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Die steigende Lebenserwartung der Bevolkerung bedingt eine Zunahme der Inzidenz
des Rektumkarzinoms. Im Rahmen der standardisierten multimodalen
Therapiekonzepte nimmt die operative Behandlung den hdchsten Stellenwert ein.
Die Chirurgie bestimmt ganz entscheidend die Ergebnisqualitat insgesamt, speziell
aber das onkologische Langzeitergebnis.

Insbesondere wurde nach Einflhrung des wichtigen onkochirurgischen Prinzips, der
totalen mesorektalen Exzision (TME) durch Heald [1], ein Rlckgang der
Lokalrezidivrate beobachtet [2, 3, 4, 5, 6].

Es wird eine vergleichende Auswertung dieser unizentrischen Untersuchung mit
einem methodisch gleich erfassten und ausgewerteten Patientenkollektivs im
Zeitraum von 1993 bis 1996 am CTK Cottbus [7] sowie der Vergleich der Daten mit
einer prospektiven multizentrischen Beobachtungsstudie zur Qualitatssicherung der
operativen Behandlung des Rektumkarzinoms in der klinischen
Versorgungsforschung vom Zeitraum 2000 bis 2001 [8] vorgenommen.

In der vorliegenden unizentrischen Studie wurden im Zeitraum vom 01.01.1997 bis
31.12.2000 am Carl-Thiem-Klinikum Cottbus 171 Patienten mit einem
Rektumkarzinom einer operativen Therapie unterzogen. Die Resektionsrate lag fur
diesen Zeitraum bei 81,4% mit einer Exstirpationsrate von 24,6%. Es stellte sich in
diesem Patientengut eine Morbiditdt von 29,8% ein. Im Beobachtungszeitraum
verstarben wahrend des Klinikaufenthaltes 2 Patienten, die Hospitalletalitat lag somit
bei 1,2%. Die Anastomoseninsuffizienzrate insgesamt lag bei 8,7% (n=9). Nach TAR
wurde bei 6 Patienten eine Anastomoseninsuffizienz beobachtet. 4 dieser
Insuffizienzen waren op-pflichtig, 2 Anastomoseninsuffizienzen konnten konservativ
therapiert werden. Die 4 op-pflichtigen Anastomoseninsuffizienzen wiesen im
Gegensatz dazu kein protektives Stoma (p=0,033) auf. Im Langzeitiberleben zeigten

sich eine Lokalrezidivrate von 8,4% und ein tumorfreies Uberleben von 80,5%.



Die vorliegende Untersuchung verdeutlicht, dass die Einhaltung der vorgegebenen
Standards sowie die regelgerechte Durchfihrung der TME eine Senkung der
Lokalrezidivrate unter 10% erméglicht und somit das Uberleben der Patienten

deutlich verbessert werden kann.

Schlusselworter:  Rektumkarzinom — TME — fruhpostoperative Ergebnisqualitat —

Lokalrezidivrate — Uberlebensrate
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1. Einleitung

Das Mastdarmleiden ist bereits seit dem letzten Jahrhundert v. Chr. bekannt und
wurde schon zu Zeiten Gaius lulius Caesars beschrieben [9, 10]. Seither gibt es
immer wieder Zeitzeugnisse, die ein Tumorleiden des Mastdarmes dokumentieren.
Eine der wichtigsten Darstellungen Uber die Diagnose und den stadienhaften Verlauf
des Rektumkarzinoms ist die Aufzeichnung von Gaspar-Laurent Bayle, der um 1800
erste detaillierte Erkenntnisse niederschrieb [10].

Wahrend in Deutschland Uneinigkeit Uber das operative Vorgehen beim
Rektumkarzinom herrschte, war es der Franzose Quenu, welcher eine Kombination
aus abdominalen und perianalen Zugangsweg favorisierte, die ,abdomino-perineale
Rektumexstirpation [10]. Diese Methode wurde auch von dem Engléander Miles
unterstitzt, der eine radikale Entfernung des Mesorektums und der Lymphknoten
beschrieb [11]. Mit dem 1948 von Dixon dargelegten Verfahren der anterioren
Resektion, ,Resectio anteriores® [12], setzte sich langsam eine individuelle
standardisierte Therapie beim Rektumkarzinom durch. Erst in den letzten 30 Jahren
nahm die Rektumchirurgie in Deutschland einen rasanten Verlauf, und
Standardmethoden, wie die anteriore Resektion oder die Rektumexstirpation, fanden
dauerhaften Einzug in die operative Behandlung von Tumorleiden des Mastdarmes
[9]. Dies verdeutlicht auch die Entwicklung von lokal eingeschrankten
Operationsverfahren, wie die transanale Resektion nach Parks oder die TEM
(transanale endoskopische Mikrochirurgie) nach Buel}.

Heald et al. [1] konnten den hohen Stellenwert der TME (Totale Mesorektale
Exzision) in der Chirurgie des Rektumkarzinoms nachweisen. Mit der Einfuhrung und
Etablierung der TME konnte die postoperative Kontrolle des Tumors wesentlich
verbessert [1, 2, 13, 14] und die Lokalrezidivrate unter 10% gesenkt werden [2, 3, 4,
5, 15]. Dies kann als wichtiger operationstechnischer Fortschritt in der operativen
Versorgung des Rektumkarzinoms angesehen werden.

Unumstritten ist, dass die Operation die einzige kurative Option in der Behandlung
des Rektumkarzinoms ist, sodass eine absolute Indikation zur operativen Versorgung
vorliegt [13].

Aufgrund der demographischen Entwicklung und der damit verbundenen hoheren

Lebenserwartung steigt die Inzidenz der Rektumkarzinome [7, 16]. Damit steigt auch



die Anzahl an Rektumkarzinompatienten, die alter und dadurch meist multimorbide
sind [17].

Hieraus ergeben sich nicht nur medizinische Probleme; auch gesundheitspolitische
Faktoren spielen heute eine wichtige Rolle in der Karzinombehandlung [18, 19].

In den neuen Bundeslandern erkranken jahrlich 80.000 Menschen an einem
Tumorleiden. Darmkrebs liegt hierbei mit 14% bei Mannern auf Platz 3, bei Frauen
mit 14% auf Platz 2. [20]

Durch die Einfuhrung von Screening-Methoden wie zum Beispiel dem Hamoccult-
Test oder der Koloskopie haben sich die Mdglichkeiten zur regelmafigen Kontrolle
von Risikogruppen verbessert. Zuklinftige Patienten werden von diesen sekundaren
Praventivmalnahmen profitieren [7, 21]. Hinsichtlich der Prognose ist die Detektion
der Tumoren im Fruhstadium der Erkrankung wichtig, um die Chancen der Patienten
fur ein besseres Uberleben signifikant zu erhdhen [1, 22, 23, 24, 25].

Dennoch zeigen die aktuellen Daten der Versorgungsforschung [8], dass trotz der
gesetzlich festgelegten Vorsorgekoloskopie ab dem 55. Lebensjahr auch weiterhin
bei Uber 40% der Patienten ein fortgeschrittenes UICC-Stadium vorliegt.

Dabei muss der Chirurg immer darauf bedacht sein, die mehr und mehr in den
Vordergrund tretenden Aspekte der Lebensqualitat (Erhaltung der Kontinenz sowie
der Blasen- und Sexualfunktion) zu beachten, ohne dabei die onkologische
Radikalitat zu vernachlassigen [26].

Mit einer adaquat durchgefuhrten TME ist es moglich, die aufgezeigten Ziele
gleichzeitig zu verfolgen [18, 26, 27].

Unter diesen Pramissen ist auch Uber die Rektumexstirpation zu diskutieren. In der
Literatur zeigen Studien [4, 26, 28, 29] Exstirpationsraten zwischen 23% und 34%,
heute werden Raten von ca. 20% angestrebt. Eine Exstirpation mit endstandigem
Anus praeter wird von vielen Patienten bezuglich ihrer Lebensqualitat besser
eingestuft als eine ultratiefe anteriore Resektion mit Anastomose, welche oft mit einer
hohen Stuhlfrequenz und Inkontinenz einhergeht [30].

Die Entwicklung von multimodalen Therapiekonzepten in den letzten Jahren zeigt,
dass optimales chirurgisches Vorgehen einerseits und darauf abgestimmte Radio-
Chemotherapiekonzepte andererseits zusammengehéren und gleichzeitig ein
langeres Uberleben des Patienten sichern [13, 19, 26]. Hieraus ergibt sich die
Notwendigkeit der  chirurgischen  Qualitdtssicherung im  Rahmen  der

Versorgungsforschung mit schneller Umsetzung neuer Erkenntnisse in der Praxis.



Ein wichtiges Qualitatskriterium in der Rektumchirurgie ist die Lokalrezidivrate. Bei
Einhaltung der onkologischen Prinzipien ist eine Senkung dieser Rate beim kurativ
operierten Rektumkarzinom auf unter 10% maoglich [1, 4, 29, 31, 32, 33, 34].

,Die  Kontrolle des eigenen Handelns ist eine Grundvoraussetzung jeder

chirurgischen Tatigkeit.” [35]

Ziel der vorliegenden Arbeit ist sowohl die unizentrische Darstellung der
frihpostoperativen Ergebnisqualitat als auch des onkologischen Langzeittuiberlebens
im Untersuchungszeitraum 01.01.1997 bis 31.12.2000. Diese Ergebnisse werden mit
einer Voruntersuchung des Zentrums im Zeitraum vom 01.01.1993 bis 31.12.1996
vergleichend ausgewertet [7]. Zusatzlich erfolgt eine Wertung dieser unizentrischen
Ergebnisse im Vergleich mit den Daten der prospektiven multizentrischen
Beobachtungsstudie zur Qualitatssicherung der operativen Behandlung des
Rektumkarzinoms im Zeitraum 01.01.2000 bis 31.12.2001 [8].
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2. Methodik

2.1. Studiendesign

Die vorliegende Untersuchung ist eine retrospektive unizentrische Erfassung und
Auswertung von Patienten mit einem operativ behandelten Rektumkarzinom in einem
definierten Zeitraum vom 01.01.1997 bis 31.12.2000 am Carl-Thiem-Klinikum in
Cottbus.

Es erfolgt eine vergleichende Auswertung dieser Daten mit einem methodisch gleich
erfassten Patientenkollektiv im Zeitraum von 1993 bis 1996 des Zentrums [7]. Bei
beiden Untersuchungen handelt es sich um eine retrospektive unizentrische
Erfassung im Rahmen der internen Qualitatssicherung. Allerdings wurden in die
Voruntersuchung weniger Items aufgenommen. Alle hinsichtlich einer relevanten
Aussage wichtigen Qualitatskriterien sind aber berlcksichtigt. In Bezug auf die
Vergleichbarkeit der Daten mit einer  prospektiven  multizentrischen
Beobachtungsstudie zur Qualitatssicherung der operativen Behandlung des
Rektumkarzinomes in der klinischen Versorgungsforschung vom Zeitraum 2000 bis
2001 [8] muss ebenfalls auf Einschrankungen hingewiesen werden. Zum einem
handelt es sich bei der letzteren Studie um eine prospektive multizentrische
Datenerhebung, zum anderen konnten auch hier vereinzelt Kriterien (Dringlichkeit,
Wundinfektion und Gesamtmorbiditat) nicht miteinander verglichen werden (Tab. 28).
Die Unterschiede der fur eine Beurteilung der Ergebnisqualitat wichtigen Kriterien
aller drei Untersuchungen wurden statistisch abgeprift.

In den untersuchten Zeitraumen wurden neue onkochirurgische Prinzipien (z.B. TME,
zentrales Absetzen der Gefalie) evaluiert und in die klinische Routine eingefuhrt.
Daraus ergibt sich die Madoglichkeit, den Einfluss dieser onkochirurgischen

Vorgehensweise auf das onkologische Langzeitergebnis zu Uberprifen.

Rektumkarzinom

Das Rektumkarzinom ist definiert als ein Tumor, der mit einem starren Rektoskop
ausgemessen, von der Anokutanlinie (ACL) bis zu einer Hohe von 16 cm des
Mastdarmes reicht [4, 36].
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In die vorliegende Untersuchung eingeschlossen wurden 171 Patienten, welche sich
einer kurativen oder palliativen Resektion bzw. Exstirpation des Tumors unterzogen
haben.

Nicht erfasst wurden Patienten mit einem Sekundareingriff, Rektumoperationen mit
Primartumoren anderer Organlokalisation (z.B. Harnblasenkarzinom), eine alleinige
Anlage eines Anus praeter in palliativer Intention mit Belassen des Tumors in situ
und andere palliative Interventionsmallnahmen wie Stentimplantation oder andere

lokale Verfahren zur Tumorkontrolle.

Beginnend mit dem 01.01.1997 wurde die totale mesorektale Exzision (TME) in der
Chirurgischen Klinik des CTK eingefuhrt. Alle Operateure wurden angehalten, bei
jedem Rektumkarzinom unter 12 cm ab Anokutanlinie eine komplette TME
durchzufuhren. Bei Rektumtumoren oberhalb von 12 cm wurde eine partielle TME
durchgefuhrt.

2.2. Datenerhebung

Fur die Datenerhebung erfolgte die Auswertung der Krankenblattdokumentation.
Nach Einschluss, laut der Kriterien dieser Studie, ergab sich eine Gesamtzahl von
171 Patienten.

Die Eingabe der Patientendaten erfolgte retrospektiv. mit Hilfe eines
Computerprogramms in eine Access(7.0)-Datenbank.

Die gleiche Methodik der Datenerfassung wurde auch in der Vorstudie [7]
angewandt. Die Multizenterstudie des An-Institutes fur Qualitatssicherung in der
operativen Medizin gGmbH an der Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg AGR [8]
ist ebenfalls als klinische Beobachtungsstudie mit prospektiver Datenerfassung
angelegt.

Berucksichtigt wurden in allen drei Studien die gleichen Kriterien (68 Items) des
Erfassungsbogens zur Qualitatssicherung in der operativen Versorgung des
Rektumkarzinoms (s. Anlage 1). Folgende definierte Kriterien wurden dabei erfasst

und ausgewertet:
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ASA-Klassifikation (American Society of Anaesthesiologist)

Die ASA-Klassifikation ist eine Einteilung zur Beurteilung des patientenbezogenen
praoperativen Risikos.

Dabei entspricht ein gesunder Patient der Einteilung in ASA |. ASA Il umfasst leichte
Systemerkrankungen, ASA |ll bedeutet, dass die Systemerkrankungen
schwerwiegender sind und mit einer Leistungsminderung einhergehen. ASA IV ware
ein Patient mit schwersten Begleiterkrankungen welche eine standige
Lebensbedrohung darstellen und ASA V entsprache einem moribunden Patienten.
[9, 37, 38]

BMI (Body Mass Index)

Der Body Mass Index bietet eine gute Moglichkeit, das Korpergewicht im Verhaltnis
zur KorpergrofRe, durch einen einfachen Faktor darzustellen. Normalgewicht liegt bei
einem BMI zwischen 18,5 und 24,9 vor.

