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1 Einleitung

1.1 Anastomoseninsuffizienz nach kolorektaler Resektion

Die Anastomoseninsuffizienz ist eine schwere Komplikation nach kolorektaler Resektion. Sie ist
gekennzeichnet durch einen vollstandigen Wanddefekt, der durch eine Verbindung vom Darmlumen
zum Peritioneum eine generalisierte Peritonitis ausldésen kann. Bei einem subperitonealen Defekt im
Bereich des kleinen Beckens wird von einer lokalen Peritonitis gesprochen. Diese kann sich als eine
Abszesshohle oder Fistelbildung darstellen [1] .

Da es keine einheitliche Klassifikation der Anastomoseninsuffizienz gibt, werden auch heute hierzu
noch Publikationen veroffentlicht. Die Definition und Klassifikation der ISREC (Institute Suisse de
recherché expérimentale sur le cancer) beschreibt die Anastomoseninsuffizienz seit 2010 als ,,defect
of the intestinal wall at the anastomotic site (including suture and staple lines of neorectal reservoirs)
leading to a communication between the intra- and extraluminal compartments. Severity of
anastomotic leakage should be graded according to the impact on clinical management. Grade A
anastomotic leakage results in no change in patients management, whereas grade B leakage requires
active therapeutic intervention but is manageable without re-laparotomy. Grade C anastomotic
leakage requires re-laparotomy” [2].

Die Atiologie einer Anastomosen-Leckage ist allerdings bis heute nicht abschlieRend geklart. Es wurden
mehrere pra- sowie intraoperative Risikofaktoren in unterschiedlichen Studien als mogliche Ursache
untersucht und beschrieben [1] [3] [4] [5] [6] [7] [8] [9] [10].

Trotz intensiver Forschung, verbesserter chirurgischer Techniken und Therapieansatzen ist es bisher
nicht gelungen, die in der Literatur stark variierenden Inzidenzraten von Anastomoseninsuffizienzen
bei Rektumresektionen von 1- 48 % zu senken [1] [11] [12] [13] [14].

Die postoperativen Morbiditdtsraten sind bei einer Anastomoseninsuffizienz nach wie vor deutlich
erhoht. Ebenso verhélt es sich mit den postoperativen Mortalitdtsraten, insbesondere bei einer
Leckage in das freie Peritoneum. Sie liegen zwischen 20 und 30 % [1] [15] [5] [16] [14] [17]. Aufgrund
dieser Zahlen ist es wichtig, dass eine frilhe Diagnose sowie eine Prdvention der
Anastomoseninsuffizienz erfolgen. Es werden hierflir praventive Mallnahmen wie zum Beispiel die
préoperative Gabe nicht-absorbierbarer oraler Antibiotika (oral antibiotic preparations; OAP),
,mechanical bowel preparation (MBP)“, der ,Air leak Test” zur intraoperativen Bestimmung der
Anastomosendichte und Indikatoren zur Fritherkennung wie der CLS (Colon Leakage Score) oder der
DIACOLE (Diagnostic colorectal Leakage) diskutiert. Allerdings konnten diese bis jetzt keine
signifikanten Verbesserungen in der Therapie bringen und erfordern daher noch weitere
Untersuchungen [3] [18] [19]. Die computertomographische Untersuchung hat sich ebenso wie die

Endoskopie zur Friherkennung einer Anastomoseninsuffizienz bewahrt, auch wenn es Studien gibt,



die zusatzliche MaRnahmen wie eine engmaschigere postoperative Uberwachung und gegebenenfalls

frihe Relaparotomie durch den Operateur zur Fritherkennung empfehlen [20].

1.11 Therapie

Die Therapie der Anastomoseninsuffizienz erfolgt bisher nicht nach einem einheitlichen Schema.
Sowohl konservative als auch operative und verschiedene interventionelle Verfahren [21] werden je
nach individuellem klinischen Zustand des Patienten und Grad der Insuffizienz verwendet. Allerdings
besteht ein starker Konsens, bei einer generalisierten Peritonitis, einer Insuffizienz, die mehr als die
Halfte der Zirkumferenz einnimmt oder bei Gefahr einer Sepsis die Anastomoseninsuffizienz operativ
zu revidieren (mogliches Behandlungsschema nach Weidenhagen s. Abb. 1). Hierbei kann aulerdem

eine nachtragliche protektive oder endstdndige Stomaanlage notwendig werden [1] [14] [19] [22] [23].

Mogliches Behandlungsschema der
Anastomoseninsuffizienz nach Weidenhagen

[ Klinischer Verdacht einer Anastomoseninsuffizienz ]

Endoskopie/ CT

! !

Keine Peritonitis/ Lokalisierte Peritonitis
Abszess oder kleine mit kleiner bis groRer
Insuffizienz Insuffizienz

. Intraluminale
Konservative/ [

A e Chirurgische Revision/ Lokaltherapie
o Relaparotomie (EndoSPONGE ©,
Therapie .
Spilung)

Abb. 1: Mégliches Behandlungsschema der Anastomoseninsuffizienz nach Weidenhagen [1]

In der vorliegenden Arbeit wurde die endoskopische Vakuumschwammtherapie am unteren

Gastrointestinaltrakt retrospektiv untersucht.



1.2 Vakuumschwammtherapie zur Wundbehandlung

Die moderne Form der Vakuum- oder Niederdrucktherapie wurde 1997 von Argenta und Morykwas
etabliert, die das erste kommerzielle V.A.C. ® System (Vacuum assisted closure ®) entwickelten und
dieses klinischen Studien unterzogen [24] [25]. Das System wurde daraufhin von Kinetic Concepts Inc.

(KCI ®) lizensiert und vertrieben.

1.2.1 Wirkprinzip

Der kontinuierliche Sog der Pumpe und die Versiegelung der Leckage mit einem Schwamm haben
verschiedene Wirkungen auf das betroffene Gewebe, die die Heilung fordern sollen. Zum einen
bedeutet eine Versiegelung, dass ein feuchtes, warmes Milieu die Wundheilung beschleunigt. Ob eine
Zu- oder Abnahme der Bakterienbesiedlung innerhalb der Wunde gewahrleistet ist, ist derzeit allerding
noch nicht abschlieBend bewertet.

Das oftmals 6dematdse Gewebe kann durch den Sog von grofRen Mengen extrazelluldrer Flissigkeit
und vermutlich schadigenden Stoffen wie korrosiven Proteasen, Zytokinen und neutrophilen
Granulozyten befreit werden. Es wird auflerdem vermutet, dass sich durch die Druckdanderungen und
die Reduktion des Odems die Kapillaren weiten und sich so die Perfusion im Wundgebiet verbessert.
Die Perfusion im Wundgebiet ist abhdngig vom angelegten Druck. So wird zum Beispiel vorgeschlagen,
durch zyklische Druckdnderungen und somit einem Wechsel von Hypo- und Hyperperfusion die
Angiogenese durch hypoxia-inducible factor 1a (HIF-1a), stromal cell-derived factor 1a (SDF-1a),
vascular endothelial growth factor (VEGF) und endotheliale Progenitor-Zellen (EPC) sowie die
Nahrstoffzufuhr anzuregen. Die Perfusion ist hierbei im Bereich des Konnektors des Schwammes zum
Schlauch starker vermindert als im Umfeld [26] [27].

Die ,,Makrodeformation“ bezeichnet das Zusammenziehen der Wundrander durch den angelegten Sog
und Kompression des Gewebes. Dadurch wird die Odemfliissigkeit aus dem Gewebe in den Kontainer
gedrickt. Hierdurch kann die Wundflache um bis zu 5 % schrumpfen. Zusatzlich findet im Wundbereich
eine Forderung der Myofibroblastenproliferation statt [27].

Die ,Mikrodeformation” findet in der Wunde bzw. dem Wundgrund statt und bezeichnet ein
Ubertragen der Oberflichenstruktur des Schwammes auf die Wundfliche. Durch den Niederdruck
wird das Gewebe in die Schwammporen gedriickt, was Zell- bzw. Angioproliferation (vermutlich tiber
den basic fibroblast growth factor bFGF, VEGF) bewirkt. Dieser Vorgang wird als
,Mechanotransduktion” bezeichnet [27]. Auch die vermehrte Bildung von Granulationsgewebe ist
vermutlich in der Mikrodeformation begriindet.

Als weitere Effekte der topischen Niederdrucktherapie werden des Weiteren eine Modulation der
Inflammation und eine Veranderung der Zusammensetzung der reparativen Neuropeptide diskutiert

[27] [26].



1.2.2 Wirksamkeit

Die Wirksamkeit der Vakuumschwammtherapie ist weiterhin nicht abschlieBend beurteilt. Obwohl die
klinischen Eindriicke nahelegen, dass die Wundheilung deutlich beschleunigt wird, ist die Studienlage
nicht eindeutig [28]. Viele Studien zu der Thematik wurden auf Grund von z.B. fehlenden
Ubereinstimmungen mit Einschlusskriterien, Ausscheiden von Patienten, eine geringe Rekrutierung,
Anderungen der klinischen Praxis oder Fehler in der Studienplanung abgebrochen [28]. Es wird fiir die
meisten Methodiken zudem eine diagnostische Heterogenitat und Verzerrungspotential beschrieben
[28]. Dies fiihrt dazu, dass keine endgiiltige Entscheidung iiber die mégliche Uberlegenheit der
Vakuumschwammtherapie gegeniiber der konventionellen Wundheilung getroffen werden kann.

Weitere randomisierte Studien mit gréBeren Patientenzahlen sind daher erforderlich [29] [28].

1.2.3 Durchfiihrung

Es gibt mittlerweile mehrere kommerzielle Systeme (z. B. V.A.C. ® von KCI®) fiir die Durchfiihrung der
Niederdrucktherapie, die in der Regel aus einem offenporigen Polyurethanschwamm, einer
Adhasivfolie und einem mikroprozessorgesteuerten Pumpensystem mit austauschbarem Kontainer
mit Schlauch bestehen. Zur Behandlung wird zunachst die Wunde gesaubert (s. Abb. 2a). Der
Schwamm wird in Form geschnitten, sodass er die Wunde ausfillt und die Rander nicht Gber das
Hautniveau erhaben sind. AnschlieRend wird der Schwamm eingesetzt. Dann wird mit der Adhésivfolie
(ggf. nach Auftragen eines entfettenden Mittels) die Wunde luftdicht mit geniigend Abstand zum
Wundrand versiegelt. Mit einer Schere wird ein Loch in die Folie im Bereich des Schwammes
geschnitten, der in etwa die GréRe das Aufsatzes des Schlauches der Pumpe hat (s. Abb. 2 b). Daraufhin
wird mit dem Aufsatz das Loch zugeklebt. Der Container wird an die Pumpe angeschlossen und diese
angeschaltet. Dadurch wird ein kontinuierlicher Unterdruck von in der Regel 125 mmHg aufgebaut.
Wenn die Versiegelung luftdicht ist, kann das Zusammenziehen der Wunde beobachtet werden (s.
Abb. 2 c). Bei Verlust der Sogkraft gibt die Pumpe eine Stérungsmeldung. Ein Wechsel des Schwammes
und des Containers sollte alle zwei bis drei Tage erfolgen. Wenn der Wundgrund ausreichend granuliert
ist und sich die Wunde daraufhin entsprechend verkleinert hat, kann eine sekundare Schliefung

mittels Naht, Spalthaut oder Lappenplastik erfolgen.



a b

Abb. 2: Vakuumschwammtherapie (eigene Darstellung)

1.24 Anwendungsgebiete

Die Anwendungsgebiete der Vakuumtherapie sind vielfaltig.

Sie werden unter anderem bei chronischen Wunden eingesetzt, bei polyneuropathiebedingten Ulzera
der FiRe in der Diabetologie, Druckulzera, Wunden durch Strahlenschaden und bei chronischen Ulzera
bei Durchblutungsstérungen im Bereich der Gefalichirurgie.

Ein weiteres Anwendungsgebiet sind akute Wunden durch Traumata, Hautentnahmestellen sowie
Hautfixierung bei Lappen- und Graftplastiken.

Vakuumverbinde werden aullerdem oft bei postoperativen Komplikationen wie Seromen,
Hamatomen, Wundehiszenzen und Wundinfektionen benutzt.

Zusatzlich gibt es noch spezielle Anwendungsgebiete wie Fisteln, Thoraxfensterungen oder wie in
dieser Arbeit betrachtet Insuffizienzen im unteren Gastrointestinaltrakt.

Die Kontraindikationen fir eine Behandlung mit einem Vakuumverband sind eine unbehandelte
Osteomyelitis, nicht- enterische Fisteln, ein maligner Prozess in der Wunde, starke Blutungsgefahr,

offen liegende BlutgefalRe sowie Nekrosen am Wundgrund [27] [26].



1.3 Die endoskopische Vakuumtherapie

Prof. Dr. Rolf Weidenhagen und Dr. Uwe Gritzner vom Universitatsklinikum GroRhadern in Miinchen
entwickelten eine Variation der Vakuumschwammtherapie als neue Therapiemoglichkeit fir die
Anastomosennahtinsuffizienz, die endoskopische Vakuumtherapie. Hierfiir wird endoskopisch ein
offenporiger Polyurethanschwamm mit angeschlossenem Drainageschlauch in die vorhandene
Insuffizienzhohle eingebracht und ein Sog angelegt. Eine Versiegelung wie bei der Wundtherapie ist
hierbei nicht notwendig. Die Hohle kollabiert unter dem Niederdruck, sodass die Drainage den
Wundrand verschlieBt. Das Wundsekret wird transanal abgeleitet und in einem Container gesammelt.
(Weitere Details siehe unten) [30]. Das System wurde von der Fa. B. Braun®, Melsungen fiir den

kommerziellen Gebrauch weiterentwickelt und wird als Endo-SPONGE ® vertrieben (s. Abb. 3).

