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1 Einleitung

1.1 Entwicklung des Fadenmaterials

Bevor die wesentlichen Verschlusstechniken im Detail vorgestellt werden kon-
nen, soll zunachst eine geschichtliche Abhandlung uber die Entwicklung ver-
schiedener Nahtmaterialien erfolgen. In diesem Zusammenhang sollen sowohl
Nahtmaterialien naturlichen Ursprungs als auch synthetische Materialien sowie

Nahtmaterial aus Metall vorgestellt werden.

1.1.1 Fadenmaterial natuirlichen Ursprunges

In Ermangelung synthetischer Verfahren wurden die ersten Materialien aus fa-
serreichen Pflanzen und spater auch aus verarbeiteten tierischen Bestandteilen
hergestellt. Bereits im antiken Rom und Griechenland finden sich Hinweise auf
die Verwendung von Leinenfaden zum Wundverschluss und Ligieren von Gefa-
Ren (Snyder 1977, Oelschlegel, Luther et al. 1986). Dieses Material hatte jedoch
Nachteile, welche die Handhabung erschwerten. So tendierte es, aufzuquellen
und zu faulen, sodass die Faden im Verlaufe der Heilung regelmafig entfernt und



die Wunde neu versorgt werden musste (Artandi 1980, Oelschlegel, Luther et al.
1986). Auch aus anderen Pflanzenfasern wie beispielsweise Hanf lassen sich
Anwendungsbeispiele bis ins Mittelalter belegen (Goldenberg 1959).

Als meistverbreitetes tierisches Nahtmaterial findet Seide seit der Antike bis
heute Verwendung (Muffly, Tizzano et al. 2011). Seide ist bis heute als Nahtma-
terial erhaltlich und findet in der Mikrochirurgie aufgrund seiner hohen Knotenfes-
tigkeit Popularitat (Chu 2013). Wahrend des Mittelalters kam es zu einem Ab-
klang der medizinischen Innovation in Europa, und Blutstillung erfolgte gehauft
mit Kauterisierung und heiem Ol. Durch den Pariser Militarchirurgen Ambroise
Paré (1510-1590) wurde Nahtmaterial jedoch wieder etabliert und gewann erneut
an Bekanntheit (Muffly, Tizzano et al. 2011). Das erhdhte Vorkommen von Wund-
infektionen mit nicht selten todlichem Ausgang fuhrte jedoch dazu, dass viele
Chirurgen weiterhin das Kauterisieren von Wunden praferierten. Eine Bahnbre-
chende Wende gelang durch die Implementierung der chirurgischen Asepsis im
Jahre 1867 durch Joseph Lister (Lister 1867). Bakterien waren zwar noch unbe-
kannt, doch er vermutete ,Uble Einflisse durch die unreine Atmosphare®. Er emp-
fahl die Behandlung der Wundflache und Materialien mit Karbol (Phenoxybenzol)
(Lister 1867). Aufgrund des deutlichen Ruckganges der Mortalitat und Morbiditat
durch diese Erkenntnisse setzten sich mit Karbol oder Chromsaure behandelte
Nahtmaterialien nicht zuletzt auch kommerziell durch (Muffly, Tizzano et al.
2011).
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Abbildung 1: Mit Chromsaure und Karbol behandeltes Nahtmaterial
(Muffly, Tizzano et al. 2011)

Im weiteren Verlauf wurde mangels Verfugbarkeit von Seide auch auf Tierhaare
zuruckgegriffen. So finden sich Belege Uber die antike Verwendung von Pferde-
haar (Rhazes in Baghdad 850-923 n. Chr.) oder Schweineborsten (Avicenna in
Persien 980-1037) (Kravetz 2003) (Goel 2015) (Yedke, Raut et al. 2013). Wah-
rend des amerikanischen Burgerkrieges wurde aus logistischen Griunden am
haufigsten auf Pferdehaar zurtickgegriffen, um die Kriegsverletzten zu versorgen
(Yedke, Raut et al. 2013) und erwies sich als vorteilhaft, was die Knupfbarkeit,
Gewebevertraglichkeit und Entfernbarkeit anbelangte (Wight 1868). Mit der
Durchsetzung der chirurgischen Asepsis gab es Pferdehaarfaden auch in sterili-
sierter und abgepackter Form. In einer neueren experimentellen Arbeit durch
Yedke et al. aus dem Jahre 2013 konnten die oben genannten positiven Eigen-
schaften erneut zementiert werden, sodass Pferdehaar bis heute fur Einsatzzwe-
cke mit geringer Anforderung hinsichtlich der Reil3festigkeit und hohem Bedurfnis



an minimaler Gewebereizung (z. B. Augenoperationen) eingesetzt werden kann
(Yedke, Raut et al. 2013).

Abbildung 2: Sterilisiertes Pferdehaar (Kravetz 2003)

Weiterhin fand Nahtmaterial aus tierischem Gedarm haufige Anwendung (Snyder
1977). Die Chirurgen Rhazes und Avicenna aus dem antiken Orient favorisierten
diese bei der Versorgung von Hernien oder abdominalen Wunden (Muffly, Tiz-
zano et al. 2011). Und auch in Europa war die Verfugbarkeit von Tierdarm im
Vergleich zu Seide besser und gunstiger, vor allem, da die Saiten der ersten Ver-
treter der Saiten- und Streichinstrumente aus diesem Material gefertigt wurden
und sich im Mittelalter groRer Beliebtheit erfreuten (Ricci 1990). Zu den beruhm-
testen Vertretern von Nahtmaterial aus Tierdarm gehort Catgut, welches aus Zie-
gen-, Schaf- oder Rinderdarm hergestellt wurde (Muffly, Tizzano et al. 2011). Da-
bei ist mit ,Cat® nicht die Katze, sondern ein dreisaitiger Vorlaufer der heutigen
Geige gemeint (Ricci 1990). Der amerikanische Arzt Philip Syng Physick (1768-
1837) beschrieb im Jahre 1816, dass der menschliche Korper im Stande sei, ge-
wisse Nahtmaterialien zu resorbieren, und wies somit die Resorbierbarkeit von
Catgut nach (Truax and Truax 1899) (Edwards 1940). Catgut fand Verwendung
bis in das 20. Jahrhundert und konnte seinen Stellenwert bis zur Einfihrung syn-
thetischer resorbierbarer Faden verteidigen (Goel 2015). Mit der Introduktion der
chirurgischen Asepsis durch Lister waren mit Chromsaure oder Jod behandelte
Catgut-Faden in Gebrauch (Muffly, Tizzano et al. 2011). Doch wesentliche Prob-
leme dieses Materials waren zum einen die Konsistenz unter den verschiedenen
Sterilisationsmethoden und zum anderen vereinzelte Falle von Tetanusinfektio-
nen oder Milzbrand durch auf dem Tierdarm haftende Sporen (Flury 2002). Au-

Rerdem waren durch die enzymatische Resorption des Catgut und den



vielfaltigen Zusatzstoffen zur Behandlung des Fadens (z. B. Jod, Quecksilber,
Chrom) Serome, Granulome und Wundheilungsstorungen relativ haufig (Flury
2002). Dies befeuerte die Suche nach resorbierbaren Alternativen. Kommerziell
erhaltlich waren Faden aus Ochsen-, Pferde- oder Kangurusehnen, doch diese
konnten sich aufgrund ihrer Beschaffenheit nicht durchsetzen (Goel 2015)
(Goldenberg 1959) (Muffly, Tizzano et al. 2011).

1.1.2 Synthetisches Fadenmaterial

Der Nachteil von Nahtmaterialien aus tierischen Rohstoffen war, dass sie natur-
lichen Schwankungen hinsichtlich der Qualitat unterlagen. Zusatzlich kam mit der
EinfGhrung der Asepsis das Problem auf, dass diese durch die unterschiedlichen
Sterilisationsmethoden ihre Beschaffenheit veranderten. Daher entwickelte sich
das Bestreben, Faden synthetisch herzustellen. Erste Produkte aus Kollagen
oder Gelatine scheiterten an ihrer Hitzebestandigkeit und insuffizientem Knoten-
halt (Li 2007, Chu 2013). Der erste synthetische Faden wurde durch B.Braun-
Melsungen in Kooperation mit Wacker-Chemie aus Polyvinylalkohol (Synthofil ®)
in den 30er-Jahren des 20. Jahrhunderts gefertigt (Von Brandis 1936). Kurze Zeit
spater wurden durch die Textilindustrie die Polyamide als textiler Kunststoff ent-
deckt (Chu 2013). In Europa wurde aus der Unterart Polyamid 6 (Perlon®; I.G.
Farben) und in den USA aus Polyamid 66 Fadenmaterial hergestellt (Nylon®;
DuPont) (Chu 2013). Dieses Material konnte mit seiner Geschmeidigkeit, Festig-
keit und guten Gewebevertraglichkeit Uberzeugen und setzte sich rasch durch
(Augustin 1952). Ein Nachteil war jedoch der Zerfall der Polyamidverbindungen
nach mehreren Monaten bis Jahren im Gewebe (Augustin 1952). Dieses Problem
konnte mit der Einfuhrung von Faden aus Polyolefinen (Polyethylen und Polyp-
ropylen) in den 50er-Jahren behoben werden, wobei sich Faden aus Polypropy-
len deutlicher durchsetzten (z. B. Prolene®; Ethicon, Surgipro®; Covidien oder
Premilene® B.Braun). Der chemische Nachteil ist ihre Instabilitat gegenuber Licht
und ihre geringe Elastizitat, weshalb diese Materialen in der Ophtalmologie nicht
eingesetzt werden konnen (Chu 2013). Mit der Einfihrung von Polyathylen-
terephtalat, besser bekannt als PET oder Polyester, in den 1960er-Jahren



wurden hochstabile und geflochtene Nahtmaterialien mit einem Zugewinn an

Elastizitat und Stabilitat gegenuber den Polyolefinen gewonnen (Chu 2013).

Die Entdeckung, dass Polyester durch die Zugabe von Glykolsaure hydrolisierbar
wird, ermoglichte die Entwicklung des ersten synthetischen resorbierbaren Fa-
denmaterials (Dexon®; Davis and Geck, jetzt Covidien) in den fruhen 1970er-
Jahren (Frazza and Schmitt 1971). Dabei zeigte sich, dass die Gewebereaktion
verglichen zum Catgut, welches enzymatisch abgebaut wird, deutlich milder ver-
lauft (Artandi 1980). Faden aus diesem Werkstoff waren jedoch sehr steif, sodass
sehr dinne Filamente hergestellt werden mussten, welche dann zum endgultigen
Faden geflochten wurden (Chu 2013). Die Resorption war mit 25 Tagen rasch
(Artandi 1980). Im Zuge der weiteren Entwicklungen zeigte sich, dass die Zugabe
von Milchsaureester die Resorptionszeit verlangert und ebenfalls eine gute Reil3-
festigkeit bietet (Reed and Gilding 1981). Auch diese Faden konnten nur gefloch-
ten angeboten werden. Ein berGhmter Vertreter ist das seit 1974 bekannte Naht-
material Vicryl® der Firma Ethicon, welches ein 90/10 Gemisch von Glykolsaure
und Milchsaureester ist und eine Resorptionszeit von etwa 30 Tagen aufweist
(Chu 2013). Fabrikate mit deutlich hdheren Anteilen von Milchsaureestern hatten
zwar eine sehr lange Resorptionsdauer von mehreren Jahren, doch beobachtete
Gewebenebenwirkungen nach mehreren Jahren fuhrten dazu, dass Hersteller
solche Produkte wieder vom Markt zurlickzogen (Goldstein, Vakili et al. 2007)
(Bostman 1991).

Ab den 1980er-Jahren wurden ,weichere” Bestandteile fur resorbierbares Naht-
material entdeckt, wie das Polydioxanon (PDS®; Ethicon 1981), Caprolacton
(Monocryl®; Ethicon 1992) oder Trimethylencarbonat (Maxon®; Medtronic) (Chu
2013). Durch die Beimischung oder ausschliel3liche Verwendung dieser Bestand-
teile kann die Steifigkeit, Elastizitat, Knotensicherheit oder Resorptionszeit je
nach Anforderung modifiziert werden (Chu 2013).

1.1.3 Fadenmaterial aus Metall

Aufgrund der beschrankten Reildfestigkeit der lange verfugbaren Materialien
wurde mitunter auch Fadenmaterial aus Metall verwendet (Nockemann 1982).

