Aus der Klinik fiir Gynédkologie und gyndkologischer Onkologie der

Medizinischen Fakultiat Charité — Universitidtsmedizin Berlin

DISSERTATION

Lernkurve und Analyse der ersten roboterassistiert gyndkologischen Operationen

zur Erlangung des akademischen Grades

Doctor medicinae (Dr. med.)

vorgelegt der Medizinischen Fakultét

Charité - Universitiatsmedizin Berlin

von

Carolin Schrdder

aus Geldern

Datum der Promotion: 14. September 2018



Inhaltsverzeichnis

1 ADSEEAKE cocuneeeieiiiiniiiiinneeeiniinteecisnteeecsinneeecssssnesscsssssessssssssessssssssessssssssessssssssessssssssesssssssnsess 1
Lol DIEULSCR. .ttt ettt et ettt ettt e st e sttt e sbte e e s 1
| 3 1T § el o DR 2

2 EINICITUNG .cccciiiiiiiiiinnnnitiiiciiiiiisnntttiiiccsssssssssssestissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 4
2.1 Von der Laparoskopie Zum RODOET .........c..eiiiiriiiiiiiiiiiiieeciiieeeeeee e 4
2.2 Arbeitsweise des Da Vinci RODOLETS .......covuveiiiiiiiiiiiiiiiiiicicceeeee e 6

2.2.1 Vor- und Nachteile fiir den Operateur.............ceeeruvireeriiiiieeeiiiee e e 8
2.3 Stellenwert in der heULIZEN ZEIt..........eeieiiiiiiieiiiiiee et ettt e et e e e eeaeee e 10
2.4 KKOSTEIL ..ttt ettt ettt e et e ettt e et e ettt e e e et e e e e b e e e aaaee 11
2.5 Aktueller WisSenSStand .........ccc.ueeiiiiiiiiiiiiiieiiie et 11

2.5.1 OPEratiONSAAUET .......eeeieeiiiiiieeeiiiieeeeiteeeeeiieeeeeeiteeeeeeabreeesenbaeeesensseeeeannsneeesannes 12

2.5 2 BIUEVETIUSE ..ottt st s 13

2.5.3 HOSPItaliSAtIONSZEIE ....eeeeueiiiieeeeiiiiieeeeiiiee e ettt e e e et ee e e ettt e e e eiteeeeeeabeeeeeensneeeeennes 13

2.5.4 Lymphknotenanzahl..............cooooiiiiiiiiiiiiiiiee e 14

2.5.5 LRIMKUIVE. ...ceeiiiiiiiiite ittt ettt ettt ettt e et e e st e e sabte e sabeeesnbaeenans 14
2.6 Inhalt der ATDEIt.......eoiiiiiiiiieiieee et 16

2.6.1 Hintergrund der ATDEIL........cccovuiiiiiiiiiiiee et ettt e et ee e e et e e e e ieaeeeeennes 16

2.6.2 Zielsetzung und Fragestellung ............ccoooiviiiiiiiiiiiiiiie e 17

2.6.3 HYPOTNESEI .....veiieeiiiie ettt ettt e e et e e e et e e e e e ntbeeeeennes 17

3 Patientinnen und Methoden..........cceieeiiiniieieinninnieennnnieeinneeeennneieesseeeessssaseessssssees 19
3.1 Studiendesign und Datenerhebung ...............coccouiiiiiiiiiiiiiiniiiie e 19
3.2 Matched-pair-ANalYSe.......cccouuiiiiiiiiiiee ettt e et e e e e e et e e e 20

3.2.1 Operationen und chirurgisches Vorgehen .............cccooocviiiiiiiiiiiinniiiie e, 21

3.2.2 INAIKATIONEGI ...ttt et et st 25

3.2.3 AItersuntersChied ..........cooouiiiiiiiiiiiieiie e 25
3.3 EINSChIUSSKITEEIION ..cc.uvtiiiiiiiiiiiie et 25
3.4 AUSSChIUSSKITERIIETI ... ..eeeiiiiiiiiiieeiic et 26
3.5 Gesamtkollektiv der ROboterkohorte...........ueevviiiiiiiiiiiiiiiiiiic e 27
3.6 Darstellung der untersuchten Merkmale ..............oooeriiiiiiiiiiiiiieniieeeee e 29

3.6.1 OPEratioNSAAUCT .......ceeiiiiiiieeiiiiiie ettt et ee e et ee e e ettt e e e eetbeeeeenbbeeeeensaeeesenneeas 29

3.6.2 HAMOGIODINVEITUST....ceiuiiiiiiiiiiiiie ettt e e e e 30



3.6.3 GESChAtZIEr BIULVETTUSE ....oeeeee e et e e 30

3.6.4 HOSPItaliSAtIONSZEIL ...eeueviiieeeiiiiieeeiiiiee e ettt e e ettt e e ettt e e e et e e e et eeeeensaeeeeennnneas 30
3.6.5 Entnommene LymphKnoten. ..........cccueiiiiiiiiiiiiiiiie et 30
3.6.6 Clavien-Dindo Klassifikation ...........c.ccceiiiiiiiiiiiiiiiiiiiccceceee e 31
306.7 LEIMKUIVE. ..ottt ettt ettt et e st e st e st e s eee 32
3.7 Literaturr@CherChe . ........eiiiiiiiiiice e 32
3.8 StatistiSChe ANALYSE ......vviiiiiiiiiiieeiiie e e e 35
4 EXGEDMNISSE ccceiiiiiiiiiiirinnertiicciisissssnssntiiecsssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 37
4.1 GeSAMEKOIIEKLIV ...couueiiiiiiiiiiie ettt e st e s ieee e 37
4.1, 1 AICTSVEITEIIUNG. ...cceiiiieeeiiiiee ettt ettt e ettt e e ettt e e e et eeeeentaeeeeennes 37
4.1.2 Operationen und Indikationen .............ccceeeviiiiiiiiiiiiiiiiiiie e 38
4.1.3 OPCTatiONSZEILEN. ...uevvieeeeiiiiieeeeiiiteeeeiiieeeeeitteeeesabteeeessteeeeesasbeeeeessseeesannsseeesannes 39
4.1.4 HAMOZIODINVETIUSE ......ooiiiiiiiiiiiiiiiie et e e e e 40
4.1.5 Geschitzter BIUtVEITUSE ....c...eiiiiiiiiiiiiiicc e 41
4.1.6 HOSPItaliSAtIONSZEIL .....eeeeeiiiiieeeeiiiieeeeiiiee e ettt ee e ettt e e ettt ee e et eeeessbeeesennsneeeeennes 41
4.1.7 Entnommene LymphKnoten.............cooouiiiiiiiiiiiiiiiiiiec e 42
4.1.8 Clavien-Dindo KlasSifiKtion ........ccovuiiiiiiiiniiiiiiciniieesieeicecee e 43
4.2 Beni@nes KOIEKEIV.......cooiiiiiiiiiiiiie et et e et e e e saeee s 47
4.3 Malignes KOIEKEIV.......ccoiuiiiiiiiiiiiee ettt et e et e e e inaeee s 49
4.5 LEIMKUIVE «...eeiiie ettt ettt ettt ettt ettt ettt e eab et e st e e sttt e sabeeeebeeenans 51
4.6 Operateure der StandardKONOTTE ............eiiiiiiiiiieeiiiiee e 55
4.7 Ausgeschlossene Patientinnen des PatientenkolleKtivs ...........ccccceeevviiiieinniiiieenniiennnn. 56
4.7.1 Konvertierte Patientinnen ............coovuiiiiiiiiniiiiniieeniieeree e 56
4.7.2 Fehlende MatChingPartner.............eeeeeiuiiiieiniiiieeeeiiiee e et e e eireee e eieeeeeeetaeee e e 57
S DISKUSSION cecuuueeeieiiinneieiiiineeecissneeecissneeesssssnesssssssseescsssssessssssssessssssssessssssssassssssssessssssasesssss 59
5.1 StUAIENAESIZN. ...ttt e e ettt e e et e e e e nanbeeeeentaeeeeennneas 59
5.2 Komplikationsrate roboterassistiert gyndkologischer Da Vinci Eingriffe im Vergleich
zur laparoskopischen Standardkohorte ............c.eeiiiiiiiiiiiiiiiiiie e 61
5.2.1 OPETaAtIONSZEILEN......eeeeeeiiireeeiiiieeeeiiieeeeeeiteeeeeeetaeeeeestaeeeeensreeesannsseeesasnsseeesannnsees 62
5.2.2 HAMOGIODINVEITUST....ceiiiiiieiiiiiiie ettt e e e 68
5.2.3 Geschétzter BIUtVerlust ..........coooiiiiiiiiiiiiii e 70
5.2.4 HospitaliSatiONSAAUERT .......cceeiruiiiieeeiiiieeeeiiieeeeiiee e e et e e e eireeeseitaeeeeennaeeeeeneeeas 71
5.2.5 Entnommene LymphKnoten. ..........ccccuiiiiiiiiiiiiiiiiie et 73

II



5.2.6 Clavien-Dindo KI1asSTIKatION ....ccouuueeieiiiee et e s 75

S 3 LEIMKUIVE ...eviiiiiiiiee et et e e ettt e e ettt e e e et e e e e sanbeeeeensbeeeeennnneas 76
5.4 Ausgeschlossene Patientinnen des Patientenkollektivs ...........ccoocveiiiiiiiiiiinniiinienee. 80
5.5 ZUuSaMMENTASSUNG ....c.uuviiiiiiiiiiieeeiiie ettt ee e ettt e e et e e e et e e e esanbeeeeeataeeeeennneas 81
6 Abbildungs- und TabellenverzeiChnis..........ueeeiiiiiiiiiivvvnnniiiicciisiissnnneerieccsssssssnnneeneccssssnnns 83
7 LiteraturverZeiChmis ....oeeeeeeiiineeeiiiisneeiniineeenciinneencissnneescssssnecssssssnesssssssseesssssssessssssssessnss 85
8 Eidesstattliche ErKIAruNg........uuueeeeiiiiiiiiiiiisnnneiiiiiisisssssnnnetiieccsssssssssssssnsscssssssssssssssssssssssssnss 89
O LebensSlauf......eeiiiiiiiiiiiniiiiiineiiecinteeicinteescieeessitteesssssatessssssatessssssstessssssstessssssasessnns 90
10 DANKSAGUIG .cuuveeerriiiiiiiiirsnnneriiecsissssssssssssinessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 91

II



Abstrakt

1 Abstrakt

1.1 Deutsch
Lernkurve und Analyse der ersten roboterassistiert gyndkologischen Operationen

EINLEITUNG Ziel der Studie war es, die Charakteristika von roboterassistierter Chirurgie in
einer Einfiihrungsphase zu analysieren. Dazu wurden in einem hoch spezialisierten Zentrum fiir
minimalinvasive Therapie die ersten durchgefiihrten roboterassistierten Eingriffe in einem Zeit-
raum von 18 Monaten analysiert. Die Analyse umfasste zum einen die Lernkurve bei roboter-
assistierten Operationen und zum anderen die Vor- und Nachteile solcher Operationen nach einer
pair match Analyse unter Betrachtung von Operationszeit, Blutverlust, Krankenhausaufenthalts-

dauer, Komplikationen und histologischem Outcome.

METHODIK In einer monozentrischen Kohortenstudie mit retrospektivem Matching und
Erstellen von Patientenpaaren, wurden die Daten der ersten roboterassistiert operierten Patien-
tinnen, die von Februar 2014 bis Juli 2015 durch eine einzelne Operateurin an der Charité
Campus Mitte behandelt wurden, in einem 1:1 Matching mit konventionell laparoskopisch
operierten Patientinnen verglichen. Die gemessenen Parameter waren gesamte und reine Opera-
tionszeit, Himoglobinverlust, geschétzter Blutverlust, Hospitalisationsdauer und Anzahl entnom-
mener Lymphknoten. Die postoperativen Komplikationen wurden anhand der internationalen
Clavien-Dindo Einteilung klassifiziert. Es wurden initial alle Patientinnen eingeschlossen, die im
genannten Zeitraum operiert wurden. Das Gesamtkollektiv wurde schlieBlich nach Indikationen
unterteilt: ein Kollektiv mit benigner Diagnose und ein Kollektiv von Patientinnen mit maligner
Diagnose wurden analysiert. Zur Berechnung einer Lernkurve der ersten Robotereingriffe wurde
die Dockingzeit mittels der CUSUM-Methode untersucht. Die Komplikationsparameter der

gesamten Roboterkohorte wurden zwischen den verschiedenen Lernphasen verglichen.

ERGEBNISSE In der gesamten Kohorte und der malignen Roboterkohorte war die gesamte
Operationsdauer signifikant erhoht, in der benignen Roboterkohorte war die reine Operationszeit
signifikant verringert. Unterschiede hinsichtlich Blutverlust, Hospitalisationsdauer, Anzahl
entnommener Lymphknoten sowie postoperativem Genesungsverlauf konnten nicht festgestellt
werden. Die Analyse der Lernkurve ergab eine dreiphasige Gliederung mit einem Erreichen der
initialen Lernphase nach zwolf Robotereingriffen. Die Komplikationsparameter der
roboterassistiert operierten Patientinnen zwischen den drei Lernphasen unterschieden sich nicht

signifikant.
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SCHLUSSFOLGERUNG Roboterassistierte gynédkologische Eingriffe gehen mit meist
verldangerten Operationszeiten einher. Unterschiede hinsichtlich weiterer Komplikationspara-

meter sowie im postoperativen Verlauf konnten nicht festgestellt werden.

Obwohl der Da Vinci Roboter ein neuartiges Operationsverfahren ist, bestdtigen die Ergebnisse,
dass dieser im gynikologischen Alltag eine praktikable und sichere Alternative zur standardisier-

ten Laparoskopie darstellt und als minimalinvasive Methode genutzt werden kann.

1.2 Englisch
Learning curve and analysis of the first robot-assisted gynecologic operations

BACKGROUND The purpose of this study was to analyse the characteristics of robot-assisted
surgery in an introduction phase. Therefore the data of patients who were operated by a robot-
assisted system in a highly specialised centre have been collected over a period of 18 months.
The analysis included a learning curve of roboter-assisted operations, advantages as well as
disadvantages in a pair match analysis regarding operation times, blood loss, length of stay,

complications and histologic outcome.

METHODS In a monocentered cohort study with retrospective matching and pairing the data of
the first patients who underwent robot-assisted surgery between February 2014 and July 2015 by
one single surgeon have been compared with 1:1 matched patients operated conventionally by
laparoscopy. The measured parameters were total operation time, operation time only needed for
the treatment in situ, loss of hemoglobin level, estimated blood loss, length of stay and number
of lymph nodes gained. The postoperative complications were analysed using the international
Clavien-Dindo classification. Initially, the data of patients being operated in that time period
have been collected. The total collective was subdivided into their indication: a collective with a
benign diagnosis and a collective of patients with a malignant diagnosis have been analysed. To
evaluate the learning curve of the first robot-assisted interventions the docking time has been
analysed using the CUSUM-method. The complication parameters of the total robot collective

have been compared between the different learning phases.

RESULTS For the total collective and the malignant robot collective the total operation time
was increased significantly, in the benign collective the operation time only needed for the
treatment in situ was decreased significantly. Differences regarding blood loss, length of stay,

number of lymph nodes gained as well as the postoperative recovery process have not been

S0
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noticed. The analysis of the learning curve showed a 3-phase division with an achievement of the
initial learning curve after twelve robotic interventions. The complication parameters of the

patients after robot-assisted surgery did not differ significantly between the learning phases.

CONCLUSION Robot-assisted gynecologic operations are mostly in fact associated with longer
operating times. Differences concerning other complication parameters and postoperative

recovery process have not been observed.

Although the Da Vinci Robotic System is a new operative tool the results show it is a feasible
and safe alternative to the well-established laparoscopy and can be used as a minimally invasive

method.
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2 Einleitung

2.1 Von der Laparoskopie zum Roboter

Die Laparoskopie als Teil der minimalinvasiven Chirurgie hat die Medizin seit Beginn des
20. Jahrhunderts mafgeblich geprigt. Der Dresdner Chirurg Georg Kelling fiihrte 1901 ein
Zystoskop in die Bauchwand eines Hundes ein, insufflierte Luft und nannte die Methode
»Kolioskopie* (1). Im selben Jahr inspizierte Ott die Bauchhohle einer schwangeren Frau, indem
er einen Kopfspiegel als Lichtquelle und ein durch das hintere Scheidengewélbe von
transvaginal eingefiihrtes Spekulum nutzte (2). Ott nannte sein Verfahren ,,Ventroskopie® (2).
Jacobaeus prigte 1910 dann erstmals den Begriff der ,,Laparoskopie* (3). Das Wort stammt aus
dem Altgriechischen und setzt sich zusammen aus lapare (griech.: die Weichen, hohler Teil
zwischen Rippen und Hiiften) und skopein (griech.: schauen, betrachten) (4). Durch das
Erzeugen eines Pneumoperitoneums mittels inertem Kohlendioxid durch Zollikofer 1924, die
Entwicklung einer 135°-Optik sowie der zwei-Trokar-Technik von Kalk im Jahr 1929 wurde im
Laufe der folgenden Jahre stetig an der Verbesserung laparoskopischer Operationsbedingungen
gearbeitet (5). Die 1937 durch Veress eingefiihrte, riickschnappende Veress-Nadel diente
urspriinglich der Erzeugung eines Pneumothorax zur Behandlung der Tuberkulose (5). Bis zur
heutigen Zeit findet sie Verwendung zur Erzeugung eines Pneumoperitoneums bei laparosko-

pischen Eingriffen und stellt damit eine wegweisende technische Errungenschaft dar (5).

Die anfanglich durchgefiihrten Eingriffe waren anfangs oft nur experimenteller Natur. Ab den
1930er Jahren jedoch wurden besonders auch auf dem Gebiet der Gyndkologie therapeutische
Eingriffe durchgefiihrt. 1933 beschrieb der Gynékologe Fervers die erste laparoskopisch durch-
gefiihrte Adhésiolyse (3). Doch erst diverse Weiterentwicklungen des deutschen Gastroente-
rologen Heinz Kalk, der auch als ,,Vater der modernen Laparoskopie® gilt, ermdglichten die
erste vollstindig laparoskopisch durchgefiihrte Operation (3): eine Appendektomie durch den
Gynédkologen Kurt Semm 1980 (6). Von Kollegen erhielt Semm fiir seine laparoskopischen
Eingriffe heftige Kritik. Seine Publikationen wurden von Fachzeitungen abgelehnt, selbst einer
seiner Vortrdge wurde abgebrochen und als unethische Chirurgie betitelt (7). Der Widerstand
von Seiten der Arzteschaft ging sogar soweit, dass Semm sich einer Bildgebung seines Gehirns
unterzog, da laut Meinung seiner Kollegen nur jemand mit einem Hirnschaden solche Eingriffe
durchfiihren kénne (7). Im Jahr 1987, als durch den franzosischen Chirurgen Philip Mouret die

erste videolaparoskopische Cholezystektomie durchgefiihrt wurde, erreichte die Laparoskopie
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auch weltweites Interesse, wenngleich Mouret ebenfalls viel Kritik fiir sein Verfahren erhielt (3).
Die erste laparoskopisch durchgefiihrte Hysterektomie wurde 1988 durch den Arzt Harry Reich
durchgefiihrt (8).

Der Begriff ,,Roboter leitet sich von dem tschechischen Wort ,robota“ ab und bedeutet
wZwangsdienst (9). Erstmals geprigt wurde er 1921 durch den Schriftsteller Karel Capek, der in
seinem Theaterstlick ,,Rossum’s Universal Robots (R.U.R.)* einen Roboter erschafft (10). Von
da an weckten Roboter in Unterhaltungsmedien und Technologien bei den Menschen grof3es
Interesse. So ist es nicht verwunderlich, dass sie auch auf medizinischer Ebene den Menschen

die Arbeit erleichtern und abnehmen sollten.

Die ersten in der Medizin genutzten Roboter waren stimmgesteuert. HERMES konnte Kamera,
Lichtquelle, Insufflation sowie Operationstischbewegungen durch ein einfaches Stimmerken-
nungssystem steuern (11). AESOP (Automated Endoscopic System for Optimal Positioning), ein
1994 durch die US Federal Drug Administration (FDA) zugelassener einarmiger Kamerahalter,
ermoglichte eine grofere Kontrolle tiber das Blickfeld und machte die Anwesenheit eines weite-

ren kamerahaltenden Assistenten unnétig (10).

1999 wurde ZEUS entwickelt, der durch zwei zusétzliche Arme ermdglichte, dass der Operateur
von einer Entfernung aus an einer Konsole agieren konnte und somit nicht mehr am Patienten
direkt stehen musste (11). Diese als ,,Telechirurgie* bezeichnete Operationsform wurde von
mehreren Organisationen, unter anderem dem Verteidigungsministerium der Vereinten Natio-
nen, mitentwickelt und gefordert. Durch die Telechirurgie erhoffte man sich, im Krieg verwun-
dete Soldaten behandeln zu konnen, was sich in der Praxis aufgrund mangelnder Telekommuni-

kationsmoglichkeiten vor Ort jedoch als nicht durchfiihrbar herausstellte (11).

Der erste Roboter, der ab dem Jahr 1992 direkt Handlungen am Patienten ausfiihrte, hie3
ROBODOC (10). Dieser vollzog, basierend auf gespeicherten dreidimensionalen Computer-
tomographiebildern, Schnitte in den Femur, um diesen fiir das Einsetzen von Implantaten, zum
Beispiel im Rahmen von Knieprothesen, vorzubereiten. Der Operateur stand dabei neben dem

Roboter und beobachtete den Eingriff auf einem Bildschirm (10).

Der Da Vinci Roboter, entwickelt von Intuitive Surgical, Inc. (Intuitive Surgical, Mountain
View, CA, USA), wurde im Jahr 2001 von der US FDA zugelassen (10), nachdem bereits im Jahr
1997 in Belgien die allererste robotergesteuerte Da Vinci Operation durchgefiihrt wurde (11). Im

Gegensatz zu den bis dato bestehenden Robotern zeichnet sich der Da Vinci Roboter durch



Einleitung

seinen drei- bis vierarmigen Aufbau aus, der durch zwei Kameras ein dreidimensionales Bild
erzeugt. Die Entwicklung des so genannten ,,EndoWrist™ ermoglicht ein Rotieren der Instru-
mente um 360° und somit flexibleres und priziseres Agieren. Wie beim ZEUS agiert der
Operateur auch beim Da Vinci von einer Konsole aus, die die Handbewegungen des Operateurs
in Bewegungen der endoskopischen Arme iibersetzt. Entscheidend ist hierbei jedoch, dass der
Da Vinci Roboter Bewegungsaspekte wie beispielsweise zitternde Hande des Operateurs behebt

(10).

Ein chirurgischer Roboter ist wie folgt definiert: “powered computer-controlled manipulator
with artificial sensing that can be reprogrammed to move and position tools to carry out a range
of surgical tasks* (12). Der Begriff ,,Roboter* impliziert, dass dieser eigenstindig sich selbst
steuern kann. Dies ist besonders im medizinischen Alltag irrefiihrend. Jegliche Bewegungen und
Entscheidungen wihrend der Operation werden von einem dazu ausgebildeten Arzt und nicht ei-
ner Maschine getroffen, weshalb man streng genommen nicht von roboter-, sondern von compu-
terassistierten Eingriffen sprechen sollte. Nichtsdestotrotz haben sich im klinischen Sprachge-
brauch die Begriffe ,,Roboterchirurgie” und ,,roboterassistierte Chirurgie* durchgesetzt. Wir ha-
ben uns entschieden, diese Begriffe auch in der vorliegenden Arbeit zu verwenden. SchlieBlich
hat die ,,Schliissellochchirurgie® auch nicht direkt etwas mit Schliissellochern zu tun, veran-

schaulicht jedoch die Arbeitsweise.

2.2 Arbeitsweise des Da Vinci Roboters

Der Da Vinci Roboter besteht aus zwei wesentlichen Komponenten: Konsole (Abb. 1, links) und

Patient Cart mit endoskopischen Armen und visuellem System (Abb. 1, rechts) (13).

Abb. 1: Konsole (links) und Patient Cart (rechts) des Da Vinci Si  Systems,

www.intuitivesurgical.com/company/media/images/ (14)
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Nach Inzision mit dem Skalpell quer subumbilikal und folgender Insufflation von CO> werden
der 10 mm Optiktrokar und die Optik eingefiihrt. Es folgen drei weitere Schnitte von etwa 1 cm:
links und rechts jeweils 2 cm medial und kranial der Spinae iliacae anteriores superiores sowie
suprasymphysidr. Unter Diaphanoskopie werden an diesen Stellen 5 mm Arbeitstrokare einge-
fiihrt. Am Patienten werden, je nach Ausmall und Schwere der Operation, drei oder vier Robo-
terarme, die am Roboter-Tower, dem so genannten ,Patient Cart® (Abb. 1, Seite 6, rechts)
befestigt sind, an den entsprechenden Stellen positioniert und angedockt. Sollte ein vierter
Roboterarm bendtigt werden, wird zusitzlich ein 10er Trokar zwei Querfinger subkostal im

linken oder rechten Oberbauch eingebracht.

Einer der Arme erzeugt durch ein zweigetunneltes Endoskop (Abb. 2, links) mit optischen
Kameras ein dreidimensionales, stark vergroBertes Bild auf dem Bildschirm des Operateurs. Die
restlichen Arme sind die chirurgischen Instrumente, die alle nach dem so genannten
»EndoWrist™ System aufgebaut: dieses ermdglicht ein Bewegungsausmal3 der Instrumente mit
insgesamt sieben Freiheitsgraden (13). Die duBleren drei Freiheitsgrade sind auch bei rein lapa-
roskopischen Operationen vorhanden (13). Die weiteren vier Freiheitsgrade werden im Inneren
der Bauchhohle erzeugt: Stampf-, Gier-, Roll- und Greitbewegungen. Zum Vergleich: konven-
tionell laparoskopische Instrumente ermdglichen keine Stampf- und Gierbewegungen und somit

insgesamt nur fiinf Freiheitsgrade (13).

