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Abstract

Background: Incisional hernia remains a frequent problem after midline laparotomy. This study compared a short stitch to standard
loop closure using an ultra-long-term absorbent elastic suture material.

Methods: A prospective, multicentre, parallel-group, double-blind, randomized, controlled superiority trial was designed for the
elective setting. Adult patients were randomly assigned by computer-generated sequence to fascial closure using a short stitch (5
to 8 mm every 5 mm, USP 2-0, single thread HR 26 mm needle) or long stitch technique (10 mm every 10 mm, USP 1, double loop,
HR 48 mm needle) with a poly-4-hydroxybutyrate-based suture material (Monomax®). Incisional hernia assessed by ultrasound 1
year after surgery was the primary outcome.

Results: The trial randomized 425 patients to short (n=215) or long stitch technique (n=210) of whom 414 (97.4 per cent) completed 1
year of follow-up. In the short stitch group, the fascia was closed with more stitches (46 (12 s.d.) versus 25 (7 s.d.); P, 0.001) and higher
suture-to-wound length ratio (5.3 (2.2 s.d.) versus 4.0 (1.3 s.d.); P, 0.001). At 1 year, seven of 210 (3.3 per cent) patients in the short and 13
of 204 (6.4 per cent) patients in the long stitch group developed incisional hernia (odds ratio 1.97, 95 per cent confidence interval 0.77 to
5.05; P=0.173).

Conclusion: The 1-year incisional hernia development was relatively lowwith clinical but not statistical difference between short and
long stitches.
Registration number: NCT01965249 (http://www.clinicaltrials.gov)

Introduction
Although minimally invasive techniques are being used for a
growing portfolio of surgical procedures, midline laparotomy

remains the standard incision for a wide range of abdominal

interventions, including multivisceral resections and emergency

procedures. Incisional hernia frequently develops as a

complication of this approach; 50000 procedures for incisional

hernia repair performed annually in Germany1 indicate the size

of this problem.

Healing of midline incisions is slow due to the character of
the linea alba and variations in intra-abdominal pressure. It
may be further compromised by clinical risk factors such as
obesity, male sex, chronic obstructive pulmonary disease,
smoking, or preoperative chemotherapy2. Following elective
midline laparotomies, long-term absorbent suture materials and
a continuous suture technique have been shown to reduce
hernia rates3. Triclosan-coating to prevent wound infection has
been tried in various settings but was unsuccessful using
monofilament sutures in elective closures4.
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Wybrane fragmenty tego badania przedstawiono na kongresie EHS-AHS Joint Congress 2021, który odbył się w Kopenhadze (Dania) w dniach 13–16 października 2021 r.; streszczenie opublikowano w 
czasopiśmie Br J Surg 2021; 108.

Streszczenie
Wstęp: Przepuklina pooperacyjna jest nadal częstym powikłaniem laparotomii w linii pośrodkowej. W tym badaniu porównano technikę short 
stitch ze standardowym zamknięciem rany techniką szwu pętlowego, przy użyciu elastycznego materiału szewnego o ekstremalnie wydłużonym 
profilu absorpcji.
Metody: Prospektywne, wieloośrodkowe, randomizowane, kontrolowane badanie wyższości, prowadzone w grupach równoległych metodą po-
dwójnie ślepej próby, obejmujące zabiegi planowe. Dorosłych pacjentów przydzielono losowo, według komputerowo wygenerowanej sekwencji, 
do zamykania powięzi techniką short stitch (5 do 8 mm, zakładany co 5 mm, USP 2-0, szew pojedynczy, igła HR 26 mm) lub techniką long stitch 
(10 mm, zakładany co 10 mm, USP 1, szew pętlowy, igła HR 48 mm), przy użyciu materiału szewnego wykonanego z poli-4-hydroksybutyratu 
(Monomax®). Pierwszorzędowym punktem końcowym w tym badaniu było wystąpienie przepukliny pooperacyjnej stwierdzonej w badaniu USG 
w okresie 1 roku od zabiegu.
Wyniki: W badaniu zrandomizowano 425 pacjentów do techniki short stitch (n=215) lub long stitch (n=210); 414 (97,4%) pacjentów uczestniczyło 
w obserwacji w okresie 1 roku od zabiegu. W grupie short stitch, do zamknięcia powięzi zastosowano więcej szwów (46 (12 s.d.) vs 25 (7 s.d.);  
P < 0,001) oraz uzyskano wyższy stosunek długości szwu do długości rany (5,3 (2,2 s.d.) vs 4,0 (1,3 s.d.); P < 0,001). Po 1 roku przepuklinę po-
operacyjną stwierdzono u siedmiu z 210 (3,3%) pacjentów w grupie short stitch i u 13 z 204 (6,4%) pacjentów w grupie long stitch (OR 1,97, 95%  
CI 0,77 do 5,05; P=0,173).
Wniosek: Wskaźnik występowania przepukliny po nacięciu powłok brzusznych po upływie 1 roku po zabiegu był stosunkowo niski; stwierdzono 
kliniczną, ale nie statystyczną różnicę między techniką krótkiego i długiego ściegu.
Nr badania: NCT01965249 (http://www.clinicaltrials.gov)
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Randomizowane badanie kliniczne

Wprowadzenie
Mimo, iż techniki minimalnie inwazyjne stosuje się w coraz to więk-
szej ilości procedur chirurgicznych, laparotomia z cięcia podłużnego 
w linii pośrodkowej pozostaje standardem postępowania w szerokim 
zakresie zabiegów w obrębie jamy brzusznej, w tym resekcji wielona-
rządowych i procedur ratunkowych. Częstym powikłaniem tego spo-
sobu otwarcia powłok brzusznych jest późniejsza przepuklina poope-
racyjna (PPO); rocznie w Niemczech1 wykonuje się 50 000 zabiegów 
naprawy przepukliny pooperacyjnej, co dobitnie świadczy o skali tego 
problemu. 
Gojenie się nacięć w linii pośrodkowej przebiega powoli ze wzglę-
du na specyfikę kresy białej i zmienne ciśnienia w jamie brzusznej. 
Proces gojenia mogą dodatkowo zakłócać kliniczne czynniki ryzyka, 
takie jak otyłość, płeć męska, przewlekła obturacyjna choroba płuc, 
palenie tytoniu lub chemioterapia przedoperacyjna2. Wykazano, że 

na obniżenie wskaźników występowania przepuklin po planowanej 
laparotomii w linii pośrodkowej wpływa użycie wchłanialnych mate-
riałów szewnych o długim profilu podtrzymywania tkankowego i za-
stosowanie techniki szwu ciągłego3. W ramach profilaktyki zakażeń, 
w planowych zamknięciach, prowadzonych w różnych środowiskach 
klinicznych, bez powodzenia stosowano szwy monofilamentowe po-
wlekane triklosanem4.
Prawdopodobieństwo powstania przepukliny pooperacyjnej jest 
niższe, jeżeli stosunek długości szwów do długości rany przekracza 
4:15. Idealnego rozwiązania upatruje się w stosowaniu techniki short 
stitch, wykonywanego przy użyciu małych igieł i cienkich materia-
łów szewnych6,7. Badanie8 dotyczące tej techniki spotkało się jednak 
z krytyką ze względu na przewidywalność randomizacji, brak udziału 
wielu ośrodków badawczych i ocenę pierwszorzędowego punktu koń-
cowego (tylko na podstawie badania klinicznego).



A suture-length-to-wound-length ratio greater than 4:1
reduces the probability of incisional hernia5. The ideal may be
short stitches using small needles and thin suture materials6,7.
A trial8 testing this was criticized for predictability of
randomization, lack of multicentricity, and primary outcome
assessment (clinical examination only). The STITCH trial
confirmed the effectiveness of the short stitch technique, but
the follow-up was only 12 months9. Rodent model research
suggests that high suture tension is a risk factor for a weaker
wound10, and that suture tension may regulate itself by
rupturing the fascia in the initial phase11. More than 50 per cent
of incisional hernias develop after the first postoperative
year2,12. With 10 per cent or more developing incisional hernias
in recent trials3,13,14, laparotomy closure remains an unsolved
surgical problem. These factors have led to the development of
an elastic and ultra-long-term absorbent suture material made
from poly-4-hydroxybutyrate (Monomax®; B.Braun Surgical,
Rubi, Spain). It may avoid early-phase suture tension peaks to
support the fascia. This trial investigated a short stitch versus
traditional loop closure using poly-4-hydroxybutyrate sutures.