Abb. 3: Vakuumschwammsystem mit Flasche (mit freundlicher Genehmigung der Firma B.Braun®)

Die Therapie findet Anwendung bei Anastomoseninsuffizienzen, die sich extraperitoneal befinden. Die
erste veroffentliche Versuchsreihe wurde 2002 begonnen und zeigte vielversprechende Ergebnisse
[30].

Es gibt mehrere Publikationen, die diese Thematik betrachteten und evaluierten (siehe Diskussion).
Die Chirurgische Klinik des Universitatsklinikums Rostock begann mit den ersten endoskopischen

Vakuumtherapien (EVT) am unteren Gastrointestinaltrakt im Jahre 2007.

1.4 Verfahren
Bei Vorliegen einer Indikation wurde eine EVT gemaR der Arbeit von Weidenhagen et al. [30]

begonnen. Als System wurde in allen Fallen das kommerziell verfligbare Endo-Sponge-Set der Firma B.
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BRAUN® (Melsungen, Deutschland) benutzt, das aus einem Polyurethan-Schwamm, einem daran
befestigten Schlauch zum Absaugen der Wundflissigkeit, einem Overtube (Schlauch zur Einflihrung
des Systems) und einem Pusher (Schlauch zum Vorschieben des Schwammes innerhalb des Overtubes)
besteht (s. Abb. 3). Die hierfiir notwendigen Koloskopien wurden lberwiegend stationar in der
chirurgischen Endoskopie der Universitdt Rostock durchgefiihrt, in einigen Fallen erfolgte die
Behandlung ambulant. In der Regel musste fiir den Eingriff keine Sedierung erfolgen. Die Insuffizienz
wurde zunédchst endoskopisch dargestellt (s. Abb. 4 a und Abb. 5 a). Dann wurde das Koloskop
zusammen mit einem Overtube unter Sicht bis in die Wundhoéhle eingefiihrt. Nach Rickzug des
Koloskopes wurde innerhalb des Overtubes ein passend zugeschnittener Schwamm mitsamt dem
Schlauch zum Absaugen der Wundflissigkeit mithilfe des Pushers bis in die Insuffizienzhohle
vorgeschoben (s. Abb. 4 b und Abb. 5 b). Je nach GroRe der Wundhohle wurden auch mehrere
Schwamme gleichzeitig eingesetzt. Nach Platzierung der Schwamme wurde der Overtube entfernt. Es
folgte die Kontrolle der korrekten Lage in der Wundhohle (s. Abb .4 c). Dann wurde eine Vakuumflasche
(REDYROB ®, B. BRAUN®, Melsungen, Deutschland) mit einem Unterdruck von 125 mmHg
angeschlossen. Eine Versiegelung der Wundhohle ist nicht notwendig, da sich die Hohle mit dem darin
liegenden Schwamm durch den Sog zusammenzieht und den Zugang zum Darmlumen abdichtet (s.
Abb. 4 d). Der Sog wurde regelmaRig kontrolliert. Nach circa drei Tagen erfolgte ein Schwammwechsel.
Dazu wurde erneut eine Koloskopie durchgefiihrt und der Endo-Sponge und die Wundhdhle tiber den
Schlauch mit einer Lidocain- oder einer Elektrolyt-Losung gespiilt, um eine schmerzarme Losung des
Schwammes zu erleichtern. Nach Entfernung des Schwammes erfolgte die Kontrolle der Wundhohle
(s. Abb. 5 c). Entsprechend der nun vorhandenen GréRe der Wundhdhle wurde ein neuer Schwamm
angepasst. Nach Moglichkeit erfolgte eine Verkleinerung gegeniiber dem letzten Schwamm.

Eine Resektion von nekrotischem Gewebe war in der Regel nicht erforderlich, da sich die Nekrosen
durch den Sog und bei den Spilungen vom Schwamm und umliegendem Gewebe abldsen. Die
Therapie war erfolgreich, wenn die Insuffizienzhéhle nicht mehr nachgewiesen werden konnte oder
signifikant verkleinert war mit ausreichender Granulation. In diesem Fall erfolgten Nachkontrollen
zunachst nach drei Tagen und im Verlauf in immer groReren Abstdnden bis hin zu einigen Monaten, je
nach klinischem Zustand des Patienten und dem Lokalbefund. Bei schweren Komplikationen wie der
allgemeinen Verschlechterung des Zustandes des Patienten, bei Verdacht auf Sepsis oder starken

Blutungen wurde die Therapie beendet.
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d
Abb. 4: Schematische Einlage und Anschluss des Vakuumschwammsystems, Darstellung des Initialzustandes (a),
des Vorschubs des Schwammes nach Einfiihrung des Overtubes tber das Endoskop (b). Vollstédndige Lage des
Schwammes (c) und Zusammenzug der Hohle nach Anschluss des Niederdrucksystems (d) (eigene Darstellung)
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Abb. 5: Endoskopische Bilder der EVT mit Sicht auf eine initiale Insuffizienzhéhle unten rechts im Bild (a),

Vorschub und korrekte Lage des Schwammes (b) und Zustand nach Therapie (c) (Originalfotos der Endoskopien,

Chirurgische Universitatsklinik Rostock)
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2

Fragestellung

Die vorliegende Arbeit verfolgte folgendes Ziel:

Evaluation der Effizienz der endoskopischen Vakuumtherapie am unteren
Gastrointestinaltrakt bei Patienten, die an der chirurgischen Universitatsklinik Rostock in
der Zeit von 2007 bis 2015 behandelt wurden.

Untersuchung und Definition von Parametern, die auf die Dauer der Behandlung bzw. auf
die Zeit bis zur Abheilung der Wundhohle einen Einfluss haben. Hierbei wurden folgende

Parameter adressiert:

o Neoadjuvante Therapie

o Alter der Patienten

o Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz
o Body-Mass-Index

o Abstand des initialen Tumors ab ano

o Peak-Wert bei Indikationsstellung zur Therapie

Es wurden zur differenzierten Bestimmung die Gesamtzahl der Patienten, die Patienten mit erfolgter

tiefer anteriorer Rektum-Resektion, diejenigen Patienten, mit erfolgter tiefer Rektum-Resektion mit

nachgewiesenem Karzinom und die Patienten mit einer erfolgten Diskontinuitdtsresektion nach

Hartmann gesondert betrachtet. Ergdnzend wurden die Therapien mit anderen Indikationen (siehe

unten) untersucht.
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3 Material und Methodik

3.1 Indikation

Die Indikation zur EVT kann bei unterschiedlichen Grunderkrankungen gestellt werden. Vom
vorhandenen Kollektiv mit 41 Féllen (und n=40 Patienten) wurden 20 Patienten mit einer tiefen
anterioren Rektumresektion (TAR) behandelt. Bei 16 dieser Patienten lag eine maligne
Grunderkrankung vor. Somit stellte dies die haufigste Indikation fiir das Verfahren dar. In zwolf Fallen
wurde eine Diskontinuitdtsresektion nach Hartmann durchgefiihrt. Sechs dieser Patienten hatten ein
Karzinom. Die Ubrigen Patienten hatten eine Nahtinsuffizienz der Anastomose. Die restlichen neun
Patienten hatten verschiedene andere Indikationen. Drei Patienten hatten eine Perforation, zudem
gab es eine Anastomoseninsuffizienz nach TEM (Transanale endoskopische Mikrochirurgie), eine
Nahtdehiszenz nach Fistelexzision und Sphinkterrekonstruktion, zwei Komplikationen nach ileoanaler
Pouchanlage im Sinne eines Verhaltes und einer Insuffizienz, eine Nahtinsuffizienz nach STARR OP
(Staplerunterstitzte Trans-Anale Rektum-Resektion) und eine Wundheilungsstérung der vaginalen
Hinterwandnaht (Vaginalstumpflasion) bei Zustand nach abdominal-perinealer Rektumexstirpation (s.
Tab. 1).

Nach dem operativen Eingriff wurden sowohl die Klinik als auch der Verlauf der Laborparameter
liberwacht. Bei einer Zustandsverschlechterung mit Schmerzen im Bereich des Operationsgebiets oder
auffalligen Laborbefunden (erhdhtes CRP, Leukozytose) wurde eine Endoskopie und wenn erforderlich
eine Computertomographie durchgefiihrt, um eine magliche Insuffizienz zu diagnostizieren. Eine
Endoskopie und/oder eine Computertomographie wurden auch bei anderen Indikationen ohne

vorherige Operation (z. B. Perforationen) durchgefihrt.

Indikation Haufigkeit (n) Prozentanteil (%)
TAR 20 48,8
TAR bei Karzinom 16
Diskontinuitatsresektion nach
Hartmann
Diskontinuitatsresektion nach
Hartmann bei Karzinom
Andere
Perforation
TEM
Pouchleakage
Insuffizienz nach Fistelexzision
STARR-OP
Vaginalstumpflasion
Gesamt 41 100
Tab.1: Indikationen fiir die Endo-Sponge Therapie in der vorliegenden Untersuchung

=
N

29,3

22,0
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3.3 Datenerfassung und Auswertung

Anhand von Daten aus den Patientenakten und Endsokopieberichten wurde mithilfe von Open Office
Calc ® retrospektiv eine Datenbank in Tabellenform erstellt. Sie umfasst die Patienten der Jahre 2007
bis zum Beginn 2015 mit einer extraperitonealen Lage der Leckage.

Die folgende statistische Auswertung erfolgte tber den Universitatsserver mit dem Programm IBM
SPSS Statistics Version 24°®. Es wurde eine schlieBende und deskriptive Statistik der Daten sowohl in
der gesamten Analyse als auch in den Untergruppen der Anastomoseninsuffizienz nach tiefer
anteriorer Rektum-Resektion (TAR), der TAR Patienten mit Karzinom und der Patienten mit einer
erfolgten Diskontinuitdtsresektion nach Hartmann durchgefiihrt. Andere Therapieindikationen
wurden zur Vervollstdndigung in einer separaten Gruppe aufgefiihrt und untersucht, Um einen
detaillierteren Aufschluss Uber Grenzen, Beeinflussungen und mogliche komplizierende Faktoren
innerhalb des Therapieschemas aufzeigen zu konnen wurde die Dauer der Therapie als zentraler Fokus
gewadhlt

Die Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz in Tagen wurde in zweierlei Hinsicht getestet: Zum einen
als quantitatives Merkmal mit diskreten Werten und zum anderen unterteilt in Gruppen. Diese
Einteilung erfolgte in Anlehnung an die Diagnosezeitrdume von Insuffizienzen nach Initial-OP [1]. Es
erfolgte eine Analyse der Gruppen auf Vergleichbarkeit. Die Auswertung erfolgte mittels U-Test nach
Mann-Whitney sowie die Korrelationsanalyse nach Spearman-Rho und der Chi-Quadrat-Test.

Fir alle Testergebnisse wurde das Signifikanzniveau von p< 0,05 angesetzt.

Die Erstellung der eigenen Darstellungen erfolgte mit Adobe Photoshop CS3®, die Fotos entstammen
den Endsokopieberichten des Universitatsklinikums Rostock, ebenso entstammt das Foto des
endoskopischen Vakuumschwammsystems aus der Endoskopie der Chirurgischen Universitatsklinik
Rostock. Die Ausarbeitung der Grafiken wurde in Microsoft Office Excel® 2010 ausgefiihrt.

Aus der explorativen Datenanalyse der 41 vorhandenen Fille (bzw. der 40 Patienten) und den

betrachteten Untergruppen ergaben sich folgende Ergebnisse.
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4 Ergebnisse

4.1 Patientencharakteristika

Der Mittelwert des Alters des gesamten Patientenkollektivs (n=40), betrugt 65,85 Jahre (29 - 91 Jahre),
davon waren 31 Patienten Manner (77,5 %) und 9 Patienten Frauen (22,5 %) (s. Abb. 6). Der
durchschnittliche BMI lag bei 26,73 kg/m? (Median 26,87 kg/m?% Minimum-Maximum 17,3 - 36,5
kg/m?). Der durchschnittliche Abstand des initialen Tumors ab ano betrug im Mittel 8,93 cm (Median
8,0 cm; Minimum-Maximum 1 - 30 cm). Der maximale, mit der Anastomosen-insuffizienz assoziierte
CRP Wert betrug im Mittel 252,82 mg/I (Median 240,00 mg/l; Minimum-Maximum 17,50 - 561,00 mg/I)
Korrektur bzgl. Diese wurden entweder als letzter Wert vor der EVT oder wahrend der ersten
Schwammeinlage dokumentiert. Die Laborchemische Kontrolle nach 6 Tagen zeigte einen Mittelwert

von 84,53 (Median 52,9; Min-Max 5,1-209) (s. Tab. 4 und Abb. 7).

