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Zusammenfassung

Hintergrund: Narbenhernien mit Bruchllicken von unter 7 cm kdnnen im laparoskopischen IPOM-Verfahren (IPOM, Intraperitoneal Onlay-Mesh) zu-
meist suffizient therapiert werden. Zur Férderung der Wundheilung und als Rezidivprophylaxe wird das postoperative Tragen einer Bauchbandage
haufig empfohlen. Um den Nutzen der Bauchbandage zu evaluieren, fiihrten wir diese multizentrische randomisierte Pilotstudie durch.

Methode: Von Mai 2019 bis Dezember 2020 wurde die Studie durchgefiihrt. Eingeschlossen und praoperativ (1:1) randomisiert wurden Individuen, die
wegen einer Narbenhernie eine laparoskopische IPOM-Versorgung erhielten. Patienten der Bauchbandage-Gruppe trugen postoperativ eine Bauch-
bandage tagsiiber fiir 14 Tagen. Individuen der Kontrollgruppe trugen keine. Primérer Endpunkt war der postoperative Schmerz in Ruhe am 1., 2. und
14. postoperativen Tag gemaR visueller Analogskala. Sekundare Endpunkte waren das allgemeine Wohlbefinden, die Wundinfektions-/Rezidiv/iKom-
plikationsrate, Mobilitat sowie die Rate und Grofke postoperativer Serome (1., 2. und 14. postoperativer Tag).

Ergebnisse: Insgesamt 40 Patienten wurden eingeschlossen. Drei Individuen wurden aufgrund einer Konversion zum offen-chirurgischen Vorgehen
ausgeschlossen. Hinsichtlich biometrischer und perioperativer Daten zeigte sich keine statistische Signifikanz zwischen der Bauchbandage-Gruppe
(n=18) und der Kontrollgruppe (n = 19). Patienten der Bauchbandage-Gruppe litten signifikant weniger unter postoperativen Schmerzen (F [dfn, dfd]
4,44, 95-%-Konfidenzintervall: [1; 35] p = 0,042). Ohne statistische Signifikanz zu erreichen, waren das allgemeine Wohlbefinden und die Rate
postoperativer Serome numerisch groRer in der Bauchbandage-Gruppe. Die Einschrénkung der Mobilitat war ohne statistische Signifikanz niedriger
im Vergleich zur Kontrollgruppe.

Schlussfolgerung: Die Bauchbandage fiihrt méglicherweise zu einer Schmerzreduktion nach Narbenhernienversorgung in IPOM-Technik.
Der postoperative Schmerzmittelverbrauch wurde nicht erfasst.
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rung des Kunststoffnetzes (Inlay vs. Onlay vs. Sublay
vs. Intraperitoneal Onlay-Mesh [TPOM]) (5, 8, 9). Bei
einem Herniendurchmesser, der grof3er als ein Zentime-
ter ist, wird in den aktuellen Leitlinien eine Kunststoff-
netzeinlage empfohlen (24, 6, 7, 10). Zur Forderung
der Wundheilung und als Rezidivprophylaxe wird das
postoperative Tragen einer Bauchbandage (BB) héufig
empfohlen (11, 12). Jedoch bewegen sich diese Empfeh-
lungen auf niedrigem Evidenzniveau (11-13).

Einige Autoren postulieren, dass das Tragen einer
BB die Schmerzen nach Narbenhernienversorgung re-
duziert (11, 12). In der einschliagigen Literatur werden
jedoch auch mogliche negative Auswirkungen einer
BB diskutiert (14, 15). Um den Nutzen der Bauchban-
dage weiter zu evaluieren, fithrten wir die vorliegende
multizentrische randomisierte Pilotstudie durch.

Methoden

In die ABIHR-I-Studie wurden Patienten eingeschlos-
sen, die sich im Zeitraum Mai 2019 bis Dezember 2020
in der Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und Onkologi-
sche Chirurgie des Helios Klinikums Berlin-Buch und
in der Universitétsklinik fiir Allgemein-, Viszeral-, Ge-
faB- und Transplantationschirurgie des Universitatskli-
nikums Magdeburg einer Narbenhernienversorgung in
IPOM-Technik unterzogen. Die Patienten wurden in

zwei Gruppen randomisiert (Zuteilungsverhdltnis
1:1): Die Bauchbandage-Gruppe (BB-Gruppe) trug
postoperativ fiir 14 Tage tagsiiber eine BB. Individuen
der Kontrollgruppe trugen keine BB. Alle Endpunkte
wurden unverblindet von Priifdrzten der teilnehmenden
Abteilungen erhoben.

Endpunkte

Der primére Endpunkt war der Ruheschmerz, gemessen
mit der visuellen Analogskala (VAS) am 1., 2. und 14.
postoperativen Tag. Die sekunddren Endpunkte erhoben
am 1., 2. und 14. postoperativen Tag umfassten die fol-
genden Parameter: allgemeines Wohlbefinden (nach
VAS), Ausmal} der Mobilitdtseinschrinkung aufgrund
der Operation (nach VAS), die Rate (ja/nein) und GrofBe
von Seromen (cm3 ) mittels Ultraschall detektiert, die Re-
zidiv- und Wundinfektionsrate sowie postoperative
Komplikationen innerhalb von 14 Tagen nach der Opera-
tion (gemessen durch die Clavien-Dindo-Klassifikation).

