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Abkurzungsverzeichnis

AC Adenocarcinoma, Adenokarzinom
aHT arterielle Hypertonie
ASA-Score Risikoscore der American Society of Anesthesiologists
BMI Body Mass Index
CClI Comprehensive Complication Index
COPD Chronic Obstructive Pulmonary Disease /
Chronisch Obstruktive Lungenkrankheit
CROSS Chemoradiotherapie mit Radiatio, Carboplatin und Placitaxel
CT Computertomographie
CUSUM Cumulative Sum / kumulative Summe, statistische Methode
ECCG Esophageal Complication Consensus Group
ECOG-Score Performance Score der Eastern Cooperative Oncology Group
ERAS Enhanced Recovery after Surgery
FEV1 Forciertes exspiratorisches Volumen [L/s]
FLOT Chemotherapie-Schema: 5-Fluoruracil, Leucovorin, Oxaliplatin, Taxan
FOLFOX Chemotherapie-Schema: Folinsaure, 5-Fluoruracil, Oxaliplatin
GERD Gastroesophageal Reflux Disease / Gastrosophageale Refluxkrankheit
GFR Glomerulare Filtrationsrate [ml/min/1,73m2]
Gy Gray, Dosiseinheit in der Strahlentherapie
HER2 Humaner epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor 2
ICG Indocyaningriin, Farbstoff mit fluoreszierender Wirkung
KG Kontrollgruppe
KHK Koronare Herzkrankheit
M Mittelwert
NSAR Nichtsteroidales Antirheumatikum
P-Wert Signifikanzwert
PET-CT Positronenemissionstomographie
PDK Periduralkatheter
SCC Squamous Cell Carcinoma, Plattenepithelkarzinom
SD Standardabweichung
SG Studiengruppe
VCmax max.Vitalkapazitat, Differenz zwischen max. Ein- und Ausatmung
VHF Vorhofflimmern
Vs. Versus




1. Zusammenfassung

Die Osophagektomie gehért zu den technisch anspruchsvollsten Operationen des
viszeralchirurgischen Fachgebietes und wird in der Regel von bereits erfahreneren Chirurgen
durchgefuhrt. Die Ausbildung junger chirurgischer Assistenten kommt hierbei deshalb oft zu
kurz. Diese Arbeit evaluiert die Sicherheit und Durchfiihrbarkeit eines Trainings- und
Mentoringprogramms flir einen chirurgischen Assistenten zur Erlernung der Osophagektomie.
Zur besseren Lesbarkeit wird in dieser Arbeit das generische Maskulinum verwendet. Sofern
nicht explizit kenntlich gemacht sind jedoch stets beide Geschlechter gemeint.

Im Zeitraum von Mai 2016 bis Juli 2021 wurden alle von dem ausgewahlten Assistenten
durchgefiihrten Osophagektomien identifiziert und mit der Gesamtkohorte der an der Uniklinik
KoéIn von erfahrenen Chirurgen durchgefiihrten Osophagektomien verglichen. Zudem wurde
die Lernkurve des Assistenten mithilfe einer CUSUM-Analyse identifiziert und bewertet.
Insgesamt wurden 576 Patienten in die Analyse eingeschlossen. 65 davon wurden durch den
Assistenten operiert und 502 dienten als Kontrollkohorte. Bezuglich der Basisdaten der
Patienten unterschieden sich die beiden Kohorten lediglich durch einen niedrigeren BMI in der
Studiengruppe (25,5 kg/m? vs. 26,8 kg/m?, p=0,046) und einen hoheren Anteil an Patienten,
die keinen Alkohol konsumierten (73,8% vs. 54,8%, p=0,003). Ein Selektionsbias aufgrund
einer unterschiedlichen Verteilung des ASA- und des ECOG-Scores konnte mit einer
Subgruppenanalyse aller Patienten mit ASA | und ECOG 0 ausgeschlossen werden. Bezlglich
des Auftretens postoperativer Komplikationen konnten keine signifikanten Unterschiede
festgestellt werden. Anastomoseninsuffizienzen traten jeweils in 13,8% (Assistent) und 12%
der Falle (Kontrolle) auf (p=0,660). Schwere Komplikationen, definiert als Clavien-Dindo = Illb,
traten bei 16,9% beider Gruppen auf. Zur Messung der onkologischen Qualitat der Operation
wurden die durchschnittliche Anzahl der resezierten Lymphknoten (35 vs. 32,33, p=0,096), die
Rate an leitliniengerecht lymph-node-compliant durchgefiihrten Operationen (86,2% vs.
88,4%, p=0,590) und die RO-Resektionsrate (96,9% vs. 96%, p=0,766) untersucht. Die
Lernkurve des Assistenten betrug fir die gesamt OP-Zeit und die thorakale OP-Zeit jeweils 39
und 38 Falle, fur die Anzahl der entfernten Lymphknoten 26 Falle und fir die Rate der
Anastomoseninsuffizienzen 29 Falle. Fir den Comprehensive Complication Index (CCI)
dauerte der Lernprozess 58 Falle.

Das angewendete Trainings- und Mentoringprogramm ermaoglicht eine sichere Ausbildung von
Assistenten in komplexen Osophagektomien ohne Kompromittierung des onkologischen oder

chirurgischen Outcomes. Die Lernkurve ist dabei mit denen erfahrener Chirurgen vergleichbar.



2. Einleitung

2.1 Epidemiologie und Atiologie des Osophaguskarzinoms

Das Osophaguskarzinom gehért weltweit zu den haufigsten malignen Tumorerkrankungen.
Mit 604.100 neuen Erkrankungsfallen im Jahr 2020 ist es das siebthaufigste Karzinom der
Welt. Auf die Mortalitat bezogen belegt es mit 544.076 Todesfallen im selbigen Jahr sogar den
sechsten Rang. Die Inzidenz weist jedoch geographische Unterschiede auf. Besonders hohe
Fallzahlen finden sich in Asien, Nordeuropa, sowie Sid- und Ostafrika. In Nordamerika,
Australien, GroRbritannien und Westeuropa liegen diese deutlich niedriger." Hochrechnungen
aus den ,Global Cancer Statistics 2020: Globocan® prognostizieren jedoch fur 2040 einen
deutlichen Anstieg der weltweiten Inzidenz auf 957.000 und 880.000 mit dem Tumor
assoziierte Todesfalle, sodass davon auszugehen ist, dass das Karzinom auch zukunftig eine
wichtige Rolle in der Medizin spielen wird.?

In 69,25% der Falle sind die Erkrankten mannlich. Das altersbezogene Erkrankungs- und
Mortalitatsrisiko ist fiir Manner damit bis zu 2,5-fach héher als fir Frauen.'® Zudem steigt das
Erkrankungsrisiko mit dem Alter. So entstehen 88% der Osophaguskarzinome nach dem 55.
Lebensjahr.*

Die zwei Uberwiegend vorkommenden, histologischen Varianten des Osophaguskarzinoms
gilt es zu differenzieren. Das Plattenepithelkarzinom, oder Squamous Cell Carcinoma (SCC),
stellt mit fast 90% aller Falle den haufigsten histologischen Subtyp des Osophaguskarzinoms
dar.” Atiologisch ist das SCC neben dem Alter auf hohen Alkoholkonsum, Zigarettenrauch und
eine obst- und gemusearme Ernahrung zurtckzufihren. Auch ein niedriges Einkommen, das
Verzehren sehr heilder Getranke oder Speisen und eine Infektion mit dem Humanen Papilloma
Virus gehdren zu den Risikofaktoren eines SCC.* Geographisch betrachtet findet sich das
Plattenepithelkarzinom haufiger in Landern mit niedrigerem Entwicklungsstand, was mit den
oben angesprochenen Faktoren der Lebensflihrung ibereinkommt. Das Adenokarzinom (AC)
hingegen stellt mit ca. 10% den deutlich selteneren histologischen Subtyp. Es Uberwiegt
vorwiegend in weiterentwickelten Landern.® Wichtigste Risikofaktoren sind neben erneut dem
Alter der sogenannte Barrett-Osophagus, der durch die chronische Refluxkrankheit GERD
(gastro-esophageal reflux diesease) entsteht und eine Vorstufe des Adenokarzinoms darstellt,
sowie Adipositas und der Konsum von Tabak. Zunehmender Reflux durch fettreiche
Erndhrung und stammbetonte Adipositas, sowie Tabakkonsum stellen also auch hier wichtige
Faktoren des Lebensstils, die eine Karzinomentwicklung in der Speiserdhre begiinstigen.*®
Passend dazu kann auch hier ebenfalls eine obst- und gemisearme Diat das
Erkrankungsrisiko erhéhen.* Obwohl weltweit nur etwa 10% der Osophaguskarzinome

Adenokarzinome sind, machen sie in Landern mit hohem Einkommen zwei Drittel der



Karzinome aus.! Die unterschiedliche Verteilung der histologischen Subtypen ist also auf die
jeweilige Atiologie und die in den Regionen Ublichen Risikofaktoren zuriickzufiihren.

Bis dato konnten keine Screening-Verfahren zur Frilherkennung des Osophaguskarzinoms
sinnvoll etabliert werden.” Die Erkrankung wird deshalb haufig erst im fortgeschrittenen
Stadium diagnostiziert — auch weil klassische Symptome wie eine Schluckstérung und der
folgende Gewichtsverlust erst spéat auftreten. Die Uberlebensprognose der Patienten wird
dadurch erheblich gemindert. Das durchschnittliche 5-Jahres-Uberleben eines Patienten mit
einem Osophaguskarzinom betragt bei lokal begrenztem Tumorwachstum 46,7%. Bei
disseminierter Erkrankung betragen die 5-Jahres Uberlebensraten bei lokalen Metastasen
dagegen lediglich noch 25,1 und bei einer Fernmetastasierung sogar nur noch 4,8%.*

Das Osophaguskarzinom gehért zusammenfassend weltweit zu den wichtigsten und
bedrohlichsten Organtumorerkrankungen. Steigende Inzidenzen sind besonders in der
westlichen Welt auf Faktoren des Lebenswandels mit hheren Raten an Adipositas und GERD
zurlckzufiihren. Spate Symptome, hohe Krankheitsstadien bei der Erstdiagnose und eine
hohe Tumormortalitit machen das Osophaguskarzinom auch in Zukunft zu einer

medizinischen Herausforderung.®

2.2 Behandlung des Osophaguskarzinoms

Die Behandlung des Osophaguskarzinoms ist multimodal ausgelegt, und wird immer an das
vorliegende Krankheitsstadium angepasst werden. Die Therapieempfehlungen werden nach
einem umfassendem Staging individuell auf den Patienten zugeschnitten und in einer
interdisziplinaren Tumorkonferenz festgelegt. In primarer Diagnostik und Staging bilden eine
Osophagogastroduodenoskopie, eine Multidetektor-CT von Thorax und Abdomen, ein
endoskopischer Ultraschall und bei lokal fortgeschrittenem Tumorwachstum auch
gegebenenfalls eine PET-CT oder eine Bronchoskopie die klassischen Bestandteile.®®

