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Zusammenfassung

Hintergrund: Die operative Therapie von gynakologischen Krebserkrankungen bedarf
haufig radikaler, multiviszeraler Eingriffe, die mit schwerwiegenden postoperativen Kom-
plikationen (POC) einhergehen konnen. Ziel dieser Studie war es praoperativ erhobene
Patientinnencharakteristika auf ihren pradiktiven Wert fur POC zu untersuchen. Der
Schwerpunkt lag dabei auf Aspekten der Lebensqualitat (QolL).

Methodik: Dies ist eine prospektive klinische Studie von Patientinnen (n=237), die sich
zwischen Oktober 2015 und Januar 2017 an der Charité Universitatsmedizin Berlin einer
elektiven gynakologischen Krebsoperation unterzogen haben. Das praoperative Assess-
ment beinhaltete eine Vielzahl von validierten Tools und Instrumenten inklusive dem
Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) Status, American Society of Anesthesiol-
ogists (ASA) Score, Body Mass Index (BMI), Mini Mental State Examination (MMSE),
Timed “Up & Go” (TUG)-Test, Barthel-Index (Bl), Instrumental Activities of Daily Living
(IADL) Skala, Charlson Comorbidity Index (CCl) sowie mehreren weiteren Fragebodgen
und Tests.

QoL wurde gezielt durch den European Organization for Research and Treatment of Can-
cer Quality of Life Questionnaire (EORTC QLQ-C30) und das National Comprehensive
Cancer Network Distress Thermometer (NCCN DT) erhoben. Die Einteilung von POC
erfolgte nach Clavien—Dindo (CD) Kriterien, berucksichtigt wurden schwere POC CD
2 Grad llIb. Es erfolgte eine univariate sowie multivariate schrittweise Regressionsana-

lyse.

Ergebnisse: In den ersten 30 Tagen postoperativ entwickelten 40 Patientinnen (18%)
eine POC CD 2= Grad llIb, wovon 9 Patientinnen (4%) verstarben.

In der univariaten Analyse zeigten ein ECOG-Status >1 (p<0.001, OR 10.8, 95% CI 3.62-
32.26) sowie ein TUG-Test Zeit >9.5 Sekunden (p<0.001, OR 8.2, 95% CI 2.58- 25.93)
die starkste Assoziation zum Auftreten von POC. In der multivariaten, schrittweisen Re-
gressionsanalyse waren eine eingeschrankte physische Funktion mit Punkten <70 im
EORTC QLQ-C30 (p<0.001, OR 5.08, 95% CI 2.23-11.59) sowie Ubelkeit/Erbrechen
bei mehr als 20 Punkten im EORTC QLQ-C30 (p=0.025, OR 3.08, 95% CI 1.15-8.26)
pradiktiv fur POC.
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Ubergewicht und Adipositas (BMI >25) (p =0.001, OR 5.44, 95% Cl 2.04-14.49) sowie
auch Ergebnisse im MMSE <27 (p =0.02, OR 7.94, 95% CI 1.36—45.46) waren ebenfalls
mit einem erhohten Risiko fur POC assoziiert.

Schlussfolgerung: Patientinnen mit Einschrankungen der physischen Funktionalitat, ho-
her Symptombelastung und verminderter kognitiver Funktion haben ein erhdhtes Risiko
fur schwere postoperative Komplikationen. Eine praoperative Bestimmung des ECOG-
Status, BMI, TUG-Test und MMSE kann der Operateur:in helfen, POC bei gynakologi-
schen Krebspatientinnen vorherzusagen. Wir empfehlen auf Basis unserer Ergebnisse
zudem den EORTC QLQ-C30 in die klinische Routine mit aufzunehmen, um die Risi-

kostratifizierung zu optimieren.

Abstract

Background: Therapy for gynecological cancer often involves extensive surgical proce-
dures that are frequently associated with severe postoperative complications (POC). The
aim of this study was to investigate preoperative patient characteristics with an emphasis
on aspects of quality of life (QoL) in order to identify predictive markers for POC in gyne-

cological cancer surgery.

Methods: This is a prospective study of patients (n=237) receiving elective gynecologic
cancer surgery at Charité Universitatsmedizin Berlin (Germany) between October 2015
and January 2017. Preoperative assessment included multiple validated assessment
tools including Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) status, American Society
of Anesthesiologists (ASA) score, Body Mass Index (BMI), Mini Mental State Examination
(MMSE), Timed “Up & Go” (TUG) Test, Barthel Index (Bl), Instrumental Activities of Daily
Living (IADL) scale, Charlson Comorbidity Index (CCl) and several more items and tests.
QoL was specifically assessed by the European Organization for Research and Treat-
ment of Cancer Quality of Life Questionnaire (EORTC QLQ-C30) and the National Com-
prehensive Cancer Network Distress Thermometer (NCCN DT). POC were graded using
Clavien—-Dindo (CD) criteria, severe POC CD grade 2 llIb were taken into account. Using
univariable and multivariable logistic regression models, we identified predictive clinical

characteristics for postoperative complications.
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Results: Within 30 days of surgery, 40 patients (18%) experienced complications CD
grade 2 llIb including 9 patients (4%) who died. In the univariate analysis an ECOG status
>1 (p<0.001, OR 10.8, 95% CI 3.62-32.26) and a TUG Test time >9.5 seconds (p<0.001,
OR 8.2, 95% CI 2.58- 25.93) had the strongest association with POC. In the multivariable
stepwise logistic regression analysis, impaired physical functioning, defined by an
EORTC QLQ-C30 score <70, was predictive of POC (p <0.001, OR 5.08, 95% CIl 2.23—
11.59). Regarding symptoms nausea/vomiting assessed as an EORTC QLQ-C30
score > 20 (p =0.025, OR 3.08, 95% CI 1.15-8.26) showed a significant predictive value.
Being overweight or obese (BMI > 25) were also identified as predictive factors (p = 0.001,
OR 5.44, 95% CIl 2.04-14.49) as were reduced MMSE results <27 (p=0.02, OR 7.94,
95% Cl 1.36—45.46).

Conclusion: Patients with impairments regarding physical status, debilitating symptoms
and reduced cognitive function have an increased risk for developing severe POC. Pre-
operative assessment of ECOG status, BMI, TUG Test and MMSE could help the surgeon
to predict postoperative complications in patients with gynecological cancer. Based on
our results we also recommend the use of the EORTC QLQ-C30 to be established in the
clinical routine of gynecological cancer surgery in order to improve the overall risk strati-
fication.
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1 Einleitung

1.1 Gynakologische Karzinome

In Deutschland erkranken jedes Jahr uber 230.000 Frauen an Krebs. 25.600 dieser
Krebserkrankungen sind gynakologische Karzinome der inneren und auReren Ge-
schlechtsorgane. Das haufigste gynakologische Karzinom des Genitaltrakts ist das En-
dometriumkarzinom mit einem Gesamtanteil von 4,7% an allen Karzinomen der Frau. An
zweiter Stelle steht mit 3.1% das Ovarialkarzinom gefolgt vom Zervixkarzinom mit 1.9%.
Karzinome der Vulva und Vagina machen 1.4% respektive 0.2% der Gesamtkarzinome

der Frau aus [1].

Mehr als 10.700 Frauen jahrlich sterben an den Folgen ihrer gynakologischen Krebser-
krankung. Der Anteil an karzinombedingten Sterbefallen ist bei den Tumoren des Geni-
taltraktes beim Ovarialkarzinom mit 5.1% am hochsten (Endometriumkarzinom 2.5%,
Zervixkarzinom 1.5%, Vulvakarzinom 0.9%, Vaginalkarzinom 0.18%) [1].

Dies liegt vor allem an der haufig spaten Diagnosestellung des Ovarialkarzinoms: Wird
dieses diagnostiziert, liegt in 75% der Falle bereits ein hoheres Tumorstadium vor [2].
Das Endometriumkarzinom fallt hingegen meist fruhzeitiger durch Blutungsstorungen auf,
weshalb hier 75% der Falle in einem frihen Stadium diagnostiziert werden kénnen [3].
Karzinome von Vulva und Vagina zeigen sich bei 90% der Patientinnen klinisch mit sicht-
baren und tastbaren Haut- oder Schleimhautveranderungen sowie gegebenenfalls Juck-
reiz, Schmerzen und Blutungen [4—06].

Krebsfruherkennungsuntersuchungen sind in der hier aufgefuhrten Gruppe von Karzino-
men bisher lediglich fur das Zervixkarzinom etabliert, wodurch diese Tumorentitat in den
letzten Jahrzenten in Deutschland insgesamt kontinuierlich abgenommen hat. Die breite
EinfUhrung der HPV-Impfstoffe ab 2007 wird diesen Trend mit hoher Wahrscheinlichkeit
noch verstarken [7].

Aufgrund der demografischen Entwicklung rechnet das Robert-Koch-Institut in Deutsch-
land mit einem Anstieg der Krebsneuerkrankungen um 23% zwischen 2015 und 2030 [1].
Dies wird sich auch in einem Anstieg der gynakologischen Malignome zeigen, deren Er-
krankungsraten mit zunehmendem Alter steigen [2,3,7].
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In Zukunft wird es also mehr Frauen mit gynakologischen Karzinomen geben, die im

Schnitt eine alter werdende Gruppe von Patientinnen bilden.

1.2 Stellenwert der operativen Therapie

In Abhangigkeit des Tumorstadiums besteht die Behandlung von gynéakologischen Tu-
moren aus einem multimodalen Konzept aus operativer, medikamentdser und gegebe-
nenfalls strahlentherapeutischer Therapie. Die operative Resektion stellt in den meisten
primar kurativen Behandlungsansatzen die wichtigste Therapiesaule dar [2,3,7-10].

Eine operative Therapie bedeutet je nach Entitat und Stadium des Karzinoms einen um-
fangreichen Eingriff. Neben der radikalen oder teilweisen operativen Entfernung des be-
troffenen Organs, des umliegenden Gewebes sowie weiterer betroffener Strukturen er-
folgt haufig die systematische Entfernung von Lymphknoten. Diese komplexen und teil-
weise multiviszeralen Operationen stellen ein eigenstandiges Risiko in Bezug auf die
Mortalitat und Morbiditat der Patientinnen dar [11-13].

1.3 Postoperative Komplikationen und deren Vorhersage

Eine gynakologische Tumoroperation kann mit schwerwiegenden Komplikationen einher-
gehen. Postoperative Komplikationen (POC) sind — unter anderem — abhangig von Aus-
mafd, Dauer und Komplexitat der Operation und erreichen davon abhangig Raten von bis
zu 50% [14-16].

Neben allgemeinen Komplikationen, die auftreten kdnnen, wie beispielsweise einer tiefen
Venenthrombose, Lungenarterienembolie, Verletzungen von Nachbarorganen, Blutun-
gen oder Infektion, bergen radikale und umfangreiche gynakologische Operationen unter
anderem das Risiko von Anastomoseninsuffizienzen, paralytischem lleus und grof3en
Wunddehiszenzen [17,18].

Eine praoperative Risikostratifizierung ist in Bezug auf diese lebensbedrohlichen Kompli-
kationen demnach absolut erstrebenswert, um Morbiditat und Mortalitat der Patientinnen
beispielsweise durch Prahabilitationsmalnahmen, angepasste Operationsverfahren

oder intensiviertes postoperatives Monitoring moglichst auf ein Minimum zu reduzieren.
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Bisher gibt es kein umfangreiches, standardisiertes und spezialisiertes Tool um eine sol-
che Risikostratifizierung vorzunehmen [19]. Praoperative Einteilungen nach Eastern
Cooperative Oncology Group performance status (ECOG), American Society of Anest-
hesiologists Klassifikation (ASA) und Alter sind nicht ausreichend, da sie zu grob einteilen
und die vorhandene physiologische Reserve sowie die Diversitat der Patientinnen aul3er
Acht lassen [20,21].

1.4 Lebensqualitat - Quality of Life

Um eine moglichst umfangreiche und genaue Vorhersage uber das Risikoprofil einer Pa-
tientin treffen zu konnen, bedarf es der Betrachtung von physischen und psychischen
Aspekten, die die Gesundheit der Patientin beeinflussen sowie eine Analyse bezuglich
deren potenziellen Vorhersagewerts in Bezug auf mogliche postoperative Komplikatio-

nen.

Die vorliegende Arbeit betrachtet in diesem Zusammenhang den Aspekt der Lebensqua-
litat, in der klinischen Forschung als Quality of Life (QoL) bezeichnet.

QoL ist kein fest definierter Begriff, sondern ein komplexes, multidimensionales Konzept,
welches durch zahlreiche Aspekte der onkologischen Patientin beeinflusst wird: dem phy-
sischen Status, der sozialen Rolle, der Symptomschwere sowie der daraus resultieren-
den Belastung und psychischen Konstitution [22,23].

Die Erfassung der QoL hat in der klinischen Forschung und insbesondere auch in der
klinischen Onkologie in den letzten Jahren zunehmend an Bedeutung gewonnen. Sie gilt
als unabhangiger Vorhersagemarker fir Uberleben und Langzeitiiberleben [24-27]. Kon-
krete Aspekte der QoL, wie Schmerz, Fatigue und Appetitlosigkeit sowie verminderter
physischer Status konnten bereits mit schlechteren Uberlebenschancen von Krebspati-

entinnen in Verbindung gebracht werden [25,28].

Aufgrund der Komplexitat existiert bisher keine einheitliche Methode zur Erfassung von
QoL. Sowohl diverse physische Funktionsparameter, Symptomskalen als auch speziell

konzipierte Fragebdgen tragen zu einer umfassenden Erhebung bei [29].



Einleitung 7

In der gynakologischen Chirurgie, speziell der gynakologisch-onkologischen Chirurgie,
spielt die Exploration dieser Faktoren bisher eine untergeordnete Rolle in Bezug auf ihren
pradiktiven Wert fur postoperative Komplikationen. Das praoperative Assessment von
QoL gehort somit aktuell in den meisten Kliniken nicht zur Routine vor einem onkologi-

schen Eingriff.

1.5 Zielsetzung

Zahlreiche unterschiedliche Faktoren determinieren den Gesundheitsstatus einer Patien-
tin vor, wahrend und nach einer gynakologisch-onkologischen Operation. Zur besseren
Einschatzung des Risikoprofils einer Patientin in Bezug auf postoperative Komplikationen
bedarf es der Identifikation von Faktoren, Tools und objektivierbaren Messungen, welche
eine solche besser und sicherer moglich machen. Dies gilt besonders mit Blick auf das
alter und groRRer werdende Patientinnenkollektiv als Folge des demographischen Wan-

dels.

In diesem Kontext steht die durchgefuhrte prospektive klinische Studie, deren Ergebnisse
diese Arbeit in Teilen prasentiert. Ziel dieser Arbeit ist es das Potenzial von QoL und den
dazugehdrigen Aspekten als pradiktiven Wert flr postoperative Komplikationen zu unter-

suchen.
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2 Methodik

2.1 Studiendesign und Patientinnenkollektiv

Die vorliegenden Daten sind Ergebnisse einer prospektiven, klinischen Kohortenstudie
zur Identifikation von potenziellen pradiktiven Markern fur schwere postoperative Kompli-
kationen. Vor Beginn der Studie erfolgte die Zustimmung der Ethikkommission der Cha-
rité Universitatsmedizin Berlin (EA2/122/15).

Eingeschlossen wurden 237 Patientinnen mit histologisch gesichertem gynakologischem
Malignom oder einer hohen klinischen Wahrscheinlichkeit eines Malignoms, die sich zwi-
schen Oktober 2015 bis Januar 2017 an der Charité Universitatsmedizin Berlin, Klinik fur
Gynakologie mit Zentrum fur onkologische Chirurgie einer elektiven Tumoroperation un-
terzogen. Einschlusskriterien waren das vollendete 18. Lebensjahr, eine erwartete Ope-
rationsdauer von mindestens 60 Minuten sowie das schriftliche Einverstandnis der Pati-

entin.

Die Operationen erfolgten durch qualifizierte gynakologische Onkolog:innen. Es erfolgte
eine intraoperative Datenerhebung bezuglich TumorgroRe, Ausbreitung, operativen Pro-
zeduren sowie anasthesiologischen Mallnahmen.

