Aus der Kilinik ftr Chirurgie
der Medizinischen Fakultat Charité — Universitatsmedizin Berlin

DISSERTATION

Vergleich der Single-Port-Laparoskopie mit der Multi-Port-
Laparoskopie im Kurz- und Langzeitverlauf

zur Erlangung des akademischen Grades
Doctor medicinae (Dr. med.)

vorgelegt der Medizinischen Fakultat
Charité — Universitatsmedizin Berlin

von

Denis Klein

aus Minchen

Datum der Promotion: 25.06.2023



Inhaltsverzeichnis

ZUSAMMENTASSUNG ....uiiie e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e st e e e e e e e e eeeannnnnas 5
ADSEFACT ...t e e e e e e as 7
R ] =T (] o Rt 8
2. ZIEl der STUAIEN .....oeiiiiiiieiiii et e e e e e e e e 10
3. Material und MethOUEN ......ccoiiiiiiiiii e 11
SLL KOMEKEIV. ...t 11
.2 OPEIALION ... 12
3.3. Postoperatives Vorgehen und Nachsorge..........ccoooeoee 13
3.4, StatiStISCHE ANAIYSE ... 15
4. ErQEDNISSE ... 17

4.1.Randomized controlled trial of single incision versus conventional multi-port

laparoscopic cholecystectomy with long-term follow-up .........ccccoooviiiiiiiiiiiiie e, 17

4.2.Single-port versus multiport laparoscopic surgery comparing long-term patient

satisfaction and COSMELIC OULCOIME ... c..een e 18

4.3. Safety and Efficiency of Single-Incision Laparoscopic Cholecystectomy in Obese

Patients: A Case-Matched Comparative ANAlYSIS ..........ccoovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee, 19
o T I 51 1B = [ o 21
[ (= =L RSP 28
Eidesstattliche VEersiCheruNg ...t 33
Ausfuhrliche Anteilserklarung an den erfolgten Publikationen..............cccccccceeeee. 34

Randomized controlled trial of single incision versus conventional multiport

laparoscopic cholecystectomy with long-term follow-up..........c.ooooiiiiiiiiiinnns 34

Safety and Efficiency of single-incision laparoscopic cholecystectomy in obese

patients: a case-matched comparative analysiS...........ccoooeeeiiiie, 35

Single-Port versus Multiport laparoscopic surgery comparing long-term patient

satisfaction anNd COSMELIC OUTCOMIE . ...enieie ettt e e e eeaes 36

Druckexemplar der ausgewahlten Publikationen............ccccooooviiiiiiiiiiie e, 37



Randomized controlled trial of single incision versus conventional multiport

laparoscopic cholecystectomy with long-term follow-up...........ccccoeeeiiii. 37

Safety and Efficiency of single-incision laparoscopic cholecystectomy in obese

patients: a case-matched comparative analysis...........ccccooeeeeiiiiiiiiiiiiiiiee e, 49

Single-Port versus Multiport laparoscopic surgery comparing long-term patient

satisfaction and COSMELIC OULICOME .....ou e 56
(Y o [T 4[] F= 10 | PP RTPTT 64
Vollstandige PUbIIKAtiONSIISE .........coovviiiiiiiie e e 65

D= ] LG T=To U T RO PP PPPPPPPPPPP 67



Abkirzungsverzeichnis:

ASA

BMI

COPD

ERCP

MPC

MPL

NOTES

POSAS

SILS

SPC

SPL

SPSS

VAS

WHO

American Society of Anesthesiologists

Body Mass Index

chronic obstructive pulmonary disease

Endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie
Multi-Port-Cholezystektomie (multi-port cholecystectomy)
Multi-Port-Laparoskopie (multi-port laparoscopy)

Natural Orifice Translumenal Endoscopic Surgery

The Patient and Observer Scar Assessment Scale
Single Incision Laparoscopic Surgery
Single-Port-Cholezystektomie (single-port cholecystectomy)
Single-Port-Laparoskopie (single-port laparoscopy)
Statistical Package for the Social Sciences

Visuelle Analog Skala

World Health Organization (Weltgesundheitsorganisation)



Zusammenfassung

In den letzten Jahren fand die zunehmende Minimalisierung in der laparoskopischen
Chirurgie mit einer einzigen Inzision (Single-Port-Laparoskopie, SPL) als Alternative zur
Multi-Port-Laparoskopie (MPL) ihren Hohepunkt. Die SPL hat Vorteile in Bezug auf
kosmetische Ergebnisse und postoperative Schmerzen. Es fehlen jedoch Langzeiter-
gebnisse, insbesondere zur Beantwortung der Fragen nach der Sicherheit und Haufig-
keit von Narbenhernien, zur kosmetischen Bewertung im Langzeitverlauf und zu chroni-
schen Schmerzen. Daher fuhrte unsere Arbeitsgruppe drei Studien durch, die erstens
einen Langzeitvergleich zwischen Single-Port-Cholezystektomie (SPC) und Multi-Port-
Cholezystektomie (MPC), zweitens eine Langzeituntersuchung beztglich der kosmeti-
schen Zufriedenheit nach Single-Port-Laparoskopien gegenidber  Multi-Port-
Laparoskopien und drittens die Sicherheit einer Single-Port-Laparoskopie bei Uberge-

wichtigen Patienten zum Inhalt hatten.

Insgesamt zeigte sich kein signifikanter Unterschied in der postoperativen Schmerzin-
tensitat zwischen den operativen Verfahren, bei Entlassung zeigten die Patienten nach
SPL eine geringere Schmerzintensitat ohne statistische Signifikanz. Die isolierte Unter-
suchung zu Langzeitbeschwerden zeigte vergleichbare Schmerzintensitaten 61 Monate
nach laparoskopischer Operation mit einer Tendenz zu mehr Beschwerden im Bereich
der Narbe nach SPL. Die Krankenhausverweildauer zeigte sich nach SPC signifikant
kirzer als nach MPC. Im Vergleich tGbergewichtiger zu nicht-tibergewichtigen Patienten
zeigte sich kein Unterschied in der Verweildauer nach SPC. Keine signifikanten Unter-
schiede wurden bei der Operationszeit oder der Gesamtrate der postoperativen Kompli-
kationen beobachtet. In der Gruppe der Ubergewichtigen Patienten zeigten sich langere
Operationszeiten, jedoch ohne statistische Signifikanz. Auch bezlglich der postoperati-
ven Komplikationen ergab sich kein Unterschied zwischen Ubergewichtigen zu nicht-
Ubergewichtigen Patienten. Die SPC zeigte kurzfristig bessere kosmetische Ergebnisse.
Langfristig ergab sich nach 70,4 Monaten im Vergleich SPC gegenuber MPC und 61
Monaten in der isolierten Untersuchung zur kosmetischen Zufriedenheit kein signifikan-
ter Unterschied zwischen der SPL und der MPL. Auch bezlglich des Auftretens von
Narbenhernien ergab sich kein signifikanter Unterschied zwischen der SPC und der
MPC. In der isolierten Analyse tUbergewichtiger gegentber nicht-lUbergewichtigen Pati-
enten nach SPC zeigte sich eine signifikant erhdohte Rate an Narbenhernien bei tber-

gewichtigen Patienten. Zusammengefasst hielten die friihen postoperativen Vorteile des



SPL in Bezug auf kosmetisches Erscheinungsbild und Schmerzen langfristig nicht an.
Bezogen auf die Sicherheit und Machbarkeit der SPC lasst sich kein Unterschied zur
MPC aufzeigen. Auch unter Gbergewichtigen Patienten prasentierte sich die SPC als
sichere Operationsmethode, jedoch stellte sich ein Body-Mass-Index (BMI) = 30 kg/m?

als isolierter Risikofaktor fuir das Auftreten von Narbenhernien nach SPC heraus.



