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1  Einleitung

Heute ist die totale Hysterektomie, die vollstandige Entfernung der Gebarmutter, bestehend
aus Corpus und Cervix uteri, weltweit eine der haufigsten Operationen in der Gyndkologie
(69,86). Die Indikationen umfassen sowohl maligne Erkrankungen der Gebarmutter, als
auch eine grolRe Zahl benigner Erkrankungen (90). Die Zahl der Eingriffe belief sich in
Deutschland 2019 auf 71.904. 45,4% der Hysterektomien wurden an Patientinnen im Alter
von 40 bis 55 Jahren durchgefuhrt (39). Bereits 2012 verdffentlichte GBE Kompakt (heute
,Journal of Health Monitoring*) Zahlen aus der Studie zur Gesundheit Erwachsener in
Deutschland DEGS:, die belegten, dass das mittlere Alter der Frauen zum Zeitpunkt der
Uterusentfernung 43,9 Jahre betrégt (69). Nur die Sectio (Kaiserschnitt) wird jahrlich
haufiger durchgefihrt (39,55).

1.1 Geschichte der Hysterektomie

Die Hysterektomie hat eine lange Geschichte, die bis in das 5. Jahrhundert v. Chr.
zuriickreicht (97). Diese ersten Eingriffe wurden zumeist aufgrund eines infizierten Uterus
infolge eines Prolapses vorgenommen. Die Folgen der Operationen zu dieser Zeit
(Blutungen, Infektionen etc.) fuhrten fast immer zum Versterben der Patientinnen (89).
Durch die ersten wissenschaftlichen Aufzeichnungen ab dem 19. Jahrhundert konnten die
Ursachen aufgedeckt und analysiert werden, um die noch immer sehr hohe Mortalitat und
Morbiditdt der Hysterektomie senken zu koénnen (97). Die Verbesserung von
Narkoseverfahren, Operationstechniken und der Einsatz von Antibiotika- und
Thromboseprophylaxe stellten einen groRen Fortschritt fir die Chirurgie dar und sorgten flr
einen rasanten Anstieg der Hysterektomien mit breiterem Indikationsfeld (98). Die
fortlaufende Minimierung von Mortalitat und Morbiditat ermdglichte es, ab dem spéateren
20. Jahrhundert auch Frauen mit benignen Erkrankungen wie beispielsweise Myome,
Endometriose oder Blutungsstérungen von ihrem Leiden zu heilen (90). Die folgende

Abbildung 1 zeigt den Aufbau der weiblichen Geschlechtsorgane.
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Abb. 1 - Anatomie der Gebarmutter mit Adnexen
Die zwei dominierenden Operationsverfahren in Bezug auf den operativen Zugang stellten
bis ca. 1950 die abdominale und die vaginale subtotale oder suprazervikale Hysterektomie
dar (61,50). Die beiden Begriffe subtotal und suprazervikal werden noch heute synonym
verwendet. In den folgenden 40 Jahren wurde dieses Verfahren jedoch zunehmend durch die
totale Hysterektomie verdrangt. Mit der Einfihrung der minimal-invasiven Chirurgie durch
den Kieler Gyndkologen Kurt Semm zu Beginn der 1990er Jahre (9,53) wandelten sich die
Operationstechniken. Die vor der Etablierung der minimal-invasiven Chirurgie
ausschlieBlich diagnostisch angewandte Laparoskopie wurde zukunftsweisend auch operativ
genutzt und die Zahl der radikalen abdominalen Eingriffe konnte deutlich gesenkt werden
(70).

Die Idee der roboter-assistierten Chirurgie entspringt ebenfalls der minimal-invasiven
Chirurgie mit dem Ziel eines geringeren Traumas und einer damit verbundenen, schnelleren
Genesung als nach herkdmmlicher Laparoskopie (31). Die erste Operation unter Einsatz
eines OP-Roboters fand in Form einer Cholezystektomie (operative Entfernung der
Gallenblase) 1997 in Belgien statt (50). Es folgte bereits 1998 eine Bypass-Operation im
London Health Sciences Centre in Ontario, Kanada. Heute hat die roboter-assistierte
Chirurgie ihr Anwendungsgebiet tGber den Bauchraum und Thorax bis in die Mundhéhle
erweitert und wird vor allem in Gebieten, die selbst fir die ,klassische® minimal-invasive

Chirurgie schwer zugéanglich sind, genutzt (3).



1.2 Operationsroboter in der Gynakologie

Bis 2003 existierten zwei zugelassene Systeme, ZEUS und Da Vinci. Das Da Vinci-System
(Computer Motion) aus Goleta, Kalifornien, USA, genielt heute aufgrund einer
fusionsbedingten Einstellung der ZEUS-Produktion eine Monopolstellung (50). Der
Operationsroboter findet auch in deutschen Kliniken fur Frauenheilkunde zur Durchfiihrung
der totalen laparoskopischen Hysterektomie (TLH) unter der Abkirzung TRH (totale
roboter-assistierte Hysterektomie) Verwendung (5,49). Besonders seit der Zulassung durch
die FDA und durch die Verfugbarkeit zuséatzlicher Instrumente hat sich das Indikationsgebiet
von OP-Robotern stark erweitert (3). In den USA erhthte sich der allgemeine chirurgische
Einsatz von roboter-assistierten Systemen von 1,8% (2012) auf 15,1% (2018) (79). Der
Terminus ,,Roboter” muss in diesem Zusammenhang differenziert betrachtet werden, da
sowohl ZEUS als auch Da Vinci zu den sogenannten master-slave Systemen gehéren, die
ohne autonome oder vorprogrammierte Elemente ausgestattet sind (46). Die chirurgischen
Bewegungen werden vom Operateur an einer Konsole ausgefiihrt und steuern dadurch die

Roboterarme.

GroRe Vorteile, die die Verwendung des Da Vinci mit sich bringen, sind die exakten
Bewegungen, die durch das Herausfiltern von Tremores exakt ausgefiihrt werden kdnnen
und das bis zu zehnfach vergroRerte Operationsfeld, wodurch das préazise Arbeiten
erleichtert wird (5). Der in dieser Studie verwendete Roboter Da Vinci Xi stellt eine
Weiterentwicklung dar, die vor allem Form und Funktion umfasst. Allen voran ist seine
Zielfahigkeit zu nennen sowie der Mdglichkeit die vorhandene Kamera wéhrend eines
Eingriffes von Port zu Port zu bewegen (5). Des Weiteren stellen die dreidimensionale
Technik in Kombination mit den, mit bis zu sieben Bewegungsfreiheitsgraden
ausgestatteten, Instrumenten eine Erleichterung fur komplexe Chirurgie dar. 5 mm
Weitwinkelkameras gewahrleisten eine bessere Ubersicht des Operationsfeldes (96). Durch
die skalierbare Plattform des Da Vinci Xi Roboters wird eine relative Bewegung der
Geréatearme zur Basis moglich. Die Freiheit, an allen vier Trokaren mit Optik und Infrarot-
Technologie zu arbeiten, ermdglicht auRerdem eine interdisziplinare Chirurgie, die von zwei

Operateuren simultan durchgefiihrt werden kann (96, 81).



Abb. 2 — Der Da Vinci Xi Roboter

Dennoch sollte der 6konomische Aspekt der Anschaffungskosten, die sich laut Hersteller im
Mittel auf 1,5 Millionen Euro belaufen, nicht unbeachtet bleiben (33). Die zusétzlichen
Betriebskosten von circa 10,0% des Kaufpreises pro Jahr und limitierte
Wiederverwendbarkeit einzelner Elemente sorgen dafir, dass sich die Verbreitung von
roboter-assistierten Operationen zwar stetig erhoht, konventionelle Operationstechniken
aber aktuell noch haufiger Anwendung finden (5). Zudem sollte insbesondere in der heutigen
Situation der stetig steigenden Kosten des Gesundheitssystems geprift werden, wie

neuartige chirurgische Verfahren sozio6konomisch zu bewerten sind.
1.3 Stand der Forschung

Wie bereits erwéhnt, wandelte sich im Laufe des 20. Jahrhunderts auch das Indikationsfeld
fur die Hysterektomie stark und umfasst gegenwaértig nicht mehr ausschliel3lich maligne
Erkrankungen des Uterus. Maligne Erkrankungen bleiben jedoch eine haufige Indikation fur
eine Hysterektomie, da der Anteil der Karzinome von Uterus und Ovarien zusammen circa
9,7% aller Krebsneuerkrankungen bei Frauen ausmacht (41,44). Ausdricklich
hervorzuheben im Einsatzgebiet der roboter-assistierten Chirurgie ist die Therapie von
Endometriumkarzinomen.  Diese maligne Erkrankung ist mit jahrlich circa 11.000

Neuerkrankungen in Deutschland das haufigste Karzinom des Unterleibs der Frau (52).

Zu den benignen Erkrankungen gehdren vor allem der Uterus myomatosus (VergroRerung
des Uterus aufgrund von Myomen), der Deszensus oder Prolaps uteri (Absenkung oder

Vorfall des Uterus), Dysmenorrhoen bzw. Hypermenorrhoen (schmerzhafte bzw. starke



Periodenblutung), Hyperplasien und Atypien des Endometriums oder der Zervix, aber auch
die Endometriose (90,95).

Bei benignen Erkrankungen existieren mehrere Therapieoptionen. Daher sollte auf eine
ausfihrliche Aufklarung besonders geachtet werden. Organerhaltende MalRnahmen, wie die
operative Entfernung von Myomen (Myomektomie), Hormontherapien oder die operative
Entfernung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumablation) kdnnen eine alternative
Behandlung darstellen (69). Gemeinsam mit der Patientin sollte demnach nach ausfiihrlicher
Abwégung und Darstellung des Spektrums der Mdglichkeiten eine geeignete Therapieoption

mit dem Ziel der Verbesserung der Lebensqualitat der Patientin ausgewé&hlt werden.
1.3.1 Pravalenz verschiedener Hysterektomien

Zuletzt veroffentlichte Zahlen belegen, dass im deutschsprachigen Raum der vaginale und
der laparoskopische Zugang dominieren. In Deutschland lag der Anteil 2010
zusammengefasst bei 59,9%, in Osterreich vergleichbar bei 58,7%. In der Schweiz wurden
41,0% der Hysterektomien Uber den vaginalen Zugang durchgefiihrt (61). Die Pravalenz
roboter-assistierter Eingriffen wurde nicht erfasst. Der internationale Vergleich mit den USA
zeigt eine andere Verteilung mit lediglich 36,0% (zusammengesetzt aus 22,0% vaginalem
Zugang und 14,0% laparoskopischen Eingriffen). Betrachtet man den Anteil der Eingriffe
mit abdominalem Zugangsweg stellt man im internationalen Vergleich mit den USA und
Kanada deutliche Unterschiede fest. Wahrend in Deutschland, der Schweiz und in Osterreich
die Anteile weniger als ein Drittel ausmachen (15,7%, 26,0%, 29,6%), sind es in den USA
und Kanada noch beinahe zwei Drittel (64,0%, 60,0%) (61). Uber den Anspruch, die Zahl
der abdominalen Hysterektomien weiter zu senken, herrscht jedoch internationaler Konsens
und wird sowohl von den berufsstandigen als auch von den wissenschaftlichen
Gesellschaften verfolgt (2,60).

1.3.2 Operation und Risiken

Die konventionelle laparoskopische und die roboter-assistierte Hysterektomie gehdéren zu
den minimal-invasiven Operationsformen. Bei beiden wird jeweils tber kleine Hautschnitte
mittels Trokaren operiert, die je nach Methode unterschiedlich positioniert werden. Nach
Absetzen des Uterus von seinem Halteapparat wird die Vagina erdffnet, sodass der Uterus

schlieBlich vaginal geborgen werden kann (95). Im Falle einer malignen Erkrankung des



Uterus erfolgt in vielen Fallen zusatzlich eine Lymphadenektomie - die Entfernung der

pelvinen und paraaortalen Lymphknoten aus dem Lymphabflussgebiet des Tumors (13,46).

Im Hinblick auf die Komplikationen, die im Verlauf einer Hysterektomie oder postoperativ
auftreten konnen, betrug der Anteil 2012 laut AQUA-Institut GmbH fir circa 103.000
Hysterektomien aufgrund benigner Erkrankungen 5,4% (61). H&ufige intraoperative
Komplikationen sind, neben allgemeinen operativen Risiken der Gefal- und
Nervverletzungen, vor allem Harnblasen- und Ureterlésionen sowie Darmverletzungen
aufgrund der engen anatomischen Beziehung. Kommt es innerhalb des chirurgischen
Eingriffs zum Losen wvon Adhésionen, sprich von Verwachsungen aufgrund
vorangegangener abdomineller Eingriffe, erhoht dieses Vorgehen die Risiken von
Komplikationen zusatzlich (59,77). Auch rezidivierende Adhdasionen sind im Verlauf der

Heilung maoglich.

Das Auftreten von Nachblutungen, Harnwegsinfekten, Wundinfektionen oder Abszessen
gehort zu den postoperativen Risiken einer Hysterektomie (61). Die Entwicklung von
Scheidenstumpfdehiszenzen z&hlt zusétzlich zu unerwinschten Komplikationen nach
erfolgtem Eingriff. Eine Empfehlung beziglich der postoperativen Verhaltensma3nahmen
nach chirurgischer Uterusentfernung wurde 2011 durch eine interdisziplindre hollandische
Gruppe erarbeitet (94). Demnach wird nach einer laparoskopischen Hysterektomie die
Wiederaufnahme von leichten Aktivitdten erst nach einer Woche, die von mittleren
Aktivitdten nach zwei Wochen und die von schweren Aktivitaten erst nach drei bis vier
Wochen empfohlen. So soll vor allem die schonendste Heilung der vaginalen Naht

ermdglicht werden.
1.3.3 Langzeitfolgen

Da unter anderem Harnblasen- und Ureterverletzungen zu den Risiken von Hysterektomien
zahlen, ist das Thema der Inkontinenz haufig Inhalt wissenschaftlicher Arbeiten hinsichtlich
mdglicher Langzeitfolgen. Eine 2016 verdffentlichte polnische Studie von Skorupska et al.
(82) wverglich die verschiedenen Operationstechniken TLH (totale laparoskopische
Hysterektomie), LASH  (laparoskopische  suprazervikale  Hysterektomie), SH
(suprazervikale Hysterektomie) und VH (vaginale Hysterektomie) im Hinblick auf
postoperative Kontinenzstorungen bei Patientinnen mit benignen
Gebarmuttererkrankungen. Es wurden 392 Patientinnen berticksichtigt. Als Resultat konnte

gezeigt werden, dass jede Hysterektomie das Risiko einer postoperativen Inkontinenz birgt,



ein gehduftes Auftreten jedoch keiner bestimmten Operationstechnik zugeordnet werden
kann (SH: n =33 vs. TLH: n =42 vs. VH: n =33 vs. LASH: n =41, p = 0,32). Das 2019
veroffentlichte Review von Longo et al. (54) stellte ausschlieRBlich die verschiedenen
Operationsumfénge, also die subtotale und totale Hysterektomie gegentiber und endete mit
der Feststellung, dass es Hinweise darauf gibt, dass die totale Hysterektomie weniger
Einfluss auf das Harnsystem in Bezug auf postoperative Inkontinenz hat, als die subtotale
Hysterektomie. Damit bestatigten Longo et al. bereits 2015 publizierte Daten aus einem
Review von Andersen et al. (6). Langzeitstatistiken umfassen ein 14-jahriges follow up, in
dem 33,0% der Patientinnen, die sich einer subtotalen Hysterektomie unterzogen hatten,
angaben, postoperativ an einer Art von Inkontinenz zu leiden. Wohingegen unter den
Patientinnen, die sich einer totalen Hysterektomie unterzogen hatten, nur 20,0% &hnliche
Beschwerden angaben. Ergebnisse wie diese haben langfristig dazu gefiihrt, dass die totale

Uterusentfernung der suprazervikalen Methode vorgezogen wird.

Zukunftsorientiert zeigte sich hier die amerikanische Studie von Jelovsek 2016 (45),
bezuglich der Entwicklung eines Modells zwecks der préoperativen Voraussage von
postoperativer Inkontinenz bei Patientinnen mit Uterusprolaps. Sein Ziel war es, das
postoperative Outcome einschatzen zu kénnen und somit praoperativ die Wahl der Therapie
zu erleichtern und zu verbessern. Ein international standardisiertes Verfahren ist noch nicht

vorhanden.

Ein 2015 von Danesh et al. veroffentlichtes Review (18) befasst sich mit der Sexualitét von
Patientinnen nach einer Hysterektomie. Dieses Thema ist im Bereich der postoperativen
Lebensqualitét nicht zu vernachlassigen (19,27). Danesh et al. stellen die These auf, dass in
Bezug auf die Therapie benigner Uteruserkrankungen viele Frauen ein verbessertes
Sexualverhalten im Vergleich zur préoperativen Situation empfinden. Vor der Operation
sexuell aktive Frauen waren anschlieBend genauso aktiv, oder sogar aktiver als praoperativ.
Im Hinblick auf maligne Uteruserkrankungen konnten diese Resultate nicht bestatigt
werden, was laut Danesh et al. der Radikalitat des Eingriffs und dem Verlust der pelvinen
Nerven, vor allem nach Lymphadenektomien, geschuldet ist. An groRe Studien, die die

roboter-assistierte Methode berlicksichtigen mangelt es bislang.



1.3.4 Hysterektomie bei Risikopatientinnen

Dass vor allem Menschen mit Adipositas ein erhdhtes Risiko flr intra- und postoperative
Komplikationen mitbringen, ist seit vielen Jahren bekannt (47,68). Vor diesem Hintergrund
wurde bereits eine Vielzahl von Studien durchgefuhrt, die sich mit perioperativen Risiken
verschiedener Hysterektomien bei adipdsen Patientinnen beschéftigt. Ein 2014 von
Matthews et al. veroffentlichtes Review (57) belegt die These, dass es bei stark
ubergewichtigen Patientinnen hdufiger zu Komplikationen kommt, die zudem schwieriger
zu kontrollieren sind. Diese treten vor allem aufgrund der haufig pathologisch verénderten
anatomischen Strukturen und erschwerten Operationsbedingungen auf (42,47). Der
perioperative Einsatz einer Antibiotikatherapie und Thromboseprophylaxe, die auch bei
normalgewichtigen Patientinnen regulér angewandt wird, sollte laut Matthews et al. vor

allem bei adipdsen Patientinnen als notwendig erachtet werden.

Ein 2017 vom Robert-Koch-Institut verdffentlichtes Fact Sheet im Journal of Health
Monitoring (75) fasst die aktuelle Situation in der deutschen Bevdlkerung zusammen.
Untersucht wurde der BMI (Body Mass Index) von erwachsenen Mannern und Frauen in
Deutschland zwischen 2014 und 2015. Als Ergebnis konnte festgehalten werden, dass
46,78% der Frauen tibergewichtig bzw. adipds sind. 18,1% aller Frauen sind von Adipositas,
starkem Ubergewicht, betroffen. Andere Industrielander zeigen vergleichbare Tendenzen:
Die Préavalenz von Adipositas in den USA hat sich seit den 1980er Jahren mehr als
vervierfacht, ein Rickgang ist nicht zu erkennen (88). Die Wirksamkeit der beiden hier
untersuchten Operationsmethoden sollte also ebenfalls flir genau diese Risikopatientinnen
gepruft werden, da diese in Zukunft einen nicht unerheblichen Teil des Kollektivs

ausmachen werden.
1.3.5 Hysterektomie bei malignen Uteruserkrankungen

Neben den Studien, sich mit der allgemeinen postoperativen Situation der Patientinnen
beschéftigen, nimmt auch die Zahl der Studien beziiglich der Effizienz der roboter-
assistierten Operationstechniken in Vergleich zu konventionellen Methoden zu. Beispielhaft
sei hier eine 2017 publizierte danische Studie von Herling et. al. (35) aufgefiihrt. Diese
vergleicht die TRH und TLH bei Frauen mit diagnostiziertem Endometriumkarzinom in
Bezug auf das postoperative Outcome und die Lé&nge des stationdren
Krankenhausaufenthaltes. Die Auswertung von insgesamt 360 Operationen konnte zeigen,

dass die roboter-assistierte Operation signifikante Vorteile in Form Kkirzerer

8



Krankenhausaufenthalte (TLH = 6 + 3 Tage, TRH = 3 = 1,8 Tage, p < 0,001) und
verringerter postoperativer Komplikationen gegeniiber der TLH bietet (TLH = 26,0% vs.
TRH = 13,0%, p = 0,003). Patientinnen, die mittels TLH operiert wurden, wiesen zudem
schwerwiegendere Komplikationen im Vergleich zu der robotisch-assistiert operierten
Gruppe auf (Clavien-Dindo Score > 3: TLH =19,0% vs. TRH = 6,0%, p = 0,001). Dass die
Patientinnen aufgrund einer malignen Erkrankung operiert wurden ist nicht unwichtig, da
im Vergleich zu Hysterektomien bei benignen Erkrankungen zusétzlich eine

Lymphadenektomie durchgefiihrt wird.

Doch auch fur dieses Verfahren zeigt sich seit einigen Jahren eine neue Entwicklung. Es
beschreibt die gezielte, selektive Ausrdumung von bestimmten Lymphknoten im
Abflussgebiets eines Tumors. Bei der Hysterektomie handelt sich dabei um die pelvinen und
paraaortalen Lymphknoten. Die moderne Chirurgie verfolgt stets das Ziel, operative
Radikalitat zu verringern. Dabei wird der Anspruch verfolgt, die Qualitit des Outcomes zu
halten oder im besten Fall zu verbessern. Der seit dem Zweiten Weltkrieg bekannte und seit
1959 durch die FDA zugelassene Farbstoff Indocyaningrin (ICG) wird zunehmend als
Fluoreszenz-Tracer genutzt und in der Tumorregion injiziert (32). Dort fliel3t er durch das
Lymphsystem und hilft dabei, die Sentinel-Lymphknoten (SLN, auch Wéchterlymphknoten
genannt) zu identifizieren, die entscheidend flr die Bestimmung des Tumorstadiums sind,
da sie die ersten Lymphknoten im Abflussgebiets eines malignen Tumors markieren. Dieser
Vorgang wird als ,,;mapping * bezeichnet. Befinden sich bereits Tumorzellen in den SLN, so
ist eine Metastasierung wahrscheinlich. Sind besagte Lymphknoten jedoch tumorzellfrei, ist
die Wahrscheinlichkeit einer Metastasierung sehr gering. Auf eine weitere Ausrdumung
konnte verzichtet werden. Ziel der Sentinellymphknoten-Biopsie ist es also, durch gezielte
Entnahme die klassische, diagnostische Lymphadenektomie zu ersetzen, bei der ganze
Gruppen von Lymphknoten prophylaktisch entfernt werden. Im Weiteren kdnnen durch
diese  weniger invasive Operationsmethode auch die Komplikationen von

Lymphodembildung, Thrombosen und Embolien reduziert werden (1,16).

