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Kurzreferat:

In den letzten Jahren kam es in Deutschland zunehmend zur Zertifizierung von Krankenh&usern zu einem
Darmkrebszentrum (1). Um die qualitative Bedeutung dieser Zertifizierung fur die Patienten beurteilen zu
konnen, wurde diese Studie durchgefiihrt. Allgemein wird eine bessere Versorgung von Rektumkarzinom-
patienten in Darmkrebszentren angenommen, somit wurden in zwei Modellen Behandlungsergebnisse zwi-
schen Darmzentren und Nicht-Darmzentren verglichen, sowie vor und nach der Zertifizierung. Zur Beant-
wortung dieser Frage wurden die am An-Institut erfassten 14.905 Patienten der Jahre 2006 und 2008 unter
Verwendung einer Uberlebenszeitanalyse und einer angeschlossenen Match-Pair-Analyse untersucht. Hier-
bei wiesen von den 271 eingeschlossenen Krankenhdusern 55 Krankenhduser ein zertifiziertes Darmkrebs-
zentrum auf (11.281 Patienten ohne Darmkrebszentrum / 3.624 Patienten mit Darmkrebszentrum).

Zusammenfassend zeigten sich in den Nicht-Darmkrebszentren, bei krankeren Patienten und fortgeschrit-
teneren Tumorstadien geringfligig erhdhte intraoperative, allgemeine und spezielle Komplikationen als in
den Darmkrebszentren. Die operative Qualitat war in den zertifizierten und in den nicht zertifizierten Kran-
kenhausern vergleichbar. Das tumorspezifische Uberleben (5-Jahresiiberleben sowie Letalitat) unterschied

sich nicht signifikant voneinander.

Die Ergebnisse der Studie zeigten, dass die Tatsache der Zertifizierung keine automatische Verbesserung
der Behandlungsqualitat bedeutete und Krankenhauser, die an einer Qualitatssicherungsstudie teilnahmen,

vergleichbare Ergebnisse auch ohne Aufwand einer Zertifizierung erreichten.

Schlisselworter:

Rektumkarzinom, Darmkrebszentrum, onkologisches Ergebnis, Letalitat
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1. Abklrzungsverzeichnis

-a Jahre
- ASA US-amerikanische Fachgesellschaft fiir Andsthesiologie (American Society of
Anaesthesiologists)

- AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaft

- BMI Body-Mass-Index (in kg/m?2)

- bzgl. beziiglich

-CRM zirkumferentieller Resektionsrand (circumferential resection margin)

-CT Computertomografie

-d Tage

- etal und andere (et alii/et aliae)

- ggfs. gegebenenfalls

- gGmbH gemeinnlitzige Gesellschaft mit beschréankter Haftung

- HOPS hirnorganisches Psychosyndrom

-KM Kontrastmittel

-KmZ Krankenhaus mit einem Darmkrebszentrum

- KnzZ Krankenhaus nach Zertifizierung zu einem Darmkrebszentrum

- KoZ Krankenhaus ohne einem Darmkrebszentrum

- kum. Uberleben kumulatives Uberleben

- Kvz Krankenhaus vor Zertifizierung zu einem Darmkrebszentrum

- mind. mindestens

- MRT Magnetresonanztomografie

- MSCT Mehrschicht-Computertomografie (multislice computer tomography)

- MV Mittelwert

-n Anzahl

-OR Odds ratio

- SA Standardabweichung

-TNM Stadienklassifikation — Tumor Lymphknoten Metastasen (tumor nodes metasta-
sis)

- UICC internationale Vereinigung gegen den Krebs (Union internationale contre le can-
cer)

- VS. gegen (versus)

-5-JUL Finf Jahres Uberlebensrate


http://www.asahq.org/
http://www.asahq.org/

Il. EinfUhrung

In Deutschland war die Inzidenz des Rektumkarzinoms in den letzten Jahren riicklaufig. Dies war zum
einem auf die seit 2002 empfohlene und auch verstarkt durchgefiihrte VVorsorgekoloskopie, aber auch zum
anderen auf den Riickgang des Rauchens zurtickzufihren (2). Im Jahr 2013 lag die Inzidenz des Darmkreb-
ses in Deutschland bei 34.050 Méannern und 28.360 Frauen. Dabei lag das mittlere Erkrankungsalter der
Manner bei 70,3 und bei den Frauen bei 72,9 Jahren. Das relative 5-Jahres-Uberleben wurde im Krebsre-
gister fur Manner und Frauen mit 63% angegeben. 2013 verstarben 13.608 Manner und 12.085 Frauen an
Darmkrebs (3). Es war trotz der riicklaufigen Inzidenz fur beide Geschlechter die zweith&ufigste Krebsto-
desursache in Deutschland (4). Im “Zentrum fir Krebsregisterdaten des Robert-Koch-Institutes™ waren im
Zeitraum der hier durchgeflhrten Untersuchung flr das Jahr 2006 20.177 und im Jahr 2008 20.744 Rek-
tumkarzinompatienten registriert (5). In den Vereinigten Staaten stand das kolorektale Karzinom fiir Frauen
und Ménner an dritter Stelle der Krebstodesursache. Hier wurde bei 134.490 Personen im Jahr 2016 ein
kolorektales Karzinom diagnostiziert, wahrend in diesem Jahr etwa 49.190 hieran verstarben (6). Das 5-
Jahres-Uberleben lag 2013 fur alle Stadien bei 66,6 % (7).

Bei h&ufigen Krankheitsbildern, wie auch beim Rektumkarzinom, wurde die Erstellung von Leitlinien als
Handlungsempfehlung durch die "Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaft” (AWMF) nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft evidenz- und konsensbasiert durch ein multi-
disziplindres Expertenteam erarbeitet. Sie wird in zeitlichen Abstanden, entsprechend aktueller Studien-
lage, erweitert, erganzt oder verandert. Diese Handlungsempfehlung an die Arzteschaft war frei zuganglich.
Als Handlungsempfehlung sollten sie die &rztlichen Entscheidungen evidenzbasiert unterstiitzen, jedoch
nicht einengen, da jeder Erkrankungsfall individuell betrachtet werden musste. Zwischenzeitlich war fir
das kolorektale Karzinom die Leitlinie auf der hdchsten Qualitatsstufe “S3" erstellt worden (8). Die AWMF

ist enger Kooperationspartner der “Deutschen Krebsgesellschaft™ (9).

In den Leitlinien fiir das kolorektale Karzinom wurde zur préoperativen Klarung der lokalen Resezierbar-
keit, dem notwendigen Resektionsausmal® und dem Ausschluss regionaler Lymphknotenmetastasen eine
entsprechende Bilddiagnostik empfohlen. Primares Ziel war dabei die Festlegung des optimalen chirurgi-
schen Vorgehens und die Reduktion von Lokalrezidiven (8, 10). Ferner war, je nach Befund der Bildgebung
und Einschatzung des Tumorstadiums, die Frage zu klaren, ob eine neoadjuvante Radiochemotherapie er-
forderlich war. Weiterhin sollte die Bildgebung praoperativ Metastasen ausschlieRen, die bei Diagnosestel-
lung "Rektumkarzinom’ in etwa 18 % der Falle laut dem “Klinischen Krebsregister der Universitatsklinik
Erlangen-Nurnberg™ vorlagen (8).

Zu den bildgebenden Verfahren gehorten historisch ein Ultraschall des Abdomens und des Rektums (En-
dosonografie), ein CT des Abdomens sowie ein Réntgenbild des Thorax in zwei Ebenen; optional konnte
die Diagnostik durch ein CT des Thorax, einen KM-verstarkten Ultraschall der Leber bzw. ein MRT der

Leber erganzt werden. Zusatzlich wurde letztlich in der Leitlinie "Kolorektales Karzinom zum lokalen
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Staging des Rektumkarzinoms vorzugsweise ein MRT des Beckens mit starkem Konsens des Expertengre-
miums empfohlen (8).

Unabhéngig von der Auswahl der Bildgebung, hingen die Qualitit der Befunde sowie deren Interpretation
von der Expertise der durchfihrenden und befundenden Personen sowie auch von der Qualitat des Equip-
ments ab (z. B. MSCT oder 1-Phasen CT).

Die Vorteile einer stadienabhéngig durchgefuhrten neoadjuvanten Radiochemotherapie eines lokal fortge-
schrittenen Rektumtumors, gefolgt von der onkologischen (radikalen totalen mesorektalen) Resektion mit
anschlie’ender adjuvanter Chemotherapie waren in Studien belegt (10).

In einem Review von Martin et al. erzielte die neoadjuvante Radiochemotherapie eine komplett-pathologi-
sche Remission von 15-20 %. Hierbei lag die Lokalrezidivrate bei 0,7 %, das 5-JUL bei 90,2 % und das
tumorfreie Uberleben bei 87 %. Die Haufigkeit eines Therapiemisserfolges durch das Auftreten von Meta-
stasen lag bei 8,9 % der Falle. Ferner wurde durch die Kombination einer neoadjuvanten Radiochemothe-
rapie mit einer optimierten chirurgischen Technik bei lokal fortgeschrittenen Tumorstadien die Lokalre-
zidivrate reduziert (11). Dieses VVorgehen, neoadjuvante Radiochemotherapie gefolgt von einer optimierten
chirurgischen Technik, verbesserte die lokale Tumorkontrolle im Vergleich mit der alleinigen operativen
Therapie bzw. der operativen Therapie kombiniert mit einer alleinigen neoadjuvanten Bestrahlung (12).
Gleichzeitig wird in den letzten Jahren zunehmend Kritisch der negative Einfluss der Neoadjuvanz auf die

Lebensqualitat bei gleichzeitig nicht verbessertem Uberleben diskutiert (13).

Die Zertifizierung eines Krankenhauses zu einem Darmkrebszentrum in Deutschland erfolgte tiber “Onko-
Zert’. Der Internetprésenz war zu entnehmen, dass es ein unabhangiges Institut im Auftrag der "Deutschen
Krebsgesellschaft™ war und ein Zertifizierungssystem zur Uberpriifung von Organkrebszentren gemaR ent-
sprechender fachlicher Anforderungen betreute. Hierbei war es das Ziel, auf freiwilliger Basis, die Entste-
hung von onkologischen Zentren mit einem festgelegten qualitativen Anspruch zu férdern. Es sollte die
Versorgung von Krebspatienten durch eine ganzheitliche Versorgung in allen Phasen der Erkrankung ver-
bessert werden. Hierzu wurde ein Netzwerk von Spezialisten, medizinisch wie pflegerisch, erforderlich, die
in ihrer Arbeitsweise gegenseitig auf die Bedlrfnisse einer optimalen Patientenversorgung ausgerichtet wa-
ren, wozu spezifische fachliche Anforderungen festgelegt wurden. Im Rahmen eines Zertifizierungsverfah-
rens wurde die Erfullung der fachlichen Anforderung Uberprift und nach erfolgreich abgeschlossener Zer-
tifizierung ein Zertifikat “Darmkrebszentrum” von der Deutschen Krebsgesellschaft ausgehandigt (14).

Es folgten hiernach “Uberwachungsaudits’, welche jahrlich stichprobenartig die Erfiillung der fachlichen
Anforderungen, Kennzahlendarlegung sowie die Weiterentwicklung des Zentrums von Fachexperten vor
Ort Uberpruften. Vor Ablauf der dreijahrigen Zertifikatsgultigkeit, wurde das Zentrum erneut, im Umfang
und Vorgehen einer Erstzertifizierung dhnelnd, tberprift (14).

In der Abfrage des Internetsauftritts von "Onkozert™ am 20.9.2017 waren 289 Krankenh&user in Deutsch-
land mit einem Darmkrebszentrum aufgefuhrt (14). Auf der Seite des Statistischen Bundesamtes waren in
Deutschland 1.956 Krankenhduser im Jahr 2015 registriert (577 6ffentlich, 679 freigemeinndtzig und 700
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privat) (15). Laut Kowalski et al. wurden im Jahr 2016 40 % der Patienten in zertifizierten Zentren statt 20
% im Jahr 2010 behandelt (16).

In Deutschland wurde fast in jedem Krankenhaus die operative Versorgung des Rektumkarzinoms angebo-
ten. Andere Lander wie z. B. Schweden hatten hingegen die operative Versorgung auf Zentren bzw. aus-

gewahlte Krankenhauser festgelegt.

Ziel der Zertifizierung war dabei die Verbesserung der Behandlungsqualitat und damit die Verbesserung
der Prognose von Patienten mit einem Rektumkarzinom. Die Werbung fir dieses Zertifizierungsprogramm
suggerierte die Uberlegenheit der Behandlung in den entsprechend zertifizierten Zentren. Aber auch die
Diskussion, ob tiber den hohen organisatorischen und dokumentarischen Aufwand eine Verbesserung der
Qualitat erreicht werden konnte, hélt an. Diese Aussagen waren und sind bis heute nicht mit stichhaltigen
Daten unterlegt worden (1, 17). Stinner et al. sahen z. B. in der fehlenden Datenbasis zurzeit keinen Beweis
fir einen Uberlebensvorteil der in Darmkrebszentren behandelten Patienten bei den onkologischen Lang-
zeitergebnissen, wie sie die Hypothese des Nationalen Deutschen Krebsplanes vorsah. Der Hypothese fol-
gend, dass evidenzbasierte Medizin grundsatzlich das onkologische Ergebnis verbessert und dass die Leit-
linienadhérenz sowie die Organkrebszentren, die Instrumentalisierung dieser Leitlinienumsetzung in der
gesamten Behandlungskette waren. Das Endziel war eine Verbesserung des Langzeitliberlebens beim Kar-
zinom dadurch, dass alle Beteiligten sich ,,evidence based* verhalten. Die Uberpriifung der Hypothese
stand und steht noch aus (17, 18). Die Autoren um Kampfenkel et al. beflirchten, dass bei dem aktuellen
Trend einer stetigen Zunahme von Darmkrebszentren, ein Vergleich in absehbarer Zeit nicht mehr méglich
sei. Sie stellten zudem fest, dass bisher keine verlasslichen Daten Uber das Gesamtiberleben von Patienten

aus zertifizierten Darmkrebszentren im Vergleich zu Krankenhédusern ohne ein Darmkrebszentrum vorla-
gen (1).

Um die qualitative Bedeutung dieser Zertifizierung fur Rektumkarzinompatienten beurteilen zu kénnen,
erfolgte diese Analyse. Hierzu wurde die Frage formuliert, ob Krankenh&user mit einem Darmkrebszent-
rum bessere Ergebnisse in der Versorgung von Rektumkarzinompatienten (UICC-Stadium I-111) als Kran-
kenhduser ohne ein Darmkrebszentrum erzielten. Die Gltigkeit der allgemeinen Grundannahme einer bes-
seren Versorgung in Darmkrebszentren sollte in dieser vergleichenden Studie mit einer Uberlebensanalyse
nach Kaplan-Meier und einer angeschlossenen Match-Pair-Analyse untersucht werden. Hierzu wurden ins-
besondere als Endpunkte die Anastomoseninsuffizienz, die 30-Tage-Mortalitét, die Letalitdt und das 5-
Jahres-Uberleben einbezogen. Um die Rolle der Zertifizierung genauer herauszuarbeiten, filhrten wir einen
Vergleich der Ergebnisse, die ein Krankenhaus 1 Jahr vor der Zertifizierung und 1 Jahr nach der Zertifizie-

rung erzielte, durch. Das Jahr der Zertifizierung wurde aus dem Vergleich ausgeschlossen.



