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1 Wissenschaftlicher Hintergrund

Einleitung

Hiatushernien kdnnen angeboren oder erworben sein, wobei die Inzidenz mit
steigendem Alter zunimmt (1, 2). Mit Hinblick auf den demographischen Wandel
gewinnt die operative Versorgung von Hiatushernien als Erkrankung mit steigender
Pravalenz im hoheren Lebensalter zunehmend an Bedeutung (3). Indikationsgebend
sind bei axialen Hernien insbesondere das Auftreten von medikamentds-
therapierefraktaren  Refluxbeschwerden sowie bei  kombinierten  Hernien,
paradsophagealen Gleithernien und Thoraxmégen das Inkarzerationsrisiko (4). Aktuell
existieren jedoch nur wenige wissenschaftliche Daten Uuber die langerfristige
Lebensqualitat nach einem solchen operativen Eingriff, insbesondere im Hinblick auf
die Untersuchung der Operationstechnik mit und ohne Netz (4, 5).

Ziel der Studie ist die Untersuchung des Langzeit-Outcomes und die Definition von
Einflussfaktoren auf die Lebensqualitat nach einer laparoskopischen Fundoplicatio mit
Hiatoplastik.

Methodik

In Zeitraum vom Januar 2013 bis Dezember 2020 wurden 114 Patienten am
Bundeswehrzentralkrankenhaus mit der Diagnose einer Hiatushernie operativ versorgt
und die Nachsorge im Herniamed-Register systematisiert erfasst. Zur Erhebung der
Lebensqualitat wurde der Short Form 36 der 2. Version (SF 36.2), der ,European
Organization for Research and Treatment of Cancer® QLQ-C30 (EORTC QLQ-C30)
sowie der 5-level EQ-5D der ,EuroQol Group“ (EQ-5D-5L) verwendet und
guerschnittartig postoperativ den Patienten vorgelegt. Insgesamt wurden die Daten
von 55 Patienten, die primar an einer Hiatushernie operiert wurden, hinsichtlich der
Endpunkte des Auftretens eines Rezidivs, des unterdurchschnittlichen Abschneidens
in den Lebensqualitatsfragebégen sowie persistierender bzw. wiederaufgetretener
postoperativer Symptome ausgewertet.

Samtliche erhobenen Daten wurden deskripitiv aufgearbeitet und anschlieRend in
einer univarianten Analyse hinsichtlich moglicher Einflisse auf die Lebensqualitat, das
Rezidivrisiko sowie einer postoperativ persistierenden Symptomatik untersucht. Im
Anschluss erfolgte eine logistische Regressionsanalyse (unter Einschluss aller
signifikanten Variablen aus der univarianten Analyse) zur Bestimmung der
unabhangigen Relevanz der Variablen.

Ergebnisse

Insgesamt wurden 55 Patienten eingeschlossen; weibliche Patienten waren in der
Mehrzahl (n=32/58,2%) und das Kollektiv im Schnitt 66 + 15 Jahre alt. Die mittlere
hiatale Bruchlliickengrof3e betrug 14,9 £+ 18,3cmz2. Bei 20 Patienten (36,4%) wurde ein
Netz implantiert. Die durchschnittliche Bruchlickengréf3e in der Gruppe ohne
Netzimplantation betrug 14,8cm? = 19,0cm? in der mit Netzimplantation 15,5cm? +
16,0cm? (p=0,687). Im Beobachtungszeitraum traten insgesamt 7 Rezidive einer
Hiatushernie auf (12,7%), wovon 6 Patienten erneut operativ versorgt wurden.
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Das mittlere Follow-Up-Intervall fir das erste Follow-Up betrug 14,6 + 7,6 Monate und
schloss 48 Patienten ein (Follow-Up-Rate 87,3%), fur das zweite Follow-Up 58,2 + 10
Monate nach der Operation und schloss 23 Patienten ein (Follow-Up-Rate 41,8%).

In der Kohorte mit einer Netzimplantation lag die Rate fur das Auftreten eines Rezidivs
bei 5%, in der Kohorte ohne Netz lag die Rezidivrate bei 17,1% (p=0,194). Insgesamt
konnte bei keinem der untersuchten pra-, peri- oder postoperativen Einflussfaktoren
ein signifikanter Unterschied zwischen netzimplantierten und nicht-netzimplantierten
Gruppe hinsichtlich des Auftretens von Rezidiven oder postoperativen Symptomen
hat. Tendenziell zeigte sich ein schlechteres Abschneiden in den Fragebdgen, wobei
das Signifikanzniveau verfehlt wurde.

Bei insgesamt 29 Patienten (52,7%) kam es postoperativ zu einer erneuten
Schmerzsymptomatik, wobei hiervon bei 23 (79,3%) Patienten primar kein Netz
implantiert wurde.

In der univarianten Analyse konnten fir die jeweiligen Fragebdgen verschiedene Items
als relevante Unterscheidungsmerkmale fiir die Lebensqualitat, das Rezidivrisiko
sowie die postoperativ persistierenden Symptome identifiziert werden:

Fur ein unterdurchschnittliches Abschneiden beim SF36 konnte das Alter (p=0,018),
der ASA-Score (p<0,001) sowie das Wiederauftreten oder Persistieren von
postoperativen Symptomen einer psychiatrischen Vorerkrankung (p=0,004) als
signifikantes Unterscheidungsmerkmal identifiziert werden. Beim EORTC C30
konnten ebenfalls das Alter (p=0,049), der DeMeester-Score (p=0,026), der ASA-
Score (p=0,021) sowie psychiatrische Vorerkrankungen (p=0,006) eruiert werden. Fur
den EQ-5D-5L zeigten sich der DeMeester-Score (p=0,002), psychiatrische
Vorerkrankungen (p<0,001) sowie ein chronisches Schmerzsyndrom (p=0,047)
signifikant. FUr persistierende postoperative Symptome waren psychiatrische
Vorerkrankungen (p=0,004) sowie bereits praoperative Schmerzen (p=0,018)
signifikante Faktoren.

In der anschlieenden Regressionsanalyse zeigte sich fiir den SF36 ein héheres Alter
(OR: 1,1 (95%-CI: 1,0-1,0), p=0,024) als das Gesamtkollektiv (71,23 vs. 66,20 Jahre)
sowie ein erhdhter ASA-Score (3 vs. 2, OR: 6,0 (95%-CI: 1,9-18,3), p=0,002) als
relevante EinflussgrofRe. Beim EORTC QLQ-C30 war ein erhohter ASA-Score (3 vs.
2, OR: 3,3 (95%-CI: 1,2-9,1), p=0,018) als relevanter Einflussfaktor.

In der multivarianten Regressionsanalyse fiir den SF36 ergab sich ein
Bestimmtheitsmal3 R? von 0,42. Der ASA-Score wies den hdchsten Beta-Wert auf und
erreichte statistische Signifikanz (3=1,4; p=0,026). Alter ($=0,42; p=0,121) und
psychiatrische Vorerkrankungen waren nicht signifikant (8=-21,0; p=1). In der
multivarianten Regressionsanalyse fuir den EORTC C30 ergab sich ein R? von 0,57,
wobei das Vorliegen von psychiatrischen Vorerkrankungen aufgrund verfehiter
Signifikanz nicht in das Regressionsmodell aufgenommen wurde. Der DeMeester-
Score verfehlte die statistische Signifikanz knapp (B =0,49; p=0,085) fur das Alter
(B=0,148; p=0,230). Fur den ASA-Score (=0,653; p=0,730) konnte kein signifikanter
Zusammenhang gezeigt werden.
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Im Beobachtungszeitraum traten fiinf postoperative (9,1%) Komplikationen auf. Im
Rahmen des ersten Follow-Ups konnten drei Rezidive (6,3%, alle ohne primére
Netzimplantation) festgestellt werden, wovon ein Patient direkt nachoperiert wurde, ein
anderer bei weiterhin persistierenden Beschwerden im Rahmen des zweiten Follow-
Ups. Beim zweiten Follow-Up konnten funf Rezidive festgestellt werden (12,7%),
wovon zwei weitere (einmal mit und einmal ohne primére Netzimplantation) einer
Revisionsoperation unterzogen wurden. Bei allen Revisions-Operationen wurde im
Rahmen der Intervention ein Netz implantiert.

In der Analyse zur Netzimplantation konnte hinsichtlich der oben genannten
ZielgrolRen kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen dem Gesamtkollektiv
und der Netzimplantat-Gruppe festgestellt werden. Weiterhin konnte in keiner der
Analysen ein relevanter Faktor fur das Auftreten von Rezidiven gezeigt werden.

Schlussfolgerungen

Zusammenfassend konnte fir den Studienendpunkt der Lebensqualitat gezeigt
werden, dass geringeres Alter sowie ein niedrigerer ASA-Score vor der operativen
Versorgung positive Einflussfaktoren fur ein besseres Outcome im SF36 und damit fur
eine hdhere postoperative Lebensqualitat sind.

In der Kohorte der Patienten, die postoperativ an einer persistierenden
Schmerzsymptomatik litten, zeigte sich auch praoperativ eine signifikant (p=0,018)
vermehrte Angabe von Schmerzen. Mit einer OR von 3,9 (p=0,020) zeigte sich dies
als ein relevanter Risikofaktor.

Fur den Studienendpunkt eines Rezidivs konnten keine signifikanten Korrelationen
festgestellt werden, sodass in dieser Studie formal keine signifikanten Vorteile der
Netzimplantation gezeigt werden konnten. Hierbei muss jedoch einschrénkend die
geringe Gruppengrofle beachtet werden. So verfehlte die geringere Rezidivrate
innerhalb der Netzgruppe bei groReren Defekten nur knapp die statistische Signifikanz.

Insgesamt zeigte sich im Vergleich mit den in der Literatur beschriebenen Raten in der
Studienkohorte mit 9,1% eine geringe Komplikationsrate, auch fiel nach
durchschnittlich 44 Monaten mit 12,7% die Rezidivrate recht gering aus.
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2 Literaturdiskussion

2.1 Anatomie

Als Hiatus oesophageus wird in der Anatomie eine rautenformige Offnung des
Zwerchfells auf Hohe des 10. bis 11. Brustwirbelkdrpers bezeichnet. Die
Begrenzungen werden durch den linken und rechten Zwerchfellschenkel
(,Zwerchfellzwinge®) gebildet, die hauptsachlich aus prominent ausgebildeter
Zwerchfellmuskulatur mit einem serésen Uberzug bestehen. Diese Schenkel
inserieren am Centrum tendineum des Zwerchfells und ziehen seitlich am Osophagus
und den beiden Vagus-Nerven vorbei. Sowohl die Vagus-Nerven als auch der
Osophagus treten hier durch den Hiatus 6sophageus in die Abdominalhohle ein. Im
Anschluss (berkreuzen sich die Zwerchfellschenkel dorsal des Osophagus und
ziehen dann an der Aorta und dem Ductus thoracicus vorbei und bilden hier mit dem
Ligamentum arcuatum medianum den Hiatus aorticus (6).

Durch Fasern der am Zwerchfell kranial aufliegenden Fascia phrenicopleuralis sowie
der kaudal am Zwerchfell aufliegenden Fascia diaphragmatica inferior und von den
Zwerchfellschenkeln ausgehenden Bindegewebsfasern wird das Ligamentum
phrenicooesophageale gebildet, das rundherum an der Adventitia des Osophagus
inseriert. Dieses Ligamentum fixiert den Osophagus locker am Hiatus und verhindert
so eine Dislokation des Osophagus oder ein Auseinanderweichen der
Zwerchfellschenkel (6).

Da der durch Speisebrei dehnbare Osophagus den Hiatus nicht vollstandig ausfiillt,
der Antelil der elastischen Haltefasern im Ligamentum phrenicooesophageale (LPO)
im Laufe des Alters abnimmt und der Hiatus als Durchtrittsstelle vom Brustkorb in die
Bauchhohle einer atemabhéngig wechselnden Druckdifferenz zwischen der
abdominellen und thorakalen Kdrperhéhlen ausgesetzt ist, bietet er eine besondere
Anfalligkeit fur eine Herniation der abdominellen Organe (7).

Um einen retrograden Reflux aus Mageninhalt in den Osophagus zu verhindern, bildet
das Zusammenwirken verschiedener anatomischer Strukturen den unteren
Osophagussphinkter (UOS). Dieser Sphinkter besteht aus ringférmig angeordneten,
glatten Muskelfasern des kaudalsten Anteils des Osophagus, schlingenférmig
angeordneten Muskelfasern der Kardia und den von auRen am Osophagus
anliegenden Zwerchfellschenkeln. Diese drei Anteile bilden einen funktionellen
Sphinkter mit einer ca. 3-4 cm breiten Hochdruckzone am gastro0sophagealen
Ubergang und erzeugen einen Druck, der ca. 15-30 mmHg Uber dem
Mageninnendruck liegt. Um dem erh6hten intraabdominalen Druck entgegenzuwirken
den die Zwerchfellsenkung bei der Inspiration erzeugt, kontrahieren sich wahrend der
Inspiration die Zwerchfellschenkel, driicken von auRen auf den Osophagus und
erhbhen dadurch den intradsophagealen Druck. Dieser verstarkt den
intrad0sophagealen Druck Uber den durch die glatte Muskulatur erzeugten Druck
hinaus.

Hierdurch wird beim Gesunden eine suffiziente Barriere gegen eine retrograde
Passage des Mageninhalts gebildet. Im Verlauf des Schluckakts relaxiert sich der UOS
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im Rahmen einer komplexen, vom im Hirnstamm gelegenen Schluckzentrum
ausgelosten Peristaltik Uber einen Zeitraum von einigen Sekunden (8).

Ligamentum
phrenicooesophageale

Schlingformige
Muskelfasein

Abbildung 1 - Schematische Darstellung des unteren
Osophagussphinkters, eigene Abbildung

2.2 Definition und Einteilung der Hiatushernien

Ein Durchtritt von Organ(-anteilen) von abdominell nach thorakal wird als Hiatushernie
bezeichnet. Da zumeist Anteile des Magens dislozieren, bezieht sich die heute am
haufigsten genutzte Einteilung der Hiatushernien auf die pathologische Lage des
gastroosophagealen Ubergangs und des Magens (7) .

Diese Einteilung unterscheidet zwischen 4 Typen der Hiatushernie:

Die Typ-1-Hernie, auch als axiale Hiatushernie bezeichnet, ist der haufigste
Hernientyp und zeichnet sich durch eine Lockerung des phrenotsophagealen Bandes
(LPO) sowie einer rundlichen Aufweitung des physiologisch schlitzférmigen Hiatus
aus. Hierdurch kann der gastrodésophageale Ubergang nach kranial dislozieren und
konsekutiv den Winkel zwischen Osophagus und dem Magenfundus (sog. His-Winkel)
abstumpfen.

Bei der Typ-2-Hernie (sog. paradsophageale Hernie) ist die Integritat des LPO
aufgehoben, sodass Anteile des Magenfundus am Osophagus entlang nach thorakal
migrieren. Der gastroosophageale Ubergang hingegen bleibt bei diesem Typ in
physiologischer Lage auf Hohe des Zwerchfells, wodurch dieser Hernientyp eine rein
paradsophageale Dislokation aufweist.
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Eine Kombination der ersten beiden beschriebenen Typen wird als Typ 3 bezeichnet.
Bei dieser Mischhernie ist also der gastrodsophageale Ubergang nach kranial
disloziert und es finden sich paradsophageale Magenanteile.

Hernien des 4. Typs zeichnen sich durch einen ausgedehnten Defekt des
phrenodsophagealen Bandapparates aus, sodass der gesamte Magen (sog. upside
down stomach) oder auch weitere Organanteile (wie Darmabschnitte, Teile des
Omentums, Milz etc.) neben dem Magen in den Thorax disloziert sind (5).

Lage Bruchsackinhalt LPO
Typ 1 | axial dislozierter UOS intakt
Typ 2 | paradsophageal Magenanteile defekt
Typ 3 | gemischt Magenanteile defekt
Typ 4 | gemischt Magen/andere Organe defekt

Tabelle 1 - Hernientypen

2.3 Gastro6sophageale Refluxkrankheit

Aufgrund der engen Assoziation zur Hiatushernie und dem Kardinalsymptom des
gastroosophagealen Reflux soll kurz auf die gastrodsophageale Refluxkrankheit
eingegangen werden. So kann bei Hiatushernien die klinische Symptomatik einer
GERD ein fihrendes Symptom darstellen (siehe Kapitel 2.5).

Die gastroosophageale Refluxkrankheit (GERD) zeigt als zunehmend haufige
Erkrankung der Bevélkerung (9) eine enge Assoziation zur Hiatushernie (10, 11).
Hierbei ist die Herniengrof3e eine der starksten EinflussgroRen auf die Schwere der
GERD (12).

In der aktuell gultigen Leitlinie wird die GERD gemal3 der Montreal-Klassifikation
folgendermal3en definiert: ,Eine GERD entwickelt sich, wenn der Reflux von
Mageninhalt storende Symptome und/oder Komplikationen verursacht® (4)(13) Diese
weite Definition schliet also sowohl asymptomatische Patienten mit einer
beginnenden Metaplasie am gastroésophagealem Ubergang als auch Patienten mit
unterschiedlich schwer ausgepréagten Symptomen ein. Ebenso kann eine GERD nach
entsprechend auffalliger Diagnostik (z. B. Endoskopie oder pH-Metrie) diagnostiziert
werden (13).

Die Entstehung einer GERD kann auf verschiedene Faktoren zurickgefuhrt werden
und ist Gegenstand aktueller Forschung (14). So sind laut Herregods und Kollegen
sowohl ein niedriger Druck im UOS (15) als auch eine transiente Relaxierung des UOS
(16) ursachlich fur einen Reflux. Weiterhin konnte auch die postprandiale Bildung einer
Saureschicht am gastroésophagealen Ubergang als Ausldser identifiziert werden, (17)
welche durch das Vorliegen einer Hiatushernie sogar beginstigt wird (18). Eine
erhohte Dehnbarkeit des gastroosophagealen Ubergangs (19) sowie eine verringerte
O0sophageale Clearance (20) tragen zu einem erhohten GERD-Risiko bei.
Hiatushernien fihren ebenfalls zu einer weiteren Abnahme der 6sophagealen
Clearance (20).
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Die beiden physiologisch am gastroosophagealen Ubergang anliegenden
Zwerchfellschenkel bilden einen wichtigen Teil des funktionellen Sphinkterverbundes.
Im Falle eines pathologischen Auseinanderweiches im Rahmen einer Hiatushernie
nimmt das Risiko des Auftretens typischer Refluxsymptome deutlich zu (21).

2.4 Epidemiologie der Hiatushernien

Hiatushernien kdnnen angeboren oder erworben sein, wobei die Inzidenz mit
steigendem Alter zunimmt. Erkrankungen, die mit einer Erhéhung des
intraabdominalen Druckes einhergehen (wie Adipositas oder COPD) konnten ebenso
wie etwaige Voroperationen, das weibliche Geschlecht oder eine genetische
Pradisposition als beglnstigende Faktoren fur die Entstehung einer Hiatushernie
identifiziert werden (1, 2).

Es wird angenommen, dass ca. 55-60% der Bevdlkerung an einer Hiatushernie leiden.
Da jedoch nur ca. 10% der Hernien symptomatisch werden, ist hier eine gewisse
Ungenauigkeit in der Schatzung der Préavalenz anzunehmen (2). Wie bei vielen
anderen Erkrankungen lasst sich eine Haufung der diagnostizierten Erkrankungen im
West- und Mitteleuropa sowie in Nordamerika sowie ein ,Nord-Sud-Gefalle® mit
geringen Fallzahlen in eher landlich gepragten Regionen Afrikas und Sudostasiens
feststellen (22).

Nur 5-10% aller Hiatushernien sind Hernien mit paradsophageal gelegenem Anteil
(also Typ 2-4) (23), weshalb auch die Epidemiologie der GERD aufgrund ihrer engen
Assoziation mit axialen Gleithernien (10) fur die Haufigkeit der operativen Intervention
bei diesen relevant ist.

Auch die GERD ist mit einer weltweit gepoolten Pravalenz von 13% eine haufige
Erkrankung, wobei auch hier lokal deutliche Unterschiede in der Pravalenz zu
erkennen sind (22). Auch hat seit den 1990er Jahren die Pravalenz der typischen
GERD-Symptomatik (unabhangig des Vorliegens einer Hiatushernie) in vielen Teilen
der Welt um ungefahr 50% zugenommen (24).

2.5 Klinische Symptomatik

Viele Hiatushernien zeigen sich klinisch asymptomatisch, sodass sie oft
nebenbefundlich im Rahmen von operativen Eingriffen oder bildgebender Verfahren
entdeckt werden. Sollten Symptome auftreten, sind diese oft nur intermittierend oder
schwer einzugrenzen und variieren auch zwischen den Hernientypen und Auspragung
der Hernierung. Die Wandlung eines asymptomatischen hin zu einem
symptomatischen Verlaufs wird in der Literatur ebenfalls beschrieben und liegt im
Bereich um 14% pro Jahr (25).

Klassischerweise beschreiben betroffene Patienten einen diffusen, intermittierend
auftretenden, substernalen bzw. epigastrischen Schmerz oder Unwohlsein, einen
Reflux, ein vorzeitiges Sattigungsgefihl, Schluckbeschwerden oder bei besonders
ausgepragten Hernien Regurgitation. Unter einer typischen Refluxsymptomatik
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versteht man ,Sodbrennen (brennendes Gefuhl hinter dem Brustbein = heartburn),
Brennen im Rachen, saures oder nicht saures AufstoRen sowie Regurgitation von
Mageninhalt® (4). Ursachlich fur auftretende Schmerzen sind typischerweise eine
Minderdurchblutung oder (Teil-)Obstruktion (7). Atypische Symptome, Dys- und/oder
Odynophagie oder Volumenreflux konnen ebenfalls auftreten (4, 13) und sind im Falle
dieser Studie als erhobene Parameter ebenfalls von Relevanz.

Unter einer Dysphagie versteht man generell einen gestorten Schluckablauf, wobei
zwischen einer unteren, also unterhalb des unteren Osophagussphinkter gelegenen,
sowie einer oberen, also oberhalb gelegenen, Schluckstorung unterschieden werden
kann. Grundsatzlich kommt es bei der Dysphagie zu einem gestorten Transport des
Nahrungsbreis (dem Bolus), welcher im Schluckablauf das Gefuhl des
,oteckenbleibens® auslosen kann. Treten wahrend des Schluckaktes zusatzlich
Schmerzen auf, spricht man von einer Odynophagie (26).

Unter einem Volumenreflux oder einer Regurgitation versteht man das Zuriicklaufen
groBerer Mengen des sauren Nahrungsbreis vom Magen in den Hypopharynx oder
den Mund (27).

Weiterhin ist ein relevanter, gastroosophagealer Reflux mit verschiedenen
Komorbiditaten verbunden. So tritt bei Refluxpatienten signifikant h&dufiger ein Asthma
bronchiale auf, wobei die konkreten Zusammenh&nge hierbei noch unklar sind (28).
Als weitere, haufige Erkrankung im Zusammenhang mit einem Reflux tritt die
Pharyngitis auf. Hierbei wird angenommen, dass der immer wieder auftretende Reiz,
der durch den sauren Magenbrei auftritt, zu einer Irritation und Entzindung des
pharyngealen Gewebes fiihrt. Jedoch sind die genauen pathophysiologischen
Mechanismen hierzu noch Gegenstand aktueller Forschung (29).

Eine seltene, jedoch geflrchtete Komplikation ist eine akute Inkarzeration oder
Volvulus der hernierten Organe und &aufert sich in teilweise heftigem
Gewebsischamieschmerz und kann lebensbedrohliche Folgen wie beispielsweise eine
Sepsis nach sich ziehen (30).

2.6 Diagnostik

Im Folgenden soll exemplarisch der Untersuchungsablauf bei Patienten mit
Hiatushernien am Bundeswehrzentralkrankenhaus dargestellt werden. Grundsatzlich
orientieren sich diese hinsichtlich der Nomenklatur, Diagnostik und Therapie der
gastroosophagealen Refluxkrankheit an der Montreal-Klassifikation und der S2k-
Leitlinie:

Im Rahmen der Anamnese sollten neben den ublichen Refluxbeschwerden und
refluxassoziierten Symptomen andere gastrointestinale Beschwerden (z. B.
Reizmagen) und eine detaillierte Medikamentenanamnese erhoben werden (4), um
eine medikamentds induzierte Storung der Osophagealen Clearance (31),
Detonisierung der UOS (32) oder medikamentds-toxische Osophagitis durch

beispielsweise NSARs oder Tetracycline (33) auszuschlielen. Ebenso werden
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weitere, madglicherweise auf andere Hernientypen hinweisende Symptome wie
Volumenreflux, Schmerzen im Rahmen des Schluckakts (Odynophagie),
Regurgitationen oder chronischer Husten erfasst. Da viele Symptome einer GERD
eher unspezifisch sind (34) erfolgen obligat weitere apparative Diagnostikschritte. Die
jeweils obligaten Untersuchungen unterscheiden sich je nach Symptomkomplex oder
Diagnose. So  wird zwischen isolierter ~ GERD-Symptomatik  sowie
Thoraxmagen/paradsophagealen Hernien unterschieden. Zunachst soll auf den Ablauf
bei isolierter GERD-Symptomatik eingegangen werden.