Abstract

Within the last years, single-port laparoscopy (SPL) emerged as an alternative to multi-
port laparoscopy (MPL). SPL has advantages in cosmetic results and postoperative
pain over MPL while complications are comparable. However, long-term study results
are lacking, notably to answer questions about incisional hernia rates, long-term cos-
metic impact and chronic pain. Between December 2009 and June 2011, a randomized
trial of single-port laparoscopic cholecystectomy (SPC) versus multi-port laparoscopic
cholecystectomy (MPC) was performed. The data from the above-mentioned study
were also included in a long-term assessment of cosmetic satisfaction after single-port
laparoscopy versus multi-port laparoscopy and in a study evaluating the safety of SPC
in obese patients. There was no significant difference in postoperative pain between the
surgical procedures. Upon discharge, patients after SPC showed a tendency towards
lower pain intensity without statistical significance. The separate study of long-term pain
showed comparable pain intensity 61 months after surgery with a tendency to more ab-
dominal complaints after SPL. The length of hospital stay was significantly reduced after
SPC. Comparing obese and non-obese patients did not show a difference in the length
of hospital stay after SPC. No significant differences were observed in the duration of
surgery or the overall rate of postoperative complications. In the group of obese pa-
tients, there was a tendency towards longer surgery times, but without statistical signifi-
cance. There was also no difference in postoperative complications between overweight
and non-overweight patients. The SPC showed better cosmetic results in the short term.
In the long term however, there was no significant difference between SPL and MPL at
70.4 months compared to MPC and 61 months in the separate study concerning patient
satisfaction and cosmetic outcome. There was also no significant difference in the inci-
dence of incisional hernia between SPC and MPC. In the separate analysis of obese
versus non-obese patients after SPC, there was a significantly increased rate of inci-
sional hernia in obese patients. In summary, the early postoperative benefits of SPL in
terms of cosmetic satisfaction and pain did not persist in the long run. In terms of safety
and feasibility of SPC, there is no difference to MPC. Even among obese patients, SPC
presented itself as a safe surgical method. In the available studies there was no differ-
ence in incisional hernia rate between SPC and MPC, but a body mass index (BMI) =
30 kg/m2 was found to be an isolated risk factor for incisional hernia after SPC.



1. Einleitung

Aus Grunden der leichteren Lesbarkeit wird in der vorliegenden Arbeit die mannliche
Sprachform bei personenbezogenen Substantiven und Pronomen verwendet. Dies im-
pliziert jedoch keine Benachteiligung des weiblichen Geschlechts, sondern soll im Sinne

der sprachlichen Vereinfachung als geschlechtsneutral zu verstehen sein.

Diese Zusammenfassung bezieht sich auf drei Publikationen mit den Titeln ,Random-
ized controlled trial of single incision versus conventional multiport laparoscopic chole-
cystectomy with long-term follow-up“ (Langenbeck's Archives of Surgery, Juni 2020),
»Single-port versus multiport laparoscopic surgery comparing long-term patient satisfac-
tion and cosmetic outcome® (Journal of Laparoendoscopic & Advanced Surgical Tech-
niques, August 2019) und ,Safety and Efficiency of Single-Incision Laparoscopic Chole-
cystectomy in Obese Patients: A Case-Matched Comparative Analysis“ (Surgical En-

doscopy, Januar 2020).

Minimalinvasive Operationstechniken sind schon langer ein wesentlicher Bestandteil
der modernen Chirurgie und werden auch in Zukunft eine grof3e Rolle spielen. Der zu-
nehmende Trend, das operative Trauma weiter zu minimieren fihrt zu immer neuen
minimalinvasiven Operationstechniken und Weiterentwicklungen. Ausgehend von der
ersten Cholezystektomie tiberhaupt im Jahre 1882 durch Carl Langenbuch?, tiber die
erste laparoskopische Operation 1985 durch den deutschen Chirurgen Dr. Erich Miihe?
erhielt die laparoskopische Cholezystektomie Einzug in Europa und den USA® und stellt
heute noch den chirurgischen Goldstandard in der Gallenblasenchirurgie dar. Schnelle-
re Genesung und Ruckkehr an den Arbeitsplatz, sowie weniger postoperative Schmer-
zen sind die groRten Vorteile der laparoskopischen Cholezystektomie®. Neue Verfahren
mit noch geringerer Invasivitat wie die Single-Port-Laparoskopie oder Operationen
durch natirliche Kérperdffnungen (NOTES) werden nicht zuletzt aufgrund ausbleiben-
der Narben und besseren kosmetischen Ergebnissen angewendet’. Die Single-Port-
Cholezystektomie wurde erstmals 1995 sowohl durch Paganini® als auch Navarra’
durchgefuhrt und fand in den vergangenen Jahren langsam Einzug in den chirurgischen
Alltag. Ausgehend von gynékologischen Eingriffen wird die Single-Port-Technik unter
anderem zur Appendektomie, Splenektomie, Hemikolektomie, in der Kinderchirurgie
und schlielich zur Cholezystektomie eingesetzt. Neben Uberwiegend kosmetischen
Grinden werden in einigen Arbeiten unter anderem eine kiirzere Krankenhausverweil-

dauer und eine geringere postoperative Schmerzintensitat®® als Argumente fiir die Sin-



gle-Port-Laparoskopie ins Feld gefuhrt. Durch den Schnitt im Bauchnabel kann eine
Operationsnarbe durch die natirliche Narbe des Nabels kaschiert und im Gegensatz zu
den NOTES-Verfahren auf herkdmmliche Laparoskopie-Instrumente zuriickgegriffen
werden. Dartber hinaus besteht jederzeit die Mdglichkeit, die laparoskopische Operati-
on mit zusatzlichen Trokaren zu einer Multi-Port-Laparoskopie zu konvertieren. Als
Nachteile werden Schwierigkeiten in der Instrumentenfuihrung durch fehlende Triangula-

tion und erhéhte Anforderung an den Operateur genannt™.

Zwar spielen Kosmetik und Patientenzufriedenheit eine grof3e Rolle in der modernen
Medizin, doch gilt es nach wie vor, die Patientensicherheit als héchstes Behandlungs-
ziel zu wahren und auch 6konomische Gesichtspunkte nicht auf3er Acht zu lassen.
Deshalb gilt es, neue Techniken zu hinterfragen, zu Uberprifen und auch auf ihre mittel-
und langfristigen Folgen wissenschaftlich zu untersuchen. Viele Arbeiten beschaftigen
sich mit den kurzfristigen Ergebnissen der Single-Port-Laparoskopie im Vergleich zum
laparoskopischen Standard. lhre Durchfuhrbarkeit, aber auch die Sicherheit im Ver-
gleich zur Multi-Port-Laparoskopie konnte hier fur verschiedenste Indikationen gezeigt
werden'" 2, Was in der kontrovers gefilhrten Diskussion in der Literatur, vor allem be-
zogen auf Ergebnisse zur Inzidenz von Narbenhernien, noch fehlte, sind Langzeiter-

1315 und zur

gebnisse zum Auftreten von Narbenhernien nach Single-Port-Laparoskopie
langfristigen Patientenzufriedenheit bezogen auf das kosmetische Ergebnis. Nicht zu-
letzt aufgrund der dramatischen Zunahme der weltweiten Pravalenz fur Adipositas in
den vergangenen Jahren - im Jahr 2016 wiesen ca. 650 Millionen Menschen (dies ent-
spricht einem Anteil von ca. 13% der Weltbevélkerung im Alter von tber 18 Jahren) ei-

nen BMI von >30 kg/m? auf*®

- ruckt die Frage nach der operativen Machbarkeit und
Sicherheit der OP-Methoden bezogen auf diese Patientengruppe zunehmend in den
Vordergrund. Fettleibigkeit ist nicht nur ein Risikofaktor fir die Entwicklung verschiede-
ner maligner und chronischer Erkrankungen, sie ist auch mit dem Auftreten gutartiger
Gallenblasenerkrankungen assoziiert'’, weshalb insbesondere die Frage der OP-
Sicherheit bezogen auf die minimalinvasive Cholezystektomie mittels SPL im Vergleich

zum etablierten Standard der MPL untersucht wurde.

Die vorliegenden Arbeiten sollen einen Beitrag zur Einschatzung der Langzeitfolgen
leisten und postoperative Ergebnisse der Single-Port-Technik und der klassischen La-

paroskopie Uber einen ausgedehnteren Zeitraum beobachten und vergleichen.



2. Ziel der Studien

Wie eingangs erwahnt, unterliegt die moderne Medizin dem zunehmenden Trend einer
Minimalisierung der Invasivitdt. Zudem nimmt die partizipative Entscheidungsfindung
(shared decision making) einen hohen Stellenwert in der aktuellen Therapieplanung ein.
Im Rahmen der voranschreitenden Individualisierung der Therapie muss auf die person-
lichen Anforderungen und Erwartungen der Patienten eingegangen werden. Fir uns
Mediziner bedeutet dies, ein mdglichst breites Spektrum an Therapiemethoden aufzei-
gen und jeweils individuelle Risiken und Nutzen gemeinsam mit dem Patienten abwa-
gen zu konnen. In Zeiten eines hohen Anspruchs an &sthetische Ergebnisse dient die
Single-Port-Laparoskopie als narbenarme Alternative. Wichtige Entscheidungskriterien
sind neben asthetischen Beweggrinden allen voran die Sicherheit von Operationen im
Kurz- und Langzeitverlauf. Die vorliegende Studienlage zeichnet ein inhomogenes Bild
zu Komplikationen der SPL im Vergleich zur konventionellen Laparoskopie vor allem
bezogen auf Langzeitergebnisse. Auf Grund der langeren Inzision der Bauchwandfaszie
bei der SPL gilt es, die Inzidenz von Narbenhernien als Langzeitkomplikation zu analy-
sieren und den vermeintlichen kosmetischen Vorteil auf seine Langfristigkeit zu tber-
prufen. Daruber hinaus soll die Sicherheit der SPL bei adiptsen Patienten untersucht
werden. Die Ergebnisse sollen als Informationsgrundlage und letztlich als Hilfestellung
bei der partizipativen Entscheidungsfindung zwischen Arzt und Patient dienen. Deswei-
teren gilt es, durch die Detektion von mdglichen Risikofaktoren zu einer Verbesserung
der Patientenselektion beizutragen. Bei den hier zusammengefassten Studien handelt

es sich um drei verschiedene Arbeiten mit den Fragestellungen:

1. zu kurzfristigen operativen und postoperativen Parametern sowie zu Langzeitergeb-
nissen der Haufigkeit von Narbenbriichen, den langfristigen kosmetischen Auswirkun-
gen und chronischen Schmerzen bei Patienten, die sich einer SPC oder MPC unterzo-
gen haben.

