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1. Einleitung

1.1. Stomata

1.1.1. Definition und Geschichte

Ein Stoma ist eine chirurgisch angelegte Offnung zwischen Hohlorganen und der
Bauchwand, tber welche deren Inhalte, z.B. Darm- oder Mageninhalt oder Urin, nach
aulRen abgeleitet werden und somit deren Entlastung dient.

Die frihesten Stomata waren eigentlich Fisteln, die sich nach einer Darmperforation
spontan entwickelten. Im medizinischen Kontext bedeutet Fistel eine abnormale
Verbindung zwischen zwei mit Epithel ausgekleideten Organen und ist mit einer
Mortalitat von anndhernd 20 % eine der verheerendsten Komplikationen nach
abdominalen Operationen. Die schriftiche Geschichte der enterokutanen Fisteln
(ECF) lasst sich bis zum Buch der Richter im Alten Testament der Bibel
zuruckverfolgen. Hier wurde eine Fistel beschrieben, welche sich entwickelte,
nachdem Eglon (Moab Kénig) von Ehud (biblischer Charakter in Verbindung mit
goéttlicher Strafe und Belohnung) erstochen worden war. Darmwunden wurden bereits
600 v. Chr. in hinduistischen Schriften beschrieben 12,

Eine der frihesten Aufzeichnungen tber Stoma-Operationen stammt aus der Zeit um
350 v. Chr. und wird dem griechischen Arzt Praxagoras auf der Mittelmeerinsel Kos
zugeschrieben. Der Patient hatte eine eingeklemmte Leistenhernie mit Darminhalt.
Ein Chirurg bemerkte den Zusammenhang zwischen der Entwicklung spontaner
Fisteln und dem Uberleben der Patienten und schrieb in seinem Tagebuch, dass die
Chirurgen vielleicht "eine Lektion von Mutter Natur lernen” und in solchen Féllen
geplante Stomata anlegen sollten. Allerdings wurde jeder chirurgische Eingriff in dieser
Zeit durch das Fehlen von Anéasthesie und Asepsis erheblich erschwert 3.

Mehrere Anekdoten aus der friilhen Geschichte der Chirurgie beschreiben Fortschritte,
die von mutigen Chirurgen gemacht wurden und zu unserem heutigen Verstandnis und
unserer Fahigkeit zur Behandlung von ECF beigetragen haben. Im 18. Jahrhundert
bestand die Ubliche Behandlung einer Darmperforation, z.B. als Folge einer L&sion,
darin, eine offene Bauchwunde zu verschlieen und "auf das Beste zu hoffen". Diese
Behandlung war mit einer hohen Mortalitat verbunden. Im Jahr 1710 beobachtete der
franzosische Padiater Alexis Littré (1658 — 1726) ein Kind, das an einer Analatresie

starb. Er schlug eine Kolostomie als Therapiemaglichkeit vor 2.



In Frankreich fuhrte der Chirurg Jean Pillore (1724 — 1804) im Jahr 1776 eine
Zokostomie bei einem lleus durch. Dies war die erste Beschreibung, bei der die
Darmwand mit der Haut verndht wurde. 1793 fuhrte Pierre Duret (1745 — 1825) eine
Kolostomie bei einem wenige Tage alten Saugling mit Analatresie durch, wie sie Littré
bereits 80 Jahre zuvor beschrieben hatte 4. John Hunter (1728 — 1793) berichtete von
seinen Beobachtungen Uber Fisteln und die Tendenz zum spontanen Verschluss:
"wenn der Inhalt der Viskose weniger wird". Er pladierte fir eine offene
Wundversorgung des Fistelpatienten. Der Chirurg Lorenz Heister (1683 - 1758)
beschrieb wortreich seine Beobachtungen lber die Entstehung von Fisteln nach
abdominalen Verletzungen und schrieb so, dass "die Lippen der so verwundeten
Darme manchmal ganz unerwartet an der Wunde des Abdomens haften". Heister
empfahl, dass Chirurgen bei Darmverletzungen die Darmwunde an den Randern des
Abdomens vernahen sollten. Die Stomachirurgie als Behandlungsoption wurde somit
als Ergebnis dieser scharfsinnigen Beobachtungen zur ECF geboren %3, Im Jahr 1855
fuhrte Karl Thiersch (1822 — 1895) in Deutschland eine Sigmaresektion mit
Anastomose und temporarer Transversostomie durch. Um eine Retraktion des Darms
zu vermeiden, verwendete er 1884 eine Gansefeder als Reiter unter der
Darmwandbricke. Im Jahr 1888 wurde der Reiter als Routine eingefihrt, um zu
verhindern, dass sich das Schlingenstoma zurtickzieht, bis es mit der Bauchwand
verwachsen ist. Die Verwendung von Reitern war ein grol3er Fortschritt, da sie ein
prominentes Stoma ermdoglichte, welches den Fakalstrom fast vollstandig ableitete 1°.
Die Technik der abdomino-sakralen Rektumamputation, die der Amerikaner Charles
Horace Mayo (1865 — 1939) 1904 zur Behandlung eines Rektumkarzinoms beschrieb,
machte ein endstandiges permanentes Stoma notwendig.

Im Laufe der Jahre fanden die Chirurgen heraus, dass eine proximale Kolostomie zum
Schutz einer distalen Anastomose und zur Verringerung der postoperativen
Komplikationen eingesetzt werden kann. Frihe protektive Kolostomien wurden in der
Regel als hautnahe " Loop"- Ostomien angelegt. Sie ermdglichten eine effektive
Dekompression von obstruierten Darm. Die Ableitung von festem Stuhl und die
Stomapflege erwies sich allerdings auch wegen mangelnder Pflegemittel, wie
beispielsweise Stomabeutel, als recht schwierig®.

Zur Erleichterung der Pflege wurden 1927 in England regelmaRige Einlaufe, ein
Vorlaufer der heutigen retrograden Spulung, empfohlen. Es gab allerdings keine

Maoglichkeit den ausgeleiteten Stuhl in einem Beutel zu sammeln. Der Betroffene
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musste sich mit Lappen oder Zellstoffnestern behelfen. Der erste wiederverwendbare
Beutel wurde 1935 in Deutschland eingefiihrt. Es handelte sich um einen Gummibeutel
mit einem Gurtel, der so genannten Pelotte. Im Jahr 1954 wurde in Danemark der erste
Einwegbeutel mit einer Zinkoxid-Klebeflache entwickelt. Mit der Entdeckung des
indischen Baumharzes Karaya, dem getrockneten Exsudat der Sterculia urens, war
eine erste Form des Hautschutzes gefunden. So machte man sich die hygroskopische
Eigenschaft des Baumharzes zu Nutze Feuchtigkeit aus der Umgebung aufzunehmen.
Heute besteht der klassische Hautschutz aus Gelatine, Pektinen und Cellulose und ist
somit gleichzeitig klebend und hautfreundlich. Die Entwicklung von gebogenem
Hautschutzmaterial fur die Pflege von zurtickgezogenen Stomata hat einen weiteren
Beitrag zur Optimierung der Pflege geleistet. In der Pflege wurde die Versorgung von
Stomapatienten zu einem eigenen Schwerpunkt und fuhrte im Jahr 1968 in den USA
zur Grindung der American Association of Stoma Therapists. In Deutschland fand
1978 in Dusseldorf der erste Ausbildungskurs in Stomatherapie nach den Richtlinien
des World Council of Enterostomal Therapists (WCET) statt. Die Verbesserung der
Pflegemethoden hat zu einer deutlichen Verbesserung der Lebensqualitat,
insbesondere bei lebenslangen Stomatragern, gefiihrt L.

Henry Hartmann (1860 - 1952) propagierte das Konzept der zweizeitigen
Anastomose, als er in den friihen 1900er Jahren in den USA Uber seine Technik zur
Behandlung eines obstruktiven Sigmatumors referierte. Diese beinhaltete die
Resektion des betroffenen Darmabschnitts, den Verschluss des distalen Stumpfes und
die Anlage eines endstandigen Kolostomas. Mikulicz-Radecki (1850 — 1905) schlug
eine weitere Option fur eine voribergehende Umleitung nach einer Darmresektion vor.
Er empfahl, die proximalen und distalen Darmabschnitte nach einer Resektion als zwei
nebeneinander liegende Stomata auf Hautniveau auszuleiten und mit einer
Quetschklemme eine Fistel zwischen den beiden Darmschlingen zu bilden *.

Im  frithen 21. Jahrhundert ging mit dem Aufkommen von den
schlieBmuskelerhaltenden Rektumoperationen der Bedarf an endstandigen Stomata
drastisch zurtick. Es wurden zunehmend Operationen mit primarer Anastomosierung
durchgefiihrt. Aufgrund der tiefen Lage dieser Naht ist jedoch die Haufigkeit einer
Anastomoseninsuffizienz (Al) relativ hoch. Die Anlage eines temporaren protektiven
(lleo-)stoma mit Ableitung des Stuhls wahrend der Anastomosenheilung wurde zum

Eckpfeiler einer operativ erfolgreichen Behandlung.