Zunachst wird radiologisch oder endoskopisch die Préasenz einer Hiatushernie
erhoben. Die endoskopische Darstellung erfolgt im Rahmen einer Osophago-Gastro-
Duodenoskopie (OGD) (4). Eine erosive Refluxdsophagitis (Epitheldefekte bzw.
Erosionen im distalen Osophagus) (35) ist bei passender Symptomatik beweisend fiir
eine GERD. Weiterhin kénnen hierbei neben der Beurteilung der Hiatushernie unter
Umstanden auch wichtige Differentialdiagnosen oder Nebenbefunde wie Stenosen
oder Metaplasien erhoben werden (4). Die histologische Aufarbeitung gewonnener
Biopsien wahrend der Endoskopie kénnen eine weitere Eingrenzung der Erkrankung
ermdglichen (z. B. nicht-erosive vs. erosive GERD vs. eosinophile Osophagitis) (36).
Auch kann eine Verschiebung der Z-Linie, also dem Ubergang des 6sophagealen
Plattenepithels in das gastrale Zylinderepithel, mehrere Zentimeter oberhalb der
Zwerchfellzwinge in der Endoskopie erkannt werden (37).

Als radiologische Untersuchungsmodalitéat hat sich die computertomographische (CT)
Bildgebung im Rahmen notfallmaRiger Untersuchungen (z. B. Dbei
Inkarzerationssymptomatik einer bekannten Hiatushernie) etabliert (5). Da diese
jedoch mit einer hohen ionisierenden Strahlenbelastung fur den Patienten verbunden
ist, wird diese elektiven Rahmen eher zuruckhaltend eingesetzt werden (38). Als
gangige und strahlenbelastungsfreie  Alternative  hat sich  hier die
Magnetresonanztomographie (MRT) etabliert. Weiterhin kann mittels einer
Abdomensonographie  eine  dynamische  Darstellung der  abdominellen
Lageverhéltnisse, die Abklarung weiterer Differentialdiagnosen (z.B. Entzindungen
oder Tumore anderer Oberbauchorgane) erfolgen.

Wenn typische Symptome sowie eine jahrelange Refluxanamnese besteht wird im
nachsten Schritt die Kompetenz der gastroOsophagealen Antirefluxbarriere mittels
Osophagus-Manometrie geprift. (4) Hierbei wird mittels High-Resolution-Manometrie
die Druckverhaltnisse im Osophagus in Ruhe sowie vor, wahrend und nach dem
Schluckakt gemessen (39). Hierbei kann eine Dislokation des UOS vom externen,
durch die Zwerchfellschenkel gebildeten Sphinkter in Form eines doppelgipfligen
Druckanstieges detektiert werden und so eine axiale Hiatushernie nachgewiesen
werden (40). Paradsophageale Hernien entziehen sich dieser Untersuchungsmethode
oft ganzlich (37).

Weiterhin erfolgt die Messung der 6sophagealen Saureexposition und eine Korrelation
mit bestehender Symptomatik. Hierflr wird eine 24-Stunden-pH-Metrie durchgefihrt,
welche sich als hochspezifische und hochsensitive Untersuchungsmethode etabliert
(41). Hierbei wird eine Messsonde transnasal im unteren Osophagus platziert und
anschlieend im Tagesverlauf kontinuierlich der intraluminale pH-Wert aufgezeichnet
(42). Die hierbei erhobenen Daten werden regelhaft zur besseren Vergleichbarkeit im
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DeMeester-Score zusammengefasst. Zur Berechnung dieses Scores werden
Faktoren einbezogen. So werden die prozentualen Zeitanteile, wéhrend der ein pH-
Wert unter 4 gemessen wird mit in der gesamten Aufzeichnungszeit verglichen.
Weiterhin werden auffallige Werte wahrend der Wach- und Schlafphase sowie die
Gesamtzahl der Refluxepisoden, die Zahl der Refluxepisoden mit einer Dauer von
mehr als 5 Minuten und die Dauer der langsten Refluxepisode miteinander verrechnet.
Berechnete Werte von <14,72 gelten als physiologisch (43, 44).

Alternativ hierzu kann eine pH-unabhangigere Refluxmessung mittels pH-
Impedanzmessung erfolgen. Hierbei werden entlang der transnasal platzierten
Osophagussonde durch einen Bolus ausgeldste Impedanzanderungen entlang der
Sonde gemessen. Im Gegensatz zur ph-Metrie kann die PPI-Therapie der Patienten
beibehalten werden, da bei dieser Methode auch schwach-saure Refluxepisoden
erfasst werden kdnnen (45).

Nach Sicherung der Diagnose erfolgt ein Therapieversuch mit einem geeignetem
Protonenpumpeninhibitor (z.B. Pantoprazol). Sollte dieser positiv ausfallen, also zu
einer signifikanten Linderung der Symptomatik fiihren wird die weitere Therapie
zunachst konservativ gefuhrt. Sollte es im Verlauf zu einer zu einer notwendigen
Dosissteigerung des Protonenpumpeninhibitors, einer PPI-Unvertraglichkeit oder der
Patient einer dauerhaften Medikamenteneinnahme ablehnend gegeniberstehen und
die Beschwerdesymptomatik zu einer signifikanten Reduktion der Lebensqualitat oder
gar rezidivierenden Aspirationen fihren kann die Indikation zur operativen Versorgung
gestellt werden. (13)

Da sich paradsophageale Hernien oder Thoraxmé&gen oft der pH-Metrie oder
Manometrie entziehen ist hier eine die radiologische Schnittbildgebung (mittels CT
oder MRT) der Goldstandard. Ergdnzend kann bei dem Verdacht auf eine
Motilitatsstorung ein Gastrographinschluckversuch erfolgen. Obligatorisch erfolgt auch
hier erganzende OGD sowie eine sonographische Darstellung der Hernie. Eine harte
Indikationsstellung zur Operation erfolgt hier bei Arrosionsblutungen, Cameron-Ulzera
(langliche Ulzerationen, die durch die Faltung der Magenwand im Rahmen einer
Hiatushernie entstehen) oder eine Anamie, bei einem Volvolus der Magenanteile oder
Inkarzerationssymptomen auch notfallmafig.

2.7 Therapie

2.7.1 Konservativ-medikamentds

Folgende konservativ-medikamentdse Therapieoptionen sind anatomisch bedingt nur
bei axialen Hiatushernien indiziert. Wie bei vielen Erkrankungen gibt es auch in der
Therapie der axialen Hiatushernie und der GERD verschiedene Allgemeinmalinahmen
und Lebensstilmodifikationen, die zu einer Abnahme der Symptome fihren. So konnte
gezeigt werden, dass bei Ubergewichtigen Patienten eine Gewichtsabnahme zu einer
signifikanten Verminderung der Refluxsymptomatik sowie des Bedarfs an
Magensaureblocker-Konsums fiihrt (46). Eine Erhbéhung des Kopfendes des Betts
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sowie spezielle Diaten (z. B. in mehreren, kleineren Mahlzeiten statt in wenigen grof3en
Mahlzeiten zu essen) fihrten in verschiedenen Fallstudien zu einer deutlichen
Linderung der Refluxbeschwerden sowie der gemessenen pH-Werte im Osophagus
(47). Weiterhin gilt die Empfehlung einer strikten und dauerhaften Karenz fir Raucher

(4).

Bei der medikamentosen Therapie unterscheidet die Leitlinie zwischen einer
Akuttherapie (jede Erst-/Exerzabationsbehandlung einer GERD) und einer
Langzeittherapie, welche sich definitionsgemaf an eine Akuttherapie anschlief3t.
Unterteilen lasst sich die Langzeittherapie in eine kontinuierliche, d. h. mit einer
regelmafigen Medikamenteneinnahme verbundenen Form, eine intermittierende (also
rezidivierend durchgefiihrte Akuttherapien) Form sowie eine Bedarfstherapie, bei der
die Medikation unregelmaflig bei (zu erwartenden) Symptomen eingenommen werden
soll (4, 13).

Das Ziel einer medikamentdsen Therapie sollte die Abheilung von bestehenden
Lasionen sein, um das Risiko fur die Entstehung von Malignomen zu senken (48) und
gleichzeitig die Verhinderung von Rezidiven, da diese die Wahrscheinlichkeit far
weitere Komplikationen wie Stenosen oder Blutungen erhdhen (49, 50). Auch ohne
endoskopisch nachweisbare Lasionen sollte eine passende medikamenttse Therapie
durchgefiihrt werden, da sich eine suffiziente Symptomkontrolle bei einer GERD
positiv auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat (Health Related Quality of Life,
HRQoL) auswirkt (4, 51).

Als Standardmedikation fir die Akuttherapie sollen Protonenpumpeninhibitoren (PPI),
also Praperate wie Esomeprazol oder Pantoprazol, in jeweiliger Standarddosis tber
einen mehrwochigen Zeitraum (abh&ngig vom Befund, z. B. NERD, Refluxdsophagitis
etc.) eingenommen werden. Bei Beschwerdefreiheit kann die Medikation in geringerer
Dosierung bedarfsweise fortgefihrt werden. Bei Beschwerdepersistenz (aber
ausreichender Compliance), insuffizienter Beschwerdekontrolle durch die
Bedarfsmedikation oder exzessivem Gebrauch der Bedarfsmedikation wird
empfohlen, die Diagnostik mittels Endoskopie zu erganzen (4).

2.7.2 Operativ

Sollten die zuletzt beschriebenen konservativen MalRnahmen zu einer insuffizienten
Symptomkontrolle fihren und ein dauerhafter Therapiebedarf weiterbestehen, kann
eine operative Versorgung in Erwagung gezogen werden (4). In der Uberarbeiteten
Leitlinie von 2022 wurde die ,Veranderung der Lebensqualitat® als weitere relative
Operationsindikation ergénzt (13). Bei allen anderen Hernientypen besteht aufgrund
der Inkarzerationsgefahr per se eine Indikation zur operativen Versorgung. (13)
Nichtsaurer Reflux kann unter PPI-Therapie symptomatisch werden kann (52).
Weiterhin kann eine andauernde, saureinduzierte Entzindung im (distalen)
Osophagus eine periphere Hypersensitivitat (53) sowie auch eine begleitende zentrale
Hypersensibilisierung im cingularen und insularen Kortex ausbilden (54). Aus diesen
Grunden ist bei bestimmten Patientengruppen eine langfristige Therapiepflichtigkeit zu
erwarten.
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Zur Indikationsstellung der operativen Versorgung gibt die Leitlinie folgende relative
Indikationen: (13)

- Typische Symptome (Anamnese)

- Léange, Art, Therapie der Refluxanamnese (Anamnese)

- Positive PPI-Response

- Anderung der PPI-Therapie (Doppelte Standarddosis PPI, PPI-Wechsel, Dosis-

Splitting)

- Préasenz einer Hiatushernie (Endoskopie, Radiographie, Hochauflésende
Manometrie)

- Inkompetente Antirefluxbarriere (hochauflosende Manometrie = High-

Resolution-Manometrie)

- Pathologische Saureexposition mit Symptomkorrelation (ph-Metrie, Impedanz-
pH-Metrie, Symptom-Association-Probability (SAP))

- Veranderung der Lebensqualitat

Unter einer positiven PPI-Response versteht man eine durch PPI-Einnahme
hervorgerufene relevante Abnahme bestehender Refluxsymptomatik oder
pathologischer Diagnostikparameter (55). Die Symptom-Association-Probabilty ist
eine zunehmend etablierte Methode, eine mdgliche Korrelation zwischen dem
Auftreten refluxartiger Symptome mit den parallel gemessenen Werten einer
0sophagealen pH-Metrie zu untersuchen (56).

Als Goldstandard der Anti-Refluxoperation gilt weiterhin die laparoskopische
Fundoplicatio, da bei dieser ein Erfolg vergleichbar mit einer suffizienten PPI-
Dauertherapie vergleichbar (57) und effektiv sowie komplikationsarm ist (13).
Weiterhin soll bei Vorliegen einer Hiatushernie diese im Rahmen der Operation
versorgt werden (4).

Als weitere absolute OP-Indikation sehen Kohn et al. alle symptomatischen
paradsophagealen Hiatushernien, insbesondere bei Volvulus- oder
Inkarzerationsymptomatik. Eine relative OP-Indikation kann bei asymptomatischen
paradsophagealen Hernien gestellt werden (5), wobei hierbei die ,potenziell
lebensbedrohlichen  Komplikationen wie  Aspirationen, Inkarzeration oder
Strangulation® (37) bertcksichtigt werden missen.

Die Versorgung einer Hiatushernie lasst sich in mehrere Abschnitte gliedern.
Typischerweise erfolgt neben einer Fundoplikatio zur Wiederherstellung eines
Ventilmechanismus am UOS eine Hiatoplastik zur Reparatur der Hernie. Seit dem
ersten Bericht einer operativen Versorgung einer Hiatushernie durch Soresi 1926 gab
es viele Entwicklungsschritte hin zu den heutigen gangigen Verfahren (58).

Die vier gangigen Verfahren der Fundoplicatio unterscheiden sich durch die Lange der
gebildeten Fundusmanschette. Bei allen vier Verfahren wird der Magenfundus
manschettenartig um den distalen Osophagus gelegt und mittels Nahten fixiert (59).
Bei den beiden gangigsten Verfahren wird die Manschette posterior, also hinter dem
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Osophagus herumgefiihrt und als 360°-Fundoplicatio komplett um den Osophagus
(Fundoplicatio nach Nissen) oder als 270°-Teilmanschette (Fundoplicatio nach
Toupet) herumgelegt. Alternativ dazu existieren Verfahren mit Bildung einer anterioren
Hemiplikatio mittels einer 90°-Manschette (Fundoplikatio nach Thal) oder 180°-
Manschette (Fundoplikatio nach Dor). Die Fundoplicatio nach Thal und Dor werden in
speziellen Einsatzbereichen wie der Padiatrie (59) oder ergéanzend bei Patienten mit
Motilitatsstorungen des unteren Osophaguses (60) angewandt und zeigen sich in
diesen speziellen Anwendungsgebieten den gangigen Verfahren nach Toupet (61)
oder Nissen (62) Uberlegen.

Vordere Fundoplikatio

r~

Hintere Fundoplikatio

1 8%

Abbildung 2 - Schematische Darstellung der géngigen Fundoplicatio-Verfahren; a = Thal (90°), b = Dor (180°),
c = Toupet (270°), d = Nissen (360°), eigene Abbildung

a b

:

D

Die Empfehlungen zur Fundoplicatio nach Nissen oder nach Toupet sind trotz breiter
Untersuchungen uneindeutig (63, 64). ,In der Tendenz scheint die 360°-Manschette
[nach Nissen] bez. der Refluxpravention langfristig effektiver zu sein; dafur sind
Hyperkontinenzprobleme etwas mehr ausgepragt. Eine einwandfreie Uberlegenheit
des einen oder anderen Verfahrens konnte bisher nicht in jeder Hinsicht nachgewiesen
werden.” (64)

Im Rahmen der Nissen-Fundoplikatio kann die Rosetti-Modifikation angewandt
werden. Hierbei wird nur der anteriore Anteil des Magenfundus zur
Manschettenbildung verwendet und so unter Schonung der Gastriae brevis-Gefalde
eine maoglichst lockere Manschettenbildung ermdéglicht. Dieses Vorgehen soll das
Risiko von Auftreten verschiedener Komplikationen senken (65).

Bei der Hiatoplastik werden die pathologisch auseinandergewichenen
Zwerchfellschenkel mit mehreren Nahten adaptiert, um eine physiologische Einengung
des Hiatus wiederherzustellen (66). Im Anschluss kann eine Gastropexie, also eine
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Fixierung des Magens bzw. des Fundus am Zwerchfell erfolgen (5). Ziel dieser
zusatzlichen Gastropexie ist eine Verringerung des Rezidivrisikos (67), wobei die
Datenlage zur Effektivitat noch uneindeutig ist (68).

Bei allen Verfahren sind laparoskopische Operationsverfahren heute den offenen
Operationsverfahren hinsichtlich der Effektivitat und Komplikationsarmut Uberlegen
(69). Neuere Verfahren wie die Implantation einer magnetischen Sphinkterverstarkung
(70, 71) des UOS oder die robotergestiitzte Versorgung (72, 73) etablieren sich
zunehmend und koénnen in bestimmten Fallen als alternative Versorgungsform
erwogen werden (13).

2.8 Netzimplantation

Auch nach der interventionellen Versorgung, insbesondere bei grol3en Hiatushernien,
zeigt sich eine hohe Rezidivrate von 29% bis tber 40% (74, 75). Um das Rezidivrisiko
zu senken, kann der Bruchlickenverschluss durch die Implantation eines Netzes
verstarkt werden. Zur Auswahl stehen biologische, synthetische und absorbierbare
synthetische Netze, wobei in der Literatur aktuell keine klare Uber-/Unterlegenheit
eines Netztyps gegeben werden kann (76). Wahrend die alte Leitlinie zur
gastrodsophagealen Refluxerkrankung zur Implantation eines Netzes noch keine klare
Empfehlung gab, ist die Empfehlung der aktuellen Leitlinie aufgrund des niedrigen
Evidenzgrades der Datenlage zuriickhaltend:

,Eine Verstarkung des Hiatus mit Fremdmaterial soll nicht routinemalig
durchgefiihrt werden. Die Indikation zur Netzverstarkung des Hiatus soll daher
kritisch Uberprift werden und anhand der Defektgrosse des Hiatus gestellt
werden.” (13)

Auch die US-amerikanische Leitlinie positioniert sich hier nicht fir oder wider der
Netzimplantation, gibt aber analog zur deutschen Leitlinie den Hinweis, dass die
Verwendung eines Netzes mit starker Evidenz die kurzzeitige (,short term®)
Rezidivrate vermindert (5). Dem gegeniber stehen jedoch Berichte teils
schwerwiegender netzassoziierter Komplikationen wie Netzmigrationen,
Osophagusstenosen oder Fibrosierungen, die eine partielle oder totale Entfernung des
Magens oder der Speiserdohre notig machten (77). Eine klare Praferenz zur Methode
Netzfixierung durch Kleben, Anndhen oder Klammerbefestigungen gibt es gemal3 der
SAGES-Leitlinie ebenfalls nicht (5).

2.9 Komplikationen

Hernien mit paradsophagealem Anteil (Typ Il bis IV) kdnnen (25) ohne Therapie zu
JAspiration, Inkarzeration oder Strangulation® und damit lebensbedrohlichen
Komplikationen fuhren (37). Des Weiteren kann neben einer verminderten
Lebensqualitat (51) auch eine Metaplasie des Osophagusepithels bei einer insuffizient
oder nicht behandelten GERD als geflrchtete Komplikation auftreten. Diese als
Barrett-Osophagus bekannte Metaplasie ist eine Prakanzerose, welche mit einem
niedrigen Entartungsrisiko von 0,12 bis 0,33 pro Jahr verbunden ist (4).
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Die intra- und perioperativen Komplikationen nach laparoskopischer Fundoplikatio
wurden in mehreren Metastudien untersucht (69, 78). Hierbei zeigten sich geringe
Mortalitatsraten von 0,05%-0,4% (69), wobei als haufigste Komplikationen Dysphagie
(01,-5,9%), respiratorische Komplikationen (1-2,5%) und Transfusionen (0,6-2,3%)
aufgefuhrt wurden (79). Rezidiv-Operationen hingegen sind als komplexe Operationen
komplikationstrachtiger (Mortalitatsrate von 0,9%) (80).

Studien mit einer Beobachtungszeit von bis zu 10 Jahren wurden von Schneider et al.
im Jahr 2016 wie folgt zusammengefasst:

Autor Jahr | Follow-up Patienten Sehr gute | Refluxrezidive
Ergebnisse
(Jahre) (n) (%) (%)
Dallemagne | 2006 | 10 100 94,2 19
et al., (81)
Cowgill et al. | 2007 | 10 239 85 n.a
(82)
Kelly et al. |2007 |10 247 83 16
(83)
Fein et al. |2008 |10 120 90 13,2
(84)
Engstrom et | 2011 | 10-12 170 n.a 11(18)
al. (85)
Autor Jahr | Dysphagie >3 | Syndrom der | Re- PPI
Mon. Gasblasenbil | operatione
dung n
(%) (%) (%) (%)
Dallemagne | 2006 |2 2 4 n.a.
et al.,(81)
Cowqgill et al. | 2007 | n.a. n.a. n.a. n.a.
(82)
Kelly et al.|2007 |5,6 60 17 21
(83)
Fein et al.(84) | 2008 | 7,4 16,5 3 10,2
Engstrom et | 2011 | 17(20) 48(72) 11,4 20
al. (85)

Tabelle 2 - Langzeitergebnisse nach laparoskopischer Fundoplikation (79); ,Sehr gute Ergebnisse” bezieht sich

auf die langfristige Reduktion von Refluxbeschwerden

Hier zeigen sich Refluxrezidive von bis zu 19% sowie eine Reoperationsrate von bis
zu 17%. Als relevantes Langzeitproblem der laparoskopischen Fundoplikatio kann hier
das Syndrom der Gasblasenbildung identifiziert werden, welches sich nach einer
Verletzung verschiedener Fasern des N. vagus durch ,verzogerte Magenentleerung
mit postprandialem Voéllegefuhl®, ,Meteorismus® und ,Diarrhé“ (86) auf3ert.

2.10 Lebensqualitat

Da vor jedem operativen Eingriff die Indikation zur Intervention streng nach absoluten
aber auch relativen Kriterien abgewogen werden muss (87), gilt es moglichst alle
relevanten Patienteneigenschaften zu erfassen. Da die Hiatushernie sowie die

23



Antirefluxchirurgie mit steigendem Alter an Relevanz gewinnt (3), spielt die (auch
postoperativ voribergehend zu erwartende) Gebrechlichkeit der Patienten eine
wichtige Rolle. Unter dem Begriff ,frailty“ wird eine erhdhte Anfalligkeit fir endogene
und exogene Stressoren sowie die Abnahme der individuellen Ressourcen, die man
diesen entgegensetzen kann, verstanden (88). Weiterhin gewinnt insbesondere im
Alter die Lebensqualitat gegentber der Lebensdauer eine immer héhere Bedeutung
(in der Forschung als ,Quality Adjusted Life Year bzw. QALY benannt (89)).

Im Einfihrungskapitel zu den Instrumenten zur Lebensqualitatsmessung bei der WHO
(WHOQOL) wird die Lebensqualitat als ,[..Jas individuals’ perception of their position
in life in the context of the culture and value systems in which they live and in relation
to their goals, expectations, standards and concerns. It is a broad ranging concept
affected in a complex way by the person's physical health, psychological state, level of
independence, social relationships, personal beliefs and their relationship to salient
features of their environment® (90) definiert. In diesem Konzept der Lebensqualitat
spielen also viele intrinsische (wie die physische und psychische Gesundheit oder
personlichen Uberzeugen) als auch extrinsische (z. B. gesellschaftliche Werte und
Normen oder auch soziale Bindungen) Faktoren eine grol3e Rolle.

Radoschewski fuhrt daher zur Lebensqualitat weiter aus: ,Die Lebensqualitat meint in
diesem Sinne folglich nicht mehr und nicht weniger als das sehr komplexe,
vielschichtige und multidimensionale Gebilde der Spezifitdten und Eigenschaften
menschlicher Existenz.“ (91)

Das Konzept der Lebensqualitat unterliegt, wie in den beiden Beispielen gezeigt,
keiner Kklar objektivierbaren und abgrenzbaren Definition, sodass eine weitere
Einteilung dieses Konzept greifbarer macht. Der Teilbereich  der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, der oft in den Dimensionen der physischen,
psychischen und sozialen Gesundheit beschrieben wird, ist fur die Humanmedizin ein
einfacher quantifizierbarer Bereich.