Die operative Behandlung des Osophaguskarzinoms mit Resektion des tumortragenden
Abschnitts und Rekonstruktion der Passage stellt insbesondere bei kurativer Intention immer
noch die entscheidende Grundsaule der kurativen Therapie. In der modernen multimodalen
Therapie werden zudem neoadjuvante oder adjuvante Strahlen- oder Chemotherapien
angewandt.® Besonders vor einem komplexen operativen Eingriff wie der Osophagektomie
muss jedoch wegen der Invasivitat und physischen Belastung zuerst eine Risikoeinschatzung
des Patienten erfolgen. Wichtige Organfunktionen, Vorerkrankungen und Risikofaktoren fur
einen moglichen komplikativen perioperativen Verlauf werden dabei Uberprift. Auf dieser
Basis kann nach Fuchs et al. dazu ein praoperativer Risikoscore genutzt werden, der sowohl
Merkmale des Patienten, die Tumorpathologie als auch Kriterien des behandelnden

Krankenhauses berticksichtigt. Die pradiktive Abschatzung der postoperativen Morbiditat und
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Mortalitat erleichtert die Zuordnung der Patienten in einen operativen oder konservativen
Behandlungsarm.'® Der ASA- (American Society of Anaesthesiologists) und der ECOG-Score
(Eastern Cooperative Oncology Group) stellen weitere, einfache klinische Tools, die zur

Einschatzung des perioperativen Risikos dienen kénnen 8"’

Im Frihstadium ist zur Behandlung einer intraepithelialen Neoplasie, oder eines
Mukosakarzinoms im Rahmen eines Barrett-Osophagus entsprechend einer TNM-Einteilung
T1 NO VO MO auch eine endoskopische RO0-en-bloc Resektion als Standardmafnahme

geeignet.?*

Die endoskopische Resektion stellt eine geringe physische Belastung dar, setzt
aber voraus, dass der Tumor sich auf die Mukosa beschrankt und keine tieferen Schichten
infiltriert werden. Diese Vorgabe stellt besondere Anforderungen an die Endoskopie, die
Abtragungstechnik und die histopathologische Aufarbeitung des Resektats. Werden jedoch
eine Infiltration der Muscularis propria (T2), eine Lymphknoten- (N1) oder Veneninvasion (V1),
ein schlechter Differenzierungsgrad des Tumors (= G3), eine Submukosainfiltration = 500um
diagnostiziert oder der endoskopische Resektionsrand pathologisch nicht als tumorfrei (R1)
befundet, entspricht die chirurgische Osophagusresektion der Therapie der Wahl.2'? Dabei ist
immer eine RO-Resektion und somit die vollstdndige Tumorentfernung anzustreben. Eine
regiondre Lymphadenektomie ist wesentlicher Bestandteil des Eingriffs.® Hierbei werden die
drei Lymphknotenfelder abdominal, thorakal und zervikal unterschieden. Eine Zweifeld-
Lymphadenektomie sollte standardmaRig erfolgen. Eine  Ausweitung der
Lymphknotenresektion ist je nach Tumorlokalisation und Stadium mdglich. Jedoch ist bei einer
Tumorlokalisation im mittleren oder distalen Drittel eine Ausweitung der Lymphadenektomie

auch auf das zervikale Lymphknotenfeld gemaf der Leitlinie nicht ausreichend begrindet.
8,11,13

Fur die chirurgische Osophagusresektion sind zwei gangige Techniken zur Wiederherstellung
der gastrointestinalen Passage etabliert. Bei der Variante nach Ivor Lewis wird aus dem Magen
ein Schlauch geformt, welcher genutzt wird, um die 6sophagogastrale Kontinuitat mittels
intrathorakaler Anastomose wiederherzustellen. Die Technik eignet sich vornehmlich eher fir
distal gelegene Tumore. Die Zugange dieser Operation liegen als Zweihohleneingriff
zwangslaufig sowohl abdominell als auch thorakal. Das Verfahren sollte nach Erfahrung des
Hauses und dem klinischen Zustand des Patienten mdglichst minimalinvasiv durchgefihrt
werden, um das chirurgische Trauma und damit auch die postoperative Morbiditadt zu
minimieren.®>'""* Dabei besteht auch die Méglichkeit einen OP-Roboter einzusetzen.'>'® Die
Operation nach McKeown beinhaltet eine zervikale Osophagusanastomose mit einem
Magenschlauch. Sie wird fur weiter oral gelegene Tumore eingesetzt. Neben dem

abdominellen und dem thorakalen Zugang ist hier zusatzlich eine zervikale Schnittfihrung und
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Praparation anzuwenden. Der Eingriff sollte aus oben genannten Grinden im abdominellen
und thorakalen Anteil ebenfalls mdglichst minimalinvasiv erfolgen.®' In der Klinik fir
Allgemein-, Viszeral-, Thorax-, und Transplantationschirurgie der Uniklinik KéIn wird bevorzugt
die Variante nach Ivor Lewis angewandt. In verschiedenen Studien konnten fur die hier
intrathorakal liegende Anastomose im Vergleich zum Verfahren nach McKeown signifikant
weniger Anastomoseninsuffizienzen sowie eine verbesserte Lebensqualitdt nachgewiesen

werden, sodass die Variante als vorteilig bewertet wird.""'8

Die hohe Rate der bei Erstdiagnose fortgeschrittenen Tumorstadien als auch die Aggressivitat
der Erkrankung an sich haben zur Entwicklung von multimodalen Therapieansatzen geflhrt.
So sind international mittlerweile sowohl neoadjuvante als auch adjuvante Therapien etabliert.?
Die perioperativen Behandlungsoptionen unterscheiden sich nach dem histologischen Typ des
Tumors.

Fir das lokal fortgeschrittene Adenokarzinom im Stadium T1 N1 MO oder T2-4 NO-1 MO sind
zwei alternative Therapieansatze fest etabliert. Die FLOT-Chemotherapie, bestehend aus 5-
Fluoruracil, Leucovorin, Oxaliplatin und Docetaxel, eignet sich zur perioperativen Adjuvanz mit
Applikationszyklen vor und nach der Operation. Die Therapie nach dem CROSS-Protokoll
kombiniert eine neoadjuvante Bestrahlung mit 41,4 Gy mit einer Chemotherapie aus
Carboplatin und Paclitaxel.’®?° Weitere mdgliche Chemotherapie-Regime nutzen 5-Fluoruracil
und Cisplatin oder die Dreifachkombination aus Oxaliplatin, Folinsdure und 5-Fluoruracil .®
Zurzeit wird in einer klinischen Phase Il Studie Uberprift, ob eine der beiden
Therapieoptionen, die alleinige Chemotherapie oder die Kombination mit einer Radiotherapie,

fur die Patienten vorteilig ist.?’

Zusatzlich sollte beim Adenokarzinom Uberprift werden, ob die
Tumorzellen das Protein HER2 vermehrt exprimieren. In solchen Fallen kann eine Therapie
um die entsprechenden Antikérper Trastuzumab und Pertuzumab ergénzt werden."

Fir das Plattenepithelkarzinom im lokal fortgeschrittenem Stadium cT1 N1 MO oder cT2-3 NO-
1 MO hingegen reicht eine Chemotherapie allein nicht aus. Die Behandlung wird in diesen
Fallen immer mit einer Radiatio kombiniert. Vorzugsweise wird die neoadjuvante

Radiochemotherapie nach dem oben bereits erwdhnten CROSS-Schema angewandt.®°

Nach der Operation ist ein vorrangiges Ziel, die funktionelle Erholung des Patienten zu férdern
um allgemeinen perioperativen Komplikationen wie z.B. Thrombosen, Embolien oder
pulmonalen Infektionen vorzubeugen. Um dies zu gewahrleisten, empfiehlt die ERAS
Gesellschaft fir ,enhanced recovery after surgery“ dabei verschiedene Malinahmen: Bei
Diagnosestellung leiden viele Patienten mit einem Karzinom des Osophagus bereits an einer
Unterernahrung. Der Ernahrungszustand sollte deshalb bei allen Patienten standardisiert

erfasst, und gegebenenfalls schon préoperativ verbessert werden.®'"?? Drainagen und
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Sonden aller Art sollten zurtickhaltend und nur kurzfristig eingesetzt werden, um die Patienten
nicht unnétig zu Immobilisieren. Wahrend der Operation kann zur Dekompression des oberen
Gastrointestinaltraktes eine nasogastrale Sonde platziert werden. Diese sollte jedoch am
zweiten postoperativen Tag wieder entfernt werden. Zudem ist das Legen von Bauch- und
Thoraxdrainagen Uublich, um Luft- oder Flussigkeitsansammlungen im Brustkorb und
Bauchraum zu entlasten und die komplette Entfaltung der Lunge zu unterstutzen. Anzahl und
Liegedauer der Drainagen werden auch hier mdglichst gering und kurz gehalten, um
Schmerzen zu reduzieren und die friithe Mobilisation nicht zu behindern. Nach der Operation
wird dazu ein zeitnaher enteraler Kostaufbau empfohlen, der je nach Schema bereits in den
ersten 24 Stunden, spatestens aber zwischen dem dritten und sechsten postoperativen Tag
startet. Die Kostzufuhr kann alternativ tUber eine Magen- oder Jejunostomie-Sonde erfolgen,
falls eine orale Nahrungsaufnahme so frilh noch nicht maéglich ist.®?? Dazu nimmt die
perioperative Analgesie eine entscheidende Rolle im Heilungsprozess ein. Optimale
Schmerzfreiheit erreicht eine thorakale Epiduralanalgesie. Dazu wird der Epiduralraum Gber
einen eingelegten Katheter (PDK) in der Regel mit einem Lokalanasthetikum kontinuierlich
infiltriert. Um die klassischen Nebenwirkungen wie eine Hypotension zu vermeiden kann
alternativ auch eine paravertebrale Analgesie erfolgen, die aber nicht als Standardverfahren
gilt. Die erganzende Bedarfsmedikation umfasst z.B. Paracetamol oder nicht-steroidale
Antirheumatika (NSAR). Alle MaRnahmen minden postoperativ wie bereits mehrfach
aufgefiihrt in eine moglichst friihe Remobilisation.?? So kénnen Funktionalitat und
Lebensqualitat des Patienten schnell wiederhergestellt und eine zugige Rekonvaleszenz
geférdert werden. Dazu unterstutzt eine frihe enterale Erndhrung auch die Wundheilung. Alle

MaRnahmen senken die Rate an Sekundarkomplikation.

Bei funktionaler Inoperabilitdt z.B. im Rahmen schwerer kardiopulmonal einschrankender
Begleiterkrankungen oder einem weder endoskopisch noch chirurgisch resektablem Tumor,
kann eine definitive Radiochemotherapie in Betracht gezogen werden. Neben der Bestrahlung
mit insgesamt 40-50,4 Gy in Fraktionen von 1,8 bis 2,0 Gy sind mdgliche Chemotherapie-
Regime 5-Fluoruracil mit Cisplatin, Carboplatin mit Paclitaxel, sowie das FOLFOX-Schema
aus Oxaliplatin, Folinsdure und 5-Fluoruracil.® Diese Ansétze besitzen jedoch keine Aussicht
auf einen kurativen Erfolg. Die Therapieziele sind palliativ, und umfassen die

Symptomlinderung, den Erhalt von Lebensqualitat und eine mdgliche Lebenszeitverlangerung.