1.1.2. Stomavarianten und deren Indikationen

Bei den verschiedenen Arten von Stomata sind die Kolostomie, die lleostomie und die
Urostomie (wie Transureteroureterocutaneostomie (TUUC), lleumconduit, MAINZ-
Pouch oder Nephrostomien) die haufigsten. Es gibt seltenere Formen wie
beispielsweise die collare Osophagostomie, welche das proximale Ende des
Osophagus am Hals als Speichelfistel ausleitet, wenn die Enden des Osophagus in
einer ersten Operation nicht anastomosiert werden kénnen, oder das Gastrostoma.
Die Enterostomata konnen endstdndig sein, d.h. die Kontinuitat des Systema
digestivums ist unterbrochen, oder sie sind doppellaufig angelegt. Bei diesen ,loop-
Stomata“ wird eine Schlinge unter Belassen der Hinterwand ausgeleitet mit Bildung

eines afferenten und efferenten Schenkels ’.

Kolostomie

Eine Kolostomie ist eine chirurgisch geschaffene Offnung vom Kolon zur Bauchwand.
Sie dient dazu, einen erkrankten oder geschadigten Teil des Kolons vom Stuhlfluss
fernzuhalten oder eine tiefe Anastomose zu Uberbriicken. Sie kann an fast jeder Stelle
des Kolons durchgefuhrt werden. Der Name des Stomas héngt von dem Teil des
Kolons ab, der ausgeleitet wird. Es kann temporar, also vorlbergehend, oder
permanent angelegt sein.

Die Indikationen fur doppellaufige oder endstandige Kolostomata unterscheiden sich.
Ein doppellaufiges Kolostoma dient als protektives Stoma bei einer Hochrisiko-
Anastomose (wie z.B. einer tiefen oder ultratiefen Anastomose), bei einem inoperablen
Karzinom mit drohender Stenose, im Rahmen einer komplexen peranalen Fistel und
entzindlichem Prozess des kleinen Beckens nach erfolgter Rekonstruktion, bei
therapierefraktarer Strahlenproktitis, bei einem stenosierenden Karzinom vor
neoadjuvanter Therapie und bei der Behandlung einer behandlungsrefraktaren
Stuhlinkontinenz.

Endstandige Kolostomata werden bei perforierter Divertikulitis mit fakaler Peritonitis im
Sinne einen Hartmannresektion mit mdglichem spateren Wiederanschluss, nach
Rektumresektion ohne Kontinuitatswiederherstellung bei tiefsitzendem Karzinom und

nach abdominoperinealer Rektumamputation durchgefthrt.



Dunndarmstoma

Ein Dunndarmstoma ist eine chirurgisch geschaffene Offnung eines
Dunndarmabschnitts mit Ausleitung an der Bauchdecke. Es dient der vorgeschalteten
Darmentleerung und somit als passiver Schutz einer weiter aboral liegenden
Anastomose oder Engstelle. Therapeutisch angelegt dient es als endstandige
Ausleitung. Bei einer lleostomie kommt es nach der Operation meistens zu einer
kontinuierlichen flussigen Sekretion. Mit der Zeit wird der Stuhl meist etwas
dickflissiger und breiig, andernfalls kann dies durch medikamentdse Steuerung
erreicht werden. Die lleostomie befindet sich meistens im rechten Unterbauch, die
Lage kann aber je nach Lokalisation des ausgeleiteten Darmabschnitts variieren.
Durch die aggressiven im Dinndarmstuhl enhaltenen Verdauungsenzyme ist die Haut
um das Stoma haufig arrodiert, was haufig eine intensive Stomapflege erfordert. Eine
Sonderform des Stomas stellt die kontinente lleostomie nach Kock dar, die Einzelféllen
vorbehalten ist und eine hohe Patientencompliance voraussetzt. Bei dieser Form muss
der Betroffene selbst auf eine regelméafiige Entleerung achten, andernfalls kommt es
zum Darmverschluss ”.

Die Indikationen fur ein doppellaufiges lleostoma sind vor allem protektive Stomata bei
erhohtem Risiko einer Al nach tiefer Rektumresektion, nach Proktokolektomie mit lleo-
Pouch-Analer-Anastomose (IPAA) bei Familiarer Adenomatdser Polyposis (FAP) oder
chronisch entzindlicher Darmerkrankung (CED).

Die anderen Indikationen sind denen des doppellaufigen Kolostomas vergleichbar. Der
groBe Vorteil von lleostomien gegeniuber Kolostomien liegt in der technisch
einfacheren Ruckverlegung. Dafur gehen sie mit erhfhtem Flussigkeits- und
Elektrolytverlust einher, was in Einzelfallen bis zum Nierenversagen fiihren kann.
Indikationen fur ein endstandiges lleostoma sind eine Proktokolektomie oder eine
Kolektomie als Notfalleingriff, das Versagen einer IPAA oder eine ausgedehnte
Darmresektion bei Darmischamie.

Obwohl die lleostomieanlage weit verbreitet ist — allein in den Daten von Studoq
wurden 2019 ca. 26.000 protektive lleostomata angelegt - liegen nur wenige Daten
vor, welche die Notwendigkeit einer routinemaRigen Umleitung eindeutig belegen 8.
Die Entscheidung, ob eine protektive lleostomie durchgefihrt werden soll, richtet sich
hauptsachlich nach den Risikofaktoren fiir die Entwicklung einer Al. Klare Indikationen
sind Darmresektionen, bei denen eine Heilung der Anastomose kaum maglich ist. Dies

beispielsweise der Fall bei entzindlichen Darmveranderungen an der
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Absetzungsstelle zum Zeitpunkt der Operation, bei nicht-spannungsfreier
Anastomosierung oder bei einem grol3en Kalibersprung zwischen den zu
anastomisierenden Darmenden. Des Weiteren ist die protektive lleostomaanlage
indiziert im Rahmen einer Dauertherapie mit Immunmodulatoren oder bei verminderter
Durchblutung des Darms. Relative Indikationen sind tiefe oder ultra-tiefe Anastomosen
7.

Allerdings gibt es in der Literatur keine klaren Therapieempfehlungen zur Anlage eines
protektiven Stomas. Somit wird die Entscheidung nach den persdnlichen Préaferenzen
und Erfahrungen des jeweiligen Chirurgen getroffen.

Die Stomaanlage soll schwerwiegende Komplikationen nach Al, vor allem die Sepsis,
verhindern, ist aber selbst nicht frei von Komplikationen. Zu nennen ist hier die
Stomaretraktion oder der Stomaprolaps als haufigste Spatkomplikation mit 8 - 75 %.
Daruber hinaus konnen parastomale Hernien, Wundheilungsstérungen bis zur
Nekrose des Stomas, Stenosen an der Stomaaustrittsstelle oder ECF auftreten. Hohe
Verlustmengen mit entsprechendem Flissigkeits- und Elektrolytverlust kénnen zur
Dehydrierung bis hin zum akuten Nierenversagen fiihren °11, Einige dieser
Komplikationen konnen weitere operative Eingriffe zur Korrektur des Stomas
erforderlich machen.

Medizinisch weniger bedeutsam, aber die Lebensqualitat der Betroffenen und die
Stomaversorgung stark beeintrachtigende Risiken sind lokale Komplikationen wie die
Dermatitis mit Abschirfungen, Fissuren oder Wund- und Hautulcera (haufigste
Frihkomplikationen 25 - 34 %), allergische Reaktionen auf die fir die
Stomaversorgung verwendeten Materialien und bakterielle oder fungine Infektionen
6,11,12.

Auch die Stomarickverlagerung birgt all die Risiken, die mit einem chirurgischen
Eingriff verbunden sind, wobei eine Insuffizienz der Darmnaht bis zu einer Sepsis die
schwerwiegendste darstellt. Bezeichnend ist, dass in bis zu 20 % der Falle temporar

indizierte Stomata schlieRlich dauerhaft verbleiben 6:9:13-15,

1.1.3. Ghost-lleostomie (Gl) als Alternative zum protektiven Stoma

Im Jahr 2007 wurde von Sacchi et al. erstmals die Technik der "virtuellen lleostomie”

oder ,Ghost-lleostomie” als Alternative zu einer ,echten” lleostomie beschrieben 6. Mit

dieser Methode wird in Fallen, in welchen der Operateur eine protektive lleostomie flr

indiziert halt, stattdessen eine geeignete Dinndarmschlinge mit einem Ztgel markiert,
11



der an der Bauchwand befestigt wird. Im Falle einer Al kann dann eine lleostomie
technisch mihelos mit dieser Darmschlinge durchgefuhrt werden. Infolge dieses
Ansatzes wird ein groRer Teil der Patient*innen keine Loop-lleostomie (LI) benétigen.
In allen anderen Fallen wurde der Ziigel zeitgerecht entfernt und ein Stoma verhindert.
Die Technik wird weiter unten in einem separaten Abschnitt ndher erlautert.