Operative Verfahren

Alle Patienten unterzogen sich einer Narberhernienver-
sorgung in (Intraperitoneal Onlay-Mesh) IPOM-Tech-
nik. Prédoperativ wurde eine Single-Shot-Antibiose mit
Cefuroxim verabreicht. Zunédchst wurde eine linksseiti-
ge subcostale Inzision (Palmer-Punkt) der Bauchdecke
durchgefiihrt, um den Optiktrokar nach Gasinsufflation
tiber eine Veress-Nadel einzufithren. Anschlieend
wurden sichtgestiitzt zwei 5-mm-Trokare entlang der
Semiclavicularlinie platziert. Nach Adhisiolyse wurde
der Bruchsackinhalt reponiert und die Bruchpforte mit
einer nicht resorbierbaren Naht mithilfe einer Rever-
din-Nadel verschlossen. Ein Kunststoffnetz wurde in
die Bauchhohle eingebracht und die Bruchpforte mit
einer mindestens 5 cm messenden Uberlappung ab-
gedeckt. Zur Fixierung des Netzes wurden nichtresor-
bierbare Tacker verwendet. Als analgetische Therapie
erhielten alle Patienten Ibuprofen 2400 mg/d in
Kombination mit Pantozol 40 mg oder Metamizol 4 g/d.
Die Entlassung der Patienten war am zweiten post-
operativen Tag vorgesehen.

Einschlusskriterien

Nur Individuen, die kognitiv in der Lage waren, ihre
Zustimmung zur Studienteilnahme zu geben und sich
einer elektiven Narbenhernienversorgung in IPOM-
Technik unterzogen, wurden eingeschlossen.

Ausschlusskriterien

Schwangere Individuen und Patienten mit bekannter
Infektion mit dem Humanen Immundefizienz-Virus
(HIV) wurden ausgeschlossen.

Statistische Methoden

Die statistische Analyse wurde in R Version 4.0.2 (16)
mit Ime4 (17) und sjstats (18) und GraphPad Prism
Version 8.0 durchgefiihrt. Unterschiede zwischen der
BB- und Kontrollgruppe in den priméren und sekundé-
ren Endpunkten mit kontinuierlichen Variablen wurden
anhand linearer Modelle mit gemischten Effekten un-
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TABELLE 1
Univariate Analyse der Patientencharakteristika
Rt otgrote | _pWert |
Alter Jahre 61,7 (12,0) 56,2 (15,2) 1,22 (35) 0,402 0,231
Geschlecht ménnlich 11(61,1 %) 10 (52,6 %) 0,27 (1) -0,086 0,603
ASA-Stadium | 1(5,6 %) 7(36,8 %)
I 11(61,1 %) 8 (42,1 %)
1l 6 (33,3 %) 3 (15,8 %)
V-V 0(0,0 %) 1(5,3 %) 6,95 (3) 0,433 0,073
Diabetes mellitus 4(22,2 %) 3(15,8 %) 0,25 (1) 0,082 0,618
koronare Herzerkrankung 2(11,1%) 3(15,8 %) 0,17 (1) -0,068 0,677
orale Antikoagulation 4(22,2 %) 6 (31,6 %) 0,41 (1) -0,105 0,522
Immunsuppression 1(5,6 %) 0(0,0 %) 1,09 (1) 0,171 0,298
BMI kg/m? 30,9 (6,53) 30,8 (7,50) 0,05 (35) 0,014 0,960

ASA, American Society of Anesthesiologists physical status classification; BB, Bauchbandage; BMI, Body-Mass-Index
Die Daten werden als Mittelwert (Standardabweichung) fiir kontinuierliche oder Gesamtzahl (Prozentsatze) fiir kategoriale Variablen dargestellt.
Effektgrofen werden als Cohen's d, Phi oder Cramer's V fiir unabhéngige t-Tests, 2 x 2 Kontingenztabellen bzw. 2 x > 2 Kontingenztabellen dargestellt.

tersucht. Gruppe (BB, Kontrollgruppe) und Zeit (post-
operativer Tag 1, 2 und 14) wurden als feste Faktoren
und Proband als zufilliger Faktor einbezogen. Die sta-
tistische Signifikanz wurde auf'p < 0,05 gesetzt. Um zu
berticksichtigen, dass es sich bei der post-hoc-Analyse
um den Vergleich von drei verschiedenen Zeitpunkten
handelt, wurde die Holm-Siddk-Korrektur durchge-
fithrt. Gemischte Modelle konnen mithilfe von Maxi-
mum-Likelihood-Methoden fehlende Werte in den ab-
héngigen Variablen mit einbeziehen (19, 20). Um den-
noch sicherzustellen, dass Attrition am 2. und/oder 14.
postoperativen Tag nicht unser Ergebnis beeinflusst,
wurde zusétzlich eine Sensitivitdtsanalyse mit kalkula-
torischen Werten durchgefiihrt. Details zur deskripti-
ven Statistik, zum Model mit gemischten Effekten und
der Sensitivitdtsanalyse finden sich im eMethodenteil.