V. Material und Methode

Im Rahmen dieser Studie wurden Patienten untersucht, die im Jahr 2006 und 2008 mit einem priméren,
nicht-metastasierten Rektumkarzinom in Deutschland operativ behandelt und im An-Institut fir Qualitats-
sicherung in der operativen Medizin gGmbH der Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg registriert wa-
ren. 271 Krankenhduser mit insgesamt 14.905 Patienten waren erfasst. Sie verteilten sich auf 216 Kranken-
hauser ohne ein Darmkrebszentrum und 55 Krankenhduser mit einem zertifizierten Darmkrebszentrum.
11.281 Patienten wurden in einem Krankenhaus ohne Darmkrebszentrum und 3.624 Patienten in einem
Darmkrebszentrum elektiv-operativ behandelt. Beim Matching der Patienten wurde der Propensity Score
Uber eine logistische Regression mit der Gruppe Darmzentrum (ja/nein) als abhangige Variable und das
Geschlecht, das Alter, die ASA-Klassifikation, das pT-, das pN-Stadium und die Hoéhenlokalisation des
Karzinoms als unabhéngige Variablen bestimmt. Dies erfolgte einmal als gesamte Kohorte und einmal

differenziert auf die einzelnen UICC-Stadien. Diese Patienten bildeten die Kohorte I.

Die Kohorte Il wurde aus den im An-Institut registrierten 36 Krankenh&usern gebildet, welche im Jahr 2007
zum Darmzentrum zertifiziert worden waren. Fir die Erhebung des Zertifizierungseffektes wurden die vor-
liegenden Daten der Krankenhduser von 2006 und 2008, entsprechend ein Jahr vor und nach Zertifizierung
zum Darmzentrum, gegeniibergestellt. Es wurden hierbei 1.233 Patienten analysiert. 740 (60 %) waren
Manner und 493 (40 %) waren Frauen. Beim Matching der Patienten aus der Kohorte Il wurde der Propen-
sity Score uber eine logistische Regression mit der Gruppe Darmzentrum (vor/nach) als abhangige Variable
und das Geschlecht, das Alter, die ASA-Klassifikation, das pT-, das pN-Stadium und die Hohenlokalisation
des Karzinoms als unabhangige Variablen bestimmt. Dies erfolgte einmal als gesamte Kohorte und einmal
differenziert auf die einzelnen UICC-Stadien.

Die Datenerhebung erfolgte durch das An-Institut fir Qualitatssicherung in der operativen Medizin gGmbH
der Otto-von-Guericke-Universitdt Magdeburg, einem eigenstandigen Institut mit eigener Finanzierung.
Seit dem Jahr 2000 wurden dort Daten zum kolorektalen Karzinom und seit dem Jahr 2005 auch getrennt
davon flr das Rektumkarzinom innerhalb Deutschlands erhoben. Die Datenerfassung des An-Institutes
wurde im Juli 2014 fiir den Betrachtungszeitraum abgeschlossen. Der hierzu verwendete Erhebungsbogen
trug den Titel: “Qualitatssicherung Rektum-Karzinome (Primartumor) / (starres Rektoskop: 0-16 cm ab
Anocutanlinie); Elektiv-Operation (OP > 24 h nach stationarer Aufnahme)” (siehe Anlage XII.3., Seiten
51 -59).

Die Datenerhebung erfolgte vor Ort durch den Operateur, einen &rztlichen Kollegen oder von geschulten
Studienschwestern. Diese erhobenen Daten wurden im Krankenhaus tiber die Onlineplattform https://colo-
rectal.statconsult.de eingegeben. Die Daten wurden dem An-Institut durch die Firma StatConsult im CSV
Format bereitgestellt und in eine SPSS (IBM® SPSS® Statistics, Version 24.0.0; Copyright 1989-2016)

Datenbank durch eine Mitarbeiterin des An-Instituts tUberfihrt.


https://colorectal.statconsult.de/
https://colorectal.statconsult.de/
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Die Teilnahme der Krankenhauser war freiwillig, sie erfolgte zum Teil im Rahmen einer angestrebten Zer-
tifizierung von "Onkozert’™. Von Seiten der Patienten lag das schriftliche Einverstandnis zur Datenerhebung
und Auswertung vor. Die erhobenen Daten waren anonymisiert. Im Rahmen dieser Arbeit erfolgte die Da-
tenabfrage im Jahr 2016.

1V.1. Einschlusskriterien

Folgende Einschlusskriterien wurden festgelegt:

- Krankenhaus innerhalb Deutschlands mit oder ohne einem zertifizierten Darmkrebszentrum in den
Jahren 2006 und 2008

- Patienten, die primédr an einem Rektumkarzinom (Abstand des Tumorzentrums 0-16 cm von der
Linea anocutanea mit dem starren Rektoskop gemessen) erkrankten

- nur elektiv behandelte Patienten

- geplante komplette operative Entfernung des Tumors (transanale oder nicht resezierende Proze-
duren wurden ausgeschlossen)

- mindestens 12 oder mehr resezierte Lymphknoten lagen im Praparat vor

- UICC-Stadien I-111

- keine Metastasen

- schriftliche Zustimmung des Patienten zur Studienteilnahme.

1V.2. Parameter

Als praoperative Parameter wurden das Geschlecht (mannlich/weiblich), die mittlere Krankenhausverweil-
dauer in Tagen und das Durchschnittsalter in Jahren erfasst. Hierbei war die durchschnittliche Kranken-
hausverweildauer die Summe der Tage von der stationaren Aufnahme bis zur Entlassung der Patienten in
einem Krankenhaus, geteilt durch die Anzahl der Rektumkarzinompatienten des Krankenhauses; gleiches

galt fur die Erhebung des Durchschnittsalters.

Zu den préoperativen Parametern wurden auch der Body-Mass-Index (Kérpermasse in kg / KérpergroRe in
m?), die ASA-Klassifikation und das Vorhandensein von préoperativen Risikofaktoren wie: keine, renale,
hepatogene, pulmonale, kardiovaskulare Erkrankungen, Diabetes mellitus, Alkoholabusus, Nikotinabusus,

Varikosis, Adipositas (BMI > 30 kg/m?2) und andere im Klartext abgefragt.

Zur praoperativen Bildgebung wurden die Durchfiihrung eines endorektalen Ultraschalls, eines CT des Ab-
domens und eines MRT des Beckens abgefragt. Ferner wurde die Durchfiihrung einer neoadjuvanten The-
rapie (keine, Kurzzeitvorbestrahlung mit 5 x 5 Gy, Radiochemotherapie mit ca. 50 Gy mit 5-Fluoruracil (5-

FU) oder Capecitabine oder andere zu benennende Zytostatikakombinationen) festgehalten.
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Bei den postoperativen Praparatebefunden zeigte sich die Qualitat der operativen Therapie in der Beurtei-
lung des Conings und in der M. E. R. C. U. R. Y .-Klassifikation (19, 20) als Gutekriterien. Hierbei war das
Vorliegen eines Conings (die konische Verjlingung des Praparates zur Tiefe der Absetzungsebene hin), ein
negativer Glteparameter. Bei der M. E. R. C. U. R. Y.-Klassifikation erfolgte die Gltebeurteilung der me-
sorektalen Exzision des Rektums in drei Graden von 1 bis 3 (Grad 1 = Intaktes Mesorektum mit nur gerin-
gen UnregelmaRigkeiten der glatten Mesorektumoberflache, kein Defekt grofer als 5 mm. Kein Coning;
Grad 2 = MaRige Menge von Mesorektum mit UnregelméBigkeiten an der Mesorektumoberflache. MaRiges
Coning. Muscularis propria nicht sichtbar (auBer am Ansatz der Levatormuskulatur); Grad 3 = Wenig Me-
sorektum mit Defekten bis zur Muscularis propria).

Die Begutachtung der Praparate durch den Pathologen erfolgte entsprechend der aktuellen Leitlinie stan-
dardisiert makroskopisch, mikroskopisch und histologisch durch eine Hdmatoxylin-Eosin- und Perjod-
séure-Schiffsches Reagenz-Farbung des in formalinkonservierten Préparates. Die Stadieneinteilung erfolg-
te nach der jeweils aktuell giiltigen TNM- und UICC-Einteilung (21).

Das Rektumkarzinom wurde im UICC-Stadium ("Union international contre le cancer™) zur Therapie-Pla-
nung und zur Prognoseabschatzung in unterschiedliche Klassen eingeteilt; hierbei fanden die Eindringtiefe
des Tumors (T-Stadium), die Beteiligung von Lymphknoten (N-Status) und das Vorhandensein von Meta-
stasen Berlicksichtigung. Die UICC-Stadieneinteilung erfolgte von 0 bis IVV. Im Rahmen dieser Studie wur-
den die beiden Stadien 0 und 1V aufgrund ihrer Heterogenitét der Falle und der damit zahlreichen operativen

Therapiemdglichkeiten von Anfang an nicht betrachtet und somit ausgeschlossen.

Klassifikation der Tumorstadien (UICC) (21):

UICC-Stadium  Primartumor  Lymphknotenstatus Fernmetastasen
0 Tis NO MO
I T1, T2 NO MO
A T3 NO MO
1B T4 NO MO
A T1-2 N1 (1 - 3 betroffene LK) MO
1B T3-4 N1 (1 - 3 betroffene LK) MO
lic alle T N2 (> 4 betroffene LK) MO
v alle T alle N M1

Unter den intraoperativen Komplikationen wurden iatrogene Tumorperforation, Blutung, Ureter- oder
Urethralésion, Harnblasenverletzung, Milzverletzung, Darmlasion, Verletzung innerer Genitalen, Anasto-

mosenkomplikation oder Sonstige erfasst.
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Die postoperativen Komplikationen wurden in allgemeine und spezielle Komplikationen unterteilt. Zu den
allgemeinen Komplikationen zahlten Harnwegsinfekt, Thrombose, Lungenembolie, Pneumonie, Multior-
ganversagen, renale, kardiale sowie neurologische/psychiatrische (Apoplex, HOPS) und/oder andere Kom-
plikationen. Als spezielle Komplikationen wurden operationspflichtige Nachblutung, Anastomoseninsuffi-
zienz (gesondert aufgefiihrt), mechanischer lleus, intraabdominaler Abszess, diffuse Peritonitis, Platz-
bauch, Harnblasenentleerungsstérung, Sepsis, Darmparalyse, Stuhlfistel, Kolostomieprobleme, aseptische
Wundheilungsstérungen, Wundinfektion, Multiorganversagen und Andere erfasst.

Eine Anastomoseninsuffizienz war als undichte Verbindung zwischen zwei Darmenden definiert. Die Si-
cherung erfolgte klinisch (Stuhl in der Drainage, Befund bei Relaparotomie, endoskopisch) oder bildgebend
(CT mit KM oder KM-Einlauf).

Die Relaparotomie beschrieb das Wiederertffnen eines zuvor operierten Patienten bei komplikativen post-
operativen Verlauf. Die Morbiditét beschrieb das Auftreten von Folgeerkrankungen in der Gesamtheit. Die
Letalitat war das Verhaltnis der Todesfélle zu der behandelten Rektumkarzinomerkrankung. Das Fiinf-Jah-
res-Uberleben (5-JUL) gab an, wie viele Patienten nach Diagnosestellung und operativer Behandlung in
flinf Jahren noch lebten.

v.3. Statistische Analyse

In der vorliegenden Arbeit wurden zur statistischen Analyse stetige Variablen (wie Krankenhausaufenthalt,
Durchschnittsalter und mittlerer Body-Mass-Index) mit den tblichen Mal3zahlen Mittelwert, Standardab-
weichung, Minimum, unteres Quartil, Median, oberes Quartil und Maximum beschrieben. Kategoriale Va-
riablen (wie die Anzahl der Krankenhduser, die Patientenanzahl, Geschlechter in mannlich und weiblich,
die Anzahl mindestens eines Risikofaktors und der Risikofaktoren nach der ASA-Klassifikation von I-1V,
die Anzahl der endorektalen Ultraschall-, CT-Abdomen- und MRT-Becken-Untersuchungen, die Anzahl
neoadjuvanter Therapien, die Haufigkeit des Conings durch den Chirurgen oder Pathologen, die Anzahl
der M. E. R. C. U. R. Y.-Klassifikation durch den Chirurgen oder Pathologen in Grad 1-3, die Anzahl der
jeweiligen pT- und pN-Stadien, die Anzahl der UICC-Stadien von I-111, die Anzahl mindestens einer intra-
operativen, allgemeinen und speziellen Komplikation (hiervon gesondert die Anzahl der Anastomosenin-
suffizienz und der Relaparotomie), die Anzahl der Morbiditét und der Letalitdt sowie das 5-Jahrestiberleben
in den jeweiligen Stadien wurden durch ihre absoluten und relativen Haufigkeiten dargestellt. Bei der Pri-
fung auf Unabhéngigkeit zwischen kategorialen Variablen wurde der Chi-Quadrat-Test angewendet. Bei
sehr kleinen Stichproben (Einzelhdufigkeiten < 5) und einer Vierfeldertafel wurde der exakte Test nach
Fisher verwendet. Bei der Untersuchung, ob es einen systematischen Unterschied zwischen zwei Gruppen
(z. B. Geschlecht) hinsichtlich einer stetigen Variable (z. B. BMI) gab, wurde bei Normalverteilung der
Variablen der T-Test bzw. bei nicht normalverteilten Daten der U-Test angewandt, wobei die Nullhypo-
these (HO) jeweils annahm, dass die Mittelwertdifferenz zuféllig entstanden war. Die Normalverteilung
wurde mittels Shapiro-Wilk getestet. Bei der Priifung, ob es einen linearen Zusammenhang zwischen steti-

gen Variablen gab, wurde der Korrelationskoeffizient nach Pearson bestimmt.
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Dariiber hinaus wurden die Daten mittels Uberlebensanalyse nach Kaplan-Meier untersucht, wobei die je-
weiligen Ereigniswahrscheinlichkeiten durch eine Kaplan-Meier-Kurve dargestellt wurden. Kaplan-Meier
stellte eine Methode dar, um Modelle, welche die Zeit bis zum Eintreten des Ereignisses angaben, in Ge-
genwart zensierter Falle zu schétzen. Das Kaplan-Meier-Modell basierte auf der Schatzung bedingter
Wahrscheinlichkeiten zu jedem Zeitpunkt eines auftretenden Ereignisses und auf der Bildung des Produkt-
grenzwerts dieser Wahrscheinlichkeiten zur Schatzung des Uberlebens zu jedem Zeitpunkt. Mit der Kon-
struktion eines Kaplan-Meier-Modells zu den Daten konnten die Gesamtiiberleben zwischen Gruppen ver-
glichen werden. Gruppen wurden mittels Log-Rank-Test auf Unterschiede in Bezug auf das Uberleben
verglichen. Desgleichen wurden das mediane Uberleben sowie das dazugehorige 95 %-Konfidenzintervall
berechnet. Die Darstellung der Lokalrezidivrate erfolgte mittels “ein-minus-Uberleben”.

