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Ist das der richtige Weg der kritischen Auseinandersetzung
mit dem Thema Hernien-Chirurgie ?

MEDIZIN

Hopplahopp durchs Schliisselloch

Bei Leistenbruch-Operationen geht viel daneben: Der héufigste aller chirurgischen
Eingriffe hat eine hohe Misserfolgsquote. Arzte streiten tiber die richtige Operationsmethode.
Lisst sich die Liicke in der Leiste mit Hilfe von Kunststoffnetzen sicher schlieBen?
nie“), an deutschen Kliniken jahrlich rund

inen , kleinen Hass“, das muss er zu-
geben, hat Stephan Buhr m Lau- 250000-mal vorgenommen,

fe der letzten Jahre auf Arzte ent- g te Eingri berhaupt und gilt als Klassische
wickelt. Viermal seit 1994 hat der We 3 . Ant‘a‘nwemhunc Doch die Operation is
zeugmacher Chirurgen an seine kaputte | [l ,anspmcha\ lle: als man denkt*, sagt Gai,
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> i jielen Muskeln und Nerven
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werk an der Hernie nach unter-
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s(hluhten Aufschneidens und Zusam-

ens auf der einen und die forsche
0 piker auf der anderen Seite. Die
klinik geschlossen werden, diesmal endo- | Chirurg Gai, Bruchnetz Streitereien um die Risiken der Plastikgit-
sk pmh mit der Schliissellochmethode: | Kunstgriff fiir ausgebeulte Leisten gar zum drztlichen ..Ne!z-
Durch winzige Einschnitte krieg, nachdem Volker

hindurch Icnie der Opera- Schwachstelle 2 Sc mmpe]uk n der

teur ein Kunststoffnetz zur
Verstarkung  unter  die
schlaffe Muskulatur.

Rheinisch-Westfalischen

Technischen Hochschule
in Aachen vor einem ,,un-
vertretbaren Humanexpe-
riment* mit Kun: fen
oewmnt hatte (SPIEGEL

im Unterleib
Bel ?‘ag\ens(rary\]%tng in der Le\steb Samentiang
Q 2 urch die Bauchdecke. Das Gewebe
SC{"T‘}, = \\fo};hell'x ’g. klafft hier von Natur aus leicht ausein- | Darmschlinge
ter war die dicke Beule, die  3;4er Bedingt durch Anlage, Alter
den Leistenbruch anzeigt, oder Belastung kann eine Liicke ent-
wieder da, trotz aller Scho-  stehen, durch die der Darm vordnngt.
nung beim Heben und Tr:
gen. Eher amiisiert schlug
der Arzt vor, ein neues Netz fragt auch Do
einzupflanzen - ,das alte Bruns, Chirurgin an der
lassen wir drin“. > Universiti
as war ein bissch — - Als ,hoch effektiv und
berichtet Pati Drei Muskel- 5 ntionellen
schichten Verfahren eindeutig iber-
legen“ riihmt hingegen
tgrofen W Ha red Weiser vom
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inselklinik baute Chirurg tenburg/Wiimme, einem

Helmar Gai ihm das alte
Kunststoffgitter aus. Drei
Stunden dauerte die ,,Rie-
senoperation (Gai): Das
Netz war verrutscht und

mit den Innereien verklebt

— in gefahrlicher Nihe zu

Schlagader und Harnblase
Reparaturen mache

Technik

Nach klassischem Uber Instrumente, die

durch drei kleine Ein-
schnitte an Nabel und
Unterbauch eingefiihrt

ein Drittel s eit ¢ Muskelschichten werden, wird von innen
klagt Bruchsp: & nacheinander ver- ein Netz zwischen

der t seit Jahren mlt naht.

Netzen hantiert. Der
schluss des Bruches (,,He:

Bauchfell und Muskula-
tur gespannt und dann
das Bauchfell vernaht.

Bauchfell und innere
Muskelschicht werden
vernaht. Die mittlere
Muskelschicht wird
mit einem Kunststoff-
netz verstarkt. Dann
wird die ZuRere Mus-
kelschicht vernzht.

