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1. Wykaz stosowanych skrótów 

Skrót Pełna nazwa w języku angielskim 

 Pełna nazwa w języku polskim 

AT as treated 

 zgodnie z zastosowanym postępowaniem 

CT computed tomography 

 tomografia komputerowa 

EDH epidural (extradural) hematoma 

 krwiak nadtwardówkowy(zewnątrztwardówkowy) 

FDR false discovery rate 

 współczynnik fałszywych odkryć 

GCS Glasgow Coma Scale 

 skala śpiączki Glasgow 

ITT intention-to-treat 

 zgodnie z zaplanowanym leczeniem 

MR magnetic resonance 

 rezonans magnetyczny  

mRS modified Rankin Scale 

 zmodyfikowana skala Rankina 

NRS Numerical Rating Scale 

 numeryczna skala bólu 

PMR cerebrospinal fluid 

 płyn mózgowo-rdzeniowy 

PP per protocol 

 zgodnie z protokołem badania 
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2. Streszczenie w języku polskim 

Ocena konieczności stosowania szwów Dandy’ego w czasie planowych 

kraniotomii nadnamiotowych 

 

We wczesnych latach neurochirurgii krwiaki zewnątrztwardówkowe (ang. extradural 

hematoma, EDH) znacząco przyczyniały się do śmiertelności pooperacyjnej. Prawie sto lat 

temu Walter Dandy opracował szwy mocujące oponę twardą do czepca lub kości mające 

zapobiegać się formowaniu EDH. Wraz z upływem czasu jego technika zyskała popularność 

w środowisku neurochirurgicznym i jest stosowana rutynowo do dnia dzisiejszego. 

Jednakże od pewnego czasu w literaturze neurochirurgicznej pojawiają się doniesienia 

podważające konieczność zakładania szwów Dandy’ego. O ile miały one należne miejsce 

i zastosowanie w dawnych czasach, to obecnie, według niektórych badaczy, nie są już 

niezbędne. Do tej pory przeprowadzono kilka retrospektywnych i prospektywnych badań 

kwestionujących potrzebę rutynowego stosowania szwów Dandy’ego. 

Badania przeprowadzone w ramach cyklu publikacji polegały na ocenie 

bezpieczeństwa niezakładania szwów Dandy’ego w kontekście ryzyka formowania się 

klinicznie istotnego EDH. 

Wyróżniono następujące cele pracy: 1) zaplanowanie przeglądu systematycznego 

oceniającego konieczność stosowania szwów mocujących oponę twardą; 2) zaplanowanie 

badania klinicznego oceniającego konieczność profilaktycznego stosowania szwów 

mocujących oponę twardą w trakcie planowych nadnamiotowych kraniotomii; 3) ocenę 

obecnych zwyczajów polskich neurochirurgów w formie ankiet, obejmującą również techniki 

mocujące oponę twardą; 4) przedstawienie wyników badania klinicznego z randomizacją 

oceniającego, czy pominięcie profilaktycznego stosowania szwów mocujących oponę twardą 

nie jest gorsze od ich rutynowego stosowania w kontekście istotnego klinicznie 

pooperacyjnego EDH u dorosłych pacjentów poddanych planowej kraniotomii 

nadnamiotowej. 

W pierwszym badaniu zaplanowano wykonanie kompleksowego przeglądu 

systematycznego literatury według standardu „Preferred Reporting Items for Systematic 

Reviews and Meta-Analyses” (PRISMA) oceniającego dotychczasowe badania na temat 

konieczności stosowania szwów mocujących oponę twardą. 

Druga praca stanowi opis badania klinicznego z randomizacją, w którym dokładnie 

zaplanowano ocenę, czy profilaktyczne niezakładanie szwów mocujących oponę twardą nie 
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jest gorsze od ich rutynowego stosowania. Wieloośrodkowe badanie kliniczne z randomizacją 

zaprojektowano jako badanie interwencyjne typu non-inferiority (nie mniejszej skuteczności), 

z zaślepieniem badaczy oraz uczestników i metodą grup równoległych. 

W trzeciej pracy opisano zwyczaje związane z wykonywaniem kraniotomii wśród 

polskich neurochirurgów, które oceniono za pomocą ankiet. Wśród 119 respondentów 

większość (78,9%) używała szwów mocujących oponę twardą w ponad 60% swoich operacji 

oraz większość (72,3%) używała ich rutynowo. 

W ostatniej pracy przedstawiono wyniki badania klinicznego z randomizacją, 

w którym wykazano, że profilaktyczne niezakładanie szwów mocujących oponę twardą nie 

jest gorsze od ich rutynowego stosowania. W pięciu uczestniczących ośrodkach zrekrutowano 

490 uczestników, którzy zostali losowo przydzieleni do grupy interwencyjnej (bez szwów 

mocujących oponę twardą) oraz do grupy kontrolnej (ze szwami mocującymi oponę twardą). 

Grupy nie różniły się istotnie między sobą w podstawowych danych demograficznych. 

W badaniu wykazano, że profilaktyczne niestosowanie szwów mocujących oponę twardą nie 

jest gorsze od ich rutynowego używania w kontekście reoperacji z powodu EDH u dorosłych 

pacjentów poddanych planowej kraniotomii nadnamiotowej. 

Przedstawione badania stanowią istotny wkład w zrozumienie funkcji szwów 

mocujących oponę twardą oraz praktyk ich stosowania wśród polskich neurochirurgów. 

Na podstawie wykonanych badań można stwierdzić, że odstąpienie od profilaktycznego 

stosowanie szwów mocujących oponę twardą w trakcie planowych nadnamiotowych 

kraniotomii u dorosłych nie jest gorsze od ich rutynowego stosowania.  
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3. Streszczenie w języku angielskim 

Evaluation of the necessity of Dandy's dural tenting sutures in elective 

supratentorial craniotomies 

 

In the early days of neurosurgery, extradural hematoma (EDH) contributed to a high 

mortality rate after craniotomies. Almost a century ago, Walter Dandy introduced dural 

tenting sutures as an effective method to prevent postoperative EDH. Over time, his technique 

gained popularity and significance, ultimately becoming a neurosurgical standard. 

However, several retrospective and prospective reports have questioned the ongoing 

necessity of dural tenting sutures. Today, advancements in anesthesiology—such as 

maintaining normovolemia and normotension—allow for real-time evaluation of hemostasis. 

The studies conducted as part of this publication series aimed to assess the safety of 

omitting Dandy's sutures in the context of the risk of clinically significant EDH. The 

objectives of the research were as follows: 1. planning a systematic review to evaluate the 

necessity of dural tenting sutures; 2. designing a clinical trial to assess the need of 

prophylactic dural tenting sutures during elective supratentorial craniotomies; 3. surveying 

Polish neurosurgeons to examine current practices, including dural tenting techniques; 

4. conducting a randomized clinical trial to determine whether omitting prophylactic dural 

tenting is non-inferior to routine use in preventing clinically significant postoperative EDH in 

adult patients undergoing elective supratentorial craniotomy. 

The first study presented the protocol of a systematic review, adhering to the Preferred 

Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) guidelines, with the 

goal of evaluating the continued need for dural tenting. 

The second study detailed a randomized, multicenter, investigator- and participant-

blinded, parallel-group non-inferiority trial. 

The third study examined perioperative practice patterns among Polish neurosurgeons 

through surveys. Among 119 respondents, the majority (78.9%) used dural tenting sutures in 

over 60% of surgeries, and most (72.3%) reported using them routinely. 

The final paper presented the primary and secondary outcomes of a randomized, 

multicenter, investigator- and participant-blinded controlled trial. Across five participating 

centers, 490 patients were assigned to either the intervention group (238 patients, 49%, no 

dural tenting) or the control group (252 patients, 51%, dural tenting) based on an intention-to-

treat analysis. No significant differences were found between the intervention (no dural 
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tenting) and control (dural tenting) groups. The trial confirmed the non-inferiority of omitting 

prophylactic dural tenting for EDH requiring surgery in adults undergoing elective 

supratentorial craniotomies. 

These studies provide significant insights into the role of dural tenting sutures and 

their usage among Polish neurosurgeons. Our data support the non-inferiority of omitting 

prophylactic dural tenting in preventing postoperative EDH requiring surgery in elective 

supratentorial craniotomies.   
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4. Wstęp 

4.1. Uzasadnienie wyboru tematu projektu badawczego 

We wczesnych latach neurochirurgii krwiaki zewnątrztwardówkowe (ang. extradural 

hematoma, EDH) znacząco przyczyniały się do śmiertelności pooperacyjnej. Prawie sto lat 

temu Walter Dandy opracował szwy mocujące oponę twardą do czepca lub kości mające 

zapobiegać formowaniu się EDH [1]. Wraz z upływem czasu jego technika zyskała 

popularność w środowisku neurochirurgicznym i jest stosowana rutynowo po dziś dzień. 