Zur Analyse von Uberlebensdaten wurde die Cox-Regression genutzt. Das Ziel der Cox-Regression war
es, die Einfliisse von Kovariablen auf die Uberlebenswahrscheinlichkeit zu untersuchen, d. h. ob bestimmte
Variablen diese beeinflussten. Die Hazard Ratio war dabei das Mal fir die Starke des Zusammenhangs.
Um die Nullhypothese verwerfen zu kénnen, wurde als statistisch signifikant ein p-Wert < 0,05 angenom-
men.

Die statistische Analyse erfolgte mit IBM® SPSS® Statistics, Version 24.0.0; Copyright 1989-2016, SPSS
Inc.

Das Matching wurde tiber einen Ahnlichkeitsindex, dem sogenannten Prospensity Score durchgefiihrt. Die-
ses wurde definiert als bedingte Wahrscheinlichkeit eines Probanden i mit den Merkmalen Xi zu einer
Gruppe (Darmzentrum/kein Darmzentrum) zu gehoren. Dies basierte auf dem sogenannten Rubin-Causal-
Model (22). Der Vorteil des Prospensity Score Matching war die Reduktion der Dimensionalitat der Merk-
male, die zum Matching verwendet wurden (23) und die nichtparametrische Analyse (24). Es wurde emp-
fohlen, dass alle Variablen bei der Berechnung des Propensity Score mit einflossen, die einen Einfluss auf
die abhéngige Variable, in unserem Fall das Darmzentrum, hatten (25). Dieser Propensity Score wurde Uber
eine logistische Regression mit Gruppe Darmzentrum (ja/nein) als abhdngige Variable und Geschlecht,
Alter, ASA, pT, pN und Lokalisation des Karzinoms als unabh&ngige Variablen bestimmt. Patienten, die
einen oder mehrere fehlende Werte bei den berlicksichtigten Variablen hatten, wurden ausgeschlossen. Als
Matching-Verfahren wurde der ,,random order, nearest avaible pair-matching method*-Algorithmus ge-
nutzt (26). Fir jeden Patienten i wird nun ein statistischer Zwilling i* gesucht. Es wurde also unter allen
noch verfuigbaren Fallen i* mit der kleinsten Distanz (Abweichung) zu i gesucht. Die Distanz musste unter
einem bestimmten Schwellenwert liegen: d (Pi, Pi*) < ¢ [c = 0.001a; P = Prospensity Score).

Patienten, bei denen kein Zwilling gefunden wurde, wurden von der weiteren Analyse ausgeschlossen. Zur

Uberprifung der Qualitat des Matching (Zwillingssuche) wurde ein zweiseitiger T-Test durchgefiihrt (27).
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Krankenhauser mit und ohne Darmzentrum

Ein Funftel aller Krankenhauser war als Darmzentrum zertifiziert, welche ein Viertel aller Patienten behan-

delten. In der Geschlechterverteilung ergab sich kein Unterschied. Die Krankenhausverweildauer unter-

schied sich signifikant mit 0,8 Tagen weniger in Krankenhduser mit Darmzentren als in Krankenhédusern
ohne Darmzentrum (KoZ 20,24 d vs. KmZ 19,46 d; p < 0,001).
Das Durchschnittsalter lag in beiden Gruppen bei 68 Jahren. Ebenso lag der Body-Mass-Index mit 26,63

kg/m? in beiden Gruppen gleich. Es zeigte sich ein signifikant hoheres prdoperatives Risiko der Patienten
in Krankenh&usern ohne Darmzentrum (KoZ 78,9 % vs. 74,5 % KmZ; p < 0,001). In der ASA-Verteilung

ergaben sich keine nennenswerten Unterschiede. Ausfahrliche Angaben finden sich in der Tabelle V.1.1.

Tabelle V.1.1. Préoperative Parameter

kein Darmzentrum | Darmzentrum
Anzahl der Krankenhauser 2006 und 2008 [n/%)] 216/ 79,7 % 55/20,3 %
Patienten [n/%] 11281 /75,7 % 3624 /24,3 %
Manner [n/%] 6905/61,3 % 2211/61,2%
p =0,922
Frauen [n/%] 4368 /38,7 % 1404 / 38,8 %
Krankenhausaufenthalt 20,24 19,46
. p < 0,001
[MV + SA; in Tagen] [+ 13,41] [+ 12,34]
Durchschnittsalter 68,20 68,17
. p = 0,966
[MV = SA; in Jahren] [+ 10,69] [£11,1]
mittlerer Body-Mass-Index 26,63 26,63
p =0,706
[MV £ SA; kg/m?] [£4,42] [£ 4,65]
mind. 1 Risikofaktor [n/%] 8870/78,9 % 2654 /745% | p<0,001
ASA-Klassifikation [n/%] | 920/8,2 % 307/8,6 %
1 5909 /52,5 % 1870/52,3 % 06
p=4
Il 4209 /37,4 % 1317 /36,8 %
v 216/19 % 81/2,3%

n = Anzahl; MV = Mittelwert; SA = Standardabweichung; mind. = mindestens; ASA = American Society

of Anesthesiologists
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V.1.2. Préoperative Bildgebung

Hinsichtlich der drei untersuchten Bildgebungsverfahren (rektale Endosonografie, CT-Abdomen, MRT-
Becken) zeigte sich, dass in Darmzentren hochsignifikant (p < 0,001) mehr Untersuchungen erfolgten (en-
dorektale Ultraschalluntersuchungen 12,5 % hdufiger, CT-Abdomenuntersuchungen 2,9 % hé&ufiger und
MRT-Beckenuntersuchungen 10,6 % haufiger). Die Ergebnisse sind in der Tabelle V.1.2. dargestellt.

Tabelle V.1.2. Préoperative Bildgebung

kein Darmzentrum | Darmzentrum
endorektaler Ultraschall [n/%] 6560 / 58,2 % 2536 /70,7 % p <0,001
CT-Abdomen [n/%] 9079 /80,6 % 2995/83,5% p <0,001
MRT-Becken [n/%] 3208 /28,5 % 1399/39,1 % p <0,001

n = Anzahl; CT = Computertomografie; MRT = Magnetresonanztomografie

V.1.3. Neoadjuvante Therapie

In beiden Gruppen ergab sich kein Unterschied in der Haufigkeit der Durchfuhrung einer neoadjuvanten
Therapie. Die Ergebnisse sind in Tabelle V.1.3. festgehalten.

Tabelle V.1.3. Neoadjuvante Therapie

kein Darmzentrum | Darmzentrum

neoadjuvante Therapie [n/%] 69 /24,1 % 21/24,4 % p = 0,956
n = Anzahl
V.1.4. Postoperativer Praparatebefund

Die Feststellung des Conings durch den Chirurgen fiel in Krankenh&user mit einem Darmzentrum gering-
fligig haufiger aus (KoZ 2,3 % vs. KmZ 2,6 %; p = 0,457). Bei der Feststellung des Conings durch den
Pathologen fiel dies in Krankenhduser ohne und mit Darmzentrum fast gleich niedrig aus (KoZ 4,0 % vs.
KmZ 3,9 %; p = 0,878).

Die Einteilung der Praparate in die M. E. R. C. U. R. Y.-Klassifikation Grad 1 wurde durch die Chirurgen
in beiden Gruppen gleich h&ufig vorgenommen. Die Einteilung der Préparate in die M. E. R. C. U. R. Y-
Klassifikation Grad 2 und 3 fiel signifikant unterschiedlich aus; hier teilten die Chirurgen der Darmzentren
die Préaparate haufiger in die hohere M. E. R. C. U. R. Y.-Klassifikation Grad 3 ein (Grad 2: KoZ 9,1 % vs.
KmZ 8,4 %; Grad 3: KoZ 0,8 % vs. KmZ 1,5 %; fur Grad 2 und 3: p = 0,002).

Die Beurteilung der M. E. R. C. U. R. Y .-Klassifikation durch den Pathologen wies keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Klassifikationen auf. Die M. E. R. C. U. R. Y .-Klassifikation Grad 1 war ohne

und mit Darmzentrum gleich hdufig. Nicht signifikant unterschiedlich war die Haufigkeit der Grade 2 und
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3, wobei in den Darmzentren der hochste Klassifikation-Grad 3 geringfugig haufiger vorkam (Grad 2: KoZ
11,2 % vs. KmZ 10,9 %; Grad 3: KoZ 2,3 % vs. KmZ 2,6 %; fur Grad 2 und 3: p = 0,62).

In den Darmzentrum befanden sich signifikant haufiger Patienten mit einem pT1-Stadium (KoZ 14,2 % vs.
KmZ 16,2 %; p = 0,019). Patienten mit htheren Stadien (pT2-4) wurden signifikant haufiger in Kranken-
héausern ohne ein Darmzentren behandelt. Das pT3-Stadium war in beiden Gruppen am haufigsten vorhan-
den, wobei es in Krankenhausern ohne Darmzentrum signifikant haufiger vertreten war als in den Darm-
zentren (KoZ 49,3 % vs. KmZ 47,9 %; p = 0,019). Die Verteilung der Lymphknotenstadien lber beide
Gruppen unterschied sich nicht signifikant voneinander. Das NO-Stadium fand sich mit 66,5 % in beiden
Gruppen am haufigsten (KoZ 66,5 % vs. KmZ 66,5 %; p = 0,856).

Signifikant unterschiedlich war die UICC-Stadienverteilung; das UICC-Stadium | war in den Darmzentren
mit 40,1 % am h&ufigsten (KoZ 37,8 % vs. KmZ 40,1 %; p = 0,026), die UICC-Stadien Il und 11l waren in
den Krankenhdusern ohne Darmzentrum haufiger vertreten (UICC-I1: KoZ 29,0 % vs. KmZ 27,2 %; UICC-
I11: KoZ 33,1 % vs. KmZ 32,7 %; fur UICC-I1 und -11I: p = 0,026). Die Ergebnisse sind in Tabelle V.1.4.
festgehalten.
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Tabelle VV.1.4. Postoperativer Préparatebefund

kein Darmzentrum | Darmzentrum
Coning / Chirurg [n/%)] 120/2,3% 86/2,6% p =0,457
Coning / Pathologe [n/%] 193/4,0% 129/39% p=0,878
M. E. R. C. U. R. Y.-Klassifikation / Grad 1 4420/90,1 % 2890/90,1 %
Chirurg [n/%] Grad 2 44619,1 % 269/8,4 % p =0,002
Grad 3 37/0,8% 49/15%
M. E. R. C. U. R. Y.-Klassifikation / Grad 1 4028 / 86,5 % 2802 /86,5 %
Pathologe [n/%] Grad 2 523/11,2% 354/10,9 % p =0,620
Grad 3 106 /2,3 % 84 /2,6 %
pT-Stadium [n/%] 1 1593/14,2 % 585/16,2 %
2 3590/32,0% 1145/31,8%
3 5540/49,3 % 1729/47,9 % p=0,019
4 510/4,5% 149/4,1 %
pN-Stadien [n/%] 0 7399 /66,5 % 2350/ 66,5 %
1 2398/21,5% 770/ 21,8 % p =0,856
2 1337/12,0% 413/11,7 %
UICC-Stadium [n/%] I 4268 /37,8 % 1455/ 40,1 %
I 3275/29,0% 985/27,2 % p =0,026
Il 3738/33,1% 1184 /32,7 %

n = Anzahl; UICC = Union internationale contre le cancer; M. E. R. C. U. R. Y. = "Magnetic resonance

imaging and rectal cancer equivalence study project’

V.1.5. Intra- und postoperative Parameter

Intraoperative Komplikationen waren in beiden Gruppen gering. In Darmzentren traten sie signifikant sel-
tener auf (KoZ 6,2 % vs. KmZ 4,6 %; p < 0,001).

Allgemeine Komplikationen traten in Krankenh&usern ohne Darmzentrum nicht signifikant haufiger auf
(Koz 20,2 % vs. KmZ 18,8 %; p = 0,068). Ebenso verhielt sich dies bei den speziellen Komplikationen
(KoZ 29,9 % vs. KmZ 28,9 %; p = 0,248). Einen nicht signifikanten Vorteil stellte sich bei der Anastomo-
seninsuffizienzrate fiir die Darmzentren dar (KoZ 11,9 % vs. KmZ 11,3 %; p = 0,407). Ein geringer, nicht
signifikanter Vorteil der Darmzentren stellte sich auch in der Relaparotomierate (KoZ 11,1 % vs. KmZ 10,7
%; p = 0,577) dar. Die Morbiditat war in Krankenh&user ohne Darmzentrum signifikant héher als in den
Darmzentren (KoZ 40,4 % vs. KmZ 37,5 %; p = 0,002). Die Letalitat war fur beide Gruppen gleich. Die

detaillierte Aufschlusselung der Ergebnisse zeigt sich in der Tabelle V.1.5.
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Tabelle V.1.5. Intra- und postoperative Parameter

kein Darmzentrum | Darmzentrum
mind. 1 intraoperative Komplikation [n/%)] 694 /6,2 % 166 /4,6 % p <0,001
mind. 1 allgemeine Komplikation [n/%] 22761 20,2 % 680/ 18,8 % p = 0,068
mind. 1 spezielle Komplikation [n/%] 3376 /29,9 % 1047 /28,9 % p =0,248
Anastomoseninsuffizienz [n/%] 958/11,9 % 290/11,3% p = 0,407
Relaparotomie [n/%] 12441 11,1 % 381/10,7% p=0,577
Morbiditét [n/%] 4554 [ 40,4 % 1359 /37,5 % p = 0,002
Letalitat [n/%] 290/2,6 % 95/2,6 % p=0,869

n = Anzahl; mind. = mindestens

V.1.6. Funf-Jahres-Uberleben mit und ohne Darmzentrum — nach Matching

Das 5-JUL (iber alle UICC-Stadien (I-111) lag bei den Krankenhausern ohne Darmzentrum nicht signifikant
und nur marginal unter dem der Darmzentren (KoZ 82,0 % vs. KmZ 82,8 %; p = 0,88). Im paarweisen
Vergleich war das 5-JUL der UICC-Stadien I, 1l und Il mit oder ohne Darmzentrum nicht signifikant
verschieden. Ergebnisse siehe Tabelle V.1.6. und Abbildungen V.1.1. - V.1.6.

Tabelle V.1.6. Fiinf-Jahres-Uberleben mit und ohne Darmzentrum — nach Matching

kein Darmzentrum Darmzentrum
Alle Stadien [n/%] 1048 /82,0 % 709/82,8 % p =0,880
UICC I [n/%] 508 / 88,3 % 360/89,1 % p =0,800
UICC Il [n 7 %] 330/80,1% 222/79,3% p =0,590
UICC Il [n/%] 210/72,2 % 127173,8 % p=0,526

n = Anzahl; UICC = Union internationale contre le cancer
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V.2. Krankenhauser vor und nach Zertifizierung
V.2.1. Préoperative Parameter

Im Jahr 2007 wurden 36 im An-Institut registrierte Krankenhduser zum Darmzentrum zertifiziert. Fir die
Erhebung des Zertifizierungseffektes wurden die Daten der Jahre 2006 und 2008, entsprechend einem Jahr
vor und nach Zertifizierung zum Darmzentrum, gegenubergestellt. Es wurden 1.233 Patienten analysiert,
740 (60 %) waren Manner und 493 (40 %) waren Frauen.

