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Zusammenfassung

Hintergrund und Ziele: Der ileoanale Pouch gilt als Goldstandard fur Patienten mit
Indikationen flir eine Proktokolektomie. Ziel der vorliegenden Arbeit war es, den Einfluss
verschiedener operativer Parameter auf den Kurz- und Langzeitverlauf sowie das
Pouch-Uberleben und die Lebensqualitdt Uber die Zeit von drei Jahrzehnten zu
untersuchen und damit die Eignung des ileoanalen Pouches als andauernde Versorgung

nach Proktokolektomie kritisch zu Uberprifen.

Patienten und Methoden: In einem ersten Teil wurden retrospektiv die Krankenblatter
von Patienten mit IAP-Operationen aus der Zeit vom 01.06.1986 bis zum 31.12.2015
analysiert. In einem zweiten Teil wurde mithilfe des standardisierten WHOQOL-BREF-

und eines individuellen Fragebogens die Lebensqualitat untersucht.

Ergebnisse: Das Kollektiv von 119 Patienten setzte sich aus 67 (56,3%) Mannern und
52 (43,7%) Frauen zusammen, die zu 70,6% (n = 84) an einer chronisch-entziindlichen
Darmerkrankung und zu 29,4% (n = 35) an einer nicht chronisch-entziindlichen
Darmerkrankung litten. Das Alter zum Zeitpunkt der IAP-Operation betrug 33,6 + 10,9
Jahre. Bei 90,5% (n = 105) erfolgte der Eingriff elektiv, bei 43,7 % (n = 52) als One-
Stage-Operation und bei 42,9% (n = 51) wurde eine Loop-lleostomie angelegt. Bei
Patienten ohne Loop-lleostomie wurde ein transanaler Katheter zur postoperativen
Anastomosenprotektion eingelegt. In 95,8% (n = 114) wurde ein J-Pouch angelegt, in
84% (n = 100) erfolgte die anale Anastomosenkonstruktion direkt. Dabei war die
Operationszeit mit 231,3 £ 73,9 Minuten signifikant (p = 0,001) kirzer als bei indirekter
Konstruktionstechnik. Der stationdre Aufenthalt dauerte durchschnittlich 26,3 + 12,3

Tage. Zum Zeitpunkt der Entlassung betrug die tagliche Stuhlfrequenz 3,9 + 1,6 Stihle.

Bei 14,3% (n = 17) der Anlage-Operationen traten intraoperativ sofort korrigierfahige
Komplikationen auf. 15,9% (n = 19) der Patienten erlitten postoperativ revisionspflichtige
Major-Komplikationen, wobei 7,5% (n = 9) der Komplikationen resektionsbedingt und
10,1% (n = 12) rekonstruktionsbedingt auftraten. Die Letalitat betrug 0,8% (n = 1). Im
Langzeitverlauf traten bei 42 von 118 Patienten (35,6%) Spatkomplikationen auf, die in
36 Fallen (30,5%) eine chirurgische Intervention indizierten. Die Korrektur-Indikationen
waren hauptsachlich entziindliche (12,7%, n = 15) und funktionelle (16,9%, n = 20)
Komplikationen. Die Pouchitis-Inzidenz betrug 8,5% (n = 10). Die kumulativen
Wahrscheinlichkeiten erreichten Uber die gesamte Beobachtungszeit ein Maximum von
28,2% fir entzindliche, 32,1% fir funktionelle Komplikationen und 24,6% fir die
Pouchitis. Zum Versagen des Pouches flhrten entziindliche Komplikationen in 66,7% (n

= 14), funktionelle Komplikationen nur in 28,8% (n = 6) der Falle. Die rohe Versagensrate
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betrug 13,6% (n = 16), wobei die kumulative Uberlebensrate bis zum 15. postoperativen
Jahr auf 72,9% sank und danach konstant blieb.

Die Lebensqualitat wurde subjektiv als zufriedenstellend bewertet, objektiv wurde jedoch
nicht das Niveau einer gesunden Population erreicht. Eine signifikante subjektive
Verbesserung nach der Operation wurde bei der Austibung des Berufs (p < 0,001), der
Belastbarkeit beim Sport (p = 0,002) sowie der Mdglichkeit, Reisen zu unternehmen (p
<0,001), festgestellt. 82,1% (n = 23/28) der Patienten wiirden sich heute wieder fur einen
IAP entscheiden.

Diskussion und Schlussfolgerung: Die postoperativen Kurz- und Langzeitergebnisse
dieser Studie einschlieRlich des Pouch-Uberlebens und der Lebensqualitat waren mit
der internationalen Literatur vergleichbar. Gleichwohl fihrte die Untersuchung zu
differenzierten und teilweise von der Literatur abweichenden Bewertungen. So ergab
sich in unserem Kollektiv fur die One-Stage-Anlagen die hochste perioperative, aber die
niedrigste Langzeitmorbiditat. Dabei muss aber berucksichtigt werden, dass die
Langzeitkomplikationsraten starker durch die Anastomosentechnik als durch das
operative Vorgehen beeinflusst wurden. Die postoperative Morbiditat bei Patienten mit
und ohne Loop-lleostomie kann als ahnlich bewertet werden. Da die lleostomie-
Verschluss-Operation zusatzlich eine eigene Morbiditat aufweist, muss die
Gesamtmorbiditat bei Patienten mit Loop-lleostomie als héher bewertet werden. Ein
ausreichender postoperativer Schutz der Anastomose kann andererseits bereits tber
einen transanal eingelegten Katheter erreicht werden. Darlber hinaus konnte bestatigt
werden, dass der direkten Konstruktionstechnik aufgrund geringerer Komplikationsraten
und besserer funktioneller Ergebnisse der Vorzug gegeben werden sollte. Es konnte
kein erhdhtes Risiko fur Krankheitspersistenz oder -rezidive bei direkten Anastomosen
nachgewiesen werden. Die Grunderkrankung stellte sich als bedeutender Einflussfaktor
fir die Langzeitergebnisse heraus: entzliindliche Komplikationen traten signifikant
haufiger bei Patienten mit chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen auf und fuhrten
zudem haufiger zum Pouch-Versagen als funktionelle Komplikationen. Somit stellt die
Grunderkrankung ein grof3eres Risiko als die anderen operativen Parameter dar. Auf
Grundlage dieser Ergebnisse muss geschlussfolgert werden, dass die Pouch-Operation
nicht vorbehaltslos als sichere und vor allem nachhaltige chirurgische Versorgung
betrachtet werden kann. Gleichwohl flhrt die Anlage auch nach unseren Ergebnissen
zur subjektiven Verbesserung der Lebensqualitdt im Bereich der Funktion,
Berufsauslibung, Freizeitgestaltung und des Sexuallebens gegeniiber dem Zustand vor
der Kolektomie. Objektiv kann allerdings nicht die Lebensqualitdt einer gesunden

Population erreicht werden.



Summary

Background and aims: The ileoanal pouch procedure is claimed to be the operation of
choice for patients undergoing proctocolectomy. This study examines the influence of
different operative parameters on short-term and long-term outcome as well as the
pouch-survival-rates and quality of life. Hence the adequacy of the IAP as a save and

long-lasting operative treatment has been examined critically.

Patients and methods: This study was both a retrospective study of all patients who
underwent a restorative proctocolectomy between 01.06.1986 and 31.12.2015 and
quality of life analysis by the WHOQOL-BREF-questionnaire and an individual

questionnaire.

Results: 119 patients have been examined of whom 67 (56,3%) were men and 52
(43,7%) women. 70,6% (n = 84) had the diagnosis of chronic inflammatory diseases and
29,4% (n = 35) of non chronic inflammatory diseases. The average age at operation was
33,6 + 10,9 years. 90,5% (n = 105) of the indications for proctocolectomy were elective.
43,7% (n = 52) of operations were performed as One-stage-procedures and 42,9% (n =
51) of the anastomoses were covered with a protective stoma. All patients without
protective stoma were provided with a transanal catheter for the postoperative protection
of the anastomosis. 95,8% (n = 114) of the pouches were constructed as J-pouches,
84% (n = 100) of the anastomoses were constructed with doublestapling devices. The
average duration of the operation was significantly shorter when the doublestalpling-
technique was performed (231,3 + 73,9, p = 0,001). The average duration of hospital
stay was 26,3 + 12,3 days. After the hospital discharge the average stool frequency was

3,9 £ 1,6 times per day.

Intraoperative complications were found in 14,3% (n = 17) of cases and were treated
immediately. Postoperative complications leading to another operation were found in
15,9% (n = 19) of patients. The cause for re-operations was either due to resectional-
caused (7,5%, n = 9) or reconstructive-caused (10,1%, n = 12) complications. Lethality
was low (0,8%, n = 1). Long-term complications were found in 42 of 118 patients (35,6%),
in 36 cases (30,5%) a re-operation was indicated due to inflammatory (12,7%, n = 15)
or functional (16,9%, n = 20) cause. Pouchitis was found in 10 patients (8,5%). The
cumulative risk reached a maximum at 28,2% for inflammatory, 32,1% for functional and
24,6% for Pouchitis complications after three decades. Pouch-failure occurred in 16
cases (13,6%). Inflammatory complications had a higher risk to lead to pouch-failure
(66,7%, n = 14) than functional complications (28,8%, n =6). The cumulative pouch-

survival dropped to a minimum of 72,9% until the fifteenth postoperative year.
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Quality of life was rated satisfactory in the subjective/individual analysis but did not reach
the quality of life of a healthy population in the objective analysis. Subjectively, patients
claimed to have significantly better results after restorative proctocolectomy for
performing work (p < 0,001), sports (p = 0,002) and travel (p < 0,001). 82,1% (n = 23/28)

of patients would choose the IAP as treatment after proctocolectomy again.

Conclusion: The results of the study were comparable to the results of the literature.
Nonetheless the examination lead to different conclusions for the adequacy of the
ileoanal pouch procedure as a save and long-lasting operative treatment. One-stage-
procedures were found to be the operations with the highest postoperative complication
rates, but with lowest long-term complications. These results were affected more by the
technique of anastomosis-construction than the staging of the operation. The
postoperative morbidity in patients with and without a protective stoma was similar.
Patients with a protective stoma suffered additionally from complications related to
closure of the stoma leading to higher over-all complications-rate in patients with a
protective stoma. A sufficient protection of the anastomosis can be provided with the
postoperative placement of a transanal catheter. The doublestapling-technique leads to
better results in function and lower complication rates so that it should be the technique
of choice. According to literature there is a higher risk of disease persistence or
recurrence in double-stapled anastomoses that could not be confirmed due to this study.
The disease was found to have a strong influence on the long-term outcome:
inflammatory complication rates are significantly higher in patients with chronic
inflammatory diseases and lead to a failure of the pouch in two thirds of the affected
patients. The disease is a stronger risk factor for complications and pouch-failure than
the other operative parameters. Furthermore, the quality of life of a healthy population is
not achievable, even though a subjective improvement of the life quality after the 1AP-
operation is reported. Due to a high morbidity and failure-rate the suitability of restorative
proctocolectomy as a long-lasting procedure and an operation of choice for patients

requiring a proctocolectomy must be evaluated with caution.



Abkurzungsverzeichnis

Grunderkrankung

CED Chronisch-entziindliche Darmerkrankungen
NON-CED Nicht chronisch-entziindliche Darmerkrankungen
CuU Colitis Ulcerosa

Cl Colitis Inderterminata

CcC Colitis Crohn

MC Morbus Crohn

FAP Familiare adenomatése Polyposis

STC Slow Transit Constipation

Operationen und Techniken

IAP lleoanaler Pouch

IAA lleoanale Anastomose (beschreibt nur die Anastomose)
KP Kock-Pouch

IRA lleorektale Anastomose

TIS Terminale lleostomie nach Brooke

LIS Protektive Loop-lleostomie

MaReinheiten

cm Zentimeter
kg Kilogramm
BMI Body-Mass-Index in kg/m?

Statistische Begriffe

n Absolute Haufigkeit

% Relative Haufigkeit

P Phi-Koeffizient

n? Partiales Eta Square

SON Sonstige

GES Gesamt

MEAN Arithmetischer Mittelwert

SD Standardabweichung

MEDIAN Zentralwert; Wert in der Mitte einer nach GroRRe sortierten Zahlenreihe
SB Streubreite

*

Kennzeichnung einer Teilmenge oder eines Merkmals (in der Legende erlautert)



Definitionsverzeichnis

Operative Dringlichkeit

o Elektiv: zum Wabhlzeitpunkt
e Urgent: dringlich binnen 7 Tagen

¢ Emergent: notfallmafig binnen 24 Stunden

Operatives Vorgehen

e One-Stage-Anlage: Kolektomie und IAP-Anlage ohne LIS in einer Operation

e Two-Stage-Anlage: Kolektomie und IAP-Anlage mit LIS in einer ersten
Operation und LIS-Verschluss in einer zweiten

e Modifizierte Two-Stage-Anlage: Kolektomie in einer ersten Operation und IAP-
Anlage ohne LIS in einer zweiten

o Three-Stage-Anlage: Kolektomie in einer ersten Operation, |IAP-Anlage mit LIS

in einer zweiten und LIS-Verschluss in einer dritten Operation

Phasen der Operation

1. Ablative Phase: In dieser Phase erfolgt die Resektion des Kolorektums. Es wird
unterschieden in
e \Volisténdige ablative Phase: Vollstandige Proktokolektomie zum
Zeitpunkt der IAP-Anlage-Operation bei Primaranlagen
o Ablative Phase [. Kolektomie in einer Voroperation mit temporarer
Versorgung des Rektums bei Sekundaranlagen
e Ablative Phase II: Rest-Proktektomie wahrend der IAP-Anlage-Operation
bei Sekundaranlagen
2. Rekonstruktive Phase: In dieser Phase erfolgt die Rekonstruktion der analen

Kontinenz durch Anlage des Beckenpouches und der ileoanalen Anastomose

Konstruktionstechnik

¢ Indirekte Technik: Anlage per intraanaler Handnaht nach Proktomukosektomie

o Direkte Technik: Anlage in Doppelstapler-Technik
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Komplikationen

Komplikationen werden nach dem zeitlichen Zusammenhang des Auftretens zur

Operation unterschieden:

1. Intraoperative Komplikationen: alle Komplikationen, die sich wahrend des
Eingriffs zur IAP-Anlage ereigneten

2. Postoperative Komplikationen: alle Komplikationen, die unmittelbar nach der
IAP-Anlage und bis zu einem Jahr postoperativ auftraten

3. Komplikationen im Langzeitverlauf: alle Komplikation, die nach einem Jahr

nach der IAP-Anlage auftraten
Weiterhin wird zwischen Minor- und Major-Komplikationen unterschieden:

1. Minor-Komplikation: Komplikation ohne die Notwendigkeit einer chirurgischen
Therapie
2. Major-Komplikation: Komplikation mit der Notwendigkeit einer chirurgischen

Therapie
Zuletzt werden die Komplikationen entsprechend ihrer Pathogenese eingeteilt in:

o Resektionsbedingte Komplikationen: alle Komplikationen, die im
Zusammenhang mit der Laparotomie bzw. der Resektion im Abdomen
zusammenhangen und nicht direkt pouch-bezogen sind

¢ Rekonstruktionsbedingte/funktionelle Komplikationen: alle Komplikationen,
die im unmittelbaren Zusammen zur Technik der |IAP-Konstruktion oder der
Funktion des Pouches stehen

e Entziindliche Komplikationen: alle Komplikationen, deren Ursprung und
Krankheitsbild entziindlicher Natur sind. Es werden unter dieser Gruppierung
zusammengefasst

o Pouchitits: Entzindungen im IAP

o Anoproktitis: Entzindungen und Infektionen im anorektalen Bereich mit
oder ohne Schmerzen

o Fistulierende/abszedierende Komplikationen: jede septische
Komplikation des Beckens und des Pouches, die ohne
Insuffizienznachweis zu Abszess- oder Fistelformationen fuhrt

o Dysplastische Komplikationen: alle Komplikationen, die zu Neoplasien im
Pouch, Dinndarm oder Magen flihren, insbesondere Polypen, Adenome und

Desmoide.
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1. Einleitung

Die chirurgische Therapie fir Patienten mit chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen
wie der Colitis Ulcerosa (CU), der Colitis inderterminata (Cl) und unter Einschrankung
auch der Colitis Crohn (CC) sowie flur solche mit nicht-chronisch-entziindlichen
Darmerkrankungen wie Familiare Adenomatéser Polyposis (FAP) oder Slow Transit
Constipation (STC) besteht in der Kolektomie als Mindestresektionsausmall. Ein
wichtiges Ziel der operativen Behandlung ist neben der Therapie der Grunderkrankung

auch die Erhaltung einer Kontrolle tber die Stuhlentleerung [107].

In den letzten 65 Jahren wurden hierfir vier Methoden entwickelt: die terminale
lleostomie nach Brooke (TIS), der Kock-Pouch (KP), die ileorektale Anastomose (IRA)
und der ileocanale Pouch (IAP). Zuletzt hat sich die ileoanale Pouch-Operation weltweit
als praferiertes Verfahren durchgesetzt [66, 68, 86, 99, 142]. Die Entwicklung ist durch
eine Vielzahl operativer Strategien und technischen Modifikationen gekennzeichnet [50,
59]. Dabei unterscheiden sich die Konstruktionstechniken und die Designs, die im Laufe
der Zeit von verschiedenen Chirurgen proklamiert wurden, mehr oder weniger deutlich
in der Komplexitat der Anlage, den chirurgischen Ergebnissen, der Funktion und den
Erfolgsraten [59]. Das operative Vorgehen im Sinne von einzeitigen und mehrzeitigen
Anlagen, direkte oder indirekte Anastomosenkonstruktion sowie die Anlage oder der
Verzicht auf eine protektive LIS geben auch nach mehreren Jahrzehnten der
Anwendung Anlass zur Diskussion, bei welchem Vorgehen es sich um die sicherste

Methode mit den besten funktionellen Ergebnissen handelt.

Der Erfolg der IAP-Operation lasst sich auf unterschiedliche Art und Weise definieren.
So koénnen niedrige Morbiditats-/Mortalitats- und Versagensraten als unmittelbarer
chirurgisch-operativer Erfolg gewertet werden. Als funktioneller Erfolg sind dagegen eine
vollstandige Kontinenz am Tag und in der Nacht sowie eine maoglichst niedrige
Stuhlfrequenz zu bewerten. Darliber hinaus muss auch die umfassende Lebensqualitat
der Patienten nach der IAP-Anlage unter weiteren Gesichtspunkten in die
Erfolgsbeurteilung einbezogen werden. Der offensichtliche Vorteil des IAP gegenlber
den alternativen Versorgungen der TIS und dem KP liegt vor allem darin, dass eine
natirliche Defakationsroute Uber den After erhalten bleibt. Somit besteht keine
Notwendigkeit fur ein dauerhaftes Stoma mit externem Beutel oder die Katheterisierung
eines internen Reservoirs. Gegenlber der IRA liegt der Vorteil darin, dass die
Entfernung des Rektums als kuratives Therapiekonzept angesehen werden kann [7], da
der Verbleib des Rektums bzw. der rektalen Mukosa bei der IRA das Potential der

Krankheitspersistenz, bzw. -exazerbation oder maligner Entartung birgt [12, 46].
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An der chirurgischen Universitatsklinik in Homburg/Saar wurde die ileoanale Pouch-
Operation im Jahr 1986 mit dem damaligen Operationsstandard eingefihrt. In der
Folgezeit wurden als bedeutsam erachtete Weiterentwicklungen schrittweise
Ubernommen und durch sinnvoll erachtete eigene Modifikationen erganzt. Die
vorliegende Arbeit untersuchte diese chirurgischen Entwicklungen, indem der Einfluss
der operativen Parameter (Grunderkrankung, operatives Vorgehen, LIS-Anlage und
Anastomosentechnik) auf die chirurgischen Kurz- und Langzeitergebnisse und die
Lebensqualitat Uberprift wurde. Wahrend die Grunderkrankung kein steuerbarer Faktor
ist, entscheidet der Operateur Uber die operative Vorgehensweise, die Anlage einer LIS
und wahlt die Konstruktionstechnik. Diese Entscheidungen konnen zu verschiedenen
Ergebnissen der |AP-Operation fuhren. Daher sollte durch die Ermittlung der
Effektstarke der steuer- und nicht steuerbaren operativen Parameter ermittelt werden,
inwieweit das Therapiekonzept des Operateurs die Ergebnisse des IAP beeinflusst.
SchlieBlich sollte dadurch eine umfassende Beurteilung tUber die IAP-Operation als

sichere und lebenslange Versorgung ermoglicht werden.
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2. Die Entwicklung der ileoanalen Pouch-Operation

2.1 Ursprunge

Bereits 1933 stellte Nissen die erste Anastomose des lleums an den Anus vor [112].
1947 setzten Ravitch und Sabiston diesen Ansatz fort: An Hunden testeten sie das
Konzept der subtotalen Kolektomie mit rektalem Mukosa-Stripping und gerader
ileoanaler ,Pull-through“-Anastomose, also dem Platzieren des terminalen lleums im
verbliebenen muskularen Rektum-Cuff [122]. Das Entfernen der rektalen Mukosa diente
dem Senken des Rezidiv-Risikos der Grunderkrankung, wohingegen die ,Pull-through®-
Anastomose die Kontinenz und den Funktionserhalt sichern sollte. Martin et. al.
prasentierten 1977 17 klinische Falle dieser totalen Kolektomie mit Proktomukosektomie
und ileoanaler End-zu-End-Anastomose: 15 der 17 Patienten zeigten dabei
erstaunlicherweise zufriedenstellende Resultate [98]. Die Funktion konnte durch Parks
und Nicholls 1978 jedoch weiter verbessert werden, indem die Kapazitat des praanalen
Reservoirs durch Anlage eines s-formigen Becken-Pouches erhdht wurde [117]. Den
Beginn der Ara des ileoanalen Pouches markierten allerdings nicht nur Parks und
Nicholls mit ihrem S-Pouch, sondern auch Utsunomiya und Fonkalsrud, die etwa zur
selben Zeit ihre technischen Modifikationen dieser Operationstechnik vorstellten.
Fonkalsruds Konzept beinhaltete eine zweizeitige Operation zur Konstruktion eines
latero-lateralen H-Pouches [33, 35]. Auch Utsunomiya erkannte die Wichtigkeit der
Entfernung samtlicher kolorektaler Mukosa, der Erhaltung der fakalen Kontinenz und die
Pravention  pelviner Infektionen im  chirurgischen  Therapiekonzept der
(Prokto-)Kolektomie [145]. Diese Uberzeugungen miindeten 1980 in der Vorstellung des

J-Pouches [145], der sich heute als bevorzugtes Design durchgesetzt hat.

2.2 Entwicklungen beim Pouch-Design

Das Design des Pouches veranderte sich im Laufe der Zeit in vielerlei Hinsicht. Im
Folgenden zeigt eine von Heuschen et al. [59] zusammengestellte Grafik eine Ubersicht
Uber die unterschiedlichen Designs, die in der Literatur veréffentlicht wurden. Diese ist

der Abb. 2.1 zu entnehmen:
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Abb. 2.1 Pouchdesign: Auswahl von in der Literatur veroffentlichten Moglichkeiten der
Pouchkonstruktion [59]

Der von Parks und Nicholls 1978 erstmals vorgestellte Pelvic-Pouch entsprach dem S-
Design. Sie nutzen zur Konstruktion die terminalen 30 cm des lleums, von denen sie
distal 5 cm als analen Anschluss unberihrt lieBen und aus weiteren 25 cm lleum einen
s-formigen Pouch mit drei Schenkeln konstruierten [117]. Bei diesem Pouch-Design kam
es vermehrt zu Entleerungsstérungen, die eine Katheterisierung erforderlich machten
[111, 126]. Dies lasst sich auf den langen abflihrenden Schenkel zurlickfihren, bei dem
das Risiko des Abknickens besteht [6, 57, 111, 153].

Der von Utsunomiya 1980 vorgestellte zweischenklige J-Pouch-Typ stellte eine deutliche
Vereinfachung der Konstruktion bei geringerem lleumverbrauch dar [145]. Das Reservoir
wird hier durch eine einfache Faltung der terminalen 30-40 cm des lleums gewonnen,
sodass 2 Schenkel mit einer Lange von etwa 15-20 cm entstehen. Bei dieser einfachen
Konstruktion konnte, von der erleichterten Stuhlentleerung abgesehen, kein signifikanter
Unterschied in den sonstigen funktionellen Ergebnissen zwischen S-Pouch und J-Pouch
festgestellt werden [100, 111].

1985 veroéffentlichten Nicholls und Lubowski ihre Studie zur Konstruktion eines
vierschenkligen ilealen Pouches [111]. Die Konstruktion erfolgte, indem durch Faltung

der terminalen 40-50 cm des lleums vier Schenkel mit einer ungefahren Lange von 12
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cm hergestellt wurden. Die distalen zwei Schenkel werden ca. 2 cm tiefer als die ersten
beiden angelegt. Die Autoren vertraten den Standpunkt, dass die Konstruktion eines W-
Pouches nicht mehr lleum verbrauche als ein zweifach gefalteter J-Pouch mit 20 cm
Schenkellange und nicht schwieriger zu konstruieren sei, da zwei J-Pouches
miteinander verbunden werden [110]. Das Ziel dieses Designs war zum einen, die
Notwendigkeit zur Katheterisierung des Pouches zu eliminieren, indem das Reservoir
direkt an den Anus angeschlossen wird. Zum anderen sollte eine mdglichst grof3e

Kapazitat erzeugt werden, um dadurch die Stuhlfrequenz zu senken [111].

Nach mehreren Jahren der Erfahrung mit der Operationstechnik veréffentlichten Nicholls
und Pezim 1985 [111], Nicholls 1987 [108] und Johnston und Williamson 1996 [72]
Studien, in denen die Ergebnisse des S-, J- und W-Designs miteinander verglichen
wurden. Dabei kamen die Autoren zum dem Schluss, dass weder der J-Pouch noch der
W-Pouch die Funktionsstérungen zeigen, die der S-Pouch zu Beginn aufwies [72].
Darunter ist das Kollabieren des distalen Schenkels des S-Pouches zu verstehen, der
die Katheterisierung des IAP zur Entleerung nétig mache [110, 111, 126]. Im ersten Jahr
nach der Anlage zeige der W-Pouch zwar eine geringere Stuhlfrequenz aufgrund einer
héheren Kapazitat [110, 111], dieser Unterschied verliere sich jedoch im Langzeitverlauf,
da die Kapazitat des J-Pouches zunehme [72, 98]. Der J-Pouch hat sich daher aufgrund
seiner Simplizitat als bevorzugtes Design durchgesetzt [66, 72, 100]. Mittlerweile werden
Uber 70% der IAP als J-Pouch angelegt [59].

2.3 Entwicklungen bei der ileoanalen Anastomosierung

Als wichtig fur die funktionellen Ergebnisse stellte sich nicht nur das Design des Pouches
heraus, sondern auch die Technik der ileoanalen Anastomose (IAA). Da sowohl die
chronisch entzundlichen Darmerkrankungen als auch die FAP mukosale Erkrankungen
des Colons und Rektums sind, erkannten Ravitch und Sabiston bereits 1947, dass die
Krankheiten nur dann vollstdndig chirurgisch entfernt werden kénnten, wenn in
Kombination mit einer Kolektomie die rektale Mukosa von der Rektummuskulatur
abprapariert wird [122]. Auf diese Wiese konnte der muskulare Teil des Rektums als
Rektum-Cuff erhalten werden, von dem man Uberzeugt war, dass er zur
Kontinenzerhaltung neben einem ilealen Reservoir unabdingbar sei [98, 145]. Da die
Meinungen Uber den Einfluss des Rektum-Cuffs auf die Funktion auseinandergingen,
etablierten sich 3 unterschiedliche Vorgehensweisen zur Anastomosenkonstruktion

mittels Proktomukosektomie:
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Die erste Methode diente der Schaffung eines maoglichst langen Rektum-Cuffs durch
abdominale Proktomukosektomie, die von transanal her vollendet wird [34, 98, 122, 145].

Eine schematische Darstellung dieser Technik kann der Abb. 2.2 entnommen werden:

Abb. 2.2 Abdominale Mukosektomie der Rektummukosa nach Utsunomiya [145]
A = Beginn des Abldsens der seromuskuladren von der submukésen Schicht, B = Vorsichtiges
Einbringen von Gaze zwischen die beiden Schichten, C = Eversion der rektalen Muskelschicht und

Hamostasis

Bei der zweiten Methode war das Ziel, einen kurzen Rektum-Cuff mit einer Lange von
ca. 5-6 cm durch reines transanales Vorgehen zu gewinnen. Hierzu wird der Anus mittels
Retraktoren gesperrt, die Mukosa mit adrenalinhaltiger Losung unterspritzt und
abschnittsweise mittels Rotation der Retraktoren abgetragen [33, 116]. Dieses Vorgehen

wurde von Fonkalsrud skizziert und kann der Abb. 2.3 entnommen werden:

2{~Epinephrine solution

Abb. 2.3 Transanale Mukosektomie nach Fonkalsrud [35]

Die dritte Technik der Proktomukosektomie zielte auf die Schaffung eines kurzen

Rektum-Cuffs und Proktomukosektomie mittels Ausstlilpen des Rektums durch den
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Anus ab [20, 41, 137]. In der Abb. 2.4 ist die Skizzierung der Technik durch Goligher [41]

dargestellt:

Abb. 2.4 Proktomukosektomie am ausgestiilpten Rektum nach Goligher [41]
Links: a = Das Rektum wurde etwa an der Halfte abgetrennt und der Stumpf mit Nahten verschlossen.
Eine chirurgische GefalRklemme nach Lane wird durch den Anus an die Spitze des Stumpfes gebracht,
um eine gute Portion der Rektumwand zu greifen. b = Der Stumpf wird dann durch den Anus

ausgestulpt. Rechts: Nachdem die Submukosa mit schwacher Adrenalin-Lésung infiltriert wurde,

wurde eine zirkumferente Inzision durch die Mukosa angelegt. Die Mukosa wird vom Muskel

abgetrennt. b = Darstellung der vollendeten Proktomukosektomie

Da es sich bei der Proktomukosektomie um eine schwierige und zeitkonsumierende
Technik handelt, stellten Heald und Allen 1986 ein Therapiekonzept vor, bei dem eine
Proktokolektomie vollstandig von abdominal durchgefihrt wird. Das Rektum wird von
abdominal oberhalb der Linea dentata mit einem Linearstapler abgetrennt, wie es der

Abb. 2.5 zu entnehmen ist:

Abb. 2.5 Absetzen des Rektums und Konstruktion des Pouches mit der Stapler-Technik (aus
Kmiot und Keighley [84])
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Die Anastomose zwischen dem ilealen Reservoir und dem Anus wird anschlief3end
mittels eines transanal eingeflihrtem Zirkularstapler konstruiert [55]. Dies ist in der Abb.

2.6 dargestellt:

Abb. 2.6 Konstruktion der Anastomose mit der Staplertechnik (aus Kmiot und Keighley [84])

Die Entwicklung dieser Technik beruhte auf der Annahme, dass entgegen der
verbreiteten Meinung der Rektum-Cuff nicht fir die Kontinenz verantwortlich sei und
damit keine Notwendigkeit fir das anspruchsvolle und zeitlich unékonomische
Proktomukosektomie-Verfahren bestehe. Die Ergebnisse ihrer Studie belegten dies mit
einer von 6 auf 4 Stunden verkirzten Operationszeit, vollstandiger postoperativer
Kontinenz, Diskriminationsfahigkeit zwischen Stuhl und Flatus und kein Auftreten von
nachtlichem Stuhlschmieren in allen Fallen. Andere Studien bestatigten diese
verbesserten funktionellen Resultate [70, 84, 124]. Der Vorteil der Technik liegt in der
einfachen und schnellen Durchfiihrung, die nur eine geringe Manipulation des

Analkanals erfordert und so das Risiko postoperativer Inkontinenz minimiert [143].

Auch nach sorgfaltigem Absetzen des Rektums verbleiben sog. ,Dog Ear“- ( deutsch:
Hundeohr-) Formationen an der Klammernahtreihe, die nahezu sicher rektale Mukosa
enthalten [134]. Dadurch verbleibt nicht nur ein Rezidivrisiko der Grunderkrankung,
sondern auch die Gefahr von Anastomoseninsuffizienzen an eben diesen ,Hundeohren®.
Asao et. al. stellten 2002 zu diesem Problem eine Nahttechnik vor, die die
,Hundeohren® beim Anastomosen-Stapling vollstandig verschwinden lasse [5]. Durch
gezieltes Anbringen einer Matratzennaht kann die Klammerreihe, die nach Absetzen des
Rektums entsteht, Q-férmigen um den Dorn des Zirkular-Staplers gelegt werden. So
kénnen die ,Hundeohren” beim Auslésen des Gerates vollstandig vermieden werden.

Eine Skizze dieser Technik kann der Abb. 2.7 entnommen werden:
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Abb. 2.7 Nahttechnik zur Vermeidung von ,,Hundeohrformationen nach Asao [5]

2.4 Anastomosen-Protektion mittels Loop-lleostomie

Die Anlage einer protektiven Loop-lleostomie (LIS) im Rahmen der IAP-Anlage-
Operation dient der Umleitung des fakalen Stroms, um die Pevic Sepsis (Abszesse im
kleinen Becken) selbst und auch ihre Spatfolgen (Unfruchtbarkeit junger Frauen,
Anastomosenstenosen, Pouch mit schlechter Complience und geringem Volumen,
verschlechterte Funktion und eventuell lebensbedrohliche Zustande) zu verhindern [45,
88, 129, 150]. Dieses Vorgehen wird von vielen erfahrenen Chirurgen und Kliniken
bevorzugt [6, 22, 45, 88]. Kriterien zur Entscheidung zum Verzicht auf eine LIS und zur
Durchfiihrung der IAP-Anlage als One-Stage-Operation sind [22, 45, 150]:

1. Die Indikation zur Operation ist weder ,urgent“ noch ,emergent, der Patient ist
nicht durch Colitis geschwacht oder nimmt zum gegebenen Zeitpunkt hohe
Steroid-Dosen, der Patient leidet nicht an Colitis inderterminata, der Patient ist
keine junge Frau mit zukinftigem Kinderwunsch.

2. Die Operation verlauft technisch perfekt, die Anastomose ist intakt (sowohl
optisch als auch taktil luft- und wasserdicht).

3. Die Operation wird von einem erfahrenen Chirurgen durchgefihrt, der
postoperativ fiur eine Reintervention im Falle des Auftretens von Peritonitis sofort

verfugbar ist.

Fir den Verschluss einer temporaren LIS stehen zwei Mdglichkeiten zur Verfligung: das
Vernahen der lleostomie per Hand oder ein Verschluss mittels Stapling. Hasegawa et.
al. beschreiben die Verschluss-Operation wie folgt [53]: Die Operation beginnt mit dem

Auslosen der lleostomie aus der abdominalen Wand.

¢ Handgenahter Verschluss: die Enden des lleostomas werden angefrischt und

mit einer fortlaufenden oder unterbrochenen Naht verschlossen.
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o Gestapleter Verschluss: die beiden Schenkel des lleums werden als Seit-zu-
Seit-Anastomose mit einem Linearcutter verbunden und anschlieRend der so

erzeugte Apex gerade mit dem nachgeladenen Cutter abgesetzt.

In beiden Fallen wird die Abdominalwand am Ende des Eingriffs mit fortlaufender Naht

oder unterbrochenen Nahten verschlossen [53].
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3. Operationskonzept im untersuchten Kollektiv

3.1 Operationstechniken

3.1.1 Operationstechnik bis 1990

Bis Ende der achtziger Jahre wurde der IAP per Handnaht konstruiert und der Pouch
von Handnaht an den Anus anastomosiert. Dazu erfolgte nach Kolektomie die
Proktektomie im Sinne der Proktomukosektomie. Das Vorgehen wurde abdominell
subtotal durchgefiihrt und von transanal her bis zur Linea dentata vervollstandigt. Auf
diese Weise konnte ein 6 — 7 cm langer Rektummuskelschlauch gewonnen werden. In
diesen Muskelschlauch konnte der zuvor konstruierte IAP heruntergeflihrt werden. Von
transanal erfolgt die Anastomosierung des IAP mit Einzelknopfnahten in Héhe der Linea

dentata.

Bei allen indirekten Anastomosen mittels Proktomukosektomie und Handnaht wurde
obligat eine protektive LIS angelegt. Nach radiologischer und endoskopischer Kontrolle
des IAP wurde diese friihestens 6 Wochen nach Anlage-Operation des Pouches zurlick

verlagert. Damit wurde der Pouch in Funktion genommen.

3.1.2 Operationstechnik ab 1990

3.1.2.1 Technik der Pouch-Konstruktion

Seit 1990 erfolgte die Proktokolektomie mit Pouch-Konstruktion nach dem 1989 von
Kimot und Keighley postulierten Konzept der vollstdndig gestapleten restaurativen
Proktokolektomie [84]: Nachdem das lleum an der ileocaecalen Klappe mit dem TA30®,
GIA50® oder PCL 50® abgesetzt wurde, wurde aus den terminalen 40 cm ein 20 x 20 cm
messender J-Pouch gebildet. Die Konstruktion konnte in zwei Varianten erfolgen, wie es

in der Abb. 3.1 gezeigt wird:
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Variante | Variante Il

Abb. 3.1 Konstruktion des lleum-Pouches mittels GIA90®
Variante |: Konstruktion lber eine Eréffnung am tiefsten Punkt der beiden Schenkel, Variante II:

Konstruktion von oralwarts

Am haufigsten wurde die Pouch-Konstruktion wie in Variante | abgebildet durchgefuhrt:
Hierzu werden die beiden Schenkel, nach Eréffnung am tiefsten Punkt, durch zwei
Auslosungen des GIA90®-Staplers miteinander verbunden. Dieses Instrument erzeugt
eine doppelt gestaplete Seit-zu-Seit Anastomose, wodurch der typische J-Pouch
konstruiert werden kann. Zur Vorbereitung der Anastomosierung mit dem Anus wird die

Eréffnung am Boden des Pouches mit einer Tabaksbeutelnaht versehen.

Eine Alternative zu diesem Vorgehen ist die Variante Il: Hier wird der Linear-Cutter von
oralwarts Uber entsprechende Inzisionen in den lleumschenkel eingeflhrt. Die Inzisionen
werden nach Fertigstellung des Pouches durch Naht oder mit einem Linearstapler

verschlossen.

