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Hintergrund

 Narbenhernie: > 20 % nach
viszeralchirurgischen Eingriffen

 50.000 Narbenhernien-Repairs
pro Jahr in Deutschland

[Fink et al., Br J Surg 2014; InEk 2009]



AWARE

 Studienidee

 Studiendurchführung

 AWARE – Aktueller Stand
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„Therapie der
Hernie: operativ“

[Schumpelick; Chirurgie 1998]

Hintergrund
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 Schmerzen, die Aktivitäten
einschränken: watchful waiting 5,1 %;
OP 2,2 %; p=0,52

 Akute Inkarzeration: 1,8/1.000
Patientenjahre

[Fitzgibbons, JAMA 2006]

Hintergrund - Leistenhernie
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Hintergrund - Leistenhernie

[Simons, Hernia 2009]



AWARE
Narbenhernie

Was ist gesichert
bei der

Narbenhernie?
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 Befragung international bekannter
Hernienchirurgen

 22 % der Narbenhernien: keine OP

 OP-Indikation: 50-100 %

[Nieuwenhuizen et al., Hernia 2008]

Keine Standards in
Indikationsstellung

Narbenhernie – OP-Indikation
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%

[Lauscher, Langenbecks Arch Surg 2011; Lauscher, Hernia 2012]

*

* *p<0,05
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OP: Benefit für
oligosymptomatische

Patienten fraglich
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 Inkarzerationsfrequenz?

 Größenzunahme?

 Zunahme Schmerzen/Beschwerden?

 Entscheidung für OP im Langzeitverlauf?

Narbenhernie – Fragestellungen
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Fragestellung

Oligosymptomatische
Narbenhernie – ist watchful

waiting gleichwertige
Alternative zur Operation?
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 Studienidee

 Studiendurchführung

 AWARE – Aktueller Stand
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Studienleitung
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Studiendesign und Hypothese

 Prospektiv-randomisierte Multicenter-
Studie

 Watchful waiting vs. OP bei a- oder
oligosympt. Narbenhernien: kein
Unterschied bzgl. Schmerzen bei
normalen Aktivitäten nach 2 Jahren
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 Prospektiv-randomisierte Multicenter-
Studie

 Watchful waiting vs. OP bei a- oder
oligosympt. Narbenhernien: kein
Unterschied bzgl. Schmerzen bei
normalen Aktivitäten nach 2 Jahren

Studiendesign und Hypothese

Surgical Pain Scales (SPS)
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Endpunkte

 Primär:
 Schmerzen während normaler Aktivitäten (SPS)

 Sekundär:
 Behandlungskosten
 Patientenzufriedenheit
 Schmerzen in Ruhe/bei Aktivität/stärkste Schmerzen
(SPS); Einschränkung im Alltag durch Schmerzen (PDI)
 Lebensqualität (SF-36)
 Mortalität



AWARE
Endpunkte

 Primär:
 Schmerzen während normaler Aktivitäten (SPS)

 Sekundär:
 Behandlungskosten
 Patientenzufriedenheit
 Schmerzen in Ruhe/bei Aktivität/stärkste Schmerzen
(SPS); Einschränkung im Alltag durch Schmerzen (PDI)
 Lebensqualität (SF-36)
 Mortalität
 WW: Inkarzeration, Vergrößerung Hernie (Sonographie)
 OP: postoperative Komplikationen, Rezidivrate
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Patient mit Narbenhernie

Anamnese/k örperliche Untersuchung

Überprüfung der Ein - und 
Ausschlusskriterien/Einwilligung nach Aufkl ärung

Studieneinschluss/Randomisierung

Zuteilung
Experimentelle 

Intervention: watchful
waiting

Kontrollintervention: 
Operation

Follow-up

Analyse

Visiten: nach 0, 1, 
6,12, 18 und 24 

Monaten 

Visiten: nach 0, 1, 
6,12, 18 und 24 

Monaten 

Ablaufschema
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 Information Poliklinik

 Information von Ärzten und
Pflegepersonal

 Information von Hausärzten

Ablaufschema - Screening

Daran denken!
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Patient mit Narbenhernie
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 Alter ≥ 18 Jahre

 Asymptomatische/oligosymptoma-
tische Narbenhernie (kein
hernienabhängiger Schmerz während
Treppen steigen, Hausarbeit, spazieren
gehen)

Ablaufschema- Überprüfung Einschlusskriterien
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 Akute Hernieninkarzeration

