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Einleitung

1 EINLEITUNG

1.1 Einfdhrung in die Thematik

Heutzutage nimmt die Chirurgie der Hernien eine besondere Stellung ein, da sie
weltweit eine der haufigsten Operationen in dem Bereich der Viszeralchirurgie
ist. Ein Grof3teil der Hernien betrifft dabei die Leistenregion (McCormack et al.,
2003). Die Herausforderung in der operativen Versorgung besteht einerseits in
der Anzahl der Operationstechniken und andererseits in der gro3en Auswahl der
Netze und Materialien. Daher nimmt die Suche nach der perfekten Versorgung
eine grol3e Rolle ein, diese konnte jedoch bisher durch fehlende eindeutige

Evidenz nicht abgeschlossen werden.

1.1.1 Epidemiologie

Das Krankheitsbild der Bauchwandhernien ist, mit etwa 25 Millionen
Neuerkrankungen weltweit, sehr haufig und macht 10-15% der
viszeralchirurgischen Eingriffe aus (Isbert, 2006). Weltweit fihrt dies zu etwa 20
Millionen Operationen bei Leistenhernien pro Jahr (Kéckerling & Simons, 2018).
Damit zahlt diese zu einer der haufigsten Operationen weltweit. In Deutschland
treten nach Schatzungen etwa 200.000 Neuerkrankungen pro Jahr auf (Simons
et al., 2018). Der grofdte Teil der Hernien ist im Bereich der Leiste lokalisiert
(90%).

Davon sind 70% indirekte Leistenhernien, 10% direkte Leistenhernien und 10%
Schenkelhernien. Die restlichen 10% verteilen sich auf andere auf3ere Hernien,
wie epigastrische Hernien, Nabelhernien, Spieghelsche Hernien und supra-
vesikale Hernien (Isbert, 2006).

Fur Manner liegt das Lebenszeitrisiko zwischen 27 — 43% an einer Leistenhernie
zu erkranken, bei Frauen zwischen 3 — 6% (Kingsnorth & LeBlanc, 2003;
Kockerling, 2017b).
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Die Kosten fur die chirurgische Behandlung von Leistenhernien in Deutschland
belaufen sich auf mehr als 322 Mio. Euro jahrlich. Hinzu kommen die finanziellen
Ausfélle in der Gesellschatft, die sich taglich auf 14 Mio. Euro belaufen (R. Bittner
& Schwarz, 2012). Daher ist die Leistenhernie sozio6konomisch betrachtet ein
relevantes Krankheitsbild fir das deutsche Gesundheitssystem.

1.1.2 Definition und Behandlungskonzept

Definition der Hernie:

Der Begriff Hernie stammt urspringlich von dem griechischen Wort Hernos ab
und bedeutet Knospe (Schumpelick et al., 1997). Eine Hernie bezeichnet das
Austreten von Baucheingeweiden in eine abnorme Ausstilpung, dies wird als
Bruchinhalt bezeichnet. Die Ausstiilpung besteht in den meisten Fallen aus einer
Peritonealaussackung und wird als Bruchsack bezeichnet. Das Austreten wird in
den meisten Fallen durch eine Licke des Abdomens ermdglicht und als
Bruchpforte bezeichnet. Hernien werden nach den im Folgenden beschriebenen

Gesichtspunkten unterschieden (Conze & Schumpelick, 2010).

Beschaffenheit der Hernie:

Die Beschaffenheit des Bruchsacks filhrt zu der Einteilung der Hernien in
komplette Hernien, Gleithernien und Richter-Hernien. Bei kompletten Hernien ist
der Bruchsack von allen Seiten mit Peritoneum bedeckt. Bei Gleithernien besteht
ein Teil des Bruchsacks aus Peritoneum des vorgefallenen Organs. Bei einer
Richter-Hernie kommt es in den meisten Fallen in der Ausstllpung zu einer
Einklemmung von Darmbestandteilen, wobei die Darmpassage jedoch erhalten
bleibt (Conze & Schumpelick, 2010).

Hernien lassen sich in duBere und innere Hernien unterscheiden. AuRere
Hernien sind Ausstllpungen nach aufl3en durch die Bauchwand, zu welchen zum
Beispiel die Leistenhernie z&ahlt. Innere Hernien liegen innerhalb des

Bauchraums und sind auferlich nicht zu erkennen. Die am haufigsten
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auftretenden inneren Hernien sind die Hiatushernien (Conze & Schumpelick,
2010).

Die Bruchpforte der Hernie kann angeboren oder erworben sein. Dies fuhrt zu
der Unterscheidung der Leistenhernien in indirekte (angeborene) oder direkte
(erworbene) Hernien. Die angeborene Hernie besteht aus einem kongenital
praformierten Bruchsack, als Bruchpforte kann ein offener Processus vaginalis
dienen. Diese Kombination stellt die typischen Leistenhernien des Kindes und
der Frau dar.

Eine erworbene Hernie entsteht durch erworbene Muskelschwéchen der Faszia
transversalis mit Defektbildung im sogenannten Hesselbachschen Dreieck
(Conze & Schumpelick, 2010; Schumpelick et al., 1997).

Eine weitere Unterscheidung zwischen indirekten und direkten Leistenhernien ist
die Abgrenzung zu den epigastrischen Gefal3en. Indirekte Leistenhernien liegen
lateral der epigastrischen GeféalRe am inneren Leistenring und werden daher auch
als laterale Leistenhernien bezeichnet. Direkte Leistenhernien liegen medial der
epigastrischen GefédlRe und werden daher auch als mediale Leistenhernien
bezeichnet (Schumpelick et al., 1997).

Entsprechend dem heutigen Stand der Wissenschaft ist die Entstehung der
Leistenhernie ein multifaktorieller Prozess. Folgende Mechanismen spielen dabei
eine wichtige Rolle: Risikofaktoren wie Alter, Geschlecht und Rauchen, sowie
Storungen des Kollagenstoffwechsels, Kachexie, Eiweif3-Synthesestérungen
und Systemerkrankungen, wie zum Beispiel das Marfan-Syndrom sind
disponierende Faktoren.

Erkrankungen mit einer chronischen Erhdhung des intraabdominellen Drucks,
wie er zum Beispiel bei Prostatahyperplasie, Aszites, chronischer Obstipation,
Karzinomen oder bei Schwangerschaften vorliegt, sind Uberdurchschnittlich

haufig mit Leistenhernien assoziiert (Schumpelick et al., 1997).
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Klassifikation der Leistenhernien

Es gibt viele teilweise komplexe Klassifikationen fur Leistenhernien. Daher hat
die European Hernia Society (EHS) eine verlassliche und reproduzierbare
Klassifikation entwickelt, die sowohl in der offenen als auch in der
laparoendoskopischen Chirurgie anwendbar ist und dem Chirurgen ermdglicht
den Hernientyp zu bestimmen (Schumpelick, 2018).

Die von der EHS festgelegte Klassifikation basiert auf der im Jahre 1994
entwickelten Aachener Klassifikation nach Schumpelick. Die Aachener
Klassifikation bezieht sich auf die anatomische Lokalisation der Hernie und die
GroRRe der Bruchpforte in Zentimetern (Schumpelick et al., 1994).

Die EHS Klassifikation bezieht sich auf die anatomischen Strukturen und die
Grole des Defekts. Entsprechend der Beziehung zu den epigastrischen Gefal3en
werden die Leistenhernien in lateral (I), medial (m) und femoral (f) eingeteilt. Die
GroRRe der Bruchpforte wird in cm gemessen und in 3 Stufen eingeteilt. Die
Bruchpforte ist in Stufe 1 kleiner als 1,5 Zentimeter, in Stufe 2 zwischen 1,5 und
3 Zentimetern und in Stufe 3 Uber 3 Zentimeter. Die Einteilung ist fur priméare
Hernien und Rezidivhernien gultig (Schumpelick, 2018). Die Zentimeterangabe
lasst sich bei offen chirurgischen Eingriffen mit dem Zeigefinger ableiten, welcher
mit einem Durchmesser von 1,5 cm — 2 cm gerechnet wird. Bei minimalinvasiven
Eingriffen kann intraoperativ die Branche eines Instruments zur Berechnung des

Durchmessers der Bruchlicke genutzt werden (Schumpelick et al., 1994).

Diagnostik:
Die von der internationalen Vereinigung HerniaSurge 2018 vero6ffentlichte

Leitlinie empfiehlt eine alleinige klinische Untersuchung zur Diagnosestellung der
Leistenhernie. In einigen Fallen kann es notwendig sein, erganzend eine
Ultraschalluntersuchung durchzufiihren. Nur bei unklarem Ultraschallbefund
sollte eine CT oder MRT Untersuchung in die Wege geleitet werden (Weyhe et
al., 2018).

Die HerniaSurge-Gruppe ist eine Expertengruppe, die aus internationalen

Chirurgen und einem Schmerzexperten zusammengestellt worden ist. Die
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Chirurgen kénnen Erfahrungen in der Hernienchirurgie vorweisen und haben auf
diesem Gebiet wissenschaftliche Arbeit geleistet. Weiterhin wurden die Experten
so ausgewahlt, dass die verschiedenen Operationsmethoden vertreten sind
(HerniaSurge, 2018).

Die klinische Untersuchung erfolgt nach entsprechender Anamnese am
stehenden Patienten. Der Untersucher versucht den auferen Leistenring zu
ertasten und Uberprift, ob ein Bruchsack mit Bruchinhalt zu ertasten ist. Sollte
dies nicht der Fall sein, wird der Patient gebeten zu husten oder zu pressen, um
eine Hernierung zu provozieren. Wichtig ist, eine beidseitige Untersuchung
durchzufiihren, um einen weiteren Bruch nicht zu tGbersehen (Leister & Becker,
2006).

Operationsindikation:

Das von der ersten EHS-Leitlinie empfohlene Konzept des watch-and-wait bei
asymptomatischen maénnlichen Patienten, wird in der neueren Leitlinie von
HerniaSurge nicht mehr unterstutzt (Weyhe et al., 2018).

Da die meisten Patienten mit einer asymptomatischen Hernie im Laufe der Zeit
Beschwerden entwickeln und symptomatisch werden, sollten diese auch operiert
werden.

Die Operationsindikation, der Zeitpunkt der Operation und die individuellen
Umstdnde muissen mit dem Patienten besprochen werden, um individuelle

Risiken abzuwagen.

Verfahrenswahl:

Es wird empfohlen ein individualisiertes Therapiekonzept (,tailored approach®)
anzuwenden. Die netzbasierten Techniken werden laut aktueller HerniaSurge-
Leitlinie grundsatzlich empfohlen, da diese im Vergleich zu nahtbasierten
Techniken eine geringere Rezidivrate aufweisen (Kockerling & Schug-Pass,
2014a). Falls eine Netzimplantation abgelehnt werden sollte oder aufgrund von
einer Nichtverfugbarkeit, auch wegen héherer Kosten, nicht verwendet werden
kann, stellt die Technik nach Shouldice die Methode der Wahl dar.
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Bei bilateralen Hernien sind die laparoendoskopischen Techniken Verfahren der

ersten Wahl, wobei die Entscheidung zwischen TEP (totale extraperitoneale

Patchplastik) und TAPP (transabdominelle praperitoneale Patchplastik) nach den

Fahigkeiten, der Ausbildung und Erfahrung des Chirurgen/der Chirurgin (aus

Grinden der besseren Lesbarkeit wird im Laufe der Arbeit nur die mannliche

Form verwendet) getroffen werden soll (HerniaSurge, 2018; Simons et al., 2018;
Weyhe et al., 2018).
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|
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_..l Primary unilateral in women I_..l
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Abbildung 1: Behandlungskonzept fur Leistenhernien im Flussdiagramm flr

Hernien modifiziert nach Kéckerling und Simons, 2018.
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1.1.3 Operationsmethoden

Die Operationstechniken bei Leistenhernien basieren auf dem Verschluss der
Bruchpforte. Dabei wird der Bruchsack reseziert oder durch die Bruchpforte
reponiert und die Faszienllicke verschlossen.
Es kdnnen verschiedene Operationstechniken unterschieden werden, wobei man
diese in 3 Gruppen unterteilen kann:

- Offene Nahttechnik

- Offene Netzimplantation

- Endoskopische Verfahren (Schumpelick et al., 1997).
Gemeinsamkeit der Operationsverfahren, liegt in der Praparationsphase, mit
Darstellung des Bruchsacks und der Bruchpforte. Der Unterschied der
Operationsmethoden zeigt sich mit den verschiedenen Madglichkeiten der
Hernienversorgung, jedoch mit dem Ziel des Bruchpfortenverschlusses und der

Verstarkung der Stabilitat der Bauchwand.

Offene Nahttechnik
Zu den offenen Operationstechniken mit direkter Naht gehoren unter anderem

die Verfahren nach Bassini, Shouldice, Lotheissen und McVay. Heutzutage wird
in der Leitlinie zur Versorgung einer Leistenhernie bei Erwachsenen nur noch die
Operationsmethode nach Shouldice empfohlen, wenn keine Netzeinlage
gewilnscht wird. Dies ist eine abgewandelte Variante der Operationsmethode
nach Bassini und stellt die Rekonstruktion der Hinterwand der Fascia
transversalis mittels Dopplung dieser in den Vordergrund (Ritz & Buhr, 2006;
Weyhe et al., 2018).

Offene Netzimplantation

Mitte der 80er Jahre kam es zu einer Entwicklung in der Reparation der Hernien,
welche die zunehmende Anwendung alloplastischen Materials in den Fokus
stellte. Heutzutage z&hlt die Hernienversorgung mit alloplastischem Material zu
der Standardmethode in der Reparation von inguinalen Hernien (Weyhe et al.,

2018).
11
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Dabei gibt es unterschiedliche Maoglichkeiten dieses Material einzubringen,
entweder auf konventionellem Weg mittels eines Hautschnittes in der
Leistenregion oder auf endoskopischer Weise.

Aus aktuellen Zahlen lasst sich ableiten, dass die Versorgung mit alloplastischem
Material weiterhin die Methode der Wahl darstellt. In den vereinigten Staaten
werden derzeit jahrlich etwa 600.000 Hernien operiert. Davon werden nur noch
20.000 konventionell ohne Netz versorgt. Etwa 400.000 konventionell mit Netz
und 150.000 auf laparoskopischem Weg.

Es gibt verschiedene Optionen eine Leistenhernie mit einem Netz zu
verschlieRen. Im Weiteren wird Bezug auf die Onlaynetzplastik nach Lichtenstein
genommen, da diese heutzutage zu den weltweit am haufigsten angewandten
offenen Netzverfahren gezahlt wird (Reinpold & Chen, 2017; Ritz & Buhr, 2006;
Schumpelick et al., 1997).

Lichtenstein

Diese Methode wurde von dem amerikanischen Chirurgen Irving Lichtenstein
entwickelt und nach ihm benannt (Ritz & Buhr, 2006).