Der Operateur sitzt nun auf einem Stuhl an der Konsole, die in einem Abstand von wenigen
Metern neben dem Operationstisch positioniert ist. Uber die Joysticks fiir die Hiinde (Abb. 2,
rechts) konnen die Roboterarme gesteuert werden. Die Ausrichtung der Kamera ist durch die

FuBpedale vom Operateur dnderbar.

6 cm

Abb. 2: getunneltes optisches Endoskop (links) und Joystick fiir die Héinde (rechts),

www.intuitivesurgical.com/company/media/images/ (15)
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Obwohl das Da Vinci System im allgemeinen Sprachgebrauch und auch in der vorliegenden
Arbeit als Roboter bezeichnet wird, ist der Operateur zu jedem Zeitpunkt im Operationsraum
anwesend und in absolut alleiniger Kontrolle {iber die Bewegungen und Ausfiihrung der

endoskopischen Arme (Abb. 3).

EndoWrist® Instruments are
designed with seven degrees
of freedom and mimic the

dexterity of the human hand @’O

and wrist.

Patient
Cart

Surgeon uses open-surgery
hand movements which are
precisely replicated in the
operative field by the
EndoWrist Instruments.
Surgeon at

Console

Abb. 3: Operationssetting einer Da Vinci Operation, www.intuitivesurgical.com/company/media/images/ (16)

2.2.1 Vor- und Nachteile fiir den Operateur

Die Handbewegungen des Operateurs werden vom Da Vinci System auf die Bewegungen der
endoskopischen Instrumente iibersetzt. Dabei werden grobe oder zitternde, also unwillkiirliche
Bewegungen am Joystick, durch feine und ruhige Bewegungen der Instrumente ausgeglichen.
Zusammen mit dem hoheren Bewegungsausmall dank des ,,EndoWrist* Systems ermoglicht der

Da Vinci so ein préziseres Agieren. Zusitzlich bietet das vergroferte dreidimensionale Bild dem
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Operateur einen detaillierteren Uberblick iiber das Operationsfeld auf einem Level, das

Operationen auf beinahe mikroskopischer Ebene erlaubt (13).

Die Tatsache, dass der Operateur wihrend der Operation unsteril auf einem Stuhl sitzen und eine
ergonomische Haltung einnehmen kann, verringert das Auftreten von Miidigkeit und Verspan-
nungen (Abb. 4). Bei rein laparoskopischen Operationen werden hédufig Positionen eingenom-
men, die fiir den Operateur sehr unbequem sind. Dies dient einer besseren Kameraeinstellung
oder Ausrichtung der endoskopischen Instrumente. Beim Da Vinci System ist dies nicht erfor-
derlich. Es muss jedoch darauf hingewiesen werden, dass, neben dem Operateur an der Konsole,

ein Assistent am Patienten bendtigt wird. Dieser ist, im Gegensatz zum Operateur, steril, um

wihrend der Operation die Instrumente wechseln zu kénnen (13).

Abb. 4: Haltung der Operateurin wihrend der robotergestiitzten Operation, Bilder aus dem eigenen

gyniikologischen Alltag

Als ein wesentlicher Nachteil des Da Vinci Roboters wird der Verlust des haptischen Gefiihls
gesehen. Dass der Operateur kein taktiles Feedback vom Gewebe durch die Instrumente erhilt,
erschwert beispielsweise das Ndhen oder Befestigen von Fremdmaterial. Diese anfingliche

Limitation kann jedoch im Laufe steigender Erfahrung minimiert werden (13).

Dass der Roboter fiir den Operateur mehr positive als negative Aspekte beinhaltet, zeigt auch
eine Umfrage von Sarlos et al. aus dem Jahr 2010 (17). Nach den ersten 40 mit dem Roboter
operierten Hysterektomien wurden den Arzten sechs Fragen gestellt, die mit ja oder nein zu
beantworten und auf die Operationsbedingungen ausgelegt waren (17). Aus subjektiver Sicht der

Arzte iiberwogen dabei die Vorteile des Da Vinci (Abb. 5, Seite 10).
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Results of surgeon’s questionnaire.

Questions Yes No
Was the use of the robot an advantage compared with conventional laparoscopic surgery? 37 3
Was the three-dimensional view a significant benefit? 40

Was the wider range of instrument motion an advantage? 32 8
Was the absence of haptic feedback a disadvantage? 16 24
Was the lack of direct access to the patient a disadvantage? 31 9
Was the use of the robot ergonomically better? 33 7

Abb. 5: Ergebnisse eines Fragebogens zur Zufriedenheit von Arzten nach durchgefiihrten Operationen mit

dem Da Vinci Roboter (17)

2.3 Stellenwert in der heutigen Zeit

Dementsprechend ist es nicht verwunderlich, dass der Da Vinci Roboter seit seiner Zulassung
auch fiir gyndkologische Eingriffe hdufiger verwendet wird und bisherige Zugangswege, wie
offene und rein laparoskopische, weiter ersetzt. Eine Studie von Matthews et al. (18) aus dem
Jahr 2010 untersuchte drei verschiedene Zugangswege bei 461 durchgefiihrten Hysterektomien
(rein laparoskopisch, durch den Roboter operiert und vaginal) in einem Zeitraum von 2007 bis
2009 am ,,Virginia Commonwealth University Medical Center. Der Anteil rein laparosko-
pischer Hysterektomien ohne Zuhilfenahme des Roboters sank von 18.1 % im ersten Jahr auf
8.0 % im zweiten, der eines rein vaginalen Verfahrens von 27.4 % auf 24.1 %, bei gleichzeitig
signifikanter Zunahme der durch den Roboter durchgefiihrten Hysterektomie von 2.5 % auf

24.8 % (18).

Vergleichbare Ergebnisse erzielte die Studie von Smorgick et al. aus dem Jahr 2014 (19). Die
Zugangswege von 623 Hysterektomien am ,,Women’s Hospital*“ der ,,University of Michigan
Health System* wurden im Zeitraum von 2004 bis 2010 untersucht. Wéahrend bei den ersten 311
durchgefiihrten Operationen der Anteil der durch den Roboter operierten Patientinnen bei 23.8 %
lag, wurde die zweite Hélfte der Operationen (weitere 312) bereits zu 64.1 % durch den Roboter
operiert. Gleichzeitig sank der Anteil der Hysterektomien durch eine Laparotomie von 17.7 %
auf 5.5 %, ebenso wie der Anteil konventionell laparoskopischer Eingriffe ohne den Roboter von
39.5 % in der ersten Halfte auf 17.6 % in der zweiten Hélfte aller durchgefiihrten Operationen.
Dementsprechend ergab sich eine signifikante Erhdhung minimalinvasiver Eingriffe in dem

beobachteten sechsjihrigen Zeitraum von anfangs 82.3 % auf 94.6 % (19).
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2.4 Kosten

Laut eines Berichtes des Robert-Koch-Institutes wurden im Jahr 2012 in Deutschland etwa
133 000 Hysterektomien durchgefiihrt. Dies entspricht einer Operation bei etwa jeder sechsten
Frau im Alter von 18 bis 79 Jahren (20). Da die Hysterektomie zu den hiufigsten gynikolo-
gischen Operationen zdhlt und diese immer 6fter auch in Deutschland durch ein Da Vinci Sys-
tem durchgefiihrt wird, sollte stets auch ein Augenmerk auf den finanziellen Rahmen einer

roboterassistierten Hysterektomie gelegt werden.

Ein aus 6konomischer Sicht nicht zu vernachlidssigender Aspekt des Da Vinci Roboters ist, dass
sowohl die Anschaffungskosten als auch die Operationen selbst teuer sind. Hergestellt und
vertrieben von der Firma Intuitive Surgical Inc. in Kalifornien, belduft sich alleine der Kaufpreis
auf einen Wert zwischen 1 bis 2.3 Millionen US Dollar (21). Hinzu kommen jéhrliche Wartungs-
kosten von bis zu 10 % des Kaufpreises (22). Diverse Studien haben sich mit den Kosten einer
Da Vinci Operation beschiftigt und zeigen, dass diese, durchschnittlich gesehen, teurer sind als
ein konventionell laparoskopischer Ansatz (17, 23, 24). Der finanzielle Mehraufwand einer Hys-
terektomie durch den Roboter liegt laut eines systematischen Reviews von lavazzo et al.
zwischen 454 und 1916 € (22). In einer groBangelegten Studie mit etwa 5000 robotergestiitzten
Hysterektomien waren diese im Durchschnitt ca. 33 % teurer als die etwa 5000 laparoskopischen
Hysterektomien (25). Als Griinde dafiir werden unter anderem sowohl die hohen Kosten fiir das
roboterspezifische Equipment, dessen limitierte Anzahl an Wiederverwendungen (etwa zehn

Mal) sowie ldngere Operationszeiten durch An- und Abdockdauer angegeben (22).

2.5 Aktueller Wissensstand

Dass die Roboterchirurgie gegeniiber der abdominellen offenen Chirurgie viele Vorteile besitzt,
zeigen vorliegende Studien. So auch eine Metaanalyse von Shazly et al. (26), die zehn Studien
beinhaltete und sich auf Komplikationsparameter von radikalen Hysterektomien bei Zervix-
karzinom konzentrierte. Robotereingriffe waren hierbei mit einer lingeren, wenn auch nicht
signifikant lidngeren Operationszeit assoziiert. Die Krankenhausaufenthaltsdauer sowie der
geschitzte Blutverlust waren nach Robotereingriffen signifikant geringer als nach offenen
Operationen. Ein Unterschied in der Anzahl entnommener Lymphknoten konnte nicht festge-
halten werden (26). Dieser Review ist nur ein Beispiel von aktuellen Studien, die die Vorteile

der Roboterchirurgie basierend auf gemessenen Komplikationsparametern, insbesondere
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hinsichtlich des Blutverlustes und der Krankenhausaufenthaltsdauer, gegeniiber der offenen

Chirurgie betonen (23, 27-29).

Andere Studien vergleichen, wie die hier vorliegende Arbeit, die Roboterchirurgie mit der
konventionellen Laparoskopie hinsichtlich intra- und postoperativer Komplikationsparameter,

wie Operationszeit, Blutverlust und Hospitalisationsdauer.

Zum jetzigen Zeitpunkt gibt es lediglich vier randomisiert kontrollierte Studien (30-33), wovon
eine als quasi-randomisiert (32) und eine weitere als zusétzlich blind fiir die Patienten einzu-

stufen ist (31).

2.5.1 Operationsdauer

Beim Betrachten der gesamten Operationszeit, die als Schnitt-Naht-Zeit definiert ist, stellt sich
die aktuelle Studienlage sehr widerspriichlich dar. Es wird sowohl von signifikant l&ngeren als

auch kiirzeren robotergestiitzten Eingriffen berichtet.

Bei Giep et al. waren roboterassistierte Operationen etwa 30 Minuten kiirzer (34). Ahnliche
Ergebnisse erzielten Lim et al. (35). Die quasi-randomisierte klinische Studie von Martinez-
Maestre et al. mit einem Gesamtkollektiv von iiber 100 Patientinnen zeigte signifikant kiirzer
gesamte Operationszeiten bei Robotereingriffen (32). Dem gegeniiber stehen zwei randomisierte
Studien von Paraiso et al. und Sarlos et al., in denen robotergestiitzte Eingriffe signifikant langer
dauerten als verglichene konventionell laparoskopische Prozeduren (30, 31). Als weitere Studien
sind die von Go¢men et al. und Sarlos et al. zu nennen, die die ersten roboterassistierten
Eingriffe in einer Einfiihrungsphase analysierten und signifikant ldngere Operationszeiten

feststellten (17, 36).

Gleichzeitig werden aktuell Faktoren beschrieben, die einen Einfluss auf die Operationszeiten zu
haben scheinen. Ein besonderer Fokus liegt dabei auf den Prédispositionen der Patientinnen, wie
beispielsweise BMI, Uterusgewicht, Voroperationen (intraabdominelle Verwachsungen) und

Vorerkrankungen (Endometriose) (33, 36-39).

Mehrere systematische Reviews mit Metaanalysen, die zwischen fiinf und 21 Studien beinhalte-
ten und verschiedene Formen der Hysterektomie, sowohl mit als auch ohne Lymphonodektomie,
analysierten, stellten keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf die gesamte Operationszeit,

als Schnitt-Naht-Zeit definiert, fest (26, 40-42). Die Metaanalyse von Albright et al., die in ihrem
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systematischen Review die einzigen vier randomisierten und quasi-randomisierten Studien
betrachteten, zeigten ebenfalls keine langeren gesamten Operationszeiten bei Robotereingriffen

(43).

Die aktuelle Studienlage hinsichtlich der Operationszeiten ist sehr widerspriichlich und aufgrund

unterschiedlicher Studiendesigns und Durchfiihrungen &uferst heterogen.

2.5.2 Blutverlust

Zur Beurteilung des intraoperativen Blutverlustes gelten sowohl Himoglobinwerte als auch der
vom Operateur eingeschitzte Blutverlust als Parameter. Die iiberwiegende Mehrheit der Studien
belegte den signifikant geringeren Blutverlust nach Robotereingriffen (28, 32, 33, 35, 44). In der
quasi-randomisierten Studie von Martinez-Maestre et al. verloren die Roboterpatientinnen durch-
schnittlich 9.7 % ihres urspriinglichen Himoglobinwertes, die standardisierten Laparoskopie-
patientinnen mit 15.3 % signifikant mehr (32). In einer randomisierten Studie von Lonnerfors et
al. mit liber 120 Patientinnen im Gesamtkollektiv waren sowohl der Himoglobinverlust als auch

der geschétzte Blutverlust nach robotergestiitzten Eingriffen signifikant geringer (33).

Systematische Reviews, die in einer Metaanalyse den Blutverlust analysierten, fokussierten sich
hierbei auf den geschétzten Blutverlust. Dieser war bei Robotereingriffen signifikant geringer als
bei rein laparoskopischen Patientinnen (41, 42). In der Metaanalyse randomisierter Studien war

kein Unterschied festzustellen (43).

Auch hinsichtlich des Vorteils der Roboterchirurgie auf den Blutverlust im Vergleich zur

konventionellen Laparoskopie scheint die aktuelle Datenlage nicht einheitlich zu sein.

2.5.3 Hospitalisationszeit

Ein Grofiteil der Patientinnen wies nach einem Robotereingriff einen durchschnittlich kiirzeren
Krankenhausaufenthalt auf (32, 35, 44-48). Bei Payne und Dauterive (48) konnten Patientinnen
nach Robotereingriff durchschnittlich etwa einen halben Tag friiher entlassen werden. Bei der
quasi-randomisierten Studie von Martinez-Maestre et al. betrug der Unterschied einen ganzen
Tag (32). Im Schnitt 1.7 Tage wurden die Patientinnen der Roboterkohorte bei Lim et al. friiher
entlassen (35). Die anderen drei randomisiert kontrollierten Studien konnten keine Unterschiede

feststellen (30, 31, 33).
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Metaanalysen systematischer Reviews unterstrichen den signifikant kiirzeren Krankenhausau-
fenthalt nach robotergestiitzten Operationen (40-42). In der Metaanalyse der einzigen randomi-
sierten und quasi-randomisierten Studien resultierte keine kiirzere Krankenhausaufenthaltsdauer

nach Robotereingriffen (43).

Folglich scheint die Datenlage auch in Bezug auf die Vor- und Nachteile der Roboterchirurgie

hinsichtlich der Hospitalisationsdauer keine eindeutigen Ergebnisse zu liefern.

2.5.4 Lymphknotenanzahl

Nur wenige Studien verglichen die Anzahl entnommener Lymphknoten zwischen Roboter-

eingriffen und konventioneller Laparoskopie.

Signifikante Diskrepanzen prisentierten Lim et al, in deren Studie durchschnittlich 25
Lymphknoten bei roboterassistierten Lymphonodektomien und 43 Lymphknoten bei laparos-
kopischen Lymphonodektomien entfernt wurden (35). Bei Cardenas-Goicoechea et al. wurden
signifikante Abweichungen in der Anzahl pelviner Lymphknoten verzeichnet, die Unterschiede

der paraaortalen Lymphknotenanzahl waren nicht signifikant (49).

Demgegeniiber stehen die signifikanten Resultate von Boggess et al., die im Mittel bei roboter-

assistierten Eingriffen zehn Lymphknoten mehr entfernten (45).

Die Ergebnisse zweier Metaanalysen von Shazly et al. (26) und Zhou et al. (42) legten dar, dass
es keine signifikanten Unterschiede bei der Anzahl entnommener Lymphknoten zwischen robo-

terassistierten und laparoskopischen Operationen gab.

Diese Analyse dient auch weniger der Beurteilung der Komplikationsrisiken der einzelnen
Verfahren, als vielmehr einer Einschitzung zur Praktikabilitit und Durchfiihrbarkeit roboter-

assistierter Operationen.

2.5.5 Lernkurve

Zur Analyse der Lernkurve besteht in der aktuellen Datenlage eine heterogene Vorgehensweise.
Einige Studien setzten die gesamte Operationszeit in Korrelation mit der Anzahl der vom Arzt
durchgefiihrten Fille. Dabei konnte eine sinkende gesamte Operationszeit mit steigender
Fallzahl beobachtet werden. Der Zeitpunkt, an dem sich ein Plateau einstellt, wird vielfach als

Zeitpunkt des Erreichens der bestmoglichen Fertigkeiten auf Seiten des Operateurs definiert. In
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einer Arbeit wurde dieses Plateau nach 20 bis 30 Féllen erreicht (50), in einer anderen nach 50
Féllen (39). In einer weiteren Studie von Seamon et al. war die gesamte Operationszeit der ersten
20 durchgefiihrten Hysterektomien signifikant langer als in den folgenden 20 (51). So wurde hier
geschlussfolgert, dass nach den ersten 20 Féllen ein ausreichendes Level an Fertigkeiten erreicht

wurde (51).

Die Studie mit 1:1 Matching von Lim et al. (35) verglich die beiden Lernkurven zwischen robo-
terassistierten und konventionell laparoskopisch durchgefiihrten Hysterektomien anhand der
gesamten Operationszeit. Wahrend beim Roboter nach 24 Féllen die Lernkurve abgeschlossen
war, dauerte es bei den laparoskopischen Standardpatientinnen bis zu 49 Féllen, wenngleich sich
auch bei den Laparoskopiepatientinnen kein Plateau einstellte, sondern die Operationszeit

weiterhin, wenn auch weniger steil, abfiel (35).

Beim Fokussieren auf die Konsolenzeit, also die reine Operationszeit, als einzigen Marker fiir
die Fertigkeiten des Operateurs, zeigte eine Studie eine Fallzahl von 28 Roboteroperationen,
wobei die Konsolenzeit im Anschluss signifikant kiirzer war als bei den ersten 28 Operationen

(52).

Wihrend die GroBizahl der Studien iiber Lernkurven die verschiedenen Operationszeiten als
Marker fiir Effizienz und Fertigkeiten definierte, konzentrierte sich eine grof3e Studie von Woelk
et al. mit 325 Patientinnen bei roboterassistierten Hysterektomien auf intra- und postoperative
Komplikationen (53). Dabei stellte sich beim Betrachten nur der intraoperativen Komplikationen
ein Erreichen der Lernkurve ab 91 Fillen ein, beim Fokussieren auf alle Komplikationen, sowohl

intra- als auch postoperativ, ab 44 Fillen (53).

Die aktuelle Datenlage, die Risiken der Robotereingriffe hinsichtlich intra- und postoperativer
Komplikationen beurteilt und mit standardisierten laparoskopischen Verfahren vergleicht, ist
folglich in Anbetracht der erhobenen Parameter widerspriichlich und ldsst keine eindeutigen
Schlussfolgerungen zu. Insbesondere aufgrund verschiedenster Analysemethoden und Studien-

designs sind die Ergebnisse sehr variable.
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2.6 Inhalt der Arbeit

2.6.1 Hintergrund der Arbeit

Seit der Zulassung des Da Vinci Roboters wurden bis zum 30. September 2015 weltweit 3477
Da Vinci Systeme verkauft: 2344 in den USA, 586 in Europa, 215 in Japan und weitere 332 in

anderen Landern (54).

Mittlerweile sind Publikationen zum Da Vinci Roboter verdffentlicht worden, die sich sowohl
mit den Operationsbedingungen fiir den Operateur, den Kosten fiir das Krankenhaus als auch den
Komplikationsraten fiir die Patienten beschéftigen. Wie im vorherigen Kapitel dargestellt sind
die Ergebnisse aufgrund verschiedener Studiendesigns und Analyseverfahren sehr variabel. Bei
den meisten Studien handelt es sich um retrospektive Kohortenstudien, die Roboter- und
Laparoskopieeingriffe vergleichen. Hierbei wurden alle Patientinnen durch mehr als eine Person
operiert. Die zuvor gesammelten Erfahrungen auf dem Gebiet der Roboterchirurgie waren
dementsprechend ebenfalls sehr unterschiedlich, teilweise nicht einmal in den Studien
angegeben. Bei einigen wenigen Studien handelte es sich um die Analyse der ersten Eingriffe
mit dem Robotersystem. Andere Studien evaluierten die Komplikationsparameter, nachdem der
Roboter bereits ein fest etabliertes Verfahren war. Insbesondere vor dem Hintergrund einer

Lernkurvenanalyse beeinflusst das die Aussagekraft der einzelnen Studien.

Im Gegensatz zu den aktuell bestehenden Studien hat in der hier vorliegenden Arbeit eine
einzelne Arztin alle Patientinnen der Roboterkohorte sowie den GroBteil der Standardkohorte
operiert. Dies ist ein besonderes Studienmerkmal, das so in anderen Arbeiten nicht gegeben ist.
Ein weiterer Unterschied besteht darin, dass keine Selektion der Patientinnen hinsichtlich ihrer
Charakteristika (Alter, BMI), Vorerkrankungen (Endometriose, Indikationen zur Operation) und
bisherigen Operationen (als Ursache fiir intraabdominelle Verwachsungen) vor Aufnahme in die
Studie stattfand. Dies ermoglicht es im Gegensatz zu vielen anderen Studien, den tatsdchlichen
gynikologischen Alltag widerzuspiegeln und eine verlédsslichere Aussage iiber die tatsdchliche
Durchfiihrbarkeit gyndkologischer Roboteroperationen zu treffen. Auch wurden hierbei folglich
alle Patientinnen unabhingig von der durchgefiihrten Operation aufgenommen, wéhrend andere
Studien lediglich eine spezielle Art von Operation betrachten, was deren generelle Aussagekraft
einschrinkt. Ein weiteres besonderes Merkmal dieser Studie ist das 1:1 Matching, das

gewihrleistet, dass die roboterassistierten Eingriffe trotz der scheinbaren Heterogenitit
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hinsichtlich der Operationsarten mit konventionell laparoskopischen Operationen verglichen

werden konnen. Auch dies ist ein Unterscheidungsmerkmal zur bestehenden Studienlage.

2.6.2 Zielsetzung und Fragestellung

Als ein Zentrum fiir minimalinvasive gyndkologische Tumortherapie werden an der Charité
Universitdtsmedizin Berlin jdhrlich etwa 1800 Patientinnen minimalinvasiv operiert. Es besteht
eine hohe Expertise beziiglich minimalinvasiver Eingriffe, die seit Februar 2014 auch roboter-

assistiert angeboten werden.

Ziel der Studie war es, die ersten roboterassistierten Eingriffe liber einen Zeitraum von 18
Monaten zu analysieren und die damit verbundenen Herausforderungen in einem hoch
spezialisierten Zentrum zu definieren. Dabei sollte die Lernkurve hinsichtlich Komplikationen
und Geschwindigkeit der Eingriffe analysiert werden. Ebenso sollte eine pair match Situation fiir
die eingeschlossenen Patientinnen geschaffen werden, um Vor- und Nachteile fiir die einzelnen

Patientinnen darzustellen.

Hierbei soll die Fragestellung gekliart werden, ob der Da Vinci Roboter gegeniiber der
konventionellen Laparoskopie bei gynédkologischen Operationen fiir den intra- und
postoperativen Krankheitsverlauf von Vor- beziehungsweise Nachteil ist und inwiefern die

eigenen Ergebnisse mit vergleichbaren aktuellen Studien korrespondieren.

Durch die Analyse der Lernkurve soll die Einflihrung eines Robotersystems in einem hoch-

spezialisierten Zentrum mit Schwerpunkt auf minimalinvasiver Therapie dargestellt werden.

Im Hinblick auf Praktikabilitdt und Durchfiihrbarkeit gynékologischer Operationen mit dem
Roboter wird zusdtzlich auf die vom Patientenkollektiv ausgeschlossenen Patientinnen einge-

gangen, um Limitationen im eigenen gynédkologischen operativen Alltag herauszuarbeiten.

2.6.3 Hypothesen

Wie auch im Ethikantrag dargelegt wurde folgende Haupthypothese aufgestellt: Operationen mit
dem Da Vinci Roboter fiihren zu einem geringeren durchschnittlichen Himoglobinabfall in g/dl

im Vergleich zu laparoskopischen Eingriffen.

-17 -



Einleitung

Des Weiteren wurden folgende Sekundirhypothesen aufgestellt:

Es gibt im Patientenkollektiv von roboteroperierten Patientinnen keine verldngerte Operations-
zeit in Minuten im Vergleich zu laparoskopischen Eingriffen nach einer Lernkurve von fiinf
Eingriffen. Im Durchschnitt werden bei Operationen mit dem Da Vinci Roboter mehr
Lymphknoten entnommen als bei laparoskopischen Eingriffen. Die Komplikationsrate nach der
Operation ist bei Da Vinci Operationen im Vergleich zu laparoskopischen Eingriffen nicht
erhoht. Die Hospitalisationsdauer, gemessen in Tagen, unterscheidet sich im Kollektiv der

roboteroperierten Patientinnen nicht im Vergleich zu laparoskopisch operierten Patientinnen.

