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Einleitung

1 EINLEITUNG

1.1 Pankreaschirurgie

Ein chirurgischer Eingriff am Pankreas wird meist aufgrund von Malignomen (Pankre-
askarzinom oder Papillenkarzinom), chronischer Pankreatitis oder Verletzungen
durchgefuhrt.

Die haufigsten malignen Tumore des Pankreas sind Adenokarzinome, die oftmals den
Pankreaskopf (ca. 70 %) infiltrieren.” 2 In Deutschland weist das Pankreaskarzinom
die niedrigste Uberlebensrate unter allen Krebserkrankungen auf. Die relative 5-Jah-
res-Uberlebensrate betragt bei Mannern acht und bei Frauen neun Prozent. Nach Lun-
gen-, Darm- und Prostatakrebs bei Mannern und Brust-, Lungen- und Darmkrebs bei
Frauen ist das Pankreaskarzinom die vierthaufigste Krebstodesursache.?

Die einzige kurative Therapie des Tumors ist eine vollstandige Resektion. Ist der Tu-
mor primar operabel, wird heute eine partielle Duodenopankreatektomie mit Erhalt des
Magens (pyloruserhaltende Technik nach Longmire-Traverso, kurz Traverso) bzw. mit
Resektion des distalen Magens (klassische Technik nach Kausch-Whipple, kurz
Whipple) durchgefiihrt.!- 2

Die pyloruserhaltende Operation in Fallen, bei denen keine Infiltration des Duodenums
vorliegt, wird verhaltnismaRig haufiger durchgefiihrt.* Dies ist auf die geringere Radi-
kalitat der Operation zuriickzufihren.! Es zeigte sich kein relevanter Unterschied zwi-
schen den beiden Operationstechniken bezuglich der Mortalitat, Morbiditat und des
Uberlebens.®

In den 1970er Jahren lag die perioperative Mortalitat noch bei ca. 30 % und sank in-
nerhalb von ca. zwei Jahrzehnten auf unter fiinf Prozent.®: 7 Dies konnte durch hohe
Fallzahlen in spezialisierten Zentren erzielt werden, sodass die Krankenhausmortalitat
aktuell zwischen einem und fiinf Prozent liegt.”® Werden Krankenh&user mit einer ge-
ringen Fallzahl mit einbezogen, liegt die Krankenhausmortalitat aber nach wie vor bei
Uber zehn Prozent.°

Die postoperative Morbiditat betragt zwischen 30 % und 60 %."" Die verzogerte Ma-
genentleerungsstorung, die Pankreasfistel und die postoperative Blutung sind die hau-
figsten spezifischen Komplikationen.*

Zusammenfassend stellt die chirurgische Intervention am Pankreas einen hochkom-
plexen Eingriff mit einem hohen Risiko fur postoperative Komplikationen dar.

1.1.1 Kausch-Whipple-Operation

Die Kausch-Whipple-Operation wird als partielle Duodenopankreatektomie durchge-
fuhrt.

Die Operation besteht aus einer Pankreaskopfresektion einschlieBlich einer Entfer-
nung des gesamten Duodenums, der Gallenblase inklusive des Ductus choledochus,
einer Magenteilresektion sowie die Entfernung der regionaren Lymphknoten.

Mit der Magenteilresektion soll ein Ulcus pepticum jejunum verhindert werden.
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Die Rekonstruktion der gastrointestinalen Passage erfolgt durch verschiedene Anasto-
mosen. Hierbei handelt es sich um eine Pankreatiko-Jejunostomie, eine biliodigestive
Anastomose (Hepatiko-Jejunostomie, aboral der Pankreatiko-Jejunostomie) und eine
Duodeno-Jejunostomie (aboral der Hepatiko-Jejunostomie). Das Restpankreas kann
auch mittels einer Pankreatogastrostomie an die Magenhinterwand anastomosiert
werden. 4
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Abbildung 1: Pankreaskopfresektion nach Kausch-Whipple*

1.1.2 Traverso-Longmire-Operation

Bei der Traverso-Longmire-Operation handelt es sich um eine pyloruserhaltende par-
tielle Duodenopankreatektomie. Diese wird als Weiterentwicklung der klassischen
Kausch-Whipple-Operation gesehen und hat diese weitgehend abgeldst. Bei dieser
Operationstechnik wird auf die Magenteilresektion verzichtet.

Die gastrointestinale Passage wird wie bei der Kausch-Whipple-Operation durch
Pankreatiko-Jejunostomie, Hepatiko-Jejunostomie und Duodeno-Jejunostomie wie-
derhergestellt. Das Restpankreas kann auch hier alternativ mittels einer Pankreato-
gastrostomie an die Magenhinterwand anastomosiert werden.? 4
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Abbildung 2: Pyloruserhaltende Pankreaskopfresektion nach Traverso-Longmire mit
Anlage einer Pankreatiko-Jejunostomie, einer Duodeno-Jejunostomie und einer
Hepatiko-Jejunostomie*

Abbildung 3: Pankreatogastrostomie*
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1.2 Klinische Behandlungspfade
1.2.1 Entwicklung der klinischen Behandlungspfade

Die Auseinandersetzung mit dem Thema Klinischer Behandlungspfad (KB) fand erst-
malig im amerikanischen Gesundheitswesen in den 1980er Jahren statt. Mitursachlich
hierfir war die Einflhrung des fallpauschalierten Vergutungssystems und eines
dadurch verscharften Kostendruckes. Zu Beginn wurde das Konzept nur in der Pflege
als ,Care Pathway"“ eingesetzt, dann aber zunehmend auch multidisziplinar als ,Clini-
cal Pathway“ weiterentwickelt.?

Ursprunglich wurde das Konzept als ,Critical Pathway“ bereits in den 1950er Jahren
in der Industrie eingefihrt. Es diente dazu, den gesamten Projektverlauf darzustellen,
diesen zu optimieren und zu kontrollieren. Anwendung fand es besonders in der Luft-
fahrt sowie der Bau- und Ristungsindustrie, wo die Komplexitat von Projekten stark
zugenommen hatte.'?

Eine im Jahr 2006 publizierte internationale Umfrage der ,European Pathway Associ-
ation“ ergab, dass das Konzept des klinischen Behandlungspfades vor allem in den
USA, Kanada, Australien, Singapur und Grof3britannien Anwendung fand. Dabei zeigte
sich auch, dass der Pfad nicht bei allen potentiell geeigneten Patienten angewendet
wurde. In Kontinentaleuropa fand das Pfadkonzept bis dahin kaum Beachtung.'?

Mittlerweile wurden, auch in Kontinentaleuropa, fur fast alle medizinischen Fachdiszip-
linen therapeutische sowie diagnostische klinische Behandlungspfade entwickelt. Um
einige Bespiele zu nennen, finden sich Pfade in der Gynakologie, Anasthesie, Chirur-
gie sowie in der Padiatrie.'*7

1.2.2 Inhalt und Ziel klinischer Behandlungspfade

Bei KB handelt es sich um zeitlich strukturierte und standardisierte Prozesse fur spe-
zifische Operationen oder Diagnosen. Der Behandlungsablauf wird fur die prastatio-
nare Vorstellung Uber die stationare bis hin zur nachstationaren Behandlung definiert.
Bei der Pfaderstellung werden idealerweise alle Fachrichtungen und Berufsgruppen,
die an der Patientenversorgung beteiligt sind, involviert.'®

Im Pfad werden Empfehlungen bezlglich der durchzufihrenden diagnostischen und
therapeutischen Schritte ausgesprochen.

Ein KB soll Empfehlungen basierend auf externer Evidenz, Leitlinien und etablierten
hausinternen Behandlungsstandards beinhalten. Die Behandlungspfade sollen ge-
wahrleisten, dass evidenzbasierte MalRnahmen durchgefuhrt und gleichzeitig redun-
dante Malinahmen oder Malinahmen mit potenziell negativen Effekten vermieden wer-
den.

Inzwischen konnte in zahlreichen Studien belegt werden, dass der Einsatz von Klinik-
pfaden zur Verbesserung bestimmter Parameter der Prozess- und Behandlungsquali-
tat fuhrt. Unter anderem konnte ein Rickgang von Komplikationen, wie beispielweise
Wundinfektionen und Pneumonien erzielt werden. Des Weiteren zeigte sich in den
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meisten Studien ein Rickgang der Krankenhausverweildauer und daraus resultierend
eine Reduktion der Krankenhauskosten.' Uberdies konnte durch die Einfiihrung der
Pfade die Patienten- sowie die Mitarbeiterzufriedenheit gesteigert werden.?%: 21

1.2.3 Definition

Aktuell wird zur Beschreibung des Konzeptes KB eine Vielzahl verschiedener Begriffe
genutzt. Beispiele sind Klinikpfad, integrierter Behandlungspfad, klinischer Behand-
lungspfad oder auch aus dem Englischen tbernommene Bezeichnungen wie Care Pa-
thway, Clinical Pathway oder Critical Pathway.'?

Eine einheitliche Definition flr den Begriff ,Klinischer Behandlungspfad® existiert in der
Literatur derzeit nicht. Aufgrund dieser Problematik versuchte sich im Jahr 2010 eine
Arbeitsgruppe um Kinsman an einer einheitlichen Definition. Auf Basis einer ausfuhrli-
che Literaturanalyse wurden fiinf Kriterien festgelegt, die einen KB definieren.??
Ein KB:
1. ist ein strukturierter multidisziplinarer Behandlungsplan
2. beinhaltet Leitlinien und evidenzbasierte Empfehlungen, die an die lokalen Ge-
gebenheiten angepasst wurden
3. beinhaltet detaillierte Schritte fur den Behandlungs- und Pflegeverlauf
gibt einen zeitlichen Rahmen vor
5. beinhaltet eine standardisierte Behandlung fur spezifische klinische Probleme,
Prozedere oder Ablaufe in der medizinischen Versorgung.??

s

1.2.4 Definition von Qualitat

Nach Donabedian besteht die Behandlungsqualitat aus Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisqualitat.?3

Die Strukturqualitat aufert sich in den grundlegenden Gegebenheiten, in denen die
Behandlung stattfindet. Diese sind beispielsweise die Krankenhausinfrastruktur, die
Personalausstattung und finanzielle Ressourcen. Die Prozessqualitat beinhaltet, in-
wieweit vorgegebene Behandlungsschritte, fur welche mit einem Nutzen fur den Pati-
enten zu rechnen ist, umgesetzt werden. Die Ergebnisqualitat spiegelt die Effekte (das
,Outcome®) der Behandlung wider. Sie kann durch objektive Indikatoren (wie Morbidi-
tat, Mortalitat, Langzeittiberleben) oder subjektive Indikatoren (wie Patientenzufrieden-
heit) gemessen werden. Die einzelnen Qualitdtsdimensionen sind voneinander abhan-
gig. So geht eine hohe Strukturqualitat tendenziell mit einer hohen Prozessqualitat ein-
her und eine hohe Prozessqualitéat beglinstigt eine hohe Ergebnisqualitat.?*

Klinische Behandlungspfade zielen darauf ab, die Prozessqualitat durch eine mog-
lichst genaue Umsetzung der im Pfad definierten Behandlungsschritte zu erhdhen.
Durch die Veranderung der Prozessqualitat wiederum soll (indirekt) die Ergebnisqua-
litat beeinflusst werden.*
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1.2.5 Behandlungspfade in der Pankreaschirurgie

Klinische Behandlungspfade lassen sich fur chirurgische Eingriffe oft einfacher einset-
zen als fur internistische Krankheitsbilder, da sich eine chirurgische Therapie meist auf
einen definierten Eingriff bezieht. Eine standardisierte postoperative Behandlung zielt
darauf ab, Komplikationen friihzeitig zu erkennen oder diese sogar zu vermeiden.?>
Es gibt einige Studien, die sich mit dem Thema KB und Duodenopankreatektomie be-
schaftigen. Es konnte gezeigt werden, dass sich die Krankenhausverweildauer redu-
ziert und es folglich zu einer Kostenreduktion kommt.26-28 Darliber hinaus wurde ein
friherer Kostaufbau, eine frihere Entfernung der Magensonde sowie eine signifikante
Reduzierung der postoperativen Komplikation Magenentleerungsstérung nachgewie-
sen.?8 Des Weiteren zeigte sich eine friiher einsetzende Deféakation?® sowie eine ge-
ringere Inzidenz perioperativer Komplikationen.?” Eine solche Abnahme der Morbiditat
konnte allerdings nicht in jeder Studie gezeigt werden.26

1.2.6 Klinische Behandlungspfade der Universitatsmedizin Mannheim

Seit dem Jahr 2006 wurden an der Chirurgischen Klinik der Universitatsmedizin Mann-
heim fur mehrere operative Eingriffe spezifische Behandlungspfade eingefuhrt und
wissenschaftlich evaluiert. Hierbei handelt es sich um bariatrische?® und thoraxchirur-
gische3% 3! Operationen, die Nierentransplantation®? und kolorektale Resektionen’®.
Fur alle genannten Eingriffe lieen sich positive Effekte auf die Prozess- und Behand-
lungsqualitat nachweisen. 6 29-32

Im Februar 2011 wurden drei klinische Behandlungspfade fur die Pankreaschirurgie in
Mannheim eingefuhrt. Es handelt sich hierbei um klinische Behandlungspfade fur die
Pankreaskopfresektion, fur die Pankreaslinksresektion und fiur die Pankreatektomie.
Die vorliegende Arbeit evaluiert mogliche Effekte des klinischen Behandlungspfades
fur die Pankreaskopfresektion auf die Behandlungsqualitat. Zwar gibt es Studien aus
anderen Landern, die Qualitatseffekte von klinische Behandlungspfaden bei der Pan-
kreaskopfresektion untersuchen?6-28, allerdings sind solche Studien als kontextspezi-
fisch anzusehen. In Deutschland wurden Studien zu KB fir verschiedene komplexe
Eingriffe in der Viszeral-, Transplantation-, Gefal3- und Thoraxchirurgie veroffent-
licht.8:29-32_ Zum Thema KB bei Pankreaskopfresektion wurde hierzulande noch keine
Studie publiziert.