Das praoperative Assessment erfolgte ein bis drei Tage vor der Operation durch eine
Gruppe von vier Doktorandinnen. Jedes Assessment hatte eine Dauer von circa 90 Mi-
nuten pro Patientin. Die Patientinnen wurden postoperativ taglich visitiert, eine lickenlose
Erfassung der Morbiditat und Mortalitat der ersten 30 Tage nach Operation wurde durch

ein telefonisches Follow-up sichergestellt.

Primarer Endpunkt der Studie waren postoperative Komplikationen, welche anhand der
Clavien-Dindo-Klassifikation kategorisiert wurden.

Die Clavien-Dindo-Klassifikation besteht aus sieben Schweregraden, in welche postope-
rative Komplikationen anhand ihrer erforderlichen Therapie eingeteilt werden: |, I, llla,
llIb, IVa, IVb und V. In dieser Arbeit wurden nur schwere Komplikationen Grad IlIb oder

hoher berucksichtigt.
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Grad llIb beschreibt Komplikationen, welche eine Therapie oder Intervention in Vollnar-
kose bedurfen, Grad IV bezeichnet eine lebensbedrohliche Komplikation, die intensivme-
dizinische MalRnahmen erforderlich macht und Grad V stellt den Tod einer Patientin dar
[30].

2.2 Praoperatives Assessment

Im Rahmen des praoperativen Assessments erfolgte eine ausfuhrliche Erhebung von
physischem, psychischem und kognitivem Status der Patientin durch diverse validierte
Tools, Fragebdgen und klinische Untersuchungen sowie einer praoperativen Blutent-
nahme und eines EKGs.

Der verwendete Studienfragebogen inklusive aller verwendeten Tools und Tests ist die-
ser Arbeit als Anhang beigefugt.

Hierzu erfolgte vorerst eine detaillierte Anamnese inklusive Familienanamnese, Komor-
biditaten, Symptomen und Vormedikation. Soziookonomischer und soziodemografischer
Status wurden erfragt, ebenso diverse Lifestylevariablen.

Alter, Grof3e und Gewicht sowie ECOG-Status und Karnofsky-Index (KI) wurden erfasst.
Standardisierte Screening-Tools des Geriatrischen Assessments wurden angewendet:
Charlson Comorbidity Index (CClI), Barthel-Index (Bl), Instrumental Activities of Daily
Living Skala (IADL), Verbal Numeric Rating Scale fur Schmerzen (VNRS), Nutritional Risk
Screening (NRS), Nursing Delirium Screening Scale (Nu-DESC), Mini Mental State Exa-
mination (MMSE) sowie der Deutsche Beckenboden- Fragebogen [31-35].

Im Anschluss erfolgten klinische Tests wie der Timed “Up & Go” (TUG)-Test, ,Grip-
Strength-Test" und eine Bioelektrische Impendanzanalyse (BIA) [36-38].

2.3 Gezielte Erhebung von Quality of Life

QoL ist ein multidimensionales Konzept, welches sich zum Teil aus Komponenten zu-
sammensetzt, welche in den unter 2.2 aufgefuhrten Assessments bereits erfasst wurden.
Um jedoch moglichst genau die verschiedenen Bereiche von QoL auszuwerten, wurden
zwei spezifische Fragebodgen verwendet: der European Organization for Research and
Treatment of Cancer Core Quality of Life Questionnaire (EORTC QLQ-C30) und das Na-
tional Comprehensive Cancer Network Distress Thermometer (NCCN DT).
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2.3.1Der EORTC QLQ-C30 Fragebogen

Der EORTC QLQ-C30 ist ein Fragebogen, der entwickelt wurde, um die gesundheitsbe-
zogene Lebensqualitat von onkologischen Patient:innen zu erfassen. Er wird international
in klinischen Studien und Praxis genutzt, ist vielfach validiert und in tber 100 Sprachen
verfugbar.

Er beinhaltet 30 Fragen zur Lebensqualitat und erfasst diese multidimensional tuber 10
Subskalen, welche sich auf die physische, kognitive, emotionale und Rollenfunktion so-
wie den allgemeinen Gesundheitszustand und beziehen.

Der Fragebogen beinhaltet vier Funktionsskalen (physische Funktion, kognitive Funktion,
Rollenfunktion, soziale Funktion), drei Symptomskalen (Fatigue, Schmerzen, Ubel-
keit/Erbrechen) sowie jeweils eine den globalen Gesundheitsstatus und die allgemeine
Lebensqualitat betreffende Skala. Die letzte Skala beinhaltet alleinstehende einzelne
ltems: Atemnot, Appetitverlust, Schlafstorungen, Obstipation, Diarrhoe und mogliche fi-
nanzielle Auswirkungen.

Fur die Auswertung werden alle Subskalen und die sechs einzelnen ltems mit Punkten
von 0 bis 100 bewertet.

Bei den vier Funktionsskalen, dem globalen Gesundheitsstatus und der allgemeinen Le-
bensqualitat bedeutet ein hoher Punktwert ein hohes Level an Funktionalitat.

Bei den drei Symptomskalen und den einzelnen Items entspricht ein hoher Punktwert
einer hohen Symptomlast oder Belastung.

Es gibt beim EORTC QLQ-C30 keinen Gesamtscore, alle Subskalen und Iltems werden
einzeln betrachtet [39—41].

2.3.2Das NCCN Distress Thermometer

Das NCCN DT ist ein vom National Comprehensive Cancer Network entwickeltes, viel-
fach validiertes Screeninginstrument zur Erfassung bestehender psychosozialer Belas-
tungen und deren Ausmalf} bei onkologischen Patient:innen. Der Begriff Distress kann mit
Belastung ubersetzt werden. Es wurde entwickelt, um sowohl von Pflegepersonal als
auch von arztlichem Personal angewendet zu werden. Es besteht aus einer 11-Punkte
Skala (welche optisch einem Thermometer gleicht) von 0 bis 10 sowie einer ,Problem-
liste®.

Die Patientin wird gebeten auf der Skala das Zahlenpendant zur empfundenen Belastung
wahrend der letzten Woche anzugeben, die Endpunkte dabei sind ,,gar nicht belastet® (0)
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und ,extrem belastet® (10). Die Problemliste enthalt 37 Punkte, aufgeteilt in 5 Gruppen
(familiare, emotionale, praktische, korperliche und spirituelle/religiose Probleme). Durch
~Ja“- oder ,Nein“-Antworten gibt die Patientin an ob in diesen Bereichen in der letzten
Woche Probleme bestanden oder bestehen, welche zu vermehrter Belastung fuhren
[42,43].

2.4 Statistische Analyse

Es erfolgte zunachst eine deskriptive Statistik aller Variablen, die die Haufigkeit, den Me-
dian und die jeweilige Range der Variablen umfasste. Der Vergleich der beiden zu ana-
lysierenden Gruppen hinsichtlich der beobachteten Haufigkeiten erfolgte fur nominal und
ordinal skalierte Variablen mittels Chi-Quadrat Test beziehungsweise mit dem exakten
Fisher Test (bei kleinerem Stichprobenumfang). Um einen ungerichteten Zusammenhang
zwischen zwei ordinalen oder metrischen Variablen zu untersuchen, wurde der Korrela-
tionskoeffizient Kendall-Tau-b verwendet. Um Unterschiede der Mediane der beiden zu
analysierenden Gruppen zu untersuchen, wurde der Mann-Whitney-U (fur zwei unabhan-
gige Variablen) und der Kruskal-Wallis-Test fur mehr als zwei unabhangige Variablen

verwendet.

Zur Bewertung und Optimierung von kontinuierlichen Variablen und deren Vorhersage-
wert sowie um Cut-offs zu definieren mit dem Ziel Patientinnen mit schweren Komplikati-
onen von denen ohne zu unterscheiden wurden entsprechende Receiver-Operating-Cha-
racteristics (ROC) Kurven erstellt. Um die Starke des Zusammenhangs zweier unabhan-
giger Variablen zu quantifizieren, wurden daruber hinaus nicht-adjustierte und adjustierte
Odds Ratios (ORs) mit korrespondierendem 95% Konfidenzintervall (CI) mittels logisti-
scher Regressionsanalyse ermittelt.

Dafur erfolgte eine schrittweise, multivariate logistische Regressionsanalyse mit pin =
0.05 and pout = 0.10. Falle mit unvollstandigen Daten wurden aus den multivariaten Ana-
lysen ausgeschlossen (<5%). Fur die statistische Analyse wurde IBM® SPSS® Statistics
25 (SPSS Inc., an IBM Company, Chicago, lllinois, USA) verwendet.

Als statistisch signifikant gilt p <0.05.
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3. Ergebnisse

Die folgenden Ergebnisse wurden teilweise in englischer Sprache veroffentlicht in:

e Jalid Sehouli # 1, Kathrin Heise # 1, Rolf Richter, Hannah Woopen, Louise Anders, Melisa
Guelhan Inci. Preoperative quality of life as prediction for severe postoperative complications
in gynecological cancer surgery: results of a prospective study. Archives of Gynecology and
Obstetrics 2021 Apr; 303(4):1057-1063., doi: 10.1007/s00404-020-05847-1. Epub 2020 Oct
29. [44]

¢ Melisa Guelhan Inci, Rolf Richter, Hannah Woopen, Julia Rasch, Kathrin Heise, Louise An-
ders, Kristina Mueller, Sara Nasser, Timo Siepmann, and Jalid Sehouli. Role of predictive
markers for severe postoperative complications in gynecological cancer surgery: a prospec-
tive study (RISC-Gyn Trial). Int J Gynecol Cancer 2020 Dec;30(12):1975-1982. doi:
10.1136/ijgc-2020-001879. Epub 2020 Nov 27. [45]

237 Patientinnen wurden in die Studie eingeschlossen. Aufgrund von intra- oder posto-
perativen Faktoren, wie einer Operationszeit von <60 Minuten oder einer histopatholo-
gisch benignen Entitat, wurden ruckwirkend elf Patientinnen ausgeschlossen, 226
(95.4%) verblieben in der Studie.

3.1 Patientinnencharakteristika und Entitaten

Die Altersspanne der Patientinnen ging von 18 bis 87 Jahren, das mediane Alter betrug
59 Jahre. Der mediane BMI lag bei 25kg/ m?.

Haufigste Tumorentitat mit 68.5% (N=155) war das Ovarial-, Tuben- oder Peritonealkar-
zinom, 5 Frauen wiesen einen Borderlinetumor (BOT, 2.2%) auf. An zweithaufigster
Stelle stand mit 15,5% (N=35) das Endometriumkarzinom. 10% der Frauen hatten ein
Zervixkarzinom (N=22) und 4% ein Vulva- oder Vaginalkarzinom (N=9). Bei 65% (N=146)
der Patientinnen lag bereits ein FIGO Stadium Il A - IV A vor.

Die haufigste Komorbiditat war mit einem Anteil von 36.3% die arterielle Hypertonie bei
82 Patientinnen. Der Charlson Comorbidity Index (CCIl) lag bei 68 Patientinnen >2
(30.1%). 44 Patientinnen (19.5%) nahmen 5 oder mehr Medikamente taglich ein und fie-
len somit in die Kategorie Polypharmazie.

Einen ASA Status >3 wiesen 70 Patientinnen auf (31.1%), sowie 19 Patientinnen einen
ECOG-Status 2-3 (8.4%).

Ein Barthel-Index <100 lag bei 27 Patientinnen vor (12%), eine TUG-Test Zeit >9.5 Se-
kunden bei 55 Patientinnen (24.3).
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Eine detaillierte Auflistung der Patientinnencharakteristika ist in Tabelle 1 dargestellit.
Tabelle 1: Patientinnencharakteristika
N=226
Charakteristikum Insgesamt Clavien-Dindo  Clavien-Dindo p-Wert
0-llla llib-V
N=186 N=40
Median Median (range) Median (range)
Alter (Jahre) 59 59 (18-86) 63 (31-87) 0.26
BMI (kg/m?) 25 245 (17.5-54.7) 29.1 (20.6-46.4) <0.001
N (%) N (%)
BMI (kg/m?)
Untergewichtig (<20) 23 (8.6) 23 (12.4) 0 -
Normalgewichtig (20 - 25) 113 (50) 100 (53.8) 13 (32.5) -
Ubergewichtig (>25 - 30) 30 (13.3) 21 (11.3) 9 (22.5) -
Adipositas (>30) 60 (26.5) 42 (22.6) 18 (45) -
Entitaten
Ovarial-, Tuben-,
Peritonealkarzinom 155 (68.5) 126 (67.7) 29 (72.5) -
Borderline-Tumor (BOT) 5(2.2) 5(2.2) 0 -
Endometriumkarzinom 35 (15.5) 30 (16.1) 5(12.5) -
Zervixkarzinom 22 (10) 16 (8.6) 6 (15) -
Vulva- und Vaginalkarzinom 9 (4.8) 9 (4.8) 0 -
FIGO Stadium
FIGO I-II B 80 (35.4) 73 (36) 7(17) -
FIGO Il A-IV A 146 (64.6) 113 (64) 33 (83) -
Funktionsparameter
ASA =3 70 (31) 48 (25.8) 22 (56.4) <0.001
ECOG 2-3 19 (8.4) 9 (4.8) 10 (25) <0.001
Barthel-Index <100 27 (12) 15 (8.1) 12 (30) <0.001
IADL <8 14 (6.2) 7 (3.8) 7(17.5) 0.004
MMSE <27 7(3) 4 (2.2) 3(7.5) 0.11
TUG-Test >9.5 sek. 55 (24.3) 36 (19.4) 19 (47.5) <0.001
Grip-Strength-Test <44kg 62 (27.4) 45 (24.7) 17 (42.5) 0.03
Komorbiditaten
Arterielle Hypertonie 82 (36.3) 66 (35.5) 16 (40) 0.59
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N=226
Charakteristikum Insgesamt Clavien-Dindo  Clavien-Dindo p-Wert
0-llla llib-V
N=186 N=40
Diabetes mellitus Typ Il 25 (11) 16 (8.6) 9 (22.5) 0.02
CCl >2 68 (30.1) 47 (25.3) 21 (52.5) 0.001
Polypharmazie 25 44 (19.5) 29 (15.6) 15 (37.5) 0.003

Abkilrzungen: Body Mass Index (BMI), Fédération Internationale de Gynécologie et d'Obstétrique
(FIGO), American Society of Anesthesiologists physical status classification system (ASA), Eastern Co-
operative Oncology Group performance status (ECOG), Timed "Up and Go"-Test (TUG-Test), Instru-
mental Activities of Daily Living Scale (IADL), National Comprehensive Cancer Network Distress Ther-
mometer (NCCN DT), Mini Mental State Examination (MMSE), Charlson Comorbidity Index (CCI)

Quelle: (44,45, Tabelle modifiziert)

3.2 Postoperative Komplikationen

Vierzig (17,7%) Patientinnen entwickelten innerhalb der ersten 30 postoperativen Tage
eine schwerwiegende Komplikation (Clavien-Dindo = Grad llIb), wovon 9 (3.8%) Frauen
verstarben. Die haufigste, schwerwiegende Komplikation war die Anastomoseninsuffizi-
enz, welche bei 13 Patientinnen (5.8%) auftrat. An zweiter Stelle stand die Wundinfektion
bei 8 Patientinnen (3.5%) gefolgt von Sepsis und Lungenembolie bei jeweils bei 7 Pati-
entinnen (3.1%).

Von den 40 Patientinnen mit schweren Komplikationen hatten 72.5% ein Ovarial-, Tuben-
oder Peritonealkarzinom (N=29). 15% wiesen ein Zervixkarzinom (N=6) und 12.5% ein
Endometriumkarzinom (N=5) (siehe Tabelle 1) auf. In der Gruppe der Patientinnen mit
Vaginal- und Vulvakarzinom sowie BOT traten keine schweren postoperativen Komplika-
tionen auf. Eine detaillierte Darstellung der postoperativen Komplikationen zeigt Tabelle
2.

