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Abbildung 53 - Die Geburt der Aphrodite. Triangulare Nabelform mit tief eigezoge-
ner Nabelgrube, wodurch das subkutane Fettgewebe grazios betont wird. Dadurch

entsteht ein Kontrast zu den vergleichbaren mannlichen Marmorskulpturen....... 123
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1 Einleitung
1.1 Allgemeine Einleitung

Mit einem Anteil von 10-15% der Operationen in der Viszeralchirurgie [1] kommt
der Versorgung von Hernien eine wichtige Rolle zu. Allein in den Jahren 2001 bis
2006 konnte in den USA eine Zunahme um 22% bei der Versorgung von ventralen
Hernien festgestellt werden [2]. Im Jahr 2016 betrug die Zahl der als Hauptdiagnose
an einer Umbilikalhernie stationar behandelten Patienten in Deutschland 31.318,
was 11,5% aller an einer Hernie behandelten Patienten entspricht [3]. Im Zeitraum
von 1985 bis 1988 betrug die Anzahl der Umbilikalhernien noch 4,8% aller Hernien
und ist laut Untersuchungen von Dabbas und Kollegen bis zum Zeitraum von 2005
bis 2008 auf 19% angestiegen [4]. Damit hat die Umbilikalhernie die Femoralhernie,
die in den spaten 1980-er Jahren als zweithaufigste Hernienform galt, abgeldst. In
einer nationalen Studie Danemarks wurde herausgefunden, dass bis zu 5 von 1000
Einwohnern an einer Umbilikalhernie leiden [5]. Es werden drei Arten von Nabel-
hernien unterschieden 1) kongenitale 2) infantile und 3) adulte Nabelhernien [6].
Dabei konnen die adulten Nabelhernien nochmals in ,spontan” erworbene und iat-
rogen hervorgerufene Hernien im Rahmen von Trokarinzisionen durch Laparosko-

pien unterschieden werden.

In den letzten Jahren riickt neben der konventionellen Multi-Port-Laparoskopie
(MPL) zunehmend die Single-Port-Laparoskopie (SPL), bei der nur ein transumbili-
kal in die Bauchdecke eingebrachter Port notwendig ist, in den Vordergrund. Diese
neue Technik verspricht den Patienten vorerst ein dsthetisch besseres Outcome [7].
Doch wie wirkt sich die dadurch erworbene grofiere Narbe im Bereich des Nabels
im Verlauf aus? Diese Frage hat sich eine Forschungsgruppe um Barutcu auch ge-
stellt und ist zu dem Ergebnis gekommen, dass 2,4% der Patienten, die mittels SPL
versorgt wurden, eine inzisionale Hernie entwickelten. Bei adipdsen Patienten lag
der Anteil dabei bei 10,9% und bei Patienten, die bereits in der Vergangenheit an
einer Umbilikalhernie litten bei 15,8% [8]. Ahnliche Ergebnisse der Inzidenz von in-
zisionalen Hernien nach SPL (2%) im Vergleich zu MPL (1%) fanden auch Arrezzo

et al. [9]. In einer neueren Studie von Cassacia et al. [7] sind sogar Inzidenzen von



7,1% vs. 2% angegeben. Demnach ist anzunehmen, dass in Zukunft vermehrt inzisi-
onale Hernien im Nabelbereich nach SPL oder Laparoskopie versorgt werden miis-
sen. Seker et al. [10] geben in den Jahren von 2005 bis 2010 einen Zuwachs von 6%
bei Hernien an, die versorgt wurden. Dabei wiesen vor allem die inzisionalen und
umbilikalen Hernien einen signifikanten Zuwachs auf. Hinzukommt der stete Zu-
wachs des BMIs, der aktuell verzeichnet werden kann und der wiederrum mit einer
erh6hten Wahrscheinlichkeit der Narbenhernienentstehung assoziiert ist [11]. Ein
Goldstandard zur Versorgung von Umbilikalhernien hat sich aktuell noch nicht etab-
liert. Die Versorgung mit Netzen ist jedoch auf dem Vormarsch. Die Forschung hin-
sichtlich der Lage der Meshes im Bereich des Nabels hinkt der der Inguinalhernien
allerdings noch hinterher. Daher soll in dieser Studie das Verhalten der Netze im

Bereich des Nabels in vivo untersucht werden.
1.2 Entwicklung der Umbilikalhernienversorgung im Laufe der Zeit

Das Papyrus Ebers, das 1500 vor Christus in Agypten verfasst wurde, belegt, dass
sich die Menschheit bereits zu dieser Zeit mit dem Aufbau der Bauchwand und den
Storungen im Sinne von Hernien beschéftigte. So findet sich dort die erste Beschrei-
bung einer epigastrischen Hernie und Hinweise, wie diese behandelt werden sollte
[12]. Auch die Schriften des Corpus Hippocraticum aus dem antiken Griechenland
fiihren bereits Hernien auf [13]. Bei ndherer Betrachtung der Statuen Griechenlands,
deren Entstehung bis zum 5. Jahrhundert vor Christus zuriickreicht, lassen sich an
diesen Nabelhernien erkennen. Ein kurzer Exkurs hierzu findet sich im Anhang
10.10.Im ersten Jahrhundert nach Christus wurde durch den Romer Celsus erstmals
eine Technik zum Verschluss der Bauchwand, damals als ,Gastrorrhaphy*“ bezeich-
net, beschrieben [14]. Ein Jahrhundert spater postulierte Galen eine paramediane
Schnittfiihrung sei weniger gefahrlich als eine mediane, da dort die Aponeurosen
fehlen [15]. Die physiologische Grundlage, dass ventrale Hernien an Schwachstellen
der Bauchwand entstehen ist Medizinern demnach schon lange bewusst. In konser-
vativen Versuchen wurde versucht Hernien durch Wickelungen zu therapieren. Chi-
rurgen begannen aufverschiedene Art und Weise die Bauchwand zu vernahen. 1901
beschrieb Mayo seine erstmals 1895 durchgefiihrte Operation zum Verschluss von

Hernien. Dabei erfolgt der Verschluss der Bruchpforte quer durch eine Dopplung



der Faszie, auch als ,vest over pants“-Methode bezeichnet [16]. Weltweit wird diese
Technik immer noch bei der Versorgung von umbilikalen, epigastrischen und auch
inzisionalen Hernien angewandt [6]. Diverse Studien belegen mittlerweile, dass die
Rezidivquoten bei der primaren Nahtversorgung, wie auch dem Mayo Repair signi-
fikant hoher sind als bei einer Versorgung mit Netz. Die Rezidivraten variieren dabei
zwischen 7% und 42% nach Nahtversorgung und 1% bis 2,3% nach Netzimplanta-
tion [17, 18, 19, 20]. Seit dem Aufkommen von Meshes werden Inguinalhernien
hauptsachlich nur noch mit Netzen versorgt. Einen Goldstandard bei der Versor-
gung von Umbilikalhernien gibt es allerdings noch nicht. Es wurde zwar festgestellt,
dass durch die Verwendung von Netzen die Rezidivrate bei priméaren Nabelhernien
sinkt [21] und dies auch bei Umbilikalhernien mit einem Durchmesser < 2cm zu sig-
nifikant besseren Ergebnissen fiihrt als die primare Nahtversorgung [22], dennoch
zeigte die Studie von Lorenz et al. [23] durch eine Analyse der vorgenommenen Ver-
sorgungsarten der Umbilikalhernie in den Jahren 2009 bis 2014, dass die offene Ver-
sorgung mittels Naht mit 55,4% den Hauptanteil der Therapien ausmacht. Derzeit
herrscht in Deutschland das von Dalenback vorgeschlagene Prinzip des tailored ap-
proachs, das besagt Hernien mit einem Durchmesser kleiner als 2 cm sollen mit Naht
und grofdere Hernien mit Netz versorgt werden [24]. Netze ermdglichen es Hernien
ohne Distorsion der urspriinglichen Anatomie und ohne die Entstehung von Zug
durch Nahte zu operieren [25]. Die Art der Versorgung wird auch als Tension-free
hernioplasty bezeichnet. Dieses Operationsverfahren ist sowohl offen als auch lapa-
roskopisch moglich. Hinsichtlich der Lage des Netzes gibt es verschiedene Moglich-
keiten. So kann das Netz extraperitoneal oder intraperitoneal eingebracht werden.
Es bestehen die Moglichkeiten einer Onlay-, Inlay-, Sublay-, Underlay- und der int-
raperitonealen IPOM-Lage. In Abb. 1 findet sich eine Ubersicht iiber die unterschied-
lichen Netzlagen. Die Onlay- und Inlay-Technik sollte aufgrund hoher Rezidivraten
nicht mehr angewandt werden. Bei der Versorgung von Umbilikalhernien spielt vor

allem die Sublay- und Underlay-Technik eine Rolle [26].
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Abbildung 1 - Netzlokalisationen in der Bauchwand. Die Onlaynetze liegen unter-
halb der Subcutis und ventral der Rektusscheide. Die Inlaynetze werden passge-
nau in die Rektusscheide eingendht. Das Sublaymesh wird unterhalb der Mm.
Recti innerhalb der Rektusscheide eingebracht. Die Underlay-Netze liegen dorsal
der Rektusscheide, aber ventral des Peritoneums. Wohingegen die IPOM-Netze
dorsal des Peritoneums liegen und dadurch direkten Bezug zu den Eingeweiden
haben.

Quelle: [26]

Das Copyright zur Wiedergabe der Abbildung wurde eingeholt von Springer Na-
ture.

Bei der Implantation in Sublay-Lage, ist zu beachten, dass das Netz allseits mindes-
tens 5-6 cm mit Muskulatur bedeckt sein soll, um so ein ausreichendes Widerlager
zu schaffen. Dies ist mit einer grof3ziigigen Praparation der hinteren Rektusscheide
verbunden [26, 27]. Das Operationstrauma, dass durch eine Praparation von 10-12
cm entsteht steht bei einer Hernie mit einem Durchmesser von < 2cm nicht in Rela-
tion zum Outcome. Die Underlay-Lage wird synonym auch als praperitoneale Lage
verstanden und ist Gegenstand der vorliegenden Arbeit. Dies spiegelt sich auch im
Titel der vorliegenden Arbeit wider. NANEP steht fiir Nabelhernien NEtzimplanta-
tion Praperitoneal. Bei der Underlay-Technik ist eine technisch aufwendige Préapa-

ration des praperitonealen Raums erforderlich [28]. Es zeigte sich, dass die Grofe



des Overlaps mit dem Outcome lediglich bei der laparoskopischen Versorgung von
Hernien korreliert. Bei der offenen Versorgung konnte ein grofderer Overlap keine
geringeren Rezidivraten nachweisen [29]. Durch die standige Weiterentwicklung
der Medizintechnik steht seit einiger Zeit erstmals ein Netz zur Verfligung, das simt-
liche Erkenntnisse und Anforderungen an ein Netz (Elastizitat, effektive Porositat
und monofilamentare Struktur) mit MRT-Sichtbarkeit vereint. Dies ermoglicht es
bildmorphologische Riickschliisse uber die Netzlage in vivo zu erhalten. Die Kon-
trolle gut eingewachsener und suffizient dienender Netze war bis dato nur indirekt
durch das Fehlen von Komplikationssurroganten (z.B Infektion, Serom, Hamatom)
sonographisch oder CT-graphisch moglich. Mit Hilfe dieser neuen Technik kann nun
untersucht werden, ob bei kleineren Nabelhernien ebenfalls eine weitflachige Pra-
paration erforderlich ist oder ob durch die Integration des Netzes in die Bauchwand
auch eine kleine Praparation ausreichend ist, um eine suffizient dienende Narben-

platte zu entwickeln, die den intraabdominellen Driicken standhalt.
1.3 Sichtbarkeit von Netzen

Prosthetisches Material ist auch ohne die Inkorporation von Eisenpartikel in gewis-
sem Ausmaf? in der Bildgebung erkennbar [30, 31, 32]. Die radiologische Sichtbar-
keit von Netzen ist von zwei Faktoren abhangig. Zum einen von der Sichtbarkeit des
Netzes selbst. Und zum anderen von der inflammatorischen Reaktion, die durch das
Netz im Individuum ausgelost wird. Meshes weisen verschiedene Eigenschaften
(Dichte, Struktur und Dicke des Materials) auf, die zur Sichtbarkeit beitragen. Den
grofdten Einfluss hat dabei die Dichte des Netzes. Weist ein Netz die gleiche Dichte
auf, wie das umliegende Gewebe, wie dies beispielsweise bei Polyester- und Polyp-
ropylen-Netzen der Fall ist, so sind diese im Vergleich zum umliegenden Gewebe in
der CT und MRT nicht zu differenzieren. Expanded Polytetrafluorethylen (ePTFE)
hingegen hat eine grofdere Dichte als Polyester und Polypropylen und kann daher in
der Bildgebung wahrgenommen werden. Des Weiteren spielt die Materialstruktur
eine Rolle in der Sichtbarkeit der Netze. So geht mehr Masse mit besserer Sichtbar-
keit einher. Netze die gewebt oder gestrickt sind, sind schlechter sichtbar als mo-
nofilamentére Netze. Ahnlich verhilt es sich mit der Dicke des Materials. Ein Mesh

aus dickeren Faden ist besser sichtbar als eines aus diinneren Faden. Zudem wird



durch die Implantation aller prothetische Materialien eine inflammatorische Reak-
tion in vivo ausgeldst. Diese Reaktion geschieht nicht nur in der Umgebung des Net-
zes, sondern penetriert dieses auch. Je nach Art der verwendeten Netze kommt es
auch hier zu einer mehr oder weniger starken Reaktion. So entsteht eine ,indirekte
Sichtbarkeit” der Netze [33]. Die Idee Netze mittels Eisenpartikeln im MRT sichtbar
zu machen kam vor einigen Jahren auf. Zunachst wurden die Netze mit verschiede-
nen Konzentrationen Eisenoxid versetzt und dies im Agarosephantom im MRT un-
tersucht, um herauszufinden welche Konzentration das bestmégliche Ergebnis lie-
fert [34]. Die Netze wurden im Tierversuch in vivo untersucht [35, 36] und sind mitt-
lerweile fiir den Menschen zugelassen. Bis dato wurden einige Untersuchungen der
Netze in vivo am Menschen unternommen. Dies erfolgte vor allem fiir die Verwen-
dung von Netzen in der Inguinalregion [37, 38, 39, 40] und intraperitoneal [41, 42].
Eine Untersuchung der Netze bei der offenen Nabelhernienversorgung ist bis dato

noch nicht erfolgt.
1.4 Grundlagen der Bildentstehung im MRT

Die Magnetresonanztomographie ist ein bildgebendes Verfahren, das mit Hilfe eines
starken Magnetfelds und Radiowellen Schnittbilder des Kérpers generiert. Die Bild-
entstehung im MRT kommt durch die Aktivierung und damit Auslenkung von Was-
serstoffatomen H1, die den grofsten Anteil des menschlichen Korpers ausmachen, im
Magnetfeld zustande. Der Kern eines Wasserstoffatoms besteht nur aus einem Teil-
chen, einem positiv geladenen Proton, um das ein negativ geladenes Elektron kreist.
Relevant fiir das MRT ist allerdings nur das Proton [43]. Das Proton besitzt zwei
Grundeigenschaften. Erstens besitzt es eine positive Ladung. Zweitens hat es einen
Eigendrehimpuls, den sogenannten Spin. Die Wasserstoffatome kénnen als winzig
kleine Magnete angesehen werden, die im Normalzustand ungeordnet vorliegen.
Durch das im MRT herrschende magnetische Feld Bowerden die im Kérper vorhan-
denen Protonen parallel und anti-parallel in Feldrichtung des Magneten ausgerich-
tet und vollfiihren eine Kreiselbewegung, die sogenannte Prazisionsbewegung. Die
Frequenz der Prazisionsbewegung wird als Larmorfrequenz wo (MHz) bezeichnet.

Sie ist abhdngig von der Starke des Magnetfeldes Bo (T) und dem gyromagnetischen



Verhaltnis y (MHz/T). Das gyromagnetische Verhaltnis hat je nach Material unter-
schiedliche Werte, so betragt es fiir Wasserstoffatome 42,5MHz/T. Es gilt: wo=yXBo.
Je starker das Magnetfeld ist, desto grofier ist die Larmorfrequenz. Das durch den
MR-Tomographen angelegte Magnetfeld im Korper ist nicht homogen, sondern
nimmt von einem Ende des Gerats zum anderen Ende hin ab. Somit herrscht in jeder
Schnittebene innerhalb des MR-Tomographen eine andere Larmorfrequenz fiir die
Wasserstoffprotonen. Zudem wird jedes Proton durch das Magnetfeld seiner Nach-
barprotonen beeinflusst. Dies resultiert wiederum in unterschiedlichen Prazisions-
frequenzen der einzelnen Protonen [44]. Durch die parallele und antiparallele Aus-
richtung der Protonen, die im Magnetfeld herrscht, entsteht eine Langsmagnetisie-
rung Mz Wird nun ein Hochfrequenzimpulses eingestrahlt, werden die Protonen aus
ihrer Langsmagnetisierung ,ausgelenkt” und kurzzeitig synchronisiert. Es entsteht
die sogenannte Transversalmagnetisierung und Phasenkohérenz. In Abb. 2 ist die-

ses Prinzip vereinfacht dargestellt
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Abbildung 2 - a) Im Normalzustand rotieren die Wasserstoft-
atome ungeordnet um ihre eigene Achse. b) Im magnetisches
Feld Bo, dass im MRT herrscht, werden die Wasserstoffatome
parallel und anti-parallel zu diesem ausgerichtet, es entsteht
die Langsmagnetisierung Mz c) Durch Einstrahlung eines
Hochfrequenzimpulses werden die Wasserstoffatome ,ausge-
lenkt” und synchronisiert. d) Es entsteht die Transversalmag-
netisierung.

Quelle:[43]

Das Copyright zur Wiedergabe der Abbildung wurde eingeholt
vom Springer Verlag.
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Nach dem Impuls richten sich die Spins wieder entlang des dufderen Magnetfeldes
aus und bauen ihren Grundzustand der Langsmagnetisierung auf. Dies wird als T1-
Relaxation bezeichnet. Gleichzeitig verlieren die Wasserstoffatome die Phasenkoha-
renz und bauen die Transversalmagnetisierung ab. Dieser Vorgang wird als T2-Re-
laxation bezeichnet. Die Protonen benétigen unterschiedliche Zeiten, um die T1 und
T2 Relaxation durchzufiihren und wieder in ihren Ursprungszustand zuriickzukeh-
ren. Diese unterschiedlichen T1 und T2 Zeiten der verschiedenen Gewebe verursa-
chen unterschiedliche Signale, die wiederum von den Empfangsspulen aufgenom-
men und in ein Bild umgewandelt werden. Durch die in jedem Gewebe und Fremd-
material herrschende unterschiedliche Dichte an Protonen und deren unterschied-
liche T1 und T2 Relaxationszeiten entstehen die unterschiedlichen Hypo- und Hy-
perdensitdten, die ein MRT-Bild ausmachen. Dies ist nur eine sehr einfache Erkla-
rung der Funktionsweise des MRTs, die lediglich dazu dienen soll, ein Grundver-

standnis fiir die Entstehung eines MRT-Bildes zu entwickeln.
1.5 Suszeptibilitit und Visible-Technologie

Unter Suszeptibilitdat wird die Eigenschaft im magnetischen Feld in gewissem Mafie
magnetisierbar zu sein verstanden. Diese Eigenschaft besitzt jedes Gewebe und
Fremdmaterial bis zu einem gewissen Grad [43]. Die Suszeptibilitit fithrt zur Ande-
rung des magnetischen Feldes. Nicht-metallische Stoffe wie beispielsweise Knochen
fiihren zu negativer Suszeptibilitdt und verursachen somit eine geringere magneti-
sche Feldstarke. Materialien mit reichlich Elektronen, wie beispielsweise Eisen, fiih-
ren hingegen zu einer Verstarkung des magnetischen Feldes [45]. Durch die winzi-
gen Anderungen der Feldstirke, die in der Niahe der Oberfliche von Substanzen mit
unterschiedlicher magnetischer Suszeptibilitit entstehen, konnen Signalverluste
oder Bildverzerrungen resultieren. Diese durch Suszeptibilitatsartefakte entstehen-
den Signalverluste bilden die Grundlage fiir die Sichtbarkeit von Visible-Netzen. In
polymeren Strukturen, wie Netzen, kann das MRT-Signal auf Grund der kurzen T2-
Relaxationszeit und der diinnen Fasern der Netze nicht direkt gemessen werden
[34]. Durch die Einlagerung von Fe30s-Partikeln in die Fasern der Netze werden
Suszeptibilitdtsartefakte verursacht, die dazu fiihren, dass die Visible-Netze als hy-

pointense Struktur im MRT gesehen werden konnen. Letztendlich handelt es sich



also nicht um das Netz, das sichtbar ist, sondern den durch die Eisenpartikel verur-

sachten Signalverlust.
1.6 Zielsetzung

Vor dem Hintergrund, dass die operative Versorgung mit einem Netz fiir die Versor-
gung von Nabelhernien zunimmt, das Verhalten von Netzen in Underlay-Position
nach Nabelhernienversorgung in vivo bislang allerdings noch nicht naher unter-
sucht wurde, entstand diese Studie. Ziel der Studie ist es die Lage von Netzen nach
der operativen Versorgung von Umbilikalhernien in vivo darzustellen, um so genau-
ere Aussagen iiber das Verhalten der Netze im menschlichen Kérper treffen zu kon-
nen. Im Rahmen der Studie werden in zwei Hernienzentren Patienten, die an Umbi-
likalhernien operiert wurden in zwei Gruppen randomisiert und jeweils mit einem
nicht-sichtbaren DynaMesh®CICAT- oder einem sichtbaren DynaMesh®Visible-
Netz versorgt. Nach einem Monat und nach zwolf Monaten erfolgt eine klinische
Nachuntersuchung, eine Bildgebung mittels MRT sowie ein Lebensqualitatscheck
mittels Fragebogen. Des Weiteren wurden in dieser Studie intra- und postoperative
Komplikationen eruiert. Langfristig soll die Studie einen Beitrag zur weiteren Ver-

besserung der Umbilikalhernienversorgung leisten.
Folgende Fragen sollen in dieser prospektiven Studie beantwortet werden:

1. Kann postoperativ mittels MRT eindeutig zwischen DynaMesh®Visible- und
DynaMesh®CICAT-Netze unterschieden werden?

2. Wie zufrieden sind Patienten nach der Versorgung kleiner Umbilikalhernien

mittels Netz?

3. Konnen anhand der Bilder Riickschliisse auf die genaue Lage der Netze ge-
troffen werden? Wie stellen sich die Netze im Hinblick auf die Lage zum Na-
bel dar? Liegen die Netze der hinteren Faszie des M. rectus direkt an? Wie

stellt sich das Netz hinsichtlich seiner Lage zum Darm dar?

4. Stellen sich die Netze als planes Konstrukt, das der Bauchwand anliegt dar

oder zeigen die Netze ein kompaktes Aussehen? Besteht ein Zusammenhang



zwischen der morphologischen Darstellung der Netze als planes oder kom-

paktes Konstrukt mit der Grof3e der initialen Bruchliickengrofie?

. Wie verhalten sich die gemessenen Grofden der Netze im MRT zur tatsachlich

implantierten Grof3e?

Kommt es bei der Verwendung kleiner Netze in Relation zur Bruchliicken-

grofde zu Rezidiven?

Ist die in der Literatur geforderte Uberlappung von 5 cm in alle Richtungen
und das damit einhergehende grofde Operationstrauma bei der Versorgung

kleiner Nabelhernien wirklich notwendig?

. Kommt es bei den NonVisible-Netzen zu einer sicher zu identifizierenden Ge-

webereaktion mit Hilfe derer auch ein nicht-sichtbares Netz im MRT darge-

stellt werden kann?
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2 Methodik
Die Studie richtet sich nach den Standards des CONSORT Statement 2010.
2.1 Studiendesign

Es handelt sich um eine multizentrische, prospektive, randomisierte und verblin-
dete Studie mit zwei Parallelgruppen. Die Probanden wurden mittels Blockrando-

misierung im Verhaltnis 1:1 der jeweiligen Gruppe zugeordnet.
2.2 Studienteilnehmer
2.2.1 Auswahlkriterien zur Studienteilnahme

Es wurden aus allen Patienten, die sich im Zeitraum von August 2016 bis einschlief3-
lich Juni 2017, in der viszeralchirurgischen Sprechstunde einer der beiden an der
Studie teilnehmenden Kliniken zur Versorgung einer Nabelhernie vorstellten, dieje-

nigen ausgewahlt, die die nachfolgend aufgelisteten Einschlusskriterien erfiillten.
Einschlusskriterien:

e Alter > 18 Jahre; < 76 Jahre
e BMI>20und<51

e Bruchliickengrofie der Nabelhernie >0,4 und < 3 cm
Ausschlusskriterien:

e Notfalloperationen

e abdominelle Voroperationen

e Aszites

e Leberinsuffizienz

e periumbilikale Hauterkrankung

e inzisionale Nabelhernie

e epigastrische Hernie in weniger als 3 cm Nahe zum Nabel

e Klaustrophobie in der MRT-R6hre
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¢ Kontraindikationen fiir die Durchfiihrung der MRT, welche deckungsgleich

mit den allgemeinen Kontraindikationen fiir eine MRT-Untersuchung sind

Die Einschlusskriterien wurden nach Studienbeginn durch die Expertise des Opera-
teurs aufgrund der guten Ergebnisse hinsichtlich des Patientenalters von maximal
60 auf 76 Jahre, des BMIs von maximal 30 auf 51 und der Bruchliickengréfie von
maximal 2 auf 3 cm erweitert. Zudem konnte ein Patient, der eine CAPD-Dialyse er-
halt, was zu Beginn der Studie ein Ausschlusskriterium darstellte, in den Patienten-

pool eingeschlossen werden.

Die Patienten wurden im Vorfeld schriftlich und miindlich tiber die Studie aufgeklart
und stimmten der Teilnahme an der Studie zu. Die Aufklarungsbégen sowie die Ein-

willigungserklarung sind im Anhang 10.1 bis 10.3 dargestellt.
2.2.2 Rahmenbedingungen

Die multizentrische Studie wurde an zwei Orten durchgefiihrt, der Klinik und Poli-
klinik fiir Allgemein-, Viszeral-, Gefaf3- und Kinderchirurgie im Zentrum Operative
Medizin des Universitatsklinikums Wiirzburg sowie dem Hernienzentrum Main-

franken an der Klinik Kitzinger Land.

Die Nachuntersuchungen erfolgten jeweils in der Klinik, in der die Patienten ope-
riert wurden. Die Bildgebung erfolgte in den dazugehérigen radiologischen Abtei-
lungen. D.h. im Institut fiir Diagnostische und Interventionelle Radiologie des Uni-

versitatsklinikums Wiirzburg und der MainRadiologie Kitzingen.
2.3 Intervention

Nach schriftlich erfolgtem Einverstindnis zur Studienteilnahme erhielten die Pati-
enten einen Termin zur elektiven Umbilikalhernienversorgung. Ein erster Fragebo-
gen zu Risikofaktoren und Lebensqualitat (siehe Anhang 10.4) wurde durch die Pa-

tienten praoperativ, d.h. zum Zeitpunkt t0 ausgefiillt.

Die Operation erfolgte durch zwei erfahrene Hernienchirurgen. Die Interventionen

wurden in den beiden Kliniken jeweils durch den gleichen Operateur durchgefiihrt.
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Der in Wiirzburg tatige Operateur hat mehr als 25 Jahre Erfahrung in der Hernien-
chirurgie. Der Kollege aus Kitzingen operiert bereits seit mehr als 20 Jahren Her-

nien.

Die Operationen liefen wie folgt ab. Nach Verabreichung einer Single-Shot-Antibio-
tikaprophylaxe erfolgte der Zugang zur Hernie iiber einen halbkreisformigen
infraumbilikalen Schnitt. Es wurde bis auf die Linea alba und die umbilikale Bruch-
pforte hin prapariert. Anschlief3end erfolgte die Darstellung der Bruchliicke und des
Bruchsacks. Bei Vorhandensein eines ausschliefdlichen Fettprolapses wurde dieser
mittels Ligatur reseziert. Bei einem peritonealem Sack wurde der Inhalt reponiert
und der Sack ebenfalls reseziert. Der praperitoneale Raum wurde stumpf prapariert
und das Peritoneum von der hinteren Rektusscheide gelost (siehe Abb. 3). Bei Be-
darf erfolgte eine Blutstillung. Es erfolgte die Zuteilung des Patienten in die Gruppe
der Visible- oder NonVisible-Netze durch Eréffnen des Umschlags, der die zugeteil-
ten Randomisierungsdaten enthielt. Naheres dazu ist in Kapitel 2.7 beschrieben. Bei
den verwendeten Netzen handelt es sich um zwei CE zertifizierte und fiir den Ein-
satz am Menschen kommerziell verfiighare Netze. Bei dem im MRT sichtbaren Netz
handelt es sich um das DynaMesh®Visible-Netz von FEG-Textiltechnik, ein PVDF-
Monofilament-Netz, das durch die Einwirkung von Fe30a4in die Filamente entsteht.
Bei dem anderen Netz, das DynaMesh®CICAT-Netz von FEG-Textiltechnik, handelt
es sich ebenfalls um ein PVDF-Monofilament-Netz, jedoch ohne die Visible-Techno-
logie. Bei sehr kleinen Bruchliicken wurde das 5x6 cm grofde PVDF-Netz entspre-
chend zurechtgeschnitten. Die Ecken des Netzes wurden abgerundet, sodass eine
Ellipse entstand. Nachdem das Netz mit einem zentralen Vicryl-Faden (der der Ori-
entierung der Netzpositionierung dient) versehen wurde, konnte es in typischer Un-
derlay-Position eingebracht und mit dem Stielchen ausgestrichen werden (siehe
Abb. 4). Dartiber erfolgte der Verschluss der Bruchliicke in transversaler Richtung
unter Mitfassung des Netzes mit zwei mittelfristigen resorbierbaren PDS Nahten mit
invertierenden Knoten. Nach der Revision der Blutstillung wurde die Reinsertion
des Nabels mit einem Vicryl-Faden durchgefiihrt. Anschliefend wurde durch eine

subkutane sowie intrakutane Naht das Operationsgebiet verschlossen.
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Abbildung 3 - Stumpfe Praparation des praperitonealen Underlay-Raumes mit
Stieltupfer, ohne Erweiterung der Bruchpforte. Nach lateral kann eine Prapara-
tion von 1-3 cm erreicht werden, nach kranial und kaudal je nach Bedarf bis zu 6
cm.