Das Ziel der Hernien Reparation ist die Verstarkung der Hinterwand des
Leistenkanals durch Anpassung eines retroaponeurotischen alloplastischen
Netzes. Es gibt verschiedene Arten von Netzen. Diese unterscheiden sich unter
anderem in Beschaffenheit und Materialzusammensetzung. Auf diese Punkte
werde ich im spateren Verlauf meiner Arbeit genauer eingehen. Bei der Operation
von Hernien nach der Methode nach Lichtenstein gibt es die Mdglichkeit ein
vorgeschnittenes Netz zu verwenden oder ein rechteckiges Netz selbststandig
anzupassen.

Die Operation beginnt in typischer Weise mit einem Schréag- oder Horizontal-
schnitt im seitlichen Unterbauch oberhalb der Leistenbeugefalte. Danach wird die
Subkutis durchtrennt und es beginnt die Praparation bis auf die Externus-
aponeurose, diese wird weit nach kranial ab prapariert, um ein spateres
faltenfreies Einbringen des Netzes zu gewahrleisten. Nach weiterer Praparation,

unter Schonung der Nerven und Darstellung des Samenstranges bei Mannern,

12
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wird der Bruchsack prapariert und nach Eroéffnung und Reposition des
Bruchinhalts mittels einer Tabaksbeutelnaht verschlossen.

Nun wird nach Auswahl ein Netz angepasst, welches fur die anatomisch korrekte
Anpassung an der medialen Seite abgerundet werden kann. Der laterale Anteil
des Netzes wird zu einem Drittel inzidiert, sodass dieser Teil des Netzes zu zwei
Schenkeln geformt wird, in welchen der Samenstrang am Anulus inguinalis
profundus ohne Einklemmung zum Liegen kommen kann. Die Fixierung des
Netzes findet in der Regel mit einem nichtresorbierbaren monofilen Nahtmaterial
statt. Beginnend an der medialen Seite wird eine fortlaufende Nahtreihe gesetzt,
die lateral vor dem inneren Leistenring endet. Die beiden Schenkel des Netzes
werden mit Einzelknopfnédhten am Leistenband fixiert, um einen neuen Anulus
inguinalis profundus zu bilden. Die lateralen und kaudalen Anteile des Netzes
werden unterhalb der Aponeurose des Musculus obliquus externus versenkt. Um
eine Dislokation zu verhindern, wird das Netz mit Einzelknopfnahten am
Musculus obliquus internus fixiert.

Mit Verschluss der Externusaponeurose mittels resorbierbarem Nahtmaterial und
Wundverschluss wird die Operation beendet (Reinpold & Chen, 2017; Ritz &
Buhr, 2006).

Endoskopische Hernienversorgung mit Netz

Die endoskopische Netzversorgung ist auf grundsatzlich zwei unterschiedliche
Arten mdglich, entweder transabdominell préaperitonal oder extraperitoneal.
Daraus resultieren unterschiedliche Operationsverfahren und Mdglichkeiten der
Hernienversorgung, mit unterschiedlichen Risiken der beiden Methoden. Beiden
Verfahren ist gemein, dass man gute Kenntnisse der Anatomie aus
verschiedenen Blickwinkeln haben muss und Erfahrung in der endoskopischen
Chirurgie vorhanden sein sollte. AulRerdem missen diese Operationen in
Vollnarkose durchgefuhrt werden, daher sind sie nicht fur jeden Patienten
geeignet. In dem folgenden Abschnitt werden beide Methoden néher erlautert.

13
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Totale extraperitoneale Patchplastik (TEP)

Die Operation beginnt mit der subumbilikalen Hautinzision mit Darstellung der
Lamina anterior der Rektusscheide auf der Seite der Hernie mit Durchtrennung
dieser. AnschlielRend wird die Lamina posterior der Rektusscheide dargestellt.
Nachdem der Operateur stumpf den Praperitonealen Raum mit dem Finger in
Richtung Symphyse abgeldst hat, wird von vielen Chirurgen unterstitzend ein
Ballontrokar eingefiihrt. Nach Einbringen einer Optik wird der Ballon unter Sicht
dilatiert und der Extraperitonealraum dargestellt. AnschlieBend wird der
Ballontrokar durch einen Kameratrokar ausgetauscht, welcher je nach
Krankenhaus und Operateur variiert. Durch Insufflation von CO,-Gas wird der
Arbeitsraum geschaffen.

Im néchsten Schritt werden die Arbeitstrokare unter Sicht eingebracht und es
kann mit der Praparation der Hernie begonnen werden, wobei besonders auf die
Anatomie geachtet werden muss. Mit Darstellung der epigastrischen Gefalde,
gelingt die Klassifikation der Hernie. Besondere Vorsicht ist dabei geboten, damit
es nicht zu einer Verletzung des Peritoneums kommt. Als nachster Schritt wird
der Peritonealsack bis weit nach kranial vom Samenstrang abgeldst. Man kann
die Praparation beenden, wenn man den gesamten préperitonealen Raum von
medial der Linea alba bis nach lateral auf Héhe der Spina iliaca anterior superior
freiprapariert hat und alle mdglichen Bruchpforten sicher dargestellt hat.

Nach Abschluss der Préparation wird das Netz eingebracht. Dieses wird im
praperitonealen Raum ausgerollt und platziert, wobei darauf zu achten ist, dass
dieses alle mdglichen Bruchlicken weit Gberragt und glatt ausgebreitet wird.
Auf das Einschneiden und Fixieren des Netzes kann bei dieser Operations-
methode verzichtet werden, da sich das Netz durch das Ablassen des Gases des
Pneumoperitoneums und den damit entstandenen Druck eigenstandig fixiert.
Nach Entfernen der Trokare unter Sicht und dem Verschluss der Wunde kann
die Operation beendet werden (Reinhard Bittner et al., 2018; Kdckerling, 2017a;
Ritz & Buhr, 2006).

14
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Transabdominelle praperitoneale Patchplastik (TAPP)

Die Operation beginnt mit einem semizirkularen Hautschnitt am Unterrand des
Bauchnabels. AnschlieRend gibt es unterschiedliche Methoden, um das
Pneumoperitoneum zu etablieren. Entweder wird mittels einer Veressnadel oder
Uber eine Minilaparotomie, mit Einbringen eines Trokars unter Sicht, das CO,-
Gas insuffliert. Anschlieend wird die Optik eingefuhrt und es erfolgt eine
diagnostische Laparoskopie zu Beurteilung des Abdomens und des
Hernienbefundes. Dabei wird die Leistenregion inspiziert und die anatomischen
Strukturen dargestellt, um anschlie3end die Klassifikation der Hernie vornehmen
zu konnen.

Im Anschluss werden unter Sicht die Arbeitstrokare eingebracht. Unter
Verwendung von Arbeitsinstrumenten wird das Peritoneum bogenférmig, von der
lateralen Seite der Spina iliaca anterior superior bis nach medial zur Plica
umbilicalis medialis, er6ffnet und der praperitoneale Raum wird dargestellt.

Nun wird der Bruchsack mobilisiert und vom Samenstrang abprépariert. Der
praperitoneale Raum wird fir die Einlage des Netzes vorbereitet in dem die
Faszia transversalis weit nach lateral und medial disseziert wird.

Anschliel3end wird ein Netz eingebracht. Dabei ist darauf zu achten, dass dieses
Netz alle mdglichen Bruchpforten Gberragt. Einige Netze missen nun mit Clips,
einem Tacker oder Kleber fixiert werden, wobei darauf zu achten ist, dass es
nicht zu Gefal3- oder Nervenverletzungen kommt.

Nun wird damit begonnen, die peritonealen R&nder wieder miteinander zu
verschliel3en, wofiur z.B. ein V-Loc Faden der Firma Covidien verwendt werden
kann. Dieser Faden besteht aus einem langsam resorbierbaren, monofilen Faden
mit Widerhakchen, welche den Vorteil haben, dass man den Faden nicht mehr
verknoten muss. Es ist darauf zu achten, dass das Netz keinen direkten Kontakt
zum intraabdominellen Bereich hat.

Zum Abschluss werden die Trokare unter Sicht entfernt und das Gas abgelassen.
Die Operation ist nach erfolgtem Wundverschluss beendet (Reinhard Bittner et
al., 2018; Ritz & Buhr, 2006).
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1.1.4 Netze

Netzmaterialien

Derzeit gibt es uUber 150 unterschiedliche Netze auf dem Markt (R. Bittner &
Schwarz, 2012). Wichtig fur die Auswahl des Netzes sind die Aspekte, die mit
Komplikationen in Verbindung gebracht werden kénnen. Zu diesen werden das
Material, die Zusammensetzung und die Porengréf3e gezahlt (Klinge & Weyhe,
2014).

Grundsatzlich lassen sich die Polymere in die zwei Gruppen der synthetischen
und biologischen Materialen einordnen. Die Gruppe der synthetischen
Materialien lasst sich weiter gliedern in Netze, die aus einem einfachen Material
hergestellt sind wie zu Beispiel: Polypropylen (PP), Polyester (PE), Expanded
Polytetrafluoroethylen (ePTFE) (Coda et al., 2012; Eriksen et al., 2007; Liu et al.,
2021). Weiterhin gibt es zusammengesetzte Netze (Composite), welche aus
verschiedenen Schichten bestehen. Eine Schicht besteht aus dem Material der
einfachen Netze. Die andere Schicht setzt sich aus einem weiteren Material, das
entweder resorbierbar oder nicht resorbierbar ist zusammen, welches zum
Beispiel Silikon oder Polyetheylenglykol sein kann. In der dritten Gruppe der
synthetischen Netze werden Materialien miteinander verstrickt oder verwoben.
Beide Materialien kdnnen dabei resorbierbar oder nicht resorbierbar sein, wie
zum Beispiel Polypropylen mit Titan oder Polypropylen mit Polymilchséure (Coda
et al., 2012). Diese Netze unterscheiden sich in ihrer spezifischen Dichte und
variieren daher in ihrem Gewicht (HerniaSurge, 2018).

Die biologischen Netze kbnnen aus allogenen oder tierischen Materialen gefertigt
sein und nehmen derzeit eine Sonderstellung ein (Liu et al., 2021). Sie werden in
der Hernienchirurgie besonders dann eingesetzt, wenn das Risiko einer Infektion
des Implantates besteht. Weiterhin gibt es fiir den Einsatz von biologischen
Netzen in der Leistenhernienreparatur keine aussagekraftigen Studien, die die
maoglichen Vorteile dieser Netze beweisen. Aktuelle klinischen Studien (Biolap
Studie) laufen derzeit, um den Einsatz in der Hernienchirurgie zu bekréaftigen
(Seefeldt et al., 2019).
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Netzbeschaffenheit

Alle Netze l6sen Fremdkorperreaktionen aus (R. Bittner & Schwarz, 2012). Da
diese Reaktion auch von der Materialmenge abhangt, kann man Netze weiterhin
nach ihrem Gewicht unterscheiden. Man unterscheidet zwischen
schwergewichtigen Netzen mit einem Gewicht von > 50 g/m? und
leichtgewichtigen Netzen mit einem Gewicht von < 50 g/m?2.

AulRerdem werden Netze in kleinporige und grof3porige Netze unterteilt, wobei
kleinporige Netze durch Poren < 1mm und groRporige Poren > 1mm
gekennzeichnet sind.

Da leichtgewichtige Netze aus diunneren Polymerfilamenten hergestellt werden,
sind sie gro3porig und besitzen eine hdhere Flexibilitat. Dies fuhrt zu einer
physiologischeren Rekonstruktion. Schwergewichtige Netze werden aus
dickeren Polymerfilamenten hergestellt, sind daher kleinporig und besitzen eine
hohere Festigkeit (Klosterhalfen et al., 2005; Kdckerling et al., 2012).

Abbildung 2: leichtgewichtiges und grol3poriges Netz fur die

Leistenhernienreparatur.

Die Porengréf3e scheint fur die Entscheidung welches Netz implantiert wird,
heutzutage wichtiger zu sein als das Gewicht des Netzes (Klinge & Weyhe,
2014). Deshalb werden derzeit die leichtgewichtigen, gro3porigen Netze als
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vorteilhaft angesehen. Sie fihren zu weniger Entziindungsreaktionen und zu
einer deutlich geringeren Narbenbildung und schrumpfen daher weniger.
Nach aktuellen Vergleichsstudien finden sich derzeit vor allem kurzfristige
Vorteile fur die leichtgewichtigen Netze. Diese sind:

- Geringere Serombildung

- Weniger Schmerzen

- Fruhere Rickkehr zu taglichen Aktivitaten
Da derzeit keine Nachteile bekannt sind, sollte den leichtgewichtigen,
grol3porigen Netzen in der Behandlung der Vorzug gegeben werden (Dan Hu,
2019; Kockerling et al., 2012; Reinpold & Chen, 2017). Nachfolgend werden drei

Netzarten naher vorgestellt.

Titanbeschichtete Netze

Diese Netze zahlen zu der Gruppe der synthetischen Netze, bei denen die
verschiedenen Materialien miteinander verwoben oder verstrickt sind.

Sie sind besonders gut fur die Anwendung von Defekten im Bereich der
Bauchdecke, insbesondere bei Leistenhernien, geeignet. Die Netze der
verschiedenen Firmen unterscheiden sich in der Gro3e der Poren, dem Gewicht
pro Flache, sowie der genauen Zusammensetzung der Titanbeschichtung.

In Studien konnte nachgewiesen werden, dass eine Titanbeschichtung zu einer
geringeren Schrumpfung und einer verbesserten Biokompatibilitat flhrt.
Aulerdem konnte gezeigt werden, dass es zu weniger Fremdkorpergefiihl sowie
einer geringeren Entziindungsreaktion kommt (Kdckerling & Schug-Pass, 2014b;
Scheidbach et al., 2004). Weiterhin zeigte sich, dass eine titanisierte
Implantatoberflache zu einer Verbesserung des Zellwachstums und der

Zellvitalitat beitragt (Zimmermann et al., 2008).

Polypropylen Netze

Polypropylen Netze gehoren in die Gruppe der synthetischen Netze aus einem
einfachen Material. Sie koénnen nach der Porengrof3e und dem Gewicht

unterschieden werden. Das Prolene Netz der Firma Ethicon gehort zu der Gruppe
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der polypropylenen monofilamenten schwergewichtigen Netzen mit einem
Gewicht von 80 g/m?. AuRerdem ist es kleinporig, mit einer PorengroRe von 0,8

bis 1,2mm (Burgmans et al., 2015).

Selbstfixierende Netze

Die selbstfixierenden Netze gehdren auch in die Gruppe der kombinierten
synthetischen Netze. Es wird in unterschiedlichen Arten hergestellt. Entweder als
rechteckiges, flaches Netz, welches besonders fur die laparoskopischen
Operationen geeignet ist oder als anatomisches Design, welches vorgeschnitten
und fir die konventionelle Technik nach Lichtenstein gedacht ist.

Das Parietex ProGrip gehort zum Beispiel zu den biokompatiblen Netzen und
besteht aus einem hydrophilen monofilen Polyester mit einem resorbierbaren
Polylacticsaureiiberzug. Dieser Uberzug besitzt die Form kleiner Haken, durch
die das Netz zu einem selbstfixierenden Netz wird. Es ist kleinporige mit einer
PorengréRe von 1,1mm bis 1,7mm. Das Gewicht betragt 73 g/m? (Hollinsky et
al., 2009; Klobusicky & Feyerherd, 2015).