Methods
The design, participants, interventions, randomization, and
statistics of the Effects of the Short Stitch Technique for Midline
Abdominal Closure on Incisional Hernia (ESTOIH) trial have
been described in detail in the published trial protocol15 and
publication of short-term results.16

Trial design
The ESTOIH trial was a multicentre, double-blind, controlled,
parallel-group, superiority trial with 1:1 randomization conducted
in Germany and Austria. It was registered with ClinicalTrials.gov
on 13 October 2013 (NCT01965249)15. The trial was approved by all
institutional review boards and performed by the ethical
standards laid down in the 1964 Declaration of Helsinki and its
later amendments.

Participants
Adult patients aged ≥18 years (American Society of
Anesthesiologists grades I to III) were eligible to participate in this
trial when scheduled for elective, primary midline laparotomy
with an incision length≥15 cm, and survival was expected to be
longer than 1 year. The trial protocol excluded patients
undergoing emergency surgery, with a BMI ≥30 kg/m2, pancreatic
tumour patients, patients operated on for an abdominal aortic
aneurysm, and patients with one or more of the following
conditions: peritonitis; coagulopathy; immunosuppressive therapy
at the time of surgery (more than 40mg of a corticoid per day or
azathioprine); chemotherapy within the last 2 weeks before
surgery; and radiotherapy of the abdomen within the previous 8
weeks before surgery. Pregnant women, patients with severe
neurological and psychiatric disease, or lack of compliance were
also excluded. All participants gave written informed consent.

Two relevant changes were made to the original trial protocol
after the trial had been initiated. A few months into the trial, we
found that the BMI exclusion criterion—intended to guarantee
the homogeneity of the trial cohort—was limiting recruitment.
In this respect, Höer et al. had demonstrated that the risk for
incisional hernia significantly increases with a BMI. 25 kg/m212.
However, in that study, no further increase in hernia risk was
seen when the cut-off for BMI was set at 30 kg/m2, as most of
the high-risk patients were found in the group with a BMI,

30 kg/m2. Therefore, we removed BMI from the list of exclusion
criteria in an amendment to the study protocol dated 23
September 2015. In the same revision, we changed the criterion
‘pancreatic tumour patients’ to ‘pancreatic carcinoma’, allowing
the inclusion of patients with benign tumours.

Patients were recruited at nine different trials sites in Germany
(seven sites) and Austria (two sites), including three university
hospitals, three other tertial referral centres, and three local and
regional hospitals. The trial started with six centres, and three
centres joined the group after the trial had been initiated.

Interventions
The subcutaneous layer was cut with electrocautery and the linea
alba was prepared free from fat at least 1 cm to each side and at
both ends. The umbilicus was routinely dissected from the
aponeurosis and re-fixated after fascial closure. In both study
groups, elastic, extra-long-term absorbent, monofilament
sutures manufactured from poly-4-hydroxybutyrate
(MonoMax®) were used for closure of the rectus fascia.
Specifically, in the long stitch group, the fascia was sutured
continuously with 10 mm stitch intervals and 10 mm distance
from the wound edge using a MonoMax® USP 1 150 cm loop with
an HR 48 mm needle. This was determined to have a
suture-to-wound-length ratio of approximately 4:1. Sutures
overlapped in the middle and were knotted separately. In the
short stitch group, a single continuous suture with 5 mm stitch
intervals and 5 to 8 mm distance from the wound edge was
done using a single MonoMax® USP 2/0 150 cm thread with an
HR 26 mm needle. The resulting suture-to-wound-length ratio
was to be greater than 5:1.

Surgeons were trained on site by the principal investigator
(R.H.F.) and using training videos. The number of throws per
knot were not defined, but at least six throws for the long stitch
technique and a self-fixing knot for the short stitch technique
were recommended in training sessions. A study nurse or other
assistant counted the number of stitches intraoperatively, and
digital timers were used to measure suturing time. Parameters
describing the suture technique were recorded in the case report
form, monitored in regular study site visits, and deviations were
discussed in study group meetings to ensure homogeneity.

Outcome measures
Primary outcome
The main outcome of the ESTOIH trial was the rate of incisional
hernia at 1 year (+ 1 month) postoperatively. We used the
European Hernia Society (EHS) definition of incisional hernia as
an ‘abdominal wall gap with or without a bulge in the area of a
post-operative scar perceptible or palpable by clinical
examination or imaging’17. Therefore, incisional hernia was
assessed by clinical examination and ultrasound of the
abdominal wall, and was noted as present when ultrasound
demonstrated the hernia. Ultrasound was substituted by
cross-sectional imaging (CT or MRI) when this was part of a
patient’s routine follow-up (e.g. for a tumour disease).

Secondary outcomes
Quality of life was analysed using the EQ-5D-5L questionnaire18

preoperatively, as well as 30 days and 1 year postoperatively.
Short-term complications such as surgical site infections (SSI),
burst abdomen, wound healing disorders, seroma, haematoma,
and other adverse events not directly related to wound healing,
as well as the length of hospital stay, have been reported
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Co prawda w badaniu STITCH potwierdzono skuteczność techniki 
short stitch, ale obserwacja trwała tylko 12 miesięcy9. Badania na mo-
delach gryzoni sugerują, że wysokie napięcie szwu jest czynnikiem 
ryzyka osłabienia rany10 oraz że napięcie szwów może regulować się 
samoistnie poprzez zerwanie powięzi w początkowej fazie gojenia się 
rany11. Ponad 50% przepuklin pooperacyjnych rozwija się po pierw-
szym roku po operacji.2,12 Zespolenie po laparotomii pozostaje nieroz-
wiązanym problemem chirurgicznym z uwagi na fakt, że według naj-
nowszych badań wskaźnik występowania przepukliny pooperacyjnej 
wynosi co najmniej 10%3,13,14. Te czynniki doprowadziły do opracowa-
nia elastycznego materiału szewnego, wykonanego z poli-4-hydrok-
sybutyratu, o ekstremalnie długim okresie absorpcji (Monomax®;  
B. Braun Surgical, Rubi, Hiszpania). Zastosowanie tego materia-
łu szewnego pozwala wyeliminować skokowe naprężenia szwu we 
wczesnej fazie gojenia się rany, aby w ten sposób zapewnić stabilne 
podparcie powięzi. W tym badaniu analizowano technikę short stitch  
w porównaniu z tradycyjną metodą szwu pętlowego, wykonanych 
przy użyciu szwu z poli-4-hydroksybutyratu. 

Metody
Schemat badania, uczestników badania, stosowane interwencje, ran-
domizację i statystyki dotyczące wpływu zastosowania techniki short 
stitch do zamykania powłok brzusznych po laparotomii w linii po-
środkowej na wskaźniki przepukliny pooperacyjnej (badanie ESTOIH) 
szczegółowo opisano w protokole badania15 i raporcie przedstawiają-
cym wyniki krótkoterminowe16. 

Schemat badania
Badanie ESTOIH to wieloośrodkowe, kontrolowane badanie typu su-
periority, prowadzone w Niemczech i Austrii metodą podwójnie ślepej 
próby w grupach równoległych, z randomizacją 1:1. Badanie zostało 
zarejestrowane w ClinicalTrials.gov w dniu 13 października 2013 r. 
(NCT01965249)15. Badanie zostało zatwierdzone przez wszystkie wła-
ściwe komisje bioetyczne i przeprowadzone zgodnie ze standardami 
etycznymi, określonymi w Deklaracji Helsińskiej z 1964 r. wraz z póź-
niejszymi zmianami. 