Neben der Reil¥festigkeit war ein weiterer Vorteil, dass sie bei der zu erwartenden



Wundinfektion nicht zersetzt werden, wie ihre Pendants aus pflanzlichen oder
tierischen Rohstoffen (Goldenberg 1959). In Gebrauch waren dinne Faden aus
Gold, Platin, Silber, Blei, Eisen und Kupfer (Goldenberg 1959). Im Laufe des in-
dustriellen und metallurgischen Fortschrittes kamen Aluminium-Bronze-Legie-
rungen und Chrom-Nickel-Eisen-Drahte dazu (Nockemann 1982). Im 19. Jahr-
hundert konnte sich jedoch vorwiegend Silber etablieren (Goldenberg 1959). Der
amerikanische Gynakologe Sims bevorzugte Silberfaden bei der Versorgung von
vaginalen Fisteln, da diese sich nicht auflosten und er die Resilienz und Vorteile
des Materials in infektiologisch schwierigem Terrain schatzte (Sims and Emmet
1858). Nach seiner ersten gelungenen Operation einer vesicovaginalen Fistel,
nach vielen gescheiterten experimentellen Operationen an schwarzen Sklavin-
nen, fuhrte er einen Teil des Erfolges auf die Verwendung von Silberfaden zuruck
(Ricci 1990). Aufgrund der schlechten Knupfbarkeit des Materials kamen beson-
dere Werkzeuge zum Einsatz, um die Fadenenden zu verdrehen (siehe Abb. 3)
(Muffly, Tizzano et al. 2011) (Ricci 1990).



Abbildung 3: Drahtdreher nach Dawson (oben) und Charriere
(unten) (Muffly, Tizzano et al. 2011)

Auch in der Traumatologie kamen Faden aus Metall zum Einsatz, besonders zur
Knochennaht oder bei Patellafrakturen (Artandi 1980). Als problematisch erwie-
sen sich jedoch die oxydativen Folgen des Korpers auf die verwendeten Metalle,
mit Materialversagen, Migration von Metallfragmenten durch die Haut oder an-
grenzenden Organen und Gelenken, bis hin zu Bleivergiftungen (Artandi 1980)
(Nockemann 1982). Erst die moderne Industrie vermochte aus rostfreiem Edel-
stahl Nahtmaterialien zu erzeugen (z. B. Steelex®; Fa. B. Braun), welche die
oben genannten Nachteile reduzierte und eine sehr hohe Reil¥festigkeit und gute
Gewebevertraglichkeit aufwies (Edlich, Drake et al. 2006).

1.2 Entwicklung der Klammernaht

Bereits im antiken Rom wurden Verletzungen zum Beispiel im Rahmen der

Kampfe von Gladiatoren mittels Klammern oder Clips aus Metall versorgt



(Nockemann 1982). Dadurch, dass die Metallklammern jedoch einzeln appliziert
werden mussten, war diese Methodik des Wundverschlusses lange nicht prakti-
kabel (Nockemann 1982). Mit der Erfindung und EinfiUhrung von Apparaten zu
Beginn der 1950er-Jahre, welche mehrere Clips aufnehmen und seriell abfeuern
konnten, wurde die Anwendbarkeit dieser Methodik malRgeblich verbessert
(Jennings 1953). Mit fortschreitender Entwicklung wurden dann in den 1970er-
Jahren Einweginstrumente aus Kunststoff erhaltlich, welche bereits geladen und
Einsatzbereit zu Verfugung standen (Annis 1973). Mittlerweile stellen Klammer-
nahtgerate ein Standardequipment dar, das breite Anwendung findet (Annis
1973) (Byrne and Aly 2019). In Zahlreichen Untersuchungen konnte ihre Sicher-
heit und Praktikabilitat untermauert werden (Thompson and Ashley 1976, Ke-
shishian 1978, Brickman and Lambert 1989, Murphy, Prendergast et al. 2004,
Maurer, Reuss et al. 2019).



Abbildung 4: Vollautomatischer Single-use Clipapplikator 1973 (Annis
1973)

1.3 Alternative Wundverschlussmethoden

Um die Integritat der Haut beim Wundverschluss nicht weiter zu kompromittieren,
die Gewebevertraglichkeit zu erhohen und letztlich die Kosmesis der Narbenbil-

dung zu verbessern, stehen weitere Wundverschlussmethoden zur Verfugung.

1.3.1 Wundverschluss mittels Klebstreifen

Seit langer Zeit wurden Wundverschlisse mittels Klebstreifen beispielsweise aus
Harz vorgenommen (Rothnie and Taylor 1963). Seit Beginn der 1960er-Jahre
wurden in Anlehnung an dieses Konzept kommerziell hergestellte Klebstreifen
auf Acrylbasis zum Wundverschluss vertrieben (Reiter 1994). Die Wirksamkeit,
Effizienz und Hautvertraglichkeit konnten vielfach gezeigt werden (Rothnie and
Taylor 1963, Fisher and Maibach 1972, Atkinson, McKenna et al. 2005). Aufgrund
der geringeren Gewebeinflammation und dem fehlenden Trauma der Haut wah-
rend des Wundverschlusses konnte ein ansprechendes kosmetisches Ergebnis
erzielt werden. Als nachteilig galt initial die geringere Wundadhasion weswegen
diese Technik fur tiefe Wunden und Korperareale mit viel Bewegung flr
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ungeeignet befunden wurde (Rothnie and Taylor 1963, Reiter 1994, Chu, von
Fraunhofer et al. 2018). Inzwischen konnten Vergleichsstudien auch bei gro3en
Eingriffen einen guten Wundverschluss bei geringeren Kosten und der fehlenden
Notwendigkeit einer Materialentfernung erreichen, ohne die Sicherheit zu gefahr-
den (Zempsky, Parrotti et al. 2004, Takayama, Yamamoto et al. 2017).

1.3.2 Wundverschluss mittels streifenloser Klebstoffe

In den 1960er-Jahren wurden in der Chirurgie ebenfalls Konzepte zum Hautver-
schluss auf Kleberbasis (Hystoacryl) ohne Anheftung an ein Band etabliert
(Matsumoto, Nemhauser et al. 1969). Rasch wurden unterschiedliche Anwen-
dungsgebiete in der Ophtalmologie, Neurochirurgie, vaskularen Mikrochirurgie
sowie plastischen Chirurgie erkundet (Reiter 1994, Leggat, Smith et al. 2007,
Cerda, Ballester et al. 2015). Die Kombination mit Klebstreifen hat sich mitunter
in der Kinderchirurgie als schmerzarme und zuverlassige Methodik des Wund-
verschlusses bei Kindern bewahrt (Cerda, Ballester et al. 2015, Tandon, Smale
et al. 2020).

1.4 Wundtypen

Wunden entstehen auf vielfaltige Weise, sei es durch auf3ere Einwirkungen wie
Schnitte und Verbrennungen oder durch innere Faktoren wie Durchblutungssto-
rungen. Die Art der Wunde hat einen wesentlichen Einfluss auf den Heilungsver-
lauf und die Wahl der Behandlungsmethoden. Eine systematische Einordnung
der verschiedenen Wundtypen hilft, die jeweils geeigneten MalRnahmen zu be-

stimmen und moglichen Komplikationen fruhzeitig entgegenzuwirken.

1.4.1 Akute Wunde

Eine akute Wunde zeichnet sich dadurch aus, dass sie frisch zugezogen wurde
und in einer koordinierten Art und Weise die verschiedenen Stadien der Wund-
heilung (s. u.) durchlauft (Velnar, Bailey et al. 2009). Der Prozess dauert 5 bis 10
Tage, jedoch nicht langer als 30 Tage; und fuhrt zu einer vollkommenen restitutio
ad integrum (Velnar, Bailey et al. 2009, Wang, Huang et al. 2018). Eine akute
Wunde entsteht durch ein Trauma oder im Rahmen einer Operation (Lazarus,
Cooper et al. 1994, Velnar, Bailey et al. 2009).
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1.4.2 Chronische Wunde

Gelingt eine geordnete Wundheilung nicht im Rahmen der o. g. Zeitdauer, wird
von einer chronischen Wunde gesprochen (Lazarus, Cooper et al. 1994, Velnar,
Bailey et al. 2009). Kennzeichnend ist ein gestorter Ablauf der Heilungskaskade,
welche durch verzogernde Storfaktoren bedingt ist (Lazarus, Cooper et al. 1994,
Velnar, Bailey et al. 2009). Im Folgenden aufgefuhrt sind Storfaktoren, die die
Heilungskaskade negativ beeinflussen und die Entstehung einer chronischen
Wunde begunstigen kdnnen (Lazarus, Cooper et al. 1994, Sorg, Tilkorn et al.
2017, Wang, Huang et al. 2018).

- Hypoxie

- Gewebsnekrose

- Uberschiissiges Wundexsudat

- Uberschuss an proinflammatorischen Cytokinen

Chronische Wunden konnen durch diverse Mechanismen entstehen, wie z. B.
schwere verunreinigende Verletzungen, Gefaldinsuffizienzen, Verbrennungen,
Vaskulitiden oder Barotraumata (Lazarus, Cooper et al. 1994, Velnar, Bailey et
al. 2009, Sorg, Tilkorn et al. 2017). Chronische Wunden fuhren zu anatomisch
und funktionell schlechteren Ergebnissen und haben ein hohes Rezidivrisiko
(Kasuya and Tokura 2014, Wang, Huang et al. 2018).

1.4.3 Komplizierte Wunde

Die komplizierte Wunde wird als Ensemble aus Gewebsdefekt und Infektion de-
finiert (Bischoff, Kinzl et al. 1999). Sie zeigt sich mit den typischen Zeichen einer
Infektion, ndmlich Rétung, Uberwarmung, Schmerz und Schwellung (Velnar, Bai-
ley et al. 2009). Die Behandlung ist in der Regel langwierig und bedarf einer chi-
rurgischen Wundtoilette und fachpflegerischen LokalmalRnhahme, nebst der Be-
handlung der Infektion (Kasuya and Tokura 2014, Sorg, Tilkorn et al. 2017).
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1.4.4 Chirurgische Wundklassifikation

Um den Heilungsverlauf zu verstehen und sich im Vorfeld uber erforderliche pe-

rioperative Strategien zum Wundmanagement Gedanken machen zu konnen,

werden Wunden klassifiziert. Verbreitet ist die Klassifizierung durch das ameri-

kanische Zentrum fur Krankheitspravention, CDC (Centers for Disease Control

and Prevention). Dieses unterscheidet vier Klassen an chirurgischen Wunden,

die von sauber bis schmutzig/infiziert reichen (Onyekwelu, Yakkanti et al. 2017).

Die folgende Tabelle (Tab.1) stellt die einzelnen Wundklassen ubersichtlich dar.

Tabelle 1: Chirurgische Wundklassifikation nach Definition des CDC (Infektionen , Onyek-
welu, Yakkanti et al. 2017)

Klasse | / saubere | Nicht-infizierte, saubere Wunde ohne Bezug zu den
Wunde Atemwegen, Verdauungstrakt oder Urogenitaltrakt
Klasse Il / sauber- | Kontrollierter Zugang zu den Atemwegen, Verdau-

kontaminierte Wunde

ungstrakt oder Urogenitaltrakt ohne Nachweis eines

Infektes vor Ort

Klasse Il / kontami-
nierte Wunde

Frische traumatische Wunden; unkontrollierter Austritt
von Korperflissigkeiten aus dem Verdauungs- oder
Urogenitaltrakt; Inzision von Korperarealen mit Eiter-

austritt

Klasse IV / schmut-

zige, infizierte Wunde

Altere traumatische Wunden mit Nekrosen und Infekt;
Darmperforationen. Die Mikroorganismen, die den
postoperativen Infekt verursachen, flhrten bereits

praoperativ zur Infektion

1.5 Wundheilung

Die Wundheilung ist ein komplexer biologischer Prozess, bei dem der Korper ver-

letztes Gewebe repariert und die Hautbarriere wiederherstellt. Verschiedene Fak-

toren wie der Wundtyp, das Alter des Patienten und &uf3ere Einflisse spielen
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eine Rolle im Heilungsverlauf. Das Verstandnis der Phasen der Wundheilung —
von der Entzindungsreaktion uber die Neubildung von Gewebe bis hin zur voll-
standigen Wiederherstellung — ist grundlegend fur eine erfolgreiche Wundversor-

gung.

