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Hernienregistern kommt heute
eine umfassende Bedeutung in der
Versorgungsforschung, bei der
Ermittlung der Ergebnisqualitat fiir
Zertifizierungen von Hernienzentren
und bei der Nutzenbewertung von
in der Hernienchirurgie verwendeten
Medizinprodukten zu. Weiterhin
kann ein Hernienregister die
Qualitat der Hernienchirurgie
verbessern. Anhand von prospektiv
erhobenen groBen Fallzahlen in
Registern kdnnen wichtige
wissenschaftliche Fragestellungen
der Hernienchirurgie beantwortet
werden; sie bilden deshalb eine
unverzichtbare zweite Saule neben
den prospektiv randomisierten
Studien in der Hernienforschung.
Durch Kooperation verschiedener
Register kann die Effizienz der
Versorgungsforschung noch erhoht

werden.
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egistern oder Qualitdtssicherungsstudien
kommt in den operativen Disziplinen ein
immer groflerer Stellenwert zu, da sie fol-
gende Aufgaben erfiillen konnen:
B Versorgungsforschung (Comparative Effectiven-
ess Research)
B Ermittlung der Ergebnisqualitit fiir Zertifizie-
rungen von wissenschaftlichen Fachgesellschaften
B Nutzenbewertung von Medizinprodukten

In einem Grundsatzartikel im Deutschen Arzteblatt
haben Witt et al. den Stellenwert der Versorgungs-
forschung dargestellt [11]. In der Routineversor-
gung herrschen andere Bedingungen als bei der
klassischen randomisierten kontrollierten Studie.
Die Ergebnisse vieler klinischer Studien sind daher
nur eingeschréankt auf die Routineversorgung tiber-
tragbar. Systematische Ubersichtsarbeiten, die in
der evidenzbasierten Medizin als hochste Stufe der
Evidenz gelten, schreiben dieses Problem nur fort,
da sie die vorhandene Evidenz von Einzelstudien
zusammenfassen. Es werden Studien benétigt, die
Therapiealternativen direkt vergleichen, patienten-
relevante Ergebnisparameter verwenden und unter
meist weniger standardisierten Alltagsbedingungen
ablaufen [11].

FORTBILDUNG

.Nur wer seine Ergebnisse kennt,
kann besser werden”

Anhand der bereits seit vielen Jahren bestehenden
Hernienregister in den skandinavischen Léndern
kann gezeigt werden, dass daraus wichtige Erkennt-
nisse resultieren und zudem eine Qualitdtsverbes-
serung der Hernienchirurgie erreicht werden kann.
So zeigten Nordin et al. anhand des schwedischen
Leistenhernienregisters in einer multivariaten Ana-
lyse, dass bei der priméren Leistenhernienrepara-
tion in Lokalandsthesie ein signifikant hoheres Ri-
siko fur ein Rezidiv entsteht [7]. Weiterhin konnte
dieselbe Autorengruppe nachweisen, dass Opera-
teure mit mehr als funf Leistenhernienreparatio-
nen/Jahr eine geringere Rezidivrate aufweisen, als
Operateure mit bis zu fiinf Eingriffen/Jahr [8]. Im
Danischen Leistenhernienregister zeigten einzelne
teilnehmende Institutionen eine zum Teil deutlich
abweichende Rezidivrate [1]. Die Einfithrung des
Dénischen Hernienregisters mit zwei Studientref-
fen/Jahr mit Diskussion der eigenen Ergebnisse und
der Ergebnisse anderer Kliniken/Chirurgen fiihrte
zu einer Reduktion der Rezidivrate von tiber 50 Pro-
zent [5]. Hier gilt das Motto: ,Nur wer seine Ergeb-
nisse kennt, kann besser werden®”.
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Ermittlung der Ergebnisqualitat fiir Zertifizierungen wissen-
schaftlicher Fachgesellschaften

Da die Mindestmengenregelung in Deutschland juristisch
nicht mehr haltbar ist, setzen die chirurgischen Fachgesell-
schaften zunehmend auf Zertifizierungen mit obligater Qua-
litatssicherung als strenges Auswahlkriterium [3]. Auf einer
Pressekonferenz im Dezember 2011 teilte Michael Betzler aus
Essen, Prasident der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemein-
und Viszeralchirurgie (DGAV), mit, dass die DGAV nicht
auf Mindestmengen setzt, sondern sich an der Prozess- und
Ergebnisqualitdt orientiert. Dementsprechend missen alle
zertifizierten Zentren der DGAV an einer Qualitétssiche-
rungsstudie teilnehmen. ,Bei der Re-Zertifizierung nach drei
Jahren miussen die Kliniken dann die Hosen runter lassen und
ihre Ergebnisqualitdt anhand von Daten der letzten drei Jahre
konkret nachweisen®, so Betzler [4].

