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Zusammenfassung:

Die Leistenhernienoperation gehdrt mit rund 220.000 zu den héufigsten FEingriffen in der
Allgemeinchirurgie. Die weltweit am héaufigsten durchgefiihrte Operationsmethode ist die
sogenannte Lichtenstein-Operation. Zur Operation gehort eine Augmentation der Bauchwand mit
einem Kunststoffnetz. Das Kunststoffmaterial Polypropylen hat sich heute als alleiniger Bestandteil,
oder in Kombination mit anderen Materialien durchgesetzt. Es wurden im Verlauf leichtgewichtige
Netze entwickelt um die Vertrdglichkeit zu verbessern, hierdurch ist die Rezidivrate deutlich
gesunken, chronische Schmerzen sind noch die hdufigsten Komplikationen nach der Operation. Die
vorliegende Arbeit stellt die Ergebnisse einer prospektiven, randomisierten doppelblinden Studie dar.
Vorrangig wurde die Studie durchgefiihrt, um die Hypothese zu priifen, dass das leichtgewichtige
Vypro ™I Netz dem Atrium ™ Netz im Hinblick auf die Verminderung von chronischen Schmerzen
iiberlegen ist. Zudem wurde in dieser Arbeit erstmalig systematisch die postoperativen
Lebensqualitdt untersucht. Erstmalig stand die Patientenzufriedenheit im Fokus. Chronische
Schmerzen und deren Einfluss auf das alltédgliche Leben; die Kategorien Gesundheitswahrnehmung,
Einschrinkung der Aktivitit durch korperliche, emotionale Verfassung, Psychisches Wohlbefinden,
Riickkehr zum Arbeitsleben und tigliche Aktivitdten wurden erfasst. Die uneingeschréinkte sexuelle
Aktivitét als wichtiger Faktor der Lebensqualitit wurde erstmalig dokumentiert.

Insgesamt 333 Patienten mit einer priméren, unilateralen, unkomplizierten Leistenhernie, die sich
einem Elektiveingriff unterzogen, wurden in das Studienprogramm aufgenommen und intraoperativ
zu einer der beiden Gruppen randomisiert. Sie erhielten entweder das leichtgewichtige (Vypro ™ 1I)
oder ein schwergewichtiges (Atrium™) Netz. In der Allgemein- und Unfallchirurgie der Heinrich-
Heine- Universitit wurden 40 Patienten randomisiert. Die Datenerhebung erfolgte préaoperativ und
1,3 12 Monate postoperativ anhand einer VAS, SF-36 Bogen und in der Eingangs- und
Abschlussuntersuchung. Es zeigte sich beziiglich der Schmerzen in beiden Gruppen praoperativ der
hochste Wert mit einem moderatem Schmerzniveau, welcher bei Bewegung zunahm. Postoperativ
zeigten sich in beiden Gruppen noch milde Schmerzen, welche bei Bewegung zunahmen. Es zeigte
sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen beziiglich postoperativer
Schmerzen. Hingegen zeigte die Auswertung der Patienten aller Zentren nach 12 Monaten signifikant
weniger Schmerzen bei dem leichtgewichtigen Netz als bei dem schwergewichtigem Netz. Dass es
in unserer Arbeit keinen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen gab, lag sicherlich an der
geringeren Patientenzahl.  Allgemein korperliche Schmerzen und die Einschrankung durch
Schmerzen auf Aktivititen waren préoperativ am hdchsten und nahmen postoperativ in den 12
Monaten kontinuierlich ab. Schmerzhiufigkeit und Intensitéit im Bereich des Leistenbruches zeigten
eine Verminderung mit zunehmendem postoperativem Verlauf bei auch mildem Schmerzniveau. In
der Abschlussuntersuchung gaben die Mehrheit der Patienten nur intermittierend Schmerzen an, nur
ein Patient hatte kontinuierlich Schmerzen. Die Mehrheit fiihlte sich durch die Schmerzen nicht
eingeschrinkt. Die erhobenen Daten zur Lebensqualitit zeigten, dass die Patienten sich gering
eingeschrénkt fiihlten in ihrer kdrperlichen und emotionalen Verfassung nach Operation. 36 von 39
Patienten bejahten die Frage, ob sie die Operation weiterempfehlen wiirden. Die Wiederaufnahme
der héauslichen Aktivitit, Hobbys und Geselligkeit betrug im Durchschnitt 12 Tage; die
Wiederaufnahme von sozialen Aktivititen betrug bei den Atrium™ Gruppe 11 Tage und in der
Vypro™ 11 Gruppe 14 Tage. Die Mehrheit der Patienten konnten nach der Operation ihren gewohnten
sexuellen Aktivititen nachgehen, die durchschnittliche Dauer zur Wiederaufnahme betrug 13 Tage.
Die Mehrheit der Patienten empfand die Verdnderung in ihrem alltdglichem Leben als viel besser
und hat sich genauso schnell oder schneller als erwartet erholt nach der Operation. Auch nach
Auswertung aller Parameter zur Lebensqualitét zeigt sich, dass die Reparation der Leistenhernie eine
gut vertrdgliche Operation ist, und mit wenn iiberhaupt nur mit minimalen, meist passageren
Veranderungen der Lebensqualitdt einhergeht. Das Ausmall der Einschrankung nach Operation
sowohl am Sozial- wund Arbeitsleben ist aufgrund der Héaufigkeit dieser Operation aus
soziodkonomischer Sicht interessant. Durch die Messung von Lebensqualitidt und Zufriedenheit von
Patienten konnen hinweise hinsichtlich der Moglichkeit der Optimierung der Patientenversorgung
gegeben werden.



Summary:

Inguinal hernia surgery is one of the most common procedures in general surgery, accounting for
approximately 220,000. The most frequently performed surgical method worldwide is the so-called
Lichtenstein operation. The operation involves augmentation of the abdominal wall with a plastic
mesh. Today, the plastic material polypropylene has become widely accepted as the sole component,
or in combination with other materials. Lightweight meshes have been developed in the course to
improve tolerability, this has significantly reduced the recurrence rate, chronic pain is still the most
common complication after surgery. This paper presents the results of a prospective, randomized,
double-blind study. Primarily, the study was conducted to test the hypothesis that the lightweight
Vypro™ II mesh is superior to the Atrium™ mesh in reducing chronic pain. In addition, this work
was the first to systematically examine postoperative quality of life. For the first time, patient
satisfaction was the focus. Chronic pain and its impact on daily life; the categories of health
perception, limitation of activity due to physical, emotional state, psychological well-being, return
to work, and daily activities were recorded. Unrestricted sexual activity as an important quality of
life factor was documented for the first time.

A total of 333 patients with a primary, unilateral, uncomplicated inguinal hernia undergoing elective
surgery were enrolled in the study program and randomized intraoperatively to one of two groups.
They received either the lightweight (Vypro™ II) or heavyweight (Atrium™) mesh. Forty patients
were randomized in the General and Trauma Surgery Department of Heinrich Heine University.
Data collection was performed preoperatively and 1.3 12 months postoperatively using a VAS, SF-
36 sheet, and in the initial and final examinations. Regarding pain, both groups showed the highest
value preoperatively with a moderate level of pain, which increased with movement. Postoperatively,
both groups still showed mild pain, which increased with movement. There was no significant
difference between the two groups regarding postoperative pain. On the other hand, the evaluation
of patients from all centers after 12 months showed significantly less pain with the light-weight mesh
than with the heavy-weight mesh. The fact that there was no significant difference between the
groups in our work was certainly due to the smaller number of patients. General physical pain and
limitation by pain to activities were highest preoperatively and decreased steadily postoperatively
during the 12 months. Pain frequency and intensity in the inguinal hernia area showed a decrease
with increasing postoperative course with even mild pain levels. In the final examination, the
majority of patients reported only intermittent pain, and only one patient had continuous pain. The
majority did not feel limited by the pain. The quality of life data collected showed that patients felt
little limitation in their physical and emotional state after surgery. 36 of 39 patients answered in the
affirmative when asked if they would recommend the surgery to others. Resumption of home activity,
hobbies, and socializing averaged 12 days; resumption of social activities was 11 days in the
Atrium™ group and 14 days in the Vypro™ II group. The majority of patients were able to resume
their usual sexual activities after surgery; the average time to resume was 13 days. The majority of
patients felt the change in their daily life was much better and recovered as fast or faster than expected
after surgery. Even after evaluating all quality of life parameters, it appears that inguinal hernia repair
is a well-tolerated operation, and is associated with minimal, if any, changes in quality of life, most
of which are passive. The extent of restriction after surgery in both social and work life is of interest
from a socioeconomic perspective because of the frequency of this surgery. By measuring the quality
of life and satisfaction of patients, indications can be given regarding the possibility of optimizing
patient care.
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1.Einleitung:

1.1 Leistenhernie und Therapie

Die Leistenhernienoperation gehoért mit zu den héaufigsten Eingriffen in der
Allgemeinchirurgie (Grundmann 1996).

Relativ machen sie etwa 10 bis 15 Prozent der allgemeinchirurgischen Operationen aus.
Absolut ist von zirka 200.000 Leistenhernienoperationen pro Jahr in der BRD auszugehen
(Schumpelick 1997).

Jedes Jahr werden weltweit etwa 20 Mio. Leistenhernienoperationen durchgefiihrt.
Leistenhernien treten gehduft bei Mannern auf, wobei die Inzidenz, nach einem ersten
Hohepunkt in den ersten vier Lebensjahren, nach dem 40. Lebensjahr kontinuierlich
zunimmt.

Die Inzidenz pro 10.000 Ménner einer Altersgruppe wird in GrofBbritannien mit 70 (45-64
Jahre), 88 (65-74 Jahre) bzw. 150 (élter als 74 Jahre) angegeben (Williams et al., 1994).
Urséchlich wird ein Verlust der Bauchwandfestigkeit verantwortlich gemacht.

An einer anatomischen Offnung, genannt Locus minoris resitentiae, oberhalb des
Leistenbandes, kommt es zu einer Ausstiilpung des Peritoneums. Leistenhernien kdnnen
symptomlos sein oder Beschwerden in unterschiedlichem Ausmal} verursachen.

In einer Studie von Perez et al. 2014 wurden klinische Symptome mittels standardisierter
Fragebogen evaluiert. Nur 7% der Patienten waren beschwerdefrei, 69% gaben
Beschwerden in der Hernie, 66% in der Leiste und 50% vermehrte Peristaltik an.

In einer weiteren Studie mit Fragebogen gaben 23% der untersuchten Médnner Schmerzen
wiéhrend ihrer sexuellen Aktivitit an. Das Sexualleben wurde von 17% als méaBig bis
erheblich beeintrichtigt angegebenen (Tover et al., 2015).

Grundsitzlich besteht bei der Leistenhernie die Gefahr der Inkarzeration.

Die Wahrscheinlichkeit einer Inkarzeration liegt laut Studien zwischen 0.3% bis 2,9% pro
Jahr (Williams et al., 1994).

Die inkarzerierte Leistenhernie stellt die Indikation zur notfallméBigen Operation dar. Die
Inkarzerationsgefahr ist jedoch gering und grundsétzlich kein Grund fiir eine Operation einer
asymptomatischen, nicht progredienten Herne (Miserez et al., 2014).

Bei asymptomatischen, nicht progredienten Leistenhernien von Ménnern muss die

Alternative des ,,watchful waiting* besprochen werden.



Denn bei auch schon vorhandenen minimalen Beschwerden ist dies eine angemessene und
risikoarme Strategie, die Symptome konnen fortschreiten und dann im Verlauf eine
Operation notwendig machen (Fitzgibbons et al., 2013).

Mehrere Studien wurden durchgefiihrt, die sich mit der beschwerdefreien priméren
Leistenhernie des Mannes und dem weiteren Vorgehen beschéftigen.

So zeigte eine Studie, in die Patienten von 55 Jahren und dlter mit primérer, schmerzloser
Leistenhernie eingeschlossen wurden, dass die Konversationsrate von ,watchful
waiting* zur operativen Therapie nach 7,5 Jahren 72% betrug. Der Hauptgrund fiir die
Konversation waren Schmerzen, nur 3 von 46 Ménnern wurden aufgrund einer akuten
Hernie operiert (Chung et al., 2011).

Auch Mizrahi et al. zeigten in einer Studie von 2012, dass das abwartende Verfahren bei
asymptomatischen Patienten risikoarm ist, aber die meisten Patienten doch im Verlauf
Symptome entwickeln und deswegen operiert werden miissen.

Ziel der Behandlung der Leistenhernie ist eine Verbesserung der oben genannten Symptome
und die Vermeidung einer Inkarzeration.

Die einzige Therapie der Leistenhernie ist die operative Versorgung.

Operativ stehen offene oder laparoskopisch/endoskopische Verfahren zur Verfliigung. Die
minimal invasiven Verfahren sind immer netzbasiert und erfolgen iiber den posterioren
Zugang.

Bekannte nahtbasierte Techniken sind die nach Bassini und Shouldice und erfolgen tiber den
anterioren Zugang.

Die Shouldice Methode kann die Rezidivrate im Vergleich zu Bassini von 7% auf 4,3 %
senken. Die Rezidivrate ist aber im Vergleich zu den netzbasierten Verfahren mindestens 4-
fach erhoht und betrigt 4% gegentiber 0,9% (Amato et al., 2012). Das Verfahren nach
Shouldice hat im Verlauf deutlich hohere Rezidivraten hat als die netzbasierte Lichtenstein
Technik (McGillicuddy 1998).

Die primdre einseitige  Leistenhernie = beim Mann  kann  offen  oder
laparoskopisch/endoskopisch operiert werden.

Die so genannte offene, spannungsfreie Lichtensteinoperation mit Netzeinlage ist die
hiufigste angewandte Methode in der Allgemeinchirurgie (Bay Nielson et al., 2001) mit
einer Rezidivrate von weniger als 2% (Nathan et al., 2003).

Im Vergleich zu den anderen Methoden hat sich hier eine Verminderung in der Anzahl der
Rezidive und der postoperativen Schmerzen gezeigt (Collaboration EHT 2000). Bei dieser
Technik wird ein Kunststoffnetz spannungsfrei auf Muskulatur und Leistenband eingenéht

unter Neubildung eines Leistenringes.



Die Laparoskopischen Verfahren erfordern viel Erfahrung vom Operateur und haben eine
deutlich flachere Lernkurve (Feng et al 2013).

Durch einen erfahren Operateur durchgefiihrt, sind diese Verfahren eine ausgezeichnete
alternative fiir Leistenhernien (Kim , Hur 2013).

Je nach Operationsmethode sind relativ hdufige postoperative Komplikationen Rezidive,
Wundinfektionen, chronische Schmerzen und ein Taubheitsgefiihl.

Durch Einfiihrung neuer Techniken und verschiedener Materialien wird versucht, diese
Komplikationen zu vermeiden oder zu reduzieren.

Neue Techniken und die Entwicklung von neuartigen Materialien haben die Rezidivrate
deutlich gesenkt (Hay et al., 1995, Scott et al., 2002).

