
Qualitätssicherung, Hernienregister, 

Zertifizierung 

Ferdinand Köckerling 

 

Klinik für Chirurgie-, Visceral- und Gefäßchirurgie-

Zentrum für Minimal Invasive Chirurgie 

Referenzzentrum für Hernienchirurgie 

Referenzzentrum für Adipositas- und metabolische 

Chirurgie 

Vivantes Endoscopic Training Center 

Vivantes Klinikum Spandau 



Spiegel 47/2000 

Ist das der richtige Weg der kritischen Auseinandersetzung  

mit dem Thema Hernien-Chirurgie ? 



Spiegel 5/2009 

Können so die Probleme der Hernienchirurgie gelöst werden ? 



Deutsches Ärzteblatt 17.04.2009 

Probleme der Leistenhernienchirurgie in Deutschland 

Rezidivrate     > 10% 

Chronischer Leistenschmerz > 10% 

Ursachen: Hernienchirurgie wird in 

allen Kliniken und vielen chirurgischen 

Praxen durchgeführt.  

Bisher keine Spezialisierung !! 



Dtsch Arztebl 2008; 105(40): A-2080  



 Optimierung der Behandlungsergebnisse  

 („Nur wer seine Ergebnisse kennt, kann besser werden“)  

 Versorgungsforschung (Comparative Effectiveness 

 Research) 

  Ermittlung der Ergebnisqualität für Zertifizierungen von 

 wissenschaftlichen Fachgesellschaften 

  Nutzenbewertung von Medizinprodukten 

Stellenwert von Registern bzw. Qualitätssicherungsstudien in 

den operativen Disziplinen 



Dänisches Leistenhernienregister 

 

Bay-Nielson et al. (2001) Lancet 358,1124-1128 

Level 2C 

 

Einzelne teilnehmende Institutionen zeigen zum Teil deutliche 

Abweichungen von der mittleren Rezidivrate von 2 % 



Dänisches Leistenhernienregister 

n = 87.840 

Kehlet et al. (2008) Hernia 12, 1-7 

Die Einführung des Dänischen Hernienregisters mit zwei 

Studientreffen pro Jahr mit Diskussion der eigenen 

Ergebnisse und der Ergebnisse anderer Kliniken/Chirurgen 

führte zu einer Reduktion der Rezidivrate von > 50% 



Nationales Hernienregister Dänemark 1998-2005 

n = 87.840 

Anteil der Rezidive an allen Leistenhernien  

in Dänemark signifikant gesenkt 

Kehlet et al. 2008; Hernia Feb 12, 1-7 



Nationales Hernienregister Schweden 1996-2004 

n = 86.409 

Signifikant höhere Rezidivrate nach Leistenhernien-Operationen 

durch Low-Volume-Operateure (1-5 Operationen) 

Nordin et al. 2008; BMJ 336, 934-937 



Google  9.600.000 Einträge 

PubMed        ---        Einträge  

Hernia Center 



„Die Krankenkassen sind ausschließlich an der 

chirurgischen Ergebnisqualität interessiert“ 

Dr. W.-D. Leber 

Leiter der Abteilung Krankenhäuser  

GKV – Spitzenverband Berlin 



Hernienchirurgie wird heute als Gebiet der 

spezialisierten Chirurgie angesehen 

Miller  2010, General Surgery News 

Die Zukunft von Hernienzentren 



The past thinking of „it´s just a hernia“ is passe´ 

Hernia surgery is a true speciality 

Roll  2012, General Surgery News 

Die Zukunft von Hernienzentren 



 Ständig steigende Zahl von Hernien (Alter, Übergewicht) 

 Immer komplexere Fälle 

 Zunehmende Zahl von offenen und endoskopischen  

 Operationen 

 Keine Methode ist optimal für alle Fälle 

 Differenzierter Einsatz der Methoden (tailored 

 approach) 

 Heute beherrscht kaum eine Klinik bzw. ein Chirurg 

 alle notwendigen Methoden 

 Kassen suchen Vertragspartner für Selektivverträge 

 mit Qualitätsgarantie auf höchstem Niveau 

Warum Zentren für Hernienchirurgie ? 



