DISSERTATION

Die ABIHR-II-Studie:
Untersuchung des Nutzens der Bauchbandage nach Narben-
hernienversorgung in offener Sublay-Technik

The ABIHR Il study: Investigation of the benefit of the abdominal bandage after inci-
sional hernia repair in open sublay technique

zur Erlangung des akademischen Grades
Doctor medicinae (Dr. med.)

vorgelegt der Medizinischen Fakultat
Charité — Universitatsmedizin Berlin

von

Pedro Ortiz Rojas

Erstbreuung: Prof. Dr. med Michael Hunerbein

Datum der Promotion: 28.02.2025






Inhaltsverzeichnis
ADBKUIrZUNGSVEIZEICANIS .....cciiiiii it e e e e e e e et e e e e e e e e eeeeaaa e e e e aeeeeenes 6
TabEllENVEIZEICNNIS ... 7
ADDIIAUNGSVEIZEICNNIS ... 8
ZUSAMMENTASSUNG ... 9
ADSTIITACT ... 10
1 BINIEIUNG. 11
Theoretische Grundlage der Narbenbriche............ccccci 11
1. DefiNItiON ..o 11
1.2 Epidemiologie in Deutschland...............ooooriiiiiiie e 11
1.3 PathOgENESE..... e 12
1.4 RISIKOTAKIOIEN ... 13
T =T [ o ] 1] 14
1.6 TherapiemOglChKEItEN ........ccooii e 15
1.6.1 Laparoskopische Versorgung.........coooeeuuuiiiiei i 15
1.6.2 Offenchirurgische Versorgung..........oooouuiiiii i 16
1.6.3 Minimal-invasive extraperitoneale Versorgung (MILOS) ............covviiiiiiiiennee. 17
1.7 Pravention einer Narbenhernie ... 18
1.8 Nachsorge nach Narbenhernienversorgung ... 20
1.8.1 KOrperliche SChONUNG .........uuiiiiiiiiiiiiiii e 20
1.8.2 BAUCHDANUAGE ...ttt nnnnne 20
2. Fragestellung der STUAIE ........cooooi oo 26
3. MEENOTEN .o n e nnnne 27
3.1 PatientenkollEKEiV ..........ooiii s 28
3.1.1 EINSChIUSSKIEIIEN. ... 28

3.1.2 AUSSCRIUSSKIIEIIEN ... oo e e 29



3.1.3 Erhobenen patientenbezogene biometrische und perioperative Daten ......... 29

3.2 Chirurgischer EINGriff...........eiii e e s 29
3.3 StUAIENENAPUNKLE ....coeiieeeeeee e e e e e e e 30
3.3.1 Primarer ENAPUNKL.........oouiiiiee e e 30
3.3.2 Sekundare ENAPUNKLE .........coovvniiii e 30

3.4 NaChuNtersUChUNG ... 30
3.5 FallzahlbereChNUNG ......coo o 31
3.6 StatistisSChe AUSWEITUNG ......cooi e 31
3.7 PatientenepidemiolOogi€ ..... ..o 32
4. ErgeDNISSE ... 34
4.1 StUAIEN@DIAUT ... 34

v S (8 [o [ =T a T oTo] o 10 F=1 (o] o KOOSR 35
B (o =] o] 1T PR 36
4.3.1 Univariate Analyse der Ausgangsmerkmale und perioperativen Daten......... 36
4.3.2 Mixed-Model-Analyse der Endpunkte in der Per-Protocol-Population........... 38

5. DISKUSSION ...ttt e e e e e e e e e 41
5.1 Postoperative Schmerzen und Mobilisation ..............ccccooiiiiiiiiiii i 41
5.2 Wirkung auf postoperative SErome..........ccooeeiiieiiiiiiiiiie e 41
5.3 Wirkung auf NH-ReZIAIVEN ... 42
5.4 Wirkung auf postoperative Wundinfektionen................coooooiiiii e, 43
5.5 Wirkung auf postoperativen Wohlbefinden.............ccccooiiiiii e, 44
5.6 MethOAENKIIK. ... 44
6.  SChIUSSTOIGEIUNG ... .. e 46
LiteraturverzeiChnis ............ooiiiiiiiiiiiii e 47
Eidesstattliche Versicherung ... 57
Anteilserklarung an der erfolgten Publikation ..............ccooooiiiiiiiiciie e, 59

Auszug aus der Journal Summary List........ccooooriiiiiiiii e 60



Druckexemplar der PUDIKAtiON............ooirn e e 66
LEDENSIAUT ... .. 76
PUDBIKAtIONSIISTE ... e e e e e aaas 78

[ F= g1 7= To [ Lo RSP 80



Abkurzungsverzeichnis

BB
BMI
COPD
CT
EHS
ERAS
FEV1
FVC
IAP
IPOM
ITT
MRT
NH
NHV
PDS
PDK
PEF
SDS

SF-MPQ

TAPP

VAC
VAS
6MWT

Bauchbandage

Body-Mass-Index

Chronic obstructive pulmonary disease
Computertomographie

European Hernia Society

Enhanced recovery after surgey
Forced expiratory volume in one second
Forced vital capacity

Intrabdominal pressure

Intraperitoneal Onlay Mesh Repair
Intention-To-Treat-Analyse
Magnetresonanztomographie
Narbenhernie
Narbenhernienversorgung

Polymer Poly-p-dioxanon
Periduralkatheter

Peak expiratory flow

Symptom distress scale
Short-form McGill pain questionnaire
Transabdominal preperitoneal patch technique

Vacuum assisted closure-therapy
Visual Analog Scale

6-minute walk test



Tabellenverzeichnis
Tabelle 1: Risikofaktoren fur das Entstehen einer NH; Quelle: eigene Darstellung....... 14

Tabelle 2: PICO-SCHEMA; Quelle: eigene Darstellung ...........cccoooiiiiiiiiiiiniicie 28
Tabelle 3: VISHENPIAN ... e 31
Tabelle 4: Epidemiologische Daten (Intention-to-treat-Population). Modifiziert nach Ortiz
LY = T 172 TSRS 32
Tabelle 5: Tabelle S2 EHS-Klassifikation. Aus Ortiz et al. 2023. ..o, 33
Tabelle 6: Tabelle S1 Univariate Analyse der Ausgangsmerkmale und perioperativen
Daten (Intention-to-treat-Population). Modifiziert nach Ortiz et al. 2023. ....................... 35
Tabelle 7: Univariate Analyse von Patientenmerkmalen und perioperativen Daten (Per-
Protocol-Population). Modifiziert nach Ortiz et al. 2023. ..o, 37
Tabelle 8: Mixed-Model-Analyse der Endpunkte in der Per-Protocol-Population. Aus Or-
tZ €1 @l 2023, ..o e et e e enre e e e ee e 38
Tabelle 9: Tabelle S3 Detaillierte Informationen nach einzelnen Endpunktdaten der Per-

Protocol-Population. Modifiziert nach Ortiz et al. 2023. ............oiiiiii 38



Abbildungsverzeichnis
Abbildung 1: Mesh-Lage. A. Onlay, B. Inlay, C. Sublay, D. Underlay, E. IPOM; Blau:

Mesh, Rot: Muskulatur, Orange: Faszie, Grun: Bruchsack; Quelle: eigene Darstellung16
Abbildung 2: Small- vs. Big-bites-Technik; Quelle: eigene Darstellung ......................... 19
Abbildung 3: Bauchbandage; mit Genehmigung der Hartmann AG ................coeeeee. 27
Abbildung 4: NHV-Versorgung in Sublay-Technik nach Rives. A. Verschlossenes hinte-

res Faszienblatt der Rektusscheide mit PDS B. Praparierte Sublay-Ebene C. Platziertes
Netz auf der hinteren Rektusscheide. D. Verschlossene vordere Rektusscheide. Quelle:
V=T g L= S A= A= 2 O 30
Abbildung 5: Flussdiagramm zur ABIHR |I. Modifiziert aus Ortiz et al. 2023. ................ 34



Zusammenfassung
Das Ziel der vorliegenden Dissertation besteht darin, die verbreitete postoperative Mal3-

nahme vom Tragen einer Bauchbandage (BB) nach einer Sublay-Operation zu untersu-
chen. Trotz Fortschritte in der offenen Hernienchirurgie fehlen klare Empfehlungen fir die
postoperative Phase nach Sublay-Operationen. Uber zehn Ansétze existieren beziiglich
der Anlage einer BB, jedoch ohne wissenschaftlichen Beweis. Eine bendtigte Untersu-
chung zur Verbesserung der Nachsorge wurde daher aufgrund der aktuell fehlenden Kli-
nischen Evidenz begonnen. Dazu wurde die ABIHR-II-Studie im Rahmen einer nationa-
len, prospektiven, randomisierten Multicenter-Pilotstudie entwickelt. Hiermit wurden die
Wirkung von BB auf postoperative (14 Tage) Schmerzen als Primarendpunkt und die
Wirkung auf postoperative Mobilitat, Rezidiv, Serom und generelles Wohlbefinden als

Sekundarendpunkt analysiert.

Es wurden insgesamt 51 Patientinnen und Patienten (25 Frauen und 26 Manner) in eine
BB-Gruppe (Interventionsgruppe) und eine Keine-BB-Gruppe (Kontrollgruppe) vor der
Sublay-Operation randomisiert. Die Rekrutierung erfolgte Uber sechs deutsche Zentren.
Die Patientinnen und Patienten wurden am 1., 2., 3., 4. und am 14. postoperativen Tag
kontrolliert. Es zeigte sich kein statistisch relevanter Unterschied in postoperativen
Schmerzen in den beiden Gruppen (BB-Gruppe, 17.1; Keine-BB-Gruppe, 16.6). Auch fur
Serome, Einschrankung der Mobilitat und generelles Wohlbefinden fand sich kein signi-
fikanter Unterschied. Es ergabt sich aber eine statisch relevante niedrigere Wundinfekiti-
onsrate bei Patientinnen und Patienten der Interventionsgruppe am 14. postoperativen
Tag (BB-Gruppe 4,8 % (n=1) vs. Keine-BB-Gruppe 27,8 % (n=5), p=0,004). Schliel3lich
zeigte die ABHIR-II-Studie, dass die BB keine Wirkung auf die postoperative Rate von

Seromen oder Schmerzen haben.

Diese Ergebnisse widersprechen mehreren Studien, die die Wirkung von BB nach Lapa-
rotomien analysierten und die im Verlauf der Dissertation diskutiert werden. Die abwei-
chenden Ergebnisse deuten auf den Bedarf von standarisierten Verlaufsuntersuchungen
zur praziseren Datenerhebung hin. Eine Empfehlung zur Verordnung einer BB als Nach-
sorge der Sublay-Operation kann durch die Ergebnisse der ABIHR Il nicht vorgenommen

werden.
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Abstract
The aim of this dissertation is to investigate the common postoperative use of wearing an

abdominal bandage (BB) after sublay surgery.

Despite significant developments in open hernia surgery, questions persist about postop-
erative care. Currently, there are over 10 different recommendations for Sublay opera-
tions, including the use of a BB, yet without solid scientific evidence. A necessary inves-
tigation for improving postoperative care was initiated due to the widespread adoption of

the open technique and the prescription of BB nationwide without evidence-based data.

For this purpose, the ABIHR Il study was developed as part of a national, prospective,
randomized and multi-centre pilot study. The study evaluated the effect of the BB on
postoperative pain at the 14th postoperative day, as the primary endpoint. The effect on
postop. mobility, recurrence, seroma and general well-being was analyzed as secondary

endpoints.

A total of 51 patients (25: women and 26: men) were then randomized into a BB group
(intervention group) and a No-BB group (control group) before the Sublay procedure. Re-
cruitment took place via 6 different German surgical centers. Follow-Ups were performed
on the 1st, 2nd, 3rd, 4th. and on the 14th postop. day. There was no statistically relevant
difference in postoperative pain in the two groups (BB group 17.1; No BB group 16.6).
There was also no significant difference between the two groups for seromas, restricted
mobility and general well-being. However, there was a statistically relevant lower rate and
wound infections in patients in the intervention group on the 14th postoperative day (BB
group 4.8 % (n=1) vs. No BB group 27.8 % (n=5), p=0.004).

Finally, the ABHIR Il study showed that BB has no effect on the postoperative rate of
seroma or pain. On the other hand, it revealed that the use of an BB in the first 14 days
after the operation, could lower the rate of wound infections.

These results contradict several studies, discussed during the dissertation that have an-
alyzed the effect of BB after laparotomies. The differing results indicate the need for
standardized follow-up examinations for more precise data collection. The results of
ABIHR Il do not support the routinely prescription of an BB as postoperative measure

after Sublay operation.
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1. Einleitung
Bei der Studie, mit dem Titel "The effect of an abdominal binder on postoperative outcome

after open incisional hernia repair in sublay technique: a multicenter, randomized pilot
trial (ABIHR-II)", wurden die Auswirkungen einer BB auf die postoperative Genesung
nach einer offenen Bauchwandhernienreparatur mittels der Sublay-Technik untersucht.
Das Ziel dieser multizentrischen, randomisierten Pilotstudie war es, Einblicke in potenzi-
elle Vorteile oder Herausforderungen bei der Verwendung eines Bauchbinders nach die-
sem spezifischen chirurgischen Eingriff zu gewinnen. Die Forschungsfrage konzentriert
sich auf die postoperative Outcome-Verbesserung und maogliche Einflussfaktoren durch
die Anwendung einer BB auf Schmerzintensitat, Wundinfektionsrate, Serome, generelles
Wohlbefinden, Rezidive und Einschrankungen der Mobilitat. Hierflir werden insgesamt
51 Patienten und Patientinnen praoperativ in einer BB-Gruppe und einer keine BB-
Gruppe randomisiert, um die Wirksamkeit der BB zu bewerten. Postoperative Outcome-
Parameter wurden in verschiedenen medizinischen Einrichtungen gesammelt und statis-
tisch ausgewertet. Das Ziel war es, praxisrelevante Erkenntnisse Uber die Wirksamkeit
der BB bei der postoperativen Genesung zu liefern und damit einen Beitrag zur Verbes-

serung der Therapieentscheidungen zu leisten.

Theoretische Grundlage der Narbenbriiche
1.1 Definition

Nach Schumpelick wird eine Narbenhernie (NH) als ,Hernie einer Narbenregion“ bezeich-
net, in der die Bruchpforte eine auseinandergewichene Fasziennaht darstellt und der
Bruchsack vom Peritoneallberzug ausgekleidet ist [1]. Eine weitere diesbezugliche Defi-
nition wurde von Korenkov et al. (2000) verfasst. Aus dem Englischen Ubersetzt lautet
diese: ,Jede Lucke in der Bauchdecke mit oder ohne Vorwolbung im Bereich einer post-
operativen Narbe, die bei der klinischen Untersuchung oder in der Bildgebung wahrnehm-

bar oder tastbar ist, ist eine NH* [2].