Geschlecht
22,5%
mannlic
h
(31/40)
77,5%

Abb. 6: Geschlechterverteilung der Patienten
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Abb. 7: Veranderung der maximalen, mit der Therapie assoziierten CRP Werte (in mg/l) zu Beginn der Therapie
(vor oder wahrend der ersten Schwammeinlage: CRP max) im Vergleich zu dem CRP Wert nach 6 Tagen (CRP 6).
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Von den 41 Féllen (bzw. 25 Fallen mit Karzinom), hatten zwolf Patienten vor der Operation eine
neoadjuvante Therapie erhalten. mZwei Patienten bekamen eine Kurzzeittherapie, die anderen zehn

Patienten bekamen eine Langzeittherapie (s. Tab. 2).

Art der neoadjuvanten Therapie Haufigkeit (n)
Keine neoadjuvante Therapie 29
Kurzzeittherapie 2
Langzeittherapie 10
Gesamtsumme 41

Tab. 2: Art und Verteilung der neoadjuvanten Therapie

Bei der Datenanalyse der endoskopischen Vakuumtherapie ergab sich bei der betrachteten
Untersuchung unabhangig von den Indikationen ein durchschnittlicher Krankenhausaufenthalt von
36,15 Tagen, bei einem Median von 33 Tagen in einem Bereich von 4 bis 83 Tagen.

Bei elf Therapien wurde die Anastomoseninsuffizienz (sofern vorliegend) innerhalb von sechs Tagen
festgestellt, bei 21 Therapien erst spater. In den restlichen Fallen konnte kein genauer Zeitpunkt,
welcher eine Zuordnung in eine dieser beiden Gruppen erlaubt, ermittelt werden. In drei Fallen wurde
ein Schwamm bereits intraoperativ zur Protektion eingelegt. Es ergibt sich eine mittlere Dauer von
13,66 Tagen mit einem Median von 8,50 Tagen (Min-Max:1-75). Bei beiden Betrachtungsweisen
wurden intraoperativ protektive Schwammeinlagen nach Anlage eines Hartmannstumpfes nicht
bericksichtigt.

Die eigentliche EVT verlief Gber durchschnittlich 31,27 Tage (Min-Max: 2 - 131 Tage) mit einem Median
von 20 Tagen. Die Anzahl der Schwammeinlagen wahrend dieser Zeit betrug im Mittel 9,44 (Median
6,0), wobei die minimale Anzahl eins betrug und die maximale Anzahl 37. Daraus ergaben sich fiir die
Dauer einer Schwammeinlage ein Durchschnitt von 3,07 Tagen (Min-Max: 1 - 5 Tage, Median 3,13
Tage). Die Patienten wurden endoskopisch im Durchschnitt 36 Monate nachkontrolliert (Median 24
Monate, Min-Max: 1 - 89 Monate), um Komplikationen frihzeitig zu erkennen.

Nach Abschluss der Datensammlung konnte festgestellt werden, dass bei 34 von 41 Behandlungen (83
%) die Therapie einer Insuffizienz und/oder eines septischen Fokus erfolgreich war (s. Abb. 8). Bei
einem Patienten konnte auch nach Abschluss der Behandlung noch eine Fistel im Nahtbereich
diagnostiziert werden. Bei zwei Patienten musste die Initialanastomose operativ revidiert werden. Bei
zwei Patienten entstanden akute Blutungen, so dass die Therapie abgebrochen werden musste.
Hierdurch kam es bei dem einen Patienten ebenfalls zu einer operativen Revision, ein Patient verstarb
aufgrund der Blutung. Bei zwei Patienten wurde die EVT auf Patientenwunsch hin abgebrochen, wovon
einer wahrend des Aufenthaltes an Multiorganversagen verstarb. Ein weiterer multimorbider Patient
starb trotz erfolgreicher EVT durch ein Multiorganversagen an einer Sepsis. Somit starben drei
Patienten wahrend der EVT bzw. im gleichen Krankenhausaufenthalt unmittelbar danach aufgrund
nicht beherrschbarer Komplikationen. Die Hauptkomplikation einer Stenose im Bereich der
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Anastomose trat in vier Fallen auf, die teilweise endoskopisch dilatiert werden mussten. Leichte
Blutungen traten im Verlauf in mehreren Fallen auf, sistierten aber bis auf eine interventionspflichtige

spontan. In einem Fall musste eine Diathermie durchgefiihrt werden.

Erfolg der
Vakuumschwammtherapie

17% .
ja
(34/41)
nein
(7/41)
83%

Abb. 8: Erfolgsrate der EVT des gesamten Patientenkollektives der Studienpopulation,
unabhangig von der Indikationsstellung (N=34 von 41 Therapien)

In 21 Fallen wurde initial bei der vorangegangenen Operation oder unmittelbar zu Beginn der Therapie
ein protektives bzw. doppelldufiges lleostoma und in zehn Fillen ein protektives endstdndiges
Descendostoma angelegt, zwei davon mit zusatzlichem doppelldufigem Laparostoma. Vier Patienten
bekamen ein doppelldufiges Sigmoidstoma, ein Patient erhielt ein doppelldufiges sowie ein Patient ein
endstandiges Transversostoma und ein Patient ein Kolostoma nach APR. Zwei Patienten erhielten ein

endstandiges lleostoma (s. Tab. 3).

lleostoma 23 56,1
doppellaufig 21 51,2
endstandig 2 4,9
Kolostoma 16 39,0
endstandig 10 24,4
Transversostoma 2 4,8
Sigmoidstoma 4 9,8
keines/ andere 1 2,4
Kolostoma nach APR 1 2,4
Gesamt 41 100

Tab. 3: Auffihrung der initial angelegten Stomata

Die alleinigen Sachkosten bei Verwendung des Endosponge-Systems der Firma B.Braun beliefen sich
auf 2401,49 € mit einem Median von 1333,56 € ( Min-Max: 222,26 - 16447,24 €). Hierunter fallen

keine Medikamente und sonstige Sachkosten. In Tab. 4 ist nochmals eine komplette Auflistung der

Werte aufgefiihrt.
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65,85 69,00 29-91 (62) 13,82

36,15 33,00 4-83 (79) 19,08

0,23-88,57
35,75 23,73 (88,34) 27,12

1-75 (74)

Tab. 4: Deskriptive Datenanalyse der EVT
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4.2 Untergruppe Patienten mit Anastomoseninsuffizienz nach erfolgter tiefer
anteriorer Rektumresektion (TAR)

Da die TAR in der vorliegenden Stichprobengruppe die groBte Untergruppe darstellt, wurde sie

gesondert betrachtet.

Der Mittelwert des Alters der TAR Gruppe (n=20) betrugt 65,85 Jahre (Min-Max: 29 - 87 Jahre). Zwei

Patienten waren weiblich (10 %), 18 Patienten waren mannlich (90 %). Der BMI lag durchschnittlich

bei 26,82 kg/m? (Median 26,88 kg/m?;, Minimum-Maximum 19,9 - 36,5 kg/m?). Der durchschnittliche

Abstand des initialen Tumors ab ano betrug durchschnittlich 8,57 cm (Median 8,00 cm; Min-Max: 3 -

13 cm). Der maximale, mit der Anastomoseninsuffizienz assoziierte CRP Wert betrug durchschnittlich

276,78 mg/l (Median 262,00 mg/l; Min-Max: 17,5 - 561 mg/l). Von den mit einer TAR behandelten

Patienten hatten 16 Patienten von 20 (80 %) ein Karzinom.

Eine neoadjuvante Therapie erfolgte in neun Fallen (45 %), ein Patient erhielt eine Kurzzeittherapie,

die anderen Patienten bekamen eine Langzeittherapie (s. Tab. 5).

Art der neoadjuvanten Therapie Haufigkeit (n)
Keine neoadjuvante Therapie 11
Kurzzeittherapie 1
Langzeittherapie 8
Gesamtsumme 20

Tab. 5: Art und Verteilung der neoadjuvanten Therapie bei der TAR Gruppe

Das Tumorstadium der 16 Patienten mit Karzinom wurde nach der neoadjuvanten Therapie bestimmt

(s. Abb.9).

T-Stadien
8
6
4
1 1
I
kein Tumor ypTO T2 T3 T4

Abb 9.: Verteilung der T-Stadien der TAR Gruppe

Im Durchschnitt dauerte ein Aufenthalt bei Patienten dieser Untergruppe 40,50 Tage (Median 41,50
Tage; Min-Max: 15 - 83 Tage) mit einer durchschnittlichen Behandlungsdauer von 39,15 Tagen (Median
23,50 Tage; Min-Max: 2 - 109 Tage). Hierbei wurde im Mittel alle 3,04 Tage ein neuer
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Schwamm eingesetzt (Median 3,14 Tage; Min-Max: 2 - 4 Tage). Auch hierbei wurden fiir Mittelwert
und Median die Mittelwerte der einzelnen Falle berechnet. Somit war der Durchschnitt der
Schwammeinlagen pro Patient 12,20 (Median 7,50 Tage; 1 - 31 Tage). Im Durchschnitt wurde die
Diagnose zur Anastomoseninsuffizienz nach 10,58 Tagen gestellt mit einem Median von 9,00 und einer
Spannweite von 31 Tagen (Min-Max: 2 - 33 Tage). Die Dauer bis zur Diagnose der
Anastomoseninsuffizienz betrug bei sieben Therapien bis zu sechs Tage, bei zehn Therapien mehr als
sechs Tage. In drei Fallen war eine Zuordnung in die Gruppen aufgrund fehlender Daten nicht méglich.
Die endoskopische Nachkontrolle der Patienten erfolgte im Mittel Gber 42,19 Monate (Median 39,25
Monate; Min-Max: 0,23 - 88,57 Monate).

Die Behandlung zeigte sich bei 18 Patienten erfolgreich (s. Abb. 10). Drei Stenosen waren im Bereich
der friheren Insuffizienz aufgetreten. 18 der Patienten hatten vor Therapiebeginn ein protektives
lleostoma, ein Patient ein doppelldufiges Sigmoidstoma und ein Patient ein Transversostoma. Eine
Riickverlagerung der Stomata konnte in 15 Fallen erfolgen (79 %)(s. Abb. 11). Dies erfolgte in einem
Mittel von 8,77 Monaten (Median 8,00, Min-Max: 4 - 16 Monate). Bei zwei der 20 Patienten war die
Endo-Sponge-Therapie nicht erfolgreich, wobei hier nach Beginn der Therapie (nach einer bzw. zwei
Schwammeinlagen) nekrotische Anastomosendestruktionen auftraten, sodass eine
Diskontinuitatsresektion durchgefiihrt wurde. Dies traf auch auf drei der funf Falle zu, in dem das
Stoma nicht zuriickverlagert werden konnte. Bei den anderen beiden Patienten war der Grund dafiir,
dass das Stoma nicht zurickverlegt wurde die Multimorbiditat des Patienten und ein unzureichender
Analsphinkterschluss in der Manometrie. Es ergaben sich pro Fall durchschnittliche Sachkosten allein
fiir die Schwammsysteme in Hohe von 3222,77 € mit einem Median von 1889,21 € (Min-Max: 222,26
- 16447,24 €). In Tab. 6 sind weitere Daten im Einzelnen aufgefiihrt.

Erfolg der Therapie
ISRV Rate

10%._
ja L nein
(18/20) (4/15)
. ja (9/15)
nein 79%
90% (2/20)

Abb. 10 und 11: Erfolgsrate der EVT und ISRV bei Patienten, welche eine Therapie aufgrund einer
Anastomoseninsuffizienz nach erfolgter tiefer anteriorer Rektum-Resektion erhalten haben
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65,85 68,50 29-87 (58) 14,44

40,50 41,50 15-83 (68) 19,33

12,20 1-31(29) 10,88

0,23-88,57
(88,34)

4-16 (12)

Tab. 6: Deskriptive Datenanalyse der EVT bei Patienten mit TAR
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4.3 Untergruppe Patienten mit erfolgter tiefer anteriorer Rektumresektion mit
Karzinom

Im Speziellen wurden die Patienten, bei denen ein Karzinom Grund fiir die TAR waren, untersucht (im
Folgenden CaTAR genannt).

Der Mittelwert des Alter dieser Gruppe (n=16) betrug 66,25 Jahre (Min-Max: 29 - 87 Jahre). Von den
Patienten waren 15 mannlich (94 %) und eine weiblich (6 %). Der BMI lag durchschnittlich bei 27,01
kg/m? (Median 27,62 kg/m?; Min-Max: 19,9 - 36,5 kg/m?). Der durchschnittliche Abstand des initialen
Tumors ab ano betrug durchschnittlich 8,57 cm (Median 8,0 cm; Min-Max: 3 - 13 cm). Der maximale,
mit der Anastomoseninsuffizienz assoziierte CRP Wert betrug im Mittel 263,27 mg/l (Median 240,00
mg/l; Min-Max: 17,5 - 561 mg/l). Eine neoadjuvante Therapie erfolgte in n=9 der 16 Patienten (56,3

%), davon eine Kurzzeittherapie (s. Tab 7).

Art der neoadjuvanten Therapie Haufigkeit (n)
Keine neoadjuvante Therapie 7
Kurzzeittherapie 1
Langzeittherapie 8
Gesamtsumme 16

Tab. 7: Art und Verteilung der neoadjuvanten Therapie bei der CaTAR Gruppe

Die Tumorstadien entsprechen sinngemall denen in der TAR Gruppe, diese sind bereits in Tab. 5

verfasst und dienen hier als Kopie nur der Ubersicht.