Von Ubergewicht (Praadipositas) spricht man, wenn der BMI einen Wert von 25,0 —
29,9 erreicht. Ubersteigt der BMI den Wert 30,0, liegt Adipositas vor. [9, 39]

Risikofaktoren/Begleiterkrankungen/Polymorbiditat

Es wurden in der Auswertung berucksichtigt:
- Diabetes mellitus
- Kardiale Vorerkrankungen (KHK, Herzinsuffizienz, Herzrhythmusstorungen)
- Pulmonale Vorerkrankungen (COPD, Asthma bronchiale)

- Renale Vorerkrankungen (Niereninsuffizienz)

Neoadjuvante Therapie
Als neoadjuvante Therapie ist die praoperative Radiotherapie, Chemotherapie oder
die Kombination der beiden definiert, welche zu einer moglichen Verbesserung der

Tumorkontrolle und Hemmung von dissiminierten Tumorzellen fuhren soll. [40, 41]
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Dringlichkeit des Eingriffes
Folgende Definitionen wurden angewandt:
- Elektive Eingriffe sind Operationen, die zu einem Zeitpunkt der Wahl
durchgefuhrt werden.
- Dringliche Eingriffe sind Operationen, die nach einer kurzen Vorbereitungszeit
(24-72 Stunden) erfolgen.
- Notfalleingriffe sind Operationen, deren Aufschub das Uberleben des

Patienten in Frage stellt.

Tumorhéhe

Die Tumorhohe wird definiert als Abstand des aboralen Tumorrandes von der
Anokutanlinie (ACL), der mit einem starren Rektoskop gemessen wird. Mit Hilfe
dieser Messung wurde folgende Einteilung der Tumorhdéhe im Rektum
vorgenommen:

I: der distale Tumorrand hat einen Abstand von 12-16 cm von der ACL.

II: der Abstand des distalen Tumorrandes betragt 8-11,9 cm von der ACL.

[lI: der distale Tumorrand ist 4-7,9 cm von der ACL entfernt.

IV: der Abstand zwischen distalen Tumorrand und ACL ist geringer als 4 cm.

Tumore mit einem Abstand bis maximal 8 cm ab ACL (Gruppe Il und 1V) werden als

tiefsitzende Tumore definiert. [8]

Operationsverfahren
Resektionsrate
- Anzahl der resezierten Rektumkarzinome, geteilt durch die Anzahl aller

Rektumkarzinompatienten im Beobachtungszeitraum

Radikale Resektionsverfahren
- kontinuitatserhaltende Resektionsverfahren
- Anteriore Rektumresektion
- Tiefe anteriore Rektumresektion
- nicht kontinuitatserhaltende Resektionsverfahren
- Rektumexstirpation

- Diskontinuitatsresektion nach Hartmann

14



Lokal eingeschrankte Verfahren
- TEM (transanale endoskopische Mikrochirurgie nach Buess)
- Transanale Resektion nach Parks

- Rectotomia posterior

TME (Totale Mesorektale Exzision)

Die totale mesorektale Exzision (TME) ist definiert als scharfe Praparation zwischen
viszeraler und parietaler Schicht der Beckenfaszie und damit der Entfernung des
befallenen Rektumabschnittes mit dem Karzinom und dem Mesorektum. Dieses
Konzept hat zur Folge, dass die genaue Identifikation und Dissektion der
topographisch-anatomischen Schichten eine vollstandige Resektion der regionaren
Lymphknoten und der lymphatischen Drainage im gesamten ,en-bloc” unter
absoluter Schonung der Nerven des Plexus hypogastricus superior, der Nn.
hypogastrici und des Plexus hypogastricus inferior ermoglicht und damit der Erhalt
von Kontinenz und Sexualfunktion, trotz gréRtmaoglicher onkologischer Radikalitat,

erreicht werden kann [2, 14, 19].

Intraoperative Komplikationen wie Tumorperforation, Blutungen und

Organverletzungen (z.B Ureter) wurden ebenfalls erfasst.

Histopathologische Kriterien

TNM-Klassifikation

pT-Kategorie

Diese Angabe zur Infiltrationstiefe der Rektumkarzinome stellt sich wie folgt dar:
Karzinome mit einer Infiltration bis maximal in die Tunica submucosa erhalten die
Bezeichnung pT1. Karzinome mit einer Infiliration bis maximal in die Tunica
muscularis sind pT2-Karzinome und Karzinome mit Infiltration bis in das perirektale
Fett ohne Infiltration von Nachbarorganen oder Infiltration des Karzinoms bis maximal
in die Tunica subserosa bei oberhalb der peritonealen Umschlagfalte lokalisierten
Tumoren werden als pT3-Tumore bezeichnet. Stadium pT4 sind Tumore, welche
eine Infiltration von Nachbarorganen oder einen Durchbruch der Tunica serosa bei
oberhalb der Umschlagsfalte gelegenen Tumoren vornehmen. Wenn Tumorzellen

innerhalb der Mucosa bis maximal in der Basalmembran ohne Durchbruch in die
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Submucosa nachweisbar waren, wurden die Tumore als in-situ-Karzinome (pTis-
Kategorie) klassifiziert. Ist eine Tumorausdehnung durch den Pathologen am
Resektat nicht bestimmbar gewesen, oder ist keine Resektion des zuvor histologisch
gesicherten Karzinoms erfolgt, resultierte daraus die Klassifizierung als pTx-

Karzinom. [21]

pN-Kategorie

Mit der pN-Kategorie wird das Ausmal der lymphonodularen Metastasierung
beschrieben. Ist keine Tumorabsiedlung in den lokoregionaren Lymphknoten
nachzuweisen, erfolgt die Einteilung in die pNO-Kategorie, bei einer Tumorabsiedlung
in maximal 3 lokoregionare Lymphknoten erfolgte die Einteilung in die pN1-Kategorie,
und bei Nachweis von mehr als 3 befallenen lokoregionaren Lymphknoten erfolgte
die Einteilung in die pN2-Kategorie. Es ist die Untersuchung von mindestens 12
Lymphknoten erforderlich, um eine pNO-Klassifizierung vorzunehmen, sonst erfolgt
eine Einteilung, auch wenn kein Lymphknoten untersucht wurde, in die pNx-

Kategorie. [21]

M-Kategorie

Die Einteilung entsprechend der M-Kategorie bezieht sich auf das Vorliegen von
Fernmetastasen. Als MO-Tumore werden Karzinome bezeichnet, bei denen kein
klinischer (bildgebender oder intraoperativer) Anhalt fir eine Tumorabsiedlung in
andere Organe besteht. Karzinome, bei denen bildmorphologisch oder intraoperativ
(cM), gegebenenfalls auch histologisch gesichert (pM), ein Tumorherd in anderen

Organen vorliegt, werden als M1-Tumor bezeichnet. [21]

R-Klassifikation

Mit der Residualtumorklassifikation wird der gesamte Zustand des Patienten nach
einer operativen Behandlung beschrieben. RO-Status (kurativ) liegt dann vor, wenn
der Patient vollig tumorfrei ist, dies schliet auch das Nichtvorhandensein von
Fernmetastasen ein. R1-Status liegt vor, wenn der Tumorrest mikroskopisch sichtbar
ist, z.B. an Resektionsrandern. R2-Status bezieht sich auf die makroskopische
Sichtbarkeit der Tumorreste durch den Operateur oder das Vorhandensein von

Fernmetastasen. [21, 42]
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Grading

Der histologische Differenzierungsgrad des Tumors wird durch den Pathologen mit
der Grading (G) Klassifizierung beschrieben. Dabei wird ein gut differenzierter Tumor
in das Stadium G1 eingeteilt, hier sind noch deutliche Eigenschaften des
Ursprunggewebes gut zu erkennen. Ist ein Tumor aus histologischer Sicht mallig
differenziert, so wird er im Stadium G2 festgelegt. Im Stadium G3 liegt ein schlecht
differenzierter Tumor vor. Im Verlauf von Stadium G1 bis G3 ist eine deutliche
Abnahme der zu erkennenden Eigenschaften des Ursprungsgewebes zu
verzeichnen. Im Stadium G4 liegt ein undifferenzierter Tumor vor, woraufhin der

Ursprung ohne Kenntnis desselben zu identifizieren nicht moglich ist. [21]

Lymphangioinvasion (L-Klassifikation)

Der Pathologe legt in der Lymphangioinvasion fest, ob noch einzelne Tumorzellen
oder Zellverbande in den peritumoralen LymphgefaRen liegen. L1 beschreibt dabei
den Zustand eines Befalls der Gefalle mit Tumorzellen und LO beschreibt die

Tumorfreiheit der untersuchten Lymphgefalle. [21]

Veneninvasion (V-Klassifikation)

Mit der Veneninvasion (V-Klassifikation) wird der Befall des Venensystems mit
einzelnen Tumorzellen, Tumorzellverbanden oder der Anschluss des Karzinoms an
die vendse Versorgung beschrieben. Sind Tumorzellen in eindeutig identifizierten
Venen des Resektates beschrieben, so wird die Veneninvasion mit dem V1-Status

festgelegt, sind keine Tumorzellen nachweisbar, so liegt ein VO-Status vor. [21]

UICC-Stadium
Bei der Einteilung der resezierten Tumoren wurde auf die Stadieneinteilung der

Union internationale contre le cancer (UICC) von 1997 zurtickgegriffen [21]:

pT1-2 + pNO + pMO = Stadium |

pT3-4 + pNO + pMO = Stadium Il
pT1-4 + pN1-2 + pMO = Stadium Il
pT1-4 + pN1-2 + pM1 = Stadium IV
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Allgemeine postoperative Komplikationen

Dokumentiert wurden:

Fieber

Pulmonale Komplikationen
Thrombose/Embolie
Renale Komplikationen

Multiorganversagen

Spezifische postoperative Komplikationen

Berucksichtigt wurden folgende operationsspezifischen Komplikationen:

- Anastomoseninsuffizienz

- op-pflichtig
- nicht op-pflichtig

- Wundheilungsstérungen

- abdominell
- sakral
- Platzbauch

- Abszess

- lleus

- Peritonitis

- Sepsis

- Nachblutungen

- Blasenfunktionsstérung

Rate der Relaparotomien

Gesamtmorbiditat

Um eine Auswertung der fruhpostoperativen Ergebnisse vornehmen zu koénnen

wurde die Haufigkeit der allgemeinen und speziellen sowie

Komplikationen berechnet.

intraoperativen

Die Morbiditat setzt sich aus allgemeinen und spezifischen postoperativen

Komplikationen zusammen, wobei Mehrfachnennungen moglich sind.
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Hospitalletalitat
Die Letalitat bezieht sich auf den Tod der Patienten wahrend des

Krankenhausaufenthaltes.

2.3. Nachsorgeprogramm

Die Nachbeobachtung der Patienten erfolgte Uber die Hausarzte mit einem
speziellen standardisierten Fragebogen (s. Anlage 2).
Dieser Fragebogen und eine Erlauterung zu dieser Studie wurden den Hausarzten
zugesandt. Der Fragebogen enthielt folgende Fragen:

- Letzter Patientenkontakt?

- Status des Patienten, verstorben oder lebend?

- Wenn verstorben, Todesdatum und Ursache?

- Wenn lebend, ist der Patient tumorfrei?

- Ist ein Lokalrezidiv aufgetreten?

- Ist eine Metastase aufgetreten?

Zusatzlich wurden die Daten aus
- dem Tumorregister Brandenburg
- den Krankenblattern der Klinik

- und die Dokumentation onkologischer Schwerpunktpraxen genutzt.

Vor Eingabe der Bogen in die Datenbank wurde jeder einzelne Bogen auf
Plausibilitat Gberpruft, und bei offenen Fragen oder Unklarheiten erfolgte ein erneuter
Ruckruf beim Hausarzt.

Diese Studie war als Beobachtungsstudie angelegt und berilcksichtigte die
Anonymitat der erfassten Patienten sowie die Wahrung der arztlichen
Schweigepflicht, und machte somit eine Genehmigung seitens der Ethikkommission

nicht erforderlich.
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Onkologische Langzeitergebnisse

Zur Bewertung des onkologischen Langzeitergebnisses wurden als Endpunkte das
Gesamtiiberleben, das tumorfreie Uberleben sowie die Lokalrezidivrate und das
metastasenfreie Uberleben, welche in Kaplan-Meyer-Kurven dargestellt wurden,
definiert.

Gesamtiiberleben (overall survival)

Mit dem Gesamtliberleben wird das Zeitintervall beschrieben zwischen der
Diagnosestellung Rektumkarzinom, hier das Datum der Primaroperation, und dem
Tod des Patienten unabhangig von der Todesart. Der Tod des Patienten mit dem
Todesdatum ist in der statistischen Analyse als Ereignis definiert. Mit der 5-Jahres-
Uberlebenswahrscheinlichkeit ist unter Beriicksichtigung von zensierten Fallen der

Anteil an Patienten bewertet, welche nach 5 Jahren noch leben.

Tumorfreies Uberleben (disease-free survival)

Um die tumorfreie Uberlebenszeit zu analysieren, kénnen nur Patienten zur
statistischen Auswertung herangezogen werden, welche kurativ nach der
Primaroperation aus dem Krankenhaus entlassen wurden. Dies schlie3t ein, dass
diese Patienten RO resiziert sind und keine Fernmetastasen aufweisen. Das hier
betrachtete Zeitintervall liegt zwischen kurativer Operation (R0O) und dem
Wiederauftreten eines Tumorrezidives, welches sich im ehemaligen OP-Gebiet oder
in der anatomischen Nahe zu diesem befand, einschliel3lich Fernmetastasierung.
Das Tumorrezidiv definiert in der statistischen Analyse des tumorfreien Uberlebens
bzw. der tumorfreien Uberlebensrate das Ereignis. Dabei ist die tumorfreie
Uberlebensrate der Anteil an Patienten, der nach 5 Jahren unter Beriicksichtigung

zensierter Falle noch ohne Tumor lebt.

5-Jahres-Lokalrezidivrate (5-year-local recurrence rate; 5-y-LRR)

Ein Lokalrezidiv ist festgelegt als histologisch oder bildgebend gesicherter, nach
kurativer Resektion und Entlassung des Patienten, hier das Datum der
Primaroperation, im postoperativen Verlauf neu auftretender Tumor mit Beziehung

zum ehemaligen Operationsgebiet. Das Lokalrezidiv definiert in der statistischen
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Analyse der Lokalrezidivrate das Ereignis. Die 5-Jahres-Lokalrezidivrate beschreibt
die sich innerhalb einer definierten Population ergebende, statistisch unter
Berucksichtigung zensierter Falle ermittelte Wahrscheinlichkeit, mit der ein Patient 5

Jahre nach kurativer Resektion des Tumors ein lokales Tumorrezidiv erleidet.