1.2 Hernienzentrum

In Deutschland gibt es Rezidivraten nach Leistenhernienoperationen von utber
10% sowie chronische Leistenschmerzen bei Uber 10 % der operierten Patienten/
Patientinnen (aus Grunden der besseren Lesbarkeit wird im Laufe der Arbeit nur
die ménnliche Form verwendet). Eine Spezialisierung in dem Bereich der Kliniken
und Optimierung der Operationsergebnisse kénnten zu einer Verbesserung
dieser Probleme flihren.

Um dieses Ziel zu erreichen, wurde Herniamed im Jahr 2009 als gemeinnutzige
Gesellschaft zur Verbesserung der Dokumentation der Qualitat und der
Ergebnisse in der Hernienchirurgie gegriundet. Bis zum Jahr 2018 wurden uber
500.000 Hernien und uber 328.000 Leistenhernien aus Uber 400 Kliniken und

niedergelassenen Chirurgen in das Register eingetragen.
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Das Prinzip des Herniamed Registers st eine Internet-basierte
Qualitatssicherungsstudie, die ein bundesweites Netzwerk im Bereich der
Hernienchirurgie aufbaut.

An der Studie konnen alle interessierten Kliniken und niedergelassenen
Chirurgen aus Deutschland, Osterreich, Schweiz und lItalien, die Hernien
Operationen durchfuhren, kostenfrei teilnehmen (Stechemesser et al., 2012). Es
werden aus standardisierten Fragebdgen gewonnene Informationen
eingegeben. Fur die Datenerfassung und zentrumsspezifische Auswertung ist die
Zustimmung des Patienten erforderlich.

Es findet eine Nachverfolgung der eingegebenen Patienten in einem Zeitraum
von bis zu 10 Jahren statt, um spéater auftretende Probleme sicher erkennen zu

konnen (Stechemesser et al., 2012).

Die Teilnahme an der Dateneingabe Uber Herniamed und die Datenerhebung ist
die Basis fur die Zertifizierung durch die DGAV (Deutsche Gesellschaft fur
Allgemein- und Viszeralchirurgie). Die Chirurgische Arbeitsgemeinschaft Hernien
(CAH) und die Deutsche Herniengesellschaft (DHG) haben fur ihren Bereich
Kriterien definiert. Diese unterscheiden 3 Zertifizierungsstufen, die je nach
personeller und sachlicher Ausstattung sowie nach klinischer Erfahrung,
Weiterbildungsbefugnissen und wissenschatftlicher Tatigkeit eingestuft werden.

Vorgeschaltet und Voraussetzung fur die Evaluation als Hernienzentrum ist die
Beteiligung an der Dokumentation von mindestens 35 Fallen pro Jahr bei
Herniamed zum Erreichen des ,Qualitatssiegels flr Hernienchirurgie* der DHG.

Nach den oben genannten Kriterien und Begutachtung eines Auditors der DGAV
konnen die Stufen beginnend mit dem Kompetenzzentrum Uber das
Referenzzentrum bis hin zum Exzellenzzentrum erreicht werden (DGAV, 2016).
Am 01.12.2020 waren insgesamt 106 zertifizierte Zentren fur Hernienchirurgie
bei der DGAV registriert. Davon waren 95 Kliniken Kompetenzzentren und 11
Referenzzentren. Zu diesem Zeitpunkt gab es kein Exzellenzzentrum (DGAV,
2020).
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1.3 Fragestellung

Operation von Leistenhernien unter besonderer Bertcksichtigung der

Implantation von titanisierten Netzen.

Seit Gber 50 Jahren werden im St. Bernhard Hospital in Kamp-Lintfort Hernien
operiert. Diese werden zur Qualitatssicherung seit 2015 in einer klinikinternen
Datenbank anonymisiert gespeichert und bei Herniamed zum nationalen

Benchmark eingetragen.

Leistenhernienoperationen werden weltweit zu den haufigsten
Viszeralchirurgischen Operationen gezéhlt und haben daher einen wichtigen
Stellenwert. Die Suche nach dem perfekten Netz in Verbindung mit der richtigen
Operationsmethode beschéftigt die Chirurgen schon seit Jahrzenten. Bislang
konnte keine evidenzbasierte Uberlegenheit eines Netzes oder einer
Operationsmethode festgestellt werden, daher wird in der aktuellen Leitlinie keine
Angabe gemacht, welches Netz, Material oder welche Operationsmethode

verwendet werden soll.

Ziel dieser Arbeit ist, die Operationsmethoden bei der Verwendung von
titanbeschichteten Netzen auf postoperative Komplikationen (Frih- und
Spatkomplikationen bis zum 1-Jahres Follow-Up), wie Schmerzen, Rezidivraten
und Re-Operationsrate zu untersuchen und die unterschiedlichen
Operationsverfahren zu vergleichen. Die Zielkriterien wurden in dem eigenen

Patientengut anhand entwickelter Fragebdgen und der Krankenakten untersucht.

21



Material und Methoden

2 MATERIAL UND METHODEN

Alle Patienten mit einer Hernie im St. Bernhard Hospital Kamp-Lintfort werden
bereits vor der Operation strukturiert dokumentiert. Im Rahmen dieser Studie
werden die Leistenhernien nach entsprechender Aufklarung gesondert

berucksichtigt.

2.1 Ein-und Ausschlusskriterien

Erfasst werden Patienten, die in dem Zeitraum vom 01.07.2015 bis 30.06.2018
in dem Hernienzentrum Kamp-Lintfort an einer Leistenhernien operiert worden
sind.

Jeder Patient wird nach der Operation in die Datenbank von Herniamed
eingegeben und ein 1-Jahres Follow-Up wird durchgefihrt.

Es wird am eigenen Patientenstamm anhand von Fragebdgen, sowie deren
Krankenakten der Erfolg der Operationen eruiert. Weiterhin werden alle
Patienten in die Studie einbezogen, die den 1-Jahres Follow-up Fragebogen
vollstandig eingereicht haben.

Bei der Auswertung werden nur Patienten bericksichtigt, die in dem
angegebenen Zeitraum nach Einwilligung in die Datenbank eingepflegt worden
sind und deren Féalle in sich schlussig sind. Alle anderen Falle werden aus der
Analyse ausgeschlossen.

Des Weiteren werden alle beidseitigen Leistenhernien, Notfalle, Rezidive,
ambulante Operationen und Operationen in Lokal- oder Spinalanasthesie aus der
Auswertung ausgeschlossen.

In der folgenden Arbeit sind alle Patienten fur die detaillierte Auswertung
berticksichtigt worden, die konventionell nach dem Verfahren nach Lichtenstein
oder nach den minimalinvasiven Operationsmethoden TEP und TAPP operiert

worden sind und denen ein titanbeschichtetes Netz implantiert worden ist.

22



Material und Methoden

2.2 Datenerhebung

Das Hernienzentrum Kamp-Lintfort hat fur diese Untersuchung einen
Fragebogen entwickelt, der auch die fir Herniamed geforderten Angaben
beinhaltet. Mit der Diagnosestellung und Aufklarung des Patienten, bei Vorliegen

der Zustimmung, beginnt die Erfassung der Daten.

Die allgemeine Datensammlung findet im St. Bernhard Hospital in Kamp-Lintfort
statt. Die Datensicherheit wird durch das Qualitdtsmanagement und den
Datenschutzbeauftragten gewabhrleistet. Weiterhin werden nur Teilnehmer
berticksichtigt, die die Patientenaufklarung und Datenschutzerklarung erhalten
und unterschrieben haben. Der Datenschutz in Herniamed wird durch die Firma
StatConsult gewabhrleistet, welche die Software fir das Herniamed Register
entwickelt hat. Die Software basiert auf den Bibliotheken des Studien Design
Tools ClinWise-HealthCare (Stechemesser et al., 2012).

Fragebogen zur Primarbehandlung

Der Fragebogen umfasst persénliche Angaben zu den Patienten, wie Namen,
Kontaktdaten, Geburtsdatum, Geschlecht, GroRe, Gewicht und die Art der
Hernie. Mit der GréRe und dem Gewicht wird der BMI berechnet, um das
Kdrpergewicht zu bewerten. Weiterhin werden der Hausarzt und das
Operationsteam dokumentiert. Der Fragebogen verbleibt wahrend der gesamten
Behandlung in der Patientenakte.

Neben der ASA-Klassifikation, die als Ausdruck des Narkoserisikos gilt, werden

Risikofaktoren und Voroperationen abgefragt.

Die ASA Klassifikation unterscheidet 6 Stufen:
- ASA 1: gesunder Patient ohne Vorerkrankungen
- ASA 2: leichte Allgemeinerkrankung ohne wesentliche Lebens-

einschrankung
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- ASA 3: moderate bis schwere Allgemeinerkrankung mit Lebens-
einschrankung

- ASA 4: schwere Allgemeinerkrankung, die eine konstante Bedrohung fur
das Leben darstellt

- ASA 5: moribunder Patient

- ASA 6: hirntoter Patient

Weiterhin wird der durch die Leistenhernie erzeugte préoperative Schmerz
abgefragt, welcher durch eine NAS (Numerische Analogskala) angegeben
werden kann. Dabei besagt 0 = kein Schmerz bis 10 = starkster vorstellbarer
Schmerz.

Weiterfuhrend werden Informationen zu der Operation gegeben. Dazu zahlt, in
welchem Rahmen die Operation durchgeftihrt wurde. Wurde der Patient stationar
aufgenommen oder ambulant behandelt. Wurde die Operation als Elektiveingriff
durchgefiihrt oder stellte sich der Patient als Notfall vor und wurde innerhalb von
24 Stunden operiert. Konnte wahrend der Operation eine Inkarzeration von
Eingeweiden festgestellt werden und musste Darm reseziert werden. Auf3erdem
wird das Datum der Aufnahme, Operation und Entlassung hinterlegt. Weiterhin
interessiert die Art der Anasthesie (Lokal-, Spinal- oder Allgemein), die OP-Dauer
in Minuten und ob es zum Einsatz eines Antibiotikums kam.

Der zweite Abschnitt beschéftigt sich mit den Details der Operation. Beginnend
mit der Seite der Leistenhernie und ob es sich um einen Primaren oder Rezidiv
Eingriff handelt. Weiterhin wird hier abgefragt, wann der Primare Eingriff bei
Rezidivhernien durchgefuhrt wurde. Die Einteilung der Hernien erfolgt anhand
der EHS (European Hernia Society) Klassifikation mit den Angaben der Lage
lateral, medial, skrotal oder femoral und der Bruchpfortengréfe | (< 1.5cm), I
(1.5-3,0cm), Il (>3cm). Anschliel3end wird die Operationsmethode ausgewabhilt.
Der weitere Bereich beschaftigt sich mit der Fixierungsméglichkeit und
Netzverwendung unter Angaben der Firmen und der genauen Materialien. Der
letzte Punkt bezieht hier die Einlage einer Drainage mit ein. Mogliche

intraoperative und postoperative Komplikationen werden im Detail mit Angaben
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des postoperativen Schmerzes, sowie der Rate von Reoperationen

dokumentiert.

Fragebogen zur Nachsorge

Das 1-Jahres-Follow-up besteht aus einem Anschreiben und einem Fragebogen,
welche jeweils an den Patienten und den Hausarzt versendet werden. Die
weiteren Daten der Nachsorge sind der operierten Seite zuzuordnen und
betreffen Komplikationen und Schmerzen. Zu den Komplikationen z&ahlen
Nachblutung, Entzindung und Serom mit der Frage einer Re-Operation.
Schmerzen konnen unterteilt werden in Ruhe- und Belastungsschmerz,
gemessen in der NAS Skala. Anschlielend werden einige Frage zu der Dauer (>
3 Monate) und der Behandlungsbedirftigkeit beantwortet. Weiterhin soll der
Patient Fragen zu Taubheitsgefihlen oder Kribbeln im Operationsbereich
beantworten und ob es zu einem Ruckfall der Hernie gekommen ist, die erneut

operiert werden musste.

2.3 Titannetze

In dem Patientenkollektiv wurden Titannetze verschiedener Firmen verwendet.
1. TiMesh (Firma pfm medical)
2. TiO2Mesh™ (Firma BioCer)

TiMesh

Bei der Herstellung des TiMesh der Firma pfm medical werden Polypropylen-
Filamente mit einer 30 um dicken atomaren Titanschicht mittels plasmaaktivierter
chemischer Gasphasenabscheidung beschichtet. Durch diese Technik entsteht
ein hydrophiles Implantat.

Das TiMesh ist in verschiedenen Gewichten erhaltlich. Dieses basiert auf den
verwendeten FilamentgréRen und fuhrt zu unterschiedlicher Zugfestigkeit. In der

Studie wurden das TiMesh light und das TiMesh extralight verwendet.
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- TiMesh light: leichtes, groRporiges Netz, Gewicht: 35 g/m?, Dicke 0,30
mm, Porengréf3e > 1mm, Filamentdurchmesser 90 um, Bruchfestigkeit 61
Newton.

- TiMesh extralight: ultraleichtes, groRporiges Netz, Gewicht 16 g/m?, Dicke
0,20mm, PorengroRe > 1mm, Filamentdurchmesser 65 pum,
Bruchfestigkeit 37 Newton (Koéckerling & Schug-Pass, 2014b;
Zimmermann et al., 2008).

TiO2Mesh

Das TiO2Mesh der Firma BioCer besteht aus einem monofilen Polyppropylen mit
einem Gewicht von 45 g/m?, einer PorengroRe von 3 mm und einer Haltekraft
von 55 N/cm. Das Netz ist mit einer 30 um reinen Titandioxidschicht ummantelt
(Kockerling & Schug-Pass, 2014b).

Durch die reine Titandioxidschicht erhalt das Netz eine ausgezeichnete
Biokompabilitat, die die Fremdkorperreaktionen und Komplikationen
weitestgehend vermeidet. Eine immunologische AbstoBungsreaktion ist bisher
nicht bekannt (Heinlein M, 2009; Sajid et al., 2012).

Durch die optimierte Porenstruktur wird das biodynamische Dehnungsverhalten
unterstitzt. Es entfaltet sich bei laparoskopischen Operationen selbststandig und
besitzt einen Orientierungsstreifen, welcher zu einer verringerten
Operationsdauer und zu einer einfachen Anwendung fuhrt. Durch die hydrophile
Implantatoberflache wird die Notwendigkeit der Netzfixierung reduziert (Khaled
et al., 2019).
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Abbildung 3: Darstellung eines titanisierten Netzes, hier TiO2Mesh™ (BioCer,

Bayreuth).

