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Εισαγωγή: Το μετεγχειρητικό πρωτόκολλο fast-track (FT) αναπτύχθηκε για τη 
βελτίωση της μετεγχειρητικής πορείας του ασθενούς, μέσω της άμεσης κινητοποί-
ησης και σίτισής του, μειώνοντας το χρόνο παραμονής στο νοσοκομείο. Σκοπός: 
Η συγκριτική μελέτη του συμβατικού πρωτοκόλλου μετεγχειρητικής ανάρρωσης 
(conventional, CON) σε σχέση με το FT, με απώτερο στόχο την ανάδειξη αυτού που 
ωφελεί περισσότερο τον ογκολογικό ασθενή. Υλικό και Μέθοδος: Πρόκειται για 
προοπτική κλινική μελέτη, σε δείγμα 68 ασθενών, που υποβλήθηκαν σε παγκρεα-
τοδωδεκαδακτυλεκτομή και κατατάχθηκαν τυχαία σε δύο ομάδες. Στην ομάδα Α 
(n=36) εφαρμόστηκε μετεγχειρητικά το πρωτόκολλο FT, ενώ στην ομάδα Β (n=32) 
η συμβατική μετεγχειρητική φροντίδα (CON). Αποτελέσματα: Το πρωτόκολλο FT 
συσχετίστηκε με εμφάνιση λιγότερων επιπλοκών, ενώ ο κίνδυνος μετεγχειρητικής 
νοσηρότητας ήταν 3,37 φορές υψηλότερος στους ασθενείς που συμμετείχαν στο 
πρωτόκολλο CON (p=0,119). Το ποσοστό επανεισαγωγής δεν ήταν στατιστικά ση-
μαντικό μεταξύ των δύο ομάδων (p=0,062). Η ηλικία (p=0,068) και ο δείκτης μάζας 
σώματος (body mass index, ΒΜΙ) (p=0,336) δεν αποτέλεσαν ανασταλτικούς παρά-
γοντες για συμμετοχή στο πρωτόκολλο FT. Το σύνολο παραμονής μετεγχειρητικά 
(μετεγχειρητικές ημέρες) στην ομάδα A η μέση τιμή ήταν 6,5 (2,44) και στην ομάδα 
B ήταν 11,44 (4,42) (p<0,001). Συμπεράσματα: Η ενσωμάτωση του πρωτοκόλλου FT 
στο σχέδιο της νοσηλευτικής φροντίδας θα είναι καθοριστική, ώστε να επιτευχθούν 
τα βέλτιστα αποτελέσματα που αφορούν στη μετεγχειρητική πορεία των ασθενών. 

Λέξεις ευρετηρίου: Πρωτόκολλο fast-track, χειρουργική επέμβαση fast-track, χειρουργική 
επέμβαση παγκρέατος fast-track

Εισαγωγή 

Το enhanced recovery protocol (ERAS) ή fast-track (FT) πρωτόκολλο προτά-
θηκε με σκοπό τη βελτίωση της περιεγχειρητικής φροντίδας, μεγιστοποιώντας 
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με στόχο την ανάδειξη του πρωτοκόλλου που ωφελεί 
περισσότερο τον ογκολογικό ασθενή, μετά από παγκρε-
ατοδωδεκαδακτυλεκτομή. 

Υλικό και Μέθοδος

Πρόκειται για προοπτική τυχαιοποιημένη κλινική 
μελέτη συσχέτισης, με επαναλαμβανόμενες μετρήσεις 
και συγχρονικές συγκρίσεις. Η μελέτη εκπονήθηκε στην 
Ογκολογική Χειρουργική Κλινική του Αντικαρκινικού-
Ογκολογικού Νοσοκομείου Αθηνών «Ο Άγιος Σάββας», 
κατά το χρονικό διάστημα μεταξύ Ιανουαρίου 2012 και 
Δεκεμβρίου 2013. 

Στη μελέτη συμμετείχαν 68 διαδοχικοί ασθενείς, οι 
οποίοι είχαν υποβληθεί σε παγκρεατοδωδεκαδακτυλε-
κτομή και τυχαιοποιήθηκαν σε δύο ομάδες. Στην πρώτη 
ομάδα (A) εντάχθηκαν 36 ασθενείς και εφαρμόστηκε 
το πρωτόκολλο fast-track (FT), ενώ στη δεύτερη ομάδα 
(B) συμμετείχαν 32 ασθενείς, στους οποίους τέθηκε σε 
εφαργμογή η συμβατική μετεγχειρητική φροντίδα (con-
ventional, CON). Οι χειρουργικές επεμβάσεις πραγματοποι-
ούνταν από την ίδια χειρουργική ομάδα, προκειμένου να 
υπάρχει μια σταθερότητα αναφορικά με τους χρόνους της 
χειρουργικής επέμβασης και της χειρουργικής τεχνικής.