3.1.2.2 Technik der Anastomosen-Konstruktion

Ab 1990 erfolgte die IAA-Konstruktion direkt mittels Zirkularstapler. Das Rektum und die
obere Halfte des Analkanals wurden hierzu bis in den sog. intersphinktdaren Raum
prapariert. Mit Hilfe eines TA30®-Staples wurde das Rektum in der gew(inschten Position
zur Linea dentata abgesetzt. Der Analkanal wurde beim Absetzen durch den
Linearstapler durch eine Klammernahtreihe verschlossen. Zur Anastomosierung des
bereits konstruierten IAP mit dem Anus wurde ein EEA®-Gerat verwendet. Von transanal

wurde der Kopf des Gerates in den After eingefiihrt und der Dorn durch die Mitte der
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Staplerreihe des Rektum- bzw. Internusstumpfes gestochen. Um das Auftreten von
Hundeohr-Formationen zu verhindern, wurde eine eigene Modifikation anlehnend an die
Asao-Naht (siehe Kapitel 2.3) angewandt. Um die Staplerreihe des Rektumstumpfs dicht
an den Dorn des EEA®-Gerates zu adaptieren, wurden zwei spiralige Windungen im
Sinne einer doppelten Tabaksbeutelnaht um den Dorn herum angebracht. Durch Zug an
den Nahten legt sich die Staplerreihe dicht an das Gerat, wie es der Abb. 3.2 entnommen

werden kann:

Abb. 3.2 Eigene Modifikation der Tabaksbeutelnaht (nach Ecker)
Links: Verlauf der spiraligen Windung der doppelten Tabaksbeutelnaht, rechts: dichte Adaption der

Staplerreihe um den Dorn des EEA®-Gerates

Anschlielend wurde in die Tabaksbeutelnaht am Pouch-Boden die Gegendruckplatte

platziert, wie es in der Abb. 3.3 dargestellt ist:

Abb. 3.3 Eingefiihrte Gegendruckplatte des EEA®-Gerites in den Pouch
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Beide Teile des eingeflhrten Stapler-Gerates wurden daraufhin miteinander konnektiert.
Durch Auslésen des EEA®-Staplers wurde so die Anastomose zwischen Pouch und

Anus hergestellt. Das Gerat wurde schlielRlich durch Drehbewegungen entfernt. Die

fertige ileo-pouch-anale Anastomose ist in der Abb. 3.4 dargestellt:

4
/

Abb. 3.4 Konstruktion der ileo-pouch-analen Anastomose

links = vor der Konnektierung, rechts = nach der Konnektierung und Entfernung des EEA®-Gerates

Durch diese Technik kam die anale Staplerreihe etwa 1 — 1,5 cm oralwarts der Linea
dentata zum Liegen. Dieser Abstand konnte durch die Tabaksbeutelnaht eingestellt und
am Kopf des Staplergerates seitlich abgelesen werden. Wenn nétig wurde die
Tabaksbeutelnaht zwei Mal gestochen, um noch Gewebe in den Zirkularstapler zu
ziehen. AbschlieRend wurde die Intaktheit der Anastomose durch anale Palpation
geprift und ihre Dichtigkeit durch Auffiillen des Beckens mit Kochsalzlésung verifiziert.
Die Abwesenheit von aufsteigenden Luftblasen bei praller transanaler Insufflation

bestétigte die dichte und intakte gestaplete Anastomose (,Bubble-Test").

3.1.2.3 Anastomosenprotektion

Bei den indirekten Anastomosen mittels Zirkularstapler ab 1990 erfolgte die Anlage einer

protektiven LIS nur dann, wenn

1. Komplikationen wahrend der Anlage-Operation auftraten
2. Undichtigkeiten an der Anastomose festgestellt werden mussten

3. Keine bluttrockene Kreuzbeinhohle erreicht werden konnte.
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Zum Schutz der IAA und zur Protektion der langen Pouch-Nahte vor dem anfanglich
aggressiven Dinndarmstuhl wurde bei allen Patienten ohne protektive LIS postoperativ

einen temporaren transanalen Katheter eingelegt, wie es in der Abb. 3.5 dargestellt ist:

ol
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Abb. 3.5 Postoperativ eingelegter transanaler Katheter

Hierbei handelte es sich um einen weichen lleostomie-Katheter (Kock-Rohr). Diese
eigene Technik der analen Dekompression wurde bereits von anderen Autoren

Ubernommen und publiziert [3].

3.2 Postoperatives Management

3.2.1 Management bis 1990

Im Hinblick auf das postoperative Management war die Phase von 1986-1990
gekennzeichnet durch den Umstand, dass alle operierten Patienten ein Deviationsstoma
bekommen hatten. Dies bedeutete, dass die normale Erndhrung unmittelbar nach
Restitution der Darmmotilitat aufgenommen werden konnte. Nach der Rickverlagerung
erfolgte der orale Kostaufbau binnen einer Woche und die Entlassung des Patienten
einige Tage spater nach evtl. Einstellung einer akzeptablen Entleerungsfrequenz mit

motilitatshemmender Medikation.
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3.2.2 Management ab 1990

Im postoperativen Management ab 1990 war zu unterscheiden zwischen Zustanden mit
und ohne Deviations-lleostomie. Wahrend Patienten mit Deviations-lleostomie so
behandelt wurden wie in der Zeit vor 1990 (siehe Kapitel 3.1.1), wurde bei Pateinten
ohne Deviations-lleostomie noch bis etwa ins Jahr 2000 der orale Kostaufbau erst nach
einer einwdchigen Phase der parenteralen Ernahrung begonnen. Die orale Erndhrung
wurde zlgig aufgebaut. Erganzt wurde dieses Konzept durch Analgesie mittels PDK und

frihzeitiger Mobilisation mittels suffizienter Physiotherapie.

In der ersten postoperativen Phase erfolgte die komplette Ableitung des noch
dinnflissigen Stuhles Uber den transanal eingelegten Dekompressionskatheter. Sobald
sich die Stuhlkonsistenz in Richtung breiig verbessert hatte und man von der Abheilung
der Anastomosennahte ausgehen konnte, wurde der Katheter entfernt und der Patient
konnte spontan mittels Bauchpresse entleeren. Dies war in der Regel zwischen dem 7.
und 10. postoperativen Tag moglich, sodass eine Entlassung zwischen dem 10. und 14.

postoperativen Tag eingeplant werden konnte.

3.3 Follow Up

Nach Entlassung mit funktionierendem IAP wurden die Patienten nach 3 und 12
Monaten ambulant kontrolluntersucht. Die Untersuchung beschrankte sich auf die
Zwischenanamnese, die Kklinische Untersuchung und das orientierende Labor.
Apparative Untersuchungen wurden nur bei Veranlassung durch Symptome

vorgenommen.

Danach wurde ein individuelles Follow-Up verabredet. Die Patienten wurden angehalten,
sich bei UnregelmaRigkeiten unverziglich telefonisch oder ab dem Jahre 2000 per E-

Mail zu melden.
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4. Fragestellung und Thesen

Die ileoanale Pouch-Operation stellt ein komplexes operatives Verfahren dar, welches
zu Beginn der Beobachtungszeit dieser Untersuchung vor allem zur Behandlung der
Colitis ulcerosa und der Familidaren Adenomatdsen Polyposis vorgesehen war. Da Gber
die Beobachtungszeit von drei Jahrzehnten technische Modifikationen und strategische

Veranderungen eingeflhrt wurden, ergeben sich folgende Fragestellungen und Thesen:

Einfluss des operativen Vorgehens

Frage: Profitieren Patienten von einem Therapiekonzept, in dem die IAP-Anlage in einer
geringstmdéglichen Anzahl von Operationen, also als One-Stage-Anlage, operiert wird?
In diesem Zusammenhang stellt sich auch die Frage, ob es sich bewahrt, bei selektierten
Patienten den IAP ohne temporare Stuhldeviation mittels LIS zu operieren. Es sollen

dabei folgende Parameter tberpruft werden:

e Stationére Liegezeiten

o Perioperative Komplikationen unter besonderer Bertcksichtigung der
Anastomoseninsuffizienz

e Langzeitkomplikationen

o [Effektivitat der Protektion der Anastomose mittels postoperativ eingelegtem
Katheter

These 1: One-Stage-Operationen haben signifikant kirzere stationare Liegezeiten.

These 2: Im Vergleich zur Two-Stage-, modifizierten Two-Stage- und Three-Stage-
Anlage verbessert die |AP-Anlage als One-Stage-Operation die perioperativen

Morbiditatsraten und die Rate an Langzeitkomplikationen.

These 3: Der Verzicht auf eine LIS bei selektierten Patienten fihrt nicht zu einer
Verschlechterung der perioperativen Morbiditat, insbesondere im Hinblick auf

Anastomoseninsuffizienzen.

These 4: Ein ausreichender Schutz der Anastomose kann durch die Einlage eines
transanalen Katethers zur postoperativen Dekompression und Stuhlableitung
gewahrleistet werden und flihrt bei Patienten ohne LIS zu geringeren perioperativen

Morbiditatsraten als in Vergleichskollektiven der Literatur.
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Einfluss der Anastomosentechnik

Frage: Welchen Einfluss hatte der Wechsel von der indirekten zur direkten pouch-analen

Anastomosierung auf

e Operationszeiten
¢ Kontinenz und Stuhlfrequenz

¢ Funktionelle Komplikationen

These 1: Durch den Wechsel der Anastomosentechnik von der indirekten zur direkten
Technik werden Operationszeiten verkirzt und die funktionellen Komplikationsraten

gesenkt.

These 2: Durch den Wechsel der Anastomosentechnik von der indirekten zur direkten
Technik kann die Funktion im Hinblick auf die Kontinenz und die Stuhlfrequenz sowie

funktionelle Komplikationen verbessert werden.

These 3: Bei der direkten Technik besteht nach allgemeiner Auffassung durch den
Verbleib rektaler Mukosa ein erhdhtes Risiko flir Krankheitspersistenz und -rezidive

gegenuber der indirekten Technik.

Einfluss der Grunderkrankung

Frage: Welche Bedeutung hat die Grunderkrankung als Selektionsfaktor fir die Eignung
von Patienten fir die IAP-Operation? Es soll der Einfluss der Grunderkrankung auf

folgende Parameter untersucht werden:

e Langzeitkomplikationen

e Pouch-Uberleben

These 1: Die CED beeinflusst im Langzeitverlauf die Morbiditats- und Uberlebensraten

negativer als NON-CED-Erkrankungen.

These 2: Im Langzeitverlauf ist der Einfluss der Grunderkrankung groRer als der der

chirurgischen Technik und des operativen Vorgehens.
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Bewahrung des IAP

Frage: Handelt es sich bei der IAP-Operation auch nach drei Jahrzehnten noch um eine

Operationsmethode, deren Ergebnisse sicher vorhergesagt werden kénnen?

These 1: Die IAP-Operation ist eine sichere chirurgische Methode mit niedrigen

Morbiditatsraten im Langzeitverlauf.

These 2: Die IAP-Operation ist eine lebenslange Versorgungsmoglichkeit nach

Proktokolektomie mit guten Pouch-Uberlebensraten im Langzeitverlauf.

Einfluss der IAP auf die Lebensqualitat

Frage: Wie unterscheidet sich die Lebensqualitat nach Anlage eines IAP im Vergleich

zur praoperativen Situation?

These 1: Im Vergleich zur praoperativen Situation fihrt die |AP-Operation zur
Verbesserung der Lebensqualitdt im Bereich der Funktion, Berufsausubung,

Freizeitgestaltung und im Sexualleben.

These 2: Solange der IAP einwandfrei funktioniert, ermdéglicht er eine Lebensqualitat, die

mit der einer gesunden Population vergleichbar ist.
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5. Patienten und Methoden

5.1 Studiendesign

Die vorliegende Arbeit wurde aus zwei miteinander im Zusammenhang stehenden

Untersuchungen konzipiert, die im Folgenden mit Teil | und Teil Il bezeichnet werden.

5.1.1 Teil I: retrospektive Krankenblattanalyse

Hierbei handelt es sich um eine Auswertung der Krankenunterlagen aller Patienten, die
in der Zeit vom 01.06.1986 bis zum 31.04.2003 an der Chirurgischen Universitatsklinik
in Homburg/Saar und vom 01.05.2003 bis zum 31.12.2015 an der Klinik fur Chirurgie
des MediClin Muritz-Klinikums in Waren (Muritz)/Mecklenburg-Vorpommern von Prof. Dr.

Karl-Wilhelm Ecker restaurativ proktokolektomiert wurden.

e Einschlusskriterien: Alle Patienten mit Indikationen flr eine Proktokolektomie
und Versorgung mit einem IAP, bei denen keine Ausschlusskriterien vorlagen

o Ausschlusskriterien: Ausgeschlossen wurden alle Patienten mit Indikationen
fur eine Proktokolektomie, die nicht mit einem IAP versorgt oder nicht von Prof.

Dr. Karl-Wilhelm Ecker operiert wurden

Als Grundlage der Datenerhebung dienten die Krankenblatter, Operationsberichte und
Anasthesieprotokolle aus der chirurgischen Universitatsklinik in Homburg und aus der
Klinik far Chirurgie des MediClin Muritz-Klinikums in Waren (Muritz). Zur Sichtung der
Daten wurde ein Erhebungsbogen erstellt (siehe Anhang), der folgende Parameter

erfasste:

e Patientendaten: Name, Vorname, Geburtsdatum, Geschlecht

¢ Grunderkrankung: CU, MC, CI, FAP, STC, Zeitpunkt der Erstdiagnose

o Praoperative Krankheitsparameter: Begleiterkrankungen, Voroperationen,
BMI, praoperative Medikation, praoperative Darmfunktion (Stuhlfrequenz und -
beschaffenheit, Auflagerungen)

e Parameter der ablativen Operationsphase (Kolektomie): Zeitpunkt, Dring-
lichkeit, Indikation, operatives Vorgehen

o Parameter der rekonstruktiven Phase (IAP-Anlage-Operation): Zeitspanne
zwischen Kolektomie und Anlage-Operation, Zugangswege, |IAP-Konstruktion

(leumverbrauch, Schenkellangen, Design, Technik), IAA-Konstruktion (Technik,
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Durchmesser gestapelter Anastomosen), Schnitt-Naht-Zeiten, stationare
Liegezeiten

¢ Intraoperative Komplikationen und Blutsubstitution

o Behandlung mit protektiver Loop-lleostomie: Haufigkeit der Anlage,
Zeitpunkt des Verschlusses, Parameter der Verschlussoperation (Technik,
intraoperative Komplikationen, Schnitt-Naht-Zeiten, stationare Liegezeiten,
postoperative Komplikationen des LIS-Verschlusses

e Postoperative Komplikationen: Zeitpunkt des Auftretens, Art, Behandlung

e Spatkomplikationen und Langzeitverlauf: Zeitpunkt des Auftretens, Art,

Behandlung

Die Datenerhebung erfolgte zunachst mittels 0/1-Codierung in Excel und wurde nach

vollstandiger Erhebung zur Analyse in SPSS Ubertragen.

5.1.2 Teil ll: Befragung zur Lebensqualitat

Hierbei handelt es sich um eine Online-Befragung der Patienten aus Teil | zu den

chirurgischen Ergebnissen im Langzeitverlauf und zur Lebensqualitat.

¢ Einschlusskriterien: Alle noch lebenden und erreichbaren Patienten, die sich
freiwillig zur Teilnahme bereit erklarten.
o Ausschlusskriterien: Patienten, die die Teilnahme verweigerten und/oder

unzuverlassige Angaben machten.

Dazu wurde die Lebensqualitadt sowohl durch den WHOQOL-BREF-Bogen als auch
durch einen individuellen Fragebogen abgefragt. Bei diesem Fragebogen handelt es sich
um einen validierten und etablierten Fragebogen mit einer Lange von 26 Fragen, die den
globalen Gesundheitszustand von Patienten krankheitsunabhangig Uber vier
Gesundheitsdomanen mit 24 verschiedenen Domanenaspekten beurteilen kann [138].

Diese Gesundheitsdomanen umfassen:

e Physische Gesundheit: Schmerz und Unwohlsein, Schlaf und Erholung,
Energie und Fatique, Mobilitdt, alltdgliche Aktivitdten, Abhangigkeit von
medizinischen Substanzen und medizinischer Unterstitzung, Arbeitsvermdgen

e Psychologische Gesundheit: Positive Gefiihle, Denken, Lernen, Gedachtnis
und Konzentration, Selbstwertgeflihl, Koérperbild und Aussehen, negative

Gefiihle, Spiritualitat/ Religion/ persdnliche Uberzeugung
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e Soziale Beziehungen: Personliche Beziehungen, soziale Unterstlitzung,
sexuelle Aktivitat

o Umwelt: Freiheit, physische Sicherheit, Wohnumfeld, finanzielle Ressourcen,
Gesundheitsversorgung, Sozialfirsorge, Zuganglichkeit und Qualitat,
Moglichkeit neue Kenntnisse und Fahigkeiten zu erlangen, Teilnahme an und
Mdglichkeiten flr Freizeitbeschaftigungen, physische Umwelt (Verschmutzung,

Larm, Verkehr, Klima), Transport

Der individuelle Fragebogen (siehe Anhang) wurde mithilfe der Unipark-Software als
Online-Fragebogen generiert. Beide Fragebdgen wurden online beantwortet. Die
Teilnahmeerklarung der Patienten wurde zunachst telefonisch eingeholt und vor der

Online-Befragung bestatigt. Der individuelle Fragebogen erhob folgende Parameter:

e Korperlicher Gesundheitszustand: Geschlecht, Grole, Gewicht,
Leistungsfahigkeit, Medikamenteneinnahme, Therapieerfolg bzgl. der
Grunderkrankung, Begleiterkrankungen, Austibung Sport/Reisen/Sexualitat

e Soziales Umfeld: Familienstand, Schulbildung, Berufsfahigkeit/-ausibung,
Freizeitaktivitaten,

¢ Darmfunktion: Darmkomplikationen, Stuhlfrequenz und -konsistenz, Kontinenz,
Diskriminationsfahigkeit, Warnungsperiode, Sicherheitsgefiihl, Vorkehrungen,
Afterpflege, Medikamente zur Funktionsverbesserung, Zufriedenheit

e |AP-spezifische Fragen: Aufklarung Uber Alternativen, arztliche Nachsorge,
Korrektur-Operationen, Ernahrung/Verdauung, Pouchitis-Probleme, Zufrieden-

heit mit dem IAP, Verbesserungswiinsche, abschliefiende Beurteilung des IAP

Die Angaben der Patienten wurden nach Abschluss der Befragungen automatisch in

einen SPSS-Datensatz umgewandelt.

5.1.3 Endpunkte der Erhebung

Es wurde fur die Erhebung der Krankenblattdaten der 31.07.2015 als Endpunkt der
Datenerhebung festgelegt. Als Endpunkt der Verlaufskontrolle anhand der Fragebdgen
wurde der 31.7.2017 definiert.

Fir Patienten, die verstorben waren, verloren gingen (Lost Cases) oder bei denen der
Pouch konvertiert, exzidiert oder aufter Funktion gesetzt wurde, galt der jeweilige

Zeitpunkt der letzten Untersuchung bzw. der Operation als Endpunkt.
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5.2 Statistische Analyse

Die Darstellung der Ergebnisse erfolgte bei nominalen Daten (Grunderkrankungen,
Geschlecht etc.) als absolute (n) und relative Haufigkeit (%). Metrische Daten (Alter, BMI,
Schnitt-Naht- und Liegezeiten etc.) wurden als Mittelwert + Standardabweichung sowie

dem Median mit Streubreite angegeben.

Die Signifikanzprifung erfolgte bei nominalen Daten mittels Chi-Quadrat-Test. Die
Signifikanzprifung einer metrischen Variablen zu zwei nominalen Merkmalen wurde
mittels t-Test fur unabhangige Stichproben und bei mehr als zwei Merkmalen mittels
einfaktorieller ANOVA-Rechnung ermittelt. Das statistische Signifikanzniveau wurde bei
5% festgelegt (p < 0,05).

Bei nominalen Daten wurde die Effektstarke bei Kreuztabellen bis 2x2 als Phi-Koeffizient
berechnet und bei Kreuztabellen grof3er als 2x2 durch das Cramer-V dargestellt. Dabei
wurden die Cramer-V-Werte von 0,1 - 0,3 als kleiner, 0,4 - 0,5 als mittlerer und > 0,5 als
groRer Zusammenhang definiert. Die Effektstarke zweier nominaler Merkmale auf eine
metrische Variabel wurde als Cohen d berechnet und in die Effektstarke r umgerechnet.
r wurde dabei ab einem r = 0,1 als kleiner, ab einem r = 0,3 als mittlerer und einem r = 0,5
als grofer Effekt definiert. Die Berechnung der Effektstarke von mehr als zwei nominalen
Merkmalen auf eine metrische Variabel erfolgte mittels partiellem n?. n? wurde dabei ab
einem n? < 0,06 als kleiner, einem n? = 0,06 — 0,14 als mittlerer und einem n? > 0,14 als
groler Effekt definiert.

Die Ermittlung kumulativer Wahrscheinlichkeitsraten wurde anhand einer Kaplan-Meier-
Analyse durchgefiihrt und mittels Log-Rank-Test wurde die statistische Signifikanz

Uberpruft.

Die Quality-of-Life-Scores zur Ermittlung der Lebensqualitdt wurden anhand eines

paarigen T-Test ermittelt.
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6. Ergebnisse Teil I: retrospektive Krankenblattanalyse

6.1 Das Patientenkollektiv

In der Beobachtungszeit wurden in den Archiven der chirurgischen Universitatsklinik in
Homburg/Saar (1986 — 2003) und der Kilinik fiir Chirurgie des MediClin-Klinikums (2003
— 2015) in Waren (Mdritz) insgesamt 480 Datensatze von Patienten gefunden, die vom
gleichen Operateur (Prof. Dr. K.-W. Ecker) kolektomiert bzw. proktokolektomiert wurden.
Unter Berlcksichtigung der in Kapitel 5.1 definierten Ein- und Ausschlusskriterien
wurden alle Patienten, die mit einem IAP rekonstruiert wurden, als Studienkollektiv
identifiziert. Somit wurde ein Studienkollektiv von 119 Patienten erfasst, welches im

Folgenden naher beschrieben wird:

6.1.1 Verteilung der Grunderkrankungen

Die zur Proktokolektomie flihrenden Erkrankungen (= Grunderkrankungen) wurden in
die Gruppen der chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (CED) und der nicht-
chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (NON-CED) eingeteilt. Die Gruppe der
CED umfasst 77 CU und 7 Cl-Falle. Somit stellte sie in unserer Studienpopulation mit
70,6% (84/119) die Hauptindikation zur restaurativen Proktokolektomie dar. Zur Gruppe
der NON-CED (35/119 2 29,4%) wurden 32 Patienten mit FAP und 3 Patienten mit STC

zusammengefasst.

6.1.2 Alters- und Geschlechtsverteilung

In Tab. 6.1 ist die Altersverteilung im Hinblick auf die Grunderkrankungen dargestellt.

Grunderkrankungen Alter Alter
MEAN % SD MEDIAN (SB)
CED (n=84) 34,9+10,9 34 (16 — 57)
NON-CED (n=35) 30,3+10,5 28 (17 - 55)
GES (n=119) 33,6 +10,9 32 (16 - 57)
Tab. 6.1 Zusammenhang zwischen Grunderkrankung und Alter bei der IAP-Anlage

Das durchschnittliche Alter der Patienten zum Zeitpunkt der IAP-Anlage lag bei 33,6

10,9 Jahre. Die CED zeigte den héheren Altersdurchschnitt mit 34,9 Jahren (34,9 £ 10,9
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Jahre) im Vergleich zu NON-CED-Patienten (30,3 £ 10,5 Jahre). Diese Abweichung war
statistisch signifikant (p = 0,036).

In der folgenden Tab. 6.2 ist die Geschlechtsverteilung des Patientenkollektivs

dargestellt:
Mannlich Weiblich
Grunderkrankung

n % n %
CED (n=284) 43 51,2 41 48,8
NON-CED (n=35) 24 68,6 11 31,4
Gesamt (n=119) 67 56,3 52 43,7
Tab. 6.2 Zusammenhang zwischen Geschlechts- und Grunderkrankungsverteilung

Bei der CED war die Geschlechtsrelation fast ausgeglichen (mannlich: 43/119 2 51,2%;
weiblich: 41/119 2 48,8%). Die NON-CED-Patienten zeigten einen héheren Anteil an
Mannern (24/35 = 68,6%) als Frauen (11/35 2 31,4%). Der Unterschied war im Chi-
Quadrat-Test jedoch statistisch nicht signifikant (p = 0,082).

6.1.3 Operatives Vorgehen

Das haufigste operative Vorgehen mit einem Gesamtanteil von 68,1% (81/119) waren
Primaranlagen. Damit wurde nur in ca. einem Drittel der Falle der IAP im Sinne einer
Sekundaranlage angelegt (38/119 2 31,9%). Die Primaranlagen waren vor allem bei den
NON-CED mit 88,6% (31/35) das bevorzugte operative Vorgehen. Bei der CED
verteilten sich die Primaranlagen mit 59,5% (50/84) und die Sekundaranlagen mit 40,5%
(34/84) in etwa gleich. Eine genauere Aufschlisselung des operativen Vorgehens unter
Berlicksichtigung der Anzahl der Operationen im Zusammenhang mit den

Grunderkrankungen bietet Tab. 6.3:

Ohne LIS Mit LIS
One-Stage Mod. Two Stage Two-Stage Three-Stage
Grunderkrankungen

n % n % n % n %
CED (n=84) 31 36,9 15 17,9 18 21,4 20 23,8
NON-CED (n=35) 21 60,0 1 2,9 10 28,6 3 8,6
Gesamt (n=119) 52 43,7 16 13,4 28 23,5 23 19,3
Gesamt LIS (n=119) 68 57,1 51 42,9
Tab. 6.3 Zusammenhang zwischen Grunderkrankungen und operativem Vorgehen
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Bei den Primaranlagen handelt es sich um One-Stage- und Two-Stage-Anlagen und bei
den Sekundaranlagen um mod. Two-Stage und Three-Stage-Anlagen, je nachdem ob
eine protektive LIS angelegt worden war. Fast die Halfte der Operationen wurde als One-
Stage-Operationen (Primaranlage ohne LIS) durchgefiihrt (52/119 2 43,7%), in der
sowohl die Kolektomie als auch die Restauration mittels IAP in einer einzigen Operation
erfolgte. Dieses Vorgehen wurde bei den NON-CED-Patienten (21/35 2 60,0%) etwa
doppelt so haufig wie bei den CED-Patienten (31/84 2 36,9%) durchgeflihrt. Eine Two-
Stage-Anlage, also eine Primaranlage mit Anlage einer LIS, wurde bei CED- (18/84 2
21,4%) und NON-CED-Patienten (10/35 2 28,6%) etwa gleich haufig durchgefihrt.
Modifizierte Two-Stage-Anlagen, also Sekundaranlagen ohne LIS-Versorgung, (15/84 &
17,9%) und Three-Stage-Anlagen (Sekundaranlagen mit LIS, 20/84 2 23,8%) wurden
bei CED-Patienten in bis zu 4 der Falle durchgefuhrt. Bei NON-CED-Patienten waren
die modifizierte Two-Stage- (1/35 2 2,9%) und die Three-Stage-Anlage (3/35 2 8,6%)

die Ausnahme.

6.1.4 Komorbiditaten

Insgesamt wurden bei 119 Patienten 84 Komorbiditaten (Mehrfachnennungen waren
moglich) préoperativ erfasst. Eine Ubersicht (iber die Komorbiditaten in Abhangigkeit

vom Verfahren ist der Tab. 6.4 zu entnehmen und wird nachfolgend naher erortert:

. Verfahrens- upd . Verfahrens- und Verfahrens- und
diagnoseunabhangig di bhinai di bhinai
Vorerkrankungen und - iagnoseunabhéngige iagnoseabhéngige
Grunderkrankung . Begleiterkrankungen Begleiterkrankungen
operationen
n % n % n %
CED (n=284) 29 34,5 22 244 8 9,5
NON-CED (n=35) 18 51,4 6 14,7 1 29
Gesamt (n=119) 47 39,5 28 23,5 9 7,6

Tab. 6.4 Ubersicht iiber die Komorbidititen

Verfahrens- und diagnoseunabhangige Vorerkrankungen und -operationen

72 von 119 Patienten (60,5%) wiesen anamnestisch keine verfahrensunabhangige
Vorerkrankungen oder -operationen auf. 39,5% der Patienten gaben anamnestisch
mindestens eine Vorerkrankung an. Die haufigste Voroperation bei allen Patienten war
die Tonsillektomie (33/119 2 27,7%). Schon wesentlich seltener gaben die Patienten

des Kollektivs anamnestisch an, dass bei ihnen eine Appendektomie durchgeflihrt
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worden war (9/119 2 7,6%). Sonstige Vorerkrankungen bzw. -operationen wie

Ovarialzysten, Neurodermitis oder Hepatitis C stellten Einzelféalle dar.

Verfahrens- und diagnoseunabhangige Begleiterkrankungen

Etwa ein Viertel der Patienten, (28/116 Angaben = 24,1%) gab anamnestisch eine
diagnose-unabhangige Begleiterkrankung an. Die haufigsten diagnoseunabhangigen
Begleiterkrankungen machten die Herz-Kreislauf-Erkrankungen aus (12/116 Angaben 2
10,3%). Stoffwechsel- (5/116 Angaben = 4,3%) oder Schilddrisenerkrankungen (5/116

2 4,3%) traten nur etwa halb so haufig auf.

Verfahrens- und diagnoseabhangige Begleiterkrankungen

Weniger als 1 von 10 Patienten (9/119 2 7,6 %) wiesen eine diagnose-abhangige
Begleiterkrankung auf. Die haufigsten diagnoseabhangigen Erkrankungen waren mit
3,4% (4/119) die Arthritis bzw. Gelenkbeschwerden und steroid-bedingte
Krankheitsverlaufe (4/119 2 3,4%). In einem Fall wies ein NON-CED-Patient praoperativ
ein Desmoid auf (1/35 2 2,9%).

6.1.5 Praoperativer BMI

Der durchschnittliche BMI im Gesamtkollektiv lag bei 23,1 + 3,6. Patienten mit CED (23,4
+ 3,5) und NON-CED (22,1 = 3,7) wichen insgesamt nicht wesentlich von diesem
Gesamtdurchschnitt ab. Somit konnte bei 87,4% (97/111 der vorhandenen Daten) der
Patienten vor der IAP-Anlage ein Normalgewicht festgestellt werden. Nur 5,4% (6/111
vorhandenen Daten) waren als adipés und 7,2% (8/111 der vorhandenen Daten) als

kachektisch eingestuft worden.

6.1.6 Medikation zum Zeitpunkt der IAP-Anlage

Etwas mehr als ein Drittel der Patienten (45/119 2 37,8%) unterlag zum Zeitpunkt der
Anlage-Operation einer medikamentosen Therapie bestehend aus

Entziindungshemmern, Cortison und/oder Immunsuppressiva. Es war insbesondere die
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praoperative Gabe von Cortison fir unsere Untersuchung interessant. Diese erfolgte bei
31,1% der Patienten (37/119).

Die Abhangigkeit der praoperativen Cortison-Gabe von der Grunderkrankung und einer

praliminaren Kolektomie ist in der Tab. 6.5 dargestellt:

Praoperative e
. Statistik
Abhingigkeit von Cortison-Gabe
Ohne Cortison Mit Cortison|Signifikanz Effektstarke
®*/
n % n % P Cramer-V**
CED (n=84) | 47 56,0 37 44,0
Grunderkrankung > 0,001 0,434*
NON-CED (n=35) | 35 100 -
Primaranlage (n=81) | 48 59,3 33 40,7
Operatives Vorgehen 0,001 0,340**
Sekundaranlage (n=38) | 34 89,5 4 10,5
Gesamt (n=119)| 82 689 37 31,1
CED Primaranlage (n=50) | 17 34,0 33 66,0
CED und operatives Vorgehen > 0,001 0,649**
CED Sekundaranlage (n=34) | 30 88,2 4 11,8
Gesamt (n=284) | 47 55,9 37 441
Tab. 6.5 Abhéangigkeit der praoperativen Cortison-Gabe von den operativen Parametern

CED-Patienten erhielten signifikant haufiger eine praoperative Cortison-Therapie als
NON-CED-Patienten (p > 0,001). Patienten, die simultan zur IAP-Anlage-Operation
kolektomiert worden waren (Primaranlagen), bendtigten praoperativ signifikant haufiger
Cortison als Patienten, bei denen die Kolektomie praliminar erfolgte (p = 0,001). Beide
Parameter hatten dabei einen starken Einfluss auf die praoperative Cortison-Therapie
(® = 0,434 und Cramer-V = 0,340). Da entsprechend der Pathologie der
Grunderkrankung bei keinem der NON-CED-Patienten eine praoperative Cortison-
Therapie notwendig war, wurde nur der Zusammenhang zwischen CED und Kolektomie
untersucht: Es konnte festgestellt werden, dass die praoperative Gabe von Cortison

durch eine praliminare Kolektomie signifikant verringert werden konnte (p > 0,001).

6.2 Die restaurative Proktokolektomie

6.2.1 Indikation und Dringlichkeit

90,5% (105/119) der Kolektomie-Operationen wurden auf Grundlage einer elektiven

Indikation durchgefihrt. Nur 7,6% (9/119) der Indikationen waren als dringlich (urgent)

und 3,4% (4/119) als Notfall (emergent) eingestuft worden. Dies war ausschlieRlich bei
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CED-Patienten der Fall. Eine genaue Ubersicht Uber die Leitindikation zur Kolektomie

und Dringlichkeit der Operation im Zusammenhang mit den Grunderkrankungen bietet
Tab. 6.6:

elektiv urgent emergent
Grunderkrankungen The.rapie- Pra- Kollon- Toxisches | Massen- Darm:
resistenz kanzerose Karzinom | Megakolon | blutung perforation
n % n % n % n % n % n %
CED (n =81*/84) 65 80,2 2 25 3 37 7 86 |2 25 2 2,5
NON-CED (n =35) 3 86 28 800 4 114 | - - -
Gesamt Indikation (n=116*/119) | 68 58,6 30 259 7 6,0 7 60 |2 1,7 2 1,7
Gesamt Dringlichkeit (n =116*/119) 105 90,5 7 6,0 4 3,5
Tab. 6.6 Einfluss der Grunderkrankung auf die Leitindikation zur Kolektomie

* = vorhandene Daten, keine Information bei auswartig erfolgten Kolektomien

Die haufigste Indikation zur Kolektomie stellte bei den CED-Patienten die
Therapieresistenz dar (65/81 der vorhandenen Daten = 80,2%). Préakanzerosen (28/35
2 80,0) und Kolonkarzinome (4/35 2 11,4%) traten als Leitindikation, entsprechend der
Pathologie der Grunderkrankung, bei den NON-CED-Patienten auf. Urgent und

emergent durchgefihrte Eingriffe stellten Ausnahmeindikationen dar.

6.2.2 Operatives Vorgehen

6.2.2.1 Ein- und mehrzeitiges Vorgehen

Der Einfluss der Leitindikation bzw. der Dringlichkeit zur Kolektomie auf das operative
Vorgehen ist in der Tab. 6.7 dargestellt:

Priméaranlage Sekundaranlage
Indikation zur restaurativen Proktokolektomie One-Stage Two-Stage | Mod. Two-Stage Three-Stage
n % n % n % n %
Therapieresistenz (n=68) 30 441 17 25,0 10 14,7 11 16,2
Elektiv Prakanzerose (n=30) 18 600 9 30,0 1 3,3 2 6,7
Kolonkarzinom (n=7) 4 57,1 2 28,6 - 1 14,8
Urgent Toxisches Megakolon (n=7) - - 2 28,6 5 71,4
Emergent Massenblutung (n=2) - - 1 50,0 1 50,0
Darmperforation (n=2) - - 2 100 -
GES (n=116*/119) | 52 44,8 28 241 16 13,8 20 17,2
Tab. 6.7 Einfluss der Leitindikation zur Kolektomie auf das operative Vorgehen

* = vorhandene Daten, beine Information bei auswartig erfolgten Kolektomien
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Etwa die Halfte (52/106 2 49,1%) der elektiven Eingriffe wurde als One-Stage-Operation
durchgefihrt. Im Umkehrschluss heillt das, dass jede One-Stage-Operation einen
elektiven Eingriff darstellte. Demgegeniber wurde nur ca. Y2 der Primaranlagen
zweizeitig (Two-Stage-OP, 28/119 2 23,5%) operiert. Bei elektiven Eingriffen wurden
die modifizierte Two-Stage- (11/106 2 10,4%) und die Three-Stage-Anlage (14/106 =
13,2%) vergleichsweise seltener durchgefuhrt. Ein mehrzeitiges operatives Vorgehen
war dann indiziert, wenn die Indikation nicht elektiv, sondern urgent oder emergent
gestellt worden war: Etwa % der urgent indizierten Eingriffe wurden als Three-Stage-
Anlagen (7/9 & 77,8%) durchgefuihrt, wahrend bei den emergent gestellten Indikationen
zu % der Falle die modifizierte Two-Stage-Operation (3/4 2 75,0%) durchgefuhrt wurde.
Die Anlage eines IAP erfolgte niemals simultan zu einer dringend oder notfallmafig

durchgefiihrten Kolektomie.

6.2.2.2 Anlage einer protektiven LIS

Macht das perioperative Risiko ein mehrzeitiges Vorgehen notwendig, so wird der
Patient in den meisten Fallen postoperativ mit einer protektiven LIS versorgt. Nur bei ca.
40% der Patienten des Gesamtkollektivs (51/119 2 42,9%) wurde im Rahmen der IAP-
Operation eine LIS angelegt. Die Notwendigkeit zur LIS-Anlage wurde nicht nur vom
perioperativen Risiko (Grunderkrankung und Cortison-Therapie zum Zeitpunkt der IAP-
Anlage) abhangig gemacht, sondern auch von der Anastomosentechnik und vom
Operationsverlauf (vgl. Kapitel 3.1.2.3). In Tab. 6.8 ist die Abhangigkeit der Anlage einer

protektiven LIS vom perioperativen Risiko und der Konstruktionstechnik dargestellt:

LIS-Anlage Statistik
Abhangigkeit von
Ohne LIS Mit LIS Signifikanz Effektstarke
n % n % p (O]

CED (n=84) | 46 54,8 38 452

Grunderkrankung 0,416 0,075
NON-CED (n=35) | 22 62,9 13 37,1
Ohne (n=82) | 45 54,9 37 451

Cortison praoperativ 0,457 0,068
Mit (n=37) | 23 62,2 14 37,8
Indirekt (n=19) - 19 100

Konstruktionstechnik > 0,001 0,503
Direkt (n=100)| 68 68,0 32 320

Gesamt (n=119)| 68 57,1 51 42,9

Tab. 6.8 Abhéangigkeit der Anlage einer LIS von den operativen Parametern
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Da die Anlage einer LIS obligat bei allen indirekt konstruierten Anastomosen erfolgte,
stellte die Konstruktionstechnik das Merkmal mit der gro3ten Effektstarke dar (® = 0,503).
Weder der Einfluss der Grunderkrankung noch der praoperativen Cortison-Gabe war

statistisch signifikant.

Insgesamt erfolgte bei CED-Patienten und bei NON-CED-Patienten eine LIS-Anlage in
weniger als der Halfte der Falle (45,2% vs. 37,1%). Dabei zeigte sich, dass bei CED-
Patienten eine LIS doppelt so haufig (27/73 2 37,0%) wie bei NON-CED-Patienten
angelegt wurde (5/27 = 18,5%). Anders ausgedrickt: bei NON-CED-Patienten konnte
in 81,5% auf eine LIS verzichtet werden im Gegensatz zu nur 63,0% bei CED-Patienten.
Die grunderkrankungsabhangigen Unterschiede sind statistisch nicht signifikant (p =
0,416).