AuRerdem unterscheidet sich unsere Untersuchung von den oben genannten Studien
zum Thema KB und Pankreaskopfresektion dadurch, dass alle wesentlichen Aspekte
des perioperativen Verlaufes eingeschlossen und in systematischer Weise analysiert
wurden.

10
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2 MATERIAL UND METHODEN

2.1 Entwicklung des klinischen Behandlungspfades fiir die Pankreaskopfre-
sektion

Im Februar 2011 wurde an der Universitatsmedizin Mannheim ein Behandlungspfad
fur Pankreaskopfoperationen implementiert. Der KB wurde von einem interdisziplina-
ren Team (Chirurgie, Anasthesie, Physiotherapie, Erndhrungsberatung und Pflege) im
Verlauf von mehreren Monaten erstellt. Ein erster Entwurf des KB wurde auf Basis
einer Literaturauswertung angefertigt. Interne existierende Standards wurde im zwei-
ten Schritt in den Entwurf eingearbeitet. Schliel3lich wurde der KB mit allen Projektteil-
nehmern abgestimmt und finalisiert. Vor der endgultigen Einfuhrung des KB wurden
die Mitarbeiter aller relevanten Fachrichtungen geschult.

2.2 Studiendesign

Die Studie ist eine vergleichende Studie mit zwei Kohorten. Die erste Kohorte besteht
aus Patienten, die vor Einflhrung des KB behandelt wurden (Kontrollgruppe, KG), die
zweite Kohorte aus Patienten, die danach behandelt wurden (Pfadgruppe, PfG). Die
Daten fur die Pfad- und Kontrollgruppe wurden retrospektiv aus den Patientenakten
sowie dem elektronischen Krankenhausinformationssystem erhoben.

2.3 Einschlusskriterien und Untersuchungszeitraum

In die Kontrollgruppe eingeschlossen wurden alle Patienten, die sich vor Einflhrung
des Klinikpfades, von Juli 2006 bis Januar 2011, einer Pankreaskopfresektion unter-
zogen. Die Pfadgruppe umfasst Patienten, die sich ab dem Zeitpunkt der Einfuhrung
des Klinikpfades, von Februar 2011 bis Februar 2015 dieser Operation unterzogen.
Patienten der Pfadgruppe wurden mit dem internen Behandlungspfad interdisziplinar
behandelt. Die Kontrollgruppe wurde nach den individuellen MaRgaben einzelner Arzte
und Pflegekraften behandelt.

Pfad- und Kontrollgruppe umfassen annahernd die gleiche Anzahl von Patienten
(n =148 bzw. 147). Alle konsekutiv behandelten Patienten wurden in die Studie einge-
schlossen (,Intention to treat“-Prinzip).

Von einzelnen Patienten konnten nicht alle Variablen erhoben werden. Diese Patien-
ten wurden bei der Auswertung der jeweiligen Variablen nicht mit einbezogen. Dies
kam zustande, da insbesondere altere Akten teilweise nicht mehr im Archiv auffindbar
waren. In solchen Fallen konnten nur die Daten aus dem elektronischen Kranken-
hausinformationssystem verwendet werden. Zum anderen fehlten Daten aufgrund
mangelnder Dokumentation.

2.4 Statistik

Die statistische Auswertung erfolgte in Zusammenarbeit mit der Abteilung Medizini-
sche Statistik, Biomathematik und Informationsverarbeitung der Universitatsmedizin

11
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Mannheim, Medizinische Fakultat Mannheim der Universitat Heidelberg unter Zuhilfe-
nahme des Programmes SAS 13.2®. Fir die Analyse wurde die Pfadgruppe mit der
Kontrollgruppe verglichen. Bei dichotomen Variablen wurde der Chi-Quadrat-Test her-
angezogen. FlUr normalverteilte Variablen wurde der t-Test fur unverbundene Stich-
proben durchgefuhrt. Fir nicht normalverteilte Variablen wurde der Wilcoxon-Test fur
unverbundene Stichproben angewandt. Als Signifikanzniveau wurde p <0,05 festge-
legt. Die grafische Darstellung der Daten wurde mit MS Excel 2016® erstellt.

2.5 Inhalte des klinischen Behandlungspfades fiir die Pankreaskopfresektion

Im Behandlungspfad fur die Pankreaskopfresektion wurden vom prastationaren bis
zum nachstationaren Prozedere spezifische Handlungsschritte und Empfehlungen
festgelegt. Der komplette Behandlungspfad, so wie er als vierseitiges papierbasiertes
Dokument in der Behandlung Anwendung findet, ist im Anhang abgebildet. In jeder
Patientenakte sollte der KB beigelegt werden, sodass er jederzeit fur alle an der Be-
handlung Beteiligten einsehbar ist.

Es findet eine zeitliche Unterteilung in prastationar, stationar und nachstationar statt,
wobei der stationare Aufenthalt in Aufnahmetag, OP-Tag, 1. post-OP-Tag, 2. post-OP-
Tag, 3.-12. post-OP-Tag sowie Entlasstag gegliedert ist. Fir die genannten Zeitraume
finden sich spezifische Handlungsschritte, die in folgende Bereiche gegliedert sind:

e Diagnostik/Monitoring/Beobachtung
e Anasthesie/Zugange/Harnableitung
e OP-Technik/Drainagen

e Erndhrung

e Infusionen

e Stuhlgang
¢ Medikation
e EKs

e Schmerztherapie i.v., p.o., PDK, Reha/Anschlussheilbehandlung
e Qualitatssicherung/Arztbrief/ DRG
e Aufklarung
o Pflege
e Patientenaufnahme/Entlassung
o Visite/Ausarbeitung
e Dokumentation
e Patientenbetreuung
e Mobilisation/Krankengymnastik
e Patientenkontrolle (Vitalparameter)
e Wunde/Drainage

Die prastationare Behandlung beinhaltet eine ausflhrliche Anamnese, eine klinische
Untersuchung sowie ein Basislabor (Blutbild, internistischer Block (Natrium, Kalium,

12
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Calcium, Albumin, Glucose, Bilirubin gesamt, Harnstoff, Kreatinin, alkalische Phospha-
tase, y-Glutamyltransferase, Alaninaminotransferase, Aspartataminotransferase,
Laktat-Dehydrogenase, Harnsaure, Cholesterin gesamt, Trigylceride, Cholinesterase),
Gerinnung, HbA1c, CEA, CA 19-9. Des Weiteren wird entweder eine Dunnschicht-
(Angiografie-) CT oder ein MRT des Oberbauchs sowie ein Réntgen-Thorax durchge-
fuhrt. Bei einem suspekten Rontgen-Thorax sollte zusatzlich ein CT des Thorax erfol-
gen. Nach Abschluss des Stagings wird das Procedere im interdisziplindren Tu-
morboard besprochen.

Die Anasthesieaufklarung, inklusive einer Aufklarung fur einen Periduralkatheter
(PDK), eine Risikoeinschatzung gemaly der American Society of Anesthesiologists
Klassifikation (ASA) sowie ggf. erforderliche Zusatzuntersuchungen erfolgen durch die
Anasthesiologische Kiinik.

Eine Vorstellung in der Ernahrungsambulanz erfolgt bei einer Serum-Albumin-Kon-

zentration <30 g/I. Sofern es den Patienten maoglich ist, sollte auf eine hochkalorische
Ernahrung geachtet werden.

Durch das Patientenmanagement wird ein Aufnahme- sowie Operationstermin verein-
bart.

Am Aufnahmetag werden ein Blutbild, internistischer Block, CRP und Gerinnungspa-
rameter bestimmt sowie die Abnahme von Kreuzblut mit Blutgruppenbestimmung
durchgefuhrt. Es werden zwei Erythrozytenkonzentrate auf Abruf bestellt. Bei fehlen-
der Abnahme des Tumormarkers in der Ambulanz sollte diese nachgeholt werden. Die
schriftliche Operationsaufklarung erfolgt spatestens am Aufnahmetag.

Am Operationstag wird dem Patienten eine perioperative intravendse Antibiotikapro-
phylaxe 30-60 Minuten vor Hautschnitt verabreicht. Vorgesehen ist die intravendse
Gabe von 2 g Ceftriaxon und 500 mg Metronidazol. Bei einer bekannten Penicillinal-
lergie wird dem Patienten Ciprofloxacin 400 mg intravends verabreicht. Von Seiten der
Anasthesie werden eine Venenverweilkanule, ein zentraler Venenkatheter, ein arteri-
eller Katheter, ein thorakaler Periduralkatheter (Th 8-10), ein Urindauerkatheter sowie
eine Magensonde gelegt. Intraoperativ werden der Blutdruck, die Herzfrequenz, die
Relaxation, der Blutzucker, die Korpertemperatur (Soll >36°C), der FiO2 (Soll 0,7) und
der ZVD uberwacht. Eine Normovolamie sollte angestrebt werden. Bei Blutzuckerwer-
ten unter 120 mg/dl wird intraoperativ Glucose i.v. verabreicht und bei Werten Gber
160 mg/dl Insulin. Metamizol 1g kann intravends wahrend der Operation verabreicht
werden.

Postoperativ wird der Patient auf die Wachstation verlegt und bleibt an diesem Tag
nidchtern. Erythrozytenkonzentrate werden bei einem Hamoglobinwert unter 8 mg/dl
oder bei kardiopulmonaler Notwendigkeit verabreicht.

Im KB werden die Entfernung verschiedener Zugange, wie arterieller Zugang, Magen-
sonde, Periduralkatheter, zentralvendser Katheter, intravendse Verweilkantle,
transurethraler Katheter und Blake- und Easy-Flow-Drainagen sowie die stufenweise
Ernahrung und Mobilisation fur bestimmte postoperative Tage festgelegt.
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Die Magensonde soll aul3er bei einer Pankreatogastrostomie direkt bei Extubation ent-
fernt werden. Bei Pankreatogastrostomie soll die Magensonde am zweiten postopera-
tiven Tag gezogen werden. Der arterielle Zugang soll direkt am ersten postoperativen
Tag entfernt werden. Der Blasenkatheter sowie die intravendse Verweilkanile sollen
am zweiten postoperativen Tag entfernt werden. Die Entfernung des Periduralkathe-
ters ist fur den dritten postoperativen Tag geplant, die Entfernung des zentralvendsen
Katheters fur den funften postoperativen Tag.

Die Amylase-Konzentration als Indikator einer mdglichen Pankreasfistel soll am dritten
und funften postoperativen Tag aus dem Sekret der Blake-Drainage bestimmt werden.
Falls die Konzentration am funften postoperativen Tag kleiner als 250 U/l ist, kdnnen
beide Drainagen, Blake und Easy-Flow, gezogen werden. Wenn sie groRer als 250 U/l
ist, sollte nur die Easy-Flow-Drainage gezogen und die Blake-Drainage belassen wer-
den.

Der Kostaufbau wird in verschiedene Schritte gegliedert. Am OP-Tag darf der Patient
bis zwei Stunden praoperativ gestiten Tee zu sich nehmen, nach der Operation bleibt
er nuchtern. Ab dem ersten postoperativen Tag wird begonnen, den Patienten kost-
aufzubauen. Am ersten postoperativen Tag darf der Patient bis zu 600 ml Wasser oder
Tee trinken. Am zweiten postoperativen Tag wird die Flussigkeitszufuhr auf 1500 ml
erhoht sowie um hochkalorische Trinknahrung und Joghurt erweitert. Ab dem dritten
postoperativen Tag darf der Patient ohne Trinkmengenbeschrankung trinken und be-
kommt zusatzlich Breikost. Fur den vierten postoperativen Tag ist leichte Vollkost bzw.
Diabeteskost vorgesehen. Ab der Entlassung kann der Patient wieder Vollkost bzw.
Diabeteskost zu sich nehmen.

Postoperativ wird alle sechs Stunden der Blutzucker gemessen und ein Blutzuckerta-
gesprofil erstellt. Es wird ein Zielwert zwischen 140-180 mg/dl festgelegt. Bei erhéhten
Blutzuckerwerten werden diese durch ein festgelegtes Insulinschema korrigiert. Ein
endokrinologisches Konsil soll bei erforderlicher Insulingabe erfolgen. Bei Fettstuhlen
wird Kreon® 3x 25000 IE in die Medikation aufgenommen. Ab dem zweiten postope-
rativen Tag soll bei fehlendem Stuhlgang Magnesium 5 mmol Pulver per os dreimal
taglich bis zum ersten Stuhlgang verabreicht werden.