2.4 Statistik

Fir die Datenerhebung ist der entwickelte klinikinterne Hernienfragebogen sowie
das Dokumentationsprogramm Orbis (Agfa HealthCare Dusseldorf Deutschland)
verwendet worden. Des Weiteren wird das Statistikprogramm SPSS Statistics 25
(IBM, New York USA) fur die Erstellung der klinikinternen Auswertung genutzt.
Die erfassten Daten wurden anonymisiert erfasst, um dem Datenschutz zu
entsprechen. Das Signifikanzniveau wurde auf 5 % festgelegt, so dass ein p-Wert

< 0,05 einem statistisch signifikanten Ergebnis entspricht.
Die konventionelle Gruppe (Operation nach Lichtenstein) wird mit der

minimalinvasiven Gruppe (TEP und TAPP) mit Implantation eines titanisierten
Netzes verglichen.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Gesamtdaten Hernienzentrum

In den Jahren 2015 bis 2018 sind in dem Hernienzentrum Kamp-Lintfort 674
Hernien operiert worden. Davon sind 435 (64,6%) Leistenhernien, 105 (15,5%)
Nabelhernien, 106 (15,7%) Narbenhernien, 7 (1%) parastomale Hernien, 19
(2,7%) epigastrische Hernien und 4 (0,5%) Hiatushernien in der Datenbank

dokumentiert worden.

Hernieniibersicht: Anzahl der Operationen

m Leistenhernie m Nabelhernie Narbenhernie

m Parastomale Hernie W Epigastrische Hernie m Hiatushernie
Abbildung 4: Verteilung der Operationen am St. Bernhard Hospital Kamp-
Lintfort in dem Zeitraum von 2015-2018 (n=674), 435 Patienten mit
Leistenhernie, 105 mit Nabelhernie, 106 Narbenhernien, 7 parastomale Hernien,

19 epigastrische Hernien und 4 Hiatushernien.
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Hernien Kamp Lintfort

Leistenhernie

stationar

allgemein Andsthesie 431
Elektiveingriff 426
primére Leistenhernie 391

Abbildung 5: Leistenhernienverteilung (n=435) Hernienzentrum Kamp-Lintfort
2015-2018, 433 stationar operierte Patienten, 431 in Allgemeinanasthesie, 426

als Elektiveingriff und 391 priméare Leistenhernien.

433 (99,5%) Patienten sind fir die Operation der Leistenhernie stationar
aufgenommen worden und nur 2 (0,5%) Patienten sind ambulant operiert
worden.

431 (99 %) Leistenhernien Operationen sind in Allgemeiner Anasthesie
durchgefuhrt worden, es sind jeweils 2 (0,5%) Patienten in Spinalanasthesie und
2 (0,5%) Patienten in Lokalan&sthesie operiert worden.

Bei 426 (98%) Patienten mit Leistenhernie konnte die Operation als Elektiveingriff
vorgenommen werden, lediglich 9 (2%) Patienten sind als Notfall operiert
worden.

391 (90 %) Patienten hatten eine primare Leistenhernie, bei 44 (10 %) Patienten
bestand eine Rezidivhernie.

Bei 24 (6%) Patienten lag eine Inkarzeration der Leistenhernie vor, jedoch

musste es nicht zu einer Darmresektion kommen. 7 (30%) Patienten sind
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notfallmaRig operiert worden, bei 17 (70%) Patienten ist die Inkarzeration
wahrend eines elektiven Eingriffs festgestellt worden.

Die Seitenverteilung liegt bei 229 (52,5 %) rechtseitigen, 148 (34%) linksseitigen
und 58 (13,5%) beidseitigen Leistenhernien.

LEISTENHERNIE: SEITENVERTEILUNG

Hlinks Mrechts M beidseitig

beidseitig
14%
- n=58

rechts
52%
n=229

Abbildung 6: Seitenverteilung der Leistenhernien in Kamp-Lintfort 2015-2018
(absolut und in Prozent).

Einbezogen in die Auswertung fur die Studie werden nur einseitige
Leistenhernien, welche als primare Operation, stationdr, elektiv und in

Allgemeinanasthesie operiert worden sind (n = 321).

121 (38,3%) der 321 Patienten sind konventionell operiert worden, davon sind
118 (36,8%) nach der Methode nach Lichtenstein und 5 (1,6%) nach Shouldice
operiert worden. Damit machen die 118 nach Lichtenstein operierten Patienten
95,9% der konventionell operierten Gruppe aus. 198 (61,7%) Patienten sind
minimalinvasiv operiert worden, 103 (32,1%) nach der TAPP-Methode und 95
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(29,6%) mit der Methode nach TEP. Damit lasst sich der Anteil der

minimalinvasiven Gruppe auf 52% nach TAPP und 48% nach TEP verteilen.

Allgemein:

321 Patienten gesamt (n = 321)

OP-Methode:

konventionell:

minimalinvasiv:

123/321 (38,3%)
198/321 (61,7%)

OP-Methoden:

Lichtenstein
Shouldice
TAPP

TEP

118/321 (36,8%)
5/321 (1,6%)
103/321 (32,1%)
95/321 (29,6%)

Tabelle 1: Patientenverteilung der Leistenhernien nach OP-Methode in Kamp-

Lintfort 2015-2018 (absolut und in Prozent).

3.2 Netzversorgung

Im Hernienzentrum Kamp-Lintfort sind im Studienzeitraum 316 (98,4%) der 321

Patienten intraoperativ mit einem Netz versorgt worden, wovon 102 Patienten
(32,3%) ein titanbeschichtetes Netz und 214 Patienten (67,7%) ein Netz ohne

Titanbeschichtung erhalten haben.

Netzversorgung:

316/321 (98,4%)

Titanbeschichtet

Andere Netze

102/316 (32,3%)
214/316 (67,7%)

Tabelle 2: Netzversorgung bei Leistenhernien mit und ohne Titanbeschichtung

in Kamp-Lintfort 2015-2018 (absolut und in Prozent).




Ergebnisse

3.2.1 Allgemeine Daten

98 (96,1%) Patienten mit titanbeschichteter Netzversorgung sind mannlich,
lediglich 4 (3,9%) Patienten sind weiblich. Der Altersdurchschnitt liegt bei 56,44
+ 16,47 Jahren. Der Median liegt bei 57 Jahren, wobei der jungste Patient zum
Zeitpunkt der Operation 18 Jahre und der &lteste 86 Jahre alt ist. In der Gruppe
der Patienten, die mit anderen, nicht titanbeschichteten Netzen versorgt worden
sind, liegt der Altersdurchschnitt bei 64,21 + 14,257 Jahren. Der
Altersunterschied zwischen den beiden Gruppen ist statistisch signifikant (Mann-
Whitney-U-Test p < 0.001).

= Normal

Mitte lwert = 56,44
Std.-Abw. = 18,488
N=102

100

73

Haufigkeit

50

25

00

20 40 60 a0

Alter in Jahren
Abbildung 7: Altersverteilung titanbeschichteter Netzversorgung in Jahren mit
Normalverteilungskurve in Kamp-Lintfort 2015-2018 (n=102).
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Anhand des Fragebogens wird mit Hilfe der Gré3e und des Gewichts der BMI
ermittelt, um die Normalverteilung des Gewichtes der Patienten zu bestimmen.
Der mittlere BMI des Patientenkollektivs in der Gruppe der titanbeschichteten
Netze betragt 26,61 + 4,12 kg/m?. In der Gruppe der nicht titanbeschichteten
Netzversorgung liegt der BMI bei 26,23 + 2,82 kg/m?. Dieser Unterschied zeigt
sich statistisch nicht signifikant (p > 0.05 im Mann-Whitney-U-Test).

60,00

50,00

40,00

33
L S—

BMI

3000

2000 —_—
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Abbildung 8: Boxplot BMI Verteilung bei Verwendung titanbeschichteter Netze
in Kamp-Lintfort 2015-2018 (n=102).

Zur Einschatzung der Begleiterkrankungen wird die ASA Klassifikation
herangezogen.

33 (33,3%) der operierten Patienten mit titanbeschichteter Netzversorgung fallen
in die ASA Stufe 1, 53 (52%) in die ASA Stufe 2 und 15 (14,7%) in die ASA Stufe
3. In der Studie finden sich keine Patienten der Stufen 4 - 6. In der Gruppe der
Patienten, die mit einem anderen nicht titanisierten Netz versorgt worden sind,
fallen 44 (20,6%) Patienten in die ASA Stufe 1, 116 (54,2%) in die ASA Stufe 2,
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52 (24,3%) in die ASA Stufe 3 und 2 (0,9%) Patienten in die ASA Stufe 4. Der
Unterschied zwischen den beiden Gruppen zeigt sich statistisch signifikant (p <

0.05 im Kontigenzkoeffizient-Test).

Patienten mit titanbeschichteter | 102 Patienten (n = 102)

Netzversorgung

Geschlecht mannlich 98/102 (96,1%)

weiblich 4/102 (3,9%)

Alter in Jahren 56,44 Jahre (Mittelwert)
57 Jahre (Median)
Min-Max: 18-86
Std-Abweichung: 16,47

Gro3e in m 1,79 m (Mittelwert)

1,80 m (Median)
Min-Max: 1,60-2,03
Gewicht in kg 85,2 kg (Mittelwert)
84,0 kg (Median)
Min-Max: 55-160

BMI 26,61 (Mittelwert)
25,96 (Median)
Min-Max: 17,35- 55,36
Std-Abweichung: 4,12
ASA | 34/102 (33,3%)

Il 53/102 (52%)

M 15/102 (14,7%)
Tabelle 3: allgemeine Patientendaten mit titanbeschichteter Netzversorgung in
Kamp-Lintfort 2015-2018 (absolut und in Prozent).

Die Patienten in der Gruppe der titanbeschichteten Netzversorgung werden
nach praoperativen Schmerzen befragt. 61 (59,8%) Patienten geben Schmerzen
mit einem durchschnittlichen NAS von 3,4 an. 36 (35,3%) Patienten geben keine
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Schmerzen an und 5 (4,9%) Patienten machen keine Angabe. In der Gruppe der
nicht-titanbeschichteten Netze geben 133 (62,1%) Patienten Schmerzen an mit
einem durchschnittlichen NAS von 3,46. 70 (32,7%) Patienten geben keine
Schmerzen an und 11 (5,1%) Patienten machen keine Angabe. Der Unterschied
in den beiden Gruppen zeigt sich nicht statistisch signifikant (Mann-Whitney-U-
Test p= 0.661).

praoperative Schmerzen | Ja 61/102 (59,8%)
NAS 3,4 (Mittelwert)
Nein 36/102 (35,3%)
Keine Angaben | 5/102 (4,9%)

Tabelle 4: praoperative Schmerzen bei Verwendung titanbeschichteter Netze in
Kamp-Lintfort 2015-2018 (absolut und in Prozent).

In dem titanbeschichteten Patientenkollektiv haben 53 (52%) Patienten eine
rechtsseitige und 49 (48%) Patienten eine linksseitige Leistenhernie. Nach der
EHS Klassifikation kann bei 25 (24,5%) Patienten eine mediale, bei 58 (56,9%)
Patienten eine laterale, bei 4 (3,9%) Patienten eine femorale und bei 15 (14,7%)
Patienten eine gemischte Hernie festgestellt werden. Die BruchpfortengrofRe
nach EHS kann intraoperativ bei 21 (20,6%) Patienten mit Gro3e | festgestellt
werden, 61 (59,8%) Patienten weisen Grol3e Il auf und bei 20 (19,6%) Patienten
liegt die Bruchpforte bei Grolie Il.
In der Gruppe der anderen Netze haben 134 (62,6%) Patienten eine rechtsseitige
und 80 (37,4%) Patienten eine linksseitige Leistenhernie. Nach der EHS
Klassifikation kann bei 74 (34,6%) Patienten eine mediale, bei 89 (41,6%)
Patienten eine laterale, bei 10 (4,7%) Patienten eine femorale und bei 41 (19,2%)
Patienten eine gemischte Hernie diagnostiziert werden. Die BruchpfortengrofRe
nach EHS zeigt sich intraoperativ bei 34 (15,9%) Patienten mit Grof3e |, bei 134
(62,6%) Patienten mit Gréf3e 1l und bei 46 (21,5%) Patienten mit Grof3e Ill. Keiner
dieser Unterschiede zeigt eine statistische Signifikanz (Mann-Whitney-U-Test
p=0.72, p=0.381, p= 0.516).
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Bruchpforte nach EHS

Patientenanzahl

Bruchpfortengréfie
Abbildung 9: Bruchpfortengrol3e fir Leistenhernien nach EHS bei Verwendung

titanbeschichteter Netze (1 < 1.5 cm, Il 1.5 cm - 3 cm, Ill > 3 cm) in Kamp-Lintfort
2015-2018.

OP-Seite rechts 53/102 (52%)
links 49/102 (48%)

EHS medial 25/102 (24,5%)
lateral 58/102 (56,9%)
femoral 4/102 (3,9%)
gemischt 15/102 (14,7%)

Bruchpforte nach EHS I 21/102 (20,6%)
Il 61/102 (59,8%)
1] 20/102 (19,6%)

Tabelle 5: Seitenverteilung und EHS Klassifikation bei Verwendung
titanbeschichteter Netze in Kamp-Lintfort 2015-2018 (absolut und in Prozent).
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3.2.2 Operationsdauer

Die mittlere Operationszeit betragt in der Studiengruppe der titanbeschichteten
Netze 66,32 = 17,94 Minuten. Der Median liegt bei 62 Minuten mit einer
Spannbreite von 33 bis 124 Minuten. Es zeigt sich kein statistisch signifikanter
Unterschied (p > 0.05) zu der mittleren Operationsdauer in der Gruppe der
Patienten, die mit anderen, nicht titanbeschichteten Netzen versorgt worden sind
(63,64 + 22,58 Minuten).

3.2.3 Krankenhausverweildauer

Die durchschnittliche Krankenhausverweildauer betragt 2,93 Tage mit einem
Median von 3 Tagen und einer Spannbreite von 2 bis 8 Tagen in der
titanbeschichteten Netzgruppe. Es kann ein signifikanter Unterschied (Chi-
Quadrat-Test p < 0.001) zu der Gruppe, der nicht titanbeschichteten Netze
festgestellt werden. Dort liegt die mittlere Krankenhausverweildauer bei 3,28
Tagen mit einem Median von 3 Tagen und einer Spannbreite von 1 bis 12 Tagen.
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Krankenhausverweildauer in Tagen

43
8| *

14 13
11
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Abbildung 10: Krankenhausverweildauer in Tagen bei Verwendung
titanbeschichteter Netze in Kamp-Lintfort 2015-2018 (Median 3 Tage, Mittelwert
2,93 Tage, Min-Max: 2-8 Tage).

3.2.4 Postoperative Komplikationen

In der titanbeschichteten Studiengruppe kommt es bei einer Person (1%) zu einer
postoperativen Nachblutung. Jedoch muss dieser Patient nicht erneut operiert
werden. 34 (33%) Patienten geben postoperative Schmerzen mit einem
durchschnittlichen NAS von 2,59 + 1,048 an. Die Spannbreite liegt zwischen 1
bis 5. Bei einem (1%) Patienten kommt es intraoperativ zu einer Nervenlasion
und ein (1%) Patient klagt tber eine Empfindungsstorung.

