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1. Einleitung

Die Appendizitis stellt mit einer Inzidenz von 100 pro 100.000 Personenjahre in Europa
und Amerika (1) eine der hdufigsten akuten Erkrankungen dar. Die Inzidenzrate der
perforierten Appendizitis liegt bei 20 pro 100.000 Personenjahre (1). Studien lassen
vermuten, dass ca. 8% der westlichen Bevdlkerung (2) im Laufe ihres Lebens an einer
Appendizitis erkranken. Aufgrund der hohen Inzidenzrate und einem jungen
Altersgipfel von 10 bis 30 Jahre (2), gehort die Appendektomie mit ca. 130.000
Eingriffen in Deutschland (3) zu den héufigsten viszeralchirurgischen Notfalleingriffen

und stellt diesbeziiglich auch eine gro3e volkswirtschaftliche Bedeutung dar.

Die erste bekannte Entfernung eines Appendix wurde im Dezember 1736 durch
Claudius Amyand bei einem elfjdhrigen Jungen durchgefiihrt, der sich den Blinddarm
mit einem Zahnstocher perforiert hatte (77). Von der ersten offenen Appendektomie
durch McBurney im Jahr 1894 (4), iiber die erste komplett laparoskopische Entfernung
des Appendix durch Semm im Jahr 1983 (5) und der erstmals erfolgreichen Anwendung
des laparoskopischen Verfahrens bei einer akuten Appendizitis durch Schreiber 1987
(6), erfuhr die Laparoskopie eine rasche Entwicklung. Die minimal-invasive Chirurgie
etablierte sich schnell als ,,Goldstandard* fiir viele operative Eingriffe, wie die
Appendektomie, Cholecystektomie oder die Sigmaresektion bei rezidivierender

Divertikulitis.

Die Optimierung der konventionellen 3-port Laparoskopie zu einer single-port-access
Laparoskopie (SPA), erfolgte erstmals durch Navarra im Jahr 1997 im Rahmen einer
laparoskopischen Cholezystektomie(12). Die Anzahl an Inzisionen konnte auf diese
Weise bis auf einen Zugang, der iiblicherweise im Bauchnabel liegt, reduziert werden.
Da die Appendektomie eine der hdufigsten chirurgischen Eingriffe darstellt und sie im
Rahmen der Ausbildung neuer Chirurgen eine wichtige Rolle spielt, ist der Versuch
auch die Appendektomie {iber ein chirurgisches single-port Verfahren durchzufiihren

naheliegend.

Eine bereits etablierte Therapie beziehungsweise Operationsverfahren durch einen
neuen Standard zu ersetzen ist in der heutigen Zeit der Evidence-basierten

Leitlinienmedizin grundsitzlich ein aufwendiges Thema. Jedoch zeigte bereits der



Umstieg von der offenen Appendektomie zur laparoskopischen 3-port
Interventionsmethode, dass die Umstellung eines Behandlungsverfahrens mit vielen
Vorteilen einhergehen kann. Durch die Reduktion des chirurgischen Traumas durch den
laparoskopischen Eingriff wird sowohl die stationidre Verweildauer im Krankenhaus, als
auch die postoperative Genesung des Patienten verbessert und dieser kann wieder
schneller zu seinem gewohnten Alltag zuriickkehren (7,8,9,10). Diese Vorteile lassen
sich auch fiir die SPA postulieren. So lassen eine verkiirzte OP-Zeit, geringere Kosten,
kiirzere Regenerationszeiten und ein kosmetischer Gewinn fiir den Patienten zwar einen
potentiellen Nutzen vermuten, jedoch wurden diese Vorteile noch nicht ausreichend
bestitigt. Deswegen miissen diese moglichen Vorteile in randomisierten Studien
bestitigt werden. Dies galt als Anlass das sinlge-port Operationsverfahren in dieser

Arbeit zu evaluieren.

2. Fragestellung

Is it feasible? Is it safe?

Kann die neue operative Methode der single-port Appendektomie im klinischen Alltag
genauso praktikabel angewendet werden, wie die konventionell laparoskopische
Appendektomie, die aktuell als Goldstandard etabliert ist? Und ist die SPA beziiglich
Sicherheit mindestens gleichwertig realisierbar und sicher durchfiihrbar? Bietet die SPA
eventuell sogar Vorteile gegeniiber der konventionellen Methode?

Diesbeziiglich wurden die intraoperative Eingriffsdauer, die intraoperativen
Komplikationen (z.B. Blutungen), die friih-postoperativen Komplikationen
(Nachblutungen, Wundinfekte etc,), die stationdre Aufenthaltsdauer der Patienten als

auch die spit-operativen Komplikationen (Trokarhernien) untersucht.

Is it reasonable?

Ergibt sich fiir den Patienten aufgrund des verminderten Zugangstraumas durch die
Therapie mit SPA im Rahmen des postoperativen outcome (Verweildauer im
Krankenhaus, Schmerz, return to daily activity, Asthetik) ein deutlicher Vorteil in Bezug

auf die Verbesserung der Lebensqualitit?



3. Patienten, Material und Methodik

3.1 Patienten und Kenndaten

Es handelt sich um eine prospektive Kohortenstudie an deren Teilnahme 199
laparoskopisch operierter Appendektomiepatienten (55%), die die Einschlusskriterien

und Ausschlusskriterien (vgl. Tab.1) erfiillten, rekrutiert werden konnten.

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

Alter 18-65 Jahre fehlende Einwilligung

keine gréferen abdominellen Voroperationen perforierte/abszedierende
Appendizitis

positive Anamnese + klinischer V.a. akute abdominelle Voroperationen (auf3er

Appendizitis (rechtsseitiger Unterbauchschmerz, | diagnostische Laparoskopie)

pos. klinische Appendizitiszeichen)

BMI <35 Schwangerschaft
ASA 1bis 11T andere simultane intraoperative
Begleitprozeduren

Tab.1: Einschlusskriterien und Ausschlusskriterien

Indikationskriterien zur Operation beinhalteten eine typische klinische
Symptomkonstellation (rechtsseitige Unterbauchschmerzen, Fieber >38°C,
Nauseau/Erbrechen, positiver McBurney-Punkt (zwischen dem dueren und mittleren
Drittel der Verbindungslinie zwischen der rechten Spina iliaca anterior superior und
dem Bauchnabel) und Lanz-Punkt (rechtes Drittel auf der Verbindungslinie zwischen
beiden Spina iliacae anteriores superiores), positives Blumbergzeichen (=kontralateraler
Loslassschmerz), positives Rovsing-Zeichen (Coecumschmerz beim Ausstreichen des
Colon gegen den Uhrzeigersinn), positives Douglas-Schmerz bei der digital-rektalen
Untersuchung, positives Psoas-Zeichen (Schmerzen im rechten Unterbauch beim Heben
des rechten Beines gegen Widerstand), positives Baldwin-Zeichen (Schmerzen im

rechten Unterbauch beim Fallenlassen des gestreckten rechten Beines), sowie iiber die



Norm erhdhte laborchemische Infektparameter (Leukozyten > 10.000/ul und Anstieg
des C-reaktiven Protein (CRP). Zum Stellen der Verdachtsdiagnose einer akuten
Appendizitis reichte das klinische Bild mit rechtsseitigen Unterbauchschmerzen in
Zusammenhang mit den typischen klinischen Untersuchungszeichen. Zur Bestitigung
der Verdachtsdiagnose wurden bildmorphologische Befunde mittels Sonographie
(Kokarden-Phinomen) und bei Unklarheit in seltenen Fillen sogar
computertomographischer Darstellung des Abdomens korreliert. Die Indikation zur
Operation wurde stets durch den zustdndigen Oberarzt anhand der gesammelten

Befundkonstellation verifiziert.

Alle Patienten, die sich fiir unsere Studie qualifiziert und entschieden haben, wurden
frithzeitig durch einen Facharzt ausfiihrlich iiber beide Operationstechniken und deren
Risiken aufgeklirt. Nachdem sich die Patienten entschieden hatten an der Studie
teilzunehmen, erfolgte die Zuweisung der Patienten in eine der beiden
Operationsgruppen (SPA oder LC). Die Operationen wurde entweder von einem
Oberarzt direkt durchgefiihrt oder, bei einem von einem Fach- oder Assistenzarzt

durchgefiihrten Eingriff von einem im OP-Saal anwesenden Oberarzt iiberwacht.

Die Zuweisung der Patienten zu einer Operationsgruppe erfolgte unter
Berticksichtigung der Ein-/Ausschlusskriterien. Die Zuteilung erfolgte im Sinne eines
,matched pairs* Studiendesigns. Ziel dieses Studiendesigns war es zwei moglichst
gleiche Patientenpopulationen beziiglich Alter, Geschlechterverteilung, BMI und
Risikofaktoren zu kreieren. Auf diese Weise sollte die Streuung der Verteilung
kontrolliert und ein systematische Verzerrung der Ergebnisse durch falsche
Untersuchungsmethoden (Bias) moglichst vermieden werden, um die Voraussetzung fiir
eine grundsétzlich gute Vergleichbarkeit zwischen der single-port access
Appendektomie (SPA-AE) und der konventionell-laparoskopischen multi-port
Appendektomie (LC-AE) zu schaffen.



370 AE gesamt

> 6 pr. Offene AE

\j
98,4% 364 minimalinvasie AE
> 165 drop out
\J
55% 199 Studienpopulation
matched-pair
105 94
LC-AE SPA-AE

Flowchart zur Verteilung der Patientenpopulationen



3.2 Operative Methodik

3.2.1 Die single-port access Appendektomie (SPA-AE)

Allen Patienten wurde prioperativ eine einmalige Gabe einer antibiotischen Prophylaxe
mit Cephazolin 1,5¢g i.v. (Fresenius Kabi Deutschland GmbH) und Metronidazol 500mg
iv. (Fresenius Kabi Deutschland GmbH) verabreicht. Im Falle einer nétigen
antibiotischen Weiterbehandlung bei postoperativer Infektsymptomatik (steigende
Infektparameter, Fieber) erhielt der Patient anschlieBend Piperacillin 4g/Combactam
0,5g i.v. (Hexal AG Deutschland). Die Narkose erfolgte iiber eine inhalative
Intubationsnarkose mit Desfluran (Baxter Deutschland GmbH) und Sevofluran (AbbVie
Deutschland GmbH & Co. KQG).

Die laparoskopische Appendektomie wurde in Riickenlagerung (Standardverfahren)
durchgefiihrt. Der Operateur befand sich, ebenso wie der Kamerarassisten auf der linken
Seite des Patienten.

Nach Vorbereitung, Lagerung des Patienten und Desinfektion der Bauchhaut mit
Braunol Lésung und Polyalkohol wurde der Nabel mit zwei Mikulizklemmen evertiert
und anschliefend nochmals mit Polyvisonlosung desinfiziert. Es erfolgte eine
transumbilicale Hautinzision und Fasziotomie auf 20 mm. Das Single Port System
(Quatroport Fa. Olympus Hamburg Deutschland) wurde eingebracht und ein
Kapnoperitoneum auf 12mmHg (CO2 Insufflator Fa. Storz Tuttlingen Deutschland)
aufgebaut.