Uczestnicy badania
Do udziału w tym badaniu kwalifikowali się dorośli pacjenci w wie-
ku ≥18 lat (zaliczani do grupy I do III wg klasyfikacji ASA), u których 
zaplanowano laparotomię pierwotną w linii pośrodkowej z nacięciem  
o długości ≥15 cm, o przewidywanym przeżyciu powyżej jednego 
roku. Zastosowano następujące kryteria wyłączenia z badania: opera-
cja w trybie nagłym, BMI ≥30 kg/m2, pacjenci z nowotworem trzustki, 
pacjenci operowani z powodu tętniaka aorty brzusznej oraz pacjenci, 
u których występowały co najmniej jedno z następujących: zapalenie 
otrzewnej, koagulopatia, leczenie immunosupresyjne w momencie 
operacji (kortykoid lub azatiopryna w dawce >40 mg na dobę), che-
mioterapia w ciągu 2 tygodni poprzedzających operację, radioterapia 
jamy brzusznej w ciągu 8 tygodni poprzedzających operację, ciąża, 
ciężka choroba neurologiczna, ciężka choroba psychiczna oraz brak 
zgodności z przepisami. Wszyscy uczestnicy udzielili pisemnej, świa-
domej zgody na udział w badaniu. 

Po rozpoczęciu badania w pierwotnym protokole badania wprowa-
dzono dwie istotne zmiany. Kilka miesięcy po rozpoczęciu badania 
stwierdzono, że kryterium wykluczenia dotyczące BMI – mające na 
celu zagwarantowanie jednorodności badanej kohorty – wpływało 
na ograniczenie rekrutacji. Ponadto w badaniu Höer et al. wykazano, 
że ryzyko przepukliny pooperacyjnej znacząco wzrasta u pacjentów z 
BMI >25 kg/m2 12. Nie zaobserwowano jednak zwiększenia ryzyka wy-
stąpienia przepukliny, gdy ustalono wartość graniczną BMI=30 kg/m2,  
ponieważ większość pacjentów wysokiego ryzyka zaliczało się do 

grupy z BMI <30 kg/m2. W związku z tym, w ramach zmiany proto-
kołu badania z dnia 23 września 2015 r., z listy kryteriów wyłącze-
nia skreślono wartość BMI. W tej samej wersji protokołu zmieniono 
kryterium wykluczające pacjentów z guzami trzustki, na  pacjentów  
z nowotworem trzustki, dopuszczając tym samym włączenie pacjentów  
z łagodnymi guzami. 

Pacjentów rekrutowano w dziewięciu ośrodkach badawczych w Niem-
czech (siedem ośrodków) i w Austrii (dwa ośrodki), w tym w trzech 
szpitalach uniwersyteckich, trzech innych ośrodkach o trzecim stop-
niu referencyjności oraz trzech szpitalach lokalnych i regionalnych. 
Badanie rozpoczęło się w sześciu ośrodkach, trzy ośrodki dołączyły do 
badania w terminie późniejszym.

Interwencje
Warstwę podskórną nacięto elektrokauterem i przygotowano kresę 
białą, usuwając tkankę tłuszczową na szerokości co najmniej 1 cm 
po obu stronach nacięcia. Pępek rutynowo wycinano z rozcięgna  
i ponownie przyszywano po zamknięciu powięzi. W obu grupach do 
zamknięcia powięzi mięśnia prostego zastosowano elastyczne nici 
monofilamentowe wykonane z poli-4-hydroksybutyratu (Monomax®)  
o ekstremalnie długim okresie absorpcji. W grupie techniki long 
stitch wykonywano szew ciągły w odstępach 10 mm i z zachowaniem 
odległości 10 mm od krawędzi rany, przy użyciu pętli Monomax® USP 1  
150 cm i igły HR 48 mm. Stosunek długości szwu do długości rany 
wynosił ok. 4:1. Szwy nachodziły na siebie pośrodku i wiązano je od-
dzielnie. W grupie short stitch wykonywano szew ciągły w odstępach 
5 mm i z zachowaniem odległości 5–8 mm od krawędzi rany, przy uży-
ciu pojedynczej nici Monomax® USP 2/0 150 cm i igły HR 26 mm. Sto-
sunek długości szwu do długości rany przekraczał 5:1. 

Chirurdzy byli szkoleni w zakresie tej techniki w ośrodku przez głów-
nego badacza (R.H.F.) i z wykorzystaniem filmów szkoleniowych. Nie 
określono docelowej liczby węzłów, ale podczas sesji treningowych 
zalecono stosowanie co najmniej sześciu w technice long stitch i wę-
zeł samozaciskający w technice short stitch. Pielęgniarka naukowa 
lub inna asystentka liczyła liczbę szwów śródoperacyjnie, a do pomia-
ru czasu szycia używano cyfrowych liczników czasu. Dane dotyczące 
techniki zakładania szwów były rejestrowane w karcie obserwacji 
klinicznej i weryfikowane podczas regularnych wizytacji w ośrodku,  
a odchylenia omawiano na spotkaniach grupy badawczej, aby zapew-
nić jednorodność danych. 

Ocena punktów końcowych
Pierwszorzędowy punkt końcowy
Pierwszorzędowym punktem końcowym w badaniu ESTOIH był 
wskaźnik występowania przepukliny pooperacyjnej po 1 roku  
(±1 miesiąc) po zabiegu. Zastosowano definicję przepukliny poopera-
cyjnej opracowaną przez European Hernia Society (EHS): przepuklina 
pooperacyjna to ubytek w ścianie jamy brzusznej w obszarze blizny 
pooperacyjnej, z towarzyszącym wybrzuszeniem lub nie, wyczuwalny 
lub widoczny w badaniu klinicznym lub obrazowym.17 Przepuklinę 
pooperacyjną oceniano na podstawie badania klinicznego i badania 
USG ściany jamy brzusznej i dokumentowano jej rozpoznanie, kiedy 
obecność przepukliny potwierdzono w badaniu USG. Badanie USG 
zastąpiono obrazowaniem przekrojowym (TK lub MRI), jeżeli badania 
te wykonywano w ramach rutynowej obserwacji pacjenta (np. w przy-
padku choroby nowotworowej). 

Drugorzędowe punkty końcowe
Jakość życia analizowano na podstawie kwestionariusza EQ-5D-5L18 
przed operacją, a także 30 dni i 1 rok po zabiegu. Wcześniej zgłaszano 
krótkoterminowe powikłania, takie jak zakażenia miejsca operowa-



previously16. In addition to these predefined outcomes, the
combined rate of burst abdomen and incisional hernia was
calculated.

Sample size calculation
The sample size calculation was based on the ISSAAC study (19
per cent risk of developing an incisional hernia within 1 year
using a long stitch)13 and a 69 per cent relative risk reduction
using a short stitch technique8. The ESTOIH trial aimed to
demonstrate that the short stitch suture technique decreases
the 1-year incisional hernia rate by 50 per cent19 compared to
the long stitch technique. Assuming hernia rates of 19 per cent
and 9.5 per cent for the respective groups, a sample size of 424
patients (212 per group) was calculated to detect this difference
with a power of 80 per cent and an alpha error of 5 per cent.
Including a dropout rate of 10 per cent, we planned to
randomize 468 patients. Withdrawn patients were not to be
replaced. To avoid centre effects, recruitment was limited to 200
patients per centre. Following an interim analysis of the primary
outcome, it was decided that recruitment should end when 424
patients had been randomized.

Interim analysis
The trial protocol included no planned interim analysis. However,
whenmonitoring of trial centres at 75 per cent of planned patient
recruitment revealed that very few incisional hernias occurred
and recruitment slowed down, an interim analysis was
performed to determine whether the trial’s aim could still be
reached. The interim analysis confirmed that the hernia rate in
both groups was lower than expected and that the null
hypothesis could not be rejected with the planned number of
patients. As extending the study cohort was not an option owing
to slow recruitment, it was decided that recruitment should end
when 424 patients had been randomized as planned without
substituting for patients who had terminated early.

Randomization
Patients were randomized intraoperatively briefly before
abdominal wall closure. They were allocated to receive either
the short or the long stitch suture technique in a 1:1 ratio by
opening a sealed opaque randomization envelope. The sponsor
supplied envelopes according to a randomization list prepared
by a statistician using the statistical software SAS 9.1 (SAS
Institute Inc., Cary, NC, USA). Each envelope contained the
suture material belonging to the intended suture technique and
a description of that technique. Separate randomization lists
were prepared for all trial sites to avoid centre-specific effects
and to ensure a balanced distribution of treatments within
centres (stratification). We used random blocks of different
lengths. Randomization lists were sealed and locked up at the
sponsor site.