 Notfallmäßiger Narbenhernienverschluss

 Lokale/systemische Infektion

 ASA-Score >3

 Metastasiertes Tumorleiden in Palliativsituation

 Fehlende kognitive Eignung

 Hernienverschluss mit biologischem Material

Ablaufschema - Überprüfung Ausschlusskriterien
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 Vorteile/Nachteile beider Verfahren

 Überwachung/Betreuung

 Möglichkeit des
Studienabbruchs/Cross-Over

Einwilligung nach Aufklärung
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 Patient erfüllt nicht Ein- und
Ausschlusskriterien

 Patient willigt nicht ein

Ablaufschema - Screening

 Dokumentation in Screening-Liste
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Patient mit Narbenhernie

Anamnese/k örperliche Untersuchung
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Studieneinschluss/Randomisierung

Zuteilung
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Intervention: watchful
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Kontrollintervention: 
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Follow-up
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Visiten: nach 0, 1, 
6,12, 18 und 24 

Monaten 
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Monaten 
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Randomisierung

 Online-Randomisierungstool

 Stratifizierungsmerkmale

 Studienzentrum

 Herniengröße (< 4 cm vs. ≥ 4 cm)

 Geplante operative Versorgung
(laparoskopisch vs. offen)
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Patient mit Narbenhernie

Anamnese/k örperliche Untersuchung

Überprüfung der Ein - und 
Ausschlusskriterien/Einwilligung nach Aufkl ärung

Studieneinschluss/Randomisierung

Zuteilung
Experimentelle 

Intervention: watchful
waiting

Kontrollintervention: 
Operation

Follow-up

Analyse

Visiten: nach 0, 1, 
6,12, 18 und 24 

Monaten 

Visiten: nach 0, 1, 
6,12, 18 und 24 

Monaten 

Ablaufschema

Screening: n=2500

Randomisierung: n=636
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 In Watchful waiting-Gruppe: Informationsblatt für
Teilnehmer

 Termin für Wiedereinbestellung in 1 Monat

 Wiedereinbestellungsliste (Excel-Datei) für Poliklinik

 Patienten in Patientenidentifikations-Log eintragen
(im ISF)

 Studienakte anlegen

 Dokumentation in Source-Dokumentation (Papier)

Dokumentation
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Source-Dokumentation



AWARE
Source-Dokumentation – Visite 1



AWARE
Source-Dokumentation – Visite 1: Untersuchungsbefund Bauchdecke
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Source-Dokumentation – Visite 1
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Source-Dokumentation – Visite 1
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Source-Dokumentation – Visite 1



AWARE
Source-Dokumentation – Visite 1: SPS
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Source-Dokumentation – Visite 1
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 Alle OP-Techniken erlaubt: Naht; konventionell mit
Netz; laparoskopisch

 Empfehlung für Hernien ≥ 3 cm: Verschluss mit Netz
mit Überlappung ≥ 4 cm

 Keine Einschränkung bzgl. Materialien (Netz, Faden,
Fixierung, Drainagen)

 Chirurg insgesamt ≥ 30 Narbenhernien-Repairs (Naht,
Netz offen, laparoskopisch): Operateur oder 1.
Assistent (Liste der erfahrenen Operateure im
Studienordner)

Visite 2: Operation
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Source-Dokumentation – Visite 2: Operation
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V 1 V 2 V 3 V 4 V 5 V 6 V 7

Zeitpunkt - 1 d. 0 1 Mo. 6 Mo. 12 Mo. 18 Mo. 24 Mo.

Ein- und Ausschlusskriterien X

Demographie/ Anamnese X

Medikation X

Klinische Untersuchung X X X X

Sonographie Bauchdecke X X

Labor X

Operation X

Schmerz (SPS, PDI) X X X X X

Lebensqualität (SF-36) X X X X X

Depression (HADS-D) X X

Patientenzufriedenheit X X X X

Postoperative Komplikationen X X X

Behandlungskosten/
Arbeitsunfähigkeit X X X X X

Unerwünschte Ereignisse
(AEs/SAEs) X X X X X X

Visitenplan
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Source-Dokumentation – Visite 3
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Source-Dokumentation – Visite 3: postoperative Komplikationen
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Source-Dokumentation – Visite 3



AWARE
Source-Dokumentation – Visite 3: Aufwendungen seit letzter Visite
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V 1 V 2 V 3 V 4 V 5 V 6 V 7

Zeitpunkt - 1 d. 0 1 Mo. 6 Mo. 12 Mo. 18 Mo. 24 Mo.