LIS-Verschluss

Nur bei 96,1% (49/51) der LIS-Anlagen erfolgte eine Verschluss-Operation. Der Verzicht
auf einen LIS-Verschluss war in einem Fall durch einen zwischenzeitlich manifest
gewordenen Alkoholabusus, der einem erneut operativen Eingriff entgegenstand,
begriindet. In einem zweiten Fall war der Verschluss der LIS nicht nétig, da der IAP noch
wahrend des stationaren Aufenthaltes durch einen komplikationsreichen postoperativen

Verlauf ausgebaut werden musste.

Die durchschnittliche Zeit zwischen der IAP-Anlage und dem LIS-Verschluss betrug 18,8
+ 18,7 Wochen, wobei der frilheste Verschluss nach 5 und der spateste nach 102
Wochen erfolgte. Bei Primaranlagen wurde die LIS eher verschlossen (MEAN: 16,8 +
16,2 Wochen, MEDIAN: 13,5 (6 — 95) Wochen) als bei Sekundaranlagen (MEAN: 22,1
+ 22,3 Wochen, MEDIAN: 16,0 (5 — 102) Wochen. Dieser Unterschied ist statistisch
allerdings nicht signifikant (p = 0,364).

Zwei Drittel (26/39 der vorhandenen Daten 2 66,7%) der durchgefihrten LIS-

Verschllisse wurden ohne eine Resektion durchgefihrt.
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6.2.3 Phasen der rekonstruktiven Proktokolektomie

6.2.3.1 Die ablative Operationsphase

Die ablative Operationsphase dient durch eine Kolektomie der Behandlung der
Grunderkrankung. In Tab. 6.9 ist eine Ubersicht des Altersdurchschnitts bei Erstdiagose,

Kolektomie und der dazwischenliegenden Zeit gegeben:

Alter Erstdiagnose Alter Kolektomie Zeitdifferenz
Grunderkrankungen MEAN MEDIAN MEAN MEDIAN | MEAN MEDIAN
+SD (SB) +SD (SB) +SD (SB)
CED (n=71%84) |265+112 24(7-53) |(n=84)|344+110 34(16-57) |7,6+7.1 6(0—30)

NON-CED (n=29%/35) |251%10,6 21(11-55)|(n=35)|299+10,6 28(17-55) |47+6,5 0 (0-21)

GES (n=100%119) | 26,1 £10,9 24 (7-55) |(n=119)| 33,1%£11,0 32(16-57) | 6,727,0 4 (0 - 30)
Tab. 6.9 Zusammenhang zwischen Grunderkrankung und Alter bei Erstdiagnose und
Kolektomie

* = vorhandenen Daten

Das durchschnittliche Alter der Patienten zum Zeitpunkt der Erstdiagnose lag bei 26,1 +
10,9 Jahren. Weder die CED-Patienten (26,5 £ 11,2 Jahre) noch die NON-CED-
Patienten (25,1 + 10,5 Jahre) wichen stark vom Gesamtdurchschnitt ab. Das
durchschnittliche Alter bei der Kolektomie lag bei 33,1 £ 11,0 Jahren. CED-Patienten
waren zum Zeitpunkt der Kolektomie alter (34,4 £ 11,0 Jahre) als NON-CED-Patienten
(29,9 £ 10,6 Jahre). Dieser Altersunterschied war statistisch signifikant (p = 0,043). Im
Gesamtkollektiv lag die durchschnittliche Zeit zwischen Erstdiagnose und Kolektomie
bei 6,7 + 7 Jahren. Die friheste Indikation zur Kolektomie erfolgte bei den NON-CED-
Patienten (47,0 £ 6,5 Jahre). Bei den CED-Patienten erfolgte die Kolektomie deutlich
spater (7,9 £ 7,1 Jahre).

Die Resektion

Bei 81 Patienten (81/119 2 68,1%), die als Primaranlage behandelt wurden, erfolgte

eine vollstandige Proktokolektomie mit simultaner IAP-Anlage:

In 38 Fallen erfolgte die IAP-Operation als Sekundaranlage. Hier stellte die Kolektomie
eine Voroperation dar (ablative Phase 1), die im Rahmen der IAP-Anlageoperation zu
einer Proktokolektomie vervollstandigt wurde (ablative Phase IlI). Dadurch war eine

zwischenzeitliche Versorgung des Rektums notwendig geworden. Am haufigsten war
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das Rektum blind verschlossen worden (21/38 2 55,3%). Am zweithaufigsten war eine
IRA angelegt worden (9/38 2 23,7%). Seltener war die Anlage eines supraphysaren
Spulanus (6/119 2 5,0%) oder eine Exteriorisierung des Rektumstumpfes durchgefiihrt
worden (2/38 = 5,3%).

Wahrend der IAP-Anlage-Operation erfolgte bei den 38 Sekundaranlagen die ablative
Phase Il zur Vervollstandigung der Proktokolektomie. Das Ausmal? der Restresektion ist
in Tab. 6.10 dargestellt:

Ablative Phase Il
Rektumversorgung nach Kolektomie in der Proktosigmoidektomie Proktektomie Proktomukosektomie
ablative Phase |
n % n % n %

Rektumblindverschluss (n=21) 6 28,6 8 38,1 7 33,3
Exteriorisierter Rektumstumpf (n=2) 2 100

Supraphysarer Spilanus (n=6) 4 66,7 2 33,3

lleorektale Anastomose (n=9) - 8 88,9 1 11,1
Gesamt (n=38) 12 31,6 18 47,4 8 21,1

Tab. 6.10 AusmaR der Restresektion bei Sekundédranlagen wahrend der ablativen Phase Il mit

Verteilung auf die Vorresektion (ablativen Phase I)

Entsprechend der Vorresektion erfolgte die Vervollstandigung durch eine Proktektomie
mit dem TA-55-Gerat in knapp der Halfte der Falle (18/38 2 47,4%). Eine
Proktomukosektomie wurde 8 Mal (8/38 2 21,1%) durchgefihrt. In 12/38 Fallen (31,6%)
war mehr Restdarm als das Rektum verblieben, sodass die Proktokolektomie durch eine
Proktosigmoidektomie (inkl. eines Falls einer linksseitigen Hemikolektomie)

vervollstandigt werden musste.

Zwischen der ablativen Phase | und der ablativen Phase Il lag eine durchschnittliche Zeit
von 15,0 £ 14,8 Monaten. Die Dauer dieses Intervalls war bei den CED-Patienten langer
(15,4 £ 15,5 Monate) als bei den NON-CED-Patienten (12,0 £ 6,9 Monate), wobei dieser
Unterschied statistisch nicht signifikant wurde (p = 0,675).

6.2.3.2 Die rekonstruktive Operationsphase
Zugangswege

Die Mehrheit der IAP-Anlagen erfolgte konventionell offen (113/119 2 95,0%). Mit 5,0%
(6/119) stellte die laparoskopisch-assistierte |AP-Operation, die nur bei einer

vollstandigen Proktokolektomie durchgefihrt wurde, eine Ausnahme dar.

43



Konstruktion des Pouches

Wahrend des gesamten Operationszeitraumes wurde bevorzugt das Design des J-
Pouches (114/119 2 95,8%) gewahlt. Die Anlage eines W-Pouches wurde im Vergleich
deutlich seltener vorgenommen (5/119 2 4,2%) und zudem nur in den ersten Jahren
(1986 - 1990) der Beobachtungszeit. Beim W-Pouch waren der aborale (12,2 + 2,5 cm)
und orale (12,4 + 4,0 cm) Schenkel gemittelt Gber alle Anlagen ungefahr gleich lang. Der
langste Schenkel mal® 15 cm, der kirzeste 12 cm. Die durchschnittliche Schenkellange
war beim W-Pouch insgesamt etwa 3 cm kirzer als beim J-Pouch mit 15,3 £ 2,4 cm.
Allerdings sind zur Konstruktion des J-Pouch 2 statt 3 Schenkel nétig. Daraus errechnet
sich Uber alle Falle ein durchschnittlicher lleumverbrauch beim W-Pouch von 45,2 + 9,6
cm und beim J-Pouch von 30,4 + 5,1 cm. Der Mehrverbrauch des lleums beim W-Pouch
ist statistisch signifikant (p = 0,025).

100 der IAP (100/119 & 84,0%) wurden mit Hilfe des GIA-Staplers (= Linear-Cutter)
konstruiert. Dies betrifft 87,7% (100/114) der J-Pouches. Nur 12,3% (14/114) J-Pouches
wurden per Handnaht konstruiert, wahrend 100% (5/5) der W-Pouch-Anlagen immer per
Handnaht angelegt wurden. Eine Handnaht des Pouches erfolgte allerdings nur in den
Jahren von 1986 — 1990. Tab. 6.11 stellt die Langen des GIA-Gerates im
Zusammenhang zur konstruierten J-Pouch-Lange dar. Zur Analyse wurden die Langen

in 3 Gruppen zusammengefasst:

GIA
Lénge des IAP 60 mm 70 mm 75 mm 80 mm 90 mm
n % n % n % n % n %
<13 cm (n=19%20) | 1 53 - 3 15,8 - 15 78,9
14-16cm (n=66*/68)| - 3 45 34 511 4 6,1 25 379
217 cm (n=15%*26) | - - - - 15 100
GES (n =100%) 1 1,0 3 30 37 37,0 4 4,0 55 55,0
Tab. 6.11 Anwendung des GIA zur IAP-Konstruktion

* Anzahl der GlA-konstruierten J-Pouches

Die meisten mit Stapler konstruierten IAP (55/100 GlA-konstruierter IAP 2 55,0%)
konnten mit dem 90 mm GIA-Gerat angelegt werden. Am seltensten wurde das 60 mm
GlA-Gerat benutzt (1/100 2 1,0%). Unabhangig von der Lange des Pouches und des
GlA-Gerates wurden in 98,0% (98/100 GlA-konstruierter IAP) der Falle zwei Magazine
bendtigt.
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Konstruktion der Anastomose

In 19 Fallen (19/119 2 16,0%) erfolgte eine indirekte Anlage der IAA mittels
Proktomukosektomie und Handnaht. Diese Technik wurde allerdings nur in den Jahren
von 1986 bis 1990 durchgefihrt. In den tGbrigen 100 Fallen (100/119 2 84,0%) wurde
die Anastomose direkt mit dem EEA-Gerat (= Zirkular-Stapler) hergestellt. Tab. 6.12
zeigt die Verteilung der Anastomosentechnik auf die Grunderkrankungen und das

operative Vorgehen:

Konstruktionstechnik
Operative Parameter Indirekt Direkt
n % n %
CED (n = 84) 11 13,1 73 86,9
Grunderkrankung
NON-CED (n = 35) 8 22,9 27 77,1
One-Stage (n =52) - 52 100
Two-Stage (n =28) 11 39,3 17 60,7
Operatives Vorgehen
Mod. Two-Stage (n=16) - 16 100
Three-Stage (n=23) 8 34,8 15 65,2
Gesamt (n=119) 19 16,0 100 84,0
Tab. 6.12 Verteilung der Konstruktionstechnik auf die operativen Parameter

One-Stage- und mod. Two-Stage-Anlagen wurden ausschlieBlich mit direkten
Anastomosen versorgt. Bei den Two-Stage- und Three-Stage-Anlagen betrug das

Verhaltnis von indirekten zu direkten Anastomosen etwa 1:3.

In den meisten Fallen wurde bei der direkten Anastomosierung eine Druckplatte mit
einem 31 mm Durchmesser (74/100 2 74,0%) verwendet. Am zweithdufigsten wurden
28 mm- (13/100 & 13,0%) und 29 mm-Druckplatten (12/100 2 12,0%) verwendet. Nur
in einem einzigen Fall wurde bei der Druckplatte ein Durchmesser von 33 mm gewahlt
(17100 = 1,0%)).
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6.2.4 Operative Kennzahlen

6.2.4.1 Schnitt-Naht-Zeiten der IAP-Anlage-Operation

Schnittnahtzeit der IAP-Anlage-Operation

Die durchschnittliche Schnitt-Naht-Zeit betrug 263,0 £ 108,2 Minuten, wobei die kiirzeste
Operation 85 Minuten und die langste 600 Minuten dauerte. Tab. 6.13 zeigt die

Abhangigkeit der Operationsdauer zu den operativen Parametern:

Schnitt-Naht-Zeit Statistik
Abhangigkeit von
Minuten Minuten Signifikanz Effektstarke
MEAN + SD MEDIAN (SB) p n2*/r+*
One-Stage (n = 4952) 218,2+64,0 200 (95— 380)
Two-Stage (n = 2%/28) 333,3+125,6 275 (175 —580)
Operatives Vorgehen >0,001 0,281*

Mod. Two-Stage (n = 15*/16) | 212,3+69,4 210 (85— 348)
Three-Stage  (n=19*/23) [333,7 +122,9 310 (175 — 600)

Ohne LIS (n =64*/67) 216,8 £ 64,8 210 (85— 380)
Anastomosenprotektion >0,001 0,511*
Mit LIS (n=42%/51) |333,5+122,9 293 (175 - 600)
Indirekt (n=15*/19) 455,3 + 80,6 435 (275 - 600)
Konstruktionstechnik >0,001 0,823**
Direkt (n=91*/99) 231,3+73,9 225 (85-600)
Gesamt (n =106*/118)|263,0 £ 108,2 237,5 (85 — 600)
Tab. 6.13 Abhéangigkeit der Schnitt-Naht-Zeit von den operativen Parametern

* = vorhandene Daten

Den starksten Einfluss (r = 0,823) auf die Schnitt-Naht-Zeit hatte die
Konstruktionstechnik: Eine Operation mit indirekter Konstruktion dauerte im Durchschnitt
455,3 + 80,6 Minuten und bei direkter Konstruktion 231,3 + 73,9 Minuten (p > 0,001). Da
die Effektstarke des operativen Vorgehens nur klein war (n2 = 0,281) und auch die
Anastomosenprotektion im Vergleich ebenfalls eine geringere Effekistarke als die
Konstruktionstechnik zeigte (r = 0,511), wurde der Zusammenhang der beiden

Parameter untersucht und in der Tab. 6.14 dargestellt:

46



Schnitt-Naht-Zeit

Minuten Minuten
Operatives Anastomosen- Konstruktions- MEAN # SD MEDIAN (SB)
Vorgehen protektion technik
One-Stage Nein Direkt (n = 49*/52) 218,2 £ 64,0 200,0 (95 — 380)
Two-Stage Ja Direkt (n=15*/17) 273,0 £ 99,2 245,0 (175 - 510)
Two-Stage Ja Indirekt (n=8*11) 446,3 £ 87,0 445,0 (275 - 580)
Mod. Two-Stage Nein Direkt (n=15%/16) 212,3+69,4 210,0 (85— 345)
Three-Stage Ja Direkt (n=12%/15) 256,7 + 62,1 265,0 (175 — 350)
Three-Stage Ja Indirekt (n=7%*/8) 465,7 £ 77,9 435,0 (385 - 600)
Gesamt (n=106*/119) | 263,0 +108,2 237,5 (85 - 600)
Tab. 6.14 Einfluss der Operationsstrategie auf die Schnitt-Naht-Zeit (in Minuten)

* vorhandene Daten

Die Untersuchung ergab, dass bei allen operativen Vorgehensweisen, unabhangig von
der Anlage einer LIS, die kiirzeste Schnitt-Naht-Zeit beobachtet wurde, wenn eine
direkte Anastomosenkonstruktion stattgefunden hatte (vgl. graue Kasten). Somit ist der
statistisch signifikante Einfluss der einzelnen operativen Vorgehensweisen und der LIS-
Anlage aus Tab. 6.13 lediglich auf die Wahl der direkten oder indirekten

Konstruktionstechnik zuriickzufiihren.

Die Anlage eines J-Pouches forderte eine Operationszeit von 257,8 + 104,9 Minuten und
war somit signifikant kirzer (p = 0,003) als eine Operation, in der eine W-Pouch-Anlage
erfolgte (441,7 + 58,4 Minuten). Allerdings muss bericksichtigt werden, dass alle W-

Pouch-Anlagen indirekt anastomosiert wurden.

Schnitt-Naht-Zeiten der LIS-Verschluss-Operation

Die durchschnittliche Schnitt-Naht-Zeit lag bei 74,3 + 25,6 Minuten. Es konnte kein
statistisch signifikanter Unterschied zwischen Verschluss-Operationen mit Resektion
(87,5 £ 37,9 Minuten) und ohne Resektion (69,0 £ 18,9 Minuten) festgestellt werden (p
=0,237).
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6.2.4.2 Stationare Liegezeiten

Stationare Liegezeit nach der IAP-Anlage-Operation

Der stationare Aufenthalt belief sich im Mittel auf 26,3 + 12,3 Tage. Der langste
Aufenthalt dauerte 97, der kiirzeste 11 Tage. Eine Ubersicht (iber den stationdren

Aufenthalt nach der IAP-Anlage ist der Tab. 6.15 zu entnehmen:

Stationarer Aufenthalt s
nach IAP-Anlage Statistik
Abhangigkeit von
Tage Tage Sianifikanz Effektstérke
MEAN + SD MEDIAN (SB)|*'9 P e
One-Stage (n=52) [251+10,2 23(14-68)
Operatives Two-Stage (n=27/28)| 301 £17.6 22(22-07) | 0.026"
Vorgehen Mod. Two-Stage (n=16) | 25181 22(17-47) ’ ’
Three-Stage (n=22/23)| 25,5+ 12,3 22 (14 - 52)
Ohne LIS (n=67) 251+9,7 23(14-68)
Anastomosen-protektion 0,201 0,116**
Mit LIS (n=51) [281+151 23(11-97)
Konstruktions- Indirekte Anastomose (n = 19) 36,4 +£18,7 35(15-97) <0.001 0.370*
technik Direkte Anastomose (n=99) | 24,5+£9,8 22 (11-68) ’ '
Gesamt (n=119) [26,3+12,3 23 (11-97)
Tab. 6.15 Abhangigkeit der Dauer des stationdren Aufenthaltes von den operativen

Parametern

Die langsten stationdren Aufenthalte wurden bei Patienten erfasst, bei denen die
Anastomose indirekt konstruiert wurde (40,6 + 11,6 Tage bzw. 31,1 + 11,6 Tage). Der
kirzeste Aufenthalt konnte bei One-Stage- und mod. Two-Stage-Anlagen beobachtet

werden, jedoch erreichte dies keine statistische Signifikanz (p = 0,349).

Insgesamt wurden mehr als die Halfte der Operierten (68/119 2 57,1%) ausschlielich
auf der Normalpflegestation betreut. 42,9% der Patienten (51/119) wurden postoperative
auf der Intensivstation behandelt. Die durchschnittliche Verweildauer dort betrug 5,1 +
5,1 Tage. Eine Ubersicht (iber den postoperative ITS-Aufenthalt ist in Tab. 6.16

dargestellt:
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Stationarer Aufenthalt i
AufITS Statistik
Abhangigkeit von
Tage Tage Signifikanz Effektstérke
MEAN + SD MEDIAN (SB) p n2*/r**
One-Stage (n=19*52) | 53+6,5 2(2-28)
Two-Stage (n=17%28) | 46+3,4 4(2-16)
Operatives Vorgehen 0,908 0,011*
Mod. Two-Stage (n =3*/16) 36+37 2 1-28)
Three-Stage (n=12%23) | 56+5,0 4(1-16)
Ohne LIS (n=22*/67) | 51+6,2 2(1-28)
Anastomosenprotektion 0,925 0,010**
Mit LIS (n =29*51) 50+4,1 4(1-16)
Indirekte Anastomose (n = 17*/19) 57+43 5(2-16)
Konstruktionstechnik 0,562 0,092**
Direkte Anastomose (n = 34*/99) 48+54 2(1-28)
Gesamt (n=51*/119)| 5151 3(1-28)
Tab. 6.16 Abhéngigkeit der Dauer des Aufenthaltes auf der ITS-Station von den operativen

Parametern

* Patienten auf der ITS

Die Effektstarke der operativen Parameter auf die Aufenthaltsdauer auf der ITS-Station
war gering. Die grofte Aufenthaltsdifferenz konnte zwischen mod. Two-Stage- und
Three-Stage-Anlagen festgestellt werden, allerdings erreichte dieser Unterschied keine
statistische Signifikanz (p = 0,908).

Stationarer Liegezeit nach der LIS-Verschluss-Operation

Der stationare Aufenthalt lag durchschnittlich bei 16,3 + 12,8 Tagen. Kein Patient musste
auf der ITS versorgt werden. Eine Ubersicht tiber den stationaren Aufenthalt nach der

LIS-Verschluss-Operation ist der Tab. 6.17 zu entnehmen:

Stationarer Aufenthalt Statistik
nach LIS-Verschluss
Abhangigkeit von
Tage Tage Signifikanz Effektstérke
MEAN + SD MEDIAN (SB) p n2*/r*
One-Stage (n=52) - -
Two-Stage (n=23%28) | 15345 15(10-28)
Operatives Vorgehen 0,589 0,007*
Mod. Two-Stage (n=16) - -
Three-Stage (n=19%23) |17,5+18,5 13(7-93)
Indirekte Anastomose (n =16*/19) |21,6+19,3 16 (11-93)
Konstruktionstechnik 0,034 0,297**
Direkte Anastomose (n=24*/99) | 13,0+2,9 13 (7 - 20)
Gesamt (n=42*/119) | 16,3 +12,8 14 (7 -93)
Tab. 6.17 Abhéngigkeit der Dauer des stationdaren Aufenthaltes nach der LIS-Verschluss-

Operation von den operativen Parametern

* Patienten mit LIS
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Patienten mit indirekten Anastomosen wiesen eine signifikant langere Aufenthaltsdauer
nach der Verschluss-Operation auf als Patienten mit direkten Anastomosen (p = 0,034).
Zwischen Two-Stage- und Three-Stage-Anlagen konnten keine signifikanten

Unterschiede nachgewiesen werden.

Gesamte stationare Liegezeit

Die gesamte stationare Liegezeit errechnet sich aus der Dauer des Aufenthaltes nach
der IAP-Anlage-Operation und der LIS-Verschluss-Operation. Wird dies bertcksichtigt,
so erhoht sich die stationare Aufenthaltsdauer von 26,3 + 12,3 Tagen auf 32,3 + 17,1

Tag. In Tab. 6.18 sind die signifikanten Erhéhungen dargestellt:

Stationdrer Gesamt- s
aufenthalt Statistik
Abhangigkeit von
Tage Tage Signifikanz Effektstérke
MEAN + SD MEDIAN (SB) p n2*/r**
One-Stage (n=52) 251+10,2 23 (14—68)
Operatives Two-Stage (n=27128) | 435£17.7 30(19-97) | _ 0.228*
Vorgehen Mod. Two-Stage (n=16) 251+£81 22 (17 - 47) ’ ’
Three-Stage (n = 22%/23) 41,1+22,9 35 (14 -129)
Anastomosen- Ohne LIS (n=67) 261£97 23(14-68) | o
protektion Mit LIS (n=51) 42,4 £20,0 39 (14 — 129) ' '
Konstruktions- Indirekte Anastomose (n = 18*/19) 55,56 +25,3 49 (27 —129) < 0.001 0577+
technik Direkte Anastomose  (n = 99) 28,1+£10,9 25 (14— 68) ’ ’
Gesamt (n=117*119) | 32,3£171 28 (14— 129)
Tab. 6.18 Abhéangigkeit der Dauer des gesamten stationaren Aufenthaltes von den operativen

Parametern

* = vorhandene Daten

Two-Stage- und Three-Stage-Anlagen haben eine fast doppelt so lange
Aufenthaltsdauer wie One-Stage- und mod. Two-Stage-Anlagen (p < 0,001). Diese
Unterschiede traten in etwa derselben Grollenordnung auch bei der
Anastomosenprotektion (p < 0,001) und der Konstruktionstechnik (p < 0,001) zutage,
wobei die Konstruktionstechnik die grélte Effektstarke zeigt (r = 0,577).
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6.3 Postoperative Funktion

53 Patienten (44,5%) verlieken nach der IAP-Anlage-Operation die Klinik mit einem
protektiven Stoma. Bei 65 Patienten (54,6%) war der Pouch zum Zeitpunkt der
Entlassung in Funktion. Bei allen Patienten mit funktionstlichtigem IAP wurde die
tagliche Stuhlfrequenz zum Zeitpunkt der Entlassung erhoben, die Daten kénnen der

Tab. 6.19 enthommen werden:

Téagliche Stuhlfrequenz Statistik
Abhéngigkeit von Anzahl pro 24h  Anzahl pro 24h | Signifikanz Effektstirke

MEAN + SD MEDIAN (SB) p n2*/r**
CED (n = 47) 43+1,6 4(1-7)

Grunderkrankung p =0,06 0,339
NON-CED (n = 20) 32+15 4(1-6)
One-Stage (n=48) 3,8+1,6 4(1-7)

Operatives Vorgehen Two-Stage (n=1) 300 3(3-3) p = 0,491 0,023**
Mod. Two-Stage (n = 16) 43+1,8 5(1-7)
Gesamt (n=67) 3,9+1,6 4(1-7)

Tab. 6.19 Einfluss der operativen Parameter auf die tagliche Stuhlfrequenz pro 24 Stunden

bei direkten Anastomosen

Da alle indirekten Anastomosen und Three-Stage-Anlagen postoperativ mit einer LIS
versorgt wurden, konnten nur Daten zur Stuhlfrequenz bei direkten Anastomosen
erhoben werden. Bei CED-Patienten wurde postoperativ eine hdhere Stuhlfrequenz (4,3
* 1,6) als bei NON-CED-Patienten (3,2 £ 1,5) festgestellt (p = 0,06). Two-Stage- (3,0 £
0) und One-Stage- (3,8 + 1,6) zeigten eine geringere Frequenz (p = 0,122) als mod. Two-
Stage-Anlagen (4,5 + 1,8).

6.4 Perioperative Komplikationen

6.4.1 Intraoperative Komplikationen

Bei 14,3% (17/119) der IAP-Anlage-Operationen traten intraoperativ Komplikationen auf.
Da bei intraoperativen Komplikationen keine Abhangigkeit zur Grunderkrankung
gegeben ist, wurde der Einfluss des Resektionsausmalles und der chirurgischen
Technik der |AA-Konstruktion auf das Auftreten intraoperativer Komplikationen

untersucht. Die Ergebnisse der Untersuchung sind in Tab. 6.20 dargestellt:
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Patienten mit Art der Komplikation Statistik
. Komplikation || BTG MTT MKR VD DDV |Signifikanz Effektstarke
Operative Parameter
n % n%n%n%n%n%n % @ "ICramer-
One-Stage (n=52) | 6 15 (238358119 -
Two-Stage (n=28) | 3 107 |- 136- 136- 136
Operatives Mod. Two- o
Vorgehen Stage (n=16) | 2 125 |- - - 163- 1863 0507 0,220
e =23 | 6 261 |143287- - 143287
age
Konstruktions. Indirekt — (n=19) | 2 105 [153- - - - 153 0527 015
technik Direkt (n=100)| 15 150 2206601102201 1 330/ '
Gesamt (n=119)| 17 14,3 [32565010821,710,8434
Tab. 6.20 Einfluss der operativen Parameter auf das Auftreten intraoperativer Komplikationen

HLL = Harnleiterlasion, BTG = Blutung, MTT = Mesenterialtorquierung, MKR = Milzkapselriss, VD =
Vaginaldefekt, DDV = Dinndarmverletzung

Die meisten intraoperativen Komplikationen traten bei den Three-Stage-Anlagen auf (6/8
2 26,1%), die wenigsten bei One-Stage-Anlagen (6/52 2 11,5%). Allerdings konnte
weder eine statistische Signifikanz noch eine Assoziation zwischen dem Vorgehen und
der Inzidenz intraoperativer Komplikationen ermittelt werden (p = 0,507, Cramer-V =
0,220).

Bei direkt angelegten Anastomosen wurden intraoperative Komplikationen haufiger
beobachtet (15/100 & 15,0%). Auch hier konnte keine statistische Signifikanz und nur
eine sehr geringe Assoziation zwischen Konstruktionstechnik und intraoperativer

Komplikationen festgestellt werden (p = 0,827, Cramer-V = 0,155).

Blutungen (6/119 2 5,0%) und DuUnndarmverletzungen (4/119 2 3,4%) waren die
haufigsten intraoperativen Komplikationen. Seltener kam es zu Harnleiterlasionen
(3/119 2 2,5%). Ein Vaginaldefekt (1/119 2 0,8%), ein Milzkapselriss (1/119 = 0,8%)

und eine Mesenterialtorquierung (1/119 2 0,8%) waren Einzelfalle.

Alle Komplikationen wurden wahrend des Eingriffs erkannt und mit der geeigneten
Reparaturmethode erfolgreich versorgt. Intraoperative Blutungen wurden durch
Umstechung (6/6 & 100%) gestillt, Harnleiterverletzungen konnten durch einen Splint
(3/3 2 100%) beherrscht werden. Vaginal- (1/1 2 100%) und die Mehrheit der
Dinndarmlasionen (3/4 2 75,0%) sind mit einer Ubernahung intraoperativ versorgt
worden. Eine Dunndarmverletzung war so schwerwiegend, dass eine Nachresektion
(1/4 & 25,0%) erforderlich war. Ein Milzkapselriss fuhrte zu einer Splenektomie (1/2 &
50,0%), ein weiterer war durch die Versorgung mit einem Tabotamp-Gaze (1/2 2 50,0%)

therapierbar. Im Falle der Torquierung der Mesenterialarterie wurde nach Durchtrennung
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eines Dunndarmsegments vor dem Pouch die Detorquierung um 180° (1/1 2 100%)

vorgenommen und die Dinndarmenden Uber eine Anastomose wieder verbunden.

6.4.2 Postoperative Komplikationen

Bei etwa jeder dritten Operation (43/119 2 36,1%) traten postoperativ Komplikationen
auf. Als postoperative Komplikationen wurden all jene Komplikationen bewertet, die
wahrend des stationaren Aufenthalts oder innerhalb von 12 Monaten nach Entlassung
behandelt wurden. Fir die Analyse wurde unterschieden in Minor-Komplikationen
(chirurgisch  nicht revisionspflichtig) und Major-Komplikationen  (chirurgisch

revisionspflichtig). Die Ergebnisse der Untersuchung werden im Folgenden dargestellt.

6.4.2.1 Postoperative Minor-Komplikationen

Insgesamt wurden 25 Minor-Komplikationen bei 24 Patienten gezahlt. Damit betrug die
postoperative Minor-Komplikationsrate 20,2% (24/119). Die Minor-Komplikationen
wurden zur weiteren Untersuchung entsprechend ihrer Pathogenese in allgemeine,
resektionsbedingte und rekonstruktionsbedingte Komplikationen eingeteilt. Eine
Ubersicht ist in der Tab. 6.21 dargestellt:

Art der Komplikation* Statistik
Patienten mit
Komplikation . Resektions-  Rekonstruktions- |.. . -
Abhingigkeit von Allgemein bedingt bedingt Signifikanz Effektstarke
n % n % n % n % p ® /Cvrim er-
One-Stage  (n = 52) 8 15,4 5 96 3 57 1 1,9
Two-Stage (n = 28) 6 21,4 3 10,7 2 7.1 1 3,5
Operatives o
0,071 0,243
Vorgehen '\S"Od' Two- i=1g) | 7 438 |1 63 2 125 2 125
tage
Three-Stage (n = 23) 3 13,1 1 43 2 8,7
Anastomosen- Ohne (n=68) 15 221 8 17 5 73 3 4 0,553 0,054*
protektion Mit (n=51) | 9 176 |4 176 4 78 1 1,9 ' '
Konstruk- Indirekt (n=19) 1 53 1 52 0077 o162"
tionstechnik  pjroy (n=100)| 23 230 [11 110 9 90 4 4,0 ' '
Gesamt (n=119)| 24 20,2 12 10,1 9 7,5 4 3,4
Tab. 6.21 Abhéangigkeit der postoperativen Minor-Komplikationen von den operativen
Parametern

* Mehrfachnennungen méglich
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Wahrend sowohl fir das operative Vorgehen (p = 0,071) als auch fir die
Anastomosentechnik (p = 0,077) ein statistischer Trend zu beobachten war, war der
Einfluss der beiden Parameter auf die Inzidenz von postoperativen Minor-
Komplikationen gering. Auch bei der die LIS-Anlage konnte keine statistische Signifikanz

(p = 0,553) nachgewiesen werden.

Allgemeine postoperative Minor-Komplikationen traten bei 12 von 119 Patienten (10,1%)
auf. Die haufigste allgemeine Minor-Komplikation war die Wundheilungsstérung (8/119
2 6,7%). In 2 Fallen (2/119 2 1,7%) kam es zu einer Infektion des ZVK.
Harnwegsinfektionen (1/119 2 0,8%) und Lungenkomplikationen (1/119 2 0,8%) waren

Einzelfalle.

Resektionsbedingte Minor-Komplikation traten bei 7,5% der Patienten auf (9/119). Am
haufigsten trat der paralytische lleus auf (5/119 2 4,2%). Am zweithaufigsten kam es zu
Blasenentleerungsstérungen (3/119 2 2,5%). Darlber hinaus kam es zu einem
infizierten Hamatom (1/119 2 0,8%).

In 4 Fallen (4/119 2 3,4%) war eine rekonstruktionsbedingte Komplikation nicht
revisionspflichtig. Es handelte sich dabei um Anastomosen- (2/119 2 1,7%) und

Pouchnahtheilungsstérungen (2/119 2 1,7%).

6.4.2.2 Postoperative Major-Komplikationen

Insgesamt traten 21 postoperative Major-Komplikationen bei 19 Patienten auf. Damit
betrug die postoperative Major-Komplikationsrate 16,0% (19/119). In der Tab. 6.22 ist
eine Ubersicht Uber die postoperativen Major-Komplikationen mit Verteilung auf den

operativen Eingriff dargestellt:
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Art der Komplikation* Statistik
Patienten mit ) )
Komplikation Resektions- Rekonstruktions- Signifikanz Effektstarke
R . bedingt bedingt
Abhéngigkeit von
o))
n % n % n % p Cramer-V**
; Ohne (n=82) 12 146 | 6 7.3 7 8,5
Cortison
. . 0,555 0,054*
préoperativ Mit (n=137) 7 189 | 3 8,1 5 13,5
. CED (n=84) 12 143 | 7 7.9 9 9,5
(k'irunkder 0,438 0,071*
rankung NON-CED (n=35) 7 200 | 3 7,6 4 11,4
One-Stage (n=52) 12 231 | 4 7.7 8 15,4
Operatives Two-Stage (n=28) 4 143 | 3 10,7 3 10,7 0157 0,200
Vorgehen Mod. Two-Stage (n = 16) ' '
Three-Stage (n=23) 3 13,0 2 8,7 1 4,3
Anastomosen- Ohne (n=168) 12 176 | 4 59 8 11,8 0,563 0.053"
protektion Mit (n=51) 7 137 | 5 9,8 4 7.8 ' '
Konstruktions- Indirekt (n=19) 3 158 | 3 15,8 2 10,5 0,982 0.002"
technik Direkt (n=100) | 16 16,0 | 6 6,0 10 10,0 ’ '
Gesamt (n=119) | 19 159 | 9 7,5 12 10,1
Tab. 6.22 Abhéangigkeit der postoperativen Major-Komplikationen von den operativen

Parametern

* Mehrfachnennungen mdglich

Eine praoperative Cortison-Therapie zeigte keinen signifikanten Einfluss (p = 0,555) auf
das Auftreten postoperativer Major-Komplikationen. Es kam bei Patienten unter
Cortison-Therapie zum Zeitpunkt der IAP-Anlage haufiger zu rekonstruktionsbedingten

Komplikationen als bei Patienten ohne Cortison.

Die Grunderkrankungen zeigen keinen Einfluss auf die postoperativen Major-
(p = 0,438).

Komplikationen treten bei beiden Grunderkrankungen gleich haufig auf.

Komplikationsraten Resektions- und rekonstruktionsbedingte

Am haufigsten wurden postoperative Major-Komplikationen bei den One-Stage-Anlagen
beobachtet (12/52 2 23,1%), am seltensten bei Three-Stage-Anlagen (3/23 2 13,0%).
Der Zusammenhang zwischen operativem Vorgehen und postoperativen Major-

Komplikationen war jedoch nur gering (p = 0,157, Cramer-V = 0,209).

Resektionsbedingte Major-Komplikationen

Die Rate fir resektionsbedingte Major-Komplikationen betrug 7,5% (9/119). Es handelte
sich vor allem um Blutungen (3/119 2 2,5%) und Dinndarmleckagen bzw. -perforationen
(3/119 2 2,5%). Ein mechanischer lleus (1/119 = 0,8%) sowie ein Cholaskos (1/119 =

0,8%) und ein parapankreatischer Abszess (1/119 = 0,8%) machten Einzelféalle aus.
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Blutungen bzw. Hamatome wurden durch Tamponaden (1/3) oder durch eine
Hamatomausraumung therapiert. Dinndarmleckagen bzw. -perforationen wurden durch
Ubernéhung (2/3) korrigiert. In einem Fall einer solchen Diinndarm-Komplikation kam es
zu einer abdominellen Sepsis. Hier erfolgte die Therapie im Sinne einer Revision mit
Lavage (1/3). Im Falle des mechanischen lleus, der aufgrund einer Torsion des
Dinndarms entstanden war, wurde nach Retorquierung eine Dennis-Sonde zur

Schienung des Dinndarms eingelegt (1/1).