Blinding
Outcome assessment was double blinded: the patient and the
observer responsible for evaluating the clinical outcome were
unaware of the patient’s treatment group, and the observer had
no access to the randomization list. Case report forms were
handed to the observer by an independent person (e.g. a study
nurse) not involved in outcome assessment. While surgeons
performing abdominal wall closures could not be blinded, they
were not involved in outcome assessment.

Statistical analysis
For this report, we analysed data available at the 1-year follow-up
visit; further analyses will be conducted after completing the 3-
and 5-year follow-up visits. All statistical analyses were done
using SAS software version 9.4 (SAS Institute). The patient
cohort is described separately for each treatment group with
respect to demographic data and the baseline values of
investigated parameters. Endpoints are presented as frequencies
and rates; 95 per cent confidence intervals (c.i.) are given when
appropriate. The χ2 test was used for rates comparisons.
Statistical significance was defined as a P value , 0.05 for the
primary outcome analysis.

To control for BMI following a protocol amendment that allowed
patientswith a BMI.30 kg/m2 to participate in this study,multiple
logistic regression models were calculated for incisional hernia. A
stepwise backward elimination approach was used for model
reduction, starting with known clinical risk factors such as
diabetes or wound infection. The final model included the
treatment group, BMI, and factors with a P value, 0.1.

Results
Patients
Between March 2014 and December 2019, 215 patients were
randomized to the short suture technique and 210 to the long
stitch suture technique. The trial ended after 425 patients were
randomized; an additional patient was included owing to
simultaneous inclusions in this multicentre trial. Figure 1
describes the participant flow through the study. Baseline clinical
data and procedure characteristics were similar in both study
groups (Table 1). The majority of patients had colorectal surgery,
followed by upper gastrointestinal (GI) surgery. One hundred and
six different surgeons performed the procedures in this trial.

Clinic visits were scheduled for enrolment (baseline), 2 days
postoperatively, on the day of discharge, at 30 days (+ 10 days),
and 1 year (+ 1 month) postoperatively. The 1-year follow-up
ended in December 2020 and was completed by 414 patients (97.4
per cent) included in the present outcome analysis. In the short
stitch group, 16 patients had a re-laparotomy during the first year
(three owing to burst abdomen), five patients died, and nine
withdrew their consent to participate. In the long stitch group, 28
patients underwent re-laparotomy (10 owing to burst abdomen), 10
patients died, and three withdrew their consent within the first year.

Outcomes
In the small stitch group,more stitcheswere performed to achieve
closure of the fascia compared to the long stitch group, resulting
in a higher ratio of suture length to wound length and a longer
duration for wound closure (Table 2). At 1 year (+ one month)
postoperatively, seven (3.3 per cent) of 210 patients in the short
stitch group and 13 (6.4 per cent) of 204 patients in the long
stitch group had developed incisional hernia (odds ratio (OR)
1.97, 95% c.i. 0.77 to 5.05; P= 0.173). A per-protocol analysis of
available cases confirmed these results, with seven (4.2 per cent)
of 165 patients in the short stitch group and 13 (8.2 per cent) of
158 patients in the long stitch group having developed incisional
hernia (OR 2.02, 95% c.i. 0.79 to 5.21; P= 0.168). We found a
larger proportion of small hernias in the small stitch group,
while hernias in both groups were characterized by similar
locations. Hernias in the short stitch group required surgical
intervention more frequently, resulting in an equal number of
hernia repairs in both groups, despite the greater number of
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nego (ZMO), wytrzewienie, zaburzenia gojenia ran, wysięk surowi-
czy, krwiak i inne zdarzenia niepożądane niezwiązane bezpośrednio  
z gojeniem rany, a także długość pobytu w szpitalu.16 W uzupełnieniu 
tych punktów końcowych obliczono też łączny wskaźnik wytrzewie-
nia i przepukliny pooperacyjnej.

Wyliczenie wielkości próby
Wielkość próby wyliczono na podstawie badania ISSAAC (19% ryzy-
ko wystąpienia przepukliny pooperacyjnej w ciągu 1 roku przy użyciu 
techniki long stitch)13 i 69% względnej redukcji ryzyka po użyciu tech-
niki short stitch8. Celem badania ESTOIH było wykazanie, że technika 
short stitch zmniejsza częstość występowania przepukliny poopera-
cyjnej w ciągu 1 roku po operacji o 50%19 w porównaniu z techniką 
long stitch. Zakładając, że wskaźnik przepukliny wyniesie łącznie 
19% i po 9,5% w poszczególnych grupach, wyliczono, że w celu wy-
krycia tej różnicy w teście o mocy 80% i przy 5% błędzie pierwszego 
rodzaju, wielkość próby powinna wynosić 424 pacjentów (212 na gru-
pę). Przy założeniu, że współczynnik rezygnacji (drop-out) wyniesie 
10%, zaplanowano randomizację łącznie 468 pacjentów. Pacjentów 
wyłączonych z badania nie zastępowano nowymi pacjentami. Przy-
jęto górny próg rekrutacji 200 pacjentów na ośrodek, aby uniknąć 
błędu systematycznego. Po okresowej analizie pierwszorzędowego 
punktu końcowego zdecydowano, że rekrutacja powinna zakończyć 
się po zrandomizowaniu 424 pacjentów. 

Analiza okresowa
W protokole badania nie zaplanowano analizy okresowej. W ramach 
monitorowania ośrodków badawczych, po osiągnięciu progu 75% za-
planowanej rekrutacji wykazano jednak, że wystąpiło bardzo niewie-
le przypadków przepukliny pooperacyjnej, a rekrutacja przebiegała 
wolno. Przeprowadzono zatem analizę okresową w celu ustalenia czy 
cel badania jest nadal możliwy do osiągnięcia. W analizie okresowej 
potwierdzono, że wskaźnik przepuklin w obu grupach był niższy niż 
oczekiwano i nie będzie można przeprowadzić odrzucenia hipotezy 
zerowej przy planowanej liczbie pacjentów. Ze względu na powolne 
tempo rekrutacji nie brano pod uwagę rozszerzenia kohorty badania; 
zdecydowano więc, że rekrutacja powinna się zakończyć z chwilą ran-
domizacji 424 pacjentów, zgodnie z planem badania, bez zastępowa-
nia pacjentów, którzy nie ukończyli badania w terminie. 

Randomizacja 
Pacjentów randomizowano śródoperacyjnie, krótko przed zamknię-
ciem powłok brzusznych. Pacjentów kwalifikujących się do badania 
przydzielano losowo do techniki short stitch lub long stitch, w stosun-
ku 1:1 poprzez otwarcie zapieczętowanej, nieprzezroczystej koperty 
randomizacyjnej. Koperty dostarczył sponsor, zgodnie z listą rando-
mizacyjną przedstawioną przez statystyka, sporządzoną przy użyciu 
oprogramowania statystycznego SAS 9.1 (SAS Institute Inc., Cary, NC, 
USA). Każda koperta zawierała materiał szewny przeznaczony do za-
stosowania docelowej techniki szycia oraz opis tej techniki. Dla każde-
go ośrodka biorącego udział w badaniu przygotowano oddzielną listę 
randomizacyjną, aby uniknąć błędu statystycznego i zapewnić zrów-
noważony rozkład leczenia w ośrodkach (stratyfikacja). Użyto bloków 
losowych o różnych długościach. Listy randomizacyjne zostały zapie-
czętowane i umieszczone w ośrodku sponsora. 

Zaślepienie
Ocena punktów końcowych badania była podwójnie zaślepiona: pa-
cjent i obserwator odpowiedzialny za ocenę wyniku klinicznego nie 
znali grupy, do której został losowo przydzielony pacjent, a obser-
wator nie miał dostępu do listy randomizacyjnej. Niezależna osoba 

niezaangażowana w ocenę punktów końcowych (np. pielęgniarka 
w badaniu) wręczała obserwatorowi karty obserwacji klinicznej. Nie 
można było zastosować zaślepienia w odniesieniu do chirurgów wy-
konujących zamknięcie powłok brzusznych, ale nie uczestniczyli oni 
w ocenie punktów końcowych. 