Według założeń tej techniki chirurg zakłada tuż przy brzegu kraniotomii szwy 

przechodzące przez zewnętrzną blaszkę opony twardej oraz przez czepiec lub wykonane 

w tym celu otwory w kości. Po zawiązaniu szwy Dandy’ego mają zapewniać przyleganie 

opony twardej do wewnętrznej warstwy kości czaszki. Szwy Poppena mają podobny cel, a od 

wyżej opisanych różnią się jedynie lokalizacją, tj. zakładane są w części centralnej nacięcia 

opony twardej (a nie na brzegu) i mocowane są do dwóch otworów w płacie kostnym [2]. 

Jednakże od pewnego czasu w literaturze neurochirurgicznej pojawiają się doniesienia 

podważające konieczność zakładania szwów Dandy’ego [3]. O ile miały one należne miejsce 

i zastosowanie w dawnych czasach, to obecnie, według niektórych badaczy, nie są już 

niezbędne. Ma to wynikać z lepszej opieki okołooperacyjnej polegającej na utrzymywaniu 

normowolemii i normotensji, co razem z nowoczesnymi sposobami zatrzymywania krwawień 

pozwala na uzyskanie skutecznej hemostazy. Jest to także potwierdzone doświadczeniem 

części neurochirurgów, którzy rutynowo nie podszywają opony po kraniotomii i, w badaniach 

retrospektywnych, dokumentują bezpieczeństwo takiego postępowania. 

Szwy podtrzymujące oponę nie tylko przedłużają czas operacji, ale też teoretycznie 

mogą zwiększać ryzyko takich komplikacji jak wyciek płynu mózgowo-rdzeniowego oraz 

uszkodzenie kory mózgu czy naczyń korowych z następczym krwiakiem podtwardówkowym 

lub śródmózgowym i innych [4–6]. Z drugiej strony, brak szwów Dandy’ego może zwiększać 

ryzyko formowania się EDH, jako że nigdy nie było to ocenione w dobrze zaprojektowanym 

randomizowanym kontrolowanym badaniu klinicznym. Niemniej należy wspomnieć, że szwy 

Dandy’ego nie zabezpieczają w sposób pewny przed EDH. Co więcej, wykonany przez nas 

przegląd literatury wskazuje, że ryzyko EDH może być nawet niższe, gdy tych szwów się 

nie zakłada. 

Jakakolwiek kolekcja płynowa w przestrzeni zewnątrztwardówkowej, w tym EDH, 

powoduje napięcie opony twardej. Napinanie tej unerwionej bólowo struktury może objawiać 
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się bólami głowy. Z drugiej strony, szwy Dandy’ego z założenia napinają twardówkę 

i teoretycznie mogą również przyczyniać się do pooperacyjnych bólów głowy. Niewiadomy 

zatem pozostaje wpływ podszywania opony twardej na nasilenie bólu głowy po operacji – 

zagadnienie to nigdy nie doczekało się rozstrzygnięcia w literaturze naukowej. 

Problem jest wielowymiarowy, a jego analiza jest nie tylko ciekawa 

z neurochirurgicznego punktu widzenia, ale także niezbędna w czasach medycyny opartej na 

faktach. 

4.2. Najnowsze piśmiennictwo naukowe w wybranym zakresie 

Do tej pory przeprowadzono kilka retrospektywnych i prospektywnych badań 

kwestionujących potrzebę rutynowego stosowania szwów Dandy’ego [7–9]. Ponadto 

wykonano jedno badanie kliniczne z randomizacją, którego wyniki również negowały 

potrzebę profilaktycznego użycia tych szwów, jednak obciążone ono było pewnymi 

niedociągnięciami [10]. Dla przykładu, większość uczestników tego badania była poddawana 

kraniektomiom w trybie dyżurowym, co uniemożliwiało ilościowe oszacowanie kolekcji 

zewnątrztwardówkowej. 
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5. Założenia i cele pracy 

1. Zaplanowanie przeglądu systematycznego oceniającego konieczność stosowania szwów 

mocujących oponę twardą. 

2. Zaplanowanie badania klinicznego oceniającego konieczność profilaktycznego 

stosowania szwów mocujących oponę twardą w trakcie planowych nadnamiotowych 

kraniotomii. 

3. Ocena obecnych zwyczajów polskich neurochirurgów w formie ankiet, obejmująca 

również techniki mocujące oponę twardą. 

4. Przedstawienie wyników badania klinicznego z randomizacją oceniającego, czy 

pominięcie profilaktycznego stosowania szwów mocujących oponę twardą nie jest gorsze 

od ich rutynowego stosowania w kontekście istotnego klinicznie pooperacyjnego EDH 

u dorosłych pacjentów poddanych planowej kraniotomii nadnamiotowej. 

Głównym celem pracy była ocena bezpieczeństwa niezakładania szwów Dandy’ego 

(wraz z ich modyfikacją, tj. szwów Poppena) w kontekście ryzyka formowania się klinicznie 

istotnego EDH. 

Hipoteza zerowa tego badania zakładała, że ryzyko formowania się EDH w przypadku 

niezakładania szwów Dandy’ego jest wyższe niż przypadku ich zakładania. 

Interwencją ocenianą w niniejszym badaniu było niezakładanie szwów Dandy’ego, 

jako że stosowanie tych szwów jest uznawane za rutynowy etap wewnątrzczaszkowych 

operacji neurochirurgicznych. 

Badanie zostało zaprojektowane jako interwencyjne, wieloośrodkowe badanie 

kliniczne z randomizacją i podwójnym zaślepieniem oraz metodą grup równoległych. 

Do badania zostali włączeni dorośli pacjenci poniżej 75. roku życia obu płci 

zakwalifikowani do planowej kraniotomii nadnamiotowej o średnicy powyżej 3 cm bez 

względu na rozpoznanie (guz mózgu, mózgowa malformacja naczyniowa, tętniak naczyń 

mózgowych, padaczka itd.). Wymagane ponadto były: prawidłowy stan świadomości 

(15 punktów w skali Glasgow) przed operacją; wynik 0, 1 lub 2 punkty w zmodyfikowanej 

skali Rankina (mRS) oraz podpisane: formularz świadomej zgody na udział w badaniu 

klinicznym i informacja dla pacjenta. Do udziału w badaniu nie byli kwalifikowani pacjenci 

posiadający jakiekolwiek zaburzenia krzepnięcia krwi ani tacy, których zakres operacji 

obejmował podstawę czaszki. 
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Na podstawie analizy mocy testu planowano pierwotnie uczestnictwo 2000 pacjentów. 

Rozdzielenie na grupę kontrolną i z interwencją zostało wykonane w stosunku 1 : 1 za 

pomocą elektronicznie generowanego schematu przy użyciu programu statystycznego. 

Grupa kontrolna miała z definicji mieć założone przynajmniej trzy szwy Dandy’ego, 

jednakże ich dokładna liczba, rozmieszczenie i ewentualne użycie szwów Poppena 

pozostawały do śródoperacyjnej decyzji operatora. Grupa z interwencją miała nie mieć 

zakładanych żadnych szwów mocujących oponę twardą do kości bądź czepca. 

Aby zachować cele badania, tożsamość alokacji nie była ujawniana nikomu, włączając 

badaczy i pacjentów. Ze względu na chirurgiczną naturę badania operator i zespół bloku 

operacyjnego byli świadomi alokacji danego pacjenta, jednakże zapewnione było, aby inni 

członkowie zespołu badawczego dokonywali następczej ewaluacji pacjenta. 

Informacja o alokacji była dostarczana operatorowi w zapieczętowanej, zakodowanej 

kopercie, a jej treść ujawniana dopiero po rozpoczęciu operacji. 

W przypadku alokacji chorego do grupy z założeniem szwów Dandy’ego – chirurg 

notował na karcie randomizacyjnej liczbę wykonanych szwów Dandy’ego i ewentualnie 

Poppena. Karta randomizacyjna ponownie była zabezpieczona w kopercie celem utrzymania 

zaślepienia do końca badania. Opis operacji załączany rutynowo do historii choroby nie 

zawierał danych dotyczących zakładania bądź niezakładania szwów Dandy’ego. W razie 

gdyby chirurg uznał w trakcie zabiegu, że dana alokacja może się wiązać z zagrożeniem 

zdrowia dla pacjenta lub jest niewykonalna, możliwa była zmiana postępowania z następczym 

odnotowaniem tego wraz z uzasadnieniem w karcie randomizacyjnej pacjenta. 

Do oceny obydwu grup wybrano metody kliniczne i radiologiczne według 

następującego planu: 

– wizyta 1 (dzień przed operacją); 

– wizyta 2 (pierwszy dzień po operacji); 

– wizyta 3 (między 5. a 7. dniem po operacji lub w dniu wypisu); 

– ocena radiologiczna badania przedoperacyjnego (CT lub MR); 

– ocena pooperacyjnego badania CT. 

