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1. Einleitung

Die Leistenhernie gehort mit zu den haufigsten viszeralchirurgischen Erkrankungen.
In den epidemiologischen Studien wurde die jahrliche Inzidenz bei Erwachsenen
zwischen 250 pro 100000 Einwohner in Afrika, 293/100000 international und
336/100000 in Europa angegeben. Ca. 223 Millionen Menschen weltweit leiden an
einer Inguinalhernie, 44000 Personen sterben jahrlich daran (1). Infolge solch hoher
Krankheitslast ist die chirurgische Versorgung der Leistenhernie eine der haufigsten
und global verbreiteten Eingriffe in der Allgemein- und Viszeralchirurgie. Das jahrliche
Volumen wird auf 275 000 Operationen in Deutschland (2), 770 000 in den USA (3)
und ca. 20 Millionen weltweit geschatzt (4). Trotz des Einfuhrens des ,watchful-waiting*
Konzeptes, d.h. sorgfaltiges Zuwarten bei fehlenden Symptomen und an dem
tatsachlichen Leidensdruck orientierter Operationsindikationsstellung, bleibt die
Eingriffsrate konstant hoch. Dies ist dem Verlauf der Erkrankung geschuldet, da bis zu
75% der Patienten wahrend der ersten Beobachtungsdekade Symptome entwickeln
und sich deswegen operieren lassen (5-7).

Die Technik der operativen Leistenhernienversorgung erlebte in den neunziger Jahren
einen Paradigmenwechsel als Dulucq et al. die Methodik einer minimalinvasiven total
extraperitonealen Plastik (TEP) (8) und Arregui et al. die laparoskopische
transabdominelle Plastik (TAPP) vorstellten (9). Bei beiden Verfahren wird nach
laparoendoskopischer  Bruchsackreposition praperitoneal ein  Kunststoffnetz
eingebracht. Lediglich der Zugangsweg unterscheidet sich zwischen diesen
Verfahren, da bei der TAPP laparoskopisch zunachst das Peritoneum inzidiert werden
muss, um in den praperitonealen Raum zu gelingen, wohingegen bei der TEP der
direkte Zugang zum praperitonealen Raum genutzt wird. Beide Techniken besitzen,
verglichen mit der Lichtenstein-Operation (offene epifasziale Netzimplantation) ein
geringeres Morbiditatsprofil, eine schnellere Rekonvaleszenz und Ruckkehr zur
ublichen korperlichen sowie beruflichen Aktivitat und eine geringere Rate an
chronischen postoperativen Schmerzen, ohne signifikanten Unterschiede zwischen
dem extraperitonealen und transperitonealen Verfahren (10, 11). Untermauert durch
die inzwischen gute Literaturevidenz fuhrten die Vorteile dazu, dass eine
netzaugmentierte laparoendoskopische Versorgung primarer Leistenhernien sich in
den Industriestaaten als Goldstandard etabliert hat. So wurden laut dem Statistischen
Bundesamt im Jahr 2019 in Deutschland 67% der stationaren Leistenhernieneingriffe
minimalinvasiv durchgefuhrt (12).



Allerdings konnten die laparoendoskopischen Verfahren das Auftreten eines
Leistenhernienrezidives nicht im Grundsatz I6sen. Die RuUckfallquote einer
Inguinalhernie bleibt konstant, obwohl die Technik und die Netzgro3en seit Jahren
standardisiert sind. So lag in Danemark der Anteil der Wiederhohlungseingriffe bei
17% und es wurde eine zwar statistisch signifikant niedrigere, jedoch vergleichbare
30-Monate Reoperationsrate nach laparoendoskopischem Verfahren und offenem
Nahtverfahren (2,6% vs. 4,4%) beschrieben (4). Laut dem schwedischen
Hernienregister konnte die Reoperationsrate bei Leistenhernien von 16,4% im Jahr
1992 auf 9,3% im Jahr 2008 gesenkt werden (13). Im deutschen Herniamed-Register
wurden insgesamt 10,94% der Leistenhernieneingriffe beim Rezidiv durchgefuhrt,
21,4% davon nach laparoendoskopischer Indexprozedur (14). Allein im ersten Jahr lag
die Inzidenz einer Wiederhohlungsoperation nach minimalinvasiver Versorgung bei
0,95% und schwankte zwischen 0,93 % in high-volume- und 1,38% in low-volume-
Zentren (15). 57,46% der Leistenhernienrezidive werden innerhalb von 10 Jahren nach
der Indexprozedur und 77,25% nach 20 Jahren identifiziert, was die kumulative

Dimension dieser Erkrankung erhoht (14).

1.1 Aktuelle Literaturevidenz zur Behandlung von Leistenhernienrezidive

Die Vorteile der laparoendoskopischen Versorgung eines Leistenhernienrezidives
nach einem offenen Naht- oder Netzverfahren wurden ausreichend in Studien belegt.
Darunter werden unter anderem die Praparation in einer narbenfreien unberuhrten
Schicht, die Exploration und spannungsfreie Augmentation aller Bruchpforten und die
Option einer simultanen bilateralen Versorgung subsummiert. Es wurden weniger
Wundinfekte, eine niedrigere Rate von chronischen Leistenschmerzen, eine frihere
Ruckkehr zur Ublichen korperlichen Aktivitat, eine kirzere Arbeitsunfahigkeit und eine
geringere Rate erneuter Rezidive im Vergleich zur Lichtenstein-Operation (16-23),
ohne statistischen Unterschiede zwischen TAPP und TEP (24, 25) beschrieben.

Im Gegensatz dazu bleibt die praferierte Behandlungsmethode beim Rezidiv nach
laparoendoskopischer Primaroperation Gegenstand aktueller Diskussion. Die
publizierten Daten in Hinblick auf diese Fragestellung lieferten widersprechende
Ergebnisse und die von Experten sorgfaltig entworfenen Leitlinienempfehlungen
zeigen einen systematischen Mangel an belastbarer Literaturevidenz.



So wird eine erneute laparoskopische Versorgung beim Rezidiv nach TAPP oder TEP
(ReTAPP) in der Leitlinie der Internationalen Endohernia Society (IEHS) als
,2durchfuhrbar von erfahrenen endoskopischen Chirurgen® eingeschatzt und sei einer
erneuten extraperitonealen Hernienreparation (ReTEP) udberlegen (26). Die
dargestellte Empfehlung basiert auf dem Konsens der Expertengruppe und besitzt
somit das geringste Evidenzniveau 5 der Oxford-Einteilung, welche der Tabelle
Anhang 1 zu entnehmen ist. Darlber hinaus wurden die Morbiditat, die Dauer der
Arbeitsunfahigkeit und die Rezidivrate der ReTAPP den Daten einer primaren TAPP
und nicht einer direkten therapeutischen Alternative (Lichtenstein) gegenubergestellt.
2015 wurde die Leitlinie aktualisiert und liel3 die Aussage trotz weiterhin mangelhafter
Literaturevidenz unverandert (27).

Die Leitlinie der Europaischen Herniengesellschaft (European Hernia Society, EHS)
gibt an, dass im Fall eines Leistenhernienrezidives nach laparoendoskopischer
Operation ein Verfahrenswechsel auf eine offene Technik klare Vorteile besitzt, weil
der Eingriff in einer unbertuhrten Schicht durchgefuhrt wird. Leider hat auch diese
Aussage nur ein Evidenzniveau Grad 4 (28, 29).

Die im Jahr 2018 publizierte und aktuell gultige internationale Leitlinie fur die
Behandlung einer Inguinalhernie der HerniaSurge-Expertengruppe (30) empfiehlt die
komplementare Versorgung (ein Wechsel des Zugangsweges und des Verfahrens,
z.B. offenes Verfahren nach laparoendoskopischer Voroperation und umgekehrt) beim
Rezidiv nach TAPP oder TEP, obwohl der Kommentar keine verbesserte Studienlage
darstellte und nur auf die Empfehlung der EHS von 2009 verwies, die wie bereits
erwahnt die niedrige Evidenzklasse besitzt. Im gleichen Jahr wurde eine
Stellungnahme der Chirurgischen Arbeitsgemeinschaft Hernie der Deutschen
Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie (CAH/DGAV) und der Deutschen
Hernien Gesellschaft (DHG) zu den wichtigsten Empfehlungen von HerniaSurge
publiziert. In Bezug auf die komplementare Behandlung von Rezidivhernien sei gemaf}
dieser Stellungnahme die internationale Literatur eindeutig. Es wird von der CAH/DHG
stark empfohlen, der Empfehlung einer komplementaren Versorgung zu folgen und
Ausnahmen hiervon dem Patienten begrindet darzulegen (31).

Die evidenzbasierte deutsche Leitlinie ,Hernien“ von der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) wurde am 21. Juli
2022 angemeldet und befindet sich zum aktuellen Zeitpunkt noch in der

Erstellungsphase (32).



Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass sowohl die europaischen als auch die
internationalen Empfehlungen zur erneuten Operation nach initialer TAPP oder TEP
grundlegend nur eine Expertenmeinung abbilden und eine niedrige Evidenzlage
haben.

Daher wurde ein eigenstandiges Review einzelner Studien zum Thema durchgefuhrt,
um die aktuelle Datenlage zu prifen und die Validitat der Leitlinienempfehlungen zu
verifizieren. Die kumulative Ubersicht der Publikationsanalyse ist in der  Tabelle 1
zusammengefasst. Insgesamt lie3 sich feststellen, dass die Studien durch ein
retrospektives Design, eine geringe Patientenfallzahl, ein niedriges Evidenzniveau (3b
oder 4 nach Oxford-Klassifikation), eine Heterogenitat der Ergebnisse und der
Interpretation, sowie durch einen haufig fehlenden direkten Vergleich der
Behandlungsalternativen charakterisiert sind. Es existieren weder systematische
Reviews, noch randomisiert-kontrollierte Studien zum Thema der geeigneten
Versorgung von Leistenhernienrezidiven nach laparoendoskopischen Operationen.
Der Stellenwert einer erneuten total extraperitonealen Hernioplastik (ReTEP) wurde
bisher nicht ausreichend untersucht, insbesondere in Bezug auf perioperative
Morbiditat und postoperative Lebensqualitat.



Tabelle 1: Studien zur Versorgung der Leistenhernienrezidive nach laparoendoskopischer Primaroperation

Autor Jahr | Studientyp Eingriffe Konversion @ Komplikationen @ Rezidive  Postoperative
iop pop Lebensqualitét

Felix et.al. (33) | 1998 Retrospektive Fallserie 33 ReTAPP 12%
Knook et.al. | 1999 Retrospektive Fallserie 34 ReTAPP 0% 2,9% 17,6% 0%
(34)
Leibl et al. (35) | 2000 @ Prospektive Fallserie 46 ReTAPP 0% 4,3% @ 6,6% 0%
Chowbey et al. | 2003 Retrospektive Fallserie = 4 ReTAPP 0% 50% 0% gut
(36)
Tamme et al. | 2003 Retrospektive Fallserie 3 ReTAPP und 2 ReTEP
(37)
Richards et al. | 2003 = Retrospektive Fall- | 1 ReTEP vs. 7 0% 0% 100%
(38) Kontroll-Serie Lichtenstein
Ferzli et al. (39) | 2006 Retrospektive Fallserie = 21 ReTEP 24% 0% 0%
Bisgaard et al. | 2008 Registeranalyse 14 ReTAPP vs. 73 gleich
(40) Lichtenstein
Ertem et al. (41) | 2013 = Retrospektive Fallserie 2 ReTAPP und 3 ReTEP 0% 0% 40% 0% keine chronischen Schmerzen
van den Heuvel | 2013  Retrospektive Fallserie 53 ReTAPP 3,8% 1,9% 30% 0% 7,5% chronische Schmerzen
und Dwars (42)
Kockerling et | 2017 Registeranalyse 233 ReTAPP 3% 8,6% 3,4% 14,6% chronische Schmerzen
al. (43)
Obergetal. (44) | 2016 Registeranalyse 169 ReTAPP vs. 712 gleich

Lichtenstein
Oberg et al. (45) | 2020 Registeranalyse 58 ReTAPP 16% @ 45% 5% 2% reoperiert

reoperiert




Autor Jahr | Studientyp Eingriffe Konversion @ Komplikationen  Rezidive  Postoperative

iop pop Lebensqualitét
Oberg et al. (46) | 2020 @ Registeranalyse 132 ReTAPP vs. 414 gleich
Lichtenstein
Fernandez- 2021 Retrospektive Fall- 28 ReTAPP vs. 18 14% 0% 4,2% keine chronischen Schmerzen
Alberti et al. Kontroll-Serie Lichtenstein
(47)




1.2 Zentrumserfahrung mit einer erneuten total extraperitonealen Operation
eines Leistenhernienrezidives (ReTEP)

Seit dem Jahr 2009 wurde in der Universitatsklinik fur Viszeralchirurgie am Pius-
Hospital Oldenburg die Erfahrung mit einer wiederholten total extraperitonealen
Operation beim Rezidiv nach laparoendoskopischem Verfahren (ReTEP) gesammelt.
Die retrospektive Analyse eigener Patientendaten aus dem Jahr 2009 bis 2015 (n=14)
zeigte, dass in allen Fallen eine erneute total extraperitoneale Versorgung
durchfuhrbar war. Intraoperative Komplikationen traten nicht auf und die mediane OP-
Zeit lag bei 58 Minuten. Postoperativ kam es bei zwei von 14 Patienten zu einer nicht
revisionspflichtigen Hamatombildung. Die mittlere Krankenhausverweildauer betrug
2,4 Tage.

Anhand des eigenen Patientengutes konnte davon ausgegangen werden, dass eine
ReTEP besser moglich ist, als zuvor eingeschatzt. Allerdings wurden die Patienten
nicht prospektiv nachbeobachtet und es konnte somit keine Aussagen zur Rezidivrate

oder der Lebensqualitat geaullert werden.

1.3 Forschungsfrage

Es wurde daher in dieser Arbeit die Hypothese aufgestellt, dass das operative
Outcome der ReTEP im Gegensatz zum komplementaren offenen Verfahren nach
Lichtenstein in der operativen Behandlung eines Rezidivs nach laparoendoskopischer
primarer Leistenhernienversorgung sich in Bezug auf die Patientensicherheit und die
Lebensqualitat nicht unterscheiden.

Der primare Endpunkt dieser Untersuchung ist der Vergleich der intra- und
postoperativen Morbiditat einer erneuten total extraperitonealen Hernienreparation
(ReTEP) mit einer Lichtenstein-Operation in der Versorgung des ersten
Leistenhernienrezidivs nach laparoendoskopischem Primareingriff und mit einer TEP
bei einem Leistenhernienrezidiv nach primarer offener Operation.

Als sekundarer Endpunkt wird die Erfassung der postoperativen Lebensqualitat nach
einer ReTEP im Vergleich zur komplementaren Lichtenstein-Operation definiert.



2. Methoden
Diese Studie wird entsprechend der STROBE-Leitlinie erhoben und beschrieben (48).

2.1 Studiendesign

Es handelt sich um eine monozentrische Studie von prospektiv erfassten Daten des
Patientengutes der Universitatsklinik fur Viszeralchirurgie, Pius-Hospital Oldenburg
von 2012-2020 aus dem Herniamed-Register. Das Projekt wurde von der
Medizinischen Ethikkommission der Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg
genehmigt (Antrag 2019-122).

Das Studiendesign wird graphisch in der Abbildung 1 dargestelit.

Zielgruppe Erstes Leistenhernienrezidiv
1
I 1
Primareingriff TAPP oder TEP

| 1
Rezidiveingriff Lichtenstein ReTEP

— l | |
Primarer Endpunkt

Perioperative Morbiditit ReTEP vs. Lichtenstein ReTEP vs. TEP

—
Sekundarer En(.jp_unkt ReTEP vs. Lichtenstein
Lebensqualitat

Abbildung 1: Studiendesign

Das Design war ursprunglich multizentrisch angelegt. Da die Rekrutierung der
Patienten in den anvisierten Kooperationszentren wahrend der Corona-Pandemie
entweder nicht vorhanden war oder keine rechtzeitige Meldung daruber erfolgte, wurde

die Entscheidung getroffen, die Datenanalyse unizentrisch durchzufuhren.

2.2 Ein- und AusschluBlkriterien

Es wurden alle weiblichen und mannlichen volljahrigen Patienten in die Studie
eingeschlossen, die vom Januar 2012 bis zum Marz 2020 eine ReTEP oder ein
komplementares Lichtenstein-Verfahren nach einer initialen TEP oder TAPP bei einem
vorliegenden ersten Leistenhernienrezidiv erhalten haben.

Das Jahr 2012 wurde als Beginn des Untersuchungszeitraumes gewahlt, weil seit

diesem an allen drei initial beteiligten Studienzentren die extraperitonealen
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Wiederhohlungseingriffe durchgefuhrt wurden. Das Ende des Studienzeitraumes
wurde 3 Monate vor dem geplanten Beginn der prospektiven Analyse festgelegt. Die
Rekrutierung fur die prospektive Phase wurde am 01. Juli 2020 begonnen.
Falls die Patienten bilateral operiert wurden, wurde jede Seite als selbstandiger
Behandlungsfall betrachtet und analysiert. Explorativ wurden dann sowohl die Fragen
zu jeder Leiste separat gestellt und die Untersuchung getrennt voneinander
eingeschatzt.
Von der retrospektiven Analyse ausgeschlossen wurden die Patienten:

1. junger als 18 Jahren,

2. Falle auBerhalb des festgelegten Zeitraumes vom Januar 2012 bis Marz 2020,

3. Patienten mit einem Fruhrezidiv oder dem ersten Rezidiv nach kindlicher

Hernienversorgung,
4. Patienten mit einem zweiten oder weiteren Hernienrezidiven auf der
ipsilateralen Seite.

Die Ausschlusskriterien fur den prospektiven Studienteil wurden daruber hinaus durch
folgende Kriterien erganzt:

1. mangelnde Deutschkenntnisse der Probanden,

2. Ablehnung der Teilnahme bei der Rekrutierung,

3. spateres Ausscheiden auf Patientenwunsch oder Tod des Patienten,

4. eine im spateren Verlauf durchgefuhrte Re-Operation der gleichen Leiste

wegen eines zweiten Rezidivs oder wegen chronischer Leistenschmerzen.

2.3 Retrospektive Erhebung prospektiv erfasster Daten
Uber eine Datenbankabfrage des Krankenhausinformationssystems (KIS) (ICD-10
Kode: K40.*1, OPS-Kode: 5-530.7*) wurden alle Falle mit entweder ReTEP oder mit
offenem Repair bei erstmaligem Leistenhernienrezidiv im Untersuchungszeitraum von
Januar 2012 bis Marz 2020 identifiziert. Zusatzlich wurden auch solche Patienten mit
einer TEP nach einem primar offenen Verfahren erfasst (komplementare TEP). Nach
dem Uberpriifen der Ein- und AusschlufRkriterien wurden drei Gruppen gebildet:

e ReTEP,

e Lichtenstein,

e komplementare TEP.



2.3.1 Biometrischen Daten

Fur die drei Kohorten wurden pseudonymisiert aus der Krankenakte und aus der
entsprechenden Falldokumentation (inklusive Briefe der Indikationssprechstunden
und der Vorbehandler, Anamnese- und Aufklarungsbégen, OP-Protokolle und OP-
Berichte, Visiteneintrage, Entlassungsbriefe, Dokumentation nachstationarer
Vorstellungen und der Verlaufsberichte) das Geburtsdatum, das Geschlecht, das Alter
bei der Rezidivoperation, die Korpergrofde und das -gewicht, der Body-Mass-Index
(BMI) und Informationen Uber vorhandene patientenabhangige Risikofaktoren fur
einen komplikativen postoperativen Verlauf sowie die jeweilige ASA PS-Klasse
(American Society of Anesthesiologists Physical Status) abgefragt. Das Scoring-
System ASA PS wird von der Anasthesie fur eine Einteilung der Patienten bezuglich
ihres korperlichen Zustandes verwendet (siehe Tabelle Anhang 2).