Zuerst flihrte der Operateur einen diagnostischer Rundumblick mit der 5 mm Optik (Fa.
Stortz) zur Bestétigung der Diagnose und zum Ausschluss intraoperativer
Kontraindikation (Verwachsungen, Abszesse, Perforation, andere Diagnose) fiir einen
Single Port Eingriff durch, bevor der Patient in der Trendelenburg und Links-
Schriglagerung gelagert wurde.

Nun folgte die Exposition des Appendix mit einer gekropften Fasszange (Fa. Storz
Tuttlingen Deutschland). Beim Vorliegen eines blanden Appendix oder einer
chronischen Veranderung, wurde zum Ausschluss einer chronischen Erkrankung wie
z.B. Morbus Crohn zusétzlich eine Exploration des Diinndarm auf pathologische
Verdnderungen durchgefiihrt.

Der Appendix wurde mit einer Fasszange gegriffen und der Mesoappendix mit einer

bipolaren Klemme (Fa. Stortz) bis zur Basis skelettiert. AnschlieBend wurden zwei
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Rdoder-Prolene Schlingen an die Basis und eine Schlinge peripher angelegt, der
Appendix abgesetzt und das Préparat mithilfe eines Bergebeutels iiber den gedffneten
Port entfernt. Im Falle einer Entziindung im Bereich der Appendixbasis wurde diese mit
einem 40 mm Endostapler (Fa. Ethicon Hamburg Deutschland) abgesetzt.

Das Préparat wurde in Formalin eingelegt und zur histologischen Untersuchung ins
Labor gesendet.

Der zuriickgebliebene Appendixstumpf wurde mit einem Polyvidontupfer desinfiziert.
Falls nétig, z.B. bei lokaler Stuhl-Kontamination oder eitrig-abszedierender Entziindung
erfolgte eine lokale Spiilung mit kdrperwarmen NaCl 0,9%. Zur Blutungskontrolle
wurde die Umgebung auf Bluttrockenheit kontrolliert und falls moglich wurde auf die
Einlage einer Drainage verzichtet.

Das Portsystem wurde nun entfernt und die Nabelinzision nochmals griindlich
desinfiziert. Die Fasziotomie wurde mit 4 x ler Vicryl-Einzelkopfnihten (Fa. Ethicon,
Hamburg Deutschland) und die Haut iiber eine fortlaufende intrakutane Hautnaht mit 3-
0 resorbierbaren Faden (Seralon, Fa. Ethicon, Hamburg Deutschland) wieder
verschlossen.

Zuletzt erfolgte eine Nabelrepositionierung mit einem in Polyvidon getridnkten Tupfer

und die Anlage eines Pflasterverbandes.

3.2.2 Die konventionelle laparoskopische Appendektomie (LC-AE)

Der intraoperative Ablauf des konventionellen laparoskopischen multi-port
Operationsverfahren verlief prinzipiell gleich, wie bei der SPA.

Der wesentliche Unterschied lag hier bei der Wahl, Anzahl und Lange der Zugénge.

Im Gegensatz zur SPA wurde die Optik iiber einen 10mm Hautinzision und Fasziotomie
im Nabel eingefiihrt. Der Verschluss dieser 10 mm Fasziotomie wurde mit einer ler
Vicryl Z-Naht durchgefiihrt. Die Zuginge erfolgten iiber eine 5 mm Inzision im linken
Unterbauch im medialen Abstand von 30 mm zur Spina iliaca anterior superior und
einen 10mm Port suprasymphysir in der Mittellinie. Bei der Verwendung eines Endo-
Gia zur Absetzung des Appendix musste dieser Port auf 20mm vergréfert werden.

Der iibrige OP-Verlauf war im Vergleich zur oben beschriebenen SPA-AE unverindert.
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3.3 Datenerhebung und Statistik

Die Daten der Studienpatienten wurden prospektiv erhoben und mittels einer uni- sowie
multivariaten Regressionsanalyse ausgewertet. Sie beinhalten demographische und
biometrische Daten (Alter, Geschlecht, BMI, ASA), sowie die Qualifikation des
Operateurs (Oberarzt, Facharzt, Assistenzarzt), die Operationszeit, die postoperative
Verweildauer und das Anwenden zusétzlicher Hilfsmittel (Konversion oder
Notwendigkeit einer zusitzlichen Hautinzision). Das Auftreten von Komplikationen
wurde sowohl intraoperativ, als auch postoperativ in Nachuntersuchungen im Rahmen

des stationdren Aufenthaltes kontrolliert.

Zu den intraoperativen Komplikationen zdhlten das Auftreten von Blutung,
Gefidlverletzung, Darmperforation und Verletzungen von Nachbarorganen. Nach dem
Entlassungstag erfolgte eine weitere klinische Kontrolluntersuchung bei Beschwerden.
Die postoperativen Komplikationen unterteilten sich in frith-postoperativ (Auftreten 3-6
Tage nach dem Eingriff) und spét-postoperative Komplikationen (>6 Tage nach dem
Eingriff). Zu den friith-postoperativen Komplikationen zihlten Nachblutungen,
Auftreten von Wundinfekten, Stumpfinsuffizienzen und intraabdominale
Abszessbildung. Das Auftreten von Hernien zédhlte zu den spét-postoperativen
Komplikationen (Tab.2). Alle Komplikationen wurden basierend auf der Klassifikation

operativer Komplikationen (Tab.3) von Dindo und Clavien (26) ausgewertet.

Intraoperative Postoperative Komplikationen
Komplikationen

friih-postoperativ spat-postoperativ
Blutungen Nachblutungen Hernien
Perforationen Wundinfekte
Verletzungen Stumpfinsuffizienz
Nachbarorgane

Abszessbildung

Tab.2: Einteilung der Komplikationen
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Grad Unter | Definition

grade

Grad I Jede Abweichung vom normalen postoperativen Verlauf ohne
Notwendigkeit einer pharmakologischen, operativen, endoskopischen
oder radiologischen Intervention. Erlaubtes therapeutisches Regime:
Medikamente wie Antiemetika, Antipyretika, Diuretika, Elektrolyte
und Physiotherapie

Grad 11 Bedarf an medikamentdser Behandlung mit nicht unter Grad I
angefiihrten Medikamenten inklusive parenteraler Erndhrung und

Bluttransfusionen

Grad III Komplikationen mit chirurgischem, endoskopischen oder

radiologischem Interventionsbedarf

IIIa | Ohne Vollnarkose

IIIb | Mit Vollnarkose

Grad IV Lebensbedrohliche Komplikationen (einschlie8lich ZNS-
Komplikationen wie Hirnblutung, ischdmischer Insult,
Subarachnoidalblutung jedoch exklusive TIA), die eine

intensivmedizinische Behandlung verlangen

IVa | Dysfunktion eines Organs (inklusive Dialyse)

IVb | Dysfunktion multipler Organe

Grad V Tod des Patienten
Tab.3: Ubersetzung der Klassifikation von Komplikationen nach Dindo und Clavien (26)

Die Informationen wurden mit dem Datenverarbeitungsprogramms Excel (Microsoft
Excel 97-2003) gesammelt.

Zunichst erfolgte eine deskriptive Datenanalyse (Tabellen, Diagramme) der univariaten
Analysedaten (Alter, BMI, intraoperative OP-Dauer, postoperative Liegedauer, Likert-
Score, VAS-Skala, TTO). Die statistischen Analysen wurden mit Hilfe des Mann-
Whitney Tests (70), der Unterschiede in der Lage der Verteilung bewertet, und des
Ansari-Bradley Tests (71), der Unterschiede in der Variabilitit bewertet, durchgefiihrt.
Die graphische Darstellung erfolgte in Form von Tabellen, Kreuztabellen und Boxplots

mit Median (P50), Minimum, Maximum, 25 und 75 Perzentile.

13




Die Ermittlung der Lebensqualitiit 6 Monate postoperativ erfolgte postalisch mittels des
EQ-5D-Bogens (Anhang 1). Der EQ-5D bietet ein validiertes und generisches
Instrument zur Beschreibung gesundheitsbezogener Lebensqualitit (27). Mit einem
einfachen Fragebogen konnten so der Gesundheitszustand des Patienten in den fiinf
Dimensionen Beweglichkeit/Mobilitit, ,,fiir sich selbst sorgen*, allgemeine Tétigkeiten
im Alltag, Schmerzen/korperliche Beschwerden und Angst/Niedergeschlagenheit
untersucht werden. Fiir jeder dieser Dimensionen stehen drei Antwortmoglichkeiten zur
Verfligung (siche Tabelle 4). Aus diesen Antwortmoglichkeiten kann deskriptiv der
aktuelle Gesundheitszustand (z.B. 1 1 1 1 1 = bestmoglicher Gesundheitszustand, 3 3 3
3 3 = schlechtmdglichster Gesundheitszustand) des Patienten in einem
fiinfdimensionalen Klassifikationssystem, der EQ-5D-Selbsteinschitzugsskala (Likert-

Score), abgebildet und mit anderen Patienten verglichen werden.

Antwort 1 Keine Probleme
Antwort 2 Einige Probleme
Antwort 3 Extreme Probleme

Tabelle 4: Antwortmdglichkeiten des EQ-5D

Zusétzlich wurden die Ergebnisse des EQ-5D Fragebogens anhand eines Index (TTO)
berechnet, wobei von einem Zahlenwert 1 die Werte des deskriptiven EQ-5D abgezogen
wurden. Daraus resultierte in der Indexanalyse bei einem Wert von 1 ein bestmoglicher
Gesundheitszustand. Ein Indexparameter von 0 bedeutet in diesem Zusammenhang
einen schlecht moglichsten Gesundheitszustand.

In einer visuellen Analogskala (EQ-5D-VAS), eine vertikale Skala mit Wertebereichen
von 0 bis 100, wurde die aktuelle gesundheitsbezogene Lebensqualitét ermittelt.

Die Bewertungen der Ergebnisse der EQ-5D-Selbsteinschitzungsskala, des TTO-Index
und der EQ-5D-VAS Skala unterscheiden sich insofern, da die Antwortmoglichkeiten
mit den Préaferenzen 1,2,3 (Likert-Score) fiir die Selbsteinschédtzungsskala vorgegeben
sind, wéhrend die Patienten in der VAS-Skala ihre gesundheitsbezogene Lebensqualitét
ermitteln.

So ergab sich eine vergleichbare Datenmenge der Patientengruppen, die graphisch in

einer EQ-5D Selbsteinschédtzungsskala und einer visuellen Analogskala (EQ-5D VAS)
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abgebildet werden konnten (27,28).

Als statistischer Unabhangigkeitstest wurde hier ein exakter Test nach Fisher
angewendet. Auf diese Weise konnte untersucht werden ob ein Zusammenhang
zwischen dem Antwortverhalten der Patienten und der gewéhlten Operationsmethode

bestehen.

Um StorgroBen im outcome beziiglich der postoperativen Verweildauer, der
intraoperativen OP-Dauer und der Lebensqualitét zu filtern bzw. zu erkennen, erfolgte
anschlieBend eine multivariate Regressionsanalyse.

Die postoperative stationdre Verweildauer und die intraoperative OP-Dauer konnten

mittels eines Poissonmodells analysiert werden (72).

4. Ergebnisse

Im Rotkreuz-Klinikum Miinchen wurden in einem Zeitraum von Juni 2009 bis
einschlieBlich Februar 2012 (33 Monate) insgesamt 370 Appendektomien (AE)
durchgefiihrt. Sechs (1,6%) dieser Eingriffe wurden primér konventionell-offen
vorgenommen, die restlichen 364 Patienten (98,4%) konnten mittels laparoskopischer

Appendektomie operiert werden.