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt gewinnt in den letzten Jahrzehnten immer
mehr an Relevanz in der aktuellen Forschung (92). Inzwischen ist die Lebensqualitat
ein wichtiger Faktor, um die Behandlungsmethoden von Patienten zu verbessern,
Langzeitfolgen abzuschatzen und Indikationen fernab von rein physischen Faktoren
zu stellen (92). So hat sich beispielsweise die Lebensqualitdt als wichtiger
Vorhersagewert fiir das Uberleben eines Patienten herausgestellt (92, 93).

Auch im Fall der GERD konnte eine Verbesserung der Lebensqualitdt durch eine
laparoskopischen Fundoplikatio nachgewiesen werden (81, 94). Um bei der noch
kontrovers diskutierten Frage der Netzimplantation im Rahmen der Hiatoplastik (4, 5)
weitere Entscheidungskriterien zu identifizieren, bietet sich die Untersuchung der
postoperativen Lebensqualitat an.

Um die individuelle Lebensqualitdit mdglichst objektiv zu messen und damit
vergleichbar zu machen, haben sich in der medizinischen Forschung im Laufe der
Jahre verschiedene standardisierte Fragebtgen etabliert (95). Fur diese Untersuchung
wurden der SF36, der EORTC QLQ-C30 sowie der EQ-5D-5L gewahlt, welche im
Methodik-Kapitel ndher beschrieben werden.
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3 Fragestellung

Ziel dieser Studie war es, im Rahmen einer monozentrischen retrospektiven
Querschnittstudie das Langzeitcome nach operativer Versorgung einer Hiatushernie
zu untersuchen. Hierbei spielt neben der Erhebung des Auftretens von Rezidiven und
persistierende Symptome die Ermittlung der Lebensqualitat eine entscheidende Rolle
als Outcomeparameter. Es wurden demnach folgende drei Zielparameter analysiert:

1.) Auftreten eines Rezidivs
2.) persistierende bzw. wiederaufgetretenen postoperativen Symptome

3.) Lebensqualitat

Zu diesen Zielparametern sollten im Rahmen der Studie mogliche Einflussfakoren
identifiziert werden. Im Rahmen dieser Studie wurde die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat aller am Bundeswehrzentralkrankenhaus Koblenz zwischen
01.01.2013 und 31.12.2020 Patienten mittels verschiedener etablierter
Selbstfragebtgen erhoben (Siehe Kapitel 5.2-5.4). Diese wurden dann mit den
Befunden aus den standardisierten Follow-Up-Untersuchungen unter Zuhilfenahme
der Herniamed-Datenbank und der individuellen Patientenakten ergéanzt. Besonderes
Augenmerk wurde auf mogliche Unterschiede bei Patienten mit einer netzverstarkten
Hiatoplastik gelegt.
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4 Material/Methoden

4.1 Studiendesign

4.1.1 Zielparameter

Die Zielparameter wurden folgendermal3en definiert:

Rezidiv: Nach gangiger Definition wurden alle Hinweise auf eine erneute
Herniation abdomineller Organe durch den Hiatus ¢sophagus als Rezidiv
gewertet (96). Diese wurden im Falle der Studie grundséatzlich im Follow-Up des
Herniamed-Registers systematisiert erfasst.

Persistierende oder wiederaufgetretene Symptomatik: Als persistierende
oder wiederaufgetretene postoperative Symptome wurde ein
unterdurchschnittliches Abschneiden im Schmerz-ltem des SF36 (Wert unter
oder gleich 61, n= 25) gewertet. Zudem wurde als erganzende Definition die
Angabe von Schmerzen oder Dysphagie im Herniamed-Register gewertet.

Die Erhebung der Lebensqualitat wurde in drei Bereiche entsprechend den
verschiedenen Lebensqualitdtsbégen unterteilt und jeweils die Gruppen mit
einem unterdurchschnittlichen, d. h. schlechterem Abschneiden, identifiziert.

o Als Kriterium fir ein unterdurchschnittliches Abschneiden im SF36
wurden alle unter dem Durchschnittswert liegenden Werte im
korperlichen Summenscore (KSK) definiert. Der KSK bietet sich als
Surrogatparameter fir das kdrperliche Wohlbefinden an, da dieser sich
gegen bestimmte, im Vorfeld identifizierte Confounder wie psychiatrische
Vorerkrankungen stabiler zeigt.

o Als unterdurchschnittliches Abschneiden im QLQ-C30 wurde der
Parameter der angegebene Gesamtlebensqualitat (QoL) herangezogen
und alle unter dem Durchschnitt liegenden Werte gewahlt.

o Fur den EQ-5D-5L wurde der aus den Gesamtdaten gebildete Index-
Wert herangezogen. Als Vergleichsparameter wurde wiederum der
Durchschnitt gewéhlt und alle darunterliegenden Werte als
unterdurchschnittlich definiert.

4.1.2 Datenakquise und -management

Im Rahmen dieser retrospektiven monozentrischen Querschnittsstudie wurden alle
Patienten inkludiert, die vom 01.01.2013 bis zum 30.12.2020 am Hernienzentrum des
BWZK an einer Hiatushernie operiert wurden und zur die Studienteilnahme eingewilligt
haben. Ebenso wurde vor Studienbeginn ein Votum von der Ethik-Kommission der
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Landesarztekammer Rheinland-Pfalz eingeholt, welches zum 16.12.2020 positiv
beschieden wurde (Antragsnr.: 2020-15325).

Verarbeitet wurden alle erhobenen Daten bis zum Stichtag des 31.12.2020 aus den
verschiedenen Primarquellen.

Als Datenquellen dienten das Krankenhausinformationssystem, die Herniamed-
Datenbank mit den entsprechenden Nachuntersuchungsbdgen sowie die
Patientenakten. Folgende Kriterien wurden aus dem Krankenhausinformationssystem
(KIS) sowie den (inzwischen zum Teil archivierten) Papierakten entnommen. Als
bestehende Diagnosen wurden alle Aufnahme- und Entlassdiagnosen gewertet.

Erhobenes Item Zeitliche Einordnung Quelle
Alter OP-unabhangig KIS/Akten
Geschlecht OP-unabhangig KIS/Akten
Tag der Operation OP-unabhangig KIS/Akten
BMI OP-unabhangig KIS/Akten
Abdominelle Vor-OP OP-unabhangig KIS/Akten
GERD OP-unabhangig KIS/Akten
Kardiovaskulare VE OP-unabhangig KIS/Akten
Pulmonale VE OP-unabhangig KIS/Akten
Chron. Niereninsuffizienz OP-unabhangig KIS/Akten
Psychiatrische VE OP-unabhangig KIS/Akten
Schmerzsyndrom OP-unabhangig KIS/Akten
Malignom in Vorgeschichte OP-unabhangig KIS/Akten
Rheumatoide VE OP-unabhangig KIS/Akten
OSAS OP-unabhangig KIS/Akten
Neurologische VE OP-unabhangig KIS/Akten
ASA-Score Praoperativ KIS/Akten
Manometrie Praoperativ KIS/Akten
Demeester-Score Praoperativ KIS/Akten
Pra-OP Beschwerden Praoperativ Herniamed
Pra-OP Schmerzen Préoperativ Herniamed
Pra-OP Schmerzen NRS Praoperativ Herniamed
Pra-OP Dysphagie Praoperativ Herniamed
Pra-OP Reflux Praoperativ Herniamed
Pra-OP Volumenreflux Praoperativ Herniamed/KIS
Bruchliickengrol3e Intraoperativ Herniamed
Hernientyp Intraoperativ Herniamed
Hiatoplastik Intraoperativ Herniamed
Netzimplantation Intraoperativ Herniamed
Netzgrol3e Intraoperativ Herniamed
Post-OP Schmerzen Postoperativ Herniamed
Post-OP Schmerzen NAS Postoperativ Herniamed
Dauer Schmerzmedikation Postoperativ Herniamed
Post-OP Komplikationen Postoperativ Herniamed
NU Reflux Poststationar Herniamed
NU Dysphagie Poststationar Herniamed
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NU Schmerzen Poststationar Herniamed
1.FU Datum Follow-Up Herniamed
1.FU Ruheschmerz Follow-Up Herniamed
1.FU Belastungsschmerz Follow-Up Herniamed
1.FU Schmerzbehandlung Follow-Up Herniamed
1.FU Rezidiv Follow-Up Herniamed
2.FU Datum Follow-Up Herniamed
2.FU Ruheschmerz Follow-Up Herniamed
2.FU Belastungsschmerz Follow-Up Herniamed
2.FU Schmerzbehandlung Follow-Up Herniamed
2. FU Rezidiv Follow-Up Herniamed
SF36-Fragebogen Nachuntersuchung i.R. Studie Studie

EORTC QLQ-C30 Fragebogen | Nachuntersuchung i.R. Studie Studie

EQ-5D-5L-Fragebogen Nachuntersuchung i.R. Studie Studie

Feedback Nachuntersuchung i.R. Studie Studie

Tabelle 3 - Ubersicht erhobener Items und Quellen

4.1.3 Untersuchte Einflussparameter

Alter, Geschlecht, Tag der Primaroperation, BMI, ASA-Klassifikation vor der Operation
sowie folgende Vorerkrankungen (VE): Abdominelle Voroperationen (mit moéglichen
Verwachsungen wie beispielsweise Appendektomien, Cholezystektomien etc.),
interventionspflichtige Erkrankungen des kardiovaskularen Systems (wie z. B. KHK,
pAVK oder ACVB-Operation), Pulmonale Erkrankungen oder Diagnose eines
obstruktivem Schlafapnoesyndroms (OSAS), chronische Niereninsuffizienz (CNI),
psychiatrische Vorerkrankungen (z. B. rezidivierende depressive Episoden oder
Suchterkrankungen), chronisches Schmerzsyndrom, Malignome in der Vorgeschichte,
rheumatoide Erkrankungen und neurologische Vorerkrankungen (z. B. cerebrale
Insulte, Restless-legs-Syndrom etc.). Auch die indikationsgebende praoperative
Diagnostik wie Manometrie oder die 6sophageale Saureexpositionszeit (quantifiziert
durch den DeMeester-Score) wurden erfasst.

Mit Hilfe des Herniamed-Registers (einem internetbasierten
Qualitatssicherungsprogramm fur die gesamte Hernienchirurgie in Deutschland (97))
konnten pra-, peri- und postoperativ erhobene Daten sowie die Untersuchungsbefunde
der Follow-Up-Untersuchungen nach einem und nach finf Jahren erfasst werden.
Préaoperativ. wurden die Patienten nach allgemeinen, typischerweise mit einer
Hiatushernie vergesellschafteten Beschwerden wie ein substernales Druckgefuhl,
nach Schmerzen im Thorax oder beim Schluckakt, Dysphagie, Reflux und
Volumenreflux befragt, wobei zwischen intermittierenden und konstanten Symptomen
nicht weiter unterschieden wurde. Die erhobenen Schmerzen wurden durch die
etablierte Numerische Ratingskala (NRS) mit einer intervallskalierten Spannweite von
1-10 quantifiziert.

Die Berechnung Bruchliickengréf3e bzw. der Flache der Hiatushernie (HSA=Hiatal
Surface Area) kann nach der von Granderath et al. vorgestellten Formel erfolgen. Uber
die Vermessung verschiedener Langen wie die der Zwerchfellschenkel, dem

Bogenmald zwischen der beiden Schenkelenden und Winkel der dorsal liegenden
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Schenkelkommissur kann die Flache dann Uber eine Umkehrfunktion berechnet
werden (98, 99):

Alpha 1 = arcsin (s/2)/R
wobei arc = Umkehrfunktion und sin = Sinus.
Alpha 0 = 2x alpha 1
Das Bogenmald wird mit der Formel berechnet:
B = pi x R x alpha 0=180
Dann kann die HSA mit der Formel berechnet werden:
HSA =B x R/2

Zur praktikableren Abschatzung in der alltdglichen Versorgung erfolgte die
Bruchlickengrof3e aufgrund der langsovalen bzw. rautenartigen Form der
Hiatushernie naherungsweise mit der Flachenberechnung einer Raute (RxS)/2. Hierzu
wird mit einem intracorporalen Lineal nach Darstellung der Zwerchfellschenkel und
Schaffung eines retro0sophagealen Fensters die Lange der Schenkel von der
Schenkelkommissur bis zum oberen Rand der Hiatus (R) und der gréf3te horizontale
Abstand zwischen den beiden Zwerchfellschenkeln (einschliel3lich ihrer Dicke)
gemessen (S). Diese Ergebnisse flossen als perioperative Eigenschaften in die
Datenauswertung ein. Weiterhin wurden der Hernientyp, die Art der Hiatoplastik
(ausschlieBlich hintere oder kollektiv vordere und hintere), die Entscheidung zur
Netzimplantation sowie die verwendete NetzgroRe erfasst. Da keine perioperativen
Komplikationen wie Blutungen oder Organverletzungen dokumentiert waren, erfolgte
hier keine weitere Auflistung.

Postoperativ. wurden Uber den zweiten postoperativen Tag hinaus andauernde
Schmerzen, die Dauer der benétigten Schmerzmedikation in Tagen, die
Schmerzintensitat (einmalig innerhalb von 7 Tagen postoperativ auf der bereits
beschriebenen NRS) und postoperative Komplikationen erhoben.

Die poststationare Nachsorgeuntersuchung erfolgte planmaRig 8-10 Tage
postoperativ zur geplanten Entfernung des oberflachlichen Nahtmaterials. Die
Patienten wurden in diesem Rahmen systematisiert nach Reflux, Dysphagie und
Schmerzen befragt und die Befunde im Herniamed-System dokumentiert. Die
Schmerzintensitat nach NRS wurde ab diesem Zeitpunkt nicht mehr erhoben und wird
daher nicht mehr aufgefihrt.

Die Follow-Up-Untersuchungen gemafRl dem Herniamed-Protokoll erfolgten nach
einem und nach finf Jahren. Hierbei wurden jeweils die Untersuchungszeitpunkte
sowie das Vorhandensein einer Rezidivhernie erfasst und die Patienten nach
Schmerzen in Ruhe und bei Belastung (also in Bewegung oder beim Schluckakt) sowie
nach der Behandlungsbedirftigkeit des Schmerzes befragt. Im Falle eines Rezidivs
wurde die Patientenakte weiter ausgewertet und unter ,6.7 Komplikationen® weiter
ausgefuhrt. Da im Untersuchungszeitraum kein Patient eine Nachblutung oder
Wundinfektion erlitt, wurden diese im Weiteren ebenfalls nicht aufgefthrt.
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Sofern eine Netzimplantation erfolgte, wurde bei allen Eingriffen im Studienzeitraum
das DynaMesh® Hiatus der Firma Dahlhausen verwendet (100).

Das im Herniamed-System vorgesehene 10-Jahres Follow-up fand aufgrund der
zeitlichen Eingrenzung des Patientenkollektivs (nur Operationen vom 01.01.2013 bis
zum 31.12.2020) zum Studienzeitpunkt bei keinem Patienten statt und konnte daher
nicht weiter erhoben werden.

Des Weiteren wurden der Short-Form-36-Fragebogen, der EQ-5D-5L und der EORTC
QLQ-C30-Fragebogen sowie ein kurzer Feedbackfragebogen erhoben, welche in den
folgenden Kapiteln ndher beschrieben werden. Diese Fragebdgen haben sich zur
Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat sowie insbesondere auch bei
gastrodsophagealem Refluxerkrankungen als verlassliche Messinstrumente etabliert
(101).

Der ASA-Score, genauer der ,American Society of Anesthesiologist Physical Status”
oder ASA-PS ist ein seit 1941 bestehendes und weltweit etabliertes System zur
Einstufung des allgemeinen  Gesundheitszustandes im Rahmen der
anasthesiologischen Untersuchung vor einer geplanten Operation (102). Dieses
System unterliegt regelmafiger Aktualisierung durch die Fachgesellschaft und
befindet sich in der aktuell glltigen Fassung im Anhang unter 10.1 (103).

Zur weiteren Auswertung des Einflussfaktors des Hernientyps wurden die Patienten
anhand der verschiedenen Hernientypen in zwei Gruppen aufgeteilt. In die erste
Gruppe wurden alle Patienten mit einer axialen Hernie (Typ 1) aufgenommen, alle
anderen Hernientypen, die einen paradsophagelane Anteil haben in die zweite (Typ 2
bis 4). Diese Einteilung erfolgte aufgrund der unterschiedlichen anatomischen
Pathologie (rein dislozierter OUS bei intaktem LPO vs. defektes LPO mit per
definitionem vorliegendem Bruchsack), um die daraus resultierenden mdglichen
Einflisse auf das Outcome untersuchen zu kénnen

Die im Rahmen der Studie erhobenen postoperativen Komplikationen wurden nach
der Klassifikation nach Clavien-Dindo eingeteilt. Diese Klassifikation (116) umfasst funf
Grade, wobei Grad Ill und IV nochmals in zwei Untergrade unterteilt wird:

- Grad | umfasst samtliche Abweichungen vom normalen postoperativen Verlauf
ohne dass medikamenttse, chirurgische, endoskopische oder radiologische
Interventionen noétig sind. Konservative  Therapiemoglichkeiten — zur
Symptomkontrolle (wie Schmerzen, Fieber oder Elektrolytengleisungen) sowie
physiotherapeutische Behandlungen sind in dieser Gruppe erlaubt.

- Grad Il umfasst komplexere pharmakologische Interventionen inklusive
Bluttransfusionen und parenterale Ernahrungsformen

- Grad Il schliel3t samtliche chirurgischen, radiologischen und endoskopischen
Interventionen ein, wobei Grad llla Lokal- oder Teilan&sthesie und Grad Ilib
Vollnarkosen umfasst

- Unter Grad IV werden samtliche lebensbedrohlichen Komplikationen
zusammengefasst, die eine intensivmedizinische Behandlung benétigen. Bei
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Funktionseinschrdnkung eines Organsystems wird Grad IVa vergeben, ein
Mehrorganversagen féllt unter Grad IVb.
- Grad V bedeutet das Versterben des Patienten.

4.2 Patientenkollektiv, Ein-/Ausschlusskriterien

Zur ldentifikation der mdglichen Studienteilnehmer wurden zunachst im
Krankenhausinformationssystem (KIS) des Bundeswehrzentralkrankenhauses alle
Patienten mit entsprechendem ICD-Code einer Hiatushernie (K44.0, K44.1 und K44.9)
oder entsprechender OPS-Codierung (5-448) ausgewahlt. Im Zeitraum von Anfang
Januar 2013 bis Ende Dezember 2020 wurden insgesamt 114 Patienten behandelt.
Diese Patienten wurden im Rahmen der regularen Nachsorge tber die Mdglichkeit der
Studienteilnahme informiert.Im Anschluss wurden die Studienunterlagen mit den
standardisierten Fragenbodgen zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (siehe 5.3
bis 5.6) sowie zusatzlich ein Feedbackfragebogen zur Studie (siehe Anhang)
zugesandt. Da zwei im KIS identifizierte Patienten zum Studienzeitpunkt verstorben
waren, wurden diese ausgeschlossen. Die jeweiligen Todesursachen konnten im
Rahmen der Studie nicht erhoben werden.

Es wurden 67 Fragebdgen nach Einwilligung erfasst und anschlieBend mit dem
Herniamed-Registerdatensatzen korreliert. Anschlie3end wurden sieben Patienten
ausgeschlossen, deren Nachsorge nicht systematisiert im Herniamed-System erfasst
wurde. Weitere funf Patienten wurden im Rahmen einer notfallméfiigen Operation
behandelt oder zur primaren Rezidivversorgung ins Bundeswehrzentralkrankenhaus
Uberwiesen. Um eine zu starke Heterogenitdt der Studienkohorte zu vermeiden,
wurden auch jene Patienten, die nicht primar operativ versorgt wurden,
ausgeschlossen. Somit verblieben insgesamt 55 Datensétze, die in die multivariante
Datenanalyse einbezogen wurden.
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Abbildung 3 - Rekrutierung der Studienkohorte
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4.3 Operatives Vorgehen am BWZK Koblenz

Im Folgenden soll der standardmaRige Ablauf einer laparoskopischen Fundoplikatio
mit einer Hiatoplastik am Bundeswehrzentralkrankenhaus Koblenz beschrieben
werden.

Zunéchst erfolgt eine Lagerung in halbsitzender Position, der sog. Beach -Chair-
Position (104), die Polsterung der Extremitaten sowie eine Uberprufung der
ordnungsgemalien Lagerung durch den Operateur, um das Risiko lagerungsbedingter
Komplikationen zu minimieren. AnschlieBend wird neben der OP-Feldvorbereitung
inklusive intensiver Desinfektion das OP-Gebiet mit sterilen Einmaltiichern abgedeckt.
Nach einem erfolgreichem Team-Time-Out wird Uber eine Schnittinzision knapp
oberhalb des Bauchnabels tiber der Linea alba selbige frei prapariert und im Anschluss
quer erdffnet. Uber eine Mini-Laparotomie erfolgt das stumpfe Eingehen in das
Abdomen, woraufhin ein 11 mm durchmessender Trokar intraabdominell eingebracht
und ein Pneumoperitoneum angelegt wird. Uber diesen Trokar wird eine Kamera
eingefiihrt und ein diagnostischer Rundumblick durchgefiihrt. Wenn sich hier keine
Verletzungen oder neben der zu erwartenden Hiatushernie keine weiteren primar zu
versorgenden Auffalligkeiten zeigen, werden vier weitere 11 bzw. 12 mm
durchmessende Arbeitstrokare halbmondférmig im Oberbauch unter kameraoptischer
Kontrolle platziert. AnschlieRend wird mittels eines Einweg-Retraktors der linke
Leberlappen an das Zwerchfell retrahiert. Nach Durchtrennung der Appendix fibrosa
hepatis kann die Leber suffizient retrahiert werden, um den Hiatus oesophageus
darzustellen. Nun kann der Magen nach intraabdominell repositioniert werden. Durch
das anasthesiologische Team wird nun unter laparoskopischer Kontrolle eine 42 Charr
durchmessende Magenspulsonde als Platzhalter in den Magenkorpus vorgeschoben.
Im Anschluss erfolgt eine partielle Skelettierung des Magenfundus, wobei auch Teile
der hier verlaufenden Gastricae brevis-Gefal3e unter Zuhilfenahme eines thermischen
Gefallversiegelungs- und Trenninstrumentes durchtrennt werden. Nun kann der rechte
Zwerchfellschenkel am Hiatus unter sicherer Schonung des Osophagus und des
vorderen und hinteren Astes des Nervus vagus freiprapariert werden. Nach Ero6ffnung
der Umschlagfalte am rechten Zwerchfellschenkel kann der Magen komplett befreit
werden. Nach der nun folgenden zirkularen Freipraperation des Osophagus wird
schlief3lich die Hiatushernie dargestellt und der Magen nach intraabdominell reponiert.
Nach der Mobilisierung des Magens nach kaudal wird die Bruchlickengrofie
ausgemessen und bei entsprechender Gréf3e der Bruchliicke ein Netz eingebracht und
atraumatisch mittels Nahten und Fibrinkleber fixiert.

Nun wird die Hiatushernie mit nicht resorbierbaren und polyfilen Faden im Sinne einer
hinteren Hiatusplastik je nach Bruchlickenkonfiguration mit weiteren Nahten im Sinne
einer vorderen Hiatusplastik durch das Zusammenfiihren der auseinandergewichenen
Zwerchfellschenkel hinter bzw. vor dem Osophagus verschlossen. AnschlieRend wird
der Magenfundus retrodsophageal um die Speiseréhre und grundsatzlich in einer
270°-, sog. Toupet-Fundoplicatio oder in bestimmten Ausnahmefallen, zum Beispiel
bei einer Insuffizienz des unteren Osophagussphinkters, einer 360°-, sog. Nissen-
Fundoplicatio Manschette ventral am Osophagus mit mehreren Nahten fixiert.
Anschlie3end erfolgt eine Fixierung des Fundus am rechten Zwerchfellschenkel (sog.
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Fundophrenicopexie) sowie eine Fotodokumentation. Wenn die Fundusmanschette
nun spannungsfrei und weich liegt und die Magenspilsonde sich problemlos vor- und
zurtckschieben lasst wird die Sonde wieder aus dem Magen entfernt und das
Peritoneum Uber die eingebrachte Kamera auf Bluttrockenheit Gberprift. Nach einer
Spulung des OP-Situs wird das eingebrachte Endoskopie-Instrumentarium unter Sicht
sukzessive entfernt, ein sogfreies geschlossenes Wunddrainagesystem (sog.
Robison-Drainage) eingelegt und das Pneumoperitoneum kontrolliert abgelassen. Es
erfolgt ein Faszienverschluss bei allen Trokarinzisionen sowie der anschlieRende
Hautverschluss. Zur postoperativen Analgesie werden die flunf Inzisionsstellen mit
einem langwirksamen Lokalanasthetikum infiltriert und anschlieBend sterile
Pflasterverbande aufgebracht.