Die Indikation fur eine Gl ist die Markierung der lleostomiestelle bei Resektionen des
linken Kolons mit einer Risikoanastomose. Da in vielen Fallen nach einer LI das
vermutete Risiko nicht verwirklicht ist, ist es folglich das Ziel eines Gl, die Anzahl an LI
bei risikoreichen Anastomosen zu reduzieren. Allerdings setzt die Anwendung einer
Gl eine vigilante postoperative Beobachtung der Patientinnen voraus, um im Falle

einer Komplikation zeitgerecht reagieren zu kénnen 7-20,

1.1.4. Chirurgische Technik der Ghost-lleostomie

Es wird zunadchst eine geeignete Dunndarmschlinge ca. 20-30 cm oral der
lleozokalklappe identifiziert. Das Dunndarm-Mesenterium wird getunnelt und mit
einem breiten Vessel-Loop (Roeser Loops super maxi, Ref. 10.11522; Roeser Medical
GmbH, Bochum, Deutschland; CE 0481) angeschlungen. Der Loop wird externalisiert
und an der 5-mm-Trokarstelle im rechten oberen Quadranten mit zwei nicht
resorbierbaren N&hten fixiert. AbschlieRend wird dartber ein Drainagebeutel appliziert
um die geringgradige serdse Sekretion aus dem Bauchraum aufzufangen. Die GlI-
Anlage dauerte in unserem Setting zwischen funf und zehn Minuten. Fir eine
protektive lleostomie-Anlage bendétigten wir zwischen 20 und 35 Minuten 22,

Zu den Risiken der Gl-Anlage gehoren der Verlust des Loops bei dessen Entfernung,
was eine Re-Operation zur Loop-Bergung erfordert. Bei der Entfernung sollte daher
sicherheitshalber eine Klemme den Loop sichern.

Weitere Gl assoziierte Komplikationen sind der lleus oder die Darmstrangulation durch
einen zu lockeren oder zu festsitzenden Loop und die Verletzung der Darmwand beim
Untertunneln. Es ist daher sinnvoll am Ende der Operation noch einmal zu
laparoskopieren, um die Position des Loops und die Darmdurchblutung zu Uberprufen.
Bei verspateter Behandlung einer Al ist es von entscheidender Bedeutung, die
klinischen und Laborparameter postoperativ engmaschig zu Uberwachen und die

Rekonvaleszenz zu beobachten, um rechtzeitig reagieren zu kénnen.
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1.2. Endometriose

1.2.1. Definition, Atiologie und Epidemiologie
Die Endometriose ist eine benigne, 06strogenabhéngige, inflammatorische,
gynékologische Pathologie, bei der sich Drisen und Endometriumgewebe an
extrauterinen Stellen ansiedeln und kleinere Plagues, Knétchen oder Endometriome
(Endometriose-Zysten) bilden.
Die klassisch befallenen Bereiche sind die Cavitas peritonealis pelvis und das Septum
rektovaginale. Endometriose kann aber am gesamten Peritoneum und somit auch am
viszeralen Peritoneum aller Bauchorgane vorkommen (bei 5% bis 12% ist das Rektum
betroffen) und die betroffenen Organe infiltrieren 22.
Endometriose betrifft 7 — 10% der Frauen im reproduktiven Alter und ist eine
unterdiagnostizierte Pathologie, was mit einer entsprechend hohen Dunkelziffer von
Betroffenen einhergeht. Der Zeitpunkt der Diagnose geht mit einer Verzégerung von
etwa sieben Jahren nach Auftreten der ersten Symptome einher 2324,
Die Atiologie der Endometriose lasst sich in uterine und nicht uterine Theorien
unterteilen.
Die uterine Theorie des retrograden menstrualen Refluxes von John A. Sampson
(1927) geht davon aus, dass zuriickgeflossenes Menstruationsblut die Oberflache des
Peritoneums reizt und so die Implantation von vitalen Endometriumzellen fordert.
Diese Theorie stltzt sich auf drei Behauptungen: erstens gabe es eine retrograde
Menstruation Uber die Tuben in die Bauchhdhle. Zweitens seien diese
Endometriumzellen in der Peritonealhdhle funktionsfahig und drittens wiirden diese
Zellen an das Peritoneum adhéarent sein mit anschlieRender Implantation, Invasion und
Proliferation 2°.
Laut der nicht-uterinen Theorien stammen die Endometrium Implantate aus anderen
Geweben als dem Uterus 2627, lwanoff (1998) und Meyer (1924) postulieren eine
coelomische Metaplasie der peritonealen Serosa als Reaktion auf entzindliche
Prozesse oder hormonelle Einflisse, da sich das Beckenperitoneum embryologisch
aus dem ovariellen Keimepithel und den Miller-Gangen entwickelt und allen
gemeinsam der Ursprung aus der Coelom-Wand ist. Die fur diese Umwandlung
verantwortlichen Akteure sind allerdings (noch) nicht definiert 27:28,
Die Theorie der endogenen - hormonell oder immunologisch - Induktion (Levander und
Normann 1955) baut auf der Theorie von Meyer auf, vermutet allerdings eher die
weitere Differenzierung von Endometriumzelllinien 2°.
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Die Theorie von Recklinhausen und Russel (1890) postuliert, dass die Reste der
Mullergewebe nach der embryonalen Wanderung dieser Zellen durch den Ductus
Mullerianus ihre Fahigkeit zur Differenzierung unter Ostrogenstimuli auch nach der
Pubertat beibehalten und so den Ursprung der Endometriose darstellen. Diese Theorie
wird durch klinische Falle gestiutzt, in denen Endometriumgewebe bei Patientinnen
ohne menstruale Uterusschleimhaut histopathologisch nachgewiesen wurde, wie z. B.
bei Personen mit Rokitansky-Kuster-Hauser-Syndrom einer angeborenen Fehlbildung
des weiblichen Genitals durch Hemmungsfehlbildung der Millergange mit priméarer
Amenorrhoe und Sterilitat als klinische Manifestation. Oder bei Mannern mit
Prostatakrebs unter Ostrogentherapie 3. Dariiber hinaus werden mesenchymale
Vorlauferzellen aus dem Knochenmark, die sich in Endometriumgewebe differenzieren
konnen, als Vorlaufer vermutet 31-33,

Die Metastasierungstheorie von Halban und Sampson (1920er-Jahren) besagt, dass
extrauterine Implantate von Endometriumgewebe das Ergebnis einer lymphatischen
oder hamatogenen Verbreitung von Endometriumzellen sind. Diese Theorie wird durch
mikrovaskulare Studien untermauert, welche den Lymphfluss vom Uterus zum Ovar
durch den Nachweis von Endometriose in Lymphknoten bei Autopsien nachgewiesen
haben. Ebenso belegen dies histopathologisch nachgewiesene Endometrioseherde in
Lymphknoten bei Frauen nach Lymphadenektomien oder aber Falle von distal
disseminierter Endometriose pulmonal oder cerebral. In Experimenten an Kaninchen
konnte durch intravendse Injektion von Endometriumgewebe eine pulmonale
Endometriose induziert werden 2434-36 | Dies wiirde auch eine mégliche Endometriose
der Ovarien erklaren, allerdings nicht die Aussaat von Endometriomen auf dem

Peritoneum.

1.2.2. Klinik der Endometriose

Die ersten Symptome der Krankheit treten bei 66 % der Frauen vor dem 20.
Lebensjahr auf. Vom Auftreten der ersten Symptome bis zur Diagnose vergehen meist
acht bis zehn Jahre. Zu den Symptomen der Endometriose gehoren allméhlich
zunehmende akute, pramenstruelle Schmerzen, Dysmenorrhoe, Dyspareunie,
Proktalgie oder Algurie, Zyklusanomalien, Hamatochezie, Diarrhoen, Obstipation oder
Infertilitat. Darliber hinaus kénnen unspezifische Symptome bei betroffenen Frauen
wie Schmerzen in der Beckenregion, in der Sakralregion oder der Wirbelsaule mitunter
auf die Endometriose zuriickgefihrt werden 2436,
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Weitere uncharakteristische Begleitsymptome sind chronische Mudigkeit, Ubelkeit,
Schwindel, Kopfschmerzen, depressive Symptome, Angststérungen, Hypoglykamie,
Hamatochezie oder Hamaturie wahrend des Menstruationszyklus.

Die mit der Endometriose verbundenen Schmerzen treten Uberwiegend in Form einer
Dysmenorrhoe auf, sie gehen aber haufig dem Auftreten von Blutungen voraus und
sind bis in die Sakralregion ausstrahlend. Die Schmerzen kénnen mitunter wahrend
des gesamten Menstruationszyklus vorhanden sein.