1.2 Epidemiologie in Deutschland

Die weltweite Inzidenz der NH ist aufgrund fehlender zentraler internationaler Register
nicht vollstandig evaluierbar. Die Rate an Narbenbriche nach Medianlaparotomien wird

in der Literatur zwischen 2 % und 20 % geschatzt [3,4]. Das mannliche Geschlecht ist am
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haufigsten betroffen [5—7]. Alle Daten zur Inzidenz der NH werden von Forschenden er-
hoben bzw. von Kliniken, die ihre patientenbezogenen Daten in das nationale Herniamed-
Register eintragen (www.herniamed.de, Herniamed gGmbH). Das heil}t, dass diese Da-
ten moglicherweise nicht die Versorgungsrealitat widerspiegeln. Daruber hinaus gibt es
auch Patientinnen und Patienten, die sich wegen einer NH nicht arztlich vorstellen. Diese

werden dann moglicherweise in keiner Datenbank erfasst.

Spezifische Daten fur Deutschland existieren nicht, jedoch Iasst die Anzahl der jahrlich
durchgefuhrten operativen Versorgungen Ruckschlisse auf die Inzidenz zu. So werden
in Deutschland je nach Publikation zwischen 50 000—100 000 NH im Jahr operiert [8].

1.3 Pathogenese
Die Pathogenese von NH ist komplex und umfasst eine frihe postoperative Dehiszenz

sowie Pathologien der Narbenbildung [9]. Aktuelle Studien aus dem Jahr 2022 zeigen,
dass die friihe Dehiszenz haufiger auftritt als bisher angenommen, jedoch aufgrund Gber-
lagernder Gewebe in den ersten postoperativen Wochen schwer nachweisbar ist
[6,7,10,11]. Histologische Untersuchungen von Narbengewebe bei NH offenbaren Ver-
anderungen, wie Desorganisation der extrazellularen Matrix, Fettinfiltration und Entzun-
dung, im Vergleich zum Kontrollgewebe [12]. Risikofaktoren, wie Rauchen, Ernahrungs-
mangel, Wundinfektionen und erhdhter Bauchraumdruck, beeinflussen die Narbenbil-
dung negativ, indem sie die Funktion der Fibroblasten storen, die fur die Kollagenproduk-
tion verantwortlich sind [13]. Diese Stérungen fuhren zu einem ungunstigen Verhaltnis
von Kollagen | zu Il und beeintrachtigen die mechanische Stabilitat des Narbengewebes
[14]. Ubergewicht und Nikotinabusus gelten ebenfalls als bedeutsame Faktoren in der
Entwicklung von NH [15,16]. Fruhpostoperative Dehiszenzen kdnnen durch begleitende
Wundinfektionen und ischamische Wundverhaltnisse verursacht werden, wobei Aktivita-

ten mit erhéhtem intraabdominellen Druck die Bildung beeintrachtigen kénnen [17,18].

Frahpostoperative Dehiszenz, besonders bei begleitenden Wundinfekten, kann zu Wun-
dischamie und unzureichender Wundheilung fuhren. Die genaue Ursache der frihzeiti-
gen mechanischen Wunddehiszenz ist nicht eindeutig, moglicherweise resultiert sie aus
einem Funktionsversagen der ersten Fibroblasten, die in der Laparotomiewunde migrie-
ren, oder einer friihzeitigen mechanischen Uberbelastung der Wunde und Nahte [19].
Aktivitaten wie Husten, schweres Heben und Aszites, die den intraabdominellen Druck
erhdhen, kdnnten die beschriebenen Effekte in den Fibroblasten auslésen und eine frih-

postoperative Dehiszenz fordern [20,21].
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1.4 Risikofaktoren
Verschiedene Komorbiditaten und biometrische Merkmale von Patientinnen und Patien-

ten wurden als Risikofaktoren flr das Entstehen einer NH nach einer Laparotomie iden-
tifiziert. Zum besseren Verstandnis kdnnen diese Faktoren in zwei Kategorien eingeteilt

werden: Risikofaktoren der Patientinnen und Patienten und Risikofaktoren des Eingriffs.

Zu den Risikofaktoren der Patientinnen und Patienten zahlen das Alter (> 65), das mann-
liche Geschlecht, der Nikotinabusus, Diabetes mellitus Typ Il und ein hoher BMI [7,22—
26]. Weitere Autorinnen und Autoren postulieren Erkrankungen, die die abdominale
Spannung erhdhen, als Risikofaktoren. Zustande, wie chronisches Husten und Aszites,
und assoziierte Herzerkrankungen oder Uramie sind unter anderem als Beispiele fur
mogliche Risikofaktoren bekannt [21,27]. Ein erhohter intraabdomineller Druck wird hau-
fig bei Adipositas beobachtet [22]. Dies wird hauptsachlich durch erhdhtes intraabdomi-
nelles Fettgewebe verursacht. In diesem Fall ist in der Regel die Annahrung der Faszien-
rander beim Verschluss der Bauchdecke erschwert und die Naht wird Gbermallig belas-
tet. Hierdurch kénnen sich aufgrund der entstandenen Spannung Faszienausrisse und
Wunddehiszenzen entwickeln. DarUber hinaus ist bei Adipositas eine hohere Inzidenz an
postoperativen Wundinfekten bekannt, die auch zur lokalen Entzindungsreaktion und
Wundheilungsstérung an der Bauchdecke fuhren kénnen [7,16,22,28,29]. Eine simultan
auftretende Rektusdiastase gilt ebenfalls als wesentlicher Patientenrisikofaktor fir das

Entstehen eines Rezidivs einer primaren Bauchwandhernie [30].

Es gibt auch andere Faktoren, die als chirurgische Risikofaktoren beschrieben werden,
z. B. die Art der Inzision, eine stattgefundene Peritonitis, die Notwendigkeit der Notope-
rationen und folglich ein hoheres Risiko fur Abszesse und Wundinfektionen, von denen
ebenfalls bekannt ist, dass sie an der Entwicklung einer NH beteiligt sind [23,31-33]. Was
die chirurgischen Risikofaktoren betrifft, so wiesen Huu Nho et al. (2012) in ihrer Uber-
sichtsarbeit beispielsweise eine statistische Signifikanz beim Vergleich von transversalen
Schnitten mit medianen Laparotomien nach [23]. In dieser Studie wurde gezeigt, dass die
Wahl eines transversalen Schnittes die Wahrscheinlichkeit einer NH auf 50 % im Ver-
gleich zu anderen Schnittflhrungen (z. B. pararektal, median) senken kann. Andere Un-
tersuchungen kamen zu gegenteiligen Ergebnissen, so dass keine klaren Empfehlungen

zur Inzisionsrichtung ausgesprochen werden konnen [32,33].
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Tabelle 1: Risikofaktoren fiir das Entstehen einer NH; Quelle: eigene Darstellung

Risikofaktor Risikofaktoren der = Eingriffsspezifische Risikofakto-

Patientinnen und Patienten ren
Alter Peritonitis
Mannliches Geschlecht Notfalloperation
Rauchen Wundinfektion
Diabetes mellitus Typ Il Relaparotomie
Erhohter BMI

Kardiale Vorerkrankungen
Uramie
COPD
Aszites

Rektusdiastase

1.5 Diagnostik
Die Diagnose einer NH kann mittels korperlicher Untersuchung, Magnetresonanztomo-

graphie (MRT), Computertomographie (CT) und Ultraschall gestellt werden. Die Wahl ei-
nes dieser Verfahren hangt von der klinischen Situation, den Patientenfaktoren (z. B.
Body-Mass-Index (BMI)), der technischen Ausstattung des Krankenhauses und der Er-
fahrung der Arztinnen und Arzte ab. Die dynamische Ultraschalluntersuchung wurde
ebenfalls als suffizientes Instrument zur Diagnose einer NH beschrieben. Aufgrund ihrer
geringeren Kosten und einfachen Anwendbarkeit spielt sie eine relevante Rolle. Wie bei
jeder Ultraschalluntersuchung bestehen Schwierigkeiten bei der Reproduzierbarkeit, da
es sich um ein untersucherabhangiges Verfahren handelt. In einigen Studien wurde die
Spezifitat des Ultraschalls mit der einer CT verglichen [34,35]. Bei dem systematischen
Review vom Kroese et al. 2018 ergab sich z. B. eine Diskrepanz in der Diagnose einer
NH zwischen Ultraschall und CT, die zwischen 6,6 und 17 % mit einer relativen Pra-

valenzzunahme von 1,41 im CT und 0,93 im US lag.

Von allen mdglichen diagnostischen MalRnahmen liefert die CT die reproduzierbarsten
und spezifischsten Ergebnisse. Allerdings stellt sie eine verhaltnismalig teure Untersu-

chung dar und bringt eine nicht unerhebliche Strahlenbelastung mit sich. Die CT kdnnte
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bei der Erkennung von NH bei Patientinnen und Patienten mit morbider Adipositas nutz-
lich sein, obwohl dies nach wie vor umstritten ist [36,37]. In der von der European Hernia
Society (EHS) publizierten Leitlinie aus dem Jahr 2014 gibt es eine Grad-B-Empfehlung
fur die Durchfihrung einer CT. Diese sollte aber nur erfolgen, wenn ein NH-Rezidiv ver-
mutet wird oder eine andere Pathologie als Differenzialdiagnose (z. B. Serome, Hama-
tome oder Pathologien im Rahmen eines akuten Abdomens) durch die klinische Unter-
suchung nicht ausgeschlossen werden kann. Eine routinemafige CT-Diagnostik wegen
Adipositas wird nicht empfohlen [37].

Das funktionelle MRT umfasst ebenfalls eine Option fur jingere Patientinnen und Patien-
ten, bei denen eine Strahlenbelastung verhindert werde muss. Die MRT bietet ebenfalls
die Moglichkeit, NH zu detektieren und zu beschreiben. Nichtsdestoweniger handelt sich
dabei um eine teure Untersuchung, die nicht in allen medizinischen Einrichtungen ver-

fugbar ist und nach Datenlage nicht als Routinediagnostik empfohlen wird [37].

1.6 Therapiemoglichkeiten
Seit ca. zwei Jahrzehnten wird zunehmend und regelhaft ein Kunststoffnetz (Mesh) im

Rahmen der Narbenhernienversorgung (NHV) implantiert. In Deutschland sind noch bis
1997 insgesamt 85 % aller NH mittels eines direkten Nahtverschlusses versorgt worden,
wenngleich die Entwicklung in den letzten Jahrzehnten im Hinblick auf Netzmaterialen
und -qualitat (Adhasionsschutz) gestiegen ist [4].

Zu einem Paradigmenwechsel in der NHV fuhrte eine Publikation von Burger et al. (2004)
[4]. Bei dieser Studie wurden 185 Patientinnen und Patienten mit NH oder einem ersten
NH-Rezidiv fur eine Netzimplantation oder einen Nahtverschluss randomisiert. Die letzte
Nachuntersuchung erfolgte nach 10 Jahren (n=126). Es zeigten sich eine Rezidivrate von
63 % nach einem Nahtverschluss und eine Rezidivrate von 32 % nach einer Kunststoff-
netzimplantation (p < 0,01). Patientinnen und Patienten, die ein Mesh-Verfahren erhiel-

ten, gaben weniger postoperativen Schmerz an (p=0,01).

1.6.1 Laparoskopische Versorgung

Das laparoskopische Verfahren hat sich in den letzten Jahrzehnten weiterentwickelt und
die Netzversorgung integriert. Aktuell, nach EHS-Leitlinie, ist die laparoskopische Versor-
gung mit einem Kunststoffnetz fur grof3e Narbenbriche (> 10 cm) maoglich [30]. Fur Adi-
positas-Patientinnen und -Patienten mit groRen NH ist die laparoskopische Versorgung
mit einer B-Empfehlung indiziert, da sie mit einer niedrigeren Wundinfektrate, geringerem

Blutverlust und kiirzerem stationaren Aufenthalt verbunden ist.
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1.6.2 Offenchirurgische Versorgung

Verschiedene chirurgische Techniken stehen aktuell den Chirurginnen und Chirurgen zur
Verfugung, wenn es sich um eine offene Netzimplantation bei Narbenbrichen handelt.
Diese unterscheiden sich von der Lage des implantierten Netzes (Abb. 1).

A R —

/”_\

- -
/m\

Abbildung 1: Mesh-Lage. A. Onlay, B. Inlay, C. Sublay, D. Underlay, E. IPOM; Blau: Mesh, Rot: Muskulatur,
Orange: Faszie, Grun: Bruchsack; Quelle: eigene Darstellung

Holihan et al. fuhrten 2016 eine Metaanalyse (21 Studien und n=5891) durch, in der die
verschiedenen offenen Techniken verglichen wurden. In dieser wurden die Rezidiv- und
Wundinfektrate gegenlubergestellt.

Das Sublay-Verfahren (Abb. 1) wies von den vier evaluierten Behandlungsoptionen das
geringste Rezidivrisiko auf. Im Vergleich zu anderen Netzplatzierungen zeigt die Sub-

lay-Position niedrigere Komplikationsraten auf (z. B.: Wundinfekte) (37).
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1.6.3 Minimal-invasive extraperitoneale Versorgung (MILOS)
Die MILOS-Technik (Minimal Open Sublay) stellt eine minimalinvasive Variante dar, die

vom deutschen Hernienchirurg Wolfgang Reinpold 2018 publiziert worden ist. Der kleine
Zugangsweg, das geringe Weichteiltrauma mit anatomisch passender Versorgung und
die extraperitoneale Netzposition (Sublay) sind Vorteile des laparoskopischen MI-
LOS-Ansatzes [38]. Ein weiterer besteht in der Moglichkeit, eine Komponentenseparation
durchzufuhren, ohne den operativen Zugangsweg weiter zu vergrof3ern [39]. Bei fehlen-
den randomisierten kontrollierten Studien und systematischen Reviews gibt es keine All-
gemeinempfehlung zu einer der beschriebenen Verfahren. Kdckerling et al. (2018) flhr-
ten diesbezuglich eine systematische Literaturanalyse [40] auf der Suche nach einem
,Gold-Standard“ durch. Hier zeigte sich, dass zwischen der laparoskopischen IPOM-
Technik und der offenen Sublay-Technik die postoperativen Schmerzen und die Rezidiv-
rate identisch waren. Jedoch fiel die Wundinfektionsrate nach laparoskopischer IPOM-
Versorgung niedriger aus. Diese scheint beim offenen Eingriff erhdhter zu sein [40—42].
Die Kritik zu den bisherigen Studien lautet, dass wenige von diesen die Sublay-Technik
direkt mit der laparoskopischen IPOM-Technik vergleichen. Es werden in der Regel die
offenen Techniken - d. h. Onlay, Underlay, Sublay etc. — als eine Technik betrachtet.
AnschlieRend werden diese als Gesamtgruppe mit einem laparoskopischen Eingriff ver-
glichen. Daher ist es schwierig, Schlussfolgerungen zu ziehen oder Empfehlungen fur ein
spezifisches offenes Verfahren gegenuber der laparoskopischen Chirurgie zu geben.
Die ventrale transabdominale praperitoneale Patch-Technik (TAPP) erweist sich derzeit
im Bereich der laparoskopischen Netz- und Hernienversorgung als vielversprechende Al-
ternative zum IPOM-Verfahren. In einer vergleichenden retrospektiven Studie, geleitet
von Fikatas und durchgeflhrt am Universitatsklinikum der Charité Universitat, wurden
signifikant geringerer Opiatbedarf (p=0,001), reduzierte postoperative Schmerzen
(p=0,004), niedrigere Gesamtkosten (742,57+128,44€, p=0,001) und kurzere Kranken-
hausaufenthalte (p=0,043) fur die ventrale TAPP im Vergleich zur traditionellen I-
POM-Methode festgestellt [43]. Diese Ergebnisse, von Megas et al. 2022 publiziert, legen
nahe, dass die ventrale TAPP moglicherweise als die bevorzugte Therapieoption gegen-
uber der herkdbmmlichen IPOM in Betracht gezogen werden sollte. Studien, in denen die
ventrale TAPP und die Sublay-Technik analysiert werden, sind in der Literatur nicht zu
finden.