Fur Patienten, bei denen sich zum Diagnosezeitpunkt bereits Fernmetastasen nachweisen
lassen, ist in den meisten Fallen eine palliative Chemotherapie die Behandlung der Wahl. Ziele
der Therapie fir das metastasierte Adenokarzinom sind wie bei der funktionalen Inoperabilitat

die Lebensverlangerung sowie der Erhalt der Lebensqualitat. Fir das Plattenepithelkarzinom
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kann lediglich der Erhalt der Lebensqualitdt als Zielsetzung dienen, da eine
Lebensverlangerung mit den zurzeit zur Verfigung stehenden Konzepten nicht zu erreichen
ist® Die Erstlinientherapie kombiniert fir beide Tumoren ein platinhaltiges und
fluorpyrimidinhaltiges Chemotherapeutikum. Bei HER-2 positivem Status des Patienten sollte
der Antikorper Trastuzumab erganzt werden. Die Therapie sollte zum friihestmdglichen
Zeitpunkt nach der Diagnosestellung begonnen werden®®® Bei metastasiertem
Adenokarzinom und hinreichendem Allgemeinzustand des Patienten kann eine
Zweitlinientherapie mit Irinotecan, Paclitaxel, Docetaxel oder Ramucirumab in Kombination mit
Paclitaxel angeboten werden. Beim Plattenepithelkarzinom hingegen gibt es bis dato keine
Evidenz fur eine Lebensverlangerung oder den Erhalt der Lebensqualitdt durch eine
Zweitlinientherapie. Ihr Einsatz ist deshalb individuell begrindeten Einzelfallen vorbehalten.
Bei lokaler Symptomatik wie Dysphagie, Blutungen oder gar stenosierendem Wachstum kann
man neben endoskopischen Mallnahmen wie einer Stent-Einlage zusatzlich eine
Radiotherapie zur Symptomkontrolle erwagen.? Alle MaRnahmen missen in der palliativen
Zielsetzung an die individuelle Belastbarkeit des Patienten angepasst werden.

Eine Ubersicht der Behandlung des Osophaguskarzinoms findet sich in Abbildung 1.

Osophaguskarzinom

Lokal fortgeschrittenes
Wachstum

Frihstadium Fernmetastasen Funktionale

T1 NO MO T1 N1 MO / T2-4 NO-1 MO M1 Inoperabilitat

CROSS

Chirurg. Chirurg.
Resektion Resektion

endoskop. Palliative Definitive

Resektion

Ggf. AK- Chemotherapie Radio-Chemo
Therapie

Abbildung 1: Ubersicht Behandlung des Osophaguskarzinoms
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2.3  Lernkurven der Osophagektomie

Die Chirurgie des oberen Gastrointestinaltraktes und im Speziellen die Osophaguschirurgie
gehdért zu den perioperativ.  und technisch  anspruchsvollsten  chirurgischen
Subspezialisierungen. Sowohl die Resektion als auch die Rekonstruktion der Kontinuitat der
Magendarmpassage sind dabei anatomisch herausfordernd. Der Eingriff verlangt zudem einen
Operateur, der in der Lage ist, abdominell und thorakal zu operieren. Der Schwierigkeitsgrad
des Eingriffs spiegelt sich auch in den Mortalitats- und Morbiditatsraten wider. Zwar konnten
diese in den letzten Jahren auch durch den Einsatz von minimalinvasiven Verfahren sowie der
Robotik deutlich gesenkt werden, aber dennoch spielen organ- und eingriffsspezifische
Komplikationen immer noch eine zentrale Rolle.'®'” Die allgemeine Komplikationsrate betragt
insgesamt bis zu 59%, schwere Komplikationen treten in bis zu 26,9% auf. Den gré3ten Anteil
der Komplikationen stellen dabei mit 14,6% Pneumonien, gefolgt von 14,5% der Patienten mit
neu auftretendem Vorhofflimmern. Anastomoseninsuffizienzen treten bei 11,4% der Patienten
auf. Die Gesamt-Mortalitatsrate liegt fir die Operation dabei unter 5%. Neben den allgemeinen
anatomischen und patientenbezogenen Risiken sind diese Zahlen auch auf die technische

Erfahrung des Operationsteams zuriickzufiihren.?*%

Der Schweregrad postoperativer Komplikationen klassifiziert sich nach Clavien-Dindo in finf
Grade. Grad | umfasst alle Abweichungen von einem normalen postoperativen Verlauf, die mit
Antiemetika, Antipyretika, Analgetika, Diuretika, Elektrolyten oder Physiotherapie behandelt
werden kénnen. Auch die bettseitige Eroffnung infizierter Wunden fallt darunter. Bedarf es
einer erweiterten pharmazeutischen Behandlung, einer parenteralen Erndhrung oder
Bluttransfusionen entspricht der postoperative Verlauf dem Grad Il. Grad Il beinhaltet die
Notwendigkeit einer chirurgischen, endoskopischen oder radiologischen Intervention, und
unterteilt sich weiter in Grad llla ohne Vollnarkose und Grad Illb mit Vollnarkose. Beim
Auftreten von lebensbedrohlichen Komplikationen, die eine intensivmedizinische Versorgung
erfordern oder das zentrale Nervensystem betreffen, wird der Grad IV zugeteilt. Dabei wird
zwischen Grad IVa mit einem betroffenen Organ und Grad IVb mit mehreren betroffenen
Organen unterschieden. Grad V definiert das postoperative Versterben des Patienten.?® Als
schwere Komplikationen werden in der Literatur zumeist Stadien Clavien-Dindo Grad IlIb oder
hoéher definiert, da ab diesem Grad eine Vollnarkose zur Behandlung der Komplikation

notwendig wird. Eine Ubersicht der Einteilung nach Clavien-Dindo ist in Tabelle 1 abgebildet.
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Clavien-Dindo-Grad Definition
Grad I Alle Abweichungen von einem normalen postoperativen Verlauf,
die mit Antiemetika, Antipyretika, Analgetika, Diuretika,
Elektrolyten oder Physiotherapie behandelt werden kdnnen. Sowie
die bettseitige Eroffnung infizierter Wunden.
Grad 11 Pharmazeutische Behandlung iiber die in Grad I genannten
Pharmaka hinaus. Einsatz von parenteraler Erndhrung oder
Bluttransfusionen.
Grad Il1a Notwendigkeit einer chirurgischen, endoskopischen oder
radiologischen Intervention. Ohne den Einsatz einer Vollnarkose.
Grad IIIb Notwendigkeit einer chirurgischen, endoskopischen oder
radiologischen Intervention. Mit dem Einsatz einer Vollnarkose.
Grad [Va Lebensbedrohliche Komplikationen die eine intensivmedizinische
Versorgung erforderlich machen. Nur ein Organ betroffen.
Grad IVb Lebensbedrohliche Komplikationen die eine intensivmedizinische
Versorgung erforderlich machen. Mehrere Organe betroffen.
Grad V Tod des Patienten.

Tabelle 1: Einteilung postoperativer Komplikationen nach Clavien-Dindo 28

Die Anastomoseninsuffizienz, als eine der wichtigsten und schwerwiegendsten
Komplikationen der Osophagektomie, wird ebenfalls in verschiedene Schweregrade
klassifiziert. Eine Typ | Anastomoseninsuffizienz liegt bei einer Insuffizienz mit vitalem Conduit
und einem Kklinisch stabilen Patienten vor. Bei diesem Typen ist keine aktive Therapie
erforderlich. Das Legen einer Erndhrungssonde, oder setzen von Clips im Rahmen der
diagnostischen Endoskopie werden hierbei nicht als aktive Therapie bewertet. Bei Typ Il
handelt es sich um eine Insuffizienz mit vitalem Conduit, jedoch klinisch auffalligem Patienten.
Hierbei wird eine endoskopische oder radiologische Intervention notwendig. Als Typ |lli
klassifiziert werden alle Insuffizienzen, bei denen ein vitales Conduit bei einem praseptischen
oder septischen Patienten oder aber ein nekrotischer Conduit vorliegt und eine operative
Revision bendtigt wird. Die GroRe der Insuffizienz spielt bei der Einteilung keine Rolle.?” In der

Tabelle 2 wird die Einteilung der Anastomoseninsuffizienzen dargestellt.

Insuffizienztyp Insuffizienz Klinik Therapie
Typl Vitaler Patient klinisch Keine aktive
Magenhochzug / stabil. Therapie
Diinndarm / Kolon. erforderlich.
Typ II Vitaler Patient klinisch Endoskopische
Magenhochzug / instabil. Therapie oder
Diinndarm / Kolon. radiologische
Drainage.
Typ 11T Vitaler oder avitaler | Patient praseptisch/ | Operative Revision.
Magenhochzug / septisch.
Diinndarm / Kolon.

Tabelle 2: Einteilung der Anastomoseninsuffizienzen 27
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Die Lernkurve der Osophagektomie ist wegen der Komplexitat des Eingriffs in der Regel lang,
und ihre Optimierung findet deshalb viel wissenschaftliche Aufmerksamkeit. Einerseits ist es
zwingend notwendig, dass unerfahrene chirurgische Assistenten auch anspruchsvolle
Operationen lernen. Gleichzeitig muss jedoch der lernbedingte Schaden, der durch die
Patienten potenziell erlitten wird, auf ein Minimum reduziert werden. Die dem Lernprozess
zuzuschreibende Morbiditat kann bis zu 10,1% betragen.?® Es gilt also die Lernkurven
moglichst kurz und effizient zu gestalten. In den zahlreichen, vorliegenden Studien wird der
Lernerfolg der Chirurgen jedoch oft an sehr unterschiedlichen Markern gemessen. So kdnnen
die Dauer des Eingriffs, der intraoperative Blutverlust, die auftretenden Komplikationen, das
Ausmall der Lymphadenektomie, die RO-Resektionsrate oder auch die postoperative
Morbiditat und Mortalitat zur Messung des Lernfortschrittes herangezogen werden.?*=' Doch
diese Varianz der Parameter resultiert auch in einer hohen Varianz in der gemessenen
Lernzeit. Die Lange der Lernkurven schwankt fiir die Osophagektomie je nach Studie und
Vorgehensweise zwischen 22 und 119 Fallen ganz erheblich.?®?° Neben individuellen
Eigenschaften des jeweiligen Operateurs wie feinmotorisches Geschick, Auffassungsgabe
und Lernfahigkeit, haben auch externe Faktoren einen Einfluss auf die Geschwindigkeit, mit
der Lernerfolge erzielt werden. So publizierten Gottlieb-Vedi et al. und Claassen et al. in ihren
Studien, dass Chirurgen jingeren Alters, die an Kliniken mit hohem jahrlichem