Zentrum fiir die Netzver-
sorgung iibers Schliissel-
loch, die neuere Metho-
de. Die Patienten kom-
men nach dem ,, minimal-
invasiven Eingriff ra-
scher w eder .mf die Bei-

ne dritte Metho-

schlus s ches (,He _ - de, die den guten alten
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so die Probleme der Hernienchirurgie gelost werden

Lektenbruch-Opes fion an dor Unk-Kiinik Aachen

MEDIZIN

Messer ins Gemacht

Fiinf bis zehn Prozent der Patienten leiden nach einer Leistenbruch-OP an chronischen
Schmerzen. Schuld sind meist Nervenschiden, die wihrend des
griffs entstanden smd. Die Chiruigen haben dieses Risiko bisher viel zu wenig beachtet.

perasion gehmgen, Hoden schmerzt
So hautet die hittere Bilanz won

nach semer Lc-:ﬂcnhmd’l OP.  Markus",
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e Gefahr daber Klemmt
Darm in der Bruchi Smngein, stirbt
das Gewebe ab. Mehr als zwed Drittel der

Patienten it damn nur noch die rechtzes
tige Not-OP.
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In den vergangenen 30 Jahren dann er
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Probleme der Leistenhernienchirurgie in Deutschland

Rezidivrate > 10%

Chronischer Leistenschmerz > 10%

Ursachen: Hernienchirurgie wird in
allen Kliniken und vielen chirurgischen
Praxen durchgeflihrt.

Bisher keine Spezialisierung !!

((( HERNIAMED

HERNIENCHIRURGIE

wch einer Hernienoperation
leiden aktuellen Studien zu-
folge rund elf Prozent der Patienten
unter Leistenschmerzen. die n

selten chronifizieren: Grund fiir die

Chirurgen, bei der Bewertung der

Operationsmethoden ht  mehr

eilige Re-
uf die Inzi-
denz postoperativer Leistenschmer-

ausschlieBlich auf die j

zidivrate, sondern auc

zen zu achten. So ist Dr. med. Wolf-
Reinpold (Wilhelmsburger

and in Hamburg)

dem Problem der Haufigkeit von

Schmerzen nach der ¢ gischen

Therapie von Hernien in einer eige-

Lichtenstein-Operation, ins

re in Kombination mit einem schwer-
gewichtigen Netz, postoperativ hiiu-
ig zu Schmerzen JOffenbar
reizt das Netz den freiliegenden
Nerv. Man sollte also nach Moglich-
keit auf eine Priiparation des N.
ilioinguinales verzichten®, empfahl
Reinpold. Wenn sich cine Freile-
gung des Nervens aus operations-
technischen G

den lasse, sei es bes

den nicht vermei-

zieren; dies reduziere das Risiko
chronischer Leistenschme

Doch operative Eingriffe in der
Leistenregion sind nicht die einzi-

Deutsches Arzteblatt 17.04.2009

um I

Postoperativ_e Schmerzen im Fokus

..Eine griindliche klinische Unter-
suchung der Leiste, der Beine: des
Beckens, der Gen
Riickens ist die Basis. bildgebende
Verfahren wie CT und MRT helfen
lediglich bei der Differenzierung
meinte der niedergelassene Chiru
In der The
einen konservativen Ansatz mit Anal-
getika und Antiphlogistika, lokaler
Schmerztherapie, Krankengymnastik
und — falls notwendig ~ der Korrektur
von Fulfehlstellungen.

Ein operativer
Lorenz e
.Die Indikation zur Operation wird

rgane und des

e setzt er zuniichst auf

[ kommt fiir
in letzter Instanz infr

Offene
operation:
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Die Qualitat hangt am Chirurgen,

hich Technik

rgung
g der Bruchl

Uber die Wah! des geeigpeten
Nemmaterizl zen machen sich

Operateure oft weit mehr Gedanken
Doch wer als Chinug gewissenhaft
nach wissenschaftlichen Belegen fiir
die Biokompatibilitat vnd Komplika-
donsraten der verschiedenen Mate-
nialien recherchiert. ist rasch uberfor-
dert angesichts der Fulle akrueller
Studien mit teilweise kontraren Er-
gebnissen. Priv.-Doz. Dr. med. Dirk
Weyhe vom Oldenburger Pius-Hos-
pital filhree dazu aus: Es gibt so
viele Produkte und noch viel mehr
Vergleic dien, sodass man leicht
dre Ubersichr und Orientierung

lieren kann.“ Wissenschaftlich zesi-
chert sei dennoch kaum mebr als die

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



Stellenwert von Registern bzw. Qualitatssicherungsstudien in
den operativen Disziplinen

» Optimierung der Behandlungsergebnisse
(,Nur wer seine Ergebnisse kennt, kann besser werden®)