„Tailored approach“ in der Leistenhernienchirurgie nach den Guidelines 

der internationalen Herniengesellschaften 

Niebuhr, Köckerling 2017, Chirurg 



The London Hernia Clinics provides the safest, most 

advanced, most effective repairs available 

All consultants are highly trained in performing both open and 

laparoscopic mesh repairs of all hernia types 

In addition, their work is reviewed regularly to ensure that 

they maintain the most demanding standard 

London Hernia Clinic 

www.thelondonherniaclinic.co.uk 



Rolle der Qualitätssicherungsstudien bei der Zertifizierung von 

Zentren 

 

Prof. Dr. M. Betzler, 

Präsident der DGAV 2011/2012 

Die Deutsche Gesellschaft für Allgemein- und Viszeralchirurgie 

(DGAV) setzt nicht auf Mindestmengen, sondern orientiert sich an 

der Prozess- und Ergebnisqualität. Dementsprechend müssen alle 

zertifizierten Zentren der DGAV an einer Qualitätssicherungsstudie 

teilnehmen. 



Ärztezeitung 

08.12.2011 



  Adipositas- und metabolische Chirurgie 

  Colo-Proktologie 

  Endokrinologie 

  Endoskopie 

  Hernienchirurgie 

  Leber-, Galle- und Pankreaserkrankungen 

  Minimal Invasive Chirurgie 

  Oberer Gastrointestinaltrakt 

  Onkologie, Organgruppe Peritoneum 

Zertifizierungen von Zentren durch die DGAV zusammen mit 

Fachgesellschaften von Subspezialitäten der Allgemein- und 

Viszeralchirurgie 



Anforderungen an ein zertifiziertes Hernienzentrum 

DHG & DGAV 



-- DHG-Siegel Qualitätsgesicherte Hernienchirurgie – 

-- Kompetenzzentrum für Hernienchirurgie – 

-- Referenzzentrum für Hernienchirurgie -- 

n = 618 n = 77 



Was kann ein Register bzw. eine Qualitätssicherungsstudie 

Hernie leisten ? 

  Alle unter Routinebedingungen behandelten Patienten und deren 

 Behandlungsverlauf werden prospektiv erfasst 

  Das Risikoprofil der Patienten, die exakte Durchführung der 

 Operation mit den genauen technischen Details und das perioperative 

 Outcome werden dokumentiert 

  Die Langzeitergebnisse der Patienten werden durch Follow-Up-

 Informationen festgestellt 

  Jede einzelne teilnehmende Institution und auch jeder einzelne 

 teilnehmende Operateur kann die eigenen Ergebnisse erhalten   

 und diese im Benchmark-Vergleich bewerten und für 

 Zertifizierungen vorlegen 

  Damit kann die tatsächliche Qualität der Hernienchirurgie einer 

 einzelnen Klinik bzw. eines einzelnen Operateurs gemessen 

 werden 

  Die Transparenz durch ein Hernienregister kann zu einer Verbesserung 

 der Ergebnisse führen 



Herniamed – Register 
01.09.2009 – 30.01.2018 

n = 500.125 gesamt 

Patienten n = 500.125 100 % 

Leistenhernien n = 328.535 65,7 % 

Nabelhernien n =   81.848 16,5 % 

Narbenhernien n =   57.108 11,4 % 

Epigastrische Hernien n =   18.862   3,7 % 

Hiatushernien n =   10.834   2,2 % 

Parastomale Hernien n =     2.297   0,5 % 



Herniamed Study Group 

  

  

Scientific Board:  

  

Köckerling, Ferdinand (Chairman) (Berlin); Bittner, Reinhard (Rottenburg); Fortelny, René (Wien); Jacob, Dietmar (Berlin); Koch, Andreas (Cottbus); Kraft, Barbara (Stuttgart); Kuthe, Andreas (Hannover); Lammers, Bernhard (Neuss); Lippert, 