Το ερευνητικό πρωτόκολλο εγκρίθηκε από την Επι-
στημονική Επιτροπή του Νοσοκομείου και την Επιτροπή 
Ηθικής και Δεοντολογίας του Τμήματος Νοσηλευτικής, του 
Εθνικού και Καποδιστριακού Πανεπιστημίου Αθηνών και 
εξασφαλίστηκαν οι άδειες για τη χρήση των εργαλείων 
αξιολόγησης. Ενημερώθηκαν ο Διευθυντής ιατρός και η 
Προϊσταμένη νοσηλεύτρια του εν λόγω Τμήματος όπου 
διεξήχθη η μελέτη και εξασφαλίστηκε η συναίνεσή τους 
για την παραμονή της ερευνήτριας και την καταγραφή 
των δεδομένων. Για την ένταξη των ασθενών στο πρω-
τόκολλο εξασφαλίστηκε η ενυπόγραφη πληροφορημένη 
συναίνεσή τους. Σε περίπτωση άρνησης του ασθενούς 
για συμμετοχή στη μελέτη, αυτό δεν έγινε γνωστό σε 
κάποιο από τα μέλη της θεραπευτικής ομάδας (ιατρούς ή 
νοσηλευτές) και δεν είχε κάποια επίπτωση στην περαιτέρω 
φροντίδα του. Επίσης, εξασφαλίστηκε η ανωνυμία και η 
εμπιστευτικότητα των στοιχείων που συλλέχθηκαν μέσω 
αντιστοίχισης κάθε ασθενούς με έναν κωδικό αριθμό, ο 
οποίος χρησιμοποιήθηκε σε όλα τα στάδια καταγραφής, 
επεξεργασίας και ανάλυσης των στοιχείων.

Το πρωτόκολλο της μελέτης παρουσιάζεται στον 
πίνακα 1.

Πραγματοποιήθηκε συλλογή δημογραφικών και κλινι-
κών δεδομένων σε ειδικό φύλλο συλλογής στοιχείων, όπου 
καταγράφονταν τα εξής: Δημογραφικά δεδομένα ασθενούς 

την αποτελεσματικότητά του, μέσω της ταχύτερης ανάρ-
ρωσης του ασθενούς. Το πρωτόκολλο FT περιλαμβάνει 
την εκπαίδευση του ασθενούς, τη βέλτιστη αναλγητική 
ανακούφισή του, επικεντρώνοντας στην έγκαιρη κινητο-
ποίηση και σίτισή του, με στόχο την ταχύτερη ανάρρωσή 
του. Αντιπροσωπεύει μια εξέλιξη της παραδοσιακής 
χειρουργικής φιλοσοφίας και ενσωματώνει τη χρήση των 
ελάχιστα επεμβατικών μεθόδων.1

Μελέτες της διεθνούς βιβλιογραφίας δείχνουν ότι τα 
προγράμματα ERAS αποτέλεσαν το αντικείμενο πολυάριθ-
μων συστηματικών ανασκοπήσεων στη χειρουργική του 
παχέος εντέρου, έχοντας επιτύχει μειωμένη μετεγχειρητική 
νοσηλεία, χαμηλότερα ποσοστά επιπλοκών και μείωση 
των νοσοκομειακών δαπανών, οδηγώντας σε αύξηση της 
εφαρμογής τους και σε άλλους τομείς, όπως στις επεμβά-
σεις του ανώτερου πεπτικού συστήματος (οισοφαγεκτομή 
και γαστρεκτομή). Υπάρχουν, επίσης, αναφορές, οι οποίες 
παρουσιάζουν βελτιωμένα αποτελέσματα με τη χρήση 
παρόμοιων πρωτοκόλλων σε μεγάλες επεμβάσεις κοιλίας 
και καρδιάς. Όμως, δεν έχουν ακόμη εφαρμοστεί ευρέως 
σε επεμβάσεις του ήπατος και του παγκρέατος.2

Η ηπατεκτομή και η παγκρεατεκτομή θεωρούνται 
μείζονες χειρουργικές επεμβάσεις και η μετεγχειρητική 
φροντίδα των ασθενών, οι οποίοι υποβάλλονται σε αυτές, 
είναι καίριας σημασίας για την ανακούφιση των συμπτω-
μάτων και την ταχεία ανάρρωσή τους. Η συνήθης κλινική 
πρακτική στην Ελλάδα περιλαμβάνει την εφαρμογή του 
συμβατικού πρωτοκόλλου. Το πρωτόκολλο FT, παρότι 
έχει προταθεί από μελέτες του εξωτερικού ότι υπερέχει 
σε σχέση με το πρωτόκολλο, εντούτοις, δεν εφαρμόζεται 
ακόμα ευρέως στην Ελλάδα.