Rekonstruktionsbedingte Major-Komplikationen

In 12 von 119 Fallen (10,1%) kam es zu rekonstruktionsbedingten postoperativen Major-
Komplikationen. Blutungen aus dem Pouch (4/119) und Anastomoseninsuffizienzen
(7/119) waren die haufigsten rekonstruktionsbedingten Major-Komplikationen. 57,1%
der Insuffizienzen (4/7) traten in Begleitung einer abdominellen Sepsis auf. Die Pouch-
Ischamie machte einen Einzelfall aus (1/119). In Tab. 6.23 wird die Verteilung der

Komplikationen auf die Anastomosentechnik aufgezeigt:

Art der Komplikation* Statistik
Patienten mit A Pouch
Komplikationen nastomosen- ouch- A N
Abhidngigkeit von Blutung insuffizienz** Ischamie Signifikanz Effekistarke
(oM
n % n % n % n % p Cramer-V**
P Ohne (n=282) 7 8,5 4 49 2 2,4 1 1,2
Cortison ; 0404  0,077*
praoperativ Mit (n=37) | 5 13,5 - 5 13,5 -
; CED (n=84) | 8 9,5 112 7 8,3 -
Srunder 0,753  0,029*
rankung NON-CED (n=35) | 4 11,4 3 86 - 1 29
One-Stage (n=51) 8 15,4 3 58 4 7,7 1 1,9
Two-Stage (n=28) | 3 10,7 136 2 7.1 -
Operatives Mod. Two- o
Vorgehen Stage WO h=16) | - . . . 0,235 0,189
Three- _
Stage (n=23) | 1 43 - 1 43 -
. OhnellS (n=68) 8 11,8 3 44 4 5,9 1 1,5
Anastomosen 0483  0,064*
protektion Mit LIS (n=51) | 4 7.8 120 3 5,9 -
o Indirekt n=19) | 2 10,5 153 1 53 -
:‘°’t‘15t.:(“kt'°“s _ 0,944  0,006*
echni Direkt (n=100)| 10 10,0 330 6 6,0 1 10
Gesamt (n=119)| 12 10,1 4 34 T+ 59 1 0,8
Tab. 6.23 Abhéangigkeit der rekonstruktionsbedingten Major-Komplikationen von den

operativen Parametern

* Mehrfachnennungen, **4x mit Pelvic-Sepsis und 1x Insuffizienz an der Pouchnaht
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Keiner der operativen Parameter zeigte einen signifikanten Einfluss auf das Auftreten
rekonstruktionsbedingter  Major-Komplikationen.  Nichtsdestoweniger war die
Haufigkeitsverteilung der Anastomoseninsuffizienzen bei den Grunderkrankungen und
der Cortison-Gabe auffallig: sie traten bei Patienten unter Cortison-Therapie etwa 6x
haufiger auf und ausschliel3lich bei CED-Patienten. Diese Auffalligkeiten zu den

Anastomoseninsuffizienzen wurden in der Tab. 6.24 genauer untersucht:

Patienten mit | g itikanz  Effektstirke
Abhingigkeit von Anastomoseninsuffizienz
n % p ® */Cramer-V**

Ohne (n=82) 2 2,4

Cortison praoperativ 0,017 0,218*
Mit (n=37) 5 13,5
CED (n=84) 7 8,3

Grunderkrankung 0,078 0,161*
NON-CED (n = 35)
One-Stage (n=52) 4 7,7
Two-Stage (n=28) 71

Operatives Vorgehen 0,686 0,112**
Mod. Two-Stage (n = 16)
Three-Stage (n=23) 1 4,3
Ohne LIS (n=68) 4 5,9

Anastomosenprotektion 1,000 0,00*
Mit LIS (n=51) 3 5,9
Indirekt (n=19) 1 53

Konstruktionstechnik 0,900 0,011*
Direkt (n=100) 6 6,0

Gesamt (n=119) 7* 5,9

Tab. 6.24 Abhéangigkeit der Anastomoseninsuffizienz von den operativen Parametern

Anastomoseninsuffizienzen traten mit einer Haufigkeit von 5,9% (7/119) auf. Bei One-
Stage- und  Two-Stage-Anlagen kam es etwa gleich haufig zu
Anastomoseninsuffizienzen, sodass weder eine statistische Signifikanz (p = 0,686) fur
die Inzidenz und nur ein schwacher Zusammenhang zwischen Vorgehen und
Anastomoseninsuffizienzen (Cramer-V = 0,112) festgestellt werden konnte. Ebenso
verhielt es sich bei den Fallen, in denen eine LIS angelegt wurde: in beiden Gruppen

wurden Anastomoseninsuffizienzen gleich haufig beobachtet.

Die grofliten Effektstarken konnten bei der Grunderkrankung (® = 0,161) und der
praoperativen Gabe von Cortison (® = 0,218) nachgewiesen werden. Wahrend der
Einfluss der Cortison-Gabe signifikant wurde (p = 0,017), konnte bei der

Grunderkrankung nur ein statistischer Trend festgestellt werden (p = 0,078).

Es sollte geprift werden, ob der Einfluss des operativen Vorgehens auf den Einfluss der
Grunderkrankung fir das Auftreten von Anastomoseninsuffizienzen modulierend wirken

kann. Die Ergebnisse sind der Tab. 6.25 zu entnehmen:
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Patienten mit I "
Grund- Operatives Vorgehen Anastomoseninsuffizienz Signifikanz Effektstarke
erkrankung
n % p Cramer-V
One-Stage (n=31) 4 12,9
Two-Stage (n=18) 2 11,1
CED 0,443 0,179
Mod. Two-Stage (n=15)
Three-Stage (n=20) 1 5,0
One-Stage (n=21)
Two-Stage (n=10)
NON-CED
Mod. Two-Stage (n=1)
Three-Stage (n=3)
Gesamt (n=119) 7 10,1
Tab. 6.25 Kombinierter Einfluss der Grunderkrankung und des operativen Vorgehens auf die

Inzidenz von Anastomoseninsuffizienzen

CED-Patienten, die nicht in einer vorherigen Operation kolektomiert worden waren (One-
Stage- und Two-Stage-Anlagen), wiesen doppelt so haufig Anastomoseninsuffizienzen

auf wie Three-Stage-Anlagen (p = 0,443).

Pouchale Blutungen wurden per transanalem Clip therapiert (3/4), in einem Fall erfolgte
eine Koagelausraumung mit Tamponade (1/4). Die Pouchnahtinsuffizienz erforderte
eine Pouch-Revision (1/1). Die Therapie der Anastomoseninsuffizienzen war abhangig
vom Vorhandensein einer abdominellen Sepsis: Bei Insuffizienzen ohne Sepsis-Zeichen
wurde die Anastomose durch eine Defektnahung (1/6) bzw. Anastomosenrevision (1/6)
korrigiert. Kam es begleitend zur abdominellen Sepsis, so umfasste die Therapie in
einem Fall die Resektion der abfiihrenden Schlinge in Kombination mit einer
Enterostomie (1/6) und im anderen Fall die Pouchmobilisation mit Abszessausrdumung
(1/6). Beim Vorhandensein prasacraler Abszesse wurden diese ohne Pouchmobilisation

ausgeraumt (2/6). Die Pouch-Ischamie fuhrte zum Ausbau des IAP (1/1).

Insgesamt waren 42 von 43 (97,6%) der postoperativen Komplikationen durch adaquate
Therapieverfahren erfolgreich therapierbar. Nur in einem Fall flhrte eine postoperative
Komplikation zum Versagen der IAP-Anlage (1/43 2 2,3%). Somit konnten 118 Patienten
(118/119 2 99,2%) mit einem funktionstlchtigen IAP nach der Anlageoperation

entlassen werden.
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6.4.3 Komplikationen des LIS-Verschlusses

Intraoperative Komplikationen

48 von 49 LIS-Verschluss-Operationen (98,0%) verliefen intraoperativ komplikationslos.
In einem einzigen Fall (1/49 2 2,0%) trat eine intraoperative Komplikation auf. Dabei kam

es zur Verletzung der A. epigastrica, die durch eine Umstechung sofort behoben wurde.

Postoperative Komplikationen

34 von 49 LIS-Verschlussen (69,4%) verliefen postoperativ komplikationslos. Bei 15
Patienten (15/49 2 30,6%) traten postoperativ insgesamt 18 Komplikationen auf. Es
handelte sich um 12 Minor- (12/49 2 24,5%) und 5 Major-Komplikationen (5/49 2 10,2%).
Unter den Minor-Komplikationen wurden Wundheilungsstérungen (n = 9) und
Passagestorungen (n = 3) zusammengefasst. Sie bedurften entweder keiner speziellen
Therapie oder konnten konservativ behandelt werden. Als Major-Komplikationen sind
Blutungen (n = 1) und Anastomoseninsuffizienzen (n = 4) zu verstehen. Die Nachblutung
machte eine Relaparotomie mit Umstechung notwendig. 3 von 4
Anastomoseninsuffizenzen konnten entweder durch Uberndhung (1x) oder durch
Dinndarmresektion mit Reanastomosierung (2x) erfolgreich behandelt werden. Ein
einmaliger Versuch, eine aus der Insuffizienz resultierende Fistel erst im Intervall zu
sanieren, scheiterte. Der Patient entwickelte interkurrent eine Sepsis, welche trotz

sofortiger Intervention nicht zu beherrschen war. Er verstarb an Multiorganversagen.

6.4.4 Letalitat

Im postoperativen Verlauf der resektionalen und rekonstruktiven Eingriffe war kein
Todesfall aufgrund von Komplikationen zu beklagen. Die diesbeziigliche Letalitat betrug
somit 0%. Ein Patient erlag jedoch Komplikationen nach Verschluss der LIS. Die
diesbezugliche Letalitat betrug damit 2,0% (1/49), wodurch die Letalitat aller operierten
Patienten Uber alle Operationsphasen hinweg 0,8% (1/119) betrug.

6.5 Komplikationen im Langzeitverlauf

118 von 119 operierten Patienten standen zur Auswertung der Langzeitergebnisse zur

Verfugung. Davon war bei 76 Patienten (64,4%) der Langzeitverlauf unauffallig. Bei 42
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von 118 Patienten (35,6%) waren dagegen im Verlauf 66 Langzeitkomplikationen zu
verzeichnen. Fir die weitere Untersuchung wurden diese Langzeitkomplikationen

unterschieden in

e chirurgisch nicht revisionspflichtige Komplikationen

e chirurgisch revisionspflichtige Komplikationen

Die Ergebnisse der Untersuchung werden im Folgenden erdrtert.

6.5.1 Chirurgisch nicht revisionspflichtige Komplikationen

Insgesamt kam es bei 10 Patienten (10/118 2 9,5%) im Langzeitverlauf zu nicht
revisionspflichtigen Komplikationen. In 5 Fallen (5/118 2 4,2%) handelte es sich dabei
um einen Subileus, in 3 Fallen (3/118 2 2,5%) um eine konservativ beherrschbare
Pouchitis und in 2 Fallen (2/118 2 1,7%) um eine Anoproktitis.

6.5.2 Chirurgisch revisionspflichtige Komplikationen

Insgesamt traten bei 36 der 118 Patienten mit funktionsfahigem IAP chirurgisch
revisionspflichtige Major-Komplikationen auf. Die rohe Rate betrug damit 30,5%. Die
Major-Komplikationen wurden anhand der Pathogenese weiter untersucht. Folgende

Einteilung wurde vorgenommen:

¢ Resektionsbedingt: mechanischer lleus, Narbenhernien

e Dysplastisch: Desmoide, Adenome/ Polypen

o Entziindlich: Pouchitis, Anoproktitis, fistulierende/abszedierende Kompli-
kationen (als solche sind pouch-vaginale, perianale und pouchale Fisteln sowie
perianale Abszesse zusammengefasst)

o Funktionell: Entleerungsstérungen aufgrund eines prolabierenden Mittelstegs,

Entleerungsstérungen aufgrund von Stenosen, Inkontinenz, zu hohe Frequenz

Eine Ubersicht Uiber die Abhangigkeit der Komplikationen im Langzeitverlauf von den

Untersuchungsparametern ist in der Tab. 6.26 dargestellt:
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Art der Komplikation* Statistik
Patienten mit

Komplikation | Resektions- Dysplas- Entzindlich Funktionell Signifikanz Effektstéirke

Abhdngigkeit von bedingt tisch
n % n % n % n % n % (D*/C\;?*mer-
Grunder CED (n=84) |24 286 |4 48 - 15 17,9 13 155
krankung E‘gg" (n=34) [12 353 |2 59 4 118 - 7 206 0,473 0.066°
g{;‘;’e (n=51) |11 216 |2 39 2 39 6 118 3 59
o, (M=28) |10 357 |1 36 2 71 3 107 5 179
SE:JZEZ?,S Mod. 0,250 0,187*
Two- (n=16) | 5 31,3 |1 63 - 3 188 3 188
Stage
gggz (n=23) |10 435 |2 87 - 3 25 9 391

Anastomosen- 4. (1=68) |16 239 [3 45 2 30 9 134 6 90

protektion 0,073 0,165

MitLIS (n=51) |20 392 |3 59 2 39 6 118 14 275
Konstruktions- Indirekt (n=19) |11 579 [1 53 1 53 3 158 10 526

0,005 0,261*

technik Direkt (n=99) |25 253 |5 51 3 30 12 121 10 10,9
Gesamt (n=118)| 36 30,5 6 51 4 34 15 12,7 20 16,9
Tab. 6.26 Abhangigkeit der chirurgisch revisionspflichtigen Komplikationen von den

operativen Parametern im Langzeitverlauf

* = Mehrfachnennungen maglich

Revisionspflichtige Komplikationen traten im Langzeitverlauf nur geringfligig haufiger bei
NON-CED-Patienten (24/84 2 28,6%) als bei CED-Patienten (12/34 2 35,3%) auf (p =
0,473). Entsprechend der Pathologie kam es nur bei NON-CED-Patienten zu
dysplastischen (4/34 2 11,8%) und nur bei CED-Patienten zu entziindlich-septischen
Komplikationen (15/84 2 17,9%).

Komplikationen traten bei Three-Stage-Anlagen am haufigsten auf (10/23 2 43,5%). Die
Abhangigkeit der Inzidenz von Major-Komplikationen vom operativen Vorgehen war

jedoch nicht statistisch signifikant (p = 0,250).

Auch die Anlage einer LIS zeigte einen Trend zur statistischen Signifikanz (p = 0,073)
mit mittlerer Einflussstarke (® = 0,0165) auf das Auftreten revisionspflichtiger
Komplikationen. Dies wurde vor allem bei den unterschiedlichen Raten der

rekonstruktionsbedingt revisionspflichtigen Komplikationen evident.

Chirurgisch revisionspflichtige Komplikationen traten bei den indirekten Anastomosen
(11/19 2 57,9%) statistisch signifikant haufiger (p = 0,005) auf als bei den direkten (25/99

2 25,3%). Dieser Unterschied war vor allem bei den rekonstruktionsbedingten
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Komplikationen deutlich, die signifikant haufiger (p > 0,001) bei den indirekten
Anastomosen auftraten (10/19 2 52,6% vs. 10/119 2 10,9%).

Die Untersuchung des kumulativen Risikos fur Major-Komplikationen ergab, dass bis
zum 5. postoperativen Jahr das Risiko auf 40,5% anstieg, bis zum 10. Jahr auf 54,9%

und bis zum 15. Jahr auf 59,1%, wie es in der Abb. 6.1 grafisch dargestellt ist:
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Zeit bis zur Major-Komplikation in Jahren
Jahre 0 5 10 15 20 25 30
(n) 118 36 27 20 12 3 3
Abb. 6.1 Kaplan-Meier-Analyse zur kumulativen Wahrscheinlichkeit revisionspflichtiger

Komplikationen im Langzeitverlauf

Eins-Minus-Uberlebensfunktion, (n) = Anzahl Patienten

Weiter wurde der Einfluss der operativen Parameter auf die kumulativen
Komplikationsraten untersucht. Diese ergab, dass weder die Grunderkrankung (p =
0,488), noch das operative Vorgehen (p = 0,698), noch die Anastomosenprotektion (p =
0,255), noch die Konstruktionstechnik (p = 0,106) einen signifikanten Einfluss auf die
kumulativen Langzeitkomplikationen hatten. Jedoch wichen die Kurven bei der
Konstruktionstechnik am  weitesten  voneinander zugunsten der direkten
Anastomosentechnik als komplikationsarmeres Verfahren ab, wie es der Tab. 6.27

entnommen werden kann:
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Kumulative Wahrscheinlichkeit fiir Sianifikanz
revisionspflichtige Komplikationen 9
Abhangigkeit von bis 5 bis 10 bis 15 bis 20 bis 25 bis 30
% % % % % % p
CED (n=84) (412 60,8 68,6 - - -
Grunderkrankung 0,488
NON-CED (n=34) (412 525 554 - - -
One-Stage (n=51) |36,8 42,5 54,0 - - -
Two-Stage (n=28) [39,1 73,9 - - - -
Operatives Vorgehen 0,698
Mod. Two-Stage (n=16) (43,3 — - - - -
Three-Stage (n=28) |47,9 62,8 - - - -
Ohne LIS (n=67) |[382 423 50,6 - - -
Anastomosen-protektion 0,255
Mit LIS (n=51) (42,8 632 67,3 - - -
Indirekt (n=19) |53,8 84,6 - - - -
Anastomosentechnik 0,106
Direkt (n=99) (359 442 50,0 - - -
Gesamt (n=118) (40,5 54,9 59,1 — — —
Tab. 6.27 Abhangigkeit der kumulativen Wahrscheinlichkeit fiir revisionspflichtige

Komplikationen von den operativen Parametern

— = Rate blieb konstant

6.5.2.1 Revisionspflichtige resektionsbedingte Komplikationen

Die Rate resektionsbedingter Komplikationen betrug 5,1% (6/118). Die haufigsten
resektionsbedingten Komplikationen waren Narbenhernien (5/118 2 4,2%). In einem
Einzelfall kam es zu einem mechanischen lleus (1/118 2 0,8%). Es war kein statisch
signifikanter Unterschied (p = 0,148) im Hinblick auf das Auftreten von
resektionsbedingten Komplikationen bei Primaranlagen (3/89 =2 3,4%) und
Sekundaranlagen (3/29 2 10,3%) nachweisbar. Der mechanische lleus fuhrte zu einer
Relaparotomie mit Detorquierung des verantwortlichen Dinndarmsegments (1/1) und
die Narbenhernien zum  Bruchllickenverschluss (5/5). Resektionsbedingte

Komplikationen fihrten nie zum Pouch-Verlust.

In Abb. 6.2 ist die kumulative Wahrscheinlichkeit flir das Auftreten erster

resektionsbedingter Komplikationen dargestellt:
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Abb. 6.2 Kaplan-Meier-Analyse zur kumulativen Wahrscheinlichkeit resektionsbedingter

revisionspflichtiger Komplikationen im Langzeitverlauf

Eins-Minus-Uberlebensfunktion, (n) = Anzahl Patienten

Bis zum 14. postoperativen Jahr stieg die kumulative Wahrscheinlichkeit fir
resektionsbedingte Komplikationen auf 16,9% an, um dann im 27. postoperativen Jahr
sprunghaft auf 58,5% anzusteigen. Bei der dann nur noch geringen Fallzahl ist dieser

Anstieg allerdings nicht interpretationsfahig.

6.5.2.2 Revisionspflichtige dysplastische Komplikationen

Dysplastische Komplikationen traten ausschlief3lich bei den NON-CED-Patienten auf.
Bei vier Patienten traten sechs Dysplasien in Form von flinf Adenomen/Polypen auf (1x
im Magen, 3x im IAP, 1x im Dinndarm). In einem Fall kam es zu einem Desmoid. Somit
betrug die Dysplasie-Rate bei NON-CED-Patienten 17,6% (6/34). Es zeigte sich eine
absolute Haufung von 5/5 Adenom- und Polypen-Bildungen bei den direkten

Anastomosen, allerdings erreichte dies keine statistische Signifikanz (p = 0,215).

In Abb. 6.3 ist die kumulative Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten erster dysplastischer

Komplikationen dargestellt:
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Abb. 6.3 Kaplan-Meier-Analyse zur kumulativen Wahrscheinlichkeit resektionsbedingter

revisionspflichtiger Komplikationen im Langzeitverlauf

Eins-Minus-Uberlebensfunktion, (n) = Anzahl Patienten

Die kumulative Wahrscheinlichkeit erreichte das Maximum von 7,2% nach dem 7.

postoperativen Jahr. Der Kurvenverlauf blieb danach konstant.

6.5.2.3 Revisionspflichtige entzundliche Komplikationen
Rohe Raten

Insgesamt kam es bei 15 Patienten zu 21 entzindlichen Komplikationen. Die rohe Rate
betrug somit 12,7%. Entzindliche Komplikationen traten ausschlieBlich bei den CED-
Patienten auf. Den Grofiteil der Komplikationen machten die Pouchitis (9/118 2 7,6%)
und die fistulierenden/abszedierenden Komplikationen (9/118 2 7,6%) aus. Seltener trat
eine Anoproktitis (3/118 2 2,5%) auf. Der Tab. 6.28 ist die Abhangigkeit der
Untersuchungsparameter auf die entzlindlich-septischen Major-Komplikationen im

Langzeitverlauf zu entnehmen:
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Art der Komplikation* Statistik
Patienten mit Pouchitis A Fistulierend/
Komplikation |Pouchitis no- istulieren A .
Abhadngigkeit von proktitis abszedierend Signifikanz. Effektstrke
n % (n % n % n % p ® /(i/r*a*mer-
. CED (n = 84) 15 17,9 |9 10,7 3 3,6 9** 10,7
prunder 0,008  0,243*
rankung NON-CED (n = 34) - - - -
One-Stage (n = 51) 6 1,8 |3 59 2 39 1 2,0
Two-Stage (n = 28) 3 10,7 (1 36 1 3,6 4 14,3
Operatives _ o
Vorgehen '\S/'t‘;ZéTWO (n=16) 3 188 |2 125 - 2 12,5 0880 0,075
Three- _
Stage (n=23) 3 130 [3 1,7 - 2 8,7
Anastomosen- Ohne LIS (n=67) 9 134 |5 75 2 3,0 3 45 0.788 0.025%
protektion MitLIS  (n=51) 6 18 (4 78 1 20 6 1,3 ' '
Konstruktions-  Indirekt  (n=19) 3 158 |4 211 - 2 10,5 0.660 0.040°
technik Direkt (n = 99) 12 121 |5 51 3 30 7 7.1 ' ’
Gesamt (n=118) 15 12,7 (9 76 3 25 9 7,6
Tab. 6.28 Abhéangigkeit der revisionspflichtigen entziindlichen Komplikationen von den

Operationsparametern im Langzeitverlauf

* = Mehrfachnennungen méglich, ** = 2x rezidivierend

Entsprechend der Pathologie kam es ausschlieBlich bei CED-Patienten zu
entziindlichen Komplikationen im Langzeitverlauf (p = 0,008). Teilweise fiihrte der
Langzeitverlauf zur Anderung der praoperativen Diagnose Cl zu MC: In zwei Féllen
(beides weibliche Patientinnen) traten fistulierende/abszedierende Komplikationen auf,
die zur Anderung der Diagnose fihrten. Damit betrug die Rate unerwarteter
postoperativer MC-Diagnose (n = 2) bei Cl-Patienten (n = 7) 28,6% (2/7) und auf das
Teilkollektiv der CED-Patienten Ubertragen 2,4% (2/84).

Sowohl bei allen vier operativen Vorgehensweisen (p = 0,880) als auch bei den
indirekten und direkten Anastomosen (p = 0,660) war die Haufigkeit von entzlindlichen

Komplikationen ahnlich.

Kumulative Wahrscheinlichkeit

In Abb. 6.4 ist die kumulative Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten erster entziindlicher

Komplikationen dargestellt:
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Abb. 6.4 Kaplan-Meier-Analyse zur kumulativen = Wahrscheinlichkeit entzindlicher

revisionspflichtiger Komplikationen im Langzeitverlauf

Eins-Minus-Uberlebensfunktion, (n) = Anzahl Patienten

Die kumulative Wahrscheinlichkeit fir entzindliche Komplikationen stieg bis zum 14.
postoperativen Jahr auf 28,2% an und blieb danach bis zum Ende der Beobachtungszeit
konstant. Weiter wurde der Einfluss der operativen Parameter auf die kumulative
Wahrscheinlichkeit fur entzindlich revisionspflichtige Komplikationen untersucht. Die

ermittelten Raten sind in 5-Jahres-Schritten in der Tab. 6.29 tabellarisch dargestellt:

Kumulative Wahrscheinlichkeit fiir Signifikanz
o . entziindlich revisionspflichtige Komplikationen 9
Abhangigkeit von bis5 bis10 bis15 bis20 bis25 bis 30
% % % % % % 0]
CED (n=84) 20,3 26,0 38,5 — - -
Grunderkrankung 0,009
NON-CED (n=34) - - - - - -
One-Stage (n=51) 18,7 23,5 28,9 — — —
Two-Stage (n=28) 14,1 14,1 24,8 — — —
Operatives Vorgehen 0,956
Mod. Two-Stage (n = 16) 20,0 33,3 33,3 — — —
Three-Stage (n=28) 4.5 4.5 28,4 — — —
Ohne LIS (n=67) 19,0 22,5 30,2 — — —
Anastomosenprotektion 0,740
Mit LIS (n=51) 9,6 14,9 27,1 — - -
Indirekt (n=19) 71 71 30,4 — - -
Anastomosentechnik 0,814
Direkt (n=299) 16,9 22,2 28,1 — — —
Gesamt (n=118) | 14,7 18,9 28,2
Tab. 6.29 Abhéangigkeit der kumulativen Wahrscheinlichkeit fiir entziindliche Komplikationen

von den operativen Parametern

— = Rate blieb konstant
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Mit Ausnahme der Grunderkrankung hatte kein operativer Parameter im Langzeitverlauf
einen statistisch signifikanten Einfluss auf die kumulative Wahrscheinlichkeit flr

entziindlich revisionspflichtige Komplikationen.

Die Three-Stage-Anlage zeigt in der Beobachtungszeit bis 10 Jahre bessere Raten als
die anderen operativen Vorgehensweisen. Bis zum 30. postoperativen Jahr ndhern sich
alle Raten an. Die mod. Two-Stage-Technik zeigt leicht hdhere kumulative

Wahrscheinlichkeiten flr entziindlich septische Komplikationen im Langzeitverlauf.

Ein ahnlicher Verlauf konnte bei den Patienten mit und ohne LIS festgestellt werden:
Wahrend bis zum 10. postoperativen Jahr die Rate an entziindlichen Komplikationen bei
den Patienten mit LIS geringer war, naherten sich die Raten bis zum 30. postoperativen
Jahr an (p = 0,740).

Auch bei den indirekten Anastomosen liegt die kumulative Wahrscheinlichkeit zu Beginn
der Beobachtung unter der der direkten Anastomosen und nahert sich ab dem 15.

postoperativen Jahr an.

Therapie

Eine Ubersicht tiber den Therapieerfolg der IAP-Behandlung im Hinblick auf den Verlauf

entziindlich-septischer Komplikationen bietet Tab. 6.30:

AEI:L?IIS :ig IAP-Versagen nac\rliellzgrlg::igion
Komplikation TIS-Anlage KP-Konversion
n % n % n % n %
Pouchitis (n=9*12) | - 9 100 9* 100
Anoproktitis (n=3) 2 66,7 1 33,3 - 1 33,3
Chronische Fisteln bzw. Abszesse (n=9) 5 55,6 4 55,4 4 444
Gesamt (n=21%29)| 7 33,3 14 66,7 13 619 1 5,8
Tab. 6.30 Ubersicht iiber den Therapieerfolg bei entziindlich revisionspflichtigen

Komplikationen

* = in 3 Fallen wurde der Pouch zunachst belassen und erst nach einer weiteren Pouchitis-Attacke in

einer zweiten Operation exzidiert

Jede Pouchitis, die im Langzeitverlauf eine Major-Komplikation darstellte, fihrte zum
Verlust des IAP. In insgesamt 6 Fallen fihrte sie zur Anlage einer TIS mit simultanem
Ausbau des IAP. In den 3 anderen Fallen wurde der IAP bei der TIS-Anlage zunachst

belassen und erst nach einer weiteren Pouchitis-Attacke exzidiert. Fistulierende/
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abszedierende Komplikationen konnten in beinahe der Halfte der Falle (5/9 2 55,6%)
durch geeignete Eingriffe (1x Segmentresektion der zuflihrenden Schlinge, 1x
Abszessspaltung 2x Fistelverschluss, 1x chirurgische Korrektur der IAA) korrigiert
werden. Die andere Halfte (4/9 £ 44,4%) fuhrte zu einer TIS-Anlage. Zwei Falle der
Anoproktitis wurden durch eine lokale Exzision (2/3 2= 66,7%) kuriert. Bei einem
Patienten flhrten sie zur KP-Konversion. Insgesamt fihrten entzindliche

Komplikationen in 14 von 21 Komplikationen (66,7%) zum Versagen der IAP-Therapie.

6.5.2.4 Pouchitis

Rohe Rate

Insgesamt wurden bei 10 Patienten 12 symptomatische und behandlungsbediirftige
Pouchitis-Attacken gezahlt. Die rohe Rate betrug somit 8,5% (10/118). Eine genaue
Ubersicht der Abhangigkeit der Pouchitis von den operativen Parametern ist der Tab.

6.31zu entnehmen:

Patienten mit Pouchitis | Signifikanz  Effektstarke
Abhangigkeit von
n % p ®*/Cramer-V**
CED (n=284) 10 11,9
Grunderkrankung 0,035 0,194*
NON-CED (n=234) -
One-Stage (n=51) 3 5,9
Two-Stage (n=28) 3 10,7
Operatives Vorgehen 0,811 0,090**
Mod. Two-Stage (n = 16) 2 12,5
Three-Stage (n=28) 2 8,7
Ohne LIS (n=67) 5 7,5
Anastomosenprotektion 0,651 0,042*
Mit LIS (n=151) 5 9,8
Indirekt (n=19) 4 211
Konstruktionstechnik 0,032 0,198*
Direkt (n=199) 6 6,1
Gesamt (n=118) 10 8,5
Tab. 6.31 Abhéngigkeit der Pouchitis von den Operationsparametern im Langzeitverlauf

Alle Pouchitis-Falle wurden bei CED-Patienten beobachtet (p = 0,035, ® = 0,194).
Wahrend kein Einfluss des operativen Vorgehens (p = 0,811, Cramer-V = 0,090) oder
der Anastomosenprotektion (p = 0,651, ® = 0,042) auf die Pouchitis-Inzidenz
nachgewiesen werden konnte, wurde eine Abhangigkeit von der Konstruktionstechnik
festgestellt (p = 0,032, ® = 0,198). Demnach kam es signifikant haufiger zur Pouchitis

bei den indirekten Anastomosen.
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Kumulative Wahrscheinlichkeit

In Abb. 6.5 ist die kumulative Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer ersten Pouchitis

dargestellt:
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Abb. 6.5 Kaplan-Meier-Analyse zur kumulativen Wahrscheinlichkeit einer Pouchitis im

Langzeitverlauf

Eins-Minus-Uberlebensfunktion, (n) = Anzahl Patienten

Die kumulative Wahrscheinlichkeit einer Pouchitis stieg bis zum 16. postoperativen Jahr
auf 24,6% an und blieb danach bis zum Ende der Beobachtung konstant. Die ermittelten
Raten zum Einfluss der operativen Parameter auf die kumulative Wahrscheinlichkeit flr

Pouchitis sind in 5-Jahres-Schritten der Tab. 6.32 zu entnehmen:

70



Kumulative Wahrscheinlichkeit -
N " Signifikanz
L . fur Pouchitis
Abhangigkeit von bis 5 bis 10 bis 15 bis 20 bis 25 bis 30
% % % % Y% Y% p
CED =84 12,0 12,0 26,3 30,6 - -
Grunderkrankung (n ) 0,079
NON-CED (n=34) - - - - - -
One-Stage (n=51) 125 125 19,5 — — —
Two-Stage (n=28) |16,7 16,7 16,7 37,5 - -
Operatives Vorgehen 0,911
Mod. Two-Stage (n = 16) 6,3 6,3 29,7 - - -
Three-Stage (n=28) 0 0 22,2 - - -
Ohne LIS (n=67) 94 94 205 - - -
Anastomosenprotektion 0,933
Mit LIS (n=51) 87 87 209 281 - -
Indirekt (n=19) 91 91 394 545 - -
Konstruktionstechnik 0,116
Direkt (n=99) 92 92 164 - - -
Gesamt (n=118) | 9,2 9,2 20,7 24,6 - -
Tab. 6.32 Abhéangigkeit der kumulativen Pouchitis-Wahrscheinlichkeit von den operativen
Parametern

— = Rate blieb konstant

Mit Ausnahme der Grunderkrankung hatte kein operativer Parameter im Langzeitverlauf
einen statistisch signifikanten Einfluss auf die kumulative Wahrscheinlichkeit flr

entziindlich revisionspflichtige Komplikationen.

Die One-Stage-Anlagen zeigten im Langzeitverlauf die besten Ergebnisse im Hinblick
auf die Pouchitis-Inzidenz. Die schlechtesten Ergebnisse wurden bei der Two-Stage-
Anlage beobachtet. Es konnte keine statistische Signifikanz nachgewiesen werden (p =
0,911). Zu Beginn der Beobachtung bis 10 Jahre postoperativ zeigten die Mod. Two-
Stage- und die Three-Stage-Anlagen die besten Ergebnisse, die Raten naherten sich

jedoch den anderen Vorgehensweisen im Langzeitverlauf an.

Die gréflten Differenzen konnten bei der Konstruktionstechnik beobachtet werden:
Wahrend die Raten bis zum 10. postoperativen Jahr ahnlich waren, so stieg die
kumulative Wahrscheinlichkeit fir Pouchitis bei den direkten Anastomosen bis zum 20.

postoperativen Jahr um das etwa 3,5-Fache auf 54,5% an (p = 0,116).

Therapie

In 3 von 12 Fallen (25%) konnte die Pouchitis konservativ mit repetierender Antibiose

auf Dauer beherrscht werden. Insoweit stellte diese Form der Pouchitis eine Minor-
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Komplikation dar. In 9 Fallen (75%) musste der Pouch jedoch wegen hartnackiger
Therapieresistenz oder Komplikationen exstirpiert werden. Dabei erfolgte der Pouch-
Ausbau sechs Mal simultan und drei Mal metachron zur Anlage der TIS. Die Pouchitis

erwies sich somit in der Gberwiegenden Mehrzahl der Falle als Major-Komplikation.

6.5.2.5 Revisionspflichtige funktionelle Komplikationen

Rohe Raten

Insgesamt folgten auf 118 IAP-Operationen 21 funktionelle Langzeitkomplikationen bei
20 Patienten. Damit betrug die rohe Rate der funktionellen revisionspflichtigen
Komplikationen 16,9%. Eine Ubersicht Uiber diese Komplikationen im Langzeitverlauf ist

der Tab. 6.33 zu entnehmen:

Art der Komplikation* Statistik
Patlent_en [mt Entle__erungs— Inkontinenz Extreme Signifikanz Effektstarke
Komplikation stérung Frequenz
Abhidngigkeit von
Mittelsteg Stenose
o/
n % |n % n % n % n % p Cramer-V**
Grund CED (n=84) 13 155 |6 71 4 48 2 2,4 1 1,2
runder-
- 0,503 0,062
krankung NoN (n=34) | 7 2062 59 2 34 2 17 2 59
One- _
Stage (n=51) 3 59 |- 1 20 1 2,0 1 2,0
Two- _
o Stage (n=28) 5 17,9 |4 143 - 2 71 -
peratives o
Vorgehen Mod. 0,006 0,326
Two- (n=16) 3 18,8 | - 2 12,5 - 1 6,3
Stage
g?ree- (n=28) | 9 391 |4 174 3 130 1 43 1 43
age
Anastomosen-  Ohne LIS (n=67) 6 90 |- 3 45 1 15 2 30 0.008 0.244*
protektion MitLIS  (n=51) 14 275|8 157 3 59 3 59 1 20 ' '
Konstruktions-  Indirekt  (n=19) | 10 526 |8 42,1 - 3 158 - 0001 0417
technik Direkt  (n=99) 10 101 |- 6 61 1 10 3 30 ’ ’
Gesamt (n=118) 20 16,9 |8 68 6 51 4 3,4 3 2,5
Tab. 6.33 Abhéangigkeit der revisionspflichtigen funktionellen Komplikationen von den

operativen Parametern

* = Mehrfachnennungen maglich

Am haufigsten kam es zu Entleerungsstérungen (14/118 2 11,9%), die entweder durch
prolabierte Mittelstege bei indirekten Anastomosen (8/19 2 42,1%) oder durch Stenosen
bei direkten Anastomosen (6/99 2 6,1%) hervorgerufen wurden. Neben den

Entleerungsstérungen kam es im Langzeitverlauf zu 4 Fallen von Inkontinenz (4/118 &
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3,4%), die mit einer relativen Haufung von 15,8% (3/19) ofter bei den indirekten
Anastomosen zu beobachten war. In 3 Fallen (3/118 2 2,5%) wurde eine zu hohe

Frequenz beklagt.

Funktionelle Komplikationen traten haufiger bei NON-CED-Patienten (7/34 = 20,6%) als
bei CED-Patienten auf (13/84 2 15,5%), ohne dass dies eine statistische Signifikanz
erreichte (p = 0,503).

Bei One-Stage-Anlagen kam es signifikant seltener zu funktionellen Komplikationen
(15/38 2 39,5%), wahrend sie bei Three-Stage-Anlagen signifikant haufiger auftraten (p
= 0,006). Die Berechnung des Cramer-V-Wertes ergab eine starke Assoziation zwischen

Komplikationsinzidenz und operativem Vorgehen (Cramer-V = 0,326).

Eine signifikante Haufung der funktionellen Komplikationen konnte auch bei den
indirekten Anastomosen beobachtet werden (10/19 2 52,6%; p > 0,001). Der Einfluss
der Anastomosenprotektion ist zu vernachlassigen, da diese obligat bei den indirekten
Anastomosen angelegt wurde und diese technikspezifische Komplikation aufwies

(kollabierende Mittelstege), auf die die LIS-Anlage keinen Einfluss hatte.

Da sowohl das operative Vorgehen als auch die Konstruktionstechnik einen signifikanten
Einfluss auf die Inzidenz der funktionellen Spatkomplikationen zeigte, wurde
weiterflihrend untersucht, welche Komponente den starkeren Einfluss hatte. Die

Ergebnisse sind in der Tab. 6.34 dargestellt:

Art der Komplikation* Statistik
Abhidngigkeit von _ _
Patienten mit Entle"erungs Inkontinenz Extreme Signifikanz Eff.ekt
N stérung Frequenz starke
Komplikation
\Cl)peratwes Technik Mittelsteg Stenose
orgehen
n % n % n % n % n % p Cramer-V
One-Stage Direkt  (n=51) 3 5,9 - 120 1 20 1 2,0
Direkt (n=17)
Two-Stage
Indirekt (n=11) 5 45,5 4 364 - 2 182
>0,001 0,479
Mod. Two-Stage Direkt (n = 16) 3 18,8 - 2 12,5 - 1 6,3
Direkt  (n=15) 4 26,7 - 3 200 - 1 6,7
Three-Stage
indirekt (n =8) 5 62,5 4 50,0 - 1 125
Gesamt (n=118) | 20 16,9 8 68 6 51 4 34 3 2,5
Tab. 6.34 Kombinierter Einfluss des operativen Vorgehens und der Technik auf die funktionell

revisionspflichtigen Komplikationen

* = Mehrfachnennungen maglich
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Alle Patienten, bei denen eine direkte Anastomose angelegt worden war, zeigten
bessere Morbiditatsraten als solche mit indirekten Anastomosen. Am schlechtesten
schnitten die indirekten Two-Stage- und Three-Stage-Anlagen ab. Diese Unterschiede

waren statistisch stark signifikant (p < 0,001).