Durch die offenen, netzbasierten Techniken ist die Rezidivrate deutlich gesunken, aber der
postoperative chronische Schmerz ist immer noch die hdufigste Komplikation.

Es steht eine grofBe Anzahl von Netzen mit unterschiedlichen Materialien zur Verfiigung.
Das Kunststoffmaterial Polypropylen hat sich heute als alleiniger Bestandteil oder in
Kombination mit anderen Materialien, zum Beispiel Titanbeschichtungen, durchgesetzt.

Im Verlauf wurden leichtgewichtige Netze entwickelt, um die Vertrdglichkeit zu verbessern.
Das verminderte Gewicht wird vor allem durch vergréBerte Poren und Materialreduktion
erreicht.

In einer Studie von Bringman et al. 2005 wurden leichtgewichtige und schwergewichtige
Netze in Bezug auf postoperative chronische Schmerzen untersucht, ohne einen
signifikanten Unterschied zu zeigen.

In einer neueren Untersuchung von Wouter et al. 2020 zeigte sich, dass es keinen
signifikanten Unterschied zwischen den beiden Netztypen beziiglich der Rezidivrate und
ausgepragten Schmerzen postoperativ gibt. In der Gruppe der leichtgewichtigen Netze ergab
sich jedoch eine signifikante Reduktion von Fremdkdérpergefiihl und allgemeinen Schmerzen.
Aufgrund der Héufigkeit der Leistenhernienoperation ist die Lebensqualitit und
Patientenzufriedenheit postoperativ ein sehr wichtiger Faktor.

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitit ~ kann  unter  den Kategorien
Gesundheitswahrnehmung, Einschrankung der Aktivitdt durch korperliche und emotionale
Verfassung, psychisches Wohlbefinden, Riickkehr zum Arbeitsleben und zu alltidglichen
Aktivitdten wie Hobbys oder Sexualitdt erfasst werden.

Die Lebensqualitdt wird zusétzlich beeinflusst durch das Vorhandensein von postoperativen,
chronischen Schmerzen.

So zeigte eine Studie von Magnusson et al. 2019, dass die Patienten, die prdoperativ

Leistenschmerzen hatten, auch eine geringere gesundheitsbezogene Lebensqualitdt hatten
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als die Kontrollgruppe und durch Verringerung der Schmerzen postoperativ auch die
Lebensqualitit wieder zunahm.

In einer weiteren Studie von Bona et al. 2018 zeigte sich, dass es durch die Verwendung
eines leichtgewichtigen Netzes zu einer Verminderung der chronischen Schmerzen kam und
dies zu einer verbesserten Lebensqualitit fiihrte.

Insgesamt wird die Lebensqualitit postoperativ von verschiedenen Faktoren beeinflusst und

ist die Basis fur die Patientenzufriedenheit.

1.2 Herniennetze als Biomaterialien

Die moderne Leistenhernienchirurgie ist ohne den Einsatz von Netzen nicht denkbar.

In einer Arbeit von Koronkow et al. 2002 wurden 1995 - 2001 732 Kliniken nach den bei
Ihnen tiblichen Methoden der Hernienversorgung befragt.

1995 wendeten 85 % der Kliniken die konventionelle Technik an, 2001 waren es nur noch
etwa 35%.

1995 erfolgte die Einfiihrung biokompatibler Netze durch Usher (Usher 1961, 1962, 1970).
Nach Einflihrung der Netze in der Hernienchirurgie richtete sich die Aufmerksamkeit lange
Zeit auf die Optimierung der Operationstechniken.

Erst Jahre spéter, nachdem Komplikationen gehéuft auftraten, die im Zusammenhang mit
implantierten Netzen gesehen wurden, richtete sich die Aufmerksamkeit mehr den
verschiedenen Materialien zu.

Es wurden eine grofe Anzahl von Netzen mit unterschiedlichen Materialien entwickelt. Die
Hauptséchlich verwendeten sind PP (Polypropylen), PET (Poly-Terephthalat), und ePTFE
(Poly-Tetra-Fluorethylen).Diese sind nicht resorbierbar.

Das Kunststoffmaterial Polypropylen hat sich heute als alleiniger Netzbestandteil oder in
Kombination mit anderen Materialien wie zum Beispiel Titanbeschichtungen durchgesetzt.
Polypropylen ist ein moderner Kunststoff. 1954 wurde es das erste Mal in Italien durch
Guilio Natta synthetisiert.

Im Verlauf wurden sogenannte Hybridnetze entwickelt, welches aus dem nicht
resorbierbarem Polypropylen Anteil und einem resorbierbaren Anteil aus z.B. Polygalactin
910 besteht, wie das Vypro™ II Netz.

Kunststoffnetze sorgen fiir eine Verstirkung und Stabilisierung der Bauchwand.

Das implantierte Netz sorgt nicht nur fiir einen mechanischen Verschluss der Bruchpforte,
sondern induziert, je nach Netztyp ausgeprigt, auch eine Narbenplatte, die zusétzlich zur

Stabilisierung der Bruchpforte beitragt.



1.3 Schwergewichtige und leichtgewichtige Netze

Die Erwartungen an moderne Netze sind seit der Weiterentwicklung von alloplastischen
Materialien gestiegen. Von den modernen Netzen wird eine hohe Biokompatibilitdt erwartet.
Die einfache Handhabung fiir den Operateur soll gewahrleistet sein und Komplikationen wie

Rezidive, chronische Schmerze und Infektionen sollten mdglichst minimiert werden.

Hauptsachlich konnen zwei Netzarten Unterschieden werden, die schwergewichtigen und

die leichtgewichtigen Netze.

Schwergewichtige Netze haben eine geringe Porengréfie von weniger als

1 mm, eine hohe Zugfestigkeit und eine groe Oberfliche, somit ist die Kontaktfldche des
Netzes mit dem Gewebe erhoht.

Diese Netze induzieren eine intensive Narbenreaktion, welche die mechanische Stabilitét
erhohen soll. Sie sind monofilamentér.

Die hohe Zugfestigkeit von schwergewichtigen Netzen fiihrt zur verminderten Flexibilitét
und Funktionseinschrankung der Bauchwand.

Nach dem Gesetz von Laplace ist sogar bei einer groen Hernie, wo das Netz die Bauchwand
groBtenteils ersetzen muss, eine Zugfestigkeit von 32 N/cm ausreichend. Die hohe
Zugfestigkeit die schwergewichtige Netze aufweisen sind nicht angemessen und fithren zu
einer niedrigen Flexibilitit der Bauchwand.

Leichtgewichtige Netze haben eine geringe Kontaktfliche mit dem Gewebe durch grofle
Poren und Materialreduktion. Die Zugfestigkeit ist gering, somit ist das Netz flexibel. Die
leichtgewichtigen Netze haben eine dhnliche Elastizitit wie die Bauchwand und fithren
dadurch nicht zur Funktionseinschrankung (Danielsson et al., 1999).

Leichtgewichtige Netze fiihren zu einer geringeren Narbenbildung und zu einem elastischen
Verschluss der Bauchwand. Sie sind Mono- oder Multifilamentar.

Im Verlauf wurden leichtgewichtige Netze mit hoherem resorbierbarem Anteil entwickelt,
sogenannte Hybridnetze. Diese flihren zur Versteifung des Netzes und sorgen fiir eine
bessere Handhabung fiir den Operateur.

In Studien, die leichtgewichtige monofilamentire Netze mit herkdmmlichen
schwergewichtigen Netzen verglichen, zeigte sich eine bessere Biokompatibilitét

der leichtgewichtigen, monofilamnetiren Netze mit weniger Fremdkorperreaktion

(Klinge et al., 2002 ).

Es entsteht bei leichtgewichtigen Netzen eine optimierte Fremdkorperreaktion durch
signifikant verringerte Oberflache, die in Kontakt mit dem Gewebe ist (Klosterhafen et al.,

2005).



Allgemein bieten grofporige, monofilamentidre Netze durch eine reduzierte Oberfliche
weniger Narbenbildung und Inflammation als die kleinporigen Netze, dadurch sind
Narbenschrumpfungen, Schmerzen und die Schwierigkeit ein Netz wieder zu explantieren

vermindert (Klinge, Weyhe 2014).

1.4 Ziele und Fragestellung der vorliegenden Arbeit

Die vorliegende Arbeit stellt die FErgebnisse einer prospektiven, randomisierten,
doppelblinden Studie dar, und zwar der 40 Patienten, die in der Klinik fiir Allgemein- und
Viszeralchirurgie der Heinrich-Heine-Universitédt Diisseldorf eingeschleust wurden.

Der Studienbeginn war im Februar 2001, abgeschlossen wurde die Studie im April 2003.
Sechs Zentren nahmen insgesamt an der Studie teil. Vier Zentren befanden sich in
Grofbritannien und zwei Zentren in Deutschland. 300 Patienten wurden in einem Zeitraum
von ca. § Monaten rekrutiert, ca. 30-100 Patienten pro Zentrum.

Aufgenommen wurden Patienten mit einer priméren Leistenhernie, die mit der
Lichtensteintechnik mit Netz repariert werden sollte.

Die Studie wurde vorrangig durchgefiihrt, um die Hypothese zu priifen, dass das
leichtgewichtige Vypro™ II Netz dem Atrium™ Netz im Hinblick auf die Verminderung
von chronischen Schmerzen ein Jahr nach offener Leistenhernienoperation nach
Lichtensteintechnik iiberlegen ist. (,,Vypro™ II Mesh is superior to Atrium™ Mesh as
regards patient chronic pain at 12 month after surgery by the Lichtenstein method for
inguinal hernia repair”).

Netzbasierte Techniken haben die Rezidivrate nach Leistenhernienoperation

deutlich gesenkt, jedoch sind chronische Schmerzen eine bekannte Folge der
Leistenhernienoperation.

Zudem ist Ziel dieser Arbeit die Untersuchung der postoperativen Lebensqualitit,
insbesondere in Bezug auf postoperative Schmerzen.

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitit nach Operation wurde erstmals systematisch
mittels SF-36 Bogen erfasst.

Die chronischen Schmerzen wurden auf ihre Intensitit, Auspragung und Dauer untersucht
und deren Einfluss auf das alltdgliche Leben des Patienten.

Dazu wurden unter anderem die Kategorien Gesundheitswahrnehmung und Einschriankung
der Aktivitdt durch korperliche und emotionale Verfassung, Psychisches Wohlbefinden und

Riickkehr zum Arbeitsleben und alltdglichen Aktivitdten mittels Fragebogen analysiert.



Vor allem die uneingeschrinkte sexuelle Aktivitdt als wichtiger Faktor der Lebensqualitét,
wurde miterfasst. Dabei wurde die Dauer bis zur Wiederaufnahme der sexuellen Aktivitit
nach Operation erstmalig dokumentiert.

Das Ausmal} der Einschriankung nach einer Leistenhernienoperation, sowohl am sozialen
Leben, als auch im Arbeitsleben ist auch aufgrund der Haufigkeit dieser Operation aus
soziodkonomischer Sicht sehr interessant.

Durch die Messung von Lebensqualitdt und Zufriedenheit von Patienten kdnnen Hinweise

hinsichtlich der Moglichkeiten zur Optimierung der Patientenversorgung gegeben werden.

2. Material und Methoden

2.1 Studie: ,, VYPRO™ II FOR INGUINAL HERNIA REPAIR*

Diese Studie wurde gesponsert durch Ethicon Ltd., Edinburgh.

Die erhobenen Daten der einzelnen Zentren wurden an Ethicon Ltd. weitergegeben und nach
kompletter Datenerfassung an das unabhdngige Oxford Pharmaceutical Sciences zur
Auswertung weitergeleitet.

Die Durchfiihrung der Studie erfolgte gemif3 den Prinzipien der ergdnzten Deklaration von
Helsinki (2000) des Weltirztebundes, den Prinzipien der ,,Good Clinical Practice,, der ICH
(1997), sowie den entsprechenden gesetzlichen Bestimmungen.

Im Einzelnen nahmen als Untersucher an dieser Studie teil: Prof. O° Dwyer (Glasgow,
Schottland), Dr. Corson (Sunderland, England), Prof. Kingsnorth (Plymouth, England), Prof.
Horreyseck (Siegburg, Deutschland),

Dr. Lammers, Prof. Goretzki (Diisseldorf, Deutschland), Dr. Small (Sunderland, England).

2.2 Studienverlauf, Datenerfassung

Es handelt sich hier um eine doppelblinde, prospektive und randomisierte Studie. Nach
Erfiillen der Einschlusskriterien wurden die Daten fiir jeden einzelnen Patienten in einem
Case Report Form (CRF) festgehalten. Hier wurden Geburtsdatum, Geschlecht, Grofe,
Gewicht erfasst. Zudem wurden der Beschiftigungsstatus und das Aktivitétslevel wihrend
eines Tages dokumentiert. Vorerkrankungen und vorbestehende Medikation wurden
ebenfalls hier festgehalten. Ferner wurden auch intraoperative Befunde und eine

Nachuntersuchung des Patienten nach einem Jahr dokumentiert.



Vor der Operation wurden die Patienten gebeten einen Short Form 36
Gesundheitsfragebogen (SF-36) zur Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét
auszufiillen .

Zudem wurden die Patienten gebeten anhand einer Visuelle Analog Skala (VAS) angaben
zum Ruhe- und Bewegungsschmerz préaoperativ zu machen.

Im Operationssaal wurden die Patienten mittels eines versiegelten Randombriefs der
Atrium™ oder Vypro™II Gruppe zugeordnet und erhielten dementsprechend intraoperativ
das jeweilige Netz.

Nach der Operation wurde vom jeweiligen Operateur ein Operationsprotokoll ausgefiillt.
Am jeweils 10., 20., und 30. Tag postoperativ wurden die Patienten telefonisch kontaktiert
und nach Vorhandensein einer Wundinfektion befragt.

1,3 und 12 Monate nach der Operation erhielten die Patienten per Post einen erneuten SF-
36 Bogen und eine VAS zum Erfassen von Ruhe- und Bewegungsschmerzen.

Zusitzlich erfolgte nach einem Jahr eine erneute klinische Abschlussuntersuchung in dem

entsprechenden Zentrum.

2.3 Angaben zu Patienten

Insgesamt konnten 331 Patienten in einem Zeitraum von ca. 8 Monaten rekrutiert werden,
ca. 30-100 Patienten pro Zentrum.

In dieser Arbeit werden die Ergebnisse der 40 randomisierten Patienten der Allgemein- und
Viszeralchirurgie der Heinrich-Heine-Universitdt Diisseldorf dargestellt. Insgesamt 20
wurden in die Atrium™ Gruppe randomisiert und 20 Patienten erhielten das Vypro™II Netz.
In der Atrium™ Gruppe waren die Patienten im Durchschnitt 62 Jahre alt, in der Vypro™II
Gruppe 58 Jahre. Der jiingste Patient war 27 Jahre alt, der dlteste 90 Jahre. Nur eine
Studienteilnehmerin war weiblich, alle anderen waren mannlich.