In der Gruppe der anderen, nicht titanbeschichteten Netzgruppe, kam es bei 5
(2,3%) Patienten zu postoperativen Komplikationen. 1 Patient hat ein Serom, bei
4 Patienten ist es zu einer Nachblutung gekommen. Von den 4 Patienten mit
einer Nachblutung mussten 2 Patienten operativ versorgt werden. Auch hier

werden die Patienten nach postoperativen Schmerzen befragt. 102 (47,7%)
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Patienten geben postoperative Schmerzen mit einem durchschnittichen NAS
von 2,90 £ 1,121 an.

Der Unterschied zwischen den Gruppen ist nicht statistisch signifikant (Mann-
Whitney-U-Test, p= 0.41).

Postoperative Ja 1/102 (Nachblutung) (1%)
Komplikationen Nein 101/102 (99%)
Reoperation Ja 0/102 (0%)
Nein 102/102 (100%)
Postoperative Ja 34/102 (33,3%)
Schmerzen NAS: 2,59 (Mittelwert)
2 (Median)
Std-Abweichung: 1,048
Min-Max: 1-5
Nein 68/102 (66,7%)
Nervenlasion Ja 1/102 (1%)
Nein 101/102 (99%)
Dysasthesie Ja 1/102 (1%)
Nein 101/102 (99%)

Tabelle 6: postoperative Daten bei Verwendung titanbeschichteter Netze in
Kamp-Lintfort 2015-2018 (absolut und in Prozent).

3.25 1 Jahres Follow-Up

Mit dem 1 Jahres Follow-Up wird das Auftreten von Schmerzen und Rezidiven
Uberpruft. In der Gruppe der titanbeschichteten Netzversorgung werden von 89
(87,3%) Patienten die vollstdndig ausgefillten Follow-Up Bégen an die Klinik
zuriickgeschickt. 13 (12,7%) Patienten haben die Teilnahme an der Studie

abgebrochen.
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Bei 6 (6,7%) Patienten bestehen weiterhin Schmerzen in Ruhe, bei 12 (13,5%)
Patienten Schmerzen bei Belastung. Die Patienten mit Schmerzen haben einen
durchschnittlichen NAS von 4 angegeben. 9 (10,1%) Patienten geben chronische

Schmerzen an und bei einem (1,1%) Patienten ist es zu einem Rezidiv

gekommen.

Schmerzen in Ruhe Ja 6/89 (6,7%)
Nein 83/89 (93,3%)

Schmerzen bei Ja 12/89 (13,5%)

Belastung Nein 77189 (86,5%)

Schmerzskala NAS (0-10) 4 (Mittelwert)

(Schmerzen allgemein)

Chronische Schmerzen | Ja 9/89 (10,1%)
Nein 37/89 (41,6%)
Keine Angaben | 43/89 (48,3%)

Rezidiv Ja 1/89 (1,1%)
Nein 88/89 (98,9%)

Tabelle 7: 1 Jahres Follow-Up Schmerzen und Rezidiv bei Verwendung
titanbeschichteter Netze in Kamp-Lintfort 2015-2018 (absolut und in Prozent).

3.3 Vergleich OP-Methoden Titanbeschichteter Netzversorgung

Im untersuchten Patientenkollektiv werden 2 verschiedene Operationsmethoden
bei Einlage eines titanbeschichteten Netzes miteinander verglichen (Die
konventionelle Gruppe mit der minimalinvasiven Gruppe). 19 (18,6%) Patienten
fallen in die Gruppe der konventionellen OP-Methode und 83 (81,4%) Patienten
in die minimalinvasive Gruppe, wobei 8 (7,9%) Patienten nach TAPP und 75

(73,5%) Patienten nach TEP operiert werden.
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Titanbeschichtete Netzversorgung n =102

Konventionell 19/102 (18,6%)

Minimalinvasiv gesamt 83/102 (81,4%)

Minimalinvasiv TAPP 8/102 (7,9%)
TEP 75/102 (73,5%)

Tabelle 8: titanbeschichte Netzversorgung nach OP-Methode in Kamp-Lintfort
2015-2018 (absolut und in Prozent).

3.3.1 Allgemeine Daten bei Verwendung titanbeschichteter Netze

Die Altersverteilung der beiden Gruppen zeigt einen statistisch signifikanten
Unterschied im Mittelwert mit einer schwachen Effektstarke (Mann-Whitney-U-
Test mit einer asymptotischen Signifikanz von 0.03 und einer Effektstarke von
0.295). Die Gruppe der minimalinvasiven Operationsmethode hat einen mittleren
Altersdurchschnitt von 54,05 + 15,68 Jahren mit einem Median von 56, einem
Altersminimum von 18 und einem Altersmaximum von 81 Jahren. Im Vergleich
dazu zeigt sich in der Gruppe der konventionell operierten Patienten ein
Altersdurchschnitt von 66,89 £+ 16,13 Jahren mit einem Median von 70, wobei
sich hier die Spannweite von 32 bis 86 Jahren erstreckt. Die Gruppe
minimalinvasiv beinhaltet zwei verschiedene Operationsmethoden. Bei genauer
Betrachtung der Ergebnisse I&sst sich der statistisch signifikante Unterschied nur
fur den Vergleich der konventionellen Gruppe mit der OP-Methode TEP (p =0.01)
aus der minimalinvasiven Gruppe, jedoch nicht fir die Methode nach TAPP

bestétigen (p > 0.05).

Zwischen den beiden analysierten Gruppen kann kein signifikanter Unterschied
im Erndhrungszustand der Patienten festgestellt werden (Mann-Whitney-U-
Test). Der mittlere BMI betragt in der minimalinvasiven Gruppe 26,44 + 2,89
kg/m? und in der konventionellen Gruppe 27,33 + 7,52 kg/m?2. Auch bei einem
genauen Vergleich der Untergruppen lasst sich keine statistische Signifikanz

nachweisen.
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BMI Verteilung
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Abbildung 11: Boxplot BMI Verteilung bei Patienten mit titanbeschichteter
Netzversorgung nach Operationsmethode in Kamp-Lintfort 2015-2018.

Die Verteilung nach der ASA Klassifikation zeigt einen statistisch signifikanten
Zusammenhang mit einer mittleren Effektstarke in den beiden untersuchten
Studiengruppen (Chi-Quadrat-Test mit einem p-Wert von < 0.01, Cramer-V
0,519). Dieser statistische Unterschied kann bei weiterer Teilung der
minimalinvasiven Gruppe jedoch nur fiir die TEP-Methode im Vergleich zu der

konventionellen Gruppe erhartet werde (p = 0.01).
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Abbildung 12: ASA Verteilung bei Patienten mit titanbeschichteter

Netzversorgung nach Operationsmethode in Kamp-Lintfort 2015-2018 (absolut).

OP-Methode (n=102)

minimalinvasiv (n=83)

konventionell (n=19)

Alter in Jahren

54,05 (Mittelwert)
56 (Median)

Std. Abw.: 15,678
Min-Max: 18-81

66,89 (Mittelwert)
70,00 (Median)
Std-Abw.: 16,134
Min-Max: 32-86

49/83 (59%)
5/83 (6,1%)

BMI 26,44 (Mittelwert) 27,33 (Mittelwert)
25,97 (Median) 25,95 (Median)
Std-Abw.: 2,89 Std-Abweichung: 7,52
Min-Max:19,72-34,72 Mix-Max:17,35-55,36
ASA I 29/83 (34,9%) 5/19 (26,3%)

4/19 (21,1%)
10/19 (52,6%)

Tabelle 9: allgemeine Patientendaten bei Patienten mit titanbeschichteter

Netzversorgung nach Operationsmethode in Kamp-Lintfort 2015-2018 (absolut

und in Prozent).
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Die Seitenverteilung zeigt keinen signifikanten Zusammenhang (p = 0.37 Mann-
Whitney-U-Test). Minimalinvasiv werden 39 (47%) rechtsseitige und 44 (53%)
linksseitige, konventionell werden 14 (73,7%) rechtsseitige und 5 (26,3%)
linksseitige Leistenhernien operiert.

Die Bruchpfortengré3e nach EHS Klassifikation zeigt in der minimalinvasiven
Gruppe eine Verteilung der Bruchpforte bei 21 (25,3%) Patienten mit GroR3e I,
46 (55,4%) Patienten mit Gré3e Il und 16 (19,3%) Patienten mit Grof3e lll. In
der konventionellen Gruppe zeigt sich eine Verteilung von 0 (0%) Patienten mit
Grolie |, 15 (79%) Patienten mit Grof3e Il und 4 (21%) Patienten mit GrofR3e Ill.
Die Verteilung der BruchpfortengroRe zeigt in den beiden Gruppen einen
statistisch signifikanten Unterschied (Chi-Quadrat-Test p < 0.01). Hier fallt auf,
dass kein Patient mit einer Bruchpfortengré3e | nach EHS Klassifikation
konventionell operiert worden ist. Bei einer weiteren Auswertung zeigt sich der
statistische Unterschied nur fur die OP-Methode TAPP (p < 0.05) im Vergleich

zu der konventionellen Gruppe, jedoch nicht fir die TEP-Methode.

Bruchpforte nach EHS

a0

40

30

Haufigkeit

20

10

0

konventionell minimalinvasiv

Abbildung 13: Bruchpforte nach EHS flr Leistenhernien bei Patienten mit
titanbeschichteter Netzversorgung nach Operationsmethode in Kamp-Lintfort
2015-2018 (absolut).
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minimalinvasiv

konventionell

Seite Rechts 39 (47%) 14 (73,7%)
links 44 (53%) 5 (26,3%)

Bruchpforte nach | | 21 (25,3%) 0 (0%)

EHS I 46 (55,4%) 15 (79%)
1] 16 (19,3%) 4 (21%)

Tabelle 10: Seitenverteilung und EHS bei Patienten mit titanbeschichteter

Netzversorgung nach Operationsmethode in Kamp-Lintfort 2015-2018 (absolut

und in Prozent).

3.3.2 Operationsdauer

Die mittlere Operationsdauer liegt in der konventionellen Gruppe bei 76,37 + 19

Minuten mit einer Spannbreite von 43 bis 124 Minuten. Bei den minimalinvasiv

operierten Patienten liegt die OP-Dauer im Mittel bei 64,02 + 16,98 Minuten mit

einer

Spannbreite von 33 bis 120 Minuten.

Es besteht bei

Operationsmethoden kein signifikanter Unterschied in der Operationsdauer.

beiden
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Abbildung 14: Boxplot der OP-Dauer in Minuten bei Patienten mit
titanbeschichteter Netzversorgung nach Operationsmethode in Kamp-Lintfort
2015-2018.

minimalinvasiv konventionell
Krankenhausverweildauer | 2,78 (Mittelwert) 3,58 (Mittelwert)
in Tagen 3 (Median) 3 (Median)
Std-Abw.: 0,797 Std-Abw.: 1,216
Min-Max: 2-8 Min-Max: 2-6
OP-Dauer in Minuten 64,02 (Mittelwert) 76,37 (Mittelwert)
60 (Median) 78 (Median)
Std-Abw.: 16,98 Std-Abw.: 19,00
Min-Max: 33-120 Min-Max: 43-124

Tabelle 11: Krankenhausverweildauer und OP-Dauer in Minuten bei Patienten
mit titanbeschichteter Netzversorgung nach Operationsmethode in Kamp-
Lintfort 2015-2018 (Median, Mittelwert, Minimum und Maximum).
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3.3.3 Krankenhausverweildauer

Die mittlere Krankenhausverweildauer betragt in der Gruppe der
minimalinvasiven operierten Patienten mit titanbeschichteten Netzen bei 2,78 +
0,797 Tagen mit einer Spannbreite von 2 bis 8 Tagen. In der konventionell
operierten Gruppe liegt sie bei 3,58 = 1,216 Tagen mit einer minimalen
Verweildauer von 2 und einer maximal Liegedauer von 6 Tagen. Dieser
Unterschied ist statistisch signifikant mit einer mittleren Effektstarke (Chi-
Quadrat-Test p < 0.01, Cramer-V Test 0,458). Es zeigt sich bei genauer
Betrachtung der Ergebnisse jedoch nur eine statistische Relevanz beim
Vergleich der konventionellen Gruppe mit der OP-Methode TEP aus der

minimalinvasiven Gruppe (p = 0.01).

KRANKENHAUSVERWEILDAUER

H konventionell B minimalinvasiv

61,45%

52,63%

32,53%

10,53%
21,05%
4,82%
15,79%

0%
0%

2 3 4 6 8
VERWEILDAUER IN TAGEN

| 120%

Abbildung 15: Verweildauer in Tagen bei Patienten mit titanbeschichteter
Netzversorgung nach Operationsmethoden in Kamp-Lintfort 2015-2018 (in

Prozent).
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3.3.4 Postoperative Komplikationen

Postoperative Komplikationen treten in der Studie bei einem Patienten in der
konventionellen Operationsgruppe auf und bei keinem Patienten in der
minimalinvasiven Gruppe. Dieser Unterschied ist nicht statistisch signifikant (p >
0.05). Auch eine vergleichende Betrachtung der verschiedenen Untergruppen
zeigt keine statistische Signifikanz. Die Anzahl der Patienten mit postoperativen
Schmerzen liegt in der Gruppe der minimalinvasiven Operationen bei 23 (27,7%)
und in der konventionellen Operationsgruppe bei 11 (57,9%). Diese
Zusammenhange sind statistisch signifikant (p= 0.01). Bei genauer Betrachtung
der postoperativen Schmerzen lasst sich jedoch nur fur den Vergleich der
konventionellen Gruppe mit der minimalinvasiven TEP-Gruppe eine statistische

Signifikanz aufzeigen (p=0.01).

minimalinvasiv konventionell

postoperative 0/83 (0%) 1/19 (5,3%)
Komplikationen
postoperative Schmerzen | Ja 23/83 (27,7%) 11/19 (57,9%)

Nein 60/83 (72,3%) | 8/19 (42,1%)

Tabelle 12: Postoperative Daten bei Patienten mit titanbeschichteter

Netzversorgung nach Operationsmethode in Kamp-Lintfort 2015-2018 (absolut

und in Prozent).

3.3.5 1Jahres Follow-Up

Insgesamt fiillten 89 Patienten das 1 Jahres Follow-Up vollstdndig aus. Davon
sind 72 Patienten in der minimalinvasiven und 17 Patienten in der
konventionellen Gruppe.