Zusammengefasst ist die Wahl einer chirurgischen Methode gegenulber einer anderen

von den Merkmalen der Patientinnen und Patienten abhangig, z. B. frlUhere Eingriffe,
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Fettleibigkeit, Grole der Bruchllicke usw., sowie von der Erfahrung und Vertrautheit der
Chirurginnen und Chirurgen mit der jeweiligen OP-Technik. Dies wird als Tailored Ap-
proach bezeichnet. Nach Datenlage ist z. B. aktuell ein laparoskopisches Verfahren fur
Patientinnen und Patienten mit Adipositas oder mit einer Bruchlicke von unter 10 cm
einem offenen Verfahren vorzuziehen. Auf der anderen Seite, fur Patientinnen und Pati-
enten mit einer Bruchliicke grésser als 10 cm und keiner bedeutsamen Ubergewichtig-
keit, ist ein offenes Vorgehen der Sublay-Technik indiziert. Ware in diesem Fall der/die
Patient*in nicht voroperiert und die EMILOS/MILOS-Verfahren waren den Chirurginnen
und Chirurgen vertraut, kdnnte diese Technik eine geeignete minimalinvasive Option dar-
stellen [30,37,44,45].

1.7 Pravention einer Narbenhernie
Nach der Diskussion der patientenbezogenen und chirurgischen Risikofaktoren ist die

Pravention von NH entscheidend. Bei planmafiigen Eingriffen konnten Lebensstilande-
rungen, wie Gewichtsreduktion und Raucherentwdéhnung, die besten Ergebnisse erzie-
len, allerdings nur fur elektive Operationen, nicht fir Notfalle. Chirurginnen und Chirurgen
konnen die Entstehung von NH nach Operationen ebenfalls minimieren, indem sie die im
Individualfall richtige Inzision, das passende Nahtmaterial und eine ausreichende Faden-
lange wahlen. Eine prospektive Studie von Israelsson et al. (1993) mit 454 Patientinnen
und Patienten, die sich einer Mittellinienlaparotomie unterzogen, zeigte in der anschlie-
Renden multivariaten Analyse, dass eine Laparotomiewunde, die mit einem Verhaltnis
von Nahtlange zu Wundlange > 4 geschlossen wurde, statistisch signifikant mit einer ge-
ringeren Inzidenz von NH korreliert (46). Im Jahr 2009 flhrten Millbourn et al. weitere
Untersuchungen zu Nahtlange und -technik durch. Die Forschenden beschrieben einen
relevanten Unterschied in Bezug auf Wundinfektionen und Narbenhernieninzidenz, wenn
das Verhaltnis von Nahtlange zu Wundlange durch den Verschluss der Faszie mit ,small
bites/short stitches“ (Stiche, die alle 5 mm vom Wundrand entfernt gesetzt werden) er-
reicht wurde [406].
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Small Bites Big Bites

10 mm

10 mm

Abbildung 2: Small- vs. Big-bites-Technik; Quelle: eigene Darstellung

Spater, im Jahr 2015, empfahl die EHS in der Leitlinie zum Verschluss einer Bauch-
wandinzision die Small-bite-Technik und die Erhaltung des Verhaltnisses von Wundlange
zu Nahtlange > 4 fur den Faszienverschluss. Aus den vorliegenden Daten wurde in der
Leitlinie keine eindeutige Schlussfolgerung flr oder gegen den Einsatz einer Antibiotika-
prophylaxe gezogen. Es scheint jedoch ratsam, bei Patientinnen und Patienten mit Risi-
kofaktoren (fortgeschrittenes Alter, immunsuppressive Therapie, Adipositas, Diabetes
oder Krebserkrankungen) sowie bei chirurgischen Risikofaktoren (Kontamination, lan-
gere Operation, Drainage, Blasenkatheter) eine prophylaktische Antibiotikagabe in Be-
tracht zu ziehen, um eine Wundinfektion mit etwaiger resultierender NH-Entstehung vor-

zubeugen.

In dieser Leitlinie wurde auch die Mdglichkeit einer prophylaktischen Netzimplantat-Aug-
mentation bei Mittellinienlaparotomien in einigen Fallen diskutiert. Aufgrund eines bislang
niedrigen Evidenzniveaus besteht jedoch noch keine eindeutige Empfehlung fur dieses
Verfahren. Es gab auch keine Empfehlung fur die postoperative Versorgung oder die
Dauer und Art der Verwendung einer BB. SchlieRlich wurde in der Leitlinie darauf hinge-

wiesen, dass weitere Langzeitstudien zu diesem Thema nétig sind (26, 27).
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Die korperliche Schonung nach der Operation scheint fur eine erfolgreiche Wundheilung
entscheidend zu sein. Frihzeitige Mobilisierung und Wunddehiszenz stehen jedoch
scheinbar nicht in einem kausalen Zusammenhang. Daruber hinaus fordert das Mal} an
Belastung und Stress die Wundmodellierung, die fur die Erhdhung der Zugfestigkeit re-
levant ist [28,47].

1.8 Nachsorge nach Narbenhernienversorgung

1.8.1 Korperliche Schonung

Die korperliche Schonung wird nach einer NHV in der Regel von Chirurginnen und Chi-
rurgen empfohlen. Ziel ist es, eine Uberlastung der Bauchdecke zu vermeiden, um ein
NH-Rezidiv oder eine Netzverschiebung zu verhindern. Diesbezuglich werden verschie-
dene Schonungszeiten mit oder ohne BB von den Chirurginnen und Chirurgen nahege-
legt. So dokumentierten Paasch et al. (2018) in einer Umfrage und Literaturrecherche die
verschiedenen postoperativen Empfehlungen nach NHV in Sublay-Technik von 44 chi-
rurgischen Abteilungen [48]. Von den befragten Einrichtungen ergaben sich 42 Empfeh-
lungen zum Tragen der BB und der Dauer der korperlichen Schonung. Weitere Ergeb-
nisse aus dieser Umfrage zeigen keinen Zusammenhang zwischen der bekannten Re-
zidivrate und einer langeren koérperlichen Schonung nach NHV. Zum Beispiel verzeich-
nete eine chirurgische Abteilung eine Rezidivrate von 20 %, wenn sie 12 Wochen eine
korperliche Schonung und keine BB empfahl, wahrend eine andere Abteilung eine Re-
zidivrate von 0 % verzeichnete, wenn sie 4—6 Wochen Schonung und keine BB empfahl.
Es ist zu behaupten, dass die aktuellen Empfehlungen keine nachweisbare Grundlage

besitzen, sondern dass es sich um hausabhangige Gewohnheiten handelt.

Randomisierte klinische Studien (RCT), die das Thema korperliche Schonung nach NHV
oder Laparotomien untersuchen, existieren in der Literatur nicht. In der Literaturrecherche
der gleichen Arbeit von Paasch et al. wurden nur sechs Publikationen nach offenen Her-
nienreparationen zum Thema gefunden ohne Hinweis auf eine Korrelation zwischen
Schonungszeit und Rezidivrate. Eine daraus resultierende Schlussfolgerung lasst sich in
Anbetracht der Datenlage also nicht ziehen.

1.8.2 Bauchbandage

Nach der NHV wird haufig empfohlen, das Tragen schwerer Lasten zu meiden, um eine
suffiziente Wundheilung zu gewahrleisten. Diese Empfehlungen bewegen sich jedoch auf

einem niedrigen Evidenzniveau [40,49,50]. Es wird auch von Chirurginnen und Chirurgen
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das Tragen einer BB verordnet, um eine ausreichende Wundheilung zu erméglichen, ein

Rezidiv zu verhindern und postoperative Schmerzen zu reduzieren [49,50].

Schmerz- und Rezidivreduktion, Frihmobilisierung, Seromverhinderung und bessere
Wahrnehmung des postoperativen Verlaufs umfassen einige der zugeschriebenen Vor-
teile der BB. Trotz der verbreiteten Verwendung fehlen in der Literatur noch Studien, die
dies belegen kdnnen. Die schnelle Erholung férdert nach dem enhanced recovery after
surgey (ERAS)-Konzept nicht nur die Wundheilung, sondern schitzt auch vor tiefer Ve-
nenthrombose, Pneumonie und Muskelatrophie (56).

In der Literatur finden sich ab 1983 die ersten randomisierten Studien zum Thema BB.
Ali et al. (1983) analysierten nach Laparotomien die Unterschiede in Atemfunktion und
Komfort zwischen einer elastischen BB, einer starren BB und einer Kontrollgruppe (keine
BB). Trotz der niedrigen Patientenanzahl (n=31) liel sich beweisen, dass die elastische
BB angenehmer und fur die Atemfunktion besser geeignet war als die starre BB, die dies

eher verschlechterte (57).

In Deutschland ist die genaue Verbreitung der Allgemeinverwendung der BB weniger be-
kannt, scheint aber fur NHV ausgepragter zu sein. Nach offener NHV ist die Verwen-dung
der BB in Deutschland haufiger als in Frankreich (70 % vs. 40 %) vertreten, so ha-ben es
Paasch et al. (2018) in einer Umfrage bezlglich BB-Verschreibung nach Sublay-NHV
herausgefunden. Paasch et al. zeigten, dass die Anordnung und das Verhalten mit der
BB von Krankenhaus zu Krankenhaus inhomogener ausfiel als in Frankreich (48). In der
deutschen Umfrage ergaben sich aus den 44 chirurgischen Abteilungen, die die Um-fra-
gen beantworteten, insgesamt 42 Empfehlungen zur postoperativen Nachsorge nach of-
fenen Sublay-NHV. Es zeigten sich 16 korperliche Schonungszeiten, unter denen vier
Wochen am haufigsten vertreten war (20,5 %). Zum Schwertragen ergaben sich 7 Emp-
fehlungen aus allen befragten Abteilungen. Insgesamt 34 % empfehlen ein Maximalge-
wicht von 5 kg. Zum Thema Tragedauer gaben 15,9 % eine Empfehlung von zwei Wo-
chen an, wohingegen eine Abteilung das Tragen fur 40 Wochen postoperativ bevorzugt.
Daruber hinaus zeigen die Ergebnisse dieser Umfrage keinen Zusammenhang zwischen
der angegebenen Rezidivrate und der Dauer korperlicher Ruhe nach einer NHV.

Die BB beinhaltet verschiedene potenzielle Nachteile, darunter die vermutete Beeintrach-

tigung der Lungenfunktion durch erhdhten intraabdominellen Druck, was zu Atemprob-
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lemen fuhren kdnnte, jedoch bisher nicht durch klinische Studien bestatigt wurde (58).
Ein weiterer diskutierter Nachteil betrifft das Thromboserisiko, wobei kleinere Studien
eine Druckerhdhung feststellten, wahrend groRere Studien widerspruchliche Ergebnisse
liefern und Daten zur tatsachlichen Thromboserate fehlen (58-64). Zudem wird die Im-
mobilisation nach laparoskopischer NHV als potenzieller Nachteil genannt (12—-14,65),
obwohl uneinheitliche Ergebnisse bezlglich der Mobilisation vorliegen (60,62,66,67). Der
Zusammenhang zwischen Bauchbinden und Muskelabbau wird diskutiert, jedoch fehlt
bisher ausreichende Literatur zu diesem speziellen Thema (68,69). Aktuell besteht keine
Empfehlung fir oder gegen die Verwendung einer BB nach einer NHV von der EHS oder
AHS (American Hernia Society) bei fehlender Evidenz und schwachen Studienprotokol-
len ((70).

Die empfohlene Dauer des Tragens einer BB wurde 2018 in zwei nationalen Umfragen
evaluiert. Dabei ergaben sich 31 Empfehlungen zur Dauer des Tragens der BB unter den
48 befragten chirurgischen Kliniken. AuRerdem zeigten sich ein zweifelhafter positiver
Nutzen fur die Schmerzkontrolle und eine eingeschrankte Mobilitat, die von einem Drittel
der Patientinnen und Patienten berichtet wurde [37,44,45]. Passend dazu legten Chris-
toffersen et al. (2015) nach Durchflhrung einer RCT (n=54) dar, dass das Tragen der BB
keinen statistisch signifikanten Effekt in Bezug auf Schmerzreduktion, Lebensqualitat,
Mobilitat und allgemeines Wohlbefinden zeigt. Die Individuen erhielten eine Hernienver-
sorgung mit laparoskopischer IPOM-Technik aufgrund epigastrischer und Nabelhernien
[51].

Im Gegensatz dazu zeigten Paasch et al. (2021) in einer RCT (n=50) eine statistisch
signifikante Schmerzreduktion bei Patientinnen und Patienten, die nach laparoskopischer
NHV mit IPOM-Technik eine BB trugen. In diese Studie wurden 50 Patientinnen und Pa-
tienten praoperativ in Bandage-/Keine-Bandage-Gruppe randomisiert. Die Patientinnen
und Patienten in der BB-Gruppe mussten diese fur 14 Tage postoperativ tagsiber tragen.
Die postoperativen Schmerzen in Ruhe wurden am 1., 2. und 14. postoperativen Tag mit
Hilfe des Visual Analog Scale (VAS) gemessen. Als sekundare Ergebnisse wurden au-
Rerdem Wundinfektion, Serombildung, Rezidiv, Folgeerscheinungen, Wohlbefinden und
Mobilitat untersucht. Mit einem p-Wert von < 0,05 zeigten die Patientinnen und Patienten
in der Bandage-Gruppe eine statistisch signifikante postoperative Schmerzreduktion im
Vergleich zu den Patientinnen und Patienten, die keinen BB trugen.
Larson et al. (2009) analysierten z. B. Endpunkte, wie die postoperativen Schmerzen, die
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Mobilisationsfahigkeit und Lungenfunktion. Hierfur wurden 54 Patientinnen und Patienten
in zwei Gruppen (BB vs. keine BB) nach Medianlaparotomie randomisiert. Grund oder Art
der Operation wurden in der Studie nicht erwahnt. Aul3er der nicht nachgewiesenen Un-
terscheidung der postoperativen Atemfunktion ergab sich ein Ergebnis bezuglich des
postoperativen Schmerzes und der Mobilisation. Die Ergebnisse zeigen eine signifikante
Reduktion der Schmerzmedikation bis zum dritten postoperativen Tag bei Patientinnen
und Patienten mit BB vs. ohne. Dadurch ergab sich zum ersten Mal eine Empfehlung zur

BB zur Schmerznachsorge [52].