2. zu Patientenzufriedenheit und kosmetischen Ergebnissen im Vergleich zwischen der
Single-Port- gegentiber der Multi-Port-Laparoskopie im Langzeit-Follow-up bei Patien-
ten, die einer laparoskopischen Appendektomie oder laparoskopischen Cholezystekto-

mie zugefuhrt wurden.

3. zu Sicherheit und Effizienz bei Ubergewichtigen Patienten, welche sich einer SPC

unterzogen.
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3. Material und Methoden

3.1. Kollektiv

Die Studie ,Randomized controlled trial of single incision versus conventional multiport
laparoscopic cholecystectomy with long-term follow-up® ist als prospektive, randomisier-
te klinische Studie angelegt und die Patienten wurden im Klinikum Am Urban in Berlin
rekrutiert. Einwilligungen durch das ortliche Ethikkomitee der Landesarztekammer so-
wie der Charité-Ethikkommission liegen vor. Es wurden 200 Patienten eingeschlossen,
die Randomisierung erfolgte 1:1 in Single-Port-Cholezystektomie und Multi-Port-
Cholezystektomie, so dass je 100 Patienten in Single-Port-Technik und 100 in Multi-
Port-Technik operiert wurden. Sieben Patienten konnten keine sichere Aufklarung zur
Teilnahme an der Studie vorweisen oder zogen ihre schriftliche Zustimmung nachtréag-
lich zuriick. Insgesamt umfasst das verbliebene Patientenkollektiv somit 193 prospektiv
untersuchte Patienten: 98 Patienten wurden mittels Single-Port-Laparoskopie operiert,
wahrend 95 Patienten eine klassische Multi-Port-Laparoskopie mit drei Trokaren erhiel-
ten. Alle Patienten wurden zwischen Dezember 2009 und Juni 2011 in der Klinik far
Chirurgie, Viszeral- und GefalRchirurgie im Klinikum Am Urban in Berlin operiert. Patien-
ten, deren Operation initial zu einer offenen Cholezystektomie konvertiert wurden, wur-

den von der Befragung bzgl. des Langzeit-Follow-up ausgeschlossen.

Diese retrospektive Patientenbefragung mit dem Titel ,Single-port versus multiport la-
paroscopic surgery comparing long-term patient satisfaction and cosmetic outcome*
schliel3t alle Patienten ein, die sich zwischen Oktober 2008 und Dezember 2013 einer
Single-Port- oder Multi-Port-Cholezystektomie oder Appendektomie in einem einzelnen
Krankenhaus unterzogen. Diese Studie wurde durch die Ethikkommission der Charité -
Universitdtsmedizin Berlin genehmigt. Insgesamt wurden 280 Patienten in die Studie
eingeschlossen, 188 Patienten (67,1%) unterzogen sich einer laparoskopischen Single-
Port-Laparoskopie und 92 Patienten (32,9 %) einer Multi-Port-Laparoskopie. Insgesamt
141 Patienten (50,4%) erhielten eine Cholezystektomie und 139 Patienten (49,6%) eine
Appendektomie. Alle Patienten, Gber welche Informationen bezlglich des Follow-ups
vorlagen, wurden auf Basis einer Intention-to-treat-Analyse in die vorliegende Studie
eingeschlossen. Lediglich Patienten, die eine weitere abdominelle Operation zwischen
der Cholezystektomie oder Appendektomie und dem Follow-up-Zeitpunkt angaben,

wurden von der Studie ausgeschlossen.
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Die Daten aller Patienten, welche sich zwischen August 2008 und Dezember 2014 einer
Single-Port-Cholezystektomie unterzogen, wurden in einer prospektiv angelegten Da-
tenbank erfasst. Patienten, welche aufgrund einer Cholezystolithiasis, Cholezystitis oder
anderweitiger Cholezystektomieindikation operiert wurden, wurden in die hier zusam-
mengefasste Studie mit dem Titel ,Safety and Efficiency of Single-Incision Laparoscopic
Cholecystectomy in Obese Patients: A Case-Matched Comparative Analysis“ einge-
schlossen. Nach Ublicher praoperativer Aufklarung Uber die unterschiedlichen Behand-
lungs- und Operationsmdglichkeiten erfolgte entweder eine SPC oder MPC je nach Pa-
tientenwunsch. Nach Einfuhrung der SPL im August 2008 wurden die ersten 100 Sin-
gle-Port-Operationen von der vorliegenden Analyse ausgeschlossen, um einen Selekti-
onsbias bzw. den Einfluss einer moglicherweise vorliegenden Lernkurve auszugleichen.
Auch wurden Patienten ausgeschlossen, bei denen eine Cholezystektomie im Rahmen
einer anderen Operation stattfand. Die Patienten wurden anhand ihres BMI und der De-
finition der Weltgesundheitsorganisation (WHO) in adipds und nicht-adipds eingeteilt,

als adip6s gelten Patienten mit einem BMI > 30 kg/mz.

3.2. Operation

Die Operationstechniken fir die Single-Port- und Multi-Port-Laparoskopie wurden stan-
dardisiert von erfahrenen Chirurgen durchgefuhrt und unterschieden sich Uber die ver-
schiedenen Studien nicht. Bei beiden Operationstechniken wurde eine intravendse pro-
phylaktische Antibiotikatherapie mit einem Single-Shot Cefotaxim 2 g und Metronidazol
500 mg kurz vor Hautinzision durchgefihrt. Alle Operationen fanden in Allgemeinanas-
thesie statt. Die Patienten wurden in allen Fallen in Rickenlage operiert und nach Etab-
lierung des Pneumoperitoneums durch Insufflation von Kohlenstoffdioxid in circa 30°
Anti-Trendelenburg-Position gelagert und leicht nach links rotiert. Operateur und Assis-

tent standen in beiden Techniken stets auf der linken Seite des Patienten.

Der Zugang in die Bauchhohle bei der Single-Port-Laparoskopie erfolgte durch eine 15
bis 20 mm messende Mini-Laparatomie und Faszieninzision transumbilikal. Nach Ge-
wahrleistung des abdominellen Zugangs wurde ein kommerzielles Portsystem mit Hilfe
der mitgelieferten Einfuhrhilfe eingeflhrt (TriPort™ oder TriPort+™ von Olympus bzw.
SILS™ Port von Medtronic) und mit einer starren 5 oder 10 mm 30°-Optik besttickt. Zur
weiteren Operation wurden zwei gerade 5 mm-Instrumente durch das Portsystem ein-

gefluhrt.
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Die Multi-Port-Laparoskopie wurde als Drei-Port-Laparoskopie durchgeftihrt. Nach
Etablierung des Pneumoperitoneums mittels Veres-Kanule wurde ein 10 mm-Trokar fur
das 30°-Laparoskop subumbilikal eingesetzt. Zwei weitere 5- und 10 mm-Arbeits-
Trokare wurden epigastral und in der mittleren rechten Lateralregion unter Sicht einge-
fuhrt.

Das weitere operative Vorgehen glich sich in beiden Operationstechniken. Wahrend bei
der Single-Port-Laparoskopie direkt durch das Portsystem geborgen wurde, wurde sie

bei der Multi-Port-Laparoskopie durch die umbilikale Inzision geborgen.

Der Wundverschluss an den 210 mm-Trokarstellen und der umbilikalen Inzision wurden
mit einer nichtresorbierbaren Oer-Naht fir den Faszienverschluss sowie resorbierbaren
3-0er- und 4-0er-Faden zum Verschluss der Subkutis und der Haut durchgefihrt. Die 5-
mm-Trokarstellen wurden mittels resorbierbaren monofilen 4-Oer-Hautfaden versorgt.
Es wurde keine Lokalan&sthesie zur Schmerztherapie an den Trokarstellen verwendet.
Jede Wunde wurde mit einem separaten Wundverband versorgt. Eine Verblindung mit-

tels weiterer Pflaster bei Single-Port-Technik wurde nicht durchgefihrt.

