za bolnika in njegove svojce,
pri Cemer se opirajo na koordinirano komunikacijo med razli¢nimi izvajalci zdravstvene
oskrbe.

Medicinske sestre predstavljajo pomembendel tima, tudivvlogizdravstveneizobrazevalke,
saj obstaja veliko skupin bolnikov, ki ob odpustu potrebujejo posebno pozornost.
Mednje sodijo bolniki z medicinskimi pripomocki, kot so sonde, katetri in dreni, bolniki s
funkcionalnim upadom med hospitalizacijo, tisti, ki imajo tezave pri sprejemanju novih
nacinov zdravljenja, na primer ob uvajanju antikoagulantov ali insulina, bolniki z ranami,
kot so razjede zaradi pritiska, ulkusi in diabeti¢no stopalo, ter bolniki v paliativni oskrbi
ali s socialnimi tezavami.

Vlogo zdravstvenega izobrazevalca medicinske sestre prevzamejo pri poucevanju
bolnikov o njihovem zdravstvenem stanju, moznih simptomih, ki se lahko pojavijo,
uporabi predpisanih zdravil, iskanju pomoci ob morebitnih zapletih ter o premostitvenih
intervencijah. Pomemben del njihovega dela ob odpustu predstavlja tudi priprava
dokumentacije, ki vklju¢uje medicinsko in negovalno porocilo, izvide socialne sluzbe,
rehabilitacijski nacrt, recepte, narocilnice za medicinske pripomocke, priporocila in
napotnice. Z uvedbo in uporabo enotnega elektronskega sistema podatkov, se izboljsuje
oskrba, koordinacija in komunikacija vseh vpletenih (E-consult).

Za zakljuéek je sledil ogled uroloske ambulante, oddelka in operacijskega bloka. Ceprav so
prostori sodobno opremljeni in opreme ne primanjkuje, ostaja najvedji izziv pomanjkanje
kadra - tezava, s katero se soocamo tudi pri nas in ki ima razseznost globalnega problema.

Obisk predavanj na kongresu sva nacrtovali glede na teme, ki so naju najbolj zanimale.
Uvodoma so nas predavatelji popeljali po poti spominov in predstavili nastanek zdruzenja
EAUN, ki sega v leto 2000 v Bruslju. Zanj je bila zasluzna skupina 68 entuziasti¢nih
strokovnjakov s podrocja zdravstvene nege (med njimi Ronny Pieters, Aase Grudal in
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Jerome Marley), ki so prepoznali potrebo po tovrsthem profesionalnem zdruzevanju. V
petindvajsetih letih so orali ledino ter oblikovali organizacijo, kakrS§no poznamo danes. V
tem casu so pripravili Stevilne strokovne smernice, spletne tecaje, webinarje, podkaste,
Stipendije in Se mnogo vec.

Najvec sva pridobili od naslednjih predavan;:

— Inovativna nega urinskih katetrov za kratkoro¢no in dolgoro¢no uporabo:
- komplikacije (infekcije, poskodbe, blokade, ¢loveski faktor)

— izzivi (dolgotrajna uporaba katetrov, drugacni nacini derivacije urina)

— preventivne strategije (asepticna metoda dela, splosna higiena, dnevna kontrola
katetra,...)

— nove tehnologije (antibakterijske previeke - antibiotik/srebro, senzoriji, inteligentni
kateterski sistemi, zaprti drenazni sistemi,...).

Vse to he hadomesc¢a zdravstvene nege in kriticnega razmisljanja!

Bolnisni¢ne okuzbe:

— vrste: respiratorne, urinarne, gastrointestinalne, okuzbe ran in krvi

— rizi¢ni faktorji: uporaba invazivnih postopkov, imunosupresija, kriticno bolni,
dolgotrajna izpostavljenost patogenom

— najpogostejsi povzrocitelji: E.Colli, S.aureus, Klebsiella pneumoniae Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter baumannii, Streptococcus pneumoniae

— preprecevanje: pravilna uporaba sredstev, znanje, ozavescanje
Rak prostate v afriSko karibski populaciji:
— kulturne razlike, nezaupanje (Tuskegee sifilis Studija), vera, finance

— zaskrbljujoca statistika zamujenih primerov pri mlajsih moskih

Buddy shema

Pomen personalizirane oskrbe pacientov z rakom (Royal Free Kidney Cancer Specialist
Centre UK)

— multidisciplinaren in personaliziran nacrt oskrbe
— ustrezen nacrt zdravljenja v skladu s smernicami in najnovejSimi dognanji
Primer implementacije vloge medicinske sestre v fleksibilni cistoskopiji (Italija)

— kulturno ozadje (vloga ms/zdravnik)
— strategije implementacije (izvedba, diagnoza)

— prednosti (sprejemanje, zmanjsanje cakalni vrst, povecana ucinkovitost)
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Diagnosticiranje in obravnava akutnih uroloskih stanj

— testikularna bolecina (torzija, travma, infekcija)

— akutna in kroni¢na retenca urina (simptomi, komplikacije, nega katetra)

— hidronefroza /nefrostoma

— Fournierjeva gangrena z vsemi aspekti (patofiziologija, zdravljenje, komplikacije)

— akutna penilna problematika (fractura penisa, amputacija, parafimoza, priapizem)

Urodinamika in uroflowmetrija

Vloga medicinske sestre v specialnih primerih:

— obravnava pacienta s Fournierjevo gangreno

— oskrba urostome

ZAKLIUCEK

Udelezba namednarodnem kongresu zdravstvene nege, Evropskega uroloskega zdruzenja
medicinskih sester v Madridu je bila dragocena priloznost za strokovno izpopolnjevanje
in izmenjavo izkusenj s kolegi iz razli¢nih drzav.

Domov sva prisli bogatejsi za Stevilna spoznanja, tako profesionalna kot osebna. V
znanju je moc. Tehnoloski napredek ne nadomesca ljudi, ki so izvajalci zdravstvene
nege, njihovega kriticnega razmisljanja in ukrepanja. V ¢asu negotovosti je znanje nas
zaveznik, bogatimo ga. Zahvaljujeva se naSemu oddelku za priloznost in podporo na
tem potovanju.

LITERATURA

Povzeto po predavanju v Univerzitetni bolnisSnici Fundacion Jiménez Diaz in predavanjih
25. kongresa Evropskega uroloSkega zdruzenja medicinskih sester

269
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IZVLECEK

Teoreticna izhodiséa

Zdravstveni sektor se zaradi podnebnih
sprememb in iz¢rpavanja okoljskih virov
vse bolj sooca z nujnostjo prehoda v
trajnostne modele delovanja. Urologija
pri tem ni izjema. Endoskopski postopki
v urologiji predstavljajo znatho okoljsko
breme zaradi visoke energetske porabe,
uporabe materialov za enkratno uporabo
ter proizvajanja tezko razgradljivih
odpadkov.

Metode

Izvedli smo pregled znanstvene in
strokovne literature. V pregled so bile
vklju¢ene baze ClinicalKey, UpToDate,
Pubmed, Cihnal in COBISS. Omejitveni
kriteriji iskanja so bili objava ¢lanka med
leti 2020 in 2025 ter dostopnost celotnega
besedila ¢lankovvanglesciniin slovenscini.
Kljuéne besede iskanja v angleséini:
cystoscopy, environmental impact,
sustainability. V slovenscini: cistoskopija,
okoljski vpliv, trajnost. V kon¢ni pregled je
bilo vklju¢enih 9 prispevkov.

Rezultati

Pripomoc¢ki za enkratho uporabo
proizvedejo nizje neposredne emisije CO;
na posamezen poseg, vendar dolgoro¢no
predstavljajo vecje okoljsko breme, zaradi
visokih koli¢in nereciklirnih odpadkov.
Po drugi strani pripomocki za veckratno
uporabo kljub visjim emisijam zaradi
dezinfecije in sterilizacije izkazujejo vecjo
trajnost, zlasti ob optimiziranih postopkih
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ABSTRACT

Theoretical background

The healthcare sector is increasingly
confronted with the urgent need to
transition toward sustainable models of
operation due to climate change and the
depletion of environmental resources.
Urology is no exception. Endoscopic
procedures in urology pose a significant
environmental burden owing to high
energy consumption, the use of single-
use materials, and the generation of non-
biodegradable waste.

Methods

We conducted a review of scientific
and professional literature. The review
included databases such as ClinicalKey,
Pubmed, Cihnal, Wiley and COBISS
databases. The search criteria was limited
to articles published between 2020 and
2025 and full text availability in English
and Slovenian language. Search keywords
in English: cystoscopy, environmental
impact, sustainability. In Slovenian:
cistoskopija, okoljski vpliv, trajnost. The
final review included 9 contributions.

Results

Single-use devices generate lower direct
CO, emissions per individual procedure;
however, they present a greater long-
term environmental burden due to the
large volume of non-recyclable waste.
In contrast, reusable devices, despite
higher emissions related to disinfection
and sterilization, demonstrate greater

ewe v

Razprava

Obstojeci dokazi kazejo na to, da je okoljski
vpliv urologije kompleksen in vec¢plasten.
Ogljiéni odtis je pogosto nepoenoten
kazalnik, saj razli¢ne raziskave uporabljajo
razlicne metodologije. Poleg neposrednih
emisij CO2 bi bilo treba upostevati tudi
posredne vplive, kot so transport in
ravhanje z odpadki. Trajnostni prehod
v urologiji zahteva celostni pristop in
sodelovanje vseh deleznikov: proizvajalcev
medicinske opreme, zdravstvenega osebja
in oblikovalcev zdravstvenih politik.

sustainability, particularly when
reprocessing procedures are optimized
and device lifespan is extended.

Disscussion

Existing evidence indicates that the
environmentalimpactofurologyiscomplex
and multifaceted. The carbon footprint is
often an inconsistent metric, as different
studies apply varying methodologies. In
addition to direct CO, emissions, indirect
impacts such as transportation and waste
management, should also be considered.
A sustainable transition in urology requires
a comprehensive approach and active

collaboration among all stakeholders,
including medical device manufacturers,
healthcare professionals, and healthcare
policymakers.

Kljuéne besede: cistoskopija, okoljski
vpliv, trajnost.

Key words: cystoscopy, environmental
impact, sustainability.