4.4 Messung der Lebensqualitat

Da die Lebensqualitat wie im Kapitel 2.10 beschrieben ein schwer fassbares Konstrukt
ist und sich die verschiedensten Fragenbdgen zur Erhebung etabliert haben, wurden
fur diese Arbeit mehrere Fragebtgen zur Erhebung verwendet, um ein mdglichst
breites Spektrum zu erfassen und einen Vergleich zwischen den Fragebdgen zu
ermoglichen.

Short Form 36 (SF36)

Der SF36 (Short-Form 36) (105) hat sich als vielseitig einsetzbarer Fragebogen in der
wissenschaftlichen Untersuchung etabliert (95, 106) und wurde auch im Rahmen des
Bundes-Gesundheitssurveys 1998 (BGS98) sowie der Folgeerhebung im Jahr 2008
verwendet (107, 108). Der SF-36 besteht aus 36 Fragen, die 8 verschiedenen
Kernbereichen (korperliche Funktionsfahigkeit (KOFU), koérperliche Rollenfunktion
(KORU), soziale Funktionsfahigkeit (SOFU), psychisches Wohlbefinden (PSYC),
emotionale Rollenfunktion (EMRO), Vitalitat und korperliche Energie (VITA),
Schmerzen (SCHM) sowie eigene Gesundheitswahrnehmung (AGES)) zugeordnet
werden kénnen. Diese lassen sich zu zwei Summenskalen, dem korperlichen (KSK)
und dem psychischen Wohlbefinden (PSK), zusammenfassen. (95) Im Jahr 1996
erfolgte eine Uberarbeitung des Fragebogens (Version 2.0) in der neben Layout und
Fragestellung auch die dichotomen Antwortmdglichkeiten einiger Fragen in finfstufige
umgewandelt wurden. Die Auswertung aller 8 Kernbereiche erfolgt tber einen
Algorithmus, der sich an den jeweils passenden Normdaten orientiert (in dieser Studie
anhand der deutschen Normdaten von 1994) (106).

Die Fragen 1, 2, 6, 8, 10 und der Fragenkomplex 11 haben flnfstufige
Antwortmoglichkeiten, Fragenkomplex 3 dreistufige, die Fragenkomplexe 4 und 5
jeweils zweistufige bzw. dichotome und Frage 7 sowie der Fragenkomplex 9 jeweils
neunstufige Antwortmdglichkeiten (106). Fur den genauen Aufbau und die jeweiligen
Frageitems wurde eine digitale Variante des Fragebogens im Anhang eingefiigt.

Zum Einsatz kommt der SF36 als Interviewbogen, Selbst- oder
Fremdbeurteilungsbogen und bezieht sich entweder als Akutfragebogen auf einen
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einwdchigen Zeitraum oder die vorangegangenen vier Wochen. Eine nur 12 Fragen
umfassende Kurzversion des SF36 wurde als SF12 ebenfalls etabliert (109).

Im Rahmen der postoperativen Nachsorgeuntersuchungen wurde der SF36-
Fragebogen in der Version 2.0 (QualityMetric® Inc., Lincoln, RI; in Deutschland
vertrieben durch den Hogrefe® Verlag GmbH & Co. KG, Géttingen) den
Studienpatienten zugesandt und selbststdndig beantwortet. Im Rahmen einer
telefonischen Nachbefragung, sofern diese gewinscht war, wurden durch stets
denselbigen Studienarzt noch bestehende Fragen und Licken im SF-36 geklart.

EORTC QLQ-C3

Ein weiterer, international etablierter und genutzter Fragebogen zur Erhebung der
Lebensqualitat ist der EORTC QLQ-C30. Die gemeinnutzige Organisation ,European
Organization for Research and Treatment of Cancer mit Sitz in Belgien entwickelte
1987 einen Fragebogen, der als multidimensionaler Fragebogen durch die Patienten
selbst ausfillbar sein soll. Der Fragebogen befindet sich seit 2000 in der Version 3.0
und wird auch in dieser Version von der EORTC empfohlen. Fir rein akademische
Zwecke wird dieser nach einer ,Academic User Agreement” kostenfrei zur Verfligung
gestellt (110).

Bei den ersten 28 Fragen stehen jeweils vier verschiedene Antwortmdglichkeiten
(,uberhaupt nicht®, ,wenig®, ,maRig“ und ,sehr) zur Auswahl; oder Frage 29. und 30.
sollen auf einer Skala von 1 bis 7, wobei 1 ,sehr schlecht und 7 ,ausgezeichnet”
entspricht, semiquantitativ beantwortet werden. Die aktuelle Version des Fragebogens
mit den konkret abgefragten Items befindet sich im Anhang.

Im Rahmen der Auswertung werden die Antworten nun einer von insgesamt neun
Kategorien zugeordnet:

- Physische Funktion (PhFu), Rollenfunkion (RoFU), Emotionale Funktion
(EmFu), Kognitive Funktion (KoFu) und Soziale Funktion (SoFu) unter dem
Oberbegriff der Funktionsskalen

- Erschopfung bzw. Fatigue (Fat), Ubelkeit und Erbrechen (Nau), Schmerz (Pai),
Atemnot (DPn), Schlaflosigkeit (Ins), Appetitverlust (ApV), Verstopfung (Con),
Durchfall (Dia) und Finanzielle Schwierigkeiten (Fin) als Symptomskalen

- Globaler Gesundheitsstatus/Lebensqualitat (QoL)

Um die erhobenen Rohwerte mit anderen Vero6ffentlichungen vergleichen zu kénnen
werden diese mittels verschiedener Algorithmen auf eine Skala von 0 bis 100 Uberfuhrt
(110, 111). Ein hoherer Score spricht fur einen hoheren Ansprechwert, das heil3t ein
hoherer Wert auf einer Symptomskala entspricht einer starkeren Auspragung eines
Symptoms, ein hdherer Wert auf einer Funktionsskala bedeutet eine bessere
Funktionsfahigkeit und ein hoherer Wert des globalen Gesundheitsstatus bzw. der
Lebensqualitat entsprichnt einem besseren Gesundheitsstatus. Zur besseren
Vergleichbarkeit existieren Normwerte fir die deutsche Bevdlkerung, welche zuletzt
2020 aktualisiert wurden (112).
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Der Fragebogen zum QLQ C30 wurde als Paket der Studienunterlagen analog zum
SF36 den Patienten zugesandt und selbststandig ausgefullt. Bei noch bestehenden
Fragen wurden diese im telefonischen Nachgesprach mit dem gleichen Studienarzt
beantwortet.

EQ-5D-5L

Der EQ-5D ist ein weiteres Messinstrument, das sich seit tber 25 Jahren zur Erfassung
der Lebensqualitat etabliert hat und von der EUROQOL-Gruppe zu nicht-
kommerziellen Zwecken nach Registrierung kostenfrei zur Verfigung gestellt wird
(113). Neben der in dieser Studie genutzten Version des EQ-5D-5L existieren zwei
weitere Varianten, der EQ-5D-3L als Kurzversion sowie der EQ-5D-Y als Instrument
zum Einsatz in der der Padiatrie (114).

Der EQ-5D besteht aus einem Kurzfragebogen, bei dem 5 Fragen mit jeweils 5
Antwortmdglichkeiten beantwortet werden kbnnen sowie einer visuellen Analogskala
zur Erfassung der tagesaktuellen Gesundheit von 0 (,Schlechteste Gesundheit, die Sie
sich vorstellen kénnen®) bis 100 (,Beste Gesundheit, die Sie sich vorstellen kdnnen®).
Der Fragebogen in der aktuellen Version zur besseren lllustration und den konkret
abgefragten Items befindet sich ebenfalls im Anhang.

In der Auswertung werden die jeweiligen Fragen absteigend mit verschiedenen Stufen
korreliert (z. B. Antwortmoglichkeit 1 = Stufe 1, Antwortmoglichkeit 2 = Stufe 2 usw.)
und diese im Anschluss einem Gesundheitsstatus zugeordnet, wobei die Stufen dem
Handbuch folgend (113) definiert sind:

Stufe 1: hinweisend auf kein Problem

Stufe 2: hinweisend auf geringe Probleme

Stufe 3: hinweisend auf moderate Probleme

Stufe 4: hinweisend auf schwere Probleme

Stufe 5: hinweisend auf Unfahigkeit/extreme Probleme

Der individuelle Gesundheitsstatus lasst sich nach dem EQ-5D als eine
Zahlenkombination der jeweiligen Stufen fir die einzelnen Fragenkomplexe angeben
(z. B. 11111 oder 25313). Diese lasst sich am Ende mit einer l&anderspezifischen
Werttabelle zu einem Index konvertieren, was einen Vergleich mit dem Normkollektiv
vergleichen lasst (115). Der Index beschreibt den allgemeinen Gesundheitszustand
anschlieend zwischen 0 (schlechtester Gesundheitszustand) und 1 (bestmdglicher
Gesundheitszustand). Als weiteres Item wird der EQ VAS angegeben. Auf dieser
visuellen Analogskala mit Werten von O bis 100, jeweils in 10er-Schritten skaliert,
geben die Befragten gesondert die Einschatzung ihrer Gesundheit an. Dieser Wert
kann sich aufgrund der subjektiven Schatzung vom Index unterscheiden.
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Die Beantwortung des Fragebogens erfolgte analog zum SF36 und QLQ C30
selbststandig durch die Patienten. Eventuell bestehende Ruckfragen wurden durch
den identischen Studienarzt beantwortet.

4.5 Das Herniamed-Register

Zur Behandlungsoptimierung und Qualitatssicherung der  operativen
Hernienversorgung wurde im Rahmen einer viszeralchirurgischen Expertengruppe der
Fachgesellschaften im Jahr 2009 die gemeinnitzige Gesellschaft Herniamed
gegrindet. Diese Gesellschaft entwickelte und verwaltet nach skandinavischem
Vorbild eine gleichnamige internetbasierte Qualitatssicherungsstudie, an der alle
ambulant sowie klinisch tatigen Chirurgen teilnehmen kdénnen und bei der nach einem
standardisierten, wissenschaftlich fundierten Standard die pra-, peri- und
postoperativen Ergebnisse festgehalten werden konnen. Es werden Daten von
Leisten-, Nabel-, Narben- und Hiatushernien sowie von epigastrischen und
parastomalen Hernien erhoben. Ziel ist es, die Dokumentation der Hernienversorgung
zu standardisieren und aus den erhaltenen Daten ein nationales Hernienregister zu
erstellen und im Rahmen wissenschaftlicher Auswertungen Ruckschlisse fir eine
bessere Versorgung abzuleiten (97).

Wenn die Patienten nach ausfihrlicher Aufklarung und Bedenkzeit in die Teilnahme
eingewilligt haben, werden im Falle einer Hiatushernie folgende praoperativ erhobene
Daten erfasst:

Geschlecht, Grof3e, Gewicht, Risikofaktoren (COPD/Asthma, Diabetes mellitus,
Aortenaneurysma, Immunsuppression, Cortison, Nikotinabusus, Gerinnungsstérung,
Leberzirrhose, Thrombozytenaggregationshemmer (Acetylsalicylsaure/Clopidogrel
etc.), Cumarin-Derivate (Quick/INR nicht im Normbereich), Nicht-Vitamin-K-
antagonistische orale Antikoagulanzien (NOAKs, z.B. Xarelto) vor < 2 Tagen
abgesetzt), ASA-Klassifikation, Voroperationen (unterschieden zwischen Kkeine,
laparoskopisch/endoskopisch und offen: Nabelhernie, Leistenhernie, Galle, Magen,
Pankreas, Appendix, Rektum, Prostata, Aorta/lliacalgefale, Adhé&siolyse,
Narbenhernie, Leber, Niere, Milz, Colon, Blase, Uterus/Adnexen, Koronarbypass,
Varizen sowie Sonstige), praoperativer Schmerz (ja/nein) und Schmerzgrad nach
NAS.

Perioperativ werden folgende Daten erhoben: Operationssetting (ambulant oder
stationar), Dringlichkeit (elektiv oder notféllig), Inkarzeration, Darm/Magenresektion,
Datum der Aufnahme/Operation/Entlassung, Anasthesieart (lokal, spinal, allgemein),
OP-Dauer, Antibiose (single shot, 1, 2-3, >3 Tage oder keine), Primaroperation,
Rezidivoperation (und ggf. Anzahl), Zeitpunkt der Vor-OP (<1 Jahr oder >1 Jahr),
Zugangsweg der Vor-OP (offen, laparoskopisch/endoskopisch, roboter-assistiert), OP-
Methode der Vor-OP (Fundoplikatio nach Nissen, Toupet, Fundophrenicopexie oder
Sonstige), Hiatusversorgung der letzten Vor-OP (Hiatoplastik mit Netz+Naht,
Hiatoplastik nur mit Naht, Hiatoplastik nur mit Netz), Hernienlage (axial,
paradsophageal, gemischt, upside-down), Symptome (Reflux, Dysphagie,
Regurgitation, Schmerzen, Anamie/Blutung, Affektion der Lunge), Bruchpfortengrél3e
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(langs und quer in cm), Zugangsweg (offen, laparoskopisch/endoskopisch oder
roboter-assistiert), Operationsmethode (Fundoplikatio nach Nissen, Toupet,
Fundophrenicopexie oder Sonstige), Hiatusversorgung (Hiatoplastik mit Netz+Naht,
Hiatoplastik nur mit Naht, Hiatoplastik nur mit Netz und jeweils Unterteilung der Nahte
nach nicht/langsam/schnell resorbierbar, mit Widerhaken: V-Loc, Stratafix, Quill,
Serasynth Loc), Netzbezeichung (mit Auswahlmaéglichkeit aller gangiger Hersteller und
Modellnamen), Effektive Netzbreite und -lange, Netzfixierung (Fixierung oder keine
Fixierung) und Naht (mit Aufgliederung nach GoreTex Suture, nicht/langsam/schnell
resorbierbar, mit Widerhaken: V-Loc, Stratafix, Quill, Serasynth Loc oder Sonstiges),
Tacker oder Klebereinsatz (Auswahlmoglichkeit gangiger Hersteller und Modelle),
Drainageeinlage.

Die erhobenen Komplikationen werden unterteilt in intraoperativ aufgetretene mit
Blutungen, Verletzungen (ja/nein und jeweiliges Organ), postoperative Komplikationen
(bis 30 Tage nach Operation: ja/nein, Osophagus, Magenverletzung, Nachblutung,
Infektion, Wundheilungsstérung oder lleus) sowie Reoperationen (bis 30 Tage nach
Operationen).

Unter aufgetretenen, allgemeinen Komplikationen werden Dysphagie, Reflux oder
Sonstige erhoben und im Weiteren nach Fieber (>38,0°C, >1 Tag), Gastritis/Ulcus,
Pleuraerguss, Herzinsuffizienz, Myokardinfarkt, Harnwegsinfekt, Thrombose,
Pneumonie, Hypertensive Krise, Niereninsuffizienz, Diarrhoe, Lungenembolie,
COPD/Asthma, KHK, Patient verstorben oder keine unterteilt, erhoben. Als spezifische
Komplikationen werden weiterhin postoperativ anhaltende Schmerzen, Einnahme und
Dauer einer Schmerzmedikation, Schmerzgrad nach NAS (1x innerhalb 7 Tage
postoperativ erhoben), Messzeitpunkt in Tagen nach der Operation aufgefihrt.

Im Weiteren sind Follow-Up Untersuchungen nach einem, nach funf und nach zehn
Jahren vorgesehen. Hierbei werden jeweils folgende Daten erhoben: Datum des
Follow-Up, Schmerzen in Ruhe, Schmerzen bei Belastung, Schmerzgrad auf der NAS,
Behandlungsbedurftigkeit des Schmerzes, Ausbau des Netzes, Chronischer Schmerz
(>3 Monate), Therapie (Lokalanasthesie, Operation, Medikation, Sonstige), Rezidiv
(Monat/Jahr, radiologisch gesichert, gastrologisch gesichert, konservative Therapie),
Trokarhernie, Nachblutungen, Bluterguss sowie Infektionen.

4.6 Statistische Auswertung

Nach Abschluss der Datenerhebung wurden alle Daten in einer Ubersichtstabelle in
Excel zusammengefasst und moglichst dichotom (mittels O und 1) dargestellt. Ordinal
oder metrisch skalierte Daten wurden entsprechend ihrer Rangfolge mittels 1, 2, 3 etc.
erfasst. Hierdurch konnten die Daten nach erfolgter Anonymisierung in die
Statistiksoftware SPSS tberfuhrt werden.

Die statistische Auswertung dieser Arbeit erfolgte mittels der Statistiksoftware 1BM
SPSS Statistics 27 der Softwarefirma IBM (Armonk, New York, USA).

Im nachsten Schritt erfolgte die Uberpriifung einer moglichen Normalverteilung mittels
des Kolmogorov-Smirnov-Tests. In der darauffolgenden deskriptiven Datenanalyse

wurden die Ergebnisse durch die klassischen KenngréfRen von Mittelwert und
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Standardabweichung (bei normalverteilten Werten, bei nicht-normalverteilten Werten
durch den Median und die Varianz) beschrieben.

Anschliel3end erfolgte die univariate Analyse moglicher Einflussfaktoren auf die
entsprechenden Endpunkte. Als statistisches Signifikanzniveau wurde p < 0,05
definiert. FUr die weitere Auswertung wurde der t-Test fir normalverteilte metrische
Variablen, fur nicht-normalverteilte Variablen der Mann-Whitney-U-Test verwendet.
Ferner wurden dichotome Variablen mittels Chi-Quadrat-Test Uberprift. Die
Ergebnisse normalverteilter Variablen wurden mittels Standardabweichung, Mittelwert
und Signifikanzniveau, nicht-normalverteilter Variablen Median-, Minimum- und
Maximumwert sowie dem Signifikanzniveau dargestellt. Die Ergebnisse des Chi-
Quadrat-Test wurden Uber Anzahl, prozentuale Verteilung und Signifikanzniveau
aufgefuihrt. Zur Untersuchung wurden verschiedene Outcomeparameter gebildet:

- Das Auftreten von Rezidiven im Verlauf des Follow-Ups (n= 7).

- Ein unterdurchschnittliches Abschneiden im SF36. Hierfir wurden alle
Patienten mit unterdurchschnittichem Wert im kérperlichen Wohlbefindenscore
(KSK) eingeschlossen. Der KSK bietet sich als Surrogatparameter fur das
korperliche Wohlbefinden an, da dieser sich gegen bestimmte, im Vorfeld
identifizierte Confounder wie psychiatrischer Vorerkrankungen stabiler zeigt.

- Analog dazu unterdurchschnittiche Ergebnisse im QLQ-C30. Als
entscheidender Parameter wurde hier die angegebene Gesamtlebensqualitat
(QoL) herangezogen und alle Patienten mit einem Wert unter dem Durchschnitt
eingeschlossen.

- Fur das schlechte Abschneiden im EQ-5D-5L wurde der aus den Gesamtdaten
gebildete Index-Wert herangezogen und Patienten mit einem Wert unter dem
Mittelwert eingeschlossen.

- Als weiteren Outcomeparameter wurde eine postoperative oder
wiederaufgetretene Schmerzsymptomatik definiert. Da erfahrungsgemalf viele
Patienten im Rahmen der regularen, durch das Herniamed-Protokoll
vorgegebene Follow-Up-Untersuchung nur auffallig zurtickhaltende Antworten
gaben und diese Werte auch durch unterschiedliche Befunde erhoben wurden,
wurde zur besseren Vergleichbarkeit in dieser Arbeit als Kriterium ein
unterdurchschnittliches Abschneiden im Schmerz-ltem des SF36 gewéhlt. Da
im Rahmen der Datenerhebung die Patienten sédmtliche schmerzbezogenen
Fragen zumeist auf hernien- oder zwerchfellbruchassoziierte Schmerzen und
Unwohlsein bezogen, ist dieser Parameter als stabiler zu sehen.

Im letzten Schritt wurden die oben genannten Parameter als Variablen einer
logistischen Regressionsanalyse untersucht. Zunachst erfolgte eine univariante
Untersuchung der einzelnen Variablen auf die jeweiligen Endpunkte, im Anschluss
wurden alle im vorherigen Schritt als signifikant identifizierten Variablen im Rahmen
einer multivarianten Einschlussanalyse untersucht und dargestellt.
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5 Ergebnisse

5.1 Deskriptive Auswertung
5.1.1 Das Patientenkollektiv

Im Zeitraum von Januar 2013 bis Dezember 2020 wurden insgesamt 114 Patienten an
einer Hiatushernie am Bundeswehrzentralkrankenhaus Koblenz operiert. Bei
insgesamt 55 der Patienten lagen die Einschlusskriterien vor, d.h. es konnten neben
den im Krankenhaus-Informationssystem und der Patientenakte dokumentierten
Daten eine im Herniamed-System systematisierte Follow-Up-Untersuchung als auch
eine vollstandige Bearbeitung der Studienunterlagen (also samtliche Fragebbgen zur
Lebensqualitat sowie den Einwilligungen und Feedback-Btgen) erhoben werden,
sodass diese als der Studie zugrundeliegende Grundgesamtheit definiert wurden.
Damit betragt die Follow-up Rate in Bezug auf alle aufgrund einer Hiatushernie
operierten Patienten 54,7 Prozent. Die folgenden Ergebnisse beziehen sich auf diese
im Follow-Up nachuntersuchten Patienten.

Die Zeitpunkte der Operationen der eingeschlossenen Patienten verteilte sich wie in
folgender Grafik dargestellt, es wurden also im Mittel 6,9 der operativ versorgten
Patienten pro Jahr nach den Kriterien dieser Studie erfasst.

OP-Zeitpunkt (Jahr)

12

10
10

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Anzahl Patienten (n)

Abbildung 4 — Anzahl Operationen anteilig nach Jahr

Es wurden 32 weibliche Patienten und 23 mannliche Patienten erfasst (58,2%). Das
Kollektiv zum Operationszeitpunkt war im Schnitt 66 + 15 Jahre alt. Der jungste Patient
war 33 Jahre, der dlteste Patient 89 Jahre alt. Das durchschnittliche Alter der erfassten
Frauen lag bei 74 + 9,6 Jahren, die jungste Patientin war 47 Jahre, die alteste 89 Jahre
alt. Bei den Mannern lag das Durchschnittsalter bei 56 + 13,9 Jahren, der jlingste
Patient war 33 Jahre und der alteste Patient 82 Jahre alt.
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Abbildung 5 - Geschlechterspezifische Altersverteilung

5.1.2 Préaoperative Befunde

Der préaoperativ erhobene ASA-Score lag bei 4 Patienten bei 1 (7,3%), bei 29 Patienten
bei 2 (52,7%) und bei den restlichen 22 Patienten bei 3 (40%) und damit im Mittel bei
2,3+0,6.

Der mittlere BMI lag bei 27,9 + 4,6, der niedrigste lag bei 16, der héchste bei 38,3.

Bei 8 Patienten (14,5%) lag eine abdominelle Vorerkrankung oder -operation vor.
Kardiovaskulare Vorerkrankungen lagen bei 4 Patienten (7,3%), eine relevante
chronische Niereninsuffizienz bei 3 (5,5%) Patienten vor. In psychiatrischer
Behandlung waren 6 Patienten (10,9%), 2 Patienten (3,6%) litten an einem
chronischen Schmerzsyndrom, 3 Patienten (5,5%) waren aufgrund eines Malignoms
in Behandlung. Weiterhin litten 3 Patienten (5,5%) an einer pulmonalen
Vorerkrankung, 1 Patient (1,8%) hatte eine Erkrankung aus dem rheumatischen
Formenkreis, 4 Patienten (7,3) waren aufgrund eines OSAS sowie 2 Patienten (3,6%)
aufgrund einer relevanten neurologischen Vorerkrankung in Behandlung. Die relative
Verteilung der Vorerkrankungen wird in Abb. 11 abgebildet.
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= Schmerzsyndrom = Malignom im Vorgeschichte
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Abbildung 6 — Relative Verteilung der Vorerkrankungen (n = 37)

Praoperativ gaben 54 Patienten (98,2%) der Patienten allgemein hernienassoziierte
Beschwerden an. 30 Patienten (54,6%) gaben intermittierende oder dauerhafte
Schmerzen mit einer durchschnittlichen Starke von 3,8 + 1,4 auf einer NRS an, 24
Patienten (43,6%) litten unter einer Dysphagie, 52 Patienten (94,6%) gaben
Refluxbeschwerden an und bei 20 Patienten (36,4%) trat sogar ein Volumenreflux auf.
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M Allgemeine Beschwerden M Schmerzen Dysphagie  mReflux  mVolumenreflux

Abbildung 7- Hernienassoziierte praoperative Beschwerden
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Wie in Kapitel 6.2 beschrieben, werden nach einem festen Standard vor der Operation
je nach Beschwerdebild verschiedene Untersuchungen obligat oder fakultativ
durchgefiihrt. Fir diese Studie wurden alle Untersuchungen erfasst, sofern diese im
Krankenhausinformationssystem oder den operationsbezogenen Fallakten vollstandig
und eindeutig dokumentiert waren. Hierbei ergaben sich folgende Ergebnisse:

Bei 25 Patienten (45,5%) wurde praoperativ eine Manometrie durchgefihrt. Hiervon
waren 21 Befunde (84%) unauffallig, bei 3 Befunden (12%) zeigte sich eine Insuffizienz
des UOS und bei einem Befund (4%) zeigten sich Zeichen einer Motilitatsstorung im
Bereich des UOS.