3.3. Postoperatives Vorgehen und Nachsorge

Das unmittelbar postoperative Vorgehen wurde insbesondere bei der prospektiv ange-
legten vergleichenden Studie mit dem Titel ,Randomized controlled trial of single incisi-
on versus conventional multi-port laparoscopic cholecystectomy with long-term follow-
up“ streng standardisiert durchgefuhrt: postoperativ erhielten alle Patienten die gleiche
standardisierte Schmerztherapie. Am ersten postoperativen Tag und am Entlas-
sungstag wurde ein Schmerzbogen nach der visuellen Analog Skala (VAS) ausgefulit.

Die Patienten wurden um den zweiten postoperativen Tag herum entlassen.

Nach einer ersten Analyse fugten wir eine Langzeituntersuchung bzgl. der Rate an Nar-
benhernien und Zufriedenheit mit dem kosmetischen Ergebnis hinzu. Die Nachsorge
zum Langzeit-Follow-up begann im August 2016 mittels postalischer Kontaktaufnahme,
welche einen Fragebogen beinhaltete. Hierin wurden hernientypische Symptome abge-
fragt, wobei eine Orientierung an den Ergebnissen von Baucom et al. erfolgte®®. Dar-
Uber hinaus wurden weitere chirurgische Eingriffe zwischen Cholezytektomie und Kon-
taktaufnahme, Informationen Uber die kosmetische Zufriedenheit sowie Schmerzen ab-
gefragt. Im Falle einer ausbleibenden Antwort auf die postalische Kontaktaufnahme er-

folgte ab Ende 2016 eine telefonische Befragung. Im Rahmen dieser telefonischen Kon-
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taktaufnahme wurden ebenfalls oben genannte Kriterien abgefragt. Die telefonischen
Kontaktversuche erfolgten dreimalig im wéchentlichen Abstand. Im Falle einer ausblei-
benden Erreichbarkeit wurden die Patienten als ,lost to follow-up“ gewertet. Fanden in
der Zwischenzeit weitere abdominelle Operationen statt, so wurde mittels weiterfiihren-
der Befragung eruiert, ob es weitere Manipulationen im Bereich der Cholezystektomie-
Zugange gab, um diese Patienten ebenfalls auszuschliel3en.

Daruiber hinaus wurde allen Patienten, jedoch vor allem Patienten mit auffalliger Symp-
tomatik, eine korperliche Untersuchung angeboten. Diese beinhaltete eine Palpation in
Ruhe und unter Valsalva-Mandver sowie eine sonographische Untersuchung der

Bauchwand.

Als Follow-up-Datum wurde jeweils die spateste Kontaktaufnahme gewertet (Briefant-
wort, telefonische Abfrage, klinische Untersuchung) oder das Datum der Folge-
Operation.

Die Zufriedenheit mit der Narbe wurde mittels einer Skala von 1 bis 10 bewertet, wobei
1 das beste Ergebnis dhnlich normaler Haut und 10 das schlechteste Ergebnis bedeute-
te. Bezuglich der Patientenzufriedenheit mit der Narbe wurde der POSAS-Fragebogen
fur Patienten angewandt (Patient scale of the standardized Patient and Observer Scar
assessment scale), dieser umfasst sechs 10-Punkte-Skalen von 1 bis 10 bezogen auf
Jucken, Farbe, Festigkeit, Dicke, RegelmaRigkeit und Schmerzen im Bereich der Nar-
be.

Alle Patienten, die zwischen Oktober 2008 und Dezember 2013 eine Single-Port- oder
Multi-Port-Cholezystektomie oder Appendektomie erhalten haben, wurden in der Studie
mit dem Titel ,Single-port versus multiport laparoscopic surgery comparing long-term
patient satisfaction and cosmetic outcome® retrospektiv befragt. Dabei ergeben sich
bzgl. des Patientenkollektivs durchaus Uberschneidungen mit der o. g. prospektiv ange-
legten Studie. Unterschiede bestehen jedoch in dem Zeitraum des Patienteneinschlus-
ses bezogen auf den Operationstermin und hinsichtlich der Erweiterung des Einschlus-
ses auf Appendektomie-Patienten zur VergroRerung des Gesamtkollektivs. Hierzu wur-
den die Patienten analog zur o. g. Langzeitbefragung zuné&chst postalisch und bei aus-
bleibender Rickantwort bis zu drei Mal telefonisch kontaktiert. Sowohl die Befragung
per Post, als auch die Befragung am Telefon umfasste dieselben Fragen beziglich der
Gesamtzufriedenheit mit der Operation und eine Bewertung des kosmetischen Ergeb-
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nisses. Die Patienten wurden gebeten, ihre Narbe(n) auf der o. g. 10-Punkte-Skala zu
bewerten. Auch der 0. g. POSAS-Fragebogen sowie postoperative Schmerzen wurden
abgefragt (1 = keine Beschwerden bis 10 = schlimmste vorstellbare Beschwerden). Ei-
ne Nachuntersuchung wurde im Unterschied zu der o. g. Studie nicht angeboten, wobei
durch die Uberschneidung des Patientenkollektivs beider Studien in Einzelfallen doch

Nachuntersuchungen erfolgten.

Die Langzeituntersuchung ,Safety and Efficiency of Single-Incision Laparoscopic
Cholecystectomy in Obese Patients: A Case-Matched Comparative Analysis® wurde
analog zur o. g. Studie mittels postalischen und telefonischen Abfragen geméafR des von
Baucom et al. beschriebenen Algorithmus®™® durchgefiihrt. Eine klinische Nachuntersu-

chung wurde jedem erreichten Patienten angeboten.

3.4. Statistische Analyse

Alle Analysen der Studie mit dem Titel ,Randomized controlled trial of single incision
versus conventional multi-port laparoscopic cholecystectomy with long-term follow-up*
basierten auf dem intention-to-treat-Prinzip. Aus der Studie ausgeschiedene Patienten
wurden nicht ersetzt. Im Falle fehlender Daten beziehen sich die Haufigkeiten und Aus-
wertungen auf die tatsachlich erhobenen Daten und nicht auf das Gesamtkollektiv. Be-
schreibungen und Variablen sind als absolute Zahlen mit Prozentangaben oder Mittel-
werte mit Standardabweichungen sowie bei Bedarf Minimal- und Maximalwerte, ange-
geben. Kategoriale und nominale Variablen wurden in Kreuztabellen anhand des Chi2-
Tests verglichen. Kontinuierliche metrische Variablen zweier Gruppen wurden anhand
des Kolmogorov-Smirnov- und Shapiro-Wilk-Tests auf Normalverteilung getestet. Bei
fehlender Normalverteilung wurde der nichtparametrische Mann-Whitney-U-Test fir

unabhangige Stichproben oder bei Normalverteilung der T-Test angewandt.

Statistische Signifikanz wurde bei einem p-Wert < 0,05 angenommen. Die statistische
Auswertung erfolgte mit SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) Version 23
(IBM, USA).

Die Auswertung der retrospektiven Vergleichsstudie ,Single-port versus multiport lapa-
roscopic surgery comparing long-term patient satisfaction and cosmetic outcome® er-
folgte mittels Propensity-Score-Matching aller Patienten. Alle statistischen Analysen
wurden mit SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) Version 25 (IBM, USA)

durchgefuhrt. Kategoriale Variablen wurden ebenfals in Kreuztabellen anhand des Chi2-
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Test verglichen. Numerische kontinuierliche Variablen wurden mit dem Mann-Whitney-
U-Test verglichen.

Die beiden operativen Gruppen (SPL vs. MPL) wurden mit Hilfe von Propensity Scores
abgeglichen, um die potenzielle Verzerrung durch den nicht-randomisierten Charakter
dieser Studie zu verringern. Zu den verwendeten Kovariaten gehdrten Geschlecht, Al-
ter, der Body Mass Index (BMI), der Score der American Society of Anesthesiologists
(ASA), Komorbiditaten (insgesamt) sowie Diabetes, Bluthochdruck und chronisch ob-
struktive Lungenerkrankung (COPD). Die Propensity Scores wurden anhand des logis-
tischen Regressionsmodells berechnet und es erfolgte eine Eins-zu-Eins-
Ubereinstimmung ohne Ersatz. Die binare logistische Regressionsanalyse wurde fir die
Berechnung von Risikofaktoren fir ein unbefriedigendes kosmetisches Ergebnis mit
einer Gesamtbeurteilung der Narbe = 5 benutzt. Bei der univariaten Analyse wurden die
Grenzwerte fur kontinuierliche Variablen auf den Median der jeweiligen Variable festge-

legt. Ein p-Wert von < 0,05 wurde als statistisch signifikant angesehen.