Die patientenabhangigen Risikofaktoren fur einen komplikativen Verlauf wurden
zwecks Vergleichbarkeit der Daten analog zum Herniamed-Register in drei Gruppen
eingeteilt. Diese beinhalten die patientenbezogenen Nebenerkrankungen und
Medikamenten- oder Substanzeneinnahmen, die zu einem erhohten Blutungs-, Infekt-
oder Rezidivrisiko fuhren. Eine positive Gerinnungsanamnese, die nicht pausierte
Einnahme der Thrombozytenaggregationshemmer oder oraler Antikoagulanzien und
das perioperative Bridging (im Sinne einer Uberbriickung des gerinnungshemmenden
Effektes der oralen Antikoagulanzien periinterventionell) mit niedermolekularem oder
nichtfraktioniertem Heparin werden als Risikofaktor fur ein erhdhtes Blutungsrisiko
gesehen (49).

Die Rate postoperativer Infekte wird patientenseits durch eine bekannte angeborene,
erworbene oder medikamenteninduzierte Immunschwache, Diabetes mellitus (50),
Adipositas oder Nikotinmissbrauch (51) negativ beeinflusst. Da die Patienten bei einer
operativen Versorgung eines Hernienrezidivs in unserer Klinik standardmafig eine
perioperative Antibiotikaprophylaxe erhalten, wurde diese nicht erfasst.

Mit einem erhohten Risiko eines Leistenhernienrezidivs sind folgende
patientenabhangige Faktoren assoziiert: COPD, ASA-Klassen 3 und 4 (52), Adipositas
(563) und Nikotinmissbrauch (54).

2.3.2 Operationsspezifische Daten
Es wurden relevante Daten in Bezug auf den primaren Eingriff (OP-Datum und -Dauer,
Klassifikation und BruchpfortengrofRe nach EHS (siehe Tabelle Anhang 3), operatives
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Verfahren, Netzgrolie), sowie auf die Reoperation (Aufnahme- und Entlassdatum,
Verweildauer, OP-Datum und -Dauer, praoperatives Schmerzniveau, Hernientyp und
Bruchpfortengrofe nach EHS-Klassifikation, Konversion, intraoperativen Befund, z.B.
Hernie, Lipom, praperitoneale Verwachsungen, zu kleines oder disloziertes altes Netz,
Operationsverfahren, GroRe und Fixierung des Netzes, erfolgte Drainageanlage,
arztliche Qualifikation (z.B. Assistenz-, Fach- Oberarzt oder Klinikdirektor), intra- und
postoperative Komplikationen sowie das postoperative Schmerzniveau erfasst.

Als eine intraoperative Komplikation wurde jedes intraoperative Ereignis definiert,
welches zur Abweichung vom Ublichen Verlauf des Eingriffes gefuhrt hat. So wurde
zum Beispiel eine intraoperative Organverletzung mit konsekutiver Versorgung oder
eine intraoperative Blutung mit Ubersichtsverlust und Konversion als eine
intraoperative Komplikation angesehen. Dagegen wurde eine konsequenzlose Lasion
des Peritoneums, eine pragmatische Neurektomie bzw. eine prophylaktische Ligatur
mit anschlieBender Durchtrennung eines Gefalles nicht als intraoperative
Komplikation betrachtet.

Als postoperative Komplikation haben wir jede Abweichung von einem unauffalligen
postoperativen Verlauf eingeschatzt, die innerhalb von 90 Tage nach der
Indexprozedur aufgetreten ist. Typische Beispiele dafur sind postoperative Hamatome
oder Serome, Wundinfekte oder Wundheilstérungen, Frihrezidive und als ,Sonstige*
bezeichnete unspezifische Ereignisse wie Pneumonie,
Harnblasenentleerungsstorung, postoperatives Delir, kardioembolische Notfalle usw.
Die jeweilige Komplikation wurde dokumentiert und nach Clavien-Dindo (55)
klassifiziert (siehe Tabelle Anhang 4). Es wurde der Einfluss jeder Komplikation auf
den Genesungsprozess gepruft und die Komplikationsraten mit den
deutschlandweiten Daten des Herniamed-Registers verglichen.

Da die Morbiditat und die Outcomes nach einer erneuten laparoendoskopischen
Versorgung der Leistenhernienrezidive in den Publikationen unterschiedlich hoch sind,
wurde eine Datenerhebung der intra- und postoperativen Komplikationen einer
extraperitonealen Versorgung eines Leistenhernienrezidivs nach offenem
Primareingriff (komplementare TEP) durchgefuhrt. Diese Benchmark-Morbiditat der
komplementaren TEP nach offenem Verfahren wurde der Morbiditat einer ReTEP
nach TEP/TAPP gegenubergestellt.

Die Konversionsrate einer geplanten ReTEP auf ein offenes Verfahren ist ein wichtiger
Parameter in der Beurteilung der Durchfuhrbarkeit der OP-Methode. Um diese zu
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erfassen, wurden alle jene Falle identifiziert, bei denen die Indikation zur erneuten
extraperitonealen Exploration gestellt und operativ begonnen wurde. Die
Konversionsrate wurde als Anteil aller konvertierten zur Gesamtzahl der versuchten
extraperitonealen Operationen berechnet. Es wurde zusatzlich der Grund fur die
Konversion (z.B. fehlende Raumentwicklung oder Auftreten intraoperativer
Komplikation, die endoskopisch nicht beherrschbar war) und die Verteilung der
Konversionen uber die Jahre analysiert, um einen moglichen Einfluss der Lernkurve
auf die DurchfUhrbarkeit einzuschatzen.

Die technischen Fehler, die eine spatere Rezidiventstehung begunstigen, wie zum
Beispiel eine kraniale Netzdislokation, belassenes Leistenkanallipom oder Ubersehene
Hernie, zu kleine NetzgrolRe und ein verwachsungsbedingt nicht ausreichender
Praparationsraum wurden untersucht.

Die kumulative Krankenhausverweildauer wurde ebenfalls erfasst.

2.3.3 Kovariablen

Bei jedem Behandlungsfall wurden mogliche Confounder fur eine spatere Analyse
identifiziert.

Die Expertise des Hernienchirurgen hat einen direkten Einfluss auf die Ergebnisse der
Behandlung und das Rezidivrisiko (56). Zwecks Vergleichbarkeit wurden die
Operateure einer der 4 Kategorien zugeordnet: Arzte in Weiterbildung, die das
Verfahren unter Supervision lernen; Facharzte, die dieses selbstandig ausfuhren
konnen; Oberarzte, die eine hohere Expertise in der Hernienchirurgie besitzen; und
der Klinikdirektor, der zu den international renommierten Hernienexperten gehort.

Als weitere Kovariablen wurden ein Hernientyp und die Grof3e des Bruchrings, Art der

Netzfixation und ein praoperatives Schmerzniveau erfasst.

2.3.4 Herniamed

Erganzt wurde die Erhebung des Datensatzes durch eine Abfrage des Herniamed-
Registers, um insbesondere Langzeitkomplikationen zu erfassen.

Herniamed wurde im Jahr 2009 als gemeinnutzige Gesellschaft gegrindet, um
Ergebnisse zu erfassen und die Qualitat der Hernienchirurgie zu verbessern. Es
handelt sich um ein Netzwerk von im deutschsprachigen Raum besonders an der
Hernienchirurgie interessierten Spezialisten. Der Kernpunkt des Projektes ist eine
internetbasierte  Qualitatssicherungsstudie, in die engagierte Kliniken und
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niedergelassene Chirurgen prospektiv, freiwillig und kostenfrei die patienten- und
eingriffsbezogenen Daten nach fundiertem wissenschaftlichem Standard eingeben.
Die Ergebnisse der Behandlung werden bis zu zehn Jahre mittels eines postalischen
Interviews nachverfolgt, um spater auftretende Probleme zu erkennen und den Verlauf
der bereits bestehenden nachzuvollziehen.

Der zusatzliche Aufwand der Datenanalyse Uber Herniamed diente der Verbesserung
der Erfassung von postoperativen Komplikationen, die eventuell zum
Entlassungszeitpunkt inapparent waren und spater im ambulanten Setting behandelt
wurden. Daruber hinaus konnten so die auswarts diagnostizierten chronischen

Schmerzen und die Rezidive zuséatzlich identifiziert werden.

2.4 Prospektive Analyse der Lebensqualitat und eine Nachuntersuchung

Alle lebenden Patienten der ReTEP- und Lichtenstein-Gruppen wurden schriftlich
kontaktiert und Uber die Studienziele informiert. Der hierfir entwickelte
Patienteninformationsbericht ist dem Anhang 5 zu entnehmen. Zudem wurden die
Patienten gebeten, sich in der Klink telefonisch zu melden und einen Termin zur
Nachuntersuchung mit dem Studienzentrum zu vereinbaren. Bei diesem Telefonat
wurden gleichzeitig die Ausschlusskriterien der Patienten abgefragt. Die arztliche
Aufklarung und die Einwilligung der Studienteilnahme erfolgten wahrend des
Nachuntersuchungstermins.

Vor dem Studieneinschluss wurden die Patienten mundlich und schriftlich ausfuhrlich
uber die Ziele, den Inhalt und den Ablauf der Untersuchung aufgeklart. Die Einwilligung
erfolgte schriftlich auf einer fur die Studie konzipierten Einwilligungserklarung, die dem
Anhang 6 zu entnehmen ist. Selbstverstandlich entstanden den Patienten bei Abbruch
der Studie oder bei Nicht-Teilnahme keine Nachteile. Die Patienten konnten jederzeit
ohne Nennung von Grunden und ohne Nachteile von der Studie zurucktreten. Bei
Rucktritt wurden bereits gewonnene Daten gel6scht oder beim Patienten angefragt,
ob er mit der Auswertung der Daten einverstanden war. Es wurden keine Bild- oder
Tonaufnahmen bendtigt.

Im Rahmen einer Nachuntersuchung fand sowohl eine Erfassung der aktuellen
Lebensqualitat mit validierten Fragebdgen Carolinas Comfort Scale (CCS) und Core
Outcome Measurement Index (COMI-hernia) als auch eine klinische und eine

sonographische Untersuchung der Patienten durch den Doktoranden statt.
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2.4.1 Erfassung der Lebensqualitat

Die Carolinas Comfort Scale ist ein validierter, sensitiver und krankheitsspezifischer
Fragebogen zur Beurteilung der Lebensqualitat von Patienten nach Hernieneingriffen
(57). Der Bogen besteht aus 23 Fragen, die das netzbedingte Fremdkorpergefinhl,
Schmerzen oder Bewegungseinschrankung in Bezug auf folgende Aktivitaten
abfragen: liegen, sich nach vorne beugen, aufstehen, alltagliche Aktivitaten (z.B. sich
waschen oder sich anziehen), husten oder tief atmen, gehen, Treppen steigen und
sportliche Aktivitaten. Alle Antworten konnen auf einer Likert-Skala von 0 bis 5
angegeben werden und werden bei der Berechnung des CCS-Scores addiert, was
eine Summe von 0 bis 115 ausmacht. Je hoher die Gesamtsumme ist, desto
schlechter wird die Lebensqualitat angesehen. Die Berechnung des Gesamtscores hat
sich eher bei dem Vergleich des pra- und postoperativen Leidendruckes bewehrt. Zur
Vereinfachung der Auswertung der zwei Patientenkollektive wurde der Datensatz
dichotomisiert: Patienten mit einer Antwort gleich oder hoher 2 wurden als
,Symptomatisch® eingestuft, Antworten mit 0 und 1 als asymptomatisch. Der Anteil so
definierter symptomatischer Patienten wurde in jeder Kohorte gesondert berechnet.
Der COMI-Hernia Fragebogen ist ein multidimensionales Instrument zur Beurteilung
der Lebensqualitat nach Hernienoperationen im Langzeitverlauf (58). Er besteht aus
den folgenden Domanen: Schmerz, Funktion, Wohlbefinden, Lebensqualitat, soziale
Einschrankung, Arbeitsunfahigkeit, globaler Behandlungserfolg, Zufriedenheit und
Komplikationen. Analog zum CCS variieren die Antworten zwischen 0 und 5. Jede
Kategorie wird auf eine Skala zwischen 0 und 10 ubertragen, indem man von dem
Antwortscore den Wert 1 abzieht und das Resultat mit 2,5 multipliziert: (score — 1) x2,5.
So berechnet sich aus dem Antwortscore 3 der modifizierte Score 5 und aus dem
Antwortscore 5 entsprechend der modifizierte Score 10. Danach werden die
modifizierten Scores fur alle Domane addiert, mit dem Schmerzscore auf der
numerischen Ratingskala von 0 bis 10 summiert und der Mittelwert kalkuliert, der ein
COMI Total Score darstellt. Je niedriger dieser ist, desto besser wird die
Lebensqualitat und das Schmerzniveau eingeschatzt.

Die vollstandige Version der CCS und COMI Hernia ist dem Anhang zu entnehmen.

2.4.2 Korperliche und sonographische Untersuchung
Die Nachuntersuchung der Patienten fand in der chirurgischen Ambulanz der
Universitatsklinik fur Viszeralchirurgie am Pius-Hospital Oldenburg statt. Zuerst wurde
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eine detaillierte Abfrage des postoperativen Verlaufes und, falls vorhanden, des
aktuellen Beschwerdebildes nach dem speziell fur die Studie konzipierten Protokoll
durchgefuhrt (s. Anhang). Danach wurden im Rahmen der klinischen Untersuchung
explizit auf ein mogliches Hernienrezidiv und operationsbedingte Komplikationen
untersucht. Potenzielle funktionelle Storungen z.B. im Rahmen der Miktion, Potenz
oder eine Wetterfuhligkeit wurden erfasst.

Der Stellenwert einer Ultraschallkontrolle bei Leistenhernienpatienten wurde bisher
kontrovers diskutiert (59, 60). Wir sahen diese als einen unersetzlichen Bestandteil der
Diagnostik und wichtiges Mittel der Befundobjektivierung und —kommunikation. Daher
wurde zum Abschluss der Nachuntersuchung sonographisch das Vorliegen eines
Seroms, Meshoms (chronische Netzschrumpfung ohne Fistelbildung) oder einer
Rezidivhernie kontrolliert.

Die Daten zur Lebensqualitdt wurden mit den Daten aus der Krankenakte, der
Herniamed-Dokumentation und dem Nacherhebungsprotokoll in einer Excel-Tabelle

zusammengefuhrt.

2.5 Einfluss der Studie auf Patienten

Es waren keine unerwinschten Wirkungen oder Risiken auf die Teilnehmer durch die
Studie zu erwarten. Eine Belastung der Patienten trat aufgrund der
Widereinbestellung, der Befragung und der Untersuchung auf. Um eine redundante
Datenerhebung sowie ein Informations-Bias seitens der Patienten zu vermeiden,
wurden patientenbezogene Sekundardaten, soweit vorhanden, aus dem Register
Herniamed bzw. der Krankenakte ubernommen. Im Fall von auffalligen Befunden
wurde der Patient dartber informiert und es erfolgte eine individualisierte Besprechung

der Ergebnisse und, falls erforderlich und gewulnscht, eine entsprechende Therapie.

2.6 Einfluss der COVID-Pandemie auf die Studie

Leider war die Rekrutierung der Patienten aufgrund der aufflammenden Corona-
Pandemie kaum moglich. Einerseits liel sich im Rahmen der Einschrankungen durch
hygienische Vorschriften kaum eine sinnvolle Untersuchung der Personen ohne
Leidensdruck in der Ambulanz organisieren, andererseits war die Ruckmeldung der
Zielgruppen niedrig. Daher erfolgte nach zusatzlicher Erganzung des Ethikvotums
(Antrag 2019-122) Anfang 2022 ein erneuter Rekrutierungsversuch. Es wurde eine
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postalische und telefonische Kontaktaufnahme und Einladung zur Nachuntersuchung
durchgefuhrt. Dartber hinaus, falls eine personliche Vorstellung im Zentrum nicht
moglich oder nicht gewunscht war, erfolgte ein postalisches und telefonisches
Interview mit der Erfassung der Lebensqualitat. Am 01. Juli 2022 wurde die Studie
beendet.

2.7 Datenschutz
Die Studie wurde im Einklang mit der Deklaration von Helsinki und den Vorgaben der
Good Clinical Practice durchgefuhrt. Bezuglich des Datenschutzes gelten die
Bestimmungen der kirchlichen Datenschutzordnung (KDO) und die Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO).
Bezlglich der Sekundardaten haben die Patienten im Rahmen des Herniamed-
Registers zugestimmt, dass ihre personlichen Daten durch die Universitatsklinik far
Viszeralchirurgie eingesehen werden durfen. Fur die Auswertung des
deutschlandweiten Registers wurden sie pseudonymisiert. Die Verantwortung fur die
Verarbeitung personenbezogener Daten liegt bei der Herniamed gGmbH. Die
Universitatsklinik fur Viszeralchirurgie darf die Patienten zur weiteren Abfrage des
Krankheitsverlaufs kontaktieren. Die Daten wurden auf einem externen Server
gespeichert und entsprechend des Bundesdatenschutzgesetzes (bis einschliel3lich 24.
Mai 2018) beziehungsweise der Datenschutz-Grundverordnung (ab 25. Mai 2018)
verarbeitet.
Es wurden die patientenbezogenen Daten mit den Daten des Registers bzw.
Krankenakte zusammengefuhrt und im Anschluss die patientenbezogenen Daten (das
heilt Klarname, Geburtsdatum und Kontaktdaten) durch eine zufallige vierstellige
Nummer (z.B. 3589) ersetzt und eine Verschlusselungsliste erstellt. Diese
Verschlusselungsliste war nur den Versuchsleitern und dem Projektleiter zuganglich,
das heil3t, nur diese Personen konnten die erhobenen Daten mit einem Namen in
Verbindung bringen. Die Verschlusselungsliste wurde in einem abschlie3baren
Schrank aufbewahrt und nach Abschluss der Datenauswertung vernichtet. Nach der
Vernichtung der Verschlusselungsliste liegen die Daten in anonymisierter Form vor
und werden fur 10 Jahre gespeichert. Dritte erhalten keinen Einblick in
Originalunterlagen. Die Daten, die in der Datenbank Herniamed am Pius-Hospital
Oldenburg aufgenommen wurden, konnen aus Qualitatssicherungsgrunden nicht
mehr geldscht werden.
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Die Namen der Patienten und alle anderen vertraulichen Informationen unterliegen der
arztlichen  Schweigepflicht und den  Bestimmungen der  kirchlichen
Datenschutzordnung (KDO) und der Ordnung zum Schutz der Patientendaten in
katholischen Krankenhausern im Offizialatsbezirk Oldenburg.

Das Konzept wurde dem Datenschutzbeauftragten des Pius-Hospitals vorgelegt und

positiv beurteilt.

2.8 Statistische Verfahren

Nach der Beendigung der Untersuchungsphase wurden die erhobenen Daten in eine
SPSS-Datendatei importiert und fur die statistische Analyse aufbereitet. Zuerst erfolgte
die separate Deskription fur die unterschiedlichen Studiengruppen mittels der
demographischen Merkmale (Alter, Geschlecht, Grofle, Gewicht, BMI), initialer
Morbiditatsprofile (ASA-Score, gebietsnahe Voroperationen) und der Risikofaktoren
fur den komplikativen perioperativen Verlauf. Desweiteren wurden die intra- und
postoperativen Daten (OP-Dauer und Dringlichkeit, praoperatives Schmerzniveau,
Lokalisation/Art der Leistenhernie, Bruchpfortengrof3e, Konversion, intraoperativer
Befund, z.B. Hernie, Lipom, praperitoneale Verwachsungen, zu kleines oder
disloziertes altes Netz, Operationsverfahren, Grof3e und Fixierung des Netzes, erfolgte
Drainageanlage, arztliche Qualifikation (Assistenz-, Fach- Oberarzt oder
Klinikdirektor), intra- und postoperative  Komplikationen, postoperatives
Schmerzniveau und die Krankenhausverweildauer sowie die Lebensqualitatsdaten
(COMI-Hernia Total Score, CCS-Score) deskriptiv ausgewertet. Es wurden die
absoluten und relativen Haufigkeiten, MalRe der zentralen Tendenz (Minimum,
Maximum, Mittelwert und Median), sowie die Variabilitat in Form einer
Standardabweichung ermittelt. Bei quantitativen Merkmalen wurde die Verteilung mit
Histogrammen erfasst. Fur die normalverteilten, metrischen Daten erfolgte die
Berechnung von Mittelwert und der Standarddeviation. AnschlieBend wurde die
statistische Auswertung der nominal- und ordinalskalierten Zielvariablen mittels Chi-
Quadrattest nach Pearson durchgefuhrt. Bei ordinalskalierten und nicht normal
verteilten Variablen wurde ein Vergleich mit Mann-Whitney-U-Test bzw. Kruskal-
Wallis-H-Test durchgefuhrt. Die statistischen Abhangigkeiten mit p-Werten kleiner als
0,05 wurden als statistisch signifikant angesehen.