Fallzahlberechnung

Aufgrund fehlender Referenzwerte fand keine power-
kalkulierte Berechnung der Fallzahl statt. Insgesamt
20 Individuen pro Studienarm wurden als geeignete
Stichprobengrofe fiir eine Pilotstudie angesehen.

Die COVID-19-Pandemie fiihrte zu ein deutlich re-
duzierten Patientenrekrutierung. Um eine ziigige Pla-
nung und Durchfiihrung einer Folgestudie mit power-
kalkulierter Fallzahl zu gewéhrleisten, wurde dieses
mittels Amendment von 60 auf 40 reduziert (Eth-05/19,
5.1.2021).

Randomisierung

Es wurden Randomisierungslisten verwendet und
Pseudo-Zufallszahlen in R (Version 4.0.2) generiert.
Der Studienleiter flihrte die Randomisierung préopera-
tiv durch.
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Ergebnisse

Insgesamt wurden 40 Personen in die Studie einge-
schlossen. Drei Individuen wurden aufgrund des intra-
operativen Entscheids zur offenen Narbenhernienversor-
gung ausgeschlossen (Grafik 1, [21]). In diesen Fillen
war der laparoskopische Verschluss beziehungsweise die
Verkleinerung einer >7 cm groflen Bruchliicke nicht
durchfiihrbar. Alle anderen Patienten inklusive jener mit
unvollstindigem Follow-Up wurden analysiert.

Alle eingeschlossenen Patienten willigten in die Stu-
die ein und stimmten einer Ultraschalluntersuchung des
Abdomens am 1., 2. und 14. postoperativen Tag zu. Ins-
gesamt 12 Patienten (66,7 %) aus der Bauchbandage-
und 17 Patienten (89,5 %) aus der Kontrollgruppe er-
hielten eine (Ultraschall-)Untersuchung am 14. post-
operativen Tag. Bei drei Studienteilnehmern wurde die
Durchfiihrung einer Sonografie des Wundareals ver-
saumt (Grafik 1).

Univariate Analysen der Baseline-Charakteristika und
der perioperativen Daten sind in den Tabellen 1, 2, und
der eTabelle 1 zusammengefasst. Es wurden keine statis-
tisch signifikanten Unterschiede zwischen den beiden
Gruppen gefunden (p > 0,05, korrigiert fiir Mehrfachver-
gleiche mit der False Discovery Rate). Wegen unserer
moderaten StichprobengréBe werden die p-Werte zu-
sammen mit dem Effektstédrkenmal betrachtet und inter-
pretiert. Die Differenzen zwischen BB- und Kontroll-
gruppe weisen sowohl fiir die Baseline-Charakteristika
als auch die perioperativen Daten keinen oder nur einen
geringen Effekt auf. Die grofiten Unterschiede zeigen die
beiden Gruppen im Alter und ASA-Stadium (Zabelle 1).

Die Ergebnisse der gemischten Modelle der priméren
und sekunddren Endpunkte sind in 7abelle 3 zusam-
mengefasst und in Grafik 2 dargestellt. Im Vergleich zur
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TABELLE 2

Univariate Analyse perioperativer Daten
Variable BB-Gruppe Kontrollgruppe
(n=18) (n=19)
W1 155 (83,3 %) 17 (89,5 %)
Bruchpforten-
gr’gge" orten w2 3(16,7 %) 1(53%) 0,350
W3 0(0,0 %) 1(5,3 %)
primare NH Ja 18 (100 %) 16 (84,2 %) 0,079
Operationsdauer | Minuten 71,6 (45,1) 62.4 (31,4) 0,478
Bruchpforten- Ja 17 (94,4 %) 18 (94 %) 0,969
verschluss
LKA Tage 2,06 (0,42) 2,16 (0,50) 0,505
Compliance + 12/12 (100 %) 16/16 (100 %)
<5 Jahre 0(0,0 %) 2(10,5 %)
Erfahrung des 5-10 Jahre 11(61,1 %) 9 (47,4 %) 0417
Operateurs >10 Jahre 5(27,8 %) 7(36,8 %) ’
>20 Jahre 2(11,1%) 1(5,3 %)

BB, Bauchbandage; LKA, Lénge des Krankenhausaufenthalts, NH, Narbenhernie

Die Daten werden als Mittelwert (Standardabweichung) fiir kontinuierliche oder Gesamtzahl
Prozentsétze) fiir kategoriale Variablen dargestellt. + Compliance in Bezug auf das

(Nicht-) Tragen einer BB fiir zwei Wochen, abgefragt am 14. postoperativen Tag:
W1<4cm W224-10cm, W3=10cm