Tabelle 2: Art und Haufigkeit von postoperativen Komplikationen Clavien-Dindo = Grad llib

Art N=226
N %
Anastomoseninsuffizenz 13 5.76
Wundinfektion/Wunddehiszenz 8 3.54
Lungenembolie 7 3.1
Sepsis 7 3.1
Peritonitis 5 2.21
Darmperforation 4 1.77
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Art N=226

N %
Akutes Nierenversagen 4 1.77
ZNS Komplikation (Delir) 4 1.77
lleus 3 1.33
Pneumonie 1 0.44
Gallensaurenleckage 1 0.44
Nachblutung 1 0.44
Quelle: [44]

3.3 Univariate Analyse

Die univariate Auswertung der Daten zeigt Assoziationen von praoperativ bestimmten
Patientinnencharakteristika mit schweren postoperativen Komplikationen (Clavien-Dindo
2 Grad llIb). Eine detaillierte Darstellung wird in Tabelle 3 gezeigt.

3.3.1 Physischer Funktionsstatus, Konstitution und Symptome

Vorbestehende physische Einschrankungen erfasst als ECOG-Status >1 (p<0.001, OR
10.8, 95% ClI 3.62-32.26) waren mit einem groReren Risiko fur postoperative Komplikati-
onen assoziiert, ebenso ein ASA >2 (p<0.001, OR 3.7, 95% CI 1.82-7.59). Eine bendtigte
Zeit von >9.5 Sekunden im Rahmen des TUG-Tests bedeutete ein 8.2-fach erhohtes Ri-
siko fur schwere postoperative Komplikationen (p<0.001, 95% CI 2.58- 25.93). Wurden
weniger als 100 Punkte im Barthel-Index erzielt, erhdhte sich das Risiko um den Faktor
4.9 (p<0.001, 95% CI 2.07- 11.52) analog zu einem Ergebnis unter 8 auf der IADL—-Skala
(p=0.003, OR 5.4, 95% CI 1.77- 16.30).

Polypharmazie (definiert als Einnahme von >5 Medikamenten taglich) war ebenfalls mit
einem erhohten Risiko fur postoperative Komplikationen assoziiert (p=0.002, OR 3.2,
95% CI 1.53- 6.9), sowie auch eine hohere Anzahl an Komorbiditaten, definiert als ein
Wert >2 im Charlson Comorbidity Index (p=0.001, OR 3.3, 95% CI 1.62- 6.60).

Die Auswertung des Body Mass Index (BMI) zeigte ebenfalls signifikante Korrelationen:
Ubergewicht (BMI >25-30) erhéhte das Risiko fiir postoperative Komplikationen um den
Faktor 6.1 (p<0.001, 95% CIl 2.22-16.52), Adipositas (BMI >30) sogar um den Faktor 7.1
(p<0.001, 95% CI 2.65-19.26).

Bei den einzeln abgefragten Symptomen zeigte sich ein Zusammenhang zwischen Ubel-
keit/Erbrechen (p=0.002, OR 3.5, 95% CI 1.6- 7.52) sowie Obstipation (p=0.001, OR 3.6,
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95% Cl 1.67- 7.92). Bei praoperativ bestehender Subileus-Symptomatik erhdhte sich das
Risiko fur schwere postoperative Komplikationen um das 7.5-fache (p<0.001, 95% CI
2.44- 23.06).

Ein Wert <27 im MMSE (p=0.098) und ein Score >2 auf der VNRS (p=0.055) waren hin-
gegen nicht mit einem erhohten Risiko fur das Auftreten von postoperativen Komplikati-

onen assoziiert.
3.3.2 Spezielle Tools zur Erhebung von Quality of Life

3.3.2.1 Der EORTC QLQ-C30 Fragebogen

Analyse der Funktionsskalen des EORTC QLQ-C30 als kategoriale Variablen:
Die Auswertung der physischen Funktionsskala zeigte, dass Patientinnen mit einem Er-

gebnis von weniger als 70 Punkten (maximal 100) ein 9.2-fach hoheres Risiko fur posto-
perative Komplikationen hatten als Patientinnen mit einem Ergebnis von 70 Punkten oder
mehr (p<0.001, 95% CI 3.92- 21.48). Eine Punktzahl von 50 oder weniger auf der Skala
fur Rollenfunktion erhohte das Risiko um den Faktor 3.3 (p=0.001, 95% Cl 1.61-6.73). In
Bezug auf die globale Lebensqualitat zeigte sich ein Punktwert von 50 oder weniger
ebenfalls zusammenhangend mit einer 3.3-fachen Risikoerhdhung (p=0.001, 95% CI
1.63- 6.85). Verminderte soziale Funktion, definiert als ein Punktwert unter 70, war mit
einem 2.2-fach erhdhten Risiko assoziiert (p=0.033, 95% CI 1.06- 4.35). Weniger als 100
Punkte auf der kognitiven Funktionsskala zeigten keine Korrelation mit postoperativen

Komplikationen (p=0.091).

Analyse der Symptomskalen des EORTC QLQ-C30 als kategoriale Variablen:
Patientinnen mit mehr als 20 Punkten auf der Schmerzskala hatten ein 3.2-fach erhohtes

Risiko fur postoperative Komplikationen verglichen mit Patientinnen, die weniger Punkte
angaben (p=0.002, 95% CI 1.52- 6.65). Ahnliche Ergebnisse zeigten sich fiir Ubel-
keit/Erbrechen: mehr als 20 Punkte auf dieser Skala bedeutete eine Risikoerhohung um
den Faktor 4.8 (p<0.001, 95% CI1 2.02- 11.26). Mehr als 30 Punkte in Bezug auf Probleme
mit Obstipation bedeuteten ein 3-fach erhohtes Risiko (p=0.004, 95% CI 1.44- 6.44). Ap-
petitverlust ab einem Punktwert von 50 oder mehr erhdhte das Risiko um den Faktor 2.4
(p=0.031, 95% CI 1.08- 5.21).
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Bei einem Punktwert von Uber 60 korrelierte Fatigue mit postoperativen Komplikationen
(p<0.001, OR 5.2, 95% CI 2.47- 10.92). Schlafstorungen zeigten keine Assoziation mit
postoperativen Komplikationen (p=0.073).

3.3.2.2 Das NCCN Distress Thermometer

Analyse des NCCN DT als kateqgoriale Variablen:

Hohe Belastung, definiert als sein Punktwert Uber 5 auf dem Distress Thermometer war
mit einer Risikoerhdhung fur postoperative Komplikationen um den Faktor 2.6 assoziiert
(p=0.009, 95% CI 1.27- 5.43). In Bezug auf die “Problemliste” waren die Angabe von 10
oder mehr der 37 Punkte der Liste mit einem 4.5-fach erhdhten Risiko assoziiert
(p<0.001, 95% CI 2.19- 9.16).

Tabelle 3: Ergebnisse der univariaten Analyse

Charakteristikum Unadjusted OR (95% CI) p-Wert
ASA >2 3.72 (1.82-7.59) <0.001
ECOG >1 10.81 (3.62-32.26) <0.001
TUG-Test >9.5 8.18 (2.58- 25.93) <0.001
Barthel-Index <100 4.89 (2.07-11.52) <0.001
IADL <8 5.36 (1.77- 16.3) 0.003

Polypharmazie =5 3.25 (1.53-6.9) 0.002

CCl>2 3.27 (1.62-6.6) 0.001

BMI

>25-<30 6.06 (2.22-16.52) <0.001
=30 7.14 (2.65-19.26) <0.001
EORTC QLQ-C30

Physische Funktion <70 9.18 (3.92-21.48) <0.001
Rollenfunktion <50 3.29 (1.61-6.73) 0.001

Soziale Funktion<70 2.15(1.06-4.35) 0.033
Kognitive Funktion <100 1.81 (0.91-3.61) 0.091

Globale QoL <50 3.34 (1.63-6.85) 0.001

Fatigue >60 5.19 (2.47-10.92) <0.001
Ubelkeit/Erbrechen >20 4.77 (2.02-11.26) <0.001
Schmerzen >20 3.18 (1.52-6.65) 0.002
Obstipation >30 3.04 (1.44-6.44) 0.004

Appetitverlust >50 2.37 (1.08- 5.22) 0.031
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Charakteristikum Unadjusted OR (95% CI) p-Wert
NCNN DT

Probleme >10 4.48 (2.19-9.16) <0.001
Belastungsscore >5 2.63 (1.27-5.43) 0.009

Symptome

Obstipation 3.63 (1.67-7.92) 0.001

Ubelkeit/Erbrechen 3.47 (1.6- 7.52) 0.002

Subileus-Symptomatik 7.50 (2.44- 23.06) <0.001
VNRS >2 1.99 (0.99- 3.99) 0.055

MMSE <27 3.67 (0.79- 17.08) 0.098

Abkilirzungen; Odds Ratio (OR), Konfidenzintervall (Cl), American Society of Anesthesiologists physical
status classification system (ASA), Eastern Cooperative Oncology Group performance status (ECOG),
Timed "Up and Go"-Test (TUG-Test), Instrumental Activities of Daily Living Scale (IADL), Charlson
Comorbidity Index (CCl), Body Mass Index (BMI), European Organisation for Research and Treatment
of Cancer Core Quality of Life Questionnaire (EORTC QLQ-C30), National Comprehensive Cancer Net-
work Distress Thermometer (NCCN DT), Verbal Numeric Rating Scale for pain (VNRS), Mini Mental
State Examination (MMSE)

Quelle: [44,45]

3.4 Multivariate Analyse

Die multivariate Analyse erfolgte durch schrittweise logistische Regression aller univari-
aten Variablen. Signifikant zeigte sich eine eingeschrankte physische Funktion, definiert
als ein EORTC Wert <70 (p=<0.001, OR 5.08, 95% CI 2.23- 11.59) sowie ein BMI >25
(p=0.001, OR 5.44, 95% CI 2.04-14.49). Ubelkeit/Erbrechen, definiert tiber 20 Punkte
oder mehr im EORTC (p=0.025, OR 3.08, 95% CI 1.15-8.26) und ein Ergebnis von <27
Punkten im MMSE (p=0.021, OR 7.94, 95% CI 1.36-45.46) waren ebenfalls mit einem
erhohten Risiko fur postoperative Komplikationen assoziiert. Tabelle 4 zeigt die Ergeb-

nisse der multivariaten Analyse.

Tabelle 4: Ergebnisse der multivariaten Analyse

Charakteristikum Adjusted OR (95% CI) p-Wert
BMI >25 5.44 (2.04- 14.49) 0.001
EORTC QLQ-C30 Ubelkeit/Erbrechen >20 3.08 (1.15- 8.26) 0.025
EORTC QLQ-C30 Physische Funktion <70 5.08 (2.23- 11.59) <0.001
MMSE <27 7.94 (1.36- 45.46) 0.021

Abkilirzungen: Odds Ratio (OR), Konfidenzintervall (Cl), Body Mass Index (BMI), European Organisation
for Research and Treatment of Cancer Core Quality of Life Questionnaire (EORTC QLQ-C30), Mini
Mental State Examination (MMSE)

Quelle: [44]
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4. Diskussion

Postoperative Komplikationen konnen die Morbiditat und Mortalitat von Patientinnen er-
heblich beeinflussen. Die Folgen einer Operation, die haufig den einzigen kurativen An-
satz einer gynakologischen Krebserkrankung darstellt, kdnnen fur die Patientin im Maxi-
malfall tédlich verlaufen [46,47].

In der vorliegenden prospektiven klinischen Studie wurden von uns daher diverse Pati-
entinnencharakteristika erhoben und auf ihr pradiktives Potenzial im Kontext der QoL fur

die Vorhersage von schweren postoperativen Komplikationen untersucht.

4.1 Korperliche Konstitution

Die Auswertung unserer Ergebnisse zeigte vor allem einen starken Zusammenhang zwi-
schen eingeschranktem physischem Status und dem Auftreten von schweren postopera-
tiven Komplikationen: sowohl ein ECOG-Status >1 als auch eine TUG-Test Zeit von Uber
9.5 Sekunden waren mit einer deutlichen Risikoerhohung assoziiert. Auch Einschrankun-
gen in dem Teil des EORTC QLQ-C30, der sich auf physische Funktionalitat bezieht,
zeigten eine starke Korrelation, diese bestatigte sich auch in der multivariaten Analyse.

Der ECOG-Status ist in der Onkologie weit verbreitet, er gilt als Vorhersagewert fur Out-
come und Gesamtuberleben [48,49]. Er wird vor allem zur Bewertung des physischen
Status von Patientinnen verwendet, die sich einer Chemotherapie unterziehen [50,51].
Als praoperativ erfasster Marker in gynakologischer Tumorchirurgie ist er bisher jedoch

unzureichend untersucht und eingesetzt [52].

Ebenfalls relevant, jedoch mit weniger hohen Risikosteigerungen, zeigten sich ein ASA
Score >2, ein Barthel-Index <100, ein IADL Wert <8, Polypharmazie >5 und ein CCl >2.
Dies ist als Ergebnis stringent, da alle genannten Bewertungstools und Einteilungen auf
die Einschatzung des Funktionsstatus abzielen, sei es in Form von beeinflussenden
Komorbiditaten oder der Erfassung von Einschrankungen im taglichen Leben.

Die Auswertung des praoperativen BMI zeigte, dass Ubergewicht (BMI >25-30) mit einem
6-fach erhdhten Risiko fur schwere postoperative Komplikationen einherging, Adipositas
(BMI >30) sogar mit einem 7-fach erhohten. Ein BMI >25 zeigte sich als unabhangiger
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pradiktiver Faktor in der multivariaten Analyse. Dies ist koharent mit vorhergehenden Stu-
dien, die Ubergewicht als starken Pradiktor fiir postoperative Komplikationen identifizie-
ren [53,54]. In Bezug auf die Lebensqualitat von Patientinnen ist der BMI insofern rele-
vant, als dass ein erhdhter BMI Auswirkungen auf physische, funktionelle und soziale
Aspekte des Lebens hat und nachgewiesenermalden die Lebensqualitat von gynakologi-
schen Krebspatientinnnen negativ beeinflusst und reduziert [55,56]. Zudem kann ein ho-
her BMI unabhangig von der Lebensqualitat, einen negativen Einfluss auf Wundheilung
und Mobilitat haben [57,58].

4.2 Symptome

Bezogen auf unabhangig erfasste, auftretende Symptome zeigte sich ein relevanter Zu-
sammenhang zwischen bereits praoperativ vorhandener Ubelkeit/Erbrechen, Obstipation
sowie Subileus-Symptomatik und dem Auftreten von schweren postoperativen Komplika-
tionen. Bestatigt wurde dies durch ebenfalls signifikante Ergebnisse dieser Symptome in
der Erfassung im Rahmen des EORTC QLQ-C30: Punktwerte >20 auf der Symptomskala
Ubelkeit/Erbrechen und Punktwerte >30 auf der Symptomskala Obstipation zeigten ein
erhohtes Risiko an, fur Ubelkeit/Erbrechen auch in der multivariaten Analyse.

Unsere Studienkohorte besteht zum Grof3teil aus Patientinnen mit Ovarialkarzinom, wes-
halb davon auszugehen ist, dass die oben genannten Symptome (verursacht durch As-
zites oder Darmbeteiligung) Uberdurchschnittlich haufig auftraten. Zudem ist kritisch zu
bemerken, dass eine Subileus-Symptomatik subjektiv nach klinischer Schwere der
Symptomatik erfasst wurde.

Die Ergebnisse sind insbesondere interessant im Hinblick auf einen Zusammenhang zwi-
schen dem Symptom Ubelkeit/Erbrechen und der Tumorentitat: Quinten et al. zeigte zu-
vor, dass insbesondere beim Ovarialkarzinom Ubelkeit/Erbrechen ein Prognosefaktor fiir
das Gesamtuberleben darstellt [28]. Dies kdnnte nach unseren Ergebnissen auch fur die
Vorhersage von postoperativen Komplikationen besonders bei Ovarialkarzinompatientin-
nen gelten.