Die préoperativen Parameter haben sich im Beobachtungszeitraum nur geringfugig und nicht signifikant
verdndert. Die Dauer des Krankenhausaufenthaltes vor und nach Zertifizierung blieb gleich (KvZ 19,7 d
vs. KnZ 19,7 d; p = 0,432). Das Durchschnittsalter unterschied sich nur dezent voneinander (KvZ 68,8 a
vs. KnZ 68,3 a; p < 0,456). Der Body-Mass-Index blieb nahezu konstant (KvZ 26,7 kg/m? vs. KnZ 26,6
kg/mz2; p < 0,998). Die praoperativen Risikofaktoren waren vor der Zertifizierung nicht signifikant héher
als nach der Zertifizierung (KvZ 78,5 % vs. KnZ 76,8 %; p = 0,489). Die Verteilung der einzelnen ASA-
Klassifikationen (I-1V) blieb ebenfalls nahezu gleich. In der sich anschlielenden Tabelle V.2.1. werden die

detaillierten Ergebnisse dargestellt.

Tabelle V.2.1. Préoperative Parameter

vor Zertifizierung nach Zertifizierung
Anzahl [n] 571 662
Manner [n/%] 343/60,1 % 397 /60,0 %
p=0,971
Frauen [n/%] 228 /39,9 % 265 /40,0 %
Krankenhausaufenthalt 19,7 19,7
. p=0,432
[MV % SA; in Tagen] [£12,42] [+ 13,82]
Durchschnittsalter 68,8 68,3
. p = 0,456
[MV £ SA; in Jahren] [+ 10,67] [+ 10,71]
mittlerer Body-Mass-Index 26,7 26,6
. p =0,998
[MV % SA; in kg/m?] [£4,52] [+ 4,45]
mind. ein Risikofaktor [n/%] 445 /78,5 % 504 /76,8 % p =0,489
ASA-Klassifikation [n/%] | 52/9,1% 50/75%
I 292/51,1% 344 /51,8 %
p=0,797
Il 215/ 37,7 % 256/ 38,6 %
v 12/21% 14/12,1%

n = Anzahl; MV = Mittelwert; SA = Standardabweichung; ASA = American Society of Anesthesiologists;

mind. = mindestens
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V.2.2. Préoperative Bildgebung

Die Anzahl der endorektalen Ultraschalluntersuchungen stieg signifikant nach Zertifizierung zum Darm-
zentrum an (KvZ 59,2 % vs. KnZ 67,2 %; p = 0,003). Die Haufigkeit der Durchfiihrung eines CT-Abdo-
mens unterschied sich nicht signifikant zwischen den beiden Beobachtungsjahren (KvZ 81,9 % vs. KnZ
84,2 %; p = 0,297). Signifikant stieg die Anzahl der durchgefiihrten MRT-Untersuchungen des Beckens an
(KvZ 30,1 % vs. KnZ 42,1 %; p < 0,001). Die detaillierten Ergebnisse sind in Tabelle V.2.2 dargestelit.

Tabelle V.2.2. Préoperative Bildgebung

vor Zertifizierung

nach Zertifizierung

endorektaler Ultraschall [n/%] 338/59,2% 4471 67,2 % p =0,003
CT-Abdomen [n/%] 467 /81,9 % 558 /84,2 % p=0,297
MRT-Becken [n/%] 172 /30,1 % 280/42,1 % p <0,001

n = Anzahl; CT = Computertomografie; MRT = Magnetresonanztomografie

V.2.3. Neoadjuvante Therapie

Die neoadjuvante Radio- oder Radiochemotherapie wurde bei etwa einem Drittel der eingeschlossenen Pa-

tienten vor und nach der Zertifizierung des Krankenhauses durchgefiihrt. Es ergab sich kein signifikanter

Unterschied zwischen beiden Zeitpunkten (siehe Tabelle V.2.3.).

Tabelle V.2.3. Neoadjuvante Therapie

vor Zertifizierung

nach Zertifizierung

neoadjuvante Therapie [n/%]

4/333%

6/353%

p=0,913

n = Anzahl
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V.2.4. Postoperativer Praparatebefund

Die Feststellung des Conings durch den Chirurgen vor Zertifizierung fiel geringfiigig schlechter aus als
nach der Zertifizierung (KvZ 2,3 % vs. KnZ 1,4 %; p = 0,35). Die Erhebung des Conings durch den Patho-
logen blieb vor und nach Zertifizierung nahezu konstant (KvZ 3,2 % vs. KnZ 3,4 %; p = 0,908).

Die Begutachtung der Préparate in der M. E. R. C. U. R. Y.-Klassifikation durch den Chirurgen ergab keine
signifikanten Veranderungen vor und nach der Zertifizierung (Grad 1: KvZ 93,4 % vs. KnZ 92,6 %; p =
0,91) und auch die pathologische Begutachtung blieb ohne signifikante Unterschiede (Grad 1: KvZ 89,4 %
vs. KnZ 89,0 %; p = 0,972).

Das pT1-Stadium war nach der Zertifizierung haufiger vorhanden (KvZ 12,8 % vs. KnZ 16,5 %; p = 0,265).
Unverédndert niedrig blieb in beiden Gruppen das pT4-Stadium (KvZ 3,9 % vs. KnZ 3,9 %; p = 0,265).
Diese Unterschiede waren jedoch fir alle Vergleiche nicht signifikant. Die pT2- und pT3-Stadien waren
vor und nach Zertifizierung am hdufigsten. Das pT2-Stadium war gleich hdufig vor und nach Zertifizierung
vertreten (KvZ 32,5 % vs. KnZ 32,8 %; p = 0,265). Das pT3-Stadium war vor und nach der Zertifizierung
in beiden Gruppen vor allen anderen Stadien am H&ufigsten; nach der Zertifizierung jedoch geringer ver-
treten (KvZ 50,9 % vs. KnZ 46,7 %; p = 0,265).

Das pNO-Stadium war vor und nach Zertifizierung signifikant am H&ufigsten und h&ufiger vor als nach
Zertifizierung vertreten (KvZ 68,7 % vs. KnZ 63,4 %; p = 0,043). Das pN1-Stadium war nach der Zertifi-
zierung geringfiigig haufiger vertreten (KvZ 21,0 % vs. KnZ 21,8 %; p = 0,043). Das pN2-Stadium war vor
Zertifizierung seltener als nach Zertifizierung vertreten (KvZ 10,3 % vs. KnZ 14,8 %; p = 0,043). Insgesamt

waren nach der Zertifizierung die hoheren Stadien (pN1 und pN2) signifikant haufiger vertreten.

Das UICC-Stadium | war in beiden Gruppen am haufigsten vertreten, wobei dies nach der Zertifizierung
signifikant haufiger auftrat (UICC I: KvZ 38,2 % vs. KnZ 40,3 %; p = 0,019). Die UICC-Stadien Il und Ill
vor der Zertifizierung unterschieden sich nur geringfiigig voneinander (KvZ: UICC 11 31,0 % vs. UICC IlI
30,8 %). Nach der Zertifizierung war das UICC-Stadium Il haufiger als das UICC-Stadium Il (KnZ: UICC
111 35,6 % vs. UICC Il 24,1 %) und signifikant haufiger als vor der Zertifizierung (UICC 1lI: KvZ 30,8 %
vs. KnZ 35,6 %; p = 0,019). Das UICC-Stadium Il war signifikant geringer nach der Zertifizierung als vor
der Zertifizierung vertreten (UICC I1: KvZ 31,0 % vs. KnZ 24,1 %; p = 0,019). Die Ergebnisse sind in der
Tabelle V.2.4. dargestellt.
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vor Zertifizierung nach Zertifizierung
Coning / Chirurg [n/%)] 7123% 8/14% p =0,350
Coning / Pathologe [n/%] 10/32% 19/34% p =0,908
M.E.R.C.U.R.Y .-Klassifikation Grad 1 281/93,4 % 497 /92,6 %
/ Chirurg [n/%] Grad 2 16 /5,3 % 32/6,0% p=0,91
Grad 3 4/1,3% 8/15%
M.E.R.C.U.R.Y .-Klassifikation Grad 1 269/89,4 % 4771 89,0 %
/ Pathologe [n/%] Grad 2 25/8,3% 4718,8% p=0,972
Grad 3 712,3% 12/22%
pT-Stadium [n/%] 1 731128 % 109/16,5 %
2 185/32,5% 216 /32,8 %
3 290/ 50,9 % 308 /46,7 % P=0,265
4 22139 % 26/39%
pN-Stadium [n/%] 0 387/68,7% 410/63,4 %
1 118/21,0% 141/21,8% p =0,043
2 58/10,3 % 96/14,8 %
UICC-Stadium [n/%] I 218/38,2 % 268 /40,3 %
I 177 /31,0 % 160 /24,1 % p =0,019
Il 176/ 30,8 % 237 /35,6 %

n = Anzahl; UICC = Union internationale contre le cancer; M. E. R. C. U. R. Y. = "Magnetic resonance

imaging and rectal cancer equivalence study project’

V.2.5.

Intra- und postoperative Parameter

Intraoperative Komplikationen blieben vor und nach Zertifizierung gering, wobei sie nach der Zertifizie-
rung niedriger lagen (KvZ 4,6 % vs. KnZ 3,5 %; p = 0,331). Die allgemeinen Komplikationen waren vor
Zertifizierung geringer als nach Zertifizierung (KvZ 16,5 % vs. KnZ 18,9 %; p = 0,255). Die Unterschiede
waren jedoch nicht signifikant.

Spezielle Komplikationen waren vor Zertifizierung nicht signifikant haufiger als nach Zertifizierung (KvZ
30,6 % vs. KnZ 26,9 %; p = 0,148). Die Rate an Anastomoseninsuffizienzen war vor Zertifizierung gering-
fugig hoher als nach Zertifizierung (KvZ 12,7 % vs. KnZ 11,6 %; p = 0,638). Die Relaparotomierate un-
terschied sich ebenfalls nur geringfugig voneinander (KvZ 10,0 % vs. KnZ 10,4 %; p = 0,813). Die Mor-
biditat war vor der Zertifizierung nicht signifikant hoher als nach der Zertifizierung (KvZ 38,2% vs. KnZ
36,2%; p =0,482). Die Letalitat war in beiden Gruppen nahezu gleich (KvZ 3,2 % vs. KnZ 3,0 %; p =
0,883). In der folgenden Tabelle V.2.5. sind detaillierte Angaben aufgelistet.
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Tabelle VV.2.5. Intra- und postoperative Parameter

vor Zertifizierung nach Zertifizierung
mind. 1 intraoperative Komplikation [n/%)] 26/4,6 % 23/3,5% p=0,331
mind. 1 allgemeine Komplikation [n/%] 94 /16,5 % 126 /18,9 % p =0,255
mind. 1 spezielle Komplikation [n/%)] 175/30,6 % 179/ 26,9 % p=0,148
Anastomoseninsuffizienz [n/%] 52112, 7% 54/11,6 % p=0,638
Relaparotomie [n/%] 57/10,0% 69/10,4 % p=0,813
Morbiditat [n/%] 218/38,2 % 241/36,2 % p = 0,482
Letalitat [n/%)] 18/32% 20 /3,0 % p=0,883

n = Anzahl; mind. = mindestens

V.2.6.

Das 5-JUL aller UICC-Stadien (I-111) lag vor der Zertifizierung hoher als nach der Zertifizierung (KvZ 84,4
% vs. KnZ 80,1 %; p = 0,198), dieser Unterschied war weder fur die Gesamtkohorte noch fiir die einzelnen
Tumorstadien statistisch signifikant. Einzelheiten sind in der Tabelle V.2.6. und den Abbildungen V.2.1.-

V.2.6. dargestellt.

Funf-Jahres-Uberleben vor und nach Zertifizierung

Tabelle V.2.6. Fiinf-Jahres-Uberleben vor und nach Zertifizierung

vor Zertifizierung | nach Zertifizierung
Alle Stadien [n/%] 390/84,4% 310/80,1 % p=0,198
UICC I [n/%] 170/90,9 % 143 /88,3 % p =0,458
UICC Il [n/%] 118/85,5 % 80/76,9 % p = 0,088
UICC I11 [n/%] 102 /74,5 % 87/71,9% p =0,832

n = Anzahl; UICC = Union internationale contre le cancer
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VI. Diskussion

Bei der Durchsicht der vorhandenen Literatur, bei insbesondere der in Deutschland zunehmenden Anzahl
von zertifizierten Darmzentren, zeigte sich, dass es hierzu so gut wie keine bzw. nur sehr wenige Untersu-
chungen vorlagen, die sich mit einer steigenden Behandlungsqualitat durch Zertifizierung beschéftigten
D).

Mit dieser Arbeit soll der allgemein als selbstverstandlich angenommene Benefit fur den im Darmkrebs-
zentrum behandelten Patienten beleuchtet werden. Mit der Hoffnung, dass hiermit weitere Untersuchungen
angeregt werden, um die allgemeine Annahme, dass Darmkrebszentren in der Behandlungsqualitat von
Rektumkarzinompatienten besser sind, zu klaren bzw. genauer zu differenzieren.

Aufgrund der Komplexitat, der schon erfolgten Zertifizierungen zu einem Darmkrebszentrum oder schon
im Prozess befindlichen Zertifizierung vieler Hauser, wurde mit dem Match-Pair-Verfahren auf vorhandene
Daten des An-Institutes zurlickgegriffen, um eine Aussage, bezogen auf die teilnehmenden zertifizierten
und nicht-zertifizierten Krankenhéuser und ihrer ggfs. unterschiedlichen Behandlungsqualitét treffen zu
konnen. Eine randomisiert-kontrollierte Studie ist und wird es aufgrund der Komplexitét nicht geben kon-
nen. Trotz alledem bleibt es notwendig patientenrelevante Endpunkte zu definieren und zu vergleichen.

VI.1. Préoperative Parameter

Bei den préoperativen Parametern wie der Geschlechterverteilung, dem Durchschnittsalter, dem Body-
Mass-Index und der ASA-Verteilung stellten wir in beiden Kohorten (ja/nein Darmkrebszentrum und

vor/nach Zertifizierung) keine signifikanten Unterschiede fest.