Metastasenfreie Uberlebenszeit

Mit der metastasenfreien Uberlebenszeit wird das Zeitintervall beschrieben, welches
zwischen der kurativen Resektion des Patienten, hier wieder das Datum der
Primaroperation, und dem Auftreten einer Fernmetastase, die in keinem
anatomischen Zusammenhang zum primaren OP-Gebiet steht, liegt. Die
histologische oder bildgebende Sicherung der Metastase ist in der statistischen
Analyse als Ereignis definiert. Mit der metastasenfreien 5-Jahres-
Uberlebenswahrscheinlichkeit wird unter Beriicksichtigung der zensierten Falle der

Anteil an Patienten angegeben, welche nach 5 Jahren metastasenfrei sind.

2.4. Statistische Auswertung

Die Auswertung der Access-Datenbank erfolgte mit dem Statistikprogramm SPSS
12.0. Im Vorfeld wurden zur Sicherheit einzelne Daten mit SPSS im Kreuzvergleich
auf Plausibilitat Gberprift und gegebenenfalls mit nochmaliger Akteneinsicht
korrigiert. Die Auswertung erfolgte mit Hilfe von einfachen Haufigkeitsauszahlungen,
dem X2-Test fur Kreuztabellen und um die Signifikanz zu Uberprufen, wurde auf den
exakten Fisher-Test zurtuckgegriffen.

Die Signifikanz wurde mit p<0,05 statistisch bewertet.

Zur Erstellung der Uberlebenskurven wurde die Methode nach Kaplan-Meyer
berlcksichtigt, berechnet und dargestellt. Eine Ermittlung und Darstellung von
Unterschieden zwischen den Uberlebenskurven erfolgte mit dem Long-Rank-Test.
Die Signifikanz wurde auch hier mit p<0,05 statistisch bewertet.

Die Unterschiede innerhalb der drei untersuchten Patientenkollektive wurden
hinsichtlich ihrer Signifikanz statistisch untersucht. Hierbei wurde ebenfalls der

exakte Fisher-Test so wie der Long-Rank-Test angewendet.
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3. Ergebnisse

Im Zeitraum vom 01.01.1997 bis zum 31.12.2000 wurden in der Chirurgischen Klinik
des CTK Cottbus 210 Patienten, die an einem Rektumkarzinom erkrankt waren,
behandelt. In die Studie eingeschlossen wurden 171 Patienten (81,4%), deren Tumor
in kurativer oder palliativer Intention entfernt wurde. Weitere 39 Patienten (18,6%)
wurden entweder konservativ behandelt (n=18) oder bekamen aus palliativer
Intention einen Anus praeter angelegt (n=21). Diese Patienten wurden nicht in die

weitere Analyse einbezogen. (Tab 1.)

Vorgehensweise Haufigkeit Prozent

Rektumkarzinompatienten 210 100

- OP mit Tumorresektion 171 81,4
- OP ohne Tumorresektion

(Anus praeter) 21 10,0

- keine Operation 18 8,6

- Tm Kontrolle lokal 8 3,8

- Tm Koagulation 6 29

- Stentimplantation 4 1,9

Allg. Resektionsrate: 171 81,4

Tab. 1 Gesamtkrankengut des Zeitraumes 1997-2000

3.1. Altersverteilung

In dem untersuchten Patientenkollektiv (n=171) lag das Minimalalter bei 25 Jahren
und das Maximalalter bei 89 Jahren. Das mediane Alter der Patientengruppe betrug
65,0 Jahre.

Abb. 1 zeigt, dass von den 171 in die Studie eingeschlossenen Patienten 106
Patienten (61,9%) zwischen 61 und 80 Jahre alt waren. 54 Patienten (31,6%) waren
zwischen 41 und 60 Jahre alt, 9 Patienten (5,3%) lagen zwischen 81 und 100 Jahren

und 2 Patienten waren zwischen 21 und 40 Jahre alt (1,2%).
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Abb. 1 Altersverteilung des untersuchten Patientenkollektivs

3.2. Geschlechtsverteilung

Bei der Geschlechtsverteilung waren von 171 Patienten (100%) 107 Manner (62,6%)

und 64 Frauen (37,4%), dies entspricht einem Verhaltnis von 2:1.

3.3. Fallzahlen am CTK Cottbus (Hospital Volume)

Die Fallzahl pro Jahr unterlag am CTK Cottbus Schwankungen (Abb. 2).

Durchschnittlich wurden 43 Patienten/Jahr mit einem Rektumkarzinom operativ

versorgt.
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Abb. 2 Fallzahlen/Jahr im Untersuchungszeitraum am CTK Cottbus
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3.4. Patientenbezogenes praoperatives Risiko

3.4.1. Risikobeurteilung nach ASA-Klassifikation

ASA-SCORE Haufigkeit Prozent
I 16 9,4
! 77 45,0
]| 76 44 4
Y 2 1,2
Gesamt: 171 100

Tab. 2 Patientenbezogene Risikoeinschatzung

In Tab. 2 wird deutlich, dass der Grofteil der Patienten (ca 90%) dem ASA Grad I

und Il zugeordnet wurden.

3.4.2. Risikobeurteilung nach BMI

Gewichtsklassifikation BMI (kg/m?) Haufigkeiten Prozent
Untergewicht <18,5 4 2,3
Normalgewicht 18,5-24,9 65 38,0
Ubergewicht 25,0-29,9 73 42,7
Adipositas Grad | 30,0-34,9 26 15,2
Adipositas Grad Il 35,0-39,9 1 0,6
Adipositas Grad Il > 40,0 2 1,2
Gesamt: 171 100

Tab. 3 Risikobeurteilung nach BMI

Mit 102 Patienten (59,4%) sind in etwa 2/3 der behandelten Patienten tGbergewichtig
bzw. adipds. Lediglich 65 Patienten (38,0%) wiesen ein Normalgewicht auf. (Tab. 3)
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3.4.3. Risikofaktoren/Begleiterkrankungen/Polymorbiditat

Erkrankung Haufigkeit Prozent
Diabetes mellitus 32 18,7
kardiale

Vorerkrankungen 102 59,6
pulmonale

Vorerkrankungen 17 9,9
renale Vorerkrankungen 8 4,7
Sonstige 79 46,2

Tab. 4: Patientenbezogene Begleiterkrankungen (Mehrfachnennungen maoglich)

135 Patienten (78,0%) hatten eine oder mehrere Begleiterkrankungen.

3.5. Neoadjuvante Therapie

Neoadjuvante Therapie Haufigkeit Prozent
keine 159 93,0
Chemotherapie 4 2,3
Radio/Chemotherapie 8 4,7
Gesamt: 171 100

Tab. 5 Neoadjuvante Therapie

In dieser Patientengruppe erfolgte bei 159 Patienten (93%) keine neoadjuvante
Therapie. Bei insgesamt 12 Patienten (7%) wurde eine neoadjuvante Therapie als
alleinige Chemotherapie oder als kombinierte Radio/Chemotherapie durchgefuhrt.
(Tab. 5)

3.6. Dringlichkeit des Eingriffes

163 Patienten (95,3%) wurden in dieser Studie einem elektiven Eingriff unterzogen. 8

Patienten (4,7%) wurden dringlich oder im Notfall operiert. (Tab. 6)
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OP-Dringlichkeit Haufigkeit Prozent
elektiv 163 95,3
dringlich 7 4.1
Notfall 1 0,6
Gesamt: 171 100

Tab. 6 Dringlichkeit des Eingriffes

3.7. Hohenlokalisation des Tumors

Gemessen ab Anokutanlinie (ACL), lagen 14 Tumoren (8,2%) in einer Hohe bis 3,9
cm im Rektum, 42 Tumoren (24,6%) lagen zwischen 4 bis 7,9 cm Hohe im Rektum,
57 Tumoren (33,3%) lagen bei 8 bis 11,9 cm Hohe und 43 Tumoren (25,1%) lagen
ab 12 cm Hohe im Rektum vor.

Bei 15 Patienten (8,8%) wurde keine Rektoskopie praoperativ durchgefuhrt. 56
Karzinome (32,8%) lagen unterhalb von 8 cm ab ACL. (Tab. 7)

Tumorhohe Rektum in Haufigkeit Prozent
cm (ab ACL)
<39cm 14 8,2
4-7,9 cm 42 24,6
8-11,9 cm 57 33,3
>12cm 43 25,1
Gesamt 156 91,2
keine Rektoskopie 15 8,8
Gesamt 171 100

Tab. 7 Rektoskopisch bestimmte Tumorhohen
3.8. Operationstechniken
Bei den 171 Patienten, die eine operative Entfernung des Tumors aus kurativer oder

palliativer Intention erhalten haben, wurden die in Tab. 8 dargestellten

Operationsverfahren angewandt.

26




3.8.1. Operationsverfahren

In 7% der Falle (n=12) wurde ein lokal eingeschranktes Verfahren angewandt. Eine
kontinuitédtserhaltende  Resektion erhielten 104 Patienten (60,8%). Eine
Rektumexstirpation wurde bei 42 Patienten durchgefihrt, dies entspricht einer
Exstirpationsrate von 24,6%. 13 Patienten (7,6%) erhielten im Notfall eine

Diskontinuitatsresektion nach Hartmann. (Tab. 8)

Operationsverfahren Haufigkeit Prozent
eingeschrankte TEM 4 2,3
lokale Verfahren Transanale Resektion 7 4,1

(Parks)

Rectotomia posterior 1 0,6
radikale anteriore Resektion 41 24
Resektionsverfahren | tiefe anteriore Resektion 63 36,8

Rektumexstirpation 42 24,6

Diskontinuitatsresektion

nach Hartmann 13 7,6

Gesamt: 171 100

Tab. 8 Eingesetzte Operationsverfahren beim Rektumkarzinom

3.8.2. Tiefe anteriore Rektumresektion und protektives Stoma

tiefe Rektumresektion
protektives nein ja Gesamt:
Stoma nein 101 38 139
ja 7 25 32
Gesamt: 108 63 171

Tab. 9 Verhaltnis von tiefer Rektumresektion und protektiven Stoma
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Im Beobachtungszeitraum von 1997 bis 2000 wurden am CTK Cottbus 63 tiefe
anteriore Rektumresektionen (36,8%) vorgenommen, dabei wurde bei 38 Patienten
(60,3%) kein protektives Stoma angelegt und bei 25 Patienten (39,7%) wurde auf
diese Moglichkeit zurtckgegriffen. (Tab. 9)

3.8.3. TME (Totale Mesorektale Exzision)

In Tab. 10 wird die Durchfuhrung der TME im Vergleich zur Tumorhdhe, welche
praoperativ durch Rektoskopie ermittelt wurde, dargestellt.

Dabei zeigte sich, dass 66,1% (n=113) der Karzinome unterhalb von 12 cm ab ACL
lokalisiert waren und damit die Indikation fur eine komplette TME vorlag. Tab. 11
zeigt, dass diese Technik in 101 Fallen (89,4%) durchgefuhrt wurde.

Bei einer Tumorlokalisation Uber 12 cm ab ACL (n=43) erfolgte in 23 Fallen (53,3%)
eine partielle TME (Tab. 12). Einzelheiten zur Abhangigkeit der Durchflihrung einer
TME von der Tumorhohe zeigt Tab. 10.

TME TME
ja nein
Tumorhohe in Haufigkeit Haufigkeit | Prozent | Haufigkeit | Prozent
cm gesamt
(ab ACL)
<4 14 13 93,0 1 7,0
4-7,9 42 42 100 0 0
8-11,9 57 46 80,7 11 19,3
>12 43 23 53,5 20 46,5

Tab. 10 TME im Vergleich zur Tumorhohe

TME Haufigkeit | Prozent TME Haufigkeit | Prozent
ja 101 89,4 ja 23 53,5
nein 12 10,6 nein 20 46,5
Gesamt 113 100 Gesamt 43 100
Tab. 11 TME <12 cm Tumorhohe Tab. 12 TME >12 cm Tumorhohe
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3.8.4. Stammnahes Absetzen der GefaRe

Bei 159 Patienten (93,0%) wurde die A. mesenterica inferior abgangsnah der Aorta
abgesetzt, bei 12 Patienten (7,0%) erfolgte dies nicht. (Tab. 13)

Stammnahes Haufigkeit Prozent
Absetzen Gefal
ja 159 93,0
nein 12 7,0
Gesamt 171 100
Tab. 13 Stammnahes Absetzen der Gefalde
3.9. Intraoperative Komplikationen
Intraoperative Haufigkeit Prozent
Komplikation
keine 154 90,1
Tumorperforation 1,8
Blutungen 4,1
Organverletzungen 7 4.1
Gesamt 171 100

Tab. 14 Intraoperative Komplikationen

Hinsichtlich der Organverletzungen fanden sich keine Lasionen der Milz, aber 3

Verletzungen des Ureters (1,7%). 4 weitere Organverletzungen (2,3%), waren als

Lasionen am Dunndarm dokumentiert (Tab. 14).

3.10. Histopathologische Ergebnisse

3.10.1. Stadieneinteilung der Primartumoren (UICC-Klassifikation)

Bei 102 Patienten (59,6%) lag ein Tumorstadium | bzw. Il vor. 39,2% der operierten

Patienten wiesen fortgeschrittene Tumorstadien Il und IV auf. (Tab. 15)
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Tm-Stadium Haufigkeit Prozent
Stadium 0 2 1,2
Stadium | 68 39,7
Stadium Il 34 19,9
Stadium Il 47 27,5
Stadium IV 20 11,7
Gesamt 171 100

Tab. 15 Postoperative Stadieneinteilung nach UICC-Klassifikation

3.10.2. Tiefeninfiltration des Primartumors (pT)

In der vorliegenden Untersuchung lagen etwa zu gleichen Anteilen pT2- und pT3-
Karzinome vor, welche einen Anteil von 84,8% ausmachten. Frihkarzinome (in situ,
pT1) wurden in 7% der Falle festgestellt. Bei 10 Patienten (5,8%) lag ein pT4-
Stadium vor. (Tab. 16)

pT Haufigkeit Prozent
Tis 1 0,6
pT1 11 6,4
pT2 73 42,7
pT3 72 42,1
pT4 10 5,8
k.A. 4 2,3
Gesamt 171 100

Tab. 16 pT-Klassifizierung der Primartumoren

3.10.3. Lymphknotenbefall der Primartumoren (pN)

95 Patienten (55,6%) waren nodal negativ (NO). Bei insgesamt 16 Patienten (9,4%)

konnte entweder keine Angabe erfolgen, oder sie wurden dem pNx-Stadium
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zugeteilt. 12 Patienten (7%) davon wurden mit einem lokal eingeschrankten
Verfahren ohne Resektion des lymphatischen Abstromgebietes operativ versorgt, bei
weiteren 4 Patienten (2,3%) lag die untersuchte Lymphknotenzahl unter der
geforderten Zahl von 12 Lymphknoten und erhielten damit pNx-Status. Mit diesen
Angaben war es durchgehend mdglich, eine valide Stadieneinteilung nach den
UICC-Vorgaben zu erstellen.