Auch bei dieser Methode kommen zunehmend roboter-assistierte Operationstechniken zum
Einsatz (14,83). Eine 2019 von Farghaly publizierte Arbeit (30) beschaftigt sich mit der
Reduzierung der groRflachigen Lymphknotendissektion durch gezieltes roboter-assistiertes
,mapping “ mittels ICG. Er stellte fest, dass durch die Verwendung von ICG eine sehr hohe
Identifikationsrate (gesamt 96,0%, bilateral 88,0%) erreicht werden kann. Farghaly schlie3t

damit, dass durch dieses Vorgehen folglich die Morbiditat der Patientinnen gesenkt, das
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Risiko der Ausbreitung der malignen Erkrankung verringert und der Krankenhausaufenthalt
verkirzt werden kann. Dem entgegen stellt sich die 2019 ver6ffentliche Studie von Stephens
et al. (87). Hier wurde bei Patientinnen mit Endometriumkarzinom eine roboter-assistierte
Hysterektomie mit SLN-Biopsie und anschlieRender Lymphknotendissektion durchgefihrt.
Doch aufgrund einer hohen Rate an mapping-Fehlern (16,9%) schlossen Stephens et al., dass
eine volistandige Lymphadenektomie in jedem Fall erfolgen sollte. Mit wachsenden Zahlen
an weiteren Studien innerhalb der letzten Jahre ist das SLN mapping mittlerweile keine
Seltenheit mehr in der operativen Therapie von malignen Uteruserkrankungen wie dem

Endometriumkarzinom (1, 81).
1.4 Fragestellung

Das Feld der roboter-assistierten Operationen ist von groRter Aktualitat und verspricht in
vielerlei Hinsicht Verbesserungen fir aktuelle, bewéhrte Verfahren. Doch ist es moglich,
nicht nur intraoperativ das bereits qualitativ hohe Niveau der totalen laparoskopischen
Hysterektomie noch weiter anzuheben, sondern auch postoperativ die bislang h&ufig
weniger beleuchteten Folgebeschwerden zu reduzieren? Wie verhalt es sich mit intra- und
postoperativen Komplikationsraten im direkten Vergleich? Konnen von Adipositas
betroffene Patientinnen von einer bestimmten Operationsmethode profitieren, indem ihre
speziellen Risiken minimiert werden? In Anbetracht dessen wird diese Studie auch ein
Augenmerk auf den intra- und postoperativen Verlauf sowie die Langzeitzufriedenheit von
adiposen Patientinnen legen und die Frage, ob sich mit der roboter-assistierten
Operationsmethode andere Ergebnisse als nach TLH erzielen lassen. Wie schnell erholen
sich die Patientinnen von dem jeweiligen Eingriff, wie haufig und in welcher Intensitét sind
Patientinnen anschlieRend von (belastungsabhéngiger) Inkontinenz betroffen und wie
verandert sich gegebenenfalls die Sexualitat der Studienteilnehmerinnen? Das Da Vinci Xi-
System stellt die aktuellste Version des OP-Roboters dar und wird in Lubeck, in der Klinik
fur Frauenheilkunde und Gynékologie, seit 2018 regelmélig angewandt. Wie verhalt es sich
mit dem handling eines derart neuen Operationsroboters? Ist eine Lernkurve in dem hier

betrachteten Zeitraum zu erkennen?

Bereits 2011 stellten Ertan et al. (28) aus Deutschland die These auf, dass die roboter-
assistierte minimalinvasive Chirurgie im Bereich der Gynakologie ein grof3es Potential der
Optimierung mit sich bringt. Vor allem die bereits genannten Vorteile der erhdhten

Prazision, des schonenderen Vorgehens und des verringerten Blutverlusts werden haufig
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genannt (3,5). Doch auch uber mogliche Nachteile eines hoheren Zeitaufwands, des
erschwerten Komplikationsmanagements und die Frage nach der Wirtschaftlichkeit wurde

bereits vor einigen Jahren spekuliert (5,20).

Wie zufrieden werden die Patientinnen mit dem kosmetischen Ergebnis der Behandlung
sein, wo sich doch die Zugange (Trokareinstichstellen) der verschiedenen Methoden
unterscheiden? Wird die prdoperative Aufklarung, die die Patientinnen erhalten, als
ausreichend empfunden? Hinweise, dass Patientinnen positive Angaben hinsichtlich ihrer
unmittelbar postoperativen Lebensqualitdt machten, liegen bereits vor (7), ebenso wie die
Bestatigung, dass die Patientinnen im Allgemeinen zufrieden waren, sich roboter-assistiert

behandeln haben zu lassen (25). Dieses Vertrauen soll in dieser Studie gepruft werden.

Das Ziel dieser Studie ist es, die begrenzte Datenlage hinsichtlich postoperativer
Lebensqualitdt mindestens sechs Monate nach erfolgtem Eingriff zu erweitern und bereits
vorhandene Ergebnisse zu tberpriifen. Um zu gewahrleisten, dass die Euphorie, die die
roboter-assistierte Chirurgie umgibt, nicht die tatsdchlichen klinischen Fakten Gbertrifft,
sollte die Entwicklung des Einsatzes und die Ergebnisse roboter-assistierter Chirurgie

dauerhaft geprift werden.
1.5 Zielsetzung

Bei dem Vergleich der roboter-assistierten totalen laparoskopischen Hysterektomie mit der
konventionellen totalen laparoskopischen Hysterektomie unter den bereits erléuterten
Kriterien liegt das primdre Augenmerk auf der Analyse der fir die Patientinnen
schonendsten Methode der Uterusentfernung. Diese Arbeit hat zum Ziel, sowohl die
postoperative Langzeitzufriedenheit hinsichtlich Schmerzen, Kontinenz, Sexualitat und
kosmetischer Zufriedenheit zu steigern, als auch die intra- und postoperative
Komplikationsrate senken zu kénnen, indem fir jeden Eingriff individuell die optimale
Behandlungsmethode gewahlt werden kann. Auch die Abwagung und Uberpriifung der
wirtschaftlichen Vor- und Nachteile der zwei Operationstechniken in Relation zum
postoperativen Outcome soll nicht auler Acht gelassen werden. Dies ist wichtig, um
abschlieRend die medizinischen Erkenntnisse auch mit der Wirtschaftlichkeit der Kliniken

in Zeiten stetig steigender Kosten im Gesundheitssystem vereinbaren zu kénnen.

11



2 Material und Methodik

2.1 Material

Die hier vorliegende Kohortenstudie wurde von 2018 bis 2019 an der Klinik fir Gynakologie
und Geburtshilfe der Universitat zu Libeck durchgefuhrt. Die Finanzierung dieser Studie
erfolgte Uber Eigenmittel der Klinik fur Gyndkologie und Geburtshilfe. Zuerst wurde das
elektronische Informationssystem des Krankenhauses der Universitdt zu Lubeck in
Deutschland (ORBIS®, Agfa HealthCare) genutzt, um Frauen zu identifizieren, die sich im
Zeitraum zwischen Januar 2018 und Dezember 2019 einer konventionellen Hysterektomie
aufgrund gutartiger Indikation oder eines diagnostizierten Endometriumkarzinom
unterzogen hatten (Gruppe ). Eine nicht ausgewahlte Gruppe von Patientinnen, die mittels
robotergestitzter Hysterektomie mit Da Vinci operiert wurden, wurde im selben Zeitraum
ausgewadhlt (Gruppe I1). Die Entscheidung der Operationsmethode erfolgte auf Wunsch der
Patientin und war zudem abhangig von den operativen Kapazitdten der Klinik, die lediglich

eine Da Vinci-Operation pro Woche zulielRen.

Um die Diagnose des Endometriumkarzinoms weiter zu kategorisieren, wurde das FIGO-
System (International Federation of Gynecology and Obstetrics) verwendet. Die Pathologen
verwiesen in ihren Berichten auf die FIGO-KIassifikation (52). Die Diagnose eines
Endometriumkarzinoms wurde prdoperativ durch Dilatation und eine Kirettage
nachgewiesen. Patienten mit einem Tumorstadium, das héher als FIGO | oder mit einem
zusétzlichen operativen Eingriff neben der eigentlichen Hysterektomie, wie beispielsweise
einer Prolapsoperation oder radikalen Lymphadenektomie, wurden von der Studie
ausgeschlossen. Das Stadium FIGO | beschreibt die Tumorausbreitung, die auf das Corpus
uteri begrenzt ist. Analog zu der TNM-Klassifikation befindet sich der Tumor im Status T1
(52).

Samtliche operationsbezogene Daten der Patientinnen, die wéhrend ihres stationaren
Aufenthalts angelegt wurden, wurden ebenfalls aus dem o. g. Informationssystem ORBIS®
extrahiert. FUr den bereits genannten Zeitraum von Januar 2018 bis Dezember 2019 ergibt
sich folgender Umfang: Das gesamte Patientinnenkollektiv belduft sich auf n= 300. Die
Operationstechnik der TLH umfasst dabei 2/3 (n = 200), die der roboter-assistierten
Technik 1/3 (n=100). Insgesamt konnten 38 klinische und histopathologische Kategorien
angelegt werden, die sowohl die praoperative Situation einer einzelnen Patientinnen

umfassen, als auch intra- und postoperative Parameter innerhalb des Klinikaufenthaltes
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dokumentieren; 15 Basismerkmale wie Alter, Blutgruppe, Rhesusfaktor, Adipositas, Body-
Mass-Index (BMI), Diabetes (ausschlie3lich Typ I1, da keine der Patientinnen anamnestisch
angab, an Diabetes Typ | erkrankt zu sein), perioperative Risikoabschdtzung (ASA),
vorangegangene abdominale Operationen (Myomektomie, Sectio), Graviditdt, Paritat,
Nikotinkonsum, Menopausenstatus, Gewicht des Uterus, wurden fir beide Gruppen
analysiert. Dariiber hinaus wurden sieben intraoperative chirurgische Parameter wie die
Dauer der Operation, eventuelle Verletzungen verschiedener Strukturen (Anzahl und
Lokalisation wie Darm, Blase, Ureter, Douglas), Blutverlust in g/dl, SLN-Biopsie,
Ureterolyse und Adhasiolyse aufgezeichnet. Postoperative Parameter, wie Komplikationen,
wurden nach der Clavien-Dindo Skala klassifiziert (15). Zusatzlich konnten die Anzahl der
Drainagen, die Dauer des stationdren Aufenthalts, eventuelle Folgeoperationen sowie die

Verlegung auf die Intensivstation erfasst werden.

Hier sei noch einmal die Definition des BMIs kurz dargestellt, da im Folgenden eine
Aufteilung in Subgruppen nach BMI erfolgt: Der Begriff Ubergewicht definiert sich tiber
den Body Mass Index in kg/m?. Ein BMI ab 25,0 kg/m? gilt als Ubergewicht im Sinne einer
Praadipositas. Ab einem BMI von 30,0 kg/m? spricht man von Adipositas Grad 1, ab einem
BMI groRer gleich 35,0 kg/m? von Adipositas Grad Il. Ein Wert von iber 40 kg/m?
bezeichnet Grad Il1, auch als Adipositas permagna definiert. Bei der Verwendung des BMI
als Einteilung fur Gewichtsklassen sollte beachtet werden, dass Personen mit einem hohen
Anteil an Muskelmasse einen hohen Wert haben kénnen, ohne per definitionem adipds zu

sein.

Die verwendete ASA Kilassifikation bietet die Mdglichkeit einer einheitlichen Abschéatzung
des perioperativen Risikos eines Patienten und wird seit vielen Jahren interdisziplinar
genutzt (37). Eingeteilt sind die ASA-scores in 6 Grade (ASA I= gesunder Patient ohne
Einschrankungen bis ASA VI= flr hirntot erklarter Patient, Organspender). Dadurch ist
diese Studie, in der diese international anerkannte Klassifikation genutzt wurde,

entsprechend geeignet, um mit anderen wissenschaftlichen Arbeiten vergleichen zu werden.
2.2 Statistik

Im April 2020 fand eine biometrische Beratung durch das Institut fir Medizinische
Biometrie und Statistik (IBMS) der Universitat zu Libeck im Rahmen eines Online-
meetings statt. Die im Folgenden beschriebene Statistik wurde fir alle Gruppen- und

Subgruppenanalysen gleichermalien angewandt.
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Die Datensammlung und Auswertung erfolgten mithilfe von Microsoft Excel, wobei die
Krankengeschichte, die Histologie und die postoperativen Daten der Patientinnen daftir
pseudonymisiert und kodiert wurden. Die statistische Analyse wurde mit der IBM SPSS-
Software (IBM Corp. 2012. Armonk, NY: IBM Corp., Version 21.0 fir Windows)
durchgefiihrt. Das Ziel stellte die getrennte Uberpriifung der Gruppen | und 1l dar, um
eventuelle Unterschiede darzustellen. Des Weiteren erfolgten insgesamt 4
Subgruppenanalysen, die entweder nach BMI (> 30 kg/m? und > 40 kg/m?) oder nach
Operationsindikation (benigne und maligne FIGO I) aufgeteilt wurden. Kontinuierliche und
kategoriale Variablen wurden als Anzahl von Patienten und Prozentsdtzen angezeigt.
Abhangig von der Skalierung und Verteilung der betrachteten VVariablen wurde entweder ein
Chi-Quadrat-Test oder ein Fisher’s-Exact-Test durchgefuhrt. Der Chi-Quadrant-Test nach
Pearson wurde unter der Voraussetzung angewendet, dass die absolute Anzahl nie 0 ist und
die erwartete Anzahl > 5. Bei Nichtzutreffen dieser Bedingungen (absolute Anzahl O bzw.
erwartete Haufigkeit < 5) wurde der Fisher’s-Exact-Test angewandt. Quantitative Variablen
wurden gemittelt und deren Standardabweichung angeben. Zusétzlich wurden Minimal- und
Maximalwert erfasst. Die Normalverteilung wurde mittels Kolmogorov-Smirnov-Tests
bestimmt. P-Werte Kleiner oder gleich 0,05 wurden als statistisch signifikant angesehen.
Durch die eingehende Aufarbeitung der extrahierten Daten wurde eine maximierte Validitat

der Studienergebnisse und damit eine optimale Vergleichbarkeit mit anderen Studien erzielt.
2.3 Operative Methodik

Die préaoperative Aufklarung beider Gruppen enthielt eine schriftliche Beschreibung des
Verfahrens und seiner Risiken. Die schriftliche Zustimmung der Patientinnen zur
Durchfiihrung des Eingriffs wurde eingeholt. Die Auswahl der Patientinnen, die mittels Da
Vinci System operiert werden sollten, basierte auf dem individuellen Wunsch der
Patientinnen und auf der operativen Kapazitat der Klinik, die fir die Roboterchirurgie auf

nur einmal pro Woche begrenzt ist.

In der laparoskopischen Gruppe wurde die Bauchhdhle durch den Umbilicus, Nabel, Gber
eine 10mm messende Einstichstelle erreicht, wodurch ein 10 mm Trokar eingesetzt wurde.
Zwei zusatzliche 5mm-Trocare wurden im rechten und linken unteren Quadranten des
Bauches platziert, und ein weiterer 10 mm-Trokar in suprapubischer Position. In der
Robotergruppe wurde die Bauchhohle ebenfalls Uber den Nabel erreicht, hier wurde

stattdessen ein 8 mm-Trokar platziert. Weitere vier Trokare wurden platziert. Davon wurden
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drei Roboter-8 mm-Trokare auf Hohe des Umbilicus und ein 10 mm-Assistenztrokar im
linken Oberbauch eingebracht. Bei stark adiposen Patientinnen wurden langere Trokare
verwendet. Im Verlauf der Hysterektomie konnte es zusétzlich notwendig sein, eine
Adhasiolyse und/oder Ureterolyse durchzufiihren. Das Verfahren der Adhésiolyse
beschreibt das Trennen bzw. Ldsen von Verwachsungen, die beispielsweise aufgrund von
vorangegangenen Operationen entstanden sind. Die Ureterolyse beschreibt analog dazu die

Freilegung des Ureters.

Den klinischen Protokollen nach, die mit der Leitlinie Hysterektomie (61) Gibereinstimmen,
erhielten die Patienten intraoperativ eine intravendse Antibiotikaprophylaxe und
postoperativ niedrig dosiertes Heparin. Die Drainage wurde in den Douglasraum gelegt.
Sentinel-Lymphknoten-mapping wurde mit intrazervikaler Injektion von 2 ml
Indocyaningrin durchgefiihrt, wenn der Tumor sich im klinischen Stadium FIGO | befand.
Zum Verschluss des Operationsgebietes wurden bei beiden Eingriffen entweder Vicryl-
Néhte oder selbst-arretierende V-Lock-Faden verwendet. Die Drainagen wurden bei
unauffalligem, postoperativem Heilungsverlauf nach mindestens zwei Tagen entfernt. Die

Sekretfordermenge pro 24 h sollte zu dem Zeitpunkt weniger als 200 ml betragen.

Alle Operationen wurden von drei Chirurgen der Klinik fur Gynékologie und Geburtshilfe,
UKSH, Campus Lubeck durchgefuhrt, die einen Kurs in robotisch-unterstltzter
gynakologischer Chirurgie absolviert hatten und auch in der laparoskopischen Chirurgie
erfahren waren (teilweise mehr als 500 durchgefuihrte Laparoskopien). Nicht alle Operateure
waren zum Zeitpunkt der Studiendurchfuhrung mit der Durchfihrung von
Roboteroperationen am Menschen mit dem Da Vinci-System erfahren. Die Lernkurve der
Chirurgen bezlglich der jeweiligen Operationsdauer wurde kumuliert statistisch

festgehalten.
2.4 Fragebogen

Um die pseudonymisierte Datenbank mit Informationen bezliglich der postoperativen
Langzeitzufriedenheit nach den unten aufgefiilhrten Gesichtspunkten nach Beendigung des
stationaren Aufenthalts erganzen zu kénnen, wurde ein umfassender, in laienverstandlicher
Sprache verfasster, Fragebogen entwickelt, der insgesamt 15 Fragen mit verschieden
differenzierten multiple choice Antworten beinhaltet. Die Entwicklung der Fragen basierte
auf zwei bereits getesteten und validierten Fragebdgen: dem Female Sexual Function Index

(FSFI) (40) sowie dem Fragebogen zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat der EuroQol-
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Gruppe (EQ-5D) (29). Der FSFI umfasst 19 Fragen beziglich der weiblichen Sexualitat und
den damit aufgetretenen Empfindungen der vorangegangen vier Wochen. Der EQ-5D ist ein
5-dimensionaler Index, der sich mit der Beweglichkeit, der Selbststandigkeit, den

Aktivitaten, Schmerzen bzw. Unwohlsein und Angsten/ Depressionen von Patienten befasst.

Es wurde im Hinblick auf die Fragestellungen dieser Studie auf verschiedene Aspekte
Rucksicht genommen; In Bezug auf postoperative Schmerzen wurden die Patientinnen nach
zwei spezifischen Zeitpunkten, nach einer Woche und nach einem Monat, gefragt. Um eine
Verzerrung des Ergebnisses aufgrund von individuellen kognitiven Empfindungen zu
vermeiden, erfolgte die Bewertung mittels numerischer Bewertungsskala aufsteigend von
eins bis zehn, wie von der Initiative fur Methoden, Messung und Schmerzbewertung in
klinischen Studien (IMMPACT) empfohlen (22). Um eventuell nicht erfasste, postoperative
Komplikationen ergénzen zu kdnnen, folgt die Frage beziglich weiterer Operationen im
Zusammenhang mit bzw. aufgrund der vorangegangenen Hysterektomie. Gesetzt dem Fall,
dass die befragte Patientin vor dem Eingriff Beschwerden hatte, so folgt die Frage nach

Besserung der préoperativen Situation.

Ein wichtiges Fragenpaar, das sich diesem einleitenden Teil anschliel3t, thematisiert das
subjektive Empfinden der Patientinnen hinsichtlich einer eventuellen Veranderung ihrer
Blasenfunktion nach der Operation und bezieht sich damit auf eine mdgliche
Belastungsinkontinenz. Um den Patientinnen eine leicht verstandliche Einteilung zu
ermdglichen, wurden die Schweregrade nach Stamey et al. (67) gewéhlt. Diese Einstufung
beschrankt sich auf drei Grade, die den ungewollten Urinverlust absteigend nach Stérke der
korperlichen Belastung beschreiben (Grad | = Husten, Pressen, Niesen, Grad Il = Urinverlust
bei geringer korperlicher Belastung, Grad 111 = Urinverlust unabhangig der korperlichen
Belastung) (36).

Im Folgenden konnten die befragten Patientinnen verschiedene Fragen bezlglich ihrer
Sexualitdt beantworten. Zentrale Themen sind die Aktivitét, das postoperative Gefiihl der
Scheide wahrend des Geschlechtsverkehrs, die Befriedigung, sowie jeweils die
unterschiedlichen Griinde dafir. Anschlieend wurde die Zufriedenheit mit dem
kosmetischen Ergebnis der Operation erfragt. Ein wichtiges Merkmal stellen hierbei die
Narben, deren Lokalisation, Beschaffenheit, sowie Anzahl dar. Der Fragebogen schlief3t mit
einer Beurteilung der Aufklarung im préoperativen Gespréch (in der eine schriftliche

Beschreibung des Operationsverfahrens stattfand sowie die Risiken erldautert wurden) und
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der Angabe der Patientinnen, ob sie sich (vorausgesetzt es wurde eine TRH durchgefihrt)
erneut roboter-assistiert operieren lassen wurden. Ein besonderes Merkmal stellt hier das
Freitextfeld dar, indem die Patientinnen dazu aufgefordert wurden, ihre Entscheidung zu
begrinden. Es wurden fur diese Frage keine Antwortmdglichkeiten vorgegeben, um die

Patientinnen nicht zu beeinflussen.

Es konnten bei funf der 15 gestellten Fragen mittels Freitext Ergdnzungen von Seiten der
Patientinnen angegeben werden, die, sofern studienbezogen, in die Fragebogenauswertung

aufgenommen und bei der Auswertung beruicksichtigt wurden.