Eingriffsvolumen tatig sind, ihre Lernkurve schneller durchlaufen 3%

Eine weitere Moglichkeit Lernkurven strukturiert zu begleiten und zu verkirzen bieten
Ausbildungsprogramme. Neben anderen hat sich dabei das Mentoring als eine erfolgreiche
Methode flr schnelles, effizientes und sicheres Lernen erwiesen. Der unerfahrene Chirurg,
der den Eingriff erlernen soll, wird im Mentoring immer von einem Erfahrenen begleitet.
Letzterer hat die Lernkurve des Eingriffes bereits absolviert. Zunachst fungiert er als
Hauptoperateur, wahrend der lernende Kollege primar assistiert. Nach einigen Eingriffen
werden die Rollen flieRend getauscht, bis schlief3lich der anfanglich unerfahrene Chirurg in der
Lage ist die Operation unter Supervision des Erfahrenen selbststéndig durchzufiinren.®® Bei
adaquater Begleitung und Observation durch einen erfahrenen Operateur hat die Erfahrung
des Assistenten dabei in der Lernphase keinen messbaren Einfluss auf die Morbiditat.®*
Prinzipiell ist es sogar moglich einen entsprechenden Mentor an einem externen Krankenhaus
zu finden.?® Neben dem Mentoring werden auch Videodemonstrationen, das Training an
Leichen oder Weiterbildungskurse flir das gesamte OP-Team erfolgreich zur Ausbildung
genutzt und wissenschaftlich untersucht.®'

In den meisten Studien dieser Art werden jedoch vornehmlich die Lernkurven von bereits
erfahrenen Operateuren untersucht. Diese beherrschen die Osophagektomie beispielweise

schon in konventioneller, offener Technik, und erlernen nun die minimalinvasive oder die
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roboter-assistierte Variante.?>%3¢ Junge Facharzte stehen in diesem Thema nicht im Fokus.
Dabei fuhlt sich gerade diese Gruppe nach Abschluss ihrer Facharztausbildung zwar sicher in
der selbststandigen Ausfiihrung von Standardeingriffen, auf komplexe Operationen, zu denen
auch die Osophagektomie gehort, dagegen jedoch nicht ausreichend gut vorbereitet.>” Dies
spricht daflir, dass komplexe Eingriffe in der Facharztausbildung oft nicht ausreichend
abgebildet werden. Als Facharzt missen die jungen Chirurgen jedoch friiher oder spater auch
eben diese komplexen Operationen fachgerecht und professionell durchfihren kdnnen.
Deshalb ist es notwendig ihre Ausbildung in anspruchsvollen Eingriffen im Hinblick auf

Durchfiihrbarkeit, Effizienz und Sicherheit zu optimieren.

2.4 Fragestellung und Ziel der Arbeit

Diese Arbeit evaluiert die Sicherheit und Durchflhrbarkeit eines Trainings- und
Mentoringprogramms fiir junge chirurgische Assistenten in der Osophaguschirurgie. Dabei
wird Uberprift, ob das angewandte Programm Assistenten in die Lage versetzt, die Lernkurve
komplexer Osophagektomien zu absolvieren. Der Lernerfolg wird (iber den operativen
Outcome im Vergleich zu bereits erfahrenen Chirurgen festgestellt.

Ubergeordnet soll die operative Ausbildung chirurgischer Assistenten, besonders im Hinblick
auf komplexe Operationen, in ihrer Effizienz und Sicherheit optimiert werden. So soll es
moglich sein, dass sich chirurgische Assistenten neue und komplexe Operationen aneignen,

ohne die Sicherheit der Patienten zu geféahrden.
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3. Material und Methoden

3.1  Studienpopulation

Im Zeitraum vom Mai 2016 bis Juli 2021 wurden alle von der Klinik und Poliklinik fur Allgemein-
, Viszeral-, Thorax- und Transplantationschirurgie des Universitatsklinikums Kaéln
durchgefiihrten Osophagektomien prospektiv in einer von der Ethikkommission genehmigten
Datenbank gesammelt. Der fir das Trainingsprogramm ausgewabhlte chirurgische Assistent
agierte als erster Operateur bei Osophagektomien zwischen August 2019 und Juli 2021. Alle
nicht von ihm vorgenommenen Operationen von Mai 2016 bis Mai 2020 wurden von
erfahrenen Osophagus-Chirurgen durchgefiihrt, und dienten als Kontrollkohorte. Alle
Operationen wurden mit onkologischer Indikation vorgenommen. Sie erfolgten in offener,

minimalinvasiver oder roboterassistierter Weise nach dem Ivor-Lewis-Verfahren.

3.2 Trainings- und Mentoringprogramm

Das Trainingsprogramm beaufsichtigten zwei Oberarzte der Klinik und Poliklinik fir Allgemein-
, Viszeral-, Thorax-, und Transplantationschirurgie des Universitatsklinikums Koéln. Beide sind
sehr erfahrene Chirurgen am oberen Gastrointestinaltrakt. Grundlage fiir das hier angewandte,
strukturierte Operationsprogramm stellte ein bereits publiziertes, stufenweises Modul-
Trainingsprogramm dar, dass bereits zur Einflihrung der robotisch-assistierten, minimal-
invasiven Osophagektomie an der Uniklinik KIn diente.®® Angepasst und erganzt wurde dieser
Ablaufplan anhand einer zuvor, nicht eigens fir diese Arbeit, durchgefihrten Delphi Umfrage
von internationalen Experten, deren Ziel es war einen Konsens bezlglich der robotisch-
chirurgischen Ausbildung zu erlangen.®

Vor Beginn des stufenweisen Trainingsprogrammes absolvierte der ausgewahlte Assistent
bereits mehr als 100 laparoskopische Eingriffe, sowie mehr als 50 erste Assistenzen bei Ivor-
Lewis-Osophagektomien. Wahrend des Programmes bestand zusétzlich die Méglichkeit in
dem chirurgischen Simulationslabor der Universitatsklinik Kéln laparoskopische und robotisch-
assistierte Eingriffe zu tUben, und so chirurgisch-technische Fahigkeiten in diesen Bereichen

weiter zu steigern.
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Die Ivor-Lewis Osophagektomie wurde fiir das Trainingsprogramm in folgende, klar definierte

und einfach durchzuflhrenden Teilschritte (Module) untergliedert:

()] Mobilisierung des Magens

{0)) Thorakoskopie, erste Schritte der Osophagusmobilisierung und
Lymphadenektomie

11)) komplette Osophagusmobilisierung und Durchtrennung der Vena azygos

V) paracarinale Lymphadenektomie

V) hohe intrathorakale Lymphadenektomie und Durchtrennung des Osophagus

VI)  6sophagogastrale Anastomosierung.®

Die Teilschritte wurden in der festgelegten Abfolge absolviert. Eine minimale
Wiederholungszahl fiir die einzelnen Schritte existierte nicht. Der Ubergang zum néchsten
Modul erfolgte stattdessen kompetenzbasiert. Als Parameter fungierte der Erwerb

chirurgischer Fahigkeiten im Vergleich zur Gesamtkohorte, die hier also als Benchmark diente.

Patienten mit einem BMI>35, Blutungsstérungen, rechtsthorakalen Voroperationen, Salvage-
Operationen, sehr hoch thorakal lokalisierten Tumoren und schlechter Lungenfunktion oder
einer Leberzirrhose wurden als fur den Lernprozess nicht geeignet aus der Studiengruppe des

Assistenten ausgeschlossen.

3.3 Operationstechnik
In der Klinik und Poliklinik fir Allgemein-, Viszeral-, Thorax- und Transplantationschirurgie des
Universitatsklinikums Kéln  werden Osophagektomien mit onkologischer Indikation

standardisiert nach der Variante von Ivor-Lewis durchgeflhrt.

In der abdominellen Phase der Operation wird der Magenschlauch fir die Wiederherstellung
der gastrointestinalen  Kontinuitdt, nach der Resektion des tumortragenden
Osophagusabschnittes, vorbereitet. Standardisiert wird dieser Teil der Operation am
Universitatsklinikum Kéln minimalinvasiv oder robotisch durchgefiihrt. Die einzelnen Schritte
im OP-Ablauf sind bei beiden Varianten jedoch identisch. Der Patient wird in einer Anti-
Trendelenburg Position und in Steinschnittlage gelagert. Bei der robotischen Vorgehensweise
wird nun durch eine supraumbilikal gesetzte Inzision der Haut ein 8mm DaVinci-Trokar
eingesetzt und anschlieBend ein Pneumoperitoneum geschaffen. Insgesamt vier weitere
Trokare werden platziert. Ein 5mm Trokar unterhalb des rechten Rippenbogens, ein 12mm

Trokar unterhalb des linken Rippenbogens, ein 12mm Trokar im rechten Oberbauch und
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zuletzt ein 8mm Trokar im linken Oberbauch. Bei der minimalinvasiven Variante werden an
denselben Positionen ein 5mm und vier 11mm Trokare genutzt. Nach Schaffung des
Operationszuganges wird der Hiatus oesophageus dargestellt und die Dissektion des unteren
Osophagus begonnen. Dabei wird eine D2 Lymphadenektomie entlang der kleinen Kurvatur
des Magens, des Ligamentum hepaticum, der A. hepatica communis, des Truncus coeliacus,
der A. splenica bis in den Milzhilus, sowie im Retroperitoneum durchgefihrt. Weiterhin werden
A. gastrica sinistra und V. gastrica sinistra geclippt und durchtrennt, die A. gastrica dextra
hingegen bleibt erhalten. Die Bursa omentalis wird zwischen Magen und Colon transversum
eroffnet und die groRe Kurvatur des Magens, unter Erhaltung der gastroepiploischen
Blutversorgung, bis zum linken Zwerchfellschenkel mobilisiert. Bei der vollstandigen
Separierung des Colons wird ein Teil des Omentum majus unterhalb der Milz zur spateren
Deckung der Anastomose prapariert. Es folgt die Dissektion des Magens in der Antrumregion
und die Bildung des Magenschlauches mithilfe eines Endo Gia Staplers (Covidien, violett,
45mm und 60mm). Zuletzt in diesem Operationsabschnitt kann eine intraoperative
Angiographie mit Indocyanin Griin (ICG) genutzt werden, um die ausreichende Blutversorgung

des Magenfundus sicherzustellen.

