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Zusammenfassung

v

Einfithrung: Die Erfassung von Komplikationen
stellt einen wichtigen Bestandteil bei der Evalua-
tion operativer Therapieverfahren dar. Ziel der
vorliegenden Arbeit war es, die Hdufigkeit des
Auftretens sowie die Schwere von chirurgischen
Komplikationen nach laparoskopisch-gynékolo-
gischen Operationen standardisiert mithilfe des
Clavien-Dindo-Systems zu untersuchen.

Material und Methodik: Insgesamt 7438 Behand-
lungsverldufe nach laparoskopisch-gynékologi-
schen Eingriffen, erhoben von 9 Arbeitsgruppen,
wurden ausgewertet. Als Kovariaten wurden
technischer Schwierigkeitsgrad des Eingriffs, Art
der Studienkohorte, StudiengréfRRe, Datenakquise
sowie Studienzentrum erfasst. Als Zielvariable
wurde die chirurgische Morbiditdtsrate, unter-
teilt in leichte (Clavien-Dindo Grad I-II) und
schwere Komplikationen (Clavien-Dindo Grad
IlI-V) erhoben. Ferner erfolgte eine bindr logisti-
sche Regressionsanalyse fiir die aufgefiihrten Ko-
variaten und dem Auftreten von chirurgischen
Komplikationen.

Resultate: 946 Komplikationen wurden erfasst
(Gesamtkomplikationsrate: 13%). Hierbei handel-
te es sich um 664 leichte Komplikationen (8,9%)
und 305 schwere Komplikationen (4,1%). Es zeig-
te sich eine Korrelation zwischen den Kovariaten
technischer Schwierigkeitsgrad (relatives Risiko
[rR] 1,37; p<0,01), Studiengréfe (rR: 0,35;
p<0,01) und Studienzentrum (rR 0,19; p<0,01)
und dem Auftreten chirurgischer Komplikatio-
nen.

Schlussfolgerungen: Durch eine standardisierte
Komplikationserfassung mithilfe der Clavien-Din-
do-Klassifikation erscheint es moglich, die me-
thodisch bedingte Unterschiatzung der chirurgi-
schen Morbiditdt bei der retrospektiven Auswer-
tung von gyndkologisch-endoskopischen Thera-
pieverfahren zu begrenzen. Als die chirurgische
Morbiditdt gyndkologisch-laparoskopischer The-
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Abstract

v

Introduction: The registration of complications
represents an important component in the evalu-
ation of surgical therapeutic procedures. The aim
of the present study was to examine the fre-
quency of occurrence as well as the severity of
surgical complications after laparoscopic-gynae-
cological operations in a standardised manner us-
ing the Clavien-Dindo system.

Material and Methods: Altogether 7438 treat-
ment courses after laparoscopic-gynaecological
interventions by 9 working groups were eval-
uated. Covariates recorded were the technical
complexity of the operation, type of study cohort,
study size, data acquisition as well as study
centre. Target variables recorded were the surgi-
cal morbidity rate, subdivided into mild (Clavien-
Dindo grade I-II) and severe complications (Cla-
vien-Dindo grade IlI-V). In addition, a binary lo-
gistic regression analysis for the mentioned cova-
riates and the occurrence of surgical complication
was carried out.

Results: 946 complications were recorded (over-
all complication rate: 13%). These included 664
mild complications (8.9%) and 305 severe compli-
cations (4.1%). A correlation was found between
the covariates technical complexity (relative risk
[rR] 1.37; p<0.01), study size (rR: 0.35; p<0.01)
and study centre (rR 0.19; p<0.01) and the occur-
rence of surgical complications.

Conclusion: By means of a standardised registra-
tion of complications using the Clavien-Dindo
classification it appears to be possible to limit the
methodologically caused underestimation of sur-
gical morbidity in the retrospective evaluation of
gynaecological-endoscopic therapeutic proce-
dures. Factors decisively influencing the surgical
morbidity of gynaecological-laparoscopic thera-
peutic procedures are the respective operative ex-
perience of the treating facility as well as the tech-
nical complexity of the intervention.
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rapieverfahren mafgeblich beeinflussende Faktoren wurden die
jeweilige operative Erfahrung der durchfithrenden Behandlungs-
einrichtung sowie der technische Schwierigkeitsgrad des Ein-
griffs identifiziert.

Einfiihrung

v

Die Erfassung von postoperativen Komplikationen stellt einen
wichtigen Bestandteil bei der Evaluation chirurgischer Therapie-
verfahren dar [1]. Gegenwartig wird die Erfassung chirurgischer
Morbiditét in klinischen Fallserien jedoch durch den Umstand er-
schwert, dass keine weitldufig akzeptierte Definition des Termi-
nus ,Komplikation“ existiert [2]. Standardisierte Klassifikations-
systeme zur Erfassung der chirurgischen Morbiditdt von operati-
ven Eingriffen geben einheitliche Definitionen fiir das Vorliegen
einer Komplikation sowie deren Schweregrad vor. Sie tragen so-
mit dazu bei, die chirurgische Morbiditdt einer operativen Tech-
nik zu erfassen, bez. der Schwere beobachteter Ereignisse diese
zu kategorisieren und damit die Vergleichbarkeit einzelner Stu-
dien zu chirurgischen Therapieverfahren zu verbessern [3]. In
der klinischen Routine tragen standardisierte Komplikations-
erfassungssysteme zu einer strukturierten Qualitdtssicherung in
der gyndkologischen Endoskopie und damit zu einer hohen Ver-
sorgungsqualitdt bei [4,5]. Die Clavien-Dindo-Klassifizierung
stellt ein derartiges standardisiertes System zur Erfassung chirur-
gischer Komplikationen dar. Sie definiert das Auftreten einer
Komplikation als jegliche Abweichung vom idealen postoperati-
ven Verlauf, welche nicht der Operation inhdrent ist und nicht als
ein Therapieversagen der Operation auslegt werden kann. Kon-
zeptionell erfolgt die Einteilung nach Schweregraden anhand
der jeweiligen therapeutischen MaBnahmen, welche zur Be-
handlung der beobachteten Abweichung Anwendung fand
(©Tab. 1) [6]. In ihrer aktuellen, revidierten Form hat die Cla-

Tab.1 Klassifikation zur Erfassung postoperativer Komplikationen in ihrer re-
vidierten Form nach Clavien und Dindo [6].