Kontrollgruppe hatten die Patienten in der BB-Gruppe
im Durchschnitt iiber alle drei postoperativen Zeitpunk-
te signifikant weniger Schmerzen. Der Unterschied der
Schmerzempfindung der beiden Gruppen zeigt einen
moderaten Effekt. Die Signifikanz und Stérke dieses Ef-
fekts bleiben unverandert, wenn wir auf Unterschiede
beziiglich des ASA-Stadiums in beiden Gruppen kon-
trollieren (p =0,033; np2= 0,06). Dariiber hinaus ver-
besserte sich die Mobilitét signifikant vom postoperati-
ven Tag 1 und 2 bis zum postoperativen Tag 14 in bei-
den Gruppen. Fiir die iibrigen sekundiren Endpunkte,
einschlieBlich des allgemeinen Wohlbefindens und der

Seromgrofle, gab es keine signifikanten Interaktionen
oder Haupteffekte von Gruppe und/oder Zeit. Zudem
weisen sowohl die Differenzen zwischen BB- und Kon-
trollgruppe als auch die Differenzen zwischen den drei
postoperativen Zeitpunkten fiir diese sekundédren End-
punkte keinen oder nur einen geringen Effekt auf. Die
deskriptive Statistik und der post-hoc-Vergleich der bei-
den Gruppen an den drei postoperativen Tagen sind in
Tabelle 3 und eTubelle 2 zusammengefasst.

Die Sensitivitdtsanalyse mit kalkulatorischen Mess-
werten fiir die postoperativen Tage 2 und 14 bestétigte,
dass die BB-Gruppe im Durchschnitt weniger Schmer-
zen als die Kontrollgruppe iiber alle drei postoperativen
Zeitpunkte empfand. Der Effekt war stark und ndherte
sich der statistischen Signifikanz von < 0,05 an bezie-
hungsweise erreichte statistische Signifikanz, wenn fiir
Unterschiede im ASA-Stadium der beiden Gruppen kon-
trolliert wurde. In beiden Gruppen nahm der Schmerz
signifikant mit der Zeit ab (eMethodenteil, eTabelle 3).

Diskussion
Die Empfehlungen beziiglich des Tragens einer BB
nach Narbenhernienversorgung bewegen sich auf nied-
rigem Evidenzniveau (2—4, 6, 10). Daher fiihrte unsere
Arbeitsgruppe 2018 eine nationale Umfrage unter chi-
rurgischen Abteilungen (n=48) und Patienten
(n=270) durch, um die postoperativen Empfehlungen
und deren Umsetzungen nach Narbenhernienversor-
gung zu ermitteln (11, 12). Neben einer korperlichen
Schonung fiir eine bestimmte Zeit wurde héufig eine
BB verordnet. Die Art und Dauer des Tragens dieser
Binden wvariierte stark. Zudem gab die Mehrheit
(71,2 %) der befragten Patienten eine schmerzreduzie-
rende Wirkung der BB an (11, 12). Diese Angaben lie-
Ben sich in der vorliegenden randomisierten Pilotstudie
bestitigten (Tubelle 3 und eTabelle 2). Das postoperati-
ve Schmerzniveau der Patienten in der Bauchbandage-
Gruppe war statistisch signifikant niedriger im Ver-
gleich zur Kontrollgruppe.

In der Literatur werden weitere positive Effekte der
BB diskutiert. Passend dazu publizierten Rothman et al.

TABELLE 3

Ergebnisse der gemischten Modelle des priméaren und der sekundaren Endpunkte mit kontinuierlichen Messwerten

Interaktion Gruppe x Zeit Haupteffekt Gruppe Haupteffekt Zeit
| R | 0 | b [ Fewoto [ [ b | Femag [ 0t | b |

primarer Endpunkt
Schmerzen in Ruhe | 006259 | 000 | 045 | 444(135) | 006 | 0042 | 343(16,478) | 008 | 0,050
sekundére Endpunkte
allgemeines Wotibefinden 018(259) | 000 | 0839 | 342(135) | 004 | 0073 | 026(18;537) | 001 | 0750
Mobilttseinschrénkung* 016(259) | 000 | 082 | 103(135) | 001 | 0316 | 971(17;495 | 015 | 0001
Seromgrofe 092(259) | 001 | 0406 |  047(135 | 000 | 0679 | 078(11;292) | 002 | 0402