- 18 -



Patientinnen und Methoden

3 Patientinnen und Methoden

Seit einigen Jahren fiihren Mediziner der Charit¢ Universititsmedizin Berlin laparoskopische
Eingriffe unter Zuhilfenahme des Da Vinci Roboters durch. Eine wichtige Rolle spielt der Robo-
ter bereits seit Langem in der Urologie, wo er sich durch eine besonders nervenschonende
Durchfiihrung, zum Beispiel von Prostatektomien, auszeichnet und aufgrund jahrelanger Erfah-
rung auf Seiten der Arzte und des Pflegepersonals fest etabliert ist. In der Urologie ersetzt der

Roboter dabei hiufig offene Eingriffe.

Seit Februar 2014 werden nun auch in der Klinik fiir Gynédkologie an der Charit¢é Campus Mitte
regelméBig Patientinnen mittels des Da Vinci Robotersystems Si operiert. Die Klinik fiir Gyné-
kologie ist ein Zentrum flir minimalinvasive gynikologische Tumortherapie und als ein solches
spezialisiert auf laparoskopische Eingriffe. Die Roboterchirurgie ist zwar eine Erweiterung und
Progression der minimalinvasiven Operationen, ersetzt jedoch weder die Laparoskopie noch die
Laparotomie im operativen Alltag der Gynékologie. Thre genaue Rolle in solch einem Zentrum

fiir operative Tumortherapie muss jedoch noch definiert werden.

Der Klinik fiir Gyndkologie steht der Roboter an etwa vier bis acht Stunden pro Woche zur Ver-
fligung steht. Da es sich bei der roboterassistierten Chirurgie um einen minimalinvasiven
Eingriff handelt, kann man damit prinzipiell die Patientinnen operieren, die generell fiir einen
minimalinvasiven Eingriff in Frage kommen. Es erfolgte bei der Auswahl der Operations-
methode fiir die Patientinnen (Laparoskopie oder Robotereingriff) eine willkiirliche Einteilung
und somit keine Selektion der Patientinnen. Es wurde darauf geachtet, dass Patientinnen mit
kleineren Eingriffen, wie beispielsweise Adnexektomien, nicht roboterassistiert operiert wiirden,

da dies 6konomisch nicht sinnvoll schien.

3.1 Studiendesign und Datenerhebung

Im Sinne einer Kohortenstudie wurde in der vorliegenden Arbeit die Komplikationsrate der
mittels des Da Vinci Roboters durchgefiihrten gyndkologischen Operationen mit denen einer

laparoskopischen Standardkohorte verglichen.

Die Namen der im Zeitraum von Februar 2014 bis Juli 2015 an der Charit¢é Campus Mitte in der
Klinik fiir Gyndkologie operierten Patientinnen wurden in einem extra angelegten Ordner im

Operationssaal protokolliert. Mit Hilfe des Informationsverwaltungsprogramms SAP wurden
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anschlieBend die notwendigen Informationen und Parameter der Patientinnen gesammelt und in
einer Datenbank erfasst. Entsprechend zuvor definierter Ein- und Ausschlusskriterien wurden 42
Patientinnen in die Roboterkohorte aufgenommen. Dem gegeniibergestellt war die gleiche
Anzahl laparoskopisch operierter Patientinnen, die die Standardkohorte bilden. Es ergab sich ein

Gesamtkollektiv von 84 Patientinnen. Die Daten wurden zur Auswertung pseudonymisiert.

Die Kriterien, die bei der Beurteilung der Komplikationsrate betrachtet wurden, waren Opera-
tionsdauer, Hidmoglobinverlust, geschitzter Blutverlust und Hospitalisationszeit. Des Weiteren
wurde, sofern in der durchgefiihrten Operation entnommen, die Anzahl der gewonnenen Lymph-
knoten zwischen Roboter- und Standardkohorte verglichen. Anhand der Clavien-Dindo Klassifi-
kation fiir postoperative Komplikationen wurde der Genesungsverlauf der Patientinnen klassi-

fiziert.

Die ,,Grundsitze Guter Wissenschaftlicher Praxis® wurden gemiR der Satzung der Charité

Universitidtsmedizin Berlin von Juni 2012 eingehalten.

Die Studie wurde von der Ethikkommission der Charité Universititsmedizin Berlin unter der
Antragsnummer: EA1/032/15 am 11. Juni 2015 genehmigt. Unter dem zunichst eingereichten
Titel ,, Fall-Kontroll-Studie zum Vergleich von gyndkologischen Eingriffen per Laparoskopie
oder Da Vinci Robotereingriffen wurde im genehmigten Ethikantrag darauf hingewiesen, dass
es sich nicht um eine Fall-Kontroll-Studie, sondern um eine Kohortenstudie handelt. Dement-
sprechend wurde die Bezeichnung der vorliegenden Studie, auch in Riicksprache mit der

betreuenden Statistikerin, von Fall-Kontroll-Studie zu Kohortenstudie geandert.

3.2 Matched-pair-Analyse

Bei der vorliegenden Arbeit wurden die Daten der Roboterpatientinnen gesammelt und den
Standardpatientinnen aus dem internen Charité Patientenprogramm SAP und den Operations-
bilichern zugeordnet. Jeder Patientin der Roboterkohorte wurde genau eine Patientin der
Standardkohorte zugeordnet. Es fand demnach ein 1:1 Matching anhand folgender Kriterien
statt:

- Art der Operation (s. Seite 21)
- Indikationen (benigne oder maligne)

- Alter der Patientinnen (+ 10 Jahre)
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3.2.1 Operationen und chirurgisches Vorgehen

Fiinf verschiedene Obergruppen an Operationen wurden durchgefiihrt, sowohl fiir benigne als

auch maligne Indikationen:

einfache Hysterektomie

- radikale Hysterektomie

- suprazervikale Hysterektomie
- reine Lymphonodektomie

- Myomenukleation.

Bei den Hysterektomien wurde fiir das Matching zunichst zwischen der Art (einfach, radikal,
suprazervikal) unterschieden. Des Weiteren wurde beriicksichtigt, ob zusitzlich eine Adnexekto-
mie, eine Salpingektomie oder eine Lymphonodektomie durchgefiihrt wurden. Die Anzahl der
entnommenen Adnexen und Salpingen spielte keine Rolle beim Matching. Bei allen Lymphono-
dektomien, unabhingig ob mit oder ohne Hysterektomie, fand die Lokalisation der entnom-
menen Lymphknoten Beriicksichtigung (pelvin; pelvin und paraaortal). Beim Matching wurde
darauf geachtet, dass sich Roboter- und Standardpatientin exakt der gleichen Operation unterzo-
gen haben. Durch dieses genaue Matching ergaben sich innerhalb der fiinf Obergruppen insge-

samt 15 verschiedene Operationen, anhand derer gepaart wurde:

Einfache Hysterektomie:

- einfache Hysterektomie ohne Adnexektomie

- einfache Hysterektomie ohne Adnexektomie, mit Salpingektomie

- einfache Hysterektomie mit Adnexektomie

- einfache Hysterektomie mit Adnexektomie, Lymphonodektomie pelvin

- einfache Hysterektomie mit Adnexektomie, Lymphonodektomie pelvin und paraaortal

Radikale Hysterektomie:

- radikale Hysterektomie ohne Adnexektomie, Salpingektomie, Lymphonodektomie pelvin
- radikale Hysterektomie ohne Adnexektomie, Lymphonodektomie pelvin und paraaortal
- radikale Hysterektomie mit Adnexektomie, Lymphonodektomie pelvin

- radikale Hysterektomie mit Adnexektomie, Lymphonodektomie pelvin und paraaortal
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Suprazervikale Hysterektomie:

- suprazervikale Hysterektomie ohne Adnexektomie

Reine Lymphonodektomie:

- Lymphonodektomie pelvin
- Lymphonodektomie pelvin, Konisation
- Lymphonodektomie pelvin, radikale vaginale Trachelektomie

- Lymphonodektomie pelvin und paraaortal

Myomenukleation:

- Myomenukleation

Die Durchfiihrung einer Operation unter Zuhilfenahme des Da Vinci Robotersystems unterschei-
det sich im Wesentlichen nicht von einer konventionell laparoskopischen, da die Arbeitsschritte
der eigentlichen Operation in situ nahezu identisch sind. Exemplarisch werden das standardi-
sierte prd- und postoperative Vorgehen sowie die Abldufe der drei hdufigsten Operationen des

Gesamtkollektivs dargestellt:

Operationsvorbereitung:

Nach ausfiihrlicher Voruntersuchung und Beratungsgesprichen wurde die Indikation fiir die
jeweilige Operation gestellt. Die Patientin wurde iiber die vorhandenen Therapieoptionen und
Folgen des Eingriffes ausfiihrlich aufgeklart und dokumentierte ihr Einverstdndnis zur minimal-

invasiven Operation schriftlich. Das préoperative Konsil mit der Anésthesie fand statt.

Durchfiihrung der Operation:

Die Patientin ist in Riickenlage, typischerweise auf Gelmatten, gelagert. Die Arme sind beide
angelagert. Desinfektion von Vulva, Scheide, Portio und Urethra. Einlegen eines urethralen
Katheters. Griindliche Desinfektion des gesamten Abdomens vom Xiphoid bis zur Symphyse.
Steriles Abdecken.
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Operationsverlauf:

Vorbereitung bei der Laparoskopie: Inzision mit dem Skalpell quer subumbilikal. Eingehen mit

der funktionsgepriiften Veresskaniile. Semmsche Wasserprobe unauffillig. Insufflation von CO>
bis zu einem intraabdominellen Druck von 12 mmHg unter Verwendung von 3 1 O.. Einfiihren
des 10 mm Optiktrokars und der Optik. Einsetzen dreier 5 mm Arbeitstrokare unter Diaphanos-
kopie jeweils 2 cm medial und kranial der Spinae iliacae anteriores superiores rechts und links
sowie suprasymphysir. Meist wird zusdtzlich ein 10er Trokar zwei Querfinger subkostal im

linken oder rechten Oberbauch eingebracht.

Vorbereitung bei der roboterassistierten Operation: Inzision mit dem Skalpell supraumbilikal

langs. Eingehen mit der funktionsgepriiften Veresskaniile. Semmsche Wasserprobe unauffillig.
Insufflation von CO; bis zu einem intraabdominellen Druck von 12 mmHg unter Verwendung
von 3 | O.. Einfithren des 10 mm Optiktrokars und der Optik. Einsetzen von zwei, oder bei
malignen Indikationen von drei, 5 mm Robotertrokare unter Diaphanoskopie im Unterbauch
rechts und links sowie links in Richtung Mittelbauch. Meist wird ein weiterer 10 mm Arbeits-

trokar rechts im Oberbauch eingebracht.

Inspektion des Situs: Beurteilung von Leber, Gallenblase, eventueller Pathologien am Zwerchfell

sowie von Entziindungen und Verwachsungen einsehbarer Darmabschnitte. Transposition des
Darms in den Oberbauch mit anschlieBender Beurteilung von Uterus, Tuben, Ovarien, Fimbrien-
trichter, Ligamenten, Blasenperitoneum und Douglasraum. Bei einer Operation mit dem Da
Vinci Robotersystem erfolgt an dieser Stelle das Andocken und Einsetzen der Instrumente.

Beginn der geplanten Operation:

e FEinfache Hysterektomie ohne Adnexektomie:

Beginn der Operation auf einer Seite. Absetzen des Ligamentum rotundum. Absetzen der
Tube und des Ligamentum ovarii proprium. Das Peritoneum wird iiber den Iliakalge-
faBen nach vorausgegangener bipolarer Koagulation gespalten und das Retroperitoneum
erdffnet. Uterolyse iiber eine Strecke von 10 cm. Spalten des Blasenperitoneums und des
Ligamentum supracervicale nach jeweiliger bipolarer Vorkoagulation. Absetzen der
Parametrien nah am Uterus rechts bis zum Scheidenniveau. Er6ffnen der Scheide, Ab-

setzen des Uterus und Bergen iiber die Vagina. Naht der Vagina mit Readaptation der
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Sakrouterinligamente und Naht des Peritoneums dartiber.

Radikale Hysterektomie mit Adnexektomie:

Beginn mit dem laparoskopischen Teil: Freilegung der Arteria und Vena ovarica und
Absetzen des Ligamentum infundibulopelvicum beidseits. Freilegung und Durchtrennung
der Arteria uterina bis zum Hauptstamm (Arteria iliaca interna) auf beiden Seiten. Unter
Medialisierung der uterinen Gefal3e erfolgt die Uterolyse beidseits iiber eine Strecke von
10 cm bis zum Eintritt in die Blase. Lateralisierung und Schonung des lateralen Anteils
des Rectumpfeilers (Plexus hypogastricus) und des tiefen Anteils der Nervi splanchnici
pelvini (unterhalb der Arteria vesicalis inferior) nach vorausgehender Neurolyse.
Vaginaler Teil: Anhaken einer Scheidenmanschette und Unterspritzung mit einem
Xylocitin-/Adrenalingemisch sowie Umschneidung einer Scheidenmanschette. Er6ffnung
des Spatium vesicouterinum und des Douglas. Durchtrennung und Ligatur des unteren
Rektumpfeilers. Vorlegen von Einzelknopfnéhten zum Scheidenverschluss.

Erneuter minimalinvasiver Ansatz: Absetzen von ca. 50 % des medialen Rectumpfeilers
und des Parametriums mit seinen ventralen, medialen und dorsalen Komponenten. Der
Uterus wird auf beiden Seiten mit ca. 50 % des Parametriums entfernt. Entfernung der
Gebarmutter durch die Scheide. Knoten der vorgelegten Fidden von vaginal. Blutstillung

und Spiilung.

Lymphonodektomie pelvin und paraaortal:

Entnehmen von paraaortalen Lymphknoten bis hoch zum Abgang der Ovaricagefi3e
rechts und links bis zur linken Nierenvene. Uterolyse iiber eine Strecke von 10 cm. Frei-
legung von Aorta und Vena cava, der Arteria mesenterica bis zum Hauptstamm (Aorta)
auf beiden Seiten. Langstreckige Freilegung des Nervus hypogastricus, Grenzstranges,
Nervus ilioinguinalis und Nervus genitofemoralis beidseits. Entnahme von Lymphknoten
pelvin aus dem Bereich der Iliaca externa, interna und communis, der Fossa obturatoria
und Fossa lumbosacralis unter stindiger Beachtung des Ureterverlaufs beidseits. Freile-
gung und Schonung der Arteria uterina bis zum Hauptstamm (Arteria iliaca interna) auf
beiden Seiten nach Isolierung von Arteria und Vena iliaca communis, externa und
interna. Langstreckige Freilegung des Nervus obturatorius und Nervus genitofemoralis

beidseits. Entfernung aller Lymphknoten im Endobag.
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Operationsende:

Spiilung und Koagulation kleinerer Blutungen. Bei einer Operation mit dem Da Vinci Roboter-
system erfolgt das Abdocken des Roboters. Einlage einer Robinsondrainage. Entfernung der
Arbeitstrokare unter Sicht. Ablassen des Pneumoperitoneums. Der Optiktrokar wird ebenfalls
unter Sicht entfernt. Plastische Hautnaht der Inzisionsstellen. Desinfektion des Wundgebietes.
Steriler Wundverband. Der Urin ist klar. Vermelden der Instrumente und Tiicher als vollstindig.

Bilddokumentation erfolgt. Postoperatives Konsil mit der Anésthesie und Pathologie.

3.2.2 Indikationen

Ein Matching fand auch anhand der fiir die Operation gestellten Indikation statt, wobei hierbei
zwischen benignen und malignen Indikationen unterschieden wurde. Dies wurde ebenfalls
dokumentiert, um die Patientinnen bei der Analyse der Daten nicht nur als Gesamtkollektiv,

sondern auch unterteilt in ein benignes und malignes Kollektiv, betrachten zu konnen.

3.2.3 Altersunterschied

Roboter- und Standardpatientinnen wurden neben der durchgefiihrten Operation auch anhand des
Altersunterschiedes gepaart. Um die Komplikationsrate der beiden Kohorten aussagekriftig
vergleichen zu konnen, wurde ein Altersunterschied von + 10 Jahren festgesetzt. So sollte der
Einfluss altersbedingter Erkrankungen auf die erhobenen Parameter moglichst gering gehalten
werden. Gleichzeitig konnte der Altersunterschied nicht auf ein geringeres Niveau gesetzt
werden, da ansonsten aus dem Patientengut der Charit¢ Campus Mitte nicht gentligend Patien-

tinnen fur die Standardkohorte hitten rekrutiert werden konnen.

3.3 EinschlussKkriterien

Roboterkohorte: Eingeschlossen wurden Patientinnen, die mittels des Da Vinci Roboters an der
Charit¢ Campus Mitte seit Beginn der ersten roboterassistiert gyndkologischen Operation von

Februar 2014 bis Juli 2015 operiert wurden. Insgesamt betraf dies 57 Patientinnen.

Standardkohorte: In die Standardkohorte aufgenommen wurden Patientinnen, die hinsichtlich der
Art ihrer Operation, ihrer Operationsindikation und ihres Alters als Matchingpartner fiir Patien-

tinnen der Roboterkohorte in Frage kamen. Dabei handelte es sich um Patientinnen, die im
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Zeitraum von Januar 2013 bis Januar 2016 an der Charit¢é Campus Mitte rein laparoskopisch,

ohne Zuhilfenahme des Da Vinci Roboters, operiert wurden.

3.4 Ausschlusskriterien

Roboterkohorte: Ausgeschlossen wurden neun robotergestiitzt operierte Patientinnen, die nicht
durch ein und dieselbe Person (Studienleiterin) operiert wurden. Die Operateurin, eine gynédkolo-
gische Onkologin, hatte bereits mehr als 3000 Patientinnen minimalinvasiv operiert. Des
Weiteren absolvierte sie vor ihrer ersten Roboteroperation ein dreistufiges Lernprogramm tiiber
sechs Monate, das von der den Da Vinci Roboter herstellenden Firma organisiert wurde:
zunidchst fand ein Training mittels Simulationsprogrammen, dann an Schweinen und zuletzt an
Leichen statt. So konnte sichergestellt werden, dass alle Patientinnen der Roboterkohorte von
derselben Person operiert wurden. Ein Ausschlusskriterium fiir die Standardkohorte war dies
nicht. Die Patientinnen der Standardkohorte wurden auch von fiinf weiteren Arztinnen und
Arzten mit einer hohen Expertise und Erfahrung auf dem Gebiet der minimalinvasiven
Gynikologie an der Charité Campus Mitte operiert. Eine genauere Auflistung der Operateure der

Standardkohorte liefert Kapitel 4.6 ab Seite 55.

Patientinnen, die nicht wihrend der gesamten Operation durch den Da Vinci Roboter operiert
werden konnten, mussten aufgrund unerwarteter Befunde oder Komplikationen auf einen
offenen oder laparoskopischen Zugang konvertiert werden. Dies betraf drei Patientinnen. Sie
wurden ins Patientenkollektiv aufgenommen, jedoch beim Matching keiner Patientin der
Standardkohorte zugeordnet und nicht in die statistische Analyse einbezogen. Diese Patientinnen

sind im Kapitel 4.7.1 ab Seite 56 detaillierter beschrieben.

Weitere drei Patientinnen aus der Roboterkohorte konnten ebenfalls keinem Matchingpartner
zugeordnet werden. Im betrachteten Zeitraum wurde keine passende Standardpatientin gefunden,
die sich der gleichen Operation unterzog, da es sich um spezielle Operationen, zum Beispiel
Refertilisierung nach Zwangssterilisation, handelte. Im Kapitel 4.7.2 ab Seite 57 wird dies néher

dargestellt.
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3.5 Gesamtkollektiv der Roboterkohorte

Von den insgesamt 57 gynikologischen Patientinnen, die im Zeitraum von Februar 2014 bis Juli
2015 an der Charit¢ Campus Mitte mit dem Da Vinci Roboter operiert wurden, konnten nach
Einhaltung der Ein- und Ausschlusskriterien 48 Patientinnen ins Patientenkollektiv der
Roboterkohorte aufgenommen und letztendlich 42 Patientinnen in die statistische Analyse
einbezogen werden. Dem Roboterkollektiv zugeordnet sind entsprechend einem 1:1 Matching 42
Patientinnen der Standardkohorte. Bei 18 dieser Paare lag eine benigne Indikation vor, sie bilden
das benigne Kollektiv. Das maligne Kollektiv besteht aus 24 Paaren. Es ergab sich ein

Gesamtkollektiv der Studie von 84 Patientinnen (Abb. 6, Seite 28).
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Abb. 6: Ein- und Ausschlusskriterien der Roboterkohorte des Gesamtkollektivs
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3.6 Darstellung der untersuchten Merkmale

Die im Folgenden dargestellten untersuchten Merkmale wurden sowohl fiir das Gesamtkollektiv
betrachtet als auch entsprechend der Indikationen getrennt als benignes und malignes Kollektiv

untersucht.

3.6.1 Operationsdauer

Die verschiedenen Operationszeiten wurden fiir die Roboter- und Standardpatientinnen aus der
Pflegedokumentation im Krankenhausinformationssystem SAP entnommen. Bei Operationen
mit dem Da Vinci Roboter spielen die Docking- und Konsolenzeiten fiir das An- und Abdocken
des Roboters eine zusitzliche Rolle. Bei rein laparoskopischen Operationen entfallen sie, da das
Anbringen der Endoskope in der Regel nur wenige Minuten betréigt und demnach vernachléssigt
werden kann. Tabelle 1 definiert die entsprechenden Zeiten, wie sie begrifflich auch in dieser

Arbeit Verwendung finden.

Tabelle 1: Definitionen der verschiedenen Operationszeiten

Zeit (in min.) Definition

gesamte Operationszeit | Schnitt-Naht-Zeit; beinhaltet beim Da Vinci Roboter: Docking-,

Konsolen- und post-Konsolenzeit

Dockingzeit Zeit fir das Andocken des Da Vinci Roboters, Anbringen der (drei

oder vier) Roboterarme und Endoskope

Konsolenzeit Zeit fiir das reine Operieren in situ

post-Konsolenzeit Zeit fiir das Abdocken des Da Vinci Roboters, Entfernen der

Endoskope, Nihen

reine Operationszeit In der Roboterkohorte = Konsolenzeit

In der Standardkohorte = gesamte Operationszeit, also Schnitt-Naht-
Zeit
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3.6.2 Himoglobinverlust

Der intraoperative Blutverlust gilt in der vorliegenden Arbeit als Kriterium zur Beurteilung der
Komplikationsrate. Je hoher der Blutverlust, desto stirker der intraoperative Gewebeschaden

durch Verletzungen von Weichteil und Gefaf3en.

Der praoperative Himoglobinwert wurde am Tag der Aufnahme, in der Regel einen Tag vor der
Operation, erhoben. Der postoperative Himoglobinwert wurde teilweise am Tag der Operation

selber oder in den darauffolgenden Tagen wihrend des stationdren Aufenthaltes bestimmt.

Um den Blutverlust vergleichen zu konnen, wurde aus dem prd- und postoperativen
Hamoglobinwert (in g/dl) der intraoperative Himoglobinverlust als deren Differenz berechnet

und zwischen Roboter- und Standardkohorte verglichen.

3.6.3 Geschitzter Blutverlust

Als weiteres Merkmal zur Beurteilung des intraoperativen Blutverlustes wurde auf den im
Operationsbericht angegebenen und vom behandelnden Arzt eingeschétzten Blutverlust (in ml)
zurlickgegriffen. Dazu wird am Ende der Operation das abgesaugte Blut im Saugerbeutel mit

einer Skalierung von 100 ml genutzt.

3.6.4 Hospitalisationszeit

Anhand der Aufnahme- und Entlassungsdaten der Patientinnen wurde die Anzahl der im Kran-
kenhaus verbrachten Tage als Kriterium zur Beurteilung der Komplikationsrate in den Datensatz
aufgenommen. Dabei wurde angenommen, dass die Hospitalisationszeit bei einer geringeren

Komplikationsrate entsprechend kiirzer ist als beim Vorliegen einer hoheren Komplikationsrate.

3.6.5 Entnommene Lymphknoten

Bei allen Lymphonodektomien, unabhingig ob sie im Zusammenhang mit einer Hysterektomie
durchgefiihrt wurden oder nicht, wurde aus dem Pathologiebericht im SAP die Anzahl der
gewonnenen Lymphknoten erfasst. Diese Angaben liefern keine Riickschliisse liber die Kompli-

kationsrate der durchgefiihrten Operationen. Sie sollten jedoch trotzdem berticksichtigt werden,
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um, unabhingig von den vermeintlichen Risiken des Da Vinci Roboters, ein Kriterium zur Effi-

zienz und des Operationserfolges zu haben.

3.6.6 Clavien-Dindo Klassifikation

Um das Auftreten postoperativer Komplikationen detaillierter klassifizieren zu kdnnen, wurde
die Klassifikation nach Clavien-Dindo hinzugezogen und die Patientinnen der Roboter- und
Standardkohorte entsprechend ihres Genesungsverlaufes in die einzelnen Grade eingeteilt. Diese
Klassifikation ist ein international verwendetes Messinstrument zur Beurteilung postoperativer
Komplikationen. Stellten sich postoperative Abweichungen vom normalen Verlauf heraus, so
wurde anhand der Operationsberichte sowie der Arzt- und Entlassungsbefunde die Kranken-
geschichte der Patientin dargelegt. Tabelle 2 présentiert die Kriterien der einzelnen Gradeintei-

lung nach der neuesten Klassifikation von 2004.