Grad

| Jegliche Abweichung vom normalen postoperativen Verlauf ohne
Notwendigkeit einer pharmakologischen Behandlung oder einer
chirurgischen endoskopischen oder radiologischen Intervention.
Erlaubte therapeutische MaBnahmen: Medikamente aus der Sub-
stanzklasse der Antiemetika, Antipyretika, Analgetika, Diuretika;
Elektrolytsubstitution und Physiotherapie. Chirurgische Behand-
lung von Wundinfektionen am Bett.

] Medikament6se Behandlung, welche tiber die aufgefiihrten phar-
makologischen MaRnahmen in Grad | hinausgeht. Bluttransfusio-
nen und parenterale Erndhrung.

[]] Notwendigkeit der chirurgischen, endoskopischen oder radiologi-
schen Intervention.

llla Intervention ohne allgemeine Anasthesie.

b Intervention mit allgemeiner Andsthesie.

v Lebensbedrohliche Komplikationen, welche die Verlegung auf eine
Intermediate-Care- oder eine intensivmedizinische Station bedin-

Definition

gen.

IVa Dysfunktion eines Organsystems (schlieRt die Notwendigkeit zur
tempordren Dialyse mit ein).

IVb Multiorgandysfunktion.

Vv Tod des Patienten.

Suffix Komplikationsgrad wird mit einem Suffix d versehen, falls die

d Komplikation bei Entlassung des Patienten weiterhin behand-
lungsbeddirftig ist.
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vien-Dindo-Klassifikation in der viszeralchirurgischen und uro-
logischen klinischen Forschung eine exponentielle Verbreitung
tiber den Verlauf der letzten beiden Dekaden gefunden; ihre Ver-
wendung zur Erfassung chirurgischer Komplikationsraten im
Rahmen wissenschaftlicher Evaluationen wird in beiden Fach-
gebieten empfohlen [7,8]. Dagegen findet die Verwendung stan-
dardisierter Systeme zur Erfassung chirurgischer Komplikationen
im Allgemeinen und die Verwendung der Clavien-Dindo-Klassifi-
kation im Besonderen in der bislang publizierten gyndkologi-
schen Forschungsliteratur bislang keine regelhafte Anwendung.
Die vorliegende Auswertung eigener, sowie mittels einer selekti-
ven Literaturrecherche identifizierter extern ausgewerteter Be-
handlungsverldufe laparoskopisch-gyndkologischer Therapiever-
fahren, in denen das Auftreten und der Schweregrad von chirur-
gischen Komplikationen primar mithilfe der Clavien-Dindo-Klas-
sifikation erfasst wurde, erfolgte mit der Zielsetzung, die Haufig-
keit des Auftretens sowie die Schwere von chirurgischen Kompli-
kationen nach endoskopisch-gyndkologischen Operationen mit-
tels einer standardisierten Erhebungsmethode zu untersuchen.

Material und Methodik

v

Studiendesign

In die vorliegende Analyse wurden 1050, mithilfe der Clavien-
Dindo-Klassifikation standardisiert ausgewertete, laparosko-
pisch-gyndkologischen Behandlungsverldufe der eigenen Ar-
beitsgruppe sowie 6388 publizierte Behandlungsverldufe exter-
ner Arbeitsgruppen eingeschlossen.

Die Clavien-Dindo-Klassifikation als ein Instrument zur standar-
disierten Erfassung chirurgischer Morbiditit wird im Rahmen
von klinischen Forschungsprojekten von unserer Arbeitsgruppe
seit dem Jahr 2009 an der Universitdtsfrauenklinik Jena und seit
2011 an der Klinik fiir Gyndkologie und Geburtshilfe des Univer-
sitdtsklinikums des Saarlandes verwendet. Fiir die vorliegende
Analyse wurden sdmtliche standardisiert ausgewerteten Be-
handlungsverldufe nach laparoskopischen Interventionen, die
bis Juli 2013 im Rahmen von wissenschaftlich klinischen Evalua-
tionen von der eigenen Arbeitsgruppe an beiden Behandlungs-
einrichtungen erhoben wurden, in einem Komplikationsregister
mittels einer elektronischen Datenbank (SPSS Statistics, Version
22, IBM, Armonk, USA) in anonymisierter Form aufgenommen.
Zur Identifikation weiterer bislang verdffentlichter, mittels Cla-
vien-Dindo-Klassifikation ausgewerteter Behandlungsverldufe
nach laparoskopisch-gyndkologischen Eingriffen erfolgte im Juli
2013 eine Literaturrecherche mithilfe der Datenbank ISI Web of
Science. Ausgewdhlt wurden alle Originalarbeiten und Metaana-
lysen aus dem Bereich der Gyndkologie, die in ihrer Referenzliste
auf die Clavien-Dindo-Klassifikation verwiesen [6,9]. 57 Publika-
tionen wurden primdr identifiziert, die in einem nachfolgenden
Arbeitsschritt einer freitextlichen Abstraktanalyse unterzogen
wurden, um Artikel auszuwdhlen, die thematisch ein laparo-
skopisch-gyndkologisches Behandlungsverfahren untersuchten.
Zehn Verdffentlichungen, publiziert durch 9 Arbeitsgruppen,
wurden ausgewdhlt (©Tab.2) [10-19] und die referierten Be-
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Tab.2 Ausgewertete Publikationen.