Sie unterschieden sich jedoch signifikant a) — in der Krankenhausverweildauer und b) — im praoperativen
Risiko.

a) In den Darmkrebszentren der Kohorte | (ja/nein Darmkrebszentrum) fiel die Krankenhausverweildauer
um 0,8 Tage signifikant kirzer aus als in Krankenhduser ohne Darmkrebszentrum (KoZ 20,24 Tage vs.
KmZ 19,46 Tage; p < 0,001). In der Kohorte Il (vor/nach Zertifizierung) war die Krankenhausverweildauer
unverandert (KvZ 19,7 Tage vs. KnZ 19,7 Tage; p = 0,432). Dies ist sicherlich zum einen auf die Optimie-
rung von Prozessqualitat, Qualitdtsmanagement und Leitlinienadhédrenz im Rahmen der Zertifizierung und
den wiederkehrenden Re-Audits mit den vorgegebenen Strukturen und der Transparenz mit anderen zerti-
fizierten Krankenhdauser zuriickzufiihren. Aber auch Veranderung von politischen Entscheidungen mit vor-
gegebenen Fallpauschalen, Mindestverweildauern sowie dem krankenhauseigenen Management werden
ihren Einfluss gehabt haben. Fakt bleibt jedoch, dass die zertifizierten Krankenh&user signifikant kiirzere

Verweildauern aufwiesen.

Eine verkirzte Krankenhausverweildauer in der Kohorte Il (vor/nach Zertifizierung) lieR sich nach der
Zertifizierung jedoch nicht feststellen. Erklaren lieRe sich das durch ein zu kurzes Beobachtungsintervall

zwischen den Zeitpunkten vor und nach der Zertifizierung. Die Erreichung des zertifizierten Standards
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erfordert eine intensive Vorbereitung inklusive der Implementierung im Zentrum: Vereinbarung mit Ko-
operationspartnern, Einstellung von Personal, Anschaffung von Geraten, Prozesse mussten gestaltet und
Multidisziplinaritat gelebt werden (8). Dies konnte nicht ad hoc erfolgen. Es liegt nahe, dass der Effekt
einer “verkirzten Krankenhausverweildauer™ sich schon vor der eigentlichen Entgegennahme des Zertifi-

kats zum Darmzentrum einstellte.

Die Verkirzung der Krankenhausverweildauer war sicherlich in zweierlei Hinsicht vorteilhaft. Patienten

konnten schneller in das hdusliche Umfeld entlassen und Kosten konnten reduziert werden.

b) Die Patienten der Krankenh&user ohne ein Darmkrebszentrum in der Kohorte | wiesen ein signifikant
hoheres préoperatives Risiko auf (mind. 1 Risikofaktor: KoZ 78,9 % vs. KmZ 74,5 %; p < 0,001). In der
Kohorte I1 ergaben sich hierin keine Unterschiede zwischen Krankenh&usern vor und nach Zertifizierung
(mind. 1 Risikofaktor: KvZ 78,5 % vs. KnZ 76,8 %; p = 0,489).

Dies wére eine mogliche Erklarung dafiir, dass Patienten mit einem erhohten praoperativen Risiko in Kran-
kenhduser ohne Darmkrebszentrum auch eine langere Krankenhausverweildauer bedingen, einmal vor der
Operation zur Abklarung, zur ggfs. notwendigen Optimierung des Patienten und durch eine langere Rekon-
valeszenz bis zur Entlassung. Der Unterschied von 0,8 Tagen in Kohorte | war signifikant. In der Kohorte
Il bestand vor und nach Zertifizierung kein Unterschied in der Krankenhausverweildauer sowie auch kein

Unterschied im préoperativen Risiko vorhanden war. Dies kénnte sich gegenseitig bedingen.

V1.2 Préoperative Bildgebung

Es zeigte sich eine signifikante Zunahme der Bildgebung in den Darmkrebszentren der Kohorte | (endo-
rektaler Ultraschall: KoZ 58,2 % vs. KmZ 70,7 %; CT-Abdomen: KoZ 80,6% vs. 83,5 %; MRT-Becken:
KoZ 28,5 % vs. KmZ 39,1 %; fiir alle: p < 0,001) sowie in der Kohorte Il der zertifizierten Hauser bezogen
auf die Endosonografie und dem MRT-Becken (endorektaler Ultraschall: KvZ 59,2 % vs. KnZ 67,2 %; p
= 0,003; MRT-Becken: KvZ 30,1 % vs. KnZ 42,1%; p < 0,001). Dies entspricht unserer Meinung nach
einer optimierten Prozessqualitéat.

Eine Adéquate préoperative Bildgebung ermdglichte einerseits die korrekte Wahl der operativen Strategie,
wie auch die korrekte Indikationsstellung fiir eine erforderliche neoadjuvante Behandlung. Aus der heuti-
gen Perspektive muss ein MRT-Becken sowie ein thorako-abdominelles CT bei jedem Rektumkarzinom
verlangt werden, unabhéngig davon, ob der Behandler als Darmzentrum zertifiziert ist, da eine fehlende
praoperative Diagnostik den Vergleich onkologischer Langzeitergebnisse erschwert, da unbekannt bleibt,

ob das initiale Tumorstadium nachvollziehbar und korrekt vorlag.

VI.3. Neoadjuvante Therapie

In beiden Kohorten kam es, trotz vermehrter Bildgebung, nicht zur vermehrten Durchfiihrung einer neoad-
juvanten Radiochemotherapie in den zertifizierten Darmkrebszentren (KoZ 24,1 % vs. KmZ 24,4 %; p =
0,956; KvZ 33,3 % vs. KnZ 35,3 %; p = 0,913). Hierfur kénnte z. B. der héhere Anteil der niedrigeren



32

UICC-Stadien in den Darmkrebszentren verantwortlich gewesen sein (UICC I: KoZ 37,8 % vs. KmZ 40,1
%; UICC II: KoZ 29,0 % vs. KmZ 27,2 %; UICC I1l: KoZ 33,1 % vs. KmZ 32,7 %; fur alle p = 0,026).

V1.4, Postoperativer Praparatebefund

Qualitativ waren die postoperativen Préparate im Coning und in der M. E. R. C. U. R. Y.- Klassifikation
seitens der pathologischen Begutachtung in beiden Kohorten (I: ja/nein Darmkrebszentrum und I1: vor/nach
Zertifizierung) vergleichbar und zeigten keine statistisch signifikanten Unterschiede. Dies zeigte, dass die
Qualitat der chirurgischen Therapie fur die Krankenhéduser jeweils beider Kohorten unabhéngig von der

Zertifizierung war.

Die Darmkrebszentren aus der Kohorte | (ja/ nein Darmkrebszentrum) wiesen signifikant haufiger niedri-
gere Tumorstadien auf als in den Nicht-Darmkrebszentren (pT1: KoZ 14,2 % vs. KmZ 16,2 %; pT2: KoZ
32,0 % vs. KmZ 31,8 %; pT3: KoZ 49,3 % vs. KmZ 47,9 %; pT4: KoZ 4,5 % vs. KmZ 4,1 %; p = 0,019).
In der Kohorte I (vor/nach Zertifizierung) ergaben sich keine signifikanten Unterschiede bei den Tumorsta-
dien (p = 0,265).

Interessanterweise war die Anzahl pathologischer Lymphknoten in der Kohorte | (ja/nein Darmkrebszent-
rum) hingegen Uber alle Stadien (pNO-2) vergleichbar. In der Kohorte Il (vor/nach Zertifizierung) hingegen,
waren nach der Zertifizierung des Krankenhauses die ungunstigeren pN1- und pN2-Stadien signifikant
hé&ufiger und entsprechend das pNO-Stadium seltener (pNO: KvZ 68,7 % vs. KnZ 63,4 %; pN1: KvZ 21,0
% vs. KnZ 21,8 %; pN2: KvZ 10,3 % vs. KnZ 14,8 %; fir alle: p = 0,043).

Die Verteilung der UICC-Stadien in der Kohorte I (ja/nein Darmkrebszentrum) unterschied sich signifikant
voneinander. Mehr UICC-I Stadien (UICC-I: KoZ 37,8 % vs. KmZ 40,1 %; p = 0,026) und weniger UICC-
I1 und -111 Stadien (UICC-II: KoZ 29 % vs. KmZ 27,2 %; UICC-I1I: KoZ 33,1 % vs. KmZ 32,7 %; fir alle
p = 0,026) wurden in den Darmkrebszentren behandelt.

Auch in der Kohorte 11 (vor/nach Zertifizierung) bestand ein signifikanter Unterschied der einzelnen Sta-
dien zueinander. Das UICC-Stadium | und 111 waren signifikant haufiger nach der Zertifizierung als vor der
Zertifizierung vorhanden (UICC-I: KvZ 38,2 % vs. KnZ 40,3 %; UICC-III: KvZ 30,8 % vs. KnZ 35,6 %;
fiir alle p = 0,019). Entsprechend reduzierte sich die Anzahl der UICC-II-Stadien (KvZ 31,0 % vs. KnZ
24,1 %; p = 0,019) nach der Zertifizierung zum Darmzentrum.

Die aktuelle Datenlage in den Publikationen zum Vergleich zertifizierter zu nicht zertifizierten Kranken-
héuser ist ungeniigend. Ein orientierender Vergleich unserer Ergebnisse mit denen des Universitatsklini-
kums Wirzburg, im Zeitraum von 2002 — 2010, welches nicht am An-Institut registriert war, erbrachte
ahnliche Ergebnisse (28). Die chirurgische Universitatsklinik Wiirzburg war seit dem Jahr 2008 als Darm-

zentrum zertifiziert (29). Die Vergleichsdaten sind in Tabelle V1.4. gegenlibergestellt (28).
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Tabelle VI.4.  Gegenuberstellung Universitatsklinikum Warzburg mit unseren Ergebnissen

Universitatsklinikum Koz Kmz Kvz Knz
Wirzburg
pT-Stadium  1-2 [%] 45,7 % 46,2 % 48 % 45,3 % 49,3 %
3 [%] 36,1 % 49,3 % 47,9 % 50,9 % 46,7 %
4 [%] 3,6 % 45 % 41% 3,9 % 3,9%
pN-Stadium 0 [%] 60,5 % 66,5 % 66,5 % 68,7 % 63,4 %
1 [%] 18,2 % 21,5 % 21,8 % 21 % 21,8 %
2 [%] 10,6 % 12 % 11,7 % 10,3 % 14,8 %
UICC I [%] 35,6 % 37,8 % 40,1 % 38,2% 40,3 %
11 [%] 18,8 % 29 % 27,2 % 31 % 241 %
11 [%] 22,1% 33,1% 32,7 % 30,8 % 35,6 %

UICC = Union internationale contre le cancer; KoZ = Krankenhaus ohne Darmzentrum; KmZ = Kranken-

haus mit Darmzentrum; KvZ = Krankenhaus vor Zertifizierung; KnZ = Krankenhaus nach Zertifizierung

Ob sich bei veranderter Fragestellung und Untersuchung des Datenmaterials eine dhnliche Verhaltnisver-
schiebung zwischen den Tumor-, Lymphknoten- und UICC-Stadien ergeben hétte (im Hinblick auf den
Zustand vor und nach Zertifizierung), bleibt zurzeit, wie auch in anderen Krankenhéausern unklar, welche

eine Zertifizierung vollzogen hatten.

Interessant war in dieser Untersuchung, die Beobachtung, dass sich in Kohorte | (ja/nein Darmkrebszent-
rum) die Tumorstadien signifikant voneinander unterschieden; die Lymphknotenstadien jedoch keine sig-
nifikanten Unterschiede aufwiesen. Folglich veranderte sich auch das UICC-Stadium, welches sich aus der
Tumoreindringtiefe und dem Lymphknotenbefall ergab. So waren in den Darmkrebszentren folglich auch
das UICC-Stadium I signifikant hdufiger als in den nicht-zertifizierten Krankenhéausern. Dieser Unterschied
lieR sich jedoch in Kohorte Il nicht darstellen. Hier kam es zu keinen statistischen Unterschieden in der
Tumoreindringtiefe, jedoch bei den Lymphkontenstadien. Damit ergab sich auch hier, wie erwartet, eine
statistisch signifikante Veranderung der UICC-Stadien, wobei in den zertifizierten Hausern das UICC-Sta-
dium I und 111 signifikant haufiger auftraten. Das UICC-Stadium Il trat entsprechend weniger haufig auf.
Leider ist an Hand der aktuellen Publikationen hierzu aktuell kein Vergleich mdglich.

Die Griinde fiir die Unterschiede zwischen den Kohorten konnten unterschiedlich gewesen sein. Nach der
Zertifizierung wurden mdglicherweise mehr Lymphknoten im Préparat untersucht bzw. mehr Lymphkno-
ten operativ entfernt, um die Vorgabe der Mindestzahl von zwd6lf zu erfullen. Natlrlich konnten auch reale

Unterschiede hinsichtlich der Tumorentitaten oder der behandelten Kohorten bestanden haben.

Ferner konnte dies ein Zertifizierungseffekt durch die Begrenzung der Anzahl von Operateuren gewesen

sein, wodurch die Haufigkeit der Eingriffe fur den einzelnen Operateur stieg und somit eine Steigerung der
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operativen Qualitat wiedergespiegelt wurde (30). Anzumerken wére jedoch, dass es in dieser Arbeit keine
signifikanten Unterschiede in der M. E. R. C. U. R. Y .-Klassifikation durch den Pathologen gab. Dies wirde
der Annahme einer verbesserten chirurgischen Therapie entgegenstehen, zumal es sich um die gleichen
Krankenhdauser und folglich auch um dieselben Chirurgen sowie auch dem gleichen pathologischen Institut
handelte.

Einen Einfluss der neoadjuvanten Radiochemotherapie auf die Anzahl der untersuchten Lymphknoten
schien diesen Unterschied flr sich nicht zu erkléren, da vor und nach Zertifizierung der Hauser es zu keiner
statistisch signifikanten Haufung einer durchgefiihrten neoadjuvanten Radiochemotherapie kam.

Ob die vermehrte Versorgung insbesondere frither Tumorstadien in den Darmkrebszentren in der Kohorte
| ein Effekt der AuBenwirkung der Klinik in einer durch das Internet informierten Gesellschaft oder aus
einer engeren Kooperation mit den ambulanten Partnern resultierte, blieb unklar.

Eine weitere mogliche Erkl&rung wadre eine “Stage Migration”, die sich aufgrund einer intensiveren préope-
rativen Diagnostik héatte ergeben kdnnen. Durch die sich hieran anschlieRende neoadjuvante Radiochemo-
therapie ware ein Downstaging zu erwarten gewesen (11, 31, 32). Dies schien fiir die Kohorte I (ja/nein
Darmkrebszentrum) und Il (vor/nach Zertifizierung) nicht zu zutreffen, da es in der H&ufigkeit einer neo-
adjuvanten Radiochemotherapie keine signifikanten Unterschiede gab.

Eine weitere Ursache fir die sich verschiebenden Tumor-, Lymphknoten- und UICC-Stadien kénnte das
Will-Rogers-Phanomen gewesen sein, bei dem in der Statistik Uber die Lebenserwartung bei Krebs nur
durch eine verbesserte Diagnostik eine verbesserte Therapie vorgetduscht wurde, wie beispielsweise bei
der Fruherkennung von Krankheiten (32). ,,Die Tumoren werden in grofe und kleine eingeteilt; wenn die
Diagnosemethode sich verbessert, werden von jedem Tumor mehr Teile entdeckt, und Tumoren, die friiher
fiir klein gehalten worden waren, werden als groR erkannt. Dadurch werden die gefahrlichsten Exemplare
aus der Gruppe der kleinen Tumoren entfernt und als harmloseste Exemplare in die Gruppe der groRen
Tumoren eingeflgt — fur beide Gruppen scheint sich die Heilbarkeit zu verbessern. AuRerdem werden nun

auch sehr kleine Tumoren entdeckt, was die gemessene Heilbarkeit weiter erhoht (33) .