Von den insgesamt 364 durchgefiihrten laparoskopischen Appendektomien konnten
nach Bertiicksichtigung der Ein- und Ausschlusskriterien die Daten von 199 Patienten
(44,7%) fiir diese Studie verwendet werden. 94 dieser Patienten (25,8%) wurden in der
SPA-Technik operiert, bei 105 Patienten (28,9%) wurde eine konventionelle
laparoskopische multi-port Appendektomie (LC) durchgefiihrt. 165 Patienten (45,3%)
konnten aufgrund der Ein- und Ausschlusskriterien leider nicht in dieser Studie

inkludiert werden (vgl. Abb.1 und Tab.1).
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Studienteilnahme

B SPA

Abb.1: Darstellung der durchgefiihrten Eingriffe SPA und LA

4.1 Einflussgroflen/Storfaktoren

In jeder Untersuchuns gibt es Einflussfaktoren und Storgrofen, die sich direkt auf das
outcome auswirken konnen. In unserer Studie waren dies neben den biometrischen
Daten der Patienten (Alter, BMI, Geschlecht, ASA), die Erfahrung des Operateurs und
der intraoperativ erhobene Lokalbefund (Vgl. Tab. 5).

16



Einflussfaktoren/StorgroBBen

Alter
BMI
Geschlecht (ménnlich/weiblich)
ASA
Erfahrung des Operateurs

Lokalbefund
Tab.5: Darstellung der Einflussfaktoren/Storgrof3en

Die Einflussfaktoren bilden fiir jede Studie die Rahmenbedingungen und sichern die
Vergleichbarkeit der Patientenpopulationen bzw zeigen die Unterschiede auf.

Die Storgréflen konnen die Ergebnisse direkt und erheblich beeinflussen. Es war fiir uns
deshalb von groBter Wichtigkeit diese Storgrofen bestmdglich zu eliminieren.

Die Zuteilung der Patienten erfolgte wie bereits in 3.1 berschrieben im Rahmen eines
"matched-pairs" Studiendesigns, um die Streuung der biometrischen Daten bestmoglich
zu eliminieren. Auf die intraoperativen Einflussfaktoren (Erfahrung des Operateurs und

den Lokalbefund) wird in dem entsprechenden Abschnitt 4.3 genauer eingegangen.

4.2 Patientendaten (Alter, Geschlecht, BMI, ASA)

Insgesamt (2:3) Alter BMI ASA /1T
SPA 94 (63:31) 23 22 94=100%
LC 105 (58:47) 27 24 104=99%
P-Wert P=0,004 P=0,007
(Mann-
Whitney-U-
Test)

Tab.6: Darstellung der Patientenverteilung in SPA- und LC-Gruppe und die statistisch signifikanten

Unterschiede
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Das Alter der Patienten schwankte in der SPA-Gruppe zwischen 13 Jahre und 58 Jahre,
das Durchschnittsalter lag bei 25,5 Jahren und der Median betrug 23 Jahre. Die
Altersgrenzen der Patienten in der LC-Gruppe lagen bei 14 Jahren bzw. 68 Jahre, das
Durchschnittsalter war 29,5 Jahre und der Median betrug 27 Jahre (vgl. Abb.2). Hier
zeigt sich also ein signifikanter Unterschied (p=0,004) zu jiingeren Patienten in der
SPA-Gruppe.

Hinsichtlicher der Geschlechterverteilung (m/w) zeigte sich eine Tendenz von Frauen in
Richtung der SPA-Operationsmethode. So betrug das Verhéltnis von Frauen zu Ménnern
in der SPA-Gruppe 2:1 (67% Frauenanteil), wahrend sich in der LC-Gruppe ein
ausgeglichenes Verhiltnis einstellte (vgl. Tab.6)

Ebenso zeigte sich beziiglich des BMI ein signifikanter Unterschied (p=0,007) beider
Gruppen. Der BMI in der SPA-Gruppe betrug im Median 22 und 24 in der LC-Gruppe
(vgl. Abb.3).

Keinen Unterschied der beiden Gruppen ergab sich in Bezug auf die ASA-
Klassifizierung (Tab.7). Fast alle Patienten beider Patientengruppen konnten mit ASA 1
bzw. II eingestuft werden. Lediglich 1 Patient der LC-Gruppe (0,9%) wurde mit ASA III

eingestuft.

ASA1 Gesunder Patient
ASA?2 Patient mit geringfiigiger Erkrankung ohne Einschrankungen

ASA3 Patient mit Erkrankung mit deutlicher Beeintrachtigung
ASA4 Patient mit lebensbedrohlicher Erkrankung

ASAS Moribunder Patient, der ohne Operation wahrscheinlich nicht tiberleben
wird

ASA 6 Gestorbener Patient mit festgestelltem Hirntod
Tab.7: ASA-Klassifizierung (75)
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Mann-Whitney-U: p = 0.004

Alter Ansari-Bradley: p = 0.766
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Abb.2: Darstellung der Altersverteilung der Gruppen SPA und LC anhand von Boxplots mit Median,

Minimum, Maximum und Perzentilen sowie Ausreifler (0); y-Achse: Patientenalter in Jahren

19



Mann-Whitney-U: p = 0.007

BMI Ansari-Bradley: p= 0175
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Abb.3: Darstellung der Verteilung des BMI der Gruppen SPA und LC anhand von Boxplots mit

Median, Minimum, Maximum und Perzentilen sowie Ausrei3er (0); y-Achse: BMI der Patienten
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4.3 Intraoperative Ergebnisse

4.3.1 Operateure

Die Expertise des Operateurs hat einen direkten Einfluss auf das Ergebniss des
Operationsverfahrens und das outcome fiir den Patienten.

In unserer Studie wurde die Mehrzahl der Eingriffe (73,4% der SPAs und 66,7% der
LCs) von Oberérzten durchgefiihrt (vgl. Tab.8). Selbst bei den von Fachérzten oder
Assistenzdrzten durchgefiihrten Eingriffen lag die Verantwortung stets bei dem im OP-
Saal anwesenden und iiberwachenden Oberarzt. Somit wurde die gleiche
Eingriffsqualitit fiir jeden Patienten sichergestellt. Bei der Verteilung der Expertise der
Operateure war der Unterschied zwischen Oberdrzten/Fachirzten und Assistenzérzten

nicht signifikant (p=0,38).

Operateure SPA LC
Oberarzt 73,40% 66,70%
Facharzt 13,80% 20,00%
Assistenzarzt 12,80% 13,30%
p-Wert P=0,38

Tab.8: Darstellung der prozentualen Verteilung der Operateure

Die Dauer der Eingriffe hat sich in der Zeit dieser Studie im Median nicht signifikant
verdndert. Eine klassische Lernkurve (Abb.4) konnte somit fiir die SPA nicht

nachgewiesen werden.

21



SPA

] )
o
o - ° °
@
8 = © o] ch O o o
% o 0° e R e OOCL [e) gp%h?poo
o ~ oo o o
=5 %J OOS = Oo o %D o - CBCS]DO%
I I I
2010 2011 2012
OPTag
LC
o]
H T g o o
o] o
= o | 80 [e} O 0 o
[ o o
= «© D B e e e n S8 B g, ey 2
— o g ©& o 2o & B O
5 il S %
S - o] o o
I I I
2010 2011 2012

Abb.4: Darstellung der Lernkurve fiir die SPA-AE bzw. LC-AE

4.3.2 Intraoperativer Befund

Der intraoperative Befund zeigte keinen Unterschied der zu vergleichenden
Patientengruppen. Die Befunde wurden als akut, subakut und blande eingeteilt. Die
perforierten und abszedierenden Appendizitiden wurden als Ausschlusskriterien von der
Studie ausgeschlossen. Als akute Appendizitis galt eine gangridnose oder ulzero-
phlegmondse Appendizitis. Als subakut wurden die katharralischen Appendizitiden
eingeordnet. Von den mit SPA entfernten Appendices wurden 40,4% als akut und 47,9%
als subakut eingestuft, wihrend es sich bei der LC um 38,1% akute und 58,1% subakute

Entziindungen handelte (vgl. Tab. 9).
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Intraoperativer Befund SPA LC

Akut 40,40% 38,10%
Subakut 47,90% 58,10%
Blande 11,70% 3,80%

Tab.9: Darstellung der prozentualen Verteilung der intraoperativen Befunde

4.3.3 Operationsdauer

Die Operationsdauer (Schnitt-Naht) zeigte bei den SPA-Eingriffen eine signifikante
Verlingerung (p<0,001). Die OP-Zeit lag in der SPA-Gruppe zwischen 29min und
105min, der Mittelwert lag bei 50min und der Median bei 47min, wéahrend die OP-Zeit
bei der LC-Gruppe mit Werten zwischen 17-92min, Mittelwert 44min und Median
40min deutlich verkiirzt war (vgl. Abb.5 und Tab.10).

OP-Zeit (min) SPA LC
Median 47 40
Mittelwert 50 44
Range 29-105 17-92
P-Wert (Mann-Whitney-U- | P<0,001

Test)

Tab.10: Darstellung der Verteilung der OP-Zeiten in Median, Mittelwert und Range
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Mann-Whitney-U: p=0

OPDauer Ansari-Bradley: p = 0.322
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Abb.5: Darstellung der OP-Dauer (Schnitt-Naht) der Gruppen SPA und LC anhand von Boxplots mit

Median, Minimum, Maximum und Perzentilen sowie Ausreifler (0); y-Achse:OP-Dauer in Minuten
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4.3.4 Konversionsrate

Von 94 durchgefiihrten SPA-Eingriffen wurde bei insgesamt drei Patienten ein
Zusatztrokar eingebracht (3,2%), wobei in einem dieser Félle komplett auf das
konventionell laparoskopische multi-port Verfahren ausgewichen werden musste
(1,1%). Dies war auf die fehlende Triangulation zuriickzufiihren. Einen Anlass zur
Konversion zum offenen Verfahren gab es jedoch nicht (0%).

In der Gruppe der konventionell laparoskopisch operierten Patienten gab es keine
Konversion zum offenen Vorgehen. Jedoch wurde bei einem Patienten dieser Gruppe
eine second-look Laparoskopie veranlasst (0,9%). Dabei handelte es sich um einen
Patienten mit phlegmondser Appendizitis bei dem zur Sicherheit und zum Ausschluss
einer lokalen Peritonitis eine second-look Laparoskopie durchgefiihrt wurde.

Intraoperativ stellte sich diese Laparoskopie jedoch ohne Befund dar (Vgl. Tab.11).

Konversionen
SPA 3 Zusatztrokare (3,2%)

davon: 1 Konversion zu LC (1,1%)
LC 1 second-look Laparoskopie

Tab.11: Darstellung der Verteilung der notwendigen Konversionen

4.4 Friih-postoperative Ergebnisse

4.4.1 Komplikationen

Die Komplikationen wurden in intraoperative und postoperative Komplikationen

unterteilt.

4.4.1.1 intraoperative Komplikationenen

Es traten in beiden Gruppen keine intraoperativen Komplikationen (z.B. Auftreten von

Blutungen, GefaBverletzungen, Darmperforation und Verletzungen von
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Nachbarorganen) auf.