Statistisch signifikante p-Werte sind fett gedruckt.
Fir die sekundaren Endpunkte bleiben die mit einem Sternchen gekennzeichneten p-Werte nach Korrektur fiir mehrere Vergleiche unter Verwendung der False Discovery Rate (FDR) signifikant.
1 Bezogen auf die Durchfiihrung einer Narbenhernienreparation.
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GRAFIK 2
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(2014) eine systematische Ubersichtsarbeit, die die Aus-
wirkungen des Tragens einer BB nach abdominalchirur-
gischen Eingriffen analysierte. Ohne statistische Signifi-
kanz und vor dem Hintergrund einer niedrig evidenten
Studienlage stellten die Autoren fest, dass die BB post-
operativen mentalen Stress und Schmerzen reduziert
(22). Auf dem Gebiet der Bauchwandhernienchirurgie
untersuchte nur eine Studie den Einfluss der BB. Chri-
stoffersen et al. (2015) fithrten eine randomisierte klini-
sche Studie (n=156) durch. Alle Patienten unterzogen
sich einer laparoskopischen Hernienreparation auf Grund
einer Nabel- oder einer epigastrischen Hernie. Insgesamt
28 Patienten trugen fiir sieben Tage eine BB und 28 Pa-
tienten trugen keine BB. Primdrer Endpunkt waren
Schmerzen am 1. postoperativen Tag. Im Gegensatz zu
den Ergebnissen der vorliegenden ABIHR-I-Studie erho-
ben Christoffersen et al. keinen statistisch signifikanten
Unterschied im Hinblick auf den postoperativen Schmerz
(23). Dieser war jedoch nummerisch ebenfalls niedriger
als in der Kontrollgruppe. Weder Christoffersen et al.
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noch unsere Studiengruppe konnten einen signifikanten
Einfluss der BB auf das allgemeine Wohlbefinden fest-
stellen. In beiden Studien hatten Individuen, die eine BB
trugen, geringere postoperative Bewegungseinschréin-
kungen. Diese Ergebnisse waren jedoch statistisch nicht
signifikant (Grafik 2, eTabelle 2). Zusammenfassend
scheinen die Ergebnisse unserer Studie und jene der par-
tiell vergleichbaren randomisierten Studie von Christof-
fersen et al. (23) die schmerzreduzierende Wirkung der
BB zu bestitigen. Diese Wirkung wurde von befragten
Patienten in fritheren Umfragen angegeben (11, 22). Bei-
de Untersuchungen unterscheiden sich jedoch hinsicht-
lich der Operationsindikation, der Dauer des Tragens der
BB (sieben Tage und Néchte versus zwei Wochen tags-
iiber), der Stichprobengrofie (n =56 versus n=37) und
dem Zeitpunkt der Schmerzerfassung (1., 2., 3., 7., und
30. postoperativer Tag bei korperlicher Aktivitdt vs. 1., 2.
und 14. postoperativer Tag bei Schmerzen in Ruhe) (23).

In der Literatur wurde von einigen Autoren postu-
liert, dass die BB die Serombildung reduzieren kann
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Ruheschmerz, all-
gemeines Wohlbe-
finden, einge-
schrankte Mobilitat
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BB, Bauchbinde;
KG, Kontrollgruppe;
POT, postoperativer
Tag
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(14, 15, 22). In unserer klinischen Studie wurde ein
moglicher Einfluss der BB auf die Serombildung ge-
priift. Die Rate der Serombildung unterschied sich
nicht zwischen der Bauchbandage-Gruppe und der
Kontrollgruppe (Grafik 2, Tabelle 3, eTabelle 2). Die
zitierte randomisierte klinische Studie von Christoffer-
sen et al. konnte ebenfalls keinen signifikanten Unter-
schied hinsichtlich der postoperativen Serombildung
feststellen (23). Zusammenfassend ergibt sich nach der-
zeitigem Wissensstand auf dem Gebiet der laparoskopi-
schen ventralen Hernienversorgung kein Anhalt fiir ei-
nen Serom-reduzierenden Effekt der BB (23). Diesbe-
ziiglich sind weitere klinische Studien erforderlich, um
mehr Evidenz zu erzeugen.

Aus unserer Sicht ergeben sich zwei Hauptgriinde
fiir die wissenschaftliche Evaluierung des postoperati-
ven Tragens der BB. Zum einen kann die BB aufgrund
einer moglichen schmerzreduzierenden Wirkung zu ei-
nem reduzierten Schmerzmittelverbrauch fiihren. Gera-
de im Hinblick auf die Verabreichung von Opioiden
und dem Risiko einer Opioidabhédngigkeit (24) erschei-
nen weitere Untersuchungen zu diesem Thema zwin-
gend notwendig. Zum anderen sollten mogliche negati-
ve Effekte der BB erkannt und verhindert werden. So
wird in der einschldgigen Literatur postuliert, dass das
Risiko von Atemwegsinfektionen erhoht sein kann. Da
die BB zu einem héheren intraabdominalen Druck fith-
ren kann, konnte eine restriktive Ventilationsstérung
mit verminderten Lungenvolumina die Folge sei. Es
wird ferner angenommen, dass die BB nach vorheriger
Transversus abdominis plane Blockade zu (passageren)
Nervenldhmungen fithren kann, da sich das Lokalanés-
thetikum wegen des durch die BB vermittelten Drucks
atypisch verteilt (25). Es ist auch denkbar, dass auf-
grund eines moglichen reduzierten Bauchmuskeleinsat-
zes durch die BB eine Amyotrophie vermittelt wird
(26). Als weiterer moglicher negativer Effekt der BB
berichteten 32,6 % der in einer Umfrage befragten Pa-
tienten (n=270), die sich einer Narbenhernienversor-
gung unterzogen, iiber eine BB-induzierte Immobilitit
(11). Im Gegensatz zu den moglichen negativen Wir-
kungen der BB haben wir bei den Patienten der Bauch-
bandage-Gruppe in der vorliegenden Pilotstudie keine
postoperative Komplikation wéhrend des Kranken-
hausaufenthaltes beobachtet (CDC 0, eTabelle 2). Ohne
Signifikanz wurden in der BB-Gruppe sogar eine gerin-
gere Mobilititseinschrinkung und ein hoheres allge-
meines Wohlbefinden im Vergleich zu Individuen der
Kontrollgruppe dokumentiert.

