f Q‘
B D C | Berufsverband der
Deutschen Chirurgie eV.

01.04.2014

Oligosymptomatische Narbenhernien - operieren oder
zuwarten?

J. C. Lauscher, M. E. Kreis, M. Leonhardt

AWARE - eine prospektiv-
randomisierte Multicenter-Studie

Narben- und Leistenhernien gehéren zu den
hdufigsten Krankheitsbildern in der Chirurgie:
Etwa 200.000 Leistenhernien werden pro Jahrin
Deutschland neu diagnostiziert. [1]

Eine oft auftretende Komplikation in der Allgemein-
und Viszeralchirurgie sind Narbenhernien - ihre
Inzidenz liegt hdher als bislang angenommen. Jiingst
publizierte Fink et al. eine deutsche prospektive
Multicenter-Studie die zeigte, dass selbst nach

standardisiertem Bauchdeckenverschluss nach
Medianlaparotomie bei 22 Prozent der Patienten nach
drei Jahren Narbenhernien auftreten. [2] Entsprechend
viele Narbenhernienreparationen gibt es in Deutschland: Es sind fast 50.000 pro Jahr. [3]

Abb. 1: Narbenhernie beim Pressen
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Narbenhernienchirurgie — keine Low-risk-Chirurgie

Frith-postoperative Komplikationen nach Narbenhernienverschluss sind nicht selten: Eine dinische Studie mit fast
3.000 erfassten laparoskopischen und offenen Reparationen zeigte, dass 11 Prozent der Patienten wieder
aufgenommen werden und 5,5 Prozent operativ revidiert werden mussten - die Gesamt-Komplikationsrate lag bei 11
Prozent. [4] Unabhangig von offener und laparoskopischer Reparationstechnik ist die Rezidivrate nach
Narbenhernienverschluss nicht unerheblich: 13 bis 18 Prozent [5, 6, 7]. Zwischen 11 und 20 Prozent der Patienten
berichten Uber persistierende Schmerzen im Bereich der Operationsnarbe [7, 8].


https://www.bdc.de/category/wissen/fachgebiete/allgemeinchirurgie/

Angesichts der relevanten Rate friih- und postoperativer Komplikationen sollte die Indikation zur
Narbenhernienreparation also sehr sorgfiltig gestellt werden.

Hernien — operieren oder zuwarten?

Bis vor wenigen Jahren galt das Dogma, dass jede Hernie unabhdngig von ihrer Symptomatik operiert werden sollte,
ohne dass dafiir eine ausreichende Evidenz vorlag. Begriindet wurde dies mit der drohenden akuten Inkarzeration und
der potentiellen Darmgangran.

Fitzgibbons und Mitarbeiter konnten 2006 in einer prospektiv-randomisierten Multicenterstudie zeigen, dass die
systematische Beobachtung - ,watchful waiting® — eine akzeptable Alternative zur Lichtenstein-Operation bei
Mdnnern mit oligosymptomatischer Leistenhernie ist, da die Haufigkeit der akuten Inkarzeration mit 1,8 Ereignissen
in 1.000 Patientenjahren gering und die Einschrankung durch Schmerzen bei Aktivitdten nach einem zweijdhrigen
Follow-up in beiden Gruppen nicht unterschiedlich war. [9] Die Arbeitsgruppe von Fitzgibbons konnte ferner zeigen,
dass es fiir die Patienten kein Nachteil beziiglich Komplikationen und Rezidivrate ist, wenn die
Leistenhernienreparation aufgeschoben wird [10]. Die durch diese Studien gewonnene Evidenz fand auch in den
Leitlinien der European Hernia Society ihren Niederschlag: Bei Mdnnern mit oligosymptomatischen Hernien sollte das
~watchful waiting® in Erwdgung gezogen werden.

Operieren nun Chirurgen seit den Erkenntnissen von Fitzgibbons weniger Leistenhernien? Nein — Chirurgen haben
lediglich mehr (rechtliche) Sicherheit einen multimorbiden Patienten nicht zu operieren, denn die ,,Pflicht* zur
Operation ist nach den Arbeiten von Fitzgibbons et al. nicht mehr gegeben.