Tabelle 2: Clavien-Dindo Klassifikation zur Klassifizierung postoperativer Komplikationen (55)

Grad Definition

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

II Bedarf an medikamentdser Behandlung mit nicht unter Grad I angefiihrten Medi-

kamenten inklusive parenterale Erndhrung und Bluttransfusionen

11 Komplikationen mit chirurgischem, endoskopischem oder radiologischem Inter-
ventionsbedarf
IIla ohne Vollnarkose
I1Ib mit Vollnarkose
v Lebensbedrohliche Komplikationen (einschlieBlich ZNS-Komplikationen wie

Hirnblutung, ischdmischer Insult, Subarachnoidalblutung jedoch exklusive TIA),
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die eine intensivmedizinische Behandlung verlangen
IVa Dysfunktion eines Organs (inklusive Dialyse)
IVb Dysfunktion multipler Organe
\Y% Tod des Patienten

3.6.7 Lernkurve

Um beurteilen zu konnen, ob sich die Erfahrungen der Operateurin mit steigender Anzahl durch-
geflihrter Roboteroperationen erhdhen, wurde die Dockingzeit der Da Vinci Operationen
betrachtet und analysiert, wie sich diese mit steigender Fallzahl verhdlt. Die Dockingzeit, also
die Zeit fiir das Aufbauen und Andocken des Roboters, das Positionieren der (drei oder vier)

Roboterarme, gilt hierbei als Marker fiir die Erfahrung der Operateurin.

Es wurde bestimmt, ab welchem Zeitpunkt man davon sprechen kann, dass die initiale Lern-
phase beendet ist. In diesem Zusammenhang sollten die erhobenen Parameter der Patientinnen in
den einzelnen Lernphasen untereinander verglichen werden. So sollte gekldrt werden, ob die
Erfahrungen und Fertigkeiten des Operateurs fiir die intra- und postoperativen Komplikationen

der Patientinnen von Bedeutung sind und diese beeinflussen.

3.7 Literaturrecherche

Literatursuche: Nach Festlegung des Themas wurde auf systematische Reviewartikel als Uber-

blick {iber das existierende Wissen zu dem Themenkreis der Roboterchirurgie zuriickgegriffen.
Anféanglich waren diese ohne Fokus auf gynikologische Operationen und sollten zunéchst nur
einen groben Einblick in die Thematik erlauben. Die Internetrecherche zur Roboterchirurgie
wurde durch das Konzentrieren auf den Da Vinci Roboter durch die Homepage der herstellenden
Firma, Intuitive Surgical Inc. (www.intuitivesurgical.com), komplementiert. Ein anfangliches

Einlesen in die Thematik fand von November 2014 bis Februar 2015 statt.

Bei anschlieender Fokussierung auf rein gynikologische Eingriffe wurde im September 2015

die PubMed-Datenbank zu folgenden MeSH-Terms durchsucht:

e robot AND hysterectomy (09.09.2015)
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e robotic versus laparoscopic hysterectomy (09.09.2015)

e robot-assisted hysterectomy (09.09.2015)

e systematic [sb] AND ,,robot surgery gynecology* (12.09.2015)

e systematic [sb] AND ,,robot hysterectomy “ (12.09.2015)

e learning curve robotic surgery hysterectomy (15.09.2015)

e learning curve robot gynecology (15.09.2015)

e cost analysis robotic surgery (17.09.2015)

e systematic [sb] AND ,,robotic surgery hysterectomy* (29.09.2015)
e robotic surgery randomized trial gynecology (29.09.2015)

Auf diese Weise konnten mehrere hundert Artikel gewonnen werden, die anschlieBend im Hin-

blick auf ihr Studiendesign und ihre Aussagekraft fiir die eigene Arbeit bewertet wurden.

Darunter waren 17 Reviewartikel, publiziert im Zeitraum von 2008 bis 2015, die in die eigene
Datenbank aufgenommen wurden. Vielfach zitierte und beschriebene Studien innerhalb dieser
Artikel wurden unabhingig von der zusdtzlichen Suche auf Pubmed als Primirliteratur besorgt.
Fiinf dieser Reviewartikel enthielten aussagekréiftige Metaanalysen und werden daher auch in

dieser Arbeit zitiert.

Der Fokus bei der Literatursuche lag auf Studien, die von ihrem Studiendesign her &@hnlich
aufgebaut waren wie die eigene Arbeit, um die eigens gewonnen Daten mit den Ergebnissen der
Studien anderer Institutionen vergleichen zu kénnen. Des Weiteren wurden exemplarisch Publi-
kationen in die Datenbank aufgenommen, die als Hintergrundwissen zum Stellenwert in der

heutigen Zeit, den Kosten sowie der Geschichte der Roboterchirurgie dienten.

Literaturauswahl: Publikationen, die lediglich dem Verstdndnis und der Darstellung von Zusatz-

informationen galten, wurden ohne Ein- und Ausschlusskriterien aufgenommen und in der vor-

liegenden Arbeit zitiert.

Bei der Auswahl geeigneter Studien zum Vergleich mit den eigenen Ergebnissen wurden folgen-

de Einschlusskriterien eingehalten:

e Studien, die die Komplikationsraten rein gyndkologischer, roboterassistierter Eingriffe
mit denen von laparoskopischen vergleichen, unabhéngig von der Art der Operation, der

Indikationen sowie des Studiendesigns, wurden aufgenommen. Die Studien sollten hin-
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sichtlich der Komplikationsparameter mindestens eines der folgenden Kriterien unter-
suchen: Operationsdauer, Hamoglobinverlust, geschitzter Blutverlust, Krankenhaus-
aufenthaltsdauer, Lymphknotenanzahl, prozentuale Komplikationsrate. Es wurden
sowohl monozentrische als auch multizentrische Studien einbezogen, die Anzahl der
operierenden Arzte war nicht entscheidend.

e Studien, die sich mit der Lernkurve gynikologischer, roboterassistierter Eingriffe

beschiftigen.

Folgende Ausschlusskriterien fiihrten zur nicht weiteren Betrachtung von Studien:

e Studien, die insgesamt weniger als etwa 100 Teilnehmer betrachteten (Ausgeschlossen
davon waren die vier randomisierten und quasi-randomisierten Studien aufgrund der
geringen Anzahl ihrer Studiendesigns.).

e Studien, die hinsichtlich ihrer erhobenen Parameter zu stark vom eigenen Studiendesign

abwichen.

Nach Einhaltung der Ein- und Ausschlusskriterien verblieben 14 Studien, die sich mit den
Komplikationsparametern beschéftigten. Von diesen konzentrierten sich fiinf nur auf maligne
und die anderen neun Studien nur auf benigne Indikationen. Unter den benignen Studien befan-
den sich auch die vier einzigen aktuell existierenden randomisierten Studien, die die gyndkolo-

gische Roboterchirurgie mit laparoskopischen Eingriffen vergleichen.
Acht Studien fanden Beriicksichtigung bei der aktuellen Datenlage zur Lernkurve.

Studien, die die Ein- und Ausschlusskriterien nicht erfiillten, konnten demnach nicht mit den
eigenen Ergebnissen verglichen werden. Nichtsdestotrotz wurden Teile dieser Studien hinsicht-
lich der Lernkurve, den Kosten der Roboterchirurgie oder fiir Hintergrundwissen als Quellen in

der Arbeit zitiert.

Die gesamte benétigte Literatur konnte iiber das Kontingent der Charit¢ Universitdtsmedizin

Berlin als Volltext besorgt und so ins eigene Literaturverzeichnis aufgenommen werden.
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3.8 Statistische Analyse

Die Datenerhebung wurde mittels Microsoft Excel 2011 und die statistische Analyse mit dem
statistischen Analyseprogramm SPSS 22.0 (Statistical Package for Social Sciences) durchge-
fiihrt. Die univariate deskriptive Statistik metrischer Variablen wurde durch SPSS berechnet und
in Form von Balken- und Kuchendiagrammen durch Microsoft Excel prasentiert. Statistisch
signifikante Ergebnisse wurden zusitzlich als Box-Whisker-Plot durch SPSS dargestellt. Bei
normalverteilten Variablen (Schiefe zwischen -1 und 1) wurden der Mittelwert und die Standard-
abweichung, bei nicht normalverteilten Variablen zusitzlich Median und Interquartil (25. und
75. Perzentile) angegeben. Minima und Maxima der einzelnen Variablen wurden beschrieben.
Auf Basis der Patientengeschichte wurden ebenfalls die Griinde fiir die Extremwerte evaluiert.
Die Unterschiede zwischen Roboter- und Standardkohorte wurden sowohl fiir das Gesamt-
kollektiv als auch in Form zweier Untergruppen (benigne und maligne Indikationen) statistisch

erhoben.

Beim Vorliegen der Normalverteilung wurde der ¢-test fiir verbundene Stichproben genutzt. Lag
keine Normalverteilung vor, kam der Wilcoxon-Test zum Einsatz. Das zweiseitige Signifikanz-
niveau wurde auf a = 0.05 gesetzt. Die Haupthypothese wurde zum Signifikanzniveau o zwei-
seitig getestet. Alle anderen Analysen sind sekunddr und explorativ ausgewertet. Es wurde keine

Adjustierung fiir multiples Testen vorgenommen.

Zur Berechnung der Lernkurve wurden die Dockingzeiten der Patientinnen der Roboterkohorte
mittels der CUSUM-Analyse (52, 53) (engl. cumulative summation), einer Analysemethode zur
Qualitiitssicherung und schrittweisen Anderung von Zahlenreihen aus dem Wirtschaftsbereich,
untersucht. Zundchst wurde dafiir die Dockingzeit in Abhédngigkeit der chronologisch sortierten
Fille als Punktediagramm mittels SPSS grafisch dargestellt. Durch das Einfligen einer Loess-

Kurve konnte die Lernperiode in Phasen eingeteilt werden.

Fiir die anschlieBend folgende CUSUM-Analyse wurde eine neue Zahlenreihe aufgestellt, die
sich wie folgt berechnete (Tab. 3, Seite 36): zunidchst wurde der Mittelwert aller Dockingzeiten
errechnet. Der CUSUM-Wert fiir den ersten Fall entsprach der Differenz aus der Dockingzeit des
ersten Falls und dem Mittelwert aller gesamten Dockingzeiten. Der CUSUM-Wert fiir den
zweiten Fall entsprach dann der Summe aus dem ersten CUSUM-Wert und der Differenz aus der
Dockingzeit des zweiten Falls und dem Mittelwert. Der CUSUM-Wert des dritten Falls ent-

sprach der Summe aus dem zweiten CUSUM-Wert und der Differenz aus der Dockingzeit des
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dritten Falls und dem Mittelwert. Diese so genannte kumulative Summation wurde fiir die

gesamte Zahlenreihe aller 42 Félle durchgefiihrt. Die so entstandenen CUSUM-Werte wurden als

Punktediagramm dargestellt und mittels einer Loess-Kurve im zeitlichen Verlauf prisentiert.

Hierbei wurde die gesamte Zeitspanne der 42 Operationen ebenfalls in Lernphasen untergliedert.

Im Folgenden wurden die erhobenen Parameter der Patientinnen der einzelnen Phasen jeweils

mit denen der ersten Phase verglichen. Dabei kamen der t-test fiir unabhdngige Stichproben

beim Vorliegen der Normalverteilung beziehungsweise der Mann-Whitney-U-Test bei Nicht-

normalverteilung zum Einsatz.

Tabelle 3: CUSUM-Analyse (engl. cumulative summation)

Fallnummer | Dockingzeit | Mittelwert der | Differenz aus Dockingzeit CUSUM-Wert
Dockingzeit und Mittelwert

1 X Mittelwert Differenz = x-Mittelwert x-Mittelwert
= CUSUM;

2 y Mittelwert Differenz = y-Mittelwert CUSUM, +
y-Mittelwert
= CUSUM:

3 z Mittelwert Differenz = z-Mittelwert CUSUM; +
z-Mittelwert
=CUSUM;

4 usw. usw. usw. usw.
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4 Ergebnisse

4.1 Gesamtkollektiv

Seit der Einfiihrung des Da Vinci Roboters in der Klinik fiir Gyndkologie der Charit¢ Campus
Mitte wurden im Zeitraum von Februar 2014 bis Juli 2015 insgesamt 48 Patientinnen von
derselben Operateurin mit dem Da Vinci Roboter operiert. Anhand definierter Ein- und
Ausschlusskriterien (Abb. 6, Seite 28) wurden von diesen 42 in die Roboterkohorte aufgenom-
men. Jeder Patientin der Roboterkohorte wurde entsprechend festgelegter Kriterien im Sinne
eines 1:1 Matchings je eine Patientin als Standardpatientin gegeniibergestellt. Die Gesamtkollek-

tive von Roboter- und Standardkohorte beinhalten folglich jeweils 42 Patientinnen (n = §4).

4.1.1 Altersverteilung

Die jlingste und die &lteste Patientin der Roboterkohorte war 26 beziehungsweise 79 Jahre alt.
Bei der Standardkohorte lag der Altersbereich zwischen 24 und 75 Jahren. Der Altersmittelwert
lag zum Zeitpunkt der Operation bei 48 Jahren + 13 SD in der Roboterkohorte und bei 47 Jahren
+ 12 SD in der Standardkohorte. Abbildung 7 prisentiert die Altersverteilung von Roboter- und
Standardkohorte des Gesamtkollektivs in Altersklassen.
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Abb. 7: Altersverteilung von Roboter- und Standardkohorte im Gesamtkollektiv
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4.1.2 Operationen und Indikationen

Insgesamt wurden Operationen aus fiinf verschiedenen Obergruppen durchgefiihrt (Kap. 3.2.1,
Seite 21). Es handelt sich um einfache Hysterektomien, radikale Hysterektomien, suprazervikale
Hysterektomien, reine Lymphonodektomien und Myomenuklationen, wie Abbildung 8 verdeut-
licht. Bei elf Hysterektomien wurde zusdtzlich eine Lymphonodektomie durchgefiihrt, davon bei

fiinf radikalen und sechs einfachen Hysterektomien.

Myomenu— einfache
kleation (n=2) Hysterektomie
5% (n=21)
50%

reine Lymphono—

dektomie (n=12) B einfache Hysterektomie

28%
al mradikale Hysterektomie mit
suprazervixa’e Lymphonodektomie
Hysterektomie m suprazervikale Hysterektomie
(n=2) radikale up Y
5% Hysterektomie . .
mit Lympho- Ereine Lymphonodektomie
nodektomie :
(n=5) B Myomenukleation
12%

Abb. 8: Hiufigkeiten der verschiedenen Operationen im Gesamtkollektiv (n = 42)

18 der 42 Patientenpaare wurden aufgrund einer benignen Indikationsstellung operiert, was
einem prozentualen Anteil von 43 % des Gesamtkollektivs entspricht. Bei den weiteren 24
Patientenpaaren war pridoperativ eine maligne Operationsindikation gestellt. Obwohl es kein
vorher gesetztes Matchingkriterium war, wurden 31 der 42 Patientinnen des Gesamtkollektivs

(74 %) aufgrund exakt derselben Diagnosestellung operiert.

Hinsichtlich der Komplikationsparameter im benignen und malignen Kollektiv werden die
Ergebnisse des benignen Kollektivs in Kapitel 4.2 (Seite 47) und die des malignen Kollektivs in
Kapitel 4.3 (Seite 49) dargestellt.
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4.1.3 Operationszeiten

Die durchschnittliche gesamte Operationszeit (Schnitt-Naht-Zeit, vgl. Seite 29) belief sich in der
Roboterkohorte auf 212 min + 87 SD und auf 185 min £+ 89 SD in der Standardkohorte. Der
Median der Roboterkohorte ergab 211 min und 152 min in der Standardkohorte. Das Interquartil
der Roboterkohorte lag zwischen 139 und 265 min, was bedeutet, dass 50 % der Operationen der
Roboterkohorte zwischen 139 und 265 min dauerten. In der Standardkohorte stellte sich ein
Interquartil mit Werten zwischen 119 und 229 min heraus. Es resultierte eine signifikant lingere

Operationszeit in der Roboterkohorte (z = -2.786, p = .005).

Die minimale gesamte Operationszeit lag bei 90 min fiir eine Myomenukleation (intramurales
Myom 70 g, 62 x 63 mm) in der Roboterkohorte und bei 85 min fiir eine pelvine Lymphonodek-

tomie mit Re-Konisation in der Standardkohorte.

Die léngste Operation der Roboterkohorte dauerte 416 min bei einer radikalen Hysterektomie
mit Adnexektomie sowie zusétzlicher pelviner und paraaortaler Lymphonodektomie. Es fand ein
intraoperativer Schnellschnitt der entfernten Lymphknoten statt. In der Standardkohorte wurde
eine maximale Operationsdauer von 403 min fiir eine einfache Hysterektomie mit Salpingek-

tomie bei Uterus myomatosus benotigt.

Abbildung 9 (Seite 40) priasentiert die gesamte Operationsdauer (in min) im Gesamtkollektiv als
Box-Whisker-Plot.
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Abb. 9: Box-Whisker-Plot fiir die gesamte Operationsdauer (in min) zwischen Roboter- und Standard-

kohorte im Gesamtkollektiv

Hinsichtlich der reinen Operationsdauer wurde in der Roboterkohorte die Konsolenzeit mit der
gesamten Operationsdauer der Standardkohorte in Beziehung gesetzt. Dabei konnte eine durch-
schnittliche reine Operationsdauer von 170 min + 81 SD in der Roboterkohorte und von 185 min
+ 89 SD in der Standardkohorte errechnet werden. Der Median der Roboterkohorte betrug 169
min, der der Standardkohorte 152 min. Das Interquartil der Roboterkohorte lag zwischen 99 und
218 min, in der Standardkohorte zwischen 119 und 229 min. Die Abweichungen der reinen

Operationszeiten waren nicht signifikant (z = -.719, p = .472).

4.1.4 Hiamoglobinverlust

Der mittlere Hadmoglobinverlust betrug 1.7 g/dl + 1.1 SD in der Roboterkohorte und
0.9 g/dl £ 1.6 SD in der Standardkohorte. In der Roboterkohorte lag das Interquartil zwischen
einem Hémoglobinverlust von 2.4 und 0.9 g/dl, mit einem Median von 1.6 g/dl. In der Standard-
kohorte ergab das Interquartil Werte zwischen 2.0 und 0.0 g/dl, der Median betrug 1.0 g/dl. Der

Wilcoxon-Test fiir verbundene Stichproben ergab keinen signifikanten Unterschied
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(z=-1.88, p=.060). Der groflte Himoglobinverlust der Roboterkohorte betrug 4.3 g/dl bei einer
50-Jahrigen Patientin, die sich einer einfachen Hysterektomie mit pelviner Lymphonodektomie
unterzog. In der Standardkohorte wurde ein maximaler Himoglobinverlust von 4.4 g/dl nach
einer einfachen Hysterektomie gemessen. Bei einer Patientin der Roboterkohorte konnte post-
operativ keine Verdnderung des Himoglobinwertes festgestellt werden, der minimale Himoglo-
binverlust betrug demnach 0.0 g/dl in der Roboterkohorte. Eine Patientin der Standardkohorte

wies eine postoperative Erhdhung um 3.1 g/dl auf.

Bei 14 Da Vinci Patientinnen und drei Standardpatientinnen konnte die Hdmoglobindifferenz

aufgrund fehlender Werte nicht ermittelt werden.

4.1.5 Geschitzter Blutverlust

Die Patientinnen der Roboterkohorte verloren durchschnittlich geschétzt 215 ml Blut, die der
Standardkohorte 204 ml. Die Differenzen waren nicht signifikant (#20) = .907, p = .375). Der
maximal geschitzte Blutverlust belief sich in der Roboterkohorte auf 900 ml bei einer
52-Jéhrigen Patientin, die sich wegen Uterus myomatosus, Hypermenorrhoe und Menorrhagien
einer einfachen Hysterektomie unterzog. Hier war, bei prdoperativ bekannter Eisenmangel-
andmie, eine Eisensubstitution mit Ferrosanol duodenal verabreicht worden. In der Standard-
kohorte konnte ein maximaler geschitzter Blutverlust von 1000 ml ermittelt werden. Korrespon-
dierend fand sich bei dieser Patientin der maximal grofite Hamoglobinverlust der Standard-
kohorte. Der minimalste geschétzte Blutverlust betrug 50 ml in der Roboter- und 10 ml in der

Standardkohorte.

Bei zehn Da Vinci Patientinnen und 13 Patientinnen der Standardkohorte fehlte die Angabe zum

geschéitzten Blutverlust im Operationsbericht und konnte demnach nicht berechnet werden.

4.1.6 Hospitalisationszeit

Der Median der im Krankenhaus verbrachten Tage belief sich in beiden Kohorten auf sechs
Tage. 50 % der Patientinnen aus beiden Kohorten lagen zwischen fiinf und acht Tagen im
Krankenhaus, was einem Interquartil von fiinf bis acht Tagen fiir die Roboter- und Standard-
kohorte entspricht. Durchschnittlich waren die Patientinnen der Roboterkohorte 7 Tage + 2 SD,
die der Standardkohorte 7 Tage + 3 SD, im Krankenhaus. Die Unterschiede waren nicht
signifikant (z = -.035, p = .972).
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Der kiirzeste Krankenhausaufenthalt von drei Tagen konnte bei insgesamt zwei Roboterpatien-
tinnen (einfache Hysterektomie und Lymphonodektomie) und einer Standardpatientin (Myome-

nukleation) beobachtet werden.

Den léngsten Krankenhausaufenthalt der Roboterkohorte mit 13 Tagen wiesen zwei Patientinnen
mit maligner Diagnose auf. Eine dieser Patientinnen wurde postoperativ aufgrund einer Andmie
mit zwei Erythrozytenkonzentraten transfundiert. Die andere Patientin wurde bei unkomplizier-

tem Verlauf stationir weiterbetreut.

Der léngste Krankenhausaufenthalt der Standardkohorte betrug 17 Tage. Die Patientin, die sich
einer einfachen Hysterektomie mit Adnexektomie sowie pelviner und paraaortaler Lymphono-
dektomie unterzog, musste postoperativ aufgrund einer méfBiggradig ausgeprigten Lungenarteri-
enembolie therapeutisch antikoaguliert und behandelt werden. Der stabile klinische Zustand der

Patientin erforderte weder intensivmedizinische noch invasive Interventionen.

4.1.7 Entnommene Lymphknoten

Bei 23 Paaren des Gesamtkollektivs wurden wihrend der Operation Lymphknoten entfernt
(55 % des Gesamtkollektivs). Bei zwolf der 23 Paare fand eine reine Lymphonodektomie ohne
zusitzliche Hysterektomie statt. Bei elf Paaren wurde die Lymphonodektomie im Rahmen einer
Hysterektomie durchgefiihrt. Bei den Patientinnen der Roboterkohorte wurden im Mittel 22
Lymphknoten entfernt, in der Standardkohorte 27 Lymphknoten. Die Spannweite zwischen
Minimum und Maximum lag zwischen 1 und 41 Lymphknoten in der Roboterkohorte und
zwischen 1 und 74 Lymphknoten in der Standardkohorte. Es zeigte sich kein signifikanter
Unterschied (#(21) = -1.730, p = .098).

Die maximale Anzahl entnommener Lymphknoten belief sich auf 41 in der Roboterkohorte und
auf 74 in der Standardkohorte. In beiden Féllen wurden sowohl pelvine als auch paraaortale
Lymphknoten aufgrund eines Corpus- beziehungsweise Zervixkarzinoms entnommen. Die
geringste Anzahl beider Kohorten wies die Entnahme eines einzelnen Lymphknotens auf. Bei
diesem Paar lag fiir das Entnehmen von Lymphknoten eine benigne Indikation vor. Es wurde
eine pelvine Lymphonodektomie im Zusammenhang mit einer einfachen Hysterektomie durch-
geflihrt. Bei diesem Paar wurden beiden Patientinnen trotz benigner Indikation jeweils ein

Lymphknoten entfernt.
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4.1.8 Clavien-Dindo Klassifiktion

Um die postoperativen Komplikationen zwischen Roboter- und Standardkohorte vergleichen zu
konnen, wurde die Klassifikation nach Clavien-Dindo hinzugezogen und die Patientinnen
entsprechend ihrer postoperativen Komplikationen und weiteren Therapiebehandlungen in die
jeweiligen Grade eingeteilt (vgl. Kapitel 3.6.6, Seite 31). Tabelle 4 gibt einen Uberblick iiber das
Auftreten der einzelnen Grade in beiden Kohorten. Dies wird im Folgenden hinsichtlich der

entsprechenden Patientengeschichte detaillierter dargelegt.

Tabelle 4: Clavien-Dindo Klassifikation der Roboter- und Standardkohorte

Grad nach Roboterkohorte Standardkohorte

Clavien-Dindo

I n = 1 (Hypokalidmie) n = 1 (Paristhesien)

II n = 1 (Anémie) n = 2 (Anémie)

n = I (Lungenarterienembolie, tiefe | n = I (Lungenarterienembolie)

Beinvenenthrombose)
I a/b n=70 n = 2 (Harnverhalt)
IV a/b n = I (intensivmedizinische n=10
Beobachtung)
A% n=70 n=20

Postoperative Komplikationen der Roboterkohorte:

Patientin 1: Eine 45-Jdhrige Patientin, die sich einer pelvinen und paraaortalen Staging-
Lymphonodektomie aufgrund eines Zervixkarzinoms unterzog, wies postoperativ eine isolierte
Hypokalidmie auf, die mit einmaliger Gabe von Kalinor behandelt wurde. Daraufhin war die
erneute Kaliumkontrolle unauffillig, der sonstige postoperative Verlauf blieb komplikationslos

(Clavien-Dindo Grad I).
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Patientin 2: Eine 62-Jdhrige Patientin mit bekannter Andmie unterzog sich einer einfachen
Hysterektomie mit pelviner und paraaortaler Lymphonodektomie bei Corpuskarzinom. Aufgrund
erniedrigter Himoglobinwerte musste die Patientin mit jeweils zwei Erythrozytenkonzentraten
bereits am Tag vor der Operation sowie postoperativ am dritten Tag transfundiert werden.
Darauthin stabilisierte sich der Himoglobinwert und die Patientin konnte nach 13 Tagen mit

einem Hamoglobinwert von 12.4 g/dl entlassen werden (Clavien-Dindo Grad II).