Schmerzen in Ruhe, Schmerzen bei Belastung sowie chronische Schmerzen

werden in beiden Studiengruppen berichtet. Es tritt in der minimalinvasiven
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Gruppe ein Rezidiv auf. Jedoch kann bei allen Angaben kein signifikanter
Unterschied festgestellt werden. Auch der genaue Vergleich der konventionellen
Gruppe mit den OP-Methoden TEP und TAPP aus der minimalinvasiven Gruppe

zeigen keine statistische Signifikanz auf. Weiterhin kdnnen keine

Zusammenhange zwischen chronischen Schmerzen und weiteren unabhangigen

Risikofaktoren, wie Alter, BMI, ASA, Bruchpfortengréf3e und postoperativen

Komplikationen festgestellt werden.

minimalinvasiv konventionell
Schmerzen in Ruhe Ja 5/72 (7%) 1/17 (5,9%)
Nein 67/72 (93%) 16/17 (94,1%)
Schmerzen bei Ja 12/72 (16,7%) 0/17 (0%)
Belastung Nein 60/72 (83,3%) 17/17 (100%)
NAS (0-10) 0,64 (Mittelwert) | 0,12 (Mittelwert)
Chronische Schmerzen | Ja 8/72 (11,1%) 1/17 (5,9%)
Nein 27172 (37,5%) 10/17 (58,8%)
Keine 37/72 (51,4%) 6/17 (35,3%)
Angaben
Rezidiv Ja 1/72 (1,4%) 0/17 (0%)
Nein 71/72 (98,6%) 17/17 (100%)

Tabelle 13: 1 Jahres Follow-Up Schmerzen und Rezidiv bei Patienten mit
titanbeschichteter Netzversorgung nach Operationsmethode in Kamp-Lintfort
2015-2018 (absolut und in Prozent).
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4 DISKUSSION

4.1 Diskussion der Ergebnisse

Die Hauptprobleme nach Leistenhernien-Verschluss bestehen in der Intensitat
der Schmerzen direkt postoperativ, chronischen Schmerzen und Rezidiven
(Uzzaman et al., 2012). Die Inzidenz fur chronische Schmerzen betragt je nach
Untersuchung von 16% bis 53%. Bis zu 5% der Patienten geben an, dass sie
nach der Operation an einer Leistenhernie, durch die Schmerzen, in ihrem
taglichen Leben beeinflusst werden (Lyu et al., 2020). Chronische Schmerzen
sind definiert als solche Schmerzen, die auch 3 Monate nach der Operation noch
vorhanden sind (International Association for the Study of Pain, 1986). Daher
beschaftigt sich die Chirurgie fortwahrend mit der Suche nach dem perfekten
Netz und der richtigen Operationsmethode. Das grof3e Angebot zeigt, dass mit
uber 150 auf dem Markt vorhandenen, teilweise sehr unterschiedlichen Netzen
das ,ideale Netz“ noch nicht gefunden wurde (R. Bittner & Schwarz, 2012; Henze
et al., 1999).

Die aktuell verwendeten Netze bestehen aus verschiedenen Materialien, mit
unterschiedlicher Porengrof3e und Gewicht, sowie einer Kombination der
verschiedenen Materialen (Koéckerling & Schug-Pass, 2014b).

HerniaSurge empfiehlt in seiner aktuellen Leitlinie eine Methode mit Einbringen
eines Netzes nach individualisiertem Therapiekonzept, gibt jedoch keine
Empfehlung fur ein bestimmtes Netz, solange es keine eindeutigen Unterschiede
fur die Netze gibt (Kdckerling & Schug-Pass, 2014a; Weyhe et al., 2018).

Durch die passende Netzauswahl und durch ein individuelles Vorgehen (,tailored
approach®) scheinen viele Probleme vermeidbar, jedoch fehlt hierfiir die Evidenz.
Die Vermutung legt nahe, dass die Auswahl der Netze eher auf Tradition als auf
Evidenz basiert (Bilsel & Abci, 2012; Kockerling & Schug-Pass, 2014a).

Aktuelle Studien zeigen, dass durch die Verwendung von leichtgewichtigen
Netzen mit einer Porengréf3e > 1 mm die chronischen Schmerzen, auch tber

einen langeren Zeitraum beobachtet, reduziert werden kdnnen. Grinde dafur
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sind, dass schwergewichtige Netze aus einer groBeren Menge nicht
resorbierbaren Materials bestehen und eine groRere Oberflache haben, welche
zu einer starkeren Fremdkorperreaktion und Fibrose fuhren. Weiterhin vermutet
man, dass die entziindliche Reaktion auf Fremdmaterial mit der Porengré3e und
der Menge des eingesetzten Materials korreliert. Dies wiederum kann zu einer
starkeren Reizung der Nerven fihren. Ein schwergewichtiges Netz fihrt jedoch
zu einer Verstarkung der Bauchwand, wohingegen es bei den leichtgewichtigen
Netzen zu einer erhdhten Rate an Rezidiven kommen kann. (Uzzaman et al.,
2012).

In klinischen Studien kénnen Vorteile von titanbeschichteten Netzen im Vergleich
zu schwergewichtigen Netzen bereits dokumentiert werden. Patienten, die mit
titanbeschichteten Netzen versorgt worden sind, zeigen in verschiedenen
Studien eine kirzere Erholungszeit als Patienten mit Polypropylennetzen, sowie
geringeren Fremdkdrperreaktionen und weniger Schmerzen. Jedoch haben
diese Netze hohere Kosten (R. Bittner et al., 2011b; Moreno-Egea et al., 2013;
S. Yang et al., 2019). In dem vorliegenden Patientenkollektiv kann die kirzere
Erholungsdauer nach Anwendung titanisierter Netze nicht validiert werden, da
dies nicht Gegenstand der Studie war. Aber auch Yang et al. konnten keine
signifikanten Unterschiede in Bezug auf Operationsdauer und Dauer des
Krankenhausaufenthalts feststellen. Jedoch zeigt sich ein signifikanter
Unterschied in der kirzeren Erholungszeit, daher wird das Material als
vielversprechend angesehen (S. Yang et al., 2019). Auch Bittner et al. kbnnen im
Vergleich von vier verschiedenen Netzen eine kurzere Erholungszeit fir
leichtgewichtige Netze, zu denen auch die titanbeschichteten Netze z&hlen,
feststellen. Sie stellen keinen Unterschied bei dem Fremdkdrpergefihl fest,
jedoch zeigt sich eine deutliche Beeintrachtigung der kérperlichen Aktivitat in der
Gruppe der schwergewichtigen Netze. Zusatzlich kdonnen in dem 1-Jahres-
Follow-up keine Unterschiede bei chronischen Schmerzen festgestellt werden
(R. Bittner et al., 2011b). Prassas et al. kdnnen zwischen den Netzen keine

signifikanten Unterschiede feststellen (Prassas et al., 2016).
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4.2 Operationsmethoden

In der Literatur kénnen keine aktuellen randomisierten Studien gefunden werden,
welche die verschiedenen, insbesondere titanbeschichteten Netze im Vergleich
mit unterschiedlichen Operationsmethoden diskutieren. Die verschiedenen
Studien beziehen sich entweder auf die Auswahl des Netzes oder die
Operationsmethode.

In der hier dargestellten Studie werden die Operationsmethoden TEP/TAPP als
minimalinvasive Operation und die Operation nach Lichtenstein als
konventionelle Operation mit jeweils titanbeschichteter Netzimplantation
verglichen.

Ein titanbeschichtetes Netz in einer Grol3e von 10x15 cm wird hier als Standard
angesehen, es werden aber auch andere titanbeschichtete Netze auf dem Markt

angeboten.

Die Europaische Herniengesellschaft stuft zurzeit das laparoskopische Vorgehen
(TEP und TAPP) als gleichwertig zur konventionellen Operation nach
Lichtenstein ein. Bei beidseitigen Hernien haben die laparoskopischen
Operationen einen unbestreitbaren Vorteil (HerniaSurge, 2018).

4.2.1 Patientencharakteristika

Die minimalinvasiv und konventionell mit einem titanbeschichteten Netz
operierten Gruppen unterschieden sich in dem in Kamp-Lintfort operierten
Patientenkollektiv signifikant in der Altersverteilung (p <0.01) und der ASA
Einteilung (p < 0.01). Der Unterschied beim BMI ist statistisch nicht signifikant.

In der konventionell operierten Gruppe liegt der mittlere Altersdurchschnitt bei
66,89 £ 16,13 Jahren, in der Gruppe der minimalinvasiv operierten bei 54,05 +
15,68 Jahren. Allgemein liegen die Patienten in einer Alterspanne von 18-86
Jahren. Es erhielten mehr Patienten der ASA |l Klassifikation eine

minimalinvasive Operation (59% im Vergleich zu 21,1%), Patienten mit der ASA
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Il Klasse werden signifikant haufiger konventionell operiert (52,6% im Vergleich
Zu 6,1%).

Es gibt 3 Haufigkeitsgipfel bei Hernien: Kinder unter 5 Jahren, Erwachsene
zwischen 20 bis 30 Jahren und Erwachsene zwischen dem 50. bis 70.
Lebensjahr. Die kindlichen Hernien lassen sich meistens als Folge des
Hodendeszensus ansehen. Der mittlere Altersgipfel kommt durch vermehrte
korperliche Belastung zustande und der dritte Altersgipfel durch zunehmende
Bindegewebsschwache in hoherem Lebensalter (Geildler & Anthuber, 2011).
Die ASA-Klassifikation gilt als Ausdruck des Narkoserisikos und der damit
verbundenen Morbiditat (Irlbeck et al., 2017). Die Patienten aus der
minimalinvasiven Gruppe konnten zu einem grofR3en Teil der ASA Il zugeordnet
werden und gelten damit als recht gesund. Die Patienten aus der konventionellen
Lichtenstein-Gruppe kdnnen der ASA Ill zugeordnet werden. Demetrashvili et al.
kann in der Vergleichsstudie keinen signifikanten Unterschied zwischen den
verschiedenen Gruppen (TAPP im Vergleich zu Lichtenstein) feststellen
(Demetrashvili et al., 2011). Auch Kouhia et al. zeigen keine signifikanten
Unterschiede zwischen Lichtenstein und TEP in Bezug auf die ASA
Klassifikation. Hier zeigt sich in den ASA Gruppen | bis Il eine ahnliche Verteilung
(Kouhia et al., 2009). Die gleichen Angaben machen Eklund et al. in ihrer
randomisierten Studie (Eklund et al., 2007).

Der BMI zeigt keinen signifikanten Unterschied in der Studie. Er liegt in der
minimalinvasiven Gruppe bei einem Mittelwert von 26,44 + 2,89 kg/m? und in der
konventionellen Gruppe bei 27,33 + 7,52 kg/m?2.

Im Allgemeinen wird ein erhéhter BMI nicht als Risikofaktor fur das Auftreten von
Leistenhernien gesehen (de Goede et al., 2015). Der BMI hat weiterhin keinen
Einfluss auf die Wahl der Operationsmethode. Weitere Studien kénnen auch
keine Unterschiede zwischen dem BMI und der Operationsmethode herstellen
(Bringman et al., 2003; Demetrashvili et al., 2011; Kouhia et al., 2009). Auch in
der hier vorliegenden Studie konnte bei der Verwendung von titanbeschichteten
Netzen kein Zusammenhang zwischen dem BMI und der Operationsmethode

hergestellt werden.
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4.2.2 Operationsdauer

In der vorliegenden Untersuchung liegt der Median fiir die Operationsdauer in der
minimalinvasiven Gruppe bei 60 Minuten mit einer Spannbreite von 33 bis 120
Minuten. Im Vergleich dazu liegt der Median in der konventionellen Gruppe bei
78 Minuten mit einer Spannbreite von 43 bis 124 Minuten. Auch wenn dieser
Unterschied statistisch nicht signifikant ist, zeigt sich doch eine im Durchschnitt
und Median langere Operationszeit, wenn die Patienten konventionell operiert
wurden.

In den veréffentlichten Studien kann meist eine langere Operationsdauer bei
minimalinvasiv operierten Leistenhernien dokumentiert werden. Dies wird in den
meisten Fallen mit der Lernkurve in der laparoskopischen Chirurgie begrindet.
Bei McCormack et al. dauern die laparoskopischen Operationen im Mittel 14,81
Minuten langer (p < 0.0001) (McCormack et al., 2003). Auch Gong et al. zeigen
einen statistisch signifikanten Unterschied in der kiirzeren Dauer der Operation
in Richtung der konventionellen Methode (p < 0.001) (Gong et al., 2011).
Schmedt et al. stellen auch eine kirzere Operationsdauer in der Lichtenstein-
Gruppe fest (Odds ratio = 5.45). Pisanu et al. kommen zu dem gleichen Ergebnis
in der Lange der Operationsdauer in der laparoskopischen Gruppe (62.9 im
Vergleich zu 54.2 min, p = 0.04) (Pisanu et al., 2015).

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie kénnen diese Erkenntnisse nicht
bekraftigen, welche unterschiedlichen Ursachen zugrunde liegen kénnen. Die
langere Operationszeit bei der Lichtenstein-Technik durfte mdglicherweise mit
der Erfahrung der Operateure zusammenhangen. Zusatzlich kénnten sich die
GroRRe der Hernien, sowie die Vorerkrankungen und der damit verbundene
Zustand der Patienten, welcher dazu fuhrte, den Patienten konventionell zu
operieren, auf die Operationszeit ausgewirkt haben. Jedoch kann man dies im

Einzelnen aus der Studie nicht auswerten.
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4.2.3 Postoperative Schmerzen

Nach der Versorgung mit einem titanbeschichteten Netz geben in der
vorgelegten Untersuchung insgesamt 34 (33,3%) der 102 Patienten
postoperative Schmerzen mit einer mittleren Starke von 2,59 + 1,048 auf der NAS
Skala an. Es kann ein statistisch signifikanter Unterschied in den beiden Gruppen
festgestellt werden. In der Gruppe der minimalinvasiv versorgten Leistenhernien
geben 27,7% postoperative Schmerzen an, in der konventionell operierten
Gruppe liegt der Wert bei 57,9%.

Auch Grant zeigt, dass postoperative Schmerzen nach laparoskopischer
Leistenhernienversorgung geringer sind (p= 0.08) als nach konventioneller
Methode (Grant, 2000). Salma et al. vergleichen TAPP mit konventioneller
Methode und kodnnen auch niedrigere postoperative Schmerzen in der
laparoskopisch versorgten Gruppe feststellen (Salma et al., 2015). Dedemadi et
al. kommen zu den gleichen Ergebnissen. Auch bei ihnen war die postoperative
Schmerzintensitat in der laparoskopischen Gruppe bis zu 7 Tage nach der
Operation geringer (p = 0.001) (Dedemadi et al., 2006). Neumayer et al. zeigen
anhand einer visuellen Analogskale geringere postoperative Schmerzen am Tag
der Operation (Neumayer et al., 2004). Kouhia et al. kdbnnen einen erhdhten
Schmerzmittelbedarf in der nach der Lichtenstein-Methode versorgten Gruppe
feststellen (p = 0.02) (Kouhia et al., 2009). Auch Yang et al. stellen im Vergleich
zur Lichtenstein-Methode in der laparoskopischen (TAPP) Gruppe einen
geringeren Analgetikabedarf fest (p < 0.005) (B. Yang et al., 2018).

In der vorliegenden Studie zeigt sich ein signifikanter Unterschied in Bezug auf
die postoperativen Schmerzen. Durch die vorliegende Literatur kann dieses
Ergebnis bestatigt werden, dass die laparoskopischen Verfahren zu weniger
postoperativen Schmerzen fihren (Dedemadi et al., 2006; Grant, 2000; Salma et
al., 2015).
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4.2.4 Postoperative Komplikationen

Postoperative Komplikationen treten in beiden Gruppen selten auf. In der
minimalinvasiven Gruppe gibt es keine (0%) und in der konventionellen Gruppe
einen (5,3%) Patienten mit einer postoperativen Komplikation (Serom), welche
jedoch keine Re-Operation erforderte. Diese Unterschiede sind nicht statistisch
signifikant.