Kumulative Wahrscheinlichkeit

Die kumulative Wahrscheinlichkeit, Gberhaupt eine funktionelle Komplikation zu erleiden,

stellt sich in der Zeitabhangigkeit wie in der Abb. 6.6 gezeigt dar:

 100%
2 90%
S 80%
£ 70%
)
S 60%
£ 50%
©
= 40% 32,1%
g 30%
T 20%
g 10%
g 0%
0 5 10 15 20 25 30
Zeit bis zur rekonstruktionsbedingten Komplikation
Jahre 0 5 10 15 20 25 30
(n) 118 46 39 32 19 4 1
Abb. 6.6 Kaplan-Meier-Analyse zur kumulativen Wahrscheinlichkeit funktionell

revisionspflichtiger Komplikationen im Langzeitverlauf

Eins-Minus-Uberlebensfunktion, (n) = Anzahl Patienten

Die kumulative Wahrscheinlichkeit fir eine funktionell revisionspflichtige Komplikation
stieg bis zum 15. postoperativen Jahr auf 32,1% an und blieb danach bis zum Ende der
Beobachtung konstant. Die Untersuchungen des Einflusses der operativen Parameter

ergab folgende Ergebnisse, die in der Tab. 6.35 aufgeflihrt sind:
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Kumulative Wahrscheinlichkeit fiir funktionell|o. ...
. s o Signifikanz
L revisionspflichtige Komplikationen
Abhdngigkeit von bis5 bis10 bis15 bis20 bis25 bis 30
% % % % % % p
CED (n=84) | 20,9 23,6 29,3 - - -
Grunderkrankung 0,535
NON-CED (n=34) (17,7 31,5 40,0 - - -
One-Stage (n=51) | 3,9 3,9 3,9 9,6 - -
Operatives Two-Stage (n=28) | 20,7 295 383 - - - 0016
Vorgehen Mod. Two-Stage (n = 16) | 23,8 390  — - - - ’
Three-Stage (n=28) | 424 424 56,8 - - -
Ohne LIS (n=67) | 10,0 13,9 13,9 18,0 - -
Anastomosen-protektion 0,017
Mit LIS (n=51) | 30,6 42,8 46,9 - - -
Anastomosen- Indirekt (n=19) | 422 422 711 - - = 0.001
technik Direkt (n=99) | 11,9 146 146 171  — - '
Gesamt (n=118)| 19,9 21,9 29,9 32,1 - -
Tab. 6.35 Abhangigkeit der kumulativen Wahrscheinlichkeit fiir funktionell revisionspflichtige

Komplikationen von den operativen Parametern

— = Rate blieb Konstant

Es konnte sowohl beim operativen Vorgehen, als auch bei der Konstruktionstechnik ein
signifikanter Einfluss auf die kumulative Wahrscheinlichkeit nachgewiesen werden. Der

Einfluss der Anastomosenprotektion ist zu vernachlassigen.

Die One-Stage-Anlage zeigte die besten Ergebnisse im Hinblick auf die Inzidenz von
Komplikationen im Langzeitverlauf. Bei den Three-Stage-Anlagen konnte die héchste

kumulative Komplikationsrate nachgewiesen werden (p = 0,016).

Die funktionellen Komplikationen traten bei indirekten Anastomosen etwa 6x haufiger im

Langzweitverlauf auf als bei direkten Anastomosen (p = 0,001).

Therapie

Eine Ubersicht (iber den Therapieerfolg der IAP-Behandlung im Hinblick auf den Verlauf
funktioneller Komplikationen bietet Tab. 6.36:
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Asii?llg :ig IAP-Versagen naczellzlgfg::igion
Komplikation TIS-Anlage KP-Konversion

n % n % n % n %
Entleerungsstorung Mittelsteg (n=28) 8 100
Entleerungsstoérung Stenose (n=6) 5 83,3 1 16,7 1 16,7
Inkontinenz (n=4) 2 50,0 2 50,0 1 25,0 1 25,0
Extreme Frequenz (n=3) - 3 100 - 3 100
Gesamt (n=21)| 15 71,4 6 28,6 1 4,7 5 23,8
Tab. 6.36 Ubersicht iiber den Therapieerfolg bei funktionellen Komplikationen

In 15 von 21 funktionellen Komplikationsfallen (71,4%) konnte durch geeignete
TherapiemalRnahmen eine Ausheilung erzielt werden: Entleerungsstérungen durch
prolabierende Mittelstege konnten immer durch eine chirurgische
Mittelstegdurchtrennung (8/8) behoben werden. Bei Stenosen war in den meisten Fallen
eine Bougierung (5/6 2 83,3%) zielfuhrend, allerdings wurde in einem Fall eine KP-
Konversion durchgefiihrt. Entsprechend der Ursache fihrten die Inkontinenz-Falle zu
einem post-anal-Repair-Eingriff und einer Pouch-Verkleinerung und konnten somit in
100% der Falle durch eine adaquate chirurgische Therapie behoben werden. Insgesamt
fuhrten 6 von 21 (28,6%) funktionell revisionspflichtige Komplikationen im

Langzeitverlauf zum IAP-Verlust.

6.5.3 Mortalitat

Aufgrund der Komplikationen im Therapieverlauf eines Desmoids war ein letal
verlaufender Fall eines FAP-Patienten zu beklagen. Damit betragt die Letalitatsrate im

Langzeitverlauf krankheits- und nicht verfahrensbedingt 0,8%.

6.6 Pouch-Versagen und -Uberleben

6.6.1 Rohe Raten

Im dreiRigjahrigen Operationszeitraum verloren 16 von 118 Patienten (13,6%) ihren
Pouch aufgrund von nicht-reparablen Komplikationen. Die rohe Erfolgsrate betrug somit
86,4% (102/118). Es wurden zwei mdogliche Ursachen fir einen Pouch-Verlust

festgestellt: Funktionelle Komplikationen (Entleerungsstérungen aufgrund kollabierter
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Mittelstege oder Stenosen, Inkontinenz, hohe Frequenz) und entzindliche
Komplikationen (Pouchitis, Anoproktitis, fistulierende/abszedierende Komplikationen). In
Tab. 6.37 ist die Abhangigkeit des Pouch-Uberlebens und -Versagens von den

Beobachtungsparametern dargestellt:

IAP- IAP- e
Erfolg  Versagen Davon war das Versagen Statistik
- . Funktionell Entzindlich - N
Abhidngigkeit von bedingt bedingt Signifikanz Effektstarke
n % n % n % n % p @/
Cramer-V**
- CED 84 72 857 12 143 | 1 1,2 11 13,1
Grund (n=284) 0004  0,303"
erkrankung NON-CED (n=34) |30 882 4 118 | 4 11,8
One-Stage (n=51) (45 882 13 146 | 1 2,0 5 9,8
i Two-Stage (n=28) |26 92,9 2 71 1 3,6 1 3,6
Operatives . T 0.562 0.144%
Vorgehen Sto ’ wo-( =16) (12 750 4 250 | 1 6,3 3 18,8 ' '
age
Three-Stage (n=28) (19 826 3 10,3 | 2 8,7 2 8,7
Anastomosen- Ohne LIS (n=19) |17 789 2 21,1 | 1 53 3 15,8 0543 0.102*
protektion Mit LIS (n=99) |87 879 12 121 | 4 4,0 8 8,1 ' ’
- Indirekt =19 15 789 4 211 | 1 53 3 15,8
Anast_omosen n ire (n ) , d ’ ’ 0,543 0,102*
technik Direkt (n=99) |87 879 12 121 | 4 5,0 7 7.1
Gesamt (n=118) |102 86,4 16 13,6 | 5 4,2 1 9,3
Tab. 6.37 Abhingigkeit des IAP-Uberlebens von den operativen Parametern

Demnach kam es fast doppelt so haufig zum IAP-Verlust durch entziindliche
Komplikationen (11/118 2 9,3%) wie durch funktionelle Komplikationen (5/118 2 4,2%,
p = 0,004).

Die CED (72/84 2 85,7%) und die NON-CED (30/34 2 88,2%) zeigten in etwa gleiche
Haufigkeiten an |AP-Erfolgen. Bei der CED Uberwogen die IAP-Verluste durch
entzliindliche Komplikationen, wahrend bei der NON-CED ausschlieBlich Verluste
aufgrund funktioneller Komplikationen zu beobachten waren. Diese Unterschiede sind
statistisch signifikant (p = 0,016).

Weder der Einfluss der Anastomosenprotektion (p = 0,543) noch des operativen
Vorgehens (p = 0,562) oder der Konstruktionstechnik (p = 0,543) war statistisch
signifikant. Die direkten Anastomosen Ubertrafen mit einer Erfolgsrate von 87,9% (87/99)
die indirekten Anastomosen (15/19 2 78,9%). Bei den indirekten Anastomosen Giberwog
entziindliche Komplikationen als Ursache des Pouch-Verlustes (3/19 2 15,8%)

gegenuber den funktionellen Ursachen (1/19 2 5,3%).
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6.6.2 Kumulatives Pouch-Uberleben

In der folgenden Abb. 6.7 wird die Erhaltungswahrscheinlichkeit des I|AP im

Langzeitverlauf dargestellt:

w 100% 85.2%

£ 90% o 9 72,9%

..E, 80% 79,5/0 ,J7/0

'aE: 70%

S 60%

L 0

= 50%

©

= 40%

g 30%

T 20%

g 10%

g 0%

0 5 10 15 20 25 30
Zeit bis zum IAP-Verlust in Jahren
Jahre 0 5 10 15 20 25 30
(n) 118 50 42 32 20 6 0
Abb. 6.7 Kaplan-Meier-Analyse zum kumulativen Uberleben des IAP

(n) = Anzahl Patienten

Demnach betrug die kumulative Uberlebensrate bis zum 5. postoperativen Jahr 85,2%,
sank bis zum 10. postoperativen Jahr auf 79,5% und sank ab dem 15. Jahr, in dem eine

kumulative Rate von 72,9% beobachtet worden war, nicht mehr weiter ab.

Weiterfiihrend wurde Einfluss der operativen Parameter auf die Uberlebensraten

untersucht. Die ermittelten Raten sind in 5-Jahres-Schritten in der Tab. 6.38 dargestellt:
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Kumulatives Pouch-Uberleben Signifikanz
Abhangigkeit von bis 5 bis 10 bis 15 bis 20 bis 25 bis 30
% % % % % % p

CED (n=84) | 856 800 714 — - -
Grunderkrankung 0,773

NON-CED (n=34) |86 856 760 — - -

One-Stage (n=51) 829 785 733 - - -
Operatives Two-Stage (n=28) |8,6 — - - - - 0.476
Vorgehen Mod. Two-Stage (n=16) | 833 556 — — —  — ’

Three-Stage (n=28) 88,1 88,1 68,5 - - -

Ohne LIS (n=67) |183,3 76,6 694 — - -
Anastomosen-protektion 0,569

Mit LIS (n=51) | 874 874 767 — - -
Konstruktions- Indirekt (n=19) |839 839 599 ~— - - 0596
technik Direkt (n=99) | 854 784 755 — @ —  — ’
Gesamt (n=118) | 852 795 729 — - -
Tab. 6.38 Abhingigkeit des kumulativen Pouch-Uberlebens von den operativen Parametern

— = Rate blieb konstant

Obwohl kein statistisch signifikanter Einfluss durch die Grunderkrankung nachgewiesen
werden konnte, ist die differenzierte Untersuchung der Untergruppen der CED- und
NON-CED-Patienten im Hinblick auf das Pouch-Uberleben von besonderem Interesse.
Daher ist in der Abb. 6.8 eine differenzierte Untersuchung der einzelnen

Grunderkrankungen zum kumulativen Pouch-Uberleben dargestelit:
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Abb. 6.8 Kaplan-Meier-Analyse zum kumulativen Uberleben des IAP mit Verteilung auf die
Grunderkrankungen

(n) = Anzahl Patienten

Wahrend die CU und die FAP &hnliche Uberlebenskurven nach 15 Jahren aufweisen,
sinkt das kumulative Uberleben bei Patienten mit Cl bis zum 7. postoperativen Jahr auf

42,9%. Diese Unterschiede sind allerdings nicht statistisch signifikant (p = 0,351).

Daruber hinaus ist eine differenzierte Betrachtung des Pouch-Versagens im Hinblick auf
die Exzisions- oder Konversions-Moglichkeiten, indiziert durch schwerwiegende
entzindliche oder funktionelle Komplikationen, wichtig. Wahrend entzindliche
Komplikationen den IAP ,zerstéren“ und daher die Exzision mit anschlieRender Stoma-
Versorgung notwendig machen, bietet sich bei funktionellen Komplikationen die
Méglichkeit, den Beckenpouch zu erhalten und durch die Konversion in einen Kock-
Pouch eine Kontinenz zu schaffen. Dies muss weniger als ,Pouch-Versagen®, sondern
vielmehr als ,Rettung“ des Pouches, also als Salvage-Operation betrachtet, werden.
Daher ist die Untersuchung der Uberlebenskurve unter dieser Behandlungspolitik

interessant und in Abb. 6.9 grafisch dargestellt:
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Abb. 6.9 Kaplan-Meier-Analyse zum kumulativen Uberleben des IAP unter der

Behandlungsstrategie der KP-Konversion als Salvage-Operation

(n) = Anzahl Patienten

Im Vergleich zum ,Gesamt-Uberleben®, wie in Abb. 6.7 dargestellt, verbessert sich das
kumulative Uberleben von 72,9% nach 15 Jahren auf 81,8% nach 13 Jahren und bleibt

danach bis zum Ende der Beobachtungszeit konstant.
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7. Ergebnisse Teil ll: Befragung zur Lebensqualitat

7.1 Kollektivbeschreibung

43 der 119 Ausgangspatienten (36,1%) konnten fur die Befragung zur Lebensqualitat
kontaktiert werden. Von diesen 43 Patienten haben 28 (65,1%) an der Befragung
teilgenommen. Das fir die Analyse herangezogene Kollektiv ist aufgeschllsselt nach
der Grunderkrankung und dem operativen Endzustand zum Zeitpunkt der Befragung in
Tab. 7.1 dargestellt:

IAP KP nach IAP TIS nach IAP
Grunderkrankungen
n % n % n %
CED (n=24) 21 87,5 - 3 12,5
NON-CED (n=4) 4 100
Gesamt (n =28) 25 89,3 - 3 10,7
Tab. 7.1 Rekrutierte Patienten aufgeschliisselt nach Grunderkrankungen und heutiger
Versorgungsart

24 der 28 Patienten (85,7%) litten an einer CED, 14,2% (4/28) an NON-CED-
Erkrankungen. 35,7% der Befragten (10/28) waren weiblich, 64,3% mannlich (18/28). In
89,3% der Falle (25/28) war der IAP noch funktionsfahig in Situ, bei 10,7% (3/28) war

der IAP zwischenzeitlich in eine TIS umgewandelt worden.

7.2 Befragung zur Lebensqualitat mittels WHOQOL-BREF

Die Ergebnisse des WHOQOL-BREF prasentieren die Angaben zum Zeitpunkt der
Befragung. Das durchschnittliche Alter der Patienten lag zum Zeitpunkt der Befragung
bei 56,3 + 10,2 Jahren. Daher werden zum Vergleich der WHOQOL-BREF-Scores die

Normwerte der Altersgruppe 50 — 59 Jahre herangezogen.

Es wurde zunachst untersucht, wie sich die Lebensqualitat der Patienten im Hinblick auf
die Versorgung zum Zeitpunkt der Befragung unterschied. Die Ergebnisse sind der Tab.

7.2 zu entnehmen:
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Versorgung zum Zeitpunkt der Physischer Psychologischer Sozialer Umgebung-
Befragung Score Score Score Score

MEAN SD p MEAN SD p MEAN SD p MEAN SD p

Normwerte nach Hawthorne et

al.[54] 80,3 16,9 73,8 12,6 73,1 18,2 77,0 13,3
IAP (n=25) 56,4 11,6 67,1 12,7 68,0 21,1 77,3 89

0,439 0,571 0,097 0,260
TIS (n=3) 65,0 26,9 62,5 19,1 63,9 26,8 80,2 14,8
Gesamt (n=28) 55,7 13,3 66,7 13,1 67,6 21,2 77,6 94
Tab. 7.2 Abhéngigkeit der WHOQOL-BREF-Scores zum Zeitpunkt der Befragung von der

Versorgung

Mit Ausnahme des Umgebung-Scores liegen die Angaben der Patienten unter den
Normwerten einer gesunden Population. Nur die Differenz des sozialen Scores zeigte

zwischen IAP und TIS Patienten einen Trend zur statistischen Signifikanz (p = 0,097).

Es wurde weiter der Einfluss der Grunderkrankung und der operativen Parameter auf

die Lebensqualitat untersucht. Die Ergebnisse sind in der Tab. 7.3 dargestellt:

Abhangigkeit von Phéscigrceher Psychso‘:g?;scher Sozialer Score Umsgsg;ng-
MEAN SD p |MEAN SD p |MEAN SD p |MEAN SD p
. CED (n=24) | 549 142 65,8 13,1 659 21,6 779 88
Srunder 0,430 0,402 0,341 0,563
rankung NON-CED (n=4) | 60,7 29 71,9 137 77,1 185 75,0 13,5
One-Stage (n=10) | 57,1 29 68,3 10,2 71,7 22,3 784 84
Two-Stage (n=5) | 55,7 14,4 68,3 124 71,7 12,6 76,9 57
Operatives _
Vorgehen '\S"tg‘é'eTm (n=6) |446 2150080 go4 200 0654|542 188 0.398| 760 11,50.965
e (n=7) |632 81 685 11,5 70,2 254 781 12,4
age
. OhnellS (n=16) | 525 14,1 654 14,6 651 22,2 775 94
A"atsz.’mse“ 0,134 0,554 0,489 0,986
protektion MitLIS  (n=12) | 60,1 11,3 684 11,3 70,8 20,3 76 98
. Indirekt (n=3) |67.9 36 72,2 16,3 83,3 22,0 81,2 19,0
f“fft.‘l’(mse“ 0,095 0,448 0,177 0,481
echni Direkt (n=25) | 54,3 133 66,0 12,9 65,7 20,7 771 8,1
Gesamt (n=28) | 55,7 13,3 66,7 13,1 67,6 21,2 776 9,4
Tab. 7.3 Abhéngigkeit der WHOQOL-BREF-Scores zum Zeitpunkt der Befragung von den

operativen Parametern

Nur das operative Vorgehen und die Konstruktionstechnik zeigten einen Trend zum
statistisch signifikanten Einfluss auf den physischen Score. Insgesamt lag der ermittelte
physische Score (55,7 + 13,3) deutlich unter dem einer gesunden Population (82,0 +
13,5). Der physische (66,7 + 13,1) und der soziale Score (67,6 £ 21,2) wichen hingegen
weniger stark ab (73,5 + 14,0 und 73,7 £ 19,4). Der Umgebung-Score (77,5 = 9,4)
Ubertraf den Normwert leicht (73,2 £ 12,5). Der globale Lebensqualitat-Score erreichte

einen Wert von 61,6 + 19,8.
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7.3 Individuelle Befragung zur Lebensqualitat

7.3.1 Soziales Umfeld des Kollektivs

Der Uberwiegende Teil der Patienten (26/28 2 92,9%) lebte in einer festen Beziehung,
nur 2 Patienten (2/28 = 7,14%) gaben an, ledig zu sein. Ca. 50% der Patienten (13/28
2 46,4%) gaben als Schulbildung einen Hauptschulabschluss an. Die Mehrheit der
Patienten erhielt die Berufsausbildung durch eine Lehre (20/28 2 71,4%), ca. 15% hatten
eine Fachhochschulausbildung oder ein Studium angestrebt (4/28 2 14,3%). Etwa zwei
Drittel der Patienten waren im Angestelltenverhéltnis berufstatig (19/28 = 67,9%), 7
Patienten (7/28 2 25%) nahmen eine Berufs- bzw. Erwerbsunfahigkeitsrente in
Anspruch. 50,0% der Patienten (14/28) gaben einen Behinderungsgrad von 50% — 69%
an. Der Uberwiegende Teil des Kollektivs tbte nach der IAP-Anlage sowohl Sport (17/28
2 60,7%) als auch Hobbies (23/28 2 82,1%) aus und unternahm Reisen (22/28 2 78,6%).

7.3.2 Gesundheitliches Befinden

Zum Zeitpunkt der Befragung lebten 25 der 28 befragten Patienten mit einem
funktionsfahigen IAP (89,3%). Die Mehrheit dieser Patienten gab an, dass ihre
Leistungsfahigkeit leicht eingeschrankt sei (17/25 2 68,0%), ca. ein Viertel dieser

Patienten (7/25 2 28,0%) klagte Uber eine erhebliche Einschrankung.

Etwa 44% (11/25) der Patienten mit IAP litten nach der Kolektomie noch an Problemen
durch die Grunderkrankung bzw. Darmkomplikationen. Bei 7 Patienten (7/25 2 28,0%)
waren die Grunderkrankungsprobleme so schwerwiegend, dass sie auf die Einnahme
von Medikamenten zurtckgreifen mussten. Insgesamt litten 11 der 25 Patienten (44,0%)
an Pouchitis, die in 9 Fallen medikamentdés behandelt und in 2 Fallen lediglich

beobachtet werden musste.

11 Patienten des befragten Kollektivs (11/28 2 39,3%) mussten nach der IAP-Anlage 17
Mal erneut operiert werden. 3 dieser 17 Re-Operationen (17,6%) wurden wegen der
ehemaligen Darmerkrankung durchgefihrt, 2 (2/17 2 11,8%) aufgrund einer
Komplikation der letzten Operation und 14 Mal (14/17 2 82,4%) erfolgte eine Operation
aus einem anderen Grund. Bei keinem der 25 Patienten, die zum heutigen Zeitpunkt mit
einem IAP versorgt sind, war jemals eine Korrektur-Operation im Sinne einer Pouch-

Verkleinerung oder Pouch-Neuanlage notwendig.
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7.3.3 Vergleich der Funktion vor Kolektomie und nach IAP-Anlage

Der Vergleich der Darmfunktion vor und nach der Kolektomie bzw. IAP-Anlage ist in Tab.

7.4 dargestellt:

0-1 mal 2-3 mal 4-5 mal 6-7 mal 8-9 mal >9 mal

n % n % n % n % n % n %
Vor Kolektomie (n=28) (4 143 3 10,7 2 71 - 4 143 15 53,6
Nach IAP (n=28) | - 2 71 10 35,7 7 250 3 10,7 3 10,7
Tab. 7.4 Stuhlfrequenz vor der Kolektomie vs. nach der IAP-Anlage

Die Mehrheit der Patienten (15/28 2 53,6%) gaben vor der Pouch-Anlage eine tagliche
Stuhlfrequenz von > 9 Mal an. Nach der IAP-Operation konnte die Frequenz in den
meisten Fallen auf 4 — 5 (10/28 2 35,7%) bzw. 6 — 7 Entleerungen (7/28 2 25,0%)
herabgesetzt werden. In der Notwendigkeit der nachtlichen Entleerung wurde keine
deutliche Veranderung vom Zustand vor der Kolektomie (21/28 2 75,0% mit nachtlicher
Entleerung) zu nach der IAP-Anlage (20/28 2 71,4%) angegeben. Beschwerden bei der
Entleerung traten nur noch bei 25,0% der Patienten nach IAP-Anlage auf (7/28),
wohingegen dies bei 78,6% (22/28) vor der Kolektomie der Fall war. Im Hinblick auf die
Kontinenz gab die Mehrheit der Patienten an, sowohl vor (14/28 2 50,0%) als auch nach
dem IAP (19/28 2 67,9%) Tag und Nacht voll kontinent gewesen zu sein. Gelegentlicher

unwillktrlicher Stuhlverlust trat bei den IAP-Patienten nur selten auf (2/28 2 7,1%).

7.3.4 Lebensqualitat in Bezug auf Sexualitat

Etwa zwei Drittel der Patienten geben eine Einschrankung in der Sexualitat an, wobei
die Libido jedoch noch vorhanden sei (18/28 2 64,3%). Bei immerhin 26,3% der Manner
(5/19) sei die Erektionsfahigkeit eingeschrankt. Eine Patientin (1/9 2 11,1%) konnte den
Kinderwunsch nach der IAP-Operation nicht mehr erfiillen, 5 Patientinnen (5/9 2 55,5%)

hatten diesen bereits vor der Operation erfilllt.

7.3.5 Lebensqualitat vor der Kolektomie und nach der IAP-Anlage

In Tab. 7.5 sind die durch einen paarigen T-Test ermittelten Quality-of-Life-Scores
dargestellt, die die Lebensqualitat vor der Darmentfernung zur Qualitat nach IAP-Anlage

darstellen:
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Variable Vor der Darmentfernung Nach IAP-Anlage Statistik
.. t(24) = 4,13
Ausiibung Beruf 2,28 (1,46) 3,44 (1,04) b < 0,001
Belastbarkeit beim Sport 2,20 (1,32) 3,16 (0,943) t(24£) = 3,51
p = 0,002
Moglichkeit Reisen zu unternehmen 2,36 (1,47) 3,64 (0,81) t(§i)()=g(,)15
t(24) = 1,33
Sexualleben 2,88 (1,42) 3,24 (1,27) 0 =0,195
. . .. t(24) = 4,13
Sicherheitsgefiihl 2,36 (0,86) 1,68 (0,69) b < 0,001
Tab. 7.5 Lebensqualitidtsscore der Lebensumstande vor der Darmentfernung und nach der
IAP-Anlage

Die Analyse ergab, dass sich die Lebensqualitat im Hinblick auf die Austibung des Berufs
(p < 0,001), der Belastbarkeit beim Sport (p = 0,002) sowie der Moéglichkeit, Reisen zu
unternehmen (p < 0,001) nach der IAP-Anlage signifikant verbesserte. Bei der Qualitat
des Sexuallebens war keine statistisch signifikante Verbesserung nachweisbar (p =
0,195). Im Hinblick auf das Sicherheitsgeflhl trat eine signifikante Verschlechterung
nach der Pouch-Anlage auf (p < 0,001).

7.4 Patientenzufriedenheit mit der IAP-Operation

Die Mehrheit der Patienten gab an, dass sie mit dem IAP voll und ganz zufrieden (13/25
2 52,0%) bzw. meistens zufrieden (10/25 2 40,0%) sei. Trotzdem haben nur 3 der 25
Patienten (12,0%) keine Verbesserungswinsche. In Tab. 7.6 sind die

Verbesserungswiinsche der Patienten, die heute mit einem IAP leben, dargestellt:

Keine Sicherheits- Stuhl- Warnungs- Stuhl- After-
Abhingigkeit von gefiihl frequenz periode konsistenz  befindlichkeit
n % |n % n % n % n % n %
CED (n=21)|1 48| 3 14,3 14 66,7 1 4,8 10 47,6 10 47,6
Grunder-
krankung NON- -4y 2500 1 250 1 250 - - 1 250
CED
Konstruktions- Indirekt (n=3) [1 4,8/ - 2 667 - 1 333 1 33,3
technik Direkt (n=22) |2 50,0| 4 182 13 591 1 45 9 40,9 10 455
Gesamt (n=25)|312,0| 4 16,0 15 60,0 1 4,0 10 40,0 1 44,0
Tab. 7.6 Abhangigkeit von Verbesserungswiinschen der Patienten von der

Grunderkrankung und der Konstruktionstechnik

Mehrfachnennungen méglich
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Vor allem die CED-Patienten wiinschten eine Verbesserung der Funktion im Sinne einer
verbesserten Stuhlfrequenz (14/21 2 66,7%), Stuhlkonsistenz (10/21 2 47,6%) und
daraus resultierend der Afterbefindlichkeit (10/21 2 47,6%).

Die Verbesserungswiinsche der Stuhlfrequenz waren bei Patienten mit indirekter IAP-
Anlage haufiger (2/3 2 66,7%) als bei Patienten mit direkter (13/25 2 59,1%). Umgekehrt
verhielt es sich bei der Stuhlkonsistenz und der Afterbefindlichkeit. Auffallig war jedoch
das Sicherheitsgefihl, dass sich nur Patienten mit direkt angelegtem IAP verbessert
winschten (4/25 2 18,2%).

In der Mehrheit der Falle (15/25 2 60,0%) wurde den Patienten keine Alternative zum
IAP angeboten. Die in den verbleibenden Fallen am haufigsten angebotene Alternative
war die TIS (8/10). Die Alternative KP wurde in drei Fallen diskutiert, jedoch gaben diese
drei Patienten im Nachhinein an, dass sie mit dem |AP die richtige Entscheidung
getroffen haben. 82,1% (23/28) der Patienten wirden sich heute wieder fir einen IAP
entscheiden. Nur ein Patient gab an, dass er ein TIS oder einen KP bevorzugen wirde
(1/28 2 3,6%).
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8. Diskussion

8.1 Einfihrung in die Thematik und Methodenkritik

Die IAP-Operation wurde in den letzten vier Jahrzehnten zunehmend als Verfahren der
Wahl! fur [66, 86, 99, 142].

Anwendungszeit wurde das chirurgische Verfahren durch technische Innovationen stetig

die Proktokolektomie vorgeschlagen In dieser
weiterentwickelt [59]. Obwohl immer mehr Standardisierungen mdglich wurden,
bestehen heute noch Kontroversen im Hinblick auf grundlegende Operationsschritte:
Dies betrifft die Technik der analen Anastomose, deren Protektion mittels LIS und die
operative Strategie [39, 59]. Trotz der erzielten chirurgisch-technischen Fortschritte
wurde im Laufe der beiden letzten Jahrzehnte zunehmend evident, dass der IAP
Selbst Dbei

Indikationsstellung und lege artis durchgefihrter chirurgischer Technik zeigte sich, dass

Limitationen unterliegt. sorgfaltiger Patientenselektion, zutreffender
nicht zwangslaufig individuell optimale Behandlungsergebnisse erzielt werden kénnen.
Dies betrifft insbesondere die Berechenbarkeit postoperativer Verlaufe und die

Bewahrung im Langzeitverlauf.

Vor diesem Hintergrund sollen die eigenen Ergebnisse im Vergleich zur Literatur
diskutiert werden. Hierzu muss zunachst tberprift werden, ob unsere Studienpopulation
mit derer anderer Zentren vergleichbar ist und unsere Ergebnisse demnach im Kontext
der Erkenntnisse anderer Autoren interpretiert werden konnen. Daher zeigt die Tab. 8.1

die Populationsgré3en und Beobachtungszeiten ausgewahlter Zentren:

Studie/Arbeitsgruppe Zentrum Beobachtungszeit Kollektiv
(Jahre) (n)
Fazio et al. 1995 [30] Cleveland Kilinik in Ohio, Amerika 11 (1983 — 1993) 1005
Tulchinsky, Nicholls et al. 2003 [144] St. Marks Hospital in London, GroRbritannien 21 (1976 — 1997) 634
Krausz, Duek 2005 [86] Rambam Medical Center in Haifa, Israel 20 (1984 — 2004) 174
Hahnloser, Dozois 2007 [47] Mayo Clinic in Rochester, Amerika 20 (1981 — 2000) 1885
304
Wasmuth et al. 2008[147] St. Olavs Hospital in Trondheim, Norwegen 22 (1984 - 2006)
lkeuchi, Utsunumiya et al. 2010 [66] Hyogo College of Medicine in Tokio, Japan 24 (1983 — 2007) 1000
Universitat von Tokio, Japan
Ishii et al. 2015 [67] . . o o . 12 (1998 — 2010) 91
Chigasaki Municipal Hopsital in Tokio, Japan
Tonelli et al. 2016 [142] Universitatsklinik Florence, Italien 27 (1984 — 2011) 333
Lightner, Hahnsloser et al. 2017 [92] Mayo Clinic in Rochester, Amerika 34 (1981 — 2015) 1875
MEAN #* SD 21,2+6,6 811,2 £ 649,8
Universitatsklinik Homburg/Saar
Eigene 30 (1986 — 2015) 119
MediClin Miiritz-Klinikum Waren, Deutschland
Tab. 8.1 Ausgewdhlte Studien liber Beobachtungszeiten
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Der Tabelle ist zu entnehmen, dass in der Literatur Studien mit teilweise sehr
respektablen Fallzahlen und auch Beobachtungszeiten von tber 30 Jahren publiziert
wurden. Die durchschnittliche Fallzahl der zum Vergleich herangezogenen Studien liegt
dabei bei 811,2 £ 649,8 operierten Patienten und die durchschnittliche Beobachtungszeit
bei 21,2 + 6,6 Jahren. Im Vergleich dazu zahlt unsere Beobachtungszeit von 30 Jahren
zu den langsten. Demgegentlber liegt unsere Fallzahl aber deutlich im unteren Bereich
der publizierten Zahlen. Es ist jedoch zu berticksichtigen, dass die hohen publizierten
Zahlen Zentrumsergebnisse reprasentieren, die von einer nicht naher bekannten, aber
anzunehmend grofRen Zahl verschiedener Operateure generiert wurden. Bei unserer
Fallzahl handelt es sich hingegen um das operierte Kollektiv eines einzigen Chirurgen
(vgl. Kap. 5.1.1). Demnach kann gemutmaft werden, dass dessen personliche Fallzahl
zumindest der Fallzahl einzelner Chirurgen in Zentrumsstatistiken entsprechen durfte.
Somit erscheinen die eigenen Ergebnisse unter dem Gesichtspunkt der operativen

Quantitat/Erfahrung vergleichbar.

Alle Kollektive setzen sich aus Patienten mit definierten Grunderkrankungen zusammen,
fur deren operative Behandlung eine restaurative Proktokolektomie infrage kommt. Dies
betrifft sowohl die CED- als auch die NON-CED-Erkrankungen. Die Operation wird bei
betroffenen Patienten beiderlei Geschlechts in bestimmten Altersgruppen durchgefihrt.
Tab. 8.2 zeigt eine Literaturlibersicht von Kollektivzusammensetzungen vergleichbarer
Studien:

Kollektiv Alter Geschlecht Grunderkrankung
Studie/ Arbeitsgruppe
(n) (MEAN; Jahre)| (M; %) (W; %) |(CED; %) (NON-CED; %)

Fazio et al. 1995 [30] 1005 - 54,7 . 423 86,2* 7,2*
Tulchinsky, Nicholls et al. 2003 [144] 634 34,7 52,9 : 471 100 -
Krausz, Duek 2005 [86] 174 34,1 522 : 478 83,9 16,1
Hahnloser, Dozois 2007 [47] 1885 34,1 543 : 457 100 -
Wasmuth et al. 2008[147] 304 34** 61,2 : 388 93,4* 6,6
Ikeuchi, Utsunumiya et al. 2010 [66] 1000 35 540 46,0 100 -
Fazio et al. 2013 [31] 3707 38,2 56,1 : 439 85,4 8,6*
Ishii et al. 2015 [67] 91 32,2-45,7 56,1 : 439 100 -
Tonelli et al. 2016 [142] 333 37,6 57,7 : 423 100 -
MEAN % SD 1014,8 £+ 1089,4| 350+ 19,1 |555+2,6 : 44,2+ 2,7|94,3+6,8 : 9,6 3,8
Eigene 119 33,6 56,3 : 43,7 706 29,4
Tab. 8.2 Ausgewahlte Studien zur Alters-, Geschlechts- und Grunderkrankungsverteilung

* Zur Erzeugung vergleichbarer Werte wurden die Fallzahlen der Grunderkrankungen entsprechend

unserer Einteilung (CED, NON-CED) zusammengefasst, ** Mittelwert gebildet
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Der Altersdurchschnitt bei der restaurativen Proktokolektomie aufgrund von CED- oder
NON-CED-Erkrankungen wird in der zum Vergleich herangezogenen Literatur zwischen
32 — 38 Jahren mit einem Mittelwert von 35,0 + 19,1 Jahren angegeben. Dieser Wert ist

mit unserem ermittelten Durchschnitt vergleichbar.

Die Geschlechtsverteilung zeigt in der Literatur eine Haufung bei Mannern gegenuiber
Frauen mit einem durchschnittlichen Verhaltnis von 1:0,8 M:W. Diese Verteilung war
auch in unserer Studienpopulation zu beobachten, wobei keine statistische Signifikanz
erreicht wurde (p = 0,099).

Nur in wenigen Studien werden Patienten mit unterschiedlichen Grunderkrankungen mit
einem |AP versorgt und untersucht [30, 86, 147]. Unsere Kollektivzusammensetzung mit
einem hoheren Anteil an CED- (vor allem CU) als NON-CED-Patienten (vor allem FAP)
entsprach jedoch den Kollektiven vergleichbarer Studien zu chirurgischen Ergebnissen
mit unterschiedlichen Ausgangsdiagnosen. Dies wird durch den Mittelwert von 94,3 +
6,8% operierter CED-Patienten zu 9,6 £ 3,8% operierter NON-CED-Patienten deutlich.
Dies ergibt ein Verhaltnis von 1:0,1 CED:NON-CED, das etwa viermal niedriger als unser
Verhaltnis von 1:0,4 CED:NON-CED ist.

Dies vorausgeschickt, ist anzumerken, dass durch die retrospektive Untersuchung der
vorliegenden  Studie kein regelmaliges Follow-Up mit klar definierten
Untersuchungszielen gewahrleistet war. Dadurch sind weitere Komplikationen eventuell
nicht erfasst worden, wenn diese an anderen Zentren und von anderen Arzten behandelt
wurden. Dies ist vor allem bei den Minor-Komplikationen zu vermuten. Die Ergebnisse
des Follow-Up wurden nur durch die Datenerhebung der Therapie von Komplikationen
ermittelt. FUr diese relevanten Verlaufsparameter darf jedoch die Vollstandigkeit der
Daten angenommen werden, da die Patienten sich bei Problemen ausschliel3lich an
ihren Operateur wandten. Daten zur Pouch-Funktion konnten aber nicht zuverlassig
erhoben werden, da deren Dokumentation in den Krankenunterlagen zu llickenhaft
vorgefunden wurde. Somit kann der Therapieerfolg in der vorliegenden Arbeit
vornehmlich anhand der Morbiditatsraten im Kurz- und Langzeitbereich objektiv beurteilt

werden.

Die Befragung zur Lebensqualitdt wurde zum einen durch einen standardisierten
Fragebogen durchgefihrt, der jedoch nicht speziell auf die restaurative Proktokolektomie
zugeschnitten ist, sondern die Lebensqualitat im Allgemeinen erfasst. Daher wurde die
Analyse durch einen individuell erstellten und auf das Studienkollektiv zugeschnittenen
Fragebogen zur Lebensqualitat erweitert. Zwar war dadurch der Vergleich zu anderen

Studien erschwert, jedoch war es so mdglich, eine Vergleichsuntersuchung zur
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Lebensqualitat vor der Kolektomie und nach der IAP-Anlage durchzufiihren. Darlber
hinaus muss bericksichtigt werden, dass Uber eine retrospektive Beobachtungszeit von
maximal 30 Jahren nur ein Teil des Kollektivs zur Befragung aufgefunden und motiviert

werden konnte.

Zusammenfassend koénnen wir feststellen, dass trotz des retrospektiven
Studiencharakters nicht nur unsere Fallzahlen, sondern auch die
Kollektivzusammensetzung im Hinblick auf Grunderkrankung, Alter zum Zeitpunkt der
Anlageoperation und Geschlechtsverteilung vor dem Hintergrund der Literatur
vergleichbar sind. Allerdings kénnen wir mit einem viermal grofieren Anteil an NON-

CED-Erkrankungen ein vergleichsweise breiteres Indikationsspektrum aufweisen.