1.5.1 Hamostase

Unmittelbar nach Entstehung einer Wunde wird die erste Phase der Wundheilung
angestolden, die Hamostase (Velnar, Bailey et al. 2009, Son and Harijan 2014).
Hierbei werden einerseits die zufuhrenden Blutgefalle durch neuronale Mecha-
nismen verengt und andererseits durch Kontakt der Blutbestandteile mit der ext-
razellularen Matrix und dem Subendothelium die Gerinnungskaskade aktiviert
(Velnar, Bailey et al. 2009). Hierdurch wird ein Ausbluten verhindert und es for-
miert sich ein Blutgerinnsel aus Fibrin und Thrombozyten (Son and Harijan 2014).
Dieser Vorgang ist in der Regel nach wenigen Minuten beendet und die wirkungs-
volle Hdmostase muss durch den Thrombus gesichert bleiben, da aufgrund der
resultierend Gewebshypoxie und Azidose im Nachgang eine Vasodilatation der
zufuhrenden Blutgefal3e eintritt (Broughton, Janis et al. 2006). Die Funktion des
Thrombus beschrankt sich indes nicht nur auf die Blutstillung, sie dient im Nach-
gang als Matrix fir das Einwandern von Zellen, die in den nachfolgenden Stadien
der Wundheilung von Bedeutung sind (Broughton, Janis et al. 2006, Wang,
Huang et al. 2018).

1.5.2 Inflammation

Der zweite Schritt der Wundheilung ist die Inflammationsphase (Reiter 1994,
Broughton, Janis et al. 2006, Velnar, Bailey et al. 2009, Wang, Huang et al. 2018).
Diese beginnt unmittelbar nach der Koagulationsphase und dauert drei bis vier
Tage an (Broughton, Janis et al. 2006, Velnar, Bailey et al. 2009, Wang, Huang
et al. 2018). Hier spielen humorale und zellulare Mechanismen zusammen, um
einerseits eine Barriere gegen eindringende oder schon eingedrungene Mikroor-
ganismen zu etablieren, andererseits um Zellmaterial oder Fremdkorper zu eli-
minieren (Broughton, Janis et al. 2006). Initiiert wird die Inflammationsphase
durch Chemokine aus der Wunde, durch Komplementfaktoren und schlie3lich
durch Formylmethionyl-Peptide, welche zum einen durch Bakterien und zum
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anderen durch Thrombozyten freigesetzt werden (Velnar, Bailey et al. 2009). Die
ersten inflammatorischen Zellen, die in die Wunde migrieren, sind neutrophile
Granulozyten, welche mit Hilfe von Proteasen und freien Sauerstoffradikalen
Fremdstoffe und Bakterien aufnehmen und zerstoren, wobei sie dabei selbst
auch zerstort werden (Velnar, Bailey et al. 2009, Wang, Huang et al. 2018). Im
Nachgang werden Makrophagen in die Wunde gelockt. Diese sind gut an das
saure Wundmilieu adaptiert und haben eine langere Lebensdauer (Sorg, Tilkorn
et al. 2017). Die Makrophagen haben eine ahnliche Funktion wie die neutrophilen
Granulozyten und ubernehmen auf3erdem die Phagozytose der nun toten neutro-
philen Granulozyten in der Wunde (Velnar, Bailey et al. 2009, Wang, Huang et
al. 2018). Neuere Erkenntnisse belegen, dass Makrophagen auch in der weiteren
Wundheilung eine wichtige Rolle spielen, da sie grol’e Mengen an Wachstums-
faktoren wie TGF-B, Kollagenase und FGF in die Wundumgebung absondern
(Velnar, Bailey et al. 2009, Sorg, Tilkorn et al. 2017). Diese aktivieren wiederum
Keratinozyten, Fibroblasten und Endothelzellen, welche in der Proliferations-
phase (s. u.) zum Tragen kommen (Broughton, Janis et al. 2006, Velnar, Bailey
et al. 2009, Sorg, Tilkorn et al. 2017). Zum Abschluss der Inflammationsphase
dringen Lymphozyten in die Wunde ein und dienen der Antigenerfassung und
Steuerung der Kollagenase mittels Interleukin-1 (IL-1) bis in die Remodelling-
phase hinein (Son and Harijan 2014, Sorg, Tilkorn et al. 2017).

1.5.3 Proliferation

Die Proliferationsphase beginnt ab dem 3. bis 4. Tag und dauert ca. zwei bis drei
Wochen an (Velnar, Bailey et al. 2009, Son and Harijan 2014, Sorg, Tilkorn et al.
2017). In dieser Zeit wird das verlorene oder zerstorte Gewebe durch frisches
Gewebe ersetzt. Das bisherige Konstrukt aus Fibrin und Fibronectin wird dank
Fibroblastenaktivierung nach und nach durch eine neue extrazellulare Matrix er-
setzt (Velnar, Bailey et al. 2009, Son and Harijan 2014, Sorg, Tilkorn et al. 2017).
Initial werden Fibroblasten zur Zellteilung durch o. g. Wachstumsfaktoren ange-
regt, ehe sie in die Wunde einwandern (Broughton, Janis et al. 2006, Wang,
Huang et al. 2018). Nach Eintreffen in der Wunde heften sie sich mit Pseudopo-
den an und Produzieren zunachst Hyaluron, Fibronectin, Proteoglykane und
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Procollagen 1 und 3 (Velnar, Bailey et al. 2009). Die Pseudopoden dienen ferner
der Wundkontraktion (Broughton, Janis et al. 2006). Ist die neue extrazellulare
Matrix komplettiert, wird Kollagen Typ 1 und 3 angelagert (Velnar, Bailey et al.
2009, Sorg, Tilkorn et al. 2017). Dieser Prozess ist laufenden Anderungen und
Konversionen im Verhaltnis der Kollagentypen ausgesetzt, worauf in der Phase
des Remodellings naher eingegangen wird. Um die Proliferation von neuen Zel-
len zu gewahrleisten, wird durch den Einfluss von FGF und VEGF (vascular en-
dothelial growth factor) die Entstehung neuer Blutgefalle angeregt (Wang, Huang
et al. 2018).

Die Wundbedeckung mit frischem Epithel erfolgt mit Hilfe der Keratinozyten und
geht konzentrisch von den Wundrandern ausgehend zur Wundmitte hin
(Diegelmann and Evans 2004). Diese neue Epithelschicht ist zunachst einschich-
tig, bis sich die neuen Epithelzellen treffen und damit beginnen, eine Lamina ba-
salis zu formieren (Diegelmann and Evans 2004, Velnar, Bailey et al. 2009, Gant-
werker and Hom 2011, Sorg, Tilkorn et al. 2017, Wang, Huang et al. 2018). Ist
der Gewebedefekt hingegen zu grold, muss dieser zunachst durch Granulations-
gewebe ausgefullt werden, ehe eine epitheliale Bedeckung etabliert werden
kann. Diese Form der Wundheilung wird ,sekundare Wundheilung® genannt
(Diegelmann and Evans 2004, Sorg, Tilkorn et al. 2017).

1.5.4 Remodelling

Die finale Phase der Wundheilung ist auch zugleich die langste Phase. Die Re-
modelling-Phase beginnt ungefahr drei Wochen nach Beginn der Wundheilung
und dauert je nach Literatur zwischen 6 Monate und 2 Jahre an (Diegelmann and
Evans 2004, Broughton, Janis et al. 2006, Corr and Hart 2013, Son and Harijan
2014).

Wahrend dieser Phase kommt es durch ein Zusammenspiel regulatorischer Fak-
toren zu einem Umbau der extrazellularen Matrix und einer Reifung und Verfes-
tigung der Kollagenfasern. Hierbei wird fortwahrend neues Kollagen gebildet und
der Anteil an Typ 3 Kollagenfasern nimmt stetig ab (Diegelmann and Evans 2004,
Broughton, Janis et al. 2006, Son and Harijan 2014, Sorg, Tilkorn et al. 2017). In

dieser Phase nimmt die Reil¥festigkeit der Wunde deutlich zu und ist proportional
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zum Kollagengehalt des Gewebes (Broughton, Janis et al. 2006, Son and Harijan
2014). Die untenstehende Tabelle 2 zeigt die Reil¥festigkeit des Gewebes in Re-
lation zur intakten Haut, gemessen an unterschiedlichen Zeitpunkten, auf
(Velnar, Bailey et al. 2009)

Tabelle 2: ReiRfestigkeit der Haut im Verlauf der Wundheilung (Corr and Hart 2013, Sorg,
Tilkorn et al. 2017)

Reilfestigkeit der intakten Haut 100 %
Reilfestigkeit nach einer Woche 3 %
Reilfestigkeit nach drei Wochen 20 %
Reil¥festigkeit nach 12 Wochen 80 %

Die Phase des Remodellings ist mal3geblich an der Ausbildung und Gestaltung
der Narbe verantwortlich (Son and Harijan 2014). Daher ist die positive Beein-
flussung der Phase mitunter Gegenstand aktueller Forschung hinsichtlich der
Vermeidung von uberschieflender Narbenbildung und der Reduktion von Kelloi-
den (Son and Harijan 2014, Sorg, Tilkorn et al. 2017). Es wird vermutet, dass
nebst der Ethnie ein kontinuierlicher Zug an den Wund- und Narbenrandern im
Zusammenspiel mit einer dysregulierten Kollagendeposition hierfur verantwort-
lich ist (Atkinson, McKenna et al. 2005, Son and Harijan 2014, Sorg, Tilkorn et al.
2017, Wang, Huang et al. 2018).

1.5.5 Intrinsische EinflussgroBen der Wundheilung

Es gibt eine Reihe von modulierenden intrinsischen Einflissen auf den Heilungs-
verlauf einer Wunde. Diese konnen in lokale und systemische, also den ganzen
Korper betreffende Einflusse unterschieden werden (Broughton, Janis et al.
2006, Maurer, Reuss et al. 2019). Auf diese kann nur bedingt Einfluss genommen

werden, um eine komplizierte Wunde rasch zur Ausheilung zu bringen.
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Die folgende Tabelle 3 listet sowohl lokale als auch systemische Einflussgrof3en

auf und erklart in Kurze, weshalb diese sich negativ auf den Heilverlauf auswir-

ken.

Tabelle 3: Lokale und systemische EinflussgroRen (Broughton, Janis et al. 2006, Fei, Li
et al. 2016, Wang, Huang et al. 2018, Maurer, Reuss et al. 2019)

Pathomechanismus

Mogliche Abhilfe

Lokale EinflussgroRen

Ischamie

Einschrankung der
Atmungskette durch an-
aerobe Gegebenheiten;
gehemmte Aktivitat der
neutrophilen Granulozy-

ten und Fibroblasten

Wiederherstellung/Opti-

mierung der Perfusion

Infektion

Verharren in der in-
flammatorischen Phase;
persistierende Stimula-
tion der Phagozytose

und Hemmung der

Proliferationsphase

Debridément, Lavage,
Antisepsis und Antiine-

fektiva

Fremdkorper, Nekrosen

Verharren in der Inflam-

ge-
hemmte Wundkontrak-

mationsphase,

tion

Entfernung des Fremd-
korpers und Nekrosekto-

mie

Schwellung, hoher Ge-

websdruck

Lokale Ischamie (s. 0.)

Mal3-

nahmen, Kompartment-

Abschwellende

spaltung
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Systemische EinflussgroBen

Diabetes Mellitus

Mikrozirkulationssto-
rung; Gestorte Steue-
rung und Funktion von
Fibroblasten und neutro-
philen Granulozyten

durch Glykolisierung

Optimierung des Blutzu-

ckerhaushaltes

Reduzierte Kollagensyn-
these, dadurch Reduk-
tion der Reilfestigkeit
und Proliferationsphase

Substitution von Schild-

drisenhormonen

Ineffizientere Inflamma-
tionsphase; verlang-
samte Proliferation; As-
soziation mit Begleiter-
krankungen wie Diabe-
tes Mellitus, periphere
arterielle  Verschluss-

krankheit etc.