Patientin 3: Einer 71-Jdhrige Patientin mit Corpuskarzinom wurden der Uterus sowie beide
Adnexen entnommen. Am vierten Tag nach der Operation wurde im Rahmen der CT-Staging-
untersuchungen eine Lungenarterienembolie festgestellt. Die Patientin war klinisch unauffillig
(keine Dyspnoe, uneingeschrinkte Mobilitdt, nicht hypoxisch, normoton). Im Rahmen der
Ursachenabkldrung zeigte sich eine tiefe Beinvenenthrombose der Venen des Musculus
gastrocnemius. Die Patientin wurde mit Fraxiparin antikoaguliert und nach acht Tagen unter

ambulant fortgefiihrter Antikoagulation entlassen (Clavien-Dino Grad II).

Patientin 4: Die pelvine und paraaortale Lymphonodektomie einer 53-Jdhrigen Patientin
erforderte postoperativ eine 24-stiindige intensivmedizinische Uberwachung. Aufgrund der
Kopftieflagerung zeigte sich bei der Patientin eine deutliche orale und laryngeale Schwellung,
die eine Intubation und Sedierung erforderte. Unter Oberkdrperhochlage und Stimulation der
Diurese mit Furosemid besserte sich auch die respiratorische Situation der Patientin, sodass sie
nach Beendigung der Sedierung und erfolgreicher Extubation auf die periphere Station verlegt
werden konnte. Der weitere postoperative Verlauf gestaltete sich komplikationslos und die

Patientin wurde nach einem Krankenhausaufenthalt von sechs Tagen entlassen (Clavien-Dindo

Grad [Va).

Postoperative Komplikationen der Standardkohorte:

Patientin 1: Eine 34-Jdhrige Patientin mit Zervixkarzinom bekam eine pelvine und paraaortale
Lymphonodektomie, die komplikationslos durchgefiihrt wurde. Am dritten Tag postoperativ
beschrieb die Patientin einseitige Kribbelpardsthesien im linken Bein, die durch ein neurolo-
gisches Konsil sowie eine Bildgebung abgekldrt wurden. Trotz intensiver Ursachenforschung
konnte keine eindeutige Diagnose hinsichtlich der Pardsthesien gestellt werden. Der weitere
postoperative Komplikationsverlauf verlief unauffillig und die Patientin wurde nach zwdlf

Tagen entlassen (Clavien-Dindo Grad I).
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Patientin 2: Bei einer 43-Jdhrigen Patientin zeigte sich nach einer einfachen Hysterektomie ohne
Adnexektomie aufgrund eines Uterus myomatosus postoperativ ein erniedrigter Himoglobinwert
von 8.1 g/dl, der mit einer Eisensubstitution behandelt wurde. Zusétzlich beschrieb die Patientin
am dritten Tag nach der Operation eine paramedian begrenzte Hypésthesie der rechten Gesichts-
hilfte, die neurologisch abgeklart wurde. Obwohl keine korrelierende Ursache gefunden werden
konnte, verlie} die Patienten gegen &rztlichen Rat nach fiinf Tagen das Krankenhaus (Clavien-

Dindo Grad II).

Patientin 3: Nach komplikationsloser Myomenukleation bei einer 36-Jdhrigen Patientin, bei der
insgesamt sechs Myome mit einem Gesamtgewicht von 386 g entnommen wurden, zeigte sich
postoperativ ein erniedrigter Himoglobinwert von 8.5 g/dl, worauthin die Patientin eine Eisen-
substitution erhielt. Der weitere postoperative Verlauf zeigte keine Auftilligkeiten, die Patientin

wurde nach drei Tagen entlassen (Clavien-Dindo Grad II).

Patientin 4: Eine 48-Jdhrige Patientin mit Corpuskarzinom klagte am ersten postoperativen Tag
nach ihrer Hysterektomie mit Adnexektomie sowie pelviner und paraaortaler Lymphonodekto-
mie iiber kurze Episoden von Luftnot bei ansonsten unauffilligen Vitalparametern. Das Spiral-
CT zeigte eine maBiggradig ausgeprdgte Lungenarterienembolie, die fortan mit Clexanen behan-
delt wurde. Die Duplexsonographie der unteren Extremitéten ergab keine frische oder alte Bein-
venenthrombose. Im weiteren Verlauf beschrieb die Patientin Myalgien und Arthralgien, die
insbesondere rheumatologisch detailliert abgeklart wurden. Der sonstige postoperative Verlauf
gestaltete sich unauffillig. Zum Zeitpunkt der Entlassung, nach einer Hospitalisationsdauer von
17 Tagen, wurde die Patientin trotz noch ausstehender Untersuchungsergebnisse in die ambulan-

te Weiterbehandlung entlassen (Clavien-Dindo Grad II).

Patientinnen 5 und 6: Zwei Patientinnen entwickelten postoperativ Stdrungen der Spontanmik-
tion und mussten mit suprapubischem Blasenkatheter in die ambulante Weiterbehandlung entlas-
sen werden. Eine von ihnen (Patientin 5), eine 56-Jahrige Patientin mit Zervixkarzinom, bekam
eine radikale Hysterektomie mit Adnexektomie sowie pelviner Lymphonodektomie. Aufgrund
des protrahierten Blasentrainings mit Restharnmengen von etwa 150 ml wurde ein suprapu-
bischer Katheter angelegt, mit dem die Patientin nach 16 Tagen entlassen wurde. Am 18. Tag
konnte der Katheter entfernt werden (Clavien-Dindo Grad Illa). Die andere Patientin (Patientin
6), eine 39-Jahrige mit Zervixkarzinom, prisentierte postoperativ einen Harnverhalt. Nach frus-
traner Therapie mit einem Parasympathomimetikum (Ubretid) wurde ein suprapubischer Blasen-

katheter gelegt, mit dem die Patientin nach acht Tagen in ansonsten gutem Allgemeinzustand
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entlassen wurde. Der Blasenkatheter konnte am 15. Tag postoperativ entfernt werden (Clavien-

Dindo Grad IIIa).

Es ergibt sich hinsichtlich der postoperativen Komplikationsraten nach der Clavien-Dindo
Klassifikation in beiden Gruppen kein signifikanter Unterschied. Abbildung 10 verdeutlicht das

Auftreten der einzelnen Klassifikationsgrade in Roboter- und Standardkohorte.
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uGrad 1
2 2 uGrad I
’ Grad II1
w Grad IV
1 1 1
| ; o
0 . 0 0 0
0 I T 1
Roboterkohorte (n = 4) Standardkohorte (n = 6)

Abb. 10: Sdulendiagramm Clavien-Dindo Klassifikation von Roboter- und Standardkohorte im Vergleich
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4.2 Benignes Kollektiv

Das benigne Kollektiv besteht aus 18 Paaren, die aufgrund benigner Indikationen operiert
wurden. Dies entspricht einem prozentualen Anteil von 43 % am Gesamtkollektiv. Insgesamt
drei verschiedene Operationen wurden durchgefiihrt: 14 einfache Hysterektomien (78 %), zwei
Myomenukleationen (11 %) und zwei suprazervikale Hysterektomien (11 %). Nur bei einem
Paar wurde zusétzlich zur einfachen Hysterektomie eine Lymphonodektomie durchgefiihrt.
Tabelle 5 demonstriert die Verteilung der Indikationen von Roboter- und Standardkohorte im

benignen Kollektiv.

Tabelle 5: Ubersicht der Indikationen in der Roboter- und Standardkohorte im benignen Kollektiv

Indikationen Anzahl Anzahl
Roboterkohorte Standardkohorte
Uterus myomatosus 11 14
Endometriose 5 2
Zystocele 0 1
Postmenopausale Blutungsstdrung 0 1
Nicht maligne Hyperplasie 2 0
Gesamt n=18 n=18

Obwohl die Patientinnen zunichst nur anhand der durchgefiihrten Operation sowie derselben
Indikation gematcht wurden, stellte sich heraus, dass bei zehn der 18 Paare die préoperativ

gestellte Diagnose libereinstimmte. Dies entspricht einem prozentualem Anteil von 56 %.

Im Durchschnitt waren die Patientinnen beider benignen Kohorten 49 Jahre alt (Roboterkohorte:

SD = 10, Standardkohorte: SD = 9).

Die durchschnittliche gesamte Operationsdauer (Schnitt-Naht-Zeit, vgl. Kapitel 3.6.1, Seite 29)
betrug 172 min in der Roboterkohorte und 183 min in der Standardkohorte. Das Minimum der

benignen Roboterkohorte betrug 90 min, das Maximum 375 min. In der benignen
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Standardkohorte ergaben sich Werte zwischen 96 und 403 min. Die Diskrepanzen waren nicht
signifikant (z = -.457, p =.647). Wenn man die reine Operationsdauer zwischen benigner Robo-
ter- und Standardkohorte vergleicht (Abb. 11), dauerte diese in der Roboterkohorte durchschnit-
tlich 131 min und in der Standardkohorte 183 min. Minimale und maximale reine Operationszeit
betrugen in der benignen Roboterkohorte 65 bis 320 min, in der benignen Standardkohorte 96
bis 403 min. Diese Unterschiede waren signifikant (z = -2.287, p =.022).
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Abb. 11: Box-Whisker-Plot fiir die reine Operationsdauer (in min) zwischen Roboter- und Standardkohorte

im benignen Kollektiv

Der mittlere Himoglobinverlust lag in der Roboterkohorte bei 2.5 g/dl = 1.1 SD und in der
Standardkohorte bei 1.1 g/dl £ 2.1 SD. Es ergaben sich keine signifikanten Unterschiede
(1(6) = -1.931, p = .102). Im Mittel betrug der Blutverlust, der intraoperativ geschitzt wurde, in
der Roboterkohorte 257 ml und 245 ml in der Standardkohorte. Die Resultate waren nicht
signifikant (#8) =.490, p = .637).

Die Patientinnen der Roboter- und Standardkohorte des benignen Kollektivs waren im Durch-
schnitt fiinf Tage im Krankenhaus (Roboterkohorte SD = 1, Standardkohorte SD = 2). Auch
hierbei zeigten sich keine signifikanten Abweichungen (z = -.144, p = .886).
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4.3 Malignes Kollektiv

Bei 24 Paaren (57 % des Gesamtkollektivs) war pridoperativ eine maligne Indikation gestellt
worden. Diese Patientinnen bilden das maligne Kollektiv. Auch hier wurden drei verschiedene
Operationen durchgefiihrt: 12 reine Lymphonodektomien (50 %), sieben einfache Hysterek-
tomien (29 %), fiinf radikale Hysterektomien (21 %). Bei zehn Hysterektomien fand zusétzlich
eine Lymphonodektomie statt. Die Hiufigkeiten der verschiedenen Indikationsstellungen sind in

Tabelle 6 zusammengefasst.

Tabelle 6: Ubersicht der Indikationen in der Roboter- und Standardkohorte im malignen Kollektiv

Indikationen Anzahl Anzahl
Roboterkohorte Standardkohorte
Zervixkarzinom 16 16
Corpuskarzinom 8 8
Gesamt n=24 n=24

Bei 21 der insgesamt 24 Patientinnenpaare des malignen Kollektivs stimmte die pridoperativ
gestellte Diagnose fiir die durchgefiihrte Operation iiberein. Dies entspricht einem prozentualen

Anteil von 88 %.

Im Mittel wiesen die Patientinnen beider Kohorten am Tag der Operation ein Alter von 47 Jahre

auf, mit einer Standardabweichung von 15 in der Roboter- und von 14 in der Standardkohorte.

Die durchschnittliche gesamte Operationsdauer ergab in der malignen Roboterkohorte einen
Wert von 242 min und in der Standardkohorte von 185 min. Dabei konnten signifikant langere
Operationszeiten in der Roboterkohorte im Vergleich zur Standardkohorte herausgefunden
werden (#(23) = 4.660, p < .001). Abbildung 12 (Seite 50) verdeutlicht den Unterschied
zwischen Roboter- und Standardkohorte grafisch als Box-Whisker-Plot.
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Abb. 12: Box-Whisker-Plot fiir die gesamte Operationsdauer (in min) zwischen Roboter- und Standard-

kohorte im malignen Kollektiv

Beim Priifen der reinen Operationszeiten wurde in der Roboterkohorte ein Mittelwert von
200 min und in der Standardkohorte von 185 min errechnet. Diese Differenzen waren nicht

signifikant (#(23) = .933, p =.360).

Der durchschnittliche Himoglobinverlust ergab in der Roboterkohorte 1.4 g/dl + 1 SD und in der
Standardkohorte 0.8 g/dl + 1.1 SD, wobei die Unterschiede nicht signifikant waren
(1(18) = -1.358, p = .191). Der intraoperativ geschitzte Blutverlust lag fiir die Roboterpatien-
tinnen bei durchschnittlich 186 ml Blut. Dem gegeniibergestellt ist ein mittlerer Blutverlust von

170 ml in der Standardkohorte. Die Unterschiede waren nicht signifikant (z =-1.086, p = .277).

Durchschnittlich befanden sich die Patientinnen beider Kohorten acht Tage im Krankenhaus, mit
einer Standardabweichung von zwei Tagen in der Roboter-, und von drei Tagen in der

Standardkohorte. Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede (#23) = - .395, p = .696).
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4.5 Lernkurve

Die 42 Patientinnen des Gesamtkollektivs waren die ersten Patientinnen, die in der Klinik fiir
Gynikologie mit Hilfe des Da Vinci Roboters operiert wurden. Durch das Beachten der Ein- und
Ausschlusskriterien konnte sichergestellt werden, dass diese Patientinnen alle durch ein und
dieselbe Operateurin operiert wurden. Dies hatte das Ziel, den Zuwachs der Erfahrungen und
Fertigkeiten dieser Operateurin im Zeitlauf zu betrachten und hinsichtlich einer Lernkurve zu
analysieren. Da im vorliegenden Gesamtkollektiv Operationen verschiedenster Art und Indika-
tionen durchgefiihrt wurden, konnte die Lernkurve nicht anhand der gesamten Operationsdauer
im Zeitverlauf betrachtet werden. Vielmehr wurde die Dockingzeit im Verlauf untersucht, da
diese unabhdngig von der durchgefiihrten Operation ein guter Marker ist, die Erfahrungen des
Operateurs mit der Handhabung des Da Vinci Roboters darzustellen. Die Dockingzeit ist defi-
niert als die Zeitspanne, die fiir das Positionieren der Roboterarme und Einfiihren der Endoskope
bendtigt wird. Diese Zeit ist von zwei Faktoren abhédngig, die nicht direkt mit der Erfahrung des
Operateurs in Verbindung stehen: a) Personelles Setting, b) Anzahl der Roboterarme. Je nach-
dem wie erfahren das an jeder Operation beteiligte Arzt- und Pflegeteam mit dem Umgang des
Roboters ist, kann die Dockingzeit variieren. Aullerdem spielt die Anzahl der Roboterarme, die
benutzt werden, eine Rolle. Bei 25 Operationen wurden drei, bei 17 Operationen vier Roboter-
arme verwendet, abhéngig von der Art und Schwere der Operation. Bei einem Grofteil der ein-
fachen und bei allen suprazervikalen Hysterektomien sowie allen Myomenukleationen reichten
drei Roboterarme. Bei der Mehrzahl der radikalen Hysterektomien und den Lymphonodekto-

mien kamen vier Roboterarme zum Einsatz.

Die durchschnittliche Dockingzeit aller 42 Operationen belief sich auf 19 min + 7 SD. Bei den
Operationen mit drei Roboterarmen resultierte eine durchschnittliche Dockingzeit von
18 min + 8 SD, die damit unter dem Mittelwert aller insgesamt betrachteten Dockingzeiten liegt.
Wurden vier Roboterarme verwendet, betrug die durchschnittliche Dockingzeit 21 min = 5 SD

und war demnach lidnger als der gesamte Mittelwert.

Die minimale Dockingzeit von 9 min wurde bei einer Patientin erfasst, die sich einer einfachen
Hysterektomie mit Adnexektomie unterzog. Fiir diese Operation wurden drei Roboterarme
benutzt. Die Patientin ist an 42. Stelle in der Roboterkohorte operiert worden und ist demnach

die letzte betrachtete Operation.
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Die maximale Dockingzeit von 37 min wurde bei der ersten Patientin der Roboterkohorte
betrachtet. Diese unterzog sich ebenfalls einer einfachen Hysterektomie mit Adnexektomie, bei

der auch nur drei Roboterarme gebraucht wurden.

Analysiert man die Dockingzeiten der Félle chronologisch sortiert und passt diese auf Basis
einer Loess-Kurve an, so ldsst sich eine Verringerung der Dockingzeiten im Verlauf bemerken.
Gleichzeitig fillt auf, dass diese Abnahme wéhrend der ersten zwolf Operationen steiler ist als
im weiteren Verlauf. Von der 13. bis zur 24. Operation waren die Dockingzeiten annéhernd
konstant bei durchschnittlich etwa 19 min, was dem Mittelwert entspricht. Ab der 25. Operation

ist dann ein erneuter Abfall der Dockingzeit zu verzeichnen (Abb. 14).
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Abb. 14: Punktediagramm der Dockingzeiten (in min) in Abhéingigkeit zur chronologischen Auflistung der

Fille und Darstellung mittels Loess-Kurve

Um nicht nur die einzelnen Dockingzeiten im zeitlichen Verlauf darzustellen, wurde auf die

CUSUM-Analysemethode aus dem Wirtschaftsbereich zuriickgegriffen (engl. cumulative

_52-



Ergebnisse

summation). Dabei wird eine neue Zahlenreihe erstellt, bei der jede einzelne Dockingzeit in
Zusammenhang zum Mittelwert aller Dockingzeiten und zu allen vorherigen Dockingzeiten
gebracht wird. Auch hierbei kann eine dreiphasige Lernkurve dargestellt werden: innerhalb der
ersten zwolf Operationen sinkt die Dauer der Dockingzeit, erreicht dann bis zur 24. Operation

relativ konstante Werte und fillt ab der 25. Operation weiter (Abb. 15).
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Abb. 15: Punktediagramm der CUSUM-Dockingzeiten (in min) in Abhéingigkeit zur chronologischen Auflis-

tung der Fille und Darstellung mittels Loess-Kurve

Anhand der beiden demonstrierten Grafiken ldsst sich folglich fiir den vorliegenden Datensatz

eine dreiphasige Lernkurve feststellen (Abb. 16):

Initiale Lernphase Stabilisierungsphase Weitere Optimierung
(Patientinnen 1 — 12) (Patientinnen 13 — 24) (Patientinnen 25 — 42)

Abb. 16: Phaseneinteilung der Lernkurve
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Um zu untersuchen, inwiefern der Zeitpunkt der Operation Auswirkungen auf die intra- und
postoperative Komplikationsrate der Patienten hat, wurden die Patientinnen der Roboterkohorte
in die entsprechende Lernphase gegliedert. Im Anschluss wurden die Parameter der Patientinnen
aus Phase II und III jeweils mit den Patientinnen der I. Phase verglichen. Es konnten keine signi-

fikanten Unterschiede in Bezug auf die erhobenen Parameter festgestellt werden (Abb. 17).

Phase I Phase 11 Phase 111 Gesamt
n=12 n=12 n=18 n=42

Gesamte Operationszeit (min) n=12 n=12 n=18 n=42
Mittelwert (Standardabweichung) 211 (76) 187 (81), p = .478" | 229 (97), p = .602° 212 (86)
Median 189 183 231 211
Minimum 115 90 92 90
Maximum 375 355 416 416
Reine Operationszeit (min) n=12 n=12 n=18 n=42
Mittelwert (Standardabweichung) 169 (74) 144 (73), p = .319" | 189 (89), p = .545° 170 (31)
Median 142 134 191 169
Minimum 85 65 59 59
Maximum 320 301 362 362
Dockingzeit (min) n=12 n=12 n=18 n=42
Mittelwert (Standardabweichung) 23 (8) 19(6), p=.213" | 18(7),p =.084 19 (7)
Median 20 18 17 19
Minimum 12 12 9 9
Maximum 37 29 31 37
Himoglobinverlust (g/dl) n=6 n==6 n=16 n=28
Mittelwert (Standardabweichung) 12 (L1) 2,1(09), p =.093"| 1,7(1,2), p = .294° 1,7 (LD)
Median 0,9 2 1,6 1,6
Minimum 0,4 1 0 0
Maximum 3,3 32 473 43
Geschitzter Blutverlust (ml) n=9 n=38 n=15 n=32
Mittelwert (Standardabweichung) 183 (127) 238 (275), p =.963° (222 (178), p = .519° 215 (190)
Median 150 150 200 150
Minimum 50 50 100 50
Maximum 500 900 800 900
Hospitalisationsdauer (d) n=12 n=12 n=18 n=42
Mittelwert (Standardabweichung) 6 (1) 6 (2), p =.906" 703),p=.215" 7(2)
Median 6 6 7 6
Minimum 4 3 3 3
Maximum 9 9 13 13

a = p-Wert vom Mann-Whitney-U-Test im Vergleich zu Phase 1
b = p-Wert vom t-Test fiir unabhéngige Stichproben im Vergleich zu Phase 1

Abb. 17: Ubersicht der erhobenen Parameter aller Roboterpatientinnen, untergliedert in die Lernphasen
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Zusammenfassend kann anhand der vorliegenden Daten eine initiale Lernphase von zwolf
Operationen festgehalten werden. Ab der 13. Operation ist die Lernkurve jedoch noch nicht
abgeschlossen. Vielmehr kann beobachtet werden, dass die Dockingzeit sich nach einer Plateau-

phase von zwdlf Patientinnen im weiteren Verlauf erneut verringert.

4.6 Operateure der Standardkohorte

Alle Patientinnen der Roboterkohorte wurden von derselben Arztin operiert, die bis zum
Zeitpunkt der ersten Roboteroperation ein mehrstufiges Trainingsprogramm tiiber sechs Monate
absolvierte. Gleichzeitig wies sie zudem eine mehrjéhrige Erfahrung mit mehr als 3000 Opera-
tionen in minimalinvasiv laparoskopischer Operationstechnik auf. Da es hinsichtlich der Analyse
der Lernkurve entscheidend war, dass alle roboterassistiert operierten Patientinnen von derselben
Person operiert wurden, war es ein Ausschlusskriterium fiir alle Roboterpatientinnen, die von
anderen Arzten operiert wurden. Fiir die Patientinnen der Standardkohorte galt dies nicht. Sie
wurden von insgesamt sechs verschiedenen Arztinnen und Arzten operiert, wovon eine die

Studienleiterin war, die die Patientinnen der Roboterkohorte operierte.

Von den insgesamt 42 Operationen der Standardkohorte wurden 27 Patientinnen durch die
Studienleiterin operiert. Dies entspricht einem prozentualen Anteil von 64 %. 13 der Operationen
wurden von Oberérzten (31 %), eine vom leitenden Professor (2.5 %) und eine Operation von
einer Arztin in Weiterbildung (2.5 %) durchgefiihrt. Bis auf die Operation, die durch die Assis-
tenzirztin durchgefiihrt wurde, wiesen alle Operateure als Fachérzte eine mehrjahrige Erfahrung

im Gebiet der minimalinvasiven Tumorchirurgie auf.

Die folgende Abbildung 18 (Seite 56) veranschaulicht die prozentuale Verteilung.
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1 Assistenzarztin

(n=1)
2.4 %

3 Oberirzte/-
1 Studienleiterin

drztinnen,
Klinikdirektor (n=27)
(n=14) 64.3 %
33.3 %

B Studienleiterin M Oberarzt/-arztin; Klinikdirektor @ Assistenzéirztin

Abb. 18: Prozentuale Ubersicht der Operateure der Standardkohorte

4.7 Ausgeschlossene Patientinnen des Patientenkollektivs

Die Roboterkohorte des gesamten urspriinglichen Patientenkollektivs enthielt nach vordefinier-
ten Ein- und Ausschlusskriterien insgesamt 48 Patientinnen. Diese wurden alle im Zeitraum von
Februar 2014 bis Juli 2015 von derselben Operateurin in der Klinik fiir Gynédkologie der Charité
Campus Mitte mit dem Da Vinci Robotersystem Si operiert. Von diesen 48 Patientinnen konnten

sechs aus verschiedenen Griinden nicht in die statistische Auswertung einbezogen werden.

4.7.1 Konvertierte Patientinnen

Drei Patientinnen wurden aufgrund intraoperativer Befunde und Komplikationen nicht vollstdn-

dig durch den Da Vinci Roboter operiert, wobei folgende Griinde identifiziert werden konnen:

e GroBe der zu entfernenden Myome (Patientin A und B)

e Ausgeprigte Tumorausbreitung (Patientin C)

Patientin A: Eine 41-Jahrige Patientin stellte sich mit seit acht Wochen bestehenden Unterbauch-

schmerzen und Dysmenorrhoe im Januar 2014 vor. Sonographisch présentierte sich ein grof3es
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Myom im Fundusbereich, sodass die Indikation zur laparoskopischen Myomenukleation, gege-
benenfalls per Laparotomie durch Querschnitt, gestellt wurde. Intraoperativ zeigte sich ein 20 cm
grofles Myom, das weder laparoskopisch noch per Pfannenstielquerschnitt entfernt werden kon-
nte. Da die Patientin prdoperativ eine Laparotomie ablehnte, wurde die insgesamt 25 miniitige

Operation abgebrochen. Die Patientin wurde nach dreitdgigem Krankenhausaufenthalt entlassen.