Hinsichtlich des Beschiftigungsstatutes gaben in der Atrium™ Gruppe 15 Patienten an, dass
sie berentet waren, 3 waren Arbeitslos und nur 2 vollzeitbeschéftigt.

In der Vypro™II Gruppe gaben 9 Patienten an berentet zu sein, 3 waren Arbeitslos und 8

hatten eine Vollzeitbeschiftigung.

2.4 Verschiedene Netzarten: Vypro™II und Atrium™
Atrium (Atrium™, The Atrium Medical Corporation, Schiphol-Rijk, Niederlande):
Bei dem Atrium™ handelt es sich um ein schwergewichtiges (90g/m?), kleinporiges Netz

mit einer Porengrof3e von 800 um. Die Zugfestigkeit betrdgt 56 N/cm.



Die Grundlage des Netzes besteht aus nicht resorbierbaren, monofilamentiren
Polypropylene-Faden.

Vypro™II (Vypro™II, Ethicon, Norderstedt, Deutschland):

Bei dem Vypro™II besteht die Grundlage des Netzes aus einem nicht resorbierbaren
Polypropylen- und zusétzlich aus einem resorbierbarem Polyglactin 910-Anteil.

Das initiale Gewicht betrdgt 51g/m?. Nach Resorption des Polyglactinanteils nach etwa 56-
70 Tagen betrdgt das Gewicht 32g/m?. Es handelt sich somit um ein leichtgewichtiges,
groBBporiges Netz. Die Porengrofle betrdagt 5000 um.

Die Zugfestigkeit betrégt 29N/cm; die Fdden sind multifilamentar.

2.5 Operationstechnik der Hernioplastik nach Lichtenstein

Der Zugang erfolgt {iber einen ca. 7-9 cm langen Schnitt entlang der Hautspaltlinien etwas
kaudal und weniger steil verlaufend als die gedachte Verbindung zwischen Spina iliaca
anterior superior und Tuberculum pubicum, wobei die Inzision nahe am Letzteren endet.
Nach Spaltung der Externusaponeurose wird unter sorgféltiger Schonung des Nervus
ilioinguinalis der Samenstrang dargestellt und mittels Gummiziigel angeschlungen. Hierbei
wird darauf geachtet, dass die Vasa spermatica und der Ramus genitalis des Nervus
genitofemoralis miterfasst werden.

Bei Vorliegen eines direkten Bruches wird dieser freipripariert und nach Reposition zur
Erleichterung der Ubersicht durch eine fortlaufende Naht der Fascia transversalis retiniert.
Sofern ein indirekter Bruch vorliegt, werden die einzelnen Hiillen des Samenstranges
erdffnet und der Bruchsack frei prépariert. Ein begleitendes Samenstranglipom wird
reseziert. Die Cremasterfasern werden, um die Gefahr der postoperativen Neuralgien,
Dysejakulationen und ischdmischer Orchitiden durch Nervenverletzung oder Abknickung
der SamenstrangsgefaBle zu vermeiden, moglichst nicht reseziert.

Fiir das kraniale Nahtlager im Bereich der Internusaponeurose wird die Externusaponeurose
unter Schonung des Nervus iliohypogastricus von der Internusmuskulatur abgelost. Es wird
das jeweilige Netz (Vypro™II/ Atrium™) eingelegt und mit einer 3/0 Prolene-Naht am
unteren Ende des Leistenbandes fixiert. Es erfolgt hiernach die Schlitzbildung fiir den
Durchtritt des Samenstranges. Nach Durchzug des Netzes unter dem Samenstrang wird
dieses mit 3-4 Einzelknopfnédhten unter Sichtschonung des Nervus iliohypogastricus auf die
Internusaponeurose spannungsfrei fixiert. Lateral der Durchtrittsstelle des Samenstranges
werden die beiden freien Netzenden {ibereinander gelegt, mit 2-3 Néhten vereinigt und ohne

zusétzliche Fixation unter die lateral intakte Externusaponeurose geschoben. Das Netz darf



gewellt liegen, um beim Strecken des Patienten und nach der erwarteten Schrumpfung des
Materials ohne Spannung (,tension free*) zu bleiben. AbschlieBend wird die
Externusaponeurose mittels fortlaufender resorbierbarer Naht der Stirke 3/0 verschlossen,
wobei der Samenstrang in situ bleibt. Hiernach erfolgt die Kontrolle auf Bluttrockenheit,

eine Redondrainage wird eingelegt und es erfolgt ein schichtweiser Wundverschluss.

2.6 Ethikvotum
Studien-Nr. 1766, Votum erteilt 02/2001 von der Ethikkommission der Medizinischen

Fakultit der Heinrich-Heine Universitiat Disseldorf.

3. Ergebnisse

3.1 Serious Adverse Events

Acht von 40 Patienten aus der Studie hatten ein unerwiinschtes

Vorkommnis. Fiinf hiervon waren in der Vypro™II Gruppe, drei in der Atrium™ Gruppe.
In der Vypro™II Gruppe hatten zwei Patienten eine Wundinfektion, wobei einer zusitzlich
noch eine Hydrozele entwickelte, ein anderer klagte {iber Potenzschwierigkeiten seit der
Operation, ein weiterer klagte {iber Neuralgie und ein Granulom. Des Weiteren entwickelte
aus der Vypro™II Gruppe ein Patient ein Rezidiv, eine erneute Operation erfolgte nicht.

In der Atrium™ Gruppe hatte ein Patient eine Prostatitis, ein weiterer eine Neuralgie und ein

anderer ein subkutanes Himatom, welches sich spontan zuriick bildete.

3.2 Schmerzen

3.2.1 Schmerzevaluation innerhalb der Studie

Innerhalb der Studie wurde zu verschiedenen Zeitpunkten eine Anamnese zur
Schmerzsituation erhoben. Pridoperativ und 1, 3 und 12 Monate postoperativ anhand einer
Visuell Analog Scala (VAS) und durch spezielle Fragen im Short Form-36 Fragebogen (SF
-36).

In der Abschlussuntersuchung 1 Jahr postoperativ erfolgte eine erneute
Schmerzdokumentation im Case Report Form (CRF).

Im Folgenden werden die einzelnen Punkte ndher erldutert.

Vor der Leistenhernienoperation und 1, 3, 12 Monate postoperativ wurde dem Patienten eine

Visuelle Analog Skala gegeben; hier konnte das Schmerzlevel von 0 — 100 eingetragen
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werden, wobei 0 als keine Schmerzen definiert wurde und 100 folglich als denkbar
schlimmste Schmerzen.

Es sollte zu allen Zeitpunkten der Schmerz in Ruhe und Bewegung angegeben werden (siehe
Anhang 1).

Zudem gab es dann im SF-36 Bogen prédoperativ und 1, 3, 12 Monate postoperativ auch
spezielle Fragen zu Schmerzen (siche Anhang 2).

Der SF-36 Bogen besteht aus einem Fragebogen aus 30 Items, die verschiedenen
Themenbereichen eingeordnet sind. Der Patient hatte hier die Aufgabe, die
Antwortmoglichkeit, die ihm am ehesten entsprach, anzukreuzen.

Es folgte nach einem Jahr eine Abschlussuntersuchung in der Klinik.

Hier erfolgte erneut im CRF des jeweiligen Patienten eine Schmerzdokumentation. Es wurde
das Vorhandensein von Schmerzen, deren Charakteristika und die Einschrankung durch die

Schmerzen erfragt (siche Anhang 3).

3.2.2 Schmerzerhebung anhand der Visuellen Analog Scala

Es zeigte sich in der VAS in Ruhe und in Bewegung das Schmerzmaximum praoperativ in
beiden Behandlungsgruppen. Es konnte eine Schmerzintensitdt von 0 — 100 angegeben
werden (siche Abb. 1/ Abb. 2).

Es zeigte sich praoperativ in der Vypro™II Gruppe in Ruhe ein Mittelwert der Schmerzen
von 13,25 und in Bewegung ein stirkerer Schmerz von 24,05.

In der Atrium™ Gruppe zeigte sich priaoperativ ein Mittelwert in Ruhe von 19 und in
Bewegung ebenfalls eine hoherer Wert von 35 (siehe Tabelle 1).

Der Ruheschmerz in der Atrium™ Gruppe fiel dann 1 Monat postoperativ auf einen
Mittelwert von 9. Es zeigte sich das postoperative Schmerzmaximum in Ruhe nach 3
Monaten mit einem Mittelwert von 13,16 und fiel dann auf 7,9 nach 12 Monaten. Somit
zeigte sich eine Verringerung der Schmerzen in Ruhe innerhalb der 12 Monate postoperativ
in der Atrium™ Gruppe.

Bei den Schmerzen in Bewegung zeigte sich in der Atrium™ Gruppe nach 1 Monat ein
Mittelwert von 16,84 und nach 3 Monaten ein Mittelwert von

17,9. Der Wert fiel dann 12 Monate postoperativ auf 10.

Hierbei zeigte sich wie bei den Ruheschmerzen nach 12 Monaten der niedrigste Wert mit 10.
In der Vypro™II Gruppe lag der niedrigste Wert fiir Ruheschmerzen 1 Monat postoperativ
bei 5.

Nach 3 und 12 Monaten zeigten sich Mittelwerte von jeweils 9 und 9,5.
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Bei den Schmerzen in Bewegung zeigte sich eine deutliche Riickldufigkeit des Mittelwertes
von 15,75 1 Monat und 16,25 3 Monate postoperativ auf 9,5 12 Monate postoperativ.

Somit zeigte sich, dass die stirksten Schmerzen in beiden Gruppen préoperativ und in
Bewegung vorlagen, bei auch mildem Schmerzniveau insgesamt. Bis zu 12 Monate

postoperativ kam es zu einem Abfall der Schmerzen ohne signifikanten Unterschied

zwischen den Gruppen.

Tabelle 1: Schmerzen VAS in Ruhe und Bewegung:

RUHE:

VYPRO™II | ATRIUM™ | BEWEGUNG: | VYPRO™II ATRIUM™
Pra.OP 13,25 19 Pra.OP 24,05 35
1 Monat 5,5 9 1Monat 15,75 16,84
3 Monate 9 13,16 3 Monate 16,25 17,9
12 Monate | 9,5 7.9 12 Monate 9,5 10
Mittelwert Schmerzen anhand VAS 0 -100 pra- und 1, 3, 12 Monate postoperativ
Schmerzen VAS im Ruhezustand
20
o
= \
o 15
c 4 \ ///.\
o
N 10 ~ ~— ~
S 5
[7)]
0 . .
Pra.OP 1 Monat 3 Monate 12 Monate
Zeit in Monaten
——\ypro™||
—=— Atrium ™

Abb.1: Mittelwerte der Schmerzen angegeben von 0-100 anhand der VAS in Ruhe; pri- 1, 3 und 12 Monate
postoperativ.
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Schmerzen VAS in Bewegung

40 l\

30
\ —+—\Vypro™ I

20 \ —a— Atrium ™

0 T T
Pra.OP 1 Monat 3 Monate 12 Monate

Schmerzen 0-100

Zeit in Monaten

Abb. 2: Mittelwerte der Schmerzen angegeben von 0-100 anhand der VAS in Bewegung; préd- und 1, 3, 12
Monate postoperativ

3.2.3 Schmerzerhebung anhand des Short-Form 36 Bogens

In den Frage 7 und 8 des SF-36 Bogens wurden allgemein korperliche Schmerzen erfragt.
Auf die Frage 7 ,,Wie viel korperliche Schmerzen haben Sie in den vergangenen 4 Wochen
gespiirt“ konnte eine Angabe von 1 (= Keine Schmerzen) bis 6 (= Sehr starke Schmerzen)
gemacht werden.

Es zeigte sich sowohl in der Vypro™II Gruppe, als auch in der Atrium™ Gruppe der hochste
Wert prioperativ. Bei Vypro™II lag der Mittelwert bei 3,3 und bei Atrium™ bei 2,78 ( siehe
Tabelle 2).

Es zeigte sich in der Vypro™II Gruppe ein kontinuierlicher Abfall der Schmerzangaben mit
einem Mittelwert von 3,05 1 Monat postoperativ, 2,25 3 Monate postoperativ und 1,85 12
Monate postoperativ.

Es zeigte sich bei Atrium™ ebenfalls eine Riicklaufigkeit der korperlichen Schmerzen von
2,4 1 Monat postoperativ auf 2,47 3 Monate und 1,88 12 Monate postoperativ.

Somit zeigte sich hinsichtlich der allgemeinen korperlichen Schmerzen der hochste Wert
praoperativ mit einer kontinuierlichen Abnahme bis 12 Monate postoperativ. Es zeigte sich

kein signifikanter Unterschied in beiden Gruppen.
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Tabelle 2: Korperliche Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen

VYPRO™II ATRIUM™
Prda OP 3,3 2,78
1 Monat 3,05 2,42
3 Monate 2,25 2,47
12 Monate 1,85 1,88

Frage 7 des SF-36 Bogen, Mittelwerte der Schmerzangabe von 1 (= keine Schmerzen) bis 6
(= sehr starke Schmerzen) pra- und 1, 3, 12 Monate postoperativ

Korperliche Schmerzenin den vergang.4 Wochen

4 aVypro™il
3 1 B Atrium™

1 [l

Pra OP Post OP 1 Post OP 3 Post OP 12

Schmerzintensitat

Befragungszeitpunkt

Abb. 3: Frage 7 des SF- 36 Bogen zu Schmerzen, Mittelwerte von 1 (= keine Schmerzen) bis 6 (= sehr
starke Schmerzen) praoperativ und 1, 3,12 Monate postoperativ

Die Frage 8 des SF-36 Bogens beschéftigte sich mit den Schmerzen und deren Einfluss auf
Aktivititen: ,, Wie stark wurden Ihre alltdgliche Arbeit (sowohl am Arbeitsplatz als auch
Hausarbeit) in den vergangenen 4 Wochen durch Schmerzen beeintrdchtigt?*

Angegeben werden konnte ein Wert von 1 (= Uberhaupt nicht) bis 5 (= Sehr stark).

Hier zeigten sich in beiden Gruppen die hochsten Mittelwerte in der Einschrankung durch
Schmerzen priaoperativ (Vypro™II = 2,65; Atrium™ =1,94).

Ebenfalls zeigte sich in beiden Gruppen eine kontinuierliche Abnahme der
Aktivitdtseinschrankung durch Schmerzen (siehe Tabelle 3).

Es ergab sich in der Vypro™II Gruppe ein Wert von 2,6 1 Monat postoperativ, 2,05 3 Monate
postoperativ und der niedrigste Wert nach 12 Monaten postoperativ mit 1,47.

In der Atrium™ Gruppe zeigt sich ein Wert von 2,1 1 Monat postoperativ, 1,68 3 Monate

postoperativ und ebenfalls der niedrigste Wert mit 1,36 12 Monate postoperativ.
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Es zeigte sich somit, dass die Aktivitdtseinschrinkung durch Schmerzen praoperativ am
hochsten war und postoperativ kontinuierlich abnahm.

Ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Behandlungsgruppen bestand nicht
(siche Abb. 4).

Tabelle 3: Einschrinkung der téiglichen Aktivitit durch Schmerzen

VYPRO™]I ATRIUM™
Prda OP 2,65 1,9
Post OP 1 2,6 2,1
Post OP3 2,05 1,68
Post OP12 1,47 1,36

Frage 8 des SF- 36 Bogens, Mittelwerte der Schmerzen pra- 1, 3 und 12 Monate postoperativ von 1 ( =
iiberhaupt nicht) bis 5 ( =sehr stark)

Einschrankung der Aktivitat
3
w25
o
=
g2
=
&
=
01,5
=
F
5
2
<05
0
Pra OP Post OP 1 Post OP3 Post OP12
Befragungszeitpunkt
gung P H Vypro™Il ®Atrium™

Abb. 4: Frage 8 des SF-36 Bogens, Mittelwerte zur Einschrankung der Aktivitit durch Schmerzen von ( 1=
iiberhaupt nicht) bis 5 (= sehr stark) prd-und 1,3,12 Monate postoperativ

3.2.4 Spezielle Leistenhernienfragen des SF-36 Bogens

Es wurden zusitzlich Fragen zu Schmerzen erhoben, die sich speziell auf den Leistenbruch
bezogen. Dies waren Fragen 11, 12 und 15 des SF-36 Bogens (siche Anhang 2). Die Frage
11 bezog sich auf die Schmerzhaufigkeit.
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Angegeben werden konnte ein Wert von 1 (= Die ganze Zeit) bis 5 (= Uberhaupt nicht).
Errechnet wurde jeweils der Mittelwert (sieche Tabelle 4).

Es zeigte sich in beiden Gruppen eine Verminderung der Schmerzhdufigkeit mit
zunehmendem postoperativem Verlauf. Sie betrug in der Vypro™II Gruppe 1 Monat
postoperativ 3,55 entsprechend einer Angabe von Schmerzen ,, Hin und wieder*, nach 3
Monaten betrug der Wert 3,85 und nach 12 Monaten 4,35, entsprechend einem ,,Nur sehr
selten .

In der Atrium™ Gruppe zeigte sich ebenfalls eine Abnahme der Schmerzhiufigkeit von 1
Monat postoperativ von 3,84 und Werten von 4 und 4,15 jeweils 3 und 12 Monaten
postoperativ (siche Abb. 5).

Somit zeigte sich in beiden Gruppen eine Abnahme der Schmerzhdufigkeit postoperativ

ohne signifikanten Unterschied zwischen den beiden Netzgruppen.

Tabelle 4: Schmerzhéufigkeit im Bereich der Leistengegend

VYPRO™I]] ATRIUM™
Post OP 1 3,55 3,84
Post OP 3 3,85 4
Post OP 12 4,35 4,15

Frage 11 des SF- 36 Bogen, Mittelwerte der Schmerzhédufigkeit von 1 (= ganze Zeit) bis 5 (iiberhaupt nicht)
pra- und 1, 3, 12 Monate postoperativ

Haufigkeit Schmerzen Leistengegend

5
0
4
3
o @ Vypro™I|
@ 3 B Atrium™
§
o
e 2
=
[&]
%)
1 T T

Post OP 1 Post OP 3 Post OP 12

Befragungszeitpunkt

Abb.5: Frage 11 des SF-36 Bogens; Mittelwerte zur Schmerzhiufigkeit 1, 3 und 12 Monate postoperativ von
1 (= ganze Zeit) bis 5 (=iiberhaupt nicht)
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Die Frage 12 des SF-36 Bogens bezog sich auf die Intensitét der Schmerzen. Hier konnten
Angaben von 1 (= Keine Schmerzen) bis 5 (= Sehr schwere Schmerzen) erfolgen.

Hier zeigte sich in der Vypro™II und der Atrium™ Gruppe ein kontinuierlicher Abfall der
Schmerzintensitit postoperativ ( siche Tabelle 5).

Es zeigte sich in der Vypro™II Gruppe initial ein Mittelwert von 2,4 1 Monat postoperativ,
3 und 12 Monate spiter zeigten sich dann jeweils die Werte 1,95 und 1,55.

In der Atrium™ Gruppe zeigte sich initial der hdchste Wert mit 2,1 1 Monat postoperativ,
der dann nach 3 Monaten 1,78 und nach 12 Monaten 1,42 betrug (siche Abb. 6).

Es zeigten sich beziiglich der Schmerzintensitdt keine signifikanten Unterschiede in beiden

Gruppen bei auch mildem Schmerzniveau.

Tabelle 5: Schmerzintensitiit Leistengegend

VYPRO™II ATRIUM
Post OP 1 2,4 2,1

Post OP 3 1,95 1,78
PostOP 12 1,55 1,42

Frage 12 des SF- 36 Bogen, Mittelwerte der Schmerzintensitit in der Leistengegend von 1 (=keine Schmerzen)
bis 5 ( = sehr schwere Schmerzen) 1, 3, 12 Monate postoperativ

Schmerzintensitat Leiste

5
L
i
= 4
.;B
‘@
S O Vypro™i|
t 3
c
B B Atrium™
[}
IS
<
(8]
n

._-

PostOP 1 Post OP 3 Post OP 12

Befragungszeitpunkt

Abb. 6: Frage 12 des SF- 36 Bogens, Mittelwerte Schmerzintensitéit in der Leistengegend von 1 (= keine
Schmerzen) bis 5 (= sehr schwere Schmerzen) 1, 3, 12 Monate postoperativ
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Die Frage 15 innerhalb der speziellen Leistenhernienfragen bezog sich auf Hodenschmerzen.
Diese Frage konnte mit Werten von 1 (1= Die ganze Zeit) bis 5 (5 = Uberhaupt nicht)
beantwortet werden.

Hier zeigt sich in der Vypro™II Gruppe ein Mittelwert 1 Monat postoperativ von 4,5,
welcher einer Bewertung von ,,Nur sehr selten “ entspricht. In der Atrium™ Gruppe zeigte
sich ein Wert von 4,52.

Im Verlauf zeigte sich in beiden Gruppen eine leichte Abnahme der Héufigkeit der
Schmerzen. Bei Vypro™II zeigte sich 3 Monate postoperativ ein Wert von 4,4 und nach 12
Monaten von 4.,9.

In der Atrium™ Gruppe befand sich der Wert nach 3 Monaten bei 4,8 und nach 12 Monaten
bei 4,89 ( siche Tabelle 6).

Somit wurde diese Frage sowohl in der Vypro™II Gruppe, als auch in der Atrium™ Gruppe
groBtenteils mit einer 4 (,,Nur sehr selten*) bis 5 (,,Uberhaupt nicht ,,) beantwortet (siche

Abb. 7).

Tabelle 6: Hodenschmerzen

VYPRO™JI ATRIUM™
Post OP 1 4,5 4,52
Post OP 3 4.4 4,84
Post OP 12 4,9 4,89

Frage 15 des SF- 36 Bogen, Mittelwerte der Hodenschmerzen angegeben von 1 (= die ganze Zeit=) bis 5
(=liberhaupt nicht) 1,3 und 12 Monate postoperativ

Hodenschmerzen
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Abb. 7: Frage 15 des SF- 36 Bogen, Mittelwerte Hodenschmerzen angegeben von 1 (= die ganze Zeit=) bis
(=tiberhaupt nicht) 1,3 und 12 Monate postoperativ
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3.2.5 Schmerzerhebung in der Abschlussuntersuchung CFR

Nach zwolf Monaten erfolgte die Abschlussuntersuchung in der Klinik.

Sieben Patienten, die aus der Atrium™ Gruppe stammen, nahmen an der Untersuchung nicht
teil.

Die Frage ,,Haben Sie Schmerzen? “ bejahten zehn Patienten, sechs von diesen Patienten
stammen aus der Vypro™II Gruppe, 4 aus der Atrium™ Gruppe.

Bei Vorhandensein von Schmerzen konnten die Patienten zusdtzlich angeben, ob die
Schmerzen ,, intermittierend, kontinuierlich, vorhanden in Ruhe, bei Bewegung
beginnend *“ waren.

Acht der Patienten gaben an, dass der Schmerz nur intermittierend vorhanden gewesen sei,
fiinf aus der Vypro™II Gruppe, drei aus der Atrium™ Gruppe.

Vier Patienten gaben an, dass der Schmerz bei Bewegung begann; drei aus der Vypro™II
Gruppe, einer aus der Atrium™ Gruppe.

Zwei Patienten, jeweils einer aus den beiden Gruppen, gaben an, dass der Schmerz auch in
Ruhe vorhanden gewesen sei.

Nur ein Patient, aus der Vypro™II Gruppe gab an, dass der Schmerz kontinuierlich
vorhanden sei. Die Patienten sollten zusdtzlich die Schmerzen beschreiben (siche Anhang 3).
Drei Patienten beschrieben den Schmerz als nagend, zwei aus der Vypro™II Gruppe, einer
aus der Atrium™ Gruppe.

Zwei Patienten aus der Vypro™II Gruppe beschrieben den Schmerz als stechend. Zwei
Patienten beschrieben den Schmerz als einschieBBend, jeweils ein Patient aus beiden Gruppen.
Nur ein Patient aus der Atrium™ Gruppe beschrieb den Schmerz als pochend; und ein
Patient aus der Vypro™II Gruppe als juckend. Zusitzlich erfolgte die Frage nach
Einschrankung durch Schmerzen bei bestimmten Aktivititen (sieche Anhang 3).

Nur zwei der Patienten bejahten diese Frage, beide Patienten stammten aus der Vypro™II
Gruppe.

Einer der Patienten gab an, dass der Schmerz Ihn bei der Arbeit, seinen téglichen Aktivitdten
und in seinen sozialen Aktivititen einschrénkte.

Ein weiterer Patient gab Einschrinkungen durch den Schmerz, wéhrend der sexuellen

Aktivitét, an. Die librigen Patienten fiihlten sich durch den Schmerz nicht beeintrachtigt.
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3.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitit

3.3.1 Allgemeiner Gesundheitszustand

Bei der Frage 1/ 2 des Short Form Bogens sollten die Patienten ihren Gesundheitszustand

aktuell und im Vergleich zu vor einem Jahr bewerten. Diese Frage wurde préoperativ gestellt,

zusitzlich dann 1, 3 und 12 Monate postoperativ (siche Tabelle 7).

Eine Bewertung der Patienten zum aktuellen Gesundheitszustand war von 1

(= Ausgezeichnet) bis 5 (= Schlecht) mdglich. Bei Frage 2, in der es um den Vergleich zu

vor einem Jahr ging, war eine Bewertung von 1(= Viel besser) bis 5 (= Viel schlechter)

moglich.

Bei Frage 1 zeigte sich praoperativ in der Vypro™II Gruppe ein Mittelwert von 3,2 und in
der Atrium™ Gruppe 3,16. Dies entsprach einer Bewertung von ,,Gut®.

Postoperativ zeigt sich in beiden Gruppen nach 1, 3 und 12 Monaten eine Bewertung der

Gesundheit im Mittelwert mit ,,Gut* ( siche Abb. 8).

Tabelle 7: Allgemeiner Gesundheitszustand

VYPRO™II ATRIUMT™
Pri. Op 3,2 3,16
Post OP 1 3 3
Post OP 3 2,95 331
Post OP 12 3,05 3

Frage 1 des SF- 36 Bogen, Mittelwerte Allgemeiner Gesundheitszustand von 1( = ausgezeichnet) bis 5 ( =

schlecht)

Gesundheitszustand 1-5

Allgemeiner Gesundheitszustand

Pra.Op Post OP 1 Post OP 3

Befragungszeitpunkt

= \/ypro ™||  emlim=Atrium ™

Post OP 12

AbD. 8: Frage 1 des SF- 36 Bogen, Mittelwerte Allgemeiner Gesundheitszustand von
1 (= Ausgezeichnet) bis 5 (= Schlecht) pria-und 1,3 12 Monate postoperativ
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In der Frage 2 des SF-36 Bogen sollten die Patienten ihren Gesundheitszustand im Vergleich
zu vor einem Jahr angeben (siche Tabelle 8).

Hier zeigte sich in der Vypro™II Gruppe ein Mittelwert von 3,05, welcher einem ,,In etwa
gleich* entsprach. Es zeigte sich dann postoperativ eine leichte Tendenz einer besseren
Einschitzung der Gesundheit.

Nach 1 Monat lag der Wert bei 2,85, nach 3 Monaten bei 2,6 und nach 12 Monaten
schlief3lich bei 2,5.

In der Atrium™ Gruppe zeigte sich praoperativ ein Wert von 2,63, dieser Wert blieb auch

noch 1, 3, 12 Monate postoperativ konstant (siche Abb. 9).

Tabelle 8: Allgemeiner Gesundheitszustand verglichen zu vor einem Jahr

VYPRO™]] ATRIUM™
Pra.OP 3,05 2,63
Post OP1 2,85 2,63
Post OP3 2,6 2,52
Post OP12 2,5 2,57

Allgemeiner Gesundheitszustand Vergleich vor einem Jahr

4,5

35
2,5 M

1,5

Gesundheitszustand 1-5
(W8]

Pra.oP Post OP1 Post OP3 Psot OP12
Befragungszeitpunkt

o\ pro™ || e AtriUm™

Abb. 9: Frage 2 des SF 36 Bogen, Mittelwerte Allgemeiner Gesundheitszustand verglichen zu vor einem Jahr
vonl (= Viel besser) bis 5 (= Viel schlechter) pra- und 1, 3, 12 Monate postoperativ
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3.3.2 Gesundheit und tigliche Aktivititen

In der Frage 3 des SF-36 sollten Gesundheit und tigliche Aktivitéten beurteilt werden.
Hierzu wurden insgesamt zehn Fragen gestellt, die sich auf verschiedene Aktivitdten von
sehr anstrengend bis hin zum sich selber Baden und anziehen bezogen. Die Patienten sollten
angeben, ob sie sich in den tdglichen Aktivititen sehr stark eingeschrankt oder iiberhaupt
nicht eingeschrénkt fiihlten. Es konnten 10 (= stark eingeschrankt in tiglichen Aktivitdten),
20 (etwas eingeschrankt) und 30 (iiberhaupt nicht eingeschriankt) Punkte erreicht werden.
Diese Fragen wurden préoperativ und 1,3, 12 Monate postoperativ gestellt.

Es zeigte sich in der Vypro™II Gruppe priaoperativ ein Wert von 21,45. Dieser Wert zeigt,
dass die Patienten sich nur etwas eingeschrinkt in ihren tiglichen Aktivitéten fiihlten ( siche
Tabelle 9).

In der postoperativen Phase zeigte sich eine Erhohung des Wertes von 1 Monat postoperativ
23,5, 3 Monate postoperativ 25 und 12 Monate postoperativ 26,5.

In der Atrium™ Gruppe zeigte sich praoperativ ein Wert von 25,3, welcher zeigt, dass die
Patienten sich wenig bis iiberhaupt nicht eingeschrénkt fiihlten.

