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A comparison of different methods for elective hernia repair in       
adults – a health technology assessment (HTA) 

A Gerhardus, N Jalilvand, C Heintze, C Krauth 

English Abstract 

Background: An inguinal hernia is a protrusion of the peritoneum through a primary 
or acquired weakness of the tissue in the inguinal region. Symptoms range from an 
asymptomatic to an incarcerated hernia with possible lethal consequences. 200.000 
hernia repairs are performed annually in German hospitals. The different techniques 
can be divided into three main groups: (1) open repair without a mesh (open non-
mesh; e.g. Bassini, Shouldice), (2) open repair with mesh (open mesh; e.g. 
Lichtenstein), and (3) laparoscopic repair (e.g. transabdominal pre-peritoneal hernia 
repair (TAPP) and totally extraperitoneal hernia repair (TEP)).  

Policy Question: The aim of this HTA was to compare the strengths and 
weaknesses of the different techniques employed for hernia repair in adult patients 
from different perspectives (patient, payers and society). 

Methods: In accordance with the Toolkit of the “German Scientific Working Group 
Technology Assessment for Health Care” we conducted a systematic literature 
search in the relevant medical databases and screened international HTA-
institutions. For the medical part we included HTA-reports, systematic reviews, 
registries, consensus reports, randomised studies and case reports (the latter limited 
to reports on adverse events). For the economic part we included HTA-reports, sys-
tematic reviews and primary studies (randomised and non-randomised). Transpar-
ency and methodical quality of the studies were examined regarding the transferabil-
ity to Germany.  

Results: For the medical part we included 3 HTA reports, 7 systematic reviews (6 of 
them were conducted by the EU Hernia Trialists Collaboration), 5 quality assurance 
registries, 4 context documents, and 44 randomised studies. The majority of the 
studies showed methodical weaknesses: process of randomisation not described, 
lack of blinding and lack of independence of the evaluators, follow-up period too short 
and insufficiently described. For the economic part we included 2 HTA reports and 18 
primary studies (15 randomised and 3 non-randomised controlled studies). 

Medical results 

No lethal incident related to a hernia repair was reported. One of the meta-analyses 
of the EU Hernia Trialists Collaboration (7161 patients from 41 randomised trials 
considered) found one serious adverse event in 140 repairs for TAPP, one in 800 
repairs for the open techniques and none when TEP was used. In none of these 
events a permanent damage was reported. Chronic pain was significant more often 
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in patients operated with non-mesh repair than with open-mesh or laparoscopic 
repair. Recurrences were significantly less often in TAPP than in open non-mesh 
repair (Peto-OR: 0,45; 95% CI: 0,28-0,72), for TEP (less patients included) the 
difference was not significant (Peto-OR: 0,67; 95% KI: 0,38-1,18). Recurrences were 
also significantly less often in Lichtenstein than in open non-mesh repair (Peto-OR: 
0,26; 95% CI: 0,17-0,38), whereas the other open-mesh techniques (Plug and patch, 
pre-peritoneal approach) did not show better results than open non-mesh repair. 
Four studies included quality of life as an outcome parameter. Overall they showed a 
moderate benefit for the laparoscopic techniques. 

For the analysis of safety and effectiveness under everyday conditions the results 
from two Scandinavian and three German registries were included. One of the Ger-
man registries provided results on adverse events stratified for operative techniques: 
none of the techniques were related to an accumulation of serious adverse events. 
Case fatality was around 0.1%, in none of these cases a causal relationship between 
the technique used and the case of death was suspected. The proportion of reope-
ration of all repairs (used as a proxy for the recurrence rate) was between 12%-15%. 
One third of reoperations were done within the first 3 years after the initial operation. 

Economics Results  

From a societal perspective, none of the studies included all relevant cost compo-
nents. Most of the studies were limited to direct medical costs. 

In each study, the direct costs (operation costs + costs of recovery room + anaes-
thetic costs + costs of intra-operative complications) associated with laparoscopic re-
pair were found to be higher than those associated with open repair. The estimated 
costs varied between EUR 830 and EUR 2672 for laparoscopic repair and between 
EUR 335 and EUR 1649 for open repair. According to the studies, the extra cost of 
laparoscopic repair ranged from about EUR 308 to EUR 1212. There was no differ-
ence in the length of hospital stay between the two surgical procedures in the indi-
vidual studies; however, there were discrepancies pertaining to clinic stays between 
studies. The results suggest that, as compared to open repair, laparoscopic hernia 
repair was associated with a shorter period of unfitness-to-work (an earlier return to 
work). Specifically, on average, people who underwent laparoscopic returned to work 
7 days earlier than those who underwent open repair. 

Costs of a hernia operation in Germany 

The median direct costs associated with open non-mesh repair were EUR 484 using 
general aneasthesia and EUR 300 using local anaesthesia. For the open mesh repair 
median costs amounted to EUR 514 using general aneasthesia and EUR 337 using 
local aneasthesia. When reusable equipment (excluding ballontrocar) was employed, 
the median direct costs associated with laparoscopic repair were EUR 764. The use 
of disposable instruments (disposable clipapplicator and disposable trocar) increased 
the direct costs to approximately EUR 2060. 
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Conclusions:  

• Patients perspective: for the primary unilateral hernias the results of the 
randomised studies and the registries indicated that all techniques can be used. 
The (open and laparoscopic) mesh repair lead to less recurrences than the non-
mesh techniques. Laparoscopic repairs lead less often than both open approa-
ches to chronic pain, and had slightly better results for the quality of life. The 
average difference for the time “back to usual activities” and “back to work” 
favoured the laparoscopic approaches by 7 days, however, reliability and validity 
of this number is considered to be limited. A disadvantage of the TAPP is a 
higher rate of serious adverse events in the studies (not in the registries). The 
laparosocopic techniques are considered more challenging for the surgeon than 
the open techniques. This would lead to a greater variablity in the results, depen-
ding on the experience and the skill of the individual surgeon and/or the institu-
tion. However, there are no reliable data available in this respect. 

• For the repair of recurrent hernias no reliable conclusions can be drawn due to 
insufficient number of cases included. Results from a Danish registry and surgi-
cal-practical considerations (worse conditions in a previously operated area) 
seem to favour mesh techniques. The literature does not answer the question if 
certain techniques offer specific benefits for different age groups or sexes. 

• The extra direct costs of laparoscopic repair as compared to open mesh repair 
amounted to about EUR 222 (under general anesthesia) and EUR 411 (under lo-
cal anesthesia) respectively, when compared to open non-mesh repair extra di-
rect costs were about EUR 316 (under general anesthesia) and about EUR 481 
(under local anesthesia) respectively. 

• The extra costs of the laparoscopic repair could be compensated with employed 
persons, if the difference in unfitness-to-work between laparospic procedures and 
open mesh repair would amount to at least 1.5 days (under general anesthesia) 
and to at least 2 days (under local anesthesia). Compared to open non-mesh re-
pair, the reduction in unfitness-to-work should be at least 2 days (under general 
anesthesia) and 3 days (under local anaesthesia) respectively. The use of dis-
posable instruments would require a reduction of 10 days in unfitness-to-work 
(under general anesthesia) and 11 days (under local anaesthesia) respectively, 
compared to open mesh repair. The necessary reduction would rise to 11 days 
(under general anesthesia) and 12 days (under local anaesthesia) respectively, 
compared to open non-mesh repair. 
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• From a societal perspective, the extra direct costs of laparoscopic repair could be 
compensated partially or fully. However, this depends on the following factors: the 
period of unfitness-to-work for employed patients undergoing laparoscopic repair 
is actually lower than it is for those undergoing open methods and the complexity 
and the frequency and the gravity of laparoscopic complications are comparable 
to that of open methods in everyday life conditions.  

• From the perspective of a third-party payer, the intervention costs of laparoscopic 
repair and open repair are identical. It is possible that open surgical procedures 
necessitate more days of sick-pay than do the laparoscopic techniques. However, 
the difference cannot be quantified as the studies do not report the period of un-
fitness-to-work for each individual patient. Also expenditure for the treatment of 
complications needs to be considered. 

• Only few structural components for succesful hernia repair have been identified, 
therefore outcome-oriented quality assurance programs should be strengthened. 
The already existing registries should reconsider their outcome parameters in the 
light of the peculiarities of the laparoscopic techniques, record relevant 
parameters after hospital discharge and include also repairs done in the 
ambulatory care setting. 

• Further research is needed on the causes of adverse events and recurrences, the 
identification of specific indications for the different approaches, patient related 
outcome parameters, and the quantification of the effect of training and experi-
ence of the surgeons on outcomes. Futhermore, health economic evaluations are 
required to analyse laparoscopic repair vs open repair in order to determine costs 
and outcomes of both methods for inpatient and outpatient treatment in German 
clinics, especially in everyday life conditions. 
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Ein Vergleich verschiedener chirurgischer Verfahren zur elektiven 
Leistenhernienoperation bei Erwachsenen - Ein Health Technology 
Assessment 

A Gerhardus, N Jalilvand, C Heintze, C Krauth 

A Abstract 

Hintergrund und Einführung: Unter einer Leistenhernie versteht man eine Ausstül-
pung des Bauchfells durch eine präformierte oder sekundär entstandene Lücke im 
Bereich des Leistenkanals. Symptome und Komplikationsspektrum reichen von der 
asymptomatischen bis zur inkarzerierten Hernie, bei der es zu einer Einklemmung 
des Bruchsackes mit letalem Ausgang kommen kann. Jährlich werden ca. 200 000 
stationäre Operationen aufgrund einer Leistenhernie in Deutschland vorgenommen, 
sie ist damit der häufigste allgemeinchirurgische Eingriff. Die verschiedenen Techni-
ken zur Leistenbruchoperation lassen sich in drei Gruppen zusammenfassen: die of-
fenen Nahtverfahren (z.B. Bassini, Shouldice), die offenen Netzverfahren (z.B. Lich-
tenstein) und die laparoskopischen Verfahren (z.B. die transabdominale präperito-
neale Netz-Plastik (TAPP) und die total extraperitoneale Netz-Plastik (TEP)).  

Policy Question: Ziel dieses Berichts war es, die Stärken und Schwächen der drei 
derzeit in Deutschland bei erwachsenen Patienten eingesetzten Verfahrensgruppen 
aus unterschiedlichen Perspektiven (Patienten, Kostenträger und Gesellschaft) sys-
tematisch und vergleichend zu bewerten. 

Methoden: Entsprechend den Vorgaben des Toolkits der “German Scientific Wor-
king Group Technology Assessment for Health Care” wurde eine systematische Lite-
raturrecherche in den relevanten elektronischen Datenbanken und eine Suche bei in-
ternationalen HTA-Institutionen vorgenommen. Für den medizinischen Teil wurden 
HTA-Berichte, Systematische Reviews, Registerdaten, Konsensusberichte, randomi-
sierte Primärstudien sowie Fallberichte (letztere zu Komplikationen) eingeschlossen. 
Für den ökonomischen Teil wurden HTA-Berichte und Primärstudien (randomisierte 
und nicht-randomisierte) eingeschlossen. Die Transparenz und methodische Qualität 
der Studien wurde im Hinblick auf die Übertragbarkeit auf Deutschland überprüft. 

Ergebnisse und Bewertung: Für den medizinischen Teil wurden drei HTAs, sieben 
Systematische Reviews (davon sechs von der EU Hernia Trialists Collaboration), fünf 
Register aus Qualitätssicherungsprogrammen, vier Kontextdokumente und 44 Pri-
märstudien eingeschlossen. Viele Studien wiesen methodische Schwächen auf: der 
Randomisierungsprozess wurde nicht beschrieben, die Untersucher waren weder 
verblindet noch unabhängig und die Nachbeobachtung war zu kurz und häufig unzu-
reichend beschrieben. Für den ökonomischen Teil wurden zwei HTA-Berichte und 18 
Primärstudien (davon 15 randomisiert) eingeschlossen. 



 Abstract 

 

2

 

Medizinische Ergebnisse 

In keiner Studie wurde von einem Todesfall berichtet, der in direktem Zusammen-
hang mit einer Hernienoperation gestanden haben könnte. In einer der Metaanalysen 
der EU Hernia Trialists Collaboration (7.161 Patienten aus 41 randomisierten Studien 
eingeschlossen) kamen bei der TAPP auf ca. 140 Operationen eine Verletzung eines 
Hohlorgans oder eines größeren Blutgefässes, bei der TEP wurde keine derartige 
Verletzung registriert. Bei den offenen Verfahren kam eine ernsthafte Verletzung auf 
ca. 800 Operationen. Bei keiner dieser Verletzungen wurde über permanente Folge-
schäden berichtet. Bei den (laparoskopischen oder offenen) Netzverfahren traten 
chronische Schmerzen signifikant seltener auf als bei den offenen Nahtverfahren. Die 
Rezidivrate war bei den laparoskopischen Verfahren genauso hoch wie bei den offe-
nen Netzverfahren. Das Risiko eines Rezidivs war nach einer TAPP im Vergleich zu 
den offenen Nahtverfahren signifikant niedriger (Peto-OR: 0,45; 95% KI: 0,28-0,72), 
bei der TEP war der Unterschied bei geringeren Fallzahlen nicht signifikant (Peto-
OR: 0,67; 95% KI: 0,38-1,18). Nach einer Operation mit der Lichtenstein-Technik war 
das Risiko eines Rezidivs im Vergleich zu den offenen Nahtverfahren deutlich niedri-
ger (Peto-OR: 0,26; 95% KI: 0,17-0,38), andere offene Netzverfahren zeigten keine 
signifikanten Vorteile gegenüber den offenen Nahtverfahren. Vier randomisierte Stu-
dien zur Lebensqualität zeigten in der Summe leichte Vorteile zugunsten der TAPP-
Operation gegenüber den offenen Verfahren. 

Zur Frage der Sicherheit und der Effektivität unter Alltagsbedingungen konnten die 
Ergebnisse aus zwei skandinavischen und drei deutschen Qualitätssicherungsregis-
tern bewertet werden. Eine verfahrensspezifische Auswertung der Komplikationen in 
einem der Register aus Deutschland zeigte bei keinem Verfahren eine Häufung be-
sonders schwerwiegender Komplikationen. Die Letalität lag in allen Registern bei et-
wa 0,1%. Es gab keine Hinweise auf einen kausalen Zusammenhang zwischen den 
Operationen und den Todesfällen. Der Anteil der Operationen von Rezidivhernien an 
allen Leistenhernienoperationen (kann näherungsweise als Ersatz für die nicht er-
fasste Rezidivrate genommen werden) lag bei 12% - 15%. Bei ca. 30% der Patienten 
wurden diese Re-Operationen innerhalb der ersten drei Jahre nach der Erstoperation 
durchgeführt.  

Gesundheitsökonomische Ergebnisse der Studien 

Aus der gesellschaftlichen Perspektive hat keine der Studien alle relevanten Kosten-
determinanten berücksichtigt. In den meisten Studien beschränkt sich die Kostenkal-
kulation auf die direkten medizinischen Kosten.  

Der Einsatz der laparoskopischen Operationsmethode führte in allen Studien zu ei-
ner Erhöhung der Operationsgesamtkosten (Operationskosten + Kosten der Ein- und 
Ausleitung + Anästhesiekosten + Kosten der intraoperativen Komplikationen) wobei 
die Kosten zwischen EUR 830 und EUR 2672 bei laparoskopischen Verfahren und 
EUR 335 und EUR 1649 bei offenen Methoden variieren. In den Studien fand sich für 
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die Mehrkosten bei laparoskopischen Verfahren eine Bandbreite von EUR 308 bis 
EUR 1212. Bei der Länge des stationären Aufenthaltes fand sich kein Unterschied 
zwischen den Operationsverfahren in den einzelnen Studien, aber Unterschiede zwi-
schen den einzelnen Studien bzw. Kliniken. Die Arbeitsausfallzeiten waren in allen 
Studien, die diesen Parameter untersuchten, bei laparoskopischen Verfahren kürzer 
als bei den offenen Methoden. Es ergab sich eine mediane Differenz von sieben Ar-
beitsausfalltagen zugunsten der laparoskopischen Verfahren.  

Kosten einer Hernienoperation in Deutschland 

Für das offene Nahtverfahren betragen die medianen Operationsgesamtkosten EUR 
484 unter Allgemeinnarkose und EUR 300 unter Lokalanästhesie, analog für das of-
fene Netzverfahren EUR 514 unter Allgemeinnarkose und EUR 337 unter Lokalanäs-
thesie. Für laparoskopische Verfahren betragen die medianen Operationsgesamtkos-
ten beim Einsatz von wiederverwendbaren Instrumenten EUR 764. Bei Verwendung 
von Einweginstrumenten (wie z.B. Einwegtrokare und Einweg-Clipapplikator) steigen 
diese Kosten auf bis zu EUR 2060. 

Schlussfolgerungen:  

• Die Ergebnisse der Studien und der Register weisen gleichgerichtete Tendenzen 
auf: Aus Sicht des Patienten kommen bei primären unilateralen Leistenhernien 
prinzipiell alle bewerteten Verfahren in Frage. Die (offenen und laparoskopi-
schen) Netzverfahren bieten gegenüber den Nahtverfahren Vorteile hinsichtlich 
geringerer Rezidivraten. Die laparoskopischen Verfahren weisen darüber hinaus 
gegenüber beiden offenen Verfahren eine geringere Häufigkeit von chronischen 
Schmerzen, leicht bessere Studienergebnisse für die Lebensqualität. Die Zeit-
spanne bis zur Wiederaufnahme von Aktivitäten, bzw. der Arbeit war in den Stu-
dien bei den laparoskopischen Verfahren durchschnittlich sieben Tage kürzer, die 
Reliabilität und Validität dieses Parameters muss allerdings kritisch geprüft wer-
den. Nachteilig ist die Möglichkeit von ernsthaften Komplikationen, die in den 
randomisierten Studien (nicht in den Registern) speziell bei der TAPP aufgefallen 
sind. Auch gelten die laparoskopischen Operationen als anspruchsvoll, was eine 
größere Abhängigkeit von dem Können des Operateurs und eine entsprechende 
größere Variabilität der Ergebnisse bedeuten würde. Verlässliche Daten sind da-
zu aber bisher nicht erhoben worden.  

• Für Rezidivhernien liegen aufgrund geringer Fallzahlen keine Ergebnisse aus 
randomisierten Studien vor. Die Ergebnisse zu den Rezidivraten des Registers 
aus Dänemark, sowie operationstechnische Überlegungen (schlechtere Bedin-
gungen im voroperierten Gebiet) sprechen für den Einsatz von (offenen oder la-
paroskopischen) Netzverfahren. In der Literatur fanden sich keine Hinweise auf 
Vorteile bestimmter Verfahren in Abhängigkeit von dem Alter oder dem Ge-
schlecht.  
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• Für die laparoskopischen Verfahren (beim Einsatz von wiederverwendbaren In-
strumenten bis auf Ballontrokar) steigen die Operationsgesamtkosten im Ver-
gleich zu den offenen Netzverfahren um EUR 222 (Allgemeinnarkose) bzw. EUR 
411 (Lokalanästhesie) und im Vergleich zu den offenen Nahtverfahren um EUR 
316 (Allgemeinnarkose) bzw. EUR 481 (Lokalanästhesie). 

• Die Mehrkosten der laparoskopischen Verfahren könnten bei Erwerbstätigen 
kompensiert werden, wenn die Differenz zwischen laparoskopischen Verfahren 
und offenen Netzverfahren etwa 1,5 Arbeitsausfalltage (Allgemeinnarkose) bzw. 2 
AU-Tage (Lokalanästhesie) betragen würde. Bei offenen Nahtverfahren liegt die 
Differenz bei etwa zwei AU-Tagen (Allgemeinnarkose) bzw. 3 AU-Tagen (Lokal-
anästhesie). Wenn Einweginstrumente umfassend eingesetzt werden, benötigt 
man Einsparungen von mind. 10 AU-Tagen (Allgemeinnarkose) bzw. 11 Tagen 
(Lokalanästhesie) bei offenen Netzverfahren und 11 AU-Tagen (Allgemeinnarko-
se) bzw. 12 Tagen (Lokalanästhesie) bei offenen Nahtverfahren. 

• Aus gesellschaftlicher Sicht könnten die Mehrkosten der laparoskopischen Opera-
tionen bei den Erwerbstätigen teilweise oder ganz ausgeglichen oder sogar über-
kompensiert werden, dies hängt jedoch insbesondere von folgenden Faktoren ab: 
die Arbeitsausfalldauer ist – wie in den internationalen Studien - kürzer als bei 
den anderen Verfahren und die Schwere und Häufigkeit von Komplikationen be-
wegt sich im Routinebetrieb in einem ähnlichen Rahmen wie bei den anderen 
Verfahren.  

• Aus Sicht der Kostenträger sind die Interventionskosten der laparoskopischen und 
offenen Methoden identisch. Es ist zu vermuten, dass bei den offenen Verfahren 
mehr krankengeldpflichtige AU-Tage anfallen als bei den laparoskopischen Ver-
fahren. Der Unterschied lässt sich jedoch nicht quantifizieren, da in den Studien 
die Dauer der Arbeitsunfähigkeit für die einzelnen Patienten nicht ausgewiesen 
ist. Bei der Abschätzung der Kosten muss auch der Aufwand für die Behandlung 
von Komplikationen berücksichitgt werden. 

• Da bisher nur wenige strukturelle Voraussetzungen für eine erfolgreiche Hernien-
chirurgie identifiziert werden konnten, muss insbesondere die ergebnisbezogene 
Qualitätssicherung gestärkt werden. Die vorhandenen Register sollten die bisher 
verwendeten Parameter in Bezug auf die Besonderheiten der laparoskopischen 
Chirurgie überprüfen, relevante Komplikationen und Rezidivraten auch über den 
Krankenhausaufenthalt hinaus erfassen und die Operationen der niedergelasse-
nen Ärzte mit einbeziehen. 

• Forschungsbedarf besteht hinsichtlich der Ursachen von Komplikationen und Re-
zidiven, der Identifikation von spezifischen Indikationen für die einzelnen Verfah-
ren, von patientenorientierten Outcome-Parametern und der Quantifizierung der 
Einflüsse von Aus-, Fort-, und Weiterbildung sowie der Erfahrung der Operateure 
auf die Ergebnisse. Darüber hinaus sind gesundheitsökonomische Evaluationen 
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notwendig, die den Einsatz von laparoskopischen versus offenen Verfahren im 
Rahmen der stationären, aber auch ambulanten Patientenversorgung, an deut-
schen Kliniken unter Alltagsbedingungen untersuchen. 
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Ein Vergleich verschiedener chirurgischer Verfahren zur elektiven Leistenher-
nienoperation bei Erwachsenen - Ein Health Technology Assessment 

A Gerhardus, N Jalilvand, C Heintze, C Krauth 

B Executive Summary 

Hintergrund und Einführung: Unter einer Leistenhernie versteht man eine Ausstül-
pung des Bauchfells durch eine präformierte oder sekundär entstandene Lücke im 
Bereich des Leistenkanals. Symptome und Komplikationsspektrum reichen von der 
asymptomatischen bis hin zur inkarzerierten Hernie, bei der es zu einer Einklem-
mung des Bruchsackes mit möglicherweise letalem Ausgang kommen kann. Jährlich 
werden ca. 200 000 stationäre Leistenhernienoperationen in Deutschland vorge-
nommen, sie ist damit der häufigste allgemeinchirurgische Eingriff. Neben den kon-
ventionellen Operationsverfahren, die seit über 100 Jahren eingesetzt werden, kom-
men auch neue Methoden, wie die Nutzung von Fremdmaterialien und die Verwen-
dung minimal-invasiver Technologien zunehmend zum Einsatz.  

Die verschiedenen Techniken zur Leistenbruchoperation lassen sich in drei Verfah-
rensgruppen einteilen: (1) die offenen Nahtverfahren (z.B. Bassini, Shouldice), bei 
denen nach Eröffnung der Leistenregion die Bruchpforte dargestellt und anschlie-
ßend unter Verwendung von Nahtmaterialien verschlossen wird, (2) die offenen 
Netzverfahren (z.B. Lichtenstein), bei denen nach Eröffnung der Leistenregion die 
Bruchlücke mit Hilfe von körperfremden Materialien (Netzen) abgedeckt und vernäht 
wird und (3) die laparoskopischen Verfahren (z.B. die transabdominale präperitonea-
le Netz-Plastik (TAPP) und die total extraperitoneale Netz-Plastik (TEP)) bei denen 
die Leistenregion mit Hilfe minimal-invasiver Techniken dargestellt und der Faszien-
defekt mit einem körperfremden Netz verschlossen wird. 

In Deutschland haben die früher dominierenden Nahtverfahren an Bedeutung verlo-
ren und machen heute noch etwas mehr als 40% der Operationen aus. Die offenen 
Netzverfahren, hier insbesondere die Methode nach Lichtenstein, werden in ca. 20% 
aller Fälle angewandt, laparoskopische Verfahren etwa bei 30%. Nicht näher spezifi-
zierte Methoden (darunter fallen auch die Operationen bei Kindern) machen die rest-
lichen ca. 10 % der Operationen aus.  

Policy Question: Ziel dieses Berichts war es, die Stärken und Schwächen der drei 
derzeit in Deutschland bei erwachsenen Patienten eingesetzten Verfahrensgruppen 
aus unterschiedlichen Perspektiven (Patienten, Kostenträger und Gesellschaft) sys-
tematisch und vergleichend zu bewerten. 

Im medizinischen Teil wurden die Ergebnisse hinsichtlich Sicherheit und Effektivität 
der einzelnen Verfahren unter Studienbedingungen (efficacy) und unter Alltagsbedin-
gungen (effectiveness) bewertet. Es wurde überprüft ob Indikationen festgelegt wer-
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den können (z.B. Rezidivhernie, doppelseitige Hernie, eingeschränkte Anästhesiefä-
higkeit, Alter, Geschlecht) bei denen einzelne Verfahren Vorteile gegenüber anderen 
aufweisen und weiterer Forschungsbedarf definiert. 

Im gesundheitsökonomischen Teil wurden die direkten und indirekten Kosten sowie 
die Kosten-Effektivität der einzelnen Verfahren in den Studien analysiert, die Kosten 
für die verschiedenen Hernienoperationen in Deutschland berechnet und der weitere 
gesundheitsökonomische Forschungsbedarf definiert. 

Methoden: Die Literaturrecherche wurde entsprechend den Vorgaben des Toolkits 
der “German Scientific Working Group Technology Assessment for Health Care” vor-
genommen und beinhaltete eine systematische Suche in den Datenbanken 
MEDLINE, Embase, Scisearch, Social Science Citation Index, Arts and Humanities 
Citation Index, Cochrane Database of Systematic Reviews, Cochrane Controlled Tri-
als Registry, DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness) und HTA 
(NHS Health Technology Assessment), in der Regel im Zeitrahmen 1990 bis Oktober 
2000. Zusätzlich wurden die Publikations- und Projektlisten von HTA-Institutionen 
sowie die Referenzlisten der identifizierten Zeitschriftenaufsätze und Übersichtsarbei-
ten durchsucht.  

Für den medizinischen Teil wurden HTA-Berichte, systematische Reviews, Konsen-
susberichte und randomisierte, kontrollierte Primärstudien, zur Frage der Sicherheit 
und Effektivität unter Alltagsbedingungen Register und auch Fallberichte einge-
schlossen. Die Qualitätsbewertung erfolgte mit Hilfe von Checklisten der “German 
Scientific Working Group Technology Assessment for Health Care” und in Anlehnung 
an das CONSORT-Statement. Für eigene Metaanalysen wurde die Software Review 
Manager (Version 4.1) der Cochrane Collaboration eingesetzt. Die Endpunkte wur-
den in dem Fixed Effects Model als Peto-Odds Ratios berechnet.  

Für den ökonomischen Teil wurden HTA-Berichte, Systematische Reviews und so-
wohl randomisierte als auch nicht-randomisierte Primärstudien eingeschlossen. Die 
Analyse der relevanten Studien erfolgte zunächst anhand der von den Teilnehmern 
der ökonomischen Arbeitsgruppe der „German Scientific Working Group Technology 
Assessment for Health Care“ gemeinsam entwickelten Kriterienkataloge (Transpa-
renz- und Qualitätskatalog), um eine standardisierte Beurteilung und einen standar-
disierten Vergleich zu ermöglichen. Anschließend wurden die Inhalte und die Ergeb-
nisse der einzelnen relevanten Studien aus gesundheitsökonomischer Sicht zusam-
menfassend beschrieben und bewertet. Für die Erhebung der Ressourceneinsatz-
mengen wurden auf Informationen aus dem Krankenhaus-Controlling, Expertenaus-
sagen und Literaturangaben zurückgegriffen. Die Operationszeiten (Schnitt-Naht) 
wurden, soweit vorhanden, den relevanten Studien entnommen und mit den deut-
schen Kostendaten bewertet. Für die Berechnung der Personalkosten wurden fol-
gende Annahmen getroffen: Während der Operation sind anwesend: ein Operateur, 
ein Assistent, zwei OP-Pflegekräfte, zusätzlich bei Allgemeinnarkose ein Anästhesist 
und ½ Anästhesie-Pfleger. Vor und nach der Operation beschränkt sich die Anzahl 
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des Personals auf zwei OP-Pflegekräfte, zusätzlich einen Anästhesist und ½ Anäs-
thesie-Pfleger bei Allgemeinnarkose. Die Lokalanästhesie wird von dem Chirurgen 
selbst durchgeführt. Die Anästhesie-Personalkosten werden in diesem Fall gleich 
Null gesetzt. Soweit monetäre Werte für die Kostenanalyse der Literatur entnommen 
wurden, wurden diese entsprechend genannt und wenn notwendig, anhand der ge-
sundheitssektorspezifischen Inflationsraten inflationsbereinigt und in Euro umgerech-
net (1 EUR ≅ 1,95583 DM). 

Ergebnisse und Bewertung:  

Medizinischer Teil 

Es wurden drei HTAs, sieben Systematische Reviews (davon sechs von der EU Her-
nia Trialists Collaboration), fünf Register aus Qualitätssicherungsprogrammen, vier 
Kontextdokumente und 44 Primärstudien eingeschlossen.  

Validität der Studien: Interne Validität: Probleme im Bereich der Auswertung 
(Verblindung, Unabhängigkeit der Untersucher) und in der zu kurzen und häufig un-
zureichend beschriebenen Nachbeobachtung können zu Unterschätzungen, ggf. 
auch Verzerrungen bei der Bewertung von Komplikations- und Rezidivraten führen. 
Externe Validität: Die Ein- und Ausschlusskriterien der Studien lassen erwarten, dass 
sich der durchschnittliche elektive Patient darin wiederfindet. Problematisch ist die 
Heterogenität der Operationstechniken, die oft nicht den Originalbeschreibungen ent-
sprachen. Die Erfahrung der Operateure ist oft nur ungenau dargestellt, die Erfah-
rung der Institution wurde in keiner Studie detailliert beschrieben. Es gab keine Hin-
weise darauf, dass die Ergebnisse aus internationalen Studien nicht auf die Situation 
in Deutschland übertragen werden können.  

Sicherheit und Effektivität der Verfahren: Die EU Hernia Trialists Collaboration hat in 
mehreren Metaanalysen die Daten von bis zu 11.174 Patienten aus bis zu 58 rando-
misierten Studien ausgewertet (EU Hernia Trialists Collaboration 2002; Grant et al. 
2002). Bei der TAPP kamen auf ca. 140 Operationen eine Verletzung eines Hohlor-
gans oder eines größeren Blutgefässes, bei der TEP wurde keine derartige Verlet-
zung registriert. Bei den offenen Verfahren kam eine ernsthafte Verletzung auf ca. 
800 Operationen.  Bei keiner der Verletzung wurde berichtet, dass sie zu irreversib-
len Schäden geführt hätte. In keiner Studie wurde ein Todesfall beschrieben, der in 
direktem Zusammenhang mit einer Hernienoperation gestanden haben könnte. Bei 
7161 Patienten traten drei tiefe Infektionen auf, in jeder der drei Verfahrensgruppen 
jeweils einmal. Der Anteil der Patienten mit chronischen Schmerzen im Anschluss an 
eine Operation war bei den laparoskopischen Verfahren signifikant kleiner als bei den 
offenen Verfahren (Peto-OR: 0,54; 95% KI: 0,46-0,64). Wund- und oberflächliche In-
fektionen traten bei den laparoskopischen Verfahren signifikant seltener auf als bei 
den offenen Verfahren (Peto-OR: 0,45; 95% KI: 0,32-0,65), zwischen offenen Naht- 
und offenen Netzverfahren wurden hierfür keine Unterschiede festgestellt.  
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Die Rezidivrate war in den Metaanalysen bei den laparoskopischen Verfahren und 
den offenen Netzverfahren gleich hoch. Dagegen war das Risiko eines Rezidivs nach 
einer Operation mit der Lichtenstein-Technik im Vergleich zu den offenen Nahtver-
fahren signifikant niedriger (Peto-OR: 0,26; 95% KI: 0,17-0,38). Dies gilt ebenfalls für 
den Vergleich zwischen der TAPP und offenen Nahtverfahren (Peto-OR: 0,45; 95% 
KI: 0,28-0,72). Auch die TEP wies im Vergleich eine etwas niedrigere Rezidivrate auf, 
der Unterschied war aber nicht signifikant (Peto-OR: 0,67; 95% KI: 0,38-1,18). Be-
züglich der Lebensqualität, bzw. der Patientenzufriedenheit, fanden sich in drei ran-
domisierten Studien jeweils etwas bessere Werte für die laparoskopischen als für die 
offenen Verfahren. 

Zur Frage der Sicherheit und der Effektivität unter Alltagsbedingungen konnten die 
Ergebnisse aus zwei skandinavischen und drei deutschen Qualitätssicherungsregis-
tern bewertet werden. Eine verfahrensspezifische Auswertung der Komplikationen in 
einem der Register aus Deutschland zeigte bei keinem Verfahren eine Häufung be-
sonders schwerwiegender Komplikationen. Die Letalität lag in allen Registern bei et-
wa 0,1%. Es gab keine Hinweise auf einen kausalen Zusammenhang zwischen den 
Operationen und den Todesfällen.  

Bei den Registern in Deutschland lag der Anteil der Operationen von Rezidivhernien 
an allen Leistenhernienoperationen (kann näherungsweise als Ersatz für die nicht er-
fasste Rezidivrate genommen werden) für Patienten über 14 Jahre bei 12% - 15%. 
Bei ca. 30% der Patienten wurde die Re-Operation innerhalb der ersten drei Jahre 
nach der Erstoperation durchgeführt. In dem landesweiten dänischen Register lag 
der Anteil der primären Leistenhernien die innerhalb eines durchschnittlichen Zeit-
raums von ca. 15,5 Monaten erneut operiert werden mussten bei den offenen Naht-
verfahren bei 2,7% (95% KI: 2,3%-3,2%), nach Lichtenstein-Technik bei 1,3% (95% 
KI: 1,1%-1,5%) und nach laparoskopischen Verfahren bei 1,6% (95% KI: 0,7%-
2,8%). Bei Rezidivoperationen waren es für die offenen Nahtverfahren 6,7% (95% KI: 
4,8%-8,7%), für die Lichtenstein-Technik 3,6% (95% KI: 3,0%-4,4%) und für die lapa-
roskopischen Verfahren 2,7% (95% KI: 1,5%-4,0%). Bei der Interpretation dieser 
Werte muss jedoch berücksichtigt werden, dass die Patienten nicht randomisiert wa-
ren und die Ergebnisse somit nicht direkt miteinander verglichen werden können.  

Spezifische Indikationen: Für die Behandlung von Rezidivhernien liegen aus den 
randomisierten Studien und den Metaanalysen aufgrund zu geringer Fallzahlen keine 
aussagefähigen Daten vor. In dem dänischen Register waren die Netzverfahren (of-
fen oder laparoskopisch) den Nahtverfahren überlegen, die eingeschränkte Ver-
gleichbarkeit ohne Randomisierung der Patienten muss jedoch berücksichtigt wer-
den. Bei beidseitigen Hernien haben laparoskopische Verfahren den Vorteil, dass 
beide Seiten in einem Eingriff behandelt werden können, größere Untersuchungen 
über die Ergebnisse stehen bisher jedoch noch aus. Es wurde keine Untersuchung 
identifiziert, die nach verschiedenen Altersgruppen stratifizierte. Ebenso wenig wur-
den geschlechtsspezifische Auswertungen vorgenommen. 
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Forschungsbedarf: Auch wenn viele der bisherigen Studien methodische Schwächen 
aufweisen, ist nicht zu erwarten, dass weitere Untersuchungen an einzelnen Instituti-
onen und mit begrenzter Patientenzahl und Laufzeit zu einem wesentlichen Erkennt-
nisgewinn führen würden. Stattdessen sollte der Schwerpunkt auf die Bewertung der 
Verfahren unter alltags- oder alltagsähnlichen Bedingungen gelegt werden. Dies soll-
te zum einen mittels multi-zentrischer Studien, zum anderen im Rahmen von Quali-
tätssicherungsregistern geschehen.  

Gesundheitsökonomischer Teil 

Es wurden zwei HTA-Berichte und 18 Primärstudien eingeschlossen. Bei 15 der 18 
Primärstudien handelte es sich um randomisierte Studien. In den eingeschlossenen 
Primärstudien werden drei Kosten-Minimierungs-Analysen, drei Kosten-Effektivitäts-
Analysen und eine Kosten-Nutzwert-Analyse präsentiert, wobei eine Studie sowohl 
eine Kosten-Effektivitäts-Analyse als auch eine Kosten-Nutzwert-Analyse durchführt. 
Bei den restlichen Studien handelt es sich um vergleichende Kosten- und Outcome-
Analysen. Aus der gesellschaftlichen Perspektive hat keine der Studien alle relevan-
ten Kostendeterminanten berücksichtigt. In den meisten Studien beschränkt sich die 
Kostenkalkulation auf die direkten medizinischen Kosten.  

Die laparoskopischen Verfahren führen in allen Studien zu längeren Operationszei-
ten, in der Metaanalyse der EU Hernia Trialists Collaboration 2002 wird zwischen 
TAPP und offenem Netzverfahren eine Operationszeitdifferenz von 14,64 Min. (95% 
KI: 13,32 – 15,96) und zwischen TAPP und offenem Nahtverfahren eine Differenz 
von etwa 18,52 Min. (95% KI: 17,12 – 19,92) angegeben.  

Die OP-Personalkosten nehmen eine Spannbreite von EUR 172 bis EUR 377 für of-
fene Methoden (unterschiedliche Anästhesie-Methoden und OP-Zeiten) und von 
EUR 222 bis EUR 580 für laparoskopische Verfahren ein. Für die offenen Nahtver-
fahren wurden Sachkosten (Instrumente, Geräte, Verbrauchsmaterial) in Höhe von 
EUR 17, für offene Netzverfahren von EUR 119 bis EUR 177 und für laparoskopi-
sche Verfahren zwischen EUR 297 und EUR 662 pro Operation angegeben. Der 
Einsatz der laparoskopischen Operationsmethode führte in allen Studien zu einer 
Erhöhung der Operationsgesamtkosten (Operationskosten + Kosten der Ein- und 
Ausleitung + Anästhesiekosten + Kosten der intraoperativen Komplikationen), wobei 
die Kosten zwischen EUR 830 und EUR 2671,50 bei laparoskopischen Verfahren 
und EUR 335 und EUR 1649 bei offenen Methoden variieren. In den Studien fand 
sich für die Mehrkosten bei laparoskopischen Verfahren eine Bandbreite von EUR 
307,5 bis EUR 1212. Während in der laparoskopischen Hernienchirurgie die Sach-
kosten den Hauptanteil der Operationskosten ausmachen, erreichten die OP-
Personalkosten bei den offenen Methoden, trotz längerer Operationszeiten in der la-
paroskopischen Gruppe, etwa zwei Drittel der Operationskosten.  

Bei der Länge des stationären Aufenthaltes fand sich kein signifikanter Unterschied 
zwischen den Operationsverfahren in den einzelnen Studien (drei bis sechs Stun-
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den), aber Unterschiede (drei bis fünf Tage) zwischen den einzelnen Studien bzw. 
Kliniken.  

Die Arbeitsausfallzeiten waren in allen zwölf Studien die diesen Parameter unter-
suchten bei laparoskopischen Verfahren kürzer als bei den offenen Methoden. Es 
ergab sich ein Median von sieben Arbeitsausfalltagen (eine Differenzspanne von drei 
bis 13 Tagen) zugunsten der laparoskopischen gegenüber den offenen Verfahren. 
Dies entspricht auch dem durchschnittlichen Ergebnis der Metaanalyse der EU Her-
nia Trialists Collaboration 2002, die Ergebnisse variierten jedoch beispielsweise für 
die TAPP zwischen den Studien von drei bis 29 Tagen. Der Parameter „Dauer der 
Arbeitsunfähigkeit“ wird u.a. von der physischen Belastbarkeit der Patienten, der Art 
des ausgeübten Berufs und von anderen Faktoren wie Lohnfortzahlung, Motivation 
des Patienten oder Fachkenntnis des Hausarztes beeinflusst.  

Bei der Beobachtung der direkten Kosten pro zusätzlich rezidivfreiem Patient domi-
nierten die offenen Methoden in drei Studien. In drei weiteren Studien streuten diese 
Angaben zwischen EUR 35,30 und EUR 173,40. Bei der Beobachtung der inkremen-
tellen Gesamtkosten (direkte und indirekte Kosten) pro zusätzlich rezidivfreiem Pati-
ent dominierten die laparoskopischen Methoden in zwei Studien. In zwei weiteren 
Studien streuten diese Angaben zwischen EUR 11 und EUR 281. Die inkrementellen 
direkten Kosten pro gewonnenes qualitätsadjustiertes Lebensjahr wurden nur in ei-
ner Studie mit EUR 83.474,1 angegeben. Die inkrementellen direkten Kosten pro zu-
sätzlichem Arbeitsunfähigkeitstag wurden in zwölf Studien mit EUR 23,90 bis EUR 
261,40 berichtet. Es sei darauf hingewiesen, dass aufgrund unterschiedlicher Rah-
menbedingungen in den einzelnen Studien diese Aufstellung lediglich einem deskrip-
tiven Vergleich dienen kann. 

Kosten einer Hernienoperation in Deutschland 

Für das offene Nahtverfahren betragen die medianen Operationsgesamtkosten EUR 
484 unter Allgemeinnarkose und EUR 300 unter Lokalanästhesie, analog für das of-
fene Netzverfahren EUR 514 unter Allgemeinnarkose und EUR 337 unter Lokalanäs-
thesie.  

Für laparoskopische Verfahren betragen die medianen Operationsgesamtkosten 
beim Einsatz von wiederverwendbaren Instrumenten EUR 764. Bei Verwendung von 
Einweginstrumenten (z.B. Einwegtrokars und Einweg-Clipapplikator) steigen diese 
Kosten auf bis zu EUR 2060. 

Schlussfolgerungen:  

• Die Ergebnisse der Studien und der Register weisen gleichgerichtete Tendenzen 
auf: Aus Sicht des Patienten kommen bei primären unilateralen Leistenhernien 
prinzipiell alle bewerteten Verfahren in Frage. Die (offenen und laparoskopi-
schen) Netzverfahren bieten gegenüber den Nahtverfahren Vorteile hinsichtlich 
geringerer Rezidivraten. Die laparoskopischen Verfahren weisen darüber hinaus 
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gegenüber beiden offenen Verfahren eine geringere Häufigkeit von chronischen 
Schmerzen, leicht bessere Studienergebnisse für die Lebensqualität. Die Zeit-
spanne bis zur Wiederaufnahme von Aktivitäten, bzw. der Arbeit war in den Stu-
dien bei den laparoskopischen Verfahren durchschnittlich sieben Tage kürzer, die 
Reliabilität und Validität dieses Parameters muss allerdings kritisch geprüft wer-
den. Nachteilig ist die Möglichkeit von ernsthaften Komplikationen, die in den 
randomisierten Studien (nicht in den Registern) speziell bei der TAPP aufgefallen 
sind. Auch gelten die laparoskopischen Operationen als anspruchsvoll, was eine 
größere Abhängigkeit von dem Können des Operateurs und eine entsprechende 
größere Variabilität der Ergebnisse bedeuten würde. Verlässliche Daten sind da-
zu aber bisher nicht erhoben worden.  

• Für Rezidivhernien liegen aufgrund geringer Fallzahlen keine Ergebnisse aus 
randomisierten Studien vor. Die Ergebnisse zu den Rezidivraten des Registers 
aus Dänemark, sowie operationstechnische Überlegungen (schlechtere Bedin-
gungen im voroperierten Gebiet) sprechen für den Einsatz von (offenen oder la-
paroskopischen) Netzverfahren. In der Literatur fanden sich keine Hinweise auf 
Vorteile bestimmter Verfahren in Abhängigkeit von dem Alter oder dem Ge-
schlecht.  

• Für die laparoskopischen Verfahren (beim Einsatz von wiederverwendbaren In-
strumenten bis auf Ballontrokar) steigen die Operationsgesamtkosten im Ver-
gleich zu den offenen Netzverfahren um EUR 222 (Allgemeinnarkose) bzw. EUR 
411 (Lokalanästhesie) und im Vergleich zu den offenen Nahtverfahren um EUR 
316 (Allgemeinnarkose) bzw. EUR 481 (Lokalanästhesie). 

• Die Mehrkosten der laparoskopischen Verfahren könnten bei Erwerbstätigen 
kompensiert werden, wenn die Differenz zwischen laparoskopischen Verfahren 
und offenen Netzverfahren etwa 1,5 Arbeitsausfalltage (Allgemeinnarkose) bzw. 2 
AU-Tage (Lokalanästhesie) betragen würde. Bei offenen Nahtverfahren liegt die 
Differenz bei etwa zwei AU-Tagen (Allgemeinnarkose) bzw. 3 AU-Tagen (Lokal-
anästhesie). Wenn Einweginstrumente umfassend eingesetzt werden, benötigt 
man Einsparungen von mind. 10 AU-Tagen (Allgemeinnarkose) bzw. 11 Tagen 
(Lokalanästhesie) bei offenen Netzverfahren und 11 AU-Tagen (Allgemeinnarko-
se) bzw. 12 Tagen (Lokalanästhesie) bei offenen Nahtverfahren. 

• Aus gesellschaftlicher Sicht könnten die Mehrkosten der laparoskopischen Opera-
tionen bei den Erwerbstätigen teilweise oder ganz ausgeglichen oder sogar über-
kompensiert werden, dies hängt jedoch insbesondere von folgenden Faktoren ab: 
die Arbeitsausfalldauer ist – wie in den internationalen Studien - kürzer als bei 
den anderen Verfahren und die Schwere und Häufigkeit von Komplikationen be-
wegt sich im Routinebetrieb in einem ähnlichen Rahmen wie bei den anderen 
Verfahren.  
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• Aus Sicht der Kostenträger sind die Interventionskosten der laparoskopischen und 
offenen Methoden identisch. Es ist zu vermuten, dass bei den offenen Verfahren 
mehr krankengeldpflichtige AU-Tage anfallen als bei den laparoskopischen Ver-
fahren. Der Unterschied lässt sich jedoch nicht quantifizieren, da in den Studien 
die Dauer der Arbeitsunfähigkeit für die einzelnen Patienten nicht ausgewiesen 
ist. Bei der Abschätzung der Kosten muss auch der Aufwand für die Behandlung 
von Komplikationen berücksichitgt werden. 

• Da bisher nur wenige strukturelle Voraussetzungen für eine erfolgreiche Hernien-
chirurgie identifiziert werden konnten, muss insbesondere die ergebnisbezogene 
Qualitätssicherung gestärkt werden. Die vorhandenen Register sollten die bisher 
verwendeten Parameter in Bezug auf die Besonderheiten der laparoskopischen 
Chirurgie überprüfen, relevante Komplikationen und Rezidivraten auch über den 
Krankenhausaufenthalt hinaus erfassen und die Operationen der niedergelasse-
nen Ärzte mit einbeziehen. 

• Forschungsbedarf besteht hinsichtlich der Ursachen von Komplikationen und Re-
zidiven, der Identifikation von spezifischen Indikationen für die einzelnen Verfah-
ren, von patientenorientierten Outcome-Parametern und der Quantifizierung der 
Einflüsse von Aus-, Fort-, und Weiterbildung sowie der Erfahrung der Operateure 
auf die Ergebnisse. Darüber hinaus sind gesundheitsökonomische Evaluationen 
notwendig, die den Einsatz von laparoskopischen versus offenen Verfahren im 
Rahmen der stationären, aber auch ambulanten Patientenversorgung, an deut-
schen Kliniken unter Alltagsbedingungen untersuchen. 
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C.1 Policy Question 

Eine Leistenhernie entspricht einer Ausstülpung des Bauchfells im Bereich des Leis-
tenkanals. Sie kann zunächst für den Träger symptomfrei bleiben oder wird lediglich 
bei physischen Belastungen bemerkt. Sie kann jedoch auch zu unterschiedlichen 
Komplikationen führen (z.B. Einklemmen von Darmschlingen) an deren Folgen ein 
Patient versterben kann. Die Operation der Leistenhernie stellt die einzige kausale 
Behandlung dar.  

Jährlich werden ca. 200 000 stationäre Operationen aufgrund einer Leistenhernie in 
Deutschland vorgenommen, sie ist damit der häufigste allgemeinchirurgische Eingriff. 
Dazu kommen die ambulant operierten Fälle, für die keine verlässlichen Zahlen vor-
liegen (Statistisches Bundesamt 2002, Bundesministerium für Gesundheit 1999, Post 
1997). Männer sind ca. sechsmal häufiger betroffen als Frauen (Ärztekammer West-
falen Lippe 2000).  

Die Leistenhernienchirurgie hat in den letzten Jahren eine rasche Entwicklung ge-
nommen, bei der neben konventionellen Operationsverfahrenverfahren, die seit über 
100 Jahren eingesetzt werden, auch neue Methoden, wie die Nutzung von Fremd-
materialien und die Verwendung neuer minimal-invasiver Technologien zur Anwen-
dung kommen. Die Vielfalt der chirurgischen Verfahren stellt den behandelnden Arzt 
vor neue Herausforderungen: die Zunahme der Methoden macht die operative The-
rapie differenzierter aber auch komplizierter (Waleczek & Wenning 2001). 

Aufgrund der Häufigkeit des Eingriffs sind selbst bei kleineren Unterschieden in den 
Behandlungsverfahren relevante Differenzen in der medizinischen Effektivität und der 
Kosten-Effektivität auf Bevölkerungsebene zu erwarten. Eine systematische Bewer-
tung der Vor- und Nachteile der verschiedenen Operationsverfahren steht in 
Deutschland bisher noch aus.  

Ziel dieses Berichts war es, die Stärken und Schwächen der drei derzeit in Deutsch-
land bei erwachsenen Patienten eingesetzten Verfahrensgruppen aus unterschiedli-
chen Perspektiven (Patienten, Kostenträger und Gesellschaft) systematisch und ver-
gleichend zu bewerten. 

Der Bericht beschränkt sich auf die Behandlung der Leistenhernie bei Erwachsenen. 
Eine Übertragung der Ergebnisse auf die Behandlung im Kindesalter ist nicht mög-
lich. Eine andere Einschränkung dieses Berichtes besteht darin, dass nur elektive 
Eingriffe bewertet werden.  
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C.2  Einführung 

A Gerhardus, C Heintze, N Jalilvand, C Krauth 

 

Die Leistenhernie ist die häufigste Operationsindikation in Deutschland. Über viele 
Jahrzehnte war die von dem italienischen Chirurgen Bassini zum Ende des 19. Jahr-
hunderts entwickelte Operationstechnik das Standardverfahren in der Leistenher-
nienchirurgie (Bassini 1890, zitiert nach Nyhus 1995). 1945 beschrieb Shouldice 
erstmals ein alternatives Verfahren, welches das Prinzip von Bassini beibehielt, den 
Bruchsack freizupräparieren, anschließend allerdings die Hinterwand im Sinne einer 
Doppelung der Faszie rekonstruierte (Shouldice 1945, zitiert nach Lammers et al. 
2001). Die Operation nach Shouldice ist, nach den Zahlen der Ärztekammerbereiche 
Nordrhein und Westfalen-Lippe, zur Zeit noch das am häufigsten verwendete Verfah-
ren (Lammers et al. 2001, Ärztekammer Westfalen Lippe 1999). Ein grundsätzlich 
neuer Ansatz wurde erstmals 1954 vorgestellt, als synthetische Netze in die Leisten-
chirurgie eingeführt wurden, welche die Hinterwand des Leistenkanals verstärken 
sollten (Rutkow & DeBord 1998). Französische Chirurgen entwickelten diesen Ansatz 
weiter, bis im Jahre 1986 Lichtenstein in den USA ein operationstechnisch ver-
gleichsweise einfaches Verfahren vorstellte, welches sich in den letzten Jahren zu-
nehmend etablierte. Seit 1990 kann die Implantation eines Netzes auch la-
paroskopisch durchgeführt werden, eine Technik die in den letzten Jahren zuneh-
mend zur Anwendung kommt. Im Jahre 1998 wurden Leisternhernien in den Kliniken 
des Ärztekammerbereichs Nordrhein zu 35% nach Shouldice, zu 27% laparosko-
pisch, zu 19% nach Lichtenstein, zu 5% nach Bassini und zu 14% nach anderen Ver-
fahren operiert (Lammers et al. 2001). Einige Operateure haben sich auf ein einziges 
Verfahren festgelegt, während andere ein jeweils indikationsbezogenes, flexibles 
Vorgehen befürworten (Scheyer & Zimmermann 1997).  

C.2.1 Beschreibung der Zielkondition 

Unter einer Leistenhernie versteht man eine Ausstülpung des Bauchfells durch eine 
präformierte oder sekundär entstandene Lücke im Bereich des Leistenkanals. Sym-
ptome und Komplikationsspektrum reichen von der asymptomatischen Hernie bis hin 
zur inkarzerierten Hernie, bei der es zu einer Einklemmung des Bruchsackes kommt.  

 

Epidemiologie  

Die jährliche Inzidenz der Leistenhernie wird in Deutschland auf 0,3% geschätzt 
(Schumpelick 2000). Für das Auftreten der Erkrankung beim Menschen sind zwei 
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Häufigkeitsgipfel bekannt. Der erste Manifestationsgipfel liegt im ersten Lebensjahr. 
Die Inzidenz fällt bis zum 20. Lebensjahr ab und steigt anschließend bis zum 60. Le-
bensjahr stetig an (Primatesta & Goldacre 1996). Leistenhernien treten etwa sechs-
mal häufiger beim männlichen als beim weiblichen Geschlecht auf (Ärztekammer 
Westfalen-Lippe 2000). 

Die Zahlen der Ärztekammer Westfalen-Lippe zeigen für das Jahr 1999 bei insge-
samt 18 232 behandelten Patienten einen Anteil von 86,4% mit einer einseitigen und 
13,6% mit einer doppelseitigen Hernie. Von den Patienten kamen 86,5% zur Be-
handlung einer Primärhernie und 11,8% wegen eines Rezidivs. Die übrigen 1,7% der 
Patienten beziehen sich auf beidseitige Hernien, bei denen sowohl eine Primärher-
nie, als auch eine Rezidivhernie operiert wurden (Ärztekammer Westfalen Lippe 
2000). 

Versorgungszahlen 

Im Jahr 1999 wurden über alle Altersgruppen verteilt in Deutschland 174.244 opera-
tive Behandlungen einer Leistenhernie (ICD 550) stationär vorgenommen, ca. 91% 
der Patienten waren über 15 Jahre alt (Statistisches Bundesamt 2002). Eine zuvor in 
Auftrag gegebene Untersuchung des Bundesministeriums für Gesundheit ging je-
doch davon aus, dass aufgrund nicht-konsistenter Verschlüsselung und fehlender 
Angaben die tatsächliche Operationshäufigkeit in stationären Einrichtungen um ca. 
15% höher liegt, als jährlich vom Statistischen Bundesamt ermittelt. Über die ambu-
lante Versorgung liegen keine verlässlichen Zahlen vor (Bundesministerium für Ge-
sundheit 1999).  

 

Abbildung 1: Altersverteilung der stationären Behandlungen unter der Diagnose Leistenhernie (ICD 
550) im Jahr 1999 (Quelle: Statistisches Bundesamt 2002) 
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Leistungszahlen zur Hernienchirurgie in Deutschland liegen von den Ärztekammern 
Nordrhein, Westfalen-Lippe und Sachsen vor, bei denen seit 1991, bzw. seit 1992 
Leistenhernienoperationen bei Kindern und Erwachsenen systematisch als soge-
nannte Tracerdiagnosen im Rahmen der Qualitätssicherung erfasst werden.  

Die zahlenmäßige Entwicklung der verschiedenen Techniken der Leistenhernienope-
rationen in den letzten Jahren ist beispielhaft für den Ärztekammerbezirk Nordrhein in 
Abb. 2 dargestellt. Es liegt ein Datenpool von über 190.000 operativ behandelten 
Leistenbrüchen seit 1991 vor. Die klassische Operationstechnik nach Bassini verliert 
in dem Beobachtungszeitraum von 1993 bis 1999 deutlich an Bedeutung. Parallel 
dazu wird auch ein Rückgang der durchgeführten offenen Nahtverfahren nach 
Shouldice registriert. Im Erhebungsjahr 1999 werden bei etwa der Hälfte der Eingriffe 
synthetische Netze verwendet, davon entfallen 3/5 auf laparoskopische Operationen 
und 2/5 auf das Verfahren nach Lichtenstein. Der hohe Anteil der „Sonstigen Verfah-
ren“ wird dadurch erklärt, dass hier auch die Operationen bei Kindern enthalten sind. 
Die zunehmende Sicherheit bei der Durchführung von laparoskopischen Verfahren, 
der transabdominalen präperitonealen Netz-Plastik (TAPP) und der total extraperi-
tonealen Netz-Plastik (TEP) wird an dem Anteil jener Operationen deutlich, bei denen 
während des Eingriffes von laparoskopischer auf konventionelle Operationsverfahren 
gewechselt wurde. Fanden 1993 noch in 10% der Fälle intra-operative Wechsel statt, 
ging im Erhebungsjahr 1999 die Umsteigerquote auf 0,9% zurück (Lammers et al. 
2001). 

Abbildung 2: Prozentuale Entwicklung der Operationstechniken zwischen 1993 und 1999 im Bereich 
der Ärztekammer Nordrhein (Quelle: Ärztekammer Nordrhein 2002) 
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Kostenerstattung   

Die Leistenhernie wird unabhängig vom angewandten Verfahren als Fallpauschale 
12.07 (Primärhernie, einseitig), 12.08 (Rezidiv-Hernie) und 12.09 (inkarzierte Hernie) 
abgerechnet, da bei der Hernioplastik der Gesetzgeber nur die fünfte Stelle des 
ICPM-Kataloges ins Kalkül gezogen hat. Somit fallen auch endoskopische Hernien-
operationen unter die konventionelle Kalkulation.  

Bürk et al. 1998 berechnen einen Erlös von DM 3742 für eine einseitige Primär-
hernienoperation (mit 1,059 DM/Punkt für Personal und 1,063 DM/Punkt für Material) 
im Jahre 1996 in Schleswig-Holstein. Das wissenschaftliche Institut der AOK (Wido) 
schätzt die vereinbarten Ausgaben der GKV (nur Fallpauschale, ohne Grenzverweil-
überschreitung) für alle Leistenhernienoperationen im Jahre 2001 auf rund DM 
780.000.000 (EUR 398.810.000). Mit einer vereinbarten Fallzahl von 194.000 
Leistenhernienoperationen bundesweit bedeutet das ein durchschnittlicher geschätz-
ter Erlös von DM 4020,62 (EUR 2055,71) pro Operation mit einem Grenzverweil-
dauer von 16 Tagen. 

 

Chirurgische Anatomie der Leistenregion (nach Kux 1997, Rutkow & DeBord 1998, 
Maddern et al. 1997, Kurzer et al. 1999)  

Nach dem Chirurgen Fruchaud wird der Bereich zwischen dem Unterrand der abdo-
minellen Muskulatur und dem knöchernen Becken als muskulo-pektineale Öffnung 
bezeichnet. Diese wird kranial (oben) von den Mm. obliquus internus und transversus 
gebildet, kaudal (unten) vom Pecten ossis pubis, lateral (nach außen hin) vom M. ili-
opsoas und medial (zur Mitte hin) vom M. rectus abdominis. Überbrückt wird diese 
Öffnung lediglich von der Fascia transversalis, ohne eine zusätzliche Abdeckung 
durch einen Muskel oder eine Aponeurose. Durch die Fascia transversalis treten die 
femoralen Gefäße und Nerven aus. Der untere Ausläufer der Aponeurose des M. 
obliquus externus, das Ligamentum inguinale, teilt diesen Raum in eine obere und 
eine untere Hälfte. Die Brüche oberhalb des Leistenbandes werden definitionsgemäß 
als Leistenbrüche bezeichnet.  

 

Pathogenese der Leistenhernie 

Die Entstehung einer Leistenhernie ist ein multifaktorielles Geschehen, das in seiner 
Kausalität nur unvollständig verstanden wird. Der pathogenetische Mechanismus 
wird durch ein Missverhältnis zwischen einer erhöhten intraabdominellen Druckbe-
lastung und der Stützfestigkeit des umgebenden Gewebes erklärt. Ein erhöhter 
intraabdomineller Druck kann u.a. durch Obstipation, eine Prostatavergrößerung, ein 
Lungenemphysem oder freie Flüssigkeit im Bauchraum ausgelöst werden. Die unzu-
reichende Stützung durch das Gewebe wird auf den altersbedingten, morphologi-
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schen Umbau zurückgeführt, kann aber auch in einem Abbau des Fettgewebes be-
gründet liegen (Durst & Rohen 1990, Abrahamson 1998). Neuere immunhistochemi-
sche Untersuchungen weisen darauf hin, dass genetische Defekte des Kollagenge-
webes eine mögliche Ursache von Leistenhernien darstellen (Klinge et al. 1999). E-
benso kann der fehlende Verschluss des embryonal angelegten Processus vaginalis 
für die Entstehung bedeutsam sein. Traumata sind nur in Ausnahmefällen Ursache 
für die Entstehung einer Leistenhernie. 

Kommt es zur Ausstülpung des Bauchfelles an der Durchtrittsstelle des Samen-
strangs, wird von einer inguinalen Leistenhernie gesprochen. Der indirekte Leisten-
bruch tritt lateral der epigastrischen Gefäße aus. Der Bruchsack folgt dem Leistenka-
nal entlang des anatomisch vorgegebenen inneren Leistenrings zum äußeren Leis-
tenring, in dem auch der Samenstrang verläuft. Der indirekte Bruch kann bis in das 
Skrotum ziehen, wo er als oft voluminöse Skrotalhernie manifestiert. Tritt der Bruch-
sack medial der epigastrischen Gefäße aus, spricht man von einer direkten Hernie. 
Mit einem Relativanteil von 66% bei Männern und 96% bei Frauen ist die indirekte 
Leistenhernie die häufigste Bruchform. Die direkte Leistenhernie wird bei Männern in 
34% und bei Frauen nur in 4% der Fälle beobachtet (Schumpelick 2000). 

 

Diagnostik 

Die Diagnose der Leistenhernie wird durch Anamnese und klinische Untersuchung 
gestellt. Charakteristischerweise berichtet der Patient über eine zeitweilige oder an-
dauernde Schwellung der Leistenregion oder des Hodensackes. Bei der klinischen 
Untersuchung im Liegen und Stehen werden auf Vorwölbungen und Asymmetrien im 
Leistenbereich geachtet. Bei der nun folgenden Palpation mit der Hand am stehen-
den Patienten können diese Vorwölbungen nach Aufforderung zum abdominellen 
Pressen oder Husten ertastet werden. Der Verlauf des Leistenkanals kann durch den 
palpierenden Zeigefinger nachvollzogen werden. Dabei sollen Vorwölbungen be-
merkt werden, die über das Niveau des Leistenringes hinausgehen (Schwarz et al. 
1989). 

Die apparative Diagnostik kann zur Differentialdiagnose und zur postoperativen Kon-
trolle eingesetzt werden. Für die präoperative Diagnostik der unkomplizierten 
Leistenhernie sind die apparativen Verfahren von untergeordneter Bedeutung. Dabei 
kommt der Realtime-Sonographie, bei der sich die Bruchpforte und der Inhalt mit ei-
nem 7,5 MHz Schallkopf darstellen lässt, noch der relativ höchste Stellenwert zu. Für 
spezielle Fragestellungen zur Differenzierung seltener Hernienformen werden die 
Computertomographie, die Kernspintomographie, der Kolonkontrasteinlauf oder die 
Doppler-Sonographie eingesetzt (Schumpelick 2000, Kux & Preusser 1997). Bei der 
Diagnostik sind vom Untersucher Tumore, Hydrozelen, Varikozelen, Lipome, die 
Lymphadenitis, Abszesse und Zysten von der Leistenhernie abzugrenzen. 
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Klassifikation  

Es existieren eine Vielzahl von Einteilungsverfahren, mit denen Leistenhernien klas-
sifiziert werden. Allerdings liefert keine der existierenden Einteilungen jenen Informa-
tionsgewinn, der mit Sicherheit die Entscheidung des geeigneten operativen Verfah-
rens erleichtert. Auch in den international publizierten Studien zur Leistenhernienchi-
rurgie findet sich keine einheitliche Klassifikation wieder, die allgemein anerkannt wä-
re. Die in Deutschland gebräuchlichen Klassifikationen nach Nyhus und nach 
Schumpelick sind im folgenden kurz dargestellt.  

Bei der Einteilung von Nyhus geht neben der Unterscheidung von vier Bruchtypen 
auch der Zustand der Hinterwand und die Größe der Bruchpforte in die Klassifikation 
mit ein. 

Tabelle 1: Nyhus-Klassifikation der Leistenhernie (Nyhus & Condon 1995) 

Typ I 
Indirekte Hernie 

Typ II 
Indirekte Hernie 

Typ III 
Hinterwanddefekte 

Typ IV 
Rezidivhernien 

A) direkte Hernie: 
reiner Hinterwanddefekt

A) direkte Hernie 

B) indirekte Hernie:  
Mit erweitertem inneren 
Leistenring bei Hinter-
wanddefekt 

B) indirekte Hernie 

C) Femoralhernie 

verbunden mit einem 
unauffälligen inneren 
Leistenring 

verbunden mit einem 
erweiterten inneren 
Leistenring 

C) Femoralhernie 
D) kombinierte Hernie 

 

Die Lokalisation der Bruchpforte, die Größe der Bruchpforte und die Referenzgröße, 
mit der die Größe der Bruchpforte festgelegt wurde, gehen in die Klassifikation von 
Schumpelick ein, die allerdings erst intraoperativ vorgenommen werden kann. 

Tabelle 2: Schumpelick Klassifikation der Leistenhernie  (Schumpelick 2000) 

L Laterale = indirekte Leistenhernie 
M Mediale = direkte Leistenhernie 
F Femoral- oder Schenkelhernie 
ML Kombinierte Hernien 

Lokalisation der Bruchpforte 

Rx Rezidivhernie, Anzahl der Voroperationen 
I < 1,5 cm 
II 1,5-3,0 cm 

Größe der Bruchpforte 

III > 3,0 cm 
Offen Querdurchmesser der Zeigefingerkuppe Referenzgröße (1,5 cm) 
Laparoskopisch Branchenlänge der Endoskopieschere 

 

Klinik und Verlauf 

Hernien können für den Patienten asymptomatisch bleiben und erst bei einer klini-
schen Untersuchung auffallen. So sind Hernien in der Regel schmerzfrei und impo-
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nieren lediglich als rezidivierende Vorwölbung im Leistenbereich. Leistenhernien 
können allerdings ein Fremdkörpergefühl, Missempfinden oder Druckempfindlichkeit 
an der betroffenen Leiste auslösen, die vor allem bei körperlicher Tätigkeit in Er-
scheinung treten und dadurch den Alltag oder die Berufstätigkeit beeinträchtigen 
können. Als Komplikation ist insbesondere die Inkarzeration (Brucheinklemmung) ge-
fürchtet. Die Inkarzeration kann Teile des Bruchsackinhalts oder auch komplette 
Darmabschnitte mit den dazugehörigen Blutgefäßen betreffen. Es kann zu einer star-
ken Schmerzhaftigkeit des Bruchgeschwulstes, Stuhl- und Windverhaltung sowie 
Übelkeit und Erbrechen kommen. Ebenso ist eine lokale Umgebungsirritation des 
Bruchgeschwulstes möglich. In letzter Konsequenz können entstehende Darmnekro-
sen mit Perforation des inkarzerierten Darmabschnittes zu einem lebensbedrohlichen 
Krankheitsbild führen (Zuidema & Yeo 1996). Die Letalität der inkarzerierten Leisten-
hernie liegt zwischen 3% und 8%, wenn keine Darmresektion indiziert ist und steigt 
auf 20-37% wenn eine Darmresektion durchgeführt werden muss (Bekoi 1973). Bei 
einem erst kürzlich inkarzerierten Leistenbruch ohne Entzündungszeichen kann ver-
sucht werden, durch manuelle Techniken den Bruch entlang der Bruchpforte zurück 
in den Bauchraum zu reponieren. Bei zu intensiver Manipulation besteht dabei je-
doch die Gefahr, dass eine sog. ´Reposition en bloc´ oder ´Scheinreposition´ ausge-
löst wird, bei denen der Bruchring gemeinsam mit den Darmschlingen zurückverlegt 
wird, ohne dass die Abschnürung der Gefäße beendet ist. Manuell nicht reponierbare 
Leistenhernien oder mehrere Stunden andauernde Inkarzerationen stellen einen le-
bensbedrohlichen Zustand dar: hier muss unverzüglich die operative Versorgung der 
Leistenhernie vorgenommen werden (Zuidema & Yeo 1996). Von der inkarzerierten 
Hernie abzugrenzen ist die irreponible Hernie, bei der eine mechanische Reposition 
nicht möglich ist, ohne dass die Gefäße betroffen wären. Die Inkarzeration ist bei der 
direkten Hernie sehr viel seltener zu erwarten als bei der indirekten Hernie (Kux 
1993). In etwa 3% der Fälle stellt die inkarzerierte Hernie das Erstsymptom einer 
Leistenhernie dar (Zuidema & Yeo 1996, Ärztekammer Westfalen-Lippe 2000). 

 

Indikation  

Aufgrund des Risikos der Inkarzeration empfehlen einige Autoren eine möglichst 
großzügige Indikationsstellung für die Operation (Broll et al. 1987). In Anbetracht der 
Risiken des Eingriffs wird jedoch weiterhin kontrovers diskutiert, ob generell beim 
Nachweis einer Leistenhernie die Indikation zur Operation besteht (Gallegos et al. 
1991; Post 1997). Ausnahmen sind in jedem Fall Patienten im Endstadium einer Tu-
morerkrankung oder Menschen mit hohen Operationsrisiken sein (Nyhus & Condon 
1995).  
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Konservative Behandlung 

Zu den konservativen Verfahren zählt das Tragen eines Bruchbandes oder eines 
Mieders, mit dem symptomatisch die Vorwölbung aus der Bruchpforte vermieden 
werden soll. Im Jahr 1997 wurden in Deutschland 80.000 Bruchbänder verschrieben, 
obwohl dieses ausschließlich symptomatische Behandlungsverfahren zur uner-
wünschten muskulären Entlastung der Bauchdecke führt und das Risiko zur Inkarze-
ration der Leistenhernie bestehen bleibt (Schumpelick 2000). In einer Studie mit 52 
Patienten im durchschnittlichen Alter von 70 Jahren fanden Law und Trapnell (1992) 
dass die Bruchbänder in 69% der Fälle die Leistenhernie nicht adäquat kontrollierten. 
Diese Methode sollte daher heutzutage nur noch eingesetzt werden, wenn ernstzu-
nehmende Kontraindikationen gegen eine Operation bestehen oder der Patient diese 
ablehnt. 

C.2.2 Beschreibung der Technologien 

Das gemeinsame Prinzip aller Hernienoperationen besteht darin, den Bruchsack dar-
zustellen, ihn zu reponieren oder zu rezesieren und anschließend entweder durch 
Nutzung körpereigener Faszien und Bänder oder mittels eines körperfremden Mate-
rials die Fascia transversalis zu stabilisieren, um ein Rezidiv zu verhindern. 

Die verschiedenen Techniken zur Leistenbruchoperation lassen sich in drei große 
Gruppen einteilen: 

1. Die offenen Nahtverfahren, bei denen nach Eröffnung der Leistenregion die 
Bruchpforte dargestellt und anschließend unter Verwendung von Nahtmaterialien 
verschlossen wird.  

2. Die offenen Netzverfahren, bei denen nach Eröffnung der Leistenregion die 
Bruchlücke mit Hilfe von körperfremden Materialien (Netzen) abgedeckt und ver-
näht wird. 

3. Die laparoskopischen Verfahren, bei denen die Leistenregion mit Hilfe minimal-
invasiver Techniken dargestellt und der Fasziendefekt mit einem körperfremden 
Netz verschlossen und vernäht wird. 

C.2.2.1 Offene Nahtverfahren 

Bei den offenen Nahtverfahren haben sich verschiedene Operationsverfahren her-
ausgebildet, die mit dem Namen des erstbeschreibenden Chirurgen bezeichnet wer-
den. Über viele Jahrzehnte hinweg war die von dem italienischen Chirurgen Bassini 
zum Ende des 19. Jahrhunderts entwickelte gleichnamige Operationstechnik das 
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Standardverfahren in der Leistenhernienchirurgie. 1945 beschrieb Shouldice ein wei-
terentwickeltes Operationsverfahren, bei dem die Fascia transversalis als stabilisie-
rende anatomische Struktur in der Hernienchirurgie genutzt wurde. Von 1970 an 
setzte sich die Operation nach Shouldice zunehmend durch und ist heute in Deutsch-
land das am häufigsten angewendete Operationsverfahren (Lammers et al. 2001). In 
einer Metaanalyse zeigten Simons et al. (1996) dass die Operation nach Shouldice 
eine signifikant niedrigere Rezidivrate aufwies als andere offene Nahtverfahren 
(Odds ratio 0.62 (95% KI: 0,44; 0,87)).  

Es ist im Rahmen dieser Untersuchung nicht möglich alle bestehenden Operations-
techniken erschöpfend darzustellen. Stattdessen werden jene Verfahren aufgeführt, 
die in Deutschland in nennenswerter Häufigkeit Anwendung finden.   

Prinzip des Operationsverfahrens: Bei den offenen Nahtverfahren ist das grundle-
gende Prinzip die Reparation der Hinterwand des Leistenkanals mit gleichzeitiger 
Rekonstruktion des inneren Leistenringes. Anhand des Operationsverfahrens von 
Bassini soll beispielhaft die Technik der offenen Nahtverfahren dargestellt werden: 
Der Leistenkanal wird eröffnet und die darin enthaltenen Strukturen aufpräpariert. Die 
Fascia transversalis wird gespalten. Beim indirekten Bruch wird der Bruchsack frei-
präpariert. Der Bruchsackinhalt wird reponiert, die Bruchsackhülle wird mit einem Fa-
den umschlungen (ligiert) und abgetragen. Anschließend wird die dreifache Schicht 
aus Fascia transversalis, M. transversus und M. obliquus internus abdominis medial 
des inneren Leistenringes an das Leistenband in Einzelnähten fixiert. Beim direkten 
Bruch wird der Bruchsack möglichst nicht eröffnet, sondern lediglich reponiert (Durst 
& Rohen 1990) 

Beim Operationsverfahren nach Shouldice Technik wird nach Freilegung des inne-
ren Leistenringes unter Schonung der epigastrischen Gefäße die Fascia transversalis 
gespalten. Nach Doppelung der Faszie kann nun die Bruchpforte mit Hilfe einer vier-
reihigen fortlaufenden Naht verschlossen werden. Als Nahtlager dient der mediale 
Abschnitt der Rektusscheide. Insgesamt wird durch dieses Verfahren eine hohe Elas-
tizität der Nahtreihe bewirkt, wodurch das erneute Hervortreten des Bruchsackes 
verhindert werden soll. Im Gegensatz dazu wird bei der Bassini Technik die Bruch-
pforte mit durchgreifenden, alle Schichten umfassenden Einzelnähten versorgt (Ter-
ranove et al. 1999, Dunn & Menzies 1996). Aufgrund der fortlaufenden Naht der 
Bruchpforte werden bei der Shouldice-Technik die Nahtränder gleichmäßiger be-
lastet, als bei den Einzelknopfnähten, so dass eine höhere Reißfestigkeit erzielt wird 
(Kirsch 1973).  

Bei der zunächst ähnlich verlaufenden Operation nach Lotheissen/McVay werden 
die drei oben beschriebenen Schichten (bei McVay gelegentlich nur zwei Schichten) 
nicht an das Leistenband, sondern an das Ligamentum cooperi genäht. McVay hatte 
diese Technik insbesondere für die Fälle vorgesehen, in denen das Leistenband kei-
nen ausreichenden Halt für eine Befestigung der Aponeurosen bietet (Terranove et 
al. 1999, Dunn & Menzies 1996). 
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Bei den Nahtverfahren werden meist nicht-resorbierbare Nahtmaterialien genutzt, re-
sorbierbare Fäden werden mit einem erhöhten Risiko für Rezidive in Verbindung ge-
bracht (Nilsson et al. 1997). Die Anwendung der offenen Nahtverfahren ist in Allge-
meinanästhesie, Leitungsanästhesie und Infiltrationsanästhesie möglich.  

Einschränkend muss an diese Beschreibung angefügt werden, dass die dargestellten 
Verfahren lediglich Idealtypisierungen entsprechen. Verschiedene Autoren weisen 
darauf hin, dass ein Operateur in den seltensten Fällen exakt der Beschreibung der 
Originalliteratur folgen wird, so dass genau genommen fast jede Operation eine Mo-
difikation des Originals darstellt (Huguier & Barrier 2001).  

C.2.2.2 Netz-Techniken in der Hernienchirurgie 

Operative Eingriffe, bei denen ein Netz implantiert wird, können sowohl offen als 
auch laparoskopisch durchgeführt werden. Diese synthetischen Materialien wurden 
erstmals 1954 in der Leistenchirurgie eingesetzt. Die Bruchpforte sollte durch Einbe-
ziehung eines Fremdmaterials zur Stabilisierung der inneren Bauchdecke  verstärkt 
werden, um die bis dahin hohe Rezidivrate zu senken. Gleichzeitig sollte  die Span-
nung der Wundränder vermieden werden, um postoperative Schmerzen zu vermei-
den. Dementsprechend kommt dem verwendeten Material zur Deckung des Bruch-
defekts eine besondere Bedeutung zu. 

Die Voraussetzungen, die das alloplastische Material im Idealfall erfüllen muss, wur-
den von Hamer-Hodges und Scott (1985) zusammengefasst. Es soll sich unter der 
Einwirkung von Körperflüssigkeiten nicht verändern, chemisch inert sein, keine Ent-
zündungs- bzw. Fremdkörperreaktion hervorrufen, nicht karzinogen sein, keine aller-
gischen Reaktionen hervorrufen, mechanische Beanspruchung aushalten, gut zu 
verarbeiten und sterilisierbar sein. Ergänzend fordert DeBord (1998), dass durch den 
Einsatz des Materials keine Infektionen auftreten sollen, Adhäsionen der angrenzen-
den viszeralen Strukturen vermieden werden und das Material ein möglichst organi-
sches Einwachsen mit körpereigenem Gewebe bewirkt. Ein Großteil dieser Eigen-
schaften erfüllen die nicht-resorbierbaren Materialien Polypropylen und Polyester. 
Letzteres wird vorwiegend in Frankreich eingesetzt. Wenig verwendet wird das eben-
falls nicht-resorbierbare geweitete (expanded) Polytetrafluorethylen (e-PTFE). Vicryl 
hat sich als resorbierbares Material aufgrund häufiger Rezidive ebenfalls nicht durch-
setzen können (Goldstein 1999). Zunehmend werden auch Materialien kombiniert, 
z.B. Polypropylen und Vicryl (De Bord 1998).  

Kritiker der Netztechnik weisen auf das Risiko von Netzschrumpfung und damit ein-
hergehender Dysfunktionalität der Netze sowie auf mögliche Netzwanderungen der 
z.T. nicht fixierten Netze mit sukzessiver Auslösung eines mechanischen Ileus hin 
(Schumpelick 2000). Eine pathologische Untersuchung an 121 (zumeist auf Grund 
von Rezidiven) explantierten Netzen zeigte chronische entzündlich-proliferative 
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Fremdkörperreaktionen, welche ein theoretisches Risiko der Induktion von Karzi-
nomen, bzw. Sarkomen mit sich bringen (Klosterhalfen et al. 2000). Bisher ist jedoch 
in der Weltliteratur kein Fall eines Karzinoms im Zusammenhang mit einem Netz-
implantat beschrieben worden (Klosterhalfen et al. 2000).  

C.2.2.2.1 Offene Netzverfahren  

Seit 1970 wurden offene Netzverfahren ausgehend von französischen Chirurgen in 
größerem Maßstab angewendet. 1984 stellte Lichtenstein ein operationstechnisch 
vergleichsweise einfaches Verfahren vor, mit dem sich durch die Verwendung eines 
Netzes eine spannungsfreie Hernienversorgung erzielen lässt. Das rasche Einwach-
sen von Narbengewebe in die Löcher des Netzes ist erwünscht und bewirkt damit die 
Verstärkung der inneren Bauchwand (Rutkow & Gilbert 1998). Als Methode der A-
nästhesie ist bei diesen Verfahren die Allgemeinanästhesie, die Leitungsanästhesie 
und die Infiltrationsanästhesie möglich. Die verschiedenen Verfahren werden anhand 
ihrer Zugangswege in zwei Gruppen unterteilt. Der anteriore Zugang entspricht in et-
wa dem bei den offenen Nahtverfahren, während beim posterioren Zugang der Zu-
gang außerhalb der eigentlichen Leistenregion erfolgt, um dann die Leistenregion 
von posterior zu erreichen. Unter den offenen Netzverfahren wird die Operation nach 
Lichtenstein in Deutschland bei weitem am häufigsten durchgeführt und wird daher 
im folgenden beispielhaft für die Verfahrensgruppe beschrieben.  

Bei der Operation nach Lichtenstein werden zunächst der Leistenkanal unter Scho-
nung der epigastrischen Gefäße und Nerven freigelegt und die Samenstranggebilde 
mit dem M. cremaster durch ein Gummiband umschlungen und gezügelt. Proportio-
nal zu der Größe des Situs und des Bruchsacks wird das Netz zugeschnitten und la-
teral mit einem Schlitz versehen. Nun wird das Netz auf die Fascia transversalis ge-
legt und fortlaufend am Leistenkanal und medial über dem Os pubis eingenäht. Nach 
endgültiger Positionierung des Netzes wird der lateral eingeschnittene Anteil des 
Netzes um den Samenstrang geführt und mit dem nichtresorbierbaren Faden ver-
schlossen. Nach Verschluss der Externus-Aponeurose kann die Hautnaht erfolgen. 
Die Lichtenstein-Technik gilt als vergleichsweise einfach zu erlernendes Verfahren. 
Von ihr erhofft man sich eine niedrige Rezidivrate und eine frühere körperliche Be-
lastbarkeit (Amid & Lichtenstein 1997). 

Auch beim sogenannten „Rutkow-Plug“ (auch „Plug and Patch“ genannt), wird der 
anteriore Zugang gewählt. Dabei wird das Netz in Form eines Stopfens gefaltet, um 
damit die Bruchlücke direkt zu verschließen. Auf eine aufwendige Präparation der 
Leistenregion wird damit verzichtet (Robbins & Rutkow 1998) 

Den posterioren Zugang (auch prä-peritoneal genannt) wählen neben den lapa-
roskopischen Verfahren (s.u.) auch die Techniken nach Wantz und nach Stoppa. Bei 
beiden Verfahren wird die Bruchregion durch ein großes präperitoneales Netz weit-
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flächig abgedeckt. Das Stoppa-Verfahren kommt insbesondere bei bilateralen Her-
nien zum Einsatz: Dabei wird ein einzelnes, beide Leistenregionen überdeckendes 
Netz durch eine unterhalb des Bauchnabels ansetzende Inzision eingebracht 
(Schumpelick 2000). 

C.2.2.2.2 Laparoskopische Verfahren 

Erste Berichte zur endoskopischen Versorgung von Leistenhernien stammen aus 
dem Jahr 1982 (Ger et al. 1982). Die heute gebräuchliche Anwendung von nichtre-
sorbierbaren Fremdmaterialien wurde im Zusammenhang mit den laparoskopischen 
Techniken Anfang der 90er Jahre erstmals beschrieben. Durch kleine Zugangswege 
werden die Operationsinstrumente videoassistiert so platziert, dass die defekte 
Bruchpforte darstellbar wird. Die Bauchwandlücke kann nun durch ein laparosko-
pisch appliziertes, alloplastisches Netz gedeckt werden (Meyer & Schildberg 1997).  

Aus den Anfängen der endoskopischen Reparationsverfahren stammt die Intra Peri-
toneal Onlay Mesh (IPOM) Technik. Dabei wird transabdominell über den Defekt ein 
alloplastisches Netz mit Hilfe von Klammern am Bauchfell befestigt. Aufgrund von 
Netzadhäsionen und dem Risiko von Dislokationen des Implantates, hat sich dieses 
vergleichsweise einfach durchzuführende Verfahren nicht durchgesetzt, zumal hohe 
Rezidivraten bei dieser Technik beschrieben sind (Meyer und Schildberg 1997). 

Sowohl in Deutschland als auch international haben sich in den letzten Jahren zwei 
laparoskopische Operationsverfahren durchgesetzt, die im folgenden dargestellt 
werden. Dabei handelt es sich um die transabdominale präperitoneale Netz-Plastik 
(TAPP) und die total extraperitoneale Netz-Plastik (TEP).  

Prinzip des Operationsverfahrens: Beide Operationsverfahren verwenden alloplasti-
sches Netzmaterial zum Verschluss der Bruchlücke. Die Zugangswege um das Netz 
über der Bruchpforte zu platzieren sind unterschiedlich. Beide Verfahren gelten als 
technisch anspruchsvoll. Einige Autoren nehmen an, dass für den lernenden Chirur-
gen ca. 50 endoskopische Eingriffe notwendig sind bis die Komplikationsrate und 
Fehlerquote auf das durchschnittliche Niveau eines erfahrenen Chirurgen gesenkt 
werden kann (Voitk 1998), tatsächlich ist jedoch eher eine breite Streuung hinsicht-
lich dieser Zahl zu erwarten (vgl. auch C.2.2.6). 

 

Transabdominale präperitoneale Netz-Plastik (TAPP) 

Bei dieser Technik wird eine Kanüle in die Bauchhöhle eingeführt und durch Insuffla-
tion von CO2 ein Pneumoperitoneum erzeugt. Neben dem Optiktrokar können nun 
zwei weitere Trokare auf Nabelhöhe beidseits platziert werden, mit deren Hilfe der 
Eingriff vorgenommen wird. Durch atraumatische Fasszangen wird der Inhalt des 
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Bruchsackes in die freie Bauchhöhle gezogen (reponiert). Im Folgenden wird das Pe-
ritoneum oberhalb der Bruchpforten nach medial und lateral eingeschnitten, um das 
Bauchfell stumpf vom Samenstrang und von anderen anatomischen Leitstrukturen 
frei zu präparieren. Damit ist der Bruchsack freigelegt und reponiert. Über einen Ar-
beitstrokar wird ein Kunststoffnetz (meist 10 x 15 cm) eingeführt und damit die Bruch-
pforte abgedeckt. Mit Klammern kann das Netz nun spannungsfrei zusätzlich am Os 
pubis und der ventralen Bauchraummuskulatur fixiert werden. Da dabei die Gefahr 
der Traumatisierung von Hautnerven mit sukzessiven chronischen Schmerzen be-
steht (Broin et al. 1995, Chevallier et al. 1996) verzichten einige Chirurgen auf diese 
Fixierung. Prinzipiell besteht dadurch das Risiko einer Wanderung des Netzes, eine 
randomisierte Studie mit 502 Patienten konnte jedoch keine negativen Auswirkungen 
dieses Verzichts feststellen (Smith et al. 1999). Anschließend wird das Peritoneum 
durch eine fortlaufende Naht oder durch Klammern wieder verschlossen. Mit 
Abschluss des Eingriffes werden die Trokare unter Sicht bei gleichzeitigen Ablassen 
des Pneumoperitoneums entfernt (Dunn & Menzies 1996, Maddern et al. 1997). 

 

Total extraperitoneale Netz-Plastik (TEP)  

Bei dieser laparoskopischen Technik wird zunächst durch eine Hautinzision unterhalb 
des Bauchnabels der Raum zwischen dem M. rectus abdominis und dem hinteren 
Rektusscheideblatt eröffnet. Mit einem Optiktrokar kann nun unter gleichzeitiger In-
sufflation von CO2 die stumpfe Dissektion des extraperitonealen Raumes nach kau-
dal erfolgen. Nach fortgesetzter Dissektion mit zwei Arbeitstrokaren, die zuvor an ge-
nau vorgegebenen Stellen platziert werden, beginnt das Präparieren des Bruchsa-
ckes. Nach Präparation aller potentiellen Bruchpforten unter Schonung anatomischer 
Leitstrukturen wird der Bruchsack in die Bauchhöhle reponiert. Ein aufgerolltes Netz 
(meist 10x15 cm) wird mit Hilfe eines Arbeitstrokars über der entsprechenden Bruch-
lücke platziert und mit Hilfe von Klammern am Lig. Cooperi fixiert. Bei der Frage der 
Fixierung gelten die gleichen Überlegungen, wie im Zusammenhang mit der TAPP 
beschrieben. Auch hier fand eine randomisierte Studie keine Nachteile der Nicht-
Fixierung, allerdings waren lediglich 92 Patienten eingeschlossen worden (Ferzli et 
al. 1999a). Die TEP hat gegenüber der TAPP den Vorteil, dass die Deckung der 
Bruchlücke ohne Eröffnung des Peritoneums vollzogen wird. Sie gilt aber als das 
technisch anspruchsvollere der beiden Verfahren, da die anatomische Darstellung 
der Leistenregion nicht dem üblichen operativen Situs der anderen Operationsverfah-
ren folgt (Dunn und Menzies 1996, Maddern 1997; Sayad et al. 1998; Moreno-Egea 
et al. 2000). 
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C.2.2.3 Mögliche Anästhesieverfahren bei der Leistenhernienoperation  

In der Leistenhernienchirurgie kommen neben der Allgemeinanästhesie die Regio-
nalanästhesie und die Lokalanästhesie zur Anwendung. Nach den Zahlen der Ärzte-
kammer Westfalen Lippe (1996) kam bei den offenen Verfahren zu 77% die Allge-
meinnarkose, zu 17,5% die Regionalanästhesie zu 2,2% die Lokalanästhesie und zu 
3,2% eine Kombination mehrerer Verfahren zur Anwendung. Die laparoskopischen 
Verfahren wurden alle in Allgemeinnarkose durchgeführt, die Fälle in dem Register, 
in denen Regionalanästhesie oder Lokalanästhesie angegeben worden war, sind 
wahrscheinlich auf unrichtige Eintragungen zurückzuführen (Seiler 2002). In der Lite-
ratur sind die Erfahrungen unterschiedlich. Ferzli et al. halten die Lokalanästhesie 
nach dem Einsatz bei zehn laparoskopisch operierten Leistenhernien für möglich 
(Ferzli et al. 1999b). Versuche in der Regionalanästhesie führten bei allen Patienten 
einer Studie zu Schulterschmerzen (Fierro et al. 1997), während Feliu-Palà et al. das 
Verfahren bei der TEP routinemäßig einsetzen (Feliu-Palà et al. 2001). In der über-
wiegenden Zahl der Fälle werden laparoskopische Eingriffe der Leistenhernie zur 
Zeit aber in Allgemeinanästhesie durchgeführt.  

Cheek et al. (1998) untersuchten in einem systematischen Review den Einfluss des 
Narkoseverfahrens auf den hernienchirurgischen Eingriff. Dazu werteten sie die Er-
gebnisse aus acht randomisiert-kontrollierten Studien und drei Kohortenstudien aus. 
Dabei zeigten sich keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Wundkomplikati-
onen, die Fallzahlen der Studien waren allerdings sehr niedrig (nur eine Studie hatte 
deutlich mehr als 100 Patienten eingeschlossen). Bei der Bewertung der postoperati-
ven Schmerzen ergaben sich in den verschiedenen Studien gegenläufige Ergeb-
nisse. Insgesamt erschienen die Unterschiede zwischen den Verfahren gering, bei 
leichten Vorteilen für die Lokalanästhesie.  

C.2.2.4 Komplikationen der Leistenhernienoperationen 

Bei den Komplikationen sollte zwischen ernsthaften (serious) und nicht ernsthaften 
Komplikationen unterschieden werden. Unter ernsthaften Komplikationen (serious 
adverse events) fallen in der Definition der „International Conference on Harmonisa-
tion of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for human use” 
solche die (1) zu Todesfällen führen, (2) (nicht nur potentiell sondern tatsächlich) le-
bensbedrohlich sind, (3) einen stationären Aufenthalt erfordern, bzw. einen beste-
henden Aufenthalt verlängern, (4) zu dauerhaften oder relevanten (significant) Be-
hinderungen (disability / incapacity) führen oder (5) eine kongenitale Anomalie, bzw. 
einen Geburtsschaden darstellen (ICH 1994). Von dieser Einteilung wird die nach der 
Intensität der Komplikation abgegrenzt; so können postoperative Schmerzen bei-
spielsweise in „Stark“, „Mäßig“ oder „Leicht“ eingeteilt werden (ICH 1994). Auch nach 
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der Dauer der Konsequenzen der Komplikation (passager, chronisch) muss unter-
schieden werden. Diese Klassifikationen sind nicht vollständig überschneidungsfrei, 
da einige Komplikationen in Abhängigkeit vom Schweregrad als „ernsthaft“ oder 
„nicht-ernsthaft“ eingestuft werden müssten, als Orientierung ist diese Einteilung aber 
sinnvoll. Im folgenden werden die möglichen Komplikationen der Leistenhernienchi-
rurgie, getrennt nach ernsthaften und nicht-ernsthaften, dargestellt (zusammenge-
stellt nach Petros et al. 1991, Callery et al. 1996, Avtan et al. 1997, Maddern 1997, 
Rutkow & Bendavid 1998, Ärztekammer Westfalen-Lippe 2000, Browne et al. 2000, 
Kapiris et al. 2001, Schäfer et al. 2001).  

Ernsthafte Komplikationen: 

- Todesfälle 

- Perforierende Verletzungen von Blutgefässen können im günstigsten Fall 
intraoperativ umstochen werden, bei sehr ungünstigem Verlauf können aber 
auch dauerhafte Schäden in den betreffenden Organ(-gebieten) zurückblei-
ben.  