Abbildung 4 - Das Netz liegt in praperitonealer Underlay-Position. Da das Peri-
toneum nicht eréffnet wird, liegt es zwischen der Linea alba (Faszien-Struktur)
und dem Peritoneum, und somit nicht in Kontakt zu Darmschlingen.

Einen Monat postoperativ zum Zeitpunkt t1 erfolgte eine klinische Nachuntersu-

chung, die zweite Befragung zur Lebensqualitiat sowie eine Bildgebung via MRT.

Der zweite Nachuntersuchungstermin, der erneut einen Lebensqualitatscheck so-
wie eine weitere Bildgebung mittels MRT umfasste, erfolgte circa 12 Monate nach

der Indexoperation zum Zeitpunkt t2.
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2.4 Datenerhebung und Messungen

Die Datenerhebung erfolgte anhand von Fragebégen des EuraHS-Hernienregisters,
des klinikinternen SAP-Systems, mittels OP-Berichten und Andsthesie-Protokollen.
Das EuraHS-Hernienregister ist eine internationale Onlineplattform, die von Mit-
gliedern der EHS (European Hernia Society) gegriindet wurde, um anonymisierte
Patientendaten zu sammeln. Die erhobenen Daten wurden in das Hernienregister
EuraHS, sowie in das Tabellenkalkulationsprogramm Microsoft Excel® Version 16
eingegeben. Die Dateneingabe in EuraHS griindet auf dem Ethik-Votum der Ethik-
Kommission der Medizinischen Fakultit der Universitat Wiirzburg vom 31.07.2012
(Antrag Nr. 256/11), dem Ethik Votum vom 21.07.2015 zur Verldngerung der Lauf-
zeit sowie der Hinzufiigung weiterer Themenmodule (Zeichen 256/11). Zusatzlich
beruht die Dateneingabe auf dem Schreiben des behérdlichen Datenschutzbeauf-
tragten vom 18.03.2013 dartiber, dass im Fall der EuraHS-II Plattform keine Frei-
gabe nach BayDSG erforderlich ist. Fiir die Eingabe der pseudonymisierten Patien-
tendaten in EuraHS erfolgte im Vorfeld eine schriftliche Einverstiandniserklarung
der Patienten. Die Messungen der Netz- und Narbenplattendeterminanten sowie
der konstitutionsabhdngigen Variablen, wie beispielsweise der Breite der Linea

alba, erfolgten anhand der zum Zeitpunkt t1 und t2 generierten MRT-Bilder.
24.1 Praoperative Datenerhebung

Praoperativ wurden anhand des EuraHS Anamnese und Quality of Life Fragebogens
demographische Daten, wie Geschlecht, Alter, Gewicht, Grofse, Komorbiditaten, be-
rufliche Beschaftigung, Sportaktivitat, Rauchanamnese sowie weitere Risikofakto-
ren u.a. Antikoagulation, dauerhafte Kortisontherapie, Imnmunsuppression, bereits
bestehende Hernien und das Auftreten von Hernien in der Familie abgefragt. Zudem
erfolgte ein praoperativer Lebensqualitatscheck hinsichtlich Schmerzen im Bereich
des Nabelbruchs im Ruhezustand, bei korperlicher Bewegung und Aktivitat sowie
zum starksten Schmerz der vergangenen Woche. Diese Fragen konnten anhand ei-
ner numerischen Ratingskala (NRS) mit den Zahlen von 0, die keinem Schmerz ent-
spricht, bis zu 10, die dem maximalvorstellbaren Schmerz entspricht, beantwortet

werden. Des Weiteren wurden die Patienten zur Behinderung von Aufgaben durch

15



den Nabelbruch befragt. Hierbei wurde untergliedert in Behinderungen bei Tatig-
keiten des Haushalts und Berufs, bei Tatigkeiten im Garten und beim Einkaufen,
beim Sport sowie bei starker korperlicher Arbeit oder Anstrengung. Diese Fragen
konnten ebenfalls mit einer NRS von 0, keine Einschrankung, bis 10, maximale Ein-
schrankung, ausgefiillt werden. Zuletzt sollte durch die Patienten selbst eine Aus-
sage zur dsthetischen Wahrnehmung getroffen werden. Dabei wurde untergliedert
in einerseits die Form des Bauches insgesamt und andererseits die subjektive Beur-
teilung der Hernie. Hierbei galt 0 als sehr schon und 10 als sehr hasslich. Der Frage-

bogen ist im Anhang 10.4 dargestellt.
2.4.2 Daten zur Hernie

Im Hinblick auf die Hernie wurde praoperativ erfasst ob, es sich um eine komplett
reponible, teilweise reponible oder irreponible Hernie handelte. Zudem wurde der

Durchmesser der Hernie angegeben.
2.4.3 Operationsspezifische Datenerhebung

Anhand von Operationsberichten und dem klinikinternen SAP-System wurde die
OP-Dauer, der Bruchinhalt, die Gréfie des implantierten Netzes, die Hospitalisati-
onsdauer und das Auftreten praoperativer sowie intrahospitaler Komplikationen

dokumentiert.
2.4.4 Follow-Up

Es wurden sowohl einen Monat als auch 12 Monate postoperativ Follow-Ups durch-
gefiihrt. Diese fanden an der jeweiligen Klinik, in der die Indexoperation erfolgte,
statt. Beide Follow-Ups liefen dabei gleich ab und setzten sich aus einer klinischen
Untersuchung, der Beantwortung des EuraHS Quality of Life Fragebogens sowie ei-

ner Bildgebung mittels MRT zusammen.
2.4.5 Klinische Untersuchung

Im Rahmen der klinischen Untersuchung wurde beurteilt, ob es zu einem Serom,

einer Infektion, einem Rezidiv oder einer anderen Komplikation kam.
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2.4.6 Fragebogen

Analog zum praoperativen EuraHS Quality of Life Fragebogen wurden postoperativ
Schmerzen, Einschriankungen bei bestimmten Tatigkeiten und Asthetik des Abdo-
mens und des Nabels abgefragt. Der Fragebogen findet sich exemplarisch im Anhang

10.5.
2.4.7 Bildgebung

Im Anschluss an die klinische Untersuchung erhielt jeder Patient eine Bildgebung
mittels MRT. Die Untersuchungen erfolgten nach schriftlicher und miindlicher Auf-
klarung unter Beachtung der Kontraindikationen zur Durchfiihrung einer MRT-Un-

tersuchung.

Das Untersuchungsprotokoll basiert auf Sequenzen in nativer Technik gemaf3 der in
der klinischen Routine am Institut flir Diagnostische und Interventionelle Radiolo-
gie des UKW eingesetzten Standard Operating Procedures (SOPs). Ergdnzend er-
folgte die Akquisition von Gradienten-Echo-Sequenzen sowie einer T2-gewichteten

Turbo-Spin-Echo-Sequenz zur Darstellung der implantierten Netze.

Alle Untersuchungen in Wiirzburg wurden an einem klinischen 1,5 T MRT Gerat
(Avanto_fit, Siemens Healthineers, Forchheim, Deutschland) unter Verwendung ei-
ner Multikanal-Bodyspule in Riickenlage durchgefiihrt. Das Sequenz-Protokoll be-
stand aus einer transversalen und koronaren T2 Haste, eine transversalen, korona-
ren und sagittalen T2 Trufi, einer transversalen T1 Flash sowie einer transversalen
T2 TSE. Des Weiteren erfolgten die Aufnahmen einer transversalen, koronaren und
sagittalen T1 Vibe. Die Aufnahmen erfolgten jeweils ohne Fettsattigung und in
Atemanhaltetechnik. Zusatzlich wurde eine koronare T1 Vibe mit DIXON Fettsepa-
ration akquiriert. Die durchschnittliche Untersuchungszeit betrug 25 Minuten. Die

typischen Sequenzparameter sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.
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Tabelle 1 - Sequenzparameter der erfolgten MRT-Untersuchung.

g
o0 e = o
= £ g = S -
o g Ty = E S = E
o = g E 2 = 5 e L
= 2 = = a > = = % E
3 S EE g 3 = S E
T2 Transversal 99 1400 180 380*380 6,00 320*320 1,19*1,19
Haste Koronar
T2 Transversal 1,5 3,7 60 380*380 4,00 320*320 1,19*1,19
Trufi Koronar
Sagittal
T1 Transversal 4,5 104 70 380*380 6,00 320*420 1,19*0,90
Flash
T2 TSE Transversal 89 2000 140 380*380 6,00 256*256 1,48*1,48
T1 Vibe Transversal 1,9 41 10 320*320 3,00 320*320 1,00*1,00
Koronar
Sagittal
T1 Vibe Koronar 2,4 6,8 10 320*320 3,00 320*320 1,00*1,00

DIXON

TE = Echozeit; TR = Repetitionszeit; FOV = Field of view

Analog dazu erfolgte die Bildgebung in der MainRadiologie in Kitzingen an einem

1,5 T MRT-Gerat (Toshiba Vantage Titan, Canon Medical Systems, Neuss, Deutsch-

land) in Riickenlage mit Atemanhaltetechnik.
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2.4.8 Auswertung der MRT-Bilder

Die MRT-Bilder wurden anhand eines eigens dafiir erstellten Auswertungsbogens
(sieche Anhang 10.6) von drei Forschern ausgewertet. Befunder 1 war die Doktoran-
din der vorliegenden Studie, die sich intensiv mit der Thematik auseinandersetzte.
Befunder 2 war ein klinisch tatiger Radiologe mit 6 Jahren Erfahrung. Befunder 3
war ein Spezialist in der Hernienchirurgie, der sich seit mehr als 25 Jahren mit Na-
belhernien, deren Bildgebung und Versorgung beschaftigt. Die Untersucher waren
hinsichtlich der Sichtbarkeit des Netzes verblindet. Zunachst wurde beurteilt, ob es
sich um das MRT-sichtbare DynaMesh®Visible- oder das nicht-sichtbare Dyna-
Mesh®CICAT-Netz handelt. Die sichtbaren Netze stellten sich durch die Auslé-
schung, die durch die eingelagerten Eisenpartikel entstehen, dar. Das Netz konnte
somitim Vergleich zum umgebenden Gewebe als hypointense Struktur wahrgenom-
men werden. Anhand der transversalen T1 Flash erfolgte eine Beurteilung, ob sich
das Netz plan, wie beispielsweise ein umgedrehter Teller oder ein aufgespannter
Regenschirm, zwischen den Mm. recti und vor dem Peritoneum darstellte oder ob
sich eher ein kompaktes Konstrukt dhnlich einer Kugel, einer Pyramide oder eines

zusammengekniillten Papiers zeigte.

Des Weiteren konnte in dieser Sequenz die Breite des Netzes gemessen werden.
Dies geschah zum einen mittels einer geraden Messung von der lateralsten Stelle
rechts, an der sich die hypointense Struktur darstellte, bis zum lateralsten Punkt
links. Zum anderen wurde diese Messung nochmals als gebogene Messung durchge-
fiihrt, d.h. es wurde der Kriimmung nach ventral gefolgt, um so ein genaueres Ergeb-
nis Uber die Netzbreite zu erhalten. Das Vorgehen zur Breitenmessung ist in Abbil-

dung 5 dargestellt.

Abbildung 5 - gerade und gebogene Messung der Breite des Netzes
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Anhand der transversalen Sequenz liefsen sich weiterhin Daten zum konstitutionel-
len Korperbau der Probanden generieren. So wurde die Breite der Linea alba auf
Nabelhohe, 6mm kaudal sowie 6mm, 12mm und 18mm kranial der Nabelhdhe ge-
messen. Diese wurde dabei als breiteste Stelle des Umbilikus definiert. Dabei wurde
gerade von der rechten zur linken Faszie der Mm. recti gemessen. Es wurde stets
der medialste Punkt der Faszie als Ansatz fiir die Messung gewahlt. D.h. bei atro-
phierten Muskelbduchen, die ihre Faszie medialer erkennen liefsen als das Muskel-
gewebe, wurde diese als Start- bzw. Endpunkt der Messung gewahlt. Auf den glei-
chen Schnitthéhen wurde jeweils rechts und links die Dicke des hyperintensen, sub-
kutanen Fettgewebes gemessen. Hierzu wurde jeweils an der breitesten Stelle im
rechten Winkel vom M. rectus bis zur Bauchdecke gemessen. Dies ist in Abbildung 6

veranschaulicht.

Abbildung 6 - Messung der 1 = Linea alba und
des 2 = subkutanes Fettgewebe

In der sagittalen T1 Vibe Sequenz wurde die Linge des Netzes bestimmt. Dabei
wurde zunachst die Lange einer Geraden vom kranialsten Punkt, an dem sich die
hypointense Struktur des Netzes gegeniiber dem hyperintensen praperitonealen
Gewebe darstellte, zum kaudalsten Punkt, an dem sich das Netz gegeniiber dem um-
liegenden Gewebe abgrenzen lief3, gemessen. Die Messung der Liange wurde eben-
falls als gebogene Linie, die dem sichtbaren Verlauf des Netzes folgte, durchgefiihrt.

Abbildung 7 zeigt wie die Laingenmessungen erfolgt sind.
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Abbildung 7 - gerade und gebogene Messung der Lange des Netzes
Des Weiteren wurde zum einen die minimale, zum anderen die maximale Dicke des
Netzes gemessen. Dafiir wurde jeweils an der schmalsten und an der breitesten
Stelle, der Abstand zwischen dem hyperintensen dorsal liegenden Peritoneum bzw.
intraabdominell liegenden Fettgewebe und der dem Netz ventral anliegenden hy-
perintensen Faszie bzw. subkutanem Fettgewebe gemessen. Oberhalb des kranialen
und unterhalb des kaudalen Endes des hypointensen Netzes wurde jeweils die Dicke
des praperitonealen Fettgewebes bestimmt. Zudem wurde von jedem Befunder eine
Aussage getroffen, ob das Netz der Faszie anliegt oder ob sich praperitoneales Fett-
gewebe zwischen Netz und Faszie geschoben hat. Es wurde beurteilt, ob sich eine
Fettlamelle zwischen Netz und Darm erkennen liefs. Die Definition diesbeziiglich
verlangte das Vorhandensein einer Gewebestruktur zwischen Netz und Darm in al-
len Schnitten. Zusatzlich wurde bestimmt wie breit sich diese an der schmalsten

Stelle darstellte. Abbildung 8 zeigt die beschriebenen Messungen.

Abbildung 8 - Messung der 1 = Dicke des Netzes,
2 = praperitoneales Fett und 3 = Fettlamelle zwi-
schen Netz und Darm
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In Zusammenschau der transversalen und sagittalen Sequenzen konnte eine Aus-
sage dariiber getroffen werden, ob sich das Netz im Hinblick auf den Umbilikus
zentriert darstellt oder ob es nach lateral, kranial oder kaudal verschoben ist. Dafiir
wurde gefordert, dass sich das mittlere Drittel des Netzes sowohl in transversaler
auch als in sagittaler Ausrichtung mittig zur Nabelkuhle befindet. In der koronaren
T1 Vibe wurden die drei Schnittebenen herausgesucht, in der sich das Netz am bes-
ten darstellen lief3 und in der jeweiligen Ebene die sichtbare Flache des Netzes ge-
messen. Anhand der transversalen T2 Haste wurden Aussagen tiber das Auftreten
eines Seroms, eines Odems oder eines Rezidivs getroffen. Als Serom wurde dabei
eine abgekapselte hyperintense, glatt begrenzte Struktur definiert. Ein Odem lie3
sich als diffuse hyperintense Aufhellung in Umgebung des Netzes erkennen. Unter

Rezidiv wurde ein Fettprolaps an den Rdndern des Netzes verstanden.

Wurde das Netz als nicht-sichtbares DynaMesh®CICAT-Netz eingestuft, wurden
analog zu den DynaMesh®Visible-Netzen in denselben Sequenzen Messungen
durchgefiihrt. Der Unterschied bestand darin, dass sich das Netz nicht als hypoin-
tense Struktur abgrenzen lief3, sondern sich als Flache mit vermehrter optischer
Dichte, die in etwa dem Gewebe, dass sich im Umbilikus erkennen lasst, entspricht.
Ein Unterschied in der Dichte zwischen der in dieser Arbeit als ,Narbenplatte“ defi-
nierten Struktur und anderen Geweben, wie beispielsweise dem praperitonealen
Fett ist deutlich zu erkennen. So konnten analog zu den sichtbaren Netzen die glei-
chen Messungen durchgefiihrt werden. Der entsprechende Auswertungsbogen ist in

Anhang 10.6 dargestellt.
2.5 Endpunkte

Als primare Endpunkte wurden die Sichtbarkeit im MRT nach einem Monat und
nach 12 Monaten definiert. Diese wurden, wie in Kapitel 2.4.8 beschrieben, durch
die drei Befunder beurteilt. Als sekundiare Endpunkte galten intraoperative und
postoperative Komplikationen, Rezidive 12 Monate nach Indexoperation sowie die
Lebensqualitdt einen Monat und 12 Monate nach dem operativen Eingriff. Das dies-

beziigliche Vorgehen wurde bereits in Kapitel 2.4 erlautert.
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2.6 Stichprobenumfang
2.6.1 Primare Fallzahlberechnung

Innerhalb der primaren statistischen Analyse sollte eine Punktschatzung mit zuge-
horigem Konfidenzintervall fiir die Differenz in den Wahrscheinlichkeiten fiir eine
MRT-Sichtbarkeit des Netzes nach einem Monat und nach 12 Monaten zwischen
dem DynaMesh®Visible-Netz und dem konventionellen, nicht-sichtbaren Dyna-
Mesh®CICAT-Netz vorgenommen werden. Dazu bezeichnen pvisible™™), pNonvisible(1M),
pvisible(12M) und pnonvisible(12M) die unbekannten zugrunde liegenden ,Erfolgs“-Wahr-
scheinlichkeiten fiir die MRT-Sichtbarkeit fiir das Visible-Netz und ein konventio-
nelles NonVisible-Netz nach einem Monat bzw. nach 12 Monaten. Es sollten Kon-
fidenzintervalle fiir die Differenzen diff(™M) = pyisibie(!™) — pNonvisible!M) sowie diff(12M)
= pvisible(12M) — pronvisible(12M) berechnet werden. Da es sich um die primére statistische
und damit eine konfirmatorische Analyse handelte, sollen diese Konfidenzintervalle
die Eigenschaft haben, dass die Wahrscheinlichkeit dafiir, dass beide tatsachlich zu-
grunde liegende Differenzen, diffM) und diff(12M), in den entsprechenden Intervallen
liegen, 0,95 betragen. Bei Anwendung der Bonferroni-Methode fiir multiple Verglei-
che ergab sich damit, dass die beiden einzelnen Intervalle jeweils eine Uberde-
ckungswahrscheinlichkeit von 0,975 haben miissen, es sich also um 97,5% Kon-
fidenzintervalle handelt. Wegen der vergleichsweise einfachen Berechenbarkeit mit
gleichzeitig sehr guten Eigenschaften beziiglich der Einhaltung der Uberdeckungs-
wahrscheinlichkeiten wurde zur Konstruktion der Konfidenzintervalle fiir die Dif-
ferenzen in den Wahrscheinlichkeiten fiir die MRT-Sichtbarkeit die auf der Score
Methode von Wilson basierende modifizierte Methode von G. Newcombe (1998)
verwendet. Es wurde fiir das Visible-Netz ein sehr hoher Anteil MRT-Sichtbarkeit
und fiir das konventionelle NonVisible-Netz ein sehr geringer Anteil MRT-Sichtbar-
keit des Netzes erwartet. Wird fiir die MRT-Sichtbarkeit des Visible-Netzes ein be-
obachteter Anteilswert von 0,95 (95%) angenommen und fiir das NonVisible-Netz
ein Wert von 0,05 (5%), ergibt sich eine angenommene Differenz von 0,90 (90%).

Die Fallzahl sollte so gewahlt werden, dass die relative Breite der Konfidenzinter-
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valle fiir die Differenz der Wahrscheinlichkeiten fiir MRT-Sichtbarkeit, also der Quo-
tient aus absoluter Breite des Konfidenzintervalls und Punktschatzwert fiir die Dif-

ferenz, kleiner als 0,4 ist.

So lieferten Gruppengrofden von jeweils 22 Probanden, also insgesamt 44 Patienten
ein zweiseitiges 97,5% Konfidenzintervall fiir die Differenz in den zugrunde liegen-
den Populationsanteilswerten (flir die MRT-Sichtbarkeit des Netzes) mit einer ab-
soluten Breite von 0,356 (35,6%), einer unteren Grenze von 0,604 (60,4%) und ei-
ner oberen Grenze von 0,960 (96,0%). Demnach sollten 22 Probanden unter Ver-
wendung eines DynaMesh®Visible-Netzes und 22 Probanden unter Verwendung ei-
nes konventionellen, nicht-sichtbaren DynaMesh®CICAT-Netzes versorgt werden.
Hierbei wird von der Annahme ausgegangen, dass die geschatzten Stichproben-An-
teilswerte 0,95 (95%, und damit 21 der 22 Patienten mit MRT-Sichtbarkeit des Net-
zes) und 0,05 (5%, und damit 1 Patient mit MRT Sichtbarkeit) betragen und damit
die Differenz in den beobachteten Stichproben-Anteilswerten 0,90 (90%) ist. Unter
der Annahme von 10% Drop-outs fiir Patienten, die nicht fiir die MRT-Auswertung
zur Verfiigung stehen, sollten daher zu Beginn der Studie 2 x 25 = 50 Patienten ein-

geschlossen werden.
2.6.2 Interimsanalyse

Sowohl ethische Belange als auch anfallende Kosten und logistische Probleme haben
zu der Entscheidung gefiihrt das Design der Studie adaptiv zu modifizieren und die
Studie frithzeitig abzubrechen, sofern die bisher erhobenen Daten hinreichende sta-
tistische Evidenz dafiir liefern, dass der Anteilswert fiir eine MRT-Sichtbarkeit des
experimentellen Visible-Netzes nach einem Monat mindestens so hoch ist wie er-
wartet und der Anteilswert flir eine MRT-Sichtbarkeit des konventionellen NonVi-
sible-Netzes wie erwartet sehr gering ist. Zum Zeitpunkt der Interimsanalyse lagen
von 11 Patienten aus der Visible-Gruppe und von 9 Patienten aus der NonVisible-
Gruppe vollstandige Daten fiir das Follow-Up zum Zeitpunkt t1 vor. Zwei unabhan-
gige Befunder kamen zu dem Ergebnis, dass nach einem Monat alle implantierten

Visible-Netze MRT-sichtbar waren, dagegen keines der 9 implantierten NonVisible-
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Netze nach einem Monat MRT-Sichtbarkeit zeigte. Die Entscheidungsregel fiir einen

frithzeitigen Abbruch beruht auf der statistischen Methode des ,Bayesian Updating".

Das Ziel dieser ungeplanten Zwischenauswertung war es, anhand der aktuellen Stu-
diendaten Aussagen iiber die zugrundeliegenden Anteilswerte fiir eine MRT- Sicht-
barkeit ein Monat nach Indexoperation zu treffen. Speziell beim ,Bayesian Upda-
ting“ stellt sich die Frage, wie sich der Glaube an diesen zugrundeliegenden Anteils-
wert, formalisiert durch eine statistische Verteilung liber den Bereich aller mogli-
chen Werte von 0 bis 1, darstellt und andert. Als konservativen Ansatz werden die
beobachteten Daten mit vorab gemutmafiten Werten kombiniert. Hier wurden die
der Fallzahlberechnung zugrunde gelegten Werte der Anteilswerte fiir eine MRT-
Sichtbarkeit nach einem Monat, also 0,05 (5%) fiir ein DynaMesh®CICAT-Netz und
0,95 (95%) fiir ein DynaMesh®Visible-Netz genutzt. Innerhalb des Algorithmus fiir
das ,Bayesian Updating“ wurden diese vorab gemutmafiten Werte deutlich geringer
gewichtet als die in der Studie beobachteten Werte. Dieses relativ geringe Gewicht
entspricht einem eher ,flachen Prior“, was dadurch begriindet werden kann, dass
vor der Studie keinerlei Beobachtungsdaten fiir das experimentelle Netz vorlagen.
Ein friithzeitiger Abbruch basierend auf der Zwischenanalyse gilt aus den eingangs
angegebenen Griinden als gerechtfertigt, wenn ziemlich sicher daran geglaubt wer-
den kann, dass der zugrundeliegende Anteilswert einer MRT-Sichtbarkeit nach ei-
nem Monat fiir ein Visible-Netz tatsachlich grofier ist als 0,95 (also 95%). Formali-
siert wird dies durch eine a-posteriori Wahrscheinlichkeit von 0,90 (also 90%). Au-
f3erdem soll die a-posteriori Wahrscheinlichkeit dafiir, dass der zugrundeliegende
Anteilswert fir eine MRT-Sichtbarkeit nach einem Monat fiir ein NonVisible-Netz
tatsachlich kleiner ist als 0,05 (5%) moglichst grofd sein, idealerweise nahe 0,90
(90%). Dieser Wert von 0,90 gilt allgemein als hoher Wert fiir den Sicherheitspara-

meter und entspricht damit eher einer konservativen Entscheidungsregel.

Als Ergebnis basierend auf den beobachteten 11 ,Erfolgen“ (und 0 ,Misserfolgen®)
fiir das Visible-Netz und den 9 ,Misserfolgen (bei 0 ,Erfolgen”) fiir das NonVisible-
Netz im bisherigen Verlauf der Studie liefert ein ,Bayesian Updating” folgendes Re-
sultat: Wir konnen mit einer Wahrscheinlichkeit von 0,91 (91%) davon ausgehen,

dass der tatsachlich zugrunde liegende Anteilswert fiir eine MRT-Sichtbarkeit nach
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einem Monat fiir ein DynaMesh®Visible-Netz grofer ist als 0.95 (95%). Weiterhin
kann mit einer Wahrscheinlichkeit von 0,89 (89%) davon ausgegangen werden,
dass der tatsachlich zugrunde liegende Anteilswert fiir eine MRT-Sichtbarkeit nach
einem Monat fiir ein DynaMesh®CICAT-Netz kleiner ist als 0,05 (5%). Daher wurde
von einer weiteren Rekrutierung von Patienten fiir diese Studie abgesehen. Die bis
dahin eingeschlossenen Patienten wurden zu den weiteren Follow-Up Untersuchun-
gen einbestellt. Dadurch hat sich die Probandenzahl der Visible-Netze auf 14 und
der NonVisible-Netze auf 11 erh6ht. Genauere Angaben zum Patientenkollektiv fin-

den sich in Kapitel 3.1.
2.7 Gruppeneinteilung und Randomisierung

Die Studienteilnehmer wurden in zwei Gruppen randomisiert, eine Gruppe wurde
mittels nicht-sichtbarem DynaMesh®CICAT-Netz versorgt, die zweite erhielt das
DynaMesh®Visible-Netz. Die zufallige Zuordnung der Patienten in eine der beiden
Behandlungsgruppen erfolgte mittels zentrums-stratifizierter Blockrandomisie-
rung im Verhaltnis 1:1. Dazu wurden am 25. Januar 2016 in der Zentrale fiir klini-
sche Studien des Universitatsklinikums Wiirzburg unter Verwendung des SAS®-
Makros ,Randomization Tables“ von M. Stout Randomisierungslisten erstellt. Es
wurden zwei Listen erstellt, eine fiir Wiirzburg und eine fiir Kitzingen. Anhand der
vorliegenden Listen wurden verschlossene Umschlage, die mit der jeweiligen Pati-
entennummer versehen waren, angefertigt. In den Umschlagen befand sich jeweils
die zur Patientennummer zugehorige Zuteilung in die Gruppe der Visible- oder Non-
Visible-Netze. Den Patienten, die sich in der jeweiligen Herniensprechstunde vor-
stellten, den Einschlusskriterien entsprachen und der Teilnahme an der Studie zu-
sagten wurde unmittelbar ihre Patientennummer zugeteilt. So erhielt der erste ein-
geschlossene Patient in Wiirzburg die Nummer WUEO1, der zweite WUEOQ2 etc. Ana-
log erfolgte dieses Vorgehen in Kitzingen, wo die Patienten entsprechend den Pati-
entennummern KITO1, KITO2 zugeteilt wurden. Zum Tag der Index-Operation er-
hielt eine im OP-Saal befindliche Person den verschlossenen Umschlag mit der ent-
sprechenden Patientennummer. Unmittelbar vor Einbringen des Netzes erfolgte die

Eroffnung des Umschlags mit der Randomisierungszuordnung des Patienten in eine
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der beiden Studiengruppen. Der Operateur erhielt entsprechend der Zuordnung ein

Visible- oder NonVisible-Netz.
2.8 Verblindung

Die Probanden selbst waren wahrend der gesamten Studie hinsichtlich des verwen-
deten Netzes verblindet. Eine Verblindung des Operateurs war durch die eingela-
gerten Eisenpartikel, die dem Visible-Netz (siehe Abb. 9) ein anderes Aussehen ge-

ben als dem NonVisible-Netz, nicht méglich.

a) B by SRERREE
Abbildng 9-a) DynMesh®CICAT-N etz und b) DyﬁaMesh@Visrible.-Netz iI;l Vergleich.