Manchmal verursacht eine sehr weit fortgeschrittene Endometriose aber auch wenige
bis gar keine Symptome wahrend paradoxerweise kleinere Herde im Bauchfell groRe
Schmerzen auslésen konnen. Intraperitoneale Verwachsungen oder eine
Uberwucherung der Tuba uterina sind die haufigsten Ursachen fiir Probleme bei der
Fertilitat. Manchmal produzieren Endometrioseherde Antikorper gegen ektope
Uterusschleimhaut, was zu einer schlechteren Einnistung des Embryos oder zu
Spontanaborten flihren kann 36,

Unter Adenomyose versteht man das Auftreten von ektopen Herden des
Endometriums in der Gebarmutter aber aulRerhalb des Cavum uteri. Aufgrund ihrer
groRen Ahnlichkeit mit der Endometriose wurde die Adenomyose bisher als
Endometriosis genitalis interna eingestuft, bei der sich die Endometriumherde
innerhalb der Muskelmembran des Uterus befinden.

Die durch die Endometriose bedingten Symptome konnen den allgemeinen
Gesundheitszustand sowie das psychische und soziale Wohlbefinden einer Frau

beeintrachtigen und zu einer erheblichen Verschlechterung der Lebensqualitat fihren
37-39

1.2.3. Diagnostik und Klassifikationen der Endometriose

Eine ausfiihrliche Anamnese und eine grundliche gynakologische Untersuchung sind
die Grundlage fur die Diagnose der Endometriose. Diese werden begleitet von
erganzenden Tests, die bei der Diagnosefeststellung helfen.

Die Basisdiagnostik fur die Diagnose der Endometriose ist die Sonographie und bei
Verdacht einer Endometrioseinfiltration der Harnblase oder des Kolons die
Zystoskopie und/oder die Koloskopie 4943, Im Falle einer tief infiltrierenden
Endometriose des Rektums sind die rektale und transvaginale Sonographie indiziert,
ggf. mit Wasser als Kontrastmittel, um Herde im Darmbereich besser aufzuspuiren und
die Infiltrationstiefe beurteilen zu konnen 4345, Der Goldstandard fir die definitive
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Diagnose der Endometriose ist die laparoskopische Operation mit histopathologischer
Bestatigung 546,

Unter den zahlreichen Einteilungen der Endometriose nach Ausmalf3 und Schweregrad
der Erkrankung, ist die von der American Society of Reproductive Medicine (ASRM)
entwickelte Einteilung die am haufigsten verwendete. Die ASRM-Klassifikation war das
Ergebnis der Analyse von 107 unfruchtbaren Patientinnen aus dem Jahr 1973, die
wegen Endometriose operiert worden waren. Die ASRM-Klassifikation unterscheidet
vier Stadien der Endometriose, Stadium | und Il umfassen die milderen Formen und
die Stadien Il und IV stellen die fortgeschrittene Erkrankung dar 3!. Die tief
Infiltrierende Endometriose (TIE) wird in diesem Schema allerdings nicht beriicksichtigt
47'

Die ENZIAN-Skala ist eine Skala, die sowohl das Vorhandensein der Lasion als auch
die Tiefe der Invasion und die Lage der Herde den verschiedenen anatomischen
Kompartimenten zuordnet. Anschauliche Zeichnungen helfen dem Operateur die
Krankheit besser zu erkennen 31:36:48.49;

- Kompartiment A: Herde, die in der Vagina und dem Septum rectovaginalis liegen

- Kompartiment B: Herde, die in den Ligamenta sacrouterinae bis hin zu den
Beckenwanden liegen

- Kompartiment C: Herde im Colon sigmoideum und Rektum

Diese Klassifikation beschreibt auch die Herde des ektopen Endometriums je nach Ort
ihres Auftretens als:

- FA-Adenomyose,

- FB-Harnblasen-Endometriose,

- FU-Ureter-Endometriose,

- FI-Endometriose der Darmwand oberhalb des Colon sigmoideums,

- FO-Infiltration anderer anatomischer Strukturen, z. B. abdomineller Integumente.

1.2.4. Therapie der Endometriose

Die Behandlung der Endometriose erfolgt pharmakologisch, chirurgisch oder
kombiniert.

Da die Erkrankung auch nach Behandlung rezidiviert und meist chronisch verlauft, ist
die Behandlung der Endometriose ist eine grol3e medizinische Herausforderung wobei

das Gleichgewicht zwischen der Linderung der Schmerzen und der durch die
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medikamenttse Therapie ausgeldsten klimakterischen Beschwerden besonders

anspruchsvoll ist 50-52,

1.2.4.1. Pharmakologische Therapie

Ziel der pharmakologischen Therapie ist es die Schmerzen zu lindern, die weitere
Entwicklung von Endometrioseherden zu verhindern und die Fertilitat
wiederherzustellen. Die Einleitung einer pharmakologischen Behandlung der
Endometriose ist auch ohne den operativen und histopathologischen Befund im Sinne
einer so genannten empirischen Therapie moglich.

Diese medikamentose Behandlung ist mit der konservierenden Chirurgie (Resektion
der Endometrioseherde unter Erhaltung des Uterus und der Ovarien) ein
Therapieansatz mit dem Ziel einer erhaltenen Fertilitdt. Sie kann ferner in Vorbereitung
auf eine Operation oder als ergdnzendes Verfahren in der postoperativen Phase
angewendet werden %35, Folgende Wirkstoffgruppen werden bei der Therapie der

Endometriose eingesetzt .

e nicht-steroidale entzindungshemmende Medikamente, welche die Synthese
von Prostaglandinen hemmen, somit den Entzindungsprozess verringern und

die Schmerzen lindern 58,

e hormonbasierte Arzneimittel:

o Orale Kontrazeptiva regulieren und reduzieren den Menstruationsfluss.
Vor allem niedrig dosierte monophasische Verhitungsmittel sind
wirksam und fuhren zu einer konstanten Gestagensuppression mit der
Folge einer gewinschten Amenorrhoe und einer Atrophie der Herde. Zu
den Nebenwirkungen kdnnen psychische und kdrperliche Stérungen wie
Libidoverlust, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Spannungsschmerzen gehéren.

o Progesteronantagonisten haben eine antiproliferative Wirkung auf die
Gebarmutterschleimhaut. Die haufigsten Nebenwirkungen sind Ubelkeit,
Erbrechen und Bauchschmerzen.

o Danazol wird seit 1970 zur Behandlung von Endometriose eingesetzt

und ist ein synthetisches Derivat des Testosterons, welches zu einer
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Atrophie der Gebarmutterschleimhaut und damit zu einer Amenorrhoe
fuhrt.

o Gonadotropin  Releasing Hormone (GnRH) Agonisten sind
Medikamente, welche die Hypophyse oder den Hypothalamus hemmen.
Die Ostrogenproduktion wird vermindert und das Wachstum der Herde
so vermindert. Zu den haufigsten Nebenwirkungen gehoren
Hitzewallungen, Libidoverlust sowie Risiko fur kardiovaskulare

Erkrankungen und Diabetes mellitus *’.

e Selektive Progesteronrezeptormodulatoren senken den GnRH-Spiegel und
damit indirekt die Spiegel von FSH, LH und Ostrogen. Zu den haufigsten
Nebenwirkungen  gehdren  Wassereinlagerungen,  Gewichtszunahme,
Brustspannen, Schmierblutungen und unregelmafige Blutungen aus dem
Genitaltrakt.

e Aromatasehemmer unterbrechen direkt die Ostrogenproduktion sowohl in den
Endometrioseherden als auch in den Eierstocken und bewirken eine (deutliche)
Senkung des Ostrogenspiegels. Die resultierenden Nebenwirkungen sind auf
den niedrigen Ostrogenspiegel zuriickzufiihren. Die wichtigste davon ist der
Verlust von Kalzium in den Knochen, welcher zu Osteoporose fuhren kann.
Andere Nebenwirkungen sind Libidoverlust, Scheidentrockenheit und

Schlaflosigkeit.

1.2.4.2. Chirurgische Behandlung

Die chirurgische Behandlung kann konservativ und organerhaltend oder radikal mit
(Teil-)Resektion der betroffenen Organe sein. Die konservative und organerhaltende
Chirurgie eignet sich fir jugendliche Patientinnen und Frauen im reproduktiven Alter
mit Kinderwunsch. Die Endometrioseherde werden mittels Laparoskopie oder
Laparotomie nur so weit reseziert, dass der Erhalt der Reproduktionsorgane
sichergestellt wird. Dabei bleiben mitunter Endometrioseherde zurtick, die
anschlieBend mit einer medikamentésen Behandlung adressiert werden, um eine
erneute Ausbreitung zu verhindern 5,

Die radikale chirurgische Behandlung wird bei Patientinnen durchgefuhrt, die keine
Schwangerschaft planen oder bei denen die Schmerzen trotz Ausreizen der
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Pharmakotherapie nicht beherrschbar sind. Im Falle einer Resektion von
Reproduktionsorganen kann das Social Freezing von Eizellen zum Erhalt der spateren
Fertilitat angezeigt sein und sollte Bestandteil der Aufklarung und Behandlung sein.
Die Laparoskopie ist die empfohlene Operationstechnik, allerdings konnen
ausgedehnte Verwachsungen und intraoperative Komplikationen eine Laparotomie
erforderlich machen 5°.