Die postoperative Schmerzkontrolle erfolgt durch einen thorakalen Periduralkatheter
(Th 8-10). Dieser wird mit Naropin 0,2 % und 20 pg Sufentanyl epidural mit einer Fluss-
rate zwischen 3-7 ml/h befahren. Zusatzlich kann am operativen Tag und am ersten
postoperativen Tag Metamizol 1 g i.v. verabreicht werden. Die Gabe von Piritramid 7,5
mg i.v. soll nur bei Versagen des Periduralkatheters erfolgen. Ab dem zweiten post-
operativen Tag soll auf eine zusatzliche intravendse Schmerztherapie verzichtet wer-
den. Um die Schmerzen adaquat zu therapieren, wurde ein dreistufiges orales
Schmerzschema erstellt. Stufe eins beinhaltet die Gabe von 1 g Metamizol viermal
taglich per os und bei Bedarf zusatzlich 1 g Paracetamol per os bis zu viermal taglich.
Bei Stufe zwei wird zusatzlich Oxycodon/Naloxon 10/5 mg per os sowie bei Schmerz-
spitzen zusatzlich Oxycodon 5-10 mg per os verabreicht. Bei Patienten Uber 75 Jahren
muss eine Reduktion auf 5/2,5 mg erfolgen. Bei Stufe drei sollte ein Schmerzkonsil
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erfolgen. Die subjektive Schmerzintensitat wird mit Hilfe einer numerischen Rating-
Skala erfasst. Hierbei wird die Schmerzstarke in den Zahlen 0-10 angegeben, wobei 0
keine Schmerzen und 10 starkste Schmerzen bedeutet.

Des Weiteren wird eine stufenweise Mobilisation durchgefuhrt. Ziel ab der funften post-
operativen Stunde ist eine Mobilisation an die Bettkante. Dieses Ziel richtet sich aber
nach Alter, Allgemeinzustand und Uhrzeit. Am ersten und zweiten postoperativen Tag
soll das Ziel sein, dass sich der Patient jeweils mehr als vier Stunden aulRerhalb des
Bettes aufhalt sowie zweimal auf dem Stationsflur entlang geht. Auch dieses Ziel ist
abhangig von Alter und Allgemeinzustand des Patienten. Eine vollstandige Mobilisa-
tion, d.h. Aufenthalt im Bett nur nachts und zur Mittagsruhe, soll ab dem dritten post-
operativen Tag angestrebt werden. Bei Patienten mit chronisch obstruktiver Lungener-
krankung, Gehbehinderung oder prolongierter Bettlagerigkeit soll ab dem ersten post-
operativen Tag zusatzlich eine physiotherapeutische Behandlung stattfinden.

2.6 Patientencharakteristika

Folgende Patientencharakteristika wurden fur diese Studie erhoben:

o Alter [Jahre]

e Geschlecht [mannlich/weiblich]

e Dignitat der Grunderkrankung, aufgrund derer die Operation durchgefuhrt wird
[maligne/benigne]

e praoperativ vorbestehender Diabetes mellitus [Ja/Nein]

e Operationstechnik [Traverso-Longmire/Whipple]

e Body-Mass-Index (BMI)

e ASA-Klassifikation zur Abschatzung des perioperativen Risikos

e Albumin praoperativ [g/l]

e Glucose praoperativ [mg/dl]

e Hamoglobin praoperativ [g/dl]

e UICC (Union for International Cancer Control)-Stadium bei Karzinomen

2.7 ZielgroRen
2.7.1 Indikatoren der Prozessqualitat

Eine hohe Prozessqualitat wird erreicht, wenn die im KB vorgegebenen und zur Erzie-
lung eines bestmdglichen Behandlungsergebnisses erforderlichen Behandlungs-
schritte durchgefliihrt werden.?® Als Merkmale der Prozessqualitat fir die Pfad- und
Kontrollgruppe wurden folgende Variablen definiert:

e Zeitpunkt der Mobilisation [POD]
e Bettkante
e Stationsebene
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e Zeitpunkt der Wiederaufnahme der Ernahrung [POD]

o Flussigkeit
e hochkalorische Trinknahrung/Joghurt
e Brei

e leichte Vollkost

e Anlage: arterieller Katheter, zentraler Venenkatheter, Periduralkatheter, Urin-
dauerkatheter, Magensonde [Ja/Nein]

e postoperative Verweildauer: arterieller Katheter, zentraler Venenkatheter, Peri-
duralkatheter, Urindauerkatheter, Magensonde, Drainage [POD]

e Entlassung mit Drainage [Ja/Nein]

e erste Bestimmung der Amylasekonzentration aus der Drainage [POD]

e zweite Bestimmung der Amylasekonzentration aus der Drainage [POD]

e perioperative Antibiotikaprophylaxe [Ja/Nein]

e Operationsdauer [Minuten]

e postoperative Octreotidgabe [Ja/Nein]

e postoperativer Zeitpunkt des ersten Stuhlganges [POD]

e postoperative Insulingabe ab BZ >180 mg/dl [Ja/Nein]

e Nutzung eines Atemtrainers Triflo® [Ja/Nein]

e Anzahl untersuchter Lymphknoten [Anzahl]

e Kreon bei Entlassung [Ja/Nein]

2.7.2 Indikatoren der Ergebnisqualitat

Die Ergebnisqualitat misst den Erfolg der Behandlung, also Parameter, die das objek-
tive oder subjektive Ergebnis der Therapie widerspiegeln.?® Als Merkmale fiir die Er-
gebnisqualitat fur die Pfad- und Kontrollgruppe wurden folgende Variablen definiert:

e Aufenthaltsdauer gesamt [Tage]

e postoperative Aufenthaltsdauer [Tage]

e Anzahl der Tage auf der Intensivstation [Tage]

e Anzahl der Tage auf der Wachstation [Tage]

e Entlassung [nach Hause, Reha, Tod, Verlegung]

o stationare Wiederaufnahme [Ja/Nein]

e postoperative Mortalitat [innerhalb der ersten 30 Tage]
e Revisionsoperation [Ja/Nein]

¢ Anzahl der Revisionsoperationen pro Patient [Anzahl]
e Komplikationen [Ja/Nein]

e Komplikationsschwere [gemessen nach der Clavien-Dindo-Klassifikation]
e verzogerte Magenentleerung (DGE) [Ja/Nein]

e verzdgerte Magenentleerung (DGE) [Grad A, B, C]

e postoperative Blutung (PPH) [Ja/Nein]

e postoperative Blutung (PPH) [Grad A, B, C]

e postoperative Pankreasfistel (POPF) [Ja/Nein]
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e postoperative Pankreasfistel (POPF) [Grad A, B, C]

e Anzahl der Tage mit Schmerzniveau >NRS 4 [Tage]

e Anzahl der angeforderten Analgetika-Bedarfsdosen (gesamter Krankenhaus-
aufenthalt) geteilt durch Krankenhausverweildauer in Tagen [Anzahl pro Tag]

e Anzahl der Tage wahrend des postoperativen Aufenthalts, an denen der Blut-
zucker >200 mg/dl war [Tage]

e postoperativ neu aufgetretener Diabetes mellitus (BZ nuchtern >126 mg/dl)
[Ja/Nein]

e Auftreten von Hypoglykamien (BZ <60mg/dl) [Ja/Nein]

e postoperativ exokrine Insuffizienz [Auftreten von Fettstiuhlen]

e Gabe von Erythrozytenkonzentraten [Anzahl]

Siehe Kapitel 9 fur Definitionen zu Clavien-Dindo-Klassifikation, DGE, PPH, POPF.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Patientencharakteristika

Die Kontroll- sowie die Pfadgruppe bestehen aus einem Patientenkollektiv von 147
bzw. 148 Patienten.

Hinsichtlich des Alters der Patienten zum Zeitpunkt der Operation zeigte sich kein sig-
nifikanter Unterschied zwischen der Pfad- und Kontroligruppe (im Durchschnitt rund
65 Jahre). In beiden Gruppen waren circa 60 % der Patienten mannlich.

In Bezug auf die zugrundeliegende Erkrankung zeigte sich in der Kontrollgruppe etwas
haufiger ein Malignom, jedoch kein signifikanter Unterschied. Zu den Malignomen
zahlte das Pankreaskarzinom, das Papillenkarzinom, cholangiozellulares Karzinom,
das Azinuszellkarzinom, neuroendokrine Tumore, Lymphome, Sarkome und Metasta-
sen.

Die Haufigkeit eines praoperativ vorbestehenden Diabetes mellitus unterschied sich in
beiden Gruppen nicht. Die Operationstechnik nach Traverso-Longmire wurde gegen-
uber der Whipple-Operation in beiden Gruppen deutlich haufiger durchgefuhrt.
Bezuglich des Body-Mass-Index zeigte sich kaum ein Unterschied in der Pfadgruppe
zur Kontrollgruppe. In der Kontrollgruppe wurde bis Juli 2008 noch keine ASA-Ein-
schatzung dokumentiert. Somit fehlen 67 Einschatzungen sowie funf Einschatzungen
aufgrund fehlender Papierdokumente. Insgesamt fehlten somit bei ca. 50 % der Pati-
enten in der Kontrollgruppe die ASA-Klassifikation. Wahrend in der Pfadgruppe nur
Patienten mit ASA 1, 2 und 3 operiert wurden, finden sich in der Kontrollgruppe drei
Patienten mit ASA 4.

Hinsichtlich der Stadieneinteilung nach UICC konnte kein signifikanter Unterschied
zwischen der Pfad- und Kontrollgruppe evaluiert werden. Nicht fur alle Patienten mit
einem Malignom konnte eine Einteilung nach UICC erfolgen, da nicht bei allen Patien-
ten ein histologischer Befund vorlag. Vier Patienten der Pfadgruppe wurden mit einem
Karzinom im UICC Stadium IV operiert, in der Kontrollgruppe wurde nur ein Patient mit
einem Karzinom in diesem Stadium operiert. Bei drei Patienten im Stadium IV zeigte
sich eine lymphogene Fernmetastasierung im Sinne eines paraaortalen Lymphknoten-
befalles. Bei einem anderen Patienten im Stadium IV wurde das Lebersegment 5/6 bei
hepatischer Metastasierung subtotal reseziert. Bei einem weiteren Patienten wurde
wahrend der Traversooperation eine Biopsie der Leber enthommen, es zeigte sich
eine Metastase des Pankreaskarzinoms sowie eine Infiltration des transversalen Me-
socolons.
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Tabelle 1: Charakteristika der Pfad- und Kontrollgruppe

Pfadgruppe Kontrollgruppe p-Wert
Alter
Mittelwert 65,6 64,2 0,31
Geschlecht
n (%) 0,78
e mannlich 90 (60,8) 87 (59,2)
e weiblich 58 (39,2) 60 (40,8)
Dignitat
n (%) 0,18
e maligne 95 (64,2) 105 (71,4)
e benigne 53 (35,8) 42 (28,6)
Diabetes praoperativ
n (%) 35 (23,7) 35 (23,8) 0,97
Operationstechnik
n (%) 0,30
e Traverso-Longmire 131 (88,5) 124 (84,4)
e Whipple 17 (11,5) 23 (15,6)
BMI
n (Mittelwert, kg/m?) 146 (25,6) 140 (25,7) 0,89
ASA
n (%) 0,09
o 1 11 (7,5) 6 (8,0)
o 2 71 (48,3) 39 (52,0)
e 3 65 (44,2) 27 (36,0)
o 4 0 (0) 3 (4,0)
uiCC
n (%) 0,82
e Stadium 0 1(1,1) 1(1,0)
e Stadium IA 4 (4,4) 5(5,2)
e Stadium IB 10 (11) 10 (10,4)
e Stadium IIA 24 (26,4) 22 (22,9)
e Stadium IIB 44 (48,4) 54 (56,3)
e Stadium IlI 4 (4,4) 3(3,1)
e Stadium IV 4 (4,4) 1(1,0)

In den praoperativen Laborkontrollen zeigten sich keine signifikanten Unterschiede be-
zuglich der Albumin- und Glukosekonzentration.
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In der Pfadgruppe betrug der praoperative Hamoglobinwert 12,8 g/dl und in der Kon-
trollgruppe 12,4 g/dl. Der Hb war in der Pfadgruppe signifikant héher, bei einem gerin-
gen absoluten Unterschied von 0,4 g/dl.

Tabelle 2: praoperative Laborparameter der Pfad- und Kontrollgruppe

Pfadgruppe Kontrollgruppe p-Wert
Albumin (g/l)
praoperativ
Mittelwert (n) 34,2 (143) 34,4 (140) 0,81
Glucose (mg/dl)
praoperativ
Mittelwert (n) 138,9 (148) 137,0 (143) 0,57
Hb praoperativ (g/dl)
Mittelwert (n) 12,8 (148) 12,4 (147) 0,04

3.2 Prozessqualitat
3.2.1 Mobilisation

Die Mobilisation an die Bettkante erfolgte in der Pfad- sowie in der Kontrollgruppe im
Median nach einem Tag. Patienten der Pfad- sowie der Kontrollgruppe wurden im Me-
dian nach zwei Tagen auf Stationsebene mobilisiert. Ein signifikanter Unterschied
konnte bei beiden Variablen nicht festgestellt werden. Der KB empfiehlt eine Mobilisa-
tion an die Bettkante nach der funften postoperativen Stunde, sowie eine Mobilisation
auf Stationsebene am ersten postoperativen Tag. Dies konnte weder in der Pfad- noch
in der Kontrollgruppe erreicht werden. Die Spannweite fur die Mobilisation an die Bett-
kante unterschied sich bei beiden Gruppen nicht (Minimum 0 Tage, Maximum 4 Tage).
Es wurde ein Unterschied in der Spannweite bei der Mobilisation auf Stationsebene
festgestellt. In der Pfadgruppe lag die maximale Spannweite bei 21 Tage, in der Kon-
trollgruppe bei 27 Tagen.
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Tabelle 3: Mobilisation

Pfadgruppe Kontrollgruppe p-Wert

POD Mobilisation

Median (n)
e Bettkante 1(142) 1(129) 0,79
e Stationsebene 2 (141) 2(121) 0,63

3.2.2 Ernahrung

Bezlglich des Kostaufbaus konnte in allen Kostarten ein hoch signifikanter Unter-
schied (p-Wert: <0,0001) gefunden werden. Patienten in der Pfadgruppe begannen
fruher mit dem Kostaufbau und schlossen diesen auch schneller ab. Im Median lag der
Zeitpunkt der ersten Flussigkeitsaufnahme sowohl in der Pfad- als auch in der Kon-
trollgruppe bei einem postoperativen Tag. Die Spannweite unterschied sich um einen
Tag: In der Pfadgruppe wurde mit der Flussigkeitsaufnahme spatestens am 3. posto-
perativen Tag begonnen, in der Kontrollgruppe einen Tag spater. Hochkalorische
Trinknahrung sowie Joghurt nahmen die Patienten in der Pfadgruppe im Median nach
zwei Tagen erstmals zu sich. In der Kontrollgruppe geschah dies erst nach drei Tagen.
In der Spannweite zeigte sich, dass in beiden Gruppen frihestens am ersten postope-
rativen Tag mit der Trinknahrung begonnen wurde. Der spateste Beginn in der Kon-
trollgruppe war am 11. postoperativen Tag und in der Pfadgruppe einen Tag spater.
Dieser Unterschied zeigte sich auch in der ersten Aufnahme der Kostform ,Brei“. In
der Pfadgruppe erfolgte diese im Median nach drei Tagen, in der Kontrollgruppe nach
vier Tagen. Auch die Spannweite unterschied sich in beiden Gruppen. In der Pfad-
gruppe nahmen die Patienten frihestens am zweiten POD und spatestens am 12.
POD Breikost zu sich, in der Kontrollgruppe lagen die Werte zwischen einem und 18
Tagen.