Nach erfolgter Genehmigung und Zulassung des erstellten Fragebogens durch die
Ethikkommission der Universitat zu Libeck (Aktenzeichen: 20-174, im Anhang hinterlegt)
wurden die Adressen und Telefonnummern der Studienteilnehmerinnen ermittelt
(ORBIS®). Es folgte die postalische Zusendung der Fragebdgen an die Patientinnen
mindestens sechs Monate nach erfolgtem Eingriff im Juni 2020. Anbei befand sich neben
dem Fragebogen auch ein Anschreiben mit einer kurzen Erklarung der angestrebten Studie
inklusive Einladung zur Studienteilnahme sowie eine Einwilligungserklarung. Ein
frankierter und adressierter Rucksendeumschlag wurde beigefugt. Zusatzlich wurden
Patientinnen telefonisch kontaktiert. Die Telefonate wurden bereits wahrend des Gespréachs
in der pseudonymisierten Datenbank erfasst und folgten ausschlieflich den Fragen des
erstellten Fragebogens. Eine im Vorfeld erhoffte positive Resonanz von 60,0% in Form von
auswertbaren Antworten konnte als vorlaufiges Ziel nicht erreicht werden. Der Anteil der
erhaltenen auswertbaren Antworten, im Sinne der response rate, lag nach Abschluss der
Datensammlung Ende August 2020 bei 46,3% (n = 139). Die bereits erstellte Datenbank
wurde stetig durch die neu gewonnenen Informationen erganzt und abschlieend mittels
SPSS-Software (IBM) analysiert. Hierbei wurde das gleiche VVorgehen wie zur Analyse des
Patientinnenkollektivs (s. 0.) gewahlt. Nebst statistischem Vergleich der beiden
Patientinnengruppen | und Il fanden zudem Subgruppenanalysen statt, um die aufgestellte
Forschungshypothese genauer beantworten zu kdénnen und um eventuelle Extreme

herausfiltern zu konnen.

Es wurden zwei Teilgruppenanalysen in Bezug auf Adipositas durchgefuhrt, um die
Resultate dieser Studie leichter mit bereits veroffentlichter Literatur vergleichen zu kénnen.
Die Einteilung erfolgte nach internationaler Klassifikation des BMlIs (s. 0.). Das

chirurgische Ergebnis und die postoperative Langzeitzufriedenheit zwischen den beiden
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Hauptgruppen wurde jeweils bei Patientinnen mit einem BMI von mehr als 30 kg/m? bzw.
40 kg/m? verglichen. Zwei weitere Teilgruppenanalysen wurden bei der Diagnose

Endometriumkarzinom im Stadium FIGO | oder gutartigen Indikationen durchgefiihrt.

3  Ergebnisse der klinischen Daten

Bei den in dieser Studie eingeschlossenen Patientinnen (n = 300) handelt es sich um jeweils
200 konventionell laparoskopisch operierte Falle sowie 100 roboter-assistierte Eingriffe.
24,67% aller Patientinnen (n = 74) wurden aufgrund eines Endometriumkarzinoms im FIGO
| Stadium operiert. Die haufigsten benignen Indikationen fir die erfolgte Hysterektomie
waren die Diagnose eines Uterus myomatosus (n = 128) sowie Blutungsstérungen (n = 35).
Das Durchschnittsalter (Standardabweichung £) betrug 54,4 + 13,6 Jahre, wobei die jlingste

Patientin 32 Jahre alt war, die alteste Patientin war 85 Jahre alt.

Das Patientinnenkollektiv ist zur Prifung seiner Homogenitdt in Tabelle 1 (s. u.)
zusammengefasst. Im Folgenden wird die konventionell operierte Gruppe (TLH) als Gruppe
| bezeichnet, die roboter-assistiert behandelte Gruppe (TRH) als Gruppe Il. Fur eine
schnellere Einordnung und Ubersicht wurden Parameter, die praoperativ erfasst und
analysiert wurden im Folgenden griin unterlegt. Intra- und unmittelbar postoperative
Parameter, die den stationdren Aufenthalt betreffen sind blau unterlegt. Die

Fragebogenauswertungen sind gelb.
3.1 Das Studienkollektiv

Das Patientinnenkollektiv ist mit den relevanten Kklinischen Parametern in Tabelle 1
zusammengefasst. Zu erkennen ist, dass signifikant starker an Adipositas erkrankte
Patientinnen mithilfe des Da Vinci-Systems operiert wurden (BMI = 32,42 + 9,79 kg/m?) als
mithilfe der konventionellen Methode (BMI = 28,94 + 7,38 kg/m?, p = 0,002). Abbildung 2
und Abbildung 3 stellen diesen Unterschied graphisch dar. Da eine Analyse unter
Beriicksichtigung des BMlIs der Patientinnen ohnehin zur Uberpriifung der Fragestellung
erfolgt ist, dient diese Auswertung nun zusétzlich dazu, um mogliche Verzerrungen der

Ergebnisse ausschlieBen zu kdnnen.

Insgesamt zeigt sich dennoch ein homogenes Kollektiv. Dies tritt aufgrund der zusatzlich

analysierten Parameter hervor, in denen keine signifikanten Unterschiede aufgetreten sind.

18



So waren Anzahl an VVoroperationen, Myomektomien, Graviditaten und Paritdten in beiden
Gruppen &hnlich (p > 0,164). Es waren ebenfalls dhnliche Anteile an Raucherinnen und
Patientinnen mit Diabetes Typ Il vertreten (p > 0,508). Damit ist das Studienkollektiv
entsprechend geeignet, um die Forschungshypothese mit der Frage nach Unterschieden
zwischen beiden OP-Verfahren zu bearbeiten. Die Kategorien, in denen keine Mittelwerte

formuliert sind, zeigen sowohl die absoluten Werte, als auch den prozentualen Anteil: N

(%).

Tabelle 1 — Ubersicht Studienkollektiv Liibeck (n = 300)

N Gruppe | Gruppe Il Total p
(TLH) (TRH)

Alter (Jahre) 288 55,099 + 13,537 53,249 + 13,969 54,469 + 13,689 0,282
Rhesus positiv 254 142 (82,6%) 69 (84,1%) 211 (83,1%) 0,752
Adipositas 297 0,010*
<24,9 kg/m? 66 (33,5%) 21 (21%) 87 (29,3%)
25,0-29,9 59 (29,9%) 27 (27%) 86 (29%)
30,0-34,9 38 (19,3%) 17 (17%) 55 (18,5%)
39,0-39,9 19 (9,6%) 17 (17%) 36 (12,1%)
>40,0 kg/m? 15 (7,6%) 18 (18%) 33 (11,1%)
BMI (kg/m?) 297 28,94 + 7,38 32,42 £9,79 30,12 +8,42 0,002**
Blutgruppe 253 0,106
A 80 (46,8%) 33 (40,2%) 113 (44,7%)
B 17 (9,9%) 12 (14,6%) 29 (11,5%)
0 67 (39,2%) 28 (34,1%) 95 (37,5%)
AB 7 (4,1%) 9 (11,0%) 16 (6,3%)
Diabetes (Typ I1) 300 23 (11,5%) 9 (9,0%) 32(10,7%) 0,508
ASA 299 0,318
1 28 (14%) 15 (15,2%) 43 (14,4%)
2 125 (62,5%) 55 (55,6%) 180 (60,2%)
3 44 (22%) 29 (29,3%) 73 (24,4%)
4 3 (1,5%) 0 (0%) 3 (1%)
\Vorangegangene 296 0,164
abdominale

Operationen

(Anzahl)

0 97 (49,0%) 36 (36,7%) 133 (44,9%)
1 50 (25,3%) 34 (34,7%) 84 (28,4%)
2 35 (17,7%) 24 (24,5%) 59 (24,5%)
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3 9 (4,5%) 3 (3,1%) 12 (4,1%)

4 5 (2,5%) 1 (1,0%) 6 (2,0%)
5 2 (1,0%) 0 (0,0%) 2 (0,7%)
Myomektomie 296 6 (3,0%) 4 (4,0%) 10 (3,4%) 0,736
Sectio 286 39 (20,5%) 15 (15,6%) 54 (18,9%) 0,317
Graviditat 286 0,489
(Anzahl)
0 44 (23,3%) 19 (19,6%) 63 (22,0%)
1-3 111 (58,7%) 64 (66,0%) 175 (61,8%)
>4 34 (18,0%) 14 (14,4%) 48 (16,9%)
Paritat 286 0,734
(Anzahl)
0 53 (28,0%) 23 (23,7%) 76 (26,6%)
1-3 127 (67,2%) 69 (71,1%) 196 (68,5%)
>4 9 (4,8%) 5 (5,2%) 14 (4,9%)
Pramenopausal 218 107 (75,4%) 52 (68,4%) 159 (72,9%) 0,272
Nikotinkonsum 295 61 (31,1%) 28 (28,3%) 89 (30,2%) 0,616
Uterusgewicht (g) 86 260,93 + 344,17 174,91 £ 170,60 239,93 + 305,45 0,706
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Abb. 3 - Verteilung des BMI in Gruppe | und 11
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3.2 Konventionell vs. Da Vinci

Im Hinblick auf das chirurgische Outcome ist vorwegzunehmen, dass in keinem Fall eine

Umstellung der Operationstechnik von einem minimal-invasivem Eingriff zu einer

Laparotomie notwendig war. Der Vergleich zwischen Gruppe | und Gruppe Il ist in Tabelle

2 dargestellt. Diese Tabelle umfasst alle intra- und unmittelbar postoperativen Parameter,

die wahrend des Klinikaufenthalts der Patientinnen dokumentiert wurden.

Tabelle 2 - Vergleich des chirurgischen Verlaufs zwischen TLH und TRH

N Gruppe | Gruppe Il Total
TLH TRH

Adhaésiolyse 294 99 (50,3%) 27 (27,8%) 126 (42,9%) 0,001**
Ureterolyse 294 56 (28,4%) 16 (16,5%) 72 (24,5%) 0,025*
SLN mapping 300 0,757
(pelvin-paraaortal) 8 (4,0%) 3 (3,0%) 11 (3,7%)
Blutverlust 295 0,662
(g/dl) 1,539 + 1,624 1,478 +0,9 1,52 +1,42
Operationsdauer 300 0,025*
(min) 125,01 + 76,168 142,96 + 82,657 131 + 78,709
Erste 50 TRHs 144,38 + 86,572 0,945
Letzte 50 TRHs 141,54 £79,403
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Intraoperative 300 0,603
Verletzungen

(Anzahl) 2 (1,0%) 2 (2,0%) 4 (1,3%)

Ort der Verletzung 300 0,171
Darm 0 (0,0%) 1 (1,0%) 1 (0,3%)
Harnblase 2 (1,0%) 0 (0,0%) 2 (0,7%)
Clavien-Dindo 300 0,743
(Grad 111) 14 (7,0%) 6 (6,0%) 20 (7,6%)
Drainage 300 0,554
(Anzahl >2) 2 (1,0%) 0 (0,0%) 2 (0,7%)
Stationérer 299 0,150
Aufenthalt (t) 3,71 £2,288 3,74 £1,915 3,72 £ 2,167
Folgeoperation 300 11 (5,5%) 4 (4,0%) 15 (5,0%) 0,574
Verlegung auf 300 0,667
Intensivstation 1 (0,5%) 0 (0,0%) 1 (0,3%)
Postoperative 300

Komplikationen

Darmverletzung 1 (0,5%) 1 (1,0%) 2 (0,7%) 0,556
Blasenverletzung 1 (0,5%) 0 (0,0%) 1(0,3%) 0,667
Vaginale Dehiszenz 4 (2,0%) 0 (0,0%) 4(1,3%) 0,305
Nachblutungen 1 (0,5%) 2 (2,0%) 3(1,0%) 0,259
Anderes 4 (2,0%) 1 (1,0%) 5(1,7%) 0,624

Hinsichtlich der intraoperativ erfassten Parameter ist festzustellen, dass im konventionellen
Operationsverfahren signifikant mehr (n = 99 (50,3%), p = 0,001) Adhasiolysen
durchgefuhrt wurden. Auch der Anteil der Ureterolysen ist ahnlich den Adhasiolysen in
Gruppe I mit 28,4% um 11,9% hdéher als im Vergleich zu Gruppe 11 (16,5%, p = 0,025).

Es wurden bei den weiteren, intraoperativ erfassten Parametern keine Signifikanzen
festgestellt. Aufgrund der geringen Fallzahlen fir pelvine und paraaortale
Lymphadenektomien (n = 11, 3,7% insgesamt) wurde dieser Parameter in den folgenden
statistischen Auswertungen nicht weiter beriicksichtig. Die geringen Werte sind nicht
ausreichend, um Ergebnisse zu generieren, die in einen wissenschaftlichen Kontext gesetzt
werden kdnnen. Der Anteil des Hb-Verlusts war in beiden Gruppen éhnlich (TLH = 1,539
+ 1,624 g/dl, TRH = 1,478 £ 0,9 g/dI, p = 0,662).

Das Konfidenzintervall der Operationsdauer liegt bei TLH bei 125,01 £ 76,168 Minuten,
sprich 95% aller Operationen dauerten zwischen 48,842 und 201,178 Minuten. Die
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durchschnittliche Dauer einer TRH liegt dagegen bei 142,96 + 82,657 Minuten, sprich
zwischen 60,303 und 225,617 Minuten (p = 0,025). Damit dauerte in den meisten Fallen
selbst die kirzeste Da Vinci Operation noch knapp uber eine Stunde und kann in den zeitlich
aufwendigeren Fallen bis zu uber dreieinhalb Stunden dauern. Eine Grafik zur Bestimmung
der Lernkurve der Operateure im Umgang mit dem Operationsroboter wurde hierzu
angefertigt:

Lernkurve anhand der Operationsdauern der TRH
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400

b y=3,11E2-1,22E-8*X

300

200

100
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Zeitpunkt des Eingriffs
Abb. 5 — Lernkurve bezlglich der Operationsdauer aller durchgefiihrten TRHs

Die Auswertung zeigt, dass die 50 zuletzt durchgefuhrten roboter-assistierten Operationen
insgesamt betrachtet ein wenig Kkirzer dauerten (141,54 £ 79,403 Minuten vs. 144,38 +
86,572) als die vorherigen, dieser Unterschied konnte sich allerdings nicht als signifikant
herausstellen (p = 0,945).

Die Anzahl der intraoperativen Verletzungen ist in beiden Gruppen sehr gering (TLH=1,0%,
TRH =2,0%, p =0,603). Die Verteilung der Verletzungsregionen beschréankte sich auf Darm
(0,3%) und Harnblase (0,7%) und ergab keine signifikanten Werte. Auch die Dauer des
stationaren Aufenthaltes war in beiden Gruppen nahezu identisch (TLH = 3,71 + 2,288 Tage,
TRH = 3,74 + 1,915 Tage, p = 0,150).

5,5% der Patientinnen (n = 11), die konventionell laparoskopisch operiert wurden,
benotigten eine Nachoperation aufgrund von postoperativen Komplikationen. In der Gruppe

Il waren es 4,0% (n = 4, p= 0,574). Die postoperativen Komplikationen, die eine
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Nachoperation bedingten waren in Gruppe | hauptséchlich vaginale Dehiszenzen (2,0%, n =
4), aber auch Darm-, Harnblasenverletzungen, Nachblutungen und Komplikationen der
Gruppe ,,Anderes* waren vertreten. ,, Anderes“ umfasst folgende Griinde fiir
Nachoperationen: Die Ausbildung von Fisteln und nicht n&her beschriebene Nachresektate,
sowie die Entfernung eines Fremdkdrpers. In Gruppe Il traten lediglich Nachblutungen

(2,0%, n = 2), eine Darmverletzung sowie eine Komplikation der Kategorie ,,Anderes* auf.

3.3 Subgruppen | und II:
Patientinnenkollektive in Abhangigkeit des BMIs

Wie bereits im Vergleich der beiden Hauptgruppen festgestellt werden konnte (siehe Tab.
1), lag der BMI der Patientinnen die roboter-assistiert operiert wurden, signifikant héher als
der BMI der konventionell operierten Patientinnen (p = 0,001). Trotz der ansonsten
unauffalligen Parameter, die einen Vergleich der beiden Gruppen ermdglichten, wurde
zwecks maximaler Validitat der Daten jeweils eine Subgruppenanalyse mit ausschlieRlich
adiposen Patientinnen durchgefthrt. Der erste Schwellenwert wurde bei einem BMI von >
30 kg/m? angesetzt, der zweite Wert betrug > 40 kg/m?. Die Ergebnisse sind in Tabelle 3
dargestellt. Die Einheit kg/m? ist beispielhaft in der ersten Zeile aufgefiihrt, entfallt in den

folgenden Zeilen jedoch zur besseren Ubersicht.

Tabelle 3 - Perioperative Parameter adipdser Patientinnen (BMI > 30 kg/m? bzw. > 40 kg/m?)

bei laparoskopischer bzw. roboter-assistierter Hysterektomie

N Gruppe | Gruppe Il Total
(TLH) (TRH)

Alter (Jahre)
> 30 kg/m? 118 55,713 + 13,0297 56,480 + 14,096 56,045 + 13,447 0,761
> 40 kg/m? 34 51,324 + 10,785 58,398 + 11,365 55,069 + 11,501 0,098
Diabetes
> 30 125 51 (70,8%) 45 (84,9%) 96 (76,8%) 0,086
> 40 36 3 (16,7%) 5 (27,8%) 8(22,2%) 0,691
ASA
> 30 124 0,862
1 7 (9,7%) 4 (7,7%) 11 (8,9%)
2 39 (54,2%) 26 (50,0%) 65 (52,4%)
3 25 (34,7%) 22 (42,3%) 47 (37,9%)
4 1 (1,4%) 0 (0,0%) 1 (0,8%)
> 40 36 0,026*
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1 2 (11,1%) 0 (0,0%) 2 (5,6%)
2 8 (44,4%) 3 (16,7%) 11 (30,6%)
3 7 (38,9%) 15 (83,3%) 22 (61,1%)
4 1 (5,6%) 0 (0,0%) 1 (2,8%)
Vorangegangene

abdominale

Operationen

(Anzahl)

>30 123 0,023*
0 35 (50,0%) 12 (22,6%) 47 (38,2%)

1 19 (27,1%) 21 (39,6%) 40 (32,5%)

2 11 (15,7%) 15 (28,3%) 26 (21,1%)

3 3 (4,3%) 3 (5,7%) 6 (4,9%)

4 2 (2,9%) 1 (1,9%) 3 (2,4%)

>4 0 (0,0%) 1(1,9%) 1 (0,8%)

>40 35 0,003**
0 10 (58,8%) 2 (11,1%) 12 (34,3%)

1 4 (23,5%) 11 (61,1%) 15 (42,9%)

2 1 (5,9%) 4 (22,2%) 5 (14,3%)

3 0 (0,0%) 1 (5,6%) 1 (2,9%)

4 2 (11,8%) 0 (0,0%) 2 (5,7%)
Myomektomie

>30 125 0 (0,0%) 2 (3,8%) 2(1,6%) 0,178
>40 36 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)

Sectio

>30 120 14 (20,6%) 7 (13,5%) 21 (17,5%) 0,343
>40 36 7 (38,9%) 3 (16,7%) 10 (27,8%) 0,264
Graviditat

(ja)

>30 120 46 (67,6%) 44 (84,6%) 90 (75,0%) 0,049*
>40 36 13 (72,2%) 16 (88,9%) 29 (80,6%) 0,130
Paritat

(ja)

>30 120 44 (64,7%) 42 (80,8%) 86 (71,7%) 0,153
>40 36 13 (72,2%) 16 (88,9%) 29 (80,6%) 0,439
Nikotinkonsum

>30 122 13 (18,8%) 12 (22,6%) 25 (20,5%) 0,655
>40 35 2 (11,8%) 4 (22,2%) 6 (17,1%) 0,658
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Adhasiolyse

>30 121 33 (47,1%) 17 (33,3%) 50 (41,3%) 0,139
>40 35 6 (33,3%) 8 (47,1%) 14 (40,0%) 0,500
Ureterolyse

>30 121 17 (24,3%) 8 (15,7%) 25 (20,7%) 0,267
>40 35 2 (11,1%) 6 (35,3%) 8(22,9%) 0,121
Blutverlust (g/dl)

>30 123 1,653 + 2,003 1,562 + 0,824 1,614 +1,600 0,304
>40 36 1,033+ 0,721 1,389 + 0,846 1,211 +0,796 0,144
Operationsdauer

(min)

>30 125 139,51 + 89,046 153,57 + 80,636 145,47 + 85,530 0,125
>40 36 136,22 + 77,739 165,56 + 80,002 150,89 + 79,154 0,248
Intraoperative

Verletzungen

>30 125 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)

>40 36 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Clavien-Dindo

(Grad I11)

>30 125 3 (4,2%) 2 (3,8%) 5(4,0%) 0,643
>40 36 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Stationarer

Aufenthalt (t)

>30 125 3,96 + 2,514 4,06 +2,373 4,00 +£ 2,446 0,535
>40 36 3,78 £2,439 4,11+ 2,676 3,94+2529 0,429
Uterusgewicht (g)

>30 36 237,640 + 188,179 183,545 + 101,331 221,111 + 166,897 0,706
>40 11 298,750 + 254,735 107,00 £ 52,716 246,455 + 232,381 0,221
Folgeoperation

>30 61 5 (13,5%) 1 (4,2%) 6 (9,8%) 0,388
>40 16 1 (11,1%) 0 (0,0%) 1(6,3%) 0,563

Die statistische Auswertung der beiden BMI-abhangigen Subgruppen zeigt eine

vergleichbare Ausgangssituation (grin unterlegt).

Lediglich eine Kategorie zeigt einen

signifikanten Unterschied: Unter den TRH-operierten Patientinnen mit einem BMI > 40

kg/m? befanden sich signifikant mehr Patientinnen mit abdominellen Voroperationen als in

der Vergleichsgruppe (p = 0,003). Wahrend mehr als die Halfte der konventionell operierten

Patientinnen angab, keine Voroperationen zu haben (58,8%),

waren es

in der



Vergleichsgruppe nur 11,1%. Der Grof3teil der Da Vinci-Patientinnen gab eine VVoroperation
an (61,1%).

Die Betrachtung des operativen und unmittelbar postoperativen Verlaufs der beiden zu
vergleichenden Eingriffe (blau unterlegt) konnte keine statistisch signifikanten Unterscheide
hervorbringen. Der Unterschied der Vor-Operationen scheint keinen nennenswerten
Unterschied bezliglich der betrachteten Parameter auszumachen. Es wurden mehr
Adhasiolysen und Ureterolysen in Subgruppe 11 durchgefiihrt (Adhé&siolyse: TLH = 33,3%
vs. TRH = 47,1%, p = 0,500, Ureterolyse: TLH = 11,1% vs. TRH = 35,3%, p = 0,121),
jedoch ohne Signifikanz. Die durchschnittliche Operationsdauer in Subgruppe | dauerte
beim roboter-assistierten Eingriff im Mittel nur 14,06 min langer als die konventionelle
Methode (p = 0,125).