In zukUnftigen Studien sollte daher untersucht werden, ob eine praoperative Symptom-
kontrolle einen positiven Einfluss auf das postoperative Outcome hat.
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4.3 Kognitive Funktion

Eine praoperativ niedrige Punktzahl im MMSE (<27 Punkte) war in unserer Patientinnen-
kohorte in der multivariaten Analyse mit einem 8-fach erhdhten Risiko fur postoperative
Komplikationen assoziiert. Bisherige Studien konnten ebenfalls einen Zusammenhang
zwischen eingeschrankter kognitiver Funktion und postoperativen Komplikationen bei ge-
riatrischen Patient:innen anderer Fachrichtungen zeigen. [59,60]. Mit der vorliegenden
Studie ist es uns erstmalig gelungen, diesen Zusammenhang auch bei gynakologisch-
onkologischen Patientinnen nachzuweisen. Kognitive Funktionseinsschrankungen, die
durch den EORTC QLQ-C30 erfasst wurden, zeigten keinen signifikanten Zusammen-
hang mit postoperativen Komplikationen in unserer Studie. Eine mdgliche Ursache dafur
konnte sein, dass sich Patientinnen im Rahmen dieses Fragebogens selbst bewerten und
die Antworten nicht durch entsprechende Funktionstestungen objektiviert ist. In einer be-
reits durchgefuhrten Studie konnte die kognitive Funktionseinschrankung sowohl im Rah-
men des MMSE als auch des EORTC QLQ-C30 bereits als pradiktiv fur Gesamtmortalitat
von gynakologischen Krebspatientinnen aufgezeigt werden [27]. Insgesamt ist die
praoperative Evaluation der kognitiven Funktion aus unserer Sicht ein vielversprechender
Bereich, der in der praoperativen Risikostratifizierung von essenzieller Bedeutung sein

konnte, jedoch zunachst weiterer Forschung bedarf.

4.4 Quality of Life Fragebogen

Die Auswertung der verschiedenen Bereiche des EORTC QLQ-C30 Fragebogens zur
Erhebung der Lebenqualitat (QoL) ergab einen starken Zusammenhang von physischer
Funktion und schwerwiegenden postoperativen Komplikationen. Auch die erfassten
Symptome Ubelkeit/Erbrechen, Obstipation, Appetitlosigkeit, Schmerzen und Fatigue
waren mit einem erhohten Risiko fur schwere postoperative Komplikationen assoziiert.
Insgesamt zeigte sich jede Symptomskala, die globale Lebensqualitat und jede Funkiti-
onsskala (mit Ausnahme der kognitiven Funktion) als signifikant fur die Vorhersage von
postoperativen Komplikationen. Somit qualifiziert es den EORTC QLQ-C30 als ein geeig-
netes Tool zur Pradiktion von postoperativen Komplikationen. Gleichzeitig erklart es die
QoL zu einem wichtigen Bestandteil der Risikostratifizierung.

Die Relevanz von QoL in diesem Zusammenhang wird auch durch die Ergebnisse der im

NCCN DT erfassten QoL Parameter in unserer Kohorte unterstrichen. Wurden mehr als
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10 Probleme angegeben oder war der Belastungsscore uber 5 stieg das Risiko fur

schwerwiegende postoperative Komplikationen deutlich.

QoL wird in vielen onkologischen Studien bereits praoperativ erhoben, und soll als ein
Vorhersagewert fiir Gesamtiiberleben und progressionsfreies Uberleben sowie Kompli-
kationen der medikamentdsen Therapie in zahlreichen facherubergreifenden onkologi-
schen Studien dienen [24,25,61-63]. In der gynakologischen Onkologie konnte das Vor-
hersagepotenzial von QoL fur Nebenwirkungen der Chemotherapie, Abbruch der Che-
motherapie, Gesamtiiberleben und progressionsfreies Uberleben ebenfalls mehrfach

nachgewiesen werden [64—68].

Die in dieser Studie untersuchte praoperative Erfassung von QoL und deren Vorhersa-
gepotenzial fur schwerwiegende Komplikationen lasst sich aktuell nur mit zwei anderen
Arbeiten konkret vergleichen: Doll et al. (2014) und Baker et al. (2015) kamen ebenfalls
zu dem Ergebnis, dass eine verminderte QoL pradiktiv fur postoperative Komplikationen
in der gynakologischen Tumorchirurgie ist. Koharent zu unseren Ergebnissen zeigte sich
vor allem eine niedrige physische Funktion in beiden Studien mit einem erhdhten Risiko
fur schwere postoperative Komplikationen, sowie bei Doll et al. auch mit einem erhdhten
Risiko fur eine Re-Hospitalisierung innerhalb von 30 Tagen [69,70]. Diese Ergebnisse
sind vor allem interessant, da beide Studienpopulationen ausschliefl3lich (Baker et al.
N=684), oder mehrheitlich (Doll et al. N= 94 von 148) Patientinnen mit Endometriumkar-
zinom einschlossen, wahrend unsere Studienpopulation mehrheitlich aus Patientinnen
mit Ovarialkarzinom besteht. Dies lasst auf einen pradiktiven Wert von QoL unabhangig

von der Tumorentitat schlieRen.

QoL ist ein multidimensionales Konzept, welches aufgrund seiner Komplexitat im klini-
schen Alltag haufig vernachlassigt wird. Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigen
jedoch deutlich, wie relevant die Erfassung von QoL auch fur chirurgische Fragestellun-

gen ist und im praoperativen Management berucksichtigt werden sollte.

4.5 Limitationen und Starken der Studie

Die vorliegende Studie hat einige relevante Limitationen. Die eingeschlossenen Patien-

tinnen wiesen unterschiedliche Tumorentitaten und Tumorstadien auf, es wurden zudem
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sowohl Primarerkrankungen als auch Rezidive eingeschlossen. Die haufigste Entitat war
das Ovarialkarzinom gefolgt von Endometrium-, Zervix-, Vaginal- und Vulvakarzinom so-
wie Borderlinetumoren. Die Tumorstadien reichten von FIGO la bis FIGO IVb. Dies be-
deutete ein unterschiedliches chirurgisches Vorgehen in Bezug auf die Radikalitat und
Dauer der operativen Therapie. Einschlusskriterium war eine Operationsdauer von = 60
Minuten, eine Maximaldauer wurde nicht festgelegt. Eingeschlossene Patientinnen hat-
ten eine Operationsdauer von 90 bis 700 Minuten. Hierzu sei gesagt, dass in der betrach-
teten Gruppe von Patientinnen mit Komplikationen Clavien-Dindo = Grad llIb keine Pati-
entinnen mit Vulva-/VVaginalkarzinom oder BOT vertreten waren, was die Studienpopula-
tion in diesem Punkt wieder einheitlicher macht, da alle Patientinnen dieser Gruppe ab-
dominalchirurgische Eingriffe erhielten.

Die Starken der Studie liegen zudem in ihrem prospektiven Design, der Grofe der Studi-
enkohorte, der umfangreichen praoperativen Datenerhebung und den taglichen postope-
rativen Visiten fur eine verlassliche Dokumentation der aufgetretenen postoperativen

Komplikationen.

4.6 Klinische Anwendung und zukunftige Forschung

Um perioperativ die bestmogliche medizinischen Versorgung zu gewahrleisten, bedarf es
einer ldentifikation von Patientinnen mit erhdhtem Risiko postoperative Komplikationen
zu entwickeln. Das Ziel ist es ein standardisiertes Assessment zu entwickeln, das im kli-
nischen Alltag routinemafig angewendet werden kann. Es sollte aussagekraftig und
pragnant sein sowie dabei die Diversitat von Patientinnen berucksichtigen.

In der vorliegenden prospektiven klinischen Studie konnten vielversprechende praopera-
tive Patientinnencharakteristika identifiziert werden, welche Teil eines solchen Assess-
ments sein konnten. Dabei zeigte sich QoL als ein aussagekraftiger Parameter. QoL ist
komplex und multidimensional, sowohl physische Funktion, Symptomschwere, emotio-
nale Belastung und psychische Faktoren spielen eine Rolle. Diese Komponenten sind
zum Teil einzeln erfassbar, beispielsweise durch den ECOG-Status oder die Abfrage von
Symptomen. Als geeignetes, umfassendes und gezieltes Tool zur Erfassung von QoL
bewahrte sich in unserer Studie der EORTC QLQ-C30. Wir empfehlen daher zusatzlich
zu etablierten Routineassessments (ECOG-Status, BMI, TUG-Test und MMSE) die
praoperative Anwendung des EORTC QLQ-C30 zur Risikostratifizierung von Patientin-
nen mit gynakologischer Krebserkrankung.
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Der zweite Schritt nach der Identifikation von Risikopatientinnen ist die Einflussnahme
und somit die Verringerung des Risikos. Als Konzept hierfir kommt die Prahabilitation in
Frage. Durch eine praoperative Optimierung der ermittelten risikosteigernden Faktoren
konnten postoperative Komplikationen reduziert werden. Prahabilitationsprogramme fin-
den in den letzten Jahren in Deutschland zunehmend Anwendung. Ein bereits eingesetz-
tes Programm ist ERAS (Enhanced Recovery After Surgery). ERAS ist ein evidenzba-
siertes Konzept, das darauf abzielt, pra-, intra- und postoperative Bedingungen zu opti-
mieren. In verschiedenen Fachgebieten inklusive der Gynakologie konnten im Rahmen
des Programms eine verkurzte Liegedauer und eine niedrigere postoperative Komplika-
tionsrate erreicht werden [71,72]. Dies erfolgt beispielsweise durch eine erhdhte praope-
rative Kalorienzufuhr sowie praoperative Beratungen kombiniert mit weiteren intra- und
postoperativen Malinahmen wie angepasster Anasthesieverfahren, frihzeitiger Mobili-
sierung und spezifische Physiotherapie [73]. In der gynakologischen Onkologie gibt es
bisher wenige prospektive Studien zum Nutzen von ERAS, es wird jedoch diskutiert, dass
es mit weitergehenden PrahabilitationsmalRnahmen verbunden werden musste, um post-
operative Komplikationen signifikant zu reduzieren [74]. An der Klinik fir Gynakologie der
Charité Universitatsmedizin Berlin wurde daher ein entsprechendes Projekt etabliert: das
Programm KORE-INNOVATION steht fur "KOmplikationsREduktion durch einen periope-
rativen Behandlungsablauf bei Ovarialkarzinompatientinnen" und zielt unter anderem da-
rauf ab Patientinnen durch umfangreiche, interdisziplinare Prahabilitationsmallnahmen
bestmoglich auf den operativen Eingriff vorzubereiten [75].

Ziel weiterer Forschung sollte demnach sein sowohl die Risikostratifizierung weiter zu
prazisieren als auch daraus folgend Strategien fur eine mogliche Reduzierung von Risi-

kofaktoren zu Uberpriafen und zu konkretisieren.
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5. Schlussfolgerungen

Das gemeinsame Ziel von Patient:in und Operateur:in ist eine moglichst niedrige Morbi-
ditat und Mortalitat. Dies gilt insbesondere fur onkologische Patient:innen, die nach statt-
gehabter Operation haufig eine adjuvante Therapie bendtigen. Eine praoperative Risi-
kostratifizierung von Patientinnen in der gynakologischen Onkologie wird im Kontext des
demografischen Wandels zunehmend relevant und muss optimiert werden, um den be-
troffenen Patientinnen gerecht zu werden und ihnen die bestmdgliche Versorgung zu ge-
wahrleisten. Die vorliegende Arbeit identifiziert hierfur vor allem die Quality of Life als
einen hoch relevanten Ansatzpunkt und kann somit als Grundlage fur notwendige, wei-

tere Forschung dienen.
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Anhang

Auf den folgenden Seiten wird der in der klinischen Studie genutzte Fragebogen in seiner

Originalversion dargestellt.
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CRF (Clinical Report Forms)

Prospektive Untersuchung etablierter Tests zur Risi-
kostratifizierung und Pradiktion von postoperativen Kom-
plikationen bei Patientinnen mit gynakologischen Malig-

nomen

Studienleitung: Univ.-Prof. Dr. Jalid Sehouli
Klinik fur Gynakologie und gynakologische Onkologie
Charité — Universitatsmedizin Berlin, Campus Virchow und Benjamin-Franklin
Sekretariat Tel. (030) 450 564 002
Studienkoordination: Gulhan Inci
Tel. (030) 450 664346
Email: [42,76]
Kooperationspartner : Univ.-Prof. Dr. Claudia Spies, Prof. Elisabeth Steinha-

gen-Thiessen

ID-Patientin: _| | | | lID-Zentrum: _| |

Datum der Einverstandniserklarung: _ _/ /120

Name Arzt (Druckbuchstaben) Unterschrift


mailto:guelhan.inci@charite.de
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Item/Parameter Methode/Details
Demographische Da-
ten
Alter in Jahren zum Einschlusszeitpunkt | Jahre
Familienstand Ledig i
Verheiratet
Verwitwet i
in Partnerschaft
geschieden a
Kinder i
Pflegestufe/ oder ambulanter Pflegedienst m
Betreutes Wohnen Ja o Nein o
Pflegeheim O
O
O
Sportliche Aktivitaten | Sportliche Aktivitat Ja o Nein o
Frequenz In den letzten 3 Mon Uber 30 min korperliche Aktivitat | /wdchentlich
Herkunftsland Deutsch O
Tarkisch
Russisch O
Arabisch
Osteuropa a
Nordeuropa
Siideuropa a
Asien
Stidamerika O
Andere
O
O
O
O
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GroRe in cm L
cm
Koérpergewicht in kg aktuell L
vor 3 Monaten kg
vor 12 Monaten
kg
kg
Beruf/ Bildung Kein Abschluss o
Mittlere Reife o
Hochschulreife o
Hochschule/ Universitat
Zuletzt ausgeubter Beruf o
Rentnerin
O
Bei wie vielen Arzten
sind Sie seit dem -
letzten Jahr in Be-
handlung?
Alkohol/ Wenn Sie Alkohol trinken, wie viele Glaser trinken Sie Ja o Nein o
dann Ublicherweise an einem Tag? (1 Glas Alkohol ent- |
spricht 1 Seidl Bier oder Most oder 1/8 Wein/Sekt oder 1
einfachen Schnaps (2cl).)
Niktotin/ -Packungs- | Packung (20 St.) x Jahre Ja o Nein o
jahre Pa-
ckungsjahre
Drogenkonsum
Ja o Nein o
Hauptdiagnose nach ICD-10
Angaben zur malig- | Primartumor mi
nen  Grund-erkran- = Diagnose (Monat/Jahr)
kung
Tumorrezidiv i
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=>» Lange des Remissionsintervalls Monate
=> Lokalrezidiv mi
= Fernrezidiv mi
= falls > 1 Rezidiv: Anzahl
= TNM von ED

Bisherige Therapien | Chirurgisch o

=> Anzahl der Interventionen
= Wann?

Radiotherapie
= Gesamt-Strahlendosis

Chemotherapie

Ja o Nein O

= Therapeutika Ja o Nein o
= Anzahl der Zyklen
= Letzte Gabe
= Komplikationen?
welche:
= Abbruch? Ja o Nein
wenn ja: Warum? . .
o Nebenwirkungen
m] Komplikationen
i Wunsch | Ja o Nein o
o  Progress
Antikérpertherapie
Ja o Nein o
Ja o Nein o
Rezidiv OP Ja o Nein o
Intervall OP Ja o Nein o
Komplettierungs OP
Wann/wo 1. OP?
Gynakologische Un- | Menorrhagien/Metrorrhagien, postmenopausale Bltg: Ja o Nein o
tersuchung Ja o

Menorrhagien

Ja o
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Metrorrhagien Ja o
Blutung aus dem Tumor Ja o
Ja o Nein o
Postmenopausale Bltg. ml
Aszites
» bei Z.n. Punktion: Punktatmenge Ja o Nein o
Ja o Nein o
Zeichen fir Subileus/ lleus Ja o Nein o
Obstipation
Ubelkeit/ Erbrechen
Familienanamnese
Nebendiagnosen Hypertonus Ja o Nein o
Polyneuropathie Ja o Nein o
Lymphddem Ja o Nein o
Herzrhythmusstérungen Ja o Nein o
Vorhofflimmern Ja o Nein o
Thrombose/ Embolie Ja o Nein o
Charlson  Comorbi- Summe:
dity Score
Charlson-Komorbiditatsindex:
Erkrankung Bewertung Punkte
Herzinfarkt 1
Herzinsuffizienz 1
periphere arterielle VerschlulRkrankheit 1
cerebrovaskulare Erkrankungen 1
Demenz 1
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Chronische Lungenerkrankung 1

Kollagenose

Ulkuskrankheit

Leichte Lebererkrankung

Hemiplegie

1
1
1
Diabetes mellitus (ohne Endorganschaden) 1
2
2

MaRig schwere und schwere Nierenerkran-
kung

Diabetes mellitus mit Endorganschaden

Tumorerkrankung

Leukamie

Lymphom

MaRig schwere und schwere Lebererkrankung

Metastasierter solider Tumor

| O W N N NN

AIDS

Summe:
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Medikamenten-anam-

nese

Medikament

Wirkstoffklasse

Polypharmazie

Anzahl der Gesamtmedikation

Voroperationen Falls ja: Art/Monat/ Jahr Ja o Nein o
Alle Vor-OPs -
Schwerwiegende Komplikationen L
Blutdruck (syst/diast) mmHg
Herzfrequenz bpm
Schmerzen Numerische Rating Scale (NRS-V)

1-10




Ernahrungszustand

Nutritional

Risk

Score

Screening auf Mangelernahrung im Krankenhaus

Nutritional Risk Screening (NRS 2002)
nach Kondrup J et al., Clinical Nutrition 2003; 22: 415-421

Empfohlen von der Europaischen Gesellschaft fiir Klinische Ernahrung und Stoffwechsel (ESPEN)

Vorscreening:
* Ist der Body Mass Index < 20,5 kg/m? ?

