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Lo scopo di questo studio & stato quello di comparare i visultati ot-
tenuti con la tecnica tradizionale, utilizzo della pinza bipolare (Li-
gasure Precise®), e la forbice curva (Harmonic Focus™) in corso di ti-
roidectomia totale.

Sono stati arruolati 93 pazienti che, dopo aver espresso il proprio
consenso informato, sono stati inseriti, in maniera randomizzata, nei
tre gruppi di studio: 31 pz al gruppo L (Ligasure Precise®); 31 pz al
gruppo F (Harmonic Focus™); 31 pz al gruppo C (tecnica chirurgica
classica mediante legature). Sono stati analizzati e confrontati ets, cal-
cemia preoperatoria, durata dell'intervento, degenza, peso della ghian-
dola asportata, patologia tiroidea di base, comparsa di emorragia post-
operatoria, calcemia post-operatoria al primo e secondo giorno e lesioni
del nervo ricorrente.

1 tre gruppi non presentano differenze statisticamente significative
rispetto all’eta, al sesso ed alla parologia tiroidea di base. Non abbiamo
osservato emorragie post-operatorie. Lincidenza totale di ipocalcemia
(inferiore a 8 mgldl) é stata del 38,9% (36 pz) e lospedalizzazione me-
dia é stata di 2,3 giorni in assenza di differenze significative tra i tre
gruppi. Solo un paziente (gruppo F) ha presentato una paralisi tempo-
ranea del nervo ricorrente. La durata media dell'intervento (minuti) si
¢ significativamente ridotta del 15% nel gruppo F (62,7+14,1) rispet-
to al gruppo C (72,7+13,6; Kruskal-Wallis test: p<0.05).

Entrambi i nuovi devices risultano sicuri ed efficaci. L'unico van-
taggio osservato ¢ stata una riduzione significativa del tempo operato-
rio con lutilizzo dell’ Harmonic Focus™ rispetto alle altre tecniche.

SuMMARY: Comparison of conventional technique, Ligasure Pre-
cise® and Harmonic Focus™ in total thyroidectomy.
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The aim of this study was to compare the results obtained using an
electrothermal bipolar vessel sealing system (Ligasure Precise®), a har-
monic curved shears (Harmonic Focus™) and traditional technique in
total thyroidectomy.

We have enrolled 93 patients and assigned randomly to three grou-
ps of 31 pt: groups L (Ligasure Precise®), F (Harmonic Focus™) and
C (traditional thecnique). Recorded data were demographics, preope-
rative serum calcium levels, operation time, length of hospital stay, wei-
ght of exported gland and pathology, postoperative calcemia at one and
two days and recurrent laryngeal nerve paralysis.

The three groups did not present statistically significant differences
in term of age, gender and pathology classification. No postoperative
haemorrhages were observed. The overall incidence of hypocalcemia
was 38.9% (36 pt) and the mean days of hospitalization were 2.3 days
without statistically significant differences between the three groups.
Only one patient (group F) presented temporary recurrent laryngeal
nerve paralysis. Mean operation time (minutes) was significantly redu-
ced by approximately 15% in group F (62.7+14.1) compared with
group C (72.7+13.6; Kruskal-Wallis test: p<0.05).

Both devices resulted safe and efficient. The only advantage obser-
ved was a significant reduction operation time when using Harmonic
Foscus ™ curved shears compared to the other techniques.
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Premessa

La tiroidectomia totale richiede una tecnica chirur-
gica rigorosa per I'identificazione ed il rispetto di strut-
ture anatomiche nobili, quali le ghiandole paratiroidi ed
i nervi laringei. E fondamentale, inoltre, un attento con-
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TaBeLLA 1 - CARATTERISTICHE CLINICHE E DEMOGRAFICHE DEI PAZIENTI NEI TRE GRUPPI DI STUDIO.