Eine noch grofliere Diskrepanz zwischen beiden Gruppen zeigte sich in der Kostform
,Leichte Vollkost®. Hier ergab sich im Median ein Unterschied von drei Tagen (PfG: 4
Tage vs. KG: 7 Tage). In der Kontrollgruppe lag die Spannweite zwischen drei und 43
Tagen, in der Pfadgruppe war dieser Unterschied kleiner (Minimum 2 Tage, Maximum
15 Tage).

Laut KB sollen Patienten ab dem ersten postoperativen Tag Flussigkeit zu sich neh-
men, dieses Kriterium konnte in der Pfad- und Kontrollgruppe erfullt werden. Die Pfad-
gruppe erfullte auch das Merkmal zweiter postoperativer Tag hinsichtlich der Auf-
nahme hochkalorischer Trinknahrung/Shakes. Des Weiteren wurde die Empfehlung,
am dritten postoperativen Tag mit Breikost und am vierten postoperativen Tag mit
leichter Vollkost zu beginnen, erfullt.
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Tabelle 4: Ernahrung

Pfadgruppe Kontrollgruppe  p-Wert

POD Wiederaufnahme Ernahrung

Median (n)
e FlUssigkeit 1 (144) 1(127) <0,0001
e hochkalorische 2 (136) 3(105) <0,0001
Trinknahrung/Joghurt
e Brei 3(118) 4 (105) <0,0001
e Leichte Vollkost 4 (143) 7 (103) <0,0001

3.2.3 Katheter und Drainagen

In beiden Gruppen erhielten ca. 97 % der Patienten einen arteriellen Katheter zur in-
vasive Blutdruckmessung sowie einen zentralen Venenkatheter. Im Vergleich konnte
der arterielle Zugang und der ZVK in der Pfadgruppe signifikant friher entfernt werden.
Im Median lag die Verweildauer des arteriellen Katheters in der Pfad- sowie in der
Kontrollgruppe bei zwei Tagen. Es zeigte sich ein Unterschied in der Spannweite. In
der Kontrollgruppe lag die maximale Verweildauer bei 14 Tagen, in der Pfadgruppe bei
sechs Tagen. Beim ZVK lag die Verweildauer in der Pfadgruppe im Median bei sechs
Tagen.

In beiden Gruppen erhielten Uber 92 % der Patienten einen Periduralkatheter. Es war
kein signifikanter Unterschied in der Verweildauer erkennbar, der p-Wert betragt 0,17.
Der Median der Verweildauer lag in der Pfadgruppe bei vier Tagen und in der Kontroll-
gruppe bei funf Tagen.

Einen Urindauerkatheter erhielten nahezu alle Patienten aus beiden Gruppen (PfG:
98,6 % vs. KG: 100 %). Es konnte ein signifikanter Unterschied bei der Verweildauer
festgestellt werden (p-Wert: 0,03). Es zeigte sich im Median kein Unterschied zwischen
beiden Gruppen (4 Tage). Festgehalten werden kann, dass in der Pfadgruppe der Ka-
theter haufiger zwischen dem zweiten und vierten postoperativen Tag gezogen wurde
als in der Kontrollgruppe. Laut KB sollte der arterielle Katheter am 1. POD, der ZVK
am 5. POD, der PDK am 3. POD und der DK am 2. POD entfernt werden. Zusammen-
fassend zeigte sich also, dass in beiden Gruppen die Katheter spater entfernt wurden
als im KB vorgegeben.

Im KB wird empfohlen, eine Magensonde intraoperativ zu legen, diese aber bei Ex-
tubation wieder zu entfernen. Nach Pankreatogastrostomie sollte die Magensode am
zweiten postoperativen Tag entfernt werden.

In der Pfadgruppe hatten 47 Patienten (32 %) postoperativ noch eine Magensonde
einliegen. In der Kontrollgruppe waren es 87 Patienten (67 %). Es ergibt sich ein hoch
signifikanter Unterschied (p-Wert: <0,0001). In der Kontrollgruppe wurde bei 44 Pati-
enten eine Pankreatogastrostomie durchgefihrt, in der Pfadgruppe waren es zwei Pa-
tienten weniger. Es zeigt sich somit, dass bei einigen Patienten in der Kontrollgruppe
trotz fehlender Pankreatogastrostomie die Magensonde bei Extubation nicht entfernt
wurde. Die postoperative Entfernung der Magensonde bei Patienten erfolgte in der
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Pfadgruppe im Median nach zwei Tagen, genauso in der Kontrollgruppe. Hierbei
wurde die Empfehlung des KB eingehalten und es wurden deutlich weniger Magen-
sonden postoperativ belassen.

Am dritten und finften postoperativen Tag soll laut KB eine Amylasekonzentrations-
bestimmung aus der Blake-Drainage vorgenommen werden. Die erste Enzymbestim-
mung aus der Drainage fand in der Pfadgruppe nach drei Tagen und die zweite nach
funf Tagen statt. Somit wurde die Empfehlung des Pfades im Median auf den Tag
genau umgesetzt. In der Kontrollgruppe wurde die erste Enzymbestimmung nach ei-
nem Tag durchgefuhrt, die zweite nach zwei Tagen. Es konnte fur beide Enzymbe-
stimmungstage ein hoch signifikanter Unterschied (p-Wert: <0,0001) gezeigt werden.
Des Weiteren besteht ein hoch signifikanter Unterschied in der Verweildauer der ein-
liegenden Easy-Flow-Drainage. Im Median wurde die Drainage in der Pfadgruppe
nach sechs und in der Kontrollgruppe nach acht Tagen gezogen. Somit wurde in der
Pfadgruppe die Easy-Flow-Drainage zwei Tage friher entfernt als in der Kontroll-
gruppe (p-Wert: <0,0001). Empfohlen wurde eine Entfernung der Drainage am funften
postoperativen Tag, wenn die Amylasekonzentration weniger als 250 U/l betragt. So-
mit wurde das Ziel in der Pfadgruppe um einen Tag verfehlt.

In der Pfadgruppe wurden sieben Patienten (4,9 %) und in der Kontrollgruppe elf Pa-
tienten (8,7 %) mit einliegender Drainage nach Hause entlassen. Die Patienten wurden
an die chirurgische Ambulanz angebunden. Dort wurde die Drainage im Verlauf ge-
kirzt und gezogen. Der Zeitpunkt der Entfernung der Drainage in dieser Patienten-
gruppe wurde nicht weiter erfasst.
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Tabelle 5: Katheter und Drainagen

Pfadgruppe Kontrollgruppe  p-Wert
arterieller Katheter postoperativ
n (%) 142 (97,9) 128 (97,7) 1,0
POD Entfernung arteriellen Katheters
Median (n) 2 (140) 2 (120) 0,01
ZVK postoperativ
n (%) 145 (98,6) 140 (97,2) 0,44
POD Entfernung ZVKs
Median (n) 6 (139) 7(121) 0,02
PDK postoperativ
n (%) 138 (93,2) 136 (92,2) 0,97
POD Entfernung PDKs
Median (n) 4 (134) 5(117) 0,17
Urindauerkatheter postoperativ
n (%) 145 (98,6) 140 (100) 0,5
POD Entfernung Urindauerkatheters
Median (n) 4 (140) 4 (120) 0,03
Magensonde postoperativ
n (%) 47 (32,0) 87 (66,9) <0,0001
POD Entfernung Magensonde
Median (n) 2 (43) 2 (83) 0,06
POD der ersten Enzymbestimmung
aus der Drainage
Median (n) 3 (148) 1(146) <0,0001
POD der zweiten Enzymbestimmung
aus der Drainage
Median (n) 5(141) 2 (144) <0,0001
POD Entfernung Drainage
Median (n) 6 (135) 8 (114) <0,0001
Entlassung mit Drainage
n (%) 7 (4,9) 11 (8,7) 0,22
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3.2.4 Weitere Indikatoren der Prozessqualitat

Eine perioperative Antibiotikaprophylaxe sollte in der Regel 30 bis 60 Minuten vor Be-
ginn der Operation verabreicht werden, um das Risiko einer postoperativen Infektion
zu verringern. Diese wurde in der Kontroll- und Pfadgruppe nahezu zu 100 % verab-
reicht. Hinsichtlich der Operationsdauer wurde in der Pfadgruppe eine um 3,5 Minuten
kurzere Operationszeit festgestellt. Die mediane Operationsdauer in der Pfadgruppe
betrug 371,5 Minuten und in der Kontrollgruppe 375,0 Minuten. Es konnte keine Sig-
nifikanz festgestellt werden (p-Wert: 0,58). Die postoperative Gabe von Octreotid er-
folgte in beiden Gruppen bei 70 % des Patientenkollektives.

Die postoperative Gabe von Insulin wurde etwas haufiger in der Pfadgruppe als in der
Kontrollgruppe (48,6 % vs. 43,2 %) durchgefuhrt, wobei hier kein signifikanter Unter-
schied bestand.

Es zeigte sich ein signifikanter Unterschied (p-Wert: 0,01) in der Nutzung des Atem-
trainers Triflo®. Hierbei zeigte sich, dass in der Kontrollgruppe 87,9 % der Patienten
einen Triflo® nutzten, wahrend dies in der Pfadgruppe nur 76,2 % taten.

Die Anzahl der untersuchten Lymphknoten im Operationspraparat betrug im Median
in der Pfadgruppe 14 Stlck und in der Kontrollgruppe 13 Stuck.

Eine postoperative exokrine Insuffizienz wurde in der Kontrollgruppe signifikant haufi-
ger beobachtet (p-Wert: 0,0002). Es handelt sich um 99 Patienten (69,2 %), verglichen
mit 70 Patienten (47,3 %) in der Pfadgruppe. Eine Entlassmedikation mit dem Medika-
ment Kreon zur Substitution exokriner Pankreasenzyme wurde in der Pfadgruppe we-
niger haufig verordnet als in der Kontrollgruppe (44,1 % vs. 68,7 %). Somit zeigte sich
ein hochsignifikanter Unterschied (p-Wert: <0,0001).
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Tabelle 6: Weitere Indikatoren der Prozessqualitat

Pfadgruppe Kontroligruppe  p-Wert

perioperative Antibiotikaprophylaxe

n (%) 147 (99,3) 134 (99,2) 1,0
Operationsdauer (min)

Median (n) 371,5 (148) 375,0 (147) 0,58
postoperative Octreotidgabe

n (%) 103 (69,6) 103 (70,1) 0,93
POD Stuhlgang

Median (n) 3 (144) 4 (129) 0,26
postoperative Insulingabe

n (%) 71 (48,6) 57 (43,2) 0,36
Nutzung Atemtrainers Triflo®

n (%) 112 (76,2) 116 (87,9) 0,01
Anzahl der untersuchten

Lymphknoten

Median (n) 14 (147) 13 (138) 0,25

Kreon bei Entlassung
n (%) 63 (44,1) 92 (68,7) <0,0001

3.3 Ergebnisqualitat
3.3.1 Krankenhausaufenthalt und Entlassung

In der Pfadgruppe war der gesamte Krankenhausaufenthalt im Vergleich zur Kontroll-
gruppe im Median um einen Tag kurzer (17 vs. 18 Tage). Im Mittelwert lag die Aufent-
haltsdauer in der Pfadgruppe bei 22,5 Tagen und in der Kontrollgruppe bei 24,9 Tagen.
Der p-Wert betragt 0,2. Auch im postoperativen Aufenthalt konnte eine Reduktion von
einem Tag beobachtet werden. In der Pfadgruppe wurden Patienten im Median nach
14 Tagen und in der Kontrollgruppe nach 15 Tagen entlassen. Im Mittelwert lag die
Aufenthaltsdauer in der Pfadgruppe bei 19,8 Tagen und in der Kontrollgruppe bei 21,6
Tagen. Der p-Wert betragt 0,12.

