Elbekliniken Stade
HNO-Klinik

Prof. Dr. Randolf Riemann
Bremervorderstrasse 111
21682 Stade

Universitatsklinikum Hamburg Eppendorf

Klinik fur Hals-Nasen und Ohrenheilkunde
Klinikdirektor Prof. Dr. Christian Betz
Martinistrale 52

20246 Hamburg

Ansprechpartner: Priv. Doz. Dr. Chia-Jung Busch
E-Mail: ¢j.busch@uke.de

Osterreich:

Krankenhaus der Barmherzigen Brider Wien
Abteilung far HNO und Phoniatrie
Univ.-Prof. Dr. Michael Formanek

Dr. Birgit Erlacher
michael.formanek@bbwien.at

Evangelisches Krankenhaus Wien
Institut fur Kopf- & Halserkrankungen
Assoc. Prof. Priv.-Doz. Dr. Claudia Lill
Hans-Sachs-Gasse 10-12

1180 Wien

Medizinische Universitat Wien
Universitatsklinik far Hals-, Nasen- und
Ohrenkrankheiten Wien

Priv.-Doz. Dr. Gregor Heiduschka
Wahringer Glrtel 18-20

1090 Wien

HNO-Universitatsklinik, Medizinische Universitat Graz
Univ.-Prof. Dr. Dietmar Thurnher

Auenbruggerplatz 26

A-8036 Graz, AUSTRIA

Telefon: +43 316 385-13448 Fax: -13425

Priifungsleitung

UNIKLINIK
KOLN

Unterstiitzt von:

DSZ-HNO

Deutsches Studienzentrum fiir
HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie

REDON

INFORMATION

Internationale Multizentrische
Prospektive Randomisierte
Redon-Studie bei Parotidektomie




Sehr geehrte Kolleginnen
und Kollegen,

Seit April 2019 fuhren wir in Deutschland und Oster-
reich die sogenannte ,,Redon-Studie” bei Patienten
mit gutartigen Parotistumoren durch. Wir méchten
Sie hiermit Uber die Hintergriinde, die zu dieser Studie
gefthrt haben, und Uber die Einzelheiten der Studie
informieren.

Wie Sie es wissen, werden gutartige Parotistumore

in spezialisierten Zentren operativ im Rahmen einer
Parotidektomie entfernt. Der Umfang der Operation
kann je nach TumorgroRe variiert werden. Vor

Haut- und Wundverschluss wird in der Regel eine
Redondrainage eingelegt, die vor allem den Zweck
verfolgt, die Rate von Nachblutungen zu reduzieren.
Die Drainage stellt jedoch auch einen in das sterile
Wundgebiet eingebrachten Fremdkorper dar. Eine
verlangerte Liegedauer einer Redondrainage ist mit
einem gesicherten erhdhten Infektionsrisiko assozi-
iert. Zusatzlich wird durch die Drainage eine langer
offene Wundhohle geschaffen, die nach Entfernung
der Drainage eine zusatzliche Ansammlung von
Wundflussigkeit und Speichel beglnstigen kénnte.
Bis jetzt existieren keine Studien mit hoher Evidenz,
die den Einfluss der Drainage nach Parotidektomie auf
die Pravalenz der postoperativen Komplikationen wie
Nachblutung, Wundheilungsstérung und Speichelzys-
te untersuchen. Retrospektive Analysen weisen
jedoch schon auf eine nicht erhéhte Pravalenz von
postoperativen Komplikationen nach einer Parotidek-
tomie ohne Drainage hin. Insbesondere ist das Risiko
einer postoperativen Nachblutung bei Operationen
ohne Drainage nicht erhoht.

Es gibt prospektive Studien aus der Schilddrisenchir-
urgie. In mehreren Metaanalysen konnte hier gezeigt
werden, dass das Risiko einer postoperativen Nach-
blutung durch das Weglassen einer Drainage nach
Thyreoidektomie mit oder ohne Neck Dissektion nicht
erhoht war. Die Drainage-Einlage war hier jedoch mit
hoheren Schmerzscores und langerer Hospitalisation
assoziiert. Zu betonen ist, dass das Nachblutungsrisi-
ko nach einer Thyreoidektomie (0-6,5%) im Vergleich
zu einer Parotidektomie (2,3-5,8 %) hoher ist.

Durch mehrere prospektiven Studien unserer Arbeits-
gruppe zu Komplikationen nach Parotidektomie bei
gutartigen Tumoren wissen wir, dass die Haufigkeit
einer nicht-revisionspflichtigen Nachblutung (Hamat-
om) bei ca. 5% und einer revisionspflichtigen Nachblu-
tung bei 1% liegen. International wird das Risiko eines
Hamatoms bzw. einer revisionspflichtigen Nachblutung
mit 5 bzw. 4-6,9% angegeben. Die Pravalenz einer Sialo-
zele (Speichelzyste) lag in unserem Patientengut bei
10-15%. Diese Zahlen deckten sich ebenfalls mit den
Angaben aus der internationalen Literatur (10-39%).

An unserer Redon-Studie nehmen mehrere HNO-Klini-
ken in Deutschland und Osterreich teil. Alle teilnehmen-
den Kliniken sind auf die Behandlung von Parotistumo-
ren spezialisiert. Somit wird die Parotidektomie dort
sehr haufig durchgefihrt. Patienten, die fur diese Studie
in Frage kommen, werden vor der Operation Uber das
Interesse an der Studienteilnahme befragt und Uber den
Ablauf ausfuhrlich aufgeklart. Das pra- und postoperati-
ve Vorgehen, sowie die Lange des stationaren Aufent-
haltes andert sich bei Teilnahme an der Studie nicht.

Die Operation fuhrt der HNO-Chirurg nach seinem
Ermessen durch und erfahrt erst vor Verschluss der
Wunde bzw. Haut, ob der Patient eine Redondrainage
erhalt. Somit kdnnen wir gewahrleisten, dass eine ad-
aquate und suffiziente Blutungsstillung bei allen Patien-
ten unabhangig von der Einlage einer Drainage durch-
gefuhrt wird. Jedoch liegt es im Ermessen jedes Opera-
teurs, zum Beispiel im Fall einer verstarkten Blutungs-
neigung, intraoperativ zu entscheiden, doch eine Drai-
nage einzulegen. Somit werden die Patienten zu keinem
Zeitpunkt einer zusatzlichen Gefahrdung ausgesetzt.

Wenn lhre Patientinnen und Patienten an der Redon-
Studie teilnehmen mochte, kdnnen sie sich an die im
Folgenden aufgefuhrten HNO-Kliniken und Ansprech-
partner wenden. Wir beraten sie gern Uber den Studien-
ablauf und die Voraussetzungen. Die Teilnahme an der
Studie ist freiwillig.

Vielen Dank fr lhre Zeit und Zusammenarbeit!

Maria Grosheva
Im Namen des gesamten Studienteams

Folgende Zentren nehmen an der
Redon-Studie teil (Stand April 2020):
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