Studie Publika- Therapieverfahren n Schwierig- Studien- Daten-
tionsart keitsgrad kohorte erhebung
ChiDetal., 2004 [10] Originalarbeit verschiedene Operationsverfahren 1451 TAIVALITANY onkologisch prospektiv
Siedhoff MT etal., 2012 [11] Originalarbeit Hysterektomie 834 1l gemischt retrospektiv
Alperin M etal., 2012 [12] Originalarbeit Hysterektomie 446 Il gemischt retrospektiv
Fagotti Aetal., 2012 [13] Originalarbeit radikale Hysterektomie mit retro- 75 vV onkologisch retrospektiv
peritonealer Lymphadenektomie
Soudaka A etal., 2012 [14] Originalarbeit retroperitoneale Lymphadenektomie 98 \% onkologisch retrospektiv
Palomba S etal., 2012 [15] Originalarbeit retroperitoneale Lymphadenektomie 403 \Y onkologisch retrospektiv
Kondo W etal., 2011 [16] Originalarbeit Hysterektomie 2092 Il gemischt retrospektiv
Kondo W etal., 2011 [17] Originalarbeit Resektion tief infiltrierender 568 \% gemischt retrospektiv
Endometriose
GendyRetal., 2011 [18] Metaanalyse Hysterektomie 332 Il gemischt prospektiv
Hong JH etal., 2010 [19] Originalarbeit retroperitoneale Lymphadenektomie 89 \% onkologisch retrospektiv

Studie: eingeschlossene Publikationen; Therapieverfahren: untersuchtes laparoskopisches Therapieverfahren; n: Anzahl der eingeschlossenen Behandlungsverldufe; Schwierig-

keitsgrad: technischer Schwierigkeitsgrad der analysierten Therapieverfahren nach Barakat (Chi et al., 2004); Studienkohorte: Art der untersuchten Studienkollektive; Daten-

erhebung: Art der Datenerhebung.

handlungsverldufe in unser Komplikationsregister zur weiter-
fithrenden Analyse aufgenommen.

Methodik der Auswertung

Bei den eingeschlossenen Behandlungsverldufen, bestehend aus
Studienkohorten der eigenen Arbeitsgruppe, sowie den mittels
Literaturrecherche identifizierten Studienkohorten wurden die
Kovariaten technischer Schwierigkeitsgrad des laparoskopischen
Eingriffs, Art der Studienkohorte, StudiengréfSe, Datenakquise so-
wie Studienzentrum erfasst. Dabei erfolgte die Erhebung dieser
Kovariaten fiir die mittels Literaturrecherche identifizierten Be-
handlungsverldufe durch eine Volltextanalyse der entsprechen-
den Artikel. Fiir die Einordnung nach technischem Schwierigkeits-
grad der jeweiligen laparoskopischen Interventionen erfolgte die
Einteilung gemdR eines Klassifikationsvorschlags der Arbeits-
gruppe von Barakat und Abu-Rustum in Eingriffe mit niedrigem
und mittlerem technischem Schwierigkeitsgrad (Level I-1I) sowie
Eingriffe mit gehobenem und hohem Schwierigkeitsgrad (Level
[II-IV) (© Tab. 3) [10]. Bei der Art der Studienkohorte wurde zwi-
schen gemischten Studienkollektiven sowie Studienkohorten, in

Tab.3 Klassifizierung laparoskopischer Eingriffe in der Gyndkologie gemaR
technischem Schwierigkeitsgrad nach Chi et al. [10].

Schwierig- Art des Eingriffs
keitsstufe
Stufel diagnostische Laparoskopien

Stufe Il > ein- oder beidseitige Adnexektomie
> ein- oder beidseitige Zystenausschalung am Ovar
» Hysterektomie (laparoskopisch, suprazervikal,
laparoskopisch-assistiert vaginal)
> Myomektomie
> Adhasiolyse/Resektion oberflachlicher Endometriose-
herde
Stufe Il » Second-Look-Laparoskopien nach Laparotomie
bei gyndkologisch-onkologischen Patientinnen
> rekonstruktive urogynakologische Chirurgie
> Adhasiolyse nach onkologisch, chirurgischen Eingriffen
im Abdomen oder Becken
Stufe IV > retroperitoneale Lymphadenektomie
> erweiterte Hysterektomie
» Darm-/Blasen-/Harnleiterresektionen mit oder ohne
laparoskopischer Naht bzw. Anastomose
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denen ausschlief8lich die Behandlungsverldufe gyndkologisch-
onkologischer Patientinnen ausgewertet wurden, unterschieden.
Fiir die Kovariate Studiengrdfse wurden Behandlungsverldufe aus
Forschungsarbeiten mit Patientenkohorten mit weniger als 500
Patientinnen, Analysen mit Kohorten von 500 und mehr Patien-
tinnen gegeniibergestellt. Bei der Kovariate Datenakquise wurde
unterschieden, ob in den eingeschlossenen Behandlungsverldu-
fen aufgetretene postoperative Komplikationen retrospektiv oder
prospektiv erfasst wurden. Beziiglich der Kovariate Studienzen-
trum wurden durch die eigene Arbeitsgruppe ausgewertete Be-
handlungsverldufe den Behandlungsverldufen der anderen Ar-
beitsgruppen gegeniibergestellt. Bei den in den eingeschlossenen
Behandlungsverldufen als Zielvariablen mittels Clavien-Dindo-
Klassifikation erfassten postoperativen Komplikationen erfolgte
eine Unterteilung in leichte (Clavien-Dindo Grad I-II) und schwe-
re Komplikationen (Grad IlI-V). Fiir die Berechnung der Morta-
lititsrate in den ausgewerteten Behandlungsverldufen wurden
Komplikationen des Schweregrads V nach Clavien-Dindo ver-
wendet.