Nach der Operation wurden alle Patienten auf die Wachstation oder auf die Intensiv-
station aufgenommen. Hinsichtlich des intensivmedizinischen und des wachstationa-
ren Aufenthaltes zeigte sich kein signifikanter Unterschied. In der Pfadgruppe mussten
15 Patienten im Median einen Tag intensivmedizinisch behandelt werden. In der Kon-
trollgruppe waren es 20 Patienten, die im Median zwei Tage auf der Intensivstation
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verbrachten. Die intensivmedizinische Uberwachung konnte im Median in der Pfad-
gruppe um einen Tag verklrzt werden. Im Mittel verbrachten die Patienten der Pfad-
gruppe 5,3 Tage und maximal 31 Tage auf der Intensivstation. In der Kontrollgruppe
waren es 4,2 Tage und maximal 27 Tage.

Auf der Wachstation zeigte sich bei beiden Gruppen eine mediane Aufenthaltsdauer
von drei Tagen. Auf den Mittelwert bezogen konnte eine Reduktion der Aufenthalts-
dauer um 0,8 Tage in der Pfadgruppe erzielt werden (PfG: 5,5 Tage vs. KG: 6,3 Tage).
Der p-Wert betragt 0,15. In der Kontrollgruppe zeigte sich eine maximale Liegedauer
von 61 Tagen, in der Pfadgruppe von 55 Tagen.

In beiden Gruppen wurden uber 85 % der Patienten nach Hause entlassen. Acht Pa-
tienten aus der Pfadgruppe sowie vier Patienten aus der Kontrollgruppe wurden direkt
in eine Rehabilitationseinrichtung verlegt. In der Pfadgruppe verstarben sieben Pati-
enten und in der Kontrollgruppe zehn Patienten wahrend des gesamten stationaren
Aufenthaltes. Eine Verlegung in eine andere Fachabteilung betraf in der Pfadgruppe
vier Patienten und in der Kontrollgruppe zwei Patienten.

Eine stationare Wiederaufnahme innerhalb der ersten 30 postoperativen Tage erfolgte
in der Pfadgruppe bei zehn Patienten (6,8 %) und in der Kontrollgruppe bei sechs Pa-
tienten (4,1 %). Somit wurden in der Pfadgruppe vier Patienten mehr stationar wieder
aufgenommen als in der Kontrollgruppe.

Zusammenfassend konnte fur die Dauer des Krankenhausaufenthaltes, die Haufigkeit
einer Wiederaufnahme sowie die Art der Entlassung kein signifikanter Unterschied
festgestellt werden.

27



Ergebnisse

Tabelle 7: Krankenhausaufenthalt und Entlassung

Pfadgruppe Kontrollgruppe p-Wert

Aufenthaltsdauer gesamt
Median (n) 17 (144) 18 (142) 0,2
postoperativer Aufenthalt
Median (n) 14 (144) 15 (142) 0,12
Anzahl der Tage auf der
Intensivstation
Median (n) 1(15) 2 (20) 0,74
Anzahl der Tage auf der
Wachstation
Median (n) 3 (148) 3 (147) 0,15
Entlassung
n (%) 0,54

e nach Hause 129 (87,2) 132 (89 8)

e Reha 8(54) 4 (2,7)

e verstorben 7(4,7) 9(6,1)

e Verlegung 4(2,7) 2(1,4)
stationare
Wiederaufnahme
n (%) 0 (6,8) 6 (4,1) 0,31

3.3.2 Revisionsoperation

Eine Revisionsoperation wurde in der Pfadgruppe bei 23 Patienten (15,5 %) und in der
Kontrollgruppe bei 24 Patienten (16,3 %) durchgefuhrt. Der p-Wert betragt 0,85, somit
ergab sich kein signifikanter Unterschied. Es zeigte sich, dass in der Kontrollgruppe
eine hohere Anzahl von Revisionen pro Patient erfolgte. In dieser Gruppe gab es einen
Patienten, der acht Mal und einen weiteren Patienten, der neunzehn Mal revidiert
wurde. Diese hohe Anzahl von Revisionen trat in der Pfadgruppe nicht auf, hier wurde
maximal fiUnf Mal revidiert. Es konnte fur beide Variablen kein signifikanter Unterschied

festgestellt werden.
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Tabelle 8: Revisionsoperation

Pfadgruppe Kontrollgruppe p-Wert

Revisionsoperation
n (%) 23 (15,5) 24 (16,3) 0,85
Anzahl der Revisionsope-
rationen pro Patient
n (%) 0,88

e Keine 125 (85,5) 123 (83,7)

o 1 14 (9,5) 12 (8,2)

o 2 3(2,0) 5(3,4)

e 3 5(3,4) 4 (2,7)

e 4 0 (0) 1(0,7)

e 5 1(0,7) 0 (0)

e 8 0 (0) 1(0,7)

e 19 0 (0) 1(0,7)

3.3.3 Komplikationen und Mortalitat

Die Komplikationen wurden gemalf} der Clavien-Dindo-Klassifikation (siehe Kapitel 9)
hinsichtlich ihres Schweregrades kategorisiert. Die Komplikationen wurden fur den ge-
samten Aufenthalt ausgewertet.

Es zeigte sich in beiden Gruppen eine annahernd gleiche Komplikationsrate. In der
Pfadgruppe gab es bei 114 Patienten (77,0 %) und in der Kontrollgruppe bei 114 Pa-
tienten (77,6 %) Komplikationen jeglichen Schweregrades. Es zeigte sich, dass Grad
IVb und V, also Multiorganversagen bzw. Tod, ofters in der Kontrollgruppe vorkamen
als in der Pfadgruppe. Grad IVb trat in der Pfadgruppe nicht auf, in der Kontrollgruppe
einmalig. Ein postoperativer Todesfall ereignete sich in der Pfadgruppe sieben (4,7 %)
und in der Kontrollgruppe neun (6,1 %) Mal. Davon verstarben innerhalb der ersten 30
Tage in der Pfadgruppe drei (2 %) und in der Kontrollgruppe funf (3,4 %) Patienten.
Die Todesursachen in der Pfadgruppe waren postoperativ eine komplette Dinn-
darmnekrose, eine plotzliche Asystolie, eine Tumorkachexie mit Verdacht auf eine
Lungenarterienembolie, ein akutes Leber- und Nierenversagen. Zudem verstarben
zwei Patienten mit einem septischen Schock mit Multiorganversagen; bei einem Pati-
enten konnte die Todesursache nicht abschlieRend geklart werden. In der Kontroll-
gruppe verstarben vier Patienten an einem septischen Multiorganversagen; jeweils ein
weiterer Patient an einem hamorrhagisch induziertes Multiorganversagen, einem per-
forierten Ulcus duodeni, einem Herz-Kreislaufversagen aufgrund massiver Blutung aus
der Pankreatogastrostomie, einem Multiorganversagen bei Mesenterialischamie sowie
einer Aspiration bei lleus mit Herzkreislaufversagen (eine sofortige Reanimation blieb
erfolglos).
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Hinsichtlich der postoperativen Mortalitat in den ersten 30 Tagen zeigte sich, dass in
der Pfadgruppe drei Patienten verstarben (am 7. bis 18. POD) und in der Kontroll-
gruppe funf Patienten (am 1. bis 15. POD).

Tabelle 9: Komplikationen

Pfadgruppe Kontrollgruppe p-Wert
Komplikationen
n (%) 114 (77,0) 114 (77,6)
Clavien-Dindo-
Klassifikation
n (%) 0,08
e Keine 34 (23,0) 33 (22,5)
e Gradl 15 (10,1) 7 (4,8)
e Gradll 53 (35,8) 68 (46,3)
e Gradllla 20 (13,5) 14 (9,5)
e Grad lllb 14 (9,5) 15 (10,2)
e Grad IVa 5(3,4) 0 (0)
e Grad IVb 0 (0) 1(0,7)
e GradV 7(4,7) 9(6,1)
postoperative  Mortalitat
innerhalb 30 Tage
n (%) 3(2,0) 5(3,4) 0,5

Clavien-Dindo-Klassifikation
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Abbildung 4: Komplikationen eingeteilt nach Clavien-Dindo-Klassifikation in
PfG und KG
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3.3.4 Eingriffsspezifische Komplikationen

Zu den eingriffsspezifischen Komplikationen werden die verzégerte Magenentlee-
rungsstorung, die postoperative Blutung sowie die postoperative Pankreasfistel ge-
zahlt.

Die verzogerte Magenentleerungsstorung (DGE) trat in der Pfadgruppe bei 53 Patien-
ten (35,8 %) und in der Kontrollgruppe bei 43 Patienten (29,3 %) auf. Grad A und C
(Definition siehe Kapitel 9.1.2.1) trat in der Pfadgruppe haufiger auf (Grad A: 34 vs. 23;
Grad C: 10 vs. 6). Grad B trat dagegen haufiger in der Kontrollgruppe auf (14 vs. 9).

Eine postoperative Blutung (PPH) wurde in der Pfadgruppe bei 15 (10 %) Patienten
und in der Kontrollgruppe bei 14 (9,5 %) Patienten beschrieben. Grad A (Definition
siehe 9.1.2.2) trat in der Kontrollgruppe nicht auf (0 vs. 5). Grad B trat in der Pfad-
gruppe haufiger auf (5 vs. 4), Grad C haufiger in der Kontrollgruppe (10 vs. 5).

Ein Unterschied von zehn Fallen zeigte sich bei der postoperativen Pankreasfistel. In
der Kontrollgruppe waren 26 (17,7 %) Patienten betroffen, in der Pfadgruppe 36
(24,3 %) Patienten. Grad A sowie Grad C (Definition siehe 9.1.2.3) traten haufiger in
der Pfadgruppe auf (Grad A: 10 vs. 6; Grad C: 13 vs. 5). Grad B trab t in der Kontroll-
gruppe bei 15 Patienten und in der Pfadgruppe bei 13 Patienten auf.

Es zeigte sich bei allen oben genannten Komplikationen, dass diese vermehrt in der

Pfadgruppe auftraten. Es konnte aber kein signifikanter Unterschied zwischen beiden
Gruppen festgestellt werden.
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Tabelle 10: Eingriffsspezifische Komplikationen

Pfadgruppe Kontrollgruppe p-Wert
verzogerte
Magenentleerung (DGE)
n (%) 53 (35,8) 43 (29,3) 0,23
verzogerte
Magenentleerung (DGE)
n (%) 0,20
e Grad A 34 (23,0) 23 (15,7)
e Grad B 9 (6,1) 14 (9,5)
e GradC 10 (6,8) 6(4,1)
postoperative Blutung
(PPH)
n (%) 15 (10,1) 14 (9,5) 0,86
postoperative Blutung
(PPH)
n (%) 0,07
e Grad A 5(3,4) 0 (0)
e GradB 5(3,4) 4 (2,7)
e GradC 5(3,4) 10 (6,8)
postoperative Pankreas-
fistel (POPF)
n (%) 36 (24,3) 26 (17,7) 0,16
postoperative Pankreas-
fistel (POPF)
n (%) 0,17
e Grad A 10 (6,8) 6 (4,1)
e GradB 13 (8,8) 15 (10,2)
e GradC 13 (8,8) 5(3,4)
DGE
% m Pfadgruppe mKontrollgruppe
30
20
= |
mm B L

Grad A

Abbildung 5: spezifische Komplikation: DGE in PfG und KG
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PPH

m Pfadgruppe m Kontrollgruppe

O N B O

]
O Em BEBE

Grad A Grad B Grad C

Abbildung 6: spezifische Komplikation: PPH in PfG und KG
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Abbildung 7: spezifische Komplikation: POPF in PfG und KG

3.3.5 Schmerzen und Schmerzmittelbedarf

Im Vergleich beider Gruppen zeigte sich ein hoch signifikanter Unterschied bezlglich
des Schmerzniveaus. In der Kontrollgruppe lag hierzu nur bei 74 Patienten eine Doku-
mentation vor. Wir werteten die Anzahl der Tage, an denen die NRS >4 war, aus. Die
Schmerzstarke >4 wurde im Durchschnitt an 2 Tagen dokumentiert. Es gaben 41 Pa-
tienten (55 %) wahrend des stationaren Aufenthaltes Schmerzen >4 an.

In der Pfadgruppe, die aus 147 erfassten Patienten besteht, gaben 125 Patienten
(85 %) eine Schmerzstarke >4 an. Diese Schmerzstarke lag im Mittel an 4,9 Tagen
vor. Der Median in der Kontrollgruppe lag bei einem Tag, in der Pfadgruppe bei drei
Tagen. Des Weiteren zeigte sich auch ein Unterschied in der Spannweite der Tage mit
relevanten Schmerzen pro Patient. In der Kontrollgruppe lag das Maximum der Tage
mit Schmerzen Uber NRS >4 bei 16, in der Pfadgruppe bei 50.

Bei der Berechnung der angeforderten Bedarfsdosen an Analgetika (im Verhaltnis zur
gesamten Aufenthaltsdauer in Tagen) konnte im Mittelwert ein leicht erhohter Bedarf
in der Pfadgruppe festgestellt werden (PfG: 0,3 vs. KG: 0,2). Die Spannweite betrug in
der Pfadgruppe 0 bis 2,3 Analgetika-Bedarfsdosen und in der Kontrollgruppe 0-1,54,
wobei der Median in beiden Gruppen mit 0,1 keinen Unterschied zeigte.