Patientin B: Bei einer 45-Jdhrigen Patientin mit vaginaler Dauerblutung bei Uterus myomatusus
wurde nach sonografischer Diagnose eines grolen Vorderwandmyoms im Februar 2014 die Indi-
kation zur robotergestiitzten vaginalen Hysterektomie gestellt. Intraoperativ zeigte sich, dass ein
rein laparoskopisches Vorgehen aufgrund der Grofle des Myoms nicht moglich war, sodass eine
Laparotomie per Pfannenstiel durchgefiihrt wurde. Die Operation dauerte 250 min, der
geschitzte Blutverlust belief sich auf 1400 ml, woraufhin nach einem intraoperativem Konsil mit
der Anisthesie zwei Erythrozytenkonzentrate transfundiert wurden. Das Uterusgewicht betrug
950 g. Aufgrund einer bereits prdoperativ diagnostizierten tiefen Beinvenenthrombose wurde die
Patientin postoperativ antikoaguliert und konnte nach sieben Tagen im Krankenhaus in die

ambulante Weiterbehandlung entlassen werden.

Patientin C: Bei einer 35-Jdhrigen Patientin mit Plattenepithelkarzinom der Zervix und Infiltra-
tion des Parametriums wurde die Indikation zur robotergestiitzten Lymphonodektomie gestellt.
Eine Adhisiolyse, Uterolyse und beidseitige Ovariopexie konnten per Roboterchirurgie durchge-
fiihrt werden. Wegen der ausgedehnten paraaortalen Tumorplatte erfolgte jedoch eine Konver-
sion auf Laparoskopie. Im Folgenden wurden zwolf pelvine Lymphknoten (davon sechs tumor-
befallen) entfernt. Die Operation dauerte 236 min, die Patienten verlor geschitzt 150 ml Blut.
Nach einem Krankenhausaufenthalt von elf Tagen und einem komplikationslosen Heilungsver-

lauf konnte die Patientin zur weiteren ambulanten Behandlung entlassen werden.

Insgesamt erfolgte bei einer Patientin eine Konversion zur Laparoskopie, bei zwei Patientinnen

zur Laparotomie.

4.7.2 Fehlende Matchingpartner

Bei den folgenden drei Patientinnen konnte aufgrund der sehr speziellen Operationen im

Datensatz der gyndkologischen Klinik kein passender Matchingpartner gefunden werden.

Patientin A: Eine 47-Jdhrige Patientin, die sich mit Zustand nach ungewollter Sterilisation in

China bei dritter Sectio und nun aktuell bestehendem Kinderwunsch vorstellte, erhielt im

-57 -



Ergebnisse

November 2014 eine Tubenrekonstruktion mit Fiihrungsdrahtanlage mittels Da Vinci Roboter.
Beide Tuben lieffen sich nach Einlage von Fiihrungsdrdhten problemlos rekonstruieren. Die
Operation dauerte 166 min, der geschétzte Blutverlust betrug 100 ml. Der intra- und postopera-
tive Verlauf gestaltete sich komplikationslos, sodass die Patientin nach fiinf Tagen entlassen

werden konnte.

Patientin B: Bei einer 48-Jdhrigen Patientin, die sich im November 2014 wegen rezidivierender
Unterbauchschmerzen rechts seit 2007 in der gyndkologischen Ambulanz vorstellte, wurde bei
Verdacht auf Adhésionen die Indikation zur operativen Therapie mit dem Da Vinci Roboter
gestellt. Intraoperativ zeigten sich schwere Adhésionen, eine Ovarialzyste rechts, vergroferte
Lymphknoten pelvin links sowie Zeichen einer Appendizitis. Folglich fanden eine Adhédsions-
prophylaxe mit ADEPT-Instillation, eine Ovarialzystenukleation sowie eine pelvine Lymphono-
dektomie (zwei Lymphknoten entfernt, tumorfrei) statt. Der intra- und postoperative Verlauf
verlief komplikationslos. Die Patientin wurde nach einem Krankenhausaufenthalt von sechs

Tagen in gutem Allgemeinzustand entlassen.

Patientin C: Eine 65-Jdhrige Patientin mit diagnostiziertem Plattenepithelkarzinom der Zervix
und Zustand nach vaginaler Hysterektomie im Januar 2015 in einem anderen Krankenhaus unter-
zog sich im Mirz 2015 einer Komplettierungsoperation mit Sentinel-Lymphonodektomie und
Sampling pelvin beidseits (zwei Lymphknoten entfernt, tumorfrei), sowie Resektion einer Schei-
denmanschette, beidseitiger Adhédsiolyse und Uterolyse per Da Vinci Roboter. Die Operation
dauerte 150 min, der geschitzte Blutverlust belief sich auf 200 ml. Nach einem Krankenhausauf-
enthalt von sechs Tagen und einem intra- und postoperativ komplikationslosen Verlauf wurde

die Patientin in die ambulante Weiterbehandlung iibergeben.
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5 Diskussion

In die vorliegende Arbeit wurden 84 Patientinnen aufgenommen. Davon wurden 42 Patien-
tinnen, die sich im Zeitraum von Februar 2014 bis Juli 2015 einer gyndkologischen Operation
mit dem Da Vinci Roboter unterzogen, mit derselben Anzahl rein laparoskopisch operierter

Patientinnen im Rahmen einer 1:1 pair match Analyse verglichen.

Ziel der Studie war es, die ersten roboterassistierten Eingriffe iiber einen Zeitraum von 18
Monaten mit besonderem Fokus auf die Lernkurve, sowie Komplikationen und Geschwindigkeit
zu analysieren. Mit Hilfe einer pair match Situation sollten die Vor- und Nachteile fiir die
einzelnen Patientinnen dargestellt werden. Die Einfithrung eines Robotersystems in ein hoch-
spezialisiertes Zentrum sollte hinsichtlich der Praktikabilitdt und Nutzen im gynékologischen

Alltag evaluiert werden.

5.1 Studiendesign

Das Studiendesign wurde als monozentrische Kohortenstudie mit einem retrospektiven 1:1
Matching erstellt. Es sollten die Daten einer Serie von Patientinnen eingeschlossen und analy-
siert werden, die alle in einem vordefinierten Zeitraum operiert wurden. Diese Daten sollten so
homogen wie moglich erhoben werden. Die Durchfiihrung als pair match Analyse hat den
Vorteil der individuellen Analyse verbunden mit statistisch gepoolten und vergleichbaren Aus-
sagen. So konnen die Félle nicht nur einzeln analysiert und gematcht werden, sondern durch

Kollektivdaten der Gesamtkohorte im Vergleich zur Standardkohorte erhoben werden.

Um die Lernkurve adiquat zu analysieren war es notwendig, dass nur eine einzelne Arztin alle
Patientinnen der Roboterkohorte operierte. Daher wurden Patientinnen, die durch andere Arzte
operiert wurden, ausgeschlossen. Auch hinsichtlich der erhobenen Parameter konnte so sicherge-
stellt werden, dass diese innerhalb der Roboterkohorte besser verglichen werden konnen. Fiir die
Standardkohorte wire es wiinschenswert gewesen, dass alle Patientinnen ebenfalls durch diese
Arztin operiert worden wiren. Vor dem Hintergrund des gynikologischen Alltags, der gesetzten
Ein- und Ausschlusskriterien sowie der Matchingkriterien war dies jedoch nicht mdglich.
Allerdings wurden mehr als die Hilfte aller Patientinnen der Standardkohorte durch die Studien-
leiterin operiert. Lediglich eine Patientin der Standardkohorte wurde durch eine Assistenzirztin

operiert. Daher kann man durchaus davon sprechen, dass das Niveau der Operateure der
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Roboter- und Standardkohorte vergleichbar hoch war und die Wahrscheinlichkeit eines Bias auf

Seiten der Operateure minimal gehalten werden konnte.

Dass es sich hierbei um eine monozentrische Studie handelt, ist unter Anbetracht der Lern-
kurvenanalyse ebenfalls von Vorteil, fiir die Vergleichbarkeit der gewonnen Ergebnisse mit
anderen Arbeiten jedoch nicht. Die Mehrzahl publizierter Studien ist auch monozentrisch, jedoch
wurden die Robotereingriffe meist durch mehr als eine Person durchgefiihrt. Dies fiihrt dazu,
dass der Datensatz heterogener ist und die erzielten Ergebnisse weniger von den Féhigkeiten und
Erfahrung eines einzelnen Operateurs abhingig sind. In der vorliegenden Arbeit wurde jedoch
genau dies beabsichtigt, nimlich die ersten Erfahrungen, die eine einzelne Arztin mit dem Da

Vinci Roboter sammelte, auszuwerten.

Die Patientinnen der Roboterkohorte wurden unabhingig von der durchgefiihrten Operation ins
Kollektiv aufgenommen. Dies hatte den Sinn, den tatsdchlichen operativen gynédkologischen All-
tag widerzuspiegeln und nicht im Vorfeld zu selektieren, welche Operationen betrachtet werden.
Folglich sind die einzelnen durchgefiihrten Operationen prozentual unterschiedlich vertreten, im
Gegensatz zu vielen anderen Studien, die nur eine Art von Operation betrachteten. Im vorliegen-
den Fall bedeutet das, dass die selbst gewonnen Resultate auch nur bedingt neben die Ergebnisse
anderer Studien gestellt werden konnen. Dies ldsst sich daran festhalten, dass eine einfache
Hysterektomie ohne Adnexektomie und Lymphonodektomie beispielsweise deutlich kiirzer
dauert als eine radikale Hysterektomie, bei der zusitzlich beide Adnexen sowie pelvine und
paraaortale Lymphknoten entfernt werden. Um folglich trotzdem fundierte Schlussfolgerungen
ziehen zu konnen, wurden die Roboterpatientinnen nach festgelegten Kriterien mit passenden
Standardpatientinnen gematcht. So konnte gewdhrleistet werden, dass, trotz vieler unter-
schiedlicher Operationen in der Roboterkohorte, diese mit der Standardkohorte aussagekriftig
verglichen werden konnen. Die iliberwiegende Mehrzahl der bisher publizierten Studien sind
Kohortenstudien, bei denen kein Matching stattgefunden hat. Im Gegensatz dazu ermdéglicht die
hier vorliegende Studie aufgrund ihres Matchings gezieltere Gegeniiberstellungen von roboter-

assistierten mit rein laparoskopisch durchgefiihrten Operationen.

Bei der retrospektiven Datensammlung musste in Kauf genommen werden, dass Werte fehlen
und daher nicht in die statistische Analyse einbezogen werden konnen. Bei einem Gesamt-
kollektiv mit einer Anzahl von 84 Patientinnen in Roboter- und Standardkohorte sind Auswir-
kungen fehlender Werte nicht zu vernachldssigen. Vor dem Hintergrund des retrospektiven

Studiendesigns war dies ein Bias der Studie, das nicht umgangen werden konnte. Als Vorteil ist
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andererseits jedoch zu nennen, dass durch den retrospektiven Charakter der Studie die vorlie-
gende Arbeit dem realen Alltag so nah wie moglich war. So spiegelt die Studie die klinische

Alltagssituation wider.

Ein weiterer Nachteil beim Aufstellen der Standardkohorte ergab sich durch einen zur Roboter-
kohorte aufgestellten Altersunterschied von maximal zehn Jahren. Dies ist eine relativ grofie
Zeitspanne. Bei einem geringeren Altersunterschied hétten jedoch nicht geniigend Standard-
patientinnen aus dem Patientengut rekrutiert werden kdnnen. Daher wurde zusidtzlich zu der
durchgefiihrten Operation und dem Altersunterschied darauf geachtet, dass Roboter- und Stan-
dardpatientin entweder beide aus benigner oder maligner Indikation operiert wurden. Wenn-
gleich auch die genaue Diagnose kein zuvor aufgestelltes Matchingkriterium war, stellte sich bei
der Analyse heraus, dass die Diagnosen bei 74 % der Patientinnen im Gesamtkollektiv genau
ibereinstimmten. Zusammen mit den festgesetzten Matchingkriterien (Altersunterschied, Opera-
tion, Indikation) konnte eine angemessen vergleichbare Homogenitdt zwischen den beiden

Kohorten erreicht werden.

5.2 Komplikationsrate roboterassistiert gynikologischer Da Vinci Eingriffe

im Vergleich zur laparoskopischen Standardkohorte

Es gibt andere Arbeiten, die sich mit der Komplikationsrate roboterassistiert gyndkologischer
Eingriffe beschiftigen und diese mit denen rein laparoskopischer Standardpatientinnen verglei-
chen. Aufgrund verschiedener Studiendesigns und Durchfiithrungen variieren diese Studien in
thren Ergebnissen, sodass einige sowohl von signifikanten Vorteilen in der Roboterchirurgie

sprechen, als auch unterstreichen, dass keine Unterschiede zu vermerken sind.

In der folgenden Diskussion liegt der Fokus auf dem Gesamtkollektiv. Das bedeutet, dass zwar
die Ergebnisse der benignen und malignen Kollektive dargestellt und teilweise diskutiert werden,
jedoch nicht explizit in jeder vergleichbaren Studie erneut darauf hingewiesen wird, ob diese nur
benigne oder maligne Indikationen betrachtete. Da jede der einzelnen Studien jeweils Roboter-
operationen und konventionelle Laparoskopieeingriffe gegentiberstellte und so ein Fazit darlegt,
welche der Kohorten geringere Komplikationen aufwies, konnen diese direkt mit unserem
Gesamtkollektiv verglichen werden, das ebenfalls direkt Roboter- und Laparoskopiepatientinnen

nebeneinanderstellt.
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5.2.1 Operationszeiten

Bei der Auswertung des Datensatzes konnte fiir das Gesamtkollektiv festhalten werden, dass die
gesamte Operationszeit (vgl. Kapitel 3.6.1, Seite 29), gemessen an der Schnitt-Naht-Zeit
inklusive Dockingzeit, von Da Vinci Eingriffen signifikant ldnger dauerte (212 min + 87 SD vs.
185 min £ 90 SD, p = .005). Dies war auch im malignen Kollektiv der Fall (242 min + 90 SD vs.
185 + 84 SD, p <.001). Im benignen Kollektiv konnten keine Unterschiede festgestellt werden
(171 min £ 67 SD vs. 184 min + 98 SD, p = .647).

Zur Betrachtung der reinen Operationszeit (vgl. Kapitel 3.6.1, Seite 29) wurde die Konsolenzeit
der Roboterkohorte der gesamten Operationszeit der Standardkohorte gegeniibergestellt. Im
Gesamtkollektiv wurden keine Unterschiede festgestellt (170 min + 81 SD vs. 185 min + 90 SD,
p = .472), ebenso wie im malignen Kollektiv (200 min + 83 SD vs. 185 min £ 84 SD, p = .360).
Im benignen Kollektiv war die reine Operationszeit signifikant geringer (131 min + 60 SD vs.

184 min + 98 SD, p =.022).

Um die Ergebnisse differenziert betrachten zu konnen, miissen die einzelnen Termini der
Operationszeiten klar definiert werden. Unter der gesamten Operationszeit wird hierbei die
Schnitt-Naht-Zeit verstanden. Bei robotergestiitzten Operationen beinhaltet dies die Zeit, die fiir
das Andocken und Positionieren des Roboters an der Patientin bendtigt wird (Dockingzeit), die
eigentliche Operationszeit in situ (Konsolenzeit) sowie die Zeit fiir das Abdocken des Roboters
inklusive Entfernen der Endoskope und Néhen (post-Konsolenzeit). In der Standardkohorte
beinhaltet die gesamte Operationszeit ebenfalls die Zeit fiir das Positionieren der Endoskope, die
eigentliche Operationszeit in situ sowie das anschlieBende Entfernen der Endoskopie und Néhen.
Was definiert wurde als reine Operationszeit entspricht in der Roboterkohorte der Konsolenzeit
und in der Standardkohorte der gesamten Operationszeit, also der Schnitt-Naht-Zeit, wie oben

beschrieben (vgl. Kapitel 3.6.1, Seite 29).

Beim Analysieren der reinen Operationszeit wurde in der Standardkohorte die Zeit fiir das
Anbringen und Entfernen der Endoskope mit eingerechnet, was natiirlich zur Folge hat, dass die
reine Operationszeit der Standardkohorte nicht nur die tatsidchliche Zeit fiir das Operieren an der
Patientin beinhaltet. Jedoch ist das Verfahren der Laparoskopie soweit etabliert und standardi-
siert, dass sich diese Zeit auf ein zeitliches Minimum beschrénkt und hierbei vernachldssigt
werden kann. Dass sich im benignen Kollektiv signifikante Unterschiede anfiihren lassen, ldsst
vermuten, dass Operationen bei Robotereingriffen in Zukunft genauso lange oder sogar kiirzer

dauern konnten als konventionell laparoskopische, wenn hinsichtlich einer steigenden Lernkurve

- 62 -



Diskussion

und wachsender Erfahrung die Dockingzeit und post-Konsolenzeit minimiert werden.
Nichtsdestotrotz lassen diese Ergebnisse in der Zwischenzeit noch nicht schlussfolgern, dass das
eigentliche Operieren mit den Roboterarmen an der Patientin schneller ginge als bei der
konventionellen Laparoskopie. Um dies abschlieBend beurteilen zu konnen, bedarf es weiterer
Studien, die die reinen Operationszeiten vergleichen insbesondere mit einer hoheren Patienten-
zahl. Diese liegen derzeit nicht vor. Idealerweise sollte dies nach Abschluss der Lernkurve auf
Seiten der Roboterchirurgie stattfinden. Gleichzeitig muss dabei dann sichergestellt werden, dass
die, wenn auch sehr kurzen, Zeiten fiir das Positionieren und Entfernen der laparoskopischen

Endoskope sowie das postoperative Nahen abgezogen werden, um prizise Aussagen zu erzielen.

Alle betrachteten Studien verglichen jeweils die gesamte Operationszeit zwischen Roboter- und
Standardkohorte. Diese beinhaltet fiir die Roboterkohorte die hdufig sehr viel Zeit in Anspruch

nehmende Dockingzeit sowie die post-Konsolenzeit.

Gogmen et al. (36) verglichen ebenfalls die ersten roboterassistierten Hysterektomien mit lapa-
roskopischen Hysterektomien bei einer Teilnehmerzahl von jeweils 60 Patientinnen pro Kohorte.
Es zeigte sich eine signifikant lingere gesamte Operationszeit von durchschnittlich 17 Minuten
bei Robotereingriffen (108 min £ 35 SD vs. 91 min £ 25 SD, p = .002) (36). Diese gesamte
Operationszeit war ebenfalls definiert als Schnitt-Naht-Zeit und beinhaltete somit auch die
Dockingzeit. Auch Sarlos et al. (17) flihrten in ihrer Studie mit 1:1 Matching bei den ersten 40
robotergestiitzten Hysterektomien signifikant ldngere gesamte Operationszeiten an als bei
laparoskopischen Standardpatientinnen (109 min £+ 113 SD vs. 83 min + 80 SD, p =.001). Auch
in dieser Studie beinhaltete die gesamte Operationszeit die Dockingzeit (17). Da diese beiden
Studien, wie diese Arbeit hier, ebenfalls die ersten Operationen mit dem Da Vinci Roboter
analysierten und sie mit einem seit Jahren etablierten laparoskopischen Verfahren gegeniiber-
stellten, eignen sie sich gut, die Resultate mit der vorliegenden Studie zu vergleichen. Diese
beiden Studien untermauern die in der hier vorliegenden Arbeit gefundenen Ergebnisse, dass
Robotereingriffe aufgrund der Dockingzeit linger dauern als laparoskopische Operationen. Mit
einer durchschnittlichen Dockingzeit von 21 min + 20 SD in der Studie von Sarlos et al. (17) und
einer mittleren Dockingzeit von 27 min = 7 SD bei Go¢men et al. (36) ist dies ein nicht zu
vernachldssigender Einfluss. Da in beiden Studien ebenfalls die ersten Operationen in einer
Einfiihrungsphase beschrieben werden, kann auch angenommen werden, dass die Diskrepanzen
in der Operationsdauer im Laufe der Zeit und mit steigender Erfahrung roboterassistierter Ein-

griffe geringer werden. Die Unterschiede dieser beiden Studien im Vergleich zu der hier
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vorliegenden Arbeit bestehen darin, dass hier zusétzlich die reine Operationszeit der
Roboterkohorte mit der gesamte Operationszeit der Standardkohorte verglichen wurde. Dies
ermoglicht eine bessere Einschétzung der tatsdchlichen Operationsdauer in situ. Fiir das benigne
Kollektiv konnten so auch signifikant kiirzere gesamte Operationszeiten fiir die Roboterkohorte
festgehalten werden. Des Weiteren wird in der Studie von Go¢men et al. nicht genau dargelegt,
wie viele Arzte die Patientinnen der jeweiligen Kohorten operiert haben (36). Bei Sarlos et al.
wurden die Patientinnen von insgesamt zwei Arzten operiert (17). Insbesondere vor dem
Hintergrund, dass ebenfalls die ersten Operationen in einer Einfiihrungsphase analysiert wurden,

ist dies ein Aspekt, der die Aussagekraft der Studien beeinflusst.

Die fiinf Arzte einer prospektiv randomisierten und, fiir die Patientinnen, blinden Studie von
Paraiso et al. (31) aus dem Jahr 2013 fiihrten insgesamt 26 robotergestiitzte und 27 konventionell
laparoskopische Hysterektomien durch. Zuvor erhielten sie ein Training der Firma Intuitive
Surgical Inc. fir den Umgang mit dem Da Vinci Roboter und sammelten bereits erste
Erfahrungen wihrend 20 Robotereingriffen. Auch wenn es sich in dieser Studie nicht um die
ersten roboterassistierten Eingriffe der Arzte handelte, konnten sie signifikant lingere gesamte
Operationszeiten fiir die Roboterkohorte nachweisen (173 min + 89 SD vs. 103 min £+ 64 SD,
p =.002). Die langeren Operationszeiten wurden hierbei durch die lingeren Dockingzeiten (im
Durchschnitt 6 min + 4 SD) sowie die neue Handhabung im Umgang mit den Instrumenten des
Roboters begriindet. Im Gegensatz zu anderen Arbeiten wurden die Patientinnen nicht nur von
erfahrenen Arzten, sondern auch von Assistenzirzten im Rahmen der praktischen Ausbildung
operiert. Obwohl es sich hierbei um eine prospektiv randomisiert blinde Studie handelt, weist
diese eine geringe Teilnehmerzahl von insgesamt 53 Patientinnen bei mehreren Operateuren auf

und ist daher nur bedingt aussagekriftig (31).

Eine weitere randomisierte Studie von Sarlos et al. (30) beinhaltete ein Gesamtkollektiv von 95
Patientinnen, die von zwei erfahrenen Arzten operiert wurden. Auch hier waren robotergestiitzte
Operationen mit einer signifikant geringeren gesamten Operationsdauer assoziiert (106 min + 29
SD vs. 75 min + 21 SD), p < .001). Die langeren Operationszeiten wurden hierbei durch drei
wesentliche Einflussfaktoren erklért: die Erfahrung des Operateurs, das Uterusgewicht und
Patientencharakteristika wie intraabdominelle Verwachsungen und Vorerkrankungen wie
Endometriose. AuBlerdem zeigte sich in dieser Studie eine weiterhin signifikant ldngere
Operationszeit fiir roboterassistierte Operationen, wenn die Dockingzeit bei den

Robotereingriffen subtrahiert wurde (96 min + 28 SD vs. 75 min &+ 21 SD, p <.001). Die mittlere
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Dockingzeit ergab 9 min = 4 SD (30). Hieraus kann die Vermutung gezogen werden, dass die
langeren Operationszeiten bei Robotereingriffen nicht nur von der meist Zeit in Anspruch
nehmenden Dockingzeit, sondern auch von dem eigentlichen Operieren in situ abhiingig sind.
Insbesondere die neue Handhabung, neue Bewegungsablidufe und Techniken wie Ndhen und
Schneiden konnten Einfluss nehmen auf ldngere Konsolenzeiten im Vergleich zur Standard-

kohorte.

Auf der anderen Seite lassen sich allerdings auch Studien anfiihren, die sich ebenfalls auf die
Schnitt-Naht-Zeit (inklusive Dockingzeit) als Zeitspanne fiir die gesamte Operationsdauer kon-
zentrierten und dabei kiirzere Operationszeiten von robotergestiitzten Eingriffen aufwiesen (32,

34, 35).

Lim et al. (35) stellten die ersten 122 robotergestiitzten Hysterektomien kombiniert mit Lympho-
nodektomien in einem 1:1 Matching neben laparoskopische Standardpatientinnen. Obwohl es
sich hierbei auch um die ersten Erfahrungen mit dem Roboter handelte, resultierten signifikant
kiirzere gesamte Operationszeiten (142 min vs. 187 min, p =.001). Die untersuchten Operatio-
nen wurden insgesamt von 82 Arzten iiber einen Zeitraum von fiinf Jahren durchgefiihrt. Die
konventionell laparoskopisch ausgeiibten Operationen der Standardkohorte wurden ebenfalls
durch weniger erfahrene Arzte in Weiterbildung durchgefiihrt. Dies kénnte erkliren, weshalb die

Laparoskopiekohorte ldngere Operationszeiten aufwies (35).

Auch Giep et al. (34) betrachteten die ersten 237 roboterassistierten Hysterektomien mit 265
laparoskopischen Hysterektomien und legten signifikant kiirzere Operationszeiten von iiber 30
Minuten weniger dar (90 min £ 38 SD vs. 125 min + 49 SD, p = .001). Die Patientinnen der
Roboterkohorte wurden alle durch zwei Operateure behandelt, die zusammen mit neun weiteren

Arzten die Patientinnen der Laparoskopiekohorte operierten (34).