[ja [ nein

* Hat der Patient in den vergangenen 3 Monaten an Gewicht verloren? [Jja [ nein
» War die Nahrungszufuhr in der vergangenen Woche vermindert? Oja [ nein
» Ist der Patient schwer erkrankt? (z.B. Intensivtherapie) [Jja [ nein

= Wird eine dieser Fragen mit ,,Ja“ beantwortet, wird mit dem Hauptscreening fortgefahren
= Werden alle Fragen mit ,,Nein“ beantwortet, wird der Patient wochentlich neu gescreent.

= Wenn fir den Patienten z.B. eine groRe Operation geplant ist, sollte ein praventiver Ernahrungs-
plan verfolgt werden, um dem assoziierte Risiko vorzubeugen.

Hauptscreening:

Storung des Ernahrungszustands Punkte

Keine 0

Mild 1

Gewichtsverlust > 5%/ 3 Mo. oder Nahrungs-
zufuhr < 50-75% des Bedarfes in der
vergangenen Woche

MaRig 2
Gewichtsverlust > 5%/ 2 Mo. oder BMI 18,5-
20,5 kg/m?

und reduzierter Allgemeinzustand (AZ)
oder Nahrungszufuhr 25-50% des Bedarfes
in der vergangenen Woche

Schwer 3
Gewichtsverlust> 5% /1 Mo. (>15% / 3 Mo.)
oder BMI <18,5 kg/m? und reduzierter Allge-
meinzustand oder Nahrungszufuhr 0-25%
des Bedarfes in der vergangenen Woche

Krankheitsschwere Punkte
Keine 0
Mild 1

z.B. Schenkelhalsfraktur, chronische Erkran-
kungen besonders mit Komplikationen:
Leberzirrhose, chronisch obstruktive
Lungenerkrankung, chronische Hamodialyse,
Diabetes, Krebsleiden

MiRig 2

z.B. groRRe Bauchchirurgie, Schlaganfall,
schwere Pneumonie, hdmatologische
Krebserkrankung

Schwer 3

z.B. Kopfverletzung, Knochenmarktrans-
plantation, intensivpflichtige Patienten
(APACHE-II >10)

o= | 1 Punkt, wenn Alter > 70 Jahre

2 3 Punkte Erndhrungsrisiko liegt vor, Erstellung eines Erndhrungsplanes

< 3 Punkte wochentlich wiederholtes Screening. Wenn fiir den Patienten z.B. eine groRRe
Operation geplant ist, sollte ein praventiver Ernahrungsplan verfolgt werden, um das
assoziierte Risiko zu vermeiden

T. Schiitz, L. Valentini, M. Plauth. Screening auf Mangelernahrung nach den ESPEN-Leitlinien 2002. Aktuel Ernaehr Med 2005; 30: 99-103.
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BMI

Kachexie BMI unter 18
Untergewicht BMI <20
Normalgewichtig BMI 20-25
Ubergewichtig maRig BMI 25-30
deutlich BMI 30-40

extrem BMI >40

Gewichtsverlust >10% in JaoNeino

den letzten 3 Monaten

BIA-Messung
Korperwasser (%) %
Fettmasse (%) %
Magermasse (%) %
BCM (%) %
ECM (%) %
Lean body mass (Liter) L
Phasenwinkel (Grad®) °
ECM/BCM-Ratio Ratio

Respiratorischer Status

Pneumonieanamnese Ja o Nein o

letzter Monat

Lungenfunktions-ein- Lungenkrebs Ja o Nein o

schrankung Asthma bronchiale Ja o Nein o

Ja o Nein o

Lungenemphysem Ja o Nein o
Chronische Bronchitis Ja o Nein o
COPD

Puls- Oxymetrie Sauerstoffsattigung %

Test Atemtrainer

Voldyne

Pra-OP Messung
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Pra-operativ.  Rontgen- | Pleurainfiltrate Ja o Nein o
Thorax Pleuraergiisse Ja o Nein o
Kognitive Funktionen
Die Nursing Delirium Score
Screening Scale
(Nu-DESC)
Mini-Mental-State  Ex-
amination (MMSE}) .
30-27 normal
O
26-18 leichte Demenz a
17-10 mittelgradige Demenz o
<=9 schwere Form der Demenz
Nursing Delirium Screening Scale
Features and descriptions Symptoms Rating (0-2)
Symptom Time Period Migr}i\%}rb ggm l\:igr??g-m
I. Disorientation

Verbal or behavioural manifestation of not being oriented to time or
place or misperceiving persons in the environment

II. Inappropriate behaviour

Behaviour inappropriate to place and/or for the person; e.g., pulling at tubes
or dressings, attempting to get out of bed when that is contraindicated, and the like.

IIl. Inappropriate communication

Communication inappropriate to place and/or for the person; e.g., incoherence,
noncommunicativeness, nonsensical or unintelligible speech.

IV. lllusions/Hallucinations
Seeing or hearing things that are not there; distortions of visual objects.

V. Psychomotor retardation
Delayed responsiveness, few or no spontaneous actions/words; e.g., when the
patient is prodded, reaction is deferred and/or the patient is unarousable.

Total score
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Mini-Mental Status-Test (MMST)

Name und Vorname des Patienten

1. Orientierung

In welchem Jahr leben wir?

Welche Jahreszeit ist jetzt?

Welches Datum haben wir heute?
Welchen Monat haben wir?

In welchem Bundesland sind wir hier?
In welchem Land?

In welcher Ortschaft?

Wo sind wir (in welcher Praxis / Altenheim)?

Ooodooood

Auf welchen Stockwerk?

2. Merkféhigkeit

Fragen Sie den Patienten, ob Sie sein Gedéachtnis
prufen dirfen. Nennen Sie dann drei verschieden-
artige Dinge klar und langsam (ca 1 pro sec)
“Zitrone, Schllssel, Ball”. Nachdem Sie allle drei
Worte ausgesprochen haben, soll der Patient sie
wiederholen. Die erste Wiederholung bestimmt
die Wertung (vergeben Sie fiir jedes wiederholte
Wort einen Punkt), doch wiederholen Sie den
Versuch, bis der Patient alle drei Wérter nachspre-
chen kann. Maximal gibt es 5 Versuche. Wenn ein
Patient nicht alle drei Worter lernt, kann das Erinnern
nicht sinnvoll geprift werden.

Punkte 0-3 [ ]

3. Aufmerksamkeit und Rechnen

Bitten Sie den Patienten, bei 100 beginnend in 7er
Schritten rlickwérts zu zahlen. Halten Sie nach
5 Substraktionen (93, 86, 79, 72, 65) an und zahlen
Sie die in der richtigen Reihenfolge gegebenen
Antworten. Bitten Sie daraufhin das Wort “Preis”
rickwarts zu buchstabieren. Die Wertung entspricht
der Anzahl von Buchstaben in der richtigen Reihen-
folge (z.B. SIERP=5, SIREP=3). Die hohere der beiden
Wertungen wird gezahlt.

Punkte 0-5 [ |
4.Erinnern

Fragen Sie den Patienten, ob er die Wérter noch
weil3, die er vorhin auswendig lernen sollte. Geben
Sie einen Punkt fir jedes richtige Wort.

Punkte 0-3 [ |

Klinik fur Gynakologie, Charité, Campus Virchow und Benjamin-Franklin

5. Benennen

Zeigen Sie dem Patienten eine Armbanduhr und
fragen Sie ihn was das ist. Wiederholen Sie die
Aufgabe mit einem Bleistift. Geben Sie einen Punkt
fiir jeden erfiiliten Aufgabenteil.

Punkte 0-3 [ |

6. Wiederholen

Bitten Sie den Patienten, den Ausdruck “ Kein Wenn
und Aber” nachzusprechen. Nur ein Versuch ist

erlaubt.
Punkte 0-1 [ ]

7. Dreiteiliger Befehl

Lassen Sie den Patienten den folgenden Befehl
ausflihren. “ Nehmen Sie ein Blatt in die Hand,
falten Sie es in der Mitte und legen Sie es auf den
Boden.” Geben Sie einen richtigen Punkt fir jeden
richtig ausgefuhrten Befehl.

Punkte 0-3 [ ]

8. Reagieren

Schreiben Sie auf ein weilles Blatt in grossen
Buchstaben: “SchlieBen Sie die Augen”. Der Patient
soll den Text lesen und ausfihren. Geben Sie einen
Punkt, wenn der Patient die Augen schlief3t.

Punkte 0-1 [ ]

9. Schreiben

Geben Sie dem Patienten ein weiles Blatt, auf
dem er fir Sie einen Satz schreiben soll. Diktieren
Sie den Satz nicht, er soll spontan geschrieben wer-
den. Der Satz muR ein Subjekt und ein Verb enthalten
und einen Sinn ergeben. Konkrete Grammatik
und Interpunktion werden nicht verlangt.

Punkte 0-1 [ ]

10. Abzeichnen

Zeichnen Sie auf ein weiles Blatt zwei sich lber-
schneidene Fiinfecke und bitten Sie den Patienten,
die Figur genau abzuzeichnen. Alle 10 Ecken
miRen vorhanden sein und 2 miRen sich Uber-
schneiden, um als ein Punkt zu zahlen. Zittern
und Verdrehen der Figur sind nicht wesentlich.

Punkte 0-1 [ ]

Summe der Punkte .........ccceevemmeennns
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Bitte schliel}en Sie die Au-

gen!
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Geriatrisches  Assess-
ment
Mehrere  Treppen-ab- | Ja, stark eingeschrankt o
satze (2 x 12 Stufen) Ja, etwas eingeschrankt o
(Teilmodifiziert nach SF- | Nein, Gberhaupt nicht eingeschrankt o
12)
Sturzanamnese Wenn ja, wie oft Ja o Nein o
(letzte 3 Monate)
Maximale Handkraft Handkraftdynamometer SAEHAN SH 5002 Rechts:
Maximale Handkraft (Smedley-type) Links:
Mobilitat Timed Up and Go Test Welche Zeit bend-
Beschreibung des Tests: tigt die Pgtlentm fir
den Test:
o Die Person sitzt auf einem Stuhl mit Armleh- —S
nen. Nach Aufforderung soll sie sich - ohne
fremde Hilfe - erheben, eine Strecke von 3 m
gehen, umkehren und sich wieder setzen. Da-
bei darf sie Hilfsmittel wie eine Gehstiitze ver-
wenden.
o Messung der Zeit, die fir den Vorgang ge-
braucht wird (Sekunden)
e Interpretation:
unter 10 Sekunden: Alltagsmobilitdt uneinge-
schrankt,
11 - 19 Sekunden: geringe Mobilitatseinschran-
kung, i.d.R. noch ohne Alltagsrelevanz,
20 - 29 Sekunden: abklarungsbeduirftige, funktionell
relevante Mobilitdtseinschrankung, tber 30 Sekun-
den: ausgepragte Mobilitatseinschrankung
Barthel, IADL . Barthel Index (100 Punkte) Summe :
. Aktivitaten des taglichen Lebens (8 Punkte) Summe :
Barthel-Index
Essen Punkte Bewer-
tung
Unabhangig, i3t selbstandig, benutzt Geschirr und Besteck 10

Braucht etwas Hilfe, z.B. Fleisch oder Brot schneiden 5
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Nicht selbstandig, auch wenn o.g. Hilfe gewahrt wird. 0
Bett-(Rollstuhl-) Transfer

Selbstandig ohne fremde Hilfe 15
Mit Unterstutzung

Nicht moglich

Waschen

Unabhangig beim Waschen von Gesicht und Handen, Kammen, 5
Zahneputzen

Nicht selbstandig bei o. g. Tatigkeiten 0
Toilettenbenutzung

Unabhangig in allen Phasen der Tatigkeit (incl. Reinigung) 10
Benotigt Hilfe z. B. wegen unzureichenden Gleichgewichts, oder

bei der Kleidung/Reinigung

Nicht selbstandig, auch wenn o. g. Hilfe gewahrt wird 0
Baden

Unabhangig bei Voll- oder Duschbad in allen Phasen der Tatig- 5
keiten

Nicht selbstandig bei o. g. Tatigkeiten 0
Gehen auf Flurebenen bzw. Rollstuhlfahren

Nicht selbstandig bei o. g. Tatigkeiten 15
Geringe Hilfe oder Uberwachung erforderlich, kann mit Hilfsmit- 10
tel 50 m weit gehen

Nicht selbstandig beim Gehen, kann aber Rollstuhl selbstandig 5
bedienen, auch um Ecken und an den Tisch heranfahren, min.

50 m

Nicht selbstandig beim Gehen oder Rollstuhlfahren 0
Treppensteigen

Unabhangig bei der Bewaltigung einer Treppe (mehrere Stufen) 10

Benotigt Hilfe oder Uberwachung beim Treppensteigen

Nicht selbstandig, kann auch mit Hilfe nicht eine Treppe steigen

An und Auskleiden
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Unabhangig beim An- und Auskleiden (ggf. auch Korsett- o. 10
Bruchband)

Bendtigt Hilfe, kann aber 50% der Tatigkeit selbst
Nicht selbstandig, auch wenn o.g. Hilfe gewahrt wird.

Urinkontrolle

Standig kontinent, ggf. unabhangig bei Versorgung des 10
DK/Cystofix

Standig kontinent, max. einmal/Woche inkontinent

Haufiger/standig inkontinent

Stuhlkontrolle
Standig kontinent 10
Standig kontinent, max. einmal/Woche inkontinent

Haufiger/standig inkontinent

Summe Barthelindex (B):

IADL-Fragebogen



@HARHE

Klinik fir Gynakologie, Charité, Campus Virchow und Benjamin-Franklin

Instrumentelle Aktivitaten (IADL)

Telefon: Punktzahl
Benutzt Telefon aus eigener Initiative, wahlt Nummem
Wahit einige bekannte Nummem

Nimmt ab, wahlt nicht selbstandig

Benutzt das Telefon dberhaupt nicht

[ I T

Einkaufen:

Kauft selbstandig die meisten benotigten Sachen ein
Tatigt wenige Einkaufe

Benotigt bei jedem Einkauf Begleitung

Unfahig zum Einkaufen

000 -

Kochen:

Plant und kocht erforderliche Mahlzeit selbstandig

Kocht erforderliche Mahlzeit nur nach Vorbereitung durch Drittpersonen
Kocht selbstandig. halt aber bendtigte Diat nicht ein

Benotigt vorbereitete und servierte Mahlzeiten

000 -

Haushalt:

Halt Haushalt instand oder benotigt zeitweise Hilfe bei schweren Arbeiten
Fuhrt selbstandig kleine Hausarbeiten aus

Fuhrt selbst kleine Hausarbeiten aus, kann aber Wohnung nicht rein halten
Benotigt Hilfe in allen Haushaltsverrichtungen

Nimmt Gberhaupt nicht teil an taglichen Verrichtungen im Haushalt

[ T Y,

WASCHE:

Wascht samtliche eigene Wasche
Wascht kleine Sachen

Gesamte Wasche muss auswarts versorgt werden 0

-

TRANSPORTMITTEL:

Benutzt unabhangig offentliche Transportmittel, eigenes Auto 1
Bestellt und benutzt selbstandig Taxi, jedoch keine offentlichen Transportmittel 1
Benutzt 6ffentliche Transportmittel in Begleitung 1
Beschrankte Fahrten im Taxi oder Auto in Begleitung 0
Reist uberhaupt nicht 0

MEDIKAMENTE:

Nimmt Medikamente in genauer Dosierung und zum korrekten Zeitpunkt
eigenverantwortlich 1
Nimmt vorbereitete Medikamente komrekt 0
Kann korrekte Einnahme von Medikamenten nicht handhaben 0

GELDHAUSHALT:

Regelt finanzielle Geschafte selbstiandig (Budget, Schecks, Einzahlung,

Gang zur Bank) 1
Erledigt tagliche kleinere Ausgaben, bendtigt aber Hilfe bei Einzahlung,

Bankgeschaften 1
Ist nicht mehr fahig mit Geld umzugehen 0

Summe IADL.: (max 8 Punkte)

QoL Befragungen

EORTC QLQ-C30
(Version 3.0)

Summe :
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EORTC QLQ-C30 (version 3.0)

GERMAN

Wir sind an einigen Angaben interessiert, die Sie und Ihre Gesundheit betreffen. Bitte beantworten Sie die folgenden
Fragen selbst, indem Sie die Zahl ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft. Es gibt keine “richtigen” oder “falschen”
Antworten. Ihre Angaben werden streng vertraulich behandelt.