Hans (Magdeburg): Lorenz, Ralph (Berlin); Mayer, Franz (Salzburg); Niebuhr, Henning (Hamburg); Peiper, Christian (Hamm); Pross, Matthias (Berlin); Reinpold, Wolfgang (Hamburg); Simon, Thomas (Weinheim); Stechemesser, Bernd (Köln); 

Unger, Solveig (Chemnitz), Weyhe, Dirk (Oldenburg); Zarras, Konstantinos (Düsseldorf) 

  

  

Paticipants: 

  

Ahmetov, Azat (Saint-Petersburg); Alapatt, Terence Francis (Frankfurt/Main); Albayrak, Nurretin (Herne); Amann, Stefan (Neuendettelsau); Anders, Stefan (Berlin); Anderson, Jürina (Würzburg); Antoine, Dirk (Leverkusen); Apfelstedt, Heinrich 

(Solingen); Arndt, Anatoli (Elmshorn); Aschenbrenner, Michael (Spittal/Drau); Asperger, Walter (Halle); Avram, Iulian (Saarbrücken); Baikoglu-Endres, Corc (Weißenburg i. Bay.); Bandowsky, Boris (Damme); Barkus; Jörg (Velbert); Becker, 

Matthias (Freital); Behrend, Matthias (Deggendorf); Berkhoff, Christian (Fulda); Beuleke, Andrea (Burgwedel); Birk, Dieter (Bietigheim-Bissingen); Bittner, Reinhard (Rottenburg); Blaha, Pavel (Zwiesel); Blumberg, Claus (Lübeck); Böckmann, 

Ulrich (Papenburg); Böhle, Arnd Steffen (Bremen); Bolle, Ludger (Berlin); Borchert, Erika (Grevenbroich); Born, Henry (Leipzig); Brabender, Jan (Köln); Breitenbuch von, Philipp (Radebeul); Brož, Miroslav (Ebersbach); Brückner, Torsten 

(Gießen); Brütting, Alfred (Erlangen); Buchert, Annette (Mallersdorf-Pfaffenberg; Buchholz, Torsten (Aurich); Budzier, Eckhard (Meldorf); Burchett, Bert (Teterow); Burghardt, Jens (Berlin); Buthut, Thomas (Senftenberg); Cejnar, Stephan-

Alexander (München); Chirikov, Ruslan (Dorsten); Claußnitzer, Christian (Ulm); Comman, Andreas (Bogen); Crescenti, Fabio (Verden/Aller); Daniels, Thies (Hamburg); Dapunt, Emanuela (Bruneck); Decker, Georg (Berlin); Demmel, Michael 

(Arnsberg); Descloux, Alexandre (Baden); Deusch, Klaus-Peter (Wiesbaden); Dick, Marcus (Neumünster); Dieterich, Klaus (Ditzingen); Dietz, Harald (Landshut); Dittmann, Michael (Northeim); Dominguez, Emilio (Lichtenfels); Drummer, 

Bernhard (Forchheim); Eckermann, Oliver (Luckenwalde); Eckhoff, Jörn /Hamburg); Ehmann, Frank (Grünstadt); Eisenkrein, Alexander (Düren); Elger, Karlheinz (Germersheim); Engelhardt, Thomas (Erfurt); Erichsen, Axel (Friedrichshafen); 

Eucker, Dietmar (Bruderholz); Fackeldey, Volker (Kitzingen); Faddah, Yousif (Kamenz); Farke, Stefan (Delmenhorst); Faust, Hendrik (Emden); Federmann, Georg (Seehausen); Fiedler, Michael (Eisenberg); Fikatas, Panagiotis (Berlin); Firl, 

Michaela (Perleberg); Fischer, Ines (Wiener Neustadt); Fleischer, Sabine (Dinslaken); Fortelny, René H. (Wien); Franczak, Andreas (Wien); Franke, Claus (Düsseldorf); Frankenberg von, Moritz (Salem); Frehner, Wolfgang (Ottobeuren); 