- Perforierende Verletzungen von Hohlorganen des Bauchraums können im 
günstigsten Fall während der Operation (auch laparoskopisch) übernäht wer-
den. Ggf. muss ein laparoskopischer Eingriff in eine Laparatomie (Eröffnung 
des Bauchraums) konvertiert werden. Bleibt die Perforation unerkannt kann es 
bei Perforationen des Darms zu einer Peritonitis kommen, die meist einen o-
der mehrere operative Eingriffe erforderlich macht. 

- Ein Ileus (Darmverschluss) kann in Folge von Adhäsionen (Verwachsungen) 
des Darmes im Anschluss an einen operativen Eingriff entstehen. Dies macht 
einen operativen Zweiteingriff mit Resektion des betroffenen Darmabschnitts 
notwendig. 

- Bei der „Port-site Hernie“ kommt es zur Bildung einer Hernie an der Einstich-
stelle des Trokars bei laparoskopischen Chirurgie, die ggf. später operativ ver-
sorgt werden muss. Im ungünstigsten Fall kann eine eingeklemmte Hernie ei-
ne Obstruktion des Darms verursachen.  

- Hodenatrophien sind irreversible Ereignisse. Sind beide Seiten betroffen, 
kommt es zur Impotenz. 

- Schwere Infektionen (z.B. tiefe Infektionen, Peritonitis), Abszesse, oder groß-
volumige Hämatome im Anschluss an die Operation können einen zweiten 
Eingriff notwendig machen. 

- Durch das Netz können chronische Fremdkörperreaktionen ausgelöst werden, 
die ggf. operativ entfernt werden müssen. 



30 Einführung 

 

 

 

- Mögliche Infektionen des Netzes können ggf. antibiotisch und/oder durch 
Drainage behandelt werden, führen aber bei Versagen dieser Therapieschritte 
zu einer Reoperation mit Entfernung des Netzes. 

- In Einzelfällen wurde über chronische Fisteln berichtet, die operativ behandelt 
werden mussten. 

- Im Zusammenhang mir dem allgemeinen Operationsrisiko können throm-
boembolische Ereignisse und schwerwiegende kardiovaskuläre oder pulmona-
le Komplikationen auftreten. 

Nicht-ernsthafte Komplikationen 

- Kleinere Hämatome (Blutergüsse) nach Leistenhernienoperationen sind in der 
Regel selbstlimitierend oder müssen ggf. punktiert werden. 

- Serome (Ansammlung von Lymphe oder Blutflüssigkeit in einem Gewebshohl-
raum) sind selbstlimitierend und verursachen meist nur geringfügige Be-
schwerden.  

- Hoden- und Skrotalschwellungen sind temporäre Ereignisse. Davon abzugren-
zen ist die ischämische Hodenentzündung (Orchitis), die in eine Hodenatro-
phie münden kann. 

- Schmerzen treten bei den meisten Patienten in den Tagen nach der Opera-
tion, sollten dann aber rasch wieder abklingen. Gelegentlich kommt es zu 
chronischen Schmerzen, die über Jahre hinaus bestehen bleiben. Eine spezi-
fische Ursache der Schmerzen wurde in den Klammern, die das Netz befes-
tigten, identifiziert. Dies hat dazu geführt, dass die Netze entweder gar nicht 
mehr fixiert werden oder aber der anatomische Verlauf der Nerven in dem 
Operationsgebiet stärker berücksichtigt wird.  

- Ein chronisches Taubheitsgefühl sowie Schädigungen der regionalen sensib-
len Nerven wird gelegentlich berichtet. 

- Oberflächliche Wundinfektionen können selbstlimitierend sein oder durch An-
tibiotika behandelt werden. 

- Ein Harnverhalt kann dazu führen, dass eine zeitlich limitierte Katheterisierung 
der Harnblase notwendig wird.  

- Bei den laparoskopischen Operationen kann es durch den Einstrom von CO2 
zu Emphysemen der Bauchdecke und des Skrotums kommen. In Einzelfällen 
wurde auch über die Ausbildung eines Pneumothorax berichtet, der jedoch 
jeweils spontan abheilte.  
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Eine systematische Erfassung der Schwere und der Häufigkeit von Komplikationen 
wird (nicht nur bei chirurgischen Verfahren) dadurch eingeschränkt, dass die diesbe-
zügliche Berichtsqualität in vielen Studien unzureichend ist. Selbst in potentiell hoch-
wertigen (randomisiert-kontrollierten) Studien ist die Darstellung der Komplikationen 
häufig lückenhaft. Dies betrifft sowohl die Häufigkeit des Auftretens, als auch die 
Klassifizierung des Schweregrades (Ioannidis & Contopoulos-Ioannidis 1998, Ioanni-
dis & Lau 2001, Loke & Derry 2001). Problematisch ist auch, dass bei randomisierten 
Studien häufig nur eine kleine Zahl von Patienten über einen eng begrenzten Zeit-
raum untersucht wird. Dadurch kann es auch bei guter Berichtsqualität passieren, 
dass Komplikationen und Nebenwirkungen, die entweder sehr selten sind oder erst 
nach einem längeren Zeitintervall auftreten, nicht erfasst werden. In neueren Veröf-
fentlichungen wurde daher verstärkt die Einbeziehung von langfristig angelegten Be-
obachtungsstudien (Elphick et al. 2002) und Qualitätssicherungsregistern (McCulloch 
et al. 2002) vorgeschlagen. Für selten auftretende Ereignisse sollten auch Einzelfall-
berichte in Betracht gezogen werden. Bei der Interpretation dieser (Literatur-) Ergeb-
nisse müssen die Schwächen gegenüber den Ergebnissen aus randomisierten Stu-
dien entsprechend berücksichtigt werden.  

C.2.2.5 Chirurgie der Leistenhernie aus Sicht der Patienten / Auswahl der End-
punkte zur Beurteilung der Leistenhernienchirurgie 

Die meisten Studien zur Leistenhernienchirurgie verwenden Messparameter die mit 
technischen Methoden, bzw. durch die körperliche Untersuchung bestimmt werden 
können. Beispiele sind die Erfassung von Rezidiven, oder die Untersuchung auf Hä-
matome, Serome oder Entzündungen. Implizit wurde dabei angenommen, dass diese 
Parameter auch die Interessen der Patienten widerspiegeln. Der Vorteil dieser Para-
meter ist in der Regel ihre gute Messbarkeit und – wenn adäquat definiert und be-
stimmt - eine hohe Reliabilität. In den letzten Jahren hat sich jedoch zunehmend die 
Erkenntnis durchgesetzt, dass für die Beurteilung des Erfolgs oder Misserfolgs eines 
Eingriffs auch die Patientenperspektive explizit einbezogen werden sollte. Eine gän-
gige Methode um Konstrukte wie Lebensqualität oder Zufriedenheit zu operationali-
sieren, sind Fragebögen, die entweder für eine Studie spezifisch konstruiert werden 
oder bereits standardisiert vorhanden sind, wie z.B. der Short-Form 36 Health Survey 
(SF 36). Die Praktikabilität dieses Instruments zur Bewertung von Leistenhernienope-
rationen konnte in mehreren Studien gezeigt werden (Lawrence et al. 1997, Biemans 
et al. 1998, Bitzer et al. 2000, Poobalan et al. 2001). Anhand dieser Ergebnisse kann 
jedoch nicht geschlossen werden, welche Faktoren für diese (guten oder schlechten) 
Ergebnisse verantwortlich sind. Primäres Ziel der Untersuchung von Bitzer et al. 
(2000) war daher die Identifikation von Determinanten der im SF 36 gemessenen Le-
bensqualitätsparameter. Mittels einer multiplen Regressionsanalyse wurde das Auf-
treten von Komplikationen als die wichtigste Einflussgröße der Lebensqualität identi-
fiziert. In einer anderen Untersuchung, bei der 194 an der Hernie operierte Patienten 
befragt worden waren, wurde das Wohlbefinden der Patienten von der Intensität der 
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vorherigen Aufklärung über das Krankheitsbild beeinflusst (Lledo et al. 2000). Weite-
re Forschung in diesem Bereich erscheint vielversprechend und notwendig.  

In dem vorliegenden Bericht wurden die Endpunkte Rezidiv und Tage bis zur Wie-
deraufnahme normaler Aktivitäten für die Bewertung der Effektivität und Komplikatio-
nen für die Bewertung der Sicherheit ausgewählt. Um die Lebensqualität und Patien-
tenzufriedenheit als Parameter einzubeziehen, sind diese zusätzlich als Endpunkte 
der Effektivität aufgenommen worden.  

C.2.2.6 Kriterien zur Wahl des Operationsverfahrens 

Die Entscheidung, welches Verfahren in der Leistenhernienchirurgie für den Patien-
ten zur Anwendung kommt unterliegt vielen Einflüssen. Prinzipiell lassen sich diese 
in zwei Gruppen unterteilen: Zum einen spielen patientenabhängige Faktoren wie Al-
ter, Morbidität und Art der Hernie eine wichtige Rolle. Zum anderen geht die Erfah-
rung des Operateurs mit den verschiedenen Operationstechniken in die Entschei-
dungsfindung ein. Bedeutsam ist auch, ob die Operationstechniken unterschiedliche 
Lernkurven aufweisen, mit der möglichen Konsequenz dass bestimmte Verfahren nur 
von darauf spezialisierten Chirurgen durchgeführt werden sollten.  

Patientenabhängige Faktoren 

Demographische, medizinische oder soziale Charakteristika des Patienten sind bei 
der Wahl des Operationsverfahrens zu berücksichtigen. Mögliche Faktoren sind im 
folgenden in einer Tabelle dargestellt (zusammengestellt nach Schumpelick 2000, 
Fleming et al. 2001).  

Tabelle 3: Patientenabhängige Faktoren zur Verfahrenswahl 

Faktor Überlegungen, Einfluss 
Alter Vermeiden von Fremdmaterial bei jüngeren Patienten aufgrund 

unbekannter Langzeitwirkungen   
Geschlecht Unterschiedliche Verfahrenswahl? 
Ko-Morbidität Eingeschränkte Wahl des Narkoseverfahrens 
Typ/Größe der Hernie  Grosse / Kleine Hernien; Rezidive; Bilaterale Hernien 
Gewebestrukturen, z.B. ausge-
dünnte Fascia transversalis 

Vorteile für Netzverfahren? 

Vorerfahrungen z.B. Frührezidiv nach Vor-Operation; Materialunverträglichkeit: 
Wechsel des Verfahrens bei erneuter OP?  

Notwendigkeit der schnellen Be-
lastbarkeit 

Welches Verfahren erlaubt frühere Belastungen? 

 



Einführung 33 

 

 

Erfahrung des Operateurs: Lernkurven der Leistenhernienchirurgie 

Das Konzept der Lernkurve sieht vor, dass ein Operateur mit zunehmender Häufig-
keit einer Intervention diese mit größerer Sicherheit durchführen wird, was sich bei-
spielweise in kürzeren Operationszeiten, geringeren Komplikationsraten und seltene-
ren Rezidiven ausdrücken wird. Da die verschiedenen Interventionen als unter-
schiedlich anspruchsvoll gelten, wird erwartet, dass der Effekt der Lernkurve einen 
unterschiedlich starken Einfluss auf die o.g. Parameter haben wird. In verschiedenen 
Publikationen wird erwähnt, dass die Operation nach Lichtenstein technisch am ein-
fachsten zu handhaben sei, während die laparoskopischen Methoden, die TEP noch 
mehr als die TAPP, besonders schwierig seien (Rutkow & DeBord 1998, Sayad et al. 
1998) Die Hernienreparation nach Shouldice gilt ebenfalls als technisch anspruchs-
voll (Schumpelick 2000). Diese Perspektive würde das Verfahren nach Lichtenstein, 
eingeschränkt auch die offenen Nahtverfahren, zur Methode der Wahl für nicht-
spezialisierte Institutionen machen, während die laparoskopischen Verfahren den 
Spezialisten vorbehalten blieben. Die wenigen Studien, die sich mit dieser Frage be-
schäftigen, kommen zu uneinheitlichen Ergebnissen. In einer randomisierten Studie 
mit 106 Patienten fanden Tocchi et al. (1998) für die offene Netzmethode keine signi-
fikanten Unterschiede hinsichtlich Operationszeiten und Rezidiven zwischen einem 
einzelnen erfahrenen Chirurgen und einer Gruppe von Chirurgen mit einer Erfahrung 
von weniger als zehn Operationen. Liem et al. (1996) fanden bei einer Gruppe von 
vier Chirurgen eine deutliche Abnahme von Operationsdauer, Komplikationen und 
Rezidiven mit zunehmender Erfahrung im Umgang mit der TEP. Über vergleichbare 
Erfahrungen berichten auch Felix et al. (1999) und Feliu-Palà et al. (2001). Eine Mo-
dellierung von Daten aus der MRC Laparoscopic Groin Hernia Trial Group zeigte mit 
zunehmender Erfahrung eine Abnahme der Operationsdauer bei gleichbleibender 
Komplikationsrate. Eine Differenzierung der Komplikationen nach Schweregrad wur-
de nicht vorgenommen (Ramsay et al. 2001). Für die offenen Nahtverfahren wurden 
keine entsprechenden Untersuchungen identifiziert.  

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass der Frage der Lernkurven bisher 
nur unzureichend Beachtung geschenkt worden ist, obwohl sie gerade für die Über-
tragung von Studienergebnissen auf Alltagsbedingungen von großer Bedeutung ist. 
Die teils widersprüchlichen Ergebnisse der wenigen Untersuchungen lassen keine 
abschließenden Aussagen zur Bedeutung der Lernkurven zu.  



34 Medizin - Forschungsfragen 

 

 

 

I Medizinischer Teil 

Ansgar Gerhardus, Christoph Heintze 

I C.3 Forschungsfragen 

Zielsetzung des medizinischen Berichtsteils ist es, die Möglichkeiten und Grenzen 
der häufigsten der derzeit in Deutschland und international bei erwachsenen Patien-
ten eingesetzten Verfahren (getrennt nach offenen Nahtverfahren, offenen Verfahren 
mit Einlage eines Netzes und laparoskopischen Verfahren) unter medizinischen As-
pekten systematisch darzustellen. Dieses Ziel soll in Form von einzelnen For-
schungsfragen operationalisiert werden. 

1. Wie ist die Methodik der vorliegenden Informationen zu beurteilen? Wie ist die 
Übertragbarkeit der internationalen Literatur auf die Situation in Deutschland ein-
zuordnen? 

2. Welche Aussagen können aufgrund der vorliegenden Ergebnisse hinsichtlich der 
Sicherheit der einzelnen Verfahren, ausgedrückt in der Art und der Zahl der Kom-
plikationen und hinsichtlich der Effektivität, gemessen anhand relevanter Zielpa-
rameter (Rezidivrate, Dauer der Leistungseinschränkung, Lebensqualität / Patien-
tenzufriedenheit), unter Studienbedingungen (efficacy) getroffen werden?  

3. Welche Schlussfolgerungen lassen die vorhandenen Studien, Register und Be-
richte hinsichtlich der Sicherheit der einzelnen Verfahren, ausgedrückt in der Art 
und der Zahl der Komplikationen und hinsichtlich der Effektivität, gemessen an-
hand relevanter Zielparameter (Rezidivrate, Dauer der Leistungseinschränkung, 
Lebensqualität / Patientenzufriedenheit), unter Alltagsbedingungen (effectiveness) 
zu? 

4. Können Indikationen festgelegt werden (z.B. Rezidivhernie, doppelseitige Hernie, 
eingeschränkte Anästhesiefähigkeit, Alter, Geschlecht) bei denen einzelne Ver-
fahren Vorteile gegenüber anderen aufweisen?  

5. In welchen Bereichen besteht weiterer Forschungsbedarf? 
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I C.4 Methoden 

I C.4.1 Zielpopulation und Ergebnisparameter 

I C.4.1.1 Zielpopulation 

Die Zielpopulation sind weibliche und männliche Patienten im Erwachsenenalter (in 
der Regel > 18 Jahre, in Einzelfällen auch > 14 Jahre), die sich einer ein- oder beid-
seitigen elektiven Leistenhernienoperation erstmalig oder aufgrund eines Rezidivs 
unterziehen müssen.  

I C.4.1.2 Ergebnisparameter 

Als Ergebnisparameter zur Beurteilung der Sicherheit gelten die Art und die Häufig-
keit von intra- und postoperativen Komplikationen. Zur Frage der Effektivität unter 
Studien- und Alltagsbedingungen werden die Rezidivrate, die Dauer der Leistungs-
einschränkung und die Lebensqualität ausgewertet. Die Parameter zu Sicherheit und 
Effektivität werden auch herangezogen um die Forschungsfrage nach einer mögli-
chen indikationsgeleiteten Verfahrenswahl zu behandeln.    

I C.4.2 Recherchen und Informationsquellen 

I C.4.2.1 Recherchen  

Die Literaturrecherche wurde entsprechend den Vorgaben des Toolkits der “German 
Scientific Working Group Technology Assessment for Health Care” (o.J.) vorgenom-
men.   

1. Systematische Literaturrecherche in den Datenbanken MEDLINE, Embase (1996-
10/2000), Scisearch (Current Contents & Science Citation Index), Social Science 
Citation Index und Arts and Humanities Citation Index. Als Zeitrahmen wurden, 
soweit möglich, die Jahrgänge 1990 bis Oktober 2000 recherchiert. Die Suchstra-
tegien sind im Anhang 1 dokumentiert (Oktober 2000). 
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2. Systematische Recherche in den Datenbanken Cochrane Database of Systematic 
Reviews, Cochrane Controlled Trials Registry, DARE (Database of Abstracts of 
Reviews of Effectiveness) und HTA (NHS Health Technology Assessment) ohne 
zeitliche Einschränkung (Oktober 2000).  

3. Systematische Durchsicht der Publikations- und Projektlisten der europäischen, 
US-amerikanischen, kanadischen und australischen HTA-Institutionen ohne zeitli-
che Einschränkung (Oktober 2000). 

4. Durchsicht von Referenzlisten der identifizierten Zeitschriftenaufsätze und Über-
sichtsarbeiten, um die Suchstrategie zu validieren und eventuelle Lücken zu 
schließen.  

5. Handsuche in der Zeitschrift „Hernia“. 

6. Im August 2002 wurde in Medline eine ergänzende systematische Recherche zu 
Komplikationen und Nebenwirkungen der Leistenhernienchirurgie ohne Begren-
zung auf den Publikationstyp durchgeführt. Die Suchstrategie wurde in Anlehnung 
an die Empfehlungen von Derry et al. (2001) gewählt und ist im Anhang 1 darge-
stellt.  

I C.4.2.2 Zusätzliche Informationsquellen  

Mit den Koordinatoren der “European Union (EU) Hernia Trialists Collaboration”, der 
Health Research Unit in Aberdeen, Großbritannien, fand ein kontinuierlicher Aus-
tausch statt. Die “EU Hernia Trialists Collaboration” ist eine Gruppe von 70 Forschern 
(meist Chirurgen) aus 20 Ländern, die randomisierte Studien zum Einsatz von 
Leistenhernienoperationen durchführten. Eines der Ziele dieses Zusammenschlusses 
war die Identifizierung möglichst aller durchgeführten randomisierten Studien. 

Für praktische Fragen hinsichtlich der verschiedenen Operationsverfahren wurde 
Kontakt mit zwei Hernienchirurgen aufgenommen (Prof. Köckerling und OA Dr. 
Tamme, Siloah-Krankenhaus Hannover), die über langjährige Erfahrung in der 
Durchführung und der Ausbildung der hier dargestellten Verfahren verfügen. 

Vertreter der Qualitätssicherungsregister Nordrhein, Westfalen-Lippe und Sachsen 
wurden hinsichtlich ergänzender Informationen zu den Hernienoperationen befragt. 
Von dem Register der Region Nordrhein wurden keine über die publizierten Daten 
hinausgehenden Informationen zur Verfügung gestellt. Vertreter der Register in 
Westfalen-Lippe und Sachsen füllten einen zweiseitigen Fragebogen aus (s. An-
hang).  
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I C.4.3 Ein- und Ausschlusskriterien 

Einschlusskriterien:  

• Zur Frage der Sicherheit und Effektivität unter Studienbedingungen wurden HTA-
Berichte, Systematische Reviews, Konsensusberichte und Primärstudien zu den 
verschiedenen Verfahren der Leistenhernienchirurgie eingeschlossen.  

Bei den Primärstudien wurden ausschließlich randomisierte Studien eingeschlos-
sen, die mindestens zwei der drei Verfahrensgruppen  

1. Offene Nahtverfahren (Shouldice, Bassini, gemischt) 

2. Offene Netzverfahren (Lichtenstein, „Plug and Patch“ (Rutkow), Stoppa) 

3. Endoskopische Verfahren (TAPP oder TEP; nicht IPOM) 

miteinander verglichen.  

• Zur Frage der Sicherheit und Effektivität unter Alltagsbedingungen wurden Regis-
ter eingeschlossen, die mindestens zwei der drei o.g. Verfahrensgruppen getrennt 
auswerteten. 

• Für die Bewertung von seltenen Komplikationen oder solchen mit möglicherweise 
längeren Latenzzeiten wurden auch Fallberichte einbezogen.  

• Die systematische Recherche erstreckte sich auf den Publikationszeitraum 1990  
bis 10/2000. Systematische Reviews, HTA-Berichte und Register wurden zusätz-
lich bis zum Juni 2002 aufgenommen.  

• Artikel aus allen Sprachen wurden berücksichtigt. Bei einem Artikel auf polnisch 
konnte jedoch aufgrund fehlender Sprachkenntnisse keine eigene Auswertung er-
folgen. In diesem Fall wurden die Daten aus den Arbeiten der EU Hernia Trialists 
Collaboration übernommen.  

Ausschlusskriterien:  

• Studien, die nicht die medizinische Sicherheit oder Effektivität der verschiedenen 
Verfahren zur Leistenhernienoperation bei Erwachsenen als Zielparameter hat-
ten.  

• Studien die eine sog. „Quasi-Randomisierung“ durchführten (z.B. nach Wochen-
tagen, Geburtstag der Patienten, etc.) oder andere schwere methodische Mängel 
aufwiesen, die eine systematische Verzerrung zuließen.  

• Kongressabstracts, da der Umfang der Darstellung nicht ausreicht um eine aus-
reichende Bewertung vornehmen zu können.  
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I C.4.4 Bewertung und Auswertung der Studien 

Der „Level of Evidence“ der Dokumente wurde anhand der Tabelle des Centre for E-
vidence-Based Medicine in Oxford bestimmt, die in Auszügen (für therapeutische 
Verfahren) in Tabelle 4 dargestellt ist.  

Tabelle 4: Level of Evidence (eigene Übersetzung, nach Oxford Centre 2001) 

Level of 
Evidence 

Dokumenttyp 

1a Systematischer Review von RCTs (bei klinisch relevanter Heterogenität wird ein “-“ an-
gehängt).  

1b Einzelne RCTs (bei weiten Konfidenzintervallen wird ein “-“ angehängt). 
1c “All or one”: Trifft zu, wenn alle Patienten starben bevor die Behandlung zur Verfügung 

stand und mit der Behandlung einzelne Patienten überleben oder wenn vor der 
Behandlung einige Patienten überlebten und jetzt alle überleben.  

2a Systematischer Review von Kohortenstudien (bei klinisch relevanter Heterogenität wird 
ein “-“ angehängt). 

2b Einzelne Kohortenstudien und RCTs niedriger Qualität 
2c Outcomes research (z.B. Register, Audits), Ökologische Studien  
3a Systematischer Review von Fall-Kontrollstudien (bei klinisch relevanter Heterogenität 

wird ein “-“ angehängt). 
3b  Einzelne Fall-Kontrollstudien 
4 Fallserien, Kohortenstudien und Fall-Kontrollstudien schlechter Qualität 
5 Expertenmeinungen ohne explizite kritische Bewertung  

Aussagen basierend auf Laborbeobachtungen oder theoretischen, pathophysiologi-
schen Annahmen 

 

Die synthetisierenden Dokumente und die Kontextdokumente wurden mit Hilfe der 
Checklisten der “German Scientific Working Group Technology Assessment for 
Health Care” (o.J.) bewertet (s. Anhang). Für die Qualitätsbewertung der Primärstu-
dien wurde in Anlehnung an das CONSORT-Statement (Begg et al. 1996) eine einfa-
che Tabelle entwickelt, welche die adäquate Rekrutierung der Patienten, den Vor-
gang der Randomisierung und das Follow-Up berücksichtigt. Diese Faktoren sind in 
den Tabellen 1und 2 im Anhang aufgenommen worden. 

Die Darstellung der Ergebnisse erfolgte zunächst dokumentenbezogen. Anschlie-
ßend wurden die Ergebnisse strukturiert anhand der verschiedenen Outcome-
Parameter zusammengefasst. Dabei wurde nicht auf Informationen aus allen Doku-
menten zurückgegriffen, sondern diese wurden in Abhängigkeit der „Level of Eviden-
ce“ und ihrer Aktualität hierarchisiert. Lagen zu einem Parameter beispielsweise In-
formationen aus Metaanalysen vor, wurde auf die Darstellung von Daten aus einzel-
nen Studien oder Expertenmeinungen zu diesen Parametern an dieser Stelle ver-
zichtet. Als Besonderheit lagen zu diesem Thema bereits Metaanalysen auf der 
Grundlage von individuellen Patientendaten vor, die gegenüber Metaanalysen aus 
publizierten Daten als überlegen eingestuft und daher prioritär behandelt wurden.  

Um die Transparenz für den Leser zu ermöglichen wurden die wichtigsten Parameter 
zur Beurteilung der Validität sowie die Ergebnisse der in den Metaanalysen einge-
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schlossenen Primärstudien im Anhang in den Tabellen 1-18 extrahiert, auch wenn 
sie bereits in die Cochrane Reviews der EU Hernia Trialists Collaboration eingegan-
gen waren. Für die Beschreibung wurde zum Großteil die gleiche Kategorisierung 
verwendet, wie in den entsprechenden Cochrane Reviews. Neuere Primärstudien, 
die noch nicht in die systematischen Reviews eingegangen waren, wurden gesondert 
beschrieben. Zusätzlich wurden eigene Metaanalysen zu den Rezidivraten durchge-
führt, in denen auch die in den bisherigen Metaanalysen nicht veröffentlichten Stu-
dien eingingen. Dafür wurde die Software Review Manager (Version 4.1) der Coch-
rane Collaboration eingesetzt. Die Endpunkte wurden in dem Fixed Effects Model als 
Peto-Odds Ratios berechnet.  

Gab es zu einzelnen Parametern keine Daten aus den Metaanalysen, wurde auf die 
jeweils nächste Evidenzstufe zurückgegriffen. Die Vorgehensweise ist in Abbildung 3 
schematisch dargestellt.  

 

Metaanalyse von individuellen Patientendaten 

 

Metaanalyse von publizierten Daten 

 

Einzelne RCTs 

 

Expertenmeinungen und Konsensuskonferenzen                                                  
mit nicht-transparenter Informationsgrundlage 

 

Abbildung 3: Stufenschema zum Vorgehen bei der zusammenfassenden Ergebnisdarstellung  

 

Die Register sind in diesem hierarchischen Vorgehen nicht enthalten, da sie eine an-
dere Fragestellung beantworten sollten (Effektivität und Komplikationen unter All-
tagsbedingungen). Dies gilt auch für Fallberichte, die hinzugezogen wurden, um sel-
tene und nach langen Zeitintervallen auftretende Ereignisse zu erfassen. 
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I C.5 Ergebnisse 

Insgesamt wurden 1593 Dokumente identifiziert. Nach Ausschluss von Dubletten und 
Durchsicht von Titeln und Abstracts unter Anwendung der oben definierten Kriterien 
wurden 74 im Volltext bestellt. Diese wurden nach den gleichen Kriterien selektiert. 
Die im Volltext bestellten Studien sind im Literaturverzeichnis entsprechend aufge-
führt, bei den ausgeschlossenen Publikationen ist der Grund in Klammern angege-
ben. 

Es wurden insgesamt drei HTAs (bei den Referenzen NICE (2000) und Vale et al. 
(2000) handelt es sich um den gleichen Bericht), zehn systematische Reviews (da-
von sechs von der EU Hernia Trialists Collaboration), sechs Register (14 Dokumen-
te) aus Qualitätssicherungsprogrammen, vier Kontextdokumente und 47 Primärstu-
dien identifiziert. Davon wurden drei systematische Reviews, ein Register und drei 
Primärstudien ausgeschlossen. Von den Primärstudien waren zwei noch nicht in den 
systematischen Reviews der EU Hernia Trialists Collaboration enthalten, da sie erst 
später publiziert worden waren (Lorenz et al. 2000, Leibl et al 2000). Sie wurden da-
her gesondert dargestellt.  

I C.5.1 Darstellung der eingeschlossenen Dokumente  

I C.5.1.1 HTA-Berichte 

National Health and Medical Research Council (NHMRC). Minimal access sur-
gery. A report of the Australian Health Technology Advisory Committee, 1997. 

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen  

Der HTA-Bericht wurde durch das “Australian Health Technology Advisory Commit-
tee“ (AHTAC), einer Einrichtung des „National Health and Medical Research Council” 
(NHMRC), erstellt. Aufgabe des AHTAC ist es, medizinische Technologien zu bewer-
ten und das Gesundheitsministerium, die Angehörigen der Gesundheitsberufe und 
die Patienten über die Ergebnisse zu informieren. 

b) Ziel / Fragestellung  

Die Einführung von minimal-invasiven Operationsverfahren in das australische Ge-
sundheitssystem sollte an den Beispielen der Hysterektomie und der Hernienoperati-
on bewertet werden.  
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c) Methode 

Ein Literaturreview wurde mit dem Ziel durchgeführt, die vorliegende Evidenz hin-
sichtlich der Risiken und Möglichkeiten der laparoskopischen im Vergleich zu den of-
fenen Verfahren zu bewerten. Dafür wurde eine Suche in den Datenbanken 
MEDLINE und Healthplan durchgeführt und zusätzlich die Referenzlisten der identifi-
zierten Dokumente durchgesehen. Die Häufigkeit der Operationsverfahren und die 
Liegezeiten in den Krankenhäusern wurde mit Hilfe von Statistiken untersucht. In 15 
ausgewählten Krankenhäusern wurde ein Survey vorgenommen, elf davon wurden 
aufgesucht, um die bisherigen Erfahrungen und Einstellungen bezüglich der lapa-
roskopischen Verfahren zu erfassen.  

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen 

Die Literatursuche erbrachte lediglich vier randomisierte Studien (Maddern et al. 
1994, Payne et al. 1994, Stoker et al. 1994, Vogt et al. 1995), drei nicht-
randomisierte multizentrische Vergleiche sowie eine Reihe von nicht-vergleichenden 
Untersuchungen. Die Ergebnisse von drei der vier identifizierten randomisierten Stu-
dien sind auch in den Übersichten der EU Hernia Trialists Collaboration enthalten 
und werden in diesem Zusammenhang detailliert dargestellt (s.u.). Die vierte Studie, 
von Vogt et al. (1995), wurde in dem vorliegenden HTA ausgeschlossen.  

Die Befragungen der Angestellten des Gesundheitssystems unterlagen folgenden 
Restriktionen: Die Kooperation bei der Befragung variierte stark, so dass Informati-
onslücken blieben. Der retrospektive Ansatz brachte es mit sich, dass einige primär 
nicht erhobene Daten nachträglich nicht mehr zu beschaffen waren. Viele Informatio-
nen beruhten auf Gedächtnisprotokollen der Mitarbeiter und sind daher bedingt zu-
verlässig. 

Unter diesen Einschränkungen sind einige Schlussfolgerungen möglich: Kurzfristig 
scheinen die laparoskopischen Verfahren in den Händen erfahrener Chirurgen ver-
gleichbare Ergebnisse aufzuweisen wie die offenen Verfahren. Als wichtigstes Prob-
lem wird das Fehlen von Langzeitergebnissen sowohl in den Studien als auch bei 
den Erfahrungen der Angestellten des Gesundheitssystems gesehen. Daher sollten 
laparoskopische Operationen nur im Rahmen von randomisierten Studien oder pro-
spektiven Audits vorgenommen werden. Es sollte ein System zur Zertifizierung von 
Operateuren entwickelt werden, die laparoskopisch arbeiten wollen. Bei den Befra-
gungen wurde auch deutlich, dass es keine einheitliche Strategie bei der Aufberei-
tung und Wiederverwendung der Instrumente gibt.  

e) Bewertung 

Das Literaturreview stützt sich auf eine eingeschränkte Recherche und ist sehr un-
vollständig dokumentiert. Zum heutigen Zeitpunkt ist es überholt. Die Befragung der 
Angestellten des Gesundheitssystems ist nicht als repräsentativ einzustufen und 
fragt hauptsächlich Meinungen und Einstellungen ab. Die Schlussfolgerungen sollten 
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daher eher als Anregungen für weitergehende Untersuchungen verstanden werden, 
denn als abschließende Bewertungen. 

  

Agence Nationale d’Accréditation et d’Évaluation en Santé (ANAES). Évalua-
tion clinique et économique de la coeliochirurgie dans le cadre de la hernie de 
l’aine, 2000. 

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen  

Es handelt sich um einen medizinischen und ökonomischen HTA-Bericht der öffentli-
chen französischen Agentur zur Evaluation und Akkreditierung im Gesundheitswesen 
(ANAES). Ziel der ANAES ist die evidenzbasierte Entscheidungsunterstützung der 
Akteure im Gesundheitswesen um zu einer Verbesserung der gesundheitlichen Ver-
sorgung beizutragen. Der Bericht wurde auf Initiative einer Krankenkasse (Caisse 
Nationale d'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés, CNAMTS) und der Abtei-
lung für öffentliche Gesundheit des französischen Gesundheitsministeriums DGS (Di-
rection Générale de la Santé) durchgeführt. 

b) Ziel / Fragestellung  

Ziel war die Bewertung der Verfahren der Leistenhernienchirurgie hinsichtlich ihrer 
Sicherheit und Effektivität.  

c) Methode 

Eine elektronische Recherche wurde in den Datenbanken MEDLINE, Healthstar, 
EMBASE, PASCAL und der Cochrane Library durchgeführt. Die Suche beschränkte 
sich auf englisch- und französischsprachige Publikationen der Jahre 1992-1999. Die 
Recherche wurde durch eine Handsuche in neun chirurgischen Fachzeitschriften er-
gänzt. Als Endpunkte wurden die Rezidivrate, die Komplikationsrate, postoperative 
Schmerzen und die Wiederaufnahme von Aktivitäten gewählt. Es wurden folgende 
Studientypen eingeschlossen: Randomisierte Studien, kontrollierte nicht-
randomisierte Studien sowie prospektive und retrospektive nicht-kontrollierte Studien. 
Bei der Auswertung wurde ein stufenweiser Ansatz gewählt, in dem Sinne, dass zu-
nächst die Ergebnisse der randomisierten Studien ausgewertet und die Ergebnisse 
der anderen Studientypen ergänzend hinzugezogen wurden. Um eingeschlossen zu 
werden mussten in den Studien die Ein- und Ausschlusskriterien klar genannt und 
eine Mindestzahl von 50 Patienten (kontrollierte Studien) bzw. 100 Patienten (nicht-
kontrollierte Studien) untersucht worden sein. Bestand der Verdacht von Mehrfach-
publikationen wurde lediglich eine der Studien ausgewertet. Nur die Qualität der ran-
domisierten Studien wurde bewertet. Hierzu wurde ein Schema von Slim et al. (1997) 
verwendet, welches spezifisch für die Bewertung von randomisierten Studien in der 
laparoskopischen Chirurgie entwickelt wurde. Die zu bewertenden Items entsprachen 
in etwa dem CONSORT-Statement (Begg et al. 1996). Für die elf Items wurden je-
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weils zwei Punkte vergeben, wenn die Beschreibung in der Studie adäquat war, ein 
Punkt, wenn das Item lediglich beschrieben wurde, die Durchführung aber inadäquat 
war, und kein Punkt, wenn die Beschreibung gänzlich fehlte. So konnten im besten 
Falle 22 Punkte erzielt werden. 

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen 

Es wurden 23 kontrollierte, randomisierte Studien, drei kontrollierte, nicht-
randomisierte Studien, vier prospektive Studien ohne Kontrollgruppe und 25 retro-
spektive Studien ohne Kontrollgruppe eingeschlossen. Die Autoren stellen einige all-
gemeine Bemerkungen über die Methodik der Studien voran: Die Studienpopulatio-
nen sind sehr heterogen hinsichtlich der Art der Hernien: So sind z.B. in einigen Stu-
dien nur primäre einseitige Hernien eingeschlossen worden, während bei anderen 
Rezidive oder bilaterale Hernien enthalten sind, die bei einzelnen Studien bis zu 60% 
der operierten Hernien ausmachen. Eine Klassifikation der Hernien fehlt häufig. 
Wenn rezidivierende oder bilaterale Hernien eingeschlossen wurden, sind ihre Zah-
len für eine Subgruppenanalyse meist zu gering. Die eingesetzten offenen Techniken 
wurden in der Regel über den Namen des erstbeschreibenden Autors definiert. In 
vielen Studien wurden die Techniken (offene, z.T. aber auch die laparoskopischen) in 
modifizierter Form eingesetzt. Auch wurden häufig in einem Studienarm mehrere 
Techniken (z.B. Bassini und Shouldice) einer Gruppe verwendet. Die lange Dauer ei-
niger Studien ließ auch erwarten, dass es insbesondere bei den neueren Techniken 
im Studienverlauf zu Änderungen aufgrund neuer Erkenntnisse oder technischer 
Weiterentwicklungen gekommen ist. In einigen Studien war es nicht möglich, die 
Endpunkte den einzelnen Patienten zuzuordnen. Die Bewertung der Qualität mittels 
des Scores ergab viermal den Wert “A” = sehr gut (20-22 Punkte); elfmal “B” = gut 
(17-19 Punkte) und achtmal “C” = mäßig (< 17 Punkte). 

Sicherheit: Den Autoren des Berichtes sind zwar unmittelbar mit der laparoskopi-
schen Technik verbundene Todesfälle bekannt geworden, in der eingeschlossenen 
Literatur wurde jedoch über keinen Todesfall berichtet, bei dem ein kausaler Zusam-
menhang mit einer Hernienoperation vermutet wurde. Die intraoperativen Komplikati-
onen scheinen bei den laparoskopischen Verfahren häufiger zu sein, nehmen aber 
mit zunehmender Erfahrung ab. Die postoperativen Komplikationen sind aufgrund 
der verschiedenen Techniken und ihren spezifischen Komplikationen schwer zu ver-
gleichen. Die reine Komplikationsrate zeigt zunächst eine geringere Zahl für die lapa-
roskopischen Verfahren. Eine kritische Revision der angegebenen Komplikationen 
und der Einsatz von vergleichbaren Definitionen führte jedoch dazu, dass sich der 
Unterschied aufhob. 

Effektivität: Die oben beschriebene multi-dimensionale Heterogenität der Studien 
schränkt die Möglichkeit einer abschließenden Bewertung der Rezidivrate stark ein. 
Aufgrund der vorliegenden Studien kann kein eindeutiger Unterschied in der Rezidiv-
rate zwischen den laparoskopischen und den offenen Verfahren postuliert werden. 
Es kann lediglich die Tendenz festgestellt werden, dass Rezidive bei den laparosko-
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pischen Verfahren früher aufzutreten scheinen als bei den offenen. Die fehlenden 
Langzeitdaten (> 5 Jahre) lassen keine definitiven Aussagen zu. Postoperative 
Schmerzen sind bei den (offenen oder laparoskopischen) Netzverfahren geringer als 
bei den offenen Nahtverfahren. Die Wiederaufnahme von Alltags- oder beruflichen 
Aktivitäten gelingt bei den laparoskopischen Operationen früher als bei den offenen. 

Eine abschließende Bewertung ist aufgrund der Heterogenität sowohl der Studienpo-
pulationen als auch der eingesetzten Techniken schwierig. Grundsätzlich konnte ge-
zeigt werden, dass laparoskopische Verfahren in der Hernienchirurgie durchführbar 
sind. Die Überlegenheit in der Rezidivrate konnte in diesem HTA nicht gefunden 
werden, insbesondere liegen keine Langzeitergebnisse vor. Laparoskopische Verfah-
ren sind hinsichtlich postoperativer Schmerzen und einer schnelleren Wiederauf-
nahme von Aktivitäten für die Patienten günstiger. Spezifische Komplikationen (Ge-
fäßverletzungen, viszerale Traumata oder Luft-Embolien) kommen zwar selten vor, 
sind aber potentiell gefährlich. Wie für andere chirurgische Verfahren auch, ist die 
Begrenzung des Risikos durch angemessenes Erlernen der Technik wichtig. 

e) Bewertung 

Es handelt sich um ein (abgesehen von der Begrenzung auf zwei Sprachen) umfas-
send recherchiertes HTA mit einer differenzierten Darstellung der Ergebnisse und ei-
nem sehr ausführlichen und differenzierten Diskussionsteil. Da die hier eingeschlos-
senen Studien auch in dem HTA-Bericht und den Reviews der EU Hernia Trialists 
Collaboration enthalten sind, wird auf eine weitergehende differenzierende Darstel-
lung der Ergebnisse in dem vorliegenden HTA-Bericht verzichtet.   

 

National Institute for Clinical Excellence (NICE) Guidance on the use of laparo-
scopic surgery for inguinal hernia, 2001 

und 

Vale L et al. Systematic review of the effectiveness and cost-effectiveness of 
laparoscopic versus open repair of inguinal hernia, 2000. 

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen  

Das National Institute for Clinical Excellence (NICE) ist eine Einrichtung des Staatli-
chen Gesundheitsdienstes in Großbritannien, dem die Aufgabe übertragen wurde, 
Gesundheitstechnologien zu bewerten. Aus der Bewertung leiten sich Empfehlungen 
ab, die für die Akteure innerhalb des Systems einen hohen Grad an Verbindlichkeit 
bedeuten. Die Empfehlungen beruhen auf dem systematischen Review von Vale et 
al. (2000), das durch seine Funktion de facto einem HTA entspricht und daher an 
dieser Stelle besprochen wird. 
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b) Fragestellung  

Ziel des Berichts war es, die vorhandene Evidenz zur Effektivität und Kosten-
Effektivität beim Einsatz von laparoskopischen gegenüber offenen Verfahren zu-
sammenzustellen. Die Kosten-Effektivität wird im ökonomischen Teil dieses Berichts 
beschrieben. 

c) Methode 

Für die Bewertung der Effektivität wurde nach den Methoden der Cochrane Collabo-
ration ein systematisches Review erstellt. Eingeschlossen wurden alle randomisier-
ten und quasi-randomisierten Studien, welche die Effektivität von laparoskopischen 
und offenen Verfahren miteinander verglichen. Endpunkte waren: Dauer der Operati-
on, Zahl der Operationen, die nicht mit der geplanten Methode durchgeführt werden 
konnten, postoperative Schmerzen, Dauer des Krankenhausaufenthalts, Zeit bis zur 
Wiederaufnahme von Aktivitäten, Rezidive, chronische Schmerzen, chronisches 
Taubheitsgefühl, Hämatome, Serome, oberflächliche Infektionen, tiefe Infektionen 
und Infektionen des Netzes, Gefäßverletzungen, viszerale Verletzungen, “Port site” 
Hernien (Hernien an der unvollständig geschlossenen Einstichstelle des Trokars), 
andere relevante Komplikationen, Todesfälle. 

Eine elektronische Recherche in den Datenbanken MEDLINE, Healthstar, Embase 
und Cochrane Library wurde durchgeführt. Die Referenzlisten der identifizierten Arti-
kel, Webseiten, Abstracts von Konferenzen und Eingaben von Herstellern wurden re-
cherchiert. Die Autoren dieses Berichts waren gleichzeitig die Koordinatoren der “EU 
Hernia Trialists Collaboration”. Diese Struktur wurde ebenfalls zur Identifizierung wei-
terer Studien genutzt. 

Die Bewertung der methodischen Qualität konzentrierte sich auf die Verfahren zur 
Randomisierung und Zuordnung, das Durchführen einer “Intention to treat-Analyse” 
und die Verblindung bei der Auswertung. Die Klassifizierung in A – D erfolgte anhand 
der Art der Zuteilung der Patienten: A bedeutete ein adäquates Verfahren, B ent-
sprach einem unklaren Vorgehen, C bedeutete inadäquat und D wurde vergeben, 
wenn keine Maßnahmen zur Verblindung der Zuteilung getroffen wurden. Die Bewer-
tung wurde durch zwei unabhängige Personen vorgenommen, bei Abweichungen 
wurde eine dritte Person hinzugezogen. Analog zu diesem Vorgehen erfolgte auch 
die Extraktion der Daten zu den prä-definierten Endpunkten.  

Soweit möglich wurden Metaanalysen durchgeführt. Dafür wurde die Software Rev-
man 4.04 der Cochrane Collaboration eingesetzt. Bei binären Outcomes wurde das 
Peto-Odds ratio, bei stetigen Outcomes der gewichtete Mittelwert berechnet, jeweils 
mit Angaben zum 95% Konfidenzintervall. Waren Metaanalysen nicht möglich, wurde 
der Vorzeichentest angewandt. 
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d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen 

Es wurden zunächst 51 Studien identifiziert, von denen elf ausgeschlossen wurden. 
Von den verbleibenden 40 Studien lagen 34 als vollständige Artikel und sechs als 
Abstracts vor, insgesamt wurden 7 231 randomisierte Patienten erfasst. Alle Studien 
untersuchten Patienten, die zur elektiven Leistenhernienoperation vorgesehen wa-
ren. 18 Studien schlossen primäre Hernien und Rezidive ein, 15 nur primäre Hernien, 
eine Studie ausschließlich Rezidive und bei sechs Studien fehlte diese Angabe. Die 
üblichen Ausschlusskriterien waren: keine Allgemeinnarkose möglich, inkarzerierte, 
oder strangulierte Hernie, Skrotalhernie, vorhergehender chirurgischer Eingriff im un-
teren Abdomen und Schwangerschaft. Die Zahl der randomisierten Patienten lag 
zwischen 20 und 1051, das mittlere Alter zwischen 25 und 67,5 Jahren und die mitt-
lere Follow-Up Zeit zwischen 30 Tagen und 36 Monaten. Die detaillierte Beschrei-
bung der eingeschlossenen Studien ist im Anhang in den Tabellen 1-18 dargestellt. 

Anhand der o.g. Klassifikation wurden 21 Studien als A und 19 als B eingestuft. Die 
Berichtsqualität der meisten Studien war schlecht. Häufig fehlten relevante Angaben 
über die Studienpopulation. Bei zwei Studien des gleichen Autors lag der Verdacht 
nahe, dass es zu Überschneidungen zwischen den Patienten kam. Nicht alle Studien 
analysierten ihre Daten nach dem “Intention to Treat” Prinzip. Einige schlossen Pati-
enten nach der Randomisierung von der Analyse aus, bei anderen war die Zahl der 
“Drop-outs” und der nachträglich Ausgeschlossenen nicht angegeben. Bei vielen 
quantitativen Ergebnissen waren die Standardabweichungen nicht angegeben.  

Komplikationen: Nur in wenigen Studien wurde auf Todesfälle eingegangen. In keiner 
dieser Studien wurde von einem Todesfall berichtet, der in direktem Zusammenhang 
mit einer Hernienoperation gestanden haben könnte. In der laparoskopischen Grup-
pe gab es insgesamt 15 ernsthafte viszerale und vaskuläre Verletzungen (alle nach 
TAPP), während es bei den offenen Verfahren lediglich vier waren (vgl. Tab. 4, für 
die detaillierte Beschreibung der Verläufe s. I C.5.1.6.1).  

Hämatome und Serome waren in der laparoskopischen Gruppe häufiger. Der Unter-
schied bei den Hämatomen konnte im wesentlichen auf eine große Studie zurückge-
führt werden (MRC 1999) und verschwand, wenn diese aus der Analyse ausge-
schlossen wurde. Analog dazu war auch der Unterschied der in der offenen Gruppe 
häufiger zu verzeichnenden Infektionen und testikulären Verletzungen von einer ein-
zelnen Studie abhängig (Wellwood et al. 1998). Re-Operationen waren in der lapa-
roskopischen Gruppe achtmal und in der offenen Gruppe zwölfmal notwendig. In 19 
Studien wurde der Schmerz in den ersten Tagen nach der Operation erfasst, dabei 
schnitten in 14 Studien die laparoskopischen Verfahren besser ab (Vorzeichentest, p 
= 0,06). Sieben bis zehn Tage nach der Operation waren in acht von elf Studien ge-
ringere Schmerzen für die laparoskopisch behandelten Patienten gemessen worden 
(Vorzeichentest, p = 0,23). Chronische Schmerzen wurden in drei Studien (Schrenk 
et al. 1996, Beets et al. 1999, Johansson et al. 1999) untersucht, insgesamt wurden 
diese bei 24/335 der laparoskopisch operierten Patienten und bei 15/532 der offen 
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operierten Patienten gefunden (eine der Studien hatte zwei Arme für „offen”). In vier 
weiteren Studien wurde das Vorhandensein von Schmerzen nach mehr als einem 
Monat postoperativ erfasst, die bei 10/228 der laparoskopisch behandelten und bei 
18/223 der offen behandelten Patienten gefunden wurden (Payne et al 1994, Heikki-
nen et al 1997, Juul et al 1997, Heikkinen et al. 1998). 

Tabelle 5: Potentiell gefährliche Komplikationen über alle Studien 

Komplikation Laparoskopisch Offen 
Intraoperativ   

Verletzung der Harnblase 4 0 
Durchstich des Magens 1 0 
Verletzung des Dünndarms  0 1 
Epigastrische Blutung 2 0 
Verletzung der A.iliaca com. mit Trokar 1 0 

   
Postoperativ   

Obstruktion des Dünndarms 2 0 
Blutung /Hämatom 5 3 

Summe 15 4 
 

Effektivität: Rezidive wurden als Peto-Odds Ratio in Metaanalysen zum einen über 
alle Studien hinweg, zum anderen in fünf Subgruppen unterteilt berechnet. Die Er-
gebnisse sind in Tabelle 6 dargestellt.  

Tabelle 6:  Ergebnisse der Metaanalysen zur relativen Rezidivrate unterschiedlicher Operationsver-
fahren (Publizierte Daten; Laparoskopisch vs. Offen)  

 
Gruppe 

 
Operationsverfahren 

Gesamtzahl 
Patienten 

Peto Odds Ratio1 
(95% Konfi-
denzintervall) 

1 TAPP vs. Offene Netzverfahren 1840 0.99 (0,51; 1,53)
2 TAPP vs. Offene Nahtverfahren 2187 0,56 (0,33; 0,93)
3 TEP   vs. Offene Netzverfahren 771 1,43 (0,45, 4,51)
4 TEP   vs. Offene Nahtverfahren 1417 0,60 (0,34; 1,06)
 
5 

Verschiedene laparoskopische Verfahren vs. ver-
schiedene offene Verfahren 

803 4,47 (1,11; 17,96)

 Alle laparoskopischen vs. alle offenen Verfahren 6641 0,79 (0,7; 1,08)
1 Ein Peto-Odds Ratio < 1 bedeutet, dass das erstgenannte Verfahren weniger Rezidive aufweist. 

Die Aussagekraft für die Gruppe 5 war aufgrund der Heterogenität der Verfahren 
sehr eingeschränkt und wurde hier nicht weiter berücksichtigt. Von den übrigen Ver-
gleichen zeigte sich lediglich in der Gruppe 2 (TAPP vs. Offene Nahtverfahren) ein 
signifikant unterschiedliches Ergebnis. Die Zeitspanne bis zur Wiederaufnahme nor-
maler Aktivitäten war für die laparoskopischen Verfahren in 27 Studien kürzer, für die 
offenen in zwei Studien und in einer Studie gleich lang (Vorzeichentest, p = 0,001). In 
zehn Studien fand sich hierzu keine Information. Die detaillierte, studienspezifische 
Auflistung der Ergebnisse ist im Anhang in den Tabellen 3-10 (Komplikationen) und 
44-51 (Effektivität) dargestellt. Die Schlussfolgerungen der Bearbeiter sind nach ver-
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schiedenen Perspektiven getrennt aufgeführt. Aus Sicht des NHS sind die lapa-
roskopischen Methoden nicht kosten-effektiv. Wenn denn ein laparoskopisches Ver-
fahren eingesetzt werde, sollte der TEP der Vorzug gegeben werden, da das Risiko 
ernsthafter Komplikationen geringer sei. Offene Netzverfahren weisen gegenüber 
den offenen Nahtverfahren geringere Rezidivraten auf. Aufgrund der vorliegenden 
Evidenz sollte das flache Netzverfahren (meist Lichtenstein) das Standardverfahren 
des NHS werden. Wenn dies auf ambulanter Basis und/oder mittels Lokalanästhesie 
durchgeführt wird, spart dies für den NHS zusätzliche Kosten ein. Auch aus Sicht von 
Patienten und behandelnden Ärzten scheint das offene Netzverfahren die größten 
Vorteile aufzuweisen. Bei den laparoskopischen Methoden kann es zu seltenen aber 
potentiell schwerwiegenden Komplikationen kommen, Langzeiterfahrungen hinsicht-
lich der Rezidivrate und dem Auftreten chronischer Schmerzen liegen bisher nicht 
vor. Darüber hinaus sei in der Regel eine Vollnarkose mit anschließendem nächtli-
chen Aufenthalt im Krankenhaus erforderlich. Für die laparoskopischen Verfahren 
sprechen die geringeren postoperativen Schmerzen und die kürzere Zeit bis zur 
Wiederaufnahme von Aktivitäten. Falls dringende Gründe zur schnellen Wiederauf-
nahme der Arbeitstätigkeit vorlägen, könnten die laparoskopischen Verfahren auch 
kosten-effektiver sein. 

An die Forschung ergeben sich folgende Aufgaben: Die Berichterstattung muss aus-
führlicher und präziser sein, um die Durchführung von Metaanalysen zu ermöglichen. 
Neue Methoden der Hernienchirurgie, zur Zeit in Entwicklung, sollten ebenso rigoros 
evaluiert werden, wie die bisherigen Verfahren. Bisher fehlen auch Modelle, welche 
die verschiedenen Parameter (z.B. Rezidive, Schmerzen, Kosten) aus unterschiedli-
chen Perspektiven integrieren. Dabei sollte auch die Unsicherheit mit der die Schät-
zungen behaftet sind berücksichtigt werden (Konfidenzintervalle). 

Auf Grundlage dieses Berichts empfiehlt NICE bei primären unilateralen Hernien den 
Einsatz von offenen Netzverfahren. Bei bilateralen Hernien und/oder Rezidiven sollte 
der Einsatz von laparoskopischen Verfahren in Betracht gezogen werden.    

e) Bewertung 

Es handelt sich um ein sehr sorgfältig recherchiertes und methodisch hochwertiges, 
transparent bearbeitetes HTA. Durch die Koordinationsfunktion der Autoren für die 
“EU Hernia Trialists Collaboration” wurde die Wahrscheinlichkeit, dass relevante Stu-
dien übersehen wurden, sehr niedrig gehalten. Die Einschlusskriterien für die Studien 
unterscheiden sich in zwei Punkten von denen dieses HTAs: Es werden auch Abs-
tracts und quasi-randomisierte Studien einbezogen. In der späteren Publikation von 
Grant et al. (2002) wurden für einige Outcomes entsprechende Sensitivitätsanalysen 
durchgeführt (s.u.).  

Die Schlussfolgerung, laparoskopische Operationen nicht für die primäre unilaterale 
Leistenhernie zu empfehlen, ist nicht direkt aus den vorhandenen Ergebnissen ab-
leitbar, sondern setzt eine Gewichtung der Parameter durch die Autoren voraus. In 
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diesem Fall wurden die Risiken und die direkten Kosten gegenüber den postoperati-
ven Schmerzen und der kürzeren Rekonvaleszenz stärker gewichtet. Umgekehrt 
stützt sich die Empfehlung, bei Rezidiv- und bilateralen Hernien verstärkt laparosko-
pische Verfahren in Erwägung zu ziehen, in erster Linie auf theoretische Überlegun-
gen, weniger auf Studienergebnisse. Es fehlt auch eine Diskussion der Problematik 
der Übertragung der ausschließlich aus Studien gewonnenen Daten auf die Bedin-
gungen der Routineversorgung. 

I C.5.1.2 Systematische Reviews 

Chung & Rowland. Meta-analyses of randomized controlled trials of laparo-
scopic vs. conventional inguinal hernia repairs, 1999. 

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen  

Es handelt sich um eine Metaanalyse, die aus wissenschaftlichem Interesse, ohne 
einen definierten Auftraggeber erstellt worden ist.  

b) Ziel / Fragestellung 

Mittels einer Metaanalyse sollen die Unterschiede zwischen laparoskopischen und 
konventionellen Verfahren der Hernienchirurgie quantitativ beschrieben werden. 
Spezielle Outcomes werden nicht angegeben. 

c) Methode 

Im März 1997 wurde eine systematische Literatursuche in MEDLINE durchgeführt 
und durch Handsuchen in Current Contents und Abstraktbänden von Fachgesell-
schaften ergänzt. Eingeschlossen wurden randomisierte Studien, die laparoskopi-
sche mit konventionellen Verfahren verglichen und verwertbare (“usable”) statistische 
Daten enthielten. Die folgenden Outcome-Parameter wurden in den Gruppen TAPP 
vs. Lichtenstein und Maloney Darn (Gruppe 1), TAPP/TEP vs. offene Nahtverfahren 
(Gruppe 2) und laparoskopische Verfahren vs. gemischte offene Verfahren (Gruppe 
3) verglichen: Operationsdauer, Rezidivrate, Zeit bis zur Wiederaufnahme von Aktivi-
täten und postoperative Schmerzen. Wenn in einer Studie mehrere Methoden zur 
Bestimmung der Schmerzen eingesetzt wurden, wurde die Methode, bei welcher der 
p-Wert am wenigsten signifikant war, bei der Auswertung berücksichtigt. Da die Pa-
rameter zur Definition der “Wiederaufnahme von Aktivitäten” und die Methoden zur 
Bestimmung der Schmerzen zwischen den Studien variierten, wurden die Unter-
schiede der Effektgrößen nach dem Verfahren von Hedges und Olkin (1985) be-
stimmt und gepoolt. Waren die Varianzen nicht angegeben, wurden sie aus den p-
Werten erschlossen.   
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d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen 

Insgesamt wurden 18 Studien identifiziert, von denen vier ausgeschlossen wurden. In 
der Gruppe 1 waren in sechs Studien insgesamt 607 Patienten enthalten. Die Opera-
tionsdauer war signifikant länger für die laparoskopische Methode, die Zeit bis zur 
Wiederaufnahme von Aktivitäten dagegen signifikant kürzer. Die Werte für 
postoperative Schmerzen und Rezidivrate wiesen keine signifikanten Unterschiede 
auf. In der Gruppe 2 befanden sich sechs Studien mit insgesamt 1711 Patienten. Die 
Operationsdauer war signifikant länger für die laparoskopische Methode, die Zeit bis 
zur Wiederaufnahme von Aktivitäten dagegen signifikant kürzer und die Werte für 
postoperative Schmerzen signifikant besser. Die Rezidivrate unterschied sich nicht 
signifikant. In einer Sensitivitätsanalyse wurde die Größte der Studien, welche allein 
994 Patienten enthielt (Liem et al. 1997) ausgeschlossen. Die Ergebnisse blieben im 
wesentlichen unverändert; in der Studie von Liem et al (1997) war jedoch die 
Rezidivrate in der laparoskopischen Gruppe signifikant besser. Gruppe 3 (zwei 
Studien) wurde in der Publikation nicht weiter verfolgt.  

Schlussfolgerungen: Laparoskopische Operationen sind eine mögliche Alternative für 
Patienten, bei denen eine kurze Zeitspanne bis zur Wiederaufnahme von normalen 
Aktivitäten vordringlich ist. Dieser Vorteil wird besonders deutlich, wenn als Alternati-
ve die offenen Nahtverfahren angeboten werden, nimmt aber deutlich ab, wenn die 
offenen Netzverfahren zur Auswahl stehen. Das Geschick des Chirurgen ist aber 
letztlich genauso wichtig, wie die Wahl der Technologie. 

e) Bewertung  

Problematisch ist die eingeschränkte Literaturrecherche zu sehen, die nur in einer 
Datenbank systematisch durchgeführt wurde. Davon abgesehen ist das Vorgehen 
nachvollziehbar dargestellt, ohne dass jedoch die Betonung der Bedeutung der Rolle 
des Operateurs aus den Ergebnissen direkt abgeleitet werden kann. Aufgrund der in 
der Zwischenzeit entstandenen systematischen Arbeiten der EU Hernia Trialists Col-
laboration haben die hier vorgestellten Ergebnisse an Gewicht verloren.  

 

EU Hernia Trialists Collaboration. Laparoscopic compared with open methods 
of groin hernia repair: systematic review of randomized controlled trials, 2000. 

und 

Webb et al. Laparoscopic techniques versus open techniques for inguinal her-
nia repair. A Cochrane Review, 2000. 

Diese beiden Veröffentlichungen sind inhaltsgleich. Sie sind im Rahmen eines EU-
geförderten Projekts entwickelt worden und haben eine Gruppe von 70 Forschern 
(meist Chirurgen) aus 20 Ländern, die alle randomisierte Studien zum Einsatz von 
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Leistenhernienoperationen durchführten, zusammengebracht. Fragestellung, Metho-
de sowie Ergebnisse und Schlussfolgerungen entsprechen dem oben beschriebenen 
HTA/Review von Vale et al. (2000) und werden daher nicht mehr gesondert bespro-
chen. Da die hier vorliegenden Reviews etwas früher beendet wurden, sind jedoch 
lediglich 34 Studien mit insgesamt 6 804 Patienten eingeschlossen worden.  

 

EU Hernia Trialists Collaboration. Mesh compared with non-mesh methods of 
open groin hernia repair: systematic review of randomized controlled trials, 
2000. 

Scott et al. Open-mesh versus non-mesh for inguinal hernia repair. A Cochrane 
Review, 2000. 

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen  

Diese beiden Veröffentlichungen sind inhaltsgleich. Dokumenttyp, Bezugsrahmen, 
und Methoden entsprechen denen der oben beschriebenen parallel erstellten Re-
views der gleichen Arbeitsgruppe. 

b) Ziel / Fragestellung 

Die Sicherheit und Effektivität von offenen Netzverfahren wurden mit denen der offe-
nen Nahtverfahren verglichen.  

c) Ergebnisse und Schlussfolgerungen 

Alle 15 identifizierten Studien wurden eingeschlossen, zwölf der Studien lagen als 
vollständige Publikationen vor, drei lediglich als Abstract. Insgesamt waren 4005 Pa-
tienten randomisiert worden. In zehn Studien wurde die Lichtenstein-Technik einge-
setzt, die „Plug and Patch“-Technik in zwei Untersuchungen, das präperitoneale Netz 
in einer Studie und zweimal war das Verfahren nicht näher spezifiziert worden. Auf 
der anderen Seite wurde achtmal die Shouldice-Technik verwendet, bei den anderen 
sieben Studien waren die Verfahren gemischt eingesetzt worden. Alle Studien unter-
suchten Patienten die zur elektiven Leistenhernienoperation vorstellig waren. Zehn 
Studien schlossen nur primäre Hernien ein, zwei auch Rezidive und bei drei Studien 
fehlte diese Angabe. Die üblichen Ausschlusskriterien waren: inkarzerierte oder 
strangulierte Hernie, Skrotalhernie, vorhergehender chirurgischer Eingriff im unteren 
Abdomen und Schwangerschaft. Die Zahl der randomisierten Patienten lag zwischen 
64 und 672, das mittlere Alter zwischen 45 und 60 Jahren und die mittlere Follow-Up-
Zeit zwischen sechs Tagen und fünf Jahren. Die detaillierte Beschreibung der einge-
schlossenen Studien ist im Anhang in den Tabellen 2, 8-10, 16-18 dargestellt. 

Die Berichtsqualität der meisten Studien war schlecht. Nicht alle Studien analysierten 
ihre Daten nach dem “Intention to Treat” Prinzip. Bei vielen quantitativen Ergebnissen 
waren die Standardabweichungen nicht angegeben, z.T. fehlte der Nenner. Die 
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quantitative Zusammenfassung in Form von Metaanalysen war für die meisten End-
punkte aufgrund der unterschiedlich gewählten Indikatoren nicht möglich.  

Komplikationen: Nur in wenigen Studien wurde auf Todesfälle eingegangen. In keiner 
dieser Studien wurde von einem Todesfall berichtet, der in direktem Zusammenhang 
mit einer Hernienoperation gestanden haben könnte. Auch wurde über keine poten-
tiell gefährliche Komplikation berichtet. Es fanden auch keine Konversionen zwischen 
den Verfahren statt. Hinsichtlich leichterer postoperativer Komplikationen waren bei 
Hämatomen und Infektionen die Raten etwa gleich hoch. Zwei Studien berichteten 
über eine höhere Rate von Seromen bei den offenen Netzverfahren, ein Vergleich 
war jedoch nur eingeschränkt möglich. In drei Studien wurden Schmerzen am ersten 
postoperativen Tag gemessen, davon fanden zwei geringere Schmerzen bei den of-
fenen Netzverfahren. Am siebten postoperativen Tag waren die Schmerzen in allen 
drei Studien für die offenen Netzverfahren niedriger. Chronische Schmerzen wurden 
nur in wenigen Studien erfasst, dabei wurden keine Unterschiede zwischen den Ver-
fahren festgestellt. Chronisches Taubheitsgefühl wurde nur in einer Studie unter-
sucht, in der Netzgruppe litten weniger Patienten darunter als bei den Nahtverfahren. 

Effektivität: Die Aufenthaltsdauer im Krankenhaus wurde für sechs Studien berichtet 
und reichte von 1,1 bis zu 6,7 Tagen für die offenen Netzverfahren und von 1,3 bis 
zu 7,2 Tagen für die offenen Nahtverfahren. In fünf von sechs Studien war die Auf-
enthaltsdauer für die offenen Netzverfahren niedriger. Die Zeit bis zur Wiederauf-
nahme von Aktivitäten, bzw. der Arbeit wurde in zehn der Studien bestimmt. In sie-
ben Studien waren die mit den Netzverfahren behandelten Patienten schneller wie-
der aktiv, in zwei Studien die mit Nahtverfahren behandelten und in einer Studie war 
die Zeitspanne identisch.  

Die Rezidivrate war insgesamt in der Netzgruppe signifikant niedriger. Auf die detail-
lierte Darstellung der Ergebnisse der Subgruppenanalyse wird an dieser Stelle ver-
zichtet, da sie weniger aussagekräftig sind, als die Auswertung der individuellen Pa-
tientendaten (s. EU Hernia Trialists Collaboration 2002).  

Die detaillierte, studienspezifische Auflistung der Ergebnisse ist im Anhang in den 
Tabellen 8-10 (Komplikationen) und 16-18 (Effektivität) dargestellt. 

Schlussfolgerungen: Die postoperativen Komplikationen sind in beiden Gruppen ver-
gleichbar hoch. Die Vermutung, dass der Einsatz von Netzen zu einem höheren Risi-
ko von tiefen Infektionen oder chronischen Schmerzen führen könnte, bestätigte sich 
nicht. Für die Operationsdauer, die akuten Schmerzen und die Zeit bis zur Wieder-
aufnahme von Aktivitäten ließen sich aufgrund der methodischen Limitationen der 
Studien keine endgültigen Aussagen treffen. Die Rezidivrate liegt bei den offenen 
Netzverfahren tendenziell niedriger, wobei aufgrund der sehr heterogenen Nachbeo-
bachtungszeiten noch keine endgültigen Schlüsse gezogen werden könnten.  
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d) Bewertung  

Hinsichtlich der Bewertung dieses Reviews gilt entsprechend, was bei dem 
HTA/Review von Vale et al. (2000) geschrieben wurde. 

 

Grant AM. Laparoscopic versus open groin hernia repair: meta-analysis of ran-
domised trials based on individual patient data, 2002. 

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen  

Diese Veröffentlichung ist ebenfalls von der EU Hernia Trialists Collaboration erarbei-
tet worden. Im Unterschied zu dem oben beschriebenen Cochrane Review wurden 
für diese Publikation –soweit zugänglich- auch individuelle Patientendaten ausgewer-
tet. Die ausführliche Version wird ebenfalls als Cochrane Review publiziert werden. 

b) Ziel / Fragestellung 

Die Sicherheit und Effektivität von laparoskopischen und offenen Verfahren wurden 
miteinander verglichen.  

c) Methode 

Die Methode entspricht der im HTA-Review von Vale et al. (2000) beschriebenen 
Vorgehensweise. Im Unterschied zu diesem wurden aber –soweit zugänglich- auch 
individuelle Patientendaten ausgewertet.  

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen 

Es wurden 45 Vergleiche in 41 Studien (vier berichteten über drei Studienarme) ein-
geschlossen. 34 Studien lagen als vollständige Artikel und sieben als Abstracts vor, 
bei fünf davon konnten zusätzliche Daten von den Autoren eingeholt werden. Insge-
samt waren es 7.161 randomisierte Patienten. Für 4.165 Patienten in 25 Studien la-
gen Daten auf individueller Patientenbasis (IPD) vor. Alle Studien untersuchten Pati-
enten, die zur elektiven Leistenhernienoperation vorstellig waren. 19 Studien schlos-
sen primäre Hernien und Rezidive ein, 14 nur primäre Hernien, eine Studie aus-
schließlich Rezidive und bei sieben Studien war es nicht beschrieben.  

Das mittlere Alter der Patienten mit IPD lag bei 54,2 Jahren (SD: 14,9), 96% waren 
Männer, 11% wurden wegen eines Rezidivs operiert, 9% hatten bilateral Hernien und 
1% wiesen femorale Hernien auf. Über alle Studien hinweg wurden laparoskopisch 
lediglich sieben Patienten nicht in Allgemeinnarkose operiert. Die Zahl der randomi-
sierten Patienten lag zwischen 38 und 994 und die mittlere Follow-Up-Zeit zwischen 
sechs Wochen und 36 Monaten. Die Randomisierung erfolgte bei vier Studien zent-
ral, mittels Umschlägen in 23, per Computer in zwei, durch Random-Tabellen in drei, 
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mit Karten in einer, abwechselnd in zwei und anhand des Geburtsdatums in einer 
Studie. Bei fünf Studien blieb das Verfahren unbekannt.  

Komplikationen: Hämatome waren in der laparoskopischen Gruppe seltener (Peto-
OR 0,72; 95% KI: 0,60-0,87). Wurde nach TEP und TAPP stratifiziert, zeigte sich, 
dass der Unterschied auf TEP beschränkt war, während Hämatome im Vergleich 
zwischen TAPP und den offenen Verfahren etwa gleich häufig auftraten. Serome wa-
ren in der laparoskopischen Gruppe häufiger (Peto-OR 1,58; 95% KI: 1,20-2,08). 
Wund- und oberflächliche Infektionen waren bei den laparoskopischen Verfahren sel-
tener (Peto-OR 0,45; 95% KI: 0,32-0,65). Tiefe Infektionen traten insgesamt dreimal 
auf: Je eine tiefe Infektion eines Netzes in der offenen und in der laparoskopischen 
Gruppe, sowie eine tiefe Infektion bei den offenen Nahtverfahren. Die ernsthaften 
viszeralen und vaskulären Verletzungen sind bereits in Tabelle 4 dargestellt worden, 
durch die zusätzlichen Studien kam jedoch in der offenen Gruppe noch eine postope-
rative Blutung hinzu.  

Chronisches Taubheitsgefühl war in der laparoskopischen Gruppe seltener als in der 
offenen (Peto-OR 0,38; 95% KI: 0,28-0,49).  

Die Ergebnisse der Metaanalyse zum chronischen Schmerz sind in Tabelle 6 darge-
stellt. Die absoluten Zahlen schwanken zwischen 0% bis zu ca. 30% der Patienten, in 
einer Studie waren es sogar über 50%.   

Effektivität: Die durchschnittliche Operationszeit war in 36 von 37 Studien für die la-
paroskopischen Verfahren länger, als für die übrigen Operationsverfahren. In einer 
Metaanalyse lag die Differenz bei 14,81 Minuten (95% KI: 13,98-15,64). Der Unter-
schied gegenüber den beiden offenen Verfahrensgruppen lag für TAPP bei ca. 15-18 
Minuten, während er für TEP mit ca. 5-10 Minuten etwas niedriger lag. Die Aufent-
haltsdauer im Krankenhaus variierte stärker zwischen den Häusern, als zwischen 
den Verfahren. Die Zeit bis zur Wiederaufnahme von normalen Aktivitäten, bzw. der 
Arbeit, war in der laparoskopischen Gruppe kürzer als in der offenen Gruppe. Der als 
Hazard Ratio angegebene Unterschied lag bei 0,56 (95% KI: 0,51-0,61), was etwa 
einem Wert von sieben Tagen entsprach (insgesamt gingen 2569 Patienten in diese 
Auswertung ein). Die Unterschiede waren in der Subgruppenanalyse für die beiden 
offenen Verfahrensgruppen gegenüber den laparoskopischen Verfahren etwa gleich 
hoch. Die Ergebnisse der Metaanalyse zu den Rezidivraten sind in Tabelle 7 darge-
stellt. 
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Tabelle 7:  Ergebnisse der Metaanalysen zum chronischen Schmerz bei unterschiedlichen Operati-
onsverfahren (IPD; Laparoskopisch vs. Offen) 

 
Gruppe 

 
Operationsverfahren 

Zahl 
Studien 

Gesamtzahl 
Patienten 

Odds ratio1    (95% 
Konfidenzintervall) 

1 TAPP vs. Offene Netzverfahren 7 1348 0,50 (0,43; 0,83)
2 TAPP vs. Offene Nahtverfahren 8 1235 0,35 (0,24; 0,50)
3 TAPP vs. verschiedene offene Verfah-

ren 
3 261 0,69 (0,41; 1,16)

4 TEP   vs. Offene Netzverfahren 3 350 0,13 (0,05, 0,34)
5 TEP   vs. Offene Nahtverfahren 2 1015 0,22 (0,14; 0,35)
6 TEP   vs. verschiedene offene Verfah-

ren 
1 641 0,77 (0,57; 1,06)

  
 Alle laparos. vs. alle offenen Verfahren 4500 0,54 (0,46; 0,64)

1 Ein Odds ratio < 1 bedeutet, dass beim erstgenannten Verfahren weniger Patienten unter chroni-
schem Schmerz leiden. 
 

Tabelle 8:  Ergebnisse der Metaanalysen zur relativen Rezidivrate unterschiedlicher Operationsver-
fahren (IPD; Laparoskopisch vs. Offen) 

 
Gruppe 

 
Operationsverfahren 

Zahl 
Studien 

Gesamtzahl 
Patienten 

Odds ratio1    (95% 
Konfidenzintervall)

1 TAPP vs. Offene Netzverfahren 8 1830 1,01 (0,56; 1,85)
2 TAPP vs. Offene Nahtverfahren 12 2559 0,45 (0,28; 0,72)
3 TAPP vs. verschiedene offene Verfahren 1 30 2.72 (0,62; 11,86)
4 TEP   vs. Offene Netzverfahren 3 678 0,97 (0,34, 2,77)
5 TEP   vs. Offene Nahtverfahren 3 1519 0,67 (0,38; 1,18)
6 TEP   vs. verschiedene offene Verfahren 1 556 7,10 (1,61; 31,24)
   

 Alle laparos. vs. alle offenen Verfahren 6642 0,81 (0,61; 1,08)
1 Ein Odds ratio < 1 bedeutet, dass das erstgenannte Verfahren weniger Rezidive aufweist. 

Schlussfolgerungen: Es konnte gezeigt werden, dass durch den Einsatz von lapa-
roskopischen Verfahren die Zeit bis zur Wiederaufnahme von Aktivitäten verkürzt und 
die Rate der Patienten mit chronischen Schmerzen gesenkt wird. Die Operationszei-
ten sind dagegen länger und die Rate an potentiell bedrohlichen Komplikationen 
(vaskuläre und viszerale Verletzungen) ist etwas höher. Die niedrigere Rezidivrate 
zeigt sich nur im Vergleich zu den offenen Nahtverfahren, während im Vergleich zu 
den offenen Netzverfahren kein Unterschied feststellbar ist. Sensitivitätsanalysen, bei 
denen zum einen nur Patienten mit IPD ausgewertet wurden, zum anderen nur Stu-
dien mit adäquater Randomisierung einbezogen wurden, erbrachten keine abwei-
chenden Ergebnisse hinsichtlich der Rezidivraten. 

e) Bewertung:  

Die Auswertung der IPD ermöglichte eine Revision der publizierten Daten, so dass 
bei einigen Studien gegenüber der primären Veröffentlichung leicht abweichende 
Zahlen in die Metaanalysen eingingen. Auch wenn es dadurch in keinem Fall zu 
grundlegenden Änderungen bei den gepoolten Ergebnissen kam, wird bei der Inter-
pretation der Studienergebnisse im folgenden vorwiegend auf die Ergebnisse der IPD 
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zurückgegriffen. Für den Parameter „Zeit bis zur Wiederaufnahme von normalen Ak-
tivitäten“ wurde eine Metaanalyse erst möglich, da in den publizierten Daten häufig 
keine Angaben zu Standardabweichungen vorlagen.  

 

EU Hernia Trialists Collaboration. Repair of Groin Hernia With Synthetic Mesh. 
Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials, 2002. 

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen  

Diese Veröffentlichung wurde ebenfalls von der EU Hernia Trialists Collaboration er-
arbeitet und beinhaltet die Auswertung von individuellen Patientendaten. Zusätzlich 
zu der Publikation von Grant et al. (2002) wurden auch Studien einbezogen, die offe-
ne Netzverfahren mit offenen Nahtverfahren verglichen. Dieser Teil wird ebenfalls als 
Cochrane Review publiziert werden.  

b) Fragestellung 

Die Häufigkeit von chronischen Schmerzen und von Rezidiven wurde für Verfahren 
mit Netz (offen und laparoskopisch) gegenüber den offenen Nahtverfahren vergli-
chen.  

c) Methode 

Die Methode entspricht der im HTA/Review von Vale et al. (2000) beschriebenen 
Vorgehensweise. Im Unterschied zu diesem wurden aber – soweit zugänglich- auch 
individuelle Patientendaten ausgewertet.  

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen 

Es wurden 62 Vergleiche in 58 Studien (vier berichteten über drei Studienarme) ein-
geschlossen. 52 Studien lagen als vollständige Artikel und sechs als Abstracts vor, 
bei zwei davon konnten zusätzliche Daten von den Autoren eingeholt werden. Insge-
samt waren es 11.174 randomisierte Patienten. Für 6.901 Patienten in 35 Studien la-
gen Daten auf individueller Basis (IPD) vor. Alle Studien untersuchten Patienten, die 
zur elektiven Leistenhernienoperation vorstellig waren. 21 Studien schlossen primäre 
Hernien und Rezidive ein, 24 nur primäre Hernien, eine Studie ausschließlich Rezidi-
ve und bei zwölf Studien war es nicht näher beschrieben.  

Das mittlere Alter der Patienten für die IPD vorhanden waren, lag bei 54,6 Jahren 
(SD: 15,6), 95,3% der Patienten waren Männer, 8,7% wurden wegen eines Rezidivs 
operiert, 7% hatten bilateral Hernien und 1% wiesen femorale Hernien auf. Über alle 
Studien hinweg wurden laparoskopisch lediglich sieben Patienten nicht in Allgemein-
narkose operiert. Die Zahl der randomisierten Patienten lag zwischen 38 und 994 
und die mittlere Follow-Up-Zeit zwischen sechs Tagen und sechs Jahren. Die Ran-
domisierung erfolgte bei sieben Studien zentral, mittels Umschlägen in 27 Studien, 
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per Computer in zwei, durch Random-Tabellen in fünf, Münzwurf in zwei, Karten in 
einer, abwechselnd in zwei und anhand des Geburtsdatums in einer Studie. Bei elf 
Studien blieb das Verfahren unbekannt. Das Follow-up erfolgte in 31 Studien mittels 
klinischer Untersuchung und in drei Studien mittels Kombination von klinischer Un-
tersuchung und Befragungen. In 24 Studien war das Verfahren nicht beschrieben. 

Im folgenden sollen lediglich die Ergebnisse für den Vergleich von offenen Netzver-
fahren gegenüber offenen Nahtverfahren beschrieben werden, da der Vergleich mit 
laparoskopischen Verfahren bereits Gegenstand der Publikation von Grant et al. 
(2002) war. 

Chronische Schmerzen: Bei dem Vergleich zwischen flachen offenen Netzverfahren 
(in der Regel Lichtenstein) und den offenen Nahtverfahren schnitten die Netzverfah-
ren in zwei Studien besser ab (signifikant bei 5% Signifikanzniveau), die Nahtverfah-
ren in drei Studien (Unterschiede nicht signifikant). Die Metaanalyse der fünf Studien 
erbrachte ein besseres Ergebnis für die Netzverfahren (Peto-OR 0,46 (95% KI: 0,29; 
0,71). Die “Plug and Patch”-Verfahren schnitten in zwei Studien besser ab als die 
Nahtverfahren (Unterschiede nicht signifikant). Das präperitoneale Netzverfahren 
brachte eine höhere Zahl an Patienten mit chronischen Schmerzen hervor (Unter-
schied nicht signifikant).  

Der Vergleich der Rezidivraten ist in Tabelle 9 dargestellt. 

Tabelle 9:  Ergebnisse der Metaanalysen zur relativen Rezidivrate unterschiedlicher Operationsver-
fahren (IPD; Offene Netzverfahren vs. Offene Nahtverfahren)   

 
Gruppe 

 
Operationsverfahren 

Zahl 
Studien 

Gesamt-
zahl Pa-
tienten 

Peto Odds ratio1 (95% 
Konfidenzintervall) 

1 Flaches Netz vs. Offene Nahtverfahren 12 3835 0,26 (0,17; 0,38)2

2 Plug and Patch vs. Offene Nahtverfahren 1 131 0,38 (0,15; 0,98)3

3 Präperit. Netz vs. Offene Nahtverfahren 1 406 3,14 (1,19; 8,29)4

1 Ein Peto Odds ratio < 1 bedeutet, dass das erstgenannte Verfahren weniger Rezidive aufweist.  
2 Drei weitere Studien hatten in beiden Gruppen kein Rezidiv (daher im Rahmen der Metaanalyse 

nicht auswertbar) 
3 Eine weitere Studie hatte in beiden Gruppen kein Rezidiv  

4 Eine weitere Studie hatte in beiden Gruppen kein Rezidiv  

 

In einer Subgruppenanalyse untersuchten die Autoren, ob es Unterschiede zwischen 
der Rezidivrate nach Shouldice-Operationen im Vergleich zu anderen offenen Naht-
verfahren gab. Das Risiko ein Rezidiv zu erleiden lag nach einer (offenen oder lapa-
roskopischen) Netzoperation im Vergleich zu Shouldice bei 0,46 (95% KI: 0,29-0,72). 
während es im Vergleich zu den anderen offenen Verfahren 0,37 (95% KI: 0,26-0,52) 
betrug. Das bedeutet, dass auch die Shouldice-Operation den Netzverfahren hin-
sichtlich der Rezidivrate unterlegen ist. Auf Grundlage der IPD wurde auch eine Be-
rechnung der kumulativen Rezidivraten im Zeitverlauf vorgenommen. Nach einem 
Jahr betrug sie ca. 2,5% (95% KI: 1,7%-3,2%) für die Nahtverfahren und etwa 2% 
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(95% KI: 1,4%-2,6%) für die (offenen und laparoskopischen) Netzverfahren. Nach 
zwei Jahren waren es 7,5% (95% KI: 9,6%-5,4%), bzw. 4,5% (95% KI: 3,2%-5,8%) 
und nach drei Jahren 10,5% (95% KI: 7,5%-13,5%), bzw. 5,5% (95% KI: 3,6%-7,4%), 
(alle Werte vom Säulendiagramm abgelesen!). Im vierten Jahr war die Patientenzahl 
sehr gering (ungefähr 140 in jeder Gruppe) so dass keine verlässlichen Angaben 
mehr produziert werden konnten.  

Schlussfolgerungen: Es konnte gezeigt werden, dass durch den Einsatz von Netzen 
(offen oder laparoskopisch) das Risiko von Rezidiven um ca. 50 % gesenkt wurde. 
Dieser Unterschied blieb auch dann signifikant, wenn für die Operation nach Shouldi-
ce stratifiziert wurde. Die Senkung der Rezidivrate durch den Einsatz von Netzverfah-
ren scheint sich mit längerer Nachbeobachtungszeit zunehmend stärker auszuwir-
ken. Aus den Zahlen kann eine absolute Reduktion von Rezidiven um etwa 6% ge-
schätzt werden, was einer Senkung um 42 000 Rezidive pro Jahr in Europa entsprä-
che. Das Auftreten von chronischen Schmerzen war bei mit Netzverfahren (offen o-
der laparoskopisch) operierten Patienten seltener zu beobachten. Es fand sich kein 
Anhalt dafür, dass Netzverfahren zu höheren Raten an längerfristigen Erkrankungen 
oder chronischen Schmerzen führen könnten. Dennoch ist zu berücksichtigen, dass 
laparoskopische Verfahren (speziell TAPP) in ca. 0,5% der Fälle zu ernsthaften 
Komplikationen führten. Für Subgruppen-Analysen wie z.B. für Rezidivhernien oder 
bilaterale Hernien reichten die vorhandenen Daten nicht aus.  

e) Bewertung:  

Analog zu der Veröffentlichung von Grant et al. (2002) kam es auch in dieser Publi-
kation durch die Auswertung der IPD zu leicht veränderten Ergebnissen gegenüber 
den Metaanalysen der publizierten Daten. Entsprechend wurden für den Vergleich 
der offenen Netz- mit den Nahtverfahren zunächst die Ergebnisse dieser Auswertung 
berücksichtigt. Die Entwicklung der kumulativen Rezidivrate nach einem Zeitraum 
von zwei bis drei Jahren muss aufgrund der niedrigen Fallzahlen und der entspre-
chend großen Konfidenzintervalle eher zurückhaltend interpretiert werden.   

I C.5.1.3 Zusätzlich aufgenommene neue Primärstudien 

Leibl et al. Long-term results of a randomized clinical trial between laparo-
scopic hernioplasty and shouldice repair, 2000.  

Die in dieser Publikation beschriebenen Patienten entsprechen denen der Publikation 
von Leibl et al. 1995, die Daten können der Tabelle 17 entnommen werden. Die vor-
liegende Publikation konzentriert sich auf die Bewertung der Ergebnisse innerhalb 
der ersten sechs Jahre (Median) nach den Operationen. Von den ursprünglich 48 Pa-
tienten der Shouldice-Gruppe und den 54 der laparoskopischen Gruppe konnten 
noch 43, bzw. 48 nach sechs Jahren (Median) nachuntersucht werden (zwei Patien-
ten waren verstorben, sieben Patienten waren aus anderen Gründen nicht mehr 
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nachzuuntersuchen). In der TAPP-Gruppe ereignete sich ein Rezidiv, in der Shouldi-
ce-Gruppe waren es zwei. Beschwerden gaben nach einem Jahr noch 15% der Pati-
enten der TAPP-Gruppe und 46% der Shouldice-Gruppe an (p < 0,05). Nach sechs 
Jahren waren es noch drei Patienten (6%) in der TAPP-Gruppe und fünf (12%) in der 
Shouldice-Gruppe (p > 0,05). Keiner der Patienten litt unter chronischen Schmerzen. 
Aus Sicht der Autoren konnte diese Studie zeigen, dass sich TAPP auch über einen 
längeren Zeitraum hinweg als ein effektives und sicheres Verfahren darstellt und sich 
Befürchtungen, dass der implantierte Fremdkörper nicht toleriert würde oder zu 
Schmerzen führen könnte, nicht bewahrheitet haben.   

Bewertung: Diese Studie wies von allen identifizierten Untersuchungen die längste 
Nachbeobachtungszeit auf. Die relativ geringe Zahl der eingeschlossenen Patienten 
lässt jedoch nur orientierende Schlussfolgerungen zu. 

 

Lorenz et al. Laparoscopic hernioplasty versus conventional hernioplasty 
(Shouldice): results of a prospective randomized trial, 2000. 

In der Studie von Lorenz et al. wurden in einer randomisierten Untersuchung die Ver-
fahren Shouldice und TAPP miteinander verglichen. Eingeschlossen wurden Patien-
ten über 18 Jahre mit unkomplizierten primären uni- oder bilateralen Hernien. Von 
475 konsekutiven Patienten über einen Zeitraum von zwei Jahren erfüllten 380 die 
Einschlusskriterien, 176 willigten nach der Aufklärung in die Aufnahme zur Studie 
einschließlich Randomisierung ein. Die Randomisierung wurde mittels versiegelter 
Umschläge vorgenommen. Die Operation wurde in der laparoskopischen Gruppe von 
fünf “Consultants”, in der Shouldice-Gruppe von “Residents” mit der Assistenz von 
“Consultants” durchgeführt. Die Patienten wurden zu Nachuntersuchungen 14 Tage, 
sowie sechs, zwölf und 24 Monate postoperativ einbestellt, der Median der tatsächli-
chen maximalen Follow-up-Zeit betrug 17 Monate in der laparoskopischen und 15 
Monate in der Shouldice-Gruppe. Die Komplikationsraten waren TAPP, bzw. Shoul-
dice etwa gleich hoch: für Hämatome/Serome 4% bzw. 3%, für Neuralgien 4% bzw. 
3%, und für Wundinfektionen 1% bzw. 2%. Die mittels VAS und Analgetikanachfrage 
ermittelten postoperativen Schmerzen waren in der TAPP Gruppe geringer, der Un-
terschied war jedoch nicht signifikant. In der TAPP-Gruppe ereigneten sich zwei, in 
der Shouldice-Gruppe ein Rezidiv. 

Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass das laparoskopische Verfahren leichte 
Vorteile hinsichtlich der postoperativen Schmerzen und einer kürzeren Rekonvales-
zenzzeit aufweist. Dem stand, neben den höheren Krankenhauskosten, das potentiell 
höhere Risiko von intraabdominellen Verletzungen gegenüber, auch wenn in der vor-
liegenden Studie keine entsprechenden Komplikationen auftraten.  

Bewertung: Die Studie orientierte sich als eine der wenigen in ihrer Darstellung 
durchgängig an dem CONSORT-Statement, so dass sich Methodik, Verlauf und 
Auswertung gut nachvollziehen lassen. Bei der Übertragung der Ergebnisse muss 
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die bewusst gewählte unterschiedliche chirurgische Erfahrung in den beiden Grup-
pen berücksichtigt werden. 

I C.5.1.4 Metaanalysen zu Rezidivraten unter Einbeziehung der neu hinzuge-
kommenen Primärstudien 

Im folgenden werden Metaanalysen der Rezidivraten aus den in dieser Arbeit einge-
schlossenen Primärstudien dargestellt. Im Unterschied zu den Metaanalysen der EU 
Hernia Trialists Collaboration wurde auf die Einbeziehung von nicht als Artikel publi-
zierten Studien verzichtet. Zusätzlich konnte die neuere Studie von Lorenz et al. 
(2000) noch berücksichtigt werden. Bei der Studie von Leibl et al. konnte die neuere 
Publikation mit der längeren Nachbeobachtungszeit von sechs Jahren einbezogen 
werden (Leibl et al. 2000), dafür wurde die Auswertung des gleichen Autors aus dem 
Jahre 1995 nicht berücksichtigt.  

 

 

Abbildung 4:  Vergleich der Rezidivraten von laparoskopischen Verfahren mit offenen Netzverfahren - 
Metaanalyse 
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Der Vergleich von laparoskopischen mit offenen Netzverfahren zeigte keine signifi-
kanten Unterschiede hinsichtlich der Rezidivrate. Hier nicht dargestellt ist die Studie 
des Medical Research Council (MRC), da sowohl in der laparoskopischen (TAPP und 
TEP) als auch in der offenen Gruppe (Naht- und Netzverfahren) unterschiedliche Me-
thoden eingesetzt wurden (MRC 1999). In dem Review der EU Hernia Trialists Colla-
boration auf Basis von IPD konnten die Rezidive den einzelnen Verfahren zugeord-
net werden: Von 287 Patienten die mit TEP operiert wurden, erlitten sieben ein Rezi-
div, während 75 Patienten nach TAPP, 347 nach offenen Netzverfahren und zwei Pa-
tienten nach Nahtverfahren rezidivfrei blieben. In der Studie von Barkun wurden in 
der laparoskopischen Gruppe TAPP und IPOM eingesetzt, während in der offenen 
Gruppe unterschiedliche Verfahren zum Einsatz kamen. In dieser Studie blieben alle 
43 Patienten der laparoskopischen Gruppe rezidivfrei, während in der Gruppe der 47 
Patienten, die offen behandelt wurden, ein Rezidiv auftrat.  

 

Abbildung 5: Vergleich der Rezidivraten von laparoskopischen Verfahren mit Nahtverfahren - Meta-
analyse 
 
Im Vergleich mit den Nahtverfahren lag die Rezidivrate nach TAPP oder TEP in den 
Metaanalysen etwa halb so hoch, das Konfidenzintervall reichte bei TAPP jedoch an 
1 heran (0,59; 95% KI: 0,36; 0,96), bei TEP ging es leicht darüber hinaus (0,57; 95% 
KI: 0,32; 1,01). Diese Ergebnisse entsprechen in etwa den Ergebnissen der Auswer-
tung der IPD. 
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Abbildung 6: Vergleich der Rezidivraten von offenen Netzverfahren mit Nahtverfahren – Metaanalyse 
 
Die Rezidivrate lag bei den Netzverfahren signifikant niedriger als bei den Nahtver-
fahren, wenn das Operationsverfahren nach Lichtenstein betrachtet wird. Bei der 
„Plug and Patch“ – Methode traten in den vorliegenden Studien in keiner der beiden 
Vergleichsgruppen Rezidive auf, so dass hier keine definitiven Schlüsse gezogen 
werden können. In der Studie mit präperitonealen Netzen traten bei 204 Patienten elf 
Rezidive in der Netzgruppe auf, während es bei den Nahtverfahren nur vier von 204 
operierten Patienten waren (Johansson et al. 1999). Durch die Hinzunahme dieser 
Studie in die Metaanalyse trat eine signifikante statistische Heterogenität auf, so dass 
eine getrennte Bewertung erwogen werden sollte. 

Bewertung: Die hier dargestellten Metaanalysen hatten primär das Ziel, dem Leser 
einen Überblick über die Verteilung von Rezidivraten in den Studien ermöglichen. Da 
erwartet werden kann, dass die Präzision in den Metaanalysen auf Basis der IPD hö-
her ist, wird bei der zusammenfassenden Ergebnisdarstellung auf diese zurückgegrif-
fen.   

I C.5.1.5 Primärstudien mit Untersuchung der Lebensqualität und Patientenzu-
friedenheit 

Vier der eingeschlossenen Primärstudien untersuchten Aspekte der Lebensqualität  
von Patienten bezüglich der realisierten Leistenhernienchirurgie. Eine Studie (McGil-
licuddy 1998) benennt zwar zunächst “Patient satisfaction” als einen der Outcome-
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Parameter, geht jedoch weder bei der Methodik noch bei den Ergebnissen auf diesen 
Punkt ein. 

