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Einleitung und Zielsetzung. Die Frage
der (optimalen) Darmvorbereitung vor
kolorektalen Eingriffen wird in der chi-
rurgischen Literatur und auch im klini-
schen Alltag seit Jahrzehnten diskutiert,
da sie moglicherweise Einfluss auf das
postoperative Outcome und die Morbi-
ditdt der Patienten haben kann. Die ak-
tuelle multizentrische und einfache ver-
blindete ORALEV-Studie wollte die Fra-
ge kléren, ob die alleinige orale Antibioti-
kaprophylaxe am Tag vor der Operation
ohnebegleitende Darmlavage, verglichen
mit keiner oralen Antibiotikaprophylaxe,
sich giinstig auf die Inzidenz von post-
operativen ,,surgical site infections® (SSI)
nach elektiven Koloneingriffen auswirkt.

Methode. Eingeschlossen waren Pa-
tienten mit gegebener Indikation zur
Kolonresektion aufgrund eines Ko-
lonkarzinoms oder einer Divertikuli-
tis, die 1:1 in die jeweiligen Behand-
lungsarme randomisiert wurden: Orale
Antibiotikaprophylaxe mit Ciprofloxa-
cin+ Metronidazol am prioperativen
Tag (experimentelle Gruppe) vs. kei-
ne orale Antibiotikaprophylaxe (Kon-
trollgruppe). Beide Patientengruppen
erhielten direkt mit Narkoseindukti-
on eine iv.-antibiotische Prophylaxe
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mit Cefuroxim und Metronidazol. Eine
Darmlavage wurde in keiner der beiden
Behandlungsarme durchgefiihrt. Ausge-
schlossen waren Patienten mit geplanter
Rektumresektion sowie Patienten, die in
den vergangenen 2 Wochen eine anti-
biotische Therapie aus anderer Ursache
erhalten hatten. Primédrer Endpunkt der
Studie war die Inzidenz an SSI.

Ergebnisse. Insgesamtkonnten zwischen
Mai 2015 und April 2017 N= 582 Pati-
enten fiir die Studie rekrutiert werden,
von denen N=565 Patienten rando-
misiert wurden. Nach Applikation der
Ein- und Ausschlusskriterien standen
N=536 Patienten fiir die Analyse zur
Verfiigung: N=267 Patienten im An-
tibiotikaarm (experimentelle Gruppe)
und N=269 Patienten im Kontrollarm.
Das mediane Alter lag bei 71 Jahren
(36-79), N=294 Patienten (55%) wa-
ren ménnlich, jeweils 77 % der Eingriffe
in beiden Behandlungsarmen erfolg-
ten laparoskopisch. Die Rate an SSI
war mit 11% (30/269 Patienten) in der
Kontrollgruppe signifikant hoéher als
in der experimentellen Gruppe (5%,
13/267, p=0,013). Entsprechend lag die
»,0dds ratio® fiir eine SSI in der expe-
rimentellen Gruppe vs. Kontrollgrup-
pe bei 0,41 (95%-Konfidenzintervall:
0,20-0,80; p=10,008). Auch die Rate an
Gesamtkomplikationen (inklusive SSI)
war in der Kontrollgruppe signifikant
hoher als in der experimentellen Gruppe
(28% vs. 19%, p=0,017), Unterschiede
im Schweregrad dieser Komplikationen
zeigten sich jedoch nicht (p = 0,85). Auch
fanden sich keine Unterschiede in an-

deren nicht septischen Komplikationen
(kardial, pulmonal, renal etc.). Dariiber
hinaus wurden in der experimentel-
len Gruppe keine ,adverse events“ in
Zusammenhang mit der oralen Antibio-
tikaprophylaxe berichtet.

Kommentar

Mit dem hochwertigen Design einer ran-
domisiert kontrollierten Studie zeigt die
vorliegende Arbeit, dass die orale Anti-
biotikaprophylaxe ohne gleichzeitige or-
thograde Darmlavage die Rate an SSI
signifikant zu senken vermag, und das
anscheinend ohne messbare Nebenwir-
kungen einer solchen Therapie. Die Stu-
die steht damit in Einklang zu voran-
gegangenen Arbeiten zur oralen Anti-
biotikaprophylaxe und Darmlavage, die
erkennen lieflen, dass der hauptsichli-
che Vorteil in der Antibiotikaprophylaxe
zu liegen scheint. Die Autoren empfehlen
daheraufgrund der aktuellen Evidenz die
préaoperative orale Antibiotikaprophyla-
xe bei allen Patienten vor elektiver Ko-
lonresektion.
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