Tumorstadien Haufigkeit (%)
T2 6
T3 8
T4 1
ypTO 1

Tab 5: Haufigkeiten der verschiedenen Tumorstadien bei Patienten mit TAR

Im Durchschnitt dauerte ein Krankenhausaufenthalt bei Patienten dieser Untergruppe 39,44 Tage
(Median 68,50 Tage; Min-Max: 29 - 87 Tage) mit einer durchschnittlichen Behandlungsdauer von 46,13
Tagen (Median 32,0 Tage; Min-Max: 4 - 109 Tage). Es wurde im Mittel alle 3,12 Tage ein neuer
Schwamm eingesetzt (Median 3,19 Tage; Min-Max: 2,00 - 3,76 Tage), somit war der Durchschnitt der
Schwammeinlagen pro Patient 14,38 Tage (Median 10,0; Min-Max: 2 - 37). Die Tage bis zur Diagnose
der Anastomoseninsuffizienz nach initialer Operation lagen im Mittel bei 9,43 Tagen bei einem Median
von 8,0 Tagen mit einer Spannweite von 17 Tagen (Min-Max: 3 - 20 Tage). Bei sechs Therapien wurde
der Defekt in bis zu sechs Tagen und bei acht Therapien in (iber sechs Tagen diagnostiziert. Die
endoskopische Nachkontrolle der Patienten erfolgte im Mittel Gber 50,08 Monate (Median 57,35
Monate; Min-Max: 0,23 - 88,57 Monate).

Die Behandlung war bei 14 von 16 Patienten (87,5 %) erfolgreich. Bei einem Patienten war die
Insuffizienz nicht beherrschbar, sodass in dem einen Fall die Anastomose revidiert wurde. Im anderen
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Fall wurde ein Hartmannstumpf angelegt (s. Abb. 12). Drei der Patienten hatten Stenosen im Bereich
der friiheren Insuffizienz. Spontane leichte Blutungen nach Beenden der Therapie traten gelegentlich
auf, sie sistierten im Verlauf spontan. Lediglich bei einem der Patienten musste die Blutung mittels
einer Diathermie gestillt werden. Zu Beginn der Therapie lag bei 15 der Patienten ein doppellaufiges
lleostoma und bei einem Patienten ein endstdndiges Transversostoma vor. Die Stoma-
Rickverlagerungsrate betrug zehn von 16 Patienten (62,5 %), die Dauer bis zur Riickverlagerung war

im Median 8,5 Monaten (Mittelwert 8,80 Monate; Min-Max 5-14) (s. Abb.13).

Erfolg der Therapie ISRV Rate

12,5%
ja ja
(4/16) 37,5% (10/16)
87,5% nein 62,5% nein
(2/16) (10/16)

Abb.12 und 13: Erfolgsrate der EVT und ISRV bei der CaTAR-Gruppe
Die durchschnittlichen Sachkosten allein fir die Schwammsysteme pro Fall betrugen 3833,99 € mit

einem Median von 2555,00 € (Min-Max: 889,04 - 16447,24 €). In Tab. 8 erfolgt die vollstandige
Auflistung.
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Mittelwert Median Mm-Ma.x Standardabweichung
(Spannweite)
Alter 66,25 68,5 29-87 (58) 14,43
BMI in kg/m? 27,01 27,62 19,9-36,5 (16,6) 4,90
Abstand des |n|'F|aIen 8,57 8,00 3-13 (10) 2,03
Tumors ab ano in cm
Maximaler
assoziierter CRP- 263,27 240,00 17,5-561 (543,5) 139,23
Wert in mg/I
Krankenhaustage 39,44 35,00 15-83 (68) 19,38
B TEEl BV i 39,15 23,50 2-109 (107) 35,34
Tagen
Anzah der 14,38 10,00 2-37(35) 11,12
Schwammeinlagen
Dauer einer
Schwammeinlage in 3,12 3,12 2-4 (2) 0,45
Tagen
Follow-up in 0,23-88,57
Monaten 50,08 57.35 (88,34) 29,87
Sachkosten pro 889,04-16447,24
Patient in Euro 3833,99 2555,99 ( 15558,20) 3919,60
Dauer bis zur ISRV in 8,80 8,50 5-14 (9) 2974
Monaten
Dauer bis zur
Diagnose der 9,43 8,00 3-20(17) 5,612
Insuffizienz in Tagen

Tab.8: Deskriptive Datenanalyse der EVT bei Patienten mit TAR und Karzinom

4.4 Untergruppe Patienten mit Anastomoseninsuffizienz nach

Diskontinuitatsresektion nach Hartmann
Der Mittelwert des Alters dieser Gruppe (n=12), betragt 69,75 Jahre (54 - 83 Jahre), es gab vier
weibliche und acht mannliche Patienten. Eine Tumorerkrankung lag vor der Initial-OP bei sechs der
zwolf Patienten vor (50 %). Der BMI in kg/m? lag durchschnittlich bei 26,38 kg/m? (Median 26,90
kg/m?; Min-Max: 17,3 - 32,2 kg/m?). Der durchschnittliche Abstand des initialen Tumors ab ano betrug
durchschnittlich 11,60 cm (Median 7,0 cm; Min-Max: 5 - 30 cm). Der maximale, mit der
Anastomoseninsuffizienz assoziierte CRP Wert betrug im Mittel 205,26 mg/l (Median 146,00 mg/l;
Min-Max: 62,3 - 372 mg/l) (s. Tab. 10). Eine neoadjuvante Therapie erfolgte in fiunf der zwolf Falle (41,7

%), davon zwei Kurzzeittherapien (s. Tab. 9). Insgesamt hatten sieben Patienten ein Karzinom als

Grunderkrankung.
Art der neoadjuvanten Therapie Haufigkeit (n) Gultige Prozent (%)
Keine neoadjuvante Therapie 7 58,3
Kurzzeittherapie 2 16,7
Langzeittherapie 3 25,0
Gesamtsumme 12 100,0

Tabelle 9: Art und Verteilung der neoadjuvanten Therapie in der Hartmann Gruppe
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Im Durchschnitt dauerte ein Krankenhausaufenthalt bei Patienten dieser Untergruppe 36,33 Tage
(Median 70,50 Tage; Min-Max: 54 - 87 Tage) mit einer durchschnittlichen Behandlungsdauer von 26,25
Tagen (Median 12,0 Tage; Min-Max: 3 - 131 Tage). Hierbei wurde im Mittel alle 2,95 Tage ein neuer
Schwamm eingesetzt (Median 3,11 Tage; Min-Max: 1,50 - 3,75 Tage). Die durchschnittliche Anzahl der
Schwammeinlagen pro Patient betrug demnach 7,25 (Median 4,00; Min-Max: 2 - 26). Bei den diskreten
Werten der Tage bis zur Diagnose der Insuffizienz nach initialer Operation ergab sich ein Mittelwert
von 19,0 Tagen und ein Median von 7,5 Tagen, mit einer Spannweite von 71 Tagen (4 - 75 Tage). Bei
zweneun Therapien wurde die Anastomoseninsuffizienz in bis zu sechs Tagen diagnostiziert, bei sechs
Therapien in liber sechs Tagen. Drei Schwamme wurden bereits intraoperativ protektiv eingesetzt. Bei
den anderen Therapien war kein genaues Datum ermittelbar.

Die endoskopische Nachkontrolle der Patienten erfolgte im Mittel Gber 23,77 Monate (Median 20,47
Monate; Min-Max: 5,70 - 57,23 Monate).

Die Behandlung war bei neun der zwolf Patienten erfolgreich (75 %) (s. Abb. 14). Ein Patient verstarb
nach Auftreten einer akuten Blutung nach fiinf Tagen Therapie. Ein Patient beendete die weitere
Behandlung auf eigenen Wunsch. Der dritte Patient wiinschte nach einem Verrutschen des
Schwammes die Einlage einer Drainage anstatt des Endo-SPONGE®. Ursache hierfiir war vermutlich
eine Spinkterinsuffizienz. Ein weiterer Patient verstarb trotz erfolgreicher Schwammtherapie an einer
Sepsis nach mehreren Operationen. Bei einem Patienten trat eine Stenose im Bereich der Anastomose

auf.

Erfolg

25% ja
(9/12)
nein

o (3/12)

Abb. 14: Erfolgsrate der Hartmann-Untergruppe

Bei zehn der Patienten lagen endstandige Descendostomata vor, je zwei davon mit zusatzlichen
Laparostoma, bzw. endstandigen lleostomata. Die durchschnittlichen Kosten der Schwammsysteme
allein pro Fall betrugen 1611,39 € mit einem Median von 889,04 € (Min-Max: 444,52 — 5778,76 €). In

Tab. 10 sind weitere Daten zu den Parametern aufgefihrt.
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Mittelwert Median Mln-Ma?< Standardabweichung
(Spannweite)
Alter 69,75 70,0 54-83 9,96
BMI in kg/m? 26,38 26,90 17,3-32,2 (14,9) 4,58
Abstand des |n|’f|alen 11,60 7.00 5-30 (25) 10,58
Tumors ab ano in cm
Maximaler
assoziierter CRP- 205,26 146,00 0,30-372,00 129,26
. (371,70)
Wert in mg/I
Krankenhaustage 36,33 37,00 4-80 (76) 22,23
Behandlungsdauer in 26,25 12,00 3-131 (128) 36,086
Tagen
Anzahl der 7,25 4,00 226 (24) 7,40
Schwammeinlagen
Dauer einer
Schwammeinlage in 2,95 3,11 1-5 (4) 0,70
Tagen
Follow-up in 5,70-57,23
Monaten 23,77 20,47 (51.53) 15,07
Sachkosten pro 444,52-5778,76
Patient in Euro 1611,39 883,04 (5334,24) 1644,57
Dauer bis zur
Diagnose der 19,00 7,50 4-75 (71) 24,083
Insuffizienz in Tagen

Tab. 10: Deskriptive Datenanalyse der EVT bei Patienten nach Diskontinuitdtsresektion nach Hartmann

4.5 Untergruppe Patienten mit anderer Indikation

Das mittlere Alter der Patienten, die nicht einer der oben genannten Gruppen angehdren, betrug 63
Jahre, mit einem Median von 56 Jahren (37 - 91 Jahre, Min-Max: 54 Jahre). In der Gruppe waren sechs
Patienten mannlich (67 %) und drei weiblich (33 %). Die unterschiedlichen Indikationen lassen sich der
Tabelle 1 in Abschnitt 3.1 entnehmen.

Eine Tumorerkrankung lag bei drei der neun Patienten vor (33 %). Der BMI in kg/m? lag durchschnittlich
bei 27,04 kg/m? (Median 25,48 kg/m?; Spannweite 21,2 - 35,0 kg/m?2). Der durchschnittliche Abstand
des initialen Tumors ab ano betrug durchschnittlich 5 cm (Median 5 cm; Min-Max: 1 - 9 cm). Der
maximale, mit der Anastomoseninsuffizienz assoziierte CRP Wert betrug im Mittel 223,68 mg/|
(Median 234,00 mg/l; Spannweite 324,60 (Min-Max: 44,40 - 369,00 mg/l))

(s. Tab. 21). Eine neoadjuvante Therapie erfolgte in keinem der Fille.

Im Durchschnitt dauerte ein Krankenhausaufenthalt bei der Therapie 28,78 Tage (Median 31 Tage;
Min-Max: 9 - 64 Tage) mit einer durchschnittlichen Behandlungsdauer von 20,44 Tagen (Median 26
Tage; Min-Max: 3 - 43 Tage). Hierbei wurde im Mittel alle 3,31 Tage ein neuer Schwamm eingesetzt
(Median 3,11 Tage; Min-Max: 2,6 - 4,5 Tage). Die durchschnittliche Anzahl der Schwammeinlagen pro
Patient betrug demnach 6,22 (Median 9,00; Min-Max: 1 - 12). Bei den diskreten Werten der Tage bis

zur Diagnose der Insuffizienz nach initialer Operation ergab sich ein Mittelwert von 15 Tagen und ein
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Median von elf Tagen, mit einer Spannweite von 31 Tagen (1 - 32 Tage). Bei zwei Therapien wurde die
Anastomoseninsuffizienz in bis zu sechs Tagen diagnostiziert, bei flinf Therapien in Gber sechs Tagen.
Bei einer Therapie war kein genaues Datum ermittelbar.

Die endoskopische Nachkontrolle der Patienten erfolgte im Mittel Gber 37,41 Monate (Median 29,10
Monate; Min-Max: 5,43 - 83,60 Monate).

Die Behandlung war bei acht der neun Patienten erfolgreich (89 %) (s. Abb. 15).

Drei der Patienten wurden mit der Indikation einer Rektumperforation behandelt. Zwei von drei
Patienten mit Perforation hatten eine erfolgreiche Therapie. Ein Patient (Alter 54 Jahre) stellte sich 10
Tagen nach Pfahlungsverletzung mit Fieber und erhéhten Entziindungszeichen vor. Nachdem im CT
eine prasakrale Abszessformation festgestellt wurde, erfolgte eine CT-gesteuerte Drainage und
intravendse Antibiose. Nach erfolgter Koloskopie mit Nachweis einer rektalen Perforation wurde ein
Ileostoma angelegt und eine EVT begonnen. Diese wurde nach 26 Tagen und neun Schwammeinlagen
erfolgreich beendet. Ein Patient (77 Jahre) wurde nach traumatischer Perofration behandelt. Nach
sechs Tagen wurde die EVT bei Verschlechterung des klinischen Zustandes abgebrochen. Es musste bei
erneutem peritonealem Defekt nochmals operiert werden. Im Zuge dessen wurde ein lleostoma
angelegt und die Perforation Gbernaht. Ein Casper-Katheter wurde eingesetzt. Nach der Entlassung
wurde keine weitere EVT durchgefiihrt. Der dritte Patient wurde nach iatrogener Perforation durch
eine Ballondilatation bei Strahlenstenose behandelt. Die EVT konnte nach sechs Tagen und zwei
Schwammeinlagen erfolgreich beendet. Die Patienten mit Rektumperforation hatten im Median vier

Schwammeinlagen (2 - 9 Tage) (iber 10 Tage (6 - 26 Tage).