In der Studie von Barkun et al. (1995) wurden laparoskopische Verfahren mit offenen 
Naht- und Netzverfahren bei insgesamt 92 Patienten verglichen. Die Lebensqualität 
wurde vor der Operation, sowie eine Woche, einen Monat und drei Monate nach der 
Operation mittels des Nottingham Health Profile Questionnaire (NHQR) und der Vi-
sual Analogue Scale (VAS) erfasst. Die Ergebnisse sind nur unvollständig dargestellt, 
so dass diese Publikation nicht berücksichtigt wurde. 

Lawrence et al. (1995) untersuchten 125 Männer die entweder zu einem laparosko-
pischen (TAPP) oder einem offenen (Maloney Darn) Verfahren randomisiert wurden. 
Der selbst zugeschriebene Gesundheitsstatus wurde in den ersten zehn Tagen und 
sechs Wochen postoperativ mittels des EuroQol (EuroQol Group 1990), die Lebens-
qualität mittels des SF 36 (Ware & Sherbourne 1992) gemessen. Der Gesundheits-
status lag in beiden Gruppen im Vergleich zum Ausgangswert am ersten postoperati-
ven Tag am niedrigsten und stieg dann stetig an, bis er nach ca. zehn Tagen seinen 
Ausgangswert erreichte. Die beiden Gruppen unterschieden sich im Verlauf nur un-
wesentlich voneinander. Die Ergebnisse des SF 36 sind in Tabelle 10 wiedergege-
ben. In der Dimension „Allgemeine Gesundheitswahrnehmung” zeigten sich in beiden 
Gruppen sowohl nach zehn Tagen als auch nach sechs Wochen keine signifikanten 
Änderungen gegenüber dem Ausgangswert. Auch für die meisten der anderen Di-
mensionen entsprachen die Werte nach sechs Wochen in etwa den Ausgangswer-
ten, bei den offenen Verfahren lagen sie geringfügig niedriger, bei den laparoskopi-
schen Verfahren etwas höher. Im Vergleich zwischen den Verfahren schnitt das lapa-
roskopische Verfahren hinsichtlich der Dimensionen „Soziale Funktionen”, „Körperli-
che Einschränkungen”, „Schmerzen” und „Energie” signifikant günstiger ab als die of-
fenen Verfahren. 

Die Autoren schätzten die von ihnen gemessenen Unterschiede zwischen den Ver-
fahren als gering ein und beurteilen die Relevanz für die Patienten sehr zurückhal-
tend. Die bei beiden Verfahren parallel verlaufenden Entwicklungen des mittels Eu-
roQol erfassten Gesundheitsstatus und der übergreifenden Dimension „Allgemeine 
Gesundheitswahrnehmung” des SF 36 unterstützen diese Interpretation.  

In der Studie von Wellwood et al. (1998) wurden insgesamt 403 Patienten in eine 
Lichtenstein- und eine laparoskopische Gruppe (TAPP) randomisiert. Die Lebens-
qualität wurde mittels des SF 36 (Garratt et al. 1993) ermittelt. Die Patientenzufrie-
denheit wurde mittels einer Likert-Skala erfasst, außerdem wurden die Patienten be-
fragt, ob sie die gleiche Operationsmethode einem Freund empfehlen würden. 
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Tabelle 10: Ergebnisse des SF 36 aus Lawrence et al.( 1995) 

 Ausgangswert 
(SD) 

10 Tage 6 Wochen F Wert 
(p-Wert) 

Allg. Gesundheitswahrnehmung: 
Maloney Darn 82 (15) 77 (17) 81 (16) 0,14 (0,71) 
TAPP 74 (19) 71 (17) 77 (18)  
Körperliche Funktionsfähigkeit: 
Maloney Darn 87 (14) 62 (27) 90 (13) 1,15 (0,29) 
TAPP 81 (21) 66 (23) 88 (16)  
Soziale Funktionsfähigkeit: 
Maloney Darn 93 (16) 64 (25) 87 (18) 5,67 (0,01) 
TAPP 86 (21) 70 (24) 92 (13)  
Körperliche Einschränkungen: 
Maloney Darn 82 (32) 13 (25) 54 (40) 4,13 (0,04) 
TAPP 69 (38) 25 (35) 64 (41)  
 Ausgangswert 

(SD) 
10 Tage 6 Wochen F Wert  

(p-Wert) 
Emotionale Rollenfunktion: 
Maloney Darn 90 (24) 74 (38) 83 (33) 2,16 (0,14) 
TAPP 88 (29) 66 (42) 76 (38)  
Schmerzen: 
Maloney Darn 74 (21) 44 (20) 77 (21) 15,3 (0,0001) 
TAPP 68 (23) 61 (20) 81 (18)  
Psychisches Wohlbefinden: 
Maloney Darn 81 (18) 82 (18) 84 (14) 1,38 (0,24) 
TAPP 77 (17) 82 (14) 84 (15)  
Vitalität: 
Maloney Darn 69 (20) 56 (20) 66 (16) 9,24 (0,003) 
TAPP 65 (18) 62 (17) 72 (16)  
Gesundheitsveränderung: 
Maloney Darn 51 (16) 46 (20) 58 (22) 0,82 (0,366) 
TAPP 50 (18) 50 (18) 57 (17)  

 

Die Ergebnisse des SF 36 sind in Tabelle 11 dargestellt. Die Auswertung nach einem 
Monat ergab in fünf Dimensionen signifikant bessere Werte für die laparoskopischen 
Verfahren als für Lichtenstein (Soziale Funktionen, Körperliche Einschränkungen, 
Schmerzen, Energie und Mentale Gesundheit). Nach drei Monaten waren die Werte 
für das laparoskopische Verfahren bei sieben von acht Dimensionen besser, bei kei-
ner Dimension war der Unterschied jedoch signifikant. Die übergreifende Dimension 
„Allgemeine Gesundheitswahrnehmung” verbesserte sich im Verlauf bei beiden Ver-
fahren leicht, nach der Lichtenstein-Operation geringfügig mehr als bei dem lapa-
roskopischen Verfahren. 

Die mittels der Likert-Skala befragten Patienten waren nach einem und nach drei 
Monaten mit dem laparoskopischen Verfahren signifikant zufriedener. 168 von 175 
Patienten aus der laparoskopischen Gruppe gegenüber 151 von 172 Patienten aus 
der Lichtenstein-Gruppe würden das bei ihnen durchgeführte Operationsverfahren 
einem Freund empfehlen (Unterschied signifikant; p < 0,01) 
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Tabelle 11: Ergebnisse des SF 36 aus Wellwood et al.( 1998) 

Mittlere Differenz vom Ausgangswert Mittlerer Aus-
gangswert Nach 1 Monat Nach 3 Monaten 

 

TAPP Lich TAPP Lich P-Wert TAPP Lich P-Wert 
Allg. Gesundheits-
wahrnehmung 

74,1 71,8 2,4 2,8 0,89 5,1 6,1 0,84

Körperliche Funkti-
onsfähigkeit 

74,9 79,3 2,2 -0,7 0,16 10,2 6,1 0,09

Soziale Funktionsfä-
higkeit 

83,8 84,0 -4,2 -11,1 0,01 6,6 5,9 0,41

Körperliche Ein-
schränkungen 

65,8 68,3 -17,8 -29,6 0,03 19,1 16,0 0,27

Emotionale Rollen-
funktion 

78,3 80,5 -2,5 -12,0 0,11 10,0 6,6 0,35

Schmerzen: 61,5 64,5 -0,5 -10,0 <0,01 21,9 18,4 0,18
Psychisches Wohl-
befinden 

73,9 74,9 5,4 1,7 0,01 8,1 6,8 0,60

Vitalität 62,2 64,6 2,2 -3,6 <0,01 9,6 7,7 0,46
 

Die Autoren schließen daraus, dass aus Patientensicht das laparoskopische Verfah-
ren der Lichtenstein-Operation vorzuziehen sei. 

Die dreiarmige Untersuchung von Köninger et al. (1998) verglich die TAPP mit den 
Verfahren nach Lichtenstein und Shouldice. Insgesamt wurden 280 Patienten ran-
domisiert, davon konnten 274 ausgewertet werden. Die Patienten wurden nach ihren 
Beschwerden und ihrer Zufriedenheit befragt.  

Beschwerden gaben nach sechs, bzw. zwölf Monaten noch 54 (28%) Patienten in 
der Shouldice-Gruppe, 24 (9%) in der Lichtenstein-Gruppe und 16 (11%) in der lapa-
roskopischen Gruppe an. Die Beschwerden in der ersten Gruppe seien vorwiegend 
belastungsabhängige Beschwerden gewesen, während es sich in den anderen bei-
den Gruppen vorwiegend um unspezifische Symptome (z.B. „Wetterfühligkeit“) ge-
handelt habe.  

Die Zufriedenheit wurde in der Shouldice-Gruppe von 68% der Patienten mit „sehr 
zufrieden”, von 22% mit „zufrieden” und von 10% mit „nicht zufrieden” eingestuft. In 
der Lichtenstein-Gruppe waren es für dieselben Kategorien 88%, 10% und 2%, in der 
laparoskopischen Gruppe 90%, 10% und 0%. 

I C.5.1.6 Dokumente zu Komplikationen 

Aufgrund der unter C.2.2.4 beschriebenen methodischen Probleme bei der Erfas-
sung von seltenen aber ernsthaften Komplikationen wurde eine Kombination der 
Quellen durchgeführt. Die in den randomisierten Studien beschriebenen Komplikatio-
nen wurden einschließlich der Behandlung und des weiteren Verlaufs detailliert be-
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schrieben. Ergänzend wurden Fallberichte hinzugenommen, um auch seltene und 
nach langen Zeitintervallen auftretende Komplikationen zu erfassen.  

I C.5.1.6.1 Detaillierte Beschreibung der ernsthaften Komplikationen der ran-
domisierten Studien 

Die tatsächliche Zahl der mittels der verschiedenen Verfahren durchgeführten Opera-
tionen und tatsächlich nachuntersuchten Patienten kann anhand der Angaben in den 
Tabellen 3-10 lediglich näherungsweise geschätzt werden. Probleme bestehen darin, 
dass in einigen Studien Angaben zu der Zahl der eingeschlossenen Patienten in den 
Gruppen fehlten (McGillicuddy 1998, Johannsson et al. 1999), oder die Patienten 
nicht nach den eingesetzten Verfahren aufgeschlüsselt wurden (MRC 1997, Barkun 
et al. 1995). Unter diesen Vorbehalten liegt die Gesamtzahl der in den eingeschlos-
senen randomisierten Studien durchgeführten Operationen für TAPP bei ca. 1850, 
für TEP bei ca. 810, für laparoskopische Operationen (TAPP oder TEP) bei 470, für 
die offenen Netzverfahren bei ca. 2.460, für die offenen Nahtverfahren bei ca. 2.660 
und für die offenen Verfahren ohne Zuordnung bei 50 Operationen.  

Bei den meisten Studien fehlt für die Erfassung der Komplikationen ein detailliertes 
Auswertungskonzept. Wenn ein Konzept beschrieben wird, fehlen häufig relevante 
Komplikationen; so wird z.B. die Hodenatrophie nur selten als Outcome-Parameter 
genannt. Dazu kam, dass in einer Studie (MRC 1997) die Komplikationen nicht den 
jeweiligen Gruppen (Offen Naht oder Offen Netz) zugeordnet wurden. 

Eingriffe mit TAPP (bezogen auf ca. 1850 Operationen; bei 470 weiteren war unklar 
welcher Anteil mit TAPP und welcher mit TEP operiert wurde)  

Eine Verletzung der linken Beckenarterie (Arteria iliaca communis) wurde intraopera-
tiv identifiziert und behandelt, weitere Komplikationen traten daraufhin nicht mehr auf 
(MRC 1997). Bei einem Patienten mit bekannten Gerinnungsstörungen trat postope-
rativ eine intraabdominale Blutung auf, die eine stationäre Wiederaufnahme des Pa-
tienten erforderte und nach Behandlung mit Flüssigkeit und Blutkonserven spontan 
sistierte. In einem anderen Fall kam es zu einer Hämorrhagie an der Einstichstelle 
des Trokars, die eine Re-Operation erforderlich machte (Maddern et al. 1994). In drei 
Studien kam es zu vier größeren Hämatomen, die Nachoperationen nötig machten 
(Leibl et al. 1995, Dirksen et al. 1998, Köninger et al. 1998). Es wurde über eine Per-
foration des Magens berichtet, dies hatte jedoch keine weiteren Konsequenzen 
(Dirksen et al. 1998). In vier Fällen kam es zu Perforationen der Harnblase. Zwei Fäl-
le sind nicht näher beschrieben (Johannsson et al. 1999), in zwei weiteren Fällen ver-
liefen die intraoperativen laparoskopischen Behandlungen erfolgreich (Aitola et al. 
1998, MRC 1997). Es kam zu zwei Obstruktionen des Dünndarms. In einem Fall er-
forderte die Komplikation eine Laparatomie, der weitere Verlauf ist nicht beschrieben 
(Maddern et al. 1994). In dem anderen Fall sind Behandlung und Verlauf nicht be-
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schrieben (MRC 1997). In einem Fall erforderte eine Infektion die Entfernung des be-
troffenen Netzes (Juul & Christensen 1999). Bei zwei Patienten wurden Hodenatro-
phien berichtet (MRC 1997). 

Eingriffe mit TEP (bezogen auf ca. 810 Operationen; bei 470 weiteren war unklar 
welcher Anteil mit TAPP und welcher mit TEP operiert wurde) 

Im Zusammenhang mit TEP wurde in den randomisierten Studien über keine ernst-
haften Komplikationen berichtet) 

Offene Netzverfahren (bezogen auf ca. 2.460 Operationen) 

In einem Fall wurde über die Notwendigkeit einer Wiedereröffnung der Operations-
stelle aufgrund eines Hämatoms oder Seroms nach einer Lichtenstein-Operation be-
richtet (Köninger et al. 1998). In einem Fall kam es nach Operation mit einem präpe-
ritonealen Netz acht Tage nach der Operation zu einem Dünndarm-Ileus als Folge 
von Adhäsionen zwischen dem Netz und Darmschlingen. Es wurde eine Laparatomie 
durchgeführt, die zu einer Ausheilung führte (Beets et al. 1999). Bei drei Patienten 
wurde über Hodenatrophien berichtet (Wellwood et al. 1998, Beets et al. 1999).  

Offene Nahtverfahren (bezogen auf ca. 2.660 Operationen) 

In zwei Fällen machte ein großes Hämatom/Serom eine operative Ausräumung not-
wendig (Champault et al. 1994, Köninger et al. 1998). In einem Fall wurde über eine 
tiefe Infektion berichtet, nähere Angaben fehlen (Johannsson et al. 1999). Bei sechs 
Patienten wurde über Hodenatrophien berichtet (Juul 1999, Kald 1997, Tanphiphat 
1998, McGillicudy 1998, Pappalardo 1994). In der „offenen Gruppe“ der MRC-Studie 
(MRC 1997) wurden 433 der Patienten mit offenen Netzverfahren und 27 mit offenen 
Nahtverfahren behandelt. Die Komplikationen sind nicht nach den Untergruppen ge-
trennt aufgeführt worden. Bei einem Patienten kam es zu einer Verletzung der Sero-
sa des Dünndarms bei der Trennung von Adhäsionen, die in Folge einer vorherge-
henden Hernienoperation eingetreten waren. Drei Patienten erlitten Hodenatrophien. 

C.5.1.6.2 Fallberichte zu ernsthaften Komplikationen und Nebenwirkungen 

In dem folgenden Abschnitt werden alle Fallberichte zu ernsthaften Komplikationen 
(für eine Definition s. C.2.2.4) ausgewertet, die durch die systematische Recherche in 
Medline für den Zeitraum 1990-2002 gefunden wurden (s. Anhang 1 für die Details 
der Recherche). Einzelfallberichte können keine Hinweise auf die Inzidenz dieser Er-
eignisse geben. Es besteht aber die Möglichkeit etwas über die Behandlungen und 
Verläufe dieser Komplikationen zu erfahren. 
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Todesfälle im Zusammenhang mit der Leistenhernienoperation  

In einer Serie von 110 laparoskopischen Hernienoperationen kam es postoperativ bei 
zwei Patienten zu Obstruktionen des Dünndarms (Huang et al. 1997). Bei einem der 
Patienten wurde bei der anschließenden Laparotomie ein Defekt des Omentums i-
dentifiziert und verschlossen, der Patienten konnte am siebten postoperativen Tag 
entlassen werden. Bei einem 81-jährigen, niereninsuffizienten Patienten wurde eine 
bilaterale laparoskopische Leistenhernienoperation durchgeführt. Eine Woche später 
traten Symptome einer Obstruktion auf, die auf Adhäsionen des Dünndarms zurück-
geführt wurden. Zunächst wurde eine laparoskopische Auflösung der Adhäsionen 
versucht, die abgebrochen werden musste. Später (> 48 Stunden nach Beginn der 
Symptome) wurde eine explorative Laparatomie durchgeführt. Im weiteren Verlauf 
entwickelte der Patient eine Sepsis, multiple gastrointestinale Blutungen und ein pro-
gredientes Nierenversagen. Sieben Wochen nach der Hernienoperation verstarb der 
Patient. Die Autoren diskutieren, ob möglicherweise eine Laparatomie zu einem frü-
heren Zeitpunkt den Verlauf positiv beeinflusst hätte. 

Verletzungen der Blutgefäße 

Langkau et al. (1992) berichten über einen Patienten bei dem bei der Fixierung des 
Netzes die A. iliaca externa ligiert wurde, so dass es zu einer Ischämie des Beines 
kam, deren Ursache über acht Stunden unbemerkt blieb. Die anschließende gefäß-
chirurgische Versorgung ermöglichte letztlich eine Wiederherstellung der Blutversor-
gung der Extremität. In der Befragung von Le Blanc (2001) (s.u.) wurde über eine tie-
fe Beinvenenthrombose berichtet, die auf eine fibrotische Reaktion an dem mittels 
„Plug and Patch“-Technik implantierten Netz zurückgeführt wurde.  

Migration des Netzes  

In der Befragung von Le Blanc (2001) zu Erfahrungen mit der „Plug and Patch“-
Technik wurden in 16 Fällen Migrationen der Netze beschrieben, die in einem Fall zu 
einer Fistel des Dünndarms führte. Der Autor geht davon aus, dass die Migration der 
Netze in den meisten Fällen durch eine angemessene Technik vermieden worden 
wäre. In einem zusätzlichen Fallbericht beschreibt Dieter (1999) die Migration des 
Netzes in das Skrotum, verbunden mit einer inkarzerierten Rezidivhernie.  

Obstruktionen des Darms  

Obstruktionen des Dünndarms nach TAPP werden u.a. von Vanclooster et al. (1995), 
Huang et al. (1997) und Duron et al. (2000) beschrieben. In einer Serie von 40 Pati-
enten (Vanclooster et al. 1995) kam es in einem Fall zwei Tage nach Entlassung zu 
der Inkarzeration einer Darmschlinge in einer Spalte zwischen zwei Klammern mit 
denen das Peritoneum verschlossen worden war. Die Darmschlinge konnte lapa-
roskopisch reponiert worden, das Peritoneum wurde mit einigen Nähten suffizient 
verschlossen. Bei einer Untersuchung in 16 chirurgischen Abteilungen fanden Duron 
et al. (2000) fünf Obstruktionen nach laparoskopischen Hernienoperationen, von de-
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nen vier durch laparoskopische oder offene Wiedereingriffe behoben werden konn-
ten. In einem Fall kam es jedoch zu einer Blutung aus einem Duodenalulkus in Folge 
einer postoperativen Inkarzeration. Auch diese Komplikation konnte erfolgreich be-
handelt werden. Eugene et al. (1998) berichten über einen Patienten, der im An-
schluss an eine TEP eine Obstruktion des Ileums erlitt. Hier war es zu einer Adhä-
renz des Netzes an den Darm gekommen. Ein Darmabschnitt musste reseziert wer-
den, das Netz wurde an seinem Platz belassen und mit Peritoneum bedeckt. Auch 
Heithold et al. (1997) berichten über eine Obstruktion nach TEP, der weitere Verlauf 
ist jedoch nicht beschrieben. Die Ergebnisse von Huang et al. (1997) sind bereits 
weiter oben beschrieben worden. 

Infektionen  

Mehrere Autoren berichten über Infektionen von Netzen, zum Teil mit kutaner Fistel-
bildung, die konservativ nicht beherrschbar waren. In allen beschriebenen Fällen sis-
tierte die Entzündung nach einer operativen Entfernung der Netze. Rezidive traten, 
bei allerdings meist kurzen Nachbeobachtungszeiten, anschließend nicht auf (Avtan 
et al. 1997, Hofbauer et al. 1998, Göring et al. 2001, Isamil et al. 2002). Auch Fälle 
von kolo-vesikulären Fisteln im Anschluss an laparoskopische Hernienoperationen 
sind beschrieben worden, die operative Therapie war jeweils erfolgreich (Gray et al. 
1994, Rieger & Brundell 2001).  

Chronische Schmerzen  

Verletzungen von sensiblen Nerven mit nachfolgenden chronischen, zum Teil hefti-
gen Schmerzen, können bei allen Operationsverfahren auftreten (Bower et al. 1996, 
Kraus 1994, Broin et al. 1995, Sampath et al. 1995, Nahabedian et al. 1996, Hernan-
dez-Granados et al. 2000). Als Ursachen werden direkte Traumata der Nerven durch 
die Schnittführung oder durch die Klammern zur Fixierung von Netzen angegeben 
(Kraus 1994, Broin et al. 1995). Um diese Komplikation zu vermeiden, empfehlen ei-
nige Autoren bei laparoskopischen Eingriffen bestimmte anatomische Punkte zu 
meiden (Sampath et al. 1995, Chevallier et al. 1996), bzw. auf die Fixierung des Net-
zes durch Klammern zu verzichten (Beattie et al. 2000). Le Blanc (2001) führte eine 
Befragung der Mitglieder der „American Hernia Society“ zu Komplikationen im An-
schluss an Operationen mit der „Plug and Patch“ Methode durch. In 40 Fällen wurde 
über chronische Schmerzen berichtet, bei denen erst eine Entfernung des Netzes zu 
einer Besserung führte. 

Hodenatrophien  

Herzog (1990) fand in einer retrospektiven Untersuchung von ca. 800 Operationen 
nach Mc Vay und Bassini bei 1,2% der Patienten eine Hodenatrophie. Nach Wantz 
(1993) ist die ischämische Orchitis als Vorstufe der Hodenatrophie zu betrachten. 
Fong und Wantz (1992) beschrieben, dass sie durch eine Änderung in der Technik 
(bei indirekten Hernien wurde auf eine Dissektion des distalen Herniensacks verzich-
tet) die Inzidenz der ischämischen Orchitis in ihrem Patientengut bei primären Her-



70 Medizin - Ergebnisse 

 

 

 

nien von elf Fällen bei 1.682 Operationen (0,65%) auf einen Fall bei 3.634 (0,03%) 
senken konnten. Bei Rezidivhernien sank die Zahl von sieben Fällen bei 311 Opera-
tionen (2,25%) auf acht Fälle bei 827 Operationen (0,97%). Da das Risiko bei Rezidi-
voperationen mutmaßlich durch den additiven traumatischen Effekt größer ist, wird 
empfohlen bei der Zweitoperation nicht erneut einen anterioren Zugang zu wählen.  

I C.5.1.7 Register und Audits 

 
Register zur Qualitätssicherung in Deutschland 

 Ärztekammer Westfalen Lippe. Qualitätssicherung Chirurgie, Statistik für 
die Diagnose: Leistenhernie 1993, 1996, 1999, (1994; 1996; 2000). 

 Ilmer, J. Leistenhernie. In: Externe Qualitätssicherungsmaßnahme in der 
Chirurgie im Freistaat Sachsen im Jahr 2000, (2001). 

 Lammers et al. Entwicklungen bei der Leistenhernie vor dem Hintergrund 
neu eingeführter Eingriffstechniken im Kammerbereich Nordrhein, 2001. 

a) Bezugsrahmen  

In Deutschland werden von einigen Ärztekammern im Rahmen der Qualitätssiche-
rung in der Chirurgie mehrere „Tracerdiagnosen“ untersucht. Dazu zählt auch die 
Leistenhernie. Es konnten Informationen der Ärztekammerbereiche Nordrhein, West-
falen-Lippe und Sachsen identifiziert werden. 

b) Fragestellung 

Ziel der Register ist es, allgemeine Daten (z.B. Alter, Geschlecht und Ko-Morbidität 
der Patienten, Art der Operationen und Anästhesieverfahren) und Komplikationen bei 
der Leistenhernienchirugie zu erfassen und den beteiligten Einrichtungen zurückzu-
melden. 

c) Methode 

Alle Krankenhäuser der zuständigen Ärztekammer, nicht aber die niedergelassenen 
Chirurgen, sind verpflichtet an der Erhebung teilzunehmen. Von den Chirurgen wer-
den einseitige Bögen ausgefüllt die Daten zu den Patienten, der Operation und dem 
Verlauf enthalten. Sie werden an die jeweilige Ärztekammer weitergeleitet und dort 
ausgewertet. Erfasst werden nur die Ereignisse, die bis zum Entlasszeitpunkt des 
Patienten eingetreten sind. Wie groß der Anteil der erfassten Patienten an allen ope-
rierten Patienten ist, ist nicht bekannt. Eine Kontrolle der Daten erfolgt durch Plausibi-
litätsprüfung bei der Dateneingabe (Hupe 2000, Bredehöft 2002, Schlosser 2002). 
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d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen 

Tabelle 12 stellt die zahlenmäßige Entwicklung der Leistenhernienoperationen in 
Krankenhäusern zwischen 1993 und 1999/2000 in drei Ärztekammerbereichen dar. 
In allen drei Bereichen war der Anteil der Verfahren mit Netzimplantation im Jahre 
1993 noch verschwindend gering, während er 1999/2000 etwa die Hälfte aller Opera-
tionen ausmachte. Auf die laparoskopischen Verfahren entfällt inzwischen fast ein 
Drittel aller Operationen. Als Anästhesieverfahren für die offenen Operationstechni-
ken wurden im Bereich Westfalen-Lippe zu 82,7% Allgemeinnarkose zu 14,6% Lei-
tungsanästhesie, zu 2,1% Infiltrationsanästhesie und zu 0,3% eine Kombination ein-
gesetzt. In Sachsen war der Anteil der Allgemeinnarkosen mit 74,4% niedriger, ent-
sprechend höher waren daher die Anteile von Leitungsanästhesie (20%), Infiltrati-
onsanästhesie (4,3%) und Kombinationen (1,4%). Bei den laparoskopischen Verfah-
ren dominierte die Allgemeinnarkose, die in etwa 99% der Operationen eingesetzt 
wurde (wahrscheinlich handelt es sich bei den laparoskopischen Operationen, die 
nicht zur Allgemeinnarkose zugeordnet wurden, um Fehlregistrierungen (Seiler 
2002)). Der präoperative Leistenhernienbefund zeigte bei den offenen Verfahren in 
92% der Fälle eine reponible, in 4% eine irreponible und in 4% eine inkarzerierte 
Hernie. Bei den laparoskopischen Operationen betrafen 97,7% der Fälle eine repo-
nible, in 1,6% irreponible und 0,7% inkarzerierte Hernien. 11,9% (13,3%) der offen 
(laparoskopisch) operierten Patienten wiesen ein Rezidiv auf, 7,1% (2,6%) eine Her-
nie skrotalis/labialis und 5,5% (1,6%) eine Hernie permagna. Die durchschnittliche 
postoperative Liegezeit hat sich von 1993 bis 1999 für die offenen Verfahren von 
acht auf sechs Tage verkürzt, während sie bei den laparoskopischen Verfahren kon-
stant bei fünf Tagen lag (Westfalen-Lippe 1994 und 2000).   

Der Anteil der Rezidivoperationen an allen Operationen lag 1999/2000 über alle Al-
tersgruppen hinweg je nach Ärztekammerbereich zwischen 10,9% und 13,5%. Für 
den Bereich Nordrhein stand auch eine getrennte Auswertung für Patienten über 14 
Jahre zur Verfügung, der zeigt, dass der Anteil in dieser Gruppe um etwa einen Pro-
zentpunkt höher liegt. Zwischen 1993 und 1999 lassen sich in den Bereichen Nord-
rhein und Westfalen-Lippe keine klaren Trends hinsichtlich einer Zu- oder Abnahme 
des Anteils der Rezidivoperationen erkennen (keine verfügbaren Zahlen für Sach-
sen).  

In Sachsen wurde 1999 und 2000 eine zusätzliche Erhebung zu Leistenhernien-
rezidiven durchgeführt, mit dem Ziel mögliche Ursachen zu identifizieren. Dabei wur-
de u.a. der Ort, der Zeitpunkt und die Methode der Erstoperation erfasst. 41,0% der 
Rezidivpatienten ließen die Operation in einer anderen Klinik durchführen, während 
38,1% die gleiche Institution für die Re-Operation aufsuchten. Bei 20,9% der Patien-
ten war der Ort des Ersteingriffs unbekannt. Die Zeitspanne zwischen der Erst- und 
der Rezidivoperation lag bei 12,4% der Patienten unter einem Jahr, bei 9,5% waren 
es zwei und bei 4,3% waren es drei Jahre. Bei 69,8 % lag der Zeitpunkt mehr als drei 
Jahre zurück und bei 4% war er unbekannt. Weniger als 30% der Rezidive traten in 
den ersten drei Jahren auf. Die Methoden der Voroperationen sind in Tabelle 13 dar-
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gestellt. Verfahrensbezogene Vergleiche können damit nicht angestellt werden, da 
die Bezugsgrößen unbekannt sind. Insbesondere die Netzverfahren haben erst in 
den letzten Jahren stark zugenommen.  

Der Anteil der Hernienoperationen mit Komplikationen an allen Leistenhernienopera-
tionen lag 1999/2000 bei 5,3%, 5,9% und 6,1% (vgl. Tabellen 14-16). Im zeitlichen 
Verlauf zeigt sich zwischen 1993 und 1999 in den Registern Nordrhein und Westfa-
len-Lippe (für Sachsen lagen die Zahlen nicht vor) eine deutliche Abnahme dieser 
Rate von 9,7% auf 5,9%, bzw. von 7,8% auf 5,3%. Aufgrund unterschiedlicher Erfas-
sung und Darstellung sind diese Zahlen nicht geeignet um Vergleiche zwischen den 
Registern zu ziehen. In den Registern Westfalen-Lippe und Sachsen (keine verfüg-
baren Zahlen für Nordrhein) zeigte sich jeweils ein deutlicher Unterschied zwischen 
den Komplikationsraten für die offenen zu den laparoskopischen Operationen (5,9% 
zu 4,0%, bzw. 6,7% zu 3,1%). Auch aus diesem Vergleich können jedoch keine di-
rekten verfahrensbezogenen Schlüsse gezogen werden, da die Patienten zu den 
Verfahren nicht zufällig eingeteilt wurden und sich vermutlich in ihrem Risikoprofil un-
terschieden. Eine auf die einzelnen Verfahren disaggregierte Auswertung der Kom-
plikationen stand nur für Westfalen-Lippe zur Verfügung. Dabei lässt sich bei keinem 
Verfahren eine Häufung besonders schwerwiegender Komplikationen feststellen. 
Auszüge aus einer Liste von insgesamt 44 Komplikationsarten des Registers der Ärz-
tekammer Westfalen-Lippe sind in Tabelle 14 dargestellt. 

Die Letalität lag in allen Registern bei 0,1%, für Westfalen-Lippe liegen einige zusätz-
liche Angaben zu den verstorbenen Patienten vor. Von 16 verstorbenen, wg. einer 
primären Leistenhernie operierten Patienten, waren neun als Notfall eingestuft wor-
den, sieben dagegen nicht. Bei der präoperativen Einstufung nach der ASA-
Klassifikation waren elf als Patienten mit schweren Allgemeinerkrankungen (ASA 3), 
zwei als Patienten mit lebensbedrohlichen Allgemeinerkrankungen (ASA 4) und vier 
als moribunde (ASA 5) Patienten eingestuft worden (Differenz der Summe 17 zu 16 
Patienten im Text nicht erklärt). Bei diesen Patienten aufgetretene Komplikationen  
(nicht notwendigerweise die Todesursachen) waren Sepsis (2), pulmonale Komplika-
tionen (5), kardio-vaskuläre Komplikationen (11), thromboembolische Komplikationen 
(2), Apoplex (1), Niereninsuffizienz (2), postoperative eitrige Peritonitis (1), Beat-
mungspflichtigkeit (1) und sonstige Komplikationen (1). 16 der Patienten waren mit 
offenen Verfahren operiert worden, in einem Fall war von einer laparoskopischen zu 
einer offenen Operation konvertiert worden. Im Register Sachsen waren alle sieben 
verstorbenen Patienten präoperativ als ASA 5 eingestuft worden. 
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Tabelle 12:  Zahlenmäßige Entwicklung der Hernienoperation in drei Ärztekammerbereichen zwi-
schen 1993 und 1999/2000 mit Anteil der Rezidivoperationen 

Ärztekammer 
 
Verfahren 

Westfalen-Lippe Nordrhein1 Sachsen1 

Erfassungsjahr 1993 1996 19992 1993 1996 1999 1993 1996 2000 
Zahl der Operatio-
nen 

  18073 20258   7 
8483

Bassini 7,1% 28,4% 13,8% 5,1% 73% 42% 18,3
%

Shouldice 35,7% 58,0% 54,8% 37,6% 11% 27% 28,4
%

Sonstige offene 
Nahtverfahren 

2,6% 5,5% 1,4% 0.9% 8% 6% 1,7%

Alle offenen Naht-
verfahren 

45,4% 91,9% 70,0% 43,6% 92% 75% 48,4
%

Lichtenstein 

Alle 
offen. 
Verfah
ren: 

98,0% 
 
 

Alle 
offen. 
Verfah
ren: 

85,4% 

14,2% 0% 1% 20% 0% 0% 11,8
%

TAPP   14,6% 14,0%   
TEP   20,7% 15,1%   
Laparoskopische 
Verfahren 

2,0% 14,6% 35,3% 3,5% 15,4% 29,1% 1% 18% 29,6
%

Sonstige  5,0% 5,6% 13,6% 7,3% 7% 7% 9,8%
Summe 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

Konversionsrate von 
laparoskopisch zu 
offen 

 1,5%   1,1%

Anteil der Rezidiv-
operationen an al-
len Operationen 

11,4%4 11,7%4 10,9%4 12,8%4

14,0%5
14,1%4

15,3%5 
(1997)

13,5%4

14,5%5
  11,4

%4

Anteil der Operationen bei Patienten über 14 Jahre. Hernienoperationen umfassen Operationen für 
inguinale und femorale Hernien. 
1 Zahlen z.T. vom Diagramm abgelesen 
2 Ohne Rezidivoperationen 
3 Davon Anteil der Patienten unter 14 Jahren = 1,8% 
4 Zahlen für Rezidivoperationen entsprechen dem Anteil aller Operationen die wg. eines Rezidivs 

durchgeführt wurden an allen durchgeführten Leistenhernienoperationen. Es sind Patienten aller Al-
terstufen enthalten. Für den Bereich Nordrhein war statt der Zahl für 1996 nur die Zahl für 1997 ver-
fügbar.  

5 Anteil der Rezidivoperationen an allen Operationen bei Patienten über 14 Jahren. 
 

Tabelle 13: Verfahren der Voroperationen bei erneuten Operationen wg. Rezidiv   
Verfahren 1999 2000 
Bassini 33,5% 31,6% 
Shouldice 5,3% 7,1% 
Lichtenstein 0,4% 1,5% 
Laparoskopische  Operationen  4,1% 4,3% 
Andere 6,6% 3,9% 
Unbekannt 50,0% 51,6% 
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Tabelle 14: Qualitätssicherung der Ärztekammer Westfalen-Lippe: Komplikationen1 
                              Verfahren 
 
Komplikation  

Hämatom/ 
Serom 

OP-
pflichtige 
Nachblutung

Skrotal-
schwellg.

Leta-
lität 

Gesamt 

Jahr 1999 1999 1999  1993 1996 1999 
Bassini 4,1% 0,5% 0,6% --   
Shouldice 3,0% 0,2% 0,7% --   
Sonstige offene Nahtverfah-
ren 

3,4% 0,0% 1,5% --   

Alle offenen Nahtverfahren 3,2% 0,3% 0,7% --   
Lichtenstein 4,9% 0,3% 0,9% --   
Alle offenen Verfahren 3,6% 0,3% 0,8% -- 7,9% 5,5% 5,9%
TAPP 1,2% 0,1% 0,4% --   
TEP 2,6% 0,3% 0,4% --   
Alle laparoskopischen Ver-
fahren 

2,1% 0,2% 0,4% -- 3,8% 5,3% 4,0%

Sonstige 3,4% 0,3% 0,3% --   
Konvertiert von lap. zu of-
fen 

-- -- -- -- 0,0% 6,0% 8,4% 

Alle Operationen    0,1% 7,8% 5,5% 5,3% 
1 Ohne Rezidivoperationen 

 
Tabelle 15: Qualitätssicherung der Ärztekammer Nordrhein: Komplikationen und Reinterventionsrate  
Komplikatio-
nen 

Hämatome 
o. Serome 

Skrotal- oder 
Hodenschwellg.

Wundin-
fektionen

Reinter-
vention 

Leta-
lität 

Gesamt 

Jahr 1999 1999 1999 1999 1999 1993 1996 1999 
Alle Verfahren 3,9% 0,8% 0,9% 1,1% 0,1% 9,7% 5,0% 5,9%

 

Tabelle 16: Qualitätssicherung der Ärztekammer Sachsen: Komplikationen 
        Komplikationen 
 
Verfahren 

Op-pflichtige 
Nachblutung 

Skrotalschwellung 
oder Hodenhoch-
stand 

Wundheilungs-
störg. und sept. 
Komplikationen 

Letalität Ge-
samt 

Alle offenen Ver-
fahren 

-- -- -- -- 6,7%

Alle laparoskopi-
schen Verfahren 

-- -- -- -- 3,1%

Alle Verfahren 0,5% 0,8% 3,6% 7 Patienten 
(0,1%) 

6,1%

 

 

 

Bay-Nielsen et al. Quality assessment of 26304 herniorrhaphies in Denmark: a 
prospective nationwide study, 2001.  

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen  

Es handelt sich um ein prospektives Register in dem alle Leistenhernienoperationen 
in Dänemark erfasst werden sollen. Die Studie wurde von dem „Danish Institute for 
Health Technology Assessment“ unterstützt.  



Medizin - Ergebnisse 75 

 

 

b) Fragestellung 

Ziel des Registers ist es, die Outcomes der Leistenhernienoperation unter Alltagsbe-
dingungen zu untersuchen. Dadurch soll eine wissenschaftliche Basis für Verbesse-
rungen in der Hernienchirurgie geschaffen werden.  

c) Methode 

Die Registrierung begann am 1.1. 1998, die Auswertung für diese Publikation wurde 
am 30.6.2000 durchgeführt. Unmittelbar im Anschluss an die Operation einer 
inguinalen oder femoralen Hernie bei Patienten > 18 Jahre füllt der Chirurg ein 
Formular aus. Die Formulare werden an ein zentrales Sekretariat geschickt, wo die 
Daten eingegeben werden. Der Patient wird über seine Sozialversicherungsnummer 
identifiziert, so dass Rezidive auch unabhängig von dem Ort einer möglichen 
erneuten Operation verfolgt werden können. Das Register wird dreimonatlich mit den 
administrativen Daten der dänischen Krankenhäuser abgeglichen. Die Mortalitätsrate 
wird durch einen Abgleich mit dem dänischen Sterberegister bestimmt. Inzwischen 
sind 83 Krankenhäuser und Privatpraxen, die insgesamt für über 98% der 
Hernienoperationen verantwortlich sind, beteiligt, obwohl die Teilnahme für die 
Institutionen freiwillig ist. Als Surrogat-Parameter für die Rezidivrate wurde die Zahl 
der an der gleichen Stelle notwendig gewordenen erneuten Operationen durch die 
Zahl aller verfolgten Operationen geteilt. Mittels Kaplan-Meier Schätzung wurden 
intervallbezogene Rezidivraten ermittelt. 

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen 

Im Untersuchungszeitraum wurden insgesamt 26304 Operationen (93% aller in die-
ser Zeit vorgenommenen Hernienoperationen in Dänemark) bei 24 192 Patienten re-
gistriert. Die Nachbeobachtungszeit betrug im Median 15,5 Monate (Spanne 7,4 – 
21,7 Monate). Unter den Operationen lag der Anteil für die offenen Nahtverfahren bei 
21,2% (Shouldice: 2,3%), für die offenen Netzverfahren bei 73,8% (Lichtenstein: 
49,3%) und für die laparoskopischen Verfahren bei 5%. Im Beobachtungszeitraum 
stieg die Rate der Operationen nach Lichtenstein von 33% auf 62% an, während die 
der laparoskopischen Verfahren konstant bei 5% blieb. Die Ergebnisse wurden für 
inguinale und femorale Hernien getrennt dargestellt, im folgenden werden nur die Er-
gebnisse für inguinale Hernien berücksichtigt. 

Insgesamt wurden 19 752 primäre Hernien operiert, 322 davon mussten erneut ope-
riert werden. Dies entsprach einer Rate von 1,6% (95% KI: 1,5%-1,8%). Für die offe-
nen Nahtverfahren betrug die Rate 2,7% (95% KI: 2,3%-3,2%), für die offenen Netz-
verfahren 1,3% (95% KI: 1,1%-1,5%) und für die laparoskopischen Verfahren 1,6% 
(95% KI: 0,7%-2,8%). Es wurden 3943 Operationen bei Rezidiven vorgenommen, 
von denen 157 erneut operiert werden mussten. Dies entsprach einer Rate von 4,0% 
(95% KI: 3,4%-4,6%). Für die offenen Nahtverfahren betrug die Rate 6,7% (95% KI: 
4,8%-8,7%), für die offenen Netzverfahren 3,6% (95% KI: 3,0%-4,4%) und für die la-
paroskopischen Verfahren 2,7% (95% KI: 1,5%-4,0%). Die Schätzungen mit dem 
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Kaplan-Meier Verfahren ergaben für 30 Monate bei primären Leistenhernien eine 
Rezidivrate von 4,4% für die offenen Nahtverfahren, 2,2% für die offenen Netzverfah-
ren und 2,6% für die laparoskopischen Verfahren. Der Unterschied zwischen den of-
fenen Nahtverfahren und den anderen Operationsverfahren war signifikant. Da bei 
den laparoskopischen Verfahren die erneuten Operationen bei jedem der neun re-
gistrierten Patienten in den ersten zwölf Monaten notwendig geworden waren, wurde 
bei der Kaplan-Meier Schätzung angenommen, dass in dem Intervall 12-30 Monate 
keine weiteren hinzukommen würden.  

Eine krankenhausspezifische Bewertung fand keine Unterschiede in der Re-
Operationsrate zwischen Einrichtungen in denen mehr als 250 Hernienoperationen / 
Jahr vorgenommen wurden und solchen mit weniger als 100 Eingriffen pro Jahr. Die 
Variation über alle Häuser hinweg lag in der erwarteten Spannbreite. 

Aufgrund der Daten begrüßen die Autoren den deutlichen Trend weg von den offe-
nen Nahtverfahren und hin zu den Netzverfahren (offen oder laparoskopisch). Die in 
einer schwedischen Untersuchung (Kald et al. 1998) gefundene deutliche Unter-
schätzung der Rezidivrate durch die Wahl der Re-Operationsrate als Surrogatpara-
meter wird von den Autoren diskutiert. Sie halten dies auch in ihrem Register für 
möglich, stellen jedoch den Aspekt der Praktikabilität bei einem nationalen Register 
in den Vordergrund. Unter Kostengesichtspunkten empfehlen sie den verstärkten 
Einsatz von lokalen Anästhesieverfahren und –bei elektiver Indikation- ambulanter 
Tageschirurgie. 

e) Bewertung:  

Die vorliegenden Daten sind aufgrund der hohen Beteiligungsrate als annähernd re-
präsentativ für die Alltagssituation in der Leistenhernienchirurgie einzuschätzen. Die 
mögliche Unterschätzung durch die Wahl des Surrogatparameters muss bei der Be-
wertung beachtet werden, eine Verzerrung zwischen den Verfahren ist jedoch nicht 
zu erwarten. Für die laparoskopische Chirurgie muss jedoch hinsichtlich der Über-
tragbarkeit berücksichtigt werden, dass mehr als 90% dieser Operationen in 14 der 
83 Einrichtungen durchgeführt werden. Die absolute Zahl der Operationen war bei 
den laparoskopischen Verfahren relativ gering, was erklären kann, dass der Unter-
schied zu den offenen Nahtverfahren bei der Rezidivrate der Primärhernien nicht sig-
nifikant war. Die Schätzung für die Rezidivrate nach 30 Monaten muss mit Vorsicht 
interpretiert werden, da bei den laparoskopischen Verfahren angenommen wurde, 
dass nach den ersten zwölf Monaten postoperativ keine Rezidive mehr auftreten.  
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Nilsson et al. Hernia surgery in a defined population: A prospective three year 
audit, 1997. 

Haapaniemi et al. Reoperation after recurrent groin hernia repair. Annals of 
Surgery, 1997. 

Kald et al. Reoperation as surrogate endpoint in hernia surgery: A three year 
follow-up of 1565 herniorrhaphies, 1998. 

Nilsson et al. Methods of repair and risk for reoperation in Swedish hernia sur-
gery from 1992 to 1996, 1998. 

Haapaniemi et al. Mortality after elective and emergency surgery for inguinal 
and femoral hernia, 1999. 

Nilsson & Haapaniemi. The Swedish hernia register: an eight year experience. 
Hernia, 2000. 

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen  

Die Publikationen beziehen sich auf ein prospektives Register, in dem alle Leisten-
hernienoperationen zunächst aus acht, später aus 37 Krankenhäusern in Schweden 
erfasst worden sind. Im folgenden werden jeweils die neuesten der verfügbaren Zah-
len berichtet. 

b) Fragestellung 

Ziel des Registers war es, eine Qualitätssicherung für Leistenhernienoperationen in 
mehreren Einrichtungen zu etablieren. Es wird von dem “National Board of Health 
and Welfare” und der “Federation of County Councils” in Schweden unterstützt.  

c) Methode 

Seit dem 1.1.1992 werden in den teilnehmenden schwedischen Krankenhäusern alle 
Leistenhernienoperationen (inguinale und femorale) bei Patienten über 15 Jahren er-
fasst. Die Teilnahme ist für die Einrichtungen freiwillig. Bis 1998 haben sich 37 Kran-
kenhäuser angeschlossen, mehr als 25% der in Schweden durchgeführten Leisten-
hernienoperationen werden damit registriert. Eine Nummer, mit der jeder Bürger in 
Schweden eindeutig identifiziert werden kann, wurde für die registrierten Patienten 
übernommen. Dabei wurden u.a. Daten zu dem Operationsverfahren, der Anästhesie 
und Komplikationen bis 30 Tage nach der Operation registriert. Relative Risiken für 
Rezidive wurden mittels des “Cox´s proportional hazard test“ geschätzt. Der Erfas-
sungsgrad der in den beteiligten Einrichtungen operierten Patienten lag bei 98%.  

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen 

Etwa 98% der durchgeführten Leistenhernienoperationen sind in dem Register er-
fasst worden. Zwischen 1992 und 1994 stieg die Rate der Operationen nach Shoul-
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dice von 26% auf 43% an, während die Rate der anderen offenen Nahtverfahren von 
68% auf 29% sank. Der Anteil der offenen Netzverfahren stieg in diesem Zeitraum 
von 2% auf 8%, der Anteil der laparoskopischen Verfahren von 4% auf 20%. Im Zeit-
raum 1996 bis 1998 lag bei den primären Hernien der Anteil aller offenen Nahtverfah-
ren zusammen nur noch bei 42%, während die offenen Netzverfahren 44% aus-
machten und die laparoskopischen Verfahren bei 13% lagen. Rezidive wurden nur 
noch zu 18% mittels offener Nahtverfahren operiert, laparoskopisch zu 25%, bei den 
übrigen 57% kamen offene Netzverfahren zum Einsatz.  

Bei der Auswertung 1992-1994 wurden innerhalb von 30 Tagen nach Operation bei 
6% der Operationen Komplikationen (Hämatome, Wundinfekt, Neuralgien, Rezidive, 
u.a.) festgehalten. In dem gleichen Zeitraum verstarben von 4474 insgesamt 13 Pati-
enten, davon waren zehn als Notfall (3,5% aller Notfälle) und drei elektiv (0,07% aller 
elektiven Eingriffe) operiert worden (Nilsson et al. 1997). Ob ein kausaler Zusam-
menhang mit der Hernie oder den Operationsverfahren besteht, wurde nicht angege-
ben. Im Vergleich zu der erwarteten Mortalität (festgelegt durch die standardisierte 
Mortalitätsrate der schwedischen Bevölkerung) zeigte sich bei Männern mit 0,69 
(95% KI: 0,40-0,98) eine relative Untersterblichkeit nach elektiven inguinalen Eingrif-
fen, dagegen eine Übersterblichkeit bei Notfall-Eingriffen (5,68; 95% KI: 3,31-8,05), 
insbesondere wenn eine Darmresektion notwendig wurde (17,24; 95% KI: 5,60-
40,23) (Haapaniemi et al. 1999). In der Publikation die über den Zeitraum 1992-1996 
berichtet (Nilsson et al. 1998), wird die Gesamtkomplikationsrate mit 13% angege-
ben, dabei sind auch Ereignisse über die ersten 30 postoperativen Tage hinaus er-
fasst worden. Über welchen Zeitraum und auf welche Weise die Nachbeobachtung 
genau stattfand wurde jedoch nicht beschrieben. In einer Validierungsstudie wurde 
eine Stichprobe von ca. 400 Patienten gezogen. Dabei fand sich eine Komplikations-
rate von 17%, die damit oberhalb der im Register gemessenen 13% lag. 

Der Anteil der Re-Operationen an allen Operationen betrug zunächst 16-17% und 
ging im Untersuchungszeitraum auf etwa 15% zurück. Die kumulative Inzidenz der 
Re-Operationen betrug für die Patienten des Registers nach zwei Jahren 3% und 
nach drei Jahren 4%. In einer Validierungsstudie wurde ermittelt, dass die tatsäch-
liche, durch eine klinische Untersuchung bestimmte Rezidivrate um 39% über diesen 
Zahlen lag (Kald et al. 1998). Das relative Risiko ein Rezidiv zu erleiden (Shouldice = 
1,0) betrug für den Zeitraum 1992-1994 für die übrigen offenen Nahtverfahren (ohne 
Shouldice) 1,35 (95% KI: 0,87-2,09), für die offenen Netzverfahren 1,83 (95% KI: 
0,77-4,33) und für die laparoskopischen Verfahren 1,67 (95% KI: 0,81-3,44). Für den 
Zeitraum 1996-1998 (Haapaniemi et al. 2001) war das relative Risiko eines Rezidivs 
für die offenen Netzverfahren mit 0,4 (95% KI: 0,2-0,9) und für die laparoskopischen 
Verfahren mit 0,4 (95% KI: 0,2-0,8) jeweils niedriger als bei den Nahtverfahren. Ein 
direkter Vergleich zwischen den beiden Zeiträumen ist jedoch aufgrund der Verwen-
dung unterschiedlicher Kategorien nicht möglich. Werden ausschließlich Rezidivher-
nien betrachtet, so sind die Werte für die laparoskopischen Verfahren besser als für 
die offenen Netzverfahren, diese wiederum schneiden besser ab als die offenen 
Nahtverfahren. Bei kleiner Fallzahl sind diese Unterschiede jedoch nicht signifikant. 
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In den acht Krankenhäusern, die seit Beginn beteilig waren, sei die Gesamtrate der 
Re-Operationen im Untersuchungszeitraum signifikant gesunken, konkrete Zahlen 
wurden in dem Artikel jedoch nicht angegeben. 

In einer multivariaten Analyse wurde das relative Risiko, ein Rezidiv zu erleiden für 
verschiedene Variablen berechnet. Das Risiko war signifikant erhöht, wenn postope-
rative Komplikationen auftraten (RR: 2,63; 95% KI: 1,64-4,24), eine direkte Hernie 
vorlag (RR: 2,23; 95% KI: 1,56-3,19), ein Rezidiv operiert wurde (RR: 1,81; 95% KI: 
1,24-2,65) oder wenn resorbierbares Nahtmaterial eingesetzt wurde (RR: 1,77; 95% 
KI: 1,15-2,73). Ein Vergleich zwischen den Krankenhäusern (Nilsson et al. 1997) 
zeigte bei der Rate der Re-Operationen eine Spanne zwischen 1,5% und 6,7%. 

Die im Zeitverlauf günstigere Entwicklung der Re-Operationsrate bei den Netzverfah-
ren im Vergleich zu den Nahtverfahren führen die Autoren auf den Effekt der Lern-
kurve bei neuen Techniken zurück. Die insgesamt leicht sinkende Rate an Re-
Operationen wird mit einer Zunahme der Nutzung von Netzen, der selteneren Ver-
wendung von resorbierbarem Nahtmaterial und dem Einfluss des qualitätssichernden 
Registers erklärt.  

e) Bewertung  

Das vorliegende Register hat den Vorteil, dass es sich durch die verschiedenen Pub-
likationen auch im zeitlichen Verlauf verfolgen lässt. Unklar bleibt die methodische 
Erfassung der Komplikationen, es erscheint vertretbar, die angegebenen Zahlen als 
untere Grenze zu nehmen. Eine Aufschlüsselung nach inguinalen und femoralen 
Hernien wurde nicht vorgenommen.  

I C.5.1.8 Kontextdokumente  

Neugebauer et al. The E.A.E.S. Consensus Development Conferences on 
laparoscopic cholecystectomy, appendectomy, and hernia repair, 1995 

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen  

Die European Association for Endoscopic Surgery (E.A.E.S.) richtete drei Konsen-
suskonferenzen zu verschiedenen Indikationen der endoskopischen Chirurgie, dar-
unter die Leistenhernie, aus. Ca. zwölf Mitglieder bildeten das Konsensuspanel, wel-
ches einen Entwurf vorbereitete, der auf einem Kongress der E.A.E.S. 1994 disku-
tiert wurde. Unter Berücksichtigung der Diskussionen wurden die Entwürfe revidiert 
und durch das Panel verabschiedet.  
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b) Fragestellung 

Sieben Fragestellungen wurden behandelt:  

1) Ist es notwendig die Hernien zu klassifizieren und wenn ja, welche Klassifikation 
sollte verwandt werden?  

2) In welchem Stadium befindet sich die endoskopische Operation für die unter-
suchte Indikation 1994?  

3) Ist die endoskopische Prozedur sicher?  

4) Bringt sie Vorteile für den Patienten?  

5) Wer sollte endoskopisch operiert werden? 

6) Welche Empfehlungen für die zukünftige Evaluierung von endoskopischer Her-
nienoperation gibt es?  

7) Sollte die endoskopische Hernienoperation auch außerhalb von Studien einge-
setzt werden? 

c) Methode 

Die Mitglieder des Panels werteten anhand von strukturierten Leitfäden die Literatur 
im Hinblick auf die Forschungsfragen aus. Ihre Antworten mussten nachvollziehbar 
auf der gefundenen Evidenz basieren. Die Antworten wurden gesammelt, zusam-
mengefasst, zurückgemeldet, modifiziert und auf der Tagung der E.A.E.S. zur Dis-
kussion gestellt. Die Beiträge wurden einbezogen und eine revidierte Fassung wurde 
zur Abstimmung gestellt. Ein Konsens wurde angestrebt, wenn dies nicht möglich 
war, galt der Beschluss der Mehrheit. 

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen 

Zu Frage 1: Eine Klassifikation sollte angewandt werden, die Mehrzahl der Teilneh-
mer empfahl die Nyhus-Klassifikation.  

Zu Frage 2: Die endoskopische Operation ist eine mögliche Alternative zu den kon-
ventionellen Verfahren. Die kurzfristige efficacy ist gegeben, wohingegen der Nach-
weis der effectiveness noch aussteht. Zu dem Zeitpunkt der Untersuchung kann es 
nicht als Standard angesehen werden.  

Zu Frage 3: Die Auswertung der Literatur zeigte, dass systematische Untersuchun-
gen zur Sicherheit noch ausstehen. Aus Sicht der Teilnehmer ist die Art der mögli-
chen Komplikationen mit der von offenen Verfahren vergleichbar.  

Zu Frage 4: Postoperative Schmerzen scheinen geringer zu sein, die Rückkehr zu 
normalen Aktivitäten scheint schneller möglich zu sein. Insbesondere zur Messung 
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der Dauer bis zur Rückkehr zu normalen Aktivitäten ist die Methodik jedoch noch 
nicht ausgereift, so dass der Einsatz von standardisierten, objektiven Instrumenten 
empfohlen wird.  

Zu Frage 5: Als Kandidaten für eine endoskopische Operation werden die Typen III 
A-C der Nyhus-Klassifikation, Rezidive und bilaterale Hernien, ggf. auch Typ II Her-
nien eingestuft.  

Zu Frage 6: Insbesondere multizentrische, randomisierte Studien mit eindeutigen 
Endpunkten sollten durchgeführt werden. Dazu gehören die Aufnahme von Kompli-
kationen und Rezidiven nach > 5 Jahren bei < 5% “lost to follow-up”, die Registrie-
rung von Schmerzen und der Wiederaufnahme von körperlichen Aktivitäten sowie 
der Größe, der Art und des Wegs der Netz-Implantation. 

Zu Frage 7: Endoskopische Hernienoperationen sollten nur nach angemessener 
Ausbildung und unter Qualitätskontrolle durchgeführt werden. 

e) Bewertung  

Es handelt sich um eine transparente und –auch wenn Details zur Literaturrecherche 
fehlen- offensichtlich systematische Vorgehensweise, welche die damals vorhandene 
Literatur hinsichtlich ihrer Evidenz bewertet. In der knappen Darstellung des Artikels 
ist die Ableitung der Schlussfolgerungen aus der Literaturevidenz nicht nachvollzieh-
bar. Der (frühe) Zeitpunkt dieses Konsensusverfahrens führte dazu, dass lediglich 
drei randomisierte Studien zur Verfügung standen, was die Bedeutung dieser Arbeit 
aus heutiger Sicht stark einschränkt.    

 

Fingerhut et al. Laparoscopic hernia repair in 2000. Update of the European 
Association for Endoscopic Surgery (E.A.E.S. consensus conference in Madrid 
1994, (2001). 

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen  

Sechs Jahre nach der Konsensuskonferenz erstellten Mitglieder des damaligen Kon-
sensuspanels ein Update, um dieselben Fragen vor dem Hintergrund der hinzuge-
kommenen Evidenz zu bewerten.  

b) Fragestellung 

Es wurden dieselben sieben Fragestellungen behandelt (vgl. Neugebauer et al. 
1995) 

c) Methode 

Eine systematische Literaturrecherche in MEDLINE, ergänzt um eine Handsuche 
wurde vorgenommen, einige Mitglieder des Panels nahmen auch an dem Vorhaben 
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der EU Hernia Trialists Collaboration teil. Die Qualität der identifizierten Studien wur-
de bewertet, weitergehende Angaben fehlen. 

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen 

Zu Frage 1: Die Nyhus-Klassifikation hat die weiteste Verbreitung gefunden, Genau-
igkeit und Reproduzierbarkeit sind aber nach wie vor nicht belegt.  

Zu Frage 2: Die laparoskopische Operation ist ein anspruchsvolles Verfahren und hat 
daher geringe Verbreitung erfahren (1,6% - 21% aller Leistenhernienoperationen in 
den Niederlanden, West-Schottland, der Schweiz und Schweden). Die meisten ge-
sundheitsökonomischen Untersuchungen zeigen höhere Kosten für laparoskopische 
Verfahren. Von zwei Kosten-Effektivitäts-Studien wird eine (Kald et al. 1998) als me-
thodisch akzeptabel eingestuft. Die Schlussfolgerung aus dieser Studie ist, dass la-
paroskopische Verfahren aus gesundheitsökonomischer Sicht nur bei jungen, arbei-
tenden Patienten eingesetzt werden sollten, da hier der Vorteil des kürzeren Inter-
valls bis zur Wiederaufnahme der Arbeit zum Tragen kommt.  

Zu Frage 3: Unterschiedliche Definitionen und methodische Probleme erschweren 
eine Aussage zu der Sicherheit der laparoskopischen Verfahren. Ernsthafte Kompli-
kationen sind selten berichtet worden, andererseits ist bekannt, dass ernsthafte 
Komplikationen im Rahmen von Fallserien zu Hernienoperationen selten Erwähnung 
finden. Die Inzidenz von Infektionen ist schwer zu vergleichen, da die Länge des 
Krankenhausaufenthalts und damit die Möglichkeit Komplikationen zu erfassen in 
Abhängigkeit von den Verfahren variiert.  

Zu Frage 4: Die klinische Relevanz des Messens von postoperativen Schmerzen bei 
standardisierter Schmerztherapie wird hinterfragt, da eine moderne individuelle The-
rapie eine vollständige Schmerzfreiheit ermöglichen sollte.  

Zu Frage 5: Gegenüber der Situation von 1995 haben sich hinsichtlich der Auswahl 
der Indikationen keine neuen Erkenntnisse ergeben.  

Zu Frage 6: Bei der ersten Konsenuskonferenz wurden insbesondere multizentri-
sche, randomisierte Studien mit eindeutigen Endpunkten gefordert (vgl. Neugebauer 
et al. 1995). Diese Forderungen sind aus Sicht der Autoren lediglich von einer Studie 
(Liem et al. 1997) eingehalten worden.  

Zu Frage 7: Die Durchführbarkeit und die Effektivität unter Studienbedingungen 
konnte in randomisierten kontrollierten Studien gezeigt werden, mittels des gleiche 
Studiendesigns wurden relative Nachteile in der Kosten-Effektivität aufgezeigt. Für 
die Effektivität unter Alltagsbedingungen liegen prospektive, nicht randomisierte Un-
tersuchungen vor. Als Gold-Standard gelten die laparoskopischen Verfahren nach 
wie vor nicht.  
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e) Bewertung  

Bezüglich der Vorgehensweise wird lediglich beschrieben, dass ein systematisches 
Review durchgeführt wurde, ein erneutes Konsensusverfahren analog zu der Konfe-
renz 1994 ist nicht beschrieben. Die Quelle wird lediglich ergänzend hinzugezogen. 

  

Jacoby & Brodie. Laparoscopic herniorrhaphy. Diagnostic and therapeutic 
technology assessment (DATTA), 1996 

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen  

Der Bericht ist von dem “Department of Health Technology Assessment“ der “Ameri-
can Medical Association“ in Auftrag gegeben worden. Er entspricht eher einem Kon-
sensusdokument als einem HTA und wird daher in diesem Bericht unter den Kon-
textdokumenten geführt. 

b) Fragestellung 

Die Sicherheit und Effektivität von laparoskopischen Leistenhernienoperationen sollte 
bewertet werden.  

c) Methode 

Insgesamt 75 Experten (von Kollegen ausgewählte Chirurgen) wurden jeweils acht 
Fragen zugeschickt. Sie wurden gefragt ob laparoskopische Operationen eine (A) si-
chere und (B) effektive Methode zur 1) Operation von primären unilateralen Hernien, 
2) Operation von bilateralen Hernien, 3) Operation von Rezidiven und 4) Senkung 
von postoperativen Schmerzen und zur Verkürzung der Zeitspanne bis zur Wieder-
aufnahme von Aktivitäten seien. Die Experten hatten die Möglichkeiten für jede die-
ser Fragen Antworten von +2 („Established“) bis –2 („Unacceptable“) zu vergeben. 
Sie wurden auch gefragt, ob sie bereits eine laparoskopische Hernienoperation 
durchgeführt hatten und welches Operationsverfahren sie für sich selber als Patient 
präferieren würden. Für die Bewertung der Literatur wurde 1996 zunächst eine Re-
cherche in Medline durchgeführt, weitere Publikationen wurden mit Hilfe der Refe-
renzlisten identifiziert. Ein- und Ausschlusskriterien, Qualitätskriterien oder Outcome-
Parameter sind nicht benannt.  

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen 

Von den 75 angeschriebenen Experten konnten die Antworten von 47 (63%) einbe-
zogen werden. Die Experten bewerteten die Fragen 1/A, 2/A sowie 4/A und 4/B im 
Median mit +1 (“Promising“) und die Fragen 1/B, 2/B sowie 3/A und 3/B im Median 
mit 0 (“Investigational“). Etwa die Hälfte der Chirurgen hatte bereits eine laparoskopi-
sche Operation durchgeführt. 43 der 47 Chirurgen (91%) würden für sich selber eine 
offene Operation gegenüber einer laparoskopischen bevorzugen. Die Ergebnisse der 



84 Medizin - Ergebnisse 

 

 

 

Literaturrecherche werden narrativ dargestellt, auf eine systematische Zusammen-
fassung oder Bewertung verzichten die Autoren.  

e) Bewertung 

Bei der Befragung der Experten wird nicht deutlich, auf welcher Grundlage die Ant-
worten beruhen. Interessant ist, dass die laparoskopischen Verfahren für die Indikati-
on „primäre Hernie“ höher eingeschätzt werden als für die Indikation „Rezidiv“, ein 
Umstand der z.B. in dem HTA des NICE eher umgekehrt bewertet wird. Das syste-
matische Review ist in der hier beschriebenen Form kaum zu verwenden und aus 
heutiger Sicht nicht mehr aktuell. 

 

Danish Medical Research Council and Danish Institute for Health Services Re-
search and Development. Abdominal Laparoscopic Surgery - Report from a 
medical consensus conference 3-5 March 1997, o.J.  

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen  

Die Konsensuskonferenz zur abdominalen laparoskopischen Chirurgie wurde von 
dem „Danish Medical Research Council“ und dem „Danish Institut for Health Services 
Research and Development“ organisiert. 

b) Fragestellung 

Ziel war es, die Einführung und Dissemination der Technologie sowie die Vorteile, 
ökonomischen Aspekte und Potentiale zu bewerten und eine öffentliche Diskussion 
zu initiieren. 

c) Methode 

Einem Expertenkreis, bestehend aus Ärzten, Ingenieuren und Pflegepersonal wurden 
zunächst (im Bericht nicht näher spezifizierte) Daten vorgelegt und anschließend 
acht Fragen gestellt. Die Antworten werden zusammengefasst dargestellt. Inwieweit 
sie einen Konsens oder Mehrheitsentscheidungen widerspiegeln wird nicht deutlich. 

d) Ergebnisse und Schlussfolgerungen 

Da Hernienoperationen nur einen Teil der in diesem Bericht untersuchten laparosko-
pischen Operationen ausmachen, werden hier nur einige der wichtigsten Überlegun-
gen und Empfehlungen dargestellt: Patienten verlangen inzwischen häufig lapa-
roskopisch behandelt zu werden. Sie sollten adäquat über die Vor- aber auch die 
Nachteile der neuen Verfahren aufgeklärt werden. Trainingsprogramme, ggf. ein 
„Führerschein“ für Operateure sowie eine nationale Qualitätssicherung sollten etab-
liert werden. Für diese Aufgaben sind die Möglichkeiten, welche die Videotechnik mit 
sich bringt, bisher noch unzureichend genutzt worden. Spezifisch bei Leistenhernien 
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wird zum Zeitpunkt der Konferenz nur eine marginale Rolle für laparoskopische Ver-
fahren gesehen. Die Gruppe benennt darüber hinaus eine Reihe von Forschungsfra-
gen, die in Zukunft bearbeitet werden sollten. 

e) Bewertung 

Es handelt sich um eine Expertenbefragung, wobei weder die Auswahl der Experten 
noch die ihnen zur Verfügung stehenden Informationen oder das Konsensusverfah-
ren erläutert werden. Die Aussagen müssen in erster Linie als Gedankenanstöße ge-
sehen werden, weniger als evidenzbasierte Informationen.  

I C.5.2   Zusammenfassende Darstellung der Ergebnisse im Hinblick auf die 
Forschungsfragen 

I C.5.2.1 Evidenzlevel, Qualität und Übertragbarkeit der vorliegenden Informati-
onen  

Evidenzlevel 

Für die Bewertung der Effektivität unter Studienbedingungen wurden ausschließlich 
Dokumente der Evidenzlevel 1a (Systematische Reviews) und 1b (einzelne RCTs) 
eingeschlossen. Die hier aufgeführten Kontextdokumente befinden sich auf dem Evi-
denzlevel 5. Die für die Bewertung der Effektivität und Komplikationen unter Alltags-
bedingungen ausgewerteten Register lassen sich dem Evidenzlevel 2c zuordnen, die 
Fallserien und -berichte dem Evidenzlevel 4. 

Qualität der Studien  

Studiendesign: Die Ein- und Ausschlusskriterien wurden in den meisten Studien klar 
definiert, Power-Berechnungen zur Bestimmung der einzuschließenden Patienten-
zahl sind dagegen nur für wenige Studien vorgenommen worden. Die Zuordnung der 
Operateure war sehr heterogen; in einigen Studien operierten alle Chirurgen alle Ver-
fahren, in anderen waren die als anspruchsvoll betrachteten laparoskopischen Ver-
fahren den erfahrenen Chirurgen vorbehalten, während die weniger Erfahrenen die 
offenen Methoden operierten. In keiner Studie waren die Operateure randomisiert 
worden. 

Datensammlung: Die Hernientypen waren in der Regel nicht klassifiziert worden. Die 
Follow-up Zeit war in den meisten Studien für die Analyse der Rezidivraten sehr kurz, 
meist lag sie bei unter drei Jahren. Die Be- und Auswertung der Outcome-Parameter 
wurde in fast allen Studien durch die Operateure und nicht durch eine unabhängige, 
ggf. sogar verblindete Instanz durchgeführt. Die Bewertung eines der wichtigsten Pa-
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rameter, dem Rezidiv, wurde in einigen Studien durch eine körperliche Untersuchung 
vorgenommen, in anderen durch eine Befragung der Patienten. Insgesamt variierte 
die Art der Messung der Outcome-Parameter zwischen den Studien recht stark. Die-
se Heterogenität zeigt sich beispielsweise in dem Anteil der Patienten mit chroni-
schen Schmerzen, der sich in den Studien zwischen 0% und 50% bewegte. 

Auswertung der Daten: Wenn neben primären unilateralen Leistenhernien auch bila-
terale oder Rezidivhernien eingeschlossen worden waren, wurde dies in vielen Stu-
dien nicht getrennt ausgewertet. 

Berichtsqualität der Primärstudien: Die Art der Randomisierung blieb bei einigen Stu-
dien unklar. Die Beschreibung der Operationen war in der Regel detailliert. Dabei 
wurde deutlich, dass häufig Modifikationen der Originalbeschreibungen vorgenom-
men wurden. Die Erfahrung der Operateure wurde oft nur ungenau dargestellt, meist 
lediglich durch die Angabe des Status (z.B. “Resident” oder “Consultant”). Häufig 
wurden nur mittlere Follow-up-Zeiten benannt, anstatt die Zahl der nachuntersuchten 
Hernien zu definierten Zeitpunkten anzugeben. Eine Schätzung der Wahrscheinlich-
keit des Auftretens eines Rezidivs bezogen auf ein definiertes Zeitintervall war da-
durch nicht möglich. Auch der “Lost to follow-up” konnte so in den Studien, in denen 
er nicht explizit beschrieben war, nicht nachvollzogen werden. 

Register  

Die bevölkerungsbezogenen Register in Dänemark und Schweden zeichneten sich 
durch einen hohen Erfassungsgrad von 93%, bzw. 98% aus. Bei den Registern in 
Deutschland ist der Grad der Beteiligung schlecht einzuschätzen. Die Validität der 
Daten wurde für die Klinik und Poliklinik für Allgemeine Chirurgie der Universität 
Münster (Ärztekammerbereich Westfalen-Lippe) im Rahmen einer Dissertation durch 
einen retrospektiven Vergleich mit den Krankenakten überprüft. Dabei wurde gezeigt, 
dass lediglich zwei Drittel der operierten Fälle tatsächlich in das Register eingegan-
gen waren. Die Untersuchung fand im Bereich der präoperativen Klassifikation einige 
signifikante Abweichungen. Die Zahl der gemeldeten Komplikationen lag etwas nied-
riger als in den Krankenakten, die Unterschiede waren jedoch nicht signifikant. Eine 
systematische Verzerrung durch die Nicht-Registrierung eines Drittels der Patienten 
wurde nicht festgestellt (Seiler und Schulte 2000). Diese Untersuchung bezog sich 
nur auf eine Einrichtung, im Rahmen des Routinebetriebs werden die Daten lediglich 
auf Plausibilität geprüft. 

Übertragbarkeit auf die Situation in Deutschland  

Von den eingeschlossenen Primärstudien wurden fünf in Deutschland durchgeführt 
(Leibl et al. 1995 & 2000, Schmitz et al. 1997, Köninger et al. 1998, Zieren et al. 
1996, Lorenz et al. 2000). Die Studiendesigns, Ein- und Ausschlusskriterien der Pati-
enten, der Erfahrungsstand der Operateure und die beschriebenen Operationstech-
niken lagen in dem Bereich der hier eingeschlossenen internationalen Untersuchun-
gen. Der Vergleich der Ergebnisse der deutschen und internationalen Studien ergibt 
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keine Hinweise, dass es Probleme bei der Übertragbarkeit geben könnte: die Zahl 
der Komplikationen, und die Rezidivraten der deutschen Studien lagen im Durch-
schnittsbereich aller Studien. Die Zeitspanne bis zur Wiederaufnahme der normalen 
Aktivitäten lag bei den Untersuchungen von Leibl et al. (1995 & 2000), Köninger et al. 
(1998) und Lorenz et al. (2000) im oberen Drittel aller Studien. Die Zeiträume waren, 
analog zu der Mehrzahl der internationalen Studien, für die offenen Nahtverfahren 
jeweils länger als für die laparoskopischen Verfahren. In der Studie von Zieren et al. 
(1997) war die Zeit bis zur Wiederaufnahme von normalen Aktivitäten auffällig kurz. 
Die Mittelwerte betrugen drei Tage (SD: 2) für TAPP, vier Tage (SD: 2) für das „Plug 
and Patch“ Verfahren und elf Tage (SD: 4) für die Operation nach Shouldice.  

Es muss berücksichtigt werden, dass in fast allen Studien stationäre Bedingungen 
untersucht wurden, so dass die Ergebnisse nicht ungeprüft auf den ambulanten Sek-
tor übertragen werden können. 

Bei dem Vergleich der beiden skandinavischen Register mit denen in Deutschland 
fällt auf, dass der Anteil der offenen Netzverfahren in Schweden und Dänemark mit 
45% bzw. 73% wesentlich höher liegt als in Deutschland mit etwa 15%. Analog dazu 
liegt der Anteil der laparoskopischen Operationen in Deutschland mit ca. 30% deut-
lich höher als in Schweden (ca. 15%) und in Dänemark (ca. 5%). Dies muss bei der 
Interpretation der Ergebnisse berücksichtigt werden. 

I C.5.2.2 Sicherheit und Effektivität der Verfahren unter Studienbedingungen  

In der folgenden Zusammenstellung wurde, soweit möglich, auf die aktuellsten und –
aufgrund der Analyse der individuellen Patientendaten- wohl hochwertigsten syste-
matischen Reviews und Metaanalysen der EU Hernia Trialists Collaboration zurück-
gegriffen (Grant 2002, EU Hernia Trialists Collaboration 2002).  

Sicherheit der Verfahren  

Die Sicherheit der Verfahren unter Studienbedingungen wurde anhand der Art und 
Häufigkeit der Komplikationen untersucht. 

Todesfälle: Nur in wenigen Studien wurde auf Todesfälle eingegangen. In keiner der 
hier vorgestellten Studien wurde von einem Todesfall berichtet, der in direktem Zu-
sammenhang mit einer Hernienoperation gestanden haben könnte.  

Schwerwiegende Verletzungen: Bei der Auswertung von 7.161 Patienten aus 41 ran-
domisierten Studien wurden für die laparoskopischen Verfahren 15 (alle bei TAPP-
Operationen) und für die offenen Verfahren fünf schwerwiegende Verletzungen von 
Hohlorganen und größeren Blutgefässen registriert. Bei keiner der Verletzung wurde 
berichtet, dass sie zu irreversiblen Schäden geführt hätte. Bei den Studien, welche 
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die offenen Naht- mit den offenen Netzverfahren verglichen, waren keine schwerwie-
genden Verletzungen registriert worden.  

Tiefe Weichteilinfektionen: Bei den 7.161 Patienten traten drei tiefe Weichteilinfektio-
nen auf, in jeder der drei Gruppen jeweils einmal. 

Chronische Schmerzen: Der Anteil der Patienten mit chronischen Schmerzen im An-
schluss an eine Operation war bei den laparoskopischen Verfahren signifikant kleiner 
als bei den offenen Verfahren (Peto-OR: 0,54; 95% KI: 0,46-0,64). Bei flachen offe-
nen Netzverfahren (in der Regel beim Operationsverfahren nach Lichtenstein) traten 
chronische Schmerzen seltener auf als bei den offenen Nahtverfahren (Peto-OR 0,46 
(95% KI: 0,29; 0,71). 

Chronisches Taubheitsgefühl trat im Anschluss an laparoskopische Verfahren selte-
ner auf als nach offenen Verfahren (Peto-OR 0,38; 95% KI: 0,28-0,49). Der Vergleich 
zwischen offenen Naht- und offenen Netzverfahren wurde nur in einer Studie durch-
geführt, dabei schien das Taubheitsgefühl bei den Nahtverfahren etwas häufiger auf-
zutreten.  

Wund- und oberflächliche Infektionen traten bei den laparoskopischen Verfahren sig-
nifikant seltener auf als bei den offenen Verfahren (Peto-OR: 0,45; 95% KI: 0,32-
0,65), zwischen offenen Naht- und offenen Netzverfahren wurden hierfür keine Un-
terschiede festgestellt. 

Hämatome und Serome: Hämatome waren in der laparoskopischen Gruppe seltener 
(Peto-OR 0,72; 95% KI: 0,60-0,87). Wurde nach TEP und TAPP stratifiziert, zeigte 
sich, dass der Unterschied auf TEP beschränkt war, während Hämatome im Ver-
gleich zwischen TAPP und den offenen Verfahren etwa gleich häufig auftraten. Se-
rome waren in der laparoskopischen Gruppe häufiger (Peto-OR 1,58; 95% KI: 1,20-
2,08).  

Effektivität der Verfahren 

Die Effektivität der Verfahren unter Studienbedingungen wurde anhand der Parame-
ter Rezidivrate, Dauer der Leistungseinschränkung und der Lebensqualität / Patien-
tenzufriedenheit untersucht. 

Rezidivrate: Die Rezidivrate war bei beiden laparoskopischen Verfahren jeweils ge-
nauso hoch wie bei den offenen Netzverfahren. 

Dagegen war das Risiko eines Rezidivs nach einer TAPP im Vergleich zu den offe-
nen Nahtverfahren signifikant niedriger (Peto-OR: 0,45; 95% KI: 0,28-0,72). Auch die 
TEP wies im Vergleich zu den offenen Nahtverfahren eine etwas niedrigere Rezidiv-
rate auf, der Unterschied war aber nicht signifikant (Peto-OR: 0,67; 95% KI: 0,38-
1,18). Nach einer Operation mit der Lichtenstein-Technik war das Risiko eines Rezi-
divs im Vergleich zu den offenen Nahtverfahren deutlich niedriger (Peto-OR: 0,26; 
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95% KI: 0,17-0,38). Dies gilt jedoch nicht für das Operationsverfahren mit präperito-
nealen Netzen, das in einer Studie untersucht wurde und ein deutlich höheres Rezi-
divrisiko mit sich brachte als die offenen Nahtverfahren (11/204 gegenüber 4/204). 
Bei zwei Vergleichen zwischen der „Plug and Patch“ Methode und den offenen Naht-
verfahren traten jeweils keine Rezidive auf. 

Dauer bis zur Wiederaufnahme von Aktivitäten/der Arbeit nach Operation: In der Me-
taanalyse betrug der Unterschied bis zur Wiederaufnahme von Aktivitäten zwischen 
den laparoskopischen und den offenen Verfahren etwa sieben Tage zu Gunsten der 
laparoskopischen Methoden. Der Unterschied war für die offenen Netz- und die offe-
nen Nahtverfahren etwa gleich hoch. Beim direkten Vergleich zwischen den offenen 
Verfahren waren in sieben Studien die mit Netzverfahren behandelten Patienten 
schneller aktiv, in zwei Studien verhielt es sich umgekehrt und in einer Studie gab es 
keinen Unterschied. 

Lebensqualität / Patientenzufriedenheit: Vier der eingeschlossenen randomisierten 
Studien untersuchten die Lebensqualität, bzw. die Patientenzufriedenheit:. Die Studie 
von Lawrence et al. (1995) fand leichte Vorteile für die laparoskopische Methode ge-
genüber einem offenen Nahtverfahren, ordnete die klinische Bedeutung dieses Un-
terschieds aber als geringfügig ein. Eine andere Untersuchung (Wellwood et al. 
1998) fand bessere Werte für die laparoskopischen Verfahren im Vergleich zu dem 
Verfahren nach Lichtenstein und schloss daher, dass die laparoskopischen Verfah-
ren aus Patientenperspektive vorzuziehen seien. Die Studie von Köninger et al. 
(1998) fand hinsichtlich allgemeiner Beschwerden und der erfragten Zufriedenheit 
bessere Werte für die (offenen und laparoskopischen) Netzverfahren als für die offe-
nen Nahtverfahren.   

C.5.2.3 Sicherheit und Effektivität der Verfahren unter Alltagsbedingungen  

Sicherheit der Verfahren unter Alltagsbedingungen 

Die Sicherheit der Verfahren unter Alltagsbedingungen wurde anhand der Art und 
Häufigkeit der Komplikationen in Qualitätssicherungsregistern untersucht. Für die Er-
fassung von seltenen und mit langen Zeitintervallen auftretenden Komplikationen 
wurden zusätzlich Fallserien und -berichte hinzugenommen.  

Bei den drei Registern in Deutschland lag der Anteil der Verläufe mit Komplikationen 
an allen Leistenhernienoperationen 1999/2000 bei 5,3%, 5,9% und 6,1%. Im zeitli-
chen Verlauf zeigt sich zwischen 1993 und 1999 in zwei der drei Register (für ein 
Register lagen die Zahlen nicht vor) eine deutliche Abnahme dieser Rate von 9,7% 
auf 5,9%, bzw. von 7,8% auf 5,3%. Bei den offenen Operationen lagen die Kom-
plikationsraten in zwei Registern bei 5,9% und 6,7%, bei den laparoskopischen Ver-
fahren bei 4,0% und 3,1%. Aus diesem Vergleich können jedoch keine direkten 
Schlüsse gezogen werden, da sich die (nicht-randomisierten) Patienten in ihrem Ri-
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sikoprofil unterscheiden. Eine verfahrensspezifische Auswertung der Komplikationen 
in einem Register zeigte, dass sich bei keinem Verfahren eine Häufung besonders 
schwerwiegender Komplikationen feststellen lässt.  

Die Letalität lag in allen Registern bei etwa 0,1%. In dem Register Westfalen-Lippe 
waren neun Patienten als Notfall eingestuft worden, sieben dagegen nicht. Betrachtet 
man nur elektive Eingriffe, so errechnet sich ein Todesfall auf ca. 1.500 Operationen 
im Durchschnitt der letzten sieben Jahre. Alle Verstorbenen waren bei der präopera-
tiven Einstufung als Patienten mit schweren bis lebensbedrohlichen Allgemeiner-
krankungen eingestuft worden. Ein Hinweis darauf, dass die Operationen mit den 
Todesfällen kausal zusammenhängen würden, lässt sich aus den Angaben nicht er-
kennen. Bis auf eine Ausnahme sind alle registrierten Todesfälle des Registers West-
falen-Lippe im Anschluss an Operationen mit offenen Verfahren aufgetreten. In dem 
schwedischen Register starben innerhalb der ersten 30 postoperativen Tage von 
4.474 Patienten insgesamt 13, davon waren zehn als Notfall (3,5% aller Notfälle) und 
drei elektiv (0,07% aller elektiven Eingriffe) operiert worden. Inwieweit ein kausaler 
Zusammenhang zwischen den Operationsverfahren und den Todesfällen bestehen 
könnte, wurde nicht angegeben.  

In einem Fallbericht beschreiben Huang et al. (1997; vgl. I C.5.1.6.2) den Fall eines 
81-jährigen, niereninsuffizienten Patienten, bei dem eine bilaterale laparoskopische 
Leistenhernienoperation durchgeführt wurde. Eine Woche nach Operation traten 
Symptome einer Obstruktion auf, die auf Adhäsionen des Dünndarms zurückgeführt 
wurden. Der Patient verstarb.   

Schwerwiegende intra- und postoperative Komplikationen: OP-pflichtige Nachblutun-
gen kamen in einem Register über alle Verfahren hinweg in etwa 0,2% der Fälle, in 
einem anderen in 0,5% der Fälle vor.  

In den Fallberichten wurde über eine Ischämie aufgrund einer Ligation der A. iliaca 
externa bei der Fixierung des Netzes (Langkau et al. 1992), eine tiefe Bein-
venenthrombose, die auf eine fibrotische Reaktion an dem mittels „Plug and Patch“-
Technik implantierten Netz zurückgeführt wurde (Le Blanc 2001), Migrationen von 
Netzen nach Operationen mit der „Plug and Patch“, die in einem Fall zu einer Fistel 
des Dünndarms führten (Le Blanc 2001) und Obstruktionen des Dünndarms nach 
TAPP und TEP (Vanclooster et al. 1995, Heithold et al. 1997, Huang et al. 1997, Du-
ron et al. 2000) berichtet. Mehrere Autoren berichten über Infektionen von Netzen, 
zum Teil mit kutaner Fistelbildung, die konservativ nicht beherrschbar waren. In allen 
beschriebenen Fällen sistierte die Entzündung nach einer operativen Entfernung der 
Netze. (Avtan et al. 1997, Hofbauer et al. 1998, Göring et al. 2001, Isamil et al. 
2002). Auch Fälle von kolo-vesikulären Fisteln im Anschluss an laparoskopische Her-
nienoperationen sind beschrieben worden, die operative Therapie war jeweils erfolg-
reich (Gray et al. 1994, Rieger & Brundell 2001). Hodenatrophien wurden in meh-
reren Fallserien nach Operationen mit offenen Nahtverfahren beschrieben (Herzog 
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1990, Fong und Wantz 1992). Detailliertere Beschreibungen der Verläufe der hier 
aufgeführten Komplikationen sind unter I C.5.1.6.2 zu finden). 

Die Rate für Hämatome/Serome betrug für die offenen Nahtverfahren 3,2%, für die 
Lichtenstein-Operation 4,9% und für die laparoskopischen Verfahren 2,1%. 

Eine Skrotalschwellung wurde bei 0,7% der Operationen nach offenen Nahtverfah-
ren, bei 0,9% nach Lichtenstein-Operation und bei 0,4% nach laparoskopischen Ope-
rationen registriert. 

Effektivität der Verfahren unter Alltagsbedingungen 

Für die Bestimmung der Effektivität unter Alltagsbedingungen stand lediglich der An-
teil der Re-Operationen aufgrund von Rezidiven als Parameter zur Verfügung. Bei 
den Registern in Deutschland lag der Anteil der Operationen von Rezidivhernien an 
allen Hernienoperationen für Patientengruppen aller Altersklassen zwischen 10,9% 
und 13,5%. Berücksichtigt man nur Patienten über 14 Jahre liegt der Anteil noch ca. 
einen Prozentpunkt darüber. Der Anteil der Rezidivoperationen war in den letzten 
sieben Jahren schwankend, ein klarer Trend lässt sich bisher nicht zeigen. Bei ca. 
30% der Patienten wurde die Re-Operation innerhalb der ersten drei Jahre nach der 
Erstoperation durchgeführt. In dem landesweiten dänischen Register lag der Anteil 
der primären Leistenhernien, die innerhalb eines durchschnittlichen Zeitraums von 
ca. 15,5 Monaten erneut operiert werden mussten bei 1,6% (95% KI: 1,5%-1,8%). 
Bei den offenen Nahtverfahren waren es 2,7% (95% KI: 2,3%-3,2%), bei der Lichten-
stein-Operation 1,3% (1,1-1,5) und bei den laparoskopischen Verfahren 1,6% (95% 
KI: 0,7%-2,8%). In dem schwedischen Register lag der Anteil der Re-Operationen an 
allen Operationen zunächst bei 16-17% und ging dann im Untersuchungszeitraum 
auf etwa 15% zurück. Die kumulative Inzidenz der Re-Operationen betrug für die Pa-
tienten des Registers nach zwei Jahren 3% und nach drei Jahren 4%, die tatsächli-
che, durch eine klinische Untersuchung bestimmte Rezidivrate lag um 39% darüber. 
Das relative Risiko ein Rezidiv zu erleiden (Shouldice = 1,0) betrug für den Zeitraum 
1992-1994 für die übrigen offenen Nahtverfahren (ohne Shouldice) 1,35 (95% KI: 
0,87-2,09), für die offenen Netzverfahren 1,83 (95% KI: 0,77-4,33) und für die lapa-
roskopischen Verfahren 1,67 (95% KI: 0,81-3,44). Für den Zeitraum 1996-1998 
(Haapaniemi et al. 2001) war das relative Risiko eines Rezidivs für die offenen Netz-
verfahren mit 0,4 (95% KI: 0,2-0,9) und für die laparoskopischen Verfahren mit 0,4 
(95% KI: 0,2-0,8) jeweils niedriger als bei den Nahtverfahren. Ein direkter Vergleich 
zwischen den beiden Zeiträumen ist jedoch aufgrund der Verwendung unterschiedli-
cher Kategorien nicht möglich. 

Faktoren die zu einem erhöhten Rezidivrisiko beitrugen, waren nach dem schwedi-
schen Register postoperative Komplikationen (RR: 2,63; 95% KI: 1,64-4,24), eine di-
rekte Hernie (RR: 2,23; 95% KI: 1,56-3,19), die Operation eines Rezidivs (RR: 1,81; 
95% KI: 1,24-2,65) und die Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial (RR: 1,77; 
95% KI: 1,15-2,73).   
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I C.5.2.4 Ergebnisse zu einer indikationsspezifischen Auswertung  

Eingeschränkte Anästhesiefähigkeit: Patienten, die für eine Allgemeinnarkose nicht 
geeignet sind, werden mit Hilfe von regionalen oder lokalen Anästhesieverfahren be-
handelt. Diese kommen für die laparoskopischen Verfahren nur in Ausnahmefällen in 
Betracht, so dass für diese Patienten den offenen Verfahren der Vorzug zu geben ist.  

Rezidivoperationen: Aus den randomisierten Studien oder den Metaanalysen gibt es 
hierzu keine aussagefähigen Daten. In dem dänischen Register mussten bei den 
Operationen die an Rezidiven vorgenommen worden waren, insgesamt 4,0% erneut 
operiert werden. Für die offenen Nahtverfahren betrug die Rate 6,7% (95% KI: 4,8-
8,7), für die offenen Netzverfahren 3,6% (3,0-4,4) und für die laparoskopischen Ver-
fahren 2,7% (1,5-4,0). Auch in dem schwedischen Register waren die Werte für die 
laparoskopischen Verfahren besser als für die offenen Netzverfahren, diese wieder-
um schneiden besser ab als die offenen Nahtverfahren. Die Unterschiede waren aber 
bei kleinen Fallzahlen nicht signifikant. In der Fallserie von Fong und Wantz (1992) 
wurden deutlich mehr Hodenatrophien nach Rezidivoperationen als nach primären 
Hernienoperationen jeweils mit offener Nahttechnik festgestellt. Die Empfehlung lau-
tete daher bei der Zweitoperation nicht erneut einen anterioren Zugang zu wählen 
(vgl. I C.5.1.6.2) 

Bei beidseitigen Hernien haben laparoskopische Verfahren den Vorteil, dass beide 
Seiten in einem Eingriff behandelt werden können. Größere vergleichende Untersu-
chungen über die Ergebnisse des beidseitigen Operierens in einer Sitzung stehen 
bisher jedoch noch aus. 

Es wurde keine Untersuchung identifiziert, die nach verschiedenen Altersgruppen un-
terschieden hat. Ebenso wenig wurden geschlechtsspezifische Auswertungen vorge-
nommen. 
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I C.6 Diskussion 

I C.6.1 Diskussion von Qualität und Übertragbarkeit der vorliegenden Informa-
tionen  

Die vorliegende Literatur entsprach, durch die Metaanalysen auf Grundlage von indi-
viduellen Patientendaten, formal dem höchstmöglichen Evidenzlevel (1a). Unabhän-
gig vom Evidenzlevel muss die Qualität der Dokumente bewertet werden, um die 
Verlässlichkeit der Ergebnisse beurteilen zu können. Dies entspricht der internen Va-
lidität der Dokumente. Die externe Validität ist kein Qualitätsmerkmal im engeren 
Sinne, sondern informiert über die Möglichkeit die in den Dokumenten gefundenen 
Ergebnisse auf andere Situationen zu übertragen. 

Interne Validität der Studien  

Die Randomisierung wurde in den meisten Studien nach adäquaten Verfahren 
durchgeführt, so dass Verzerrungen in größerem Ausmaß nicht zu erwarten sind. 
Problematischer ist die Auswertung der Outcome-Parameter einzuschätzen. Nur we-
nige Studien hatten explizit vorgesehen, dass die Auswertung durch verblindete oder 
zumindest unabhängige Untersucher vorgenommen wurde. Eine verblindete Auswer-
tung ist zwar nicht für alle Outcome-Parameter möglich (z.B. klinische Untersuchung 
auf Rezidiv), hätte aber bei anderen Parametern zu einer Verminderung von mögli-
chen Verzerrungen führen können. Die Auswertung hinsichtlich des wichtigsten Pa-
rameters, dem Rezidiv, wurde unterschiedlich gehandhabt. Häufig wurde keine klini-
sche Untersuchung durchgeführt, was zu einer Unterschätzung der tatsächlichen Ra-
te führen kann. Auch wurde nicht in allen Studien klar, welche Zeitpunkte für die 
Nachuntersuchungen vorgesehen war. Beschrieben wurden daher nur die Spannen 
und Mediane der Zeiträume der Nachuntersuchungen. Der “Lost to follow-up” war 
daher in den Studien, in denen er nicht explizit beschrieben war, schlecht einzu-
schätzen. In fast allen Studien lag der Median der Nachbeobachtungszeit bei unter 
drei Jahren, so dass wahrscheinlich weniger als ein Drittel der Rezidive erfasst wor-
den sind. Die angegebenen Rezidive waren dann auch häufig nicht mit einem Zeit-
punkt versehen worden, so dass eine Abschätzung einer Rezidivinzidenz nicht mög-
lich ist.  