» Versorgungsforschung (Comparative Effectiveness
Research)

» Ermittlung der Ergebnisqualitat fir Zertifizierungen von
wissenschaftlichen Fachgesellschaften

» Nutzenbewertung von Medizinprodukten




Danisches Leistenhernienregister

Einzelne teilnehmende Institutionen zeigen zum Teil deutliche
Abweichungen von der mittleren Rezidivrate von 2 %
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Danisches Leistenhernienregister
n =87.840

Die Einfihrung des Danischen Hernienregisters mit zwei
Studientreffen pro Jahr mit Diskussion der eigenen
Ergebnisse und der Ergebnisse anderer Kliniken/Chirurgen
fuhrte zu einer Reduktion der Rezidivrate von > 50%

Kehlet et al. (2008) Hernia 12, 1-7
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Nationales Hernienregister Danemark 1998-2005
n =87.840

Anteil der Rezidive an allen Leistenhernien
In Danemark signifikant gesenkt

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

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



Nationales Hernienregister Schweden 1996-2004
n = 86.409

Signifikant hGhere Rezidivrate nach Leistenhernien-Operationen
durch Low-Volume-Operateure (1-5 Operationen)

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




Hernia Center

Google 9.600.000 Eintrage
PubMed Eintrage
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,Die Krankenkassen sind ausschlielich an der
chirurgischen Ergebnisqualitat interessiert”

Dr. W.-D. Leber
Leiter der Abteilung Krankenhauser
GKV - Spitzenverband Berlin

((( HERNIAMED
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Die Zukunft von Hernienzentren

Hernienchirurgie wird heute als Gebiet der
spezialisierten Chirurgie angesehen

Miller 2010, General Surgery News
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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
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Warum Zentren fur Hernienchirurgie ?

< Standig steigende Zahl von Hernien (Alter, Ubergewicht)
s Immer komplexere Falle

s Zunehmende Zahl von offenen und endoskopischen
Operationen

*» Keine Methode ist optimal fur alle Falle

+» Differenzierter Einsatz der Methoden (tailored
approach)

¢ Heute beherrscht kaum eine Klinik bzw. ein Chirurg
alle notwendigen Methoden

s Kassen suchen Vertragspartner fur Selektivvertrage
mit Qualitatsgarantie auf héchstem Niveau

((( HERNIAMED
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»1ailored approach® in der Leistenhernienchirurgie nach den Guidelines
der internationalen Herniengesellschaften

| Symptomatische Leistenhernie |

Notfalleingriff [ Elektiveingrift ]

Inkarzeration —>| Primar, unilateral beim Mann I—P TEP. TAPP. Lichtenstein

Explorative Laparoskopie —>| Primar, unilateral bei der Frau |—> | TEP, TAPP

!

| Reposition des Inkarzerats | —>| Primér, bilateral bei Mann und Frau |—> | TEP, TAPP

/\

Darmdurchblutung Darmdurchblutung ——> Primare Skrotalhernie —
erholt sich ~ 90 % erholt sich nicht

Lichtenstein

~10 %
‘/\ L 4 ® Primare Leistenhernie nach Vor-Op

[Durchwanderungs-| Keine Darmresektion Becken, GefaR-Op, Ascites,
peritonitis Durchwanderungs-| iiber Peritonealdialyse, Radiatio

'/\ peritonitis Minilaparotomie
v /\.

VerschluR P:maﬁ"l_?_is't]eknl?ﬁrjnie ~ Lichtenstein
TEP / TAPP des Bruchsackes L LA IE e Ll in peridural A oder LA

Lichtenstein

Verschlu} des
Lichtenstein Bruchsackes

Lichtenstein-Op Allgemeinnarkose

und in 6 Wochen
TEP, TAPP
oder Lichtenstein

A 4

Rezidiv-Leistenhernie Nach offener
Nach 6 Wochen \ Primar-Op TEP / TAPP

TEP / TAPP,
Lichtenstein

Nach TEP / TAPP Lichtenstein

Patient mit Rezidiv|
und chronischem
Schmerz

Individuelle
Entscheidung

Niebuhr, Kéckerling 2017, Chirurg
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London Hernia Clinic

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 reqularly to ensure that
they maintain the most demanding standard

www.thelondonherniaclinic.co.uk



Rolle der Qualitatssicherungsstudien bei der Zertifizierung von
Zentren

Die Deutsche Gesellschaft fir Allgemein- und Viszeralchirurgie
(DGAV) setzt nicht auf Mindestmengen, sondern orientiert sich an
der Prozess- und Ergebnisqualitat. Dementsprechend mussen alle
zertifizierten Zentren der DGAV an einer Qualitatssicherungsstudie

teilnehmen.