33



Ergebnisse

Tabelle 11: Schmerzen und Schmerzmittelbedarf
Pfadgruppe Kontrollgruppe p-Wert

Anzahl der Tage mit
Schmerzniveau >NRS 4
Median (n)
3 (147) 1(74) <0,0001
Anzahl der angeforderten
Bedarfsdosen (gesamter
KH-Aufenthalt) geteilt
durch Krankenhausver-
weildauer in Tagen
Median (n) 0,1 (147) 0,1 (127) 0,31

3.3.6 Diabetes mellitus, Hypo- und Hyperglykamie

Wahrend des postoperativen Aufenthaltes kam es in der Pfadgruppe im Median an
null Tagen und in der Kontrollgruppe an einem Tag zu Blutzuckerwerten tber 200
mg/dl. In der Pfadgruppe lag der Mittelwert bei 4,2 Tagen und die Spannweite bei 0
bis 55 Tagen. In der Kontrollgruppe zeigten sich geringere Werte, der Mittelwert lag
bei 3,6 Tagen und die Spannweite bei 0 bis 43 Tagen. Ein postoperativ neu aufgetre-
tener Diabetes mellitus wurde bei 15 Patienten (10,1 %) in der Pfadgruppe und bei
acht (5,4 %) in der Kontrollgruppe diagnostiziert.

Hypoglykamien (BZ <60 mg/dl) traten in der Pfadgruppe im Mittel bei 9,6 % der Pati-
enten auf. In der Kontrollgruppe lag dieser Wert etwas hoher bei 13,2 %.

Es zeigten sich jeweils keine signifikanten Unterschiede.
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Tabelle 12: Hypo- und Hyperglykamie und Diabetes mellitus

Pfadgruppe Kontrollgruppe p-Wert

Anzahl der Tage wahrend

des postoperativen Auf-

enthalts, an denen der

Blutzucker >200 mg/dl

Median (n) 0 (148) 1(135) 0,32

postoperativ neu aufge-
tretener Diabetes mellitus
n (%) 15 (10,1) 8 (5,4) 0,13

Auftreten von Hypoglyka-
mien (BZ <60mg/dI)
n (%) 14 (9,6) 18 (13,2) 0,33

3.3.7 Weitere Indikatoren der Ergebnisqualitat

Eine postoperative exokrine Pankreasinsuffizienz wurde in der Kontrollgruppe signifi-
kant haufiger beobachtet (p-Wert: 0,0001). Sie trat bei 99 Patienten (69,7 %) auf. In
der Pfadgruppe wurde die exokrine Insuffizienz bei 70 Patienten (47,3 %) beobachtet.

Die Haufigkeit der Gabe von Erythrozytenkonzentraten konnte signifikant reduziert
werden. Im Mittel wurden in der Pfadgruppe 1,46 Erythrozytenkonzentrate pro Patient
verabreicht, in der Kontrollgruppe lag der Mittelwert bei 2,83. Es zeigt sich ein Unter-
schied auch in der Spannweite. In der Kontrollgruppe wurden im Verlauf der stationa-
ren Behandlung bis zu 56 Erythrozytenkonzentrate mehr verabreicht als in der Pfad-
gruppe (KG: 0-80, PfG: 0-24).

Tabelle 13: weitere Indikatoren der Ergebnisqualitat

Pfadgruppe Kontrollgruppe p-Wert
exokrine Insuffizienz
postoperativ
n (%) 70 (47,3) 99 (69,7) <0,0001
Anzahl Gabe Erythrozy-
tenkonzentrate
Mittelwert (n) 1,46 (148) 2,83 (144) 0,05
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4 DISKUSSION

In diesem Kapitel werden unsere Ergebnisse zu den Qualitatseffekten des klinischen
Behandlungspfades fur die Pankreaskopfresektion mit der Literatur verglichen und kri-
tisch bewertet.

4.1 Prozessqualitat
4.1.1 Mobilisation

Im KB wird eine frihe Mobilisation ab der funften postoperativen Stunde angestrebt.
Tatsachlich aber erfolgte sie in beiden Gruppen am 1. POD (Bettkante) bzw. 2. POD
(Stationsebene). Damit wurde der KB bezuglich dieser Empfehlung nicht eingehalten.
Eine Literaturibersicht von Cameron et al. zeigt, dass eine friihe Mobilisation auf In-
tensiv- bzw. Wachstation fur Patienten ein sicheres und anwendbares Prozedere dar-
stellt. Insbesondere erbrachte die frihe Mobilisation eine kirrzere invasive Beatmungs-
dauer, eine kurzere Aufenthaltsdauer auf der Intensivstation sowie eine kirzere Ge-
samtaufenthaltsdauer.33

Eine andere Studie zeigt, dass bei Leberresektionen eine frihe postoperative Mobili-
sation einen positiven Effekt auf die Ergebnisqualitat hat.34

Insgesamt legt die Literatur also nahe, dass eine frihe Mobilisation eine wichtige Rolle
fur die Ergebnisqualitat der Patienten spielt. In unserem KB scheint es hier offenbar
noch Verbesserungspotenzial zu geben. Einige Grunde fir die mangelnde Umsetzung
konnten sein, dass es zu wenig Personal fur die Mobilisation gibt (zu wenige Pflege-
krafte oder Physiotherapeuten), die Patienten nach der Operation zu geschwacht wa-
ren oder auch eine mangelnde Compliance beider Seiten. Alternativ ist denkbar, dass
der KB zu ambitionierte Ziele setzt und somit eine Anpassung des Pfades notig ist.

4.1.2 Ernahrung

Vor Einfihrung des KB war es Konsens, dass Patienten nach einer Pankreaskopfre-
sektion mehrere Tage nur Wasser und Tee trinken sollten. Mit dem KB ist ein Kostauf-
bau ab dem ersten postoperativen Tag vorgesehen.

Angenommen wird, dass eine friihe enterale Ernahrung die postoperativen Komplika-
tionen reduziert. Des Weiteren soll durch friihe Erndhrung eine stabile Stoffwechsel-
lage, z.B. des Blutzuckerspiegels, beguinstigt werden.3®

Die Bedenken, dass ein frUher Kostaufbau zu vermehrten postoperativen Komplikati-
onen wie Anastomoseninsuffizienz, DGE, etc. fuhrt, konnten in einer Metaanalyse aus
dem Jahre 2011 nicht bestatigt werden. Vielmehr zeigte sich sogar eine Verringerung
der Komplikationen.36

Der klinische Behandlungspfad wurde bezuglich der Ernahrung in allen Kostaufbau-
stufen zwar eingehalten, dennoch war keine Verringerung der Komplikationshaufigkeit
ersichtlich. Die Aufenthaltsdauer war jedoch rlcklaufig; ein solcher Zusammenhang
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zwischen verkurzter Aufenthaltsdauer und frihem Kostaufbau wurde fur grof3e obere
gastrointestinale Operationen bereits in der Literatur aufgezeigt.®’

Der erste postoperative Stuhlgang erfolgte in der Pfadgruppe im Median einen Tag
frher als in der Kontrollgruppe. Ob es einen Zusammenhang zwischen dem ersten
postoperativen Stuhlgang und dem frihzeitigen Kostaufbau oder der Mobilisation gibt,
wurde nicht untersucht, ware aber denkbar.

4.1.3 Katheter

Im KB wurden postoperative Tage fur die Entfernung der unterschiedlichen Katheter
definiert. Zum einen besteht durch die invasiven Katheter ein erhdhtes Risiko von ka-
theterassoziierten Infektionen, zum anderen konnen Katheter die Mobilisation behin-
dern.

Harnwegsinfektionen gehdéren nach Pneumonien und katheterassoziierten Blutbahnin-
fektionen zu den schwerwiegenden nosokomialen Infektionen in Europa, gemessen
am Verlust der Lebensjahre.38 Laut Empfehlung des KB sollte der Urindauerkatheter
bereits am zweiten postoperativen Tag gezogen werden, da sich katheterassoziierte
Infektionen durch eine verkiirzte Liegedauer des Katheters reduzieren lassen.3® 40 In
beiden Gruppen wurde der Katheter im Median aber erst am vierten postoperativen
Tag gezogen. Die Diskrepanz von der Empfehlung des KB kann vielfaltige Grunde
haben, wie zum Bespiel das Auftreten von postoperativen Komplikationen oder eine
verzdgerte Mobilisation. Durch die verzégerte Mobilisation wird der Dauerkatheter lan-
ger belassen, da die Patienten noch nicht ausreichend mobil sind, um selbststandig
die Toilette zu benutzen. Im KB wird eine Mobilisation am ersten postoperativen Tag
empfohlen. Auch diese Empfehlung wurde in der Pfadgruppe nicht konsequent umge-
setzt.

Um ein kontinuierliches Blutdruckmonitoring zu gewahrleisten, wird direkt praoperativ
eine arterielle Kanule gelegt. Die Normalstation verfugt nicht Gber die technischen Ge-
gebenheiten, um eine invasive Blutdruckmessung durchzuflihren. Bei Diskonnektion
des Katheters besteht das Risiko eines nicht unerheblichen Blutverlustes. Aus den
genannten Grinden muss der arterielle Katheter noch im Rahmen des intensivmedi-
zinischen Aufenthaltes oder auf der Wachstation, vor Verlegung auf Normalstation,
gezogen werden. Dies geschah in beiden Gruppen im Median am zweiten POD. Laut
KB ist die Entfernung des arteriellen Zugangs am ersten postoperativen Tag geplant.
Eine mogliche Erklarung fur diese Abweichung kann die im Median dreitatige Aufent-
haltsdauer auf der Wachstation sein, da dort ein invasives Monitoring von Vorteil ist.

Ein ZVK wird allen Patienten der Pfadgruppe empfohlen. Der Grund hierflr ist, dass
damit der zentrale Venendruck bestimmt werden kann; dieser gibt Auskunft Gber den
Volumenstatus des Patienten. Substanzen, die venenreizend sind, sowie Katechola-
mine sollten immer wenn moglich zentralvends verabreicht werden. Ein weiterer Grund
ist ein schlechter peripherer Venenstatus.*' Diese Empfehlung wurde auch schon in
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der Kontrollgruppe bei nahezu allen Patienten umgesetzt (PfG: 98,6 % vs. KG:
97,2 %). Die Indikation fur einen zentralvendsen Katheter muss sorgfaltig gestellt wer-
den, da es sich um ein invasives Verfahren handelt, bei dem mit potenziell lebensbe-
drohlichen Komplikationen gerechnet werden muss. Ein zentralvendser Zugang birgt
das Risiko einer katheterassoziierten Bakteriamie.*? Eine friihzeitige Entfernung er-
scheint daher sinnvoll. Dies geschah in der Pfadgruppe im Median am 6. POD (KG: 7.
POD), laut KB sollte diese am 5. POD erfolgen. Hier besteht Verbesserungspotenzial,
wobei die genauen Grunde einer langeren Verweildauer des ZVKs nicht ersichtlich
sind.

Eine intraoperativ gelegte Magensonde (MS) sollte laut KB bei der Extubation entfernt
werden. Eine MS wird belassen bei einer Pankreatogastrostomie oder neu angelegt
bei einer Magenentleerungsstérung bzw. Darmatonie. In der Pfadgruppe wurde bei 47
Patienten (32 %) die Magensonde belassen, in der Kontrollgruppe waren es ca. dop-
pelt so viele. Dieser Unterschied ist deswegen bemerkenswert, weil in der Kontroll-
gruppe nur 44 Patienten eine Pankreatogastrostomie erhielten. In der Pfadgruppe wa-
ren es 42 Patienten, bei denen eine Pankreatogastrostomie durchgefuhrt wurde. Die
Ursache, warum bei Patienten in der Kontrollgruppe ofters die MS belassen wurde,
liel® sich anhand der vorliegenden Daten nicht eruieren. Bei der postoperativen Entfer-
nung der MS gab es im Median keinen Unterschied.

Bezuglich des PDKs wird auf Abschnitt 4.2.5 verwiesen.

4.1.4 Weitere Indikatoren der Prozessqualitat

Zu den postoperativen Risiken zahlen insbesondere pulmonale Komplikationen. Um
diese zu vermeiden, wird im KB der Einsatz eines inzentiven Spirometers (Atemtrainer)
ab dem ersten postoperativen Tag empfohlen. In der Pfadgruppe (76,2 %) wurde die-
ses signifikant seltener angewendet als in der Kontrollgruppe (87,9 %). Denkbar ist,
dass nicht bei allen Patienten, die einen Atemtrainer erhielten, dies auch dokumentiert
wurde. Ob der Atemtrainer pulmonale Komplikationen wie Pneumonien kausal verhin-
dert hat, Iasst sich retrospektiv nicht belegen. Weiterhin haben wir keine Daten erho-
ben, ob die Patienten, falls sie einen Atemtrainer erhalten haben, diesen auch in der
empfohlenen Frequenz angewendet haben.

Ob ein Atemtrainer wirklich praventive Effekte aufweist, wurde in einer Metaanalyse
untersucht. Hier zeigte sich, dass es keinen positiven Effekt des inzentiven Spirome-
ters im Vergleich zu Alternativbehandlungen oder gar keiner Behandlung gab. Aller-
dings wurde die Qualitat der eingeschlossenen Studien als gering eingestuft und es
wurden weitere Untersuchungen empfohlen.*® Des Weiteren kdnnte ein Problem darin
bestehen, dass der Atemtrainer nicht haufig genug oder fehlerhaft angewendet wurde.
Jedenfalls ergab eine Umfrage unter Therapeuten und Pflegepersonal in den USA,
dass dort die Compliance als niedrig einzustufen sei.**
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Als Folge einer Pankreasresektion kann eine exokrine Pankreasinsuffizienz entstehen,
da es zu einer unzureichenden Produktion von Pankreasenzymen kommt. Laut KB
sollen Patienten bei postoperativen Fettstihlen Pankreasenzyme (Kreon) per os er-
halten. Die exokrine Insuffizienz trat hoch signifikant seltener in der Pfadgruppe auf
(PfG: 47 % vs. KG: 70 %). Des Weiteren wurden hoch signifikant weniger Patienten in
der Pfadgruppe mit dem Medikament Kreon nach Hause entlassen (PfG: 44 % vs. KG:
69 %). Mdglich ist, dass vor EinfUhrung des Pfades vielen Patienten prophylaktisch
Kreon verabreicht wurde, ohne dass Fettstuhle als Zeichen einer exokrinen Insuffizi-
enz vorlagen. Zu bedenken bleibt, dass wir die Indikationen fur die Gabe von Kreon in
der Kontrollgruppe aus den vorliegenden Daten nicht eruieren konnten.