Nodal positiv waren 60 Patienten (35,1%). (Tab. 17)

pN Haufigkeit Prozent
pNO 95 55,6
pN1 26 15,2
pN2 34 19,9
pNX 8 4,7
k.A. 8 4,7
Gesamt 171 100

Tab. 17 pN-Klassifizierung der Primartumoren

3.10.4. Synchrone Metastasen (M)

Zum Zeitpunkt der Operation waren 146 Patienten (85,4%) metastasenfrei (MO).
Simultane Metastasen wurden bei 20 Patienten (11,7%) festgestellt. (Tab. 18)

M Haufigkeit Prozent
MO 146 85,4
M1 20 11,7
k.A. 5 29
Gesamt 171 100

Tab. 18 Synchrone Fernmetastasierung
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3.10.5. Histologischer Differenzierungsgrad des Primartumors (G)

Nach der Operation konnte der histologische Differenzierungsgrad vom Pathologen
fur 168 Patienten (98,2%) festgelegt werden (Tab. 19).

Dem G1-Grad konnten 34 Patienten (19,9%) zugeordnet werden, dem G2-Grad 127
Patienten (74,3%). Ein undifferenziertes Grading G3 fand sich bei 7 Patienten
(4,1%).

G Haufigkeit Prozent
G1 34 19,9
G2 127 74,3
G3 7 4.1
k.A. 3 1,8
Gesamt 171 100

Tab. 19 Histologischer Differenzierungsgrad der Primartumoren

3.10.6. Residualtumorklassifikation (R-Status)

Die Tab. 20 =zeigt die Daten der R-Klassifikation. Die Rate der kurativen
Tumorentfernung (RO) betrug 81,3% (n=139). Bei 32 Patienten (18,8%) erfolgte eine
palliative R1/R2-Resektion. Der R2-Status ist bedingt durch 20 synchrone

Metastasen und 9 makroskopisch sichtbare Tumorreste.

R Haufigkeit Prozent
RO 139 81,3
R1 3 1,8
R2 29 17,0
Gesamt 171 100

Tab. 20 R-Klassifikation
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3.10.7. Lymphangioinvasion (L)

In 46 Fallen (26,9%) zeigte sich eine Lymphangioinvasion, 125 Patienten (73,1%)

wiesen einen LO-Status auf. (Tab. 21)

L Haufigkeit Prozent
LO 125 73,1
L1 46 26,9
Gesamt 171 100

Tab. 21 Lymphgefaldinvasion

3.10.8. Veneninvasion (V)

158 Patienten (92,4%) konnten dem VO-Status zugewiesen werden, bei 13 Patienten

(7,6%) lag eine Veneninvasion V1 vor. (Tab. 22)

Vv Haufigkeit Prozent
Vo 158 92,4
V1 13 7,6
Gesamt 171 100

Tab. 22 Veneninvasion
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3.11. Fruhpostoperative Ergebnisse

3.11.1. Morbiditat

Die Morbiditat betrug im Untersuchungszeitraum vom 01.01.1997 bis 31.12.2000

unter Berlcksichtigung allgemeiner und spezieller Komplikationen 29,8%.

3.11.2. Allgemeine postoperative Komplikationen

Die allgemeine postoperative Komplikationsrate im Beobachtungszeitraum wurde mit

11,1% regqistriert. (Tab. 23)

Komplikationen Haufigkeit Prozent
allg. postoperative

Komplikationen 19 11,1
Fieber > 2d 7 4,1
pulmonale

Komplikationen 4 2,3
Thrombose/Embolie 2 1,2
renale Komplikationen 1 0,6
Harnwegsinfektionen 2 1,2
Multiorganversagen 1 0,6

Tab. 23 Allgemeine postoperative Komplikationen (Mehrfachnennungen maglich)

3.11.3. Spezifische postoperative Komplikationen

Die spezifische postoperative Komplikationsrate lag bei 24,6% (Tab. 24). Die

haufigsten spezifischen Komplikationen waren Wundheilungsstorungen (11,1%),

gefolgt vom frihpostoperativen lleus (6,0%) und der Anastomoseninsuffizienz

(8,7%). (Tab 24)
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Haufigkeit Prozent
spezifische postoperative
Komplikationen 42 24,6
Anastomoseninsuffizienzen
gesamt 9 8,7
Wundheilungsstérungen 19 11,1
- abdominal 10 5,8
- sakral 1 0,6
- Platzbauch 4 2,3
- Abszess 4 2,3
lleus 11 6,4
Peritonitis 4 2,3
Sepsis 1 0,6
Nachblutungen 3 1,8
Blasenfunktionsstérung 2 1,2

Tab. 24 Spezifische postoperative Komplikationen (Mehrfachnennungen mdglich)

3.11.4. Anastomoseninsuffizienzen

Nach 104 angelegten Anastomosen wurde bei 9 Patienten (8,7%) eine
Anastomoseninsuffizienz beobachtet. Davon waren 4 Insuffizienzen
operationspflichtig, 5 Insuffizienzen konnten konservativ ausbehandelt werden (Tab.
25).

Anastomoseninsuffizienzen Haufigkeit Prozent
operative Anastomosen 104 60,8
keine Insuffizienz 95 91,3
Insuffizienzen gesamt 9 8,7

nicht op-pflichtige
Insuffizienz 5 4,8

op-pflichtige Insuffizienz 4 3,8

Tab. 25 Anastomoseninsuffizienzen nach Rektumresektionen
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3.11.4.1 Protektives Stoma im Verhaltnis zu Anastomoseninsuffizienzen

63 Patienten wurden durch eine tiefe anteriore Resektion behandelt.

Von diesen 63 Patienten erhielten 25 Patienten (39,7%) ein protektives Stoma, bei
38 Patienten (60,3%) wurde darauf verzichtet.

Die in dieser Patientengruppe beobachtete Anastomoseninsuffizienzrate wurde mit
9,5% (n=6) ermittelt.

Von den 6 nachgewiesenen Insuffizienzen waren 4 op-pflichtig und 2 Insuffizienzen
nicht op-pflichtig. Die 2 nicht op-pflichtigen Anastomoseninsuffizienzen wurden
primar mit einem protektiven Stoma versorgt, wahrend die 4 op-pflichtigen

Insuffizienzen kein protektives Stoma aufwiesen (p=0,033).

3.11.5. Relaparatomien

In 23 Fallen wurde eine Relaparotomie notwendig (Tab. 26). Damit betrug die Rate
der Reeingriffe 13,5%.

Tumorhodhe in cm Relaparatomien
<3,9 0
4-7,9 10
8-11,9 13
>12 0
Gesamt: 23

Tab. 26 Rate der Relaparotomien in Abhangigkeit von der Tumorhdhe

Haufigste Indikation fir eine Relaparotomie war der postoperative mechanische lleus
(Tab 27).
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Indikationen zu Relaparatomien Haufigkeit

Mechanischer lleus 10
op-pflichtige
Anastomoseninsuffizienzen
Platzbauch

Nachblutung

Paralytischer lleus

subhepatischer Abszess

N N T N

Sonstige

Tab. 27 Indikationen zur Relaparotomie

3.11.6. Hospitalletalitat

Wahrend des Klinikaufenthaltes verstarben im Untersuchungszeitraum 2 Patienten
(1,2%).

Es handelte sich um zwei Uber 70 Jahre alte, polymorbide Patienten, die im
postoperativen  Verlauf eine  operationspflichtige = Anastomoseninsuffizienz
entwickelten. Todesursache war in beiden Fallen eine Peritonitis mit anschlieRendem

septischen Multiorganversagen.
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3.12. Onkologische Langzeitergebnisse (follow-up)

Alle 171 Patienten konnten mit einer medianen Nachbeobachtungszeit von 7,9

Jahren nachuntersucht werden, sodass sich ein vollstandiges follow-up erstellen lief3.

3.12.1. Gesamtuberleben (overall survival)

3.12.1.1. Gesamtiiberleben allgemein

1,0

o
0
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o
o
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Uberlebenswahrscheinlichkeit
:

o
N
|

0,0 T T T T T
0 1 2 3 4 5
Uberlebenszeit [Jahre]

Abb. 3 Gesamtuberleben der Patienten mit einem kurativen oder palliativen

resezierten Rektumkarzinom

Die allgemeine 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit betragt im beobachteten

Gesamtkollektiv nach kurativen und palliativen Resektionen 63,2% (Abb. 3).
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3.12.1.2. Gesamtiiberleben in Abhangigkeit vom primaren Tumorstadium
(Uicc)
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Abb. 4 Gesamtuberleben in Abhangigkeit vom UICC-Stadium

Die 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit stellt sich in den einzelnen UICC-Stadien

fur den Beobachtungszeitraum wie folgt dar:

Stadium | = 78,5%
Stadium Il = 65,2 %
Stadium Il = 70,8 %
Stadium IV = 18,8 %.

Vergleicht man die einzelnen Uberlebenskurven miteinander, so stellt sich kein
signifikanter Unterschied zwischen den Stadien |, Il und Ill heraus. Der Unterschied
zwischen Stadium IV und den anderen Stadien ist mit p<0,001 hoch signifikant.

(Abb. 4)
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3.12.1.3. Gesamtiiberleben in Abhangigkeit vom Resektionsstatus (R)
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Abb. 5: Gesamtuberleben in Abhangigkeit vom Resektionsstatus

Die 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit in Abhangigkeit vom Resektionsstatus
betragt fur RO = 73,5% und fur R1/2 = 21,4%, dies ist mit p<0,001 signifikant.
(Abb. 5)

3.12.1.4. Gesamtuiberleben in Abhangigkeit vom Grading (G)

Die 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit in Abhangigkeit vom histologischen
Differenzierungsgrad (Grading) betragt flr das

Stadium G1 =75%

Stadium G2 = 60%

Stadium G3 = 71,4%.

Der Unterschied zwischen den einzelnen Uberlebenskurven ist nicht signifikant.
(Stadium G1 vs. G2 p=0,2899, Stadium G1 vs. G3 p=0,6184, Stadium G2 vs. G3
p=0,9475)
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3.12.1.5. Gesamtiiberleben in Abhangigkeit vom L-Status (Lymphangiosis)
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Abb. 6 Gesamtlberleben in Abhangigkeit von (L)

Die 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit fiir LO betragt im Beobachtungszeitraum
63,7% und fur L1 63%, dies ist mit p=0,4310 nicht signifikant.

3.12.1.6. Gesamtiiberleben in Abhangigkeit von V-Status (Veneninvasion)

63,6% betragt die 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinichkeit fiir VO vs. 60,6% fir V1. Mit
einem P-Wert von p=0,4499, liegt keine Signifikanz vor.
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3.12.2. Tumorfreies Uberleben (disease-free survival)

3.12.2.1. Aligemeines tumorfreies Uberleben
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Abb. 7 Allgemeines tumorfreies Uberleben
Die tumorfreie 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit der kurativ operierten
Patienten (n=139) betragt 80,5% (Abb. 7).
3.12.2.2. Tumorfreies Uberleben in den UICC-Stadien I-llI
Die tumorfreie 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit betragt fir:
Stadium | = 85,2%

Stadium Il = 91,7%
Stadium Il = 69,1%.
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Die Unterschiede innerhalb der einzelnen Stadien kdénnen wie folgt angegeben
werden. Zwischen Stadium | und Il (p=0,6097) liegt keine Signifikanz vor, sowie
zwischen Stadium | und Il (p=0,0530). Zwischen den Stadien Il und Ill betragt
p=0,0579.
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Abb. 8 Tumorfreies Uberleben in den UICC-Stadien I-llI

3.12.2.3. Tumorfreies Uberleben in Abhangigkeit vom Grading (G)

Die tumorfreie 5-Jahres-Uberlebensrate in Abhangigkeit vom histologischen

Differenzierungsgrad betragt fur das

Stadium G1 = 85,5%
Stadium G2 =78,5%
Stadium G3 = 83,3%.

Diese Unterschiede zwischen den einzelnen Kurven betragen, Stadium G1 vs. G2
p=0,3002, G1 vs. G3 p=0,8796 und G2 vs. G3 p=0,636. Somit liegt keine Signifikanz

vor.
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3.12.2.4. Tumorfreies Uberleben in Abhangigkeit vom L-Status (Lymphangiosis)
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Abb. 9 Tumorfreies Uberleben in Abhangigkeit von (L)

Die tumorfreie 5-Jahres-Uberlebensrate in Abhangigkeit von der L-Klassifikation
errechnet sich fur den LO-Status mit 82,5% und fur den L1-Status mit 73,3%. Dieser
Unterschied ist mit p=0,145 nicht signifikant.

3.12.2.5. Tumorfreies Uberleben in Abhangigkeit vom V-Status (Veneninvasion)
Im Beobachtungszeitraum betragt die tumorfreie 5-Jahres-Uberlebensrate fiir die

Veneninvasion (V) im VO-Status 80,9% und im V1-Status 76,2% (Abb. 10).

Die Unterschiede zwischen den Kurven sind mit p=0,616 nicht signifikant.