Στην παρούσα μελέτη διερευνήθηκε η μετεγχειρητική 
πορεία σε ογκολογικούς ασθενείς που υποβλήθηκαν σε 
παγκρεατοδωδεκαδακτυλεκτομή με στόχο τη σύγκριση 
μεταξύ συμβατικής μετεγχειρητικής φροντίδας και πρω-
τοκόλλου FT (ταχείας κινητοποίησης), με απώτερο στόχο 
την ανάδειξη του πρωτοκόλλου που είναι πιο επωφελές για 
τον ασθενή. Θα πρέπει να σημειωθεί ότι παρά τις θετικές 
μέχρι τώρα ενδείξεις οι οποίες έχουν αναφερθεί στη διεθνή 
βιβλιογραφία, από την εφαρμογή του πρωτοκόλλου FT, 
η αποτελεσματικότητά του δεν έχει ελεγχθεί σε Έλληνες 
ασθενείς με καρκίνο που έχουν υποβληθεί σε χειρουργική 
επέμβαση παγκρεατοδωδεκαδακτυλεκτομής.3,4

Σκοπός

Η συγκριτική διερεύνηση της μετεγχειρητικής πορείας 
των ασθενών μεταξύ συμβατικού πρωτοκόλλου μετεγ-
χειρητικής ανάρρωσης, σε σχέση με το πρωτόκολλο FT, 
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(φύλο, ηλικία), σωματομετρικά στοιχεία (ύψος, βάρος) και 
δείκτης μάζας σώματος (body mass index, ΒΜΙ). Επίσης, 
συγκρίθηκαν η μετεγχειρητική ημέρα κινητοποίησης και 
σίτισης, η διακοπή χορήγησης ενδοφλέβιων υγρών και η 
εμφάνιση επιπλοκών. 

Τα επίπεδα πόνου αξιολογήθηκαν με την οπτική ανα-
λογική κλίμακα VAS 1-10 (αυτοαναφοράς). Η κλίμακα VAS 
αποτελεί όργανο μέτρησης που προσπαθεί να μετρήσει ένα 
χαρακτηριστικό ή μια συμπεριφορά, όχι άμεσα μετρήσιμη. 
Η οπτική αναλογική κλίμακα (VAS) είναι μια οριζόντια 
κλίμακα μήκους 100 mm, στην οποία το 0 αντιστοιχεί σε 
καθόλου πόνο, ενώ το 10 σε δυνατό πόνο.5 

Η μετεγχειρητική νοσηρότητα εκτιμήθηκε από την 
πρότυπη κλίμακα ταξινόμησης, την κλίμακα ταξινόμησης 
Clavien-Dindo των χειρουργικών επεμβάσεων. Για την 
τυποποίηση των χειρουργικών επιπλοκών, εισήχθη μια 
ταξινόμηση των χειρουργικών επιπλοκών που αποτελείται 
από πέντε κατηγορίες. Η θεμελιώδης αρχή της εν λόγω 
ταξινόμησης βασίζεται στη θεραπεία που απαιτείται για 
την αντιμετώπιση της εκάστοτε επιπλοκής.6

Στατιστική ανάλυση

Η στατιστική ανάλυση των δεδομένων πραγματοποι-
ήθηκε με το λογισμικό πρόγραμμα Statistical Package for 
Social Sciences (SPSS), έκδοση 22.0, με επίπεδο στατι-
στικής σημαντικότητας ίσο με 0,05. Πραγματοποιήθηκε 

ανάλυση περιγραφικών δεδομένων και υπολογίστηκαν 
τα ποσοστά, οι μέσες και οι διάμεσες τιμές, καθώς και οι 
τυπικές αποκλίσεις. Οι μεταβλητές ελέγχθηκαν για την 
κατανομή τους και, ανάλογα εάν ακολουθούσαν κανονική 
ή μη κανονική κατανομή, χρησιμοποιήθηκαν παραμετρικές 
και μη παραμετρικές δοκιμασίες, αντίστοιχα (δοκιμασία t, 
Mann-Whitney test και Wilcoxon signed-rank test). 