8.2 Einfluss des operativen Vorgehens und der LIS

Das operative Vorgehen (im Hinblick auf Ein- oder Mehrzeitigkeit) wird im Wesentlichen
von zwei Faktoren beeinflusst: der Dringlichkeit des Eingriffs einerseits und der
Notwendigkeit einer Protektion durch ein Deviationsstoma andererseits. Ob die
restaurative Proktokolektomie ein- oder mehrzeitig durchgeflihrt werden kann, wird
hauptsachlich von der Dringlichkeit zur Kolektomie und der praoperativen Cortison-
Therapie bestimmt. Bei einer urgent oder emergent durchzuflihrenden Operation und/
oder hochdosierter praoperativer Cortison-Gabe soll eine praliminare Kolektomie den
Krankheitsherd beseitigen, sodass in einer zweiten Operation die IAP-Anlage sicherer
erfolgen kann [29, 51, 78, 156]. Die Anlage einer LIS soll postoperative Komplikationen,
insbesondere das Auftreten von Anastomosenleckagen und Pelvic Sepsis, verhindern
bzw. im Schweregrad reduzieren und somit eine reizfreie Abheilung gewahrleisten [45,
88, 103, 113, 129, 150]. Aus diesen Empfehlungen leiten sich vier operative
Vorgehensweisen ab, deren Haufigkeitsverteilung in der Literatur im Vergleich zum

eigenen Kollektiv in der Tab. 8.3 dargestellt sind:
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Studie/ Arbeits-gruppe Operatives Vorgehen

One-Stage Two-Stage mod. Two-Stage Three-Stage

(%) (%) (%) (%)

Grobler, Keighley et al. 1992 [45] 24,4 24,4 24,4 26,6
Williamson et al. 1997 [150] 50 50
Lorenzo et al. 2016 [93] 8,1 22,7 23,8 454
Sahami et al. 2016 [129] 24,3 33,9 26,6 15,1
Zittan et al. 2016 [155] - 48,5 51,5
MEAN * SD 26,7+ 15,9 35,9+11,6 31,6+11,6 29,0+ 12,5
Eigene 43,7 23,5 13,4 19,3
Tab. 8.3 Angaben aus ausgewahlten Studien zur Haufigkeit der operativen Vorgehens-

weisen

Die haufigsten durchgeflihrten Eingriffe in den zum Vergleich herangezogenen Studien
sind die Two-Stage- (35,9 + 11,6%) und modifizierten Two-Stage-Anlagen (31,6 +
11,6%). Seltener werden One-Stage- (26,7 + 15,9%) und Three-Stage-Anlagen (29,0
12,5%) durchgefihrt. Im eigenen Kollektiv waren die One-Stage-Anlagen (43,7%) die
haufigsten durchgefihrten Eingriffe. Aus den Literatur-Zahlen ergibt sich eine deutliche
Praferenz anderer Autoren zur Anlage einer protektiven LIS gegenlber einer One-
Stage-Anlage. Dieser Praferenz steht, anhand der eigenen Zahlen abgeleitet, die
Uberzeugung gegeniliber, dass Patienten von einer One-Stage-Anlage mit einer
geringstmdglichen Anzahl an Operationen profitieren. Daher soll durch diese Studie zum
einen uberprift werden, ob im Vergleich zum mehrzeitigen Vorgehen durch eine One-
Stage-Operation und somit dem Verzicht auf eine postoperative LIS die Liegezeiten, die
perioperativen Morbiditatsraten und die Rate an Langzeitkomplikationen reduziert
werden kénnen. Zum anderen soll die Effektivitat der postoperativen Einlage eines
transanalen Katheters als Alternative zur konventionellen Anastomosenprotektion

mittels LIS geprift werden.

Liegezeiten in Abhdngigkeit vom operativen Vorgehen

Viele Autoren betrachten bei der Evaluation der hospitalen Liegezeit den Einfluss des
operativen Zugangs (Laparoskopie vs. Laparotomie) unter der Annahme, dass ein
minimalinvasiver Zugang zur schnelleren Mobilisation und Entlassung des Patienten
fuhre [1, 15, 77, 79, 95, 131]. Da dies jedoch nicht der einzige Einflussfaktor fir die

Aufenthaltsdauer ist, priften wir in unserer Studie den méglichen Einfluss des operativen
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Vorgehens auf den stationdren Aufenthalt. Dabei wurde angenommen, dass bei
Patienten, deren Anlage in einer einzigen Operation erfolgt (One-Stage-Prozedur ohne
praliminare Kolektomie und protektive LIS), eine kiirzere Liegezeit unabhangig von der

Bertcksichtigung des Zugangsweges zu erwarten sei.

Aus unserer Untersuchung ging hervor, dass nicht nur die One-Stage-, sondern auch
die mod. Two-Stage-Anlage signifikant kiirzere Liegezeiten aufwiesen als Two-Stage-
und Three-Stage-Anlagen (p < 0,001, vgl. Tab. 6.18). Diese Signifikanz lasst sich auf

zwei Umstande zurlckfihren:

1. Anzahl der stationdren Aufenthalte: Two- und Three-Stage-Anlagen zeigten

langere stationare Liegezeiten, da zwei Aufenthalte auf Station notwendig waren.
Der erste diente der IAP-Anlage, der zweite dem LIS-Verschluss. Wenn der
zweite Aufenthalt zum LIS-Verschluss nicht berlcksichtigt wird, so sind keine
nennenswerten Zeitunterschiede zwischen den vier operativen
Vorgehensweisen festzustellen (vgl. Tab. 6.15 gegenuber Tab. 6.18). Diese
Annahme wird durch die mittlere Effektstarke der Anastomosenprotektion (r =
0,482) gegeniber der schwachen Effektstarke des operativen Vorgehens (n? =
0,228) auf die Liegezeit bestatigt.

2. Einfluss der Konstruktionstechnik: Bei allen One-Stage- und mod. Two-Stage-

Operationen erfolgte eine direkte Konstruktion der Anastomose. Bei Two- und
Three-Stage-Anlagen erfolgten etwa 1/3 der Anlagen mittels indirekter Technik
(vgl. Tab. 6.12). Die Effektstarke der Konstruktionstechnik auf die Liegezeit war
etwa doppelt so groB (r = 0,577) wie die des operativen Vorgehens (n? = 0,228).
Somit ist der signifikante Unterschied zwischen One- bzw. mod. Two-Stage-
Anlagen nicht auf das operative Vorgehen, sondern auf die Konstruktionstechnik

zurtckzufihren.

Daher kdnnen wir die These, dass die One-Stage-Anlage die stationdre Liegezeit
signifikant verkurzt, in dieser Form nicht bestatigen. Die Dauer der Liegezeit wird durch
die Konstruktionstechnik und den Verzicht auf eine LIS starker beeinflusst als durch die
Zeitigkeit.

Postoperative Morbiditat in Abhdngigkeit vom operativen Vorgehen

Viele Autoren beflirworten heutzutage die Anlage eines IAP als One-Stage-Prozedur

dahingehend, dass sie annehmen, dass das einzeitige Vorgehen ohne protektives

Stoma das Komplikationsrisiko minimiere [77, 105, 136, 141, 150]. Da in unserer Studie
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fur die Einteilung der Zeitigkeit nicht nur die Anlage einer protektiven LIS, sondern auch
die Vorbehandlung in Form einer subtotalen Kolektomie bertcksichtigt wurde,
betrachten wir vier operative Vorgehensweisen. Die Untersuchung des Einflussfaktors
LZeitigkeit bzw. operatives Vorgehen® wird in der Literatur sehr unterschiedlich betrachtet.
Abhangig von der Fragestellung der Studie vernachlassigen andere Autoren entweder
die Betrachtung einer praliminaren Kolektomie und beschranken sich lediglich auf den
Einflussfaktor ,LIS-Anlage“ (One-Stage- gegenuber Two-Stage-Anlagen) [45, 93, 129,
150], betrachten vordergrindig den Einfluss der praliminaren Kolektomie ohne
Beriicksichtigung eines protektiven Stomas [119] oder vergleichen nach standardisierter
LIS-Anlage die Ergebnisse von Two-Stage- gegenliber Three-Stage-Anlagen [61]. Eine
Studie zur allumfassenden Einflussuntersuchung auf die perioperative Morbiditat der vier

maglichen Vorgehensweisen lag uns zum Zeitpunkt dieser Untersuchung nicht vor.

Das nachste Hindernis beim Literaturvergleich ist die uneinheitliche Definition bzw.
Betrachtung der Komplikationen: Da in der Literatur weitestgehend sowohl die
intraoperativen als auch die Minor-Komplikationen (nicht chirurgisch revisionspflichtig),
vernachlassigt werden, vergleichen wir nachfolgend nur die postoperativen Major-
Komplikationen (chirurgisch revisionspflichtig). Es ist dartiber hinaus zu beachten, dass
in der Vergleichsliteratur keine Unterscheidung zwischen resektions- und
rekonstruktionsbedingten Komplikationen vorgenommen wurde und somit nur eine

Gesamtrate an postoperativen Major-Komplikationen verglichen werden kann.

Die postoperative Gesamtkomplikationsrate der IAP-Anlage streut in der Literatur stark
und wird zwischen 14,1% - 33,5% angegeben [30, 31, 102, 142]. Unsere postoperative
Morbiditatsrate Uber alle Falle von 15,9% (vgl. Tab. 6.22) liegt im unteren Bereich der
angegeben Werte. Es sollte dementsprechend Uberprift werden, inwieweit die
Bevorzugung der One-Stage-Anlage Einfluss auf diese niedrigere Komplikationsrate
hatte.

Unsere Untersuchung ergab, dass Patienten mit One-Stage-Anlagen haufiger
postoperative Major-Komplikationen aufwiesen (23,1% vgl. Tab. 6.22). Bei Two-Stage-
(14,3%) und Three-Stage-Anlagen (13,0%) stellten wir zueinander &hnliche
postoperative Morbiditatsraten fest, wahrend bei den mod. Two-Stage-Anlagen
postoperativ keine Komplikation auftraten (p = 0,157). Im Kurzzeitverlauf kommt es vor
allem zu resektionsbedingten und rekonstruktionsbedingten Komplikationen. Anders als
andere Autoren, die nur die Gesamtheit der Komplikationsraten betrachteten,
differenzierten wir zwischen resektionsbedingten und rekonstruktionsbedingten

Komplikationen:
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Wie die Nomenklatur besagt, lassen sich die resektionsbedingten Komplikationen
(Blutungen, Dinndarmleckagen, mechanischer lleus) nicht auf die IAP-Anlage, sondern
auf die Laparotomie und Darmresektion zurickfihren und koénnen bei jeder
Darmoperation auftreten. Es handelte sich in unserer Studie jedoch um vergleichsweise
seltenere Komplikationen mit einer Haufigkeit von 7,5%. Andere Autoren betrachten
unter den resektionsbedingten Komplikationen vor allem den mechanischen lleus, der
bei allen grof’en Abdominaloperationen vorkommen kann [96, 148] und mit einer
Haufigkeit von 13 — 25% [26, 30, 128] Uuber der in unserem Kollektiv festgestellten
Inzidenz liegt. Da wir sowohl bei den ein- als auch bei den mehrzeitigen Operationen
etwa gleich haufig resektionsbedingte Komplikationen beobachteten, ist nicht
anzunehmen, dass durch eine Verringerung der Eingriffanzahl die Inzidenz von

resektionsbedingten Komplikationen reduziert werden kann.

Rekonstruktionsbedingte Major-Komplikationen betrafen jeden Zehnten der operierten
Patienten unseres Kollektivs (10,1%). Unsere Untersuchung zum Einfluss des
operativen Vorgehens ergab, dass die One-Stage-Anlagen die meisten
rekonstruktionsbedingten Major-Komplikationen zeigten (15,4% vgl. Tab. 6.23). Jedoch
war dies weder signifikant (p = 0,7,53), noch war der Zusammenhang zwischen
postoperativer Morbiditat und operativem Vorgehen grol (p = 0,029). Dies lasst die
Schlussfolgerung zu, dass trotz adaquater Therapieplanung und Reduktion der
Operationshaufigkeit auf ein Minimum mit einer nicht zu unterschatzenden

verfahrensabhangigen postoperativen Morbiditat gerechnet werden muss.

Langzeitmorbiditat in Abhangigkeit vom operativen Vorgehen

Die Rate der Langzeitkomplikationen wird in der Literatur zwischen 21,7% - 50,5%
angegeben [30, 31, 142, 147]. Unsere Gesamtrate an Major-Komplikationen (30,5%, vgl.
Tab. 6.26) lag im mittleren Bereich der angegeben Werte. In diesem Zusammenhang
interessierte die Bewahrung der One-Stage-Anlage im Langzeitverlauf. Im Gegensatz
zu den postoperativen Major-Komplikationen zeigten die One-Stage-Anlagen im
Langzeitverlauf die geringsten Morbiditatsraten (21,6%, vgl. Tab. 6.26). Three-Stage-
Anlagen wiesen dagegen doppelt so viele Langzeitkomplikationen auf (43,5%, p = 0,250,
vgl. Tab. 6.26). Im Langzeitverlauf sind vor allem die entziindlichen und funktionellen

Major-Komplikationen von Bedeutung:

Bei den entzindlichen Langzeitkomplikationen handelt es sich um die Pouchitis,

Anoproktitis und fistulierende bzw. abszedierende Komplikationen. Die Pouchitis ist die
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haufigste entziindliche Langzeit-Komplikation [42, 93]. Die Inzidenz wird in der Literatur
zwischen 15% - 50% angegeben [44], betrug in der eigenen Studie jedoch nur 7,6%. Die
Haufigkeit pouch-analer und pouch-vaginaler Fisteln wird in der Literatur zwischen 5% -
17% angegeben [64, 83, 93], in der eigenen Studie lag die Rate bei 7,5%. In anderen
Studien wird vordergriindig die Haufigkeit des Auftretens im Zusammenhang mit der
Konstruktionstechnik und der Grunderkrankung untersucht, wie in Kapitel 8.3 und 8.4
erortert. Nachfolgend soll der Einfluss des operativen Vorgehens auf die Haufigkeit
entzindlicher Komplikationen erortert werden, uUber deren Analyse zum jetzigen
Zeitpunkt keine weitere Studie vorliegt, die dieselben Zusammenhange pruft: Es konnte
kein signifikanter Einfluss des operativen Vorgehens festgestellt werden (p = 0,880,
Cramer-V = 0,075). Im Langzeitverlauf spielte nur der Einfluss der Grunderkrankung eine
signifikante Rolle (p = 0,008). Demnach ist zu schlussfolgern, dass der Zusammenhang
zwischen entziindlichen Komplikationen und operativem Vorgehen (Cramer-V = 0,075)
deutlich kleiner als der Einfluss der Grunderkrankung (Cramer-V = 0,243) ist und somit
das Morbiditatsrisiko im Langzeitverlauf nicht durch eine geringstmdgliche Anzahl der

Operationen minimiert werden kann.

Funktionelle Langzeitkomplikationen beschreiben vor allem Entleerungsstérungen und
Inkontinenz. In anderen Studien wird vordergriindig die Haufigkeit des Auftretens im
Zusammenhang mit der Konstruktionstechnik untersucht. Auf diese Einflliisse wird im
Kapitel 8.3 im Detail eingegangen. Folgend soll der Einfluss des operativen Vorgehens
auf die Haufigkeit entziindlicher Komplikationen erértert werden. Eine vergleichbare
Studie liegt zum Zeitpunkt dieser Untersuchung nicht vor. Auch bei den funktionellen
Langzeitkomplikationen erwies sich der Einfluss der Anastomosentechnik (Cramer-V =
0,417) starker als der Einfluss des operativen Vorgehens (Cramer-V = 0,326, vgl. Tab.
6.33). Dies lasst den Schluss zu, dass der Anastomosentechnik im Langzeitverlauf eine
gréRere Bedeutung als dem operativen Vorgehen beigemessen werden muss. Auf
dieser Grundlage lasst sich auch die hdhere Rate an Langzeitkomplikationen bei den
Three-Stage-Anlagen erklaren: wahrend alle One-Stage-Anlagen mittels direkter
Anastomosenkonstruktion erfolgten, wurde etwa ein Drittel der Three-Stage-Anlagen
indirekt anastomosiert. Somit traten die technisch bedingten prolabierenden Mittelstege
nur bei Three-Stage-Anlagen auf. Die prolabierenden Mittelstege erhéhten so die
Morbiditatsrate der Three-Stage- gegentiber der One-Stage-Anlage, ohne dass dies

einen Zusammenhang zur Anzahl der Operationen hatte.
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Pouch-Versagen in Abhdngigkeit vom operativen Vorgehen

Als Pouch-Versagen wird im Allgemeinen die Pouch-Exzision, das Abschalten des
Pouches Uber eine terminale lleostomie oder die Konversion in einen Kock-Pouch
verstanden [24, 133]. Die rohe Versagensrate wird mit 5% — 10% angegeben [32, 64,
93, 97, 134, 151]. Die in unserer Studie festgestellte rohe Versagensrate erreichte tber
alle Falle 13,6% (vgl. Tab. 6.37) und liegt somit leicht Uber den Werten der
Vergleichsliteratur. Bei der Uberpriifung, inwieweit das operative Vorgehen auf das
Versagen der IAP-Therapie Einfluss genommen hat, stellten wir fest, dass die One-
Stage-Anlagen im Langzeitverlauf héhere Versagensraten als die Two-Stage- und
Three-Stage-Anlage aufwies (p = 0,562, Tab. 6.37). Diese Versagensrate wurde nur von
den mod. Two-Stage-Anlagen Ubertroffen, bei denen jeder vierte IAP scheiterte. Da
keine statistische Signifikanz festgestellt werden konnte und die Einflussstarke des
operativen Vorgehens nur gering war (Cramer-V = 0,144), kdbnnen wir jedoch nicht zu
dem Schluss kommen, dass allein das operative Vorgehen fir diese Werte
verantwortlich ist. Der weitaus starkere Einfluss, der dartuber hinaus auch eine
statistische Signifikanz erreichte, wurde durch die Grunderkrankung festgestellt (p =
0,004, Cramer-V = 0,303, vgl. Tab. 6.37).

Bedeutung der LIS-Anlage

Da das operative Vorgehen nicht losgeldst von der Anastomosenprotektion betrachtet
werden kann, soll im Folgenden die Frage diskutiert werden, ob der Verzicht auf eine
LIS bei selektierten Patienten zu einer Verschlechterung der perioperativen Morbiditat

fuhrt und ob alternative Verfahren zur Anastomosenprotektion in Frage kommen.

Als Ziel der LIS-Anlage wird in der Literatur das Verhindern bzw. die Reduktion der
Schwere einer Anastomoseninsuffizienz postuliert [45, 88, 103, 113, 129, 150]. Die
Anastomoseninsuffizienz ist als kritische postoperative Komplikation einzustufen, da sie
zu einer Pelvic Sepsis fuihren kann, welche die haufigste Ursache fur Pouch-Versagen
ist [42, 128]. In der Tab. 8.4 ist daher eine Literaturlbersicht zur postoperativen
Morbiditdt unter besonderer Berlcksichtigung der Anastomoseninsuffizienz bei

Patienten mit und ohne LIS dargestellt:
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Studie/Arbeitsgruppe mit LIS ohne LIS
Postoperativ Anastomosen- postoperativ Anastomosen-
gesamt insuffizienz* gesamt insuffizienz*

(%) (%) (%) (%)
Grobler, Keighley et al. 1992 [45] 54,5 4,5 65,2 4,3
Williamson et al. 1997 [150] - 22 - 14
Sahami et al. 2016 [129] 17,1 - 16,7
Zittan et al. 2016 [155] 35,0 4,6 42,2 15,7
MEAN * SD 448+9,8 12177 53,7+ 11,5 12,7+4,9
Eigene 13,7 5,9 17,6 5,9
Tab. 8.4 Ausgewdhlite Studien Uber postoperative Major-Komplikationen bei Patienten mit

und ohne LIS

* = mit oder ohne Pelvic Sepsis bzw. je nach Definition der Autoren Synonym zur Pelvic Sepsis** =

nur Major-Komplikationen vgl. Tab. 6.22

Der Tabelle ist zu entnehmen, dass sowohl in der Literatur als auch in unserer Studie
postoperative Komplikationen haufiger bei Patienten ohne LIS als mit LIS auftreten.
Insgesamt lag unsere Morbiditatsrate bei beiden Gruppen deutlich unterhalb des
Literaturdurchschnitts. Bemerkenswert ist darliber hinaus, dass die Inzidenz der
Anastomoseninsuffizienzen (mit und ohne LIS) in unserer Studie nur halb so grofl3 war
wie bei anderen Autoren. Diese Beobachtung kann auf folgende Umstande

zurtckgeflihrt werden:

1. Anwendung einer eigenen Modifikation der Tabaksbeutelnaht (vgl. Kapitel
3.1.2.2): Durch diese Technik werden die sogenannten ,Hundeohren“ als

potentielle Schwachstelle der direkten Anastomose vermieden. Dies ermdglicht

eine reizfreie Heilung der Anastomose und konnte somit das Risiko fur
Anastomoseninsuffizienzen minimieren.

2. Einlage eines transanalen Katheters (vgl. Kapitel 3.1.2.3: Dieser dient der

Ableitung des aggressiven Diunndarmsaftes und somit dem Schutz der
Anastomose und der langen Pouchnahte. Auch einige andere Autoren bestatigen
den Vorteil einer postoperativen Pouch-Intubation zur Protektion der
Anastomose ohne die mit einer LIS assoziierten Morbiditat [3, 113].

3. Bevorzugung der One-Stage-Prozedur: Wahrend andere Autoren feststellen,

dass Anastomosenleckagen haufiger bei One-Stage- (ohne LIS) als bei Two-
Stage-Anlagen (mit LIS) auftreten [141, 150], zeigten unsere Beobachtungen

allerdings, dass das Risiko fir Anastomosenleckagen bei One-Stage- genauso
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hoch wie bei Eingriffen mit protektiver LIS (Two- und Three-Stage-Anlagen) ist
(p = 0,686). Somit kébnnen wird die Schlussfolgerung verschiedener Autoren,
dass die protektive LIS keine Risikominimierung flr Anastomoseninsuffizienzen
sicherstellen kann [45, 88, 129, 147, 150], bestatigen.

Im Rahmen unserer Untersuchung wurde der Einfluss des operativen Vorgehens und
damit der LIS-Anlage auf die Inzidenz von Anastomoseninsuffizienzen im Besonderen
berlicksichtigt. Es konnte festgestellt werden, dass die Vorgehensweisen keinen
statistisch signifikanten Einfluss haben (p = 0,686, vgl. Tab. 6.24). Demgegentber
konnten wir allerdings einen statistisch signifikanten Einfluss der Grunderkrankung (p =
0,078) und der praoperative Cortison-Gabe (p = 0,017) nachweisen:
Anastomoseninsuffizienzen traten ausschliel3lich bei Patienten mit CED auf. Darlber
hinaus wurden nur Patienten mit CED praoperativ mit Cortison therapiert. Die
Effektstarke der praoperativen Cortison-Gabe war gréRer (Cramer-V = 0,218) als die der
Grunderkrankung (Cramer-V = 0,161, vgl. Tab. 6.24). Diese Beobachtung, dass ein
negativer Einfluss der praoperativen Cortison-Gabe auf die Heilung der Anastomose
besteht, wurde bereits von anderen Autoren angegeben [58, 78]. Daraus leitet sich die
Empfehlung ab, dass Patienten mit einer hochdosierten Cortison-Therapie nicht als One-
Stage-Anlage operiert werden sollten [29, 51, 78, 156]. Auf dieser Grundlage wurde die
Kombination der Parameter Grunderkrankung und operativen Vorgehen untersucht.
Dies ergab, dass CED-Patienten, die nicht in einer vorherigen Operation kolektomiert
worden waren (One-Stage- und Two-Stage-Anlagen) doppelt so haufig
Anastomoseninsuffizienzen aufwiesen wie praliminar kolektomierte Three-Stage-
Anlagen (p = 0,443, vgl. Tab. 6.25). Dies lasst die Schlussfolgerung zu, dass eine
praliminare Kolektomie bei korrekter Indikationsstellung (praoperative Cortison-Gabe
und/oder aktive bzw. fulminante CED) das Auftreten von Anastomoseninsuffizienzen

starker reduziert als die Anlage einer protektiven LIS.

Es muss weiter berlcksichtigt werden, dass die Verschluss-Operation der LIS mit einer
eigenen Morbiditat assoziiert ist [45, 103, 105, 146].Diese ist bei der Diskussion der
Eignung einer LIS zur Minimierung der postoperativen Morbiditdt besonders zu
berlicksichtigen, da sie bei den Gesamtkomplikationsraten nicht vernachlassigt werden
darf. Die Morbiditat der Verschluss-Operation wird zwischen 10 — 30% angegeben und
ist daher nicht unbetrachtlich [91, 104, 114, 141, 151]. Der Tab. 8.5 ist eine

Literaturtibersicht zur Morbiditat der Verschluss-Operation zu entnehmen:
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Studie/Arbeitsgruppe LIS-Anlagen Postoperative Komplikationen
(n) (%)

Lewis et al. 1990 [91] 50 10

Grobler, Keighley et al. 1992 [45] 23 13,0

Wong et al. 2005 [151] 1504 11,4

Mengual-Ballester et al. 2012 [103] 89 459

Menningen et al. 2014 (Meta-Analyse) [104] 2146 16,5

Park et al. 2018 [114] 71 29

MEAN * SD 647,2 + 853,5 21,0+12,8

Eigene 49 10,2

Tab. 8.5 Ausgewahlte Studien iiber die postoperativen Major-Komplikationen des LIS-

Verschlusses

Wahrend in der Literatur beinahe bei einem Viertel aller Verschluss-Operationen
postoperativen Komplikationen angegeben werden, stellten wir nur bei etwa jedem
zehnten Patienten (10,2%) Komplikationen fest. Fur die Frage, ob ein Patient von einer
LIS im Hinblick auf die Komplikationsrate profitiert, kann jedoch nicht nur die LIS-
spezifische Komplikationsrate berlcksichtigt werden. Die postoperativen Major-
Komplikationen der IAP-Anlage-Operation missen ebenfalls berlcksichtigt und
zusammen mit den Komplikationen der Verschluss-Operation zur Gesamtmorbiditat
zusammengerechnet werden. Da die postoperative Komplikationsrate der Anlage-
Operation bei Patienten mit LIS 13,7% erreicht, ergibt sich eine Summe von
revisionspflichtigen Komplikationen bei Patienten mit LIS von 23,7% gegenlber den
17,6% Major-Komplikationen bei Patienten ohne LIS (vgl. Tab. 6.22 und Tab. 8.4). Eine
LIS kann nur dann von klinischem Nutzen sein, wenn die lleostomie-abhangigen

Komplikationen geringer sind als das Risiko fiir Komplikationen [45, 141, 151].

Durch unsere Studie kommen wir schlieBlich zu dem Schluss, dass die Haufigkeit von
postoperativen Komplikationen nach IAP-Anlage und LIS-Verschluss-Operation deutlich
hoher als bei Patienten ohne LIS-Anlage ist und daher die Anlage einer temporaren
lleostomie vom Operateur sorgfaltig von den individuellen Operations- und
Patientenbedingungen abhangig gemacht werden muss und nicht als Standard in einer

IAP-Operation durchgefiihrt werden sollte.
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8.3 Einfluss der Anastomosentechnik

Bei der CU und der FAP handelt es sich um rein mukosale Erkrankungen. Deshalb
bestand der urspriingliche Ansatz darin, die rektale Mukosa mittels Mukosektomie des
Rektums vollstandig aus dem Anastomosenbereich zu entfernen. Dadurch sollte das
Substrat der Grunderkrankung radikal ,ausgerottet werden, um eine komplette Heilung
zu erzielen [122]. Dieses Vorgehen wird in der vorliegenden Arbeit als indirekte
Konstruktionstechnik der ileoanalen Anastomose definiert. Sie erwies sich jedoch als
technisch sehr aufwandig und zuweilen auch umstandlich, weswegen auch Alternativen
in Betracht gezogen wurden. Nachdem in der Viszeralchirurgie mechanische
Klammernahtgerate immer mehr eingesetzt worden waren, wurde auch zur pouch-
analen Anastomosierung das Konzept der vollstdndig gestaple ten Anastomose
(Double-Stapling) eingeflihrt [55, 84]. Diese Technik wird in der vorliegenden Arbeit als
direkte Konstruktionstechnik bezeichnet. Dabei stehen dem Vorteil des geringeren
Aufwandes der direkten Anastomose wichtige Abwagungen gegeniber, die bei der

Planung einer IAP-Anlage bertcksichtigt werden mussen:

e Funktion: Der indirekten Technik wird aufgrund der Manipulation des
Analkanals eine schlechtere Kontinenz zugesprochen

e Sicherheit: Der direkten Technik wird ein erhdhtes Risiko fur Krankheitsrezidive
[-persistenz aufgrund verbleibender Rektummukosa im Anastomosenbereich

zugesprochen

Es stellt sich daher die Frage, ob die Vereinfachung der Anastomosentechnik mittels
Stapler-Geraten ebenso gute und sichere Ergebnisse erzielen kann wie die
Anastomosierung mittels Proktomukosektomie. Im Rahmen dieser Studie wurde
deshalb Uberprtift, ob die direkte Technik die Operationszeiten verklrzt, die funktionellen
Ergebnisse bzw. Komplikationsraten verbessert und ob ein erhéhtes Risiko flr
Krankheitspersistenz bzw. -rezidive gegeniber der indirekten Technik festgestellt
werden kann. Einleitend ist in Tab. 8.6 eine Ubersicht (ber die
Kollektivzusammensetzung im Hinblick auf die Anastomosentechnik der Literatur und

der eigenen Arbeit dargestellt:
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Studie/Arbeitsgruppe Anteil indirekte Anastomosen | Anteil direkte Anastomosen
(%) (%)

Choen, Nicholls et al. 1991 [21] 46,9 53,1

Gozzetti et al 1994 [43] 45,5 54,5

Mcintyre, Pemberton, Beart et al. 1994 [101] 50 50

Reilly, Pemberton et al 1997 [123] 46,9 53,1

Araki et al. 1998 [4] 78,4 21,6

Remzi, Fazio et al. 2001 [124] 35,3 64,7

Kayaalp et al. 2003 [74] 50 50

Kirat, Remzi, Fazio et al. 2009 [82] 15,2 84,8

Ishii et al. 2015 [67] 35,2 64,8

Lorenzo et al. 2016 [93] 30,8 69,2

MEAN * SD 43,4+ 16,4 56,6 + 16,4

Eigene 16,0 84,0

Tab. 8.6 Ausgewdhlte Studien liber den Einfluss der Anastomosentechnik auf die Funktion

Der prozentuale Anteil der Anlagen wurde aus den rohen Zahlen der Autoren berechnet, um

vergleichbare Werte zu erhalten

In den zum Vergleich herangezogenen Studien zur Anastomosentechnik werden
annahernd gleich grolRe Kollektive an direkten und indirekten Anastomosen angegeben.
In unseren eigenen Kollektiven machte der Anteil an direkten Anastomosen die deutliche
Mehrheit aus. Dies spiegelt die Uberzeugung des Operateurs wider, dass es sich bei der
direkten Technik um eine schnelle und sichere Operationstechnik handelt, die zu guten
funktionellen Ergebnissen und niedrigen funktionellen Komplikationsraten fiihrt. Diese
Annahme soll vor dem Hintergrund der Literatur und der Fragestellung dieser Arbeit

diskutiert werden:

Operationszeit in Abhdngigkeit von der Anastomosentechnik

In der Literatur wird eine signifikant geklrzte Operationszeit durch Anwendung der
Stapler-Gerate bei der direkten Anastomosentechnik angegeben [70, 84, 124]. In
unserer Studie konnten wir eine signifikante Verklrzung (p < 0,001) von durchschnittlich
455,3 + 80,6 Minuten (ca. 7 — 8 Stunden) bei der indirekten Technik auf 231,3 + 73,9
Minuten (ca. 3 —4 Stunden) bei der direkten Stapling-Technik bestatigen (vgl. Tab. 6.13).
Wir stellten darliber hinaus auch einen statistisch signifikanten Einfluss des operativen
Vorgehens und der Anlage einer LIS fest, allerdings konnte bei der Konstruktionstechnik

der starkste und damit entscheidende Einfluss festgestellt werden (r = 0,823). Daher
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kénnen wir die These, dass die Operationszeit signifikant durch die Anwendung der

direkten Technik verkurzt wird, bestatigen.

Funktionelle Ergebnisse in Abhédngigkeit von der Anastomosentechnik

Das Ziel der restaurativen Proktokolektomie ist der Erhalt bzw. die Rekonstruktion der
analen Kontinenz. Gerade deswegen stellt diese das Hauptproblem nach der Anlage
des IAP dar [107]. Die Qualitat der Kontinenz wird nicht nur, aber im Besonderen, auf
die chirurgische Technik der Anastomosierung zurtickgefuihrt. Neben der Kontinenz sind
ebenso die Frequenz und funktionelle Komplikationen als Indikator fir das funktionelle
Ergebnis der IAP-Therapie zu bericksichtigen, die vor allem im Langzeitverlauf evident
werden. Daher wird im Folgenden der Langzeitverlauf im Hinblick auf Kontinenz,

Frequenz und Entleerungsstorungen betrachtet.

In unserer Untersuchung ist der Einfluss der Anastomosentechnik im Langzeitverlauf
nicht nur statistisch signifikant (p < 0,001), sondern zeigt auch den starksten Einfluss auf
die Inzidenz funktioneller Komplikationen (Cramer-V = 0,326, vgl. Tab. 6.33). Die Tab.
8.7 zeigt eine Literaturlbersicht Uber die funktionellen Ergebnisse im Zusammenhang

mit der Anastomosentechnik:

Studie/Arbeitsgruppe Indirekte Anastomose Direkte Anastomose
Kontinenz Frequenz Stenosen | Kontinenz Frequenz Stenosen
(%) (n/ 24 h) (%) (%) (n/ 24 h) (%)
Choen, Nicholls et al. 1991 [21] 73,3 4 6,7 70,6 4 23,5
Gozzetti et al 1994 [43] 22,5 4,9 - 56,2 5,0 -
Mcintyre, Pemberton,
Beart et al. 1994 [101] 74 ! ! 81 ! 4
Reilly, Pemberton et al 1997 [123] 77 7 - 84 7 -
Araki et al. 1998 [4] 86,2 44 - 100 3,2 -
Remzi, Fazio et al. 2001 [124] 43 55 64 4,7
Kayaalp et al. 2003 [74] 80 4 18 42 4 9
Kirat, Remzi, Fazio et al. 2009 [82] 94,2 57 21,7 97,8 5,6 16
Ishii et al. 2015 [67] - - 13 - - 19
Lorenzo et al. 2016 [93] - - 14 - - 12,5
MEAN * SD 688+224 53+11 133+55(745+188 51+13 140+64
Eigene 84,2 - 42,1 99,0 39+1,6 6,1
Tab. 8.7 Ausgewdhlte Studien liber den Einfluss der Anastomosentechnik auf die Funktion
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Der Tabelle ist zu entnehmen, dass in der Literatur eine Kontinenz von 68,8 + 22,4% bei
den indirekten und 74,5 + 18,8% bei den direkten Anastomosen erreicht wird. Im
Umkehrschluss heillt das, dass etwa ein Viertel bis ein Drittel aller IAP-Patienten im
Langzeitverlauf an Inkontinenz oder einer Beeintrachtigungen der Kontinenz wie
(nachtlichem) Soiling leiden [13, 107, 149]. Dass die indirekten Anastomosen schlechter
als die direkten abschneiden, wird auf die Manipulation des Analkanals wahrend der
Proktomukosektomie zurickgefuhrt [71, 75, 107, 143]. Die signifikante postoperative
Reduktion des Sphinkterdrucks wird dabei als Hauptursache angesehen [63, 87, 107,
120]. Andere beeinflussende Faktoren sind ein hoéheres Stuhlvolumen, niedrigere
Stuhlkonsistenz [14, 27, 106, 120] und das Alter[23]. Dem Alter muss dabei eine
besondere Beachtung geschenkt werden: In der Gesamtpopulation verschlechtert sich
die Sphinkterfunktion signifikant ab einem Alter von 45 — 50 Jahren [89]. Diese
altersbedingte und physiologische Verschlechterung der Kontinenz muss beim
vermehrten Auftreten von Inkontinenz im Langzeit-Follow-Up des IAP, das von einigen
Autoren angegeben wird [17, 80, 101, 127, 144, 157], berlcksichtigt werden. In unserem
Studienkollektiv kénnen wir mit im Vergleich deutlich besseren Ergebnissen bei der
Kontinenz sowohl direkter als auch indirekter Anastomosen aufwarten. Allerdings ist
dabei zu beachten, dass kein regelmalfiges Follow Up festgelegt war und sich somit nur
Patienten mit schwerwiegenden Fallen von Inkontinenz zur Behandlung vorstellten. Uns
liegen keine Werte zur ,leichten Inkontinenz* oder nachtlichem Soiling vor, die in die

Werte anderer Autoren einflief3en.

Die tagliche Stuhlfrequenz unterscheidet sich in den Vergleichsstudien kaum und
erreicht einen Mittelwert von etwa 5 taglichen Stuhlgangen unabhangig von der
Anastomosentechnik. Metaanalysen anderer Autoren bestatigen diesen Wert und geben
an, dass die Frequenz zu Beginn deutlich erhoht sei, sich aber wahrend eines Jahres
auf den festgestellten Wert von 5 Entleerungen pro Tag adaptiere [132]. Aufgrund des
retrospektiven Charakters der Studie war im Langzeitverlauf keine regelmafige
Untersuchung der Stuhlfrequenz zu gewahrleisten, sodass wir nur die postoperative
Frequenz zum Vergleich heranziehen koénnen, die ebenfalls bei etwa 4 taglichen

Entleerungen liegt (vgl. Tab. 6.19).

Stenosen gehdren zu den Entleerungsstérungen und treten dem Literaturvergleich (vgl.
Tab. 8.7) zu Folge gleich haufig bei direkten und indirekten Anastomosen auf.
Entleerungsstérungen sind ein Hauptgrund fur Pouch-Dysfunktionen nach restaurativer
Proktokolektomie [2, 57]. Sie zeigen sich allerdings nicht nur aufgrund einer Verengung
an Anastomose als Stenosen, sondern auch aufgrund kollabierender langer abfiihrender

Schenkel bzw. anorektaler Stimpfe als prolabierende Mittelstege [57]. Wahrend die
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Autoren der oben aufgefiihrten Studien lediglich die Stenosen betrachteten, betrachteten
wir die Gesamtheit der Entleerungsstérungen, indem wir prolabierende Mittelstege mit
in die Untersuchungen einbezogen. Daher ist anzunehmen, dass unsere abweichenden
Werte zur Literatur auf die genauere Differenzierung zurtickzuflihren sind: Wahrend die
Literaturmittelwerte keine nennenswerten Unterschiede zwischen der Inzidenz von
Stenosen bei direkten und indirekten Anastomosen zeigten, ermittelten wir eine
signifikante Haufung (p < 0,001) bei indirekten Anastomosen, die technisch bedingt auf
prolabierende Mittelstege zuriickzuflihren ist, die bei etwa der Halfte der Patienten mit
Proktomukosektomie (42,1%, vgl. Tab. 6.33) evident wurde. Dadurch stellten wir eine
etwa drei Mal héhere Rate an Entleerungsstérungen bei indirekten Anastomosen fest.
Allerdings muss bericksichtigt werden, dass die Haufigkeit der prolabierenden
Mittelstege zwar signifikant die Morbiditat der indirekten Konstruktionstechnik erhdht,
dies jedoch keine schwerwiegende Komplikation darstellt und in unserer Studie in

keinem Fall zu einem Pouch-Verlust fihrte.

Somit kommen wir zu dem Schluss, dass durch die Anwendung der direkten Technik die
anale Kontinenzleistung verbessert und die Rate an funktionellen Komplikationen
verringert werden kann. Allerdings konnten wir keine Verbesserung der Stuhlfrequenz

durch die Anastomosentechnik bestatigen.