Die Komplikationen nach einer Operation mit Resektion von TIE-L&asionen sind
Adhéasionen oder unvorhergesehene Verletzungen benachbarter Strukturen der
Organe, die die Funktionen des Gastrointestinaltrakt, der Harnwege oder des inneren
Genitale beeintrachtigen konnen. Zu den haufigen und mitunter schwerwiegenden
Komplikationen nach einer TIE-Resektion zahlen Rektum-Scheiden-Fisteln (0,3-2 %),
Darmstenosen (2 %) und eine (passagere) Blasenatonie (4-6 %) ©°.

Die besten Ergebnisse werden durch eine Kombination der chirurgischen mit einer
pharmakologischen Behandlung erzielt.

Die alleinige medikamentbse Therapie ist unzureichend, weil die Wirkung einer
medikamenttsen Therapie der genitalen Endometriose auf die Dauer der Behandlung
beschrankt ist. AuRerdem sprechen 11-19% aller Patientinnen nicht auf eine
medikamenttse Therapie an. Weitere 5-59% sprechen zwar an, haben aber noch
Restbeschwerden. 17-34% der Patientinnen erleiden ein Schmerzrezidiv nach
Behandlungsende und weitere 5-16% der Patientinnen brechen die Therapie aufgrund
von Ineffektivitat oder Nebenwirkungen ganz ab 535556, Nur die operative Entfernung
ovarieller Endometriose reduziert effektiv Endometriose-assoziierte Schmerzen. Bei
einer TIE des Darmes ist die Therapie der Wahl im Falle von Symptomen die Resektion
in sano und soll in einem interdisziplindren Konsens und fachibergreifend

durchgeftihrt werden.

1.3. Fragestellungen und Ziel der Arbeit

Die Gl wurde als Alternative fiir Patienten eingefihrt, die sich einer TARR aufgrund
von Karzinomerkrankungen mit einer geplanten LI unterziehen missen. Statt eines
Stomas wird lediglich eine geeignete Diinndarmschlinge mit einem Zigel markiert und
bei schweren intraabdominalen Komplikationen, wie z.B. Al, zlgig in ein
vorgeschaltetes Stoma umgewandelt.

Bisher konzentrierte sich die Forschung zur Gl auf Patient*innen mit malignen

Erkrankungen. Aber was ist mit Patient*innen mit gutartigen Erkrankungen wie
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beispielsweise einer Endometriose, die sich einer tiefen Rektumresektion unterziehen
missen? Ist ein protektives Illeostoma und damit ein zusatzliches Risiko einer
psychischen Belastung fur die Uberwiegend jungen Patientinnen immer notwendig?
Das Ziel der Gl ist es, die Anzahl von protektiven Stomata fur Patientinnen mit
Endometriose, die sich einer TARR unterziehen missen, zu reduzieren.

Aus dieser Problemstellung leitet sich folgende Forschungsfrage ab:

Istdie Gl im Hinblick auf Patientensicherheit und Kosteneffizienz bei Patientinnen nach
einer Rektumresektion bei einer tief infiltrierenden Endometriose des Rektums ein

geeignetes Verfahren?
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2. Publikation

Die Original-Publikation mit dem Titel ,Ghost lleostomy: Safe and Cost-effective
Alternative to lleostomy After Rectal Resection for Deep Infiltrating Endometriosis® ist
auf den folgenden Seiten abgedruckt.

Der Artikel wurde am 15.03.2022 im Journal ,,in vivo® online
DOI:10.21873/invivo.12829 bei https://iv.iiarjournals.org veroffentlicht.

In der Publikation werden die Methoden und Ergebnisse meiner Arbeit

beschrieben und dargelegt.

Die Publikation ist bei in vivo erhéltlich: https://iv.iiarjournals.org/content/3
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evaluated the safety and cost-effectiveness of the ghost ileostomy
(GI) procedure in a group of patients after rectal resection for
deep infiltrating endometriosis. Patients and Methods: The
prospective controlled interventional trial was conducted in 54
consecutive patients with deep infiltrating endometriosis of the
rectum. GI was considered after ultra-low resection with primary
anastomosis, previous colorectal anastomosis, or pelvic redo
surgery. Loop ileostomy (LI) was performed after simultaneous
colpotomy with suture, only. Operating time, morbidity
according to the Clavien-Dindo classification (CDC), duration
of hospital stay, and patient satisfaction were obtained.
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Individual costs were estimated for the endometriosis procedure
with or without a GI or LI, including stoma supply and closure
expenses. Results: Of the 54 patients, 27 received GI (50%),
whereas 4 underwent LI (7%). The remaining 23 patients
received no outlet (NO). The complication rate did not differ
among the GI, LI, and NO groups. Two cases were re-operated
and required a diverting stoma, one in the GI and the NO group
each. The additional healthcare expenses for each patient
receiving a LI averaged 6,000 €. The patients were very
satisfied with the option of a GI. Conclusion: GI is a cost-
effective and safe alternative to LI after rectal resection for deep
infiltrating endometriosis in cases where it is required. The
individual costs per patient were reduced substantially, with a
cumulative savings of 160,000 € in healthcare expenditure.
Additionally, the method clearly lowers the psychological burden
on the young women concerned.

Endometriosis is a benign gynecological disease that affects
approximately 7-10% of women, with clinically relevant
conditions affecting approximately 3% of female patients at
a fertile age (1). Pain is the most common symptom of
endometriosis and presents as dysmenorrhea, dyspareunia,
dyschezia, dysuria, and chronic pelvic pain (2). The
incidence of rectum involvement varies between 5% and
12%. Pain and defecation problems often require bowel
resection, including the rectum (3, 4). To reduce the risk of
anastomotic leakage (AL) in cases of low or ultralow rectal
resection, a protective loop ileostomy (LI) is often required.
This results in a substantial psychological burden in patients
with endometriosis (5, 6). Furthermore, the LI procedure is
disputed, since the stoma itself imparts significant risk for
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complications (between 21% and 70%), such as wound
infection, renal failure, parastomal hernias, and bowel
obstruction (7, 8). Additionally, hospital readmissions are
required for the stoma closure. An alternative option for the
patients at risk is required.

Ghost ileostomy (GI) was established as an alternative to
LI for patients undergoing rectal resection for rectal cancer
(9, 10). In GI, a silicon loop marks a suitable preterminal
ileum loop. In cases of severe intra-abdominal complications,
such as AL, the marked small bowel loop is easily converted
to a diverting stoma (11-13).

The present study offered the GI procedure to a group of
patients who underwent rectal resection surgery for deep
infiltrating endometriosis. The performance of GI was
defined by clinical parameters and individually evaluated by
the surgeon in charge during the operative procedure. LI was
obligatorily performed in cases of a colpotomy during
endometriosis resection, because of the high risk of
developing a rectovaginal fistula. The clinical outcome
parameters and cost-effectiveness of patients receiving GI,
LI, and no outlet (NO) were compared.

Patients and Methods

Participants. The present prospective controlled interventional trial
was conducted in 54 consecutive women with deep infiltrating
endometriosis of the rectum presenting in the endometriosis center
level I1I of the gynecological department in our hospital between
October 2019 and March 2021. Preoperative interdisciplinary
diagnostic workup, multidisciplinary indication at our endometriosis
board, and preparation were performed for each patient. Surgical
therapy was performed for pronounced, deep infiltrating
endometriosis if the symptoms persisted despite hormonal therapy
or in cases where hormonal therapy was not possible. Informed
consent included a detailed explanation of the surgical procedure,
general and individual risks, and potential complications.
Furthermore, the GI procedure was included as an option in case of
planned rectal resections. Written informed consent was obtained
from all individual participants included in the study. The operative
procedure was performed by the interdisciplinary team with
specially trained gynecologists and surgeons.

Data collection. Data regarding patient hospital records, surgical
ward follow-up charts, laboratory and imaging reports, operation
reports, discharge letters, and individual health care expenses were
extracted from the electronic database of our hospital. The records
were checked by two reviewers (A.V.H and C.R.).

Age, body mass index (BMI), American Association of
Anesthesiologist (ASA) (14), operating time, postoperative
morbidity, and mortality according to the Clavien-Dindo
classification (CDC) (15), duration of hospital stay, and number and
reason of readmissions, if applicable, were obtained.

Patients who underwent GI were asked upon discharge about
their comfort with the silicon loop and their personal satisfaction
with their decision. The level of satisfaction was assessed using a
numeric scale with four values (1-4), with 1 corresponding to very
satisfied, 2 to satisfied, 3 to not satisfied, and 4 to very dissatisfied.

The refunds to each patient were collected according to the
German Diagnosis-related Groups System (gDRG). In cases with a
LI, the stoma supplies and the readmission costs for the stoma
closure were included.