Friedhoff, Klaus (Attendorn); Friedrich, Jürgen (Essen); Frings, Wolfram (Bonn); Fritsche, Ralf (Darmstadt); Frommhold, Klaus (Coesfeld); Frunder, Albrecht (Tübingen); Fuhrer, Günther (Reutlingen); Garlipp, Ulrich (Bitterfeld-Wolfen); Gassler, 

Harald (Villach); Gawad, Karim A. Frankfurt/Main); Gehrig, Tobias (Sinsheim); Gerdes, Martin (Ostercappeln); Germanov, German (Halberstadt; Gilg, Kai-Uwe (Hartmannsdorf); Glaubitz, Martin (Neumünster); Glauner-Goldschmidt, Kerstin 

(Werne); Glutig, Holger (Meissen); Gmeiner, Dietmar (Bad Dürrnberg); Göring, Herbert (München); Grebe, Werner (Rheda-Wiedenbrück); Grothe, Dirk (Melle); Günther, Thomas (Dresden); Gürtler, Thomas (Zürich); Hache, Helmer (Löbau); 

Hämmerle, Alexander (Bad Pyrmont); Haffner, Eugen (Hamm); Hain, Hans-Jürgen (Gross-Umstadt); Halter, Christian Jörn (Recklinghausen); Hammans, Sebastian (Lingen); Hampe, Carsten (Garbsen); Hanke, Stefan (Halle); Harrer, Petra 

(Starnberg); Hartung, Peter (Werne); Heinzmann, Bernd (Magdeburg); Heise, Joachim Wilfried (Stolberg); Heitland, Tim (München); Helbling, Christian (Uznach/Schweiz); Hellinger, Achim (Fulda); Hempen, Hans-Günther (Cloppenburg); 

Hennes, Norbert (Duisburg); Herdter, Christian (Gelsenkirchen); Hermes, Wolfgang (Weyhe); Herzing, Holger Höchstadt); Hessler, Christian (Bingen); Heuer, Matthias (Herten); Hildebrand, Christiaan (Langenfeld); Höferlin, Andreas (Mainz); 

Hoffmann, Henry (Basel); Hoffmann, Michael (Kassel); Hofmann, Eva M. (Frankfurt/Main); Horbach, Thomas (Fürth); Hornung, Frederic (Wolfratshausen); Hudak, Attila (Suhl); Hübel-Abe, Jan (Ilmenau; Hügel, Omar (Hannover); Hüttemann, 

Martin (Oberhausen); Hüttenhain, Thomas (Mosbach); Hunkeler, Rolf (Zürich); Imdahl, Andreas (Heidenheim); Iseke, Udo (Duderstadt); Isemer, Friedrich-Eckart (Wiesbaden); Jablonski, Herbert Gustav (Sögel); Jacob, Dietmar (Berlin); Jansen-

Winkeln, Boris (Leipig); Jantschulev, Methodi (Waren); Jenert, Burghard (Lichtenstein); Jugenheimer, Michael (Herrenberg); Junge, Karsten (Aachen); Kaaden, Stephan (Neustadt am Rübenberge); Käs, Stephan (Weiden); Kahraman, Orhan 

(Hamburg); Kaiser, Christian (Westerstede); Kaiser, Gernot Maximilian (Kamp-Lintfort); Kaiser, Stefan (Kleinmachnow); Karch, Matthias (Eichstätt); Kasparek, Michael S. (München); Kastl, Sigrid (Braunau am Inn); Keck, Heinrich (Wolfenbüttel); 

Keller, Hans W. (Bonn); Kewer, Jans Ludolf (Tuttlingen); Kienzle, Ulrich (Karlsruhe); Kipfmüller, Brigitte (Köthen); Kirsch, Ulrike (Oranienburg); Klammer, Frank (Ahlen); Klatt, Richard (Hagen); Kleeff, Jörg (Halle/Saale); Klein, Karl-Hermann 

(Burbach); Kleist, Sven (Berlin); Klobusicky, Pavol (Bad Kissingen); Kneifel, Thomas (Datteln); Knolle, Winfried (Pritzwalk); Knoop, Michael (Frankfurt/Oder); Knotter, Bianca (Mannheim); Koch, Andreas (Cottbus); Koch, Andreas (Münster); 