Sicherheit in Abhangigkeit von der Anastomosentechnik

Es wird postuliert, dass ein Nachteil der direkten Anastomosen im Zurlicklassen eines
signifikant héheren Anteils an rektaler Mukosa bestehe [37, 94, 124]. Diese birgt das
Risiko flr Krankheitspersistenz oder -rezidive und den damit einhergehenden
Komplikationen wie chronische Entziindungen, Dysplasie und potentiell auch Malignitat
[28, 62, 65, 118]. Daher wird eine vollstandige Proktomukosektomie zur Reduktion
dieses Risikos gefordert [135]. Allerdings ist es durchaus mdglich, dass auch bei dieser
Technik rektale Mukosa zurlickbleibt [56, 139]. Dennoch sei der Verbleib rektaler
Mukosa statistisch signifikant hdher bei Stapler-Anastomosen [37]. Daher sollte im
Rahmen dieser Arbeit kritisch gepruft werden, ob bei der direkten Technik ein erhéhtes
Risiko fir Krankheitspersistenz und -rezidive besteht. Als Indikator fir die
Krankheitspersistenz bzw. -rezidive werden bei den CED-Patienten die Pouchitis und
fistulierende/abszedierende Komplikationen als Hauptvertreter der chronischen
Entzindungen betrachtet, bei den NON-CED-Patienten Prakanzerosen bzw. Polypen.
Tab. 8.8 zeigt eine Literaturiibersicht Gber den Zusammenhang der Anastomosentechnik

und der Inzidenz der oben genannten Komplikationen:

105



Indirekte Anastomose Direkte Anastomose
Studie/Arbeitsgruppe Pouchitis  Fistulierend/  Prakanzerosen | Pouchitis  Fistulierend/  Prakanzerosen
abszedierend (Polypen) abszedierend (Polypen)
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
Mcintyre et al. 1994 [101] 22 - 22
21 (PP) 11 (PP)
Remazi, Fazio et al. 2001 [124] - 10 - 4
14 (AP) 28 (AP)
18 (AF) 4,5 (AF)
Kayaalp et al. 2003 [74] 4,5 - 13,5 -
4,5 (ABA)
Kirat, Fazio et al. 2009 [82] 41,4 21,3 40 16,9
9 (PVF)
Ishii et al. 2015 [67] 44,4 - - 64,8
14 (AF)
Ganschow et al. 2015 [37] 20 34
Zahid et al. 2015 [154] - 0 - 55
MEAN % SD 22,7+16,2 13,5+6,6 13,8+ 8,4 35,1+ 19,6 9,7+5,1 32,0+ 15,7
Eigene 21,1 10,5 0 6,1 7.1 3,0
Tab. 8.8 Ausgewahlte Studien iiber den Einfluss der Anastomosentechnik auf die

Komplikationen
PP = Pouch-Polyp, AP = Polyp an der Anastomose, ABA = Abdominaler Abszess, PVF = Pouch-

vaginale Fisteln, AF = Anale Fistel

Der Literaturmittelwert zeigt, dass das Risiko flr Neoplasien bei direkten Anastomosen
fast drei Mal gréRRer als bei indirekten ist. Auch bei unseren Patienten konnten wir
ausschliefRlich Adenome und Polypen bei direkten Anastomosen feststellen. Allerdings
traten diese bei einem Patienten 3x rezidivierend im Pouch auf, in den anderen Fallen
handelte es sich um Dysplasien im Dunndarm und im Magen, somit ohne Bezug zur
Anastomose. Da diese Haufung keine statistische Signifikanz erreichte (p = 0,215),
konnten wir kein erhdhtes Risiko flr Polypen und Adenomen bei der direkten
Anastomosentechnik nachweisen. Zu einem anderen Schluss kam jedoch die
Studiengruppe um Ganschow et al. [37]: Sie stellte eine signifikant hohere Rate (p =
0,02) an Adenomen in der Restrektumschleimhaut von gestapleten vs. handgenahten
Anastomosen fest. Dieser Nachweis lasst sich auf eine gezielte Untersuchung mittels
Poucho- und Proktoskopie des Gesamtkollektivs der Studiengruppe zurickfihren,
wahrend in unserer retrospektiven Studie lediglich nach Wiedervorstellung der Patienten

mit Beschwerden Adenome festgestellt wurden.

Wahrend im Literaturvergleich die Pouchitis haufiger bei direkten Anastomosen auftrat,
stellten wir eine gehaufte Inzidenz bei indirekten Anastomosen fest, die statistisch
signifikant war (p = 0,032, vgl. Tab. 6.31). Insgesamt lag die Inzidenz der Pouchitis

jedoch deutlich geringer als in der zum Vergleich herangezogenen Literatur. Die
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Pouchitis ist die haufigste Langzeit-Komplikation [42, 93]. Das Auftreten wird mit
zunehmendem Follow-Up haufiger [44, 47]: Innerhalb des ersten Jahres entwickeln 15%
- 18% eine Pouchitis, innerhalb der ersten 5 Jahren steigt die Inzidenz auf 36% und bis
zum zehnten postoperativen Jahr auf 46% - 48%. Innerhalb von 20 Jahren haben 70%
der Patienten mindestens einmal eine Pouchitis zu beklagen. Die Pouchitis tritt mit einer
wesentlich gréReren Inzidenz bei CU- als bei FAP-Patienten auf [8, 42, 130, 140]. Auch
wir konnten eine statistische Signifikanz der Inzidenz bei den CED-Patienten
nachweisen (p = 0,035), da es ausschliellich bei CED-Patienten zur Pouchitis kam. Die
Einflussstarken der beiden Parameter ,Grunderkrankung“ und ,Konstruktions-
technik® waren ahnlich (Cramer-V = 0,194 vs. 0,198, vgl. Tab. 6.31). Wir kommen daher
zu dem Schluss, dass das Risiko bei CED-Patienten mit indirekten Anastomosen
signifikant héher ist als mit direkten Anastomosen. Die héhere Inzidenz bei indirekten
Anastomosen widerspricht Angaben aus der Literatur und der Proklamation, dass durch
Verbleiben rektaler Mukosa im Bereich der Stapler-Anastomose ein hdoheres
entzindliches Risiko bestehe. Zwei Erklarungen fir unsere gegensatzlichen
Beobachtungen sind mdglich: Zum einen verbleibt rektale Mukosa bei der Stapling-
Technik als sogenannte Hundeohr-Formationen im Bereich der Anastomose. In unserer
Studie wurden diese Hundeohr-Formationen als potentielle Schwachstelle der
Anastomose durch eine spezielle Nahttechnik des Operateurs verhindert, was fir die
deutlich besseren Ergebnisse verantwortlich sein kann. Zum anderen ist davon
auszugehen, dass auch hier das nicht festgelegte Follow-Up die Pouchitis nur lickenhaft
erfassen konnte. Dieser Verdacht erhartet sich dadurch, dass sich von den 10 Patienten
nur 1 Patient mit einer konservativ beherrschbaren Pouchitis und 9 Patienten aufgrund

von schwerwiegenden Pouchitis-Problemen bei inrem Operateur wieder vorstellten.

Die Inzidenz von fistulierenden bzw. abszedierenden Komplikationen war sowohl in der
Literatur als auch in unserem Kollektiv bei indirekten Anastomosen hdher. Es handelt
sich bei dieser Art von Komplikationen um haufige Langzeitkomplikationen [93]. In den
meisten Fallen sind sie auf eine Anastomosenleckage zurlckzufiihren [83]. Sie kbnnen
aber auch das Resultat einer Sepsis, verspateter Diagnose eines MC oder eines
technischen Fehlers beim Auslésen des Staplers sein [42, 128]. Wahrend in zwei
randomisierten Studien kein Einfluss der Anastomosentechnik auf das Auftreten von
pouch-vaginalen Fisteln festgestellt werden konnte [21, 53], konnte in einer anderen
Studie gezeigt werden, dass die Inzidenz dieser Fisteln beim Stapling doppelt so hoch
wie bei handgenahten Anastomosen sei [69]. In unserer Studie konnten wir jedoch nur
die Grunderkrankung als signifikanten Einflussfaktor fir diese entzindlichen

Komplikationen identifizieren (p = 0,008). Die Konstruktionstechnik zeigte dabei keinen
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Einfluss auf das Auftreten fistulierender/abszedierender Komplikationen (p = 0,660,
Cramer-V = 0,040, vgl. Tab. 6.28).

Wir kommen daher zu dem Schluss, dass das Risiko flr vermehrte entziindliche
Krankheitsrezidive bei der direkten Technik nicht evident ist. Hier muss der Einfluss der
Grunderkrankung bericksichtigt werden. Auch ein erhéhtes Risiko fur Prakanzerosen
und Polypen konnte in unserer Studie nicht nachgewiesen werden, obgleich dies in der
Literatur klar postuliert wird. Somit konnen wir der These, dass durch die direkte Technik

eine erhohte Gefahr der Krankheitspersistenz oder -rezidive besteht, nicht zustimmen.

8.4 Einfluss der Grunderkrankung

Mit zunehmender Vertrautheit mit der chirurgischen Technik bzw. technischer
Weiterentwicklung der |AP-Operation wurde eine abnehmende Tendenz der
postoperativen Morbiditat festgestellt [77]. Allerdings stehen der Erfahrung des
Operateurs und der Wahl der Operationstechnik die individuellen Merkmale der
Grunderkrankung gegenuber, die als Einflussfaktoren auf das Ergebnis des IAP nicht
vernachlassigt werden kdnnen: Die restaurative Proktokolektomie ist unter anderem bei
therapieresistenten Erkrankungen des Kolons indiziert, die sich auf die rektale Mukosa
beschranken [109]. Dies betrifft die CED- und die NON-CED-Erkrankungen,
vordergrindig die CU und FAP [8, 36, 115]. Dabei werden teilweise unterschiedliche
Ergebnisse der IAP-Operation bei den Grunderkrankungen angegeben [8, 30, 31, 77].
Es stellt sich daher die Frage, welche Bedeutung die Grunderkrankung flir die Eignung
von Patienten im Hinblick auf die Ergebnisse, also Kurz- und Langzeitkomplikationen
und Pouch-Uberleben, hat. Bei der Literaturrecherche waren kaum Arbeiten mit
gemischten Kollektiven aus NON-CED (vornehmlich FAP) und CED (vornehmlich CU)
zu finden, die zu unseren Ergebnissen vergleichbare Daten enthalten. In der Tab. 8.9,
ist die Literaturibersicht der zum Vergleich geeigneten Arbeiten mit gemischten

Kollektiven dargestellt:
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Grunderkrankung
Studie/Arbeitsgruppe CED NON-CED
% %
Fazio et al. 1995 [30] 86,2* 7,2*
Barton et al. 2001 [8] 78,2 21,8
Krausz, Duek 2005 [86] 83,9 16,1
Wasmuth et al. 2008 [147] 93,4* 6,6
Fazio et al. 2013 [31] 85,4* 8,6*
MEAN * SD 86,6 +3,5 10,9+4,3
Eigene 70,6 29,4
Tab. 8.9 Ausgewahlte Studien zur Grunderkrankungsverteilung

* Zur Erzeugung vergleichbarer Werte wurden die Fallzahlen der Grunderkrankungen entsprechend

unserer Einteilung (CED, NON-CED) zusammengefasst

Aus der Tab. 8.9 geht eine eindeutige Haufung der CED und ihrem Hauptvertreter, der
CU, in den Kollektiven der Literatur hervor. Im eigenen Kollektiv stellen die CED-
Patienten ebenfalls den Grofteil des Kollektivs dar, allerdings wurden etwa dreimal
haufiger NON-CED-Patienten als in den Vergleichsarbeiten operiert. Daraus ergibt sich
ein breiteres Indikationsspektrum in der eigenen Arbeit, sodass zuverlassig Uberpruift
werden kann, inwieweit die Grunderkrankung die Kurz- und Langzeitkomplikationen und

das Pouch-Uberleben nach restaurativer Proktokolektomie beeinflussen kann.

Komplikationsraten im Kurz- und Langzeitverlauf in Abhangigkeit von der Grund-

erkrankung

Fazio et al. erarbeiteten 2013 unter der Fragestellung der I|AP-Ergebnisse,
Komplikationen und Lebensqualitit nach 25 Jahren eine umfassende Ubersicht tiber die
Haufigkeit einzelner Frih- und Spatkomplikationen sowie des Pouch-Versagens, die in
der Form in keiner anderen Arbeit mit den oben genannten Kriterien zu finden ist. Sie ist

im Folgenden als Abb. 8.1 dargestellt:
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TABLE 4. Complications Among Patients Undergoing Restorative Proctocolectomy and IPAA by Disease Type (Mean +
Standard Deviation, Unless Otherwise Stated)

Mucosal
Ulcerative Indeterminate Crohn's Cancer!
Caolitis Coaolitis Diseasc Drvsplasia Other Total
M 2050 (708 G3(1.T) 15044.1) 07 {1.4)
Early Complications
Pelvic sepsis 186 (6.3) 3 (4.8) 13 (B.T) 1a{inay
Anastomotic leak 143 (4.8) (3.0 Ti4.7) T{1.4)
Hemorrhapge 106 (3.6) b () 2il1.3) 4(4.1)
Wound infection 2140(7.2) 348y Ti4.T) 11{1L.3)
Small bowel phstruction 44459 (LW 853 4{4.1)
Pouch fistula AT(1.3) 1 (1.6} 2(L.3) L{Le)
Siricture I5615.3) 2(3.2) 960 L {10
Late complications
Small bowel obslmacton 89 (13.2) 5679 20(133) 55
Pelvic sepsis B12.7) 2(3.2) 5(3.3) {10
Pouch fistulz 8027 2{3. 12 (B.0}: (L)
Amnastomotic leak 45(1.5) 2(3.2) 320 1{31.1)
Stricture 31314112 11 {17.5) 21 {14.0) 94{2.3)
Pouchitis 1063 (35.9) 25391 A5 (30.7) 12 {1243
Chronic pouchitis 503.017.00 15¢23.81) 23(153) 4 (4.1
Pouch failure E51(5.1) ENE X5 0 (13T (1.0}
Abb. 8.1 Ubersichtstabelle zu den Friih- und Spatkomplikationen sowie dem Pouch-

Versagen aus der Arbeit von Fazio et al. 2013 [31]

Wahrend durch eine solche Ubersicht jedoch nur die Haufigkeitsverteilung der einzelnen
Komplikationen auf die Grunderkrankungen dargestellt ist, fehlt eine statistische
Beweisflhrung, ob die Inzidenz der Komplikationen tatsachlich durch die
Grunderkrankung oder durch einen der anderen operativen Parameter
(Konstruktionstechnik, LIS-Anlage, Zeitigkeit) beeinflusst wird. Jeder Patient, der mit
einem IAP versorgt wird, weist am Ende der Anlage-Operation jeweils ein Merkmal der
0.g. Parameter auf, das mit einer unterschiedlichen Starke den postoperativen Kurz- und
Langzeitverlauf beeinflusst. Es ist zum jetzigen Zeitpunkt keine weitere Arbeit als die
unsere bekannt, in der die Effektstarken aller operativen Parameter der IAP-Operation
statistisch ermittelt und verglichen wurden und somit Schlussfolgerungen Uber die
tatsachliche Einflussstarke der Grunderkrankung auf die Morbiditat im Kurz- und

Langzeitverlauf im Gesamtkontext der operativen Strategie zulassen.

Durch die Berechnung der Effektstarke konnten wir feststellen, dass die
Grunderkrankung auf die postoperativen Gesamtkomplikationsraten zwar einen
starkeren Einfluss als die Anastomosenprotektion oder die Konstruktionstechnik hat,
aber die Effektstarke nichtsdestotrotz schwach ist (Phi = 0,071). Den starksten Einfluss
zeigte das operative Vorgehen (Cramer-V = 0,209), jedoch erreichte auch dies keine
statistische Signifikanz (vgl. Tab. 6.22). Allerdings wurde im Verlauf der weiteren
Untersuchung evident, dass die Grunderkrankung, obwohl sie nicht fir die
Gesamtkomplikationsraten von Bedeutung ist, einen signifikanten Einfluss auf die

Inzidenz von Anastomoseninsuffizienzen hat, wie es im Kapitel 8.2 erortert wurde. Daher
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Iasst sich schlussfolgern, dass die CED-Erkrankungen den postoperativen Verlauf nicht
negativer beeinflussen als die NON-CED-Erkrankungen, allerdings das Risiko flr

Anastomoseninsuffizienzen bei CED-Patienten signifikant hoher ist.

Bei der Untersuchung der Gesamtkomplikationsraten im Langzeitverlauf zeigte sich die
Effektstarke der Grunderkrankung von allen operativen Parametern am schwachsten
(Phi = 0,066, vgl. Tab. 6.26). Die relevante Effektstarke fir die Inzidenz von
Spatkomplikationen wurde bei der Konstruktionstechnik nachgewiesen, die vier Mal
starker als der Einfluss der Grunderkrankung und darlber hinaus statistisch signifikant
war (Phi = 0,261, p = 0,005, vgl. Tab. 6.26). Bei der detaillierten Betrachtung der
Komplikationsgruppen fiel allerdings auf, dass entziindliche Langzeitkomplikationen in
unserem Kollektiv ausschlief3lich bei CED-Patienten und funktionelle Komplikationen
haufiger bei NON-CED-Patienten auftraten. Daher wurden diese beiden Gruppen

genauer untersucht:

Die Grunderkrankung zeigte lediglich bei den entzindlichen Komplikationen im
Langzeitverlauf einen statistisch signifikanten Einfluss (p = 0,008, vgl. Tab. 6.26). Die
Pouchitis und die fistulierenden bzw. abszedierenden Komplikationen beobachteten wir
dabei am haufigsten. Sie traten ausschliel3lich bei CED-Patienten auf (vgl. Tab. 6.28).
Auch in der Literatur wird bestatigt, dass schwere Falle der Pouchitis mit einer wesentlich
grolieren Inzidenz bei CU- als bei FAP-Patienten auftreten [8, 42, 86, 130, 140]. Die
Pouchitis nimmt in ca. 10% der Falle schwerwiegende Ausmalle an, die nicht
konservativ beherrschbar sind [86]. Auch in unserem Kollektiv wurde eine ahnliche Rate
von 10,7% revisionspflichtiger und somit schwerer Pouchitis-Falle festgestellt (vgl. Tab.
6.28). Alle dieser Falle (n = 9) endeten mit der Anlage einer terminalen lleostomie und
fuhrten somit zum Versagen des IAP (vgl. Tab. 6.30). Die Gesamterfolgsrate fir
Reparatureingriffe fir pouch-anale und pouch-vaginale Fisteln wird bei anderen Autoren
mit 52% angegeben [42]. Ahnliche Raten konnten wir auch in unserer Studie beobachten,
in der 55,6% der Fistelungen bzw. Abszesse repariert werden konnten, demgegentber
jedoch 44,4% der fisteInden/abszedierenden Komplikationen zur Anlage einer TIS
fuhrten (vgl. Tab. 6.30). Somit ist die Pouch-Versagensrate dieser Komplikationen
verhaltnismaRig hoch. Insgesamt beobachteten wir, dass 66,7% der entzindlichen

Komplikationen zum Versagen der IAP-Therapie flhrten (vgl. Tab. 6.30).

Demgegenuber wurden die funktionellen Komplikationen haufiger bei NON-CED-
Patienten beobachtet, allerdings konnte kein Einfluss der Grunderkrankung auf diese
Auffalligkeit nachgewiesen werden (Cramer-V = 0,062, p = 0,503, vgl. Tab. 6.33). Es

konnte stattdessen statistisch nachgewiesen werden, dass das operative Vorgehen, die
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LIS-Anlage und die Konstruktionstechnik einen statistisch signifikanten Einfluss hatten,
wobei die Effektstarke der Konstruktionstechnik am starksten ins Gewicht fiel (Cramer-
V =0,417). Aufgrund dieser Beobachtung kénnen wir zuverlassig schlussfolgern, dass
die Konstruktionstechnik die Haufigkeit funktioneller Komplikationen bestimmt und die
Haufigkeitsverteilung bei den anderen operativen Parametern auf die Anzahl der in
diesen Kategorien jeweils direkt oder indirekt konstruierten Anastomosen
zurlickzufihren ist. Funktionelle Komplikationen flhrten etwas mehr als halb so oft zum
Pouch-Versagen als entzindliche Komplikationen, sodass eine Versagensrate von
28,6% (6/21 funktionellen Komplikationen, vgl. Tab. 6.36) beobachtet wurde.

Somit kénnen wir die These, dass die Komplikationsraten im Kurz- und Langzeitverlauf
entscheidend von der Grunderkrankung beeinflusst werden, nicht bestatigen. Zwar ist
die Inzidenz entzundlicher Komplikationen signifikant von der Grunderkrankung
abhangig, jedoch relativiert sich dieser Einfluss bei Betrachtung der
Gesamtkomplikationsraten, bei denen die funktionellen Komplikationen
mitberucksichtigt werden mussen. Nichtsdestotrotz ist der Fakt, dass die
Grunderkrankung die entziindlichen Langzeitkomplikationen signifikant beeinflusst, von
aulerordentlicher Relevanz fir die Ergebnisse der IAP-Therapie, da zwei Drittel aller
entziindlichen Komplikationen zum Pouch-Versagen flhren. Daher soll im Folgenden

der Einfluss der Grunderkrankung auf die Uberlebensraten genauer untersucht werden.

Pouch-Uberleben in Abhingigkeit von der Grunderkrankung

Die Versagensrate des IAP wird in der Vergleichsliteratur mit 5 — 10% angegeben [32,
64, 93, 97, 134, 147, 151]. Die Indikationen zur Pouch-Exzision sind vor allem
entziindliche Komplikationen (Anastomosenleckagen, Pelvic-Sepsis, Stenosen,
rezidivierende Fistelbildungen, rezidivierende Pouchitis, Sekundardiagnose eines MC,
persistierende perianale Entziindungen) und Inkontinenz [30, 64, 93, 133, 134]. Wie
durch unsere Untersuchungen evident wurde, ist der Einfluss der Grunderkrankung auf
die Inzidenz entzindlicher Langzeitkomplikationen statistisch signifikant und die
Versagensrate nach Auftreten einer entziindlichen Komplikation mehr als doppelt so
hoch wie nach funktionellen Komplikationen. Daher sollte im weiteren Verlauf der
Untersuchung die These geprift werden, dass bei den Grunderkrankungen die CED
einen negativeren Einfluss auf das Pouch-Uberleben hat als die NON-CED-
Erkrankungen. Diese Beobachtungen wurden bereits von anderen Autoren berichtet, wie

es der Tab. 8.10 zu entnehmen ist:
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Gesamt CED NON-CED
Studie/Arbeitsgruppe CuU Cl MC FAP Andere
% % % % % %
Fazio et al. 1995 [30] 4,5
Kdrsgen und Keighley 1997 [85] 17,2 15,3 33,3 40,0 10,0
Tulchinsky et al. 20013 [144] 9,7 9 10 46
Leowardi, Herfarth et al. 2010 [90] 12,6 12,6
Fazio et al 2013 [31] 53 51 438 13,3 36 6,5
Lorenzo et al. 2016 [93] 10,8 7,5 - 53,8
99+36  16,0+124 383+152 | 68+32 65%0
MEANz SD
10,0 £4,3 20,1+ 16,2 6,7+26
Eigene 13,6 14,3 11,8
Tab. 8.10 Ausgewdhlite Studien zur den rohen Versagensraten nach IAP-Anlage

Anhand dieser Daten kann eine mehr als doppelt so hohe rohe Versagensrate bei CED-
gegenuber NON-CED-Erkrankungen in der Literatur festgestellt werden. In der eigenen
Studie wich die rohe Versagensrate zwischen den Grunderkrankungsgruppen deutlich
weniger ab. Nichtsdestotrotz zeigte sich der Einfluss der Grunderkrankung auf die rohen
Raten des Pouch-Versagens statistisch signifikant (p = 0,004) und die Effektstarke hoch
(Cramer-V = 0,303, vgl. Tab. 6.37). Dies lasst sich durch den zuvor beschriebenen
Zusammenhang zwischen Grunderkrankung und entziindlichen Komplikationen, die mit

einer hoheren Haufigkeit zum Pouch-Versagen flhren, erklaren.

Uber den gesamten Beobachtungszeitraum flhrte der Einfluss der Grunderkrankung
jedoch zu keiner statistisch signifikanten Abweichung des kumulativen Pouch-
Uberlebens (p = 0,773). Unsere kumulative Rate an funktionstiichtigen Pouches nach
15 Jahren war bei NON-CED- (vordergrindig die FAP) und CED-Patienten
(vordergrindig die CU) ahnlich (76,0% vs. 71,4%, vgl. Tab. 6.38). Wahrend bei der
differenzierten Betrachtung der Grunderkrankungen die FAP- und CU-Kurven kaum
voneinander abweichen, ist die Kurvendiskrepanz der CED-Erkrankungen CU vs.
CD/MC vs. ID/CI bemerkenswert: Der MC und die CI zeigen deutlich schlechtere
Uberlebensraten als die CU und die FAP (vgl. Abb. 6.8). Unsere Beobachtungen kénnen
somit die Ergebnisse von Kdrsgen und Keighley [85], die der Abb. 8.2 entnommen

werden konnen, validieren:
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Figure 41.85 Pouch survival data, with subgroups
according to diagnosis (Korsgen and Keighley, 1997).

Abb. 8.2 Uberlebenskurven aus der Arbeit von Kérsgen und Keighley 1997 [85]

Die Diskrepanz der Uberlebenskurven lasst sich durch die verschiedenen
Krankheitsmerkmale der CU und des MC erklaren: Wahrend die CU eine rein mukosale
Erkrankung des Colons ist [9, 73], kann der MC den gesamten Gastrointestinaltrakt
betreffen [10]. Da es sich beim MC um eine Erkrankung mit autoimmunologischen
Charakteristika handelt [10], stellt die Kolektomie keine Heilung des MC dar,
gewahrleistet jedoch eine deutliche Verbesserung der Lebensqualitat [88]. Die
restaurative Proktokolektomie wurde aufgrund des hohen Rezidiv-Risikos des MC fir
lange Zeit als Kontraindikation fiir die IAP-Operation angesehen, da Crohn-Rezidive
haufig zum Pouch-Versagen flhren [25]. Bei einigen Patienten, deren
Ausgangsdiagnose CU lautete, entwickelt sich mit der Zeit nach der IAP-Anlage das
klinische Bild eines MC [38]. Das postoperative Auftreten eines MC im IAP wird in der
Literatur mit einer kumulativen Wahrscheinlichkeit zwischen 3 - 13% angegeben [25, 30,
40, 52, 76, 121, 127]. Die Versagensrate aufgrund eines sekundaren MC wird zwischen
25 - 45% angegeben [30, 121, 127]. In unserem Kollektiv beobachteten wir eine Rate an
Sekundardiagnosen von 28,6% im Teilkollektiv der Cl-Patienten und 2,4% im
Teilkollektiv der CED-Patienten. Somit lag unsere Rate an Sekundardiagnosen niedriger
als in der Literatur, was flr die sorgfaltige praoperative Selektion der Patienten spricht.
Allerdings kénnen wir die schlechteren Uberlebenskurven bei Cl-Patienten, die von
Kdérsgen und Keighley angegeben werden, bestatigen. Auch in unserem Kollektiv

beobachteten wir bei der ClI ein kumulatives Uberleben von 42,9% nach 7 Jahren im
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Vergleich zu 73,4% bei der CU und 76,6% bei der FAP nach 15 Jahren, ohne dass dies
eine statistische Signifikanz erreichte (p = 0,351, vgl. Abb. 6.8).

Somit kommen wir zu dem Schluss, dass die Grunderkrankung sehr wohl einen
nennenswerten Einfluss auf das Uberleben des Pouches hat, auch wenn keine
statistische Signifikanz nachgewiesen werden konnte. Vor allem die Cl und die MC
zeigen im Langzeitverlauf schlechtere Uberlebenskurven, wohingegen die FAP und CU
als gleich erfolgreich betrachtet werden kénnen. Somit muss die Eignung der CI- und
MC-Patienten fur die restaurative Proktokolektomie hinterfragt werden und der Einzelfall

sorgfaltig praoperativ untersucht, geplant und aufgeklart werden.

Vergleich der Einfliisse der Grunderkrankung und der Konstruktionstechnik im

Langzeitverlauf

Aus den vorangehend diskutierten Ergebnissen unserer Studie leitet sich die Frage ab,
ob der nicht zu beeinflussende Faktor ,Grunderkrankung“ fir den Erfolg der IAP-
Therapie im Hinblick auf die Langzeitmorbiditat und das Pouch-Uberleben schwerer ins
Gewicht fallt, als der beeinflussbare Faktor ,Konstruktionstechnik®. Keighley postuliert
nicht nur, dass der Wechsel von der indirekten zur direkten Konstruktionstechnik
verantwortlich fiir die abnehmenden Morbiditatsraten in der mittlerweile drei3igjahrigen
Anwendungszeit dieser chirurgischen Technik ist, sondern auch die Erfahrung des

Operateurs [77].

Auf Grundlage unserer Daten konnten wir feststellen, dass fir die Inzidenz von
Langzeitkomplikationen der Einfluss der Konstruktionstechnik starker und statistisch
signifikant gegenltber der Grunderkrankung ist (vgl. Tab. 6.26). Allerdings muss
zwischen funktionellen und entzindlichen Langzeitkomplikationen unterschieden
werden: Entsprechend der Genese ist der Einfluss der Grunderkrankung auf
entziindliche Komplikationen sehr wohl signifikant (vgl. Tab. 6.28), wohingegen der
Einfluss auf die funktionellen Komplikationen leitend von der Konstruktionstechnik
bestimmt wird (vgl. Tab. 6.33). Die Bedeutung der Grunderkrankung fir den
Langzeitverlauf leitet sich von diesen Beobachtungen ab: eine entzindliche
Komplikation zeigte ein dreifach héheres Risiko zum Pouch-Versagen zu fihren als eine
funktionelle Komplikation, wodurch der Einfluss der Grunderkrankung auf das Pouch-
Uberleben am starksten und signifikant war (vgl. Tab. 6.37). Somit ist die
Schlussfolgerung zuléssig, dass die Grunderkrankung ein groleres Risiko fir

Langzeitkomplikationen und Pouch-Versagen darstellt als die Konstruktionstechnik.
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Begriindet wird dies dadurch, dass entziindliche Komplikationen schwerwiegender und
schlechter beherrschbar als funktionelle Komplikationen sind und ein gréReres Risiko flir

den Verlust des |IAP bedeuten.

8.5 Bewahrung des IAP nach drei Jahrzehnten

Die Proktokolektomie gilt als sicheres Verfahren mit guten Ergebnissen [31, 64, 66, 93].
Dessen vdllig ungeachtet wird nichtsdestoweniger von einer signifikanten Morbiditat
berichtet [97, 128, 152]. Die auftretenden Komplikationen sind entweder durch adaquate
TherapiemalRnahmen zu beheben oder fihren zum Verlust des IAP. Im Rahmen dieser
Studie, die eine Beobachtungszeit von drei Jahrzehnten umfasst, konnte retrospektiv
zuverlassig die Bewahrung der IAP-Operation im Hinblick auf Komplikationen und
Pouch-Uberleben beobachtet werden. Anhand dieser Untersuchungsergebnisse soll im
Vergleich zu den Literaturergebnissen die Frage diskutiert werden, ob es sich bei dieser
Operationsmethode um eine sichere Therapie mit niedrigen Morbiditats- und hohen

Uberlebensraten handelt.

Komplikationen der IAP-Operation im Langzeitverlauf

Meist treten Komplikationen innerhalb der ersten postoperativen Monate auf [64, 93].
Allerdings kénnen Komplikationen auch nach mehreren Jahren guter Pouch-Funktion
als Langzeitkomplikationen auftreten [23, 128]. Die Komplikationsraten der IAP-
Operation streuen in der Literatur stark und werden zwischen 6 - 50% angegeben [2, 8,
16, 30, 32, 102], wie es der Tab. 8.11 enthommen werden kann. Dabei wird den
revisionspflichtigen Major-Komplikationen in den Vergleichsstudien die grofte
Bedeutung beigemessen und diese werden daher im Folgenden in erster Linie

betrachtet:
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Studie/Arbeitsgruppe Langzeitkomplikationen
%

Fazio et al. 1995 [30] 50,0

Meagher et al. 1998 [102] -

Ferrante et al. 2008 [32] 35,0

Wasmuth et al. 2008 [147] 21,7 %

Fazio et al. 2013 [31] 29,1

Tonelli et al. 2016 [142] 24,0

MEAN £ SD 32,0+ 10,1

Eigene 30,5

Tab. 8.11 Ausgewahlte Studien zu rohen Langzeitkomplikationen (nur Major)

Sowohl in der Literatur als auch in der eigenen Arbeit werden rohe
Langzeitkomplikationsraten von etwa 30% erreicht (vgl. Tab. 6.26). Beriicksichtigt man
nicht nur die Major-Komplikationen, sondern auch die Minor-Komplikationen, die
chirurgisch nicht revisionspflichtig sind, beobachteten wir eine Gesamtkomplikationsrate

von 35,6%, die ebenfalls nicht erheblich vom Literaturdurchschnitt abweicht.

Obwohl unsere Beobachtungszeit Gber drei Jahrzehnte eine ausfihrliche Zahlung von
Langzeitkomplikationen nach der IAP-Anlage ermdglicht, ware nur durch die
Beobachtung bis zum jeweiligen Todeszeitpunkt eines jeden Patienten eine maximale
Aussagesicherheit Gber die Langzeitkomplikationsraten der IAP-Therapie mdglich. Da
diese maximale Aussagekraft weder durch prospektive noch retrospektive
Studiendesigns erreicht werden kann, muss der tatsachlichen aktuarisierten
Morbiditatsrate durch statistisch validierte Schatzungsrechnungen wie der Kaplan-
Meier-Analyse Rechnung getragen werden. Nur so kann eine zuverlassige Aussage zur
Langzeitmorbiditat der IAP-Operation und damit eine Schlussfolgerung lGber dessen
Bewahrung als lebenslange Therapie moéglich sein. Wahrend viele Autoren die
Aussagekraft der kumulativen Wahrscheinlichkeit beim Aspekt des Pouch-Uberlebens
bertcksichtigen, so konnten wir nur eine einzige weitere Untersuchung einer
Studiengruppe um Kiran et. al aus dem Jahre 2008 [81] finden, in der die kumulative
Wahrscheinlichkeit flir das Auftreten von Komplikationen nach der IAP-Anlage
untersucht wurde. Diese Daten sind im Vergleich zu den eigenen Ergebnissen in Tab.
8.12 dargestellt:
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Langzeitkomplikationen
Studie/ Arbeitsgruppe Nach 5 Jahren Nach 10 Jahren Nach 15 Jahren
% % %
Kiran et al. 2008 [81] 82,1 85,3 94,9
Eigene 40,5 54,9 59,1
Tab. 8.12 Vergleich der eigenen kumulativen Komplikationsraten zu den Raten von Kiran et
al. [81]

Die Studiengruppe ermittelte ein kumulatives Risiko nach 15 Jahren von 94,9% bei
Patienten mit einem BMI von 30. Diese Rate scheint erheblich, da nach dieser
Berechnung fast jeder Patient nach der IAP-Operation mit Langzeitkomplikationen
rechnen muss. Wir ermittelten hingegen eine beinahe nur halb so hohe Rate von 59,1%
bis 15 Jahre nach der Anlage-Operation. Auch wenn diese Rate wesentlich niedriger
liegt, so bedeutet dies, dass 6 von 10 Patienten, die mit einem IAP versorgt wurden, im
Laufe von weniger als zwei Jahrzehnten mindestens eine chirurgisch revisionspflichtige
Komplikation erleiden werden. Wir begrinden die stark abweichenden Raten darin, dass
bei der Arbeit von Kiran et. al vermutlich auch Minor-Komplikationen berlcksichtigt
wurden, wobei dieses nicht konkret angegeben worden war. Auch wurde nicht definiert,
ob zwischen postoperativen Komplikationen und Langzeitkomplikationen unterschieden
wurde und welche in die angegebenen Raten einflieRen. Auffallig war vor allem die
deutlich héhere kumulative Pouchitis-Rate (54,4% ohne Angabe der Zeit vs. 24,6% ab
dem 16. postoperativen Jahr in der eigenen Studie), sodass angenommen werden muss,
dass diese Abweichung das ausschlaggebende MalRR fir die verschiedenen

Kurvenverlaufe darstelit.

Wir untersuchten tber die Gesamtrate der Komplikationsraten hinaus auch den Einfluss
der operativen Parameter auf die kumulativen Kurven, wobei weder die
Grunderkrankung, noch das operative Vorgehen, noch die Anastomosenprotektion oder
die Konstruktionstechnik einen signifikanten Einfluss auf die kumulativen
Langzeitkomplikationen hatten (vgl. Tab. 6.27). Allerdings wichen die Kurven bei der
Konstruktionstechnik zugunsten der direkten Anastomosentechnik als
komplikationsarmeres Verfahren und der CED und Two-Stage-Anlage als

komplikationsreichere Parameter ab.

Mit einer rohen Major-Komplikationsrate von 30,5% sowie kumulativen Raten von 94,9%
(Kiran und Remzi) und 59,1% (eigene Studie) nach 15 Jahren muss die restaurative
Proktokolektomie als Verfahren mit nicht unerheblicher Morbiditat im Langzeitverlauf

betrachtet werden.
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Pouch-Versagen und -Uberleben

Als Pouch-Versagen wird in der Literatur die Notwendigkeit zur Pouch-Exzision, die
Ausschaltung des Pouches Uber eine terminale lleostomie oder die Konversion in einen
Kock-Pouch definiert [24, 133], anders formuliert also der Funktionsverlust im Sinne des
EinbuRens der Kontinenz und/oder Verlust der naturlichen Defakationsroute Uber den
Anus. Die rohe Versagensrate des IAP wird mit 5% — 10% angegeben [32, 64, 93, 97,
134, 151]. Das bedeutet, dass die Uberlebensrate im Umkehrschluss zwischen 90 und
95% liegt. Unsere rohe Versagensrate betrug 13,6% und die Uberlebensrate somit

86,4% (vgl. Tab. 6.37). Wir erreichten demnach vergleichbare Werte zur Literatur.