Uvod

Vse vecje podnebne spremembe in izérpavanje okoljskih virov, pritiskajo na zdravstveni
sektor, da sprejme trajnostne prakse (Lenzen, et al., 2020). Zdravstvo, katerega primarna
vloga je varovanje zdravja ljudi, paradoksalno prispeva kar 4,4% svetovnega ogljichega
odtisa in je eden glavnih krivcev za naras¢anje emisij toplogrednih plinov (Lenzen, et al.,
2020; Cunha Neves, et al.,, 2023). V urologiji, dva pomembna diagnosti¢no-terapevtska
postopka kot sta cistoskopija in ureteroskopija prispevata k visokemu ogljicnemu odtisu,
predvsem na racun energetsko potroSne opreme, porabe nerazgradljivih materialov za
enkratno uporabo in nastajanja ogromne koli¢ine odpadkov (Korenberg, et al., 2023;
Naburar, et al,, 2023). Zaposleni v zdravstvu se soocajo z dvojnim izzivom, kako ohraniti
in izboljsati standarde kakovosti zdravstvene oskrbe uroloskih pacientov, obenem pa
delovati trajnostno (Pandit, et al., 2023; Herrmann, et al., 2023).

Ena izmed pomembnih tem s podrocja trajnostni v urologiji je ali uporabljati pripomocke
za enkratno uporabo ali tiste za vec¢kratno uporabo (Tozsin, et al., 2025). Pripomocki za
enkratno uporabo odpravijo potrebo po ponovhnem reprocesiranju, vendar proizvedejo
ogromno koli¢ino odpadkov. V povprecju imajo lahko do Stirikrat vecji oglji¢ni odtis na
endoskopski poseg, v primerjavi z veckratno uporabnimi alternativami (Korenberg, et
al., 2023; Kembile, et al., 2023). Na drugi strani so pripomocki za vec¢kratno uporabo z
vidika zmanjsanja odpadkov bolj trajnostni, vendar potrebujejo energetsko potratne
postopke dezinfekcije in sterilizacije. To pa pomembno prispeva k njihovemu skupnemu
negativhemu vplivu na okolje (Pandit, et al., 2023).

Elliott, (2023) v svoji raziskavi izpostavlja potrebo po uravnotezenem pristopu, ki bi
uposteval tako varno in kakovostno obravnavo pacientov kot tudi okoljsko trajnost. Temu
pritrjujejo tudi Koo in sodelavci, (2023), ki menijo, da je ekonomsko in okoljsko opravi¢ena
ti. hibridna strategija, katera priporoca so¢asno uporabo tako naprav za enkratno kot
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za vecCkratno uporabo. Naprave za enkratno uporabo priporocajo pri posegih z velikimi
ledviénimi kamni, multifokalnimi tumorji, ¢asovno daljsim posegom, intenzivno uporabo
kanala inStrumenta ter pri kompleksni anatomiji zgornjih ali spodnjih secil. Herrmann
in sodelavci, (2023), dodajajo, da je za zmanjSevanje ogljicnega odtisa v urologiji nujno
potrebno vklju¢evanje dobrih okoljskih praks v klinicne smernice.

Metode

Izvedli smo pregled domace in tuje strokovne in znanstvene literature. Najprej smo iskali
literaturo, objavljeno v slovenskem jeziku, s pomocjo COBIB.SI, kjer nismo dobili nobenega
uporabnega zadetka. Za iskanje literature v angleSkem jeziku smo izbrali naslednje
mednarodne podatkovne baze: ClinicalKey, UpToDate, Pubmed, Cihnal. Pri vkljucitvenih
kriterijih smo upostevali, da so ¢lanki dostopni v celotnem besedilu, tematsko ustrezni
ter da so napisani v ¢asovhem obdobju od 2020 do 2025. Izkljucitveni kriteriji so bili
dostopnost le bibliografskih podatkov o ¢lanku, izbrana tematika ni bila neposredno
obravnavana, kratko porocilo in posamezni komentarji. Iskanje literature je potekalo od
1. avgusta 2025 do 20. avgusta 2025.

Rezultati

Raziskavi Korenberg in sodelavcev, (2023) in Herrmann in sodelavcev, (2023) sta pokazali
na kompleksno prepletanje zmanjsevanja ogljicnega odtisa, ravnanja zdravstvenega
osebja z odpadki in med dezinfekcijo ter sterilizacijo uroloskih pripomockov (cistoskopov,
ureteroskopov, pripomockov za biopsijo, instrumentov za manjse kirurSke posege). Temu
pritrjuje vec raziskav, kjer so odkrili pomembne razlike v okoljskem vplivu med cistoskopi
za enkratno uporabo in tistimi za vec¢kratno uporabo (Kemble, et al., 2023, Hogan, et al.,
2022; Boucheron, et al., 2022; Baboudjan, et al., 2023; Bertolo, et al., 2024). Cistoskopi za
enkratno uporabo proizvedejo nizje emisije ogljikovega dioksida (CO.) na poseg (2,06-
2,41kg CO.), v primerjavi s cistoskopi za vec¢kratno uporabo, ki ga proizvedejo do 4,23kg
(Hogan, etal.,2022; Baboudjian,2023; Kemble, et al.,2023). Kot glavni razlog za visjo koli¢ini
CO; pri cistoskopih za veckratno uporabo Hogan in sodelavci, (2022) navajajo energetsko
potratne postopke ponovnega reprocesiranja, ki pri veckratni uporabi cistoskopa bistveno
prispevajo k visjim emisijam CO2. Hkrati pa poudarjajo, da cistoskopi za enkratno
uporabo, ustvarijo znatno koli¢ino nereciklirninh odpadkov - do 622g. Nasprotno imajo
cistoskopi za vec¢kratno uporabo nakljub vedji koli¢ini odpadkov, ki nastajajo pri procesu
dezinfekcije in sterilizacije, nizji skupni oglji¢ni odtis na posamezno uporabo, saj imajo
daljso zivljenjsko dobo (Hoga, et al., 2022; Boucherona, et al., 2022). Omeniti je potrebno
tudi finan¢ne stroske povezane z vzdrzevanjem fleksibilnih ureteroskopov za vec¢kratno
uporabo, saj so te naprave v urologiji pogosto v srediS¢u prizadevanj za izboljSanje
ucinkovitosti diagnosti¢no-terapevtskih posegov. Fleksibilni ureteroskopi so po svoji
naravi obcutljivi, imajo zapleten mehanizem, ki je obcutljiv za poskodbe ob ponavljajoci
se ali intenzivni uporabi (Koo, Wyemer & Potretzke, 2023). Meta-analiza 18 raziskav o
popravilih ureteroskopov je pokazala, da je stopnja popravil 6,5 %, kar ustreza enem
popravilu na vsakih 15 endoskopskih posegov (Rindorf, et al., 2022). Poleg ponovnega
reprocesiranja instrumentov, ki zahteva specializirano opremo in zdravstveno osebje, je
popravilo poskodovanih naprav drago in motece, saj je naprava medtem umaknjena iz
uporabe (Koo, Wyemer && Potretzke, 2023). Fleksibilni cistoskopi za ve¢kratno uporabo
so obicajno trpeznejsi kot ureteroskopi in imajo daljSo pri¢akovano ZzZivljenjsko dobo.
Stroski na cistoskopski poseg nastanejo kot posledica reprocesiranja instrumenta. Pri
visokem Stevilu cistoskopij predstavljajo stroski ponovnega reprocesiranja skoraj polovico
celotnih stroskov endoskopskega posega (Su, et al., 2021).
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Pri robotsko asistiranih in laparoskopskih operativnih posegih je bilo ugotovljeno, da
imajo robotske prostatektomije nizji ogljicni odtis (47,3kg CO;), predvsem na racun
c¢asovno krajse operacije in hospitalizacije pacienta, v primerjavi z laparoskopskimi posegi
(59,7kg CO,). Vendar je potrebno poudariti, da navkljub temu, da pri robotsko asistiranih
posegih porabijo manj energije, kompleksni inStrumentarij in visja vsebnost plastike, ki
se pri tovrstnem posegu uporabljata, predstavljata dolgorocno pomembnejse okoljsko
breme (Fuschi, et al., 2024).

V raziskavi Tozsin in sodelavcev, (2025), je ti. analiza »od zibelke do vrat« (cradle-to-gate)
pokazala, da velik del emisij CO,, nastane v fazah proizvodnje in pakiranja endoskopskih
uroloskih pripomockov. To kaze na to, da velik delez bremena odgovornosti do okolja
nosijo tudi proizvajalci medicinske opreme.

Razprava

Izraz »oglji¢ni odtis« na podrocju medicine ni poenoten, kar vodi do razlik v uporabljenih
spremenljivkah in metodologijah ocenjevanja. Nekatere raziskave se osredotocajo
predvsem na emisije toplogrednih plinov, povezane s proizvodnjo in porabo energije,
medtem ko druge vkljucujejo SirSe okoljske vplive, kot sta ravnanje z odpadki in poraba
vode (Tozsin, et al., 2025). Raziskave, ki primerjajo cistoskope za enkratno in veckratno
uporabo, so ocenjevale predvsem emisije CO2 vezane na sterilizacijo in ponovno
reprocesiranje inStrumentov. Mnoge raziskave niso upostevale posrednih emisij povezanih
s transportom in odstranjevanjem odpadkov, ki lahko pomembno vplivajo na skupni
oglji¢ni odtis, zlasti pri pripomockih za enkratno uporabo (Tozsin, et al., 2025). Pri teh
se emisije CO2 povecujejo sorazmerno s Stevilom izvedenih posegov (Koo, Wyemer &
Potretzke, 2023). I1zkljucitev teh dejavnikov pa lahko privede do podcenjevanja dejanske
okoljske obremenitve (Tozsin, et al., 2025).

Zmanjsanje ogljicnega odtisa v urologiji je mogoce doseci z ambulantnimi posegi,
pacientovim samostojnim odstranjevanjem katetrov ter stentov, sajnatanacinzmanjsamo
dolzino hospitalizacij, potrebo po transportu pacientov ter porabo virov (Slade, et al,,
2022). Inovacija, kot je uporaba stenta z nitko (stent on a string, SOS) pri pacientih po
ureteroskopiji, se je izkazala kot varna in ucinkovita za samostojno odstranitev stentov
doma, kar zmanjsuje Stevilo povratnih obiskov v bolnisnici, nelagodje pacientov ter
stroSke zdravljenja (Harrison, Hughes & Somali, 2023). Z uvajanjem teh novosti lahko
uroloski oddelki bistveno zmanjsajo porabo energije, emisije in izgubo virov, ob tem pa
ohranijo visoke standarde kakovosti oskrbe in izidov zdravljenja (Tozsin, et al., 2025).

Preudarna in racionalna raba endoskopskih uroloskih posegov je klju¢nega pomena
za doseganje trajnostne prakse, vendar pa nikakor ne na racun zagotavljanja varnosti
pacientov zato je nujno, da je podprta s klini€cnimi smernicami, ki temeljijo na dokazih
(Rodrigez de Santiago, et al., 2022). Evropsko urolosko zdruzenje je ze zacelo vkljucevati
okoljske vidike v svoje smernice, pri ¢emer poudarjajo, da morajo biti urologi pozorni
na ekoloske vplive svojih terapevtskih odlocitev (Herrmann, et al,, 2023). S prednostnim
opravljanjem posegov z manjSim okoljskim vplivom, zmanjSevanjem nepotrebnih
preiskav ter upostevanjem SirSih okoljskih posledic lahko urologija pomembno prispeva
k doseganju globalnih trajnostnih ciljev (Tozsin, et al., 2025).