Die thorakale Phase der Operation wird am Universitatsklinikum Koln standardisiert
minialinvasiv thorakoskopisch, robotisch oder konventionell offen durchgefihrt. Fur die
robotisch-assistierte oder minimalinvasive Vorgehensweise wird der Patienten in linkslateraler
Halbseitenlage positioniert. Fur die konventionelle, offene Herangehensweise wird der Patient
in Linksseitenlage gelagert. Die einzelnen Schritte des OP-Ablaufs sind bei den Varianten
wieder identisch. Da die Patienten vor der OP mit einem doppellumigen Tubus intubiert
werden, kann eine kiinstliche Atelektase des rechten Lungenfliigels herbeigefihrt werden. Der
Zugangsweg fir die robotische Vorgehensweise wird tiber drei DaVinci Ports und zwei weitere
Ports zur Assistenz geschaffen. Dabei wird der Roboter auf der rechten Seite des Patienten
positioniert, sodass der operierende Chirurg von links auf das OP-Feld blickt. Bei der offenen
Vorgehensweise wird der transthorakale Zugang ebenfalls rechtsseitig geschaffen. Zunachst
wird dann das Ligamentum pulmonale durchtrennt und die Lymphknoten entlang des
Osophagus bis hinauf zur V. azygos reseziert. Die V. azygos wird mit einem Endo Gia Stapler
(Covidien, gold, 45mm) durchtrennt. Der Ductus thoracicus wird identifiziert und mit zwei
Polymer-Clips (Grena Click'aV®) geclippt. AnschlieRend findet die Dissektion des
peribsophagealen Fettgewebes entlang der Aorta und des Perikards, sowie des Gewebes
carinal, retrotracheal und paratracheal statt. Nervus vagus und Nervus laryngeus recurrens
werden dabei geschont. Weiterhin wird mit einem monofilen Faden eine Tabaksbeutelnaht an
dem verbleibenden Rest des Osophagus gesetzt. Der Hiatus oesophageus wird von thorakal

eroffnet anschlielend der Magenschlauch vorsichtig in die Thorakalhéhle hochgezogen.
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Far die gastroosophageale Anastomose wird, abhangig von den anatomischen
Gegebenheiten, ein 25mm oder ein 28mm Stapler Kopf im Osophagus platziert und mit der
vorbereiteten Tabaksbeutelnaht fixiert. Der praparierte Magenschlauch wird in die
Thoraxhdhle hochgezogen und auf eine suffiziente Lange Uberprift, indem der Fundus
spannungsfrei neben dem 6sophagealen Stumpf zu liegen kommt. An dieser Stelle kann
erneut die intraoperative Angiographie mit ICG zur Uberpriifung der Blutversorgung eingesetzt
werden. Nun wird, wenn eine robotisch-assistierte Vorgehensweise gewahlt wurde, der
DaVinci Roboter diskonnektiert und die Kamerafiihrung, wie bei einer Thorakoskopie, durch
den assistierenden Chirurgen ibernommen. Der Magenhochzug wird mit Endo Gia Staplern
weitergehend préapariert und der tumortragende Osophagusabschnitt wird entfernt und zur
histopathologischen Untersuchung weitergeleitet. Nun wird ein 25mm oder 28mm Stapler Gber
die kleine Kurvatur in den Magen eingefiihrt. Osophagus und Magen kénnen jetzt durch den
Einsatz des Staplers anastomosiert werden. Das offene Ende des Magens wird mit einem
Endo Gia Stapler verschlossen und das im abdominellen OP-Abschnitt praparierte Omentum
majus wird genutzt, um die Anastomose zu Uiberdecken. AbschlielRend kann durch den Einsatz
der intraoperativen Angiographie mit ICG die suffiziente Blutversorgung des Magenhochzuges

und der Anastomose erneut Uberprift werden.

3.4 Messung des Outcomes

Um die Vergleichbarkeit der beiden Studienpopulationen zu gewahrleisten, wurden zuerst die
Basisdaten der Patienten ausgewertet. Hierzu gehoérten das Alter, das Geschlecht, der
histopathologische Befund, sowie etwaige Vorbehandlungen wie Chemo- oder
Radiochemotherapien. Ergénzend wurden Risikofaktoren fur einen komplikativen Verlauf der
Behandlung gesammelt. Dabei wurden neben ASA- und ECOG-Score auch der Body-Mass-
Index (BMI), sowie der Tabak- und Alkoholkonsum Kklassifiziert. SchlieBlich wurden die
Komorbiditaten der Patienten, wie koronare Herzkrankheit (KHK), arterielle Hypertonie (aHT),
Vorhoffimmern (VHF), chronisch obstruktive Lungenkrankheit (COPD), jedwede
Lebererkrankungen, Niereninsuffizienz (<60mL/min), Diabetes mellitus und eine verminderte
Lungenfunktion in Form von reduzierter forcierter Einsekundenkapazitat (FEV1 <80%) oder
reduzierter maximaler Vitalkapazitdt (VCMax <80%) bestimmt. Eine Ubersicht der

untersuchten Parameter befindet sich in Tabelle 3.
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Basisdaten Alter
Geschlecht

histopathologischer Befund

Vorbehandlung wie Chemo- oder Radiochemotherapie
Risikofaktoren | ASA-Score

ECOG-Score

BMI

Tabakkonsum

Alkoholkonsum

Komorbiditaten | koronare Herzkrankheit (KHK)

arterielle Hypertonie (aHT)
Vorhofflimmern (VHF)
chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)

jedwede Lebererkrankung

Niereninsuffizienz (<60mL/min)

Diabetes mellitus
verminderte Lungenfunktion (FEV1 <80% / VCMax <80%)

Tabelle 3: untersuchte Parameter

Um die operativen Fertigkeiten des ausgewahlten chirurgischen Assistenten mit denen von
bereits erfahrenen Chirurgen zu vergleichen, wurde das Patienten-Outcome Uber vorher
festgelegte Parameter evaluiert. Zur Messung des chirurgischen Outcomes wurden die Zeit
der Ein-Lungen-Ventilation (min) und die Dauer der Intensivbehandlung (Tage) und des
Krankenhausaufenthaltes (Tage) gemessen. Zur Bewertung der onkologischen Qualitat der
Tumorresektion dienten die RO-Resektionsrate, sowie die Anzahl der pro Operation entfernten
Lymphknoten und die Rate der lymph-node-compliant durchgefiihrten Operationen. Geman
der aktuell geltenden deutschen Leitlinie wurde eine Mindestmenge von 20 im Eingriff
entfernten Lymphknoten als lymph-node-compliant definiert.?

Um eine standardisierte Erfassung postoperativer Komplikationen zu gewahrleisten, wurden
diese nach der Esophageal Complication Consensus Group (ECCG) definiert, und nach der
Clavien-Dindo-Klassifikation  eingeteilt.** Zudem wurden das Auftreten einer
Anastomoseninsuffizienz gesondert mit der entsprechenden Gradeinteilung erfasst.

Um einen Bias =zugunsten des Assistenten, verursacht durch eine favorisierte
Patientenselektion, auszuschlieBen wurde zudem eine Subgruppenanalyse durchgefihrt.
Hierbei wurden aus beiden Studienkohorten alle Patienten mit ASA | und ECOG 0 Status
eingeschlossen. Die so entstandenen, vergleichbaren Patientenkohorten wurden ebenfalls in
allen oben genannten Parameter verglichen, um jedwede Unterschiede in der Qualitat der

Behandlung durch den Assistenten oder die erfahrenen Operateure festzustellen.
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3.5 statistische Analyse und kumulative Summenanalyse

Die Analyse der Daten erfolgte mit dem Statistikprogramm SPSS Version 29.0 (Statistical
Package for Social Sciences, IBM, New York, USA). Zur Untersuchung der beiden
Studienpopulationen auf signifikante Unterschiede wurden fir nominale Parameter der Chi-
Quadrat-Test und der Fisher-Exakt-Test bei Stichprobengréen n<5 angewendet. Fur die
statistische Analyse kontinuierlicher Variablen wurden der T-Test und der Mediantest fur
unabhéangige Stichproben verwendet. Bei allen statistischen Tests wurden p-Werte <0,05 als
statistisch signifikant angesehen.

Zur weiteren Evaluation der Lernkurve wurde schlie3lich eine kumulative Summenanalyse
(CUSUM) fir das intraoperative Outcome (OP-Zeit, geschatzter Blutverlust) und das
postoperative Outcome (Comprehensive Complication Index, Anastomosen-Insuffizienz-Rate,
RO-Resektions-Rate, Anzahl entfernter Lymphknoten, Aufenthaltsdauer auf der Intensivstation
und Krankenhausaufenthaltsdauer) durchgefiihrt. Bei einer CUSUM-Analyse werden die
beobachteten Werte jedes einzelnen Falles mit dem erwarteten Wert verglichen. Der erwartete
Wert ist dabei der kumulative Mittelwert aller Falle. Es wird die Differenz zwischen erwartetem
und tatsachlichem Wert gebildet und dann konsekutiv zu der jeweils vorherigen Differenz
addiert. Die dabei entstehenden Werte werden graphisch aufgetragen und bilden Trends in
der Entwicklung der Werte ab, sodass eine visuelle Darstellung der Lernkurve des jeweiligen
Parameters entsteht. Die Wendepunkte der Graphen werden als der Punkt interpretiert, an

dem der Lernende die Lernkurve fiir den einzelnen Parameter Giberwunden hat.
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4. Ergebnisse

41 Studienpopulation

In der Gesamtkohorte dieser Studie wurden zwischen Mai 2016 und Juli 2021 567 Patienten
erfasst, bei denen aufgrund einer onkologischen Indikation eine Ivor-Lewis Osophagektomie
durchgefiihrt werden musste. Aus dieser Gruppe wurden 65 Patienten von dem ausgewahlten
Assistenten (Studiengruppe, SG) und 502 Patienten von bereits in der Osophagektomie

erfahrenen Chirurgen als Kontrollkohorte (KG) operiert.

In den Basisdaten von Studien- und Kontrollgruppe bestanden keine signifikanten
Unterschiede. Das Durchschnittsalter betrug 64,5 Jahre (43-82 Jahre) in der Gruppe des
Assistenten und 63 Jahre (33-91 Jahre) in der Kontrollkohorte (p=0,243). In beiden Gruppen
waren mit jeweils 87,7% (SG n=57) und 82,9% (KG n=416) mehr Manner vertreten (p=0,325).
Bezlglich der histopathologischen Entitat der Tumore prasentierte sich mit 70,8% (SG n=46)
und 81,1% (KG n=407) das Adenokarzinom in beiden Gruppen am haufigsten (p=0,0689).
86,2% (n=56) der Patienten in der Studiengruppe des Assistenten und 85,9% (n=431) in der
Kontrollgruppe erhielten eine neoadjuvante Behandlung (p=0,948). Davon erhielten jeweils
55,4% (SG n=36) und 57,8% (KG n=290) eine Therapie nach dem CROSS-Schema (p=0,790).
Jeweils 27,7% (SG n=18) und 25,1% (KG n=126) wurden nach dem FLOT-Schema
neoadjuvant behandelt (p=0,651). Die vollstandigen Basisdaten der Patienten sind in Tabelle

4 genau aufgefiihrt.

Basisdaten Studiengruppe Kontrollgruppe
M/ n (% / Range) M/ n (% / Range) p-Wert
Alter 64,5 (43-82) 63 (33-91) 0,243
Geschlecht
mannlich 57 (87,7) 416 (82,9) 0,325
weiblich 8(12,3) 86 (17,1) 0,325
Histopathologie
Adenokarzinom 46 (70,8) 407 (81,8) 0,0689
Plattenepithelkarzinom 15 (23,1) 95 (18,9) 0,4085
Andere 4 (6,1) 0(0) 0,0002
neoadj. Behandlung
keine 9(13,8) 71 (14,1) 1
CROSS 36 (55,4) 290 (57,8) 0,7900
FLOT 18 (27,7) 126 (25,1) 0,6512
Andere 2(3,1) 15 (3) 1

Tabelle 4: Basisdaten der Patienten
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4.2 praoperative Risikofaktoren

In der Analyse der praoperativen Risikofaktoren lieBen sich vereinzelt signifikante
Unterschiede zwischen den Untersuchungsgruppen feststellen. Der durchschnittiche BMI
unterschied sich mit 25,5 kg/m? in der Kohorte des Assistenten und 26,81 kg/m? in der
Kontrollkohorte signifikant (p=0,046). Jeweils 73,8% (n=48) und 54,8% (n=275) der Patienten
konsumierten keinen Alkohol, wobei der Anteil in der Studiengruppe signifikant héher war
(p=0,003).