Erwahnenswert ist, dass unabhangig der Operationsmethode in keiner der beiden
Subgruppen intraoperative Verletzungen aufgetreten sind. Der Anteil der dennoch
notwendigen Folgeoperationen belief sich bei den TLH operierten Kollektiven jeweils bei
etwas lber 10% (BMI > 30 kg/m? = 13,5%, BMI > 40 kg/m? = 11,1%), unter den roboter-
assistierten Eingriffen war lediglich eine Nachoperation vonnéten (BMI > 30 kg/m? = 4,2%)).

Die Unterschiede erwiesen sich jedoch nicht als signifikant (p = 0,388 bzw. p = 0,563).
3.4 Subgruppen 11 und IV:

Diagnose Endometriumkarzinom FIGO | und gutartige Indikation

Die zweite Subgruppenanalyse erfolgte mittels Aufteilung der Patientinnengruppen nach
Operationsindikation: Die maligne Erkrankung eines friihen Endometriumkarzinoms FIGO
| oder eine gutartige Indikation. Durch diese Aufteilung sollte erforscht werden, ob sich flr
eine der beiden Gruppen eine klare Tendenz in Richtung einer Operationsmethode

abzeichnet, um die Patientinnen individuell ihrer Diagnose optimal behandeln zu kénnen.
Die auswertende Statistik ist in Kirze in der unten abgebildeten Tabelle 4 zusammengefasst.

Tabelle 4 — Perioperative Parameter der Patientinnen mit Endometriumkarzinom oder

gutartigen Operationsindikationen

N Gruppe | Gruppe Il Total p
(TLH) (TRH)
Alter (Jahre)
Endometriumkarzinom 69 65,78 + 13,64 65,14 + 13,94 65,53 £13,66 0,980
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Benigne Indikation 182 52,17 £ 11,57 49,39 + 10,56 51,25+11,29 0,140
BMI

(kg/m?)

Endometriumkarzinom 74 30,70 £ 8,19 37,50 +£ 11,58 33,27 £10,01 0,008**
Benigne Indikation 186 28,87 £ 7,49 31,00 + 8,20 29,57 7,77 0,064
Diabetes (Typ 1)

Endometriumkarzinom 74 11 (23,9%) 6 (21,4%) 17 (23,0%) 1,000
Benigne Indikation 189 11 (8,6%) 3 (4,9%) 14 (7,4%) 0,554
ASA 74 0,351
Endometriumkarzinom

1 2 (4,3%) 1 (3,6%) 3 (4,1%)

2 23 (50,0%) 10 (35,7%) 33 (44,6%)

3 19 (41,3%) 17 (60,7%) 36 (48,6%)

4 2 (4,3%) 0 (0,09%) 1(2,7%)
Benigne Indikation 188 0,869
1 22 (17,2%) 9 (15,0%) 31 (16,5%)

2 86 (67,2%) 40 (66,7%) 126 (67,0%)

3 20 (15,6%) 11 (18,3%) 31 (16,5%)

4 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
\orangegangene

abdominale

Operationen (Anzahl)

Endometriumkarzinom 74 0,298
0 24 (52,2%) 11 (39,3%) 35 (47,3%)

1 13 (28,3%) 9 (32,1%) 22 (29,7%)

2 4 (8,7%) 7 (25,0%) 11 (14,9%)

3 3 (6,5%) 1 (3,6%) 4 (5,4%)

4 2 (4,3%) 0 (0,0%) 2 (2,7%)
Benigne Indikation 186 0,161
0 63 (50,0%) 20 (33,3%) 83 (44,6%)

1 29 (23,0%) 22 (36,7%) 51 (27,4%)

2 24 (19,0%) 14 (23,3%) 38 (20,4%)

3 5 (4,0%) 2 (3,3%) 7 (3,8%)

4 3 (2,4%) 1 (1,7%) 4 (2,3%)

>4 2 (1,6%) 1 (1,7%) 3 (1,6%)
Myomektomie

Endometriumkarzinom 73 0 (0,0%) 1 (3,6%) 1(1,4%) 0,384
Benigne Indikation 187 6 (4,7%) 3 (5,0%) 9 (4,8%) 1,000

Sectio
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Endometriumkarzinom 70 4 (9,3%) 4 (14,8%) 8 (11,4%) 0,702
Benigne Indikation 182 32 (26,2%) 9 (15,0%) 41 (22,5%) 0,094
Graviditat

Endometriumkarzinom 72 33 (75,0%) 25 (89,3%) 58 (80,6%) 0,350
Benigne Indikation 181 90 (74,6%) 45 (75,0%) 135 (74,6%) 0,685
Paritét

Endometriumkarzinom 72 31 (60,5%) 24 (85,7%) 55 (76,4%) 0,648
Benigne Indikation 181 83 (68,6%) 42 (70,0%) 125(69,1%) 0,795
Nikotinkonsum

Endometriumkarzinom 74 12 (26,1%) 2 (7,1%) 14 (18,9%) 0,065
Benigne Indikation 184 39 (31,5%) 19 (31,7%) 58 (31,5%) 1,000
Adhasiolyse

Endometriumkarzinom 69 23 (52,3%) 15 (60,0%) 38 (55,1%) 0,619
Benigne Indikation 189 68 (53,1%) 10 (16,4%) 78 (41,3%) <0,001**
Ureterolyse

Endometriumkarzinom 69 16 (36,4%) 10 (40,0%) 26 (37,7%) 0,800
Benigne Indikation 189 36 (28,1%) 4 (6,6%) 40 (21,2%) 0,001**
Blutverlust

(g/dl)

Endometriumkarzinom 73 2,15+291 1,75+0,79 1,99+234 0,763
Benigne Indikation 189 1,35+0,93 1,34+ 0,86 1,35+£0,91 0,928
Operationsdauer

(min)

Endometriumkarzinom 74 185,72 + 108,34 221,61 + 94,13 199,3 £ 104,02 0,055
Benigne Indikation 189 108,71 £ 54,79 107,95 £ 40,68 108,47 £50,56 0,635
Intraoperative

Verletzungen

Endometriumkarzinom 74 1 (2,2%) 1 (3,6%) 2 (2,7%) 1,000
Benigne Indikation 189 1 (0,8%) 1 (1,6%) 2 (1,1%) 0,542
Clavien-Dindo

(Grad I11)

Endometriumkarzinom 74 6 (13,0%) 2 (7,1%) 8 (10,8%) 0,702
Benigne Indikation 189 6 (4,7%) 1 (1,6%) 7 (3,7%) 0,432
Stationdrer

Aufenthalt (t)

Endometriumkarzinom 73 4,84 £297 5,39 £ 2,80 505+291 0,119
Benigne Indikation 189 3,37 £1,92 3,07+ 0,66 3,27+£1,63 0,535

Uterusgewicht
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(9)

Endometriumkarzinom 18 138,39 + 82,61 100,00 * 38,65 127,72 £ 74,04 0,459
Benigne Indikation 58 279,94 £ 241,76 213,29 £112,02 300,41 + 354,18 0,746
Folgeoperation

Endometriumkarzinom 31 1 (4,8%) 1 (10,0%) 2 (6,5%) 0,548
Benigne Indikation 93 5 (7,7%) 2 (7,1%) 7 (7,5%) 0,647

Die Parameter bezlglich der préoperativen Situation beweisen die Homogenitat beider
Gruppen. Doch wie bereits in Tabelle 1 (s. 0.) festgestellt, stellt sich der BMI der roboter-
assistiert operierten Patientinnen signifikant hoher dar, als der, der konventionell operierten
Patientinnen (Endometriumkarzinom: TLH = 30,70 £ 8,19 vs. TRH = 37,50 * 11,58, bzw.
Benigne Indikation: TLH = 28,87 + 7,49 vs. TRH = 31,00 * 8,20) Die p-Werte der zwei hier
betrachteten Subgruppen ist allerdings nur in einem Fall als signifikant zu werten: Die
aufgrund der Diagnose eines Endometriumkarzinoms operativ mittels TRH behandelten
Patientinnen hatten einen signifikant hoheren BMI (p = 0,008). In der Gruppe der
Patientinnen mit benignen Indikationen fir die jeweiligen Eingriffe, konnte keine

Signifikanz festgestellt werden (p = 0,064).

Perioperativ lasst sich folgendes festhalten: Es wurden unter den aufgrund benigner
Operationsindikationen operierten Patientinnen signifikant mehr Adhé&siolysen und
Ureterolysen mittels TLH durchgefiihrt (p <0,001).

Des Weiteren konnte die statistische Auswertung hinsichtlich des Operationsverlaufs keine
signifikanten Unterschiede innerhalb beider Gruppen feststellen. Sowohl die L&nge des
stationaren Aufenthalts (Endometriumkarzinom: p = 0,119, benigne Indikation: p = 0,535),
als auch die Menge des Blutverlusts (Endometriumkarzinom: p = 0,763, benigne Indikation:
p = 0,928) oder die Operationsdauer (Endometriumkarzinom: p = 0,55, benigne Indikation:
p = 0,635) zeigten keine Unterschiede. Gleiches gilt fir die Haufigkeit der intraoperativen
Verletzungen (Endometriumkarzinom: p = 1,000, Benigne Indikation: p = 0,542) und der
notwendigen Folgeoperationen (Endometriumkarzinom: p = 0,548, Benigne Indikation: p =
0,647).
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4 Ergebnisse der Fragebogenanalyse

4.1 Statistische Auswertung des veranderten Studienkollektivs

Insgesamt konnten 139 beantwortete Fragebdgen gesammelt und ausgewertet werden,
von 46,3%. 69,7% der

Fragebogenanalyse miteinbezogen werden konnten, wurden konventionell operiert (n = 97),

entsprechend einem Anteil Patientinnen, die in die
30,2% der Riicksendungen kamen von Patientinnen, die roboter-assistiert operiert wurden
(n = 42). Die Auswertung der beantworteten Fragebdgen wurde auf dieselbe Weise
durchgefuhrt, wie die Analyse der klinischen Parameter. Da das Patientinnenkollektiv
aufgrund der verringerten Resonanz kleiner und somit verandert ist, als das in Tabelle 1
aufgefihrte, wurden alle grundlegenden Parameter nochmals fiir die Fragebogengruppen
analysiert, um zu zeigen, dass beide Kollektive entsprechend geeignet sind, um miteinander

verglichen zu werden. Die Ergebnisse sind in Tabelle 5 aufgefiihrt.

Tabelle 5 — Studienkollektiv Libeck nach Ricksendung der beantworteten Fragebdgen
(n=139)

N Gruppe | Gruppe I Total p
(TLH) (TRH)

Alter (Jahre) 139 54,874 + 13,196 56,450 + 13,185 55,400 + 13,166 0,495
Adipositas 139 0,233
<24,9 kg/m? 29 (29,9%) 7 (16,7%) 36 (25,9%)
25,0-29,9 30 (30,9%) 11 (26,2%) 41 (29,5%)
30,0-34,9 21 (21,6%) 10 (23,8%) 31 (22,3%)
39,0-39,9 8 (8,2%) 7 (16,7%) 15 (10,8%)
>40,0 kg/m? 9 (9,3%) 7 (16,7%) 16 (11,5%)
BMI 139
(kg/m?) 29,596 + 8,21 32,639 + 8,676 30,522 + 8,441 0,026*
Diabetes (Typ 11) 139 12 (12,4%) 4 (9,5%) 16 (11,5%) 0,776
ASA 138 1,000
1 15 (15,5%) 3 (7,3%) 18 (13,0%)
2 58 (59,8%) 26 (63,4%) 84 (60,9%)
3 23 (23,7%) 12 (29,3%) 35 (25,4%)
4 1 (1,0%) 0 (0,0%) 1 (0,7%)
\Vorangegangene 138 0,444

abd. Operationen

(Anzahl)
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0 52 (54,2%) 18 (42,9%) 70 (50,7%)

1 19 (19,8%) 13 (31,0%) 32 (23,2%)

2 14 (14,6%) 7 (16,7%) 21 (15,2%)

3 5 (5,2%) 2 (4,8%) 7 (5,1%)

>4 6 (6,3%) 2 (4,8%) 8 (5,7%)
Graviditat 134 0,425
(Anzahl)

0 23 (24,7%) 6 (14,5%) 29 (21,6%)

1-3 58 (62,4%) 29 (70,7%) 87 (64,9%)

>3 12 (12,9%) 6 (14,5%) 18 (13,4%)

Paritat 134 0,403
(Anzahl)

0 28 (30,1%) 9 (22,0%) 37 (27,6%)

1-3 62 (66,7%) 29 (70,7%) 91 (67,9%)

>3 3 (3,2%) 3 (7,3%) 6 (4,5%)
Pramenopausal 101 53 (76,8%) 25 (78,1%) 78 (77,2%) 0,884
Nikotinkonsum 136 26 (27,4%) 11 (26,8%) 37 (27,2%) 1,000
Uterusgewicht

(9) 43 284,17 + 251,85 177,00 £ 102,158 251,77 £221,941 0,229
Blutverlust 136

(g/dI) 1,611 + 1,825 1,419+ 0,86 1,52+1,42 0,512
Intraoperative 139 0,515
Komplikationen 1 (1,0 %) 1 (2,4 %) 2 (1,4 %)
OP-Dauer 139

(min) 128,34 £+ 77,355 144,29 + 89,200 133,16 £81,121 0,489
Clavien-Dindo 139 0,647
(Grad 111a) 7(7,2 %) 3 (7,1 %) 10 (7,2 %)
Postoperative 139 0,307
Komplikationen 3 (3,1 %) 1 (2,4 %) 4 (2,8 %)
Folgeoperation 139 8 (8,2 %) 3 (7,1 %) 11 (7,9%) 0,563

Es zeigt sich auch unter den Teilnehmerinnen der Fragebogenanalyse ein homogenes
Kollektiv auf beiden Seiten, das geeignet ist, um miteinander verglichen zu werden. Wieder
war der mittlere BMI innerhalb der TRH-operierten Gruppe etwas hoher, verglichen mit der

konventionell operierten Gruppe (p = 0,026).
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Die abgebildete Tabelle umfasst neben den bekannten, grundlegenden, préoperativen
Parametern auch die wichtigsten intraoperativ erfassten Parameter. Da der Fragebogen sich
mit der Langzeitzufriedenheit der Patientinnen nach dem jeweiligen Eingriff befasst, sollte
die Homogenitdt der Kollektive bezlglich intra- und unmittelbar postoperativer
Komplikationen und gegebenenfalls notwendiger Folgeoperationen unbedingt gegeben sein,
um die neuen Daten valide auswerten zu konnen, da signifikante Unterschiede hier auch

wesentlichen Einfluss auf das postoperative Empfinden der Patientinnen haben kdnnen.

Die hierfur analysierten Parameter wie Uterusgewicht (p = 0,229), Blutverlust (p = 0,512),
intraoperative und postoperative Komplikationen (p = 0,515 bzw. p= 0,307), sowie die
eventuelle Notwendigkeit von Folgeoperationen (p = 0,563) zeigen keine signifikanten

Unterschiede und belegen damit die Homogenitét der Kollektive.
4.2 Konventionell vs. Da Vinci in der Fragebogenanalyse

Die folgende Tabelle stellt ausschliellich die Ergebnisse der Fragebogenanalyse dar. Ein

unausgefilltes Musterexemplar des Fragebogens befindet sich im Anhang.

Tabelle 6 — Postoperative Langzeitzufriedenheit basierend auf der Fragebogenauswertung

N Gruppe | Gruppe Il Total p
(TLH) (TRH)

Postoperative Schmerzen 133 0,866
(nach einer Woche)
1/10 (minimal, sehr geringe 15 (16,3 %) 10 (24,4 %) 25 (18,8 %)
Schmerzen)
2/10 8 (8,7 %) 5 (12,2 %) 13 (9,8 %)
3/10 21 (22,8 %) 11 (26,8 %) 32 (24,1 %)
4/10 11 (12,0 %) 4 (9,8 %) 15 (11,3 %)
5/10 9 (9,8 %) 12,4 %) 10 (7,5 %)
6/10 6 (6,5 %) 3 (7,3 %) 9 (6,8 %)
7/10 5 (5,4 %) 2 (4,9 %) 7 (5,3 %)
8/10 7 (7,6 %) 2 (4,9 %) 9 (6,8 %)
9/10 5 (5,4 %) 2 (4,9 %) 7 (5.3 %)
10/10 (sehr starke 5 (5,4 %) 1 (2,4 %) 6 (4,5 %)
Schmerzen)
Postoperative Schmerzen 130 0,580
(nach einem Monat)

51 (58,0 %) 27 (64,3 %) 78 (60,0 %)
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1/10 (minimal, sehr geringe

Schmerzen) 12 (13,6 %) 4(9,5 %) 16 (12,3 %)

2/10 10 (11,4 %) 2 (4,8 %) 12 (9,2 %)

3/10 7 (8,0 %) 5 (11,9 %) 12 (9,2 %)

4/10 2 (2,3 %) 2 (4,8 %) 4 (3,1 %)

5/10 3 (3,4 %) 12,4 %) 4 (3,1 %)

6/10 1(1,1 %) 0 (0,0 %) 1 (0,8 %)

7/10 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)

8/10 0 (0,0 %) 1 (2,4 %) 1 (0,8 %)

9/10

10/10 (sehr starke 2 (2,3 %) 0 (0,0 %) 2 (1,5 %)
Schmerzen)

Nachoperation erforderlich 139 8 (8,2%) 3 (7,1%) 11 (7,9%) 0,563
Préoperative Beschwerden 136 0,262
nach Operation beseitigt

Ja 77 (81,9 %) 36 (85,7 %) 113 (83,1 %)

Nein, gleichgeblieben 3 (3,2 %) 0 (0,0 %) 3 (2,2 %)

Nein, signifikante 2 (2,1 %) 1 (2,4 %) 3 (2,2 %)
Beschwerden

Nein, groRRe gesundheitliche 0 (0,0 %) 1 (2,4 %) 1 (0,7 %)
Beschwerden

Keine praoperativen 11 (11,7 %) 2 (4,8 %) 13 (9,6 %)
Beschwerden

Multiple Griinde 1(1,1%) 2 (4,8 %) 3 (2,2 %)
Anderung der 138 0,012*
Blasenfunktion nach OP

festgestellt 44 (45,8 %) 29 (69,0 %) 73 (52,9 %)
Inkontinenz abhéngig von 71 0,343
korperlicher Belastung

Grad 0 (unabhangig) 10 (22,7 %) 6 (22,2 %) 16 (22,5 %)

Grad | (husten/niesen oder 23 (52,3 %) 18 (66,7 %) 41 (57,7 %)

Sport)

Grad Il (alltégliche 4(9,1 %) 0 (0,0 %) 4 (5,6 %)
Aktivitaten)

Grad Il (sogar im Sitzen 7 (15,9 %) 3 (11,1 %) 10 (14,1 %)

und Liegen)

Sexuell aktiv préoperativ 134 50 (54,3 %) 24 (57,1 %) 74 (55,2 %) 0,763
Postoperative Empfindungen 73 0,766

beim Geschlechtsverkehr
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Schmerzen 5 (10,0 %) 1 (4,3 %) 6 (8,2 %)
Weniger Geftihl 3 (6,0 %) 2 (8,7 %) 5 (6,8 %)
Gleichbleibend 35 (70,0 %) 15 (65,2 %) 50 (68,5 %)

Mehr Gefiihl, Verbesserung 2 (4,0 %) 2 (8,7 %) 4 (5,5 %)
Engegefiihl 1 (2,0 %) 0 (0,0%) 1 (1,4 %)
Trockenheit 1 (2,0 %) 0 (0,0%) 1(1,4 %)
Multiple Antworten 3 (6,0 %) 3 (13,0 %) 6 (8,2 %)
Verénderte Haufigkeit des 109 0,669
Geschlechtsverkehrs

Gleichbleibend 49 (65,3 %) 21 (61,8 %) 70 (64,2 %)
Haufiger 7 (9,3 %) 2 (5,9 %) 9 (8,3 %)
Weniger haufig 19 (25,3 %) 11 (32,4 %) 30 (27,5 %)

Griinde fiir veranderte 41 0,325
Haufigkeit

Schmerzen 1 (4,0 %) 2 (12,5 %) 3 (7,3 %)
Verandertes Lustempfinden 8 (32,0 %) 6 (37,5 %) 14 (34,1 %)
Verringerte 0 (0,0 %) 2 (12,5 %) 2 (4,9 %)
Orgasmusfahigkeit

Senkungsgefuhl der Scheide 1 (4,0 %) 0 (0,0 %) 1 (2,4 %)
Multiple Griinde 15 (60,0 %) 6 (37,6 %) 16 (52,2 %)
Verénderte Befriedigung 86 0,348
nach Operation

Gleichbleibend 35 (61,4 %) 17 (58,6 %) 52 (60,5 %)
Haufiger/ Verbessert 11 (19,3 %) 3 (10,3 %) 14 (16,3 %)
Weniger haufig / 11 (19,3 %) 9 (31,0 %) 20 (23,3 %)
verschlechtert

Zufrieden mit kosmetischem 139 0,723
Ergebnis 90 (92,8 %) 40 (95,2 %) 130 (93,5 %)

Mit kosmetischem Ergebnis 9 0,273
unzufrieden weil...