Zakljucek

V luc€i naras¢ujoc¢ega okoljskega onesnazevanja, postaja trajnost tudi v urologiji nujna
in ne vecC le priporocljiva smer razvoja. Primerjava med pripomocki za enkratno in
veCkratno uporabo, nam pokaze na kompleksno povezavo med ogljicnim odtisom,
kolicino odpadkov, energetsko porabo in varno zdravstveno obravnhavo pacientov.
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Pripomocki za enkratno uporabo so v nekaterih primerih povezani z nizjimi emisijami
na posamezen poseg, vendar predstavljajo pomemben vir koli¢ine odpadkov in s tem
dolgoro¢no okoljsko tveganje. Nasprotno pa lahko pripomocki za veckratno uporabo,
ob optimiziranih postopkih sterilizacije, pomembno prispevajo k zmanjsanju koli¢ine
zdravstvenih odpadkov.

Za prehod k bolj trajnostni uroloski praksi je potreben celosten, hibriden pristop:
vkljuc¢evanje okolju prijaznih materialov, izboljSanje energetske ucinkovitosti
sterilizacijskih postopkov ter vkljucitev okoljskih meril v klinicnhe smernice. Potreben
je konsenz med vsemi delezniki, ki so: zakonodajalci, oblikovalci politik, proizvajalci
medicinske opreme, vodstvo bolnisnic, uroloskim osebjem in tudi pacienti. Eden izmed
prioritenih ukrepov je dolocitev okoljskega vpliva uroloskih endoskopskih postopkov -
ocene in dokumentiranja kot kazalnika kakovosti uroloSske endoskopske enote. Le tako
bo mogoce dosecli ravnovesje med visokimi standardi kakovosti zdravstvene oskrbe in
odgovornim odnosom do okolja.
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I1IZVLECEK

Teoreti¢na izhodisca

Krioablacija tumorjev ledvic se uveljavlja kot minimalno invazivna terapevtska moznost
za zdravljenje ledvi¢no celi¢nega karcinoma. Ta tkivo unici z uporabo ekstremnega mraza
(od - 40 do - 78 stopinj C). Poseg je primeren predvsem pri bolnikih kateri niso sposobni
za kirurski poseg in bolnikih z anatomskimi posebnostmi.

Metode

V seminarski nalogi so bile analizirane strokovne publikacije, klinicnhe smernice ter
prakti¢ni vidiki zdravstvene nege. Poseben poudarek je bil namenjen vlogi medicinske
sestre pri pripravi pacienta, spremljanju med posegom, negi po posegu in edukaciji ob
odpustu.

Rezultati

Ugotovljeno je bilo, da je krioblacija zelo uspeSna metoda pri manjsih tumorjih ledvice.
Pri temu pa je tudi pomembna kakovostna zdravstvena nega, saj zmanjsa tveganje za
zaplete in izboljsa izid zdravljenja. Analiza klinicnih podatkov je pokazala, da je bilo
zdravljenih 14 pacientov s krioblacijo od tega je bilo 12 uspesnih. To potrjuje visoko
ucinkovitost posega in pomen ustrezne podpore medicinske sestre v celothem procesu.

Razprava

Po pregledu literature in analizi kliniénih podatkov je bilo ugotovljeno, da se krioablacija
uveljavlja kot sodobna metoda zdravljenja ledvi¢nih tumorjev. Uspeh tega pa je tudi
mocno povezan s strokovnim in celostnim delom medicinske sestre.

Kljuéne besede: krioablacija, tumor ledvice, zdravstvena nega

UvoD

Krioablacija tumorjev ledvic se uveljavlja kot minimalno invazivnha terapevtska moznost
za zdravljenje ledvi¢no celicnega karcinoma (RCC), zlasti pri bolnikih z anatomskimi
posebnostmi ali pri tistih, ki niso primerni kandidati za kirurski poseg. Tehnika temelji na
uporabi ekstremnega mraza (-78 stopinj C), ki se preko sond perkutano vnese neposredno
v tumorsko tkivo, kar povzroci celicno smrt. Postopek postaja vse bolj sprejemiljiva
alternativa tradicionalnim kirurskim posegom, kot je nefrektomija, Se posebej pri manjsih
ledvi¢nih tvorbah (SRM), manjsih od 4 cm, saj zmanjsuje tveganje za poskodbo zdravega

276

ledvi¢nega tkiva in praviloma ohranja ledvi¢no funkcijo (Buy et al., 2013; Barjolle et al,,
2023; Goyal et al., 2011).

Prvi poseg zdravljenja ledvicnega tumorja (krioablacijo) je bil v svetu izveden ze leta
1997.

Ena klju¢nih prednosti krioablacije izhaja iz njene minimalno invazivhe narave,
saj je v mnogih primerih mogoc¢a brez sploSne anestezije in z nizjim tveganjem za
perioperativne zaplete v primerjavi s kirurSkimi moznostmi (Buy et al., 2013; Yan et al,,
2015; Panumatrassamee et al., 2013). Posebej pri bolnikih s stadijem T1a RCC in vecjim
kirurskim tveganjem zaradi pridruzenih bolezni je ta pristop pogosto optimalna izbira.
Studije kaZejo, da perkutana krioablacija omogoéa uéinkovito obvladovanje tumorja in
hkrati ohranja ledvi¢no funkcijo pri vecini bolnikov (Buy et al., 2013; Barjolle et al., 2023;
Goyal et al,, 2011). Metoda se je izkazala za dosledno ucinkovito pri razlicnih lokacijah
tumorjev, tudi tistih, ki so bile prej neoperabilne zaradi blizine vitalnih struktur, kot so
seCevod ali velike zile (Buy et al., 2013; Harmon et al., 2018).

Uspesnost krioablacije je tesno povezana z napredno slikovno diagnostiko, ki je klju¢na
za natan¢no nacrtovanje posega in spremljanje med njegovo izvedbo. Rac¢unalniska
tomografija (CT) in magnetna resonanca (MRI) omogoc¢ata natan¢no ciljanje tumorja
ter oceno ablacijskega obmocdja po posegu (Allen & Remer, 2010; Schmit et al., 2010;
Guzinski et al., 2024). Z uporabo teh slikovnih tehnik lahko zdravniki dolocijo ustrezne
ablativne meje, s Cimer zagotovijo popolno unic¢enje tumorja in zmanjsajo poskodbe
okoliskega zdravega tkiva (Allen & Remer, 2010; Guzinski et al., 2024). Intraoperativno
slikanje ima klju¢no vlogo tudi pri usmerjanju sonde in nadzoru ablacijskega procesa,
kar pripomore k preprecevanju zapletov, kot je poskodba secevoda (Allen & Remer, 2010;
West et al., 2018).

Kljub prednostim, krioablacija ledvic ni brez tveganj. V literaturi so opisani primeri
zapletov, kot so poskodbe secevoda, Crevesa ali zil med fazo zamrzovanja (Yamagami
et al, 2019; OKAWA et al.,, 2018; Yu et al., 2018). Ceprav so ti dogodki redki, poudarjajo
pomen skrbne izbire bolnikov in natancne izvedbe posega. Uporaba zascitnih tehnik,
kot sta retrogradna ali anterogradna perfuzija s fiziolosko raztopino med krioablacijo,
lahko zmanjsa tveganje za toplotne poskodbe okoliskih struktur in s tem izboljSa varnost
posega (Harmon et al.,, 2018; West et al.,, 2018). Poleg tega se raziskujejo nove strategije,
kot je embolizacija pred krioablacijo, da bi zmanjsali stevilo potrebnih sond in s tem
zmanjsali tveganja pri tumorjih, lociranih v osrednjem delu ledvice (Harmon et al., 2018).

Mozni zapleti, ki se pojavijo pri krioablaciji so poSkodbe najrazli¢nejsih notranjih organov,
poskodbe zile med posegom in krvavitev, poskodbe zivca, poSkodba zdravega dela
organa, kjer se nahaja tumor, vnetja, alergi¢na reakcija na zdravilo ali na kontrastno
sredstvo, odtrganje dela materiala ali uhajanje plina iz igle pri posegu. Pojavijo se lahko
tudi krvavitve na mestu vboda ter krioreakcija. Krioreakcija se pojavi v 1% primerov, to
je reakcija v obliki mrzlice, hitrega bitja srca in pospeSenega dihanja z zacasno okvaro
ledvi¢ne funkcije. Najhujsa oblika te reakcije je kriosok, ki se je zelo redko pojavljala ob
zacetku izvajanja metode in je danes izjemno redka (privolitev).

Dolgoro¢ne studije o izidih krioablacije dosledno porocajo o visoki lokalni kontroli
tumorja, zlasti pri manjsih tumorjih. Vecina studij navaja nizko stopnjo ponovitve za
tumorje, manjse od 4 cm, ob popolnem odgovoru, razvidnem iz slikovne diagnostike po
posegu (Buy et al.,, 2013; Park et al., 2012; Gorsi et al., 2022). Pri vecjih tumorjih, predvsem
tistih nad 7 cm, pa obstaja vecdje tveganje za nepopolno ablacijo in ponovitev, kar zahteva
bolj previdno izbiro bolnikov za ta poseg (Elhelf et al., 2022; Buy et al., 2013; Goyal et al,,
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2011). Ocena preostale kontrastne aktivnosti po posegu z slikovno diagnostiko omogoca
pravoc¢asno prepoznavo nhepopolne ablacije in ustrezno ukrepanje, kot je ponovitev
ablacije ali preusmeritev k alternativnemu zdravljenju (Park et al., 2012).

Ohranjanje ledvi¢ne funkcije ostaja klju¢no vodilo krioablacijskega pristopa. Primerjalne
Studije kazejo, da je izguba ledvi¢ne funkcije pri bolnikih z eno ledvico po krioablaciji
manjsa v primerjavi s parcialno nefrektomijo, zato je ta pristop prednosten pri bolnikih,
kjer je ohranjanje ledvice klju¢nega pomena (Goyal et al., 2011; Yan et al., 2015; Bertolotti
et al,, 2023). Merjenje glomerulne filtracije (GFR) pred in po posegu v vecini primerov
ne pokaze pomembnega poslabsanja, kar dodatno potrjuje ustreznost te metode pri
bolnikih z eno samo ali ze kompromitirano ledvico (Yan et al., 2015; Yamagami et al.,,
2024). Vendar pa je dolgoro¢no spremljanje funkcije priporocljivo, saj se lahko izidi
razlikujejo glede na lokacijo tumorja in Stevilo uporabljenih sond (Panumatrassamee et
al,, 2013; Yamagami et al., 2024).