Klinicznie pacjenci byli oceniani pod kątem pogorszenia stanu świadomości, 

wystąpienia nowych deficytów neurologicznych (w szczególności niedowładów i afazji), 

wystąpienia lub pogorszenia bólu głowy, pojawienia się płynotoku w miejscu operacji. 

Bóle głowy były oceniane w skali numerycznej (ang. Numerical Rating Scale, NRS) 

w trakcie wizyt 1, 2 i 3. 
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Ocena radiologiczna była dokonywana na podstawie skanowania tomografii 

komputerowej całej głowy w protokole spiralnym z rekonstrukcją ciągłą o grubości warstwy 

równej lub zbliżonej do rozdzielczości planarnej skanów. Wykonywane były pomiary 

przemieszczenia struktur linii pośrodkowej mózgu oraz maksymalnej grubości i objętości 

kolekcji (EDH, PMR, powietrze) w przestrzeni zewnątrztwardówkowej (wolumetrycznie, 

półautomatycznie) przez dwie niezależne osoby. Przemieszczenie struktur linii pośrodkowej 

widoczne w badaniu pooperacyjnym było porównywane z ostatnim badaniem 

przedoperacyjnym pacjenta. 

Ponadto każda reoperacja z powodu EDH była dokumentowana w formularzu 

właściwym dla uczestnika badania. U każdego z uczestników odnotowywano ewentualne 

przyjęcie w okresie 30 dni od operacji, a w całej badanej populacji oceniono 30-dniową 

śmiertelność. 

Sformułowano następujące punkty końcowe badania: 

Zdefiniowano pierwszorzędowy punkt końcowy badania: 

1. Reoperacja z powodu EDH. 

oraz następujące drugorzędowe punkty końcowe: 

2. Pooperacyjna śmiertelność 30-dniowa. 

3. Powtórna hospitalizacja w ciągu 30 dni na oddział neurochirurgiczny lub neurologiczny. 

4. Nowy deficyt neurologiczny lub nasilenie wcześniej istniejącego w ocenie w 5.–7. dobie 

po operacji lub w dniu wypisu. 

5. Płynotok wewnętrzny lub/i zewnętrzny wymagający leczenia. 

6. Nasilenie pooperacyjnych bólów głowy >5 w skali NRS (zakres 0–10) w 5.–7. dobie po 

operacji lub w dniu wypisu. 

7. Kolekcja zewątrztwardówkowa (EDH, PMR, powietrze) >3 mm grubości w najszerszym 

miejscu na podstawie CT wykonanego w 1.–3. dobie po operacji. 

8. Przemieszczenie struktur linii środkowej mózgu o >5 mm oceniane w badaniu CT 

wykonanym w 1.–3. dobie po operacji. 

Planowana korzyść z badania to wykazanie, że nie ma konieczności stosowania 

profilaktycznego szwów Dandy’ego. Może to wpłynąć na skrócenie czasu operacji, 

zmniejszyć ryzyko komplikacji związane z zakładaniem tych szwów oraz zmniejszyć zużycie 

materiałów operacyjnych.   



16 

6. Kopie opublikowanych prac 
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Decyzja o przyjęciu manuskryptu do publikacji w czasopiśmie 
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ABSTRACT  

Background and Objectives: Dural tenting sutures are a well-known neurosurgical 

technique. However, claims of them preventing extradural hematomas (EDHs) lack evidence-

based support. For that reason, we decided to evaluate the non-inferiority of routinely not 

tenting the dura in elective supratentorial craniotomies. 

Methods: A randomized, multi-center, investigator- and participant-blinded, controlled 

interventional trial with 1:1 allocation. We included adults undergoing elective, supratentorial 

craniotomies. Not tenting the dura was an intervention and the control group consisted of 

patients with at least 3 dural tenting sutures. The primary outcome was the risk of reoperation 

due to EDH and secondary outcomes included a selection of clinically relevant outcomes. 

Results: We randomized 490 patients into intervention (238, 49%, not tenting the dura) and 

control (252, 51%, dural tenting) study groups, as per intention-to-treat analysis. Proportions 

of EDH surgeries in the intervention group were non-inferior in comparison to the control 

group as well as not significantly different using the intention-to-treat (0.8% and 0.4%, 

p=0.98), per-protocol (0.5%, 0.4%, p>0.99) and as-treated (0.5%, 0.7%, p>0.99) analyses. 

There were no significant differences in secondary outcomes: postoperative 30-day mortality 

(0.8%, 1.2%, p>0.99), postoperative 30-day readmission (1.7%, 4.4%, p=0.99), new 

neurologic deficit or deterioration of a previous (19.7%, 15.5%, p=0.81), cerebrospinal fluid 

leak (1.3%, 4.4%, p>0.99), deterioration of postoperative headache over 5 NRS (4.4%, 2.4%, 

p=0.85), epidural collection thickness over 3 mm (90.8%, 87.3%, p=0.81) and midline shift 

over 5 mm (7.6%, 4.8%, p=0.791) in intervention and control study groups in intention-to-

treat analysis. Similarly, secondary outcomes were not different in per-protocol and as-treated 

analyses. Other than cerebrospinal fluid leaks and EDHs, there were 17 adverse events in the 

intervention group and 19 in the control group (intention-to-treat analysis, 7.1% and 7.5%, 

respectively). 

Conclusion: This trial demonstrates the non-inferiority of omitting prophylactic dural tenting 

for postoperative EDH requiring surgery in elective, supratentorial craniotomies. 

Trial Registration ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03658941 

Running Title: Prophylactic Dural Tenting in Elective Craniotomies 
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Abbreviations 

CT – computed tomography 

EDH – extradural hematoma 

GCS – Glasgow Coma Scale 

MRI – magnetic resonance imaging 

mRS – modified Rankin scale 

NRS – numerical rating scale  

POD – postoperative day  
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INTRODUCTION 

Introduced by Walter Dandy, dural tenting sutures are among one of the well-known 

intraoperative neurosurgical techniques.1 Yet, the claim of them preventing extradural 

hematomas (EDHs) lacks evidence-based support. Accordingly, some authors suggested that 

their routine use may be redundant. 2–5 Unfortunately, none of the previous studies were 

properly designed randomized trials. 2  

For that reason, we deemed it necessary to evaluate this surgical technique in an evidence-

based manner. Hence, we designed a multi-center, randomized, prospective, controlled trial 

with the aim of determining whether not tenting the dura is not worse than executing the usual 

method of craniotomy closure, specifically dural tenting. In this paper, we report the primary 

and secondary outcomes of our trial. 

METHODS 

This is a report of a randomized, multi-center, investigator- and participant-blinded, 

controlled interventional trial with 1:1 allocation. We already described its design in detail in 

the open-access study protocol. 6 Changes made after commencement include the removal of 

one of the secondary outcomes: the measurement of the extradural collection volume. This 

was because of its non-practical aspect and difficult application in a real-world scenario. 

Additionally, we allowed the third clinical evaluation to be carried out earlier than 5 to 7 days 

postoperatively if the patient was discharged earlier and also extended the timeframe for 

postoperative computed tomography (CT) scan until the third postoperative day (instead of 

the second). Except for the abovementioned, adding participating centers and changing 

recruitment status, there were no other changes in the study protocol.  

This report follows the extension of the CONSORT 2010 statement on reporting of 

noninferiority and equivalence randomized trials. 7 This study is registered at 

http://www.clinicaltrials.gov (NCT03658941), and The Bioethics Committee of the Medical 

University of Warsaw (the local institutional review board), approved the study protocol 

KB/106/2018). The interim monitoring results were presented during the European 

Association of Neurological Surgeons 2020 conference and the study was continued.  

Inclusion and exclusion criteria  

We included adults who had had fulfilled all the following criteria: male or female over 18 

and under 75 years old; qualified for an elective supratentorial craniotomy with a diameter of 
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at least 3 cm; Glasgow Coma Scale (GCS) 15 preoperatively; modified Rankin scale 0, 1 or 2 

preoperatively. We excluded patients in case of coagulation abnormalities before the surgery, 

revision craniotomy or skull base surgery. There were no previous trials that had established 

the efficacy of dural tenting (ie, reference treatment). Written consent was obtained from each 

participant. 

Intervention 

In this trial, not tenting the dura was considered an intervention. This design choice emerged 

from the fact that dural tenting has been regarded as a neurosurgical standard for decades. The 

control group consisted of patients with at least 3 dural tenting sutures.  