Statistik

Nach deskriptiver Datenanalyse erfolgte eine weiterfiihrende
Untersuchung bez. eines Zusammenhangs der oben aufgefiihrten
Kovariaten und dem Auftreten von postoperativen Komplikatio-
nen. Hierzu wurde eine bindr logistische Regressionsanalyse fiir
die Kovariaten technische Schwierigkeit, KohortengrdfSe, Daten-
akquise, Studienkohorte und Studienzentrum und dem Auftreten
von postoperativen Komplikationen insgesamt, dem Auftreten
von leichten postoperativen Komplikationen und dem Auftreten
von schweren postoperativen Komplikationen durchgefiihrt. Fiir
jede Kovariate wurde die Wald-Statistik, das relative Risiko, das
Signifikanzniveau p sowie ein 95-prozentiges Konfidenzintervall
berechnet.

Ergebnisse

v

Deskriptive Analyse

Insgesamt wurden fiir die Analyse 7438 Behandlungsverldufe
eingeschlossen. 1050 Behandlungsverldufe wurden hierbei von
der eigenen Arbeitsgruppe im Rahmen von 4 klinischen Evalu-
ationen zu laparoskopisch-gyndkologischen Therapieverfahren
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Tab.4 Ubersicht - ausgewertete Studienkollektive.

Studienkohorte Kohorten- technische Schwierigkeit
groRe (n) nach Barakat

eigene Arbeitsgruppe 1050

1l

LI}
Chietal. 1451

|

I

1]

\%
Siedhoff et al. 834

1l
Alperin et al. 446

I
Fagotti et al. 75

\%
Soudaka et al. 98

\%
Palomba et al. 403

\Y
Kondo et al. 2660

1l

\%
Gendy et al. 332

1l
Hong et al. 89

\%

ausgewertet: An der Universitdtsfrauenklinik Jena wurde retro-
spektiv die chirurgische Morbiditdt von 553 Eingriffen erhoben,
hiervon 451 Eingriffe mit technischer Schwierigkeitsstufe Il nach
Barakat und 102 Eingriffe der Schwierigkeitsstufe IIl [20,21]. 497
Behandlungsverldufe wurden an der Klinik fiir Geburtshilfe und
Gyndkologie des Universitdtsklinikum des Saarlandes ausgewer-
tet, hiervon 202 Behandlungsverldufe der Schwierigkeitsstufe II
im Rahmen einer retrospektiven Evaluation zur Lebensqualitdt
nach laparoskopischer Hysterektomie und 295 Behandlungsver-
ldufe der Schwierigkeitsstufe II in einer prospektiven klinischen
Untersuchung zur Schmerzreduktion nach laparoskopischer to-
taler oder subtotaler Hysterektomie [22]. Die mithilfe der Litera-
turrecherche identifizierten 6388 Behandlungsverldufe wurden
von insgesamt 9 Arbeitsgruppen erhoben: Im Rahmen von 3 Ori-
ginalarbeiten und 1 Metaanalyse wurde die perioperative Morbi-
ditdt nach laparoskopischer Hysterektomie evaluiert, 3 Arbeiten
erfassten chirurgische Komplikationen nach laparoskopischer,
retroperitonealer Lymphadenektomie und in jeweils 1 Studie
wurde die chirurgische Morbiditdt, nach laparoskopischer Resek-
tion von tief infiltrierender Endometriose, sowie nach laparosko-
pischer radikaler Hysterektomie mit retroperitonealer Lymph-
adenektomie evaluiert. Eine letzte Publikation untersuchte stan-
dardisiert die Komplikationsrate bei onkologischen Patientinnen
nach laparoskopischen gyndkologischen Eingriffen unterschied-
licher Art (© Tab. 4).

Insgesamt wurden 146 laparoskopische Eingriffe des technischen
Schwierigkeitsgrads I, 5654 Eingriffe des Schwierigkeitsgrads II,
326 Eingriffe des Schwierigkeitsgrads Il sowie 1312 Eingriffe
der Schwierigkeitsgrads IV ausgewertet.

Die Erfassung der aufgetretenen postoperativen Komplikationen
erfolgte bei 5360 Behandlungsverldufen retrospektiv und in 2078

Radosa MP et al. Standardisierte Erhebung chirurgischer-...

Komplikationen nach Schweregraden Komplikationen

Clavien-Dindo (n) gesamt
n I I T} Y v (n) (%)
65 6,19
948 26 13 14 0 0 53
102 6 5 1 0 0 12
129 8,89
146 14 1 4 0 3 22
1002 42 24 20 0 0 86
224 5 5 1 0 17
79 1 1 2 0 0 4
130 15,59
834 10 78 38 4 0
82 18,39
446 30 27 23 2 0
3 4
75 0 2 1 0 0
8 8,16
98 0 0 7 1 0
166 41,21
403 44 28 52 40 2
264 9,92
2092 100 55 31 0 0 186
568 38 12 28 0 0 78
113 34,04
332 30 64 19 0 0
8 8,98
89 4 2 2 0 0

Behandlungsverldufen im Rahmen von prospektiven klinischen
Evaluationen.