Köckerling, Ferdinand (Berlin); Köhler, Gernot (Linz); König, Oliver (Buchholz); Kornblum, Hans (Tübingen); Krämer, Dirk (Bad Zwischenahn); Kraft, Barbara (Stuttgart); Kratsch, Barthel (Dierdorf/Selters); Krausbeck, Matthias (Schwerin); 

Kreissl, Peter (Ebersberg); Krones, Carsten Johannes (Aachen); Kronhardt, Heinrich (Neustadt am Rübenberge); Krückel, Karl-Heinz (Alsdorf); Kruse, Christinan (Aschaffenburg); Kube, Rainer (Cottbus); Kühlberg, Thomas (Berlin); Kühn, Gert 

(Freiberg); Kuhn, Roger (Gifhorn); Kusch, Eduard (Gütersloh); Kuthe, Andreas (Hannover); Ladberg, Ralf (Bremen); Ladra, Jürgen (Düren); Lahr-Eigen, Rolf (Potsdam); Lainka, Martin (Wattenscheid); Lalla, Thomas (Oschersleben); Lammers, 

Bernhard J. (Neuss); Lancee, Steffen (Alsfeld); Lange, Claas (Ludwigsfelde); Langer, Claus (Göttingen); Laps, Rainer (Ehringshausen); Larusson, Hannes Jon (Pinneberg); Lauschke, Holger (Duisburg); Lechner-Puschnig, Marina (Klagenfurt 

am Wörthersee/Österreich); Leher, Markus (Schärding); Leidl, Stefan (Waidhofen/Ybbs); Leisten, Edith (Köln); Lenz, Stefan (Berlin); Liedke, Marc Olaf (Heide); Lienert, Mark (Duisburg); Limberger, Andreas (Schrobenhausen); Limmer, Stefan 

(Würzburg); Locher, Martin (Kiel); Loghmanieh, Siawasch (Viersen); Lorenz, Ralph (Berlin); Luedtke, Clinton (Kusel); Luther, Stefan (Wipperfürth); Luyken, Walter (Sulzbach-Rosenberg); Mallmann, Bernhard (Krefeld); Manger, Regina 

(Schwabmünchen); Markus Peter M. (Essen); Maurer, Stephan (Münster); May, Jens Peter (Schönebeck); Mayer, Franz (Salzburg); Mayer, Jens (Schwäbisch Gmünd); Mellert, Joachim (Höxter); Menzel, Ingo (Weimar); Meurer, Kirsten (Bochum); 

Meyer, Moritz (Ahaus); Mirow, Lutz (Zwickau); Mittag-Bonsch, Martina (Crailsheim); Möbius, Ekkehard (Braunschweig), Mörder-Köttgen, Anja (Freiburg); Moesta, Kurt Thomas (Hannover); Mugomba, Gilbert (Dannenberg); Moldenhauer, Ingolf 

(Braunschweig); Morkramer, Rolf (Radevormwald); Mosa, Tawfik (Merseburg); Müller, Volker (Nürnberg); Münzberg, Gregor (Berlin); Murr, Alfons (Vilshofen); Nartschik, Peter (Quedlinburg); Nasifoglu, Bernd (Ehingen); Neumann, Jürgen 

(Haan); Neumeuer, Kai (Paderborn); Niebuhr, Henning (Hamburg); Nix, Carsten (Walsrode); Nölling, Anke (Burbach); Nostitz, Friedrich Zoltán (Mühlhausen); Nussbaumer, Peter (Lachen); Obermaier, Straubing); Öz-Schmidt, Meryem (Hanau); 

Olivieri, Manuel (Pforzheim); Passon, Marius (Freudenberg); Pein, Tobias (Hameln); Peiper, Christian (Hamm); Pertl, Alexander (Spittal/Drau); Philipp, Mark (Rostock); Pickart, Lutz (Bad Langensalza); Pizzera, Christian (Graz); Pöllath, Martin 