Die GroBe der postoperativen Serome unterschied
sich ohne Signifikanz zwischen beiden Gruppen iiber
den Faktor Zeit (p > 0,05; eTabelle 2, Grafik 2). Ein In-
dividuum in der Bauchbandage-Gruppe beklagte ein
groBvolumiges Serom am 1. (49 cm®) und 2. postoperati-
ven Tag (49 cm®). Vor dem Hintergrund der niedrigen
Fallzahl (n =37) ist es denkbar, dass dieses Individuum
fir den nummerischen Unterschied verantwortlich sein
konnte.

In dieser Studie wurden alle Personen in laparosko-
pischer IPOM-Technik operiert. Diese wurde als suffi-

zientes Verfahren fiir NH mit laparoskopisch ver-
schliefbaren Bruchliicken (circa <7 cm) beschrieben
(27, 28). Diese Tatsache kann als Studienlimitierung
angeschen werden, da nur NH mit Bruchpfortengréf3en
von zumeist weniger als 7 cm operiert wurden. Die
niedrige Fallzahl stellt eine weitere Studienlimitierung
dar. Lediglich bei 12 von 20 Patienten in der BB-Grup-
pe konnte der primérer Endpunkt ausgewertet werden,
da in acht Féllen Individuen nicht zum 2. Follow-Up-
Termin erschienen. Dennoch erlauben die Ergebnisse
eine powerkalkulierte Fallzahlberechnung fiir Folge-
studien. Weitere Studienlimitationen sind der nicht er-
fasste kumulative Schmerzmittelverbrauch und die
Schmerzmitteleinnahme vor der jeweiligen Follow-Up-
Untersuchung. Zudem erfolgte die Messung der
Schmerzen mittels (,,visual analog scale) VAS nur in
Ruhe. In Folgestudien sollten auch Schmerzen bei Be-
lastung und der kumulative Schmerzmittelverbrauch
wihrend des stationdren Aufenthaltes und vor allen
Nachuntersuchungen erhoben werden. Die Tatsache,
dass die naturgeméaf untersucherabhéngige Ultraschall-
untersuchung der Wunde von verschiedenen Arzten
durchgefiihrt wurde, ist als weitere Studienlimitierung
anzusehen.

Schlussfolgerungen

Die Bauchbandage fithrt moglicherweise zu einer
Schmerzreduktion nach Narbenhernienversorgung in
TPOM-Technik.
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KLINISCHER SCHNAPPSCHUSS

Verbrennungsnarben nach Tatowierungsbehandlung mittels Nd:YAG-Laser

Ein 35-jahriger bisher hautgesunder Patient stellte sich mit Narben im Bereich

einer schwarzen Tatowierung am linken Unterarm vor. Dem Krankheitsgesche-
hen war eine Laserbehandlung dieser Tatowierung durch einen medizinischen
Laien unmittelbar vorausgegangen (die 1. Sitzung wurde mit einem Nd:YAG-La-
ser durchgefiihrt, die Behandlungsparameter waren unbekannt). Der Patient be-
richtet von sehr starken Schmerzen und Blutaustritt aus der Haut wahrend der
Laserbehandlung, was fir einen tiefen Substanzdefekt mit thermischer Schadi-
gung bei zu hoher Energieapplikation spricht. Es zeigten sich Ulzerationen der
Haut (Abbildung a) und im Verlauf Verbrennungsnarben Grad 2 (Abbildung b).
Der glitegeschaltete Nd:YAG-Laser stellt eine sichere und effiziente Behand-
lungsmethode schwarzer Tatowierungen dar. Die Behandlung sollte dem Haut-
typ, der Farbe und Farbdichte der Tatowierung angepasst sein und die Indikati-
on/Kontraindikation von Fachéarzten mit spezieller Ausbildung in der Laserthera-
pie gestellt werden. Die Abgrenzung von kdrpereigenem Pigment ist obligat.
Verbrennungsnarben entstehen durch sekundare Wundheilung. Bei diesen
besteht ein leicht erhdhtes Karzinomrisiko, was in der Nachsorge beriicksichtigt
werden sollte.