Es zeigte sich in der postoperativen Phase in Monat 1,3 und 12 Monate ein konstanter Wert

von 24 ( siche Abb. 10).

Tabelle 9: Einschrinkung der tiglichen Aktivitit durch Gesundheit

VYPORO™II ATRIUM™
Pri OP 21,45 25,31
Post OP | 23,95 24,84
Post OP 3 25 24,31
Post OP12 26,55 24,89

Frage 3 des SF- 36 Bogen, Mittelwerte der Einschrankung der Aktivitdt durch Gesundheit von 10
( = sehr stark) bis 30 ( = Uberhaupt nicht eingeschrénkt ) pra- und 1, 3, 12 Monate postoperativ
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Abb.10: Frage 3 des SF- 36 Bogen, Mittelwerte der Einschriankung téglichen Aktivitdten durch Gesundheit
von 10 (= stark eingeschrinkt) bis 30 (iiberhaupt nicht eingeschrénkt) pra- und 1, 3, 12 Monat postoperativ

3.3.3 Einschriankung der Aktivitat durch korperliche Verfassung

Die Frage 4 des SF-36 Bogens sollte die Probleme bei taglichen Aktivitidten aufgrund der
korperlichen Verfassung erfassen. Es konnten minimal 4 (= Ja) bis maximal 8 (= Nein)
Punkte erreicht werden.

Diese Frage wurde ebenfalls praoperativ und 1, 3, 12 Monate postoperativ gestellt.

Es zeigte sich in der Vypro™II Gruppe prédoperativ ein Wert von 5,75.

Auch ein Monat spéter zeigte sich ein Mittelwert von 5,75. Drei Monate postoperativ zeigten
sich ein Mittelwert von 6,5 und 12 Monate spéter ein Wert von 6,85.

In der Atrium™ Gruppe zeigte sich praoperativ ein Wert von 6.

Ein Monat spéter ein Mittelwert von 6,57 und 3 und 12 Monate spéter Werte von 6,31 und
5,63 (siche Tabelle 10).

In beiden Gruppen zeigte sich also pri- und postoperativ kein signifikanter Unterschied bei

nur geringer Einschrankung der Aktivitdt durch korperliche Verfassung (siehe Abb. 11).

23



Tabelle 10: Einschrinkung der Aktivitit durch korperliche Verfassung

VYPRO™I]I ATRIUM™
Prda OP 5,75 6
Post OP 1 5,75 6,57
Post OP 3 6,5 6,31
Post OP12 6,85 5,63

Frage 4 des SF- 36 Bogen, Mittelwerte der Einschriankung von 4 (= ja, starke Einschrédnkung) bis 8 (= nein,
keinerlei Einschriankung)

Verminderung Aktivitat aufgrund korperl. Verfassung

65

OVypro™I|
55 ypi

BAtrium™

Aktivitatseinschrankung 4-8

45

Pra OP PostOP 1 PostOP 3 Post OP12

Befragungszeitpunkt

Abb. 11: Frage 4 des SF- 36 Bogen Mittelwerte der Einschrankung der Aktivitét durch korperliche
Verfassung, von 4 (= ja, starke Einschrinkung) bis 8 (= nein, keinerlei Einschrankung)

3.3.4 Einschriankung der Aktivitiat durch emotionale Verfassung

Die Frage 5 des SF-36 Bogens beschiftigte sich mit Problemen bei alltdglichen Aktivititen
aufgrund der emotionalen Verfassung praoperativ und 1, 3, und 12 Monate postoperativ. Die
minimal angegebene Punktzahl lag bei 3, wenn alle Antworten bejaht wurden. Maximal
konnten 6 Punkte erreicht werden, wenn alle Antworten verneint wurden und somit keine
Einschrankungen aufgrund der emotionalen Verfassung vorlagen.

Es zeigte sich in der Vypro™II Gruppe préoperativ ein Wert von 5,05 und in der Atrium™
Gruppe ein Wert von 5,63.

Auch in den postoperativen Monaten zeigte sich in beiden Gruppen kein signifikanter
Unterschied. In der Vypro™II Gruppe zeigte sich 1 Monat postoperativ ein Wert von 5,35,
3 Monate Postoperativ 5,25 und 12 Monate postoperativ ein Mittelwert von 5,6.
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In der Atrium™ Gruppe ergab sich 1 Monat postoperativ ein Wert von 5,15,
3 Monate postoperativ 5,31 und 12 Monate postoperativ ein Wert von 5,89.
Somit zeigt sich prd- und postoperativ keine wesentliche Einschrinkung der alltidglichen

Aktivitdten durch emotionale Verfassung ohne signifikanten Unterschied in beiden Gruppen.

Tabelle 11: Einschrinkung der téiglichen Aktivitit durch emotionale Verfassung

VYPRO™II ATRIUM™
Pra OP 5,05 5,63
Post OP 1 5,35 5,15
Post OP 3 5,25 5,31
Post OP12 5,6 5,89

Frage 5 des SF- 36 Bogen, Mittelwerte der Einschrinkung von 3 (= starke Einschridnkung) bis 6 (= keine
Einschriankung) pra- und 1, 3, 12 Monate postoperativ

Aktivitdt Verminderung aufgrund emotionaler Verfassung
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Abb.12: Mittelwerte Einschriankung der Aktivitdt durch emotionale Verfassung von 3 (= starke
Verminderung) bis 6 (= keine Verminderung); Frage 5 des SF- 36 Bogen

3.3.5 Einschrinkung der Aktivitit durch emotionale und korperliche
Verfassung:

Die Frage 6 des SF-36 Bogens behandelte die Frage nach der Einschriankung durch
emotionale und korperliche Verfassung.

Die Frage konnte mit 1 (= Uberhaupt nicht) bis 5 (= Sehr stark) beantwortet werden.

Auch diese Frage wurde priaoperativ und 1, 3, 12 Monate postoperativ gestellt.

In der Vypro™II Gruppe ergab sich préoperativ ein Mittelwert von 2.
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Das bedeutete, dass sich der Durchschnitt hier durch die Gesundheit , Ein
wenig ““ eingeschriankt fiihlten.

In der Atrium™ Gruppe ergab sich ein Wert von 1,68, somit zwischen ,,Uberhaupt nicht* bis
»Ein wenig® eingeschrinkt. In der postoperativen Zeit zeigte sich in der Vypro™II Gruppe
nur geringe Verdanderungen des Wertes wie folgt: 1 Monat postoperativ 1,95, 3 Monate
postoperativ 1,65 und 12 Monate postoperativ ein Wert von 1,65.

In der Atrium™ Gruppe zeigte sich postoperativ ebenfalls nur minimale Verdnderungen wie
folgt: 1 Monat postoperativ 1,84, 3 Monate postoperativ 1,78 und 12 Monate postoperativ
1,52 (siehe Tabelle 12).

Tabelle 12: Einschrinkung der tiglichen Aktivitit durch korperliche und emotionale Verfassung

VYPRO™II ATRIUM™
Prd OP 2 1,68
Post OP 1 1,95 1,84
Post OP 3 1,65 1,78
Post OP 12 1,65 1,52

Frage 5 SF 36- Bogen, Mittelwerte der Einschrankung von 1(= liberhaupt nicht) bis 5 (= sehr stark)

Einschrankung Aktivitat

5

4,5
4

3,5 aVypro™Il
3 B Atrium™

Aktivitatseinschrankung
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1 I I I
Pra OP Post OP 1 Post OP 3 Post OP 12
Berfragungszeitpunkt

Abb. 13 : Frage 6 SF- 36 Bogen, Mittelwerte der Einschrankung der Aktivitit durch kérperliche und
emotionale Verfassung von 1 ( = iiberhaupt nicht) bis 5 ( = sehr stark)
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3.3.6 Psychisches Wohlbefinden

In der Frage 8 des SF-36 Bogens wurde die emotionale Verfassung erfasst. Es konnten
mindestens 10 bis maximal 60 Punkte erreicht werden.

Hierbei entsprachen 60 Punkte einer sehr positiven emotionalen Verfassung und 10 Punkte
einer sehr schlechten emotionalen Verfassung. Diese Fragen wurde pré- und 1,3,12 Monate
postoperativ gestellt (siche Tabelle 13). Prédoperativ ergaben sich in der Vypro™II Gruppe
39,3 Punkte und in der Atrium™ Gruppe 42,45 Punkte.

In der postoperativen Phase ergaben sich fiir beide Gruppen keine grolen Unterschiede. Es
zeigten sich in der Vypro™II Gruppe 1 Monat postoperativ 39,55, 3 Monate postoperativ
39,6 und 12 Monate postoperativ ein Mittelwert von 40,05.

In der Atrium™ Gruppe ergab sich ein Mittelwert von 40,1 Monat postoperativ und 40,94 3
Monate und 41,89 12 Monate postoperativ.

Es zeigte sich somit in beiden Gruppen eine zufriedenstellende emotionale Verfassung ohne

signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen (siche Abb.14).

Tabelle 13: Emotionale Verfassung

VYPRO™II ATRIUM™
Pri. OP 39,3 42,45
Post OP 1 39,55 40,1
Post OP3 39,6 40,94
Post OP 12 40,05 41,89

Frage 8 des SF- 36 Bogen ,Mittelwerte emotionale verfassung von 10 (= Sehr schlechte emotionale
Verfassung) bis 60 (= Sehr gute emotionale Verfassung) pri- und 1, 3, 12 Monate postoperativ

Post OP 12

Psychisches Wohlbefinden
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10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60

Emotionale Verfassung

Abb.14: Frage 8 des SF-36 Bogen, Mittelwerte emotionale Verfassung von 10 (= sehr schlechte) bis 60 (=
sehr gute) pra- und 1, 3, 12 Monate postoperativ
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3.4 Spezielle Leistenhernienfragen

3.4.1 Taubheitsgefiihl

Die Frage nach einem Taubheitsgefiihl wurde in Frage 13 und 14 des SF-36 Bogens gestellt.
Zuséatzlich wurde in der Abschlussuntersuchung nach 12 Monaten in der Klinik erneut
erfragt, ob ein Taubheitsgefiihl vorliegt.

Diese Frage konnte mit 1-5 Punkten beantwortet werden, wobei 1 Punkt einem ,,Uberhaupt
nicht* entsprach und 5 Punkte einem ,,Sehr stark®. Die Frage wurde 1, 3 und 12 Monate
postoperativ gestellt.

In der Frage 14 wurde das Taubheitsgefiihl in der Leistengegend erfragt.

Es ergab sich in der Vypro™II Gruppe 1 Monat postoperativ 2,5 Punkte und in der Atrium™
Gruppe 2,05 Punkte. In den Monaten 3 und 12 postoperativ zeigte sich kein wesentlicher
Unterschied. In der Vypro™II Gruppe ergaben sich 3 Monate spiter ein Mittelwert von 2,15
und 12 Monate spiter ein Wert von 1,6. Somit verspiirten in dieser Gruppe die meisten
Patienten nur ,, Ein wenig,, (= 2) Taubheitsgefiihl in der Leistengegend und nach 12 Monaten
sogar ., Uberhaupt nicht,, (= 1).

In der Atrium™ Gruppe zeigten sich 3 Monate spéter ebenfalls ein Mittelwert von 2 und 12
Monate spiter ein Mittelwert von 1,57 ( sieche Tabelle 14).

Es gab keinen Unterschied in beiden Gruppen beziiglich des Taubheitsgefiihls in der

Leistengegend, welches wenn iiberhaupt nur wenig vorhanden war ( siche Abb. 15)

Tabelle 14: Taubheitsgefiihl in der Leistengegend

VYPRO™II ATRIUM™
Post OP 1 2,5 2,05
Post OP 3 2,15 2,05
Post OP 12 1,6 1,57

Fragel3 SF- 36 Bogen, Mittelwerte Taubheitsgefiihl von 1 ( = tiberhaupt nicht) bis 5 ( = sehr stark ) 1,3 und
12 Monate postoperativ
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Abb.15: Frage 13 SF-36, Mittelwerte Taubheitsgefiihl Leistengegend von 1 (=liberhaupt nicht ) bis 5 (= sehr
stark); 1,3 und 12 Monate postoperativ

Die Frage 14 erfragte das Taubheitsgefiihl in der letzten Woche zum Befragungszeitpunkt
im Oberschenkel.

Diese Frage konnte ebenfalls mit 1- 5 Punkten beantworte werden, wobei 1 Punkt einem
,,Ijberhaupt nicht* entsprach und 5 Punkte einem ,,Sehr stark®.

Die Frage wurde 1,3 und 12 Monate postoperativ beantwortet (siche Tabelle 15).

In der Vypro™II Gruppe ergaben sich 1 Monat postoperativ 1,55 Punkte und in der Atrium™
Gruppe 1,42 Punkte.

In den Monaten 3 und 12 zeigte sich kein wesentlicher Unterschied in beiden Gruppen. In
der Vypro™II Gruppe zeigten sich Mittelwerte von 3 Monat postoperativ 1,45 und 12
Monate spiter 1,2.

In der Atrium™ Gruppe zeigte sich 3 Monate postoperativ 1,47 und 12 Monate postoperativ
ein Mittelwert von 1,47 (siche Abb. 16).

In der Abschlussuntersuchung ein Jahr nach der Operation gaben 11 Patienten ein
Taubheitsgefiihl an. Hiervon waren 7 Patienten aus der Vypro™II Gruppe und 4 Patienten
aus der Atrium™ Gruppe (siche Abb. 16).

An der Abschlussuntersuchung nahmen 20 Patienten aus der Vypro™II Gruppe teil und 13
Patienten aus der Atrium™ Gruppe teil.

Von den Patienten, die die Frage nach dem Taubheitsgefiihl in der Abschlussuntersuchung

bejahten, flihlte sich keiner durch das Taubheitsgefiihl eingeschrankt.
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Somit bestand hinsichtlich des Taubheitsgefiihls im Oberschenkel in beiden Gruppen kein
signifikanter Unterschied. In beiden Gruppen empfanden die Patienten iiberhaupt keine oder

nur sehr wenig Taubheitsgefiihl im Oberschenkel.

Tabelle 15: Taubheitsgefiihl Oberschenkel

VYPRO™II ATRIUM
Post OP 1 1,55 1,42
Post OP 3 1,45 1,47
Post OP 12 1,2 1,47

Frage 14 SF- 36 Bogen, Mittelwerte Taubheitsgefiihl von 1 ( = Uberhaupt nicht) bis 5 ( = sehr stark), 1,3 und
12 Monate postoperativ

Taubheitsgefiihl Oberschenkel
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Abb.16: Frage 14 SF- 36 Bogen, Mittelwerte Taubheitsgefiihl im Oberschenkel von 1 (= iiberhaupt nicht) bis
5 (= sehr stark) 1, 3, 12 Monate postoperativ

3.4.2 Zufriedenheit mit der Operationsnarbe

Auf die Frage nach der Zufriedenheit mit der Operationsnarbe antwortete die Mehrzahl der
Patienten (n=18) ein Monat postoperativ, dass sie mit der Narbe ,,Zufrieden* seien. Weitere
11 antworteten, dass Sie sehr zufrieden seien.