VI.5. Intra- und postoperative Parameter

Intraoperative Komplikationen:

Bei den intraoperativen Komplikationen zeigte sich in der Kohorte | (ja/nein Darmkrebszentrum) ein sig-
nifikanter Vorteil fir die Darmkrebszentren (KoZ 6,2 % vs. KmZ 4,6 %; p < 0,001).

Im Rahmen der Zertifizierung erfolgten die operativen Eingriffe nur durch eine festgelegte Anzahl von
Operateuren. Hierbei war zu diskutieren, inwieweit diese Rahmenbedingung “begrenzte Anzahl bestimmter
Chirurgen’ einen positiven Effekt auf die intraoperativen Komplikationen in dieser Studie gehabt hatte. Die
durch die Pathologen erhobene Qualitt der postoperativen Praparate bzgl. Coning (KoZ 4,0 % vs. KnZ 3,9
%; p =0,878) und M.E.R.C.U.R.Y-Klassifikation (Grad 1: KoZ 86,5 % vs. KmZ 86,5 %; Grad 2: KoZ 11,2
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% vs. KmZ 10,9 %; Grad 3: KoZ 2,3 % vs. KmZ 2,6 %; fiir alle p = 0,62) wies keinen Unterschied auf.
Dies stellt die "begrenzte Anzahl bestimmter Chirurgen™ als alleinigen Grund fur die intraoperativen Kom-
plikationen in Frage, da die Qualitéat der chirurgischen Leistung an den postoperativen Préaparaten in der

Kohorte | in den zertifizierten als auch in den nicht-zertifizierten Zentren gleich gut war.

Die ungunstigeren, hoheren UICC-Stadien lagen vermehrt in den nicht-zertifizierten Krankenhdusern der
Kohorte I (UICC-I: KoZ 37,8 % vs. KmZ 40,1 %; p = 0,026; UICC-11 und -I1I: KoZ 62,1 % vs. KmZ 59,9
%; p = 0,026). Dies kann als mogliche Ursache fiir die erhdhten intraoperativen Komplikationen wie z. B.

Blasen-, Harnleiterverletzungen und Blutungen gelten.

In der Kohorte Il (vor/nach Zertifizierung) ergaben sich keine signifikanten Unterschiede bei den intraope-
rativen Komplikationen (KvZ 4,6 % vs. KnZ 3,5 %; p = 0,331). Hier handelte es sich auch um dieselben
Operateure, die Uber den kurzen Zeitraum (2006/2008) jeweils vor und nach Zertifizierung verglichen wur-
den. Die Qualitét der postoperativen Praparate in der Klassifikation durch den Pathologen (Coning: KvZ
3,2 % vs. KnZ 3,4 %; p = 0,908 und M. E. R. C. U. R. Y.-Klassifikation: Grad 1: KvZ 89,4 % vs. 89,0 %;
Grad 2: KvZ 8,3 % vs. KnZ 8,8 %; Grad 3: KvZ 2,3 % vs. KnZ 2,2 %; fur alle p = 0,972) blieb, wie zu

erwarten, konstant.

Jedoch waren auch in der Kohorte 11 die UICC-Stadien vor der Zertifizierung ungtinstiger als nach der
Zertifizierung (UICC-I: KvZ 38,2 % vs. KnZ 40,3 %; p = 0,019; UICC-II und -llI: KvZ 61,8 % vs. KnZ
59,7 %; p = 0,019). Es ergab sich hierdurch jedoch keine Veranderung bei den intraoperativen Komplika-
tionen (mind. 1 intraoperative Kompl.: Kvz 4,6% vs. 3,5%; p = 0,331).

Worin die gering, aber statistisch signifikant, erhohte intraoperative Komplikationsrate in der Kohorte |
(ja/nein Darmzentrum) ihre Ursache letztendlich hatte, sich jedoch in der Kohorte Il (vor/nach Zertifizie-
rung) nicht darstellte, blieb in dieser Untersuchung unklar. So vermdgen die vermehrt unglinstigeren UICC-

Stadien Il und 111 eine Erklarung in der Kohorte | (ja/nein Darmzentrum) zu sein.

Allgemeine Komplikationen:

In unserer Studie ergab sich weder in der Kohorte | (ja/nein Darmkrebszentrum) noch in der Kohorte 1l
(vor/nach Zertifizierung) ein signifikanter Unterschied bei den allgemeinen Komplikationen (KoZ 20,2 %
vs. KmZ 18,8 %, p = 0,068; KvZ 16,5 % vs. KnZ 18,9 %, p = 0,255). Zu beachten ist jedoch die Tatsache,
dass das krénkere Patientengut mit den ungiinstigeren UICC-Stadien in den Nicht-zertifizierten Kranken-
héausern vorlag (Kohorte I: mind. ein Risikofaktor - KoZ 78,9 % vs. KmZ 74,5 %; p < 0,001; UICC-I - KoZ
37,8 % vs. KmZ 40,1 %; p = 0,026; UICC-II und -111 - KoZ 62,1 % vs. KmZ 59,9 %; p = 0,026) (Kohorte
I1: mind. ein Risikofaktor - KvZ 78,5 % vs. KnZ 76,8 %; p = 0,489; UICC-I - KvZ 38,2 % vs. KnZ 40,3
%; p = 0,019; UICC-Il und -1l - KvZ 61,8 % vs. KnZ 59,7 %; p = 0,019).
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Anastomoseninsuffizienz:

Im Jahresbericht 2018 der "Deutschen Krebsgesellschaft™ wird fiir die Darmzentren eine Anastomosenin-
suffizienzrate nach Rektumresektionen von < 15 % verlangt (34). In einer aktuellen grofien Metaanalyse
und Beobachtungsstudie war die Anastomoseninsuffizienzrate in der Rektumchirurgie mit 12 % angegeben
(35).

Die Anastomoseninsuffizienzrate war in unserer Studie in beiden Kohorten vergleichbar (KoZ 11,9 % vs.
KmZ 11,3 %, p = 0,407; KvZ 12,7 % vs. KnZ 11,6 %, p = 0,638) und erfiillten die oben genannten Vorga-
ben.

In einer deutschen Studie von Clauer et al. wurde die Rate einer Anastomoseninsuffizienz im Zeitraum der
Zertifizierung zum Darmkrebszentrum im Jahr 2006 bis 2013 mit 10,4 % angegeben (36). In einer pros-
pektiv angelegten auditfédhigen Datenbank im Zeitraum Januar 2003 bis Oktober 2010 der Universitétskli-
nik fur Chirurgie in Salzburg, Osterreich, wurde die Gesamt-Anastomoseninsuffizienzrate mit 17,6 % an-
gegeben (37).

Eine Anastomoseninsuffizienz kann unterschiedliche Ursachen haben. Min-Hui et al. untersuchten in einer
Metaanalyse von 2016, ob die neoadjuvante Radiochemotherapie Auswirkungen auf die Anzahl der Ana-
stomoseninsuffizienzen hatte. Sie fanden keinen Zusammenhang (38). In unserer Studie lieR sich hierzu
keine Aussage tétigen, da in beiden Kohorten gleich hdufig eine neoadjuvante Radiochemotherapie bei
gleich haufiger Anastomoseninsuffizienzrate festzustellen war und zwar unabhangig vom Vorhandensein

eines Darmkrebszentrums oder nicht.

In einer Arbeit von Rogers et al. ergab sich in der Metaanalyse kolorektaler Tumore bei den Anastomo-
seninsuffizienzen in Bezug auf den BMI kein signifikanter Unterschied (9 % Anastomoseninsuffizienzrate
in der Gruppe der Ubergewichtigen und 4 % in der Nicht-Ubergewichtigengruppe (OR 2,5, 95 %, Cl 1.0-
6.1, p = 0.05). Jedoch in der Subgruppenanalyse bei Verwendung der WHO-Definition des Ubergewichts
bei einem BMI von 30 ergab sich ein Cut-off-Wert fiir eine signifikante Zunahme der Anastomoseninsuf-
fizienzrate (OR 2,5, 95 % CI 1.5-4.2, 12 =78 %, p = 0,0009) (39). In unserer Studie ergab sich kein signi-
fikanter Unterschied, weder in der Kohorte I (ja/nein Darmkrebszentrum) noch in der Kohorte 11 (vor/nach
Zertifizierung). Ferner blieb der mittlere Body-Mass-Index (MV = SA; kg/m?) unter dem Cut-off-Wert von
30 der Arbeitsgruppe von Rogers et al. (BMI unserer Studie: Kohorte | - KoZ 26,63 vs. KmZ 26,63, p =
0,706; Kohorte Il - KvZ 26,7 vs. KnZ 26,6, p = 0,998) und sollte somit hier keinen entscheidenden Einfluss

auf die Rate der Anastomoseninsuffizienzen gehabt haben.

Eine hollandische Arbeit von Jonker et al. untersuchte, welchen Einfluss die Anzahl der durchgefiihrten
Rektumresektionen im Jahr auf das perioperative Ergebnis hatte. Hierbei wurden die Krankenh&user in drei
Kategorien “low, medium und high Volume’-Kliniken (low: < 20, medium: 20-50 und high: > 50 jéhrliche
Rektumresektionen von cT1-3 Karzinomen) unterteilt. Es stellte sich ein signifikanter Unterschied (p =

0,001) bei den Anastomoseninsuffizienzen zugunsten der Low-Volume-Kliniken von 5,4 % im Vergleich
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zu 8,1 % der Medium-Volume und 8,6 % der High-Volume-Kliniken dar (41). Worin die geringere Anasto-
moseninsuffizienzrate der "Low-Volume-Kliniken™ begriindet war, blieb in dieser Arbeit unklar. Es wurde
jedoch herausgestellt, dass sich fur die Patienten mit cT1-3 Tumoren, aus der Sicht der Arbeitsgruppe, keine
Vorteile durch eine Zentralisierung der Behandlung ergaben. Fir Rektumkarzinompatienten mit einem
¢/pT4 Tumor jedoch stellten sie einen Benefit heraus, wenn diese in einer "High-Volume-KIinik™ versorgt
werden, da diese im Rahmen einer besseren multimodalen Behandlung eine geringere Rate von irresektab-

len Tumoren hatten (40).

Aufgrund der nicht-signifikanten geringfligigen Unterschiede bezogen auf das Geschlecht und das Durch-
schnittsalter jeweils in der Kohorte | (ja/nein Darmkrebszentrum) und Kohorte 11 (vor/nach Zertifizierung)

war hier von keiner Beeinflussung der Rate von Anastomoseninsuffizienzen zu erwarten.

Relaparotomie:

Die H&ufigkeit einer notwendigen Relaparotomie war ebenfalls Ausdruck einer chirurgischen Giite bezo-
gen auf die erfolgte Operation. Sie war in unserer Studie in der Kohorte | (KoZ 11,1 % vs. KmZ 10,7 %; p
=0,577) und in der Kohorte 1l (KvZ 10,0 % vs. KnZ 10,4 %; p = 0,813), unabhéngig von einem Darm-
krebszentrum, nahezu identisch. In einer deutschen Studie von Clauer et al. lag die Relaparotomierate bei
13,3 % (36) und war hiermit deutlich hdher. Auch hier blieb anzumerken, dass das krénkere Patientengut
(erhdhtes préoperatives Risiko / unglinstigere UICC-Stadien) in den Nicht-Darmkrebszentren lag. Da diese
Faktoren die Rate der notwendigen Laparotomie beeinflusst, wiesen die Nicht-Darmkrebszentren in beiden

Kohorten bei gleich haufiger Relaparotomierate eigentlich die besseren Ergebnisse auf.

Bei Mik et al. ergab sich ein signifikanter Unterschied bei der Relaparotomierate in der kolorektalen Chi-
rurgie. Inshesondere fur das mannliche Geschlecht war sie erhoht (Manner 8,9 % vs. Frauen 5,5 %; p =
0,008; OR 1,68; 95 % CI 1,15-2,47). Bei einem hohen ASA-Score 111 und 1V (8,6 %) ergab sich ebenfalls
ein signifikant hoheres Risiko, dass eine Relaparotomie erforderlich wurde im Vergleich mit dem ASA-
Score I und I1 (5,6 %) (p = 0,027, OR 1,54, 95 % CI 1,05-2,27) (41).

In unserer Studie ergab sich weder in den Nicht-Darmkrebszentren noch in den Darmkrebszentren ein sig-

nifikanter Unterschied in der Geschlechterverteilung noch in der ASA-Score Verteilung.

In der holl&ndischen Arbeit von Jonker et al. wurde im Zeitraum von Januar 2009 bis Dezember 2015 alle
in der "Dutch Surgical Colorectal Audit™ erfassten Rektumresektion der cT1- bis cT3-Stadien auf ihren
Einfluss bezuglich der Anzahl der durchgefuhrten Resektionen pro Krankenhaus im Jahr auf das periope-
rative Ergebnis untersucht. Hierbei wurden die Krankenhduser jeweils in drei Kategorien “low, medium
und high Volume'-Kliniken (low: < 20; medium: 20-50 und high: > 50; jéhrliche Rektumresektionen von
cT1-3 Tumorstadien) unterschieden. Hierbei lag die Relaparotomierate bei den Low-Volume-Kliniken bei
7,0 %, bei den Medium-Volume-Kliniken bei 6,6 % und bei den High-Volume-Kliniken bei 8,6 %. Sie
stellten hierbei auch einen signifikanten Unterschied (p = 0,001) fest (40). Diese Werte waren im Vergleich

zu unserer Relaparotomierate besser.
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Morbiditat;

Die Morbiditat war in der Kohorte | (ja/nein Darmkrebszentrum) in den Darmkrebszentren signifikant ge-
ringer (KoZ 40,4 % vs. KmZ 37,5 %; p = 0,002). In der Kohorte 1l (vor/nach Zertifizierung) ergab sich in
Bezug auf die Morbiditat kein signifikanter Unterschied (KvZ 38,2 % vs. KnZ 36,2 %; p = 0,482). Aber
auch hier musste auf das krankere Patientengut bei unglnstigeren UICC-Stadien in den Nicht-Darmkrebs-
zentren Bezug genommen werden, so dass diese beiden Faktoren durchaus eine héhere Morbiditat erwarten
lieBen. Zum Vergleich, in einer von Clauer et al. publizierten prospektiven Datenerhebung beim Rektum-
karzinom in einem unizentrischen Patientenkollektiv mit hoher Follow-up-Quote innerhalb eines Darm-
krebszentrums in Deutschland ergab sich eine Morbiditéat von 48,6 %, wobei die Definition der Morbiditét
hier zum Teil unterschiedlich war und nur bedingt als Vergleich mit unseren Daten herangezogen werden
konnte (36).