Lokalisation und 2 (28,6 %) 1 (50,0 %) 3 (33,3 %)
Beschaffenheit der Narben

Anzahl der Narben 0 (0,0 %) 1 (50,0 %) 1 (11,1 %)
Schmerzen nach Operation 2 (28,6 %) 0 (0,0 %) 2 (22,2 %)
Anderes 3 (42,9 %) 0 (0,0 %) 3 (44,4 %)

Sich erneut einer Roboter- 30

OP unterziehen 30 (71,4%)

Positive Erfahrungen nach 30

Da Vinci Operation
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Schnelle Heilung 4 (13,3 %)

Kleine Narben 4 (13,3 %)

Wenig Schmerzen 3 (10,0 %)

Kurzer stat. Aufenthalt 1 (3,3 %)

Mentale Griinde 6 (20,0 %)

Multiple Griinde 12 (40,0 %)

Sich nicht erneut einer 1 1 (2,3%)

Roboter-OP unterziehen

Negative Erfahrungen nach 1

Da Vinci Operation

Starke Schmerzen 1 (100,0 %)

Zufrieden mit préoperativem 137 0,208
Aufklarungsgesprach 89 (92,7 %) 35 (85,4 %) 124 (90,5 %)
Unzufrieden mit 18 0,625
praoperativem

Aufklarungsgesprach

Unzureichende Erklarung 1 (12,5 %) 4 (40,0 %) 5 (27,8 %)
der OP-Technik

Postoperative Schmerzen 2 (25,0 %) 1 (10,0 %) 3 (16,7 %)
Komplikationen and Folgen 2 (25,0 %) 1 (10,0 %) 3 (16,7 %)
Mentale Griinde 2 (25,0 %) 2 (20,0 %) 4 (22,2 %)
Multiple Grinde 1 (12,5 %) 2 (20,0 %) 3 (16,7 %)

Die Auswertung der Fragbdgen konnte wenig signifikanten Ergebnisse im Vergleich der
beiden Operationstechniken liefern. Hinsichtlich der postoperativen Schmerzen bewerten >
50,0% der Patientinnen beider Gruppen die Schmerzen im Bereich von 1/10 bis 4/10
(Gruppe | = 59,8%, Gruppe ll1=73,2%, p = 0,866). Nach einem Monat liegt der Anteil der
Patientinnen, die sich in der Schmerzbewertung fur den geringsten Wert entschieden haben,
insgesamt bereits bei circa 60,0% (TLH = 58,0%, TRH = 64,3%). In den zwei folgenden
Abbildungen ist die Verteilung beider Gruppen graphisch dargestellt:
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POSTOPERATIVE SCHMERZEN NACH EINER WOCHE
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Abb. 6 - Bewertung der postoperativen Schmerzen nach einer Woche in Gruppe | und 11

POSTOPERATIVE SCHMERZEN NACH EINEM MONAT
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Abb. 7 - Bewertung der postoperativen Schmerzen nach einem Monat in Gruppe | und Il

In beiden Gruppen zeigt sich aulRerdem, dass jeweils Gber 80% der Patientinnen nach der
Operation von ihren préoperativen Beschwerden geheilt werden konnten (TLH = 81,9%,
TRH = 85,7%, p = 0,262).

Der Anteil der Patientinnen in der Da Vinci-operierten Gruppe, die eine Veranderung ihrer
Blasenfunktion nach erfolgtem Eingriff festgestellt haben, lag tiber 20 Prozentpunkte héher
als der, der von Gruppe | (TLH = 45,8%, TRH = 69,0%). Dieser Wert ist als signifikant
anzusehen (p = 0,012). Die Verteilung ist in der folgenden Abbildung dargestellt.
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Belastungsabhangige Inkontinenz
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Abb. 8 - Haufigkeit und Verteilung der belastungsabhéngigen Inkontinenz in Gruppe | und 11

71 Patientinnen konnten ihre veranderte Blasenfunktion mit verschiedenen korperlichen
Belastungen in Verbindung bringen: in beiden Gruppen dominiert Grad | mit starker
korperlicher Belastung sowie Niesen und/oder Husten (TLH = 52,3%, TRH = 66,7%). Flr
Grad Il und Ill, das Auftreten einer belastungsabhangigen Inkontinenz bereits bei
Alltagsaktivitaten (Grad Il) bzw. in Ruhelage und/oder im Sitzen (Grad I11), entschieden sich
addiert mehr Patientinnen der Gruppe I, als roboter-assistiert operierte Patientinnen der
Gruppe Il (TLH = 25,0%, TRH = 11,1%).

Beide Gruppen waren praoperativ gleichermafen sexuell aktiv (TLH = 54,3%, TRH =
57,1%, p = 0,763), was sich bei mehr als 60,0% der Patientinnen auch nach erfolgter
Operation nicht anderte (TLH = 65,3%, TRH = 61,8%). Das postoperative Geflihl beim
Geschlechtsverkehr blieb ebenfalls zu einem grofRen Anteil gleich (TLH = 70,0%, TRH =
65,2%, p = 0,766). 10,0% der Patientinnen aus Gruppe | gaben an, das postoperative Geflihl
beim Geschlechtsverkehr als schmerzlich zu empfinden. Das ist mehr als doppelt so viel wie
in Gruppe 11 (4,3%).

Durchschnittlich 27,5% der Patientinnen gaben an, seit der Operation seltener
Geschlechtsverkehr zu haben (p = 0,669). In der konventionell operierten Gruppe wurden
in Uber 50,0% der Falle (TLH = 52,0%) diverse Grinde fir die veranderte Haufigkeit
angegeben, 37,3% der mittels Da Vinci operierten Patientinnen gaben ein verandertes
Lustempfinden an. Im Hinblick auf die Bewertung der Befriedigung gaben durchschnittlich
60,5% der Patientinnen keine Anderung an (TLH = 61,4%, TRH = 58,6%), in Gruppe |
entsprach der Anteil der Patientinnen, die ihre Befriedigung als ofter bzw. verbessert
beschreiben genauso hoch wie der Anteil der Patientinnen, die ihn als weniger haufig bzw.

verringert bewerten (jeweils 19,3%). In Gruppe Il entschieden sich die Patientinnen
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uberwiegend fur weniger haufig bzw. verringert (31,0% verglichen mit 10,3%). Auch diese

Verteilung ist nicht als signifikant zu werten (p = 0,348).

Mit dem kosmetischen Ergebnis der verschieden durchgefiihrten Eingriffe sind jeweils
92,8% (TLH) bzw. 95,2% (TRH) der Patientinnen zufrieden (p = 0,723). Durchschnittlich
6,9% (n = 9) der Patientinnen waren nicht zufrieden mit dem Ergebnis. In Gruppe 11 waren
ausschlieBlich Anzahl, Lokalisation und Beschaffenheit der Narben die Hauptgrunde dafir,
in Gruppe | wurde die Unzufriedenheit zusatzlich durch postoperative Schmerzen und die
Antwort ,,multiple Grinde* begrundet (42,9%).

71,4% der mittels TRH operierten Patientinnen gaben an, sich nochmals roboter-assistiert
operieren lassen zu wollen (n = 30). Jede dieser 30 Patientinnen gab mindestens einen Grund
dafir an. Die Frage nach Vorteilen der Da Vinci Operation fiel zugunsten der multiplen
Antworten aus. Uber ein Drittel der Patientinnen (36,7%) entschied sich fir mehr als einen
Vorteil, den sie personlich durch die Operation mit dem Da Vinci System erfahren haben,
wie schnelle Heilung, keine Narben, wenig Schmerzen und einen kurzen stationdren
Klinikaufenthalt. Auch verschiedene mentale Griinde wurden genannt (20,0% als alleinige
Antwort). Lediglich eine Patientin gab an, sich nicht erneut einer roboter-assistierten
Operation unterziehen zu wollen, da sie durch die TRH postoperativ starke Schmerzen
erfahren habe (2,3%).

Auf die Frage, ob die Patientinnen beider Gruppen mit der préoperativen Aufklarung
zufrieden waren, konnten durchschnittlich 90,5% Zustimmung verzeichnet werde (Gruppe |
= 92,7%, Gruppe Il = 85,4%, p = 0,208). 40,0% der Patientinnen, die mittels Roboter
operiert wurden und mit der Aufklarung unzufrieden waren gaben an, dass Ihnen die

Operationstechnik nicht ausreichend erlautert wurde (n = 4).

4.3 Subgruppen | und II:
Patientinnenkollektive in  Abhangigkeit des BMIs in der

Fragebogenanalyse

Da bei der Auswertung von Tabelle 5 ebenfalls eine signifikante Verteilung der adipdsen
Patientinnen zugunsten der TRH aufgetreten war, wird auch hier eine Subgruppenanalyse
durchgefuhrt, um Verzerrungen ausschlieen zu kénnen. Die zuerst analysierten Daten
umfassen Subgruppe | (BMI > 30 kg/m®), darunter folgt jeweils Subgruppe 11 (BMI > 40
kg/m®).
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Tabelle 7 - Postoperative Langzeitzufriedenheit basierend auf der Fragebogenauswertung -
Subgruppe I und I1: BMI > 30 kg/m? und > 40 kg/m?

N Gruppe | Gruppe Il Total p
(TLH) (TRH)

Postoperative Schmerzen
(nach einer Woche) 57 0,412
1/10 (minimal, sehr geringe 3 (8,8%) 6 (26,1%) 9 (15,8%)
Schmerzen)
2/10 3(8,8%) 2 (8,7%) 5 (8,8%)
3/10 13 (38,2%) 8 (34,8%) 21 (36,8%)
4/10 5 (14,7%) 1 (4,3%) 6 (10,5%)
5/10 1 (2,9%) 0 (0,0%) 1 (1,8%)
6/10 3(8,8%) 2 (8,7%) 5 (8,8%)
7/10 0 (0,0%) 2 (8,7%) 2 (3,5%)
8/10 4 (11,8%) 1 (4,3%) 5 (8,8%)
9/10 1(2,9%) 0 (0,0%) 1 (1,8%)
10/10 (sehr starke Schmerzen) 1 (2,9%) 1 (4,3%) 1 (3,5%)

14 0,766
1/10 (minimal, sehr geringe 2 (28,6%) 2 (28,6%) 4 (28,6%)
Schmerzen)
2/10 1 (14,3%) 1 (14,3%) 2 (14,3%)
3/10 1 (14,3%) 1 (14,3%) 2 (14,3%)
4/10 2 (28,6%) 1 (14,3%) 3(21,4%)
5/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
6/10 1 (14,3%) 0 (0,0%) 1 (7,1%)
7/10 0 (0,0%) 1 (14,3%) 1 (7,1%)
8/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
9/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
10/10 (sehr starke Schmerzen) 0 (0,0%) 1 (14,3%) 1 (7,1%)
Postoperative Schmerzen
(nach einem Monat) 57 0,819
1/10 (minimal, sehr geringe 21 (63,6%) 14 (58,3%) 35 (61,4%)
Schmerzen)
2/10 3(9,1%) 2 (8,3%) 5 (8,8%)
3/10 1 (3,0%) 2 (8,3%) 3(5,3%)
4/10 3(9,1%) 3 (12,5%) 6 (10,5%)
5/10 1 (3,0%) 2 (8,3%) 3 (5,3%)
6/10 3(9,1%) 1 (4,2%) 4 (7,0%)
7/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
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8/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
9/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
10/10 (sehr starke Schmerzen) 1 (3,0%) 0 (0,0%) 1 (1,8%)
15 0,292
1/10 (minimal, sehr geringe 6 (75,0%) 3 (42,9%) 9 (60,0%)
Schmerzen)
2/10 0 (0,0%) 2 (28,6%) 2 (13,3%)
3/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
4/10 1 (12,5%) 1 (14,3%) 2 (13,3%)
5/10 0 (0,0%) 1 (14,3%) 1 (6,7%)
6/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
7/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
8/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
9/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
10/10 (sehr starke Schmerzen) 1 (12,5%) 0 (0,0%) 1 (6,7%)
Nachoperation notwendig 61 5 (13,5%) 1 (4,2%) 6 (9,8%) 0,388
16 1(11,1%) 0 (0,0%) 1(6,3%) 0,563
Préoperative Beschwerden
nach Operation beseitigt 60 0,205
Ja 27 (75,0%) 21 (87,5%) 48 (80,0%)
Nein, gleichgeblieben 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Nein, signifikante 2 (5,6%) 1 (4,2%) 3 (5,0%)
Beschwerden
Nein, groRe gesundheitliche 0 (0,0%) 1 (4,2%) 1 (1,7%)
Beschwerden
Keine praoperativen 6 (16,7%) 0 (0,0%) 6 (10,0%)
Beschwerden
Multiple Griinde 1 (2,8%) 1 (4,2%) 2 (3,3%)
16 0,657
Ja 7 (77,8%) 6 (85,7%) 13 (81,3%)
Nein, gleichgeblieben 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Nein, signifikante 1(11,1%) 1 (14,3%) 2 (12,5%)
Beschwerden
Nein, grofe gesundheitliche 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Beschwerden
Keine préoperativen 1(11,1%) 0 (0,0%) 1 (6,3%)
Beschwerden
Anderung der Blasenfunktion 61 17 (45,9%) 17 (70,8%) 34 (55,7%) 0,056
nach OP festgestellt 16 4 (44,4%) 4 (57,1%) 8 (50,0%) 0,500
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Inkontinenz abhé&ngig von

korperlicher Belastung 33 0,353
Grad 0 (unabhangig) 3 (17,6%) 2 (12,5%) 5 (15,2%)
Grad | (husten/niesen oder
Sport) 8 (47,1%) 12 (75,0%) 20 (60,6%)
Grad Il (alltagliche
Aktivitaten) 1 (5,9%) 0 (0,0%) 1 (3,0%)
Grad Il (sogar im Sitzen und
Liegen) 5 (29,4%) 2 (12,5%) 7 (21,2%)
Grad 0 (unabhangig) 8 0,143
Grad | (husten/niesen oder 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Sport) 1 (25,0%) 4 (100,0%) 5 (62,5%)
Grad Il (alltagliche
Aktivitaten) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Grad Il (sogar im Sitzen und
Liegen) 3 (75,0%) 0 (0,0%) 3 (37,5%)
Sexuell aktiv préoperativ 59 18 (51,4%) 15 (62,5%) 33 (55,9%) 0,400

16 6 (66,7%) 4 (57,1%) 10 (62,5%) 0,549
Postoperative Empfindungen 32
beim Geschlechtsverkehr 0,329
Schmerzen 3 (16,7%) 1 (7,1%) 4 (12,5%)
Weniger Gefiihl 3 (16,7%) 1 (7,1%) 4 (12,5%)
Gleichbleibend 11 (61,1%) 10 (71,4%) 21 (65,6%)
Mehr Gefiihl, Verbesserung 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Engegefiihl 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Trockenheit 1 (5,6%) 0 (0,0%) 1 (3,1%)
Multiple Antworten 0 (0,0%) 2 (14,3%) 2 (6,3%)

9 0,247

Schmerzen 1 (20,0%) 0 (0,0%) 1(11,1%)
Weniger Gefiihl 2 (40,0%) 0 (0,0%) 2 (22,2%)
Gleichbleibend 2 (40,0%) 3 (75,0%) 5 (55,6%)
Mehr Gefiihl, Verbesserung 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Engegefiihl 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Trockenheit 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Multiple Antworten 0 (0,0%) 1 (25,0%) 1(11,1%)
Verénderte Haufigkeit des
Geschlechtsverkehrs 48 0,521

Gleichbleibend

16 (59,2%)

15 (71,4%)

31 (64,6%)
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Haufiger 1 (3,7%) 0 (0,0%) 1(2,1%)
Weniger haufig 10 (37,0%) 6 (28,6%) 16 (33,3%)
13 0,490

Gleichbleibend 5 (62,5%) 4 (80,0%) 9 (69,2%)
Haufiger 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Weniger haufig 3 (37,5%) 1 (20,0%) 4 (30,8%)
Griinde fiir veranderte
Haufigkeit 18 0,555
Schmerzen 1 (10,0%) 1 (12,5%) 2 (11,1%)
Verandertes Lustempfinden 4 (40,0%) 2 (25,0%) 6 (33,3%)
Verringerte 0 (0,0%) 2 (25,0%) 2 (11,1%)
Orgasmusfahigkeit
Senkungsgefuhl der Scheide 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Anderes 2 (20,0%) 1 (12,5%) 3 (16,7%)
Multiple Griinde 3 (30,0%) 2 (25,0%) 5 (27,8%)

4 0,513
Schmerzen 1 (33,3%) 0 (0,0%) 1 (25,0%)
Verandertes Lustempfinden 1 (33,3%) 1 (100,0%) 2 (50,0%)
Verringerte 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Orgasmusfahigkeit
Senkungsgefuhl der Scheide 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Anderes 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Multiple Griinde 1 (33,3%) 0 (0,0%) 1 (25,0%)
Veranderte Befriedigung nach 0,673
Operation 33
Gleichbleibend 10 (58,8%) 8 (50,0%) 18 (54,5%)
Haufiger/ Verbessert 3 (17,6%) 2 (12,5%) 5 (15,2%)
Weniger haufig / 4 (23,5%) 6 (37,5%) 10 (30,3%)
verschlechtert

9 0,444
Gleichbleibend 3 (60,0%) 4 (100,0%) 7 (77,8%)
Haufiger/ Verbessert 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Weniger haufig / 2 (40,0%) 0 (0,0%) 2 (22,2%)
verschlechtert
Zufrieden mit kosmetischem 61 35 (94,6%) 23 (95,8%) 58 (95,1%) 0,660
Ergebnis 16 8 (88,9%) 7 (100,0%) 15 (93,8%)
Mit kosmetischem Ergebnis 3 0,667
unzufrieden weil...
Lokalisation und 1 (50,0%) 1 (100,0%) 2 (66,7%)
Beschaffenheit der Narben 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
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Anzahl der Narben 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Schmerzen nach Operation 1 (50,0%) 0 (0,0%) 1 (33,3%)
1
Lokalisation und 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Beschaffenheit der Narben 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Anzahl der Narben 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Schmerzen nach Operation 1 (100,0%) 1 (100,0%)
Positive Erfahrungen nach Da 15
Vinci Operation
Schnelle Heilung 1 (6,7%)
Kleine Narben 2 (13,3%)
Wenig Schmerzen 1 (6,7%)
Kurzer stat. Aufenthalt 1 (6,7%)
Mentale Griinde 4 (26,7%)
Multiple Griinde 6 (40,0%)
4
Schnelle Heilung 1 (25,0%)
Kleine Narben 1 (25,0%)
Wenig Schmerzen 1 (25,0%)
Kurzer stat. Aufenthalt 0 (0,0%)
Mentale Griinde 0 (0,0%)
Multiple Griinde 1 (25,0%)
Zufrieden mit praoperativem 61 34 (91,9%) 24 (100%) 58 (95,1%) 0,272
Aufklarungsgesprach 16 8 (88,9%) 7 (100%) 15 (93,8%) 0,563
Unzufrieden mit 7 0,831
praoperativem
Aufklarungsgesprach
Unzureichende Erklarung der 1 (33,3%) 1 (25,0%) 2 (28,6%)
OP-Technik
Postoperative Schmerzen 1 (33,3%) 1 (25,0%) 2 (28,6%)
Komplikationen and Folgen 0 (0,0%) 1 (25,0%) 1 (14,3%)
Mentale Griinde 1 (33,3%) 1 (25,0%) 2 (28,6%)
Multiple Griinde 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
1

Unzureichende Erklarung der
OP-Technik
Postoperative Schmerzen

Komplikationen and Folgen

1 (100,0%)

0 (0,0%)
0 (0,0%)

1 (100,0%)

0 (0,0%)
0 (0,0%)
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Mentale Griinde 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Multiple Griinde 0 (0,0%) 0 (0,09%)

Die Subgruppenanalyse nach BMI > 30 kg/m? bzw. > 40 kg/m? konnte keine signifikanten
Ergebnisse liefern. In Subgruppe | (BMI > 30 kg/m?) bewerteten ungefahr ein Drittel der
Patientinnen ihre Beschwerden nach einer Woche als 3/10, wunabhéngig der
Operationsmethode (TLH = 38,2%, TRH = 34,8%). Nach einem Monat bewerteten 61,4%
aller Patientinnen mit BMI > 30 kg/m? ihre Beschwerden als 1/10. Die folgende Grafik
veranschaulicht den Peak von Subgruppe | bei TLH und TRH nach einer Woche bei 3/10,
sowie bei 1/10 nach einem Monat.

POSTOPERATIVE SCHMERZEN (BMI > 30) KG/M?

70
60

x 50
=z 40 B TLH - 1 Woche
-
E 30 TRH - 1 Woche
< 20 TLH - 1 Monat
10
o | 1 - 1 I - - TRH - 1 Monat
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

STARKE DER SCHMERZEN

Abb. 9 - Subgruppe I, BMI > 30 kg/m*: Bewertung der postoperativen Schmerzen nach einer

Woche und einem Monat

In Subgruppe Il lasst sich keine eindeutige Verteilung aufgrund des geringen Kollektivs
erkennen (Abb. 9). Nach einem Monat ist zu erkennen, dass sich die Beschwerden in Gruppe
Il hauptséchlich zwischen 1/10 und 2/10 befinden (71,5%), wohingegen die Mehrheit von
Gruppe | die Beschwerden deutlich bei 1/10 einordnet (75,0%, p = 0,292). Auffallend ist,
dass der héchste Wert nach einer Woche in Gruppe 1 bei 6 lag (n = 1) und nach einem Monat
10 betrug (n = 1).
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POSTOPERATIVE SCHMERZEN (BMI > 40) KG/M?

80
x 70 B TLH - 1 Woche
Z 60
= 50 B TRH - 1 Woche
E 40
<Zt B TLH - 1 Monat
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20 I TRH - 1 Monat
0 BB I I
. [
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

STARKE DER SCHMERZEN

Abb. 10 - Subgruppe 11, BMI > 40 kg/m*: Bewertung der postoperativen Schmerzen nach einer
Woche und einem Monat

Sowohl in den einzelnen Subgruppen, als auch im Vergleich beider OP-Techniken konnten
Veranderungen der Blasenfunktion der Patientinnen festgestellt werden. Die folgende Grafik
zeigt, dass annéhernd signifikant mehr Patientinnen, die mittels TRH operiert wurden, eine
Anderung ihrer Blasenfunktion festgestellt haben, als diejenigen, die konventionell operiert
wurden (TLH = 459% vs. TRH = 70,8%, p = 0,056). Das Auftreten von
belastungsabhéngiger Inkontinenz Grad Il trat jedoch gehduft unter den konventionell
operierten Patientinnen auf (BMI > 30 kg/m? TLH = 29,4%, TRH = 12,5%, BMI > 40
kg/m?: TLH = 75,0%, TRH = 0,0%).

Belastungsabhangige Inkontinenz nach BMI

80
70 I
60
50
40
30
20
10
; ]

TLH (Subgruppe 1) TRH (Subgruppe I) TLH (Subgruppe ) TRH (Subgruppe I1)

Anteil in %

B Grad0 ®mGradl ®mGradll Grad Il ®m Unbekannt

Abb. 11 - Haufigkeit und Verteilung der belastungsabhéngigen Inkontinenz beider Kollektive
in Subgruppe 1 und 11
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Alle analysierten Kollektive waren in etwa gleichen Anteilen vor den Eingriffen sexuell
aktiv. Das postoperative Geflihl beim Geschlechtsverkehr wurde von prozentual mehr als
doppelt so vielen Patientinnen mit BM1 > 30 kg/m? der Gruppe | als schmerzhaft beschrieben
(TLH = 16,7%, TRH = 7,1%). Ebenso eine verringerte Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs
konnte auf Seiten der konventionellen Operationsmethode analysiert werden (TLH = 37,0%
bei BMI > 30 kg/m? bzw. 37,5% bei BMI > 40 kg/m?, TRH = 28,6% bei BMI > 30 kg/m?
bzw. 20,0% bei BMI > 40 kg/m?).