(Sulzbach-Rosenberg); Pöschmann, Enrico (Thalwil); Possin, Ulrich (Laatzen); Prenzel, Klaus (Bad Neuenahr-Ahrweiler); Pröve, Florian (Goslar); Pronnet, Thomas (Fürstenfeldbruck); Pross, Matthias (Berlin); Puff, Johannes (Dinkelsbühl); Rabl, 

Anton (Passau); Raggi, Matthias Claudius (Stuttgart); Rapp, Martin (Neunkirchen); Reck, Thomas (Püttlingen); Reinpold, Wolfgang (Hamburg); Renter, Marc Alexander (Moers); Reuter, Christoph (Quakenbrück); Radke, Alexander 

(Thun/Zweisimmen); Radzwewitz, Bernd (Bergen); (Richter, Jörg (Winnenden); Riemann, Kerstin (Alzenau-Wasserlos); Riesener, Klaus-Peter (Marl); Rodehorst, Anette (Otterndorf); Roehr, Thomas (Rödental); Rössler, Michael (Rüdesheim am 

Rhein); Roncossek, Bremerhaven); Rosniatowski, Rolland (Marburg); Roth Hartmut (Nürnberg); Sardoschau, Nihad (Saarbrücken); Sauer, Gottfried (Rüsselsheim); Sauer, Jörg (Arnsberg); Seekamp, Axel (Freiburg); Seelig, Matthias (Bad 

Soden); Seidel, Hanka (Eschweiler); Seiler, Christoph Michael (Warendorf); Seltmann, Cornelia (Hachenburg); Senkal, Metin (Witten); Shamiyeh, Andreas (Linz); Shang, Edward (München); Sieblist, Frank (Hanau); Siemssen, Björn (Berlin); 

Sievers, Dörte (Hamburg); Silbernik, Daniel (Bonn); Simon, Thomas (Weinheim); Sinn, Daniel (Olpe); Sinner, Guy (Merzig); Sinning, Frank (Nürnberg); Smaxwil, Constatin Aurel (Stuttgart); Sörensen, Björn (Lauf an der Pegnitz): Sucke, Jochen 

Markus (Gießen); Syga, Günter (Bayreuth); Schabel, Volker (Kirchheim/Teck); Schadd, Peter (Euskirchen); Schassen von, Christian (Hamburg); Schattenhofer, Thomas (Vilshofen); Scheibel, Mike (Krefeld); Schelp, Lothar (Wuppertal); Scherf, 
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International Guidelines for Groin Hernia Management 

The Hernia Surge Group 

Best open mesh (Lichtenstein) vs laparo-endoscopic (TEP, TAPP) 

Primary unilateral inguinal hernia in men 

 Meta-analysis from 1999, 2000, 2003 and 2012 have compared 

TEP and TAPP with all open procedures 

 Only in a 2005 meta-analyses TEP and TAPP were compared with 

Lichtenstein 

 36 RCT`s had to be excluded (female, bilateral, recurrent, other 

open procedures, to small meshes) 

 12 RCT`s with comparision of 1.237 laparo-endoscopic (TEP, 

TAPP) with 1.281 Lichtenstein operations in primary unilateral 

inguinal hernia in men 



Fully documented primary elective unilateral Inguinal 

hernia repair  with Lichtenstein, TEP and TAPP procedure, 

respectively, before 01.02. 2015 with  minimum age of 16 

years and 1-year-follow-up (n=57.906) 

Lichtenstein procedures 

n = 22.111 

TEP procedures 

n = 14.559 

TAPP procedures 

n = 21.236 

Lichtenstein  vs  TEP 

12.564 matched pairs 

(86.2 %) 

Lichtenstein  vs  TAPP 

 16.375 matched pairs 

(77.1 %) 

TEP  vs  TAPP 

 14.426 matched pairs 

(99.1 %) 

Propensity score 

matching 

Propensity score 

matching 

Flowchart of matching 



Analysis of the outcome variables in matched samples 

comparing Lichtenstein- vs TEP-technique 

  