Surgical procedure. At the end of the rectal resection, the need for
a stoma was evaluated. The clinical criteria indicating a patient at
risk included redo anastomosis, ultralow rectal resection, previous
pelvic surgery, and colpotomy for endometriosis resection, as
outlined in the flow chart (Figure 1). GI was performed only in
cases, where the patient would have otherwise received a
protective LI. LI was mandatory in case of a colpotomy because
of the risk of developing a recto-vaginal fistula. A suitable small
bowel loop 20-30 cm before the ileocecal valve was identified to
perform a GI. The small bowel meso was tunneled and marked
with a silicone loop (Roeser Loops super maxi, Ref No 10.11522;
Roeser Medical GmbH, Bochum, Germany; CE 0481). The
silicone loop was externalized and fixed at the 5-mm trocar site in
the right upper quadrant with two nonabsorbent sutures (Figure 2a
and b). Finally, a drainage bag was placed. The GI procedural time
varied between 5 and 7 min, whereas LI required between 20 and
35 min.

Further diagnostic workup was initiated in cases of the pelvic
fluid collection, bowel dysfunction, such as ileus, signs of AL, or
signs of a severe inflammatory response syndrome (SIRS) defined
by fever, tachycardia, tachypnoea, and elevated lab signs. If
necessary, the GI was converted into a diverting stoma. In other
cases, the silicon strap was removed after bowel function recovery
or at discharge.

Statistical analysis. Data were analyzed with the SPSS statistical
package, version 27.0.0.1. (IBM Corp., Armonk, NY, USA).
Quantitative variables were described as means (+/- SD) and were
compared using the Kruskal-Wallis H test and Mann-Whitney U-
test. Qualitative variables were summarized by count, percentage,
median, and interquartile range and were compared with Fisher’s
exact test. A two-sided p-value less than 0.05 was considered
statistically significant. As no adjustments for multiple testing were
performed, the analyses were exploratory.

Ethical approval and consent to participate. This study was
performed in line with the principles of the Declaration of Helsinki.
Approval was granted by the Ethics Committee of the
Aerztekammer North Rhine (Diisseldorf, Germany; Registration
number: 2019013). The study was registered with clinicaltrials.gov
(NCT04573075). Written and oral informed consent were obtained
from all participants.

Results

Participants’ characteristics. The baseline characteristics
exhibited no significant differences among the three
subgroups (Table I). Of the 54 women, 32 received an
anterior rectal resection (ARS), and 22 received a low or
ultra-low anterior rectal resection (LARS). A GI was
performed in altogether 27 cases; in 14 of the 32 cases after
ARS, and in 13 of the 22 cases GI after a LARS. A LI was
performed in all 4 cases after an extended endometriosis
resection with colpotomy. Laparoscopy was performed in all
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Figure 1. Flow chart illustrating the standard operating procedure (SOP) on the decision of performing a ghost ileostomy (GI) after rectal resection

for deep infiltrating endometriosis of the rectum.

cases; no conversions were necessary. Operating time was
higher in the LI group [295 min (160-385)] than the GI
group [140 min (106-189)] and the NO group [120 min (100-
170); p=0.044]. The duration of hospital stay was 11 days
(8-14 days) in the LI group and was significantly higher than
the GI group [8 days (7-8 days)] and the NO group [6 days
(5-8 days)].

Morbidity and mortality. Postoperative complications
were observed in 10 cases, 5 occurred in the GI group, 3
in the NO group, and 2 in the LI group (p=0.214). No
deaths occurred. The CDC classification was divided into
minor (CDC 1-3a) and major (CDC 3b-5) complications,
with no significant differences between the groups
(p=0.109). AL occurred in 2 cases, one in the GI group
and one in the NO group, which consequently required a
diverting stoma. No other GI had to be switched to stoma.

The details and the individual complications are listed
below (Table II).

Patient satisfaction. The satisfaction score averaged at 1.38.
The majority of patients chose “1,” the highest level of
satisfaction (n=19; 70%). Only one patient was not satisfied
at all. Even though she did not feel pain, she insisted on the
premature removal of the silicon strap. Follow-up with this
patient was uneventful.

Cost analysis. According to the gDRG system, the average
refund per case for the primary endometriosis surgery,
including rectal resection, was 10,350 €. The refund covers
the surgical procedure, including the complete hospital stay.
The refund did not vary between the procedures with NO,
GI, or LI. Individual costs for the GI included the silicon
loop (0.8 €) and additional sutures (1.22 €). The monthly
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Figure 2. Procedural steps for performing the ghost ileostomy (GI). (a) The suitable small bowel loop 20-30 cm prior to the ileo-cecal valve is
extracted though the mini laparotomy at the belly, the mesentery is tunneled, and marked with a silicone loop. (b) The loop is externalized through
a trocar site at the right upper quadrant and fixed with non-absorbable sutures. The authors affirm that human research participants provided

informed consent for publication of the images in Figure 2a/b.

Table 1. Characteristics and surgical outcomes of participants undergoing rectal resection for deep infiltrating bowel endometriosis shown for all
patients and the three subgroups [ghost ileostomy (GI), loop ileostomy (LI), and no outlet (NO)].

All patients GI LI None p-Value
n=54 n=27 n=4 n=23
Age, y, median (IQR) 32 (29-37) 31 (28-34) 31(29-36) 35 (30-40) 0.207
ASA, n (%) 0.438
1 29 (53.7%) 16 (59.3%) 1 (25%) 12 (522%)
2 25 (46.3%) 11 (40.7%) 3 (75%) 11 (47.8%)
BMI, median (IQR) 24 (22-26) 24 (22-27) 21(19-32) 25 (22-25) 0.608
Operation time in min, 140 (104-180) 135 (105-185) 295 (160-385) 120 (100-150) 0.044
median/IQR
Duration in hospital, 7 (6-8) 8 (7-8) 11 (8-14) 7 (5-8) 0.038
day, median (IQR)
Resection, n (%) 0413
Anterior rectum 32(59.3%) 14 (51.9%) 2 (50%) 16 (69.9%)
Low anterior rectum 22 (40.7%) 13 (48.1%) 2 (50%) 7 (30.4%)

Data are presented as the median and interquartile range (IQR) for continuous variables and as total number and percentages (%) for binary variables.

The p-value indicates the level of statistical significance.

stoma supplies averaged 400 €. The stoma remained in place
for a minimum of 6 weeks. Stoma closure required hospital
readmission of 3-7 days with a cost refund of 5,400 €. The
stoma raised the healthcare expenses by 6,000 €.

Receiving a stoma prolonged the hospital stay compared
with the GI and NO group for observing the proper
functioning of the stoma, teaching stoma care, and
organizing stoma surveillance after discharge.

Performing a GI slightly increased the hospital stay by 1-
2 days compared to the NO group, because the patients were
kept under observation after removing the silicone loop to
ensure proper bowel function. The difference was not
significant.

Discussion

We performed GI in 27 patients with rectal resection after
extended endometriosis resection. Only one AL occurred in
the GI group requiring a diverting stoma. For 26 of the 27
patients with GI, a protective stoma could be prevented.
Another AL occurred in the NO group, also requiring a
stoma. These events underline the risk for AL even in the
group of healthy young women with low comorbidity and
they contribute to the debate around the protective stoma.
A protective LI is not cost-effective according to the
healthcare refund. The average rebate per case for primary
endometriosis surgery, including a rectal resection, was
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Table 11. Morbidity presented as overall morbidity and classified according to the Clavien Dindo Classification (CDC) of the patients undergoing

rectal resection for deep infiltrating bowel endometriosis.

All patients Gl LI None p-Value
n=54 n=27 n=4 n=23
Overall morbidity, n (%) 10 (18.5%) 5 (18.5%) 2 (50%) 3 (13.0%) 0214
Minor (CDC 1-3a), n (%) 6 (11.1%) 2 (74%) 2 (50%) 2 (8.7%)
Major (CDC 3b-5), n (%) 4 (74%) 3 (11.1%) 0 1 (4.3%)
Mortality, n (%) 0 0 0 0
Clavien-Dindo Classification, n (%) 0.068
CDC 0 (none) 44 (81.5%) 22 (81.5%) 2 (50%) 20 (87%)
CDC 1 4 (74%) 1 (3.7%) 2 (50%) 1 (4.3%)
CDC 2 1 (1.9%) 0 0 1 (4.3%)
CDC 3a 1 (1.9%) 1 (3.7%) 0 0
CDC 3b 4 (74%) 3 (11.1%) 0 1 (4.3%)
Complications, n (%) 10 (18.5%) 5 (18.5%) 2 (50%) 3 (13%)
Pulmonary events 2 (3.7%) 1 (3.7%) 0 1 (4.3%)
Access complication 2 (3.7%) 2 (7.4%) 0 0
Anastomosis insufficiency 2 (3.7%) 1 (3.7%) 0 1 (4.3%)
Gastrointestinal events 1 (1.9%) 0 0 1 (4.3%)
Urologic events 2 (3.7%) 0 2 (50%) 0
Sepsis 1 (1.9%) 1 (3.7%) 0 0

Minor and major complications are differentiated, and the type of complication is specified. Data is shown for all patients and the three subgroups
[ghost ileostomy (GI), loop ileostomy (LI), and no outlet (NO)], respectively. Data are presented as total number and percentages (%) for binary

variables.

approximately 10,000 €, regardless of the procedure
performed. Patients with a protective LI require longer
operating times, longer duration of hospital stay, and thus
more health professional resources. These exceeding
resource requirements are not refunded in the DRG system.
The additional expenses for stoma supply and the
readmission for a stoma closure summed up to 6,000 € per
patient. Our analysis did not include expenses for stoma-
related complications, because the analysis of a group of 4
patients with LI cannot be generalized. The findings,
however, are concurrent with those of Floodeen et al. and
Zenger et al., who demonstrated, that a diverting stoma was
a risk factor for increased resource use and healthcare
expenses for patients with rectal cancer (12, 16).