Die Zufriedenheit mit dem kosmetischen Ergebnis der Eingriffe waren bei allen Kollektiven
gleichermalRen hoch (> 88,9%, p= 0,660). Die Vorteile der Da Vinci-Operationsmethode
konnten auch in diesen Subgruppenanalysen nicht eingeschréankt werden. So entschieden
sich 40,0% der Patientinnen mit BMI > 30 kg/m? fir multiple Antworten, in der Kategorie

BMI > 40 kg/m? waren alle gewahlten Antwortmdglichkeiten zu gleichen Teilen vertreten.

Auch die Zufriedenheit mit dem Aufklarungsgesprach war in allen Gruppen mit > 88,9%
sehr hoch. Wichtig zu erwahnen ist, dass trotz der angegebenen vollen 100% Zufriedenheit
innerhalb der TRH Gruppen sich 4 Patientinnen mit BMI > 30 kg/m? in je einer Kategorie
(OP-Technik-Erklarung, postoperative Schmerzen, Risiken und Komplikationen, mentale

Grunde) eine ausfiihrlichere Aufklarung gewiinscht hatten.

4.4 Subgruppen 111 und 1V:
Diagnose Endometriumkarzinom FIGO | und gutartige Indikation

in der Fragebogenanalyse

Es folgt die Auswertung der Fragebogenanalyse unterteilt nach Operationsindikationen. Die
aufgrund von benignen Erkrankungen durchgefiihrten Hysterektomien wurde zuerst
analysiert, darunter folgen jeweils die Eingriffe aufgrund eines Endometriumkarzinoms
FIGO I.

Tabelle 8 - Postoperative Langzeitzufriedenheit basierend auf der Fragebogenauswertung -

Subgruppe Il und IV: benigne Diagnose als Operationsindikation (dariber) oder
Endometriumkarzinom FIGO | (darunter)
N Gruppe | Gruppe Il Total p
(TLH) (TRH)

Postoperative Schmerzen
(nach einer Woche) 89 0,628
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1/10 (minimal, sehr geringe 4 (6,5%) 5 (18,5%) 9 (10,1%)
Schmerzen)
2/10 7 (11,3%) 2 (7,4%) 9 (10,1%)
3/10 14 (22,6%) 7 (25,9%) 21 (23,6%)
4/10 8 (12,9%) 3 (11,1%) 11 (12,4%)
5/10 7 (11,3%) 1 (3,7%) 8 (9,0%)
6/10 4 (6,5%) 3(11,1%) 7 (7,9%)
7/10 4 (6,5%) 2 (7,4%) 6 (6,7%)
8/10 4 (6,5%) 0 (0,0%) 6 (6,7%)
9/10 5 (8,1%) 8 (7,4%) 7 (7,9%)
10/10 (sehr starke Schmerzen) 5 (8,1%) 0 (0,0%) 5 (5,6%)
29 0,543
1/10 (minimal, sehr geringe 5 (26,3%) 4 (40,0%) 9 (31,0%)
Schmerzen)
2/10 1 (5,3%) 2 (20,0%) 3(10,3%)
3/10 5 (26,3%) 2 (20,0%) 7 (24,1%)
4/10 2 (10,5%) 1 (10,0%) 3(10,3%)
5/10 1 (5,3%) 0 (0,0%) 1 (3,4%)
6/10 2 (10,5%) 0 (0,0%) 2 (6,9%)
7/10 1 (5,3%) 0 (0,0%) 1 (3,4%)
8/10 2 (10,5%) 0 (0,0%) 2 (6,9%)
9/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
10/10 (sehr starke Schmerzen) 0 (0,0%) 1 (10,0%) 1 (3,4%)
Postoperative Schmerzen
(nach einem Monat) 90 0,630
1/10 (minimal, sehr geringe 35 (56,5%) 16 (57,1%) 51 (56,7%)
Schmerzen)
2/10 8 (12,9%) 2 (7,1%) 10 (11,1%)
3/10 7 (11,3%) 2 (7,1%) 8 (10,0%)
4/10 5 (8,1%) 5 (17,9%) 10 (11,1%)
5/10 2 (3,2%) 1 (3,6%) 3 (3,3%)
6/10 2 (3,2%) 1 (3,6%) 3 (3,3%)
7/10 1 (1,6%) 0 (0,0%) 1 (1,1%)
8/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
9/10 0 (0,0%) 1 (3,6%) 1 (1,1%)
10/10 (sehr starke Schmerzen) 2 (3,2%) 0 (0,0%) 2 (2,2%)
26 0,382
1/10 (minimal, sehr geringe 9 (56,3%) 8 (80,0%) 17 (65,4%)
Schmerzen)
2/10 2 (12,5%) 1 (10,0%) 3 (11,5%)
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3/10 3(18,8%) 0 (0,0%) 3 (11,5%)
4/10 1 (6,3%) 0 (0,0%) 1 (3,8%)
5/10 0 (0,0%) 1 (10,0%) 1 (3,8%)
6/10 1 (6,3%) 0 (0,0%) 1 (3,8%)
7/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
8/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
9/10 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
10/10 (sehr starke Schmerzen) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Nachoperation notwendig 93 5 (7,7%) 2 (7,1%) 7 (7,5%) 0,647
31 1 (4,8%) 1 (10%) 2 (6,5%) 0,548
Préoperative Beschwerden
nach Operation beseitigt 92 0,142
Ja 53 (82,8%) 26 (92,9%) 79 (85,9%)
Nein, gleichgeblieben 3 (4,7%) 0 (0,0%) 3 (3,3%)
Nein, signifikante 2 (3,1%) 0 (0,0%) 2 (2,2%)
Beschwerden
Nein, groRe gesundheitliche 0 (0,0%) 1 (3,6%) 1 (1,1%)
Beschwerden
Keine praoperativen 5 (7,8%) 0 (0,0%) 5 (5,4%)
Beschwerden
Anderes 1 (1,6%) 0 (0,0%) 1 (1,1%)
Multiple Griinde 0 (0,0%) 1 (3,6%) 1 (1,1%)
30 0,213
Ja 16 (80,0%) 7 (70,0%) 23 (76,7%)
Nein, gleichgeblieben 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Nein, signifikante 0 (0,0%) 1 (10,0%) 1 (3,3%)
Beschwerden
Nein, groRe gesundheitliche 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Beschwerden
Keine praoperativen 4 (20,0%) 1 (10,0%) 5 (16,7%)
Beschwerden 0 (0,0%) 1 (10,0%) 1 (3,3%)
Anderung der Blasenfunktion 92 29 (45,3%) 20 (71,4%) 49 (53,3%) 0,021*
nach OP festgestellt 31 11 (52,4%) 6 (60,0%) 17 (54,8%) 0,497
Inkontinenz abhangig von
korperlicher Belastung 49 0,789
Grad 0 (unabhéngig) 7 (24,1%) 5 (25,0%) 12 (24,5%)

Grad | (husten/niesen oder
Sport)

Grad Il (alltégliche
Aktivitaten)

15 (51,7%)

1 (3,4%)

12 (60,0%)

0 (0,0%)

27 (55,1%)

1 (2,0%)
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Grad 11 (sogar im Sitzen und 6 (20,7%) 3 (15,0%) 9 (18,4%)
Liegen)

15 0,436
Grad 0 (unabhangig) 2 (18,2%) 0 (0,0%) 2 (13,3%)
Grad | (husten/niesen oder 6 (54,5%) 4 (100%) 10 (66,7%)
Sport)
Grad Il (alltagliche 2 (18,2%) 0 (0,0%) 2 (13,3%)
Aktivitaten)
Grad Il (sogar im Sitzen und 1(9,1%) 0 (0,0%) 1 (6,7%)
Liegen)
Sexuell aktiv préoperativ 89 42 (68,9%) 20 (71,4%) 62 (69,7%) 0,806

30 6 (30,0%) 3 (30,0%) 9 (30,0%) 0,669
Postoperative Empfindungen
beim Geschlechtsverkehr 61 0,625
Schmerzen 2 (4,8%) 1 (5,3%) 3 (4,9%)
Weniger Geftihl 3 (7,1%) 2 (10,6%) 5 (8,2%)
Gleichbleibend 33 (78,6%) 12 (63,2%) 45 (73,8%)
Mehr Gefiihl, Verbesserung 2 (4,8%) 2 (10,5%) 4 (6,6%)
Engegefihl 1 (2,4%) 0 (0,0%) 1 (1,6%)
Trockenheit 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Multiple Antworten 1 (2,4%) 2 (10,6%) 3 (4,9%)

8 0,155

Schmerzen 3 (60,0%) 0 (0,0%) 3 (37,5%)
Weniger Gefiihl 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Gleichbleibend 2 (40,0%) 2 (66,7%) 4 (50,0%)
Mehr Gefiihl, Verbesserung 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Engegefiihl 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Trockenheit 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Multiple Antworten 0 (0,0%) 1 (12,5%) 1 (12,5%)
Veréanderte Haufigkeit des
Geschlechtsverkehrs 80 0,408
Gleichbleibend 38 (69,9%) 14 (56,0%) 52 (65,0%)
Haufiger 5 (9,1%) 2 (8,0%) 7 (8,8%)
Weniger haufig 12 (21,8%) 9 (36,0%) 21 (26,3%)

20 0,642
Gleichbleibend 7 (53,8%) 5 (71,4%) 12 (60,0%)
Haufiger 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Weniger haufig 6 (46,2%) 2 (28,6%) 8 (40,0%)
Griinde fir verénderte
Haufigkeit 30 0,426
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Schmerzen 1 (3,6%) 2 (14,3%) 3 (10,0%)
Verandertes Lustempfinden 5 (31,3%) 5 (35,7%) 10 (33,3%)
Verringerte 0 (0,0%) 2 (14,3%) 2 (6,7%)
Orgasmusfahigkeit
Senkungsgefuhl der Scheide 1 (6,3%) 0 (0,0%) 1 (3,3%)
Anderes 1 (6,3%) 0 (0,0%) 1 (3,3%)
Multiple Griinde 8 (50,0%) 5 (35,7%) 13 (43,3%)
8 0,411

Schmerzen 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Verandertes Lustempfinden 2 (33,3%) 1 (50,0%) 3 (37,5%)
Verringerte 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Orgasmusfahigkeit
Senkungsgefuhl der Scheide 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Anderes 1 (16,7%) 1 (50,0%) 2 (25,0%)
Multiple Griinde 3 (59,0%) 0 (0,0%) 3 (37,5%)
Verénderte Befriedigung nach
Operation 71 0,176
Gleichbleibend 30 (63,8%) 13 (54,2%) 43 (60,6%)
Haufiger/ verbessert 10 (21,3%) 3 (12,5%) 13 (18,3%)
Weniger haufig / 7 (14,9%) 8 (33,3%) 15 (21,1%)
verschlechtert

10 0,667
Gleichbleibend 4 (57,1%) 2 (66,7%) 6 (60,0%)
Haufiger/ verbessert 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Weniger haufig / 3 (42,9%) 1 (33,3%) 4 (40,0%)
verschlechtert
Zufrieden mit kosmetischem 93 59 (90,8%) 26 (92,9%) 85 (91,4%) 0,548
Ergebnis 31 20 (95,2%) 10 (100%) 30 (96,8%) 0,677
Mit kosmetischem Ergebnis
unzufrieden weil. .. 8 0,255
Lokalisation und 1 (16,7%) 1 (50,0%) 2 (25,0%)
Beschaffenheit der Narben
Anzahl der Narben 0 (0,0%) 1 (50,0%) 1 (12,5%)
Schmerzen nach Operation 2 (33,3%) 0 (0,0%) 2 (25,0%)
Anderes 2 (33,3%) 0 (0,0%) 2 (25,0%)
Multiple Antworten 1 (16,7%) 0 (0,0%) 1 (12,5%)

1

Lokalisation und 1 (100%) 1 (100%)
Beschaffenheit der Narben
Anzahl der Narben 0 (0,0%) 0 (0,0%)
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Schmerzen nach Operation 0 (0,0%) 0 (0,0%)

Positive/negative Erfahrungen

nach Da Vinci Operation 22
Schnelle Heilung 3 (13,6%)
Kleine Narben 4 (18,2%)
Wenig Schmerzen 0 (0,0%)
Kurzer stat. Aufenthalt 1 (4,5%)
Mentale Griinde 5 (22,7%)
Multiple Griinde 8 (36,4%)
Starke Schmerzen 1 (4,5%)
6
Schnelle Heilung 1 (16,7%)
Kleine Narben 0 (0,0%)
Wenig Schmerzen 2 (33,3%)
Kurzer stat. Aufenthalt 0 (0,0%)
Mentale Griinde 1 (16,7%)
Multiple Grinde 2 (33,3%)
Zufrieden mit praoperativem 93 60 (92,3%) 22 (78,6%) 82 (88,2%) 0,081
Aufklarungsgesprach 31 19 (90,5%) 10 (100%) 29 (93,5%) 0,452

Unzufrieden mit

praoperativem

Aufklarungsgesprach 13 0,118
Unzureichende Erklarung der 0 (0,0%) 4 (50,0%) 4 (30,8%)
OP-Technik
Postoperative Schmerzen 2 (40,0%) 0 (0,0%) 2 (15,4%)
Komplikationen and Folgen 1 (20,0%) 0 (0,0%) 1 (7,7%)
Mentale Griinde 1 (20,0%) 2 (25,0%) 3 (23,1%)
Multiple Griinde 1 (20,0%) 2 (25,0%) 3 (23,1%)

5 0,405
Unzureichende Erklarung der 1 (33,3%) 0 (0,0%) 1 (20,0%)
OP-Technik
Postoperative Schmerzen 0 (0,0%) 1 (50,0%) 1 (20,0%)
Komplikationen and Folgen 1 (33,3%) 1 (50,0%) 2 (40,0%)
Mentale Griinde 1 (33,3%) 0 (0,0%) 1 (20,0%)

Die statistische Auswertung dieser Subgruppenanalyse konnte wenig signifikante
Ergebnisse hervorbringen. Von den Patientinnen mit benigner Operationsindikation
ordneten in der konventionellen Gruppe 40,4% der Patientinnen ihre Beschwerden nach

einer Woche zwischen 1/10 und 3/10 ein. In der Da Vinci-Gruppe waren es 51,8% der

52



Patientinnen (p = 0,628). Unter den Patientinnen, die aufgrund eines diagnostizierten
Endometriumkarzinoms operiert wurden, empfanden 57,9% Patientinnen der Gruppe I, die
Schmerzen zwischen 1/10 und 3/10, in Gruppe Il waren es 80,0% (p = 0,543). Die
Beschwerden nach einem Monat wurden von allen Teilgruppen in Gber 50,0% der Félle als
minimal (1/10) beschrieben. Auch hier konnte der groRRte Anteil in der Gruppe der roboter-

assistiert operierten Patientinnen mit Endometriumkarzinom verzeichnet werden (80,0%).

Ebenfalls im Hinblick auf die Besserung der préoperativen Beschwerden durch den Eingriff
konnte in allen Gruppen deutliche Zustimmung gezeigt werden (70,0% - 92,9%, p = 0,142
bzw. p = 0,628).

Bei der Frage nach veranderter Blasenfunktion hinsichtlich einer postoperativ aufgetretenen
Inkontinenz ist ein signifikanter Unterschied innerhalb der Gruppe mit benigner
Operationsindikation zu erkennen: 45,3% der Patientinnen, die konventionell operiert
wurden, gaben an, eine Anderung ihrer Blasenfunktion in Richtung Inkontinenz festgestellt
zu haben. In Gruppe 11 waren es 71,4%, (p = 0,021). Die belastungsabhéngige Inkontinenz
hingegen wurde in allen Gruppen hauptsachlich mit Grad | beantwortet (51,7% - 100,0%).

Die Anteile der Patientinnen, die angaben, vor dem chirurgischen Eingriff sexuell aktiv
gewesen zu sein, waren in beiden Fallen gleich bzw. &hnlich (benigne Indikation: TLH =
68,9%, TRH= 71,4%, p = 0,806, Endometriumkarzinom: je 30,0%, p = 0,669). Bis auf die
konventionell operierten Patientinnen mit Endometriumkarzinom gaben in allen Gruppen
die meisten Patientinnen an, dass sich das Gefiihl des Geschlechtsverkehrs nach den
Eingriffen nicht verandert hat (66,7% - 78,6%). Unter den konventionell operierten
Patientinnen mit Endometriumkarzinom gaben 60,0% der Patientinnen an, Schmerzen beim
Geschlechtsverkehr zu verspiren. Die Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs wurde in allen
Subgruppen zum Grofteil mit gleichbleibend bewertet. Zwischen 21,8% und 46,2% der
Patientinnen der jeweiligen Gruppen gaben eine verringerte Haufigkeit an. Eine Steigerung
der Haufigkeit konnte allein in der Gruppe mit benigner Operationsindikation verzeichnet
werden (TLH = 9,1%, TRH = 8,0%, p = 0,408). Eine klare Tendenz, weshalb sich die
Héufigkeit des Geschlechtsverkehrs der Patientinnen nach den Eingriffen verandert hat,

konnte nicht gefunden werden, da haufig multiple Grinde angegeben wurden.

Hinsichtlich der Befriedigung, die die Patientinnen im Vergleich zum praoperativen Erlebnis
bewerten sollten, gaben individuell zwischen 54,2% - 66,7% der Patientinnen an, dass sie

am Grad der Befriedigung keine Anderung feststellen konnten. Ahnlich wie bei der Frage
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nach der Haufigkeit gab ausschlie3lich die Gruppe, die aufgrund von benignen Diagnosen
operiert wurden an, dass sie in bis zu 21,3% (TLH) bzw. 12,5% (TRH) der Falle eine
Verbesserung der sexuellen Befriedigung feststellen konnten (p = 0,176). Die Anteile der
Patientinnen, die eine verringerte Befriedigung angaben, lag in den Subgruppen innerhalb
der gleich Operationsmethode unterschiedlich hoch, (benigne Indikation, TLH = 14,9% bis
Endometriumkarzinom TLH = 42,9%).

Das kosmetische Resultat wurde in allen Teilgruppen mit > 90,0% als zufriedenstellend
bewertet. Die Griinde fur die Unzufriedenheit einzelner Patientinnen waren unterschiedlich,

weshalb keine Mehrheit zu erkennen ist.

Ebenfalls keine Mehrheit l&sst sich bezuglich der Vorteile der Da Vinci Operation erkennen.
Uber ein Drittel der Patientinnen (36,4%) mit benigner Operationsindikation gab multiple
Griinde an. Unter den Patientinnen mit Endometriumkarzinom gab ein Drittel die geringen

Schmerzen als besonderen Vorteil der roboter-assistierten Operationsmethode an.

Die Zufriedenheit mit der préoperativen Aufklarung war in allen Gruppen sehr hoch (78,6%
- 100%). Den groBten Anteil an Unzufriedenheit mit 21,4% stellt das Kollektiv der
Patientinnen mit benigner Operationsindikation aus Gruppe Il. Von diesen empfanden
50,0% (n = 2) die praoperative Aufklarung als nicht ausreichend. Aber auch mentale und
multiple Griinde wurden angegeben (jeweils 25,0%, n = 1), eine klare Mehrheit lasst sich

nicht nennen (p = 0,118).

5 Diskussion

In dieser Studie sollte die Langzeitzufriedenheit von Patientinnen analysiert werden, die sich
einer konventionellen oder einer roboter-assistierten Hysterektomie unterzogen haben. Auch
perioperative Parameter wurden in die Auswertung miteinbezogen. Die Indikationen waren
entweder gutartig oder ein friihes Endometriumkarzinom der Klassifizierung FIGO 1. Der
verwendete Operationsroboter war der Da Vinci Xi. Die Datensammlung, die die Basis
dieser Studie bildet, ist abhdngig von der Genauigkeit der digitalen Dokumentation der
Personendaten wahrend des stationdren Aufenthaltes. Bereits das Fehlen einiger weniger
Daten kann das Studienkollektiv schnell verdndern. Mit n = 300 Patientinnen war das

Kollektiv ausreichend grof3, um ausgewertet zu werden. Tabelle 1 zeigt die Homogenitét der
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Gruppen. Tabelle 1 bietet damit die Mdglichkeit eines Vergleichs und nimmt dabei auf die

vereinzelt veranderten Gesamtzahlen (n < 300) Riicksicht.

Die Durchfuhrung dieser Studie beinhaltete aber neben der Sammlung retrospektiver Daten
auch die Sammlung neuer Erkenntnisse, die die subjektiven Empfindungen der Patientinnen
beschreiben. Dafiir wurde eine zusatzliche statistische Ubersicht angefertigt, da sich das
Kollektiv reduziert hat. Die Homogenitat der neuen, verkleinerten Patientinnengruppe
konnte durch die Analyse der wichtigsten perioperativen Parameter gezeigt werden. Dass im
Vergleich starker adipose Patientinnen mittels TRH operiert wurden, l&sst sich dadurch
erklaren, dass bereits frithere Studien die Tendenz gezeigt haben, dass der roboter-assistierte
Eingriff verbesserte Ergebnisse liefern kann (68,58). So untersuchte unter anderem lavazzo
et al. in einem 2016 veroffentlichen Review (42) 2769 (ibergewichtige Patientinnen, die
roboter-assistiert operiert wurden, hinsichtlich perioperativer Komplikationen mit dem
Ergebnis, dass die TRH den chirurgischen Verlauf und die Genesung der Patientinnen
optimieren kann. Hinsichtlich der Operationsergebnisse schnitt die TRH mindestens
gleichwertig mit der offenen und laparoskopischen Hysterektomie ab, wenn sie nicht sogar

Uberlegen war.