Bei der retrospektiven Auswertung mit dem Titel ,Safety and Efficiency of Single-
Incision Laparoscopic Cholecystectomy in Obese Patients: A Case-Matched Compara-
tive Analysis® wurde jeder adipdse Patient, der sich einer SPC unterzog, mit zwei nicht-
adipdsen Patienten gleichen Geschlechts, gleicher Diagnose und ahnlichen Alters ver-
glichen. Das Alter wurde im Bereich von +/- 5 Jahren abgestimmt. Alle Analysen wur-
den mit SPSS Version 22 durchgefuhrt (IBM, USA). Kategorische Variablen wurden mit
Chi2-Test und numerische Werte mit dem Students t-Test analysiert. Es wurde eine uni-
variate logistische Regression flr zum Beispiel demografische und operative Parameter
durchgefiihrt, um madgliche Risikofaktoren fiir postoperative Morbiditat nach SLC zu

identifizieren. Ein P-Wert von < 0,05 wurde als statistisch signifikant angesehen.
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4. Ergebnisse

4.1. Randomized controlled trial of single incision versus conventional multi-
port laparoscopic cholecystectomy with long-term follow-up*®
Die eingeschlossenen Patienten waren zum Operationszeitpunkt 19 bis 89 Jahre alt
(mittleres Alter 47,1 Jahre + 15,4 Jahre), 66,8% der operierten Patienten waren Frauen
(n= 129). Es zeigten sich keine signifikanten demographischen Unterschiede (Alter,
Geschlecht, Gewicht, ASA-Score oder Voroperationen) zwischen den Gruppen. Die
Operationsdauer war vergleichbar (55,6 + 18,3 Minuten SPC vs. 57,0 = 17,4 Minuten
MPC), auch die Komplikationsraten zeigten keinen signifikanten Unterschied. Zwei Pa-
tienten der SPC-Gruppe bendtigten die Anlage eines zusatzlichen 5-mm Trokars, kein
Patient in dieser Gruppe wurde in eine offene Operation konvertiert. In der Gruppe der

MPC erfolgten zwei Konversionen in eine offene Cholezystektomie.

Insgesamt beschrieben die Chirurgen den operativen Zugang im Rahmen der Single-
Port-Laparoskopie schwieriger als den Zugang in der Multi-Port-Laparoskopie, jedoch
ohne statistische Signifikanz. Die Machbarkeit der Praparation des Gallenblasenhilus

und des Gallenbettes wurden gleich bewertet.

Postoperative Komplikationen traten in vier Fallen nach SPC und in drei Fallen nach
MLC auf (4,1% vs. 3,2%, p= 0,731). Insgesamt zwei Patienten zeigten ein Hama-
tom/Serom im Gallenbett, zwei Patienten ein umbilikales Hamatom und ein Patient ent-
wickelte postoperativ eine Pneumonie. Alle genannten Komplikationen sind nach Cla-
vien-Dindo Grad I-Il Komplikationen. Ein Patient klagte Uber verlangerte postoperative
Schmerzen und Erbrechen und es wurde eine Gastroskopie mit unauffalligem Ergebnis
durchgefuhrt. Ein Patient erhielt eine endoskopisch-retrograde Cholangiopankreatiko-
graphie (ERCP) aufgrund einer Cholestase, es zeigte sich eine Schwellung des Ductus
pankreaticus, so dass eine Papillotomie erfolgte. Diese beiden Komplikationen werden

als Grad llla Komplikationen gewertet.

Am ersten postoperativen Tag wurden, gemessen am VAS, vergleichbare Schmerzin-
tensitaten in den beiden Gruppen angegeben (SLC 3,4 vs. MLC 3,7). Am Tag der Ent-
lassung gaben die Patienten in der SLC-Gruppe jedoch signifikant geringere Schmer-
zen an als Patienten der MLC-Gruppe (1,5 + 1,3 vs. 2,1 £ 1,5; p= 0,021). Der Kranken-

17



hausaufenthalt zeigte einen signifikanten Unterschied zu Gunsten der Patienten nach
Single-Port-Cholezystektomie (3,1 + 1,2 vs. 4,2 + 2,4 Tage; p= <0,001).

Insgesamt erreichten 68,4% aller eingeschlossenen Patienten ein erfolgreiches Follow-
up nach durchschnittlich 70,4 Monaten, 61 Patienten galten als loss-to-follow-up (vier
Patienten starben im Nachsorgezeitraum, ein Patient erhielt einen intraoperativen Her-
nienverschluss im Rahmen der Cholezystektomie, zwei Patienten wurden im Rahmen
der MPC konvertiert und 54 Patienten antworteten weder auf telefonische noch auf pos-
talische Kontaktaufnahmen). Der kiirzeste Nachsorgezeitraum betrug drei Monate, der

langste Zeitraum 90 Monate nach Operation.

Die Rate fur Narbenhernien betrug insgesamt 6,8%, dies entspricht neun Patienten mit
Herniendiagnose unter allen 132 erreichten Patienten. Alle Patienten wiesen eine Her-
nie im Bereich der umbilikalen Inzision auf. Es zeigten sich keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den Patienten der SPC- und MPC-Gruppe (5,7% vs. 8,1%; p= 0,593).

4.2. Single-port versus multiport laparoscopic surgery comparing long-term
patient satisfaction and cosmetic outcome?

Insgesamt wurden 280 Patienten in die Studie eingeschlossen, darunter 206 (73,6%)
weibliche und 74 (26,4%) mannliche Patienten. Das durchschnittliche Alter aller Patien-
ten betrug 36,6 £ 16,1 Jahre mit einem mittleren Body Mass Index von 24,4 + 4,3 kg/m2.
29 Patienten (10,4%) waren adipds und wiesen einen BMI = 30 kg/m? auf. Hinsichtlich
demographischer Standardparameter unterschieden sich die beiden Gruppen nicht we-
sentlich. Es zeigten sich lediglich mehr Patienten mit einem Diabetes mellitus (14,1%
vs. 3,8%, p= 0,004) und Bluthochdruck (25,9% vs. 11,9%; p= 0,007) in der MPL-
Gruppe, insgesamt jedoch ohne signifikanten Unterschied hinsichtlich der Gesamt-
komorbiditaten (27,1% vs. 33,7%; p= 0,266).

Patienten mit Anzeichen einer akuten Entziindung wurden signifikant haufiger mittels
MPL operiert (58,7% vs. 43,1%; p= 0.016). Die mittlere OP-Dauer einer Cholezystekto-
mie betrug 55,5 + 18,6 Minuten, die fur eine Appendektomie 50,4 + 16,7 jeweils ohne
signifikanten Unterschied zwischen SPL und MPL. Postoperative Komplikationen wur-
den bei 17 (6,1%) Patienten dokumentiert, wobei fiinf (1,8%) Patienten eine Infektion an
der Operationsstelle aufwiesen, alle im Bereich des Nabels. Es gab keinen signifikanten
Unterschied in Bezug auf die Gesamtmorbiditat sowie bezogen auf Infektionen an der

OP-Wunde zwischen den beiden Operationsgruppen. Intraoperative Komplikationen
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traten nicht auf und Revisionsoperationen wurden in keinem Fall notwendig. Der Kran-
kenhausaufenthalt zeigte sich in der SPL-Gruppe kirzer als nach MPL (3,4 + 1,5 Tage
vs. 3,8 + 1,8 Tage; p= 0,079).

Die mit dem Propensity-Score abgeglichene Kohorte bestand aus 46 Patienten in jeder
Gruppe, die mittels einer Single-Port- oder Multi-Port-Laparoskopie operiert wurden. Es
ergab sich kein signifikanter Unterschied hinsichtlich der demografischen oder operati-

ven Parameter zwischen den beiden Gruppen.

Die mittlere Nachbeobachtungszeit aller 280 Patienten betrug mehr als funf Jahre (61,1
+ 19,1 Monate). Die mittlere Zufriedenheit mit der Narbe, die anhand der Gesamtbeur-
teilung und dem POSAS ermittelt wurde, zeigte keinen signifikanten Unterschied zwi-
schen SPL und MPL sowohl in der Gesamt- als auch in der Propensity Score abgegli-
chenen Kohorte. Langfristig wurden die Schmerzen am Nabel zwischen den beiden
Gruppen gleich bewertet (1,4 £ 1,0 vs. 1,4 + 1,0; p= 0,831). 96,9% aller Patienten wir-
den die jeweils gewahlte Art der Operation, der sie sich unterzogen haben, weiteremp-

fehlen und 93,7% wiurden sich wieder fur dieselbe Art der Operation entscheiden.