Die Mobilisation nach einer Laparotomie ist seit der Publikation von Larson et al. (2009)
ein relevantes Thema geworden, das auch mit Schmerztherapie einen Zusammenhang
aufweist, und stellt einen zentralen Grund dar, warum eine BB verschrieben wird. Chei-
fetz et al. publizierten ein Jahr spater (2010) in einem physiotherapeutischen Journal eine
randomisierte Studie mit 60 Patientinnen und Patienten zur Untersuchung der Wirkung
der BB bezuglich funktioneller postoperativer Parameter [53]. Patientinnen und Patienten
wurden wie in den anderen Studien in zwei Armen (BB und Ohne-BB) randomisiert.
Praoperativ wurde der 6-minute walk test (6MWT) zur korperlichen Funktionsuntersu-
chung vorgenommen, der u. a. Schmerzen und die wahrgenomme Belastung untersucht.
Diese Zielparameter wurden am ersten, dritten und funften postoperativen Tag evaluiert.
Patientinnen und Patienten, die BB trugen, erlebten bis zum funften Tag (p<0,05) eine
bessere 6MWT-Distanzverbesserung (80 %) als die Kontrollgruppe (48 %). Nach der
Operation unter Verwendung einer BB blieben die Schmerzen und symptombezogenen
Beschwerden konstant und stiegen nur in der Kontrollgruppe an (p<0,05). Trotz der Pa-
tientenanzahl ergab sich hier eine Empfehlung zum Tragen einer BB postoperativ, jetzt
nicht nur zur Schmerzlinderung, sondern auch zur Verbesserung der Mobilitat. Eine Un-

terscheidung zwischen Operationsarten wurde nicht erlautert.

Eine breitere RCT von Arici et al. (2016) unterstutzt diese Empfehlung. Hier wurden ins-
gesamt 84 Patientinnen und Patienten praoperativ in einer Interventions- (BB-Gruppe)
und Kontrollgruppe (Keine-BB-Gruppe) randomisiert. Rekrutiert wurde Patientinnen und
Patienten, die eine gastrointestinale Operation mittels einer Medianlaparotomie bekom-
men wurden. Eine weitere Unterscheidung des Operationsgrundes oder des Eingriffes
wurde nicht durchgefuhrt. Am ersten, vierten und siebten Tag vor und nach der Operation
wurden bei beiden Gruppen u. a. die Mobilisierung und der Schmerzzustand untersucht.

Die Mobilisation wurde mittels 6MWT und die Schmerzen wurden mittels Short-form
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McGill pain questionnaire (SF-MPQ) ermittelt. Es zeigte sich ein signifikant héherer
Schmerz-Score in der Kontrollgruppe an allen evaluierten Untersuchungstagen (p <
0,05). Die Interventionsgruppe zeigte dagegen fruhere Mobilisation als die
Nicht-BB-Gruppe (4. postoperativer Tag p=0.004 und 7. postoperativer Tag p < 0,005).

Bei der Gynakologie ist die BB eine beliebte postoperative Mallnahme. Trotz noch nied-
riger Studienanzahl im Vergleich zur Allgemeinchirurgie werden oft BB nach Sectio C.
benutzt. Die Wirkung der BB nach Sectio C. wurde z. B. von Ghana et al. (2017) unter-
sucht. 89 Patientinnen und Patienten wurden vor elektiven Sectio Caesarea in einer BB
und Nicht-BB-Gruppe randomisiert. Die primaren Endpunkte waren VAS, symptom dis-
tress scale (SDS), Hamoglobin und Hamatokrit-Spiegel. Schmerzen und SDS-Score der
BB-Gruppe fielen im ganzen Aufenthalt niedriger aus als in der Nicht-BB-Gruppe (p<
0,001). Es wurde auch ein héherer Hamoglobin- und Hamatokritwert in der BB-Gruppe
(p < 0,001) gemessen, was flur eine positive Wirkung bezuglich des Blutverlustes nach
der Operation sprechen konnte [54]. Diese Ergebnisse widersprechen den Ergebnissen
von Guiller et al. 2016. Hier zeigten sich nach elektiven Sectio Caesarea von 87 Patien-
tinnen und Patienten keine Vorteile nach dem Tragen einer BB in VAS, SDS, Hamoglobin
und Hamatokritwert. Diesbezlglich muss bertcksichtigt werden, dass die Endergebnisse
der Primarendpunkte (VAS und SDS) keine statistische Signifikanz ergaben (p= 0.16)

[55] und Schlussfolgerungen deshalb eingeschrankt sind.

Saeed et al. 2019 verdffentlichten in einer Zusammenarbeit zwischen Allgemeinchirurgie
und Gynakologie eine randomisierte Studie zur Evaluation des postoperativen Nutzens
der BB. Insgesamt 140 Patientinnen und Patienten wurden in den Ublichen zwei Armen
randomisiert (Bandage vs. Keine-Bandage). Unter den Patientinnen und Patienten gab
es insgesamt 50 nach Sectio Caesarea. Die Ergebnisse zeigen wieder eine Besserung
der Distanz nach 6MWT nach dem vierten postoperativen Tag bei Patientinnen und Pa-
tienten, die die BB trugen. In Bezug auf den Schmerzstatus berichteten die Patientinnen
und Patienten in der Bandage-Gruppe im Vergleich zur Nicht-Bandage-Gruppe signifi-
kant weniger postoperative Schmerzen am ersten, vierten und siebten (p-Wert < 0,001)
Tag [56].

Jiang et al. (2021) integrierten und analysierten im Rahmen einer der ersten Metaanaly-
sen zum Thema zehn RCT mit insgesamt 978 Patientinnen und Patienten. Fir die Me-
taanalyse wurden Studien wie die von Ghana et al. (2017)[54], Guiller et al. (2016)[55],
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Saaed et al. (2019)[56] und Cheifetz et al. (2010)[53] mit sechs weiteren RCT evaluiert.
In der Metaanalyse wurden gynakologische transabdominale und allgemeinchirurgische
Eingriffe betrachtet. Die Ergebnisse zeigen eine signifikante Zunahme der Distanz im
6MWT (bei den Studien, die diese Methode verwendet haben) (p<0,001) und einen nied-
rigeren VAS (p<0,001) und SDS (p<0,001) nach der Verwendung von BB. Abschliel3end
wurde im Rahmen dieser Metanalyse eine Empfehlung zum Tragen einer BB nach einer
Laparotomie zur Reduktion der fruhpostoperativen Schmerzen, zur schnelleren Mobilisa-

tion und zur Reduktion des postoperativen Stresses ausgesprochen [57].

Die jungste Leitlinie zum Bauchdeckenverschluss der europaischen und amerikanischen
Herniengesellschaft, unter Mitwirkung des deutschen Hernienchirurgen Kéckerling, ent-
halt keine eindeutige Empfehlung hinsichtlich der Verwendung eines Bauchbandes nach
Hernienoperationen. Dabei wird keine Unterscheidung zwischen laparoskopischen und

offenen Eingriffen vorgenommen [26].
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2. Fragestellung der Studie
Die Wirkung des Tragens einer BB nach offener NHV in Sublay-Technik ist bislang wis-
senschaftlich nicht evaluiert und die Empfehlungen dazu unklar. Daher wurde die vorlie-
gende multizentrische RCT mit dem Kurztitel ABIHR-II durchgefthrt mit der Fragestel-
lung:
Welchen Nutzen hat das Tragen einer BB nach einer offenen NHV in Sublay-Technik in
Bezug auf folgende postoperative Endpunkte?

1. Schmerzintensitat
Bewegungseinschrankung
Serombildung
Rezidivrate

o & 0D

Wohlbefinden nach der Operation
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3. Methoden
Es handelt sich um eine nationale, prospektive, randomisierte, multizentrische

Non-AMG/MPG Pilotstudie mit zwei Patientengruppen (BB/Keine BB nach offen-chirur-
gischer NHV in Sublay-Technik). Es fand eine nicht stratifizierte Randomisierung als
Blockrandomisierung statt. Die RCT wurde an folgenden Kliniken durchgeflihrt: Helios
Klinikum Berlin-Buch (Deutschland), Otto-von-Guericke Universitat Magdeburg
(Deutschland), Universitatsklinikum Brandenburg an der Havel (Deutschland) Marien
Hospital Dusseldorf (Deutschland) und Westpfalz-Klinikum Kaiserslautern (Deutschland).
Die Studie wurde von der Ethikkommission der Arztekammer Berlin am 11.07.2020
(Eth-09/20) primar genehmigt und in Ubereinstimmung mit den ethischen Standards der
Deklaration von Helsinki 1975 durchgefuhrt.

Bei allen verantwortlichen Landesarztekammern wurde erfolgreich ein Ethikvotum am
21.01.2022 (BB), 03.08.2021 (RP), 07.06.2021 (NW) und 11.07.2019 (ST und BE) er-
reicht. Die Studie wurde in das deutsche Register klinischer Studien (DRKS) vor Ein-
schluss der ersten Patientinnen und Patienten eingegeben (DRKS00017410). Die
ABIHR-II-Studie wurde durch den EHS-Research Grant 2020 finanziert.

Zumeist wurde eine BB der Firma Verba® benutzt. Diese existiert in funf Grofden von 65

bis zu 115 cm Lange. Die Breite betragt immer 25 cm.

nml;-“ S ——

Abbildung 3: Bauchbandage; mit Genehmigung der Hartmann AG



Tabelle 2: PICO-SCHEMA; Quelle: eigene Darstellung

PICO-SCHEMA

Population Patientinnen und Patienten > 18 Jahre alt
mit Indikation zur elektiven offen-chirurgi-
schen NHV in Sublay-Technik

Intervention Tragen einer BB am Tage fir 2 Wochen

Vergleichsgruppe Kein Tragen einer BB

Primarer Endpunkt

Schmerzintensitat 2 Wochen postopera-
tiv nach VAS

Sekundarer Endpunkt

e Rezidivrate und Serombildung
nach sonographischer Untersu-
chung

e Postoperative Bewegungsein-
schrankung und Wohlbefinden
nach VAS

e Klinischer Anhalt fur Wundinfek-
tion

e Dauer des Krankenhausaufent-
halts

e (Clavien-Dindo-Klassifikation

3.1 Patientenkollektiv

3.1.1 Einschlusskriterien

28

Nach Zustimmung zur Teilnahme an der Studie und Unterzeichnung einer praoperativen

Einwilligungserklarung wurden Patientinnen und Patienten, die fur eine elektive Sub-

lay-NHV vorgesehen waren, in die Studie eingeschlossen. Ein Mindestalter von 18 Jah-

ren am Operationstermin war Eingangsvoraussetzung fur die Studie. Eine obere Alters-

grenze wurde nicht festgelegt.
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3.1.2 Ausschlusskriterien
Patientinnen und Patienten, die keinen Bruchlickenverschluss bekommen konnten, so-

wie solche, die schwanger waren oder eine HIV-Infektion hatten, wurden von der Studie
ausgeschlossen.

3.1.3 Erhobenen patientenbezogene biometrische und perioperative Daten

Es wurden insgesamt 17 perioperativen Daten aufgenommen. Daten zu Geschlecht, Alter
und ASA-Score der Patientinnen und Patienten wurden erhoben. Aullerdem wurde er-
fasst, ob es sich um ein Wiederauftreten einer NH handelte. Intra- und postoperative In-
formationen umfassten die Operationszeit, die Dauer des Krankenhausaufenthalts, die
EHS-Klassifizierung, die Art der Netzfixierung, die Erfahrung der Chirurginnen und Chi-
rurgen, die GrofRe des implantierten Netzes, den Bruchllckenverschluss, die Komponen-
tenseparation, Einlage eines Periduralkatheters (PDK), intraoperative Komplikationen,
Clavien-Dindo-Klassifikation, Serombildung, Wundinfektion, postoperative Schmerzin-
tensitat, Bewegungseinschrankung sowie Wohlbefinden nach VAS, sonstige Reopera-

tion und Ursache der Reoperation.

3.2 Chirurgischer Eingriff
Die offene NHV in Sublay-Technik wurde nach der von Rives [58] in den 70er-Jahren

beschriebenen Technik durchgefihrt (siehe Abbildung 4). Eine erweiterte Technik nach
dem deutschen Chirurgen Conze und Schumpelick mit Komponentenseparation und suf-
fizienter Netziberbrickung wurde im Groldteil verwendet [59]. Es wurde standarisiert
nach der Hautinzision und Exzision der Narbe der Bruchsack geoffnet, auf moglichen
Darminhalt inspiziert, gegebenenfalls reponiert und am Rand der Rektusscheide rese-
ziert. Anschliel3end erfolgte eine Praparation der hinteren Rektusscheide mit Bruchli-
ckenverschluss mittels langsam resorbierbarer, monofiler Polymer Poly-p-dioxanon
(PDS)-Naht. Auf der verschlossenen hinteren Rektusscheide wurde das nicht resorbier-
bare Netz platziert und mit lockeren einzelnen Vicryl-Faden fixiert. Im Anschluss erfolgte
der Verschluss der vorderen Rektusscheide wieder mit langsam resorbierbarer, monofiler
PDS-Naht. Routinemallig wurden eine bis zwei Redon-Drainagen eingelegt und der
Hautverschluss erfolgte mittels fortlaufender Naht (Monocryl-Faden). Alle Patientinnen
und Patienten erhielten einen antibiotischen Single Shot mit Cefuroxim 1.5 g iv und eine

postoperative Analgesie mit Ibuprofen 1800 mg mit Pantozol 40 mg oder Metamizol 4 g/d.
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Abbildung 4: NHV-Versorgung in Sublay-Technik nach Rives. A. Verschlossenes hinteres Faszienblatt der
Rektusscheide mit PDS B. Praparierte Sublay-Ebene C. Platziertes Netz auf der hinteren Rektusscheide.
D. Verschlossene vordere Rektusscheide. Quelle: Verhelst et al., 2014 .

3.3 Studienendpunkte

3.3.1 Primarer Endpunkt
Als primarer Endpunkt der Studie wurde die Schmerzintensitat zwei Wochen postoperativ

gewahlt. Hierflr wurde der VAS benutzt.

3.3.2 Sekundare Endpunkte

Als sekundare Endpunkte wurden die Serombildung und die Rezidivrate sonographisch
untersucht. Wundinfektionen wurde klinisch diagnostiziert und die weiteren sekundaren
Endpunkte, wie die postoperative Bewegungseinschrankung und das Wohlbefinden der
Patientinnen und Patienten, wurden mittels VAS gemessen. Die Dauer des Krankenhaus-

aufenthalts und die Clavien-Dindo-Klassifikation wurden aus der Patientenakte eruiert.

3.4 Nachuntersuchung
An den ersten vier postoperativen Tagen und am 14. postoperativen Tag wurden Nach-

untersuchungen durchgefihrt. Die Forschenden verwendeten VAS zur Beurteilung der
Schmerzen, der Immobilitat und des allgemeinen Wohlbefindens der Patientinnen und
Patienten. Es erfolgte bei jedem Termin eine klinische und sonographische Untersuchung

der Wunde, um maogliche Wundinfektionen, Hernienrezidive und Serome zu detektieren.
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Tabelle 3: Visitenplan
Visite (V) VO V1 V2 V3 V4 V5
1 2 3 4 14

1
-

Tage postoperativ
Ein-/Ausschlusskriterien
Aufklarung
Einschluss
Randomisierung
S36-Bogen
Protokollbogen X X X X X
Sonographie X X X X X

Quelle: eigene Darstellung

X X X X X

Patientinnen und Patienten, die nach der Operation eine Wundrevision gebraucht haben,
sowie Patientinnen und Patienten, die nicht zum 14. postoperativen Tag zur Kontrolle
gekommen sind, und jene, die sich wahrend des postoperativen Verlaufes entschieden
haben, nicht mehr an der Studie teilzunehmen, wurden als ,Lost of Follow-Up‘ betrachtet

und in einer Intention-to-treat-Analyse (ITT) ausgewertet.