Wie bei den Langzeitkomplikationen reicht jedoch auch beim Pouch-Uberleben nicht die
rohe Rate allein aus, um eine vollstandige Analyse des Therapie-Erfolges durchfiihren
zu kénnen. Auch die Raten des Pouch-Uberlebens miissen aktuarisiert werden. Anders
als bei den Langzeitkomplikationen stehen mehrere Vergleichsarbeiten zur Verfligung,
in denen die kumulativen Uberlebensraten berechnet wurden. Diese sind in der Tab.
8.13 dargestellt:

Kumulativ bis 5 Jahre | Kumulativ bis 15 Jahre | Kumulativ bis 25 Jahre
Studie/ Arbeitsgruppe
% % %

Setti-Carraro, Nicholls et al. 1994 [133] 12 15

4 (CU) 6 (CU) 6 (CU)
Hahnloser, Dozois et al. 2007 [47] 7 (Cl) 8 (Cl) 12 (Cl)

24 (MC) 41 (MC) 45 (MC)
Leowardi, Herfarth et al. 2010 [90] 7,7 11,3 15,5
Lorenzo et al. 2016 [93] - 5 14
MEANz* SD 10,9+7,0 14,4+ 12,4 18,5+ 15,5
Eigene 14,8 20,5 27,1
Tab. 8.13 Literaturiibersicht liber die kumulativen Versagensraten der IAP-Operation

Insgesamt lagen unsere Versagensraten etwas hdher als in der Vergleichsliteratur. Als
Indikationen flr die Pouch-Exzision werden entziindliche Komplikationen
(Anastomosenleckagen, Stenosen, Pelvic-Sepsis, Fistelbildungen, Pouchitis, MC-
Komplikationen, perianale Entziindungen) und funktionelle Komplikationen (Stenosen,
Inkontinenz) angegeben [30, 64, 93, 125, 133, 134]. In unserem Kollektiv fuhrten 66,7%
der entziindlichen Komplikationen und 28,6% der funktionellen Komplikationen zum IAP-
Verlust. Jedoch konnte weder bei der Konstruktionstechnik (p = 0,596), der

Grunderkrankung (p = 0,773), beim operativen Vorgehen (p = 0,476) oder der Anlage
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einer LIS (p = 0,569) ein signifikanter Einfluss auf die kumulative Versagensrate
nachgewiesen werden (vgl. Tab. 6.38). Nichtsdestoweniger bleibt es eine wichtige
Beobachtung, dass entziindliche Komplikationen haufiger zum Pouch-Versagen fliihren
als funktionelle Komplikationen. Dies ist deswegen von besonderem Interesse, da durch
entziindliche Komplikationen eine Exzision des Pouches nahezu unabwendbar und die
Anlage einer TIS beinahe als einzige Folgeversorgung in Frage kommt (vgl. Tab. 6.30
und Tab. 6.36). Bei den funktionellen Komplikationen kann jedoch die Anlage eines KP
nicht nur den Beckenpouch erhalten, sondern auch eine anders definierte neue
Kontinenz schaffen. Dadurch biiRen die zum Zeitpunkt der Kolektomie meist noch
jungen Patienten (vgl. Tab. 8.2) bei einem komplizierten Verlauf lediglich die natirliche
Defakationsroute ein. Auch die Notwendigkeit einer Stomaversorgung entfallt, was zur
Beeintrachtigung der Lebensqualitat, die im folgenden Kapitel 8.6 diskutiert wird, fihren
kann. Nach strenger Definition der Literatur (,Verlust der analen Kontinenz®) bedeutet
die Konversion eines IAP in einen KP allerdings das Scheitern der Pouch-Therapie.
Dabei wird jedoch nicht bericksichtigt, dass in der vorliegenden Studie der KP bei
funktionellen Komplikationen frihzeitig dem Patienten als L&sungsmdglichkeit
vorgeschlagen wurde, wenn andere Operateure noch konventionellere
Therapiemdglichkeiten wie z.B. Pampers im Falle der analen Inkontinenz in Betracht
ziehen. Da eine anhaltende anale Inkontinenz, die durch die Anwendung von
beispielsweise Pampers kompensiert wird, weder als ,erfolgreicher* noch
Lfunktionstlchtiger” |IAP gewertet werden kann, kommt bei solchen Fallen der KP
vielmehr als Salvage-Operation infrage. Unter der Annahme, dass die KP-Konversion
nicht das Scheitern des IAP markieren muss, konnte man unsere hohe Rate an Pouch-
Versagen um die Konversions-Operationen bereinigen. Die dann erreichte kumulative
Versagensrate errechnet sich mit 18,2% nach 25 Jahren (vgl. Abb. 6.9). Dies entsprache
dann fast exakt dem Literaturmittelwert. Die Abweichung der Werte aus der Tab. 8.13
lassen sich also darauf zurtckfihren, dass in unserem Kollektiv friihzeitig nach fir den
Patienten individuell optimalen Versorgungsméglichkeiten bei funktionellen Problemen
gesucht wurde, wahrend in anderen Kollektiven schlechtere funktionelle Ergebnisse

Uber langere Zeitrdume toleriert und als ,Uberlebender Pouch® gezahlt werden.

Die Frage, ob es sich bei der IAP-Operation um eine chirurgische Option mit lebenslang
guter Perspektive handelt, kann auf dieser Grundlage nicht vorbehaltslos positiv
beantwortet werden. Die Patienten, die sich fur eine Versorgung mittels IAP entscheiden,
mussen darauf gefasst sein, dass in bis zu einem Viertel der Falle im Langzeitverlauf
der IAP aufgrund nicht beherrschbarer Komplikationen aul3er Funktion genommen
werden muss. Da die Patienten zum Zeitpunkt der Anlageoperation etwa 30 Jahre alt

sind, besteht das Risiko, dass nach 25 Jahren, also bis zum etwa 55. Lebensjahr bei
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jedem vierten Operierten der IAP verloren geht und ein 25%-iges Risiko besteht, dass
man fortan mit einem Stoma nach der restaurativen Proktokolektomie leben muss.
Daher sollte die Behandlungspolitik des Operateurs dem Patienten die Moglichkeit
bieten, dass bei einem funktionell bedingten Scheitern der Pouch und die Kontinenz auf
Kosten der analen Stuhlentleerung gerettet werden kann, indem eine KP-Konversion als
Salvage-Operation erfolgt. Eine solche Eignung des KP als Salvage-Methode muss
jedoch weiterfuhrender geprtft werden und ist Bestandteil der Fragestellung anderer

Promotionen dieser Arbeitsgruppe (Nils Ecker und Christian Dinh).

8.6 Einfluss des IAP auf die Lebensqualitat

Bei der IAP-Operation handelt es sich nicht nur um eine Operation zur Heilung von einer
Erkrankung, sondern es soll auch die Lebensqualitat erhalten oder sogar verbessert
werden [64], da durch diese restaurative Operation die Notwendigkeit eines Stomas
nach der Proktokolektomie umgangen wird [125]. Daher stellt die Untersuchung der
Lebensqualitat einen wichtigen Parameter zur Beurteilung des Operationserfolges dar
[60]. Die Analyse der Lebensqualitat dieser Studie zielte auf die Untersuchung ab, ob im
Vergleich zur praoperativen Situation die IAP-Operation zur Verbesserung der
Lebensqualitdt im Bereich der Funktion, Berufsauslibung, Freizeitgestaltung und
Sexualleben fuhrt und die Lebensqualitat einer gesunden Population erreicht werden

kann.

Die Analyse der Lebensqualitat wird genutzt, um die Patientenperspektive in das
Therapiekonzept mit einzubeziehen [49]. Die Lebensqualitdt ist daher ein
multidimensionales Konzept, das physische, psychologische und soziale Komponenten
miteinbezieht [49, 60]. Die Analyse wird anhand generischer und krankheitsspezifischer
Fragebdgen durchgefiihrt [49]. Die Schwierigkeit bei solchen Analysen ist, die adaquate
Differenzierung des subjektiven Krankheitsempfindens vom Effekt der chirurgischen
Intervention [49]. Die Ergebnisse einer Lebensqualitdtsanalyse kénnen daher nur
wiedergeben, inwiefern ein Patient individuell Limitationen in seinem Alltag als Problem
empfindet [49]. Dies stellten auch Kraus und Duek in ihrer Studie fest: CU-Patienten
gaben eine deutlich bessere Lebensqualitat als FAP-Patienten an. Dies begriinden Sie
damit, dass FAP-Patienten in den meisten Fallen praoperativ keinen Leidensdruck durch
die Symptome der Grunderkrankung erfahren und den IAP somit nicht als ,normal
gesund® empfinden [86]. Somit kbnnen, obwohl die restaurative Proktokolektomie zwar

die Kontinenz erhalt, aber keine Restutio ad integrum erreicht, Lebensqualitatswerte wie
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bei gesunden Kollektiven erreicht werden [60]. Zur Uberpriifung dieser These ermittelten
wir die Lebensqualitat mithilfe des WHOQOL-BREF. Der WHOQOL-BREF ist ein
Fragebogen, der durch 24 Fragen 4 Domanen abfragt: Physischer Zustand (7 Fragen),
psychologischer Zustand (6 Fragen), soziale Beziehungen (3 Fragen) und die
Umgebung (8 Fragen). Zwei zusatzliche Fragen ermitteln die globale Lebensqualitat [54,
158]. Wir stellten durch unsere WHOQOL-Befragung jedoch fest, dass die
Lebensqualitat in unserem Kollektiv von der einer als normal zu wertenden Population
nach Hawthorne et al. [54] negativ abweicht. Ausgenommen von dieser Beobachtung ist
jedoch die Umgebung, also Freiheits- und Sicherheitsgefiihl, Wohnumfeld, finanzielle
Ressourcen, Freizeit etc. Hier erreichten wir sogar Scores, die oberhalb der Norm liegen
(73,2 £ 12,5).

Das Empfinden Uber die Verbesserung der Lebensqualitdt durch und die
Erwartungshaltung an den IAP wird zudem stark von der Lebensqualitat bzw. dem
Leidensdruck vor der Kolektomie beeinflusst [125]. Daher war das Ziel unserer Analyse
auch die Veranderungen der Lebensqualitat vor der Kolektomie und nach der IAP-
Anlage herauszuarbeiten. Dazu verwendeten wir in der vorliegenden Studie einen
selbstentwickelten und individuell auf das Patientenkollektiv zugeschnittenen
Fragebogen. Mit diesem konnte ermittelt werden, dass sich die Lebensqualitat im
Hinblick auf die Auslibung des Berufs (p < 0,001), der Belastbarkeit beim Sport (p =
0,002) sowie die Mdglichkeit Reisen zu unternehmen (p < 0,001) nach der IAP-Anlage
im Vergleich zum Zustand vor der Kolektomie signifikant verbesserte. Dies deckt sich
mit anderen Studienergebnissen der Literatur, die zeigten, dass die IAP-Operation die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt der Patienten signifikant verbessere, da die
natlrliche Defékationsroute erhalten bleibt [19, 24, 48, 153].

Da es sich bei den meisten Patienten, die einer IAP-Anlage bedurfen, um junge
Erwachsene handelt, ist die Frage, in wie weit sich die Operation auf das Sexualleben,
die Fruchtbarkeit und die Reproduktion auswirkt, von grof3er Bedeutung [23, 125]. Auch
hier muss die sexuelle Funktion vor der Kolektomie beachtet werden, die bei Patienten
mit einer aktiven CU erheblich eingeschrankt sein kann [125]. Obwohl einige Patienten
geringe sexuelle Einschrankungen wie den Verlust der Ejakulation (>5%) oder
Dyspareunie beklagen, ist die Zufriedenheit beider Geschlechter im Hinblick auf ihr
Sexualleben, das sich nach der Operation normalisiert und teilweise sogar verbesserte,
hoch [11]. Auch in unserer Studie gaben die Befragten eine gute Lebensqualitat im
Bereich der Sexualitat nach der IAP-Anlage an, wobei diese Verbesserung als einziger
abgefragter Bereich keine statistische Signifikanz erreichte (p = 0,195). 64,3% der

Patienten gaben eine Einschrankung in der Sexualitat an.
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Es besteht ein signifikanter Zusammenhang zwischen der Pouch-Funktion und der
Lebensqualitat [18]. Die Funktion nach der IAP Anlage ist nach 5 und 20 Jahren
postoperativ ahnlich und liegt bei etwa finf Mal pro Tag [93]. Diese Verbesserung der
Frequenz von Uber 9 Stihlen/24h auf 4 — 5 Stlihle/24 Stunden konnten auch wir in
unserer Befragung bestéatigen. Die Notwendigkeit zur nachtlichen Entleerung vor und
nach Kolektomie blieb gleich. Beschwerden bei der Entleerung nach der IAP-Anlage
traten nur noch bei 25,0% der Patienten im Vergleich zu 78,6% vor Kolektomie auf. Auch
konnte eine Verbesserung der Kontinenz (tag und nachts) von 50% der Patienten vor

Kolektomie auf 67,9% nach Kolektomie erreicht werden.

Unser Fragebogen bericksichtigte auch Verbesserungswinsche bei der I|AP-
Versorgung. Zwei Drittel der CED-Patienten wiinschten dabei eine Verbesserung der
Stuhlfrequenz, etwa die Halfte zusatzlich auch eine verbesserte Stuhlkonsistenz und
Afterbefindlichkeit. Insgesamt sind Patienten mit der chirurgischen Methode des IAP
sehr zufrieden und berichten Uber eine gute Lebensqualitat [18, 93]. 82,1% unserer

Patienten wiirden sich heute wieder fiir einen IAP entscheiden.

8.7 Schlussfolgerungen

8.7.1 Einfluss des operativen Vorgehens und der LIS-Anlage

Die Untersuchung, ob die One-Stage-Anlage die operativen Liegezeiten signifikant
verklrzt, ergab, dass der Einfluss des operativen Vorgehens auf die Dauer des
stationaren Aufenthalts am schwachsten ist. Die Liegezeit wird im Wesentlichen von der
Anlage einer protektiven LIS und der Konstruktionstechnik bestimmt und nicht vom

operativen Vorgehen.

Wir kénnen die These, dass die One-Stage-Anlagen die perioperativen Morbiditatsraten
gegenuber den mehrzeitigen Anlagen verbessert, nicht bestatigen. Dieses Vorgehen
wies die héchsten perioperativen Komplikationen auf. Auch wenn die niedrige Rate an
Spatkomplikationen einen besseren Langzeitverlauf suggeriert, muss die Verzerrung
durch den Einfluss der Anastomosentechnik bericksichtigt werden, da diese die
Langzeitkomplikationsraten starker beeinflusst als das operative Vorgehen. Somit
kommen wir zu dem Schluss, dass die operative Strategie keinen regulierenden Einfluss
auf den Zusammenhang der anderen operativen Parameter (Grunderkrankung und

Anastomosentechnik) zur Morbiditats- und Uberlebensraten austiben kann.

123



Die Untersuchung der postoperativen Protektion durch eine LIS ergab, dass diese flr
die Minimierung der postoperativen Morbiditadt nur eine untergeordnete Rolle spielt.
Somit konnen wir die These, dass der Verzicht auf eine LIS bei selektierten Patienten
nicht zu einer Verschlechterung der postoperativen Morbiditat flhrt, bestatigen. Die
postoperative Morbiditat bei Patienten mit und ohne LIS ist ahnlich. Daher ist im Einzelfall
streng abzuwagen, ob die Summe der postoperativen IAP-Anlage- und LIS-Verschluss-

Komplikationen die Anlage einer LIS zur Protektion der Anastomose rechtfertigt.

Es wurde durch unsere Untersuchungen dartber hinaus evident, dass ein ausreichender
postoperativer Schutz der Anastomose uUber einen transanal eingelegten Katheter
erreicht werden kann. Dieser erspart dem Patienten eine weitere Operation (die LIS-
Verschluss-Operation) und ist nicht mit den hohen Morbiditatsraten der LIS-Versorgung
assoziiert. Somit kdbnnen wir die These, dass ein transanaler Katheter die Anlage einer

LIS suffizient ersetzen kann, bestatigen.

8.7.2 Einfluss der Anastomosentechnik

Die These, dass die Operationszeit durch die direkte Technik signifikant verkurzt wird,

konnten wir durch unsere Untersuchung bestatigen.

Daruber hinaus konnten wir im Literaturvergleich bei der direkten Anastomosentechnik
bessere Ergebnisse im Hinblick auf die Inzidenz von funktionellen Komplikationen
prasentieren. Bei den funktionellen Morbiditatsraten spielte die Haufigkeit der
prolabierenden Mittelstege bei indirekten Anastomosen eine entscheidende Rolle. Diese
erhohten zwar signifikant die Morbiditat der indirekten Anastomosen im Langzeitverlauf,
stellen jedoch eine berechenbare Komplikation dar, die kein Risiko fur Pouch-Verluste
darstellt. Somit kdnnen wir auch bestatigen, dass durch die direkte Technik die Rate an

funktionellen Komplikationen gesenkt werden kann.

Wir konnten durch unsere Untersuchungen weiter zeigen, dass die Funktion im Hinblick
auf die Kontinenz bei direkten Anastomosen besser als bei indirekten Anastomosen ist.

Die Stuhlfrequenz zeigt keine Abhangigkeit zur Konstruktionstechnik.

Auf Grundlage unserer Ergebnisse kann nur unter Vorbehalt der limitierenden Faktoren

des retrospektiven Studiencharakters eine erhéhte Inzidenz von chronischen

Entzindungen bei der indirekten Anastomosentechnik angenommen werden. Es ist

jedoch viel mehr der Einfluss der CED-Erkrankung flr den entziindlichen Langzeitverlauf

von Bedeutung. Daher kommen wir zu dem Schluss, dass das Risiko flr vermehrte
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entziindliche Krankheitsrezidive und chronischen Entziindungen nicht evident ist.
Darlber hinaus mag in der Literatur ein erhéhtes Neoplasie-Risiko nachweisbar sein,
jedoch ist dieses im Vergleich zu den signifikant besseren funktionellen Ergebnissen der
direkten Technik geringer zu bewerten. Auf dieser Grundlage sollte der direkten
Anastomosentechnik der Vorzug gegeben werden. Abschlielend vertreten wir den
Standpunkt, dass durch die direkte Technik keine erhéhte Gefahr der

Krankheitspersistenz oder -rezidive besteht.

8.7.3 Einfluss der Grunderkrankung

Wir kénnen die These, dass die Komplikationsraten im Langzeitverlauf entscheidend von
der Grunderkrankung beeinflusst werden, nicht in dieser Form bestatigen. Zwar ist die
Inzidenz  entzindlicher Komplikationen signifikant von den entzindlichen
Grunderkrankungen abhangig, jedoch missen bei den Gesamtkomplikationsraten auch
die funktionellen Komplikationen berlcksichtigt werden. Auf diese hat die
Grunderkrankung keinen Einfluss. Somit relativiert sich die Bedeutung der

Grunderkrankung auf die Langzeitkomplikationen.

Weiter kommen wir zu dem Schluss, dass die Grunderkrankung demgegenuber einen
wichtigen Einfluss auf das Pouch-Uberleben hat. Die entziindlichen Komplikationen, die
signifikant von der Grunderkrankung abhangen, fihren mehr als doppelt so haufig zum
IAP-Versagen wie die funktionellen Komplikationen. Vor allem die Cl und die MC zeigen
im Langzeitverlauf schlechtere Uberlebenskurven, wohingegen die FAP und CU als
gleich erfolgreich betrachtet werden kénnen. Daher muss von der Eignung der Cl und
der MC fur die IAP-Operation abgesehen werden und die Indikationsstellung im

Einzelfall stark abgewogen werden.

Summa summarum ergibt sich aus unseren Untersuchungen, dass die
Grunderkrankung ein gréReres Risiko fiir Langzeitkomplikationen und Pouch-Versagen
darstellt als die Konstruktionstechnik. Begriindet wird dies dadurch, dass entziindliche
Komplikationen schwerwiegender und schlechter beherrschbar als funktionelle
Komplikationen sind und ein grofieres Risiko flir den Verlust des IAP bedeuten. Somit
kénnen wir auch die These, dass der Einfluss der Grunderkrankung groéRRer als der der

chirurgischen Technik ist, bestatigen.
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8.7.4 Bewahrung des IAP im Langzeitverlauf

Die These, dass die IAP-Operation eine sichere chirurgische Methode mit niedrigen
Morbiditatsraten und guten Uberlebensraten im Langzeitverlauf ist und somit als
lebenslange Versorgungsmethode taugt, kdnnen wir nicht vollstandig bestatigen. Auf
Grundlage unserer Ergebnisse, deren Aussagekraft im Literaturvergleich validiert
werden konnte, muss man zu dem Schluss kommen, dass es sich bei der restaurativen
Proktokolektomie um eine gro3e abdominale Operation handelt, die eine erhebliche
Morbiditat im Langzeitverlauf aufweist und Gber eine Beobachtungszeit von 30 Jahren
ein nicht zu unterschatzendes Risiko fiir das Versagen des Pouches besteht. Patienten,
die aufgrund der Physiologie der Grunderkrankungen in jungen Jahren eine restaurative
Proktokolektomie bendétigen, missen darlber aufgeklart werden, dass sie trotz der IAP-
Anlage im mittleren Lebensabschnitt auf ein Stoma angewiesen sein kdnnten, wenn die
Behandlungspolitik des Operateurs nicht geeignete Salvage-Strategien beinhaltet, die

die Kontinenz und die maximal mdgliche Darmerhaltung ermdoglichen.

8.7.5 Lebensqualitat

Auf Grundlage unserer Ergebnisse kdnnen wir die These, dass durch die Therapie mit
einem IAP die Lebensqualitat einer gesunden Population erreicht werden kann, nicht
bestatigen. Allerdings wird die Lebensqualitat im Vergleich zur Ausgangssituation vor
Kolektomie nach der IAP-Anlage signifikant im Hinblick auf die Ausliibung des Berufs,
die Belastbarkeit beim Sport sowie die Mdglichkeit Reisen zu unternehmen verbessert.
Somit wurde durch unsere Studie evident, dass zwar keine Restutio ad integrum
bezuglich der Lebensqualitat durch einen IAP erreicht werden kann, allerdings eine

verbesserte Qualitat im Vergleich zum unbehandelten Patienten gelingt.
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9.2 Erhebungsbogen

Patienten-Daten °
[ )
[ )
[ )
[ )
[ )
[ )
[ ]
Anamnese .
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
Vorbehandlung °

Name

(Vor- und Nachname)

Geburtsdatum

Adresse

(StraBe, PLZ, Ort)

Telefonnummer

Geschlecht

IAP-Anlage

(Homburg, Waren)

Krankenblatt-Nummer

Hausarzt/weiterbehandelnder Arzt

Art der Grunderkrankungen

(Colitis Ulcerosa, Morbus Crohn, Familidre adenomatése Polyposis,
Slow Transit Constipation)

Erstdiagnose der Grunderkrankung

Begleiterkrankungen

(Herz-Kreislauf,  Stoffwechsel, Adipositas, Kachexie, Anémie,
Steroidabhédngige Symptome, Andere)

Folgeerkrankungen

(Rectum-CA, Andere)

Praoperative Anamnese

Grole

Gewicht

BMI

Stuhl

(Frequenz, Beschwerden, Konsistenz, Blut im Stuhl, Schleim im Stuhl)
Datum Voroperation

Indikation zu einer Voroperation

(Nebenwirkungen von Medikamenten, Steroidabhdngiger Verlauf,
Therapieresistenz, Prékanzerosen, Karzinom, Toxisch septischer
Verlauf, Massenblutung, Darmperforation)

Modus der Voroperation

(elektiv, urgent, emergent)

Art der Voroperation

(Kolonsegmentresektion, Kolektomie mit lleostomie und
Rektumblindverschluss, Kolektomie mit lleostomie und
Sigmaschleimfistel, Kolektomie mit ileorektaler Anastomose)
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Anlage-Operation

Intraoperative
Komplikationen

Postoperative
Komplikationen

Verschluss der LIS

Langzeitverlauf

Datum der Anlageoperation

Operatives Vorgehen

(One-Stage, Two-Stage, mod. Two-Stage, Three-Stage)

Indikation zur Proktokolektomie Resektion bei One-Stage- und mod.
Two-Stage-Anlagen

(Nebenwirkungen von Medikamenten, Steroidabhéngiger Verlauf,
Therapieresistenz, Prdkanzerose, Karzinom, Toxisch-septischer
Verlauf, Massenblutung, Darmperforation)

Modus

(elektiv, urgent, emergent)

Zugangsart

(Laparoskopie, Laparotomie)

Art der Resektion

(Proktokolektomie, Vervollstdndigung einer Proktokolektomie)
Konstruktion des IAP

(Lénge, Anlage mittels Handnaht, Anlage mittels Linear-Cutter)

Pouch- Design

(J-Pouch, W-Pouch)

Konstruktion der Anastomose

(Indirekte Anastomose, Direkte Anastomose mit 25/28/32 mm
Druckplatte)

Schnitt-Naht-Zeit)

(Start, Ende, Minuten)

Blutkonserven

(Nein, Ja — Anzahl)

Liegezeit auf der Intensivstation in Tagen

Stationare Gesamtzeit

Art der Komplikation

Ergriffene MalRnahmen zur Korrektur

Allgemeine Komplikationen

(Pneumologische, Kardiologische, Harnwegsinfektion, Infektion des
ZVK, Sepsis, Exitus)

Infektidse Komplikationen

(Wundheilungsstérungen,  Abszesse und Fisteln,  Peritonitis,
Anastomoseninsuffizienz, Pelvic Sepsis)

Blutung

Motilitat

Datum

Wochen nach |IAP-Anlage

Dauer des stationaren Aufenthalts in Tagen

Art des Verschlusses

(ohne Resektion, mit Resektion)

Komplikationen

(nein, ja — Arf)

Datum der Nachuntersuchung

Beschwerden/ Komplikation

(nein, ja — Art, MaBnahme)

Kontinenz

(Volle Kontinenz Tag und nachts, Volle Kontinenz nur tags, Inkontinenz)
Entleerung

(Frequenz, Erschwert, Stuhlkonsistenz)

9.3 Individueller Fragebogen

9.3.1 Allgemeine Frage

Korperlicher Gesundheitszustand

Grolie
Gewicht

cm
kg
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Ist Ihre Leistungsfahigkeit eingeschrankt?

Haben Sie nach lhrer Darmentfernung immer noch Probleme durch lhre
Grunderkrankung?

Colitis Ulcerosa
Morbus Crohn
Familiare Polyposis
Andere

Wenn ja, werden Medikamente genommen?
Haben Sie zurzeit Darm-Komplikationen?

Unter welchem der folgenden Symptome leiden Sie?
(Mehrfachnennung méglich)

Fistel am Pouch
Fistel am Ventil
Fistel am Dinndarm
Stenose

Andere

Haben Sie von der Grunderkrankung und Operation unabhéngige
Erkrankungen?

Leiden Sie an einer der folgenden Begleiterkrankungen
Keine
Herz-Erkrankungen
Bluthochdruck
Lungenerkrankungen
Lebererkrankungen
Nierenerkrankungen
Stoffwechselerkrankungen

Wurden Sie nach dem letzten Eingriff bei Prof. Ecker nochmal operiert?

Wenn ja, wegen...
Der ehemaligen Darmerkrankung

Komplikationen der letzten Operation

Andere Erkrankungen

9.3.2 Soziales Umfeld

Familienstand
Ledig
Verheiratet
Partnerschaft
Geschieden
Verwitwet

Schulbildung (héchst zutreffende bitte ankreuzen)
Kein Schulabschluss

Hauptschule
Mittlere Reife
(Fach-)Abitur
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Nein
O
Nein

o oo

O

Nein

Nein

Nein

O ooao

O
Nein
O
Nein
O

Oo0oooaod

O

Nein

Nein

O

O O OO0 0O O

[
Q

O OO0 O O0OO0OO0O0g0O§

OO0 g§
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Berufsausbildung (hochstzutreffendes) Nein Ja
Keine O O

Lehre O O
Fachhochschule O O

Studium O O
Berufliche Situation Nein Ja
Voll berufsfahig O O
Teilweise berufsfahig O O
Berentet O O
Hausfrau/-mann O O
Arbeitslos O O
Beschiftigungsverhaltnis Nein Ja
Nicht beschaftigt O O
Angestellter/Beamter O O
Selbststandig O O

Grad der Behinderung (wenn gegeben) Nein Ja
0% a O

10-20% O O

21-49% O O

50-69% O O

70-89% O O
90-100% a O
Freizeit-Aktivitaten Nein Ja
Sport O O

Reisen O O
Hobbies O O
Einschrankungen bei der Sexualitat? Nein Ja
a O

Sexuelles Bediirfnis (Libido)? Nein Ja
Vorhanden O O
Abgeschwacht O O
Erloschen O O

Nur bei Mdnnern Nein Ja
Erektion und Samenerguss normal O O
Erektionsfahigkeit eingeschrankt O O
Erektionsfahigkeit aufgehoben O O
Fehlender Samenerguss O O

Nur bei Frauen: Eine Schwangerschaft war... Nein Ja
Nie erwlinscht O O
Kinderwunsch vor der OP erfiillt O O
Kinderwunsch nach der OP erfiillt O O
Kinderwunsch nach der OP nicht mehr erfillbar O O

9.3.3 Fragen zum Zustand vor der Darmentfernung

Wie waren lhre Lebensumstande vor der Darmentfernung im ' schlecht Eher maRig gut | Sehr
Hinblick auf schlecht gut
Die Belastbarkeit beim Sport O O O O O
Die Mdglichkeit Reisen zu unternehmen O O O O O
Sexualleben O O O O O
Wie haufig war lhr Stuhlgang? 2-3 4-5 5-6 ZO_ >10
Am Tag | | O | |
In der Nacht Nein Ja
| |
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Wie war die Kontinenz (Stuhlhaltevermégen)? Nein
Volle Kontinenz nur tagsiber O
Volle Kontinenz tags und nachts O
(Nacht-) Schmieren O
Gelegentlich unwillkirlicher Stuhlverlust O
Haufiger Stuhlverlust O
Standiger Stuhlverlust/Inkontinenz O

Wie war die Stuhlkonsistenz? Nein
Meist geformt O
Meist breiig O
Meist flissig |
Morgens fester, im Laufe des Tages Flissiger |

Wie war die Diskriminationsfahigkeit? (Unterscheidung zwischen fest — breiig — fliissig — Nein
gasformig?)

Immer vorhanden O
Meistens vorhanden O
Selten vorhanden O
Nie vorhanden O
Wie war das Sicherheitsgefiihl unter Belastung/ Anstrengung/ Sport? Nein
Keine Beeintrachtigung |
Leichte Beeintrachtigung O
Starke Beeintrachtigung O
Wann traten diese Beeintrachtigungen auf? (Mehrfachnennungen maéglich) Nein
Beim Husten O
Beim Heben O
Beim Sport O
Beim Sexualverkehr O
Wie war die Warnungsperiode (Zeit zwischen Entleerungsdrang und tatsachlicher Entleerung)? Nein
Nur tagstber vorhanden O
Auch nachts vorhanden O
Weder tags noch nachts vorhanden O

Wenn es eine Warnungsperiode gab, welche Dauer hatte sie ungefahr? (min)

Waren bei lhnen im Alltag Sicherheitsvorkehrungen wegen Kontinenzstérung nétig? Nein
Keine O
Vorlagen/Slip-Einlagen |
Pampers/Windeln O

9.3.4 |AP-spezifische Fragen

In welchem Jahr wurde I|hr ileo-analer Pouch
angelegt?

Wer hat lhren ileo-analen Pouch angelegt?
Wie alt waren Sie etwa zum Zeitpunkt der Operation?

Wo wurde lhr ileo-analer Pouch angelegt? Homburg Waren Woanders
O O O
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Welche Alternativen zum ileo-analen Pouch wurden Nein Ja
lhnen vor der Anlage Angeboten? (Mehrfach-
nennungen moglich)

Keine O O
lleorektale Anastomose (Mastdarmerhalt) O O
lleostoma O O
Kock-Pouch O O
Im Bezug auf die Alternative Kock-Pouch Nein Ja
...ich habe mit dem ileo-analen Pouch die richtige O O
Entscheidung getroffen
...wirde ich micht heute gegen den ileo-analen O O
Pouch und fiir den Kock-Pouch entscheiden
Wie ist die arztliche Nachsorge fiir den ileo-analen Nein Ja
Pouch organisiert (Mehrfachnennungen méglich
Nicht erforderlich O O
Vom Hausarzt durchgefiihrt O O
Vom Internisten/Gastroenterologen durchgefiihrt O O
Vom Operateur des ileo-analen Pouches O O
durchgefiihrt
Personlich von Prof. Ecker O O
Durch E-Mail-Kontakt mit Prof. Ecker O O
Durch telefonische Betreuung durch prof. Ecker O O
War jemals eine Korrektur-Operation notwendig? Nein Ja
Keine O O
Pouch-Verkleinerung/-VergréRerung O O
Pouch-Neuanlage O O
Anlage eines lleostomas O O
Wie ist lhre Erndhrung/Verdauung? (Mehrfach- Nein Ja
nennungen moglich)
Keine Einschrankung O O
Verzicht auf bestimmte Speisen O O
Probleme mit Blahungen O O
Wie sind lhre Lebensumstéande nach der Anlage des schlecht Eher mafig gut | Sehr
ileo-analen Pouches im Hinblick auf schlecht gut
Ausilibung des Berufs O O O O a
Die Belastbarkeit beim Sport O O O O O
Die Mdglichkeit Reisen zu unternehmen O O O O O
Sexualleben O O | O O
Wie haufig ist |hr Stuhlgang? 2-3 4-5 5-6 7-10  >10
Am Tag O i O o O
In der Nacht Nein Ja
| O
Haben Sie Beschwerden bei der Entleerung? Nein Ja
| O
Wie ist die Kontinenz (Stuhlhaltevermdgen)? Nein Ja
Volle Kontinenz nur tagsiber O O
Volle Kontinenz tags und nachts O O
(Nacht-) Schmieren O O
Gelegentlich unwillkirlicher Stuhlverlust O O
Haufiger Stuhlverlust O O
Standiger Stuhlverlust/Inkontinenz O O
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Wie ist die Stuhlkonsistenz?
Meist geformt
Meist breiig
Meist flissig
Morgens fester, im Laufe des Tages Flissiger

Wie ist die Diskriminationsfiahigkeit? (Unter-
scheidung zwischen fest — breiig — flliissig -
gasférmig?)

Immer vorhanden
Meistens vorhanden
Selten vorhanden
Nie vorhanden

Wie ist das Sicherheitsgefiihl unter Belastung/
Anstrengung/Sport?

Keine Beeintrachtigung
Leichte Beeintrachtigung
Starke Beeintrachtigung

Wann treten diese Beeintrachtigungen auf? (Mehr-
fachnennungen méglich)

Beim Husten

Beim Heben

Beim Sport

Beim Sexualverkehr

Wie ist die Warnungsperiode (Zeit zwischen Ent-
leerungsdrang und tatsachlicher Entleerung)?

Nur tagstiber vorhanden
Auch nachts vorhanden
Weder tags noch nachts vorhanden

Wenn es eine Warnungsperiode gibt, welche Dauer
hatte sie ungefahr? (min)

Sind bei lhnen im Alltag Sicherheitsvorkehrungen
wegen Kontinenzstérung nétig?

Keine
Vorlagen/Slip-Einlagen
Pampers/Windeln

Wie fiihren Sie die Afterpflege durch? (Mehrfach-
nennungen moglich)

Normale Analhygiene

Hautschutzcreme (z.B. Silicoderm, Zinkpaste,
etc.)

Pflegesalbe (Nivea, Penaten, Bepanthen)
Feuchte Ticher
Abduschen/Waschen nach Stuhlgang

Miissen Medikamente zur Funktionsverbesserung
genommen werden?
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Nein

O oag

|

Nein

Nein

O oag

O

Nein

O a

Nein

Nein

O

Ja

Ja

O

O

Ja



Wie ist Ihr Verhalten bei Durchfall?

Tritt so gut wie nie auf, kein Problem

Keine Anderung der Gewohnheiten

Ich entleere dann haufiger

Es kommt zu Stuhlschmieren

Ich muss auf Vorlagen/Pampers zurlickgreifen

Es kommt zu Inkontinenz

Hatten Sie jemals Probleme mit einer Pouchitis

Ja, es war sogar ein operativer Eingriff notig

Ja, diese musste medikamentds behandelt
werden

Ja, aber die Pouchitis musste nur beobachtet
werden

Nein, keine Probleme

Sind Sie mit dem ileo-analen Pouch zufrieden?

Voll und ganz zufrieden
Meistens zufrieden
Teilweise zufrieden

Nie richtig zufrieden

Gar nicht zufrieden

Was konnte besser sein?

Nicht, alles ist zufriedenstellend
Sicherheitsgefiihl

Zahl der Stuhlentleerungen
Warnungsperiode
Stuhlkonsistenz (Beschaffenheit)
Befindlichkeit am After

Bitte geben Sie eine abschlieBende Beurteilung zum
ileo-anale Pouch

9.4

Ich wiirde den ileo-analen Pouch wieder wahlen

Ich wirde heute eine normale lleostomie
bevorzugen

Ich wiirde heute einen Kock-Pouch bevorzugen

WHOQOL-BREF Fragebogen

Sehr
schlecht

Wie wirden Sie lhre Lebensqualitat beurteilen? 1

Sehr
schlecht

Wie zufrieden sind Sie mit lhrer Gesundheit? 1
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Nein Ja
a a
| |
a O
a a
| |
a a

Nein Ja
| |
a O
a O
a O

Nein Ja
| O
| |
a a
| |
a O

Nein Ja
| O
| |
a a
| |
a O
a a

Nein Ja
| |
a a
a a

schlecht | mittelmaRig gut  Sehr gut

2 3 4 5

schlecht | mittelmaRig gut  Sehr gut

2 3 4 5



Wie stark werden Sie durch Schmerzen daran
gehindert, notwendige Dinge zu tun?

Wie sehr sind Sie auf medizinische Behandlung
angewiesen, um das tagliche Leben zu meistern

Wie gut kénnen Sie |hr Leben geniellen
Betrachten Sie |hr Leben als sinnvoll?

Wie gut kdnnen Sie sich konzentrieren?

Wie sicher fuhlen Sie sich in lhrem taglichen
Leben

Wie gesund sind die Umweltbedingungen in
Ihrem Wohngebiet

Haben Sie genug Energie fir das tagliche
Leben?

Kénnen Sie Ihr Aussehen akzeptieren?

Haben Sie genug Geld, um |hre Bedirfnisse
erfillen zu kénnen?

Haben Sie Zugang zu den Informationen, die
Sie fiir das tagliche Leben brauchen?

Haben Sie ausreichend Mdglichkeiten zu
Freizeitaktivitaten?

Wie gut kénnen Sie sich fortbewegen?

Wie zufrieden sind Sie mit Ihrem Schlaf?

Wie zufrieden sind Sie mit lhrer Fahigkeit,
alltagliche Dinge erledigen zu kdnnen?

Wie zufrieden sind Sie mit I|hrer Arbeits-
fahigkeit?
Wie zufrieden sind Sie mit sich selbst?

Wie zufrieden sind Sie mit lhren persénlichen
Beziehungen?

Wie zufrieden sind Sie mit lhren Wohn-
bedingungen?

Sehr
schlecht

1

Sehr
schlecht

1
1

Sehr
schlecht

1

Sehr
schlecht

1

Sehr
schlecht

1

Sehr
schlecht

1
1
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schlecht

schlecht

schlecht

schlecht

schlecht

schlecht

mittelmanig

3

mittelmanig

mittelmanig
3

3

mittelmanig
3

3

mittelmanig

3

mittelmanig

gut

gut

gut

gut

gut

gut

Sehr gut

5

Sehr gut

Sehr gut

5

Sehr gut

5

Sehr gut

5

Sehr gut



Wie zufrieden sind Sie mit lhren Mdglichkeiten,
Gesundheitsdienste in Anspruch nehmen zu
kénnen?

Wie  zufrieden sind Sie mit  den
Beférderungsmitteln, die lhnen zur Verfiigung
stehen?

Wie oft haben Sie negative Gefiihle wie
Melancholie, Verzweiflung, Angst, Depression?

Nie
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Selten
2

Gelegentlich
3

Oft
4

Immer
5
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