Bezlglich Komorbiditaten das Herz-Kreislaufsystem, die Lunge, die Leber, die Nieren oder
einen Diabetes Mellitus betreffend konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den
beiden Gruppen festgestellt werden. Die vollstandigen und exakten Werte und Prozente sind

in Tabelle 5 dargestellt.

Risikofaktor Studiengruppe Kontrollgruppe
M (SD) / n (%) M (SD) / n (%) p-Wert
BMI 25,5 (4,4) 26,81 (5,0) 0,046
Raucher 9(13,8) 113 (22,5) 0,110
Ex-Raucher 37 (56,9) 234 (46,6) 0,117
Alkohol
keiner 48 (73,8) 275 (54,8) 0,003
1-3 mal pro Woche 7 (10,8) 107 (21,3) 0,046
taglich 9(13,8) 73 (14,5) 0,881
KHK 4 (6,2) 66 (13,2) 0,158
arterielle Hypertonie 30 (46,2) 277 (56,1) 0,131
VHF 6 (9,2) 48 (9,6) 0,909
COPD 5(7,7) 48 (9,6) 0,584
FEV1 <80% 19 (29,2) 121 (24,1) 0,480
VCmax <80% 17 (26,2) 105 (20,9) 0,432
Lebererkrankung 3 (4,6) 27 (5,4) 1,000
Niereninsuff. (<60ml) 3 (4,6) 23 (4,6) 1,000
Diabetes mellitus 12 (18,5) 59 (11,8) 0,126

Tabelle 5: Risikofaktoren der Patienten

Die praoperative Risikoeinschatzung in Form des ASA- und des ECOG-Scores wies
verschiedene signifikante Unterschiede zwischen den Studiengruppen auf. In der Kohorte des
Assistenten wurden mehr Patienten als ASA | eingestuft (SG n=14 [21,5%] vs. KG n=54
[10,8%]; p=0,012). Die Kontrollkohorte stellte einen gréReren Anteil an Patienten, die als ASA
Il klassifiziert wurden (n=12 [18,5%] vs. n=188 [37,5%]; p=0,003). In der Studiengruppe besal}
der Grolteil der Patienten einen ECOG 0 Status (61,5%, n=40). In der Kontrollgruppe
hingegen war der Anteil signifikant geringer (42,4%, n=213) (p=0,004). Fur die Grade ECOG
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1-4 wurden keine signifikanten Unterschiede festgestellt. Die exakten Werte der ASA- und
ECOG-Einteilung sind in Tabelle 6 zu finden.

Score Studiengruppe Kontrollgruppe p-Wert /
n (%) n (%) Chi-Quadrat
ASA
I 14 (21,5) 54 (10,8) 0,012
Il 39 (60) 252 (50,2) 0,137
1] 12 (18,5) 188 (37,5) 0,003
v 0(0) 4(0,8) 1
Chi: 0,009
ECOG
0 40 (61,5) 213 (42,4) 0,004
1 20 (30,8) 207 (41,2) 0,105
2 3(4,6) 49 (9,8) 0,252
3 0(0) 10 (2) 0,389
4 0(0) 1(0,2) 1
Chi: 0,102

Tabelle 6: Verteilung ASA- und ECOG-Score

In der durchgeflihrten Subgruppenanalyse wurden alle Patienten mit ASA | und ECOG 0
eingeschlossen. Es konnten in Bezug auf die Basisdaten der beiden Studienpopulationen
keine signifikanten Unterschiede gefunden werden. Auch die Analyse der fir das chirurgische
und onkologische Outcome, sowie die postoperativen Komplikationen ausgewahlten
Parameter ergab keine signifikanten Differenzen zwischen Studien- und Kontrollkohorte. Alle

Ergebnisse der Subgruppenanalyse sind in Tabelle 7 einzusehen.
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Studiengruppe Kontrollgruppe p-Wert /
M/ n (% / Range) M/ n (% / Range) Chi-Quadrat
Patientenzahl 11 29 -
Alter 61,0 62,2 0,724
Geschlecht
m 11 (100) 21(72,4) 0,080
w 0(0,0) 8 (27,6) 0,080
Neoadjuvanz ja 10 (90,9) 26 (89,7) 1,000
Neoad]. Behandlung
keine 1(9,1) 3(10,3) 1,000
CROSS 6 (54,5) 16 (55,2) 1,000
FLOT 3(27,3) 10 (34,5) 0,725
andere 1(9,1) 0 (0,0) 0,275
ELV (min) 143,18 (70-250) 130,88 (59-267) 0,150
Aufenthalt (Tage) 17,27 (2-45) 18,26 (9-99) 0,940
Intensivstation (Tage) 4,55 (1-46) 5,34 (1-76) 0,712
entfernte Lymphknoten 33,30 (8-64) 33,48 (9-88) 0,965
lymph-node-compliant 8 (72,7) 28 (96,6) 0,056
RO-Resektionsrate 11 (100,0) 29 (100,0) 1,000
Anastomosen-Insuff.
keine 10 (90,9) 27 (93,1) 1,000
Typ | 0 (0,0) 0 (0,0) -
Typ Il 1(9,1) 0 (0,0) 0,275
Typ Il 0 (0,0) 2(6,9) 0,591
Insuffizienz-Rate 1(9,1) 2(6,9) 1,000
Clavien-Dindo
CDO 6 (54,5) 13 (44,8) 0,727
CDI 0 (0,0) 13,4) 1,000
CcDl 1(9,1) 2(6,9) 1,000
CD llla 2(18,2) 7(241) 1,000
CD llib 1(9,1) 4 (13,8) 1,000
CD Iva 0 (0,0) 1(3,4) 1,000
CD IVb 1(9,1) 0 (0,0) 0,275
CDV 0 (0,0) 1(3,4) 1,000
Chi: 0,918

Tabelle 7: Ergebnisse der Subgruppenanalyse ASA | und ECOG 0
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4.3 Chirurgisches Outcome

In der Analyse des Chirurgischen Outcome ergaben sich keine signifikanten Unterschiede
zwischen der Studien- und der Kontrollgruppe. Bei den Operationen des Assistenten betrug
die Zeit der Ein-Lungen-Ventilation durchschnittlich 140,86 min (70-250 min) versus 139,68
min (59-267 min), wenn ein erfahrener Chirurg operierte (p=0,828).

Die Dauer des postoperativen Krankenhausaufenthaltes wies auch keine signifikanten
Unterschiede zwischen den beiden Gruppen auf. Patienten der Studiengruppe verblieben
postoperativ im Median 14 Tage (2-45 Tage) stationar, wohingegen die Aufenthaltsdauer in
der Kontrollkohorte 15 Tage (9-99 Tage) betrug (p=0,088).

Auch die auf der Intensivstation verbrachte Zeit wies in beiden Gruppen mit drei (SG, 1-46
Tage) und zwei (KG, 1-76 Tage) Tagen im Median keine signifikante Abweichung auf
(p=0,241).

44 Onkologisches Outcome

Im onkologischen Outcome der beiden Gruppen lie3en sich keine signifikanten Abweichungen
feststellen. Die durchschnittliche Anzahl an entnommen Lymphknoten betrug 35 (8-64) fiir den
Assistenten und 32,33 (9-88) fur die erfahrenen Chirurgen (p=0,096). Jeweils 86,2% (SG
n=56) und 88,4% (KG n=444) der Operationen wurden lymph-node-compliant, d.h. der Leitlinie
entsprechend mit mindestens 20 entfernten Lymphknoten, durchgefihrt (p=0,590).

Zudem prasentierte sich der Resektionsrand bei jeweils 63 Patienten (96,9%) in der
Studienkohorte und 482 Patienten (96%) in der Kontrollkohorte als tumorfrei (RO) (p=0,766).

4.5 postoperative Komplikationen

Die Evaluation der postoperativen Komplikationen bot im Gruppenvergleich ebenfalls keine
signifikanten Unterschiede.

Die postoperative Anastomosen-Insuffizienz-Rate mal 13,8% (n=9) in der Studiengruppe und
12% (n=60) in der Kontrollgruppe (p=0,660). Nur ein Patient (0,2%) aus der Kontrollkohorte
erlitt eine Insuffizienz Typ |, bei der eine konservative Therapie ausreichend war. In der
Kohorte des Assistenten zeigte keiner der Patienten eine Typ | Insuffizienz (p=1).
Anastomosen-Insuffizienzen des Typs Il traten bei 9,2% der Patienten in beiden Gruppen auf
(SG n=6; KG n=46; p=0,986). Schliellich hatten 4,6% (n=3) der Patienten in der
Studienkohorte und 2,6% (n=13) der Patienten in der Kontrollkohorte eine Insuffizienz des
Typs Il (p=0,413). In allen Typ IlI-Fallen wurde die Insuffizienz mittels chirurgischer Revision

und erneuter Rekonstruktion der Anastomose behandelt.
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Auch die Einteilung nach Clavien-Dindo flir postoperative Komplikationen zeigte keine
signifikanten Unterschiede (Chi-Quadrat=0,504). Der Anteil von leichten Komplikationen (CD
<llla) und schweren Komplikationen (CD zlllb) war in beiden Gruppen ohne statistisch
signifikante Abweichung. Schwere Komplikationen, die durch die Notwendigkeit einer
Vollnarkose zur Behandlung definiert werden, traten jeweils bei 16,9% (SG n=11; KG n=85)
der Patienten auf (p=0,999). Die exakten Werte der Einteilung nach Clavien-Dindo sind in

Tabelle 8 verzeichnet.