3.5 Fallzahlberechnung
Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um ein Pilotprojekt. Es existieren bislang

keine Referenzbereiche bezuglich der Schmerzintensitat zwei Wochen nach Sublay-Nar-
benhernienreparation. Diese Bereiche konnten sich im Rahmen dieser Studie naherungs-

weise abzeichnen und in der Folge eine Powerkalkulation fur folgende Studien erlauben.

3.6 Statistische Auswertung
Die Patientinnen und Patienten, die randomisiert wurden, wurden als Inten-

tion-to-Treat-Population bezeichnet. Patientinnen und Patienten mit Daten fir den pri-
maren Endpunkt des Ruheschmerzes am 14. postoperativen Tag wurden als Per-Proto-
col-Population bezeichnet. Der Vergleich der Ausgangswerte fur Alter, Geschlecht, BMI,
Operationszeit und ASA-Klassifikation zwischen den Studienarmen wurde mit dem
Chi-Quadrat-Test (mit Yates' Kontinuitatskorrektur) und dem unabhangigen t-Test fur ka-
tegoriale bzw. kontinuierliche Variablen durchgeflhrt. Die Starke der Effekte wurde an-
hand von Cohens d und Cramers V bewertet. Um das longitudinale Design der wieder-
holten Messungen zu berucksichtigen, wurde eine gemischte Modellanalyse in R (Ver-
sion 4.2.3, R Software Foundation) unter Verwendung des Ime4-Pakets [60] durchge-
flhrt.
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Es wurden die Haupteffekte von Zeit und Studie sowie eine Interaktion zwischen Zeit und
Studiengruppe untersucht. Der/Die Patient*in wurde als Zufallsfaktor in das Modell auf-
genommen. Als EffektgroRe wurde das partielle Eta-Quadrat (np2) berechnet, das den
Anteil der Varianz in der abhangigen Variable angibt, der durch die unabhangige Variable
erklart werden kann, wobei Werte um 0,01, 0,06 und 0,14 als kleine, mittlere bzw. grof3e
Effekte interpretiert werden [61]. Ein p-Wert < 0,05 zeigt statistische Signifikanz an. Die

statistische Beratung erfolgte durch R. Hunger.

3.7 Patientenepidemiologie
Die durchgeflhrte Studie umfasste eine reprasentative Gruppe von 25 Frauen und

26 Mannern, deren Durchschnittsalter 61,4 Jahre betrug, mit einem durchschnittlichen
BMI von 31 kg/m2. Unter den Teilnehmenden hatten zehn Patientinnen und Patienten ein

erstes Rezidiv einer NH.

Die Auswertung der ASA-Scores zeigte, dass die pravalenteste Kategorie ASA-Score |l
war, wobei 33 Patientinnen und Patienten dieser Gruppe angehorten. Darauf folgten
ASA-Score Il mit 17 Patientinnen und Patienten und ASA-Score | mit nur einem Patien-

ten/einer Patientin (Tabelle 4).

Tabelle 4: Epidemiologische Daten (Intention-to-treat-Population). Modifiziert nach Ortiz et al. 2023.

Keine-BB
. _ _ BB-Gruppe, p- Effekt-
= 1 = 2
Variable n =51 Grupz%?, n n = 251 Wert? t/X2 (df) grofe
Gender >0,99 0,02 (1) 0,020
weiblich 25 (49,0 13 (50,0 %) 12 (48,0 %)
%)
26 (51,0 13 (50,0 %) 13 (52,0 %)
ménnlich %)
Alter 61,4 59,3 (14,2) 63,6 (13,1) 0,28 -1,1(49) -0,309
Jahre (13,7)
BMI 31,0 (5,0) 31,2 (5,3) 30,8 (4,7) 0,81 0,25 (49) 0,069
kg/m?
ASA-Klassifikation 0,20 3,21 (2) 0,251
I 1 (2,0 %) 1 (3,9 %) 0 (0,0 %)
Il 33 (64,7 19 (73,1 %) 14 (56,0 %)
%)
11 17 (33,3 6 (23,1 %) 11 (44,0 %)

%)
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Bei Betrachtung der Per-Protocol-Population (bestehend aus n=21 Patientinnen und Pa-
tienten) zeigte sich, dass insgesamt 8 Patientinnen und Patienten eine W1-Hernie auf-
wiesen, die durch eine Hernienbreite von weniger als 4 cm gekennzeichnet war. Von
diesen 8 Patientinnen und Patienten wurden 4 der BB-Gruppe und 4 der
Keine-BB-Gruppe zugeordnet. Die Klassifikation erfolgt nach der EHS in der Tabelle 5
(S2).

Weiterhin fanden sich in der Per-Protocol-Population insgesamt 21 Patientinnen und Pa-
tienten mit einer W2-Hernie, deren Hernienbreite zwischen =4 cm und < 10 cm lag. Von
diesen 21 Patientinnen und Patienten wurden 11 in der BB-Gruppe und 10 in der
Keine-BB-Gruppe klassifiziert.

Daruber hinaus wurden in der Per-Protocol-Population 11 Patientinnen und Patienten mit
einer W3-Hernie identifiziert, bei denen die Hernienbreite = 10 cm betrug. Von diesen
gehorten 6 zur BB-Gruppe, wahrend 5 Patientinnen und Patienten der Keine-BB-Gruppe

zugeordnet wurden.
Tabelle 5: Tabelle S2 EHS-Klassifikation. Aus Ortiz et al. 2023.

EHS-Klassifikation n = 40" Keine-BB Gruppe, n = 19" BB-Gruppe, n = 21"
L1-2 W1 1,0 (2,5 %) 1,0 (5,3 %) 0,0 (0,0 %)
L1 W3 1,0 (2,5 %) 0,0 (0,0 %) 1,0 (4,8 %)
L2 W2 1,0 (2,5 %) 0,0 (0,0 %) 1,0 (4,8 %)
M1-2 W2 1,0 (2,5 %) 0,0 (0,0 %) 1,0 (4,8 %)
M1-2 W3 1,0 (2,5 %) 0,0 (0,0 %) 1,0 (4,8 %)
M1-3 W1 1,0 (2,5 %) 0,0 (0,0 %) 1,0 (4,8 %)
M1-3 W2 1,0 (2,5 %) 1,0 (5,3 %) 0,0 (0,0 %)
M1-5 W2 1,0 (2,5 %) 1,0 (5,3 %) 0,0 (0,0 %)
M1 W2 1,0 (2,5 %) 0,0 (0,0 %) 1,0 (4,8 %)
M2-3 L2 W1 1,0 (2,5 %) 1,0 (5,3 %) 0,0 (0,0 %)
M2-3 W1 2,0 (5,0 %) 1,0 (5,3 %) 1,0 (4,8 %)
M2-3 W2 3,0 (7,5 %) 3,0 (15,8 %) 0,0 (0,0 %)
M2-3 W3 3,0 (7,5 %) 3,0 (15,8 %) 0,0 (0,0 %)
M2-4 L2 W3 1,0 (2,5 %) 0,0 (0,0 %) 1,0 (4,8 %)
M2-4 W2 5,0 (12,5 %) 2,0 (10,5 %) 3,0 (14,3 %)
M2-4 W3 4,0 (10,0 %) 1,0 (5,3 %) 3,0 (14,3 %)
M2-5 W2 2,0 (5,0 %) 1,0 (5,3 %) 1,0 (4,8 %)
M2-5 W3 1,0 (2,5 %) 1,0 (5,3 %) 0,0 (0,0 %)



EHS-Klassifikation n = 40" Keine-BB Gruppe, n = 19" BB-Gruppe, n = 21’
M2 W1 1,0 (2,5 %) 1,0 (5,3 %) 0,0 (0,0 %)
M3 W1 2,0 (5,0 %) 0,0 (0,0 %) 2,0 (9,5 %)
M3 W2 6,0 (15,0 %) 2,0 (10,5 %) 4,0 (19,0 %)

n (%)

4. Ergebnisse
4.1 Studienablauf

Betrachtete
Falle

(n=151)

Beurteilungung
der Eingnung
(n=51)

Randomisiert

(n=51)
\ J
I
I |
zugeordnet zur zugeordnet zur
Bauchbandage- Kontrollgruppe
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J

Abbildung 5: Flussdiagramm zur ABIHR II. Modifiziert aus Ortiz et al. 2023.
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4.2 Studienpopulation
Die durchgefuhrte Studie schloss eine reprasentative Gruppe von 25 Frauen und 26 Man-

nern ein. Im Hinblick auf die Schmerztherapie wurden bei finf Patientinnen und Patienten
PDK zur Verabreichung verwendet, wobei die Mehrheit (n=3) zur Kontrollgruppe gehorte.
Ein Teil der Teilnehmer*innen, insgesamt acht Patientinnen und Patienten, erhielt eine
Komponentenseparation. Davon gehorten vier Patientinnen und Patienten zur
Keine-BB-Gruppe, wahrend drei Patientinnen und Patienten der BB-Gruppe zugewiesen

wurden. Informationen zu einem Patienten/einer Patientin waren hierbei nicht verfigbar.

Die mediane Dauer der Operationen betrug 140 Minuten, wobei die Spannweite mit £ 59
eine Variabilitat aufwies. Hinsichtlich des Krankenhausaufenthalts belief sich die durch-
schnittliche Dauer auf 8,7 Tage, aber auch hier zeigte sich eine Streuung mit einer Stan-
dardabweichung von + 7,6. Detailliertere Informationen hierzu sind in Tabelle 6 (S1) auf-
gefuhrt. Wahrend des gesamten Zeitraums von 14 Tagen nach der Operation kam es zu

keinem frihen NH-Rezidiv oder zu Komplikationen bei den Patientinnen und Patienten.

Allerdings wurde bei einigen wenigen Patientinnen und Patienten eine erneute Interven-
tion erforderlich, um spezifische Probleme zu beheben. Insgesamt wurden finf Reopera-
tionen durchgefuhrt, die wie folgt aufgeteilt waren: Ein Fall war auf eine Darmverletzung
zuruckzufuhren, in zwei Fallen trat ein Hamatom auf, ein*e Patient*in entwickelte eine
Wundinfektion und bei einem/einer weiteren wurde ein Anastomosenleck diagnostiziert.

Im Verlauf der Studie ergab sich keine Notwendigkeit fur radiologische Eingriffe.

In der vorliegenden Studie wurde bei einer signifikanten Anzahl von Patientinnen und
Patienten eine Serombildung diagnostiziert, und zwar bei insgesamt 22 von 45 Teilneh-
menden. Dies entspricht fast der Halfte der Stichprobe und verdeutlicht die Relevanz die-
ses postoperativen Phanomens. Obwohl die Daten von sechs Patientinnen und Patienten
fehlten, konnten die Ergebnisse dennoch interpretiert werden. Innerhalb der Per-Proto-
col-Population wurden 13 Falle einer Serombildung in der BB-Gruppe und 9 Falle in der

Gruppe ohne BB (Bildung einer Bindegewebsbricke) festgestellt.

Tabelle 6: Tabelle S1 Univariate Analyse der Ausgangsmerkmale und perioperativen Daten (Inten-
tion-to-treat-Population). Modifiziert nach Ortiz et al. 2023.

. Keine-BB BB-Gruppe, n Effekt-
= 511 R 2 2
Variable n=51 Gruppe, n = 26' = 251 p-Wert?  t/X2 (df) groBe
Operationsdauer 137,8 135,5 (56,5) 140,0 (64,9) 0,80 -0,26 -0,074
Minuten (60,3) (47)

Fehlende Daten 2 2 0



. _ Keine-BB BB-Gruppe, n Effekt-
Variable n = 511 Gruppe, n = 26' = 251 p-Wert2 /X2 (df) gréBe
Aufenthaltsdauer 8,7 (7,6) 9,5 (9,7) 7,9 (5,0) 0,48 0,72 0,207
Tage (46)
Fehlende Daten 3 3 0
Operateurserfahrung 0,56 3,91 (5) 0,285
Jahre
<5 12,1 %) 0 (0,0 %) 14,2 %)
5-10 11 (22,9 5 (20,8 %) 6 (25,0 %)
%)
>10 11 (22,9 7 (29,2 %) 4 (16,7 %)
%)
>20 20 (41,7 10 (41,7 %) 10 (41,7 %)
%)
>30 12,1 %) 1(4,2 %) 0 (0,0 %)
>40 4 (8,33 14,2 %) 3 (12,5 %)
%)
Fehlende Daten 3 2 1
Meshgrofie 566,9 626,7 (341,1) 507,1 (320,1) 0,22 1,25 0,362
cm? (332,8) (46)
Komponentenseparation 8(17,0 4 (16,7 %) 4 (17,4 %) >0,99 0,00 0,010
Ja %)
Fehlende Daten 4 2 2
Rezidiv einer NH >0,99 0,00 (1) 0,010
Nein 41 (80,4 21 (80,8 %) 20 (80,0 %)
%)
Ja 10 (19,6 5(19,2 %) 5 (20,0 %)
%)
Reoperationsrate 5(10,8 2 (8,7 %) 3 (13,0 %) >0,99
Fehlende Daten %) 3 2 022(1) 042
5

'n (%); Mittelwert (Standardabweichung)

2Chi-Quadrat-Test auf Unabhangigkeit; t-test
BB Bauchbandage; ASA American Society of Anesthesiologists; BMI body mass index; NH Narbenhernie

Die Daten werden als Mittelwert (Standardabweichung) fur kontinuierliche Variablen oder als Gesamtzahl (Pro-
zentsatz) fur kategoriale Variablen dargestellt. Die EffekigrofRen werden als Cohens d und Cramers V fiir unab-
hangige t-Tests bzw. Kontingenztabellen angegeben.

4.3 Ergebnisse

4.3.1 Univariate Analyse der Ausgangsmerkmale und perioperativen Daten

Die univariate Analyse der Ausgangsmerkmale der Intention-to-Treat-Population ist in
Tabelle 6 (S1) dargestellt. Die beiden Gruppen unterschieden sich in keiner Variablen
signifikant. Die univariate Analyse der Ausgangsmerkmale der Per-Protocol-Population
ist in Tabelle 7 ersichtlich. Die beiden Gruppen unterschieden sich in keiner Variablen

signifikant.
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Tabelle 7: Univariate Analyse von Patientenmerkmalen und perioperativen Daten (Per-Protocol-Popula-
tion). Modifiziert nach Ortiz et al. 2023.