Clinical and radiologic evaluation 

We performed 3 neurological examinations: the first examination 1 day before surgery, the 

second 1 day after surgery and final between 5 and 7 days after surgery. The final clinical 

evaluation could have been performed earlier if the subject was discharged prior to the 

scheduled evaluation. Each of this visits documented the following neurological 

examinations: GCS, modified Rankin Scale (mRS 8), headaches according to the numerical 

rating scale (NRS 9) and the muscle power in each limb according to the Medical Research 

Council System. 10  

The radiologic evaluation included midline shift measurement on the most recent preoperative 

imaging [either magnetic resonance imaging (MRI) or CT] and the postoperative CT 

completed according to the trial schedule.  

Primary and secondary outcomes 

The primary outcome is the risk of reoperation due to extradural hematoma (EDH occurrence) 

evaluated during postoperative hospitalization. Secondary outcomes include: 

1. Postoperative 30-day mortality 

2. Postoperative 30-day readmission to a neurosurgical or neurological department 

3. New neurologic deficit or deterioration of a preoperative deficit, as evaluated on 

postoperative day 5–7.  

4. Cerebrospinal fluid leak requiring treatment.  
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5. Increase of intensity of postoperative headaches over 5 on the Numerical Rating Scale from 

baseline. 

6. Extradural collection thickness > 3 mm.  

7. Midline shift > 5 mm.  

Missing data 

Missing data was visualized using the naniar package 11 and analyzed using the misty package 

12 with Little's Missing Completely At Random (MCAR) test. Visual inspection, expert 

opinion, and the result of the MCAR test showed that data was not missing completely at 

random. There seemed to be a relationship between the number of missing data in primary 

and secondary outcomes (eight variables), allocation and the study center (MCAR test result 

p=0.01). When the study center was removed from the analysis, MCAR test result was non-

significant (p=0.78). The relationship between the study center and missing data is shown in 

Supplementary Figure 1. Nevertheless, missing data in primary and secondary outcomes was 

less than 0.5% (Supplementary Figure 1, panel A), therefore we decided to abstain from 

applying imputation methods.  

Sample size and power calculation 

As noted previously 6, an online calculator (Sealed Envelope Ltd. 2012) was used to 

determine the sample size. Based on the literature review, we assumed that the experimental 

group would experience 0.7% EDH incidence, whereas the control group was predicted to 

have 1.4%. A 0.7% non-inferiority limit, d, was chosen. Based on primary calculations, it was 

intended to recruit 1000 patients in each group, for a total of 2000 patients. However, 

eventually, 490 patients in total were recruited and analyzed. Calculating power for Two One-

Sided Tests (TOST) for two proportions using the PowerTOST package for R 13,14 and 

assuming alpha = 0.05, total number of participants in each group = 490, proportions in 

groups based on the actually gathered data as 0.0045 and 0.0075 for the observed primary 

outcome, and lower bound for non-inferiority of -0.007 indicated power at 100%.  

Statistical analysis 

Continuous data is presented as median (IQR), while categorical data is presented as count 

(percentage). The Shapiro-Wilk and Levene’s tests were applied to examine the assumptions 

of data normality and the equality of variances, respectively. Primary outcome analysis 
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(difference in proportion in reoperation due to EDH in interventional vs control group) was 

done using TOST Equivalence Testing for two proportions applying the TOSTER package for 

R in jamovi with 0.07 upper equivalence bound. 15,16 Secondary outcomes were not examined 

using TOST, as there were no pre-specified assumptions on prevalence or the noninferiority 

limit. Associations between qualitative variables were tested using the Chi-squared and 

Fisher’s exact tests. Differences between the two groups were assessed using either the Mann-

Whitney U test or independent t-tests, depending on which assumptions were met. We 

additionally tested the difference in survival times between independent groups 

(interventional vs. control groups) using Cox regression. Binary value on death (present vs. 

not present) and time until death (expressed in days) were included in the models, without any 

additional predictors. If the assumption on proportionality of hazards was not met, then 

coxphw package was used using R, to apply weighted estimation in Cox regression. 17All p-

values, except those coming from TOSTs, were corrected by applying Holm method using the 

FDRestimation package. 18 P-values both before and after false discovery rate (FDR) 

correction are reported. 

Randomization 

According to the study protocol, the allocation sequence with a block size of 100 for each 

participating center was generated by a statistician using a computer-generated consecutive 

list for either intervention (no dural tenting) or control (dural tenting). Allocations were 

concealed in a sealed envelope which was revealed to the surgeon intraoperatively by the 

anesthesiologist team. This was then kept secret, including surgery and discharge notes. Each 

participating center had a local investigator who was responsible for all the evaluations and 

was not aware of the treatment allocation nor whether dural tenting sutures were used or not. 

Importantly, it was always at the surgeon’s discretion to follow randomization or not, based 

on the intraoperative conditions. This was done in order to not to pose additional risks on the 

patient’s health and, due to the blinding in the study, it remained unknown. 

RESULTS 

Study description 

This paper reports patients enrolled in the trial from its commencement in September 2018 

until its conclusion in September 2022, which marked the end of the extended timeframe 

approved by the Bioethics Committee of the Medical University (the local Institutional 
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Review Board). Figure 1 presents the CONSORT flow diagram and Table 1 presents the 

patients’ basic demographic and clinical data. A total of 490 patients was distributed among 5 

participating centers (Warsaw, 271, 55%, Lodz, 70, 14%, Lublin, 73, 15%, Sosnowiec, 33, 

7%, Bydgoszcz, 43, 9%, Supplementary Figure 2). There were no significant differences 

between the intervention (no dural tenting) and control (dural tenting) groups in intention-to-

treat and per-protocol analysis (Table 2 and Supplementary Table 1, respectively). Similarly, 

we found no differences in the as-treated analysis, from which one participant is excluded 

because of unknown status of treatment received (Supplementary Table 2). 

No significant differences were found in descriptive characteristics and risk factors at the 

study baseline between intervention (no dural tenting) vs. control (dural tenting) study group 

division (Table 1). 

Primary and secondary outcomes – intention-to-treat analysis 

Analysis of difference in proportions of primary and secondary outcomes between the groups 

according to intention-to-treat analysis is presented in Table 2. After correction for FDR, we 

noticed no significant differences between the study groups. 

Z-scores and p-values for Z-tests, and TOST upper and lower bounds for proportion 

difference in the presence of EDH reoperation in intention-to-treat study groups are presented 

in the Supplementary Table 3. A non-significant result for upper bound (p=0.054) and 

significant result for lower bound (p<0.001)(90% confidence interval for equivalence bounds 

(lower; higher) (-0.007; 0.016) were noted. Therefore, the proportion of EDH reoperation in 

intention-to-treat in the intervention study group (no dural tenting) could be considered as 

non-inferior in comparison to the control. The result of the z-test (p=0.267) suggests that 

difference in proportion in difference for EDH reoperation rate in the intention-to-treat study 

group is not significant.  

Primary and secondary outcomes – per-protocol analysis 

Analysis of difference in proportions of primary and secondary outcomes between the groups 

according to per-protocol analysis is presented in Supplementary Table 1. After correction for 

FDR, we noticed no significant differences between the two groups. 

Z-scores and p-values for Z-tests, and TOST upper and lower bounds for the proportion 

difference for EDH reoperation in per-protocol study groups are presented in Supplementary 

Table 4. A non-significant result for upper bound (p=0.127) and significant result for lower 
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bound (p<0.001) (90% confidence interval for equivalence bounds (lower; higher) (-0.01; 

0.01) were noted. Therefore, the proportion of EDH reoperation in the per-protocol 

intervention study group (no dural tenting) could be considered as non-inferior in comparison 

to the control. The result of the z-test (p=0.463) suggests that the difference in proportion of 

EDH reoperation in the per protocol study group is not significant. Of note, this analysis 

includes only two instances of EDH reoperation because the third patient was randomized to 

the control group, however the surgeon intraoperatively decided to use dural tenting. 

Following from this, because of non-adherence to the treatment, this patient was removed 

from per-protocol analysis. 

Primary and secondary outcomes – summary 

Supplementary Figure 3 shows results of TOST for two proportions in EDH reoperation 

according to intention-to-treat (panel A) and per protocol (panel B) analyses. One-Sided Tests 

for lower bounds provided p-values<0.05 in intention-to-treat as well as per-protocol 

analyses. Similarly, Fisher’s exact test resulted in p-values >0.05. Based on these two findings 

and relative and absolute occurrence of the primary outcome in both groups, we conclude that 

proportions of EDH surgeries in the intervention (no dural tenting) and control (dural tenting) 

study groups are non-inferior and not practically or statistically significantly different. 

Supplementary Figure 4 shows the number of patients with primary and secondary outcomes 

in intention-to-treat (panel A) and per-protocol (panel B) analyses. Epidural thickness <3 mm 

instead of >3mm was presented on this figure to increase its visibility. 

Neurologic and radiologic outcomes 

We compared basic neurological data evaluated at different points of trial participants as 

indicated in the trial protocol, according to the intention-to-treat analysis. There were no 

significant differences in comparable parameters between the two groups (Table 3, p- and q 

values are not shown in the table for the purpose of clarity).  