Praoperativ wurden auf3erdem 16 (29,1%) 24h-ph-Metrien durchgefiihrt werden.
Davon konnten 15 (93,8%) einen pathologischen DeMeester-Score aufzeigen (d. h.
214,72). Der durchschnittliche DeMeester-Score lag bei 67,97 + 50,67, der niedrigste
pathologische Wert lag bei 23,7, der héchste bei 210.

4% 220

12% 200 ®
180
160
140
120
100
80
60
40
20
B Motilitatsstérung UOS 0

84%

DeMeester-Score

m Unauffallig
Insuffizienz UOS

Abbildung 8 — Relative Verteilung der Manometriebefunde und DeMeester-Score

5.1.3 Intraoperative Befunde

Intraoperativ zeigte sich eine mittlere hiatale Bruchlickengréf3e von 14,9 + 18,3cm?,
die kleinste Bruchlicke mal3 nur 4,5cm?, die grol3te 112,5cm2. Weiterhin konnten
intraoperativ 17 axiale Hiatushernien (30,9%), 10 rein paradsophageal gelegene
Hiatushernien (18,2%), 17 gemischte paradsophageale Gleithernien (30,9%) sowie 11
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Upside-Down-Mé&agen bzw. Hernierungen anderer Abdominalorgane (20%) identifiziert
werden.

Hernientypen

= Axiale Hernie (30,9%) = Paradsophageale Hernie (18,2%)
= Gemischte Hernie (30,9%) u Upside-Down-Magen (20%)

Abbildung 9- Intraoperative Hernientypen

BruchliickengréfRe nach Hernientypen
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Abbildung 10 - Bruchliickengréfien nach Hernientypen; zur besseren Ubersicht wurde ein AusreifSer bei der Typ
3-Hernie bei 112,5¢cm? nicht mit dargestellt
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Es zeigte sich eine &hnliche Bruchlickengrof3e der ersten drei Hernientypen,
insbesondere im Vergleich der Typ 1 Hernien mit den Typ 3-Hernien.

5.1.4 Operatives Vorgehen

Bei 16 Patienten (29,1%) erfolgte der Hernienverschluss mittels hinterer Hiatoplastik,
bei 39 Patienten (70,9%) mittels vorderer und hinterer Hiatoplastik. Im
Untersuchungszeitraum wurde bei insgesamt 20 Patienten die Hiatoplastik mittels
einer Netzimplantation verstarkt (36,4%). Die mittlere Netzgrof3e betrug hier 108,5 +
24,5 cm2. In der folgenden Abbildung wird die Verteilung der Bruchlickengrof3e
zwischen der Netzimplanations- und der der Nicht-Netzimplantationsgruppe
gegenubergestellt. Auffallig hier ist die breitere Verteilung der Bruchllickengrof3e in der
Netzimplantationsgruppe.

Vergleich der BruchliickengrofRe bei
Netzimplantation
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Abbildung 10 - Vergleich der Bruchliickengréf3en der Kohorte mit
und ohne Netzimplantation

5.1.5 Postoperative Befunde

Postoperativ gaben 29 Patienten (52,7%) Schmerzen an, die Uber den zweiten
postoperativen Tag hinausdauerten. Die Schmerzintensitat auf der NRS betrug im
Mittel 3,31 + 2,1. Hierbei war eine zusatzliche Schmerzmedikation im Schnitt fiir 3,4 +
2,3 Tage notig.
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Quantitative Auswertung der Dauer Schmerzmedikation
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Abbildung 11 - Quantitative Auswertung postoperativ der NRS-Stufen und Dauer der Schmerzmedikation

Es traten bei 5 Patienten (9,1%) postoperativ Komplikationen auf. Diese werden im
Folgenden auch nach der géangigen Kilassifikation nach Clavien-Dindo fur
postoperative Komplikationen eingeordnet (siehe Kap 4.1.3).

Verteilung der Komplikationen nach Clavien-Dindo

Grad Il
40%

Grad |
40%
Grad IVa
20%

Abbildung 12- Verteilung der postoperativen Komplikationen nach Clavien-Dindo
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Bei einer Patientin zeigte sich postoperativ eine partielle Peroneusparese des rechten
Beines, welche trotz Lagerungsuberprifung im ,Mehraugenprinzip“ vor Beginn der
Operation am ehesten auf eine lagerungsbedingte Drucklasion Uber dem
Fibulakdpfchen zurlckzufuhren ist. Im Rahmen der Studie konnte der Verlauf der
Parese poststationar in den darauffolgenden Monaten retrospektiv nicht geklart
werden (Clavien-Dindo Grad ).

Ein Patient entwickelte ein ausgepragtes Paravasat am linken Unterarm, welches am
ehesten auf eine Dislokation eines periphervenésen Zugangs im Rahmen der
Mobilisationsphase der ersten postoperativen Tage zurlckzufihren ist. Unter
konsequenter konservativer Therapie bildete sich das Paravasat in den folgenden
Tagen komplikationsfrei zurlick, sodass der Patient zum geplanten Zeitpunkt in die
ambulante Versorgung entlassen werden konnte. (Clavien-Dindo Grad I)

Ein Patient entwickelte wahrend des stationdren Aufenthaltes eine Pneumonie, welche
unter suffizienter antibiotischer Behandlung komplikationslos abheilte. Der Patient
konnte beschwerdefrei in die weitere ambulante Versorgung entlassen werden. Ob die
Pneumonie aufgrund des zeitlich engen Abstands zur Aufnahme ambulant (welche
nach aktueller Leitlinie als ambulant definiert werden, wenn sie <48h nach der
Krankenhausaufnahme auftritt (117)) oder peri-/postoperativ erworben wurde, kann
retrospektiv nicht abschlieRend geklart werden. (Clavien-Dindo Grad II)

Eine Patientin mit bekanntem paroxysmalem Vorhoffimmern entwickelte im
stationdren Aufenthalt eine Tachyarrhythmia absoluta, welche unter einer suffizienten
antiarrhythmischen Medikation wieder in den Sinusrhythmus konvertierte. Der weitere
stationare Verlauf zeigte sich auch hier komplikationslos. (Clavien-Dindo Grad II)

Ein Patient litt postoperativ an einer Dyspnoe, welche am Operationstag sukzessive
zu einer Oxygenierungsstorung fuhrte, sodass der Patient flr einen Tag auf der
Intermediate-Care-Station (IMC) mittels CPAP-Therapie bei der Atmung unterstitzt
werden musste. Am Folgetag konnte die CPAP-Beatmung komplikationslos beendet
werden und der Patient unter suffizienter Analgesie auf die Normalstation verlegt
werden, wo sich der weitere stationare Aufenthalt komplikationslos gestaltete (Clavien-
Dindo Grad IVa).

5.1.6 Poststationdre Nachsorge (n =55)

Wahrend des ersten poststationdren Nachsorgetermins (ca. 10 Tage nach Operation)
wurden die Patienten erneut hinsichtlich inrer Beschwerden befragt. Insgesamt wurden
bei diesem Follow-Up alle 55 Patienten befragt, was einer Follow-Up-Rate von 100%
entspricht.

Bei 10% der Patienten (n=5) wurden am ersten Follow-up Termin noch Beschwerden
angegeben: 2 Patienten (3,6%) gaben noch bestehende Refluxbeschwerden an, 2
Patienten (3,6%) gaben eine Dysphagie an und ein Patient (1,8%) berichtete entweder
unter intermittierenden oder dauerhaft bestehenden Schmerzen zu leiden. Bei allen
anderen Patienten (90%) wurden 10 Tage nach der Operation keine Beschwerden
mehr angegeben.
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5.1.7 1. Follow-Up (n =48)

Das néachste geplante Follow-Up gemal dem Herniamed-Protokoll sieht eine
Untersuchung 12 Monate nach der Operation vor. In dieser Studie betrug das
tatsachliche Follow-Up-Intervall 14,6 + 7,6 Monate, das kirzeste Intervall betrug 8
Monate, das langste 29 Monate.

Im Rahmen dieses Follow-Ups wurden 48 der urspringlich 55 Patienten
nachuntersucht, was einer Rate von 87,3% entspricht. Die Grinde fir das
Ausscheiden (z. B. Versterben des Patienten oder fehlendes Interesse) aus der
Nachbeobachtung wurde in diesen Fallen im Herniamed-System nicht erfasst und
kénnen daher retrospektiv nicht weiter ausgewertet werden.

Ein Patient (2%) gab einen (passend zur Herniensymptomatik) bestehenden
Ruheschmerz an, zwei Patienten hatten einen belastungsassoziierten Schmerz (4,2%)
an, von denen einer (33%) behandlungsbeddirftig war.

Bei 3 Patienten (6,25%) konnte ein Rezidiv nachgewiesen werden. Bei keinem der
Rezidiv-Patienten wurde im Rahmen der Operation ein Netz eingebracht. 2 Rezidive
wurden konservativ behandelt (66,6%), ein Rezidiv-Patient (33,3%) wurde operativ
behandelt. Im Abschnitt 5.7 werden die Rezidivversorgungen gesondert aufgearbeitet
und naher beschrieben.

5.1.8 2. Follow-Up (n = 23)

Das zweite Follow-Up ist 5 Jahre nach der Operation erfolgt. Obwohl aufgrund des
Studiendesigns bei ungefahr der Halfte der Patienten aufgrund der zu nah
zurtickliegenden Operation (<5 Jahre) noch kein 2. Follow-Up erfolgte, konnten bereits
23 Patienten (41,8%) nachuntersucht werden. Die Untersuchung erfolgte
durchschnittlich 58,2 £ 10 Monate nach der Operation, wobei das kiirzeste Intervall 26
Monate, das langste 68 Monate betrug.

3 Patienten (13%) gaben einen Ruheschmerz an, 4 (17,4%) berichteten von einem
belastungsassoziierten Schmerz. 3 Patienten (42,9%) mussten aufgrund des
Schmerzes analgetisch behandelt werden. Im Rahmen dieses Follow-Ups konnten
insgesamt 4 Rezidive nachgewiesen werden (21,7%), wobei bei einem der Rezidiv-
Patienten im Rahmen der Primaroperation ein Netz eingebracht wurde. Da zum 2.
Follow-Up nur 3 der 20 Patienten (15%) mit implantiertem Netz untersucht wurden,
betragt die Rezidivrate der Netzkohorte zu diesem Follow-Up 33,3% gegentiber der
Nicht-Netzgruppe von 20%.
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Ubersicht der Follow-Up-Untersuchungen
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Abbildung 13 - Ubersicht der Follow-Up-Untersuchungen

5.1.9 Unterschiede der Netzimplantation zum Subkollektiv ohne
Netzimplantation

Zur Untersuchung der Auswirkungen von Netzimplantationen wurde die Gruppe der
Patienten mit einer Netzimplantation der Gruppe ohne Netzimplantation
gegenubergestellt und auf Unterschiede untersucht.

Hierbei zeigte die Netzimplantat-Gruppe einen im Mittel héheren BMI (27,9 vs. 29,9;
p=0,013). Auch wurden sowohl préoperativ als auch postoperativ signifikant weniger
intensive Schmerzen auf einer numerischen Analogskala (NAS) angegeben (im Mittel
praoperativ 1,5 vs 0,7; p=0,027 und postoperativ 1,8 vs. 1,2; p=0,020). Die generelle
Angabe praoperativer Schmerzen war in der Netzimplantationsgruppe geringer (54,5%
vs. 23,3%, p=0,028), analog dazu wurden préaoperativ weniger Refluxbeschwerden
(94,5% vs. 32,7%; p=0,018) angegeben. Im Vergleich wurden beim Studienkollektiv
haufiger pathologische Manometriebefunde (45,5% vs. 20%; p=0,021) erhoben. Die
durchschnittliche Bruchlickengréf3e in der Gruppe ohne Netzimplantation betrug
14,80cm? £19,00cm?, in der mit Netzimplantation 15,5cm? + 16,04cm2. Bei der
netzimplantierten Gruppe kam es haufiger zu postoperativen Komplikationen (9,1% vs.
80%; p=0,033), im Gegensatz dazu wurden postoperativ signifikant weniger
Schmerzsymptome angegeben (52,7% vs. 20,7%; p=0,011).

In der Gruppe mit einer Netzimplantation trat eine Rezidivrate von 5% (n=1, 280
Monate Post-OP) auf, in der ohne Netzimplantation jedoch von 17% (n=6, 36,7+30,0
Monate Post-OP, der Unterschied war allerdings statistisch nicht signifikant (p=0,194).
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Im Weiteren konnte hinsichtlich der Endpunkte kein signifikanter Unterschied zwischen
dem Gesamtkollektiv und der Netzimplantat-Gruppe festgestellt werden, jedoch
verfehlte im Rahmen der Regressionsanalyse der Einfluss einer Netzimplantation auf
das unterdurchschnittliche Abschneiden im SF36 die Signifikanz nur knapp (OR=3,1;
95%-CI: 1,0-10,0, p=0,057). Analog hierzu wurde die Signifikanz beim QLQ-C30 knapp
verfehlt (OR=3,1; 95%-CI: 1,0-10,0; p=0,057). Die Effektstarke war mit einem R2 von
0,09 bei beiden Féllen nur gering ausgepragt.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass bei Auswertung aller Daten des
Studienkollektivs die Implantation eines Netzes keinen signifikanten Einfluss auf das
Auftreten von Rezidiven oder postoperativen Symptomen hat. Tendenziell zeigt sich
jedoch eher ein schlechteres Abschneiden in den Fragebogen, also das Vorliegen
einer subjektiv geringeren Lebensqualitat, wobei hier das Signifikanzniveau verfehlt
wurde.
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Subgruppe
Nicht-Netzimplantatiert

Netzimplantatiert

MW SD MW SD p*

Alter 67,00 15,12 65,05 14,53 0,643
BMI 26,743 4,16 29,91 4,73

DeMeester-Score 81,36 57,13 38,52 23,05 0,133

MD M/M MD M/M p**

ASA 2,00 1/3 2,00 1/3 0,859
Pra-OP Schmerz NAS 2,0 (2,34) o/7 0,0 (0,7) 0/5
Post-OP Schmerz NAS 2,0 (2,06) 0/6 0,0(1,2) 0/10

BruchlickengréfRe (cm?) 8,0 4.,5/49 10,00 45/112,5 0,687

Dauer Schmerzmedikation Post-OP (d) 3,0 1/18 2,00 1/18 0,103

n % n % p***

Geschlecht w 23 41,8 9 16,4 0,134
m 12 21,8 11 20,0

Abdominelle ja 7 12,7 1 1,8 0,129
Vorerkrankungen nein 28 50,9 19 345

Vorbestehende GERD ja 5 9,1 3 5,5 0,942
nein 30 54,5 17 30,9

Kardiale Vorerkrankung ja 3 55 1 1,8 0,624
nein 32 58,2 19 34,5

Chronisches ja 3 5,5 0 0,0 0,178
Nierenversagen nein 32 58,8 20 36,4

Psychiatrische ja 4 7,3 2 3,6 0,870
Vorerkrankungen nein 31 56,4 18 32,7

Bekanntes Schmerzsyndrom ja 1 1,8 1 1,8 0,683
nein 35 63,6 20 34,5

Malignom in Vorgeschichte ja 3 5,5 0 0,0 0,178
nein 32 58,2 20 36,4

Rheumatische ja 1 1,8 1 1,8 0,683
Vorerkrankung nein 34 61,8 19 345

Pulmonale Vorerkrankung ja 3 55 0 0,0 1,178
nein 32 58,2 20 36,4

Bekanntes OSAS ja 1 1,8 3 55 0,095
nein 34 61,8 17 30,9

Neurologische ja 1 1,8 1 1,8 0,683
Vorerkrankung nein 34 61,8 19 345
Pra-OP Beschwerden ja 35 63,6 19 34,5
nein 0 0,0 1 1,8
Pra-OP Schmerzen ja 23 41,8 7 12,7
nein 12 21,8 13 23,6

Pra-OP Dysphagie ja 15 27,3 9 16,4 0,877
nein 20 36,4 11 20,0
Pra-OP Reflux ja 35 63,6 17 30,9
Nein 0 0,0 3 5,5
Pathologische Manometrie ja 20 36,4 5 9,1
nein 15 27,3 15 27,3

Volumenreflux ja 10 18,2 10 18,2 0,112
nein 25 45,5 10 18,2

Hiatoplastik hi 13 23,6 3 5,5 0,082
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vohi 22 40,0 17 30,9
ja 1 1,8 4 7.3
Post-OP-Komplikation nein 34 61,8 16 29,1
ja 23 41,8 6 10,9
Post-OP-Schmerz nein 12 218 14 255
ja 2 3,6 0 0,0 0,276
Reflux nach 14d nein 35 63,6 50 36,4
ja 2 3,6 0 0,0 0,276
Dysphagie nach 14d nein 33 60,0 20 36,4
Schmerzen nach 14d Ja 1 1,8 0 0,0 0,446
nein 34 61,8 20 36,4
Ruheschmerz im 1. Follow- ja 0 0,0 1 2,1 0,153
Up nein 32 66,7 15 31,3
Belastungsschmerzim 1. ja 1 2,1 1 2,1 0,610
Follow-Up nein 31 64,6 15 31,3
Schmerztherapie beim 1. ja 0 0,0 1 21 0,153
Follow-Up nein 32 66,7 15 31,3
Rezidiv im 1. Follow-Up ja 3 6,4 0 0,0 0,198
nein 28 59,6 16 34,0
Ruheschmerz im 2. Follow- ja 2 9,1 1 4,5 0,285
Up nein 17 77.3 2 9,1
Belastungsschmerz im 2. ja 3 13,0 1 4,3 0,435
Follow-Up nein 17 73,9 2 8,7
Schmerztherapie im 2. ja 2 8,7 1 4,3 0,263
Follow-Up nein 18 78,3 2 8,7
Rezidiv im 2. Follow-Up ja 4 17,4 1 4,3 0,602
nein 16 69,6 2 8,7

Tabelle 4 - Vergleich der Netz-Subgruppe mit dem Studienkollektiv; *= Analyse per T-Test, **= Analyse per Mann-
Whitney-U-Test, ***= Analyse per Chi-Quadrat-Test, MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung, MD = Median,
MD = Median, hi= hintere Hiatoplastik, vohi= vordere und hinter Hiatoplastik, Bei MD: Angabe des MW in (), % =
Anteil des Studienkollektivs, griine Markierung bei statistischer Signifikanz
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Netzimplantation

Netzimplantation OR: 3,9 (95%-ClI: 0,4-35,3), OR: 1,4 (95%-ClI: 0,4-4,5), OR: 0,3 (95%-CI: 0,1-1,1),
p=0,222 p=0,593 p=0,132

Tabelle 5 - Anaylse per Chi-Quadrat-Test und lineare Regressionsanalyse, orange Markierung bei knapp verfehlter Signifikanz




5.2 Lebensqualitat

In Tabelle 6 wurden die erhobenen SF36-Daten zusammengefasst dargestellt und mit
dem deutschen Normkollektiv von 1994 verglichen. AnschlieBend wurden die
retrospektiv  gebildeten Subgruppen (siehe Kapitel 5.2) mit Rezidiven,
unterdurchschnittichem Abschneiden im SF36 sowie postoperativ persistierenden
Beschwerden den jeweiligen Gruppen ohne Rezidiv, besserem Abschneiden im SF36
sowie postoperativen Schmerzen gegenibergestellt.

In der Auswertung der durchschnittlich nach 53+25 Monaten postoperativ erhobenen
Lebensqualitatscores schnitt das Studienkollektiv in samtlichen Scores sowohl fur die
korperlichen als auch fur die psychischen Parameter signifikant schlechter als das
Normkollektiv ab (p <0,001, Ausnahme PSYC, hier p = 0,02).

Im ndchsten Schritt wurde der Einfluss eines auftretenden Rezidivs untersucht. Hier
konnte kein signifikanter Einfluss des Rezidivs auf die samtliche Unteritems des SF36
Vergleich zwischen der Rezidiv-Subgruppe und der Gruppe ohne Rezidiv festgestellt
werden.

Im Vergleich der Subgruppen mit unter- und Gberdurchschnittichem Abschneiden im
SF36 konnte erwartungsgemall jeweils ein signifikant besseres Abschneiden in
samtlichen Unteritems des SF36 festgestellt werden (p <0,001, Ausnahme PSYC, hier
p = 0,03).

Analog hierzu schnitt im Vergleich die Gruppe mit postoperativ (wieder-) aufgetretenen
Schmerzen in samtlichen erhobenen Items signifikant schlechter ab als die Gruppe
ohne postoperative Schmerzen (jeweils p <0,001).



Normkollektiv | Studienkollektiv p Studienkollektiv | Post-OP Post-OP
Schmerzen | Schmerzfrei

(n=25) (n=30)

KOFU 83,44 64,73 KOFU 64,73 47,80 78,83
KORU 80,32 49,09 KORU 49,09 21,00 72,50
SCHM 77,06 61,33 SCHM 61,33 33,92 84,17
AGES 65,99 54,98 AGES 54,98 41,76 66,00
VITA 61,76 50,18 VITA 50,18 39,40 59,17
SOFU 87,65 67,95 SOFU 67,95 49,50 83,33
EMRO 87,66 64,85 EMRO 64,85 34,65 90,01
PSYC 72,82 62,91 PSYC 62,91 47,76 75,53
KSK 49,21 42,30 KSK 42,30 35,42 48,02

PSK 49,43 42,12 PSK 42,12 33,00 49,72

(n=7) | Rezidiv Outcome | Outcome
(n=48) SF36 SF36
(n=26) (n=29)
KOFU 64,73 68,57 64,17 0,710 KOFU 64,73 41,54 85,52
KORU 49,09 46,43 49,48 0,873 KORU 49,09 7,69 86,21
SCHM 61,33 47,14 63,40 0,162 SCHM 61,33 45,00 75,97
AGES 54,98 53,57 55,19 0,849 AGES 54,98 41,04 67,48
VITA 50,18 53,57 49,69 0,640 VITA 50,18 17,16 60,34
SOFU 67,95 73,21 67,19 0,621 SOFU 67,95 29,52 82,33
EMRO 64,85 71,43 63,89 0,680 EMRO 64,85 47,80 88,52
PSYC 62,91 66,86 62,33 0,615 PSYC 62,91 20,90 71,03
KSK 42,30 39,43 42,71 0,420 KSK 42,30 5,37 50,40
PSK 42,12 45,53 41,63 0,496 PSK 42,12 14,75 48,23

i
Studienkollektiv | Rezidiv | Nicht- p Studienkollektiv | Schlechtes | Besseres p

Tabelle 6- Auswertung des SF36 Norm- vs. Studienkollektiv sowie Vergleich der Rezidiv/Post-OP-Schmerz und Schlechtes Outcome in der SF36-Gruppe, griine Markierung bei
statistischer Signifikanz
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5.3 EORTC QLQ-C30

Analog zur Auswertung des SF36 wurden alle erhobenen Daten des EORTC QLQ-
C30 in Tabelle 7 zusammengefasst dargestellt und im Anschluss dem Normkollektiv
von 2020 (vgl. Kapitel 5.4.) sowie den gebildeten Subgruppen gegeniibergestellt.

Die Befragung des Studienkollektivs ergab im Vergleich zum Normkollektiv in den
Funktionskategorien sowie der generellen Lebensqualitat nach durchschnittlich 5325
Monaten postoperativ signifikant geringere Werte (p <0,001) und in den
Symptomkategorien signifikant erhohte Werte (p <0,001).

Im Vergleich zwischen der Rezidiv-Gruppe und der Nicht-Rezidivgruppe ergaben sich
keine signfikanten Unterschiede zwischen den einzelnen Kategorien des QLQ-C30, so
dass sich beim Studienkollektiv kein relevanter Einfluss eines Rezidivs auf die vom
QLQ-C30 erfasste Lebensqualitat feststellen liel3.