Die Auswertung erfolgte mit IBM SPSS Statistics 28.0.1.0 fur MacOS.
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2.9 Powerberechnung und Stichprobengréf3e

Wie bereits in der Einleitung erwahnt, sind die Studiendaten bezuglich ihrer Outcome-
Parameter sehr heterogen und beschreiben keine Effektgrofie fur die intra- und
postoperativen Ereignisse abhangig vom OP-Typ. Somit wurden diese aus den Daten
der Registeranalyse von Kockerling et al. (43) nachgerechnet. Zuerst wurde ein Phi
und Cramer V fur die intraoperativen Komplikationen betrachtet. In dieser Publikation
wurden bei 7 von 233 wiederholten laparoendoskopischen Eingriffen und 14 von 893
offenen nach endoskopischem Verfahren die unerwinschten intraoperativen
Ereignisse beschrieben. Dies ergibt einen Phi-Wert bzw. Cramer V von 0,044, was
einem schwachen Effekt entspricht. Die identische Analyse fur die postoperativen
Komplikationen brachte ein Cramer V von 0,095 mit der gleichen Effektstarke.
Anschliellend erfolgte eine a priori Powerberechnung fur den Chi-Quadrattest mit
G*Power 3.1 Software. Die angenommene Wahrscheinlichkeit von 0,05 einen alpha-
Fehler zu begehen, entsprechend die Power von 0,95 und der Freiheitsgrade von 1
ergaben eine Gesamtzahl von 6713 Falle fur die intraoperativen und 1440 far die
postoperativen Komplikationen, um diese Effekte nachweisen zu konnen.

Fur die Poweranalyse der Lebensqualitatsdaten existieren leider keine Vorstudien aus
Deutschland, daher wurde als Referenz die multinationale Registeranalyse von Oberg
et al. (46) genommen. In dieser konnten die Autoren keine statistisch signifikanten
Unterschiede bei der Betrachtung der Lebensqualitat mit CCS nachweisen: 8 von 121
Patienten nach wiederholter laparoendoskopischer Versorgung und 26 von 373 nach
Lichtenstein-Verfahren waren zum Untersuchungszeitpunkt symptomatisch. Analog
zur Powerberechnung fiur die retrospektiven Daten ergab sich beim Cramer V von
0,006 eine GesamtstichprobengrolRe von 360965 Probanden, um den Effekt
nachzuweisen.

Aufgrund einer retrospektiven Analyse der unizentrischen Daten innerhalb eines
vordefinierten Zeitraumes wurden die StichprobengrofRen durch die Anzahl
durchgefuhrter Operationen bestimmt. Diese liegen sicherlich unterhalb der
berechneten Werte. Es wurde jedoch entschieden, die Analyse der erhobenen Daten
durchzufihren, um einen statistisch signifikanten Nachteil fur die nicht
leitlinienkonform behandelten Patienten, d.h. der ReTEP-Gruppe ausschliel}en zu

konnen.
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3. Ergebnisse
Bei der Datenbankabfrage konnten insgesamt 267 Eingriffe  beim
Leistenhernienrezidiv im Zeitraum vom Januar 2012 bis Marz 2020 identifiziert werden.
Nach einer Analyse der Erkrankungsanamnese sowie intraoperativer Diagnosen
wurden hiervon 65 Eingriffe davon ausgeschlossen:
e bei sechs Patienten war die Art der primaren Operation unbekannt;
e 40 Eingriffe wurden beim Rezidiv nach kindlicher Leistenhernienversorgung
durchgefuhrt;
¢ in sechs Fallen handelte es sich um ein Fruhrezidiv;
e drei oder mehr Eingriffe der gleichen Leiste wurden bei sechs Patienten
festgestellt,
e in sieben Fallen konnte der praoperative Verdacht auf ein Rezidiv intraoperativ
nicht bestatigt werden.
Somit blieben fur die weitere Analyse 202 Eingriffe beim primaren
Leistenhernienrezidiv ubrig. In 107 Falle handelte es sich um eine offene
Primaroperation, diese Gruppe wurde spater separat zur ldentifikation der TEP-
Prozeduren  analysiert. Die restlichen 95 Rezidive nach initialem
laparoendoskopischem Eingriff wurden nach der Art der Rezidivoperation sortiert:
nach dem Ausschluss zweier Rendezvous- bzw. Hybrid-Verfahren, wobei die offene
Versorgung gleichzeitig mit endoskopischer kombiniert wurde, konnten fur die
retrospektive Analyse 48 ReTEP- und 45 Lichtenstein-Operationen eingeschlossen
werden (Abbildung 2).
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Abbildung 2: Flussdiagramm des Ein- und Ausschlussprozesses

3.1. Gruppencharakteristika

3.1.1 Biometrische Daten der Kohorte der ReTEP-Operation als Rezidiveingriff
nach laparoendoskopischer Primareingriff

Die wichtigsten biometrischen Gruppencharakteristika sind in der Tabelle

zusammengefasst.

2
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Tabelle 2: Deskriptive Daten der ReTEP- und Lichtenstein-Kohorten

Komplementare
ReTEP (n=48) p-Wert
Lichtenstein (n=45)

Alter bei der Rezidivoperation, Jahre
(MittelwerttStandardabweichung) 63,9+10,1 65,2£13,8 0,193
BMI, kg/m?
(MittelwerttStandardabweichung) 27%3,2 26,8433 0.674
Adipositas, davon n (%) 8 (16,7%) 8(17,8%) 0,887
1. Grades 6 8
2. Grades 2 0
Gebietsnahe Voroperationen, n (%) 8 (16,7%) 2(26,7%) 0,241
Risikofaktoren, davon n (%)
Blutung 7 (14,6%) 14 (31,1%) 0,057
Infekt 14 (29,2%) 16 (35,6%) 0,879
Rezidiv 21 (43,8%) 26 (57,8%) 0,924
ASA-Klasse, davon n (%) 0,073
1 11 (22,9%) 5(11,1%)
2 28 (58,3%) 26 (57,8%)
3 9 (18,8%) 14 (31%)

Alle Patienten in der ReTEP-Gruppe waren mannlich. Es handelte sich um 46
Patienten mit einem einseitigen Leistenhernieneingriff und um einen Patienten, bei
dem eine bilaterale Versorgung zweizeitig durchgefuhrt wurde und daher diese als
zwei separate Falle evaluiert wurde. Die Altersspanne der Patienten zum Zeitpunkt der
Rezidivoperation lag zwischen 45 und 82 Jahren. Das Durchschnittsalter der
Stichprobe war 63,9 Jahren mit einer Standardabweichung von 10,1 Jahren. Die Daten
zur Grofde und dem Gewicht der Probanden waren in 47 von 48 Falle vorhanden. Die
Patienten waren tendenziell Gibergewichtig mit einem Mittelwert des BMI von 27 kg/m?
und einer Standardabweichung von 3,2 kg/m?. Acht Probanden waren adipts mit einer
BMI-Variation von 30,0 bis 37,0 kg/m?: sechs davon hatten eine Adipositas 1. Grades
(BMI zwischen 30,0 und 35,0 kg/m?) und zwei hatten eine morbide Fettleibigkeit 2.
Grades (BMI von 35,0 bis 40,0 kg/m?).
Die gebietsnahen Voroperationen waren bei acht von 48 Patienten bekannt (16,7%):
vier wurden konventionell appendektomiert, ein Patient hat eine offene Prostatektomie
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erhalten, bei einem wurde sowohl eine offene Appendektomie als auch eine
laparoskopisch Prostataresektion durchgefuhrt, in einem Fall erfolgte eine offene
Kolonresektion und in einem anderen eine Unterbauchlaparotomie bei nicht
definiertem Grundleiden.

Sieben Probanden hatten Risikofaktoren fur eine intra- und postoperative Blutung
(14,6%): am haufigsten handelte es sich hierbei um eine nicht pausierte Einnahme von
Thrombozytenaggregationshemmern (5 Patienten), einmal wurde die orale
Antikoagulation fortgefuhrt und einmal wurde diese mit niedrigmolekularem Heparin
uberbruckt.

Bei 14 Patienten (29,2%) konnten intrinsische Risikofaktoren fur einen Infekt
identifiziert werden: acht Personen waren, wie bereits erwahnt, morbid adipds, vier
Patienten waren Diabetiker, vier Probanden waren Raucher und zwei haben
regelmafig Cortison eingenommen. Bei zwei Patienten lag eine Kombination mehrerer
Risikofaktoren vor: ein adiposer Raucher mit regelmafiger Cortisonmedikation, ein
adiposer Patient mit Diabetes mellitus.

Risikofaktoren fur einen Erkrankungsruckfall wurden bei 21 von 48 Patienten (43,8%)
beschrieben. Wie bereits bekannt, waren acht Patienten adipds und vier hatten eine
fortgesetzte Raucheranamnese, drei Patienten litten an COPD und neun hatten eine
schwere nebenerkrankungsbedingte Einschrankung der Korperleistung. In einem Fall
handelte es sich um eine Kombination von zwei Faktoren (morbides Ubergewicht und
schwere Nebenerkrankung) und in einem anderen um die Kombination aus drei
Faktoren mit zusatzlichem Nikotinmissbrauch.

In der Analyse des anasthesiologischen Performance-Status war der Uberwiegende
Anteil der Patienten der ASA-Klasse 2 zuzuordnen.

19 Patienten waren primar im Pius-Hospital Oldenburg voroperiert und 29 extern. Es
handelte sich um 19 TEPs und 23 TAPPs, in sechs Fallen war die genaue Art der
endoskopischen Primaroperation unklar. Die Klassifikation der Hernie war bei 20 von
48 Personen bekannt: bei sechs Patienten wurde eine mediale, bei sieben eine laterale
und bei den restlichen sieben eine kombinierte Leistenhernie voroperiert. Die
Bruchpfortengrof3e war nur bei 13 Patienten eingegeben: zwei Patienten hatten eine
kleine Hernie (Bruchpforte kleiner 1,5 cm), vier eine mittlere (Bruchpfortengrofie
1,5-3 cm) und sieben eine grolRe (Bruchpforte>3cm). Die OP-Dauer und die Grolie des
implantierten Netzes wurden bei 18 Eingriffen dokumentiert. Die mittlere OP-Zeit lag
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bei 54+4 Minuten. Die Lange des Implantates betrug 13,7 (Standardabweichung +0,3
cm), die Breite — 9,7 (Standardabweichung +0,3 cm).

Der Mittelwert der Zeitspanne zwischen der Primar- und der Rezidivversorgung lag bei
7,3 Jahre und die Standardabweichung bei 5,3 Jahre mit einem Minimum von wenigen

Monaten und einem Maximum vom 25 Jahren.

3.1.2 Biometrische Daten der Kohorte der Lichtenstein-Operation als
Rezidiveingriff nach laparoendoskopischem Primareingriff

Die wichtigsten biometrischen Gruppencharakteristika sind der Tabelle 2 zu
entnehmen.

Eine offene Rezidiv-Operation nach Lichtenstein erfolgte bei zwei Frauen (4,4%) und
42 Manner. Bei einem der mannlichen Patienten wurde eine bilaterale Versorgung
zweizeitig durchgefuhrt und die Falle separat analysiert. Das mittlere Alter bei der
Rezidivoperation lag bei 65,2 Jahre, mit einem Minimum von 27, Maximum von 86 und
einer Standardabweichung von 13,8 Jahren. Die Daten zur Korpergrofie und —gewicht
waren in 44 Fallen vorhanden. Die KorpergrofRe variierte zwischen 161 und 192 cm
mit einem Mittelwert von 178 cm und einer Standardabweichung von 8 cm. Das
durchschnittliche Korpergewicht lag bei 85,4 (£1,8 Kilogramm). Der mittlere BMI lag
bei 26,8 kg/m? und hatte eine Standardabweichung von 3,3 kg/m?2. Acht Patienten
hatten eine morbide Adipositas 1. Grades mit einer BMI-Variation zwischen 30,1 und
34,9 kg/m?.

Gebietsnahe Voroperationen wurden anamnestisch bei 12 Patienten (26,7%)
durchgefuhrt: vier wurden prostatektomiert, bei vier wurde eine kolorektale Resektion
durchgefuhrt, eine Patientin wurde konventionell appendektomiert und
hysterektomiert. In jeweils einem Fall erfolgte eine offene Extirpation des
Wurmfortsatzes, eine Unterbauchlaparotomie bei Harnblasenkonkrement und ein
femoro-femoraler Crossover-Bypass.

Risikofaktoren fur Blutungskomplikationen waren bei 14 (31,1%) Patienten
beschrieben, dominierend dabei war die fortgesetzte Einnahme von
Thrombozytenaggregationshemmern (11 Patienten) oder von oralen Antikoagulanzien
(zwei Patienten). Bei einem Patienten wurde anamnestisch eine Gerinnungsstorung
vermutet, diese jedoch praoperativ nicht abgeklart.

Bei 16 von 45 Patienten (35,6%) konnten Risikofaktoren fur eine chirurgische Infektion
identifiziert werden. Sieben Patienten waren morbid adipds, bei einem lag die

23



Kombination mit Diabetes mellitus vor. Eine isolierte Glukosestoffwechselstérung lag
in drei Fallen vor, diese war in zwei zusatzlichen Fallen mit fortgesetztem
Nikotinmissbrauch kombiniert. Vier Patienten waren Raucher, einer war
medikamentds immunsupprimiert.

Ein Anteil von 57,8% der Patienten (26/45) besal® mindestens ein Risikofaktor fur eine
Rezidiventwicklung, vier davon hatten eine Kombination von zwei Faktoren. Wie
bereits beschrieben waren acht Patienten adipds und vier setzten ein
Nikotinmissbrauch fort, bei vier war eine COPD bekannt und 14 hatten eine schwere
Nebenerkrankung entsprechend einer ASA-Klasse 3. Anasthesiologischerseits waren
5 weitere Patienten der ASA 1-Klasse (11,1%) und 26 der ASA 2-Klasse (57,8%)
zugeteilt.

Die Mehrzahl der 45 primaren Eingriffe wurde im Pius-Hospital Oldenburg
durchgefuhrt (36/45, 80%). Es handelte sich um 35 TEPs, sieben TAPPs und konnte
in drei Fallen nicht genauer definiert werden. Die OP-Dauer war fur 35 von diesen
bekannt und lag im Mittel bei 47 (Standardabweichung +3 Minuten). In 6 Fallen
(13,3%) handelte es sich um eine mediale, in 25 Fallen (69,4%) um eine laterale und
bei 5 Patienten (13,9%) um eine kombinierte Leistenhernie. Die primare
BruchpfortengroRe war nur in 18 Falle dokumentiert: kleine GrolRe bei einem
Patienten, mittlere bei acht und grof3e Bruchpfortengréf3e bei neun. Die Netzlange war
fur 33 Versorgungen bekannt und lag bei 12,7+0,2 cm, die Netzbreite - bei 9,2+0,1 cm.
Das Zeitintervall zwischen der Primar- und der Rezidivversorgung lag im Durchschnitt
bei 3,7+£3,8 Jahren mit einem minimalen Abstand von wenigen Monaten und einem

maximalen von 16 Jahren.

3.1.3 Biometrische Daten der TEP-Kohorte als Rezidiveingriff nach primar
offener Leistenhernienversorgung

Die Patientenidentifikation dieser TEP-Kohorte ist in Abbildung 2 skizziert. Im Rahmen
einer Analyse von 107 Rezidiveingriffen nach offenem Primarverfahren konnten
sieben Falle einer erneuten offenen Versorgung ausgeschlossen werden, somit
blieben fur die weitere Beurteilung 100 TEP-Falle als Rezidiveingriff. 87 Patienten
waren mannlich und 12 Patientinnen weiblich, bei einem der mannlichen Probanden
wurde die Versorgung beider Leisten in der TEP-Technik zweizeitig durchgefuhrt und
jeder Eingriff als separater Fall evaluiert. Das mittlere Alter beim Rezidiveingriff war
62,1 Jahre mit einer Standardabweichung von 15,4 Jahren. Das minimale Alter lag bei
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23 Jahren, das maximale bei 86 Jahren. Die Angaben zur Korpergrofe und —gewicht
waren bei 99 von 100 Patienten vorhanden. Die Korpergrof3e der Patienten lag
zwischen 153 und 194 cm mit einem Mittelwert von 176+8 cm, das Korpergewicht
variierte zwischen 55 und 115 Kilogramm und lag durchschnittlich bei 82,2+12 kg. Der
berechnete BMI hatte einen Mittelwert von 26,5+3,2 kg/m?. 18 Patienten litten unter
morbidem Ubergewicht ersten Grades mit einem BMI zwischen 30,0 und 33,5 kg/m?.
19 von 100 TEP-Patienten waren in der Vorgeschichte am Unterbauch voroperiert: bei
13 davon handelte es sich um eine Appendektomie, die Prostatektomie wurde in zwei
Fallen durchgefuhrt, jeweils eine Person erhielt eine konventionelle Kolonresektion
und einen konventionellen gefal3chirurgischen Bypasseingriff an der unteren
Extremitat, zwei Patienten wurden aus weiteren Grinden medianlaparotomiert.

Im Rahmen der Risikoanalyse konnten fur 21 Patienten Risikofaktoren flur eine
perioperative Blutungskomplikation identifiziert werden. FUhrend war die fortgesetzte
Einnahme von Thrombozytenaggregationshemmern bei 15 Patienten, die orale
Antikoagulation konnte in vier Fallen praoperativ nicht pausiert werden und in drei
Fallen erfolgte ein perioperatives Bridging mit niedrigmolekularem Heparin, einmalig
sogar in Kombination mit einer Aggregationshemmung.

37 Patienten besallen intrinsischen Risikofaktoren fur eine chirurgische Infektion. 18
Probanden waren adip6s, 12 waren Raucher und in zwei Fallen lag eine Kombination
beider Risiken vor. Sechs Patienten litten unter Diabetes mellitus und drei waren
medikamentds immunsupprimiert.

In 41% der Falle (41/100) konnte ein erhohtes Rezidivrisiko identifiziert werden, bei 5
Patienten — eine Kombination zweier Risikofaktoren (z.B. morbides Ubergewicht,
Rauchen, COPD oder Nikotinmissbrauch) und in drei Fallen waren drei Faktoren
vorhanden. Erganzend zu den bereits beschriebenen Fallen der Fettleibigkeit (18/100)
und des Tabakkonsums (12/100) war bei insgesamt 19 Patienten eine schwere
Nebenerkrankung bekannt, davon in drei Fallen eine COPD.

Anasthesiologisch war der uberwiegende Anteil der ASA-Klasse 2 zuzuordnen.

Die Minderheit der Patienten (8/100) aus dieser Kohorte wurde im Pius-Hospital
Oldenburg voroperiert. Fir diese konnte eine durchschnittliche OP-Dauer von 43+6
Minuten berechnet werden. Nur bei neun von 100 war die Klassifikation der
ursprunglichen Leistenhernie bekannt: in vier Fallen handelte es sich um eine mediale,

in drei um eine laterale Leistenhernie, bei jeweils einem um einen femoralen und einen
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kombinierten Befund. Die Bruchpfortengrof3e der primaren Hernie konnte nur bei 5
Patienten nachvollzogen werden: drei hatten eine kleine und zwei eine grol3e Hernie.
Die Art der primaren Operation war bei 89 der 100 Falle bekannt: in 43 Fallen (48,3%)
wurde ein reines Nahtverfahren verwendet und in 46 Fallen (51,7%) eine
spannungsfreie offene Netzaugmentation. Die Breite und Lange des Implantates
wurde leider nur bei zwei Operationen dokumentiert und bildete die empfohlene
Netzgrofde fur den Lichtensteineingriff von 8x11 cm ab.