ZDRAVSTVENA NEGA IN ZDRAVSTVENA VZGOJA PACIENTA PO POSEGU

V obdobju od julija 2023 do maja 2025 je na nasem uroloskem oddelku bilo obravnavanih
14 pacientov pri katerih je bila opravljena krioablacija tumorja ledvice. Povprec¢na lezalna
doba pri pacientih je bila 3 dni. Poseg je planiran in spada v podrocje intervencijske
radiologije ter predstavlja manj invazivno obliko zdravljenja.

Vloga medicinske sestre pri pacientu vkljucuje sprejem pacienta, pripravo pacienta na
poseg, spremljanje pacienta med posegom, skrbno spremljanje pacienta po posegu ter
edukacija ob odpustu (Smrekar, 2021).

Ob sprejemu sprejemni zdravnik in medicinska sestra pacienta seznanita z vsemi
kljuénimi informacijami o posegu, njegovim potekom, moznimi zapleti in pricakovanimi
rezultati (Klinicni center Ljubljana, 2023). Pacienta je potrebno psihi¢no in fizicho
pripraviti. Predoperativna priprava zajema laboratorijske preiskave (koagulacija, KKS,
elektroliti, urea, kreatinin, CRP, KS ter krvno skupino), pregled zdravil, ki jih pacienti
jemlje, prilagoditev oz. ukinitev terapije z antikoagulanti, preanestezioloski pregled,
pregled dokumentacije o kirurskih posegih ter drugih boleznih (Wah, Irving, Gregory; .,
2014).

Na dan posega mora biti pacient tes¢ vsaj 6 ur pred posegom (zaradi sedacije). Pacientu
vstavimo urinski kateter ter ga pospremimo na interventno radiologijo (Klini¢ni center
Ljubljana, 2023).

Med posegom je pacient pod nadzorom interventnega radiloga, instrumentarke,
radioloskega inzenirja, anestezijske medicinske sestre ter anesteziologa. Anestezistka
medicinska sestra pripravi vse za sedacijo, ter pacientu aplicira antibiotik. Nato radioloski
inzenir ter inStrumentarka pripravita operativno polje (po potrebi britje na mestu vboda,
razkuzevanje koze na mestu vboda ter sterilno pokritje dele telesa). Zdravnik radiolog
s pomocjo »zive« slike izvaja poseg. Polozaj telesa je odvisen od mesta pristopa na kozi
(obicajno je leze na trebuhu, lahko pa tudi na boku ali hrbtu) (privolitev, 2022).

V podrocje bolezenskega procesa se uvede posebno iglo, skozi katero se dovaja plin, ki
povzroci nastanek ledu na konici igle. Mesto zmrzovanja, velikost in dolzino zmrzovanja
natanc¢no kontroliramo z aparatom za krioablacijo in rentgenskim aparatom, s katerim
izvajamo posnhetke med procesom zmrzovanja in po njem. Ko se doseze ustrezen ucinek
zdravljenja (zamrznitev bolezensko spremenjenega tkiva), se odstrani igla iz telesa.
Trajanje posega je odvisno od mesta in velikosti patoloSkega procesa. Skupaj s pripravo
pacienta in inStrumentov obicajno traja 2 uri, lahko pa tudi vec (privolitev, 2022).
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Po posegu se izvede kontrolni CT in UZ. Po posegu je pacient premescen v prebujevalnico
in kasneje na oddelek. Po posegu mora pacient v postelji mirovati 24 ur. V prvih urah
po posegu je potrebno spremiljati vitalne funkcije, saj lahko pride do krvavitve ali drugih
zapletov. Medicinska sestra redno preverja vbodno mesto, kjer so mozni hematom,
krvavitev ali znaki okuzbe. Pacientu je po posegu potrebno lajsati bolecine (analgezija).
Pri pacientu se lahko pojavi prehodna hematurija,, zato je potrebno spremljati diureze,
prehodnost urinskega katetra ter opraviti intimno nego . Obi¢ajno se na dan po posegu
popoldan, pri pacientu kontrolira tudi kri za laboratorijske preiskave.

Prvi dan po posegu pacienta mobiliziramo ter ga spodbujamo k vstajanju. Opravi se tudi
kontrolna UZ preiskava ter po potrebi tudi CT. Pri pacientu opravimo prevez rane ter
odstranimo urinski kateter.

Pacientu ob odpustu odsvetujemo napore ter vecje fizicne aktivnosti za nadaljnjih 24
-48 ur. Svetujemo da zauzijejo dovolj tekocCin, da se prejeto kontrastno sredstvo ¢im
prej izplavi iz telesa. V primeru, da pacient opazi krvavitev iz vbodnega mesta, otekanje
vbodnega mesta, ima povisano telesno temperaturo oz. se slabo pocuti inima stopnjujoco
bolecino, da takoj poklice na oddelek (privolitev, 2022)

Po posegu imajo pacienti redne UZ / CT kontrole, kjer se spremlja ucinkovitost zdravljenja.
V redkih primerih je potreben dodaten poseg krioablacije, ¢e s prvotnim posegom niso
uspeli uniciti celotnega tumorja (privolitev, 2022).

Na nasem oddelku je bilo hospitaliziranih 14 pacientov za krioablacijo ledvice. Pri 13
pacientih ni prisSlo do vecjih zapletov. Pri enem pacientu je prislo prvi dan po krioablaciji
do hudih bolecin in veCjega hematoma v predelu operirane ledvice, vendar ni bilo
potrebna kirurska intervencija. Pri dveh od Stirinajstih pacientov se je pojavila hematurija.
Pacienti so navajali blage do zmerne bolecine. Pri enem pacientu se je v prebujevalnici
pojavila epizoda bradikardije in hipotenzije, ki je na oddelku izvenela.

Na kontrolnih pregled z slikovno diagnostiko je bilo ugotovljeno, da je pri 12 bolnikih
bilo uspesno zdravljenje s krioablacijo. Pri enem od dveh bolnikov je bilo ugotovljeno
slabse prekrvavljeno podrocje na mestu krioablacije, pri drugem pa so bili vidni Se manjsi
ostanki tumorja.

ZAKLIUCEK

Zaklju¢no lahko re¢emo, da perkutana krioablacija predstavlja pomemben sestavni del
sodobnega zdravljenja ledvi¢nih tumorjev, saj omogoca ucinkovito odstranitev tumorja
z minimalnim vplivom na ledvi¢no funkcijo in okoliSke strukture. Naras¢ajoca koli¢ina
znanstvene literature podpira njeno uporabo kot vodilno minimalno invazivno tehniko,
zlasti pri bolnikih z majhnimi ledvi¢nimi tvorbami in tistih, ki ne prenesejo obseznejsih
operacij (Elhelf et al., 2022; Buy et al.,, 2013; Barjolle et al,, 2023). Z nadaljnjim razvojem
varnostnih strategij in vklju¢evanjem napredne slikovne diagnostike ter embolizacije
pred posegom se pricakuje dodatna optimizacija tega postopka v klini¢ni praksi. Skrbna
izbira bolnikov, natanc¢na izvedba in temeljito spremljanje po posegu bodo klju¢ni za
doseganje najboljsih rezultatov pri zdravljenju ledvi¢nih tumorjev s krioablacijo.
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1ZVLECEK

V sodobni medicini je ucinkovito zdravljenje kompleksnih uroloskih bolezni vse bolj
odvisnaodtesnegasodelovanjamedrazlicnimimedicinskimispecialnostmi.lntervencijska
radiologija se hitro razvija in ima klju¢no vlogo pri diagnostiki in zdravljenju stevilnih
stanj. V urologiji omogoca minimalno invazivne posege, ki nadomescajo ali dopolnjujejo
klasi¢ne kirurske metode. Tovrsten pristop ima klju¢no vlogo pri obravnavi pacientov z
obstruktivnimi uropatijami, uroloskimi tumorji, travmami secil in drugimi stanji, kjer je
hitra natancna in ciljno usmerjena intervencija nujna.

Multidisciplinarni pristop pomeni sodelovanje vec¢ strokovnjakov za skupen cilj - najboljsa
mozna obravnava pacienta. Uc¢inkovita komunikacija in sodelovanje so klju¢ni pri akutnih
in kroni¢nih uroloskih primerih.

V ¢lanku bomo predstavili pomen in prednosti multidisciplinarnega pristopa pri
intervencijskih radioloskih posegih v urologiji, s poudarkom na kliniénih primerih,
organizaciji timskega dela, zdravstveni negi, pripravi, spremljanju in odpustu pacienta.

Kljuéne besede: intervencijski radioloski posegi v urologiji, multidisciplinarna
obravnava, zdravstvena nega

VSEBINA

Tako kot je potekal razvoj uroloske stroke v Splosni bolnisSnici Slovenj Gradec so se
razvijali tudi drugi oddelki in enote. Z Oddelkom za diagnosticno in intervencijsko
radiologijo urolosSka stroka sodeluje ze od samega zacetka delovanja, v zadnjih letih pa
se je sodelovanje zelo poglobilo tudi na podroc¢ju intervencijskih radioloskih posegih.
Intervencijska radiologija (IR) vkljucuje diagnosti¢ne in terapevtske postopke, ki se
izvajajo pod slikovnim vodstvom.

Tehnike IR: ultrazvok (UZ), ra¢unalniSska tomografija(CT), magnetna resonanca (MR),
fluoroskopija.

Prednosti IR: manj invazivni postopki, manj komplikacij, krajSi ¢as okrevanja, pogosto
brez splosSne anestezije. IR je lahko klju¢na pri nujnih stanjih ali pri pacientih, ki niso
primerni za operacijo.

Urologija se ukvarja z zdravljenjem bolezni secil (ledvic, se¢evodov, mehurja,secnice)
in moskih spolnih organov. IR omogoca hitro ukrepanje v primerih obstrukcij,
krvavitev, abscesov in tumorjev. Skupaj z urologi se doloc¢i najbolj primeren postopek
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za posameznega pacienta- timsko odlo¢anje. Radiologi omogocajo dostop do tezko
dosegljivih podrocij z manj tveganja.

Primeri intervencijskih posegov:

— Perkutana nefrostomija - vstavljanje drenaze v ledvico za odvod urina pri zapori
secevoda.

— Ureteralni stenti - vzpostavitev prehodnosti v se¢evodih pri tumorjih, zozitvah,
kamnih ali poskodbah.

— Embolizacije - zaustavitev krvavitev pri travmah, po operacijah ali pri tumorskih
spremembah.