Der auf das Sexualverhalten der Patientinnen bezogene Frageteil wurde aufgrund
verschiedener Griinde von weniger Patientinnen beantwortet. Der Fragebogen wurde leicht
verstandlich formuliert, bei Unklarheiten konnte per E-Mail oder telefonisch Ricksprache
gehalten werden. Als mdglicher Grund fur die dennoch geringe Resonanz ist das hohe Alter
der Patientinnen und die damit verbundene inaktive Sexualitat zu nennen. Auch der Eingriff
in die Intimsphare spielt eine wichtige Rolle. Laut Briedite et. al. (12) gaben Patientinnen
Scham als den héufigsten Grund daflr an, nicht Uber sexuelle Probleme zu sprechen.
Dadurch stellt sich ein verringertes Kollektiv dar, das weniger Moglichkeiten bietet, valide
Daten zu generieren. Ahnlich verhalt es sich mit Folgefragen, die jeweils nur eine Subgruppe
an Patientinnen betreffen. Dennoch sind diese Fragen, beispielsweise nach Grinden fur
Unzufriedenheiten und Anderungen im Sexualverhalten, ausgesprochen wichtig fiir die
Nachvollziehbarkeit der Antworten (12,48). Eine zusatzliche Erschwerung in der
Datenerhebung stellte das Feld flr Freitextangaben dar. Es durfte bei der Erstellung des
Fragebogens jedoch nicht ausgeschlossen sein, dass einer Patientin beispielsweise bei
Nichtzufriedenheit die Mdglichkeit verwehrt wird, den Grund dafir zu nennen, falls dieser
nicht als Antwortoption aufgefihrt wurde. Dadurch sind diese Kollektive natirlich

wiederum verkleinert. Aber als Vorteil ist hervorzuheben, dass es auch zu der Aufnahme
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einer zusétzlichen Kategorie fuhrte, die beim Entwerfen des Fragebogens nicht bedacht
wurde. Die Antwortmdglichkeiten nach der Anderung der praoperativen Beschwerden
wurden dadurch ergénzt, dass mehrere Patientinnen mittels Freitextes angaben, vor dem

Eingriff keine Beschwerden gehabt zu haben.

Durch die eingehende Aufarbeitung und Auswertung der Daten kénnen die Ergebnisse nun
in den wissenschaftlichen Kontext gesetzt werden, und mit aktuellen Forschungen anderer
Wissenschaftler/-innen verglichen werden. Das Themengebiet der roboter-assistierten
Chirurgie ist noch sehr jung und der Bedarf an Studien, um die Wirksamkeit und Rentabilitat
dieser Technologien besser einschatzen zu kdnnen, ist groR. Diese Studie konnte hinsichtlich
der intra- und unmittelbar postoperativen Ergebnisse keine signifikanten Ergebnisse
erzielen, wenngleich sich im Folgenden durchaus Tendenzen erkennen lassen. Auch die
eingehende Fragebogenanalyse konnte keine signifikanten Unterschiede zwischen den hier
untersuchten Operationsmethoden liefern. Dennoch sollten im Folgenden einige Werte
differenzierter betrachtet werden, um eventuelle Trends herauszufiltern. Auch die
Kostenfrage hinsichtlich wirtschaftlicher Rentabilitat des Da Vinci Systems wird genauer

beleuchtet.
5.1 Intraoperative Beobachtungen

Beginnend mit der Betrachtung der Parameter, die im Verlauf des stationdren Aufenthaltes
erfasst wurden, lasst sich festhalten, dass beide Operationsverfahren trotz des signifikant
héheren BMIs in der Da Vinci Gruppe gleich gute Ergebnisse liefern. Die
Komplikationsraten liegen in beiden Gruppen bei 2,0% oder weniger und damit unter dem
bereits angegeben Durchschnitt von 5,4% (61). Es zeigt sich hier auflerdem, dass der
Blutverlust trotz langerer Operationsdauer in Gruppe Il in beiden Gruppen ahnlich gering
war (p = 0,662). Das bestétigt, dass die Durchfihrung einer Hysterektomie mittels
laparoskopischen Zugangs (unabhéngig der Roboter-Nutzung) ist ein sehr risikoarmer
Eingriff ist, der auch bei Risikopatientinnen mit einem hohen BMI komplikationsarm
durchfihrbar ist.

5.1.1 Ureterolyse, Adhasiolyse und Operationsdauer

Sowohl hinsichtlich der Ureterolyse als auch der Adhasiolyse, wurden diese signifikant
haufiger im Verlauf konventioneller Eingriffe durchgefuhrt (p = 0,025 bzw. p = 0,001). Das

hei3t, dass diese Patientinnen komplexere chirurgische Bedingungen mitbrachten. Dass sich
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diese Signifikanzen im intraoperativen Verlauf herausstellen wirden, lie} sich im Vorfeld
bei der Analyse der préoperativen Parameter nicht erkennen, da die Patientinnen beider
Gruppen ein dhnliches Uterusgewicht aufwiesen (p = 0,706) und auch die Anzahl der
abdominellen VVoroperationen sich &hnelte (p = 0,164). Es bleibt in jedem Fall festzuhalten,
dass das Verfahren einer Adhasiolyse und Ureterolyse ein zusétzlich zeitaufwandiges
Verfahren im Verlauf eines Eingriffes darstellt. Zu diesem Ergebnis kam 2018 ebenfalls die
Forschungsgruppe von Seo et al. (77). Die in dieser Studie untersuchten Hysterektomien
dauerten signifikant langer, wenn es bei den Patientinnen zuvor bereits abdominelle

Operationen und damit mehr Verwachsungen gab, die Adhé&siolysen bedingten.

Dieses Ergebnis fiihrt dazu, dass die in dieser Studie aufgetretene Zeitdifferenz zwischen
den beiden Operationsverfahren noch genauer zu betrachten ist. Wie bereits festgestellt,
dauerten die roboter-assistierten Eingriffe signifikant langer, als die konventionellen (125,01
+ 76,168 Minuten vs. 142,96 + 82,657 Minuten, p = 0,025). Als Hauptgrund dafir ist
sicherlich das zeitintensive Andockmandver des Da Vinci Systems zu nennen, das fir den
abdominalen Zugang notwendig ist. Die Zeiten, die dabei bendtigt werden, wurden in den
vorliegenden Operationsberichten nicht dokumentiert und konnten deshalb nicht analysiert

werden.

Die aus dieser Studie hervorgehenden Zeitunterschiede bestétigen bereits vor tber 10 Jahren
publizierte Daten, die schon damals ldngere Operationszeiten flr roboter-assistierte
Eingriffe belegten (85). Nezhat et al. (62) und Shashoua et al. (78) gaben jeweils 2009 70
Minuten bzw. 20 Minuten langere Operationszeiten flr roboter-assistierte Eingriffe an. Auch
Payne et al. gaben 2008 an, dass die Zeitdifferenz zwischen TLH und TRH 27 Minuten
zugunsten der TLH betrage (65). Die letzten 25 von 100 durchgeflihrten Roboteroperationen
waren hingegen leicht verkirzt gegeniber den gesamten, durchschnittlichen
konventionellen Eingriffen (78,7 Minuten vs. 92,4 Minuten). Es sollte dennoch nicht von
einer generell langeren Operationszeit fir alle roboter-assistierten Hysterektomien
ausgegangen werden: Bei 181 von Seamon et al. (76) und 322 von Boggess et al. (10)
untersuchten Patientinnen waren die Operationszeiten fiir das chirurgische Staging von
Endometriumkarzinomen in der Roboterkohorte kirzer als bei laparoskopisch operierten
Patientinnen (um etwa 45 Minuten bzw. 22 Minuten). Die Autoren beider Studien kamen zu
dem Schluss, dass Roboterchirurgie bei der Durchfihrung von Hysterektomie und

Lymphadenektomie bei Frauen mit Endometriumkarzinom bevorzugt werden kann.
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Die 2016 von Mé&enpéaa et at. (56) veroffentlichte Studie stellte sogar die These auf, dass die
gesamte Operationsdauer fur Patientinnen mit einem Endometriumkarzinom (sdmtliche
Stadien eingeschlossen) durch den Einsatz eines Operationsroboters signifikant verkirzt
werden kann (228 vs. 197 Minuten, p < 0,001). Diesem Ergebnis kann in dieser Studie nicht
entsprochen werden. Wie bereits gezeigt, dauerte die TRH unter den Einsatz des Da Vinci-
Systems hier vergleichsweise langer — besonders bei Patientinnen mit malignen
Operationsindikationen (TLH = 185,72 £ 108,34 Minuten vs. TRH = 221,61 + 94,13
Minuten, p = 0,055).

Die Verwendung neuer Technologie in der Praxis ist etwas, bei dem zu Beginn noch keine
Routine vorhanden ist. Doch auch nach Erstellung einer Lernkurve aufgrund dieser
Studiendaten und der erneuten, isolierten, Betrachtung der 50 zuletzt durchgefuhrten
Hysterektomien durch laparoskopisch erfahrene Chirurgen, war eine verkiirzte OP-Dauer
von 17 Minuten zugunsten der TLH festzustellen. Es konnten aulRerdem keine signifikanten
Unterschiede zwischen den ersten und zweiten 50 Operationen festgestellt werden, was
zeigt, dass die sichere Anwendung des Da Vinci Systems schnell von erfahrenen
laparoskopischen Operateuren tibernommen werden kann. VVon einer schnellen Adaptation
der Operateure an das Da Vinci System auch in anderen Kklinischen Bereichen kann
ausgegangen werden. Es stellt sich eine flache Lernkurve dar, die schon durch andere
Studien, wie jene von Sandadi et al. bestétigt werden konnte (71). Die Lernkurve konnte
dort nach circa 33 durchgeflihrten TRHs abgeschlossen werden. Es lasst sich festhalten, dass
trotz stetiger Fortschritte und zunehmend routiniertem Umgang mit Operationsrobotern eine
Verkirzung der Eingriffsdauer auf das Niveau konventioneller Methoden bis heute kaum
moglich ist. Rickblickend auf die signifikant haufiger durchgefiihrten Adhasiolysen in
Gruppe | sollte aulRerdem folgendes hinzugefiigt werden: Unter der VVoraussetzung, dass in
beiden Gruppen ahnlich viele Adhasiolysen durchgefiihrt worden waren, ist demnach von

einer noch groReren Zeitdifferenz zwischen den Operationsmethoden auszugehen.

Als Ausnahme ist allerdings die folgende Subgruppe zu nennen: Die Patientinnen, die
aufgrund einer benignen Indikation operiert wurden, zeigten ein anderes Ergebnis. Die
Operationsdauer der TRH dauerte in dieser Subgruppenanalyse nicht langer, als die der
konventionellen Methode (TLH = 108,71 = 54,79 Minuten vs. TRH = 107,95 * 40,68
Minuten, p = 0,635). Und auch mit der Gesamtheit der Patientinnen verglichen, waren die
durchschnittlichen Operationszeiten beider Methoden deutlich kurzer, wenn die

Operationsindikation  eine  benigne  Erkrankung  darstellte  (durchschnittliche
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Operationsdauer aller Eingriffe = 131,00 + 78,709 Minuten). Eine unterstutzende
Studienlage auRerhalb der Beobachtung von Payne et al. (65) konnte nicht gefunden werden,
worin der groRRe Bedarf an weiterer Forschung im Bereich der Roboter-Chirurgie begriindet
liegt. Eine Begriindung besteht sicherlich aufgrund des Zusammenhanges, dass adipdse
Patientinnen ein hoheres Risiko haben, an Endometriumkarzinomen erkranken als

normalgewichtige Frauen (44,52), aber das soll Gegenstand anderer Studien sein.
5.1.2 Komplikationen

Auch fir die Komplikationsraten wurden widersprichliche Daten berichtet. So
verzeichneten Bell et al. (8) 2008 im Vergleich von TRH zu TLH sowohl eine verringerte
Komplikationsrate (7,5% vs. 20,0%, p = 0,03), als auch geringeren Blutverlust (116ml vs.
253ml, p= 0,025). Dem konnte hier nicht entsprochen werden. Die Ergebnisse der hier
vorliegenden Studie decken sich hingegen mit den ebenfalls von Nezhat et al. (62)
analysierten Parametern. Es zeigten sich kaum Unterschiede zwischen beiden
Operationstechniken. Damit konnten hier nicht nur die Ergebnisse einer Meta-Analyse von
Albright et al. (4) von 2016 bestatigt werden (perioperative Komplikationsrate TRH 12,3%
vs. THL 12,8%), sondern auch jene von Cardenas-Goicoechea et al. (13) von 2013, die
ahnlich geringe Komplikationsraten dokumentierten (TLH 1,6% vs. TRH 2,9%, p = 0,525).

Betrachtet man die Meta-Analyse von Uccella et al. (92) fallt auf, dass vaginale Dehiszenzen
nach roboter-assistiertem Eingriff hdufiger aufgetreten waren, als nach konventionell
durchgefuhrten Operationen (0,64% vs. 1,64%). Diese Beobachtung konnte nicht bestatigt
werden, da bei keiner der hier roboter-assistiert operierten Patientinnen vaginale
Dehiszenzen aufgetreten waren (0,0% vs. 2,0%, p = 0,305). Als Hintergrund ist die
Inhomogenitat der verwendeten Naht-Materialien in dieser Studie zu erwéhnen, da bei den
jeweiligen Eingriffen fur die Art des Scheidenverschlusses individuelle Nahtmaterialien

(konventionelle Vicryl-Naht, vs. selbstarretierende V-Lock-Faden) gewahlt wurden.

Die in beiden Gruppen &hnlich geringen Komplikationsraten wiesen unabhangig von Ort
und Art der jeweiligen Verletzung keine Signifikanz auf. Im Gegensatz zu den bereits
aufgefuhrten Studien, wurden hier zusatzlich intra- und postoperative Komplikationen
miteinander vergleichen (intraoperativ TLH = 1,0% vs. TRH = 2,0%, p = 0,603.
Postoperativ TLH =5,5% vs. TRH =4,0%, p = 0,574). AulRerdem wurde die Clavien-Dindo-
Klassifikation verwendet (7,0% vs. 6,0%, p = 0,734) und praoperative Parameter wie BMI

und abdominelle VVoroperationen wurden berticksichtig.
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Bei der Subgruppenanalyse der adipésen Patientinnen konnten ebenfalls keine signifikanten
Unterschiede dargestellt werden. Die Da Vinci-Methode zeigt in dieser Studie keine Vorteile
gegeniiber der konventionellen Hysterektomie. Zu der Schlussfolgerung, dass eine minimal-
invasive Operationsmethode in jedem Fall gute Ergebnisse liefert, kamen auch Borahay et
al. (11) 2018 in ihrer retrospektiven Kohortenstudie, die ausschliellich Gruppen
ubergewichtiger Patientinnen umfasste. Die Operationsmethoden der TRH und TLH
schnitten hinsichtlich des Blutverlustes gleichermalien gut ab gegeniber der abdominellen
Hysterektomie (144,8 + 148,32 ml bzw. 221,88 + 254,89 ml vs. 391,54 + 418,00 ml, p <
0,001), was zu der bereits anerkannten These fuhrt, dass minimal-invasive
Operationsmethoden (unabhéngig davon, ob roboter-assistiert oder nicht) in vielen Fallen
einem offenen Eingriff zu praferieren sind. Im direkten Vergleich von TLH und TRH decken
sich unsere Ergebnisse mit den 2014 von Eddib et al. (23) verdffentlichten. Unter allen 281
normalgewichtigen bis stark adipdsen Patientinnen, die zusatzlich eine Lymphadenektomie
erhielten, traten weder beim Blutverlust (1,6 g/dl vs. 1,4 g/dl, p = 0,28) noch beim
Uterusgewicht (196,2 g vs. 227 g, p = 0,52) signifikante Unterschiede auf.

Betrachtet man die Subgruppen der (stark) adipdsen Patientinnen kénnen vor allem
hinsichtlich der Komplikationen sehr gute Ergebnisse auferhalb der eigentlichen
Fragestellung beobachtet werden: Im Vergleich beider Operationsmethoden wurden zwar
keine Differenzen verzeichnet, dem liegt jedoch zugrunde, dass in keiner der beiden
Gruppen intraoperative Komplikationen aufgetreten sind, was fiur den hohen
Operationsstandard beider Methoden spricht. Die im November 2019 von Cusimano et al.
(17) veroffentlichte Meta-Analyse kommt in diesem Aspekt zu einem vergleichbaren
Ergebnis: Untersucht wurden 51 Studien, insgesamt tber 10.000 Patientinnen mit einem
BMI > 30 kg/m? eingeschlossen, bei denen Endometriumkrebs diagnostiziert worden war.
Auch hier waren die perioperativen Komplikationen bei beiden Operationsmethoden (TLH
und TRH) é&hnlich und wurden generell als zu gering bezeichnet, um signifikante
Unterschiede feststellen zu konnen (GefaBverletzung TLH = 3,5% vs. TRH = 1,2%, vendse
Thrombosen TLH = 0,5% vs. TRH = 0,5%). Die Folgerung der Analyse, dass durch den
roboter-assistierten Eingriff die Konversionsrate gesenkt werden kénnte, da die Lagerung
adiposer Patientinnen bei konventioneller Operationstechnik erschwert sei (Konversionsrate
TLH =7,0% vs. TRH = 3,8%), konnte in dieser Studie nicht Gberpruft werden, da in keinem

Fall eine Konversion notwendig war. Dies stiitzt die bereits aufstellte These, dass beide
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Eingriffe auch flr Risikopatientinnen ohne erhdhte Komplikations- und Konversionsraten
durchflhrbar sind (66).

Die Auswertungen der Subgruppenanalysen liefern zwar keine Unterschiede in den
Operationsmethoden, so zeigen sie dennoch Klar, dass der Eingriff einer totalen
Hysterektomie nicht nur bei einem heutzutage weitem Indikationsfeld durchgefiihrt werden
kann. Auch bzw. besonders bei schwierigen Féllen, wie durch Verwachsungen aufgrund
vorangegangener abdomineller Eingriffe oder bei starkem Ubergewicht, sind diese Eingriffe
komplikationsarm moglich. Dass dieses Ergebnis sich erst in den letzten Jahren entwickelt
hat, zeigt die Studie von Orhan et al. von Dezember 2019 (63): Die Operationsumfénge der
TAH, VH und TLH wurden beziiglich der Haufigkeit ihrer Anwendung zwischen 1995 und
2018 untersucht und miteinander vergleichen. Zusétzlich wurden die Patientinnen
hinsichtlich ehemals limitierender Faktoren wie Ubergewicht, vorangegangene abdominelle
Operationen (n > 3) sowie erhohtes Uterusgewicht (> 500 g) eingeteilt. Das Resultat zeigte,
dass sich der Einsatz totaler laparoskopischer Hysterektomien in 24 Jahren insgesamt um
das 33-fache vervielfachte (1995 = 2,4% vs. 2018 = 44,7%), im Hinblick auf die Behandlung
adipOser Patientinnen sogar um den Faktor 37 (1995 = 1,0% vs. 2018 = 37,0%). Dort, wo
zuvor keine Patientinnen mit mehr als drei vorangegangenen abdominellen Laparoskopien
oder einem erhéhten Uterusgewicht von mehr als 500 g operiert wurden (1995 = 0,0%), stieg
der Anteil der Eingriffe 2018 auf 32,2% bzw. 32,8%.

5.1.3 SLN mapping

In Bezug auf die Fragestellung zu Beginn dieser Studie konnte die Wirksamkeit der Da Vinci
Operation im Zusammenhang mit einer SLN-Biopsie nicht untersucht werden, da die
Fallzahlen nicht ausreichend hoch waren (3,0%, n = 3). Wie bereits in der Einleitung
erwéhnt, nimmt das mapping eine immer wichtigere Rolle bei der Behandlung maligner
Uteruserkrankung ein. Forschungen, wie die von Siesto et al. (81) publizierte, wiesen bereits
2016 auf entscheidende Fortschritte in der Onkologie hin. 20 Patientinnen wurden aufgrund
eines frihen Endometriumkarzinoms oder eines Zervixkarzinoms operiert. Die unilaterale
Detektionsrate betrug 100% (n = 20, bilateral 85,0%, n = 17). Es zeigt sich, dass die noch
junge Methode des mappings durch die spezifischen Vorteile des Da Vinci Xi Roboters, wie
der Infrarot-Technologie, eine sichere und effektive Herangehensweise mit niedrigen falsch-

negativ-Raten ist (1,14,30). Weitere Studien, mit ausreichend groRen Kollektiven sind fir
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die Uberpriifung dieser These obligat, da immer wieder Ergebnisse vorliegen, die an der

Wirksamkeit dieser Methode zweifeln lassen (87).
5.1.4 Einschrankungen

Dieser Teil der vorliegenden Studie hat seine primére Beschrankung aufgrund des
retrospektiven Charakters. Die unterschiedlich ausgepragten Féhigkeiten und Erfahrungen
der Operateure im Umgang mit der neuesten Version des Da Vinci Systems sind
wahrscheinlich fur einige Widerspriichlichkeiten verantwortlich, wie sie auch in der
Literatur beschrieben sind. Zu den krankenhausbezogenen Faktoren, die fiir Inkonsistenzen
innerhalb der Studie verantwortlich sind, gehdren die Andsthesiezeit, das inhomogene
Ausbildungsniveau der Assistenten und Assistentinnen, sowie die Effizienz des OP-
Personals. Um Uberzeugendere Daten (ber die Bedeutung von minimalinvasiver
Roboterchirurgie in der gynédkologischen Chirurgie zu erhalten, werden prospektive

randomisierte multizentrische Studien ben6tig.
5.2 Beurteilung der Langzeitzufriedenheit

Gerade aufgrund der erst seit wenigen Jahren angestiegenen Zahlen fir laparoskopische
Hysterektomien und dem noch weitgehend neuen Gebiet der Roboter-Chirurgie gibt es bis
jetzt wenige Studien, die sich mit den Langzeitfolgen und der -zufriedenheit der Patientinnen
befassen. Die Auswertung ergibt vergleichbare Ergebnisse zwischen den beiden
Operationstechniken. Die Frage, ob sich Patientinnen wiederholt einer Roboter-assistierten
Operation unterziehen wirden, wurde Gberwiegend mit ja beantwortet (71,4%, n = 30), was

fur ein grolRes Vertrauen in die moderne Chirurgie spricht.