Spezialisierte Wundver-
sorgung und -Pflege, in-
ternistische Optimierung
der Begleiterkrankungen

Periphere Vasokonstrik-
tion mit Minderperfusion

Warmezufuhr

Hypothyroidismus
Alterung

Hypothermie
Polytrauma, Sepsis,

Multiorganversagen

Systemische  Entzun-
dungsreaktion mit Uber-
Entzun-
dis-

intravasale

schieRenden
dungsmediatoren;
seminierte

Koagulation; Throm-
bose; Hypoperfusion

durch Schock;

Komplexe Intensivmedi-
zinische Betreuung, Or-
ganersatzverfahren/-
Transplantation
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Akkumulation von Stoff-

wechselendprodukten

Mangelernahrung

Energiemangel, um den
Metabo-

lismus aufrecht zu hal-

erforderlichen

ten; fehlende Mikronahr-
stoffe fur suffiziente Im-
munfunktion; einge-
schrankte Kollagenpro-

duktion

(parenterale) Ernahrung

Rauchen 6-faches Risiko fur | Abstinenz
Wundheilungsstorun-
gen; Gewebehypoperfu-
sion durch Vasokonstrik-
tion; gehemmte Prolife-
ration von Erythrozyten,
Makrophagen, Fib-
roblasten
Glukokortikoide Gehemmte Inflamma- | Optimierung  Hormon-
tion; Hemmung der Fib- | haushalt; perioperative
roblasten Reduktion/Absetzen; Vi-
tamin A Substitution
Radiatio, Chemothera- | Gehemmte Proliferation; | Wenn mdglich Therapie-
pie reduzierte Gewebsper- | pause bis zur gesicher-

fusion; Knochenmarks-

hemmung

ten Wundheilung bzw.
ausreichende Wartezeit
vor Operation
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1.5.6 Extrinsische EinflussgroBen der Wundheilung

Bei den extrinsischen Einflussgrofien handelt es sich um Faktoren, die durch die
arztliche Vorgehensweise und die vorhandene technische Ausstattung diktiert
sind. Hierzu zahlen die Operationsdauer, Schnittlange, Antibiotikaprophylaxe,
chirurgische Asepsis, Raumauswahl und Klimatechnik des Operationssaals, Kor-
pertemperatur des Patienten und Wundrandschutz (Diegelmann and Evans
2004, Cooper 2013, Kasuya and Tokura 2014, Maurer, Reuss et al. 2019).

1.6 Epidemiologie postoperativer Wundinfektionen

Vor ca. 150 Jahren waren postoperative Wundinfektionen die Regel und fuhrten
in der praantibiotischen Ara zu einer Mortalitat von bis zu 80 % (Altemeier 1982,
Cooper 2013). Mit der Einfuhrung der chirurgischen Asepsis durch das Engage-
ment von Lister konnte die Zahl deutlich reduziert werden (Lister 1867, Muffly,
Tizzano et al. 2011). Im Setting der modernen Chirurgie wird die Haufigkeit von
postoperativen Wundinfektionen mit 12 — 16 % der nosokomialen Infektionen an-
gegeben (Cooper 2013, Maurer, Reuss et al. 2019). Fur das orthopadische Pati-
entenkollektiv werden Zahlen um die 4 — 5 % publiziert (Smith, Sexton et al. 2010,
Yilmaz, Blecher et al. 2018, Lemans, Wijdicks et al. 2019). Werden hierunter die
Patienten betrachtet, die an der Wirbelsaule operiert wurden, schwankt die Hau-
figkeit fur postoperative Wundinfektionen von 0,7 % - 19 % je nach Ausmal} der
Operation (Fei, Li etal. 2016, Lemans, Wijdicks et al. 2019). Fur dorsale Fusionen
ab drei Hohen wird in der Literatur das Risiko mit 1,5 - 3,8 % angegeben (Fei, Li
et al. 2016, Yilmaz, Blecher et al. 2018, Lemans, Wijdicks et al. 2019).

Wundinfektionen (engl. surgical site infections, SSI) werden international durch
die CDC in drei Stadien unterteilt. Diese Einteilung ist auch in Deutschland gangig
und wurde vom Nationalen Referenzzentrum zur Surveillance Nosokomialer In-
fektionen Ubernommen (KRINKO 2018). In der nachfolgenden Tabelle werden
die einzelnen Stadien Ubersichtlich dargestellt. Da die urspringliche Klassifizie-
rung auf Viszeralchirurgie konzipiert war, wird diese nach Bedarf an das jeweilige
Fachgebiet adaptiert (Onyekwelu, Yakkanti et al. 2017).
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Tabelle 4: Definition und Einteilung der postoperativen Wundinfektionen (Pearson, Lee et al.
1999, Onyekwelu, Yakkanti et al. 2017, Maurer, Reuss et al. 2019)

| Oberflachliche Wundinfektion

Infektion innerhalb von 30 Tagen post-
operativ; Infektion beschrankt sich auf
die Haut und Subkutis; mindestens ei-

nes der folgenden Kriterien ist erfullt:

Eiteraustritt aus der Wunde

Erregernachweis aus einer ste-

ril gewonnenen Probe
Diagnose durch den Arzt

Rotung, Schwellung, Schmer-
zen und Indikation zur Eroff-
nung der Wunde durch den
Chirurgen

Il Tiefe Wundinfektion

Infektion innerhalb von 30 Tagen post-
operativ; Infektion reicht bis zur Faszie
und mindestens eines der folgenden

Kriterien ist erfullt:

Eiteraustritt aus der Tiefe der
Wunde

Nachweis eines Abszesses
oder Infektmorphologie

Erregernachweis

Spontane Dehiszenz oder Wie-
dereroffnung durch den Chirur-

gen indiziert
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lll Subfasziale-/Organbezogene Infektion innerhalb von 30 Tagen post-
. ] operativ; betrifft subfasziale Struktu-
Wundinfektion
ren und das Zielgebiet der Operation
und mindestens eines der folgenden

Kriterien ist erfullt:

- Eiteraustritt aus einer Drainage

im Operationsgebiet
- Erregernachweis

- Nachweis eines Abszesses
oder sonstiger Hinweis auf ei-
nen Infekt in der korperlichen
Untersuchung oder Bildgebung

1.7 Fragestellung

Mit dem Beginn der chirurgischen Asepsis im Jahre 1867 durch die Bestrebun-
gen von Lord Lister und dem darauffolgenden Aufschwung der Chirurgie ent-
stand ein neuer Industriezweig, der sich auf die Herstellung sterilen chirurgischen
Nahtmaterials spezialisiert hat (Lister 1867, Artandi 1980, Muffly, Tizzano et al.
2011, Goel 2015). Mit der Entdeckung des synthetischen und resorbierbaren
Nahtmaterials und der Kommerzialisierung von Metallclips und nicht-invasiver
Wundverschlusstechniken wurde die Entwicklung auf diesem Gebiet vorangetrie-
ben. Die Auswahl an Material und Methodik zum Wundverschluss ist seither sehr
grof3. Nichtsdestotrotz stellen postoperative Wundinfektionen nach wie vor ein
verbreitetes Problem dar, wobei ca. 250.000 Patienten in Deutschland pro Jahr
betroffen sind (Kappstein 2008, KRINKO 2018). Das heutige Verstandnis zu
Wundheilung offenbart, wie multifaktoriell die Prozesse ablaufen und wie storan-
fallig diese sind (Bischoff, Kinzl et al. 1999, Broughton, Janis et al. 2006, Velnar,
Bailey et al. 2009, Sorg, Tilkorn et al. 2017, Wang, Huang et al. 2018).

23



Es gibt viele Studien, die das Auftreten von Wundinfektionen zwischen diversen
Wundverschluss-Methoden untersuchen. Es konnte jedoch keine Studie identifi-
ziert werden, die das Aufkommen von Wundinfektionen in der Wirbelsaulenchi-

rurgie zwischen Klammernaht und Intrakutannaht vergleicht.

Ziel der Studie ist es deshalb, herauszufinden, inwiefern die Auswahl der Wund-
verschlusstechnik einen Einfluss auf das Vorkommen postoperativer Wundinfek-
tionen und Wundheilungsstorungen hat. Es sollen folgende zwei zentrale Frage-

stellungen beantwortet werden:

1. Fahrt die Klammernaht zu einem gleichwertigen Ergebnis hinsichtlich der
Zuverlassigkeit des Wundverschlusses und der Abwendung von postope-

rativen Wundinfektionen?

2. Bietet die Intrakutannaht das ansprechendere kosmetische Ergebnis ge-

messen an der Patient-Observer-Scar-Assessment-Scale?
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2 Material und Methoden

Im Folgenden sollen die fur die Studie relevanten Materialien und Methoden vor-
gestellt werden. Dabei soll auch auf das Studiendesign sowie die Ein- und Aus-
schlusskriterien eingegangen werden. Ferner soll die Art der Datenerhebung und
der statistischen Auswertung vorgestellt werden.

2.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine doppelblinde prospektive,
randomisierte Studie. Weder der Patient noch das Operationsteam wussten im
Vorfeld, welche Methodik des Wundverschlusses angewendet werden wirde.
Die angestrebte Fallzahl war nach Konsultation mit der Biometrikerin auf ca. 180
Patienten angesetzt, unter der Annahme der beschriebenen Wundinfektionen
von 17 % bei Klammernaht und 4 % bei konventioneller Hautnaht fur das ortho-
padischen Gesamtkollektiv, gemal} den Ergebnissen von Smith aus dem Jahre
2010 (Smith, Sexton et al. 2010). Patienten, die in der Zeit von Dezember 2019
bis Juni 2021 operiert wurden, wurden nach entsprechender Einwilligung einge-
schlossen. Die Einwilligung zur Teilnahme an der Studie wurde im Rahmen der
chirurgischen Aufklarung eingeholt.

Zur Einteilung in die Untersuchungsgruppen zogen die Patienten einen ver-
schlossenen Umschlag aus einer Kiste. Dieser wurde der Akte beigelegt und erst
zum Wundverschluss der Operation gedffnet. Der Umschlag enthielt die zufallige
Einteilung in die Untersuchungsgruppe, sprich, ob eine Klammernaht oder eine
Intrakutannaht zum Wundverschluss erfolgen wurde. Die postoperativen Wund-
kontrollen an Tag 3 und am Entlassungstag wurden dokumentiert. Auffallige
Wunden wurden je nach Schweregrad der Wundheilungsstorung oder -infektion
in die Stadien I-lll nach CDC unterteilt. Falls eine operative Wundrevision erfor-
derlich war, wurden mikrobiologische Abstriche genommen.

Die Studie beinhaltete ein Follow-Up nach 12 Wochen postoperativ. Dies ge-
schah im Rahmen einer ohnehin vorgesehenen klinisch-radiologischen Verlaufs-
kontrolle in der Hochschulambulanz der die Studie durchfuhrenden Klinik. Da
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hierbei die kosmetische Bewertung beider Nahtverfahren vorgenommen wurde,

wurden postoperativ revidierte Patienten ausgeschlossen.

Die Studie wurde nach eingehender Prifung durch die Ethik-Kommission der Me-
dizinischen Fakultat der Karl-Eberhardt-Universitat Tubingen bewilligt. Die Zulas-
sung dieser Studie erfolgte am 29.01.2020, unter dem Zeichen 860/2019B0O2.
Konform zur Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) wurden personenbezo-
gene Daten wie Name, Geburtsdatum oder Wohnsitz nicht erfasst.