Analiza statystyczna
W tym raporcie uwzględniono dane dostępne podczas wizyty obser-
wacyjnej po upływie 1 roku od zabiegu; dalsze analizy zostaną wy-
konane po przeprowadzeniu kontrolnych wizyt obserwacyjnych po 
upływie 3 i 5 lat od zabiegu. Wszystkie analizy statystyczne wykonano 
w oprogramowaniu SAS w wersji 9.4 (SAS Institute). Każdą kohortę 
pacjentów opisano oddzielnie (dane demograficzne, wartości wyj-
ściowe badanych parametrów). Punkty końcowe przedstawiono jako 
częstość występowania i wskaźniki; w stosownych przypadkach poda-
no 95% przedziały ufności (CI). Wskaźniki porównywano testem x2 .  
Istotność statystyczną zdefiniowano jako wartość p <0,05 w analizie 
pierwszorzędowych punktów końcowych. 

Aby skontrolować wartości BMI po wprowadzeniu zmiany protokołu, 
dopuszczającej do badania pacjentów z BMI >30 kg/m2, wyliczono 
modele wielokrotnej regresji logistycznej w odniesieniu do przepu-
kliny pooperacyjnej. Do redukcji modelu zastosowano podejście kro-
kowej eliminacji wstecznej, począwszy od znanych klinicznych czyn-
ników ryzyka, takich jak cukrzyca lub zakażenie rany. Końcowy model 
obejmował grupę leczoną, BMI i czynniki o wartości P <0,1. 

Wyniki
Pacjenci
W okresie od marca 2014 r. do grudnia 2019 r. do techniki short stitch 
przydzielono losowo 215 pacjentów, a do techniki long stitch 210 pa-
cjentów. Badanie zakończono po randomizacji 425 pacjentów; do ba-
dania włączono dodatkowego pacjenta, z uwagi na to, że procedura 
włączania pacjentów przebiegała równolegle w wielu ośrodkach. 
Drogę uczestnika w badaniu przedstawiono na Ryc. 1 . W obu grupach 
uzyskano zbliżone wyjściowe dane kliniczne i charakterystykę zabie-
gu (Tabela 1). Większość pacjentów przeszła operację kolorektalną,  
a w drugiej najliczniejszej grupie pacjentów wykonano zabieg w obrę-
bie górnego odcinka przewodu pokarmowego. Zabiegi w tym badaniu 
przeprowadziło stu sześciu chirurgów. 

Uczestnicy odbywali wizyty kliniczne w momencie włączenia do ba-
dania (punkt początkowy badania), 2 dni po operacji, w dniu wypisu, 
30 dni (±10 dni) po operacji oraz 1 rok po operacji (±1 miesiąc). Roczną 
obserwację zakończono w grudniu 2020 r. u 414 pacjentów (97,4%) 
włączonych do niniejszej analizy punktów końcowych. W grupie 
short stitch w pierwszym roku po zabiegu u 16 pacjentów wykonano 
ponowną laparotomię (u 3 pacjentów z powodu wytrzewienia), 5 pa-
cjentów zmarło, a 9 wycofało zgodę na udział w badaniu. W grupie 
long stitch, w pierwszym roku po zabiegu u 28 pacjentów wykonano 
ponowną laparotomię (u 10 pacjentów z powodu wytrzewienia), 10 
pacjentów zmarło, a trzech wycofało zgodę na udział w badaniu.

Punkty końcowe
W grupie short stitch założono więcej szwów, aby osiągnąć zamknię-
cie powięzi, w porównaniu z grupą long stitch, co skutkowało wyż-
szym stosunkiem długości szwu do długości rany i dłuższym czasem 
zamykania rany (Tabela 2). Przez 1 rok (±1 miesiąc) od zabiegu prze-
puklinę pooperacyjną stwierdzono u siedmiu z 210 (3,3 %) pacjen-
tów w grupie short stitch i u 13 z 204 (6,4%) pacjentów w grupie long 
stitch (OR 1,97, 95% CI 0,77 do 5,05; P=0,173). Uzyskane wyniki zna-
lazły potwierdzenie w analizie w grupach wyodrębnionych zgodnie 
z protokołem badania (analiza PP), obejmującej dostępne przypadki:  



hernias in the long stitch group (Table 3). Hernia rates according to
trial sites are reported in Table S1.

Short-term results from this trial, such as burst abdomen, SSIs,
wound healing disorders, and length of hospital stay, have been
reported previously16. The combined endpoint of burst abdomen
and incisional hernia was reached by 10 (4.8 per cent) of 210
patients in the short stitch group and 23 (11.3 per cent) of 204
patients in the long stitch group (P= 0.018). Figure S1 shows a
Kaplan–Meier analysis of cumulative incidence.

Logistic regression models
Multiple logistic regression models, including BMI and treatment
group, were calculated for incisional hernia and the combined
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1082 excluded
1071 not meeting inclusion criteria
11 violation of intra-operative
inclusion criteria

1507 patients assessed for eligibility

210 allocated to long stitches

5 lost to follow-up 6 lost to follow-up

210 received allocated intervention
28 re-laparotomies within 1 year
10 due to burst abdomen
10 died within 1 year
3 withdrawn consent

215 received allocated intervention
16 re-laparotomies within 1 year
3 due to burst abdomen
5 died within 1 year
9 withdrawn consent

204 included in primary outcome analysis

Fig. 1 CONSORT flow diagram

Table 1 Baseline demographic and clinical characteristics

Short stitches (n= 215) Long stitches (n = 210)

Female sex 100 (47) 93 (44)
BMI (kg/m2) 25.4 (4.2) 25.1 (4.1)
. 30 23 (11) 25 (12)

Smoking
Previous smoker 33 (15) 36 (17)
Current smoker 36 (17) 32 (15)

Alcohol consumption 44 (21) 64 (30)
ASA grade
I 31 (14) 38 (16)
II 106 (49) 97 (48)
III 77 (36) 74 (36)
Missing 1 (0.5) 1 (0.5)

Type of surgery
Colon 92 (43) 73 (35)
Oesophagus 8 (4) 7 (3)
Gastric 38 (18) 37 (18)
Pancreas 15 (7) 20 (10)
Rectum 34 (16) 43 (20)
Small intestine 11 (5) 14 (7)
Other 13 (6) 11 (5)

Comorbidities
Abdominal aortic
aneurysm

2 (1) 1 (0.5)

Chronic liver disease 6 (3) 3 (1)
Diabetes 22 (10) 19 (9)
COPD 12 (6) 8 (4)
Renal insufficiency 12 (6) 7 (3)
Tumour 158 (73) 158 (75)

Data are presented as n (%). BMI is presented as mean (s.d.).
COPD, chronic obstructive pulmonary disease.

Table 2 Details of suture technique

Short stitches (n=215) Long stitches (n=210)

Wound length (cm) 21.6 (4.5) 21.4 (4.0)
Number of stitches (n) 45.6 (12.4) 24.9 (7.0)*
Implanted suture

length (cm)
113.5 (48.2) 83.1 (26.1)*

Suture
length-to-wound
length ratio

5.3 (2.2) 4.0 (1.3)*

Duration of fascial
closure (min)

14.9 (5.9) 9.3 (4.1)*

Data are mean (s.d.).
*P,0.001.
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przepuklinę pooperacyjną stwierdzono u siedmiu z 165 (4,2 %) pacjen-
tów w grupie krótkiego ściegu i u 13 z 158 (8,2%) pacjentów w grupie 
długiego ściegu (OR 2,02, 95% CI 0,79 do 5,21; P = 0,168). W grupie 
short stitch stwierdzono wyższy odsetek niewielkich przepuklin, jed-
nocześnie lokalizacja przepukliny nie różniła się znacząco między gru-
pami. Przepukliny w grupie short stitch częściej wymagały interwencji 
chirurgicznej, co skutkowało jednakową liczbą operacji rewizyjnych 
przepuklin w obu grupach, pomimo większej liczby przepuklin w gru-
pie long stitch (Tabela 3). Wskaźniki przepukliny w poszczególnych 
ośrodkach badawczych przedstawiono w Tabeli S1. 