Das Intervall zwischen primarer offener Versorgung und der TEP als Rezidiveingriff
lag durchschnittlich bei 14,6 Jahren mit einem Maximum von 42 Jahren, einem
Minimum von wenigen Monaten und einer Standardabweichung von 10,1 Jahren.

Die wichtigsten biometrischen Gruppencharakteristika sind in der Tabelle 3

ubersichtshalber zusammengefasst.

Tabelle 3: Deskriptive Daten der ReTEP- und TEP-Kohorten

Komplementare

ReTEP (n=48) p-Wert
TEP (n=100)
Alter bei der Rezidivoperation, Jahre
63,9+10,1 62,1154 0,242
(MittelwerttStandardabweichung)
BMI, kg/m?
_ _ 27+3,2 26,532 0,596
(MittelwerttStandardabweichung)
Adipositas, davon n (%) 8 (16,7%) 18 (18%) 0,842
1. Grades 6 18
2. Grades 2
Gebietsnahe Voroperationen n (%) 8 (16,7%) 19 (19%) 0,731
Risikofaktoren, davon n (%)
Blutung 7 (14,6%) 21 (21%) 0,351
Infekt 14 (29,2%) 37 (37%) 0,750
Rezidiv 21 (43,8%) 41 (41%) 0,275
ASA-Klasse, davon n (%) 0,446
1 11 (22,9%) 15 (15%)
2 28 (58,3%) 66 (66%)
3 9 (18,8%) 19 (19%)
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Bei einer statistischen Analyse des Alters und des BMIs der Patienten der ReTEP- und
Lichtenstein-Kohorten sowie der ReTEP- und TEP-Kohorten mit t-Test konnte kein
statistisch signifikanter Unterschied berechnet werden (entsprechend p=0,193 und
p=0,242 beim Vergleich des Alters und p=0,674 und p=0,596 fur das BMI). Der
Vergleich vorhandener intrinsischer Risikofaktoren mit Chi-Quadrat-Test ergab einen
entsprechenden p-Wert von 0,241 und 0,731 fur die Voroperationen, p=0,057 und
p=0,351 fur Blutungsrisiken, p=0,879 und p=0,750 fur Infektrisiken sowie p=0,925 und
p=0,275 fur ein Rezidiv. Bei einem Vergleich der ReTEP- und Lichtenstein-Kohorten
und der ReTEP- und TEP-Kohorten bezlglich des Performance-Status mit Mann-
Whitney-U-Test konnte kein statistisch signifikanter Unterschied berechnet werden
(p=0,073 und p=0,446 entsprechend). Es liel3 sich feststellen, dass zwar die Patienten
in der Lichtenstein-Kohorte haufiger einen schlechteren Performance-Status und
entsprechend ein hoheres Risiko einer perioperativen Komplikation besalien, die
Untersuchungskohorten waren jedoch grundsatzlich vergleichbar.

3.2 Eingriffsbezogene Daten
Alle ReTEP- und die Lichtenstein-Operationen nach vorhergehendem

laparoendoskopischem Eingriff waren elektiv durchgefuhrt.

3.2.1 OP-bezogene Daten der ReTEP-Kohorte

Um die subjektive Schmerzbewertung vom Patienten zu erfassen, wurde die Visuelle
Analogskala (VAS) eingesetzt. Der angegebene Wert wird von 0 (kein Schmerz) bis
10 (starkster, unertraglicher Schmerz) quantifiziert. Die Werte kleiner oder gleich drei
werden als milde und nicht interventionsbedurftige Schmerzen eingestuft (61).

Die Angabe zum praoperativen Schmerz war nur selten in der Krankenakte vorhanden.
Nach einer zusatzlichen Recherche im Herniamedregister konnte diese fur 37
Patienten (77,1%) akquiriert werden. 40,5% (15/37) mit einer ReTEP behandelten
Patienten waren praoperativ schmerzfrei, 45,9% (17/37) litten unter Schmerzen
niedriger Intensitat (VAS 0-3). Zwei Probanden gaben Schmerzen von 5 an und jeweils
ein Patient von 4, 7, oder 8.

Vier Eingriffe (8,3%) wurden vom Facharzt, 34 (70,8%) vom Oberarzt und 10 (20,8%)
vom Klinikdirektor durchgefuhrt. Die mittlere OP-Zeit lag bei 81+35 Minuten und

variierte sich zwischen 30 und 165 Minuten.
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Die beiden Korperseiten waren gleich haufig prasentiert: in 52,1% der Falle (25/48)
handelte es sich um eine rechtsseitige und in 47,9% (23/48) um eine linksseitige
Hernie. 25 von 48 Rezidiven (52,1%) waren medial, 22 (45,8%) lateral und in einem
Fall (2,1%) handelte es sich um eine kombinierte Ruckfallerkrankung. Die
Bruchpfortengrofie wurde bei 40 von 48 Leistenoperationen angegeben: bei vier (10%)
handelte es sich um EHS 1, bei 26 (65%) um EHS 2 und 10 (25%) um eine EHS 3 -
Hernie. Zusatzlich zum intraoperativ bestatigten Rezidiv konnte in 12,5% der Falle
(6/48) ein Samenstrang-Lipom diagnostiziert und mitbehandelt werden.

Bei 75% (36/48) der Patienten zeigten sich praperitoneale Verwachsungen nach der
vorausgegangenen Operation. Ein technischer Fehler der Primaroperation konnte nur
selten nachvollzogen werden: bei sechs von 48 Patienten (12,5%) wurde eine
Dislokation des Netzes und bei einem eine nicht ausreichende Grof3e des Netz-
Implantates festgestellt.

Die Grolke der eingebrachten Netze bei der Rezidivoperation zeigte eine hohe
Variabilitat. In sieben Fallen (14,6%) lag die Lange bei 12 cm, in 16 Fallen (33,3%) bei
13 cm, in acht Fallen (16,7%) bei 14 cm und in 17 Fallen (35,4%) bei 15 cm. Die Breite
war weniger gestreut: bei 41 Patienten (85,4%) war diese 9 cm, in 5 Fallen (10,4%) 12
cm und bei zwei Eingriffen (4,2%) 15 cm. Anhand der OP-Dokumentation konnte das
die NetzgrolRe bestimmende Rationalisierungsmuster nicht nachvollzogen werden.
Eine Fixierung der Netzimplantate war in keinem Fall erfolgt. Bei 17 Patienten (35,4%)
wurde am Ende der Operation eine prophylaktische passive Ablaufdrainage (6 mm
Easyflowdrainage) in den praperitonealen Raum gelegt.

Die mittlere Verweildauer lag bei 2,0+0,8 Tagen: neun Patienten (18,8%) konnten am
ersten, 31 (64,6%) am zweiten, sieben Patienten am dritten und ein Patient am

sechsten postoperativen Tag entlassen werden.

3.2.2 OP-bezogene Daten der Lichtenstein-Kohorte

Die Intensitat praoperativer Schmerzen war nur in 24 von 45 Fallen (53,3%) in der
Dokumentation nachvollziehbar. Sieben von 24 Patienten (29,2%) haben angegeben,
keine Schmerzen zu haben, in jeweils einem Fall (jeweils 4,2%) wurden diese mit 1
und 6 nach VAS dokumentiert. Drei Patienten (3/24, 12,5%) hatten Schmerzen von
VAS 2, weitere drei Patienten von VAS 4. Die Schmerzintensitat von 3 wurde bei 5
Patienten (20,8%), von 5 und 7 bei jeweils zwei Patienten (jeweils 8,3%) notiert. Der
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Anteil beschwerdearmer Patienten (VAS<3) lag in der Lichtensteingruppe bei 66,7%
(16/24).

Drei von 45 Patienten (6,7%) wurden von Arzten in der Weiterbildung, 17,8% (8/45)
von Facharzten, 62,2% (28/45) von Oberarzten und 13,3% vom Klinikdirektor operiert.
Hierbei wurde der Status des 1. Operateurs betrachtet. Die mittlere Eingriffszeit lag bei
83+30 Minuten und variierte zwischen 37 und 145 Minuten.

Die beiden Korperseiten waren etwa gleich vertreten: 22 Patienten (48,9%) wurden an
der rechten und 23 Patienten (51,1%) an der linken Seite operiert. Das Rezidiv hat
sich intraoperativ in allen Fallen bestatigt. Dieses war in 35,6% der Falle (16/45)
medial, in 55,6% (25/45) lateral, in 6,7% (3/45) kombiniert und bei einem Patienten
femoral. Die Bruchpfortengrof3e war bei 36 von 45 Hernien dokumentiert: sechs davon
(16,7%) waren ein-, 16 (44,4%) zwei- und 14 (38,9%) drittgradig. Intraoperativ konnten
in 13,3% (6/45) der Falle ein zusatzliches Lipom und bei nahezu der Halfte der
Patienten (21/45, 46,7%) Verwachsungen festgestellt werden. Eine kraniale
Dislokation der primaren Netzprothese wurde zweimal dokumentiert.

Die GroRRe der eingesetzten Netz-Implantate war sehr unterschiedlich. Die mittlere
Lange lag bei 12 cm und variierte zwischen 7 und 15 cm. Die mittlere Breite der
Prothese lag bei 8 cm und wurde zwischen 4 und 14 cm angegeben. Alle Netze wurden
entsprechend der Lichtenstein-Technik mit fortlaufender Prolenenaht an das
Leistenband fixiert, dartber hinaus erfolgte eine zusatzliche kraniale Befestigung mit
Vicryl Einzelknopfnahten. Bei 14 von 45 Patienten (31,1%) wurde am Ende der
Operation eine Redondrainage prophylaktisch gelegt.

Die mittlere Verweildauer lag bei 2,5+1,6 Tage und variierte zwischen einem und acht

Tagen.

3.2.3 Konversionen des Rezidiveingriffs von ReTEP und komplementarer TEP
auf Lichtenstein

Bei der Analyse der Indikations- und OP-Berichte konnten 18 Eingriffe identifiziert
werden, die nach laparoendoskopischem Beginn konvertiert und in Lichtenstein-
Technik beendet wurden. Fur die Auswertung der primaren und sekundaren
Endpunkte wurden diese 18 Patienten in die Lichtenstein-Gruppe eingeschlossen. In
allen Fallen wurde als Grund fur die Konversion Verwachsungen mit fehlender
Moglichkeit einer sicheren Raumentwicklung genannt. Die Anzahl der Konversionen
pro Jahr ist graphisch auf der Abbildung 3 dargestellt. Diese waren nahezu gleich
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verteilt und es wurde keine Senkung der Konversionsrate trotz steigender Erfahrung
mit der ReTEP beobachtet.

OIIIIIIIO
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Anzahl der Konversionen
N w

—_—

o

Abbildung 3: Konversionen von ReTEP auf Lichtenstein 2012-2020

Drei Umstiegseingriffe (16,7%, 3/18) fuhrten Facharzte, 10 (55,6%) Oberarzte und 5
(27,7%) der Klinikdirektor durch. Im Verhaltnis zu erfolgreich beendeten ReTEPs
ergaben sich folgende Haufigkeiten der Konversion flr unterschiedliche
Kompetenzgruppen: 42,8% (3/7) fur die Facharzte, 22,7% (10/44) fir die Oberarzte
und 33,3% (5/15) fur den Klinikdirektor. Bei dem Vergleich der Konversionsraten
dargestellter Operateuren-Gruppen mit dem Kruskal-Wallis-H-Test konnte kein
signifikanter Unterschied nachgewiesen werden (p=0,476).

Die Konversionsrate einer ReTEP auf ein offenes Verfahren lag insgesamt bei 27,3%
(18/66).

Im Vergleich dazu konnten nur zwei Falle identifiziert werden, in denen bei einem
Rezidiv nach einer offenen Primaroperation ein Versuch einer laparoendoskopischen
Versorgung vorgenommen und dieser bei fehlender Raumentwicklung auf ein
Lichtenstein-Verfahren konvertiert wurde. Die Konversionsrate lag fir die
komplementare TEP-Operation bei 2% (2/102) und war signifikant niedriger als diese
einer ReTEP (p<0,001).

Da praperitoneale Verwachsungen als Hauptgrund fir die Konversion genannt

wurden, wurde der Zusammenhang dokumentierter Adhasionen und der
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Konversionsraten einer laparoendoskopischen Leistenhernienversorgung auf offenes
Verfahren untersucht. In der statistischen Analyse aller laparoendoskopischen
Operationen (erfolgreichen und konvertierten ReTEP (n=66) und TEP (n=102)) konnte
ein signifikanter Unterschied in der Konversionsrate zwischen der Patientengruppe mit
dokumentierten praperitonealen Verwachsungen (n=71) und solchen ohne
Verwachsungen (n=97) festgestellt werden (16/71 vs. 4/97, p<0,001).

3.2.4 OP-bezogene Daten der TEP-Kohorte

Die TEP-Kohorte besteht aus Patienten mit einem offenen Verfahren (Naht- oder
Lichtenstein-OP) als Primareingriff, die im TEP-Verfahren im Rahmen des
Rezidiveingriffs versorgt wurden. Das Zeitintervall zwischen der offenen
Indexprozedur und der laparoendoskopischen Rezidivversorgung war in 97 von 100
Fallen bekannt. Dieses variierte zwischen wenigen Monaten und 42 Jahren und lag
durchschnittlich bei 14,6 (+10,1 Standardabweichung) Jahren. Nur bei einem von 100
TEP-Patienten wurde das Leistenhernienrezidiv dringlich operiert, alle anderen
wurden elektiv operiert. Die Angabe zu praoperativen Schmerzen fehlte in 11 Fallen
und der Anteil der a- und oligosymptomatischen erfassten Patienten (VAS<3) lag bei
70,8% (63/89).

6% dieser Operationen wurden von Arzten in der Weiterbildung (6/100), 15% von
Fach- (15/100), 63% von Oberarzten (63/100) und 16% (16/100) vom Klinikdirektor
durchgefuhrt. Die durchschnittliche OP-Zeit lag bei 49+22 Minuten mit einem Minimum
von 13 und Maximum von 130 Minuten. 24% (24/100) der Rezidive waren medial, 60%
(60/100) lateral und 16% (16/100) kombiniert. Die Bruchpfortengréf3e wurde bei 96 von
100 Operationen dokumentiert und war in 19,8% (19/96) der Falle kleiner 1,5 cm, in
61,4% (59/96) zwischen 1,5 und 3 cm und in 18,8% (18/96) groller als 3 cm. Es
konnten bei 15 von 100 Eingriffen ein zusatzliches Leistenkanallipom und bei 19 von
100 Verwachsungen im OP-Gebiet festgestellt werden. Die durchschnittliche Lange
der Netzimplantate war 13,741 cm und die Breite bei 9,2+0,8 cm. Alle Netzprothesen
bedurften keiner Fixation. Die prophylaktische Anlage einer Easyflowdrainage erfolgte
in 16,2% (16/99) der Falle.

Die durchschnittliche Gesamtverweildauer lag bei 2,0+1,7 Tage und variierte zwischen

einem und 11 Tage.
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3.2.5 Postoperativer Schmerz

Die Daten zum postoperativen Schmerzniveau waren nach 43 von 48 ReTEP-
Eingriffen vorhanden. Der mediane VAS-Score lag bei 1,0 (Standardabweichung
+1,22) mit einem Minimum von 0 und Maximum von 4. Bei 93% (40/43) der Teilnehmer
wurden geringe Schmerzen angegeben (VAS<3), bei den Ubrigen (3/43, 7%) wurde
eine Schmerzintensitat von 4 dokumentiert.

In der Lichtenstein-Kohorte wurde die Intensitat der postoperativen Schmerzen bei 41
von 45 Patienten dokumentiert. 85,4% (35/41) waren beschwerdearm (VAS<3), bei
vier Probanden (9,8%) lag der Schmerzscore bei 4 und in jeweils einem Fall (2,4%)
wurde dieses mit 5 und 6 angegeben. Der mediane VAS-Score lag bei 2,0 mit einer
Standardabweichung von 1,38.

Postoperative Schmerzen nach einer TEP-Hernioplastik nach offenem Primareingriff
waren bei 97 von 100 Operationen dokumentiert. Der mediane Wert war 1,0
(Standardabweichung +1,19) mit einem Minimum von 0 und Maximum von 7. 94,8%
(92/97) der Patienten waren postoperativ oligosymptomatisch (VAS<3).

Die Analyse der postoperativen Schmerzen mit dem Mann-Whitney-U-Test zeigte
einen signifikanten Unterschied (p=0,01) zwischen der ReTEP- und Lichtenstein-
Gruppe. Die Patienten nach einer ReTEP hatten einen niedrigeren Schmerzscore.
Unterschiede im postoperativen Schmerzniveau konnten weder zwischen der ReTEP-
und TEP- (p=0,087) noch zwischen der TEP- und der Lichtenstein-Gruppe (p=0,059)
nachgewiesen werden.

Erganzend wurden die drei Gruppen im Hinblick auf die klinische Relevanz der
Schmerzsymptomatik dichotomisiert in VAS<3 (oligosymptomatisch) und VAS>4
(symptomatisch). Bei dem Vergleich der Gruppen mit dem Chi-Quadrat-Test konnte
bei einem p-Wert von 0,257 (ReTEP vs. Lichtenstein), 0,668 (ReTEP vs. TEP) und
0,06 (Lichtenstein vs. TEP) kein signifikanter Unterschied dargestellt werden.

Eine Ubersicht der intraoperativen Daten zu den drei Patientengruppen ist in Tabelle

4 zusammengefasst.
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Tabelle 4: Intraoperative Daten der drei Patientengruppen

Komplementare Komplementare

ReTEP (n=48)

Lichtenstein (n=45) TEP (n=100)
opand zum Primareingrift 7,445,2 37+38  14,6+10,1
(MittelwerttStandardabweichung)

Expertise n (%), davon
Assistenzirzte 0 (0%) 3 (6,7%) 6 (6%)
Fachirzte 4 (8,3%) 8 (17,8%) 15 (15%)
Oberérzte 34 (70,8%) 28 (62,2%) 63 (63%)
Klinikdirektor 10 (20,8%) 6 (13,3%) 16 (16%)
Seite, rechts/links 25/23 22/23 60/40
Lipom n (%) 6 (12,5%) 6 (13,3%) 15 (15%)
Verwachsungen n (%) 36 (75%) 21 (46,7%) 19 (19%)
EHS-Klassifikation, davon n (%)
medial 25 (52,1%) 16 (35,6%) 24 (24%)
lateral 22 (45,8%) 25 (55,6%) 60 (60%)
femoral 0 (0%) 1(2,2%) 0 (0%)
kombiniert 1(2,1%) 3 (6,7%) 16 (16%)

BruchpfortengroRe, davon n (%)

EHS 1

4/40 (10%)

6/36 (16,7%)

19/96 (19,8%)

EHS 2 26/40 (65%) 16/36 (44,4%) 59/96 (61,4%)
EHS 3 10/40 (25%) 14/36 (38,9%) 18/96 (18,8%)
Netz

(MittelwerttStandardabweichung)

Lénge, cm 13,7+1,1 11,9+1.,8 13,71
Breite, cm 9,6£1,5 8,2+1,6 9,2+0,8
Drainage, n 17 14 16

Eingriffdauer, min
81+35 83+30 49422

(MittelwerttStandardabweichung)
Postop VAS<3 n (%)
Verweildauer, Tage
(MittelwerttStandardabweichung)

40/43 (93%)

2+0,8

35/41 (85,4%)

2,5+1,6

92/97 (94,8%)

2,0+1,7
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3.3 Intra- und postoperative Komplikationen bei der ReTEP und dem
komplementaren Lichtenstein-Verfahren

Der intraoperative Verlauf der meisten ReTEP-Eingriffe war unkompliziert. Es traten
keine Organ- oder Nervenverletzungen auf. In zwei Fallen kam es zu einer Lasion des
Peritoneums, trotz der die Operation erfolgreich endoskopisch beendet werden
konnte. Bei zwei Patienten erfolgte das prophylaktische Clipping und die
Durchtrennung der unteren epigastrischen Gefalle im Rahmen des Losens der
praperitonealen Adhasionen, in drei Fallen kam es zuerst zu einer Blutung aus diesen
Gefalden, die erfolgreich versorgt werden konnte.