Variabile Focus Ligasure Control p-value
(n=31) (n=31) (n=31)
Eta (anni), media +DS 50.5+12.1 51.1+12.1 51.5+13.7 0.9582
Genere, n (%) 0.803b
Maschio 8 (26.0) 9 (29) 7 (22)
Femmina 23 (74) 22 (71) 24 (78)
Calcemia preoperat.
(mg/dl) media +DS 9.320.3 9.4+0.4 9.2+0.4 0.265*
Diagnosi, n (%) 0.869°
Gozzo cervicomed. 8 (26) 7 (22) 10 (32)
Gozzo multinodul. 19 (61) 20 (65) 18 (58)
Grave’s disease 4 (13) 4 (13) 3 (10)
Tempo operatorio (min),
media+DS 62.7+14.1* 68.9+7.4 72.7+13.6 0.0192
Peso ghiandola asportata
media+DS 96.5+46.5 90.9+26.7 76.9+25.7 0.1242
Degenza (gg), media+DS 2.2+0.3 2.3+0.4 2.3+0.6 0.665

« Kruskal-Wallis test; © Test del Chi-quadro o test esatto di Fisher; * p < 0,05 post hoc test vs gruppo di controllo.

trollo dell’emostasi per evitare serie complicazioni post-
operatorie. Lutilizzo di strumenti dedicati, per la pre-
parazione delle strutture vascolari ed il controllo del san-
guinamento, ¢ sicuramente utile (1). Sono infatti stati
realizzati devices in grado di ottenere una emostasi ra-
pida e sicura riducendo, cosi, i tempi operatori e I'inci-
denza delle complicanze. I device pitt utilizzati e studiati
sono il Ligasure Precise® e 'Harmonic Scalpel®. Entrambi
sono strumenti sicuri e dotati di elevata efficacia (2). Re-
centemente ¢ stato introdotta una nuova forbice a ul-
trasuoni (Harmonic Focus™; il design ergonomico la
rende di facile utilizzo, soprattutto nella procedura di dis-
sezione.

Pazienti e metodi

Abbiamo condotto uno studio prospettico randomizzato, me-
diante confronto di tre gruppi costituiti da 31 pazienti (pz) ciascu-
no, sottoposti a tiroidectomia totale nei primi 8 mesi del 2009 pres-
so la nostra Unita Operativa di Chirurgia Generale, utilizzando il Li-
gasure Precise®, 'Harmonic Focus™ e le tradizionali legature. I pa-
zienti sono stati assegnati casualmente ai tre gruppi e non sono sta-
te fatte distinzioni rispetto all’area geografica di provenienza ed alla
diagnosi preoperatoria. Non sono stati arruolati pazienti gia opera-
t per patologie del collo, pazienti con neoplasia tiroidea accertata pre-
operatoriamente e pazienti gia irradiati.

Gli interventi sono stati eseguiti dalla stessa équipe per limita-
re le variabili legate all’esperienza dell’operatore. Sono state prese in
considerazione, per ogni paziente, le seguenti variabili: eta e sesso,
calcemia preoperatoria, durata dell'intervento, degenza, peso della
ghiandola asportata, patologia di base, emorragie post-operatorie, cal-
cemia postoperatoria in prima e seconda giornata, e paralisi del ner-
vi ricorrenti. Il controllo post-operatorio ¢ stato fissato dopo 15 gior-
ni, a tre e sei mesi. Tutti i pazient sono stati sottoposti a tiroidec-
tomia totale con applicazione di due sottili drenaggi nelle logge re-
sidue; sono stati operati in condizione di eutiroidismo e sottoposti
a laringoscopia pre e post-operatoria.

Suddivisione dei gruppi di studio

Gruppo F: comprendente 31 pazienti, 8 maschi e 23 femmine,
eta media 50.5 anni, sottoposti a tiroidectomia totale con utilizzo del-
I'Harmonic Focus™.

Gruppo L: comprendente 31 pz, 9 maschi e 22 femmine, con
et media di 51.1 anni, sottoposti a tiroidectomia totale con Liga-
sure Precise®.