Ergebnis

11%
nein (1/9)

ja (8/9)
89%

Abb. 15: Erfolgsrate der EVT bei Patienten mit anderer Indikation

Bei drei Patienten lagen protektive lleostomata vor, bei drei Patienten Sigmoidstomata, ein Patient

hatte ein endstiandiges Descendostoma und ein Patient ein Kolostoma nach APR. Die
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durchschnittlichen Sachkosten allein fiir die Vakuumschwammsysteme pro Fall betrugen 1629,91 € mit

einem Median von 2000,34 € (Min-Max: 222,26 - 4222,94 €). In Tab. 11 sind weitere Daten zu den

Parametern aufgefihrt.

Mittelwert Median Mm-Ma.x Standardabweichung
(Spannweite)
Alter 63 56,0 37-91 (54) 17,20
BMI in kg/m? 27,04 25,48 21,2-35,0(13,8) 5,33
A initial
bstand des Inlt‘la en 5 5 1-9 (8) 5,66
Tumors ab ano in cm
Maximaler
assoziierter CRP- 223,68 234,00 LY 126,65
. (324,6)
Wert in mg/I
Krankenhaustage 28,78 31,00 9-64 (55) 17,37
Behandlungsdauer in 20,44 26 3.43 14,34
Tagen
Anzah der 6,22 9 1-12 4,35
Schwammeinlagen
Dauer einer
Schwammeinlage in 3,31 3,11 2,6-4,5 0,54
Tagen
Follow-up in 5,43-83,60
7,41 29,1 26,91
Monaten 37, 9,10 (78,17) 6,9
Sachkosten pro 222,26-4222,94
1629,91 2 1351
Patient in Euro 623,9 000,34 (4000-68) 351,96
Dauer bis zur
Diagnose der 15 11 1-32 (31) 11,61
Insuffizienz in Tagen

Tab. 11: Deskriptive Datenanalyse der EVT bei Patienten mit anderer Indikation
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4.6 Einflussfaktoren auf die Dauer der Behandlung
Zunachst wurde die neoadjuvante Therapie als Einflussfaktor auf die Dauer der EVT untersucht. In der

Auswertung mittels U-Test nach Mann-Whitney zeigte sich eine Signifikanz mit p=0,009
(s. Tab. 12 und Abb. 16).

Dauer der Therapie

140 n=41 n=12 n=29
p=0.009
120
100 |
80
60
40
20 —
O 1 1
Gesamte neoadjuvante keine
Stichprobe Therapie neoadjuvante
Therapie

Abb. 16: Boxplot der Therapiedauer der gesamten Stichprobe (links, n=41) und beider Untergruppen mit
erfolgter (Mitte, n=12) bzw. nicht erfolgter neoadjuvanter Therapie (rechts, n=29) im Vergleich. Dauer der
Therapie im Vergleich zwischen Patienten mit erfolgter und nicht erfolgter neoadjuvanten Therapie: p=0.009

Um eine Vergleichbarkeit der Gruppen mit oder ohne neoadjuvanter Therapie zu gewahrleisten,
wurden verschiedene Parameter, insbesondere kardiovaskuldre Risikofaktoren verglichen.

Dies geschah mit einem U-Test nach Mann-Whitney im Hinblick auf kardiovaskulare Risikofaktoren wie
das Alter des Patienten und den BMI in kg/m?, sowie der Entfernung des Tumors ab ano in cm und dem
Zeitpunkt der Diagnose der Insuffizienz. Es konnte keine Signifikanz festgestellt werden. Ebenfalls
wurden kardiovaskulare Risikomarker wie eine bestehende Adipositas (im Kontrast zur reinen BMI-
Betrachtung), ein bekannter Diabetes mellitus, das Geschlecht, ein (soweit bekannter) Nikotinabusus,
eine vorliegende arterielle Hypertonie sowie das allgemeine Bestehen eines oder mehrerer
beeinflussbarer kardiovaskuldrer Risikofaktoren der oben Genannten mithilfe eines Chi-Quadrat Tests
untersucht. Auch hier zeigte sich keine Signifikanz, konnte bei dem Vorliegen eines oder mehrerer
Risikofaktoren jedoch angedeutet werden (p=0,077) (s. Tab. 12).

Die weiteren getesteten Faktoren in Hinblick auf die Dauer der Therapie wie die nominalen (Diagnose
in </= 6 Tagen oder > 6 Tagen) sowie diskreten Werte der Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz in
Tagen (mittels U-test nach Mann-Whitney bzw. Korrelationsanalyse nach Spearman-Rho) zeigten keine
Signifikanz. (p=0,953, p=0,376). Ebenso zeigte sich keine Signifikanz bei der Testung anderer Parameter

wie das Alter der Patienten, der BMI (Body Mass Index) in kg/m?, der Abstand des initialen Tumors ab
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ano (soweit dokumentiert), auBerdem der maximale CRP Wert in mg/l in Assoziation mit der

Behandlungsindikation mithilfe der Korrelanzanalyse von Spearman-Rho (s. Tab. 13).

Signifikanzen (p-Wert)

Behandlungsdauer in Tagen 0,009

Alter 0,408

BMI in kg/m? 0,615

Abstand des Tumors ab ano in cm 0,529

Zeitpunkt der Diagnose der Insuffizienz in Tagen 0,874

Bestehen eines oder mehrerer beeinflussbarer 0077
kardiovaskularer Risikofaktoren !

Bestehende Adipositas von Grad | oder hoher 0,714

Bekannter Diabetes mellitus 0,677

Geschlecht 0,233

Bekannter Nikotinabusus 1,000

Vorliegende arterielle Hypertonie 0,395

Tab. 12: Behandlungsdauer in Tagen getestet in Verbindung mit einer durchgefiihrten neoadjuvanten Therapie
mithilfe des U-Test nach Mann-Whitney. Des Weiteren Tests auf die Signifikanz anderer Parameter die eine
Vergleichbarkeit der beiden Gruppen zulassen (mittels U-Test nach Mann-Whitney und Chi-Quadrat-Test).

(Signifikanzniveau p<0,05)

Signifikanz (p-Wert)
Alter 0,478
BMI in kg/m? 0,921
Maximaler, mit Therapieindikation assoziierter
CRP Wert in mg/I
Abstand des Tumors ab ano in cm 0,275
Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz in Tagen
(diskrete Werte)
Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz in Tagen
(nominale Gruppen)
Tab. 13: Testergebnisse auf Korrelationen nach Spearman-Rho verschiedener Parameter mit der
Behandlungsdauer. Die Gruppen der Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz wurden mittels U-Test nach Mann-
Whitney analysiert. (Signifikanzniveau p<0,05)

0,892

0,376

0,953

4.6.1 Untersuchung TAR-Untergruppe

Auch bei der TAR Gruppe wurde fiir die statistische Auswertung ein U-Test nach Mann-Whitney
benutzt, um eine mogliche Verbindung zwischen Behandlungsdauer und einer neoadjuvanten
Therapie zu testen, da auch hier keine Normalverteilung vorlag. Hierbei zeigte sich ein Wert von

p=0,019. Somit lag in diesem Fall eine Signifikanz vor (s. Abb. 17 und Tab. 14).
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Dauer der Therapie
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Abb. 17: Boxplot der Therapiedauer der TAR Untergruppe (links, n=20) und beider Untergruppen mit erfolgter
(Mitte, n=9) bzw. nicht erfolgter neoadjuvanter Therapie (rechts, n=11) im Vergleich. Dauer der Therapie im
Vergleich zwischen Patienten mit erfolgter und nicht erfolgter neoadjuvanten Therapie nicht signifikant (ns).

Die weiteren Parameter zur Vergleichbarkeit der Gruppen wurden wie bereits bei der gesamten
Stichprobe ebenfalls getestet, es konnte keine Signifikanz gezeigt werden. Da es sich bei den TAR
Patienten grofStenteils um Tumorpatienten handelt, wurde auBerdem getestet, ob in den beiden
Gruppen ein Unterschied in der Verteilung der Tumorpatienten bestand (s. Tab. 14). Auch hier zeigte

sich keine deutliche Signifikanz, diese wird aber angedeutet (p=0,094).

Sowohl die diskreten Werte der Tage bis zur Diagnose der Insuffizienz als auch die nominalen Gruppen
wurden mittels Korrelationsanalyse nach Spearman-Rho und U-Test nach Mann- Whitney in Hinblick
auf die Behandlungsdauer auf Signifikanz gepriift und ergaben p-Werte von 0,813 bzw. 0,675.

Es wurde das Alter der Patienten, der Body Mass Index (kg/m?), der Abstand des initialen Tumors ab
ano (soweit dokumentiert) und der maximale CRP Wert (mg/l) in Assoziation mit der
Behandlungsindikation mittels Korrelationsanalyse nach Spearman-Rho getestet. In keinem dieser

Falle konnte eine Signifikanz nachgewiesen werden (s. Tab. 15).
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Signifikanz (p-Wert)

Behandlungsdauer in Tagen 0,019

Alter 0,456

BMI in kg/m? 0,631

Abstand des Tumors ab ano in cm 0,388
Zeitpunkt der Diagnose der Insuffizienz in Tagen 0,481

Bestehen eines oder mehrerer beeinflussbarer

kardiovaskularer Risikofaktoren 1,000
Bestehende Adipositas von Grad | oder hoher 0,642
Bekannter Diabetes mellitus 0,566
Geschlecht 1,000

Bekannter Nikotinabusus 1,000
Vorliegende arterielle Hypertonie 1,000
Tumorerkrankung als Indikation 0,094

Tab. 14: Behandlungsdauer in Tagen in der TAR Gruppe getestet in Verbindung mit einer durchgefiihrten
neoadjuvanten Therapie mithilfe des U-Test nach Mann-Whitney. Des Weiteren Tests auf die Signifikanz
anderer Parameter, die eine Vergleichbarkeit der beiden Gruppen zulassen (mittels U-Test nach Mann-Whitney
und Chi-Quadrat-Test). (Signifikanzniveau p<0,05)

Signifikanz (p-Wert)
Alter 0,474
BMI in kg/m? 0,340
Maximaler, mit Therapieindikation assoziierter
CRP Wert in mg/I
Abstand des Tumors ab ano in cm 0,140
Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz in Tagen
(diskrete Werte)
Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz in Tagen
(nominale Werte)
Tab. 15: Testergebnisse der TAR-Gruppe auf Korrelationen nach Spearman-Rho verschiedener Parameter mit
der Behandlungsdauer, die Gruppen der Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz wurden mittels U-Test nach
Mann-Whitney analysiert. (Signifikanzniveau p<0,05)

0,109

0,675

0,813
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4.6.2 Untersuchung CaTAR-Untergruppe

Beim U-Test nach Mann-Whitney, zum Erkennen einer moglichen Verbindung zwischen
Behandlungsdauer und einer neoadjuvanten Therapie, ergab sich ein Wert von p=0,091. Eine
Signifikanz besteht somit im Gegensatz zur TAR Gruppe nicht, deutet sich allerdings an (s. Abb. 18 und
Tab. 16). Die weiteren Parameter zur Vergleichbarkeit der Gruppen wurden wie bereits bei der
gesamten Stichprobe ebenfalls getestet, es konnte keine Signifikanz gezeigt werden. Bei den Chi-

Quadrat Tests nach Fisher (analog zur TAR Gruppe) konnte ebenfalls keine Signifikanz gezeigt werden

(s. Tab. 16).
Dauer der Therapie
120 n=16 n=9 n=7
p=ns
100
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O T T
gesamte neoadjuvante keine
Untergruppe Therapie neoadjuvante
CaTAR Therapie

Abb. 18: Boxplot der Therapiedauer der CaTAR Untergruppe (links, n=16) und beider Untergruppen mit

erfolgter (Mitte, n=9) bzw. nicht erfolgter neoadjuvanter Therapie (rechts, n=7) im Vergleich. Dauer der

Therapie im Vergleich zwischen Patienten mit erfolgter und nicht erfolgter neoadjuvanten Therapie nicht
signifikant (ns).

Die nominal verteilten Gruppen der Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz wurden mithilfe des U-Test
von Mann-Whitney getestet und zeigten ebenfalls keine Signifikanz (p=0,852). Eine mogliche
Korrelation der diskreten Werte mit der Behandlungsdauer wurde mithilfe der Korrelationsanalyse
nach Spearman-Rho durchgefiihrt. Hierbei konnte mit einem Wert von p=0,549 keine Signifikanz
festgestellt werden. Mit Hilfe der gleichen Analyse bestanden fiir das Alter der Patienten, fir den
Body Mass Index /kg/m?3), den Abstand des initialen Tumors ab ano und dem maximalen CRP Wert
(mg/l)l in Assoziation mit der Behandlungsindikation keine Signifikanz (s. Tab. 17), obwohl sich hierfur

ein Trend abzeichnete.
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Signifikanz (p-Wert)
Behandlungsdauer in Tagen 0,091
Bestehen eines oder mehrerer beeinflussbarer 1000

kardiovaskularer Risikofaktoren !