Studiengruppe Kontrollgruppe p-Wert /
Clavien-Dindo n (%) n (%) Chi-Quadrat
CDO 24 (36,9) 171 (34,1)
CDI 4 (6,2) 25 (5)
CcDl 8(12,3) 39 (7,8)
CD llla 18 (27,7) 182 (36,3)
CD llib 7 (10,8) 29 (5,8)
CD IVa 2(3,1) 27 (5,4)
CD IVb 1(1,5) 18 (3,6)
CDV 1(1,5) 11 (2,2)
Chi: 0,504

Tabelle 8: Clavien-Dindo Einteilung

46 CUSUM-Analyse der Lernkurve

Die Lernkurve des Assistenten wurde durch die kumulative Summenanalyse (CUSUM) und
die graphische Darstellung der Lernkurve weitergehend analysiert. Die in den Graphen
feststellbaren Wendepunkte werden dabei als der Zeitpunkt interpretiert, an dem der Assistent
die Lernkurve fir den jeweiligen Parameter Gberwunden hat. Die Graphen der einzelnen
CUSUM-Analysen werden in Abbildung 1 gezeigt. Fur die Dauer des
Krankenhausaufenthaltes der Patienten konnte kein Wendepunkt und damit auch keine
eindeutige Lernkurve festgestellt werden. Bei den Parametern OP-Dauer und
Einlungenventilation (thorakale OP-Zeit) konnte die Vollendung der Lernkurve nach 39 und 38
Fallen festgestellt werden. Die Analyse des geschatzten intraoperativen Blutverlustes ergab
keinen geeigneten Wendepunkt zur Festlegung einer Lernkurve. Bezlglich der onkologischen
Parameter konnte fir die RO-Resektionsrate aufgrund der Konstellation der Werte keine
CUSUM-Analyse durchgeflihrt werden. Die Lernkurve fir die Anzahl der entfernten
Lymphknoten je Operation konnte hingegen nach 26 Fallen Gberwunden werden. Auch die
Lernkurvenlange flr das Auftreten einer Anastomoseninsuffizienz bewegte sich mit 29 Fallen
in einem ahnlichen Rahmen. Schliellich konnte der Comprehensive Complication Index (CCI)

einen Wendepunkt bei Fall 58 erfassen.
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Abbildung 2: CUSUM-Analysen der Lernkurven der Outcome Parameter
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5. Diskussion

Operationstechnische Lernkurven stellen einen systemimmanenten Bestandteil in der
chirurgischen Aus- und Weiterbildung dar. lhre Lange richtet sich neben dem individuellen
Talent des Operateurs naturgemafs auch am Schweregrad der Eingriffe aus. Im klassischen
Konzept werden die Operationen nach Weiterbildungsjahr und Ausbildungsstand zugeteilt.
Kleine Eingriffe dominieren die frihen Jahre, und der Schweregrad eskaliert im Verlauf.
Eingriffe mit dem hdchsten technischen Anspruch wie z.B. die Osophagektomie oder auch
Pankreasresektionen stellen dabei in der Viszeralchirurgie die Spitze der Kaskade. Sie werden
Uberwiegend sogar erst nach Erreichen der Facharztreife ibernommen. Die vorliegende
Studie konnte zeigen, dass komplexe onkologische Osophagus-Operationen auch von
chirurgischen Assistenten unterhalb des Facharztniveaus sicher durchgefiihrt werden kénnen,
wenn gewisse Voraussetzungen erfillt werden. Diese sind ein strukturiertes, abgestuftes und
kompetenzorientiertes Trainingsprogramm und ein begleitendes Mentoring durch bereits in der

Operation erfahrene Chirurgen.

Die der Auswertung zugrunde liegenden Patientengruppen wichen in nahezu allen
gemessenen Parametern nicht statistisch signifikant voneinander ab. In der Analyse der
praoperativen Risikofaktoren zeigten sich lediglich marginale Vorteile zugunsten der
Studiengruppe. Zum einen war der durchschnittiche BMI signifikant niedriger als in der
Kontrollkohorte. Dazu waren die Mitglieder der Studiengruppe auch haufiger alkoholabstinent.
Aus beiden Parametern Iasst sich ein hoheres Fitness- und Gesundheitslevel der Patienten in
der Studiengruppe vermuten, der sich in den Ubrigen, die Gruppen charakterisierenden
Merkmalen allerdings nicht widerspiegelte.
Die Verteilung von kardiovaskularen Vorerkrankungen in Form einer koronaren Herzkrankheit,
einer arteriellen Hypertonie oder von Vorhofflimmern unterschied sich nicht zwischen den
beiden Gruppen. Auch die, wegen der Notwendigkeit der Ein-Lungen-Ventilation wahrend der
Operation besonders wichtigen, pulmonalen Vorerkrankungen oder
Funktionseinschrankungen in Form einer COPD, einer FEV1 < 80% oder einer VCmax < 80%
wiesen keinen signifikanten Unterschied zwischen den Kohorten auf. SchlieBlich boten auch
die Inzidenzen von renalen und hepatischen Vorerkrankungen, sowie einem Diabetes mellitus
zwischen beiden Gruppen keine signifikante Abweichung. Die wesentliche Grundlage fir eine
Vergleichbarkeit der beiden Untersuchungsgruppen ist damit gegeben. Die Outcomes der
beiden Patientengruppen kdnnen also als valide betrachtet werden.
Im Vergleich der praoperativ erhobenen Risiko-Scores ASA und ECOG wurden jedoch
signifikante Unterschiede festgestellt. Patienten mit ASA | und ECOG 0 stellten in der
Studiengruppe jeweils einen héheren Anteil als in der Kontrollgruppe. Die Subgruppenanalyse
aller Patienten mit ASA | und ECOG 0 aus beiden Kohorten lieferte jedoch keine signifikanten
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Unterschiede flir die peri- und postoperativen Parameter, sodass man einen relevanten
Selektionsvorteil zu Gunsten der Studiengruppe ausschlie3en kann.

Auch der histologische Typ und die Form der perioperativen onkologischen Therapie kbnnen
das operative Ergebnis beeinflussen.®*' Beziiglich der praoperativen onkologischen Daten
des histologischen Typs des Tumors und der neoadjuvanten Behandlung gab es jedoch keine
signifikanten Unterschiede zwischen beiden Gruppen. Den gréten Anteil der Tumore stellten
jeweils Adenokarzinome dar gefolgt von Plattenepithelkarzinomen. Dies entspricht der
typischen Verteilung der histologischen Subtypen in der westlichen Welt." In beiden Gruppen
erhielten zudem mit knapp 86% die meisten Patienten eine neoadjuvante Behandlung mit
Chemo- oder Radiochemotherapie. Die Gruppen unterlagen in der multimodalen,
perioperativen Therapie also einer vergleichbaren Belastung. Ein Vergleich der Outcomes der

beiden Gruppen in dieser Studie ist also valide durchflihrbar.

Eben dieser Ergebnisvergleich zwischen der Studien- und der Kontrollgruppe konnte unter den
oben prasentierten Studienbedingungen keine signifikanten Abweichungen nachweisen. Bei
der Betrachtung der peri- und postoperativen Outcome-Parameter konnte fur die Zeit der Ein-
Lungen-Ventilation und damit des thorakalen Anteils der Operation keine signifikant langere
Dauer fur den Assistenten festgestellt werden. Dabei sollte man annehmen, dass gerade der
thorakale Teil der Operation fir einen unerfahrenen Assistenten anspruchsvoller und

zeitintensiver ist.*?

Durch das angewandte Trainingsprogramm konnte also eine zusatzliche
Belastung der Patienten durch eine verlangerte Operationszeit verhindert werden. Das
Auftreten einer Anastomoseninsuffizienz war in beiden Gruppen mit 13,8% (Assistent) und
12% (Kontrolle) nahezu gleich haufig und entsprechend den aktuellen Richtwerten der ECCG

(Esophageal Complication Consensus Group).?®

Es zeigte sich ein leicht vermehrtes, jedoch
nicht signifikantes Auftreten von Anastomoseninsuffizienzen des Typs Il (4.6% vs. 2,6%) in
der Patientenkohorte des Assistenten. Technische Fehler bei der Anastomosierung konnten
Anastomoseninsuffizienzen verursacht haben, die bereits friilh im postoperativen Verlauf
auftreten und in den meisten Fallen chirurgisch saniert und als Insuffizienz Typ Il eingeordnet
werden.*® Dies kann also auf einen Zusammenhang zwischen technischen Méngeln bei der
Anastomosierung und dem Auftreten einer Insuffizienz Typ Ill hinweisen. Anderweitige
Komplikationen, die durch den Clavien-Dindo-Score stratifiziert wurden, wiesen keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen auf. Jeweils tber ein Drittel der Patienten
konnte mit einem komplikationslosen postoperativen Verlauf entlassen werden. Schwere
Komplikationen CD = llIb traten lediglich bei 16,9% der Patienten beider Gruppen auf, was

ebenfalls den aktuellen Richtwerten der ECCG entspricht.?

Zudem gab es keinen Unterschied
bezuglich der onkologischen Qualitdt der Resektion. Die RO-Resektionsrate der

Kontrollkohorte betrug 96%, die des Assistenten war mit 96,9% sogar etwas hoéher. Auch bei
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der Anzahl der pro Operation entfernten Lymphknoten, sowie der Anzahl an lymph-node-
compliant durchgeflihrten Eingriffen konnte der Assistent aquivalente Ergebnisse im Vergleich
zu erfahreneren Chirurgen erzielen. Dies betont die Durchfihrbarkeit und Sicherheit des hier
angewendeten Ausbildungsprogrammes, da weder durch vermehrtes Auftreten postoperativer
Komplikationen noch durch eine mindere onkologische Qualitat der Resektion die Behandlung
der Patienten kompromittiert wurde. Tatsachlich konnte der auszubildende Chirurg die Qualitat

der Operation in vollem Male erhalten.

Der Erfolg des Programmes offenbarte sich auch in der Lernkurvenberechnung. Die
kumulative Summenanalyse (CUSUM) ist fur die genauere Differenzierung von chirurgischen
Lernkurven in der Literatur bereits anerkannt.***® Je nach Parameter unterscheiden sich die
festgestellten Langen der Lernprozesse jedoch deutlich. Dhamija et al. konnten fiir die Anzahl
der entfernten Lymphknoten bei minimalinvasiven Osophagektomien fiir einen bereits
erfahrenen Operateur eine Lernkurve von 25 Féllen feststellen.*” Dieser Wert entspricht der
von uns gefundenen Lernkurven-Lange von 26 Fallen. Fur die Rate an
Anastomoseninsuffizienzen errechneten van Workum et al. in einer retrospektiven Multicenter-
Studie jedoch eine erheblich langere Lernkurve von bis zu 119 Fallen.?® In der Studie von
Stuart et al. betrug die Léange bezogen auf die Anastomoseninsuffizienzrate sogar 179 Falle.*®.
In unserer Studie bendtigte der Assistent dagegen nur 29 Falle, um die Lernkurve fur die Rate
der Anastomoseninsuffizienzen zu Uberwinden. Eine mdgliche Erklarung hierfur kann die
standardisierte Vorgehensweise bei der Osophagektomie und die Erfahrung der Klinik als
nationales Exzellenzzentrum Oberer Gastrointestinaltrakt sein. Anstatt eine neue Technik zu
erproben und zu lernen, wurde eine bereits fest etablierte und dem OP-Team bekannte
chirurgische Technik an einen Assistenten weitergegeben. In einer CUSUM-Analyse der
gesamt OP-Zeit verschiedener Institute und Operateure konnten Egberts et al. eine Lernkurve
von 22 Fillen feststellen, nach denen sich die Dauer der Operation signifikant verringerte.*® In
unserer Analyse waren die Lernkurven fir die gesamt OP-Zeit mit 39 Fallen und fir die
thorakale OP-Zeit mit 38 Fallen etwas langer. Die Ergebnisse sind jedoch nur begrenzt
vergleichbar. In Egberts Studie wurden nur robotisch-assistierte Eingriffe analysiert, die zudem
von mit der Robotik bereits erfahrenen Operateuren durchgefiihrt wurden.* Die langere
Lernkurve unseres Assistenten kann also mit dem vollstandigen Erlernen der
Vorgehensweisen der Osophagektomie erklart werden. Die Lernkurve fiir den Comprehensive
Complication Index war mit 58 Fallen die Langste in unserer CUSUM-Analyse. Das verwundert
nicht, denn fir die Begrenzung postoperativer Komplikationen erfordert es neben der
technischen auch an klinischer Erfahrung, fir deren Erwerb haufig eine langere Praxis
erforderlich ist als flr den rein operations-technischen Erfolg. Zudem kénnte es auch daran

liegen, dass die Komplikationen zu einem Zeitpunkt auftreten, an dem der Operateur keinen
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direkten chirurgischen Einfluss auf das Ergebnis der Behandlung mehr hat. Andererseits kann
die langere Lernkurve auch auf operationstechnische Feinheiten hinweisen, die mehr Zeit
bendtigen, um erlernt zu werden, wie beispielsweise das sichere Setzen der Tabaksbeutelnaht
zur spateren Schaffung der Anastomose. Insgesamt sind die Lernkurven des Assistenten
jedoch mit denen erfahrener Operateure vergleichbar. Zum Teil konnte er, wie bei der
Anastomoseninsuffizienzrate, die Lernkurven der Erfahrenen in der Literatur sogar
unterbieten.*® Dies betont, dass chirurgische Assistenten bei Anwendung eines durchdachten,
abgestuften Mentorings die Lernkurve komplexer Eingriffe in angemessen kurzer Zeit
uberwinden kdnnen.