Allgemein lasst sich festhalten, dass es bereits einige groRe Studien bezuglich der
Lebensqualitdt im Vergleich zwischen der abdominellen und laparoskopischen
Hysterektomie gibt. Die Ergebnisse dieser Studien bezeugen die (bereits intraoperativ
festgestellte) Uberlegenheit der TLH gegeniiber der abdominellen Operation. In einer 2010
veroffentlichten Studie von Janda et al. (43) mit groBer Fallzahl (n = 332) traten
schwerwiegende postoperative Komplikationen mehr als doppelt so hdufig in der abdominell
operierten Gruppe auf (7,9% vs. 19,0%, p = 0,002). Hinsichtlich der Lebensqualitat nach
TRH fehlen bislang solche groRen Untersuchungen. 2012 wurde ein Vergleich von TRH und
TLH mit 95 Patientinnen durchgefiihrt (73). Sarlos et al. kamen bereits damals zu dem

Ergebnis, dass sich beide Operationsmethoden hinsichtlich der Lebensqualitdt kaum
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unterscheiden. Bestimmt wurde der Gebrauch von Analgetika (p = 0,182- 0,929 flr
unterschiedliche Medikamente). Lediglich die Bestimmung des unmittelbar postoperativen
Lebensqualitatsindex durch den EQ-5D Fragebogen konnte eine signifikante Erhohung
zugunsten der TRH zeigen (p = 0,001) im Vergleich zur préoperativen Situation. Dieses
Ergebnis konnte hier im Langzeitvergleich nicht bestatigt werden. Die 2013 verdffentliche
Studie von Paraiso et al. (64), an der 62 Patientinnen beteiligt waren, stellte ebenfalls keine
Unterschiede in Bezug auf die Lebensqualitét fest, als er diese ein halbes Jahr nach erfolgtem
Eingriff begleitete. Bedacht werden muss beim Interpretieren beiden Studien, dass die
Autoren nur Kleine Kollektive betrachtet haben. Festzuhalten sei dennoch, dass trotz der
statigen Verbesserung der roboter-Chirurgie und den bereits etwas zuriickliegenden Daten
auch hier &hnliche Ergebnisse hinsichtlich der Lebensqualitdt nach Hysterektomie gezeigt

wurden.
5.2.1 Postoperative Schmerzen

Die postoperativen Schmerzen sind in allen untersuchten Gruppen dieser Studie als &hnlich
gering einzustufen. Durch die Bewertung auf einer Skala von 1 bis 10 konnten
Beeinflussungen durch subjektive Konnotationen vermieden werden. Vorangegangene
Studien wie die von Soliman et al. von 2012 (84) lieRen vermuten, dass die TRH mit
geringeren Schmerzen verbunden sein konnte. Diese These fuBt auf der Annahme, dass die
mechanische Hebelwirkung der Trokare einen Eingriff mit verringertem intraabdominellem
Druck ermdglicht, was die postoperativen Schmerzen reduziert. Laut Soliman et al.
bendtigten roboter-assistiert operierte Patientinnen im Mittel nur halb so viel Morphin wie
konventionell laparoskopisch operierte (26,7 mg vs. 10,7 mg, p = 0,001). Diese Tendenz
konnte hier nicht bestétigt werden, da der Gebrauch von Schmerzmitteln nicht erfasst wurde.
Die obige Auswertung deckt sich vielmehr mit den Ergebnissen von EI Hachem et. al (24)
von 2012. Schmerzmittel wurden im Mittel 4 bzw. 4,5 Tage lang eingenommen (p = 0,336),
was fiir keine langanhaltenden postoperativen Schmerzen spricht, und die Auswertung einer,
unserer ahnlichen, numerischen Skala zur Schmerzbewertung zeigte keine signifikanten

Unterschiede zwischen beiden Operationsmethoden (p = 0,499).
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5.2.2 Inkontinenz

Wie bereits in der Einleitung erwahnt, spielt das Thema der Inkontinenz nach
Hysterektomien eine tragende Rolle. Unter den Komplikationen im Bereich der Harnwege
nach einer Hysterektomie ist die Belastungsinkontinenz mit 14,3% die haufigste (26). Die
verdnderte Blasenfunktion der Patientinnen ist in vielen Quellen haufig nur als eine von
vielen weiteren moglichen Folgeerscheinungen einer Hysterektomie gelistet. Dass dieser
Langzeitfolge besondere Aufmerksamkeit zukommen muss, belegen die Ergebnisse von
Duru et al. (21). Nach erfolgter TLH konnten bei fast der Hélfte der Patientinnen allgemeine
Anderungen der Basenfunktion in Richtung Inkontinenz festgestellt werden — Der Anteil
war unter den roboter-assistierten Patientinnen signifikant hoher (45,8% vs. 69,0%, p =
0,012). Dies lasst, die Hypothese zu, dass durch eine eventuell gewebstraumatisierendere
Operationstechnik ~ des  Da  Vinci-Systems  hdufiger  eine  postoperative
Blasenfunktionsanderung in Richtung Inkontinenz auftritt. Sollte diese Tendenz durch
weitere Studien ausreichend belegt werden kdnnen, muss bei der préoperativen Aufklarung

mehr Wert auf Inkontinenz als Langzeitkomplikation nach TRH gelegt werden.

Dem gegentber steht jedoch folgende Beobachtung: Der Schweregrad der isoliert
betrachteten Belastungsinkontinenz ist nach einer TRH vergleichsweise geringer als in der
konventionell-operierten Gruppe (belastungsabhangige Inkontinenz Grad 11 und Il
kumuliert: TLH = 25,0%, TRH = 11,1%, p = 0,343). Mdglicherweise kdnnen also durch die
Vorteile der Roboterchirurgie (3D-Techniken, feinere Gewebsdissektion) Verletzungen
lokaler Nerven und anderer Beckenbodenstrukturen vermieden werden, was den geringen
Schweregrad der aufgetretenen Inkontinenz erklaren kdnnte. Da die Datenlage zu diesem
widerspriichlichen Phanomen noch sehr gering ist, gilt es, die hier aufgestellten Thesen

durch weitere Studien zu prufen.
5.2.3 Sexualitat und kosmetische Zufriedenheit

Die postoperative Sexualitat der Patientinnen zéhlt bislang zu den weniger erforschten
Themen dieses Gebiets. In dieser Studie geben mehr als die Halfte der Patientinnen an, vor
der Hysterektomie sexuell aktiv gewesen zu sein (TLH = 54,3% vs. TRH = 57,1%, p =
0,763). Ein groBer Anteil von jeweils Uber einem Viertel der Patientinnen vermerkte
postoperativ Schwierigkeiten mit ihrer Sexualitat (verringerte Haufigkeit: TLH = 25,3%,
TRH = 32,4 %, p = 0,669). Die Suche nach direkt vergleichbaren, bereits verdffentlichten

Studien unter Einbezug des Da Vinci-Systems blieb ergebnislos. Eine 2014 von De La Cruz
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(19) veroffentlichte Arbeit beschaftigt sich mit der Sexualitdt von 84 Patientinnen
hinsichtlich der vaginalen L&nge. Als operative Vorgehensweisen wurden die vaginale
Hysterektomie (n = 38) und die roboter-assistierte Methode (n = 46) gewahlt. De La Cruz
schloss mit dem Ergebnis, dass keine Unterschiede zwischen beiden Gruppen hinsichtlich
der sexuellen Funktion aufgetreten waren. Diese Erkenntnis deckt sich mit einer 2016 von
Ercan et al. durchgefliihrten Studie (27), die zusétzlichen den laparoskopischen Ansatz
verfolgte. Unabhangig der untersuchten Operationsmethoden fiir eine totale Hysterektomie
war eine Verkurzung der vaginalen L&nge zu vermerken, die signifikant hoher war, als die
der nicht-operierten Kontrollgruppe (p < 0,001). Zukunftsweisend sollte also auch hier auf
eine genaue praoperative Aufklarung geachtet werden, da ein Eingriff mit dem Risiko der
Verletzung pelviner Nerven in jedem Fall ein verdndertes postoperatives Gefiihl z.B. beim

Geschlechtsverkehr hervorrufen kann.

Ercan et al. stellen in ihrer Studie aulRerdem die Vermutung auf, dass die Patientinnen durch
die weniger sichtbaren Narben ein erhdhtes Selbstwertgefiihl erfahren wirden. Auf unsere
Studie bezogen, konnten keine Unterschiede in Hinblick auf die Zufriedenheit mit den
kosmetischen Resultaten gezeigt werden. Die Zufriedenheit ist trotz der erhdhten Anzahl an
Trokareinstichstellen in gerader Linie bei der Da Vinci Operation in beiden Gruppen
gleichermalRen hoch (TLH = 92,8%, TRH = 95,2%, p = 0,723). Elessawy et al. (25)
veroffentlichten 2020 Daten, die einen signifikanten Unterscheid hinsichtlich der
kosmetischen Zufriedenheit zwischen TLH und TRH zeigten. 20,0% der roboter-assistiert
operierten (n =9), aber nur 2,7% der konventionell operierten Patientinnen (n = 2) gaben an,
mit dem kosmetischen Ergebnis der abdominellen Einstichstellen unzufrieden zu sein (p =
0,002). Laut der Autoren kdnnte dieses Ergebnis auf die Steifigkeit der Roboter-Trokare
verglichen mit den konventionellen Einwegtrokaren zurtickzufiihren sein. Behindert wird
der Vergleich mit den hier analysierten Ergebnissen dadurch, dass Elessawy et al. das
kosmetische Ergebnis bereits drei Wochen nach erfolgtem Eingriff durch die Patientinnen
bewerten lieRen und es sich bei dem verwendeten OP-Roboter nicht um das Da Vinci System
handelte. Es bedarf im Hinblick auf eine Weiterentwicklung der Roboterchirurgie weitere
Studien, die unter dem Aspekt eines single-ports in Zukunft womdglich eine kosmetische
Verbesserung erzielen kdnnen (51). Es lasst sich fur die hier analysierten Ergebnisse
allgemein festhalten, dass sowohl der laparoskopische Operationsansatz als auch die
Verwendung des Da Vinci Systems zu einer langfristig hohen kosmetischen Akzeptanz

seitens der Patientinnen geftihrt haben.
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5.2.4 Aufklarung und Vertrauen in roboter-assistierte Chirurgie

Um die Zufriedenheit der Patientinnen mit dem préoperativen Aufklarungsgespréach nicht
auBer Acht zu lassen, sei an dieser Stelle erwéhnt, dass die Zufriedenheit mit durchschnittlich
90,5% als positiv zu bewerten ist. Es waren mehr Patientinnen aus der konventionell
operierten Gruppe zufrieden, als jene, die mittels Da Vinci-System operiert wurden (92,7%
vs. 85,4%, p = 0,208). Dieser Wert ist jedoch nicht signifikant. Es ist wichtig, die
Patientinnen ausreichend (ber die geplanten Eingriffe zu informieren, ohne sie zu
verunsichern. Dass hierbei in manchen Fallen die ausfihrliche Erklarung der
Operationstechnik kurzgehalten wird, liegt eben darin begriindet. Dass dieser Riickmeldung
besondere Beachtung zukommen sollte, wurde bereits durch eine von Uldry et al. 2013
veroffentliche Studie deutlich (93). Die Analyse von 253 Fragebtgen ergab, dass eine grofie
Mehrzahl der Patientinnen an der Aufklarung und Entscheidungsfindung hinsichtlich
geplanter Operationen eingebunden werden mdchte (64,0%). Die préoperative Aufklarung
der roboter-assistierten Operation wurde von dem Groliteil der Patientinnen als positiv
empfunden, steigerte die Gesamtzufriedenheit und fihrte in den seltensten Fallen zu
Unsicherheiten. Dass die Patientinnen bei der Beantwortung der Fragebdgen mittels
Freitextes gebeten wurden, Griinde anzugeben, ob und warum sie sich nochmals einer
roboter-assistierten Operation unterziehen wiirden, fiihrte zu einer Ubersicht dessen, wie die
Patientinnen ihren postoperativen Zustand mindestens sechs Monate nach erfolgtem Eingriff
retrospektiv wahrnehmen: Schnelle Heilung, kleine Narben, wenig Schmerzen sowie ein
kurzer stationarer Aufenthalt wurden unabhéngig voneinander als konkrete subjektiv
wahrgenommene Vorteile empfunden. Das belegt, dass das Vertrauen der Patientinnen in
die Roboterchirurgie nicht allein der préaoperativen Aufklarung zu verdanken ist, sondern an

spezifische positive Erfahrungen rund um den Eingriff gekoppelt ist.

Positiv hervorzuheben ist abschlieRend, dass flr diese Studie die neueste Version des Da
Vinci Systems (Da Vinci Xi) fur die TRH-Eingriffe eingesetzt wurde. Eine direkte
Auswertung und der simultane Vergleich mit der konventionellen Laparoskopie sind als
Stérke zu bewerten. Die Zusendung der Fragebdgen an die Patientinnen mindestens sechs
Monate nach erfolgtem Eingriff kann sowohl als Stérke, aber auch als Schwéche gewertet
werden, da es zu Verzerrungen geflihrt haben konnte. Das Ziel dieser Studie war jedoch die

Einschédtzung von Langzeitergebnissen, an denen es in Literatur noch mangelt.
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5.3 Wirtschaftlichkeit des Da Vinci Systems

Der Da Vinci Roboter bietet im klinischen Alltag viele technische Vorteile und umfasst
heute ein weites Indikationsfeld im Bereich der minimal-invasiven Chirurgie, Tendenz
steigend. Doch neben den praktischen Aspekten sollten auch die Kosten und die
Wirtschaftlichkeit des Systems berticksichtigt werden. In dieser Studie wurde keine
Kostenanalyse fur die Durchfiihrung einer totalen Hysterektomie durchgeftihrt, daher wird

sich fur konkrete Zahlen auf bereits publizierte Literatur berufen.

Das Da Vinci System wird in seiner Anschaffung mit einem Preis von mindestens 1 Mio.
US $ angegeben (91). Verschiedene internationale Kliniken geben sogar Kosten von circa 2
Mio. € an (38). Zuziiglich zu diesen Summen kommen Verbrauchsmaterialien dazu, wie
begrenzt verwendbare Instrumentarien und single-use Zubehdr beispielsweise
Einmalbeziige. Bedenkt man nun, dass auch die Operationszeit bei ausgewdahlten roboter-
assistierten Eingriffen verlangert ist, kommen zusétzliche Kosten durch Inanspruchnahme
des Personals und Raumlichkeiten dazu. Die Verwendung eines Operationsroboters ist
demnach als sehr kostenintensiv einzustufen und sollte gewissenhaft mit dem medizinischen

Mehrwert abgewogen werden (74).

Eine Kostenanalyse zwischen konventioneller Laparoskopie zur Entfernung von
Endometriumkarzinomen und der Da Vinci Methode von Desille-Gbaguidi et al. (20) von
2013 ergab ein Kostenverhéltnis von 1:2,7 zugunsten des konventionellen Eingriffs (2733€
versus 7402€ als Kosten fUr den chirurgischen Anteil). Unter Einbezug der Kosten flr den
gesamten Klinikaufenthalt relativierten sich die Kosten fiir die roboter-assistierte Operation
zwar auf ein Verhdltnis von 1:1,6, doch auch andere Studien verwiesen auf insgesamt

signifikant hthere Kosten durch die Verwendung eines Da Vinci-Systems (72).
5.4 Aussicht

Dass der Operations-Roboter Da Vinci chirurgisch ein sicheres Verfahren mit
voraussagbaren Ergebnissen fiir unterschiedliche Eingriffe ist, wurde in den letzten Jahren
ausreichend wissenschaftlich belegt. Das stetigen Neuerungen unterliegende System (34)
verlangt nach permanenten Studien zur Uberpriifung des Systems. Zuletzt konnte die
Verwendung eines single-ports fir Chirurgie bei gutartigen Uteruserkrankungen als sicher
durchfuhrbare Operationsmethode beschrieben werden (80). Hierbei handelt es sich

allerdings um einen vorlaufigen Bericht mit kleinem Kollektiv (n = 31) und fehlender
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Kontrollgruppe. Mittels Da Vinci SP Roboter wurde anstelle der vier Arme des Da Vinci Xi
Systems nur einen Arm fir die Durchfuhrung bendtigt. Hypothesen, die fur die zukiinftige
Verwendung dieser Methode sprechen sind aktuell die bessere postoperative Asthetik sowie
die verkurzte Andockzeit verglichen mit dem Da Vinci Xi Roboter (51). Da es bezuglich
vergleichbarer Studien im Bereich der totalen Hysterektomie noch mangelt, kdnnen bislang

noch keine konkreten Vorteile fur die Verwendung dieser Methode formuliert werden.
6  Zusammenfassung

Die operative Entfernung der Gebdrmutter ist heutzutage ein Standardeingriff. Das
Indikationsfeld ist weit und die Herangehensweisen sind vielfaltig. Mit der konventionellen
laparoskopischen Hysterektomie ist erfahrenen Operateuren ein minimal-invasiver Eingriff
moglich, der auch bei Risikopatienten komplikationsarm durchfiihrbar ist. Aus
medizinischer Sicht ist die allgemein hohe Zufriedenheit der Patientinnen auch lange nach
dem Eingriff als positiv zu bewerten. Diese Studie ging der Fragestellung nach, ob die
Verwendung einer roboter-assistierten Operationsmethode eine Verbesserung der intra- und
postoperativen Komplikationen ermdglicht und wie sich die beiden Operationsverfahren auf
die Langzeitzufriedenheit der Patientinnen auswirkt. Die Analyse der Daten des
elektronischen Informationssystems des Krankenhauses der Universitat zu Libeck
(ORBIS®, Agfa HealthCare) sowie die Auswertung der versandten Fragebdgen mindestens

sechs Monate postoperativ lieferte eine geeignete Basis zur Uberpriifung der Fragestellung.

Der Da Vinci Xi Operationsroboter bietet viele Vorteile, um chirurgische Eingriffe so
prazise wie moglich durchfiihren zu kdénnen. Das Vertrauen der Patientinnen in die
Technologie ist allgemein vorhanden. Er kann, ohne den Bedarf einer langen Lernkurve
seitens der Operateure, mit dem hohen Standard der konventionellen TLH mithalten und
bietet eine zusatzliche Madglichkeit eines minimal-invasiven Eingriffs. Die roboter-
assistierte Hysterektomie hat sich auch bei stark adipdsen Patientinnen als zuverlassig
sowohl im operativen Verlauf, als auch im Hinblick auf die Langzeitzufriedenheit erwiesen.
Der Eingriff ist ohne groRe EinbuRen im Hinblick auf die Operationsdauer durchfiihrbar.
Ebenso profitieren Patientinnen mit friihem Endometriumkarzinom von seinen Vorteilen der
prazisen Arbeitsweise und gewebsschonenden Durchfiihrung, was einen erweiterten Einsatz
im Bereich der Onkologie befurwortet. Auch die Perspektive der single-port Nutzung kann
dazu beitragen, den Einsatz von OP-Robotern voranzubringen. Es gilt nun, den Einsatz von

roboter-assistierter Chirurgie im Bereich der Gynékologie weiter zu prifen. Dafir sind
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neben der kontinuierlichen Nutzung und Evaluation, auch prospektive, multizentrische
randomisierte Studien notwendig. Nur dann kénnen sichere, zukunftsweisende Aussagen
beziiglich spezifischer Indikationsmethoden getroffen werden. Aktuell I&sst sich festhalten,
dass der medizinische Nutzen roboter-assistierter Hysterektomien den finanziellen

Mehraufwand nicht tiberwiegen kann.
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9.2 Fragebogenmuster

Fragebogen

1.) Wie stark wiirden Sie lhre postoperativen Schmerzen nach
a) einer Woche
b) einem Monat
auf einer Skala von 1 bis 10 (1= kaum/ sehr geringe Schmerzen bis 10= sehr starke
Schmerzen) bewerten?
Nach einer Woche: 01 02 O3 04 0O5 Oe 0O7 O8 09 010
NacheinemMonat: 01 O2 O3 0O4 0O5 Oe 0O7 O8 09 010

2.) Hatten Sie nach der Operation aufgrund von Komplikationen noch weitere Operationen?

O Ja
O Nein

3.) Waren lIhre Beschwerden, wegen derer Sie operiert wurden, nach der Operation
beseitigt?
Oja
[ nein, die Beschwerden blieben gleich
O nein, ich hatte viele Schmerzen
[ nein, da ich groRe psychische Probleme nach der Operation bekam
[ nein, da vaginale Blutungen weiterhin blieben

[ sonstiges

4.) Haben Sie nach der Operation Veranderungen |lhrer Harnblasenfunktion festgestellt?

OlJa
O Nein

5.) Falls ja: Verlieren Sie ungewollt Urin?
[ Ja, beim Husten/Niesen oder Sport
[ Ja, bei Alltagsaktivitdten wie Spazierengehen
O auch im Liegen oder Sitzen

O Nein
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6.) Waren Sie vor der Operation sexuell aktiv?
OJa
O Nein

7.) Falls ja: empfinden Sie das postoperative Gefiihl der Scheide beim Geschlechtsverkehr als
verandert im Vergleich zum vorherigen Empfinden?
O Ja, Geschlechtsverkehr ist mit Schmerz verbunden
O Ja, ich habe weniger Empfinden im Vergleich zu vor der Operation
O Nein, gleichbleibend

O sonstiges

8.) Wie hat sich Ihre sexuelle Aktivitat nach der Operation verdndert?
O haufiger
O keine Anderung
O weniger haufig

9.) Falls eine Anderung stattgefunden hat, wodurch wurde Sie an ehesten hervorgerufen
(Mehrfachantwort moglich)?
O Schmerzen
O verandertes Lustempfinden
O veranderte Orgasmusfahigkeit
O Harnverlust beim Geschlechtsverkehr
O Senkungsgefiihl in der Scheide

O anderes

10.) Wie wiirden Sie lhre Befriedigung beschreiben, wenn Sie sexuell aktiv sind?
O Unverédndert im Vergleich zu vor der Operation
[ Deutlich hiufiger/verbessert im Vergleich zu vor der Operation

[ Deutlich seltener/vermindert im Vergleich zu vor der Operation
11.) Sind Sie insgesamt mit dem kosmetischen OP-Ergebnis zufrieden?

O Ja
O Nein
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12.) Falls nein, dann liegt es am ehesten an...
O Ort und Beschaffenheit der Narben
O Anzahl der Narben
0 Schmerzen nach der Operation

O

13.) Wenn Sie mittels OP-Roboter operiert wurden: wiirden Sie sich erneut robotisch-
assistiert operieren lassen?
OJa
O Nein

Warum?

14.) Fihlten Sie sich (iber die angewandte OP-Methode ausreichend aufgeklart?
OJa
I Nein

15.) Falls nein, was fehlte Ihnen vor der Operation im Gesprach?
O Aufklarung tber die Schnittfiihrung
[0 Genaue Erlduterung der Technik

[ Sonstiges:

Vielen Dank!
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9.3 Wissenschaftliche Publikation

Aus dieser Studie ist bislang eine wissenschaftliche Publikation hervorgegangen:

International Journal of Medical Robotics and Computer Assisted Surgery

Gitas G, Alkatout I, Proppe L, Werner N, Rody A, Hanker L, Pados G, Freytag D, Sommer
S, Baum S: Surgical outcomes of conventional laparoscopic and robotic-assisted
hysterectomy. Int J Med Robot. 17(3); 2021
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