5220 Behandlungsverldufe wurden in Untersuchungen erhoben,
in denen ausschlieBlich Patientinnen mit einer malignen Grund-
erkrankung eingeschlossen wurden; 2218 Behandlungsverldufe
entstammen aus gemischten Patientenkollektiven.

2493 aller eingeschlossenen Behandlungsverldufe wurden in kli-
nischen Untersuchungen mit Patientenkohorten mit einem Um-
fang von weniger als 500 Patientinnen ausgewertet, 4945 Be-
handlungsverldufe wurden in Untersuchungen mit Patientenko-
horten, die 500 und mehr Patientinnen umfassten, erhoben.

Logistische Regressionsanalyse

Im gesamten untersuchten Kollektiv traten 969 Komplikationen
auf (Gesamtkomplikationsrate: 13%). Hierbei handelte es sich
um 664 leichte Komplikationen (Clavien-Dindo Grad I-II; 8,9%)
sowie um 305 schwere Komplikationen (Grad IlI-V; 4,1%). Die
Mortalitdtsrate lag im beobachteten Kollektiv bei 0,1% (© Tab. 4).
In der bindr logistischen Regressionsanalyse zeigte sich eine
signifikante Abhéngigkeit zwischen den Kovariaten technischer
Schwierigkeitsgrad, StudiengréfSe, und Studienzentrum und dem
Auftreten von chirurgischen Komplikationen insgesamt. Die Ko-
variaten Datenakquise sowie Studienkollektiv hatten keinen sig-
nifikanten Einfluss auf die Gesamtrate beobachteter Komplika-
tionen.

Nach Eingriffen mit gehobenem und hohem Schwierigkeitsgrad
traten signifikant hdufiger Komplikationen auf (rR: 1,37;
p<0,01). Ursdchlich fiir diese erhéhte Rate chirurgischer Morbi-
ditdt war das gehdufte Auftreten von schweren Komplikationen
nach Eingriffen mit gehobenem und hohem Schwierigkeitsgrad
(Grad II-V; rR: 2,37; p<0,01). Dagegen ergab sich fiir das Auf-
treten von leichten Komplikationen (Grad I-II) kein signifikanter
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Tab.5 Bindre logistische Regressionsanalyse, Risikofaktoren fiir das Auftreten von Komplikationen.

Kovariate Wald

Komplikationen insgesamt

erhohte technische Schwierigkeit 16,32
groRe Studienkohorte (= 500) 59,98
eigene Arbeitsgruppe 34,87
onkologische Studienkohorte 0,84
retrospektive Datenakquise 2,81
leichte Komplikationen (Clavien-Dindo I-11)

erhohte technische Schwierigkeit 7,45
groRe Studienkohorte (= 500) 91,41
eigene Arbeitsgruppe 76,51
schwere Komplikationen (Clavien-Dindo IlI-V)

erhohte technische Schwierigkeit 46,47
groRe Studienkohorte (= 500) 75,38
eigene Arbeitsgruppe 37,15

relatives Risiko p 95 %-Konfidenzintervall
unterer Wert oberer Wert
2,04 <0,01 1,44 2,89
0,35 <0,01 0,26 0,45
0,19 <0,01 0,11 0,34
1,18 0,36 0,82 1,69
0,74 0,09 0,52 1,05
0,75 0,06 0,62 1,02
0,41 <0,01 0,34 0,49
0,23 <0,01 0,17 0,32
2,37 <0,01 1,85 3,03
0,33 <0,01 0,26 0,42
0,19 <0,01 0,11 0,32

erhohte technische Schwierigkeit: laparoskopische Eingriffe mit Schwierigkeitsstufe Ill und IV nach Barakat; groRe Studienkohorte (= 500): analysierte Behandlungsverldufe aus
Studienkollektiven mit 500 und mehr Patientinnen; eigene Arbeitsgruppe: analysierte Behandlungsverldufe aus der eigenen Arbeitsgruppe; onkologische Studienkohorte: ana-
lysierte Behandlungsverldufe aus onkologischen Studienkollektiven; retrospektive Datenakquise: Behandlungsverldufe retrospektiv analysiert.

Unterschied zwischen Eingriffen mit gehobenem und hohem
Schwierigkeitsgrad sowie Eingriffen mit leichtem und mittlerem
Schwierigkeitsgrad.

In klinischen Untersuchungen mit Patientenkohorten von 500
und mehr Patientinnen wurde im Vergleich zu Untersuchungen
mit Patientenkohorten unter 500 Patienten signifikant niedrigere
Komplikationsraten beobachtet (rR: 0,35; p<0,01). Dies betraf
sowohl die Haufigkeit des Auftretens leichter Komplikationen
(rR: 0,33; p<0,01) als auch die Haufigkeit des Auftretens schwe-
rer Komplikationen (rR: 0,41; p<0,01).

Weiterhin wurde in Behandlungsverldufen aus Studien der eig-
nen Arbeitsgruppe eine signifikant niedrigere Komplikationsrate
beobachtet (rR: 0,19; p <0,01). Dieses erniedrigte Risiko lief sich
dabei ebenfalls sowohl fiir das Auftreten leichter Komplikationen
(rR: 0,2; p<0,01) als auch fiir das Auftreten schwerer Komplika-
tionen nachweisen (rR: 0,23; p<0,01) (© Tab. 5).