. _ Keine-BB- BB-Gruppe, n p- t/X? Effekt-
= 1
Variable n =40 Gruppe, n = 19' =211 Wert2  (df) gréRe
Gender 0,97 0,12 0,055
(1)
weiblich 18 (45,0 %) 8 (42,1 %) 10 (47,6 %)
ménnlich 22 (55,0 %) 11 (57,9 %) 11 (52,4 %)
Alter 63,4 (13,7) 62,4 (13,8) 64,2 (13,9) 0,67 -0,43 -0,135
Jahre (38)
BMI 30,4 (5,4) 30,6 (6,0) 30,2 (4,9) 0,80 0,26 0,082
kg/m? (38)
ASA Klassifikation 0,25 2,74 0,262
2)
| 1 (2,50 %) 1(5,26 %) 0 (0 %)
Il 24 (60,0 %) 13 (68,4 %) 11 (52,4 %)
1l 15 (37,5 %) 5 (26,3 %) 10 (47,6 %)
Operationszeit 138,1 (58,7) 133,7 (47,6) 142,1 (68,1) 0,65 -0,45 -0,144
Minuten (38)
Aufenthaltsdauer 7,7 (4,5) 7,9 (3,5) 7,6 (5,3) 0,82 0,23 0,072
Tage (38)
Operateurserfahrung 0,50 4,38 0,331
Jahre (5)
<5 1(2,50 %) 0 (0 %) 1(4,76 %)
5-10 10 (25,0 %) 4 (21,1 %) 6 (28,6 %)
>10 9 (22,5 %) 6 (31,6 %) 3 (14,3 %)
>20 15 (37,5 %) 7 (36,8 %) 8 (38,1 %)
>30 1(2,5 %) 1(5,26 %) 0 (0 %)
>40 4 (10,0 %) 1(5,26 %) 3 (14,3 %)
Meshgrofle 569,0 (327,9) 675,7 (354,4) 472,4 (275,6) 0,052 2,04 0,641
cm? (38)
Komponentenseparation 7 (17,9 %) 4 (21,1 %) 3 (15,0 %) 0,94 0,24 0,079
(1)
Fehlende Daten 1 0 1
Rezidiv einer NH 0,13 7,18 0,424
(4)
Nein 34 (85,0 %) 17 (89,5 %) 17 (81,0 %)
Ja 6 (15,0 %) 2 (10,5 %) 4 (19,0 %)
Reoperationsrate 3 (7,6 %) 1(5,3 %) 2 (10,0 %) >0,99 0,31 0,089
Fehlende Daten 1 0 1 (1)

n (%);Mittelwert (Standardabweichung)
2Chi-Quadrat-Test auf Unabhangigkeit; t-test
BB Bauchbandage; ASA American Society of Anesthesiologists; BMI Body-Mass-Index; NH Narbenhernie

Die Daten werden als Mittelwert (Standardabweichung) fur kontinuierliche Variablen oder als Gesamtzahl (Pro-
zentsatz) flr kategoriale Variablen dargestellt. Die EffektgrofRen werden als Cohens d und Cramers V flir unabhan-
gige t-Tests bzw. Kontingenztabellen angegeben.
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4.3.2 Mixed-Model-Analyse der Endpunkte in der Per-Protocol-Population

Tabelle 9 (S3) enthalt detaillierte Informationen zu den Endpunktdaten der Per-Proto-
col-Population. Keine der beiden Gruppen unterschied sich signifikant in Bezug auf den
Ruheschmerz am 14. Tag (BB-Gruppe, 17,1; Keine-BB-Gruppe, 16,6). Die Personen in
der BB-Gruppe wiesen am 14. postoperativen Tag eine hdhere Rate und Grdlie der Se-
rombildung auf (BB-Gruppe, n=13 (66,6 %); Keine-BB-Gruppe, n=9 (50 %)). Fir jeden
Endpunkt wurde ein hochsignifikanter Zeiteffekt mit mittleren bis starken Effektstarken
beobachtet. Fur den Ruheschmerz, die eingeschrankte Mobilitat und das allgemeine
Wohlbefinden ist dies ein Hinweis auf die allgemeine Erholung nach der Operation. Flr
die SeromgroRe und Wundinfektion zeigt der Zeiteffekt die Zeit an, bis die Entwicklung
von Komplikationen beginnt. Der Gruppeneffekt war fur keinen der Endpunkte signifikant,
ebenso nicht fur die Wundinfektion mit p = 0,05007. Mit Ausnahme des Ruheschmerzes
weisen die Effektgrolenmetriken jedoch auf einen mittleren Gruppeneffekt hin. Es wurde
eine signifikante Interaktion zwischen Gruppe und Zeit fur Wundinfektion beobachtet, mit
einer hoheren Wundinfektionsrate in der Keine-BB-Gruppe (BB-Gruppe 4,8 %, (n=1) vs.
Keine-BB-Gruppe 27,8 % (n=5), p=0,004, Tabelle 8). Fur die anderen Endpunkte wurden

weder signifikante noch wesentliche Wechselwirkungen beobachtet.
Tabelle 8: Mixed-Model-Analyse der Endpunkte in der Per-Protocol-Population. Aus Ortiz et al. 2023.

Interaktionsgruppe x Zeit Haupteffekt der Gruppe Haupteffekt der Zeit

Endpunkt F(dfn, dfa) p Np® F(dfn, dfa) p Np® F(dfn, dfa) p Ne®
Schmerzen (39 (4, 145) 0,814 0,011 0,01 0911 0 972 (4,145) <,001 0,211
in Ruhe ’ ’ ’ ’ (1, 38,1) ’ ’ ’ ’ ’
Einge-
schrankte 0,4 (4,145) 0,810 0,011 3,1 (1, 38,3) 0,086 0,075 21,9 (4, 145) <,001 0,377
Mobilitat

Allgemei- 144
nes Wohl- 0,85 (4, 145) 0,496 0,023 (1’ 37.8) 0,238 0,037 8,91 (4,145) <,001 0,197
befinden P oh

Grolke des 1,25 2,52 3,34

Wundinfek 4,08 4,03 8,15

tion (4, 156,1) 0,004 0,095 (1,49.8) 0,050 0,075 (4, 156,1) <,001 0,173

Tabelle 9: Tabelle S3 Detaillierte Informationen nach einzelnen Endpunktdaten der Per-Protocol-Popula-
tion. Modifiziert nach Ortiz et al. 2023.

Schmerzen in Ruhe

Studienarm POT N Median Mittelwert SD

Keine-BB-

Gruppe POT 1 18 35,0 35,6 24,2



Studienarm POT N Median Mittelwert SD
POT 4 18 20,0 22,9 25,9
POT 14 19 3,0 171 24,7
BB-Gruppe POT 1 21 40,0 40,2 21,9
POT 4 20 20,0 25,7 22,3
POT 14 21 10,0 16,6 17,7
Einschrankung der Mobilitat
Studienarm POT N Median Mittelwert SD
Keine-BB- POT 1 18 65,5 63,2 25,5
Gruppe
POT 4 18 30,0 33,2 24,8
POT 14 19 20,0 31,1 25,9
BB-Gruppe POT 1 21 50,0 48,6 27,3
POT 4 20 20,0 23,8 19,9
POT 14 21 20,0 20,2 19,5
Allgemeines Wohlbefinden
Studienarm POT N Median Mittelwert SD
Keine-BB-
Gruppe POT 1 18 57,5 56,2 25,8
POT 4 18 80,0 73,6 22,7
POT 14 19 80,0 72,4 26,0
BB-Gruppe POT 1 21 60,0 62,5 20,0
POT 4 20 85,0 80,9 15,3
POT 21 90,0 84,8 18,5
14
Grohke des Seroms in cm?
Studienarm POT N Median Mittelwert SD
Keine-BB- POT 1 17 0,0 2,3 7.4
Gruppe
POT 4 18 0,0 0,0 0,1
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Studienarm POT N Median Mittelwert SD
POT 14 18 0,8 32,9 56,7

BB-Gruppe POT 1 20 0,0 0,0 0,0
POT 4 21 0,0 40,5 156,5
POT 14 21 3,1 129,4 314,5

Wundinfektion

Studienarm POT N Median Mittelwert SD

BB-Gruppe POT 1 21 0,0 0,0 0,0
POT 4 20 0,0 0,0 0,0
POT 14 21 0,0 0,0 0,2

Pliravie POT 1 18 0,0 0,0 0,0
POT 4 18 0,0 0,0 0,0
POT 14 18 0,0 0,3 0,5

BB Bauchbandage; POT Postoperativer Tag; SD Standardabweichung; Allgemeines Wohlbefinden, Schmerzen in
Ruhe und eingeschrankte Mobilitat wurden mittels Visual-Analog-Scale (VAS) gemessen. Das Auftreten einer Wund-
infektion wurde klinisch als Ja oder Nein dokumentiert.
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5. Diskussion

5.1 Postoperative Schmerzen und Mobilisation
Bei ABIHR Il ergab sich zwischen Interventions- und Kontrollgruppe kein relevanter Un-

terschied bezuglich der Schmerzen am 14. postoperativen Tag (Mittelwert BB-Gruppe
16,6 vs. Keine-BB-Gruppe 17,1). Dieses Ergebnis steht im Kontrast zu bisherigen Er-
kenntnissen und kénnte durch die spezifischen Merkmale der Sublay-Technik erklart wer-
den, die eine grélkere Wundflache und potenzielle Schmerzkomponenten durch die Pra-

paration des retro-muskularen Raums mit sich bringt.

Obwohl die schmerzreduzierende Wirkung der BB in dieser Studie nicht signifikant war,
zeigte sich eine Tendenz zu geringeren Einschrankungen der Mobilisierung bei Patien-
tinnen und Patienten der BB-Gruppe. Diese Tendenz stimmt mit Ergebnissen anderer
Studien Uberein, die eine statistisch signifikante Verbesserung der Mobilisationsein-
schrankung unter Verwendung von BB nach Laparotomien berichteten [52,53,62]. Insbe-
sondere wurde in Studien zur postoperativen Mobilisation nach gynakologischen Eingrif-

fen, wie der Sectio Caesarea, eine positive Wirkung der BB festgestellt [54,56].

Die abweichenden Ergebnisse zwischen ABIHR Il und anderen Studien kénnten auf die
unterschiedlichen Operationsarten und Techniken zurtickzufihren sein. Eine Metaana-
lyse von Jiang et al. (2021) stutzte die Empfehlung zur Verwendung von BB nach Lapa-
rotomien, betonte jedoch die Notwendigkeit einer differenzierten Betrachtung von gyna-
kologischen und allgemeinchirurgischen Eingriffen [57]. Die spezifische Untersuchung
der postoperativen Schmerzlinderung nach laparoskopischen NVH in ABIHR | ergab,
dass BB die Schmerzen signifikant reduzierten, was darauf hindeutet, dass die Art der
Operation einen Einfluss auf die Wirksamkeit der BB haben kann [63].

Insgesamt erlauben die vorliegenden Ergebnisse keine klare Empfehlung fur die Verwen-
dung von BB zur postoperativen Mobilisierung oder Schmerzlinderung nach offenen
NVH. Die Tendenz zu geringeren Einschrankungen der Mobilisierung in der BB-Gruppe,
auch wenn nicht statistisch signifikant, gibt jedoch Anlass zu weiteren Untersuchungen

und zur Berucksichtigung der spezifischen Operationsarten und Techniken.

5.2 Wirkung auf postoperative Serome
Es zeigte sich kein statistisch relevanter Unterschied zwischen beiden Gruppen in den

Seromraten in der ABIHR-II-Studie. Obwohl die Patientinnen und Patienten in der

BB-Gruppe am 14. postoperativen Tag einen héhere Rate und Groflde der Serombildung
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aufwiesen (BB-Gruppe, n=13 (66,6 %) vs. Keine-BB-Gruppe n=9 (50 %)), war dieser Un-

terschied nicht statistisch signifikant (p > 0,1).

Solide Schlussfolgerungen zu den Vorteilen der BB zum Thema Serombildung waren aus
der Literatur schwer zu evaluieren, dies haben schon Rothman et al. (2014) in einem
systematischen Review von 42 Studien beschrieben. Dort zeigte sich, dass das Tragen
einer BB nach einer Bauchoperation mit einer Tendenz zu einer verringerten Seromrate
und Schmerzintensitat ohne statistische Signifikanz verbunden war [64]. Das systemati-
sche Review inkludierte Eingriffe von gastrointestinalen Operationen bis laparoskopi-
schen Hernienversorgungen. Bei dieser Studie konnte sich nach dem Tragen einer BB
keine Empfehlung zur Verwendung einer BB zur Verhinderung einer postoperativen Se-

rombildung herauskristallisieren.

Die vorliegenden Ergebnisse der ABIHR-II-Studie sind diesbezuglich ebenfalls wenig
aussagekraftig, da die Follow-Ups nur bis zum 14. postoperativen Tag durchgefuhrt wur-
den und schon die kleinsten Flissigkeitseinsammlungen (1 cm?) als Serom dokumentiert
wurden. Solche FlUssigkeitsformationen sind postoperativ als ,normal‘ bewertbar und be-
schreiben nicht unbedingt eine Seromformation. Von anderen Studien ist bekannt, dass
Serome bis zur 8. postoperativen Wochen entstehen kdnnen und deshalb ware es sinn-
voll, die Seromrate im spateren Verlauf (z. B. 4 Wochen, 8 Wochen etc.) zu untersuchen
[65].

5.3 Wirkung auf NH-Rezidiven

Bei ABIHR Il ergaben sich in beiden Gruppen keine Rezidivfalle einer NH nach der Ope-
ration. Dies kann daran liegen, dass die Patientinnen und Patienten nur bis zum 14. post-
operativen Tag kontrolliert worden sind. Da sich Rezidive erst nach mehreren Monaten
prasentieren [7], kbnnen aus den Primardaten keine definitiven Aussagen diesbezuglich

abgeleitet werden.

In der Literatur wird die BB zur Vorsorge eines NH-Rezidivs als Vorteil angesehen. So
haben es Bouvier et al. (2014) in ihrer Umfrage in Frankreich identifiziert. Insgesamt 50
chirurgische Abteilungen wurden in der Umfrage erfasst. 94 % berichteten die Verschrei-
bung einer BB in der jeweiligen Praxis. Grund dafur war, eine Bauchdeckenkomplikation
zu verhindern (31,9 %), zum Komfort und zur Schmerzkontrolle der Patientinnen und Pa-
tienten (14,9 %) oder fur beides (51,1 %). Die meisten BB wurden nach der Umfrage in

folgenden Fallen verschrieben: systematisch nach jeder Laparotomie (25 %), nach der
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Grole der Laparotomiewunde (17 %), nach NHV (40,4 %), bei Schwache der Bauchde-
cke (42,6 %) und im Fallen von Komorbiditaten (31,9 %). Zur Anwendungsdauer: 48,9 %
waren fur einen Monat postoperativ verschrieben worden, 31,9 % fur zwei Monate und
2 % fur eine Woche. Da es wenige wissenschaftliche Beweise fur eine solche regelma-
Rige Verwendung gibt, beruht die Empfehlung von Bouvier et al. (2014) bezuglich BB

wahrscheinlich auf konventioneller Weisheit.

Aus der ABIHR-II-Studie kann bei fehlender langfristiger Verlaufskontrolle keine Empfeh-
lung fUr oder gegen eine BB zur Vorsorge eines Rezidivs ausgesprochen werden. Da die
Rezidive nach mehreren Monaten und Jahren auftreten kénnen, ware eine Datenauf-
nahme nach z. B. einem Jahr angeraten. Hier ist auch die Tragedauer der BB zu beden-
ken, da eine Anwendung einer BB fur mehrere Monate oder Jahren nicht praktikabel

ware.