Bitte tragen Sie Ihre Initialen ein: I |
Thr Geburtstag (Tag, Monat, Jahr): I | L
Das heutige Datum (Tag, Monat, Jahr): <h | I L
Uberhaupt
nicht Wenig MigRig Sehr

1. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten sich korperlich anzustrengen

(z.B. eine schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen?) 1 2 3 4
2. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, einen lingeren

Spaziergang zu machen? 1 2 3 4
3. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, eine kurze

Strecke aufler Haus zu gehen? 1 2 3 4
4. Miissen Sie tagsiiber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen? 1 2 3 4
5. Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen

oder Benutzen der Toilette? 1 2 3 4
Wihrend der letzten Woche: Uberhaupt

nicht Wenig MigRig Sehr

6. Waren Sie bei Ihrer Arbeit oder bei anderen

tagtdglichen Beschiftigungen eingeschrinkt? 1 2 3 4
7. Waren Sie bei Ihren Hobbys oder anderen

Freizeitbeschiftigungen eingeschrinkt? 1 2 3 4
8. Waren Sie kurzatmig? 1 2 3 4
9. Hatten Sie Schmerzen? 1 2 3 4
10. Mussten Sie sich ausruhen? 1 2 3 4
11. Hatten Sie Schlafstdrungen? 1 2 3 4
12. Fiihlten Sie sich schwach? 1 2 3 4
13. Hatten Sie Appetitmangel? 1 2 3 4
14. War IThnen iibel? 1 2 3 4
15. Haben Sie erbrochen? 1 2 3 4

Bitte wenden
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GERMAN

Wihrend der letzten Woche: Uberhaupt

nicht Wenig MigRig Sehr
16. Hatten Sie Verstopfung? 1 2 3 4
17. Hatten Sie Durchfall? 1 2 3 4
18. Waren Sie miide? 1 2 3 4

19. Fiihlten Sie sich durch Schmerzen in Threm

alltdglichen Leben beeintrichtigt? 1 2 3 4
20. Hatten Sie Schwierigkeiten sich auf etwas zu konzentrieren,

z.B. auf das Zeitunglesen oder das Fernsehen? 1 2 3 4
21. Fiihlten Sie sich angespannt? 1 2 3 4
22. Haben Sie sich Sorgen gemacht? 1 2 3 4
23. Waren Sie reizbar? 1 2 3 4
24. Fiihlten Sie sich niedergeschlagen? 1 2 3 4
25. Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge zu erinnern? 1 2 3 4

26. Hat Ihr korperlicher Zustand oder Ihre medizinische
Behandlung Ihr Familienleben beeintréchtigt? 1 2 3 4

27. Hat Ihr korperlicher Zustand oder Ihre medizinische
Behandlung Ihr Zusammensein oder IThre gemeinsamen
Unternehmungen mit anderen Menschen beeintréchtigt? 1 2 3 4

28. Hat Ihr korperlicher Zustand oder Thre medizinische Behandlung
fiir Sie finanzielle Schwierigkeiten mit sich gebracht? 1 2 3 4

Bitte kreuzen Sie bei den folgenden Fragen die Zahl zwischen 1 und 7 an, die am
besten auf Sie zutrifft

29. Wie wiirden Sie insgesamt Ihren Gesundheitszustand wihrend der letzten Woche einschitzen?
1 2 3 4 5 6 7

sehr schlecht ausgezeichnet

30. Wie wiirden Sie insgesamt Ihre Lebensqualitdt wihrend der letzten Woche einschitzen?
1 2 3 4 5 6 7

sehr schlecht ausgezeichnet

© Copyright 1995 EORTC Study Group on Quality of Life. Alle Rechte vorbehalten. Version 3.0
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Deutscher Beck- Summe:
enboden-Fragebogen «  Blasen-Score
e Darm-Score
e Prolaps-Score
e Sex-Score
e Beckenboden —Dysfunktions-Score
/40
Deutscher Beckenboden-Fragebogen
Anwendung im Interview/Anamneseerhebung
PATIENTIN: DATUM:
Hauptsymptom:
Dauer des Problems:
Sekundar:
Blasen-Funktion Fragen 1-15 Score 145

1. Miktionsfrequenz

Wie haufig lassen Sie Wasser
am Tage?

0 biszu7

1 zwischen 8-10

2 zwischen 11-15

3 mehrals 15

2. Nykturie Wie haufig stehen
Sie in der Nacht auf, weil Sie
Urin lassen miissen?

0 0-1

12

23

3 mehrals 3

3. Enuresis nocturna
Verlieren Sie Urin wahrend Sie
schlafen?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

4. Imperativer Harndrang Ist
der Harn-drang so stark, dass
Sie sofort zur Toilette eilen
mussen

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

5. Dranginkontinenz Verlieren
Sie Urin bevor Sie die Toilette
erreichen?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

6. Stressinkontinenz Verlie-
ren Sie Urin beim Husten, Nie-
sen, Lachen oder Sport?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich
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7. Schwacher Urinstrahl

Ist Inr Harnstrahl schwach/ver-
langsamt/verlangert?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

8. Inkomplette Entleerung
Haben Sie das Geflhl, dass
Sie Ihre Blase nicht vollstandig
entleeren?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

9. Pressen zur Miktion
Missen Sie pressen, um Urin
zu lassen?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

10. Vorlagen-Gebrauch Tra-
gen Sie Vorlagen oder Binden
wegen eines Urinverlustes?

0 nein - niemals

1 manchmal - nur als Prophy-
laxe

2 haufig - beim Sport/bei Erkal-
tung...

3 meistens — taglich

11. Reduzierte Trinkmenge
Schranken Sie lhre Trink-
menge ein, um Urinverlust zu
vermeiden?

0 nein - niemals

1 vorm Aus-dem-Haus-Gehen
etc.

2 ziemlich - haufig

3 regelmassig - taglich

12. Dysurie

Haben Sie Schmerzen beim
Wasserlassen?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

13. Rezidivierende HWI
Haben Sie haufig Blaseninfekti-
onen?

0 nein

1 1-3/Jahr

2 4-12/Jahr

3 > 1/Monat

14. Lebensqualitit Beein-
trachtigt der Urinver-lust lhr
tagliches Leben? (Einkauf,

Ausgehen, Sport...)

0 Uberhaupt nicht

1 ein wenig

2 ziemlich

3 stark

15. Leidensdruck (] nicht zu-
treffend

Wie sehr stort Sie Ihr Blasen-
problem?

0 Uberhaupt nicht

1 ein wenig

2 ziemlich

3 stark

Andere Symptome:

Darm-Funktion

Fragen 16-27

Score 134

16. Stuhlfrequenz

Wie haufig haben Sie Stuhl-
gang?

2 weniger als 1/ Woche

1 weniger als alle 3 Tage

0 mehr als 3/Woche oder tag-
lich

1 mehr als 1/day

17. Stuhlkonsistenz

Wie ist die Konsistenz lhres
Stuhls beschaffen?

0 weich geformt

1 sehr hart

2 diunn/breiig

1 variabel

18. Pressen beim Stuhlgang
Missen Sie beim Stuhlgang
sehr stark pressen?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

19. Laxantien-Gebrauch
Nehmen Sie Abfiihrmittel ein?

0 niemals
1 manchmal - weniger als
1/Woche

20. Obstipation
Denken Sie, dass Sie unter
Verstopfung leiden?

0 niemals

21. Windinkont.Entweicht Ihnen
Wind/Blahun-gen versehentlich,
ohne dass Sie sie halten kon-

nen?
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2 haufig — einmal oder mehr /
Woche
3 meistens — taglich

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

22. Imperativer Stuhldrang
Bekommen Sie Stuhldrang,
den Sie nicht zurtickdrangen
kénnen?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

23.

Stuhl Ver-lieren Sie/entweicht

Inkontinenz fiir diinnen

lhnen versehentlich dinner

Stuhl?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

24. Inkontinenz fiir normalen
Stuhl

versehentlich festen Stuhl?

Verlieren Sie/entweicht

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

25. Inkomplette Defakation
Haben Sie das Geflhl, den
Darm nicht vollstandig zu ent-
leeren?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

26. Digitale Defakationshilfe
Missen Sie die Darmentlee-
rung mit Fingerdruck unterstut-
zen?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

27. Leidensdruck [ nicht zu-
treffend

Wie sehr stort Sie Ihr Darmprob-
lem?

0 Uberhaupt nicht
1 ein wenig

2 ziemlich

3 stark

Andere Symptome:

Prolaps

Fragen 28-32

Score 115

28. Fremdkorpergefihl
Haben Sie ein Fremdkorperge-
fuhl in der Scheide?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

Haben Sie
das Gefilihl, dass sich Ihr Geni-

29. Prolapsgefiihl

tale abgesenkt hat?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

30. Reposition fiir Miktion
Missen Sie die Senkung zu-
rickschieben, um Wasser zu
lassen?

0 niemals

1 manchmal - weniger als
1/Woche

2 haufig — einmal oder mehr /
Woche

3 meistens — taglich

31. Reposition zur Defdkation
Missen Sie die Senkung zu-
riickschieben zum Stuhlgang?

0 niemals
1 manchmal - weniger als
1/Woche

32. Leidensdruck (] nicht zu-
treffend

Wie sehr stért Sie lhre Sen-
kung?

0 Uberhaupt nicht
1 ein wenig

Andere Symptome:
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2 haufig — einmal oder mehr /
Woche
3 meistens — taglich

2 ziemlich
3 stark

Sexualfunktion

Fragen 33-42

Score /21

33. Sexuell aktiv

Sind Sie sexuell aktiv?

O gar nicht
O selten
O regelmassig

Wenn hier ,gar nicht* geant-
wortet wird, nur noch Frage 34

und dann ab Frage 42 weiter!!

34. Falls kein Sex, warum
nicht:

O kein Parther 0O Partner im-
potent

O Kein Interesse

O vaginale Trockenheit

O Schmerzen

O zu peinlich  (Inkonti-
nenz/Prolaps)

O anderes:

35. Lubrikation
Wird die Scheide ausreichend

feucht wahrend des Verkehrs?

0 ja

1 nein

36. Wahrend des Verkehrs
ist die vaginale Empfindung:
0 normal

1 reduziert

3 kein Gefuhl

1 schmerzhaft

37. Vaginale Schlaffheit
Denken Sie, dass Ihre Scheide
zu schlaff oder weit ist?

0 nein - niemals

1 manchmal

2 haufig

3 immer

38. Vagina zu eng/Vaginismus
Denken Sie, dass lhre Scheide
zu eng oder straff ist?

0 nein - niemals

1 manchmal

2 haufig

3 immer

39. Dyspareunie

Haben Sie Schmerzen wah-
rend des Verkehrs?

0 nein - niemals

1 selten

2 meistens

3 immer

40. Dyspareunie wo

Wo haben Sie diese Schmer-
zen?

0 keine Schmerzen

1 am Scheideneingang

1 tief innerlich / im Becken

2 beides

41. Koitale Inkontinenz
Verlieren Sie Urin beim Ge-
schlechtsverkehr?

0 nein - niemals

1 manchmal

2 haufig

3 immer

42. Leidensdruck [ nicht zu-
treffend

Wie sehr stéren Sie diese
Probleme?

0 Uberhaupt nicht
1 ein wenig

Andere Symptome:
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2 ziemlich
3 stark

Beckenboden —Dysfunktions-Score /40

(Blasen-Score + Darm-Score + Prolaps-Score + Sex-Score)
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Patientenetikett

Charité Comprehensive Cancer Center

Psychoonkologie

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

Bitte kreisen Sie am Thermometer

rechts die Zahl ein (0-10) die am besten
beschreibt, wie belastet Sie sich in der letzten
Woche einschliefflich heute gefuhit haben.

10 Extrem belastet

|
TTTTTTTT]

Gar nicht belastat

Bitte geben Sie an, ob Sie in einem der nachfolgenden Bereiche in der letzten Woche einschliefllich heute
Probleme hatten. Kreuzen Sie fur jeden Bereich JA oder NEIN an.

JA NEIN
o o
o o
o o
o o
o o
o o
o O
o o
o o
o [o}
o} o}
o o
o O
o O
o o
o O

Praktische Probleme
Wohnsituation

Versicherung / Finanzielle Probleme
Arbeit / Ausbildung

Beforderung / Transport
Behandlungsentscheidungen

Famiiliare Probleme

Umgang mit Kindern

Umgang mit dem Partner
Fahigkeit Kinder zu bekommen
Familiare Gesundheitsprobleme

Emotionale Probleme

Sorgen

Angste

Traurigkeit

Depression

Nervositat

Verlust des Interesses an alltaglichen
Aktivitaten

Spirituelle oder religiose Fragen

JA

Oo0OO0OO0OO0DOO0ODODOOCOODODOOOOODO

o 0

NEIN

O0OO0OO0ODO0OODOODOODOODOODOOOOO

O 0

Korperliche Probleme

AuReres Erscheinungsbild
Waschen, Ankleiden

Atmung

Veranderungen beim Wasser lassen
Verstopfung

Durchfall

Essen / Emahrung

Erschopfung /Mudigkeit (Fatigue)
Angeschwollen / Aufgedunsen Fahlen
Fieber

Bewegung / Mobilitat
Verdauungsstorungen

Gedachtnis / Konzentration
Entzindungen im Mundbereich
Ubelkeit

Trockene / verstopfte Nase
Schmerzen

Sexuelle Probleme

Trockene / juckende Haut

Schlaf
Kribbeln in Handen / Fallen
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Laboranforderung Patientin
Pra-OP-Labor * Kreatinin

*  Glomerulare Filtration

* Hamoglobin

*  Hamatokrit

* Leukozyten

« INR

« PTT

+ ALT/AST

«  Bilirubin

*  Albumin

* Protein

* Harnsaure

* Natrium

+ Kalium

+ CA125 bei OvCa
Studiendaten Patientin
American Society of An- | ASA-Score ASA:
esthesiology (ASA)
Karnofsky Karnofsky:
ECOG %
P-Possum-Score R

ECOG:
Operation
Intraoperative Daten OP-Datum _/__120
OP-Zeit _ (h,min)

Operateur
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Intraoperativer Blutverlust Li-
ter
Transfusion von Blutpro- e Menge EK: __Anzahl
dukten « Menge FFP: __ Anzahl
__ Anzahl
e Menge TK:
Intraoperativer Noradre-
nalinbedarf Hochstdosis
Intraoperative Reanima-
tion Ja o Nein o
Drainageanlagen e Easy Flow O
e Redondrainage O
e Spulkatheter Oberbauch -
e Builaudrainage
¢ Rektumschiene -
o Dauerkatheter H
O
Aszitis >500 ml 0
<500 ml -
Art des Eingriffs e Langslaparotomie O
e Querlaparotomie O
e Laparoskopie -
e Vaginal -
Histologie-Typ
Lokalisation
Grading
1
2
3
Aszites Ja o Nein o
Tumorstatus Rezidiv Ja o Nein o
Falls Rezidiv>
Platinsensibel Ja o Nein o
Platinresistent Ja o Nein o
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Tumorstadium
T
N
M
= Bei M1 Metastasenart:

L
V
FIGO

Wie viele enthommen?
Lymphknoten

Wie viele befallen?