Die in der klinischen Nachuntersuchung titigen Arzte waren zu jedem Zeitpunkt
hinsichtlich des implantierten Netzes verblindet. Als wichtigster Punkt ist hervor-
zuheben, dass die in die Messungen eingebunden drei Befunder hinsichtlich der im-
plantierten Netze verblindet waren. Der Operateur, der einer dieser Experten war,
wusste zwar zum Zeitpunkt der Implantation welches Netz er verwendete, er erhielt
allerdings anonymisierte MRT-Bilder zur Auswertung und konnte somit keine Riick-

schliisse auf die Patienten treffen.
2.9 Statistische Methoden und Berechnungen

Die Daten wurden anonymisiert in Microsoft Excel®2016 erfasst. Die statistische
Auswertung erfolgte zum einen direkt mittels Microsoft Excel®2016 zum anderen
mittels der Software IBM SPSS 22. Fiir die deskriptive Statistik wurden Mittelwerte,
Standardabweichungen und Prozentangaben berechnet. Fiir die Vergleiche der
netzbezogenen Messgroféen zwischen den beiden Gruppen wurden aus den Messun-

gen der Befunder Mittelwerte gebildet und diese zur weiteren Analyse genutzt. Fiir
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die Variable ,Oberflache im koronaren Schnitt“ wurden zunachst die maximal ge-
messenen Flichen jedes Befunders ausgewahlt und aus diesen der Mittelwert gebil-

det. Zur Flachenberechnung der Netzgrofde als Ellipse wurde die Formel

Breite des Netzes b = Lange des Netzes
; L J

2 2

. Zur

A =m X a X b verwendet. Wobei galt: a =

Berechnung von kreisformigen Oberflichen wurde die Formel A =z X r? ange-

Breite des Netzes

wandt. r war dabei (zur Berechnung der Netzoberfldche als Kreis)

Herniendurchmesser

bzw. > (zur Berechnung der Flache der Hernie). Zunachst wurde

mittels Shapiro-Wilk-Test berechnet, ob es sich bei den Daten um normalverteilte
oder nicht normalverteilte Variablen handelte. Dabei wurde ein p-Wert von < 0,05
als signifikant und die Daten somit als nicht normalverteilt angenommen. Lagen
metrische, normalverteilte Variablen vor, so erfolgte der Vergleich verbundener
Mittelwerte mittels verbundenem t-Test. Bei metrischen, nicht-normalverteilten
und verbundenen Variablen wurde der Wilcoxon-Test durchgefiihrt. Ergaben die
Tests signifikante Ergebnisse (p < 0,05), so wurde die Effektstirke berechnet. Mit
Hilfe der Effektstarke kann die praktische Relevanz signifikanter Ergebnisse besser
eingeschatzt werden. Prinzipiell erzeugen grofiere Stichproben systematisch klei-
nere p-Werte. Fiihrt bspw. eine neue Lehrmethode bei einer grofsen Probanden-
gruppe zu einer Anderung von 0,1 IQ-Punkten, so kann dies zu einem statistisch sig-
nifikanten Ergebnis zwischen den beiden Probandengruppen fiihren. 0,1 IQ-Punkte
stellen allerdings keine relevante Verbesserung dar und es ware somit nicht sinnvoll
auf Grund dieses signifikanten Ergebnisses die Lehrmethode umzustellen [46]. Zur
Berechnung der Effektstarke stehen verschiedene Mafdzahlen zur Verfiigung. In die-
ser Arbeit wurde die Effektstirke r herangezogen, die sich aus Cohens d ableiten
lasst, wenn die Zugehorigkeit einer Stichprobe mit 0 oder 1 angegeben werden
kann. Ergab der t-Test fiir verbundene Stichproben ein signifikantes Ergebnis (p <

tZ
t2+df

0,05), so wurde r mittels der Formel r = berechnet. Ergab der Wilcoxon-Test

ein signifikantes Ergebnis (p < 0,05), erfolgte die Berechnung der Effektstarke r mit-
tels der Formel r = |\/%| [47]. Fir die Effektstarke gilt dabei: 0,1 <r < 0,3 als schwa-

cher Effekt, 0,3 < r < 0,5 als mittelstarker Effekt und r = 0,5 als starker Effekt [48].
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Zur Analyse von ordinal skalierten Variablen wurde der Mann-Whitney-U-Test an-
gewandt. Dabei galt bei allen Tests ein Testergebnis von p < 0,05 als signifikant und
von p < 0,001 als hochsignifikant. Die Interrater-Reliabilitdit wurde mittels Fleiss
Kappa k bestimmt. Dieser beriicksichtigt, dass die Beurteiler mit einer gewissen

Wahrscheinlichkeit zuféllig zur selben Beurteilung kommen kénnen (pe). Die For-

Po—Pe
1_pe.

mel zur Berechnung des Fleiss” Kappa lautet wie folgt: k = po steht dabei fiir

die relative Ubereinstimmung und p, fiir die Wahrscheinlichkeit zufélliger Uberein-

. . 1 1
stimmung. Dabei galt: po = ?’=1(m fo(mf —n)undp, = ¥ p?.

Die Ergebnisse wurden nach Landis und Koch [49] wie folgt interpretiert: k < 0
schlechte Ubereinstimmung, 0,01 - 0,20 leichte Ubereinstimmung, 0,21 - 0,40 aus-
reichende Ubereinstimmung, 0,41 - 0,60 moderate Ubereinstimmung, 0,61 - 0,80

substantielle Ubereinstimmung und 0,81 - 1,00 fast perfekte Ubereinstimmung.

Zur Berechnung des Zusammenhangs zwischen der Bruchliickengrofie und der
morphologischen Darstellung der Netze wurde der Eta-Koeffizient herangezogen,
der bei der Berechnung der Korrelation zwischen nominal (morphologische Dar-
stellung) und metrisch (Bruchliickengrofde) skalierten Daten verwendet werden
kann. Der Eta-Koeffizient als Zusammenhangsmafs kann Werte zwischen 0 und 1
annehmen. Dabei gilt nach Cohen [47]: Wert < 0,01: kein Zusammenhang, 0,01 -
0,04 geringer Zusammenhang, 0,04 - 0,16 mittlerer Zusammenhang und > 0,16 gro-
f3er Zusammenhang. Je grofder der Wert ist, desto starker ist der Zusammenhang
zwischen den Variablen. In einem zweiten Schritt wurde Eta-Quadrat bestimmt. Eta-
Quadrat wird zur Varianzaufklarung genutzt. D.h. es kann angegeben werden wel-
cher Anteil der Varianz eines abhdngigen Merkmals (in diesem Fall die Bruchliicken-
grofde) auf das unabhingige Merkmal (in diesem Fall die morphologische Darstel-

lung) zuriickgefiihrt werden kann.
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2.10 Ethische und rechtliche Aspekte und Datenschutz

Das Vorgehen erfolgte im Einklang mit der Deklaration von Helsinki zu ethischen
Grundsatzen der medizinischen Forschung an menschlichen Individuen gemaf3 der

aktuell giiltigen Fassung vom Oktober 2013:

http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html(am
26.01.2016 aufgerufen).

Die Eingriffe entsprechen in beiden Gruppen dem Stand der aktuellen Versorgung
und dem Rahmen des Versorgungsauftrags des Universitatsklinikums Wiirzburg.

Die verwendeten Netze sind beide CE zertifiziert und fiir diesen Eingriff zugelassen.

Alle patientenbezogenen Daten wurden in pseudonymisierter Form erfasst. Die
Pseudonymisierung erfolgte bei Anlage eines entsprechenden Patientenordners im
EuraHS Hernienregister unabhangig in Wiirzburg und in Kitzingen. Im Rahmen die-
ses Verfahrens wurde jedem Patienten ein zufillig generiertes Pseudonym aus 4
Buchstaben zugeteilt bzw. die Abkiirzungen WUE bzw. KIT und eine Zahl verwendet.
Somit besteht eine strikte Trennung von identifizierenden Daten (IDAT) und medi-

zinischen Daten (MDAT) der Patienten.
2.11 Registrierung

Die Studie wurde auf clinicaltrials.gov unter der Studiennummer NCT03200405 re-

gistriert.
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3 Ergebnisse
3.1 Patientenkollektiv

Das in Abbildung 10 dargestellte Patienten Flow Diagramm gibt Auskunft iiber die
Anzahl der randomisierten, operierten und nachuntersuchten Probanden. In den
chirurgischen Sprechstunden in Wiirzburg und Kitzingen wurden insgesamt 33 Pa-
tienten vorstellig, die den Einschlusskriterien entsprachen und die der Teilnahme
an der Studie zustimmten. Zwei dieser Patienten sagten Ihren Operationstermin ab.
Zwei weitere mussten im Operationssaal vor der Randomisierung ausgeschlossen
werden, da sich bei einem der Patienten intraoperativ zusatzlich eine epigastrische
Hernie zeigte, wodurch eines der Ausschlusskriterien erfiillt war. Die Hernie des
zweiten Patienten stellte sich kleiner als klinisch diagnostiziert dar und der Proband
entsprach somit nicht den Einschlusskriterien. Die verbliebenen 29 Patienten wur-
den intraoperativ durch das in Kapitel 2.7 erklarte Verfahren ihrer jeweiligen Stu-
diengruppe randomisiert zugeteilt. Der Gruppe der Visible-Netze wurden 16 Pati-

enten zugeordnet. Der Gruppe der NonVisible-Netze wurden 13 Patienten zugeteilt.

Zur Ein-Monats-Follow-Up Untersuchung erschienen zwei der mit einem Visible-
Netz versorgten Patienten nicht. Somit standen 14 Follow-Ups der DynaMesh®Vi-
sible-Netze zur Verfligung, die ausgewertet wurden. In der Studiengruppe der nicht-
sichtbaren DynaMesh®CICAT-Netze erschienen alle Patienten zum Follow-Up 1. Bei
einem Patienten war aufgrund seines Korperbaus eine MRT-Untersuchung nicht
moglich. Somit konnte von 13 Patienten eine klinische Nachuntersuchung und Le-
bensqualitatscheck durchgefiihrt werden und von 12 Patienten wurden MR-Bilder
generiert. Bei einem dieser Patienten zeigte sich im Nachhinein, dass die MR-Bilder
keine ausreichende Qualitat fiir eine sinnvolle Auswertung aufwiesen. Es konnten

11 Datensatze analysiert werden.

31



Zuordnung

Follow-Up 1

Datenanalyse 1

Follow-Up 2

Datenanalyse 2

Beurteilung der Eignung (n=33)

Ausgeschlossen (n=4)

A4

* Einschlusskriterien nicht erfiillt (n=2)
* OP-Termin abgesagt (n=2)

Randomisierte Patienten (n=29)

v

Zur Implantation von DynaMesh®UVisible zugeordnete
Patienten (n=16)

. Studientherapie wie randomisiert erhalten (n=16)

h 4

. Follow-Up 1 vollstindig (n=14)
. Nicht zu Follow-Up 1 erschienen (n=2)

. Daten analysiert (n=14)

. Follow-Up 2 vollstindig (n=14)

. Daten analysiert (n=14)

Abbildung 10 - Patienten FlowDiagramm
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Zur Implantation von DynaMesh®CICAT zugeordnete
Patienten (n=13)

. Studientherapie wie randomisiert erhalten (n=13)

A 4

. Follow-Up 1 vollstindig (n=12)
. Keine Bildgebung erfolgt (n= 1)

v

. Daten analysiert (n=11)

. Qualitit der Bilder fiir Auswertung nicht ausreichend ->

von Datenanalyse ausgeschlossen (n=1)

. Follow-Up 2 vollstindig (n=11)

. Daten analysiert (n=11)




An der 12-Monats-Follow-Up-Untersuchung nahmen die verbliebenen 14 Teilneh-
mer der Studiengruppe der sichtbaren Netze teil und es wurden von allen 14 Pro-
banden die MR-Bilder analysiert. In der Subgruppe der NonVisible-Netze erschien
sowohl der Proband, dessen Bildgebung in der ersten Nachuntersuchung nicht
durchgefiihrt werden konnte, wie der Proband, dessen MR-Bilder im Follow-Up 1
nicht ausgewertet werden konnten, nicht zur Nachkontrolle. Somit standen 11 MRT-

Datensatze der NonVisible-Netze zur Auswertung zur Verfiigung.

3.2 Daten der Patientenrekrutierung und Follow-Up-Untersuchun-

gen

Die Patientenrekrutierung erfolgte in den chirurgischen Sprechstunden der Her-
nienchirugie im Universitatsklinikum Wiirzburg und der Klinik Kitzinger Land von

August 2016 bis Juni 2017.

Die Operationen wurden im Zeitraum t0 vom 29.08.2016 bis zum 28.06.2017 stan-

dardisiert nach dem in Kapitel 2.3 beschriebenen Vorgehen durchgefiihrt.

Das erste Follow-Up einen Monat postoperativ zum Zeitpunkt t1 erfolgte im Zeit-

raum vom 29.09.2016 bis zum 31.07.2017.

Zwolf Monate nach der Indexoperation zum Zeitpunkt t2 vom 21.08.2017 bis zum

23.05.2018 wurde das zweite Follow-Up durchgefiihrt.

Nach der in Kapitel 2.6.2. erlauterten Interimsanalyse, wurde im Juni 2017 ein Rek-
rutierungsstopp ausgesprochen. Die bereits rekrutierten Patienten wurden noch

entsprechend operiert und nachuntersucht.
3.3 Patientencharakteristika

In den nachfolgenden Tabellen sind die Patientencharakteristika der 26 Patienten,
deren vollstindiges Einmonats-Follow-Up generiert werden konnte, dargestellt. In
der Gruppe der NonVisible-Netze ist somit ein Patient mehr inbegriffen, als zur Un-

tersuchung nach 12 Monaten.
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3.3.1 Demographische Charakteristika

Durchschnittlich betrug das Alter der Visible-Gruppe 49,6 Jahre und der NonVisible-
Gruppe 59,8 Jahre. Das minimale Alter eines Probanden betrug 30 Jahre. Dieser ent-
stammte der Gruppe der Visible-Netze. Das maximale Alter betrug 76 Jahre und
wurde von einem Studienteilnehmer der Subgruppe der nicht-sichtbaren Dyna-
Mesh®CICAT-Netze erreicht. 96% aller Probanden waren mannlich. Die weibliche
Probandin gehorte der Gruppe der Visible-Netze an. Der mittlere BMI in der Gruppe
Visible-Netze betrug 29,8 kg/m? und in der Gruppe NonVisible-Netze 27,9 kg/m?.
Der minimale BMI betrug 21,6 kg/m? (NonVisible) und der maximale BMI lag bei
41,3 kg/m?(Visible). Eine Ubersicht liefert Tabelle 2.

Tabelle 2- Demographische Daten der Patienten.

Visible-Netz NonVisible-Netz
Gesamt (N=26)

(N=14) (N=12)
Alter [Jahre] 54,3+124 49,6 £ 12,2 59,8 10,3
Geschlecht mannlich [n (%)] 25 (96%) 13 (93%) 11 (100%)
BMI [kg/m?] 28,9 + 4,8 29,8+5,3 27,9+3,9

Alter und BMI angegeben als Mittelwert + Standardabweichung
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Angaben hinsichtlich der Beschiftigung, der sportlichen Aktivitat und dem Nikotin-

konsum finden sich in Tabelle 3.

Tabelle 3 - Beschaftigung, sportliche Aktivitit und Nikotinkonsum der Patienten im
Vergleich.

Gesamt Visible-Netz NonVisible-Netz
(N=26) (N=14) (N=12)
Beruf
Schwere korperliche Arbeit 7 26,9% 5 35, 7% 2 16,7%
Leichte korperliche Arbeit 7 26,9% 3 21,4% 4 33,3%
Biirotatigkeit 7 26,9% 4 28,6% 3 25,0%
Arbeitslos oder Rentner 5 19,2% 2 14,3% 3 25,0%
Sportaktivitiaten
Keine 9 34,6% 7 50,0% 2 16,7%
Sporadisch (1/Monat) 5 19,2% 2 14,3% 3 25,0%
Regelmaflig (1/Woche) 1 3,8% 0 0,0% 1 8,3%
Intensiv (>1/Woche) 11 42,3% 5 35, 7% 6 50,0%
Nikotinkonsum
Niemals geraucht 16 61,5% 8 57,1% 8 66,7%
Ex-Raucher (> 12 Monate) 6 23,1% 3 21,4% 3 25,0%
Gelegenheitsraucher 1 3,8% 1 7,1% 0 0,0%
Raucher (taglich) 3 11,5% 2 14,3% 1 8,3%
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3.3.2 Klinische Charakteristika

Insgesamt berichteten 38,5% der Teilnehmer an keinen Komorbidititen zu leiden.
Die unter den Probanden auftretenden Komorbiditaten sind in Tabelle 4 aufgefiihrt.
Als andere Komorbiditat traten u.a. eine Colitis ulcerosa, eine Trigminusneuralgie,
eine Multiple Sklerose, eine Epilepsie, Asbestkontakt sowie ein stattgehabter Apop-

lex auf.

Tabelle 4 - Komorbiditidten der Patienten im Vergleich.

Gesamt Visible-Netz NonVisible-Netz

(N=26) (N=14) (N=12)
Keine Komorbidititen 10 38,5% 6 42,9% 4 33,3%
Arterielle Hypertonie 10 385% 4 28,6% 6 50,0%
Herzerkrankung 1 3,8% 0 0,0% 1 8,3%
Diabetes mellitus Typ II 2 7,7% 1 7,1% 1 8,3%
Lebererkrankung 2 7,7% 2 14,3% 0 0,0%
Tumorerkrankung 3 11,5% 1 7,1% 2 16,7%
Lungenerkrankung 4 15,4% 2 14,3% 2 16,7%
Nierenerkrankung 1 3,8% 1 7,1% 0 0,0%
Andere Komorbiditat 6 23,1% 2 14,3% 4 33,3%
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Risikofaktorfrei zeigten sich 69,2% der Probanden. Die Risikofaktoren Auftreten ei-
ner anderen Hernie, Einnahme von Antikoagulantien, Kortikosteroiden und Immun-
supressiva traten in der Studienpopulation auf. Angaben zu den genauen Zahlen fin-

den sich in Tabelle 5.

Tabelle 5 - Risikofaktoren der Patienten im Vergleich.

Gesamt Visible-Netz NonVisible-
(N=26) (N=14) Netz (N=12)
Keine Risikofaktoren 18 69,2% 10 71,4% 8 66,7%
Andere Hernie 2 7,7% 1 7,1% 1 8,3%
Einnahme von Antikoagulantien
Acetylsalicylsdure 2 7,7% 1 7,1% 1 8,3%
Andere Plattchenhemmer 1 3,8% 0 0,0% 1 8,3%
Kumarine 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
Heparine 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
Kortikosteroidlangzeittherapie 1 3,8% 1 7,1% 0 0,0%
Therapie mit Immunsuppressiva 1 3,8% 0 0,0% 1 8,3%

Insgesamt waren 10 (38,5%) der Hernien komplett reponibel, 7 (26,9%) partiell
reponibel und 9 (34,6%) irreponibel. In 21 (80,8%) Fallen zeigte sich praperitone-
ales Fett als Bruchinhalt. Vier (15,4%) der Hernien enthielten einen Anteil des
Omentum majus und ein (3,8%) Bruchsack enthielt keinen Inhalt. In Tabelle 6 findet

sich eine Unterteilung der Angaben in die beiden Studiengruppen.

Tabelle 6 - Reponibilitit und Bruchinhalt der Hernien.

Gesamt Visible-Netz NonVisible-Netz
(N=26) (N=14) (N=12)
Reponibilitiat der Hernie
Komplett reponibel 10 38,5% 7 50,0% 3 25,0%
Partiell reponibel 7 26,9% 4 28,6% 3 25,0%
Irreponibel 9 34,6% 3 21,4% 6 50,0%
Bruchinhalt
Kein Bruchinhalt 1 3,8% 1 7,1% 0 0,0%
Praperitoneales Fett 21 80,8% 9 64,3% 12 100%
Omentum majus 4 15,4% 4 28,6% 0 0,0%
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Der mittlere Bruchliickendurchmesser betrug im Gesamtkollektiv 1,4 cm. Es fand
sich kein Unterschied in den mittleren Bruchliickendurchmessern zwischen den Pa-
tienten, die mit einem Visible- und denen, die mit einem NonVisible-Netz versorgt
wurden. In beiden Subgruppen betrug der mittlere Bruchliickendurchmesser 1,4

cm. In Abbildung 11 sind die Herniendurchmesser kategorisch in der aufgetretenen

Anzahl aufgezeigt.
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Abbildung 11 - Herniendurchmesser der Patienten im Vergleich

3.33 Operationsdauer und Spitalaufenthalt

Die Operationsdauer betrug im Mittel 28 Minuten, dabei betrug die minimale Ope-
rationsdauer 16 Minuten und die maximale Dauer 62 Minuten. Diese wurde bei ei-
nem Probanden der Gruppe der Visible-Netze benotigt, bei dem gleichzeitig zur Um-
bilikalhernienversorgung eine Dermatochalasis durchgefiihrt wurde. Somit betrug
die durchschnittliche OP-Dauer der Visible-Netze 33 Minuten und damit 10 Minuten

mehr als die der NonVisible-Netze mit 23 Minuten.

Die Patienten verbrachten im Durchschnitt 1,4 Tage stationar, wobei die Liegedauer
der mit einem Visible-Netz versorgten Patienten mit 1,7 Tagen tiber dem Wert der

Vergleichsgruppe mit 1,0 Tagen lag.
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3.3.4 Konstitutionelle Messungen

Im Rahmen der Auswertungen wurden anhand der generierten MRT-Bilder Mes-
sungen des Korperbaus der Probanden durchgefiihrt. Dabei wurde die Breite der
Linea alba auf verschiedenen Héhen in Bezug zum Nabel bestimmt. Das genaue Vor-
gehen diesbeziglich ist in Kapitel 2.4.8 erklart. Anatomische und Ultraschallunter-
suchungen kommen zu dem Ergebnis, dass eine Breite von mehr als 2 cm zwischen
den Muskelbduchen der Mm. recti als pathologisch angesehen werden kann [50].
Ranney schlagt eine Einteilung der Rektusdiastase in mild (< 3 cm), moderat (3 - <
5 cm) und schwer (>5 cm) vor [51]. Diese Werte wurden von der Deutschen Herni-
engesellschaft und der Internationalen Endohernia Society in die 2019 veroffent-
lichte Klassifikation der Rektusdiastase aufgenommen [50]. In Tabelle 7 und 8 sind
die gemessenen Werte der Linea alba aufgefiihrt. Auffillig dabei ist, dass es unter
Beachtung der Klassifikation der Rektusdiastase im Durchschnitt bei allen Proban-
den eine moderate Rektusdiastase vorliegt. Uneinigkeit herrscht in der Literatur wie
sich die Linea alba in ihrem Verlauf vom Xiphoid zur Symphyse verhalt, d.h. in wel-
cher Hohe sie die breiteste bzw. schmalste Stelle aufweist [52]. Unsere Messungen
zeigten, dass bei den Visible-Netzen die Breite der Linea alba im Durchschnitt von
kranial nach kaudal abnimmt. Wohingegen sie bei den Messungen der NonVisible-
Netze zundchst von kranial bis zum Nabel zunimmt und sich kaudal des Nabels wie-
der verschmalert. Es kann dementsprechend bestatigt werden, dass keine allgemein
gliltige Aussage dartiiber getroffen werden kann, an welcher Stelle die Linea alba ihre
breiteste Stelle aufweist. Es ist des Weiteren zu beachten, dass unsere Werte mittels
MRT generiert wurden und es sich bei den meisten Untersuchungen, die in der Lite-

ratur zu finden sind, um Ultraschalluntersuchungen handelt.

Weitere Messungen, die anladsslich der deskriptiven Beschreibung der Probanden
erfolgten, sind die Messungen des subkutanen Fettgewebes jeweils rechts und links
auf gleicher Hohe, auf der die Messung der Linea alba erfolgte. Ndheres zum Vorge-
hen ist in Kapitel 2.4.8 erortert. Es zeigte sich dabei, dass das subkutane Fettgewebe
von kranial nach kaudal zunimmt. Die Mittelwerte und Standardabweichungen sind

den Tabellen 7 und 8 zu entnehmen.
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Tabelle 7 - Konstitutionelle Messungen der Visible-Netze

Monat 1 Monat 12

Linea s.c. Fett s.c.Fett Linea s.c. Fett s.c. Fett

alba rechts links alba rechts links
18 mm 1T 40 (16) 26 (11) 25(10) 45 (14) 26 (10) 25(10)
Nabelhohe
12mm17T 39 (14) 27 (11) 26 (10) 44 (15) 27 (10) 25 (10)
Nabelhohe
6mm?7T 40 (12) 28 (10) 27 (10) 42(14) 28 (10) 26 (10)
Nabelhohe
auf 39 (13) 28 (10) 28 (10) 40 (13) 28 (10) 27 (10)
Nabelhohe
6mm ! 35(11) 29 (11) 28 (10) 37 (14) 29 (10) 28 (10)
Nabelhohe

Es handelt sich um MW (£ SD) in mm.
Tabelle 8 - Konstitutionelle Messungen der NonVisible-Netze
Monat 1 Monat 12

Linea s.c. Fett s.c.Fett Linea s.c. Fett s.c. Fett

alba rechts links alba rechts links
18 mm T 33(11) 21(7) 20 (5) 37 (12) 21(7) 20 (7)
Nabelhohe
12mm?7T 34 (12) 23 (7) 21 (5) 37 (13) 22 (7) 21 (7)
Nabelhohe
6mm?1T 35(13) 24 (8) 22 (5) 38 (13) 23 (8) 22 (7)
Nabelhohe
auf 37 (16) 24 (8) 23 (6) 39 (15) 24 (8) 23 (7)
Nabelhohe
6mm ! 34 (15) 25(8) 23 (7) 37 (16) 24 (8) 23 (8)
Nabelhohe

Es handelt sich um MW (+ SD) in mm.

Die Messung des praperitonealen Fettgewebes oberhalb des Visible-Netzes ergab

zum Zeitpunkt t1 9,2mm (* 4,9mm) und unterhalb 6,7mm (* 4,5mm). Zum Zeit-

punkt t2 wurden oberhalb durchschnittlich 7,4mm (* 3,4mm) und unterhalb 7,2mm

(* 3,8mm) gemessen. Bei den NonVisible-Netzen betrug das praperitoneale Fett

zum Zeitpunkt t1 oberhalb des Netzes 9,7mm (* 4,7mm) und unterhalb 10,7mm (*

2,5mm). Zum Zeitpunkt t2 wurden oberhalb 8,2mm (* 6,4mm) und unterhalb

9,6mm (* 5,3mm) gemessen.
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3.4 Primédrer Endpunkt: Sichtbarkeit der Netze

Als primdrer Endpunkt sollte die Differenzierung der MRT-Sichtbarkeit zwischen
den DynaMesh®Visible- und den nicht-sichtbaren DynaMesh®CICAT-Netzen un-
tersucht werden. Dazu beurteilten die drei Forscher wie in Kapitel 2.4.8 beschrieben
unabhangig voneinander, ob sie das Netz in den ihnen vorliegenden MRT-Untersu-
chungen von der Umgebung sicher als DynaMesh®Visible-Netz differenzieren
konnten. Es kamen alle drei Forscher zu beiden Zeitpunkten zu den identischen Er-

gebnissen.

In der Gruppe der Patienten mit einem konventionellen Netz lagen nach einem Mo-
nat fiir 12 Patienten MRT-Bilder vor, ein Proband musste aufgrund fehlender
Atemanhaltetechnik und somit nicht befundbaren MRT-Bildern ausgeschlossen
werden. Somit lagen 11 Datenséatze zur Beurteilung der Sichtbarkeit der Netze vor.
Nach 12 Monaten lagen fiir dieselben 11 Patienten Datensatze vor. In der Gruppe
der Patienten mit einem Visible-Netz lagen fiir beide Untersuchungszeitpunkte die
Daten von 14 Patienten vor. Der Stichprobenanteil der Patienten mit einer Sichtbar-
keit des Netzes war fiir Patienten mit einem konventionellen Netz zu beiden Zeit-
punkten 0, der Stichprobenanteil der Patienten mit einer Sichtbarkeit des Netzes

war fur Patienten mit einem DynaMesh®Visible-Netz zu beiden Zeitpunkten 1.