2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Voraussetzung zur Aufnahme an der Studie war die Erfullung folgender Kriterien:
1. Unterschriebene Einwilligungserklarung nach ausfuhrlicher Aufklarung

2. Patient/in geplant zur Operation mit offenem Zugang von dorsal an der
Brust- oder Lendenwirbelsaule

3. Volljahrigkeit (18 Jahre)

Falls eines der folgenden Kriterien auftrat, wurde der Proband von der Studie

ausgeschlossen:
1. Operation aufgrund eines infektiosen oder entzindlichen Geschehens

2. Parallele Teilnahme an einer anderen Studie zur Prafung von Pharmazeu-

tika, biologischen Substanzen oder Medizinprodukten

3. Einnahme von immunmodulatorischer Medikation (TNF-alpha-Blocker,
Leflunomid, Anakinra)

4. Stattgehabte Strahlentherapie im Operationsgebiet

Von der kosmetischen Evaluation 12 Wochen postoperativ wurden diejenigen
Patienten ausgeschlossen, die zwischenzeitlich einer Revision bedurften.
Grunde hierfur waren beispielsweise Rezidiv-Bandscheibenvorfalle, Dislokation

von Implantaten oder Wundheilungsstérungen.
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2.3 Follow-Up

Im Rahmen der routinemaRigen Basisnachsorge erfolgte bei allen an der Wirbel-
saule operierten Patienten eine klinische und radiologische Nachsorgeuntersu-
chung 12 Wochen postoperativ. Dabei wurde ein Fragebogen zur Bewertung des
kosmetischen Ergebnisses und der Patientenzufriedenheit vom untersuchenden
Arzt und vom Patienten ausgefullt. Bei dieser Patient-Observer-Scar-Assess-
ment-Scale (POSAS) (siehe Anhang 1) handelt es sich um ein validiertes Tool
zur Beurteilung der o. g. Ergebnisse (Draaijers, Tempelman et al. 2004). Dabei
umfasst dieser Fragebogen fur den Beobachter (Arzt) die Kriterien Vaskularisa-
tion, Pigmentierung, Dicke, Relief, Geschmeidigkeit und Ausdehnung gemessen
an der Abweichung zur normalen angrenzenden Haut von 1 (gar nicht) bis 10
(maximal). Fur den Patienten werden oben genannte Kriterien abgewandelt an-
gegeben, wobei der Fragebogen um die Frage nach Schmerzen, Juckreiz und
allgemeiner Zufriedenheit mit der Narbe erweitert wird.

2.4 Nahtmethode

Der Verschluss der Haut erfolgte gemal} zufallig ausgesuchtem Umschlag ent-
weder mittels Klammernaht oder fortlaufender Intrakutannaht. Fiur die Klammer-
naht kam das klinikibliche Manipler® AZ Einweg-Klammernahtgerat der Firma
B. Braun Melsungen GmbH & Co. KG mit Edelstahlklammern mit den Abmes-
sungen 6,9 mm Breite und 3,6 mm Hohe zum Einsatz. In der folgenden Abbildung
5 ist das angewendete Klammernahtgerat aufgefuhrt. Die Klammern wurden in
Abstanden von 5-8 mm appliziert, wodurch ein suffizienter Wundverschluss er-

reicht wurde.

Hinsichtlich der Intrakutannaht wurde gemal} des Hausstandards ein resorbier-
barer Faden verwendet, unter Belassen einer Fadenschlaufe zu Beginn und am
Ende der Wunde. Bei langeren Wunden wurden mehrere Faden, jedoch mit glei-
cher Technik, verwendet. Die folgenden Bilder illustrieren die angewendete Tech-
nik zur Intrakutannaht. Zum Einsatz kam der Monocryl®-Faden aus Poligleca-

pron in der Starke 3-0 der Firma Ethicon, Johnson & Johnson Medical GmbH.
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Abbildung 5: Klammernahtgerat Manipler AZ® von B. Braun
Melsungen GmbH & Co. KG

2.5 Klinische Untersuchung

Im Zuge der routinehaften stationaren Nachsorge erfolgte am dritten postopera-
tiven Tag und am Entlassungstag eine Wundkontrolle durch den Stationsarzt
wahrend der Visite. Hierbei wurde flir diese Studie das Aussehen der postopera-
tiven Wunde dokumentiert und hinsichtlich des Vorhandenseins folgender klini-
scher Auspragungen ermittelt:

1. Rotung

N

. Schwellung

w

Sekretion

-

Dehiszenz

Bei Auftreten von Auffalligkeiten wurde die Wunde taglich Gberprift und ggf. die
Indikation zur Wundrevision nach facharztlicher Riicksprache gestellt. Die Tiefe
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der Wundinfektion wurde gemal} den Kriterien des CDC, adaptiert nach Onyek-
welu, in I-lll klassifiziert (Onyekwelu, Yakkanti et al. 2017).

Bei der klinischen Untersuchung 12 Wochen postoperativ wurden zur Homoge-
nisierung der Beurteilung des kosmetischen Ergebnisses nur jene Patienten un-
tersucht, die bis dato keine weiteren Eingriffe an der Wirbelsaule oder an der
Wunde zu verzeichnen hatten. Bei dieser abschlieRenden Kontrolle kam der
POSAS zum Einsatz, wie unter Kapitel 5.3 erlautert.

2.6 Weitere Parameter

Um den Zusammenhang und Einfluss weiterer Co-Faktoren zu ermitteln, wurde
bei den Probanden das Vorhandensein von weiteren relevanten Faktoren erfasst.
Systematisch erfasst wurde bei allen Teilnehmern das Alter, das Geschlecht, der
Body-Mass-Index (BMI), der Tabak-Konsum und ob ein Diabetes mellitus vorlag.
Eine Operation aufgrund einer tumorassoziierten Pathologie wurde ebenfalls ge-
sondert erfasst. Hierzu wurden die entsprechenden Daten aus unserem klini-
schen Informationssystem ISH von SAP retrospektiv entnommen. Ferner wurden
die Operationsmethode, die Schnitt-Naht-Zeit, der Blutverlust und der ASA-
Status erfasst, um das Ausmal} der Operation mit dem Auftreten von Wundauf-
falligkeiten zu korrelieren. Inkludierte Operationsmethoden waren dorsale Fusio-
nen (DF) Uber ein oder mehrere Segmente, mit und ohne Einbringung eines
Bandscheibeninterponates im Sinne eines TLIF (transforaminal lumbar interbody
fusion); unterschneidende Dekompressionen (UD) und mikroskopisch assistierte
Nukleotomien. Klassifiziert wurden diese in Kategorie 1 (UD oder Nukleotomien),
2 (kurzstreckige dorsale Fusionen uber maximal zwei Hohen) und 3 (lang-
streckige dorsale Fusionen ab drei Hohen aufwarts).

2.7 Statistische Methoden

Die erfassten Parameter wurden mittels Microsoft Excel (Versions 14.0.7, Micro-
soft Office 2010, Microsoft Redmond, WA, USA) tabellarisch erfasst und zur wei-
teren Analyse in SPSS (Version 25.0.0.1, IBM, Armonk, New York, USA) einge-
pflegt. Im Rahmen der vorliegenden Analysen wurden — je nach Fragestellung —
die folgenden Kennwerte angegeben: Bei Haufigkeitsdaten waren dies absolute
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und relative Haufigkeiten (%-Werte), bei metrischen Daten das arithmetische Mit-
tel, als Mal} fur Variabilitat die Standardabweichung, das Minimum und Maxi-
mum, die Fallzahl sowie die Perzentile (sofern notig).

Es wurde eine Reihe statistischer Tests eingesetzt, um Unterschiede statistisch
prufen zu konnen. Zum Einsatz kamen nicht-parametrische Tests, namlich der
Fisher-Test, oder Rangtests wie der Mann-Whitney-U-Test oder die Rangvari-
anzanalyse. Bei diesen Tests muss nicht belegt werden, ob die Daten normal-
verteilt und die Varianzen homogen sind, verglichen mit parametrischen Vari-
anzanalysen wie z. B. ANOVA.Um Zweigruppen-Unterschiede auf Signifikanz zu
prufen, wurde der Mann-Whitney-U-Test eingesetzt. Als Variante fur Mehrgrup-
penunterschiede wurde die Rangvarianzanalyse nach Kruskal und Wallis einge-
setzt. Mittels Chi*>-Test und dem Fisher-Yates-Test wurden Unterschiede bei
Haufigkeitsdaten gepruft. Im Falle von Haufigkeiten wurde ein Chi?-Test, bei ge-
ringer Fallzahl der Fisher-Yates-Test verwendet. Die deskriptiven statistischen
Signifikanzen wurden mittels p-Werte gekennzeichnet. Im Falle von 2 Gruppen
und stetigen Daten wurde als Effektstarke der Hodges-Lehmann-Shift Estimator
angegeben. Mit diesen konnte das Ausmald der Verschiebung zwischen den
Gruppen inklusive des 95-%-Konfidenzbereichs demonstriert werden. Fur Hau-
figkeitsdaten im Falle von 2-x-2-Tafeln wurde die Odds-Ratio angegeben, eben-
falls mit 95-%-Konfidenzintervall. Fur alle Tests galt: p-Werte < 0.05 verweisen
stets auf einen explorativ signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen.

Es erfolgte eine statistische Beratung bei Frau Inka Rdsel vom Biometrischen
Institut der Universitat Tubingen.
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3 Ergebnisse

3.1 Populationscharakteristika und Revisionsrate

Das Gesamtkollektiv betrug 221 Patienten. Hiervon waren 111 (50,2 %) mit Int-
rakutannaht (IKN) und 110 (49,8 %) mit Klammernaht (KN) operiert worden. Die
Patienten waren im Schnitt 62.6 (SD 15.8) Jahre alt, wobei jene mit IKN 59.2 (SD
17.3) Jahre alt waren und jene mit KN 66 (SD 13.4) Jahre alt waren. Patienten
mit der Klammernaht waren also im Schnitt 6 Jahre alter, was ein statistisch sig-
nifikanter Unterschied war (p = 0.005). Der jungste Patient war 18, der alteste 89.
Die Geschlechterverteilung war gut ausgewogen mit 106 mannlichen (48 %) und
115 weiblichen (52 %) Teilnehmern. Auch untersuchungsgruppenbezogen gab
es keine statistisch signifikante geschlechtsspezifische Praferenz (IKN: 59 weib-
lich vs. 52 mannlich; KN: 56 weiblich vs. 54 mannlich). Der BMI lag im Durch-
schnitt bei 28.2 Kg/m? (SD 5.5 Kg/m?), wobei er bei IKN mit 27.5 Kg/m? (SD 5.6
Kg/m?) tendenziell etwas niedriger war als bei KN mit 28.9 Kg/m? Der Unter-
schied in den beiden Gruppen war statistisch nicht signifikant (p=0.105). In Bezug
auf den BMI wurde ferner gepruft, wie die Patienten auf die Gruppen Normalge-
wichtig, Ubergewichtig und Adipos verteilt waren. Dabei waren 43 Patienten (31
%, 23 IKN, 20 KN) normalgewichtig, 49 Patienten (35 %, 26 IKN, 23 KN) uberge-
wichtig (BMI 25 — 29.9 Kg/m?) und 48 Patenten (34 %, 18 IKN, 30 KN) adipds
(BMI < 30 Kg/m?). Der Unterschied war statistisch nicht signifikant (p=0.208). Ni-
kotinabusus als ein Risikofaktor fur Wundheilungsstérungen wurde von 32 Pati-
enten (32 %, 16 IKN, 16 KN) berichtet. Die untersuchungsgruppenbezogene Ver-
teilung war statistisch nicht signifikant (p=0.782). Ein weiterer Risikofaktor fur
Wundheilungsstérungen war Diabetes mellitus. Dieser lag bei 25 Patienten (10
IKN, 15 KN) vor. Die untersuchungsgruppenbezogene Verteilung war statistisch
nicht signifikant (p=0.386). Auch eine chemotherapeutische Behandlung wurde
als potentieller Risikofaktor fur Wundheilungsstorungen identifiziert. Insgesamt
hatten 16 Patienten (12 %, 3 IKN, 13 KN) praoperativ einen bekannten Tumor.
Der untersuchungsgruppenbezogene Unterschied war statistisch signifikant mit
p=0.012.
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Zur Bestimmung des allgemeinen Zustandes der Patienten wurde praoperativ
der ASA-Score erhoben. Hierbei hatten 82 Patienten (59 %, 48 IKN, 34 KN) einen
ASA-Score von bis zu 2 und 58 Patienten (41 %, 19 IKN, 39 KN) einen Score von
> 3. Der untersuchungsgruppenbezogene Unterschied war statistisch signifikant
mit p=0.003. Intraoperativ trat im Durchschnitt ein Blutverlust von 414 ml (SD
646ml) auf, ohne signifikante Differenz zwischen den Kollektiven (353ml IKN,
469ml KN). Die Revisionsrate aufgrund von Wundheilungsstérungen lag insge-
samt bei 6 %, und war signifikant hoher in der Klammernahtkohorte (IKN: 3 %,
KN: 10 %, p = 0.026). Bei 15 Patienten war eine Revision aus anderen Grunden

notwendig. Eine Ubersicht der Daten findet sich in Tabelle 5.