Diskussion

v

Gyndkologisch-laparoskopische Eingriffe werden im Allgemei-
nen mit einer niedrigen chirurgischen Morbiditdt assoziiert [23-
25]. Diese Einschdtzung wurde mafgeblich durch 2 Unter-
suchungen zur postoperativen Morbiditdt nach minimalinvasi-
ven gyndkologischen Eingriffen aus der letzten Dekade des ver-
gangen Jahrhunderts beeinflusst: Chapron und Mitarbeiter er-
mittelten die chirurgische Komplikationsrate nach gyndkolo-
gisch-laparoskopischen Eingriffen retrospektiv an 7 universita-
ren endoskopischen Zentren im Zeitraum von 1985 bis 1995,
mit insgesamt 29966 eingeschlossenen Patientinnen. Die Ge-
samtkomplikationsrate wurde im untersuchten Kollektiv mit
0,46% angeben. Nach freitextlicher Analyse der in der Publikation
aufgefiihrten Komplikationen traten hierbei 96 Ereignisse auf,
die nach Clavien-Dindo einem Schweregrad IIl und héher zuge-
ordnet werden kénnen. Dies entspricht einer Rate an schweren
Komplikationen von 0,32% [26]. In einer zweiten Untersuchung
wertete Harkki-Siren 1997 die Daten des finnischen Krankenkas-
senentschddigungsfonds bez. Schadensanzeigen aufgrund chi-
rurgischer Komplikationen nach gyndkologisch-laparoskopi-

schen Eingriffen aus. Bei den im Beobachtungszeitraum der Stu-
die durch gesetzliche Versicherungstrager erstatteten 70607 gy-
ndkologisch-laparoskopischen Operationen wurden 0,36% Scha-
densfdlle aufgrund chirurgischer Komplikationen erfasst; bei ins-
gesamt 10 der bearbeiteten Eingaben wurde von der zustandigen
Versicherungsbehorde dabei ein Schadensfall aufgrund einer
»schweren Komplikation* verzeichnet. Die hierbei verwendete
Definition des Begriffs ,schwere Komplikation“ entspricht im
Wesentlichen den Schweregraden III-V nach Clavien-Dindo [27].
Uber erheblich héhere Komplikationsraten bei gynikologisch-
laparoskopischen Eingriffen wurden in der Folgezeit in pros-
pektiv erhobenen monozentrischen Untersuchungen berichtet:
Mirhashemi ermittelte chirurgische Morbiditdtsraten nach gyna-
kologisch-laparoskopischen Eingriffen in einem akademischen
Lehrkrankenhaus; die Gesamtkomplikationsrate betrug in der
Untersuchung 19,6% und die Rate an schweren Komplikationen
mit Indikation zur operativen Revision lag bei 4,7% [28]. Saidi be-
richtete iiber eine vergleichbare Komplikationsrate (10,4% ins-
gesamt; 5,1% schwere Komplikationen) nach gynékologisch-la-
paroskopischen Eingriffen unterschiedlicher Schwierigkeitsgrade
[29]. Eine franzdsische Arbeit, die 1033 gyndkologische Laparo-
skopien von mittlerem und gehobenem Schwierigkeitsgrad (Stu-
fe III und IV nach Barakat) an einer Behandlungseinrichtung aus-
wertete, ermittelte eine Komplikationsrate von 3%, die in der Pu-
blikation aufgefiihrten Komplikationen lassen sich dabei den
Schweregraden III bis V nach Clavien-Dindo zuordnen [30].

Die in der eigenen Analyse fiir gyndkologisch-laparoskopische
Eingriffe aus den Daten von 10 Behandlungseinrichtungen gemit-
telte Komplikationsrate liegt in einer vergleichbaren Gréf3enord-
nung mit den Ergebnissen der vorangehend zitierten, prospekti-
ven monozentrischen Studien. Im Vergleich mit den retrospekti-
ven Auswertungen von Chapron und Hakki-Siren liegen sowohl
die Gesamtkomplikationsrate als auch die Rate an schweren
Komplikationen dagegen um etwa den Faktor 10 hoher. Die Ursa-
che fiir eine solch unterschiedliche Bewertung des postopera-
tiven Morbiditdtsrisikos gyndkologisch-laparoskopischer Eingrif-
fe erscheint methodeninhdrent: Hakki-Siren ermittelte die Kom-
plikationsrate nicht durch eine Auswertung einzelner Behand-
lungsverldufe, sondern iiber das Verhaltnis von Schadensfillen,
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bedingt durch chirurgische Komplikationen, sowie der Anzahl al-
ler vom finnischen Krankenkassenverband erstatteter, gyndkolo-
gisch-laparoskopischer Eingriffe im Beobachtungszeitraum. Die
Verwendung eines derartigen Surrogatparameters fiir die chirur-
gische Morbiditdt nach operativen Eingriffen kénnte einen Bias
im Sinne einer Unterschdtzung der tatsdchlich aufgetretenen
Komplikationsrate darstellen. Bei der Untersuchung von Chapron
wird nicht ndher ausgefiihrt, welche Definition des Begriffs
,Komplikation“ bei der Auswertung des Studienkollektivs Ver-
wendung fand; ein standardisiertes Vorgehen bei der Erfassung
der im untersuchten Patientenkollektiv aufgetretenen Komplika-
tionen wird in der Publikation nicht beschrieben. Die von den Au-
toren freitextlich aufgefithrten Komplikationen koénnen den
Schweregraden III und héher gemdR Clavien-Dindo-Klassifika-
tion zugeordnet werden. Uber ein Auftreten von Komplikationen
der Schwergrade I und Il wird nicht berichtet; ein Umstand, der
auf eine systematische Unterschiatzung bei der Komplikations-
erfassung hindeuten konnte.