Die univariate Analyse der Faktoren, die ein unbefriedigendes kosmetisches Ergebnis
(= 5) vorhersagen, zeigte die postoperative Wundinfektion als signifikanten Parameter
fur ein langfristig nicht zufriedenstellendes kosmetisches Ergebnis.

4.3. Safety and Efficiency of Single-Incision Laparoscopic Cholecystectomy in
Obese Patients: A Case-Matched Comparative Analysis®

106 adiptse Patienten, die sich einer SPC unterzogen, wurden im Verhdltnis 1:2 mit
nicht-adipésen Patienten nach SPC (n= 212) verglichen. Die Gruppen zeigten in Bezug
auf Geschlecht, Alter und Diagnose keine Unterschiede. In beiden Gruppen waren
25,5% der Patienten mannlich, das Durchschnittsalter betrug 42,0 £ 13,7 bzw. 41,8 +
13,9 Jahre. Eine symptomatische Cholezystolithiasis war die haufigste Diagnose unter
allen Patienten, die eine SPC bendtigten (88,7%), gefolgt von akuter Cholezystitis in
7,5%, biliare Pankreatitis in 2,8% und Gallenblasenpolypen in 0,9% aller Falle.

Die adipdsen und nicht-adiptsen Patienten unterschieden sich nicht signifikant bezug-
lich ASA-Score und abdominellen Voroperationen. Nebendiagnosen traten in der Grup-
pe der adipbsen Patienten tendenziell haufiger auf (42,5% vs. 34,0%) jedoch ohne sta-

tistische Signifikanz. Eine genauere Betrachtung der Nebendiagnosen zeigt Bluthoch-
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druck (18,0% vs. 10,0%; p= 0,128) und Diabetes mellitus (11,3% vs. 1,4%; p= 0,001)
haufiger bei adiptsen Patienten. Die durchschnittliche Operationszeiten betrugen 53,9 +
21,3 Minuten fur nicht-adipdse Patienten und 62,3 £ 17,7 Minuten fur adipése Patienten
ohne Signifikanz (p= 0,189). Die intraoperativen Konversionsraten waren vergleichbar
zwischen den beiden Gruppen, in der nicht adipésen Gruppe mussten jeweils zwei Pa-
tienten (0,9%) auf eine Multi-Port-Laparoskopie und ein offenes Verfahren umgestellt
werden. In der Gruppe adipdser Patienten war bei vier Patienten (3,8%) eine Umstel-

lung auf eine Multi-Port-Laparoskopie (drei oder vier Ports) notwendig.

Die postoperativen Komplikationen unterschieden sich nicht signifikant. Wundinfektio-
nen, die Raten an Gallengangsverletzungen und Hamatomen oder Seromen in der
Fossa der Gallenblase waren zwischen den beiden Gruppen vergleichbar. Alter, Ne-
bendiagnose, frihere abdominale Chirurgie, Adipositas oder die Operationszeit waren

nicht signifikant mit der postoperativen Morbiditat nach SPC verbunden.

Die durchschnittliche Dauer des Krankenhausaufenthalts fur alle 318 Patienten betrug
3,3 £ 1,7 Tage mit einer Spanne von 2-18 Tagen, sie unterschied sich nicht signifikant
zwischen den beiden Gruppen. Etwa 53,1% aller Patienten (n= 169) nahmen an einer
Langzeitbefragung im Durchschnitt 62,5 Monate nach Operation teil. Bei acht Patienten
(7,1%) fanden wir eine umbilikale Hernie, wobei ein signifikanter Unterschied zwischen
adipdsen und nicht-adipdsen Patienten detektiert wurde (9,8% vs. 1,9%; p= 0,027). In
der univariaten Analyse zeigte sich die Adipositas als signifikanter Risikofaktor fiir das
Auftreten eine Nabenhernie nach SPC.
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5. Diskussion

Die Single-Port-Cholezystektomie stellt bislang den H6hepunkt des Minimalisierungs-
trendes in der Gallenblasenchirurgie dar und verbirgt die Inzisionsnarbe in der nattrli-
chen Narbe des Bauchnabels. Dennoch ist sie Gegenstand einer kontroversen Diskus-

102223 andere

sion. Zwar belegen bislang viele Arbeiten die Sicherheit und Machbarkeit
Studien legen jedoch eine hohere Rate an Komplikationen, insbesondere einer erhoh-
ten Rate an Narbenhernien, nahe®®*3. Die meisten der angefiihrten Studien beziehen
ihre Aussage jedoch auf relativ kurzen Follow-up-Intervalle, so dass die hier zusam-
mengefasste randomisiert kontrollierte Studie die SPC und MPC (,Randomized control-
led trial of single incision versus conventional multi-port laparoscopic cholecystectomy
with long-term follow-up®) im Langzeitfollow-up von durchschnittlich 70,4 Monaten ver-
gleicht. Die bereits erwahnte Wichtigkeit bezuglich des kosmetischen Ergebnisses und
der Patientenzufriedenheit nach Operationen wurde im Rahmen der zusammengefass-
ten Studie im kurzfristigen Follow-up untersucht, war aber auch Inhalt einer Langzeitun-
tersuchung mit dem Titel ,Single-port versus multiport laparoscopic surgery comparing
long-term patient satisfaction and cosmetic outcome* tiber durchschnittlich 61,1 Monate,
welche in der folgenden Diskussion ebenfalls Erwahnung findet. Gerade in Zeiten eines
zunehmenden Anteils Ubergewichtiger Patienten im weltweiten Gesundheitssystem
stellt sich bezlglich der Machbarkeit einer Single-Port-Laparoskopie die Frage nach der
Sicherheit und operativen Machbarkeit bei Gbergewichtigen Patienten. Daher erfolgte
unter dem Titel ,Safety and Efficiency of Single-Incision Laparoscopic Cholecystectomy
in Obese Patients: A Case-Matched Comparative Analysis® eine retrospektive Auswer-
tung der Single-Port-Cholezystektomien mit Augenmerk auf die Unterschiede zwischen
Ubergewichtigen und nicht-tibergewichtigen Patienten, das mittlere Follow-up betrug
hierbei 62,5 Monate.

Um chirurgische Methoden vergleichbar zu machen, wird haufig die Operationsdauer
als Schlisselkennzahl herangezogen. Die vorliegenden Daten in der Literatur zeigen
sehr unterschiedliche Ergebnisse und legen héaufig eine langere Operationsdauer in der
Gruppe der Single-Port-Operationen nahe®>*°?*2> |m Widerspruch zu den Ergebnis-
sen in der Literatur zeigt sich in den zugrunde liegenden, hier zusammengefassten Stu-
dien kein signifikanter Unterschied zwischen den untersuchten Operationstechniken.
Diese Ergebnisse werden durch andere Arbeiten bestatigt?>?®. Auch die genannte ge-

sonderte Untersuchung bezogen auf Sicherheit und Effizienz der SPL-
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Cholezystektomie unter Ubergewichtigen Patienten mit einem Body-Mass-Index (BMI) =2
30 kg/m? zeigt zwar eine Tendenz zur langeren Operationsdauer bei tUbergewichtigen
Patienten im Vergleich zu nicht-Ubergewichtigen Patienten, jedoch ohne statistische
Signifikanz (62,3 Minuten vs. 53,9 Minuten; p= 0,189). Auch unter den Appendektomien
zeigte sich kein Unterschied der OP-Dauer abhangig von der OP-Art. Bei naherer Be-
trachtung der Metaanalysen zeigt sich ein sehr uneinheitliches Bild innerhalb der her-
angezogenen Einzelstudien mit signifikanter Heterogenitat. Insgesamt liegt die Vermu-
tung nahe, dass eine Vielzahl an Einflussfaktoren die Ergebnisse verzerrt und die Ope-
rationsdauer von vielen Faktoren beeinflusst wird. Hierzu zéhlen zum Beispiel der kor-
perliche Zustand der Patienten, das eingesetzte Portmaterial und nicht zuletzt die Erfah-
rung der Operateure. Omar et al. beschrieben zum Beispiel eine signifikant langere
Operationszeit in der SPC-Gruppe als in der MPC-Gruppe. Auch zeigte sich, dass es
eine Varianz der Dauer in Abhangigkeit des Studienzeitpunktes gab. So wiesen die
zehn ersten SPL-Operationen zu einem frihen Studienzeitpunkt eine mittlere Dauer von
103 Minuten auf, wahrend die zehn spatesten Operationen eine durchschnittliche Ope-
rationszeit von 47 Minuten aufwiesen®. Auch andere Studien legten eine abnehmende
Operationsdauer mit zunehmender Studienlange und somit zunehmender Erfahrung der
Operateure nahe?’. Es ist somit anzunehmen, dass die Operationsdauer einer Single-
Port-Operation stark von der Lernkurve des jeweiligen Chirurgen abhangt. Dies wirde
den fehlenden Unterschied in der hier zusammengefassten Studie erklaren, da alle par-
tizipierenden Chirurgen zum Zeitpunkt des Studienstartes sehr erfahren waren und je-
weils mindestens 50 Single-Port-Cholezystektomien durchgefiihrt hatten. Im Rahmen
der Untersuchung bezuglich Gbergewichtigen Patienten erfolgte zudem der Ausschluss
der ersten 100 SPL-Operationen, um den Bias der Auswahl von Uberwiegend normal-
gewichtigen Patienten zu Beginn des Einsatzes der SPL auszugleichen. Unterstitzt
wird diese These durch die Beschreibung von Zucker et al., der in einer Studie zur lapa-
roskopischen Cholezystektomie &hnliche Phanomene einer Lernkurve beschreibt?®,