Dr. med. Stephan GroRe-Biining, Johannes Gutenberg-Universitat Mainz Hautklinik und Poliklinik, Mainz, stephan.gb@web.de

Interessenkonflikt: Dr. GroRe-Biining erhielt Erstattung von Teilnahmegebiihren, Reise- und Ubernachtungskosten sowie Honorare filr die Vorbereitung von
wissenschaftlichen Tagungen von Lutronic Medical Systems.

Zitierweise: GroRe-Biining S: Burn scars following Nd:YAG laser tattoo treatment. Dtsch Arztebl Int 2021; 118: 613. DOI: 110.3238/arztebl.m2021.0069

» VergréRerte Abbildung und englische Ubersetzung unter: www.aerzteblatt.de
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Zusatzmaterial zu:

Einfluss einer Bauchbandage auf postoperative Schmerzen
nach laparoskopischer Narbenhernienversorgung

Eine multizentrische randomisierte Pilotstudie (ABIHR [-Studie) mit dem Intraperitoneal-onlay-mesh-Verfahren

Christoph Paasch, Gianluca De Santo, Nouf Aljedani, Pedro Ortiz, Lisa Bruckert, Michael Hiinerbein,
Eric Lorenz, Roland Croner

Dtsch Arztebl Int 2021; 118: 607-13. DOI: 10.3238/arztebl. m2021.0250

eMETHODENTEIL

Methoden

Deskriptive Statistik und gemischte Modellanalyse

Deskriptive Statistiken wurden verwendet, um die Patientengruppe zu cha-
rakterisieren. Chi-Quadrat-Tests wurden verwendet, um zu bestimmen, ob
sich die beiden Gruppen (Bauchbandage-Gruppe vs. Kontrollgruppe) in
kategorialen Baseline-Charakteristika und perioperativen Variablen unter-
scheiden; dazu gehorten: Geschlecht, ASA-Stadium, Bruchpfortengrofe,
Art der Narbenhernie (NH) (primér/rezidiv), Bruchliickenverschluss und
Erfahrung des Chirurgen. Unabhéngige t-Tests wurden verwendet, um zu
bestimmen, ob sich die beiden Gruppen in kontinuierlichen Baseline-Cha-
rakteristika und perioperativen Variablen unterscheiden; dazu gehorten: Al-
ter, Body-Mass-Index, Operationszeit und Dauer des Krankenhausaufent-
halts. Die statistische Signifikanz wurde fiir Mehrfachvergleiche mithilfe
der False Discovery Rate (FDR) korrigiert. Primére und sekundire End-
punkte wurden zwischen den beiden Gruppen fiir die drei postoperativen
Tage verglichen (1, 2 und 14). Da eine Varianzanalyse (ANOVA) mit
Messwiederholungen nicht mit fehlenden Werten in den abhidngigen Varia-
blen umgehen kann, haben wir die Daten mit einem gemischten Modell
(mixed-effects model) analysiert. Dazu haben wir die Software GraphPad
Prism 8.0 verwendet. In GraphPad Prism 8.0, verwenden gemischte Mo-
delle eine Kovarianzmatrix mit zusammengesetzter Symmetrie und werden
mithilfe von Maximum-Likelihood-Methoden angepasst. Bei fehlenden
Werten konnen die Ergebnisse wie eine ANOVA mit Messwiederholungen
interpretiert werden, bei denen Gruppen als Between-Subject-Faktor und
Zeit (postoperativer Tag 1, 2 und 14) als Within-Subject-Factor betrachtet
werden. Post-hoc-Analysen der Zeit wurden mit der Holm-Sidak-Korrek-
tur angepasst.

Sensitivitdtsanalyse

Eine Sensitivitdtsanalyse wurde mit imputierten Daten durchgefiihrt. SPSS
(Version 26) wurde verwendet, um fehlende Daten durch mehrere (n =5)
Imputationen zu ersetzen (Regressionsmodell). Die resultierenden F-Sta-
tistiken wurden unter Verwendung einer Néherung zusammengefasst, die
auf y’-Statistiken unter Verwendung von miceadds :: micombine.F in R
(Version 4.0.2; R Core Team, 2020) basiert.
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eTABELLE 1

European Hernia Society (EHS)-Klassifikation der Narbenhernien
8 (n=19)

M1 W1 1(5,56 %) 0(0,00 %)
M1-2 W1 0 (0,00 %) 1(5,26 %)
M1-2 W2 1(5,56 %) 0(0,00 %)
M1-5 W3 0 (0,00 %) 1(5,26 %)
M2 W1 4(22,2 %) 3(15,8 %)
M2-3 W1 3 (16,7 %) 2(10,5 %)
M2-4 W1 0(0,00 %) 1(5,26 %)
M2-4 W1 0 (0,00 %) 1(5,26 %)
M2—4 W2 1(5,56 %) 0(0,00 %)
M3 W1 5(27,8 %) 6 (31,6 %)
M3 W1 0(0,00 %) 1(5,26 %)
M3 W2 1 (5,56 %) 0(0,00 %)
M3-5 W1 1(5,56 %) 0(0,00 %)
M4 W1 0 (0,00 %) 1(5,26 %)
L3 W1 1 (5,56 %) 1(5,26 %)
rL4 + M5 w2 0 (0,00 %) 1(5,26 %)