Krótkoterminowe wyniki tego badania, takie jak wytrzewienia, ZMO, 
zaburzenia gojenia się ran i długość pobytu w szpitalu, przedstawiono 
we wcześniejszej publikacji16. Złożony punkt końcowy w postaci wy-
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Ocena kwalifikacji do badania 1507 pacjentów

215 pacjentów przypisano do grupy short stitch 210 pacjentów przypisano do grupy long stitch

425 pacjentów przypisano losowo do grupy

210 pacjentów włączono do analizy  
pierwszorzędowego punktu końcowego

204 pacjentów włączono do analizy  
pierwszorzędowego punktu końcowego

1082 pacjentów wykluczono
Pacjenci niespełniający kryteriów  
włączenia: 1071
Niezgodność ze śródoperacyjnymi  
kryteriami włączenia: 11 pacjentów

U 210 pacjentów zastosowano przypisaną 
interwencję

U 28 pacjentów wykonano ponowną 
laparotomię w okresie 1 roku od operacji
U 10 pacjentów z powodu wytrzewienia
10 pacjentów zmarło w okresie 1 roku 
od operacji
3 pacjentów wycofało zgodę

U 215 pacjentów zastosowano przypisaną 
interwencję

U 16 pacjentów wykonano ponowną 
laparotomię w okresie 1 roku od operacji
U 3 pacjentów z powodu wytrzewienia
5 pacjentów zmarło w okresie 1 roku od 
operacji
9 pacjentów wycofało zgodę

Utrata kontaktu  
z 5 pacjentami

Utrata kontaktu  
z 6 pacjentami

Ryc. 1 Schemat CONSORT

Tabela 1 Wyjściowa charakterystyka demograficzna i kliniczna
Technika 
krótkiego 

ściegu (n=215)

Technika 
długiego 

ściegu (n=210)

Kobiety 100 (47) 93 (44)
BMI (kg/m2) 25,4 (4,2) 25,1 (4,1)

> 30 23 (11) 25 (12)
Palenie tytoniu

Palenie tytoniu w wywiadzie 33 (15) 36 (17)
Palenie tytoniu obecnie 36 (17) 32 (15)

Spożywanie alkoholu 44 (21) 64 (30)
Grupa wg klasyfikacji ASA

I 31 (14) 38 (16)
II 106 (49) 97 (48)
III 77 (36) 74 (36)
Brak danych 1 (0,5) 1 (0,5)

Typ zabiegu
Okrężnica 92 (43) 73 (35)
Przełyk 8 (4) 7 (3)
Przewód pokarmowy 38 (18) 37 (18)
Trzustka 15 (7) 20 (10)
Odbytnica 34 (16) 43 (20)
Jelito cienkie 11 (5) 14 (7)
Inne 13 (6) 11 (5)

Choroby współistniejące
Tętniak aorty brzusznej 2 (1) 1 (0,5)
Przewlekła choroba wątroby 6 (3) 3 (1)
Cukrzyca 22 (10) 19 (9)
POChP 12 (6) 8 (4)
Niewydolność nerek 12 (6) 7 (3)
Guz 158 (73) 158 (75)

Dane przedstawiono jako n (%). Wskaźnik BMI przedstawiono jako średnią (s.d.).
POChP = przewlekła obturacyjna choroba płuc

Tabela 2 Szczegółowe informacje o technice chirurgicznej
Technika 
krótkiego 

ściegu (n=215)

Technika 
długiego 

ściegu (n=210)

Długość rany (cm) 21,6 (4,5) 21,4 (4,0)
Liczba szwów (n) 45,6 (12,4) 24,9 (7,0)*

Długość szwu (cm) 113,5 (48,2) 83,1 (26,1)*
Stosunek 

długości szwu 
do długości rany 5,3 (2,2) 4,0 (1,3)*

Czas zamykania 
powięzi (min) 14,9 (5,9) 9,3 (4,1)*

Przedstawione dane są wartościami średnimi (s.d.)
*P <0,001.



hernias in the long stitch group (Table 3). Hernia rates according to
trial sites are reported in Table S1.

Short-term results from this trial, such as burst abdomen, SSIs,
wound healing disorders, and length of hospital stay, have been
reported previously16. The combined endpoint of burst abdomen
and incisional hernia was reached by 10 (4.8 per cent) of 210
patients in the short stitch group and 23 (11.3 per cent) of 204
patients in the long stitch group (P= 0.018). Figure S1 shows a
Kaplan–Meier analysis of cumulative incidence.

Logistic regression models
Multiple logistic regression models, including BMI and treatment
group, were calculated for incisional hernia and the combined

210 included in primary outcome analysis

215 allocated to short stitches

425 randomly assigned
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1082 excluded
1071 not meeting inclusion criteria
11 violation of intra-operative
inclusion criteria

1507 patients assessed for eligibility

210 allocated to long stitches

5 lost to follow-up 6 lost to follow-up

210 received allocated intervention
28 re-laparotomies within 1 year
10 due to burst abdomen
10 died within 1 year
3 withdrawn consent

215 received allocated intervention
16 re-laparotomies within 1 year
3 due to burst abdomen
5 died within 1 year
9 withdrawn consent

204 included in primary outcome analysis

Fig. 1 CONSORT flow diagram

Table 1 Baseline demographic and clinical characteristics

Short stitches (n= 215) Long stitches (n = 210)

Female sex 100 (47) 93 (44)
BMI (kg/m2) 25.4 (4.2) 25.1 (4.1)
. 30 23 (11) 25 (12)

Smoking
Previous smoker 33 (15) 36 (17)
Current smoker 36 (17) 32 (15)

Alcohol consumption 44 (21) 64 (30)
ASA grade
I 31 (14) 38 (16)
II 106 (49) 97 (48)
III 77 (36) 74 (36)
Missing 1 (0.5) 1 (0.5)

Type of surgery
Colon 92 (43) 73 (35)
Oesophagus 8 (4) 7 (3)
Gastric 38 (18) 37 (18)
Pancreas 15 (7) 20 (10)
Rectum 34 (16) 43 (20)
Small intestine 11 (5) 14 (7)
Other 13 (6) 11 (5)

Comorbidities
Abdominal aortic
aneurysm

2 (1) 1 (0.5)

Chronic liver disease 6 (3) 3 (1)
Diabetes 22 (10) 19 (9)
COPD 12 (6) 8 (4)
Renal insufficiency 12 (6) 7 (3)
Tumour 158 (73) 158 (75)

Data are presented as n (%). BMI is presented as mean (s.d.).
COPD, chronic obstructive pulmonary disease.

Table 2 Details of suture technique

Short stitches (n=215) Long stitches (n=210)

Wound length (cm) 21.6 (4.5) 21.4 (4.0)
Number of stitches (n) 45.6 (12.4) 24.9 (7.0)*
Implanted suture

length (cm)
113.5 (48.2) 83.1 (26.1)*

Suture
length-to-wound
length ratio

5.3 (2.2) 4.0 (1.3)*

Duration of fascial
closure (min)

14.9 (5.9) 9.3 (4.1)*

Data are mean (s.d.).
*P,0.001.
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endpoint of burst abdomen or hernia (Table 4). In the model for
hernia, BMI≥30 kg/m2 was not a risk factor, and the influence of
the stitch technique was statistically not significant. In the model
for the combined endpoint of hernia or burst abdomen, the long
stitch technique and BMI. 30 kg/m2 were independently
associated with an increased risk of developing the complication.

Quality of life
Valid EQ-5D questionnaires were completed by 366 patients (86
per cent) at the time of allocation, 306 patients at discharge, and
291 patients (90 per cent) at the 1-year follow-up visit. The
EQ-5D scale and the EQ-5D index differed significantly 12
months postoperatively between groups (Table S2). Quality of life
in the long stitch group was lower at every visit without a
change in EQ-5D scale values from the preoperative period to 12
months postoperative (74.6 (18.1 s.d.) versus 74.41 (17.61 s.d.)). In
contrast, the short stitch group showed an improvement in
EQ-5D scale values from the preoperative period to 12 months
after surgery (75.9 (18.2 s.d.) versus 80.4 (16.7 s.d.)). Concerning
EQ-5D dimensions (Fig. 2), the short stitch group had a
significantly better outcome than the long stitch group for pain
and self-care. We observed no difference in the dimensions of
mobility, activity, or anxiety after 12 months. Quality of life 1

year postoperatively was lower in patients who developed
incisional hernia than in patients who did not (EQ-5D scale 70.8
(14.9 s.d.) versus 77.9 (17.4 s.d.); P= 0.169).