Πρωταρχικά, προκειμένου να διασφαλιστεί η στατιστική 
ισχύς του μεγέθους του δείγματος του ερευνητικού πρω-
τοκόλλου διεξήχθη ανάλυση ισχύος με το στατιστικό πρό-
γραμμα G*Power 3.1.9.2, με τις εξής παραμέτρους: μέγεθος 
επίδρασης d=0,8, α=0,05, ισχύς p=0,95.7 Η συγκεκριμένη 
διαδικασία είχε ως αποτέλεσμα μέγεθος δείγματος n=28, 
που θα μπορούσε να οδηγήσει την έρευνα σε στατιστικώς 
σημαντικά αποτελέσματα, ενώ η τυχαιοποίηση πραγ-
ματοποιήθηκε με το Random Sampling του λογισμικού 
προγράμματος SPSS 22.0 (IMB SPSS, Chicago, Illinois). Τα 
δεδομένα εκφράζονται ως μέση τιμή (τυπική απόκλιση).

Αποτελέσματα 

Δημογραφικά δεδομένα

Τα δημογραφικά δεδομένα των δύο ομάδων φαίνονται 
στον πίνακα 2. Δεν υπήρχε στατιστικά σημαντική διαφορά 
σε φύλο, ηλικία ή BMI. 

Πίνακας 1. Παρουσίαση πρωτόκολλου FT και CON

Προεγχειρητικά Ημέρα χειρουργείου 1η ΜΤΧ 2η-3η ΜΤΧ 4η-6η ΜΤΧ

Πρωτόκολλο FT

Ενημέρωση του ασθενούς Κινητοποίηση 4 ώρες  
μετά από το χειρουργείο

Έναρξη υδρικής δίαιτας  
(σούπα- τσάι)

Σίτιση ελαφρά Εξιτήριο, αφού  
τηρούνται τα κριτήρια

Όχι υποκλυσμός παχέος 
εντέρου

Λήψη υγρών (0,5 l)  
6 ώρες μετά από το  
χειρουργείο

Αφαίρεση ουροκαθετήρα Λήψη αναλγητικών  
σκευασμάτων per os
Ανοχή σίτισης

Αποφυγή χορήγησης  
οπιοειδών σκευασμάτων

Χορήγηση παρακεταμόλης, 
έπειτα από εκτίμηση με την 
κλίμακα VAS

Πρωτόκολλο CON 

Ενημέρωση του ασθενούς Δεν υπάρχει σχέδιο  
σίτισης

Έναρξη κινητοποίησης  
σταδιακά για τουλάχιστον  
1 ώρα την ημέρα

Όχι υποκλυσμός παχέος 
εντέρου

Δεν υπάρχει σχέδιο  
κινητοποίησης

Σίτιση μετά από κινητοποίη-
ση του παχέος εντέρου

Χορήγηση οπιοειδών 
σκευασμάτων

Εκτίμηση πόνου με την  
κλίμακα VAS

FT: Fast-track
CON: Conventional
ΜΤΧ: Μετεγχειρητική ημέρα
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Κλινικά δεδομένα

Η στατιστική ανάλυση έδειξε ότι υπήρξε στατιστικά 
σημαντική διαφορά ως προς την ημέρα κινητοποίησης 
των ασθενών 0,11 (0,39) και 1,53 (1,41) ανάμεσα στις 
ομάδες Α και Β (U=67,5, p<0,001), αντίστοιχα. Το εύρος 
για την ομάδα Α ήταν 0–2 ημέρες, διάμεσος=0 -το 0 
αντιπροσωπεύει την ημέρα του χειρουργείου- ενώ για 
την ομάδα Β ήταν 0-8 ημέρες και διάμεσος=1. 

Στατιστικά σημαντική διαφορά σημειώθηκε κατά την 
έναρξη λήψης υγρών (U=98,5, p<0,001) για την ομάδα Α, 
με μέση τιμή 1,06 ημέρες (1,63, εύρος: 0–8 ημέρες, διάμε-
σος=0) και για την ομάδα Β, με μέση τιμή 4,66 ημέρες (3,26, 
εύρος: 1-19 ημέρες, διάμεσος=4). Επιπρόσθετα, υπήρξε 
στατιστικά σημαντική διαφορά στην έναρξη στερεής 
τροφής ανάμεσα στις δύο ομάδες [ομάδα Α 3,47 (1,44) 
και ομάδα Β 6,09 (3,39), U=197,5, p<0,001]. Το εύρος για 
την ομάδα Α ήταν 1-9 ημέρες, διάμεσος=3 και για την 
ομάδα Β ήταν 2-21 ημέρες και διάμεσος=6. Επίσης, στατι-
στικά σημαντική διαφορά σημειώθηκε στην επαναφορά 
του οργανισμού σε κανονική διατροφή, μετεγχειρητικά 
(U=118, p<0,001), με μέση τιμή για την ομάδα Α να είναι 
4,94 ημέρες (1,3, εύρος: 2-10 ημέρες, διάμεσος=5) και για 
την ομάδα Β ήταν 8,34 ημέρες (4,46, εύρος: 4-25 ημέρες, 
διάμεσος=7). Οι ασθενείς που συμμετείχαν στην ομάδα FT 
προχώρησαν σε λήψη στερεής διατροφής τουλάχιστον 
1-2 ημέρες ταχύτερα.