Bestehende Adipositas von Grad | oder hoher 0,596
Bekannter Diabetes mellitus 1,000
Geschlecht 1,000
Bekannter Nikotinabusus 1,000
Vorliegende arterielle Hypertonie 0,633
Alter 0,606
BMI in kg/m? 0,299
Abstand des Tumors ab ano in cm 0,388
Zeitpunkt der Diagnose der Insuffizienz in Tagen 0,573

Tab. 16: Analyse der CaTAR Gruppe auf Unterschiede auf eine unterschiedliche Verteilung der Gruppen
verschiedener Parameter mittels Chi-Quadrat Test und U-Test nach Mann-Whitney (Signifikanz p<0,05)

Signifikanz (p-Wert)
Alter 0,530
BMI in kg/m? 0,795
Maximaler, mit Therapieindikation assoziierter
CRP Wert in mg/I
Abstand des Tumors ab ano in cm 0,140
Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz in Tagen
(diskrete Werte)
Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz in Tagen
(nominal)
Tab. 17: Testergebnisse der CaTAR-Gruppe auf Korrelationen nach Spearman-Rho verschiedener Parameter mit

0,052

0,549

0,852

der Behandlungsdauer, die nominalen Gruppen der Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz wurden mittels U-
Test nach Mann-Whitney analysiert. (Signifikanzniveau p<0,05)

4.6.3 Untersuchung Hartmann-Untergruppe

Beim U-Test nach Mann-Whitney zum Erkennen einer moglichen Verbindung zwischen
Behandlungsdauer und einer neoadjuvanten Therapie zeigte sich ein Wert von p=0,727, es besteht
also keine Signifikanz. Daraufhin wurde auf weitere Vergleiche der Gruppen verzichtet (s. Tab 18).

Bei der Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz ergab sich mit einem Wert von p= 0,647 fiir die diskret
verteilten Werte keine Signifikanz. Auch fir die gruppierte Variante ergab sich ein Wert von p= 0,429
und somit keine Signifikanz.

Eine mogliche Korrelation weiterer Parameter wie zum Beispiel der Zeitpunkt der Diagnose der

Insuffizienz ergab auch hier keine Signifikanz bei den Tests nach Spearman-Rho (s. Tab. 18).
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Signifikanzen (p-Wert)

Neoadjuvante Therapie 0,727
Alter 0,854
BMI in kg/m? 0,545

Maximaler, mit Therapieindikation assoziierter
CRP Wert in mg/I

Abstand des Tumors ab ano in cm 0,741

Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz in Tagen
(diskrete Werte)

Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz in Tagen

(nominal verteilte Werte)
Tab. 18: Testergebnisse auf Korrelationen nach Spearman-Rho verschiedener diskreter Parameter und der
nominal verteilten Werte wurden mittels U-Test nach Whitney-Mann mit Signifikanzniveau p< 0,05 der Gruppe
mit Diskontinuitatsresektion nach Hartmann

0,188

0,647

0,429

4.6.4 Untersuchung von Patienten mit anderer Indikation

Mit einem Wert von p=0,588 ergab sich fiir die diskreten Werte der Tage bis zur Diagnose der
Insuffizienz keine Signifikanz. Auch fir die gruppierte Variante ergab sich ein Wert von p=0,857 und
somit keine Signifikanz.

Eine mogliche Korrelation verschiedener Parameter wie zum Beispiel der Zeitpunkt der Diagnose der
Insuffizienz ergab auch hier keine Signifikanz bei den Tests nach Spearman-Rho. Eine Korrelation zum
Abstand des Tumors ab ano konnte aufgrund nicht vorhandener Daten nicht getestet werden. Ebenso
verhielt es sich mit der Frage nach einer Verbindung der Behandlungsdauer zu einer neoadjuvanten

Therapie (s. Tab. 19).

Ergebnis nach Spearman-Rho auf Korrelation (p-

Wert)

Alter 0,362

BMI in kg/m? 0,243

Maximaler, mit Therapieindikation assoziierter 0873
CRP Wert in mg/I !

Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz in Tagen 0588
(diskrete Werte) !

Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz in Tagen
. . 0,857
(nominal-verteilte Werte)

Tab. 19: Testergebnisse auf Korrelationen nach Spearman-Rho verschiedener Parameter und der nominal
verteilten Werte wurden mittels U-Test nach Whitney-Mann mit Signifikanzniveau p<0,05 der Gruppe mit
Patienten anderer Indikation
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5 Diskussion

Die EVT ist seit ihren ersten Untersuchungen durch Weidenhagen et al. 2007 [1] eine wichtige Methode
zur Therapie von Anastomoseninsuffizienzen geworden wund findet mehr und mehr
Anwendungsmoglichkeiten zu verschiedenen Indikationen. Die in unserer Studie untersuchte
Patientengruppe mit Anastomoseninsuffizienz im unteren Intestinaltrakt und Vakuumtherapie ist die
bisher groRte Gruppe (n=41), die in der Literatur beschrieben wurde. Die gréRte untersuchte

Patientenzahl betrug zum jetzigen Zeitpunkt 31 Patienten [31].

5.1 Vergleich der Ergebnisse der EVT und der haufigsten Indikationsgruppe, der
Anastomoseninsuffizienz nach TAR
In der hier untersuchten Stichprobe waren 77,5 % der Patienten mannlich, die bisher durchgefiihrten

Studien wiesen mit einer Verteilung von 32 % - 85 % eine grol3e Variabilitdt der Geschlechterverteilung

auf [31] [32] [33] [34] [35] [36]. Das Durchschnittsalter befand sich bei 69 Jahren (29 - 92 Jahre).

Indikation

In der Literatur stellen kolorektale Karzinome die haufigste Indikationsgruppe fiir eine EVT dar,
meistens in Verbindung mit einer TAR (72 % Strangio et al. [34], 77,4 % Dérner [31]), gelegentlich mit
einer Hartmann-Resektion. Die Indikation zur EVT bei Anastomoseninsuffizienz nach TAR in diesem
Abschnitt gesondert betrachtet.

In unserer Untersuchung waren mit 48,8 % die Patienten mit erfolgter TAR (n=20) die haufigste
Patientengruppe. Die zweitgroRte Gruppe waren die Therapien nach Rektumresektion mit
Hartmannstumpf-Anlage mit 29,2 %. Der Anteil an Patienten mit maligner Grunderkrankung bei
Indikation zur endoskopischen Vakuumschwammtherapie lag insgesamt bei 61,0 % (25 von 41), 16
davon bei vorheriger TAR, weswegen diese Therapien gesondert betrachtet wurden. Die restlichen
neun Patienten hatten andere Operationen, drei Patienten eine Perforation.

Krankenhausaufenthalt

Die Zeit, die der Patient nach der initialen Operation im Krankenhaus verbringt, kann aufgrund der
Moglichkeit von ambulanten Schwammwechseln variieren. So bewegte sich der Klinikaufenthalt in der
hier untersuchten Stichprobe zwischen vier und 83 Tagen bei einem Median von 33 Tagen. Die
dokumentierten Liegezeiten der Patienten in anderen Studien lagen bei im Median 25 Tagen (7 - 39
Tage) [36], 17 Tagen (6 - 67 Tage) [31] und einem Mittel von 40,7 Tagen (13 - 101 Tage) [33]. Die
mediane Dauer der TAR Patienten lag bei 41,5 Tagen (TAR), bzw. 35 Tagen (CaTAR). Somit war der
Krankenhausaufenthalt der Patienten in unserem Kollektiv etwas langer als in Vergleichsstudien. Da
die Behandlungsdauern der Vakuumschwammtherapie dieser Patienten nicht durchgangig verlangert

sind, ist zunadchst nicht von einem direkten Zusammenhang mit der EVT auszugehen. In
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Zusammenschau der Daten haben die Patienten mit den langeren Liegezeiten teilweise komplexe
Krankheitsverlaufe, spatere Re-Operationen oder Komplikationen des initialen Krankheitsbildes. Diese
missen neben Komorbiditdten und dem erhéhtem Alter als Grund fiir die lange Hospitalisation
gesehen werden.

In der hier untersuchten Stichprobe dauerte die EVT im Median bei 20 Tagen (2 - 131 Tage). Sowohl
die TAR Gruppe (n=20) als auch die TAR Gruppe mit Karzinom (n=16) lag mit 23,5 Tagen (2 - 109 Tage)
in diesem Bereich. Dies entsprach dem Bereich der bereits bestehenden Untersuchungen. Hier lag der
Median der Therapiedauer mit einem transanalen Vakuumsystem bei 16,5 - 40,5 Tagen (1 - 195 Tage

Spannweite) [41] [37] [34] [32] [40] [36] [42] [33] [35] [43] [31] [30].

Schwammeinlagen

Die Anzahl der benétigten Schwammeinlagen stehen in der Regel im direkten Zusammenhang mit der
Behandlungsdauer. Normalerweise ist ein Schwammwechsel nach drei bis vier Tagen vorgesehen [30].
Bei starken Abweichungen sollten Griinde fiir einen verfriihten Schwammwechsel wie eine
Verschlechterung des klinischen Allgemeinzustandes des Patienten oder fir zu lang andauernde
Schwammeinlagen wie mangelnde Compliance des Patienten untersucht und erértert werden. In
unserem Patientenkollektiv wurden im Median sechs Schwamme eingesetzt. Bei den Patienten mit
Karzinom und erfolgter TAR ist diese Zahl als einzige Untergruppe mit zehn Schwammen etwas hoher,
der Mittelwert sowie Median des Intervalls eines Schwammwechsels betrug jedoch in dieser Gruppe
ebenfalls drei Tage. In der Literatur lag die Anzahl der Schwammeinlagen im Median zwischen vier und
13 mit Spannweiten von 1 - 39. Die meisten Studien weisen (auch aufgrund ihrer kleineren
StichprobengroRe) eine geringere Spannweite auf. So liegt die Spannweite bei Nerup et al. bei 1 - 18
(Median 8) [36] und bei von Bernstorff et al. bei 1 - 24 (Mittelwert 5,7 [33]). Die Studie von Strangio et
al. weist jedoch ebenfalls eine groRere Spannweite von 1 - 39 (Median 9) auf [34].

Die Belastung des Patienten durch die Therapie ist nicht zu unterschatzen, allerdings hat eine
Kontrollumfrage einer Studie von Seltrecht ergeben, dass die Schwammwechsel gut tolerabel seien.
Am unangenehmsten fir die Patienten sei die Irritation durch den Drainageschlauch [41].

Die alleinigen Sachkosten fiir die EVT beliefen sich in unserer Studie auf im Durchschnitt 2401,49 €
(Median 1333,56 €) bei einem Preis von 222,26 € pro Schwammsystem. Die Kosten variierten pro
Behandlung je nach Dauer der Therapie zwischen 222,26 € und 16447,24 €. Zusatzliche
Medikamentenkosten oder weitere Sachkosten wurden hierbei nicht mit einberechnet.

In der Studie von Arezzo et al. werden die medianen Kosten fiir eine Behandlung auf 3125 € geschatzt
(1000 -10.000 €), mit einem Preis von 180 € pro System [35]. Nagell et al. argumentieren zu den Kosten
allerdings, dass die verkiirzte Heilungsdauer und der mogliche Verzicht auf eine operative Revision die

Kosten reduziert [42].
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Der Follow-up erfolgte in der vorhandenen Literatur mittels endoskopischer Kontrolle, in der Studie
von Seltrecht wurde ein Fragebogen verwendet [41]. Von Bernstorff et al. fihrten eine Kontrolle nach
zwei Monaten durch [33]. Die restlichen Intervalle flr eine bzw. die letzte Kontrollendoskopie variieren
und betragen im Median vier Monate (Spannweite 2 - 16) [32], neun Monate (Spannweite 5 -1 2) [34]
und 41 Monate (10 - 45) [40].

In unserer Studie lag der Zeitraum bis zum letzten Follow-up bei im Median 23,73 Monaten
(Spannweite 0,23 - 88,57 Monate). Dies ist bedingt durch den langen Zeitraum, den diese Studie
umfasst. Es sollte fiir klinftige klinische Studien in Betracht gezogen werden, fixe follow-up Zeitpunkte
zu nutzen, um eine bessere Vergleichbarkeit zu erleichtern. Ein moglicher Zeitpunkt hierfiir ware z. B.
ein Zeitraum von sechs Monaten, da dies mit der Beobachtung, ob ein angelegtes Stoma

zurlickverlagert wurde, verknilipft und gemeinsam evaluiert werden kdnnte.

Stomaanlage

Eine intraoperative  Stomaanlage kann als protektive @ MaRnahme gegen eine
Anastomosennahtinsuffizienz durchgefiihrt werden. Insbesondere bei Patienten mit Risikofaktoren
sollte die Indikation groRzligig gestellt werden [1]. In der vorhandenen Literatur wurde dies
groRtenteils fiir alle Patienten einer EVT in Form eines protektiven Loop-Stomas oder eines
endstandigen Stomas durchgefiihrt. Dies kann schon aufgrund der Indikation fir die urspriingliche
Operation notwendig sein. Einige Arbeiten berichten allerdings auch von Patienten ohne Stoma [32]
[35] [33] [37].