In alternativen Studien wird zur Festlegung der Lernkurve haufig nur ein solitdrer Parameter
genutzt. Oft steht dabei die Betrachtung der OP-Zeit im Vordergrund. Dieser Wert allein bildet
jedoch nicht das Gesamtbild komplexer chirurgischer Eingriffe ab, da so neben anderen
beispielsweise die postoperative Morbiditat vernachlassigt wird.>' Nach Kaul et al. bedarf es
zur umfassenden Erfassung und Definition einer operativen Lernkurve der Untersuchung
multipler, verschiedener Outcome-Parameter.® Die vorliegende Arbeit verdeutlicht klar, dass
es hier kein Einheitsmalf’ gibt, und je nach Parameter unterschiedliche Fallzahlen bendétigt
werden um die Lernkurve zu Uberwinden. Von der Lernkurve eines einzelnen Parameters kann
deshalb nur begrenzt darauf geschlossen werden, dass der Lernende die Operation nun
tatsachlich sicher beherrscht. Die umfassende Untersuchung der Lernkurven verschiedener
Parameter Uber eine hohe Zahl an Operationen des Assistenten hinweg stellt eine Starke

unserer Studie dar.

Bedauerlicherweise ist die Teilhabe von jungen chirurgischen Assistenten an komplexen
dsophaguschirurgischen Eingriffen jedoch in der Realitat eher eine Seltenheit als die Regel.
Nach Daten der Oesophago-Gastric Anastomosis Study Group (OGAA) sind chirurgische
Assistenten weltweit nur in 29,1% der Falle Giberhaupt an Osophagektomien beteiligt.>* Dabei
konnten mehrere Studien validieren, dass eine Beteiligung jungerer Chirurgen an Eingriffen
dieser Komplexitat keinen negativen Einfluss auf das Outcome der Patienten hat. So konnte
die OGAA in ihrer Multicenter Studie in Bezug auf die 90-Tages-Mortalitat, die Komplikations-
und Reoperationsraten, sowie die Rate an Anastomoseninsuffizienzen keine signifikant
schlechteren Ergebnisse feststellen, wenn ein Assistent in die Operation eingebunden war.*
In der Studie von Phillips et al. gab es fur intraoperativen Blutverlust, Anzahl der entfernten
Lymphknoten, Aufenthaltsdauer der Patienten, Mortalitédts- und Komplikationsraten keine
Unterschiede im Patientenoutcome, wenn ein Assistent an der Operation beteiligt war. Hierbei
fihrten die Assistenten in 75% der Falle dieser Studie mindestens einen Abschnitt der OP
selbststandig durch.** Und auch &ltere Studien wie die von Handagala et al. oder Baron et al.

konnten eine sichere Beteiligung von Assistenten an Osophagektomien nachweisen.***® Die
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Einbindung von Assistenten in komplexe chirurgische Eingriffe ist also grundsatzlich sicher flr
den Patienten, bleibt aber bis dato trotzdem eine Raritat. Validierte Trainingsprogramme fir
komplexe chirurgische Eingriffe kdnnten die Beteiligungsraten junger Chirurgen steigern. Ein
solches universelles, Klinik-tbergreifend anwendbares Trainingsprogramm, dass das sichere
Erlernen der komplexen Osophagektomie durch Assistenten ermdglicht, bleibt bisher jedoch
unverodffentlicht. Ishiyama et al. haben in ihrer Studie ein gestuftes Trainingsprogramm, ahnlich
dem in dieser Studie angewandten, in der Osophagektomie genutzt und konnten dabei zeigen,
dass das postoperative und das onkologische Outcome der Patienten nicht kompromittiert
wurde, wenn Assistenten minimalinvasive Osophagektomien durchfiihrten. Wir stimmen mit
den Autoren dieser Arbeit Uberein, dass durch ein stufenweises Trainingsprogramm die

notwendige Patientensicherheit auch in der Osophaguschirurgie gewahrleistet werden kann.*?

Als Limitation dieser Studie ist aufzufiihren, dass das Trainingsprogramm lediglich von einem
Assistenten durchlaufen wurde. Personliche Einflisse durch feinmotorisches Geschick,
Auffassungsgabe und Lernfahigkeit sind nicht sicher auszuschlieRen. Jedoch sind diese
Faktoren ohnehin systemimmanent und lie3en sich auch bei einer Gruppe von Assistenten
nicht vollstandig eliminieren. Allerdings ist zu erwarten, dass man, in Analogie zu Lernkurven
in weniger anspruchsvollen Eingriffen, Programmablauf und Eingriffszahl an die individuellen
Fertigkeiten und Fortschritte eines jeden Lernenden anpassen muss. Unabhangig davon, ob
es sich um einen unerfahrenen, jungen Assistenten oder einen erfahrenen Oberarzt handelt.
Alle errechneten Lernkurven reprasentieren in unserer wie auch in anderen Studien nur einen
Orientierungswert, von dem Abweichungen nach oben und unten individuell immer mdglich

sind.

Auch die Durchfliihrung des Programmes an einer einzelnen medizinischen Institution begrenzt
die Aussagekraft der Studie. Sicher haben die Erfahrungen als High-Volume- und Exzellenz-
Zentrum grundsatzlich einen gro3en positiven Einfluss auf den operativen und klinischen
Erfolg. Die hohe Patientenzahl hat dabei neben der organisatorischen und technischen
Sicherheit auch einen bedeutenden Einfluss auf das Komplikationsmanagement und somit die
perioperative Morbiditat und Mortalitat.*® Eine Ubertragung des Programmes auf Kliniken mit
deutlich niedrigeren case-load und weniger Routine ist deshalb nur eingeschrankt moglich und

musste in weiteren Studien untersucht werden.

Ein Ausbildungsprogramm, bei dem ein Weiterbildungsarzt 65 Ivor-Lewis-Osophagektomien
selbststandig durchfiihrt, bleibt jedoch nur mit einem solch hohen jahrlichen Patientenvolumen
wie dem der Uniklinik K&In zu realisieren. Um eine breitere Anwendbarkeit des Programms zu

prufen, sollten die Ergebnisse dieser Studie zunachst an anderen High-Volume-Zentren und
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durch Anwendung fir mehrere Assistenten weitergehend validiert werden. Im Erfolgsfall lieRe
sich ein Weiterbildungskonzept etablieren, dass auch fir andere komplexe chirurgische
Eingriffe genutzt werden kann, um eine sichere Ausbildung chirurgischer Assistenten in
Operationen mit hohem Schwierigkeitsgrad zu gewahrleisten. Denn auch die zunehmende
Zentralisierung erschwert die Ausbildung in komplexen Eingriffen. Wie Reddavid et al. in ihrer
Umfrage herausfinden konnten erhalten nur noch 43% der allgemeinchirurgischen Assistenten
eine Ausbildung im Bereich des oberen Gastrointestinaltraktes und nur 11% assistieren
Osophagektomien oder filhren diese im Rahmen ihrer Ausbildung selbststandig durch.®’
Diesem Trend kdnnte durch die Etablierung eines standardisierten Trainingsprogrammes

entgegen gewirkt werden.

Durch den retrospektiven Charakter dieser Studie konnte keine Randomisierung der
Studienkohorten vorgenommen werden. So entstand ein marginaler Selektionsvorteil
zugunsten der Studiengruppe, der sich in der Subgruppenanalyse der ASA- und ECOG-
Scores jedoch nicht widerspiegelte. Wir betrachten die Studiengruppen wie oben dargestellt
deshalb als ausreichend vergleichbar. Eine Selektion von Patienten innerhalb eines
Ausbildungsprogramms erscheint unabhangig davon in jedem Fall sinnvoll, um die
Patientensicherheit zu gewahrleisten. Sie wird in nahezu allen Studien zu diesem Thema
vorgenommen und findet auch in der klinischen Praxis bei der Ausbildung chirurgischer
Assistenten Anwendung.*®*® Eine Randomisierung zur Evaluation von Lernkurven erscheint
bei der Osophagektomie nicht vorstellbar. Anspruchsvolle, potenziell komplikationstrachtige
Patienten sollten in der Regel erst nach Beendigung der Lernkurve der ohnehin sehr

komplexen Operation eingeschlossen werden.

SchlieBlich ist nicht auszuschlief3en, dass der Lernprozess auch nach den 65 vom Assistenten
durchgefiihrten Osophagektomien noch nicht abgeschlossen ist. Wir sind der Meinung, dass
der Lernprozess eines Chirurgen niemals aufhort. Nichtsdestotrotz war der Assistent in der
Lage in seinem Lernprozess innerhalb der besagten 65 Falle so weit voranzuschreiten, dass
er die Operation vollumfanglich, mit einer angemessenen Professionalitat und angemessenem

Outcome im Sinne einer erworbenen Kompetenz durchfihren konnte.

Zusammenfassend konnte unsere Studie nachweisen, dass das angewendete stufenweise
Ausbildungsprogramm eine sichere Ausbildung des Assistenten in komplexen
Osophagektomien erméglicht. Weder die onkologische Qualitdt noch die postoperativen
Komplikationsraten verschlechterten sich unter dem Einfluss des Assistenten, sodass die
Sicherheit der Patienten gewahrt werden konnte. Nach unserem Kenntnisstand ist dies bis

dato die einzige Studie, die ein Ausbildungsprogramm mit einer derart grof3en Fallzahl an
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Osophagektomien fiir einen mit der Operation zuvor unerfahrenen Chirurgen evaluiert. Wir
sind der Meinung, dass unsere Ergebnisse im folgenden Schritt an weiteren Kliniken und mit
einer groferen Anzahl an Operateuren erneut validiert werden sollten. Die Entwicklung eines
standardisierten Ausbildungsprogrammes fiir die Osophagektomie und andere komplexe
chirurgische Eingriffe sollte dabei als Ubergeordnete Zielsetzung dienen. Sicherheit und
Effizienz der chirurgischen Ausbildung kénnen so gesteigert und die Ausbildung der

Assistenten auch in den komplexen Eingriffen gesichert werden.
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