Mik et al. stellten ein hohes Sterblichkeitsrisiko insbesondere bei Patienten nach Komplikationen einer
kolorektalen Chirurgie mit anschlieBender Relaparotomie dar. Hierbei war die Relaparotomie in erster Li-
nie von der initial durchgeflihrten Operation, der subtilen Hamostase und der Anastomosierung abhéngig.
Komplikationen aufgrund einer Anastomoseninsuffizienz mit septischem Krankheitsverlauf erforderten
eine komplexe Versorgung, um die Mortalitat zur verringern. Diese lag um 8 % hoher durch das Auftreten
einer Anastomoseninsuffizienz in Kombination mit einer notwendigen Relaparotomie (p = 0,048, OR 2,95,
95 % CI 1,00-8,39) (41).

Die Mortalitat in der Studiengruppe lag insgesamt bei 1,4 % ohne Relaparotomie versus 13,2 % bei not-
wendiger Relaparotomie (p = 0,0008, OR 9,78, 95 % CI 4,97-19,29). Die Mortalitat lag bei einem ASA-
Score | und 11 bei 4,3 % versus 25,0 % bei einem ASA-Score I11 und IV (p = 0,0008). Bei einem Lebensalter
von Uber 65 Jahren lag die Mortalitét bei 21,9 % versus 3,5 % bei einem Lebensalter unter 65 Jahren (p =
0,0009) (41).

Letalitat:

In einer Metaanalyse von 2011 von Mirnezami et al. wurde eine zweifach erhohte Lokalrezidivrate (OR
2,05 (95 % Cl = 1.51-2.8, p = 0,0001) und eine signifikant erhohte tumorspezifische Langzeitletalitat (OR
1.75 (95 % CI = 1.47-2.1, p = 0,0001) nach Auftreten von Anastomoseninsuffizienzen angegeben (42).

Jéger et al. untersuchten in einer klinikeigenen prospektiv angelegten Datenbank “Kolorektales Karzinom®
der Universitatsklinik fr Chirurgie der Paracelsus Medizinischen Privatuniversitét in Salzburg (Osterreich)
im Zeitraum Januar 2003 bis Oktober 2010 303 Patienten mit einem Rektumkarzinom im unteren und mitt-
leren Drittel des UICC-Stadiums (y) O-111. Sie stellten an diesem Kollektiv fest, dass Patienten mit einer
Anastomoseninsuffizienz eine signifikant schlechtere tumorspezifische (72,2 % vs. 93,5 %; p = 0,02) und
rezidivfreieres Uberleben (61,1 % vs. 84,3 %; p = 0,01) aufwiesen. In der univariaten Cox-Regressionsana-

lyse wurde die Anastomoseninsuffizienz als unabhéngiger Risikofaktor fir das Gesamt- (HR 3,05, 95 %-
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KI: 1,11-8,39; p = 0,03), das tumorspezifische (HR 4,21, 95 %-KI: 1,13-15,70; p = 0,03) und rezidivfreie
Uberleben (HR 3,02, 95 %-KI: 1,20-7,58; p = 0,02) identifiziert (37).

Betrachtete man nur die Letalitét, so ergab sich auch hier flr die operative Versorgung der Rektumkarzi-
nompatienten im UICC-Stadium I-111 weder ein Vor- noch Nachteil in einem Darmkrebszentrum behandelt
worden zu sein. In unserer Studie zeigte sich in beiden Kohorten | (ja/nein Darmkrebszentrum) und Il
(vor/nach Zertifizierung) kein signifikanter Unterschied in der Letalitat (KoZ 2,6 % vs. KmZ 2,6 %; p =
0,869; KvZ 3,2 % vs. KnZ 3,0 %; p = 0,883).

VI1.6. Funf-Jahres-Uberleben

Das Gesamt-Fiinf-Jahres-Uberlebenszeit in der Kohorte | (ja/nein Darmkrebszentrum) war nahezu iden-
tisch (KoZ 82 % vs. KmZ 82,8 %; p = 0,880).

Zur Einordnung der eigens ermittelten 5-Jahres-Uberlebens, erfolgte der Vergleich mit einer aktuellen Stu-
die innerhalb Deutschlands von Wiegering et al. Hier wurde die multimodale Therapie des Rektumkarzi-
noms in einer retrospektiven Analyse Uber zwei Dekaden im Universitatsklinikum Wiirzburg dargestelit.
Hierbei wurde die 5-JUL im Zeitraum 1993-2001 mit 60,5 % und im Zeitraum 2002-2010 mit 78,5 % (p <
0,0001) angegeben. Fir den Zeitraum 2002-2010 unterschied sie sich mit unseren Untersuchungsergebnis-
sen nur geringfugig. In der Arbeit von Wiegering et al. wurde mit den publizierten Daten der deutliche
Benefit der Patienten im UICC-Stadium II-1V beim Rektumkarzinom aufgrund der Einhaltung einer leitli-
niengerechten peri- und operativen Therapie herausgestellt, insbesondere mit Durchfiihrung einer neoad-
juvanten Radiochemotherapie, einer adjuvanten Chemotherapie und durch die Einhaltung des chirurgischen
Standards einer TME (28). Das GesamtUberleben bei Clauer et al. betrug im UICC-Stadium | 81,5 Monate
(Std. 3,2; 95 %-CI 75,2-87,7), im UICC-Stadium 11 77,6 Monate (Std. 2,5; 95 %-Cl 72,6-82,5) und im
UICC-Stadium 111 60,8 Monate (Std. 3,5; 95 %-CI 53,8-67,7). Das Gesamtiiberleben aller Patienten in der
Subgruppe Rektumkarzinom (UICC I-1V) ergab 63,3 Monate (Std. 2,9; 95 %-CI 57,6-69,1). Das erkran-
kungsfreie Uberleben lag im UICC-Stadium I bei 80,9 (Std. 3,2; 95 %-Cl 74,6-87,1), im UICC-Stadium Il
bei 73,8 (Std. 2,7; 95 %-CI 68,6-79) und im UICC-Stadium Ill bei 57,3 Monate (Std. 3,6; 95 %-ClI 50,2-
64,4) (37). In einer retrospektiven Kohortenstudie von Zhou et al., in der die offene mit der laparoskopisch
assistierten Rektumresektion der UICC-Stadien Il und Il verglichen wurde, ergaben sich keine statistisch
signifikanten Unterschiede im 5-Jahres-Gesamtiiberleben. Im UICC-Stadium Il lag diese bei der offenen
Rektumresektion bei 74,3 % versus 81,4 % beim laparoskopischen Vorgehen (p = 0,242) sowie im UICC-
Stadium 111 bei 54,1 % (offen) versus 53,9 % (laparoskopisch) (p = 0,459) (43).

Einen statistisch signifikanten Unterschied im 5-JUL der Kohorte 11 (vor/nach Zertifizierung) ergab sich
nicht (KvZ 84,4 % vs. KnZ 80,1 %; p = 0,198). Dies entsprach auch den nicht signifikant unterschiedlichen
Ergebnissen in der ASA-Klassifikation, dem Alter, den intra- und den postoperativen Komplikationen der
Kohorte 1I.
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In der Kohorte Il (vor/nach Zertifizierung) zeigte sich ein signifikanter Unterschied in der Verteilung zu
den unglnstigeren Lymphknotenstadien und folglich auch ein Unterschied der UICC-Stadien nach Zertifi-
zierung (pN2-Stadium: KvZ 10,3 % vs. KnZ 14,8 %; p = 0,043; UICC-Stadium IlI: KvZ 30,8 % vs. KnZ
35,6 %; p = 0,019). Ungunstigere Tumorstadien beeinflussen das Langzeitlberleben (37, 44) per se. Dies
wirkte sich im 5-JUL aller drei UICC-Stadien zusammen sowie auch nach Stadien getrennt fiir die Kran-

kenhduser vor und nach Zertifizierung nicht signifikant aus (siehe Tabelle V.2.6; Seite 26).

Im Rahmen der intensiven Diagnostik kdnnte es zu einer “Stage Migration™ gekommen sein. Es kdme hier-
bei zu einer Verschiebung der einzelnen Félle innerhalb der UICC-Stadien und zwar kénnten die “Gunsti-
geren Falle” des UICC-Stadiums Il in das UICC-Stadium I, sowie die “Glnstigeren Falle® des UICC-Sta-

diums 111 in das UICC-Stadium 11 gelangt sein und wiirden folglich das 5-Jahres-Uberleben verandern (45).

In den Krankenh&usern ohne Darmkrebszentrum waren die intraoperativen sowie die allgemeinen Kompli-
kationen bei krénkeren Patienten hoher als in einem Darmkrebszentrum. Diese Umstande hatten jedoch

keinen nachteiligen Effekt bezogen auf das Uberleben.
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VII. Zusammenfassung

Die Erwartung, durch Zertifizierung von Krankenhdusern zu einem Darmkrebszentrum einen Vorteil fir
an einem Rektumkarzinom erkrankten Patienten im UICC-Stadium I-111 zu erzielen, lief3 sich im Patienten-
kollektiv dieser Studie nicht bestatigen. Trotz ungunstigerer Voraussetzungen der Nicht-Darmkrebszentren
in der Kohorte I (ja/nein Darmzentrum) aufgrund der krénkeren Patienten (Kohorte I: KoZ 78,9 % vs. KmZ
74,5%; p <0,001) mit hdheren und ungunstigeren Tumorstadien (Kohorte I: UICC-1 - KoZ 37,8 % vs. KmZ
40,1 %; p = 0,026; UICC-II und -1l - KoZ 62,1 % vs. KmZ 59,9 %; p = 0,026), hat sich die Gesamt-5-
Jahres-Uberleben (KoZ 82 % vs. KmZ 82,8 %; p = 0,880) sowie die Letalitat (KoZ 2,6 % vs. KmZ 2,6 %;
p = 0,869) entgegen der Erwartung nicht verschlechtert, sondern stand im Vergleich mit den Darmkrebs-

zentren ebenblrtig da.

Die gering, aber signifikant erhohte Rate der intraoperativen Komplikationen in den Nicht-Darmkrebszen-
tren (KoZ 6,2 % vs. KmZ 4,6 %; p < 0,001) liel sich mit den unginstigeren Tumorstadien nachvollziehen
und spiegelte sich demzufolge auch in der erhéhten Morbiditét (KoZ 40,4 % vs. KmZ 37,5 %; p = 0,002)

in den Nicht-Darmkrebszentren wieder.

Die gleichwertige chirurgische Qualitat der Resektionspréaparate in den Nicht-Darmkrebszentren im Ver-
gleich mit denen der Darmkrebszentren, wurde durch die pathologische Aufarbeitung dargestellt (M. E. R.
C. U. R. Y.-Klassifikation: Grad 1: KoZ 86,5 % vs. KmZ 86,5 %; Grad 2: KoZ 11,2 % vs. KmZ 10,9 %;
Grad 3: KoZ 2,3 % vs. KmZ 2,6 %; fiir alle p = 0,62). Auch bei den speziellen Komplikationen, und hier
insbesondere bei den Anastomoseninsuffizienzen (KoZ 11,9 % vs. KmZ 11,3 %; p = 0,407), stellte sich
kein Unterschied zwischen Darmkrebszentrum und Nicht-Darmkrebszentrum dar, was wir ebenfalls als

Ausdruck einer ebenbdirtigen chirurgischen Qualitat erachten.

Durch die Optimierung von Prozessablaufen im Rahmen der Zertifizierung, lasst sich die Krankenhausver-
weildauer (KoZ 20,24 Tage vs. KmZ 19,46 Tage; p < 0,001) signifikant reduzieren und dies schon in der
Vorbereitungsphase zur Zertifizierung hin, wie es sich in Kohorte Il (vor/nach Zertifizierung) darstellte. Es
bleibt aber fraglich, ob die hierdurch eingesparten finanziellen Ressourcen nicht durch den zeitlichen und
personellen Mehraufwand zum Erhalt von Zertifizierungsablaufen und die Kosten fiir Re-Zertifizierungen

gerechtfertigt gegentiberstehen.

Als Schlussfolgerung dieser Studie ergab sich fir uns, dass die Tatsache der Zertifizierung keine automa-
tische Verbesserung der Behandlungsqualitat bedeutet und Krankenh&user, die an einer Qualitatssiche-

rungsstudie teilnehmen, vergleichbare Ergebnisse auch ohne den Aufwand einer Zertifizierung erreichen.
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Qualitatssicherung
Rektum-Karzinome (Primartumor)
(Starres Rektoskop: 0 - 16 cm ab ACL)

Elektiv-Operation

(OP > 24 h nach stationarer Aufnahme)

Beginn: 01.01.2005

Krankenhausstempel:

Riickfragen und Auskiinfte:

PD Dr. F. Marusch

AN-Institut fur Qualititssicherung

in der operativen Medizin gGmbH

an der Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg
Leipziger Strale 44

39120 Magdeburg

Tel.: 0391 - 67 - 14068

Fax: 0391 - 67 - 17960

email:
frank.marusch@medizin.uni-magdeburg.de
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Einverstandniserklarung

Klinikinterne Aufnahme-Nr.: l | |

Name, Vorname:

Geburtsdatum (TT/MM/JJ): L

Erfassung aller Patienten
mit einem Mastdarmtumor
am Institut fur Qualitatssicherung
in der operativen Medizin gGmbH
an der Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg

Ich bin durch das Merkblatt ,Erfassung aller Patienten mit einem Mastdarmtumor® sowie durch ein
ausflhrliches Aufklarungsgesprach mit meinem behandelnden

N 74 8 D

ausreichend Uber die Ziele der allgemeinen Datenerfassung bei Patienten mit einer bdsartigen
Tumorerkrankung im Bereich des Mastdarmes 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 o.g. Einrichtung
Ubermittelt wird. Desweiteren bin ich mit der Erhebung der Nachsorgedaten (follow up) durch das
Institut fir Qualitatssicherung in der operativen Medizin gGmbH an der Otto-von-Guericke-
Universitat 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 Grinden widerrufen.

Unterschrift Patient
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Erfassungsblatt fur das Follow up

Klinikinterne Aufnahme-Nr. l |

Patientenname:

Geb.-dat.: L

Postleitzahl/Wohnort/StraBe des Patienten:

Telefonnummer des Patienten:

Hausarzt d. Patienten:

Postleitzahl/Wohnort/StraBe des Hausarztes:

Telefonnummer des Hausarztes:

Faxnummer des Hausarztes:

Aufklarung liber Nachsorge durch Studienzentrale: D ja
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1. Patienten-nitialien: | | 2. Geburtsdatum (TT/MM/JJ): T TR R |
3. Klinik=Nr.: I I 5. Geschlecht: D mannlich D weiblich
4, Pat.-Aufnahme-Nr.:|__| | | | 6. KérpergroBe (cm): 1
(klinikintern)
7. Korpergewicht (kg): | |
8. Aufnahme-Datum (TT/MM/JJ): Loy

9. Entlassungs-Datum (TT/MM/JJ): I v 0 1

10. Operations=Datum (Trvmid): Lo 4 1 1

Praoperative Befunde

11. Aufnahmebefund:

Gesichertes Rektumkarzinom D nein
Caolitis ulcerosa D nein
Hereditares Karzinom (HNPCC) D nein
Familidare Adenomatdse Polyposis (FAP) D nein

12. Zweitkarzinom:
D nein D ja wenn ja, Lokalisation

in welchem Jahr diagnostiziert

13. Praoperative Diagnostik (ambulant und stationar):
endorektaler Ultraschall D nein

anorektale Funktionsdiagnostik (Manometrie) D nein
CT D nein
MRT [ nein

14, Histologische Tumordiagnose préoperativ:

15. Rektoskopiebefund - Hohe des Tumors

16. Sphinkterinsuffizienz: Klinisch D nein

manometrisch D nein

D keine Histologie D Karzinom histologisch gesichert D Karzinom histologisch nicht gesichert D

intraepitheliale

(gemessen von Anokutanlinie bis zum aboralen Tumorrand mit starrem Rektoskop): | | cm

D ja D nicht untersucht
D ja D nicht untersucht

Neoplasie, high grade

17. Pratherapeutische T-Kategorie (klinisches Staging)

Qe [Jez [Jers [Jom

Festlegung auf Grund: D MRT D CcT D EUS

D keine eindeutige Abgrenzung mdglich (cTx)

18. Risikofaktoren:

D keine D kardiovaskulare Erkrankungen
(CIHK, Herzinfarkt, Angina-pectoris-Syndrom,
renal: (kompensierte Retention, Hypertonus)
Dialysepflichtigkeit) D hepatogen

D Diabetes mellitus - insulinpflichtig D Diabetes mellitus - nicht insulinpflichtig

D Alkoholabusus D Varicosis

D pulmonal (COPD, obstruktive/restriktive
Ventilationsstorungen, Partialinsuffizienz,
Globalinsuffizienz)

D Adipositas (BMI > 30 kg/m?)