Similarly, there were no differences between the basic radiological pre- and post-operative 

parameters (Table 4). Table 4 presents analysis of difference in radiological characteristics of 

intervention (no dural tenting) vs. control (dural tenting) groups according to intention-to-treat 

protocol. Before and after correction for FDR, we noticed no significant differences between 

the two study groups. 
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Kaplan-Meier Analysis of Study Participant Outcomes 

Supplementary Figure 5 shows a Kaplan-Meier curve displaying the time until death for all 

patients in whom it was recorded (n=419 as of February 27, 2024, panel A) by the 

intervention (no dural tenting) vs. control (dural tenting) group according to the intention-to-

treat (panel B) and per-protocol (panel C) analyses. No statistically significant differences 

between the control vs. intervention study groups were noted in the time until death according 

to intention-to-treat (coefficient=0.19, p=0.33, panel A) and per-protocol (coefficient=0.28, 

p=0.19, panel B) analyses. In the intention-to-treat analysis there were 79 deaths in the 

intervention group (no dural tenting) out of 206 patients and 90 deaths in the control group 

(dural tenting) out of 216 patients. In the per-protocol analysis there were 67 deaths in the 

intervention group (no dural tenting) out of 178 patients and 85 deaths in the control group 

(dural tenting) out of 196 patients. 

Harms 

Other than CSF leaks and EDHs, there were 17 adverse events in the intervention group (no 

dural tenting) and 19 in the control group (dural tenting), as per intervention-to-treat analysis 

(7.1% and 7.5%, respectively, Supplementary Table 5). There was additionally one case of a 

traumatic EDH that occurred after discharge of the patient, on the eleventh postoperative day. 

Notably, prior to that, the patient was diagnosed with epilepsy and antiepileptic drugs were 

initiated. Despite that, he had an epileptic seizure and trauma, which caused EDH and 

required surgical evacuation. However, this was deemed as not meeting the primary outcome 

of reoperation of EDH due to its traumatic nature. 

DISCUSSION 

Postoperative EDH is a potentially catastrophic complication following an elective 

craniotomy: it often requires reoperation, is associated with additional morbidity and 

mortality, and prolongs hospitalization. The heavy burden of these complications increases 

even further when it postpones subsequent oncologic treatment, for example, in patients with 

glioma or brain metastases. A common neurosurgical belief states that dural tenting sutures 

prevent postoperative EDH. In this trial, we found that the proportion of EDH surgeries in the 

intervention group (no dural tenting) was non-inferior in comparison to the control group and 

not significantly different when using intention–to–treat, per-protocol or as-treated analyses. 

In other words, this study provides high-quality evidence that not placing prophylactic dural 
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tenting sutures is not inferior to the current standard of care, which traditionally involved 

dural tenting. 

Our study was designed to evaluate the most important clinical aspect of postoperative EDH 

which is articulated with a primary outcome that focuses on reoperation to evacuate EDH. We 

deemed this as the most clinically significant question to be answered with this trial. 

Secondary outcomes were designed to evaluate other aspects of clinical importance. The 30-

day mortality and 30-day readmission rates provide insight into immediate and short-term 

outcomes after elective supratentorial craniotomies. Similarly, evaluation of neurologic 

deficits was used to measure short-term functional outcomes. None of these secondary 

outcomes was significantly different between the two study groups. 

We also hypothesized that dural suturing may increase postoperative headaches, as the dura is 

a pain-sensitive structure. On the other hand, extradural collection thickness may also stretch 

the dura and contribute to postoperative headaches. What we found was that, yet again, 

postoperative headaches were not different between the two groups. Interestingly, dural 

tenting sutures were associated with higher CSF leak ratios. Even though there is a theoretical 

mechanism in which dural sutures cause holes in the dura, this difference was not statistically 

significant.  

Finally, our secondary radiologic outcomes, namely extradural collection thickness and 

midline shift measurements are easily reproducible and fundamental radiologic parameters. 

These may influence the decision-making process when evaluating patients and their imaging 

after surgery. In our trial, however, both extradural collection thickness and midline shift were 

not different. 

The clinical significance of our novel results lies in the potential shortening of surgeries and 

reducing unnecessary, risky maneuvers that are involved in dural tenting. Multi-center design 

of our trial allows for generalizability of these results. 

Neurosurgery suffers from insufficient evidence-based guidelines in comparison to other 

specialties. Randomized trials constitute a crucial and irreplaceable aspect of clinical research. 

Despite their complexity, they are able to prove the redundancy of even the most basic 

neurosurgical techniques. Our findings challenge a common neurosurgical practice. This 

opens discussion into the scientific evaluation of other neurosurgical techniques. 
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Limitations  

Our a priori calculation of sample size indicated 1816 patients in total required to be analyzed 

to obtain 90% power. In contrast, the above results are presented based on 490 patients in 

total. That said, the above study could not be regarded as underpowered, because post-hoc 

power calculations indicated 100% power.  

CONCLUSIONS 

This trial demonstrates the non-inferiority of omitting prophylactic dural tenting for EDH 

requiring surgery in adults undergoing elective, supratentorial craniotomies. In addition, 

proportions of postoperative 30-day mortality and readmission, neurologic deficits, increase 

of intensity of postoperative headaches, extradural collection thickness over 3 mm and 

midline shift over 5 mm were not significantly different between the two study groups.  
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Table 1. Descriptive characteristics of the intention-to-treat study group. Median (first, third quartile) or N (%). 

Percentages are calculated within specific intention-to-treat study groups assignment. 1 Median (interquartile 

range, IQR); n (%); 2 Wilcoxon rank sum test; Pearson's Chi-squared test; Fisher's exact test; 3 False 

discovery rate correction (FDR) for multiple testing 

Table 2. Primary and secondary outcomes in intention-to-treat study group assignment. 1 n (%); 2 Fisher's exact 

test; Pearson's Chi-squared test; 3 False discovery rate (FDR) correction for multiple testing  

Table 3. Clinical characteristics of the intention-to-treat study groups. There were no significant differences in 

comparable parameters between the two groups (p and q values not shown in the table). GCS – Glasgow 

Coma Scale, mRS – modified Rankin scale, NRS – numerical rating scale, POD – postoperative day 

Table 4. Radiological characteristics of the intention-to-treat study group. 1 Median (IQR); 2 Wilcoxon rank sum 

test; 3 False discovery rate correction for multiple testing  

Figure 1. Flow diagram with the intention-to-treat study groups assignment. 

Supplementary Table 1. Primary and secondary outcomes in per-protocol study groups. 1 n (%); 2 Fisher's exact 

test; Pearson's Chi-squared test; 3 False discovery rate (FDR) correction for multiple testing. 

Supplementary table 2. Primary and secondary outcomes in as-treated study groups. 1 n (%); 2 Fisher's exact test; 

Pearson's Chi-squared test; 3 False discovery rate correction for multiple testing 

Supplementary Table 3. Two One-Sided Tests (TOST) results for proportion difference for extradural hematoma 

operation in intention-to-treat study groups assignment. 

Supplementary Table 4. Two One-Sided Tests (TOST) results for proportion difference for extradural hematoma 

reoperation in per-protocol study groups assignment. 

Supplementary Table 5. Adverse events excluding postoperative extradural hematoma and cerebrospinal fluid 

leak in the intention-to-treat study groups. Percentages are calculated within the intention-to-treat study 

groups. False discovery rate (FDR) correction for multiple testing  

Supplementary Figure 1. Illustration of missing data in allocation and primary and secondary outcomes. Panel A 

shows presence of missing data in primary and secondary outcomes in relation to the study site. Missing data 

is shown in dark grey color in both panels. Panel B shows count of missing data in primary and secondary 

outcomes in respect to the study site.  

Supplementary Figure 2. A figure illustrating participating centers along with the number and percentage of trial 

participants. 

Supplementary Figure 3. Results of Two One-Sided Tests (TOST) for two proportions in EDH surgeries 

according to intention-to-treat (panel A) and per-protocol (panel B) assignments.  

Supplementary Figure 4. Count of occurrence of primary and secondary outcomes in intervention group (orange) 

and control (blue). Panel A shows grouping according to intention-to-treat (ITT) analysis, while panel B 

represents grouping according to per-protocol (PP) analysis. The panel on the right-hand side shows the 

difference in occurrence between intervention and control study groups. 

Supplementary Figure 5. Kaplan-Meier curve showing time until death for all patients (panel A) in intervention 

vs. control groups according to intention-to-treat (ITT, panel B) and per-protocol (PP, panel C) analyses. 
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Table 1. Descriptive characteristics of the intention-to-treat study group. Median (first, third quartile) or 

N (%). Percentages are calculated within specific intention-to-treat study groups assignment. 