Zusammenfassend sind Probleme im Bereich der Auswertung (Verblindung, Unab-
hängigkeit) und der zu kurzen und häufig unzureichend beschriebenen Nachbeo-
bachtung festzustellen. Durch das Problem der Auswertung sind tendenziell Unter-
schätzungen von Komplikationsraten und ggf. Verzerrungen bei (bewusster oder un-
bewusster) Präferenz für bestimmte Operationsverfahren zu befürchten. Durch die 
Probleme bei der Nachbeobachtung sind Unterschätzungen von Komplikations- und 
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Rezidivraten zu erwarten sowie Verzerrungen, wenn sich die Verfahren in der zeitli-
chen Entwicklung ihrer Komplikationen und Effektivität unterscheiden.  

Interne Validität der Register  

Der hohe Erfassungsgrad der Register in Dänemark und Schweden lässt erwarten, 
dass mögliche Verzerrungen aufgrund von Nicht-Registrierungen minimiert werden. 
Da sie als bevölkerungsbezogene Register angelegt sind können die Patienten mit 
Hilfe einer Nummer identifiziert werden, auch wenn sie sich in einem anderen Kran-
kenhaus wegen eines Rezidivs operieren lassen. Dennoch kann nicht ausgeschlos-
sen werden, dass sehr seltene aber schwerwiegende Verläufe nicht gemeldet wor-
den sind. Bei den Registern in Deutschland kann außer den im Rahmen der Stich-
probe an einer einzelnen Klinik erhobenen Daten (Seiler & Schulte 2000) keine si-
chere Aussage getroffen werden (Bredehöft 2002, Schlosser 2002). Vor diesem Hin-
tergrund können aus den deutschen Daten keine verlässlichen Schlussfolgerungen in 
bezug auf Inzidenzen von Komplikationen getroffen werden. Informationen zu Kom-
plikationen sind auch von der Dauer des Nachbeobachtungsintervalls abhängig, das 
sich parallel zu den postoperativen Liegezeiten im Verlauf der letzten Jahre verkürzt 
hat. Beim Vergleich zwischen den Verfahren ist zu berücksichtigen, dass Patienten 
nach offenen Hernienoperationen durchschnittlich ein bis zwei Tage länger im Kran-
kenhaus bleiben als nach laparoskopischen Eingriffen.   

Externe Validität der Studien  

Patienten: Hinsichtlich der untersuchten Patienten ist positiv hervorzuheben, dass 
fast alle Studien klar definierte Ein- und Ausschlusskriterien wählten. Die gewählten 
Kriterien lassen erwarten, dass sich darin ein durchschnittlicher Patient, der sich zu 
einer elektiven Hernienoperation vorstellt, wiederfindet. Der Einfluss der Größe der 
Hernie und ob es sich um eine direkte oder indirekte Hernie handelt, wurde unter-
schiedlich diskutiert. Die von einigen Autoren (z.B. Neugebauer et al. 1995) geforder-
te Beschreibung der Hernien entsprechend der Klassifikation nach Nyhus wurde nur 
in wenigen Studien eingelöst. Offensichtlich wurde die klinische Bedeutung dieser 
Klassifikation von den meisten Autoren für wenig relevant erachtet, auch wenn einige 
Studienprotokolle Patienten mit besonders großen Hernien explizit ausgeschlossen 
hatten. Problematischer erscheint dagegen, dass in einigen Studien nicht nach Rezi-
div- und primären Hernien getrennt ausgewertet wurde. Auch bei den Metaanalysen 
der invididuellen Patientendaten wurden die Ergebnisse nicht getrennt dargestellt.   

Operationsverfahren: Die Operationsverfahren wurden in den meisten Studien aus-
reichend detailliert dargestellt. Dabei wurde jedoch deutlich, dass insbesondere bei 
den offenen Nahtverfahren die ursprünglich beschriebenen Methoden in vielen Stu-
dien modifiziert angewendet wurden. Auch das Material war uneinheitlich. Einige Chi-
rurgen verwendeten resorbierbares Nahtmaterial, ein Umstand, dem zumindest in ei-
ner Studie (Dirksen et al. 1998) die auffällig hohe Rezidivrate bei den mit der Bassini-
Methode operierten Patienten zugeschrieben wurde. Analog dazu variierte bei den 
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Netzverfahren zumindest in den älteren Studien noch die Flächengröße der Netze 
recht stark, inzwischen werden zumeist Netze von einer Mindestgröße von 15 x 10 
cm eingesetzt. Unterschiedlich wurde auch die Fixierung der Netze gehandhabt: ei-
nige Operateure setzten Clip oder Nähte einige andere legen die Netze nur auf. 

Operateure: Wie bei allen stark untersucher- bzw. therapeutenabhängigen Technolo-
gien stellt sich bei den vorliegenden Studien die Frage, inwieweit bei anderen Opera-
teuren ähnliche Ergebnisse zu erwarten wären. Um dies abschätzen zu können wäre 
es hilfreich in den Studien möglichst detailliert zu beschreiben, über welche Erfah-
rungen die Operateure verfügten. In den vorliegenden Studien ist die Erfahrung der 
Operateure jedoch oft nur ungenau dargestellt, die Erfahrung der Institution wurde in 
keiner Studie detailliert beschrieben. Wenn Angaben vorlagen, war die Zuordnung 
der Operateure sehr heterogen; in einigen Studien operierten alle Chirurgen alle Ver-
fahren, in anderen waren die als anspruchsvoll betrachteten laparoskopischen Ver-
fahren den erfahrenen Chirurgen vorbehalten, während die weniger Erfahrenen die 
offenen Methoden operierten. Wie unter C.2.2.6 dargelegt wurde, lassen sich aber 
selbst dann wenn die Erfahrung -z.B. anhand der Zahl der mit der Methode durchge-
führten Operationen- quantifiziert aufgeführt wird, keine direkten Schlussfolgerungen 
daraus ziehen. Die Lernkurven scheinen individuell unterschiedlich zu verlaufen, so 
dass nicht von einem linearen Zusammenhang zwischen der Zahl der Operationen 
und der Zahl der Komplikationen oder Rezidive ausgegangen werden kann. Gege-
benenfalls sollte auch die Erfahrung der Institution berücksichtigt werden, da ein gu-
ter Supervisor auch bei weniger geschickten Operateuren positiven Einfluss ausübt. 
Ohne große multi-zentrische Studien unter Einbeziehung von möglichst vielen, die 
strukturelle Heterogenität der alltäglichen Versorgung widerspiegelnden Institutionen, 
wird es schwierig sein, die Effekte der verschiedenen Verfahren aus gesellschaftli-
cher Perspektive zu analysieren. 

Zusammenfassend ist bei der Übertragung der Ergebnisse darauf zu achten, dass 
die Ergebnisse nur in bezug auf die in der Studie exakt angewandte Operationstech-
nik zu interpretieren sind. Das Problem der Abhängigkeit der Ergebnisse von den 
Operateuren muss besonders betont werden. Wichtiger als das Auflegen von neuen 
Studien unter sehr spezifischen Bedingungen ist aus dieser Perspektive die ergeb-
nisorientierte Auswertung der Outcomes im Rahmen von effektiven und neutralen 
Qualitätssicherungsmaßnahmen.  

Externe Validität der Register  

Bei der Interpretation der Ergebnisse der Registerdaten muss berücksichtigt werden, 
dass die Patienten den Verfahren nicht zufällig zugeteilt worden sind. Dies zeigte 
sich beispielhaft anhand einiger Parameter in dem Register Westfalen-Lippe (2000). 
Laparoskopische Verfahren wurden relativ gesehen etwas häufiger bei Rezi-
divhernien eingesetzt, während offene Verfahren vermehrt bei irreponiblen, inkar-
zerierten sehr großen und Skrotalhernien angewandt wurden. Eine ähnliche Konstel-
lation kann bei der Selektion der chirurgischen Abteilungen vorliegen, die laparos-



96 Medizin - Diskussion 

 

 

 

kopische Leistenhernienoperationen anbieten. Es wäre denkbar, dass laparosko-
pische Hernienoperationen dort durchgeführt werden, wo ein erhöhtes Interesse und 
möglicherweise eine größere Expertise im Bereich der Leistenhernienoperationen 
besteht. In diesem Fall käme es zu einer Verzerrung in dem Sinne, dass Abteilungen 
mit höherer Expertise relativ häufiger laparoskopische Operationen durchführten; sie 
hätten aber auch bei offenen Verfahren bessere Ergebnisse als andere gehabt.  

Übertragbarkeit der internationalen Literatur auf die deutsche Situation 

Grundsätzlich gibt es keine Hinweise darauf, dass die Operationstechniken oder –
materialien zwischen den Ländern variieren. Hinsichtlich der Operateure wäre zu prü-
fen, inwieweit sich die Ausbildungsprogramme in den verschiedenen Ländern unter-
scheiden. Im Bereich der Ärztekammer Nordrhein sind in der Weiterbildungsordnung 
für Chirurgen 20 Hernienoperationen vorgesehen, im Leistungskatalog des Schwer-
punkts Viszeralchirurgie finden sich zusätzlich 40 Eingriffe der laparoskopischen Chi-
rurgie, davon 20 Cholecystektomien und 20 andere Eingriffe, wobei Leistenhernieno-
perationen nicht explizit erwähnt werden (Ärztekammer Nordrhein 1999). Somit ist 
bisher keine Mindestzahl an laparoskopisch operierten Leistenhernien definiert wor-
den, welche die selbständige Durchführung dieser Operationstechnik voraussetzt. In 
den Studien oder den publizierten Registern fanden sich keine Hinweise, dass ande-
re Länder hier bereits Standards festgelegt hätten, bzw. dass sich die Bedingungen 
wesentlich von der Situation in Deutschland unterschieden. Diese Überlegungen zu 
den strukturellen Faktoren der Hernienoperationen werden durch den Vergleich der 
Ergebnisse der in Deutschland und in anderen Ländern durchgeführten Primärstu-
dien und Register unterstützt. Auch hier finden sich keine Hinweise auf größere Ab-
weichungen bei Komplikationen und Effektivität. 

Die Verteilung der Operationsverfahren in den beiden skandinavischen Registern 
weicht von der Situation in Deutschland zum Teil erheblich ab. Analog zu den Über-
legungen zu der externen Validität der Register in Deutschland ist zu bedenken, dass 
ein geringerer Anteil an laparoskopischen Verfahren ein Hinweis darauf sein kann, 
dass nur wenige hochspezialisierte Einheiten diese Eingriffe durchführen.  

I C.6.2 Sicherheit und Effektivität der Verfahren unter Studienbedingungen  

Sicherheit  

Bei elektiven Eingriffen muss ein besonders hoher Anspruch an die Sicherheit ge-
stellt werden. Die Leistenhernienoperationen ist ein sehr häufig durchgeführter Ein-
griff, so dass auch seltene Komplikationen auf Bevölkerungsebene von Bedeutung 
sind. Die Frage der Sicherheit wurde in der vorliegenden Arbeit daher anhand der 
Schwere, Dauer und Häufigkeit der Komplikationen untersucht.  
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Die schwerste Komplikation einer Operation ist der Todesfall. Bei einer elektiven O-
peration, die bei terminal Erkrankten nicht durchgeführt wird, sollte bei jedem Todes-
fall im zeitlichen Zusammenhang mit der Operation gefragt werden, ob er auch ohne 
die Operation eingetreten wäre. In keiner der Studien wurde jedoch eine explizite De-
finition eines operationsinduzierten Todesfall verwendet. Wenn im Verlauf über ver-
storbene Patienten berichtet wurde, fehlte in der Regel eine Angabe zu dem zeitli-
chen Abstand zu der Operation. Keiner der Autoren beschrieb einen Fall, bei dem die 
Operation oder das Operationsverfahren als kausal für den Tod eines Patienten ein-
stufte.  

Bei den als potentiell bedrohlich eingestuften Komplikationen zeigte sich in der Meta-
analyse ein höherer Wert für die laparoskopischen Verfahren, speziell für die TAPP, 
bei der auf ca. 140 Operationen eine Verletzung eines Hohlorgans oder eines größe-
ren Blutgefässes kam. Bei den offenen Verfahren war es eine Verletzung auf ca.  
800 Operationen. Bei keiner dieser Verletzungen wurde über permanente Folge-
schäden berichtet. Es ist zu vermuten, dass unter nicht-optimalen Bedingungen,  wie 
der fehlenden Verfügbarkeit eines erfahrenen Operateurs oder eines Anästhesisten, 
schwere Verläufe vorkommen können. Dies muss bei der Entscheidung für oder ge-
gen ein Verfahren berücksichtigt werden, insbesondere unter ambulanten Bedingun-
gen. 

Tiefe (Netz-)Infektionen kamen bei der Metaanalyse von 7 161 Patienten in jeder der 
drei Verfahrensgruppen nur jeweils einmal vor. Diese Komplikation war damit selte-
ner als für die Netzverfahren befürchtet worden war.  

Chronische Schmerzen waren bei den offenen Verfahren etwa doppelt so häufig wie 
bei den laparoskopischen und bei den offenen Nahtverfahren etwas häufiger als bei 
den offenen Netzverfahren. Die absoluten Zahlen schwanken jedoch zwischen den 
Studien deutlich, was die unterschiedlichen Definitionen und Bestimmungsmethoden 
wiederspiegelt. Systematische prospektive Studien zur objektiven Bestimmung des 
Schmerzes und seiner Konsequenzen stehen bisher noch aus (Kehlet et al. 2002). 
Auch das chronische Taubheitsgefühl scheint bei laparoskopischen Verfahren selte-
ner aufzutreten, als bei den offenen Verfahren, hierbei gelten die gleichen methodi-
schen Überlegungen wie bei den chronischen Schmerzen.  

Kleinere Hämatome, Serome und oberflächliche Infektionen sind störende aber keine 
gefährdenden Komplikationen. Sie kamen bei den laparoskopischen Verfahren etwas 
seltener vor als bei den offenen Verfahren, der Unterschied war relativ gering.  

Zusammenfassend war in den vorliegenden Studien die TAPP mit den seltenen aber 
potentiell gefährlicheren Komplikationen assoziiert, während die leichteren aber häu-
figeren Komplikationen bei den offenen Verfahren auftraten. Hervorzuheben ist, dass 
die mit den Netzverfahren spezifisch assoziierten postoperativen Komplikationen, wie 
Fremdkörperreaktionen, Netzadhäsionen oder –wanderungen mit dem Risiko der 
Entstehung eines mechanischen Ileus in keiner Studie berichtet wurden. Um eine 



98 Medizin - Diskussion 

 

 

 

Aussage über das von einigen Autoren befürchtete Risiko der Auslösung eines Kar-
zinoms zu treffen, sind die vorliegenden Studien aufgrund ihrer kurzen Nachbeo-
bachtungszeit allerdings nicht geeignet.   

Effektivität 

Die Effektivität der Verfahren wurde anhand der Parameter Rezidive, Zeit bis zur 
Wiederaufnahme von Aktivitäten und Lebensqualität / Patientenzufriedenheit unter-
sucht. 

Die Rezidivrate war bei den (offenen und laparoskopischen Netzverfahren) etwa halb 
so hoch wie bei den offenen Nahtverfahren, allerdings waren die Unterschiede zwi-
schen der TEP und den offenen Nahtverfahren nicht signifikant. Auch wenn die Me-
thoden zur Erfassung der Rezidivrate, wie oben beschrieben, nicht in allen Studien 
optimal waren, ist nicht zu erwarten, dass sich die Unterschiede unter besseren Stu-
dienbedingungen aufheben werden. Über die Ursachen von Rezidiven lassen sich in 
den vorliegenden Studien keine datengestützten Angaben finden.  

Zeit bis zur Wiederaufnahme von Aktivitäten: Die Zeit bis zur Wiederaufnahme von 
Aktivitäten war bei den laparoskopischen Verfahren deutlich kürzer als bei den offe-
nen Verfahren, die Metaanalyse der EU Hernia Trialists Collaboration (2002) zeigte 
einen Vorteil von ca. sieben Tagen. Dass dem Aufklärungsgespräch durch den Arzt 
dabei eine besondere Rolle zukommt, führt für die Studien zu einem methodischen 
Problem: Den Netzverfahren wird die Möglichkeit der sofortigen und vollen postope-
rativen Belastbarkeit zugesagt, während bei den Nahtverfahren davon ausgegangen 
wird, dass eine schwere körperliche Belastung in den Tagen nach der Operation zu 
einem Rezidiv führen kann. Aus ethischen Gründen muss bei dem derzeitigen Wis-
sensstand der Patient entsprechend darauf hingewiesen werden, dies dürfe zu einer 
Verzerrung zuungunsten der Nahtverfahren führen. Würde man jedoch bei beiden 
Verfahren gleichmäßig gegenüber frühen Belastungen warnen, hätte man mögli-
cherweise eine Verzerrung zu Ungunsten der Netzverfahren induziert. Diese spezifi-
sche Problematik trifft jedoch beim Vergleich zwischen den laparoskopischen und of-
fenen Netzverfahren nicht zu, auch hier war der Unterschied nicht kleiner. Barkun et 
al. (1995) fanden, dass die präoperative Erwartung der Patienten hinsichtlich Rekon-
valeszenzzeit stark von dem Operationsverfahren abhing. Für laparoskopische Ver-
fahren erwarteten sie eine Dauer von 13,7 Tagen (SD: 8,3), für offene Netz- oder 
Nahtverfahren dagegen 19,2 Tage (SD:11,4), der Unterschied war signifikant (p = 0, 
014). In derselben Studie wurde gezeigt, dass Patienten, die keine Arbeitsausfallzah-
lungen erhielten, deutlich schneller wieder aktiv waren, als solche die diese Zahlun-
gen bekamen. Der Unterschied war für die laparoskopische Gruppe (9,8; SD: 7,4 Ta-
ge vs. 7,8; SD: 5,6) Tage etwas deutlicher als für die offene Gruppe (11,6 Tage; SD: 
7,7 vs. 10,9 Tage; SD: 7,5; Barkun et al. 1999). Auch zwischen den Studien sind die 
Ergebnisse extrem variabel: für das gleiche Operationsverfahren (TAPP) fanden sich 
in unterschiedlichen Studien mittlere Zeiten zwischen 3 Tagen (Zieren et al. 1996) 
und 29 Tagen (Hauters et al. 1996). Diese Zahlen weisen darauf hin, dass die Er-
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gebnisse zu den Zeiten bis zur Aufnahme von normalen Aktivitäten aufgrund unge-
löster methodischer Probleme sehr zurückhaltend interpretiert werden müssen.  

Die wenigen Untersuchungen in randomisierten Studien zur Lebensqualität zeigen in 
der Summe leichte Vorteile zugunsten der TAPP-Operation gegenüber den offenen 
Verfahren. Inwieweit diese relativ geringen Unterschiede aus Sicht der Patienten eine 
wirkliche Relevanz besitzen, ist auf Grundlage der vorliegenden Studien nicht hinrei-
chend zu klären. Bisher fehlen auch methodisch überzeugende Arbeiten über länge-
re Zeiträume.  

Zusammenfassend ergaben sich aus den Studien für die Rezidivrate deutliche Vor-
teile für die TAPP und die Methode nach Lichtenstein gegenüber den Nahtverfahren, 
für die TEP sind die Unterschiede nicht signifikant. Bei der Zeit bis zur Wiederauf-
nahme von Aktivitäten bieten laparoskopischen gegenüber den offenen Verfahren 
Vorteile, dabei muss berücksichtigt werden, dass objektive Messverfahren bisher 
noch ausstehen. Bei der Lebensqualität gibt es leicht bessere Werte für die lapa-
roskopischen Verfahren, hier wären weitere Untersuchungen auch über längere Zeit-
räume wünschenswert. 

I C.6.3 Sicherheit und Effektivität der Verfahren unter Alltagsbedingungen 

Sicherheit der Verfahren  

Die Gesamtkomplikationsrate hat bei den Registern in Deutschland in den letzten 
Jahren deutlich abgenommen. Aufgrund der Größenordnung des Rückgangs scheint 
es nicht wahrscheinlich, dass dieser allein mit der parallel erfolgten Verkürzung der 
durchschnittlichen postoperativen Aufenthaltdauer erklärt werden kann.  

Ein Vergleich zwischen den Verfahren ist aufgrund der Abweichungen im Risikoprofil 
der Patienten nicht möglich. Wichtig ist aber festzuhalten, dass es bei keinem der 
Verfahren zu einer auffälligen Häufung von Komplikationen kommt. Bei den Regis-
tern fehlen allerdings die für die laparoskopischen Verfahren eher spezifischen Kom-
plikationen, wie Verletzungen von größeren Blutgefäßen oder Hohlorganen. Diese 
sind wahrscheinlich unter „Sonstiges” erfasst worden, daher sind diesbezüglich keine 
differenzierten Aussagen möglich. Die Todesfälle in diesem Register geschahen fast 
ausschließlich nach offenen Eingriffen. Da anzunehmen ist, dass Risikopatienten in 
der Regel nicht laparoskopisch behandelt werden, sagt dies zwar wenig über den 
Vergleich zwischen den Verfahren aus, es bleibt aber festzuhalten, dass Todesfälle 
nach laparoskopischen Operationen –anders als möglicherweise zu befürchten- un-
ter den gemeldeten Fällen eine seltene Ausnahme darstellen. Ob die wenigen Fälle 
ursächlich mit den Operationsverfahren zusammenhängen, lässt sich anhand der 
vorliegenden Daten nicht beantworten. Zu berücksichtigen ist auch, dass für die Re-
gister in Deutschland keine Aussage hinsichtlich der Vollständigkeit der Meldungen 
gemacht werden kann.  
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Die Auswertung der Fallberichte zeigte einige Schwerpunkte bei den ernsthaften 
Komplikationen auf. Die identifizierten Fallberichte bezogen sich meist auf Komplika-
tionen nach Netzverfahren, insbesondere laparoskopische Verfahren. Da diese eine 
jüngere Geschichte haben, ist es plausibel anzunehmen, dass diese Komplikationen 
auch von Seiten der Autoren mehr Aufmerksamkeit erfahren, als die (bereits bekann-
ten) Komplikationen nach offenen Nahtverfahren. 

Effektivität der Verfahren 

Auf Bevölkerungsebene gilt die Re-Operationrate bei Leistenhernien als leicht zu er-
hebender und relativ valider Surrogatparameter für die Rezidivrate, wobei eine sys-
tematische Unterschätzung von ca. 40% einkalkuliert werden muss (Kald et al. 
1998). Die Re-Operationrate liegt bei den aus Deutschland einbezogenen Registern 
zwischen 10,9% und 13,5%. In dem schwedischen Register wurden etwa 15% ermit-
telt, die Vergleichbarkeit ist jedoch u.a. wegen der Einbeziehung unterschiedlicher Al-
tersklassen eingeschränkt. Zu der Bestimmung der verfahrensspezifischen Rezidiv-
rate tragen die Register in Deutschland wenig bei. Auffällig ist aber, dass sich auch 
nach Etablierung der Netzverfahren die Rate an Re-Operationen wenig verändert 
hat. Da die meisten Rezidive erst nach mehr als drei Jahren auftreten und der relati-
ve Vorteil der Netzverfahren insbesondere bei der Vermeidung von späten Rezidiven 
erwartet wird, ist es zum jetzigen Zeitpunkt noch verfrüht, konkrete Schlussfolgerun-
gen zu ziehen. Sollte jedoch auch in den nächsten Jahren kein sinkender Trend bei 
der Re-Operationrate zu erkennen sein, müssen die aus den Studien zu erwartenden 
Vorteile der Netzverfahren hinterfragt werden. 

In dem landesweiten dänischen Register wurden die besten Ergebnisse für die Lich-
tenstein-Operation gefunden, gefolgt von den laparoskopischen Verfahren. Ähnlich 
wie bei den Komplikationen muss auch in diesem Zusammenhang an die unter-
schiedlich zugeordneten Patienten erinnert werden. Das schwedische Register zeigte 
auf, dass sich die Rezidivrate bei den Netzverfahren relativ zu den Nahtverfahren im 
zeitlichen Verlauf deutlich verbesserte, was durch die ansteigende Lernkurve bei den 
neueren Verfahren erklärt werden könnte. Ein wichtiges Ergebnis des schwedischen 
Registers war es, die Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial als Risikofaktor 
für Rezidive zu identifizieren. Bei der Operation für Rezidivhernien zeigten sich bes-
sere Werte für die Netzverfahren, insbesondere für die laparoskopischen Techniken. 
Bei der Interpretation dieser Ergebnisse muss berücksichtigt werden, dass nicht alle 
Verfahren in allen Krankenhäusern angewendet worden sind. Insbesondere die lapa-
roskopischen Verfahren wurden in Dänemark nur in einer vergleichsweise kleinen 
Zahl von Häusern durchgeführt, die möglicherweise über eine besondere Expertise 
und Spezialisierung in der Operation von Leistenhernien verfügen. Auffällig ist, dass 
die Rezidivrate nach ein, zwei oder drei Jahren in den Registern nicht höher lag als 
die in der Metaanalyse der EU Hernia Trialists Collaboration (2002) berechneten 
Vergleichswerte aus den randomisierten Studien, selbst wenn bei den Registern eine 
Unterschätzung von 39% berücksichtigt wird.  
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Zusammenfassend bestätigen sich bei der Auswertung dieser Daten die Trends der 
Studien hinsichtlich der Vor- und Nachteile der verschiedenen Verfahren. Insbeson-
dere für die neuen Verfahren ist es wichtig festzuhalten, dass offensichtlich auch au-
ßerhalb von Studien keine Anzeichen einer Häufung schwerer Komplikationen oder 
gar Todesfälle zu finden sind. Auf der anderen Seite muss sich die aus den Studien 
entstandene Hoffnung auf eine nachhaltige Senkung der Rezidivrate durch die zu-
nehmende Verbreitung von Netzverfahren im Alltag noch bestätigen. Die Schwan-
kungen zwischen den Häusern könnten ein vorhandenes Verbesserungspotential in 
einigen Häusern andeuten, sind aber ohne genaue Kenntnisse der Morbiditätsvertei-
lung nur mit Vorsicht zu interpretieren. Der Ansatz ergebnisorientierte Register zu 
betreiben erscheint besonders wichtig, da es offensichtlich schwierig ist strukturelle 
Faktoren für eine erfolgreiche Hernienchirurgie zu identifizieren. Für die Register in 
Deutschland wäre es wünschenswert, wenn dem Problem der vollständigen Erfas-
sung und der Validierung der Daten größere Aufmerksamkeit geschenkt würde. Dar-
über hinaus sollte versucht werden die Beobachtungen zumindest stichprobenweise 
über den Krankenhausaufenthalt hinaus auszudehnen und insbesondere bei ernst-
haften Komplikationen oder gar Todesfällen die Möglichkeit eines kausalen Zusam-
menhangs mit dem Operationsverfahren zu untersuchen. 

I C.6.4 Zusammenfassende Bewertung des Vergleichs der Verfahren bei ver-
schiedenen Indikationen  

Die Ergebnisse der Studien und der Register weisen gleichgerichtete Tendenzen auf: 
Bei primären uni-lateralen Leistenhernien kommen alle untersuchten Verfahren in 
Frage. Anhand der Datenlage alleine lässt sich keine eindeutige Rangfolge festlegen, 
da mehrere Parameter und Präferenzen berücksichtigt werden müssen. Eine auffälli-
ge Häufung besonders schwerwiegender Komplikationen trat bei keinem der Verfah-
ren auf. Die TAPP hatte in der Metaanalyse den höchsten Anteil an ernsthaften 
Komplikationen, die jedoch alle behandelbar waren. Die Häufigkeit von chronischen 
Schmerzen war bei den laparoskopischen Verfahren geringer als bei den offenen 
Verfahren. Bei den anderen Komplikationen waren die Unterschiede weniger stark 
ausgeprägt. Die Rezidivrate lag bei der TAPP und der Operation nach Lichtenstein 
am niedrigsten, die TEP zeigte im direkten Vergleich mit offenen Netzverfahren ver-
gleichbar gute Werte wie diese auf, der Unterschied zu den offenen Nahtverfahren 
war jedoch nicht signifikant. Die Zeitspanne bis zur Wiederaufnahme von Aktivitäten 
war bei den laparoskopischen Verfahren etwa sieben Tage kürzer als bei den offe-
nen Verfahren, die Bewertung dieser Differenz wird jedoch noch kontrovers disku-
tiert. Die laparoskopischen Verfahren sind mit einer Vollnarkose verbunden und 
wahrscheinlich (ohne dass dies bisher systematisch getestet wurde) stärker als an-
dere Verfahren vom Können des Operateurs abhängig. Die Lichtenstein-Operation 
kann auch in Regional- und Lokalanästhesie operiert werden und ist technisch weni-
ger anspruchsvoll. Bei beiden Verfahrensgruppen wird ein körperfremdes Material 
implantiert, mit dem in der Leistenhernienchirurgie noch keine systematisch erhobe-
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nen Langzeiterfahrungen vorliegen. Für Patienten die ohne ein Implantat operiert 
werden wollen, stellen die offenen Nahtverfahren, insbesondere die Operation nach 
Shouldice, nach wie vor eine gute Alternative dar, die Rezidivrate ist jedoch höher als 
bei den anderen Verfahren. 

Bei der Behandlung von Rezidivhernien waren die Netzverfahren den Nahtverfahren 
in bezug auf das Risiko eines erneuten Rezidivs in einem Register überlegen, Aus-
wertungen aus randomisierten Studien stehen noch aus. Auch aus operationstechni-
schen Gründen scheint die Rezidivoperation jedoch eine sinnvolle Indikation für die 
Netzverfahren zu sein. 

Bei beidseitigen Hernien haben laparoskopische Verfahren prinzipiell den Vorteil, 
dass beide Seiten in einem Eingriff behandelt werden können. Umfassende verglei-
chende Untersuchungen über die Resultate stehen jedoch bisher noch aus. 

Die meisten Untersuchungen wurden an Personen beiderlei Geschlechts oder aus-
schließlich an Männern durchgeführt. Bei den gemischtgeschlechtlichen Studien lag 
der Anteil der Männer meist bei mindestens 90%. Keine dieser Untersuchungen führ-
te eine nach dem Geschlecht stratifizierte Auswertung durch. Die Validität der Ergeb-
nisse für Frauen muss vor diesem Hintergrund interpretiert werden, konkrete Anhal-
te, dass die Empfehlungen bei Frauen anders lauten könnten als bei Männern erga-
ben sich allerdings nicht. 

Altersstratifizierte Auswertungen sind ebenfalls nicht vorgenommen worden. Einige 
Operateure argumentieren, dass im höheren Alter aufgrund der nachlassenden Sta-
bilität der körpereigenen Strukturen den Netzverfahren der Vorzug zu geben sei. 
Auch sind die Vorbehalte wegen der fehlenden Langzeiterfahrung bei Patienten im 
höheren Alter geringer.  

Wichtig ist es zu betonen, dass die Verfahren nicht unabhängig von den Operateuren 
gesehen werden können. Zwischen den Studien gab es zum Teil recht große 
Schwankungen der Rezidivraten und innerhalb der Studien –soweit das berichtet 
wurde- auch zwischen den Operateuren. Erstaunlich wenig ist darüber bekannt, wel-
che Faktoren für zufriedenstellende Ergebnisse verantwortlich sind. Es erscheint da-
her vordringlich eine gute Qualitätssicherung zu installieren, die den beteiligten Ein-
richtungen kurzfristig und detailliert Rückmeldungen geben kann.  

I C.6.5 Forschungsbedarf 

Alle der in diesem HTA-Bericht behandelten Verfahren sind der experimentellen 
Phase entwachsen. Auch wenn sicher viele der bisherigen Studien methodische 
Schwächen aufweisen, ist aufgrund der bereits vorhandenen Menge an randomisier-
ten Studien nicht zu erwarten, dass weitere Untersuchungen an einzelnen Institutio-
nen und mit begrenzter Patientenzahl und Laufzeit zu einem wesentlichen Erkennt-
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nisgewinn führen würden. Stattdessen sollte der Schwerpunkt auf die Bewertung der 
Verfahren unter alltags- oder alltagsähnlichen Bedingungen gelegt werden. Dies be-
deutet, dass nicht allein die Verfahren, sondern das Zusammenspiel zwischen den 
Verfahren und den Operateuren im Mittelpunkt der Untersuchungen stehen sollte. 
Dies sollte zum einen mittels multi-zentrischer Studien, zum anderen im Rahmen von 
Qualitätssicherungsregistern geschehen.  

Die Forschungsfragen der multi-zentrischen Studien sollten sich im wesentlichen auf 
vier Bereiche konzentrieren.  

1) Die Analyse der Ursachen von Komplikationen und Rezidiven. Hier ist bisher 
sehr wenig bekannt, eine Ausnahme stellen lediglich die Ergebnisse des schwe-
dischen Registers dar.  

2) Die Identifikation von spezifischen Indikationen für die einzelnen Verfahren.  

3) Die systematische Untersuchung der Einflüsse von Aus-, Fort-, und Weiterbil-
dung sowie der Erfahrung der Operateure auf die Ergebnisse. 

4) Die Identifikation und den Einsatz von patientenorientierten Outcome-Parame-
tern.  

Auch die Qualitätssicherungsregister können neben ihrem enger definierten Auftrag 
zum Erkenntnisgewinn wesentlich beitragen. Im Unterschied zu bisher, sollte ver-
sucht werden zumindest schwere Komplikationen und Rezidive auch über den Kran-
kenhausaufenthalt hinaus prospektiv zu erfassen. Register sind auch eher als Stu-
dien dazu geeignet Langzeiteffekte zu messen. 



 104 Ökonomie - Forschungsfragen

II Ökonomischer Teil 

Noushin Jalilvand, Christian Krauth 

II C.3 Forschungsfragen 

Bei der gesundheitsökonomischen Evaluation werden Kosten und Ergebnisse (Out-
comes) von eingesetzten Verfahren(sgruppen) verglichen. Alternative Interventionen 
können miteinander verglichen werden, indem Kosten-Effektivitäts-Relationen aufge-
stellt werden. Dieser systematische Vergleich soll Aussagen zu einem angemessenen 
Einsatz der einzelnen Verfahren ermöglichen. Nach der umfassenden Darstellung der 
Wirksamkeit von offenen und laparoskopischen Operationsverfahren in der Leisten-
hernienchirurgie im medizinischen Teil werden in den folgenden Abschnitten die sich 
aus diesem Zusammenhang ergebenden gesundheitsökonomischen Fragen dis-
kutiert. In Anbetracht der Häufigkeit von Leistenhernienoperationen stellen sich aus 
gesundheitsökonomischen Aspekten folgende Fragen: 

1. Wie ist die gesundheitsökonomische Evidenz zu den einzelnen Behandlungsver  
fahren anhand der Studien zu beurteilen?  

2. Welche direkten und indirekten Kosten einzelner Verfahren werden in der Litera-
tur berichtet? 

3. Wie ist die Kosten-Effektivität der einzelnen Verfahren anhand der Studien zu 
beurteilen? 

4. Wie sind die Transparenz und inhaltlich-methodische Qualität der vorliegenden 
Studien im Hinblick auf die Übertragbarkeit auf Deutschland zu bewerten? 

5. Wie hoch sind die Kosten für die verschiedenen Hernienoperationen in Deutsch-
land? 

6. In welchen Bereichen besteht weiterer gesundheitsökonomischer Forschungsbe-
darf? 
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II C.4  Methodik 

II C.4.1 Informationsquellen und Recherchen 

Zur Beantwortung der Forschungsfragen wurde eine systematische Literaturrecherche 
mit einer breiten Suchstrategie durchgeführt, um möglichst keine relevanten Studien 
zu übersehen. Diese Recherchen werden im Abschnitt „Suchstrategie“ detailliert be-
schrieben. Für einen weitgehend vollständigen Überblick über ökonomische Studien 
sind die systematischen Recherchen der Effektivitätsanalyse in den einzelnen Daten-
banken jeweils durch eine ökonomische Suchstrategie erweitert worden. Mit einer Vo-
rabrecherche nach aktuellen Reviews sowie Lehrbüchern wurden die Hintergrund-
kenntnisse erweitert, um Ausschlusskriterien für eine systematische Recherche festzu-
legen, vor allem aber um Synonyme relativ vollständig zu erfassen. 

Die Identifizierung relevanter Artikel erfolgte anhand der vorher festgelegten Ein-und 
Ausschlusskriterien. Um während des Reviewverfahrens eventuell neu erschienene 
Publikationen mitzuberücksichtigen bzw. zu erfassen, wurden im Zeitraum zwischen 
November 2000 und Dezember 2001 weitere Recherchen durchgeführt. Hierbei wur-
den folgende ökonomischen Studien identifiziert und nachträglich in den HTA-Bericht 
aufgenommen: ein systematisches Review (HTA-Bericht) zur Kosteneffektivität von 
laparoskopischen versus offenen Verfahren aus Großbritannien (Vale et al. 2001) und 
eine Kostenvergleichsstudie einer deutschen Arbeitsgruppe (Lorenz et al. 2000).  

II C.4.1.1 Literaturrecherche und Suchstrategie 

Die Literaturrecherche aus dem medizinischen Teil des Berichtes wurde für den 
gesundheitsökonomischen Teil der Studie übernommen und zusätzlich um 
gesundheitsökonomische Suchbegriffe ergänzt. Sie umfasst: 

1. Systematische Literaturrecherche in den Datenbanken Embase “Evidence Based 
Medicine” (1996-10/2000), MEDLINE Scisearch (Current Contents & Science 
Citation Index), Social Science Citation Index und Arts and Humanities Citation 
Index. Als Zeitrahmen wurden soweit möglich die Jahrgänge 1990 bis Oktober 
2000 recherchiert. Die Suchstrategien sind im Anhang 1 dokumentiert (Oktober 
2000). 

2. Systematische Recherche in den Datenbanken Cochrane Database of Syste-
matic Reviews, Cochrane Controlled Trials Registry, Database of Abstracts of 
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Reviews of Effectiveness (DARE) und NHS Health Technology Assessment 
(HTA) ohne zeitliche Einschränkung (Oktober 2000).  

3. Systematische Durchsicht der Publikations- und Projektlisten der europäischen, 
US-amerikanischen, kanadischen und australischen HTA-Institutionen ohne 
zeitliche Einschränkung (Oktober 2000). 

4. Durchsicht von Referenzlisten der identifizierten Zeitschriftenaufsätze und Über-
sichtsarbeiten, um die Suchstrategie zu validieren und eventuelle Lücken zu 
schließen.  

Für den ökonomischen Teil der Literaturrecherche wurden je nach Möglichkeiten in 
den einzelnen Datenbanken Suchstrategien mit unterschiedlichen Begriffen einge-
setzt. Zur Maximierung des Suchergebnisses wurde außer der Verwendung des The-
saurus auch reine Freitextsuche durchgeführt. Es wurde nach folgenden Begriffen re-
cherchiert:  

cost*, Cost-and-Cost-Analysis, Economics-, effectiv*, efficac*, efficien*, qualy*, 
economi*, quality of life, pain und relaps* 

In der von WebSPIRS angebotenen Datenbank wurden mit „cost“ auch die Begriffe 
cost(-)effectiveness, cost(-)minimisation bzw. cost(-)minimization, cost(-)utility, cost(-) 
of(-)illness, cost(-)consequence und cost(-)comparison gleichzeitig erfasst. Es wurden 
keine Einschränkungen der Suchstrategien aufgrund der Sprache vorgenommen. Die 
Suchgeschichten sind im Anhang entsprechend dokumentiert und kommentiert.  

II C.4.1.2 Ein- und Ausschlusskriterien  

Die im Rahmen der umfangreichen Literaturrecherche identifizierten Publikationen 
wurden anhand ihres Titels und/oder Abstracts manuell selektiert. Dabei galten fol-
gende Kriterien: 

- Es musste aus Titel oder Abstract der Studien hervorgehen, dass im Rahmen der 
operativen Behandlung von Leistenhernien die gesundheitsökonomische Evaluati-
on einen Bestandteil der Untersuchung darstellt.  

- Bei den Primärstudien wurden ausschließlich Studien eingeschlossen, die 
mindestens zwei der drei Verfahrensgruppen miteinander verglichen: 

1. Offene Nahtverfahren (Shouldice, Bassini, gemischt) 

2. Offene Netzverfahren (u.a. Lichtenstein) 

3. Endoskopische Verfahren (TAPP oder TEP) 
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- Der Artikel musste im Volltext vorhanden sein. Briefe, Kongressabstracts, Leitarti-
kel wurden nicht berücksichtigt, da sie die notwendigen Informationen zur Beurtei-
lung der Methodik und der Relevanz der gesundheitsökonomischen Berechnungen 
nicht liefern konnten. Bei Abstracts, die inhaltlich relevant erschienen, wurde eine 
zusätzliche Recherche nach Publikationen im Volltext unter dem Autorennamen 
durchgeführt. 

- In die Analyse wurden sowohl randomisierte als auch nicht-randomisierte Studien 
eingeschlossen. 

- Systematische Reviews, HTA-Berichte wurden eingeschlossen, sofern sie explizit 
auf Leistenhernien bezogen waren. Auch hier mussten mindestens zwei der opera-
tiven Verfahrensgruppen zur Behandlung von Leistenhernien einander gegenüber-
gestellt werden und entsprechend auf Outcomes und Kosten verglichen werden. 

- Die Publikationen wurden nicht aufgrund der Sprache aus der Analyse ausge-
schlossen. 

- Publikationen mit versorgungssystem-bezogenen Fragestellungen (z.B. zur Prob-
lematik einer stationären oder ambulanten Behandlung) wurden zwar nicht in die 
Analyse, aber später in die Diskussion einbezogen.  

II C.4.2 Auswertung und Bewertung der relevanten Studien 

Die Analyse der relevanten Studien erfolgte zunächst anhand der von den Teilneh-
mern der ökonomischen Arbeitsgruppe der „German Scientific Working Group Tech-
nology Assessment for Health Care“ gemeinsam entwickelten Kriterienkatalogen 
(Transparenz- und Qualitätskatalog), um nicht nur eine standardisierte Beurteilung, 
sondern auch einen standardisierten Vergleich zu ermöglichen. Anschließend wurden 
die Inhalte und die Ergebnisse der einzelnen relevanten Studien aus gesundheits-
ökonomischer Sicht zusammenfassend beschrieben und bewertet. Die Analyse mün-
det in eine Einschätzung, ob die aus den Studienergebnissen abgeleiteten Empfeh-
lungen ausreichend sind, um Entscheidungsträger bei gesundheitspolitischen Ent-
scheidungen zu unterstützen. 

II C.4.2.1 Transparenz- und Qualitätskatalog 

Die als relevant identifizierten Publikationen wurden zur Bewertung ihrer Transparenz 
und inhaltlich-methodischen Qualität anhand der hierfür entwickelten Kriterienkataloge 
analysiert. Beide Kataloge lassen sich in zehn Bereiche mit insgesamt 56 Fragen un-
terteilen. Die Themenbereiche umfassen Fragestellung, Evaluationsrahmen, Analyse-
methoden und Modellierung, Gesundheitseffekte, Kosten, Diskontierung, Ergebnisprä-
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sentation, Behandlung von Unsicherheiten, Diskussion und Schlussfolgerungen. Wäh-
rend mit Hilfe des Transparenzkataloges eine Beurteilung der formalen Transparenz 
und Nachvollziehbarkeit einer gesundheitsökonomischen Studie ermöglicht werden 
soll, dient der Qualitätskatalog einer Einschätzung und Bewertung der angewandten 
Methodik bzw. deren korrekter Umsetzung.  

In beiden Katalogen erfolgt die Bewertung der einzelnen Kriterien anhand von Punkt-
werten. Mögliche Punktwertangaben für jedes Einzelkriterium sind 1 (Kriterium erfüllt), 
½ (Kriterium teilweise erfüllt) oder 0 (Kriterium nicht erfüllt). Kriterien ohne Relevanz 
für die gerade zu beurteilende Studie werden mit „nicht relevant“ gekennzeichnet. 

II C.4.2.2 Kurzbeschreibung und -bewertung der einzelnen Publikationen 

Die Beschreibung der einzelnen Studien erfolgt entsprechend der „Dokumentations-
struktur für die standardisierte Berichterstattung von gesundheitsökonomischen Pri-
märstudien und Synthesen von Primärstudien“ (Siebert et al. 1999). Diese Berichts-
form beinhaltet Fragestellung und Evaluationsrahmen, Studiendesign, Zielpopulation, 
Gesundheitseffekte, Kosten, Diskontierung, Ergebnisse, Behandlung von Unsicherhei-
ten, Diskussion und Schlussfolgerungen der Autoren. Anschließend werden die ein-
zelnen Themenbereiche kurz kommentiert und bewertet. 

II C.4.2.3 Aspekte der ökonomischen Evaluation 

Bei der gesundheitsökonomischen Evaluation werden Kosten, Ergebnisse (Outcomes) 
und Effizienz von alternativen Therapien verglichen. Die grundsätzlichen Ansätze der 
gesundheitsökonomischen Evaluation sind (COCHTA 1997, Drummond et al. 1997, 
AG Reha-Ökonomie 1999a, Schöffski et al. 2000) 

- Kosten-Minimierungs-Analyse 

- Kosten-Effektivitäts-Analyse 

- Kosten-Nutzwert-Analyse und 

- Kosten-Nutzen-Analyse. 

Sie unterscheiden sich hinsichtlich der ausgewiesenen Ergebnisdimension. Bei der 
Kosten-Minimierungs-Analyse werden nur die Kosten der evaluierten Interventionen 
einbezogen. Dieser Ansatz ist nur zulässig, wenn die Therapiealternativen (z.B. lapa-
roskopische und offene Methoden bei der operativen Behandlung von Leistenhernien) 
bezüglich der Ergebnisse (z.B. die postoperativen Komplikationen, Operationsdauer, 
Krankenhausaufenthaltsdauer) identisch sind. Ein entsprechender Nachweis sollte in 
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einer klinischen Studie erfolgt sein. Aus ökonomischer Perspektive ist die Therapieal-
ternative mit den geringeren Kosten überlegen. 

Bei Kosten-Effektivitäts-Analysen wird das Ergebnis in realen Einheiten gemessen, 
z.B. rezidivfreie Patienten oder schmerzfreie Tage. Die Kosten-Effektivitäts-Analyse ist 
besonders geeignet, wenn es einen eindeutig dominanten Effektparameter gibt. Alter-
native Interventionen können miteinander verglichen werden, indem Kosten-
Effektivitäts-Relationen aufgestellt werden – z.B. Kosten je rezidivfreiem Patient. 

In Kosten-Nutzwert-Analysen können gleichzeitig mehrere Outcomes berücksichtigt 
werden. Die Ergebnisparameter werden durch eine Bewertungsvorschrift in Nutzen-
einheiten überführt und sind damit aggregierbar. Im allgemeinen werden die globalen 
Ergebnisparameter Gewinn an Lebenszeit und Lebensqualität während der verblei-
benden Lebenszeit zu einem Index aggregiert, den sogenannten qualitätsadjustierten 
Lebensjahren (QALYs). Ein QALY ist rechnerisch ein zusätzliches Lebensjahr in opti-
maler Gesundheit. Analog der Kosten-Effektivitäts-Relation ist aus ökonomischer Per-
spektive die Alternative mit den geringsten Kosten je QALY zu präferieren. Mit der 
Kosten-Nutzwert-Analyse wird es grundsätzlich möglich, Therapien bei unterschiedli-
chen Indikationen zu vergleichen (z.B. eine Leistenhernien-Operation mit einem Rü-
ckenschulprogramm). 

Bei Kosten-Nutzen-Analysen werden nicht nur die Kosten, sondern auch die Outco-
mes in monetären Einheiten bestimmt. Damit wird erreicht, dass – wie bei der Kosten-
Nutzwert-Analyse – gleichzeitig mehrere Ergebnisparameter in die Analyse eingehen 
und außerdem Kosten und Nutzen direkt miteinander verglichen werden können. Es 
kann dann ein Nettoertrag abgeleitet werden, der theoretisch ein eindeutiges Vorteil-
haftigkeitskriterium liefert: Ist der Nutzen größer als die Kosten, wird die Einführung ei-
ner Intervention empfohlen, ist der Nutzen geringer als die Kosten, ist die Einführung 
einer Intervention abzulehnen. Darüber hinaus wird ermöglicht, Investitionen in Ge-
sundheit mit z.B. Investitionen in Bildung oder Umwelt zu vergleichen. Kosten-Nutzen-
Analysen sind sehr anspruchsvoll und insbesondere die Bewertung der Nutzenele-
mente ist teilweise problematisch. 

Identifikation der relevanten Kostenarten 

Die gesundheitsökonomische Evaluation kann aus unterschiedlichen Perspektiven 
durchgeführt werden – z.B. derjenigen der Gesellschaft, der Finanzierungsträger oder 
der Leistungserbringer. In internationalen Leitlinien wird gefordert, in gesundheitsöko-
nomischen Studien immer auch die gesellschaftliche Perspektive zu berücksichtigen 
(Garber et al. 1996, COCHTA 1997). Denn Entscheidungen über die Allokation von 
Gesundheitsleistungen sollen grundsätzlich ein gesellschaftliches Optimum realisie-
ren. Grundsätzlich unterscheidet man bei der gesundheitsökonomischen Evaluation 
(AG Reha-Ökonomie 1999a, Schöffski et al. 2000): 
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- Direkte medizinische Kosten 

- Direkte nicht-medizinische Kosten 

- Indirekte Kosten. 

Die direkten Kosten sind definiert als bewerteter Ressourcenverbrauch für gesundheit-
liche Leistungen. Dies sind die Kosten der eigentlichen Intervention – in der vorliegen-
den Analyse die Kosten der Leistenhernien-Operation – sowie die gesamten der Er-
krankung zurechenbaren gesundheitlichen Folge- und Begleitkosten. Dabei kann wei-
ter differenziert werden in medizinische und nicht-medizinische Kosten. Medizinische 
Kosten fallen in den Versorgungssektoren an, nicht-medizinische Kosten umfassen die 
gesundheitliche Versorgung unterstützenden Leistungen wie Transport- und Zeitkos-
ten der Patienten sowie Unterstützung durch Angehörige. Die Bewertung der Gesund-
heitsleistungen sollte – aus gesellschaftlicher Perspektive – auf die Opportunitätskos-
ten abstellen. Die Kosten einer Intervention entsprechen demnach dem entgangenen 
Nutzen der eingesetzten Ressourcen in der nächstbesten Verwendungsalternative.  

Die indirekten Kosten bezeichnen die Auswirkungen der Intervention auf die gesamt-
wirtschaftliche Produktion (Arbeitsausfallzeiten und damit Produktionsausfall). Dabei 
unterscheidet man aus gesellschaftlicher Perspektive zwei Ansätze für die Bewertung 
des Produktionsausfalls, den Humankapitalansatz und den Friktionskostenansatz. Die 
Arbeitsausfallzeit setzt sich zusammen aus (Leidl 1998) 

- Arbeitsunfähigkeit 

- Invalidität (Erwerbsunfähigkeitszeiten) und 

- Wegfall von Restlebensarbeitszeit bei vorzeitigem Tod. 

Der Humankapitalansatz bestimmt den Ausfall an Produktionspotential infolge der Er-
krankung. Indikator für den Produktionsausfall ist das entgangene Arbeitseinkommen 
(Bruttoeinkommen inklusive Lohnnebenkosten wie Arbeitgeberbeiträge zur Sozialver-
sicherung). Dieser potentialorientierte Ansatz impliziert, dass bei Erwerbsunfähigkeit 
und vorzeitigem Tod der Verlust der gesamten zukünftigen Arbeitseinkommen infolge 
der Erkrankung bis zum durchschnittlichen Renteneintrittsalter berücksichtigt wird und 
auf den Analysezeitpunkt zu diskontieren ist. Demgegenüber sucht der Friktionskos-
tenansatz nicht den potentiellen, sondern den tatsächlichen Produktionsausfall zu 
messen (Koopmanschap et al. 1995). Unterschiede zu dem Humankapitalansatz er-
geben sich insbesondere bei längerfristigen Arbeitsausfallzeiten (insbesondere Er-
werbsunfähigkeit und vorzeitigen Tod), wo der Friktionskostenansatz berücksichtigt, 
dass bei dauerhaft hoher Arbeitslosigkeit in einer Volkswirtschaft der langfristige Aus-
fall von Mitarbeitern durch bisher Arbeitslose kompensiert werden kann. Bei kurzfristi-
gen Arbeitsausfallzeiten – wie sie in der vorliegenden Analyse dominieren – sind die 
Unterschiede zwischen den beiden Ansätzen gering.  
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Zu einer umfassenden Darstellung der zu berücksichtigenden Kostendeterminanten, 
werden die Kosten aus den eingeschlossenen Studien systematisch extrahiert und 
aufgelistet. Die Analyse der relevanten Studien mittels des Kostendeterminanten-
katalogs sollte einen standardisierten Vergleich ermöglichen. Durch die detaillierte Auf-
listung der Kostendeterminanten sollte insbesondere aufgezeigt werden, inwieweit 
gleiche oder verschiedene Kostendeterminanten in den einzelnen Studien berücksich-
tigt werden (Tabelle 17). 

Tabelle 17: Determinanten der Kosten bei operativen Behandlungen von Leistenhernien 

Direkte medizinische Kosten 
Operationsgesamtkosten: 

Operationskosten:      
Operationsdauer (Schnitt bis Hautnaht) 
Operationsteam (Kosten) 
Instrumente (Einweg/Mehrweg) 
Geräte 
Verbrauchsmaterial (u.a. Netz) 
Medikamente 
Sterilisation/Entsorgung 

Aufwachraum 
Behandlung von intraoperativen Komplikationen 
Anästhesie-Kosten: 

Dauer (Einleitung bis Ausleitung) 
Instrumente/Geräte 
Personal 
Medikamente 

Station: 
Aufenthaltsdauer 
Ärztliche Versorgung 
Pflege 
Medikamente 

Overheadkosten 
ambulante Kontrollvisiten 
Medikamentenverbrauch 
Arztkontakte (Praxis, Hausbesuche) 
Postoperative Komplikationen (u.a. Rezidive) 
weitere stationäre Aufenthalte 

Direkte nicht-medizinische Kosten  
Häusliche Pflege bei ambulanten Patienten 
Haushaltshilfe 
Transport zu weiteren Behandlungen 

Indirekte Kosten 
Genesungsdauer 
Arbeitsunfähigkeitsdauer 
Produktionsausfall 
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Bei einem Vergleich zweier Operationsmethoden wird aus ökonomischer Sicht diejeni-
ge mit der günstigeren Kosten-Effektivitäts-Relation bevorzugt. Dies kann sich auch in 
relativen Kosteneinsparungen bei den direkten und indirekten Folgekosten ausdrü-
cken. Mögliche Kosteneinsparungen lassen sich realisieren bei 

- postoperativen Komplikationen (siehe C.2.2.4) 

- weiteren stationären Aufenthalten aufgrund postoperativer Komplikationen 

- weiteren Arbeitsunfähigkeitstagen. 

Datenextraktion ökonomischer Parameter 

Aus allen berücksichtigten Primärstudien wurden die relevanten Merkmale und Para-
meter extrahiert und systematisch in einer Übersichtstabelle (Tabelle 27) zusammen-
gestellt. Diese umfasste die Identifikation (Autor, Land, Jahr), den Evaluationstyp, Ein- 
und Ausschlusskriterien, das Setting, die Perspektive der gesundheitsökonomischen 
Evaluation, den Zeithorizont und Follow-up Dauer, die zu vergleichenden Technolo-
gien, die berücksichtigten Kostenarten, Art und Erhebung des Mengengerüstes, Art 
und Quelle der Preise, Währung und Bezugsjahr, Diskontierungsraten, Behandlung 
von Unsicherheiten (Sensitivitätsanalysen), Ergebnisparameter (Kosten, Effektivität 
und Kosten-Effektivität-Relation) und die Anmerkungen der Autoren. Je nach Angaben 
in den einzelnen Studien wurden durchschnittliche und/oder inkrementelle Werte für 
die untersuchten Vergleichstechnologien berücksichtigt. Ferner wurden, um einen Ü-
berblick über die Kosten der einzelnen Behandlungsmethoden und deren Kosteneffek-
tivität zu erhalten, sowohl die direkten und indirekten Kosten pro Patient als auch die 
wichtigsten Kosten-Effektivitäts-Parameter (Effektivitätsparameter: siehe I C.4.1.2) ext-
rahiert oder teilweise selber berechnet und tabellarisch wiedergegeben (Tabelle 28-
31). Zur Gesamtdarstellung wurden folgende Parameter und Maßzahlen extrahiert: 

- Kosten pro Patient (direkte und indirekte Kosten jeweils getrennt für beide Behand-
lungsmethoden) 

- inkrementelle direkte Kosten pro zusätzlich vermiedenem Arbeitsunfähigkeitstag 
( DK/ AU) 

- inkrementelle direkte Kosten pro zusätzlich rezidivfreiem Patient ( DK/ RFP) 

- inkrementelle Gesamtkosten pro zusätzlich rezidivfreiem Patient ( (GK)/ RFP) 

- inkrementelle direkte Kosten pro gewonnenem qualitätsadjustiertem Lebensjahr 
( DK/ QALY) 
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Da die Studien sich hinsichtlich einer Reihe von Faktoren, wie z.B. Perspektive, ange-
wandter Behandlungsmethode, Studiendauer oder dem Jahr der Durchführung unter-
schieden, dient diese Darstellung als rein deskriptiver Vergleich. Zunächst folgt eine 
Zusammenstellung der Ergebnisse ohne Währungskonversion und Inflationsbereini-
gung.  

Währungskonversion und Inflationsbereinigung 

Sowohl für die durchschnittlichen als auch für die inkrementellen Parameter und Maß-
zahlen (sofern diese nicht in DM angegeben waren) wurden Währungskonversionen 
durchgeführt. Dazu wurden die von der OECD veröffentlichten Bruttoinlandsprodukt-
Kaufkraftparitäten des jeweiligen Jahres (Quelle: OECD Health Data 2000) herange-
zogen. Die Kostenangaben der Studien umfassten einen Zeitraum von 1992 bis 1998, 
daher wurde – anhand der gesundheitssektorspezifischen Inflationsraten, wie sie vom 
Statistischen Bundesamt bereitgestellt werden –  zusätzlich eine Inflationsbereinigung 
und Umrechnung in 1998er DM durchgeführt. Zuletzt wurden die DM-Angaben in Euro 
umgerechnet (1 EUR ≅  1,95583 DM). 

II C.4.3 Methodik zur Berechnung der Kosten einer Hernienoperation in Deutsch-
land 

Die Berechnung der Kosten einer Hernienoperation wurde auf die Erfassung der Ope-
rationsgesamtkosten (Tabelle 17) beschränkt, weil die anderen Kostenkomponenten 
stärker von anderen Faktoren (wie z.B. Kosten eines stationären Aufenthaltes) als von 
den eingesetzten Operationsverfahren abhängig waren. Die Operationsgesamtkosten 
gehören aus ökonomischer Perspektive zu den direkten medizinischen Kosten. Die 
Operationsgesamtkosten bestehen aus ökonomischer Sicht aus den folgenden Kos-
tenkomponenten: 

- Operationskosten (Schnitt-Naht) 

- Aufwachraumkosten 

- Anästhesiekosten 

Die Operationskosten und die Anästhesiekosten wurden durch Differenzierung in die 
Kostenarten Personalkosten und Sachkosten bestimmt. Die Ressourceneinsatzmen-
gen für die Modellanalyse wurden retrospektiv erhoben. Es wurde auf unterschiedliche 
Informationsquellen zurückgegriffen: Krankenhaus-Controlling (Medizinische Hoch-
schule Hannover), Aussagen von Experten (Medizinische Hochschule Hannover, Silo-
ah-Krankenhaus Hannover) und Literaturangaben. Soweit monetäre Werte für die 
Kostenanalyse der Literatur entnommen wurden, wurden diese entsprechend offen-
gelegt und wenn notwendig, anhand der gesundheitssektorspezifischen Inflationsraten 
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inflationsbereinigt und in Euro umgerechnet (1 EUR ≅ 1,95583 DM). Die Raum- und 
Overheadkosten sind in der vergleichenden Modellanalyse nicht berücksichtigt, da die 
Unterschiede zwischen den Operationsverfahren gering sind und valide Daten nicht 
verfügbar sind. 

II C.4.3.1 Personalkosten 

Die Personalkosten setzen sich zusammen aus den Kosten für ärztliches und pflegeri-
sches Personal zur Durchführung der Operation. Für die Berechnung der Personal-
kosten wurden folgende Annahmen getroffen: 

1. Die Personalkosten verteilen sich auf die Kosten während der Operation (Schnitt-
Naht) und auf die Kosten vor und nach der Operation (Ein- und Ausleitung). Wäh-
rend der Operation sind anwesend: ein Operateur, ein Assistent, zwei OP-
Pflegekräfte, zusätzlich bei Allgemeinnarkose ein Anästhesist und ½ Anästhesie-
Pfleger. Vor und nach der Operation beschränkt sich die Anzahl des Personals auf 
zwei OP-Pflegekräfte. Bei den Operationen unter Allgemeinnarkose wird die Anwe-
senheit eines Anästhesisten während der Verweildauer des Patienten im OP-Raum 
vorausgesetzt. Ein Anästhesie-Pfleger kommt bei zwei parallel laufenden Operatio-
nen unter Allgemeinnarkose gleichzeitig zum Einsatz (d.h. ½ Anästhesie-Pfleger 
pro Operation). Die Lokalanästhesie wird von dem Chirurgen selbst durchgeführt. 
Die Anästhesie-Personalkosten werden in diesem Falle gleich Null gesetzt. 

2. Die Schnitt-Naht-Zeit (Anwesenheitsdauer des Operateurs und des Assistenten) 
ergibt sich aus den Angaben für Operationsbeginn und –ende, die Anwesenheits-
dauer des OP-Pflegepersonals und die Anästhesiedauer werden der Verweildauer 
des Patienten im OP-Raum gleich gesetzt. Die Operationszeiten (Schnitt-Naht) 
werden aus den relevanten Studien entnommen und mit den deutschen Kostenda-
ten bewertet. Die Ein- und Ausleitungszeiten werden in Abhängigkeit von den Anäs-
thesieverfahren (Allgemeinnarkose oder Lokalanästhesie) bestimmt. 

3. Die Personalkosten umfassen das Arbeitsentgelt und die gesamten Lohnneben-
kosten (wie zum Beispiel die Arbeitgeberbeiträge zur Sozialversicherung). Um die 
Personalkosten je Anwesenheitsminute im OP-Raum ermitteln zu können, sind die 
Jahresarbeitskosten je Vollkraft und die Nettojahresarbeitszeit zu bestimmen. Ermit-
telt wurde eine durchschnittliche Arbeitszeit je Vollarbeitskraft von 1636 Stunden 
pro Jahr. Das OP-Personal (inkl. Anästhesie) unterteilt sich je nach Dienstart in 1) 
Mitarbeiter des ärztlichen Dienstes (Operateure, Anästhesist), 2) Mitarbeiter des 
Funktionsdienstes (OP-Pflegepersonal) und 3) Mitarbeiter des Pflegedienstes. Die-
se Daten wurden teilweise von der medizinischen Hochschule Hannover zur Verfü-
gung gestellt und teilweise aus der Literatur (Bürk et al. 1998) entnommen (Tabelle 
18). 
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          OP-Gesamtzeit (Verweildauer d. Patienten im OP-Raum) 
 

      Einleitung                    Operationsdauer (Schnitt-Naht)                  Ausleitung 
 
 
 
 
      Operateur, Assistent 
 

Allgemeinnarkose: Anästhesist, 2 OP-Pflegekräfte, ½ Anästhesiepfleger 
Lokalanästhesie: 2 OP-Pflegekräfte 

Abbildung 7: Anwesenheitsdauer des Operationsteams 

 

Tabelle 18: Personalkosten je Anwesenheitsminute 

Personal nach Dienstart Nettojahresarbeitszeit 
(Stunden) 

Jahresarbeits-
kosten (Euro) 

Personalkosten je Anwesenheitsmi-
nute im OP-Raum 

Mitarbeiter des ärztlichen Dienstes 1636 72.638,40 0,74 EUR pro Minute 

Mitarbeiter des Funktionsdienstes 1636 53.006,40 0,54 EUR pro Minute 

Mitarbeiter des Pflegedienstes 1636 43.190,40 0,44 EUR pro Minute 

 

Die Personalkosten – differenziert in Operationsdauer (Schnitt-Naht) und OP-Gesamt-
zeit (inkl. Ein- und Ausleitung) – werden für alle drei Verfahrensgruppen (Laparosko-
pie, offenes Netzverfahren und offenes Nahtverfahren) jeweils einzeln berechnet. Die 
Ein- und Ausleitungszeiten (als Bestandteil der OP-Gesamtkosten) wurden nicht in al-
len Studien erfasst. Eine wesentliche Determinante der Ein- und Ausleitungszeiten ist 
die Anästhesiemethode. Aus den Studien mit Angaben zu Ein- und Ausleitungszeiten 
wurden differenziert nach Anästhesiemethoden (Allgemeinnarkose und Lokalanästhe-
sie) die Durchschnittszeiten für Ein- und Ausleitung berechnet. Diese Durchschnitts-
werte wurden den anderen Studien, die Ein- und Ausleitungszeiten nicht ausgewiesen 
haben, sondern lediglich die Anästhesiemethode erwähnt haben, zugerechnet. Die la-
paroskopischen Verfahren wurden in allen Studien in Allgemeinnarkose durchgeführt. 
Bei den offenen Verfahren wurden teilweise unterschiedliche Anästhesiemethoden 
verwendet. Damit wurden Kostenunterschiede generiert, die sich nicht eindeutig den 
OP-Verfahren zuordnen lassen. Um den Studieneinfluss zu begrenzen, wurden in al-
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len Studien für offene Methoden zwei Varianten – Allgemeinnarkose und Lokalanäs-
thesie – berechnet.  

II C.4.3.2 Sachkosten 

Die Sachkosten bestehen aus den Kosten der Instrumente, der Geräte, der Medika-
mente, des Verbrauchsmaterials (u.a. das Netz) und des Anästhesiematerials. Für die 
Berechnung der Sachkosten wurden folgende Annahmen getroffen: 

1. Für die laparoskopischen und die offenen Eingriffe wurden getrennte Instrumen-
tenlisten mit Anzahl und Preise pro Einheit aufgestellt. Dabei wurden die Kosten 
für Einweg- und wiederverwendbare Instrumente getrennt ermittelt. Diese Listen 
wurden mit Hilfe des OP-Personals des Siloah-Krankenhauses Hannover zu-
sammengestellt. Bei den Preisen für Geräte und Instrumente handelt es sich um 
Herstellerpreise inkl. Mehrwertsteuer (Storz, Medicalis, Braun-Dexon, 
AESCULAP, Martin, ACUFIRM). Um die Kosten (Abschreibungen und Zinsen) 
für Geräte und Instrumente abschätzen zu können, wurden einige Annahmen 
gemacht: 1) bei 479 Leistenhernien-Operationen im Jahr (Quelle: Siloah-
Krankenhaus) und etwa 240 Operationstagen pro Jahr wird von ca. zwei Opera-
tionen pro Tag ausgegangen, 2) die Instrumentenliste (Sieb) liegt mindestens in 
zweifacher Anfertigung vor, d.h. pro Operation wird mindestens ein Sieb einge-
setzt und somit werden 240 Operationen pro Sieb im Jahr durchgeführt, 3) alle 
Instrumente werden ausschließlich für Leistenhernieneingriffe verwendet. (Tabel-
le 19) 

2. Zur Berechnung der Gerätekosten pro Operation wurde unterstellt, dass insge-
samt für drei OP-Säle (Quelle: Siloah-Krankenhaus) zwei komplette Geräteaus-
rüstungen zur Verfügung stehen. Bei Geräten wurden die Anschaffungskosten 
über fünf Jahre mit einer Diskontierungsrate von 3% bei 1800 laparoskopischen 
Operationen (Quelle: Siloah-Krankenhaus mit etwa 3000 Operationen im Jahr, 
davon ca. 60% laparoskopische Eingriffe) abgeschrieben, da die Geräte bei allen 
laparoskopischen Operationen zum Einsatz kommen können. Die Anschaffungs-
kosten wiederverwendbarer Instrumente wurden über zwei Jahre mit einer Dis-
kontierungsrate von 3% bei 240 Leistenhernien-Operationen pro Jahr abge-
schrieben (Tabelle 20). 
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Tabelle 19: Instrumentenliste 

Bezeichnung Anwendung LAP (Menge) Offen (Menge) Preise (inkl. MwSt) 
Skalpellgriff WV 1 1 10,39 
Skalpellklinge EW 1 1 0,20 
Chirurgische Pinzetten WV 2 2 16,24 
Anatomische Pinzetten WV 1 2 13,57 
Kornzange WV 1 2 61 
Nadelhalter WV 2 2 72,85 
Lexerschere WV 1 1 55,22 
Reduktionshülse (verschiedene Größen) WV je 1 - 77,72+ 51 
11-mm-Trokar WV 1 - 200 
6-mm-Trokar WV 1 - 71,72 
Doppelhernienballon (Ballontrokar) EW 1 - 119,04 
Schale für Kochsalzlösung WV 1 1 8,21 
Schale für Desinfektionsmittel WV 1 1 12,3 
Langenbecker Haken WV 1 1 71,8 
Kocher-Klemme WV 1 1 63,10 
Overholt (Präparierzange) WV 1 3 59,60 
Feine Fasszange WV 1 - 44,03 
Metzenbaum-Schere WV 1 1 47,90 
Gerade Schere WV 1 1 55,91 
Allisklemme WV 1 - 98,95 
Spül-Saug-Rohr WV 1 1 4,81 
Wundhaken n. Roux WV - 1 17,47 
Klemme n. Pean WV - 1 26,90 
Feine Klemmen WV - 6 25,39 

LAP: laparoskopische Verfahren; Offen: offene Methoden; WV: wiederverwendbar; EW: Einweg 

Tabelle 20: Laparoskopische Geräte 

Bezeichnung Anschaffungskosten (inkl. MwSt) 
Lichtleitkabel 630,34 
HF-Kabel + Anschluss 60,20 
Lüer-Schlauchanschluss 469,57 
Videorekorder 4896,01 
Printer 3746,80 
Videokamera 12521,50 
Monitor 6087,33 
Insufflationsgerät (CO2) + CO2 5807,81 
Optik 2768,22 
Gerätewagen 2227,43 

 

3. Die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente und Geräte erfordert je nach 
Notwendigkeit folgende Einzelschritte: Entsorgen, Waschen oder Reinigen, Kon-
trollieren, Sortieren, Verpacken, Sterilisieren/Desinfizieren und Versorgen. Für 
die einzelnen Schritte sind genaue Zeiten und Kostendaten nicht vorhanden. Für 
die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente und Geräte wurden EUR 1,09 
pro OP-Minute für laparoskopisches Verfahren (Bürk et al. 1998) eingesetzt. Für 
die offenen Methoden wurde ein pauschaler Betrag von EUR 28 pro Operation 
(Expertenaussagen) angerechnet.  

4. Für die Medikamente wurde für alle drei Verfahrensgruppen ein Durchschnitts-
wert von EUR 19,12 pro Operation angerechnet (Lefering 1994).  
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5. Als Verbrauchsmaterial wurden u.a. erfasst: Naht, Handschuhe, Desinfektions-
mittel, Kittel, Patientenabdeckung und Instrumententischbezug. Der Ressourcen-
verbrauch wurde erfasst und mit den Herstellerpreisen (inkl MwSt.) bewertet. Für 
die Netze wurde die Standardgröße 15x10 gewählt. Auch hier wurden die Her-
stellerpreise für die Berechnung benutzt.  

6. Als Anästhesie-Sachkosten (Instrumente, Geräte und Medikamente) werden für 
alle Operationen unter Allgemeinnarkose pauschal EUR 42,44 pro Operation 
(Bürk et al. 1998) angerechnet. Für die Lokalanästhesie werden Sachkosten in 
Höhe von EUR 6,60 pro Operation angerechnet. Diese beinhalten drei 5 ml Am-
pullen (ins-gesamt 15 ml pro Operation) Cabostesin 0,5% (ca. EUR 1,98 pro 
Ampulle) und die Kosten für die Kanüle pro Operation. Die Kosten für die Infusi-
onslösungen wurden bereits bei den Medikamenten berücksichtigt. Hier wurden 
Apothekenpreise (Bezugsjahr 2002) abzüglich 30% Apothekenaufschlag für die 
Berechnung benutzt. Der Großhandelsaufschlag wurde beibehalten.  

II C.4.3.3 Aufwachraumkosten 

Für die Aufwachraumkosten wurde eine durchschnittliche Verweildauer von 30 Min. 
pro Patient bei Allgemeinnarkose und 10 Min. pro Patient bei Lokalanästhesie in die 
Berechnung eingesetzt (Wellwood et al. 1998). Es wurde unterstellt, dass der Auf-
wachraum im Durchschnitt nur mit einem Patient belegt ist und dass ein Pfleger pro 
Schicht dort arbeitet (Expertenaussagen).  
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II C.5  Ergebnisse 

In diesem Abschnitt werden zunächst die Ergebnisse der Literaturrecherche darge-
stellt. Es folgt eine Analyse aller relevanten Publikationen anhand der Kriterien des 
Transparenz- und Qualitätskataloges. Die Resultate werden in Übersichtstabellen dar-
gestellt. Zusätzlich werden die einzelnen Studien anhand eines Berichtsstandards kurz 
beschrieben, kommentiert und bewertet. 

Anschließend werden Inhalte und Ergebnisse der einzelnen relevanten Studien, unab-
hängig von ihrer methodischen Qualität aus gesundheitsökonomischer Sicht, zusam-
menfassend beschrieben. Dies mündet in einer Einschätzung, ob die aus den Stu-
dienergebnissen abgeleiteten Empfehlungen ausreichend sind, um Entscheidungsträ-
ger bei gesundheitspolitischen Entscheidungen zu unterstützen. Ergänzend wird ein 
Überblick über die Primärstudien in tabellarischer Form präsentiert, der einen raschen 
Vergleich der Studien in bezug auf die Transparenz- und Qualitätskriterien ermöglicht. 

II C.5.1 Ergebnisse der Literaturrecherche 

Insgesamt wurden 1.195 Dokumente identifiziert. Nach Ausschluss von Dubletten und 
Durchsicht von Titeln und Abstracts unter Anwendung der oben definierten Kriterien 
wurden 84 im Volltext bestellt. Anhand der im Methodenteil beschriebenen Vorge-
hensweise bei der Literaturrecherche konnten 18 Primärstudien und zwei HTA-
Berichte identifiziert werden, die alle Kriterien erfüllten. Bei 15 der 18 Primärstudien 
handelte es sich um randomisierte Studien. Von den drei nicht randomisierten Studien 
basierten zwei auf retrospektiven Daten. Von den 15 randomisierten, kontrollierten 
Studien wurden drei in Finnland, drei in Großbritannien, zwei in Frankreich, zwei in 
den Niederlanden, zwei in Schweden und je eine in den USA, Italien und Deutschland 
durchgeführt. Bei drei Veröffentlichungen handelt es sich um gesundheitsökonomische 
Begleitstudien zu klinischen Studien. 

Alle Studien befassen sich mit den operativen Behandlungsmethoden für Leistenher-
nien und deren gesundheitsbezogenen sowie gesundheitsökonomischen Konsequen-
zen. In vierzehn Studien erfolgt eine konkrete Gegenüberstellung zweier Technologien 
(diese werden explizit genannt). In einer Studie (Johansson et al. 1999) wird die 
TAPP-Methode der offenen Methode (mit Netz oder Naht) gegenübergestellt, wobei 
diese Studie als einzigste auch die offenen Methoden miteinander vergleicht. In zwei 
weiteren Publikationen wird die TEP der offenen Methoden gegenübergestellt. In einer 
Publikation werden die Vergleichstechnologien nicht explizit gewählt, sondern die lapa-
roskopischen Methoden den offenen gegenübergestellt.  
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In den eingeschlossenen Primärstudien werden drei Kosten-Minimierungs-Analysen, 
drei Kosten-Effektivitäts-Analysen und eine Kosten-Nutzwert-Analyse präsentiert, wo-
bei -eine Studie sowohl eine Kosten-Effektivitäts-Analyse als auch eine Kosten-
Nutzwert-Analyse durchführt. Bei den restlichen Studien handelt es sich um verglei-
chende Kosten- und Outcome-Analysen. In allen Studien werden als Outcomeparame-
ter klinische Effekt-Parameter berücksichtigt, nur eine Studie untersucht zusätzlich Le-
bensqualitätsaspekte. Fünf Publikationen variieren im Rahmen uni- und/oder multiva-
riater Sensitivitätsanalysen unsichere Outcomeparameter, wie Rezidivrate, Arbeitsun-
fähigkeitsdauer oder Operationsdauer. Die drei Studien aus Großbritannien (Wellwood 
et al. 1998, Lawrence et al. 1996, MRC 2001) wählen explizit die Perspektive des Kos-
tenträgers, die beiden Studien aus den Niederlanden (Dirksen et al. 1998 und Liem et 
al. 1997) sowohl die Perspektive des Kostenträgers als auch die gesellschaftliche. In 
den anderen Veröffentlichungen wird die Perspektive nicht explizit genannt, die implizit 
eingenommene Sichtweise (anhand der ausgewählten Analysemethoden) lässt über-
wiegend auf eine beschränkt gesellschaftliche Perspektive schließen.  

II C.5.2 Auswertungsergebnisse gemäß Transparenz- und Qualitätskatalog 

Die Bewertung der Qualität der als relevant klassifizierten Publikationen wurde mittels 
des festgelegten Kataloges zu Transparenz- und Qualitätskriterien durchgeführt. Wäh-
rend anhand des Transparenzkataloges die Dokumentation, Transparenz und Nach-
vollziehbarkeit von ökonomischen Studien überprüft werden, beziehen sich die Fragen 
des Qualitätskataloges auf die methodisch-inhaltliche Qualität, d.h. auf die Zweckmä-
ßigkeit und Angemessenheit der gewählten Mess- und Analyseverfahren in den ein-
zelnen Studien.  

Tabelle 21 und 22 beschreiben ein detailliertes Abschneiden der Studien bei der 
Transparenz- und Qualitätsbewertung. In den Spalten wurden die Punktwerte für jedes 
der Kriterien studienweise aufgelistet. Neben der Kurzbeschreibung der einzelnen 
Studien, erfolgt auch eine Bewertung anhand dieser beiden Kataloge. Das Nicht-
Dokumentieren von relevanten Studienaspekten wurde gleich bewertet wie das Nicht-
Erfüllen von Kriterien. Die zwischen den beiden Katalogen zu beobachtenden Abwei-
chungen in den Einzelbewertungen verdeutlichen den Unterschied im Wert für den 
wissenschaftlichen Anspruch der beiden Bewertungskataloge. Bei keiner der bewerte-
ten Publikationen liegt eine Bewertung im Qualitätskatalog über dem entsprechenden 
Punktwert im Transparenzkatalog. Die Übereinstimmung zwischen Transparenz und 
Qualität der Studien ist vor allem in den Bereichen am höchsten, in welchen sich eine 
Bewertung größtenteils erübrigt, wie z.B. im Bereich „Behandlung von Unsicherheiten“. 
Diese Unterschiede zeigen, dass parallel zu einer Prüfung der Transparenz von öko-
nomischen Evaluationsstudien eine Bewertung der methodisch-inhaltlichen Qualität 
dieser Studien notwendig ist, um die für eine Entscheidungsfindung relevanten Infor-
mationen herauszufinden. Im nächsten Abschnitt werden bei der Bewertung der ein-
zelnen Studien Teilaspekte diskutiert, die gleichzeitig die Dimensionen des Transpa-
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renz- bzw. Qualitätskataloges widerspiegeln. Im Abschnitt II C.6.1 werden diese As-
pekte studienübergreifend diskutiert.  
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Tabelle 21: Transparenzkatalog 

TAPP vs. Offen Transparenz- 
kriterien Payne  

1994 
Goodwin 

1995 
Wellwood 

1998 
Heikkinen 

1997 
Heikkinen 

1998a 
Paganini 

1998 
Lawrence 

1996 
Kald 
1997 

Dirksen
1998 

Fragestellung          
Präzision 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Darstellung 1 1 1 ½ 1 1 1 1 1 
Evaluationsrahmen          
Technologiespezifikation 1 1 1 1 1 1 nr 1 0 
Anzahl Alternativtechnologien 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Begründung Vergleichstech. 1 1 1 ½ 1 1 nr 1 1 
Zielpopulationsbeschreibung 1 0 1 1 1 1 1 1 1 
Zeithorizont 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Ökonomischer Evaluationstyp 0 ½ ½ ½ ½ 0 1 1 1 
Kosten + Effekte 1 1 1 1 1 ½ 1 1 ½ 
Perspektive 0 1 1 0 ½ 0 1 0 1 
Analysemeth. u. Modellierung         
Methodebeschreibung nr ½ 1 1 1 1 1 1 1 
Modelldokumentation nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Annahmen nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Pfadwahrscheinlichkeit nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Gesundheitseffekte          
Gesundheitszustände 1 1 1 1 1 1 1 1 ½ 
Effektdatenquellen 1 1 1 1 1 1 1 1 ½ 
Design + Auswertungsmethoden 1 ½ 1 0 0 1 nr 1 ½ 
Effektparameter 1 1 1 0 0 1 nr 1 0 
Präferenzmethoden nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Präferenzquellen nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Evidenz 1 1 1 1 1 1 1 1 ½ 
Kosten          
Angabe des Mengengerüstes ½ ½ 1 0 0 0 ½ 1 0 
Mengengerüst: Quelle + Methode ½ ½ 1 0 0 0 1 1 0 
Preisgerüst 0 0 1 ½ ½ 0 1 1 0 
Preisgerüst: Quelle + Methode 0 ½ 1 0 0 0 1 1 ½ 
Perspektive ½ 0 1 0 0 0 1 0 1 
Indirekte Kosten nr nr nr 1 1 0 nr 1 1 
Währung 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Währungskonversion nr nr nr 1 1 1 nr 1 1 
Preisanpassung nr nr 1 nr nr 0 nr nr nr 
Diskontierung          
Effekte und Kosten nr nr 1 nr 0 0 nr nr 0 
Referenzjahr nr nr 1 nr 1 0 nr nr 1 
Angabe der Diskontrate nr nr 1 nr 0 0 nr nr 0 
Begründung nr nr 0 nr 0 0 nr nr 0 
Ergebnispräsentation          
Modellvalidierung nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Pro-Kopf-Darstellung 1 1 1 1 1 0 1 1 1 
Inkrementelle Effekte + Kosten nr 0 ½ 1 1 0 1 1 1 
Relation Kosten-Effekte 0 0 0 0 0 0 1 1 1 
Rohe Effekte 1 1 1 1 1 1 nr 1 0 
Disaggregierte Darstellung ½ ½ 1 1 1 0 1 1 1 
Darstellung auf Populationsebene nr nr nr nr nr nr 1 1 ½ 
Behandlung von Unsicher.          
Univariate Sensitivitätsanalyse nr nr 1 nr nr nr 1 nr nr 
Multivariate Sensivitätsanalyse nr nr nr nr nr nr 1 nr 1 
Strukturelle Sensivitätsanalyse nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Variation der Werte bzw. Struk. nr nr 0 nr nr nr 1 nr 1 
Ergebnisse nr nr 1 nr nr nr 1 nr 1 
Statistische Inferenzmethoden nr nr 1 nr nr nr nr nr 1 
Diskussion          
Datenqualität ½ ½ 0 0 0 ½ 1 1 1 
Parameterschätzer ½ ½ 1 0 0 ½ 1 0 1 
Strukturelle Modellannahmen nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Einschränkungen + Schwächen ½ ½ 0 0 0 1 1 0 1 
Generalisierbarkeit nr nr nr 1 1 1 1 1 1 
Ethische Gesichtspunkte nr nr nr nr nr nr nr nr 1 
Vergleich nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Schlussfolgerungen          
Basierend auf Ergebnissen ½ 1 1 1 1 1 1 1 1 
Antwort auf Fragestellung ½ 1 1 1 1 1 1 1 1 
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TAPP vs. Offen                                                 TEP vs. Offen                                        Transparenz- 
kriterien Damamme 

1998 
Perniceni

1998 
Lorenz 
2000 

Johansson 
1999 

Heikkinen 
1998b 

Champault 
1994 

Liem 
1997 

Bürk 
1998

MRC 
2001 

Fragestellung          
Präzision 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Darstellung 1 1 1 1 1 ½ 1 1 1 
Evaluationsrahmen          
Technologiespezifikation 1 ½ 1 0 1 ½ nr nr nr 
Anzahl Alternativtechnologien 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Begründung Vergleichstech. 1 ½ 1 1 1 ½ nr 1 1 
Zielpopulationsbeschreibung 1 0 1 1 1 1 1 ½ 1 
Zeithorizont 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Ökonomischer Evaluationstyp 0 0 0 0 0 ½ 1 0 1 
Kosten + Effekte 1 ½ 1 1 1 1 1 nr nr 
Perspektive 0 0 0 0 ½ 0 1 ½ 1 
Analysemeth. und Modellierung          
Methodebeschreibung nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Modelldokumentation nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Annahmen nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Pfadwahrscheinlichkeit nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Gesundheitseffekte          
Gesundheitszustände 1 nr 1 1 1 1 nr 1 nr 
Effektdatenquellen 1 nr 1 1 1 1 nr nr 1 
Design + Auswertungsmethoden 1 nr 1 1 1 ½ nr nr nr 
Effektparameter 1 nr 1 1 1 nr nr nr nr 
Präferenzmethoden nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Präferenzquellen nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Evidenz 1 ½ 1 1 1 ½ nr nr nr 
Kosten          
Angabe des Mengengerüstes ½ ½ 0 0 0 ½ ½ ½ 0 
Mengengerüst: Quelle + Methode 1 1 ½ 0 ½ ½ 1 1 ½ 
Preisgerüst 0 0 0 ½ ½ 0 ½ 1 1 
Preisgerüst: Quelle + Methode ½ ½ ½ ½ ½ ½ 1 1 1 
Perspektive 0 0 0 0 1 0 1 1 1 
Indirekte Kosten 0 nr 1 1 1 1 1 nr nr 
Währung 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Währungskonversion nr nr nr 1 1 nr 1 nr 1 
Preisanpassung nr nr 0 nr 0 nr nr nr nr 
Diskontierung          
Effekte und Kosten 0 nr 0 nr nr nr 0 nr 1 
Referenzjahr 0 nr 1 ½ 1 nr 1 nr 1 
Angabe der Diskontrate 0 nr 0 nr nr nr 0 nr 1 
Begründung 0 nr 0 nr nr nr 0 nr 1 
Ergebnispräsentation          
Modellvalidierung nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Pro-Kopf-Darstellung 1 1 1 1 1 1 0 1 1 
Inkrementelle Effekte + Kosten nr ½ nr 1 0 1 1 1 1 
Relation Kosten-Effekte nr nr nr 0 0 nr 1 nr 1 
Rohe Effekte 1 nr 1 1 1 1 nr nr nr 
Disaggregierte Darstellung 0 ½ 1 ½ 1 1 1 1 1 
Darstellung auf Populationsebene nr nr ½ nr nr nr nr nr nr 
Behandlung von Unsicherheit.          
Univariate Sensitivitätsanalyse nr nr nr nr nr nr nr nr 1 
Multivariate Sensivitätsanalyse nr nr nr nr nr nr 1 nr nr 
Strukturelle Sensivitätsanalyse nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Variation der Werte bzw. Strukt. nr nr nr nr nr nr ½ nr 1 
Ergebnisse nr nr nr nr nr nr 1 nr 1 
Statistische Inferenzmethoden nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Diskussion          
Datenqualität 1 1 1 1 1 1 1 ½ 1 
Parameterschätzer 1 1 1 1 1 1 1 ½ 1 
Strukturelle Modellannahmen nr nr nr nr nr nr 1 nr 1 
Einschränkungen + Schwächen ½ 1 ½ ½ 1 ½ 1 ½ 1 
Generalisierbarkeit nr nr ½ nr nr nr 1 nr 1 
Ethische Gesichtspunkte  nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Vergleich nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Schlussfolgerungen          
Basierend auf Ergebnissen 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Antwort auf Fragestellung 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

Legende: 1 = Kriterium erfüllt, ½ = Kriterium teilweise erfüllt, 0 = Kriterium nicht erfüllt, nr = nicht relevant  
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Tabelle 22: Qualitätskatalog 
TAPP vs. Offen Qualitätskriterien 
Payne 
1994 

Goodwin 
1995 

Wellwood 
1998 

Heikkinen 
1997 

Heikkinen 
1998a 

Paganini 
1998 

Lawrence 
1996 

Kald 
1997

Dirksen 
1998 

Fragestellung          
Präzision 1 1 1 1 1 ½ 1 ½ 1 
Darstellung 1 1 1 ½ ½ ½ 1 ½ 1 
Evaluationsrahmen          
Technologiespezifikation 1 1 1 1 1 1 nr 1 0 
Anzahl Alternativtechnologien 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Begründung Vergleichstech. 1 1 1 ½ ½ 1 nr ½ ½ 
Zielpopulationsbeschreibung 1 0 1 1 1 1 1 1 ½ 
Zeithorizont 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Ökonomischer Evaluationstyp 0 ½ ½ 0 0 0 1 1 1 
Kosten + Effekte ½ 1 1 ½ ½ 0 1 1 ½ 
Perspektive 0 1 1 0 0 0 1 0 1 
Analysemeth. und Modellierung          
Methodenbeschreibung nr ½ 1 ½ ½ ½ 1 ½ 1 
Modelldokumentation nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Annahmen nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Pfadwahrscheinlichkeit nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Gesundheitseffekte          
Gesundheitszustände 1 1 ½ ½ ½ 1 1 1 0 
Effektdatenquellen 1 1 1 ½ ½ 1 1 1 0 
Design + Auswertungsmethoden 1 ½ 1 0 0 1 nr ½ 0 
Effektparameter 1 1 1 0 0 1 nr ½ 0 
Präferenzmethoden ½ nr nr nr nr nr nr nr nr 
Präferenzquellen ½ nr nr nr nr nr nr nr nr 
Evidenz ½ 1 1 ½ ½ ½ nr 1 ½ 
Kosten          
Angabe des Mengengerüstes 0 ½ ½ 0 0 0 ½ ½ 0 
Mengengerüst: Quelle + Methode 0 ½ ½ 0 0 0 1 ½ 0 
Preisgerüst 0 0 1 ½ ½ 0 ½ ½ 0 
Preisgerüst: Quelle + Methode 0 ½ 1 0 0 0 1 ½ ½ 
Perspektive 0 0 ½ 0 0 0 1 0 1 
Indirekte Kosten nr nr nr ½ ½ 0 nr 1 1 
Währung 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Währungskonversion nr nr nr 1 1 1 nr 1 1 
Preisanpassung nr nr 1 nr nr 0 nr nr nr 
Diskontierung          
Effekte und Kosten nr nr 1 nr 0 0 nr nr 0 
Referenzjahr nr nr 1 nr ½ 0 nr nr 1 
Angabe der Diskontrate nr nr 1 nr 0 0 nr nr 0 
Begründung nr nr 0 nr 0 0 nr nr 0 
Ergebnispräsentation          
Modellvalidierung nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Pro-Kopf-Darstellung 1 1 1 1 1 0 1 1 1 
Inkrementelle Effekte + Kosten nr 0 ½ ½ ½ 0 1 ½ 1 
Relation Kosten-Effekte 0 0 0 0 0 0 1 ½ 1 
Rohe Effekte 1 1 1 ½ ½ ½ nr ½ 0 
Disaggregierte Darstellung ½ ½ 1 ½ ½ 0 1 1 1 
Darstellung auf Populationsebene nr nr nr 0 0 nr nr 1 ½ 
Behandlung von Unsicherheit.          
Univariate Sensitivitätsanalyse nr nr 1 nr nr nr 1 nr nr 
Multivariate Sensivitätsanalyse nr nr nr nr nr nr 1 nr 1 
Strukturelle Sensivitätsanalyse nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Variation der Werte bzw. Strukt. nr nr 0 nr nr nr 1 nr 1 
Ergebnisse nr nr ½ nr nr nr 1 nr 1 
Statistische Inferenzmethoden nr nr 1 nr nr nr nr nr 1 
Diskussion          
Datenqualität ½ ½ ½ 0 0 ½ 1 1 1 
Parameterschätzer ½ ½ ½ 0 0 ½ 1 0 ½ 
Strukturelle Modellannahmen nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Einschränkungen + Schwächen ½ ½ 0 0 0 ½ 1 0 ½ 
Generalisierbarkeit nr nr nr ½ ½ ½ 1 ½ 1 
Ethische Gesichtspunkte  nr nr nr nr nr nr nr nr 1 
Vergleich nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Schlussfolgerungen          
Basierend auf Ergebnissen ½ 1 1 1 1 1 1 1 1 
Antwort auf Fragestellung ½ 1 1 1 1 1 1 1 1 
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TAPP vs. Offen                                                TEP vs. Offen Qualitätskriterien 

Damamme 
1998 

Perinceni 
1998 

Lorenz 
2000 

Johansson 
1999 

Heikkinen 
1998b 

Champault 
1994 

Liem 
1997 

Bürk 
1998 

MRC 
2001 

Fragestellung          
Präzision 1 ½ ½ 1 1 ½ 1 ½ 1 
Darstellung 1 ½ ½ 1 1 ½ 1 ½ 1 
Evaluationsrahmen          
Technologiespezifikation 1 ½ 1 nr 1 ½ nr nr nr 
Anzahl Alternativtechnologien 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Begründung Vergleichstech. 1 ½ 1 1 1 ½ nr 1 1 
Zielpopulationsbeschreibung 1 0 1 1 1 1 ½ ½ 1 
Zeithorizont 1 1 1 1 ½ 1 1 1 1 
Ökonomischer Evaluationstyp 0 0 0 0 0 ½ 1 0 1 
Kosten + Effekte ½ ½ 1 ½ 1 1 1 nr nr 
Perspektive 0 0 0 0 0 0 1 0 1 
Analysemeth. und Modellierung          
Methodebeschreibung nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Modelldokumentation nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Annahmen nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Pfadwahrscheinlichkeit nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Gesundheitseffekte          
Gesundheitszustände 1 nr 1 1 1 ½ nr ½ nr 
Effektdatenquellen 1 nr 1 1 1 ½ nr nr 1 
Design + Auswertungsmethoden 1 nr 1 1 1 ½ 1 nr nr 
Effektparameter 1 nr 1 1 1 nr nr nr nr 
Präferenzmethoden nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Präferenzquellen nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Evidenz ½ ½ 1 1 ½ ½ nr nr nr 
Kosten          
Angabe des Mengengerüstes ½ ½ 0 0 0 ½ ½ ½ ½ 
Mengengerüst: Quelle + Methode ½ ½ ½ 0 ½ ½ ½ ½ ½ 
Preisgerüst 0 0 0 0 ½ 0 ½ 1 1 
Preisgerüst: Quelle + Methode ½ ½ ½ 0 ½ ½ 1 1 1 
Perspektive 0 0 0 0 1 0 1 1 1 
Indirekte Kosten 0 nr ½ ½ ½ 1 ½ nr nr 
Währung 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Währungskonversion nr nr nr 1 1 nr 1 nr 1 
Preisanpassung nr nr 0 nr 0 nr nr nr nr 
Diskontierung          
Effekte und Kosten 0 nr 0 nr nr nr 0 nr 1 
Referenzjahr 0 nr ½ 0 1 nr 1 nr 1 
Angabe der Diskontrate 0 nr 0 nr nr nr 0 nr 1 
Begründung 0 nr 0 nr nr nr 0 nr 1 
Ergebnispräsentation          
Modellvalidierung nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Pro-Kopf-Darstellung 1 1 1 ½ 1 1 0 1 1 
Inkrementelle Effekte + Kosten nr ½ nr ½ 0 ½ ½ ½ 1 
Relation Kosten-Effekte nr nr nr 0 0 nr 1 nr 1 
Rohe Effekte 1 nr 1 1 1 ½ nr nr nr 
Disaggregierte Darstellung 0 ½ 1 ½ 1 1 1 1 1 
Darstellung auf Populationsebene nr nr ½ nr nr nr nr nr nr 
Behandlung von Unsicherheit.          
Univariate Sensitivitätsanalyse nr nr nr nr nr nr 1 nr 1 
Multivariate Sensivitätsanalyse nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Strukturelle Sensivitätsanalyse nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Variation der Werte bzw. Strukt. nr nr nr nr nr nr ½ nr 1 
Ergebnisse nr nr nr nr nr nr 1 nr 1 
Statistische Inferenzmethoden nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Diskussion          
Datenqualität ½ 1 1 1 1 1 1 0 1 
Parameterschätzer ½ 1 1 1 1 1 1 ½ 1 
Strukturelle Modellannahmen nr nr nr nr nr nr 1 nr 1 
Einschränkungen + Schwächen ½ 1 ½ ½ 1 ½ 1 ½ 1 
Generalisierbarkeit nr nr ½ nr nr nr 1 nr 1 
Ethische Gesichtspunkte  nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Vergleich nr nr nr nr nr nr nr nr nr 
Schlussfolgerungen          
Basierend auf Ergebnissen 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
Antwort auf Fragestellung 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

Legende: 1 = Kriterium erfüllt, ½ = Kriterium teilweise erfüllt, 0 = Kriterium nicht erfüllt, nr = nicht relevant 
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II C.5.3 Kurze Beschreibung und Bewertung der relevanten Studien 

Im folgenden Abschnitt sollen die wichtigsten inhaltlichen Aussagen und Ergebnisse 
der als relevant klassifizierten Publikationen beschrieben und bewertet werden. Die 
einzelnen Studien werden nach den jeweils einbezogenen Therapiealternativen ge-
ordnet bearbeitet. Aus diesem Grund werden die Primärstudien grob in drei Gruppen 
unterteilt. In der ersten Gruppe (13 Studien) werden gesundheitsökonomische Publi-
kationen zum Thema TAPP versus alternative offene Operationsmethoden vorge-
stellt. Die zweite Gruppe umfasst vier Studien, die TEP der offenen Operationsme-
thoden gegenüberstellen. Und schließlich werden in der dritten Gruppe (eine Studie) 
laparoskopische Methoden zur Behandlung von Leistenhernien allgemein gegen die 
offenen Methoden verglichen.  