In the present study, the GI prevented a diverting stoma
for the individual patient and reduced healthcare costs and
resources significantly. The sum of more than 150,000 € was
spared for the German healthcare system.

Endometriosis is a psychological burden in the clinical
course, especially for younger women (17). Undergoing
surgery with the possibility of diverting stoma raises stress
levels in the patient and affects the quality of life. Although
no actual data exist on the psychological burden of a stoma
for patients undergoing bowel surgery, the influence of
preoperative pain and anxiety on the postoperative functional
outcome has been demonstrated for orthopedic patients
scheduled for surgery (18). Consequently, a procedure that

avoids a stoma is required. The present study observed relief
in patients during the initial consenting talk about the option
of a GI, even though a protective stoma could not be
excluded in all the cases. The postoperative level of
satisfaction of the patients undergoing GI was high,
emphasizing the psychological advantage GI offers.

The present study has certain limitations. The small
sample size limited the statistical analysis and reduced the
universality of the results. Furthermore, the study, although
conducted prospectively, did not randomize the participants.
The surgeon decided individually whether to implant a GI or
not. Although our standard operating procedure as outlined
in the flow chart standardized the process of decision the
procedure still inherits the risk of bias. This reduces the
statistical inference of the conclusion. Nevertheless, our
clinical results concerning the safety and efficacy of the
procedure confirmed the experience from other groups (19-
22). Additionally, our analysis proved the cost-effectiveness
of the GI procedure. The present study encouraged us to
establish the GI procedure as a routine alternative to LI for
patients undergoing rectal resection in our hospital.

To finally prove the advantage of GI, a prospective
randomized trial is required. A prospective randomized trial
for GI after LARS for rectal cancer has been initiated in
2020 (23). After endometriosis resection, however, the
ethical feasibility requiring random assignment to GI or LI
for patients will be controversial and not feasible in clinical
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practice, as the benefits of the GI are clear. A trial design
rather comparing the results of the GI procedure to no
diverting stoma would be an alternative. Furthermore, risk
factors for AL and surgical techniques preventing it, need to
be systematically investigated (5, 20, 24). Meanwhile, the GI
procedure might be established as a routine technique to
avoid a stoma.

Conclusion

Our data confirmed the medical and psychological arguments
to establish GI in routine rectal endometriosis procedures.
The current arguments are strengthened by the cost-
effectiveness of the procedure. We recommend GI as a cost-
effective and patient-safe treatment alternative for deep
infiltrating endometriosis patients who would otherwise
require a diverting stoma. Further randomized trials are
required to definitely prove the advantage.
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3. Diskussion

3.1. Ergebnisbewertung dieser Studie

Bei insgesamt 54 Patientinnen mit einer Endometriose wurde eine tiefe
Rektumresektion wegen einer DIE durchgefihrt. In 31 Fallen wurde die Anastomose
als kritisch beurteilt, was normalerweise die Indikation zur Anlage einer LI gewesen
ware. In dieser Studie fuhrten wir stattdessen in 27 Féllen die Gl durch. Eine LI wurde
lediglich in vier Fallen nach ultratiefer Rektumresektion mit simultaner Kolpotomie
durchgefuhrt.

In der GI-Gruppe trat nur eine Al auf, die im Verlauf eine therapeutische Stomaanlage
notwendig machte. Somit konnte bei 26 der 27 Patientinnen mit der Gl eine protektive
LI vermieden werden. Die Patientinnen mit Gl hatten postoperativ einen dem der
Patientinnen ohne protektives Stoma (NO-Gruppe) vergleichbaren Verlauf. Damit
konnte die Sicherheit der GI- Methode bestatigt werden. Im Ubrigen trat in der NO-
Gruppe auch eine Al auf, die ebenfalls die Anlage eines therapeutischen Stomas
erforderlich machte.

Diese aus chirurgischer Sicht positiven Ergebnisse spiegelten sich auch in der hohen
Gesamtzufriedenheit der Patientinnen wider, die bei 1,38 lag. Dieses Ergebnis zeigt,
dass die Patientenakzeptanz fir diese Methode grof3 war, was sich auch wahrend der
Aufklarungsgesprache bemerkbar machte.

Neben dem klinischen Ergebnis und der hohen Patientenzufriedenheit zeigte die
Studie, dass die Gl auch kosteneffektiv ist. Durch die Vermeidung der LI konnte in
jedem einzelnen Fall durch die Gl eine Summe von 6.000€ eingespart werden. Dabei
waren lediglich die Kosten fir eine Stomaversorgung sechs Wochen postoperativ
inklusive des anschliel3enden operativen Wiederanschlusses berlcksichtig worden.
Die niedrigeren OP-Kosten wahrend der Gl - Anlage und der vollstandige Wegfall von
Begleitkosten fur moégliche Komplikationen wurden nicht einbezogen. Somit ist das
Verfahren neben seiner sicheren Anwendbarkeit und der hohen Patientenakzeptanz

auch in finanzieller Hinsicht interessant.

3.2. Diskussion mit der Literatur

Es besteht aktuell kein Konsens lber die Notwendigkeit und Indikation einer

protektiven lleostomie bei Endometrioseresektionen mit Rektumbeteiligung. Die

Debatte daruber, bei welchen Anastomosen ein hohes Risiko fur eine Al besteht, zieht
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sich durch die Geschichte der Chirurgie. Bisher wurde kein Parameter identifiziert, der
dieses Risiko einfach und verlasslich bestimmt 1. Damit bleibt die Einschatzung
subjektiv und in der Hand eines jeden Chirurgen. Einigkeit herrscht dartber, dass die
protektive LI geeignet ist, die Komplikationen einer Al besser zu beherrschen und hat
somit Eingang in die Leitlinien gefunden 2. Da aber die LI die Al nicht verhindern kann
und auch selber Komplikationen nach sich zieht, ist die Notwendigkeit der protektiven
Anlage Gegenstand der Diskussion. So kamen Lago und Kollegen in ihrer
vergleichenden Studie verschiedener Verfahren zur Kolonanastomose zu dem
Schluss, dass bei der Mehrzahl der Patienten, die sich einer kolorektalen Resektion
unterziehen, keine LI erforderlich ist . In der vorliegenden Studie trat lediglich eine Al
in der GI-Gruppe auf. Das zeigt, dass von den 31 Fallen einer als kritisch eingestuften
Anastomose die 26 Patienten mit Gl und ohne Al von einer LI verschont werden
konnten. Das verdeutlicht die Uberschatzung bei der Indikation einer LI.

AulRerdem war die Haufigkeit der Leckagen in beiden Gruppen (NO vs. Gl) gleich, was
die Schwierigkeit der Risikoeinschatzung einer Al unterstreicht. Damit steht auch die
Indikation eines protektiven Stomas zur Diskussion, was die Notwendigkeit der
vorliegenden Studie zur Gl als alternatives Verfahren unterstreicht. In der S2k-Leitlinie
zu Diagnostik und Therapie der Endometriose der deutschen, osterreichischen und
schweizerischen Gesellschaften fur Gynékologie und Geburtshilfe vom September
2020 wird die Indikation des Stomas nach Endometrioseresektionen des Rektums als
kritisch bewertet, da nur mit einem 5 bis 14%igen Risiko einer Al zu rechnen sei ®° . Es
wird jedoch nicht klargestellt, nach welchen Kriterien der Chirurg solche kritischen
Anastomosen identifizieren sollte. So bleibt diese Entscheidung der Erfahrung des
jeweiligen Chirurgen tiberlassen, was im Einzelfall zu einer Uber- oder Unterschiatzung
des Risikos fuhren kann. Dies wird durch die Ergebnisse der NO-Gruppe unterstrichen,
wie die Al darauf hindeutet, dass der Chirurg auch nicht sicher unterscheiden kann,
bei welchen Anastomosen das Risiko einer Leckage erhoht ist. Aus diesem Grund
muss man vielmehr die Notwendigkeit einer protektiven Ableitung per se kritisch
diskutieren und gegen die Risiken abwagen.