Die Operationsdauer hat sich in der Pfadgruppe im Median lediglich um 3,5 min redu-
ziert. Die perioperative Antibiotikaprophylaxe lag in beiden Gruppen bei ~ 99 %. Somit
gab es intraoperativ keinen Unterschied und die Patienten hatten fur das postoperative
Prozedere die gleichen Voraussetzungen.

4.2 Ergebnisqualitat
4.2.1 Krankenhausaufenthalt und Entlassung

In der Literatur betrug die mediane Krankenhausaufenthaltsdauer nach Pankreaskopf-
resektion zwischen zehn und 13 Tagen.?” 4549 Zu berlicksichtigen ist, dass sich die
meisten Studien auf die USA beziehen und dort die Aufenthaltsdauer generell deutlich
geringer ist als hierzulande. Bei Studien zu KB mit Kontrollgruppen betrug die Aufent-
haltsdauer in der Kontrollgruppe im Median 13 bis 15 Tage und war verglichen mit den
jeweiligen Pfadgruppen immer langer.?7- 45 47 Nikfarjam et al. beschreiben eine posto-
perative Aufenthaltsdauer von acht Tagen in der Pfadgruppe und 14 Tagen in der Kon-
troligruppe.®® In einer Studie von Kennedy et al. betrug die Aufenthaltsdauer in der
Pfadgruppe sieben Tage vs. zehn Tage in der Kontrollgruppe (bei geplanter Entlas-
sung am 5. POD), diese Studie wurde in den USA durchgefiihrt.>’ Nussbaum et al.
plante die Entlassung am zehnten postoperativen Tag.4’

In Deutschland gibt es ein pauschaliertes Abrechnungsverfahren, die DRG (Diagnosis
Related Groups). Es werden Fallgruppen erstellt, die auf Daten von Patienten beruhen.
Es gibt eine untere, mittlere und obere Grenzverweildauer.5? Bei einer Pankreaskopf-
resektion liegt die mittlere Verweildauer laut DRG bei ca. 18 Tagen. Vergleichen wir
die Daten mit unserem KB, so sieht unser Pfad eine Gesamtaufenthaltsdauer von 14
Tagen vor, davon entfallen zwolf Tage auf den postoperativen Verlauf. In unserer Stu-
die konnte eine Aufenthaltsdauerverkirzung im Median von einem Tag (PfG: 17 vs.
KG: 18 Tage) beobachtet werden. Zwar konnte der KB damit nicht eingehalten werden,
aber die in den DRG genannten Richtwerte wurden unterschritten. Bei ausschliel3licher
Betrachtung der postoperativen Aufenthaltsdauer zeigte sich ein Median in der Pfad-
gruppe von 14 Tagen vs. 15 Tagen in der Kontrollgruppe.

Die im Vergleich zur Empfehlung im KB langere Aufenthaltsdauer kann vielfaltige Ur-
sachen haben. Einerseits konnen eine verzogerte Mobilisation oder zu spater Kostauf-
bau den postoperativen Verlauf hinauszégern. Die Mobilisation auf Stationsebene war
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aber im Median am zweiten POD erfolgt, die Aufnahme leichter Vollkost am vierten
POD. Somit ist es eher unwahrscheinlich, dass die genannten Variablen fur die Ver-
zdgerung der Entlassung in Frage kommen. Anderseits kann das Auftreten eingriffs-
spezifischer Komplikationen wie DGE oder POPF zu einem Protrahieren des Aufent-
haltes fihren. Im KB wurde eine optimale Aufenthaltsdauer festgelegt, in der keinerlei
Komplikationen berucksichtigt sind. In unserer Auswertung wurden alle Patienten ein-
bezogen, inklusive Patienten mit langer Verweildauer aufgrund diverser Komplikatio-
nen. Grenzt man den Kreis der Patienten auf solche mit keinen oder lediglich milden
Komplikationen (Clavien-Dindo Grad 1) ein, reduziert sich in beiden Gruppen die me-
diane Verweildauer auf 14 Tage, dementsprechend drei (PfG) bzw. vier Tage (KG)
weniger als in der vollstandigen Stichprobe. In dieser Teilstichprobe wurden die Vor-
gaben des Pfades also eingehalten.

In beiden Gruppen wurde ein Grofdteil der Patienten nach Hause und nicht in eine
weitere stationare Behandlung entlassen. Dies entspricht der Studienlage, die sich
wiederum auf die USA bezieht.47- 4850

Die Wiederaufnahme nach der Krankenhausentlassung wurde fur die ersten 30 post-
operativen Tage erfasst. In verschiedenen Studien, insbesondere auch in einer grof3en
retrospektiven Studie des ,American College of Surgeons National Surgical Quality
Improvement Project mit 18.440 Patienten, bewegte sich die Wiederaufnahmerate
zwischen 11 und 25 %.%7-45-47.50. 51 |n unserer Auswertung wurden in der Pfadgruppe
zehn Patienten (6,8 %) und in der Kontrollgruppe sechs Patienten (4,1 %) wiederauf-
genommen, jedoch ohne statistisch signifikanten Unterschied. Somit lag unser Anteil
an Patienten, die wiederaufgenommen wurden, etwas unter der oben genannten
Bandbreite. Wenn man Studien betrachtet, in denen ein KB mit einer Kontrollgruppe
verglichen wird, findet man unterschiedliche Ergebnisse. Es gibt Studien, in denen in
der Pfadgruppe eine hoheren Wiederaufnahmerate verzeichnet wurde (15 % vs. 0 %),
aber die Aufenthaltsdauer im Median inklusive der Zeit nach Wiederaufnahme signifi-
kant klrzer war als in der Kontrollgruppe (9 Tage vs. 14 Tage).® Andererseits gibt es
Studien, die belegen, dass es durch Einfuhrung eines KB zu einer Reduktion von Wie-
deraufnahmen kommt. Kennedy et al. zeigten ein signifikantes Ergebnis (PfG: 7 % vs.
KG: 25 %).%' Andere Studien zeigten keinen signifikanten Unterschied zwischen bei-
den Gruppen.*® Dies spiegelt auch unser Ergebnis wider. Die annahrend gleiche Wie-
deraufnahmerate spricht jedenfalls daflr, dass die Patienten trotz einer kiirzeren Auf-
enthaltsdauer im Vergleich zur Kontrollgruppe in einem entsprechenden guten Allge-
meinzustand entlassen wurden.

Zusammenfassend bestatigte sich, dass in der Pfadgruppe die Gesamtaufenthalts-
dauer sowie der postoperative Aufenthalt verkirzt werden konnte. Die Wiederaufnah-
merate der Patienten stieg nicht an.
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4.2.2 Revisionsoperation

Die Revisionsrate verhielt sich in beiden Gruppen nahezu gleich, sodass kein Unter-
schied zwischen Pfadgruppe und Kontrollgruppe ersichtlich wurde (PfG: 15,5 % vs.
KG: 16,3 %). In beiden Gruppen gab es jeweils einen Patienten mit extrem vielen Re-
visionen (8 bzw. 19). Beide Patienten erhielten im Verlauf eine Restpankreatektomie
sowie multiple abdominelle Lavagen. Nussbaum et al. beschreiben eine Reoperations-
rate innerhalb der ersten 30 Tage von 10 % (PfG) vs. 13 % (KG).#” Somit sind die
Revisionsraten auf vergleichbarem Niveau.

4.2.3 Komplikationen und Mortalitat

Postoperative Komplikationen traten in der Pfadgruppe wie auch in der Kontrollgruppe
bei ca. 77 % der Patienten auf. Somit blieb die postoperative Komplikationsrate nach
EinfUhrung des KB stabil, konnte aber auch nicht gesenkt werden. Die Komplikationen
wurden gemald der Clavien-Dindo-Klassifikation eingeteilt. Somit wurden samtliche,
also auch milde, postoperative Komplikationen einbezogen. Diese umfassten chirurgi-
sche (Insuffizienzen, DGE, Pankreasfistel, intraabdominelle Abszesse, Blutungen,
Sepsis, Wundheilungsstorungen) und nicht chirurgische (Pneumonie, postoperatives
Delir, Pleuraergusse, Harnwegsinfekt) Komplikationen.

In der Literatur findet sich eine retrospektive Studie, bei der die postoperativen Kom-
plikationen nach Pankreaskopfresektionen ebenfalls mittels der Clavien-Dindo-Klassi-
fikation eingeteilt wurden. Hier zeigte sich eine Komplikationsrate von 59 %.53 Der im
Vergleich zu den vorliegenden Ergebnissen nicht allzu grofe Unterschied von 18 %
geht rechnerisch vor allem auf eine niedrigeren Inzidenz von Komplikationen Grad ll|
zurlck. 13,5 % wurden in die Clavien-Dindo-Klassifikation Grad Il (chirurgischer, en-
doskopischer oder radiologischer Eingriff) eingeteilt.>® In unserer Studie war die Rate
um ca. 10 % hoher. Wir haben alle Komplikationen, die wahrend des stationaren Auf-
enthaltes eingetreten sind, mit einbezogen, auch wenn diese nicht im direkten Zusam-
menhang mit der durchgefuhrten Operation standen. Um einige Beispiele fur die Cla-
vien-Dindo-Klassifikation Grad Il zu nennen: Revisionsoperationen, CT-gesteuerte
Punktion, Thoraxdrainage, Osophago-Gastro-Duodenoskopie, Insuffizienz biliodigesti-
ver Anastomosen, Trilumensonde, POPF, PPH, DGE, Schrittmacherimplantation. Es
kann nicht geklart werden, ob in anderen genannten Studie ebenfalls die Komplikatio-
nen in diesem weiten Umfang erfasst wurden, da eine genau Einteilung nicht einseh-
bar ist.53

Betrachtet man die Mortalitat innerhalb der ersten 30 postoperativen Tage, so zeigt
sich, dass diese in der Pfadgruppe nicht signifikant niedriger ist (PfG: 2,0 % vs. KG:
3,4 %). Die Bandbreite in der Studienlage variiert in der Pfadgruppe zwischen 1 und
3,6 % und in der Kontrollgruppe zwischen 0 und 2,8 %. 27: 45,47, 51

41



Diskussion

4.2.4 Eingriffsspezifische Komplikationen

Die haufigste spezifische Komplikation nach einer Operation am Pankreas ist eine Ma-
genentleerungsstorung (zwischen 19 % und 57 %)%, gefolgt von der postoperativen
Pankreasfistel (zwischen 2 % und 20 %) und der postoperativen Blutung (zwischen
1 % und 8 %)%. Diese Rangfolge deckt sich mit unseren Ergebnissen. Die Einteilung
der Komplikationen in unserer Studie erfolgte nach den ISGPS-Definitionen.54-56

In einem Review-Artikel von Panwar und Pal zeigte sich, dass durchschnittlich 27,7 %
der Patienten an einer verzogerten Magenentleerungsstorung litten, wobei 14,3 % auf
die klinisch relevanten DGE-Grade B und C entfielen.%” Somit liegt unser Patientenkol-
lektiv mit 35,6 % (PfG) und mit 29,3 % (KG) in der gleichen GroRenordnung wie in der
oben genannten Studie. Vor allem die milde Form der DGE war haufiger in der Pfad-
gruppe vertreten als in der Kontrollgruppe (23 % vs. 15,7 %). Aber auch Grad B und C
stieg etwas in der Pfadgruppe an. Trotz der erhohten Komplikationen in der Pfad-
gruppe war das Ergebnis nicht signifikant unterschiedlich zur Kontrollgruppe.

Die postoperative Pankreasfistel ist eine potenziell lebensbedrohliche Komplikation,
die zusatzlich meist mit einer langeren Aufenthaltsdauer sowie daraus resultierenden
erhdohten Gesundheitskosten verknlpft ist. Aus diesen Grinden ist es wichtig, eine
POPF rechtzeitig zu erkennen und zu behandeln. Als Marker einer moglichen Pan-
kreasfistel wird die Konzentration von Pankreasenzymen aus dem Drainagesekret be-
stimmt. Laut der international anerkannten Definition der ISGPS nach Bassi et al. be-
steht eine POPF, wenn die Amylase im Drainagensekret am dritten postoperativen
Tag mindestens dreifach hoher ist als der Normalwert im Serum.%® Dies war die Grund-
lage fur den KB zur Bestimmung der Amylase im Drainagesekret (Median PfG: 3. vs.
KG: 1. Tag). Eine zweite Enzymbestimmung fand in der Pfadgruppe im Median am 5.
POD statt. Mittlerweile gibt es Studien, die eine Bestimmung der Amylase am 1. POD
fur sinnvoller erachten.%® Allerdings besteht bislang keine allgemein anerkannte Emp-
fehlung zur so frihzeitigen Bestimmung im Drainagesekret. Es zeigte sich, dass eine
POPF in der Pfadgruppe gegenuber der Kontrollgruppe nicht signifikant erhoht war
(PfG: 24,3 % vs. KG: 17,7 %). Unser Ergebnis, dass rund 20 % der Patienten eine
POPF entwickeln, deckt sich mit der oben genannten Literatur.