II C.5.3.1 Primärstudien 

II C.5.3.1.1 TAPP versus offenes Netzverfahren 

Payne J, Grininger LM, Izawa MT, et al.: Laparoscopic or open inguinal hernior-
rhaphy? A randomized prospective trial, 1994 

Kurzbeschreibung: 

In der 1994 publizierten Studie wurden zwei chirurgische Verfahren zur Behandlung 
von Leistenhernien – Transabdominale Präperitoneale Netz-Plastik (TAPP) versus 
offenes Netzverfahren von Lichtenstein – hinsichtlich ihrer therapeutischen Wirksam-
keit und den dabei anfallenden Kosten verglichen. Als Probanden wurden 100 Pati-
enten (von 123 Patienten wurden 23 aufgrund definierter Ein- und Ausschlusskrite-
rien ausgeschlossen) im Alter von 20 – 70 Jahren mit der Diagnose unilaterale 
(n=82), bilaterale (n=10) oder rezidive Hernien (n=8) rekrutiert.  

Bei den TAPP-Eingriffen (n=48) wurden nur Allgemeinnarkose und bei Lichtenstein 
(n=52) auf Wunsch der Patienten unterschiedliche Anästhesie-Methoden (überwie-
gend Lokalanästhesie; n=47; angewandt). Die Mehrzahl der Eingriffe (n=98) wurden 
von einem Operateur (Erstautor) durchgeführt. In der Studie werden Effektivitätspa-
rameter über einen Follow-up-Zeitraum von zehn Monaten erfasst, Kostendaten be-
schränken sich auf die Zeit bis zur Entlassung des Patienten (überwiegend vier bis 
sieben Stunden nach der Operation). Als Effektparameter werden postoperative 
Komplikationen, Rezidive und Arbeitsunfähigkeitstage ausgewiesen. Die Patienten 
werden bzgl. der von ihnen auszuübenden Tätigkeiten in drei Subgruppen unterteilt 
(Gruppe 1: Patienten mit körperlichen Tätigkeiten n=33; Gruppe 2: Patienten mit Bü-
rotätigkeiten n=50; Gruppe 3: Rentner n=17)  
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Die Kostenseite umfasst ausschließlich die Krankenhausausgaben (charges) nur für 
die unilateralen Hernien (Operation, Anästhesie, Aufwachraum und Verwaltung). Bei 
der Berechnung der OP-Personalkosten werden die Ausgaben für die Operateure 
nicht berücksichtigt, sondern nur die Ausgaben für OP-Pflegepersonal. Die Aus-
gaben für Operateure sind somit in den Krankenhausausgaben nicht enthalten.   Die-
se Vorgehensweise wurde in der Studie nicht näher begründet. 

Verglichen mit der Lichtenstein-Gruppe führt die TAPP-Methode zu einem Anstieg 
der KH-Gesamtausgaben. Die Arbeitsunfähigkeitsdauer ist in allen drei Gruppen bei 
der TAPP-Methode kürzer, wobei bei Patienten mit körperlichen Tätigkeiten die Diffe-
renz deutlich höher liegt (etwa elf Tage) als bei Patienten mit Bürotätigkeiten (etwa 
7,6 Tage). Die Gesamtausgaben liegen um durchschnittlich USD 599 höher als in der 
Lichtenstein-Gruppe. Die Ursache hierfür wurde vor allem längeren Operationszeiten 
(ca. zwölf Min.) und kostenintensiveren Instrumenten der TAPP-Methode zuge-
schrieben.  

Kurzbewertung: 

Bei der Studie von Payne et al. handelt es sich überwiegend um eine klinische Wirk-
samkeitsprüfung, Kostenbetrachtungen werden nur ergänzend angestellt. Im Gegen-
satz zu der ökonomischen ist die klinische Zielsetzung der Studie präzise formuliert. 
Die Fragestellung, der medizinische Problemkontext, Zielpopulation und Zeithorizont 
sind ausreichend dargestellt, der ökonomische Problemkontext nur kurz thematisiert, 
die Wahl der Vergleichstechnologien ist hinreichend begründet, die OP-Methoden 
sind ausführlich vorgestellt. Die Kosten- und die Effektseite werden nicht durch die 
Bildung einer Relation zueinander in Beziehung gesetzt, sondern gesondert erfasst. 
Die Perspektive wird nicht explizit benannt, entspricht jedoch eher der nur auf direkte 
krankenhausbezogene Kosten beschränkten gesellschaftlichen Sicht. 

Auf der Kostenseite werden ausschließlich die Interventionskosten bestimmt. Das der 
Kostenberechnung zugrunde liegende Mengengerüst fehlt. Die Gesamtkosten pro 
Patient sind zwar nach einzelnen Kostenpositionen differenziert dargestellt, aber da 
das Preisgerüst (Charges) nicht offengelegt wird, ist die Kalkulation nicht nachvoll-
ziehbar. Als Effektdaten dienen die postoperativen Komplikationen und die Rezidive. 
Die Ergebnisse sind in disaggregierter Form dargestellt, auch die Erfassung der Ar-
beitsunfähigkeitsdauer, die als Parameter für die Berechnung der indirekten Kosten 
dient, erfolgt in einer detaillierten Form im Zehn-Monats-Follow-up, dennoch fehlen 
die entsprechenden Kostenangaben. Speziell aus gesundheitsökonomischer Sicht 
hätte eine Erfassung entsprechender Kostendaten die Studie aufgewertet.  

Die Währung und das Referenzjahr sind genannt. Diskontierungen werden nicht vor-
genommen. Im Zusammenhang mit den Ergebnissen aus der Literatur werden die 
wesentlichen Einschränkungen und Schwächen der Studie sowie die Datenqualität 
angemessen diskutiert. Zusammenfassend zeigt die Studie auf, dass TAPP die kos-
tenintensivere Methode ist. Inwieweit die Einsparungen bei den indirekten Kosten 
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(kürzere Arbeitsunfähigkeitsdauer) die TAPP-Gesamtkosten überkompensieren, ist 
aufgrund fehlender Daten nicht nachweisbar. 

 

Goodwin JS, Traverso LW: A prospective cost and outcome comparison of in-
guinal hernia repairs. Laparoscopic transabdominal preperitoneal versus open 
tension-free preperitoneal,1995 

Kurzbeschreibung: 

Ziel der Studie ist der Effektivitäts- und Kostenvergleich von TAPP gegenüber dem 
offenen Netzverfahren. Das angewandte Netzverfahren wurde als eine Modifikation 
des offenen preperitonealen Netzverfahren aus dem Artikel von Horten and Florence 
(1993) übernommen. Zwischen Januar 1992 und September 1994 wurde eine pro-
spektive, nicht randomisierte Studie mit 139 Patienten durchgeführt. Es wurden 98 
Patienten mittels TAPP und 41 Patienten in offener Methode operiert, wobei keine 
Ein- oder Ausschlusskriterien im Hinblick auf das Alter der Patienten oder den Her-
nientyp festgelegt sind.  

Die medizinischen Effekte und die Kosten sind gesondert dargestellt. Auf der Effekt-
seite werden die Dauer des Medikamentenkonsums, der Zeitraum bis zur Wieder-
aufnahme der normalen Aktivitäten (hier: Auto fahren), Rezidive und die postoperati-
ven Komplikationen erfasst. Die Dauer der Arbeitsunfähigkeit und des postoperativen 
Schmerzes werden als motivationsbedingte Effektparameter definiert und somit in die 
Analyse nicht einbezogen. Die Kostenanalyse beschränkt sich auf die Operations-
kosten. Diese beinhalten Kosten für Einweginstrumente, Operationsgesamtkosten 
und sonstige OP-Kosten. Die gesamten OP-Kosten sind für Patienten mit unilatera-
len Hernien bei TAPP mit durchschnittlich USD 2176 pro Patient signifikant höher als 
bei offenem Netzverfahren mit USD 1343. Dies wird hauptsächlich mit der Verwen-
dung von Einweginstrumenten und den längeren Operationszeiten begründet. 

Kurzbewertung: 

Bei dieser Publikation handelt es sich um eine prospektive, nicht-randomisierte Stu-
die mit den damit verbundenen Problemen hinsichtlich der Vergleichbarkeit der Pati-
entengruppen. Die Autoren haben bereits in einer früheren Studie nachgewiesen, 
dass die spannungsfreie laparoskopische Methode zur Behandlung von Leistenher-
nien (TAPP) zum einen eine schnellere Wiederaufnahme von „normalen“ Aktivitäten, 
zum anderen höhere Kosten im Vergleich zu offenen Methoden ohne Netz zur Folge 
hat. Die Frage, ob der unmittelbare postoperative Nutzen dieses Verfahren auf den 
minimal-invasiven Eingriff zurückzuführen ist oder auf die Implantation eines Netzes, 
konnte nicht beantwortet werden. Aus dieser Fragestellung ergibt sich somit die 
Auswahl der Technologien für die vorliegende Studie, nämlich TAPP versus span-
nungsfreies Netzverfahren.  
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In dieser Studie werden nur die direkten medizinischen Kosten als Operationsge-
samtkosten berücksichtigt. Die indirekten Kosten sind als motivationsbedingte Para-
meter definiert und nicht in die Analyse einbezogen worden. Da hier nur der im Ope-
rationsraum anfallende Ressourcenverbrauch für die Kostenanalyse relevant er-
scheint, entspricht die gewählte Perspektive eher der des Krankenhausträgers, wird 
aber in der Studie nicht explizit erwähnt.  

Angaben zu dem, den Kosten zugrunde liegenden Mengengerüst, sind nicht ausrei-
chend, einige der zur Berechnung des Mengengerüstes notwendigen Parameter sind 
nicht ausreichend hergeleitet. Es fehlen Angaben zu der Anzahl des Personals (Chi-
rurgen, Operationsschwestern und Anästhesisten), zu mengenmäßigem Verbrauch 
von Medikamenten während der Operation oder zu Verbrauchsmaterialien im Opera-
tionsraum. Auch das Preisgerüst ist nicht genau beschrieben. Alle Kosten und Preise 
werden auf das Jahr 1994 (das letzte Jahr in der Studie) bezogen und inflationsbe-
dingte Preisanpassungen durchgeführt. 

Kosten und Gesundheitseffekte werden separat analysiert und beschrieben, eine 
Maßzahl für die Relation zwischen den beiden wird nicht angegeben. Die Ergebnisse 
der Studie sind tabellarisch präsentiert. Durch Subgruppierung wird das Patientenkol-
lektiv weiter unterteilt in eine Gruppe mit ausschließlich unilateralen Hernien (n=100) 
und einer mit bilateralen Hernien (n=39). Das Studiendesign (nicht-randomisiert) 
lässt eine diagnoseabhängige Auswahl des Operationsverfahrens zu, so dass die 
Patienten mit bilateralen Hernien ausschließlich mit TAPP operiert worden sind. Die 
Kosten für diese Gruppe sind zwar berechnet, aber in der Diskussion nicht behandelt 
worden, vor allem wegen einer fehlenden Vergleichsgruppe mit offenem Netzverfah-
ren. Der Einsatz beider Methoden bei Patienten mit unilateralen Hernien führt zu 
gleichen Ergebnissen bei den gewählten Effektparametern. TAPP verursacht mit 
gleichen Ergebnissen höhere Kosten. Die durchschnittlichen Altersunterschiede zwi-
schen den einzelnen Gruppen haben– nach Beobachtungen der Autoren – keinen 
entscheidenden Einfluss auf die klinischen Ergebnisse.  

Die wesentlichen Schlussfolgerungen aus den berichteten Daten/Ergebnissen sind 
abgeleitet. Eine routinemäßige Anwendung von TAPP für die Behandlung von 
Leistenhernien kann – nach Meinung der Autoren -, aufgrund fehlender langfristiger 
Beobachtungszeiträume im Hinblick auf die Rezidivrate, zur Zeit noch nicht rechtfer-
tigt werden.  
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Wellwood J, Sculpher MJ, Stoker D, et al.: Randomised controlled trial of 
laparoscopic versus open mesh repair for inguinal hernia: Outcome and cost, 
1998 

Kurzbeschreibung: 

In der 1998 publizierten Studie wird neben der Darstellung klinischer Effekte von 
TAPP und offenem Netzverfahren (hier: Lichtenstein) auch ein Kostenvergleich der 
beiden Behandlungsalternativen durchgeführt. Die Daten basieren auf einer prospek-
tiven, randomisiert-kontrollierten Studie mit 400 Patienten (200 in jeder Gruppe), die 
zwischen Mai 1995 und Dezember 1996 an zwei Krankenhäusern in London (Eng-
land) behandelt wurden. Die Ein- und Ausschlusskriterien sind explizit genannt. Bei 
den TAPP-Eingriffen sind nur Allgemeinnarkose und bei Lichtenstein nur Lokalanäs-
thesie verwendet worden. Die klinischen und ökonomischen Daten beziehen sich auf 
die Zeit bis zur Wiederaufnahme der normalen Aktivitäten (hier: Auto fahren) und 
werden über drei Monate (definierter Beobachtungszeitraum) erhoben.  

Auf der Effektseite werden Rezidive, postoperative Schmerzen, postoperative Kom-
plikationen, Dauer der Genesung (Angaben von Patienten, jeweils sieben Tage und 
drei Monate nach der Operation), Arbeitsunfähigkeitsdauer und Patienten-
zufriedenheit berücksichtigt. Die Kosten werden aus der Sicht des Kostenträgers 
(„health service“) berechnet. Die Kostenanalyse beschränkt sich auf direkte medizini-
sche Kosten. Die direkten medizinischen Kosten enthalten: die Operationskosten, die 
Kosten des Aufenthaltes im Krankenhaus, die Kosten für Hausarztkontakte, ambu-
lante Klinikbesuche, Kosten für postoperative Komplikationen und für postoperative 
Medikation.  

 

Tabelle 23: Kosten pro Patient (£) 

Kosten (SD)2 TAPP - Verfahren Lichtenstein 

Operationsgesamtkosten: 
Operationsteam u. Overhead 
Instrumente 
Geräte 
Anästhesie 
Medikamente 
Komplikationen 

127,87 (2,59)
318,85 (5,16)

61,88 (0,16)
15,05 (0,06)

0,05 (0,04)
0,03 (0,02)

115,53 (2,44)
37,63 (0,78)
31,10 (0,00)

6,69 (0,19)
2,15 (0,18)
0,00 (0,00)

Krankenhauskosten 54,93 (6,66) 31,88 (2,81)
Hausarztbesuche 10,06 (1,17) 16,31 (2,65)
ambulante Klinikbesuche 91,65 (1,79) 94,24 (1,84)
postoperative Komplikationen 72,13 (38,11) 140,39 (79,50)
postoper. Medikamentenverbrauch 0,23 (0,08) 0,03 (0,02)
Gesamtkosten 746,87 (35,19)1 412,27 (41,14)1

1 Beim Aufsummieren ergeben sich teilweise andere Zahlen. Es liegt keine Erläuterung seitens der 
Autoren vor. Die Daten wurden aus der Studie ohne Änderung übernommen. 

2 SD: Standardabweichungen 
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Die Operationskosten pro Patient liegen bei der TAPP durchschnittlich £330,63 höher 
als bei dem Verfahren nach Lichtenstein. Als Begründung ist vor allem der Einsatz 
von Einweginstrumenten und teuren Geräten genannt, der eine Kostendifferenz von 
£312 verursacht. Die Arbeitsunfähigkeitsdauer ist sowohl bei Patienten mit körperli-
chen Tätigkeiten als auch bei Patienten mit Bürotätigkeiten bei der TAPP-Methode 
jeweils fünf bzw. sieben Tage kürzer. Die durchgeführte Sensitivitätsanalyse stützt 
die dargelegte Argumentation. Unterschiedlicher Einsatz von Instrumenten (von über-
wiegend Einweg bis zu überwiegend Mehrweg) ergibt eine Kostendifferenzspanne 
von £75 bis £523. 

Durch eine geringere Anzahl an Hausarzt- und Klinikbesuchen sowie weniger post-
operative Komplikationen in der TAPP-Gruppe wird in den ersten drei Monaten nach 
der Operation ein Teil der Mehrkosten kompensiert, es verbleibt dennoch am Ende 
des Beobachtungszeitraumes eine Kostendifferenz von £334,60 pro Patient.  

Die Autoren ziehen aus ihren Untersuchungsergebnissen den Schluss, dass keines 
der beiden Verfahren definitiv die kosteneffektivere Behandlungsmethode darstellt. 
Zwar ist TAPP im Vergleich zum Operationsverfahren nach Lichtenstein die effektive-
re Methode, aber auch die kostenintensivere.  

Kurzbewertung: 

In der vorliegenden Studie werden Fragestellung, Problemkontext und Evaluations-
rahmen mit der Auswahl der Technologien, der Zielpopulation und des Zeithorizontes 
formal und inhaltlich adäquat dargestellt. Die Gesamtperspektive wird auch explizit 
benannt, nämlich die des Kostenträgers („health service“). Erkennbar ist aber auch 
eine potentielle gesellschaftliche Perspektive, bei der die indirekten Kosten aus den 
Berechnungen ausgeschlossen werden.  

Es handelt sich um eine randomisierte Studie, deren Studiendesign als Goldstandard 
für klinische und gesundheitsökonomische Erhebungen gilt. Die Effektparameter sind 
detailliert dargestellt. Die Berechnung der Effektparameter wie auch der wesentlichen 
Kostenkomponenten ist nachvollziehbar und die entsprechenden Quellen hinrei-
chend beschrieben.  

Die angegebenen Kosten beziehen sich auf den Ressourcenverbrauch der vergli-
chenen Technologien, die Mengengerüste sind differenziert aufgeführt außer Anga-
ben zum Personalaufwand. Die Währung (£) und das Referenzjahr (1996-97) für die 
Festlegung des Preisgerüstes sind genannt, Diskontierungen, wenn notwendig, sind 
entsprechend durchgeführt. Durch Subgruppierung wird das Patientenkollektiv weiter 
unterteilt in eine Gruppe mit ausschließlich unilateralen (n=353) und eine mit bilatera-
len Hernien (n=47). Die erzielte durchschnittliche Operationsdauer ist bei beiden ver-
gleichenden Operationsmethoden sowohl in der unilateralen (45 Min.) als auch in der 
bilateralen Gruppe (65 Min.) gleich. Etwa 30% der Eingriffe wurden von Chirurgen mit 
wenig Erfahrung im Bereich laparoskopischer Chirurgie (15 Operationen vor der Stu-
die) durchgeführt. Fraglich bleibt, ob bei diesen die klinikinterne Lernkurve bezogen 
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auf die TAPP-Eingriffe abgeschlossen und ob ein vorbehaltloser Vergleich mit dem 
offenen Netzverfahren möglich ist. Weiterhin bleibt es offen, ob nach Abschluss der 
Lernkurve die Operationszeiten bei TAPP im Vergleich zu Lichtenstein weiter sinken. 

Bedingt durch den begrenzten Zeithorizont (keine Rezidive nach drei Monaten) wer-
den mögliche mittel- oder langfristige Wirkungen, wie Kosteneinsparungen durch 
vermiedene Folgeoperationen, nicht untersucht. Bei der Darstellung der Behandlung 
von Unsicherheiten anhand der Sensitivitätsanalysen sind die variierten Parameter 
(z.B. Einsatz von Ein- oder Mehrweginstrumenten) zwar angegeben, aber weder die 
ursprünglichen noch die variierten Werte sind gesondert aufgelistet. Das Ziel und die 
Ergebnisse sind beschrieben, jedoch ohne Angaben zu den einzelnen Berechnungs-
schritten und ohne graphische Darstellung. Dennoch ist anzuerkennen, dass eine u-
nivariante Sensitivitätsanalyse angestrebt wird: so wird u.a. kritisch beleuchtet, wel-
chen Einfluss der Ersatz von Einweginstrumenten durch Mehrweginstrumente auf die 
Operationskosten hat. 

Die Studienergebnisse sind tabellarisch detailliert dargestellt. In der Diskussion wer-
den die Datenqualität und ihre Generalisierbarkeit sowie die wesentlichen Einschrän-
kungen der Studie von den Autoren kritisch beurteilt und diskutiert. Zwar ist eine de-
taillierte Kosteneffektivitätsanalyse in der Studie nicht durchgeführt, dennoch können 
anhand der Studienergebnisse durchaus im Hinblick auf die einzelnen Technologien 
entsprechende Schlussfolgerungen gezogen werden. Aufgrund des begrenzten Zeit-
horizontes ist die Aussagekraft der Studie jedoch begrenzt, wünschenswert wären 
vor allem Aussagen über die Rezidivrate bezogen auf Langzeitbeobachtungen. Die 
Autoren weisen darauf hin, dass Follow-up-Zeiträume von ein und fünf Jahren noch 
folgen werden. 

 

Heikkinen T, Haukipuro K, Leppala J, et al.: Total costs of laparoscopic and 
lichtenstein inguinal hernia repairs: a randomized prospective study, 1997 

Heikkinen TJ, Haukipuro K, Hulkko A: A cost and outcome comparison be-
tween laparoscopic and Lichtenstein hernia operations in a day-case unit. A 
randomized prospective study, 1998 

In beiden vorliegenden Studien der Arbeitsgruppe um Heikkinen werden die Kosten 
und Effekte von TAPP mit denen bei offenem Netzverfahren (hier: Lichtenstein) ver-
glichen.  

Kurzbeschreibung: 

Bei dem erstveröffentlichten Artikel handelt es sich um eine prospektive, randomi-
siert-kontrollierte Studie, publiziert im Jahr 1997. Das Untersuchungskollektiv setzt 
sich zusammen aus 20 Patienten der TAPP-Gruppe und 18 Patienten der Lichten-
stein-Gruppe, die zwischen Februar und August 94 stationär behandelt wurden. Alle 
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Eingriffe sind unter Allgemeinnarkose durchgeführt. Die Ein- und Ausschlusskriterien 
sind explizit genannt, Angaben zu den Operateuren fehlen. Die Effektdaten und die 
angefallenen Kosten sind gesondert dargestellt. Als Vergleichsmaß für die Effektivität 
der alternativen Behandlungsmethoden werden Rezidive, postoperative Schmerzen, 
postoperativer Medikamentenkonsum, postoperative Komplikationen und Patienten-
zufriedenheit erfasst. Die Kostenseite umfasst direkte medizinische und indirekte 
Kosten, umgerechnet in US-Dollar.  

Die gesamten Ausgaben für den Operationsraum sind in der TAPP-Gruppe mit 
durchschnittlich USD 1395 signifikant höher als in der Lichtenstein-Gruppe mit USD 
878, das entspricht Mehrkosten in Höhe von USD 517. Die Mehrkosten sind haupt-
sächlich durch längere Gesamtzeiten im Operationsraum (zwölf Min.) und Operati-
onszeiten (26,5 Min.) sowie höhere Kosten für Operationsinstrumente in der TAPP-
Gruppe begründet. Die stationäre Aufenthaltsdauer (ca. 1,5 Tage) und die damit ver-
bundenen Kosten (USD 489) sind in beiden Gruppen gleich. In einem Nachbeobach-
tungszeitraum von zehn Monaten entwickelten sich bei keinem Patienten aus den 
beiden Gruppen Rezidive. Verglichen mit der TAPP-Gruppe führt die Lichtensteinme-
thode zu vermehrten postoperativen Schmerzen und Medikamentenkonsum sowie zu 
längeren Arbeitsausfallzeiten (fünf Arbeitsausfalltage mehr). Die Kosten infolge von 
operationsbedingtem Arbeitsausfall in der Lichtensteingruppe liegen damit um durch-
schnittlich USD 1040 höher als in der TAPP-Gruppe.  

In der prospektiven, randomisierten Nachfolgestudie, publiziert im Jahr 1998, wurden 
38 Patienten (n=18 in der TAPP-Gruppe, n=20 in der Lichtenstein-Gruppe) mit primär 
unilateralen Hernien zwischen Dezember 1994 und Juni 1995 ambulant behandelt. 
Im Gegensatz zu der ersten Studie wurden hier unterschiedliche Anästhesie-
verfahren angewandt, nämlich Allgemeinnarkose bei TAPP und Lokalanästhesie bei 
Lichtenstein. Alle Operationen wurden von einem Operateur durchgeführt. Die Effekt- 
und Kostenparameter entsprechen denjenigen der ersten Studie. 45% der TAPP-
Patienten (n=9) haben im Krankenhaus übernachtet gegenüber 10% der Lichten-
stein-Gruppe (n=2) . Das TAPP-Verfahren induziert damit Mehrkosten im Kranken-
haus  (OP-Kosten plus stationärer Aufenthalt) von durchschnittlich USD 445,90 aber 
geringere Arbeitsausfallzeiten (sieben Tage weniger) gegenüber Lichtenstein-
Methode. Auch hier wurde kein Rezidiv in einem Nachbeobachtungszeitraum von 17 
Monaten festgestellt. 

Kurzbewertung: 

Die vorliegenden Publikationen beruhen auf einem randomisiert-kontrollierten Stu-
diendesign, das nicht nur für die Untersuchung der Wirksamkeit einer Technologie 
sondern auch für die ökonomische Evaluation als Goldstandard gilt. Die gesund-
heitsökonomischen Komponenten sind in beiden Studien zwar prospektiv einbezo-
gen, aber sie werden den Effekten nicht gegenübergestellt.  
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Fragestellung und Problemkontext sowie der Evaluationsrahmen mit Auswahl und 
Darstellung der verglichenen Technologien und Zielpopulation sind formal und inhalt-
lich adäquat dargestellt. Ein konkreter Zeithorizont für Kosten und Gesund-
heitseffekte ist nicht angegeben. Die Effektparameter beziehen sich auf unter-
schiedliche Nachbeobachtungszeiträume; für postoperative Schmerzen und Medika-
mentenverbrauch erfolgt eine zweiwöchige Datenerhebung. Die aufgetretenen Kom-
plikationen und ihre Häufigkeiten sind tabellarisch zusammengestellt. Die Auflistung 
enthält aber keine Angaben wann diese Beschwerden aufgetreten sind (z.B. bereits 
während des stationären Aufenthaltes oder im Heilungsverlauf), auch Mehrfachant-
worten sind nicht erwähnt. Für die Rezidiv-Fälle ist eine Follow-up-Dauer von zehn 
bzw. 17 Monaten angegeben, zusätzliche Angaben oder Erläuterungen zur Anzahl 
der Befragten und zu den möglichen Erhebungszeitpunkten fehlen. Die Perspektive 
der Untersuchung, insbesondere in der ersten Studie, ist nicht explizit genannt. Den-
noch ist, in beiden Studien, eine gesellschaftliche Perspektive erkennbar, diese ist 
jedoch beschränkt auf die direkten medizinischen und indirekten Kosten. 

Das Mengengerüst der Kostenberechnung ist nicht aufgeführt, auch die Parameter 
zur möglichen Berechnung des Mengengerüstes sind weder beschrieben noch her-
geleitet. Das Preisgerüst ist nur unzureichend spezifiziert, vor allem sind die Kosten-
daten für die jeweils erbrachten Einzelleistungen nicht detailliert aufgeführt. Direkte 
Folgekosten sind nicht Bestandteil der Kostenkalkulation. Indirekte Kosten werden 
retrospektiv basierend auf Angaben des „Verbandes der Industrie und Arbeitgeber in 
Finnland“ (Finnish Confederation of Industry and Employers) erhoben. Basierend auf 
diesen Daten wurden die indirekten Kosten für Berufstätige pro Woche als das drei-
fache des Wochenlohnes (3 x USD 534,13) in die Kostenkalkulation einbezogen. 
Zwar ist 1994 als Bezugsjahr für die Festlegung des Preisgerüstes genannt, aber es 
werden ohne konkrete Begründung der Autoren in beiden Studien für vergleichbare 
Leistungen unterschiedliche Kostenangaben vorgelegt (z.B. betragen die Kosten für 
ein Stapler in der ersten Studie USD 38 pro Operation, in der zweiten Studie USD 
160 pro Operation, auch das durchschnittliche Gehalt pro Stunde im Jahr 1994 liegt 
in der ersten Studie bei USD 12,40, in der zweiten bei USD 13,69). Die Studien sind 
Resultate einer Zusammenarbeit zweier Kliniken in Finnland. In welcher der Kliniken 
die notwendigen Daten erhoben wurden, ist aus den Publikationen nicht zu ersehen. 
Deshalb ist es für den Leser auch schwierig, die dargelegten Daten im einzelnen 
nachzuvollziehen.  

Die Währung der ermittelten Kosten wird genannt, Diskontierungen und Preisanpas-
sungen erfolgen nicht, trotz 17 Monaten Nachbeobachtungszeitraum in der zweiten 
Studie. 

Die Ergebnisse sind in disaggregierter Form dargestellt, die Zusammenführung von 
Kosten und Effekten zu einer Maßzahl erfolgt aber nicht. Die Studienergebnisse wer-
den mit anderen thematisch relevanten Studien vergleichend diskutiert. Die wesentli-
chen Schwächen und Einschränkungen der Studie werden nicht kritisch beleuchtet, 
aber Ansätze zur Generalisierbarkeit der Ergebnisse werden angesprochen. Die Stu-
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dien kommen zu dem identischen Ergebnis, dass TAPP insbesondere bei Rezidiven 
und bilateralen Hernien sowie allgemein für Berufstätige (aufgrund reduzierter Ar-
beitsausfalltage) sehr geeignet sei. 

 

Paganini AM, Lezoche E, Carle F, et al.: A randomized, controlled, clinical 
study of laparoscopic vs open tension-free inguinal hernia repair, 1998s 

Kurzbeschreibung: 

In der vorliegenden Studie von Paganini et al. (publiziert im Jahr 1998) werden die 
Effekte und Kosten von TAPP mit denen bei Lichtenstein in der stationären Behand-
lung verglichen. Zwischen April 1994 und März 1996 wurde eine prospektive rando-
misierte Studie mit 108 Patienten (52 in der TAPP-Gruppe und 56 in der Lichtenstein-
Gruppe) mit einem Durchschnittsalter von 55 Jahren durchgeführt. Die Ein- und Aus-
schlusskriterien sind explizit genannt. Alle TAPP-Eingriffe wurden in Allgemeinnarko-
se durchgeführt, bei Lichtenstein wurde überwiegend Lokalanästhesie (außer bei 
zwei Fällen) angewandt. Die Daten beziehen sich auf einen Beobachtungszeitraum 
von 28 Monaten.  

Als Maß für die medizinische Effektivität der unterschiedlichen Verfahren dienen die 
Outcomegrößen Operationsdauer, postoperative Schmerzen, Wiederaufnahme der 
normalen Aktivitäten, Komplikations- und Rezidivrate. Auf der Kostenseite werden 
nur die im Rahmen der therapeutischen Leistungserstellung unmittelbar anfallenden 
direkten Kosten berechnet. Diese beschränken sich auf die Kosten des Kranken-
hauses für den Operationsraum (außer Anästhesie). Die Kosten sind für Patienten in 
der TAPP-Gruppe mit durchschnittlich USD 1249,10 pro Patient signifikant höher als 
in der Lichtenstein-Gruppe mit USD 306,40. In einem Nachbeobachtungszeitraum 
von 28 Monaten wurde in der TAPP-Gruppe ein Rezidiv festgestellt. Verglichen mit 
der TAPP-Gruppe führt die Lichtenstein-Methode in den ersten 48 Stunden zu ver-
mehrten postoperativen Schmerzen, bei der Wiederaufnahme normaler Aktivitäten 
bestehen jedoch keine signifikanten Unterschiede.  

Kurzbewertung: 

Bei der genannten Studie handelt es sich in erster Line um eine klinische Wirksam-
keitsprüfung; Kostenbetrachtungen werden nur am Rande angesprochen. Der klini-
sche Problemkontext ist dem Leser deutlich dargelegt, der ökonomische dagegen 
wird vollständig übergangen. Die Wahl der Vergleichstechnologien ist hinreichend 
begründet, die OP-Methoden auch ausführlich beschrieben. Eine Zusammenführung 
der Effekt- und Kostendaten zu einer Kosten-Effektivitäts-Relation erfolgt nicht. 

Die klinischen Ergebnisse werden für einen Beobachtungszeitraum von 28 Monaten 
beschrieben, eine ausführlichere und detailliertere (vor allem tabellarische) Darstel-
lung dieser Daten wäre wünschenswert. Berücksichtigung finden in dieser Studie nur 
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die Operationsgesamtkosten; eine differenzierte Kostenanalyse wird nicht vorge-
nommen. Somit fehlen jegliche Angaben zu Mengen- und Preisgerüsten. Die Per-
spektive wird nicht explizit erwähnt, dürfte aber am ehesten der des Krankenhausträ-
gers entsprechen. Die Währung wird genannt. Da jedoch das Referenzjahr nicht er-
wähnt ist, kann keine Aussage im Hinblick auf die Relevanz einer Inflationsbereini-
gung gemacht werden. Eine Diskontierung der Kosten und Effekte ist relevant, wurde 
aber nicht durchgeführt.  

Im Zusammenhang mit den Ergebnissen aus der Literatur werden die wesentlichen 
Einschränkungen und Schwächen der Studie sowie die Datenqualität angemessen 
diskutiert. Zusammenfassend zeigt die Studie auf, dass die Zusatzkosten in der 
TAPP-Gruppe nicht durch eine kürzere Genesungsdauer kompensiert werden kön-
nen. Aus der Sicht des Krankenhauses wird das TAPP-Verfahren erst interessant, 
wenn die Kosten mit denen bei Lichtenstein vergleichbar sind. 

II C.5.3.1.2 TAPP versus offenes Nahtverfahren 

Lawrence K, McWhinnie D, Goodwin A, et al.: An economic evaluation of 
laparoscopic versus open inguinal hernia repair, 1996 

Kurzbeschreibung: 

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine Kosten-Effektivitäts-Analyse von 
TAPP versus offenem Nahtverfahren (Maloney darn). Es handelt sich um eine 
gesundheitsökonomische Begleituntersuchung zu einer prospektiven, randomisierten 
klinischen Studie, die die beiden Technologien im Hinblick auf die klinischen Outco-
mes (u.a. postoperativer Schmerz, Morbidität) während einer Beobachtungsphase 
von sechs Wochen untersucht. In die klinische Studie sind 124 Patienten einge-
schlossen, die zwischen Dezember 1992 und Dezember 1993 in zwei Kliniken be-
handelt wurden. Für die ersten 104 Patienten, 48 Patienten in der TAPP-Gruppe und 
53 bei offenem Nahtverfahren, wurden Kostendaten erhoben.  

Die Kostenzurechnung erfolgt aus der Perspektive des Kostenträgers (NHS), es sind 
nur die direkten medizinischen Kosten (präoperative Kosten, OP-Kosten, Kosten des 
Krankenhausaufenthaltes sowie Kosten für Hausarztkontakte, ambulante Klinikbesu-
che und häusliche Pflege) in die ökonomische Bewertung einbezogen und durch eine 
detaillierte Erhebung des Ressourcenverbrauchs errechnet worden. Insgesamt ver-
ursacht TAPP im Vergleich zur offenen Methode mit £1074 gegenüber £489 pro Pa-
tient das 2,2fache an Ausgaben, wobei die OP-Kosten (£850 bei TAPP versus £268 
bei offenem Nahtverfahren) den Kostenunterschied wesentlich begründen. Wird die 
Effektgröße „Anzahl schmerzfreier Tage“ mit den Gesamtkosten in Beziehung ge-
setzt, ergibt sich eine inkrementelle Kosten-Effektivitäts-Relation von £109 für jeden 
zusätzlich schmerzfreien Tag durch TAPP verglichen mit dem offenen Nahtverfahren.  
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Tabelle 24: Kosten und Kosten-Effektivität 

Parameter Kosten/Kosten-Effektivität 

zusätzliche Kosten TAPP versus offenes Nahtverfahren  £489

zusätzliche schmerzfreie Tage TAPP versus offenes Naht-
verfahren 

4,5 Tage (über sechs Wochen)

inkrementelle Kosten pro zusätzlich schmerzfreier Tag TAPP 
versus offenes Nahtverfahren 

£109

 

Anhand von Sensitivitätsanalysen, in denen unsichere Parameter variiert werden 
(u.a. Einsatz von Einweginstrumenten versus wiederverwendbare Instrumente, Ver-
änderung der Operationsdauer bei TAPP, Rezidivrate bei Langzeitbeobachtungen), 
konnten die Autoren zeigen, dass ein Kostenausgleich nur dann erreichbar wäre, 
wenn entweder die Gruppe unter offenem Nahtverfahren innerhalb von zwei Jahren 
eine 64%ige Rezidivrate aufweist, oder eine 15%ige Rezidivrate zusammen mit einer 
Halbierung der jetzigen OP-Dauer bei TAPP (d.h. von 72 Min. halbiert auf 36 Min.) 
erreicht wird. Die Autoren ziehen aus ihren Ergebnissen das Resümee, dass TAPP 
überwiegend die kostenintensivere Methode darstellt und fehlende Evidenz bzgl. der 
langfristigen Ergebnisse eine Einschätzung der Kosten-Effektivität von TAPP gegen-
über offenem Nahtverfahren erheblich einschränkt. 

Kurzbewertung: 

Die Zielsetzung der Studie, nämlich ein direkter Vergleich der operativen Therapie-
verfahren zur Behandlung von Leistenhernien, TAPP versus offenes Nahtverfahren 
(Maloney darn), ist von den Autoren klar vorgegeben. Daraus ergibt sich unmittelbar 
die Wahl der beiden Alternativmethoden. Der medizinische Problemkontext wird im 
Gegensatz zu dem ökonomischen nur angerissen, auch die Angaben zu Gesund-
heitseffekten und Zielpopulation sind in dieser Veröffentlichung nur knapp dargestellt. 
Die Autoren verweisen jedoch auf die prospektive klinische Studie (Lawrence et al. 
1995), die als Datenquelle für die medizinische und die ökonomische Evaluation ge-
dient hat, wobei die ökonomischen Daten sich nur auf ein verkleinertes Kollektiv 
(n=104) beziehen und nicht auf das Studienkollektiv der zugrundeliegenden klini-
schen Studie (n=124).  

Die Perspektive ist explizit genannt, nämlich die des Kostenträgers. Die Methoden 
zur Ermittlung und Zusammenfassung der einzelnen Mengen- und Preiskomponen-
ten sowie die angegebenen Quellen sind detailliert beschrieben. Aus der Veröffentli-
chung wird ersichtlich, dass die Kosten aus dem tatsächlichen Ressourcenverbrauch 
abgeleitet wurden. Dennoch weisen Quantifizierung und monetäre Bewertung des 
Ressourcenverbrauchs einige Mängel auf: a) das Mengengerüst der Kostenkalkulati-
on ist nicht vollständig deklariert, so werden zwar die einzelnen Kostenpositionen de-
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finiert und erläutert, jedoch wird die jeweilige Anzahl an Einzelleistungen nicht berich-
tet – außer den Angaben zu OP-Personal und Operationsdauer – z.B. fehlen für die 
Kosten nach der Entlassung Angaben zur Anzahl der Arztkontakte, der ambulanten 
Klinikbesuche und der häuslichen Pflege , b) auch das Preisgerüst ist nur unzurei-
chend aufgeführt, die Kosten für die jeweiligen Leistungen (z.B. Arztkontakte) sind 
vielmehr zu Gesamtkosten aufsummiert und in aggregierter Form dargestellt.  

In der Kostenanalyse werden ausschließlich die direkten medizinischen Interventi-
ons- und Folgekosten berücksichtigt, indirekte Kosten werden nicht einbezogen, da 
explizit die Perspektive des Kostenträgers (NHS) eingenommen wird. Die Kosten- 
und Effektseite werden durch die Bildung einer Kosten-Effektivitäts-Relation direkt 
zueinander in Beziehung gesetzt (als zusätzliche Kosten pro zusätzlichem schmerz-
freien Tag durch TAPP verglichen mit dem offenen Nahtverfahren). 

Die Währung und das Referenzjahr sind angegeben. Preisanpassungen sind nicht 
notwendig, da mit Kostenangaben aus den Jahren 1992-1993 aktuelle Daten ver-
wendet werden. Wegen des sehr engen Zeithorizontes (sechs Wochen) entfällt die 
Notwendigkeit zur Diskontierung der Effekte bzw. Kosten. Die Ergebnisse der Studie 
werden disaggregiert als Pro-Kopf-Kosten präsentiert. Die Unsicherheit der Daten 
wird durch die Angabe von arithmetischen Mittelwerten mit Standardabweichungen 
berücksichtigt. In uni- und multivariaten Sensitivitätsanalysen werden relevante Pa-
rameter, unter anderem die Rezidivrate oder die Operationsdauer variiert. Die Er-
gebnisse dieser Analysen werden in Schaubildern graphisch aufbreitet. Die methodi-
sche Erfassung von Langzeitfolgekosten (Nachbehandlungskosten, kurz- oder lang-
fristige Kosten für Komplikationen) wird angemessen beschrieben, für die Behand-
lung von Rezidiven soll das ursprüngliche Operationsverfahren eingesetzt werden, 
somit können die bereits erhobenen Effekt- und Kostendaten mit entsprechender 
Diskontierung (treasury rate, beträgt 6%) verwendet werden.  

Die Datenqualität und ihre Generalisierbarkeit sowie die wesentlichen Einschränkun-
gen der Studie werden von den Autoren kritisch beurteilt und im Zusammenhang mit 
anderen thematisch relevanten Studien diskutiert. Die abschließende Stellungnahme 
der Autoren zur Einsetzbarkeit der TAPP-Technologie ist in sich schlüssig. Sie wei-
sen daraufhin, dass wegen des engen Zeithorizonts den Ergebnissen nur eine be-
grenzte Aussagekraft beizumessen sei.  

 

Kald A, Anderberg B, Carlsson P et al.: Surgical outcome and cost-
minimisation-analyses of laparoscopic and open hernia repair: a randomised 
prospective trial with one year follow up, 1997 

Kurzbeschreibung: 

In der vorliegenden Studie von Kald et al. (publiziert im Jahr 1997) werden die Effek-
te und die anfallenden Kosten von TAPP mit den Kosten bei dem Operationsverfah-
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ren nach Shouldice bei ambulanter Operation verglichen. Zwischen Februar und   
Dezember 1993 wird eine prospektive randomisierte Studie in drei Kliniken mit 199 
männlichen Patienten (110 in der TAPP-Gruppe und 89 in der Shouldice-Gruppe) mit 
einem Durchschnittsalter von 56 Jahren durchgeführt. Die Ausschlusskriterien sind 
explizit genannt. Vor der Randomisierung erfolgt eine Stratifizierung der Patienten in 
zwei Subgruppen: 1) Patienten mit nur Primär-Hernien; 2) Patienten mit Rezidiven. 
Diese Unterteilung wird eingeführt, um den Einfluss der Rezidiveingriffe auf die klini-
schen und ökonomischen Ergebnisse der Studie (z.B. OP-Dauer, Komplikationsrate, 
Dauer der Wiederaufnahme von normalen Aktivitäten usw.) beurteilen zu können. 
Die Eingriffe wurden von sechs Chirurgen durchgeführt. Alle TAPP-Eingriffe und 62 
Shouldice-Operationen wurden bei Allgemeinnarkose durchgeführt. Auch der Ein-
fluss des Beschäftigungsstatus auf die Ergebnisse der Studie (insbesondere bei der 
Berechnung von indirekten Kosten) wurde explizit untersucht, indem die untersuchte 
Population entsprechend des Grades physischer Beanspruchung am Arbeitsplatz in 
vier Subgruppen unterteilt wurde.  

Als Maß für die medizinische Effektivität der unterschiedlichen Verfahren dienen die 
Outcomegrößen Arbeitsunfähigkeitstage, postoperative Komplikation und Rezidivra-
te. Auf der Kostenseite werden außer den im Rahmen der therapeutischen Leis-
tungserstellung unmittelbar anfallenden direkten Kosten auch die indirekten Kosten 
berücksichtigt. Das Follow-up lag nach einem Jahr bei 98%. Es gab keine Unter-
schiede zwischen den beiden Gruppen in bezug auf die Komplikationsrate und 
durchschnittliche Dauer des Krankenhausaufenthaltes (etwa zwölf Stunden), aber in 
der Shouldice-Gruppe wurden drei Rezidivfälle gemeldet, die mit TAPP wieder be-
handelt wurden. Gemäß den Ergebnissen der vorliegenden Studie ist die operative 
Behandlung der Leistenhernien mit TAPP im Vergleich zur Shouldice-Methode aus 
ökonomischer Sicht bei Berufstätigen vorteilhaft, denn für diese Gruppe werden die 
direkten medizinischen Mehrkosten (SEK 2617 mehr als mit offener Methode) durch 
Einsparungen bei indirekten Kosten (im Durchschnitt SEK 11.392 weniger als mit of-
fener Methode) überkompensiert. Die Autoren weisen aber auch darauf hin, dass die 
tatsächlichen Arbeitsausfallzeiten stark vom jeweiligen Entlohnungssystem und somit 
von der Motivation des Patienten, die Arbeit möglichst bald wieder aufzunehmen, be-
einflusst werden. 

Kurzbewertung: 

Die Fragestellung der Studie und der Problemkontext sind ausreichend dargestellt. 
Die Vergleichstechnologien werden hinreichend beschrieben, ihre Auswahl nur 
knapp begründet. Die Perspektive – in der Studie nicht explizit festgelegt – entspricht 
der gesellschaftlichen Sicht, alle relevanten Kosten sind in der Kalkulation berück-
sichtigt. Die Kosten und Gesundheitseffekte sind separat analysiert und beschrieben. 
Diese sind anhand einer Kosten-Minimierungsanalyse direkt zueinander in Be-
ziehung gesetzt.  
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Als klinische Daten dienen die Komplikations- und Rezidivrate. Die Darstellung von 
Effektdaten erfolgt in disaggregierter Form für den definierten Beobachtungszeitraum 
von zwölf Monaten. Auf der Kostenseite werden alle relevanten Kostenarten erho-
ben. Die direkten Kosten umfassen Operationskosten, Anästhesiekosten und Kosten 
des stationären Aufenthalts. Die zur Berechnung des Mengengerüstes genutzten      
Parameter sind nicht vollständig dokumentiert, so dass die einzelnen Schritte zur Be-
rechnung des Mengengerüstes für den Leser nicht ausreichend transparent sind. 
Das trifft im besonderen Maße für die Berechnung der direkten Kosten zu: es fehlen 
z.B. detaillierte Angaben zu den Operationsteams für die jeweiligen Verfahren. Die 
Studie beschränkt sich bei der Dokumentation der Ressourcenverbräuche auf die 
eingesetzten Instrumente und Geräte. Außer den Kosten für Instrumente und Geräte 
sind aus den dargestellten Ergebnissen keine weiteren Preisangaben ersichtlich. Im 
Gegensatz zu den direkten Kosten ist die Ermittlung der indirekten Kosten (berechnet 
nach dem Humankapitalansatz) ausführlich beschrieben.   

Die Datenquellen sind relativ intransparent, zwar sind für die indirekten Kosten Litera-
turquellen angegeben, für die auf krankenhausinternen Daten basierenden direkten 
Kosten werden jedoch keine differenzierten Angaben präsentiert (bei den drei Refe-
renzkrankenhäusern handelt es sich um zwei Bezirkskrankenhäuser und eine Uni-
versitätsklinik, dabei stellt sich die Frage, in welcher dieser Krankenhäuser die Daten 
erhoben wurden). 

Die Währung ist genannt. Eine Diskontierung der Kosten und Effekte ist wegen des 
begrenzten Zeitfensters nicht relevant. Das Referenzjahr für die Festlegung des 
Preisgerüstes und somit für die Gesamtkostenkalkulation ist aus der Studie zu ent-
nehmen.  

Die Ergebnisse der Studie werden insbesondere auf der Kostenseite ausführlich dis-
kutiert und den Ergebnissen aus anderen Studien gegenübergestellt, auch die Gene-
ralisierbarkeit der Ergebnisse wird thematisiert. Die Studie weist einige methodische 
Mängel auf, insbesondere in der Dokumentation der Kostenkalkulation (z.B. man-
gelnde Angaben bzgl. des Mengengerüstes), der verwendeten Daten und der Dar-
stellung der Ergebnisse. Nach Aussage der Autoren ist für die Betrachtung von lang-
fristigen Wirkungen ein Beobachtungszeitraum von fünf Jahren vorgesehen. 

 

Dirksen CD, Ament AJ, Adang EM, et al.: Cost-effectiveness of open versus 
laparoscopic repair for primary inguinal hernia, 1998 

Kurzbeschreibung: 

Die 1998 publizierte ökonomische Studie aus den Niederlanden hat zum Ziel, Kosten 
und Effektivität von TAPP und dem Operationsverfahren nach Bassini vergleichend 
zu evaluieren. Im ersten Teil der Studie werden die Kosten pro Patient aus Kosten-
träger und gesellschaftlicher Perspektive ermittelt, um dann im zweiten Teil diese mit 
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den Effektdaten in einer Kosten-Effektivitäts-Relation zu verbinden. Die berichtete in-
krementelle Kosteneffektivität basiert auf den Ergebnissen des ersten postoperativen 
Jahres. Zwischen November 1993 und Juli 1995 wurde eine randomisierte Beobach-
tungsstudie mit 173 Patienten durchgeführt. Das Untersuchungskollektiv (im Alter 
von 20 – 80 Jahren mit der Diagnose unilaterale oder bilaterale Hernien) setzte sich 
zusammen aus 88 Patienten der TAPP-Gruppe (114 Hernien) und 85 Patienten der 
Bassini-Gruppe (103 Hernien). Beide Gruppen sind im Hinblick auf das Alter, Her-
nientyp, BMI und Anzahl der Berufstätigen vergleichbar. Alle Eingriffe werden unter 
Allgemeinnarkose durchgeführt. Die klinischen Daten beziehen sich auf einen Beo-
bachtungszeitraum von 29 Monaten, die ökonomischen Daten basieren auf einem 
Ein-Jahres-Follow-up.  

Als Maß für die therapeutische Wertigkeit der Vergleichsalternativen dienen die klini-
schen Outcomegrößen postoperative Komplikationen, Rezidivrate und Arbeitsunfä-
higkeitstage. Für die Bestimmung der entstehenden Kosten wird eine ressourcenbe-
zogene Kalkulation vorgenommen. Die Kostenseite umfasst als Einzelpositionen: die 
direkten medizinischen Kosten (präoperative Visite, Operationskosten, Aufwach-
raumkosten, einmalige postoperative Kontrollvisite und Kosten des Krankenhausauf-
enthaltes sowie die postoperativen komplikationsbedingten Kosten) und indirekte 
Kosten.  

Verglichen mit Bassini führt das TAPP-Verfahren zu einer längeren Operationsdauer 
und zu einem Anstieg der direkten medizinischen Kosten. Die Krankenhauskosten 
liegen bei TAPP um durchschnittlich Dfl 615 über Bassini (Inkrementalkosten). Die 
klinische Outcomegröße „die Anzahl der Rezidivfälle“ geht als Effektparameter in die 
Kosteneffektivitätsanalyse ein. Nach zwölf Monaten beträgt die Rezidivrate bei Bas-
sini 19,5% (17 Rezidivfälle) gegenüber 8% bei TAPP (sieben Rezidivfälle). Die in-
krementelle KER (iKER) beträgt damit Dfl 61,50 pro rezidivfreiem Patient. Das heißt, 
ein zusätzliches rezidivfreies Jahr durch TAPP (gegenüber Bassini) kostet Dfl 61,50 
(aus der Sicht des Krankenhauses). Während der Nachbeobachtungsphase von ei-
nem Jahr fallen in der TAPP-Gruppe – gegenüber Bassini – 13 Arbeitausfallstage 
weniger an, was einer Einsparung bei den indirekten Kosten von durchschnittlich Dfl 
1544 entspricht. Am Ende des ersten postoperativen Jahres liegen die Gesamtkos-
ten in der Bassini-Gruppe aus gesellschaftlicher Sicht um durchschnittlich Dfl 928 pro 
Patient höher als in der TAPP-Gruppe (16% Mehrkosten). Aus gesellschaftlicher 
Perspektive dominiert damit das TAPP-Verfahren gegen über Bassini. 
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Tabelle 25: Kosten pro Patient für Bassini und TAPP (in Dfl) 

Kosten Bassini-Verfahren TAPP-Verfahren 

ambulante Kontrollvisiten 

Station 

Operation 

Aufwachraum 

Einmalige Visite (nach der Entlassung) 

52

469

738

170

45

59

497

1272

170

45

= „Protokoll Kosten“ 

+ zusätzlicher Service  

1472

25

2042

71

= Krankenhauskosten 

+ indirekte Kosten (Friktionskosten) 

1497

5181

2112

3637

= Gesellschaftliche Kosten 6678 5750

 

Die Autoren variieren im Rahmen von Sensitivitätsanalysen unsichere Parameter wie 
Rezidivrate, Arbeitausfallstage und Operationsdauer, jeweils aus Krankenhaus- und 
gesellschaftlicher Perspektive. Die Angaben zu den verwendeten Parametern wur-
den unterschiedlichen klinischen Studien entnommen. Die Literaturstellen sind do-
kumentiert. Aus der randomisierten Studie wurden festgehalten: Rezidivrate von 
19,5% in der Bassini-Gruppe und 8% bei TAPP nach einem Jahr, Operationsdauer 
von 46 Min. für Bassini und 89 Min. für TAPP und durchschnittliche Arbeitsausfallta-
ge von 30,4 in der Bassini-Gruppe gegenüber 17,3 Tage in der TAPP-Gruppe.      
Anhand der Analysen schlussfolgern die Autoren: 

1. Aus der Krankenhausperspektive: bei einer Rezidivrate von 19,5% in der Bas-
sini-Gruppe und der Operationsdauer von je 30, 89 und 120 Min. in der TAPP-
Gruppe, wurde die Rezidivrate bei TAPP über eine Spanne von 0% bis 8% vari-
iert. Dies hatte eine Erhöhung der inkrementellen Kosten-Effektivitäts-Relation 
bei TAPP gegenüber Bassini, von Dfl 827 bis Dfl 7449, zur Folge. 

2. Aus gesellschaftlicher Perspektive: erst bei Erreichen einer 7,5%-igen Rezidiv-
rate in der Bassini-Gruppe (bei einer 8%-igen Rezidivrate in der TAPP-Gruppe) 
stellt Bassini die kosten-effektivere Methode dar. 

Die Autoren der Studie ziehen aus ihren Untersuchungsergebnissen den Schluss, 
dass aus der Sicht des Krankenhauses die TAPP-Methode zwar die effektivere, aber 
auch die kostenintensivere Methode ist. Werden aber in der gesellschaftlichen Per-
spektive die indirekten Kosten mitberücksichtigt, stellt TAPP das dominante Verfah-
ren dar. 
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Kurzbewertung: 

In der hier vorliegenden Studie werden Fragestellung und Evaluationsrahmen adä-
quat dargestellt. Die Auswahl der beiden Alternativmethoden wird begründet, eine 
detaillierte Beschreibung der einzelnen Methoden fehlt jedoch. Der ökonomische 
Problemkontext wird hinreichend dargelegt, der medizinische nur knapp dargestellt. 
Sowohl die Kosten als auch die Gesundheitseffekte werden prospektiv erhoben und 
in einer Kosten-Effektivitäts-Analyse zusammengeführt. Die Untersuchung erfolgt aus 
Krankenhausperspektive und aus gesellschaftlicher Perspektive.  

Als Effektdaten dienen postoperative Komplikationen, Rezidivrate und Arbeitsunfä-
higkeitstage. Die Ergebnisse werden für einen Beobachtungszeitraum von 29 Mona-
ten beschrieben; eine ausführlichere und detailliertere Darstellung dieser Daten wäre 
wünschenswert, speziell die Datenquellen sind unzureichend dokumentiert (Anmer-
kung: Es gibt eine Veröffentlichung zu der klinischen Studie, auf diese wurde aber 
nicht verwiesen). Auf der Kostenseite werden direkte medizinische und indirekte Kos-
ten erfasst. Die Ermittlung der indirekten Kosten basiert auf dem Friktionskosten-
Ansatz (für die Bewertung des Produktionsausfalls werden die geschlechts- und al-
tersspezifischen Kosten in der Friktionsperiode berücksichtigt; Koopmanschap et al. 
1995).  

Das der Kostenberechnung zugrunde liegende Mengengerüst wurde – abgesehen 
von Operationsdauer und Arbeitsausfalltagen – nicht in der Studie dokumentiert. 
Auch das Preisgerüst ist unvollständig dargestellt; die Methoden zur Ermittlung und 
Zusammenstellung der einzelnen Komponenten werden zwar aufgeführt (daraus wird 
ersichtlich, dass die Kosten aus dem tatsächlichen Ressourcenverbrauch abgeleitet 
wurden), aber die Kostenangaben zu den einzelnen Leistungen sind nicht angege-
ben, diese sind nur zu Gesamtkosten aufsummiert (z.B. gesamte Operationskosten) 
und in aggregierter Form dargestellt, so dass die einzelnen Schritte zur Berechnung 
der Gesamtkosten für den Leser nicht ausreichend transparent sind. Die Studie be-
schränkt sich bei der Dokumentation auf die Parameter, die später für die ausführlich 
beschriebenen Kosten-Effektivitäts- und Sensitivitätsanalysen von Relevanz sind. 
Der Einfluss von Unsicherheiten in der Datenbasis auf die Kostenberechnung wird 
anhand von Sensitivitätsanalysen überprüft und in mehreren Tabellen dokumentiert.  

Die Währung und das Referenzjahr (1994) sind genannt. Da für die Kostenangaben 
aktuelle Daten verwendet werden, ist eine Preisanpassung (Inflationierung) nicht er-
forderlich. Eine Diskontierung der Kosten und Effekte ist relevant, wurde aber nicht 
durchgeführt. Die Ergebnisse der Studie – ausführlich auf der Kostenseite – sowie 
die Qualität der Daten und Generalisierbarkeit der Ergebnisse werden kritisch beur-
teilt und im Zusammenhang mit anderen thematisch relevanten Studien eingehend 
diskutiert. Die Studie weist formale Mängel im Hinblick auf die Quantifizierung und 
monetäre Bewertung des Ressourcenverbrauchs auf (z.B. fehlende Kostenangaben 
für medizinische Leistungen). Die aus den Ergebnissen abgeleiteten Schlussfolge-
rungen sind in sich konsistent. Die an der Studie beteiligte Klinik hat das Bassini-
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Verfahren aus ethischen Gründen (zu hoher Rezidivrate) aufgegeben. Die An-
wendung der TAPP-Technik im Routinebetrieb fand ebenfalls keine Akzeptanz, als 
Begründung sind die technisch bedingten langen Operationszeiten genannt. Basie-
rend auf den Literaturergebnissen von Amid et al. (1995) haben die Autoren sich in 
Zusammenarbeit mit der Klinik für die Einführung der Lichtenstein-Methode entschie-
den. Anhand einer Nachfolgestudie sollen die Vor- und Nachteile dieser Methode un-
tersucht werden. 

 

Damamme A, Samama G, D'Alche GM, et al.: Medicoeconomic evaluation of in-
guinal hernia repair: Shouldice repair vs laparoscopy, 1998 

Kurzbeschreibung: 

In der vorliegenden Studie von Damamme et al. (publiziert im Jahr 1998) werden die 
Effekte und die Kosten von TAPP und Shouldice in der stationären Behandlung ver-
glichen. Zwischen Mai 1994 und September 1995 wurde eine prospektive ran-
domisierte Studie mit 64 männlichen Patienten (32 Patienten in jeder Gruppe) mit ei-
nem Durchschnittsalter von 57 Jahren durchgeführt. Die Ein- und Ausschlusskriterien 
sind explizit genannt. Alle Eingriffe wurden unter Allgemeinnarkose durchgeführt. Die 
Daten beziehen sich auf einen Nachbeobachtungszeitraum von 15 Monaten.  

Als Maß für die medizinische Effektivität der beiden Verfahren dienen die Out-
comegrößen postoperative Schmerzen, Komplikations- und Rezidivrate. Auf der Kos-
tenseite werden nur die im Rahmen der therapeutischen Leistungserstellung unmit-
telbar anfallenden direkten Kosten berechnet. Diese beschränken sich auf die Ge-
samtkosten des Krankenhauses (präoperative Kosten, Operationsgesamtkosten und 
Stationskosten). Die Kosten sind für Patienten mit unilateralen Hernien in der TAPP-
Gruppe unter Einsatz von Einweg-Trokar mit durchschnittlich Fr 8949 pro Patient 
signifikant höher als in der Shouldice-Gruppe mit Fr 3922, dies entspricht Mehr-
kosten in Höhe von Fr 5027. Beim Einsatz von Mehrweg-Trokar in der TAPP-Gruppe 
reduzieren sich die Mehrkosten um Fr 1813. In dem Nachbeobachtungszeitraum von 
15 Monaten wurden keine Rezidive festgestellt. Während dieser Phase fielen bei 
TAPP (gegenüber Shouldice) ca. sieben Arbeitausfallstage weniger an, was aber 
nicht signifikant war. Die Autoren kommen aufgrund ihrer Untersuchungsergebnisse 
zu der Schlussfolgerung, dass durch TAPP gegenüber Shouldice, bei mehr als dop-
pelt so hohen Gesamtkosten, die Effektivität nicht verbessert wird.  

 

Kurzbewertung: 

Die Zielsetzung der Studie, nämlich ein direkter Vergleich der beiden Behandlungs-
methoden, TAPP vs. Shouldice, ist klar vorgegeben, somit auch die unmittelbare 
Auswahl der Alternativmethoden, auch die Methoden sind ausführlich beschrieben. 
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Die Fragestellung, der medizinische Problemkontext, Zielpopulation und Zeithorizont 
sind ausreichend dargestellt. Die Kosten- und Effektseite werden nicht durch die Bil-
dung einer Kosten-Effektivitäts-Relation direkt zueinander in Beziehung gesetzt, son-
dern gesondert dargestellt. Die Perspektive der Analyse wird zwar nicht ausdrücklich 
genannt, jedoch ist sie erkennbar als gesellschaftliche beschränkt auf die direkten 
medizinischen Kosten.  

Auf der Kostenseite werden ausschließlich die direkten medizinischen Kosten (präo-
perative Kosten, Operationskosten und Stationskosten) erhoben. Das der Kosten-
analyse zugrundeliegende Mengen- und Preisgerüst fehlt und dementsprechend ist 
die Kostenkalkulation nicht nachvollziehbar. Die Methoden zur Ermittlung der einzel-
nen Kostenkomponenten werden zwar aufgeführt (daraus wird ersichtlich, dass die 
Kosten aus dem tatsächlichen Ressourcenverbrauch abgeleitet wurden), aber die 
Kosten der einzelnen Leistungen sind nicht angegeben; vielmehr werden nur die ag-
gregierten Kosten (wie z.B. Operationskosten insgesamt) zusammenfassend darge-
stellt, so dass die einzelnen Berechnungsschritte der Gesamtkosten für den Leser 
nicht ausreichend transparent sind. Als Effektdaten dienen die postoperativen 
Schmerzen und die Rezidive. Auch die Arbeitsunfähigkeitsdauer im Follow-up-
Zeitraum, die als Parameter für die Berechnung der indirekten Kosten dient, wird 
ausgewiesen (wenn auch ohne entsprechende Kostenangaben). Aus gesundheits-
ökonomischer Sicht hätte eine Erfassung entsprechender Kostendaten die Studie 
aufgewertet.  

Die Währung ist genannt. Da das Referenzjahr der Kostenerhebung nicht angegeben 
wurde, können keine definitiven Aussagen über die Notwendigkeit einer Preisanpas-
sung gemacht werden. Eine Diskontierung ist nicht durchgeführt. Der Einfluss unsi-
cherer Parameter auf das Ergebnis (z.B. Veränderungen von Operationszeiten unter 
Beachtung von Lernkurven) wird in der Studie nicht detailliert beobachtet. Die Dis-
kussion greift die wesentlichen Einschränkungen und Schwächen der Studie auf, dis-
kutiert die Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen thematisch relevanten Stu-
dien. Aufgrund der knappen Darstellung der ökonomischen Analysen und wegen me-
thodischer Mängel sind die Aussagen der Studie im Hinblick auf die ökonomischen 
Wertigkeit von TAPP im Vergleich zum Operationsverfahren nach Shouldice jedoch 
nur von eingeschränkter Aussagekraft.  

 

Perniceni T, Danes M, Boudet MJ, et al.: Laparoscopy versus Shouldice proce-
dure for treatment of unilateral inguinal hernia: is it possible to reduce the op-
erative overcost?, 1998 

Kurzbeschreibung: 

Die Arbeitsgruppe Perniceni et al. stellt für die laparoskopische Hernienoperation 
(hier: TAPP) eine ökonomische Vergleichsanalyse zum konventionellen Vorgehen 
(hier: Shouldice) vor. Diese retrospektive Studie (publiziert im Jahr 1998) umfasst 
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den Zeitraum zwischen Januar 1995 und Juni 1996. Die Ein- und Ausschlusskriterien 
für die Auswahl der Datensätze (Patienten) sind nicht genannt. Das Untersuchungs-
kollektiv (insgesamt 163) setzt sich zusammen aus 45 Patienten der TAPP-Gruppe 
und 118 Patienten der Shouldice-Gruppe.  

Die Kostenseite umfasst nur die Operationskosten (Personal- und Sachkosten). Die 
Personalkosten enthalten nicht die Kosten der Anästhesie (sowohl Personal als auch 
Material), da bei den Eingriffen unterschiedliche Anästhesie-Methoden angewandt 
wurden. Verglichen mit Shouldice führt das TAPP-Verfahren zu einer längeren Ope-
rationsdauer (etwa 34 Min.) und somit zu einem Anstieg der Operationskosten. Ins-
gesamt verursacht TAPP im Vergleich zur offenen Methode mit Fr 6779 gegenüber 
Fr 2210 pro Patient das Dreifache an Ausgaben, wobei die Sachkosten (Fr 3588 bei 
TAPP versus Fr 135 bei Shouldice) den Hauptanteil der Mehrkosten ausmachen. Die 
Autoren sind der Meinung, dass wachsende Erfahrung der Operateure mit der TAPP-
Technik eine Reduktion der Operationszeit (von 98 Min. auf 68 Min.) und somit der 
Personalkosten (von Fr 3191 auf Fr 2234) zur Folge hat. Darüber hinaus kann insbe-
sondere beim Einsatz von mehrfach sterilisierbaren Instrumenten und bei kostenbe-
wusstem Materialeinkauf eine Senkung der Sachkosten von Fr 3588 auf Fr 869 er-
zielt werden. 

Kurzbewertung: 

Die Zielsetzung der Studie, nämlich ein retrospektiver Vergleich der beiden Behand-
lungsmethoden, laparoskopisches Verfahren (TAPP) versus offenes Nahtverfahren 
(Shouldice), ist klar vorgegeben, somit auch die unmittelbare Auswahl der Alternativ-
methoden, eine Beschreibung der einzelnen Methoden fehlt. Im Gegensatz zu dem 
medizinischen wird der ökonomische Problemkontext hinreichend dargelegt.  

Die Perspektive der Untersuchung ist zwar erkennbar als auf die direkten operati-
onsbezogenen Kosten beschränkte Krankenhausperspektive, wird aber nicht explizit 
angegeben. Die Methoden zur Ermittlung und Zusammenfassung der einzelnen 
Mengen- und Preiskomponenten sowie die angegebenen Quellen sind detailliert be-
schrieben. Aus der Veröffentlichung wird ersichtlich, dass die Kosten aus dem tat-
sächlichen Ressourcenverbrauch abgeleitet werden. Die Kalkulation der Gesamtkos-
ten basiert auf verwaltungsinternen Kostenanalysen. Die real erbrachten pflegeri-
schen und ärztlichen Leistungen im Operationsraum sind zeitlich festgehalten. Die 
Personalkosten ergeben sich damit als Produkt aus ermitteltem Zeitaufwand und 
verwaltungsinternen Personalkostensätzen. Die Quantifizierung und monetäre Be-
wertung des Ressourcenverbrauchs weist dennoch einige Mängel auf: a) das Men-
gengerüst der Kostenkalkulation ist nicht vollständig deklariert, so werden zwar die 
einzelnen Kostenposten definiert und erläutert, jedoch die jeweilige Anzahl an Einzel-
leistungen wird nicht berichtet – außer den Angaben zu OP-Personal und Operati-
onsdauer – so fehlen z.B. Angaben zu Verbrauchsmengen für die Berechnung der 
Sachkosten, b) auch das Preisgerüst ist nur unzureichend aufgeführt.  
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Die Währung ist angegeben. Eine Diskontierung der Kosten und Effekte ist wegen 
des begrenzten Zeitfensters nicht von Relevanz. Das Referenzjahr für die Festlegung 
des Preisgerüstes und somit für die Gesamtkostenkalkulation ist aus der Studie zu 
entnehmen. Die Studienergebnisse, die Datenqualität und Generalisierbarkeit der 
Ergebnisse werden kritisch beurteilt und im Zusammenhang mit anderen thematisch 
relevanten Studien eingehend diskutiert. Die abschließende Stellungnahme der Auto-
ren zur Einsetzbarkeit der TAPP-Technologie ist in sich schlüssig. Durch Einsatz von 
erfahrenen Operateuren, von mehrfach sterilisierbaren Instrumenten und durch kos-
tenbewussten Materialeinkauf können die Ausgaben für TAPP-Verfahren im Verhält-
nis zu Shouldice vom dreifachen auf das 1,4fache reduziert werden. 

 

Lorenz D., Stark E., Oestreich K., et al.: Laparoscopic Hernioplasty versus 
Conventional Hernioplasty (Shouldice): Results of a Prospective Randomized 
Trial, 2000 

Kurzbeschreibung: 

In der vorliegenden, 2000 publizierten, Studie werden die Effekte und die anfallenden 
Kosten von TAPP mit denen bei Shouldice in der stationären Behandlung verglichen. 
In die Analyse wurden 176 Patienten (161 männliche und 15 weibliche) mit einem 
Durchschnittsalter von 49 Jahren und der Diagnose uni- oder bilaterale Primärher-
nien eingeschlossen, die zwischen Mai 1993 und Juni 1995 in einer Universitätsklinik 
behandelt wurden. Die Ein- und Ausschlusskriterien sind explizit genannt, Angaben 
zu den Operateuren fehlen. Alle Eingriffe (86 in der TAPP-Gruppe, 90 in der Shouldi-
ce-Gruppe) wurden bei Allgemeinnarkose durchgeführt. Die klinischen und ökonomi-
schen Daten beziehen sich auf einen Beobachtungszeitraum von 24 Monaten. Als 
Vergleichsparameter für die Effektivität der alternativen Behandlungsmethoden sind 
postoperative Schmerzen, postoperativer Medikamentenverbrauch, postoperative 
Komplikationen und Rezidive angegeben. Die Kostenseite umfasst sowohl direkte 
medizinische (inkl. Diagnosekosten) als auch indirekte Kosten. Die ökonomische A-
nalyse basiert auf der methodischen Vorgehensweise in der ökonomischen Studie 
von Lefering et al. (1994). In dieser Studie (durchgeführt an der Universitätsklinik zu 
Köln) wurde die laparoskopische Cholecystektomie unter Kosten- und Sicherheitsas-
pekten analysiert. Mit den Daten von 534 Patienten wurde eine vollständige und de-
taillierte Analyse aller Kostenkomponenten durchgeführt. Diese wurden in der vorlie-
genden Studie auf die laparoskopische Leistenhernientherapie übertragen und mit 
den spezifischen Kostendaten aus der Klinik ergänzt.  

Es gab keine Unterschiede zwischen den beiden Gruppen in bezug auf die Operati-
onsdauer für unilaterale Hernien (60 Min.) und postoperative Komplikationen. Insge-
samt verursacht das TAPP-Verfahren im Vergleich zu Shouldice mit DM 2199 ge-
genüber DM 1917 etwa 20% höhere direkte medizinische Kosten, wobei die Operati-
onskosten (DM 948,60 bei TAPP versus DM 171 bei Shouldice) den Hauptanteil der 
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Mehrkosten ausmachen. Während der anschließenden Nachbeobachtungsphase 
werden in der TAPP-Gruppe gegenüber Shouldice durchschnittlich sieben Ar-
beitsausfalltage weniger festgestellt , so dass gegenüber Shouldice geringere indi-
rekte Kosten anfallen (Kostendifferenz durchschnittlich DM 756). Somit werden die 
angefallenen Mehrkosten im Krankenhaus durch die Einsparungen bei indirekten 
Kosten überkompensiert (die direkten Folgekosten sind in beiden Gruppe gleich 
hoch). Die Autoren ziehen aus ihren Untersuchungsergebnissen den Schluss, dass 
TAPP zwar nicht die einzige Alternative für die Behandlung von unilateralen Pri-
märhernien ist (wegen der höheren Krankenhauskosten und fehlenden langfristigen 
Ergebnissen über die postoperativen Komplikationen), aber für die Behandlung von 
Rezidiven die geeignetere Methode darstellt. 

Kurzbewertung: 

Die Zielsetzung der Studie, nämlich ein direkter Vergleich der beiden Behandlungs-
methoden, TAPP versus Shouldice, ist klar vorgegeben, somit auch die unmittelbare 
Auswahl der Alternativmethoden, die Methoden sind auch ausführlich beschrieben. 
Im Gegensatz zu der ökonomischen ist die klinische Zielsetzung präzise formuliert. 
Die Fragestellung, der medizinische Problemkontext, Zielpopulation und Zeithorizont 
sind ausreichend dargestellt, der ökonomischen Problemkontext kaum angespro-
chen. Die Kosten- und Effektseite werden nicht durch die Bildung einer Kosten-
Effektivitäts-Relation direkt zueinander in Beziehung gesetzt, sondern gesondert dar-
gestellt. Die Perspektive der gesundheitsökonomischen Analyse wird zwar nicht aus-
drücklich genannt, jedoch ist sie erkennbar als gesellschaftliche Sicht mit der Be-
schränkung der direkten Folgekosten auf Hausbesuche. Weitere direkte Folge-
kosten, wie Behandlungskosten von Rezidiven oder weitere stationäre Behand-
lungen werden nicht berücksichtigt.  

Sowohl die Anzahl der jeweils erbrachten Leistungen (Mengengerüst), als auch das 
Preisgerüst sind aus der Publikation nicht zu ersehen, auch das Bezugsjahr ist nicht 
datiert. Die Autoren beziehen sich auf die gesundheitsökonomische Studie von Lefe-
ring aus dem Jahr 1994. In dieser Studie wird das Mengengerüst der Kostenkalkula-
tion nach diagnostischen und therapeutischen Einzelleistungen aufgeschlüsselt     
detailliert aufgeführt; auch der Berechnungsweg mit entsprechenden Kostenangaben 
wird detailliert dargestellt. Die Kosten und Effekte beziehen sich auf das Jahr 1992.  

In der vorliegenden Studie haben Lorenz et al. diese Daten auf ihre Studie übertra-
gen und entsprechend ergänzt. Dennoch ist die Kostenkalkulation durch methodi-
sche Mängel gekennzeichnet (vor allem aufgrund der Übertragung der Daten), die 
insbesondere die Transparenz beeinträchtigen. Kritisch anzumerken sind vor allem 
folgende Punkte: 1) die Kostendaten für die jeweils erbrachten Einzelleistungen wer-
den nicht explizit aufgeführt, die vorgenommen Ergänzungen mit den Daten aus der 
Referenzklinik werden nicht beschrieben. 2) das Bezugsjahr für die Festlegung des 
Preisgerüstes wird nicht explizit genannt. Der Berechnung der indirekten Kosten wird 
ein Betrag von DM 108 pro Tag (aus dem Jahr 1992) zugrunde gelegt. Es werden 
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keine Angaben zu Preisanpassungen bei Inflation (bzw. Deflation) gemacht. Inwie-
weit für die weiteren Kostenangaben aktuelle Daten verwendet wurden, ist aus der 
Publikation nicht ersichtlich (Anmerkung: dieser Artikel wurde fünf Jahre nach Been-
digung der Studie veröffentlicht, daher wurde für die weitere Datenanalyse in diesem 
Bericht 1994 als Bezugsjahr übernommen).  

Die Währung der ermittelten Kosten wird genannt. Die Ergebnisse der Studie werden 
ausführlich diskutiert und den Ergebnissen aus anderen Studien gegenübergestellt. 
Aufgrund der knappen Darstellung der ökonomischen Analysen und wegen methodi-
scher Mängel, die sich teilweise darauf zurückführen lassen, dass es sich bei dieser 
Studie eher um eine mit klinischer Zielsetzung handelt, sind die Ergebnisse der Stu-
die im Hinblick auf die ökonomische Wertigkeit von TAPP im Vergleich zu Shouldice 
nur von eingeschränkter Aussagekraft.  

II C.5.3.1.3 TAPP versus offene Methoden 

Johansson B, Hallerback B, Glise H, et al.: Laparoscopic mesh versus open 
preperitoneal mesh versus conventional technique for inguinal hernia repair: a 
randomized multicenter trial (SCUR Hernia Repair Study), 1999 

Kurzbeschreibung: 

In der vorliegenden Studie von Johansson et al. (publiziert im Jahr 1999) werden die 
Effekte und die anfallenden Kosten von TAPP mit denen bei offenem Netzverfahren 
und offenem Nahtverfahren in der ambulanten Behandlung (was im Studienprotokoll 
nicht explizit festgelegt ist) verglichen. Zwischen November 1993 und Juni 1996 wird 
eine randomisierte klinische offene Multizenterstudie in zehn Kliniken mit 613 männli-
chen Patienten (mit einem Durchschnittsalter von 56 Jahren) durchgeführt. Die Ein- 
und Ausschlusskriterien sind explizit genannt. Bei den TAPP-Eingriffen werden nur 
Allgemeinnarkose und bei den anderen Gruppen auf Wunsch der Patienten unter-
schiedliche Anästhesie-Methoden verwendet. Die Erfahrung der Operateure be-
schränkt sich auf zehn TAPP-Operationen und fünf offene mit Netz vor der Studie 
(Erfahrungen mit den konventionellen Methoden wurden vorausgesetzt). Es folgt ein 
klinisches Follow-up von zwölf Monaten, die ökonomischen Daten beziehen sich auf 
den Zeitraum, bis die Patienten wieder arbeitsfähig sind (TAPP: 14,7 Tage; offene 
Netzverfahren: 17,7 Tage; offene Nahtverfahren: 17,9 Tage). Auf der Effektseite 
werden postoperative Komplikationen und Rezidive untersucht. Die Kostenseite um-
fasst als Einzelpositionen ausschließlich Operationskosten und indirekte Kosten.  

Die TAPP-Methode führt, verglichen mit den beiden offenen Methoden, zu einem An-
stieg der Operationskosten (längere Operationszeiten und kostenintensivere Instru-
mente), aber zu kürzeren Arbeitsunfähigkeitsdauern und Genesungsdauern. Die in-
krementellen Operationskosten von TAPP gegenüber dem offenen Nahtverfahren 
betragen SEK 7.063 und von offenem Netzverfahren gegenüber dem offenen Naht-
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verfahren SEK 417 pro Patient. Mit der Berechnung der indirekten Kosten werden in 
der postoperativen Phase die Mehrkosten teilweise kompensiert, es verbleibt den-
noch eine Kostendifferenz von SEK 5.988 in der TAPP-Gruppe und SEK 350 in der 
Gruppe unter offenem Netzverfahren. Die Autoren der Studie ziehen aus den Unter-
suchungsergebnissen den Schluss, dass es einer Differenz von 21 Arbeitsunfähig-
keitstagen zwischen konventionellen Methoden und TAPP bedarf, um die entstande-
nen Mehrkosten in der TAPP-Gruppe auszugleichen bzw. zu überkompensieren (in 
der vorliegenden Studie waren es nur drei Arbeitsunfähigkeitstage).  

Kurzbewertung: 

Die Fragestellung der Studie, der Problemkontext, die Zielpopulation und der Zeitho-
rizont für Kosten und Gesundheitseffekte sind hinreichend und adäquat dargestellt. 
Die Auswahl der Alternativmethoden wird begründet, eine detaillierte Beschreibung 
der Interventionsmethoden erfolgt nicht. Die Perspektive der Untersuchung ist zwar 
erkennbar als auf direkte, operationsbezogene Kosten und indirekte Kosten be-
schränkte gesellschaftliche Sicht; dies wird aber nicht explizit angegeben. Aus den 
Angaben der Studie geht hervor, dass im Beobachtungszeitraum Rezidive überwie-
gend mit der konventionellen Operationsmethode behandelt wurden. In diesem Zu-
sammenhang angefallene Kosten, die für die genannte Perspektive ebenfalls rele-
vant wären, wurden nicht erhoben bzw. untersucht. Die gesundheitsökonomischen 
Daten sind zwar prospektiv einbezogen, sind aber den Effekten nicht direkt gegen-
übergestellt (die Autoren erwähnen nur kurz die Wichtigkeit der Rezidivrate als Out-
comegröße für eine Kosten-Effektivitäts-Analyse).  

Die Quantifizierung und monetäre Bewertung des Ressourcenverbrauchs weisen ei-
nige Mängel auf: 1) das Mengengerüst wird nicht explizit aufgeführt. Es ergibt sich 
auch nicht aus der Gesamtberechnung, so werden zwar einige Kostenpositionen 
aufgelistet, aber die Anzahl an Einzelleistungen wird nicht berichtet; 2) das Preisge-
rüst ist nur in aggregierter Form dargestellt (z.B. die Kosten für laparoskopische Ein-
richtungen werden nur in aggregierter Form angegeben), die Methoden und Quellen 
zur monetären Bewertung der einzelnen medizinischen Leistungen werden kaum be-
sprochen bzw. erläutert. Auch die Referenzkliniken werden nicht näher spezifiziert. 
Ob für das Preisgerüst klinikspezifische Kostenangaben für Einzelleistungen verwen-
det wurden, ist aus der Veröffentlichung nicht ersichtlich. Dennoch können anhand 
der dokumentierten Daten die bereits angegebenen inkrementellen Kosten in den 
einzelnen Gruppen nachvollzogen werden.  

In die Kostenberechnung gehen ausschließlich die Operationskosten und indirekte 
Kosten ein. Weitere Kostenfaktoren bleiben unberücksichtigt (wie Kosten für post-
operative Komplikationen, Kosten für die bereits im Beobachtungszeitraum behandel-
ten Rezidive, für Arztkontakte oder für ambulante Visite). Die Dauer des Kranken-
hausaufenthalts stand in keinem Zusammenhang mit der jeweiligen Operationsme-
thode (laut Aussage der Autoren), die angefallenen Kosten wurden demzufolge nicht 
einbezogen. Die Anästhesiekosten wurden auch vernachlässigt, da die Wahl der A-
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nästhesiemethode sowohl vom Operationsverfahren als auch von den Präferenzen 
der Patienten abhängig gemacht wurde. Der Berechnung der indirekten Kosten ist 
ein Durchschnittsbetrag von SEK 336 pro Tag zugrunde gelegt. 

Die Währung ist genannt. Da das Referenzjahr der Kostenerhebung nicht angegeben 
wurde, können keine definitiven Aussagen über die Notwendigkeit einer Preisanpas-
sung gemacht werden. Wegen des eingeschränkten Zeitfensters der Studie stellt sich 
die Frage nach Diskontierung nicht. Der Einfluss unsicherer Parameter auf das Er-
gebnis (z.B. Veränderungen von Operationszeiten unter Beachtung von Lernkurven) 
wird in der Studie nicht detailliert berücksichtigt. Die Diskussion greift die wesentli-
chen Einschränkungen und Schwächen der Studie auf, diskutiert die Ergebnisse im 
Zusammenhang mit anderen thematisch relevanten Studien. Die abschließende Stel-
lungnahme der Autoren zur Einsetzbarkeit der TAPP-Technologie ist in sich schlüs-
sig (u.a. eine Gegenüberstellung der Vor- und Nachteile dieses Verfahrens). Sie wei-
sen daraufhin, dass für die Betrachtung von langfristigen Wirkungen auf die Kosten- 
bzw. Effektseite ein Beobachtungszeitraum von drei Jahren vorgesehen ist. 

II C.5.3.1.4 TEP versus offenes Netzverfahren 

Heikkinen TJ, Haukipuro K, Koivukangas P, et al.: A prospective randomized 
outcome and cost comparison of totally extraperitoneal endoscopic hernio-
plasty versus Lichtenstein hernia operation among employed patients, 1998 

Kurzbeschreibung: 

In der vorliegenden Studie von Heikkinen et al. (publiziert im Jahr 1998) werden die 
Effekte und die anfallenden Kosten von TEP mit denen bei Lichtenstein in der ambu-
lanten Behandlung verglichen. Zwischen Januar und September 1996 wurde eine 
prospektive randomisierte Studie mit 45 berufstätigen Patienten (22 in der TEP-
Gruppe und 23 in der Lichtenstein-Gruppe) durchgeführt. Die Ein- und Ausschluss-
kriterien sind explizit genannt. Alle TEP-Eingriffe wurden unter Allgemeinnarkose 
durchgeführt, in der Lichtenstein-Gruppe wurden unterschiedliche Anästhesie-
methoden (überwiegend Lokalanästhesie) benutzt. Die klinischen Daten beziehen 
sich auf einen Beobachtungszeitraum von zehn Monaten, die ökonomischen auf die 
Zeit bis die Patienten wieder arbeitsfähig sind (in der TEP-Gruppe nach zwölf Tagen; 
in der Lichtenstein-Gruppe nach 17 Tagen).  

Als Parameter für die therapeutische Wertigkeit der beiden Alternativen dienen die 
folgenden Outcomegrößen: postoperative Schmerzen, postoperative Komplikationen, 
Rezidive und Arbeitsausfalltage , wobei der Einfluss der Rezidive auf die Ergebnisse 
nicht näher untersucht wird. Die Kostenseite umfasst direkte medizinische Kosten 
(Operations-, Anästhesiekosten, Kosten für ambulante Kontrollvisiten) und indirekte 
Kosten, umgerechnet in US-Dollar.  
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Verglichen mit Lichtenstein führt das TEP-Verfahren zu einem Anstieg der direkten 
medizinischen Kosten. Die Operationskosten (inkl. Anästhesie, unter Berück-
sichtigung unterschiedlicher Anästhesiemethoden in der Lichtenstein-Gruppe) sind in 
der TEP-Gruppe mit durchschnittlich USD 1078 signifikant höher als in der Lichten-
stein-Gruppe mit USD 663, das entspricht Mehrkosten in Höhe von USD 415. Diese 
sind hauptsächlich durch längere Operations- (um 14,5 Min.) und Aufbereitungszei-
ten (um 10,5 Min.) sowie  zusätzlichen Aufwand bei Allgemeinnarkosen (die TEP-
Patienten bleiben im Durchschnitt 1,5 Stunden länger im Krankenhaus) begründet. 
Während der Nachbeobachtungsphase ist in der TEP-Gruppe die Arbeitsunfähig-
keitsdauer kurzer (um 3,58 Arbeitstage), so dass gegenüber der Lichtenstein-Gruppe 
weniger indirekte Kosten anfallen ( durchschnittlich USD 1.145 weniger: USD 320 
(Arbeitslohn pro Tag) × 3,58 Arbeitstage). Die Gesamtkosten in der Lichtenstein-
Gruppe liegen aus gesellschaftlicher Sicht (ohne Folgekosten) um durchschnittlich 
USD 752 (oder 19,2%) pro Patient höher als in der TEP-Gruppe. Die Autoren ziehen 
aus ihren Ergebnissen das Resümee, dass TEP aus Krankenhausperspektive die 
kostenintensivere Methode darstellt, aus gesellschaftlicher Sicht (ohne Berücksichti-
gung von Rezidiven) jedoch kosten-effektiver erscheint. 

Kurzbewertung: 

In der vorliegenden Studie werden Fragestellung und Evaluationsrahmen formal und 
inhaltlich adäquat dargestellt. Die Technologien der evaluierten Operationsmethoden 
werden hinreichend beschrieben, ihre Auswahl schlüssig begründet. Der Zeithorizont 
für die ökonomischen Daten beschränkt sich auf die Zeit bis zum Ende der Arbeitsun-
fähigkeitsdauer. Die Perspektive – in der Studie nicht explizit festgelegt – entspricht 
sowohl der Sicht des Krankenhauses als auch der beschränkt gesellschaftlichen Per-
spektive.  

Effekte und Kosten der beiden evaluierten Interventionen werden gesondert darge-
stellt und nicht durch die Bildung einer Kosten-Effektivitäts-Relation direkt zueinander 
in Beziehung gesetzt. Die medizinischen Studienergebnisse sind in disaggregierter 
Form detailliert beschrieben. Die postoperativen Komplikationen sind für die ersten 
zwei Monate detailliert aufgelistet. Auf der Kostenseite werden direkte medizinische 
und indirekte Kosten erhoben. Das der Berechnung der direkten medizinischen Kos-
ten zugrunde liegende Mengengerüst wird zwar qualitativ, aber nicht quantitativ (An-
zahl der Einzelleistungen) – außer Operations- und Anästhesiezeiten - beschrieben.  

Die Methoden der monetären Bewertung von Einzelleistungen sind beschrieben und 
die Durchschnittskosten nach Kostendeterminanten aufgeschlüsselt, aber das Preis-
gerüst der Einzelleistungen ist nicht angegeben. Indirekte Kosten werden retrospektiv 
– basierend auf Angaben des „Verbandes der Industrie und Arbeitgeber in Finnland“ 
(Finnish Confederation of Industry and Employers) aus dem Jahr 1994 abgeleitet. 
Basierend auf diesen Daten wurden die indirekten Kosten für Berufstätige pro Woche 
als das Dreifache des Wochenlohnes (3 x USD 534,13) in die Kostenkalkulation ein-
bezogen. Die Autoren variieren die Höhe der indirekten Kosten, indem sie statt des 



 Ökonomie - Ergebnisse 153 

dreifachen das zweifache des Wochenlohnes in die Kostenkalkulation einbeziehen. 
Trotz einer Senkung der indirekten Kosten (um USD 534, USD 13 pro Tag) stellt 
Lichtenstein mit Mehrkosten in Höhe von USD 367 die kostenintensivere Methode 
dar.  

Die Währung und das Referenzjahr sind angegeben. Die Kostenangaben sind zur 
besseren Vergleichbarkeit in USD umgerechnet, der Konversionskurs ist angegeben, 
eine Überprüfung der Umrechnung kann nicht durchgeführt werden, da die Angaben 
in Finn-Mark fehlen. Eine Diskontierung der Effekte bzw. Kosten ist wegen des be-
grenzten Zeithorizontes der Studie nicht erforderlich; auch eine Anpassung (Inflatio-
nierung der Kosten) ist – da aktuelle Daten (außer für indirekte Kosten) verwendet 
wurden –nicht notwendig. Eine Generalisierbarkeit der Ergebnisse ist aufgrund der 
zu geringen Zahl an Studienteilnehmern (n=45) nicht gegeben. Die wesentlichen Ein-
schränkungen und Schwächen der Studie sowie die Qualität der Daten werden ein-
gehend diskutiert und mit den Ergebnissen aus anderen Studien verglichen. Die 
Schlussfolgerungen der Autoren sind in sich schlüssig. Wegen der kleinen Fallzahl 
und einiger methodischer Mängel wie fehlende langfristige Kosten und Effekte, feh-
lenden Angaben (Preisgerüst) sind die Ergebnisse dieser Studie für gesundheitsöko-
nomischen Entscheidungen nicht genügend aussagekräftig.  

II C.5.3.1.5 TEP versus offenes Nahtverfahren 

Champault G, Marachly G, Rizk N, et al.: [Under what conditions is laparo-
scopic treatment of inguinal hernia financially profitable?] Dans quelles condi-
tions le traitement laparoscopique des hernies de l'aine est-il financierement 
rentable?, 1994 

Kurzbeschreibung: 

In der vorliegenden randomisiert-kontrollierten Studie, die 1994 publiziert wurde, 
werden die Effekte und Kosten von TEP mit denen von Shouldice (offenes Nahtver-
fahren) verglichen. Als Probanden wurden zwischen Juli 1991 und September 1994 
428 Patienten (173 Patienten wurden später aufgrund definierter Ein- und Aus-
schlusskriterien ausgeschlossen, 14 Patienten haben auf die Teilnahme an der Stu-
die verzichtet), älter als 40 Jahren, mit der Diagnose unilaterale, bilaterale oder rezi-
dive Hernien rekrutiert.  