Trotz dieser Schwierigkeiten bei der Risiko-Einschatzung einer Al konnte diese Studie
die Sicherheit der GI-Technik als Alternative zu einer LI-Anlage fur die Patientinnen
demonstrieren. Es zeigte sich ein dem Verlauf der NO-Gruppe gleicher Verlauf. Damit

konnte das inharente Risiko einer LI bei 26 Patienten vermieden werden.
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Die Daten dieser Studie sind vergleichbar mit denen der Meta-Analysen von
McKenchie et al (2023), die insgesamt 14 Studien mit 946 Patienten nach
onkologischer Rektumresektion eines Rektumkarzinoms analysierte und zeigen
konnte, dass es keinen statistisch signifikanteren Unterschied in der Pravalenz von Al
oder Morbiditat zwischen den GI- und LI-Gruppen gab 4. Auch die Meta-Analyse von
Zizzo et al. von Mai 2023, die insgesamt funf Studien mit einer Gesamtpopulation von
342 Patienten nach einer anterioren Rektumresektion einschliel3lich der vorliegenden
Studie betrachtet, fand keinen statistisch signifikanten Unterschied in der Anzahl der
Als zwischen den beiden Gruppen (LI vs. GI) ¢°. Dies unterstreicht die methodische
Sicherheit der Gl.

In der Studie von Matri et al. 2015 wurde die Inzidenz von Al zwischen der G- und der
NO-Gruppen verglichen und lag bei 5,4 % bzw. 7,7 %, was mit den Ergebnissen dieser
vorliegenden Studie Ubereinstimmt 6. Damit steht die Frage im Raum, ob nicht ein
genereller Verzicht auf eine LI sinnvoll ware. Woran sich bei der geringen Inzidenz der
Al allerdings auch die Frage anschlief3t, ob dann nicht auch eine GI tberflissig wére.
Die Gl ist eine nachweislich sichere Technik, die fur die Patientinnen nahezu keine
postoperativen Beschwerden verursacht, was sich in der hohen Akzeptanz
widerspiegelt. Nur eine Patientin zeigte sich unzufrieden und wiinschte eine vorzeitige
Loopentfernung mit einem im Weiteren unkomplizierten postoperativen Verlauf.
Neben der Sicherheit und Akzeptanz der chirurgischen Methode zeigte diese Studie,
dass die Gl im Vergleich zur LI eine kosteneffektive Technik ist. Die Durchfiihrung
einer Gl erfordert eine zusatzliche Operationszeit von lediglich finf Minuten und
Kosten von 2 € fur Loop und Naht. Dem stehen Mehrkosten in Hohe von mindestens
6.000 € fur die protektive LI entgegen. Damit wurde in dieser Studie durch die Gl eine
protektive LI fur zahlreiche Patientinnen vermieden und reduzierte die Kosten und
Ressourcen des Gesundheitssystems um mehr als 150.000 €. Diese Ergebnisse
bestétigen die Analysen von von Floodeen et al. und Zenger et al., die beide eine
protektive LI als einen Risikofaktor flr erhdéhten Ressourcenverbrauch und hdhere

Gesundheitskosten bei Patienten mit Rektumkarzinom darstellten 6768,

3.3. Limitationen dieser Studie
Die Studie weist gewisse Einschrankungen auf. Die geringe StichprobengrofRe
schrankte die statistische Analyse ein und reduziert damit die Allgemeingultigkeit der

Ergebnisse. AuRerdem wurden die Teilnehmerinnen der Studie zwar prospektiv
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eingeschlossen und die Daten ebenso prospektiv erhoben, aber es wurde nicht in
verschiedene Studienarme randomisiert. Der Chirurg entschied in jedem Fall
individuell, wie er das Risiko fur eine Al einschatzte und ob er eine GI implantieren
wollte oder nicht. Obwohl unser Vorgehen, wie im Flussdiagramm (siehe Publikation)
dargestellt, den Entscheidungsprozess standarisiert hatte, birgt das Verfahren immer
noch das Risiko einer Verzerrung wegen der jeweils subjektiven Einschéatzung. Dies
schrankt die statistische Aussagekraft der Schlussfolgerung ein.

Dennoch bestéatigen unsere klinischen Ergebnisse hinsichtlich der Sicherheit und
Wirksamkeit des Verfahrens die Ergebnisse anderer Gruppen und belegten die
Kosteneffizienz des Gl-Verfahrens. Das ermutigte uns, das Gl-Verfahren als Routine-
verfahren und Alternative zur protektiven LI flir Patienten zu etablieren, die sich in

unserem Krankenhaus einer Rektumresektion unterziehen.

3.4. Ausblick

Um die Vorteile der Gl zu bestatigen und als Standardverfahren zu etablieren sind gut
konzipierte prospektiv randomisierte, kontrollierte Studien mit einer angemessenen
und einheitlichen Patientenauswahl notwendig. Wegen der zu erwartenden geringen
Stichprobengrof3e einzelner Zentren sollten diese bestenfalls multizentrisch
durchgefiihrt werden.

Im Rahmen einer Rektumresektion bei einer TIE ist jedoch die ethische Machbarkeit,
die eine zufallige Zuordnung zu GI oder LI fur die Patientinnen erfordert, kritisch zu
hinterfragen. Welche Patientin wirde sich eine protektive LI nach dem Zufallsprinzip
anlegen lassen, wenn die Vorteile der Gl auf der Hand liegen?

Eine Alternative waére ein Studiendesign, welches das Gl-Verfahren mit einer
Operation ohne jegliche Stomananlage vergleicht.

Daruber hinaus missen die Risikofaktoren fir eine Al und die chirurgischen
Techniken, die diese verhindern, systematisch untersucht werden, um verlassliche und
reproduzierbare Parameter flr den Kklinischen Alltag zu etablieren. Inzwischen kénnte
trotzdem das Gl-Verfahren als Routineverfahren zur Vermeidung eines Stomas

etabliert werden.
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3.5. Fazit

Die GI-Technik ist eine sichere und kostenguinstige Alternative zur protektiven LI nach
einer Rektumresektion bei tief infiltrierender Endometriose und Indikation zur LI. Die
individuellen Kosten pro Patientin konnen durch die Gl relevant ohne ein erh6htes
Risiko fur die Betroffenen gesenkt werden. Da die Technik keine relevanten
Beschwerden bereitet wurde sie von den Patientinnen gut akzeptiert und war aus
deren Sicht die bessere Alternative im Vergleich zu einem Stoma. Dennoch bedarf es,
um dieses Verfahren in der Breite zu etablieren, noch weitere, oben beschriebene
Studien.

33



4. Zusammenfassung

Endometriose, welche das tiefe Rektum infiltriert, erfordert im Falle einer tiefen
Resektion des Rektums in Anlehnung an onkologische Resektionen haufig eine
protektive LI. Die Gl als therapeutische Alternative fur die oft jungen Patientinnen
wurde in der vorliegenden prospektiven Beobachtungsstudie im Hinblick auf die
Sicherheit und Kosteneffektivitat des Verfahrens analysiert.

Die prospektive kontrollierte Interventionsstudie wurde bei 54 konsekutiven
Patientinnen mit tief infiltrierender Endometriose des Rektums durchgefuhrt. Die Gl
wurde nach einer ultratiefen Resektion mit primarer Anastomose, in Fallen nach einer
friheren kolorektalen Anastomose oder einer Redo-Operation des Beckens in
Betracht gezogen. Die protektive LI wurde immer nach gleichzeitiger Kolpotomie mit
Naht in unmittelbarer Anastomosennahe durchgefuhrt, da in dieser Situation ein hohes
Risiko fur eine rektovaginale Fistel besteht. Es wurden die Operationszeit, die
Morbiditat anhand der Clavien-Dindo-Klassifikation (CDC), die Dauer des
Krankenhausaufenthalts und die Patientenzufriedenheit betrachtet. Die individuellen
aus der Behandlung resultierenden Gesamtkosten wurden bei Anlage einer LI
einschliel3lich der Kosten fir die Stomaversorgung und der Stomartckverlagerung
berechnet.

Von den 54 Patientinnen erhielten 27 eine GI (50 %), wahrend vier Patientinnen eine
LI (7 %) erhielten. Die Ubrigen 23 Patientinnen erhielten kein Stoma. Im Ergebnis
zeigte sich hinsichtlich der Komplikationsrate kein Unterschied zwischen den drei
Gruppen.

In zwei Fallen wurde wegen einer Al eine Revisionsoperation mit Anlage eines
therapeutischen Stomas erforderlich. Dies betraf eine Patientin der GI-Gruppe und
eine Patientin der NO-Gruppe. Die zusatzlichen Gesundheitskosten fir jede Patientin,
die eine LI erhielt, beliefen sich auf durchschnittlich 6.000 €.

Bei tief infiltrierender Endometriose und erforderlicher Rektumresektion ist die GI somit
eine sichere und kosteneffektive Alternative zur protektiven LlI.

Zudem wurde sie als stomafreie Alternative von den Patientinnen als deutliche

psychische Entlastung wahrgenommen.
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