Der Fleiss Kappa k zur Bestimmung der Interrater-Reliabilitdt ergab zu beiden Zeit-
punkten t1 und t2 einen Wert von 1,00. Dies kann nach Landis und Koch (1977) als
,fast perfekte Ubereinstimmung” gewertet werden. Es lisst sich demzufolge mittels
MRT eine sichere Aussage tiber die Art des verwendeten Netzes treffen. Bei einem
Patienten waren sich 2 der 3 Bewerter unsicher, ob es sich um ein Visible- oder ein
NonVisible-Netz handelte, stuften dies letztendlich korrekterweise als nichtsichtbar
ein. Zu dieser Unschliissigkeit kam es bei Betrachtung des sagittalen Schnittes. In
diesem wurde der Anschein erweckt, als ware ein Visible-Netz implantiert. Bei Be-
trachtung des transversalen Schnittes ist hingegen deutlich die Narbenplatte er-

sichtlich. Abbildung 12 zeigt die MRT-Bilder des betroffenen Probanden.

41



Abbildung 12 - a) transversaler Schnitt, in dem sich Netz als "Narbenplatte" darstellt, b) sagittaler
Schnitt, in dem der Anschein des Vorliegens eines Visible-Netzes erweckt wird.

In der zweiten Nachuntersuchung zum Zeitpunkt t2 stellte sich das Netz in allen

Schnittebenen eindeutig als NonVisible-Netz dar.
3.5 Sekundare Endpunkte
3.5.1 Intraoperative und postoperative Komplikationen

Intraoperativ kam es in beiden Gruppen zu keinen Komplikationen.

Postoperativ trat bei insgesamt drei Patienten (zwei Visible-Netze, ein NonVisible-
Netz) ein Himatom auf. Eine konservative Behandlung war bei allen drei Probanden
suffizient. Bei einem an der Leber vorerkrankten Patienten musste bei erniedrigtem
Quickwert postoperativ Konakion verabreicht werden. Seine hospitale Verweil-
dauer belief sich somit auf drei Tage. Im Anschluss konnte er problemlos nach Hause

entlassen werden.

Vor Durchfiihrung des ersten Follow-Ups wurde ein Patient aus der Gruppe der mit
Fe30s-inkorporierten Netze aufgrund eines Hamatoms vorstellig. Dieses konnte
konservativ behandelt werden und war zum Zeitpunkt der ersten Nachuntersu-

chung abgeheilt.
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Zum Zeitpunkt des ersten Follow-Ups traten insgesamt drei Komplikationen auf. Es
zeigte sich bei einem Patienten der Visible-Population sowie bei einem Probanden
aus der Gruppe der NonVisible-Netze ein Himatom. Der Patient, der mit einem
nichtsichtbaren Netz versorgt wurde, klagte zusatzlich zu seinem Hamatom tber ein
Fremdkorpergefiihl, das sich bis zur zweiten Nachuntersuchung regredient zeigte.
Bei jeweils einem Probanden aus den beiden Subgruppen konnte ein Serom diag-
nostiziert werden. Bis zur zweiten Nachkontrolle bildeten sich diese unter konser-
vativer Therapie zuriick. Abb. 13 und Abb. 14 zeigen MRT-Bilder der Serome und

deren Regredienz.

Abbildung 13 - Proband der Visible-Gruppe a) Serom in Follow-Up 1 b) Serom in
Follow-Up 2 vollstandig regredient

=l

Abbildung 14 - Proband der NonVisible-Gruppe a) Serom in Follow-Up 1 b) Serom in Follow-
Up 2 vollstandig regredient
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Bis zur zweiten Nachuntersuchung erfolgten keine Konsultationen.

Im Rahmen des zweiten Follow-Ups zeigten sich drei kleinere unerwiinschte Ereig-
nisse. So kam es bei einem Patienten aus der Gruppe der sichtbaren Netze zu einer
Hyperpigmentierung im Bereich des Nabels (Abb. 15), ein weiterer Patient dieser
Gruppe wies ein Bulging auf. In der Gruppe der NonVisible-Netze klagte ein Patient

tiber ein Fremdkorpergefiihl im Bereich des Nabels.

)

SR

Abbildung 15 - Hyperpigmentierung
im Bereich des Nabels

3.5.2 Rezidive

Innerhalb des Nachuntersuchungszeitraums von 12 Monaten trat sowohl klinisch

als auch in der Bildgebung bei keinem der Probanden ein Rezidiv auf.
3.5.3 Lebensqualitat

Zundchst wurden die Aussagen zu den unterschiedlichen Zeitpunkten t0, t1 und t2
aller Probanden verglichen. In den Kategorien Schmerzen in Bewegung (p = 0,013),
starkster Schmerz der vergangenen Woche (p = 0,015), Einschrankung beim Sport
(p = 0,027) sowie bei schwerer koérperlicher Arbeit (p = 0,048) wurden 1 Monat
postoperativ im Vergleich zum prioperativen Stand signifikante Anderungen er-
reicht. Bei der dsthetischen Wahrnehmung wurden sowohl hinsichtlich der Bauch-
form (p = 0,005) also auch hinsichtlich der Hernie (p = 0,000) hochsignifikante

Werte im Vergleich praoperativ zu postoperativ erreicht. Im 12-Monats-Follow-Up
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ergaben sich in allen Kategorien signifikante und zum Teil hochsignifikante Ande-
rungen. In Tabelle 9 ist dargestellt, wie sich Schmerzen, Behinderung durch die Her-
nie und die dsthetische Wahrnehmung im Laufe der Zeit entwickelt haben. Dabei
gilt, wie in Kapitel 2.4.1. erlautert, fiir die Kategorien Schmerz und Behinderung je
hoher der angegebene Wert, desto mehr Schmerzen bzw. Einschrankung verspiiren
die Patienten. Fir die Kategorie dsthetische Wahrnehmung gilt umgedreht je kleiner

der angegebene Wert, desto zufriedener sind die Patienten.

Tabelle 9 - Lebensqualitit priaoperativ, ein Monat und 12 Monate postoperativ.

Zeitpunkt Praoperativ 1 Monat Follow-Up 12 Monate Follow-Up

MW  SD N | MW SD N p MW  SD N p

Schmerzen im Bereich der Hernie

In Ruhe 069 1,78 126|015 037 26 0.299 0 0 25  0.042*
In Bewegung 1,96 2,71 26| 050 1,11 26 0.013* 0 0 25  0.001#*
Starkster

Schmerz der ver- | 208 293 26 | 0,42 1,21 26 0.015* 0 0 25  0.001*
gangenen Woche

Behinderung von Titigkeiten durch die Hernie

Bei hauslichen 1,50 290 261|035 098 26 0.099 0 0 25 0.012*
Aktivitaten

Beiauflerhausli- | 165 312 26 | 046 1,17 26 0.061 0 0 25 0.011*
chen Aktivitaten

Bei Sport 1,94 347 17 | 040 1,06 15 0.027* 0 0 17 0.042*
Bei schwerer

kérperlicher 216 3,41 25 |067 1,79 24 0.048* 0 0 25  0.005%*
Arbeit

Asthetische Wahrnehmung

Form des 546 206 26 |396 197 26 0.005* 3,80 210 25 0.007*
Bauches

Form der Hernie | 692 2,61 26 | 1,96 1,80 26 0.000~ | 1,32 1,63 25 0.000*

MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung, N = Anzahl der Probanden, p = Signifikanzniveau

Der Vergleich hinsichtlich der praoperativen Lebensqualitdt von Patienten, die mit
einem DynaMesh®Visible-Netz und Patienten, die mit einem nicht-sichtbaren Dy-
naMesh®CICAT-Netz versorgt wurden, zeigte in keiner Kategorie einen signifikan-

ten Unterschied. Ndhere Details sind im Anhang 10.7 in Tabelle 18 angegeben.
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Die erste postoperative Nachuntersuchung erfolgte im Mittel 31,8 Tage (SD * 6,8)
nach der Indexoperation. Im Vergleich der Lebensqualitdt der Probanden aus der
Visible-Gruppe mit den Probanden aus der NonVisible-Gruppe zeigte sich auch hier
in keiner der Kategorien ein signifikanter Unterschied. Naheres dazu, ist im Anhang

10.7 in Tabelle 19 dargestellt.

Auch die zweite Nachuntersuchung, die im Schnitt 340,4 (SD *+ 75,3) Tage nach der
Operation durchgefiihrt wurde, lief3 keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich
der Lebensqualitat zwischen den beiden Gruppen erkennen. Details dazu finden sich

im Anhang 10.7 in Tabelle 19.
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3.6 Zusitzliche Analysen
3.6.1 Lage der Netze im Hinblick auf den Nabel

Um kaudal, sowie kranial den gleichen Overlap zwischen Bruchliicke und Netz zu
erreichen, ist es erforderlich, dass das Netz sich mittig zur Nabelkuhle befindet. An-
hand der Visible-Netze lief3 sich eine Aussage iiber die Lage hinsichtlich des Nabels
treffen. Dabei prasentierten sich 12 der 14 Netze optimal mittig im Bereich des Na-
bels. Im Follow-Up 1 fanden sich zwei Netze, die den Anschein erweckten als wiir-
den sie den kranialen Oberrand der Nabelgrube im Vergleich mit dem kaudalen
Rand vermehrt iiberdecken. Bei einem dieser Netze zeigte sich das gleiche Phano-
men auch in der zweiten Nachuntersuchung. Das andere Netz stellte sich in der
zweiten Nachuntersuchung optimal mittig im Hinblick auf die Nabelgrube dar. Die-

ser Sachverhalt ist in den Abbildungen 16 und 17 visualisiert.

b) d)

Abbildung 16 - Netz 1: a) und b) zeigen das Netz zum Zeitpunkt t1. In a) lasst sich die kranialisierte
Lage des Netzes erkennen. ¢) und d) zeigen Aufnahmen des gleichen Patienten zum Zeitpunkt t2. In
c) lasst sich die nach kranial verschobene Lage des Netzes weiterhin erkennen. b) und d) verdeutli-
chen, dass das Netz in transversaler Ebene mittig zur Nabelgrube ausgerichtet ist.
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Abbildung 17 - Netz 2: a) und b) zeigen das Netz zum Zeitpunkt t1. In a) 1asst sich die, im Ver-
gleich zu Abb. 16 nur leicht kranialisierte Lage des Netzes erkennen. c) und d) zeigen Aufnah-
men des gleichen Patienten zum Zeitpunkt t2. In c) scheint das Netz nun mittig zu liegen. b)
und d) verdeutlichen, dass das Netz in transversaler Ebene mittig zur Nabelgrube ausgerichtet
ist.

3.6.2 Lage der Netze im Hinblick auf die Faszie

Die drei Untersucher waren sich einig, dass sich die Netze bei allen Probanden der
Faszie anliegend darstellten und sich kein praperitoneales Fettgewebe zwischen

Netz und Faszie geschoben hatte.
3.6.3 Fettlamelle zwischen Netz/Narbenplatte und Darm

Durch das Einbringen des Netzes in praperitonealer Lage, soll sich in jedem Fall das
Peritoneum zwischen Netz und Darm befinden. Ggf. findet sich zudem noch das
Omentum majus und somit eine Fettgewebsschicht zwischen dem Netz und dem In-
testinum. Das Vorhandensein einer Gewebeschicht zwischen Netz und Darmantei-
len ist relevant, da es bei direktem Kontakt des Netzes mit dem Intestinum durch
eine chronische Fremdkorperreaktion zu ausgepragten Adhésionen oder gar einer
Fistelbildung kommen kann [28]. Die Entwicklung dieser Komplikationen ist von
der Wahl des Netzmaterials abhdngig. So ist zu erwdhnen, dass es durchaus Netze

gibt, die ein intraperitoneales Einbringen erméglichen [28]. Die im Rahmen dieser
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Studie verwendeten Netze sollten allerdings extraperitoneal zum Liegen kommen.
Im Rahmen der Nachuntersuchungen sollte eruiert werden, ob sich im MRT eine
sichtbare Fettlamelle zwischen dem Netz und dem Intestinum erkennen lasst. Um
diese Anforderung zu erfiillen war es notwendig, dass sich in allen Schnitten eine

Gewebestruktur zwischen Netz und Darm befindet.

Bei drei Patienten wurde in einzelnen Schnitten der Eindruck erweckt, als wiirde
sich kein Gewebe zwischen dem Netz und der Faszie befinden. Nur wenige Millime-
ter dariiber bzw. darunter lief3 sich die zwischenliegende Gewebsschicht allerdings
eindeutig abgrenzen. Bei allen anderen Probanden fanden sich in allen Schnitten

eine gute sichtbare Gewebeschicht zwischen Netz und Darm.

Es fanden sich bei allen drei Bewertern eine Ubereinstimmung hinsichtlich dieser
Patienten. Zudem wurde bei zwei der drei Patienten auch im zweiten Follow-Up eine

Aussparung von Gewebe in mindestens einem Schnitt angegeben.

Einstimmig wurde bei einem Patienten (in den nachfolgenden Abbildungen 18 und
19 als Patient 1 definiert)das Fehlen von Gewebe im transversalen Schnitt angege-
ben. Etwa 24mm kranial dieser Stelle lief3 sich allerdings eine Gewebeschicht zwi-
schen Netz und Darm darstellen. Zum Zeitpunkt t2 fehlte bei diesem Patienten in
einem Schnitt ebenfalls eine sichtbare Gewebeschicht. Diese stellte sich hier bereits

12mm kranial der Stelle wieder deutlich sichtbar dar.

Abbildung 18 - Patient 1 zum Zeitpunkt t1: a) Fehlen des Gewebes zwischen Netz und Darm,
b) deutlich sichtbares Gewebe 24mm kranial von a).
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Abbildung 19 - Patient 1 zum Zeitpunkt t2: a) Fehlen des Gewebes zwischen Netz und Darm, b)
deutlich sichtbares Gewebe 12mm kranial von a).

Bei dem in Abbildung 20 als Patient 2 bezeichneten Probanden erweckte ein trans-
versales Bild zum Zeitpunkt t1 den Anschein als wiirde das Netz direkt dem Darm
anliegen. Sechs mm kranial davon stellte sich fiir alle drei Befunder das zwischen-
liegende Gewebe eindeutig sichtbar dar. In der zweiten Nachuntersuchung kam es
einstimmig zu der Aussage es liege in allen Schnitten eine Fettlamelle zwischen Netz

und Darm vor.

--

Abbildung 20 - Patient 2 zum Zeitpunkt t1: a) Fehlen des Gewebes zwischen Netz und Darm, b)
deutlich sichtbares Gewebe 6mm kranial von a).

Bei dem im Folgenden als Patient 3 bezeichneten Probanden zeigte sich zum Zeit-
punkt t1im sagittalen Schnitt das Fehlen von Gewebe zwischen Netz und Darm, dass
sich allerdings 24mm lateral der Stelle deutlich darstellte. Zum Zeitpunkt t2 fand
sich im transversalen Schnitt eine Stelle ohne sichtbares Gewebe. Sechs mm kranial

davon war dies wieder gut sichtbar. (siehe Abb. 21 und 22).
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Abbildung 21 - Patient 3 zum Zeitpunkt t1. a) Fehlen des Gewebes
zwischen Netz und Darm, b) deutlich sichtbares Gewebe 24mm late-
ral von a).

Abbildung 22 - Patient 3 zum Zeitpunkt t2: a) Fehlen des Gewebes zwischen Netz und Darm, b)
deutlich sichtbares Gewebe 6mm kranial von a).

Es stellt sich die Frage, ob es sich hierbei um ein Artefakt handelt. Darauf wird in der

Diskussion in Kapitel 4 ndher eingegangen.

Des Weiteren wurde die Dicke der Gewebsschicht gemessen, die sich zwischen Netz
und Intestinum fand. Zum Zeitpunkt t1 betrug diese bei den Visible-Netzen MW =
2,9mm (SD = *+ 4,2mm) und bei den NonVisible-Netzen MW = 3,9mm (SD = + 4,1mm.
Zum Zeitpunkt t2 wurde die Dicke des gemessenen Gewebes bei den Visible-Netzen
mit einem MW = 1,6mm (SD = * 2,0mm) und bei den NonVisible-Netzen mit einem

MW = 4,2mm (SD = * 6,0mm) gemessen.
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3.6.4 Morphologische Darstellung der Visible-Netze

Beim Einbringen des Netzes wird dieses mit einem Stielchen in alle Richtungen mog-
lichst plan ausgestrichen. Im Rahmen der Studie wurde anhand der generierten
MRT-Bilder beurteilt wie sich die Netze einen und 12 Monate nach der Operation in
vivo morphologisch darstellten. Dabei wurde bewertet, ob sich das Netz plan dhn-
lich eines umgedrehten Tellers oder eines Regenschirms zwischen der Faszie und
dem Peritoneum aufspannt oder ob sich das Netz als kompaktes Gebilde dhnlich ei-
ner Kugel oder einer Pyramide darstellt. In Abbildung 23 ist beispielhaft ein planes
und ein kompaktes Netz dargestellt.

Abbildung 23 - Morphologische Darstellung eines a) planen und b) kompakten Netzes.

Die Bewerter beurteilten im ersten Follow-Up 5 der 14 Visible-Netze als kompakt.
Dabei wurden unabhingig voneinander exakt die gleichen Netze als kompakt einge-
ordnet. Zwei weitere Netze wurden von zwei Forschern als kompakt eingestuft, wo-

hingegen der dritte Forscher die Netze fiir plan hielt.

In der Kontrolluntersuchung zum Zeitpunkt t2 stellten sich bei den gleichen fiinf Pa-
tienten die Netze als kompakt dar. Uneinigkeit hinsichtlich der morphologischen
Darstellung bestand bei den gleichen beiden Netzen wie zum Zeitpunkt t1.Wobei
alle Forscher ihre urspriingliche Einschatzung beibehielten. In den Abb. 24 - 30 sind
die als kompakt eingestuften Netze zu den Zeitpunkten t1 und t2 dargestellt.

Die restlichen Netze stellten sich als plane Struktur dhnlich der eines umgedrehten

Tellers zwischen Faszie und praperitonealem Fett bzw. Darm dar.

Es wurde der Fleiss’ Kappa zur Beurteilung der Interrater-Reliabilitat berechnet.

Dieser ergab zu beiden Zeitpunkten t1 und t2 k = 0,808. Dies entspricht nach Landis

52



und Koch [49] einer ,fast perfekten Ubereinstimmung” hinsichtlich der Einschit-

zung der Netze als planes oder kompaktes Konstrukt.

Abbildung 24 - kompakte Darstellung des Netzes 1 zum a) Zeitpunkt t1 und b) Zeitpunkt t2.

Abbildung 25 - kompakte Darstellung des Netzes 2 zum a) Zeitpunkt t1 und b) Zeitpunkt t2.

Abbildung 26 - kompakte Darstellung des Netzes 3 zum a) Zeitpunkt t1 und b) Zeitpunkt t2.

Abbildung 27 - kompakte Darstellung des Netzes 4 zum a) Zeitpunkt t1 und b) Zeitpunkt t2.
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Abbildung 28 - kompakte Darstellung des Netzes 5 zum a) Zeitpunkt t1 und b) Zeitpunkt t2.

Abbildung 29 - Darstellung des Netzes 6 zum a) Zeitpunkt t1 und b) Zeitpunkt t2, das von 2 For-
schern als oval und somit als kompaktes Konstrukt, von einem Forscher als planes Konstrukt
beschrieben wurde.

= e

a) )

Abbildung 30 - Darstellung des Netzes 7 zum a) Zeitpunkt t1 und b) Zeitpunkt t2, das von 2
Forschern als oval und somit als kompaktes Konstrukt, von einem Forscher als planes Konstrukt
beschrieben wurde.

3.6.5 Zusammenhang zwischen Bruchliickengrofde und morphologischer

Darstellung der Visible-Netze

Ein grofder Teil der Visible-Netze stellte sich in vivo als kompaktes Konstrukt dar. Es
stellt sich die Frage, ob die kompakte Morphologie mit der Bruchliickengrofie in ei-
nem Zusammenhang steht und sich aufgrund der morphologischen Darstellung
Riickschliisse auf die Bruchliickengrofie ziehen lassen. Zur Berechnung der Korrela-

tion zwischen Bruchliickengréfe und der morphologischen Darstellung der Netze



wurden die beiden Netze, die von zwei der drei Forscher als kompakt angesehen
wurden als kompakt klassifiziert. Somit lag bei 7 der 14 untersuchten Visible-Netze
eine kompakte Morphologie vor. Der berechnete Eta-Koeffizient ergab zu beiden
Zeitpunkten t1 und t2 einen Wert von 0,381. Nach Cohen [47] spricht dies fiir einen
grofden Zusammenhang zwischen der Bruchliickengréfie und der morphologischen
Darstellung der Netze. Es konnen also aufgrund der morphologischen Darstellung
der Netze Riickschliisse auf die Bruchliickengrofde getroffen werden. Zur Vari-
anzaufklarung wurde ein Eta-Quadrat von 0,145 berechnet. Dies sagt aus, dass sich
14,5% der Bruchliickengrofden durch die kompakte Darstellung der Netze erkldren

lassen.
3.6.6 Langen- und Breitenmessung der Visible-Netze

Zum Zeitpunkt der Implantation betrug die Liange der implantierten Visible-Netze
57,1mm (SD % 4,7mm). Im ersten Follow-Up betrug die Lange durchschnittlich
47,3mm (SD = 5,5mm) und in der zweiten Nachuntersuchung 50,0mm (SD *
8,6mm). Zwischen den Netzldngen zu den Zeitpunkten t0 und t1 ergab sich eine
hochsignifikante Anderung (p = 0,001). Die Effektstirke kann mit 0,601 als stark
angegeben werden [48] Dies sagt aus, dass die Anderung der Netzvariablen eine
praktische Relevanz hat und nicht aufgrund einer grofden Stichprobengrofie bereits
eine kleine Anderung zu einem signifikanten Ergebnis fiihrt. Zwischen den Zeit-
punkten t1 und t2 konnte keine signifikante Anderung der Netzlinge (p = 0,125)
festgestellt werden. Der Vergleich der Netzlange zum Zeitpunkt t0 mit der Netzlange
zum Zeitpunkt t2 ergibt wiederrum eine signifikante Anderung (p = 0,013). Es han-
delt sich bei einer Effektstdarke von 0,469 um einen mittelstarken Effekt [48]. Inner-
halb eines Jahres kam es zu einer Verringerung der Netzlange in vivo von durch-
schnittlich 12,4%. Dabei betrug die Schrumpfung der Netzldnge innerhalb des ers-
ten Monats postoperativ 17,2% der urspriinglich implantierten Lange. Nach 12 Mo-
naten kam es im Vergleich zu der Messung nach einem Monat zu einem scheinbaren
»Zuwachs" der Netzlange. Eine mogliche Erklarung wird in der Diskussion in Kapitel
4.5 gegeben. Im Anhang 10.8 findet sich in Tabelle 21 eine Ubersicht tiber die ge-

messenen Langen der einzelnen Netze.

55



Die Breite der Visible-Netze betrug zum Zeitpunkt der Operation im Durchschnitt
47,1mm (SD * 4,7mm). Zum Zeitpunkt t1 38,8mm (SD = 8,1mm) und zum Zeitpunkt
t2 41,3mm (SD * 8,4mm). Hinsichtlich der Breite ergab sich zwischen den Zeitpunk-
ten t0 und t1 eine hochsignifikante Anderung (p = 0,002). Mit 0,576 ist die Effekt-
starke stark [48]. Der p-Wert zwischen dem Zeitpunkt t1 und t2 erreichte mit 0,166
keinen signifikanten Wert. Wohingegen der p-Wert zwischen dem Zeitpunkt t0 und
t2 einen signifikanten Wert (p = 0,008) erreichte. Es handelt sich mit einem Wert
von 0,504 um einen starken Effekt [48]. Zum Zeitpunkt der zweiten Nachuntersu-
chung betrug die Breite des Netzes durchschnittlich 87,5% der Breite, die zum OP-
Zeitpunkt bestand. Es kam somit zu einem Verlust der Breite von durchschnittlich
12,5% innerhalb eines Jahres. Zum Zeitpunkt t1 ergab sich eine durchschnittliche
Schrumpfung der Netzbreite von 17,7%. Es kam dementsprechend auch bei der
Breite zwischen dem Zeitpunkt t1 und t2 zu einem ,Zuwachs". Eine mogliche Erkla-

rung dieses Phanomens wird in der Diskussion in Kapitel 4.5 gegeben.

Detaillierte Angaben zu den einzelnen Messungen sind analog der Angaben der
Netzlange im Anhang 10.8 in Tabelle 22 dargestellt. In Tabelle 10 findet sich eine

Ubersicht iiber die Anderung der Netzvariablen der Visible-Netze.
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Tabelle 10 - Anderungen der Netzvariablen der Visible-Netze.

Anderungen der Netzvariablen zwischen Zeitpunkt t0 und t1 (N=14)

Implantation Monat 1 Anderung
Unterschied  p-Wert
MW (+ SD) MW (+ SD) (%)
Lange (mm) 57,1 (4,7) 47,3 (5,5) -9,8 0,001** -17,2
Breite (mm) 47,1 (4,7) 38,8 (8,1) -8,3 0,002** -17,7

Anderungen der Netzvariablen zwischen Zeitpunkt t1 und t2 (N=14)

Monat 1 Monat 12 Anderung
Unterschied  p-Wert
MW (£SD) MW (& SD) (%)
Lange (mm)  473(55) 50,0 (86) v2,7 0,125 +5,7
Breite (mm) 3838 (81) 41,3 (84) 42,5 0,166 +7,6

Anderungen der Netzvariablen zwischen Zeitpunkt t0 und t2 (N=14)

Implantation Monat 12 Anderung
Unterschied  p-Wert
MW (+ SD) MW (+ SD) (%)
Lange (mm) 57,1 (4,7) 50,0 (8,6) -7,1 0,013* -12,4
Breite (mm) 47,1 (4,7) 41,3 (8,4) -5,8 0,008* -12,5

* = signifikant. ** = hochsignifikant. p-Werte mit Wilcoxon-Test berechnet.

3.6.7 Langen- und Breitenmessung der NonVisible-Netze

Die Lange der implantierten NonVisible-Netze betrug zum Zeitpunkt der Operation
58,2mm (SD * 4,0mm). Einen Monat spater wurde die Narbenplatte in der Lange mit
50,9mm (SD #* 9,3mm) und weitere 11 Monate spater mit 47,2mm (SD * 9,7mm)
gemessen. Zwischen den Zeitpunkten t0 und t1 ergab sich eine signifikante (p =
0,028) Anderung der Narbenplattenlinge. Mit einem Wert von 0,467 liegt eine mitt-
lere Effektstarke vor [48] Zwischen den Mittelwerten der Langen zu den Zeitpunk-
ten t1 und t2 kam es nicht zu einer signifikanten Anderung (p = 0,075). Wohingegen
zwischen den Mittelwerten zu den Zeitpunkten t0 und t2 ein hochsignifikanter Un-
terschied (p = 0,004) besteht. Es kann bei einer errechnete Effektstarke von 0,607
von einem starken Effekt gesprochen werden [48]. Durchschnittlich betragt die
Lange der Narbenplatte 12 Monate postoperativ 81,3% der urspriinglich implan-

tierten Lange, d.h. es kommt zu einer durchschnittlichen Schrumpfung von 18,7%.
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Nach einem Monat betragt die Schrumpfung bereits 12,5%. Es kommt zwischen den
Zeitpunkten t1 und t2 also anders als sich dies bei den Visible-Netzen darstellte
nicht zu einer ,Zunahme"“ der gemessenen Werte zwischen den Zeitpunkten t1 und
t2. Eine moégliche Erklarung wird in Kapitel 4.5 gegeben. Eine detaillierte Ubersicht
tiber die einzelnen Werte findet sich im Anhang 10.8 in Tabelle 23.

Die Breite der NonVisible-Netze betrug zum Zeitpunkt der Implantation durch-
schnittlich 49,1mm (SD # 3,0mm). Zum Zeitpunkt t1 wurde die Breite der Narben-
platte mit 46,3mm (SD * 5,8mm) und zum Zeitpunkt t2 mit 40,3mm (SD * 9,8mm)
gemessen. Hinsichtlich der Breite der Narbenplatte ergab sich zwischen den Zeit-
punkten t0 und t1 keine signifikante Anderung (p = 0,168). Ein signifikanter Unter-
schied zwischen der Breite der Narbenplatte konnte in den Mittelwerten zwischen
t1 und t2 nachgewiesen werden (p = 0,034). Die errechnete Effektstarke ergab mit
einem Wert von r = 0,614 einen starken Effekt [48]. Ebenfalls ein signifikanter Un-
terschied zeigt sich in der Breite der Narbenplatte zwischen den Zeitpunkten t0 und
t2 (p = 0,016). Die dazugehorige Effektstarke betragt 0,512 [48]. Es zeigt sich, dass
die Breite nach 12 Monaten durchschnittlich 82,1% der Netzbreite zum Zeitpunkt
der Implantation betriagt und das Netz dementsprechend 17,9% seiner Ausgangs-
breite verloren hat. Dieser Wert verhalt sich sehr ahnlich zur Lange des Netzes, die
zum Zeitpunkt t2 18,7% der urspriinglichen Lange verloren hat. Allerdings kommt
es anders als bei der Lange der Narbenplatte bei der Breite vor allem im Zeitfenster
zwischen t1 und t2 zur Schrumpfung. Genaue Angaben zu den Messungen finden
sich im Anhang 10.8 in Tabelle 24. Tabelle 11 zeigt eine Ubersicht iiber die Ande-

rungen der Narbenplattenvariablen der NonVisible-Netze.
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Tabelle 11 - Anderungen der Narbenplattenvariablen der NonVisible-Netze.