Characteristic Intervention Control p-value p-value FDR 

N 238 (49%) 252 (51%)   

Median age (1st, 3rd quartile) [years] 55 (41, 65)  57 (41, 65) 0.83 >0.99 

Sex   0.52 >0.99 

 female 114 (48%)  128 (51%)    

 male 124 (52%)  124 (49%)    

Diagnosis   0.9 >0.99 

 arteriovenous malformation 

 aneurysm 

 arachnoid cyst 

 brain tumor 

 cavernous malformation 

 colloid cyst 

 dural arteriovenous fistula 

 epilepsy 

8 (3.4%) 

11 (4.6%)  

0 

203 (84.8%)  

12 (5.0%)  

1 (0.4%)  

2 (0.8%)  

1 (0.4%) 

5 (2.0%)  

13 (5.2%)  

1 (0.4%)  

217 (85.8%)  

9 (3.6%)  

1 (0.4%)  

4 (1.6%)  

2 (0.8%) 

  

Side   >0.99 0.99 

 right 120 (50%) 127 (50%)   

 left 112 (47%) 116 (46%)   

 both / midline 6 (2.5%) 9 (3.6%)   

Comorbidities     

Hypertension 

 yes 

 no 

 

78 (33%) 

160 (67%) 

 

76 (30%) 

176 (70%) 

0.53 0.96 

Diabetes 

 yes 

 no 

 

21 (8.8%) 

217 (91%) 

 

14 (5.6%) 

238 (94%) 

0.16 >0.99 

Oncologic past medical history 

 yes 

 no 

 

 

29 (12%) 

209 (88%) 

 

 

28 (11%) 

224 (89%) 

0.71 >0.99 

Other 

 yes 

 no 

 

77 (32%) 

161 (68%) 

 

75 (30%) 

177 (70%) 

0.59 >0.99 

1 Median (interquartile range, IQR); n (%); 2 Wilcoxon rank sum test; Pearson's Chi-squared test; Fisher's exact 

test; 3 False discovery rate (FDR) correction for multiple testing  
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Table 2. Primary and secondary outcomes in intention-to-treat study group assignment. 

Outcome Intervention  

(n = 238, 

49%) 

Control 

(n = 252, 

51%) 

p–

value 

p–value 

FDR 

Reoperation due to EDH   0.61 0.98 

 yes 2 (0.8%) 1 (0.4%)   

 no 236 (99.2%) 251 (99.6%)   

Postoperative 30-day mortality   >0.99 >0.99 

 yes 2 (0.8%) 3 (1.2%)   

 no 236 (99.2%) 248 (98.8%)   

Postoperative 30-day readmission  `  0.085 0.99 

 yes 4 (1.7%) 11 (4.4%)   

 no 234 (98.3%)  240 (95.6%)    

New neurologic deficit or deterioration   0.21 0.81 

 yes 47 (19.7%)  39 (15.5%)    

 no 191 (80.3%)  213 (84.5%)    

Cerebrospinal fluid leak.   0.039 >0.99 

 yes 3 (1.3%)  11 (4.4%)    

 no 235 (98.7%)  241 (95.6%)    

Deterioration of postoperative headaches over 5 

NRS 

  0.19 0.85 

 yes 10 (4.4%)  6 (2.4%)    

 no 216 (95.6%)  240 (97.6%)    

 not testable  2 (0.8%) 0   

 no data 10 (4.2%) 6 (2.4%)   

Epidural collection thickness over 3 mm   0.25 0.81 

 yes 216 (90.8%)  219 (87.3%)    

 no 22 (9.2%)  32 (12.7%)    

 no data 0 1 (0.4%)   

Midline shift over 5 mm   0.26 0.791 

 yes 18 (7.6%)  12 (4.8%)    

 no 220 (92.4%)  239 (95.2%)    

 no data 0 1 (0.4%)   

1 n (%); 2 Fisher's exact test; Pearson's Chi-squared test; 3 False discovery rate (FDR) correction for multiple 

testing  
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Table 3. Clinical characteristics of the intention-to-treat study groups. There were no significant differences in comparable parameters between the two groups (p 

and q values not shown in the table). 

Characteristic Intervention group, n = 238 (49%) Control group, n = 252 (51%) 

Prior to surgery POD 1 POD 5 – 7 Prior to surgery POD 1 POD 5 – 7 

Headache, NRS 

 median (Q1, Q3) 

 no data (n) 

 

0 (0, 2) 

2 (0.8%) 

 

2 (0, 4) 

4 (1.7%) 

 

1 (0, 3) 

10 (4.2%) 

 

0 (0, 3) 

0 

 

2 (0, 4) 

1 (0.4%) 

 

1 (0, 3) 

8 (3.2%) 

 not testable (n) 0 6 (2.5%) 5 (2.1%) 0 3 (1.2%) 1 (0.4%) 

GCS 

 15 

 14 

 13 

 12 

 7 

 3 

 no data 

 

237 (99.6%) 

0 

0 

0 

0 

0 

1 (0.4%) 

 

218 (92%) 

13 (5.5%) 

2 (0.8%)  

2 (0.8%)  

1 (0.4%)  

1 (0.4%)  

1 (0.4%) 

 

224 (94%)  

8 (3.4%)  

3 (1.3%)  

0 

1 (0.4%)  

1 (0.4%)  

1 (0.4%) 

 

252 (100%) 

0 

0 

0 

0 

0 

0 

 

244 (97%)  

7 (2.8%)  

1 (0.4%)   

0  

0 

0 

0  

 

249 (99%)  

3 (1.2%)  

0 

0 

0  

0  

0 

mRS 

 0 

 1 

 2 

 3 

 4 

 5 

 no data 

 

175 (74%) 

43 (18%)  

19 (8.0%)  

0 

0 

0 

1 (0.4%) 

  

120 (50%)  

62 (26%)  

21 (8.8%)  

19 (8.0%)  

12 (5.0%)  

3 (1.3%)  

1 (0.4%) 

  

141 (59%)  

54 (23%)  

19 (8.0%)  

14 (5.9%)  

7 (2.9%)  

2 (0.8%)  

1 (0.4%) 

 

174 (69%)  

59 (23%)  

18 (7.1%)  

1 (0.4%)  

0 

0 

0 

  

129 (51%)  

74 (29%)  

27 (11%)  

10 (4.0%)  

12 (4.8%)  

0  

0 

  

151 (60%)  

70 (28%)  

19 (7.5%)  

5 (2.0%)  

7 (2.8%)  

0 

0 
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Motor deficit 

 present 

 absent 

 not testable 

 no data 

 

24 (10%) 

213 (89%)  

0 

1 (0.4%)  

 

39 (16%)  

197 (83%)  

1 (0.4%)  

1 (0.4%)  

 

34 (14%)  

202 (85%)  

1 (0.4%)  

1 (0.4%)  

 

35 (14%) 

217 (86%)  

0 

0 

 

48 (19%)  

204 (81%)  

0 (0%)  

0 (0%)  

 

38 (15%)  

214 (85%)  

0 (0%)  

0 (0%)  

Speech deficit 

 present 

 absent 

 no data 

 

17 (7.1%) 

220 (92%) 

1 (0.4%)  

 

34 (14%)  

201 (84%)  

1 (0.4%)  

 

38 (16%)  

197 (83%)  

1 (0.4%)  

 

21 (8.3%) 

231 (92%) 

0 

 

30 (12%)  

222 (88%)  

0  

 

32 (13%)  

220 (87%)  

0 

 

 not testable 0 2 (0.8%)  2 (0.8%) 0 0 0 

Other deficits 

 present 

 absent 

 no data 

 

24 (10%) 

213 (89%) 

1 (0.4%) 

 

42 (17.5%) 

195 (82%) 

1 (0.4%) 

 

37 (15.4%) 

201 (84%) 

1 (0.4%) 

 

26 (10%) 

226 (90%) 

0 

 

42 (16.7%) 

210 (83%) 

0 

 

37 (14.7%) 

215 (85%) 

0 

GCS – Glasgow Coma Scale, mRS – modified Rankin scale, NRS – numerical rating scale, POD – postoperative day 
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Table 4. Radiological characteristics of the intention-to-treat study group. 