4.4.1.2 postoperative Komplikationen

Friih-postoperative Komplikationen traten in der SPA-Gruppe in insgesamt 2 Féllen auf
(2,1%). Dabei handelte es sich um eine Nachblutung Grad II (1,1%) und einen lokalen
Wundinfekt Grad I nach Dindo und Clavien (1,1%).

Als spét-postoperative Komplikation entwickelte sich in einem von 94 SPA-Eingriffen
eine Narbenhernie (Trokar-Hernie) (1,1%), wéahrend in der LC-Gruppe keine

Narbenhernien erfasst wurden (Vgl. Tab.12).

Bei den Patienten der LC-Gruppe traten keinerlei Komplikationen auf (Vgl. Tab.12).

Frith-postoperative Spét-postoperatvie Komplikationen
Komplikationen
2 Komplikationen: SPA |1 Trokarhernie (1,1%)

1 Nachblutung Grad II
1 Wundinfekt Grad I

keine LC keine
Tab.12: Darstellung der Komplikationen und Auftreten von Trokar-Hernien

4.5 Spit-postoperative Ergebnisse

4.5.1 postoperative Liegezeit

Die postoperative Krankenhausliegezeit zeigte keinen signifikanten Unterschied
zwischen der SPA und LC (vgl. Abb.6). Die Liegezeit betrug in der SPA-Gruppe
zwischen mindestens 1 Tag bis maximal 7 Tage, die durchschnittliche Liegezeit lag bei
2,71 Tagen und der Median stellte sich bei 2,5 Tagen ein.

In der LC-Gruppe lag die maximale Liegezeit bei 10 Tagen, die mittlere Liegezeit bei
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2,58Tagen und der Median bei 2Tagen.

Mann-Whitney-U: p= 0.211

postopt Ansari-Bradley: p = 0.748
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Abb.6: Darstellung der postoperativen Liegezeit der Gruppen SPA und LC anhand von Boxplots mit
Median, Minimum, Maximum und Perzentilen sowie Ausreiler (0); y-Achse: post-OP Liegezeit in

Tagen
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4.5.2 Lebensqualitiit

Die Bestimmung der Lebensqualitit der Patienten erfolgte 6 Monate postoperativ
anhand des EQ-5D Fragebogens.

Die Organisation und Auswertung der Daten erfolgte mittels eines Kreisdiagramms
(Abb.7), Tabellen (Tab.9 und Tab.10), eines Balkendiagramms (Abb.8), sowie Boxplots
beziiglich der VAS-Skala (Abb.8), des Likert-Score (Abb.9) und des TTO-Index
(Abb.10).

199 Patienten sollten sechs Monate nach dem OP-Termin nachuntersucht werden. 73
der insgesamt 199 Patienten (36,7%) haben den EQ-5D ausgefiillt. Somit bleiben 126
Patienten (63,3%) "lost to follow up".

B Teilnahme EQ-5D
M |ost to follow up

Abb.7: Kreisdiagramm der Teilnahme am EQ-5D Fragebogen und lost-to-follow-up
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In der SPA Gruppe haben insgesamt 34 Patienten den EQ-5D Bogen ausgefiillt. Von
diesen 34 Patienten gaben 32 Patienten (94,1%) die Antwortmdglichkeit 1 (keine
Probleme) an, wéahrend 2 Patienten (5,9%) die Antwortmdglichkeit 2 (einige Probleme)
wihlten. Keiner der mittels SPA operierten Patienten hatte 6 Monate postoperativ
schwere Probleme (0%). In

der LC Gruppe fiillten insgesamt 39 Patienten den EQ-5D Bogen 6 Monate nach der OP
aus. Davon wihlten 35 Patienten (89,7%) der Patienten die Antwortmoglichkeit 1 (keine
Probleme), wihrend 3 Patienten (7,7%) die Antwortmoglichkeit 2 (einige Probleme)

angaben. 1 Patient (2,6%) gab sogar schwere Probleme 6 Monate postoperativ an.

OP Antwortmoglichkeiten Gesamt
1 2 3
SPA | Anzahl 32 2 0 34
% innerhalb 94,10% |5,90% 0,00% 100,00%
OP-Gruppe
LC Anzahl 35 3 1 39
% innerhalb 89,70% |7,70% 2,60% 100,00%
OP-Gruppe
Anzahl 67 5 1 73
Gesamt % 91,80% |6,80% 1,40% 100,00%

Tab.13: Kreuztabelle der Antworten des EQ-5D Fragebogens 6 Monate postoperativ

Der "lost to follow up" Wert ist durch die geringe Beantwortung des EQ-5D Bogens mit
61% relativ hoch. Dies lésst sich vermutlich auf das sehr junge Alter der Patienten (hohe
Mobilitdt z.B. Umzug) und auch eine gewissen Sprachbarriere durch einen hohen Anteil
an Patienten mit Migrationshintergrund zuriickfiihren.

Dennoch ist der Anteil der ausgefiillten Fragebogen zwischen beiden Gruppen der SPA-
und der LC-Patienten anndhernd gleich, was trotz der Prdmisse der geringen Teilnahme

der Patienten an der EQ-5D-Umfrage eine relativ gute Vergleichbarkeit ermoglicht.
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n Mo | Selbst | Alltiglichkeit | Schmerzen | Angst | Likert
bilit | sorge Score
it

SPA | 32=37,7% | 1,06 | 1,00 1,06 1,28 1,03 85,61
LAE [ 39=39,8% | 1,13 | 1,03 1,18 1,44 1,15 86,95
p- 71=38.8 0,68 |1 0,27 0,18 0,11

Wert

Tab.14: Ergebnisse des EQ-5D Fragebogens (1=No Problems, 2=Some problems, 3=Extreme

problems)

In allen fiinf Dimensionen Alltdglichkeit, Schmerzen, Angst, Mobilitit und Selbstsorge

konnte in der EQ-5D-Selbsteinschitzungsskala und dem TTO-Index anhand der

univariaten Analyse kein signifikanter Unterschied dargestellt werden. Ebendso ergab

die Bewertung der EQ-5D-VAS-Skala keinen signifikanten Unterschied (Abb.

8,9,10,11).
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Mann—wWhitney—U: p = 0.483
Ansari—Bradley: p = 0.221

]
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Abb.8: Darstellung der Likert-Skala der Gruppen SPA und LC anhand von Boxplots mit Median,

Minimum, Maximum und Perzentilen sowie Ausreifer (0); y-Achse: Lebensqualitit in EQ-5D
Likert-Skala
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Abb.9: Graphische Darstellung der Ergebnisse des EQ-5D Fragebogens der SPA- und LC-Gruppe

anhand der EQ-5D-Selbsteinschitzungsskala und des daraus resultierenden TTO-Index

Mann—Whitney—U: p = 0.085
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Abb.10: Darstellung des TTO-Index der Gruppen SPA und LC anhand von Boxplots mit Median,
Minimum, Maximum und Perzentilen sowie Ausreifler (0); y-Achse: Lebensqualitdt in EQ-5D TTO-

Index
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Mann-Whitney—U: p = 0.065
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Abb.11: Darstellung der VAS-Skala der Gruppen SPA und LC anhand von Boxplots mit Median,

Minimum, Maximum und Perzentilen sowie Ausreifler (0); y-Achse: Lebensqualitit in EQ-5D VAS

Beziiglich der Lebensqualitit war eine multivariate Regressionsanalyse der einzelnen
Elemente des EQ-5D Fragebogens nicht moglich, da die meisten Personen die
Antwortmoglichkeit 1 gewihlt haben und damit leider zu wenig Information auf die
verbleibenden Antworten féllt um ein valides Modell schétzen zu kdnnen.

Wir konnten jedoch eine Abweichung der Ergebnisse in allen 5 Dimensionen beziiglich
eines besseren outcomes der Patienten in der SPA Gruppe nachweisen. Vor allem die
Dimensionen Angst, Schmerz und Alltaglichkeit zeigen, trotz leider fehlender
statistischer Signifikanz eine Verbesserung der SPA Gruppe im Vergleich zur

konventionell laparoskopischen Appendektomie.
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5. Diskussion

5.1 Grundlagen

5.1.1 Geschichtliche Entwicklung der Appendektomie

Die erste bekannte Entfernung eines Appendix wurde im Dezember 1736 durch
Claudius Amyand bei einem elfjdhrigen Jungen durchgefiihrt, der sich den Blinddarm
mit einem Zahnstocher perforiert hatte (77). Die erste offene Appendektomie wurde von
McBurney im Jahr 1894 beschrieben (4), dessen Verfahren fiir die néchsten 100 Jahre
unverdndert bleiben sollte. Erst nach Einfiihrung der laparoskopischen Methode fiir
chirurgische Verfahren, verinderte sich auch die Durchfithrung der Appendektomie. Seit
der ersten komplett laparoskopischen Entfernung eines Appendix durch Semm im Jahr
1983 (5), und der erstmals erfolgreichen Anwendung des laparoskopischen Verfahrens
bei einer akuten Appendizitis durch Schreiber 1987 (6), erfuhr die laparoskopische
Appendektomie eine rasche Entwicklung.

Der kontinuierlichen Fortschritt der Technologie und die innovativen Anwendung der
individuellen Chirurgen verhalf der laparoskopischen Chirurgie seit Ende des letzten
Jahrhunderts einen neuen Stellenwert zu erreichen.

Die Vorteile dieser minimal-invasiven Methode sind vielseitig und haben Auswirkung
auf Patient und Operateur. Das chirurgische Trauma wird, im Vergleich zu offenen
Operationen, deutlich verringert, was zu einer positiven postoperativen Genesung fiihrt.
Der Patient erholt sich schneller, die Verweildauer im Krankenhaus kann reduziert und
der Patient somit frither zu seinem normalen Tagesablauf zuriickkehren (7,8,9,10). Der
Vorteil des Chirurgen liegt in seiner Arbeitsweise. Durch die Steuerung einer Kamera
ergibt sich fiir den Operateur die Moglichkeit die komplette Bauchhdhle
einsichtsfahiger zu untersuchen, um so auf unerwartet auftretende Befunde ohne
grofleren Aufwand reagieren zu konnen.

Diese zahlreichen Vorteile fithrten schnell zu einer groen Anerkennung und so
etablierte sich die minimal-invasiven Chirurgie als ,,Goldstandard* fiir viele operative
Eingriffe, wie die Appendektomie, Cholecystektomie oder die Sigmaresektion bei

rezidivierender Divertikulitis.
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Die Entwicklung der Laparoskopie dauerte weiter an. Mit der Bestrebung das
Zugangstrauma immer weiter zu minimieren, wurden im Laufe der Zeit einige
unterschiedliche Verfahren, wie z.B. NOTES (natural orifice endoscopic surgery), SILS
(single-incision laparoscopic surgery), SPA (single-port access) oder auch Eingriffe liber
extraanatomische Zugénge, z.B. ABBA (axillary-bilateral-breast approach) bei
Schilddriisenoperationen entwickelt und standardisiert, um bestmogliche Ergebnisse zu
erzielen (11).

Die Optimierung der konventionellen Laparoskopie zu einer single-port-access
Laparoskopie (SPA), erfolgte erstmals durch Navarra im Jahr 1997 im Rahmen einer
laparoskopischen Cholezystektomie(12). So konnte die Anzahl an Inzisionen
letztendlich bis auf einen Zugang, der iiblicherweise im Bauchnabel liegt, reduziert
werden.