Anderungen der Narbenplattenvariablen zwischen Zeitpunkt t0 und t1 (N=11)

Implantation Monat 1 Anderung
Unterschied p-Wert
MW (+ SD) MW ( SD) (%)
Lange (mm) 58,2 (4,0) 50,9 (9,3) -7,3 0,028* -12,5
Breite (mm) 49,1 (3,0) 46,3 (5,8) -2,8 0,168 -5,4

Anderungen der Narbenplattenvariablen zwischen Zeitpunkt t1 und t2 (N=11)

Monat 1 Monat 12 Anderung
Unterschied p-Wert
MW (£SD) MW (£ SD) (%)
Lange (mm) 50,9 (9,3) 47,2 (9,7) 3,7 0,075 6,8
Breite (mm) 46,3 (5,8) 40,3 (9,8) -6,0 0,034* -13

Anderungen der Narbenplattenvariablen zwischen Zeitpunkt t0 und t2 (N=11)

Implantation = Monat 12 Anderung
Unterschied p-Wert
MW (+ SD) MW ( SD) (%)
Lange (mm) 58,2 (4,0) 47,2 (9,7) -11,0 0,004** -18,7
Breite (mm) 49,1 (3,0) 40,3 (9,8) -8,8 0,016* -17,9

* = signifikant. ** = hochsignifikant. p-Werte mit Wilcoxon-Test berechnet. p-Wert der Breite zwi-
schen t1 und t2 mit t-Test berechnet.

3.6.8 Oberflachen der Visible-Netze

Die Oberflachen zum Zeitpunkt der Implantation wurden nach der in Kapitel 2.9.
beschriebenen Formel als Ellipse berechnet. Zu diesem Zeitpunkt betrug die Ober-
fliche der Visible-Netze im Durchschnitt 2126mm? (SD * 338mm?). Zu den Zeit-
punkten der beiden Nachuntersuchungen wurden die Netze einerseits anhand der
koronaren Schnittbilder gemessen und andererseits anhand der gemessenen Vari-

ablen der Lange und Breite als Ellipse berechnet.

Die zum Nachuntersuchungszeitpunkt t1 gemessene Oberflache der Visible-Netze
betrug durchschnittlich 1057mm? (SD + 465mm?). Zum Zeitpunkt t2 wurde sie mit
1299mm? (SD + 395mm?) angegeben. Zwischen den Werten zu den Zeitpunkten t0
und t1 bestand ein hochsignifikanter Unterschied (p = 0,001). Die Effektstarke von
0,623 spiegelt einen starken Effekt wider [48]. Zwischen den Zeitpunkten t1 und t2
war dieser Unterschied signifikant (p = 0,01). Die Effektstiarke betragt hier 0,640
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und spiegelt somit einen starken Effekt wider [48]. Insgesamt ergab sich ein hoch-
signifikantes Ergebnis (p = 0,001) mit einer starken Effektstarke (0,623) zwischen
den Zeitpunkten t0 und t2 [48]. Im Schnitt lief3 sich die Flache im koronaren Schnitt
nach einem Jahr um 38,9 % kleiner messen, als sie zum Zeitpunkt der Implantation
betrug. Im Anhang 10.8 findet sich in Tabelle 25 eine Ubersicht iiber die gemessenen
koronaren Schnittflichen der einzelnen Patienten. Tabelle 12 zeigt eine Ubersicht
liber die Anderung der gemessenen Netzoberflichen zu den verschiedenen Zeit-

punkten.

Tabelle 12 - Anderungen der gemessenen Netzoberflichen der Visible-Netze.

Anderungen der Oberfliche zwischen Zeitpunkt t0 und t1 (N=14)

Implantation Monat 1 Anderung
Unterschied p-Wert
MW (* SD) MW (= SD) (%)
Oberflache
2126 (338) 1057 (465) -1069 0,001** -50,3
(mm?)

Anderungen der Oberfliche zwischen Zeitpunkt t1 und t2 (N=14)

Monat 1 Monat 12 Anderung
Unterschied p-Wert
MW (* SD) MW (+ SD) (%)
Oberflache
1057 (465) 1299 (395) +242 0,01* +22,9
(mm?)

Anderungen der Oberfliche zwischen Zeitpunkt t0 und t2 (N=14)

Implantation Monat 12 Anderung
Unterschied p-Wert
MW ( SD) MW (+ SD) (%)
Oberflache
2126 (338) 1299 (395) -827 0,001** -38,9
(mm®)

* = signifikant. ** = hochsignifikant. p-Werte zwischen t0 und t1, sowie t0 und t2 mit Wilcoxon-Test
und zwischen t1 und t2 mit T-Test berechnet.

Analog zum Vergleich der gemessenen Oberflachen im koronaren Schnitt mit der
urspriinglichen Netzoberfliche wurde die Netzoberflache anhand der gemessenen
Parameter Lange und Breite in Ellipsenform berechnet und die erhaltenen Oberfla-
chen mit der urspriinglichen Netzoberflache verglichen. Es ergab sich dabei ein Mit-
telwert der Oberfliche zum Zeitpunkt t1 von 1450mm? (SD + 380 mm?), der somit

393mm? liber dem gemessenen Wert lag. Zum Zeitpunkt t2 ergab sich ein Wert von
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1652mm? (SD + 544 mm?) und damit 353mm? gréfier als die gemessene Oberfliche.
Die Unterschiede der Mittelwerte ergaben zwischen den Zeitpunkten t0 und t1 (p =
0,001) einen hochsignifikanten Wert. Zwischen den Zeitpunkten t1 und t2 (p =
0,026), sowie t0 und t2 (p = 0,008) ergaben sich signifikante Werte. Die Effektstarke
zwischen t0 und t1 spricht mit 0,623 fiir einen starken Effekt [48]. Ebenso ergab die
Effektstarke zwischen t1 und t2 mit r = 0,572 sowie diejenige zwischen t0 und t2
mit r = 0,504 einen starken Effekt [48]. Im Anhang 10.8 finde sich in Tabelle 26 eine
Ubersicht iiber den Vergleich der errechneten mit der gemessenen Oberfliche der
einzelnen Probanden. Analog zu Tabelle 12 stellt Tabelle 13 die Anderung der Netz-
oberflache dar, wenn diese anhand der gemessenen Netzvariablen Lange und Breite

berechnet wird.

Tabelle 13 - Anderungen der errechneten Netzoberflichen der Visible-Netze.

Anderungen der Oberfliche zwischen Zeitpunkt t0 und Zeitpunkt t1 (N=14)

Implantation Monat 1 Anderung
Unterschied p-Wert
MW (+ SD) MW (* SD) (%)
Oberflache
2126 (338) 1450 (380) -676 0,001** -31,8
(mm?)

Anderungen der Oberfliche zwischen Zeitpunkt t1 und Zeitpunkt t2 (N=14)

Monat 1 Monat 12 Anderung
Unterschied p-Wert
MW (+ SD) MW ( SD) (%)
Oberflache
1450 (380) 1652 (544) +202 0,026* +13,9
(mm?)

Anderungen der Oberfliche zwischen Zeitpunkt t0 und Zeitpunkt t2 (N=14)

Implantation Monat 12 Anderung
Unterschied p-Wert
MW (+ SD) MW ( SD) (%)
Oberflache
2126 (338) 1652 (544) -474 0,008* -22,3
(mm?*)

* = signifikant. ** = hochsignifikant. p-Werte zwischen t0 und t1, sowie t0 und t2 mit Wilcoxon-Test
und zwischen t1 und t2 mit T-Test berechnet.

Bei Betrachtung der Ergebnisse der gemessenen Werte im Vergleich zu den errech-
neten Werten der Oberflache fallt eine sehr grofle Diskrepanz auf. Dieser Unter-

schied wird im Kapitel 4.6. diskutiert.
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3.6.9 Oberflachen der NonVisible-Netze

Der Mittelwert der Netzoberflache der NonVisible-Netze am Tag der Operation be-
trug durchschnittlich 2249mm? (SD + 254mm?). In den Messungen des Follow-Up 1
ergab sich im Schnitt eine gemessene Oberfliche von 1027mm? (SD + 378mm?).
Zum Zeitpunkt t2 betrug diese durchschnittlich 1079mm? (SD + 332mm?). Zwi-
schen dem Zeitpunkt der Implantation und der ersten Follow-Up-Untersuchung
ergab sich hinsichtlich der gemessenen Oberfliche ein hochsignifikanter Unter-
schied (p = 0,003). Die Effektstarke betrug 0,626 (starker Effekt) [48]. Der Vergleich
der Mittelwerte der Zeitpunkte t1 und t2 lieferte keinen signifikanten Unterschied
(p = 0,482). Zwischen den Zeitpunkten t0 und t2 betrug der p-Wert 0,005 mit einer
Effektstarke von 0,598, die somit als stark gewertet werden kann [48]. Im Schnitt
wurde die Oberflache der NonVisible-Netze ein Jahr postoperativ um 52% kleiner
gemessen als die Netzoberflache zum Zeitpunkt der Operation betrug. Im Anhang
10.8 finden sich in Tabelle 27 die Werte der Oberflachenmessung der einzelnen Pro-
banden zu den verschiedenen Zeitpunkten. Tabelle 14 stellt die Anderung der ge-

messenen Netzoberfliche der NonVisible-Netze dar.
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Tabelle 14 - Anderungen der gemessenen Netzoberflichen der NonVisible-Netze.

Anderungen der Oberfliche zwischen Zeitpunkt t0 und Zeitpunkt t1 (N=11)

Implantation Monat 1 Anderung
Unterschied p-Wert
MW (+ SD) MW (+ SD) (%)
Oberflache
2249 (254) 1027(378) -1222 0,003** -54,3
(mm?)

Anderungen der Oberfliche zwischen Zeitpunkt t1 und Zeitpunkt t2 (N=11)

Monat 1 Monat 12 Anderung
Unterschied p-Wert
MW (+ SD) MW (+ SD) (%)
Oberflache
1027 (378) 1079 (332) +52 0,482 +5,1
(mm?)

Anderungen der Oberfliche zwischen Zeitpunkt t0 und Zeitpunkt t2 (N=11)

Implantation Monat 12 Anderung
Unterschied p-Wert
MW (+ SD) MW (+ SD) (%)
Oberflache
2249 (254) 1079 (332) -1170 0,005* -52,0
(mm?*)

* = signifikant. ** = hochsignifikant. p-Werte zwischen t0 und t1, sowie t0 und t2 mit Wilcoxon-Test
und zwischen t1 und t2 mit T-Test berechnet.

Entsprechend der Analyse der Visible-Netze wurden die Oberflachen der NonVi-
sible-Netze anhand der gemessenen Breiten und Langen der Narbenplatten berech-
net. Dabei ergab sich zum Zeitpunkt t1 ein Mittelwert von 1882mm? (SD + 552mm?),
855mm? grofer als die gemessene Oberfliche zur gleichen Zeit. Zum Zeitpunkt t2
ergab sich eine um 437mm? grofere errechnete Fliche von 1516mm? (SD =
571mm?) als die Messung zu diesem Zeitpunkt ergab. Zwischen den Mittelwerten
zu den Zeitpunkten t0 und t1 ergab sich eine signifikante Anderung (p = 0,033). Da-
bei ergab sich mit 0,455 eine mittlere Effektstirke [48]. Die Anderung der Mittel-
werte zwischen dem ersten und dem zweiten Follow-Up ergab eine hochsignifikante
Anderung der errechneten Oberflichen (p = 0,001). Die Effektstirke kann hierbei
mitr =0, 825 als stark angegeben werden [48]. Zwischen t0 und t2 ergab sich eben-
falls ein hochsignifikanter p-Wert von 0,008. Die errechnete Effektstarke von 0,569
wird als starker Effekt eingestuft [48]. Im Anhang 10.8 findet sich in Tabelle 28 ein
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detaillierter Vergleich der gemessenen und errechneten Oberflichen der NonVi-
sible-Netze. Tabelle 15 stellt die Anderung der errechneten Netzoberfliche der Non-

Visible-Netze im Laufe der Zeit dar.

Tabelle 15 - Anderungen der errechneten Netzoberflichen der NonVisible-Netze.

Anderungen der Oberfliche zwischen Zeitpunkt t0 und Zeitpunkt t1 (N=11)

Implantation Monat 1 Anderung
Unterschied p-Wert
MW (+ SD) MW (+ SD) (%)
Oberflache
2249 (254) 1882 (552) -367 0,033* -16,3
(mm?)

Anderungen der Oberfliche zwischen Zeitpunkt t1 und Zeitpunkt t2 (N=11)

Monat 1 Monat 12 Anderung
Unterschied p-Wert
MW (+ SD) MW (= SD) (%)
Oberflache
1882 (552) 1516 (571) -366 0,001** -19,4
(mm?)

Anderungen der Oberfliche zwischen Zeitpunkt t0 und Zeitpunkt t2 (N=11)

Implantation Monat 12 Anderung
Unterschied p-Wert
MW ( SD) MW (+ SD) (%)
Oberflache
2249 (254) 1516 (571) -733 0,008* -32,6
(mm?)

* = signifikant. ** = hochsignifikant. p-Wert zwischen t0 und t1, sowie t0 und t2 mit Wilcoxon-Test
und zwischen t1 und t2 mit T-Test berechnet.

Im Vergleich der gemessenen mit den errechneten Oberflachen imponiert auch bei
den NonVisible-Netzen ein grofder Unterschied. So betragt die Schrumpfung bei der
Messung im koronaren Schnitt 52% im Vergleich zu 32,6% Schrumpfung bei der Be-
rechnung der Oberflache anhand der gemessenen Variablen Lange und Breite. Eine

mogliche Erklarung fiir diese Tatsache soll im Kapitel 4.6 gegeben werden.
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3.6.10 Dicke der Netze und der Narbenplatten

Im Rahmen der Untersuchungen wurden Messungen der maximalen und minimalen
Dicke der Netze und Narbenplatten durchgefiihrt, um einen Eindruck zu gewinnen
wie dick sich die Netze in vivo darstellen. Die Messung der maximalen Dicke der
Visible-Netze im Follow-Up 1 ergab einem Mittelwert von MW = 8,9mm (SD = *
4,2mm). Die minimale Dicke betrug MW = 3,8mm (SD = * 2,5mm). Die maximale
Dicke der Narbenplatte betrug in der ersten Nachuntersuchung MW = 8,7mm (SD =
+ 2,9mm) und die minimale Dicke der Narbenplatte betrug MW = 2,8mm (SD = *
0,8mm). Im Follow-Up 2 betrug die maximale Dicke des Netzes MW = 6,7mm (SD =
+ 3,4mm). Die minimale Dicke mafd MW = 2,5mm (SD = * 2,2mm). Im Vergleich dazu
betrug die maximale Dicke der Narbenplatte in der zweiten Nachuntersuchung MW
= 4,1mm (SD = * 2,0mm). Die minimale Dicke der Narbenplatte wurde mit einem
MW = 2,0mm (SD = + 0,5mm) angegeben. Dies soll lediglich einen Uberblick geben

in wie weit die Dicke der Netze variiert.
3.6.11 Verhaltnisse von Bruchliickengrofie zur Netzoberflache

Es wurde berechnet in welchem Verhaltnis sich die Flache der Bruchliicke zur Fla-
che des Netzes als Ellipse und zur Flache des Netzes als Kreis darstellt und wie sich

dies im Laufe der Zeit verhalt.

Am Tag der Implantation betrug bei den Visible-Netzen das Verhaltnis der Flache
der Bruchliicke zum ellipsoiden Netz 1:18. Einen Monat spater betrug das Verhaltnis
1:12 und nach einem Jahr 1:13. Im Anhang 10.9 finden sich in Tabelle 29 die Ver-

haltnisse der einzelnen Netze zu den unterschiedlichen Zeitpunkten.

Das Verhiltnis bei ellipsoid berechneten Oberflachen betrug bei den NonVisible-
Netzen zum Zeitpunkt t0 1:35, Zeitpunkt t1 1:27 und Zeitpunkt t2 1:20. Die im An-
hang 10.9 befindliche Tabelle 30 beinhaltet die einzelnen Verhaltnisse der NonVi-
sible-Netze. Dabei fallt auf, dass das Verhaltnis bei Patient 5 und 6 aufgrund einer
sehr kleinen Bruchliickengrofie sehr grof? ist. Unter Ausschluss von Patient 5 und 6
aus der Berechnung des durchschnittlichen Verhéltnisses ergibt sich fiir das Ver-

haltnis der NonVisible-Netze als Ellipse im Verhaltnis zur Bruchliickengrofse fiir den
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Zeitpunkt t0 ein Verhaltnis von 1:16, fiir den Zeitpunkt t1 1:12 und fiir den Zeitpunkt
t2 1:10.

Wurde die Flache der Bruchliicke in Relation zu einer kreisformig berechneten Netz-
oberflache gesetzt, so ergab sich bei den sichtbaren Netzen zum Zeitpunkt t0 ein
Verhaltnis von 1:15. Zu den Zeitpunkten t1 1:10 und zu t2 1:11. Genauere Angaben
finden sich im Anhang 10.9 in Tabelle 31.

Entsprechend wurden die Verhaltnisse der Bruchliicke mit der Netzoberflache als
Kreis auch bei den NonVisible-Netzen berechnet. Dabei ergab sich ein Verhaltnis
von 1:29 am Tag der Operation, 1:27 zum Zeitpunkt des ersten Follow-Ups sowie
1:18 im zweiten Follow-Up. Augenscheinlich fillt auch hier eine grof3e Diskrepanz
zwischen den Verhaltnissen der Visible- und NonVisible-Netze auf. Betrachtet man
die Details im Anhang 10.9 in Tabelle 32 so lasst sich erkennen, dass dies ebenfalls
den sehr kleinen Bruchliickengrofien der Patienten 5 und 6 geschuldet ist, die zu
zwei Ausreifdern der Verhaltnisse fithren. Unter Ausschluss dieser Werte ergibt sich
fiir den Zeitpunkt t0 ein Verhaltnis von 1:13, fiir den Zeitpunkt t1 ein Verhaltnis von

1:10 und fiir den Zeitpunkt t2 ein Verhaltnis von 1:9.

Bei Betrachtung der Verhiltnisse der Bruchliickengrof3e zur Netzoberflache eines
Probanden im Zeitverlauf fallt auf, dass dieses Verhailtnis sehr dhnlich bleibt. Bei-
spielsweise betragt in Tabelle 29 das Verhaltnis bei Patient 7 zum Zeitpunkt der Im-
plantation 1:20, zum Zeitpunkt t1 ebenfalls 1:20 und zu t2 1:21. Bei Patient 8 hinge-
gen zeigt sich zunachst ein Verhaltnis von 1:4, das sich im ersten Follow-Up zu ei-
nem Verhaltnis von 1:3 dndert und zum Zeitpunkt t2 wieder 1:4 betragt. Bei einigen
Patienten lassen sich zwar auch grofdere Spriinge der Verhiltnisse zu den unter-
schiedlichen Zeitpunkten feststellen. Im Grofden und Ganzen bleibt das Verhaltnis
allerdings im Zeitverlauf in einer Gréf3enordnung bestehen. Je kleiner die Bruchlii-

ckengrofie, desto grofder wird das Verhaltnis.

Anhand dieser Berechnungen lasst sich aufzeigen, dass zwischen den Verhaltnissen
der Bruchliickengrofie im Vergleich der Netzgrofde als Ellipse oder als Kreis keine

grofden Unterschiede bestehen. Wird das Netz als Ellipse zugeschnitten, so ist das
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Verhaltnis der Bruchliicke zum Netz etwas grofier, wie wenn das Netz als Kreis zu-
geschnitten wird. Dabei handelt es sich aber um kleine Unterschiede. Der wesentli-
che Vorteil den das ellipsoide Netz im Vergleich zu einem kreisformigen Netz auf-
weist, ist der, dass bei dem ellipsoiden Netz die Uberlappung in kranialer und kau-
daler Richtung gréfer ist als bei einem kreisformigen Netz, bei dem die Uberlap-
pung des Netzes in alle Richtungen gleich grof3 ist. Dies ist im folgenden Kapitel
3.6.12 dargestellt.

3.6.12 Uberlappung der Netze

In den Abbildungen 31 und 32 ist aufgezeigt, wie sich die gemessene Grofde des Net-
zes zum einen als Oberfldache einer Ellipse und zum anderen als Oberflache eines

Kreises, im Verhaltnis zur Bruchliickengrof3e darstellt.

An den beiden graphischen Darstellungen zeigt sich anschaulich, dass die entschei-
dende Komponente, die zur Beurteilung einer ausreichenden Uberlappung heran-
gezogen werden kann, die laterale Uberlappung des Netzes iiber die Bruchliicke hin-
aus ist. Wird davon ausgegangen, dass das Netz im Hinblick auf den Nabel in der
Longitudinalachse mittig ausgerichtet ist, besteht bei ellipsoiden Netzen lediglich
die Gefahr die Hernie lateral nicht ausreichend mit Netz zu bedecken, da hier der
Uberlappungsgrad wesentlich geringer ist als nach kranial und kaudal. Bei kreisfor-
migen Netzen hingegen besteht in alle Richtungen der gleiche Uberlappungsgrad
und dementsprechend besteht bei Verwendung kreisformiger Netze in alle Richtun-

gen die Gefahr einer unzureichenden Uberlappung.
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Abbildung 31 - Netz in Ellipsenform. Die wesentliche
Uberlappung stellt die Uberlappung ii nach lateral dar.
Die Uberlappung a nach kranial und kaudal ist deutlich
grofier.

Abbildung 32 - Bei einem kreisformigen Netz betragt
die Uberlappung i nach lateral genauso viel wie nach
kranial und kaudal.
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Die laterale Uberlappung stellt, dementsprechend sowohl bei kreisformigen als

auch bei ellipsoiden Netzen den relevanten Wert dar. Diese Uberlappung wurde

Breite des Netzes—Herniendurchmesser
2

mittels der Formel 4 = berechnet. Bei den Vi-

sible-Netzen ergab dies zum Zeitpunkt der Implantation eine Uberlappung von
durchschnittlich 16,5mm (SD * 2,2mm) nach lateral, zum Zeitpunkt t1 12,3mm (SD
+ 3,5mm) und zum Zeitpunkt t2 13,5mm (SD + 3,2mm). Die Uberlappung fiir jedes

einzelne Visible-Netz ist in Tabelle 16 aufgefiihrt.

Auffillig sind dabei die Werte der Patienten 6, 9, 10, 12 und 13, bei denen die Uber-
lappung zum Zeitpunkt t2 einen grofderen Wert betragt als zum Zeitpunkt t1. Eine

Erklarung hierfiir wird in der Diskussion in Kapitel 4.7 gegeben.

Tabelle 16 - Uberlappung der Visible-Netze in mm zum Zeitpunkt der Implantation,

1Monat und 12 Monate postoperativ.

Uberlappung zum Uberlappung Uberlappung
Patient Zeitpunkt der 1 Monat 12 Monate
Implantation postoperativ postoperativ
1 17,5 10,8 10,5
2 21,0 14,6 12,8
3 20,0 18,8 18,4
4 16,0 12,6 12,7
5 17,5 16,0 15,4
6 15,0 6,4 8,1
7 15,0 16,3 15,4
8 12,5 12,3 11,6
9 15,0 10,3 14,3
10 15,0 9,2 17,6
11 15,0 14,5 14,0
12 16,3 13,5 15,5
13 17,5 9,0 15,8
14 17,5 8,5 7,8
MW 16,5 12,3 13,5
SD 2,2 3,5 3,2
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Zum Zeitpunkt der Implantation ergab sich fiir die NonVisible-Netze eine Uberlap-
pung von 17,3mm (SD # 3,4mm), nach einem Monat betrug die Uberlappung durch-
schnittlich 15,9mm (SD # 2,8mm) und nach einem Jahr 12,9mm (SD * 4,4mm). De-

tails dazu finden sich in Tabelle 17.

Tabelle 17 - Uberlappung der NonVisible-Netze in mm zum Zeitpunkt der Implanta-
tion, 1Monat und 12 Monate postoperativ.

Uberlappung zum Uberlappung Uberlappung
Patient Zeitpunkt der 1 Monat 12 Monate
Implantation postoperativ postoperativ
1 10,0 12,6 11,8
2 17,0 14,1 14,6
3 21,0 15,8 18,7
4 17,0 17,4 8,0
5 22,5 22,1 15,0
6 18,0 18,7 14,5
7 20,0 15,0 14,0
8 17,5 12,3 3,8
9 15,0 14,3 9,3
10 15,0 17,3 17,8
11 17,5 16,0 15,0
MW 17,3 15,9 12,9
SD 3,4 2,8 4,4
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4 Diskussion/Interpretation
4.1 Sichtbarkeit der Netze

Die Sichtbarkeit der Netze lief} sich durch die durchgefiihrten Untersuchungen in
allen Fillen entsprechend dem implantierten Device einschatzen. Bei der Bildge-
bung des einen NonVisible-Netzes, das sich als fraglich sichtbar darstellte, zeigten
sich im sagittalen Schnitt Artefakte, die den Anschein erweckten als ware ein Vi-
sible-Netz implantiert. Im transversalen Schnitt lief sich hingegen deutlich erken-
nen, dass es sich um eine Narbenplatte handelt. Im zweiten Follow-Up kam es zu
keinen Unsicherheiten bzgl. der Differenzierung in Visible- und NonVisible-Netze.
D.h. es kann mittels MRT eindeutig zwischen Visible- und NonVisible-Netzen unter-

schieden werden.

Insgesamt kann bestatigt werden, dass eine indirekte Sichtbarkeit der NonVisible-
Netze besteht und Werte der Narbenplattenvariablen generiert werden kénnen. Al-

lerdings erfordert dies einen gut informierten Radiologen.
4.2 Lebensqualitit

Es kam in nahezu allen Kategorien postoperativ im Vergleich zu praoperativ zu sig-
nifikanten oder hochsignifikanten Anderungen. Der, in der Kategorie Schmerzen im
Bereich der Hernie in Ruhe, nicht-signifikante p-Wert zwischen den Zeitpunkten t0
und t1 lasst sich am ehesten durch die Tatsache erklaren, dass die angegebenen
Schmerzen in Ruhe (MW = 0,69) die Probanden im Vergleich zu den Schmerzen bei
Bewegung (MW = 1,96) bereits praoperativ wesentlich weniger gestort haben. Zu-
satzlich kommt das Operationstrauma hinzu, dass einen Monat postoperativ noch
Schmerzen bereiten kann und diese in Ruhe aufgrund der vermehrten Aufmerksam-
keit, die dem Operationsgebiet zukommen, starker wahrgenommen werden. Ver-
mutlich sind die Belastung und Bewegung, derer sich die Probanden aussetzen zum
derzeitigen Zeitpunkt geringer als diese vor der Operation waren. Untermauert wird
diese Behauptung durch die signifikante Anderung (p = 0,042) die zum zweiten
Follow-Up erreicht wird. Eine interessante Beobachtung stellt die Tatsache dar, dass

sich die asthetische Wahrnehmung der Form des Bauches, bei der alleinig die
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Bauchform unter Ausschluss der Nabelregion beurteilt werden sollte, bereits zum
Zeitpunkt t1 eine hochsignifikante Anderung (p = 0,005) zeigt. So wird die Form des
Bauches praoperativ mit einem Mittelwert von 5,46 bewertet, einen Monat spater
mit einem durchschnittlichen Wert von 3,96 und weitere 11 Monate spater wird der
Mittelwert mit 3,80 angegeben. Es liegt die Vermutung nahe, dass die Patienten bei
dieser subjektiven Einschatzung nicht alleinig die Form des Bauches beurteilt ha-
ben, die sich innerhalb eines Monats nicht so stark andern sollte, sondern die Hernie
in die Beurteilung eingeschlossen wurde. Es lasst sich daraus folgern, dass bereits

eine kleine Hernie fir Patienten ein relevantes kosmetisches Problem darstellt.

Die hochsignifikante Anderung der subjektiven Wahrnehmung der Asthetik des
Bauches ldsst darauf schlief3en, dass Patienten, die an kleinen Nabelhernien er-
krankt sind durch die Operation einerseits physisch durch Ausschalten des Inkarze-
rationsrisikos und den eventuell vorliegenden Schmerzen profitieren und anderer-

seits psychisch durch ein positiveres Selbstbild.