In unserer Untersuchung bekamen alle Patienten ein Stoma mit unterschiedlicher Indikation. 51,2 %
aller Patienten hatte zum Zeitpunkt der EVT ein protektives lleostoma. Es wurden bisher keine
ausreichenden Studien zu den Auswirkungen des Stomas auf die EVT durchgefiihrt. Es erscheint aber
moglich, dass diese auch eine positive Wirkung auf die Behandlung haben kénnten, dies muss jedoch
erst in Studien verifiziert werden. Es wird angenommen, dass Patienten nach TAR mit Komplikationen
im Bereich der Anastomose ein erhdhtes Risiko flir ein permanentes Stoma haben [38]. In der Studie
von Dodgion et al. wurde beschrieben, dass gerade bei dlteren Patienten nach TAR die Halfte der
Stomata nach 18 Monaten noch nicht riickverlegt war [39]. In den meisten Studien liegen die
Riickverlegungsraten nach endoskopischer Vakuumtherapie zwischen 55,5 — 100 %. Haufig genannte
Grinde fir einen Verzicht darauf sind operative Revisionen oder endstdandige Hartmann-Stimpfe, die
aufgrund von Alter, palliativer Krankheitssituation oder Komorbiditdten nicht zurtickverlagert wurden
[34] [32] [40] [36]. In unserer Stichprobe wurde die Riickverlagerungsrate insbesondere bei der TAR
Gruppe (75 %) und der CaTAR Gruppe (63,5 %) untersucht. In der TAR Gruppe wurden 15 von 20
Stomata bzw. von 19 protektiven Stomata wieder zuriick verlegt. Die Griinde fiir ein persistierendes

Stoma waren dhnlich wie in der vorhandenen Literatur und umfassten eine OP-Revision, schlechte
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Manometriewerte und Wundheilungsstérungen im Bereich der Anastomosennaht. Bei drei Patienten
wurde von einer Riickverlagerung abgesehen aufgrund des hohen Alters, Multimorbiditdt oder einer

palliativen Krankheitssituation.

Erfolgsrate

In der hier vorgelegten Studie waren 83 % der Therapien (34 von 41) erfolgreich und fiihrten zu einem
Verschluss der Insuffizienzhohle. In der TAR Gruppe und CaTAR Gruppe waren die Ergebnisse mit 90 %
bzw. 87,5 % besser. Griinde fir einen Therapieabbruch waren persistierende Fisteln, starke Blutungen,
die nicht endoskopisch beherrschbar waren, operative Revisionen der Anastomose oder
Patientenwunsch. Drei Patienten starben im Verlauf der Therapie an nicht Therapie-assoziierten
Faktoren, wie Multiorganversagen bei einer Sepsis.

In den vorliegenden Studien zeigten sich bei der EVT dhnliche Erfolgsraten. Dorner berichtet bei der
bisher groflten Stichprobe von einer Heilungsrate von 73 % [31]. Riss et al. beschreiben eine
Gesamterfolgsrate von 66,7 %, jedoch eine hdhere Rate bei TAR Patienten (83,3 %) gegeniiber den
Therapien bei Hartmannstumpf (33,3 %) [37]. Von Bernstorff et al. beschreiben einen Verschluss der
Abszess-Cavitat in 88,4 % der Therapien bei zwei Patienten mit persistierenden Abszessen/Fisteln und
daraufhin notwendiger operativer Revision zu einem Hartmann-Stumpf und einer Therapie, die
aufgrund mangelnder Compliance des Patienten beendet wurde. Arezzo et al. wiesen bei einer
Erfolgsrate von 78,6 % und einer StichprobengréoBe von n=14 ebenfalls zwei Patienten mit einer
mangelnden Compliance auf, die zu einem Abbruch der Therapie fiihrte [35].

In unserer Studie waren die Griinde fir einen Abbruch der Wunsch des Patienten, ein dislozierter
Schlauch sowie ein nur mehr palliativer Therapieansatz, der dann vom Patienten nicht mehr gewlinscht

wurde. Zusatzlich kamen operative Revisionen sowie eine persistierende Fistel vor.
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5.2 EVT bei Anastomoseninsuffizienz nach Diskontinuitatsresektion nach

Hartmann
Die Diskontinuitatsresektion nach Hartmann mit konsekutiver Anastomoseninsuffizienz wurde in der

bisherigen Literatur selten gesondert betrachtet, lediglich in der Arbeit von Strangio et al. Die
Indikationsgruppe war mit 29,2 % (12/41 Fallen) die zweitgroBte Untergruppe und wurde
infolgedessen gesondert betrachtet. Riss et al. beschrieben eine niedrige Erfolgsrate (33,3 %) [37] bei
behandelten Patienten mit Hartmannstumpf. In unserer Analyse hatte die entsprechende
Untergruppe ebenfalls schlechtere Ergebnisse mit 75 % Erfolgsrate (neun von 12). Die Dauer des mit
der Therapie assoziierten Krankenhausaufenthaltes der Patienten betrug im Median 37 Tage (4 - 80
Tage) und war somit etwas langer verglichen zum kompletten Studienkollektiv. Die Therapiedauer der
EVT hatte im Median eine deutlich kiirzere Behandlungsdauer von zwolf Tagen (3 - 131 Tage). In
diesen Zeitrdumen wurden im Vergleich im Median mit vier Schwammen weniger eingesetzt als in
unseren Vergleichsgruppen, der Mittelwert lag bei sechs Schwéammen (2 - 26 Schwamme) und

Mittelwert und Median des Intervalls bei drei Tagen.

5.3 EVT bei sonstigen Indikationen
Zusatzlich wurden noch die Daten von Patienten mit anderen Indikationen zur EVT betrachtet, welche

in der Literatur noch in keinen groRen Studien differenziert untersucht wurden. Drei der Patienten
hatten eine (teils iatrogene) Rektumperforation. Die anderen Patienten wiesen Lasionen nach
verschiedenen Operationen am unteren Gastrointestinaltrakt auf. Die Erfolgsrate dieser Patienten lag
bei 89 % (acht von neun). Sie wiesen mit 29 Tagen Krankenhausaufenhtalt (Mittelwert 29 Tage, 9 - 64
Tage) im Vergleich zu den anderen Gruppen einen etwas verkirzten Krankenhausaufenthalt auf. Die
Therapiedauer lag mit einer medianen Dauer von 26 Tagen (3 - 34 Tage) hoher als bei den anderen
Untergruppen, der Mittelwert lag jedoch geringer mit 20,44 Tagen.
Auch die Anzahl der Schwammanlagen hatten im Vergleich einen hoheren Wert mit einem Median von
neun Schwammen, auch hier lag der Mittelwert jedoch bei sechs Tagen (1 - 12 Tage) und Mittelwert

und Median des Intervalls bei drei Tagen.
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5.4 Diskussion der statistischen Ergebnisse méglicher Einflussfaktoren auf die
EVT
5.4.1 Neoadjuvante Therapie

Die neoadjuvante Therapie als moglicher Risikofaktor fiir eine Anastomoseninsuffizienz wird
weitgehend angenommen, obwohl es vereinzelt Studien gibt, die diesen Sachverhalt nicht bestatigen
konnten [3] [4] [8] [6] [10]. Einen Einfluss auf die Heilung bzw. Dauer der Therapie der
Anastomoseninsuffizienz wird zwar angenommen, aber nur wenige Studien haben sich bis jetzt
detailliert mit der Thematik auseinandergesetzt.

Eine neoadjuvante Therapie erfolgte in unserer Stichprobe in Form einer Radio-, einer Chemotherapie
oder einer kombinierten Radiochemotherapie. Die Chemotherapie wurde entweder mit 5-Fluorouracil
in Monotherapie oder in Kombination mit Oxaplatin durchgefiihrt.

Die Strahlentherapie wurde entweder in einer Kurzzeittherapie von unter sechs Tagen und einer
Gesamtdosis von 25 Gy, oder in einer Langzeittherapie von mehr als sechs Tagen mit einer
Gesamtdosis von ca. 50 Gy durchgefihrt.

In unserer Studie wurde in der gesamten Stichprobe bei 29,3 % (12 von 41) Therapien eine
neoadjuvante Therapie angewendet. Davon erhielten zehn Patienten eine Langzeittherapie, welche
somit vorherrschend in unserer Stichprobe ist.

In der TAR Gruppe waren es 45 % (9 von 20), davon eine Kurzzeittherapie. In der TAR Karzinom-Gruppe
waren es 56,3 % (9 von 16) und in der Gruppe mit Diskontinuitatsresektion nach Hartmann 25 % (3 von
12).

Die TAR-Gruppe und die TAR-Gruppe mit Karzinom hatten fir die Auswertung den Vorteil, dass sich
die StichprobengréRe nicht stark unterschieden. Die Untersuchungen haben gezeigt, dass sich die
beiden Gruppen (mit oder ohne neoadjuvanter Therapie) in den anderen Faktoren wie dem Alter, BMI
und kardiovaskularen Risikofaktoren nicht deutlich unterschieden, so dass eine Vergleichbarkeit der
Gruppen gewahrleistet war.

Es ergab sich eine Signifikanz fir die Gesamtheit p=0,009 (Mittelwerte: 17,89 Tage ohne neoadjuvante
Therapie und 28,63 Tage mit neoadjuvanter Therapie), die TAR-Gruppe p=0,019 (Mittelwerte: 7,55
Tage ohne neoadjuvante Therapie und 14,11 Tage mit neoadjuvanter Therapie). In diesen Gruppen der
hier untersuchten Stichprobe hatten die Patienten mit vorangegangener neoadjuvanter Therapie eine
langere Behandlungsdauer. Diese Ergebnisse spiegeln sich teilweise in der Literatur wieder. Eine Studie
von Riss et al. ergab kein erhhtes Risiko auf wiederkehrende Abszesse [37]. Auch die Arbeit von Arezzo
et al. berichtete von guten Heilungsraten auch nach neoadjuvanter Therapie [35]. Von Bernstorff et al.
Stellten dagegen eine deutlich verlangerte Therapiedauer und vergroRerte Abszesshohlen fest.
Patienten ohne neoadjuvante Therapie wurden im Mittel 12,3 Tage behandelt, Patienten mit erfolgter

neoadjuvanter Therapie 31,6 Tage (p<0,001) [33]. Van Koperen et al. sowie Arezzo et al. stellten keinen

43



statistischen Unterschied der Erfolgsrate zwischen der Gruppe an Patienten mit malignen und
benignen Indikationen fest [32] [35].

Auffélig ist, dass sich bei der Therapie mit TAR bei Karzinom in unserer Studie kein Zusammenhang
erkennen lieR (p=0,091). Dies ist moglicherweise auf die kleine StichprobengroRe zurlick zu fihren. Die
Tendenz ist in dem Ergebnis jedoch bereits zu erkennen. Es sollten hierzu weitere Studien mit gréReren
Stichproben, ggf. Metastudien bzw. Multicenter-Studien angefertigt werden um zu sehen, ob dieses
Ergebnis lediglich ein Resultat der kleinen StichprobengroRe ist.

Die Therapien nach Diskontinuitatsresektion nach Hartmann zeigten keinen Zusammenhang der
neoadjuvanten Therapie mit der Behandlungsdauer (p= 0,727). Auch hier sind weitere Studien mit

einer gréReren Patientenzahl notwendig, um das Ergebnis zu verifizieren.
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5.4.2 Weitere untersuchte Einflussfaktoren

Zusatzlich wurden in unserer Analyse noch weitere Parameter auf einen moglichen Einfluss auf die
Dauer der EVT untersucht. Dies waren Die Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz, das Alter, der BMI,
die Lokalisation des Primartumors (soweit vorhanden) sowie die Laborparameter.

In unserer Stichprobe lagen die Zeitpunkte bis zur Diagnose der Anastomoseninsuffizienz insgesamt
bei im Median 8,5 Tagen (1 - 75 Tage). Bei den Patienten mit vorangegangener TAR waren die
Zeitrdume mit im Median neun Tagen (2 - 33 Tage) etwas hdher. Bei den TAR-Patienten mit Karzinom
sank die Zahl auf im Median acht Tage (3 - 20 Tage). Bei den Patienten mit erfolgter
Diskontinuitatsresektion nach Diskontinuitdtsresektion nach Hartmann war der Zeitraum im Median
7,5 (4 - 75 Tage). Die restlichen Therapien ohne Einteilung in eine der Untergruppen hatten die
hochsten Werte mit einen Median von elf Tagen (1 - 32 Tage). Es konnte kein Zusammenhang dieser
Werte mit der Behandlungsdauer festgestellt werden.

In den bisher veroffentlichen Studien wurde der Zeitpunkt bis zur Diagnose hauptsachlich deskriptiv
behandelt. Die Zeitrdume bis zur Diagnose variieren stark von im Median acht Tagen bis 2,5 Monaten
und einer Spanne von 0 bis zu 669 Tagen [40] [44] [32] [37] [34] [31]. Lediglich Riss et al. beschreiben
in ihrer Arbeit die Mo6glichkeit eines negativen Outcome durch spate Anastomoseninsuffizienzen (668
und 427 Tage nach initialer Operation) [37].

Es wurden bei Studien mit kleineren Fallzahlen verbesserte Heilungstendenzen berichtet, wenn die
EVT innerhalb von sechs Wochen nach der initialen Operation gestartet wird [40] [32].

Es sollte in groRReren Studien noch einmal darauf eingegangen werden, wie der Zeitpunkt der Diagnose
und insbesondere der Zeitpunkt des Beginns der Vakuumtherapie die Behandlung beeinflussen.
Unsere Ergebnisse lassen vermuten, dass der Zeitpunkt der Diagnosestellung keine eindeutige Vor-

oder Nachteile auf die Dauer der Therapie hat.