Bei diesem Verfahren wird postuliert, dass das minimierte Zugangstrauma beim
Patienten zu geringeren postoperativen Schmerzen und damit zu einem hoheren
Patientenkomfort, sowie verkiirzter Liegezeiten fithrt. AuBerdem kann angenommen
werden, dass weniger Inzisionen in einem reduzierten Wundinfektionsrisiko und
weniger Komplikationen durch Gefal3verletzungen resultieren (13,14,15,16,17,18,19).
Das vermutlich groBte Interesse des Patienten an der ,,narbenlosen Chirurgie® liegt
jedoch am ehesten an dem é&sthetischen Vorteil. Es ist sehr wahrscheinlich, dass der
kosmetische Nutzen durch weniger bis hin zu keinerlei sichtbarer Narben einen
positiven Einfluss auf die Zufriedenheit des Patienten und somit auf seine Genesung hat

(20,21,22,23).

5.1.2 aktuelle Studienlage

In der heutigen Zeit der ,,Evidenz-basierten Medizin* ist es unentbehrlich Studien zur
Beweissicherung durchzufiihren, um leitliniengerechte Behandlungen generieren zu
konnen. Deshalb wurden in den letzten Jahren vermehrt Artikel, die sich mit dem
minimal-invasiven Operationsverfahren bei diversen Pathologien beschiftigen,
publiziert. Die meisten Studien beschiftigen sich mit der Cholecystektomie (ca. 24%)),
Nephrektomie (ca. 16%) und Appendektomie (ca. 13%) (24).

Trotz dieser steigenden Publikationsfrequenz ergibt sich aus den wenigsten

Publikationen aufgrund mangelnder Studienqualitit eine klinische Konsequenz. Die
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meisten Studien sind Beobachtungsstudien und Fallberichte und zeigen eine allgemeine
Machbarkeit fiir verschiedene Operationsverfahren, vor allem Gastrostomie,
Magenband-OP, Cholesystektomie, Appendektomie und weitere kolorektale OP-
Verfahren (25). In vielen Studien konzentrieren sich die Ergebnisse hauptsiachlich auf
das perioperative outcome oder es handelt sich um retrospektive Untersuchungen mit
fehlender Randomisierung und geringen Fallzahlen. Des Weiteren gibt es einige
Institutionen (z.B. Cleveland Clinic, Ohio, USA oder Michigan State University,
Michigan, USA), die sich als Zentren fiir minimal-invasive Operationsverfahren
herauskristallisiert haben. Dies fiihrt dazu, dass ca. 25% aller themenrelevanter
Publikationen aus den selben grof3en Institutionen stammen (24). Hier muss
beriicksichtigt werden, dass spezialisierte Einrichtungen mit einem hoheren
Patientenvolumen in ihren Fachgebieten eine bessere Expertise aufweisen und es
dadurch zu weniger Komplikationen und einer niedrigeren Mortalitdt in diesen Zentren
kommt (73,74).

Dies galt als Begriindung fiir unser prospektives Studiendesign an einem mittleren,
nicht spezialisierten Krankenhaus mit Beobachtung der spit-posoperativen
Komplikationsrate. Es wurde versucht eine klinische Realitdt im klinischen Alltag

widerzuspiegeln.

5.2 Zuteilung der Patientenpopulationen

Anhand der prospektiv ausgewerteten Daten von insgesamt 370 Patienten im Rotkreuz-
Klinikum Miinchen in einem Zeitraum von Juni 2009 bis einschlieBlich Februar 2012
sollte gezeigt werden, dass die single-port Appendektomie wie die bereits etablierte
laparoskopische Operationsmethode als gingiges Behandlungsverfahren angewendet
werden kann. Es sollte die Sinnhaftigkeit der Etablierung einer solchen neuen Methode
diskutiert werden. Hier galt es vor allem die Anwendbarkeit im klinischen Alltag, die
Sicherheit des Eingriffs mit seinen Komplikationen und Risiken, sowie die

Lebensqualitit der Patienten nach dem Eingriff zu beriicksichtigen.

Ein randomisiertes Studiendesign wiére fiir unsere Studie wiinschenswert gewesen.
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Aufgrund der zu beflirchtenden patients preference und einem nétigen Ethikvotum
wurde eine Randomisierung nicht durchgefiihrt. Als ,,zweitbestes* mogliches
Studiendesign wurde eine matched paired Untersuchung mit multivariater
Regressionsanalyse durchgefiihrt, um Einflussgroflen zu erkennen und Storfaktoren zu
eliminieren. Somit erfolgte die Zuweisung der Patienten zu einer Operationsgruppe
erfolgte unter Beriicksichtigung der Ein-/Ausschlusskriterien im Sinne eines ,,matched
pairs* Studiendesigns. Ziel dieses Studiendesigns war es zwei moglichst gleiche
Patientenpopulationen beziiglich Alter, Geschlechterverteilung, BMI und
Risikofaktoren zu kreieren. Auf diese Weise sollte die Streuung der Verteilung
kontrolliert und ein systematische Verzerrung der Ergebnisse durch falsche
Untersuchungsmethoden (Bias) moglichst vermieden werden, um die Voraussetzung fiir
eine grundsétzlich gute Vergleichbarkeit zwischen der single-port access
Appendektomie (SPA-AE) und der konventionell-laparoskopischen multi-port
Appendektomie (LC-AE) zu schaffen.

Wir fanden in unserem Patientenkollektiv einen signifikanten Unterschied in Richtung
zu jiingeren (p=0,004) und schlankeren (p=0,007) Patienten. Weiterhin ergab sich eine
Tendenz fiir weibliche Patienten (9/J 2:1) in der SPA-Gruppe. Die Bevorzugung der
single-port Technik durch jiingere und weibliche Patienten im Rahmen der
Gruppenzuteilung des ,,matched pairs* Studiendesigns ist auf den Patientenwunsch
zurlickzufiihren. Fiir diese Patientengruppe (jung, schlank, weiblich) scheint der
asthetische Aspekt eine wichtige Rolle zu spielen. Hierauf wird spéter in Abschnitt 5.5
noch gesondert eingegangen.

Beziiglich des Risikoprofils der Patienten (ASA-Score) ist es uns jedoch gelungen eine

gute Vergleichbarkeit der Patientenpopulationen zu schaffen.

5.3 Anwendbarkeit im klinischen Alltag (Operationsdauer, Liegedauer)

5.3.1 Operationsdauer

In unserem Studiendesign konnte die technische Machbarkeit und die allgemein

klinische Anwendbarkeit im Alltag nachgewiesen werden. Die allgemeine Machbarkeit
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wird ebenfalls von weiteren Studien bestdtigt (29,30,31,32,33). Diese untersuchen
jedoch nur die neue Methode der SPA und es fehlt der Vergleich zur konventionell
laparoskopischen Methode. Jeder dieser Studien zeigt trotzdem die machbare

Umsetzung der SPA im klinischen Alltag und bestétigt die Sicherheit fiir das neue

Operationsverfahren.

In unserem Studiendesign wurde ein Vergleich zwischen den beiden
Operationsverfahren ermittelt. Beziiglich der Anwendbarkeit im klinischen Alltag
wurden vor allem die Operationsdauer (Schnitt-Naht), sowie die stationdre Verweildauer
der Patienten betrachtet, da diese von entscheidender Bedeuteung fiir das zeitliche und
das Resourcenmanagement der Klinik sind. Die gesamte stationire Verweildauer der
Patienten ergab bei unseren Patientengruppen keinen signifikanten Unterschied
zwischen der SPA und der LC-Gruppe, wobei bei den SPA-Eingriffen eine signifikante
Verldangerung (p<0,001) der Opertionszeiten nachgewiesen werden konnte. Die
Patienten kdnnen nach einer SPA-AE nicht rascher entlassen werden. Da die
Operationsdauer jedoch eine signifikante Verldngerung aufzeigt, ist hier bei
durchschnittlichen Kosten von 40-50 Euro pro Operationsminute (76) von einem

erh6hten Kostenaufwand (OP-Saal, Operateur) fiir die Klinik auszugehen.

Studie n gesamt Operationsdauer (in Minuten)

(SPA/LC) SPA-AE LC-AE
Unsere Studie 199 (94/105) |47 40 p=0,001
Frutos et al. (34) 184 (91/93) |38 32 p=0,02
Kang et al. (35) 11 (6/5) 66 62 p=0,276
Buckley et al. (36) |276 (168/108) |44 41 p=0,29
Baik et al. (37) 89 (51/38) 72 72 p=0,976
Sozutek et al. (38) |50 (25/25) 33 30 p>0,05
Lee et al. (39) 230 (114/116) |44 36 p=0,845
Raakow et al. (40) |40 (20/20) 48 49 p=0,694
Vidal et al. (41) 30 (15/15) 51 46 p=0,106
Cho et al. (42) 43 (23/20) 62 61 p=0,901
Teoh et al. (43) 90 (30/60) 65 71 p=0,220
Kye et al. (58) 102 (51/51) |44 (nur 54 (nur p=0,449 (nur
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perforierte perforierte perforierte

Appendizitis) | Appendizitis) | Appendizitis)

Chow etal. (59) |73 (40/33) |60 70 p<0,05

Tezcaner et al. (67)|166 (55/111) |43 37 p=0,009

Tab.15: Auflistung der untersuchten Studienergebnisse bzgl. der Operationsdauer

Unsere Ergebnisse korrelieren beziiglich der Operationsdauer mit den Ergebnissen
anderen Studien von Frutos et al. (34) und Tazcaner et al. (67), die ebenfalls eine
signifikante Verlangerung der Operationsdauer nachweisen konnten (vgl. Tab.15).
Andere Studien kamen zu dem Ergebniss, dass es keinen singifikanten Unterschied der
Operationsdauer gibt (35,36,37,38,39,40,41,42,43). Eine einzelne Studie von Chow et
al. konnte sogar eine signifikant verkiirzte Operationsdauer bestétigen. Hier muss
jedoch angemerkt werden, dass die Rate der Anwesenheit eines "attending surgeon" und
somit eine relevant verbesserte Expertise bei der SPA-AE mit 85% im Vergleich zur

LC-AE mit nur 24% deutlich erhoht war (59).