Tabelle 5: Beschreibung der Baseline, statistischer Test fiir Haufigkeiten: Chi®-Test (bei zu gerin-
gen Haufigkeiten: Fisher-Test), p-Werte <= 0.05 zeigen einen deskriptiv signifikanten Unterschied
an, Test fur kontinuierliche Daten (z. B. Alter): Mann-Whitney-U-Test; IKN = Intrakutannaht, KN
= Klammernaht, BMI = Body-mass-index, ASA = American Society of Anesthesiology, WHS =
Wundheilungsstérung, OR = Odds ratio.

Gesamt IKN KN
r 221 F 111 F 110

Alter bei OP [Jahre] Alle Patienten 62,6 + 15,8 59,2 + 17,3| 66,0 + 13,4| p=0.005
bis 60 Jahre 89 '40%| 55 '50%| 34 "31%| p=0.005,0R=2.195][1.267;3.803]
ab 60 Jahre 132 '60%| 56 '50%| 76 '69%

Geschlecht weiblich 115 '52%| 59 F53%| 56 T51%| p=0.738, OR=1.094[0.645;1.855]
mannlich 106 '48%| 52 Tarw| 54 Tagy

BMI [Kg/m?] Gesamt 28 + 55| 27 + 56| 29+ 54| p=0.105
Norm (bis 25) 43 "31%| 23 "3a%| 20 "27%| p=0.208
Ubergewicht (25-29.9) 49 "3s%| 26 39| 23 F32%
Adiopsitas (ab 30) 48 "34%| 18 To7w| 30 Faru

Nikotinabusus nein 108 T77%| 51 T76%| 57 T78%| p=0.782, OR=0.895 [0.406;1.970]
ja 32 "23%| 16 "24%| 16 "22%

Diabetes Mellitus hein 115 '82%| 57 7T85%| 58 T79%| p=0.386,0R=1.474[0.612;3.553]
ja 25 "18%| 10 T1s%| 15 "21%

Blutverlust [ml] 414 + 646| 353 + 476| 469 t+ 768| p=0.955

ASA bis 2 82 T'59%| 48 T72%| 34 Ta7%| p=0.003,0R=2.898 [1.435;5.851]
ab3 58 'a1%| 19 "a8%| 39 53y

Tumor nein 123 "88%| 64 T96%| 59 T82%| p=0.012,0R=4.701[1.276;17.322]
ja 16 '12% 3 Payl 13 Tisu

Revision bei WHS nein 207 T94%| 108 T97%| 99 T90%| p=0.026, OR=4.000 [1.084;14.757]
ja 14 " 6% 3 "3 11 Ti0%

Revision (andere Griinde) nein 206 '93%| 102 '92%| 104 T95%| p=0.433, 0R=0.654[0.225;1.903]
ja 15 " 7% 9 " gy 6 ' 5%

Im Hinblick auf die Verteilung des Operationsverfahrens zeigten sich 63 Nukleo-
tomien oder unterschneidende Dekompressionen (28,5 %, 37 IKN, 26 KN)), 61
kurzstreckige Fusionen (27,6 %, 31 IKN, 30 KN) sowie 97 langstreckige Fusionen
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(43,9 %, 43 IKN, 54 KN). Die untersuchungsgruppenbezogene Distribution war
nicht signifikant unterschiedlich. Die Verteilung der Nahtmethodik auf die jewei-
lige Operationskategorie ist in der nachfolgenden Tabelle 6 Ubersichtlich darge-
stellt.

Tabelle 6: Verteilung der Nahtmethodik auf die Operationskategorien. Statistischer Test fiir Hau-

figkeiten: Chi%-Test. UD = unterschneidende Dekompression; IKN = Intrakutannaht; KN = Klam-

mernaht.
IKN KN Gesamt
Operation | Nukleotomie / UD 37 26 63
Kurzstreckige Fusion 31 30 61 p=0,204
Langstreckige Fusion 43 54 97
Gesamt 111 110 221

3.2 Auswertung POSAS

Zur subjektiven Beurteilung der Narbenverhaltnisse in Abhangigkeit der Ver-
schlusstechnik erfolgte eine Bewertung auf Basis der POSAS durch den Patien-
ten (PP-Parameter) und durch den Beobachter (PB-Parameter).

3.2.1 Korrelationstestung

Zunachst soll der POSAS im Rahmen der Beurteilung von Narben an der Wirbel-
saule evaluiert werden. Dazu wurde die Korrelation der Wundeinschatzung zwi-
schen den Angaben des Beobachters (Arzt) und der Patienten untersucht. Hier-
fur verglichen wir mittels Spearman’s Rangkorrelation jene Angaben miteinander,
die inhaltlich ahnliche Aspekte der Narbe von jeweils dem Beobachter und dem
Patienten erfragten. In diesem Zusammenhang wurde der PB-Parameter ,Pig-
mentierung‘ mit dem PP-Parameter ,Farbe’ (p < 0.0001), der PB-Parameter ,Va-
skularisierung’ mit dem PP-Parameter ,Farbe’ (p<0.0001), der PB-Parameter ,Di-
cke’ jeweils mit dem PP-Paramter ,Steifigkeit’ (p<0.0001), ,Dicke’ (p<0.0001) und
,Oberflache’ (p<0.0001) und der PB-Parameter ,Relief’ mit dem PP-Parameter
,Oberflache’ (p<0.0001) miteinander verglichen. Weiterhin wurde der PB-
Parameter ,Geschmeidigkeit’ jeweils mit dem PP-Parameter ,Schmerz’ und ,Stei-
figkeit" miteinander verglichen. Schlie3lich wurde auch untersucht, ob die Ge-
samteindricke (p<0.0001) und die Gesamtpunktzahl (p<0.0001) miteinander
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korrelierten. Es zeigte sich in allen untersuchten Zusammenhangen eine signifi-
kante Korrelation. Die nachfolgende Fehler! Verweisquelle konnte nicht ge-
funden werden. schlusselt die Interkorrelation zwischen dem Beobachter und
dem Patienten auf.

Tabelle 7: Interkorrelation von beobachterbezogenen POSAS-Parametern (PB-Parameter) und
patientenbezogenen POSAS-Parametern (PP-Parameter) fiir ausgewahlte, inhaltlich sinnvolle
Zusammenhange. Korrelationstestung mittels Spearman’s Rang-Korrelation, p<0.05 zeigen sig-

nifikante Korrelation.

Korrelationen
(Spearman's Rang-Korrelation)
PB in Korrelation mit PP Koeffizient p-Wert Falle
Pigmentierung (PB) in Korrelation mit Farbe (PP) 0.444 p <0.0001 177
Vaskularisierung (PB) in Korrelation mit Farbe (PP) 0.484 p <0.0001 177
Dicke (PB) in Korrelation mit Steifigkeit (PP) 0.402 p <0.0001 177
Dicke (PB) in Korrelation mit Dicke (PP) 0.449 p <0.0001 177
Dicke (PB) in Korrelation mit Oberflache (PP) 0.403 p <0.0001 177
Relief (PB) in Korrelation mit Oberflache (PP) 0.431 p <0.0001 177
Geschmeidigkeit (PB) in Korrelation mit Schmerz (PP) 0.302 p <0.0001 177
Geschmeidigkeit (PB) in Korrelation mit Steifigkeit (PP) 0.465 p <0.0001 177
Gesamtpunktzahl (PB) in Korrelation mit Gesamtpunktzahl (PP) 0.575 p <0.0001 176
Gesamtergebnis (PB) in Korrelation mit Gesamtergebnis (PP) 0.604 p <0.0001 177

Zusammenfassend lasst sich eine sehr groke Ubereinstimmung der Narbenein-

schatzung zwischen Arzt und Patient ermitteln.

3.2.2 Gruppenvergleich

Nachdem sich eine hohe Korrelation zwischen Patient und Beobachter gezeigt
hatte, erfolgt nun ein Vergleich der beiden Gruppen IKN und KN. Die erfragten
PP-Parameter waren ,Schmerz’ (IKN 2.1, KN 2.6, p=0.116), ,Juckreiz’ (IKN 2.4,
KN 2.9, p=0.145), ,Farbe’ (IKN 3.3, KN 3.2, p=0.693), ,Steifigkeit’ (IKN 2.8, KN
3.1, p=0.373), ,Dicke’ (IKN 2.8, KN 3.0, p=0.452), ,Oberflache’ (IKN 3.1, KN 3.3,
p=0.208) und ,Gesamteindruck’ (IKN 3.1, KN 3.2, p=0.388). Die Auswertung er-
folgte mittels Mann-Whitney-U-Test. Das Gesamtergebnis war bei IKN 19.6 und
KN 21.1. Statistisch signifikante Unterschiede fanden sich nicht. Die nachfol-
gende Tabelle 8 gibt hierzu eine Ubersichtliche Darstellung.
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Die erfragten PB-Parameter waren ,Pigmentierung’ (IKN 2.8, KN 3.0, p=0.470),
,Vaskularisierung‘ (IKN 2.7, KN 2.9, p=0.840), ,Dicke’ (IKN 2.4, KN 2.9, p=0.010),
,Relief' (IKN 2.7, KN 2.8, p=0.354), ,Geschmeidigkeit' (IKN 2.5, KN 2.8, p=0.374),
JAusdehnung’ (IKN 2.9, KN 3.2, p=0.338) und ,Gesamteindruck’ (IKN 2.8, KN 3.0,
p=0.258). Das Gesamtergebnis war bei IKN 16.1 und KN 17.0. Demnach wurde

die Narbe nach der KN vom Beobachter als signifikant dicker eingestuft als nach

der IKN. Ansonsten fanden sich keine statistisch signifikanten Unterschiede. Die

nachfolgende Tabelle 9 gibt hierzu eine Ubersichtliche Darstellung.

Tabelle 8: Durchschnitts- und Medianwerte des POSAS Patient (PP-Parameter), Signifikanztest:

Mann-Whitney-U-Test, p-Werte < 0.05 zeigen einen signifikanten Unterschied an (m = Mittelwert,

sd = Standardabweichung, n = Anzahl der Falle).

Gesamt IKN KN
n=221 n=111 n=110
m sd n m sd n m sd n Test

Schmerz 2,3 1,6 1771 2,1 1,4 92 2,6 1,8 85 p=0.116
| Juckreiz 26 20 177124 18 92|29 22 & p=0.145
Farbe 33 21 177|133 24 92|32 18 85 | p=0.693
Steifigkeit 2,9 1,7 1771 2,8 1,7 92 3,1 1,8 85 p=0.373
Dicke 2,9 1,9 17712,8 2,0 92 3,0 1,8 85 p=0.452
Oberflache 32 20 177|3,1 22 92| 33 19 85 p=0.208
Gesamteindruck (PP) 3, 1,9 177(3,1 2,1 92 | 3,2 1,8 85 p=0.388
Ergebnis (PP) 20,3 10,6 177]19,6 10,4 92 (21,1 10,7 85 p=0.342

Tabelle 9: Durchschnitts- und Medianwerte des POSAS Beobachter (PB-Parameter), Signifikanz-

test: Mann-Whitney-U-Test, p-Werte < 0.05 zeigen einen signifikanten Unterschied an (m = Mit-

telwert, sd = Standardabweichung, n = Anzahl der Falle).

Gesamt IKN KN
n=221 n=111 n=110
m sd n m sd n m sd n Test

Pigmentierung 2,9 1,6 1771 2,8 1,5 92 3,0 1,8 85 p=0.470
Vaskularisation 2,8 1,5 177 2,7 1,3 92 2,9 1,8 85 p=0.840
Dicke 26 1,6 177(2,4 1,5 92 | 2,9 1,6 85 p=0.010
Relief 2,7 1,7 177|2,7 1,7 92 | 2,8 1,7 85 p=0.354
Geschmeidigkeit 2,6 1,5 1771 2,5 1,4 92 2,8 1,7 85 p=0.374
Ausdehnung 30 2,1 177|129 2,1 92 | 3,2 2,2 85 p=0.338
Gesamt 29 1,5 17628 1,4 91| 3,0 1,5 85 p=0.258
Ergebnis (PB) 16,6 11,4 210|(16,1 10,5 107| 17,0 12,3 103 | p=0.694

35




4 Diskussion

Die vorliegende Untersuchung befasst sich mit zwei zentralen Fragestellungen
hinsichtlich der Wahl der Nahttechnik bei operativen Eingriffen . Erstens wurde
untersucht, ob die Klammernaht im Vergleich zur Intrakutannaht eine gleichwer-
tige Zuverlassigkeit im Wundverschluss bot und inwieweit postoperative Wund-
infektionen durch die jeweilige Technik verhindert werden konnten. Zweitens
wurde gepruft, ob die Intrakutannaht ein asthetisch ansprechenderes kosmeti-
sches Ergebnis gemessen am POSAS, welches sowohl die subjektive Einschat-
zung der Patienten als auch die objektive Bewertung durch Beobachter erfasst,
lieferte. Die Ergebnisse dieser Untersuchung sollten Aufschluss daruber geben,
welche der beiden Nahtmethoden unter Berucksichtigung von Funktionalitat und
asthetischem Outcome fur welche Bevolkerungsgruppe vorteilhafter sein konn-

ten.