Characteristic Intervention group, n = 238 (49%) Control group, n = 252 (51%) p-value p-value FDR 

Preoperative midline shift (mm)   0.44  >0.99 

 median (Q1, Q3) 1.6 (0.0, 4.2) 1.6 (0.0, 5.4)   

 no data 11 9   

Postoperative midline shift (mm)   0.91  >0.99 

 median (Q1, Q3) 2.95 (1.35, 4.86) 2.90 (1.40, 4.68)   

 no data 0 1   

Extradural collection thickness (mm)   0.093  0.9  

 median (Q1, Q3) 5.65 (4.25, 7.25) 5.20 (4.07, 7.03)   

 no data 0 1   

Craniotomy area (cm2)   0.69  >0.99 

 median (Q1, Q3) 28 (19, 39) 27 (18, 41)   

 no data 0 3   

1 Median (interquartile range, IQR); 2 Wilcoxon rank sum test; 3 False discovery rate correction for multiple testing  
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7. Podsumowanie 

Cykl publikacji, który został przedstawiony w formie niniejszej rozprawy doktorskiej, 

zawiera opis zaplanowanego badania klinicznego oceniającego konieczność profilaktycznego 

stosowania szwów Dandy’ego oraz jego wyniki. Ponadto cykl obejmuje protokół przeglądu 

systematycznego oceniającego literatury na temat stosowania szwów mocujących oponę 

twardą oraz wyniki ankiet opisujących zwyczaje polskich neurochirurgów. 

W badaniach przedstawionych w cyklu publikacji skupiono się na kluczowym 

aspekcie szwów mocujących oponę twardą, tj. reoperacji z powodu pooperacyjnego EDH. 

W ramach kompleksowej analizy oceniono również wybrane istotne klinicznie 

i radiologicznie aspekty codziennej opieki nad pacjentami. 

Celem badań była nie tylko ocena ryzyka reoperacji z powodu istotnego klinicznie 

EDH, ale także całościowa ocena bezpieczeństwa niezakładania szwów Dandy’ego. Mając na 

uwadze ocenę uwzględniającą pooperacyjne bóle głowy oraz płynotoki, jest to pierwsze takie 

opracowanie w literaturze. 

Przedstawione publikacje stanowią ważny ruch w kierunku wprowadzania medycyny 

opartej na faktach do codziennej praktyki neurochirurgicznej. Nasze badania otwierają pole 

do dyskusji na temat podobnej oceny innych technik rutynowo stosowanych w trakcie 

operacji. 

W pierwszym badaniu – Necessity of dural tenting sutures in modern neurosurgery: 

protocol for a systematic review zaplanowano wykonanie kompleksowego przeglądu 

systematycznego literatury według standardu „Preferred Reporting Items for Systematic 

Reviews and Meta-Analyses” (PRISMA) oceniającego dotychczasowe badania na 

tematkonieczności stosowania szwów mocujących oponę twardą. Do tej pory w literaturze nie 

było opracowania badającego ten temat ani również jego protokołu. Mając na względzie 

ograniczoną literaturę dotyczącą badanego zagadnienia oraz dobre praktyki medycyny opartej 

na faktach, opublikowano protokół przeglądu systematycznego, według którego w przyszłości 

będzie możliwe wykonanie takiej pracy. Protokół zawiera szczegółowy opis sposobu 

wykonania przeglądu systematycznego, w tym dotyczący wyszukiwanej frazy, uwzględnienia 

badań z randomizacją oraz badań retrospektywnych, a także ich oceny za pomocą narzędzia 

Cochrane do oceny obciążenia (ang. Cochrane Collaboration’s Risk of Bias Tool). Główne 

wyniki oceniane w takiej pracy obejmować będą reoperacje z powodu EDH oraz 

pooperacyjną śmiertelność. 
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Druga praca – Prophylactic use of dural tenting sutures in elective craniotomies in 

adults-is it necessary? A study protocol for a multicentre, investigator- and participant-

blinded randomised, parallel-group, non-inferiority trial stanowi opis badania klinicznego 

z randomizacją, w którym dokładnie zaplanowano ocenę, czy profilaktyczne niezakładanie 

szwów mocujących oponę twardą nie jest gorsze od ich rutynowego stosowania. 

Wieloośrodkowe badanie kliniczne z randomizacją zaprojektowano jako badanie 

interwencyjne typu non-inferiority (nie mniejszej skuteczności) z zaślepieniem badaczy oraz 

uczestników i metodą grup równoległych. Celem tych działań było przeprowadzenie badania 

w sposób jak najbardziej obiektywny, unikając stronniczości. 

W trzeciej pracy – Perioperative Practice Patterns of Craniotomies-Results of 

a National Neurosurgical Survey in Poland opisano zwyczaje związane z wykonywaniem 

kraniotomii panujące wśród polskich neurochirurgów, które oceniono za pomocą ankiet. 

Wśród 119 respondentów najczęstszą metodą przygotowania owłosionej głowy pacjenta do 

planowej kraniotomii było ogolenie okolicy operacyjnej (64,9%), następnie ogolenie całej 

głowy (19,3%) oraz ogolenie paska wzdłuż cięcia (12,3%). Większość uczestników (65,8%) 

używała dwustronnego systemu zaciskowego do przywrócenia płata kostnego, natomiast 

najczęstszym materiałem wykorzystywanym w trakcie kranioplastyki były sztuczne 

substytuty. Większość respondentów (79,8%) stosowała szwy mocujące oponę twardą 

w ponad 60% swoich operacji oraz większość (72,3%) używała ich rutynowo. 

W ostatniej pracy – Prophylactic Dural Tenting in Elective Craniotomies: 

A Randomized Clinical Trial zgodnie z instrukcją „Consolidated Standards of Reporting 

Trials” (CONSORT) opisano wyniki badania klinicznego z randomizacją, w którym 

wykazano, że profilaktyczne niezakładanie szwów mocujących oponę twardą nie jest gorsze 

od ich rutynowego stosowania. W pięciu uczestniczących ośrodkach zrekrutowano 

490 uczestników, którzy zostali losowo przydzieleni do grupy interwencyjnej (bez szwów 

mocujących oponę twardą) oraz do grupy kontrolnej (ze szwami mocującymi oponę twardą). 

Grupy nie różniły się istotnie między sobą w podstawowych danych demograficznych. 
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W analizie wyników w grupach wyodrębnionych zgodnie z zaplanowanym leczeniem 

(ang. intention-to-treat [ITT] analysis), po kontroli współczynnika fałszywych odkryć 

(ang. false discovery rate, FDR), nie odnotowano istotnych różnic pomiędzy grupami 

w zakresie pierwszorzędowych oraz drugorzędowych punktów końcowych badania (tabela 1). 

Tabela 1. Pierwszorzędowe i drugorzędowe punkty końcowe badania w analizie wyników w grupach 

wyodrębnionych zgodnie z zaplanowanym leczeniem (ang. intention-to-treat [ITT] analysis) 

Wynik 
Interwencja  

(n = 238,49%) 

Kontrola 

(n = 252,51%) 
Wartość p 

Wartość p 

FDR 

Reoperacja z powodu EDH   0,61 0,98 

 tak  2 (0,8%) 1 (0,4%)   

 nie 236 (99,2%) 251 (99,6%)   

Pooperacyjna śmiertelność 30-dniowa    >0,99 >0,99 

 tak 2 (0,8%) 3 (1,2%)   

 nie 236 (99,2%) 248 (98,8%)   

Powtórna hospitalizacja w ciągu 30 dni   0,085 0,99 

 tak 4 (1,7%) 11 (4,4%)   

 nie 234 (98,3%) 240 (95,6%)   

Nowy deficyt neurologiczny lub nasilenie 

wcześniejszego 

  0,21 0,81 

 tak 47 (19,7%) 39 (15,5%)   

 nie 191 (80,3%) 213 (84,5%)   

Płynotok wewnętrzny lub/i zewnętrzny   0,039 >0,99 

 tak 3 (1,3%) 11 (4,4%)   

 nie 235 (98,7%) 241 (95,6%)   

Nasilenie pooperacyjnych bólów głowy 

>5 w skali NRS 

  0,19 0,85 

 tak 10 (4,4%) 6 (2,4%)   

 nie 216 (95,6%) 240 (97,6%)   

 nie do oceny 2 (0,8%) 0   

 brak danych 10 (4,2%) 6 (2,4%)   

Kolekcja zewnątrztwardówkowa >3 mm   0,25 0,81 

 tak 216 (90,8%) 219 (87,3%)   

 nie 22 (9,2%) 32 (12,7%)   

 brak danych 0 1 (0,4%)   

Przemieszczenie struktur linii środkowej 

o >5 mm 

  0,26 0,791 

 tak  18 (7,6%) 12 (4,8%)   

 nie 220 (92,4%) 239 (95,2%)   

 brak danych 0 1 (0,4%)   

n (%);Test dokładny Fishera; test chi-kwadrat Pearsona; Korekta współczynnika fałszywych odkryć (ang. false 

discovery rate, FDR) dla porównań wielokrotnych. 
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W analizie wyników w grupach wyodrębnionych zgodnie z protokołem badania 

(ang. per protocol [PP] analysis), po kontroli FDR, nie odnotowano istotnych różnic 

pomiędzy grupami w zakresie pierwszorzędowych oraz drugorzędowych punktów 

końcowych badania (tabela 2). 