D Nikotinabusus

andere Risikofaktoren
Klartext:

19. ASA-Klassifikation: D ASAI

[] asam

|:| ASAIl
[] asaw
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4
20. Fernmetastasierung (nach praoperativer Diagnostik und intraoperativem Befund):
D keine Fernmetastasierung D Leber D Lunge D Haut/Weichteile
D Peritonealkarzinose D Skelett D Ovar D Gehimn
D nicht regionare Lymphknoten sonstige
Klartext:

Priaoperative MaBnahmen

21, Neoadjuvante Tumortherapie:

D keine praoperative Tumortherapie Radiochemotherapie (ca. 50 Gy) mit 5-FU

D Kurzzeitvorbestrahlung Radiochemotherapie (ca. 50 Gy) mit Capecitabine

(ca. 5x5 Gy o0.a.)

HimIn

Radiochemotherapie (ca. 50 Gy) mit anderen Zytostatikakombinationen

welche:

22. Praoperative Darmreinigung: D nein D ja

23. Medikamentdse Thromboembolieprophylaxe:
D nein Medikament Dauer(d)

[ & l.

24, Antibiotikagabe:

D keine Medikament Dauer(d)
l.
D Antibiotikaprophylaxe
(224 Stunden, 1/2h vor OP begonnen) ”
D Antibiotikatherapie praoperativ begonnen Ml
und postoperativ weitergeflhrt (> 24 h) '
25, Lokalisation des Karzinoms:
D Rektum D Rektum D Rektum Rektum
<4 cm ab Anokutanlinie 4-7,.9 cm Hoéhe 8- 11,9 cm Hohe 12 -16 cm Hohe
ab Anokutanlinie ab Anckutanlinie ab Anokutanlinie
26. Zugangsweg:
Laparotomie D laparoskopisch assistiert D transanal
D Rectotomia posterior D Konversion lap. auf offenes Verfahren D endoskop.-intraluminal
27. Operationsverfahren: D Explorative Laparotomie
nichtresezierende Verfahren:
D Stent D Thermoablation (Laser 0.4.) D Anus praeter, Zokalfistel (ohne Resektion)
lokale Verfahren:
D endoskopische Polypektomie D transanale Resektion (Parks) D TEM (transanale

endoskopische Mikrochirurgie)
limitierte Verfahren (keine Lymphadenektomie):

D Rectotomia posterior D Segmentresektion mit Anastomose D Rektotomie

ohne Lymphadenektomie,tubulére Resektion mit Tumor-Exzision
D Segmentresektion mit Anlage einer Kolostomie (incl. Vorlagerung u. OF nach Hartmann)

radikale Verfahren:

D anteriore Rektumresektion Hartmann-OP D Proktokolektomie
(Anastomosenhohe 28 cm ab Anokutanlinie) (mit Lymphadenektomie) mit ileoanaler Anastomose/Pouch
tiefe anteriore Rektumresektion D " D Proktokolektomie
D (Anastomosenhdhe < 8 cm ab Anokutanlinie) Rektumexstirpation mit endsténdigem lleostoma
D tiefe anteriore Rektumresektion sonstige Operation:
mit Pouch

28. Anastomose:
keine Anastomose D Stapler D koloanale Anastomose D Hand einreihig D Hand mehrreihig
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29. Staplergrofe: Lo ] mm

30. Operationsfrequenz des Operateurs (Eingriffe wegen Rektumkarzinom pro Jahr):
[ -9 Eingrifferdane ] 10-19 Eingriffe/sanr [] 2z 20Eingrife/ahr

31. Multiviszerale Resektion:
D keine D Dinndarm
D Harnblase incl. Teilresektion D Scheide D Samenblaschen D Adnexe
D Prostata incl. Teilentfernung D Leber D Bauchwand D Uterus und Adnexe
D Kolon (aufer typische Resektion des Colonsigm) ~ sonstige:

32, Grund fiir Konversion laparoskopisches auf offenes Verfahren:
Verwachsungen D Darmverletzung D anatomische Unklarheiten D GefaRverletzung, Blutung

O O

Ureterveﬂetzung D tUmOrbedingt Sonstige:
(z.B. Infiltration, Perforation)

33. Operationsdauer: | | Minuten

34, Spezielle Operationstechnik:

Totale Mesorektale Exzision (TME) n. Heald D nein D ja
Stammnahes Absetzen der GefaRe D nein D ja
Pouch-Anlage D nein D ja
Protektives Enterostoma bei tiefen Anastomosen D nein D ja
Intraoperative Anastomosenkontrolle (Luftinsufflation, Farbstofftest) D nein D ja
Peritonealverschluf des Beckenbodens bei Rektumexstirpation D nein D ja
Primérer schichtweiser Verschluf der perinealen Wunde bei Rektumexstirpation D nein D ja
(Beckenbodenmuskulatur, ischiorektaler Fettkorper)
Suprapubische Harnableitung D nein D ja
Darstellung des autonomen Nervenplexus D nein D ja
35. Pelvine Dissektionstechnik:
D stumpfe Technik D scharfe Technik D bipolare Technik D monopolare Technik
D Wasserstrahldissektion D Ultraschalldissektion D bipolares GefaRversiegelungssystem
z.B. Ligasure
36. Qualitatserfassung der TME durch CHIRURGEN
(Klassifikation maligner Tumoren des Gl-Traktes I, Junginger, Hermanek, Klimpfinger, Springer 2002):
* Coning D nein D ja
» Klassifikation nach M.E.R.C.U.R.Y.-Studie (2002)
D Grad 1 (good) Intaktes Mesorektum mit nur geringen UnregelmaRigkeiten der glatten

Mesorektumoberflache, kein Defekt gréfer als 5 mm. Kein Coning.

D Grad 2 (moderate) MaRige Menge von Mesorektum mit UnregelmaRigkeiten an der Mesorektumoberflache.
MaRiges Coning. Muscularis propria nicht sichtbar (aufer am Ansatz der
Levatormuskulatur).

D Grad 3 (poor) Wenig Mesorektum mit Defekten bis zur Muscularis propria.

37. Intraoperative Komplikationen:
D keine D Tumorperforation iatrogen D E!ﬁjﬂ?g?@wﬂ:;uﬂ.tztu; D Ureterl4sion
D Urethraldsion D Blasenverletzung D Milzverletzung D Darmlasion
D Verletzung innere Genitale D Anastomosenkomplikationen

sonstige intraoperative Komplikationen:
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38. R-Klassifikation durch Chirurgen am OP-Ende:

intraoperativer Schnellschnitt

D nein D ja

[] ro [] re

Postoperativer Verlauf

39. Komplikationen - allgemein:

keine
Harnwegsinfekt

Thrombose

HimgEE.

Multiorganversagen

. kardiale
D pulmonal (Pleuraerguf, Atelektase) D Pneumonie D

D Lungenemboalie
sonstige allgemeine

Komplikationen

D renale D neurol./psychiatr.
Komplikationen (z.B. Apoplex, HOPS,
Durchgangssyndrom)

Komplikationen:

40. Komplikationen - speziell:

keine

Anastomoseninsuffizienz
(operationspflichtig)

mechanischer lleus, OP
intraabd./retrorekt. Abszel}

Peritonitis diffusa

oooood

Y
)
@
N
o
©
c
S
>

D Harnblasenentleerungsstérung (mit Katheter entlassen)

operationspflichtige Nachblutung D Sepsis

D Anastomose

D aseptische
Wundheilungsstoérungen
ninsuffizienz (Serom, Hamatom, Wundrand-

(nicht operationspflichtig) nekrose, Lymphfistel)

|:| Atonie > 3d,
|:| Stuhlfistel

Passagestorung, keine OP D Wundinfektion Laparotomie

[[] wundinfektion saiainchie

D Komplikation an Kolostomie D Multiorganversagen

sonstige spezielle Komplikationen:

41. Wundheilungsstérungen:

D oberflachlich/epifaszial

D tief/subfaszia

I D komplette Wunddehiszenz

42, Zahl der Relaparotomien:

l | Relap.

Abgangsart

43, Therapiewertung bei Entlassung:
D Operation ohne Tumorresektion D Tumorresektion palliativ R1/R2 D Tumorresektion kurativ RO

44, Fast Track Protokoll (E.R.A.S.): |:| nein

45, Abgangsart:

D Entlassung

D Verlegung D Tod

46. Weiteres Vorgehen:

D Tumornachsorgeprogramm

D Operation (Metastasen)

D adjuvante Chemotherapie/

Radiatio

D palliative Chemotherapie

D adjuvante Chemotherapie D palliative Radiotherapie

47. Chemotherapie-Protokoll (palliativ oder adjuvant):
5 FU Monotherapie tber 5 d (2-4 Zyklen) Fol Fox

[] Bolus 5 FU/FAnach Mayo

[] FolFir

D Bolus 5 FU / FA wéchentlich nach Petrelli D Infusion

D Capecitabine

D andere Kombinationen

(z.B. Angiogeneseinhibitoren)

5 FU / FA (AIO 0.a.)

w N

48, Portimplantation zur Chemotherapie:

D nein D ja

49. Tod:

am: I I

postoperativen Tag

50. Sektion:

D nein

O =
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51. Todesursache (Totenschein oder Sektionsbericht):
Klartext:

D chirurgische Komplikation (Anastomoseninsuffizienz, Sepsis, Blutung)

Klartext:

D allgemeine Komplikation (Herzinfarkt, Thromboembolie ect.)

Klartext:

D vorbestehender Zustand (moribunder Zustand, Tumorprogress)

Histologie

52. Anzahl der Karzinome im Praparat:

[
53. Resektatlange: | | mm

54. Aboraler minimaler Sicherheitsabstand:

L. 1
55. Radidrer minimaler Sicherheitsabstand: | | mm

56. GroBter Tumordurchmesser: I I mm

57. Messmethode:
D am frischen Resektat ohne Zug D am fixierten, nicht aufgespannten Resektat

D am fixierten, ohne Zug aufgespannten Resektat D fehlende Angabe

58. Histologischer Befund:
kein histologischer Befund D Adenokarzinom, nicht naher spez. D mucindses Adenokarzinom
D Siegelringzelliges Adenokarzinom D Plattenepithelkarzinom D adenosquamadses Karzinom
D kleinzelliges Karzinom D undifferenziertes Karzinom

sonstiger maligner Tumor Klartext:

59. Grading:

D keine Angaben D G1 D G2 D G3 D G4 D GX

60. Invasionstiefe des Tumors pT-Kategorie
(Klassifikation maligner Tumoren des Gl-Traktes I, Junginger, Hermanek, Klimpfinger, Springer 2002):

keine Angaben

pT1 D pT1sm1 D pT1sm2 D pT1sm3

pT2

pT3 [] p3a [] emao [] erac [] eprad
pT4 [] »T4a [] pTab

pTX

61. Invasion von Nachbarorganen/-strukturen:

keine Invasion D Dinndarm D weibliches Genitale D Prostata, Samenblase
Hamnblase [] Kreuzbein, Steitbein (Beckenwand) [] sauchwand
andere Abschnitte des Kolon/Rektum andere Organe Klartext:

Ood, | ([dO000d
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62, Zahl der untersuchten Lymphknoten: | | LK D kein LK unters. D Anz. LK unbek. (LK-Paket)

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

64. pN-Kategorie (TNM-Klassifikation, 6. Auflage, 2002):

D keine Angaben D pNO D pNOi- D pN1 D pN2 D pNX

[] envois  [] eNt(mi)

65. M-Kategorie (TNM-Klassifikation, 6. Auflage, 2002):

D keine Angaben D MO D M1 D MX

66. Histologie am Resektionsrand:

oraler Resektionsrand

aboraler Resektionsrand

radiarer Resektionsrand (Mesorektum) D nicht untersucht

Resektionsrand an Nachbarorganen D nicht untersucht

Resektionsrand an Fernmeta

D nicht untersucht D tumorfrei D tumorbefallen

D nicht untersucht D tumorfrei D tumorbefallen

D tumorfrei D tumorbefallen

D tumorfrei D tumorbefallen

stasen D nicht untersucht D tumorfrei D tumorbefallen

67. R-Klassifikation durch Pathologen:

D keine Angaben D RO

] rt ] re [J rx

68. L-Klassifikation (LymphgeféaBinvasion):

D nicht untersucht D L0 D L1 (einzelne LymphgefaReinbriiche) D L2 (multiple LymphgefaReinbriiche, > 3)
69. V-Klassifikation (Veneninvasion):
D nicht untersucht D VO D V1 (mikroskop. Veneninvasion) D V2 (makroskop. Veneninvasion)

70. Qualitatserfassung der TME durch PATHOLOGEN

(Klassifikation maligner Tumoren des Gl-Traktes I, Junginger, Hermanek, Klimpfinger, Springer 2002):

* Coning D nein D ja

* Klassifikation nach M.E.R.C.U.R.Y.-Studie (2002)

[] 6rad1(good)

D Grad 2 (moderate)

D Grad 3 (poor)

Intaktes Mesorektum mit nur geringen Unregelmafigkeiten der glatten
Mesorektumoberflache, kein Defekt groer als 5§ mm. Kein Coning.

MaRige Menge von Mesorektum mit UnregelmaRigkeiten an der Mesorektumaoberflache.
MaRiges Coning. Muscularis propria nicht sichtbar (auler am Ansatz der
Levatormuskulatur).

Wenig Mesorektum mit Defekten bis zur Muscularis propria.

71. Tumorstadium (UICC; TNM-Klassifikation, 6. Auflage, 2002):

D keine Angaben

[] stadiumi

[] stadium []
[] stadiumm ]
[ stadium v

Stadium IIA [] stadiumue
Stadium INIA [] stadiumme [] stedium nc

Datum:

Unterschrift/Stempel:
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