44



1,0
L J
V-Status

S 0,8 —_0
f 1
] == zensiert
E == znsiert
£
S 0,6
an
S
<
©
=
e
o 0,4—
2o
2
S
@
Qo
D

0,2

0.0 T T T T |

0 1 2 3 4 5

tumorfreies Uberleben [Jahre]

Abb. 10 Tumorfreies Uberleben in Abhangigkeit von (V)
3.12.3. Rezidivfreies Uberleben

3.12.3.1. Lokalrezidivrate nach R0-Resektion
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Abb. 11 Lokalrezidivrate nach R0O-Resektion
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Im diesem Krankengut wurde bei 10 Patienten ein Lokalrezidiv nachgewiesen, damit
lag die 5-Jahres-Lokalrezidivrate bei 8,4%. (Abb.11)

3.12.3.2. Lokalrezidivrate in den UICC-Stadien I-llI

Die Abb. 12 weist die Lokalrezidivrate fur die einzelnen UICC-Stadien aus:

Stadium | = 5,8%

Stadium Il =4,2%

Stadium lll = 13,4%

Diese stadienabhangigen Unterschiede sind nicht signifikant. (Stadium | vs. Il
p=0,58, Stadium | vs. lll p=0,4002 und Stadium Il vs. lll p=0,2753)
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Abb. 12 Rezidivrate in den UICC-Stadien I-lll
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3.12.3.3. Rezidivrate in Abhangigkeit von der Durchfiihrung einer TME
unter 12 cm

Die 5-Jahres-Lokalrezidivrate zeigte eine nicht signifikante Abhangigkeit (p=0,621)
von der Durchfuhrung einer kompletten TME bei einer Tumorhdhe unter 12 cm.
Diese lag bei 9,1% mit TME. Patienten, die ohne TME operiert wurden, wiesen eine
5-Jahres-Lokalrezidivrate von 15,2% auf (Abb. 14).
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Abb. 13 Rezidivrate in Abhangigkeit einer TME unter 12 cm Tumorhohe

3.12.3.4 Rezidivrate in Abhangigkeit von (L)

In dieser Untersuchung betragt die 5-Jahres-Lokalrezidivrate in Abhangigkeit von der

LymphgefaRinvasion fur LO 8,9% und fur L1 7,3%. Dies ist mit p=0,7372 nicht
signifikant.
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3.12.4. Metastasenfreies Uberleben
3.12.4.1. Metastasenfreies Uberleben allgemein
Bei 23 Patienten (13,9%) wurden im Laufe des follow-up metachrone Metastasen

diagnostiziert.

Die metastasenfreie 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit betrug 86,1% (Abb. 14).
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Abb. 14 Metastasenfreie Uberlebenszeit nach kurativer Resektion

3.12.4.2. Metastasenfreies Uberleben in Abhingigkeit vom primiren
Tumorstadium (UICC)

Die stadienbezogene metastasenfreie 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit betrug

far:
Stadium | = 88,9%

Stadium Il = 95,8%
Stadium Il = 76,5%.
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Die Unterschiede zwischen den einzelnen Uberlebenskurven sind nicht signifikant.
(Stadium | vs. Il p=0,654, Stadium | vs. lll p=0,0524 und Stadium Il vs. Il p=0,07)
(Abb. 15)
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Abb. 15: Metastasenfreies Uberleben im UICC-Stadium I-llI

3.13. Vergleichende Auswertung der Studiendaten

Die in der vorliegenden Arbeit dargestellten Ergebnisse der Behandlung des
Rektumkarzinoms im Untersuchungszeitraum vom 01.01.1997 bis 31.12.2000
werden in Tab. 28 mit einer Untersuchung in derselben Klinik im Zeitraum vom
01.01.1993 bis 31.12.1996 [7] und den Ergebnissen der Multizenterstudie des An-

Institutes flr Qualitatssicherung in der operativen Medizin [8] verglichen.
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4. Diskussion

Diese vergleichende Untersuchung mochte aufzeigen, inwieweit es an einer
Schwerpunktklinik moglich ist, die chirurgische Therapie des Rektumkarzinoms in der
klinischen Routineversorgung zu verbessern. Erreicht werden kann dies
insbesondere durch eine konsequente Anwendung der TME (Totale Mesorektale
Exzision) und durch Anpassung der eigenen operativen Standards an die Leitlinien.
Es wurde eine vergleichende Auswertung der gewonnenen unizentrischen Daten
dieser Studie mit einem methodisch gleich erfassten und ausgewerteten
Patientenkollektiv im Zeitraum von 1993 bis 1996 am CTK Cottbus [7] vorgenommen.
Daruber hinaus erfolgte ein Vergleich mit einer prospektiven multizentrischen
Beobachtungsstudie zur Qualitatssicherung der operativen Behandlung des
Rektumkarzinoms in der klinischen Versorgungsforschung im Zeitraum 2000 bis
2001 [8], jeweils zum Einfluss neuer onkochirurgischer Prinzipien auf die
frihpostoperative und onkologische Ergebnisqualitat. Aktuelle Literaturdaten wurden
in der Bewertung der eigenen Ergebnisse ebenfalls berucksichtigt.

Im Vorfeld ist festzustellen, dass randomisierte kontrollierte Studien (RCS) den
hdchsten Evidenzgrad besitzen. Bei chirurgischen Fragestellungen sind diese aber in
der Durchfihrbarkeit haufig problematisch. [43]

Gastinger et al [43] wiesen auf eine Kombination aus RCS und prospektiven
multizentrischen Beobachtungsstudien (PMS) hin, um in der Klinischen
Versorgungsforschung schnell an valide Daten zu gelangen. Da hier eine
vergleichende Auswertung von Ergebnissen durchgefuhrt werden soll, die zum einem
aus retrospektiven Beobachtungsstudien gewonnen wurden und zum anderen aus
einer prospektiven Beobachtungsstudie stammen, sind die folgenden Ergebnisse
kritisch zu diskutieren. Retrospektive Studien sind 6konomisch, aber haufig schwierig
in der Beantwortung wissenschaftlicher Fragestellungen. Die Daten werden
ruckblickend betrachtet und ausgewertet, wobei der Zweck der Erhebung meist ein
anderer ist, als der, dem dann in der Studie nachgegangen wird. Prospektive Studien
haben den Vorteil, dass sie von einer hohen Datenqualitat zeugen, da in diesen
Fallen bereits vor Erhebung der Daten die Fragestellung erfolgt ist, dennoch ist hier
keine Randomisierung vorgesehen.

Durch die sich ahnelnden Studiendesigns sowie die Anwendung der gleichen

biostatistischen Verfahren ist eine vergleichende Auswertung untereinander madglich
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und sollte den Evidenzgradverlust gegeniber RCS durch gute valide Daten nicht
negativ erscheinen lassen. [43] Unter diesen Aspekten sind auch die bereits in der
Methodik auf Seite 11 beschriebenen Einschrankungen der Datenvergleiche

innerhalb der drei Patientenkollektive zu werten.

Patientenbezogenes Risiko

Es besteht kein Zweifel daran, dass die Bevolkerung einer stetigen Alterung
unterliegt. Dies spiegelt sich deutlich in der epidemiologischen Entwicklung wider, die
durch einen standigen Ruckgang der Geburtenrate und eine langere
Lebenserwartung gekennzeichnet ist. Hieraus resultiert eine Patientengruppe,
welche fur die Tumorchirurgie eine besondere Herausforderung darstellt, denn die
Chirurgie ist, trotz verbesserter multimodaler Therapiekonzepte, immer noch die

wichtigste Saule in der kurativen Rektumkarzinombehandlung [13, 44].

Die genannte Patientengruppe ist bei weitem nicht mehr nur mit dem eigentlichen
Tumorleiden behaftet, sondern weist zusatzliche Risikofaktoren auf, welche sich in
der Komorbiditat zusammenfassen lassen. Dies ist insofern von Bedeutung, als die
Komorbiditat einen grofien Einfluss auf den Langzeiterfolg in der Tumorchirurgie hat
und gleichzeitig mit den frihpostoperativen Ergebnissen korreliert. Eine praoperative
Risikobeurteilung der Patienten lasst sich adaquat mittels der ASA-Klassifikation
vornehmen. [9, 38]

In der vorliegenden Untersuchung zeigten sich lediglich 16 Patienten (9,4%) mit
einem ASA Grad |, was bedeutet, dass nur ein geringer Anteil der behandelten
Patientengruppe frei von Nebenerkrankungen war. In der oben genannten
Multizenterstudie [8] waren es 12,4%. 153 Patienten (89,5%) der vorliegenden Studie
wurden dem ASA Grad Il und lll zugeteilt. Ahnlich verhielt es sich in der
Multizenterstudie [8] mit 1396 Patienten (86,4%). Diese Unterschiede sind mit
p=0,015 signifikant. (Tab. 28)

Das mediane Alter (65 Jahre) und die Geschlechtsverteilung mit Uberwiegen der
mannlichen Patienten (2:1) sind sowohl mit den unizentrischen [7] und
multizentrischen Voruntersuchungen [8] als auch mit den Angaben der Literatur [22,
31, 45, 46, 47, 48, 49, 50] vergleichbar.
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Einen weiteren Einfluss auf das patientenbezogene praoperative Risiko hat die
morbide Adipositas [9]. In dieser Studie wiesen 102 Patienten (59,7%) einen BMI
uber 25,0 oder weit darUber hinaus auf und waren somit Ubergewichtig bis morbid

adipos. Der kachektische Tumorpatient ist eher die Ausnahme.

Perioperative Daten

171 Patienten (81,4%) wurden einer Resektion in kurativer oder palliativer Intention
unterzogen. Im Vorfeld der operativen Behandlung erhielten nur 12 Patienten (7%)
eine neoadjuvante Chemo- bzw. Radiochemotherapie. Vergleichsweise betrug
der Anteil vorbehandelter Patienten in der multizentrischen Beobachtungsstudie [8]
11,7% (Tab. 28).

In diesem Punkt gibt es deutlichen Nachholbedarf bezlglich der Anwendung
multimodalen Therapiekonzepten. Alves et al [45] und Chiappa et al [51] berichteten
in ihren Studien von 68% bzw. 20,9% durchgefihrter neoadjuvanter
Behandlungsstrategien. Aktuelle Studien [45, 51, 52], verweisen auf Quoten
zwischen 30%-50%, wobei 30%-40% erstrebenswert scheinen. Dies korreliert mit
dem Anteil der hdheren Tumorstadien (UICC III/IV).

Studien zeigen somit, dass eine neoadjuvante Therapie nicht nur zum down-sizing
geeignet ist und eine kurative RO-Resektion ermoglicht, sondern dass auch die
Lokalrezidivrate weiter gesenkt werden kann, was wiederum mit einem langeren
Uberleben der Patienten einhergeht [13, 19, 26, 32, 36, 53, 54]. Es wird darauf
hingewiesen, dass die Kombination aus neoadjuvanter Chemo- und Radiotherapie
vorteilhaft zu sein scheint und die gemeinsame Gabe von 5-Fluorouracil (5-FU) und
einem weiteren Pharmakon im Sinne einer ,second drug® zusatzliche Vorteile bringt
[54, 55].

Die Dringlichkeit der Eingriffe drickt sich in der vorliegenden Studie wie folgt aus:
163 Patienten (95,3%) wurden elektiv operiert und 8 Patienten (4,7%) wurden
entweder dringlich oder im Notfall versorgt.

Dringliche oder gar notfallmafRige Eingriffe stellen beim Rektumkarzinom eher die
Ausnahme dar. Gastinger et al [56] verdeutlichten fur diese Behandlungssituation

den Stellenwert der Diskontinuitatsresektion nach Hartmann bei einem Notfalleingriff.

53



Aulerdem ergibt sich eine Bedeutung dieser OP-Methode bei sehr alten und
polymorbiden Patienten mit einem fortgeschrittenen Tumorstadium. Meyer et al
unterstreichen die Bedeutung der Hartmann-OP ebenfalls. Hier wurde die Rate an

durchgefuhrten Hartmann-Operationen mit 4,8% angegeben. [57]

Die Hohenlokalisation der Karzinome wurde praoperativ mit einem starren
Rektoskop ermittelt. Dabei lagen 14 Karzinome (8,2%) unter 4 cm ab ACL. 42
Tumore (24,6%) befanden sich in einer Hohe von 4-7,9 cm, der Grofteil der
Rektumkarzinome dieser Studie lag mit 57 Fallen (33,3%) bei 8-11,9 cm. 43 Tumore
(25,1%) konnten in 12 cm oder héher angegeben werden. Bei 15 Patienten (8,8%)
wurde keine Rektoskopie im Vorfeld der Operation durchgefuhrt, was hinsichtlich der
internen Qualitatssicherung kritisch bewertet werden muss. So weisen Liersch et al
[19] auf einen Evidenzgrad 1c fur die Rektoskopie hin, und in den Leitlinien [36] wird

die Rektoskopie ebenfalls als Standard empfohlen.

12 Patienten (7%) erhielten ein eingeschranktes lokales Resektionsverfahren, 159
Patienten (93%) wurden radikal resiziert.

Bei der Behandlung der 171 Patienten, welche sich einer operativen Versorgung
unterzogen, kam es in 17 Fallen (10%) zu einer intraoperativen Komplikation. Dabei
war es in 4,1% der Falle (7 Patienten) zu einer intraoperativen kreislaufwirksamen
Blutung gekommen, bei weiteren 7 Patienten (4,1%) wurde eine Verletzung von
Nachbarorganen dokumentiert. Hinsichtlich dieser Organverletzungen wurden keine
Milzlasionen beobachtet, jedoch 3 Verletzungen des Ureters (1,7%). 4 weitere
Organverletzungen (2,3%) fanden sich im Bereich des Dunndarms. In 3 Fallen
(1,8%) kam es zu einer Tumorperforation wahrend der Operation in situ, in der
Multizenterstudie [8] lag die Zahl der Tumorperforation bei 1,3% (Tab. 28). Bei einer
derartigen Komplikation steigt das Risiko einer maoglichen Tumorzelldissemination,
welche im spateren Langzeitverlauf mit einem hoheren Risiko fur ein Lokalrezidiv der
betroffenen Patienten einhergeht. [58, 59]

Ptok et al [52] zeigten fur Tumoren unter 8 cm einen signifikanten Unterschied in den
Lokalrezidivraten zwischen Patienten mit Tumorperforation und Patienten ohne
Perforation des Tumors. Weiterhin konnte eine Aussage daruber getroffen werden,
inwieweit es von Bedeutung ist, in welcher Hohe die Tumoren lagen, denn in einem

Bereich unter 8 cm war die Tumorperforationsrate signifikant héher. Auch Eriksen et
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al [58] und Porter et al [59] stellten fest, dass eine intraoperative Tumorperforation
einen Einfluss auf die Lokalrezidivrate hat.

Friihpostoperatives Outcome

Von den 171 resezierten Patienten wurde bei 81,3% (n=139) eine kurative
Resektion des Karzinoms erreicht. In der unizentrischen Vergleichsstudie 1993-1996
[7] waren es 75,7% und in der Multizenterstudie [8] 79,9%. (Tab. 28)

Die Rate der Palliativeingriffe (18,8%) zeigt ebenfalls einen Unterschied zur
Voruntersuchung (24,3%). In der Multizenterstudie [8] wurde die Rate der
Palliativeingriffe mit 15,3% angegeben. Diese Daten verdeutlichen, dass sich im
Vergleich zum vorhergehenden Beobachtungszeitraum 1993-1996, die Zahl der
kurativ operierten Patienten erhoht hat. Mit den Daten aus der Multizenterstudie liegt
die aktuelle Cottbuser Untersuchung etwa gleich auf.