Gruppo C: comprendente 31 pz, 7 maschi e 24 femmine, eta
media 51.5 anni, sottoposti a tiroidectomia totale con legature se-
condo la tecnica tradizionale.

Le variabili quantitative (etd, calcemia, tempo operatorio, peso
della ghiandola e ospedalizzazione) sono state elaborate tenendo con-
to della deviazione standard (SD), mentre le variabili qualitative (ge-
nere e patologia) sono state descritte come frequenze e percentuali.
I risultati sono stati riportati separatamente per ciascuno dei tre grup-
pi. Le caratteristiche dei pazienti sono riassunte nella Tabella 1.

Risultati

Non sono stati registrati casi di mortalita post-ope-
ratoria, emorragia intra o post operatoria, ematomi cer-
vicali o infezioni del sito chirurgico. I tre gruppi erano
omogenei in termini di etd, genere, patologia di base e
peso della tiroide asportata. Abbiamo scelto di seziona-
re 'arteria tiroidea superiore tra legature in 6 pz del grup-
po L ein 7 del gruppo F.

La calcemia preoperatoria in tutti i pazienti era nel-
la norma, ¢ stata poi valutata in prima e seconda gior-
nata. Lincidenza di ipocalcemia post-operatoria ¢ stata
del 38.9% (36 pz), non rappresentando significativita sta-
tistica tra i 3 gruppi (16/31 per il gruppo C vs 10/31 per
gruppo F e 10/31 per gruppo L). Lipocalcemia post-ope-
ratoria ¢ stata transitoria (risolta con terapia medica en-
tro 30 giorni) in tutti i pazienti, tranne una, appartenente
al gruppo C, con persistenza oltre i 6 mesi (pz affetta da
morbo di Grave’s). Un solo paziente (gruppo F) ha ma-
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nifestato una paralisi temporanea del nervo laringeo ri-
corrente.

La durata dell'intervento si ¢ ridotta in maniera si-
gnificativa del 15% (Kruskal Wallis test: p<0.05) nel grup-
poF comparato con il gruppo di controllo C; anche nel
gruppo L si ¢ osservata una riduzione del tempo opera-
torio rispetto al gruppo C, ma non statisticamente signi-
ficativa (gruppo F 62,7+14,1 vs 72,7+13,6 del gruppo C
€ 68,9+7,4 del gruppo L). La degenza post-operatoria non
ha subito modificazioni significative (media 2.3 giorni).

Discussione

Una emostasi meticolosa ¢ alla base di una corretta
pratica chirurgica. La nostra esperienza indica che i de-
vices non possono sostituirsi ad una rigorosa tecnica ma
solo facilitare l'atto chirurgico (2). E questo il motivo per
cui riteniamo che non sia sempre sicuro sigillare I'arte-
ria tiroidea superiore con tali strumenti; la scelta infat-
ti, & stata lasciata ai singoli chirurghi (legata tra lacci in
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6 pz nel gruppo L e in 7 nel gruppo F). Questa diffe-
renza di utilizzo non ¢ statisticamente significativa tan-
to che non ¢ stata considerata. A parita di dispersione ter-
mica il Ligasure Precise® possiede una migliore capacita
sigillante rispetto all Harmonic Scalpel®, tuttavia non pos-
siede capacita di taglio. CHarmonic Focus™, dotato di
manipolo pill ergonomico. permette una migliore dis-
sezione mantenendo costante la capacita sigillante e di
taglio. Attribuiamo a queste caratteristiche la significa-
tiva riduzione dei tempi operatori osservata nei pz ap-
partenenti al gruppo F (2, 3).

Conclusioni

Entrambi i devices sono egualmente sicuri riguardo
I'ipocalcemia post-operatoria ¢ le lesioni del nervo laringeo;
I’'Harmonic Focus™ riduce sensbilmentei tempi opera-
tori. Pertanto, riteniamo che il crescente utilizzo dei nuo-
vi devices in chirurgia tiroidea, soprattutto nei centri ad
elevata specializzazione, sia un fattore da considerare.
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