Scheidendom befallen? _
Ja o Nein o

(intraoperative tumor | Nur bei Ovarial-Ca
mapping= IMO parallel
zum TOC
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Operationsmethoden und Tumorbefall

Datum der Operation (dd/mm/yy):
Operationsdauer (min):

Ziel der Operation: kurativ / palliativ

Aktuelle Situation (ankreuzen)

Z.n. Hysterektomie O
Z.n. Adnektomie O
Z.n. Omentektomie O
Z.n. Pelvine Lymphonodektomie O

Z.n. Paraaortale Lymphonodektomie O

Z.n. Dickdarmresektion O
Z.n. Dunndarmresektion O
Z.n. Magenresektion O
Z.n. Appendektomie O

Operationsmethoden (ankreuzen)

Langslaparotomie O
Querlaparotomie O
Vaginal O
Hysterektomie O
Adnektomie O
Ovarotomie O
Omentektomie O
Pelvine Lymphonodektomie O
Paraaortale Lymphonodektomie O

Dunndarmresektion (Anzahl): O
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- Jejunumteilresektion
- lleumteilresektion
- lleozokalresektion

- Subtotale Dinndarmresektion
Diunndarmanastomosen (Anzahl):

- End-End
- End-Seit
Seit-Seit
Seit-End
Dickdarmresektion (Anzahl)

DDDD‘DDDD

- Colon asz. Resektion

- Colon transv. Resektion

- Colon desz. Resektion

- Sigmaresektion

- Tiefe/hohe ant. Rektumres.
- Hemikolektomie links

- Hemikolektomie rechts

- Subtotale Kolektomie

Ooooooooaoag

- Totale Kolektomie
Dickdarmanastomosen (Anzahl)

- End-End

- End-Seit

- Seit-Seit

- Seit-End
Anus praeter

Oooogag

- Aszendens

- Transversum
- Deszendens
- Sigmoidalis

- lleostoma

O ooooao

- Jejunostoma

|

- Endstandig

|

- Doppellumig
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Zwerchfellmetastasenext. O
Zwerchfellteilresektion O
Leberserosametastasenext. O
Leberteilresektion O
Metastasenext. Bursa omentalis O
Infrarotkoagulation O
Pouch O
Deperitonealisierung O
Gefallersatz O
Beckenbodenplastik O
Nephrektomie O
Magenresektion

- Teilresektion O

- Billroth | O

- Billroth Il O
Blasenresektion

- Teilresektion O

- Totalresektion O
Pankreasresektion

- Teilresektion O

- Totalresektion O
Sonstiges O

Befall der einzelnen Organe mit Tumor (ankreuzen):

Omentum majus 0 Zwerchfell 0
Beckenwand 0 Bauchwand 0
Ovarien 0 DUnndarm 0

Uterus 0 Dickdarm 0
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Blase 0O Milz 0O
Bursa omentalis 0 Mesenterium 0
Magen 0O Peritoneum 0O

GroRe des Tumorrests

Makroskopisch tumorfrei (RO-Resektion) O
<1cm O
<2cm O

>2cm O
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Postoperative Infor-
mationen

Drainageliegedauer

Noradrenalin/
Norepinephrin

Periduralanathesie

ZVK Anlage

Respiratorischer
Status

Dialyse
Post-OP-Albumin (1

W)

Easy Flow
Redondrainage
Spulkatheter Oberbauch
Bllaudrainage
Rektumschiene

Dauerblasenkatheter

Atemtraining
O2-Therapie
CPAP
Intubation

Dialysepflichtig

Tage

Tage

Tage

Tage

Tage

Tage

Hochstbedarf

Tage

Ja o Nein

Tage

Ja o Nein

Tage

Ja o Nein o

Ja o Nein o

Ja o Nein o
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Ja o Nein o
Ja o Nein o
g/dl
Menge EK: Anzahl
Postoperative  Transfu- | Menge FFP: __Anzahl
sion von Blutprodukten | Menge TK: __Anzahl
Mobilisation Zeitpunkt der friihesten postoperativen Mobilisation Tage
Erndhrung Erstes Mal feste Nahrung Tage
Erstes Mal Stuhlgang Tage
Laxantien notwendig? Ja o Nein o
Bei Totalkolektomie - Restdarmlange
Postoperative Infektio- | \Wundinfektion Ja o Nein o
nen ] Ja o Nein o
Harnwegsinfekt Ja o Nein o
. Ja o Nein o
Pneumonie Ja o Nein o
ZVK-Infektion
Blasenkatheter-Infektion
Postoperative Kompli- | Nach Clavien Dindo
kationen
Perioperative Mortalitdt | Datum . /__ 120
(30 Tage post OP) Grund nach Clavien Dindo Grad V: Tod durch Kompli-
kationen hervorgerufen
e Lungenembolie
e Sepsis
o Nierenversagen
e Multiorganversagen
e Respiratorische Insuffizienz
Krankenhausaufenthalt * Lange des Krankenhausaufenthaltes __Tage
___Tage

* Léange des Intensivaufenthaltes

Ja o Nein o
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* Re-Operation wahrend des Krankenhausauf-
enthalts

* Anzahl Re-Operationen

* Art Re-Operation

VAC Wechsel subkutan
VAC Wechsel intaabdominell
Lavage

Revision

Anastomoseninsuffizienz

Hamatomausrdumung
Sonstige
Anschlussbehandlung o Kurzzeitpflege Ja o Nein o
«  Geriatrische Klinik Ja o Nein o
Ja o Nein o
o Palliativstation/Hospiz Ja o Nein o
e  Wiederaufnahme Ja o Nein o
e Re-Operation nach Krankenhausaufenthalt |
¢ Anzahl poststationarer Besuche
Tumorkonferenz Datum . /__ 120
Empfehlung
Adjuvante Therapie Art | Chemotherapie Ja o Nein o
Radiotherapie Ja o Nein o
Antihormonelle Therapie Ja o Nein o
Antikdrpertherapie Ja o Nein o
Adjuvante Therapie Datum Beginn /120
Datum Ende /120
Unterbrechung Ja o Nein o
Grund (definieren) Vorzeitige Beendigung
Tox o
Wunsch o
Progress o
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Postoperative Komplikationen nach Clavien Dindo:
Grad I: Abweichung vom normalen postoperativen Verlauf ohne die Notwendigkeit einer Intervention (me-
dikamentds, radiologisch, chirurgisch)

Grad II: Leichte Komplikationen, die einer medikamentdsen Intervention, Bluttransfusion oder parenteralen
Ernahrung bedirfen

Grad lll: Komplikationen, bei denen eine chirurgische, endoskopische oder radiologische Intervention not-
wendig ist

Grad llla: wie zuvor jedoch ohne Vollnarkose

Grad lllb: wie zuvor jedoch mit Vollnarkose

Grad IV: Lebensbedrohliche Komplikationen, die eine intensivmedizinische Behandlung verlangen
Grad IVa: Versagen eines Organs

Grad IVb: Versagen mehrerer Organe

Grad V: Tod durch Komplikation hervorgerufen

Grad |

e Kardial: Vorhofflimmern, Kardioversion mit Korrektur der Kalium-Werte
e Pulmonal: Atelektase mit Atemtraining

¢ Neurologisch: voribergehender Verwirrungszustand ohne Therapie

e Gastrointestinal: nicht-infektiése Diarrhoen

e Renal: voribergehender Anstieg der Kreatinin-Werte

e Wunde: Wundinfektion, lokale Eréffnung im Bett

e Kardial: Tachyarrhythmia mit Notwendigkeit von Ca-Antagonisten
e Pulmonal: Pneumonie therapiert mit Antibiose

o Neurologisch: TIA therapiert mit Antikoagulantien

e Gastrointestinal: Infektidser Diarrhoe therapiert mit Antibiotika

¢ Renal: Harnwegsinfekt therapiert mit Antibiose

e Wunde: Phlegmondse Wundinfektion therapiert mit Antibiotika

Grad llla

o Kardial: Bradyarrhythmie mit Herzschrittmacher Implantation in Lokalanasthesie

e Neurologisch: siehe Grad IV

e Gastrointestinal: Leakage der Gallenwege CT gestitzte Drainageeinlage in LA

¢ Renal: Obstruktion oder Leakage der Harnleiter Anlage von DJ, Nephrostomen ohne Re-Laparo-
tomie

e Wunde: Versorgung der Wunddehiszenz einer nicht infekttiosen Wunde im OP in LA
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Grad llib

o Kardial: Perikardtamponade mit Notwendigkeit der Fenestrierung

e Pulmonal: Pleuradefekt mit Notwendigkeit einer chirurgischen Intervention

e Neurologisch: siehe Grad IV

e Gastrointestinal: Re-Laparotomie bei Anastomoseninsuffizienz

e Renal: Obstruktion oder Leakage der Harnleiter Versorgung durch Re-Laparotomie
. Wunde: Postoperative Blutungen, Platzbauch, Wundversorgung in Vollnarkose

Grad IVa

o Kardial: Herzinsuffizienz mit low-output Syndrom

e Pulmonal: Intubation bei Respiratorischer Insuffizienz
e Neurologisch: Ischamischer Stroke/Hirnblutung

e Gastrointestinal: Nekrotisierende Pankreatitis

¢ Renal: Dialysepflichtige Niereninsuffizienz

Grad IVb

e Kardial: Herzinsuffizienz mit low-output Syndrom in Kombination mit Niereninsuffizienz

e Pulmonal: Intubation bei Respiratorischer Insuffizienz in Kombination mit Niereninsuffizienz

e Gastrointestinal: Nekrotisierende Pankreatitis In Kombination mit hdmodynamischer Instabilitat
o Neurologisch: Ischdmischer Stroke/ Hirnblutung mit Respiratorischer Insuffizienz

e Renal: Dialysepflichtige Niereninsuffizienz mit hdmodynamischer Instabilitat

Suffix “d”: bei Entlassung verbleibende Komplikationen, die Nachbeobachtung erforderlich machen
Herzinsuffizienz nach Myokardinfarkt (1Va—d)

Respiratorische Insuffizienz nach Pneumektomie aufgrund starker Blutung nach Intubation (Illb—d)
Gastrointestinal: Residuale Stuhlinkontinenz nach Deszendo-Rekto, Anastomoseninsuffizienz (Illb—d)
Neurologisch: Stroke mit sensimotor Hemisyndrom (IVa—d)

Renal: Residuale Niereninsuffizienz nach Sepsis mit Multioranversagen (IVb—d)
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Abstract

Purpose The aim of this study was to investigate preoperative quality of life (QolL) as a predictive tool for severe postopera-
tive complications (POC) in gynecological cancer surgery.

Methods This is a prospective study of patients undergoing gynecologic cancer surgery at an academic center in Germany.
Qol. was assessed by the EORTC Quality of Life Questionnaire (QLQ-C30) and the NCCN Distress Thermometer (DT).
Several geriatric assessment tools have been applied. POC were graded using Clavien-Dindo criteria. Using multivariable
logistic regression models, we identified predictive clinical characteristics for postoperative complications.

Results Within 30 days of surgery, 40 patients (183%) experienced grade > 3b complications including 9 patients (4%) who
died. The dominant complication was anastomosis insufficiency with 13 patients (5.8%). In the multivariable stepwise logistic
regression through all univariate significant variables, we found that impaired physical functioning was predictive of POC,
defined by an EORTC score <70 (OR 5.08, 95% C12.23-11.59, p<0.001). Regarding symptoms nausca/vomiting assessed
as an BORTC score > 20 (OR 3.08, 95% CI 1.15-8.26, p=0.025) indicated a significant predictive value. Being overweight
or obese (BMI>25) were also identified as predictive factors (OR 5.44, 95% CI 2.04-14.49, p=0001) as were reduced
Mini Mental State Examination (MMSE) results< 27 (OR 7.94, 95% CI 1.36-45.46, p=0.02).

Conclusion Preoperative Qol. measurements could help to predict postoperative complications in patients with gynecologi-
cal cancer. Patients with limitations of mobility, debilitating symptoms and cognitive impairment have an increased risk for
developing severe POC.

Keywords Quality of life (QoL) - Oncology - Gynecology - Surgery - Postoperative complications

Introduction So far there is no standardized routine for reliably predict-

ing a patient’s risk of POC [1]. Many of the commonly used

Surgery for advanced gynecological malignancies often
requires complex and multivisceral procedures and can be
associated with severe postoperative complications. The
preoperative identification of predictive factors for postop-
erative complications (POC) may help to reduce patient’s
morbidity and mortality.

Jalid Sehouli, Kathrin Heise: authors shared authorship.

>4 Melisa Guelhan Inci
guelhan.inci@charie. de

! Department of Gynecology with Center of Surgical
Oncology, Chari® University Hospital of Berlin,
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin, Germany

instruments and measures such as age, Eastern Cooperative
Oncology Group (ECOG) performance status, the American
Society of Anesthesiologists (ASA) physical status classi-
fication system or comorbiditics are not sufficient because
they lack sensitivity and do not assess physiological reserve
[2,3].

The assessment of a patient’s QoL is well established in
clinical oncology to describe the side effects of cancer thera-
pies. QoL has previously been recognized as an independ-
ent predictor of survival and has a significant prognostic
value in cancer patients [4-7]. A patient’s quality of life is
impacted by numerous aspects of their life such as physical
status, social functioning as well as symptom burden and
distress levels [8, 9]. Especially functioning domains such as
low physical functioning and some specific symptoms (most

€) Springer
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notably pain, fatigue and loss of appetite) have been associ-
ated with poorer survival in cancer patients [35, 10]. Nev-
ertheless, systematic Qol. measurements are not regularly
applied in surgery. In this context, we performed this pro-
spective trial to explore the role of a multidimensional QoL

measurement to predict severe postoperative complications.

Materials and methods

Study design

This paper is part of a project concerning the role of pre-
dictive markers for severe POC in Gynecological Cancer
Surgery: The RISC-Gyn trial.

Data were collected in a prospective non-interventional
cohort study including 237 women who underwent elective
surgery for a gynecologic malignancy.

Recruitment started in October 2015 and was finished
in January 2017. Ethical approval for this study was
obtained from Charité Ethical board with the approval 1D
EA2/122/15. Patient assessment took place at the Charité
University Medicine of Berlin, Department of Gynecology
with center for oncological surgery. Surgeries have been
performed by gynecologic oncology surgeons. All patients
signed a written consent to participate in the study. Inclusion
criteria were women |8 years or older with a histologically
confirmed gynecologic malignancy or with a strong suspi-
cion of a gynecologic malignancy due to imaging and lab
results. Borderline tumors were included. The surgery had
to be ekective and expected to take > 60 min.

The primary endpoint was 30-day postoperative compli-
cations classified according to Clavien-Dindo criteria.

Measures of QoL used in the study

Qol. was assessed using the EORTC (European Organiza-
tion for Rescarch and Treatment of Cancer) Core Quality
of Life Questionnaire (QLQ-C30) and the NCCN (National
Comprehensive Cancer Network) Distress Thermometer
(DT) as well as single-item questions.

The EORTC QLQ-C30is a second-generation question-
naire designed to measure physical, psychological, and
social functioning of patients with cancer. It incorporates
nine multi-item scales: five functioning scales (physical,
role, cognitive, emotional, and social functioning), three
symptom scales (fatigue, pain, and nausea/vomiting), and
a global health and QoL scale. The remaining single items
assess additional symptoms that are commonly reported
by cancer patients: dyspnoca, loss of appetite, skeep distur-
bance, constipation, and diarrhea and the pereeived finan-
cial effect of disease and treatment. For the five functional
scales and the global QoL scale, a high score represents

&) Springer

a good level of functioning. For the symptom scales and
items, a high score corresponds to most severe symptoms.
It has been validated in multiple studies [8, 11-13]. All
scale and item scores were linearly transformed to a scale
from 0 to 100.