Insgesamt wurden postoperative Komplikationen haufiger registriert. Bei 16 Patienten
(33,3%) konnte eine postoperative Hamatombildung in der Bauchdecke, der Leiste
oder dem Skrotalfach festgestellt werden. Die meisten davon (14/16 Patienten)
resorbierten sich spontan und bedurften keiner weiteren Malinahmen, entsprechend
dem Grad 1 nach Clavien-Dindo. In einem Fall wurde bei persistierenden
Beschwerden eine ambulante Hamatom-Ausrdumung in Lokalanasthesie
durchgefuhrt. Bei einem Patienten kam es wenige Wochen nach der Operation zu
Fieber, so dass der Verdacht auf eine Infektion des vorhandenen Hamatoms bestand.
Das Hamatom wurde in Lokalanasthesie punktiert und aspiriert. Zusatzlich wurde die
Fokussanierung mit einer kalkulierten Antibiotikatherapie erganzt, was wenige Tage
spater zu einer Beschwerdefreiheit fuhrte.

Netzinfekte wurden nicht beobachtet. Bei zwei Patienten (4,2%, 2/48) wurde ein
postoperatives Serom diagnostiziert, dieses war oligosymptomatisch und
selbstlimitierend. In einem Fall wurde eine postoperative Wundheilungsstorung des
infraumbilikalen Zuganges beschrieben, die ambulant sekundar ausheilte. Ein Patient
entwickelte frih-postoperativ einen Harnverhalt, der mit einmaliger Katheterisierung
der Harnblase beseitigt wurde.

Bei 30 Patienten der ReTEP-Kohorte (62,5%, 30/48) war der postoperative Verlauf
insgesamt komplikationslos, 16 (33,3%) hatten eine milde Abweichung davon ohne
Interventionsbedarf (Grad 1 nach Clavien-Dindo). In zwei Fallen fand sich eine
Kombination zweier Komplikationen: Grad 1 mit Grad 1 sowie Grad 1 mit Grad 3a.
Der intraoperative Verlauf der Lichtenstein-Kohorte war ereignisarm. In einem Fall
einer praperitonealen Exploration, die bei Verwachsungen auf ein offenes Verfahren
konvertiert werden musste, kam es zur Blutung aus den epigastrischen Gefalden, die
gestillt werden konnte. Bei 5 Patienten wurde eine pragmatische Neurektomie zur
Pravention chronischer Schmerzen durchgefuhrt.
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Postoperative Hamatome traten bei 16 Patienten (35,6%) auf, die meisten (14/16)
resorbierten sich spontan. In zwei Fallen musste aufgrund einer ausgepragten
Symptomatik eine operative Hamatomausraumung in Vollnarkose durchgefuhrt
werden. Bei 6,7% der Patienten (3/45) wurde ein postoperatives Serom diagnostiziert,
das sich im weiteren Verlauf ohne weitere Intervention komplett zurickbildete. Die
Haufigkeit der Wundheilungsstorungen lag bei 6,7%, eine davon wurde ambulant mit
einer sekundaren Wundnaht in Lokalanasthesie versorgt. In einem Fall wurde ein
oberflachlicher Wundinfekt diagnostiziert und dieser ebenso in Lokalanasthesie
saniert. Netzinfekte traten nicht auf. Bei einem Patienten wurde ein postoperatives
Durchgangssyndrom festgestellt und konservativ behandelt. Ein Patient entwickelte
eine Metamizol-induzierte Leuko- und Thrombozytopenie, die mit Absetzen des
Auslésers und einer empirischen Antibiotikagabe behandelt wurde.

24 von 45 Patienten (53,3%) der Lichtenstein-Kohorte hatten einen storungsfreien
postoperativen Verlauf. In 33,3% (15/45) der Falle trat eine Grad 1, in 4,4% (2/45) eine
Grad 2 und in 8,7% (4/45) eine Grad 3 Komplikation nach Clavien-Dindo auf. Bei sechs
Patienten wurde eine Kombination aus zwei Komplikationen festgestellt (6/45).

Der Vergleich der intra- und der postoperativen komplikativen Ereignisse beider
Kohorten ist in Tabelle 5 zusammengefasst.
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Tabelle 5: Komplikationsprofile der ReTEP- und der Lichtenstein-Kohorte

ReTEP (n=48) Komplementére Chi-Quadrat-
Lichtenstein (n=45) Test (p-Wert)

n % n %
Intraoperative 3 6,3 1 2,2 0,339
Komplikationen:
Blutung 3 6,3 1 2,2 0,339
Organverletzung | 0 0 0
Nervenverletzung | O 0 0 0
Postoperative 21 43,8 27 60 0,806
Komplikationen:
Hamatom 16 33,3 16 35,6 0,822
Serom 2 4,2 3 6,7 0,593
Wundheilstérung | 1 21 3 6,7 0,276
Infekt im OP-|1 21 1 2,2 0,963
Gebiet
Sonstige 1 21 4 8,8 0,146
Patienten ohne | 30 62,5 24 53,3 0,261
Komplikationen
Clavien-Dindo
Grad 1 16 33,3 15 33,3 1,000
Grad 2 0 0 2 4,4 0,140
Grad 3 2 4,2 4 8,7 0,354
Grad 4 0 0 0 0
Grad 5 0 0 0 0

Es konnte kein signifikanter Unterschied bezuglich des primaren Endpunktes
.Perioperative Morbiditat® zwischen der ReTEP- und der Lichtenstein-Kohorte
nachgewiesen werden (p>0,05).

3.4 Intra- und postoperative Komplikationen der komplementaren TEP-Kohorte
Bei der Analyse der OP-Berichte der TEP-Gruppe konnte in sechs Fallen eine
intraoperative Blutung festgestellt werden. Jeweils in einem Fall kam es zu einer
Blutung retrosymphysar und aus der Linea arcuata, die beide mit bipolarer Koagulation
versorgt werden konnten. Bei den restlichen vier Eingriffen wurde eine diffuse
Blutungsneigung dokumentiert. Bei allen Patienten konnte eine Organ- oder

Nervenverletzung vermieden werden.
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Die haufigste postoperative Komplikation war die postoperative Hamatombildung. Bei
12 von 100 Patienten handelte es sich um selbstlimitierende Bluterglisse der
Bauchdecke und der Leiste, entsprechend Grad 1 nach Clavien-Dindo. Bei einem
Patienten wurde bei klinischem und laborchemischem Verdacht auf eine Infektion des
Hamatoms eine kalkulierte Antibiotikatherapie durchgefuhrt, welche zu einer
Ruckbildung der Beschwerden fuhrte. Bei zwei Patienten wurde aufgrund der
Schmerzsymptomatik eine ambulante Punktion mit Aspiration des Befundes in
Lokalanasthesie durchgefuhrt (Clavien-Dindo Grad 3a). Bei einem Patienten kam es
zu einer lebensbedrohlichen Nachblutung, die zweimal chirurgisch revidiert wurde und
wegen einer singularen Organdysfunktion zu einer intensivmedizinischen Behandlung
fuhrte (Clavien-Dindo Grad 4a).

Postoperative Serome wurden in sechs Fallen beobachtet. Zwei davon wurden als
Serohamatome klassifiziert und bei persistierender Schmerzsymptomatik ambulant
punktiert. Die Ubrigen vier Serome resorbierten sich spontan.

Eine Wundheilungsstorung wurde in der TEP-Gruppe nicht registriert.

Bei sechs Patienten wurden die Abweichungen vom regelrechten postoperativen
Verlauf dokumentiert, die man der Gruppe ,Sonstige” zuordnen konnte. In einem Fall
kam es einem Prolaps einer Dunndarmschlinge in den praperitonealen Raum mit
Inkarzeration und mechanischem lleus. Dieser wurde im Rahmen eines
Revisionseingriffes in Allgemeinanasthesie beseitigt. Zwei Patienten entwickelten
postoperativ ein Durchgangssyndrom. In einem Fall konnte ein unkomplizierter
Harnwegsinfekt diagnostiziert werden, der symptomorientiert behandelt wurde. In
einem Fall mit einem Harnverhalt erfolgte ein einmaliges Katheterisieren und bei einem
Patienten mit Koprostase wurden Laxantien verabreicht.

73 von 100 Patienten hatten einen komplikationsfreien postoperativen Verlauf. Bei 19
Patienten war aufgrund einer leichten Abweichung des postoperativen Verlaufes eine
symptomorientierte Behandlung notwendig.

Das Komplikationsprofil von ReTEP- und TEP-Verfahren wurde statistisch analysiert
und ein Zusammenhang zwischen dem Operationsverfahren und den unerwunschten
Ereignissen mit einem Chi-Quadrat-Test untersucht. Die Ergebnisse der Auswertung
sind in Tabelle 6 zusammengefasst.
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Tabelle 6: Analyse der Komplikationsprofile von ReTEP und TEP

ReTEP (n=48) Komplementére TEP | Chi-Quadrat-
(n=100) Test (p-Wert)

n % n %
Intraoperative 3 6,3 6 6 0,952
Komplikationen:
Blutung 3 6,3 6 6 0,952
Organverletzung | 0 0 0 0
Nervenverletzung | O 0 0 0
Postoperative 21 43,8 29 29 0,123
Komplikationen:
Hamatom 16 33,3 16 16 0,016
Serom 2 4,2 6 6 0,644
Wundheilstérung | 1 21 0 0 0,148
Infekt im OP-| 1 21 1 1 0,593
Gebiet
Sonstige 1 2,1 6 6 0,216
Patienten ohne | 30 62,5 73 73 0,194
Komplikationen
Clavien-Dindo
Grad 1 16 33,3 19 19 0,055
Grad 2 0 0 4 4 0,160
Grad 3 2 4,2 3 3 0,713
Grad 4 0 0 1 1 0,487
Grad 5 0 0 0 0

Fir das Auftreten eines postoperativen Blutungsereignisses wurde ein p-Wert von
0,016 berechnet. Dieser spricht fur einen signifikanten Unterschied zwischen beiden
Gruppen zu Gunsten der TEP-Gruppe. Es wurde ein relatives Risiko fur die
Hamatombildung berechnet:

16/(16+32) _

Relatives Risiko =
16/(16+84)

2,08.

In den Ubrigen Fallen konnte zwischen den Gruppen kein signifikanter Unterschied
festgestellt werden (p>0,05).

Bei dem Vergleich vorhandener intrinsischer Risikofaktoren fur eine
Blutungskomplikation mit dem Chi-Quadrat-Test, wurde eine Signifikanz von p=0,351
berechnet. Beide Kohorten waren demnach in Bezug auf die Verteilung der fur eine

Blutung relevanten praoperativen Risikofaktoren vergleichbar.
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3.5 Prospektive Daten zur Lebensqualitat

Zur Beurteilung des sekundaren Endpunktes der Studie erfolgte eine prospektive
Erfassung der Lebensqualitat und die Nachuntersuchung der ReTEP und Lichtenstein-
Kohorten. Der Ablauf der prospektiven Phase ist auf der Abbildung 4 dargestellt.

[ ReTEP n=48 J Lichtenstein n=45

Ausgeschlossen n=4 Tod J

[ Ausgeschlossen n=5 Tod

Ausgeschlossen: n=1
Lichtenstein beim zweiten

Rezidiv 2018 zweiten Rezidiv 2019

4
Ausgeschlossen: n=1
Hybridverfahren beim
prospektiven Teil prospektiven Teil J

\

Lost to follow-up:
Gesundheitsproblem n=1
Ablehnung n=1
Nicht erreicht n=7

Lost to follow-up:
Nicht erreicht n=26

N
n=42 ReTEPs im { n=40 Lichtenstein im

J
n=33 Interviews (postalisch, n=14 Interviews (postalisch,
telefonisch oder vor Ort) telefonisch oder vor Ort)
n=19 Nachuntersuchungen n=6 Nachuntersuchungen

Abbildung 4: Ablauf der prospektiven Studienphase

Es mussten 5 Falle in der ReTEP- und vier Falle in der Lichtenstein-Gruppe
ausgeschlossen werden, weil die Probanden zum Untersuchungszeitpunkt verstorben
waren. In der weiteren Analyse konnte zusatzlich jeweils ein Patient in jedem Arm

identifiziert werden, der anamnestisch vor dem Studienbeginn beim zweiten Rezidiv

39



mit einem anderen Verfahren operiert wurde. Somit konnten die Einladungen zur
Studienteilnahme bei 42 ReTEP- und 40 Lichtenstein-Patienten versendet werden.
Aufgrund der Corona-Pandemie konnte nur bei 33 von 42 ReTEP-Patienten (78,6%)
ein Interview durchgefuhrt werden, eine Nachuntersuchung fand bei 19 Probanden
(19/42, 45,2%) statt. In der Lichtenstein-Gruppe konnte bei 14 Patienten (14/40, 35%)
die Lebensqualitat erfasst werden; sechs Teilnehmer (6/40, 15%) nahmen vor Ort an
der Studie teil. Von der ReTEP-Kohorte konnte ein Patient aufgrund eines schweren
Gesundheitsproblems nicht teilnehmen, ein Patient lehnte die Teilnahme ab. Acht
Personen nach laparoendoskopischer Operation und 26 nach offener Operation
konnten wiederholt postalisch und telefonisch nicht erreicht werden. Drei Monate nach
dem Beginn des zweiten Rekrutierungsversuches wurde die Erfassung beendet.

Die Dauer des Follow-ups in der ReTEP-Gruppe variierte zwischen 5 und 105 Monaten
und lag durchschnittlich bei 37+27 Monaten. In der Lichtenstein-Gruppe lag dieser
Mittelwert bei 46+29 Monaten mit einem Minimum von 25 und Maximum von 98
Monate.

Mit der Carolinas Comfort Scale wurde der Anteil der symptomatischen Patienten in
den beiden Gruppen berechnet. Nach einer wiederholten endoskopischen Versorgung
(ReTEP-Gruppe) waren neun Patienten (9/33, 27,3%) symptomatisch in der Kategorie
.Fremdkorpergefuhl®, 5 Patienten (5/33, 15,1%) hatten eine symptomatische
Bewegungseinschrankung und neun Patienten (9/33, 27,3%) hatten relevante
Schmerzen. Insgesamt 12 Patienten (12/33, 36,4%) waren symptomatisch in
mindestens einer Kategorie eingestuft.

Bei der Analyse der CCS-Fragebogen von Patienten nach offener Rezidivversorgung
(Lichtenstein-Gruppe) konnte kein einziger Patient identifiziert werden, der als
symptomatisch eingestuft werden konnte. Mittels Chi-Quadrat-Test wurden
signifikante  Unterschiede zwischen beiden Gruppen in den Kategorien
.Fremdkorpergefuhl®, ,Schmerz® sowie der Gesamtzahlt der symptomatischen
Patienten nachgewiesen, die Ergebnisse der Auswertung sind der Tabelle 7 zu

entnehmen.
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Tabelle 7: Ergebnisse der prospektiven Untersuchung der ReTEP- und Lichtenstein-Gruppe

ReTEP (n=33) Komplementére p-Wert
Lichtenstein (n=14)

n % n %
Symptomatisch n. CCS, | 12 36,4 0 0 0,009
davon
Fremdkorpergefiihl 9 27,3 0 0 0,03
Bewegungseinschrankung 5 15,1 0 0 0,123
Schmerz 9 27,3 0 0 0,03
COMI hernia total score, 1,4+0,3 0,840,2 0,334
Mittelwert+Standardabweichung
Hernienrezidiv 6/48 12,5 1/45 2,2 0,06

Der berechnete COMI hernia total Score war in beiden Untersuchungsgruppen niedrig.
Dieser lag nach einer ReTEP durchschnittlich bei 1,4+0,3 mit einem Minimum von 0
und Maximum von 6,6. Nach dem Lichtenstein-Verfahren lag der Mittelwert bei 0,8+0,2
und variierte zwischen 0 und 2,4.

Bei einem Vergleich der COMI Hernia Total Scores der ReTEP- und Lichtenstein-
Kohorten mit Mann-Whitney-U-Test konnte kein signifikanter Unterschied dargestellt
werden (p=0,334).

Im Rahmen der Nachuntersuchung haben sechs von 19 Patienten (31,6%) nach
laparoendoskopischer Rezidivversorgung Schmerzen angegeben: drei (3/19, 15,8%)
berichteten Uber Ruheschmerz und vier (4/19, 21,1%) uber Druckschmerz in der
Leiste. 5 Patienten (5/19, 26,3%) gaben ein Fremdkorpergefuhl an. 10 Patienten
(10/19, 52,6%) waren zum Untersuchungszeitpunkt gar nicht, 5 wenig (26,3%) und
drei maRig (15,8%) beeintrachtigt. Nur in einem Fall war die Auspragung des
Leidendruckes als sehr stark eingeschatzt. 11 Probanden (11/19, 57,9%) waren mit
dem Behandlungserfolg sehr zufrieden, bei jeweils vier (21,1%) war dieser mittelmalig
oder gering eingeschatzt.

Im Rahmen der klinischen Untersuchung konnte bei 5 Patienten (5/19) nach ReTEP
ein Hernienrezidiv vermutet werden, dieser bestatigte sich in allen Fallen
sonographisch. Es konnte in keiner Untersuchung ein Serom dargestellt werden.
Weder eine Wetterfuhligkeit noch eine Miktionsstorung wurden beobachtet, ein Patient
beklagte eine Potenzstorung.

Einer von sechs untersuchten Patienten nach einer Lichtenstein-Operation klagte Uber

Schmerzen in der operierten Leiste, die 3 bis 5 Mal wochentlich auftraten und zu einer
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geringen Beeintrachtigung fuhrten. Zwei Personen waren mit dem Ergebnis der
Behandlung mittelmallig und die Ubrigen hoch zufrieden. Ein Patient gab
Wetterfuhligkeit an. Die klinische und sonographische Untersuchung der Patienten aus
der Lichtenstein-Gruppe brachte einen regelrechten Befund, die Rezidive wurden nicht
beobachtet.

3.6 Analyse der zweiten Rezidive

Wie bereits erwahnt wurde bei 5 von 19 Patienten in der ReTEP-Gruppe wahrend der
Nachuntersuchung ein zweites Leistenhernienrezidiv festgestellt.

Im ersten Fall handelte es sich um einen normalgewichtigen Patienten, der im Jahr
2018 operiert wurde und der sich 21 Monate nach dem Eingriff vorstellte. Wahrend der
Nachuntersuchung beklagte er ein Fremdkorpergefuhl in der Leiste, war in dieser
Kategorie des Carolinas Comfort Scale symptomatisch und mit dem Erfolg der
Behandlung insgesamt maRig zufrieden. Der COMI Total Score lag bei 2,1. Nach der
Diagnosestellung einer Rduckfallerkrankung und Darstellen therapeutischer
Alternativen wurde ein watchful-waiting praferiert, eine Wiedervorstellung in unserer
Klinik erfolgte bisher nicht.

Im zweiten Fall handelte es sich um einen normalgewichtigen Patienten, der 2019
operiert wurde und sich nach 11 Monaten zur Nachuntersuchung vorstellte. In allen
drei CCS-Kategorien war der Patient asymptomatisch, hatte ein COMI Total Score von
0,28 und war mit dem Behandlungsergebnis hoch zufrieden. Die hohe Lebensqualitat
war a.e auf einer Hemikorperanasthesie der betroffenen Seite nach einem
anamnestisch bekannten Hirninfarkt zurtckzufihren. Nach der Ruckfallfeststellung
und der ausfuhrlichen Aufklarung wurde das Rezidiv mit einem komplementaren
Verfahren versorgt.

Im dritten und vierten Fall handelte es sich um eine beidseitige Ruckfallerkrankung bei
dem gleichen adiposen Patienten, der im Jahr 2016 und 2017 operiert wurde und sich
nach entsprechend 37 respektive 53 Monaten vorstellte. Trotz einem hohen COMI
Hernia Total Scores von 5,22, symptomatischer Einstufung in allen drei Kategorien
nach CCS und geringer Zufriedenheit entschloss sich der Patient fur ein aktives
Abwarten und stellte sich nicht wieder in der Klinik vor.