Kdckerling et al. kdnnen in einer Studie, die auf den Daten des Herniamed
Registers beruht, einen signifikanten Unterschied flr postoperative
Komplikationen feststellen. Diese treten haufiger in der konventionellen Gruppe
als in der laparoskopischen Gruppe auf (TEP im Vergleich zu Lichtenstein 3,4%
im Vergleich zu 1,7%; p < 0,001), die komplikationsbedingte Re-Operationsrate
lag bei 1,1% im Vergleich zu 0,8%; p = 0,008. Ebenso treten im Vergleich mit
TAPP postoperative Komplikationen haufiger in der konventionellen Gruppe auf
(3,8% im Vergleich zu 3,3%; p = 0,029), auch die komplikationsbedingte Re-
Operationsrate ist in der konventionellen Gruppe statistisch vermehrt aufgetreten
(1,2% im Vergleich zu 0,9%; p = 0,019) (Kockerling et al., 2017). Memon et al.
kommen auch auf geringere postoperative Komplikationen bei laparoskopischen
Operationen im Vergleich zu konventionell operierten Hernien (p = 0.002)
(Memon et al., 2003). Auch Schmedt et al. zeigen Vorteile fur die endoskopischen
Verfahren auf (Schmedt et al., 2005). Zhu et al. kbnnen ein geringeres Auftreten
von postoperativen Komplikationen nach TEP im Vergleich zur konventionellen
Methode aufzeigen (Odds Ratio = 0.544) (Zhu et al., 2014). O'Reilly et al.
dagegen konnen ein erhdhtes perioperatives Komplikationsrisiko fur
laparoskopisch versorgte Leistenhernien feststellen (p = 0.015). Im genauen
Vergleich ist das Risiko fur Komplikationen nur nach dem TAPP Verfahren (p <
0.001) erhoht. Nach TEP Operationen kann keine signifikante Risikoerhohung
festgestellt werden (p = 0.667) (O'Reilly et al., 2012).

Auch wenn postoperative Komplikationen nach einer Leistenhernienoperation
selten sind, treten sie laut einem Groldteil der Literatur geh&uft nach

konventionellen Verfahren auf. Die haufigsten postoperativen Komplikationen
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nach Hernien-Operationen sind Wundinfektionen, Serom und Hamatome (Lyu et
al., 2020). Im genauen Vergleich mit der Datenbank Herniamed liegt die Rate an
dokumentierten postoperativen Komplikationen, prozentual gesehen, in dieser
Studie leicht Uber dem Durchschnitt. Es zeigt sich jedoch auch eine
Uberlegenheit der minimalinvasiven Methoden. Jedoch kann aufgrund der

fehlenden statistischen Aussagekraft kein genauer Vergleich gezogen werden.

4.25 Krankenhausverweildauer

Die Krankenhausverweildauer liegt im St. Bernhard Hospital nach Operation
einer Leistenhernie mit titanisiertem Netz im Mittel bei 2,78 £ 0,79 Tagen mit
einem Median von 3 und einer Spannbreite von 2 bis 8 Tagen in der
minimalinvasiven Gruppe und in der konventionellen Gruppe bei 3,58 *+ 1,216
Tagen mit einem Median von 3 und einer Spannbreite von 2 bis 6 Tagen. Dieser
Unterschied ist statistisch signifikant (p < 0.01).

Gong et al. kdnnen auch eine langere Krankenhausaufenthaltsdauer (p < 0.001)
fur die Lichtenstein-Gruppe feststellen (Gong et al.,, 2011). Weitere Studien
sehen keinen Unterschied in der Krankenhausverweildauer zwischen den
unterschiedlichen Operationsmethoden (McCormack et al., 2003). Zu diesem
Ergebnis kommen auch Aiolfi et al. (Aiolfi et al., 2019) sowie Lyu et al. (Lyu et al.,
2020).

Die langere Liegezeit fur die Lichtenstein-Technik bei Verwendung titanisierter
Netze in der hier vorgelegten Studie lasst sich vermutlich damit erklaren, dass
die Patienten in dieser Gruppe im Durchschnitt ein héheres Alter und damit
einhergehende Vorerkrankungen haben. Da nur die Gesamtverweildauer erfasst
wurde, kann man nicht unterscheiden, welche Patienten mit welchen

Vorerkrankungen wie lange stationar behandelt werden mussten.
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4.2.6 1-Jahres Follow-Up

Der Erfolg einer Operation hangt davon ab, dass der Patient schmerzfrei ist und
kein Rezidiv der Hernie auftritt. Um diesen Erfolg aufzuzeigen, werden bei der
hier vorgelegten Untersuchung im 1-Jahres Follow-Up Schmerzen in Ruhe und
Schmerzen bei Belastung, chronische Schmerzen sowie Rezidivhaufigkeit
miteinander verglichen. Bei keinem dieser Punkte kann ein statistisch
signifikanter Unterschied festgestellt werden. 89 der 102 Patienten nehmen an
dem 1-Jahres Follow-Up teil. Davon konnten 72 (86,7%) von 83 Patienten der
minimalinvasiven Gruppe zugeordnet werden und 17 (89,5%) von 19 Patienten
der konventionellen Operationsgruppe. 5 (7%) Patienten aus der
minimalinvasiven Gruppe geben Schmerzen in Ruhe an, 12 (16,7%) Patienten
Schmerzen bei Belastung und 8 (11,1%) Patienten chronischen Schmerzen.
Jedoch machen auch 37 (51,4%) Patienten keine Angaben zu chronischen
Schmerzen. In dieser Gruppe zeigt sich bei dem 1-Jahres Follow-Up ein Rezidiv.
In der konventionellen Gruppe gibt ein (5,9%) Patient Schmerzen in Ruhe an, 0
(0%) Patienten Schmerzen bei Belastung und ein (5,9%) Patient chronische
Schmerzen. Auch in dieser Gruppe machen 6 (35,5%) Patienten keine Angaben
zu chronischen Schmerzen. Es zeigt sich kein Rezidiv.

Weiterhin kann kein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der
Operationsmethode und weiteren Einflussfaktoren hergestellt werden.

In der Literatur kbnnen verschiedene Studien gefunden werden, die statistisch
signifikante Unterschiede in diesem Bereich darstellen.

Kdckerling et al. zeigen in einer registerbasierenden Studie einen Nachteil fur die
Lichtenstein-Methode im Vergleich zu den laparoskopischen Methoden in Bezug
auf Schmerzen in Ruhe und Schmerzen bei Belastung. Im direkten Vergleich
zwischen TEP und Lichtenstein zeigte sich ein Unterschied von 5,2% zu 4,3%, p
= 0.003 bei Schmerzen in Ruhe, sowie von 10,6% zu 7,7%, p < 0.001 bei
Schmerzen unter Belastung. Im Vergleich TAPP zu Lichtenstein zeigt sich bei

Schmerzen in Ruhe ein Nachteil fur die Lichtenstein-Technik (5% zu 4,5%, p =
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0.029) sowie bei Schmerzen bei Belastung (10,2% zu 7,8%, p < 0.001)
(Kockerling et al., 2019).

Bullen et al. kdnnen keinen Unterschied in der Rezidivhaufigkeit zeigen, jedoch
einen statistisch signifikanten Unterschied in dem Auftreten von chronischen
Schmerzen (Vergleich laparoskopisch zu offen p <0.00001) (Bullen et al., 2019).
Aiolfi et al. kbnnen im Vergleich dazu keine Unterschiede in dem relativen Risiko
fur das Auftreten von chronischen Schmerzen zwischen den unterschiedlichen
Gruppen feststellen (Aiolfi et al., 2019). Scheuermann et al. stellen auch
signifikant weniger chronische Schmerzen (Odds ratio = 0,42) fiir die Gruppe der
laparoskopischen Operationen fest (Scheuermann et al., 2017). Auch bei
bilateralen Leistenhernien kénnen Elmessiry und Gebaly eine geringere Anzahl
an chronischen Schmerzen in der laparoskopischen TAPP Gruppe feststellen.
Es zeigte sich auch hier kein signifikanter Unterschied in der Rezidvrate nach 3
Jahren (Elmessiry & Gebaly, 2020). Pisanu et al. stellen fest, dass es in der
Gruppe der laparoskopischen Techniken weniger chronische Leistenschmerzen
(9.2 % im Vergleich zu 21.5 %, p = 0.003) und eine frihere Ruckkehr zur
normalen taglichen Aktivitat gab. Trotz der Vorteile hangen diese immer noch von
den Kenntnissen der Chirurgen ab (Pisanu et al., 2015).

In  weiteren Studien, welche die Ilaparoskopische und konventionelle
Hernioplastik vergleichen, kdnnen signifikante Vorteile hinsichtlich der
minimalinvasiven Vorgehensweise gezeigt werden. So stellt sich heraus, dass
das Risiko akuter und chronischer Schmerzen, sowie sensorischer Stérungen
nach endoskopischem Leistenhernienverschluss geringer ist als bei offener
Operation mit und ohne Netz. Laparoskopische Operationen zeigen Vorteile in
Bezug auf lokale Komplikationen, Schmerzen und eine kiirzere Rekonvaleszenz.
Hier zahlt auch die Erfahrung des Chirurgen in der endoskopischen Methode,
woraufhin sich keine Unterschiede zwischen TAPP und TEP zeigen. Weiterhin
z&hlen chirurgische Komplikationen als Risikofaktor fur chronische Schmerzen.
Ein zusatzlicher Faktor, welcher das Risiko fur chronische Schmerzen senkt, ist
eine Nichtfixierung oder Fixierung mittels Fibrinkleber bei endoskopischer

Operationsmethode (R. Bittner et al., 2011a; Schmedt et al., 2005; Tamme et al.,
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2005). Im 1 Jahres Follow-Up kdnnen Kockerling et al. die Assoziation von
Schmerzen und offener Operationsmethode bekréftigen (Kdckerling et al., 2017).
Kdckerling et al. zeigen keine signifikanten Unterschiede zwischen TEP und
Lichtenstein in Bezug auf die Rezidivrate, jedoch Vorteile in Bezug auf die
Komplikationsrate und Schmerzen bei endoskopischem Operationsverfahren.
Als unabhangiger Risikofaktor fir Ruheschmerzen ist die Grol3e des Hernien
Defektes (je grof3er desto geringer die Ruheschmerzen). Dartber hinaus kann
gezeigt werden, dass das Risiko fur Ruheschmerzen und Schmerzen bei
Belastung bei der Lichtenstein Methode im 1 Jahres Follow-Up hoher ist als bei
der laparoendoskopischen Methode. Bei chronischen Schmerzen kann der BMI
als starkster Einflussfaktor festgestellt werden. Auch hier zeigt sich, dass gréRere
Herniendefektgrof3en das Risiko fur chronische Schmerzen reduzieren. Es ist
kein Hinweis gefunden worden, dass die chirurgische Technik einen Einfluss auf
die Rate chronischer Schmerzen hat (Kéckerling et al., 2016).

Laut Hoffmann et al. sind kleine Leistenhernien nach der EHS-Klassifikation ein
unabhangiger Risikofaktor fiir die Entstehung chronischer postoperativer
Leistenschmerzen (CPIP) (Hoffmann et al., 2020). Weitere Einflussfaktoren fur
das Risiko zur Entwicklung chronischer Schmerzen bei TAPP sind nach Niebuhr
et al. junges Alter, préaoperative Schmerzen, kleinere Herniendefekte und héherer
BMI, sowie das Auftreten von postoperativen Komplikationen und die
Verwendung einer Netzfixierung mittels Tacker (jedoch geringe Evidenz). Jedoch
zeigen sich diese Risikofaktoren nur bei Schmerzen unter Belastung, bei
Ruheschmerzen kann kein Unterschied zwischen Fixierung und nicht Fixierung
festgestellt werden. (Niebuhr et al., 2018). Eine weitere prospektiv randomisierte
Studie von Gokalp et al. (24 Monaten Follow-Up) vergleicht TEP mit Lichtenstein
und kann keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf die
Rezidivwahrscheinlichkeit feststellen (Gokalp et al., 2003). Eine Studie von
McCormacket al. zeigte, dass die Rezidivrate eher von dem verwendeten Netz
und nicht von der OP-Methode abhéngig war (McCormack et al., 2003).

Auch wenn in der vorliegenden Studie keine signifikanten Unterschiede zwischen

den beiden Gruppen festgestellt werden kann, zeigt sich in den meisten Studien
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eine Uberlegenheit in Bezug auf Schmerzen in Ruhe und unter Belastung, sowie
chronischen Schmerzen fur die laparoskopischen Verfahren, auch wenn die
Methoden allein nicht ausschlaggebend fur die Schmerzen zu sein scheint. Es
missen weitere Einflussfaktoren, wie zum Beispiel der BMI, das Alter, die
Herniendefektgrof3e, sowie postoperative Komplikationen mitbertcksichtigt
werden. In den verschiedenen Studien werden unterschiedlichen Angaben zu der
Rezidivwahrscheinlichkeit gefunden. Jedoch findet man keine genauen Angaben
zu den Netzen bei den durchgefiihrten Methoden, sodass man davon ausgehen
muss, dass sich weitere Studien mit dem Thema beschéaftigen werden. Trotzdem
lasst sich ein prozentualer Vergleich der Daten, mit denen aus der
registerbasierten Studie, ziehen. In der hier vorliegenden Studie zeigt sich eine
prozentuale Uberlegenheit der konventionellen Methode gengeniber den
minimalinvasiven Methoden. Diese ist gegensatzlich zu den Daten der Studie von
Kdckerling zu sehen (Kbckerling et al., 2019). Jedoch lasst sich keine verlassliche
Aussage daruber treffen, da die Follow-Up Fragebdgen haufig ohne Angaben der
Schmerzen zurickgeschickt werden, welches die Auswertung verfalscht. Hier
sollte Uber eine Veranderung des Fragebogens nachgedacht werden, um diese
Fehler zu minimieren und eine verlassliche Aussage treffen zu kdnnen.
Zusatzlich mussen langere Follow-Up Zeiten abgewartet werden, da erst nach
einer langeren  Nachbeobachtungszeit genaue Angaben zu der
Rezidivwahrscheinlichkeit gemacht werden kdnnen (Kdckerling et al., 2015).
Auch in diesem Patientenkollektiv wird eine weitere Nachbeobachtungszeit bis
zu 10 Jahre stattfinden, um eine genaue Aussage Uber die

Rezidivwahrscheinlichkeit machen zu kénnen.

427 Kosten

Neben dem Erfolg der Operation gilt auch der wirtschaftliche Aspekt heutzutage
als wichtiger Faktor. Zusatzlich zu den Kosten fir die unterschiedlichen Netze

zahlen auch die Kosten fur die verschiedenen Operationsmethoden.