Damit haben die Fachgesellschaften eine klare Weichenstel-
lung in die Zukunft vorgenommen. Wer von den wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften ein besonderes Zertifikat
oder ein Giitesiegel bekommen mdchte, muss sich eindeutig
der Miihe unterziehen, seine behandelten Patienten liickenlos
zu dokumentieren und die Ergebnisqualitit durch Nachver-
folgung der Patienten zu ermitteln. Dies entspricht auch den
Forderungen der fithrenden Kassenvertreter, die immer wie-
der angemahnt haben, dass sie nicht so sehr an den struktu-
rellen Voraussetzungen und Mindestzahlen interessiert sind,
sondern an der real erzeugten Ergebnisqualitdt.

Die Deutsche Herniengesellschaft (DHG) hat das DHG-Sie-
gel ,Qualitdtsgesicherte Hernienchirurgie“ eingefiihrt. Bei
regelmafliger Eingabe aller Hernienoperationen in das Qua-
litatssicherungsprogramm Herniamed und einer Mitglied-
schaft in der DHG kann man das DHG-Siegel als erste Stufe
einer Zertifizierung zum Hernienzentrum erhalten. Auch die
weiteren Stufen eines von der DHG zertifizierten Hernien-
zentrums setzen die Teilnahme am Register Herniamed vor-
aus und sollen noch in diesem Jahr eingefiihrt werden. Bei der
Re-Zertifizierung nach drei Jahren iiberpriffen Experten die
von den einzelnen Zentren erbrachte Ergebnisqualitat.

Transparenter und sicherer —
Nutzenbewertung von Medizinprodukten

Auch fur die Sicherheit von Medizinprodukten kann ein Her-
nienregister eine wichtige Rolle einnehmen. In der Hernien-
chirurgie kommen stindig neue Netze, Fixierungssysteme
und Kleber auf den Markt, ohne dass sie vorher in klinischen
Studien gepriift werden. Nach dem jiingsten Skandal um
minderwertige Brustimplantate hat sich die DGCH wieder-
holt dafiir ausgesprochen, den Weg eines Medizinproduktes
vom Hersteller bis zum Patienten transparent zu gestalten.
Laut Hartwig Bauer, dem Generalsekretir der DGCH, kon-

nen Register als Vorbild dafiir dienen — wie sie chirurgische
Fachgesellschaften in Deutschland bereits fiir Gelenkprothe-
sen (Endoprothesen-Register) oder Kunststoffnetze fir die
Hernienchirurgie (Herniamed) erfolgreich eingefithrt haben
[2,9].

Herniamed ist ein deutsch- und englischsprachiges Hernien-
register fiir das gesamte Gebiet der Hernienchirurgie (Leis-
ten-, Nabel-, Narben-, Hiatus-, Ventral- und Parastomalher-
nie) [10]. Es beriicksichtigt alle wissenschaftlichen Kriterien
und bei der Operation verwendeten Produkte zur Beurteilung
von hernien-chirurgischen Operationen. Damit liefert die
Datenbank auch die Grundlage fiir die Versorgungsforschung
in der Hernienchirurgie. Erste wissenschaftliche Erkenntnis-
se wurden bereits publiziert und auf nationalen und inter-
nationalen Kongressen vorgestellt. Da die Datenbank auch
separat nach jedem einzelnen Medizinprodukt ausgewertet
werden kann, erfiillt sie damit auch die Anforderungen der
Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie nach Transparenz. Mit
Herniamed kann jedes in der Hernienchirurgie verwendete
Medizinprodukt — ob Netze, Tacker oder Kleber — vom Her-
steller bis zum Patienten tiber zehn Jahre nachverfolgt wer-
den. Auffilligkeiten bei einzelnen Medizinprodukten aus der
Hernienchirurgie konnten somit schnell aufgedeckt werden.
Auch wenn dies nicht die primére Zielrichtung des Registers
Herniamed war, kommt diesem Qualitatssicherungsinstru-
ment durch konsequente Dokumentation der einzelnen ver-
wendeten Medizinprodukte in der momentanen Diskussion
um die Sicherheit und Zulassung von Medizinprodukten ein
hoher Stellenwert zu.