Es zeigten sich zwischen den beiden Subgruppen weder pra- noch postoperativ sig-
nifikante Unterschiede hinsichtlich Schmerzen, Einschrankung bei Tatigkeiten noch
bei der asthetischen Wahrnehmung. Dies bestatigt die Annahme, dass sich hinsicht-
lich der Lebensqualitdt postoperativ keine Vor- oder Nachteile fiir eine der beiden

Studiengruppe entwickeln.
4.3 Fettlamelle zwischen Netz/Narbenplatte und Darm

Im Hinblick auf das Fehlen einer Gewebeschicht zwischen Netz bzw. Narbenplatte
und Darm wird am ehesten von einem Artefakt ausgegangen bzw. von dem Vorhan-
densein lediglich des Peritoneums zwischen Netz und Darm ohne das Vorliegen wei-
terer Gewebeanteile wie praperitonealem Fett. Das Peritoneum kann aufgrund sei-
ner extrem diinnen Beschaffenheit nicht durch die MRT differenziert werden. Es
zeigt sich kein Surrogat fiir eine funktionell beeintrachtigende Verwachsung. So
lasst sich kein Kalibersprung der hier anliegenden Darmschlingen feststellen. Um
eine Verwachsung sicher auszuschlief3en miisste allerdings eine Lagerungssonogra-

phie durchgefiihrt werden. Dies ist bei fehlender Symptomatik unseres Erachtens
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nach nicht notwendig. Die Beobachtung, dass sich an lateralen Bereichen der Bauch-
wand ein dhnliches Bild mit sehr nahe an die Bauchmuskulatur reichenden Darm-
schlingen darstellt bestatigt die Hypothese, dass nur Peritoneum zwischen den Dar-
manteilen und dem Netz liegt. Einen weiteren Hinweis dafiir, dass es sich bei be-
schriebener Beobachtung nicht um das tatsachliche Fehlen einer Gewebeschicht
zwischen Netz und Darm handelt, bringt die Tatsache, dass sich bei der zweiten
Nachuntersuchung des Netzes 2, das zum Zeitpunkt t1 durch das Fehlen von Gewebe

auffiel, in allen Schichten eine Fettlamelle darstellte.
4.4 Morphologische Darstellung der Netze

Die beiden Netze, bei denen Unstimmigkeit hinsichtlich ihrer Morphologie bestand
wurden von den Forschern als oval beschrieben. Das Problem lag demnach in der
subjektiven Einschitzung, ob oval als kompakt oder als plan gelten soll. Diese sub-
jektive Einschatzung muss demnach bei den Bewertungen bedacht werden. Unter
der Annahme, dass die beiden Netze mit ihrem ovalen Erscheinungsbild in die Kate-
gorie , kompakte Netze“ eingeschlossen wurden, stellten sich 50% der Visible-Netze
als kompakt dar. Trotz der kompakten Morphologie der Netze in vivo kam es zu kei-
nen Rezidiven bei diesen Patienten. Wie die Berechnungen von Eta zeigen besteht
ein Zusammenhang zwischen der kompakten Morphologie und der Grofie der
Bruchliicke. Bei der durchgefiihrten Operation bei sehr kleinen Bruchliicken wird
versucht das Operationstrauma moglichst gering zu halten. Daher wird nicht weit-
flachig zwischen der Faszie und dem Peritoneum prapariert. Das Netz wird mit dem
Stielchen im praperitonealen Raum ausgestrichen. Allerdings ist es durch die engen
Verhaltnisse anders als bei einer laparoskopischen Versorgung der Inguinalhernie
[38] bzw. der Hiatushernie [42] nicht immer moéglich das Netz faltenfrei einzubrin-
gen. So lasst sich die kompakte Darstellung durch umgeschlagene Netzenden und
Faltenbildung erkladren, die die Qualitat des Operationsergebnisses nicht beeinflus-
sen. Hinzukommt, dass bei schlanken Patienten der praperitoneale Raum enger ist
und sich schwieriger praparieren lasst. Bei diesen Patienten ist es moglich, dass sich

das Netz eher kompakt darstellt. Das Netz kann in dem préaparierten Raum nicht
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komplett plan eingebracht werden. Die Bruchliicke ist daher wie durch einen ,Stop-
sel” verschlossen. Die kompakte Morphologie stellt hinsichtlich des Outcomes kein

Problem dar.
4.5 Langen- und Breitenmessung

Insgesamt kann aufgrund der vorliegenden Messungen die Aussage getroffen wer-
den, dass es innerhalb eines Jahres sowohl bei den Visible-Netzen als auch bei Non-
Visible-Netzen zu einer Abnahme sowohl der Lange als auch der Breite kommt. Bei
den Visible-Netzen betragt die durchschnittliche Abnahme der Linge des Netzes
12,4% des Ausgangswertes und der Breite 12,5% des Ausgangswertes. Bei den Non-
Visible-Netzen lief3 sich eine durchschnittliche Abnahme der Lange von 18,7% des

Ausgangswertes und 17,9% der Breite feststellen.

Es sollte bei Betrachtung dieser Werte bedacht werden, dass es sich in allen Fallen
nicht um eine tatsiachliche Schrumpfung der Netze im eigentlichen Sinn handelt. Die
Messung der Netze zum Zeitpunkt t0, der hier als Referenzzeitpunkt angesehen
wird erfolgte bei vollkommen planem Netz, das noch nicht in vivo eingebracht
wurde. Sobald die Netze in vivo zu liegen kommen entstehen an den Randern der
Netze gewisse ,Saumfalten“ sowie Knitter- und Faltenbildung, da ein absolut planes
Einbringen in den praperitonealen Raum nicht moglich ist. Somit wiirden unmittel-
bar postoperativ durchgefiihrte Messungen mittels MRT-Bildgebung der Netze be-

reits kleinere Werte der Netzvariablen ergeben als praoperativ.

Auffallig bei den Messungen der Netzvariablen der Visible-Netze ist, dass es zwi-
schen den Zeitpunkten t1 und t2 sowohl bei der Langen- als auch bei der Breiten-
messung zu einem scheinbaren ,Zuwachs“ der Netze kommt (Ldnge + 5,7% und
Breite + 7,6%). Eine mogliche Erklarung dieses Phdnomens wird in der postopera-
tiven Gewebereaktion gesehen, die zum Zeitpunkt t1 noch herrscht und den Bewer-
tern die Messungen bis zu den tatsachlichen Extremen der Netze erschwert. Somit
werden die Netzvariablen zum Zeitpunkt t1 kleiner gemessen als sie tatsachlich
sind. Zusatzlich sollte die Technik der Bildgebung bedacht werden. Wie in Kapitel
1.5 erklart, handelt es sich bei der gemessenen hypointensen Struktur nicht um das

Netz, sondern um Signalverluste, die durch Eisenpartikel hervorgerufen werden.
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Diese erzeugen in einem gewissen Radius den gemessenen Signalverlust. Dement-
sprechend ist es durchaus moglich, dass die hypointense Struktur um einige Milli-
meter langer bzw. breiter gemessen wird, als das Netz tatsachlich ist. Hinzu kommen
die ,Saumfalten®, die an den Extremen der Netze entstehen, durch diese liegt an den
Ridndern der Netze eine erhohte Konzentration der Eisenpartikel vor, die dement-
sprechend eine starkere Signalausloschung verursachen kénnen. In einer experi-
mentellen Studie im Agarosemodell hat Kramer [34] herausgefunden, dass die Uber-
schatzung der Netze je nach Sequenz bis zu 8mm betragen kann. Insgesamt wird die
Netzgrofie im MRT durchschnittlich um 3,6% [38] bis 6% [34] der tatsachlichen

Grofde uiberschatzt.

Anders als bei den Visible-Netzen zeigt sich bei den NonVisible-Netzen zwischen
den Zeitpunkten t1 und t2 kein ,Zuwachs“ der Netzvariablen. Die Messung der Va-
riablen beruht hier auf der Messung des Narbengewebes, das die Netze durchdringt.
Die Gewebereaktion, die aufgrund der Prdparation des umliegenden Gewebes an
den Netzextremen geschieht und so zu den erschwerten Messungen der Variablen
bei den Visible-Netzen fiihrt, stellt sich bei den NonVisible-Netzen gleich dar wie die
Narbe, die das Netz durchdringt. Dementsprechend iiberlagern sich die postopera-
tive Gewebereaktion und die durch das Netz verursachte Narbenbildung. Somit
kommt es nicht zu einer zu geringen Messung der Netzvariablen, wie dies bei den
Visible-Netzen der Fall ist. Es ist anzunehmen, dass durch dieses Mitmessen zum
Zeitpunkt t1 der postoperativen Gewebereaktion die Messung der dem Netz zuzu-
schreibenden Narbenplattenvariablen zu grof3 ausfallt. Nach Abheilen der postope-
rativen Gewebereaktion zum Zeitpunkt t2 fallen die Messung der Narbenplattenva-

riablen demnach kleiner aus als zum Zeitpunkt t1.

Die insgesamt grofdere Abnahme der Lange und der Breite der NonVisible-Netze
(18,7% und 17,9%) im Vergleich zu den Visible-Netzen (12,4% und 12,5%) beruht
am ehesten auf der Tatsache, dass bei der NonVisible-Netzen lediglich eine Narben-
platte gemessen werden kann und die Messungen bei den Visible-Netze aufgrund
der Signalausléschung durch die Eisenpartikel wesentlich einfacher sind. Insgesamt

sollten bei der Uberlegung um welchen Prozentsatz ein Netz grofRer gewahlt werden
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sollte, um eine ausreichende Uberlappung zu erreichen die Werte der ,Schrump-

fung” der Visible-Netze nach 12 Monaten als Referenzwerte angesehen werden.

Die angegebenen Werte der Schrumpfung wurden in dieser Studie, anders als in an-
deren Studien [41] vom Zeitpunkt t0 zum Zeitpunkt t2 berechnet. Nur die Betrach-
tung der Anderung der Netzgrofie nach einem Jahr im Vergleich zur urspriinglichen
Grofde, ermoglicht es Chirurgen eine an die prozentuale Schrumpfung angepasste

Netzgrofde zu wahlen.

Anhand der ermittelten Werte kann davon ausgegangen werden, dass die Schrump-
fung der Netze bei der offenen Umbilikalhernienversorgung innerhalb eines Jahres
maximal 19% betragt. Dies steht in gutem Einklang mit dem Wert von 20,9%, den
Cirtisis [38] bei der Untersuchung der Schrumpfung von Netzen bei der Versorgung
von Inguinalhernien herausgefunden hat. Hierbei wurden allerdings nicht die ein-
zelnen Netzvariablen Lange und Breite gemessen, sondern die Oberflache des Net-

zes analysiert.

Die Ergebnisse von Kiihnert [35], der postuliert, dass die Messungen der Schrump-
fung die anisotrope Elastizitit der Netze widerspiegeln, konnen wir durch unsere
Untersuchungen nicht bestdtigen. Durch die grofiere Elastizitat in longitudinaler
Ausrichtung im Vergleich zur horizontalen ware somit eine grofdere Minderung in
der Lange als in der Breite der Netze zu erwarten. Es zeigte sich allerdings, dass es
nur zu minimalen Unterschieden zwischen longitudinaler und transversaler
Schrumpfung kommt. So betragt bei den sichtbaren Netzen die Langsschrumpfung
12,4% im Vergleich zu 12,5% der Schrumpfung in der Breite. Bei den NonVisible-
Netzen betragen die Werte 18,7% vs. 17,9%.

4.6 Oberflachen

Die gemessenen Oberflachen nahmen im koronaren Schnitt nach einem Jahr bei den
Visible-Netzen um 39% und bei den NonVisible-Netzen sogar um 52% ab. Hier muss
wie auch bei den Messungen der Lange und der Breite bedacht werden, dass es sich
nicht um eine tatsachliche Schrumpfung des Netzes handelt, sondern, dass das Netz
zum Zeitpunkt der Implantation in komplett faltenfreier, planer Lage gemessen

wurde. Dies ist nach Einbringung in vivo nicht mehr méglich, da zum einen die
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Bauchdecke gewdlbt ist und es zum anderen durch die kleine praperitoneale Prapa-
ration sowie das Ausstreifen mit dem Stielchen nicht moglich ist, das Netz absolut
plan ohne Faltenbildung einzubringen. Es entstehen gewisse ,Saumfalten“. Analog
zur Erklarung der Zunahme der Breite und Lange der Visible-Netze zum Zeitpunkt
t2 im Vergleich zum Zeitpunkt t1 muss auch bei der Oberflichenmessung zum Zeit-
punkt t1 die postoperative Gewebereaktion bedacht werden, die zu einer erschwer-
ten Messung fiihrt. Im Allgemeinen ist die Messung der Oberflache im koronaren
Schnitt eher kritisch zu sehen, da sich das Netz im Vergleich zu den sagittalen und
transversalen Ebenen weniger deutlich zur Umgebung abgrenzen lasst. Betrachtet
man die Ergebnisse der errechneten Oberflachen mit den gemessenen Oberflachen
zu den verschiedenen Zeitpunkten lasst sich feststellen, dass die errechneten Werte
deutlich besser mit den urspriinglichen Netzgrofien libereinstimmen als die in den
koronaren Schnitten gemessenen Werte (68% vs. 50% bei den Visible-Netzen, bzw.
84% vs. 46% bei den NonVisible-Netzen zum Zeitpunkt t1 und 78% vs. 61% bei den
Visible-Netzen, bzw. 67% vs. 48% bei den NonVisible-Netzen zum Zeitpunkt t2).
Eine Berechnung der Oberflache anhand der Messungen aus den transversalen und
sagittalen Ebenen liefert ein wesentlich besseres Ergebnis als der Versuch die Ober-
flaiche anhand der koronaren Ebene zu bestimmen. Demnach scheint eine Messung
der Oberflache der Netze nach der offenen Versorgung von Umbilikalhernien mit
kleinen Netzen nicht zielfiihrend zu sein. In anderen Netzpositionen und vor allem
bei der Verwendung grofierer Netze wie bspw. in der Studie von Muysoms [41], die
die Netzschrumpfung von intraperitoneal eingebrachten Netzen untersucht hat,
scheint dies jedoch erfolgreich méglich zu sein. Die Messung der Oberflache der
NonVisible-Netze im Vergleich mit der Messung der Visible-Netze zeigt des Weite-
ren deutlich schlechtere Ergebnisse. So wurden die Schrumpfung der Visible-Netze
zum Zeitpunkt t2 mit 38,9% angegeben, wohingegen die Schrumpfung bei den Non-
Visible-Netzen 52,0% betrug. Dies lasst sich auf die deutlich schlechtere Differenzie-
rung der NonVisible-Netze, die sich lediglich durch eine Narbenbildung im MRT dar-
stellen, zurtickfithren. Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die Messung der
Oberflache von Visible-Netzen dieser Grofde nicht zielfiihrend ist. Die Oberflachen-

messung von NonVisible-Netzen stellt sich schwieriger dar, als die Langen- und
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Breitenmessung der Narbenplatten und ist dementsprechend ebenfalls als nicht

sinnvoll zu erachten.
4.7 Uberlappung der Netze

Zur sicheren Versorgung von Hernien wird generell ein Overlap von 5-6 cm in jede
Richtung gefordert. Bei der Forderung nach einem ausreichenden Overlap sollte al-
lerdings die Grofde der Bruchliicke sowie das verwendete Verfahren zum Verschluss
der Hernie mit einbezogen werden. Eine Metaanalyse zeigte, dass bei der offenen
Versorgung von ventralen Hernien, anders als bei der laparoskopischen Versorgung
keine Korrelation zwischen dem Overlap und der Rezidivwahrscheinlichkeit be-
steht [29]. Dies kann durch unsere Studie bestitigt werden. Der durchschnittliche
Overlap der Netze betrigt entsprechend der in Kapitel 3.6.12 aufgefiihrten Tabellen
16 und 17 zum Zeitpunkt t2 bei den Visible-Netzen jeweils 13,5mm bis zu den late-

ralen Netzextremen und bei den NonVisible-Netzen 12,9mm.

In Tabelle 16 fielen die Probanden 6, 9, 10, 12 und 13 der Visible-Gruppe auf, bei
denen zum Zeitpunkt t2 eine groRere Uberlappung berechnet wurde als zum Zeit-
punkt t1. Am ehesten erklart sich dieses Phanomen durch die bereits erwahnte Ge-
webereaktion, die zum Zeitpunkt t1 noch besteht und zu diesem Zeitpunkt zu einer

zu klein bestimmten Netzgrofde der Visible-Netze fiihren kann.

Wird beispielsweise als maximale Schrumpfung ein Wert von 20% angenommen,
der iiber den in der Studie analysierten Werten von 12,4% und 12,5% Schrumpfung
bei Visible-Netzen bzw. 18,7% und 17,9% Schrumpfung bei NonVisible-Netzen liegt,
wiirde dies bei einer Netzgrofie von 50x60mm bedeuten, dass dieses nach Schrump-
fung noch 40x48mm betragt. Dies bedeutet, dass bei der Versorgung kleiner Nabel-
hernien, wie in der vorliegenden Studie mit einem mittleren Durchmesser von
14mm, nach maximaler Schrumpfung von 20% eine Uberlappung von jeweils 13mm
nach lateral und von 34mm in kranio-kaudaler Achse bestiinde. Dieser Wert stimmt
sehr gut mit den in der Studie berechneten durchschnittlichen Werten der lateralen
Uberlappung iiberein, die bei den Visible-Netzen 13,5mm und bei den NonVisible-
Netzen 12,9mm betrugen. Der maximale Herniendurchmesser lag in der Studienpo-

pulation bei 30mm. Unter der Annahme der maximalen Minderung, lage demnach
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rechnerisch noch eine Uberlappung von jeweils 5mm in lateraler Ausrichtung vor.
Bei Betrachtung der Overlap-Werte der einzelnen Probanden, fallt auf, dass dieser
rechnerische Overlap von 13mm nicht bei allen Probanden erreicht wurde. Nichts
destotrotz belegen die Ergebnisse, dass es bei diesen Patienten innerhalb des Nach-
untersuchungszeitraumes nicht zu einem Rezidiv kam. Demzufolge sollte der quali-
tative Overlap nicht als Hauptfaktor fiir eine erfolgreiche Operation gesehen wer-
den, vielmehr ist eine quantitative Betrachtung der Netzversorgung erforderlich.
Die weitflachige Praparation bei der offenen Versorgung kleiner Umbilikalhernien
sollte unseres Erachtens nach unterlassen werden, um so den Patienten bei sehr gu-
tem Outcome die Nachteile der weitflachigen Praparation des praperitonealen Rau-
mes zu ersparen. Die Netzgrofie sollte der Grofde der Hernie angepasst werden. Da-

bei sollte eine maximale Netzschrumpfung von 20% einberechnet werden.
4.8 Limitationen und Ausblick

Eine Limitation der Studie stellt die kleine Studienpopulation dar. Als weitere Stor-
quelle hat sich die subjektive Einschatzung der Befunder hinsichtlich der Morpho-
logie der Netze gezeigt. Dies kann in zukinftigen Studien durch vorherige noch ge-
nauere Definitionen umgangen werden. Des Weiteren fiel auf, dass sich Messungen
der Oberflachen anhand der koronaren Schnittbilder schwierig gestalten. In zukiinf-
tigen Studien konnte die Bildgebung beispielsweise in Bauchlage erfolgen. Insge-
samt ist bei allen Messungen zu den Zeitpunkten t1 und t2 zu beachten, dass die
»Schrumpfung” nicht als absolut angesehen werden darf. Die Knitter- und Faltenbil-
dung, die durch das Einbringen in den engen praperitonealen Raum entsteht, fiithrt
zu kleineren Messungen der Netzvariablen. Bei den in dieser Studie verwendeten
relativ kleinen Netzen kommt es hierdurch prozentual gesehen zu einer im Verhalt-
nis mit dem Netz gesehen relativ grofden Verringerung der Netzvariablen, In weite-
ren Studien kénnte dementsprechend untersucht werden, in wie weit die Knitter-
und Faltenbildung bei gréf3eren Netzen bspw. bei der Versorgung ventraler Narben-

hernien zu einem Verlust der Lange und der Breite der Netze fiihrt.
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Weiterhin ware es interessant die Patienten liber einen noch ldngeren Zeitraum zu
beobachten. So kdnnte evaluiert werden ob die Visible-Technologie bei nachfol-
genden Operationen, vor allem bei Laparoskopien hinsichtlich der OP-Planung hilf-
reich ist. Zudem ware es hilfreich zu wissen, ob es wie vermutet nach der zweiten

Nachuntersuchung tatsichlich zu keiner weiteren Anderung der Netze kommt.
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Beantwortung der Fragestellung

Es kann postoperativ mittels MRT eindeutig zwischen dem DynaMesh®Vi-
sible- und dem nicht-sichtbaren DynaMesh®CICAT-Netzen unterschieden
werden.

Die Lebensqualitat nach der Netzversorgung von kleinen Umbilikalhernien
verbessert sich deutlich. Nach einem Jahr klagt keiner der Patienten tliber
Schmerzen oder Einschrankungen bei bestimmten Tatigkeiten. Zudem ver-
bessert sich die dsthetische Wahrnehmung.

Es konnen anhand der Bilder Riickschliisse auf die Lage der Netze getroffen
werden. Die Lage hinsichtlich des Nabels lasst sich vor allem bei den Visible-
Netzen gut einschatzen. In Rahmen dieser Studie lagen alle Netze der hinte-
ren Faszie des M. rectus unmittelbar an. Die Lage des Netzes hinsichtlich des
Darmes ist z. T. schwer beurteilbar. So findet sich nicht in allen Fallen eine
sichtbare Fettlamelle zwischen Netz und Darm. Dies wird allerdings als Arte-
fakt gewertet, da kein weiteres Surrogat vorliegt, das Hinweise auf Verwach-
sungen zwischen Netz und Darm gibt.

Hinsichtlich der morphologischen Darstellung herrscht ein Gleichgewicht
zwischen planem und kompaktem Aussehen der Netze. Es besteht ein Zu-
sammenhang zwischen der initialen Bruchliickengrofde und der morphologi-
schen Darstellung der Netze, die sich bei kleinerer Bruchliicke vermehrt
kompakt darstellen.

Insgesamt lasst sich hinsichtlich der Langen- und Breitenmessungen sagen,
dass es innerhalb eines Jahres bei Lange und Breite sowohl bei den Visible-
als auch bei den NonVisible-Netzen zu einer Abnahme der Ursprungsgrofien
kommt. Unter der Annahme, dass die Ergebnisse der Visible-Netze besser die
Anderungen der Netzvariablen widerspiegeln, kann die Aussage getroffen
werden, dass sowohl die Lange als auch die Breite des Netzes innerhalb eines
Jahres im Schnitt 12% seines Ursprungswertes verliert.

Es traten innerhalb des Beobachtungszeitraums keine Rezidive auf.
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7.

Im Rahmen der offenen Hernienversorgung kleiner Umbilikalhernien ist die
in der Literatur pauschal geforderte Uberlappung von 5 - 6 cm in jede Rich-
tung nicht erforderlich. Das damit einhergehende Operationstrauma durch
die weitflachige Praparation kann so minimiert werden. Vielmehr sollte die
Netzgrofie der Grofle der Bruchliicke angepasst werden.

Die nichtsichtbaren Netze fithren zu einer im MRT identifizierbaren Gewe-
bereaktion. Allerdings erfordert diese Erkennung einen gutinformierten Ra-
diologen, da sich das Netz analog zu anderem Narbengewebe darstellt und
dementsprechend schnell libersehen werden kann bzw. als normales Nar-

bengewebe im Anschluss an eine Laparoskopie interpretiert werden kann.
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6 Fazit

Auf Grund des hervorragenden Outcomes sowohl bei der Lebensqualitit als auch
der Rezidivfreiheit nach der Versorgung kleiner Nabelhernien mit Netz, sollte die

Versorgung kleiner Nabelhernien standardmaf3ig mit Netz durchgefiihrt werden.

Dabei sollte nicht prinzipiell eine Uberlappung von 5-6 cm in jede Richtung gefor-
dert werden, sondern die Grofde des Netzes der Grofle der Bruchliicke angepasst
werden. Bedacht werden sollte dabei jedoch die Falten- und Knitterbildung, die
durch die Einbringung in den praperitonealen Raum entsteht und das Netz dement-
sprechend ca. 20% grofier gewahlt werden. Der qualitative Overlap spielt bei guter
Operationstechnik nicht die ausschlaggebende Rolle, somit liegen 50% der Netze als
kompaktes Konstrukt vor und weisen dabei ein hervorragendes Outcome bei Re-

zidivfreiheit und Patientenzufriedenheit auf.

Die Befundung der Visible-Netze gestaltet sich wesentlich einfacher als die der Non-
Visible-Netze, bei denen keine optimalen Riickschliisse auf die genaue Ausdehnung
und Morphologie des Netzes gezogen werden konnen. Dieses stellt sich analog zu
anderem Narbengewebe dar und kann somit leicht tiber- oder unterschatzt werden
kann. Die Moglichkeit der Sichtbarmachung der Netzposition, der Netzmorphologie,
des umliegenden Gewebes sowie moglicher Serome oder Hamatome sollte genutzt
werden, um bei auftretenden Beschwerden die Moglichkeit zu haben vor der Revi-
sion zundachst auf eine Bildgebung zurtickgreifen zu konnen. Patienten, die Kompli-
kationen aufweisen und bei denen es keiner Reoperation bedarf, konnten so leichter
identifiziert werden und somit einen erneuten Eingriff umgehen und friihzeitig ei-
ner anderweitig angepassten Therapie zugefiihrt werden. Vor dem Hintergrund,
dass die Bildgebung ohne das Risiko von strahleninduzierten Schaden auskommt,
konnte dies auch als Routine-Nachuntersuchung durchgefiihrt werden, um so evtl.
dem operierenden Chirurgen einen Lerneffekt zu ermoglichen. Es empfiehlt sich alle
Hernien mit Visible-Netzen zu versorgen, um so eine nicht-invasive Kontrolle bei

Komplikationen durchfiihren zu kénnen.
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7 Zusammenfassung

Das Auftreten von Umbilikalhernien zeigt eine deutliche Zunahme. Mittlerweile stel-
len sie nach Inguinalhernien die zweithdufigste Hernienform dar. Durch die stete
Zunahme der konventionellen Laparoskopien sowie der Single-Port-Laparoskopien
ist in den nachsten Jahren mit einem weiteren Anstieg von Umbilikalhernien zu
rechnen. Ein Goldstandard zur Versorgung von Umbilikalhernien existiert aktuell
nicht. Vielmehr herrscht das Prinzip des tailored approaches nach dem kleine Her-
nien mittels Naht und gréf3ere Hernien mittels Netz versorgt werden. Durch die Ent-
wicklung der Visible-Technologie, die Netze ohne Strahlenbelastung der Patienten
mittels MRT sichtbar macht, besteht die Moglichkeit das Verhalten von Netzen in
vivo besser beurteilen zu konnen. Ziel dieser Studie war es, nach der operativen Ver-
sorgung von Umbilikalhernien, eine bildmorphologische Verlaufskontrolle durchzu-
fiihren, um so genauere Aussagen iiber das Verhalten der Netze im Laufe der Zeit
treffen zu konnen. Zudem sollte die Entwicklung der Lebensqualitdt nach Versor-

gung kleiner Umbilikalhernien mit Netz untersucht werden.

Hierfiir wurden in zwei Hernienzentren Patienten, die an einer Nabelhernien litten
mit einem Netz in Underlay-Position versorgt. Dabei wurde eine Probandengruppe
mit einem sichtbaren Netz und die andere Gruppe mit einem konventionellen, nicht-
sichtbaren Netz versorgt. Es erfolgten nach einem und nach 12 Monaten Befragun-
gen hinsichtlich der Lebensqualitit, klinische Nachuntersuchungen sowie MRT-
Bildgebungen. Anhand der MRT-Bilder konnten durch drei verschiedene Forscher

unabhéangig voneinander verschiedene Messungen der Netze erfolgen.

Insgesamt konnten 25 Patienten (14 Visible-Netze, 11 NonVisible-Netze) zu beiden
Zeitpunkten nachuntersucht werden. Es zeigten sich in beiden Untersuchungsgrup-
pen signifikante Besserungen der Lebensqualitiat. Die Bildgebung ermdglicht eine
eindeutige Zuordnung in Visible- und NonVisible-Netze. Etwa die Hélfte der Netze
zeigte eine kompakte Morphologie. Dabei kam es zu keinen Rezidiven. Man kann die
Wirkung des Netzes mehr oder weniger als ,Stopselfunktion” ansehen. Die Visible-
Netze zeigten nach einem Jahr eine Schrumpfung der Netzlange um durchschnittlich

12,4% und der Netzbreite um durchschnittlich 12,5% der urspriinglichen Lange.
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Dabei muss jedoch beachtet werden, dass hierbei die Knitter- und Faltenbildung, die
durch das Einbringen in den engen praperitonealen Raum entsteht, vermutlich ei-
nen groflen Anteil dazu beitragt und es sich somit nicht um eine tatsdchliche
Schrumpfung der Netze handelt. Auf eine weitflichige Praparation von 5-6 cm in
jede Richtung kann auf Basis der Ergebnisse dieser Studie bei der Versorgung klei-
ner Hernien verzichtet werden. Allerdings sollte bei der Wahl der Netzgrofde ca.

20% Schrumpfung bedacht werden.

Ob die Verwendung sichtbarer Netze zur besseren Beurteilung der weiteren Be-
handlung bei Komplikationen oder Rezidiven Vorteile mit sich bringt, sollte in zu-

kiinftigen Studien evaluiert werden.