Solch eine Evidenz fiir die Indikationsstellung zur Operation gibt es fiir die Narbenhernienchirurgie nicht. Es stellt sich
also die Frage, welche Patienten von der operativen Versorgung einer Narbenhernie profitieren. Um dies zu
untersuchen, wurden 90 Patienten konsekutiv in eine prospektive Studie eingeschlossen, die eine elektive offene
Narbenhernienreparation mit retromuskuldrer Netzplastik (Sublay) erhielten. Anhand des prioperativen
Schmerzniveaus wurden die Patienten in eine oligosymptomatische Gruppe (Numeric Analog Scale 0-3, n=43) und eine
symptomatische Gruppe (Numeric Analog Scale 4-10, n=47) eingeteilt. Als Grund flr eine Operation nannten Patienten
mit oligosymptomatischen Hernien am hdufigsten die Furcht vor einer Inkarzeration, bei Patienten mit einer
symptomatischen Hernie waren Schmerzen der vorherrschende Grund. [5]

Patienten mit symptomatischer Hernie klagten postoperativ seltener tiber Schmerzen im Operationsbereich.
Allerdings berichteten 33 Prozent der initial oligosymptomatischen Patienten sechs Monate postoperativ iber
Schmerzen [6]. Wahrend also die symptomatischen Patienten beziiglich der Schmerzen im Operationsgebiet von der
Hernienreparation profitieren, ist dieser Benefit fiir Patienten mit oligosymptomatischen Hernien fraglich.

Klinische Studie AWARE
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Diese Ergebnisse flihrten zur Initiierung der AWARE-Studie: Watchful waiting vs. repair of oligosymptomatic incisional
hernias - der Vergleich von systematischer Beobachtung und Operation bei oligosymptomatischen Narbenhernien.



Das Konzept des ,watchful waiting* ist bislang noch nicht auf Narbenhernien angewendet worden. Daher liegen
weder Daten zum Spontanverlauf von oligosymptomatischen Narbenhernien beziiglich Inkarzerationsfrequenz,
Grofdenzunahme, Zunahme von Schmerzen/Beschwerden der Patienten und Haufigkeit der Entscheidung zur
Operation im Langzeitverlauf noch zum Vergleich des ,watchful waiting“ mit der Operation vor. Die prospektiv-
randomisierte deutschlandweite Multicenter-Studie ,,AWARE“ (Evidenzniveau 1) soll die Frage beantworten, ob die
systematische Beobachtung (,watchful waiting®) eine gleichwertige Alternative zur Operation von
oligosymptomatischen Narbenhernien ist.

Die operative Versorgung von Narbenhernien hat eine erhebliche gesundheitsdkonomische Bedeutung: Bereits in den
1990er Jahren wurden die Kosten fiir die operative Versorgung von Narbenhernien in Deutschland auf 128 Millionen €
geschatzt [11]. In Zeiten knapper finanzieller Ressourcen sollte die Behandlung mit den geringsten Risiken und den
besten Langzeitergebnissen sowohl fiir den einzelnen Patienten als auch fiir die Gesellschaft praferiert werden.

Studiendesign

Das primadre Zielkriterium der AWARE-Studie ist Schmerz wahrend normaler Aktivitdten als Folge der Hernie oder der
Hernienoperation zwei Jahre nach Studieneinschluss gemessen auf den Hernien-spezifischen Surgical Pain Scales
(SPS). Sekundare Zielkriterien sind Behandlungskosten, die Patientenzufriedenheit (5-Punkte-Likert-Skala), Schmerzen
in Ruhe bzw. wihrend der Arbeit oder dem Sport, das Schmerzmaximum (jeweils mit SPS gemessen), die
Lebensqualitat (SF-36 Fragebogen), postoperative Komplikationen und Mortalitat. In der experimentellen Gruppe
(»watchful waiting®) ist zudem eine akute Inkarzeration und die Gréftenzunahme der Hernie ein weiteres sekundéres
Zielkriterium sowie in der Kontrollgruppe (Operation) die Rezidivrate [12].

Tab. 1: Historie der offenen Netztechniken

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

e Alter =18 Jahre

« Asymptomatische/oligosymptomatische Narbenhernie (kein hernienabhédngiger Schmerz
oder Diskomfort wahrend normaler Aktivitaten)

o Keine nachweisbare Hernie bei der kérperlichen Untersuchung

o Akute Hernieninkarzeration

o NotfallmaRiger Narbenhernienverschluss

o Schmerzen oder Diskomfort verursacht durch die Narbenhernie wahrend normaler
Aktivitdten

o Lokale oder systemische Infektion

o ASA-Score >3

o Patienten mit metastasiertem Tumorleiden in Palliativsituation



« Unfahigkeit, den praoperativen Fragebogen zu verstehen bzw. zu beantworten
Hernienverschluss mit biologischer Prothese (alle Arten von (teil-resorbierbaren
Kunststoffnetzen kénnen implantiert werden)

Ablauf der AWARE-Studie

Nach Uberpriifung der Ein- und Ausschlusskriterien und Informed Consent erfolgt die Randomisierung in die
experimentelle Gruppe (watchful waiting) bzw. die Kontrollgruppe (OP). Beide Patientengruppen werden 24 Monate
nachbeobachtet (vgl. Abb. 2).