Die einzige der vier prospektiv randomisierten Studien, die iiber signifikant kiirzere Operations-
zeiten bei Robotereingriffen berichtete, ist von Martinez-Maestre et al. (32): es wurden 51
Hysterektomien per Roboter und 54 per Laparoskopie untersucht (155 min + 37 SD vs. 186 min
+ 43 SD, p =.0001). Diese Studie ist als ,,quasi-randomisiert™ einzustufen, da die Patientinnen
abhingig von ihrer Position auf einer Warteliste sowie der Verfiigbarkeit des Roboters am
geplanten Operationstag entweder per Laparoskopie oder per Roboter operiert wurden. Ein
Vorteil dieser Studie ist das prospektive quasi-randomisierte Studiendesign. Auf das Ausmal der
Erfahrungen der Arzte von Martinez-Maestre et al. wurde in deren Studie nicht niher

eingegangen (32). Die beiden Studien von Lim et al. und Giep et al. betrachteten ebenfalls die

- 65 -



Diskussion

ersten roboterunterstiitzten Operationen, die allerdings von mehr als einem Arzt und sogar von
Arzten in Weiterbildung durchgefiihrt wurden. Da die Studie von Lim et al. jedoch 82
Operateure und einen Zeitraum von fiinf Jahren betrachtete, kann davon ausgegangen werden,
dass die Operateure im Laufe der Jahre ihre Fahigkeiten mit dem Robotersystem verbessern
konnten und die Ergebnisse im Hinblick auf eine damit verbundene Lernkurve beeinflusst

wurden (35).

Uber die Erfahrung der Arzte in der Studie von Martinez-Maestre et al. wird keine Aussage
gemacht. Ob die Erfahrungen der Arzte folglich die kiirzeren Operationszeiten der
Roboterkohorte erkliren konnen, kann daher nicht beurteilt werden. Die mdglichen Griinde,
weshalb diese drei Studien signifikant kiirzere Operationszeiten bei Robotereingriffen aufweisen,
obwohl sie wie die zuvor zitierten Studien ebenfalls die Dockingzeiten beinhalten, sind viel-
faltig. Ausschlusskriterien der Studie von Martinez-Maestre et al. waren beispielsweise ein sono-
grafisch groBer Uterus, bekannte oder vermutete Endometriose, extensive Verwachsungen und
weitere (32). Durch spezifische Selektion der Patientinnen pridoperativ wurde hierbei ein homo-
genes Patientenkollektiv erstellt, das dem heterogenen Alltag in der Klinik jedoch hdufig nicht
entspricht. Dies ist bei den anderen beiden Studien ebenfalls als Limitation zu nennen, da diese
hinsichtlich der Selektion der Patientinnen nicht ausreichend transparent sind. Leider gehen diese
drei Studien auch nicht explizit auf die Dockingzeit ein. Zwar ist diese in der gesamten Opera-
tionszeit beinhaltet, weshalb diese dann jedoch bei Robotereingriffen signifikant geringer war,
bleibt offen.

Die Metaanalyse aller aktuell existierenden randomisierten Studien von Albright et al. zeigte
keine Unterschiede hinsichtlich der Operationsdauer (43), ebenso wie die Metaanalysen mehre-

rer systematischer Review (26, 40-42).

Unter Anbetracht der Tatsache, dass es sich bei der hier vorliegenden Arbeit um die ersten
Erfahrungen mit dem Da Vinci Roboter wihrend einer achtzehnmonatigen Einfiihrungsphase

handelt, muss beachtet werden, dass viele Faktoren fiir die Operationszeit relevant sind.

Pri- und perioperative Arbeitsliufe im Arzte- und Pflegeteam sowie die Zusammenstellung des
Teams beeinflussen einen reibungslosen Ablauf und damit die Dauer einer Operation. Optima-
lerweise sollte hierbei immer das gleiche Operationsteam, bestehend aus dem Pflegeteam sowie
dem Operateur und Assistenten, zusammen arbeiten. Die Handhabung des Roboters sowie das
Bedienen der Joysticks und FuBpedale im Rahmen einer Lernkurve miissen im Laufe der Zeit

erst erlernt werden und konnen anfangs folglich die Dauer roboterassistierter Eingriffe
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verlangern. Dabei spielen insbesondere die Dockingzeiten sowie die post-Konsolenzeit eine
entscheidende Rolle. In dieser Studie konnte die Dockingzeit von 37 Minuten bei der ersten
Patientin auf 9 Minuten bei der letzten Patientin gesenkt werden, was einen Einfluss auf die
gesamte Operationszeit hat. So kann davon ausgegangen werden, dass sich die Operationszeiten
auf diese Weise mit steigender Lernkurve im Verlauf verringern. Doch auch die Konsolenzeit an
sich verlangert sich durch fehlende Erfahrung in der Handhabung des Roboters, besonders was
feinmotorische Fertigkeiten, wie beispielsweise das Néhen in situ, angeht. Die laparoskopischen
Operationen wurden von Arzten durchgefiihrt, die zum Zeitpunkt der Operation bereits jahre-
lange Erfahrung mit minimalinvasiven Eingriffen hatten und ihre Arbeitsschritte sowie Hand-
lungsabldufe demnach bereits optimieren konnten. Dies kann erkldren, weshalb der Unterschied

hinsichtlich der Operationsdauer zwischen Roboter- und Laparoskopiekohorte grofer war.

Jedoch nicht nur die Erfahrungen der operierenden Arzte haben einen Einfluss auf die gesamte
Operationszeit. Auch die Selektion der Patientinnen hinsichtlich Pradispositionen und Charakte-
ristika (groBer Uterus, hoher BMI, Voroperationen und —erkrankungen, etc.) ist fiir die Opera-
tionszeit relevant. Dies verdeutlichen die folgenden Studien. Shashoua et al. demonstrierten den
unabhingigen Einfluss von Uterusgewicht und BMI der Patientin auf die Operationszeit (37).
Auf der anderen Seite verldngerte ein grofes Uterusgewicht bei Go¢men et al. zwar die Opera-
tionszeit der laparoskopischen, nicht jedoch die der robotergesteuerten Eingriffe signifikant (36).
Der BMI zeigte bei beiden Verfahren signifikanten Einfluss (36). Demgegeniiber stehen die
Ergebnisse von Gehrig et al., die zeigten, dass Patientinnen mit einem BMI ab 30 von den
signifikant geringeren Operationszeiten bei Robotereingriffen im Gegensatz zur Laparoskopie
profitierten (38). Lonnerfors et al. berichteten iiber eine jeweils signifikante Korrelation des
Uterusgewichtes und des BMI auf die Operationsdauer, was sowohl fiir die Roboter- als auch fiir
die Laparoskopiekohorte galt (33). Bei Lenihan et al. konnte dies nur fiir die Roboterkohorte
nachgewiesen werden (39). Erklart werden kann der Zusammenhang damit, dass es lidnger
dauert, einen groBen Uterus in situ zu mobilisieren und letztendlich zu entnehmen. Dies gilt
jedoch unabhéngig fiir die durchgefiihrte Operationsmethode und miisste aus klinischer Sicht
sowohl fiir roboterassistierte als auch fiir rein laparoskopische Eingriffe gelten. Da einige
Studien darauf hinweisen, dass eine signifikante Korrelation nur fiir die Roboterkohorte nachge-
wiesen werden konnte, bedarf es weiterer Untersuchungen, die priifen, inwiefern dies wirklich
nur fiir die Roboteroperationen gilt. Folglich liegt der Selektion der Patientinnen eine besondere
Bedeutung bei. Diese ist in einigen Studien durch Ein- und Ausschlusskriterien deutlich

eingeschriankt. In der hier vorliegenden Studie jedoch sollte der gyndkologische Alltag
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widergespiegelt werden. Dass dadurch zwar ein Roboterkollektiv entsteht, das verglichen mit
anderen Arbeiten deutlich heterogener ist, soll nicht als Limitation der Studie aufgefasst werden.
Vielmehr kann dadurch eine verldsslichere Schlussfolgerung zu den Nutzen und der Praktikabili-

tdt im eigenen operativen Klinikalltag gezogen werden.

Aufgrund der widerspriichlichen Datenlage ist es schwierig, eine genaue Aussage zu den Unter-
schieden in den Operationszeiten zwischen Eingriffen per Roboter und Laparoskopie zu treffen.
GroBe Auswirkungen scheinen die Erfahrungen der operierenden Arzte im Umgang mit dem
Roboter zu haben. Diese beeinflussen nicht nur die Zeit, die fiir das Auf- und Abbauen des
Roboters am Patienten bendtigt wird, sondern auch die Zeit, die fiir das eigentliche Operieren
mit den Instrumenten in situ beim Nihen, Schneiden und Ahnlichem gebraucht wird. Es kann
davon ausgegangen werden, dass diese Zeiten zu Beginn einer Lernkurve ldnger dauern als nach
einer gewissen Zeit, wobei auch hier die Literatur zu Angaben dieser Zeitspanne variiert. Des
Weiteren scheint die gesamte Operationszeit auch von den Prédispositionen der Patientinnen
abhingig zu sein. Laut aktueller Studienlage stehen Uterusgewicht und BMI derzeit in beson-
derem Fokus. Hier bedarf es weiterer fundierter Analysen, um einen eventuellen Zusammenhang

stichhaltiger zu verifizieren.

5.2.2 Hiamoglobinverlust

Fiir den vorliegenden Datensatz zeigten sich keine Unterschiede im Hémoglobinverlust, weder
im Gesamtkollektiv (1.7 g/dl = 1.1 SD vs. 1.0 g/dl = 1.6 SD, p = .060), noch im benignen (2.5
g/dl £ 1.1 SD vs. 1.1 g/dl + 2.1 SD, p =.102) oder malignen Kollektiv (1.4 g/dl + 1 SD vs. 1
g/dl+1S8D,p=.191).

Nur wenige Arbeiten haben die tatsdchlichen Hdmoglobinwerte prd- und postoperativ erhoben
und miteinander verglichen. Die Mehrzahl der Studien verlédsst sich bei der Beurteilung des
intraoperativen Blutverlustes auf den geschétzten Blutverlust (vgl. Kapitel 4.1.5, Seite 41). Die
Datenlage, die jedoch besteht, verdeutlicht, dass der Hamoglobinverlust bei Robotereingriffen
geringer zu sein scheint als bei rein laparoskopischen Eingriffen, was durch die eigenen Ergeb-
nissen nicht bestdtigt werden konnte, da hier keine signifikanten Unterschiede vorliegen (28, 32,

33).

In der randomisierten Studie von Lonnerfors et al. verloren die Roboterpatientinnen durch-

schnittlich 8 g/L (0.8 g/dl), die Standardpatientinnen mit 18 g/L (1.8 g/dl) signifikant weniger
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(p = .004) (33). Bei Coronado et al. war der Hdmoglobinverlust der Roboterkohorte ebenfalls
signifikant geringer (1.3 g/dl £ 0.9 SD vs. 2.3 g/dl + 1.2 SD, p < .001) (28). Die quasi-
randomisierte Studie von Martinez-Maestre et al. gab den Hédmoglobinverlust als prozentualen
Wert an und stellte hierbei signifikante Unterschiede fest (9.7 % + 8.9 SD vs. 15.3 % + 8.4 SD,
p =.0012) (32). Aus klinischer Sicht ist es theoretisch gut moglich, dass der Himoglobinverlust
bei Robotereingriffen geringer ist als bei laparoskopischen. Vorausgesetzt sei dafiir, dass
Umgang und Handhabung der Instrumente bis zu einem ausreichenden Niveau erlernt wurden.
Denn durch das vergroBerte dreidimensionale Bild konnten auch kleinere Gefille sowie
Blutungen besser und schneller erkannt werden. Die Roboterkamera vergroBert das Bild auf das
zehnfache, eine Optik der Laparoskopie fiihrt zu einer siebenfache VergroBerung. Auch die opti-
mierten ergonomischen Arbeitsbedingungen fiir den Operateur konnten geringere Fehlerraten

und damit verbundene niedrigere Komplikationsraten erkldren.

Des Weiteren muss jedoch beriicksichtigt werden, dass bei den drei dargestellten Arbeiten nicht
einheitlich angegeben wurde, wie viel Erfahrung in robotergestiitzter Chirurgie die Operateure
bei Studienbeginn bereits hatten. Die sechs Arzte der Studie von Lonnerfors et al. wiesen jeweils
mindestens bereits 49 Robotereingriffe vor Beginn der Studie auf (33). Auf das Ausmal3 der
Erfahrungen der Studienirzte bei Martinez-Maestre et al. (32) und Coronado et al. (28) wird
nicht ndher nachgegangen. Dies erschwert es, die Resultate der drei Studien auf die eigenen

Ergebnisse zu tibertragen.

Aufgrund der retrospektiven Datensammlung fehlten bei insgesamt 14 Roboter- und drei
Standardpatientinnen Angaben zum Hamoglobinwert, weshalb diese folglich nicht in die statis-
tische Auswertung einbezogen werden konnten. Dies entspricht in der Roboterkohorte fehlender
Werte bei einem Drittel aller Patientinnen. Es muss beriicksichtigt werden, dass dies die

Resultate beeinflusst haben wird.

Die prioperativen Blutwerte wurden am Tag der Aufnahme, in der Regel einen Tag vor der
Operation, erhoben. Die postoperative Blutentnahme fand teilweise am Operationstag selber
oder erst im weiteren stationdren Verlauf statt. Im Rahmen der Studie war es wichtig, die Erhe-
bungen des klinischen Alltags zu beriicksichtigen. Aufgrund des nicht standardisierten Verfah-
rens mit genauer Festlegung der Zeitpunkte zur pri- und postoperativen Blutentnahme kann es

auch hierbei zu verfdlschten Ergebnissen gekommen sein.
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5.2.3 Geschitzter Blutverlust

Die Menge des intraoperativ verlorenen Blutes wurde vom Operateur anhand der im
Saugerbeutel aufgenommenen Blutmenge abgelesen und postoperativ im Operationsbericht
vermerkt. In allen drei Kollektiven lieB sich kein Unterschied zwischen Roboter- und
Standardkohorte nachweisen. Der durchschnittliche Blutverlust des Gesamtkollektivs betrug
215 ml in der Roboterkohorte und 204 ml in der Standardkohorte (p = .375). Im benignen
Kollektiv war der mittlere geschétzte Blutverlust insgesamt hoher als im Gesamtkollektiv (258
ml vs. 245 ml, p =.637), im malignen Kollektiv insgesamt geringer als im Gesamtkollektiv (186

ml vs. 170 ml, p =.277). Alle Unterschiede waren nicht signifikant.

Der GroBteil der aktuellen Studien betont den geringeren Blutverlust nach robotergestiitzten
Eingriffen (33, 35, 36, 44). Die Differenzen zwischen Roboter- und Standardkohorte sind dabei
unterschiedlich stark ausgepriagt. Bei Martino et al. (44) wurden 601 Roboterhysterektomien mit
427 Laparoskopiehysterektomien verglichen. Die Roboterpatientinnen verloren durchschnittlich
108 ml, die Laparoskopiepatientinnen 315 ml Blut (p <.05). Der Unterschied zwischen Roboter-
eingriffen und Laparoskopie belief sich hier auf mehr als 200 ml (44). Auch in der bereits zitier-
ten Studien von Lim et al. resultierte eine signifikant hohere Differenz von iiber 120 ml (35). Die
bereits zitierte randomisierte Studien von Lonnerfors et al. zeigte eine signifikante Differenz von

50 ml (33).

Dass robotergestiitzte Eingriffe mit einem geringeren geschitzten Blutverlust einhergehen,
zeigen auch zwei Metaanalysen mit systematischem Review: diese beinhalteten 15 beziehungs-
weise 21 Studien mit verschiedenen Arten der Hysterektomie und zeigten jeweils einen
signifikant geringeren geschitzten Blutverlust nach Roboteroperation verglichen mit der Stan-
dardkohorte (41, 42). Die Metaanalyse der einzigen vier randomisierten Studien von Albright et

al. zeigte keinen signifikanten Unterschied in Bezug auf den geschitzten Blutverlust (43).

In unseren Ergebnissen zeigten sich keine Diskrepanzen zwischen Roboter- und Standard-
kohorte. Es muss beachtet werden, dass es sich hierbei um die Einschédtzung einer Blutmenge
handelt, die vom Operateur am Ende der Operation erhoben wird. Es wird dazu das abgesaugte
Blut im Saugerbeutel mit einer Skalierung von 100 ml genutzt. Einflussfaktoren, wie beispiels-
weise Liange oder Schweregrad der Operation, konnen das subjektive Empfinden des Operateurs
moglicherweise beeinflussen. Da es sich bei den Robotereingriffen um ein neues Verfahren
handelt, ist es ebenfalls vorstellbar, dass der Blutverlust insbesondere in der Anfangsphase

aufgrund der ungewohnten Handhabung als hoher eingeschitzt wird. Folglich beeinflusst die
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Erfahrung des Operateurs den Umfang des geschétzten Blutverlustes. Dies kdnnte einerseits
erklaren, warum der Operateur subjektiv das Gefiihl hat, roboterassistierte Eingriffe zogen einen
erhohten Blutverlust mit sich. Doch andererseits kann auch objektiv argumentiert werden, dass
die neue bislang ungewohnte Handhabung in Bezug auf das Ndhen und Koagulieren einen
anfanglichen erhohten Blutverlust zur Folge hat. In der hier vorliegenden Arbeit wurden die
ersten Operationen mit dem Robotersystem analysiert. Auch wenn keine Unterschiede
festgehalten werden konnten, spiegelt dies nach derzeitigem Stand die Praktikabilitdt auf Seiten
des Operateurs und die Sicherheit fiir die Patientinnen wider, obwohl es sich um ein neueinge-
fiihrtes Operationsverfahren handelt. Bei Lim et al. handelte es sich um die ersten 122
Operationen, die von 82 Arzten iiber einen fiinfjihrigen Zeitraum durchgefiihrt wurden.
Hinsichtlich einer damit verbundenen Lernkurve kann demnach vermutet werden, dass die
Operateure im Laufe der Jahre ihre Fihigkeiten mit dem Robotersystem verbessern und die
Komplikationsrate verringern konnten (35). Die sechs Arzte der randomisiert kontrollierten
Studie von Lonnerfors et al. hatten bereits vor Studienbeginn mindestens 49 roboterassistierte
Operationen durchgefiihrt (33). Auch hierbei scheint eine gewisse Lernkurve bereits abge-
schlossen gewesen zu sein, was den signifikant geringeren Blutverlust erkldren konnte. Im
Unterschied zu den genannten Studien befasst sich die hier vorliegende Arbeit mit den roboter-
assistierten Operationen, die von einer einzigen Operateurin in einem Zeitraum von 18 Monaten
durchgefiihrt wurden. Dies erlaubt eine bessere Einschitzung der Komplikationsparameter in
eben jener Einfiihrungsphase, ldsst jedoch keine generellen Riickschliisse iiber mogliche Vorteile
hinsichtlich des Blutverlustes bei robotergestiitzten Operationen zu. Da die Datenlage hierzu
noch sehr schwach ist, sind weitere Studien wiinschenswert, um aussagekriftige Schlussfolge-

rungen ziehen zu kdnnen.

5.2.4 Hospitalisationsdauer

In der hier vorliegenden Arbeit zeigten sich keine Unterschiede in der Hospitalisationsdauer
zwischen Roboter- und Standardkohorte. Die durchschnittliche Hospitalisationsdauer im
Gesamtkollektiv betrug jeweils sieben Tage fiir die Roboter- und die Standardkohorte (7 Tage +
2 8D vs. 7 Tage £ 3 SD, p = .972). Nach Operationen aufgrund benigner Indikationen war der
Krankenhausaufenthalt, gemessen in ganzen Tagen, am geringsten (5 Tage = 1 SD vs. 5 Tage +2

SD, p = .886). Am langsten war die Hospitalisationsdauer im malignen Kollektiv (8 Tage + 2 SD
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vs. 8 Tage = 3 SD, p =.696). Es stellten sich in allen Kollektiven keine signifikanten Unter-

schiede heraus.

Die iiberwiegende Mehrzahl der aktuellen Studien legt dar, dass Patientinnen nach roboterassis-
tierten Eingriffen frither entlassen werden als vergleichbare laparoskopisch operierte Patientin-
nen (32, 35, 48). In der Studie von Payne und Dauterive lagen die robotergestiitzt operierten
Patientinnen durchschnittlich etwa einen halben Tag weniger im Krankenhaus (1 Tag + 0.7 SD
vs. 1.6 £ 1.4 SD, p = .007) (48). Deutlich groBer und ebenfalls signifikant waren die Unter-
schiede der quasi-randomisierten Studie bei Martinez-Maestre et al., in der roboterassistiert
operierte Patientinnen einen Tag eher entlassen wurden (1.4 Tage + 0.5 SD vs. 2.4 Tage + 1.3
SD, p = .0001) (32). Bei Lim et al. ergab sich ein Unterschied zwischen Roboter- und
Standardkohorte von 1.7 Tagen (1.5 £ 0.9 SD vs. 3.2 + 2.3 SD, p = .001) (35). Signifikante
Unterschiede konnten in der hier vorliegenden Studie nicht gezeigt werden. Metaanalysen
mehrerer systematischer Reviews hingegen bekriftigen, dass Robotereingriffe mit signifikant

kiirzeren Krankenhausaufenthalten vergesellschaftet zu sein scheinen (40-42).

Dass im vorliegenden Fall die Patientinnen des benignen Kollektivs nach fiinf und die des malig-
nen Kollektivs nach acht Tagen entlassen wurden, ldsst sich anhand der Operationen erkldren.
Die Patientinnen des benignen Kollektivs wurden hauptsichlich aufgrund eines Uterus myo-
matosus oder einer Endometriose operiert. Dabei handelt es sich um Erkrankungen, die nach
Durchfiihrung einer, in der Regel einfachen, Hysterektomie gut behandelt sind. Folglich ging es
hier bei dem stationdren Aufenthalt nur um die gegebenenfalls notwendige Kontrolle postopera-
tiver Komplikationen, weshalb der Aufenthalt vergleichsweise kiirzer war als bei malignen
Erkrankungen. Die Patientinnen des malignen Kollektivs wurden aufgrund eines Zervix- oder
Corpuskarzinoms behandelt. Bei diesen neoplastischen Erkrankungen muss aufgrund der Digni-
tat radikaler und ausweitender operiert werden. Es wurden vielfach radikale Hysterektomien
sowie Lymphonodektomien vorgenommen. Da das Ausmal} einer radikalen Hysterektomie mit
Lymphonodektomie groBer ist als das einer einfachen Hysterektomie kann davon ausgegangen
werden, dass die Patientinnen aufgrund dessen einen langeren Krankenhausaufenthalt aufwiesen.
Auch die Tatsache, dass diese hdufig bis zum vollstindigen Staging und Vorstellen in der
Tumorkonferenz im Krankenhaus blieben, kann dies erkldren. Dies gilt jedoch sowohl fiir die
Roboter- als auch die Standardkohorte und lésst folglich keinen Riickschluss zum Vergleich

zwischen den Kohorten zu.
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Es wurde zunichst vermutet, dass die Patientinnen der Roboterkohorte kiirzer im Krankenhaus
liegen wiirden als die gepaarten Standardpatientinnen, was theoretisch aus klinischer Sicht mit
den verbesserten Operationsbedingungen erklidrt werden konnte. Weniger postoperative
Schmerzen und folglich eine friihere Mobilisation ermdglichen einen schnelleren Genesungs-
verlauf, wie es vielfach in der bereits zitierten Studienlage auch begriindet wurde. Offensichtlich
schien es dort bei Robotereingriffen zu weniger peri- und postoperativen Komplikationen

gekommen zu sein, die den Krankenhausaufenthalt verlangerten.

Die vorliegende Studie konnte diese Daten nicht bestitigen. Die Hospitalisationsdauer zeigte in
allen drei Kollektiven keine signifikanten Differenzen. Folglich muss an dieser Stelle geschluss-
folgert werden, dass es in den eigenen Daten hinsichtlich der Hospitalisationsdauer derzeit keine
Unterschiede zwischen Roboter- und Standardkohorte zu verzeichnen gibt. Als Ausblick auf
zukiinftige roboterassistierte Operationen kann mdoglicherweise im Verlauf mit einer Verringe-
rung des Krankenhausaufenthaltes gerechnet werden, wenn sich auch hier in Bezug auf eine wei-
ter stattfindende Lernkurve die Féahigkeiten des Operateurs verbessern. Aktuell sind dies jedoch

lediglich Vermutungen. Auch hier ist es wiinschenswert, weitere Evaluationen anzuschlieen.

5.2.5 Entnommene Lymphknoten

Da Lymphonodektomie in der Regel nur bei Karzinomverdacht beziechungsweise zum Nachweis
einer Neoplasie durchgefiihrt werden, wurde die Anzahl entnommener Lymphknoten auch nur
fiir das Gesamtkollektiv betrachtet. Es wurden bei den insgesamt 23 vorgenommenen Lympho-
nodektomien in der Roboterkohorte im Mittel 22 Lymphknoten und in der Standardkohorte 27
Lymphknoten (p = .098) entnommen. Dies spiegelt die hohe Expertise des ausfithrenden
Zentrums in der Laparoskopie wider. Gleichzeitig treffen die Ergebnisse beider Kohorten die

leitliniengerechte geforderte Zahl.

Die gewonnenen Ergebnisse korrelieren durchaus mit denen anderen Studien, wobei die Mehr-
zahl bestitigte, dass Robotereingriffe mit weniger beziechungsweise einer gleichen Anzahl an
Lymphknoten wie laparoskopische Eingriffe einhergingen (35, 49). Ein Grofteil der Studien
unterteilte bei der Lymphknotenanzahl zwischen einer pelvinen und paraaortalen Lokalisation,

was in der hier vorliegenden Studie nicht unterschieden wurde.

Cardenas-Goicoechea et al. konnten nur bei pelviner Lymphonodektomie Unterschiede fest-

halten, die mit durchschnittlich drei Lymphknoten weniger fiir die Roboterkohorte auffielen
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(13 Lymphknoten = 7 SD vs. 16 Lymphknoten + 9 SD, p =.005). Bei den paraaortalen Lympho-

nodektomien stellten sich keine Unterschiede heraus (49).

Deutlich grofere Unterschiede zeigten Lim et al., in deren Studie bei Robotereingriffen durch-
schnittlich 18 Lymphknoten weniger entnommen wurden als bei den gegeniibergestellten gepa-
arten laparoskopischen Standardpatientinnen (25 Lymphknoten + 13 SD vs. 43 Lymphknoten +
18 SD, p =.001) (35). In zwei Metaanalysen konnte kein signifikanter Unterschied in der Anzahl
gewonnener Lymphknoten ermittelt werden (26, 42).