In den zugrunde liegenden Arbeiten konnte kein Unterschied bezlglich der Konversi-
onsrate nachgewiesen werden, was die bisherigen Ergebnisse der relevanten Literatur
bestatigt?®. Andere Arbeiten dagegen zeigten signifikant haufigeren Einsatz von zusétz-
lichen Trokaren bei vergleichbaren Konversionsraten zwischen den Gruppen®?°. Omar
et al. beschrieben Operationen ohne zuséatzlichen Trokar oder Konversion in eine offene

Cholezystektomie als erfolgreich beendete Operation. Dabei zeigten sich signifikant
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hohere Konversionsraten in der SPC-Gruppe. Werden jedoch die zehn ersten Félle aus
der Berechnung ausgenommen, so zeigen sich keine Unterschiede mehr?. Auch im
Vergleich zwischen Ubergewichtigen und nicht-lUbergewichtigen Patienten zeigte sich
kein Unterschied in der Konversionsrate (3,8% vs. 1,9%; p= 0,236), obwohl durch den
vergrof3erten Haut-Faszien-Abstand eine erschwerte Handhabung der Instrumente und
schlechtere Ubersichtlichkeit bei Ubergewichtigen Patenten anzunehmen ist. Andere
Arbeiten legen dagegen eine deutlich erhéhte Rate an Konversionen von bis zu 24%
der SPL zur MPL nahe® oder bestatigen unsere Resultate ahnlicher Konversionsra-
ten®!. Die verlangerte Operationsdauer sowie die htheren Konversionsraten zu Beginn
der jeweiligen Beobachtungszeitraume legen gewisse technische Schwierigkeiten bei
der Single-Port-Cholezystektomie nahe. Verschiedene Studien untersuchten die
Schwierigkeit der SPC und stiitzen diese Annahme. So werden unter anderem ein ho6-
heres MaR? an Unbequemlichkeit®* und schwierigere Handhabung der Instrumente be-
schrieben®. Auch ein Nachteil beziiglich der Triangulation wird vielfach beschrie-

ben10,27

. Im Rahmen der zusammengefassten Studie evaluierten die Chirurgen die
Schwierigkeit der Operation und es konnte gezeigt werden, dass keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Techniken beschrieben wurden. Auch die vergleichbaren
Daten beziglich einer notwendigen Konversion unter den tbergewichtigen Patienten,
die ein SPL-Cholezystektomie unterzogen wurden, legt ein gutes operatives Handling
trotz vergroRertem Haut-Faszien-Abstand sowie schlechterer Ubersichtlichkeit bei intra-
abdominellen Fettablagerungen nahe. Betonen wir erneut die fortgeschrittene Erfahrung
der teilnehmenden Chirurgen dieser Studie und fassen die Ergebnisse der bisherigen
Literatur zusammen, zeigt sich eine vergleichbare Machbarkeit und Sicherheit der Ope-
rationsmethoden mit steigender Erfahrung der Operateure und eine sichere Durchfuhr-

barkeit der SPL bei Gibergewichtigen Patienten.

Eine der geflrchteten Komplikationen in der Galleblasenchirurgie ist das Auftreten von
Gallengangsverletzungen mit hohem Einfluss auf die postoperative Morbiditat®. Im Ge-
gensatz zu vorhergehenden Studien, welche eine erhohte Rate an Gallengangsverlet-

zungen im Rahmen von SPC-Operationen nahelegen®**°

, zeigen die hier zusammen-
gefassten Arbeiten keinen signifikanten Unterschied im Auftreten von intraoperativen
Komplikationen und insbesondere von Gallengangsverletzungen. Wurde Adipositas in
anderen Arbeiten sogar als relative Kontraindikation fir eine Single-Port oder Multi-Port-

36,37

Laparoskopie ausgemacht™*’, setzt sich in der Literatur zunehmend die Meinung
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durch, dass die SPC in erfahrener Hand auch bei Ubergewichtigen Patienten sicher
durchzufiihren ist. Auch unsere Untersuchung zur SPC bei adipdsen Patienten zeigt
keinen signifikanten Unterschied im Auftreten von intra- oder postoperativen Komplika-
tionen in Bezug auf das Gewicht der Patienten (5,7% in der Gruppe der Ubergewichti-
gen und 4,3% in der Gruppe der nicht-ubergewichtigen Patienten; p= 0,790). Insbeson-
dere das Auftreten von Gallengangsverletzungen bei Ubergewichtigen und nicht-
Ubergewichtigen Patienten wahrend einer Single-Port-Cholezystektomie unterscheidet
sich nicht (0,9% vs. 0,5%). Das Ergebnis beztiglich vergleichbarer Komplikationsraten
zwischen den Operationstechniken wird durch eine Reihe von Studien unter-
stiitzt®>19#3262 - Ayfgrund der insgesamt niedrigen Rate von schwerwiegenden Kompli-
kationen sind Studien und Meta-Analysen mit hoheren Patientenzahlen notwendig, um

verlassliche Aussagen zur Haufigkeit von Gallenwegsverletzungen zu erhalten.

Die Krankenhausverweildauer stellt sich in den zugrunde liegenden Studien in der
Gruppe der Single-Port-Laparoskopien signifikant kirzer dar. Dies wird durch die rele-
vante Literatur nur teilweise unterstutzt. Die durchschnittliche Aufenthaltsdauer er-
scheint mit drei bis vier Tagen auf den ersten Blick relativ lang, ist aber durch den Klini-
schen Alltag und insbesondere durch den Einschluss von kritisch kranken, alteren und
zum Teil voroperierten Patienten zu erklaren, welche haufig ein akut entziindliches Ge-
schehen aufwiesen und daher eine stationdare Uberwachung bendétigten. Die Aufent-
haltsdauer im Krankenhaus hangt von vielen Einflussfaktoren ab, wie zum Beispiel dem
Auftreten von Komplikationen, postoperativen Schmerzen und der Krankenhauspolitik.
Auch geographische und kulturelle Unterschiede sowie der Vergleich verschiedener
Gesundheitssysteme machen einen pauschalen Vergleich nicht mdglich. Im Vergleich
von Ubergewichtigen und nicht-Ubergewichtigen Patienten nach Single-Port-
Cholezystektomie zeigt sich kein Unterschied in der Lange des postoperativen Kran-
kenhausaufenthaltes (3,3 £+ 1,5 vs. 3,3 £ 1,9 Tage; p= 0,958).