Im letzten Fall handelte es sich um einen adipésen Patienten, der sich acht Monate
nach der ReTEP mit erneuter Vorwolbung in der Leiste vorstellte und im Anschluss

vom gleichen Operateur offen nach Lichtenstein behandelt wurde.
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Zusammen mit dem bereits bekannten und operierten Rezidiv, welches der
prospektiven Nachuntersuchung ausgeschlossen wurde, lag die Rezidivrate nach der
ReTEP bei mindestens 12,5% (6/48).

Die 6 ReTEP-Eingriffe, die zum zweiten Rezidiv gefuhrt haben, waren in der zweiten
Halfte des Studienzeitraumes gestreut. Eine graphische Darstellung chronologischer
Verteilung dieser ist dem Anhang zu entnehmen.

In der Lichtenstein-Gruppe wurde im Rahmen der Nachuntersuchung kein Rezidiv
festgestellt. Da anamnestisch im Rahmen retrospektiver Datenanalyse ein Rezidiv
identifiziert wurde, lag die kumulative Rate der Ruckfallerkrankung in der Gruppe bei
mindestens 2,2% (1/45).

Bei dem Vergleich der Rezidivraten beider Kohorten mit dem Chi-Quadrat-Test konnte
ein p-Wert von 0,06 berechnet werden, so dass keine statistisch signifikanten

Unterschiede zwischen beiden Gruppen nachgewiesen werden konnten.
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4. Diskussion

Die Technik optimaler chirurgischer Versorgung eines Leistenhernienrezidives nach
laparoendoskopischer  Primaroperation ist nicht einheitlich definiert. Die
Leitlinienempfehlungen dazu bilden grundlegend eine Expertenmeinung ab und
zeigen einen systematischen Mangel an belastbarer Literaturevidenz. Die publizierten
Studien zum Thema sind durch ein retrospektives Design, kleine Stichprobengréfen
sowie eine Heterogenitat der Ergebnisse limitiert und haben einen Stellenwert eines
wiederholten extraperitonealen Verfahrens bisher nicht ausreichend untersucht.

Das Ziel dieser Arbeit war daher eine Evaluation der perioperativen Morbiditat und der
postoperativen Lebensqualitat der total extraperitonealen Leistenhernienversorgung
(ReTEP) in der Behandlung eines ersten Rezidivs nach initialer laparoendoskopischer
Leistenhernienoperation im Vergleich zu der komplementaren Lichtensteinoperation
durchzufuhren. Als Vergleichsgruppe diente hierbei eine TEP-Kohorte eines

Leistenhernienrezidivs nach primarer offener Operation.

In der Analyse der Morbiditat zeigten sich keine statistisch signifikanten Unterschiede
zwischen der ReTEP- und der Lichtenstein-Kohorten in der Rate der intra- und
postoperativen Komplikationen, sowie deren Struktur und deren Schwergrad nach
Clavien-Dindo. Insgesamt war die Haufigkeit postoperativer Komplikationen in beiden
Gruppen (43,8% nach einer ReTEP und 60% nach Lichtenstein) signifikant hoher
(p<0,001) als in der Analyse der deutschen Herniamed-Registerdaten beschrieben
(43). In ursachlichem Zusammenhang damit steht eine strukturierte Datenerfassung
im Rahmen der Studie und eine unterschiedliche Definition einer Nachblutung und
einer postoperativen Komplikation im deutschen Register und der entsprechenden
Publikation. Jedes postoperative Blutungsereignis wurde bei unseren
Studienpatienten zur Meidung eines Selektionsbias als eine Komplikation betrachtet.
Zweifellos handelte es sich um mehrere Falle kleinflachiger und oberflachlicher
Bluterglsse, die bei der Dateneingabe im Herniamed als irrelevant eingeschatzt
wurden, was die deutschlandweite Rate postoperativer Blutungen von 2,58% (6/233)
abbildete. Ein Schwachpunkt des Herniamed-Registers ist, dass eine
Blutungskomplikation nicht naher definiert ist. Es ist davon auszugehen, dass im
deutschen Register nur Blutungskomplikationen erfasst werden, die einer
Revisionsoperation bedurfen (Clavien-Dindo ab Grad 3). In unserer Studie wurden
dagegen alle Komplikationen Clavien-Dindo 1-5 erfasst. Wenn wir uns allerdings nur
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unsere revisionsbedurftigen Operationen betrachten (Clavien-Dindo ab Grad 3),
betragt unsere Rate postoperativer Blutungen 2,1% (1/48) und ist somit mit
deutschlandweiten Daten vergleichbar.

Im Gegensatz dazu wurden in der Analyse des danischen Hernienregisters (45) bei
45%  (26/58) der Patienten nach  wiederholter laparoendoskopischer
Leistenhernienversorgung (analog zu unserer ReTEP-Gruppe) postoperativ eine bis
vier Komplikationen erfasst. Kaum angemessen ist die Vermutung, dass die
Hernienversorgung in Deutschland so perfektioniert wurde, dass die Komplikationen
signifikant (p<0,001) seltener beobachtet werden. Solange die Definition einzelner
Komplikationsrubriken im Register eine hohe Interpretationsfreiheit erlaubt, bildet die
Auswertung solcher Daten die klinische Realitat nur eingeschrankt ab.

In den weiteren Publikationen zum Thema ist die perioperative Morbiditat ebenso
heterogen dargelegt. So zeigte sich bei der laparoendoskopischen
Rezidivleistenhernienversorgung in der Studie von Knook et al. (34) bei 17,6 % der
Patienten postoperativ ein Bauchdeckenhamatom. Chowbey et al. (36) registrierten
bei zwei Patienten (50%) eine Induration des Samenstranges. Zwei Patienten (40%)
in der Publikation von Ertem et al. (41) haben ein postoperatives Serom entwickelt.
Van den Heuvel und Dwars (42) stellten eine kumulative Komplikationsrate (inklusive
Hamatome, Serome, Blasenentleerungsstérung und Wundinfekte) von 32% fest. Leibl
et al. (35) konnten in 10,9% der Falle einen komplikativen Verlauf beobachten. Sowohl
Richards et al. (38) als auch Ferzli et al. (39) haben dagegen das laparoendoskopische
Revisionsverfahren als komplett komplikationsfrei vorgestellt. In der letzten zu diesem
Thema erschienen Studie (47) wurde in 4,2% der Falle eine Serombildung berichtet.
Insgesamt liel} sich eine Variation der Rate der postoperativen Komplikationen
zwischen 0 und 50% feststellen. Daher ist eine direkte Vergleichbarkeit der Studien
kaum gegeben, da zum Teil die Definition einer Komplikation nicht einheitlich ist.

Da diese Diskrepanz im Bereich der Erfassung von Komplikationen bereits in der
Phase des Studiendesigns identifiziert werden konnte, wurde eine TEP-
Kontrollkohorte mit Patienten nach einer endoskopischen Operation bei einem Rezidiv
nach offenem Verfahren (komplementare TEP-Kohorte) konzipiert. Diese erlaubte
einen zusatzlichen Vergleich unserer Zentrumsdaten mit den Ergebnissen der
Registeranalyse, sowie einen Vergleich der Komplikationsraten der ReTEP- mit der
TEP-Gruppe. Die perioperative Morbiditat unserer komplementaren TEP-Kohorte war
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Ubereinstimmend hoher, als in der oben zitierten Herniamed-Analyse erfasst. Die
intraoperativen Blutungen (6% vs. 0,67%), die postoperativen Komplikationen
insgesamt (29% vs. 3,56%) und die postoperativen Hamatome (16% vs. 1,29%) waren
in eigenem Patientengut signifikant (p<0,001) haufiger beobachtet. Dies untermauert
die Annahme, dass in unserer Studie die Erfassung der Komplikationen umfangreicher
war, als die in Bezug auf das deutsche Herniamed-Register, so dass ein Vergleich
damit nur eingeschrankt moglich ist.

Hingegen konnte bei der Morbiditatsanalyse der ReTEP-Gruppe mit der TEP-Gruppe
in eigenem Patientengut ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den
Kohorten bei der Rate postoperativer Hamatome (16/48, 33,3% nach einer ReTEP vs.
16/100, 16% nach einer komplementaren TEP, p=0,016) bei vergleichbaren
patientenbezogenen Risikofaktoren fur eine Blutung in beiden Gruppen festgestellt
werden. Die meisten Blutungsereignisse waren selbstlimitierend und entsprachen dem
Clavien-Dindo Grad 1. Es lasst sich folgern, dass die ReTEP-Versorgung eines
Leistenhernienrezidives nach  endoskopischem  Verfahren haufiger eine
Blutungskomplikation hat, was im Aufklarungsgesprach mit dem Patienten dargestellt
werden sollte. Ursachlich hierfur erscheint zumindest im Vergleich der ReTEP- mit der
TEP-Gruppe die signifikant erhohte Rate an Verwachsungen zu sein, welche der
Operateur aufgefunden hat (36/48 vs. 19/100, p<0,001). Dies bestatigt indirekt die
Expertenmeinung (29, 31), ein Rezidiv nach laparoendoskopischem Primareingriff
mittels eines komplementaren offenen Verfahrens in einer anatomisch intakten Schicht

zu behandeln.

Die intraoperativ beschriebenen praperitonealen Adhasionen waren als Hauptursache
fur die Konversion der ReTEP auf ein offenes Verfahren angegeben. Die
Konversionsrate lag bei insgesamt 27,3% und war signifikant hoher, als die
entsprechende Rate bei der komplementaren TEP-Operation (2%, p<0,001).

Die Konversionsraten einer wiederholten laparoendoskopischen
Leistenhernienversorgung in den publizierten Studien zeigten analog zur Morbiditat
eine hohe Diversitat. In einigen Studien lag diese bei 0% (34, 35, 41). Felix et al. (33)
beschrieben eine Konversion von 12% fur eine erneute laparoskopische Operation.
Van den Heuvel und Dwars (42) berichteten, dass in zwei Fallen (3,8%) eine ReTAPP
aufgrund schwerer Adhasionen auf eine offene Versorgung konvertiert wurde.
Fernandez-Alberti et al. (47) konnten 14% der ReTAPPs aufgrund Verwachsungen
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nicht minimalinvasiv beenden. In der retrospektiven Analyse einer ReTEP von Ferzli
et al. (39) wurden 5/21 Konversionen (24%) auf ein offenes Verfahren beschrieben.
Insgesamt wurde in der Literatur eine Konversionsrate zwischen 0 und 24% berichtet.
Erwahnenswert ist die Tatsache, dass es sich um eine Konversion zweier
unterschiedlicher chirurgischen Techniken, einer laparoskopischen (ReTAPP) und
einer extraperitonealen (ReTEP) handelt, welche sich womdglich bei diesem
Parameter unterscheiden. Bei dem Vergleich unserer Daten mit einer ReTEP-Kohorte
von Ferzli et al. waren die Konversionsraten ahnlich. Die im Vergleich dazu niedrigere,
berichtete Konversionsrate einer ReTAPP kann einerseits fur die bessere
Durchfuhrbarkeit  dieses  Verfahrens beim Leistenhernienrezidiv nach
laparoendoskopischer Operation sprechen. Andererseits handelt es sich um
retrospektive Kohortenanalysen, bei welchen die konvertierten Operationen eventuell
grundsatzlich ausgeschlossen wurden. Es bleibt zur Diskussion, ob in Situation eines
Leistenhernienrezidives nach laparoendoskopischem Primarverfahren eine ReTAPP

besser als eine ReTEP durchfiihrbar ist.

Es konnte in eigener Untersuchung kein signifikanter Unterschied in der
Konversionsrate zwischen unterschiedlichen Expertise-Gruppen der Operateure
nachgewiesen werden (p=0,476). Dies zusammen mit einer Ubereinstimmend hohen
Haufigkeit der Konversion von 27,3% unterstreicht, dass eine ReTEP ein
anspruchsvoller Bauchdeckeneingriff mit unklarer Lernkurve ist. Somit ist die
Kombination exzellenter anatomischer Kenntnisse, einer prazisen Technik und einer
hohen Expertise des Operateurs in der extraperitonealen Bauchdeckenchirurgie eine
grundlegende Voraussetzung fur die erfolgreiche Durchfihrung dieser Art der
Leistenhernienversorgung, insbesondere beim Rezidiv. Auch in diesem Kontext ist die
standardisierte Lichtenstein-Operation als Rezidiveingriff nach laparoendoskopischem
Primareingriff im Allgemeinen vorteilhafter als eine ReTEP, im Einklang mit der bereits

zitierten Leitlinienempfehlung zu einem komplementaren Verfahrenswechsel.

In der Analyse des sekundaren Endpunktes (Lebensqualitat) konnten signifikante
Unterschiede zwischen der ReTEP und der offenen Operation festgestellt werden. Bei
der Erfassung der Lebensqualitat mit dem Carolinas Comfort Scale schnitt die ReTEP-
Kohorte in den Kategorien ,,Fremdkorpergefuhl® (9/33 vs. 0/14, p=0,03) und ,Schmerz*
(9/33 vs. 0/14, p=0,03) sowie in Bezug auf die Anzahl symptomatischer Patienten
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insgesamt (12/33 vs. 0/14, p=0,009) signifikant schlechter ab. Die COMI hernia total
scores waren in den beiden Gruppen nicht unterschiedlich (1,4+0,3 vs. 0,8+0,2,
p=0,334) und niedrig, was einer insgesamt guten Lebensqualitat entspricht.

Der Anteil symptomatischer Patienten nach wiederholter laparoendoskopischer
Operation im eigenen Patientengut (12/33, 36,4%) war deutlich hoher, als in den
Publikationen erfasst. Dort waren die chronischen Schmerzen entweder nicht
vorhanden (41, 47), oder seltener beobachtet. In der Kohorte von 53 ReTAPPs (42)
wurden bei 4 Patienten (7,5%) chronische Schmerzen registriert. Im deutschen
Hernienregister (43) wurde bei 8,58% der Patienten nach wiederholter
laparoendoskopischer Leistenhernienversorgung der Ruheschmerz, bei 14,59% der
Patienten der belastungsabhangige Schmerz und bei 4,29% der Patienten der
behandlungsbedurftige = Schmerz festgestellt. Ein direkter Vergleich der
Behandlungsalternativen beim Rezidiv nach laparoendoskopischem Primareingriff
fand im Rahmen der Studie nicht statt. Allerdings konnte in der eigenen Analyse der
Publikationsdaten kein statistisch signifikanter Unterschied in der Rate der
Ruheschmerzen (20/233 vs. 78/897, p=0,957), der belastungsabhangigen Schmerzen
(34/233 vs. 136/897 p=0,829) und der behandlungsbedurftigen Schmerzen (10/233 vs.
40/897, p=0,912) zwischen einem laparoendoskopischen und einem offenen
Revisionsverfahren festgestellt werden.

In der Publikation von Oberg et al. (46) gaben jeweils 21% der Patienten nach
laparoendoskopischer und offener Versorgung des Leistenhernienrezidives eine
schmerzbedingte funktionelle Einschrankung an, ohne statistisch signifikanten
Unterschied zwischen beiden Gruppen (27/131 vs. 85/406, p=0,94). Der Anteil
symptomatischer Patienten, gemessen mit dem Carolinas Comfort Scale lag in der
Studie bei 7%, ebenso ohne Unterschied zwischen Gruppen (8/121 vs. 26/373,
p=0,89).

Die Ursache der festgestellten Unterschiede im eigenen Patientengut ist multifaktoriell.
Bei der endoskopischen Rezidivversorgung (ReTEP-Gruppe) wird das vorherige Netz
in der Regel nicht explantiert und das neue Netz zusatzlich in den gleichen Raum
eingebracht. Moglicherweise kann diese zusatzliche Netzimplantation zur Entwicklung
einer weniger flexiblen mehrschichtigen Gewebeaugmentation mit Uberlappender
Narbenbildung fuhren, welche als Fremdkorper empfunden werden kann.
Vergleichende Studien bezuglich der Menge des eingebrachten Netzmateriales im
Rahmen einer laparoendoskopischen Rezidivoperation sind in der Literatur nicht
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vorhanden. Die Platzierung der unteren Netzkante ventral und kaudal vom
Samenstranggebilde bzw. Ligamentum teres uteri und Vasa ovarica bei der
Neuformung des Anulus inguinalis profundus erhoht das Risiko einer Irritation des
Ramus genitalis des Nervus genitofemoralis. Falls dies beim Rezidiveingriff wiederholt
versucht wird, konnte das zum steigenden Risiko einer Nervenaffektion beitragen und
die Rate chronischer Schmerzen erhohen.

Es soll kritisch erwahnt werden, dass die Anzahl symptomatischer Patienten nach
offener Lichtenstein-Operation in unserer Studie bei 0% lag und viel zu niedrig ist. Dies
ist moglicherweise einer sehr kleinen Stichprobengrof3e der Lichtenstein-Gruppe
geschuldet und limitiert die Validitat eigener Analyse der Lebensqualitat.
Nichtdestotrotz sprechen die festgestellten Unterschiede zwischen der ReTEP-
Gruppe und der Lichtenstein-Gruppe bei der Analyse des sekundaren Endpunktes
,Lebensqualitat® fur einen Verfahrenswechsel bei der Rezidivversorgung nach
laparoendoskopischem Primareingriff.

Die Haufigkeit der Zweitrezidive nach einer erneuten Leistenhernienoperation wird in
Studien unterschiedlich hoch angegeben. Die friheren Kohortenuntersuchungen
berichteten Uber keine Rezidive bei einem Follow-up zwischen 17 und 70 Monate (34,
35, 41, 42). In der Studie von Richards et al. (38) kam es nach einer von einer ReTEP
(100%) und 0 von sieben Lichtenstein-Verfahren (0%) zu einem Zweitrezidiv. In den
Analysen der danischen Registerdaten von Bisgaard et al. (40) und Oberg et al. (44)
wurde der Einfluss unterschiedlicher Operationstechniken auf die Rate der
Zweitrezidive untersucht und dieser mit der Haufigkeit der Wiederholungseingriffe
erfasst. Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied in der Anzahl der
Zweitrezidive zwischen beiden Verfahren (1/14 vs. 2/73 in der Analyse von Bisgaard
et al., 25/712, 3,5% vs. 10/169, 5,9%, p=0,15 in der Analyse von Oberg et al.). Die
Autoren schlussfolgerten, dass die Wahl der Revisionstechnik keinen Einfluss auf
weitere Reoperationsrate hatte, falls die Indexprozedur in laparoendoskopischer
Technik durchgefuhrt wurde. Dem widersprachen die Ergebnisse der Studiendaten
des Herniamed-Registers (43). Wie bereits erwahnt, wurde kein direkter Vergleich der
Ergebnisse zweier Behandlungsalternativen beim Rezidiv nach
laparoendoskopischem Primareingriff durchgefuhrt. Nach eigener zusatzlicher
Analyse der publizierten Daten des Herniamed-Registers konnte eine hohere Rate der
Zweitrezidive nach einem wiederholten laparoendoskopischen Eingriff im Vergleich
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zum leitlinienkonformen offenen Verfahren (8/233, 3,43%, vs. 10/907, 1,1%, p=0,014)
nachgewiesen werden. Die deutschlandweite Haufigkeit eines zweiten
Leistenhernienrezidives lag unabhangig von der Operationstechnik bei 2,72% (62).