Beziiglich der Operationsdauer liegen unsere Ergebnisse mit 47 Minuten bei der SPA-
AE im Vergleich zu allen anderen untersuchten Studien (48 Minuten) genau im
Durchschnitt. Allgemein lésst sich nur schwer ein Zusammenhang zwischen den
Operationszahlen und der Operationsdauer herstellen (vgl. Abb.12). Wobei alle Studien
mit hoheren Fallzahlen (> 90 mittels SPA operierte Patienten) wie unsere Studie mit 47
Minuten, Frutos et al. mit 38 Minuten (34), Buckley et al. mit 44 Minuten (36) und Lee
et al. mit 44 Minuten (39) reduzierte Operationszeiten im Verlgeich zum Durchschnitt
aller untersuchten Studien aufweisen. Dies ldsst vermuten, dass bei erhohten Fallzahlen
und einer entsprechenden Lernkurve eine Reduktion der Operationsdauer erreicht
werden kann. Andererseits zeigen sich die kiirzesten Operationszeiten bei einer sehr
niedrigen Fallzahl von 50 Patienten bei Sozutek et al. mit nur 33 Minuten (38). Leider
fehlt hier die genaue Angabe der involvierten Chirurgen, was eine Interpretation der
Ergebisse deutlich erschwert. Die langsten Operationszeiten zeigen sich bei Baik et al.
mit 72 Minuten bei einer auch eher niedrigen Fallzahl von 89 Patienten. In dieser Studie
wurden alle Eingriffe durch immer den selben Chirurgen durchgefiihrt (37). Hierbei

zeigt sich auch, dass die Erfahrung des Chirurgen nicht ausschlaggebend fiir die
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Operationsdauer ist.
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Abb.12: Entwicklung der Operationsdauer in Abhéngigkeit zur Anzahl operierter Patienten

Auch in den bereits durchgefiihrten Metaanalysen zeigen sich deutliche Unterschiede
beziiglich der Ergebnisse der Operationszeiten (vgl. Tab.16). So konnten PingL.i et al.,
Pisanu et al., Rehmann et al., Gill et al. und Vettoretto et al. keine signifikanten
Unterschiede der Operationsdauer eruieren (44,45,46,47,48), wihrend Markar et al.,
Hua et al., Cai et al., Gao et al., Aly et al., Chen et al., Xue et al., Xu et al., Antoniou et
al. und Deng et al. eine signifikant verldngerte Operationsdauer nachweisen konnten

(49,50,51,52,53,54,55,56,57,68).
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Metaanalyse Studien/Fa |Operationsdauer (WMD weighted mean

l1zahlen difference)
PinLi et al. (44) 16/1624 |-0,14 p>0,05
Pisanu et al. (45) | 13/893 leider keine genauen Angaben vorhanden | p>0,05
Rehmann et al. (46) | leider leider keine genauen Angaben vorhanden | p>0,05

keine

genauen

Angaben

vorhanden
Gill et al. (47) 9 leider keine genauen Angaben vorhanden | p>0,05
Vettoretto et al. 5/761 leider keine genauen Angaben vorhanden | p>0,05
(48)
Markar et al. (49) |7/1108 6,96 p<0,001
Hua et al. (50) 8/1211 5,28 p<0,05
Caietal. (51) 6/1068 5,68 p>0,00001
Gao et al.(52) 8/1444 5,45 p=0,01
Aly et al. (53) 8/995 5,81 p=0,003
Chen et al. (54) 7/1170 5,38 p<0,0001
Xue et al. (55) 11/731 6,78 p<0,00001
Xu et al. (56) 8/1234 5,96 p=0,0006

(SPA 43Minuten vs LC 38Minuten)
Antoniou et al. (57) | 5/746 6,01 p<0,05
(SPA 46,3Minuten vs LC 40,7Minuten)

Deng et al.(68) 11/1489 6,56 p<0,0001

Tab.16: Auflistung der Ergebnisse der untersuchten Metaanalysen bzgl. der Operationsdauer in

weighted mean difference

Dies unterstiitzt unseren Verdacht, dass die Operationsdauer mit der Anzahl der

Operationen und der daraus resultierenden zunehmenden Erfahrung weiter sinken und

sich der tiblichen Operationsdauer der konventionell laparoskopischen Appendektomie

im Verlauf anpassen wird.

Die aktuell noch verldngerten Operationszeiten sind vermutlich auf die anfianglichen
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Neuerungen und die daraus resultierenden Schwierigkeiten eines neuen
Operationsverfahrens fiir den Chirurgen zuriickzufiihren. Die fehlende praktische
Erfahrung bei neuen Verfahren ist hier in erster Linie anzufiihren. Vor allem die
erschwerte Triangulation ist bei dem laparoskopischen single-port Verfahren von
entscheidender Bedeutung. Die Lernkurve fiir die SPA stellte sich im Verlauf identisch
zur konventionellen laparoskopischen Appendekektomie dar. Deshalb kann
angenommen werden, dass aus einer vermehrten Anwendung der SPA im weiteren
Verlauf auch eine Reduktion der Operationsdauer resultieren wird. Eventuell kann bei
ausreichender Erfahrung sogar eine kiirzere Operationsdauer erreicht werden, da nur ein

Einschnitt und somit auch nur ein Wundverschluss von Noten ist.

5.3.2 postoperative stationire Verweildauer

Beziiglich der stationdren Verweildauer der Patienten ergibt sich in fast allen Studien
kein signifikanter Unterschied (34, 37, 39, 40, 41, 42, 43, 59, 60, 67) (vgl. Tab.17). Nur
Kye et al. konnten bei Patienten mit perforierter Appendizitis eine mit 0,72 Tagen
signifikant (p=0,033) verkiirzte Krankenhausliegezeit der Patienten nachweisen. Dies ist
laut Autoren auf das reduzierte Invasionstrauma bei der single-port-Technik bei der

perforierten Appendizitis zurlickzufiihren (58).
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Studie Verweildauer

SPA-AE LC-AE
Unsere Studie 2,5 Tage 2 Tage p=0,211
Frutos et al. (34) 18,9 Stunden 21,3 Stunden p=0,12
Baik et al. (37) 4,3 Tage 4,5 Tage p=0,674
Lee et al. (39) 3 Tage 3 Tage p=1,0
Raakow et al. (40) 4,1 Tage 4,6 Tage p=0,140
Vidal et al. (41) 2,4 Tage 2,7 Tage p=0,461
Cho et al. (42) 4,2 Tage 3,8 Tage p=0,791
Teoh et al. (43) 2 Tage 4 Tage p=0,5

Kye et al. (58)

leider keine genauen Angaben vorhanden

p<0,033 (nur

perforierte
Appendizitis)
Chow et al. (59) 1,4 Tage 2,4 Tage p=0,07
Ceci et al. (60) 5 Tage 3,5 Tage p>0,05

Tab.17: Auflistung der untersuchten Studien bzgl. der postoperativen stationdren Verweildauer

Die meisten untersuchten Metaanalysen bestitigen hinsichtlich der postoperativen

stationdren Verweildauer unsere Ergebnisse und stellen keinen signifikanten

Unterschied dar (49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 60). Nur die Metaanalyse von Deng et al.

ergeben fiir die SPA-Gruppe eine signifikant verkiirzte Krankenhausverweildauer

(p=0,003) (68) (vgl. Tab.18).
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Metaanalyse Studien/Fallzahlen |Hospital stay (WMD p>0,05

weighted mean

difference)
Markar et al. (49) |7/1108 -1,94 p=0,227
Hua et al. (50) 8/1211 leider keine genauen p>0,05
Angaben vorhanden
Caietal. (51) 6/1068 0,04 p=0,57
Gao et al. (52) 8/1444 leider keine genauen p>0,05

Angaben vorhanden

Aly et al. (53) 8/995 leider keine genauen p>0,05

Angaben vorhanden

Chenetal. (54) |7/1170 leider keine genauen p>0,05

Angaben vorhanden

Xue et al. (55) 11/731 leider keine genauen p>0,05

Angaben vorhanden

Deng et al. (68) | 11/1489 -0,63 p=0,003

Tab.18: Auflistung der untersuchten Metaanalysen bzgl. der postoperativen stationdren Verweildauer

in weighted mean difference

5.4 Sicherheit (Konversionen, Komplikationen)

Bei leider erfolgloser Durchfiihrung der SPA-Appendektomie wurde stets der
verantwortliche und im OP-Saal anwesende Oberarzt hinzugezogen. Dieser stellte auch
die Indikation zur Konversion. Hier erfolgte zuerst eine partielle Konversion durch das

Einsetzen eines Zusatztrokars.

In unserer Studie war bei 3 Patienten der SPA-Gruppe eine partielle Konversion notig
(3,3%). Der Zusatztrokar wurde in der Regel mittels eines Smm Trokars in der
suprapubischen oder linken inguinalen Region eingefiihrt. Bei einem Patienten war
sogar die Konversion zur konventionell laparoskopischen Methode nicht zu vermeiden
(1,1%). Dies ist am ehesten auf die fehlende Triangulation und die fehlende praktische
Erfahrung mit dem Umgang des neuen Operationsverfahrens zuriickzufiihren. Durch
zusitzliche Erfahrung und Spezialisierung fiir dieses Verfahren, kann sicherlich eine

deutliche Reduktion der Konversionsrate erreicht werden. Einen Anlass zur Konversion
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zum offenen Verfahren (weder pararektale, noch mediane Laparotomie) gab es nicht

(0%).

Es traten keine intraoperativen Komplikationen (z.B. Auftreten von Blutungen,

GefdBverletzungen, Darmperforation und Verletzungen von Nachbarorganen) auf.

Friih-postoperative Komplikationen traten in der SPA-Gruppe in insgesamt 2 Féllen auf

(2,1%). Dabei handelte es sich um eine Nachblutung Grad II des Omentum majus
(1,1%) und einen Wundinfekt Grad II (1,1%) an der Inzisionsstelle.

Als spét-postoperative Komplikation entwickelte sich in einem von 94 SPA-Eingriffen

eine Narbenhernie (Trokar-Hernie) (1,1%), wihrend in der LC-Gruppe keine

Narbenhernien erfasst wurden. Es ergibt sich in unserer Studie somit kein signifikanter

Unterschied beziiglich Konversionen und Komplikationen, wodurch die Sicherheit des

neuen single-port Verfahrens im klinischen Alltag in unserer Studie belegt ist. Jedoch

ist die Nachbeobachtungszeit unserer Studie zu kurz, um beziiglich der

Komplikationsrate eine aussagekréftige Angabe machen zu konnen. Diese Fragestellung

muss deshalb weiterhin kritisch untersucht werden.

Studien n gesamt Konversionen
(SPA/LC) SPA LC

Unsere Studie 199 (94/105) | 1x Konversion zur LC 3x | keine
Zusatztrokar

Frutos et al. (34) 184 (91/93) 1x Zusatztrokar Smm 1x Wechsel auf
rechts inguinal 12mm Trokar rechts

inguinal

Buckley et al. (36) [276 (168/108) |4x Konversion zur OA 1x Konversion zur
6x Konversion zur LC OA

Raakow et al. (40) |40 (20/20) keine keine

Vidal et al. (41) 30 (15/15) keine keine

Cho et al. (42) 43 (23/20) keine keine

Teoh et al. (43) 90 (30/60) keine keine

Chow et al. (59) 73 (40/33) 1x Zusatztrokar 2x Konversion zur
suprapubisch OA

Ceci et al. (60) 26 (12/14) Leider keine Angaben

Tab.19: Auflistung der untersuchten Studien bzgl. der Konversionen
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Andere Studien belegen ebenfalls die Sicherheit der neuen Operationsmethode im

Vergleich zur konventionell laparoskopischen Appendektomie (34, 36, 40, 41, 42, 43,

59, 60,). Auch die bereits durchgefiihrten Metaanalysen bestétigen keine singifikante

Verschlechterung der Konversions- und/oder Komplikationsrate (49, 50, 51, 52, 53, 54,

55). AusschlieBlich Deng et al konnen eine signifikant erhohte Rate an Konversionen

bei der SPA (p<0,00001) nachweisen. Die Rate an Komplikationen (inkl.

Wundinfektionen) ergab keinen signifikanten Unterschied (68) (vgl. Tab.19 und

Tab.20).