Prof. Dr. M. Betzler,
Prasident der DGAV 2011/2012

HERNIAMED
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Chirurgen setzen auf Ergebnisqualitat

Die Deutsche Gesellschaft
fur Allgemein- und Visze-
ralchirurgie sieht ihre Qua-
litdtssicherungs-Zertifizie-
rungen als strenges Aus-
wahlkriterium. Elf Prozent
der Antragsteller hat sie
bislang zurlickgewiesen.
230 Kliniken haben das
Zertifikat erhalten.

Von Philipp Gratzel von Gratz

BERLIN. Vor vier Jahren hat die Deut-
sche Gesellschaft {iir Allgemein- und
Viszeralchirurgie (DGAV) ein Zertifi-
zierungsprogramm  aufgesetzt, das
nicht auf Mindestmengen setzt, son-
dern sich an der Prozess- und Ergeb-
nisqualitéit orientiert. Am Mittwoch
haben die Verantwortlichen eine po-
sitive Zwischenbilanz gezogen.

Um der Versorgungsrealitit in
Deutschland Rechnung zu tragen,
hat man sich bei der DGAV ganz be-
wusst gegen ein Zertifizierungspro-
gramm entschieden, das iiber Min-
destmengen eine Zentrenbildung
forciert. ,\Wir sind heute durchaus in
der Lage, Ergebnisqualitiit zu messen
und dem Patienten so auch ohne
Zentralisierung Anhaltspunkte {iber
die Versorgungsqualitit zu geben®,
sagte DGAV-Prissident Professor Dr.
Michael Betzler vom Alfried Krupp
Krankenhaus in Essen.

Das Zertifizicrungsprogramm der
DGAV berticksichtigt deswegen zu-
sitzlich zu einigen formalen Faklo-
ren wie etwa bestimmten ISO-Zerlifi-
zierungen und einer Mindestanzahl
von Viszeralchirurgen pro Einrich-

Ein OP-Team kuriert einen Leistenbruch. Die Zertifizierer der DGAV haben
hohe Anspriiche an Prozess- und Ergebnisqualitdt. @ 85IP / Your_Photo_Today

tung eine ganze Reihe harter medizi- Komplikationsraten oder Anastomo-
nischer Endpunkte. So werden bei-  sen-Heilungsstérungen definiert,

spiclsweise fiir klar umschriebene In der ersten Zertifizierungsrunde
chirurgische Bereiche wie etwa die werden die Strukturen und Prozesse
Rektumchirurgie  Grenzwerte  fiir  der Kliniken dberpriift. Basis ist hier

die DIN ISO 17021, deren Einhaltung
Auditoren der Servicegesellschaft der
DGAV vor Ort tiberpriifen. ,Bei der
Rezertifizierung nach drei Jahren
miissen die Kliniken dann die Ilosen
runterlassen und ihre Ergebnisquali-
tat anhand von Daten der letzten drei
Jahre konkret nachweisen”, sagte
Betzler am Mittwoch in Berlin.

Der DGAV-Prisident berichtete,
dass mittlerweile Zertilikate an 230
chirurgische Kliniken vergeben wer-
den konnten. Selbstliufer sind die
Antriige daraul nicht. Immerhin elf
Prozent der Antrdge mussten in den
vergangenen Jahren abgelehnt wer-
den, weil die jeweiligen Linrichtun-
gen die Prozess- und Strukturanfor-
derungen nicht erfiiliten.

Derzeit laufen aullerdem die ers-
ten Rezertifizierungsrunden. Und
hier zeigt sich, dass auch die Grenz-
werle [iir die Parameter der Ergeb-
nisqualitdt, die die DGAV festgelegt
hat, echte Hirden sind. ,Wir haben
bereits Rezertifizierungen abgelehnt,
weil die Anforderungen nicht erfiillt
wurden”, erliuterte Betzler. Dabei
reiche es schon aus, einen relevanten
Parameter nicht zu erreichen, um
das Zertifikat zu verlieren.