Η μετεγχειρητική χορήγηση ενδοφλέβιων υγρών είχε 
μέση τιμή 3,5 ημέρες (1,78, εύρος: 1-11 ημέρες, διάμε-
σος=3) για την ομάδα Α, ενώ 5,53 ημέρες (2,07, εύρος: 
2-10 ημέρες, διάμεσος=6) για την ομάδα Β. Η διαφορά 

ήταν σημαντικά μικρότερη (τουλάχιστον 2 ημέρες) στην 
ομάδα Α (U=234,5, p<0,001).

Μετεγχειρητική νοσηλεία

Η μέση τιμή της συνολικής διάρκειας μετεγχειρητικής 
νοσηλείας ήταν 6,5 ημέρες (2,44, εύρος: 3-17 ημέρες, διά-
μεσος=6) για την ομάδα Α, ενώ η μέση τιμή για την ομάδα 
Β ήταν 11,44 (4,42, εύρος: 7-24 ημέρες, διάμεσος=10). Ως 
εκ τούτου, η μετεγχειρητική διάρκεια νοσηλείας ήταν 
μικρότερη για τους ασθενείς, οι οποίοι συμμετείχαν στο 
πρωτόκολλο FT για τουλάχιστον 3-4 ημέρες (U=60,5, 
p<0,001). 

Μετεγχειρητική αναλγησία

Την ημέρα του χειρουργείου δε σημειώθηκε στατιστικά 
σημαντική διαφορά κατά την αξιολόγηση του πόνου με 
την αριθμητική κλίμακα VAS, ανάμεσα στις δύο ομάδες. 
Το εύρος για τις ομάδες Α και Β ήταν 0-10 (διάμεσος=5,75, 
διάμεσος=5,5, αντίστοιχα), ενώ η ομάδα Α είχε μέση τιμή 
5,51 της κλίμακας (2,64) και η ομάδα CON είχε 5,48 της 
κλίμακας (2,93), t=0,043, p=0,966. Στους ασθενείς, που 
συμμετείχαν στο πρωτόκολλο FT, χορηγήθηκε κατά 55,6% 
μία δόση μορφίνης, κατά 19,4% μία δόση πεθιδίνης, σε 
συνδυασμό με 3 δόσεις ενδοφλέβιας παρακεταμόλης, κατά 
11,1% 4 δόσεις ενδοφλέβιας παρακεταμόλης, στο 5,6% 
εφαρμόστηκε επισκληρίδιος αναλγησία, ενώ ποσοστό 
8,3% δεν έλαβε αναλγησία. Οι ασθενείς που συμμετεί-
χαν στο πρωτόκολλο CON έλαβαν κατά 56,3% 4 δόσεις 
μορφίνης, κατά 25% δύο δόσεις πεθιδίνης, κατά 9,4% 
έλαβαν 3 δόσεις ενδοφλέβιας παρακεταμόλης και στο 

Πίνακας 2. Δημογραφικά και κλινικά δεδομένα των συμμετεχόντων

Μέση τιμή
(τυπική απόκλιση)

Ομάδα Α
Πρωτόκολλο fast-track

n (%)

Ομάδα Β
Συμβατικό πρωτόκολλο

n (%)
Τιμή p

Φύλο (%) 0,537, U=534

Άρρεν 24 (66,7) 19 (59,4)

Θήλυ 12 (33,3) 13 (40,6)

Ηλικία (έτη) 59,36 (11,2) 64,78 (12,65) 0,68, t=-1,86

BMI (%) 27,31 (4,34) 26,25 (4,68) 0,336, t=0,97

Ιδανικό βάρος 13 (36,1) 13 (40,6)

Υπέρβαρος(η) 15 (41,7) 12 (37,5)

Παχύσαρκος(η) 8 (22,2) 6 (18,8)

Βάρος (kg) 76,42 (19,66) 74,06 (12,36) 0,552, t=0,598

Ύψος (cm) 169,11 (10,0) 168,25 (12,36) 0,723, t=0,356

ΒΜΙ: Δείκτης μάζας σώματος (body mass index)
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9,4% εφαρμόστηκε επισκληρίδιος αναλγησία.
Παρομοίως, την 1η μετεγχειρητική ημέρα δεν πα-