Insgesamt weist die unterschiedliche Bewertung der Morbiditat
gyndkologisch-laparoskopischer Eingriffe durch einzelne Ar-
beitsgruppen darauf hin, dass ein laparoskopischer Zugangsweg
als solches nicht a priori mit einer niedrigen Komplikationsrate
gleichgesetzt werden sollte. Vielmehr scheint das Risiko fiir Kom-
plikationen bei gyndkologisch-laparoskopischen Operationsver-
fahren in erheblichem MaRe durch Kovariaten beeinflusst zu
werden.

Zu den bislang fiir die gyndkologische Endoskopie identifizierten
Faktoren fiir ein erhdhtes Komplikationsrisiko gehoren der tech-
nische Schwierigkeitsgrad des jeweiligen Operationsverfahrens
[4], die chirurgische Erfahrung des Operateurs sowie der Um-
stand [31], ob es sich bei der jeweiligen Operationsmethode um
ein neues oder bereits etabliertes Verfahren an der Behandlungs-
einrichtung handelt [32,33]. Nicht einheitlich wird der Einfluss
maligner Begleiterkrankungen auf die chirurgischer Morbiditdt
bewertet: Wahrend einige Autoren fiir Patientenkollektive mit
malignen Grunderkrankungen eine signifikant hohere Rate an
Komplikationen bei gyndkologisch-laparoskopischen Erkrankun-
gen beschrieben, konnten andere Arbeitsgruppen eine derartige
Korrelation nicht nachweisen [34,35]. Schlieflich sehen einige
Autoren eine retrospektive, nicht standardisierte Erfassung der
chirurgischen Morbiditdt bei der Evaluation von chirurgischen
Therapieverfahren als eine methodenimmanente Ursache fiir
eine systematische Unterschdtzung tatsdchlich vorliegender
Komplikationsraten an [36].

Eine Assoziation von einerseits technischem Schwierigkeitsgrad
des laparoskopischen Eingriffs und andererseits von chirurgi-
schen Komplikationen wurde auch in unserer Untersuchung be-
obachtet: Eingriffe des Schwierigkeitsgrads IIl und IV nach Bara-
kat wiesen eine signifikant hohere Anzahl schwerer Komplika-
tionen auf, woraus eine ebenfalls signifikant erhohte Rate an Ge-
samtmorbiditdt bei dieser Eingriffsgruppe resultierte. Vergleicht
man die Komplikationsraten von gynakologisch-laparoskopi-
schen Therapieverfahren mit mittlerem und gehobenem tech-
nischem Schwierigkeitsgrad in der eigenen Analyse mit publi-
zierten Daten aus der letzten Dekade des vergangenen Jahrhun-
derts, so kann der Eindruck entstehen, dass derartige operative
Eingriffe heute paradoxerweise mit einer erh6hten Rate an Mor-
biditdt einhergehen. Die gemittelte Komplikationsrate aus 10 Un-
tersuchungen der Jahre 2004 bis 2013 in der eigenen Analyse be-
tragt 18,07 %; dagegen berichtet Chapron 1998 iiber eine Kompli-
kationsrate von lediglich 8,9% fiir laparoskopische Eingriffe mit
fortgeschrittenem Schwierigkeitsgrad [26]. Als ursdchlich fiir
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diesen beobachteten Anstieg an chirurgischen Komplikationen
bei gyndkologisch-laparoskopischen Eingriffen von gehobenem
und fortgeschrittenem Schwierigkeitsgrad kann die Fortentwick-
lung endoskopischer Techniken und eine damit verbundene Aus-
weitung der Anwendungsgebiete dieser Therapieverfahren ange-
sehen werden: Chapron verwendete eine Klassifikation nach
Querleu zur Einteilung der untersuchten endoskopischen Thera-
pieverfahren gemdf3 des jeweiligen Schwierigkeitsgrads [37]. Die
Durchfiihrung einer laparoskopischen Hysterektomie wird nach
Querleu als ein Eingriff der Kategorie IV, dem héchsten Schwie-
rigkeitsgrad der Klassifikation, eingeordnet. Neuere Klassifizie-
rungssysteme, wie die in unserer Untersuchung verwendete Ein-
teilung nach Chi, ordnen die laparoskopische Hysterektomie da-
gegen als einen Eingriff der Kategorie II (mittlerer Schwierigkeit)
ein [10]. Dagegen werden operative Techniken wie die laparosko-
pische retroperitoneale Lymphadenektomie, die in den vergan-
gen Jahrzehnten das Spektrum der endoskopischen Chirurgie in
der Gyndkologie erweitert haben, als Eingriffe von hohem
Schwierigkeitsgrad (Kategorie 1V) angesehen. Die Ergebnisse der
eigenen Untersuchung legen nahe, dass diese Eingriffe sich hin-
sichtlich ihrer postoperativen Morbiditdt erheblich von diagnos-
tischen und therapeutischen Eingriffen der Schwierigkeitsstufen
[ und Il nach Chi unterscheiden.