Die Wahl der Nahttechnik ist von erheblicher klinischer Bedeutung, da sie sowohl
den Heilungsverlauf als auch das kosmetische Ergebnis und das Risiko postope-
rativer Komplikationen beeinflusst. So haben mehrere Studien ergeben, dass die
KN im Vergleich zur IKN ein hoheres Risiko fur postoperative Wundinfektionen
und Komplikationen birgt. Beispielsweise fand eine Meta-Analyse fur orthopadi-
sche Eingriffe heraus, dass die Klammernaht das postoperative Infektionsrisiko
signifikant erhoht (Relative Risk 3,83) (Smith, Sexton et al. 2010). Ahnliche Er-
gebnisse wurden auch bei abdominalen und kardiologischen Eingriffen erzielt,
wo Klammern mit einer hoheren Rate an Wundkomplikationen und Infektionen
assoziiert sind (Figueroa, Jauk et al. 2013, Maurer, Reuss et al. 2019). In Bezug
auf das kosmetische Ergebnis ergaben Studien, dass die IKN in den meisten
Fallen asthetisch ansprechender ist, insbesondere im Langzeitverlauf. In einer
Meta-Analyse zeigte sich, dass Patienten, deren Wunden mit IKN verschlossen
wurden, zufriedener mit den asthetischen Ergebnissen waren, insbesondere
nach 6-12 Monaten, wahrend im direkten Vergleich kurzfristig keine signifikanten
Unterschiede zu erkennen waren (Wang, Hong et al. 2016). Es liegt daher nahe,
dass die IKN sowohl in Bezug auf die Wundheilung als auch das kosmetische

Ergebnis vorteilhafter ist, insbesondere bei Patienten mit erhdhtem Risiko fur
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Wundinfektionen. Die KN konnte aufgrund der schnelleren Verschlusszeit in be-
stimmten Situationen weiterhin eine Rolle spielen, ist jedoch mit einem hoheren
Risiko fur Komplikationen verbunden. Daher sollen im Folgenden nun unsere Er-

gebnisse vor dem Hintergrund der bestehenden Literatur diskutiert werden.

4.1 Wundrevisionen

Die vorliegende Studie zeigt eine signifikant hohere Revisionsrate bei der Ver-
wendung von KN im Vergleich zur IKN (KN: 10 %, IKN: 3 %, p = 0.026). Diese
Unterschiede lassen sich durch mehrere Faktoren erklaren, insbesondere durch
die mechanische Belastung, die Klammern auf die Haut ausuben. Klammern er-
zeugen starkeren Druck an den Wundrandern, was das Risiko fur Wunddehis-
zenzen und Infektionen erhdht. Johnson et al. (1997) unterstutzten diese Be-
obachtung und fanden eine signifikant hdhere Komplikationsrate bei Klammern
im Vergleich zu IKN. In ihrer Studie waren Wunddrainage, Erythem und Wund-
dehiszenzen in der Klammergruppe deutlich haufiger, was auf die mechanische
Natur der KN zuruckzufuhren ist (Johnson, Cohn et al. 1997). Ein weiterer wich-
tiger Aspekt, der die hohere Revisionsrate erklaren konnte, ist die unterschiedli-
che Heilungsdynamik bei KN und IKN. Maurer et al. (2019) fanden in einer pros-
pektiven Studie zu gastrointestinalen Eingriffen, dass die KN zwar bei oberflach-
lichen Wundinfektionen keinen signifikanten Unterschied zur IKN zeigte, aber
deutlich haufiger zu Wunddehiszenz fuhrte, was letztendlich die Notwendigkeit
von Revisionen erhohte (Maurer, Reuss et al. 2019). Kontroverse Ergebnisse fin-
den sich jedoch in anderen chirurgischen Disziplinen, wo die KN als ebenso ef-
fektiv oder in einigen Aspekten gar als vorteilhaft beschrieben wird. Beispiels-
weise zeigte eine Studie von Kuroki et al. (2017) bei adiposen gynakologischen
Patientinnen, dass die Wundkomplikationsraten bei Verwendung von KN und IKN
vergleichbar waren, wobei Klammern jedoch eine kurzere Verschlusszeit aufwie-
sen. In dieser Studie ergaben sich keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf
Wundinfektionen, was darauf hindeutet, dass Klammern unter bestimmten Um-
standen genauso effektiv sein konnen wie IKN (Kuroki, Mullen et al. 2017). Dar-
uber hinaus fand eine Meta-Analyse von Qin et al. (2021) zur Verwendung von

KN und IKN bei abdominalen Eingriffen keinen signifikanten Unterschied in der
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Rate von postoperativen Wundinfektionen. Die Wahl der Nahttechnik hat also
moglicherweise weniger Einfluss auf die Infektionsrate als bisher angenommen.
Die Meta-Analyse zeigte jedoch auch, dass Klammern zu einer kurzeren Opera-
tionszeit fuhrten, was in bestimmten Fallen von Vorteil sein konnte (Qin, Li et al.
2021). Lehtonen et al. untersuchten indes auch in orthopadischen Eingriffen den
Effekt der KN und IKN auf den postoperativen Verlauf und fanden auch hier kei-
nen nennenswerten Unterschied im Outcome (Lehtonen, Patel et al. 2018).

Die Zusammensetzung der Patientengruppen konnte ebenfalls eine wesentliche
Rolle bei der Interpretation der Ergebnisse spielen. In der vorliegenden Studie
waren die Patienten, die mit KN operiert wurden, tendenziell alter und hatten ei-
nen hoheren ASA-Score, was ihre Anfalligkeit fur Wundheilungsstérungen und
postoperative Komplikationen insgesamt erhohen kdnnte, was bei alteren Pati-
enten aufgrund von Komorbiditaten wie Diabetes oder kardiovaskularen Erkran-
kungen verstarkt werden konnte. Diese Faktoren konnten eine Erklarung fur die
hohere Revisionsrate in der Klammergruppe sein. Studien unterstitzen diese Be-
obachtungen und betonen, dass Patienteneigenschaften, insbesondere Alter und
Komorbiditaten, die Ergebnisse der Wundheilung erheblich beeinflussen konnen.
Johnson et al. (1997) beschrieben zu Wundkomplikationen nach kardiovaskula-
ren Eingriffen, dass bei alteren Patienten mit hoherem ASA-Score haufiger
Wundheilungsstérungen auftraten, unabhangig von der verwendeten Nahttech-
nik (Johnson, Cohn et al. 1997). In solchen Fallen konnten Klammern aufgrund
der schnelleren Wundverschlusszeit eine bevorzugte Wahl sein, da sie die Dauer
des Eingriffs verkurzen und dadurch das Operationsrisiko bei Hochrisikopatien-
ten minimieren konnten. Auf der anderen Seite gibt es auch Studien, die kontro-
verse Ergebnisse in Bezug auf den Einfluss der Patientenzusammensetzung auf
Wundheilungsstorungen liefern. Kuroki et al. (2017) zeigten, dass obwohl die gy-
nakologischen Patientinnen in der Klammergruppe einen hoheren BMI aufwiesen
und alter waren, es keinen signifikanten Unterschied in den Wundkomplikations-
raten zwischen den beiden Gruppen gab (Kuroki, Mullen et al. 2017). Auch Qin
et al. (2021) stellten fest, dass die Inzidenz von Wundinfektionen nach abdomi-
nalen Operationen bei verschiedenen Nahttechniken ahnlich war, unabhangig

von den Patienteneigenschaften wie Alter oder Komorbiditaten. Diese
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Ergebnisse legen nahe, dass die Entscheidung fur eine Nahttechnik nicht allein
aufgrund der Patientenzusammensetzung getroffen werden sollte, sondern von
weiteren Faktoren wie der Operationsart und der individuellen Heilungsdynamik
abhangig ist (Qin, Li et al. 2021).

Insgesamt unterstutzen die Ergebnisse die Erkenntnisse aus der Literatur, dass
die KN im Vergleich zur IKN mit hoheren Komplikations- und Revisionsraten ver-
bunden ist. Dies legt nahe, dass die IKN in vielen Fallen eine sicherere und ef-
fektivere Methode zur Wundverschlusstechnik darstellt, jedoch die Operations-
zeit dezent verlangert.

4.2 Kosmetisches Ergebnis: Die POSAS-Auswertung

In der vorliegenden Studie wurde das kosmetische Ergebnis anhand der POSAS
sowohl von den Patienten (PP) als auch von Beobachtern (PB) bewertet. Die
Ergebnisse zeigen, dass die IKN im Vergleich zur KN tendenziell zu besseren
kosmetischen Ergebnissen fuhrt. Signifikante Unterschiede zeigten sich aller-
dings kaum. Lediglich bei der Dicke der Narbe wurden signifikante Vorteile fur
die IKN festgestellt, vor allem bei der kosmetischen Beurteilung durch den Be-
obachter (p = 0,010). Bei der Patientenbewertung waren die Unterschiede weni-

ger ausgepragt.

Zahlreiche Studien, die verschiedene Nahttechniken verglichen, bestatigten
diese Tendenz und zeigten, dass IKN haufig asthetisch uberlegen waren. Eine
prospektive Studie von Koskela et al. (2014), die sich mit Hautverschlissen nach
Appendektomien befasste, zeigte, dass Patienten mit IKN sowohl objektiv (durch
Beobachter) als auch subjektiv (durch Patienten) bessere Ergebnisse erzielten.
Diese Unterschiede spiegelten sich in signifikant niedrigeren POSAS-Werten wi-
der, sowohl im Hinblick auf die Narbendicke als auch die allgemeine Narbenas-
thetik (Koskela, Kotaluoto et al. 2014). Andere Studien haben das Outcome vor
allem nach Kaiserschnitten untersucht. Alle Studien fanden eine Uberlegenheit
der IKN gegenuber der KN in Bezug auf die subjektive und objektive Zufrieden-
heit mit den Narbenverhaltnissen (Mackeen, Schuster et al. 2015, Wang, Hong
et al. 2016, Fleisher, Khalifeh et al. 2019). De facto konnte keine Studie gefunden
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werden, die in Bezug auf die kosmetische Bewertung einen Vorteil der KN ge-
genuber der IKN sah. Eine randomisierte Studie von Liu et al. (2017) fand indes,
dass bei dem Vergleich der IKN mit der Einzelknopfnaht in der Gesichtschirurgie
keine signifikanten Unterschiede zwischen den kosmetischen Ergebnissen nach
einem Jahr sichtbar waren (Liu, Nelemans et al. 2017). Solche Ergebnisse deu-
ten darauf hin, dass die Wahl der Nahttechnik nicht in allen Fallen einen signifi-
kanten Einfluss auf das kosmetische Ergebnis haben muss, jedoch die KN in
allen bekannten Fallen aus kosmetischer Sicht der IKN unterlegen ist.

4.3 Einflussfaktoren auf das Kosmetische Ergebnis

Mehrere Faktoren kdnnen das kosmetische Ergebnis nach einer Operation be-
einflussen, darunter die Altersspanne der Patienten, der Operationstyp und indi-
viduelle Heilungsdynamiken. Altere Patienten neigen aufgrund biologischer Ver-
anderungen wie einer reduzierten Hautelastizitat, einer verminderten Kollagen-
produktion und einer generell langsameren Wundheilung dazu, schlechtere kos-
metische Ergebnisse zu erzielen. Die verminderte Fahigkeit der Haut, sich nach
einer Operation zu regenerieren, kann zu einer erhohten Narbendicke und zu
hypertrophen Narben fuhren, was die asthetische Qualitat des Narbenergebnis-
ses verschlechtert. Diese altersbedingten Faktoren spielen in der postoperativen
Narbenbildung eine wichtige Rolle. In der vorliegenden Studie war die Patienten-
gruppe, die mit KN behandelt wurde, tendenziell alter, was moglicherweise die
schlechteren kosmetischen Ergebnisse in dieser Gruppe erklaren konnte, da
Klammern oft eine starkere mechanische Belastung auf die Wundrander ausu-
ben. Dies kann zu einer erh6hten Spannung an den Wundrandern fuhren, was
die Wundheilung beeintrachtigt und das Risiko fur hypertrophe Narbenbildung
erhoht (Johnson, Cohn et al. 1997).