ρατηρήθηκε στατιστικά σημαντική διαφορά κατά την 
αξιολόγηση του πόνου με την αριθμητική κλίμακα VAS, 
ανάμεσα στις δύο ομάδες. Το εύρος για τις ομάδες Α και Β 
ήταν 0-10 (διάμεσος=5), ενώ η ομάδα Α είχε μέση τιμή 4,5 
της κλίμακας (2,37) και η ομάδα B είχε 4,35 της κλίμακας 
(2,32), U=553,5, p=0,78. Στους ασθενείς που συμμετείχαν 
στο πρωτόκολλο FT, χορηγήθηκε κατά 38,9% μία δόση 
μορφίνης, κατά 11,1% μία δόση πεθιδίνης, σε συνδυα-
σμό με δύο δόσεις ενδοφλέβιας παρακεταμόλης, κατά 
44,4% 4 δόσεις ενδοφλέβιας παρακεταμόλης και 5,6% 
δεν έλαβαν αναλγησία. Οι ασθενείς, οι οποίοι συμμετεί-
χαν στο πρωτόκολλο CON έλαβαν κατά 62,5% 4 δόσεις 
μορφίνης, κατά 6,3% δύο δόσεις πεθιδίνης, κατά 25% 
έλαβαν 3 δόσεις ενδοφλέβιας παρακεταμόλης και στο 
3,1% εφαρμόστηκε επισκληρίδιος αναλγησία, ενώ στο 
3,1% δε χορηγήθηκε αναλγησία.

Επιπλοκές 

Δύο από τους 36 ασθενείς παρουσίασαν επιπλοκές 
βαθμού Ι και ΙΙ κατά κατηγοριοποίηση Clavien-Dindo και 
3 ασθενείς εμφάνισαν επιπλοκές βαθμού IIIa στην ομάδα 
Α. Σε αντίθεση, στην ομάδα Β, 8 ασθενείς παρουσίασαν 
επιπλοκές βαθμού Ι και ΙΙ και 2 ασθενείς βαθμού IIIa. Δε 
σημειώθηκε στατιστικά σημαντική διαφορά ως προς την 
εμφάνιση επιπλοκών (U=474, p=0,119). Όμως, ο κίνδυνος 
να παρουσιάσει επιπλοκή ένας ασθενής που συμμετείχε 
στην ομάδα Β ήταν υψηλότερος κατά 3,37. 

Επανεισαγωγή 

Τρεις ασθενείς της ομάδας Β επανεισήχθησαν κατά 
τη διάρκεια του 1ου μήνα μετεγχειρητικά, σε αντίθεση 
με τους ασθενείς της ομάδας Α, όπου δεν παρατηρήθηκε 
επανεισαγωγή (U=522, p=0,062).

Συζήτηση

Το πρωτόκολλο FT αποτελεί ένα συνδυασμό στοιχείων 
που βασίζεται σε μια περιεγχειρητική στρατηγική, η οποία 
λειτουργεί συνεργικά για ταχεία ανάρρωση έπειτα από 
επεμβάσεις κοιλίας. Η στρατηγική περιλαμβάνει πρώιμη 
κινητοποίηση μαζί με ταχεία επανέναρξη σίτισης, καθώς 
και μείωση της χρήσης οπιοειδών σκευασμάτων, κατά 
την άμεση μετεγχειρητική περίοδο. Προκειμένου να 
επιτευχθεί το μέγιστο όφελος για τον ασθενή, χρειάζεται 
μια συνδυασμένη και εξατομικευμένη εφαρμογή της εν 
λόγω στρατηγικής.8

Πολλές μελέτες και συστηματικές ανασκοπήσεις αξιο-
λόγησαν την ασφάλεια, τη σκοπιμότητα και την αποτελε-
σματικότητα των προγραμμάτων FT στη χειρουργική του 
παχέος εντέρου, σε σύγκριση με τη συμβατική φροντίδα. 
Τα προγράμματα FT έδειξαν ότι είναι ασφαλή με ταυτό-
χρονη μείωση του κόστους νοσηλείας.9 

Μέχρι πρόσφατα, ωστόσο, τα αποτελέσματα μετά από 
εφαρμογή των πρωτοκόλλων FT σε μείζονα χειρουργική 
επέμβαση παγκρέατος παραμένουν αμφιλεγόμενα. Είναι 
η πρώτη προοπτική τυχαιοποιημένη μελέτη σχετικά με το 
πρωτόκολλο FT μετά από μείζονα χειρουργική επέμβαση 
παγκρέατος στον ελληνικό πληθυσμό.