Die im QLQ-C30 unterdurchschnittlich abschneidenden Gruppe zeigte im Vergleich
zur tberdurchschnittlich abschneidenden Gruppe in samtlichen Kategorien sowie der
globalen Lebensqualitat ebenfalls signifikant niedrigere Werte. (jeweils p <0,001)

Im Vergleich der Gruppen mit postoperativ persistierender oder wiederaufgetretener
Schmerzsymptomatik und der ohne Schmerzsymptomatik schnitt erstere Gruppe in
den Funktionsskalen sowie der globalen Lebensqualitat signifikant schlechter ab (je p
<0,001). In den Symptomkategorien lieRen sich ebenfalls in allen Kategorien aul3er fur
Dyspnoea/Atemnot, Constipation/Verstopfung und Financial difficulties/Finanzielle
Schwierigkeiten signifikant schlechtere Werte berechnen. (Insomnia p=0,029,
Diarrhoea p=0,011, sonst p <0,011). In den Kategorien Dyspnoea (p=0,152),
Constipation (p=0,058) sowie Financial difficulties (p=0,151) lieR sich kein signifikanter
Zusammenhang zeigen.



Quality of Life

Quality of Life

Norm- Studien- Studien- Rezidiv Nicht- p
kollektiv kollektiv kollektiv (n=7) Rezidiv
(n=58)
Function subscales Function subscales

Physical functioning 82,8 65,02 Physical functioning 65,02 66,71 64,77 0,872

Role functioning 80,8 59,87 Role functioning 59,87 59,57 59,92 0,980

Emotional 73,9 70,67 Emotional 70,67 66,57 71,27 0,672
functioning functioning

Cognitive 83,9 70,89 Cognitive 70,89 67,71 71,35 0,725
functioning functioning

Social functioning 84,8 61,78 Social functioning 61,78 71,29 60,40 0,432

Symptom Subscales Symptom Subscales

Fatigue 31,5 42,15 Fatigue 42,15 45,14 41,71 0,776

Nausea/Vomiting 6,0 18,51 Nausea/Vomiting 18,51 21,57 18,06 0,723

Pain 27,6 38,78 Pain 38,78 55,00 36,42 0,156

Dyspnoea 18,7 28,13 Dyspnoea 28,13 30,71 27,75 0,830

Insomnia 27,6 37,75 Insomnia 37,75 34,86 38,17 0,829

Appetite loss 10,1 20,05 Appetite loss 20,05 38,14 17,42 0,086

Constipation 9,6 35,53 Constipation 35,53 25,14 37,04 0,383

Diarrhoea 10,4 20,60 Diarrhoea 20,60 14,29 21,52 0,571

Financial difficulties 113 14,53 Financial difficulties 14,53 9,57 15,25 0,587

Global health/ 67,0 56,49 Global health/ 56,49 48,86 57,60 0,392

Tabelle 7 - Auswertungstabellen des EORTC QLQ C30, griine Markierung bei statistischer Signifikanz




Studien- | Schlechtes | Besseres
kollektiv Outcome | Outcome
C30 C30
(n=26) (n=29)
Function subscales
Physical functioning 65,02 44,15 83,72
Role functioning 59,87 34,31 82,79
Emotional 70,67 52,23 87,21
functioning
Cognitive 70,89 59,96 80,68
functioning
Social functioning 61,78 42,54 79,03
Symptom Subscales
Fatigue 42,15 66,42 20,38
Nausea/Vomiting 18,51 31,38 6,97
Pain 38,78 59,58 20,14
Dyspnoea 28,13 44,19 13,72
Insomnia 37,75 55,50 21,83
Appetite loss 20,05 39,77 2,38
Constipation 35,53 45,69 26,41
Diarrhoea 20,60 34,65 8,00
Financial difficulties 14,53 21,77 8,03
Global health/ 56,49 34,23 76,45

Quality of Life
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Studien- Post-OP Post-OP
kollektiv | Schmerzen | Beschwer
(n=25) defrei
(n=30)
Function subscales
Physical functioning 65,02 49,60 77,87
Role functioning 59,87 40,00 76,43
Emotional 70,67 52,40 85,90
functioning
Cognitive 70,89 57,40 82,13
functioning
Social functioning 61,78 44 .88 75,87
Symptom Subscales
Fatigue 42,15 58,76 28,30
Nausea/Vomiting 18,51 33,32 6,17
Pain 38,78 63,92 17,83
Dyspnoea 28,13 35,28 22,17
Insomnia 37,75 49,72 27,77
Appetite loss 20,05 36,00 6,77
Constipation 35,53 44 84 27,77
Diarrhoea 20,60 32,04 11,07
Financial difficulties 14,53 19,96 10,00
Global health/ 56,49 42,88 67,83

Quality of Life
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5.4 EQ-5D-5L

Zur Auswertung des EQ-5D-5L wurde neben den einzelnen Items auch der Mittelwert
der VAS und des nach dem deutschen Normkollektiv korrigiertem Index berechnet und
dem Normkollektiv in Tabelle 9 gegentibergestellt. Die EuroQoL-Gruppe stellt auf ihrer
Website mehrere Studien zur Normpopulation vor. Zum Vergleich fur diese Studie wird
sich auf die Index-Daten von Grochtdreis et al. aus 2019 (118) sowie auf die
Antwortverteilung aus der Studie von HubeZ et al. aus 2016 (119) bezogen.

In der folgenden Tabelle werden die Ergebnisse des Studienkollektivs denen des
Normkollektivs gegenibergestellt. Das Studienkollektiv schneidet hier durchweg
signifikant schlechter ab, d.h. erreicht hohere Einschrankungslevel in den jeweiligen
Unterkategorien. Auch der gebildete Lebensqualitdtsindex sowie die subjektive
Lebensqualitat auf einer visuellen Analogskala schneiden niedriger ab.

Norm- d Studien- d
kollektiv kollektiv
Level 1 4998 (82,3%) 19 (34,5%)
Level 2 656 (10,8%) 14 (25,5%)
Beweglichkeit Level 3 304 (5,0%) 1,27 | 8(14,5%) 2,36
Level 4 107 (1,8%) 12 (21,8%)
Level 5 9 (0,1%) 2 (3,6%)
Level 1 5712 (94,0%) 35 (63,6%)
Level 2 260 (4,3%) 6 (10,9%)
Selbstfursorge Level 3 79 (1,3%) 1,08 | 6(10,9%) 1,80
Level 4 19 (0,3%) 5 (9,1%)
Level 5 4 (0,1%) 3 (5,5%)
Level 1 5274 (86,8%) 25 (45,5%)
Level 2 567 (9,3%) 9 (16,4%)
Alltag Level 3 180 (3,0%) | 1,18 | 12(21,8%) | 2,08
Level 4 46 (0,8%) 7 (12,7%)
Level 5 7 (0,1%) 2 (3,6%)
Level 1 4149 (68,3%) 11 (20%)
Level 2 1301 (21,4%) 19 (34,5%)
Schmerzen Level 3 521 (8,6%) 1,44 | 18 (32,7%) | 2,33
Level 4 91 (1,5%) 6 (10,9%)
Level 5 12 (0,1%) 1(1,8%)
Level 1 4987 (82,1%) 26 (47,3%)
Level 2 799 (13,2%) 16 (29,1%)
Angst Level 3 236 (3,9%) | 1,23 | 9(16,4%) | 1,60
Level 4 45 (0,7%) 2 (3,6%)
Level 5 7 (0,1%) 2 (3,6%)
Index (MW) 0,88 0,71
VAS (MW) 84,3 60,9

Tabelle 8 - Auswertung des EQ-5D-5L; d= Durchschnittliches Level aller Probanden



Multidimensionaler Vergleich EQ-5D-
5L Ergebnisse

Beweglichkeit

Angst Selbstfiirsorge
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Abbildung 16- Abbildung der Mittelwerte der verschiedenen Dimensionen des
EQ-5D-5L

5.5 Identifikation von Einflussfaktoren
SF36

In der Analyse der einzelnen Einflussfaktoren war die im SF36 unterdurchschnittlich
abschneidende Gruppe mit durchschnittlich 71,23 Jahren (p=0,018) signifikant alter
als das Gesamtkollektiv (66,29 Jahre). In der anschlieRenden Regressionsanalyse
zeigte sich ein erhohtes Alter mit einer Odds Ratio (OR) 1,1 als ein leicht erhéhtes
Risiko unterdurchschnittlich im SF36 abzuschneiden.

Der praoperativ erhobene ASA-Score lag median bei 2,0 und war bei der Gruppe mit
unterdurchschnittichem Outcome im SF36 mit 3,0 (p<0,001) signifikant erhoht. Die
Effektstarke zeigte sich mit einer OR von 6,0 (p=0,002) deutlich ausgepragt.

Der Anteil der (praoperativ) psychiatrisch vorerkrankten Patienten war in der Gruppe
der unterdurchschnittlich schlecht Abschneidenden im SF36 (p=0,006) signifikant
erhoht. In der anschlielenden Regressionsanalyse konnte jedoch keine relevante
Effektstarke gezeigt werden.

Im darauffolgenden Schritt wurden die signifikanten Faktoren, also Alter, ASA-Score
und das Vorliegen psychiatrischer Vorerkrankungen in eine multiple Regression
eingeschlossen. Hierbei ergab sich ein Bestimmtheitsmald R? von 0,42. Der ASA-
Score wies den hoéchsten Beta-Wert auf und erreichte statistische Signifikanz (3=1,4;
p=0,026), Alter (3=0,42; p=0,121) und psychiatrische Vorerkrankungen waren nicht
signifikant (3=-21,0; p=1).
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QLO-C30

Auch in der Analyse der Einflussfaktoren war die Kohorte mit dem
unterdurchschnittlichen Abschneiden im QLQ-C30 mit 70,42 Jahren (p=0,049)
signifikant alter als das Gesamtkollektiv (66,29 Jahre). In der Regressionsanalyse
ergab sich eine OR von 1,04, die statistische Signifikanz wurde knapp verfehlt
(p=0,083).

Der durchschnittliche DeMeester-Score von 67,97 war in der Gruppe mit einem
schlechten Abschneiden im QLQ-C30 mit einem im Mittel von 76,38 (p=0,026)
signifikant erhoht. Die Effektstarke war mit einer OR von 1,04 gering ausgepragt,
verfehlte jedoch auch hier die statistische Signifikanz (p=0,085).

Der ASA-Score war mit 3,0 im Median (vs. 2,0 im Gesamtkollektiv, p=0,021)
signifikant erhéht, mit einer OR von 3,3 (p=0,018) zeigte sich eine ausgepragte
Effektstarke.

Auch beim QLQ-C30 waren psychiatrische Vorerkrankungen ein relevantes
Unterscheidungsmerkmal (p=0,006), bei der Regressionsanalyse konnte jedoch
keine relevante Effektstarke festgestellt werden.

In der multiplen Regressionsanalyse der oben genannten Parameter ergab sich ein
R2 von 0,57, wobei das Vorliegen von psychiatrischen Vorerkrankungen aufgrund
verfehlter Signifikanz nicht in das Regressionsmodell aufgenommen wurde. Der
DeMeester-Score verfehlte die statistische Signifikanz knapp (B =0,49; p=0,085). Fur
das Alter (B=0,148; p=0,230) und den ASA-Score (=0,653; p=0,730) konnte kein
Zusammenhang gezeigt werden.

EQ-5D-5L

Der DeMeester-Score war auch in der Kohorte mit unterdurchschnittlichem
Abschneiden im EQ-5D-5L mit 210 (67,97 im Normkollektiv, p=0,002) signifikant
erhoht. In der einfachen linaren Regessionsanalyse konnte jedoch keine statistische
Signifikanz erreicht werden (OR: 1,6; 95%-CI: 0,0-4,7; p=0,997).

Der Anteil psychiatrisch Vorerkrankter war in der unterdurchschnittlich im EQ-5D-5L
abschneidenden Kohorte signifikant erhght (p<0,001). In der anschliel3enden
einfachen linearen Regressionsanalyse konnte jedoch kein kausaler Zusammenhang
gezeigt werden.

Unter den unterdurchschnittlich im EQ-5D-5L Abschneidenden befanden sich
statistisch signifikant (p=0,047) mehr Patienten mit einem praoperativ
diagnostiziertem Schmerzsyndrom. In der einfachen linearen Regressionsanalyse
konnte kein kausaler Zusammenhang gefunden werden (OR: 0).

In die multiple Regressionsanalyse wurden aufgrund verfehlter Signifikanz die ltems
psychiatrischer Vorerkrankungen sowie des Schmerzsyndroms nicht in das
Regressionsmodell tbernommen, so dass nur der DeMeester-Score einfloss. Dieser
zeigte jedoch keine statistische Signifikanz (R>=1,0; $=0,496; p=0,997).
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Postoperative Schmerzsymptomatik

In der Kohorte der Patienten, die postoperativ an einer persistierenden
Schmerzsymptomatik litten, zeigte sich auch praoperativ eine signifikant (p=0,018)
vermehrte Angabe von Schmerzen. Mit einer OR von 3,9 (p=0,020) zeigte sich dies
als ein relevanter Risikofaktor.

Im Kohortenvergleich war der Anteil psychiatrisch vorerkrankter Patienten bei der
Gruppe mit postoperativ weiterhin bestehender Schmerzsymptomatik erhéht
(p=0,004), die einfache lineare Regressionsanalyse zeigte jedoch keinen kausalen
Zusammenhang (OR: 0).

Bei der multiplen Regressionsanalyse ergab sich ein R? von 0,3 unter Einschluss der
Variablen einer praoperativen Angabe von Schmerzen sowie psychiatrische
Vorerkrankungen. Die praoperative Schmerzangabe verfehlte knapp das
Signifikanzniveau (8=1,18; p=0,057), fur psychiatrische Vorerkrankungen konnte
keine Korrelation gezeigt werden (=21,4; p=0,999).

Rezidive

Signifikante Einflusse fir das Auftreten von Rezidiven konnte sowohl in der einfachen
linearen als auch in der mulitplen Regressionsanalyse nicht festgestellt werden.
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Alle Rezidiv p Schlechtes p Schlechtes p Schlechtes P Post-OP p
(n=55) (n=7) Outcome Outcome C30 Outcome EQ- Symptomatik
SF36 (n=26) 5D (n=19) (n=25)
(n=26)
MW SD MW SD MW SD MW SD MW SD
Alter 66,29 | 74,57 | 6,27 | 0,111 | 71,23 | 11,53 70,42 | 13,50 71,16 | 14,21 0,076 67,24 15,36 0,668
BMI 27,90 | 2553 | 4,75 | 0,147 | 26,95 | 4,98 0,153 26,86 5,12 0,114 | 27,55 5,67 0,688 26,79 4,69 0,104
DeMeester- 67,97 | 38,86 | 9,88 | 0,419 | 91,32 | 37,44 | 0,319 76,38 | 76,38 210,0 n/a 83,69 66,91 0,370
Score 0
Tabelle 9 - Auswertung normalverteilter Variablen per T-Test; MW=Mittelwert, SD = Standardabweichung, griine Markierung bei statistischer Signifikanz
Alle Rezidiv p Schlechtes p Schlechtes p Schlechtes P Post-OP p
(n=55) (n=7) Outcome Outcome C30 Outcome EQ- Symptomatik
SF36 (n=26) 5D (n=19) (n=25)
(n=26)
MD M/M MD M/M MD M/M MD M/M MD M/M
ASA 2,0 2,00 2/3 0,739 3,00 2/3 3,00 2/3 3,00 2/3 0,112 2,00 1/3 0,458
Pra-OP Schmerz NAS 0,0 2,14 0/5 0,578 1,00 1/2 0,660 1,00 1/2 0,328 1,00 1/2 0,356 0 or7 0,174
Post-OP Schmerz NAS 0,0 1,43 1/2 0,834 1,00 1/2 0,489 1,00 1/2 0,219 1,00 1/2 0,265 1,00 0/10 0,693
BruchlickengroRe 10,0 12,50 | 4,5/5| 0,686 12,00 | 4,5/50 0,660 12,00 4,5/5 | 0,336 12,00 4,5/5 | 0,420 8,00 4,5/50 0,635
(cm?) 0 0 0
Netzgrofle (cm?) 104,0 | 104,0 | 104, | 0,229 104,0 | 104,0 0,779 104,00 | 104,0 | 0,758 | 104,00 | 104,0 | 0,758 94,00 84/150 0,758
0 0 0
Dauer 2,0 4,00 1/8 0,232 2,50 1/18 1,00 2,50 1/18 | 0,869 3,00 1/18 0,452 2,00 1/18 0,419
Schmerzmedikation
Post-OP (d)

Tabelle 10 - Auswertung nicht-normalverteilter Variablen per Mann-Whitney-U-Test; MD = Median, M/M= Minimum/Maximum, griine Markierung bei statistischer Signifikanz




Alle Rezidiv p Schlechtes p Schlechtes p Schlechtes P Post-OP p
(n=55) (n=7) Outcome Outcome C30 Outcome EQ- Symptomatik
SF36 (n=26) 5D (n=19) (n=25)
(n=26)
n % n % n % n % n %
Geschlecht w 32 6 18,8 | 0,114 18 56,3 0,116 18 56,3 | 0,116 14 43,8 | 0,090 17 53,1 | 0,178
m 23 1 4,3 8 34,8 8 34,8 5 21,7 8 34,8
Abdominelle ja 8 1 125 | 0,983 6 75,0 0,089 5 62,5 | 0,351 3 37,5 | 0,849 5 62,5 | 0,295
Vorerkrankungen nein 47 6 12,8 20 42,6 21 44,7 16 34,0 20 42,6
Vorbestehende GERD ja 8 0 0 0,249 2 25,0 0,172 3 37,5 | 0,549 1 12,5 | 0,156 3 375 | 0,625
nein 47 7 14,9 24 51,1 23 48,9 18 38,3 22 46,8
Kardiale Vorerkrankung ja 4 0 0 0,428 3 75,0 0,249 3 75,0 | 0,249 3 75,0 | 0,077 3 75,0 | 0,218
nein 51 7 13,7 23 451 23 45,1 16 31,4 22 43,1
Chronisches ja 3 0 0 0,496 2 66,7 0,489 3 11,5 | 0,060 2 66,7 | 0,229 2 66,7 | 0,448
Nierenversagen nein 52 7 13,5 24 46,2 23 44,2 17 32,7 23 44,2
Psychiatrische ja 6 1 16,7 | 0,759 6 100 0,006 6 100 | 0,006 6 100 | <0,001 6 100 [ 0,004
Vorerkrankungen nein | 49 6 12,2 20 40,8 20 40,8 13 26,5 19 38,8
Bekanntes ja 2 1 50 0,107 1 50,0 0,937 2 100 | 0,128 2 100 | 0,047 2 100 | 0,115
Schmerzsyndrom nein | 53 6 11,3 25 47,2 24 45,3 17 32,1 23 43,4
Malignom in ja 3 0 0 0,496 2 66,7 0,489 3 100 | 0,060 2 66,7 | 0,229 2 66,7 | 0,448
Vorgeschichte nein 52 7 135 24 46,2 23 442 17 32,7 23 44,2
Rheumatische ja 2 0 0 0,582 2 100 0,128 2 100 | 0,128 1 50,0 | 0,640 1 50 0,895
Vorerkrankung nein 53 7 13,2 24 453 24 453 18 34,0 24 453
Pulmonale Vorerkrankung ja 3 0 0 0,496 2 66,7 0,489 2 66,7 0,489 1 33,3 0,964 1 33,3 0,665
nein 52 7 13,5 24 46,2 24 46,2 18 34,6 24 46,2
Bekanntes OSAS ja 4 1 25,0 | 0,444 1 25,0 0,354 1 25,0 | 0,354 1 25,0 | 0,677 1 25 0,394
nein 51 6 11,8 25 49,0 25 49,0 18 35,3 24 47,1
Neurologische ja 2 0 0 0,582 1 50,0 0,937 1 50,0 | 0,937 1 50,0 | 0,640 2 100 | 0,115
Vorerkrankung nein 53 7 13,2 25 47,2 25 47,2 18 34,0 23 43,4
Pra-OP Beschwerden ja 54 7 13,0 | 0,700 26 48,1 0,339 26 48,1 | 0,339 19 352 | 0,463 25 46,3 | 0,357
nein 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Pra-OP Schmerzen ja 30 3 10,0 | 0,506 15 50,0 0,657 16 53,3 | 0,324 12 40,0 | 0,351 18 60,0 | 0,018
nein 25 4 16,0 11 44,0 10 40,0 7 28,0 7 28,0
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Alle Rezidiv p Schlechtes p Schlechtes p Schlechtes P Post-OP p
(n=55) (n=7) QOutcome QOutcome C30 Outcome EQ- Symptomatik
SF36 (n=26) 5D (n=19) (n=25)
(n=26)
n % n % n % n % n %
Pra-OP Dysphagie ja 24 3 12,5 0,965 11 45,8 0,851 12 50,0 0,721 8 33,3 0,868 10 41,7 0,620
nein 31 4 12,9 15 48,4 14 45,2 11 35,5 15 48,4
Pra-OP Reflux ja 52 7 13,5 | 0,496 26 50,0 0,092 26 50,0 | 0,092 19 36,5 0,196 25 48,1 0,104
nein 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Pathologische Manometrie ja 25 4 13,3 0,883 14 46,7 0,921 13 43,3 0,522 11 36,7 0,717 13 43,3 0,729
nein 30 3 12,0 12 48,0 13 52,0 8 32,0 12 48,0
Volumenreflux ja 20 2 10,0 | 0,646 9 45,0 0,799 9 45,0 | 0,799 8 40,0 0,520 11 55,0 0,283
nein 35 5 14,3 17 48,6 17 48,6 11 31,4 14 40,0
Hernientyp a 17 2 11,8 0,886 7 41,2 0,545 8 47,1 0,983 5 29,4 0,592 6 35,3 0,311
b 38 5 13,2 19 50,0 18 47,4 14 36,8 19 50,0
Hiatoplastik * 16 4 25,0 | 0,080 10 62,5 0,147 9 56,3 | 0,393 8 50,0 0,123 9 56,3 0,303
*x 39 3 7,7 16 41,0 17 43,6 11 28,2 16 41,0
Post-OP-Komplikation ja 5 0 0 0,370 1 20,0 0,200 1 20,0 | 0,200 1 20,0 0,473 1 20,0 0,231
nein 50 7 14,0 25 50,0 25 50,0 18 36,0 24 48,0
Post-OP-Schmerz ja 29 4 13,8 | 0,802 15 51,7 0,485 16 55,2 | 0,215 12 41,4 0,260 14 48,3 0,657
nein 26 3 11,5 11 42,3 10 38,5 7 26,9 11 42,3
Reflux nach 14d ja 2 0 0 0,582 1 50,0 0,937 1 50,0 | 0,937 1 50,0 0,640 2 100 0,115
nein 53 7 13,2 25 47,2 25 47,2 18 34,0 23 43,4
Dysphagie nach 14d ja 2 0 0 0,582 0 0 0,173 0 0 0,173 0 0 0,295 1 50,0 0,895
nein 53 7 13,2 26 49,1 26 49,1 19 35,8 24 45,3
Schmerzen nach 14d ja 1 0 0 0,700 1 100 0,286 1 100 | 0,268 1 100 0,165 1 100 0,269
nein 54 7 13,0 25 46,3 25 46,3 18 33,3 24 44,4
Ruheschmerz im 1. Follow- | ja 1 0 0 0,676 1 100 0,312 0 0 0,292 0 0 0,434 0 0 0,312
Up nein 47 7 14,9 23 48,9 25 53,2 18 38,3 24 51,1
Belastungsschmerz im 1. ja 2 0 0 0,551 1 50,0 1,00 2 100 | 0,166 2 100 0,062 2 100 0,149
Follow-Up nein | 46 7 15,2 23 50,0 23 50 16 34,8 22 47,8
Schmerztherapie beim 1. ja 1 0 0 0,676 0 0 0,312 1 100 | 0,332 1 100 0,192 1 100 0,312
Follow-Up nein 47 7 14,9 24 51,1 24 51,1 17 36,2 23 48,9
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Alle Rezidiv p Schlechtes p Schlechtes p Schlechtes P Post-OP p
(n=55) (n=7) Outcome Outcome C30 Outcome EQ- Symptomatik
SF36 (n=26) 5D (n=19) (n=25)
(n=26)
n % n % n % n % n %
Rezidiv im 1. Follow-Up ja 3 3 100 2 66,7 0,525 1 33,3 | 0,525 0 0 0,178 0 0 0,080
nein 44 4 9,1 21 47,7 23 52,3 17 38,6 23 52,3
Ruheschmerz im 2. Follow- | ja 3 1 33,3 | 0,800 3 100 0,203 3 100 | 0,159 1 33,3 0,774 2 66,7 0,907
Up nein 19 5 26,3 12 63,2 11 57,9 8 42,1 12 63,2
Belastungsschmerz im 2. ja 4 2 50,0 | 0,231 4 100 0,108 4 100 | 0,078 2 50,0 0,624 3 75,0 0,524
Follow-Up nein | 19 4 21,2 11 57,9 10 52,6 7 36,8 11 57,9
Schmerztherapie im 2. ja 3 1 33,3 | 0,759 3 100 0,175 3 100 | 0,136 2 66,7 0,295 3 100 0,136
Follow-Up nein | 20 5 25,0 12 60,0 11 55,0 7 35,0 11 55,0
Rezidiv im 2. Follow-Up ja 5 5 100 4 80,0 0,433 4 80,0 | 0,322 3 60,0 0,280 3 60,0 0,964
nein 18 1 5,6 11 61,1 10 55,6 6 33,3 11 61,1