Die Rate der Zweitrezidive in eigenem Patientengut war zwischen der ReTEP- und der
Lichtenstein-Operation nicht signifikant unterschiedlich (12,5% (6/48) vs. 2,2% (1/45),
p=0,06). Mdglicherweise fuhrte eine geringe Rekrutierung der Patienten zu einer
kleinen Stichprobengrof3e, mit welcher keine statistische Signifikanz erreicht werden
konnte. Die Haufigkeit der Zweitrezidive in der ReTEP-Gruppe war allerdings deutlich
hoher als in der Auswertung der Herniamed-Registerdaten (p=0,009). Dies kann
teilweise durch eine hohere Detektion oligo- und asymptomatischer Zweitrezidive im
Rahmen einer prospektiven klinischen und sonographischen Untersuchung erklart
werden. DarlUber hinaus spielt hier moglicherweise eine nicht ausreichende
Praparation des vernarbten praperitonealen Raumes mit veranderten anatomischen
Verhaltnissen sowie eine nicht optimale Platzierung kleinerer Netzimplantate eine
Rolle. Alle ReTEP-Patienten, bei denen im Follow-up ein Zweitrezidiv festgestellt
werden konnte, wurden von Oberarzten mit ausreichender Erfahrung in der
minimalinvasiven Hernienchirurgie operiert. Der festgestellte Unterschied, auch wenn
statistisch nicht signifikant, besitzt somit eine hohe klinische Relevanz und unterstutzt
die Leitlinien-Empfehlungen zur komplementaren Versorgung eines

Leistenhernienrezidives nach laparoendoskopischer Primaroperation.

4.1 Limitationen

Aufgrund des Studiendesigns lielen sich nicht alle Biasarten vermeiden. Das
Selektionsbias bei fehlender Randomisierung sollte mit multizentrischem
Patienteneinschlul} ausgeglichen werden. Da dieser nicht moglich war, ist das Risiko
dieses Biastyps erhoht.

Das Auftreten einer postoperativen Komplikation erst nach der Entlassung aus der
stationaren und ambulanten Behandlung kann zu einem Detektionsbias fuhren. Um
diesen zu vermeiden, wurden alle im KIS vorhandenen Dokumentationseintrage
analysiert und zusatzlich die Abfrage Uber das Herniamed durchgefuhrt. Sicherlich
sind die Registerdaten ein Produkt davon, was das Zentrumpersonal eingibt, jedoch
besteht die Moglichkeit anhand der Nachsorgeberichte die zusatzlichen Informationen
Uber den postoperativen Verlauf zu gewinnen und dient dartber hinaus dazu, das

Recall-Bias zu eliminieren.
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Eine effektive Mallnahme gegen das Confounder-Bias ist das Patientenmatching,
dieses war unter aktuellen Studienbedingungen bei kleinen StichprobengréfRen nicht
moglich.

Wir haben die Patienten daflir motiviert, die Fragebdgen zur Lebensqualitat in
hauslicher Umgebung auszuflllen, um das Apprehension Bias zu minimieren.

Nicht zuletzt besteht eine Gefahr, die Langzeitergebnisse der Behandlungsmethoden
falsch zu interpretieren, wenn das Studiendesign kein festes Protokoll postoperativer
Nachuntersuchungen zum spateren Zeitpunkt vorsieht. Man erwartet von Patienten
mit persistierenden Leistenbeschwerden eine hohere Bereitschaft, an einer
Untersuchung teilzunehmen, als bei asymptomatischen, fur die bei einem fehlenden
Leidensdruck die Zeitinvestition in das Projekt weniger lohnend ist (Compliance Bias).
Um diesen Effekt zu minimieren, wurde die Option eines telefonischen und

postalischen Interviews implementiert.

4.2 Ausblick
Die Moglichkeit der Verallgemeinerung der in der Studie erhobenen statistischen
Aussagen ist limitiert durch ein retrospektives Design, eine relativ kleine Stichprobe,
ein enges Kollektiv an Operateuren und deren Expertise. Da bei dem Vergleich der
Methoden keine signifikanten Unterschiede bzw. Nachteile fur die ReTEP-Kohorte
festgestellt werden konnten, ist die Durchfuhrung einer prospektiv-randomisierten
Studie mit ausreichendem multizentrischem PatienteneinschluR zu dieser
Fragestellung empfehlenswert, um die Evidenz einer Behandlungsempfehlung zu
erhohen. Dabei ist es sinnvoll, die patienten-relevanten Ergebnisse der
Leistenhernienversorgung im Vorfeld zu erfassen und als zusatzliche primare
Endpunkte zu verwenden. Diese beziehen sich haufig nicht auf die Ublichen
chirurgischen Qualitatsindikatoren, wie Major-Komplikationen oder Rezidive und sind
fur die Leistenhernieneingriffe bisher nicht eindeutig definiert. Die Identifikation solcher
Outcome-Parameter sollte die klinische Forschung dabei unterstutzen, die
Erwartungen sowie die Erfahrung der Patienten besser abzubilden und erlaubt es, die
relevanten Endpunkte im Rahmen der Studien zu untersuchen, um womaglich dadurch
die klinische Praxis zu verandern.
Fur die klinische Praxis von Interesse ware auch die Untersuchung der optimalen
Technik beim zweiten Rezidiv nach anteriorem und posteriorem Verfahren (et vice
versa). Aufgrund einer Seltenheit des Krankheitsbildes existieren keine Studien dazu,
jedoch stellt eine chirurgisch Versorgung solcher Hernien haufig eine Herausforderung
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dar. In der Leitlinie wird der Auswahl der Technik abhangig von Praferenzen des
Operateurs und des Patienten empfohlen (30). Eine anamnestisch erfolgte offene
Leistenhernienversorgung fuhrt haufig zu einer wesentlichen Veranderung der
ublichen Anatomie der Leiste, Ausbildung fester Verklebungen in der Bauchdecke und
erhoht demzufolge die perioperative Morbiditat einer wiederholten offenen Operation.
DarUber hinaus bleibt die optimale Position eines neuen Netzimplantates in der
Bauchdecke dabei unklar. In diesem Zusammenhang stellt eine erneute
extraperitoneale Operation in Expertise-Zentren eine valide Option dar. Das Verfahren
ist laut unseren Daten dem offenen bei der Beurteilung des Morbiditatsprofils nicht
unterlegen, ist in den meisten Fallen durchfihrbar und durch insgesamt gute
postoperative Lebensqualitat bezeichnet. Die Vor- und Nachteile des Eingriffs und die
Indikationsstellung zur Operation sollten aber im Rahmen einer partizipativen
Entscheidung gemeinsam mit dem Patienten getroffen werden, um letztendlich ein

tailored-approach Verfahren anbieten zu konnen.

52



5. Schlussfolgerung

Bei der Evaluation des primaren Endpunktes der perioperativen Morbiditat einer
erneuten extraperitonealen Versorgung der Leistenhernienrezidive nach primarer
laparoendoskopischer Operation konnten keine signifikanten Unterschiede im direkten
Vergleich zum komplementaren Lichtenstein-Eingriff aufgezeigt werden. Die
Haufigkeit postoperativer Komplikationen nach beiden Verfahren (ReTEP und
Lichtenstein) war im eigenen Patientengut jedoch deutlich hoher als in den Herniamed-
Registerdaten (p<0,001). Sie lag bei dem Vergleich mit einer komplementaren TEP
nach offener Primaroperation signifikant hoher (p=0,016), was im Indikations- und
Aufklarungsgesprach mit dem Patienten abgebildet werden sollte.

Bei der Analyse der postoperativen Lebensqualitat als sekundarer Endpunkt der
Studie war die ReTEP dem komplementaren offenen Rezidiv-Verfahren signifikant
unterlegen (p=0,009). Dartber hinaus konnte eine zwar statistisch nicht signifikante,
aber doch klinisch relevante hohere Rate an Zweitrezidiven nach einer ReTEP im
Vergleich zu einer Lichtenstein-Operation beobachtet werden.

Die hohe Konversionsrate bei der endoskopischen Rezidiv-Exploration (ReTEP) auf
ein offenes Verfahren von 27,3% kann ursachlich durch extraperitoneale
Verwachsungen bedingt sein. Extraperitoneale Verwachsungen waren signifikant
haufiger nach primar laparoendoskopischer Leistenhernienversorgung vorzufinden,
als nach primar offenem Verfahren. Zudem waren Verwachsungen signifikant mit einer
Konversion assoziiert.

Die Ergebnisse der Studie unterstitzen die aktuelle Expertenmeinung zu einem
Verfahrenswechsel bei einem Leistenhernienrezidiv, welches nach
laparoendoskopischer Primaroperation mit einem komplementaren Lichtenstein-

Eingriff versorgt werden sollte.
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6. Zusammenfassung

Einleitung: Die optimale Versorgung eines Leistenhernienrezidives nach
laparoendoskopischer Hernioplastik wird in den Leitlinien unterschiedlich bewertet und
ist nicht ausreichend wissenschaftlich belegt. Prinzipiell wird die Anwendung eines
komplementaren Verfahrens konsentiert. Allerdings kann in erfahrenen Handen eine
erneute laparoendoskopische Vorgehensweise gewahlt werden.

Das primare Ziel der Studie war es, die leitlinienkonforme offene mit der erneuten
laparoendoskopischen Behandlung eines Leistenhernienrezidives nach
laparoendoskopischer Primaroperation im Hinblick auf Morbiditat und Lebensqualitat
zu vergleichen.

Methodik: Es wurden alle volljahrigen Patienten in die Studie eingeschlossen, die als
Rezidivoperation eine ReTEP oder Lichtenstein-OP nach einer initialen TEP oder
TAPP erhalten haben. Zur Evaluation des Ziels wurde eine retrospektive Analyse der
intra- und postoperativen Komplikationen erfasst. Zusatzlich wurden die Rate eines
erneuten Leistenhernienrezidivs (klinisch und sonografisch) und die Lebensqualitat
anhand des CCS- und COMI Hernia-Scales erfasst.

Ergebnisse: Vom Januar 2012 bis Marz 2020 wurden in der Universitatsklinik far
Viszeralchirurgie des Pius-Hospital Oldenburg 48 ReTEPs und 45 komplementare
Lichtenstein-Hernioplastiken beim ersten Leistenhernienrezidiv nach
laparoendoskopischem Primareingriff durchgefuhrt. Die beiden Patientengruppen
waren bezuglich des Alters, BMI und des perioperativen Risikoprofils vergleichbar. Die
Konversionsrate der TEP auf ein offenes Verfahren lag bei 27,3% und zeigte keine
Abhangigkeit von der Expertise des Operateurs. Es konnten keine statistisch
signifikanten Unterschiede in der Haufigkeit und dem Schwergrad der Komplikationen
zwischen der ReTEP- und der Lichtenstein-Gruppe nachgewiesen werden. Bei der
Erfassung der Lebensqualitat mit CCS war das komplementare offene Verfahren dem
ReTEP-Verfahren in den Kategorien ,Fremdkorpergefuhl® und ,Schmerz® signifikant
uberlegen und es wurden haufiger erneute Rezidivhernie nach einer ReTEP registriert.
Schlussfolgerung: Die Ergebnisse dieser Studie unterstutzen die Expertenmeinung
der HerniaSurge-Gruppe zum komplementaren Verfahrenswechsel bei Versorgung
eines Leistenhernienrezidives im Hinblick auf Rezidivrate und Lebensqualitat. Nach
laparoendoskopischer Primaroperation sollte im Falle eines Leistenhernienrezidives
ein komplementares Verfahren, z.B. die Lichtenstein-Operation angewendet werden.
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Summary

Introduction: The optimal management of recurrent inguinal hernia after previous
endoscopic operation lacks scientific evidence and is differently assessed in
guidelines. The complementary procedure is generally recommended, although in
experience hands a repeated laparoendoscopic approach might also be considered.
Objectives: This study aimed to compare the patient outcomes after repeated
endoscopic (ReTEP) and Lichtenstein techniques in treatment of hernia recurrence
after initial TAPP or TEP.

Methods: The study included all adult patients, who underwent the surgical treatment
of the first recurrence after laparoendoscopic procedure. The retrospective analysis of
intra- and postoperative morbidity with procedure-related data and prospective
assessment of symptoms and quality of life using clinical and ultrasound examination,
CCS and COMI Hernia scales were carried out.

Results: Between January 2012 and March 2020 the center performed 48 ReTEPs
and 45 Lichtenstein hernioplasties for the first recurrence of inguinal hernia after
primary endoscopic surgery. Both patient groups were generally comparable in terms
of age, BMI and intrinsic perioperative risk factors. The rate of conversion from ReTEP
to Lichtenstein procedure was 27,3%, remained consistent and showed no correlation
with surgeon’s expertise. There were no statistically significant differences in the
frequency and severity of complications between ReTEP and open surgery. The
Lichtenstein procedure was significantly superior in the categories “foreign body
sensation” and “pain” assessed using the CCS and the second recurrencies were more
frequently observed after laparoendoscopic procedure.

Conclusion: The findings support the expert suggestion of HerniaSurge group
regarding the change of procedure for managing recurrent inguinal hernia following
initial endoscopic surgery. In this case the Lichtenstein operation should be

considered.
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Anhang

Anhang 1. OCEBM-Evidenzgrade.

1a Systematische Ubersichtsarbeiten (mit Homogenitat) von randomisierten
kontrollierten Studien

1b Einzelne randomisierte kontrollierte Studien (mit engem Konfidenzintervall)

1c Alle oder keine randomisierten kontrollierten Studien

2a Systematische Reviews (mit Homogenitat) von Kohortenstudien

2b Individuelle Kohortenstudie oder randomisierte kontrollierte Studie mit niedriger
Qualitat (z.B. <80% Follow-up)

2c ,outcomes*“-Forschung, 6kologische Studien

3a Systematisch Uberpriifung (mit Homogenitat) von Fall-Kontroll-Studien

3b Einzelne Fall-Kontroll-Studien
Fallserie und qualitativ mangelhafte Kohorten- und Fallkontrollstudien

5 Expertenmeinung ohne explizite kritische Beurteilung oder auf der Grundlage von
Psychologie, Bench Research oder First Principles

Anhang 2. ASA-PS Kilassifikation

ASA PS Klassifikation | Definition Merkmale
ASA | Normaler, gesunder Patient Gesund, Nichtraucher, kein
oder minimaler Alkoholkonsum
ASA I Patient mit leichter Leichte Allgemeinerkrankungen
Allgemeinerkrankung ohne wesentliche funktionelle
Einschrankungen. Raucher,
sozialer Alkoholkonsum,
Schwangerschaft, Adipositas
(30<BMI<40), gut eingestellter
Diabetes oder Hypertonus,
leichte Lungenerkrankung
ASAII Patient mit schwerer Substanzielle funktionelle
Allgemeinerkrankung Einschrankungen. Schlechte

eingestellter Diabetes oder
Hypertonus, COPD, morbide
Adipositas (BMI>40), aktive
Hepatitis, Alkoholabhéngigkeit
oder —abusus, implantierter
Herzschrittmacher, leicht
reduzierte EF, terminale
dialysepflichtige
Nierenerkrankung,

anamnestischer Myokardinfarkt

X



(>3 Monate), Hirninfarkt, TIA,
KHK/Stents

ASA IV

Patient mit schwerer
Allgemeinerkrankung, die eine standige

Lebensbedrohung ist

Frische (<3 Monate) Myokard-
oder Hirninfarkt, TIA oder
KHK/Stents, Schock, Sepsis,
anhaltenden Herzischamie
oder schwere
Klappenfunktionsstérung,
schwer reduzierte EF,
disseminierte intravasale

Gerinnung

ASAV

Moribunder (,totgeweihter®) Patient, der
ohne Operation voraussichtlich nicht

uberleben wird

Rupturiertes
abdominelles/thorakales
Aortenaneurysma, massives
Trauma, intrakranielle Blutung
mit Massenwirkung,
Mesenterialischamie bei
relevanter kardialer Pathologie

oder Multiorganversagen

ASA VI

Hirntoter Patient, dessen Organe zur

Organspende enthommen werden

Anhang 3. EHS Klassifikation der Leistenhernie.

EHS Groin
Hernia

Classification

Primary Recurrent

] 3 (three
1 (one finger | 2 (two fingers .
0 fingers or >3 X
or <1,5 cm) or 1,5-3 cm)
cm)

L (lateral)
M (medial)
F (femoral)
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Anhang 4. Clavien-Dindo Klassifikation der postoperativen Komplikationen

Grad

Definition

Jede Abweichung vom normalen postoperativen Verlauf ohne Notwendigkeit einer
pharmakologischen, operativen, endoskopischen oder radiologischen Intervention.
Erlaubtes therapeutisches Regime: Medikamente wie Antiemetika, Antipyretika, Diuretika,
Elektrolyte und Physiotherapie

Bedarf an medikamentéser Behandlung mit nicht unter Grad | angefiihrten Medikamenten
inkl. parenterale Erndhrung und Bluttransfusionen

Komplikationen mit chirurgischen, endoskopischen oder radiologischem Interventionsbedarf

lla

Ohne Vollnarkose

b

Mit Vollnarkose

Lebensbedrohliche Komplikationen (einschlieRlich ZNS-Komplikationen wie Hirnblutung,
ischamischer Insult, Subarachnoidalblutung jedoch exklusive TIA), die eine
intensivmedizinische Behandlung verlangen

IVa

Dysfunktion eines Organs (inkl. Dialyse)

IVb

Dysfunktion multipler Organe

Tod des Patienten
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Anhang 5. Patienteninformation

Universitatsklinik fiir
Viszeralchirurgie

o Medizinischer Campus der Universitat
I us Oldenburg
Pius Hospital Oldenburg
Hospital Georgstralie 12, 26121 Oldenburg
Oldenburg Tel.: 0441-229-1472

Medizinischer Campus
Universitat Oldenburg

Fax. 0441-229-1485

Klinikdirektor
Prof. Dr. med. D. Weyhe

Studienleiter:
Prof. Dr. med. D. Weyhe

Kontakt:

Dr. Daniela Salzmann
Tel.: 0441-229-1991
Dmitry Khmara

Tel.: 0441-229-1498

Patienteninformation

Evaluation von Re-TEP nach initialer TEP oder TAPP

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir moéchten Sie fragen, ob Sie an einer wissenschaftlichen Studie teilnehmen mdchten. Sie
sind bei uns im Hause vor einiger Zeit an einem wiederholten Leistenbruch operiert worden.
Die Universitatsmedizin fur Viszeralchirurgie am PIUS-Hospital Oldenburg fiihrt unter Leitung
von Herrn Prof. Dr. Weyhe eine Studie bei Patienten mit wiederholten Leistenbriichen durch.
Es soll riickblickend untersucht werden, ob es fiir Patienten hinsichtlich Komplikationen und
Lebensqualitat besser ist, zweimal hintereinander mit derselben Operationstechnik die

Bruchpforte zu verschlielen oder ein anderer Zugang, als der zuvor gewabhlte, von Vorteil ist.

Des Weiteren werden die Komplikationsraten, die Operationsdauer sowie die Lange des
Krankenhausaufenthaltes abhangig von den verwendeten Operationstechniken miteinander
verglichen. Es sollen insgesamt ca. 100 Patienten von drei verschiedenen Klinken in die Studie

eingeschlossen werden.
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Im Rahmen der Studie méchten wir operationsbezogene Daten aus dem Herniamed-Register
(in das Sie gegebenfalls eingewilligt haben) bzw. lhrer Krankenakte abfragen und auswerten.
Dabei handelt es sich um folgende Daten: Alter bei der Rezidivoperation, Kérpergréf3e und -
gewicht, BMI, Information Uber gebietsnahe Voroperationen, vorhandenen Risikofaktoren fur
eine Blutung, chirurgische Infektion und Rezidiv sowie ASA-Score. AnschlieRend werden, falls
vorliegend, die Informationen Uber den primaren Eingriff (OP-Datum und -Dauer, Seite,
Klassifikation und BruchpfortengréRe n. EHS, operatives Verfahren, NetzgrofRe) und die
Reoperation (Aufnahme- und Entlassdatum, Verweildauer, OP-Datum, -Dauer und
Dringlichkeit, praoperatives Schmerzniveau, Lokalisation/Art der Leistenhernie (EHS-
Klassifikation), BruchpfortengréfRe, Konversion, intraoperativen Befund, z.B. Hernie, Lipom,
praperitoneale Verwachsungen, zu kleines oder disloziertes altes Netz, Operationsverfahren,
Gréke und Fixierung des Netzes, erfolgte Drainageanlage, Arztliche Qualifikation (z.B.
Assistenz-, Fach- oder Oberarzt), intra- und postoperative Komplikationen, postoperatives
Schmerzniveau) gewonnen. Zusatzlich soll eine Nachuntersuchung durchgefuihrt werden, um
zu priufen, ob Sie Beschwerden haben. AulRerdem mdchten wir Sie zu Ihrer Lebensqualitat
Mithilfe eines Fragebogens befragen. Die genannten studienbedingten MalRnahmen erfordern

einen zusatzlichen Zeitaufwand von ca. 30 Minuten sowie lhre Fahrtzeit zum PIUS-Hospital.