— Biopsije - odvzem vzorcev ledvi¢nih ali drugih uroloskih tvorb pod slikovnim
vodstvom.

— Krioablacija ledviénih tumorjev - zamrzovanje tumorja do -190 °C z argonom

Multidisciplinarna obravnava

Multidisciplinarna obravnava pri intervencijskih radioloskih posegih v urologiji ni
pomembna le z vidika strokovne natanénosti, ampak tudi z vidika celovite oskrbe
pacienta. Za zdravnike predstavlja priloZznost za tesno sodelovanje, kjer lahko zdruzijo
svoje specialisticno znanje in izkusnje. Skupaj nac¢rtujejo najboljsSi mozni potek zdravljenja
kar omogoca individualiziran pristop in zmanjSuje tveganje ter zaplete (Slomski, 2017).

Medicinske sestre in tehniki so nepogresljiva vez v tem procesu poleg izvajanja
predpisanih postopkov skrbijo tudi za kontinuirano spremljanje stanje pacienta,
nudijo podporo pri okrevanju in pomagajo vzdrzevati ucinkovito komunikacijo med
¢lani multidisciplinarnega tima. Njihova prisotnost in skrb pomembno prispevata k
zagotavljanju varnosti in dobrega pocutja pacienta skozi celoten potek zdravljenja (Royal
College of Nursing (RCN), 2020).

Uspeh multidisciplinarnega pristopa temelji na ucinkoviti organizaciji in komunikaciji
med c¢lani zdravstvenega tima. Klju¢no je, da so v proces vklju¢eni urologi, intervencijski
radiologi, anesteziologi, medicinske sestre(MS) in zdravstveni tehniki (ZT). V velikih
primerih pa je potrebno vkljuciti Se ostale specialiste, onkologe, nefrologe, kardiologe,
interniste, ter druge zdravstvene strokovnjake glede na bolnikovo stanje in potrebe.
Multidisciplinarni pristop zagotavlja celosten in individualiziran pristop k zdravljenju, kar
pomembno vpliva na zmanjsanju zapletov, krajSo hospitalizacijo ter vec¢je zadovoljstvo
bolnikov (Rybicki e tal., 2013; Slomski,2017).

Urolog: doloc¢i indikacijo, predlaga postopek, sodeluje pri spremljanju in nadaljnji
obravnavi.

Radiolog: izvede poseg, odlo¢a o metodi, spremlja bolnika med in po posegu.
Anesteziolog: oceni tveganje, zagotavlja sedacijo ali anestezijo, spremlja vitalne funkcije.

Medicinske sestre in zdravstveni tehniki: priprava pacienta na poseg in odpust, priprava
materiala, pomo¢ med posegom, zdravstvena nega (ZN) pacienta pred, med in po
posegu.

ZN pacienta pri intervencijskih radioloskih posegih

Na podroc¢ju ZN obravnavamo paciente po procesni metodi dela. Izdelali smo dokument
Proces zdravstvene nege (PZN).
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PZN vkljucuje ocenjevanje, definiranje negovalnih diagnoz po NANDI, postavljanje ciljev,
nacrtovanje, izvajanje intervencij in vrednotenje (Herdman&Kamitsuru, 2017).

Pacient, ki je predviden za intervencijski radioloski poseg je sprejet na Oddelek za
urologijo dan pred posegom.

Opravi se administrativni sprejem, zapisemo negovalno anamnezo, definiramo negovalne
diagnoze in pacienta obravhavamo po procesni metodi dela.

Vsi pacienti morajo imeti sveze laboratorijske preiskave, za zahtevnejSe posege Se
doloc¢eno krvno grupo in pregled anesteziologa.

Na dan posega so pacienti tesci glede na zahtevnost posega. Vzpostavimo periferni zilni
pristop, pri krioablaciji tumorja ledvice, pacientu vstavimo urinski kateter in apliciramo
antibioti¢no terapijo. Pacienti morajo biti higiensko oskrbljeni, pripravljeno mora biti
operativno polje.

Preverimo dokumentacijo: podpisana soglasja za predviden poseg ter prilozimo obrazec
za interventni radioloski poseg, kamor se zabelezijo pomembni podatki in postopki pred
in med posegom. Po dogovoru z osebjem na Oddelkom za diagnosti¢no in intervencijsko
radiologijo pacienta transportiramo na omenjen oddelek in ga predamo negovalnemu
osebju.

Med samim posegom je poleg ostalih ¢lanov tima, interventnega radiologa, anesteziologa,
radioloskega inzenirja, prisotnost MS, ZT nepogresljiva. Dipl.m.s./zn. pacienta sprejme,
pripravi na poseg, med posegom inStrumentira, oskrbi rano in poda navodila. Radioloska
medicinska sestra sodeluje z anesteziologom, aplicira terapijo, nadzoruje pacienta in ga
pospremi v prebujevalnico.

Ko je poseg koncan je pacient premescen nazaj na oddelek ali v prebujevalnico, e je bil
poseg opravljen v sedaciji.

ZN po interventnih radioloskih posegih v urologiji je kljuénega pomena za varno okrevanje
pacienta, zgodnje prepoznavanje zapletov in zagotavljanje celostne obravnave.

Posegi kot so perkutana nefrostomija, vstavljanje ureteralnega stenta, embolizacija,
biopsija, krioablacija tumorja ledvice, zahtevajo skrbno spremljanje pacienta po
zaklju€ku intervencije. Po posegu je potrebno spremljati vitalne funkcije ( krvni tlak,
sréni utrip, dihanje, O2 saturacijo in telesno temperaturo) se posebno v prvih urah, saj
so mozni zapleti, kot so krvavitev, infekcija, bolec¢ina ali reakcija na kontrastno sredstvo
(Royal College of Nursing, 2020). Posebno pozornost je treba nameniti mestu punkcije -
preverjati je treba morebitno krvavitev, hematom ali znake vnetja.

Pogosto so prisotne tudi boleCine, katere je potrebno spremljati in obvladovati z
predpisanimi analgetiki.

ZN nefrostome /stenta

Ce je bil med posegom vstavljen urinarni kateter ali nefrostomaska drenaza, je zelo
pomembno, da preverjamo prehodnost drenaze, koli¢ino in barvo urina. Nefrostoma
mora biti dobro fiksirana, opazujemo ter pravilno negujemo kozo okoli mesta izhoda
katetra.

Pri izvajanju zdravstvene nege pacienta z nefrostomskim katetrom se ¢lani negovalnega
tima ravhamo po naslednjih negovalnih standardih:

— standard - asepti¢no prevezovanje koze okoli nefrostomskega katetra
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— standard - asepti¢no prebrizgavanje nefrostomskega katetra

— standard - menjava in izpraznjevanje urinske vrecke (Topler, 2009).

Pomembno je tudi izobrazevanje pacienta in svojcev o nadaljnji negi doma, obvezno
obvestimo patronazno medicinsko sestro, napiSemo odpustno pismo zdravstvene nege
in tako zagotovimo kontinuirano zdravstveno nego.

Ce poteka okrevanje pacienta po interventnih radioloskih posegih po planu jih naslednji
dan odpustimo v domaco oskrbo. Pred odpustom se posvetujemo Se z interventim
radiologom glede morebitnih preiskavah (UZ, RTG, CT...).

Poleg tega je pomembna podpora pacientu v smislu zmanjSevanja tesnobe, zagotavljanja
informacij in zagotavljanja ob¢utka varnosti.

ZAKLIUCEK

Multidisciplinarna obravnava pri intervencijskih radioloskih posegih v urologiji bistveno
prispeva k varnejsi, ucinkovitejsi in celostni obravnavi pacienta. Sodelovanje zdravnikov
razli¢nih specialnosti ter MS in ZT omogoca hitrejSo diagnostiko, natan¢nejSe posege in
krajSe okrevanje.

Clani negovalnega tima imajo kljuéno vlogo pri spremljanju pacienta, prepre¢evanju
zapletov in zagotavljanju kakovostne zdravstvene nege pred, med in po posegu. Tak
pristop izboljsSuje tako klini¢ne izide kot tudi izkusnjo in zadovoljstvo pacienta.
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1ZVLECEK

Napacno vstavljen Foleyev kateter v
secevod je med najredkejsimi zapleti
katetrizacije. Pojavlja se veCinoma pri
zenskah z  nevrogenim  mehurjem.
Opisujemo primer napacno vstavljenega
katetra v sec¢evod pri zenski s pogostimi
uroinfekti, VUR, zmerno dilatacijo obeh
secevodov in simptomatiko prekomerno
aktivnega mehurja. Po menjavi TUK so se
pri pacientki pojavile tezave in na CT-ju
je bilo ugotovljeno, da ima TUK v levem
ureterju. Kater je bil uspesno zamenjan.
Pri taksnih pacientih je pomembno
diagnosticirati tezave in nato biti previden
pri vsaki nastavitvi urinskega katetra.

Kljuéne besede: urinski kateter, se¢evod,
nevrogeni mehur

uvobD

ABSTRACT

Accidental placement of Foley catheter in
theureterisamongtherarestcomplications
of catheterization. It occurs mostly in
women with a neurogenic bladder. We
describe a case of an incorrectly inserted
catheter in the urethra in a woman
with frequent urinary infections, VUR,
moderate dilatation of both ureters and
symptoms of an overactive bladder. After
changing the TUK, the patient developed
problems and it was found on a CT scan
that she had a TUK in the left ureter. It was
successfully replaced. In such patients, it
is important to diagnose the problem and
then to be careful with each setting of the
urinary catheter.

Key words: urinary catheter, ureter,
neurogenic bladder

Zdravstveno osebje se za vsak poseg, ki posega v pacientovo telo odlo¢a po nacelu
delovati v korist pacienta. Vendar v€asih tudi pri enostavnih posegih pride do komplikacij.
Uretralna kateterizacija je eden najpogostejSih uroloskih posegov in velja za relativho
varen postopek. Kljub znanim prednostim uretralne kateterizacije so bili opisani Stevilni
nezeleni u¢inki namestitve katetra.

Nenamerna namestitev Foleyjevega katetra v secevod namesto v mehur je med
najredkejSimi zapleti kateterizacije, v literaturi pa je doslej opisanih le nekaj takih
primerov, ve¢inoma so porocali o pacientih starimi med 26 in 77 let. Je pa potencialno
nevaren zdravstveni zaplet.

80% teh napacno vstavljenih katetrov se je pojavilo pri zenskah, povecini z nevroloskimi
tezavami. Natancna etiologija teh precej redkih zapletov ni bila razvozlana, vendar teorije
segajo od kateterizacije praznega mehurja do patuloznega odpiranja ustja secnice pri
bolnikih z nevroloskim stanjem do spremembe poti bolecine.