Abb. 2: Ablaufschema der AWARE-Studie
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Nach der Randomisierung eines Patienten in den Kontrollarm (OP) kann der Hernienverschluss in offener oder
laparoskopischer Technik erfolgen. Die Wahl der Operationstechnik (Naht oder Netz) und der Netzlage (Onlay, Inlay,
Sublay, IPOM) sowie des Netzes (mit Ausnahme biologischer Netze) obliegt dem Ermessen des Operateurs. Bei Hernien
> 3 cm ist die Reparation mit Netz empfohlen.

Studienverlauf und aktueller Stand

Der erste Patient wurde im November 2011 an der Charité Campus Benjamin Franklin rekrutiert. Aktuell sind 30
Studienzentren handlungsfahig, das heif’t, es liegt ein positives Ethikvotum vor und die Zentren sind in Bezug auf
Studiensoftware und Studienprotokoll geschult - sieben weitere Zentren befinden sich im Initiierungsprozess.

Uber 700 Patienten konnten bereits fiir die Studie gescreent werden, 16 Prozent davon konnten in die Studie
eingeschlossen werden. In den meisten Fdllen war eine symptomatische Narbenhernie der Grund dafiir, den jeweiligen
Patienten nicht in die Studie einzuschlieRen. Aber auch die Priferenz eines Patienten fiir einen bestimmten
Studienarm sowie Komorbiditdt, Sprachprobleme oder fehlende Compliance waren Griinde, die eine Rekrutierung
verhinderten (Abb. 3).

Abb. 3: Geplanter Verlauf der AWARE-Studie
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Die AWARE-Studie ist DFG-gefdrdert und wird vom Koordinierungszentrum fir Klinische Studien der Charité
unterstiitzt; das stellt eine suffiziente personelle Unterstiitzung sicher und sorgt fiir eine sehr gute Studienqualitat
durch standardisierte Initiierung, regelméafige Studientreffen, Monitoring, Datenmanagement und Review von
unerwiinschten Ereignissen (Adverse Events) durch ein unabhingiges Data Safety Monitoring Board. Die DFG-
Férderung ermdglicht die Zahlung eines Fallgeldes von 610 € pro vollstandig dokumentiertem Patienten.

Schlussfolgerung



Unabhdngig von der Technik des Bauchdeckenverschlusses bleibt die Rate an Narbenhernien nach Laparotomien mit
iber 20 Prozent im Langzeit-Follow-up hoch. Die Narbenhernienchirurgie ist mit einer relevanten Rate
friihpostoperativer Komplikationen wie Wundinfektionen, Himatomen/Seromen oder spatoperativer Komplikationen
wie Rezidiven oder persistierenden Schmerzen behaftet. Bei oligosymptomatischen Leistenhernien konnte gezeigt
werden, dass das ,watchful waiting“ eine sinnvolle Alternative zur operativen Versorgung ist.

Wahrend Patienten mit symptomatischer Narbenhernie vom operativen Verschluss profitieren, ist dieser Nutzen bei
oligosymptomatischen Hernien angesichts einer hoheren Rate an Schmerzen sechs Monate postoperativ und einer
relevanten Rezidivrate von iiber zehn Prozent fraglich. Die AWARE-Studie wird die Frage kldren, ob das ,watchful
waiting“ eine sinnvolle Alternative zur Operation oligosymptomatischer Narbenhernien ist.

Die Studie wurde vor der aktuellen Diskussion um unndtige Operationen initiiert — das steigende Interesse an der
AWARE-Studie in den vergangenen Monaten mag auch auf diese Diskussion zurlickzufiihren sein. Es ist in unserem
vitalen Interesse, eigene Daten zu liefern, die die Sinnhaftigkeit unserer Operationen untermauern.

Diese Multicenter-Studie wird unser Wissen iiber die Volkskrankheit Narbenhernie maRgeblich vergréfiern.
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