Disadvantage 

p- Value 

TEP Lichtenstein 

N % N % 

Pain requiring treatment on follow-up 324 2.58 353 2.81 0.282 

Pain on exertion on follow-up 971 7.73 1333 10.61 <.001 

Intraoperative complication 148 1.18 113 0.90 0.035 

Reoperation 99 0.79 141 1.12 0.008 

Recurrence on follow-up 119 0.95 101 0.80 0.252 

Pain in rest on follow-up 544 4.33 647 5.15 0.003 

Postoperative complication 216 1.72 432 3.44 <.001 



Analysis of the outcome variables in matched samples  

comparing Lichtenstein- vs TAPP-technique 

  

Disadvantage 

p- Value 

TAPP Lichtenstein  

n % n % 

Pain requiring treatment on follow-up 405 2.47 463 2.83 0.053 

Pain on exertion on follow-up 1269 7.75 1670 10.20 <.001 

Intraoperative complication 158 0.96 149 0.91 0.648 

Reoperation 146 0.89 190 1.16 0.019 

Recurrence on follow-up 172 1.05 146 0.89 0.161 

Pain in rest on follow-up 733 4.48 820 5.01 0.029 

Postoperative complication 539 3.29 614 3.75 0.029 



Analysis of the outcome variables in matched samples  

comparing TEP- vs TAPP-technique 

  

Disadvantage 

p- Value 

TEP TAPP 

N % N % 

Pain requiring treatment on follow-up 393 2.72 400 2.77 0.831 

Pain on exertion on follow-up 1208 8.37 1234 8.55 0.613 

Chronic pain on follow-up 900 6.24 972 6.74 0.101 

Intraoperative complication 162 1.12 159 1.10 0.911 

Reoperation 115 0.80 132 0.92 0.309 

Recurrence on follow-up 145 1.01 148 1.03 0.907 

Pain in rest on follow-up 653 4.53 691 4.79 0.313 

Postoperative complication 250 1.73 436 3.02 <.001 



Rolle der Register bzw. Qualitätssicherungsstudien für die 

Nutzenbewertung von Medizinprodukten 

Prof. Dr. H. Bauer 

Generalsekretär der DGCH 

Nach dem jüngsten Skandal um minderwertige 

Brustimplantate hat sich die Deutsche Gesellschaft für 

Chirurgie wiederholt dafür ausgesprochen, den Weg eines 

Medizinproduktes vom Hersteller bis zum Patienten 

transparent zu gestalten. 

Register können als Vorbild dazu dienen 

(Endoprothesenregister, Herniamed) 



Aktuell : 

Einsatz von mehr als 200 Medizinprodukten in der 

Hernienchirurgie 

Jedes Problem und jede Komplikation als Folge einer Veränderung 

einer Operationstechnik oder einer neu eingeführte Operationstechnik 

kann zu einem sehr frühen Zeitpunkt identifiziert werden 





The Physiomesh Voluntary Recall 

 First reports on problems with Physiomesh at the 35th International 

Congress of the European Hernia Society in Gdansk, May 12-15, 2013 

 Since that event constant contact started by J & J with the responsible 

people of J & J with regular checks of the Herniamed Database 

 Multivariable analysis November 17, 2015 showed highly significant 

influence on recurrence rate and recurrence rate twice as high 

 Invited by J & J in September 2015 double-check with the Danish 

Ventral Hernia Database – same results in April 2016 

 Significantly higher recurrence rate in RCT (Pawlak et al. 2016, Surg 

Endosc 30, 1188-1197) 

 Voluntary worldwide market withdrawel May 25, 2016 
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 Optimierung der Behandlungsergebnisse  

 („Nur wer seine Ergebnisse kennt, kann besser werden“)  

 Versorgungsforschung = wichtige Erkenntnisse für die Routine 

  Ermittlung der Ergebnisqualität für die Zertifizierung zum 

 Kompetenz bzw. Referenzzentrum bzw. Siegel der DHG 

 bzw. DGAV 

  Nutzenbewertung von Medizinprodukten in der Hernienchirurgie 

Zusammenfassung 

Deshalb lohnt sich der Aufwand ! 