Lahko pride do poskodbe secevoda, zastoja urina, hidronefroze, okuzbe in perforacije
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seCevoda. TakSen zaplet zahteva hitro prepoznavo in ustrezno ukrepanje. Znaki so
obicajno bolecina, anurija, oligourija, hematourija, febrilnost.

Velika tezava nastane, ko se baloncek katetra napolni in lahko privede do rupture
seCevoda in s tem Stevilne druge zaplete. Razen poskodbe secevoda lahko pride do
sepse, hidronefroze, poslabsanje ledvi¢ne funkcije.

Prikaz primera

V UKC Maribor je prisla 75-letna Zzenska, ki se je zadnjih 8. letih zdravila zaradi ponavljajocih
se uroinfektov in simptomatike prekomerno aktivhega se¢hega mehurja. Imela je tudi
biopsijo mehurja, ki je pokazala akutno in kroni¢no vnetje mehurja, kasneje se je razvila
Se urgentna mikcija in inkontinenca. Vmes je bila zdravljena z antibiotiki in z targezinom,
prisoten ESBL v urinu in rektumu , ter lansko leto Clostridium v rektumu.

V vmesnem casu je zaradi bolecin imela opravljen ct trebuha, ki je pokazal zmerno
dilatacijo obeh pielonov in dilatacijo obeh sec¢evodov.

Pred 3 leti je imela opravljeno cistoskopijo, vstavili so ji trajni urinski kateter, ugotovljen
je bil VUR, izraziteje desno z obojestransko hidronefrozo in hidroureterejem. Zdravila se
je tudi zaradi KLB. Urinski kateter je bil zanjo trajna resitev.

14.4.2025 je imela menjavo urinskega katetra. 15.4. pa je bila ponovno pregledana v
urgentnem centru zaradi bolecin v trebuhu, driske in poviSsane telesne temperature.

Pacientka je povedala, da je po menjavi katetra obcutila le blago slabost v trebuhu,
zvecCer pa se je pojavila bolecina desno pod rebrnim lokom, imela je povisano telesno
temperaturo, bila je nemocna, nezmozna hoje, urin ni bil krvav. Na urgenci so ji ponovno
zamenjali urinski kateter in odvzeli urin na laboratorijske preiskave.

Na ct-ju je bil ugotovljeno, da sta ledvici kroni¢no spremenjeni, manjsi. Prisothe so
bile blage spremembe perirenalnega mascevja, ki so lahko reaktivne (lahko v sklopu
pielonefritisa). Blaga pielektazija obojestransko.

Sec¢ni mehur je bil povsem skréen. Viden je bil TUK, ki je s konico lezal distalno v levem
ureterju, kije naracun napihnjenega balonc¢ka bil fokalno razsirjen (cca. 16 cm od mehurja).
Brez hidronefroze. Zaradi kompleksne okuzbe secil vendar stabilna in brez bolecin, je
bila napotena na ambulantno zdravljenje z ertapenemom. Imela je ponavljajo¢e okuzbe
seCil, zaradi presepticnega stanja je 3 mesece kasneje bila tudi v enoti infektoloske
intenzivne terapije. Nevrolog ji je 3 mesece kasneje ugotovil polinevropatijo, tetraparezo
poudarjeno po levi nogi, pacientka sicer gibljiva, le nekoliko Sepajoca z levo nogo.

287


mailto:z.rikic%40gmail.com?subject=

Slika 1: Na CT preiskavi viden TUK v levem secevodu (vir: podatki UKC MB)

DISKUSIJA

Nenamerna namestitev urinskega katetra v secevod je med najredkejSimi travmati¢nimi
zapleti uretralne kateterizacije.

Pri pregledu literature smo ugotovili, da pri pacientih z nevrogenim mehurjem obstaja
tveganje za namestitev Foleyjevega katetra v secevod. Ni nujno le diagnosticirati in
obvladati takSne nepravilne namestitve Foleyjevega katetra ampak je pomembno
tudi sprejeti ustrezne ukrepe za preprecitev pojava taksnih zapletov pri teh bolnikih.
Kateterizacija naj bo brez upora. Priporocljiva je tudi uporaba krajsSih urinskih katetrov.
Lahko se injicira 40-50ml sterilne fizioloSke raztopine, ki pa se mora injicirati lahkotno,
brez upora. Ce je kateter name$éen v mehurju, bo tekoé&ina zlahka vstopila in se zlahka
vrnila nazaj po katetru. Ce pa je kateter v se¢evodu ali se je zvil v seénici, bo prislo do
upora.

Ce je balon katetra znotraj mehurja, bo polnjenje balonéka potekalo brez tezav oziroma
upora.

Po napihovanju balona Foleyjevega katetra mora zdravnik/medicinska sestra nezno
izvledi kateter. Kateter mora zdrsniti ven 2-3 cm. Ce je kateter v seéevodu ali zvit v seénici,
kateter ne bo zlahka zdrsnil ven, pojavi se upor, ki kaze, da se balon ne nahaja znotraj
sec¢nhega mehurja.

Pri taksSnih pacientih, je priporocljivo da se po vstavitvi opravi ultrazvok ob postelji, da se
potrdi da je Foleyjev balon v se€nem mehurju.
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ZAKLIUCEK

Zaplet je potrebno ¢imprej prepoznati in takoj odstraniti urinski kateter, sledi pregled ali
je prislo do poskodbe in izvesti pravilna kateterizacijo. Opazovati je potrebno ledvi¢no
funkcijo in zdraviti morebitne zaplete.
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IZVLECEK

V urologiji je pomemben cilj zagotoviti nemoteno izlo¢anje urina. Medicinske sestre se pri
pacientih z uroloskimi obolenji pogosto srecujemo z zastojem urina. Akutni zastoj seca
je potencialno zivljenjsko ogrozajoce stanje. Kroni¢no zastajanje urina poteka prikrito,
tiho in neopazno. Vzroki za to so obstrukcijski (benigno povecanje prostate, zozitev
seCnic, kamni v secilih, cistokela, rektokela, rakava obolenja secil), vnetni, nevroloski ali
farmakoloski. NajpogostejSi ukrep ob retenci urina je kateterizacija seCnega mehurja,
ki je asepti¢ni postopek uvajanja urinskega katetra skozi se¢nico v mehur. Do izpada
katetra, razen izjemoma, ne pride zaradi balon¢ka na distalnem delu katetra, katerega
napolnimo z redestilirano vodo. Urinski katetri so razli¢nih oblik, vrst in velikosti, kar pa
omogoca ustrezno izbiro glede na potrebo pacienta. Pri pacientih z vstavljenim urinskim
katetrom je klju¢nega pomena pravilno rokovanje s katetrom in pripomocki, pomembna
je higiena rok in anogenitalnega predela. Kadar je urinski kateter vstavljen v se¢ni mehur
kot neizogibna resitev sta kakovostna in strokovna zdravstvena nega ter individualni
pristop klju¢énega pomena; saj je pri osebah z urinskim katetrom opaziti zmanjsano
kakovost zivljenja.

Prispevek se poleg kratkega opisa anatomije secil in postopka uvajanja urinskega katetra
dotakne tega, kako urinski kateter vpliva na kvaliteto zZivljenja pacienta. S kvalitativnho
empiricno metodo Studije primera sta v rezultatih predstavljena dva primera bolnikov z
urinskimi katetri in njihove izkusnje .

Kljuéne besede: retenca urina, kateterizacija se€Chega mehurja, benigna hiperplazija
prostate, kakovost zivljenja

UvoD

Anatomija in fiziologija secil

Urotrakt proizvaja, shranjuje inizlo€a urin iz telesa. Sestavljajo ga dve ledvici, dva se¢evoda,
se¢ni mehur in secnica. Ledvici neprestano filtrirata kri in pri zdravi odrasli osebi, ki je
ustrezno hidrirana nastane en mililiter urina na minuto. Tako dnevno ledvici proizvedeta
1500 mililitrov urina. Preko secevodov se urin zliva v se¢ni mehur. Zdrav mehur zadrzi
od 350 do 500 mililitrov sec¢a. Se¢ni mehur se nahaja v mali medenici, je votel, balonast

organ, njegova naloga pa je shranjevanje urina. Ob polnem mehurju zivéni koncici zivéne
signale posiljajo v hrbtenjaco in mozgansko deblo. Signali se prevedejo do mozganske
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skorje. Oseba se ob tem zaveda polnega mehurja in urinira. Tako se sec iz telesa izloCi
preko secnice, kar pa nadzorujejo trije pari misic. Notranji sfinkter lezi ob stiku s se¢nico
in ga gradi gladka misSica stene mehurja. Zunaniji sfinkter obdaja zgornji del se¢nice in ga
gradijo progaste misice, ki omogocajo nadzorovano izlo¢anje urina. MiSice medeni¢nega
dna pa mehurju in secnici nudijo oporo in prav tako omogocajo nadzorovano izlo¢anje
seca. IzloCanje urina se za¢ne z zeljeno relaksacijo zunanjega sfinktra, ki refleksno sprozi
kréenje miSic mehurja in relaksacijo notranjega sfinktra (Feneley, et al., 2015; Hawlina &
Pantar, 2016).

Ce vsi deli urinarnega trakta ne delujejo normalno, lahko pride do zastoja urina. Vzroki za
nastanekretence urinaso akutniali kroni¢ni, opisani kot obstrukcijski, vnetni, farmakoloski,
pooperativni ali nevroloski. Hawlina & Pantar (2016) navajata, da akutna retenca urina
nastopi nenadoma in predstavlja potencialno zivljenjsko ogrozajoce stanje osebe, za kar
je potrebno urgentno zdravljenje. Medtem pa osebe s kroni¢nim zastajanjem urina lahko
urinirajo, a se€Chega mehurja ne morejo v celoti izprazniti. Najveckrat se niti ne zavedajo,
da urin zastaja.

Pri obstrukciji odtoka urina gre za nezmoznost neoviranega izlo¢anje urina skozi votli
sistem urotrakta. Klju¢nega pomena je pravocasna zagotovitev odtoka urina, saj v
nasprotnem primeru pride do zapletov, lahko tudi do ledvi¢ne okvare (Battelino, et al.,
2023).Vzrok za obstrukcijo secil je najpogosteje benigna hiperplazija prostate. Oznacuje
priblizno ve¢ kot polovico vzrokov za nastanek retence urina. Pojavnost benigne
hiperplazije prostate narasca s starostjo. Pri postavitvi diagnoze je kljucha anamneza in
fizicni pregled, ki zajema digitorektalni pregled, opravi se odvzem venske krvi za dolocitev
prostaticnega specificnega antigena (PSA), za izkljucCitev raka mehurja ali kamne v secilih
pa je potrebna Se analiza urina. Ob hudih simptomih je potrebno zdravljenje z zdravili
in po potrebi s kirurskim posegom. Kot obstrukcijo secil lahko predstavljajo tudi rak
prostate, pri zenskah pa prolaps medeni¢nih organov. Pri obeh spolih lahko do zapore
pride zaradi kamnov v secilih, strikture se¢nice, hematurije, v redkih primerih pa zaporo
povzroci tujek. Glede na mesto zapore urina se doloci vrsto urinske drenaze, ki je lahko
nefrostoma, cistostoma, urostoma ali stalni urinski kateter (Hawlina & Pantar, 2016;
Serlin, et al., 2018).