Es zeigten sich 3 Monate postoperativ dieselben Werte in beiden Gruppen. In der Befragung
nach 12 Monaten, gab die Mehrzahl der Patienten an, dass Sie mit der Operationsnarbe sehr

zufrieden seien (n=20), weitere 12 waren ,,Zufrieden®.
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Somit waren insgesamt die Patienten mit der Operationsnarbe sehr zufrieden, und diese Zahl
stieg im postoperativen Verlauf.

Die einzelnen Gruppen betrachtet waren 1 Monat postoperativ in der Vypro™II Gruppe die
Mehrzahl der Patienten ,,Zufrieden (n=9), nach 12 Monaten ist die Mehrzahl der Patienten
sehr zufrieden. In der Atrium™ Gruppe waren 1 Monat postoperativ die Mehrzahl der
Patienten ,,Zufrieden* mit der Operationsnarbe, nach 12 Monaten war die Mehrzahl ,,Sehr
zufrieden®.

Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied in beiden Gruppen hinsichtlich dieser

Fragestellung.

Tabelle 16: Zufriedenheit mit der Operationsnarbe

1 Monat 3 Monate 12 Monate
Anzahl der Patienten: 35 32 34
sehr zufrieden 11 11 20
Zufrieden 18 18 12
Weder zufrieden noch unzufrieden 3 2 1
Unzufrieden 3 0 0
Sehr unzufrieden 0 1 1
Tabelle 17: Zufriedenheit mit der Operationsnarbe in der Vypro™ II
1 Monat 3 Monate 12 Monate
Vypro™II Vypro™II Vypro™II
Anzahl der Patienten: 19 16 20
Sehr zufrieden 6 8 11
Zufrieden 9 7 8
Weder zufrieden noch unzufrieden 2 0 1
Unzufrieden 2 0 0
Sehr unzufrieden 0 1 0
Tabelle 18: Zufriedenheit mit der Operationsnarbe in der Atrium™ Gruppe
1 Monat 3 Monate 12 Monate
Anzahl der Patienten: 16 16 14
Sehr zufrieden 5 3 9
Zufrieden 9 11 4
Weder zufrieden noch unzufrieden 1 2 0
Unzufrieden 1 0 0
Sehr unzufrieden 0 0 1




3.4.3 Veranderung des alltaglichen Lebens durch die Hernienoperation
Die Frage 18 des SF-36 Bogens untersuchte die Frage, inwiefern die Operation das tdgliche
Leben der Patienten verdnderte. Es konnten 1 (Viel besser) bis 5 (Viel schlechter) Punkte
vergeben werden. Diese Frage wurde ebenfalls 1, 3 und 12 Monate postoperativ erhoben.
In der einzelnen Auswertung der Gruppen ergaben sich dann folgende Werte: In der
Vypro™II Gruppe zeigte sich, dass 1 Monat postoperativ 10 von 19 befragten ihr alltdgliches
Leben als ,,Viel besser” bewerteten. Weitere 5 gaben die Antwort ,,Etwas besser* an, die
anderen 5 empfanden ,,Keine Verdnderung®. Die Antworten ,,Etwas Schlechter” oder ,,Viel
schlechter* wurden 1 Monat postoperativ von keinem Befragten gegeben.

Drei Monate postoperativ entschieden sich nur noch 8 der Patienten fiir die Antwort ,,Viel
besser*. Vier der Patienten entschieden sich fiir ,,Etwas besser*. Im Gegensatz zum 1 Monat
postoperativ gaben nun zwei Patienten an, dass ihr alltdgliches Leben ,,Etwas schlechter sei
und weitere sechs empfanden ,,Keine Verdnderung*

Zwolf Monate postoperativ zeigte sich dann erneut, dass die Mehrzahl der Patienten diese
Frage mit ,,Viel besser” beantworteten (12 von 20 Patienten). Nur jeweils ein Patient
empfand die Verdnderung im alltdglichen Leben durch die OP als ,,Etwas schlechter” und
,,Viel schlechter®.

In der Atrium™ Gruppe wurde 1 und 3 Monate postoperativ am Héiufigsten ,,Keine
Verdnderung* angegeben (8 von insgesamt 16 Patienten). Nach 12 Monaten @nderte sich der
Verlauf, so dass die Patienten am Haufigsten die Antwort ,,Viel besser* angaben. Keiner der
Patienten empfand die Verianderung in seinem Leben nach der Operation als ,,Etwas
schlechter oder ,,Viel schlechter.

In beiden Gruppen, gab die Mehrzahl der Patienten die Verdnderung in ihrem alltdglichen

Leben 12 Monate nach der Operation als ,,Viel besser* an.

3.4.4 Erholung nach der Operation

Die Frage ,,Haben Sie sich schneller als erwartet, langsamer als erwartet, oder genauso
schnell wie erwartet von Threr Operation erholt? wurde ebenfalls 1, 3 und 12 Monate
postoperativ erhoben.

Folgende Werte wurden ermittelt:
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Tabelle 19: Erholung nach der Operation

1 Monat 3 Monate 12 Monate
Anzahl der Patienten 35 32 34
Schneller als erwartet 12 13 16
Genauso schnell wie erwartet 15 14 13
Langsamer als erwartet 8 5 5
Tabelle 20: Erholung nach der Operation Vypro™II Gruppe
1 Monat 3 Monate 12 Monate
Vypro™II Vypro™II Vypro™II
Anzahl der Patienten 19 16 20
Schneller als erwartet 5 4 7
Genauso schnell wie erwartet 11 9 10
Langsamer als erwartet 3 3 3
Tabelle 21: Erholung nach der Operation in der Atrium™ Gruppe
1 Monat 3 Monate 12 Monate
Atrium™ Atrium™ Atrium™
Anzahl der Patienten 16 16 14
Schneller als erwartet 4 4 5
Genauso schnell wie erwartet 10 9 8
Langsamer als erwartet 2 3 1

Wie in Tabelle 19 zu sehen ist, gab die Mehrzahl der Patienten nach 12 Monaten an, dass sie
sich ,,Schneller als erwartet* erholt hétten.

In der Vypro™II Gruppe zeigte sich, dass nach 12 Monaten 11 von 19 Patienten angaben,
sich ,,Genauso schnell wie erwartet erholt zu haben®. Weitere 5 gaben an, sich ,,Schneller als
erwartet erholt zu haben. Drei der Patienten hatten sich ,,Langsamer als erwartet* erholt.
In der Atrium™ Gruppe gaben 12 Monate postoperativ 8 der 14 Patienten an, dass sie sich
,»Genauso schnell wie erwartet erholt hitten. Weitere 5 gaben an, dass sie sich ,,Schneller

als erwartet erholt hétten. Nur 1 der 14 Patienten gab an, dass er sich ,Langsamer als

erwartet® erholt hitte.
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Somit zeigte sich, dass die Mehrzahl der Patienten sich ,,Schneller als erwartet” oder

,,Genauso schnell wie erwartet® erholt hatte.

3.4.5 Weiterempfehlung der Operation

Auf die Frage ,,Wiirden sie jemandem mit dem gleichem Leistenbruchproblem, das Sie
hatten, eine Operation wie IThre empfehlen? antworteten 12 Monate postoperativ 32 von 34
Patienten mit einem ,,Ja“.

Zwischen beiden Gruppen ergab sich kein signifikanter Unterschied.

3.5 Taglicher Lebenslauf nach Hernienoperation

3.5.1 Riickkehr ins Arbeitsleben
Die Frage 26 des SF-36 Bogens lautete: ,,Sind Sie an Ihre Arbeitsstelle zuriickgekehrt
(unselbstdndige Tatigkeit)?

Tabelle 22: Riickkehr zum Arbeitsleben nach der Operation

Vypro™II Atrium™
Anzahl der Patienten: 20 19
Riickkehr ins Arbeitsleben:
Ja 6 1
Nein 1 1
Berentet/Arbeitslos/keine Angaben 13 17
Zeit bis zur Riickkehr ins Arbeitsleben 17,8 12

In der Vypro™II Gruppe waren 13 von den 20 Patienten berentet oder arbeitslos. Sechs der
Befragten seien ins Arbeitsleben zuriickgekehrt, einer nicht. In der Atrium™ Gruppe waren
17 Patienten berentet oder arbeitslos. Nur ein Patient sei ins Arbeitsleben zurtickgekehrt und
einer nicht.

Im Durchschnitt waren in der Vypro™II Gruppe die Patienten nach 17,8 Tagen zu Ihrer
Arbeit zuriickgekehrt und in der Atrium™ Gruppe nach 12 Tagen.

3.5.2 Wiederaufnahme hauslicher Angelegenheiten
Die Frage 27 — 29 des SF-36 Bogens beschéftigte sich mit der Wiederauthahme gewohnter

Aktivitdten nach der Operation.
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Die Frage 27 bezieht sich speziell auf die hduslichen Aktivitéten.

Von den 20 Patienten der Vypro™II Gruppe gaben 19 Patienten an, dass sie héusliche
Aktivitdten wieder aufnehmen konnten, nur ein Patient verneinte diese Frage.

Die Zeit bis zur Wiederaufnahme betrug bei der Vypro™II Gruppe 12 Tage.

Von den 19 Atrium™ Patienten gaben 13 an, dass Sie sich um héusliche Aktivitidten
kiimmern konnten, nur einer gab auch hier an, dass dies Thm nicht moglich gewesen sei, und

einer machte keine Angaben. Die Zeit bis zur Wiederaufhahme betrug auch hier 12 Tage.

3.5.3 Wiederaufnahme der Geselligkeit

Die Frage 28 beschiftigte sich mit der Geselligkeit nach der Operation.

Hier wurden als Beispiele in der Frage Ausgehen, Freunde besuchen, in die Kneipe gehen
etc. angegeben.

In der Vypro™II Gruppe bejahten, 12 Monate postoperativ, 19 von 20 Patienten diese Frage,
nur ein Patient machte keine Angaben.

Die Zeit bis zur Wiederaufnahme von Geselligkeit betrug in der Vypro™II Gruppe 14 Tage.
In der Atrium™ Gruppe bejahten 13 von 19 Patienten diese Frage. Einer gab an
Geselligkeiten nicht nachgehen zu konnen, fiinf machten keine Angaben. Die Zeit betrug

hier im Durchschnitt 12 Tage.

3.5.4 Wiederaufnahme der Sexuellen Aktivitit

Die Frage 29 der speziellen Leistenhernienfragen lautete ,,Sind Sie in der Lage, Thren
normalen sexuellen Gewohnheiten nachzugehen?*

Die Frage wurde wie folgt beantwortet:

In der Vypro™II Gruppe konnten 16 der 20 Patienten Ihren normalen sexuellen Aktivitdten
nachgehen. Drei der Patienten verneinten hier die Frage.

Ein Patient machte keine Angaben. Die Zeit bis zur Wiederaufnehme von sexuellen
Aktivititen betrug hier 13 Tage. In der Atrium™ Gruppe gaben 11 der Patienten an, dass Sie
Ihren normalen sexuellen Aktivititen nachgehen kdnnten. Einer gab an, dass dies nicht
moglich sei, und fiinf Patienten machten keine Angabe. Die Zeit bis zum Beginn der

sexuellen Aktivitit betrug hier auch 13 Tage.
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3.5.5 Wiederaufnahme von Hobbys
Die Frage 30 des SF-36 Bogens ging der Frage nach, ob die Patienten in der Lage waren,

Ihren gewohnten Hobbys nachzugehen.Folgende Werte wurden erhoben:

Tabelle 23: Wiederaufnahme Hobbys nach der Operation

Vypro™II Atrium™
Ja 18 16
Nein 1 2
Keine Angaben 1 1
Tage bis zur Wiederaufnahme 27,66 19,13

Es zeigte sich in der Vypro™II Gruppe, dass 18 von 20 Patienten Ihren Hobbys wieder
nachgehen konnten. Ein Patient beantwortete diese Frage mit ,,Nein“. Ein Patient machte
keine Angaben. Die Zeit bis zur Wiederaufnahme der Hobbys betrug im Durchschnitt in
dieser Gruppe 27 Tage.

In der Atrium™ Gruppe gaben 16 Patienten an, dass Sie ithren gewohnten Hobbys nachgehen
konnten. Zwei Patienten gaben an, dass dies nicht moglich sei und einer machte keine
Angabe. Insgesamt betrug die durchschnittliche Dauer bis zur Wiederaufnahme der Hobbys
in der Atrium™ Gruppe 19 Tage.

4 Diskussion

4.1 Allgemeines

Diese Studie wurde vorrangig durchgefiihrt, um die Hypothese zu priifen, dass das
leichtgewichtige Vypro™II Netz dem Atrium™ Netz im Hinblick auf eine Verminderung
von chronischen Schmerzen ein Jahr nach offener Leistenhernienoperation nach
Lichtenstein Technik tiberlegen ist. (,,Vypro™ II Mesh is superior to Atrium™ Mesh as
regards patient chronic pain at 12 month after surgery by the Lichtenstein method for
inguinal hernia repair”).

Dartiber hinaus wurde der Einfluss der Leistenhernienoperation auf die Lebensqualitét
untersucht.

Erstmalig wurde die Wirkung der Hernioplastik auf die sexuelle Aktivitdt untersucht. Da die
sexuelle Aktivitit durch die Leistenhernie eingeschrinkt werden kann, ist es interessant zu

wissen, welche Folgen die Hernioplastik auf die sexuelle Aktivitit hat. Die uneingeschrinkte
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sexuelle Aktivitit ist ein sehr wichtiger Faktor der Lebensqualitdt und somit ein wichtiger
Parameter fiir die Patientenzufriedenheit.

Zudem  wurde untersucht, welche sozialen und psychischen Verdnderungen eine
Leistenhernienoperation mit sich tragen kann, gemessen z.B. an sozialen Aktivitéten,
Riickkehr zum Arbeitsleben und den téglichen Aktivitdten nach der Operation.

Somit werden in dieser Arbeit der Erfolg einer Leistenhernienoperation und die Qualitit
nicht nur an Rezidiven und am technischen Erfolg gemessen (Williams et al. 1994), sondern
die Patientenzufriedenheit und das subjektive Wohlbefinden stehen ebenso im Fokus (Bay-
Nielsen et al 2004, Kumar et al 2002).

Immer mehr Studien setzen ihren Schwerpunkt auch auf das postoperative Befinden des
Patienten, statt nur die Rezidivrate als Messparameter zu nutzen. (Callesen und Kehlet 1997,

Poobalan et al. 2003).

4.2 Methodenkritik

Die vorliegende Arbeit stellt die Ergebnisse einer prospektiven, randomisierten,
doppelblinden Studie dar.

Die Daten wurden mittels eines Fragebogens (SF-36) und durch eine klinische Vorstellung
der Patienten erhoben.