Eine kurative R0O-Resektion ist eine notwendige Grundvoraussetzung, um fur den
Patienten die entsprechenden Uberlebensvorteile zu schaffen. Studien haben
gezeigt, dass sich das onkologische Outcome bei Patienten ohne kurative Resektion
des Tumors massiv gegenuber den Patienten verschlechterte, welche kurativ
resiziert wurden [60, 61]. Weiterhin muss davon ausgegangen werden, dass ein
haufigerer Einsatz neoadjuvanter Konzepte, besonders bei fortgeschrittenen

Tumorstadien, die Rate der kurativen RO-Resektionen ansteigen lasst.

In der vorliegenden Untersuchung wurden 42 Patienten exstirpiert, dies ergibt eine
Exstirpationsrate von 24,6%. Dazu kommen 13 Diskontinuitatsresektionen nach
Hartmann (7,6%), sodass ein Drittel der Patienten (32%) die Klinik mit einem
Kolostoma verlassen haben. In der Voruntersuchung 1993-1996 [7] wurde noch eine
Exstirpationsrate von 45,8% registriert. In der flachendeckenden Multizenterstudie [8]
betragt die Rate ohne Diskontinuitatsresektionen in Hinsicht auf die Situation in der
klinischen Routine 27%. Mit p<0,001 sind die Unterschiede zwischen den
Exstirpationsraten der einzelnen Studien hoch signifikant. (Tab. 28)

Beim Vergleich der Exstirpationsraten mit der Literatur finden sich sowohl Studien [1,
2, 35, 50, 62] mit einer Rate von 5% bis 15% als auch Untersuchungen [4, 26, 28,
29] mit Exstirpationsraten zwischen 23,2% und 34,0%. Unter Berlcksichtigung
folgender Aspekte konnte eine Rate an Exstirpationen um die 20% angestrebt

werden: Aus onkologischer Sicht ist bei Infiltration des Sphinkterapparates oder
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einem ungenugenden Sicherheitsabstand aus Radikalitatsgrinden eine Exstirpation
angezeigt [63, 64]. Marusch et al [65] zeigten, dass die Rektumexstirpation in der
Behandlung tiefer und fortgeschrittener Tumore weiterhin einen wichtigen

Stellenwert besitzt. In der oben genannten prospektiven multizentrischen
Untersuchung lag die Exstirpationsrate bei 27,4%.

Des Weiteren ist zu beobachten, dass die Lebensqualitdit nach ultratiefen
Anastomosen mit und ohne Pouchanlage oft schlechter sein kann als nach
Stomaanlage [30]. Allerdings muss auf eine hohere postoperative Morbiditat nach
Exstirpation hingewiesen werden. Diese ist vor allem bedingt durch die hohe
Wundinfektionsrate im Bereich der perianalen Wunde [66].

Fir einen Zusammenhang zwischen der Fallzahl pro Jahr einer Klinik und der
Exstirpationsrate sprechen die Ergebnisse von Hodgson et al [67]. Im Rahmen der
Multizenterstudie fanden sich anfanglich Hinweise auf diesen Zusammenhang [52,
68, 69], aber im Langzeitverlauf konnte mit einer groReren Datenbasis dieser

sogenannte ,hospital volume Effekt nicht reproduziert werden [70].

Hinsichtlich des Tumorrisikos ist festzustellen, dass eine tatsachliche Abnahme der
fortgeschrittenen Tumorstadien UICC Il und IV weder im Vergleich zum
Vorbeobachtungszeitraum [7] noch zum Zeitraum der Multizenterstudie [8] zu
verzeichnen ist. Der Vergleich der prognostisch gunstigen Tumorstadien | und Il mit
den fortgeschrittenen Tumorstadien Il und IV, zeigt keinen signifikanten Unterschied,
p=0,085. So wurden in den untersuchten Zeitraumen 40-50% der Patienten im UICC-
Stadium Il und IV operiert. (Tab. 28)

Eine wichtige Aussage auch dahingehend ist, dass die Verbesserung der
onkologischen Langzeitergebnisse bisher nur durch eine bessere Onkochirurgie
erreicht wurde. Ob das seit 2001 eingeflhrte flachendeckende Koloskopiescreening
den Anteil fortgeschrittener Tumorstadien reduziert, muss abgewartet werden. Hier
ist die Inanspruchnahme der Vorsorgeuntersuchungen durch die Bevolkerung kritisch
zu hinterfragen.

Es ist nachgewiesen, dass das Uberleben in den friihen Tumorstadien | und |
signifikant besser ist. Im Gegensatz dazu stehen die schlechteren Ergebnisse in den
fortgeschrittenen Tumorstadien 11l und IV, welche mit einer hoheren Lokalrezidivrate

behaftet sind und somit mit einem schlechteren Uberleben der Patienten
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einhergehen [1, 22, 23, 24, 25, 71]. Diese Feststellungen wurden durch die
vorliegenden Daten dieser Studie bestatigt (Abb. 4).

Im Untersuchungszeitraum 1997-2000 liegt die Gesamtmorbiditat bei 29,8% und
somit niedriger, als in der Multizenterstudie [8] mit 44,7% (Tab. 28). Der Vergleich zur
Literatur mit Werten zwischen 27,9% und 53% [23, 28, 35, 50, 72, 73, 74] ist
schwierig, da diese Rate stark von den jeweils erfassten Kriterien abhangig ist.
Hinsichtlich des frihpostoperativen Outcome sind von den operationsspezifischen
Komplikationen die Wundinfektionsrate und die Anastomoseninsuffizienz von
erheblicher Bedeutung. Letztere weist eine relevante Korrelation mit der
Hospitalletalitat auf. In der untersuchten Patientengruppe verstarben 2 Patienten
(1,2%). Bei den beiden alten und polymorbiden Patienten wurde eine
operationspflichtige Anastomoseninsuffizienz mit Peritonitis und konsekutivem
Multiorganversagen beobachtet. Die Angaben in der Literatur [23, 50, 51, 72, 73, 74]
zur Hospitalletalitat schwanken zwischen 0% und 8,3%. In der unizentrischen
Voruntersuchung 1993-1996 [7] fand sich eine dreifach hohere Hospitalletalitat von
3,9%. Im Vergleich zur flachendeckenden Multizenterstudie [8] liegen die Angaben
etwa auf gleichem Niveau (1,2%). Im statistischen Vergleich der drei aufgefuhrten
Studien ergibt sich mit p=0,108 keine Signifikanz zwischen den einzelnen
Hospitalletalitatsraten.

Insgesamt war die Rate an spezifischen postoperativen Komplikationen mit 24,6%
anzugeben. Neben einer Wundinfektionsrate von 11,1% fanden sich in 11 Fallen
ein frGhpostoperativer lleus, 4 Peritonitiden, 3 Nachblutungen und 2
Blasenfunktionsstorungen (Tab. 24).

Eine Analyse der perinealen Wundinfektionsrate nach Rektumexstirpation wurde fur
diese Untersuchung nicht durchgefuhrt, aber Meyer et al [66] zeigten den
signifikanten Einfluss der perinealen Wundinfektion auf die postoperative Morbiditat.
Die Autoren verwiesen auf den Stellenwert eines standardisierten Verfahrens zum
Verschluss perinealer Wunden nach Rektumexstirpation, welches zu niedrigeren

Wundinfektionsraten fihren konnte.

Wie oben bereits angedeutet, zeigt die Anastomoseninsuffizienz eine enge

Korrelation zur Hospitalletalitat. Im vorliegenden Patientengut wurde die
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Anastomoseninsuffizienzrate mit 8,7% ermittelt, vergleichend dazu, 12,4% in der
Multizenterstudie [8] (Tab. 28).

In der Literatur [17, 29, 51, 75, 76, 77] werden Raten zwischen 2,5% und 14,1%
angegeben. Esther et al [75] verwiesen dabei auf eine Anastomoseninsuffizienzrate
von 2,5% und Chiappa et al [51] auf 14,1%. Flachendeckend ist eine Insuffizienzrate
unter 10% erstrebenswert.

Von den Anastomoseninsuffizienzen (n=9) dieser Untersuchung waren 4 (3,8%) op-
pflichtige Insuffizienzen und bedurften einer Relaparatomie, 5 (4,8%) konnten
konservativ austherapiert werden. Vergleicht man auch hier wieder die Zahlen mit
der Multizenterstudie [8], ergaben sich von den angegebenen 515 Patienten (12,4%)
6,8% als op-pflichtige Anastomoseninsuffizienzen und 5,6% als nicht op-pflichtig.
(Tab. 28)

Mehrere Untersuchungen zeigten den engen Zusammenhang zwischen der Anlage
eines protektiven Stoma und der Rate an Anastomoseninsuffizienzen. Zwar kann
die Gesamtrate der Insuffizienzen nicht gesenkt werden, aber die Zahl der
Insuffizienzen, welche einer Reoperation bedurfen, liegt niedriger [18, 19, 26, 78].
Weiterhin wurde in dieser Studie analysiert, dass bei 63 Patienten eine tiefe anteriore
Rektumresektion vorgenommen wurde. In 60,3% dieser Falle (n=38) wurde kein
protektives Stoma angelegt, bei 25 Patienten (39,7%) war dies der Fall. In der
Multizenterstudie [8] lag die Rate an protektiven Stomata bei 34,1%. Somit liegen die
Stomaraten der Studien etwa auf gleichem Niveau.

Nach 63 tiefen Resektionen traten 6 der insgesamt 9 Anastomoseninsuffizienzen auf.
2 der 6 Insuffizienzen waren nicht op-pflichtige Anastomoseninsuffizienzen und
wurden primar mit einem protektiven Stoma versorgt, wahrend die 4 op-pflichtigen
Insuffizienzen kein protektives Stoma aufwiesen (p=0,033). Die Ergebnisse scheinen
die Angaben in der Literatur [18, 19, 26] zu stltzen, wobei weitere Studien zu diesem
Sachverhalt folgen sollten.

Bei tiefen Rektumtumoren im kleinen Becken gilt eine Anastomose aufgrund der
schwierigen anatomischen Verhaltnisse sowie der Durchblutungssituation des
Rektumstumpfes als gefahrdet. [79]

Die Anlage eines protektiven Stomas senkt die Hospitalletalitat [80].

Die Rate der Reoperationen wird ebenfalls gesenkt und damit das Letalitats- und

Morbiditatsrisiko besonders fir altere Patienten. Dariiber hinaus bestehen
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Korrelationen zwischen operationspflichtigen Anastomoseninsuffizienzen und der
Haufigkeit von Lokalrezidiven [81, 82].
Diese Ergebnisse unterstutzen die aktuelle Diskussion Uber die Empfehlung, bei

jeder tiefen anterioren Rektumresektion ein protektives Stoma anzulegen.

Insgesamt betrachtet, waren im postoperativen Verlauf 23 Relaparatomien (13,5%)
notig. Grunde fur die 23 Relaparatomien waren 4 operationspflichtige
Anastomoseninsuffizienzen, in 11 Fallen fand sich ein frihpostoperativer lleus neben
jeweils 3 Nachblutungen und Wunddehiszenzen sowie einem subhepatischen

Abszess.

Onkochirurgische Prinzipien

Heald et al [1] beschrieben als wichtigstes onkochirurgisches Kriterium die TME
gemeinsam mit dem stammnahen Absetzen der Arteria mesenterica inferior sowie
dem hohen Absetzen der Vena mesenterica inferior. Bestatigung hierfur findet sich in
der Literatur [2, 6, 19, 26, 35]. Damit konnte insbesondere die Rate der Lokalrezidive
entscheidend gesenkt werden [6, 61]. Dieser Sachverhalt ist auch in dem
vorliegenden unizentrischen Krankengut nachzuweisen. Im Zeitraum 1993-1996
musste vor Einfuhrung der TME und der stammnahen Gefallligaturen eine
Lokalrezidivrate von 35% registriert werden [7]. Sie konnte nach EinfUhrung der
neuen onkochirurgischen Prinzipien im Zeitraum 1997-2000 auf 8,4% verbessert
werden. Die flachendeckende Multizenterstudie [8] 2000-2001 zeigt diese
Entwicklung in der klinischen Routine. Hier wurde in dem untersuchten Zeitraum bei

12,9% der kurativ operierten Patienten ein Lokalrezidiv beobachtet.
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Onkologische Lanqgzeitergebnisse

Alle 171 Patienten konnten mit einer medianen Nachbeobachtungszeit von 7,9
Jahren nachuntersucht werden, sodass sich ein vollstandiges Follow-up erstellen
liel3.

In der Literatur wird derzeit ein 5-Jahres-Gesamtiiberleben (overall survival) fur
das Rektumkarzinom zwischen 43% bis 93% angegeben [1, 17, 23, 46, 73, 83, 84,
85].

Literaturangaben 5-Jahres-Gesamtuberleben in %
Studie Cottbus 1997-2000 63,2

Heald et al [1] 70

Vironen et al [17] 43

Piso et al [23] 69,3

Faerden et al [46] 72

Ulrich et al [73] 89/93 APR/TAR

Finn-Faivre et al [83] 57

Martijn et al [84] 57

Ries et al [85] 62

Tab. 29 Literaturangaben fur Gesamtiberleben

Fir den untersuchten Zeitraum wurde eine allgemeine 5-Jahres-
Uberlebenswahrscheinlichkeit von 63,2% ermittelt.

In der Vorlauferstudie CTK Cottbus 1993-1996 [7] lag sie bei 48% und in der
Multizenterstudie [8] bei 57,7%. Der statistische Vergleich der einzelnen Studien,

ergibt einen signifikanten Unterschied zwischen Studie | vs Il mit p=0,0003 sowie
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zwischen Studie | vs Ill mit p=0,0001. Der Unterschied zwischen Studie Il und Ill ist
mit p=0,0776 nicht signifikant. (Tab. 28)

Im Vergleich konnte die Wahrscheinlichkeit fur das Gesamtuberleben am CTK
Cottbus deutlich verbessert werden. Vor allem die Senkung der Hospitalletalitatsrate
von 3,9% auf 1,2% ist hierfir verantwortlich. Eine weitere Steigerung der
Uberlebensraten ist durch die Anwendung multimodaler Therapiekonzepte,
insbesondere der haufigere Einsatz dessen, zu erreichen. Entscheidend ist aber eine
frihzeitige Erfassung prognostisch gunstiger Tumorstadien. Die Tatsache, dass mit
fortgeschrittenem Tumorstadium die Uberlebenswahrscheinlichkeit sinkt, zeigen nicht
nur die Ergebnisse aus dieser Studie, sondern wurde auch in anderen Studien
bestatigt [1, 22, 23, 24, 25].

139 Patienten (81,3%) der vorliegenden Untersuchung wurden durch eine kurative
RO-Resektion versorgt. Diese Rate ist vergleichbar mit den Ergebnissen der
Multizenterstudie [8].

Die 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit in Abhangigkeit vom Residualstatus lag
fur RO resezierte Patienten bei 73,5% vs. 21,4% bei einem R1/2-Status. Dieser

Unterschied ist mit p<0,001 hoch signifikant.