Bezogen auf postoperative Schmerzen zeigt sich eine Tendenz zu weniger postoperati-
ven Schmerzen am Morgen des ersten postoperativen Tags in der Gruppe der SPC-
Patienten ohne statistische Signifikanz. Die Schmerzintensitat zum Zeitpunkt der Ent-
lassung aus dem Krankenhaus jedoch zeigte signifikant geringere Schmerzen in der
Gruppe der SPC-Patienten. In die verfugbare Literatur eingeordnet, ist die geringere
postoperative Schmerzintensitat umstritten. Erschwert wird die Bewertung vor allem

durch wesentliche Einschrankungen bezogen auf die Vergleichbarkeit der einzelnen,
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zum Teil sehr heterogenen Studienergebnisse und einer fehlenden standardisierten
Abfrage der postoperativen Schmerzen. Zum Einen machen Unterschiede in den Nach-
beobachtungszeitraumen, zum Anderen uneinheitliche Messmethoden einen Vergleich
kaum maglich. Dennoch finden sich Arbeiten, die einen Trend zu geringeren postopera-
tiven Schmerzen nahe legen®%. Haueter et al. berichten von geringeren postoperativen
Schmerzen unmittelbar nach der Operation, jedoch erhdéhter Schmerzintensitat nach
einer Woche®. Weitere Studien weisen auf ein vergleichbares oder sogar erhthtes
Schmerzniveau nach Single-Port-Cholezystektomie hin'®?*?’. Die These der erhdhten
Schmerzintensitat zielt auf die verlangerte Inzision am Nabel bei der SPC ab, dies sei
nach Bescsath et al. die schmerzhafteste Inzision im Rahmen einer laparoskopischen
Operation®®. Werden die ersten zehn Operationen bei Deveci et al. aus der statistischen
Bewertung genommen, zeigt sich kein signifikanter Unterschied in der Schmerzintensi-
tat?’. Dies weist auf eine Reduktion der postoperativen Schmerzen bei htherer chirurgi-
scher Erfahrung hin und ist mit einer Abnahme des chirurgischen Traumas wéhrend der
Operation zu begrinden. Insgesamt ist die Frage nach der postoperativen Schmerzin-
tensitat nicht eindeutig beantwortet, unsere Arbeit legt jedoch ein signifikant verringertes
Schmerzniveau nach Single-Port-Cholezystektomie in den Handen erfahrener Opera-
teure im kurzfristigen Intervall nahe. Weitere Studien mit hoheren Fallzahlen sowie ein-
heitlicher Schmerzerfassung sind hier in Zukunft notwendig. Unsere Untersuchung auf
Basis der Langzeitnachbeobachtung zeigt nach einem mittleren Follow-up von 61 Mo-
naten eine vergleichbare Schmerzintensitat (SPL 1,4 + 1,0 vs. MPL 1,4 + 1,0; p=
0,438). Lediglich bezogen auf angegebene Beschwerden im Bereich des Bauchnabels
zeigt sich eine statistisch nicht signifikante Tendenz zu mehr Beschwerden im Langzeit-
verlauf nach SPL (8,6% nach SPL vs. 2,5% nach MPL; p= 0,320).

Die Frage nach der subjektiven Zufriedenheit der Patienten mit der postoperativen Nar-
be wird in der vorliegenden Literatur weitestgehend mit Vorteilen fir die SPC bewer-
tet®10:1224.2521.29 1n den zur Verfiigung stehenden Studien fehlt es jedoch an Langzeit-
ergebnissen. Diese Langzeitergebnisse konnen durch die Studie bezogen auf Patien-
tenzufriedenheit und kosmetischer Bewertung erganzt werden und es zeigt sich tber
funf Jahre nach stattgehabter Operation kein signifikanter Unterschied in der kosmeti-
schen Bewertung der Narben zwischen Single-Port und Multi-Port-Laparoskopie (PO-
SAS patient scale 8,77 = 5,3 in der SPL- vs. 8,2 £ 4,2 in der MPL-Gruppe; p= 0,852).

Bencsath et al. argumentieren, die kosmetischen Vorteile einer SPC seien uberbewertet
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und konnten zeigen, dass die meisten Patienten die Anzahl der Trokare bei MPC nach
21 Monaten vergaRen®. Einzig die postoperative Wundinfektion stellte sich als Risiko-

faktor fur ein schlechteres kosmetisches Ergebnis heraus.

Ein erhéhtes Risiko fur Narbenhernien durch die langere Inzision am Bauchnabel durch
die Single-Port-Technik ist eine weit verbreitete Annahme®. Einige Metaanalysen wei-
sen auf eine erhohte Rate an Narbenhernien nach SPC hin®?*. Alle diese Metaanaly-
sen beinhalten eine einzige randomisiert kontrollierte Studie mit auRergewdhnlich hoher
Inzidenz an Hernien in der SPC-Gruppe und somit signifikantem Einfluss auf die Ge-
samtstudien®. Lasst man diese Einzelstudie auRer Acht, sind die Hernienraten unter
den Gruppen vergleichbar®'*. Es wird diskutiert, dass die auBergewdhnlich hohe Rate
an Narbenhernien in der genannten Studie auf einer ebenfalls hohen Rate an Wundin-
fekten basiert, dies gilt als Risikofaktor fiir das Auftreten von Narbenhernien®. In der
maf3geblichen Literatur werden die Hernienraten mit 2,2% und 1,3% in der SPC- sowie
0,7 und 0,3% in der MPC-Gruppe in beiden Gruppen auffallend niedrig angegeben. In
der zugrunde liegenden, zusammengefassten Studie lag die Hernienrate bei insgesamt
6,8% ohne signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen (5,7% SPC vs.
8,1% MPC). Die im Vergleich héhere Inzidenz an Hernien kann mit dem deutlich lange-
ren Follow-up-Zeitraum begrindet werden. Wahrend Antoniou et al. Patienten bis zu
einem Jahr nachbeobachteten und der Follow-up-Zeitraum bei Haueter et al. bei 69
Wochen lag, betrug der Nachbeobachtungszeitraum in der zusammengefassten Studie
durchschnittlich 70,4 Monate. In der Literatur wird ein Follow-up-Intervall von mindes-
tens 2-3 Jahren empfohlen um das tatsachliche Risiko flr Narbenhernien abschatzen
zu konnen. Diese Lange erreichen vor der hier behandelten Studie nur wenige Arbei-
ten, zum Beispiel eine Arbeit des danischen Nationalen Patientenregisters mit einer
mittleren Follow-up-Lange von 48 Monaten. Christoffersen et al. wiesen Hernienraten
von 4% in der SPC-Gruppe und 6% in der MPC-Gruppe nach®’, dies kommt der Her-
nienrate in der hier zusammengefassten Studie bereits deutlich naher. Mit unserem fast
sechsjahrigen Nachbeobachtungszeitraum kénnen wir einen wesentlichen Beitrag leis-
ten, einen Teil zur Einschatzung eines fehlenden Langzeitergebnisses zu leisten. Im
Rahmen der Untersuchung zur Single-Port-Cholezystektomie bei Ubergewichtigen Pati-
enten im Vergleich zu nicht-Ubergewichtigen Patienten fihrten wir ebenfalls ein Lang-
zeit-Follow-up durch. Hierbei konnten 53,1% der Patienten nach durchschnittlich 62,5

Monate langem Nachbeobachtungszeitraum kontaktiert werden. Es zeigte sich ein sig-
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nifikanter Unterschied beziglich des Auftretens von Narbenhernien. So traten in der
Gruppe der Ubergewichtigen Patienten bei 9,8% der Patienten eine Narbenhernie auf,
wohingegen 1,9% der nicht-Ubergewichtigen Patienten eine Narbenhernie im Verlauf
aufwiesen (p= 0,027). Somit stellt sich Ubergewicht mit einem BMI von 2 30 kg/m?2 als
isolierter Risikofaktor fir das Auftreten von Narbenhernien bei Patienten nach Single-
Port-Cholezystektomie dar. Es wird angenommen, dass zum Einen der verlangerte
Haut-Faszien-Abstand die Sicht auf die Faszie verschlechtert sowie die Durchfiihrung
einer suffizienten Fasziennaht erschwert und zum Anderen ein erhdhter intraabdominel-
ler Druck die Haltbarkeit der Fasziennaht negativ beeinflusst. Aufgrund der relativ be-
grenzten Fallzahl sind jedoch gréRer angelegte Studien notwendig, um die erhobenen

Daten zu stutzen.

Die zugrunde gelegten Studien weisen einige Einschrankungen auf, so wurden weder
der Chirurg noch die Patienten postoperativ verblindet und keine Lange der Faszienin-
zision im Rahmen der Bergung der Gallenblase bei der MPC erhoben. Auch der hohe
Anteil an Lost-to-Follow-up ist zu beméngeln, lasst sich aber mit der langen Nachbe-
obachtungszeit begriinden. Dartber hinaus ist eine korperliche Untersuchung nur auf
freiwilliger Basis und bei Beschwerden durchgefuhrt worden, dies macht eine hdhere

Hernienrate bei Annahme von asymptomatischen Hernien mdglich.

Zusammenfassend zeigen die in dieser Arbeit zusammengefassten Studien die Single-
Port-Cholezystektomie als sichere und durchfiihrbare Alternative zur Cholezystektomie
fur erfahrene Chirurgen mit Vorteilen bei postoperativen Schmerzen und der Dauer des
Krankenhausaufenthaltes. Beinahe sechs Jahre nach der Operation wurde kein Unter-
schied bezlglich Schmerzen, kosmetischem Ergebnis und Hernienrate zwischen den
Opertionstechniken festgestellt. Lediglich in der Subgruppe adipdser Patienten zeigte
sich eine erhOhte Inzidenz an Hernien, sodass ein BMI von = 30 kg/m? als Risikofaktor

fur das Auftreten von Narbenhernien herausgestellt werden konnte.
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