Η παρούσα μελέτη παρατηρεί και συγκρίνει δύο ομά-
δες, οι οποίες υποβλήθηκαν σε παγκρεατοδωδεκαδακτυ-
λεκτομή. Είναι μια προοπτική τυχαιοποιημένη μελέτη, που 
αξιολογεί τα οφέλη από την εφαρμογή του πρωτοκόλλου 
FT. Επικεντρώνεται στα μετεγχειρητικά αποτελέσματα, 
έπειτα από την πρώιμη κινητοποίηση και σίτιση των 
ασθενών. Όφελος της εφαρμογής του πρωτοκόλλου FT 
είναι η ταχύτερη επάνοδος στις καθημερινές δραστηρι-
ότητες. Τα αποτελέσματα της παρούσας έρευνας έδειξαν 
ότι οι ασθενείς που συμμετείχαν στο πρωτόκολλο FT 
παρουσίασαν λιγότερες επιπλοκές και νοσηλεύτηκαν για 
μικρότερο χρονικό διάστημα, μετεγχειρητικά.

Η εν λόγω μελέτη είναι προοπτική, τυχαιοποιημένη, 
CON και FT, σε αντίθεση με τις μελέτες των Berberat et al, 
Balzano et al, Montiel et al, di Sebastiano et al και Pillai et 
al,10-14 όπου η ομάδα Α συγκρινόταν με αναδρομική ομάδα, 
ενώ η μελέτη των Shao et al15 ήταν καθόλα αναδρομική.

Στην παρούσα έρευνα συμμετείχαν 36 διαδοχικοί 
ασθενείς στην ομάδα Α, όπως και στην έρευνα των Pillai et 
al,14 όπου συμμετείχαν 20 ασθενείς, ενώ στις μελέτες των 
Berberat et al, Balzano et al, Montiel et al, di Sebastiano 
et al και Shao et al10-13,15 έλαβαν μέρος 255, 252, 82, 145 
και 325 ασθενείς, αντίστοιχα. 

Αν και στη μελέτη μας ο αριθμός των συμμετεχόντων 
ήταν μικρός, αντιπροσωπεύει έναν εξαιρετικά υψηλό 
συμπαγή και ομοιογενή πληθυσμό, που προέρχονται 
από μια μικρή χώρα.

Αναφορικά με τη διάρκεια νοσηλείας μετεγχειρητικά, 
στη μελέτη μας, μειώθηκε κατά 3-4 ημέρες, εύρημα που 
συμφωνεί με διεθνείς έρευνες. Σύμφωνα με τους Balzano 
et al, η διάρκεια νοσηλείας μειώθηκε κατά 2 ημέρες (τιμή 
p<0,001), ενώ οι Pillai et al σημείωσαν μείωση κατά 4,5 
ημέρες στην ομάδα Α (τιμή p=0,007).11,14 Δεν υπήρχε 
στατιστικά σημαντική διαφορά ως προς την επανεισα-
γωγή των ασθενών.11,14 Στη μελέτη των Berberat et al, η 
μέση τιμή της μετεγχειρητικής νοσηλείας ανερχόταν σε 
10 ημέρες, με ποσοστό επανεισαγωγής 3,5%.10 Παρόμοια 
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αποτελέσματα παρουσίασαν και οι Shao et al για την 
ομάδα Α, με τιμή p<0,05.15

Οι Berberat et al και Balzano et al χορήγησαν επισκλη-
ρίδιο αναλγησία ή PCA (patient-controlled analgesia), 
αλλά και παρακεταμόλη.10,11 Αντίθετα, στη μελέτη μας 
εκτός από παρακεταμόλη και επισκληρίδιο αναλγησία, 
χορηγήθηκαν και οπιοειδή σκευάσματα στην ομάδα Α. 

Η κινητοποίηση των ασθενών, οι οποίοι συμμετείχαν 
στο πρωτόκολλο FT πραγματοποιήθηκε 4 ώρες μετά από 
το χειρουργείο, σε αντίθεση με διεθνείς έρευνες, όπου η 
1η μετεγχειρητική ημέρα αποτέλεσε σημείο έναρξης της 
κινητοποίησης.10-13 Σε αντίθεση, οι Pillai et al δε μελέτησαν 
την παράμετρο κινητοποίησης ασθενούς.14

Ταυτόχρονα, οι ασθενείς της ομάδας Α, στην παρούσα 
μελέτη, άρχισαν τη λήψη υγρών 6 ώρες μετά από το χει-
ρουργείο, με μείωση κατά 1-2 ημέρες στην επάνοδο λήψης 
στερεής τροφής. Παρόμοια αποτελέσματα παρουσίασαν 
και οι διεθνείς μελέτες.11,13