Vorangegangene Arbeiten konnten eine Abhdngigkeit chirur-
gischer Morbiditdt und dem Grad der Erfahrung des Operateurs
mit der jeweiligen laparoskopischen Operation, als auch dem
Ausmafd der Erfahrung mit dem endoskopischen Verfahren an
der Behandlungseinrichtung nachweisen [29,38]. Hierbei be-
stehen unterschiedliche Ansichten bez. der benétigten Anzahl
durchgefiihrter operativer Eingriffe zur sicheren Beherrschung
eines  gyndkologisch-laparoskopischen  Therapieverfahrens:
Wadhrend sich in einigen Untersuchungen auch bei technisch an-
spruchsvollen  gyndkologisch-laparoskopischen  Eingriffen
(Schwierigkeitsgrad IV nach Chi) bei erfahrenen Operateuren
eine Lernkurve von etwa 30 Operationen als ausreichend zeigte
[19], konnten andere Autoren in einer Studienkohorte mit Opera-
teuren mit unterschiedlichem Ausbildungsstand einen Erfah-
rungsgewinn, in Form einer Abnahme von chirurgischen Kompli-
kationen, auch nach 500 durchgefiihrten laparoskopischen Ein-
griffen beobachten [39]. In der eigenen Analyse erfolgte eine Ori-
entierung an der zweitgenannten Einschdtzung der endoskopi-
schen Lernkurve, mit einer Einteilung der untersuchten Studien-
kollektive anhand einer Richtzahl von 500 durchgefiihrten Ein-
griffen. Bei einer derartigen Auswertung zeigten sich Hinweise
auf einen Zusammenhang zwischen der Erfahrung mit einer la-
paroskopischen Methode an der jeweiligen Behandlungseinrich-
tung und dem Auftreten von chirurgischen Komplikationen: In
eingeschlossenen Studienkollektiven von mehr als 500 Behand-
lungsverldufen wurde eine signifikant niedrigere Komplikations-
rate beobachtet. Dieses Ergebnis kann mit dem Umstand in Ver-
bindung gebracht werden, dass die 6 in dieser Analyse einge-
schlossenen Publikationen, mit Studienkollektiven von weniger
als 500 Patientinnen, jeweils Erfahrungen bei der Etablierung
einer bis dato am durchfiihrenden Studienzentrum neuen Ope-
rationstechnik auswerteten.

Zur Frage, ob und in welchem Umfang das Vorliegen einer malig-
nen Grunderkrankung bei Patientinnen das Risiko fiir die Ent-
wicklung von Komplikationen nach gyndkologisch-laparoskopi-
schen Eingriffen erhoht, finden sich bislang wenige Unter-
suchungen: Erekson wies in einer Fallserie, die iiberwiegend va-
ginal-operative und per Laparotomie durchgefiihrte gyndkolo-
gisch-chirurgische Eingriffe analysierte, eine erh6hte Morbidi-
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tdtsrate fiir Patientinnen mit maligner Grunderkrankung nach
[40]. UnKlar ist, inwiefern sich diese Ergebnisse auf gynékolo-
gisch-laparoskopische Eingriffe {ibertragen lassen. In der eigenen
Analyse war das Vorliegen einer malignen Grunderkrankung kein
unabhdngiger Risikofaktor fiir das Auftreten von chirurgischen
Komplikationen. Vielmehr zeigte sich in der zahlenmaRig grof3-
ten eingeschlossenen Kohorte an onkologischen Behandlungs-
verldufen, einer Auswertung einer Arbeitsgruppe am Memorial
Sloan-Kettering Cancer Center, sogar eine im Vergleich zur ermit-
telten Gesamtmorbiditdt der eigenen Untersuchung niedrigere
Komplikationsrate (9% gegeniiber 13%). Die niedrige Kompli-
kationsrate der Studienkohorte dieses spezialisierten Zentrums
unterstreicht die Bedeutung der nicht auf technische Aspekte be-
schrankten Expertise in dem gyndkologisch-laparoskopischen
Therapieverfahren zur Vermeidung von chirurgischen Komplika-
tionen [10].

Keine signifikanten Unterschiede fanden sich im Vergleich der
Komplikationsraten fiir retrospektiv und prospektiv ausgewerte-
te Behandlungsverldufe in der eigenen Analyse. Diese Beobach-
tung konnte daraufhin weisen, dass sich die Erhebung von chi-
rurgischen Komplikationsraten in retrospektiven Kohortenstu-
dien mithilfe des Clavien-Dindo-Systems verbessern ldsst und
sich der Validitdt der in prospektiven Studien ermittelten Kom-
plikationsrate anndhert. Neben einer terminologisch vorgege-
benen Definition des Begriffs ,,chirurgische Komplikation* konn-
te dabei auch der konzeptionelle Aufbau der Clavien-Dindo-Klas-
sifikation von Bedeutung sein: Die Einteilung des Schweregrads
einer Komplikation richtet sich nach der jeweiligen therapeuti-
schen Intervention, die zur Korrektur der Abweichung (z.B. Anti-
biose, operative Revision) notwendig wurde. Da diese therapeu-
tischen MalRnahmen regelhaft in Patientenakten dokumentiert
werden, erleichtert eine derartige Einteilung eine valide retro-
spektive Erfassung von Komplikationen in chirurgischen Fallseri-
en.

Fazit fiir die Praxis

v

Durch eine Verwendung der Clavien-Dindo-Klassifikation er-
scheint es moglich, eine methodisch bedingte Unterschitzung
der chirurgischen Morbiditdt bei der retrospektiven Auswertung
von gyndkologisch-endoskopischen Therapieverfahren zu be-
grenzen. Als die chirurgische Morbiditdt gyndkologisch-laparo-
skopischer Therapieverfahren mafSgeblich beeinflussende Fak-
toren wurden in der eigenen Analyse die jeweilige operative Er-
fahrung der durchfithrenden Behandlungseinrichtung sowie der
Schwierigkeitsgrad des jeweiligen Eingriffs identifiziert.
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