Tabelle 11 - Auswertung dichotomer Variablen per Chi-Quadrat-Test; a= Gruppe mit Gleithernie (Typl), b= Gruppe mit anderen Hernientypen (Typ2-4), *=Hintere Hiatoplastik,
**=Hintere und vordere Hiatoplastik, griine Markierung bei statistischer Signifikanz

Einfache lineare Regressionsanalyse

Tab 26 Rezidiv Schlechtes Outcome SF36 Schlechtes Outcome C30 Schlechtes Outcome EQ- Post-OP Symptomatik
5D

Alter OR: 1,0 (95%-ClI: 1,0-1,1), OR: 1,0 (95%-CI: 1,0-1,0),
p=0,126 p=0,662

BMI OR: 0,9 (95%-CI: 0,7-1,0), OR: 0,9 (95%-CI: 0,8-1,0), OR: 0,9 (95%-CI: 0,8-1,0), OR: 0,9 (95%-Cl: 0,9-1,1), OR: 1,1 (95%-ClI: 1,0-1,2),
p=0,153 p=0,155 =0,118 p=0,682 p=0,108

DeMeester-Score OR: 1,0 (95%-Cl: 0,9-1,0), OR: 1,0 (95%-CI: 1,0-1,0), OR: 1,6 (95%-ClI: 0,0-4,7), OR: 0,99 (95%-CI: 0,9-1,0),
p=0,408 p=0,314 =0,997 p=0,357

ASA OR: 1,4 (95%-Cl: 0,4-5,4), OR: 0,7 (95%-CI: 0,3-1,7),
p=0,636 p=0,418

Pra-OP Schmerz NAS OR: 1,2 (95%-CI: 0,8-1,7), OR: 0,97 (95%-CI: 0,7-1,2), OR: 1,2 (95%-ClI: 0,9-1,5), OR: 1,1 (95%-ClI: 0,9-1,5), OR: 0,8 (95%-CI: 0,6-1,1),
p=0,388 p=0,769 p=0,204 =0,315 p=0,112

Post-OP Schmerz NAS OR: 0,9 (95%-ClI: 0,6-1,3), OR: 1,0 (95%-CI: 0,8-1,3), OR: 1,1 (95%-Cl: 0,9-1,4), OR: 0,9 (95%-Cl: 0,7-1,2),
p=0,566 p=0,846 p=0,308 p=0,521

BruchliickengroRe (cm2) OR: 1,0 (95%-Cl: 1,0-1,0), OR: 0,99 (95%-Cl: 1,0-1,0), | OR: 0,99 (95%-Cl: 1,0-1,0), OR: 1,0 (95%-Cl: 1,0-1,0), OR: 1,0 (95%-Cl: 1,0-1,0),
p=0,924 p=0,547 p=0,661 p=0,928 p=0,562

NetzgroRe (cm?) OR: 0,41 (95%-CI: 0,0-3,1), OR: 1,0 (95%-CI: 1,0-1,0), OR: 1,0 (95%-ClI: 1,0-1,0), OR: 1,0 (95%-Cl: 1,0-1,0), OR: 1,0 (95%-Cl: 1,0-1,0),
p=0,998 p=0,924 p=0,924 p=0,924 p=0,924

Dauer Schmerzmedikation OR: 1,1 (95%-ClI: 0,8-1,3), OR: 1,1 (95%-ClI: 0,9-1,3), OR: 1,1 (95%-ClI: 0,9-1,3), OR: 1,1 (95%-ClI: 0,9-1,3), OR: 1,0 (95%-CI: 0,8-1,2),

Post-OP (d) p=0,488 p=0,599 p=0,483 p=0,285 p=0,973

Weibliches Geschlecht OR: 0,2 (95%-CI:0,0-1,8), OR: 0,4 (95%-CI: 0,1-1,3), OR: 0,4 (95%-CI: 0,1-1,3), OR: 0,4 (95%-ClI: 0,1-1,2), OR: 2,1 (95%-Cl: 0,7-6,4),
p=0,146 p=0,119 p=0,119 p=0,096 p=0,181
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Abdominelle OR: 1,0 (95%-CI: 0,1-9,9), OR: 0,2 (95%-ClI: 0,05-1,4), OR: 0,5 (95%-ClI: 0,1-2,3), OR: 0,9 (95%-CI: 0,2-4,1), OR: 2,3 (95%-CI: 0,5-10,5),
Vorerkrankungen p=0,983 p=0,107 p=0,357 p=0,849 p=0,303
Vorbestehende GERD OR: 0 OR: 3,1 (95%-ClI: 0,6-17,1), OR: 1,6 (95%-CI: 0,3-7,5), OR: 4,3 (95%-CI: 0,5-38,3), OR: 0,7 (95%-CI: 0,1-3,2),
p=0,188 p=0,552 p=0,186 p=0,626
Kardiale Vorerkrankung OR: 0 OR: 0,3 (95%-ClI: 0,03-2,8), OR: 0,3 (95%-ClI: 0,03-2,8), OR: 0,2 (95%-ClI: 0,02-1,6), OR: 4,0 (95%-CI: 0,4-40,6),
p=0,276 p=0,276 p=0,115 p=0,247
Chronisches OR: 0 OR: 0,4 (95%-ClI: 0,04-5,0), OR: 0 OR: 0,2 (95%-ClI: 0,02-2,9), OR: 2,5 (95%-CI: 0,2-29,6),
Nierenversagen p=0,500 p=0,261 p=0,462
Psychiatrische OR: 0,7 (95%-CI: 0,7-7,0), OR: 0 OR: 0 OR: 0 OR: 0
Vorerkrankungen p=0,760
Bekanntes OR: 0,1 (95%-CI: 0,0-2,3), OR: 0,9 (95%-ClI: 0,05-15,0), OR: 0 OR: 0 OR: 0
Schmerzsyndrom p=0,164 p=0,937
Malignom in Vorgeschichte OR: 0 OR: 0,4 (95%-CI: 0,04-5,0), OR: 0 OR: 0,2 (95%-Cl: 0,02-2,9), OR: 2,5 (95%-ClI: 0,2-29,6),
p=0,500 p=0,261 p=0,462
Rheumatische OR: 0 OR: 0 OR: 0 OR: 0,5 (95%-CI: 0,03-8,7), OR: 1,2 (95%-ClI: 0,07-20,4),
Vorerkrankung p=0,645 p=0,896
Pulmonale Vorerkrankung OR: 0 OR: 0,4 (95%-CI: 0,03-5,0), OR: 0,4 (95%-Cl: 0,04-5,0), OR: 1,1 (95%-CI:0,1-12,5), OR: 0,6 (95%-Cl: 0,05-6,8),
p=0,500 p=0,500 p=0,964 p=0,668
Bekanntes OSAS OR: 0,4 (95%-CI: 0,4-4,5), OR: 2,9 (95%-CI: 0,3-29,6), OR: 2,9 (95%-Cl: 0,3-29,6), OR: 1,6 (95%-Cl: 0,2-16,9), OR: 0,4 (95%-Cl: 0,04-3,9),
p=0,458 p=0,373 p=0,373 p=0,679 p=0,409
Neurologische OR: 0 OR: 0,9 (95%-CI: 0,05-15,0), | OR: 0,9 (95%-CI: 0,05-15,0), OR: 0,5 (95%-CI: 0,03-8,7), OR: 0
Vorerkrankung p=0,937 p=0,937 p=0,645
Pra-OP Beschwerden OR: 0 OR: 0 OR: 0 OR: 0 OR: 0
Pra-OP Schmerzen OR: 1,7 (95%-Cl: 0,3-8,5), OR: 0,8 (95%-Cl: 0,3-2,3), OR: 0,6 (95%-ClI: 0,2-1,7), OR: 0,6 (95%-Cl: 0,2-1,8), OR: 3,9 (95%-ClI: 1,2-12,0),
p=0,510 p=0,657 p=0,326 p=0,353 p=0,020 R2=0,133
Pra-OP Dysphagie OR: 1,0 (95%-CI: 0,2-5,1), OR: 1,1 (95%-ClI: 0,4-3,2), OR: 0,8 (95%-ClI: 0,3-2,4), OR: 1,1 (95%-ClI: 0,4-3,4), OR: 0,8 (95%-CI: 0,3-2,2),
p=0,965 p=0,851 p=0,722 p=0,868 p=0,620
Pra-OP Reflux OR: 0 OR: 0 OR: 0 OR: 0 OR: 0
Pathologische Manometrie OR: 0,9 (95%-Cl: 0,2-4,4), OR: 1,1 (95%-Cl: 0,4-3,1), OR: 1,4 (95%-CI: 0,5-4,1), OR: 0,8 (95%-Cl: 0,3-2,5), OR: 0,8 (95%-Cl: 0,3-2,4),
p=0,883 p=0,921 p=0,522 p=0,717 p=0,729
Volumenreflux OR: 1,5 (95%-Cl: 0,3-8,6), OR: 1,2 (95%-Cl: 0,4-3,8), OR: 1,2 (95%-ClI: 0,4-3,5), OR: 0,7 (95%-Cl: 0,2-2,2), OR: 1,8 (95%-Cl: 0,6-5,6),
p=0,648 p=0,799 p=0,799 p=0,521 p=0,285
Axiale Hernie OR: 1,1 (95%-CI: 0,2-6,5), OR: 1,4 (95%-ClI: 0,4-4,5), OR: 1,01 (95%-CI: 0,3-3,2), OR: 1,4 (95%-CI: 0,4-4,8), OR: 0,5 (95%-CI: 0,2-1,8),
p=0,886 p=0,546 p=0,983 p=0,593 p=0,314
Vordere und hintere | OR: 0,25 (95%-Cl: 0,1-1,3), OR: 0,4 (95%-Cl: 0,1-1,4), OR: 0,6 (95%-ClI: 0,2-1,9), OR: 0,4 (95%-Cl: 0,1-1,3), OR: 1,8 (95%-Cl: 0,6-6,0),
Hiatoplastik p=0,096 R2=0,092 p=0,152 p=0,395 p=0,128 p=0,306
Netzimplantation OR: 3,9 (95%-ClI: 0,4-35,3), OR: 3,1 (95%-CI: 1,0-10,0), OR: 3,1 (95%-ClI: 1,0-10,0), OR: 1,4 (95%-Cl: 0,4-4,5), OR: 0,4 (95%-ClI: 0,1-1,2),
p=0,222 p=0,057 R2=0,090 p=0,057 R?=0,090 p=0,593 p=0,086
Post-OP-Komplikation OR: 0 OR: 4,0 (95%-ClI: 0,4-38,3), OR: 4,0 (95%-ClI: 0,4-38,3), OR: 2,3 (95%-ClI: 0,2-21,7), OR: 0,3 (95%-ClI: 0,03-2,6),
p=0,229 p=0,229 p=0,483 p=,257
Post-OP-Schmerz OR: 0,8 (95%-ClI: 0,2-4,0), OR: 0,7 (95%-ClI: 0,2-2,0), OR: 0,5 (95%-ClI: 0,2-1,5), OR: 0,5 (95%-CI: 0,2-1,6), OR: 1,3 (95%-ClI: 0,4-3,7),
p=0,802 p=0,486 p=0,217 p=0,263 p=0,647
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Reflux nach 14d OR: OR: 0,9 (95%-CI: 0,05-15,0), | OR: 0,9 (95%-CI: 0,05-15,0), OR: 0,5 (95%-CI: 0,03-8,7), OR: 0
p=0,937 p=0,937 p=0,645
Dysphagie nach 14d OR: OR: 0 OR: 0 OR: 0 OR: 1,2 (95%-ClI: 0,07-20,3),
p=0,896
Schmerzen nach 14d OR: OR: 0 OR: 0 OR: 0 OR: 0
Ruheschmerz im 1. Follow- OR: OR: 0 OR: 0 OR: 0 OR: 0
Up
Belastungsschmerzim 1. OR: OR: 1,0 (95%-ClI: 0,06-17,0), OR: 0 OR: 0 OR: 0
Follow-Up p=1,0
Schmerztherapie beim 1. OR: OR: 0 OR: 0 OR: 0 OR: 0
Follow-Up
Rezidiv im 1. Follow-Up OR: OR: 0,5 (95%-ClI: 0,04-5,4), OR: 2,2 (95%-ClI: 0,2-26,0), OR: 0 OR: 0
p=0,534 p=0,534
Ruheschmerz im 2. Follow- OR: OR: 0 OR: 0 OR: 1,5 (95%-ClI: 0,1-19,0), OR: 1,2 (95%-CI: 0,1-15,3),
Up p=0,775 p=0,907
Belastungsschmerz im 2. OR: OR: 0 OR: 0 OR: 0,6 (95%-CI: 0,1-5,1), OR: 2,2 (95%-CI: 0,2-25,0),
Follow-Up p=0,626 p=0,531
Schmerztherapie im 2. OR: OR: 0 OR: 0 OR: 0,3 (95%-ClI: 0,02-3,5), OR: 0
Follow-Up p=0,317
Rezidiv im 2. Follow-Up OR: OR: 0,4 (95%-ClI: 0,04-4,3), OR: 0,3 (95%-ClI: 0,03-3,4), OR: 0,3 (95%-ClI: 0,04-2,6), OR: 1,0 (95%-CI: 0,1-7,2),
p=0,443 p=0,338 p=0,291 p=0,964

Tabelle 12 - Univariante Regressionsanalyse der Einzelnen Einflussfaktoren; Cl = Konfidenzintervall, OR= Odds ratio, griine Markierung bei statistischer Signifikanz, orange

Markierung bei knapp verfehlter Signifikanz
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5.6 Komplikationen

Retrospektiv konnten im bei dem Studienkollektiv weder intraoperative noch andere
postoperative chirurgische Komplikationen wie Trokarhernien, Nachblutungen,
Bluterglisse oder Wundinfektionen fur die Zeit der postoperativen, intrahospitalen
Verweildauer erhoben werden. Weiterhin konnten im Rahmen des zweiten Follow-Ups
keine netzassoziierte Komplikation erhoben werden. Postoperativ traten funf
Komplikationen (9,1%) auf, wovon ein Fall einer algogenen Dyspnoe (1,8%) direkt auf
die chirurgische Intervention zurtckzufiihren ist. Diese Komplikationsraten liegen
etwas unter den zu den in der Literatur beschriebenen Raten von 18% - 24% (120).

Im Rahmen der Studie konnten insgesamt 7 Rezidive (also 12,7%) in einem
Beobachtungszeitraum von 53 25 Monaten erhoben und nachverfolgt werden:

Im Rahmen des Follow-Ups nach 12 Monaten postoperativ konnten drei Rezidive
identifiziert werden. Bei keinem der Patienten wurde im Rahmen der Primar-OP ein
Netz zur Verstarkung der Hiatoplastik eingebracht.

e Zwei der Rezidivpatienten (m, 73] und w, 65)) gaben keinerlei
hernienassoziierte Symptome wie Schmerzen, Reflux oder Dysphagie an
und wurden daher unter engmaschiger Kontrolle konservativ behandelt.

o Da der 73-jahrige Patient unter zunehmenden Ruhe- und
Belastungsschmerzen litt, wurde das zweite Follow-Up bereits 26
Monate nach der Primar-Operation durchgefihrt. Aufgrund des
Leidensdrucks, der durch die ausgepragte Symptomatik verursacht
wurde, wurde die Indikation zur chirurgischen Rezidivversorgung im
Rahmen des Follow-Ups gestellt. Die zeitnah erfolgte Operation mit
Implantation eines Netzes (26 Monate nach Primar-OP) und der
darauffolgende stationare Verlauf gestalteten sich komplikationslos.
Eine weitere Follow-Up-Untersuchung wurde zum Studienzeitpunkt
noch nicht durchgefihrt.

o Eine 65-jahrige Rezidivpatientin wurde im Jahr 2020 primar operiert
und wurde daher noch nicht im 2. Follow-Up untersucht, bis zum
Studienende erfolge bislang eine konservative Therapie.

e Bei einer Patientin (73j) wurde aufgrund der belastenden Symptomatik im
Rahmen des Follow-Ups eine erneute chirurgische Intervention nun mit
netzverstarkter Hiatoplastik vorbereitet und zeithah (12 Monate nach der
Primé&roperation) durchgefiihrt. Bei der Rezidivoperation traten kein pra-,
peri- oder postoperativen Komplikationen auf. Beim 2. Follow-Up (59 Monate
nach der Primar-OP) zeigte sich die Patientin beschwerdefrei, ein erneutes
Rezidiv konnte nicht nachgewiesen werden.

Beim 60-monatigen Follow-Up konnten vier weitere Rezidive identifiziert werden.

e Bei einer asymptomatischen 71-jahrige Patientin ohne Netzimplantation
konnte 61 Monate nach der Primaroperation bildmorphologisch ein Rezidiv
diagnostiziert werden. Aufgrund der fehlenden Symptomatik wird aktuell
beobachtend und abwartend verfahren.



Eine 75-jahrige Patientin berichtet beim zweiten Follow-Up (61 Monate nach
Primaroperation) von belastungsassoziierten retrosternalen Schmerzen,
welche unter leichter analgetischer Therapie jedoch suffizient therapierbar
sind. Es wurde sich daher fur eine weitere konservativ-beobachtende
Therapie entschieden.

Bei einer 83-jahrigen Patientin wurde im Rahmen der Priméaroperation ein
Netz implantiert. Aufgrund von zunehmenden Beschwerden in Form von
Reflux und Dysphagie wurde die zweite Follow-Up-Untersuchung bereits
nach 29 Monaten durchgefihrt. Hier wurde die Indikation zur
Revisionsoperation gestellt und diese zeithah komplikationslos
durchgefthrt. Hierbei erfolgte eine Erneuerung der Fundoplikatio und eine
netzfreie Hiatoplastik. Das nachste geplante Follow-Up ist zum
Studienzeitpunkt noch nicht erfolgt.

Eine 82-jahrige Patientin (primar ohne Netzimplantation versorgt)
prasentierte sich zum zweiten Follow-Up 59-Monate nach der
Primaroperation mit konservativ therapierrefraktaren Refluxbeschwerden,
sodass auch hier eine Indikation zur erneuten Intervention gestellt wurde.
Bei der zeitnah (59 Monate nach Primar-OP) durchgefihrten Operation
wurde die Hiatoplastik mit einem Netz verstarkt. Es erfolgte eine
komplikationsfreie Durchfiihrung der Operation. Ein weiteres Follow-Up ist
auch hier erst nach Studienabschluss geplant.
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6 Diskussion

Ziel der Arbeit war es, die bestehende Datenlage zur operativen Versorgung einer
Hiatushernie zu erweitern und anhand der im Querschnitt nach durchschnittlich 53+25
Monaten postoperativ erhobenen Lebensqualitat der am
Bundeswehrzentralkrankenhaus operierten Hiatushernienpatienten mogliche weitere
Kriterien fur die Indikationsstellung zu identifizieren. Besonderes Augenmerk wurde
hier auf die Auswirkungen einer Netzimplantation auf die Lebensqualitat gelegt.

Die Indikationsstellung zur operativen Versorgung einer Hiatushernie unterscheidet
sich je nach Hernientyp. Bei den Hernien des Typs 2-4, also paradsophagealen
Hernien, besteht aufgrund des Inkarzerationsrisikos und den damit verbundenen
mdoglichen lebensgefahrlichen Komplikationen unabhéngig vom Vorliegen einer
Symptomatik die Indikation zur operativen Versorgung (4). Bei axialen Hernien besteht
eine relative Operationsindikation.

Die symptomatische Herniation von abdominellen Organen durch den Hiatus
0sophagus bleibt weiterhin eine relevante Indikation zur laparoskopischen Hiatoplastik
(13, 121). Ob im Rahmen der operativen Versorgung routinemafig eine zusatzliche
Fundoplicatio als Antirefluxmafinahme durchgefuhrt werden sollte, war vor einiger Zeit
noch umstritten (122-125), wird jedoch bei wachsender Datenlage aufgrund eines
positiven Nutzen-Risiko-Profils inzwischen standardmafllig empfohlen (126).
Asymptomatische  Hernien  hingegen sollen weiterhin  beobachtet und
verlaufskontrolliert werden (30).

Die laparoskopische Antirefluxoperation ist auch in der 2022 Uberarbeiteten Leitlinie
der Goldstandard zur Versorgung von langjahrigen Refluxbeschwerden,
Komplikationen einer bestehenden gastroésophagealen Refluxerkrankung oder bei
absehbaren Hurden einer langfristigen konservativen Therapie (13). Die Effektivitat
hinsichtlich der Verbesserung der Lebensqualitat und Symptomkontrolle der Operation
ist in vielen Studien belegt (127-129). Langfristig ist jedoch ein Wiederauftreten von
Symptomen mit einer Rate von 10-20% zu erwarten (130-132). Gleichzeitig besteht
jedoch insbesondere bei Primaroperationen eine geringe Komplikations- und
Mortalitatsrate (133, 134), welche allerdings mit jeder Re-Operation steigt (135, 136).
Hierbei bleibt die erneute Operation aber weiterhin effektiv (137).

Die Verwendung eines Netzes zur Verstarkung der Hiatusnaht bleibt weiterhin
umstritten (138). Fur die Verstarkung spricht eine relevante Senkung des
Rezidivrisikos (139, 140), dagegen stehen hingegen seltene und gravierende
Komplikationen (140) und teilweise ein nur geringer bzw. kein signifikanter Unterschied
im Outcome (138, 141). Die weiterhin geringe Evidenzlage (13, 138) stellt ein Hindernis
zur Abgabe einer verlasslichen Empfehlung in den Leitlinien dar. Auch wird die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat nach der operativen Versorgung von hiatalen
Hernien von wenigen Studien in den Blick genommen (142, 143).

In der Analyse wurden verschiedene Einflussfaktoren auf die postoperative
Lebensqualitat sowie fur die postoperative Schmerzsymptomatik identifiziert. So
hatten Alter, der ASA-Score sowie psychiatrische Vorerkrankungen einen signifikanten
Einfluss auf die im SF36 erhobene Lebensqualitat. Diese Faktoren zeigten sich neben
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einem erhohten DeMeester-Score auch fur das Abschneiden im QLQ-C30 relevant.
Auf den EQ-5D-5L hatten psychiatrische Vorerkrankungen, der DeMeester-Score
sowie ein praoperativ bestehendes, chronisches Schmerzsyndrom signifikanten
Einfluss. FUr postoperativ persistierende Schmerzen zeigten sich psychiatrische
Vorerkrankungen sowie bereits praoperativ bestehende Schmerzen als
Risikofaktoren. In den folgenden Kapiteln sollen diese Ergebnisse in die bestehenden
Studienlage eingeordnet werden.

6.1 Rezidiv

Die Gesamtrezidivrate in dieser Untersuchung lag bei 12,7% in einem
Beobachtungszeitraum von 53 + 25 Monaten. Diese liegt damit im Vergleich mit
anderen, vergleichbaren Studien im unteren Teil des zu erwartenden Bereichs.

In einer Metaanalyse aus dem Jahr 2012 untersuchten Antoniou et al. (144) alle
publizierten Studien aus den Jahren 1990 bis 2010, die mindestens 20 Patienten
umfassten. Weitere Kriterien waren ein Mindestintervall von 6 Monaten im Follow-Up,
eine Erfassung der Hernien-Rezidivrate sowie die Erfassung des Netzmaterials sowie
die Hiatusverschlusstechnik. Ziel war es Grinde fur und gegen die Verwendung einer
Netzimplantation hinsichtlich der Rezidivrate und postoperativen Schluckstérungen zu
sammeln. Die erfassten Patientenkollektive waren zwischen 21 und 170 Patienten
grof3, die durchschnittliche KohortengréRe mit 62,9 Patienten ist ahnlich zu der in
dieser Studie. Die beschriebenen Rezidivraten lagen in diesen Studien zwischen 0 —
38,5%, sodass die in dieser Studie erhobene Rezidivrate in einem guten, unteren
Bereich liegt.