Η εμφάνιση επιπλοκών δεν ήταν στατιστικά σημαντική 
ανάμεσα στις δύο ομάδες. Όμως, οι ασθενείς που συμμε-
τείχαν στην ομάδα Β είχαν κατά 3,37 υψηλότερο κίνδυνο 
να παρουσιάσουν κάποια επιπλοκή, στην παρούσα μελέτη. 
Τα ποσοστά επιπλοκών ήταν χαμηλά για την ομάδα Α στις 
έρευνες των Balzano et al και Pillai et al, με τιμή p 0,014 
και 0,02,11,14 αντίστοιχα, ενώ οι Montiel et al σημείωσαν 
επίσης χαμηλότερα ποσοστά επιπλοκών.12 

Μεγάλη σημασία αποτελούν οι μελέτες αξιολόγησης 
των πρωτοκόλλων FT, με στόχο το πρωταρχικό αποτέλε-
σμα, δηλαδή τη λειτουργική αποκατάσταση των ασθενών. 
Κριτήριά της δε θα πρέπει να είναι μόνο η διάρκεια μετεγ-
χειρητικής νοσηλείας, αλλά και άλλες παράμετροι, όπως 

τα ποσοστά επιπλοκών και η αποτελεσματική αναλγησία, 
όπως μελετήθηκαν στην παραπάνω μελέτη.16

Περιορισμοί μελέτης

Έναν από τους βασικούς περιορισμούς της μελέτης 
αποτέλεσε ο μικρός αριθμός συμμετεχόντων στην έρευνα. 
Επιπλέον, ένας από τους περιορισμούς της συγκεκριμένης 
μελέτης αφορούσε στο γεγονός ότι διεξήχθη μόνο σε ένα 
Ογκολογικό Νοσοκομείο. Μελλοντικά, θα ήταν ιδιαίτερα 
ενδιαφέρον να εκπονηθεί αντίστοιχη μελέτη στα υπόλοιπα 
ογκολογικά νοσοκομεία της χώρας.

Συμπεράσματα

Η εφαρμογή του προγράμματος FT σε παγκρεατο-
δωδεκαδακτυλεκτομή σχετίζεται με την πρώιμη κινη-
τοποίηση και τη σίτιση του ασθενούς. Το πρωτόκολ-
λο αυτό μπορεί εύκολα να εισαχθεί στην κλινική πρα-
κτική, χωρίς αύξηση κόστους, ενώ η εμπειρία στην  
εφαρμογή του πρωτοκόλλου θα μπορούσε να συμβάλλει 
στην περαιτέρω ενίσχυση της λειτουργικής αποκατάστασης 
και τη μειωμένη μετεγχειρητική νοσηλεία του ασθενούς. 

Η εισαγωγή ενός πρωτοκόλλου FT στη χειρουργική 
επέμβαση του παγκρέατος, και ειδικά στην παγκρεατο-
δωδεκαδακτυλεκτομή, φαίνεται να είναι ασφαλής και 
εφικτή. Πολλές από τις αρχές του εν λόγω πολύπλευρου 
μονοπατιού προέρχονται από τη χειρουργική του παχέος 
εντέρου, όπου έχουν σημειωθεί αξιοσημείωτα αποτε-
λέσματα. Τυχαιοποιημένες μελέτες απαιτούνται για τον 
καθορισμό σαφώς τεκμηριωμένων παραμέτρων.
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Introduction: The fast-track (FT) postoperative protocol was developed to improve the postoperative care of patients, through 
early mobilization and diet resumption, reducing the length of postoperative stay in hospital. Aim: Evaluation of the FT recov-
ery protocol after major liver resection aimed at decreasing peri-operative morbidity and the length of hospitalization after 
major liver surgery. Method: Between January 2012 and December 2013, 62 consecutive patients suffering from malignant 
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liver tumour treated surgically were prospectively divided randomly into two groups: Group A (n=32) followed the FT recovery 
protocol and Group B (n=30) were treated with the conventional protocol (CON). Postoperative morbidity, readmission rate, and 
median hospital stay were compared in the two groups. Results: The FT protocol was associated with a lower complication rate 
(p=0.119) and the risk of postoperative morbidity was 3.37 times higher in patients treated with the CON protocol (p=0.119). 
The readmission rate was not significantly different between the two groups (p=0.062). The age (p=0.068) and body mass index 
(BMI) (p=0.336) were not factors contraindicating the FT protocol. The mean length of postoperative stay was 6.5±2.44 days in 
the FT group and 11.44±4.42 days in the CON group (p<0.001). Conclusions: The FT recovery protocol appears to be safe and 
particularly efficacious in patients undergoing major liver resection.
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