Das mediane Alter der Patienten in bereits veréffentlichten Arbeiten (insbesondere der mit gréReren
Stichprobenzahlen) lag bei 60 - 70 Jahren [44] [32] [35] [33]. Es konnte bei von Bernstorff et al. eine
Verlangerung der Behandlungsdauer festgestellt werden, mit einer mittleren Verlangerung von 20
Tagen [33].

Das Alter in unserer Studie betrug in der gesamten Stichprobe im Mittel 65,85 Jahre, ebenso in der
TAR Gruppe, bei den Patienten mit erfolgter TAR bei Karzinom ist der Durchschnitt minimal gréRer mit
66,25 Jahren, mit 69,75 Jahren ist der Durchschnitt der Hartmann-Gruppe am hochsten. Das
Gesamtalter der Stichprobe wird durch die Patienten mit anderen Therapieindikationen nach unten
reguliert, da diese ein Durchschnittsalter von 63 Jahren aufwiesen. Somit lag das Alter unserer

Stichprobe im Bereich der schon vorhandenen Literatur.
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Es konnte in unserer Untersuchung weder in der Gesamtgruppe noch in einer der Untergruppen eine
Beziehung zwischen Alter der Patienten und Dauer der Behandlung festgestellt werden. Hierzu sollten
erneut Studien erfolgen, um die Diskrepanz zu der Studie von Bernstorff et al. [33] weiter zu

untersuchen.

Auch der BMI hatte in unserer Stichprobe keinen Einfluss auf die Behandlungsdauer.

Die Werte lagen in der gesamten Stichprobe bei 26,87 kg/m? im Median (17,3 - 36,5 kg/m?) und bei
den TAR Patienten im Median bei 26,88 kg/m?(19,9 - 36,5 kg/m?3). Bei der TAR Gruppe mit Karzinom
lag der Median bei 27,62 kg/m? (19,9-36,5 kg/m2) und bei den Patienten mit einer
Diskontinuitatsresektion nach Hartmann im Median bei 26,90 kg/m? (17,3 - 32,2 kg/m?). Die restlichen
Patienten hatten einen BMI von im Median 25,48 kg/m? (21,2 - 35,0 kg/m?).

Diese Werte decken sich mit den vorhandenen Daten aus der Literatur [36] [32], die Studiengruppe
Riss et al. hatten niedrigere Werte mit 22,5 kg/m? (24,8 - 18 kg/m?) [37] .

Der BMI gilt als Risikofaktor fiir die Anastomoseninsuffizienz [4], ein Einfluss des BMI auf die

Behandlungsdauer wird in der Literatur jedoch nicht beschrieben.

Die Anastomosenhdhe bildet einen wichtigen Risikofaktor fiir Anastomoseninsuffizienzen in der
Literatur [4] [1].

Die Durchschnittswerte bei Patienten mit einer EVT liegen hierbei in den aktuellen Publikationen im
Median bei 5 - 6 cm [32] bzw. einem Mittelwert von 5,1 cm [33] und reichen von 1 cm bei Pouch
Anastomosen bis zu 12 cm ab ano.

Nerup et al. beschreiben die Hohe des Tumors mit einem Median von 9 cm (6 - 12 cm) [36]. Es werden
auBerdem tiefer liegende Anastomosen bei vorheriger neoadjuvanter Therapie beschrieben [33].

Der Abstand des Initialtumors ab ano wurde in unserer Studie als Referenzwert anstatt der
Anastomosenhohe benutzt, da hier deutlich mehr Daten vorlagen, sie sollen als Orientierung dienen.
Die Hohe des Initialtumors in unserer Stichprobe und deren Untergruppen lag im Median bei 8 cm (1
—30.cm) und bei der Hartmanngruppe bei 7 cm. Wir konnten in der statistischen Untersuchung keinen
Zusammenhang zwischen dem unteren Tumorrand und der Behandlungsdauer feststellen. Da wir
jedoch nicht die Anastomosenhohe untersuchen konnten, ware eine Untersuchung des Einflusses
dieser auf die Behandlungsdauer moglich, um Therapieschemata und Indikationsstellungen fir die

endoskopische Vakuumtherapie zu verbessern.

Das CRP wird neben dem Procalcitonin [46] nicht nur zur klinischen Uberwachung eines Patienten nach
der Operation genutzt, sondern auch, wie in der Literatur beschrieben, als negativer pradiktiver Faktor

einer Anastomoseninsuffizienz angesehen [19]. In der Literatur ist das CRP als Marker der Therapie
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selten beschrieben. Seltrecht beschreibt in ihrer Arbeit durchschnittliche Werte von 230 mg/| (112 -
407 mg/l) vor der Therapie und 138 mg/I (57 - 312 mg/l) sechs Tage nach Therapiebeginn und damit
einen signifikanten Abfall [41].

In unserer Studie lagen die Werte der gesamten Stichprobe im Durchschnitt bei 252,82 mg/I (17,5 -
561 mg/l), bzw in der TAR Gruppe im Mittel 276,78 mg/I (gleiche Spannweite), in der TAR Gruppe mit
Karzinom 263,27 mg/| (gleiche Spannweite) und in der Gruppe mit Diskontinuitdtsresektion nach
Hartmann bei 205,26 mg/l (62,3 - 372 mg/l). Die CRP-Werte der restlichen Patienten mit anderer
Indikation lagen im Mittel bei 223,68 mg/l). Die Mittelwerte der TAR Gruppe und Untergruppe lagen
etwas hoher als bei Seltrecht.

In der Untersuchung der CRP-Werte ergab sich kein Hinweis darauf, dass allgemein ein hoherer CRP-
Wert zu Beginn der Therapie eine langere Therapie nach sich zieht. Jedoch ist bei den Therapien von
Patienten mit einem Karzinom, die nach einer TAR und Anastomoseninsuffizienz mit einer EVT
behandelt wurden, eine deutliche Andeutung zur Signifikanz mit p=0,052 zu erkennen. Dies lasst eine
Vermutung auf einen Zusammenhang der beiden Parameter zu. Da diese StichprobengrofRe (n=16)
nicht sehr groR war, empfiehlt es sich, eine Studie mit mehr Teilnehmern hinsichtlich der
Behandlungsdauer und Komplikationsrate bei Karzinompatienten in Betrachtung des CRP Wertes in

der Zukunft durchzufthren.
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6 Zusammenfassung

Die EVT etabliert sich zunehmend fir die Behandlung der Anastomoseninsuffizienz. In mehreren
Publikationen zeigen sich bis jetzt positive Ergebnisse der EVT. Die Grenzen und Einflussfaktoren dieser
neuen Methode sollten weiterhin untersucht werden, um eine einheitliche Therapie der
Anastomoseninsuffizienz zu etablieren.

Mit dem hier retrospektiv untersuchten Kollektiv ist dies bis dato die gréRte Studie (n=41), die sich mit
der EVT und deren Einflussfaktoren auf die Therapie am unteren Gastrointestinaltrakt Gber einen
Zeitraum von acht Jahren (2007 - 2015) beschaftigt. Der Follow-Up betrug 36 (2 - 89) Monate. Im
Speziellen wurden zudem verschiedene Indikationen wie die Anastomoseninsuffizienz nach TAR (n=20)
mit und ohne Karzinom sowie Patienten mit Diskontinuitdtsresektion nach Hartmann (n=12)
untersucht und verglichen. Sowohl bei der Anastomoseninsuffizienz als auch bei der
Hartmanninsuffizienz zeigten sich in der vorliegenden Arbeit sehr gute Erfolgsquoten der EVT.
Insgesamt wurden 83 % der Defekte am unteren Gastrointestinaltrakt erfolgreich therapiert, wobei
die Erfolgsrate nach TAR bei 90 % und bei Hartmannstumpfinsuffizienz bei 75 % lag. Andere
Indikationen fiir die EVT hatten eine Erfolgsrate von 78 %. Da die Patientenzahlen in der hierzu
vorliegenden Literatur noch geringer sind, sind die Ergebnisse noch variabler, es zeigen sich allerdings

dhnlich gute Erfolgsraten, insbesondere bei TAR-Patienten.

Der Krankenhausaufenthalt der Patienten war in unserer Studie etwas ldnger als bereits
vorbeschrieben. Die Grinde hierfiir sind in Zusammenschau nicht durch die EVT, sondern durch
Faktoren wie komplexe Krankheitsverldaufe, Komorbiditat und Alter zu erklaren. Die Therapiedauer lag
im Durchschnitt bei 31 Tagen und war mit anderen Studien vergleichbar.

Da ein protektives Stoma als protektiver Faktor fiir eine Anastomoseninsuffizienz gilt, besallen die
Patienten in den meisten Fallen anderer Studien vor der endoskopischen Vakuumtherapie bereits ein
Stoma, haufig war dies ein lleostoma. In der hier beschriebenen Studie war dies ebenso der Fall. Die
Rlckverlagerungsrate in unserer Studie lag in dem Bereich der vorbekannten Literatur. Allerdings fiel
auf, dass verglichen mit der gesamten Gruppe der Patienten mit Anastomoseninsuffizienz und
konsekutiver  TAR deren Untergruppe der Karzinom-Patienten eine niedrigere
Stomarlickverlagerungsrate aufwies. Die Griinde fiir ein persistierendes Stoma umfassten eine
insuffiziente Sphinkterfunktion, Wundheilungsstérungen oder operative Revisionen.

Fir die EVT wurden im Median sechs Schwamme (1 - 37) lGber im Median 20 Tage eingesetzt.
Therapien mit Indikation der Anastomoseninsuffizienz (gesamt und nur mit vorliegendem Karzinom als
Grunderkrankung) nach TAR sowie Patienten mit anderen Indikationen als eine
Hartmannstumpfinsuffizienz lagen etwas Uber dieser Zeitspanne. In der Literatur wurden

vergleichbare Werte beschrieben. Das Intervall, in dem der Schwamm gewechselt wurde, betrug bei
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allen Gruppen im Durchschnitt drei Tage. Bei der Hartmann-Untergruppe war die Behandlungszeit
etwas kiirzer.

Die Dauer der EVT bei Anastomoseninsuffizienz nach TAR scheint verlangert durch eine neoadjuvante
Vorbehandlung. Es sollten gréRere Studien durchgefiihrt werden, um dies deutlicher zu verifizieren.
Insbesondere bei Tumorpatienten sollten die Therapieoptionen genau betrachtet werden, um eine
optimale Behandlung der Anastomosennahtinsuffizienz zu gewahrleisten. Der Entziindungsmarker
CRP konnte bei Tumorpatienten als prospektiver Marker zur Dauer der Behandlung herangezogen

werden. Auch hier sind zusatzliche Studien zu empfehlen.
Die Parameter wie der Body-Mass-Index, das Alter der Patienten, die Dauer bis zur Diagnosestellung
der Anastomoseninsuffizienz und die Hohe des initialen Tumors hatten in unserer Untersuchung

keinen Einfluss auf den Behandlungserfolg mit EVT.

Zusammenfassend zeigt die vorliegende Arbeit gute Ergebnissen der EVT bei verschiedenen

Indikationen am unteren Gastrointestinaltrakt.
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Thesen

1.

10.

Die Anastomoseninsuffizienz ist eine schwere Komplikation nach kolorektaler Resektion, die
bisher keine einheitliche Klassifikation besitzt. Eine signifikante Senkung der Inzidenzrate
konnte noch nicht erreicht werden.

Es besteht noch kein einheitliches Therapieschema fiir dieses Krankheitsbild, operative und
interventionelle Verfahren werden je nach AusmaR der Insuffizienz und klinischem Zustand
des Patienten ausgewahlt.

Bei einer Anastomoseninsuffizienz mit generalisierter Peritonitis, Ausdehnung der Leckage
Uber die Halfte der Zirkumferenz oder intraperitonealer Lage besteht ein Konsens zur
operativen Therapie.

Die Anwendungsgebiete in der Wundversorgung sind vielseitig, Vakuum-Verbande zur
Wundheilung weisen bis heute keine eindeutige Studienlage zur Uberlegenheit gegeniiber
konventionellen Wundverbdanden auf.

Die in Studien seit 2002 getestete EVT wird als neue Therapiemoglichkeit der
Vakuumschwammtherapie flir extraperitoneale Anastomoseninsuffizienzen angewendet. Die
bisherigen Studien zeigen bis jetzt vielversprechende Ergebnisse.

Die haufigste Indikation fir die EVT stellt die Anastomoseninsuffizienz nach TAR dar.

Die EVT bei Anastomoseninsuffizienz zeigt sehr gute Heilungsraten, sowohl bei der TAR, als
auch nach Diskontinuitatsresektion nach Hartmann.

EVT nach anderen Lasionen des unteren Gastrointestinaltraktes oder Rektumperforationen
weisen ebenfalls sehr gute Erfolgsraten auf und zeigen weitere Anwendungsgebiete der
Therapie.

Eine neoadjuvante Therapie scheint unabhdngig von der Therapieindikation einen
signifikanten Einfluss auf die Dauer der EVT zu haben

Andere Parameter wie Alter, kardiovaskulare Nebenerkrankungen, Abstand des initialen
Tumors ab ano sowie die Dauer bis zur Diagnose der Insuffizienz konnten in keinen

Zusammenhang zur Therapiedauer gestellt werden.
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