Ob razlicnih okuzbah, pri moskih najpogosteje akutni bakterijski prostatitis, nastane
edem, ki povzroci zastoj urina. V 10 % se pri pacientih retenca urina pojavi kot posledica
jemanja zdravil. Zastoj urina namrec lahko povzrocajo zdravila, ki imajo antiholinergi¢ne
stranske ucinke.

Prav tako so vzroki za retenco urina lahko tudi nevroloski. Diabeti¢na cistopatija se pojavi
pri polovici oseb s sladkorno boleznijo. Motnje pri uriniranju pa se pojavljajo tudi po
mozganski kapi. Takoj ob zacetku zdravljenja se pacientu vstavi stalni urinski kateter in se
ga navadno odstrani ze pred odpustom iz bolnisni¢nega okolja. V nekaterih primerih pride
do neuspesnhega poskusa uriniranja po odstranitvi urinskega katetra, dejavniki tveganja
za to so tezave z uriniranjem pred vstavitvijo urinskega katetra, kroni¢no zastajanje seca,
sladkorna bolezen, antiholinergiki, hematurija, Parkinsonova bolezen,.. Pri dolo¢enih
pacientih je alternativa stalnemu urinskemu katetru intermitentna katetrizacija (Serlin,
et al., 2018; Bizovicar, et al., 2023).

Uvajanje urinskega katetra

V bolnisni¢nem okolju so kot drenaza urina najpogosteje uporabljeni stalni urinski katetri.
Urinska katetrizacija je asepti¢ni postopek vstavitve urinskega katetra skozi secnico v
secni mehur. Urinsko katetrizacijo pri moskem naceloma izvaja zdravnik, pri zenski pa

291


mailto:tjasa.zupancic%40kclj.si?subject=
mailto:mateja.zajccizman%40kclj.si?subject=

medicinska sestra oziroma diplomiran zdravstvenik.

Indikacije za uvajanje urinskega katetra so:

— izpraznitev mehurja zaradi akutne ali kroni¢ne retence urina,

— kirurska izpraznitev mehurja,

— v diagnosticne namene (merjenje kapacitete mehurja, urodinamske preiskave,...),
— aplikacija terapevtskih snovi v mehur (antibiotik, animikotik, citostatik),

— izpiranje mehurja ob hematurijah,

— sterilni odvzem urina za mikrobiolosSke preiskave,

— pomoc¢ pri inkontinenci, kadar uporaba drugih pripomockov ni mozna (Interni
standard, Urinski kateter (Anon., n.d.).

Urinski katetri so razlicnih oblik, vrst in velikosti, kar omogoc¢a ustrezno izbiro glede
na potrebe pacienta. Topler in Pfajfar (2017) opredelita vrste urinskih katetrov. Katetre
delimo glede na namen; enopotni, ki se uporabljajo za enkratno kateterizacijo ali za
aplikacijo zdravil v se€ni mehur. Dvopotni urinski kateter ali tako imenovan Foley kateter
je ta, kjer se en kanal uporablja za odtekanje urina in drug kanal za balon. Tropotni katetri
pa imajo tri lumne in so namenjeni za izpiranje mehurja. Najpogosteje se uporabljajo po
uroloskih operacijah ali hudih hematurijah. Urinski katetri se razlikujejo tudi glede na
material. PVC katetri se uporabljajo ob enkratnih kateterizacijah, lateks katetri so lahko
v uporabi od sedem do deset dni, silikonski katetri iz 100 % silikona so lahko v mehur
vstavljeni od Sest do osem tednov, do dvanajst tednov pa so lahko vstavljeni katetri, ki so
previeceni s silikon-elastomerom in bio katetri, ki so prevleceni s hidrogelom. Katetri se
razlikujejo tudi po velikosti oziroma premeru. Velikost katetra se izraza v enoti Charrier
oziroma Ch. 1 Ch predstavlja 1/3 milimetra. Za moske se najpogosteje uporablja urinske
katetre velikosti od 14 do 18 Ch, za zenske 12 Ch. Pri pacientih po uroloskih operacijah
je velikost urinskega katetra obic¢ajno od 18 do 24 Ch.

Ze prvi dan po vstavitvi stalnega urinskega katetra bakterije po notranji in zunanji povrsini
katetra tvorijo biofilm. Do kontaminacije lahko pride tudi zaradi nepravilnega rokovanja
ali opreme zdravstvenih delavcev (Bizovicar, et al., 2023).

Kakovost Zivljenja pacienta s stalnim urinskim katetrom

Ob vstavitvi stalnega urinskega katetra pacient domov odide z ustnimi in pisnimi navodili.
Klju¢nega pomena je primerno rokovanje s katetrom, pred in po rokovanju je potrebna
ustrezna higiena rok. Zjutraj in zvecer je potrebno skrbno izvajati anogenialno nego, pri
tem naj moski potegne kozico &ez glavico na spolovilu, se umije in vrne nazaj. Zenska
pa si spolovilo umije od spredaj nazaj. Ob simptomih kot so bolec¢ina, mrzlica, poviSsana
telesna temperatura, prisotnost krvi v urinu ali pa moten urin je potreben pregled pri
osebnem zdravniku. Ob vsem tem je klju¢hega pomena skrb za zdrav zZivljenjski slog
(Navodila bolnikom po vstavitvi stalnega urinskega katetra (Anon., 2013).

Kljub navodilom pa zivljenje z urinskim katetrom za nobenega pacienta ni enostavno.
Zivljenje s stalnim urinskim katetrom predstavlja pomembno spremembo, ki zahteva
tako fizicno kot tudi ¢ustveno in psiholosko prilagoditev. Prilagajanje zivljenju s katetrom
je zelo individualno in je pogosto dolgotrajen proces. V raziskavi Ndombe in sodelavcev
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(2022) se vecina pacientov postopno navadi na fizi¢no prisotnost katetra in njegov vpliv
na vsakdanje dejavnosti, pri cemer lahko obdobje prilagajanja traja tudi do enega leta.
Starejsi pacienti, zlasti tisti nad 65 let, se pogosto prilagajajo pocasneje, saj je proces tesno
povezan z njihovim ¢ustvenim odnosom do urinskega katetra. Negativna custva, kot so
sram, tesnoba ali odpor, lahko pomembno vplivajo na uspesnost prilagoditve. Najveckrat
je v literaturi zabelezeno, da so pacienti po vstavitvi urinskega katetra prilagodili svoj
nacin oblacdenja, najpogosteje so izbirali SirSa oblacila, s katerimi so lazje zakrili urinsko
vrecko.

Prilagoditev Zivljenju s stalnim urinskim katetrom je torej kompleksen proces, ki
presega le fiziche spremembe. Potrebuje premisljeno strokovnho podporo, dostopne
informacije in razumevanje bliznjih ter zdravstvenih delavcev, ki lahko pomembno
prispevajo k izboljSanju pacientovega vsakdanjega zivljenja. Da bi pacienti lazje obvladali
novo situacijo, Calixte (2022) priporoc¢a vkljuc¢evanje v podporne skupine, kjer lahko
posamezniki najdejo custveno oporo in izmenjajo izkusnje z osebami, ki se spopadajo s
podobnimi izzivi. Poleg tega svetuje obisk specializiranih fiziénih trgovin s pripomocki,
kjer lahko pacienti najdejo diskretne in uporabne izdelke, kot so torbice za noSenje
katetra, ki zmanjsajo vidnost katetra v vsakdanjem zivljenju. Prav tako izpostavlja pomen
pripravljenosti - priporoca, da imajo pacienti vedno pri sebi rezervna oblacila v primeru
puscanja katetra.

Rezultati raziskav kazejo, da imajo pacienti s stalnim urinskim katetrom splosno pozitivho
mnenje, medtem ko drugi avtorji porocajo o Stevilnih negativnih ucinkih. Kljub temu
pa v vecini primerov prednosti uporabe urinskega katetra previadajo nad negativnimi
posledicami. Ob vstavitvi stalnega katetra se mnogi pacienti sicer pocutijo vznemirjeno
ali celo obupano, vendar vec€ina ugotovi, da lahko z njim nadaljujejo normalno zivljenje,
odhajajo na pocitnice, telovadijo in ohranjajo intimne odnose (Calixte, 2022).

Vecina pozitivnih izkuSenj pacientov se nanasa na priro¢nost uporabe urinskega katetra.
Pacienti so pogosto izpostavljali osvoboditev od plenic ali pogostih obiskov stranisca.
Zlasti posamezniki s hudo inkontinenco porocajo, da redkeje obiskujejo stranisce, kar
jim omogoca vecjo mobilnost in izboljSa njihovo druzabno zZivljenje. Prav tako se poroca
o boljSem splosnem pocutju in ob¢utku svobode (Prinjha & Chapple, 2013; Trautner, et
al,, 2019).

Kljub Stevilnim prednostim pa mnogi pacienti porocajo o razlicnih negativnih ucinkih
urinskega katetra. Youssef in sodelavci (2023) v raziskavi ugotavljajo, da ve¢ kot 90 %
vseh udelezencev poroc¢a o negativhem vplivu urinskega katetra. Med najpogostejSimi
negativnimi lastnosti vstavljenega urinskega katetra so:

— pogosti uroinfekti,

— zamasitev katetra ali iztekanje urina,

— bolecine zaradi kréev mehurja,

— hespecnost in tezave s spanjem, saj kateter povzroca nelagodje, otezuje obracanje
in vpliva na kakovost spanca, kar vodi v utrujenost in slabo razpolozenje;

— zmanjsana druzbena aktivnost, zlasti v zgodnjem obdobju po vstavitvi katetra
(zaradi nelagodja, negotovosti ali fizicnih omejitev se redkeje druzijo s svojci in
drugimi bliznjimi)

— odstranitev in ponovno vstavljanje katetra (Prinjha & Chapple, 2013; Trautner, et al,,
2019; Ndomba, et al., 2022).
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V literaturi je tudi pogosto opazeno, da se pacienti pocutijo slabo informirane in s
strani zdravstvenih delavcev ¢ustveno nepodprte. Mackay in sodelavci (2018) poudarijo,
da kakovostne informacije in izobrazevalne strategije zagotovo izboljSajo pacientovo
samozavest in samostojnost, kar pa vodi v boljso kakovost Zivljenja.