Lediglich in einer der vorliegenden Studien von Boggess et al. wurden bei Robotereingriffen
durchschnittlich zehn Lymphknoten mehr entfernt (33 Lymphknoten + 26 SD vs. 23 Lymphkno-
ten+ 11 SD, p =.0001) (45).

Auf der einen Seite kann eine erhohte Anzahl entnommener Lymphknoten bei Robotereingriffen
mit der verbesserten, vergroferten und dreidimensionalen Sicht in situ begriindet werden. Es
kann argumentiert werden, dass auf diese Weise mehr Lymphknoten entdeckt und folglich ent-
nommen werden konnen. Auf der anderen Seite muss eine geringere Lymphknotenanzahl
beziehungsweise das Fehlen von signifikanten Unterschieden zwischen Roboter- und
Standardkohorte, wie in der eigenen Studie vorliegend, nicht bedeuten, dass der Roboter fiir die
Patientinnen ein schlechteres Outcome zur Folge hat. Da es sich bei der Anzahl der
Lymphknoten um keinen Parameter handelt, der die Komplikationsrate der Roboterchirurgie
widerspiegelt, kann folglich auch kein Riickschluss auf diese gezogen werden. Vielmehr
ermoglicht die Anzahl entnommener Lymphknoten eine Einschitzung der Praktikabilitit in
Bezug auf das Entnehmen von Lymphknoten. Bei Robotereingriffen wurden immer noch im
Mittel 22 Lymphknoten entfernt, was fiir die pathologische Beurteilung postoperativ ausreichend
ist. Die geringere Anzahl in der Roboterkohorte hat folglich klinisch keine Auswirkungen auf die
Patientinnen, sondern spiegelt vielmehr die schonenderen Einfliisse roboterassistierter Eingrifte
wider. Es kann also geschlussfolgert werden, dass robotergestiitzte Eingriffe auch fiir die
Beurteilung des Therapieverlaufs und zum Staging praktikabel und geeignet sind und

gleichzeitig die leitliniengerechten Anforderungen erfiillen.
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5.2.6 Clavien-Dindo Klassifikation

Zusitzlich zu den erhobenen und gemessenen Komplikationsparametern wurde anhand der Arzt-
und Entlassungsbriefe der Patientinnen das Auftreten postoperativer Komplikationen mit der
Clavien-Dindo Klassifikation analysiert. Hierbei handelt es sich um ein internationales Mess-
instrument, mittels dessen die Patientinnen entsprechend ihres Genesungsverlaufs in verschie-

dene Grade eingeteilt wurden.

Bei vier Roboter- und sechs Standardpatientinnen wurden postoperativ. Abweichungen vom
normalen Genesungsverlauf festgestellt. Dabei handelte es sich in beiden Kohorten iiberwiegend
um Eisensubstitutionen und Bluttransfusionen (Grad I und II). In beiden Kohorten kam es
jeweils einmal postoperativ zu einer Lungenarterienembolie (Grad II). In der Roboterkohorte
wurde eine Patientin postoperativ intensivmedizinisch fiir 24 Stunden iiberwacht (Grad IV). In
der Standardkohorte entwickelten zwei Patientinnen einen Harnverhalt, weshalb mittels suprapu-
bischem Katheter interveniert wurde (Grad Illa). Bei keiner Patientin kam es postoperativ zu
Dysfunktionen eines oder multipler Organe (Grav IV a oder b). Keine Patientin verstarb (Grad

V).

Dass es bei vier (Roboterkohorte) beziechungsweise sechs (Standardkohorte) von jeweils 42
Patientinnen in den beiden Kohorten zu postoperativen Komplikationen kam, die vom normalen
Verlauf abwichen, entspricht aus klinischer Erfahrung einer normalen postoperativen Komplika-
tionsrate. Es konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen Roboter- und Standardkohorte

festgestellt werden.

Die Clavien-Dindo Klassifikation ermdglicht natiirlich nur einen oberflachlichen Eindruck tiber
den postoperativen Genesungsverlauf und gilt auch nur fiir Komplikationen, die noch wéhrend
des Krankenhausaufenthaltes auftreten. Fiir ein ldngeres Follow-up wire es wiinschenswert
gewesen, die Patientinnen auch langfristig weiter zu betreuen. Da es jedoch bereits wihrend des
unmittelbaren postoperativen Zeitraums keine wesentlichen Unterschiede zu verzeichnen gab,

lasst sich vermuten, dass dies auch {iber einen lingeren Zeitraum zu erwarten wire.

Vor dem Hintergrund der klinischen Praktikabilitéit ldsst sich demnach schlussfolgern, dass die
Roboterchirurgie fiir die Patientinnen hinsichtlich des postoperativen Komplikationsverlaufs
nach derzeitigem Wissensstand auf Basis der eigenen Ergebnisse weder mit Vor- noch mit

Nachteilen behaftet ist.
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5.3 Lernkurve

Seit der ersten Roboteroperation im Zentrum fiir minimalinvasive Tumortherapie der Klinik fiir
Gynikologie wurden iiber 50 Patientinnen aufgrund unterschiedlicher Indikationen verschiede-
nen Operationen unterzogen. Um die ersten Erfahrungen mit dem Da Vinci Roboter nicht nur
hinsichtlich der Komplikationsparameter auswerten zu konnen, wurde die Dockingzeit der
Roboterpatientinnen als Marker fiir die Effektivitdt und Erfahrung des Operateurs im Umgang
mit dem Roboter hinzugezogen. Die Dockingzeit ist die Zeit, die vor der eigentlichen Operation
fiir das Positionieren der drei oder vier Roboterarme an der Patientin sowie jeglicher Vorberei-
tung zur Durchfiihrung der Operation benétigt wird. Da die Dockingzeit unabhéngig vom BMI

und der geplanten Operation ist, gilt sie als geeigneter Marker.

Bei den 42 Roboteroperationen wurde eine durchschnittliche Dockingzeit von 19 min = 7 SD
errechnet. Die ldngste Dockingzeit von 37 min konnte bei der ersten Patientin der Roboter-
kohorte festgehalten werden. Die kiirzeste Dockingzeit von 9 min wies die letzte
Roboterpatientin auf. Bei Operationen, in denen nur drei Roboterarme verwendet wurden, lag sie
bei durchschnittlich 18 min + 8 SD. Wurden vier Roboterarme verwendet, errechnete sich eine

mittlere Dockingzeit von 21min £ 5 SD.

Beim grafischen Darstellen der Dockingzeiten in Abhdngigkeit aufsteigender Fallzahlen konnte
eine dreiphasige Lernkurve nachgewiesen werden: wihrend der ersten zwolf Patientinnen fallt
die Dockingzeit konstant ab (Phase I: Initiale Lernphase), erreicht zwischen der 13. und 24.
Patientin ein Plateau (Phase II: Stabilisierungsphase) und féllt ab der 25. Patientin weiter linear,
jedoch weniger steil als in Phase I (Phase III: Weitere Optimierung). Die CUSUM-Analyse, die
in der vorliegenden Arbeit genutzt wurde, ist eine auch in anderen Studien verwendete Methode
zur Lernkurvenberechnung (52, 53). Anhand dieser Methode wird die jeweilige Dockingzeit
nicht nur im zeitlichen Verlauf sondern auch in Abhdngigkeit zum Mittelwert und zu den
Dockingzeiten aller vorherigen Operationen dargestellt. Es zeigte sich ebenfalls eine dreiphasige
Lernkurve. Unterteilt in die drei Lernphasen ergaben sich fiir die Patientinnen keine signifikan-

ten Unterschiede in Bezug auf Operationsdauer, Blutverlust und Hospitalisationsdauer.

Besonders in der ersten Zeit nach der US Zulassung des Da Vinci Robotersystems durch die
FDA im Jahr 2001 konzentrierten sich viele Studien auf die Lernkurve von Robotereingriffen.
Dabei wurden verschiedene Ansdtze und mathematische Verfahren in den einzelnen Studien
genutzt, was es vielfach schwierig macht, die Aussagen miteinander in Verbindung zu setzen.

Ein GroBteil der Studien untersucht dabei, wie sich die gesamte Operationszeit, definiert als
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Schnitt-Naht-Zeit, mit steigender Fallzahl und demnach zunehmendem Lernzuwachs, verringert.
In dieser Studie war es nicht mdglich, die gesamte Operationszeit im Zeitverlauf zu betrachten.
Dies war der Tatsache geschuldet, dass im Gesamtkollektiv fiinf verschiedene Obergruppen an
Operationen mit unterschiedlicher Héufigkeit durchgefiihrt wurden. Die meisten aktuellen
Studien untersuchten beispielsweise nur einfache Hysterektomien ohne Lymphonodektomien
oder Myomenukleation. Da in unserer Studie ein breites Spektrum an Operationen ausgefiihrt
wurde, ist es selbstverstdndlich, dass die Operationszeit einer einfachen Hysterektomie nicht mit
der einer radikalen Hysterektomie mit pelviner und paraaortaler Lymphonodektomie verglichen
werden kann. Das macht es letztendlich natiirlich schwieriger, die eigenen Ergebnisse denen

anderer Studien gegeniiber zu stellen.

Die mittlere Dockingzeit dieser vorliegenden Arbeit mit 19 min + 7 SD korrespondiert mit den
Ergebnissen von Sarlos et al., die eine durchschnittliche Dockingzeit ihrer 40 Roboterhysterekto-
mien von 21 min + 20 SD angaben (17). Eine deutlich geringere mittlere Dockingzeit resultierte

bei Paraiso et al. mit 6 min =4 SD (31).

Lenihan et al. (39) untersuchten 113 Patientinnen, die mit dem Da Vinci Roboter operiert
wurden. Eine Grofizahl derer unterzog sich einer einfachen Hysterektomie. Aber auch suprazer-
vikale Hysterektomien oder Myomenukleationen wurden von zwei Chirurgen durchgefiihrt.
Dabei stellten sie dar, dass eine ungefihre Anzahl von 20 Operationen benétigt wird, bis das
Pflege- und Operationsteam geschult ist, die Operation mit dem Roboter vorzubereiten, diesen
fiir die Operation anzudocken sowie mit Handhabung und Wechsel der Instrumente vertraut zu
sein. Fiir das chirurgisch drztliche Team stellten sie eine Anzahl von 50 Operationen fest, ab
derer sich sowohl die gesamte Operationszeit, die Konsolenzeit als auch der geschitzte
Blutverlust auf ein konstantes Plateau einpendelten (39). Auch Lin et al. (50) analysierten den
Verlauf der gesamten Operationsdauer, die ein einzelner Chirurg bei den ersten 100 robo-
terassistierten einfachen Hysterektomien entwickelte. Dabei ndherte sich die gesamte Opera-
tionsdauer im zeitlichen Verlauf betrachtet nach etwa 20 bis 30 Operationen einem Plateau an,
was als Erreichen des bestmoglichen Lernzuwaches interpretiert wurde (50). Seamon et al. (51)
bezogen sich bei ihrer Lernkurvenanalyse ebenfalls auf die gesamte Operationszeit im Verlauf.
79 roboterassistierte Hysterektomien mit pelviner und paraaortaler Lymphonodektomie wurden
in Klassen zu jeweils 20 Patientinnen gegliedert. Es zeigte sich ein signifikanter Unterschied in
der gesamten Operationszeit zwischen den ersten 20 und den folgenden 20 Patientinnen, nicht

jedoch mit den wiederum darauffolgenden Patientinnen. Hierbei wurde demnach geschlussfol-
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gert, dass nach den ersten 20 Patientinnen eine Lernkurve in Bezug auf die gesamte Opera-

tionszeit erreicht wurde (51).

Yim et al. (52) untersuchten zur Analyse der Lernkurve nicht die gesamte Operationszeit,
sondern die Konsolenzeit bei 65 roboterassistierten radikalen Hysterektomien mit Lymphono-
dektomie. Mittels CUSUM-Analyse der Konsolenzeit konnte ein Erreichen der Lernkurve nach
28 Fillen beobachtet werden. Es zeigten sich in den ersten 28 Féllen signifikant héhere gesamte
Operationszeiten (207 min vs. 167 min, p = .001) sowie ein hoherer geschétzter Blutverlust
(225 ml vs. 100 ml, p =.001). Der postoperative Krankenhausaufenthalt belief sich auf durch-
schnittlich zwolf Tage in den ersten 28 Fillen, in den folgenden Féllen auf durchschnittlich elf

Tage und wies keine signifikanten Unterschiede auf (52).

Lim et al. (35) priiften bei ihrer Lernkurvenanalyse den direkten Vergleich zwischen der Lern-
kurve roboterassistierter Eingriffe und rein laparoskopischer Eingriffe. Die ersten 122 roboter-
assistierten radikalen Hysterektomien mit pelviner und paraaortaler Lymphonodektomie wurden
mit 122 laparoskopischen Standardpatientinnen gepaart. Die laparoskopischen Operationen fiihr-
ten im Rahmen der #rztlichen Fachausbildung Arzte durch, die wenig operative laparoskopische
Erfahrungen besallen. Es zeigte sich bei den Robotereingriffen, dass deren gesamte Operations-
zeit sich nach 24 Fillen einem Plateau ndherte, was als Erreichen der bestmoglichen Effizienz
interpretiert wurde. Die Lernkurve der 122 total laparoskopischen Eingriffe wurde mit 49 Opera-
tionen beschrieben, wenngleich sich die Operationszeiten hierbei keinem Plateau anndherten,
sondern vielmehr weiter sanken. Es wurde geschlussfolgert, dass die Lernkurve fiir roboterge-
stiitzte Eingriffe deutlich schneller erreicht wird als fiir konventionell laparoskopische. Lag der
Fokus nicht auf der gesamten Operationszeit, sondern auf der Dockingzeit der Robotereingriffe,

zeigte sich ein Plateau ab der zehnten Operation (35).

Woelk et al. (53) wihlten einen anderen Weg zur Analyse der Lernkurve. Sie beachteten zwar
auch den Verlauf der gesamten Operationszeit, konzentrierten sich aber vielmehr auf intra- und
postoperative Komplikationen als Marker fiir das Erreichen der Lernkurve. Als intraoperative
Komplikationen galten liberwiegend GefdB3- und Blasenverletzungen. Postoperative Komplika-
tionen wurden bis zu einem Zeitraum von sechs Wochen post-OP registriert. Es wurden mittels
CUSUM-Analyse die Komplikationsraten aufgestellt und der Zeitpunkt markiert, an dem die
CUSUM-Kurve eine zur x-Achse parallele Gerade schneidet. Diese Gerade spiegelt die akzep-
tierbare Grenze der Komplikationsrate wider, die anhand der aktuellen Datenlage vergleichbarer

Studien aufgestellt wurde. Es konnte beobachtet werden, dass beim Betrachten rein intraoperativ
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auftretender Komplikationen ab der 91. Operation diese Grenze unterschritten wurde und fol-
glich die Komplikationsrate ab diesem Zeitpunkt geringer war als die der vergleichbaren
Studien. Wurden sowohl intra- als auch postoperative Komplikationsparameter untersucht,
zeigte sich bereits ab der 44. roboterassistierten Operation ein Unterschreiten dieser Grenze. Es
wurde geschlussfolgert, dass die intraoperative Komplikationsrate besser geeignet sei, die eigent-
lichen Fahigkeiten des Operateurs widerzuspiegeln als die postoperativen Komplikationen,

sodass die Lernkurve hierbei an einer Stelle von 91 Operationen festgesetzt wurde (53).

Bei der Herleitung einer Lernkurve gibt es folglich viele verschiedene Ansitze, da man unter-
schiedliche Parameter betrachten und mehrere Herangehensweisen nutzen kann. Dies macht es
schwer, die einzelnen Arbeiten miteinander zu vergleichen und aussagekriftige Schliisse zu
ziehen. Umso schwieriger ist es, eine feste Zahl zu definieren, ab welcher eine Lernkurve abge-
schlossen ist. Gleichzeitig machen viele Studien keine Aussage dazu, ob zuvor ein Training im
Umgang mit dem Roboter anhand von Simulationsprogrammen oder Ahnlichem stattgefunden
hat. Dies erschwert es zusétzlich, die gewonnen Ergebnisse besonders hinsichtlich der Lernkurve

nebeneinander zu stellen.

In der hier vorliegenden Studie konnte kein direkter Abschluss einer Lernkurve festgestellt wer-
den. Zwar zeigte sich, dass sich die Dockingzeit in Phase II einem Plateau annéhert, jedoch kon-
nte in Phase III ein erneuter, wenn auch weniger steiler Abfall als in Phase I verzeichnet werden.
Obwohl die Herangehensweise verschieden ist, wird die initiale Lernphase mit einer Fallzahl
von zwOlf Patientinnen in etwa auch in anderen Studien widergespielt, deren grof3ter Lernzu-
wachs innerhalb von 20 bis 30 Operationen stattfindet (35, 50-52). Die Ergebnisse der Studien
von Lenihan et al. (39) und Woelk et al. (53) lassen jedoch auch die Vermutung zu, dass unsere
Roboterkohorte mit einer Studienteilnehmerzahl von 42 Patientinnen zu gering ist, um abschlie-
Bend die gesamte Lernkurve zu betrachten, da in diesen Studien eine Fallzahl von 50 und 91

Patientinnen beschrieben wurde.

Die Analyse der Lernkurve ist nur vor dem Hintergrund, ob der Zeitpunkt der Operation seit Ein-
fiihrung des Roboters an der jeweiligen Institution einen Einfluss auf die Komplikationsparame-
ter der Patientinnen hat, klinisch relevant. Wird dies nicht betrachtet und zeigen sich hierbei
keine relevanten Unterschiede, spielt die Lernkurve fiir das Outcome der Patientinnen keine

Rolle und ist demnach klinisch nicht von Bedeutung.

In der vorliegenden Studie wurden die Parameter der Patientinnen innerhalb der Lernphasen mit-

einander verglichen. Die durchschnittlichen Werte der Parameter in Bezug auf Operationsdauer,
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Blutverlust und Hospitalisationsdauer stellten keine signifikanten Differenzen dar. Die mittlere
gesamte Operationszeit sank von Phase I zu II, wihrend der mittlere Himoglobinverlust und der
mittlere geschétzte Blutverlust anstiegen. Von Phase II zu III konnte ein Anstieg der
durchschnittlichen gesamten Operationszeit, sowie ein Abfall der durchschnittlichen
Hamoglobinverluste und des durchschnittlich geschdtzten Blutverlustes beobachtet werden.

Aufgrund fehlender Signifikanzen miissen diese Verdnderungen als zufillig gewertet werden.

Andere Studien hingegen zeigen teils signifikante Unterschiede zwischen den einzelnen Lern-
phasen. Bei Lin et al. (50) war der geschitzte Blutverlust vor dem Erreichen der Lernkurve mit
200 ml fiir die ersten 26 Operationen signifikant grofer als in den letzten 23 Féllen mit durch-
schnittlich 50 ml (p =.001). Diskrepanzen in der Hospitalisationsdauer waren nicht beschrieben
(50). Lim et al. (35) wiesen eine Lernkurve von 24 Fillen auf, wobei der mittlere geschitzte
Blutverlust wihrend der ersten 24 Operationen mit 94 ml + 23 SD signifikant hoher war als im
Anschluss mit 78 ml = 49 SD (p = .030). Die mittlere Hospitalisationsdauer verringerte sich
nicht signifikant (von 1.7 Tage + 0.8 SD auf 1.5 Tage + 0.9 SD; p =.219) (35).

Zum Schluss der Lernkurvenanalyse kann zu der Erkenntnis gekommen werden, dass unsere
anfangliche Lernphase nach etwa zwolf Patientinnen abgeschlossen war, jedoch vermutlich im
weiteren Verlauf innerhalb der betrachteten Fallzahl eine stetige Optimierung stattfand. Einen
klinisch relevanten Einfluss auf die Komplikationsparameter und folglich auf das Outcome der
Patientinnen im Zusammenhang mit dem Zeitpunkt der Operation konnte nicht festgestellt

werden.

5.4 Ausgeschlossene Patientinnen des Patientenkollektivs

Insgesamt sechs Patientinnen mussten vom urspriinglichen Patientenkollektiv ausgeschlossen

werden.

Drei Patientinnen wurden ausgeschlossen, da der Zugangsweg intraoperativ konvertiert werden
musste. Dafiir lassen sich zwei Griinde anfithren: Myomgroe und ausgepriagte Tumorplatte.
Diese Griinde konnen intraoperativ erst ersichtlich werden und folglich die Konversion notig
machen. Eine bessere Selektion der Patientinnen hétte unter Umstdnden die Konversion

verhindern konnen.

Die drei Patientinnen, die aufgrund fehlender Matchingpartner von der statistischen Analyse aus-

geschlossen wurden, verdeutlichen, dass insbesondere auch seltenere gynékologische Opera-
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tionen durch den Roboter durchgefiihrt werden konnen. Dies untermauert die groe Bandbreite

des Einsatzgebietes des Da Vinci Roboters.

5.5 Zusammenfassung

Die Auswertung der ersten 42 roboterassistierten Operationen, die eine Arztin am Zentrum fiir
minimalinvasive Tumortherapie der Klinik fiir Gynikologie an der Charité Universititsmedizin
Berlin Campus Mitte iiber einen Zeitraum von 18 Monaten durchfiihrte, sollte die Frage beant-
worten, inwiefern sich Roboterchirurgie und konventionelle Laparoskopie in Bezug auf intra-
und postoperative Komplikationen unterscheiden. Es wurde die Haupthypothese aufgestellt, dass
die Roboterpatientinnen einen durchschnittlich geringeren Hdmoglobinabfall aufweisen als die
konventionell laparoskopisch operierten Patientinnen der Standardkohorte. Die Sekundarhypo-
thesen postulierten, dass roboterassistierte Operationen eine nicht verldngerte Operationszeit
nach einer Lernkurve von fiinf Eingriffen sowie eine durchschnittlich hhere Anzahl entnom-
mener Lymphknoten aufweisen. Des Weiteren wurden als Sekundarhypothesen aufgestellt, dass
es keine Unterschiede hinsichtlich der Komplikationsraten und der Hospitalisationsdauer
zwischen den Kohorten geben wiirde. Ziel der Arbeit war es, die Fragestellung zu beantworten

und die zuvor gestellten Hypothesen zu belegen oder zu widerlegen.

Anhand der erhobenen Parameter und der damit errechneten Ergebnisse konnte eine signifikant
langere Operationszeit fiir das gesamte und das maligne Kollektiv bei Robotereingriffen festge-
stellt werden. Im benignen Kollektiv war die reine Operationszeit fiir die benigne Roboterko-
horte signifikant kiirzer als in der benignen Standardkohorte. Auch wenn sich teilweise bei den
weiteren untersuchten Komplikationsparametern durchschnittlichere Unterschiede feststellten,
konnten diese anhand durchgefiihrter Signifikanzberechnungen nicht untermauert werden und

miissen folglich als zuféllige Ergebnisse bewertet werden.

Ein besonderer Fokus der Arbeit lag auf der Analyse der Lernkurve. Es zeigte sich eine initiale
Lernkurve bei roboterassistierten Eingriffen von zwolf Patientinnen. Es stellte sich heraus, dass
der Zeitpunkt der Operation im Laufe der Lernkurve keinen Einfluss auf die Komplikationsrate

hatte.

Die aktuelle Studienlage ist in Bezug auf die Vor- und Nachteile des Da Vinci Roboters wider-
spriichlich und aufgrund verschiedener Studiendesigns und Herangehensweisen nur schwer ver-

gleichbar. So trigt die vorliegende Arbeit dazu bei, mehr Klarheit im eigenen operativen Alltag
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zu schaffen. Letztendlich kann anhand der eigenen Ergebnisse, gestiitzt durch den aktuellen
Wissensstand vergleichbarer Arbeiten, geschlussfolgert werden, dass die Roboterchirurgie im
gynékologischen Setting ein ebenso geeignetes und praktikables Verfahren ist wie die konven-
tionelle Laparoskopie. Dass diese durch roboterassistierte Eingriffe in Zukunft vollstindig
ersetzt wird, ist zum jetzigen Zeitpunkt aber nicht vorstellbar. Es ist jedoch davon auszugehen,
dass die Roboterchirurgie auch an der Charité Universitdtsmedizin Berlin in Zukunft weiterhin
einen Schwerpunkt gyndkologisch minimalinvasiver Tumortherapie darstellen und bald auch
von Anfang an, neben den konventionell laparoskopischen Vorgehensweisen, einen Teil der
praktischen Facharztausbildung bilden wird. Zur weiteren Auswertung ist es wiinschenswert, die
kommenden Roboteroperationen weiterhin zu dokumentieren und auszuwerten, um kontinuier-
lich verifizieren zu konnen, mit welchen Vor- und Nachteilen der Da Vinci Roboter fiir Patien-

tinnen assoziiert ist.

Die Fragstellung und Zielsetzung der Arbeit konnten beantwortet und erreicht werden. Da sich
nur hinsichtlich der Operationszeiten signifikante Unterschiede aufweisen lassen, konnten die
zuvor aufgestellte Haupt- und Sekundirhypothese dahingehend nicht bestdtigt werden. Zur
Verifizierung der weiteren Komplikationsparameter bedarf es nachfolgender Analysen mit einer

hoheren Patientenzahl.

Die Roboterchirurgie ist aktuell ein innovatives und hoch aktuelles Thema auf dem medizini-
schen Markt. Es ist folglich aus ethischer Sicht absolut notwendig, die Nutzen regelméBig zu
iberpriifen und zu validieren. Bei all der neuen Entwicklung in der Roboterchirurgie darf die
Aussage von Werner Niefer (1928-1993), dem ehemaligen Manager von Mercedes-Benz, jedoch

nicht auBBer Acht gelassen werden (56):

., Es sind nie Computer, Roboter, technische Einrichtungen, die zu einem Ziel fiihren,

sondern immer Menschen, die Konzepte zustande bringen. *
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