Studien n gesamt (SPA/LC) |Komplikationen
SPA LC

Unsere Studie 199 (94/105) 2x Nachblutung keine
Grad I
I1x Wundinfekt Grad
I
1x Trokathernie

Frutos et al. (34) 184 (91/93) 3x asymptomatisch |2x Hamatom links
suprapubisches inguinal
Hématom Ix Erbrechen
1x postrenales Ix Nachoperation
akutes bei Nachblutung der
Nierenversagen Wunde (Trokar links
1x Trokarhernie inguinal)

Buckley et al. (36) 276 (168/108) ,,ho increase in the overall complication
rate®
leider keine genaueren Angaben
vorhanden

Raakow et al. (40) |40 (20/20) Ix Infekt der I1x Wundinfekt
Harnwege Ix Pardsthesie Os

pubis
Vidal et al. (41) 30 (15/15) keine keine
Cho et al. (42) 43 (23/20) 1x Komplikation keine

(leider keine

46




genaueren Angaben

vorhanden)
Teoh et al. (43) 90 (30/60) 2x Wundinfekt mit | 1x kleiner Serosariss
ndtiger 4x Wundinfekt

Relaparotomie fiir

peritoneale Lavage

und Adhésiolyse
2x postoperativ
intestinale
Obstruktion

Chow et al. (59) 73 (40/33) 2x Wundinfekt 2x Wundinfekt
I1x Adhésion im Ix Andmie bei
terminalen Ileum intraabdominalem
1x postoperativ Gerinnsel
intestinale
Obstruktion

Ceci et al. (60) 26 (12/14) keine 1x Peritonitis

Tab.20: Auflistung der untersuchten Studien bzgl. der Komplikationen

Die Hypothese durch eine Reduktion der abdominellen Einschnitte bis auf nur einen
Zugang, eine weitere Verbesserung des postoperativen outcomes zu erzielen, ist
nachvollziehbar, auch wenn es in aktuellen Studien noch nicht bestitigt werden konnte.
Es wird zwar die Anzahl der Inzisionen auf einen Zugang reduziert, trotzdem bleibt das
Problem der Trokarhernien weiterhin ein wichtiger Aspekt. Die Nabelinzision wird
abhingig von den verwendeten Instrumenten von konventionell 10 mm, auf eventuell
kritische 20 mm erweitert. Hinzu kommt, dass wiahrend der gesamten Operationsdauer
durch die erschwerte Triangulation vermehrt Scherkréfte auf die vordere Bauchwand
und das Peritoneum wirken, die nicht unterschitzt werden sollten.

Wir konnten 6 Monate nach der Operation mit nur einer Trokarhernie bei 94 SPA
Eingriffen (1,1%) keinen Unterschied zwischen beiden Gruppen nachweisen. Hier ist
jedoch die niedrige Riicklaufquote der EQ-5D Fragebdgen von leider nur 37% und die
kurze Nachbeobachtungszeit zu beriicksichtigen.

Nur wenige Studien beschéftigen sich mit dem Thema der Trokarhernie nach SPA-
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Eingriffen. Eine Studie von Barutcu et al. zeigt ein ,,long-term follow-up* liber
durchschnittlich 58,4 Monate nach SPA-Appendektomie und SPA-Cholezystektomie
bei 286 Patienten. 7 Patienten (2,4%) entwickelten eine Hernie an der Inzisionsstelle.
Bei adipdsen Patienten entwickelten sogar 10,9% der Patienten eine Hernie. Auch
Patienten mit einer Nabelhernie in der Vorgeschichte stellten mit einer Hernienrate von
15,8% eine Gruppe mit erhdhtem Risikoprofil dar (69). Hier ist allerdings die fehlende
Kontrollgruppe zu beriicksichtigen.

Die vor allem spéat-operative Komplikationsrate mit dem Auftreten von Trokarhernien
bleibt weiterhin eine spannende Frage die in randomisierten Studien und langfristigen
Nachbeobachtungszeitrdumen (1-2 Jahre postoperativ) noch ausreichend untersucht

werden muss.

5.5 Nutzen beziiglich des outcome fiir den Patienten (Schmerz, Lebensqualit:it,

return to normal activity)

Die klinische Machbarkeit und die Sicherheit konnten fiir die single-port

Appendektomie wie oben bereits beschrieben nachgewiesen werden.

In unserer Studie konnte eine hohe Nachfrage, vor allem junger, schlanker und
weiblicher Patienten fiir die narbenlose Operationsmethode bestétigt werden. Dieses
selektionierte Patientenkollektiv ist am ehesten auf die Gruppenzuteilung im Rahmen
des ,,matched pairs* Prinzips unter Berlicksichtigung des Patientenwunsches
zuriickzufiihren und stellt auch die vermutete primire Zielgruppe und die erwartete

,patient's preference* dar.

Bei dieser Patientengruppe (jung, schlank, weiblich) scheint der dsthetische Aspekt eine
entscheidende Rolle zu spielen. Die ,,patient's preference* stellt bei den meisten
Patienten selbst unter in Kaufnahme eines erhéhten operativen Risikos eine grof3e
Nachfrage beziiglich der narbenlosen Chirurgie. (61,62,63). Diese Tendenz stellt fiir die
versorgenden Kliniken einen nicht zu unterschiatzenden Druck dar diese populdren

Operationstechniken anzubieten.

Auch andere Studien zeigen diese Tendenz. So ergibt sich bei Ceci et al. ein rein

weibliches Patientenkollektiv in der ,,single-incision laparoscopic surgery* Gruppe (60).
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Dies ist hier auf die sehr geringe Fallzahl von 12 Patienten und dem retrospektiven
Studiendesign zuriickzufithren. Aber auch das prospektive Studiendesign von Baik et al.
ergab einen signifikanten Unterschied zwischen weiblichen und ménnlichen Patienten
in der ,,trans-umbilical laparoscopic appendectomy** Gruppe (p=0,015) (37). Die
meisten Studien zeigen jedoch ein vergleichbares Patientenkollektiv beziiglich des
Geschlechts, Alters und BMI (32, 34, 35, 39, 40, 41, 42, 43, 58). Hier handelt es sich

zumeist um prospektive und vor allem randomisierte Studiendesigns.

Vor allem die Lebensqualitét der Patienten nach der Operation und die Wiederkehr in
den normalen Alltag (,,return to normal activity) ist flir den Patienten von
entscheidender Bedeutung.

Die 6 Monate postoperativ gemessene Lebensqualitdt anhand des EQ-5D und der VAS
Skala zeigen keinen signifikanten Unterschied zwischen beiden Gruppen. Es ldsst sich
jedoch eine positive Neigung der SPA-Patienten in allen fiinf Dimensionen
(Alltaglichkeit, Schmerzen, Angst, Mobilitét, Selbstsorge) ablesen, was die Vermutung
zuldsst, dass die SPA einen kosmetischen und subjektiven Vorteil fiir die Patienten
ermOglicht und so zu einer verbesserten postoperativen Lebensqualitidt und einer

schnelleren Heilung fiihren kann.

Ein Unterschied beziiglich der postoperativen Schmerzen beider Operationstechniken ist
aufgrund des Mangels an Studien die sich mit diesem Thema beschiftigen schwierig zu
untersuchen. So zeigen Kye et al. und Frutos et al. eine signifikante Besserung bei der
Bewertung auf der VAS Skala (58, 34). Baik et al. zeigen ein fiir die SPA
verschlechtertes Schmerzergebnis des Abdomens auf der VAS Skala (p<0,05) am ersten
postoperativen Tag auf (37). Diese Verschlechterung lies sich jedoch an Tag 2 bereits
nicht mehr nachweisen (37). Tezcaner et al. konnten ebenfalls am 1. postoperativen Tag
eine signifikante Verschlechterung der abdominellen Schmerzen in der SPA-Gruppe
(p=0,002) nachweisen (67). Dies ist am ehesten auf die erschwerte Triangulation mit
erhohten Scherkriften auf die Bauchwand zuriickzufiihren.

Die meisten Metaanalysen beschéftigen sich ebenfalls nicht mit dem Thema Schmerz
und postoperativem outcome, da sich diese aufgrund der unterschiedlichen
angewendeten Skalen nur schwer vergleichen lassen. Nur Hua et al., Gao et al., Aly et
al., Xue et al. und Deng et al. geben keinen signifikanten Unterschied der

postoperativen Schmerzergebnisse an (50, 52, 53, 55, 68). Samtliche Studien die sich
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mit dem Thema Schmerz beschéftigen zeigen, dass die SPA beziiglich der langfristigen
postoperativen Schmerzen keinen Nachteil im Vergleich zur laparoskopischen multiport

(konventionellen) Methode aufweist.

Der kosmetische Effekt ist ebenfalls schwierig zu evaluieren und mit sehr
unterschiedlichen Skalen bewertet. Auch hier gibt es nur wenige Studien. Tezcaner et
al. konnten anhand des ,,Body Image Questionnaire* 12 Monate postoperativ beziiglich
des ,,body image* und des kosmetischen Erscheinungsbildes ein exzellentes Ergebnis in
der Zufriedenheit der Patienten beider Operationsgruppen (SPA und LC) nachweisen.
Ein statistisch signifikanter Unterschied bestand nicht (p=0,937) (67). Amos et al. zeigt
ein signifikant verbessertes outcome aufgrund der verborgenen Narbe an (64). Die
Metaanalysen von Cai et al., Aly et al. und Chen et al. zeigen eine hohere Zufriedenheit
der Patienten mit dem kosmetischen Resultat der Wunde nach dem chirurgischen
Eingriff (51, 53, 54). Die Metaanalyse von Deng et al. weist keinen Unterschied im
kosmetischen Ergebnis zwischen den beiden Gruppen nach (68). Eine Studie von
Gasior et al., die sich ausschlieSlich mit der Narbenbewertung der Patienten beschéftigt,
zeigt ebenfalls eine signifikante Verbesserung der durch single-port Appendektomie
operierten Patienten (p=0,003). Dies gilt jedoch nur im kurzzeitigen follow-up von 6
Wochen. Die Ergebnisse relativierten sich im long-term follow-up nach 18 Monaten
(p=0,06), was trotzdem weiterhin eine Tendenz zu einer besseren Zufriedenheit der SPA
Patienten zeigt, jedoch keine statistische Signifikanz mehr nachweisen lies (65).

In unserer Studie wurde bewusst auf einen Asthetik Score verzichtet, da unser Fokus
auf der Lebensqualitit und der damit wohl einhergehenden verbesserten Asthetik (eine
verborgene Narbe im Nabelgrund im Vergleich zu drei zwar kleinen aber sichtbaren

Inzisionen) der Patienten lag.