Betzler betonte, dass die DGAV die
Zertifizierungskriterien streng ausle-
ge, damit das Zertifikat keine Lull-
nummer werde. ,Zentrum kann sich
heute jeder nennen. Das ist kein ge-
schiitzter Begrill. Ein DGAV-Zertifikat
bekommt nicht jeder.”

Um der Tatsache Rechnung zu tra-
gen, dass chirurgische Einrichtungen
unterschiedliche Patientenkolleklive
behandeln, orienticren sich  die
Grenzwerte am  Case-Mix-Index.
Hiuser, die einen hohen Anteil kom-
plizierter Patienten haben, sollen es
nicht nur deswegen schwerer haben,
zertifiziert zu werden. Hausirzten
und zuweisenden Fachirzten legte
Betzler nahe, die DGAV-Zertifikate
bei ihren Einweisungen zu beriick-
sichtigen.

@© http:iveww. dgav.defzertifizierung, html

Arztezeitung
08.12.2011




Zertifizierungen von Zentren durch die DGAV zusammen mit
Fachgesellschaften von Subspezialitaten der Allgemein- und
Viszeralchirurgie

D)

0’0

Adipositas- und metabolische Chirurgie

*

L)

)

» Colo-Proktologie

*

L)

» Endokrinologie

L)

*

L)

» Endoskopie

L)

*

D)

» Hernienchirurgie

L)

*

L)

» Leber-, Galle- und Pankreaserkrankungen

L)

X/
0’0

Minimal Invasive Chirurgie

X/
0’0

Oberer Gastrointestinaltrakt

X/
0’0

Onkologie, Organgruppe Peritoneum




Anforderungen an ein zertifiziertes Hernienzentrum
DHG & DGAV

What is a

Germ Cle

and Visceral Surgery

Fardinand Kockearling' *, Dieter Barger? and Johannas 0. Jost®

[ ]

on “hernia center ™
T as amarketing

5 e
ity of herma surger
v hernia soa

Koywords: hamia comtar, cortified hamins conter, homis registry, quslity assrance, health care, tailored approsch
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-- DHG-Siegel Qualitatsgesicherte Hernienchirurgie —
-- Kompetenzzentrum fur Hernienchirurgie —
-- Referenzzentrum fur Hernienchirurgie --

7\
N\

SIEGE L

QUALITATS
GESICHERTE
HERNIEN
CHIRURGIE

Referenzzentrum
flir Hernienchirurgie

n =618 n="77

((( HERNIAMED




Was kann ein Register bzw. eine Qualitatssicherungsstudie
Hernie leisten ?

» Alle unter Routinebedingungen behandelten Patienten und deren
Behandlungsverlauf werden prospektiv erfasst

» Das Risikoprofil der Patienten, die exakte Durchfihrung 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 flr
Zertifizierungen vorlegen

» Damit kann die tatsachliche Qualitat der Hernienchirurgie einer
einzelnen Klinik bzw. eines einzelnen Operateurs gemessen
werden

» Die Transparenz durch ein Hernienregister kann zu einer Verbesserung
der Ergebnisse fuhren

HERNIAMED




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= 2297 0,5 %




Herniamed Study Group

Scientific Board:

Kéckerling, 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 (KoIn);
Unger, Solveig (Chemnitz), Weyhe, Dirk (Oldenburg); Zarras, Konstantinos (Dusseldorf)

Paticipants:

Ahmetov, Azat (Saint-Petersburg); Alapatt, Terence Francis (Frankfurt/Main); Albayrak, Nurretin (Herne); Amann, Stefan (Neuendettelsau); Anders, Stefan (Berlin); Anderson, Jurina (Wirzburg); Antoine, Dirk (Leverkusen); Apfelstedt, Heinrich
(Solingen); Arndt, Anatoli (Elmshorn); Aschenbrenner, Michael (Spittal/Drau); Asperger, Walter (Halle); Avram, lulian (Saarbriicken); Baikoglu-Endres, Corc (Weil3enburg i. Bay.); Bandowsky, Boris (Damme); Barkus; Jorg (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 (Lubeck); Béckmann,
Ulrich (Papenburg); Béhle, Arnd Steffen (Bremen); Bolle, Ludger (Berlin); Borchert, Erika (Grevenbroich); Born, Henry (Leipzig); Brabender, Jan (K6ln); Breitenbuch von, Philipp (Radebeul); Broz, Miroslav (Ebersbach); Briickner, Torsten
(GieRen); Brutting, Alfred (Erlangen); Buchert, Annette (Mallersdorf-Pfaffenberg; Buchholz, Torsten (Aurich); Budzier, Eckhard (Meldorf); Burchett, Bert (Teterow); Burghardt, Jens (Berlin); Buthut, Thomas (Senftenberg); Cejnar, Stephan-
Alexander (Miinchen); Chirikov, Ruslan (Dorsten); ClauRnitzer, Christian (Ulm); Comman, Andreas (Bogen); Crescenti, Fabio (Verden/Aller); Daniels, Thies (Hamburg); Dapunt, Emanuela (Bruneck); Decker, Georg (Berlin); Demmel, Michael
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How long do we need to follow-up
our hernia patients to find the real
recurrence rate?