In einer anderen Metaanalyse aus dem Jahr 2016 von Tam et al. (137) wurden 13
Studien hinsichtlich der postoperativen Symptome, der Rezidivraten sowie der
Reoperationen ausgewertet. Die eingeschlossene Patientenzahl variierte auch hier
stark zwischen 31 und 284 Patienten. Die durchschnittliche Rezidivrate lag bei 13%
fur netzverstarkte Hiatusverschlisse. Rein nahtbasierte Hiatusverschlisse zeigten
eine durchschnittliche Rezidivrate von 24%. Die Rezidivrate nach Netzimplantation in
dieser Studie mit 5% zeigt folglich auch hier gute Ergebnisse. Weiterhin zeigte sich bei
Tam et al. das hernienassoziierte Symptome nach der operativen Versorgung auch
bei hohen Rezidivratendeutlich gelindert. Viele Rezidive verliefen asypmtomatisch.

Da erfahrungsgemal viele Rezidive asymptomatisch verlaufen, untersuchten 2007
Rath et al. in einer Metaanalyse (145) die Frage nach der realistischen Rezidivrate
nach einer laparoskopischen Hernienversorgung. Hierbei wurden seit 1991 publizierte
Studien einbezogen, die mehr als 25 Patienten umfassten, ein mindestens 6-
monatiges Follow-Up-Intervall verfolgten und das Auftreten von Rezidiven
beschrieben. Bei insgesamt 13 Studien mit insgesamt 965 Patienten (auch mit grol3er
Varianz zwischen 27 und 200 Patienten) wurden 99 Rezidive (10,2% bzw. 14%, sofern
nur die 658 im Follow-Up erfassten Patienten bertcksichtigt werden) erfasst. Im
Vergleich hierzu wurde der Teil der Studienteilnehmer (n=301) mittels Barium-
Breischluckversuch nachuntersucht, bei der sich eine objektive Rezidivrate von 25,5%
zeigte. Im Vergleich zu dieser Studie liegt die ,klinische“ Rezidivrate mit 10,2% bzw

14% etwa gleich auf. Da die klinische Symptomatik indikationsgebend zur operativen
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Versorgung ist und somit keine therapeutische Konsequenz aus einer
asymptomatischen Rezidivhernie entsteht, ist schon aus strahlenhygienischen
Gesichtspunkten eine regelhafte Barium-Breischluckuntersuchung nicht sinnvoll.

In dieser Untersuchung wurde aufgrund der Dokumentationsstruktur im Herniamed-
Register anstatt des Volumens der hernierten Eingeweide die BruchliickengroRe
erhoben. Zur Untersuchung der intuitiv bestehenden Korrelation zwischen der
BruchliickengréRe des Zwerchfells und des Hernienvolumens gibt es nur wenige
Untersuchungen. Im Jahr 2014 konnten jedoch Koch et al. (144) in einer 100 Patienten
umfassenden Studie keine signifikante Korrelation zwischen Bruchliickengrof3e und
Hernienvolumen feststellen. Die Ergebnisse dieser Studie lassen sich also nur schwer
mit den bestehenden Ergebnissen vergleichen, zumal die weitere Studienlage zu
keinem eindeutigen Ergebnis kommt. So sahen Antiporda et al. (145) keinen
signifikanten Zusammenhang zwischen BruchlickengrofRe und Rezidivrate. Im
Gegensatz hierzu konnte Jones et al. in einer Studie mit 209 Patienten zeigen, dass
eine radiologisch festgestellte BruchlickengroRe von 5 cm oder mehr einen
signifikanten Einfluss auf die Rezidivrate hat (146). Zum gleichen Ergebnis kam auch
eine ahnliche Studie von Armijo et al. im Jahr 2019 (147). In dieser Untersuchung
konnte keine Korrelation zwischen Hernientyp und Rezidivrateaufgezeigt werden, was
auch zu den Ergebnissen in der Literatur passt (75, 145).

Die weiteren erhobenen Faktoren wie praoperative Symptome, Manometrie-
Ergebnisse oder Werte aus einer 24 Stunden-pH-Metrie bzw. dem Demeester-Score
waren sowohl in bereits erfolgten als auch in dieser Untersuchung keine relevanten
pradiktiven Faktoren (75).

Die Senkung des Rezidivrisikos durch die Implantation eines Netzes bleibt in der
Literatur weiterhin umstritten (138). Einige Studien wie die von Armijo et al. (147)
konnten analog zu unseren Ergebnissen keinen signifikanten Einfluss einer
Netzimplantation zeigen. Im Gegensatz dazu konnten Studien zeigen, dass die
Implantantion eines Netzes die Rezidivrate senkt, so zum Beispiel bei Granderath et
al. (8 vs 26%, p <0.001) und Frantzides et al. (0 vs 22%, p <0.006). (148, 149) Auch in
anderen vergleichbaren Studien konnten &hnliche Einflisse einer Netzimplantation
gezeigt werden(150). Letztendlich konnte eine grof3e Metastudie von Antoniou et al.
(139) ein vierfach verringertes Rezidivrisiko zeigen, eine andere Metastudie von Tam
et al. (138) ein zumindest um die Halfte verringertes Rezidivrisiko.

Ob die Hiatoplastik nur mittels hinterer Nahte oder vorderer und hinterer Néahte
ausgefuhrt wurde, hatte in dieser Untersuchung keinen Einfluss auf das Rezidivrisiko.
Eine Studie von Antiporda et al. (145) sowie Akmaz et al. (151), bei der die Anzahl der
benutzten Nahte bzw. die Art der Naht erhoben wurde, konnte keinen signifikanten
Einfluss auf das Rezidivrisiko zeigen.

6.2 Lebensqualitat

Das Patienten nach einer Fundoplikatio eine signifikante Verbesserung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat erleben, die sich neben den zu erwartenden
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korperlichen Aspekten auch auf psychische und emotionale Aspekte erstreckt, konnte
in verschiedenen Studien (120, 142) gezeigt werden. So untersuchten Oelschlager et
al. 2006 (120) im Rahmen einer 108 Patienten umfassenden Studie ebenfalls die
Einflisse auf die durch den SF36 erhobene Lebensqualitat. Da hier sowohl pra- als
auch postoperativ der SF36 erhoben wurde, konnte eine Verbesserung in allen
Qualitaten aulRer der generellen Gesundheitswahrnehmung festgestellt werden. Eine
weitere ldentifizierung relevanter Einflussfaktoren auf die Lebensqualitat erfolgte nicht.

In einer im April 2024 verdffentlichten Untersuchung fassten Zimmermann et al. (152)
in einer grof3en monozentrischen Studie mit 690 Patienten verschiedene praoperative
Hernieneigenschaften zu insgesamt 12 GERD-Phanotypen zusammen und
untersuchten den Einfluss der Phéanotypen auf die postoperative Lebensqualitat sowie
die postoperativ persistierende Symptomatik. Die relevanten Eigenschaften fur die
Phanotypisierung waren neben dem Hernientyp der Tonus des UOS, die 6sophageale
Motilitat, eine verzogerte Magenentleerung sowie Fettleibigkeit. Fur die Einschatzung
der Lebensqualitat wurden neben dem Reflux Symptom Index (RSI) auch der GERD-
HRQL (und ein daraus errechneter Gas/Bloat Score) und ein Dysphagie-Score. Das
mittlere Follow-Up-Intervall lag bei 21 Tagen, die Komplikationsrate tber 30 Tage lag,
analog zu dieser Untersuchung, bei 9%. Postoperative Schmerzen (,heartburn®) und
Regurgitationen traten bei 20% bzw. 17% der Patienten auf, atypische GERD-
Symptome wie Husten und Brustschmerz persistierten bei 38% und 29% der
Operierten. Der GERD-HRQL verringerte sich (entsprechend einer verbesserten
Lebensqualitat) bei allen Phanotypen. Insgesamt konnte fir keinen der Phanotypen
(und damit keiner der untersuchten Eigenschaften) ein signifikant besserer oder
schlechterer Verlauf gefunden werden. In Zusammenschau mit der niedrigen
Rezidivrate von 10% empfahlen die Kollegen also eher Augenmerk auf die operativen
Techniken als auf die vorbestehenden Hernieneigenschaften zu legen.

In dieser Untersuchung zeigte sich das Alter als signifikanter Unterscheidungsfaktor
fur die Untergruppen mit unterdurchschnittlichem Abschneiden im SF36 und QLQ-C30
und damit einer verminderten Lebensqualitat, verfehlte jedoch im Rahmen der
Regressionsanalyse die Signifikanz. Dies deckt sich mit den Ergebnissen diverser
Studien (153-155). Dass die bei Laerum-Onsager et al. (153) beschriebenen,
altersassoziierten Faktoren wie korperliche Alterungsprozesse, Morbiditat und
abnehmende korperliche Aktivitdt oder Erndhrungszustand lber ein weites Feld
variieren koénnen, konnte eine Erklarung fir die verfehlte Signifikanz in der
Regressionsanalyse sein.

Die aktuelle Leitlinie verweist auf eine grof3e Metastudie von Becher et al. (156) die
den Zusammenhang einer verminderten Lebensqualitdit und perstistierenden
Refluxbeschwerden nachweist. Einen umgekehrten, lebensqualitdtsverbessernden
Effekt durch eine suffiziente Antirefluxtherapie konnte sowohl fir konservative (157)
als auch operative Therapieverfahren (158) gezeigt werden. Da der DeMeester-Score
mit einer bestehenden Refluxsymptomatik korreliert (159), ist der in dieser
Untersuchung festgestellte Zusammenhang eines erhdhten DeMeester-Scores mit
einem schlechten Abschneiden im QLQ-C30 und EQ-5D-Score vereinbar.

Es besteht ein inverser Zusammenhang zwischen der Anzahl der Vorerkrankungen
und der Lebensqualitat (160). Kanesarajah et al. zeigten 2018 diesen Zusammenhang
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auch bei Patienten im mittleren Lebensalter auf (161). Analog zur Anzahl der
Vorerkrankungen hat die Vorerkrankungsschwere einen inversen Einfluss auf
Lebensqualitat. So konnte exemplarisch Ramons-Lima et al. 2018 (162) fur
Schlaganfallpatienten zeigen, dass ein schwerer behindernder Schlaganfall zu einer
starkeren Einschréankung der Lebensqualitat fuhrt. Auch fur andere Erkrankungen
konnte ein solcher direkter Zusammenhang zwischen Erkrankungsschwere und
verminderter Lebensqualitat gezeigt werden (163, 164). Passend hierzu zeigte sich
der ASA-Score als relevanter Einflussfaktor auf das Abschneiden in den
Lebensqualitatsfragebdgen, da dieser wie in Kapitel 5.1 beschrieben als Parameter
zur Einschatzung des Grads sowie der Schwere der bestehenden (und damit
grundsatzlich auch postoperativ persistierenden) Erkrankungen des Patienten dient.

Vorliegen und Schwere einer psychiatrischen Erkrankung wie beispielsweise einer
Depression sind assoziiert mit einer entsprechend abnehmenden Lebensqualitéat. Dies
konnte beispielsweise in einer breiten Metastudie von Sivertsen et al. 2015 (165)
gezeigt werden. Analog hierzu fand sich ein signifikanter Zusammenhang zwischen
praoperativ psychiatrisch vorerkrankten Patienten und einem postoperativ
unterdurchschnittlichen Abschneiden in den Lebensqualitatsscores. Daraus folgend
sollte eine strenge Indikationsstellung zur operativen Versorgung bei psychiatrisch
schwer erkrankten Patienten gestellt werden.

Eine analoge Systematik konnte auch fur das Vorliegen von chronischen Schmerzen
beziehungsweise fur ein Schmerzsyndrom in einer Metaanalyse von Leadley et al.
2014 (166) gezeigt werden. Dies deckt sich mit den vorliegenden Ergebnissen des
signifikant erhohten Anteiles der Schmerzsyndrompatienten in der Gruppe der
unterdurchschnittlich Abschneidenden im EQ-5D-5L. Auch dies sollte bei der
Indikationsstellung zur operativen Versorgung beachtet werden.

6.3 Netzimplantation

Die Datenlage zur Verbesserung der Lebensqualitat nach einer netzverstarkten
Hiatoplastik im Vergleich zu einer Hiatoplastik ohne Netzimplantation ist sparlich. Dass
eine netzverstarkte Hiatoplastik und Fundoplikatio im Vergleich zu einer nicht-
netzverstarkten Hiatoplastik zu einer generellen und anhaltenden Verbesserung der
hernienassoziierten Symptomatik und damit der Lebensqualitat fuhrt, konnte von
Siboni et al. gezeigt werden (167).

Im Jahr 2015 publizierten Koetje et al. eine vergleichbare Studie (142) mit 189
Patienten mit ahnlichem Alter, BMI und ASA-Score. Allerdings wurden bei dieser
Studie keine Patienten mit einer axialen Gleithernie, also rein aus refluxbedingter
Indikation operierte Patienten, eingeschlossen. Eine praoperative
Symptomunterscheidung zwischen beiden Gruppen fand nicht statt. Die postoperative
Komplikationsrate lag bei 11,8% ohne statistischen Unterschied in beiden Gruppen.
Im Vergleich hierzu lag die Komplikationsrate in dieser Untersuchung wie im
Ergebnisteil beschrieben bei 10% in der nicht-netzimplantierten Gruppe, war jedoch
mit 20% bei der netzimplantierten Gruppe signifikant erhoht. Zusatzlich zeigte sich
hinsichtlich der subjektiven Lebensqualitat kein signifikanter Unterschied einer
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Netzimplantation im Vergleich zu Patienten ohne Netzimplantation. Dies deckt sich mit
den Ergebnissen aller drei hier erhobener Fragebdgen.

Hinsichtlich der Rezidivrate zeigte sich kein relevanter Unterschied in beiden Gruppen,
analog zur Studie von Koetje et al. (142). Dies steht jedoch im Gegensatz zur in der
Literatur und Leitlinie beschriebenen, zu erwartenden verminderten Rezidivrate der
netzimplantierten Gruppe (13, 148, 149). Dies ist moéglicherweise durch die geringe
Patientenanzahl (n=55) und den dadurch entsprechend kleinen Zahlen in den
langerfristigen Follow-Ups (n=48 im 1-Jahres Follow-Up bzw. n=23 im 5-Jahres
Follow-Up). Hier kann eine langerfristige Beobachtung weitere Daten liefern.

6.4 Limitationen

Die Vergleichbarkeit der vorliegenden Untersuchung mit bereits vorhandenen Studien
ist durch verschiedene Faktoren nur eingeschrankt moglich.

Klinische Fragestellungen koénnen entweder multi- oder wie in diesem Fall
monozentrisch durchgefuhrt werden. Im Rahmen einer solchen monozentrischen
Studie wird eine vorher definierte Fragestellung nach einem einheitlichen Protokoll
zumeist von den gleichen Untersuchern an nur einem klinischen Zentrum
durchgefuhrt, wodurch die einbezogenen Fallzahlen gering ausfallen konnen. Im Falle
der chirurgischen Therapie einer Hiatushernie versorgen auch Spezialzentren meist
nur einstellige bis niedrige zweistellige Fallzahlen pro Jahr.

Diese geringe Patientenzahl birgt im Rahmen der statistischen Auswertung die Gefahr
eines Fehlers 2. Art, also eine falsche Nullhypothese als richtig anzunehmen,
beziehungsweise konkret einen bestehenden Behandlungsunterschied nicht zu
erkennen. Die Wahrscheinlichkeit eines solchen Fehlers lasst sich durch einen
groRBeren Stichprobenumfang senken, wie etwa in einer Folgestudie Uber einen
langeren Zeitraum oder im Rahmen einer Metastudie.

Ein weiterer moglicher Storfaktor durch das monozentrische Studiendesign ist eine
(un-)bewusste Patientenselektion. Im Falle des Bundeswehrzentralkrankenhaus ist
eine mdogliche Verzerrung durch den primaren Versorgungsauftrag der Streitkrafte
(und damit z. B. eine Selektion jingerer, erwerbstatiger Patienten) nicht zu vermeiden.
Da jedoch nicht nur exklusiv Soldaten behandelt werden, liegen relevante
Patientendaten wie Alter, BMI oder ASA-Score im Rahmen vergleichbarer Studien
(142).

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat ist objektiv nur schwer zu erfassen. Alle
Messinstrumente sind als Selbstfragebdgen ohne konkrete Zeitvorgabe gestaltet,
sodass eine untersucherbedingte Beeinflussung oder Verzerrungen wie eine soziale
Erwinschtheit mdglichst minimiert werden. Eine weitere Verzerrung der
Untersuchungsergebnisse durch eine zeitliche Inkonstanz der erfassten Items (z. B.
schwankende Schmerzausstrahlung) ist nicht auszuschlielen. Durch die zum
Studienende beginnende COVID 19-Pandemie konnten damit verbundene
unfreiwillige soziale lIsolation, auftretende Angste oder andere Beschwerden die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt ebenfalls beeinflusst haben. Um zumindest
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bewusst wahrgenommene Stoéreinflisse zu minimieren, wurden die Patienten im
Rahmen der telefonischen Kontaktaufnahme auf diese Effekte hingewiesen.

Da im Rahmen der Datenerhebung die Patienten die schmerzbezogenen Fragen aus
den Fragebdgen zumeist auf Hernien- oder Zwerchfellbruchassoziierte Schmerzen
und Unwohlsein bezogen haben, wurde das Schmerz-ltem des SF-36 als relevanter
Parameter herangezogen. Auch wenn dieser als stabilerer Faktor fur persistierende
Schmerzen  gewertet werden kann  erfasst die  Komplexitat  der
Beschwerdesymptomatik nur teilweise. Hier kann bei weiteren Untersuchungen eine
standardisierte Erhebung von hernien- oder operationsassoziierten und davon
getrennter, anderer Schmerzsymptomatik eine schérfere Einteilung erméglichen.
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8 Anhang

8.1 Die ASA-Klassifikation

ASA- Definition Beispiele erwachsene Beispiele padiatrische Beispiele geburtshilfliche
Klasse Patienten/Erwachsene Patienten/Kinder Patientinnen/Schwangere
I ein normal(er) * gesund * gesund (keine akute oder * nicht anzuwenden

gesunder Patient * Nicht-Raucher chronische Erkrankung
* kein oder minimaler
Alkoholkonsum
Il ein Patient mit milder * milde Erkrankungen » asymptomatische, angeborene » unkomplizierte
systemischer ausschlief3lich ohne kardiale Schwangerschaft
Erkrankung wesentliche/substanzielle Erkrankung « gut eingestellte
funktionelle Einschrankungen + gut kontrollierte schwangerschaftsassoziierte
» derzeitig Raucher Herzrhythmusstoérung GestationsHypertonie
* regelmafiger Alkoholkonsum » Asthma ohne Exazerbation « kontrollierte Praeklampsie
bei gesellschaftlichen Anlassen * gut eingestellte Epilepsie ohne schwere
(,social drinker®) * nicht-insulinpflichtiger Diabetes Organmanifestation
» Schwangerschaft mellitus « diatetisch eingestellter
« Adipositas (BMI 30-40 kg/m2) * nicht normale BMI-Altersperzentile Diabetes mellitus
* gut eingestellte(r) Diabetes * mild/moderates obstruktives
mellitus/ Schlafapnoesyndrom
arterielle Hypertonie + onkologische Grunderkrankung in
* milde Lungenerkrankung Remission
* Autismus mit milder Einschrankung
] ein Patient mit schwerer « substanzielle funktionelle * nicht korrigierte, stabile * Praeklampsie mit
systemischer Einschrankungen angeborene kardiale schwerer
Erkrankung * eine oder mehrere moderate Erkrankungen Organmanifestation
oder schwere Erkrankungen » Asthma mit Exazerbation » Gestationsdiabetes mit
+ schlecht eingestellte(r) » schlecht eingestellte Epilepsie Komplikationen oder
Diabetes mellitus/ * Insulinpflichtiger Diabetes mellitus hohem Insulinbedarf
arterielle Hypertonie * morbide Adipositas™ » Thrombophilie mit
* Adipositas (BMI 240 kg/m2) » Mangelernahrung Indikation zur Therapie
« aktive Hepatitis * schweres obstruktives mit Antikoagulantien
« Alkoholabhangigkeit oder - Schlafapnoesyndrom
abusus » onkologische Erkrankung (keine
« Trager von Herzschrittmachern | Remission)
» moderate Reduktion der * Nierenversagen
Ejektionsfraktion » Muskeldystrophie
« terminale Niereninsuffizienz « zystische Fibrose
mit regelmafigen « stattgehabte Organtransplantation
Dialyseintervallen » Malformationen des ZNS (inkl.
« zurlickliegende(r) (>3 Monate) | spinale)
Myokardinfarkt, Apoplex, TIA » symptomatischer Hydrozephalus
oder Vorgeschichte von cAVK * Friihgeburtlichkeit mit einem
bzw. Implantation von postkonzeptionellen Alter <60
cerebralen Stents Wochen
» Autismus mit schwerer
Beeintrachtigung
» metabolische Erkrankungen
* schwieriger Atemweg
* langerfristige parenterale
Ernéhrung
« reife Neugeborene/Sauglinge <6
Wochen
v ein Patient mit schwerer « frische(r) (<3 Monate) » symptomatische angeborene * Praeklampsie mit

systemischer Erkrankung,
die eine konstante
Bedrohung fiur das Leben
darstellt

Myokardinfarkt, Apoplex, TIA
oder Vorgeschichte von
CAVK bzw. Implantation von
cerebralen Stents

« fortbestehende kardiale
Ischamie

« oder schwere
Herzklappendysfunktion

» schwere Reduktion der
Ejektionsfraktion

*» Schock

* Sepsis

* Dissemimierte intravasale
Coagulopathie (DIC)

+ akutes Nierenversagen oder
terminales Nierenversagen

kardiale Erkrankungen

* Herzinsuffizienz

+ aktive Folgeerscheinungen von
Frihgeburtlichkeit

« akute hypoxisch-ischamische
Enzephalopathie

* Schock

* Sepsis

+ Dissemimierte intravasale
Coagulopathie (DIC)

* ICD-Implantation

» Beatmungspflichtigkeit

» Endokrinopathie

* schweres Trauma

* schweres Atemnotsyndrom
(Respiratory Distress)

schwerer
Organmanifestation,
verkompliziert durch ein
HELLPSyndrom oder
andere Komplikation(en)

* peripartale
Kardiomyopathie mit einer
Ejektionsfraktion <40 %

* nicht korrigierte oder
dekompensierte
Herzerkrankung (erworben
oder angeboren)
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ohne regelméaRige
Dialysetherapie

« fortgeschrittene onkologische
Erkrankung

\Y, ein moribunder Patient, der
voraussichtlich ohne
operativen/interventionellen
Eingriff nicht Gberleben wird

* rupturiertes Aortenaneurysma
(thorakal/adominal)

* massives Trauma

* intrakranielle Blutung mit
Masseneffekt

» Darmischamie im
Zusammenhang mit einer
schweren kardialen Pathologie
oder einem Multiorganversagen

« intrakranielle Blutung mit
Masseneffekt

* Notwendigkeit der ECMO-Therapie
* pulmonales Versagen oder
Atemstillstand

» maligne Hypertension

» dekompensierte Herzinsuffizienz

* hepatische Enzephalopathie

» Darmischamie oder
Multiorganversagen

« Uterusruptur

\

Ein hirntoter Patient, dessen Organe zu Spende entnommen werden

Als Zusatzbezeichnung soll ein E (= Emergency) verwendet werden, wenn es sich um eine Notfalloperation handelt. Diese ist so definiert, dass
eine Verzogerung/ein Aufschub der Therapie zu einer signifikanten Erhdhung der Bedrohung des Lebens oder eines Kérperteils fiihren wiirde.
BMI: Body Mass Index; TIA: transitorische ischdmische Attacke; cAVK: cerebrale arterielle Verschlusskrankheit; ECMO: Extracorporale
Membranoxygenierung; HELLP: Hemolysis Elevated Liver Enzymes Low Platelets; ICD: Implantierbarer Cardioverter Defibrillator; * Eine genaue

Definition anhand einer BMIPerzentile wird in der ASA-Klassifikation nicht angegeben.

Tabelle 13: Aktuell gultige ASA-Klassifikation, Darstellung nach Béhmer (2021)
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8.2 Short Form 36
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8.3 EORTC QLQ-C30
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8.4 EQ-5D-5L
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