Ein- und Ausschlusskriterien X

Demographie/ Anamnese X

Medikation X

Klinische Untersuchung X X X X

Sonographie Bauchdecke X X

Labor X

Operation X

Schmerz (SPS, PDI) X X X X X

Lebensqualität (SF-36) X X X X X

Depression (HADS-D) X X

Patientenzufriedenheit X X X X

Postoperative Komplikationen X X X

Behandlungskosten/
Arbeitsunfähigkeit X X X X X

Unerwünschte Ereignisse
(AEs/SAEs) X X X X X X

Visitenplan – Telefoninterview V4 + V6
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Source-Dokumentation – Visite 4
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 OP (Revision) seit letzter Visite

 KH-Aufenthalt seit letzter Visite

 Arbeitsunfähigkeit seit letzter Visite

 Verbandwechsel ambulant wg. postop. Wundinfekt

 Analgetika / Antibiotika ambulant wg. postop.
Komplikationen

Dokumentation – Visite 4: Aufwendungen seit letzter Visite
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Source-Dokumentation – Visite 5



AWARE
Dokumentation – Watchful waiting-Gruppe
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Dokumentation – Watchful waiting-Gruppe

Falls kein Cross-Over oder keine Notfall-OP:
Nur A.19 relevant
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Source-Dokumentation – Visite 7: Watchful waiting



AWARE
Cross-Over

Bei Cross-Over von
watchful waiting zu

surgical repair:
zusätzliche Visite
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Cross-Over watchful waiting zu OP

 Ab Visite 3 möglich unabhängig von Gründen

 Vorher: Studienausschluss
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Cross-Over watchful waiting zu OP
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Cross-Over zu OP: weitere Dokumentation

 Operation (Cross-Over)

 Visite 1 Monat postoperativ: postoperative
Komplikationen

 Anschließend weiter im Visitenplan für „Surgical
Repair“ zu geplanten Terminen

 Follow-up gesamt: 24 Monate nach
Studieneinschluss
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Cross-Over OP zu watchful waiting

 Ab 1 Monat nach Studieneinschluss
unabhängig von Gründen

 Nächste Visite: Visite 4 watchful waiting
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Daten aus Source-
Dokumentation werden in

das eCRF übertragen

Dokumentation – eCRF
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Dokumentation – Unerwünschte Ereignisse (AEs/SAEs)

 Adverse Event (AE): unerwünschtes medizinisches
Ereignis, das bei Patienten während klinischer Prüfung
auftritt z. B. Harnwegsinfekt

 Schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis (SAE):
unerwünschtes medizinisches Ereignis, das

 Zum Tode führt

 Lebensbedrohlich ist

 Stationäre Behandlung / Verlängerung stat.
Behandlung notwendig macht

 Zu bleibenden Schäden / Behinderungen führt

 SAE: z. B. operative Revision
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SAE-Meldung
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 Meldung SAEs: innerhalb von 72
Stunden per Fax an SAE Management

 rita.pilger@charite.de; Fax: 030 450 553
937

 Dreiköpfiges DSMB: 1 x / Jahr Treffen

Sicherheit
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Dokumentation – SAE: Inkarzeration

 Visite 1 Monat postoperativ: postoperative
Komplikationen

 Anschließend weiter im Visitenplan für „Surgical
Repair“ zu geplanten Terminen

 Follow-up gesamt: 24 Monate nach
Studieneinschluss
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 Meilensteine nach Visite 1 (250 €), Visite
5 (150 €) und Visite 7 (210 € )

 Protokollgemäße Behandlung

 Vollständige Dokumentation aller Visiten

 Alle Rückfragen (Queries) des
Datenmanagement beantwortet

Fallgeld 610 €
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 Studienidee

 Studiendurchführung

 AWARE – Aktueller Stand
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Aktueller Stand

 Erster Patient randomisiert: Nov 2011
 Initiierungstreffen: Jan 2012
 Publikation Studienprotokoll: Feb 2012
 www.aware-trial.de Aug 2012
 Zweites Studientreffen Jan 2013
 Drittes Studientreffen 10.02.2014
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Zeitplan

  Letzter Patient randomisiert: Nov 2014
  Follow-up komplett: Nov 2016
  Auswertung/Publikation: Mai 2017
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Vielen Dank!

johannes.lauscher@charite.de
marja.leonhardt@charite.de

www.aware-trial.de