Beide Eingriffe (TEP n=122 insgesamt, n=71 berufstätig sowie Shouldice n=119 ins-
gesamt, n=64 berufstätig) wurden unter Allgemeinnarkose durchgeführt. Auf der Ef-
fektseite werden postoperative Komplikationen und Rezidive untersucht. Auch der 
Einfluss des Beschäftigungsstatus auf die Ergebnisse der Studie (insbesondere bei 
der Berechnung von indirekten Kosten) wurde explizit einbezogen, indem die unter-
suchte Population entsprechend des Grades physischer Beanspruchung am Arbeits-
platz in vier Subgruppen aufgeteilt wurde (Gruppe1: Arbeiter n=51; Gruppe2: Ange-
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stellte n=44; Gruppe3: Rentner n=106 und Gruppe4: Selbständige n=40). In dem de-
finierten Beobachtungszeitraum wurde die Arbeitsunfähigkeitsdauer für die einzelnen 
Gruppen ermittelt. Die Kostenseite umfasst die Krankenhauskosten und indirekten 
Kosten. Verglichen mit der Shouldice-Gruppe führt die TEP-Methode zu einem An-
stieg der stationären Kosten, aber zu kürzeren Arbeitsunfähigkeitsdauern in allen 
(drei) Berufsgruppen (Arbeiter, Angestellte und Selbständige). Die Krankenhauskos-
ten liegen um durchschnittlich Fr 700 höher als in der Shouldice-Gruppe. Die Ursa-
che hierfür wurde vor allem den kostenintensiveren Instrumenten der TEP-Methode 
zugeschrieben. Die durch Arbeitsausfallzeiten induzierten indirekten Kosten pro Kopf 
belaufen sich auf Fr 500 pro Tag (INSEE 1994). Durch kürzere Arbeitsausfallzeiten in 
der TEP-Gruppe und daraus resultierenden Einsparungen bei indirekten Kosten (ca. 
Fr 1.810 pro Patient) können die angefallenen stationären Mehrkosten überkompen-
siert werden.  

Kurzbewertung: 

Die Fragestellung der Studie und der Problemkontext sind nicht ausreichend und ex-
plizit formuliert bzw. dargestellt. Die Autoren geben eher eine knappe Begründung für 
den Entschluss, eine ökonomische Studie zu erarbeiten. Die allgemein sehr knappe 
Darstellung der klinischen und ökonomischen Daten, des Berechnungsweges zur 
Ermittlung der Kosten und der Ergebnisse sind grundsätzliche Mängel dieser 
Publikation. So werden die einbezogenen Technologien und das Studiendesign 
fragmentarisch beschrieben. Auch die Perspektive der Studie wird von den Autoren 
nicht angegeben, entspricht jedoch der gesellschaftlichen Sichtweise, insofern 
indirekte Kosten in die ökonomische Betrachtung eingehen. Kosten und 
Gesundheitseffekte werden separat analysiert und tabellarisch in disaggregierter 
Form – bezogen auf den einzelnen Patienten – dargestellt.  

Die Autoren finden keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Techno-
logien bzgl. medizinischer Outcomes wie postoperative Komplikationen. Auch bzgl. 
der Dauer des Krankenhausaufenthaltes ergeben sich keine signifikanten Unter-
schiede. Das Mengengerüst der Kostenberechnung ist nicht aufgeführt, auch die Pa-
rameter zur möglichen Berechnung des Mengengerüstes sind weder beschrieben 
noch hergeleitet. Das Preisgerüst ist unzureichend spezifiziert, vor allem sind die 
Vergütungen für die jeweils erbrachten Einzelleistungen nicht detailliert aufgeführt. 
Es sind nur die Kostenarten erfasst, die nach Auffassung der Autoren den Kostenun-
terschied zwischen den beiden Gruppen hervorrufen, nämlich die Instrumentenkos-
ten. Alle andere Kostenarten sind als (vermutete) identische Parameter nicht in die 
Gesamtberechnung einbezogen. Die Kosten eines Arbeitsunfähigkeitstages basieren 
auf Angaben von „der französischen Statistikbehörde“ (INSEE) aus dem Jahr 1994. 

Die Währung und das Referenzjahr (1994) sind genannt. In der abschließenden Zu-
sammenfassung diskutieren die Autoren ihre Ergebnisse im Kontext mit Resultaten 
aus internationalen Studien. Die Schlussfolgerungen basieren auf den Studienergeb-
nissen und sind in sich schlüssig.  
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II C.5.3.1.6 TEP versus offene Methoden 

Liem MS, Halsema JA, Van-der-Graaf Y, et al.: Cost-effectiveness of extraperi-
toneal laparoscopic inguinal hernia repair: a randomized comparison with con-
ventional herniorrhaphy. Coala trial group, 1997 

Kurzbeschreibung: 

Bei der genannten Arbeit handelt es sich um eine Kosteneffektivitätsanalyse der 
TEP-Methode verglichen mit konventionellen Leistenhernienoperationen (offenes 
Naht- und/oder Netzverfahren) sowohl aus Krankenhausperspektive als auch aus 
gesellschaftlicher Sicht. Sie stellt eine gesundheitsökonomische Begleitstudie zu ei-
ner prospektiven, randomisierten klinischen Multizenterstudie dar, in der die Techno-
logien bzgl. klinischer Outcomegrößen wie Rezidivrate und Arbeitsunfähigkeitsdauer 
während einer Beobachtungsphase von 607 Tagen untersucht wurden. In die klini-
sche Studie wurden zwischen Januar 1994 und Juli 1995 1.051 Patienten aus sechs 
Kliniken rekrutiert. Für die letzten 273 Patienten (134 in der TEP- und 139 in der of-
fenen Gruppe) aus vier Kliniken (drei städtische Krankenhäuser und eine Universi-
tätsklinik) wurden ökonomische Daten erhoben. Auf eine umfassende Beschreibung 
der klinischen Studie wurde an dieser Stelle verzichtet. An Detailinformationen inte-
ressierte Leser werden auf den Originalartikel von Liem et al. aus dem Jahr 1997 
verwiesen. 

Als Parameter für die medizinische Effektivität dienen die Outcomegrößen Rezidivra-
te, QoL und Arbeitsunfähigkeitsdauer. Die Effekt- und Kostenseite werden sowohl 
gesondert dargestellt, als auch durch Berechnung einer inkrementellen Kosten-
Effektivitäts-Relation direkt zueinander in Beziehung gesetzt. Für die Ermittlung der 
Lebensqualität wird das Messinstrument SF 36 in zwei Erhebungszeitpunkten (T1: 
eine Woche nach der Operation; T2: sechs Wochen nach der Operation) eingesetzt. 
Zu beiden Zeitpunkten war die Lebensqualität in der TAPP-Gruppe höher verglichen 
mit der offenen. 

Für die Berechnung der anfallenden Kosten wird eine ressourcenbezogene Methode 
angewandt. Die Kostenseite umfasst als Einzelpositionen: direkte medizinische Kos-
ten (präoperative Kosten, Anästhesiekosten, Operationskosten, Kosten des Kran-
kenhausaufenthaltes und Kosten für ambulante Kontrollvisiten), direkte nicht-medi-
zinische Kosten (postoperative medizinische Pflege und Haushaltshilfe) und indirekte 
Kosten.  

Verglichen mit den alternativen offenen Methoden ermöglicht das TEP-Verfahren ei-
ne Reduktion der Arbeitsunfähigkeitsdauer (um rund drei Tage) und eine Reduktion 
der Rezidivrate (um 2,6%; n=14) innerhalb des Beobachtungszeitraums von 607 Ta-
gen. Dieser Verbesserung der Effektseite steht auf der Kostenseite eine 60,7%ige 
Zunahme der direkten Kosten pro Patient von Dfl 1.474 für offene Methoden auf Dfl 
2.428 für TEP gegenüber. Während des postoperativen Beobachtungszeitraums ist 
die Arbeitsunfähigkeitsdauer in der TEP-Gruppe kürzer, so dass gegenüber der offe-
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nen Methoden rund Dfl 701 weniger indirekte Kosten anfallen. Durch die geringeren 
indirekten Kosten sowie eine geringere Anzahl an medizinischer Unterstützung (Arzt-
kontakte und häusliche Pflege) und Haushaltshilfe in der TEP-Gruppe wird in der Be-
obachtungsphase ein Teil der Mehrkosten (ca. 75%) kompensiert. Die Gesamtkosten 
in der TEP-Gruppe betragen aus gesellschaftlicher Sicht durchschnittllich Dfl 4.914, 
in der offenen Gruppe Dfl 4.661, die Mehrkosten von TEP betragen demnach Dfl 253 
pro Patient. Setzt man die Kostensteigerung von Dfl 701 pro Kopf aus Krankenhaus-
perspektive bzw. von Dfl 253 aus gesellschaftlicher Sicht zum Gesundheitseffekt ei-
ner durchschnittlich um 2,6% verringerten Rezidivrate (n=14) durch Quotientenbil-
dung direkt ins Verhältnis, ergibt sich eine inkrementelle Kosten-Effektivitäts-Relation 
(iKER) von Dfl 68,14 bzw. Dfl 18,07 pro rezidivfreiem Patient.  

Anhand von Sensitivitätsanalysen, in denen unsichere Parameter variiert werden 
(Minimierung der Kosten für Einweginstrumenten, Variation der Arbeitsunfähigkeits-
dauer und der Rezidivrate nach fünf Jahren), konnten Liem et al. zeigen, dass ein 
Kostenausgleich (aus gesellschaftlicher Perspektive) zwischen den beiden Behand-
lungsgruppen erzielbar ist, wenn 

- entweder die Kosten für TEP-Instrumente um 37,2% (ca. Dfl 251,50) sinken 
würden,  

- oder die berufstätigen Patienten in der TEP-Gruppe (70 Patienten) ihre Arbeit 
zwei Tage früher aufnehmen (d.h. den berufstätigen Patienten werden statt Dfl 
251,50, Mehrkosten in Höhe von Dfl 481,80 zugrunde gelegt, um auch die 
Kosten für die Nicht-Berufstätigen auszugleichen ) würden, 

- oder die Unterschiede bei der Rezidivrate zwischen den beiden Gruppen nach 
fünf Jahren höchstens 6,9% (mit 5% Diskontrate) oder 6,3% (mit 3% Diskont-
rate) betragen würde. 

Die Autoren ziehen aus ihren Ergebnissen das Resümee, dass die TEP-Methode 
gegenüber den offenen aus Krankenhausperspektive das kostenintensivere Verfah-
ren darstellt, jedoch unter Berücksichtigung indirekter Kosten ein 60,7%-iges Aus-
gleich der Mehrkosten realisierbar sei.  

Kurzbewertung: 

In ihrer Hinführung zur Studienthematik gehen die Autoren nur sehr knapp auf den 
ökonomischen Problemkontext ein, der medizinische Problemkontext wird ganz ü-
bergangen. Die Autoren verweisen jedoch auf die prospektive klinische Studie (Liem 
et al. 1997), die als Datenquelle für die medizinische und die ökonomische Evaluati-
on gedient hat, wobei die ökonomischen Daten sich nur auf ein verkleinertes Kollektiv 
(n=273) beziehen und nicht auf das Studienkollektiv der zugrundeliegenden klini-
schen Studie (n=1.051). Die Aufgabenstellung der Studie ist jedoch eindeutig defi-
niert: Ziel ist eine Kosten-Effektivitäts-Analyse der laparoskopischen Verfahren (hier: 
TEP) im Vergleich zu offenen Behandlungsmethoden (mit oder ohne Netz). Diese 
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Zielsetzung wird von den Autoren konsequent umgesetzt. Hieraus ergibt sich unmit-
telbar die Auswahl der Alternativmethoden. Als Perspektive werden sowohl die des 
Krankenhauses als auch die beschränkt gesellschaftliche genannt. 

Als Effektparameter dienen die Rezidivrate und die Arbeitsunfähigkeitsdauer. Die Er-
gebnisse werden für einen Beobachtungszeitraum von 607 Tagen kurz dargestellt. 
Auf der Kostenseite werden direkte medizinische und nicht-medizinische Kosten so-
wie indirekte Kosten berücksichtigt. Aber langfristige direkte Kosten, beispielsweise 
die Kosten für die Behandlung von postoperativen Komplikationen (z.B. Rezidive) 
gehen jedoch nicht in die Analyse ein. Speziell aus gesellschaftlicher Sicht hätte die 
Erfassung von direkten Folgekosten durch Erhebung der entsprechenden Daten die 
Studie aufgewertet. Die Ermittlung der indirekten Kosten basiert auf dem Friktions-
kosten-Ansatz. Das der Kostenberechnung zugrunde liegende Mengengerüst ist 
nicht im Detail aufgelistet. Es wird eine ausführliche Beschreibung der Methodik zur 
Ermittlung des mengenmäßigen Materialverbrauchs im Operationsraum präsentiert. 
So wurden für die letzten 50 Operationen in jeder Gruppe vor Ort von einem der Au-
toren die notwendigen Daten erhoben. Auch die Zeit für die Wartung und Sterilisation 
von wiederverwendbaren Instrumenten wurde vom Personal festgehalten. Jedoch 
sind diese Daten in der Studie nicht quantitativ nachvollziehbar dokumentiert.  

Die Festlegung des Preisgerüstes ist relativ intransparent, vor allem weil die Daten 
aus den einzelnen Referenzkrankenhäusern nicht näher charakterisiert werden. Als 
Preisgerüst werden klinikspezifische Kostenangaben für Einzelleistungen verwendet. 
Damit der Leser diese Berechnungen nachprüfen kann, fehlen einerseits die An-
gaben über die Anzahl der behandelten Patienten pro Gruppe in den einzelnen Klini-
ken, andererseits die Kosten pro Einzelleistungen. Dennoch erweist sich diese Me-
thodik als durchaus sinnvoll, da nicht Durchschnittskosten sondern klinikspezifische 
Kosten in die Gesamtberechnung eingehen. Die Kostendaten für die postoperative 
medizinische Pflege basieren auf Angaben aus der Literatur (Rutten et al. 1993 und 
Huijsman 1990), diese wurden nicht in der Studie prospektiv erhoben. Bei den Kos-
tenangaben handelt es sich nicht um Pro- Kopf-Kosten, sondern die Kostenpositio-
nen für die jeweiligen Leistungen werden auf das Gesamtkollektiv hochgerechnet 
und tabellarisch dargestellt. Die Kosten- und Effektseite werden durch die Bildung ei-
ner Kosten-Effektivitäts-Relation direkt zueinander in Beziehung gesetzt (als Kosten 
pro rezidivfreiem Patient für TEP verglichen mit offenen Methoden). Der Einfluss der 
Unsicherheit in der Datenbasis wird anhand von Sensitivitätsanalysen überprüft und 
aufgezeigt. Die in die Analysen eingesetzten Werte sind nicht für alle variierten Pa-
rameter dokumentiert (z.B. für die Variation der Kosten von Einweginstrumenten fehlt 
die eingesetzte Preisspanne). Die Ergebnisse dieser Analysen werden detailliert be-
schrieben (aber ohne graphischen Darstellungen).  

Die Währung (Dfl) und das Referenzjahr (1993) sind genannt. Die im Referenzjahr 
1993 gültige Kaufkraftparität zur Konversion der Landeswährung in die US-Währung 
ist angegeben. Diskontierung der Effekte und Kosten, ebenso wie eine Preisanpas-
sung sind trotz eines Beobachtungszeitraums von 607 Tagen nicht durchgeführt.  
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In der abschließenden Zusammenfassung diskutieren die Autoren ihre Ergebnisse im 
Kontext mit Resultaten aus internationalen Studien. Die Diskussion greift vor allem 
die wesentlichen Einschränkungen und Schwächen der Studie auf. Die Schlussfolge-
rungen basieren auf den Studienergebnissen und sind in sich schlüssig.  

 

Bürk CG, Shekarriz H, Pöppl SJ, et al.: Zukunft der endoskopischen Chirurgie – 
GSG-Probleme der MIC in einer Universitätsklinik 1998 

Kurzbeschreibung: 

Die Arbeitsgruppe Bürk et al. stellt für die endoskopische Abdominalchirurgie eine 
ökonomische, aber auch teilweise medizinische Vergleichsanalyse zum 
konventionellen Vorgehen vor. Exemplarisch werden die Kostenanalysen und 
medizinischen Eckdaten für die endoskopische Hernioplastik (TEP), die 
laparoskopische Fundoplikatio und für laparoskopische Sigmaresektion aus Sicht 
einer Universitätsklinik präsentiert (Anmerkung: die Daten zu den letzten beiden 
Verfahren wurden nicht näher betrachtet, da sie für diesen HTA-Bericht nicht relevant 
sind). Diese retrospektive Studie (publiziert im Jahr 1998) umfasst den Zeitraum 
eines Jahres (01.03.1996 – 28.02.1997). Als Ein- und Ausschlusskriterien für die 
Auswahl der Datensätze (Patienten) sind der Behandlungszeitraum und die 
Bedingung „elektiv“ bzw. „nicht perforiert“ genannt. Das Untersuchungskollektiv setzt 
sich zusammen aus 54 Patienten der TEP-Gruppe (zehn Rezidivhernien), 26 
Patienten der Lichtenstein-Gruppe (7 Rezidivhernien) und 17 Patienten der 
Shouldice-Gruppe.  
Als Parameter für die medizinische Effektivität der unterschiedlichen Verfahren die-
nen die Outcomegrößen operationsbedingte Komplikationen und Rezidive. Die Kos-
tenseite umschließt nur direkte medizinische Kosten (Operationskosten inkl. Anäs-
thesie und Sterilisation, Krankenhausaufenthaltskosten). Direkt operationsbedingte 
Komplikationen sind in der TEP-Gruppe seltener (7% verglichen mit 33% bei Lich-
tenstein und 13% bei Shouldice). Die Operationsdauer ist in dieser Gruppe zwischen 
neun und 30 (Rezidive) Min. länger, verkürzt sich aber mit zunehmendem Training. 
Die TEP-Methode führt, verglichen mit den beiden offenen Methoden, zu einem An-
stieg der Operationsgesamtkosten (u.a. längere Operationszeiten, höherer Material-
aufwand), die durch kürzere Krankenhausaufenthaltsdauer (bei Primärhernien um 
etwa fünf Tage) kompensiert werden. Somit sind die direkten medizinischen Kosten 
(hier Krankenhausgesamtkosten) für Primärhernien mit durchschnittlich DM 5.259 
niedriger als in der Lichtenstein-Gruppe mit DM 5.852 und Shouldice mit DM 6.229. 
Die Autoren der Studie ziehen aus ihren Untersuchungsergebnissen den Schluss, 
dass die höheren laparoskopischen Operationskosten durch extrem verkürzte Liege-
zeiten mehr als kompensiert werden könnten. Gleichzeitig bedingen qualitativ hoch-
wertige Operationen auch eine entsprechende Entlohnung des hoch spezialisierten 
Operationsteams, was sicherlich durch Verbesserung des Mehrweginstrumentariums 
und Senkung der Kosten für Einmalmaterial zu kompensieren sei. 
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Kurzbewertung: 

Die Zielsetzung der Studie, nämlich ein retrospektiver Vergleich der beiden Behand-
lungsmethoden, laparoskopische (hier: TEP) versus offene Methode (Lichtenstein 
und Shouldice), ist klar vorgegeben, somit auch die unmittelbare Auswahl der Alter-
nativmethoden; eine Beschreibung der einzelnen Methoden fehlt. Der ökonomische 
Problemkontext wird hinreichend dargelegt, der medizinische nur knapp dargestellt. 
Zwar werden für die zwei alternativen therapeutischen Vorgehensweisen Effekte und 
Kosten erhoben, aber diese werden nicht durch die Bildung einer Kosten-
Effektivitäts-Relation direkt zueinander in Beziehung gesetzt, sondern gesondert be-
schrieben. Berücksichtigung finden in dieser Studie nur die direkten medizinischen 
Kosten. Die angestrebte Perspektive wird als gesellschaftliche ausgewiesen, tatsäch-
lich werden aber nur Krankenhauskosten berücksichtigt. Das der Berechnung der di-
rekten medizinischen Kosten (nur für Primärhernien) zugrundeliegende Mengenge-
rüst wird zwar qualitativ, nicht aber quantitativ (nach Anzahl aller Einzelleistungen 
außer Operations- und Anästhesiezeiten und Liegezeiten) differenziert (es fehlen z.B. 
Anzahl des OP-Personals, Anzahl der Einweginstrumente usw.).  

Die Methoden zur monetären Bewertung der einzelnen Leistungen sind beschrieben 
und die Durchschnittskosten nach Kostenarten aufgeschlüsselt, auch das Preisgerüst 
pro Einzelleistung ist angegeben. Für die Gesamtkostenkalkulation sind verwaltungs-
interne Kostenanalysen zu Grunde gelegt. Die real erbrachten pflegerischen und 
ärztlichen Leistungen auf der Station und im Operationsraum sind zeitlich festgehal-
ten. Somit lassen sich aus den ermittelten Zeitaufwänden und der verwaltungsinter-
nen Personalkostenanalyse die Gesamtpersonalkosten (für die Station, Operations-
raum einschließlich der Anästhesie) ableiten. Die Sachkosten für die Station wurden 
durch Stichprobenanalysen ermittelt (n= jeweils 10). Die Einzelpreise für das chirur-
gische OP-Material ergaben sich aus den Materialdatenbanken. Die Autoren berück-
sichtigen für alle Kostenkalkulationen einige besondere Bedingungen, die für das U-
niklinikum Lübeck gelten: 1) Universitätsbetrieb (Forschung, Lehre – Frequenz und 
Art der Untersuchungen), 2) Ausbildungsklinik (personalintensivere und längere OP-
Zeiten), 3) Maximalversorgung (erhöhte Betriebskosten für Geräte und Personal 
auch nachts), 4) Negativselektion des Patientenkollektivs (teuere Fälle aus großem 
Einzugsgebiet). Die Krankenhausgesamtkosten wurden ermittelt, die Erlöse gemäß 
Fallpauschalen (FP)-Punkten 12.07 (1996 für Personal 1,059 DM/Punkt, für Material 
1,063 DM/Punkt, unabhängig vom eingesetzten Verfahren, in Schleswig-Holstein) 
bestimmt. Es ergibt sich ein Erlös von DM 3742 je Hernienoperation im Jahre 1996. 
Da das TEP-Verfahren mit DM 5259 das billigste war, ergibt sich das geringste Defi-
zit mit DM 1485.  

Die Währung und das Bezugsjahr werden genannt. Die Ergebnisse sind in disaggre-
gierter Form übersichtlich dargestellt. Die Diskussion greift ausschließlich inhaltliche 
Gesichtspunkte auf, Kritik an der eigenen Datenqualität wird nicht geübt, weder ver-
einzelt noch im Kontext mit Resultaten aus internationalen Studien, wobei die letzten 
in der Studie kaum Erwähnung finden. Die abschließende Stellungnahme der Auto-
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ren zur ökonomischen Einsetzbarkeit der laparoskopischen Technologien, insbeson-
dere an den Unikliniken, ist in sich schlüssig. 

II C.5.3.1.7 LAP versus offene Methoden 

The MRC Laparoscopic Groin Hernia Trial Group: Cost-utility analysis of open 
versus laparoscopic groin hernia repair: results from a multicentre randomized 
clinical trail, 2001 

Kurzbeschreibung: 

Bei der genannten Arbeit handelt es sich um eine Kosten-Nutzwert-Analyse der lapa-
roskopischen Methoden (TAPP oder TEP) im Vergleich zu konventionellen Leisten-
hernienoperationen (offenes Naht- und/oder Netzverfahren) aus der Sicht des Kos-
tenträgers (NHS). Sie stellt eine gesundheitsökonomische Begleitstudie zu einer pro-
spektiven, randomisierten klinischen Multizenterstudie dar, die zwischen Januar 1994 
und März 1997 mit 928 Patienten an 26 Kliniken in Großbritannien und Irland durch-
geführt wurde. Das Untersuchungskollektiv setzt sich zusammen aus 468 Patienten 
der laparoskopischen Gruppe und 460 Patienten der Offenen-Gruppe. 

Als Vergleichsparameter für die Effektivität der alternativen Behandlungsverfahren 
dienen neben den Outcomegrößen Arbeitsunfähigkeitstage, Komplikation, Rezidivra-
te, Schmerzen nach einem Jahr und die Zeit bis zur Wiederaufnahme der normalen 
Aktivitäten auch längerfristige gesundheitliche Effekte, wie der Einfluss der Behand-
lungsmethoden auf Lebensqualität, dargestellt als QALYs (quality-adjusted life 
years). Auf der Kostenseite werden die für Kostenträger relevanten direkten medizi-
nischen Kosten der alternativen Behandlungsmethoden erfasst und in einer inkre-
mentellen Kosten-Nutzwert-Analyse mit den erzielten Gesundheitseffekten durch Be-
rechnung der zusätzlichen Kosten pro gewonnenem QALY direkt ins Verhältnis ge-
setzt.  

Verglichen mit den alternativen offenen Methoden führen die laparoskopischen Ver-
fahren zu einem Anstieg der Krankenhaus-Gesamtkosten. Diese sind hauptsächlich 
durch längere Operationszeiten (um 15 Min.) sowie höhere Kosten für Operationsin-
strumente in der laparoskopischen Gruppe (um £217,24 pro Patient) begründet. Die 
Krankenhaus-Gesamtkosten in der laparoskopischen Gruppe liegen um durchschnitt-
lich £308,36 höher als in der offenen Gruppe. Während des postoperativen Beobach-
tungszeitraums ist die Arbeitsunfähigkeitsdauer in der laparoskopischen Gruppe um 
14 Tage kürzer als in der offenen Gruppe. Am Ende des ersten postoperativen Jah-
res liegen die Gesamtkosten in der laparoskopischen Gruppe aus der Kostenträger-
perspektive um durchschnittlich £323,85 pro Patient höher als in der offenen Gruppe, 
das entspricht inkrementellen Kosten von 41%. In der Beobachtungsphase wurden 
sieben Rezidivfälle in der laparoskopischen Gruppe beobachtet (keine Fälle in der 
Vergleichsgruppe), die angefallenen Behandlungskosten (£6,57 pro Patient) wurden 
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in die Berechnung der Gesamtkosten einbezogen. Bei der Auswertung der EQ-5D-
Fragebögen sind signifikant höhere Nutzwerte in der laparoskopischen Gruppe fest-
gestellt (0,74 versus 0,68), dennoch konvergieren diese Werte innerhalb von 3 Mona-
ten soweit (0,85 für laparoskopische Verfahren versus 0,86 für offene Methoden), 
dass der Unterschied nicht mehr als signifikant bezeichnet werden kann. Die zuge-
wonnenen Lebensjahre von 0,00614 QALYs in der laparoskopischen Gruppe sinken 
aufgrund der Rezidivfälle um 0,00031 QALYs, so dass sich bei einem Zugewinn an 
qualitätsgleichen Lebensjahren von 0,00583 QALYs und Mehraufwendungen von 
£323,85 eine inkrementelle Kosten-Nutzwert-Relation (iKNR) von £55548 pro zusätz-
lich erzieltem QALY ergibt.  

Der Einfluss der unsicheren Parameter (z.B. Einsatz von Einweginstrumenten versus 
wiederverwendbaren Instrumenten oder Veränderung der Krankenhausaufenthalts-
dauer) auf die Kostenentwicklung wird anhand von Sensitivitätsanalysen überprüft 
und zusammenfassend dokumentiert. Bei der Benutzung von ausschließlich wieder-
verwendbaren Instrumenten sinken die Krankenhausgesamtkosten um £180,36, 
während der ausschließliche Einsatz von Einweginstrumenten eine Erhöhung der 
KH-Gesamtkosten um £296 zur Folge hat. Die inkrementellen Gesamtkosten variie-
ren somit über eine Spanne von £24.612 bis £27.7535,20 pro zusätzlich erzieltem 
QALY. Während bei einer Verlängerung der Krankenhausaufenthaltsdauer in der of-
fenen Gruppe um einen Tag die Gesamtkosten in dieser Gruppe um £164,40 stei-
gen, sinken die inkrementellen Gesamtkosten pro QALY von £55.548 auf £27.357. 
Gleichzeitig lässt sich anhand einer Threshold-Analyse durch Senkung der Operati-
onszeiten in der laparoskopischen Gruppe zeigen, dass bei einer Senkung der Ope-
rationsdauer von 58,4 Min. (wurde von den Autoren gemessen) auf 34 Min. (der 
Schwellenwert) die Kosten für beide Gruppen (unter Anwendung von wiederver-
wendbaren Instrumenten für laparoskopische Verfahren) äquivalent sind.  

Ergänzend zu den inkrementellen Kosten-Nutzwert-Analysen führen die Autoren 
Kosten-Effektivitäts-Analysen für die Outcomegrößen „Wiederaufnahme der norma-
len Aktivitäten“ und „Wiederaufnahme von Hobbies“ durch. Werden diese Effektgrö-
ßen mit den Gesamtkosten in Beziehung gesetzt, ergeben sich inkrementelle Kosten-
Effektivitäts-Relationen von £46,26 (£323,85/7) pro gewonnenem Tag für Hobbies 
und £80,97 (£323,85/4) pro gewonnenem Tag für normale Aktivitäten für laparosko-
pische Verfahren verglichen mit offenen Methoden (Netz- oder Nahtverfahren). 

In der Diskussion kommen die Autoren zum abschließenden Ergebnis, dass das la-
paroskopische Verfahren zu einer Zunahme der Gesamtkosten bei gleichzeitiger 
Verbesserung der Lebensqualität unmittelbar nach der Operation (etwa einer Woche) 
führt, drei Monate postoperativ dieser (statistisch signifikante) Unterschied aber nicht 
mehr vorhanden ist. Die Frage, ob ein zusätzlich gewonnenes QALY von 0,00583 die 
Mehrkosten von £55.552 gerechtfertigt, bleibt offen. 

Kurzbewertung: 
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Die Zielsetzung der Studie, nämlich eine Kosten-Nutzwert-Analyse der operativen 
Therapieverfahren zur Behandlung von Leistenhernien, laparoskopische (TAPP oder 
TEP) versus offene Methoden (mit oder ohne Netz), ist von den Autoren klar vorge-
geben. Daraus ergibt sich auch unmittelbar die Wahl der Alternativmethoden, eine 
detaillierte Beschreibung folgt nicht. Der medizinische Problemkontext wird im Ge-
gensatz zu dem ökonomischen nur angerissen, auch die Angaben zu Gesundheitsef-
fekten und Zielpopulation sind in dieser Veröffentlichung nur knapp dargestellt. Die 
Autoren verweisen jedoch auf die prospektive klinische Studie (MRC 1999), die als 
Datenquelle für die medizinische und die ökonomische Evaluation gedient hat. Die 
Perspektive wird explizit genannt, nämlich die des Kostenträgers (NHS). Erkennbar 
ist aber auch eine potentielle gesellschaftliche Perspektive, bei der die indirekten 
Kosten aus den Berechnungen ausgeschlossen werden.  

Als Effektgröße (nur für den ökonomischen Teil der Studie) dienen QALY, die Ar-
beitsunfähigkeitsdauer, Rezidivrate, Wiederaufnahme der normalen Aktivitäten und 
die Wiederaufnahme von Hobbies. Die Ergebnisse werden für einen Beobachtungs-
zeitraum von einem Jahr dargestellt, dabei beschränkt sich die Kostenbestimmung 
auf die direkten medizinischen Kosten (inkl. Folgekosten: es handelt sich hier um 
Nachbehandlungskosten für Rezidive); indirekte Kosten durch Produktionsausfall 
wegen Arbeitsunfähigkeit werden nicht in die Betrachtung aufgenommen. Die Auto-
ren begründen ihre Vorgehensweise damit, dass erstens in der Literatur die Anwen-
dung des Human-Kapital-Ansatzes nicht mehr unumstritten sei und zweitens bei der 
Anwendung des QALY-Verfahrens die Produktivitätskosten als „Gesundheitseffekte“ 
(health effects) in der Berechnung mit berücksichtigt werden (nach der Richtlinien 
des Washington Panels 1996).  

Die einzelnen Schritte zur Berechnung des Mengengerüstes sind für den Leser aus-
reichend transparent. Die wesentliche Schwäche der Studie ist jedoch, dass diesen 
konkreten Beschreibungen keine expliziten Daten folgen, d.h. die notwendigen Res-
sourcen für die einzelnen Operationen sind zwar qualitativ mit den entsprechenden 
Kosteneinheiten detailliert aufgelistet, aber der mengenmäßige Ressourcen-
verbrauch (Anzahl der Einzelleistungen) fehlt. Das der Kostenberechnung zugrund 
liegende Preisgerüst wird auch hinreichend gründlich beschrieben und die Methoden 
und Quellen zur Ermittlung des Preisgerüstes (Kosten pro Einzelleistungen) werden 
eindeutig genannt. Für das Preisgerüst wurden klinikspezifische Kostenangaben für 
Einzelleistungen verwendet, z.B. Krankenhausaufenthaltskosten oder Personalkos-
ten während der Operation in den einzelnen Kliniken.  

Die vorliegende Studie ist die bislang einzige, die die Kosten des laparoskopischen 
Verfahrens auf den umfassenden Parameter QALY bezieht. Die Methoden und 
Messinstrumente zur Qualitätsgewichtung in der Follow-up-Phase werden von den 
Autoren detailliert beschrieben. Die Kostenseite wird anhand inkrementeller Analysen 
( Kosten-Nutzenwert- und Kosten-Effektivitäts-Analysen) mit der Effektseite direkt in 
Beziehung gesetzt. Wenn notwendig wurden die Kosten bzw. Nutzen auf das Be-
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zugsjahr 1998 diskontiert und inflationsbereinigt. Die inflationsadjustierte Diskontrate, 
für Kosten und Effekte einheitlich gewählt, beträgt in der Studie 6%.  

Die Ergebnisse sind in disaggregierter Form (Pro-Kopf-Kalkulation), übersichtlich in 
Tabellen zusammengefasst, dargestellt. Anhand der univariaten Sensitivitätsanaly-
sen wurden relevante Parameter, unter anderem Anwendung von Einweg- oder wie-
derverwendbaren Instrumenten oder Veränderung der Krankenhausaufenthaltsdau-
er, variiert.  

Im Diskussionsteil sind Einschränkungen und Schwächen der Studie sowie die Ge-
neralisierbarkeit der Ergebnisse kritisch beurteilt und im Zusammenhang mit anderen 
thematisch relevanten Studien eingehend diskutiert. Auch die Qualität der ökonomi-
schen Daten wird von den Autoren kritisch angesprochen, wie Fixierung der Lebens-
qualitätsdaten („QALY“) auf die ersten drei Monate postoperativ und fehlende Anga-
ben für den restlichen Beobachtungszeitraum, die eine verminderte Sensitivität und 
Aussagekraft dieser Effektgröße zur Folge haben. Die auf den Studienergebnissen 
basierenden Schlussfolgerungen sind in sich konsistent.  

II C.5.3.2 HTA – Berichte 

Vale L., McCormack K., Scott N. et al.: Systematic review of the effectiveness 
and cost-effectiveness of laparosdopic versus open repair of inguinal hernia, 
2001 

Fragestellung/Methodik: 

Zielsetzung des vorliegenden HTA-Reports (veröffentlicht 2001) ist die Bestimmung 
der Effektivität und Kosten-Effektivität des laparoskopischen Verfahrens im Vergleich 
zu offenen Methoden (mit oder ohne Netz) bei Behandlung von Leistenhernien.  

Zur Identifikation geeigneter Studien wurde eine computergestützte systematische Li-
teraturrecherche in den Datenbanken Medline, Embase, HealthSTAR und The Coch-
rane Central Controlled Trails Registry und für den ökonomischen Teil zusätzlich 
noch NHS Economic Evaluation Database und Social Science Citation Index, durch-
geführt. Die allgemeine Suchstrategie ist detailliert beschrieben. Der gesundheits-
ökonomisch relevante Teil des HTA-Reports bezieht sowohl randomisierte als auch 
nicht-randomisierte Studien in das Assessment ein. Die Studien wurden hinsichtlich 
ihrer Relevanz für die gesundheitsökonomischen Fragestellungen von einem der Be-
arbeiter überprüft und klassifiziert. Berücksichtigt wurden nur die Studien, die neben 
der Darstellung der klinischen Effekte auch einen Kostenvergleich alternativer Me-
thoden zur Behandlung von Leistenhernien beinhalteten und nach 1990 publiziert 
wurden.  
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Mit dem beschriebenen Vorgehen wurden 264 potentiell relevante Abstracts und 40 
potentiell relevante vollständige Artikel (RCTs aus dem Effektivitätsteil) identifiziert. 
Nach Anwendung der Ein- und Ausschlusskriterien verblieben 21 Studien, 15 davon 
waren RCTs bzw. zwei basierten auf randomisierten klinischen Studien. Alle Studien 
wurden von einem Ökonomen gelesen und folgende Daten systematisch extrahiert: 
Studiencharakteristika (u.a. Design, Forschungsfragen), Patientencharakteristika 
(u.a. Ein- und Ausschlusskriterien, Anzahl der Patienten in jeder Behandlungsgrup-
pe), Follow-up-Zeitraum, Ergebnisse der Studie (u.a. Effektivität, Kosten) und 
Schlussfolgerungen der Autoren in den einzelnen Studien. Die ökonomischen Analy-
sen wurden aus der Krankenhaus- und Kostenträgerperspektive (NHS) durchgeführt. 

Ergebnisse und Schlussfolgerungen: 

Vale et al. (2001) identifizieren 15 RCTs, davon vier aus Großbritannien: die Studien 
von Wellwood et al. (1998), Lawrence et al. (1996) und MRC (2001) sowie eine Stu-
die von Ethicon (2000). Die ersten drei Publikationen wurden bereits im vorherigen 
Abschnitt ausführlich dargestellt und beschrieben, so dass auf eine detaillierte Dar-
stellung der Studien und deren Ergebnisse an dieser Stelle verzichtet wird. Die Stu-
die von Ethicon präsentiert eine Aktualisierung der Kostendaten aus der Publikation 
von Wellwood (1998).  

In den weiteren elf RCTs, die außerhalb Großbritanniens durchgeführt wurden, führt 
das laparoskopische Verfahren - verglichen mit den offenen Methoden - zu einem 
Anstieg der direkten Kosten. Gleichzeitig werden während der anschließenden Beo-
bachtungsphase in der laparoskopischen Gruppe weniger Arbeitsausfalltage festge-
stellt, so dass gegenüber der offenen Methode geringere indirekte Kosten anfallen. 
Somit können die angefallenen Mehrkosten durch Einsparungen bei indirekten Kos-
ten teilweise kompensiert werden. Auch die sechs nicht-randomisierten Studien ge-
langen zu diesem Ergebnis, wobei ihre methodischen Grundlagen (wegen des nicht-
randomisierten Designs) sowie die inhaltlichen Ergebnisse und deren Übertragbarkeit 
auf Großbritannien von den Autoren in Frage gestellt wurden. 

Die Autoren des britischen HTA-Reports kommen zu der Schlussfolgerung, dass 

- basierend auf den bisher vorliegenden Ergebnissen das offene Verfahren mit 
Netz aus der Sicht des Kostenträgers (hier NHS) die kosteneffektivere Methode 
darstellt. Die zusätzlichen Kosten (in der laparoskopischen Gruppe) vor allem 
aufgrund der längeren Operationszeiten und der kostenintensiven Instrumente 
können, sofern überhaupt, dann nur begrenzt durch Einsparungen bei indirekten 
Kosten ausgeglichen werden.  

- auch für die Patienten die Behandlung mit der Laparoskopie peri- und postope-
rative Komplikationen, Unsicherheiten im Hinblick auf die langfristigen Effekte 
(z.B. Rezidive und chronische Schmerzen), Einsatz von Allgemeinnarkose und 
Krankenhausübernachtungen zur Folge hat. 
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Kurzbewertung 

Insgesamt liegt der Studie von Vale et al. ein systematisches, gut nachvollziehbares 
Vorgehen zugrunde. Ebenso werden die Ergebnisse der berücksichtigten Studien 
übersichtlich dargestellt. Der HTA-Report konzentriert sich primär auf randomisierte 
kontrollierte Studien, die parallel gesundheitsökonomische Evaluationen durchführen. 
Die Ergebnisse dieses Reportes bestätigen die Schlussfolgerungen der genannten 
britischen Studien. Die Perspektive ist explizit genannt, nämlich die des Kostenträ-
gers (NHS), trotz einiger abgeleiteter Schlussfolgerungen aus der Sicht des Patien-
ten. Es fehlt jedoch eine Diskussion der Ergebnisse aus gesellschaftlicher Sicht, vor 
allem die indirekten Kosten werden bei der Gesamtdiskussion nur knapp erwähnt. 

ANAES: Evaluation clinique et économique de la coeliochirurgie dans le cadre 
de la hernie de l’aine, 2000. 

Fragestellung/Methodik: 

Das vorliegende HTA-Dokument entspricht in seiner Fragestellung und Methodik 
dem vorhergehenden britischen HTA-Dokument. Die Suchstrategie ist begrenzt auf  
den Zeitraum von Mai 1993 bis Mai 1999. Unter Berücksichtigung der Ein- und Aus-
schlusskriterien verblieben acht Studien, sieben davon waren randomisierte, pro-
spektive Studien. Folgende Daten wurden aus den Studien systematisch extrahiert: 
Studiencharakteristika (u.a. Design, Forschungsfragen), Patientencharakteristika 
(u.a. Ein- und Ausschlusskriterien, Anzahl der Patienten in jeder Behandlungsgrup-
pe), Follow-up-Dauer, Ergebnisse der Studie (u.a. Effektivität, Kosten) und Schluss-
folgerungen der Autoren in den einzelnen Studien. 

Ergebnisse und Schlussfolgerungen: 

Es wurden sieben RCTs identifiziert, zwei davon durchgeführt in Frankreich: Cham-
pault et al. (1994), Lawrence et al. (1996), D’Alché-Gautier (1997), Kald et al. (1997), 
Liem et al. (1997), Dirksen et al. (1998) und Wellwood et al. (1998). Außer der Studie 
von D’Alché-Gautier wurden alle Publikationen bereits im vorherigen Abschnitt aus-
führlich dargestellt und beschrieben, so dass auf eine detaillierte Darstellung der 
Studien und deren Ergebnisse an dieser Stelle verzichtet wird.  

D’Alché-Gautier (1997) berichtet über insgesamt 55 Hernien-Patienten, die zwischen 
Mai 1994 und September 1995 entweder mit der Shouldice-Methode (n=30) oder mit 
der TAPP-Technik (n=25) behandelt wurden. Es wurden in beiden Gruppen, für 
unilaterale und bilaterale Hernien getrennt, direkte medizinische Kosten 
(präoperative, operative und postoperative) erhoben (Tabelle 26). 
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Tabelle 26: Direkte medizinische Kosten (Fr) für TAPP versus Shouldice (D’Alché-Gautier 1997) 

Shouldice TAPP 

Kosten 
unilateral bilateral unilateral bilateral 

Präoperative Kosten 776 776 776 776 
Postoperative Kosten 887 1.243 831 953 
Operationsgesamtkosten 2.225 2.938 EW: 7.336 

MW: 5.530 
EW: 8.116 
MW: 6.309 

Total 3.888 4.957 EW: 8.943 
MW: 7.137 

EW: 9.848 
MW: 8.041 

- EW: Einweginstrumente; MW: Mehrweginstrumente 

Die direkten medizinischen Kosten für die unilaterale Hernienoperation in der TAPP-
Gruppe liegen bei durchschnittlich Fr 5.055 (sofern ausschließlich Einweginstrumente 
benutzt werden) und Fr 3.249 (sofern ausschließlich Mehrweginstrumente benutzt 
werden) höher als in der Shouldice-Gruppe.  

Die Autoren des französischen HTA-Reports gelangen zu der Schlussfolgerung, dass 
aufgrund unterschiedlicher Studiencharakteristika, Patientencharakteristika (bzgl. Al-
ter, Geschlecht usw.), methodischer Besonderheiten (wie Preis- und Mengengerüst) 
nur eine begrenzte Vergleichbarkeit der untersuchten Studien möglich sei. Diese Dif-
ferenzen führen zu erheblichen Problemen bei der Übertragbarkeit der Studienresul-
tate auf das französische Versorgungssystem. Gleichzeitig weisen sie darauf hin, 
dass für die Beurteilung beider Technologien, insbesondere Laparoskopie, lange Be-
obachtungszeiträume (mind. fünf Jahre) notwendig sind. 

Kurzbewertung: 

Insgesamt liegt der Studie von ANAES ein systematisches, im wesentlichen nach-
vollziehbares Vorgehen zugrunde. Ebenso werden die Ergebnisse der berücksichtig-
ten Studien übersichtlich dargestellt. Der HTA-Report konzentriert sich primär auf 
Studien, die parallel gesundheitsökonomische Evaluationen durchführen. Erstaunlich 
ist, trotz nachvollziehbarer Recherche und Dokumentation, die im Vergleich zu briti-
schem HTA deutlich geringere Anzahl berücksichtigter Studien. Die Perspektive ist 
nicht explizit genannt. Die Diskussion fällt eher knapp aus. Es werden keine konkre-
ten Aussagen zur Beantwortung der Forschungsfragen getroffen.  

II C.5.4 Zusammenfassende Übersicht über die Primärstudien 

In der folgenden Tabelle 27 werden die wichtigsten Studienmerkmale und Qualitäts-
aspekte der behandelten gesundheitsökonomischen Studien aufgeführt. Dies ermög-
licht einen Überblick und gleichzeitig einen raschen Vergleich der Studien im Hinblick 
auf Design, Methodik und die wesentlichen Ergebnisse, differenziert nach den ange-
wandten operativen Behandlungsmethoden: 
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- TAPP versus offenes Netzverfahren  

- TAPP versus offenes Nahtverfahren  

- TAPP versus offene Methoden  

- TEP versus offenes Netzverfahren  

- TEP versus offenes Nahtverfahren  

- TEP versus offene Methoden  

- LAP (gemischt) versus offene Methoden  



 Ta
be

lle
 2

7:
 Ü

be
rs

ic
ht

 ü
be

r d
ie

 P
rim

är
st

ud
ie

n 

St
ud

ie
 

St
ud

ie
n-

 
de

si
gn

/ 
-ty

p 
Ei

n-
 u

nd
 A

us
sc

hl
us

s-
kr

ite
rie

n/
Pe

rs
pe

kt
iv

 
St

ud
ie

n-
/F

ol
lo

w
-

up
da

ue
r 

M
et

ho
di

k 
Er

ge
bn

is
se

 
An

m
er

ku
ng

en
 

de
r A

ut
or

en
 

TA
PP

 v
s.

 O
ffe

n-
N

et
z 

 
 

 
 

 
 

 

Pa
yn

e 
19

94
 

(U
SA

, H
aw

ai
i) 

                 

Pr
os

pe
kt

iv
, r

an
-

do
m

is
ie

rt 
     O

ut
co

m
es

- 
Ko

st
en

-A
na

ly
se

 
         

n=
12

3 
(2

3 
si

nd
 a

us
ge

sc
hi

ed
en

) 
TA

PP
 4

8 
(4

 b
ila

te
ra

l, 
6 

R
ez

id
iv

e)
 

Li
ch

te
ns

te
in

 5
2 

(6
 b

ila
te

-
ra

l, 
2 

R
ez

id
iv

e)
 

 Ei
n:

 
Pa

tie
nt

en
 z

w
is

ch
en

 2
0 

un
d 

70
 J

ah
re

n 
di

re
kt

e,
 in

di
re

kt
e 

bi
la

te
ra

le
 u

nd
 R

ez
id

iv
e 

Pa
tie

nt
en

 g
ee

ig
ne

t f
ür

 
Al

lg
em

ei
nn

ar
ko

se
 

 Pe
rs

pe
kt

iv
e:

 
Ke

in
e 

ko
nk

re
te

 A
ng

ab
e,

  
(b

es
ch

rä
nk

t g
es

am
tw

irt
-

sc
ha

ftl
ic

h 

Se
pt

. 9
2 

– 
O

kt
. 9

3 
      Fo

llo
w

-u
p:

 
im

 D
ur

ch
sc

hn
itt

 1
0 

M
on

at
e 

 
         

TA
PP

 (a
lle

 u
nt

er
 A

llg
em

ei
nn

ar
ko

se
) v

s.
 

Li
ch

te
ns

te
in

 (L
ok

al
an

äs
th

es
ie

) 
(a

lle
 P

at
ie

nt
en

 w
ur

de
n 

am
bu

la
nt

 b
eh

an
de

lt,
  

1 
TA

PP
-P

at
ie

nt
 u

nd
 3

 L
ic

ht
en

st
ei

n-
Pa

tie
nt

en
 

ha
be

n 
im

 K
H

 ü
be

rn
ac

ht
et

) 
  Ef

fe
kt

iv
itä

ts
pa

ra
m

et
er

: 
po

st
op

er
at

iv
e 

Ko
m

pl
ik

at
io

ne
n,

 R
ez

id
iv

e,
  

Ar
be

its
un

fä
hi

gk
ei

ts
da

ue
r 

  Ko
st

en
: 

KH
-G

es
am

ta
us

ga
be

n 
nu

r f
ür

 u
ni

la
te

ra
le

 H
er

-
ni

en
: (

O
pe

ra
tio

n,
 A

nä
st

he
si

e,
 S

ta
tio

n)
  

(C
ha

rg
es

) 
 Be

zu
gs

ja
hr

: 1
99

2 
in

 U
SD

 
 

Po
st

op
er

at
iv

e 
Ko

m
pl

ik
at

io
ne

n:
 

TA
PP

 1
2%

 <
 L

ic
ht

en
st

ei
n 

18
%

 
(E

in
 T

AP
P-

Pa
tie

nt
 w

ur
de

 n
ac

h 
10

 T
ag

en
 n

oc
hm

al
 

op
er

ie
rt,

 k
ei

ne
 K

os
te

na
ng

ab
en

) 
R

ez
id

iv
e:

 
ke

in
e 

Fä
lle

 n
ac

h 
10

 M
on

at
en

 
O

pe
ra

tio
ns

da
ue

r: 
un

ila
te

ra
l  

 T
AP

P(
68

 M
in

.)>
Li

ch
te

ns
te

in
(5

6 
M

in
.) 

bi
la

te
ra

l  
   

TA
PP

(9
3 

M
in

.)>
Li

ch
te

ns
te

in
(8

7 
M

in
.) 

R
ez

id
iv

e 
   

TA
PP

(7
3 

M
in

.)>
Li

ch
te

ns
te

in
(6

7 
M

in
.) 

„d
is

ch
ar

ge
“-D

au
er

: 
un

ila
te

ra
l  

 T
AP

P(
4,

8 
h)

>L
ic

ht
en

st
ei

n(
4,

4 
h)

 
bi

la
te

ra
l  

   
TA

PP
(7

,2
 h

)>
Li

ch
te

ns
te

in
(6

,1
 h

) 
R

ez
id

iv
e 

   
TA

PP
(6

 h
)>

Li
ch

te
ns

te
in

(5
 h

) 
Ar

be
its

un
fä

hi
gk

ei
ts

da
ue

r: 
im

 D
ur

ch
sc

hn
itt

 fü
r u

ni
la

te
ra

le
 H

er
ni

en
:  

TA
PP

(1
1,

7 
Ta

ge
)<

Li
ch

te
ns

te
in

(2
3 

Ta
ge

) 
KH

-G
es

am
ta

us
ga

be
n 

fü
r u

ni
la

te
ra

le
 H

er
ni

en
: 

TA
PP

 (U
SD

 3
09

3)
>L

ic
ht

en
st

ei
n 

(U
SD

 2
49

4)
 

TA
PP

 is
t d

ie
 

te
ue

re
 M

et
ho

de
 

 O
b 

di
e 

Ei
ns

pa
-

ru
ng

en
 b

ei
 in

di
-

re
kt

en
 K

os
te

n 
di

e 
TA

PP
-

G
es

am
tk

os
te

n 
üb

er
ko

m
pe

ns
ie

-
re

n 
is

t u
nk

la
r 

(fe
hl

en
de

 D
at

en
) 

 lä
ng

er
fri

st
ig

e 
Be

-
ob

ac
ht

un
ge

n 
(5

 
Ja

hr
en

) s
in

d 
an

-
ge

kü
nd

ig
t 

   

G
oo

dw
in

 1
99

5 
(U

SA
) 

               

Pr
os

pe
kt

iv
 

ni
ch

t-
ra

nd
om

is
ie

rt 
  O

ut
co

m
es

- 
Ko

st
en

-A
na

ly
se

 
         

n 
= 

13
9 

TA
PP

 9
8 

(3
9 

bi
la

te
ra

l) 
O

ffe
n 

 4
1 

 ke
in

e 
Ei

ns
ch

rä
nk

un
ge

n 
 

w
eg

en
 A

lte
r o

de
r  

H
er

ni
en

ty
p 

 nu
r e

in
 C

hi
ru

rg
  

   Pe
rs

pe
kt

iv
e:

 
Kr

an
ke

nh
au

s 
   

Ja
n 

92
 –

 S
ep

t. 
94

 
   Fo

llo
w

-u
p:

 
zw

is
ch

en
 7

 u
nd

 3
0 

M
on

at
e 

          

TA
PP

 v
s.

 o
ffe

ne
s 

N
et

zv
er

fa
hr

en
  

 Ef
fe

kt
iv

itä
ts

pa
ra

m
et

er
: 

po
st

op
er

at
iv

er
 M

ed
ik

am
en

te
nv

er
br

au
ch

, G
e-

ne
su

ng
sd

au
er

 u
nd

 p
os

t-o
pe

ra
tiv

e 
Ko

m
pl

ik
a-

tio
ne

n 
 Ko

st
en

: 
O

P-
G

es
am

tk
os

te
n 

(O
pe

ra
tio

n,
 A

nä
st

he
si

e 
un

d 
Au

fw
ac

hr
au

m
) 

  Be
zu

gs
ja

hr
: 1

99
4 

in
 U

SD
 

    

O
P-

G
es

am
tk

os
te

n 
fü

r u
ni

la
te

ra
le

 H
er

ni
en

: 
TA

PP
 (U

SD
 2

17
6)

 >
 O

.N
et

z 
(U

SD
 1

34
3)

 
O

P-
D

au
er

 (u
ni

la
te

ra
l):

 
TA

PP
 (1

04
 M

in
.) 

> 
O

.N
et

z 
(7

0 
M

in
.) 

M
ed

ik
am

en
te

nv
er

br
au

ch
: 

38
 T

ag
e 

in
 b

ei
de

n 
G

ru
pp

en
 

R
ez

id
iv

e:
 

TA
PP

  2
 F

äl
le

 
O

.N
et

z 
  k

ei
ne

 
 O

P-
G

es
am

tk
os

te
n 

fü
r b

ila
te

ra
le

 H
er

ni
en

: 
w

ur
de

n 
nu

r m
it 

TA
PP

 o
pe

rie
rt.

  
O

P-
G

es
am

tk
os

te
n:

   
 U

SD
 2

72
3 

pr
o 

Pa
tie

nt
 

(d
ie

se
r E

rg
eb

ni
s 

w
ur

de
 in

 d
er

 D
is

ku
ss

io
n 

w
eg

en
 

fe
hl

en
de

r V
er

gl
ei

ch
sg

ru
pp

e 
m

it 
O

N
V 

ni
ch

t e
in

be
zo

-
ge

n)
 

 

Es
 fe

hl
t a

n 
la

ng
-

fri
st

ig
en

  
Be

ob
ac

ht
un

gs
-

ze
itr

äu
m

en
 im

 
H

in
bl

ic
k 

au
f R

e-
zi

di
vr

at
e 

be
i 

TA
PP

. 
          



 
 

 

St
ud

ie
 

St
ud

ie
n-

 
de

si
gn

/ -
ty

p 
Ei

n-
 u

nd
 A

us
sc

hl
us

s-
kr

ite
rie

n/
Pe

rs
pe

kt
iv

 
St

ud
ie

n-
/F

ol
lo

w
-

up
da

ue
r 

M
et

ho
di

k 
Er

ge
bn

is
se

 
An

m
er

ku
ng

en
 

de
r A

ut
or

en
 

H
ei

kk
in

en
 1

99
7 

(F
IN

) 
                  

Pr
os

pe
kt

iv
, r

an
-

do
m

is
ie

rt 
       O

ut
co

m
es

- 
Ko

st
en

-A
na

ly
se

 
        

n=
38

, (
ca

. 2
1%

 R
en

tn
er

) 
TA

PP
 2

0 
(1

 b
ila

te
ra

l) 
Li

ch
te

ns
te

in
 1

8 
(1

 b
ila

te
-

ra
l) 

 Au
s:

 
Sc

hw
an

ge
re

n,
 

Pa
tie

nt
en

 m
it 

irr
ed

uz
ib

le
n 

H
er

ni
en

 
Pa

tie
nt

en
 m

it 
In

fe
kt

io
ne

n,
Ve

rw
ei

ge
ru

ng
en

 
 Ke

in
e 

An
ga

be
n 

zu
 d

en
 

O
pe

ra
te

ur
en

 
 Pe

rs
pe

kt
iv

: 
Ke

in
e 

ko
nk

re
te

 A
ng

ab
e,

  
(b

es
ch

rä
nk

t g
es

am
tw

irt
-

sc
ha

ftl
ic

h)
 

Fe
b 

– 
Au

g.
 9

4 
    Fo

llo
w

-u
p:

 
im

 D
ur

ch
sc

hn
itt

 1
0 

M
on

at
e 

            

TA
PP

 v
s.

 L
ic

ht
en

st
ei

n 
(B

ei
de

 M
et

ho
de

n 
si

nd
 u

nt
er

 A
llg

em
ei

nn
ar

ko
-

se
 d

ur
ch

ge
fü

hr
t) 

(s
ta

tio
nä

re
 B

eh
an

dl
un

g)
 

Ef
fe

kt
iv

itä
ts

pa
ra

m
et

er
: 

R
ez

id
iv

e,
 p

os
to

pe
ra

tiv
e 

Sc
hm

er
ze

n 
bz

w
. 

po
st

op
er

at
iv

er
 M

ed
ik

am
en

te
nv

er
br

au
ch

, 
Ko

m
pl

ik
at

io
ne

n 
un

d 
Pa

tie
nt

en
zu

fri
ed

en
he

it 
Ar

be
its

un
fä

hi
gk

ei
ts

ta
ge

 
Ko

st
en

: 
D

ire
kt

e 
m

ed
. K

os
te

n:
 

O
P-

G
es

am
tk

os
te

n 
(O

P-
Ko

st
en

 +
 A

nä
st

he
-

si
ek

os
te

n 
+ 

Au
fw

ac
hr

au
m

ko
st

en
) u

nd
 

KH
-A

uf
en

th
al

ts
ko

st
en

  
in

di
re

kt
e 

Ko
st

en
 (P

ro
du

kt
io

n-
 u

nd
 

Ar
be

its
au

sf
al

l, 
ge

m
es

se
n 

an
 d

ie
 A

rb
ei

ts
un

fä
-

hi
gk

ei
ts

da
ue

r)(
D

at
en

 a
us

 „T
he

 F
in

ni
sh

 C
on

-
fe

de
ra

tio
n 

of
 In

du
st

ry
 a

nd
 E

m
pl

oy
er

s)
  

Be
zu

gs
ja

hr
: 1

99
4 

D
ev

is
en

ku
rs

: U
SD

 1
 =

 F
IM

 4
,5

 

O
pe

ra
tio

ns
da

ue
r: 

 
TA

PP
 (7

8 
M

in
.)>

Li
ch

te
ns

te
in

 (4
8 

M
in

.) 
O

P-
G

es
am

tk
os

te
n:

 
TA

PP
 (U

SD
 1

39
5)

>L
ic

ht
en

st
ei

n 
(U

SD
 8

78
) 

KH
-K

os
te

n:
  

in
 b

ei
de

n 
G

ru
pp

e 
gl

ei
ch

 (U
SD

 4
89

) 
D

ire
kt

e 
m

ed
. K

os
te

n:
 

TA
PP

 (U
SD

 1
88

4)
>L

ic
ht

en
st

ei
n 

(U
SD

 1
36

7)
 

Po
st

op
er

at
iv

e 
Sc

hm
er

ze
n:

 (2
 W

oc
he

n 
po

st
op

.) 
TA

PP
<L

ic
ht

en
st

ei
n 

Po
st

op
er

at
iv

e 
M

ed
ik

.-V
er

br
au

ch
: (

oh
ne

 K
os

te
n)

 
TA

PP
<L

ic
ht

en
st

ei
n 

Ar
be

its
un

fä
hi

gk
ei

ts
da

ue
r: 

TA
PP

 (1
4 

Ta
ge

)<
Li

ch
te

ns
te

in
 (1

9 
Ta

ge
) 

In
di

re
kt

e 
Ko

st
en

: (
nu

r f
ür

 B
er

uf
st

ät
ig

e)
 

TA
PP

 (U
SD

 2
91

2)
<L

ic
ht

en
st

ei
n 

(U
SD

 3
95

2)
 

Ko
m

pl
ik

at
io

ne
n:

 (o
hn

e 
Ko

st
en

an
ga

be
) 

Ke
in

e 
si

gn
ifi

ka
nt

e 
U

nt
er

sc
hi

ed
e 

R
ez

id
iv

e:
 

Ke
in

e 
Fä

lle
 n

ac
h 

10
 M

on
at

en
 

TA
PP

 w
ird

 e
m

p-
fo

hl
en

: b
ei

 R
ez

i-
di

ve
n 

un
d 

bi
la

te
-

ra
le

n 
H

er
ni

en
 

un
d 

be
i P

rim
är

-
H

er
ni

en
 e

he
r a

uf
 

W
un

sc
h 

de
s 

Pa
-

tie
nt

en
. 

            

H
ei

kk
in

en
 1

99
8a

 
(F

IN
) 

                 

Pr
os

pe
kt

iv
, r

an
-

do
m

is
ie

rt 
   O

ut
co

m
es

- 
Ko

st
en

-A
na

ly
se

 
            

n=
38

, (
ca

. 1
9%

 R
en

tn
er

) 
TA

PP
 1

8 
(2

 b
ila

te
ra

l, 
w

äh
re

nd
 d

er
 O

p 
en

t-
de

ck
t) 

Li
ch

te
ns

te
in

 2
0 

 Au
s:

 
Bi

la
te

ra
le

 u
nd

 R
ez

id
iv

e 
Sc

hw
an

ge
re

n,
 

Pa
tie

nt
en

 m
it 

irr
ed

uz
ib

le
n 

H
er

ni
en

 
Pa

tie
nt

en
 m

it 
In

fe
kt

io
ne

n,
Ve

rw
ei

ge
ru

ng
en

 
 Pe

rs
pe

kt
iv

e:
 

Ke
in

e 
ko

nk
re

te
n 

An
ga

-
be

n 
(b

es
ch

rä
nk

t g
e-

sa
m

tw
irt

sc
ha

ftl
ic

h)
 

D
ez

. 9
4 

– 
Ju

ni
 9

5 
    Fo

llo
w

-u
p:

 
im

 D
ur

ch
sc

hn
itt

 1
7 

M
on

at
e 

 
           

TA
PP

 (u
nt

er
 A

llg
em

ei
nn

ar
ko

se
) v

s.
  

Li
ch

te
ns

te
in

 (m
it 

Lo
ka

la
nä

st
he

si
e)

 
(Z

ie
l: 

am
bu

la
nt

e 
Be

ha
nd

lu
ng

 in
 b

ei
de

n 
G

ru
pp

en
) 

(4
5%

 d
er

 T
AP

P-
Pa

tie
nt

en
 h

ab
en

 im
 K

H
 ü

-
be

rn
ac

ht
et

, b
ei

 L
ic

ht
en

st
ei

n 
nu

r 1
0%

) 
 Ef

fe
kt

iv
itä

ts
pa

ra
m

et
er

: 
s.

o.
 

    Ko
st

en
: 

s.
o.

 
  Be

zu
gs

ja
hr

: 1
99

4 
D

ev
is

en
ku

rs
: U

SD
 1

 =
 F

IM
 4

,6
  

Pa
tie

nt
en

zu
fri

ed
en

he
it:

 
ke

in
e 

si
gn

ifi
ka

nt
en

 U
nt

er
sc

hi
ed

e 
O

pe
ra

tio
ns

da
ue

r: 
 

TA
PP

 (7
4 

M
in

.) 
< 

Li
ch

te
ns

te
in

 (6
5 

M
in

.) 
O

P-
G

es
am

tz
ei

t: 
 

TA
PP

 (1
27

,5
 M

in
.)>

Li
ch

te
ns

te
in

 (9
5,

5 
M

in
.) 

O
P-

G
es

am
tk

os
te

n:
 

TA
PP

 (F
IM

 5
17

6)
>L

ic
ht

en
st

ei
n 

(F
IM

 3
42

5)
 

D
ire

kt
e 

m
ed

. K
os

te
n:

 (O
P 

+ 
st

at
io

nä
re

 B
eh

an
dl

.) 
TA

PP
 (F

IM
 5

97
6)

>L
ic

ht
en

st
ei

n 
(F

IM
 3

92
5)

 
 Ar

be
its

un
fä

hi
gk

ei
ts

da
ue

r: 
TA

PP
(1

4 
Ta

ge
)<

Li
ch

te
ns

te
in

(2
1 

Ta
ge

) 
In

di
re

kt
e 

Ko
st

en
: (

nu
r f

ür
 B

er
uf

st
ät

ig
e)

 
TA

PP
 (F

IM
 1

47
42

)<
Li

ch
te

ns
te

in
 (F

IM
 2

21
13

) 
Po

st
op

er
at

iv
e 

Sc
hm

er
ze

n:
 

ke
in

e 
si

gn
ifi

ka
nt

en
 U

nt
er

sc
hi

ed
e 

R
ez

id
iv

e:
 

Ke
in

e 
Fä

lle
 n

ac
h 

17
 M

on
at

en
 

TA
PP

: h
öh

er
e 

Kr
an

ke
nh

au
sk

os
-

te
n,

 a
be

r K
os

-
te

ne
in

sp
ar

un
ge

n 
fü

r V
er

si
ch

er
er

 
un

d 
Be

ru
fs

tä
tig

e,
 

im
 V

er
gl

ei
ch

 z
u 

Li
ch

te
ns

te
in

 
    Li

ch
te

ns
te

in
 is

t 
vo

r a
lle

m
 g

ee
ig

-
ne

t f
ür

 a
m

bu
la

nt
e 

Be
ha

nd
lu

ng
 v

on
 

Le
is

te
nh

er
ni

en
 

  

 



  St
ud

ie
 

St
ud

ie
n-

 
de

si
gn

/ 
-ty

p 
Ei

n-
 u

nd
 A

us
sc

hl
us

s-
kr

ite
rie

n/
Pe

rs
pe

kt
iv

 
St

ud
ie

n-
/F

ol
lo

w
-

up
da

ue
r 

M
et

ho
di

k 
Er

ge
bn

is
se

 
An

m
er

ku
ng

en
 

de
r A

ut
or

en
 

Pa
ga

ni
ni

 1
99

8 
(It

al
ie

n)
 

              

Pr
os

pe
kt

iv
, r

an
-

do
m

is
ie

rt 
ko

nt
ro

llie
rt 

  O
ut

co
m

es
- 

Ko
st

en
-A

na
ly

se
 

         

n=
10

8 
TA

PP
 5

2 
Li

ch
te

ns
te

in
 5

6 
  Ei

n:
 

pr
im

är
 o

de
r R

ez
id

iv
e 

un
ila

te
ra

l o
de

r b
ila

te
ra

l 
Pa

tie
nt

en
 >

18
 J

ah
re

n 
ke

in
e 

Sc
hw

an
ge

re
 

ge
ei

gn
et

 fü
r A

llg
em

ei
n-

na
rk

os
e 

  Pe
rs

pe
kt

iv
e:

 
ke

in
e 

An
ga

be
n 

Ap
ril

 9
4 

– 
M

är
z 

96
 

    Fo
llo

w
-u

p:
 

28
 M

on
at

e 
         

TA
PP

 v
s.

 L
ic

ht
en

st
ei

n 
TA

PP
 u

nt
er

 A
llg

em
ei

nn
ar

ko
se

 
Li

ch
te

ns
te

in
 ü

be
rw

ie
ge

nd
 L

ok
al

an
äs

th
es

ie
 

  Ef
fe

kt
iv

itä
ts

pa
ra

m
et

er
: 

R
ez

id
iv

ra
te

, p
os

to
pe

ra
tiv

e 
Ko

m
pl

ik
at

io
ne

n,
 

po
st

op
er

at
iv

er
 S

ch
m

er
z,

 G
en

es
un

gs
da

ue
r 

 Ko
st

en
: 

O
pe

ra
tio

ns
ge

sa
m

tk
os

te
n 

(„C
ha

rg
es

“) 
(o

hn
e 

An
äs

th
es

ie
- u

nd
 M

ed
ik

am
en

te
nk

os
-

te
n)

 
 Be

zu
gs

ja
hr

: k
ei

ne
 A

ng
ab

en
 

D
ev

is
en

ku
rs

: U
SD

 1
 =

 L
IR

 1
68

0 

O
pe

ra
tio

ns
da

ue
r: 

pr
im

är
 u

ni
la

te
ra

l  
TA

PP
 (6

6,
6 

M
in

.)>
Li

ch
te

ns
te

in
 (4

8,
2 

M
in

) 
R

ez
id

iv
e:

 
TA

PP
   

1 
Fa

ll 
Li

ch
te

ns
te

in
   

ke
in

e 
Fä

lle
 

Po
st

op
er

at
iv

e 
Sc

hm
er

ze
n:

 
bi

s 
48

 S
tu

nd
en

  
TA

PP
<L

ic
ht

en
st

ei
n 

da
na

ch
 k

ei
ne

 s
ig

ni
fik

an
te

n 
U

nt
er

sc
hi

ed
e 

W
ie

de
ra

uf
na

hm
e 

de
r n

or
m

al
en

 A
kt

iv
itä

te
n:

 
(z

.B
. S

po
rt)

 
ke

in
e 

si
gn

ifi
ka

nt
en

 U
nt

er
sc

hi
ed

e 
O

pe
ra

tio
ns

ge
sa

m
tk

os
te

n:
 

TA
PP

  U
SD

 1
24

9,
1 

± 
68

,5
3 

Li
ch

te
ns

te
in

  U
SD

 3
06

,4
 ±

 1
72

,7
 

D
ie

 Z
us

at
zk

os
te

n 
in

 d
er

 T
AP

P-
G

ru
pp

e 
kö

nn
en

 
ni

ch
t d

ur
ch

 d
ie

 
ku

rz
e 

G
en

e-
su

ng
sd

au
er

 
ko

m
pe

ns
ie

rt 
w

er
-

de
n.

 E
in

e 
ro

ut
i-

ne
m

äß
ig

e 
An

-
w

en
du

ng
 s

et
zt

 
ak

ze
pt

ab
le

 K
os

-
te

n 
vo

ra
us

. 
    

TA
PP

 v
s.

 O
ffe

n-
N

ah
t 

 
 

 
 

 
 

La
w

re
nc

e 
19

96
 

(U
K)

 
                    

Pr
os

pe
kt

iv
, 

ra
nd

om
is

ie
rt,

 
ko

nt
ro

llie
rt 

   Ko
st

en
-

Ef
fe

kt
iv

itä
ts

-
An

al
ys

e 
             

In
 d

er
 k

lin
is

ch
en

 S
tu

di
e 

w
ur

de
n 

12
4 

Pa
tie

nt
en

 
re

kr
ut

ie
rt,

 fü
r d

ie
 e

rs
te

n 
10

4 
Pa

tie
nt

en
 w

ur
de

n 
ök

on
om

is
ch

e 
D

at
en

 e
r-

ho
be

n 
TA

PP
 4

8 
   

  
O

ffe
n 

53
 

Ei
n:

 
Al

te
r 1

8-
70

 J
ah

re
 (m

än
n-

lic
h)

 
AS

A 
–S

tu
fe

 1
 o

de
r 2

 
un

ila
te

ra
le

 H
er

ni
en

 
ke

in
e 

frü
he

n 
ab

do
m

in
a-

le
n 

O
pe

ra
tio

ne
n 

 Pe
rs

pe
kt

iv
e:

 
N

at
io

na
l h

ea
lth

 s
er

vi
ce

 
    

D
ez

. 9
2 

– 
Se

pt
. 9

3
     Fo

llo
w

-u
p:

 
6 

W
oc

he
n 

             

TA
PP

 v
s.

 o
ffe

ne
s 

N
ah

tv
er

fa
hr

en
 (M

al
on

ey
 

da
rn

)  
(3

 in
 T

AP
P-

 u
nd

 2
 in

 o
ffe

ne
r G

ru
pp

e 
ha

be
n 

im
 K

H
 ü

be
rn

ac
ht

et
) 

 Ef
fe

kt
iv

itä
ts

pa
ra

m
et

er
: 

ke
in

e 
An

ga
be

n 
 Ko

st
en

: 
D

ire
kt

e 
m

ed
. K

os
te

n 
(p

rä
op

er
at

iv
e 

Ko
st

en
 +

 
O

p-
G

es
am

tk
os

te
n 

+ 
KH

-A
uf

en
th

al
ts

ko
st

en
, 

hä
us

lis
ch

e 
Pf

le
ge

di
en

st
-B

es
uc

he
, A

rz
tb

es
u-

ch
e,

 K
lin

ik
be

su
ch

e 
un

d 
Ko

st
en

 fü
r d

ie
 B

e-
ha

nd
lu

ng
 v

on
 R

ez
id

iv
en

 
 Be

zu
gs

ja
hr

: 1
99

2-
19

93
 

D
is

ko
nt

ie
ru

ng
sr

at
e:

 6
%

 
 Se

ns
iti

vi
tä

ts
an

al
ys

e:
 

Ei
nw

eg
- o

de
r W

ie
de

rv
er

w
en

d.
 In

st
ru

m
en

te
 

O
pe

ra
tio

ns
da

ue
r 

R
ez

id
iv

ra
te

 b
ei

 L
an

gz
ei

tb
eo

ba
ch

tu
ng

 
un

te
rs

ch
ie

dl
ic

he
 D

is
ko

nt
-R

at
e 

KH
-K

os
te

n:
 

TA
PP

 (£
22

0)
 <

 O
.N

ah
t (

£2
68

) 
O

P-
D

au
er

: 
TA

PP
 (7

2 
M

in
.)>

O
.N

ah
t (

32
 M

in
.) 

O
P-

G
es

am
tk

os
te

n:
 

TA
PP

 (£
85

0)
>O

.N
ah

t (
£2

68
) 

 D
ire

kt
e 

m
ed

. K
os

te
n:

 
TA

PP
 (£

10
74

)>
O

.N
ah

t (
£4

89
) 

 Ko
st

en
 p

ro
 s

ch
m

er
zf

re
ie

r T
ag

: 
£1

09
 (9

5%
 C

I £
41

-£
39

3)
 (T

AP
P 

vs
. O

.N
ah

t) 
 Se

ns
iti

vi
tä

ts
an

al
ys

e:
 

Ei
n 

Ko
st

en
au

sg
le

ic
h 

w
är

e 
er

re
ic

hb
ar

, w
en

n:
 

da
s 

of
fe

ne
 N

ah
tv

er
fa

hr
en

 in
ne

rh
al

b 
vo

n 
2 

Ja
hr

en
 6

4 
%

ig
e 

R
ez

id
iv

ra
te

 a
uf

w
ei

st
, o

de
r 

 di
e 

R
ez

id
iv

ra
te

 b
ei

 o
ffe

ne
m

 N
ah

tv
er

fa
hr

en
 s

ic
h 

au
f 

15
%

 re
du

zi
er

t u
nd

 d
ie

 O
P-

D
au

er
 fü

r T
AP

P 
ha

lb
ie

rt 
w

ird
. 

  

TA
PP

 s
te

llt
 ü

-
be

rw
ie

ge
nd

 d
ie

 
ko

st
en

in
te

ns
iv

er
e 

M
et

ho
de

 d
ar

. 
      Au

fg
ru

nd
 fe

hl
en

-
de

r E
vi

de
nz

 v
on

 
la

ng
fri

st
ig

en
 E

r-
ge

bn
is

se
n 

si
nd

 
Au

ss
ag

en
 ü

be
r 

di
e 

Ko
st

en
-

Ef
fe

kt
iv

itä
t d

ie
se

r 
M

et
ho

de
 s

eh
r 

sc
hw

ie
rig

 
  



 
 

 

St
ud

ie
 

St
ud

ie
n-

 
de

si
gn

/ 
-ty

p 
Ei

n-
 u

nd
 A

us
sc

hl
us

s-
kr

ite
rie

n/
Pe

rs
pe

kt
iv

 
St

ud
ie

n-
/F

ol
lo

w
-

up
da

ue
r 

M
et

ho
di

k 
Er

ge
bn

is
se

 
An

m
er

ku
ng

en
 

de
r A

ut
or

en
 

Ka
ld

 1
99

7 
(S

ch
w

ed
en

) 
                    

Pr
os

pe
kt

iv
, s

tra
-

fiz
ie

rt,
 ra

nd
om

i-
si

er
t 

(3
 K

lin
ik

en
) 

   Ko
st

en
 –

 
M

in
im

ie
ru

ng
  

An
al

ys
e 

            

n=
 2

00
 (k

ei
ne

 w
ei

bl
ic

he
 

Pa
tie

nt
en

)(z
w

is
ch

en
 2

5 
un

d 
75

 J
ah

re
n)

 
TA

PP
 1

10
 (m

it 
12

2 
H

er
-

ni
en

, d
.h

. 1
2 

bi
la

te
ra

le
) 

Sh
ou

ld
ic

e 
89

  
(E

in
te

ilu
ng

 d
er

 P
at

ie
nt

en
 

vo
r d

er
 R

an
do

m
is

ie
ru

ng
 

in
 2

 G
ru

pp
en

: E
in

e 
m

it 
nu

r P
rim

är
he

rn
ie

n 
un

d 
ei

ne
 z

w
ei

te
 n

ur
 m

it 
R

ez
i-

di
ve

n)
 

Au
s:

 
Pa

tie
nt

en
 n

ic
ht

 g
ee

ig
ne

t 
fü

r A
llg

em
ei

nn
ar

ko
se

 
Pa

tie
nt

en
 m

it 
frü

he
n 

ab
-

do
m

in
al

en
 O

pe
ra

tio
ne

n 
 Pe

rs
pe

kt
iv

e:
 

Ke
in

e 
ko

nk
re

te
 A

ng
ab

en
 

(b
es

ch
rä

nk
t g

es
am

tw
irt

-
sc

ha
ftl

ic
h)

 

Fe
b 

– 
D

ez
. 1

99
3 

      Fo
llo

w
-u

p:
 

kl
in

is
ch

: 1
2 

M
on

a-
te

 
ök

on
om

is
ch

: 
bi

s 
zu

r W
ie

de
r-

au
fn

ah
m

e 
de

r 
Tä

tig
ke

ite
n 

(4
 b

is
 5

 W
oc

he
n 

po
st

op
er

at
iv

) 
       

TA
PP

 v
s.

 S
ho

ul
di

ce
  

(in
 a

m
bu

la
nt

er
 B

eh
an

dl
un

g)
 

TA
PP

 u
nt

er
 A

llg
em

ei
nn

ar
ko

se
 

Sh
ou

ld
ic

e:
 ü

be
rw

ie
ge

nd
 A

llg
em

ei
nn

ar
ko

se
 

Ei
nt

ei
lu

ng
 d

er
 P

at
ie

nt
en

 in
 B

er
uf

st
ät

ig
en

 (3
 

Su
bg

ru
pp

en
) u

nd
 R

en
tn

er
  

 Ef
fe

kt
iv

itä
ts

pa
ra

m
et

er
: 

po
st

op
er

at
iv

e 
Ko

m
pl

ik
at

io
n,

 A
U

-T
ag

e 
un

d 
R

ez
id

iv
ra

te
 

 Ko
st

en
: 

D
ire

kt
e 

m
ed

. K
os

te
n 

(O
P-

G
es

am
tk

os
te

n 
+ 

 
KH

-A
uf

en
th

al
ts

ko
st

en
 +

 K
os

te
n 

fü
r d

ie
 B

e-
ha

nd
lu

ng
 v

on
 R

ez
id

iv
en

 u
nd

 K
om

pl
ik

at
io

ne
n)

In
di

re
kt

e 
Ko

st
en

 (H
um

an
-K

ap
ita

l-A
ns

at
z)

 
 Be

zu
gs

ja
hr

: 1
99

3 
D

ev
is

en
ku

rs
: D

M
 1

 =
 S

EK
 4

,8
4 

 
    

O
pe

ra
tio

ns
da

ue
r: 

in
ne

rh
al

b 
de

r B
er

uf
st

ät
ig

en
gr

up
pe

n 
ke

in
e 

si
gn

ifi
ka

n-
te

n 
U

nt
er

sc
hi

ed
e 

Be
i R

en
tn

er
n:

 T
AP

P 
is

t 1
5 

M
in

. l
än

ge
r 

D
ire

kt
e 

m
ed

. K
os

te
n:

 
TA

PP
 (S

EK
 1

31
82

)>
Sh

ou
ld

ic
e 

(S
EK

 9
14

5)
 

(d
ie

 d
re

i R
ez

id
iv

fä
lle

 in
 d

er
 S

ho
ul

di
ce

-G
ru

pp
e 

si
nd

 
m

it 
TA

PP
 b

eh
an

de
lt 

w
or

de
n,

 d
ie

 e
nt

sp
re

ch
en

de
n 

Ko
st

en
 s

in
d 

hi
er

 e
nt

ha
lte

n)
 

 KH
-A

uf
en

th
al

ts
da

ue
r: 

12
 S

tu
nd

en
 in

 b
ei

de
n 

G
ru

pp
en

 
Ar

be
its

un
fä

hi
gk

ei
ts

da
ue

r: 
(D

ur
ch

sc
hn

itt
) 

TA
PP

 (1
0 

Ta
ge

)<
Sh

ou
ld

ic
e 

(2
3 

Ta
ge

) 
In

di
re

kt
e 

Ko
st

en
:  

Ei
ns

pa
ru

ng
 fü

r d
ie

 T
AP

P-
Pa

tie
nt

en
 v

ar
iie

rt 
zw

i-
sc

he
n 

SE
K 

0 
(fü

r R
en

tn
er

) u
nd

 S
EK

 1
95

30
 (f

ür
 

G
ru

pp
e 

m
it 

sc
hw

er
en

 k
ör

pe
rli

ch
en

 T
ät

ig
ke

ite
n)

 
Fo

llo
w

-u
p-

ra
te

 n
ac

h 
12

 M
on

at
en

: 
98

%
, d

.h
. 1

94
 P

at
ie

nt
en

 
R

ez
id

iv
e 

na
ch

 1
2 

M
on

at
en

: 
3 

Fä
lle

 in
 d

er
 S

ho
ul

di
ce

-G
ru

pp
e 

 

TA
PP

 w
ird

 a
uf

-
gr

un
d 

de
r E

in
sp

a-
ru

ng
en

 b
ei

 in
di

-
re

kt
en

 K
os

te
n 

de
n 

Be
ru

fs
tä

tig
en

 
em

pf
oh

le
n 

    Es
 w

ur
de

 e
in

e 
Fo

llo
w

 u
p-

da
ue

r 
vo

n 
5 

Ja
hr

en
 a

n-
ge

kü
nd

ig
t 

        

 



  St
ud

ie
 

St
ud

ie
n-

 
de

si
gn

/ 
-ty

p 
Ei

n-
 u

nd
 A

us
sc

hl
us

s-
kr

ite
rie

n/
Pe

rs
pe

kt
iv

 
St

ud
ie

n-
/F

ol
lo

w
-

up
da

ue
r 

M
et

ho
di

k 
Er

ge
bn

is
se

 
An

m
er

ku
ng

en
 

de
r A

ut
or

en
 

D
irk

se
n 

19
98

 
(N

ie
de

rla
nd

) 
                        

Pr
os

pe
kt

iv
 

ra
nd

om
is

ie
rt 

   Ko
st

en
-

Ef
fe

kt
iv

itä
ts

-
An

al
ys

e 
                  

n=
 1

73
 

TA
PP

 8
8 

Ba
ss

in
i 8

5 
  Ei

n:
 

Al
te

r: 
20

-8
0 

Ja
hr

e 
 

m
än

nl
ic

h 
m

it 
Pr

im
är

-L
ei

st
en

he
rn

ie
 

(u
ni

- b
ila

te
ra

l) 
ge

ei
gn

et
 fü

r A
llg

em
ei

n-
na

rk
os

e 
  Pe

rs
pe

kt
iv

e:
 

Kr
an

ke
nh

au
s 

un
d 

G
es

el
ls

ch
af

t 
        

N
ov

. 9
3 

– 
Ju

ly
 9

5 
    Fo

llo
w

-u
p:

 
im

 D
ur

ch
sc

hn
itt

 2
9 

M
on

at
e 

 
(d

ie
 K

os
te

nd
at

en
 

ba
si

er
en

 a
uf

 e
in

 
Ja

hr
 F

ol
lo

w
-u

p)
 

               

TA
PP

 v
s.

 B
as

si
ni

  
(a

lle
 u

nt
er

 A
llg

em
ei

nn
ar

ko
se

) 
 Ef

fe
kt

iv
itä

ts
pa

ra
m

et
er

: 
po

st
op

er
at

iv
e 

Ko
m

pl
ik

at
io

n,
 A

U
-T

ag
e,

 
R

ez
id

iv
ra

te
 

 Ko
st

en
: 

D
ire

kt
e 

m
ed

. K
os

te
n 

(p
rä

op
er

at
iv

e 
Vi

si
te

 +
 

KH
-A

uf
en

th
al

ts
ko

st
en

 +
 O

P-
G

es
am

tk
os

te
n 

+ 
ei

nm
al

ig
e 

po
st

op
er

at
iv

e 
Ko

nt
ro

llv
is

ite
 +

 p
os

t-
op

er
at

iv
e 

Ko
m

pl
ik

at
io

ne
n)

 
in

di
re

kt
e 

Ko
st

en
  

 Be
zu

gs
ja

hr
: 1

99
4 

D
ev

is
en

ku
rs

: 
D

fl 
1 

= 
£ 

0,
3 

= 
U

SD
 0

,5
2 

 Se
ns

iti
vi

tä
ts

an
al

ys
e:

 
un

te
rs

uc
ht

e 
Pa

ra
m

et
er

n:
 

O
P-

D
au

er
 fü

r T
AP

P 
R

ez
id

iv
ra

te
 

Ar
be

its
au

sf
al

lta
ge

 

O
P-

D
au

er
: 

TA
PP

 (8
9 

M
in

.)>
Ba

ss
in

i (
46

 M
in

.) 
Ar

be
its

un
fä

hi
gk

ei
ts

ta
ge

: 
TA

PP
 (1

7,
3 

Ta
ge

)<
Ba

ss
in

i (
30

,4
 T

ag
e)

 
R

ez
id

iv
ra

te
 n

ac
h 

1 
Ja

hr
: 

TA
PP

 (8
%

)<
Ba

ss
in

i (
19

,5
%

) 
Fo

llo
w

-u
p 

na
ch

 1
 J

ah
r: 

TA
PP

 9
8%

 
Ba

ss
in

i 1
00

%
 

Fo
llo

w
-u

p 
na

ch
 2

 J
ah

re
: 

TA
PP

 3
9%

   
   

   
   

   
   

 B
as

si
ni

 4
4%

 
  KH

-P
er

sp
ek

tiv
e:

 
D

ire
kt

e 
m

ed
. K

os
te

n:
 

TA
PP

 (D
fl 

21
12

)>
Ba

ss
in

i (
D

fl 
14

97
) 

In
kr

em
en

te
lle

 K
os

te
n-

Ef
fe

kt
iv

itä
t n

ac
h 

1 
Ja

hr
: 

D
fl 

5,
34

8 
pr

o 
zu

sä
tz

lic
h 

re
zi

di
vf

re
ie

m
 P

at
ie

nt
 

 G
es

el
ls

ch
af

tli
ch

e 
Pe

rs
pe

kt
iv

e:
 

G
es

am
tk

os
te

n 
(in

kl
. i

nd
ire

kt
e 

Ko
st

en
): 

TA
PP

 (D
fl 

57
50

)<
Ba

ss
in

i (
D

fl 
66

78
) 

In
kr

em
en

te
lle

 K
os

te
n-

Ef
fe

kt
iv

itä
t n

ac
h 

1 
Ja

hr
: 

TA
PP

 d
om

in
ie

rt 
 Se

ns
iti

vi
tä

ts
an

al
ys

en
: 

-a
us

 K
H

-P
er

sp
ek

tiv
e 

st
el

lt 
Ba

ss
in

i d
ie

 k
os

te
ne

ffe
kt

i-
ve

re
 M

et
ho

de
 d

ar
. 

-a
us

 g
es

el
l.P

er
sp

ek
tiv

e 
st

el
lt 

Ba
ss

in
i e

rs
t b

ei
 e

in
er

 
R

ez
id

iv
ra

te
 v

on
 7

,5
%

 u
nd

 8
%

 in
 d

er
 T

AP
P-

G
ru

pp
e 

di
e 

ko
st

en
ef

fe
kt

iv
er

e 
da

r. 

KH
-P

er
sp

ek
tiv

e:
 

TA
PP

 is
t k

os
te

n-
in

te
ns

iv
er

 a
be

r 
au

ch
 e

ffe
kt

iv
er

.  
   G

es
el

l. 
Pe

rs
pe

k-
tiv

e:
 

w
er

de
n 

in
di

re
kt

e 
Ko

st
en

 d
en

 K
H

-
Ko

st
en

 d
az

u 
ge

-
re

ch
ne

t, 
is

t T
AP

P 
da

s 
do

m
in

an
te

 
Ve

rfa
hr

en
. 

 

 



 
 

 
 St

ud
ie

 
St

ud
ie

n-
 

de
si

gn
/ 

-ty
p 

Ei
n-

 u
nd

 A
us

sc
hl

us
s-

kr
ite

rie
n/

Pe
rs

pe
kt

iv
 

St
ud

ie
n-

/F
ol

lo
w

-
up

da
ue

r 
M

et
ho

di
k 

Er
ge

bn
is

se
 

An
m

er
ku

ng
en

 
de

r A
ut

or
en

 

D
am

am
m

e 
19

98
 

(F
ra

nk
re

ic
h)

 
                  

Pr
os

pe
kt

iv
,  

ra
nd

om
is

ie
rt 

     O
ut

co
m

es
-

Ko
st

en
-A

na
ly

se
 

           

n=
64

 
32

 P
at

ie
nt

en
 in

 je
de

r 
G

ru
pp

e 
     Ei

n:
 

un
i- 

od
er

 b
ila

te
ra

le
 H

er
-

ni
e 

ke
in

e 
R

ez
id

iv
e 

nu
r m

än
nl

ic
he

 P
at

ie
nt

en
 

Al
te

r >
35

 J
ah

re
n 

   Pe
rs

pe
kt

iv
e:

 
ke

in
e 

An
ga

be
n 

 
 

M
ai

 9
4 

– 
Se

pt
. 9

5 
      Fo

llo
w

-u
p:

 
im

 D
ur

ch
sc

hn
itt

 1
5 

M
on

at
e 

          

TA
PP

 v
s.

 S
ho

ul
di

ce
 

(a
lle

 u
nt

er
 A

llg
em

ei
nn

ar
ko

se
) 

     Ef
fe

kt
pa

ra
m

et
er

: 
po

st
op

er
at

iv
er

 S
ch

m
er

z 
un

d 
M

ed
ik

am
en

te
n-

ve
rb

ra
uc

h,
 p

os
to

pe
ra

tiv
e 

Ko
m

pl
ik

at
io

ne
n 

AU
-T

ag
e,

 R
ez

id
iv

e 
   Ko

st
en

: 
pr

äo
pe

ra
tiv

e 
Ko

st
en

,O
pe

ra
tio

ns
ge

sa
m

t-
ko

st
en

, S
ta

tio
ns

ko
st

en
 

   

Po
st

op
er

at
iv

er
 S

ch
m

er
z:

 
ni

ch
t s

ig
ni

fik
an

t 
AU

-T
ag

e:
 

TA
PP

 (2
8,

6 
Ta

ge
)<

Sh
ou

ld
ic

e 
(3

5,
5 

Ta
ge

) 
R

ez
id

iv
e:

 
ke

in
e 

in
 b

ei
de

n 
G

ru
pp

en
 

O
P-

D
au

er
 (u

ni
la

te
ra

l):
 

TA
PP

 (8
9 

M
in

.)>
Sh

ou
ld

ic
e 

(5
6 

M
in

.) 
O

P-
D

au
er

 (b
ila

te
ra

l):
 

TA
PP

 (1
06

 M
in

.)>
Sh

ou
ld

ic
e 

(7
7 

M
in

.) 
G

es
am

tk
os

te
n 

(u
ni

la
te

ra
l):

 
Ei

nw
eg

-T
ro

ka
r 

TA
PP

 (F
r 8

94
9)

>S
ho

ul
di

ce
 (F

r 3
92

2)
 

M
eh

rw
eg

-T
ro

ka
r 

TA
PP

 (F
r 7

13
6)

>S
ho

ul
di

ce
 (F

r 3
92

2)
 

G
es

am
tk

os
te

n 
(b

ila
te

ra
l):

 
Ei

nw
eg

-T
ro

ka
r 

TA
PP

 (F
r 9

57
0)

>S
ho

ul
di

ce
 (F

r 4
80

8)
 

M
eh

rw
eg

-T
ro

ka
r 

TA
PP

 (F
r 7

76
3)

>S
ho

ul
di

ce
 (F

r 4
80

8)
 

TA
PP

 e
rz

ie
lt 

ke
i-

ne
 s

ig
ni

fik
an

te
n 

O
ut

co
m

es
 u

nd
 is

t 
do

pp
el

t s
o 

te
ue

r 
w

ie
 S

ho
ul

di
ce

 
              

Pe
rn

ic
en

i 1
99

8 
(F

ra
nk

re
ic

h)
 

          
   

  
 

R
et

ro
sp

ek
tiv

 
   Ko

st
en

-
M

in
im

ie
ru

ng
- 

An
al

ys
e 

    

n=
16

3 
TA

PP
 4

5 
Sh

ou
ld

ic
e 

11
8 

 Ei
n:

 
un

ila
te

ra
le

 H
er

ni
en

 
 Pe

rs
pe

kt
iv

e:
 

Kr
an

ke
nh

au
sp

er
sp

ek
tiv

e 
  

Ja
n.

 9
5 

– 
Ju

ni
 9

6 
    Fo

llo
w

-u
p:

 
ke

in
e 

    

TA
PP

 v
s.