Im tumorfreien Uberleben (disease-free survival) wurde eine 5-Jahres-
Uberlebenswahrscheinlichkeit von 80,5% im genannten Beobachtungszeitraum
erreicht.

Im Vergleich (Tab. 28) liegt die Rate gegenuber der 5-Jahres-
Uberlebenswahrscheinlichkeit der Multizenterstudie [8] hoher. Diese betrug dort
74,2%. Dies ist mit p=0,3200 nicht signifikant.

In der Literatur finden sich fiir das tumorfreie Uberleben nach fiinf Jahren Angaben
von 68,3% bei Esther et al [75] und 81,4% bei Leong et al [77].

Die Lokalrezidivrate (5-year-local recurrence rate; 5-y-LRR) nach Kkurativer
Resektion wurde in der vorliegenden Untersuchung mit 8,4% angegeben.

Die Lokalrezidivrate in der Multizenterstudie [8] lag bei 12,9%. In der Vorlauferstudie
1993-1996 [7] betrug die Lokalrezidivrate 34,7%. Dies zeigt eine deutliche Senkung
der Lokalrezidivrate von 34,7% in der Vorlauferstudie 1993-1996 auf 8,4% in dieser
Studie. P<0,001 zeigt die Signifikanz zwischen den beiden Cottbusser Studien.
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Die Ursache fur die Verbesserung ist in der konsequenten Einfihrung neuer
onkochirurgischer Prinzipien zu sehen. Dies wird auch dadurch unterstrichen, dass
hinsichtlich der UICC-Stadien keine Verschiebung in den untersuchten Zeitraumen
festzustellen ist. Neoadjuvante Konzepte kamen in dem untersuchen Zeitraum nur
eingeschrankt zum Einsatz (7%), sodass auch dieser negative Faktor die Bedeutung
der onkochirurgischen Prinzipien nachvollziehen lasst. Hinsichtlich des Einsatzes
multimodaler Konzepte besteht derzeit flachendeckend Nachholbedarf gegenuber
der internationalen Entwicklung [45, 51]. Es wird an den unizentrischen Ergebnissen
aber nochmals deutlich, dass mit der TME die Moglichkeit besteht, wie bereits in der
Literatur gezeigt [2, 3, 4, 5], die Lokalrezidivrate unter 10% zu senken. Genauer
betrachtet (Tab. 30), wird in der Literatur eine Lokalrezidivrate fur Rektumkarzinome
zwischen 3,7% und 9,7% angegeben [1, 4, 29, 31, 32, 33, 34, 86], wobei Heald et al
[1] mit einer Lokalrezidivrate von 3,7% der Durchbruch in der onkochirurgischen
Therapie des Rektumkarzinoms gelungen ist. Dahlberg et al [86] bestatigten diese

moglichen Ergebnisse bei der Erreichung niedriger Lokalrezidivraten.

Literaturangaben Lokalrezidivraten in %
Studie Cottbus 1997-2000 8,4

Heald et al [1] 3,7

Ptok et al [4] 6,8 (offene Resektionen)
Wibe et al [29] 8,0

Kohler et al [31] 9,7

Kapiteijn et al [32] 8,2

Martling et al [33] 6,0

Wibe et al [34] 6,0

Dahlberg et al [86] 5,0

Tab. 30 Lokalrezidivraten in der Literatur
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In der vorliegenden Studie liegt die Lokalrezidivrate in Abhangigkeit vom
Tumorstadium im Stadium | bei 5,8%, im Stadium Il bei 4,2% und im Stadium Il bei
13,4%. Zwar sind diese Unterschiede mit p>0,05 nicht signifikant, aber der Trend
zeigt dennoch die Wichtigkeit einer frihen Erkennung und Versorgung von Patienten
in einem frihen Tumorstadium. Bei Auftreten eines Lokalrezidives sinkt die

Uberlebenswahrscheinlichkeit des betroffenen Patienten dramatisch.

In Abhangigkeit von der Durchfuhrung einer TME unter 12 cm lag die 5-Jahres-
Lokalrezidivrate flr Patienten, welche mit einer TME operiert wurden, bei 9,1%, bei
Patienten, welche ohne TME operiert wurden, lag sie bei 15,2%. Diese Daten sind
mit p>0,05 ebenfalls nicht signifikant, veranschaulichen aber, dass es von Bedeutung
sein kann, die TME bei der operativen Behandlung des Rektumkarzinoms
durchzufihren, um die Lokalrezidivraten unter 10% zu senken, wie es von vielen
Autoren gefordert wird [1, 4, 29, 31, 32, 33, 34, 86].

Im untersuchten Patientenkollektiv dieser Studie wurde in 46 Fallen (26,9%) eine
Lymphangioinvasion im postoperativ untersuchten Rektumresektat festgestellt. 125
Patienten (73,1%) wiesen keine Lymphangioinvasion auf. Es zeigt sich keine
Korrelation zwischen dem L1-Status und der 5-Jahres-Lokalrezidivrate (LO: 8,9% vs.
L1: 7,3%). Ptok et al [87] konnten ebenfalls zeigen, dass fur Patienten nach radikaler
Resektion der alleinige Befund einer Lymphangioinvasion keinen Einfluss auf die
Lokalrezidivrate und damit auf das onkologische Langzeitiberleben hat. Die
Indikationsstellung fir eine anschlieBende adjuvante Therapie auf solch einen

Befund gestutzt, ist mit Zurlckhaltung zu betrachten.

Grundsatzlich ist zu sagen, dass der Chirurg mit der operativen Versorgung des
Rektumkarzinoms keinen Einfluss auf die Fernmetastasierung hat. Diese ist wohl
eher mit tumorbiologischen Aspekten zu erklaren [71]. Das 5-Jahres-Uberleben hat
sich in den letzten Jahren stetig verbessert, aber ein Rickgang bei der
Metastasierungsrate ist dabei nicht zu verzeichnen.

In dieser Studie betrug die metastasenfreie Uberlebenswahrscheinlichkeit 86,1%.
In Abhangigkeit vom Tumorstadium lag die 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit
im Stadium | bei 88,9%, im Stadium Il bei 95,8% und im Stadium Il bei 76,5%. Diese

Ergebnisse sind mit p>0,05 nicht signifikant, zeigen aber auch hier im Trend, dass es
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von entscheidender Bedeutung fur den Patienten sein kann, den Tumor in einem

frGhen Stadium ohne Synchronmetastasierung zu entdecken.

Hinsichtlich der vorliegenden Untersuchung kann zusammenfassend festgestellt
werden, dass sich bei etwa gleicher Verteilung der Tumorstadien (ca. 45% UICC
[1I/IV) und nicht optimalem Einsatz der neoadjuvanten Therapiekonzepte allein durch
die Etablierung neuer onkochirurgischer Prinzipien (TME, stammnahe
Gefalligaturen, standardisierte Resektionsgrenzen und Sicherheitsabstande) eine
deutliche Verbesserung des onkologischen Langzeitergebnisses, besonders der

Lokalrezidivrate, erreichen lasst.
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5. Zusammenfassung

Ziel der vergleichenden uni- und multizentrischen Untersuchungen war der Nachweis
einer Verbesserung der frihpostoperativen und onkologischen Ergebnisqualitat nach
EinfUhrung neuer onkochirurgischer Techniken, speziell der TME, in die operative
Therapie des Rektumkarzinoms.

Vor Einfuhrung dieser Prinzipien wurde in der ersten unizentrischen Untersuchung
des Zeitraumes 1993-1996 am CTK Cottbus eine Lokalrezidivrate von 35%
registriert, die 5-Jahres-Gesamtlberlebenswahrscheinlichkeit dieser Patienten betrug
48%. Die Quote der Exstirpationen wurde in diesem Zeitraum mit 45,8% angegeben.
In der vorliegenden Arbeit wurde der Zeitraum nach konsequenter Einfuhrung der
onkochirurgischen Prinzipien von 1997-2000 analysiert.

Die Exstirpationsrate wurde auf 24,6% gesenkt. (p<0,001) Bei einem hinsichtlich des
Patienten- und des Tumorrisikos vergleichbaren Krankengutes lie® sich die Rate der
Lokalrezidive auf 8,4% senken. (p<0,001) Gleichzeitig wurde die 5-Jahres-
Uberlebenswahrscheinlichkeit  positiv ~ beeinflusst (Gesamtiiberleben  63,2%,
tumorfreies Uberleben 80,5%). Die kurative Resektionsrate verbesserte sich von
75,7% im Zeitraum 1993-1996 auf 81,3%. Unzureichend war in den vorliegenden
unizentrischen Untersuchungen der Einsatz neoadjuvanter Therapiekonzepte (7%).
Hier und in der Fruherkennung niedriger und damit prognostisch gunstigerer
Tumorstadien liegen Moglichkeiten zu einer weiteren Verbesserung der
Ergebnisqualitat bei der Behandlung des Rektumkarzinoms.

Diese Entwicklungen wurden bei der vergleichenden Analyse mit den Ergebnissen
der flachendeckenden Multizenterstudie ,Kolorektales Karzinom® aus dem An-Institut
fur Qualitatssicherung in der operativen Medizin gGmbH an der Otto-von-Guericke-
Universitat Magdeburg AGR in der klinischen Routine an Hand grol3er Fallzahlen und
bei Berucksichtigung des gesamten Klinikprofiles bestatigt.

Hinsichtlich der frihpostoperativen Ergebnisqualitat sind die niedrige Hospitalletalitat
(1,2%) und eine vergleichsweise geringe Anastomoseninsuffizienzrate (8,7%)

erwahnenswert.
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Qualitatssicherung Kolon/Rektum-Karzinome (Primartumor)

FORMULAR NICHT KOPIEREN!
NUR ORIGINALFORMULARE VERWENDEN!

Krankenhausstempel.:

Ruckfragen und Auskiinfte:

Prof. Dr. med. F. Kockerling Prof. Dr. med. . Gastinger

Klinikum Hannover - Siloah Chirurgische Kilinik

Chirurgische Klinik und Carl -Thiem - Klinikum

Zentrum fir Minimal - Invasive Chirurgie Thiemstrasse 111

Roesebeckstrasse 15 03048 Cottbus

30449 Hannover Tel.: 0355 - 46 - 2327

Tel.: 0511 - 9272331 Fax: 0355 - 46 - 2337

Fax: 0511 - 9272591 email:

email: Ferdinand.Koeckerling.Siloah frank.marusch@medizin.uni-magdeburg.de

@Klinikum-Hannover.de
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Einverstandniserklarung

Klinikinterne Aufnahme-Nr.:
Name, Vorname:

Geburtsdatum (TT/MM/JJ):

Erfassung aller Patienten
mit einem Dickdarm oder Mastdarmtumor
am Institut fur Qualitatssicherung
in der operativen Medizin gGmbH Magdeburg

Ich bin durch das Merkblatt ,Erfassung aller Patienten mit einem Dickdarm oder Mastdarmtumor®
sowie durch ein ausfuhrliches Aufklarungsgesprach mit meinem behandelnden Arzt

ausreichend Uber die Ziele der allgemeinen Datenerfassung bei Patienten mit einer bdsartigen
Tumorerkrankung im Bereich von Dickdarm oder Mastdarm informiert worden.

Ich habe alle auftretenden Fragen mit meinem mich behandelnden Arzt besprechen kénnen und
habe jetzt keine weitere Frage.

Ich bin damit einverstanden, dass mein Name sowie der meines Hausarztes an die 0.g. Einrichtung
Ubermittelt wird. Desweiteren bin ich mit der Erhebung der Nachsorgedaten (follow up) durch das
Institut fur Qualitatssicherung in der operativen Medizin gGmbH Magdeburg und einem
Datenabgleich mit den Tumorzentren/-registern einverstanden. Dabei werden diese Angaben dort
vertraulich behandelt und dirfen nicht weitergegeben werden.

Ich kann jederzeit meine Einverstandniserklarung auch ohne Angabe von Grunden widerrufen.

Unterschrift Patient




Erfassungsblatt fur das Follow up

Klinikinterne Aufnahme-Nr. | L | |

Patientenname:

Geb.-dat.: L1

Postleitzahl/Wohnort/StraBe des Patienten:

Telefonnummer des Patienten:

Hausarzt d. Patienten:

Postleitzahl/Wohnort/StraRe des Hausarztes:

Telefonnummer des Hausarztes:

Faxnummer des Hausarztes:

Aufklarung liber Nachsorge durch Studienzentrale: |:| ja

Tumorlokalisation:

Operation:




| 3
1. Patienten-Initialien: L 2. Geburtsdatum (TT/MM/JJ): L0
3. Klinik-Nr.: L 5. Geschlecht: I:‘ mannlich I:‘ weiblich
4. Pat.-Aufnahme-Nr.:| |, , | | | | | | 6.KorpergroBe (cm): L 1
(klinikintern)
7. Korpergewicht (kg): | |

8. Aufnahme-Datum (TT/MM/JJ): L 0

9. Entlassungs-Datum (TT/MM/JJ): (T

10. Operations-Datum (TT/MM/JJ): Loy 0 0
11. Teilnahme an einer anderen Studie: D ja D nein

[l

Ll
Ll

HEN 000000 L1 O

[l

RN

Prédoperative Befunde

12. Aufnahmegrund:

gesichertes kolorektales Karzinom D Tumorsuche D abdominelle oder perianale Schmerzen
(Anamie, Kachexie, Leistungsknick)
o Blutung ex ano
lokale Peritonitis D unklare Beschwerden D (Hamoccult-Test oder sichtbar)
les [Eeririts D Obstipation D Zufallsbefund bei anderweitigem
stationaren Aufenthalt
lleus D intraabdomineller Abszef} D Tumor unklarer Dignitat

sonstige Grunde
Klartext:

13. Praoperative Diagnostik (ambulant und stationar):

rektale Palpation D Sonographie-Leber D R6.-Thorax
starre Rektoskopie D endorektaler Ultraschall D 5 AEeren
Koloskopie komplett anorektale Funktionsdiagnostik CT
P P D (Manometrie) D
Koloskopie inkomplett D Ausscheidungsurogramm D MRT
Kontrasteinlauf D Tumormarker (CEA) D gynakologische Untersuchung
Sonstige .
Klartext: D Zystoskopie
14. Histologische Tumordiagnose praoperativ:
keine Histologie D Karzinom histologisch gesichert D Karzinom histologisch nicht gesichert

schwere Dysplasie

15. Rektoskopiebefund - Hohe des Tumors bei Rektumkarzinom
(gemessen von Anocutanlinie bis zum aboralen Tumorrand mit starrem Rektoskop): | | cm

kein Rektumkarzinom

16. Endorektaler Ultraschall - Tumorausdehnung:

nicht durchgefiihrt [] uTt [] ur2 [] uts
uT4 D keine eindeutige Abgrenzung méglich |
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17. Risikofaktoren:

keine kardiovaskulare Erkrankungen pulmonal (COPD, obstruktive/restriktive
(CIHK, Herzinfarkt, Angina-pectoris-Syndrom, Ventilationsstorungen, Partialinsuffizienz,
Hypertonus) Globalinsuffizienz)
renal: hepatogen L .
patog Adipositas (> 20% Broca-Index)

(kompensierte Retention,
Dialysepflichtigkeit)

Diabetes mellitus - insulinpflichtig Nikotinabusus

Diabetes mellitus - nicht insulinpflichtig

andere Risikofaktoren

O O

HiEpEREEE NN

Alkoholabusus Varicosis Klartext:
18. ASA-Klassifikation: I:l ASA | ASA I
|:| ASA Il ASA IV

19. Fernmetastasierung (nach praoperativer Diagnostik und intraoperativem Befund):

keine Fernmetastasierung D Leber D Lunge
Haut/Weichteile D Peritonealkarzinose D Skelett
Gehirn D nicht regionare Lymphknoten D Ovar
sonstige

Klartext:

20. Grund fiir nichtoperatives Vorgehen:

_— disseminiertes Tumorleiden,
lokale Irresektabilitat D

et s T Ablehnung der Operation durch Pat.