Tabela 2. Pierwszorzędowe i drugorzędowe punkty końcowe badania w analizie wyników w grupach 

wyodrębnionych zgodnie z protokołem badania (ang. per protocol [PP] analysis) 

Wynik 
Interwencja  

(n = 199,47%) 

Kontrola 

(n = 227,53%) 
Wartość p 

Wartość p 

FDR 

Reoperacja z powodu EDH   >0,99 >0,99 

 tak  1 (0,5%) 1 (0,4%)   

 nie 198 (99%) 226 (100%)   

Pooperacyjna śmiertelność 30-dniowa    >0,99 >0,99 

 tak 2 (1,0%) 3 (1,3%)   

 nie 197 (99%) 224 (99%)   

Powtórna hospitalizacja w ciągu 30 dni   0,17 0,9 

 tak 4 (2,0%) 10 (4,4%)   

 nie 195 (98%) 217 (96%)   

Nowy deficyt neurologiczny lub nasilenie 

wcześniejszego 

  0,26 0,75 

 tak 37 (19%) 33 (15%)   

 nie 162 (81%) 194 (85%)   

Płynotok wewnętrzny lub/i zewnętrzny   0,054 0,78 

 tak 3 (1,5%) 11 (4,8%)   

 nie 196 (98%) 216 (95%)   

Nasilenie pooperacyjnych bólów głowy 

>5 w skali NRS 

  0,04 0,77 

 tak 7 (3,5%) 4 (1,8%)   

 nie 181 (91%) 220 (97%)   

 nie do oceny 2 (1,0%) 0 (0%)   

 brak danych 9 (4,5%) 3 (1,3%)   

Kolekcja zewnątrztwardówkowa >3 mm   0,30 0, 83 

 tak  179 (90%) 196 (86%)   

 nie 20 (10%) 31 (14%)   

Przemieszczenie struktur linii środkowej 

o >5 mm 

  0,53 0,93 

 tak  13 (6,5%) 11 (4,8%)   

 nie 186 (93%) 216 (95%)   

n (%); Test dokładny Fishera; test chi-kwadrat Pearsona; Korekta współczynnika fałszywych odkryć (ang. false 

discovery rate, FDR) dla porównań wielokrotnych. 
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W analizie wyników w grupach wyodrębnionych zgodnie z zastosowanym 

postępowaniem (ang. as treated [AT] analysis), po kontroli FDR, nie odnotowano istotnych 

różnic pomiędzy grupami w zakresie pierwszorzędowych oraz drugorzędowych punktów 

końcowych badania (tabela 3). 

Tabela 3. Pierwszorzędowe i drugorzędowe punkty końcowe badania w analizie wyników w grupach 

wyodrębnionych zgodnie z zastosowanym postępowaniem (ang. as treated [AT] analysis) 

Wynik 
Interwencja  

(n = 222,45%) 

Kontrola 

(n = 267,55%) 
Wartość p 

Wartość p 

FDR 

Reoperacja z powodu EDH   >0,99 >0,99 

 tak 1 (0,5%) 2 (0,7%)   

 nie 221 (100%) 265 (99%)   

Pooperacyjna śmiertelność 30-dniowa   >0,99 >0,99 

 tak 2 (0,9%) 3 (1,1%)   

 nie 220 (99%) 264 (99%)   

Powtórna hospitalizacja w ciągu 30 dni   0,34 0,55 

 tak 5 (2,3%) 10 (3,7%)   

 nie 217 (98%) 257 (96%)   

Nowy deficyt neurologiczny lub nasilenie 

wcześniejszego 

  0,35 0,55 

 tak 43 (19%) 43 (16%)   

 nie 179 (81%) 224 (84%)   

Płynotok wewnętrzny lub/i zewnętrzny   0,068 0,27 

 tak 3 (1,4%) 11 (4,1%)   

 nie 219 (99%) 256 (96%)   

Nasilenie pooperacyjnych bólów głowy 

>5 w skali NRS 

  0,014 0,11 

 tak 9 (4,1%) 6 (2,2%)   

 nie 199 (90%) 257 (96%)   

 nie do oceny 2 (0,9%) 0   

 brak danych 12 (5,4%) 4 (1,5%)   

Kolekcja zewnątrztwardówkowa >3 mm   0,31 0,55 

 tak 200 (90%) 234 (88%)   

 nie 21 (9,5%) 33 (11%)   

 brak danych 1 (0,5%) 0   

Przemieszczenie struktur linii środkowej 

o >5 mm 

  0,70 0,93 

 tak 14 (6,3%) 16 (6,0%)   

 nie 207 (93%) 251 (94%)   

 brak danych 1 (0,5%) 0   

n (%);Test dokładny Fishera; test chi-kwadrat Pearsona; Korekta współczynnika fałszywych odkryć (ang. false 

discovery rate, FDR) dla porównań wielokrotnych. 
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Podsumowując wyniki, w badaniu wykazano, że profilaktyczne niestosowanie szwów 

mocujących oponę twardą nie jest gorsze od ich rutynowego używania w kontekście 

reoperacji z powodu EDH u dorosłych pacjentów poddanych planowej kraniotomii 

nadnamiotowej.  
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8. Wnioski 

1. Ryzyko powstania EDH w okresie pooperacyjnym jest znanym faktem w neurochirurgii. 

Jednak retrospektywne badania w większości sugerują, że rezygnacja ze szwów 

mocujących oponę twardą jest bezpieczna. Z tego względu ocena tej procedury jest 

interesująca z punktu widzenia chirurgicznego oraz medycyny opartej na faktach. 

Dotychczas nie przeprowadzano żadnego przeglądu systematycznego oceniającego 

konieczność stosowania szwów mocujących oponę twardą. Ponadto ich wpływ na bóle 

głowy oraz wyciek płynu mózgowo-rdzeniowego nie został jednoznacznie ustalony. 

W związku z tym konieczne jest przeprowadzenie przeglądu systematycznego oraz 

następczej metaanalizy. Można to wykonać za pomocą przedstawionego w sposób 

kompleksowy protokołu. 

2. Głównym celem badania, którego protokół przedstawiono, jest ocena konieczności 

profilaktycznego stosowania szwów mocujących oponę twardą w trakcie planowych 

kraniotomii nadnamiotowych. Hipoteza zerowa tego badania zakłada, że ryzyko 

powstania EDH przy braku szwów mocujących oponę twardą jest wyższe niż 

w przypadku zastosowania tej procedury. Brak szwów mocujących oponę będzie 

traktowany jako interwencja. W związku z tym grupa kontrolna będzie składała się 

z pacjentów, u których zastosowano przynajmniej trzy szwy mocujące oponę twardą. 

W badaniu połowa losowo przydzielonych uczestników zostanie poddana kraniotomii bez 

szwów mocujących oponę twardą i będzie stanowiła grupę interwencyjną. Druga połowa, 

grupa kontrolna, będzie poddana kraniotomii z zastosowaniem tych szwów. 

3. Powszechne praktyki neurochirurgiczne różnią się wśród neurochirurgów w Polsce, co 

otwiera drogę do dalszych badań i podkreśla ich konieczność. Niektóre wybory mogą być 

tłumaczone czynnikami ekonomicznymi, jednak inne wynikają z zachowawczego 

podejścia, nawet jeśli brakuje podstaw naukowych lub rekomendacje ich nie obejmują. 

Przedstawiona ankieta stanowi narzędzie do wykonywania porównywalnych badań 

okołooperacyjnych praktyk neurochirurgicznych w innych krajach. Potrzebne są dalsze 

badania, aby określić, które czynniki mają największe znaczenie, oraz aby wypracować 

najbardziej optymalne sposoby opieki nad pacjentami. 

4. Pominięcie profilaktycznego mocowania opony twardej nie jest gorsze od standardowego 

postępowania, obejmującego arbitralne założenie przynajmniej trzech szwów mocujących 

oponę twardą w kontekście ryzyka reoperacji z powodu pooperacyjnego EDH u dorosłych 

pacjentów poddawanych planowej kraniotomii nadnamiotowej. Ponadto odsetki 30-
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dniowych śmiertelności i readmisji na oddział neurologiczny lub neurochirurgiczny, 

nasilenia bólu głowy po operacji, grubości kolekcji zewnątrztwardówkowej powyżej 3 

mm oraz przesunięcia struktur linii pośrodkowej powyżej 5 mm nie różniły się istotnie 

między dwiema grupami badanymi. 

Podsumowując, przedstawione badania stanowią istotny wkład w zrozumienie funkcji 

szwów mocujących oponę twardą oraz praktyk ich stosowania wśród polskich 

neurochirurgów. Na podstawie wykonanych badań można stwierdzić, że odstąpienie od 

profilaktycznego stosowanie szwów mocujących oponę twardą w trakcie planowych 

nadnamiotowych kraniotomii u dorosłych nie jest gorsze od ich rutynowego stosowania.  
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