5.4 Wirkung auf postoperative Wundinfektionen
In der ABIHR-II-Studie wurde eine signifikante Interaktion zwischen Gruppe und Zeit in

Bezug auf postoperative Wundinfektionen nachgewiesen. Es zeigte sich eine hohere
Rate der Wundinfektion in der Keine-BB-Gruppe vs. BB-Gruppe (27,8 %, n=5 vs. 4,8 %,
n=1 und p<0,004). Das konnte bedeuten, dass die Verwendung von BB zu einer poten-
ziellen Verringerung der Rate postoperativer Wundinfektionen in den ersten 14 Tagen
nach der Operation fuhren kann.

Die Literaturrecherche ergab, dass es neben der bereits erwahnten homologen Studie
ABIHR | keine weiteren Untersuchungen zur Auswirkung von BB auf postoperative
Wundinfektionen nach offenen NHV oder Laparotomien gibt. ABIHR | zeigte keinen sig-
nifikanten Unterschied der Wundinfektionsraten nach Verwendung von BB nach laparo-
skopischen NHV. Aufgrund der Tatsache, dass es sich bei ABIHR Il um offene NHV mit
einer umfangreichen Praparationsflache und groReren Inzisionswunden handelt, ist ein

Vergleich in diesem Zusammenhang nicht angebracht.

Eine mdgliche Erklarung fur die Reduktion der Wundinfektionsrate bei der BB-Gruppe in
ABIHR Il kdnnte in der Entlastung der Wundrander durch die Verwendung von BB liegen,
was zu verbesserten Heilungsprozessen fuhrt. Im Gegenzug ist zu beachten, dass post-
operative Wundinfektionen oft innerhalb von 30 Tagen nach der Operation auftreten. Die

vorliegende Datenerhebung erstreckte sich jedoch lediglich bis zum 14. postoperativen
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Tag. Daher besteht die Mdglichkeit, dass die Wundinfektionsrate hdher ausfallt. Fur wei-
terflhrende Empfehlungen sind jedoch standardisierte und langere Follow-Ups erforder-
lich.

5.5 Wirkung auf postoperativen Wohlbefinden
Bezuglich des postoperativen Wohlbefindens ergab sich kein statistisch relevanter Un-

terschied zwischen beiden Gruppen. Insgesamt verbesserte sich das subjektive Wohlbe-
finden, doch die festgestellten Unterschiede erlangten keine statistische Signifikanz. Da-
her kdnnen keine abschlieBenden Schlussfolgerungen bezlglich des postoperativen
Wohlbefindens gezogen werden. Es existieren auch keine Literaturstudien zu diesem
Thema und selbst in der homologen ABIHR-I-Studie konnte keine Empfehlung flr oder
gegen die Verwendung von BB zur Verbesserung des postoperativen Wohlbefindens ab-
geleitet werden.

Die vorliegende Studie ergab keinen statistisch relevanten Einfluss auf die Schmerzen
fur die Patientinnen und Patienten, die eine BB trugen. Es zeigte sich aber, dass sich
durch die BB geringere Wundinfektionsraten in den ersten zwei Wochen nach der NHV
ergeben kénnen. Um diese Ergebnisse zu bestatigen, sind weitere Studien erforderlich,
denn eine Reduzierung von BB-Verschreibungen wegen fehlender klinischer Relevanz
kann einen reprasentativen Einfluss auf die operativen Kosten und insgesamt die Ausga-
ben des deutschen Gesundheitssystems bedeuten. Diese Kosten sind relevant, da ca.
70 % der chirurgischen Abteilungen nach eine NHV eine BB verschreiben [48] und die

jahrlichen Kosten in Deutschland mehr als 1 Millionen Euro entsprechen.

5.6 Methodenkritik
Die ABIHR-II-Studie begann 2019, aber aufgrund der COVID-19-Pandemie wurden elek-

tive chirurgische Programme in allen gro3en Krankenhausern in Deutschland fur fast
zwei Jahre ausgesetzt, was sich direkt auf den Rekrutierungsprozess fiur die Studie aus-
wirkte. Daraufhin wurde im Januar 2021 ein Amendment zur Reduzierung der flr die
Pilotstudie erforderlichen Patientenzahl von 60 auf 50 beantragt, dem von der Ethikkom-
mission der Arztekammer Berlin zugestimmt wurde. Die anfangliche Stichprobengréfie
und die zusatzliche Reduzierung derselbigen stellen jedoch eine Einschrankung der Stu-
die dar, da die Anzahl der bewerteten primaren Endpunkte (n = 40) mdglicherweise nicht
reprasentativ fur die Gesamtpopulation ist und die Ergebnisse mdglicherweise nicht ver-
allgemeinert werden konnen. Dies konnte durch eine Erhdhung der Stichprobengrofde in

weiteren Studien angegangen werden.
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Da die Komplikationen haufig in einem anderen Krankenhaus als dem operierenden ver-
sorgt werden, kann es zu einer weiteren Studienlimitation kommen, weil das Follow-Up
und die Patientenverfolgung erschwert werden und Daten (Rezidivraten, Serome, Wund-
infektionen usw.) verloren gehen. Um den Verlust standardisierter Daten zu vermeiden,
konnen Langzeit-Follow-Ups und Routinekontrollen implementiert werden. AuRerdem
besteht eine Limitation, weil die Einnahme von Schmerzmitteln nicht gemessen wurde.
Der VAS war die einzige Methode zur Messung von Schmerzen und der Mobilitat in der
Studie. Weil der Schmerz eine subjektive Erfahrung darstellt, konnen unterschiedliche
Ergebnisse geliefert werden, die sich danach auf die Ergebnisse der Studie auswirken
konnen. Die Einbeziehung objektiverer Messungen zur Schmerzmessung, wie die Ein-
nahme von Schmerzmitteln, und 6MWT fur die Mobilitat konnten hilfreich sein, um die
Auswirkungen von Schmerzen und Mobilitat auf die Patientenergebnisse besser einzu-

schatzen.

Zu den Ergebnissen der Wundinfektionen und Seromraten haben die Forschenden die
Patientinnen und Patienten nur bis zum 14. postoperativen Tag befragt. Da Wundinfekti-
onen und Serome noch bis zum 30. postoperativen Tag bzw. zur 8. postoperativen Wo-
che auftreten kénnen, sind die vorliegenden Ergebnisse diesbezuglich nicht aussagekraf-

tig. Weitere Follow-Ups, z. B. bis zur 4. und 8. postoperativen Woche, waren sinnvoll.
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6. Schlussfolgerung
Zur Frage -Welchen Nutzen hat das Tragen einer BB nach einer offenen NHV in Sublay-

Technik in Bezug auf die postoperative Schmerzintensitat, Bewegungseinschrankung,
Serombildung, Rezidivrate und Wohlbefinden? - wurde gemal den Erkenntnissen des
ABIHR I festgestellt, dass Schmerzen, Rezidive, Bewegungseinschrankungen und Se-
rombildung durch die Verwendung einer BB nicht beeinflusst wurden. Hingegen konnte
nachgewiesen werden, dass BB die Rate postoperativer Wundinfektionen in den ersten
vierzehn Tagen nach dem Eingriff signifikant reduzieren kdnnen. Um diese Ergebnisse
zu bestatigen, sind standardisierte Methoden erforderlich, die auf einheitlichen objektiven
Messungen und Verlaufskontrollen basieren und Uber einen Zeitraum von mindestens

sechs Monaten durchgefuhrt werden.
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Abstract

Introduction Although the evidence is minimal, an abdominal binder is commonly prescribed after open incisional hernia
repair (IHR) to reduce pain. This study aimed to investigate this common postoperative treatment.

Methods The ABIHR-II trial was a national prospective, randomized, multicenter non-AMG/MPG pilot study with two
groups of patients (wearing an abdominal binder (AB) for 2 weeks during daytime vs. not wearing an AB following open
IHR with the sublay technique). Patient enrollment took place from July 2020 to February 2022. The primary endpoint was
pain at rest on the 14th postoperative day (POD) using the visual analog scale (VAS). The use of analgesics was not system-
atically recorded. Mixed-effects linear regression models were used.

Results A total of 51 individuals were recruited (25 women, 26 men; mean age 61.4 years: mean body mass index 30.65 kg/
m?). The per-protocol analysis included 40 cases (AB group, n=21; No-AB group, n= 19). Neither group showed a significant
difference in terms of pain at rest, limited mobility, general well-being, and seroma formation and rate. Patients among the
AB group had a significantly lower rate of surgical site infection (SSI) on the 14th POD (AB group 4.8% (n=1) vs. No-AB
group 27.8% (n=5), p=0.004).

Conclusion Wearing an AB did not have an impact on pain and seroma formation rate but it may reduce the rate of postop-

erative SSI within the first 14 days after surgery. Further trials are mandatory to confirm these findings.

Keywords Abdominal binder - Incisional hernia - Open sublay repair - Hernia

Introduction

Incisional hernias frequently occur after midline incisions
with a prevalence of up to 35.6% [ 1]. Their treatment, there-
fore, has a significant socioeconomic impact. Individuals
who have undergone open or minimally invasive incisional
hernia repair (IHR) often experience postoperative pain,
seroma formation, and immobility. Surgeons often recom-
mend wearing an abdominal binder (AB) with the belief
that it may improve the outcomes of IHR. [2-4]. Thus, in
a survey of 44 surgical departments in Germany, our study
group found that a majority of 31 departments prescribed an
AB after IHR [2]. But the evidence in the literature is low.
Rothmann et al. (2014) published a systematic review on
AB-use following laparotomies (8 studies, n=578) [4]. The

Extended author information available on the last page of the article

Published online: 19 July 2023

authors concluded that the effects on postoperative pain after
laparotomy and seroma formation after ventral hernia repair
remain unclear. A prospective randomized clinical trial was
considered mandatory.

To further investigate the impact of an AB, a study
was conducted from 2017 to 2018 with 163 individuals
who underwent IHR. Overall, 71.2% of patients reported
that AB reduced pain after surgery. A prolonged period of
wearing an AB had no statistical significance on postop-
erative morbidity [3]. The findings of these surveys led to
the conduction of the ABIHR-I trial (n=40), a multicenter
randomized pilot project. The primary endpoint was pain
after laparoscopic IHR with the intraperitoneal onlay mesh
technique on the 14th POD. The patients in the AB group
had significantly less postoperative pain [5]. The effect of
wearing an AB on the rate of postoperative complications
such as pain and seroma formation after sublay IHR has not
been investigated in a randomized clinical trial. This surgical
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approach is widely used. Hence, improvement of postopera-
tive treatment is mandatory.

For this reason, this study was conducted. The study was
designed along the lines of the ABIHR-I study to allow a
meaningful comparison.

Methods

The ABIHR-II trial was a national prospective, randomized,
multicenter non-AMG/MPG pilot study with two groups of
patients (wearing an abdominal binder (AB) for 2 weeks
during daytime vs. not wearing an AB following open IHR
with the sublay technique. Patient enrollment took place
from July 2020 to February 2022.

The randomized clinical trial was conducted at the fol-
lowing hospitals: HELIOS Hospital Berlin-Buch (Ger-
many), Otto-von-Guericke University Hospital Magdeburg
(Germany), University Hospital Brandenburg an der Havel
(Germany), Marien Hospital Diisseldorf (Germany), and
Westpfalz Hospital Kaiserslautern (Germany).

The study received primary approval from the Ethics
Committee of the Berlin Medical Association on July 11,
2020 (Eth-09/20) and was conducted in accordance with the
ethical standards of the Declaration of Helsinki 1975.

An ethics vote was successfully obtained from all respon-
sible German state medical associations (2022, Branden-
burg; 2021, Rhineland-Palatinate; 2021, North Rhine West-
phalia; 2020 Saxony Anhalt).

The study was registered with the German Clinical Tri-
als Registry (DRKS00017410) and funded by the 2020
Research Grant from the European Hernia Society.

The ABIHR-II trial was conducted according to the CON-
SORT 2010 statement (Fig. 1) [6].

Study population

Inclusion criteria

Patients suffering from incisional hernia and scheduled for
open elective sublay repair with hernia gap closure were
enrolled in the study. A minimum age of 18 years at the time
of surgery was required for participation in the study. An
upper age limit was not specified.

Exclusion criteria

Patients who were pregnant or had HIV infection were

excluded from the study. In cases where the gap was not
closed, individuals were counted as dropouts.

a Springer

Primary endpoint

Pain at rest two weeks postoperatively was chosen as the
primary endpoint of the study. The VAS score was used
to measure pain.

Secondary endpoints

SSI (clinical examination with detection of redness, warm-
ing, swelling [7]), seroma formation (ultrasound imaging),
the early recurrence rate (clinical examination), well-being
(VAS scoring), and mobility (VAS scoring) on the Ist,
2nd, 3rd, 4th, and 14th POD were secondary endpoints.
Further objectives were pain at rest (VAS scoring) on the
Ist, 2nd, 3rd, 4th, and 14th POD, the length of hospital
stays and reoperation rate. Mesh size, operating time, and
surgeons’ experience were also analyzed as we understand
this could be an important variable for the results.

The secondary endpoint, recurrence rate 12 months
after surgery as part of the study protocol, will be deter-
mined and published in the future.

Surgical approach

Sublay repair was performed according to the approach
described by Rives and Stoppa [8]. A non-absorbable
mesh was placed on the posterior wall of the rectus sheath.
The choice of suture material was made individually by
the surgeons in each hospital. This common open approach
was chosen for the study because until this point we had
only investigated AB prescriptions after laparoscopic
repair [5].

Hernia gap closure was attempted in all included subjects,
as there is evidence in the literature that a closure leads to
less adverse hernia-site events [9]. In cases in which an intra-
operative decision was made to repair the incisional hernia
with another technique or in which hernia gap closure was
not performed, the patient was considered a dropout.

Analgesic medication

The ABIHR-II analgesic regimen during patients’ hospital
stay consisted of oral ibuprofen 600 mg (1-1-1) or meta-
mizole 500 mg (2-2-2), oxycodone 10 mg (1-0-1), and as-
needed medication with piritramide subcutaneously. No
actual consumption of pain medications was noted.