Ihre Teilnahme an der Studie hat keinen Einfluss auf lhre medizinische Behandlung. Die
Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie werden nur dann einbezogen, wenn Sie dazu
schriftlich Ihre Einwilligung erklaren. Sofern Sie nicht an der Studie teilnehmen oder spater aus
ihr ausscheiden méchten, entstehen lhnen dadurch keine Nachteile. Sie kdnnen jederzeit,
auch ohne Angabe von Grunden, lhre Einwilligung mindlich oder schriftlich widerrufen. Die

Studie wurde der zustandigen Ethikkommission vorgelegt. Sie hat keine Einwande erhoben.

Mogliche Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen
Da im Rahmen unserer Studie nur Daten erhoben werden, sind mit der Teilnahme keine

medizinischen Risiken verbunden.

Moglicher Nutzen aus lhrer Teilnahme an der Studie

Sie haben durch lhre Teilnahme an dieser Studie die Mdglichkeit eine zusatzliche
Kontrolluntersuchung in Anspruch zu nehmen und koénnen ggf. einen Nutzen fir lhre
Gesundheit haben. Die Ergebnisse dieser Studie kénnen dazu beitragen, dass fir andere

Patienten, die an lhrer Erkrankung leiden, die Versorgung verbessert wird.

Datenschutz

e Rechtsgrundlage fur die Datenverarbeitung ist lhre freiwillige Einwilligung (Art. 6 Abs.
1 Buchst. ¢c) DSGVO).
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e Der Verantwortliche fur die Datenverarbeitung ist: Prof. Dr. Weyhe, Medizinischer

Campus der Universitat Oldenburg, Pius Hospital Oldenburg, Georgstralie 12, 26121
Oldenburg, Tel.: 0441-229-1472

Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die Daten werden in pseudonymisierter
Form von Herrn Prof. Dr. Weyhe bzw. von ihm beauftragte Stellen zum Zweck der
wissenschaftlichen Forschung, erhoben und ausgewertet. Zugriff auf die personenbezogenen

Daten haben nur die zustéandigen Personen im jeweiligen Studienzentrum.

Pseudonymisieren bedeutet, dass die personenbezogenen Daten wie der Name und das
Geburtsdatum ohne Hinzuziehung einer Liste nicht mehr einer konkreten Person zugeordnet
werden konnen. Die personenbezogenen Daten werden durch einen Nummern- und
Buchstabencode ersetzt; die Angabe des Geburtsdatums wird auf das Geburtsjahr
beschrankt. Im Studienzentrum ist eine Verschlisselungsliste hinterlegt, auf der die Namen
den Nummern- und Buchstabencodes zugeordnet sind. Diese Liste wird im Studienzentrum
gesondert aufbewahrt und unterliegt dort technischen und organisatorischen Malinahmen, die
gewabhrleisten, dass die personenenbezogenen Daten Ihnen durch unbefugte Personen nicht
zugeordnet werden koénnen. Eine Entschlusselung erfolgt nicht. lhre Daten sind gegen

unbefugten Zugriff gesichert.

Die Verschlisselungsliste wird spatestens 24 Monate nach Abschluss der Studie vernichtet.
Wenn die Verschlusselungsliste geldscht ist, konnen die Daten nicht mehr zugeordnet und
damit auch nicht mehr geldscht werden. Die Daten liegen dann nur noch anonym vor.

Spatestens nach 10 Jahren werden die Daten gel6scht.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese
Risiken lassen sich nicht vollig ausschlieRen und steigen, je mehr Daten miteinander verknupft
werden. Der Initiator der Studie versichert lhnen, alles nach dem Stand der Technik Mégliche
zum Schutz lhrer Privatsphare zu tun. Medizinische Risiken sind mit der Datenverarbeitung

nicht verbunden.

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?

Sie kdnnen Ihre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angaben von Grunden schriftlich oder
mundlich widerrufen, ohne dass Ihnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie Ihre Einwilligung
widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum Widerruf erfolgte
Datenverarbeitung bleibt jedoch rechtmaRig. Sie kénnen im Fall des Widerrufs auch solange
die Léschung aller von Ihnen erhobenen Daten verlangen, solange die Verschlisselungsliste
existiert. Die Verschlusselungsliste wird spatestens 24 Monate nach Abschluss der Studie

vernichtet. Ihre Daten sind dann anonymisiert. Damit ist es niemandem mehr maoglich, die
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erhobenen Daten mit lhrem Namen in Verbindung zu bringen. Die anonymisierten Daten
werden mindestens 10 Jahre gemaly der Richtlinie zur guten wissenschaftlichen Praxis

gespeichert.

Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen Auskunft Uber die von lhnen gespeicherten
personenbezogenen Daten (einschlieRlich der kostenlosen Uberlassung einer Kopie der
Daten) zu verlangen. Ebenfalls kdnnen Sie die Berichtigung unzutreffender Daten sowie
gegebenenfalls eine Ubertragung der von Ihnen zur Verfligung gestellten Daten und die

Einschrankung ihrer Verarbeitung verlangen.

Bitte wenden Sie sich im Regelfall an das Studienzentrum, denn allein das Studienzentrum
kann aufgrund des Pseudonymisierungsprozesses vollumfanglich auf Ihre Daten zugreifen
bzw. entsprechende Auskiinfte geben. Der Initiator der Studie kann vor diesem Hintergrund

nur sehr begrenzt helfen.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen

Anforderungen kénnen Sie sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden:

a) Datenschutzbeauftragter des Studienzentrums
Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg
Datenschutz und Informationssicherheit
Ammerlander Heerstralle 114-118
26129 Oldenburg
E-Mail: dsuni@uol.de

b) Datenschutzbeauftragter des Initiators der Studie:
Datenschutzbeauftragter der Stiftung Pius-Hospital ist
SCO:CON-SULT GmbH
Hauptstralle 27
53604 Bad Honnef
E-Mail: datenschutz@pius-hospital.de

c) Datenschutzbeauftragter der Didzesandatenschutzbeauftragte der norddeutschen
Bistimer:
Der Di6zesandatenschutzbeauftragte der norddeutschen Bistimer
Herr Andreas Mindelein
Unser Lieben Frauen Kirchhof 20
28195 Bremen
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Sie haben ein Beschwerderecht bei jeder Aufsichtsbehdrde fir den Datenschutz. Eine Liste

der Aufsichtsbehorden in Deutschland finden Sie unter:

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften Links/anschriften links-node.html

Ansprechpartner fiir Fragen zur Studie

Wenn Sie Fragen zu dieser Studie haben, wenden Sie sich bitte an:

Dr. Daniela Salzmann

Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg

Fakultat VI Medizin und Gesundheitswissenschaften
Universitatsklinik fur Viszeralchirurgie

Pius-Hospital Oldenburg

Kontakt:

Klinik far Allgemein- & Viszeralchirurgie
Pius-Hospital

Georgstralte 12

26121 Oldenburg

Tel: +49 (0) 441 229-1991

daniela.salzmann@pius-hospital.de

Dmitry Khmara

Mitarbeiter der Universitatsklinik fiir Viszeralchirurgie
Pius-Hospital Oldenburg

Georgstralte 12

26121 Oldenburg

Tel: +49 (0) 441 229-1498
dmitry.khmara@pius-hospital.de
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Anhang 6. Einwilligungserklarung

Universitatsklinik fiir Viszeralchirurgie
Medizinischer Campus der Universitdt Oldenburg

Pius Hospital Oldenburg

[
I US Georgstrae 12, 26121 Oldenburg

Tel.: 0441-229-1472

Hospital
Oldenburg Fax. 0441-229-1485

Medizinischer Campus
Universitat Oldenburg Klinikdirektor

Prof. Dr. med. D. Weyhe

Studienleiter:

Prof. Dr. med. D. Weyhe

Kontakt:

Dr. Daniela Salzmann
Tel.: 0441-229-1991
Dmitry Khmara

Tel.: 0441-229-1498

Einwilligungserklarung

Evaluation von TEP nach initialer TEP oder TAPP

* Ich bin von Herrn / Frau Uber Wesen, Bedeutung und

Tragweite der Studie sowie die sich fur mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklart
worden. Ich habe dartber hinaus den Text der Patientenaufklarung und dieser

Einwilligungserklarung gelesen.

»= [ch hatte ausreichend Zeit, Fragen zu stellen und mich zu entscheiden. Aufgetretene

Fragen wurden mir vom Studienarzt beantwortet.

= Ich weil}, dass ich meine freiwillige Mitwirkung jederzeit beenden kann, ohne dass fur mich

daraus Nachteile entstehen.

Ich erklare mich bereit, an der Studie teilzunehmen.

1. Ich willige ein, dass personenbezogene Daten Uber mich, insbesondere Daten aus dem

Herniamed-Register bzw. meiner Patientenakte, Ergebnisse der Nachuntersuchung und die
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Angaben des Fragebogens zur Lebensqualitat, wie in der Patienteninformation beschrieben,
erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen Datentrédgern an der Universitatsklinik fur
Viszeralchirurgie am PIUS Hospital Oldenburg aufgezeichnet werden. Zu diesem Zweck entbinde

ich die mich behandelnden Arzte von der arztlichen Schweigepflicht.

Soweit erforderlich, dirfen die erhobenen Daten pseudonymisiert (verschlisselt) weitergegeben

werden:

e an Herrn Prof. Dr. Weyhe oder von diesem beauftragten Stellen zum Zweck der

wissenschaftlichen Auswertung

2. AulRerdem willige ich ein, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte
des Initiators der Studie Einsicht in die Behandlungsunterlagen bei meinem behandelnden Arzt
nehmen, soweit dies zur Uberpriifung der Dateniibertragung erforderlich ist. Fiir diese MalRnahme

entbinde ich die jeweiligen Arzte von der Schweigepflicht.

3. Ich bin dartber aufgeklart worden, dass ich meine Einwilligung jederzeit widerrufen kann. Im
Falle des Widerrufs werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Solange die Verschlisselungsliste
existiert, kann ich die Loschung aller erhobenen Daten verlangen. Die Verschlisselungsliste wird
spatestens 24 Monate nach Abschluss der Studie vernichtet. Die Daten sind dann anonymisiert.
Damit ist es niemandem mehr maoglich, die erhobenen Daten mit meinem Namen in Verbindung zu
bringen. Die anonymisierten Daten werden mindestens 10 Jahre gemaR der Richtlinie zur guten
wissenschaftlichen Praxis gespeichert. Ist die Verschlisselungsliste geléscht, kdbnnen wir lhren
Datensatz nicht mehr zuordnen. Deshalb kénnen wir Ihrem Verlangen nach Léschung Ihrer Daten

nur solange nachkommen, wie die Verschlusselungsliste existiert.

4. Ich willige ein, dass die Daten nach Beendigung der Studie 24 Monate in pseudonymiserter und

weitere 8 Jahre in anonymisierter Form aufbewahrt werden.

Kontaktdaten des behandelnden Arztes:

(Name und Vorname in Druckschrift)

(Adresse)

(Telefon/Fax)

Ich willige in die Verarbeitung der genannten Daten ein.
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Ein Exemplar der Informationsschrift und der Einwilligungserklarung habe ich erhalten. Ein

Exemplar verbleibt im Prifzentrum.

Unterschrift des Teilnehmers/der Teilnehmerin

(Name und Vorname in Druckschrift)

(Datum) (Unterschrift)

Erklarung und Unterschrift des aufklarenden Arztes/der aufklarenden Arztin

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefuhrt und die Einwilligung eingeholt.

(Name und Vorname in Druckschrift)

(Datum) (Unterschrift)



Anhang 7. Carolinas Comfort Scale (CCS)
Carolina Comfort Scale (CCS)

Bitte beantworten Sie ALLE Fragen fir jede der folgenden 8 Aktivitaten. Falls Sie

eine der Fragen nicht beantworten konnen, markieren Sie diese mit n/z (nicht

zutreffend).

Antwortmoglichkeiten:

0: keine Beschwerden

1: leichte, aber nicht weiter storende Beschwerden

2: leichte und storende Beschwerden

3: mittelgradige und/oder taglich auftretende Beschwerden
4: starke Beschwerden

5: dauerhafte, behindernde Beschwerden

1. Wahrend Sie liegen haben Sie...
a. ein netzbedingtes

0 1 2 3 4
Fremdkorpergefuhl
b. Schmerzen 0 1 2 3 4
2, Wahrend Sie sich buicken oder nach vorne beugen haben Sie...
a. ein netzbedingtes
0 1 2 3 4
Fremdkorpergefuhl
b. Schmerzen 0 1
c. Bewegungseinschrankungen 0 1
3. Wenn Sie aufstehen haben Sie...
a. ein netzbedingtes
0 1 2 3 4
Fremdkorpergefuhl
b. Schmerzen 0 1
c. Bewegungseinschrankungen 0 1
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Wenn Sie alltagliche Aktivitaten durchfiihren (z.B. aufstehen, sich
waschen, sich anziehen) haben Sie...

a. ein netzbedingtes
Fremdkorpergefuhl

b. Schmerzen 0 1 2 3 4 5

c. Bewegungseinschrankungen

Wenn Sie husten oder tief atmen, bemerken Sie...
a. ein netzbedingtes
0 1 2 3 4 5
Fremdkorpergefuhl

b. Schmerzen 0 1

o
-

c. Bewegungseinschrankungen

Beim Gehen haben Sie...
a. ein netzbedingtes
Fremdkorpergefuhl
b. Schmerzen 0 1

o
-

c. Bewegungseinschrankungen

Beim Treppensteigen haben Sie...

a. ein netzbedingtes
0 1 2 3 4 5

Fremdkorpergefuhl
b. Schmerzen 0 1
c. Bewegungseinschrankungen 0 1

Wahrend Sie sich sportlich betatigen haben Sie...
a. ein netzbedingtes

Fremdkorpergefuhl
b. Schmerzen 0 1
c. Bewegungseinschrankungen 0 1
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Anhang 8. Core Outcome Measurement Index (COMI hernia)

Core Outcome Measurement Index for Hernias (COMI)

9. Eine Leistenbruchoperation kann zu den folgenden Beschwerden fiihren.
Welche Beschwerden belasten Sie am starksten?

a) Manner:
(1 keine Beschwerden [
(- Leistenschmerzen (Operationsgebiet) (1 (1 [
(s Hodenschmerzen (1 (1 [
(D4 Schmerzen beim Samenerguss / Geschlechtsverkehr (1 [ [
(Os Schmerzen beim Wasserlassen [ [] (] [

(e Gefiihlsminderung in der Leiste / Oberschenkelinnenseite[ 1/ Unterbauch(] [

b) Frauen:
(1 keine Beschwerden [
(2 Leistenschmerzen (Operationsgebiet) (1 [] [
(Os Schmerzen bei Eisprung oder Menstruation [ [ []
(O Schmerzen beim Geschlechtsverkehr [ [ []
(s Schmerzen beim Wasserlassen [ [] (] [

(e Gefiihlsminderung in der Leiste / Oberschenkelinnenseite / Unterbauch

Bitte kreuzen Sie bei Frage 10 die Stelle auf der Linie an, die der Intensitat lhrer
Leistenschmerzen entspricht, wobei 0 keine Schmerzen und 10 starkste
vorstellbare Schmerzen bedeutet.

Beispiel:

starkste Schmerzen, die

keine Schmerzen ich mir vorstelien kann

. N
r /\ 1
01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

10. Wie stark waren lhre Leistenschmerzen in der letzten Woche?

keine Schmerzen stirkste Schmerzen, die
ich mir vorstellen kann

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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11. Wie stark haben lhre Leistenschmerzen lhre normalen Aufgaben (Arbeit
und zu Hause) in der letzten Woche beeintrachtigt?

O+ gar nicht [1 [ [

(2 ein wenig 11 (1 [

(s méssig [1 [ [

(s erheblich 0 0 [

(s sehr stark

12. Wie wiirden Sie sich fiihlen, wenn Sie den Rest lhres Lebens mit lhren
derzeitigen Leistenbeschwerden leben miissten?

O1 sehr zufrieden [0 0 [

(2 etwas zufrieden [ [ [

(s weder zufrieden noch unzufrieden [ [ [

(4 etwas unzufrieden [ [ [

(s sehr unzufrieden

13. Bitte blicken Sie auf die letzte Woche zurick. Wie wiirden Sie lhre
Lebensqualitat beurteilen?

O+ sehrgut (100 [

Oz gut 11 01 1

s mittelmassig [1 [1 [

(s schlecht [ 0 [

(s sehr schlecht

14. An wie vielen Tagen in den letzten 4 Wochen haben lhre
Leistenbeschwerden Sie gezwungen, lhre gewohnten Tatigkeiten (Arbeit,
Hausarbeit, Schule, Freizeitaktivitaten) einzuschranken?

(10 Tage

(02 zwischen 1 und 7 Tagen [ [] [

(Os zwischen 8 und 14 Tagen [ [ []

(4 zwischen 15 und 21 Tagen (1 (] [

(s mehr als 22 Tage

XXIV



15. An wie vielen Tagen in den letzten 4 Wochen haben lhre
Leistenbeschwerden Sie daran gehindert, zur Arbeit zu gehen (Arbeit,
Hausarbeit, Schule)?

(O10Tage [0 0 [0

(02 zwischen 1 und 7 Tagen [ [] [

(Os zwischen 8 und 14 Tagen [ [ []

(s zwischen 15 und 21 Tagen (1 (] [

(s mehr als 22 Tage

16. Ist nach der Operation bei lhnen eines der folgenden Probleme Aufgetreten
(auch mehrere Antworten moglich)?

(O1 Wundinfektion [1 (] [

(2 Bluterguss (1 [] [

(s sehr starke Schmerzen [ [] [

(4 Hodenschmerzen (1 [ [] [

(s Keine Probleme [ (] [1 [

(Os anderes:

= Wenn Sie bei der Frage 16 mit ,keine Probleme® geantwortet haben, dann
fahren Sie bitte mit Frage 18 fort.

17. Wie beeintrachtigend / storend waren diese Probleme?
(O1 gar nicht beeintréachtigend / stérend [ (1 [
(2 ein wenig beeintrachtigend / stérend 11 [1 [
(s méRig beeintrachtigend / stérend [ [ [
(Os erheblich beeintrachtigend / stérend (1 (] [ []
(s sehr stark beeintrachtigend / stérend
18. Mussten Sie wegen eines erneuten Leistenbruches auf der gleichen Seite
nochmals operiert werden?
O ja, Datum: 11 (D2 nein
19. Wie zufrieden waren Sie bisher mit der Behandlung lhres Leistenbruches

an unserem Spital?
O1 sehr zufrieden [0 0 [
(2 etwas zufrieden [ [ [
(s weder zufrieden noch unzufrieden [ [

(4 etwas unzufrieden (1 [ [ [
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(s sehr unzufrieden
20. Wie hat Ihnen die Operation lhres Leistenbruches in Bezug auf die
damaligen Beschwerden / Schmerzen (vor der Operation) insgesamt geholfen?

(1 sehr geholfen 1 [ [

(2 geholfen [1 (1 [

(s nur wenig geholfen (1 [ [

(4 nicht geholfen (1 [ [

(s geschadet
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Anhang 9. Nachuntersuchungsprotokoll

Nachuntersuchungsprotokoll ReTEP Studie

Operation vom:
Nachuntersuchung am: _
Aktuelle Beschwerden:

Schmerzen:

Fremdkorpergefuhl:

Zufriedenheit:
Besonderheiten:

Klinische Untersuchung:
Tastb. Vorwolbung:

Tastb. Verhartung:

Klin. Rezidiv-Verdacht:
Storende Narbenbildung:
Miktionsstorung:
Potenzstorungen:
Wetterfuhligkeit:

Sonstiges:

Sonographie:

Kennnummer

nach Monaten

Ruheschmerz:
Druckschmerz:
Wie oft?
Beeintrachtigung?

gering mittel hoch
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