Der Riicklauf der Fragebogen nach einem Monat lag bei 35 von insgesamt 40, nach drei
Monaten bei 32 und nach einem Jahr bei 34.

Es wurden in dem SF-36 Bogen nicht alle Fragen vollstindig beantwortet.

Die Wiederholung der Fragen zu den verschiedenen Zeitpunkten postoperativ (1,3 und 12
Monate) und der zeitliche Aufwand zum Ausfiillen der Bogen konnten eine Ursache gewesen
sein.

Da in dem Fragebogen viele personliche Fragen gestellt werden, konnte dies bei einigen
Patienten zu einer Ablehnung gefiihrt haben.

Eine Unzufriedenheit mit dem Operationsergebnis kann ebenfalls zu weniger Mitarbeit
gefiihrt haben.

Dennoch wurden insgesamt viele Fragen beantwortet und aufgrund der groflen

Datenmengen ist eine reprasentative Aussage moglich.
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4.3 Patientenkollektiv

In den acht teilnehmenden Zentren wurden im Rahmen der Studie ,,Vypro™II for Inguinal
hernia Repair* insgesamt 333 Patienten in das Protokoll aufgenommen. 331 Patienten
wurden geméll dem Studienprotokoll in die jeweilige Netzgruppe Atrium™ oder Vypro™II
randomisiert. Die librigen beiden Patienten konnten aufgrund einer Femoralhernie nicht
randomisiert werden.

In dieser Studie konnten 40 Patienten in der Heinrich-Heine-Universitit Diisseldorf
randomisiert werden, insgesamt erhielten 20 Patienten ein Atrium™ Netz und 20 Patienten
das Vypro™II Netz.

Ein Patient aus der Atrium™ Gruppe nahm an den Follow ups nicht mehr teil, 5 Patienten
aus der Atrium™ Gruppe nahmen nicht an der Abschlussuntersuchung ein Jahr nach der
Operation teil.

Die Patienten waren bei Eintritt in die Studie im Durchschnitt in der Atrium™ Gruppe 62
Jahre, in der Vypro™II Gruppe 58 Jahre.

Die Leistenhernie hat drei Altersgipfel. Der ersten Gipfel liegt in den ersten Lebensjahren,
wobei hier meist ein persistierender Processus vaginalis zugrunde liegt.

Des Weiteren liegt ein Altersgipfel im jungen Erwachsenenalter von 16-30 Jahre, gefolgt
vom letzten Altersgipfel von tiber 65 Jahren (Schumpelick 1997).

Der jlingste Patient war 27 Jahre alt, der é&lteste Patient 90 Jahre. Nur eine
Studienteilnehmerin war weiblich, ansonsten waren alle ménnlich. Dies entspricht der
epidemiologischen Verteilung der Leistenhernien in der Allgemeinbevolkerung. Der
iiberwiegende Anteil an Leistenhernien, vor allem der indirekten, tritt bei Ménnern auf
(Schumpelick et al 1997, Rutkow et al 2003).

Analog zu den bekannten epidemiologischen Daten fanden sich iiberwiegend mehr Briiche
auf der rechten (n=29) als auf der linken Seite (n=11).

Das durchschnittliche Gewicht der Patienten in der Vypro™II Gruppe betrug 58 kg, in der
Atrium™ Gruppe 57 kg.

Zusitzlich wurde pridoperativ der Beschiftigungsstatus und der alltdgliche Aktivitétslevel
der Patienten erfragt. Hinsichtlich des Beschéftigungsstatutes gaben in der Atrium™ Gruppe
15 Patienten an, dass sie berentet waren, 3 waren Arbeitslos und nur 2 vollzeitbeschéftigt.
In der Vypro™II Gruppe gaben 9 Patienten an berentet zu sein, 3 waren Arbeitslos und 8
hatten eine Vollzeitbeschiftigung.

Hier ist auffillig, dass in der Vypro™II Gruppe ein weitaus groferer Anteil an

Vollzeitbeschiftigten sich zeigt, als in der Atrium™ Gruppe. Der insgesamt gro3e Anteil von
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Rentnern ist durch den hohen Altersdurchschnitt der Patienten bedingt und spiegelt auch die
steigende Inzidenz der Leistenhernie im Alter wider.

Zusétzlich wurden alle Patienten die einer Beschiftigung nachgingen, gebeten, ihren
Aktivititslevel bei der Arbeit anzugeben (,,Define Level of Work®).

Hier standen 5 verschiedene Antwortkategorien zur Auswahl, wobei die verschiedenen
Kategorien sich in dem Anteil der korperlichen Aktivitdt auf den Beinen unterschieden (siche
Anhang 4).

Bis auf einen Patienten, gaben hier alle eine liberwiegend sitzende Tatigkeit an
(Antwortmoglichkeit 2), nur ein Patient gab an, eine vor allem stehende Tétigkeit auszuiiben.
Alle Patienten sollten zusitzlich ihren Aktivititslevel in Bezug auf hiusliche Aktivitdten und
Hobbys angeben. Hier standen ebenfalls 5 Kategorien zur Auswahl. Diese erstreckten sich
von vor allem im Sitzen ausgeiibte Tétigkeiten bis hin zu Tétigkeiten, die vor allem stehend
bewiltigt werden (siche Anhang 5).

Hier zeigte sich in der Atrium™ Gruppe, dass liberwiegend die Kategorie 3 ausgewihlt
wurde (,,Moderately Active®), wobei hier sitzen einen Anteil von

25-50% in den Aktivititen ausmachte (Atrium n=13). Weitere 4 Patienten gaben die
Kategorie 2 an, wobei hier sitzen 50-75% der Aktivititen ausmachte und 3 gaben die
Antwortmoglichkeit 1 an, wobei hier mit > 75% die alltiglichen Aktivititen im groBten
MaBe im Sitzen verliefen.

In der Vypro™II gaben die Patienten iiberwiegend die Antwortkategorie 2 an (n=9), 7
Patienten Kategorie 2 und vier Patienten gaben an, dass sie sehr aktiv seien.

Das Vorhandensein von sehr aktiven Patienten in der Vypro™II Gruppe hingt sicherlich
auch damit zusammen, dass hier der gro3ere Anteil der Vollzeitbeschéftigten war. Ansonsten
unterschieden sich die beiden Gruppen nicht wesentlich in Threm Aktivitédtslevel im Rahmen
threr Hobbys und ihren téglichen Aktivitéten.

Auch unterschieden sich die bei der Randomisierung entstandenen Gruppen nicht wesentlich
in Bezug auf Alter, Geschlecht und Gewicht sowie hinsichtlich der Befunde beziiglich der

Leistenhernie.

4.4 Ergebnisbeurteilung

4.4.1 Schmerzen nach Leistenhernien-Operation
Chronische Schmerzen werden nach der International Assosiation of the study of Pain als
Schmerzen definiert, die ldnger als 3 Monate anhalten. Diese Definition von chronischem

Schmerz wurde auch in dieser Arbeit Ubernommen.
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Postoperative chronische Schmerzen wurden lange als eher seltene Komplikation
beschrieben, bis sich Daten mehrten, die zeigten, dass chronische Schmerzen als
Komplikation doch hiufiger vorkommen als zunéchst angenommen und somit an Bedeutung
gewinnen (Heise, Starling 1998/ Bay-Nielsen et al 2004)

Rezidive und chronische Schmerzen sind die hdufigsten Komplikationen nach Hernien-
Operation (Hernia surge Group 2018).

In vielen randomisierten Studien, die einen Vergleich der postoperativen Schmerzintensitét
zur ZielgroBe haben, wurde bislang ein eindeutiger Vorteil der spannungsfreien und in
besonderem Male der endoskopischen Verfahren dokumentiert (Leibl BJ 1999 et al).

Eine ausreichende postoperative Analgesie ist sehr wichtig, denn analgetisch inadédquat
behandelte Patienten weisen ein 6-fach hoheres Risiko auf, chronische Schmerzen zu
entwickeln (Bansal VK et al 2013).

In dieser Studie wurden unter anderem zur Schmerzerhebung préoperativ und 1, 3 und 12
Monate postoperativ die Visuelle Analogskala (VAS) verwendet.

Die VAS ist eine Skala zur Messung vor allem subjektiver Einstellungen. Der angegebene
Wert wird als hier Zahl mittels einer definierten Skala von 0 bis 100 quantifiziert (siche
Anhang 1).

Page et al (2002) haben eine Einteilung der VAS in 3 drei Kategorien durchgefiihrt. Demnach
werden Schmerzen unter 10 als milde bezeichnet, zwischen 10 und 50 als moderat und iiber
50 als schwere Schmerzen.

Préoperativ zeigt sich in Ruhe in der Vypro™II und Atrium™ Gruppe moderate Schmerzen.
Der Mittelwert in der Vypro™II Gruppe betrug 13 und in der Atrium™ Gruppe 19. In
Bewegung zeigt sich in der Vypro™II Gruppe ein Wert von 24 und in der Atrium™ Gruppe
ein Wert von 35.

Es zeigte sich also préoperativ, dass die Schmerzen insgesamt in beiden Gruppen moderat
waren und in Bewegung zunahmen.

Postoperativ zeigten sich in beiden Gruppen nach einem Monat in Ruhe milde Schmerzen,
die in Bewegung zunahmen. Der Schmerzverlauf stieg bis zum 12. Monat nach Operation
ein wenig an, blieb jedoch im milden Bereich. Zwischen beiden Gruppen zeigten sich keine
signifikanten Unterschiede.

Insgesamt waren jedoch deutlich weniger Schmerzen in Ruhe als in Bewegung vorhanden.
Die stirksten Schmerzen waren in beiden Gruppen praoperativ, postoperativ zeigt sich eine
Besserung.

Die postoperativen Schmerzen waren also in beiden Gruppen insgesamt nur sehr mild

ausgeprigt und es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen beiden Gruppen.
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Dies wurde auch in einer Studie von S. Bringmann et al bestétigt, wobei eine grof3e
Patientenzahl von 600 hinsichtlich der zwei verschiedenen Netze untersucht wurde. Auch
hier zeigte sich im Follow up kein signifikanter Unterschied in Bezug auf Schmerzen und
Lebensqualitét ( Bringmann et al 2005).

Auch das eher milde Schmerzniveau spiegelte sich in vielen anderen Studien wieder.
Nordin et al (2002) verwendeten ebenfalls die VAS und untersuchten in einer Arbeit mit 300
Patienten mitunter auch die chronischen Schmerzen. In dem Follow up nach drei Jahren
zeigte sich dann, dass 5,8 % der Patienten iiber milde Schmerzen berichteten, 2,8 % tiber
moderate Schmerzen und 1,4 % {iber Neuralgie klagten.

Ebenfalls wurden Schmerzen nach Leistenhernienoperationen mittels VAS in einer Studie
von Page et al. (2002) untersucht. Hier wurden prdoperativ und ein Jahr postoperativ
Schmerzen in Ruhe und Bewegung anhand der VAS bei 323 Patienten ermittelt.

Es zeigte sich, dass 62,7% der Patienten, die nach einem Jahr nach der Operation noch
Schmerzen hatten, iiber milde Schmerzen in Ruhe klagten und 55,9% iiber milde Schmerzen
in Bewegung.

Hingegen zeigte die Auswertung der Patienten aller Zentren durch Professor

O’ Dwyer 1 und 3 Monate postoperativ keinen Unterschied beziiglich Schmerzen in beiden
Gruppen. Allerdings zeigten sich nach 12 Monaten signifikant weniger Schmerzen bei dem
leichtgewichtigen Netz als bei dem schwergewichtigen Netz (O” Dwyer et al 2003). 312
Patienten wurden in diese Analyse einbezogen, hiervon wurden 162 in die Vypro™II Gruppe
und 159 in die Atrium™ Gruppe eingeordnet.

Dies bestdtigte auch eine Metaanalyse von Smietanski M et al (2012) und eine Metaanalyse
von Chunlin Zhong et al (2013), welche leichtgewichtige Netze mit weniger postoperativen
Schmerzen und Fremdkdorpergefiihl assoziierten (Chunlin et al 2013).

In einer neueren, groBen Metaanalyse von 2019 (Wouter J Bakker et al.) zeigte

sich, dass beziiglich Rezidive und ausgepridgte Schmerzen es keine signifikanten
Unterschiede gab, aber Patienten mit leichtgewichtigem Netz signifikant weniger
Fremdkorpergefiihl und allgemeine Schmerzen postoperativ hatten.

Zusétzlich wurden in dieser Arbeit detaillierte Fragen zur Schmerzevaluierung mittels des
SF-36 Bogens gestellt. Der SF-36 Bogen erlaubt eine Quantifizierung der subjektiven
Gesundheit aus der Sicht der Befragten (sieche Anhang 3).

In Bezug auf allgemeine korperliche Schmerzen, zeigt sich in beiden Gruppen, dass auch
diese postoperativ deutlich abnehmen (Frage 7 des SF-36 Bogens).

In beiden Gruppen gaben die meisten Patienten prioperativ leichte Schmerzen an,

postoperativ wurden nur noch keine bis sehr leichte korperliche Schmerzen angegeben.
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Beziiglich der Beeintrachtigung der alltdglichen Arbeit durch korperliche Schmerzen, zeigte
sich, dass in beiden Gruppen die Mehrzahl prioperativ sich ein bisschen bis Mittelmdfsig
durch korperliche Schmerzen beeintréchtigt fiihlte. Nach einem Jahr postoperativ tendierte
dieser Wert bei der Mehrzahl zu Uberhaupt nicht (Frage 8 des SF-36 Bogens).

Die Untersuchung zur Schmerzhiufigkeit in den letzten vier Wochen zum
Befragungszeitpunkt postoperativ zeigte, dass in der Vypro™II und Atrium™ Gruppe die
Patienten 1 Monat postoperativ Hin und wieder Schmerzen hatten.

12 Monate postoperativ gaben die Patienten in beiden Gruppen an, dass sie Nur sehr selten
Schmerzen hitten. Somit zeigt sich in beiden Gruppen eine Tendenz zur Besserung der
Schmerzhaufigkeit (Frage 11 des SF-36 Bogens).

Die Schmerzintensitit zeigte in beiden Gruppen eine leichte Abnahme postoperativ ohne
signifikanten Unterschied in beiden Gruppen (Frage 12 des SF -Bogens).

Positiv zeigt sich also, dass Schmerzintensitét, Haufigkeit und Auspragung nach Operation
kontinuierlich abnehmen .

Die postoperativen Schmerzen sind also in beiden Gruppen insgesamt nur sehr leicht
ausgeprigt und es gibt keinen signifikanten Unterschied zwischen beiden Gruppen.

Auch Hodenschmerzen wurden in beiden Gruppen 1,3 und 12 Monate postoperativ als nur
sehr selten angegeben (Frage 15 des SF-Bogens).

In der 1 Jahr postoperativ durchgefiihrten Abschlussuntersuchung im Krankenhaus nahmen
33 Patienten teil. 7 Patienten aus der Atrium Gruppe erschienen nicht zur Nachuntersuchung.
Hier gaben 10 der 33 Patienten noch vorhandenen Schmerzen an, 6 aus der Vypro™ II
Gruppe und 4 aus der Atrium™ Gruppe (siche Anhang 3).