Randomization

Randomization lists were used and pseudorandom num-
bers were generated in R (ver. 4.0.2). The principal
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CONSORT 2010 Flow Diagram
| Assessed for eligibility (n=51) |
[[Exctoded o0 I
A v
Allocated to abdominal binder group Allocated 10 no abdominal binder Control group
Received allocated intervention (n=24) Received allocated intervention (n=23)
Did not receive allocated intervention (n=1) Did not receive allocated intervention (n=3)
I perative change of surgical technique  (n=1) -1 perative change of surgical technique  (n=3)
o open [POM to Onlay
\d
Lost of follow-up 1« POD (n=1) Laost of follow-up 1= POD (n=2)
Voluntary dropout from study (n=1) Not applied (n=2)
Lostof follow-up  29POD (n=2) Last of follow-up  2* POD (n=3)
Not applied (a=1) - Not applied (n=1)
Voluntary dropout from study (n=1) Re-Operation due to bowel injury (n=1)
Prescription of an abdominal binder due to
Lost of follow-up 3*POD (n=2) postop. bleeding (n=1)
Not applied (n=1)
Voluntary dropout from study (n=1) Lostof follow-up  3*POD (n=5)
«  Not applied (n=3)
Lostof followup  4°POD (n=3) Re-Operation due to bowel injury (n=1)
Not applied (n=1) Prescription of an abdominal binder due to
Voluntary dropout from study (n=1) postop. bleeding (n=1)
Re-Operation unknown reason (n=1)
Lostof followup  4* POD (n=5)
Lostof follow-up  14*POD (n=3) «  Not applied (n=2)
Not applied (n=1) Re-Operation due to bowel injury (n=1)
Voluntary dropout from study (n=1) Prescription of an abdominal binder due to
Re-Operation SSI (n=1) postop. bleeding (n=1)
Prescription of an abdomunal binder due to
Other reasons (n=1)
Last of follow-up 14* POD (n=4)
«  Not applied (n=1)
Re-Operation due to bowel injury (n=1)
Prescription of an abdominal binder due to
postop. bleeding (n=1)
Prescription of an abdominal binder due to
other reasons (n=1)
Intention-to-treat population (n=25) Intention-to-treat population (n=26)
Per protocol population (a=21) Per protocol population (n=19)

Fig.1 The CONSORT 2010 flow chart of the ABIHR-II trial is depicted
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investigator performed randomization (1:1) after patients
gave informed consent. No stratification took place.

Statistical analysis

Individuals who were randomized were known as the inten-
tion-to-treat population. Patients with data for the primary
endpoint of pain at rest on the 14th POD were known as the
per-protocol population. Baseline comparison in age, sex,
BMI, operating time, and ASA class between study arms
was performed using the chi-square test (with Yates’ conti-
nuity correction) and independent t-Test for categorical and
continuous variables, respectively. The strength of effects
was assessed by Cohen’s d and Cramer’s V.

To incorporate the longitudinal design of repeated meas-
urements, a mixed-model analysis was performed in R (ver-
sion 4.2.3, R Software Foundation) using the Ime4-package
[10].

The main effects of time and study, as well as an inter-
action between time and study group were examined. The
patient was entered as a random factor in the model. Partial
eta-squared (np2) was calculated as effect size, indicating
the proportion of variance in the dependent variable that
can be explained by the independent variable, with values
around 0.01, 0.06, 0.14 interpreted as small, medium, and
large effects, respectively [11]. A p value <0.05 indicated
statistical significance.

Results

A total of 51 individuals were enrolled (25 females, 26
males). The mean age was 61.4 years and the body mass
index was 31 kglmz. The majority of patients had an Ameri-
can Society of Anesthesiologists (ASA) score of II. (ASA
score I, n=1; ASA score II, n=33; ASA score III, n=17).
Ten patients suffered from a first relapse of an incisional
hernia. The median operating time was 140 min (£59). The
duration of hospital stay was on average 8.7 days (+7.6;
table S1). A total of 8 individuals received a component
separation and in 5 cases, a peridural catheter was placed
(No-AB group, n=3: AB group, n= |; per-protocol popula-
tion, n=4). No early relapse occurred within the 14 PODs.
In 5 cases, a reoperation took place (bowl injury, n=1;
hematoma, n=2; SSI, n= |; anastomotic leak, n=1). No
radiological intervention was documented. A total of 22
out of 45 patients were diagnosed with seroma formation
(missing data: 6; per-protocol population: AB group n=13,
No-AB group n=9).

The classification of incisional hernias by the European
Hernia Society is depicted in Table S2. Among the per-pro-
tocol population (n=21), a total of 8 patients suffered from a
W1 hernia (hernia width <4 cm; AB group: n=4 vs. No-AB
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group n=4), 21 from a W2 (hernia width>4-10 cm; AB
group: n=11 vs. No-AB group n=10), and 11 from a W3
hernia (hernia width > 10 cm; AB group: n=6 vs. No-AB
group n=>5).

Univariate analysis of baseline characteristics
and perioperative data

The univariate analysis of baseline characteristics of the
intention-to-treat population is shown in table S1. The two
groups did not differ significantly in any variable.

The univariate analysis of baseline characteristics of
the per-protocol population is depicted in Table 1. The two
groups did not differ significantly in any variable.

Mixed-model analysis of endpoints
among the per-protocol population

Table S3 provides detailed information on endpoint data
of the per-protocol population. Neither group differed with
significance in terms of pain at rest on the 14th POD (AB
group, 17.1; No-AB group, 16.6). Individuals in the AB
group had a higher rate and size of seroma formation on
the 14th POD (AB group, n=13 (66.6%): No-AB group,
n=9 (50%), Fig. 2). For every endpoint, a highly signifi-
cant time effect was observed with intermediate to strong
effect sizes. For pain at rest, limited mobility, and general
well-being, this indicates the general recovery after surgery.
For seroma size and SSI, the time effect represents the time
needed for complication development. The group effect was
not significant for any of the endpoints, albeit falls short of
significance for SSI with p=0.05007. However, except for
pain at rest, effect size metrics indicate a medium group
effect. A significant interaction between group and time for
SSI was observed, with a substantially higher rate of SSI
in the No-AB group (AB group 4.8%, (n=1) vs. No-AB
group 27.8% (n=35), p=0.004, Table 2). Neither signifi-
cant nor substantial interactions were observed for the other
endpoints.

Discussion

To our knowledge, the present ABIHR-II project is the first
study to investigate the effects of AB on SSI rate, seroma for-
mation, limited mobility, general well-being, and pain at rest
after open IHR with the sublay technique. AB is frequently
prescribed and the open sublay procedure is frequently per-
formed. Therefore, the analysis of these endpoints seems to
be important to further optimize the postoperative course
2, 12].

The SSI rate after IHR with the sublay technique is about
15-20% [13, 14]. In this study, a significant interaction
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Table 1 Univariate analysis of patient characteristics and perioperative data (Per-protocol population)

Variable n=40' No-AB group.n=19'  AB group, n=21'  pvalue®  vUX*(df) Effect size
Gender 097 0.12(1) 0.055
Female 18 (45.0%) 8 (42.1%) 10 (47.6%)
Male 22 (55.0%) 11(57.9%) 11(52.4%)
Age years 63.4(13.7) 624 (13.8) 64.2(13.9) 0.67 - 043 (38) -0.135
BMI kg/m? 304(54) 30.6 (6.0) 30.2(49) 0.80 0.26 (38) 0.082
ASA score 0.25 274(2) 0.262
1 1 (2.50%) 1(5.26%) 0(0%)
11 24 (60.0%) 13 (68.4%) 11(52.4%)
1 15(37.5%) 5(263%) 10 (47.6%)
Operating time minutes 138.1 (58.7) 133.7 (47.6) 142.1 (68.1) 0.65 - 045(38) -0.144
Duration of hospital stay days 7.7 (4.5) 793.5) 76(53) 0.82 023 (38) 0.072
Surgeons experience years 0.50 438(5) 0.331
<5 1 (2.50%) 0 (0%) 1(4.76%)
5-10 10 (25.0%) 4(21.1%) 6(28.6%)
>10 9 (22.5%) 6(31.6%) 3(14.3%)
>20 15(37.5%) 7 (36.8%) 8(38.1%)
>30 1(25%) 1(5.26%) 0(0%)
>40 4(10.%) 1(5.26%) 3(14.3%)
Mesh size cm® 569.0 (327.9) 675.7 (354.4) 4724 (275.6) 0.052 2.04 (38) 0.641
Component separation 7(17.9%) 4(21.1%) 3(15.0%) 0.94 024 (1) 0.079
Missing 1 0 1
Relapse if an incisional hernia 0.13 7.18(4) 0424
No 34 (85.0%) 17 (89.5%) 17 (81.0%)
Yes 6 (15.0%) 2(10.5%) 4(19.0%)
Reoperation rate 3(7.6%) 1(5.3%) 2(10.0%)
Missing 1 0 1 >0.99 0.31(1) 0.089

'n (%): mean value (standard deviation)
*Chi-Quadrat Test for independence; T test

AB abdominal binder, ASA American society of anesthesiologists, BM/ body mass index
Data are presented as mean (standard deviation) for continuous variables or total number (percentages) for categorical variables
Effect sizes are presented as Cohen’s d and Cramer's V for independent t-tests and contingency tables, respectively

between group and time for SSI was observed, with a sub-
stantially higher rate of SSI in the No-AB group (AB group
4.8%, (n=1) vs. No-AB group 27.8% (n=5), p=0.004,
Table 2). It can be assumed that AB leads to less movement
within the wound and stress. This could facilitate more suffi-
cient wound healing. Translational studies with the determi-
nation of inflammatory markers from the surgical site could
lead to an explanation. With this in mind, the prescription to
wear an AB day and night can lead to a further reduction of
SSI after IHR with the sublay technique. On the other hand,
SSIs often occur within 30 days after surgery. We only col-
lected data until the 14th POD. Therefore, the SSI rate might
be higher and our findings should not be over-interpreted [7].

Seroma formation is common after open IHR. According
to an analysis of the Herniamed registry, the seroma for-
mation rate in 3965 patients who underwent sublay IHR is
approximately 5% [12]. Even much higher rates are reported

in the literature [15]. We found a seroma formation rate of
43.3% among the intention-to-treat population (55% among
per-protocol population). But these findings are not plausi-
ble. Even small fluid formations on the 14th POD (lcm?)
were considered to be a seroma formation in the study at
hand. One could argue that measurement of a seroma forma-
tion should take place beyond one month after surgery. In
line with clinical experience, Kaafarani et al. (2009) chose
the rate of seroma formation 8 weeks after IHR as the pri-
mary endpoint of a randomized clinical trial [15].

It is conceivable that AB helps to prevent seroma forma-
tion, as it can reduce the size of the hernia sac and the future
seroma space [16]. Little is known about the impact of AB
on these surgical site occurrences [4]. A few previous trials
including the ABIHR-I trial did not reveal any effect of AB
on seroma formation [5, 16]. Patients in the AB group and
the No-AB group of the present ABIHR-II study did not
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Fig.2 General well-being, lim-
ited mobility, pain at rest, and
the seroma size on the 1st, 2nd,
3rd, 4th, and 14th POD of the
per-protocol population (n=21)
is depicted. General well-being,
limited mobility, and pain at rest
were measured using a visual
analog scale (VAS, y-axis). The
seroma size (y-axis, cm?) was
documented using ultrasound
imaging. The appearance of

an SSI was documented as Yes
or No
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Endpoint Interaction group X time Main effect of group Main effect of time

F (df,, df,) p N, F (df,, df,) p n, F (df,, df,) p Ny’
Pain at rest 0.39 (4, 145) 0.814 0.011 0.01 (1, 38.1) 0.911 0 9.72 (4, 145) <0.001 0211
Limited mobility 0.4 (4, 145) 0.810 0.011 3.1(1,383) 0.086 0.075 21.9 (4, 145) <0.001  0.377
General well-being 0.85 (4, 145) 0.496 0.023 1.44 (1, 37.8) 0.238 0.037 8.91 (4, 145) <0.001  0.197
Seroma size 1.25 (4, 148.3) 0.291 0.033 2.52(1,39.3) 0.120 0.06 3.34 (4, 148.3) 0.012  0.083
SSI 4.08 (4,156.1) 0.004 0.095 4.03 (1, 49.8) 0.050 0.075 8.15 (4, 156.1) <0.001  0.173

SSI surgical site infection
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differ significantly in terms of seroma size (Table 2) and rate.
Although again expected, seroma size was greater in the
AB group without reaching significant value. In summary,
it seems likely that AB plays no role in reducing seroma
formation after IHR.

It can be postulated that AB may limit mobility after sur-
gery. Even muscle atrophy due to lack of abdominal muscle
use from wearing an AB has been discussed [17]. Hence, a
survey among patients who underwent IHR revealed that
32.6% stated AB-induced mobility [3]. In this study, no sta-
tistically significant difference was revealed between both
study groups in terms of limited mobility. But there was
a tendency towards better mobility among patients in the
AB group. The same observation without significance was
made in the ABIHR-I study when only patients undergo-
ing IHR with intraperitoneal mesh were analyzed [5]. These
observations are supported by the results of a meta-analysis
from China by Jiang et al. (2021). The authors reviewed
10 randomized clinical trials including 968 individuals who
had undergone laparotomy, mostly cesarean incisions. They
found significantly better performance on the 6-min walk
test when wearing an AB [18]. Better mobility may lead to
higher general well-being. A tendency towards increased
general well-being was observed in both studies ABIHR-I
and ABIHR-II, but again without significance. Further trials
with a power-calculated sample size are needed.

Both groups did not differ significantly in terms of pain
at rest (AB group, 17.1; No-AB group, 16.6; Table 2). How-
ever, three people in the No-AB group received a peridural
catheter for the administration of pain medication. Only one
patient in the AB group had one. As this catheter is usu-
ally removed within the first week after surgery (the time of
removal was not documented), we assume that the primary
endpoint with pain at rest on the 14th POD was not affected.
On the other hand, a pain-reducing effect of AB within the
first days after surgery may be masked by more frequent use
of the peridural catheter in the No-AB group. Furthermore,
following IHR, a pain-reducing effect of AB was found in
the ABIHR-I trial and was reported by patients in the past.
A meta-analysis from 2021 also found a pain-reducing effect
of AB following laparotomies [3, 5, 18].

Our results suggest that wearing an AB after IHR may
affect the SSI rate. Further studies are mandatory to con-
firm these findings because if the AB does not have to be
prescribed it could lead to a reduction in costs. In 2019,
a total of 48,793 people underwent surgery for incisional
hernia [19]. The aforementioned survey showed that 70% of
surgical departments recommend wearing an AB [2]. This
bandage costs about 40 euros. In summary, the health care
system in Germany is confronted with costs amounting to
1,366,000 euros annually.

As study limitations, the ABIHR-II studies, which began
in 2019, faced recruitment challenges due to the COVID-19

pandemic. An amendment was requested in 2021 to reduce
the pilot study's sample size from 60 to 50 patients due to the
pandemic's impact on elective surgical programs in major
hospitals in Germany. Due to an organizational error, one
more patient than planned was enrolled in the study after
the sample size was reduced (n=51 instead of n=50). For
estimation of the sample size, we used the publication of
Christoffersen et al. (2014) [20]. The authors enrolled 54
patients and examined the effect on abdominal binders fol-
lowing laparoscopic umbilical and epigastric hernia repair.
We enrolled 51 patients, unfortunately our dropout rate was
higher. Thus, from our perspective, we chose an appropriate
sample size for a pilot study.

Unfortunately, the SSI was not further differentiated due
to a lack of a 30-day follow-up and the instruction to do so
(the protocol states: wound infection: yes or no). The study
relied on subjective measures, such as the VAS for pain at
rest and mobility. Objective measures, such as pain medica-
tion intake and the six-minute walk test, could improve the
study's reliability and generalizability [21]. Future studies
with power-calculated sample size, stratified randomization
(hernia size) using the same mesh should consider these
limitations to achieve more robust and reliable results.

Conclusion

Wearing an AB did not have an impact on pain and seroma
formation rate but it may reduce the rate of postoperative
SSI within the first 14 days after surgery. Further trials are
mandatory to confirm these findings.
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