8 Weitere Informationen: Finanzierung

Die Finanzierung der MRT Untersuchungen erfolgte auf3erhalb industrieller Interes-
sen und wurde von den teilnehmenden Institutionen, Chirurgische Klinik I und Insti-
tut fiir Diagnostische und Interventionelle Radiologie der Universitat Wiirzburg

bzw. der Klinik Kitzinger Land, getragen.
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10 Anhang

10.1 AufKkldrungsbogen zur Teilnahme an der Studie

Universititsklinikum Wiirzburg U((

Zentrum Operative Medizin \’.L/

Klinik und Poliklinik fur Allgemein-, Viszeral-, GefaR- und Kinderchirurgie
(Chirurgische Klinik I)
Direktor: Univ.-Prof. Dr. med. C.-T. Germer I Protokoll Nir. 87/16-sc I

Teilnahme an der NANEP Studie

,,Bildmorphologische Verlaufskontrolle von Netzen in Underlay-
Position nach Versorgung primérer Nabelhernien: eine multizentrische
doppelblinde randomisierte klinische Studie (NANEP-Studie)

Liebe Patientin, lieber Patient,

Die nachfolgenden Informationen dienen der Vorbereitung der mundlichen Aufklarung durch
Ihren Arzt Dr. med.

Bei lhnen wurde die Diagnose eines Nabelbruchs gestelit. Wegen der Symptome und des
Befundes wurde lhnen zur Operation geraten. Ziele der Behandlung sind, durch die Operation
Ihre Lebensgualitat zu verbessern, die VergroBerung des Bruches im Laufe der kommenden
Monate und Jahre zu verhindern und nicht zuletzt das Risiko der Einklemmung auszuschlieRen. In
den vergangenen Jahrzehnten haben wir gelernt, dass diese Operationen unter Einndahung eines
Kunststoffnetzes deutlich bessere Ergebnisse bringen als ohne Netz. Vor allem das Risiko des
Wiederauftretens des Nabelbruches nach der Operation wird durch eine Netzoperation stark
verringert: ohne Netz ist die Wahrscheinlichkeit des Wiederauftretens (Rezidiv) Gber 40%, mit
Netz dagegen unter 5%.

Die Bauchdecke besteht aus verschiedenen Schichten. Deswegen kann das Netz auch zwischen
die unterschiedlichsten Schichten eingebracht werden. Je nach Schicht, muss das Netz jedoch
unterschiedlich groB sein und gegebenenfalls auch unter die Bauchdecke und auf den Darm
gelegt werden. Seit Uber 8 Jahren bringen wir beim Nabelbruch das Netz (ber einen kleinen
Nabelunterrandschnitt in eine dieser Schichten der Bauchdecke, mit der Besonderheit, dass wir
nur kleine Netze brauchen (fur den Patienten nur wenig Fremdmaterial) und sehr niedrige
Komplikations- und Rezidivraten haben. Wir sind mit dem Verfahren sehr zufrieden.

Seit kurzem ist es moglich, Kunststoffnetze so herzustellen, dass sie im MRT
(Kernspintomographie) sichtbar sind. Erstmals ergibt sich die Moglichkeit, dass Netze im
Patientenkdrper durch ein bildgebendes Verfahren eindeutig sichtbar sind. Das hat fur den
Patienten zwei Vorteile: Erstens, kann der Chirurg im seltenen Fall eines Rezidivs oder
chronischer Schmerzen am Netz sehr genau die Mitbeteiligung des Netzes am Befund
einschatzen und den Patienten exakter beraten; Zweitens, konnen wir auch die gut
eingewachsenen Netze ,sehen” und objektiv nachvollziehen, wie genau sie eingewachsen sind
und daraus lernen, um in Zukunft die Operaticnsverfahren noch besser zu machen. In dieser
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Studie sollen zwei Arten von MNetzen verglichen werden: ein  normales” Metz [PVDF) und ein
MRT-sichtbares Metz (PVDF-Visible). Wir gehen davon aus, dass es keinen Unterschied fur den
Patienten gibt, ob das eine oder das andere Netz verwendet wird, denn beide haben die exakt
gleichen Materialeigenschaften. So erwarten wir betreffs Komplikationen, Rezidiv und
Lebensqualitdt (Zufriedenheit) nach 4 Wochen und 12 Monaten keinen Unterschied zwischen
Patienten, die das eine oder das andere Netz bekommen haben. Letztendlich méchten wir durch
die MRT-Untersuchung feststellen, wie genau die Netze der Bauchdeckenfaszie anliegen (ob z.B.
glatt, geschrumpft, gewolbt, werschoben, usw.), ob ein Fetigewebe zwischen Netz und
Bauchdecke liegt und ob man frihzeitiz erkennen kann, ob es zu einemn Rezidiv kommt.

Mach dem aktuellen Stand der Wissenschaft, muss fur die Beantwortung unserer Frage eine
sogenannte randomisierte Studie durchgefihrt werden: das bedeutet, dass weder der Patient
noch der Radiologe wissen, welches der beiden Netze eingebaut wurden (doppel-blind). In der
Praxis wird es so sein, dass alle Patienten die gleiche Operation bekommen, wir aber nicht im
Voraus wissen, ob mit dem MRT-sichtbaren oder MRET-unsichtbaren Netz. Erst bei den beiden
vorgesehenen Machuntersuchungen im MRT wird man erkennen, welches der beiden Netze Sie
bekommen haben. Diese Art der Studie gibt uns die einzigartige Gelegenheit, auch sehr viel dber
die MRT-unsichtbaren Metze zu lernen und zukunftig bel der Machuntersuchung einer Vielzahl
von Patienten Rickschllsse auf die Netzposition ziehen zu kdnnen. Wir haben im Voraus
statistisch berechnet, wie hoch die Patientenzahl fir die Beantwortung unserer Fragen sein
muss, um nur 5o wenige Patienten wie moglich diesem zusatzlichen Aufwand auszusetzen.

Der Umgang mit |hren Daten erfolgt gemdl den geltenden Datenschutzbestimmungen. Die
Aufnahme |hrer Daten erfolgt ohne Mennung lhrer persdnlichen Daten (pseudonymisiert); das
heidt, Sie werden als Nummer geflhrt, so dass 3ie als Person unerkannt bleiben. Die Daten
bleiben bis 10 Jahre nach Abschluss der Datenerhebung aufbewahrt. Die Datenbank wird auf
dem Server des Universitdtsklinikums Wirzburg gespeichert. Zugang zu lhren Daten hat nur das
lokale Studienteam der Chirurgischen Klinik | (Prof. Dietz und Doktorandin). Wir werden
Erkenntnisse aus der MANEP Studie zur Publikation in einer wissenschaftlichen Zeitschrift
einreichen, wobei auch hier Ihre Anonymitdt absolut gewahrt bleibt. Sollten Sie im Verlauf lhre
Zustimmung widerrufen, werden wir |hre Daten selbstverstandlich aus der Studie entfernen,
vorausgesetzt, sie wurden noch nicht vergffentlicht. lhre Teilnahme ist freiwillig und Sie dirfen
Ihre Zustimmung jederzeit widerrufen, ohne dass Sie dadurch Machteile erfahren.

Vielen Dank fir lhre Unterstltzung!

3

Prof. Dr. Dr. Wirich A, Dietz

Oberarzt der Klinik

Leiter der Hernienchirurgie

Herniensprechtunde: Donnerstags um 13Uhr

Tel.: 0931 201 39999 (Zentrales Patientenmanagement, ZPM)
E-Mail: dietz u@ukw.de

Abbildung 33 - Aufklarungsbogen zur Teilnahme an der Studie
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10.2 Aufkldrungsbogen zur Aufnahme der Daten im EuraHSRegister

Universitatsklinikum Wurzburg U ‘(

Zentrum Operative Medizin

Klinik und Poliklinik fiir Allgemein-, Viszeral-, Gefalk- und Kinderchirurgie
{Chirurgische Klinik 1)

Direktor: Univ.-Praf. Dr. med. C.-T. Germer

| Protokoll N 87/16.c |

Aufnahme lhrer Daten in das
"Internet-basierte Europ&ische Hernienregister (EuraHs)"

Merkblatt fiir Patienten der NANEP Studie

Liebe Patientin, lieber Patient,

Die nachfolgenden Informationen dienen der Vorbereitung der mandlichen Aufklarung durch
lhren Arzt Dr. med.

Die Ursachen fir die Entstehung von Hernien sind bisher unklar. Die aktuellen Daten weisen jedoch
darauf hin, dass bei manchen Patienten sogenannte Risikofaktoren bestehen, welche die
Wahrscheinlichkeit der Entstehung einer Hernie erhdhen. Einige dieser Untersuchungen lassen
vermuten, dass eine Schwiache des Bindegewebes die Ausbildung einer Hernie begunstigt. Bei
diesen Patienten wird die Einndhung eines Netzes bei der Operation dieses Risiko verringarn, es
bleibt jedoch eine hohe Wahrscheinlichkeit von 15-30%, dass es im Verlauf zu einem Rezidiv
kommen wird — dass sich also erneut ein Bruch bildet. Wie brauchen jedoch noch umfangreichere
Erkenntnisse, um eine bessere Patientenberatung und Operationsplanung durchzufihren.

Bei Innen liegt folgende Hernie vor:

o Mabelhernie ([MANEP-Studie)

Wirméchten daher mit der Unterstitzung der Europdischen Herniengesellschaft eine europaweite
Erhebung der wesentlichen Daten, die zu einem besseren Verstandnis dieser Erkrankungen
beitragen, durchfiihren (siehe auch www.eurahs.eu). Organisatorisch wird die Datenerhebung von
EuraH5 koordiniert, einem gemeinndtzigen Verein, der seinen 5itz in Belgien hat. Es handelt sich
hierbei um eine Datenerfassung, aus der kein unmittelbarer diagnostischer oder therapeutischer
MNutzen fur Sie entstehen wird. Sie werden von ihrem betreuenden Chirurgen nach dem aktuellsten
Wissensstand beraten und operiert.

Wir machten hiermit um lhre Erlaubnis bitten, dass wir Informationen zu lhrem Risikoprofil, lhren
Beschwerden und zur durchzufihrenden Operation, sowie dem Genesungsverlauf nach der
QOperation in die Datenbank EuraHs |l aufnehmen darfen. Mit Risikoprofil sind Erkrankungen oder
Lebensangewohnheiten gemeint, von denen auszugehen ist, dass sie einen Einfluss auf die
Qualitét I|hres Bindegewebes haben (z.B. Diabetes oder MNikotingenuss). Ein wesentlicher
Bestandteil des Datenregisters ist die Erfassung lhrer Zufriedenheit nach der Operation. Daher
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werden Sie 4 Wochen, 1 Jahr und 2 Jahre nach der Operation zu einer Nachuntersuchung
eingeladen; gaplant sind ein Gesprich und die kirperliche Untersuchung; dabei missen Sie mit
einem Zeitaufwand von ca. 30 Minuten rechnen und wir werden uns dber Ihre Lebensqualitat und
Zufriedenheit nach der Operation unterhalten und Sie je nach Befund weiterberaten. Falls Sie
Fragen haben, stellen Sie diese bitte an den Arzt, der Sie mindlich Ober das Forschungsvorhaben
und Ihre Beteiligung eingehend informieren wird.

Cer Umgang mit |hren Daten erfolgt gemdl den geltenden Datenschutzbestimmungen. Die
Aufnahme |hrer Daten im Register erfolgt ohne MNennung lhrer persgnlichen Daten
(pseudonymisiert); das heit, Sie werden als Nummer gefiihrt, so dass Sie als Person unerkannt
bleiben. Die Daten bleiben bis 10 lahre mnach Abschluss der Datenerhebung aufbewahrt. Die
Datenbank wird auf dem Server des Universitdtsklinikums Wirzburg gespeichert. Zugang zu lhren
Daten hat nur das lokale Studienteam der Chirurgische Klinik | (Prof. Dietz und Doktorandin). Der
europaweite Koordinator der Datenbank hat einen begrenzten Zugang zu den Informationen:
wenn er die Daten elektronisch abruft, werden diese automatisch anonymisiert, so dass Sie absolut
unerkannt bleiben. Wir werden Erkenntnisse aus der Datenbank zur Publikation in einer
wissenschaftlichen Zeitschrift einreichen, wobei auch hier lhre Anonymitdt absolut gewahrt bleibt.
Sollten Sie im Verlauf [hre Zustimmung widerrufen, werden wir lhre Daten selbstverstandlich aus
der 5tudie entfernen, vorausgesetzt, sie wurden noch nicht verdffentlicht. lhre Teilnahme ist
freiwillig und Sie dirfen lhre Zustimmung jederzeit widerrufen, chne dass Sie dadurch Nachteile
erfahren.

Vielen Dank fir lhre Unterstitzung!

o /QJ
Prof. Dr. Dr. Ulrich A. Dietz
Oberarzt der Klinik
Leiter der Hernienchirurgie
Herniensprechtunde: Donnerstags um 13Uhr

Tel.: 0931 201 39999 (Zentrales Patientenmanagement, ZPM)
E-Mail: dietz u@ukw.de

lhre Kontroll-Termine bei Prof. Dietz:

Mach 4 Wochen: / /
Mach 1 lahr: / / (bitte Ober Tel. ZPM vereinbaren)
Mach 2 Jahren: / / (bitte Gber Tel. ZPM vereinbaren)

Abbildung 34 - Aufklarungsbogen zur Aufnahme der Daten im EuraHSRegister
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10.3 Einwilligungserklirung

Universitatsklinikum Wurzburg U ‘(

Zentrum Operative Medizin \’_L/

Klinik und Peliklinik fir Allgemein-, Viszeral-, Gefalk- und Kinderchirurgie
{Chirurgische Klinik 1)
Direktor: Univ.-Prof. Dr. med. C.-T. Germer

Protokoll Nr. 87/16-3¢c

Einwilligungserklarung

zur Teilnahme an der NANEP-Studie und Aufnahme meiner Daten in
das "Internet-basierte Europ3ische Hernienregister (EuraHs 1)

Der Patient / die Patientin Geb. / /

ist dber die Teilnahme an der 5tudie ,Bildmorphologische Verlaufskontrelle von MNetzen in Underlay-
Position nach Versorgung primarer Mabelhernien: eine multizentrische doppelblinde randomisierte
klinische Studie [NAMEP-Studie] mit den zwei damit wverbundenen MRT-Untersuchungen, der
Durchfiihrung der Datenerhebung und die damit verbundene Speicherung der pseudonymisierten Daten,
sowie den 3 anstehenden Nachuntersuchungen ausfihrlich informiert worden.

Mach Aufkldrung iiber die Durchfiihrung der Datenerhebung durch o.g. Arztin/Arzt, erkldre ich meine
Einwilligung zur Teilnahme. Ich bestitige samtliche Informationen dber die Teilnahme an der
Datenerhebung erhalten zu haben. Ich stimme durch die Teilnahme an der Datenerhebung zu, dass
Infermationen zu meiner Krankheitsgeschichte, meinem Risikoprofil, der Operation und dem Verlauf nach
der Operation gewonnen und zu Forschungszwecken untersucht werden. Ich stimme auch den drei
geplanten Machumtersuchungen 1, 12 und 24 Monate nach der Operation zu. Der Umgang mit meinen
Daten erfolgt vollkemmen pseudonymisiert. Persénliche Daten werden nicht an Dritte weitergegeben und
werden wunter Einhaltung der geltenden Datenschutzbestimmungen behandelt. Ich stimme der
Speicherung und Mutzung meiner Daten gemak den geltenden Datenschutzbestimmungen zu.

Zudem wurde mir mitgeteilt, dass durch die Datenerhebung fir mich keine Kosten entstehen. Ich weilk,
dass durch die Studie fir mich selber keine Vor- bzw. Machteile entstehen. Meine Teilnahme an der
Datenerhebung ist freiwillig. Mir ist bekannt, dass ich jederzeit von der Teilnahme an dieser
Datenerhebung zuricktreten kann, auch ohne Angabe won Grinden wnd ohne, dass mir dadurch
Nachteile entstehen. Hierzu reicht meine mindliche WillensduBerung.

o Das "Merkblatt fiir Patienten™ habe ich erhalten und gelesen.

Ich hatte ausreichend Bedenkzeit und Gelegenheit Fragen zu stellen. Die vonm mir gestellten Fragen
wurden mir verstdndlich beantwortet.

Wiirzburg, den f f

(Unterschrift des Patienten/der Patientin)

Wiirzburg, den f /

{Unterschrift der Arztin/des Arztes)

Abbildung 35 - Einwilligungserklarung
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104 QoL Fragebogen praoperativ

Datum: [ [

E u ra H S Anamnese und Qol (2.0 NANEP)

Mame: Pseudonym: Geb. f [
Alter: [ MaEnnlich [ weiblich O Einwilligung liegt vor
Gewicht: kg Grolke: cm  BMI: Bauchumfang.: Cm

O Einwilligung fiir telefonisches Follow up. Tel:

1 Komaorbiditdten:

O Keine

O oM Typ | (SOC__)

[ Herzerkrankung (SOC___)

O Lungenerkrankung (S0C___)

[ Nierenerkrankung (S0C___ )

Bemerkungen:

O oM Typ Il (SOC |
O Arterielle Hypertension (S0C___ )
O Lebererkrankung (30C___)

O Tumorerkrankung (SOC___ )

S0C: f=Asymptomatisch; 1=keine Behandlung; 2=<4 Konsile/lahr; 3=>4 Konsile/lahr; 4=Progressive Erkrankung.

2 Risikofaktoren:

O Keine

O Aneurysmatische Erkrankung (Acrtenaneurysma)

[ Eollagenerkrankung (Emphysem, Marfan, Ehlers Danlos, Polyzyst. Nieren)

[0 Bereits zuvor an Hernie operiert {andere Lokalisation)

[0 Hernie in der Familie (mehr zls 2 nahe Verwandts)

[ Kortikosteroide {Dosis:

O Immunsuppressiva |

O Antikeagulante Therapie [Marcumar, Plavix]

3 Kdrperliche Arbeit im Beruf:

[ Schwere korp. Arbeit [ Leichte kérp. Arbeit [J Barotdtigkeit [J Arbeitslos

4 Sport:

O Kein Sport

O Gelegentlich O Regelmakig (1, Woche) O Intensiv (>1/Woche)

5 Rauchanamnese

O Mie geraucht

[ Ex-Raucher (12 Mo ohne] [J Gelegentlicher Raucher [J Taglicher Raucher

Pack (ggf. Zigaretten)

X

years (bei Zigaretten, = 20) =
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& (Préoperativer] Lebensqualititscheck [ Micht durchgefiihrt

1 Schmerzen im Bereich des Nabelbruches

In Ruhezustand
Kein Schmierz 1 2 3 ) 5 -] 7 B 9 10 Sehr stark

Bei korperlicher Bewegung und Aktivitdten
Eein 5chmerz 1 2 3 4 5 5] 7 B 9 10 Sehr stark

Wie schlimm war der starkste Schmerz in der vergangenen Waoche?
Eein Schmierz 1 2 3 4 5 B 7 B 9 10 Sehr stark

2 Behinderung von Aufgaben durch den Nabelbruch

Behinderung bei Tatigkeiten des Haushalts und Berufs
Eeine 1 2 3 4 5 B 7 B 9 10 Sehr stark

Behinderung bei Tatigkeiten im Garten und beim Einkaufen
Keine 1 2 3 4 5 1] 7 B 9 10 Sehr ctark

Behinderung beim Sport
Eeine 1 2 3 4 5 B 7 B 9 10 Sehr stark

Behinderung bei starker korperlicher Arbeit oder Anstrengung
Keine 1 2 3 4 5 B 7 B 9 10 Sehr stark

3 fisthetische Wahrnehmung des Mabelbruchs

Wie empfinden Sie die Form lhres Bauches insgesamt? (5 = ich bin zufrieden)

Sehr schin 1 2 3 4 5 5] 7 B 9 10 Sehr hazslich
1
1

Wie empfinden Sie die Vorwdlbung der Narl:enhernie? (5 = ich bin zufrieden)

Sehr schin 1 2 3 4 F 3 7 8 9 10 Sehr hassicn
Bemerkungen:

O O

Befunderheber: O Ubertragen ins EuraHs: Y

Abbildung 36 - QoL Fragebogen praoperativ
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10.5 QoL Fragebogen postoperativ

Datum:__ / [ E ura H S Follow up und Qol (2.1 NANEP)

MName: Pseudonym: Geb. /

[ Einwilligung fur telefonisches Follow up. Tel:

[ Follow up 4 Wochen O Follow up 1 Jahr 0 Follow up 2 Jahre

[1 Anderes Follow up:

Schmerz-Anamnese O Keine Schmerzen

O Schmerzen bis zu 1 Woche nach der Operation

O Schmerzen [anger als 2 Wochen nach der Operation

0 Gelegentlicher Schmerzmittelbedarf

O Aktuell unter taglichem Schmerzmittelbedarf

O Einzelner Schmerzpunkt O Flachenschmerz O Areal mit Taubheitsgefiihl

O Neu aufgetretene Schmerzen (Beginn einige Monate nach der Operation)

Bemerkungen:

Serom O Kein

O Groke: X X cm O Punktion ( x) O Reoperation
Bemerkungen:

Infektion O Keine

O Haut [ Epifaszial O Am Metz (konservativ)

O Antibiotische Behandlung O Netzexplantation | | ! )

Rezidiv O Kein

O la O Datum: ! / [ Recperation erfolgt | I ! ]

Vermutete Ursache des Rezidivs:

Andere Komplikationen O Keine
O Fremdk&rpergefih O Bulging O lleus eder Verwachsungsbeschwerden
O Berufsféhigkeit seit /! /

Beschreibung:
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{Postoperativer) Lebensqualidtscheck O Micht durchgefiihrt

Schmerzen im Bereich des Nabelbruches

In Ruhezustand
Eein Schmierz 1 2 3 4 5 =] 7 8 9 10 Sehr stark

Bei korperlicher Bewegung und Aktivitdten
Ewin Schmerz 1 2 3 4 5 B 7 B 9 10 Sehr ctark

Wie schlimm war der starkste Schmerz in der vergangenen Woche?
Eein Schmerz 1 2 3 4 5 1] 7 B 9 10 Sehr stark

11 Behinderung von Aufgaben durch den Nabelbruch

Behinderung bei Tatigkeiten des Haushalts und Berufs
Emine 1 2 3 4 5 B 7 B 9 10 Sehr stark

Behinderung bei Tatigkeiten im Garten und beim Einkaufen
Emine 1 2 3 4 5 B 7 B 9 10 Sehr sark

Behinderung beim Sport
Eeine 1 2 3 4 5 5] 7 B 9 10 Sehr stark

Behinderung bei starker kdrperlicher Arbeit oder Anstrengung
Eeine 1 2 3 4 5 ] 7 B 9 10 Sehr stark

Asthetische Wahrnehmung des Nabelbruchs

Wie empfinden Sie die Form lhres Bauches insgesamt? (5 = Ich bin zufrieden)

Sehr schiin 1 2 3 4 3 & 7 B g 10 Sehr h3sshch
|
|
Wie empfinden Sie das Ergebnis im Bereich ter ehemaligen Marbenhernie? (3 = Ich bin zufrieden)
Sehr schiin 1 2 3 4 Jls 6 7 g8 9 10 Sehr hassich
Bemerkungen:
O |
Befunderheber: O Ubertragen ins EuraHs: [

Abbildung 37 - QoL Fragebogen postoperativ
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10.6 Auswertungsbogen MRT-Bilder

patum:__/_/_ MRT-Auswertung NANEP

Probandennummer: Befunder:
Einschatzung
O Visible O Non-Visible
I T1 Flash Transversal
Form des Netzes:
[ ptan
[] kempakt
[] Beschreibung der Form:
(2.B. Regenschirm {Ausstulpungen zum Bauchraum hin),
umgedrehter Teller (flach und schmal), Kugel,
pyramide (kompakt und eckig),
zusammengekniilltes Papier (Ausstulpungen in alle Richtungen) Skizze
Breite des Netzes bzw. der ,Narbenplatte” gerade gemessen {2 mm
Breite des Netzes bzw. der ,Narbenplatte” ,gebogen” gemessen {2 mm
1 Messungen auf Nabelhohe. d.h. Stelle an der der Nabel am breitesten ist.
Dicke des Dicke des
Breite der Linea alba subkutanen subkutanen

6 mm unter Nabelhéhe

Auf Nabelhdhe

6 mm iiber Nabelhdhe

12 mm uber Nabelhdhe

18 mm uber Nabelhdhe

mm

mm

mm

Fettgewebes rechts

mm

mm

mm
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mm

mm

mm




| T1 Vibe Sagittal

Linge des Netzes bzw. der  Narbenplatte” gerade gemessen(¥: __ mm

Lange des Netzes bzw. der ,Narbenplatte” gebogen gemessen - ____mm

Maximale Dicke des Netzes bzw. der ,Narbenplatte”: mm

Minimale Dicke des Netzes bzw. der ,Narbenplatte®: mm

Dicke des praperitonealen Fettgewebes oberhalb des Netzes: mm

Dicke des praperitonealen Fettgewebes unterhalb des Netzes: mm

Netz/ ,Narbenplatte” liegt Faszie an: Oja [ nein

Fettlamelle zwischen Netz/ ,Narbenplatte” und Darm: [ ja [J nein mm

I Lage des Netzes/ , Narbenplatte”

Zentriert zum Nabel: [Jja [] nein

l T1 Vibe Koronar

1. Flache des Netzes: mm?
2. Flache des Netzes: mm?

3. Flache des Netzes: mm?

T2 Haste Transversal

Serom O [dnein
Odem Oja [ nein
Rezidiv Oija [ nein

Anmerkungen

Abbildung 38 - Auswertungsbogen MRT-Bilder
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10.7

Lebensqualitit

Tabelle 18 - Gegeniiberstellung der praoperativen Lebensqualitit.

Visible-Netz

NonVisible-Netz

MW SD N MW SD N p
Schmerzen im Bereich der Hernie
In Ruhe 1,14 2,35 14 0,17 0,39 12 0.742
In Bewegung 2,71 3,20 14 1,08 1,73 12 0.297
Starkster Schmerz
der vergangenen 2,79 3,40 14 1,25 2,09 12 0.274
Woche
Behinderung von Tatigkeiten durch die Hernie
Bei hauslichen 2,43 3,72 14 0,42 0,67 12 0.560
Aktivitaten
Bei auflerhausli- 2,57 4,01 14 0,58 0,90 12 0.595
chen Aktivitaten
Bei Sport 3,71 4,82 7 0,70 1,34 10 0.417
Bei schwerer 3,38 4,29 13 0,83 1,27 12 0.376
korperlicher Arbeit
Asthetische Wahrnehmung
Form des Bauches 6,14 2,11 14 4,67 1,78 12 0.131
Form der Hernie 7,79 1,93 14 5,92 3,00 12 0.085

MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung, N = Anzahl der Probanden, p = Signifikanzniveau.
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Tabelle 19 - Gegeniiberstellung der Lebensqualitiit einen Monat postoperativ.

Visible-Netz NonVisible-Netz

MW SD N MW SD N p
In Ruhe 0,29 0,47 14 0,00 0,00 12 0.231
In Bewegung 0,71 1,44 14 0,25 0,45 12 0.781
Starkster Schmerz
der vergangenen 0,57 1,60 14 0,25 0,45 12 0.940
Woche
Bei huslichen 0,57 0,57 14 0,08 0,29 12 0.560
Aktivitaten
Bei auferhausli- 0,71 1,49 14 0,17 0,58 12 0.403
chen Aktivitaten
Bei Sport 0,60 1,34 5 0,30 0,95 10 0.768
Bei schwerer 1,00 2,27 13 0,27 0,90 11 0.392
korperlicher Arbeit
Form des Bauches 4,50 2,07 14 3,33 1,72 12 0.212
Form der Hernie 2,43 2,17 14 1,42 1,08 12 0.297

MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung, N = Anzahl der Probanden, p = Signifikanzniveau.
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Tabelle 20 - Gegeniiberstellung der Lebensqualitit 12 Monate postoperativ.

Visible-Netz

NonVisible-Netz

MW SD N MW SD N p
Schmerzen im Bereich der Hernie
In Ruhe 0 0 14 0 0 11 1.000
In Bewegung 0 0 14 0 0 11 1.000
Starkster Schmerz
der vergangenen 0 0 14 0 0 11 1.000
Woche
Behinderung von Tatigkeiten durch die Hernie
Bei hduslichen 0 0 14 0 0 11 | 1.000
Aktivitaten
Bei auf3erhausli- 0 0 14 0 0 11 1.000
chen Aktivititen
Bei Sport 0 0 8 0 0 9 1.000
Bei schwerer 0 0 14 0 0 11 1.000
korperlicher Arbeit
Asthetische Wahrnehmung
Form des Bauches 3,71 2,43 14 3,91 1,70 11 0.609
Form der Hernie 1,21 1,63 14 1,45 1,70 11 0.687

MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung, N = Anzahl der Probanden, p = Signifikanzniveau.
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10.8 Messungen der Netz- und Narbenplattenvariablen

Tabelle 21 - Vergleich der Netzlinge der Visible-Netze zum Zeitpunkt der Implanta-
tion, 1 Monat und 12 Monate postoperativ.