Ferdinand Kockerfing'*, Andreas Koch®, Ralph Lorenz®, Christing Schug-Pass’,
Bernd Stechemesser* and Wolfgang Reinpoid®

——laguingl bparin 1
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FIGURE 1 | Time line betwsen previous and recurrent inguinal and
Incislonal hernila repair
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Is pooled data analysis of ventral and
incisional hernia repair acceptable?

Ferdinand Ktickerfing®”, Christine Schug-Pag’, Daniela Adolf”, Wolfgang Reinpold” and

TABLE 2| Comparison of the perloperative and 1-year outcome of umidlical, eplgastric, and Inclslonal hemila repair.
Umbillical hernia n — 18,208 Eplgastric hemila n — 3,757 Incistonal hermia n — 11,701
1-year tollow-up: 0 — 12,4281 1-year tollow-up: 9,18111,701
"
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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




Flowchart of matching

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 TEP procedures TAPP procedures

n=22111 n = 14.559 n=21.236
Propensity score
matching

Propensity score
matching

Lichtenstein vs TEP Lichtenstein vs TAPP TEP vs TAPP
12.564 matched pairs 16.375 matched pairs 14.426 matched pairs
(86.2 %) (77.1 %) (99.1 %)

ORIGINAL ARTICLE

Lichtenstein Versus Total Extraperitoneal Patch Plasty Versus
Transabdominal Patch Plasty Technique for Primary Unilateral

ernia Repair

((( HERNIAMED




Analysis of the outcome variables in matched samples
comparing Lichtenstein- vs TEP-technique

Disadvantage
TEP Lichtenstein
[ N | % p- Value

Pain requiring treatment on follow-up 0.282
Pain on exertion on follow-up 1333 10.61

Intraoperative complicaton 0000000000000 148 | 118 | 113 | 090 | 0035 |
Reoperaton 0000000000000 9 [ o079 [ 141 | 112 [ 0008 |

ORIGINAL ARTICLE

Lichtenstein Versus Total Extraperitoneal Patch Plasty Versus
Transabdominal Patch Plasty Technique for Primary Unilateral

Inguinal Hernia Repair
A Registry-based, Propensity Score-mc n of 57,906 Patients
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Analysis of the outcome variables in matched samples
comparing Lichtenstein- vs TAPP-technique

Disadvantage
TAPP Lichtenstein
% | n | % p- Value

Pain requiring treatment on follow-up 0.053
Pain on exertion on follow-up 1269 1670 10.20

Intraoperative complicaton 000000000000 | 158 | 096 | 149 | 001 | 0648 |

ORIGINAL ARTICLE

Lichtenstein Versus Total Extraperitoneal Patch Plasty Versus
Transabdominal Patch Plasty Technique for Primary Unilateral

Inguinal Hernia Repair
A Registry-based, Propensity Score-mc n of 57,906 Patients

((( HERNIAMED

A




Analysis of the outcome variables in matched samples
comparing TEP- vs TAPP-technique

Disadvantage
TAPP
p- Value

Pain requiring treatment on follow-up 0.831
Pain on exertion on follow-up 1208 1234 0.613
Chronic pain on follow-up | 900 | 624 | 972 | 674 | 0.01

ORIGINAL ARTICLE

Lichtenstein Versus Total Extraperitoneal Patch Plasty Versus
Transabdominal Patch Plasty Technique for Primary Unilateral

Inguinal Hernia Repair
A Registry-based, Propensity Score-mc n of 57,906 Patients
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Rolle der Register bzw. Qualitatssicherungsstudien flur die
Nutzenbewertung von Medizinprodukten

Nach dem jingsten Skandal um minderwertige
Brustimplantate hat sich die Deutsche Gesellschaft fir
Chirurgie wiederholt dafur ausgesprochen, den Weg eines
Medizinproduktes vom Hersteller bis zum Patienten
transparent zu gestalten.