The NCCN DT is a single-item self-report measure of
psychological distress, which consists of a visual analogue
tool (resembling a thermometer) with an | 1-point scale with
the endpoints labeled “No distress™(0) and “Extreme dis-
tress” (10), participants were instructed to circle the num-
ber that best describes their level of distress within the last
week. It was originally developed by Roth et al. to screen
the distress of prostate cancer patients. The NCCN added
a problem-checklist which contains 37 items divided into
5 groups (practical problems, family problems, emotional
problems, physical problems, and spiritual/religious prob-
lems) [ 14]. Patients were asked to choose the items from this
list that contributed to their distress within the last week. It
has been validated multipke times through comparison with
other instruments regarding distress [15, 16].

Further measurements

Common geriatric assessments performed included the
Timed “Up & Go” (TUG)-Test. Statements concerning
socio-economic and socio-demographic status, lifestyle,
symptoms, mobility and physical functioning were noted, as
well as an overall medical and family history, comorbiditics
and current medication. ASA, BCOG and Karnofsky scores
were noted. Questionnaires such as the Charlson Comorbid-
ity Index (CCI), Barthel Index, Instrumental Activities of
Daily Living (IADL) Scale, Verbal Numeric Rating Scale
(VNRS) for pain, Nutritional-Risk-Screening (NRS), Nurs-
ing Delirium Screening Scale (NU-DESC), Mini Mental
State Examination (MMSE) and a German questionnaire
regarding pelvic floor function (Deutscher Beckenboden-
Fragebogen) were carried out.

POC were graded using validated Clavien-Dindo crite-
ria which consist of seven grades (I, II, Illa, I1lb, IVa, IVb
and V). For this project, only severe complications grade
IIIb or higher were considered. Grade IlIb is defined as the
need of an intervention under general anesthesia. Grade IV
is defined as a life-threatening event requiring intensive care
unit management and grade V represents a patient’s death
[17].

Our assessments were performed 1-3 days preopera-
tively by medically educated staff and took about 90 min
per patient.

Postoperatively each patient was visited daily during
rounds and observed for POC. After discharge from the
hospital, a follow-up call was made after 3 months to record
later occurring POC.
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Statistical analysis

Groups were compared using Fisher's exact test, Chi test,
Kendall’s tau b, Mann-W hitney test or Kruskal-Wallis test.
Analysis of the predictive accuracy of continuous variablkes
was assessed by performing Receiver-operator characteris-
tics (ROC) curve analyses to discriminating patients with
severe POC from those without them as well as to define cut-
offs. Crude and adjusted odds ratios (ORs) with correspond-
ing 95% confidence interval (93% CI) were attained using
logistic regression analysis. For the multivariate analysis,
gradual logistic regression through all data variables were
performed stepwise with p,; =0.03 and py,=0.10. Cases
with missing data were excluded from the multivariable
analyses. p <0.05 was considered statistically significant.
IBM® SPSS® Statistics 25 (SPSS Inc. an IBM Company,
Chicago, lllinois, USA) was used for statistical analysis.

Results

Two hundred and thirty seven patients were enrolled in the
study. 226 out of 237 (95%) met the intraoperative criteria.
11 patients had to be excluded due to benign pathology or
duration of surgery less than 60 min. Included entitics were
ovarian, fallopian tube, peritoncal cancer (N= 155), border-
line tumor of the ovary (BOT, N =3), endometrial cancer
(N=35), cervical cancer (N=22) and vulvar, vaginal cancer
(N=9). The detailed characteristics of our patient collective
are shown in Table 1. The results of the measured functional
parameters of our patient collective are shown in Table 2.

40 patients (17.7%) developed a complication grade 21116
after Clavien-Dindo within 30 days of surgery of whom
9 patients (3.8%) died. The dominant complication was
anastomosis insufficiency with 13 patients (5.8%) followed
by wound infection (3.5%), sepsis (3.1%) and peritonitis
(2.2%). Further types of postoperative complications > 111b
that occurred are shown in Table 3.

Out of the 40 patients that developed a complication
grade I11b or higher, 29 Patients had ovarian, fallopian tube
or peritoneal cancer, representing 72.5% of patients in this
group. The remaining | | patients were made up of 5 paticnts
with endometrial cancer (13%) and 6 patients with cervical
cancer (15%). None of the patients with BOT or vulvar, vagi-
nal cancer developed a complication grade 1Ib or higher.

EORTC QLQ-C30
Functloning scales

Analysis of the physical functioning scale showed that
patients with a score lower than 70 (of 100 total) were
more (9 times) likely to develop POC (p<0.001, 95% CI
3.92-21.48) compared to patients with a higher score.
Table 4 depicts associations of domains of QoL with POC.

Symptom scales

Patients who experienced a higher amount of pain were
more likely to develop POC. If pain scores were higher than
20 points, the risk was 3 times higher (p=0.002, 95% CI
1.52-6.65) compared to patients with a lower score. Similar
results were seen for nausea/vomiting: more than 20 points

Table 1 Patient characteristics

Characteristics N=22
Claven-Dindo0-1la  Clavien-Dindo [lIb-V  pvalee
N=18s N=4&
Maedian (range) Madian (range)
Age (years) 59 (18-86) 63 (31-87) 03
BMI (kg/m?) continous 245(17.5-547) 20.12 (20.6-46.4) <0001
N(%) N (%)
BMI (kg/m?) categorical 0001
Underweight (< 20) 25(124) 0
Normal (20-25) 100 (53.8) 13(325)
Overweight ¢ 25-30) 21(113) 9(22.5)
Ohbese (>30) 42(226) 18 (45)
Entities 03
Ovarian, fallopian tube, peritoneal cancer 126 (67.7) 20(725)
Borderline tumor of the ovary 52 0
Endometrial cancer 30(16.1) 5(12.5)
Cervical cancer 16 (8.6) 6(15)
Vulvar, vaginal cancer 9(4.8) 0
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Table 2 Functional parameters Functional parameter N=226
Clavien-Dindo(-  Clavien-Dindo pvale
Illa b-V
N=186 N=40
N (%) N
ASA =3 48 (25.8) 22 (56.4) <0001
BCOG 2-3 9(48) 10 (25) <0001
Potypharmacy (Amount of co-drugs > 5) 29 (15.6) 15 (37.5) 0.003
Barthel Index < 100 15@.1) 12 (30) <0.001
IADL <8 7(38) 7(17.5) 0.004
Charison Comorbidity Index> 2 47(25.3) 21(525) 0.001
MMSE<27 4(22) 33.5) 0.11
TUG=>95s 36(19.4) 19(47.5) <0.001

ASA American Society of Anesthesiologists physical status classification sysiem, ECOG Eastern Coopera-
tive Oncology Group performance status, JADL Instrumental Activities of Daily Living Scale, MMSE Mini
Mental State Examination. TUG Timed “Up & Go™

Table3 Types and frequency of POC > grade IIIb according to Cla-
vien-Dindo

Type N=226
N %

Anastomosis insufficiency 13 58
Wound infection/dehiscence 8 35
Pulmonary embolism 7 31
Sepsis 7 31
Peritonitis 5 22
Intestinal perforation 4 1.8
Acute renal failure 4 1.8
CNS complication 4 1.8
Bowel obstruction 3 13
Pneumonia 1 04
Bilary keak 1 04
Secondary haemorrhage 1 04

in this category meant a 5 times higher risk (p< 0,001, 95%
CI 2.02-11.26) compared to paticnts with fewer points on
this scale. Table 4 depicts associations of domains of QoL
with POC.

NCCN distress thermometer

Analyzing the NCCN distress thermometer showed that
higher levels of distress, defined as a score> 5 on the DT,
increased the risk of POC by factor 3 (p=0.009, 95% CI
1.27-5.43). Regarding the problems-checklist, our analysis
showed that if more than ten items were marked on the list
of perceived incriminating problems patients were 5 times
more likely to develop POC (p<0.001, 95% CI 2.19-9.16).

&) springer

Table 4 depicts associations of the NCCN Distress Ther-
mometer with POC.

Further measurements

Data showed that a limited physical status defined as an ASA
score above 2 was associated with a higher risk of POC
(OR 3.7, 95% CI 1.82-7.59, p<0.001.) as was an ECOG
performance status higher than grade 1 (OR 10.8, 95% CI
3.62-32.26, p<0.001). A required time> 9.5 s on the TUG-
Test was associated with 8 times higher risk of develop-
ing POC (95% C12.58-25.93, p<0.001). Evaluation of the
Body Mass Index (BMI) also showed significant correla-
tions: being overweight (BMI > 25-30) increased the risk
for POC by factor 6 (95% CI 2.22-16.52, p<0.001), being
obese (BMI> 30) even increased the risk by factor 7 (95%
CI2.65-19.26, p <0.001) compared to patients with a BMI
within the normal range. Results of the multivariate analysis
are shown in Table 5.

Discussion

Analysis of the collected data showed that some domains
of QoL are associated with a considerably higher risk for
developing severe postoperative complications. Especially
low physical functioning was associated with severe com-
plications following surgery, increasing the risk by factor
5 and making this domain particularly promising for risk
assessment.

Regarding symptoms, we especially found associations
between postoperative complications and nausca/vomit-
ing, increasing the risk by factor 3. This could be due
to our study population that consisted mainly of women
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Table4 Results univariate analysis

Characteristics Unadjusied OR (5% CI) p
Overall condition
ASA>2 372(1.82-759) <0.001
ECOG=>1 10.81 (3.62-32.26) <0.001
TUG-Test>9.5 sek 8.18 (2.58- 25.93) <0.001
Barthel Index < 100 4.80(207-11.52) <0.001
IADL<8 5.36(1.77-163) 0.003
Polypharmacy > 5 co-drugs 3.25(1.53-69) 0.002
CCI>2 3.27 (1.62-6.6) 0.001
BMI
>25-<30 606 (2.22-16.52) <0.001
=30 7.14(2.65-19.26) <0.001
BORTC
Physical functioning <70 9.18 (3.92-21.48) <0.001
Role functioning < 50 3.29(1.61-673) 0.001
Social functioning< 0 2.15(106-435) 003
Cognitive functioning < 100 181 0.91-361) 009
Global Qal. <50 3.34(1.63-6.85) 0.001
Fatigue > 60 5.19(2.47-10.92) <0.001
Nausea/vomiting > 20 477 (202-11.26) <0.01
Pain=>20 3.18(1.52-6.65) 0.002
Constipation > 30 304(1.44-644) 0.004
Loss of appetite > 50 2.37(108-5.22) 003
Steep disturbances> 50 1.90 (0.94-3.84) 007
NCCNDT
Problems> 10 4.48(2.19-9.16) <0.001
Distress score> 5 2.63(1.27-5.43) 001
Symptoms
Obstipation 3.63(1.67-792) 0.001
Nausea/vomiting 347(1.6-152) 0.002
Bowel obstruction 7.50 (2.44-2306) <0.001
VNRS=>2 1.99 (0.99-3.99) 006
German pelvic guestionnaire
Impaired bowel function > 1 3.37(151-15) 0.003
Impaired bladder func- 2.56(1.23-531) 001
tion>3.5
Sexual function 0.91 (0.4-059) 05
MMSE<27 3.67 (0.79-17.08) 0.10

ASA American Society of Anesthesiologists physical status classifi-
cation system, FCOG Easern Cooperative Oncology Group perfor-
mance status, TUG-Test Timad "Up and Go™Test, JADL Instrumental
Activities of Daily Living Scake, CCT Charison Comorbidity Index,
BMI Body Mass Index, EORTC European Organisation for Research
and Treatment of Cancer Core Quality of Lik Questionnaire, NCCN-
DT National Comprehensive Cancer Network Distress Thermometer,
VNRS Verbal Numeric Rating Scale for pan. MMSE Mini Mental
Stae Examination

with ovarian cancer which frequently kads to ascites and/
or acute/subacute bowel obstruction and could, therefore,
cause an increase of these symptoms. Quinten et al. cor-
respondingly found that the aspects of QoL that have a

Table5 Results of multivariae analysis, gradual logistic regression
through all data

Characteristics Adjusted OR (95% CI) p

BMI =25 5.44(204-14.49) 0001
HORTC nauseafvomiting> 20 308(1.15-8.26) 003
HORTC physical functioning<70 5.08 (2.23-11.59) <0001
MMSE<27 794 (1.36-45.46) 002

BMI Body Mass Index, EORTC European Organisation for Research
and Treatment of Cancer Core Quality of Lif Questionnaire, MMSE
Mini Mental Staie Examination

prognostic value depend on the cancer type and in ovar-
ian cancer nausea/vomiting was a prognostic factor for
survival [28].

Regarding the patients” BMI being overweight or obese
meant a 5 times higher risk for adverse outcome. A high
BMI has been found to influence physical, functional and
social well-being negatively and obese patients appear to
have a lower QoL than normal-weight patients with gyneco-
logic malignancies [29, 30]. A high BMI can also be an
impairment for wound healing and/or mobility that may kead
to adverse events independently from the patient’s Qol..

In our study. a Mini Mental State Examination
(MMSE) < 27 showed a possible risk increase by factor 8
for severe postoperative complications. Schmidt et al. did
find impaired self-reported cognitive function in the EORTC
as well as low MMSE results predictive for overall mortality
in onco-surgical patients [7]. Several studies also directly
point out cognitive impairment to be a risk factor for POC,
but most of them only included geriatric patients and mainly
referred to gastrointestinal cancer surgery [31, 32]. Cogni-
tive impairment and its effect on POC have not been exam-
ined in gynecological oncology so far and appear to be a
promising subject for further research.

Most studies that assess preoperative QoL have different
endpoints: baseline QoL has been found to be predictive of
overall survival, progression-free survival or non-surgical
complications in cancer patients [4-6, 18-20]. In gyneco-
logic cancer patients, Qol. was found to be prognostic for
overall survival, progression-free survival and chemotherapy
toxicity [21-24]. Roncolato et al. found that low bascline
global health status, role function and physical function
before chemotherapy were associated with early termina-
tion of chemotherapy in patients with ovarian cancer [25].

To our knowledge, there are currently just two studies
available investigating the effect of QoL on surgical outcome
in gynecological cancer patients: Doll et al. and Bakeret al.
found that lower preoperatively assessed QoL scores—espe-
cially low physical and functional scores—were associated
with an increased risk of POC and 30-day readmission [26,
27]. This fits our results that imply the physical functioning
scale to be the most significant parameter.

&) springer
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The strengths of our investigation are its prospective
design as well as the use of detailed geriatric assessment
tools. Daily visits of each patient after surgery have con-
tributed to the internal validity and reliability of our data.

It is assumed that the evaluation of QoL is complex for
the clinical work. However, preoperative evaluation of QoL
using only one questionnaire like the European Organisa-
tion for Rescarch and Treatment of Cancer Quality of Life
questionnaire QLQ-C30 questionnaire can help the surgeon
to identify the high-risk patients for severe postoperative
complications.

Our study has several limitations. Patients presented
with different types of malignancies in different stages. The
patient collective is made up mainly of patients with ovar-
ian cancer. The surgical approach to treat ovarian cancer is
clearly very different from the approach to treat, for example,
vulvar cancer. For that reason, it is important to note that no
patients with BOT or vulvar, vaginal cancer were part of the
analyzed group of patients with POC > 1lIb. Therefore, all
patients in the group with POC > I1Ib had major abdominal
surgery, which improves the comparability in this group.
Still, this is clearly a limitation of our study.

Conclusion

Preoperative measurement of quality of life can predict post-
operative complications in gynecological cancer surgery.
Specific domains of QoL may provide prognostic informa-
tion and measuring them preoperatively could help to predict
severe postoperative complications in patients with gyneco-
logical cancer. Based on our study, preoperative assessment
of QoL should be routinely established for patients undergo-
ing gynecological cancer surgeries. Our data demonstrate
that symptoms are relevant for risk assessment. Future stud-
ies should investigate whether preoperative symptom con-
trol can reduce the rate of postoperative complication and
underline the need for prehabilitation approaches.
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