61



Diskussion

Allgemeine Aussagen uber die Kosten zu treffen ist schwierig, da viele Punkte
dort mitberiicksichtigt werden missen. Die Ausstattung fir laparoendoskopische
Operationen (wie Videoturm, Trokare), die Erfahrung des Chirurgen und damit
die verbundene Dauer der Operation und die Aufenthaltsverweildauer des
Patienten sind dabei besonders wichtig (R. Bittner et al., 2011a).

Eklund et al. kbnnen in einer Studie aus Schweden eine Differenz von 292 Euro
zwischen der endoskopischen TEP Operation und der Lichtenstein-Methode
feststellen, wobei die konventionelle Methode die gunstigere ist. Sie beziehen in
die Berechnung neben den Behandlungskosten auch die Kosten fur
Komplikationen und Reoperationen in einer Nachbeobachtungszeit von 5 Jahren
mit ein (Eklund et al., 2010). Butler et al. kbnnen eine Differenz bei den
Materialkosten von 1200 Dollar zugunsten der konventionellen Methode
feststellen (Butler et al., 2007). McCormack et al. untersuchen verschiedene
Kontrollstudien, um festzustellen, welche Methoden kostengtinstiger sind. Sie
stellten fest, dass die laparoskopischen Methoden in Grof3britannien geschéatzt
300 bis 350 Pfund teurer sind als die offene Reparatur (McCormack et al., 2005).
Perez et al. zeigen in einer Analyse aus den USA, dass die Krankenhauskosten
bei den laparoskopischen Methoden um ungefahr 2400 US-Dollar niedriger sind
als in der Vergleichsgruppe (Perez et al., 2020). Rana et al. stellten fest, dass
sich die Kosten fur eine konventionell versorgte Leistenhernie in den USA auf
13.303 USD =* 32.014 USD belaufen. Die Ausgaben fir eine laparoskopisch
versorgte Hernie liegen dariber mit einem Mittel von 15.030 USD + 25.909 USD
(Rana et al., 2020). Es lasst sich zusammenfassend sagen, dass die meisten
Studien zu dem Schluss kommen, dass die Lichtenstein-Technik die
kostengunstigere Methode ist.

Die Kosten fir ein leichtgewichtiges Netz liegen etwa 2 bis 10mal hdher als die
Kosten eines schwergewichtigen Netzes (Uzzaman et al., 2012). Neben dem
Netz sind die angewandte Operationsmethode und die Fahigkeit des Chirurgen
die wichtigsten Faktoren, um optimale und kosteneffiziente Ergebnisse zu
erzielen. Daher sollten Anstrengungen unternommen werden, um die

laparoskopische Reparatur einfacher und kostengunstiger zu gestalten. Wenn
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dies erreicht werden kann, kénnte dies die Gesundheitskosten senken (R. Bittner
& Schwarz, 2012).

Auch wenn sich in den letzten Jahren viel an den Preisen der Ausstattung fur die
laparoskopischen Methoden, sowie an der Erfahrung der einzelnen Chirurgen
getan hat ist es weiterhin schwierig, auf Grundlage der unterschiedlichen

Kostenstrukturen, eine pauschale Aussage lber das Preisniveau zu treffen.

4.3 Limitation der Studie

Eine Limitation der Studie zeigt sich in verschiedenen Aspekten. Der
standardisierte Fragebogen wurde Uber eine lange Zeit von vielen verschiedenen
Mitarbeitern erhoben. Durch den von der Klinik verwendeten Fragebogen, erhalt
man eine Standardisierung der erhobenen Daten, jedoch kann dies auch zu
Problemen in der Auswertung fiihren, da die patientenspezifischen Daten nur
teilweise erfasst werden. Weiterhin beziehen sich viele Ergebnisse auf das
subjektive Befinden des Patienten und ein Vergleich lasst sich hierdurch
schwieriger ziehen. Das Follow-Up wird durch den niedergelassenen Kollegen
oder durch den Patienten eigenstandig ausgefullt und per Post an die Klinik
zurlckgeschickt. Bei einer hohen 1 Jahres Follow-Up-Rate fallt weiterhin auf,
dass viele Patienten keine Angaben zu Schmerzen gemacht und den
Fragebogen ohne Angaben zu Schmerzen zurtickgeschickt haben.

Diese Arbeit bezieht das 1 Jahres Follow-Up mit ein. Eine Nachbeobachtungszeit
bis zu 10 Jahren koénnte weitere Unterschiede in den beiden Gruppen zeigen. Die
Feststellung der tatséchlichen Rezidivrate erfordert eine Follow-Up Zeit von
mindestens 10 Jahren, da ein grof3er Teil der Rezidive erst in dieser Zeit auftritt
(Kockerling et al., 2015).

Eine weitere Limitation der Studie ist die Operation an sich. Diese wurde Uber die
Jahre durch viele unterschiedliche Operateure durchgeftihrt. Da jeder Operateur
unterschiedliche Fahigkeiten besitzt und unterschiedliche OP-Methoden
favorisiert, ist der Vergleich kritisch einzustufen (Soleimanian, 2008). Zusatzlich

ist die Aussagekraft der Studie durch die Fallzahl begrenzt (102 Patienten).
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4.4 Schlussfolgerung

Auch wenn die vorliegende Studie keinen Unterschied zwischen den
Operationsmethoden bei Verwendung eines titanbeschichteten Netzes zwischen
Schmerzen in Ruhe, Schmerzen unter Belastung, chronischen Schmerzen sowie
der Rezidivrate aufzeigen kann, bedarf es weiterer randomisierter kontrollierter
Studien zum Vergleich der Operationsmethoden im Hinblick auf die Implantation
verschiedener Netze. Dabei muss eines Uber das erste postoperative Jahr
hinausgehende Follow-Up der Patienten angestrebt werden, um die Rezidivraten
im zeitlichen Verlauf genauer untersuchen zu kénnen.

Die ausgefuihrte Studie und die zahlreiche verdffentlichte Literatur zu den
Themen zeigt, dass die Suche nach dem besten Netz und der passenden

Operationsmethode noch nicht abgeschlossen sind.

45 Ausblick

Es sind weitere Studien zur Untersuchung der titanbeschichteten Netze
erforderlich. Es sollten randomisiert kontrollierte Studien stattfinden, welche
einen direkten Vergleich der verschiedenen Netze anstreben. In naher Zukunft
wird eine multizentrische prospektive Evaluation im Rahmen einer
Anwendungsbeobachtung, die Vertraglichkeit und Sicherheit von Titannetzen in
der minimalinvasiven Leistenhernienchirurgie evaluieren, stattfinden.

Die mit dieser Untersuchung gewonnen Daten sollen als Grundlage fiir eine
weitergehende wissenschaftliche Evaluation weiterer Studien dienen. Sollten
Hinweise auf spezifische Probleme durch das verwendete Material aufgezeigt

werden, kdnnen daraus klinikiibergreifende Konsequenzen gezogen werden.
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5 ZUSAMMENFASSUNG

Die Leistenhernienoperation zahlt heutzutage zu einer der haufigsten
Operationen weltweit.

In dieser Studie sind Patienten mit Leistenhernienverschluss durch Implantation
eines titanbeschichteten Netzes untersucht worden, die im Zeitraum vom
01.07.2015 bis 30.06.2018 im Hernienzentrum Kamp-Lintfort operiert worden
sind. In die Studie sind von 674 Patienten, die in diesem Zeitraum an einer Hernie
operiert worden sind, 102 Patienten eingeschlossen worden. Diese sind nach der
Operationsmethode nach Lichtenstein und den minimalinvasiven Methoden
operiert worden. In der Auswertung sind Patienten mit einseitiger priméarer
Leistenhernie, die stationar, elektiv und in Allgemeinanasthesie behandelt
worden sind bertcksichtigt.

Ziel war es, Ergebnisse der titanbeschichteten Netze hinsichtlich der
verschiedenen Operationsmethoden zu analysieren.

In der Studie konnte Kkein relevanter Unterschied zwischen den
Operationsmethoden bei Verwendung eines titanbeschichteten Netzes auf
postoperative Schmerzen, chronische Schmerzen und Rezidivrate festgestellt
werden.

Bei der Auswertung konnten signifikante Unterschiede bezlglich der
Altersverteilung, der American Society of Anesthesiologists (ASA) Einteilung, die
eine Abschatzung des Allgemeinzustandes vor Operationen angibt und der
Krankenhausverweildauer festgestellt werden. Diese zeigten die vermehrte Wahl
der konventionellen Operationsmethode bei einem hdheren Alter und einer
hoheren ASA Klassifikation was zu einer im Mittel Il&ngeren
Krankenhausverweildauer fihrte.

Jedoch konnte kein Zusammenhang zwischen weiteren Risikofaktoren wie Body-
Mass-Index, European-Hernia-Society Klassifikation, die zur Bestimmung des
Hernientyps angewendet wird, postoperativen Komplikationen und den
chronischen Schmerzen, sowie einer erhdhten Rezidivwahrscheinlichkeit

hergestellt werden.
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Anhang

8 ANHANG

Fragebogen Hernienzentrum Kamp-Lintfort

P
ST. BERNHARD-HOSPITAL | ==
KaMP-LINTFORT K

Formular

Klinikeigene, angepasste Version der offiziellen Herniamed-Fragebdgen

Hernienauswahl

O Epigastrische Hernie O Nabelhernie
O Leistenhernie O Parastomale Hernie
O Narbenhernie O Hiatushernie

Patient {(oder Etikett):

StrafRe und Hausnummer:

PLZ: Stadt:

Telefon:

E-Mail:

Geschlecht: O Mannlich O Weiblich
Grole: cm Gewicht: kg
Hausarzt bzw. Zuweiser:

Operateur:

1. Assistent:

[Patientenaufkleber]

Risikofaktoren:

0O COPD/Asthma bronchiale O Cortison
O Diabetes mellitus O Nikotinabusus
O Aortenaneurysma O Gerinnungsstorung

O Immunosuppression
O Thrombozytenaggregationshemmer (Acetylsalicylsdure / Clopidogrel etc.), vor < 7 Tage abgesetzt
O Cumarin-Derivate (Quick/INR nicht im Normbereich)

ASA-Klassifikation: Ol ol om o1
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Voroperationen:

Leistenhernie O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Galle O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Magen O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Pankreas O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Appendix O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Rektum O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Prostata O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Aorta/lliacalgefiRe O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Adhasiolyse O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Narbenhernie O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Leber O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Niere O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Milz O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Colon O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Blase O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Uterus/Adnexen O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Koronarbypass O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Varizen O keine O laparoskopisch/endoskopisch O offen
Sonstige

Praoperativer Schmerz: O ja O nein
Schmerzgrad nach NAS (Bitte Markieren) 0O keine Angabe

012345678910

(0 = kein Schmerz starkster vorstellbarer Schmerz = 10)

OPERATION

Operation: O Ambulant O Stationar

Dringlichkeit: O Elektiv O Notfall {innerhalb von 24 Stunden)
Inkarzeration: O ja O nein

Darmresektion: O ja O nein

Datum der Aufnahme:

Datum der Operation:

Datum der Entlassung:

Andsthesie: O Lokal O Spinal O Allgemein
OP-Dauer: Minuten

Antibiose: O Single Shot 01Tag 0 2-3 Tage O > 3 Tage O Keine Antibiose



Anhang

Teil A: Leistenhernien: O rechts

RECHTS
Priméar: O ja O nein

Rezidiv:
0O Naht O Netz offen O Netz endosk.
Anzahl der Rezidive:

Letzte OP vor:
O0=<1lJahrO>___ Jahren

EHS-Klassifikation:
0 medial O femoral O lateral O skrotal

BruchpfortengroBe:
Ol(<1,5cm) 0Ol (1,5-3cm) Ol (>3cm)

Operationsmethode:
O Bassini:
oNaht resorbierbar oNaht nicht resorbierbar
O Shouldice:
oNaht resorbierbar oNaht nicht resorbierbar
O Lichtenstein
O TEP
O TAPP
0O Sonstige

Netz: O ja O nein

NETZ (Firmenaufkleber):

Firma:
Netztyp:
Lange x Breite: cm X cm

Fixierung: O Netz wurde fixiert
Naht:

0O Keine Naht

0O GoreTex Suture

0O Naht nicht resorbierbar
Tacker:

O Kein Tacker O Firma:

Drainage: O nein Oja

O links O beidseits

LINKS
Primér: O ja O nein

Rezidiv:
O Naht O Netz offen O Netz endosk.
Anzahl der Rezidive:

Letzte OP vor:
O<1JahrO>__ lahren

EHS-Klassifikation:
0 medial O femoral O lateral O skrotal

BruchpfortengréfBe:
Ol(<1,5cm)O (1,53 cm) Ol (>3 cm)

Operationsmethode:
O Bassini:
ONaht resorbierbar oNaht nicht resorbierbar
O Shouldice:
oONaht resorbierbar oNaht nicht resorbierbar
O Lichtenstein
OTEP
O TAPP
O Sonstige

Netz: O ja O nein

O Keine Fixierung des Netzes

O Naht resorbierbar
O Sonstige

Kleber:
O Kein Kleber O Firma:
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KOMPLIKATIONEN

Intraoperative Komplikationen: O nein Oja

Blutungen: O nein Oja

Verletzungen: O nein Oja

0 Gefald O Nerv

O Blase O Sonstige
O Darm

Postoperative Komplikationen: O nein Oja

0O Nachblutungen O Serom
O Darmverletzung/Nahtinsuffizienz O Infektion
0 Wundheilungsstorung O lleus

Reoperation: O nein O ja

SCHMERZ / ALLGEMEINE KOMPLIKATIONEN

Postoperativer Schmerz: O ja O nein

Schmerzgrad nach NAS (Bitte Markieren) O keine Angabe
012345678910
(0 = kein Schmerz starkster vorstellbarer Schmerz =10)

Zeitpunkt der Messung: Tag(e) nach OP [1 bis 7]

Schmerzmedikation: O ja, fir ___ Tage 0O nein
Nervenldsion: Oja O nein
Dysasthesie: Oja O nein

Sonstige:

Allgemeine Komplikationen:

O Keine O Diarrhoe O KHK

O Fieber (> 38,0°C, > 1Tag) O Herzinsuffizienz O Thrombose

O Hypertensive Krise O Lungenembolie O Patient verstorben
O Gastritis/Ulcus O Myokardinfarkt O Pneumonie

O Niereninsuffizienz O COPD / Asthma

O Pleuraerguss O Harnwegsinfekt

Sonstige:
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ASA:
BMI:
CAH:
CO,:
CPIP
CT:
DGAV:
DHG:
EHS:

IBM:
mm:
MRT:

NAS:
SPSS:
TAPP:
TEP:

pm:

American Society of Anesthesiologists
Body Mass Index

Chirurgische Arbeitsgemeinschaft Hernien
Kohlenstoffdioxid

Chronic postoperative inguinal pain

Computertomographie

Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie

Deutsche Herniengesellschaft

European Hernia Society

Gramm

International Business Machines
Millimeter

Magnetresonanztomographie
Quadratmeter

Newton

Numerische Rating-Skala

Statistical Package for the Social Sciences
transabdominelle préaperitoneale Patchplastik
totale extraperitoneale Patchplastik

Mikrometer
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