Register kdnnen als Vorbild dazu dienen
(Endoprothesenregister, Herniamed)

Prof. Dr. H. Bauer
Generalsekretar der DGCH




Aktuell :
Einsatz von mehr als 200 Medizinprodukten in der
Hernienchirurgie

{rantiers in FIELD GRAND CHALLEN
SURGERY o P

The need for registries in the early scientific evaluation of
surgical innovations

Har g, Austals

Keywords registry, mpdemized controlled trisls, surgical innovation, prospective resesrch detabese, ROTES rogistry

Jedes Problem und jede Komplikation als Folge einer Veranderung
einer Operationstechnik oder einer neu eingefiihrte Operationstechnik
kann zu einem sehr frihen Zeitpunkt identifiziert werden
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ETHICON

URGENT: FIELD SAFETY NOTICE
ETHICON PHYSIOMESH™ Flexible Composite Mesh
(All Product Codes)

25 May 2016
Dear Operating Room Supervisors, Materials Management Personnel, and Chief of Surgery:

PLEASE DISTRIBUTE THIS INFORMATION TO ALL STAFF WITHIN YOUR FACILITY WHO USE
ETHICON PHYSIOMESH™ FLEXIBLE COMPOSITE MESH

At Ethicon, our first priority is to our customers and their patients, and that includes the safe and
effective use of our products.

Ethicon has initiated a voluntary product recall of ETHICON PHYSIOMESH™ Flexible Composite Mesh
(for laparoscopic use) (‘ETHICON PHYSIOMESH™ Composite Mesh”). Ethicon is recalling the product
following an analysis conducted at the request of the Ethicon Medical Safety Team of unpublished data
from two (2) large independent hernia registries (Herniamed German Registry and Danish Hernia
Database-DHDB). The recurrence/reoperation rates (respectively) after laparoscopic ventral hernia
repair using ETHICON PHYSIOMESH™ Composite Mesh were higher than the average rates of the
comparator set of meshes among patients in these registries.

L
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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



ORIGINAL ARTIC

The Importance of Registries in the Postmarketing Surveillance of
Surgical Meshes

Ferdin arnd MDD * Tha i i, MDD T Martin Hukauf, MSc, 1 Achim Hellin
v, MDY Wolfgang Reinpold, MD,|| and Reinhard Bittner, MDs
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FIGURE 1. Fowchart of patient inclusion.
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ORrRIGINAL ARTICLE

The Importance of Registries in the Postmarketing Surveillance of

Surgical Meshes

Ferdinand Ko frig, M. * Thon imon, MIDLT Martin Hubkauf, MSe, 1 Achim Hellinger, MDD
Rene iy, MDY W ¢ Reinpold, MD,|| and Reinhard Bittner, MDs«
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Parigtex Composite
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DynaMesh IPOM
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FIGURE 2. Recurrence rate and mesh type (P < 0.001).
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The Importance of Registries in the Postmarketing Surveillance of
Surgical Meshes

Fe rdiri and

R

ORrRIGINAL ARTICLE

g, MDD * Thomias Simon, MD, T Martin Hukau

TABLE 3. Multivariable Analysis of Recurrences on 1-year Follow-up

Parameter

Mesh type
Recurrent operation
Detect size

EHS classification

Mesh size [10-point OR]
WHO obesity classification
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0

0.005

0.007

Category P Paired

ioMesh vs other meshes

Lateral vs medial
Combined vs medial

C ity vs overweight

C vs normal weight
Obesity vs underweight
Overwelght vs normal weight
Overwelght vs underweight
Normal weight vs underwelght

i Achim Hellinger, MD. %
artelry, MDY Wolfgang Reinpold, MD.|| and Reinkard Bittner, MDs «

OR mate

0.927

Ann Surg 2017, online first



Zusammenfassung

Deshalb lohnt sich der Aufwand !

» Optimierung der Behandlungsergebnisse
(,Nur wer seine Ergebnisse kennt, kann besser werden®)

» Versorgungsforschung = wichtige Erkenntnisse flr die Routine

» Ermittlung der Ergebnisqualitat fur die Zertifizierung zum
Kompetenz bzw. Referenzzentrum bzw. Siegel der DHG
bzw. DGAV

» Nutzenbewertung von Medizinprodukten in der Hernienchirurgie