Langenminderung Liangenminderung | Langenminderung
Netzlinge (mm) Implantation vs. 1 Monat vs. Implantation vs.
1 Monat 12 Monate 12 Monate
postoperativ postoperativ postoperativ
=
> © o > o
- g g, 2 g
2 & E 5 2 E
+ (=] H (=]
= & = 55 5 55
= 2 Q T = < g o =
S = T — o = = = 90
s | E E g 85 IS 8.3
S %i = = g a g3 g a
‘r'é E = ~N E ! ;(e E = E | 2
W = — — £ X 5 S X £ X 5
1 60 43,3 549 16,7 72,2 -11,6 126,8 51 91,5
2 60 39,7 35,5 20,4 66,1 4,2 89,5 24,5 59,2
3 60 50,6 56,8 9,5 84,3 -6,2 112,3 3,3 94,6
4 60 45,5 38,6 14,5 75,8 6,9 84,8 21,4 64,3
5 60 48 56,0 12,0 80,0 -8,0 116,7 4,0 93,3
6 50 46,3 53,1 3,8 92,5 -6,8 114,7 -3,1 106,1
7 50 47,0 525 3,0 94,0 -5,5 111,7 -2,5 105,0
8 50 41,0 50,3 9,0 82,0 -9,3 122,6 -0,3 100,5
9 50 47,0 50,0 3,0 94,0 -3,0 106,4 0,0 100,0
10 60 60,0 62,3 0,0 100,0 -2,3 103,8 -2,3 103,8
11 60 52,5 56,5 7,5 87,5 -4,0 107,6 3,5 94,2
12 60 53,5 56,5 6,5 89,2 -3,0 105,6 3,5 94,2
13 60 41,5 41,0 18,5 69,2 0,5 98,8 19,0 68,3
14 60 46,5 36,5 13,5 77,5 10,0 78,5 23,5 60,8
MW | 57,1 47,3 50,0 9,8 83,2 -2,7 105,7 7,1 88,3
SD 4,7 5,5 8,6 6,3 10,3 6,2 13,9 10,2 17,2

Ein Minus vor den Millimeterangaben, sagt aus, dass das Netz im Vergleich langer gemessen wurde.
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Tabelle 22 - Vergleich der Netzbreite der Visible-Netze zum Zeitpunkt der Implanta-
tion, 1 Monat und 12 Monate postoperativ.

Breitenminderung | Breitenminderung | Breitenminderung

Netzbreite (mm) Implantation vs. 1 Monat vs. Implantation vs.

1 Monat 12 Monate 12 Monate
postoperativ postoperativ postoperativ
2

= e g 2 g

© [5) L K )

- 2 28 E

o 2 5 @ g g

g 3 8. 55 5 G 55

= = Q T = < g, T =

o = I = Q. 0 © Q.
= T = S 22 == £ g
S = = = = < & = <3 = < &
5 = = ~ 52 5= 52
A = — — g X 3 g S g =
1 50 36,5 36,0 13,5 73,0 0,5 98,6 14,0 72,0
2 50 37,2 33,5 12,9 74,3 3,7 90,2 16,5 67,0
3 50 47,7 46,8 2,4 95,3 0,9 98,2 3,2 93,6
4 40 33,1 33,3 6,9 82,8 -0,2 100,6 6,7 83,3
5 50 47,0 45,7 3,0 94,0 1,3 97,2 4,3 91,4
6 40 22,8 26,2 17,3 56,9 -3,5 115,2 13,8 65,5
7 40 42,5 40,7 -2,5 106,3 1,8 95,8 -0,7 101,8
8 50 49,5 48,3 0,5 99,0 1,3 97,5 1,8 96,5
9 40 30,5 38,5 9,5 76,3 -8,0 126,2 1,5 96,3
10 50 38,4 55,1 11,6 76,8 -16,7 143,5 -51 110,2
11 50 49,0 48,0 1,0 98,0 1,0 98,0 2,0 96,0
12 50 44,5 48,5 55 89,0 -4,0 109,0 1,5 97,0
13 50 33,1 46,5 17,0 66,1 -13,5 140,7 3,5 93,0
14 50 32,0 30,5 18,0 64,0 1,5 95,3 19,5 61,0
MW | 47,1 38,8 41,3 8,3 82,3 -2,4 107,6 5,9 87,5
SD 4,7 8,1 8,4 6,9 15,0 6,2 17,3 7,2 15,2

Ein Minus vor den Millimeterangaben, sagt aus, dass das Netz im Vergleich ldnger gemessen wurde.
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Tabelle 23 - Vergleich der Linge der Narbenplatte der NonVisible-Netze zum Zeit-
punkt der Implantation, 1 Monat und 12 Monate postoperativ.

Langenminderung | Langenminderung | Langenminderung
Linge (mm) Implantation vs. 1 Monat vs. Implantation vs.
1 Monat 12 Monate 12 Monate
postoperativ postoperativ postoperativ
=

2 © ) 2 S
£ & T & T &
2 2 = 52 =

Qo a — o
s & A 5 £ 5 & 5 £
5 2 & T = < 2 ° =
] © = 0 = o = W
= | 2 g g 3 .5 3 g g5
3 | 2 S = ZE 28 £ 5
g | E = o E 52| E c= | E 52
A = — — £ X 5 = S £ X 5
1 60 67,0 58,6 -7,0 111,7 8,4 87,5 1,4 97,7
2 60 44,4 41,7 15,6 74,0 2,7 93,9 18,3 69,5
3 60 47,7 38,5 12,4 79,4 9,2 80,7 21,6 64,1
4 60 51,8 575 8,2 86,3 -5,7 110,9 2,6 95,8
5 60 45,3 37,5 14,7 75,5 7,8 82,7 22,6 62,4
6 50 38,2 38,6 11,8 76,4 -0,3 100,9 11,5 77,1
7 50 50,0 48,2 0,0 99,9 1,8 96,5 1,8 96,4
8 60 389 415 21,1 64,8 -2,6 106,7 18,5 69,2
9 60 61,0 60,5 -1,0 101,7 0,5 99,2 -0,5 100,8
10 60 60,0 585 0,0 100,0 1,5 97,5 1,5 97,5
11 60 55,5 38 4,5 92,5 17,5 68,5 22,0 63,3
MW | 58,2 50,9 47,2 7,3 87,5 3,7 93,2 11,0 81,3
SD 4,0 9,3 9,7 8,6 14,7 6,5 12,4 9,7 16,2

Ein Minus vor den Millimeterangaben, sagt aus, dass das Netz im Vergleich langer gemessen wurde.
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Tabelle 24 - Vergleich der Breite der Narbenplatte der NonVisible-Netze zum Zeit-
punkt der Implantation, 1 Monat und 12 Monate postoperativ.

Breitenminderung | Breitenminderung | Breitenminderung
Breite (mm) Implantation vs. 1 Monat vs. Implantation vs.
1 Monat 12 Monate 12 Monate
postoperativ postoperativ postoperativ
2

2 = g 2z 2

T 2 £ £F E

2 : 3 :

8 8 g ol 2

5 2 &, 55 52 55

g & 2 S3 S S35

= |2 5 B T & T & B 5
= S & S g &

g | £ 2 £ <2 | = 2 | & @
o g — — S X 5 S X £ X 5
1 50 55,3 53,6 -5,3 110,5 1,7 97,0 -3,6 107,2
2 50 441 45,2 5,9 88,2 -1,1 102,5 4,8 90,4
3 50 39,7 45,3 10,4 79,3 -5,7 114,2 4,7 90,6
4 50 50,9 32 -0,9 101,7 18,9 62,9 18 64
5 50 49,1 34,9 0,9 98,2 14,2 71,1 15,1 69,8
6 40 41,3 33 -1,3 103,25 8,3 79,9 7 82,5
7 50 40,0 38,05 10,0 80 2,0 95,1 11,95 76,1
8 50 39,5 22,5 10,5 79 17,0 57,0 27,5 45
9 50 48,5 38,5 1,5 97 10,0 79,4 11,5 77
10 50 54,5 55,5 -4,5 109 -1,0 101,8 -5,5 111
11 50 47,0 45 3,0 94 2,0 95,7 5 90
MW | 49,1 46,3 40,3 2,8 94,6 6,0 87,0 8,8 82,1
SD 3,0 5,8 9,8 58 11,6 8,1 18,1 9,8 18,9

Ein Minus vor den Millimeterangaben, sagt aus, dass das Netz im Vergleich langer gemessen wurde.
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Tabelle 25 - Vergleich der gemessenen Oberflachen der Visible-Netze zum Zeitpunkt
der Implantation, 1 Monat und 12 Monate postoperativ.

Grofen- Grofien- Grofien-
} ) minderung minderung minderung
Oberfldche (mm-) Implantation vs. 1 Monatvs. Implantation vs.
1 Monat 12 Monate 12 Monate
postoperativ postoperativ postoperativ
T
b
> =
> E & — =
= 3 R 2 S
— Q = ﬁ —
) IS . 3 £
; g 2 5 = g
S 2 > 53 ol ol
3 2 2 = % o= = 5
. 2 < 5 o= g 2 g3
= < S ) o & S O S =
S | = = = |5 <%| & g% &
£ E - N g S5 | g X3 | E X5
1 2356 970 1147 1386 41 -177 118 1209 49
2 2356 744 701 1612 32 43 94 1655 30
3 2356 1310 1617 1047 56 -307 123 740 69
4 1885 575 664 1310 31 -89 115 1221 35
5 2356 370 1359 1986 16 -989 367 998 58
6 1571 739 1051 832 47 -312 142 520 67
7 1571 990 1181 580 63 -191 119 390 75
8 1963 1663 1360 300 85 303 82 603 69
9 1571 899 1129 672 57 -230 126 441 72
10 2356 1088 1256 1268 46 -168 115 1100 53
11 2356 22262 2256 131a 94a -30a 101 101 96
12 2356 1289 1502 | 10682 55a -213a 117 854 64
13 2356 971 1434 1385 41 -463 148 922 61
14 2356 964 1533 1392 41 -569 159 823 65
MW | 2126 1057 1299 1057 50 -242 138 827 62
SD 338 465 395 465 21 302 69 404 17

a Mittelwert gebildet aus den Messungen von zwei Forschern. Ein Minus vor den Millimeterangaben,
sagt aus, dass das Netz im Vergleich grofier gemessen wurde.
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Tabelle 26 - Vergleich der errechneten Oberflichen mit den gemessenen Oberflichen
von Visible-Netzen zum Zeitpunkt der Implantation, 1 Monat und 12 Monate posto-
perativ.

Vergleich Vergleich Vergleich

Implantation 1Monat vs. 12 Implantation
o o vs. 1 Monat Monate posto- vs. 12 Monate
g IS postoperativ perativ postoperativ

£ £
2y 2E| 2 2| g 2 2 2
&_\ =% Jt'-e =% E :% :% :% =% :% :%
g = = = = = = = = =
g ga 38 ) ) o ) @) )
- 2 9 2 3 Q < Q < Q Q
g % G % 2 ) o o o o o
Eﬂ @ & @ % = % = % = % = % = % = %
o = S w© S c o = D ©n o S D ©n o S D v
g S S5 ©S | 55 E%$| =5 E8| 5 £8
= = £2 £ | <2 <SE| <S¢ <SE | T2 <E
£ E He @S | X8 O RL|RE RE | RS RB
1 2356 1241 1552 53 41 125 118 66 49
2 2356 1157 934 49 32 81 94 40 30
3 2356 1892 2086 80 56 110 123 89 69
4 1885 1183 1010 63 31 85 115 54 35
5 2356 1772 2010 75 16 113 367 85 58
6 1571 826 1092 53 47 132 142 69 67
7 1571 1569 1678 100 63 107 119 107 75
8 1963 1594 1904 81 85 119 82 97 69
9 1571 1126 1512 72 57 134 126 96 72
10 2356 1810 2694 77 46 149 115 114 53
11 2356 2020 2130 86 94a 105 1012 90 96
12 2356 1870 2152 79 552 115 1172 91 64
13 2356 1077 1497 46 41 139 148 64 61
14 2356 1169 874 50 41 75 159 37 65
MW 2126 1450 1652 69 50 114 138 79 62
SD 338 380 544 17 21 22 69 24 17

aMittelwert gebildet aus den Messungen von zwei Forschern.
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Tabelle 27 - Vergleich der gemessenen Oberflachen der Narbenplatte der NonVisible-
Netze zum Zeitpunkt der Implantation, 1 Monat und 12 Monate postoperativ.

Grofien- Grofien- Grofien-
) 5 minderung minderung minderung
Oberflache (mm?) Implantationvs. | 1 Monatvs. 12 | Implantation vs.
1 Monat Monate 12 Monate
postoperativ postoperativ postoperativ
= = =
= g £
> = = =
4c":s v :3-4 = :s.1
5 5 o S a
Q. s = = &
= 3 = = 5
g Z 8. 5 5 2 5
= = 3 < ° = <
= | £ g £ T T 3 T
£l 5§ & |, Ez|. 25| . 22
= E" = ~ g N g c 4 g PN
A = — — g = g X a g S
1 2356 1429 1709 928 61 -281 120 647 72,5
2 2356 809 1042 1547 34 -233 129 1314 44,2
3 2356 1056 1072 1301 45 -16 102 1285 45,5
4 2356 1056 1262 1301 45 -207 120 1094 53,6
5 2356 743 935 1614 32 -192 126 1422 39,7
6 1571 461 571 1110 29 -111 124 1000 36,4
7 1963 710 1194 1254 36 -485 168 769 60,8
8 2356 1440 a 916 61 a a a a
9 2356 1104 771 1253 47 333 70 1585 32,7
10 2356 1720 830 636 73 890 48 1526 35,2
11 2356 777 1409 1579 33 -632 181 948 59,8
MW | 2249 1027 1079 1222 45 -93 119 1159 48
SD 254 378 332 306 14 431 40 319 13

abei diesem Patienten war keine Messung des koronaren Schnittes moéglich. Ein Minus vor den Mil-
limeterangaben, sagt aus, dass das Netz im Vergleich grofer gemessen wurde.
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Tabelle 28 - Vergleich der errechneten Oberflichen mit den gemessenen Oberflichen
von NonVisible-Netzen zum Zeitpunkt der Implantation, 1 Monat und 12 Monate
postoperativ.

Vergleich Vergleich Vergleich

Implantation 1 Monat vs. Implantation
& & vs. 1 Monat 12 Monate vs. 12 Monate

E g . . .

S = postoperativ postoperativ postoperativ

p— \—J.E

2, 2% g z| &g 2| gz oz
o QB Q= [S) Q Q Q Q [S)
NE ég o g fi o] 1S 1S 18 1S 10
£ 53 52| % %| % %®| % %
- 2 9 2 4 Q Q Q 2 Q e
S °g <a o S o o o o
E 82 82| -8 =8| =%5|=% =%
o = S © S o D S D w0 D S D n D S D 0
= s SE TS| g5 %8| 5 8| =5 =9
= = 25 22| <8 <SE | <8 <t | <8 <°©E
& E B md | X5 SH| K5 L[| 5 =%
1 2356 2907 2467 123 61 85 120 105 72,5
2 2356 1538 1480 65 34 96 129 63 44,2
3 2356 1484 1368 63 45 92 102 58 45,5
4 2356 2069 1444 88 45 70 120 61 53,6
5 2356 1747 1027 74 32 59 126 44 39,7
6 1571 1239 999 79 29 81 124 64 36,4
7 1963 1569 1440 80 36 92 168 73 60,8

8 2356 1207 733 51 61 61 a 31 a
9 2356 2324 1829 99 47 79 70 78 32,7
10 2356 2568 2550 109 73 99 48 108 35,2
11 2356 2049 1343 87 33 66 181 57 59,8
MW 2249 1882 1516 83 45 80 119 67 48
SD 254 552 571 21 14 14 40 23 13

abei diesem Patienten war keine Messung des koronaren Schnittes moglich.
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10.9 Verhaltnisse von Bruchliickengroéfde zur Netzoberfliche

Tabelle 29 - Verhiltnis der Flache der Bruchliicke zur Fliche des eingesetzten
Visible-Netzes als Ellipse zum Zeitpunkt der Implantation, 1 Monat und 12 Mo-
nate postoperativ.

Implantation 1 Monat 12 Monate
postoperativ postoperativ
E
R 1 QO QO O
o S5 85 g5
£ g & s g &
=2 - = 5 2 25 2 25
g |t F2 |t 52 |t Ei
= 2~ 28 |2 28 |&~ 2%
m &g M © SR m o &g m o
= &= = n Z = £ u Z = g v Z
< T = Ez 5 & g B g = £ 3
E = _g 2 T o '8 Q o '8 Q jr=SD)
2 5 R A < A R A S 2 ] A < 2
2 3 s= T |3= 5T |3Z= B¢
A Z3 Z m > b0 Z > bo Z m > b
1 176,7 2356,2 1:13 1241,3 1:7 1552,3 1:9
2 50,3 2356,2 1:47 1156,9 1:23 934,0 1:19
3 78,5 2356,2 1:30 1891,8 1:24 2085,9 1:27
4 50,3 1885,0 1:38 1182,8 1:24 1009,5 1:20
5 176,7 2356,2 1:13 17719 1:10 2010,0 1:11
6 78,5 1570,8 1:20 826,4 1:11 1091,6 1:14
7 78,5 1570,8 1:20 1568,8 1:20 1678,2 1:21
8 490,9 1963,5 1:4 1594,0 1:3 1904,2 1:4
9 78,5 1570,8 1:20 1125,9 1:14 1511,9 1:19
10 314,2 2356,2 1:8 1809,6 1:6 26939 1:9
11 314,2 2356,2 1:8 2020,4 1:6 2130,0 1:7
12 240,5 2356,2 1:10 1869,8 1:8 2152,2 1:9
13 176,7 2356,2 1:13 1077,2 1:6 1497,4 1:8
14 176,7 2356,2 1:13 1168,7 1:7 874,3 1:5
MW 177,2 2126,2 1:18 1450,4 1:12 1651,8 1:13
SD 127,4 338 380,0 5439
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Tabelle 30 - Verhiltnis der Fliche der Bruchliicke zur Fliche des eingesetzten NonVi-
sible-Netzes als Ellipse zum Zeitpunkt der Implantation, 1 Monat und 12 Monate post-
operativ

Implantation 1 Monat 12 Monate
—_ postoperativ postoperativ
:
R 1 QO 1 [} 1 )
< S5 85 S5
e g s o Z s
= L) 25 A 25 - 25
g |3 8% |T_ 3% |T_ 34
= S Z 5 SO £ 5 SO Z 5
m QS E m o g E m o S E m o
= &= n Z o n Z = n Z
g 5 B E 3 5 E £ 3 5 B £z
i) © QL — + N L= + N S + N
] o < o — ] — 2 o —
o = S w @ o u o o » ‘@ o
= S N & = 8 N & =3 g =3
= @ o = o 2 0 = T = o 2
[a W [z Z m > oo Z = oo Z = oD
1 706,9 2356,2 1:3 2907,3 1:4 2466,9 1:3
2 2011 2356,2 1:12 1537,8 1:8 1480,3 1:7
3 50,3 2356,2 1:47 1483,9 1:30 1368,0 1:27
4 2011 2356,2 1:12 2068,8 1:10 1443,9 1:7
5 19,6 2356,2 1:120 1746,9 1:89 1026,5 1:52
6 12,6 1570,8 1:125 1239,1 1:99 999,1 1:80
7 78,5 1963,5 1:25 1569,2 1:20 1440,4 1:18
8 176,7 2356,2 1:13 1206,8 1:7 733,4 1:4
9 314,2 2356,2 1:8 2323,6 1:7 1829,4 1:6
10 314,2 2356,2 1:8 2568,3 1:8 2550,0 1:8
11 176,7 2356,2 1:13 2048,7 1:12 1343,0 1:8
MW 204,7 22491 1:35 1881,9 1:27 1516,5 1:20
SD 197,1 2539 551,6 570,5
* 1:16 1:12 1:10

*Verhaltnisse unter Ausschluss von Patient 5 und 6
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Tabelle 31 - Verhiltnis der Fliche der Bruchliicke zur Fliche des eingesetzten Visible-
Netzes als Kreis zum Zeitpunkt der Implantation, 1 Monat und 12 Monate postopera-
tiv.

Implantation 1 Monat 12 Monate
—_ postoperativ postoperativ
:
= (%] [ [ <5} 1 QO
Z B € |3 5€ |8 55
£ & - K- £ S
= P RS 2 =R P S g
s |z 54 |z %4 |3 54
£ = £ N = £ N < & N
m = m © = m © - m o
s T 2% |§ 0 2% |E 0 g
= 3 S o S o S o S o S o S o
2 S N g < 2 N g < 2 SR= < 2
= i D = 2 2 5} g T Q © g T °
1 176,7 1963,5 1:11 1046,3 1:6 1017,9 1:6
2 50,3 1963,5 1:39 1083,9 1:22 881,4 1:18
3 78,5 1963,5 1:25 1783,3 1:23 1720,2 1:22
4 50,3 1256,6 1:25 860,5 1:17 870,9 1:17
5 176,7 1963,5 1:11 1734,9 1:10 1640,3 1:9
6 78,5 1256,6 1:16 406,5 1:5 539,1 1:7
7 78,5 1256,6 1:16 1418,6 1:18 1301,0 1:17
8 490,9 1963,5 1:4 1924,4 1:4 1828,5 1:4
9 78,5 1256,6 1:16 730,6 1:9 1164,2 1:15
10 314,2 1963,5 1:6 1158,1 1:4 2384,5 1:8
11 314,2 1963,5 1:6 1885,7 1:6 1809,6 1:6
12 240,5 1963,5 1:8 1555,3 1:6 1847,5 1:8
13 176,7 1963,5 1:11 857,9 1:5 1698,2 1:10
14 176,7 1963,5 1:11 804,2 1:5 730,6 1:4
MW 177,2 1761,5 1:15 1232,2 1:10 1388,1 1:11
SD 127,4 331,4 485,1 534,7
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Tabelle 32 - Verhiltnis der Fliche der Bruchliicke zur Fliche des eingesetzten NonVi-
sible-Netzes als Kreis zum Zeitpunkt der Implantation, 1 Monat und 12 Monate post-
operativ.

Implantation 1 Monat 12 Monate
—_ postoperativ postoperativ
:
= (%] QO (%) QO %) [ <5}
D) 'é 5 ’S E g ’S .s_-] 5 %
S x S 5 o 5 S S
= L) 25 A 25 - 25
s |t %4 |3 Ef |t %l
2 < £ N < £ R < £ N
) ' Mm © S m © = m ©
5|5 22 |5 22 |5 8%
= 3 S o S o S o S o S o S o
2 < N & < 2 N & < 2 N & < Q2
g i S £ s ¢ S £ s S E Gl
[a B} = — = oo — = oo — > op
1 706,9 1963,5 1:3 2397,5 1:3 2256,4 1:3
2 2011 1963,5 1:10 1527,5 1:8 1604,6 1:8
3 50,3 1963,5 1:39 1234,7 1:25 1611,7 1:32
4 2011 1963,5 1:10 2030,8 1:10 804,2 1:4
5 19,6 1963,5 1:100 1893,4 1:96 956,6 1:49
6 12,6 1256,6 1:100 1339,6 1:107 855,3 1:68
7 78,5 1963,5 1:25 1256,6 1:16 11371 1:14
8 176,7 1963,5 1:11 1225,4 1:7 397,6 1:2
9 314,2 1963,5 1:6 1847,5 1:6 1164,2 1:4
10 314,2 1963,5 1:6 2332,8 1:7 2419,2 1:8
11 176,7 1963,5 1:11 1734,9 1:10 1590,4 1:9
MW 204,7 1899,2 1:29 1711,0 1:27 1345,2 1:18
SD 197,1 213,1 430,5 619,7
* 1:13 1:10 1:9

*Verhaltnisse unter Ausschluss von Patient 5 und 6
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10.10 Darstellung des Nabels im antiken Griechenland

Dem Nabel kommt fiir das gesamte Erscheinungsbild des Abdomens eine wichtige
Rolle zu. Der Nabel kann die unterschiedlichsten Formen und Auspragungen hin-
sichtlich seiner Grof3e und Tiefe annehmen. Sein Fehlen oder eine nach aufden ge-
wolbte Form, wie diese bei Umbilikalhernien auftritt, wird haufig als unattraktiv an-
gesehen. Nach der Studie von Craig et al. wird ein kleiner Nabel, der sich T-férmig
oder vertikal prasentiert und eine obere Falte besitzt am attraktivsten empfunden
[53]. Nicht nur plastische Chirurgen sollten sich der Bedeutsamkeit der asthetischen
Rekonstruktion eines Nabels bewusst sein, sondern auch Viszeralchirugen, die Na-
belhernien operieren oder Laparoskopien durchfiihren, sollten sich dies vor Augen
filhren und ihren Patienten einen moglichst dsthetischen Nabel rekonstruieren. Bei
Betrachtung der Statuen des antiken Griechenlands fallt auf, dass sich nicht nur die
Mediziner seit langer Zeit Gedanken iiber den Nabel machen, sondern bereits die
Bildhauer damaliger Zeit erkannt haben, dass der Nabel eine wesentliche Rolle in
der Asthetik des Abdomens spielt. Diese stellten den Nabel auf verschiedene Weise
dar und es lassen sich sogar Umbilikalhernien bei den Statuen finden. Die nachfol-
gend aufgefiihrten Abbildungen 39 - 53 gehen aus der Skulptur-Exhibition des Ar-

chdologischen Nationalmuseum Athen hervor und wurden von Prof. U.A. Dietz fiir

diese Arbeit zur Verfligung gestellt.

Abbildung 39 - Ca. 530 v. Chr. entstandene Marmorstatue eines jungen Mannes vom Grab des
Kroisos aus Anavyssos (Attica), die eine Nabelhernie aufweist. Der Nabel ist mit einer oberen Falte
dargestellt.
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Abbildung 40 - Ca. im 5. Jhd. v. Chr. entstandene Marmorstatue von Hermes aus Troezen. Die
Skulptur wird Naukydes aus der Schule des Polykleitos zugeschrieben. Der Nabel ist nur als per-
fekt runde Linie angedeutet.

Abbildung 41 - Ca. im 5. Jhd. entstandener Marmortorso eines jungen Mannes, der mit einem Man-
tel bekleidet ist. Diese wurde im Ilissos-Flussbett in Athen gefunden. Bei dieser Statue ist eine Na-
belhernie erkennbar und der Nabel wurde mit oberer Falte dargestellt.

Abbildung 42 - Grabstein eines Athleten aus Athen (ca. 550-540 v.Chr.). Nabelhernie und Nabel
mit oberer Falte.
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Abbildung 43 - Marmorstatue eines jungen Athleten aus Eleusis (2. Halfte des 2. Jhd. v. Chr.). Die
Statue ist eine Kopie einer klassischen Skulptur, sehr wahrscheinlich eine Statue des Athleten Po-

lykleitos aus dem Jahr 440 v. Chr. Der Nabel ist mit dufSerer Umrandung und innerer Vorwoélbung
dargestellt.

Abbildung 44 - Aus den Jahren 430 - 420 v. Chr. stammender Marmorgrabstein aus Aegina. Der
Nabel ist hier flach dargestellt. Es wird angenommen, dass der Bildhauer beim Meister Agorati-
kos gelernt und auch am Parthenon-Fries mitgearbeitet hat.

Abbildung 45 - Korper eines Kriegers aus dem Relief der westlichen Seite des Tempels des Argive
Heraion. Die starke Muskulatur des Abdomens, Thorax und Hiifte sind Merkmale der Schule des
Argivers Bildhauers Polyceitus. (ca. 420 v. Chr.). Flacher Nabel mit Betonung der oberen Falte.
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Abbildung 46- Statuette eines Jungen aus der Gegend von Lamia (ca. 3. Jhd. v. Chr.). Sehr flacher
und zarter Nabel.

Abbildung 47 - Marmortorso einer Statue des Asclepios, aus dem Asclepieion von Piraeus. (ca. 2.
Jhd. v. Chr.) Nabel mit oberer Einziehung der Linea alba.

Abbildung 48 - Marmorstatue eines Satyrs (ein Mischwesen der griechischen Mythologie) unbe-
kannter Herkunft aus dem 2 .Jhd. v. Chr. Die Statue zeigt einen flachen stilisierten Nabel.
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Abbildung 49 - Statue eines jungen Mannes (Diadoumenos) aus Delos (ca. 100 v. Chr.). Sehr wohl
strukturierter und tief ausgehauener Nabel, mit Betonung der oberen Hautfalte.

Abbildung 50 - Bronzestatue eines jungen Mannes aus dem Antikythera Schiffswrack, die dem
Bildhauer Euphranor zugeschrieben wird (ca. 340-330 v.Chr.). Betonung der oberen Falte mit har-
monisch ausgefiilltem Nabel.

Abbildung 51 - Der Pseudoathlet von Delos (Marmor), im Hause des Diadoumenos in Delos gefun-
den. (ca. 80 n. Chr.). Perfekte Nabeltiefe und runde Form ohne Hautfalten.
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Abbildung 52 - Aus dem Jahr ca. 100 v. Chr. stammende Marmorskulptur von Aphrodite, Pan und
Eros. Im Haus der Poseidoniastei von Beryttos gefunden (Beirut). Der Nabel der Frau wir im Ver-
gleich mit mannlichen Statuen als viel feiner und tiefer dargestellt. Er wirkt grazids und tief aus-
gehohlt und hat einen sehr zarten Hautrand.

Abbildung 53- Die Geburt der Aphrodite. Triangulare Nabelform mit tief eigezogener Nabelgrube,
wodurch das subkutane Fettgewebe grazios betont wird. Dadurch entsteht ein Kontrast zu den
vergleichbaren mannlichen Marmorskulpturen.
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