 S
ho

ul
di

ce
 

 Ef
fe

kt
pa

ra
m

et
er

: 
ke

in
e 

An
ga

be
n 

(A
nn

ah
m

e:
 g

le
ic

he
 O

ut
co

-
m

es
) 

 Ko
st

en
: 

O
pe

ra
tio

ns
ge

sa
m

tk
os

te
n 

(P
er

so
na

l- 
un

d 
Sa

ch
ko

st
en

) 
Be

zu
gs

ja
hr

: 1
99

5 
 

O
P-

D
au

er
 (S

ch
ni

tt 
bi

s 
N

ah
t):

 
TA

PP
 (9

8 
M

in
.)>

Sh
ou

ld
ic

e 
(6

4 
M

in
.) 

G
es

am
t-O

P-
D

au
er

: 
TA

PP
 (1

57
 M

in
.)>

Sh
ou

ld
ic

e 
(8

9 
M

in
) 

 O
P-

Pe
rs

on
al

ko
st

en
: 

TA
PP

 (F
r 3

19
1)

>S
ho

ul
di

ce
 (F

r 2
07

5)
 

Sa
ch

ko
st

en
: 

TA
PP

 (F
r 3

58
8)

>S
ho

ul
di

ce
 (F

r 1
35

) 
  

M
it 

w
ac

hs
en

de
r 

Er
fa

hr
un

g 
de

r 
C

hi
ru

rg
en

 re
du

-
zi

er
en

 s
ic

h 
di

e 
O

pe
ra

tio
ns

-
ko

st
en

 b
ei

 d
er

 
la

pa
ro

sk
op

is
ch

en
 

M
et

ho
de

 
  

 



  St
ud

ie
 

St
ud

ie
n-

 
de

si
gn

/ 
-ty

p 
Ei

n-
 u

nd
 A

us
sc

hl
us

s-
kr

ite
rie

n/
Pe

rs
pe

kt
iv

 
St

ud
ie

n-
/F

ol
lo

w
-

up
da

ue
r 

M
et

ho
di

k 
Er

ge
bn

is
se

 
An

m
er

ku
ng

en
 

de
r A

ut
or

en
 

Lo
re

nz
 e

t a
l. 

20
00

 
(B

R
D

) 
                

Pr
os

pe
kt

iv
, r

an
-

do
m

is
ie

rt 
    O

ut
co

m
es

-
Ko

st
en

-A
na

ly
se

 
           

n=
17

6 
 

(1
61

 m
än

nl
ic

h,
 1

5 
w

ei
b-

lic
h)

 
TA

PP
 8

6 
(1

4 
bi

la
te

ra
l) 

Sh
ou

ld
ic

e 
90

 (1
0 

bi
la

t.)
 

 Au
s:

 
un

te
r1

8 
Ja

hr
en

 
R

ez
id

iv
e 

Pa
tie

nt
en

 m
it 

frü
he

n 
ab

-
do

m
in

al
en

 O
pe

ra
tio

ne
n 

ni
ch

t g
ee

ig
ne

t f
ür

 A
llg

e-
m

ei
nn

ar
ko

se
 

 Pe
rs

pe
kt

iv
e:

 
ex

pl
iz

it 
ni

ch
t g

en
an

nt
 

(a
us

 d
er

 K
os

te
na

na
ly

se
: 

be
sc

hr
än

kt
 g

es
am

tw
irt

-
sc

ha
ftl

ic
h)

 

M
ai

 9
3 

– 
Ju

ni
 9

5 
     Fo

llo
w

-u
p:

 
24

 M
on

at
e 

           

TA
PP

 v
s.

 S
ho

ul
di

ce
 

(a
lle

 u
nt

er
 A

llg
em

ei
nn

ar
ko

se
) 

  Ef
fe

kt
pa

ra
m

et
er

: 
po

st
op

er
at

iv
er

 M
ed

ik
am

en
te

nv
er

br
au

ch
, 

po
st

op
er

. S
ch

m
er

ze
n,

 p
os

to
pe

ra
tiv

e 
Ko

m
pl

i-
ka

tio
ne

n,
 R

ez
id

iv
e,

 A
U

-T
ag

e 
 

 Ko
st

en
: 

D
ire

kt
e 

m
ed

. K
os

te
n 

(D
ia

gn
os

ek
os

te
n,

 O
P-

G
es

am
tk

os
te

n,
 K

H
-A

uf
en

th
al

ts
ko

st
en

 +
 

H
au

sa
rz

tb
es

uc
he

) 
in

di
re

kt
e 

Ko
st

en
 (A

rb
ei

ts
un

fä
hi

gk
ei

ts
ko

st
en

 
 Be

zu
gs

ja
hr

: 1
99

4 
   

O
P-

D
au

er
 fü

r u
ni

la
te

ra
le

 H
er

ni
en

: 
ke

in
e 

si
gn

ifi
ka

nt
en

 U
nt

er
sc

hi
ed

e 
(6

0 
M

in
.) 

KH
-A

uf
en

th
al

ts
da

ue
r i

n 
de

r T
AP

P-
G

ru
pp

e:
 

un
ila

te
ra

l (
4 

Ta
ge

)<
bi

la
te

ra
l (

6 
Ta

ge
) 

D
ire

kt
e 

m
ed

.K
os

te
n:

 
TA

PP
 (D

M
 2

19
9)

>S
ho

ul
di

ce
 (D

M
 1

91
7)

 
Ar

be
its

un
fä

hi
gk

ei
ts

ta
ge

: 
TA

PP
 (2

7 
Ta

ge
)<

Sh
ou

ld
ic

e 
(3

4 
Ta

ge
) 

In
di

re
kt

e 
Ko

st
en

: 
TA

PP
 (D

M
 2

91
6)

<S
ho

ul
di

ce
 (D

M
 3

67
2)

 
Fo

llo
w

-u
p-

R
at

e 
TA

PP
 9

2%
   

   
   

Sh
ou

ld
ic

e 
90

%
  

Po
st

op
er

at
iv

e 
Ko

m
pl

ik
at

io
ne

n:
 

ke
in

e 
si

gn
ifi

ka
nt

en
 U

nt
er

sc
hi

ed
e 

R
ez

id
iv

-R
at

e:
 

TA
PP

: 2
%

   
   

   
 S

ho
ul

di
ce

: 1
%

 
   

TA
PP

 is
t v

or
 a

l-
le

m
 g

ee
ig

ne
t f

ür
 

di
e 

Be
ha

nd
lu

ng
 

vo
n 

R
ez

id
iv

he
r-

ni
en

. 
              

TA
PP

 v
s.

O
ffe

n 
 

 
 

 
 

 
 

Jo
ha

ns
so

n 
19

99
 

(S
ch

w
ed

en
) 

                  

ra
nd

om
is

ie
rt 

m
ul

tiz
en

te
r 

    O
ut

co
m

es
- K

os
-

te
n-

An
al

ys
e 

            

n=
61

3 
 

(1
0 

Ze
nt

re
n)

 
(1

1%
 R

ez
id

iv
pa

tie
nt

en
) 

   Ei
n:

 
ge

ei
gn

et
 fü

r A
llg

em
ei

n-
na

rk
os

e 
m

än
nl

ic
h 

Al
te

r 4
0-

75
 J

ah
re

 
un

ila
te

ra
l 

pr
im

är
 H

er
ni

en
 o

de
r e

rs
-

te
 R

ez
id

iv
e 

  Pe
rs

pe
kt

iv
e:

 
ex

pl
iz

it 
ni

ch
t g

en
an

nt
 

(a
us

 d
er

 K
os

te
na

na
ly

-
se

:b
es

ch
rä

nk
t g

es
am

t-
w

irt
sc

ha
ftl

ic
h)

 

N
ov

. 9
3 

– 
Ju

ni
 9

6 
     Fo

llo
w

-u
p:

 
12

 M
on

at
e 

            

TA
PP

 v
s.

 o
ffe

ne
 N

et
zv

er
fa

hr
en

 v
s.

 o
ffe

ne
 

N
ah

tv
er

fa
hr

en
 

   Ef
fe

kt
pa

ra
m

et
er

: 
R

ez
id

iv
ra

te
, p

os
to

pe
ra

tiv
e 

Ko
m

pl
ik

at
io

ne
n,

 
po

st
op

er
at

iv
er

 S
ch

m
er

z,
 A

U
-T

ag
e,

 G
en

e-
su

ng
sd

au
er

 
  Ko

st
en

:  
O

pe
ra

tio
ns

ko
st

en
 (o

hn
e 

An
äs

th
es

ie
) 

in
di

re
kt

e 
Ko

st
en

 (S
EK

 3
36

 p
ro

 T
ag

) 
  Be

zu
gs

ja
hr

: k
ei

ne
 A

ng
ab

en
 

D
ev

is
en

ku
rs

: 
SE

K 
10

0 
= 

U
SD

 1
2,

50
 

  

D
au

er
 d

er
 G

en
es

un
g:

 
O

.N
ah

t (
26

,4
 T

ag
e)

> 
O

.N
et

z 
(2

4,
2)

>T
AP

P 
(1

8,
4)

 
Ar

be
its

un
fä

hi
gk

ei
ts

ta
ge

: 
O

.N
ah

t (
17

,9
 T

ag
e)

> 
O

.N
et

z 
(1

7,
7)

>T
AP

P 
(1

4,
7)

 
Po

st
op

er
at

iv
e 

Ko
m

pl
ik

at
io

ne
n:

 
O

.N
ah

t (
4 

Fä
lle

)>
 O

.N
et

z 
(1

1)
>T

AP
P 

(4
) 

R
ez

id
iv

ra
te

: 
im

 D
ur

ch
sc

hn
itt

  3
%

 
O

pe
ra

tio
ns

da
ue

r: 
O

.N
ah

t (
37

 M
in

.)>
 O

.N
et

z 
(3

8 
M

in
.)>

TA
PP

 (6
5 

M
in

.) 
Fo

llo
w

-u
p-

R
at

e:
 

96
,2

%
 n

ac
h 

1 
Ja

hr
 

In
kr

em
en

te
lle

 O
pe

ra
tio

ns
ko

st
en

: 
w

en
n 

O
.N

ah
t-K

os
te

n 
gl

ei
ch

 N
ul

l, 
da

nn
 

O
.N

et
z 

(S
EK

 4
17

)<
TA

PP
 (S

EK
 7

06
3)

 
In

di
re

kt
e 

Ko
st

en
: 

O
.N

ah
t (

SE
K 

60
14

,4
 )>

O
.N

et
z 

(5
94

7,
2)

>T
AP

P 
(4

93
9)

 
In

kr
em

en
te

lle
 G

es
am

tk
os

te
n 

(in
kl

. i
nd

ire
k.

 K
os

te
n)

: 
w

en
n 

O
.N

ah
t-K

os
te

n 
gl

ei
ch

 N
ul

l, 
da

nn
 

O
.N

et
z 

(S
EK

 3
50

)<
TA

PP
 (S

EK
 5

98
8)

 

Vo
rte

ile
 v

on
 

TA
PP

: 
-k

ur
ze

 G
en

e-
su

ng
sd

au
er

 
-w

en
ig

er
 A

r-
be

its
au

sf
al

lta
ge

 
 N

ac
ht

ei
le

: 
-la

ng
e 

O
pe

ra
ti-

on
sz

ei
te

n 
-k

os
te

ni
nt

en
si

v 
-n

ur
 u

nt
er

 A
llg

e-
m

ei
nn

ar
ko

se
 

m
ög

lic
h 

 Au
ss

ag
en

 z
u 

KE
R

 b
en

öt
ig

en
 

St
ud

ie
n 

m
it 

La
ng

ze
it-

be
ob

ac
ht

un
ge

n 
 



 
 

 

St
ud

ie
 

St
ud

ie
n-

 
de

si
gn

/ 
-ty

p 
Ei

n-
 u

nd
 A

us
sc

hl
us

s-
kr

ite
rie

n/
Pe

rs
pe

kt
iv

 
St

ud
ie

n-
/F

ol
lo

w
-

up
da

ue
r 

M
et

ho
di

k 
Er

ge
bn

is
se

 
An

m
er

ku
ng

en
 

de
r A

ut
or

en
 

TE
P 

vs
. O

ffe
n-

N
et

z 
 

 
 

 
 

 

H
ei

kk
in

en
 1

99
8b

 
(F

in
nl

an
d)

 
                 

ra
nd

om
is

ie
rt,

 
ko

nt
ro

llie
rt 

     O
ut

co
m

e-
 

Ko
st

en
- A

na
ly

se
 

         

n=
45

 (a
lle

 B
er

uf
st

ät
ig

) 
TE

P 
22

 
Li

ch
te

ns
te

in
 2

3 
 Au

s:
 

Sc
hw

an
ge

rs
ch

af
t 

irr
ed

uz
ib

le
 H

er
ni

en
 

ni
ch

t g
ee

ig
ne

t f
ür

 A
llg

e-
m

ei
nn

ar
ko

se
 

Pa
tie

nt
en

 m
it 

frü
he

n 
ab

-
do

m
in

al
en

 O
pe

ra
tio

ne
n 

R
en

tn
er

 
 Pe

rs
pe

kt
iv

e:
 

ex
pl

iz
it 

ni
ch

t g
en

an
nt

 
(a

us
 d

er
 K

os
te

na
na

ly
-

se
:K

ra
nk

en
ha

us
 u

nd
 b

e-
sc

hr
än

kt
 g

es
am

tw
irt

-
sc

ha
ftl

ic
h)

 

Ja
n 

– 
Se

pt
. 1

99
6 

     Fo
llo

w
-u

p:
 

10
 M

on
at

e 
           

TE
P 

vs
. L

ic
ht

en
st

ei
n 

(a
m

bu
la

nt
e 

Be
ha

nd
lu

ng
) 

  Ef
fe

kt
pa

ra
m

et
er

: 
Po

st
op

er
at

iv
e 

Sc
hm

er
ze

n,
 p

os
to

pe
ra

tiv
e 

Ko
m

pl
ik

at
io

ne
n,

 A
rb

ei
ts

au
sf

al
lta

ge
, R

ez
id

iv
e 

  Ko
st

en
: 

di
re

kt
e 

m
ed

iz
in

is
ch

e 
Ko

st
en

 (O
pe

ra
tio

ns
ko

s-
te

n,
 A

nä
st

he
si

ek
os

te
n,

 a
m

bu
la

nt
e 

Ko
nt

ro
llv

i-
si

te
n)

 
in

di
re

kt
e 

Ko
st

en
 (U

SD
 3

20
 p

ro
 T

ag
) 

 Be
zu

gs
ja

hr
: 1

99
6 

D
ev

is
en

ku
rs

: F
IM

 1
 =

 U
SD

 4
.6

  

O
pe

ra
tio

ns
da

ue
r. 

TE
P 

(6
8 

M
in

.)>
Li

ch
te

ns
te

in
 (5

6 
M

in
.) 

Au
fe

nt
ha

lts
da

ue
r i

m
 A

uf
w

ac
hr

au
m

: 
TE

P 
(6

,2
5h

)>
Li

ch
te

ns
te

in
 (4

,7
5h

) 
O

pe
ra

tio
ns

ko
st

en
: 

TE
P 

(U
SD

 1
07

8)
>L

ic
ht

en
st

ei
n 

(U
SD

 6
63

) 
 D

ire
kt

e 
m

ed
iz

in
is

ch
e 

Ko
st

en
: 

TE
P 

(U
SD

 1
.2

39
)>

Li
ch

te
ns

te
in

 (U
SD

 7
82

) 
Ar

be
its

un
fä

hi
gk

ei
ts

ta
ge

: 
TE

P 
(1

2 
Ta

ge
)<

Li
ch

te
ns

te
in

 (1
7 

Ta
ge

) 
In

di
re

kt
e 

Ko
st

en
: 

TE
P 

(U
SD

 2
.7

47
)<

Li
ch

te
ns

te
in

 (U
SD

 3
.8

92
) 

po
st

op
er

at
iv

e 
Sc

hm
er

ze
n:

 
in

 d
er

 L
ic

ht
en

st
ei

n-
G

ru
pp

e 
si

gn
ifi

ka
nt

 h
öh

er
 

Po
st

op
er

at
iv

e 
Ko

m
pl

ik
at

io
ne

n:
 

in
 d

er
 L

ic
ht

en
st

ei
n-

G
ru

pp
e 

si
gn

ifi
ka

nt
 h

öh
er

 
R

ez
id

iv
e 

na
ch

 1
0 

M
on

at
en

: 
ke

in
e 

Fä
lle

 in
 b

ei
de

n 
G

ru
pp

en
 

TE
P 

st
el

lt 
ei

n 
ko

st
en

in
te

ns
iv

es
 

Ve
rfa

hr
en

 fü
r d

as
 

Kr
an

ke
nh

au
s,

 
ab

er
 e

in
e 

ko
st

en
-

ef
fe

kt
iv

e 
M

et
ho

-
de

 fü
r d

ie
 G

es
el

l-
sc

ha
ft 

da
r. 

 La
ng

fri
st

ig
e 

Er
-

ge
bn

is
se

 s
in

d 
no

tw
en

di
g,

 u
m

 
di

e 
W

irk
un

g 
de

r 
R

ez
id

iv
en

 a
uf

 d
ie

 
Er

ge
bn

is
se

 z
u 

un
te

rs
uc

he
n.

 
Es

 fo
lg

t e
in

 F
ol

-
lo

w
-u

p 
vo

n 
m

in
d.

 
2 

Ja
hr

en
. 

TE
P 

vs
. O

ffe
n-

N
ah

t 
 

 
 

 
 

 

C
ha

m
pa

ul
t 1

99
4 

(F
ra

nk
re

ic
h)

 
             

ra
nd

om
is

ie
rt,

 
ko

nt
ro

llie
rt 

   Ko
st

en
-

M
in

im
ie

ru
ng

- 
An

al
ys

e 
       

n=
24

1 
TE

P 
12

2 
Sh

ou
ld

ic
e 

11
9 

 Ei
n:

 
Al

te
r >

40
 J

ah
re

 
un

i- 
od

er
 b

ila
te

ra
l 

di
re

kt
e 

od
er

 in
di

re
kt

e 
pr

im
är

 o
de

r r
ez

id
iv

 
 Pe

rs
pe

kt
iv

: 
ex

pl
iz

it 
ni

ch
t g

en
an

nt
 

(a
us

 d
er

 K
os

te
na

na
ly

-
se

:b
es

ch
rä

nk
t g

es
am

t-
w

irt
sc

ha
ftl

ic
h)

 

Ju
li 

91
 –

 S
ep

t. 
94

 
    Fo

llo
w

-u
p:

 
ke

in
e 

ko
nk

re
te

 
An

ga
be

n 
(g

e-
sc

hä
tz

t n
ac

h 
AU

-
Ta

ge
n 

et
w

a 
2-

3 
M

on
at

e)
 

    

TE
P 

vs
. S

ho
ul

di
ce

 
(A

lle
 u

nt
er

 A
llg

em
ei

nn
ar

ko
se

) 
  Ef

fe
kt

pa
ra

m
et

er
: 

po
st

op
er

. K
om

pl
ik

at
io

ne
n,

 R
ez

id
iv

e,
 A

U
-

Ta
ge

 
  Ko

st
en

: 
D

ire
kt

e 
m

ed
. K

os
te

n 
(O

pe
ra

tio
ns

ge
sa

m
t-

ko
st

en
, S

ta
tio

ns
ko

st
en

) 
in

di
re

kt
e 

Ko
st

en
 (5

50
 F

r. 
na

ch
 IN

SE
E)

 
 Be

zu
gs

ja
hr

: 1
99

4 

Po
st

op
er

at
iv

e 
Ko

m
pl

ik
at

io
ne

n:
 

ni
ch

t s
ig

ni
fik

an
t 

O
P-

D
au

er
 (u

ni
la

te
ra

l):
 

ni
ch

t s
ig

ni
fik

an
t, 

im
 D

ur
ch

sc
hn

itt
 4

5 
M

in
. 

O
P-

D
au

er
 (b

ila
te

ra
l):

 
ni

ch
t s

ig
ni

fik
an

t, 
im

 D
ur

ch
sc

hn
itt

 6
5 

M
in

. 
KH

-A
uf

en
th

al
t: 

ni
ch

t s
ig

ni
fik

an
t 

AU
-T

ag
e 

(D
ur

ch
sc

hn
itt

): 
TA

PP
 (2

1,
5 

Ta
ge

)<
Sh

ou
ld

ic
e 

(3
1,

8 
Ta

ge
) 

Zu
sä

tz
lic

he
 d

ire
kt

e 
Ko

st
en

 : 
70

0 
Fr

 in
 d

er
 T

EP
-G

ru
pp

e 
Ei

ns
pa

ru
ng

en
 p

ro
 P

at
ie

nt
 in

 d
er

 T
EP

-G
ru

pp
e:

 
11

10
 F

r. 
pr

o 
(b

er
uf

st
ät

ig
e)

 P
at

ie
nt

en
 

 

D
ie

 T
EP

-
M

et
ho

de
 is

t f
ür

 
di

e 
Be

ru
fs

tä
tig

en
, 

in
sb

es
on

de
re

 fü
r 

di
e 

Se
lb

st
än

di
-

ge
n 

se
hr

 g
ee

ig
-

ne
t. 

        
 



  St
ud

ie
 

St
ud

ie
n-

 
de

si
gn

/ 
-ty

p 
Ei

n-
 u

nd
 A

us
sc

hl
us

s-
kr

ite
rie

n/
Pe

rs
pe

kt
iv

 
St

ud
ie

n-
/F

ol
lo

w
-

up
da

ue
r 

M
et

ho
di

k 
Er

ge
bn

is
se

 
An

m
er

ku
ng

en
 

de
r A

ut
or

en
 

TE
P 

vs
. O

ffe
n 

 
 

 
 

 
 

 
 

Li
em

 1
99

7 
(N

ie
de

rla
nd

) 
                        

ra
nd

om
is

ie
rt,

 
m

ul
tiz

en
te

r 
     Ko

st
en

- 
Ef

fe
kt

iv
itä

ts
- 

An
al

ys
e 

                

In
sg

es
am

t: 
n=

 1
05

1(
in

 6
 

Kr
an

ke
nh

äu
se

rn
) 

fü
r d

ie
 le

tz
te

n 
27

3 
Pa

ti-
en

te
n 

in
 v

ie
r d

er
 s

ec
hs

 
KH

’e
n 

w
ur

de
n 

ök
on

om
i-

sc
he

 D
at

en
 e

rh
ob

en
 

TE
P 

13
4 

O
ffe

n 
13

9 
 Ei

n:
 

Pa
tie

nt
en

 m
it 

pr
im

är
 u

ni
-

la
te

ra
le

n 
H

er
ni

en
 o

de
r 

m
it 

Er
st

-R
ez

id
iv

e 
   Pe

rs
pe

kt
iv

e:
 

Kr
an

ke
nh

au
s 

un
d 

be
-

sc
hr

än
kt

 g
es

el
ls

ch
af

tli
ch

 
       

Au
g.

 9
4 

– 
Ju

li 
95

 
    Fo

llo
w

-u
p:

 
im

 D
ur

ch
sc

hn
itt

 
60

7 
Ta

ge
 

                  

TE
P 

vs
. o

ffe
ne

 M
et

ho
de

 (N
et

z-
 u

nd
/o

de
r 

N
ah

tv
er

fa
hr

en
) 

  Ef
fe

kt
pa

ra
m

et
er

: 
R

ez
id

iv
ra

te
, Q

oL
 u

nd
 A

rb
ei

ts
un

fä
hi

gk
ei

ts
ta

ge
Ko

st
en

: 
di

re
kt

e 
Ko

st
en

 (p
rä

op
er

at
iv

e 
Ko

st
en

, A
nä

s-
th

es
ie

ko
st

en
, O

pe
ra

tio
ns

ko
st

en
, K

H
-

Au
fe

nt
ha

lts
ko

st
en

, a
m

bu
la

nt
e 

Ko
nt

ro
llv

is
ite

n,
 

po
st

op
er

at
iv

e 
m

ed
iz

in
is

ch
e 

Pf
le

ge
, H

au
s-

ha
lts

hi
lfe

) 
in

di
re

kt
e 

Ko
st

en
 (F

rik
tio

ns
ko

st
en

-A
ns

at
z)

 
 Be

zu
gs

ja
hr

: 1
99

3 
D

ev
is

en
ku

rs
: U

SD
 1

 =
 D

fl 
1,

77
 

 Se
ns

iti
vi

tä
ts

an
al

ys
en

: 
Ei

nw
eg

in
st

ru
m

en
te

 
Ar

be
its

un
fä

hi
gk

ei
ts

da
ue

r n
ac

h 
TE

P 
R

ez
id

iv
ra

te
 

    

O
P-

D
au

er
: 

TE
P 

(7
5 

M
in

.)<
O

ffe
ne

 (6
5 

M
in

.) 
R

ez
id

iv
ra

te
: 

TE
P 

(3
,5

%
)<

O
ffe

ne
 (6

,1
%

) 
Q

ua
lit

y 
of

 li
fe

 (1
 u

nd
 6

 W
oc

he
n 

po
st

op
er

at
iv

): 
be

ss
er

 in
 d

er
 T

EP
-G

ru
pp

e 
Ar

be
its

un
fä

hi
gk

ei
ts

da
ue

r: 
TE

P 
(1

0 
Ta

ge
)<

O
ffe

ne
 (1

3 
Ta

ge
) 

D
ire

kt
e 

Ko
st

en
 (m

ed
. u

. n
ic

ht
 m

ed
.):

  
TE

P 
(D

fl 
24

28
)>

O
ffe

ne
 (D

fl 
14

74
) 

In
di

re
kt

e 
Ko

st
en

: 
TE

P 
(D

fl 
24

86
)<

O
ffe

ne
 (D

fl 
31

87
) 

 In
kr

em
en

te
lle

 K
os

te
n-

Ef
fe

kt
iv

itä
t: 

KH
-P

er
sp

ek
tiv

e 
 D

fl 
39

70
5 

pr
o 

re
zi

di
vf

re
ie

m
 P

at
ie

nt
 

G
es

el
ls

ch
af

t  
   

  D
fl 

96
73

 
 Ko

st
en

au
sg

le
ic

h 
w

ird
 e

rre
ic

ht
, w

en
n:

 
-d

ie
 K

os
te

n 
fü

r T
EP

-In
st

ru
m

en
te

 u
m

 3
7,

2%
 s

in
ke

n 
w

ür
de

n.
 

-d
ie

 b
er

uf
st

ät
ig

en
 P

at
ie

nt
en

 in
 d

er
 T

EP
-G

ru
pp

e 
ih

re
 

Ar
be

it 
2 

Ta
ge

 fr
üh

er
 a

uf
ne

hm
en

 a
ls

 N
ic

ht
-

be
ru

fs
tä

tig
e 

Pa
tie

nt
en

.  
 

-d
ie

 R
ez

id
iv

ra
te

 fü
r T

EP
 n

ac
h 

5 
Ja

hr
en

 h
öc

hs
te

ns
 

8,
1%

 (5
%

 D
is

ko
nt

ra
te

) o
de

r 8
,7

%
 (3

%
 D

is
ko

nt
ra

te
) 

se
in

 w
ür

de
. 

Au
s 

Kr
an

ke
n-

ha
us

pe
rs

pe
kt

iv
e 

is
t T

EP
 d

ie
 k

os
-

te
ni

nt
en

si
ve

re
 

M
et

ho
de

. 
Au

s 
ge

se
lls

ch
af

t-
lic

he
r P

er
sp

ek
ti-

ve
 w

er
de

n 
et

w
a 

75
%

 d
er

 M
eh

r-
ko

st
en

 k
om

pe
n-

si
er

t. 
   KE

R
 w

ür
de

 s
ic

h 
un

te
r B

ea
ch

tu
ng

 
vo

n 
Le

rn
ku

rv
en

, 
Q

oL
 o

de
r u

nb
e-

za
hl

te
n 

Be
sc

hä
f-

tig
un

ge
n 

ve
rb

es
-

se
rn

. 
     

 



 
 

 
 St

ud
ie

 
St

ud
ie

n-
 

de
si

gn
/ 

-ty
p 

Ei
n-

 u
nd

 A
us

sc
hl

us
s-

kr
ite

rie
n/

Pe
rs

pe
kt

iv
 

St
ud

ie
n-

/F
ol

lo
w

-
up

da
ue

r 
M

et
ho

di
k 

Er
ge

bn
is

se
 

An
m

er
ku

ng
en

 
de

r A
ut

or
en

 

Bü
rk

 1
99

8 
(B

R
D

) 
                         

re
tro

sp
ek

tiv
 

     Ko
st

en
 –

 
An

al
ys

e 
                   

n=
 9

7 
TE

P 
54

 (1
0 

R
ez

id
iv

he
r-

ni
en

) 
Sh

ou
ld

ic
e 

17
  

Li
ch

te
ns

te
in

 2
6 

(7
 R

ez
i-

di
ve

) 
  Ei

n-
 u

nd
 A

us
sc

hl
us

sk
rit

e-
rie

n:
 

fü
r d

ie
 A

us
w

ah
l d

er
 D

a-
te

ns
ät

ze
: 

de
r B

eh
an

dl
un

gs
ze

it-
ra

um
 u

nd
 d

ie
 B

ed
in

gu
ng

 
„e

le
kt

iv
“ 

  Pe
rs

pe
kt

iv
e:

 
Kr

an
ke

nh
au

sp
er

sp
ek

tiv
e 

(U
ni

ve
rs

itä
ts

kl
in

ik
) 

       

M
är

z 
96

 –
 M

är
z 

97
 

     Fo
llo

w
-u

p:
 

ni
ch

t r
el

ev
an

t 
                  

TE
P 

vs
. O

ffe
ne

 M
et

ho
de

n 
(a

uß
er

 fü
r d

ie
se

 b
ei

de
n 

M
et

ho
de

n 
w

ur
de

n 
au

ch
 K

os
te

na
na

ly
se

n 
fü

r d
ie

 la
pa

ro
sk

op
is

ch
e 

Fu
nd

op
lik

at
io

 u
nd

 la
pa

ro
sk

op
is

ch
e 

Si
gm

ar
e-

se
kt

io
n 

du
rc

hg
ef

üh
rt)

 
   Ef

fe
kt

pa
ra

m
et

er
: 

O
pe

ra
tio

ns
be

di
ng

te
 K

om
pl

ik
at

io
ne

n,
 R

ez
id

i-
ve

 
  Ko

st
en

: 
di

re
kt

e 
m

ed
iz

in
is

ch
e 

Ko
st

en
 

(O
pe

ra
tio

ns
ko

st
en

 in
kl

. A
nä

st
he

si
e 

un
d 

St
er

i-
lis

at
io

n,
 K

ra
nk

en
ha

us
au

fe
nt

ha
lts

ko
st

en
) 

  Be
zu

gs
ja

hr
: 1

99
6 

       

KH
-A

uf
en

th
al

ts
da

ue
r: 

Pr
im

är
he

rn
ie

 
TE

P 
(3

,1
 T

ag
e)

 <
 o

ffe
ne

 M
et

ho
de

n 
(8

 T
ag

e)
 

R
ez

id
iv

he
rn

ie
  

TE
P 

(4
,4

 T
ag

e)
 <

 L
ic

ht
en

st
ei

n 
(7

,5
 T

ag
e)

 
O

pe
ra

tio
ns

da
ue

r: 
Pr

im
är

he
rn

ie
 

TE
P 

(9
5 

M
in

.) 
> 

of
fe

ne
 M

et
ho

de
n 

(8
7,

6 
M

in
.) 

R
ez

id
iv

he
rn

ie
  

TE
P 

(1
10

 M
in

.) 
< 

Li
ch

te
ns

te
in

 (8
0 

M
in

.) 
O

pe
ra

tio
ns

ge
sa

m
tk

os
te

n 
(P

rim
är

he
rn

ie
n)

: 
TE

P 
  D

M
 3

.2
80

  
Sh

ou
ld

ic
e 

  D
M

 1
.5

38
  

Li
ch

te
ns

te
in

   
D

M
 1

.7
80

  
  O

pe
ra

tio
ns

ge
sa

m
tk

os
te

n 
(R

ez
id

iv
he

rn
ie

n)
: 

TE
P 

  D
M

 3
.3

94
  

Li
ch

te
ns

te
in

   
D

M
 1

.7
21

  
D

ire
kt

e 
m

ed
. K

os
te

n 
(P

rim
är

he
rn

ie
n)

: 
TE

P 
  D

M
 5

.2
59

  
Sh

ou
ld

ic
e 

  D
M

 6
.2

29
  

Li
ch

te
ns

te
in

   
D

M
 5

.8
52

  
D

ire
kt

e 
m

ed
. K

os
te

n 
(R

ez
id

iv
he

rn
ie

): 
TE

P 
  D

M
 5

.4
30

  
Li

ch
te

ns
te

in
   

D
M

 5
.8

16
  

D
ie

 h
öh

er
en

 la
-

pa
ro

sk
op

is
ch

en
 

O
pe

ra
tio

ns
ko

st
en

 
kö

nn
te

n 
du

rc
h 

ex
tre

m
 v

er
kü

rz
te

 
KH

-A
uf

en
th

al
ts

-
da

ue
r m

eh
r a

ls
 

ko
m

pe
ns

ie
rt 

w
er

-
de

n.
 G

le
ic

hz
ei

tig
 

be
di

ng
en

 q
ua

lit
a-

tiv
 h

oc
hw

er
tig

e 
O

pe
ra

tio
ne

n 
au

ch
 e

in
e 

en
t-

sp
re

ch
en

de
 E

nt
-

lo
hn

un
g 

de
s 

ho
ch

 s
pe

zi
al

is
ie

r-
te

n 
O

pe
ra

tio
ns

-
te

am
s,

 w
as

 s
i-

ch
er

lic
h 

du
rc

h 
Ve

rb
es

se
ru

ng
 

de
s 

M
eh

rw
eg

in
-

st
ru

m
en

ta
riu

m
s 

un
d 

Se
nk

un
g 

de
r 

Ko
st

en
 fü

r E
in

-
m

al
m

at
er

ia
l z

u 
m

in
im

ie
re

n 
is

t. 

 



  St
ud

ie
 

St
ud

ie
n-

 
de

si
gn

/ 
-ty

p 
Ei

n-
 u

nd
 A

us
sc

hl
us

s-
kr

ite
rie

n/
Pe

rs
pe

kt
iv

 
St

ud
ie

n-
/F

ol
lo

w
-

up
da

ue
r 

M
et

ho
di

k 
Er

ge
bn

is
se

 
An

m
er

ku
ng

en
 

de
r A

ut
or

en
 

LA
P 

vs
. O

ffe
n 

 
 

 
 

 
 

 

M
R

C
 - 

 
La

pa
ro

sc
op

ic
 

G
ro

in
 H

er
ni

a 
Tr

ai
l 

G
ro

up
 2

00
1 

(U
K)

 
                    

ra
nd

om
is

ie
rt,

 
ko

nt
ro

llie
rt,

 
m

ul
tiz

en
te

r 
     Ko

st
en

-
N

ut
zw

er
t-

An
al

ys
e 

            

n=
92

8 
LA

P 
46

8 
O

ffe
ne

 M
et

ho
de

n 
46

0 
(in

 2
6 

Kl
in

ik
en

 in
 G

B 
un

d 
Irl

an
d)

 
  Au

s:
 

ni
ch

t g
ee

ig
ne

t f
ür

 A
llg

e-
m

ei
nn

ar
ko

se
 

Sc
hw

an
ge

rs
ch

af
t 

frü
he

 a
bd

om
in

al
e 

O
pe

ra
-

tio
ne

n 
 Pe

rs
pe

kt
iv

e:
 

Ko
st

en
trä

ge
r 

        

Ja
n.

 9
4 

– 
M

är
z 

97
 

       Fo
llo

w
-u

p:
  

12
 M

on
at

e 
(d

ie
 E

Q
-D

at
en

 
w

ur
de

n 
nu

r 3
 M

o-
na

te
 p

os
to

pe
ra

tiv
 

er
ho

be
n)

 
           

La
pa

ro
sk

op
is

ch
e 

Ve
rfa

hr
en

 v
s.

 O
ffe

ne
 M

e-
th

od
en

 
 Ef

fe
kt

pa
ra

m
et

er
: 

AU
-T

ag
e,

 p
os

to
pe

ra
tiv

e 
Ko

m
pl

ik
at

io
ne

n,
 G

e-
ne

su
ng

sd
au

er
, R

ez
id

iv
e 

un
d 

Sc
hm

er
ze

n 
na

ch
 1

 J
ah

r, 
Q

AL
Y 

  Ko
st

en
: 

di
re

kt
e 

m
ed

. K
os

te
n:

 
KH

-G
es

am
tk

os
te

n 
(O

pe
ra

tio
ns

ko
st

en
 +

 K
H

-
Au

fe
nt

ha
lts

ko
st

en
), 

am
bu

la
nt

e 
Ko

nt
ro

llv
is

ite
n,

 A
rz

tk
on

ta
kt

e 
po

st
op

er
at

iv
e 

M
ed

ik
am

en
te

n-
 u

nd
 K

om
pl

ik
a-

tio
ne

nk
os

te
n,

  
 Be

zu
gs

ja
hr

: 1
99

8 
D

is
ko

nt
ra

te
: 6

%
 

 Se
ns

iti
vi

tä
ts

an
al

ys
en

: 
Ei

nw
eg

- o
de

r w
ie

de
rv

er
w

en
db

ar
e 

In
st

ru
m

en
-

te
 

D
au

er
 d

er
 s

ta
tio

nä
re

n 
Au

fe
nt

ha
lte

  
 Th

re
sh

ol
d-

An
al

ys
e:

 
O

pe
ra

tio
ns

da
ue

r 
 

O
pe

ra
tio

ns
da

ue
r: 

LA
P 

(5
8,

4 
M

in
.)>

O
ffe

ne
 (4

3,
4 

M
in

.) 
KH

-G
es

am
tk

os
te

n:
 

LA
P 

(£
99

8,
15

)>
O

ffe
ne

 (£
68

9,
79

) 
D

ire
kt

e 
m

ed
-K

os
te

n:
 

LA
P 

(£
11

12
,6

4)
>O

ffe
ne

 (£
78

8,
79

) 
Ar

be
its

un
fä

hi
gk

ei
ts

da
ue

r: 
LA

P 
(2

8 
Ta

ge
)<

O
ffe

ne
 (4

2 
Ta

ge
) 

In
kr

em
en

te
lle

 d
ire

kt
e 

m
ed

. K
os

te
n 

pr
o 

zu
sä

tz
lic

h 
ge

w
on

ne
ne

m
 Q

AL
Y:

 
in

 d
er

 L
AP

-G
ru

pp
e 

£5
5.

54
8 

(£
47

.2
16

 - 
£6

3.
88

5)
 

 R
ez

id
iv

e:
 

7 
Fä

lle
 in

 d
er

 L
AP

-G
ru

pp
e 

 KH
-G

es
am

tk
os

te
n 

(m
it 

nu
r W

ie
de

rv
er

w
en

db
ar

en
): 

LA
P 

(£
81

7,
07

9)
>O

ffe
ne

 (£
68

5,
59

) 
 KH

-G
es

am
tk

os
te

n 
(m

it 
nu

r E
in

w
eg

in
st

ru
m

en
te

n)
: 

LA
P 

(£
12

94
,1

8)
>O

ffe
ne

 (£
69

6,
96

) 
 KH

-G
es

am
tk

os
te

n 
(m

it 
Ve

rlä
ng

er
un

g 
de

r s
ta

tio
nä

-
re

n 
Be

ha
nd

lu
ng

 in
 d

er
 O

ffe
ne

n-
G

ru
pp

e 
um

 1
 T

ag
): 

LA
P 

(£
99

8,
15

)>
O

ffe
ne

 (£
85

4,
15

) 
 Th

re
sh

ol
d-

An
al

ys
e:

 
ei

ne
 S

en
ku

ng
 d

er
 O

pe
ra

tio
ns

da
ue

r v
on

 5
8,

4 
M

in
. 

au
f 3

4 
M

in
. i

n 
de

r L
AP

-G
ru

pp
e 

fü
hr

t z
ur

 G
le

ic
hh

ei
t 

de
r K

os
te

n 
in

 b
ei

de
n 

G
ru

pp
en

. 

LA
P 

Ve
rfa

hr
en

 
fü

hr
t z

u:
 

ei
ne

r Z
un

ah
m

e 
de

r K
H

-
G

es
am

tk
os

te
n 

m
it 

gl
ei

ch
ze

iti
ge

r 
Ve

rb
es

se
ru

ng
 

de
r L

eb
en

sq
ua

li-
tä

t (
un

m
itt

el
ba

r 
na

ch
 d

er
 O

pe
ra

-
tio

n,
 d

en
n 

na
ch

 3
 

M
on

at
en

 g
le

ic
ht

 
si

ch
 d

ie
se

r U
n-

te
rs

ch
ie

d 
au

s)
 

   Fr
ag

lic
h 

is
t :

 
O

b 
ei

n 
zu

sä
tz

lic
h 

ge
w

on
ne

ne
s 

Q
AL

Y 
ex

tra
 K

os
-

te
n 

in
 H

öh
e 

vo
n 

£5
5.

55
2 

re
ch

tfe
r-

tig
t?

 
    

 



 Ökonomie - Ergebnisse 179 
 

II C.5.5 Gesundheitsökonomische Evidenz 

In Tabelle 28 sind die in den evaluierten Primärstudien einbezogenen Kostendeter-
minanten dargestellt. Die Analyse aller relevanten Studien mittels des Kataloges soll-
te einen standardisierten Vergleich ermöglichen. Durch die Zusammenstellung detail-
lierter Angaben zu den einzelnen Kostendeterminanten sollte insbesondere aufge-
zeigt werden, inwieweit gleiche oder verschiedene Determinanten in den einzelnen 
Studien berücksichtigt werden. Diese sind in direkte medizinische Kosten, direkte 
nicht-medizinische Kosten und indirekte Kosten unterteilt. Die direkten medizinischen 
Kosten wurden möglichst unter den Begriffen Operationsgesamtkosten, Kosten für 
stationäre Aufenthalte (Stationskosten), Kosten für ambulante Weiterbehandlungen 
(Arztkontakte kurz nach der Entlassung) und Kosten für postoperative Komplikatio-
nen (z.B. Rezidive) zusammengefasst. Wurden die indirekten Kosten umfassend er-
mittelt und berücksichtigt, sind die methodischen Vorgehensweisen ebenfalls ge-
nannt.  

Eine detaillierte Beschreibung und Interpretation der Kostendeterminanten zur Be-
antwortung der Forschungsfrage 1 erfolgt in den unteren Abschnitten sowie in der 
Diskussion. 

Effektivität 

Die chirurgischen Verfahren zur Behandlung von Leistenhernien werden in 16 Pri-
märstudien hinsichtlich ihrer therapeutischen Wirksamkeit überprüft und verglichen. 
Lediglich zwei Publikationen beschränken ihre Untersuchungen auf gesundheitsöko-
nomische Analysen, wobei es sich bei Lawrence et al. 1996 um eine gesundheits-
ökonomische Begleitstudie zu einer prospektiven, randomisierten klinischen Studie 
handelt (deren klinischer Teil gesondert publiziert wurde), während Perniceni et al. 
1998 von identischen Outcomes in beiden Behandlungsgruppen ausgehen. Als Ef-
fekt-Parameter werden Rezidive, postoperative Komplikationen, Arbeitsunfähigkeits-
tage, Genesungsdauer, postoperative Schmerzen, postoperativer Medikamentenver-
brauch, Patientenzufriedenheit, Lebensqualität und QALY angegeben bzw. unter-
sucht. Alle 16 Studien berücksichtigen die Outcomegröße Rezidive(-rate), 15 Studien 
– außer Liem et al. (1997) – erfassen auch die postoperativen Komplikationen. Die 
Dauer der Arbeitsunfähigkeit (AU-Tage) wird in 12 Publikationen untersucht, in vier 
dieser Studien (Wellwood et al. 1998, Heikkinen 1997 und 1998a, Johansson et al. 
1999) wird zudem die Genesungsdauer erfasst. MRC 2001 erfassen die AU-Tage 
nicht und begründen ihre Vorgehensweise damit, dass bei der Anwendung des 
QALY-Verfahrens die Produktivitätskosten als „Gesundheitseffekte“ (health effects) 
in der Berechnung mit berücksichtigt werden (nach der Richtlinien des Washington 
Panels 1996).  
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Bürk et al. (1998) wählen die Perspektive des Krankenhauses, Arbeitunfähigkeits- 
und die Genesungsdauer gehen folglich nicht in die Analyse ein.  

Paganini et al. (1998) und Goodwin et al. (1995) betrachten in ihren Untersuchungen 
nur die Genesungsdauer. Nur die Arbeitsgruppe von Heikkinen (alle drei Studien) 
und Wellwood et al. (1998) untersuchen auch die Zufriedenheit der Patienten mit 
dem Operationsergebnis. Neun von 16 Primärstudien erfassen die postoperativen 
Schmerzen, wobei nur vier dieser neun Studien (Heikkinen et al. 1997 & 1998a, Da-
mamme et al. 1998, Lorenz et al. 2000) auch den Medikamentenverbrauch erhe-
ben. Lediglich in zwei Studien (Liem et al. 1997,MRC 2001) werden Lebensqualitäts-
aspekte berücksichtigt. In der Publikation von Liem wird für die Ermittlung der Le-
bensqualität das Messinstrument SF 36 in zwei Erhebungszeitpunkten (T1: eine Wo-
che nach der Operation; T2: sechs Wochen nach der Operation) eingesetzt. MRC 
2001 betrachten auch längerfristige gesundheitliche Effekte, wie den Einfluss der 
Behandlungsmethoden auf Lebensqualität, dargestellt als QALYs (quality-adjusted li-
fe years). 

Direkte Kosten  

In 16 der vorliegenden Studien werden die Operationsgesamtkosten erfasst. Die O-
perationsgesamtkosten beinhalten die Kosten für die Operation, den Aufwachraum, 
die Behandlung von intraoperativen Komplikationen und für die Anästhesie. Eine de-
taillierte Darstellung der einzelnen Kostendeterminanten nehmen nur einige Studien 
vor. Teilweise werden bei der Darstellung der Kostendeterminanten auch die dazu-
gehörigen Mengen- und Preisgerüste angegeben; teilweise stellen die Studien dem 
Leser eine komplette Preisliste der Leistungskomponenten zur Verfügung, ohne die 
dazugehörigen Ressourceneinsatzmengen auszuweisen oder sie liefern eine detail-
lierte Dokumentation der Methoden und Quellen zur Ermittlung und Zusammenfas-
sung der einzelnen Mengen- und Preisgerüste, die Resultate werden in aggregierter 
Form wiedergegeben. 

Während die Operationsdauer in fast allen Studien erfasst und angegeben wird, wer-
den die Sterilisationskosten nur in einigen Publikationen berücksichtigt. Eine nach-
vollziehbare Darstellung der entsprechenden Leistungsmengen für die eingesetzten 
Instrumente erfolgt in den vorliegenden Studien unterschiedlich. Eine Studie stellt die 
Mengen- und Preisgerüste für die Einweg- und Mehrweginstrumente getrennt dar; 
einige geben nur die Kosten für die Einweginstrumente an. In einigen Studien werden 
die Instrumente lediglich genannt und nicht quantifiziert, während einige Studien nur 
die Methodik der Datenerhebung differenzierter beschreiben.  

Die anfallenden Ressourcenverbrauch im Anästhesie-Bereich (Anästhesiedauer, 
Personal, Instrumente/Geräte und Medikamente) werden in fast allen Studien be-
rücksichtigt, detaillierte Kostenangaben dazu erfolgen nur in einigen Studien. Jo-
hansson et al. (1999) vernachlässigen die Anästhesiekosten, mit der Begründung, 
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dass die Wahl der Anästhesiemethode sowohl vom Operationsverfahren als auch 
von den Präferenzen der Patienten abhängig gemacht wurde. Die interventionsspezi-
fischen Begleitkosten (ambulante Kontrollvisiten, postoperativer Medikamenten-
verbrauch und Arztkontakte) werden in sieben Studien erfasst, wobei nur drei Stu-
dien alle drei Kostenkomponenten berücksichtigen. Insofern erscheinen die interven-
tions-spezifischen Begleitkosten teilweise als zu gering ausgewiesen, wie z.B. in der 
Studie von Dirksen (1998) mit nur ambulanten Kontrollvisiten oder in der von Lorenz 
(2000) mit nur einzelnen Arztkontakten. 

Die meisten Studien beschränken ihre Analyse bei der Berechnung der direkten Kos-
ten auf die Interventionskosten (vor allem aufgrund der kurzen Beobachtungszeit-
räume in den einzelnen Studien) und berücksichtigen somit die Kosten für postopera-
tive Komplikationen (Rezidive) und direkte nicht-medizinische Kosten nicht. Außer in 
der Studie von Liem et al. (1997) werden in keinen weiteren Studien die direkten 
nicht-medizinischen Kosten erfasst.  

Indirekte Kosten 

Neben den direkten Kosten induziert die operative Behandlung von Leistenhernien 
(sowohl Laparoskopie als auch offene Methoden) indirekte Kosten durch Arbeitsun-
fähigkeitstage. Von 18 Studien berücksichtigen zwölf die Arbeitsunfähigkeitsdauer, 
zehn den Zeitraum bis zur Wiederaufnahme der normalen Aktivitäten (Return to 
normal activities). In acht Studien werden für die Ausfallzeiten konkrete Preiskompo-
nenten angegeben und damit indirekte Kosten abgeleitet. Kald et al. (1997) führt als 
einzige Studie eine Kostenanalyse mit dem Human-Kapital-Ansatz durch. In den zwei 
Studien aus den Niederlanden basieren die indirekten Kosten auf dem Friktions-
kostenansatz. In den drei Studien der Arbeitsgruppe von Heikkinen et al. basieren die 
Daten zur Berechnung von indirekten Kosten auf den Angaben des „Verbandes der 
Industrie und Arbeitgeber in Finnland“ aus dem Jahr 1994. Lorenz et al. (2000) und 
Johansson et al. (1999) verwenden für ihre Kalkulationen statistische Durchschnitts-
werte. Während Johansson et al. keine konkreten Quellenangaben zu ihren Daten 
angeben, beziehen sich Lorenz et al. auf die gesundheitsökonomische Studie von 
Lefering et al. aus dem Jahr 1994. In dieser Veröffentlichung wird der Berechnung 
der indirekten Kosten ein Betrag von DM 108 pro Tag aus dem Jahr 1992 (ca. DM 
132,71 bzw. EUR 67,85 im Jahr 1998) zugrunde gelegt.  

II C.5.6 Informationssynthese ökonomischer Parameter 

Im folgenden werden Ergebnisse zur Beantwortung der Forschungsfragen 2 und 3 
dargestellt. 
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II C.5.6.1 Direkte Kosten 

Die direkten Kosten unterteilen sich in medizinischen und nicht-medizinischen Kos-
ten. Alle als relevant klassifizierten Veröffentlichungen (18 Studien) erfassen auf der 
Kostenseite direkte medizinische Kosten, wobei in den einzelnen Studien unter-
schiedliche Kostendeterminante in die Berechnung einbezogen werden. Die direkten 
nicht-medizinischen Kosten werden nur in einer Studie (Liem et al. 1997) berücksich-
tigt. Liem et al. geben einen durchschnittlichen Bedarf an Haushaltshilfen pro Patient 
von 102 Min. bei offener Methode und 36 Min. bei laparoskopischer Methode an. Das 
ergibt einen Kostenunterschied von Dfl 13,40 (1997) bzw. EUR 8,14 (1998) pro Pati-
ent. Die direkten medizinischen Kosten zur operativen Behandlung von Leistenher-
nien umfassen die Operationsgesamtkosten, Krankenhausaufenthaltskosten, inter-
ventionsspezifische Kosten und Kosten von postoperativen Komplikationen und Re-
zidiven. Die Operationsgesamtkosten werden explizit in 16 Studien berechnet 
(Champault et al. 1994 liefern keine Kostenangaben und Payne et al. 1994 geben auf 
der Kostenseite nur die Charges an) und beinhalten die Kosten für die Operation, 
den Aufwachraum, die Behandlung von intraoperativen Komplikationen und für die 
Anästhesie.  

Von allen 18 Primärstudien, die die Operationskosten berücksichtigen, werden ledig-
lich in acht Studien diese Kosten explizit berechnet, wobei in den einzelnen Studien 
unterschiedliche Kostendeterminanten in die Berechnung einbezogen werden. Ein 
wichtiger Parameter bei der Bestimmung der Operationskosten ist die Operations-
dauer, die insbesondere mit der Ausbildung der Operateure und deren Erfahrung mit 
den verwendeten Operationstechniken zusammenhängt. Die Operationsdauer bei u-
nilateralen Hernien wird außer in Goodwin et al. (1995) in allen anderen Studien er-
fasst. In sieben Publikationen (Paganini et al. 1998, Kald et al. 1997, Dirksen et al. 
1998, Lorenz et al. 2000, Damamme et al. 1998, Champault et al. 1994 und MRC 
2001) werden bei der Messung der Operationszeit Anfang und Ende nicht genau de-
finiert. Bürk et al. (1998) entnehmen die Operationszeiten aus den Operationsdoku-
mentationen. Die OP-Zeiten umfassen eine Bandbereite von 45 Min. bis 98 Min. für 
laparoskopische Verfahren und von 32 Min. bis 89 Min. für offene Methoden. Die la-
paroskopischen Verfahren führen in allen Studien zu längeren Operationszeiten. In 
der Metaanalyse der EU Hernia Trialists Collaboration 2002 wird zwischen TAPP und 
offenem Netzverfahren eine Operationszeitdifferenz von 14,64 Min. (95% KI: 13,32 – 
15,96) und zwischen TAPP und offenem Nahtverfahren eine Differenz von etwa 
18,52 Min. (95% KI: 17,12 – 19,92) angegeben. 

Neben der OP-Zeit (Schnitt-Naht-Zeit) sollte auch die gesamte Zeit im Operations-
raum (OP-Dauer, Vor- und Nachbereitung des OP-Raums und Anästhesiedauer) für 
die Berechnung der OP-Personalkosten berücksichtigt werden. Die Arbeitsgruppe 
von Heikkinen (in allen drei Studien), Wellwood et al. 1998 und Perniceni et al. 
(1998) liefern neben der Operationszeiten auch die Gesamtzeiten im OP-Raum. Die-
se umfassen eine Bandbereite von 63 Min. bis 157 Min. für laparoskopische Verfah-
ren (alle unter Allgemeinnarkose) und von 58 Min. bis 95,5 Min. für offene Methoden 
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(unterschiedliche Anästhesie-Methoden). Bei der Allgemeinnarkose sind Erfahrung 
und Motivation des Anästhesisten ein relevanter Faktor, insbesondere in Bezug auf 
die Zeit im OP-Raum. Das führt bei der Messung der Gesamtzeit im OP-Raum zu 
Zeitdifferenzen von fünf Min. (Wellwood et al. 1998) bis 68 Min. (Perniceni et al. 
1998) zwischen laparoskopischen Verfahren und offenen Methoden.  

Somit lassen sich die OP-Personalkosten (Operateure, OP-Pflegepersonal, Anästhe-
sist, Anästhesie-Pflegepersonal) aus der Operationsdauer (Schnitt-Naht-Zeit), der 
Vor- und Nachbereitungsdauer, Anästhesiedauer, dem Gleichzeitigkeitsfaktor bei 
Anästhesie-Personal (wenn z.B. ein Oberarzt mehrere zentrale OP-Säle gleichzeitig 
überwacht) und der internen Personalkostenanalyse in den einzelnen Studien be-
rechnen. Die OP-Personalkosten werden in acht Studien (Liem et al. 1997, Perniceni 
et al. 1998, Heikkinen et al. 1997, 1998a und 1998b, MRC 2001, Wellwood et al. 
1998 und Bürk et al. 1998) explizit dokumentiert. Während MRC (2001) bei ihren Be-
rechnungen auch die Overhead- und Verwaltungskosten mitberücksichtigen, berech-
nen Bürk et al. (1998) nur die Personalkosten für die Laparoskopie. Lawrence et al. 
(1996) erfasst als einzige Studie die genaue Anzahl des OP-Personals im Operati-
onsraum (ein Facharzt, ein Anästhesist, zwei OP-Pflegekräfte). In der Studie von 
Payne (1994) beinhalten die Personalkosten lediglich die Kosten für das OP-
Pflegepersonal. Die Personalkosten nehmen eine Spannbreite von EUR 172 (Heikki-
nen et al. 1997) bis EUR 377 (Perniceni et al. 1998) für offene Methoden und von 
EUR 222 (Wellwood et al. 1998) bis EUR 580 (Perniceni et al. 1998) für laparoskopi-
sche Verfahren ein. In der Studie von Perniceni et al. 1998 führt das TAPP-Verfahren 
verglichen mit Shouldice zu einer längeren Operationsdauer (etwa 34 Min.) und somit 
zu einem Anstieg der Operationskosten. Insgesamt verursacht TAPP im Vergleich zu 
Shouldice mit EUR 1229,20 gegenüber EUR 400,73 pro Patient das dreifache an 
Kosten, wobei die Sachkosten (EUR 650,60 bei TAPP versus EUR 24,50 bei Shoul-
dice) den Hauptanteil der Mehrkosten ausmachen. Die Autoren sind der Meinung, 
dass die wachsende Erfahrung der Operateure mit der TAPP-Technik eine Reduktion 
der Operationszeit (von 98 Min. auf 68 Min.) und somit der Personalkosten (von EUR 
580 auf EUR 405) zur Folge hat. Insbesondere beim Einsatz von mehrfach sterili-
sierbaren Instrumenten und bei kostenbewusstem Materialeinkauf kann eine Sen-
kung der Sachkosten von EUR 650,60 auf EUR 157,60 erzielt werden. Durch Einsatz 
von erfahrenen Operateuren, von mehrfach sterilisierbaren Instrumenten und durch 
kostenbewussten Materialeinkauf können die Ausgaben für TAPP-Verfahren im Ver-
hältnis zu Shouldice vom Dreifachen auf das 1,4fache reduziert werden. 

Weitere relevante Parameter bei der Berechnung der Operationskosten für laparos-
kopische Verfahren und offene Methoden bilden die „Sachkosten“ (die Instrumente, 
Geräte, Verbrauchsmaterial und Netz). In vier Studien (Johansson et al. 1999, Heik-
kinen et al. 1998b, Kald et al. 1997 und Wellwood et al. 1998) werden die Preise pro 
Netz (Standardgröße 10x15 cm) getrennt aufgelistet. Alle vier Studien benutzen die 
Netze des gleichen Herstellers, so dass große Preisunterschiede nicht zu erwarten 
seien. Die Preise schwanken zwischen EUR 36,70 (Kald et al. 1997) und EUR 41,27 
(Wellwood et al. 1998) pro Netz. Von elf Studien, die zu „Sachkosten“ konkrete Kos-
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tendaten geliefert haben, haben sechs Studien (Heikkinen 1997, 1998a, 1998b; Kald 
et al. 1997; Wellwood et al. 1998, Liem et al. 1997) explizit die Kosten für Geräte, In-
strumente, Verbrauchsmaterial und Netz berücksichtigt. Die Arbeitsgruppe von Heik-
kinen berechnen beim Vergleich von TAPP mit dem Operationsverfahren nach Lich-
tenstein in ihrer Studie aus dem Jahr 1997 Kosten in Höhe von EUR 177 für das of-
fene Netzverfahren versus EUR 412 für die TAPP. In der Nachfolgestudie (1998a) 
werden keine signifikante Kostenveränderungen bei dem offenen Netzverfahren 
(hier: EUR 173) festgestellt, aber die Kosten für Geräte, Instrumente, Verbrauchsma-
terial und Netz in der TAPP sinken auf EUR 327,73 pro Patient. In beiden Publikatio-
nen ist das Mengengerüst der Kostenberechnung nicht aufgeführt, auch die Parame-
ter zur möglichen Berechnung des Mengengerüstes sind weder beschrieben noch 
hergeleitet. Das Preisgerüst ist nur unzureichend spezifiziert, vor allem sind die Kos-
tendaten für die jeweils erbrachten Einzelleistungen nicht detailliert aufgeführt. Zwar 
ist 1994 als Bezugsjahr für die Festlegung des Preisgerüstes genannt, aber es wer-
den ohne konkrete Begründung der Autoren in beiden Studien für vergleichbare Leis-
tungen unterschiedliche Kostenangaben vorgelegt (z.B. betragen die Kosten für ein 
Stapler in der ersten Studie EUR 46,71 pro Operation, in der zweiten Studie bei 
demselben Instrument EUR 196,67 pro Operation). Innerhalb der obengenannten 6 
Studien fallen die Sachkosten unterschiedlich aus. Während Kald et al.1997 für 
Shouldice Sachkosten in Höhe von EUR 17 (auch Perniceni et al. 1998 ermittelt In-
strumentkosten in Höhe von EUR 17,80 für Shouldice, da bei diesem Operationsver-
fahren Geräte und Netz keine relevante Kostendeterminante darstellen, können die 
Kostenangaben von Kald übernommen werden) angibt, werden in der Studie von 
Wellwood et al. 1998 und den drei Studien der Arbeitsgruppe Heikkinen für Lichten-
stein Sachkosten von EUR 119 bis EUR 177 berechnet. Für laparoskopische Verfah-
ren werden Sachkosten (überwiegend wiederverwendbare Instrumente) zwischen 
EUR 297 und EUR 662 pro Operation angegeben.  

Die Operationskosten umfassen eine Spannbreite von EUR 732,50 (Dirksen et al. 
1998) bis EUR 2116 (Goodwin et al. 1995) für laparoskopische Verfahren und von 
EUR 319 (Wellwood et al. 1998) bis EUR 1058 (Goodwin et al. 1995) für offene   Me-
thoden. Während in der laparoskopischen Hernienchirurgie die Sachkosten den 
Hauptanteil der Operationsgesamtkosten ausmachen, erreichen die OP-Personal-
kosten bei den offenen Methoden, trotz längerer Operationszeiten in der laparoskopi-
schen Gruppe, etwa zwei Drittel der Operationskosten.  
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Wellwood et al. (1998) erfassen als einzige Studie konkret die durchschnittliche Auf-
enthaltsdauer im Aufwachraum für Operationsmethoden TAPP und Lichtenstein (30 
Min. in der TAPP-Gruppe und 10,4 Min. in der Lichtenstein-Gruppe). Dies ergibt eine 
Zeitdifferenz von 19,6 Min. und einen Kostenunterschied von £7,84 bzw. EUR 13,62 
pro Patient. Diese sind als OP-Personalkosten in die Gesamtberechnung eingegan-
gen, deshalb auch nicht getrennt aufgelistet (Tabelle 29). Bürk et al. 1998 sprechen 
von Kosten für Intensivmedizin, die etwa DM 1463 pro Behandlungstag ergaben und 
anteilig auf die Fallkategorien umgerechnet wurden. Für eine Verweildauer von 14,4 
Min. pro Patient ergaben sich Kosten durch intensivmedizinische Betreuung in Höhe 
von DM 14,63 bzw. EUR 8,45. Von 6 Studien, die die Aufwachraumkosten berück-
sichtigen, listen nur Payne et al. (1994), Heikkinen et al. (1997) und Dirksen et al. 
(1998) diese Kosten gesondert auf. Während Dirksen et al. (1998) zu gleichen Kos-
ten für TAPP und Bassini gelangen (EUR 97,90 pro Patient), berechnen Heikkinen et 
al. (1997) Zusatzkosten von EUR 7,33 in der TAPP-Gruppe. In der Studie von Payne 
et al. (1994) werden die Patienten ambulant behandelt. Sie halten sich nach der Ope-
ration bis zum Zeitpunkt ihrer Entlassung im Aufwachraum auf, daher liegen die Auf-
wachraumkosten bzw. Charges hier erheblich höher als in den beiden anderen Stu-
dien (EUR 496 für Lichtenstein versus EUR 694,50 für TAPP). Auch hier fallen in der 
Lichtenstein-Gruppe weniger Kosten an, da etwa 90% dieser Patienten unter Lokal-
anästhesie operiert wurden. Denn eine Lokalanästhesie kann aufgrund der kürzeren 
postoperativen Überwachungsphasen zu einem kürzeren stationären (hier: im Auf-
enthaltsraum) Aufenthalt der offen operierten Patienten führen (Maddern et al. 1994, 
van der Oever et al. 1996).  

Getrennte Kostenangaben zum Anästhesiebereich erfolgen nur in sechs Studien, 
wobei nur Wellwood et al. (1998) und Heikkinen et al. (1998b) alle Kostendetermi-
nanten, nämlich Anästhesiedauer, Personal, Instrumente/Geräte und Medikamente in 
ihren Berechnungen berücksichtigen. Die Anästhesiedauer beinhaltet die Operati-
onsdauer inkl. Zeiten für die Ein- und Ausleitung und wird für die Berechnung von 
Anästhesie-Personalkosten ermittelt. D.h. nicht nur die Erfahrung und Motivation des 
Anästhesisten, sondern auch die Anästhesiemethode, die Operationsmethode und 
die Operationsdauer (u.a. die Erfahrung der Operateure mit der verwendeten Opera-
tionstechnologie) haben entscheidenden Einfluss auf die Höhe der Anästhesiekos-
ten. In der Studie von Heikkinen et al. (1997) wurden alle Eingriffe unter Allgemein-
narkose durchgeführt. Trotz gleicher Anästhesiemethoden entstehen in der TAPP-
Gruppe EUR 480 gegenüber EUR 368,33 in der Lichtenstein-Gruppe pro Patient. 
Dieser Kostenunterschied wird von den Autoren nicht näher begründet. Wellwood et 
al. (1998) fanden lediglich einen Unterschied in den Anästhesiezeiten bei TAPP und 
Lichtenstein von fünf Minuten. In allen sechs Studien werden bei Laparoskopie deut-
liche höhere Kosten im Anästhesiebereich offengelegt.  

Gemäß der Ergebnisse aus den vorliegenden Studien führt der Einsatz der lapa-
roskopischer Operationsmethode in allen Studien zu einer (deutlichen) Erhöhung der 
Operationsgesamtkosten, wobei die Kosten zwischen EUR 830 (Dirksen et al. 1998) 
und EUR 2671,50 (Goodwin et al. 1995) bei laparoskopischen Verfahren und EUR 
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335 (Wellwood et al. 1998) und EUR 1648,80 (Goodwin et al. 1995) bei offenen Me-
thoden variieren. Somit ergibt sich für die Mehrkosten bei laparoskopischen Verfah-
ren eine Bandbreite von EUR 307,50 (Dirksen et al. 1998) bis EUR 1212 (Lawrence 
et al. 1996). 

Die Kosten des stationären Aufenthaltes werden in zwölf Studien in den Berechnun-
gen berücksichtigt und davon in 10 auch getrennt aufgelistet. Bei der Länge des sta-
tionären Aufenthaltes fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen den Operati-
onsverfahren in den einzelnen Studien (drei bis sechs Stunden), aber Unterschiede 
(drei bis fünf Tage) zwischen den einzelnen Studien bzw. Kliniken.  

Die interventionsspezifischen Begleitkosten (ambulante Kontrollvisiten, post-opera-
tiver Medikamentenverbrauch und Arztkontakte) werden in sieben Studien berück-
sichtigt bzw. erfasst. In vier Studien (Wellwood et al. 1998, Lawrence et al. 1996, 
Heikkinen 1998, MRC 2001) werden die Patienten ambulant behandelt. Die Möglich-
keiten der ambulanten Weiterbehandlung und damit verbundene Kosten werden in 
diesen Studien unterschiedlich festgehalten. Während Wellwood et al. (1998) und 
MRC (2001) alle Leistungen erfassen, beschränken sich Lawrence et al. (1996) auf 
ambulante Kontrollvisiten und Arztkontakte. Heikkinen et al. (1998b) legen nur die 
Kosten für ambulante Kontrollvisiten dar. Dirksen et al. (1998) berücksichtigen auch 
nur die Kosten für ambulante Kontrollvisite (zwischen EUR 56 und EUR 60), Lorenz 
et al. (2000) nur die Kosten für Arztkontakte (EUR 32 in beiden Patientengruppen). 
Ob es sich hier um die Kosten für eine einmalige Kontrolle mit Entfernung der Fäden 
handelt, ist aus beiden Studien nicht ersichtlich.  

Die Studien – außer Bürk et al. (1998) – gelangen überwiegend zu der Einschätzung, 
dass der Einsatz von laparoskopischen Methoden im Vergleich zu offenen Methoden 
eine Erhöhung der Interventionskosten zur Folge hat. Die Interventionskosten umfas-
sen eine Spannbreite von EUR 1176,40 (Dirksen et al. 1998) bis EUR 3038,50 (Bürk 
et al. 1998) pro Patient für laparoskopische Verfahren und von EUR 352,30 (Paganini 
et al. 1998) bis EUR 3598,90 (Bürk et al. 1998) pro Patient für offene    Methoden.  

Die Kosten für postoperative Komplikationen und Rezidive werden konkret in vier 
Studien (Wellwood et al. 1998, Kald et al. 1997, Dirksen et al. 1998, MRC 2001) dar-
gelegt. Wellwood et al. (1998) erfassen nur die postoperativen Komplikationskosten, 
da bedingt durch den begrenzten Zeithorizont (keine Rezidive nach drei Monaten) 
mögliche mittel- oder langfristige Wirkungen, wie Kosteneinsparungen durch vermie-
dene Folgeoperationen als Folge einer Behandlung mit TAPP oder Lichtenstein, nicht 
untersucht werden. Kald et al. (1997) haben drei Rezidivfälle in der Shouldice-
Gruppe festgestellt, die mit TAPP wieder behandelt wurden. Die Kosten für die Kom-
plikationen und Rezidive wurden bei der Berechnung der Operationskosten mitbe-
rücksichtigt. MRC 2001 haben in der Beobachtungsphase sieben Rezidivfälle in der 
laparoskopischen Gruppe beobachtet (keine Fälle in der Vergleichsgruppe), die an-
gefallenen Behandlungskosten (£6,57 pro Patient) wurden in die Berechnung der 
Gesamtkosten einbezogen. Anhand der bisherigen Ergebnisse lassen sich die direk-
ten Kosten (medizinische und nicht-medizinische) berechnen.  
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Eine Gegenüberstellung der Studienergebnisse ist jedoch nur beschränkt aussage-
fähig, weil die hier zusammengestellten Studien nicht nur bezüglich Design oder Fall-
zahl, sondern insbesondere bezüglich der in den Gesamtkostenberechnungen be-
rücksichtigten Kostendeterminanten große Unterschiede aufweisen. Verglichen mit 
den alternativen offenen Methoden führen die laparoskopischen Verfahren in allen 
Studien – außer Bürk et al. 1998 - zu einem Anstieg der direkten Kosten (Tabelle 29). 
Der Einfluss der unsicheren Parametern (z.B. Anwendung von Einweg- oder wieder-
verwendbaren Instrumenten, unterschiedliche OP-Zeiten, Rezidivrate) auf die Kos-
tenentwicklung wird anhand von Sensitivitätsanalysen in vier Studien überprüft und 
zusammenfassend dokumentiert. MRC 2001 beobachten, dass bei der Benutzung 
von ausschließlich wiederverwendbaren Instrumenten die direkten Kosten (hier: EUR 
1723) um EUR 279,30 sinken, während die Anwendung von nur Einweginstrumenten 
eine Erhöhung der direkten Kosten um EUR 458,40 zur Folge hat. Auch Wellwood et 
al. (1998) stellten fest, dass durch unterschiedlichen Einsatz von Instrumenten (von 
überwiegend Einweg bis zu überwiegend Mehrweg) sich eine Kostendifferenzspanne 
von EUR 130 bis EUR 908,80 ergibt. Gleichzeitig lässt sich anhand einer Threshold-
Analyse durch Senkung der Operationszeiten in der laparoskopischen Gruppe zeigen 
(MRC 2001), dass bei einer Senkung der Operationsdauer von 58,4 Min. auf 34 Min. 
(Schwellenwert) die Kosten in beiden Gruppen (unter Anwendung von wiederver-
wendbaren Instrumenten bei laparoskopischen Verfahren) äquivalent sind. Lawrence 
et al. 1996 zeigen, dass ein Kostenausgleich nur dann erreichbar wäre, wenn entwe-
der bei offenem Nahtverfahren innerhalb von zwei Jahren eine 64%ige Rezidiv-rate 
gegenüber einer 1%ige in der TAPP-Gruppe aufweist, oder einer 15%ige Rezidivrate 
bei offenem Nahtverfahren (gegenüber einer 1%ige in der TAPP-Gruppe) mit gleich-
zeitiger Halbierung der OP-Dauer bei TAPP (d.h. von 72 Min. halbiert auf 36 Min.; die 
OP-Dauer bei offenem Nahtverfahren lag bei 32 Min.) erreicht wird. Dirksen et al. 
(1998) gelangen zu dem Ergebnis, dass bei einer Rezidivrate von 19,5% in der Bas-
sini-Gruppe und einer Variation der Oper-ationsdauer zwischen 30 und 120 Min., ei-
ne prozentuale Zunahme der Rezidivrate in der laparoskopischen Gruppe (über eine 
Spanne von 0% bis 8%) eine gleichzeitige Erhöhung der inkrementellen Kosten-
Effektivitäts-Relation (zwischen EUR 475,80 und EUR 4285,30) zur Folge hat.  

II C.5.6.2 Indirekte Kosten 

Die Arbeitsunfähigkeitsdauer wurde in zwölf Studien explizit erfasst (Tabelle 30). In 
allen Studien waren die Arbeitsausfallzeiten bei laparoskopischen Verfahren kürzer 
als bei den offenen Methoden. Die Studie von Liem et al. (1997) lieferte die kürzesten 
Arbeitsausfallzeiten in beiden Gruppen (10 nach Laparoskopie versus 13 nach offe-
nen Methoden), während Damamme et al. (1998) bei beiden Verfahrensgruppen die 
längsten Arbeitsausfallzeiten (28,6 versus 35,5) berichteten. Der Median für lapa-
roskopische Verfahren lag bei 14 Arbeitsunfähigkeitstagen (10 Tage bis 28,6 Tage), 
für die offenen Methoden bei 22 Tagen (13 Tage bis 35,5 Tage). Die Differenz der 
Arbeitsausfalltage zwischen offenen Methoden und laparoskopischen Verfahren be-
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trug im Median sieben Tagen (eine Differenzspanne von 3 bis 13 Tage). Auch in der 
Meta-Analyse von EU Hernia Trialists Collaboration 2002 wurden bei den laparosko-
pischen Verfahren weniger Arbeitsunfähigkeitstage festgestellt. Es wurde eine durch-
schnittliche Differenz von etwa 7 Arbeitsausfalltagen (Hazard-Ratio 0,56, 95% KI: 
0,51 – 0,61, p<0,0001) angegeben.  

 

Tabelle 30: Arbeitsausfalltage und indirekte Kosten  

Studie Arbeitsausfalltage Indirekte Kosten (EUR) 

 Laparoskopie Offene Methoden Differenz Laparoskopie Offen Differenz 

Payne 1994 
(USA) 

11,7 23 11,3 - - - 

Wellwood 1998 
(GB) 

Büro: 11 Tage 
 
Schwere  
Tätigkeiten: 
21 Tage 

Büro: 18 Tage 
 
Schwere  
Tätigkeiten: 
26 Tage 

Büro: 7 Tage 
 
Schwere  
Tätigkeiten: 
5 Tage 

- - - 

Heikkinen 1997 
(FIN) 

14 19 5 3575 4851,90 1276,90 

Heikkinen 1998a 
(FIN) 

14 21 7 2971,80 4459,10 1487,30 

Kald 1997 
(Schweden) 

10 23 13 - - 1467,80 

Dirksen 1998 
(Niederland) 

17,3 30,4 13,1 2092,50 2980,70 888,20 

Damamme 1998 
(Frankreich) 

28,6 35,5 6,9 - - - 

Lorenz 2000 
(BRD) 

27 34 7 1729,50 2177,90 448,40 

Johansson 1999 
(Schweden) 

14,7 17,9  3,2 - - 127,30 

Heikkinen 1998b 
(FIN) 

12 17 5 3230,40 4576,90 1346,50 

Champault 1994 
(Frankreich) 

21,5 31,8 10,3 - - - 

Liem 1997 
(Niederland) 

10 13 3 1510 1935,80 425,80 

 

Die Arbeitsausfallzeiten sind in acht Studien (Tabelle 30) monetär bewertet und aus-
gewiesen. In allen acht Studien werden aus gesellschaftlicher Perspektive Kosten-
einsparungen in der laparoskopischen Gruppe erzielt. Während die Arbeitsgruppe 
Heikkinen (in allen drei Studien), Kald et al. (1997), Dirksen et al. (1998) und Lorenz 
et al. (2000) bereits von Überkompensation der direkten Kosten sprechen, werden in 
den Studien von Johansson et al. (1999) und Liem et al. (1997) die Mehrkosten nur 
teilweise kompensiert. In der Berechnung von Johansson et al. (1999) verbleibt den-
noch eine Kostendifferenz von EUR 709,20 bei TAPP-Gruppe verglichen mit offenem 
Nahtverfahren. Die Autoren der Studie ziehen aus den Untersuchungsergebnissen 
den Schluss, dass es eine Differenz von 21 Arbeitsunfähigkeitstagen zwischen kon-
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ventionellen Methoden und TAPP bedarf dieser Studien waren es nur drei Tage), um 
die entstandenen Mehrkosten in der TAPP-Gruppe überzukompensieren. 

Liem et al. (1997) stellen während des postoperativen Beobachtungszeitraumes eine 
kürzere Arbeitsunfähigkeitsdauer von ca. drei Tagen in der TEP-Gruppe fest, so dass 
gegenüber den offenen Methoden rund EUR 425,80 weniger indirekte Kosten an-
fallen. Durch eine geringere Anzahl an medizinischer Pflege (Arztkontakte und häus-
liche Pflege) und weniger Bedarf an Haushaltshilfe sowie geringere indirekte Kosten 
in der TEP-Gruppe, werden im Beobachtungszeitraum ca. 75% der Mehr-kosten 
kompensiert.  

Gemäß der Ergebnisse der Studie von Kald et al. (1997) ist Operation der Leisten-
hernien mit TAPP im Vergleich zu offenem Nahtverfahren (hier: Shouldice) aus öko-
nomischer Sicht für Berufstätigen vorteilhaft, denn für diese Gruppe können die 
direkten medizinischen Mehrkosten (EUR 335,80 mehr als bei der offenen Methode) 
durch Einsparungen bei indirekten Kosten (im Durchschnitt EUR 1467,80 weniger als 
offenes Nahtverfahren) überkompensiert werden. In der Studie von Dirksen et al. 
(1998) fallen während des Beobachtungszeitraums von einem Jahr in der TAPP-
Gruppe ca. 13 Arbeitausfallstage weniger als bei der Bassini-Gruppe an, was im 
Durchschnitt EUR 888,20 geringere indirekten Kosten entspricht. Am Ende des ers-
ten postoperativen Jahres liegen die Gesamtkosten in der Bassini-Gruppe in dieser 
Studie aus gesellschaftlicher Sicht um durchschnittlich EUR 534,70 pro Patient höher 
als in der TAPP-Gruppe, das entspricht inkrementellen Kosten in der Bassini-Gruppe 
von 16%.  

Zusammenfassend kann aus der Analyse der Studien ein Vorteil der laparoskopi-
schen Operationsmethode im Vergleich zu den offenen Methoden (offenes Netz- o-
der Nahtverfahren) bei dem Parameter Dauer der Arbeitsunfähigkeit abgeleitet wer-
den. 

II C.5.6.3 Kosten-Effektivität  

Um einen deskriptiven Vergleich der Studien zu ermöglichen, wurden inkrementelle 
direkte Kosten pro zusätzlich vermiedenem Arbeitsunfähigkeitstag ( DK/ AU), in-
krementelle direkte Kosten pro zusätzlich rezidivfreiem Patient ( DK/ RFP), in-
krementelle Gesamtkosten pro zusätzlich rezidivfreiem Patient ( (GK)/ RFP) als 
Maßzahlen der Kosten-Effektivitäts-Relation extrahiert. Parallel wurden als Maßzahl 
der Kosten-Nutzwert-Relation die inkrementellen direkten Kosten pro gewonnenem 
qualitätsadjustiertem Lebensjahr ( DK/ QALY) berichtet. Wo Maßzahlen in den 
Studien nicht konkret angegeben waren, wurden diese errechnet, soweit dies auf-
grund der berichteten Werte möglich war (Tabelle 30).  

Sowohl für die durchschnittlichen als auch die inkrementellen Parameter und Maß-
zahlen (sofern diese nicht in DM angegeben waren) wurden Währungskonversionen 
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anhand der von der OECD veröffentlichen Bruttoinlandsprodukt-Kaufkraftparitäten 
des jeweiligen Jahres (Quelle: OECD Health Data 2000) durchgeführt (vgl. Abschnitt 
II C.4.2.3)  

Die Kostenangaben der Studien umfassten einen Zeitraum von 1992 bis 1998, daher 
wurde zusätzlich eine Inflationsbereinigung und Umrechnung in 1998er DM durch-
geführt, anhand der gesundheitssektorspezifischen Inflationsraten, die vom Statisti-
schen Bundesamt ermittelt und veröffentlich werden. Zuletzt wurden diese Daten in 
Euro umgerechnet (Tabelle 31).  

Kosten-Effektivitäts-Relationen wurden nur in zwei niederländischen Studien (Dirksen 
et al. 1998, Liem et al. 1997) berichtet. In elf weiteren Studien wurden basierend auf 
den vorhandenen Kosten- und Outcome-Ergebnissen Kosten-Effektivitäts-Relationen 
errechnet. In fünf Studien (Paganini et al. 1998, Damamme et al. 1998, Perniceni et 
al. 1998, Champault et al. 1994, Bürk et al. 1998) waren aufgrund fehlender Werte 
keine Berechnungen möglich. Bei der Beobachtung der direkten Kosten pro zusätz-
lich rezidivfreiem Patient dominierten die offenen Methoden in drei Studien (Goodwin 
et al. 1995, Lorenz et al. 2000, Johansson et al. 1999), d.h. es wurden, verglichen mit 
dem laparoskopischen Verfahren, sowohl niedrigere direkte Kosten als auch weniger 
Rezidivfälle erfasst bzw. beobachtet. In drei weiteren Studien lagen die Kosten beim 
laparoskopischen Verfahren höher als bei den offenen Methoden aber es wurden in 
dieser Gruppe weniger Rezidivfälle beobachtet, so dass die direkten Kosten pro zu-
sätzlich rezidivfreiem Patient zwischen EUR 35,30 und EUR 173,40 lagen. 

In zwei Studien (Kald et al. 1997, Dirksen et al. 1998) lagen die Gesamtkosten (direk-
te und indirekte Kosten) niedriger als bei den offenen Methoden. In der Beob-
achtungsphase wurden bei den laparoskopischen Methoden auch weniger 
Rezidivfälle beobachtet. Bei der Beobachtung der inkrementellen Gesamtkosten pro 
zusätzlich rezidivfreiem Patient dominierten die laparoskopischen Methoden in 
beiden   Studien. In zwei weiteren Studien (Lorenz et al. 2000, Liem et al 1997) lagen 
diese Angaben zwischen EUR 11 und EUR 281.  

Johansson et al. (1999) untersuchten als einzige Studie die inkrementellen Gesamt-
kosten und inkrementellen direkte Kosten pro zusätzlich rezidivfreiem Patient für of-
fenes Netzverfahren versus offenes Nahtverfahren. In beiden Fällen ist das offene 
Nahtverfahren die überlegene Methode. Die inkrementellen direkten Kosten pro ge-
wonnenes qualitätsadjustiertes Lebensjahr wurden nur in einer Studie (MRC 2001) 
mit EUR 83474,1 angegeben. Die inkrementellen direkten Kosten pro zusätzlichem 
Arbeitsunfähigkeitstag wurden mit EUR 23,90 bis EUR 261,40 berichtet. Es sei 
nochmals darauf hingewiesen, dass aufgrund unterschiedlicher Rahmenbedingungen 
in den einzelnen Studien diese Aufstellung lediglich einem deskriptiven Vergleich 
dienen kann. 
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II C.5.7 Kosten einer Hernienoperation in Deutschland 

Im folgenden werden Ergebnisse zur Beantwortung der Forschungsfrage 5 darge-
stellt  

Wird das der Berechnung der Operationsgesamtkosten zugrundeliegende Mengen-
gerüst nach Art und Anzahl aller Einzelleistungen (z.B. Operations- und Anästhesie-
zeiten) differenziert, so können die gesundheitsökonomischen Ergebnisse auf die 
deutschen Verhältnisse überwiegend übertragen werden, denn bei den eingesetzten 
Technologien zur operativen Behandlung von Leistenhernien handelt es sich um in-
ternational standardisierte Methoden (siehe Abschnitt II C.6.2).  

II C.5.7.1 Personalkosten 

II C.5.7.1.1 Primärstudien 

Die Operationsdauer (Schnitt-Naht) wird in fast allen Primärstudien – außer Goodwin 
et al. 1995 – erfasst (Tabelle 33). Der Median der Operationsdauer (Schnitt-Naht) für 
laparoskopische Verfahren liegt bei 72 Min. (45 Min. bis 98 Min.), für offene Netz-
verfahren bei 52 Min. (38 Min. bis 89 Min.) und für offene Nahtverfahren bei 56 Min. 
(32 Min. bis 86 Min.). In zwei Studien (Liem et al. 1997 und MRC 2001) wird zwi-
schen dem offenen Netzverfahren und Nahtverfahren nicht unterschieden. Hier wer-
den für die offenen Methoden als Operationsdauer (Schnitt-Naht) ein Median 54 Min. 
(43 Min. bis 65 Min.) angegeben.  

- Der Median der Personalkosten während der Operation (Schnitt-Naht) für lapa-
roskopische Verfahren beträgt EUR 257 (EUR 161 bis EUR 350).  

- Der Median der Personalkosten während der Operation (Schnitt-Naht) für offene 
Netzverfahren beträgt EUR 186 (EUR 136 bis EUR 318) unter Allgemeinnarkose 
und EUR 123 (EUR 97 bis EUR 228) unter Lokalanästhesie. 

- Der Median der Personalkosten während der Operation (Schnitt-Naht) für offene 
Nahtverfahren beträgt EUR 200 (EUR 114 bis EUR 307) unter Allgemeinnarkose 
und EUR 143 (EUR 82 bis EUR 220) unter Lokalanästhesie. 

Gemäß den Ergebnissen verursacht das offene Netzverfahren im Vergleich zu dem 
laparoskopischen und dem offenen Nahtverfahren geringere Personalkosten wäh-
rend der Operation, sowohl unter Allgemeinnarkose, als auch unter Lokalanästhesie. 
Die erhebliche Streuung der Bandbereiten der Personalkosten bei den drei Verfahren 
relativiert die Aussagekraft dieser Ergebnisse. Da es sich hier um Daten (Operati-
onsdauer) aus unterschiedlichen Studien handelt, ist die Streuung der Einzelwerte 
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nicht abschätzbar. Es ist jedoch erkennbar, dass die Personalkosten bei den lapa-
roskopischen Verfahren im Vergleich zu den anderen Verfahren höher liegen (die 
Operationsdauer ist in zwei Studien bei laparoskopischen und offenen Verfahren i-
dentisch, in den anderen Studien ist sie bei Laparoskopie immer länger). Die Perso-
nalmehrkosten betragen im Vergleich zu den offenen Netzverfahren unter Allgemein-
narkose EUR 43 (EUR 0 bis EUR 107) und im Vergleich zu den offenen Nahtverfah-
ren unter Allgemeinnarkose EUR 100 (EUR 0 bis EUR 154). Im Vergleich zu den of-
fenen Netzverfahren unter Lokalanästhesie ergeben sich Mehrkosten in Höhe von 
EUR 99 (EUR 21,40 bis EUR 155,60) und im Vergleich zu den offenen Nahtverfah-
ren unter Allgemeinnarkose EUR 137 (EUR 53 bis EUR 200). 

Die Arbeitsgruppe von Heikkinen (in allen drei Studien), Wellwood et al. (1998) und 
Perniceni et al. (1998) liefern neben den Operationszeiten auch die Gesamtzeiten im 
Operationsraum. Diese umfassen eine Bandbereite von 63 Min. bis 157 Min. für das 
laparoskopische Verfahren (Median 127,5 Min.) und von 58 Min. bis 95,5 Min. für das 
offene Netzverfahren (Median 76,75 Min.). Für das offene Nahtverfahren unter All-
gemeinnarkose wird nur in einer Studie die Gesamtzeit – sie beträgt 89 Min. – ange-
geben. Die Personalkosten vor und nach der Operation (Ein- und Ausleitung) hängen 
von der Anästhesiemethode ab. Somit ergeben sich aus diesen fünf Studien für All-
gemeinnarkose Ein- und Ausleitungskosten von EUR 104,50 (EUR 37,62 bis EUR 
149) und für Lokalanästhesie EUR 23,80 (EUR 14 bis EUR 33) pro Operation.  

II C.5.7.1.2 Metaanalyse 

Parallel zu den Primärstudien wurde die Metaanalyse der EU Hernia Trialists Colla-
boration (2002) als Datenquelle zur Berechnung von OP-Personalkosten herange-
zogen. Die Autoren differenzieren nicht zwischen der reinen Operationsdauer 
(Schnitt-Naht) und der Verweildauer des Patienten im OP-Raum.  
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Somit ergibt sich eine Operationsdauer – Median (Spannbereite) - von  

- 68,04 Min. (32,84 Min. bis 109 Min) für laparoskopische Verfahren, 

- 51,52 Min. (31,34 Min. bis 87 Min.) für offene Netzverfahren, 

- 46,16 Min. (32 Min. bis 74,48 Min.) für offene Nahtverfahren und 

- 58,53 Min. (41,92 Min. bis 85,79 Min.) für offene Methoden (gemischt). 

Auch hier lassen sich anhand der Operationsdauer, Anzahl des Personals im OP-
Raum und die Personalkosten je Anwesenheitsminute im OP-Raum (Tabelle 18) die 
Personalkosten pro Operation (Schnitt-Naht) für unterschiedliche Eingriffe berech-
nen. 

- Der Median der Personalkosten während der Operation (Schnitt-Naht) für lapa-
roskopische Verfahren beträgt EUR 243 (EUR 117,30 bis EUR 389).  

- Der Median der Personalkosten während der Operation (Schnitt-Naht) für offene 
Netzverfahren beträgt EUR 184 (EUR 112 bis EUR 311) unter Allgemeinnarkose 
und EUR 132 (EUR 80 bis EUR 223) unter Lokalanästhesie. 

- Der Median der Personalkosten während der Operation (Schnitt-Naht) für offene 
Nahtverfahren beträgt EUR 165 (EUR 114 bis EUR 266) unter Allgemeinnarkose 
und EUR 150 (EUR 107 bis EUR 220) unter Lokalanästhesie. 

Die laparoskopische Hernioplastik weist, sowohl bei der Metaanalyse als auch bei 
den Primärstudien, im Vergleich zu den offenen Methoden (sowohl Netz- als auch 
Nahtverfahren) längere Operationsdauern (außer Wellwood et al. 1998), längere Ge-
samtzeiten im OP-Raum und entsprechend höhere OP-Personalkosten auf. Im Ge-
gensatz zu den Primärstudien weist hier das offene Nahtverfahren kürzere Operati-
onsdauer und somit auch niedrigere Personalkosten, unabhängig von der Anästhe-
siemethode aus. 

II C.5.7.2 Sachkosten 

Beim Vergleich der Operationsmethoden variieren mit Ausnahme von Medikamenten 
(EUR 19,12 pro Operation), Verbrauchsmaterial (EUR 70,65 pro Operation) und 
Netzpreise die anderen Kostenparameter je nach Operationsdauer, Verweildauer des 
Patienten im OP-Raum und Anästhesiemethode. Außer dem Ballontrokar und der 
Skalpellklinge sind alle andere Instrumente wiederverwendbar (siehe Tabelle 19). Die 
Kosten betragen in der laparoskopischen Gruppe für wiederverwendbare Instrumente 
EUR 2,37 und für Einweginstrumente EUR 119,24 pro Operation. Für die offenen 
Methoden betragen die Instrumentenkosten etwa EUR 2,53 pro Operation. Die lapa-



 Ökonomie - Ergebnisse 202

roskopischen Geräte gehen mit EUR 9,60 pro Operation in die Berechnung ein. Für 
die offenen Methoden entstehen keine Geräte-Kosten. 

Die Sachkosten (Instrumente, Geräte, Medikamente, Verbrauchsmaterial und   Anäs-
thesiematerial) betragen in der laparoskopischen Gruppe EUR 263. Wird ein wieder-
verwendbarer Clipapplikator (inkl. Clips) zusätzlich eingesetzt, erhöhen sich die 
Sachkosten um EUR 75 auf EUR 338. Bei Verwendung eines Einwegtrokars erhöhen 
sich die Sachkosten in der laparoskopischen Gruppe um EUR 151 auf EUR 414. 
Wird zusätzlich zu dem Einwegtrokar auch ein Einweg-Clipapplikator (inkl. Clips) ein-
gesetzt, erhöhen sich die Kosten um 1142 von EUR 414 auf EUR 1556. Die Sach-
kosten betragen für offene Methoden unter Allgemeinnarkose EUR 134,80 und unter 
Lokalanästhesie EUR 99 pro Operation. 

Für die Netzgröße wurde die Standardgröße 15x10 cm (EUR 44,78 pro Netz) unter-
stellt. Für die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente und Geräte wurden EUR 
1,09 pro OP-Minute für das laparoskopische Verfahren (Angaben aus der       Litera-
tur) eingesetzt. Für die offenen Methoden wurde ein pauschaler Betrag von EUR 28 
pro Operation (Expertenaussagen) angerechnet. 

II C.5.7.3 Aufwachraumkosten 

Mit 30minütiger Verweildauer des Patienten im Aufwachraum, einem Pfleger pro 
Schicht (es wurde unterstellt, dass der Aufwachraum im Durchschnitt nur mit einem 
Patient belegt ist) und EUR 0,54 Personalkosten je Anwesenheitsminute ergaben 
sich Aufwachraumkosten von EUR 16,20 pro Operation bei Allgemeinnarkose. Bei 
Lokalanästhesie (10minütige Verweildauer) ergaben sich EUR 5,40 pro Operation. 

II C.5.7.4 Operationsgesamtkosten 

Der Median der Operationsgesamtkosten für laparoskopische Verfahren beim Ein-
satz von wiederverwendbaren Instrumenten (hier außer Ballontrokar) beträgt EUR 
764 (bei einer Spannbreite von EUR 639 bis EUR 886). Wird ein wiederverwendbarer 
Clipapplikator (inkl. Clips) zusätzlich eingesetzt, erhöhen sich die Operationsgesamt-
kosten bei laparoskopischem Verfahren auf EUR 839 (EUR 715 bis EUR 961). Bei 
Verwendung eines Einwegtrokars erhöhen sich die Operationsgesamtkosten von 
EUR 764 auf EUR 915 (EUR 790 bis EUR 1037). Die Frage nach einer Fixation des 
Netzes mit Clips zur Vermeidung einer Dislokation des Netzes in die Bruchpforte in 
den ersten Stunden und Tagen nach der Operation (auf die Effektivität dieser Metho-
de wird hier nicht näher eingegangen) ist aus ökonomischer Sicht besonders dann in-
teressant, wenn anstatt von wiederverwendbaren Clipapplikatoren Einweg-
Clipapplikatoren angesetzt werden. Wird zusätzlich zu dem Einwegtrokar auch ein 
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Einweg-Clipapplikator (inkl. Clips) eingesetzt, erhöhen sich die Operationsgesamt-
kosten bei laparoskopischem Verfahren um weitere EUR 1142 von EUR 915 auf 
EUR 2057 (EUR 1932 bis EUR 2179). 