Daruber hinaus konnen unterschiedliche Heilungsverlaufe das kosmetische Er-
gebnis beeinflussen. Neben alteren Patienten sind Patienten mit bestimmten Vor-
erkrankungen wie Diabetes mellitus oder Adipositas anfalliger fur Wundheilungs-
stoérungen und konnen eine langere Heilungsphase durchlaufen, was wiederum
das Risiko fur hypertrophe Narbenbildung erhoht (Streeter 2006, Ackermann and
Hart 2013, Raikundalia, Fang et al. 2016).
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Ein weiterer Einflussfaktor ist der Operationstyp. Eingriffe, bei denen die Wund-
rander unter Spannung stehen, wie beispielsweise bei abdominalen oder ortho-
padischen Operationen, konnen durch die mechanische Belastung der Klam-
mern eine schlechtere Heilung und Narbenbildung erfahren. Kuroki et al. (2017)
zeigten, dass bei adipdsen gynakologischen Patientinnen, die Uber einen verti-
kalen Mittellinienschnitt operiert wurden, die Klammernaht mit einer héheren
Rate an Wundkomplikationen und schlechteren kosmetischen Ergebnissen as-
soziiert war. Diese Studie verdeutlichte, dass bei groReren Operationen oder sol-
chen mit erhdhter Wundspannung die Wahl der Nahttechnik das asthetische Er-

gebnis beeinflussen kann (Kuroki, Mullen et al. 2017).

4.4 Limitationen der Studie

Die vorliegende Studie weist mehrere Limitationen auf, die bei der Interpretation
der Ergebnisse berucksichtigt werden sollten. Eine der bedeutendsten Ein-
schrankungen ist die eingeschrankte Generalisierbarkeit der Ergebnisse, da die
Studie ausschlieBlich an Patienten durchgefuhrt wurde, die an der Brust- oder
Lendenwirbelsaule operiert wurden. Die spezifischen Wundtypen und Hautspan-
nungen, die in diesen Bereichen auftreten, sind moglicherweise nicht reprasen-
tativ fur andere chirurgische Disziplinen, wie zum Beispiel die Gesichtschirurgie
oder minimal-invasive Eingriffe. Eine Ausweitung auf weitere chirurgische Berei-

che ware notwendig, um die Ergebnisse breiter zu validieren.

Ein weiterer limitierender Faktor betrifft die Altersverteilung der Patientengrup-
pen. Die Gruppe, die mit KN behandelt wurde, war signifikant alter als die Gruppe
mit IKN und hatte tendenziell einen hoheren ASA-Score. Altere Patienten haben
aufgrund von altersbedingten Veranderungen wie verminderter Hautelastizitat,
langsamerer Wundheilung und einer hoheren Wahrscheinlichkeit fur Komorbidi-
taten generell ein erhdhtes Risiko fur Wundheilungsstorungen (Streeter 2006).
Diese Unterschiede im Altersprofil kdnnten die schlechteren kosmetischen Er-
gebnisse und die hohere Revisionsrate in der KN-Gruppe erklaren und so das
generelle Outcome der KN falschlich schlechter darstellen. Der Einfluss von
Komorbiditaten ist in diesem Zusammenhang eine weitere Limitation. Obwohl

Vorerkrankungen wie Diabetes mellitus und Adipositas erfasst wurden, wurden
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sie in der vorliegenden Studie nicht explizit als Storfaktoren ausgeschlossen. Di-
abetes ist ein bekannter Risikofaktor fur eine verzogerte Wundheilung und ein
erhohtes Infektionsrisiko (Ackermann and Hart 2013). Auch der tendenziell ho-
here ASA-Score in der Gruppe der KN konnte zu einem schlechteren Outcome
beigetragen haben.

Ein weiterer limitierender Faktor ist der relativ kurze Follow-up-Zeitraum von 12
Wochen. Wahrend dieser Zeitraum ausreichend ist, um frihe Wundheilungssto-
rungen und kosmetische Ergebnisse zu beurteilen, konnten langfristige Narben-
veranderungen, wie hypertrophe Narben oder Narbenretraktionen, erst nach
mehreren Monaten oder Jahren sichtbar werden. Langfristige Studien sind not-
wendig, um die kosmetischen Ergebnisse und Komplikationen im Langzeitverlauf

zu bewerten (Wang, Hong et al. 2016).

Die Bewertung der Narbenasthetik durch Patienten und Beobachter mittels des
POSAS-Scores ist letztlich bis zu einem gewissen Grad subjektiv. Obwohl der
POSAS als validiertes Instrument weithin anerkannt ist, konnten Unterschiede in
den asthetischen Anspruchen und Erwartungen der Patienten die Ergebnisse be-
einflussen. Zudem konnte die Bewertung durch verschiedene Beobachter variie-

ren.

Ein weiterer Punkt betrifft die Unterschiede in der Nahttechnik innerhalb der IKN-
Gruppe. In Fallen mit langeren Wunden wurden mehrere Faden verwendet, was
die Ergebnisse beeinflusst haben kénnte. Ubergénge zwischen den Faden kénn-
ten an der Haut sichtbare Unterschiede hinterlassen und somit das kosmetische
Ergebnis beeintrachtigen. Innerhalb der IKN-Gruppe wurde in der vorliegenden
Studie hierauf keine Rucksicht genommen. Eventuell hatten sich bei Bertcksich-
tigung dieses Aspektes mehr signifikante Unterschiede zwischen KN und IKN
gefunden. Die postoperative Wundpflege war zudem nicht standardisiert. Unter-
schiede in der Wundversorgung, wie die Art der Verbande oder der Einsatz von
Antibiotika, konnten das Risiko fur Wundinfektionen beeinflusst haben. Schlief3-
lich ist zu erwahnen, dass es sich um eine Einzelzentrum-Studie handelt, was die

Generalisierbarkeit der Ergebnisse einschrankt.
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4.5 Schlussfolgerung

Die hier dargestellte Studie zeigt, dass die Anzahl an chirurgisch interventions-
bedurftigen Wundheilungsstorungen bei der KN signifikant hoher ist, verglichen
mit der IKN. Eine Gleichwertigkeit dieser Wundverschlussmethode hinsichtlich
der Abwendung von postoperativen Wundheilungsstorungen und Wundinfektion
kann daher nicht angenommen werden. Insbesondere Patienten mit Tumorer-
krankungen erzielten ein signifikant hoheres Risiko fur postoperative Wundhei-
lungsstorungen. Patienteneigene Risikofaktoren wie BMI, Rauchen und Diabetes
mellitus spielten in dieser Studie keine signifikante Rolle fur die Entstehung von
Wundheilungsstérungen. Biologische Faktoren sollten demnach nicht Gberbe-

wertet werden.

Das kosmetische Ergebnis war bei der IKN ebenfalls signifikant besser, gemes-
sen am POSAS, jedoch nur im Aspekt der Narbendicke und nur im Auge des
Beobachters. Bei Patienten mit hoher Erwartung an die Kosmesis kann diese
Wundverschlussmethode gegebenenfalls bevorzugt in Betracht gezogen wer-
den. Jedoch darf bei all diese Betrachtungen nicht aul3er Acht gelassen werden,
dass der Stellenwert der Kosmesis bei einem Eingriff am Ricken nicht zwangs-
laufig im Vordergrund steht. Vor allem bei alteren Patienten sowie bei Patienten
mit einem hoheren ASA-Score ist jede Minute, die man an Narkose sparen kann,
potenziell maRgeblich fur das unmittelbare anasthesiologische Outcome. Die An-
wendung von KN fuhrt vor allem bei groReren Wunden zu einer nennenswerten
Ersparnis an Zeit, was entsprechend mit einer kirzeren Narkose einhergeht. Da-
her sollte auf Basis der individuellen Situation des Patienten ggf. der KN der Vor-
zug gewahrt werden.
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5 Zusammenfassung

Diese randomisierte, prospektive Studie vergleicht zwei Methoden des Wundver-
schlusses — die Intrakutannaht (IKN) und die Klammernaht (KN) — in der Wirbel-
saulenchirurgie. Der Wundverschluss spielt eine entscheidende Rolle fur die
postoperative Heilung und das Risiko von Komplikationen, insbesondere in kom-
plexen anatomischen Bereichen wie der Wirbelsaule. Ziel der Studie ist es, die
Effektivitat, Sicherheit und das kosmetische Ergebnis beider Nahttechniken zu
bewerten. Im Fokus stehen dabei zwei zentrale Fragestellungen: Erstens, ob die
Klammernaht hinsichtlich Zuverlassigkeit und Infektionsrisiko mit der Intrakutan-
naht vergleichbar ist. Zweitens, ob die Intrakutannaht zu einem &sthetisch an-
sprechenderen Ergebnis fuhrt, gemessen an der Patient-Observer-Scar-Assess-
ment-Scale (POSAS).

In die Studie wurden 221 Patienten mit einem offenen dorsalen Zugang an der
Brust- oder Lendenwirbelsaule eingeschlossen, davon 111 Patienten mit Intra-
kutannaht und 110 Patienten mit Klammernaht. Infektiose Operationen sowie im-
munsupprimierte Patienten wurden ausgeschlossen. Die Zuteilung der Nahttech-
nik erfolgte zufallig, und die Nachsorge wurde am dritten postoperativen Tag so-
wie nach 12 Wochen durchgefuhrt. Das kosmetische Ergebnis wurde mithilfe des
POSAS bewertet. Erfasst wurden zudem patientenspezifische Daten wie Alter,
Body-Mass-Index (BMI) und Diabetesstatus. Die statistische Analyse erfolgte un-
ter Einsatz non-parametrischer Tests, wobei p-Werte < 0,05 als signifikant galten.

Die Analyse zeigte, dass die durchschnittliche Revisionsrate bei der Klammer-
naht signifikant hoher war (10 % vs. 3 %, p = 0,026). Zudem waren die Patienten
in der KN-Gruppe im Schnitt alter, was die hohere Komplikationsrate beeinflus-
sen konnte (p = 0,005). Die POSAS-Auswertung ergab keine signifikanten Un-
terschiede in den patientenbezogenen Parametern wie Schmerz und Juckreiz.
Jedoch wurde die Narbe nach Klammernaht von Beobachtern als signifikant di-
cker eingeschatzt (p = 0,010). Eine signifikante Korrelation zwischen den Ein-
schatzungen der Patienten und der Beobachter bestand insbesondere bei Pig-
mentierung, Vaskularisierung und Dicke der Narbe (p < 0,0001).
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Insgesamt zeigen die Ergebnisse, dass die Intrakutannaht der Klammernaht
uberlegen ist: Sie fuhrte zu weniger Wundheilungsstérungen und besseren kos-
metischen Ergebnissen, insbesondere in Bezug auf die Narbendicke. Allerdings
bleibt die Klammernaht aufgrund ihrer schnelleren Verschlusszeit in zeitkritischen
Situationen und bei alteren Patienten eine mogliche Option. Die Studie empfiehlt
daher, die Wahl der Nahttechnik an die individuellen Bedurfnisse und Risikofak-
toren der Patienten anzupassen, um optimale Ergebnisse in der Wirbelsaulen-

chirurgie zu erzielen.
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10 Anhang

10.1 POSAS Score

Name: Vorname: Geb.-Datum:

Observer scar assessment scale (OSAS):

Normale Haut 1-10 | Schlecht-
moglichstes
Ergebnis
Vaskularisation
Pigmentation
Dicke
Relief
Geschmeidigkeit
Gesamt:
Name: Vorname: Geb.-Datum:
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Patienten scar assessment scale (PSAS):

Keine Beschwer- | 1-10 | starkste Beschwer-
den den

Narbe schmerzhaft?

Narbe juckend?
Wie Ubrige Haut | 1-10 | groRtmoglicher Un-

terschied

Farbe der Narbe?

Narbe hart / steif?

Dicke der Narbe?

Narbe irregular?

Gesamt:
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