Einer der wichtigsten Aspekte der aus Patientensicht zu betrachten ist, ist die
Wiederkehr in den gewohnten Alltag (return to daily activity). In unserer Studie wurde
die ,,return to daily activity* mittels des EQ-5D-Bogens anhand der Dimensionen
Mobilitdt/Selbstsorge/Alltaglichkeit/Schmerz/Angst (vgl. Abb.13) 6 Monate
postoperativ untersucht. Hier konnte in allen 5 Dimensionen kein signifikanter
Unterschied zwischen den beiden Patientenpopulationen nachgewiesen werden. Dies
bestitigt, dass der operative Eingriff mittels SPA keine Nachteile fiir den Patienten

beziiglich der ,,return to daily activity* birgt, aber auch keine signifikanten Vorteile. Es
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zeigt sich trotz fehlender statistischer Signifikanz aber eine Tendenz zu einem
verbesserten outcome in der SPA-Gruppe vor allem in den Dimensionen Angst

(p=0,113), Schmerz (p=0,182) und Alltiglichkeit (p=0,271).

p= 0679 1 0271 0182 0113
10 — = SPA
O LT
0.8 —
06 —
0.4 —
0.2 —
0.0 -
modility self-cars usual act. pain anxiety

Abb.13: Graphische Darstellung der Ergebnisse des EQ-5D Fragebogens der SPA- und LC-Gruppe

Diese Fragestellung wird nur von wenigen Studien untersucht. Kye et al. zeigen mit
3.22+1.04 Tagen in der SPA-Gruppe im Vergleich zur konventionell laparoskopischen
Appendektomie mit 3.94+1.43 Tagen (p=0.005) eine signifikante Reduktion der ,, return
to daily activity” (58). In den Metaanalysen kdnnen Hua et al., Chen et al., Xu et al. und
Deng et al. ebenfalls eine signifikante Verbesserung der ,,time to return to normal

activity* nachweisen (50, 54, 56, 68).

Es zeigt sich also in sdmtlichen untersuchten Studien, die sich mit dem Thema
beschéftigen, eine mindestens gleichwertige ,,return to normal activity®. Einige Studien

konnten sogar eine statistisch signifikante Verbesserung der postoperativen
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Schmerzergebnisse, des kosmetischen outcomes, sowie der ,,return to daily/normal
activity und somit eine erhohte Zufriedenheit der Patienten die mittels single-port
Appendektomie operiert wurden nachweisen. Unsere Studie bestétigt diese Ergebnisse
leider nicht, zeigt aber eine deutlich Tendenz zu einer mdglichen Verbesserung des
postoperativen outcomes fiir den Patienten in der SPA-Gruppe. Eine Studie die eine
Verschlechterung des ,,return to daily/normal activity” oder des kosmetischen outcomes
nachweist, konnte nicht gefunden werden.

Dies unterstiitzt die Hypothese, dass das verminderte Zugangstrauma durch die
reduzierten Incisionen zu einem besseren Schmerzergebnisse und postoperativen
outcome beziiglich des ,,return to daily/normal activity* und somit auch der

Zufriedenheit des Patienten fiihrt.

Einschriankend ist allerdings anzumerken, dass sich allgemein eine schwierige
Vergleichbarkeit der unterschiedlichen Studien darstellt. Die Studien beinhalten haufig
zu geringe Fallzahlen mit nur kurzen Beobachtungsintervallen, um aussagekriftige
Daten erheben zu konnen. Aullerdem fiihren eine teils fehlende Randomisierung oder
gar komplett fehlende Kontrollgruppen zu kaum fiir die Allgemeinheit anwendbaren
Ergebnissen. Die Methodik zeigt ebenfalls wesentliche Unterschiede auf. So
unterscheiden sich die Operationsverfahren der Studien in Bezug auf die Groe der
Zuginge und der Benutzung der Portsysteme, was wiederum eine schwierige
Vergleichbarkeit der Ergebnisse mit sich bringt. Zusétzlich muss hervorgehoben
werden, dass die prasentierten Ergebnisse nicht einheitlich und vollstindig sind. So wird
z.B. die Operationsdauer bei Ceci et al., Kye et al. und Amos et al. nicht in den

Ergebnissen aufgefiihrt (60, 58, 64).

Einige Studien benutzen die VAS-Skala zur Bestimmung des postoperativen Schmerzes
zur Bewertung des Wohlbefindens des Patienten, wiahrend andere Studien
unterschiedliche Methodiken verwenden. Bei der Verwendung des EQ-5D fehlt
teilweise eine genaue Analyse der einzelnen QoL Dimensionen, so dass auch hier keine
genauere Aussage zu den Vorteilen der SPA getroffen werden kann. In unserer Studie
korreliert die deutlich positive Tendenz der SPA-Patienten in allen fiinf Dimensionen
(Alltaglichkeit, Schmerzen, Angst, Mobilitdt, Selbstsorge) trotz fehlender statistischer
Signifikanz jedoch gut mit den gesammelten Ergebnissen anderer Studien und

Metaanalysen. Dies ldsst die Vermutung zu, dass die SPA einen kosmetischen Vorteil
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fiir die Patienten ermdglicht und so zu einem verbesserten Wohlbefinden und einer
schnelleren Heilung fithren kann, damit die Patienten nach der Operation moglichst

schnell wieder in Thren gewohnten Alltag eintreten konnen.

Einschrankend muss nochmals festgestellt werden, dass in unserer Studie die spét-
postoperativen Ergebnisse auf Grund der geringen Riicklaufquote der Fragebdgen
(37%) schwer zu interpretieren sind. Deshalb konnen alle Aussagen zunichst nur sehr

zuriickhaltend formuliert werden.

5.6 Eckpfeiler Ausbildungseingriff

Die Appendektomie stellt einen der Eckpfeiler in der Ausbildung neuer
Viszeralchirurgen dar. In unserer Studie wurden die Mehrzahl der Eingriffe (73,4% der
SPAs und 66,7% der LCs) von Oberérzten durchgefiihrt. Selbst bei den von Fachérzten
oder Assistenzérzten durchgefiihrten Eingriffen lag die Verantwortung stets bei dem im
OP-Saal anwesenden Oberarzt. Somit wurde sichergestellt, dass es zu keinem
signifikanten Unterschied in der Qualitdt des Eingriffs flir den Patienten kommt. Eine
klassische Lernkurve konnte im Zeitraum unserer Studie nicht nachgewiesen werden.
Der Verlauf des Median zeigte keine Verdnderung und stellt keine statistische
Signifikanz dar.

Dies ist sicherlich auf die erschwerten Bedingungen des neuen operativen Verfahrens
zuriickzufiihren. Wir konnten auch keinen signifikanten Unterschied der
Operationszeiten zwischen den einzelnen Ausbildungsgraden der Operateure
nachweisen. Dies spricht dafiir dass ausschlieBlich die erschwerten
Operationsbedigungen des unbekannten Verfahrens fiir die verldngerten
Operationszeiten verantwortlich war und nicht der Ausbildungsgrad der Arzte. Dies
lasst ebenfalls vermuten, dass die SPA als Ausbildungseingriff ebenso zuverléssig

benutzt werden kann, wie die konventionelle laparoskopische 3-port Methode.

Leider gibt es zu diesem Thema kaum weitere Studien, die sich mit der Appendektomie
als Ausblildungseingriff beschéftigen und somit I4sst sich auch keine verifizierte

Aussage hierzu tatigen. Nur Moriguchi et al. beschéftigen sich expilzit mit dem Thema
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der Appendektomie als Ausbildungseingriff. Hier wurden die Ergebnisse von "attending
pediatric surgeons (APSs)" mit denen von "surgeons in training (SITs)" bei insgesamt
72 LC-AEs und SPA-AEs verglichen. Beziiglich der Operationsdauer, intraoperativer
Blutverlust, Analgesie, Komplikationen und stationédrer Verweildauer konnte zwischen

den beiden Gruppen keinerlei statistischer Unterschied festgestellt werden (66).

Wir gehen anhand unserer Egebnisse und der Ergebnisse von Moriguchi et al. (66)
davon aus, dass durch eine Etablierung im klinischen Alltag und der daraus
resultierenden verbesserten Expertise der Chirurgen, die single-port Appendektomie als
Ausbildungseingriff verwendet werden kann. Hierzu sollten noch weitere Studien

durchgefiihrt werden.

6. Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit sollte gezeigt werden, dass die neue operative Methode der
single-port Appendektomie im klinischen Alltag ebenso praktikabel angewendet werden
kann, wie die konventionell laparoskopische Appendektomie und die SPA beziiglich
Sicherheit mindestens gleichwertig realisierbar und sicher durchfiihrbar ist (feasible,
safe). Ebenso sollte eruiert werden, ob es sinnvoll ist die aktuell als Goldstandard
etablierte konventionell laparoskopische Operationsmethode durch die neue SPA zu

ersetzen (reasonable).

Zusammenfassend konnte aufgezeigt werden, dass die neue SPA-Technik eine sichere
Alternative zur etablierten konventionellen 3-port Laparoskopie fiir die Appendektomie
darstellt. Die Machbarkeit im klinischen Alltag konnte bestitigt und die Sicherheit
gewihrleistet werden. Es gibt beziiglich der OP-Dauer und der stationdren Verweildauer
noch unterschiedliche Ergebnisse, dies sollte sich im weiteren Verlauf bei steigenden
Fallzahlen jedoch relativieren. Auch als Ausbildungseingriff kann die Appendektomie

weiterhin etabliert bleiben.

Von Seite der Patienten ist die Nachfrage nach einem verbesserten kosmetischen
outcome durch die narbenlose Chirurgie vor allem bei jungen, schlanken und
weiblichen Patienten sehr ausgeprigt. Daher ist es in unseren Augen sinnvoll den

Patienten diese Alternative zur Verfligung zu stellen. Diese Verfahren konnen
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nachweislich in einem verbesserten postoperativen outcome mit einem vor allem
schnelleren ,,return to daily/normal activity” und verbessertem Wohlbefinden fiir den

Patienten resultieren.

Um diese Daten zu bestétigen und weiter zu konkretisieren benétigt es jedoch weiterer,
vor allem randomisierter, multizentrischer Studien mit hohen Fallzahlen und
ausreichender Nachbeobachtungszeit vor allem was die langfristigen postoperativen

Komplikationen betriftt.
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8. Anhang

Dimension

Antwortlevel

Beweglichkeit/Mobilitét
1. Keine Probleme herumzugehen
2. Einige Probleme herumzugehen
3. Ans Bett gebunden
Fiir sich selbst sorgen
1. Keine Probleme, fiir sich selbst zu sorgen
2. Einige Probleme, sich selbst zu waschen oder sich anzuziehen
3. Nicht in der Lage, sich selbst zu waschen oder sich anzuziehen
Allgemeine Tatigkeiten
1. Keine Probleme, den alltdglichen Tatigkeiten nachzugehen

2. Einige Probleme, den alltdglichen Tatigkeiten nachzugehen

3. Nicht in der Lage, den alltdglichen Téatigkeiten nachzugehen Schmerzen/Kéorperliche

Beschwerden

1. Keine Schmerzen oder Beschwerden
2. MiBige Schmerzen oder Beschwerden
3. Extreme Schmerzen oder Beschwerden
Angst/Niedergeschlagenheit
1. Nicht dngstlich oder deprimiert
2. MéBig dngstlich oder deprimiert

3. Extrem &ngstlich oder deprimiert

Anmerkung: Zur besseren Anschaulichkeit wird jeder Gesundheitszustand mit einem Sstelligen
Zahlencode dargestellt, indem die Dimensionen und die Antwortlevel kodiert werden. Der
Gesundheitszustand 11232 bedeutet: 1 Keine Probleme herumzugehen 1 Keine Probleme, fiir sich selbst
zu sorgen 2 Einige Probleme, den alltdglichen Tétigkeiten nachzugehen 3 Extreme Schmerzen oder

Beschwerden 2 MiBig dngstlich oder deprimiert
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