Die meisten Patienten gaben an, dass der Schmerz nur intermittierend vorhanden sei (n=8).
Nur 2 der Patienten gaben an, durch die Schmerzen in lhren korperlichen Aktivititen
eingeschrinkt zu sein, wobei ein Patient dies auf seine alltidglichen Arbeiten bezog und der
andere Patient auf seine sexuelle Aktivitét.

Somit zeigt sich hier auch, dass zwar Schmerzen auch ein Jahr postoperativ  vorkommen,

diese aber keine grofle Beeintrachtigung im Alltag darstellen.

4.4.2 Sexuelle Aktivitiit Postoperativ
Viele Faktoren haben einen Einfluss auf die Lebensqualitdt nach Leistenhernienoperation.
Vor allem die sexuelle Funktion ist ein wichtiger Parameter der Lebensqualitit.

Wenige Studien haben sich bisher mit dieser Frage beschéftigt.
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Zieren et al (2005) beschrieben, dass Patienten mit sexueller Dysfunktion praoperativ haufig
von einer Operation profitieren und Patienten mit uneingeschrinkter sexueller Aktivitét
keinen negativen Effekt durch die Leistenhernienoperation haben.

El Awady et al (2009) beschrieben in einer prospektiven Studie mit 40 Patienten ebenfalls,
dass die spannungsfreie Lichtensteinoperation die sexuelle Funktion und allgemeine
Lebensqualitdt verbessern, ohne ungiinstigen Effekt des Netzes auf Hodenvolumen oder
Perfusion zu haben.

Zieren et al beschrieben in einer weiteren prospektiven Studie 2001, dass es keine Anzeichen
fiir signifikante Unterschiede in Hinsicht der Beeintrachtigung der sexuellen Funktion nach
Leistenhernienoperation mit plug und patch Technik gibt.

Rutegard et al analysierten in einer Studie 2018 363 Patienten und fanden keinen
Unterschied hinsichtlich der verschiedenen Netztypen auf die Lebensqualitit und auf die
sexuelle Aktivitdt nach Operation.

Andresen et al zeigten 2017 in einer Studie, dass die Onsteptechnik in Bezug auf Schmerzen
wihrend der sexuellen Aktivitit der Lichtensteintechnik iiberlegen ist. 259 Patienten wurden
randomisiert, 129 in die Lichtenstein Gruppe, 130 in die Onstep Gruppe. Nach 6 Monaten
waren es in der Lichtenstein Gruppe 30 und in der Onstep Gruppe 17 Patienten die
Schmerzen wihrend der sexuellen Aktivitdt hatten.

Die Mehrheit der hier untersuchten Patienten in beiden Gruppen konnte nach der Operation
thren gewohnten sexuellen Aktivitdten nachgehen.

Es ergab sich kein signifikanter Unterschied in beiden Gruppen.

Die Frage, ob sexuelle Aktivitit aufgenommen werden konnte, bejahten 16 der Patienten aus
der Vypro II™ Gruppe und 14 aus der Atrium ™ Gruppe.

Die durchschnittliche Dauer bis zur Wiederaufnahme von sexuellen Aktivititen waren in
beiden Gruppen 13 Tage.

Nur ein Patient beklagte Potenzschwierigkeiten.

Somit zeigt sich, dass es keine wesentliche Einschrinkung der sexuellen Aktivitdt nach
Leistenhernienoperation gibt, bei vor allem auch rascher Wiederaufnahme der sexuellen
Aktivitét.

Vor allem ist es interessant zu betrachten, welche Einflul die Leistenhernie bereits
préoperativ auf die sexuelle Aktivitdt hat.

So zeigte eine Studie von Tolver et al, dass 23% der untersuchten 160
Leistenhernienpatienten Schmerzen wihrend der sexuellen Aktivitét hatten und 17% gaben

an, dass ihre Lebensqualitdt méBig bis erheblich eingeschrankt war (2015).
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Eine weitere klinische Studie zeigte 2015, dass das Vorhandensein einer Leistenhernie in
Zusammenhang steht mit Schmerzen wihrend der sexuellen Aktivitit, es aber keinen
Anstieg dieser Schmerzen postoperativ gibt, dagegen eher weniger Schmerzen nach
laparoskopischer Operation zu sehen sind. Prioperativ vorhandene Schmerzen in
Zusammenhang mit der Leistenhernie disponieren zu postoperativen Schmerzen wihrend

der sexuellen Aktivitét (Tolver et al., 2015).

4.4.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitiit

Im Weiteren wird nun die gesundheitsbezogene Lebensqualitit ndher betrachtet.

Zur Quantifizierung dieses Parameters wurde der SF-36 Bogen genutzt, welcher sich als sehr
gutes Messinstrument zur Bewertung des Operationserfolges erwiesen hat.

Viele Studien haben diese Methode als Basis ihrer Datenerhebung genutzt

(Burney et al 1997, Lawrence et al 1997, Page et al 2002).

Da die Stabilisierung der Leistenhernie durch die Einfiihrung verschiedener neuer Techniken
und Materialien sehr zuverldssig ist, fokussiert sich das Interesse zunehmend auf andere
Messparameter wie die gesundheitsbezogene Lebensqualitét.

Ob chronische Schmerzen und eine schlechtere Lebensqualitit miteinander einhergehen
miissen, ist in der Literatur unterschiedlich beschrieben.

So hat Post et al. (2004) in seiner Studie im Vergleich von schwer- und leichtgewichtigen
Netzen mittels der Short Form 36 keinen Unterschied zwischen den beiden
Behandlungsgruppen gefunden. Bei Poobalan et al. (2001) zeigte sich jedoch, dass Patienten,
die iber Schmerzen klagten, auch in der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét, erhoben in
Form von SF-36, signifikant schlechtere Werte zeigten.

In der vorliegenden Arbeit wurde die Lebensqualitit nach der Operation in beiden
Netzgruppen unter verschiedenen Aspekten untersucht.

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitit wurde unter den vier groflen Kategorien
Gesundheitswahrnehmung und Einschrdnkung der Aktivitdt durch korperliche und
emotionale Verfassung, Psychisches Wohlbefinden und Riickkehr zu tdglichen Aktivititen
untersucht.

Die Patienten sollten ihren allgemeinen Gesundheitszustand zum Befragungszeitpunkt
(préoperativ und 1,3,12 Monate postoperativ) bewerten und mit ihrem Gesundheitszustand
vor einem Jahr vergleichen. Es zeigte sich prédoperativ in der Vypro™II Gruppe ein
Mittelwert von 3,2 und in der Atrium™ Gruppe 3,16. Dies entspricht einer Bewertung von

,»aut®.
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Postoperativ zeigt sich in beiden Gruppen nach 1, 3 und 12 Monaten ebenfalls eine
Bewertung der Gesundheit im Mittelwert mit ,,Gut®.

In beiden Gruppen zeigte sich im Hinblick auf Einschrinkung der téglichen Aktivititen
durch korperliche Verfassung kein signifikanter Unterschied. In der Vypro™II Gruppe ergab
sich 12 Monate postoperativ ein Mittelwert von 6,8 und in der Atrium™ Gruppe ein
Mittelwert von 5,63. Dies entspricht einer nur geringen Einschrankung der Aktivitdt durch
korperliche Verfassung. Praoperativ zeigte sich in der Vypro™II Gruppe ein Wert von 5,75
und in der Atrium™ Gruppe 6.

Somit waren beiden Gruppen auch prioperativ nur gering eingeschriankt in ihrer
korperlichen Verfassung.

Dieselbe Frage wurde im Hinblick auf die emotionale Verfassung und der damit
verbundenen Einschrinkung in der tiglichen Aktivitdt gestellt. Auch hier zeigte sich kein
signifikanter Unterschied in beiden Gruppen. Die Mehrzahl der Patienten fiihlte sich durch
seine emotionale Verfassung in seinen taglichen Aktivitaten nicht eingeschrénkt.

Des Weiteren wurde das psychische Wohlbefinden erfragt (Frage 9 der SF 36 Bogen). Hier
zeigte sich in beiden Gruppen eine ,,gute* emotionale Verfassung praoperativ.

Ein Jahr postoperativ zeigte sich hier kein signifikanter Unterschied.

Die emotionale Verfassung ist bei der Mehrzahl der befragten im ,,guten Bereich.

Zudem wurden erfragt, ob die Patienten die Operationsmethode weiterempfehlen wiirden
und inwieweit sich ihr Leben nach der Operation verdndert hitte. Es bejahten 12 Monate
postoperativ 36 von 39 Patienten diese Frage.

Die einzelnen Gruppen betrachtet, ergab sich kein signifikanter Unterschied zwischen
Vypro™II und Atrium™.

Die Verdanderung im alltdglichen Leben nach der Operation beantworteten die Mehrzahl der
Vypro™II Patienten mit ,,Viel besser* (12 von 20 Patienten).

Nur jeweils ein Patient empfand die Verdanderung im alltiglichen Leben durch die Operation
als ,,Etwas schlechter* und ,,Viel schlechter.

In der Atrium™ Gruppe gab die Mehrzahl der Patienten ebenfalls nach 12 Monaten die
Antwort ,,Viel besser* an. Kein Patient empfand die Verdnderung in seinem Leben nach der
Operation als ,,Etwas* oder ,,Viel schlechter*.

Insgesamt fiihlten sich die Patienten also in ihrer korperlichen und emotionalen Verfassung
wenig bis gar nicht beeintrachtigt durch die Operation und fanden die Verdnderung durch
die Operation als besser.

Somit konnten deutlich viele Patienten die Operationsmethode weiterempfehlen und

empfanden die Verdnderung im Alltag durch die Operation als ,,Viel besser. Dies entspricht
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den Werten, die in auch in anderen Studien angegeben werden (Schubert et al 1994,
Gunnarson et al 1999).

In einer weiteren Studie mit 961 Patienten konnte eine Zufriedenheit mit der
Lichtensteintechnik von 95 Prozent angegeben werden (Marin 1998), Hair konnte eine 94%
Weiterempfehlungsrate bei vor allem nach Lichtensteintechnik operierten Patienten
evaluieren (Hair et al 2000).

Ein Taubheitsgefiihl verspiirten die Patienten als 1,3 Monate postoperativ ,,ein wenig* und
nach 12 Monaten sogar die meisten ,,Uberhaupt nicht.

Es ergab sich kein signifikanter Unterschied in beiden Gruppen (Frage 13 ,14 des SF-36).
Auf die Frage, wie zufrieden sie mit der Operationsnarbe sind, antworteten 12 Monate nach
der Operation die Mehrzahl der Patienten mit ,,Sehr zufrieden* oder mit ,,Zufrieden®. In der
Vypro™ II Gruppe waren dies 19 von 20 Patienten, in der Atrium Gruppe 9 von 19 Patienten.
Somit zeigt sich, dass die Patienten aus der Vypro™ II Gruppe deutlich zufriedener waren
mit ihrer Operationsnarbe.

Auf die Frage, wie schnell sie sich von der Operation erholt haben, antworteten in beiden
Gruppen die Mehrzahl der Patienten nach einem Jahr, sich , Genauso schnell wie
erwartet” oder ,,Schneller als erwartet* erholt zu haben.

Der Zusammenhang zwischen Schmerzen und Einschrinkung am sozialen Leben und der
Arbeit wurde in der Abschlussuntersuchung erneut erfragt und ergab in beiden Gruppen
keinen signifikanten Unterschied.

In Bezug auf die Riickkehr zu gewohnten hduslichen und sozialen Aktivititen, sowie
Riickkehr ins Arbeitsleben ergaben sich ebenfalls keine signifikanten Unterschiede in beiden
Gruppen.

Die Riickkehr ins Arbeitsleben kann jedoch nicht richtig bewertet werden, da die meisten
Patienten berentet waren.

Die Wiederaufnahme von héuslichen Aktivitidten, Hobbys und Geselligkeit wurden auch
erfragt (Frage 27, 28 und 30 des SF-36 Bogens).

Es zeigte sich, dass die groBe Mehrzahl der Vypro™II (n=19) und der Atrium™ Patienten
(n=17) nach der Operation ihre gewohnten héduslichen Aktivititen aufnehmen konnten und
die durchschnittliche Zeit bis zur Wiederaufnahme 12 Tage betrug.

Die Frage nach der Geselligkeit (Ausgehen, Freunde besuchen, Kneipe gehen) nach der
Operation wurde mit Frage 28 des SF-36 Bogens untersucht.

Auch hier gab die Mehrzahl der Patienten an, dass sie ihre sozialen Aktivititen wieder
aufnehmen konnten (Vypro™II n=19, Atrium™ n=17), die Zeit bis zur Wiederaufnahme

betrug in der Vypro™II Gruppe ca. 14 Tage in der Atrium™ Gruppe 11 Tage.
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In Bezug auf die Wiederaufnahme ihrer Hobbys (Frage 30 des SF-36 Bogens) bejahten die
Mehrzahl der Patienten (Vypro™II n=18, Atrium n=16), die Tage bis zur Wiederaufnahme
der Hobbys betrug in der Vypro™II Gruppe 27 Tage und in der Atrium™ Gruppe
durchschnittlich 19 Tage.

Insgesamt zeigt sich ein positiver Einfluss der Leistenhernienoperation auf die
Lebensqualitét. Dies konnte auch in anderen Studien bestétigt werden.

So zeigten Stefano Bona et al in einer Studie, dass die leichtgewichtigen Netze die
Schmerzen nach Operation signifikant reduzieren und somit auch die gesundheitsbezogene
Lebensqualitét sechs Monate nach Operation verbessern (2018).

In einer weiteren Studie konnte gezeigt werden, dass Patienten mit prdoperativ vorhandenen
Leistenschmerzen am meisten in Bezug auf gesundheitsbezogene Lebensqualitét profitieren
(Magnusson et al 2019).

Insgesamt zeigt sich, dass die Reparation der Leistenhernie eine gut vertridgliche Operation
ist und, wenn tiiberhaupt, mit nur mit minimaler, meist passagerer Veridnderung der
Lebensqualitét einhergeht.

Diese Daten, die Anfang der 2000er Jahre hier evaluiert wurden, konnten in den

nachfolgenden Studien sémtlich bestétigt werden.
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6. Anhang

Die im Anhang 1 dargestellte VAS bekamen die Patienten préoperativ, 1,3 und 12 Monate
postoperativ zum selbstindigen Ausfiillen.

Die im Anhang 2 dargestellten SF-36 Fragebogen bekamen die Patienten préoperativ, 1,3
und 12 Monate postoperativ zum selbststindigen Ausfiillen.

Der im Anhang 3 dargestellte Bogen ist eine Kopie aus dem CRF Studienbuch des Patienten
und beinhaltet die Fragen, die der geblindete Untersucher préoperativ und ein Jahr

postoperativ in der Abschlussuntersuchung gestellt hat.
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