Discussion
The limitations of this study include an unexpectedly low number of
incisional hernias, slow recruitment of patients due to increasing use
of laparoscopic techniques, and a high number of participating
surgeons (possibly resulting in heterogenous abdominal wall
closure). The difference in the primary outcome parameter of
incisional hernia was statistically not significant, perhaps due to
the lower event rate than expected. Patient selection is one factor
that may have contributed (e.g. no re-laparotomy). Studies on
cadavers indicate that the load-bearing capacity of the linea alba is
significantly reduced after relaparotomy, which is why these
patients in particular were excluded.20 Lower hernia rates than
predicted were achieved for high-risk procedures (upper/lower
GI)21,22. In both study groups only the fascial tissue of the linea alba
(anterior sheath of the rectus muscle) was included in the suture
line. The inclusion of fascia, muscle, and peritoneum (all-in-one
stitch), as performed in the STITCH trial, was not recommended as
it may entail a slacking effect reducing the suture tensile force23.

Incisional hernia, when it occurs, may be obvious in some
patients and challenging to detect in others. Assessment solely
by physical examination, as practised in previous trials5,8, may
lead to under detection of the primary outcome. As we
assessed all patients in the ESTOIH trial using ultrasound or
cross-sectional imaging, as recommended in EHS guidelines17,
under detection can likely be excluded as a cause for the low
hernia rate. Accuracy of detection will be further addressed with
a prolonged follow-up 3 and 5 years postoperatively17, knowing
that the incisional hernia rate may increase by as much as 60
per cent from 1 to 3 years of follow-up24. A per-protocol analysis
of available cases confirmed the primary outcome analysis but
showed that patients unavailable for outcome assessment
reduced the hernia rate in both groups.

A crucial aspect of wound healing refers to suture tension and
associated complications10,25. In this regard, suturematerial plays
a role andmay have contributed to low hernia rates in the ESTOIH
trial: MonoMax® is a monofilament suture fabricated from (poly-)
4-hydroxy-butyrate. It is characterized by an uncommon degree

Table 3 Description of incisional hernias

Short stitches
(n=7)

Long stitches
(n=13)

Total
(n=20)

EHS Classification:
Location
Subxyphoidal 1 1 2
Epigastric 2 5 7
Umbilical 2 5 7
Infraumbilical 1 1 2
Suprapubic 0 0 0
Missing 1 1 2

EHS classification:
size (cm)
, 4 2 8 10
≥ 4–10 2 3 5
≥ 1 0 0 0
Missing 3 2 5

Imaging
Ultrasound 5 9 14
CT 0 4 4
MRI 1 0 1
Missing 1 0 1

Need for surgical repair
Yes 4 4 8
No 3 9 12

Data are reported as n (%). EHS, European Hernia Society.

Table 4 Multiple logistic regression models for incisional hernia
and the combined endpoint of incisional hernia and burst
abdomen

OR (95% c.i.) P value

Incisional hernia
Stitch group: long stitches versus
short stitches

1.974 (0.771–5.052) 0.156

Incisional hernia or burst abdomen
Stitch group: long stitches versus
short stitches

2.545 (1.174–5.519) 0.020

BMI:≥30 kg/m2 versus, 30 kg/m2 2.813 (1.174–6.736) 0.018

OR, odds ratio; c.i., confidence interval.

Short stitches

Pain Activity

Anxiety

Mobility
1

2

3

4

5

Self-care

Long stitches

Fig. 2 Quality of life analysis 1 year after midline closure: EQ-5D-5L
dimensions
The short stitch group had a significantly better outcome than the long
stitch group for pain and self-care. No difference was observed for the
dimensions of mobility, activity, or anxiety.
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trzewienia i przepukliny pooperacyjnej stwierdzono u 10 (4,8%) z 210 
pacjentów w grupie short stitch i 23 (11,3%) z 204 pacjentów w grupie 
long stitch (P = 0,018). Ryc. S1 przedstawia analizę Kaplana–Meiera 
skumulowanej częstości występowania.

Modele regresji logistycznej
Wyliczono modele wielokrotnej regresji logistycznej, w tym BMI i gru-
pę leczoną, w odniesieniu do przepukliny pooperacyjnej i złożonego 
punktu końcowego obejmującego wytrzewienie lub przepuklinę (Ta-
bela 4). W modelu przepukliny wskaźnik BMI ≥30 kg/m2 nie był czyn-
nikiem ryzyka, a wpływ techniki zakładania szwu nie był statystycz-
nie istotny. W modelu złożonego punktu końcowego przepukliny lub 
wytrzewienia technika long stitch i BMI >30 kg/m2 były niezależnie 
związane ze zwiększonym ryzykiem wystąpienia powikłań.

Jakość życia
Zatwierdzone kwestionariusze EQ-5D wypełniło 366 pacjentów (86%) 
w momencie przydziału do grupy, 306 pacjentów przy wypisie i 291 
pacjentów (90%) podczas wizyty obserwacyjnej 1 rok po zabiegu. Ska-
la EQ-5D i wskaźnik EQ-5D różniły się istotnie pomiędzy grupami po 
upływie 12 miesięcy od zabiegu (Tabela S2). Jakość życia w grupie long 
stitch podczas każdej kolejnej wizyty obserwacyjnej w okresie 12 mie-
sięcy od zabiegu była niższa w porównaniu do stanu sprzed operacji; 
ocena w skali EQ-5D nie zmieniła się (74,6 (18,1 s.d.) vs. 74,41 (17,61 
s.d.)). Z kolei ocena w skali EQ-5D w grupie short stitch była wyższa 
podczas każdej kolejnej wizyty obserwacyjnej w okresie 12 miesięcy 
od zabiegu (75,9 (18,2 s.d.) w porównaniu do 80,4 (16,7 s.d.)). W grupie 
short stitch uzyskano znacznie lepsze wyniki w zakresie oceny bólu  
i samoopieki w kwestionariuszu EQ-5D (Ryc. 2) w porównaniu z gru-
pą, w której zastosowano technikę long stitch. Po upływie 12 miesięcy 
od zabiegu nie stwierdzono istotnej różnicy pod względem parame-
trów mobilności, aktywności czy poziomu lęku. Jakość życia 1 rok po 
operacji była niższa u pacjentów, u których wystąpiła przepuklina 
pooperacyjna, w porównaniu do pacjentów, u których przepuklina 
nie wystąpiła (skala EQ-5D 70,8 (14,9 s.d.) w porównaniu do 77,9 (17,4 
s.d.); P=0,169).

Omówienie
Ograniczenia tego badania obejmują nieoczekiwanie niską liczbę 
przypadków przepukliny pooperacyjnej, powolne tempo rekrutacji 
pacjentów z powodu coraz częstszego stosowania technik laparosko-
powych oraz dużą liczbę uczestniczących chirurgów (co może skutko-
wać niejednorodną charakterystyką zamknięcia powłok brzusznych). 
Różnica w pierwszorzędowym punkcie końcowym w postaci przepu-
kliny pooperacyjnej nie była istotna statystycznie, być może z powo-
du mniejszej częstości występowania tego zdarzenia niż pierwotnie 
zakładano. Mogły się do tego przyczynić również kryteria doboru 
pacjentów (np. ponowna laparotomia jako kryterium wyłączenia).  
W badaniach na zwłokach wykazano, że w zabiegach ponownej la-
parotomii kresę białą charakteryzuje znacznie niższa wytrzymałość, 
stąd decyzja o wykluczeniu tej kategorii pacjentów.20 W przypadku za-

Tabela 3 Charakterystyka przepuklin pooperacyjnych
Technika 
krótkiego 

ściegu (n=7)

Technika 
długiego 

ściegu (n=13)

Łącznie
(n=20)

Klasyfikacja EHS: 
Lokalizacja

Pod wyrostkiem 
mieczykowatym 1 1 2

Nadbrzuszna 2 5 7
Pępkowa 2 5 7
Podpępkowa 1 1 2
Nadłonowa 0 0 0
Brak danych 1 1 2

Klasyfikacja EHS: rozmiar (cm)
<4 2 8 10
>4-10 2 3 5
>1 0 0 0
Brak danych 3 2 5

Badanie obrazowe
USG 5 9 14
TK 0 4 4
RM 1 0 1
Brak danych 1 0 1

Konieczność operacji 
rewizyjnej

Tak 4 4 8
Nie 3 9 12

Dane przedstawiono jako n (%). EHS, European Hernia Society.