Die Daten werden als Gesamtzahl (Prozentsétze) dargestellt
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eTABELLE 2

Beschreibende Statistik und post-hoc-Analyse der priméren und sekundaren Endpunkte

BB-Gruppe Kontrollgruppe Post-hoc-Analyse *?
KR KN Y B

Primérer Endpunkt
1.POT | VAS-Score 18 33,6 (14,6) 19 454 (21,2) -11,8 | 1,98(32,1) 0,159
Schmerzen in Ruhe 2.POT | VAS-Score 18 28,9 (18,1) 17 38,5 (28,5) -959 | 1,18(26,9) 0,407
14.POT | VAS-Score 12 21,3 (18,6) 16 32,2 (28,0) -109 | 1,23(25,7) 0,407
Secondary endpoints ‘
1.POT | VAS-Score 18 79,4 (15,2) 19 68,9 (20,3) 10,5 1,78 (33,3) 0,230
Aligemeines Wohlbefinden 2.POT | VAS-Score 18 76,7 (17,2) 17 70,6 (24,7) 6,08 0,84 (28,4) 0,506
14.POT | VAS-Score 12 76,7 (29,9) 16 64,7 (28,8) 12,0 1,07 (23,4) 0,506
1.POT | VAS-Score 18 46,9 (18,9) 19 49,5 (23,3) -2,53 | 0,36 (34,3) 0,789
Mobilitatseinschrankung*' 2.POT V/AS-Score 18 41,7 (25,4) 17 48,8 (24,8) -7,16 0,84 (33,0 0,789
14.POT | VAS-Score 12 246 (14,1) 16 29,8 (22,5) =517 | 0,75(25,3) 0,789
1.POT | ja/nein 18 0 (0,00 %) 19 0 (0,00 %)
Waundinfektion 2.POT | ja/nein 18 0 (0,00 %) 17 1(5,88 %)
14.POT | jalnein 12 0(0,00 %) 15 0(0,00 %)
1.POT | jalnein 18 0(0,00 %) 19 0(0,00 %)
Rezidiv 2.POT | jalnein 18 0 (0,00 %) 17 0(0,00 %)
14.POT | jalnein 12 0(0,00 %) 15 0(0,00 %)
1.POT | ja/nein 18 4(22,2 %) 19 6 (31,6 %)
Serom 2.POT jalnein 16 8 (50,0 %) 14 4(28,6 %)
14.POT | jalnein 12 5 (41,7 %) 13 5 (38,5 %)
1.POT | om’® 18 3,73 (11,9) 19 1,75 (3,18) 1,98 0,68 (19,3) 0,741
SeromgroRe 2.POT | cm® 16 7,26 (16,4) 14 3,20 (5,95) 4,06 0,92 (19,4) 0,741
14.POT | cm® 1 1,14 (1,70) 14 6,37 (20,7) =524 | 0,94 (13,2) 0,741
0 8 (88,9 %) 16 (100 %)
| 1(11,1%) 0(0,00 %)
CDC bis zum 14. POT I 9 0 (0,00 %) 16 0(0,00 %)
1l 0(0,00 %) 0(0,00 %)
V-V 0 (0,00 %) 0(0,00 %)

BB, Bauchbandage; CDC, Clavien-Dindo-Classification; POT, postoperativer Tag; VAS, ,visual analog scale”.

Die Daten werden als Mittelwert (Standardabweichung) fiir kontinuierliche oder Gesamtzahl (Prozentsétze) fiir kategoriale Variablen dargestellt.

*' Bezogen auf die durchgefiihrte Narbenhernienreparation

*2 Post-hoc-Analysen wurden nur filr gemischte Modellanalysen kontinuierlicher Variablen durchgefiinrt. Die p-Werte werden mit dem Holm-Sidak-Test fiir einen zeitlichen Mehrfachvergleich
korrigiert (Hinweis: In einigen Féllen sind aufeinanderfolgende angepasste p-Werte identisch, auch wenn die urspriinglichen p-Werte nicht vorhanden waren).
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eTABELLE 3

Gemischte Varianzanalyse (ANOVA) des primaren Endpunkts mit multiplen Imputationen (n=5) fiir Werte am postoperativen Tag 2 und 14

Interaktlongruppe x Zeit Haupteffektgruppe Haupteffektzeit

np range np’ range np’ range

0,10-0,12 0,039

000-001 | 0741 0,09-011 | 0,053
| 011 ‘ 0,00-0,01 ‘ 0,737| 397 ‘ 0,10-0,11 ‘ o,o4e| 387 ‘ 0,10-0,11 ‘ 0,049

Schmerzen in Ruhe

Schmerzen in Ruhe mit Kontrolle
des ASA-Stadiums

Signifikante p-Werte sind fett gedruckt.
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