Hin

neoadjuvante Therapie

Verlegung in andere chir. Abt. I:l Narkoseunfahigkeit

Praoperative MaBnahmen

21. Neoadjuvante Tumortherapie:

keine praoperative Tumortherapie
Radiotherapie D

Chemotherapie D Radio-Chemotherapie

22. Praoperative Darmreinigung:

keine D

orthograde Spulung D

schlackenlose Kost

Einlaufe []

Laxanzien (z.B. MgSO,)

D a) nein

23. medikamentése Thromboembolieprophylaxe:

b) ja
Medikament Anzahl/d Dosierung Dauer(d)
24. Antibiotikagabe: [] a) keine
b) Antibiotikaprophylaxe (24 Stunden, 1/2h vor OP begonnen)
Praparat (Wirkstoff) Anzahl/d Einzeldosis Dauer(d)

|
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D c) Antibiotikatherapie praoperativ begonnen und postoperativ weitergefihrt (> 24 h)
Praparat (Wirkstoff) Anzahl/d Einzeldosis Dauer(d)
l.
Il
II.
D d) Antibiotikatherapie wegen spezieller Komplikationen postoperativ begonnen
D e) Antibiotikatherapie wegen allgemeiner Komplikationen postoperativ begonnen
Praparat (Wirkstoff) Anzahl/d Einzeldosis Dauer(d)

l.
Il.
Il

Operationsverfahren

25. Dringlichkeit:
I:‘ keine Operation |:| elektiv |:| dringlich
D Notfall

26. praoperativ geplantes . L

Vorgehen (Intention d. OP): D kurative OP palliative OP
27. Operatives Vorgehen:
einzeitig D zweizeitig dreizeitig

oo O

HiN

28. Lokalisation des Karzinoms:

Coecum, einschl. Valvula lleocoecalis D

Appendix vermiformis

Colon ascendens

Flexura coli dextra (hepatica)

29. Operativer Zugangsweg:

transanal

laparoskopisch assistiert

30. Operationsverfahren:

nichtresezierende Verfahren:

L]
L]
L]

L0

Colon transversum
Flexura coli sinistra (lienalis)

Colon descendens

Colon sigmoideum

Rectotomia posterior

oo 0O O

L]

Rektum 12 - 16 cm ab

Anokutanlinie

Rektum 8 - 11,9 cm Hohe ab
Anokutanlinie

Rektum 4 - 7,9 cm Hohe ab
Anokutanlinie

Rektum < 4 cm ab Anokutanlinie

Laparotomie

Konversion laparoskopisches auf offenes Verfahren

O O O

palliative Umgehungsanastomose D Anus praeter, Zokalfistel (ohne Resektion)

lokale Verfahren:
TEM

(transanale endoskopische Mikrochirurgie)

endoskopische Polypektomie D transanale Resektion (Parks)
limitierte Verfahren (keine Lymphadenektomie):

Kolotomie
mit Tumor-Exzision

Segmentresektion mit Anastomose
ohne Lymphadenektomie,tubulare Resektion

Rectotomia posterior D

Segmentresektion mit Anlage einer

Kolostomie (incl. Vorlagerung u. OP
nach Hartmann)

|
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radikale Verfahren:

erweiterte Hemikolektomie links

L]
L]

erweiterte Hemikolektomie rechtsD

lleozbkalresektion

Hemikolektomie rechts Sigmaresektion

Hartmann-OP

(mit Lymphadenektomie)

Querkolonresektion subtotale Kolektomie

erweiterte Querkolonresektion totale Kolektomie

Proktokolektomie

Hemikolektomie links : s
mit endstandigem lleostoma

31. Multiviszerale Resektion:

OO OO

keine

Harnblase incl. Teilresektion Scheide

Adnexe Prostata incl. Teilentfernung
Bauchwand Magen incl. Teilentfernung
sonstige:

31a) Begleiteingriffe (tumorunabhéangig):
D nein

32. Grund fiir Konversion laparoskopisches auf offenes Verfahren:

=

Verwachsungen D Darmverletzung
Gefalverletzung, Blutung D Ureterverletzung
Tumorperforation D sonstige:

33. Anastomose:
keine Anastomose

Hand einreihig Hand zweireihig

Stapler D Valtrac® - Ring

34. Operationsdauer:

35. Spezielle Operationstechnik:

Totale Mesorektale Exzision (TME) n. Heald

stammnahes Absetzen der Gefalte

Peritonealverschlu® des Beckenbodens bei Rektumexstirpation

protektives Enterostoma bei tiefen Anastomosen

100 OO O 0

36. Intraoperative Komplikationen:

keine D Tumorperforation iatrogen

Ureterlasion D Urethraldsion
Milzverletzung D Darmperforation

Verletzung Nachbarorgane

sonstige intraoperative Komplikationen:

D Klartext:

NN NN

HiEpEIn

HiN

L]
L]
L]
L]

L]
[l
L]

Proktokolektomie
mit ileoanaler Anastomose/Pouch

anteriore Rektumresektion
(Anastomosenhohe >= 8 cm ab Anokutanlinie)

tiefe anteriore Rektumresektion
(Anastomosenhdhe < 8 cm ab Anokutanlinie)

tiefe anteriore Rektumresektion
mit Pouch

Rektumexstirpation
sonstige Operation:

Dinndarm (auBer typische Resektion bei Hemikolektomie rechts, lleozokalresektion)

Uterus und Adnexe

Samenblaschen

Leber

Milz

anatomische Unklarheiten

Hand dreireihig

koloanale Anastomose

Minuten
ja D nein
ja D nein
ja D nein
ja D nein
Blutungen

(intraop. Blutverbrauch > 2 Ery-Konzentrate)

Blasenverletzung

Verletzung innere Genitale

D Komplikationen bei Anlage Pneumoperitoneum

|
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37. R-Klassifikation durch Chirurgen am OP-Ende:
RO D R2 intraoperativer Schnellschnitt
Postoperativer Verlauf
38. Komplikationen - allgemein:
keine
Fieber (> 38 °C, > 2 Tage) D pulmonal (Pleuraerguf3, Atelektase) D
kardiale Komplikationen D Thrombose D
renale Komplikationen D Harnwegsinfekt D

sonstige allgemeine Komplikationen:

39. Komplikationen - speziell:
keine
operationspflichtige Nachblutung D Sepsis

Anastomoseninsuffizienz
(nicht operationspflichtig)

Anastomoseninsuffizienz
(operationspflichtig)

mechanischer lleus, OP Atonie > 3d, Passagestoérung, keine OP

intraabd./retrorekt. Abszeld Stuhlfistel

Peritonitis diffusa Komplikation an Kolostomie

Platzbauch

NN NN

sonstige spezielle Komplikationen:

40. Wundheilungsstérungen (nach Petermann):

oberflachlich/epifaszial im Antibiogramm ohne Erregernachweis

oberflachlich/epifaszial im Antibiogramm mit Erregernachweis

tief/subfaszial im Antibiogramm ohne Erregernachweis
tief/subfaszial im Antibiogramm mit Erregernachweis
komplette Wunddehiszenz im Antibiogramm ohne Erregernachweis

komplette Wunddehiszenz im Antibioprogramm mit Erregernachweis

41. Zahl der Relaparotomien:

Abgangsart

42. Therapie:
keine (Infusion, Analgesie)

palliative Therapie, keine Op”

" Chemotherapie, Radiotherapie oder Radiochemotherapie

explorative Laparotomie

Operation ohne Tumorresektion

43. geplantes weiteres Vorgehen:

Tumornachsorge

O OO

Operation

adjuvante Chemotherapie/Radiotherapie

o O

L]

neoadjuvante Chemotherapie/Radiotherapie

D ja D nein

Pneumonie
Lungenembolie

Multiorganversagen

aseptische

Wundheilungsstérungen
(Serom, Hamatom, Wundrand-
nekrose, Lymphfistel)

Wundinfektion Laparotomie
Wundinfektion Sakralhéhle

Multiorganversagen

oberflachlich/epifaszial
kein Antibiogramm

tief/subfaszial
kein Antibiogramm

komplette Wunddehiszenz
kein Antibiogramm

Relap.

Diagnostik & neoadjuvante Therapie D Tumorresektion palliativ R1/R2

D Tumorresektion kurativ RO

|
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44. Abgangsart:
Entlassung D Verlegung D Tod

45. Tod:

am: | | postoperativen Tag
46. Sektion: D ja D nein

47. Todesursache (Totenschein oder Sektionsbericht):

chirurgische Komplikation (Anastomoseninsuffizienz, Sepsis, Blutung) Klartext:
allgemeine Komplikation (Herzinfarkt, Thromboembolie ect.) Klartext:
vorbestehender Zustand (moribunder Zustand, Tumorprogress) Klartext:
Histologie (modifiziert nach Vorgaben der ADT)
48. Anzahl der Karzinome im Praparat: | | Karzinome
49. Resektatlange beim Rektumkarzinom: | | em
50. Aboraler minimaler Sicherheitsabstand makroskopisch
beim Rektumkarzinom: | | cm
51. Messmethode:
am frischen Resektat ohne Zug I:‘ am fixierten, nicht aufgespannten Resektat
am fixierten, ohne Zug aufgespannten Resektat D fehlende Angabe
52. Histologischer Befund:
kein histologischer Befund D Adenokarzinom D mucindses Adenokarzinom
Siegelringzellkarzinom D Plattenepithelkarzinom D adenosquamoses Karzinom
kleinzelliges Karzinom I:l undifferenziertes Karzinom D sonstiger maligner Tumor
Klartext:

53. Grading:

G1 [] e
G4 ] ox

54. GroRter Tumordurchmesser: | | cm

keine Angaben

G3

L]
L]

55. Invasionstiefe des Tumors pT-Kategorie:

keine Angaben D pT2
pTis [ ] o3 [] pma [] pm3d [ ] pT3c [ ] pT3d
pT1 [] e [] pT4a [ ] pT4b ] et |



oogg . |

9
56. Invasion von Nachbarorganen/-strukturen:
keine Invasion D Dinndarm D weibliches Genitale
Prostata, Samenblase D Harnblase D Kreuzbein, SteiRbein (Beckenwand)
Bauchwand D Leber D andere Abschnitte des Kolon/Rektum
Magen D andere Organe Klartext:

57. Zahl der untersuchten Lymphknoten: | | LK D kein LK unters. D Anz. LK unbek. (LK-Paket)

58. Zahl der befallenen Lymphknoten: | | LK D kein LK unters. D Anz. LK unbek.

59. pN-Kategorie (TNM-Klassifikation, 5. Auflage, 1997):
keine Angaben D pNO D pN1 D pN2

60. Mikrometastasen Lymphknoten:

] pnx

nicht untersucht D Mikrometastasen vorhanden D keine Mikrometastasen

61. M-Kategorie (TNM-Klassifikation, 5. Auflage, 1997):

D keine Angaben D MO D M1

62. Histologie am Resektionsrand:

oraler Resektionsrand D nicht untersucht D tumorfrei

aboraler Resektionsrand D nicht untersucht D tumorfrei

lateraler Resektionsrand (Mesorektum)

Resektionsrand an Nachbarorganen

D nicht untersucht D tumorfrei

D nicht untersucht D tumorfrei

Resektionsrand an Fernmetastasen D nicht untersucht D tumorfrei

63. R-Klassifikation durch Pathologen:

D keine Angaben D RO D R1 D R2

64. L-Klassifikation (LymphgefaBinvasion):

D nicht untersucht D keine D ja

65. V-Klassifikation (Veneninvasion):

D nicht untersucht D keine D ja

66. Pathologisches Stadium (UICC; TNM-Klassifikation, 5. Auflage, 1997):
D keine Angaben D Stadium 0 D Stadium |

[] stadium i

67. Knochenmark - Tumorzellen:
I:l nicht untersucht I:l negativ

68. Peritonealspiilung - Tumorzellen:
D nicht untersucht D negativ

Datum: Unterschrift/Stempel:

L]

O O

O O OO

MX

tumorbefallen
tumorbefallen

tumorbefallen

tumorbefallen

tumorbefallen

RX

Stadium Il

Stadium IV
positiv

positiv

_



Klinikinterne Aufnahme-Nr. L. . 1 . . . | [Krankenhaus
Patientenname:

Geb.-dat.: L v

OP-Datum (Primar-OP): L. v

Spezielle Nachsorge onkologischer Patienten
Datum (letzter Patientenkontakt): Loy 0 ]

Vitalitatsstatus (ietzter Patientenkontakt):
|:| Patient lebt |:| Patient ist verstorben

Datum des Todes: L
Todesursache: D Patient am Tumorleiden verstorben
D Patient mit bestehendem Tumorleiden aus anderer Ursache verstorben
D Patient tumorfrei aus anderer Ursache verstorben
D Patient an den Folgen der Tumorbehandlung verstorben
D unbekannt
Krankheitsstatus:

[] Patient tumorfrei

Lokalrezidiv (Wiederauftreten des Tumors an der Stelle des primaren Karzinoms)

|:| nein

D ja Datum (der Sicherung des Lokalrezidivs): L vy

Sicherung:

I:l bildgebende Diagnostikl:l histologisch |:| Endoskopie I:l Klinisch

(Sono, CT, MRT, PET)

Metastasierung:

|:| nein

D ja Datum (der Sicherung der Metastasierung): L v v

Lokalisation:

D Leber D Lunge D Lymphknoten D Knochen
D Peritonealkarzinose D andere

Sicherung:

D bildgebende DiagnostikD histologisch D klinisch

(Sono, CT, MRT, PET)

Datum/Unterschrift:
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