Für das offene Netzverfahren beträgt der Median bei den Operationsgesamtkosten 
EUR 514 (EUR 464 bis EUR 646) unter Allgemeinnarkose und EUR 337 (EUR 298 
bis EUR 428,80) unter Lokalanästhesie. 

Für das offene Nahtverfahren beträgt der Median bei den Operationsgesamtkosten 
EUR 484 (EUR 398 bis EUR 591) unter Allgemeinnarkose und EUR 300 (EUR 238 
bis EUR 376) unter Lokalanästhesie. 

Der Einsatz der laparoskopischen Operationsmethode führt zu einer Erhöhung der 
Operationsgesamtkosten (Tabelle 34). Es ergeben sich im Vergleich zu den offenen 
Netzverfahren unter Allgemeinnarkose Mehrkosten (beim Einsatz von wiederver-
wendbaren Instrumenten außer Ballontrokar) in Höhe von EUR 222 (EUR 150 bis 
EUR 292) und im Vergleich zu den offenen Nahtverfahren unter Allgemeinnarkose in 
Höhe von EUR 316 (EUR 203,5 bis EUR 396). Im Vergleich zu den offenen Netzver-
fahren unter Lokalanästhesie ergeben sich Mehrkosten in Höhe von EUR 411 (EUR 
322 bis EUR 463) und im Vergleich zu den offenen Nahtverfahren unter Lokalanäs-
thesie in Höhe von EUR 481 (EUR 257 bis EUR 566). 

Wird ein wiederverwendbarer Clipapplikator (inkl. Clips) zusätzlich eingesetzt, erhö-
hen sich die Mehrkosten bei dem laparoskopischen Verfahren im Vergleich zu den 
offenen Netzverfahren unter Allgemeinnarkose von EUR 222 auf EUR 297 (EUR 225 
bis EUR 367) und im Vergleich zu den offenen Nahtverfahren unter Allgemeinnarko-
se von EUR 316 auf EUR 391 (EUR 278,50 bis EUR 471). Im Vergleich zu den offe-
nen Netzverfahren unter Lokalanästhesie erhöhen sich die Mehrkosten von EUR 411 
auf 486 (EUR 397 bis EUR 538) und im Vergleich zu den offenen Nahtverfahren un-
ter Lokalanästhesie von EUR 481 auf 556 (EUR 332 bis EUR 641). 

Bei Verwendung eines Einwegtrokars erhöhen sich die Mehrkosten bei dem lapa-
roskopischen Verfahren im Vergleich zu den offenen Netzverfahren unter Allgemein-
narkose von EUR 222 auf EUR 373 (EUR 301 bis EUR 443) und im Vergleich zu den 
offenen Nahtverfahren unter Allgemeinnarkose von EUR 316 auf EUR 467 (EUR 
354,5 bis EUR 547). Im Vergleich zu den offenen Netzverfahren unter Lokalanästhe-
sie erhöhen sich die Mehrkosten von EUR 411 auf EUR 562 (EUR 473 bis EUR 614) 
und im Vergleich zu den offenen Nahtverfahren unter Lokalanästhesie von EUR 481 
auf EUR 632 (EUR 408 bis EUR 717). 
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Tabelle 34: Die Mehrkosten (EUR) bei den laparoskopischen Verfahren im Vergleich zu den offenen 
Methoden 

 Mehrkosten ( K) 
 Allgemeinnarkose Lokalanästhesie 

Laparoskopische Verfahren Netz Naht Netz Naht 

1. Wiederverwendbare Instrumen-
te 

222  316 411 481 

2. Nr. 1 + wiederverwendbare 
Clipsapplikator 

297 391 486 556 

3. Nr. 1 + Einwegtrokar 373 467 562 632 

4. Nr. 3 + Einweg-Clipapplikator 1515 1609 1704 1774 

 

Wird zusätzlich zu dem Einwegtrokar auch ein Einweg-Clipapplikator (inkl. Clips) ein-
gesetzt, erhöhen sich die Mehrkosten bei laparoskopischem Verfahren im Vergleich 
zu den offenen Netzverfahren unter Allgemeinnarkose von EUR 373 auf EUR 1515 
(EUR 1443 bis EUR 1585) und im Vergleich zu den offenen Nahtverfahren unter All-
gemeinnarkose von EUR 467 auf EUR 1609 (EUR 1497 bis EUR 1689). Im Vergleich 
zu den offenen Netzverfahren unter Lokalanästhesie erhöhen sich die Mehrkosten 
von EUR 562 auf 1704 (EUR 1615 bis EUR 1756) und im Vergleich zu den offenen 
Nahtverfahren unter Lokalanästhesie von EUR 632 auf EUR 1774 (EUR 1550 bis 
EUR 1859). 
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II C.6 Diskussion 

II C.6.1 Gesundheitsökonomische Evidenz 

Im folgenden werden die Ergebnisse zur Forschungsfrage 1 diskutiert. Fragestellung 
und Problemkontext sowie der Evaluationsrahmen mit Auswahl und Darstellung der 
verglichenen Technologien und Zielpopulation werden im allgemeinen hinreichend 
umrissen. In den meisten Studien wird die Zielsetzung der Studie, nämlich ein direk-
ter Vergleich der operativen Therapieverfahren zur Behandlung von Leistenhernien, 
von den Autoren klar vorgegeben. Daraus ergibt sich unmittelbar die Wahl der Alter-
nativmethoden. Auffällig ist jedoch, dass in mehr als der Hälfte der Studien der Eva-
luationstyp und die Perspektive nicht ausdrücklich bezeichnet werden.  

Entscheidend für die Beurteilung der Qualität einer gesundheitsökonomischen Eva-
luationsstudie sind Angaben zu der medizinischen Effektivität der einzelnen Verfah-
ren. Daher sollte eine Diskussion der Gesundheitseffekte wesentlicher Bestandteil 
einer Studie darstellen. Handelt es sich bei der Studie um eine gesundheitsökonomi-
sche Begleituntersuchung zu einer klinischen Studie, sollten dazu genaue Angaben 
vorhanden sein. Die Qualität der Studiendesigns bei den Primärstudien ist als gut zu 
bezeichnen, bei 15 der 18 Primärstudien handelte es sich um randomisierte Studien. 
In den meisten Studien werden die Effektparameter angegeben.  

Aus der gesellschaftlichen Perspektive hat keine der Studien alle relevanten Kosten-
determinanten berücksichtigt. In den meisten Studien beschränkt sich die Kostenkal-
kulation auf die direkten medizinischen Kosten. Nur Wellwood et al. (1998) liefern zu 
fast allen Determinanten (außer Daten zu weiteren stationären Aufenthalten aufgrund 
von postoperativen Komplikationen) entsprechende Angaben bzw. Daten. Aufgrund 
fehlender Langzeitbeobachtungen in fast allen Studien können seitens der Autoren 
auch keine konkreten Kostenangaben zu den postoperativen Komplikationen bei la-
paroskopischem Verfahren gemacht werden. Direkte nicht-medizinische Kosten wer-
den weitgehend nicht untersucht. Nur eine Studie (Liem et al. 1997) berücksichtigt 
die Kosten für die häusliche Pflege und für die Haushaltshilfe. In den meisten Studien 
werden die Kosten und Gesundheitseffekte separat analysiert und beschrieben. We-
der die Methoden zur Ermittlung und Zusammenfassung der einzelnen Mengen- und 
Preiskomponenten noch die jeweiligen Quellen werden in der Regel transparent dar-
gestellt.  
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II C.6.2 Informationssynthese ökonomischer Parameter 

Im folgenden werden die Ergebnisse der Forschungsfragen 2 und 3 diskutiert und die 
Fragen beantwortet. 

Direkte Kosten 

Eine Gegenüberstellung der Studienergebnisse ist beschränkt aussagefähig, weil die 
hier zusammengestellten Studien nicht nur bezüglich Design oder Fallzahl, sondern 
insbesondere bezüglich der in den Gesamtkostenberechnungen berücksichtigten 
Kostendeterminanten große Unterschiede aufweisen. Als ein wichtiger Parameter bei 
der Bestimmung der Kosten wurde die Operationsdauer (Schnitt-Naht) genannt, die 
insbesondere mit der Ausbildung der Operateure und deren Erfahrung mit den ver-
wendeten Operationstechniken (Lernkurve) zusammenhängt. Die Frage der Lernkur-
ven ist gerade für die Übertragung von Studienergebnissen auf Alltagsbedingungen 
von großer Bedeutung, die sich aus den Ergebnissen der Studien nicht konkret 
beantworten läßt. Dies spiegelt sich in den unterschiedlich langen Operationszeiten 
zwischen den einzelnen Studien. Die OP-Zeiten umfassen eine Bandbereite von 45 
Min. bis 98 Min. für das laparoskopische Verfahren und von 32 Min. bis 87,6 Min. für 
offene Methoden. Die laparoskopischen Verfahren führen in allen Studien zu länge-
ren Operationszeiten. In der Metaanalyse der EU Hernia Trialists Collaboration 2002 
wird zwischen TAPP und offenem Netzverfahren eine Operationszeitdifferenz von 
14,64 Min. (95% KI: 13,32 – 15,96) und zwischen TAPP und offenem Nahtverfahren 
eine Differenz von etwa 18,52 Min. (95% KI: 17,12 – 19,92) angegeben. 

In den meisten Publikationen werden bei der Messung der Operationszeit Anfang 
und Ende nicht genau definiert. Vor allem sollte neben der OP-Zeit (Schnitt-Naht-
Zeit) auch die gesamte Zeit im Operationsraum (OP-Dauer, Ein- und Ausleitungszei-
ten und Anästhesiedauer) für die Berechnung der OP-Personalkosten berücksichtigt 
werden. Diese umfasst eine Bandbereite von 63 Min. bis 157 Min. für das laparosko-
pische Verfahren (alle unter Allgemeinnarkose) und von 53 Min. bis 95,5 Min. für of-
fene Verfahren (unterschiedliche Anästhesie-Methoden). Neben der Operationsme-
thode und der Operationsdauer hat auch die Anästhesiemethode einen entscheiden-
den Einfluss auf die gesamte Zeit im OP-Raum. Einerseits sind bei Allgemeinnarkose 
Erfahrung und Motivation des Anästhesisten ein relevanter Faktor, nicht nur im Hin-
blick auf die Zeit im OP-Raum, sondern auch auf postoperative Beschwerden bei Pa-
tienten wie Übelkeit. Andererseits kann die Forderung des Chirurgen nach fachärztli-
cher Überwachung der Vitalfunktionen durch einen Anästhesisten auch bei Operatio-
nen in Lokalanästhesie den relevanten Kostenunterschied zwischen den beiden A-
nästhesiemethoden bis auf Anästhesie-Sachkosten reduzieren. 

Die Frage nach der Höhe der Sachkosten (die Instrumente, Geräte, Verbrauchs-
material und Netz) bei den laparoskopischen Verfahren ist aus ökonomischer Sicht 
besonders dann interessant, wenn statt wiederverwendbarer teils oder nur Ein-
weginstrumente eingesetzt werden. In den Studien werden für laparoskopisches Ver-
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fahren Sachkosten zwischen EUR 297 und EUR 662 pro Operation angegeben, für 
Lichtenstein eine Spannbreite von EUR 119,40 bis EUR 177. In den meisten Studien 
wird diese Problematik angesprochen, dennoch in nur wenigen Studien konkret dis-
kutiert. Während in der laparoskopischen Hernienchirurgie die Sachkosten den 
Hauptanteil der Operationsgesamtkosten ausmachen, dominieren in der offenen Me-
thoden, trotz längerer Operationszeiten in der laparoskopischen Methoden, die Per-
sonalkosten. Durch Einsatz von mehrfach sterilisierbaren Instrumenten und durch 
kostenbewussten Materialeinkauf kann eine Senkung der Sachkosten (vom dreifa-
chen auf das 1,4fache der Sachkosten bei offenen Methoden) erzielt werden. Auch 
bei der Berechnung der Daten für Deutschland wurden höhere Sachkosten bei lapa-
roskopischem Verfahren festgestellt (trotz überwiegend wiederverwendbaren Instru-
menten). Diese Kostenunterschiede ergeben sich aus den Instrumenten, den Gerä-
ten und den entsprechenden Aufbereitungskosten. 

Bei der Länge des stationären Aufenthaltes fand sich kein signifikanter Unterschied 
zwischen den Operationsverfahren in den einzelnen Studien (drei bis sechs Stun-
den), aber Unterschiede (drei bis fünf Tage) zwischen den einzelnen Studien bzw. 
Kliniken. Dies lässt vermuten, dass die Krankenhausaufenthaltsdauer nicht nur von 
dem angewandten Operationsverfahren, sondern auch von anderen Faktoren wie 
Anästhesieverfahren, chirurgische Traditionen, Krankenhausfinanzierungspolitik, o-
der Möglichkeiten der ambulanten Weiterversorgung und Erwartungen des Patienten 
sowie Absicherung bei Arbeitsausfall abhängt und daher nicht nur von der Rekonva-
leszenz des Patienten beeinflusst wird (van der Oever et al. 1996, EU Hernia Trialists 
Collaboration 2002). Bürk. et al. (1998) ziehen aus ihren Untersuchungsergebnissen 
den Schluss, dass die höheren laparoskopischen Operationskosten durch extrem 
verkürzte Liegezeiten überkompensiert werden könnten. Gleichzeitig bedingen quali-
tativ hochwertige Operationen auch eine entsprechende Entlohnung des hoch spezi-
alisierten Operationsteams, was durch Verbesserung des Mehrweginstrumentariums 
und Senkung der Kosten für Einmalmaterial zumindest teilweise ausgeglichen wer-
den könnte.  

Indirekte Kosten 

Die Arbeitsausfallzeiten waren in allen Studien in der laparoskopischen Gruppe kür-
zer als in der offenen Gruppe. Oft fehlen in den Studien jedoch konkrete Angaben 
zum Anteil der Erwerbstätigen. Zusammenfassend kann aus der Analyse der Studien 
ein Vorteil der laparoskopischen Operationsmethode im Vergleich zu der offenen Me-
thode (mit oder ohne Netz) bei dem Parameter Dauer der Arbeitsunfähigkeit abgelei-
tet werden, auch wenn dieser außer von der physischen Belastbarkeit der Patienten 
(vor allem die Art des ausgeübten Berufs) auch von anderen Faktoren wie Lohnfort-
zahlung, Motivation des Patienten oder Fachkenntnis des Hausarztes beeinflusst 
wird. 

Eine operative Behandlung der Leistenhernien mit laparoskopischem Verfahren im 
Vergleich zu den offenen Methoden ist aus ökonomischer Sicht bei Berufstätigen vor-
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teilhaft (ohne Berücksichtigung von Lebensqualität und intraoperativen Komplikatio-
nen), wenn für diese Gruppe die direkten medizinischen Mehrkosten durch Einspa-
rungen bei indirekten Kosten überkompensiert werden können. Es ist aber entschei-
dend, ob der Patient (Arbeitnehmer oder Selbständiger) eine körperliche Arbeit ver-
richtet werden muss und welchen sozialen Status ein Patient besitzt. In einer kanadi-
schen Studie (Barkun et al. 1999) wurden zwischen März 1993 und Juli 1995 123 
Leistenhernienpatienten (n=65 bei offenen Methoden, n=58 bei Laparoskopie) opera-
tiv behandelt. Während der anschließenden Beobachtungsphase von 28 Monaten 
wurde in beiden Gruppen bei der ersten Analyse im Hinblick auf die Arbeitsunfähig-
keitsdauer keine signifikanten Unterschiede festgestellt. In der zweiten Analyse wur-
den 21 Patienten mit Krankengeldversicherung nicht berücksichtigt. Die Arbeitsaus-
fallzeiten in der laparoskopischen Gruppe fielen um drei Tage kürzer als in der Grup-
pe mit den offenen Methoden aus. Die Autoren der Studie sind der Meinung, dass 
der soziale Status (hier: Versicherungsleistungen) des Patienten ein entscheidender 
Faktor in bezug auf die Wiederaufnahme der Arbeit ist. 

II C.6.3 Überlegungen zur Übertragbarkeit der Ergebnisse auf Deutschland 

Im folgenden wird die Frage 4 diskutiert und beantwortet. Die Heterogenität der Ge-
sundheitssysteme führt zu der Frage, ob und wenn ja inwieweit die berichteten Stu-
dienergebnisse auf das deutsche Gesundheitssystem übertragbar sind. In den kana-
dischen Guidelines zu gesundheitsökonomischer Evaluation (CCOHTA 1997) wird 
darauf hingewiesen, dass die reine monetäre Neubewertung des Mengengerüstes 
nicht ausreichend sei, um eine Übertragung der Studienergebnisse von einem Land 
auf ein anderes Land zu ermöglichen. Es sei ebenso relevant zu untersuchen, ob das 
Mengengerüst in den beiden Ländern gleich groß sei, denn unterschiedliche (relati-
ve) Preise könnten unterschiedliche Ressourcenverbräuche induzieren (Goeree et al. 
1999, Greiner et al. 2000). 

Bei der Beurteilung der Übertragbarkeit der Ergebnisse der einbezogenen Studien ist 
zwischen (1) dem Ressourcenverbrauch durch die Operation, (2) der nachfolgenden 
stationären und/oder ambulanten Versorgung sowie (3) den Auswirkungen auf die 
Arbeitsausfallzeiten zu unterscheiden. Wird das der Berechnung der Operationsge-
samtkosten zugrundeliegende Mengengerüst (außer Personaleinsatzmengen) nach 
Art und nach Anzahl aller Einzelleistungen (z.B. Operations- und Anästhesiezeiten) 
differenziert, so können die gesundheitsökonomischen Ergebnisse auf die deutschen 
Verhältnisse überwiegend übertragen werden, denn bei den eingesetzten Technolo-
gien zur operativen Behandlung von Leistenhernien handelt es sich um international 
standardisierte Methoden. Anders ist dies bei den direkten Kosten für die nachfol-
gende stationäre und ambulante Versorgung, sowie die indirekten Kosten durch Ar-
beitsausfallzeiten. Eine Übertragung der Kostendeterminanten der post-operativen 
Versorgung ist insofern schwierig, als z.B. der nachfolgende stationäre Aufenthalt 
nicht nur von dem angewandten Operationsverfahren (und eventuell Anästhesiever-
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fahren), sondern auch von anderen Faktoren, wie chirurgische Traditionen, Möglich-
keiten der ambulanten Weiterversorgung, Krankenhausfinanzierungspolitik sowie 
Erwartungen der Patienten abhängt und daher nicht nur von der Rekonvaleszenz des 
Patienten beeinflusst wird. Die Arbeitsunfähigkeitsdauer wird außer von den physi-
schen Belastungen der Patienten (vor allem die Art des ausgeübten Berufs) auch von 
anderen Faktoren wie Regelungen der Lohnfortzahlung, Motivation des Patienten 
oder Fachkenntnis des Hausarztes beeinflusst. 

Von den 18 einbezogenen Studien wurden zwei Studien (Bürk et al. 1998, Lorenz et 
al. 2000) in Deutschland durchgeführt. Die Arbeitsgruppe Bürk et al. (1998) führte ei-
ne retrospektive Studie durch. Nach Rücksprache mit den Experten (aus den Berei-
chen Anästhesie und Sterilisation) wurden einige Daten (Abschnitt II C.4.3) aus die-
ser Studie in die Analyse einbezogen. Bei der Publikation von Lorenz et al. 2000 
handelt es sich um eine prospektiv randomisierte Studie. Aufgrund mangelnder Do-
kumentation ist ihre Aussagekraft begrenzt. 

Die weiteren 16 berücksichtigten gesundheitsökonomischen Publikationen schließen 
Datenmaterial aus USA, Großbritannien, Finnland, Italien, Schweden, Niederlande 
und Frankreich ein. Bezüglich der Generalisierbarkeit bzw. Übertragbarkeit der    
Studienergebnisse (begrenzt auf die Operationsgesamtkosten) auf Deutschland wur-
den die Studien hinsichtlich der Operationsdauer, der Gesamtzeit im OP-Raum, des 
OP-Personals, der Anästhesie-, Aufwachraum- und Sachkosten (inkl. Sterilisation) 
systematisch überprüft.  

Die OP-Personalkosten (Operateure, OP-Pflegepersonal, Anästhesist, Anästhesie-
Pflegepersonal) lassen sich aus der Operationsdauer (Schnitt-Naht-Zeit), der Vor- 
und Nachbereitungsdauer, Anästhesiedauer, dem Gleichzeitigkeitsfaktor bei Anäs-
thesie-Personal (wenn z.B. ein Oberarzt mehrere zentrale OP-Säle gleichzeitig über-
wacht) und der internen Personalkostenanalyse in den einzelnen Studien berechnen. 
Die Arbeitsgruppe von Heikkinen (in allen drei Studien), Wellwood et al. 1998 und 
Perniceni et al. (1998) liefern neben den Operationszeiten auch die Gesamtzeiten im 
Operationsraum, wobei diese Zeiten sich auf die Verweildauer der einzelnen Patien-
ten im OP-Raum beziehen. Wellwood et al. (1998) liefern auch getrennte Zeiten für 
Operation und Anästhesie. Für die Berechnung der Kosten einer Hernienoperation in 
Deutschland wurden die Anwesenheitsdauer des Operateurs und des Assistenten 
der Operationsdauer (Schnitt-Naht) und die Anwesenheitsdauer des Pflegepersonals 
und des Anästhesieteams der OP-Gesamtzeit (inkl Ein- und Ausleitung) gleich ge-
setzt. Da es sich hier um international standardisierte Operationsverfahren handelt, 
wurde für die Übertragung auf Deutschland auf diese Zeiten zugegriffen. Wichtig bei 
der Berechnung der Personalkosten ist auch die Anzahl des Personals im OP-Raum 
und die Zusammensetzung des OP-Teams. Lawrence et al. 1996 liefert als einzige 
Studie genaue Angaben zu den beiden Parametern (ein Facharzt, ein Anästhesist, 
zwei OP-Pflegekräfte). Eine Übertragung dieser Daten ist grundsätzlich nicht als 
sinnvoll zu erachten, da die Datenbasis zu gering ist und bei beiden Parametern na-
tionale Unterschiede bestehen. Nach einer Rücksprache mit einigen Experten (aus 
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den Bereichen: Chirurgie, Anästhesie und Sterilisation) wurde für die Berechnung der 
Personalkosten folgende Personalstruktur festgehalten: während der Operation sind 
anwesend: ein Operateur, ein Assistent, zwei OP-Pflegekräfte, zusätzlich bei Allge-
meinnarkose ein Anästhesist und ½ Anästhesie-Pfleger. Auch bei Lokalanästhesie ist 
die Anwesenheit eines Anästhesisten denkbar, wenn der Operateur dies wünscht. In 
der Modellanalyse wurde unterstellt, dass die Lokalanästhesie von dem Chirurgen 
selbst durchgeführt wurde. Die Anästhesie-Personalkosten wurden in diesem Falle 
gleich Null gesetzt. 

Parallel zu diesen Daten wurde im Siloah-Krankenhaus Hannover, in dem das lapa-
roskopische Verfahren bereits über längere Zeit praktiziert wird, der Zeitaufwand pro 
Operation anhand von OP-Protokollen retrospektiv erfasst. Aufgrund der nicht-
randomisierten, retrospektiven Datenerhebung (Heterogenität der Patientengruppen) 
wurde die Studie bei der Bestimmung der Personalkosten nicht berücksichtigt. Die 
Studie liefert jedoch Hinweise, dass die OP-Dauer bei laparoskopischen Operatio-
nen, unter Alltagsbedingungen, deutlich kürzer ist. Diese entspricht etwa der OP-
Dauer bei den offenen Methoden in den dargestellten Studien aus der Literatur. Auch 
die reinen Anästhesiezeiten (ohne OP-Zeiten) und die Vor- und Nachbereitungszei-
ten im OP-Raum zeigten fast die gleichen Zeitabstände vor und nach der Operation 
und spiegelten somit die bereits herrschende Routine in dieser Klinik wieder.  

Weitere relevante Parameter bei der Berechnung der Operationskosten für das lapa-
roskopische Verfahren und die offenen Methoden bilden die „Sachkosten“ (Instru-
mente, Geräte und Verbrauchsmaterial). Wird das der Berechnung der Sachkosten 
zugrundeliegende Mengengerüst nach Art und Anzahl aller Einzelleistungen (z.B. 
Anzahl der Einweginstrumente usw.) differenziert, so können die Ergebnisse auf die 
deutschen Verhältnisse überwiegend übertragen werden.  

Eine Überprüfung ergab, dass diese Parameter aufgrund nicht hinreichender Daten 
in den einzelnen Studien nicht übertragbar sind. Während Wellwood et al. (1998) bei 
der Darstellung der Instrumente und Geräte das dazugehörige Mengen- und Preisge-
rüst ohne konkrete Angaben zu den eingesetzten Geräten oder Instrumenten angibt, 
stellen MRC (2001) dem Leser eine komplette Liste der Materialien mit Preisen zur 
Verfügung, ohne die dazugehörigen Ressourceneinsatzmengen auszuweisen. Die 
beiden deutschen Studien weisen keine Sachkosten aus. Deshalb wurden in der vor-
liegenden Studie die Sachkosten selbst erhoben (siehe Abschnitt II C.4.3) 

Von sechs Studien, die die Aufwachraumkosten berücksichtigen, erfassen Wellwood 
et al. (1998) als einzige Studie konkret die durchschnittliche Aufenthaltsdauer im 
Aufwachraum für die Operationsmethoden TAPP und Lichtenstein (30 Min. in der 
TAPP-Gruppe und 10,40 Min. in der Lichtenstein-Gruppe). Diese können zunächst 
bis zum Vorliegen deutscher Daten als Basisdaten zur Berechnung der Aufwach-
raumkosten auch für Deutschland verwendet werden.  
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In allen Studien, die Arbeitsunfähigkeitsdauern erfasst haben, waren diese in der 
Gruppe mit laparoskopischem Verfahren kürzer als in der Gruppe mit offenen Me-
thoden. Der Median für laparoskopische Verfahren lag bei 14 Arbeitsunfähigkeitsta-
gen (zehn Tage bis 28,6 Tage), für die offenen Methoden bei 22 Tagen (13 Tage bis 
35,5 Tage). Die Differenz der Arbeitsausfalltage zwischen offenen Methoden und la-
paroskopischen Verfahren betrug im Median sieben Tage (eine Differenzspanne von 
drei bis 13 Tage). Auch in der Meta-Analyse von EU Hernia Trialists Collaboration 
(2002) wurden bei laparoskopischen Verfahren weniger Arbeitsunfähigkeitstage fest-
gestellt. Es wurde eine durchschnittliche Differenz von etwa sieben Arbeitsausfallta-
gen angegeben. Bei der Interpretation dieses Wertes ist jedoch zu berücksichtigen, 
dass er wesentlich von weiteren Faktoren, wie z.B. der Art des Arbeitsverhältnisses 
determiniert wird und die Erwartungshaltung der Patienten eine wichtige Rolle spie-
len kann. Zusammenfassend kann ein Vorteil der laparoskopischen Operationsme-
thode im Vergleich zu der offenen Methoden (mit oder ohne Netz) bei dem Parame-
ter Dauer der Arbeitsunfähigkeit abgeleitet werden, auch wenn dieser außer von der 
physischen Belastbarkeit der Patienten (vor allem die Art des ausgeübten Berufs) 
auch von anderen Faktoren wie Lohnfortzahlung, Motivation des Patienten oder 
Fachkenntnis des Hausarztes beeinflusst wird. Aus gesellschaftlicher Perspektive 
könnten die Mehrkosten bei laproskopischen Verfahren durch kürzere Arbeitsausfall-
tage teilweise oder vollständig ausgeglichen werden.  

Aus Kassenperspektive wird die Leistenhernie unabhängig vom angewandten 
Verfahren unter derselben Fallpauschale (12.07 (Primärhernie, einseitig), 12.08 
(Rezidiv-Hernie) und 12.09 (inkarzierte Hernie)) abgerechnet. Die Kosten des opera-
tiven Eingriffs und des dazugehörigen gesamten stationären Aufenthaltes bis zu 16 
Tagen (Grenzverweildauer) sind in dieser Fallpauschal enthalten. Die berufstätigen 
Patienten haben einen gesetzlichen Anspruch auf Fortzahlung des Arbeitsentgeltes 
nach § 3 Entgeltfortzahlungsgesetz (EFZG) bei Arbeitsunfähigkeit infolge (unver-
schuldeter) Erkrankung bis zu einer Dauer von sechs Wochen. Bei der medianen 
Dauer von 14 Arbeitsunfähigkeitstagen (10 Tage bis 28,6 Tage) für laparoskopische 
Verfahren und 22 Tagen (13 Tage bis 35,5 Tage) für die offenen Methoden lag die 
Arbeitsunfähigkeitsdauer in den Studien überwiegend innerhalb dieses Zeitraumes 
und insofern fallen aus Kostenträgerperspektive keine indirekte Kosten. Jedoch wird 
für einen großen Anteil der Patienten die Arbeitsunfähigkeitsdauer über der Grenze 
von sechs Wochen (bzw. 30 Arbeitstagen) liegen. Bei den offenen Methoden ist in 
vier von zwölf Studien der Median bereits über die Grenze. Aus der Sicht der 
Kostenträger sind die Interventionskosten der laparoskopischen und offenen 
Methoden identisch. Es ist zu vermuten, dass bei den offenen Verfahren mehr kran-
kengeldpflichtige AU-Tage anfallen als bei den laparoskopischen Verfahren. Der Un-
terschied lässt sich jedoch nicht quantifizieren, da in den Studien die Dauer der Ar-
beitsunfähigkeit für die einzelnen Patienten nicht ausgewiesen ist. Diese Ergebnisse 
werden bezüglich der offenen Netzverfahren abgeschwächt, wenn die Ergebnisse 
aus den medizinischen Teil in Hinblick auf die Schwere und Häufigkeiten der 
Komplikationen (siehe I C.5.1.6) berücksichtigt werden.  
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II C.6.4 Forschungsbedarf 

Im Hinblick auf die Anzahl der jährlich in Deutschland durchgeführten Leistenhernie-
noperationen sind gesundheitsökonomische Evaluationen notwendig, die den Einsatz 
von laparoskopischen versus offenen Verfahren aus gesellschaftlicher Perspektive 
im Rahmen der stationären aber auch ambulanten Patientenversorgung an deut-
schen Kliniken unter alltags- oder alltagsähnlichen Bedingungen untersuchen. Es 
sollten mittels multi-zentrischer Studien unter anderem die Langzeiteffekte wie z.B. 
Rezidive und daraus induzierte Folgekosten, Änderungen in der Lebensqualität und 
indirekte Kosten (Dauer der Arbeitsunfähigkeit) untersucht werden. Diese Ergebnisse 
sollen den Ergebnissen aus RCTs zur Wirksamkeit gegenübergestellt werden, um 
mögliche Abweichungen erkennen zu können, z.B. inwieweit Studien- und Routine-
bedingungen voneinander abweichen können. 
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C.7 Gemeinsame Schlussfolgerungen  

• Die Ergebnisse der Studien und der Register weisen gleichgerichtete Tendenzen 
auf: Aus Sicht des Patienten kommen bei primären unilateralen Leistenhernien 
prinzipiell alle bewerteten Verfahren in Frage. Die (offenen und laparoskopi-
schen) Netzverfahren bieten gegenüber den Nahtverfahren Vorteile hinsichtlich 
geringerer Rezidivraten. Die laparoskopischen Verfahren weisen darüber hinaus 
gegenüber beiden offenen Verfahren eine geringere Häufigkeit von chronischen 
Schmerzen, leicht bessere Studienergebnisse für die Lebensqualität. Die Zeit-
spanne bis zur Wiederaufnahme von Aktivitäten, bzw. der Arbeit war in den Stu-
dien bei den laparoskopischen Verfahren durchschnittlich sieben Tage kürzer, die 
Reliabilität und Validität dieses Parameters muss allerdings kritisch geprüft wer-
den. Nachteilig ist die Möglichkeit von ernsthaften Komplikationen, die in den 
randomisierten Studien (nicht in den Registern) speziell bei der TAPP aufgefallen 
sind. Auch gelten die laparoskopischen Operationen als anspruchsvoll, was eine 
größere Abhängigkeit von dem Können des Operateurs und eine entsprechende 
größere Variabilität der Ergebnisse bedeuten würde. Verlässliche Daten sind da-
zu aber bisher nicht erhoben worden.  

• Für Rezidivhernien liegen aufgrund geringer Fallzahlen keine Ergebnisse aus 
randomisierten Studien vor. Die Ergebnisse zu den Rezidivraten des Registers 
aus Dänemark, sowie operationstechnische Überlegungen (schlechtere Bedin-
gungen im voroperierten Gebiet) sprechen für den Einsatz von (offenen oder la-
paroskopischen) Netzverfahren. In der Literatur fanden sich keine Hinweise auf 
Vorteile bestimmter Verfahren in Abhängigkeit von dem Alter oder dem Ge-
schlecht.  

• Für die laparoskopischen Verfahren (beim Einsatz von wiederverwendbaren In-
strumenten bis auf Ballontrokar) steigen die Operationsgesamtkosten im Ver-
gleich zu den offenen Netzverfahren um EUR 222 (Allgemeinnarkose) bzw. EUR 
411 (Lokalanästhesie) und im Vergleich zu den offenen Nahtverfahren um EUR 
316 (Allgemeinnarkose) bzw. EUR 481 (Lokalanästhesie). 

• Die Mehrkosten der laparoskopischen Verfahren könnten bei Erwerbstätigen 
kompensiert werden, wenn die Differenz zwischen laparoskopischen Verfahren 
und offenen Netzverfahren etwa 1,5 Arbeitsausfalltage (Allgemeinnarkose) bzw. 2 
AU-Tage (Lokalanästhesie) betragen würde. Bei offenen Nahtverfahren liegt die 
Differenz bei etwa zwei AU-Tagen (Allgemeinnarkose) bzw. 3 AU-Tagen (Lokal-
anästhesie). Wenn Einweginstrumente umfassend eingesetzt werden, benötigt 
man Einsparungen von mind. 10 AU-Tagen (Allgemeinnarkose) bzw. 11 Tagen 
(Lokalanästhesie) bei offenen Netzverfahren und 11 AU-Tagen (Allgemeinnarko-
se) bzw. 12 Tagen (Lokalanästhesie) bei offenen Nahtverfahren. 
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• Aus gesellschaftlicher Sicht könnten die Mehrkosten der laparoskopischen Opera-
tionen bei den Erwerbstätigen teilweise oder ganz ausgeglichen oder sogar über-
kompensiert werden, dies hängt jedoch insbesondere von folgenden Faktoren ab: 
die Arbeitsausfalldauer ist – wie in den internationalen Studien - kürzer als bei 
den anderen Verfahren und die Schwere und Häufigkeit von Komplikationen be-
wegt sich im Routinebetrieb in einem ähnlichen Rahmen wie bei den anderen 
Verfahren.  

• Aus Sicht der Kostenträger sind die Interventionskosten der laparoskopischen und 
offenen Methoden identisch. Es ist zu vermuten, dass bei den offenen Verfahren 
mehr krankengeldpflichtige AU-Tage anfallen als bei den laparoskopischen Ver-
fahren. Der Unterschied lässt sich jedoch nicht quantifizieren, da in den Studien 
die Dauer der Arbeitsunfähigkeit für die einzelnen Patienten nicht ausgewiesen 
ist. Bei der Abschätzung der Kosten muss auch der Aufwand für die Behandlung 
von Komplikationen berücksichitgt werden. 

• Da bisher nur wenige strukturelle Voraussetzungen für eine erfolgreiche Hernien-
chirurgie identifiziert werden konnten, muss insbesondere die ergebnisbezogene 
Qualitätssicherung gestärkt werden. Die vorhandenen Register sollten die bisher 
verwendeten Parameter in Bezug auf die Besonderheiten der laparoskopischen 
Chirurgie überprüfen, relevante Komplikationen und Rezidivraten auch über den 
Krankenhausaufenthalt hinaus erfassen und die Operationen der niedergelasse-
nen Ärzte mit einbeziehen. 

• Forschungsbedarf besteht hinsichtlich der Ursachen von Komplikationen und Re-
zidiven, der Identifikation von spezifischen Indikationen für die einzelnen Verfah-
ren, von patientenorientierten Outcome-Parametern und der Quantifizierung der 
Einflüsse von Aus-, Fort-, und Weiterbildung sowie der Erfahrung der Operateure 
auf die Ergebnisse. Darüber hinaus sind gesundheitsökonomische Evaluationen 
notwendig, die den Einsatz von laparoskopischen versus offenen Verfahren im 
Rahmen der stationären, aber auch ambulanten Patientenversorgung, an deut-
schen Kliniken unter Alltagsbedingungen untersuchen. 
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Glossar 

 

Alloplastisches Material Ersatz körpereigenen Gewebes durch körperfremdes 
Material (s.a. „Spannungsfreie Verfahren“) 

Bruchinhalt Gefäß- Eingeweide- oder Organanteile, die mit 
wandständigen Bauchfell ausgekleidet sind 

Bruchsack Ausstülpung des wandständigen Bauchfells durch 
eine Bauchwandlücke aus der Bauchhöhle 

Cox´s proportional hazard test Test um Überlebenskurven (in dem vorliegenden Fall 
Kurven rezidivfreier Zeit) miteinander zu vergleichen 

Endoskopische Verfahren Videoassistierter minimal-invasiver Eingriff mit Hilfe 
von röhrenförmigen Instrumenten, die über kleine 
Schnitte in die zu operierende Körperhöhle vorge-
schoben werden; als klassische Operationsverfahren 
in der Hernienchurgie gelten die Transabdominale 
Präperitoneale Netz-Plastik (TAPP) und die Totale 
Extraperitoneale Netz-Plastik (TEP) 

Extraperitonealer Raum Raum außerhalb des Bauchfells, jedoch innerhalb 
des Bauchraums gelegen 

Flache Netztechniken s. Offene Netzverfahren 

Hämatom Bluterguss in Weichteile oder Zwischengewebsräu-
me 

Hazard Ratio Ermöglicht den Vergleich von Kaplan-Meier Kurven  

Hydrozele Sog. Wasserbruch; Ansammlung von seröser Flüs-
sigkeit im Processus vaginalis peritonei 

Kaudal Anatomische Bezeichnung: Nach unten hin 

Konfidenzintervall Der Bereich in dem der wahre Wert mit einer Wahr-
scheinlichkeit von 95% liegt (95% Konfidenzintervall) 

Kranial Anatomische Bezeichnung: Nach oben hin 

Laparatomie Operative Eröffnung der Bauchhöhle 
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Lateral Anatomische Bezeichnung: Zum Körperrand hin 

Lymphadenitis Lymphknotenentzündung 

Medial Anatomische Bezeichnung: Zur Körpermitte hin 

Mesh-Technik (Engl.: Masche, Netz) Netzartiges Transplantat zum 
Verschluss von Bruchdefekten 

Offene Nahtverfahren Verfahren der Leistenhernienchirurgie, bei dem der 
Leistenkanal operativ freigelegt wird („offen“) und an-
schließend die Bruchlücke unter Verwendung unter-
schiedlicher Nahttechniken erneut verschlossen wird; 
die Operationsverfahren nach Bassini, Shouldice und 
Lotheissen/McVay gehören zu diesen Verfahren 

Offene Netzverfahren Operationsverfahren für Leistenhernien, bei denen 
nach Freilegung der Bruchpforte, durch Implantation 
eines Kunststoffnetzes die Bruchlücke verschlossen 
wird. Dabei wird unterschieden zwischen flachen 
Netztechniken, bei denen das Netz flach aufgelegt 
(z.B. Verfahren nach Lichtenstein) und sog. „Plug 
and Patch“ Techniken, bei denen das Netz zusam-
mengelegt oder –gerollt wird (z.B. Verfahren nach 
Rutkow). 

Peritoneum Bauchfell 

Peritonitis  Entzündung des Bauchfells (ernste Komplikation) 

Peto-Odds ratio Form des Odds ratios, wird häufig in Metaanalysen 
eingesetzt 

Pneumothorax (In der Regel) unerwünschte Luftansammlung zwi-
schen den Blättern der Pleura (Brustfell). Führt zur 
Einschränkung der Atmung 

Port-Site Hernie Bildung einer Hernie an der Einstichstelle des Tro-
kars: Mögliche Komplikation der laparoskopischen 
Chirurgie   

Processus Vaginalis Entwicklungsgeschichtlich bedingte Ausstülpung des 
Bauchfells in den Hodensack 

Serom Ansammlung von Lymphe oder Blutflüssigkeit in ei-
nem nicht präformierten Gewebshohlraum 
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Spannungsfreie Verfahren Beschreibung für Operationsverfahren in der Her-
nienchirurgie, bei denen mit Hilfe von Kunststoffnet-
zen die Bruchlücke „spannungsfrei“, verschlossen 
wird, ohne dass eine Gewebespannung durch die 
Verwendung von Nahttechniken an körpereigenen 
Haltestrukturen (s. offene Nahtverfahren) verursacht 
wird. Die offenen Netzverfahren und die endoskopi-
schen Verfahren werden unter diesem Begriff zu-
sammengefasst. 

Varikozele Krankhafte Erweiterung und Schlängelung der Venae 
spermaticae internae, den Hodenvenen 

Vorzeichentest Der Vorzeichentest ist ein nichtparametrischer Test 
für zwei verbundene Stichproben von quantitativen 
Merkmalen. Die Prüfgröße ist die Anzahl der positi-
ven bzw. negativen Differenzen der Paare der ver-
bundenen Stichprobe. Die Teststatistik folgt einer Bi-
nomialverteilung. 
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Anhang I: Medizinischer Teil 

1. Literaturrecherche und Informationsquellen 

 

Datenbank Zeitraum, bzw. Zeit-
punkt des Zugriffs 

Suchstrategie Treffer 

Medline 1990 – 10/2000 s. Anhang  405 
Embase “Evidence 
Based Medicine” 

1996 – 10/2000 s. Anhang 276 

Scisearch, Social Sci-
ence Citation Index, 
Arts and Humanities 
Citation Index 

(soweit möglich) 1990 – 
10/2000 

s. Anhang 477 

Cochrane RCT- Regis-
ter 

Ausgabe 3 / 2000 Stichworte: “inguinal 
and hernia” 

357 

Cochrane Database of 
Systematic Reviews 

Ausgabe 3 / 2000 Stichwort: “hernia” 3 

DARE Ausgabe 3 / 2000 
 

Stichwort: “hernia” 5 

HTA (NHS Health 
Technology Assess-
ment) 

10/2000 
 

Stichwort: “hernia” 75 

 

 

Search History: "Hernien" 
 
 
in Medline 
Datum der Recherche: 
Zeitraum: 1990-10/2000 
 
 

 Suchtext Anz. der ge-
fundenen 

Dokumente 
#1 'Hernia-Inguinal' / all subheadings in MIME, MJME 2615 
#2 'Laparoscopy-' / all subheadings in MIME, MJME 14403 
#3 hernioplasty 274 
#4 herniorrhaphy 598 
#5 mesh repair 132 
#6 tension-free repair 56 
#7 inguinal hernia repair 476 
#8 laparoscop* hernia repair 308 
#9 open inguinal repair 29 

#10 'Postoperative-Complications' / all subheadings in MIME, MJME 66810 
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#11 explode 'Surgical-Procedures-Operative' / all subheadings in MIME, MJME 480268 
#12 tension-free preperitoneal 3 
#13 total extraperitoneal procedure 1 
#14 polypropylene mesh 211 
#15 shouldice repair 50 
#16 TAPP 181 
#17 TPP1 401 
#18 #1 and #17 5 
#19 Bassini 181 
#20 #10 or #11 or #14 or #16 or #17 499315 
#21 #1 and #20 1668 
#22 #1 and #2 776 
#23 #6 or #7 or #8 or #9 or #12 or #13 or #15 or #19 or #21 or #22 2026 
#24 #3 or #4 or #5 957 
#25 #1 and #24 670 
#26 #23 or #25 2128 
#27 #26 not (case-report in TG) 1797 
#28 #27 and (human in TG) 1757 
#29 #27 and meta-analy* 8 
#30 #27 and metaanaly* 0 
#31 #27 and (randomized near trial) 74 
#32 #27 and overview 9 
#33 #27 and guideline 1 
#34 #27 and (guideline in PT) 0 
#35 #27 and (academic in PT) 0 
#36 #27 and (evaluation near stud*) 35 
#37 #27 and efficac* 61 
#38 #27 and efficien* 44 
#39 #27 and effectiv* 178 
#40 #27 and (sensitivity and specificity) 28 
#41 #27 and (clinical trial) 17 
#42 #27 and randomiza* 4 
#43 #27 and random allocat* 6 
#44 ‘Meta-Analysis’ / all subheadings in MIME, MJME 2998 
#45 explode ‘Review-Literature’ / all subheadings in MIME, MJME 985 
#46 ‘Evaluation-Studies’ / all subheadings in MIME, MJME 39390 
#47 ‘Randomized-Controlled-Trials’ / all subheadings in MIME, MJME 14984 
#48 #44 or #45 or #46 or #47 57315 
#49 #1 and #48 79 
#50 #27 and (consensus near conference) 1 

#51 #29 or #30 or #31 or #32 or #33 or #34 or #35 or #36 or #37 or #38 or #39 or #40 
# 41 or #42 or #43 or #49 or #50 405 

 
1 Die Suche wurde später gezielt für das Synonym TEP wiederholt; dadurch wurden keine zusätzlichen Studien iden-
tifiziert. 
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Ergänzende Recherche zu Komplikationen  
 
in Medline 
Datum der Recherche: 23.8.02 
Zeitraum: 1990-7/2002 
 
 

 Suchtext Anz. der ge-
fundenen 

Dokumente 
#1 "Hernia-Inguinal" / all SUBHEADINGS in MIME,MJME 5839 
#2 "Laparoscopy" / all SUBHEADINGS in MIME,MJME 21778 

#3 

hernioplasty or herniorrhaphy or mesh repair or tension-free repair or inguinal 
hernia repair or laparoscop* hernia repair or tension-free preperitoneal or total 

extraperitoneal procedure or polypropylene mesh or shouldice repair or TAPP or 
TPP or TEP or Bassini 

4355 

#4 ("Postoperative-Complications" / all SUBHEADINGS in MIME,MJME) or ("Intra-
operative-Complications" / all SUBHEADINGS in MIME,MJME) 188950 

#5 

( (Harm* or Side effect* or Risk* or Hazard* or unexpected adverse effect* or long 
term effect* or long term risk* or adverse effect* or adverse event* ) in AB )and( 
(Harm* or Side effect* or Risk* or Hazard* or unexpected adverse effect* or long 

term effect* or long term risk* or adverse effect* or adverse event* ) in TI ) 

65259 

#6 

( (Harm* or Side effect* or Risk* or Hazard* or unexpected adverse effect* or long 
term effect* or long term risk* or adverse effect* or adverse event* ) in AB )or( 

(Harm* or Side effect* or Risk* or Hazard* or unexpected adverse effect* or long 
term effect* or long term risk* or adverse effect* or adverse event* ) in TI ) 

576814 

#7 (Harm* or Side effect* or Risk* or Hazard* or unexpected adverse effect* or long 
term effect* or long term risk* or adverse effect* or adverse event* ) in AB 513756 

#8 #4 or #7 683579 
#9 #1 or #2 or #3 29073 

#10 #8 and #9 5974 
#11 #1 or #3 8379 
#12 #4 or #6 744885 
#13 #11 and #12 1916 

 
 
 
Embase “Evidence Based Medicine”  
Datum der Recherche: 16.10.00 
Zeitraum: 1996-10/2000 
 
 

 Suchtext Anz. der ge-
fundenen 

Dokumente 
#1 'inguinal-hernia' / all subheadings 318 
#2 'hernioplasty-' / all subheadings  148 
#3 'herniorrhaphy-' / all subheadings  145 
#4 inguinal hernia 373 
#5 #4 not #1 55 
#6 groin hernia 25 
#7 interparietal hernia 0 
#8 external hernia 0 
#9 interstitial hernia 0 
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#10 oblique hernia 0 
#11 #1 or #6 322 
#12 'laparoscopic-surgery' / all subheadings  1211 
#13 'endoscopic-surgery' / all subheadings 506 
#14 explode 'abdominal-surgery' / all subheadings 10922 
#15 'minimally-invasive-surgery' / all subheadings 137 
#16 'ambulatory-surgery' / all subheadings 467 
#17 'surgery-' / all subheadings 781 
#18 'surgical-risk' / all subheadings 557 
#19 explode 'postoperative-complication' / all subheadings 13253 
#20 'complication-' / all subheadings 1067 
#21 open surgery 808 
#22 open repair 39 
#23 repair 2914 
#24 #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #21 or #22 or #23 15610 
#25 #20 and #24 94 
#26 'surgical-mortality' / all subheadings 717 
#27 #18 or #19 or #24 or #25 or #26 25796 
#28 #11 and #27 276 

 
 
 
 
in Scisearch 
Datum der Recherche: 
Zeitraum: 1990-2000 soweit verfügbar 
 
 
Suchtext Anz. der 

gefunde-
nen Do-
kumente 

Topic=((inguinal hernia OR groin hernia OR interparietal hernia OR external hernia OR in-
terstitial hernia OR oblique hernia) AND (hernioplasty OR herniorrhaphy OR surgery OR 
surgical OR complication OR repair)) AND (metaanaly* Or meta-analy* OR random* con-
trolled trail* OR guideline OR follow-up OR effectiv* OR effecien* OR effica* OR cost* OR 
economic* OR overview OR review); DocType=All document types; Language=All lan-
guages; Databases=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI 

477 
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2. Anschreiben an die Register in Deutschland mit ergänzenden Fragen  
 
Ärztekammer Westfalen Lippe 
Qualitätssicherung Chirurgie 
Statistik für die Diagnose Leistenhernie (LH) 
 
im folgenden Register genannt 
 
1) Welche Bezugsgröße hat das Register? 
 
- Region?  
- Einwohnerzahl? 
 
- Wie groß ist der Anteil der teilnehmenden Einrichtungen / erfassten Patienten an allen 

Einrichtungen /Patienten in der Region? 
a) Teilnehmende Krankenhäuser: ____ von ____ im Bereich des Registers 
b) Teilnehmende Niedergelassene: ____ von ____ im Bereich des Registers 
c) Andere Einrichtungen zu LH-Operation: _____von ____ im Bereich des Registers 
- Zahl der operierten Patienten: _____von ____ im Bereich des Registers 
 
- Mögliche Gründe für Nichtteilnahme der unter a)-c) genannten Einrichtungen:  

 
- Gibt es Hinweise auf bias bei der Selektion der teilnehmenden Einrichtungen? 

 
2) Von den unter a)-c) genannten Einrichtungen: Wie hoch ist der Anteil der Patienten, die 

tatsächlich in das Register aufgenommen wurden?   
 

3) Ablauf des Datenflusses:  
 
- Wer erfasst die Daten? 
- Wie werden die Daten erfasst (Bogen evtl. anhängen)? 
- Wohin erfolgt die Meldung? 
- Wer wertet die Daten aus? 
- Wie erfolgt die Prüfung der Daten? 
- Welche Anreize gibt es für die Einrichtungen teilzunehmen? 
 
4) Follow-up 
 
- Werden die Patienten nach dem Erstaufenthalt befragt oder untersucht? 
- Wenn Komplikationen nach dem Aufenthalt auftreten. Werden diese erfasst? Wenn ja, aktiv 

oder passiv?  
 
5) Rezidive  
 
- Inwieweit kann aus Ihrer Sicht der Anteil der Operationen eines Rezidivs an allen Operationen 

als Parameter für die Schätzung der Rezidivrate genutzt werden? Gibt es Gründe anzunehmen, 
dass die tatsächliche Rezidivrate höher oder niedriger liegt? 
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3. Checklisten der German Scientific Working Group Technology As-
sessment for Health Care für Kontextdokumente, Metaanalysen und 
Primärstudien (beispielhaft für jeweils ein Dokument dargestellt). 

Checkliste 1a: 
Checkliste 1a: Kontextdokumente 

Bericht Nr.:   
Titel: Évaluation clinique et économique de la coeliochirurgie dans le cadre de la hernie de l’aine 
Autoren: Agence Nationale d’Accréditation et d’Évaluation en Santé (ANAES) 
Dokumenttyp HTA-Bericht  ⌧ Praxisleitlinie �   Anderes Dokument � 

Adressaten: Entscheidungsträger  ⌧ Kliniker ⌧ Patienten ⌧ Andere � 
         

Klas A Fragestellung und Kontext Ja Nein ? 
I 1. Werden Anlaß und Ziel der Publikation im Sinne einer "Policy Question" dargestellt? ⌧ � � 

QA 2. Gibt es im Rahmen des breiteren Kontext eine präzise formulierte Forschungsfrage nach der (interessie-
renden) Intervention?* 

⌧ � � 

I 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgenden Aspekten enthalten:    
I  a) Epidemiologie der Zielerkrankung ⌧ � � 
I  b) (Entwicklungs-)stand der Technologie ⌧ � � 
I  c) Efficacy ⌧ � � 
I  d) Effectiveness � ⌧ � 
I  e) Nebenwirkungen ⌧ � � 
I  f) Indikationen** ⌧ � � 
I  g) Kontraindikationen ⌧ � � 
I  h) Praxisvariation ⌧ � � 
I  i) Versorgungsstrukturen � ⌧ � 
I  j) Kostengesichtspunkten ⌧ � � 
I  k) sozioökonomischem, ethischem und juristischem Impact ⌧ � � 

Klas B Methodik der Informationsgewinnung    
QA 1. Wurden die genutzten Quellen dokumentiert? ⌧ � � 
QB 2. Wurden die Suchstrategien dokumentiert? ⌧ � � 
QB 3. Wurden Einschlußkriterien definiert? ⌧ � � 
QB 4. Wurden Ausschlusskriterien definiert? ⌧ � � 

Klas C Methodik der Bewertung und Dokumentation:    
QA 1. Wurden Validitätskriterien berücksichtigt? ⌧ � � 
QC 2. Wurde die Bewertung unabhängig von mehreren Personen durchgeführt? � � ⌧ 
QC 3. Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlußgründen dokumentiert? � ⌧ � 
QC 4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert? ⌧ � � 
QC 5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen unabhängig? � � ⌧ 

Klas D Methodik der Informationssynthese    
I  Es wurden quantitative Informationssynthesen durchgeführt:(bitte für die enthaltene Meta-Analyse Bogen 

1b ausfüllen) 
� ⌧ � 

I  Es wurden qualitative Informationssynthesen durchgeführt:(bitte für die Informationszusammenfassung 
Bogen 1b ausfüllen) 

⌧ � � 

I  Es wurden zur Ergänzung der Datenlage eigene Erhebungen durchgeführt: � ⌧ � 
 E Ergebnisse / Schlussfolgerungen    

QB 1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen konsequent umgesetzt? ⌧ � � 
QA 2. Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft kritisch diskutiert? ⌧ � � 

I 3. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen? *** ⌧ � � 
I 4. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? � ⌧ � 

QC 5. Wurde die Publikation vor der Veröffentlichung einem externen Reviewverfahren unterzogen? � � ⌧ 
I 6. Ist ein "Update der Publikation eingeplant? � ⌧ � 

Klas F Übertragbarkeit der internationalen / ausländischen Ergebnisse und Schlussfolgerungen    
  Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:    
 a) Epidemiologie der Zielkondition? � ⌧ � 
 b) Entwicklungsstandes der Technologie? � ⌧ � 
 c) Indikationsstellung? **** � ⌧ � 
 d) Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse? ⌧ � � 
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 e) Vergütungssysteme? ⌧ ⌧ � 
 f) Sozioökonomischen Konsequenzen? ⌧ � ⌧ 
 g) Patienten- und Providerpräferenzen? � � ⌧ 

Bitte im Text kommentieren: Falls Unterschiede bestehen: Wirken sie sich auf die Übertragbarkeit von Ergebnissen aus ? 
Falls eine Übertragbarkeit nicht möglich ist, präzise Formulierung von künftigem Informations- und Forschungsbedarf. 
Abschließende Beurteilung:  
Die vorliegende Publikation wird:      berücksichtigt ⌧                                      ausgeschlossen � 

 
Checkliste 1b: 
Checkliste 1b: Systematische Reviews und Meta-Analysen 

Referenz-Nr.: 

Titel:  1. Mesh compared with non-mesh methods of open groin hernia repair: systematic review of randomized controlled trials; 2.  
Laparoscopic compared with open methods of groin hernia repair: systematic review of randomized controlled trials; 3. Repair of Groin 
Hernia With Synthetic Mesh. Meta-Analysis of Randomized Controlled Trails 

Autoren: EU Hernia Trialists Collaboration 

Die vorliegenden Dokumente enthalten: 

qualitative Informationssynthesen ⌧ 

 

quantitative Informationssynthesen ⌧ 

 ja nein ? 

Klas A Fragestellung    

QA 1. Ist die Forschungsfrage relevant für die eigene Fragestellung ⌧ � � 

Klas B Informationsgewinnung    

 1. Dokumentation der Literaturrecherche:    

QA a) Wurden die genutzten Quellen dokumentiert? ⌧ � � 

QB b) Wurden die Suchstrategien dokumentiert? ⌧ � � 

QB 2. Wurden Einschlußkriterien definiert? ⌧ � � 

QB 3. Wurden Ausschlusskriterien definiert? ⌧ � � 

 C Bewertung der Informationen    

 1. Dokumentation der Studienbewertung:    

QA a) Wurden Validitätskriterien berücksichtigt? ⌧ � � 

QB b) Wurde die Bewertung unabhängig von mehreren Personen durchgeführt? ⌧ � � 

QC c) Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlußgründen dokumentiert? ⌧ � � 

QC 2. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert? ⌧ � � 

QC 3. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen unabhängig? ⌧ � � 

 D Informationssynthese    

 1. Quantitative Informationssynthesen: ⌧ � � 

QA a) Wurde das Meta-Analyse-Verfahren angegeben?  ⌧ � � 

QB b) Wurden Heterogenitätstestungen durchgeführt? ⌧ � � 

QC c) Sind die Ergebnisse in einer Sensitivitätsanalyse auf Robustheit überprüft? ⌧ � � 

 3. Qualitative Informationssynthesen:    

QA a) Ist die Informationssynthese nachvollziehbar dokumentiert? ⌧ � � 

QB b) Gibt es eine Bewertung der bestehenden Evidenz? ⌧ � � 

 E Schlußfolgerungen    

QB 1. Wird die Forschungsfrage beantwortet? ⌧ � � 

QB 2. Wird die bestehende Evidenz in den Schlußfolgerungen konsequent umgesetzt? � ⌧ � 

QA 3. Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft kritisch diskutiert? ⌧ � � 

I 4. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen? ⌧ � � 

I 5. Gibt es ein Grading der Empfehlungen? � ⌧ � 

I 5. Wird weiterer Forschungsbedarf identifiziert? ⌧ � � 

I 6. Ist ein "Update" des Review eingeplant? ⌧ � � 

 F Übertragbarkeit der internationalen / ausländischen Ergebnisse und Schlußfolgerungen    

  Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:    
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 a) Epidemiologie der Zielkondition? � ⌧ � 
 b) Entwicklungsstandes der Technologie? � ⌧ � 
 c) Indikationsstellung? **** � ⌧ � 
 d) Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse? ⌧ � � 
 e) Vergütungssysteme? ⌧ � � 
 f) Sozioökonomischen Konsequenzen? ⌧ � � 
 g) Patienten- und Providerpräferenzen? � � ⌧ 

Abschließende Beurteilung: Die vorliegenden Publikationn wurden      berücksichtigt ⌧        ausgeschlossen � 

 
Checkliste 2a: 
Checkliste 2a: Primärstudien (RCTs / Fall-Kontrollstudien / Kohortenstudien / Längsschnittstudien / Fallserien 
Bericht Nr.:  
Titel: Standardisierte laparoskopische Hernioplastik vs Shouldice-Reparation? 
Long-term results of a randomized clinical trial between laparoscopic hernioplasty and shouldice repair? 
Autoren: Leibl B et al  
Dokumenttyp RCT: ⌧ Kohortenstudie: � Fall-Kontrollstudie: � Längsschnittstudie: � 

 Fallserie: � Andere: �     
Klas A Auswahl der Studienteilnehmer Ja Nein ? 
QA 1. Sind die Ein- und Ausschlußkriterien für Studienteilnehmer ausreichend / eindeutig definiert? ⌧ � � 
QA 2. Wurden die Ein-/ Ausschlußkriterien vor Beginn der Intervention festgelegt? ⌧ � � 
QA 3. Wurde der Erkrankungsstatus valide und reliabel erfaßt? ⌧ � � 
QBI 4. Sind die diagnostischen Kriterien der Erkrankung beschrieben? ⌧ � � 
QB 5. Ist die Studienpopulation / exponierte Population repräsentativ für die Mehrheit der exponierten Population 

bzw. die "Standardnutzer" der Intervention? 
⌧ � � 

QA 6. Bei Kohortenstudien: Wurden die Studiengruppen gleichzeitig betrachtet? � � � 
  B Zuordnung und Studienteilnahme    

QA 1. Entstammen die Exponierten / Fälle und Nicht-Exponierten / Kontrollen einer ähnlichen Grundgesamtheit? ⌧ � � 
QA 2. Sind Interventions-/Exponierten- und Kontroll-/ Nicht-Exponiertengruppen zu Studienbeginn vergleichbar? ⌧ � � 
QB 3. Erfolgte die Auswahl randomisiert mit einem standardisierten Verfahren? ⌧ � � 
QC 4. Erfolgte die Randomisierung blind? ⌧ � � 
QA 5. Sind bekannte / mögliche Confounder zu Studienbeginn berücksichtigt worden? � � � 

  C Intervention / Exposition    
QA 1. Wurden Intervention bzw. Exposition valide, reliabel und gleichartig erfaßt? ⌧ � � 
QB 2. Wurden Interventions- / Kontrollgruppen mit Ausnahme der Intervention gleichartig therapiert? ⌧ � � 
QB 3. Falls abweichende Therapien vorlagen, wurden diese valide und reliabel erfaßt? � � � 
QA 4. Bei RCTs: Wurden für die Kontrollgruppen Placebos verwendet? � � � 
QA 5. Bei RCTs: Wurde dokumentiert wie die Plazebos verabreicht wurden? � � � 

  D Studienadministration    
QB 1. Gibt es Anhaltspunkte für ein "Overmatching?    
QB 2. Waren bei Multicenterstudien die diagnostischen und therapeutischen Methoden sowie die Outcome-

Messung in den beteiligten Zentren identisch? 
� � � 

QA 3.
. 

Wurde sichergestellt, daß Studienteilnehmer nicht zwischen Interventions- und Kontrollgruppe wechselten? ⌧ � � 

  E Outcome Messung    
I 1. Wurden patientennahe Outcome-Parameter verwendet? ⌧ � � 

QA 2. Wurden die Outcomes valide und reliabel erfaßt? ⌧ � � 
QB 3. Erfogte die Outcome Messung verblindet? � ⌧ � 
QC 4. Bei Fallserien: Wurde die Verteilung prognostischer Faktoren ausreichend erfaßt? � � � 

  F Drop Outs    
QA 1. War die Response-Rate bei Interventions-/ Kontrollgruppen ausreichend hoch bzw. bei Kohortenstudien: 

konnte ein ausreichend großer Teil der Kohorte über die gesamte Studiendauer verfolgt werden? 
⌧ � � 

QA 2. Wurden die Gründe für Ausscheiden von Studienteilnehmern aufgelistet? � ⌧ � 
QB 3. Wurden die Outcomes der Drop-Outs beschrieben und in der Auswertung berücksichtigt? � ⌧ � 
QB 4. Falls Differenzen gefunden wurden - sind diese signifikant? ⌧ ⌧ � 
QB 5. Falls Differenzen gefunden wurden - sind diese relevant? ⌧ � � 

  G Statistische Analyse    
QA 1. Sind die beschriebenen analytischen Verfahren korrekt und die Informationen für eine einwandfreie Analy-

se ausreichend? 
⌧ � � 

QB 2 Wurden für Mittelwerte und Signifikanztests Konfidenzintervalle angegeben? � ⌧ � 
I 3. Sind die Ergebnisse in graphischer Form präsentiert und wurden die den Graphiken zugrundeliegenden 

Werte angegeben? 
� ⌧ � 

Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird:   berücksichtigt ⌧                                                              ausgeschlossen � 
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Tabelle Anhang-11: TAPP vs. Offene Netzverfahren: Effektivität 
Rezidive Wiederaufnahme von Aktivitäten (Tage) Autor/Jahr/Land 

 TAPP O. Netz Follow-up Zeit TAPP O. Netz Bemerkungen 
Aitola et al 1998 
Finnland 

3/24 2/25 Med: 18 Mon  7 
(1-60) 

5 
(1-30) 

ARM (Spanne) 
zurück zur Arbeit oder 
normalen Aktivitäten 

Beets et al 1999 
Niederlande 

6/42 1/37 ARM: 34 Mon  
(6-50) 

13 (8,2) 23 (12,4) ARM (SD) 
Zurück zur Arbeit 

Filipi et al 1996 
USA 

0/24 2/29 ARM: 11 Mon  
(1-24) 

- - K.A. 

Heikkinen et al 
1997 – Finnland 

0/20 0/18 Med: 10 Mon 
 

14 
(8-26) 

19 
(5-40) 

Median (Spanne) 
Zurück zur Arbeit 

Heikkinen et al 
1998a – Finn-
land 

0/20 0/20 Med: 17 Mon. 14 
(7-28) 

21  
(1-42) 

Median (Spanne) 
Zurück zur Arbeit 

Johansson et al 
1999-Schweden 

4/205 11/204 12 Mon 14.7 17.7 ARM 
 

Köninger et al 
1998 - Deutschl. 

1/94 1/90 Med: 18 Mon 25 
(6-120) 

36 
(14-97) 

 
Zurück zur Arbeit 

Paganini et al 
1998 - Italien 

2/52 0/56 ARM: 28 Mon 
 

15  
(10-25) 

14  
(7-30) 

ARM (Spanne) 
zurück zur Arbeit 

Payne et al 1994 
USA 

0/48 0/52 Med: 10 Mon  
(7-18)  

- - K.A. 

Picchio et al 
1999 – Lettland 

- - 4 Wochen 6,5 (0,2) 6,1 (0,1) ARM (SD) 
Rückkehr zur Arbeit 

Sarli et al 1997 
Italien 

0/64 0/66 ARM: 36 Mon 
(18-54) 

14 14 ARM - zurück zu 
normalen Aktivitäten 

Wellwood et al 
1998 
Großbritannien 

0/200 0/200 Med: 3 Mon  
21 
11  

 
26 
18 

Rückkehr zur Arbeit 
Schwere Tätigkeit 
Leichte Tätigkeit 

Zieren et al 1996 
Deutschland 

0/80 0/80 Med: 25 Mon  
 

3 (2) 4 (2) ARM (SD) 
Beschränkung von 
tägl. Tätigkeiten 

 
 

Tabelle Anhang-12: TAPP vs. Offene Nahtverfahren: Effektivität 
Rezidive Wiederaufnahme von Aktivitäten (Tage) Autor/Jahr/Land 

 TAPP O. Naht Follow-up Zeit TAPP O. Naht Bemerkungen 
Damamme et al 
1998 – Frankr. 

0/25 0/30 ARM 15.3 Mon 
(4-30) 

28,6 35,5 ARM 
Zurück zur Arbeit 

Dirksen et al  
1998 – Niederl. 

7/88 22/87 ARM: 24 Mon 
(15-36) 

14 (10,1) 22(11,2) ARM (SD) 

Hauters et al  
1996 – Belgien 

1/34 3/33 Med: 30 Mon  
(19-42) 

29 (11) 30 (12) Zurück zur Arbeit 

Johansson et al 
1999-Schweden 

4/205 4/204 12 Mon 14,7 17,9 ARM 

Juul et al 1999 

Dänemark 
 

4/138 3/130 Med: 12 Mon 
(8-17) Lap 
Med: 12 Mon  
(8-23) offen 

13 
(1-56) 

18 
(3-55) 

ARM (Spanne) 
zurück zu normalen 
Aktivitäten 

Kald et al 1997 
Schweden 
 

0/110 3/89 Nach 2 Mon: 199 Pa-
tienten 
Nach 12 Mon: 194 
Patienten 

 
 
14(9) 
6(6) 

 
 
32(26) 
13(12) 

ARM (SD) 
Zurück zur Arbeit 
Schwere Tätigkeit 
Leichte Tätigkeit 
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Rezidive Wiederaufnahme von Aktivitäten (Tage) Autor/Jahr/Land 

 TAPP O. Naht Follow-up Zeit TAPP O. Naht Bemerkungen 
Köninger et al  
1998 – Deutschl. 

1/95 2/90 Med: 18 Mon 25 
(6-120) 
 

44 
(14-120) 

Zurück zur Arbeit 

Kozol et al 1997 

USA 

  unklar  
(mind. 2 Tage) 

- - K.A. 

Lawrence et al 
1995  
Großbritannien 

1/58 0/66 6 Wochen 22 
(2-99) 

28 
(1-103) 

ARM (Spanne)  
Zurück zur Arbeit oder 
zu normalen Aktivitä-
ten 

Leibl et al 
1995/2000 
Deutschland 

1/48 2/43 Med: 70 Mon  
 

21 38 Zurück zur Arbeit 

Lorenz et al  
2000 
Deutschland 

2/79 1/83 Med: 
Lap: 17 Mon. 
sh: 15 Mon. 

Unilat:27 
Bilat: 38 

Unilat:34 
Bilat: 42 

ARM 
Zurück zur Arbeit 
Unterschiede nicht 
signifikant 

Maddern et al  
2000 – Austra-
lien 

2/42 0/44 Med: 243 Tage 
(160-436) 

17,5 
(5-73) 
 

30 
(7-78) 

ARM (Spanne) 
Zurück zur Arbeit 

Schrenk et al 
1996 – Österr. 

1/28 0/34 3 Mon 4,9 (0,7) 4,8 (0,6 ARM 
Zeit bis zur Arbeits-
aufname 

Stoker et al 1994 
Großbritannien 

0/75 0/75 ARM: 7 Mon 14 28 ARM 
Zurück zur Arbeit 

Tanphiphat et al 
1998 Thailand 

1/58 0/57 ARM: 32 Mon  
(12-52) 

14 
(18-25) 

15 
(11-21) 

ARM (Spanne) 
Zurück zur Arbeit 

Tschudi et al 
1994 - Schweiz 

1/44 2/43 ARM: 201 Tage - - K.A. 

Zieren et al 1996 
Deutschland 

0/80 0/80 ARM: 25 Mon  
(SD7) 

3 (2) 11 (4) ARM (SD) 
Beschränkung von 
tägl. Tätigkeiten 

 
 

Tabelle Anhang-13: TEP vs. Offene Netzverfahren: Effektivität 
Rezidive Wiederaufnahme von Aktivitäten (Tage) Autor/Jahr/Land 

 TEP O. Netz Follow-up Zeit TEP O. Netz Bemerkungen 
Bostanci et al 
1998 - Türkei 

0/32 0/32 Med. 15 Mon.  
(4-24 Mon) 

- - K.A. 

Champault et al 
1997 
Frankreich 

3/51 1/49 ARM: 510 Tage (lap) 
ARM: 610 Tage (of-
fen) 
(30-1600) 

17 (11) 35 (14) ARM (SD) 
Zurück zur Arbeit 

Heikkinen et al 
1998b - Finnl. 

0/22 0/23 Med: 10 Mon. 12 (3-21) 17 (4-31) Median (Spanne) 
p < 0,01 

Khoury et al  
1998 – Kanada 

3/150 4/142 Med: 17 Mon 
(2-36) 

8 
(5-13) 

15 
(11-21) 

Median (Spanne) 
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Tabelle Anhang-14: TEP vs. Offene Nahtverfahren: Effektivität 
Rezidive Wiederaufnahme von Aktivitäten (Tage) Autor/Jahr/Land 

 TEP O. Naht Follow-up Zeit TEP O. Naht Bemerkungen 
Champault et al 
1994 
Frankreich 

0/89 0/92 ARM: 12.3 Mon 
(2-21) 

- - K.A. 

Liem et al 1997 
Niederlande 

17/487 31/507 Med: 607 Tage 
(IQR 369-731) 

14  
(7-21) 

21 
(12-33) 

Median (Spanne) 
Zurück zur Arbeit 

Schrenk et al 
1996 - Österr. 

0/24 0/34 3 Mon 4,6 (0,6) 4,8 (0,6) ARM  
Zeit bis zur Arbeits-
aufnahme 

 

Tabelle Anhang-15: Gemischte laparoskopische versus gemischte offene Verfahren (Effektivität) 

Rezidive Wiederaufnahme von Aktivitäten (Tage) Autor/Jahr/Land 
Lap Offen Follow-up Zeit Lap Offen Bemerkungen 

Barkun et al 
1995 – Kanada 

0/43 1/49 Med: 14 Mon 9,6 (7,6) 10,9 
(7,42) 

ARM (SD) 
Konvaleszenzzeit 

MRC Trial Group 
1999 – Großbrit. 

7/362 0/349 12 Mon 28 (14-
42) 

42 (21-61) Median (Spanne) 
Zeit bis zur Arbeits-
aufnahme 

 

Tabelle Anhang-16: Flache Netzverfahren versus offene Nahtverfahren: Effektivität 

Rezidive Wiederaufnahme von Aktivitäten (Tage) Autor/Jahr/Land 
O. Netz O. Naht Follow-up Zeit O. Netz O. Naht Bemerkungen 

Barth et al 1998 
– USA 

0/54 0/51 4 Wochen 9 9 Median 

Danielsson et al 
1999 
Schweden 

0/89 9/89 Nach einem Jahr 86 
von 89 in der Lich-
Gruppe und 84 von 
89 in der Sh-Gruppe  

18 (8) 
[n=89] 

24 (13) 
[n=89] 

ARM (SD) 

Friis et al 1996 
Dänemark 

5/102 16/106- 95,8% nach 2 Jahren 23,6  
(1-64) 

18,6  
(1-56) 

ARM (Spanne) 

Köninger et al 
1998-Deutschl. 

1/90 2/90 Med: 18 Mon 36  
(14-97) 

44  
(14-120) 

 

Kux et al 1994 
Österreich 
 

1/102 0/107 2,5 Jahre Nachbeo-
bachtung nach Be-
ginn der Studie, K.A. 
zu durchschnittl. 
Nachbeobachtung, 
Drop-outs 

26 36 ARM 

McGillicuddy 
1998 
Michigan 

2/371 7/337 1 Jahr: 97,9% 
2 Jahre: 82,4% 
3 Jahre: 67,3% 
4 Jahre: 64,5%  

K.A. K.A. - 

Pappalardo et al 
1995 - Italien 

0/50 1/51 Median: 4,7 Jahre (3-
6) 

6 17 ARM 

Prior et al 1998 
Großbrit. 

0/34 0/31 65 Patienten nachun-
tersucht, Med-ian 7 
Wochen (1-13) 

25 22  

Schmitz et al 
1997–Deutsch. 

-- -- 6 Tage K.A. K.A. - 
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Tabelle Anhang-17: „Plug and patch“ versus offene Nahtverfahren: Effektivität 

Rezidive Wiederaufnahme von Aktivitäten (Tage) Autor/Jahr/Land 
O. Netz O. Naht Follow-up Zeit O. Netz O. Naht Bemerkungen 

Pirski et al 1997 
– Polen 

0/50 0/50  14 21 Median 

Zieren et al 
1998-Deutschl. 

0/80 0/80 ARM: 25 Mon  
(SD 7) 

4 (2) ] 11 (4)  Median (SD) 

 

Tabelle Anhang-18: Präperitoneales Netz versus offene Nahtverfahren: Effektivität 

Rezidive Wiederaufnahme von Aktivitäten (Tage) Autor/Jahr/Land 
O. Netz O. Naht Follow-up Zeit O. Netz O. Naht Bemerkungen 

Johansson et al 
1999-Schweden. 

11/204 4/204 12 Mon 24,2 26,4 ARM 
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Anhang II: Gesundheitsökonomischer Teil 

1. Literaturrecherche und Informationsquellen 

Datenbank Zeitraum, bzw. Zeitpunkt 
des Zugriffs 

Suchstrategie Treffer 

Medline 1990 – 10/2000 s. Anhang  198 
Embase “Evidence Based 
Medicine” 

1996 – 10/2000 s. Anhang 276 

Scisearch, Social Science 
Citation Index, Arts and 
Humanities Citation Index 

(soweit möglich) 1990 – 
10/2000 

s. Anhang 281 

Cochrane RCT- Register Ausgabe 3 / 2000 Stichworte: “inguinal and hernia” 357 
Cochrane Database of 
Systematic Reviews 

Ausgabe 3 / 2000 Stichwort: “hernia” 3 

DARE Ausgabe 3 / 2000 
 

Stichwort: “hernia” 5 

HTA (NHS Health 
Technology Assessment) 

10/2000 
 

Stichwort: “hernia” 75 

Search History: "Hernien" 

in Medline 
Datum der Recherche: 
Zeitraum: 1990-10/2000 
 

 Suchtext Anz. der 
gefunde-
nen Do-
kumente 

#1 'Hernia-Inguinal' / all subheadings in MIME, MJME 2615 
#2 'Laparoscopy-' / all subheadings in MIME, MJME 14403 
#3 hernioplasty 274 
#4 herniorrhaphy 598 
#5 mesh repair 132 
#6 tension-free repair 56 
#7 inguinal hernia repair 476 
#8 laparoscop* hernia repair 308 
#9 open inguinal repair 29 
#10 'Postoperative-Complications' / all subheadings in MIME, MJME 66810 
#11 explode 'Surgical-Procedures-Operative' / all subheadings in MIME, MJME 480268 
#12 tension-free preperitoneal 3 
#13 total extraperitoneal procedure 1 
#14 polypropylene mesh 211 
#15 shouldice repair 50 
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#16 TAPP 181 
#17 TPP 401 
#18 #1 and #17 5 
#19 Bassini 181 
#20 #10 or #11 or #14 or #16 or #17 499315 
#21 #1 and #20 1668 
#22 #1 and #2 776 
#23 #6 or #7 or #8 or #9 or #12 or #13 or #15 or #19 or #21 or #22 2026 
#24 #3 or #4 or #5 957 
#25 #1 and #24 670 
#26 #23 or #25 2128 
#27 #26 not (case-report in TG) 1797 
#28 #27 and (human in TG) 1757 
#29 #27 and meta-analy* 8 
#30 #27 and metaanaly* 0 
#31 #27 and (randomized near trial) 74 
#32 #27 and overview 9 
#33 #27 and guideline 1 
#34 #27 and (guideline in PT) 0 
#35 #27 and (academic in PT) 0 
#36 #27 and (evaluation near stud*) 35 
#37 #27 and efficac* 61 
#38 #27 and efficien* 44 
#39 #27 and effectiv* 178 
#40 #27 and (sensitivity and specificity) 28 
#41 #27 and (clinical trial) 17 
#42 #27 and randomiza* 4 
#43 #27 and random allocat* 6 
#44 ‘Meta-Analysis’ / all subheadings in MIME, MJME 2998 
#45 explode ‘Review-Literature’ / all subheadings in MIME, MJME 985 
#46 ‘Evaluation-Studies’ / all subheadings in MIME, MJME 39390 
#47 ‘Randomized-Controlled-Trials’ / all subheadings in MIME, MJME 14984 
#48 #44 or #45 or #46 or #47 57315 
#49 #1 and #48 79 
#50 #27 and (consensus near conference) 1 

#51 #29 or #30 or #31 or #32 or #33 or #34 or #35 or #36 or #37 or #38 or #39 or #40 # 41 
or #42 or #43 or #49 or #50 405 

#52 #27 and cost* 193 
#53 explode ‘Costs-and Cost-Analysis / all subheadings in MIME, MJME 38320 
#54 explode ‘Economics-‘ / all subheadings in MIME, MJME 82917 
#55 #53 or #54 82917 
#56 #27 and #55 91 
#57 #52 or #56 198 
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in Scisearch 
Datum der Recherche: 
Zeitraum: 1990-2000 soweit verfügbar 
 
 
Suchtext Anz. der 

gefunde-
nen Do-
kumente 

Topic=((inguinal hernia OR groin hernia OR interparietal hernia OR external hernia OR intersti-
tial hernia OR oblique hernia) AND (hernioplast* OR herniorrhaph* OR surg* OR complication 
OR repair)) AND (cost* OR effectiv* OR efficac OR efficien* OR qualy* OR quality of life OR 
economi* OR pain OR relaps*); DocType=All document types; Language=All languages; Data-
bases=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI 

281 

 
 
Embase “Evidence based Medicine”  
Datum der Recherche: 16.10.00 
Zeitraum: 1996-10/2000 
 
 

 Suchtext Anz. der 
gefunde-
nen Do-
kumente 

#1 'inguinal-hernia' / all subheadings 318 
#2 'hernioplasty-' / all subheadings  148 
#3 'herniorrhaphy-' / all subheadings  145 
#4 inguinal hernia 373 
#5 #4 not #1 55 
#6 groin hernia 25 
#7 interparietal hernia 0 
#8 external hernia 0 
#9 interstitial hernia 0 
#10 oblique hernia 0 
#11 #1 or #6 322 
#12 'laparoscopic-surgery' / all subheadings  1211 
#13 'endoscopic-surgery' / all subheadings 506 
#14 explode 'abdominal-surgery' / all subheadings 10922 
#15 'minimally-invasive-surgery' / all subheadings 137 
#16 'ambulatory-surgery' / all subheadings 467 
#17 'surgery-' / all subheadings 781 
#18 'surgical-risk' / all subheadings 557 
#19 explode 'postoperative-complication' / all subheadings 13253 
#20 'complication-' / all subheadings 1067 
#21 open surgery 808 
#22 open repair 39 
#23 repair 2914 
#24 #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #21 or #22 or #23 15610 
#25 #20 and #24 94 
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#26 'surgical-mortality' / all subheadings 717 
#27 #18 or #19 or #24 or #25 or #26 25796 
#28 #11 and #27 276 

2. Transparenzkatalog 

Transparenzkatalog   

Autoren, Titel und Publikationsorgan: 

  
1 = Kriterium erfüllt 
1/2 = Kriterium teilweise erfüllt 
0 = Kriterium nicht erfüllt 
nr = nicht relevant 

 

1, ½, 0, nr 

Fragestellung  

1. Wurde die Fragestellung formuliert?  

2. Wurde der medizinische und ökonomische Problemkontext dargestellt?  

Evaluationsrahmen  

3. Wurden alle in die Studie einbezogenen Technologien beschrieben?  

4. Wurden mindestens zwei alternativeTechnologien explizit verglichen?  

5. Wurde die Auswahl der Vergleichstechnologien begründet?  

6. Wurde die Zielpopulation beschrieben?  

7. Wurde der Zeithorizont für Kosten und Gesundheitseffekte angegeben?  

8. Wurde der Typ der gesundheitsökonomischen Evaluation explizit genannt?  

9. Wurden sowohl Kosten als auch Gesundheitseffekte untersucht?  

10. Wurde die Perspektive der Untersuchung explizit genannt?  

Analysemethoden und Modellierung  

11. Wurden die statistischen Tests/Modelle zur Analyse der Daten beschrieben?  

12. Wurden in entscheidungsanalytischen Modellen die Modellstruktur und alle Parameter vollständig und nachvoll-
ziehbar dokumentiert (in der Publikation bzw. einem technischen Report)? 

 

13. Wurden die Annahmen explizit formuliert?  

14. Wurden in entscheidungsanalytischen Modellen die Datenquellen für die Pfadwahrscheinlichkeiten angegeben?  

Gesundheitseffekte  

15. Wurden die in der Studie untersuchten Gesundheitszustände aufgeführt?  

16. Wurden die Quellen für die Gesundheitseffektdaten angegeben?  

17. Wurden das epidemiologische Studiendesign und die Auswertungsmethoden beschrieben und wurden die Er-
gebnisse dargestellt? (falls auf einer einzelnen Studie basierend) 

 

18. Wurden die Methoden zur Identifikation, Extraktion und Synthese der Effektparameter beschrieben? (falls auf ei-
ner Informationssynthese basierend) 

 

19. Wurden die verschiedenen Gesundheitszustände mit Präferenzen bewertet und dafür geeignete Methoden und 
Messinstrumente angegeben? 

 

20. Wurden die Quellen der Bewertungsdaten für die Gesundheitszustände angegeben?  

21. Wurde die Evidenz der Gesundheitseffekte ausreichend belegt?   

Kosten  

22. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Mengengerüste angegeben?  

23. Wurden die Quellen und Methoden zur Ermittlung der Mengengerüste angegeben?  

24. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Preisgerüste angegeben?  
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25. Wurden adäquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Preise gewählt und eindeutig genannt?  

26. Wurden die einbezogenen Kosten anhand der gewählten Perspektive und des gewählten Zeithorizontes begrün-
det? 

 

27. Wurden Daten zu Produktivitätsausfallskosten (falls berücksichtigt) getrennt aufgeführt?  

28. Wurde die Währung genannt?  

29. Wurden Angaben zu Währungskonversionen gemacht?  

30. Wurden Angaben zu Preisanpassungen bei Inflation oder Deflation gemacht?  

Diskontierung  

31. Wurden zukünftige Gesundheitseffekte und Kosten diskontiert?  

32. Wurde das Referenzjahr für die Diskontierung angegeben bzw. bei fehlender Diskontierung das Referenzjahr für 
die Kosten? 

 

33. Wurden die Diskontraten angegeben?  

34. Wurde die Wahl der Diskontraten bzw. der Verzicht auf eine Diskontierung begründet?  

Ergebnispräsentation  

35. Wurden Maßnahmen zur Modellvalidierung ergriffen und beschrieben?  

36. Wurden absolute Gesundheitseffekte und absolute Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und dargestellt?  

37. Wurden inkrementelle Gesundheitseffekte und inkrementelle Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und dargestellt?  

38. Wurde eine Maßzahl für die Relation zwischen Kosten und Gesundheitseffekt angegeben?  

39. Wurden reine (nicht lebensqualitätsadjustierte) klinische Effekte berichtet?  

40. Wurden die Ergebnisse in disaggregierter Form dargestellt?  

41. Wurden populationsaggregierte Kosten und Gesundheitseffekte dargestellt?  

Behandlung von Unsicherheiten  

42. Wurden univariate Sensitivitätsanalysen durchgeführt?  

43. Wurden multivariate Sensitivitätsanalysen durchgeführt?  

44. Wurde Sensitivitätsanalysen durchgeführt?  

45. Wurden die in den Sensitivitätsanalysen realistische Werte oder Wertebereiche bzw. Strukturvarianten angege-
ben? 

 

46. Wurden die Ergebnisse der Sensitivitätsanalysen dargestellt?  

47. Wurden statistische Inferenzmethoden (statistische Tests, Konfidenzintervalle) für stochastische Daten einge-
setzt und die Ergebnisse berichtet? 

 

Diskussion  

48. Wurde die Datenqualität beurteilt?  

49. Wurden Richtung und Größe des Einflusses unsicherer oder verzerrter Parameterschätzung auf das Ergebnis 
diskutiert? 

 

50. Wurde Richtung und Größe des Einflusses struktureller Modellannahmen auf das Ergebnis konsistent diskutiert?  

51. Wurden die Einschränkungen und Schwächen der Studie diskutiert?   

52. Wurden Angaben zur Generalisierbarkeit der Ergebnisse gemacht?  

53. Wurden ethische und Verteilungsfragen diskutiert?  

54. Wurde das Ergebnis im Kontext mit unabhängigen Gesundheitsprogrammen diskutiert?  

Schlussfolgerungen  

55. Wurden Schlußfolgerungen aus den berichteten Daten/Ergebnissen abgeleitet?  

56. Wurde eine Antwort auf die Fragestellung gegeben?  
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3. Qualitätskatalog 

Qualitätskatalog   

Autoren, Titel und Publikationsorgan: 

 
1 = Kriterium erfüllt 
1/2 = Kriterium teilweise erfüllt 
0 = Kriterium nicht erfüllt 
nr = nicht relevant 

 

1, ½, 0, nr 

Fragestellung  

1. Wurde die Fragestellung präzise formuliert?  

2. Wurde der medizinische und ökonomische Problemkontext ausreichend dargestellt?  

Evaluationsrahmen  

3. Wurden alle in die Studie einbezogenen Technologien hinreichend detailliert beschrieben?  

4. Wurden alle im Rahmen der Fragestellung relevanten Technologien verglichen?  

5. Wurde die Auswahl der Vergleichstechnologien schlüssig begründet?  

6. Wurde die Zielpopulation klar beschrieben?  

7. Wurde ein für die Fragestellung angemessener Zeithorizont für Kosten und Gesundheitseffekte gewählt und an-
gegeben? 

 

8. Wurde der Typ der gesundheitsökonomischen Evaluation explizit genannt?  

9. Wurden sowohl Kosten als auch Gesundheitseffekte untersucht?  

10. Wurde die Perspektive der Untersuchung eindeutig gewählt und explizit genannt?  

Analysemethoden und Modellierung  

11. Wurden adäquate statistische Tests/Modelle zur Analyse der Daten gewählt und hinreichend gründlich beschrie-
ben? 

 

12. Wurden in entscheidungsanalytischen Modellen die Modellstruktur und alle Parameter vollständig und nachvoll-
ziehbar dokumentiert (in der Publikation bzw. einem technischen Report)? 

 

13. Wurden die relevanten Annahmen explizit formuliert?  

14. Wurden in entscheidungsanalytischen Modellen adäquate Datenquellen für die Pfadwahrscheinlichkeiten ge-
wählt und eindeutig genannt? 

 

Gesundheitseffekte  

15. Wurden alle für die gewählte Perspektive und den gewählten Zeithorizont relevanten Gesundheitszustände be-
rücksichtigt und explizit aufgeführt? 

 

16. Wurden adäquate Quellen für die Gesundheitseffektdaten gewählt und eindeutig genannt?  

17. Wurden das epidemiologische Studiendesign und die Auswertungsmethoden adäquat gewählt und beschrieben 
und wurden die Ergebnisse detailliert dargestellt? (falls auf einer einzelnen Studie basierend) 

 

18. Wurden angemessene Methoden zur Identifikation, Extraktion und Synthese der Effektparameter verwendet und 
wurden sie detailliert beschrieben? (falls auf einer Informationssynthese basierend) 

 

19. Wurden die verschiedenen Gesundheitszustände mit Präferenzen bewertet und dafür geeignete Methoden und 
Messinstrumente gewählt und angegeben? 

 

20. Wurden adäquate Quellen der Bewertungsdaten für die Gesundheitszustände gewählt und eindeutig genannt?  

21. Wurde die Evidenz der Gesundheitseffekte ausreichend belegt? (s. ggf. entsprechende Kontextdokumente)  

Kosten  

22. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Mengengerüste hinreichend gründlich dargestellt?  

22. Wurden adäquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Mengengerüste gewählt und eindeutig genannt?  

24. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Preisgerüste hinreichend gründlich beschrieben?  

25. Wurden adäquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Preise gewählt und eindeutig genannt?  

26. Wurden die einbezogenen Kosten anhand der gewählten Perspektive und des gewählten Zeithorizontes schlüs-
sig begründet und wurden alle relevanten Kosten berücksichtigt? 

 

27. Wurden Daten zu Produktivitätsausfallskosten (falls berücksichtigt) getrennt aufgeführt und methodisch korrekt in 
die Analyse einbezogen? 
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28. Wurde die Währung genannt?  

29. Wurden Währungskonversionen adäquat durchgeführt?  

30. Wurden Preisanpassungen bei Inflation oder Deflation adäquat durchgeführt?  

Diskontierung  

31. Wurden zukünftige Gesundheitseffekte und Kosten adäquat diskontiert?  

32. Wurde das Referenzjahr für die Diskontierung angegeben bzw. bei fehlender Diskontierung das Referenzjahr für 
die Kosten? 

 

33. Wurden die Diskontraten angegeben?  

34. Wurde die Wahl der Diskontraten bzw. der Verzicht auf eine Diskontierung plausibel begründet?  

Ergebnispräsentation  

35. Wurden Maßnahmen zur Modellvalidierung ergriffen und beschrieben?  

36. Wurden absolute Gesundheitseffekte und absolute Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und dargestellt?  

37. Wurden inkrementelle Gesundheitseffekte und inkrementelle Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und dargestellt?  

38. Wurde eine für den Typ der gesundheitsökonomischen Evaluation sinnvolle Maßzahl für die Relation zwischen 
Kosten und Gesundheitseffekt angegeben? 

 

39. Wurden reine (nicht lebensqualitätsadjustierte) klinische Effekte berichtet?  

40. Wurden die relevanten Ergebnisse in disaggregierter Form dargestellt?  

41. Wurden populationsaggregierte Kosten und Gesundheitseffekte dargestellt?  

Behandlung von Unsicherheiten  

42. Wurden univariate Sensitivitätsanalysen für die relevanten Parameter durchgeführt?  

43. Wurden multivariate Sensitivitätsanalysen für die relevanten Parameter durchgeführt?  

44. Wurde Sensitivitätsanalysen für die relevanten strukturellen Elemente durchgeführt?  

45. Wurden in den Sensitivitätsanalysen realistische Werte oder Wertebereiche bzw. Strukturvarianten berücksichtigt 
und angegeben? 

 

46. Wurden die Ergebnisse der Sensitivitätsanalysen hinreichend dokumentiert?  

47. Wurden adäquate statistische Inferenzmethoden (statistische Tests, Konfidenzintervalle) für stochastische Daten 
eingesetzt und die Ergebnisse berichtet? 

 

Diskussion  

48. Wurde die Datenqualität kritisch beurteilt?  

49. Wurden Richtung und Größe des Einflusses unsicherer oder verzerrter Parameterschätzung auf das Ergebnis 
konsistent diskutiert? 

 

50. Wurde Richtung und Größe des Einflusses struktureller Modellannahmen auf das Ergebnis konsistent diskutiert?  

51. Wurden die wesentlichen Einschränkungen und Schwächen der Studie diskutiert?   

52. Wurden plausible Angaben zur Generalisierbarkeit der Ergebnisse gemacht?  

53. Wurden wichtige ethische und Verteilungsfragen diskutiert?  

54. Wurde das Ergebnis sinnvoll im Kontext mit unabhängigen Gesundheitsprogrammen diskutiert?  

Schlussfolgerungen  

55. Wurden in konsistenter Weise Schlußfolgerungen aus den berichteten Daten/Ergebnissen abgeleitet?  

56. Wurde eine auf Wissensstand und Studienergebnissen basierende Antwort auf die Fragestellung gegeben?  

 
 