Noch in diesem Jahr sollen die ersten Kompetenz- und
Referenzzentren fiir Hernienchirurgie zertifiziert werden

Die Teilnahme bei Herniamed ist auch absolute Voraus-
setzung fiir die Zertifizierung zum Hernienzentrum. Die
Deutsche Herniengesellschaft hat bereits das DHG-Siegel
»Qualitdtsgesicherte Hernienchirurgie“ als erste Stufe der
Zertifizierung zum Hernienzentrum eingefithrt. Noch in
diesem Jahr sollen die ersten Kompetenz- und Referenzzen-
tren fiir Hernienchirurgie zertifiziert werden. Neben Anfor-
derungen an die Struktur und Fallzahl ist die Teilnahme an
der Qualitatssicherungsstudie Herniamed mit liickenloser
Dokumentation aller Hernienfille einer Klinik/Praxis und
Nachverfolgung der Patienten nach einem, fiinf und zehn
Jahren obligatorisch. Bei der Re-Zertifizierung nach jeweils
drei Jahren miissen einem Experten die konkreten Ergebnisse
vorgelegt werden. Auf dem letzten Deutschen Chirurgenkon-
gress in Berlin wurde von der Deutschen Gesellschaft fir All-
gemein- und Viszeralchirurgie (DGAV) in Abstimmung mit
der Deutschen Herniengesellschaft (DHG) eine chirurgische
Arbeitsgemeinschaft Hernienchirurgie (CAH) gegriindet.
Die DHG und die CAH sollen jetzt gemeinsam noch in die-
sem Jahr ein Zertifizierungsverfahren fiir Hernienzentren auf
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den Weg bringen. Ziel ist das DHG- und DGAV-zertifizierte
Hernienzentrum. Dabei spielt die Ergebnisqualitit eine ent-
scheidende Rolle; sie wird durch die Teilnahme bei der Quali-
tatssicherungsstudie Herniamed ermittelt. Zurzeit sind mehr
als 35 000 Patienten im Register Herniamed erfasst.

Kooperation verschiedener Register ohne zusétzlichen
Aufwand fiir den Teilnehmer

Parallel zum Register hat eine Gruppe von niedergelassenen
Hernienspezialisten die Qualitdtssicherungsstudie ambulante
Hernienchirurgie ins Leben gerufen. Auch in dieses Register
sind mittlerweile mehr als x Zahl von A. KOCH x Patienten
eingebracht worden. Auch aus diesem Register konnen wich-
tige Erkenntnisse fiir das postoperative Outcome und die Le-
bensqualitdt ermittelt werden. Zukiinftig wird es eine Koope-
ration zwischen diesen beiden Hernienregistern geben. Die
an der Qualitdtssicherungsstudie ambulante Hernienchirur-
gie teilnehmenden niedergelassenen Chirurgen kénnen ihre
Daten dann zusitzlich ohne weiteren Aufwand in Herniamed
einbringen. Damit sind die Fille der teilnehmenden Chir-
urgen in beiden Datenbanken vertreten. Dadurch wird der
Input der niedergelassenen Kollegen in der Qualitatssiche-
rungsstudie Herniamed erhoht und die ambulante Hernien-
chirurgie in Herniamed noch besser abgebildet.

Ein weiteres Register entsteht gerade auf européischer Ebe-
ne, allerdings nur fiir Narben-, Nabel-, Parastomal- und
epigastrische Hernien. Bis Juni 2012 soll die internationale
Online-Plattform EuraHS fiir die Dokumentation von Bauch-
wandhernienoperationen und deren Outcome fertiggestellt
werden [6]. Zur Initiierung findet in Briissel im Juni 2012 ein
internationaler Kongress statt. Auch hier wird es eine Koope-
ration zwischen Herniamed und EuraHS geben. Die Teilneh-
mer an Herniamed konnen ihre Daten nach Zustimmung an
EuraHS weiterleiten, ohne dass damit ein weiterer Dokumen-
tationsaufwand verbunden ist. EuraHS versteht sich als Eu-
ropdisches Online-Hernienregister fiir Narben-, Nabel-, Pa-
rastomal- und epigastrische Hernien, also nur der ventralen
Abdominalwand, das moglichst viele Daten nationaler Re-
gister und einzelner Studiengruppen sammelt, um iiber eine
moglichst grofle Fallzahl neue Erkenntnisse zur optimalen
Behandlung von Bauchwandhernien zu erhalten. Dies ist von
besonderer Bedeutung, da die Studienlage zur Behandlung
ventraler Bauchwandhernien im Vergleich zur Datenlage bei
Leistenhernien sehr viel schlechter ist. [ 1l
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