Spolnost je pogosto zapleteno in premalo obravnavano podrodje pri pacientih s stalnim
urinskim katetrom. Redko pacienti dozivijo odkrit, empati¢en pogovor z zdravnikom in
zdravstvenim osebjem. Nekateri posamezniki menijo, da so zdravstveni delavci zadrzani,
zaprti ali redkobesedni kadar pride do razprave o spolnosti (Prinjha & Chapple, 2013;
Chapple, et al., 2014). Nekateri posamezniki porocajo, da jim spolnost ni pomembna,
bodisi zaradi starosti, bolezni ali katetra. Predvsem za mlajSe osebe in osebe srednjih let
pa je spolnost kot del vsakdanjega zivljenja izredno pomembna.

Urinski kateter in invalidnost negativno vplivata na pacientovo spolno samozavest,
obcutke moskosti ali zenskosti. Sram in nizka samopodoba tako zelo pogosto otezujeta
intimne odnose (Prinjha & Chapple, 2013; Chapple, et al., 2014). Ceprav je spolnost
mogoca ob uporabi urinskega katetra, le ta povzroca bolecino in nelagodje med spolnim
odnosom. Moski namrec lahko kateter pritrdijo s kondomom ali s kirurSskim lepilnim
trakom. A pacientiizkusnjo opisujejo kot zelo boleco, pritrjen kateter na penis pa povzroca
mocan pritisk. Udelezenci raziskave so poudarili pomanjkanje informacij in odprtosti
zdravstvenih delavcev na to temo (Chapple, et al., 2014).

Dolgotrajna uporaba stalnega urinskega katetra lahko pomembno vpliva na kakovost
zivljenja, vendar je to podrocje Se vedno slabo raziskano. Trenutno ne obstaja zanesljiva
metoda za celovito oceno vpliva katetra na vsakdanje zivljenje pacientov. Raziskav, ki
bi se osredotocale na telesno samopodobo, spolnost in intimo, je malo (Cotterill, et al.,
2016).

Pomembno je, da se pacientom zagotovi celostna podpora, ¢ustvena, fizi¢nha in socialna
ter ustrezno in kakovostno podajanje informacij. Ustrezna podpora je kljuénega pomena,
poleg podpore zdravstvenega osebja pa je bistvena tudi podpora svojcev in bliznjih. V
primerih, ko ima pacient naklonjenost, oporo in pomoc¢ svojcev hitreje sprejme in se
sprijazni z zivljenjem s stalnim urinskim katetrom (Ndomba, et al., 2022).

Tudi medicinske sestre imamo pri tem pomembno viogo. Najveckrat se odnos med
medicinsko sestro in pacientom vzpostavi ravho v ¢asu pomembnih sprememb
zdravstvenega stanja. Imamo pomembno vlogo pri podpori pacienta pri prehodu in
prilagoditvi zivljenja s stalnim urinskim katetrom.

METODE

Raziskava temelji na kvalitativni metodi empiricnega raziskovanja, s pomocjo studije
primera pacienta s stalnim urinskim katetrom. Namen raziskave je bil predstaviti
pacienta s stalnim urinskim katetrom, opisati njihov nacin sprejemanja in prilagoditve
ter predstaviti tezave, s katerimi sta se in se soocata v dani situaciji.

REZULTATI

V raziskavo sta bila vklju¢ena dva pacienta, oba diagnosticirana z rakom prostate. En in
drugi sta imela tezave z uriniranjem. Zaradi retence urina jima je bil stalni urinski kateter
vstavljen kot dolgotrajna resitev zdravstvenemu stanju.

Prvi primer prikazuje 78. letnega gospoda, pri katerem je bil leta 2012 diagnosticiran
karcinom prostate. Opravljena je bila radikalna prostatektomija. Po zdravljenju ni imel
vecjih tezav z uhajanjem ali retenco urina. Pacient je bil vec let klini¢no stabilen. V letu
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2024 pa je bil napoten v urgentno urolosko ambulanto zaradi retence urina. Do zastoja
urina je prisSlo zaradi strikture na anastomozi. Vstavljen mu je bil stalni urinski kateter.
Zaradi neuspesSne dilatacije seCnice pa je pri gospodu stalni urinski kateter vstavljen kot
trajna resitev.

V prvem primeru gospod Zivljenje z urinskim katetrom predstavi:

»V letu 2024 sem zaradi zastoja urina dobil urinski kateter. Najprej sem se pocutil
olajsano, saj sem bil brez bolecdin. A kasneje, ko sem ugotovil, da gre za dolgoro¢no
resSitev, sem se pocutil prestraseno, bil sem nesrecen in obremenjen. Psihicno mi je bilo
zares tezko. Katetra sem se tezko privadil. Zaradi urinske vreCke sem zacel nositi SirSa
oblacdila. Prav tako pa sem zaradi sramu pred urinsko vrecko, le to dajal v ¢rno vrecko.
Tako je bila drugim ocem vrecka skrita. Res je tudi, da sem se zaradi tega tudi veliko manj
druzil s prijatelji. Pred kratkim sem Sele dobil vrecko za na nogo. Prej tega sploh nisem
poznal. Tezave sem imel tudi s pripomocki, modri zamasek za kateter mi je neprestano
“lezel ven” in ni dobro tesnil. Tako sem bil ve¢krat moker. Sele v letodnjem letu so mi
medicinske sestre pokazala drugacen zamasek, zamasek kot pipica. Ta zamasek mi je
veliko ljubsi. Lahko bi rekel tudi, da sem prejel zares malo informacij o pripomockih. Na
zaCetku se mi je kateter tudi vsakodnevno masil in ga je bilo potrebno tudi do trikrat
dnevno prebrizgavati. Se dobro, da je moja Zena medicinska sestra, ker sam tega ne bi
zmogel. Vmes sem imel tudi tezave z uroinfekti, seCnica me je pekla. Zato mi je zdravnik
predpisal antibiotik. Pogosto sem Cutil drazenje katetra, Se posebej v tistem Casu, ko sem
imel vstavljen tisti trSi kateter. Tezko se mi je bilo navaditi tudi spati s katetrom. Vrecko
sem imel ob postelji na tleh. Da ni vleklo katetra, se nisem smel obracati. Bil sem kar
nekaj ¢asa nenaspan. Ce se dotaknem $e intime in spolnih odnosov pa lahko re¢em, da
sem pozabil na intimo. Najprej sem bil v Soku, pretresen. A zares z zeno spolnih odnosov
nisva imela ze od moje operacije na prostati. Od takrat naprej sem imel tezave z erekcijo.
Z Zeno sva se pogovorila in sem ji zelo hvalezen, da mi stoji ob strani«

Drugi primer pa prikazuje 73. let starega gospoda, ki so se mu v leta 2023 prvic¢ pojavile
tezave z uriniranjem, prislo je do retence urina. Zaradi suspektne prostate so mu v
urgentni uroloski ambulanti vstavili urinski kateter. Sledila je biopsija prostate in diagnoza
adenokaricnom prostate. Od takrat so mu vambulanti Zze veckrat Zeleli odstraniti kateter,
a vsaki¢ neuspesno. Sedaj redno ze dve leti, na dva meseca hodi v urolosko ambulanto
na menjavo urinskega katetra.

V drugem primeru gospod Zivljenje z urinskim katetrom opisuje:

»Kateter imam zdaj ze dve leti, zaradi raka prostate ne morem urinirati. Ko sem ga dobil
mi je bilo sprva nerodno, bil sem zelo razocaran. Isto¢asno pa mi je odleglo, nisem imel
vec bolecin. Pocutil sem se bolj svobodnega, saj nisem imel potrebe, da grem vsakih pet
minut na stranis¢e. Odkar imam kateter, se mi je odpraviti z doma veliko lazje, saj ne
razmisljam kje in kdaj bo na voljo stranisce. S prilagajanjem nisem imel tezav. Medicinske
sestre so me dobro poucile o higieni rok, rokovanju s katetrom in pripomocki. Navadil
sem se, da imam doma kateter speljan na vrecko, kadar pa grem od doma uporabim
zamasek. Zamaske kupujem v specializirani trgovini, saj od osebne zdravnice nisem dobil
naloga za pripomocke. Z urinskim katetrom imam zares Se najmanj tezav, hitro sem se
ga navadil in vem, da z njim zelo dobro zivim.

DISKUSIJA

Iz obeh primerov je razvidno, da sta si pacienta zelela biti brez bolecin. Na zacetku ni
bilo prostora za obcutke sramu in jeze. Kasneje sta obcutila strah in obremenjenost.
Kot opisuje Ndomba in sodelavci (2022) je tudi z obeh primerov razvidno, da se vsak
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posameznik drugace prilagodi in navadi zivljenja z urinskim katetrom. S prvega primera
je vidno, da se je pacient stezka privadil. Spremenil je nacin obla¢enja, manj je obiskoval
prijatelje in svojce. Naporno se mu je bilo privaditi noSenja urinske vreCke, spanja in
rokovanja s katetrom. Medtem, ko gospod v drugem primeru ne opisuje posebnih na¢inov
prilagajanja. Razli¢no izkusnjo sta imela tudi s pridobivanjem kakovostnih informacij o
negi katetra in rokovanju z njim. Na koncu pa sta se en in drugi strinjala, da je s stalnim
urinskim katetrom mozno ziveti na enak nacin kot prej.

V obeh obravnavanih primerih pa je Slo za moska starejSa od sedemdeset let, izkazalo se
je, da intima in spolnost nista igrali pomembne vloge v njunem vsakdanjem zivljenju. Zdi
se, da biv primeru moskih srednjih let intima imela pomembnejso viogo in pomembnejse
vplivala na kakovost zivljenja.

ZAKLIUCEK

Izlo€anje urina je osnovna zivljenjska aktivhost. Bolezni ali poSkodbe urotrakta lahko
otezijo ali onemogocijo nemoteno izlo¢anje seca iz seChega mehurja. Kot drenaza urina
je najpogosteje uporabljen urinski kateter. V nekaterih primerih pa je lahko stalni urinski
kateter vstavljen kot neizogibna reSitev zdravstvenega problema. Medicinske sestre
vemo, da je urinski kateter potencialni vir okuzbe secil, zato imamo pomembno viogo
pri opolnomocenju pacienta o higieni rok, negi katetra in primernem rokovanju z njim.
Pri pacientih z vstavljenim stalnim urinskim katetrom je izredno pomembno zagotouviti
kakovostno, strokovno in kontinuirano zdravstveno nego ter individualno pristopati k
tezavam.
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