Tabela 4 Modele wielokrotnej regresji logistycznej dla przepukliny po-
operacyjnej i złożonego punktu końcowego obejmującego wytrzewienie 
lub przepuklinę.

OR (95% CI) Wartość p

Przepuklina pooperacyjna
Grupa szwu: szew techniką 
short stitch vs. long stitch 1,974 (0,771-5,052) 0,156

Przepuklina pooperacyjna 
lub wytrzewienie

Grupa szwu: szew techniką 
short stitch vs. long stitch 2,545 (1,174-5,519) 0,020

BMI: >30 kg/m2  vs. <30 kg/m2 2,813 (1,174-6,736) 0,018

Ryc. 2 Analiza jakości życia 1 rok po zamknięciu powłok brzusz-
nych po laparotomii w linii pośrodkowej: kwestionariusz EQ-5D-5L
W grupie z techniką short stitch uzyskano znacznie lepsze wyniki 
w zakresie oceny bólu i samoopieki w porównaniu z grupą, w której 
zastosowano technikę long stitch. Po upływie 1 roku od zabiegu nie 
stwierdzono istotnej różnicy pod względem parametrów mobilności, 
aktywności czy poziomu lęku.

Technika short stitch

Ból Aktywność

Lęk

Mobilność
1

2

3

4

5

Samoopieka

Technika long stitch



of elasticity (90 per cent elongation versus 45 to 50 per cent for
polydioxanone-based sutures) and ultra-long-term absorption
(100 days 50 per cent basic strength retention versus 35 to 42
days)13. The increased elasticity is thought to reduce suture
tension, especially during sudden increases of intra-abdominal
pressure. This mechanism potentially reduces repetitive injury
to the rectus fascia and, ultimately, burst abdomen and
incisional hernia. Viscoelastically active sutures may accelerate
healing with higher human fibroblast motility26.

Burst abdomen may anticipate incisional hernia, and a high
burst abdomen rate can bias the results for incisional hernia.
Merged into a single combined endpoint found a significant
advantage for the short stitch technique. While a high rate of
anastomotic leaks16 may have played a role in the development
of burst abdomen in the long stitch group, this excludes burst
abdomen as an explanation for the lower hernia rate in the
short stitch group. Interestingly, the need for surgical repair was
equal in both groups, despite the greater number of hernias in
the long stitch group, which raises the question of whether a
reduced number of hernias can translate into a clinical
advantage. In this regard, the general quality of life, pain, and
self-care after 1 year was better for the short stitch group.
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biegów wysokiego ryzyka (górny/dolny odcinek przewodu pokarmo-
wego) osiągnięto niższe wskaźniki przepukliny niż przewidywano.21,22 
W obu badanych grupach linia szwu obejmowała jedynie tkankę 
powięziową kresy białej (pochewkę przednią mięśnia prostego). Nie 
zaleca się włączania powięzi, mięśnia i otrzewnej (szew typu „all-in-o-
ne”), jak w badaniu STITCH, ponieważ może to wywołać efekt poluzo-
wania, który zmniejsza wytrzymałość szwu na rozciąganie23. 

U niektórych pacjentów przepuklina pooperacyjna może być wyraź-
nie widoczna, a u innych trudna do wykrycia. Ocena oparta wyłącznie 
na badaniu fizykalnym, jak w poprzednim badaniu5,8, może prowadzić 
do zbyt niskiej wykrywalności pierwszorzędowego punktu końco-
wego. W badaniu ESTOIH w ramach oceny u wszystkich pacjentów 
wykonywano badanie ultrasonograficzne i obrazowanie przekrojowe, 
zgodnie z zaleceniami EHS, zatem można wykluczyć, że przyczyną ni-
skiego odsetka przepuklin była zbyt niska wykrywalność. Zważywszy 
na fakt, że częstość występowania przepukliny pooperacyjnej może 
wzrosnąć nawet o 60 procent w okresie od 1 do 3 lat obserwacji24, od-
powiednią wykrywalność zapewnia również przedłużony okres ob-
serwacji po upływie 3 i 5 lat po zabiegu17. Wyniki analizy w grupach 
wyodrębnionych zgodnie z protokołem badania (analiza PP) obejmu-
jącej dostępne przypadki są zbieżne z wynikami analizy pierwszorzę-
dowych punktów końcowych, ale wykazano, że pacjenci, którzy nie 
zostali włączeni do analizy punktów końcowych, wpłynęli na obniże-
nie wskaźnika przepuklin w obu grupach.

Kluczowym aspektem gojenia się ran jest napięcie szwów i związane  
z tym powikłania10,25. Materiał szewny mógł zatem przyczynić się do 
niskich wskaźników PPO w badaniu ESTOIH: MonoMax® to szew mo-
nofilamentowy wykonany z (poli-)4-hydroksy-butyratu. Charaktery-
zuje się wyjątkowo wysoką elastycznością (90% wydłużenia w porów-
naniu z 45–50% wydłużeniem szwów wykonanych z polidioksanonu) 
i ekstremalnie wydłużonym okresem absorpcji (zachowanie 50% 
wytrzymałości wyjściowej po 100 dniach w porównaniu z okresem 35 
do 42 dni)13. Uznaje się, że zwiększona elastyczność materiału szewne-
go zmniejsza naprężenie szwu, zwłaszcza podczas nagłych wzrostów 
ciśnienia w jamie brzusznej. Mechanizm ten potencjalnie zmniejsza 
częstotliwość nawracających uszkodzeń powięzi mięśnia prostego 
brzucha, a w efekcie również wytrzewienia i przepukliny pooperacyj-
nej. Szwy aktywne wiskoelastycznie mogą przyspieszać gojenie dzięki 
zachowaniu większej ruchliwości komórek ludzkich fibroblastów26. 

Z kolei wytrzewienie może zwiastować powstanie przepukliny po-
operacyjnej, a wysoki wskaźnik występowania wytrzewienia może 
zniekształcać wyniki dotyczące przepukliny pooperacyjnej. Kiedy te 
dwa parametry zostaną połączone w złożony punkt końcowy, znacz-
ną przewagę zdobywa technika short stitch. Do przypadków wytrze-
wienia w grupie long stitch mógł przyczynić się wysoki wskaźnik 
nieszczelności anastomozy16, co oznacza również, że wytrzewienie 
nie może stanowić wyjaśnienia niższego odsetka przepuklin w grupie 
pacjentów, u których zastosowano technikę short stitch. Co ciekawe, 
w obu grupach odnotowano zbliżone wskaźniki operacji rewizyjnych, 
pomimo większej liczby przepuklin w grupie long stitch, a to rodzi 
pytanie czy zmniejszona liczba przepuklin może przełożyć się na 
korzyść kliniczną. W tym kontekście warto wspomnieć, że w grupie 
short stitch odnotowano korzystniejsze wyniki pod względem ogólnej 
jakości życia, bólu i samoopieki po 1 roku od zabiegu.
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of elasticity (90 per cent elongation versus 45 to 50 per cent for
polydioxanone-based sutures) and ultra-long-term absorption
(100 days 50 per cent basic strength retention versus 35 to 42
days)13. The increased elasticity is thought to reduce suture
tension, especially during sudden increases of intra-abdominal
pressure. This mechanism potentially reduces repetitive injury
to the rectus fascia and, ultimately, burst abdomen and
incisional hernia. Viscoelastically active sutures may accelerate
healing with higher human fibroblast motility26.

Burst abdomen may anticipate incisional hernia, and a high
burst abdomen rate can bias the results for incisional hernia.
Merged into a single combined endpoint found a significant
advantage for the short stitch technique. While a high rate of
anastomotic leaks16 may have played a role in the development
of burst abdomen in the long stitch group, this excludes burst
abdomen as an explanation for the lower hernia rate in the
short stitch group. Interestingly, the need for surgical repair was
equal in both groups, despite the greater number of hernias in
the long stitch group, which raises the question of whether a
reduced number of hernias can translate into a clinical
advantage. In this regard, the general quality of life, pain, and
self-care after 1 year was better for the short stitch group.
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