Bei subjektiv weichen Pankreas kann die Gabe von Octreotid zu einer Verringerung
der Inzidenz von Pankreasfisteln fuhren, wobei dies nicht fur klinisch relevante Pan-
kreasfisteln gezeigt werden konnte. Octreotid wurde in unserem Patientenkollektiv in
beiden Gruppen ungefahr gleich haufig gegeben.>®

Bassi et al. zeigten in einer prospektiven randomisierten Studie, dass bei Patienten mit
einem geringen Risiko einer Pankreasfistel die Drainage bereits am 3. POD ohne
Nachteile entfernt werden kann. Ein langeres Belassen der Drainage kann ein unab-
hangiger Risikofaktor fiir die Entstehung einer Pankreasfistel sein.®? Es konnte ein sig-
nifikanter Unterschied hinsichtlich des Zeitpunkts der Drainagenentfernung gezeigt
werden. Die Entfernung erfolgte in der Pfadgruppe im Median am 6. POD und in der
Kontrollgruppe am 8. POD.

42



Diskussion

Es wurden in beiden Gruppen weniger als zehn Prozent der Patienten mit persistie-
render POPF mit einer Drainage nach Hause entlassen.

Die postoperative Blutung ist eine seltenere, aber schwerwiegende Komplikation. Laut
Wente et al. tritt eine PPH mit einer Inzidenz zwischen 1 % bis zu 8 % bei Pankreas-
resektionen auf.5¢ Die Inzidenz einer PPH in unserem Kollektiv betrug 10 % (PfG) bzw.
9,5 % (KG) und war damit etwas hoher als in der oben genannten Studie.

Es bleibt festzuhalten, dass es bezuglich der Inzidenz aller drei spezifischen Kompli-
kationen DGE, POPF und PPH zu keiner relevanten Veranderung in der Pfadgruppe
gegenuber der Kontrollgruppe kam. Es zeigt sich trotz der nicht signifikanten héheren
Komplikationsrate ein Ruckgang der 30-Tage-Mortalitat sowie der Aufenthaltsdauer
(siehe Abschnitt 4.2.1.).

4.2.5 Schmerzen und Schmerzmittelbedarf

Eine US-amerikanische landesweite Analyse von Amini et al. untersuchte den Einsatz
von Periduralkathetern (PDK) im Vergleich zu einer konventionellen Schmerztherapie
bei hepatopankreatischen Operationen. Ein PDK kam bei der Duodenopankreatekto-
mie (9,4 %) und der distalen Pankreatektomie (7,1 %) deutlich seltener zum Einsatz
als in unserer Studie (93 %). Gezeigt wurde, dass der PDK einerseits Schmerzen re-
duziert, aber andererseits auch mit einer geringeren Inzidenz an postoperativen Pneu-
monien, Sepsis, postoperativen Hamorrhagien und geringerer Krankenhausmortalitat
assoziiert ist. Ein minimal verlangerter medianer Krankenhausaufenthalt wurde ver-
zeichnet.®’ Im KB wird ein Periduralkatheter allen Patienten empfohlen. Tats&chlich
wurde in beiden Gruppen bei 93 % der Patienten ein PDK angelegt. Der PDK ermog-
licht eine effiziente intra- und postoperative Analgesie und somit Schmerzreduktion
oder sogar Schmerzfreiheit fur den Patienten. Bei starken Schmerzen durften die Pa-
tienten laut KB zusatzlich bis einschlielBlich des ersten postoperativen Tags ein i.v.
Schmerzmedikament erhalten, ab dem 2. POD ein zusatzliches Schmerzmedikament
per os.

Die Entfernung des PDK sollte am 3. POD erfolgen. Sie wurde im Median jedoch erst
am vierten Tag (PfG) durchgefuhrt, in der Kontrollgruppe sogar erst am 5. POD. Somit
zeigt sich zwar eine Verbesserung hinsichtlich der Liegedauer in der Pfadgruppe ge-
genuber der Kontrollgruppe, die Empfehlung des KB konnte aber nicht eingehalten
werden. Da in beiden Gruppen nahezu alle Patienten einen PDK hatten, stellt sich die
Frage, ob die Schmerzen in beiden Gruppen gleich waren. Dies wurde mit Hilfe der
NRS eingeschatzt. Hier zeigte sich, dass in der Pfadgruppe relevante Schmerzen
(NRS >4) im Median an drei Tagen bestanden, in der Kontrollgruppe nur an einem
Tag. Es wurde eine Signifikanz aufgezeigt, die aber nur bedingt verwertbar ist. In der
Kontrollgruppe fehlten 73 Datensatze bzgl. der Befragung des Schmerzniveaus. Des
Weiteren wurden die Patienten an weniger Tagen innerhalb der Aufenthaltsdauer be-
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fragt als Patienten in der Pfadgruppe (KG: ~27 % vs. PfG: ~86 %), somit ist das Er-
gebnis kaum verwertbar. Die vom Patienten angeforderte Menge an Schmerzmitteln
wahrend des Aufenthaltes zeigte im Vergleich Pfadgruppe vs. Kontrollgruppe keine
Signifikanz. Somit kann davon ausgegangen werden, dass Patienten beider Gruppen
ungefahr dasselbe subjektiv empfundene Schmerzniveau hatten.

4.2.6 Diabetes mellitus, Hypo- und Hyperglykamie

Eine Abnahme der R-Zellen und eine daraus resultierende verminderte Insulinsekre-
tion kommt haufig bei einer ausgedehnten Resektion von Pankreasgewebe zustande.
Patienten nach einer Duodenopankreatektomie haben zwar ein geringeres Risiko an
einem Diabetes mellitus zu erkranken als Patienten nach Pankreaslinksresektion oder
Pankreatektomie®?, dennoch ist eine engmaschige Kontrolle der Blutglukose erforder-
lich. Diese wird gemal} KB alle sechs Stunden bestimmt und bei Bedarf mittels Insu-
linkorrekturschema angepasst. Eine engmaschige Blutzuckerkontrolle kann einen Di-
abetes mellitus nicht verhindern, aber sie kann schwerwiegende Hypo- und Hypergly-
kamien vermeiden und einen Diabetes mellitus frihzeitig zu erkennen. Ein neu diag-
nostizierter Diabetes mellitus wahrend des postoperativen Aufenthaltes trat in der
Pfadgruppe haufiger auf (PfG: 10,1 % vs. KG: 5,4 %), wenn auch nicht signifikant. Eine
mdgliche Erklarung kann die engmaschigeren BZ-Kontrollen sein. In der Pfadgruppe
wurde an ca. 70 % der Aufenthaltstage der Blutzucker bestimmt, in der Kontrollgruppe
lediglich an 59 % der Tage. Eine Studie von Burkhart et. al zeigte, dass ein Diabetes
mellitus im Median nach Pankreaskopfresektion nach neun Monaten festgestellt
wurde. Nach drei Jahre hatten 16 % ein Diabetes mellitus, nach fiinf Jahren 18 %.62
Wir haben keine Langzeitdaten erhoben, sodass sich die Raten nicht miteinander ver-
gleichen lassen.

Das Auftreten von Hypo- und Hyperglykdmien in der Pfadgruppe wurde reduziert,
wenn auch nicht signifikant. Hypoglykamien (BZ <60 mg/dl), die lebensbedrohlich sein
konnen, traten in der Pfadgruppe bei 9,6 % und in der Kontrollgruppe bei 13,2 % der
Patienten auf. Ob die niedrigere Rate an Hypoglykamien mit dem friheren Kostaufbau
zusammenhangt, kann nur spekuliert werden. Hyperglykdmien wurden ab einem BZ
von >180 mg/dl mittels eins vorgegebenen Insulinschemas korrigiert. Es zeigte sich,
dass Patienten in der Pfadgruppe im Median an null Tagen im Gegensatz zur Kontroll-
gruppe (Median 1 Tag) Blutzuckerwerte Gber 200 mg/dl hatten. Dies spiegelt sich auch
in der Insulingabe ab einem BZ >180 mg/dl wider. Insulin wurde in der Pfadgruppe bei
48,6 % aller Patienten verabreicht und damit haufiger als in der Kontrollgruppe mit
43,2 %.

4.3 Kritische Auseinandersetzung

Bei der Interpretation dieser Studie sollten gewisse Einschrankungen beachtet wer-
den. Es handelt sich um eine retrospektive Studie, die auf elektronischer und papier-
gefuhrter Datenlage basiert. In der Auswertung konnten einige Variablen nur auf
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Grundlage der elektronischen Daten erhoben werden, diese enthielten nur Basisinfor-
mationen. In der Papierdokumentation wurden fir einige Patienten nicht alle zu erhe-
benden Variablen vollstandig dokumentiert. Ob Patienten trotzdem MalRnahmen er-
hielten, die lediglich nicht dokumentiert wurden, kann nicht beurteilt werden. Dies setzt
dieser Studie letztlich Grenzen; da es sich um eine retrospektive Studie handelt, ist die
Dokumentationsqualitat ein entscheidender Faktor fur die Verlasslichkeit der Ergeb-
nisse.

Alle Patienten beider Gruppen wurden nach dem Prinzip ,Intention to Treat® in die
Auswertung mit einbezogen. Es wurde kein Patient ausgeschlossen, auch wenn ein-
zelne Malinahmen, die Bestandteil des klinischen Behandlungspfades waren, nicht
durchgefuhrt wurden. Das einzige Kriterium bei der Auswahl der Pfadgruppe war, dass
Patienten entsprechend des KB behandelt wurden, unabhangig von Alter, Geschlecht,
Grunderkrankung oder sonstigen Variablen. Damit durfte diese Vorgehensweise den
taglichen klinischen Alltag abbilden; somit kann unseres Erachtens ein Selektionsbias
ausgeschlossen werden.

Fir die Studie und die damit verbundene Aussagekraft ist ein homogenes Patienten-
kollektiv entscheidend, um die Ergebnisse beider Gruppen adaquat miteinander ver-
gleichen zu kénnen. In beiden Gruppen war das Patientenalter, das Geschlecht, ein
vorbestehender Diabetes mellitus, der durchschnittliche BMI sowie die praoperativen
Laborparameter (Hb, Glucose und Albumin) annahrend Ubereinstimmend. In der Kon-
trollgruppe hatten geringfugig mehr Patienten ein Malignom als in der Pfadgruppe. Es
besteht auch kein signifikanter Unterschied in der UICC-Klassifikation. Hinsichtlich der
ASA-Klassifikation, die erlaubt, das perioperative Risiko abzuschatzen, war die Vertei-
lung in beiden Gruppen annahrend gleich.

Da wir in der Kontrollgruppe rickwirkend Patienten bis Juli 2006 mit einbezogen, muss
der medizinische Fortschritt bedacht werden. Angesichts der teilweise schnellen Ver-
anderungen in der Medizin kdnnte es sein, dass die hier gefundenen Verbesserungen
in der Prozess- und Ergebnisqualitat dem medizinischen Fortschritt geschuldet sind
und nicht auf die Behandlung mit dem KB zurtckzufuhren sind. Um dies auszuschlie-
Ren, musste die Kontroll- und Pfadgruppe im gleichen Zeitraum verglichen werden.
Dies ist in der Praxis schwer umsetzbar. Selbst wenn Pfad- und Kontrollgruppe auf
getrennten Stationen behandelt wirden, bestiinde die Gefahr, dass bestimmte Mitar-
beiter auf beiden Stationen tatig sind und die Behandlungskonzepte vermischt werden
(,Contamination bias®). Denkbar ware eine Durchfihrung in zwei verschiedenen Hau-
sern. Dann wiederum besteht die Gefahr, dass die Ergebnisse durch die verschiede-
nen strukturellen Gegebenheiten der Kliniken (Qualifikation des Personals, Unter-
schiede in Patientencharakteristika usw.) beeinflusst werden.

Eine weitere mogliche Erklarung fur Unterschiede in Parametern der Behandlungsqua-
litat zwischen den beiden Gruppen ist, dass in den jeweiligen Untersuchungszeitrau-
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men unterschiedliche Operateure und behandelnde Arzte tatig waren. Auch bei Be-
handlung in Einklang mit dem KB kann die Behandlungsqualitat und insbesondere das
rein chirurgisch-operative Ergebnis durch individuelle Faktoren beeinflusst werden.

Zuletzt ist zu beachten, dass die Ergebnisse der Studie primar fur die Universitatsme-
dizin Mannheim und das deutsche Gesundheitssystem gelten. Sie konnen nicht unmit-
telbar auf andere Einrichtungen, insbesondere in anderen Gesundheitssystemen,
Ubertragen werden.

4.4 Schlussfolgerungen

Zusammenfassend erwies sich die EinflUhrung des klinischen Behandlungspfades als
sicher fUr die Patienten, da sich kein Unterschied in Hinblick auf Mortalitat, postopera-
tive Komplikationen oder Wiederaufnahmerate zeigte. Der KB fur die Pankreaskopfre-
sektion konnte auRerdem eine punktuelle Verbesserung in der Prozess- und Ergeb-
nisqualitat erzielen. Dies sind konkret eine frihere Nahrungsaufnahme sowie eine
fruhere Entfernung der Katheter (arterieller Katheter, ZVK, Urindauerkatheter, Magen-
sonde, abdominelle Zieldrainage). Bezuglich einer friheren Mobilisation oder einer
kurzeren Aufenthaltsdauer konnte keine signifikante Verbesserung erzielt werden. Das
Schmerzniveau durfte, zumindest wenn man sich auf die Schmerzmittelgabe stutzt,
zwar nicht gestiegen sein, aber eine Verbesserung konnte auch nicht erzielt werden.
Ebenso zeigten die postoperativen Komplikationen im KB keine Reduktion.

Insgesamt sprechen die Ergebnisse daflir, dass der klinische Behandlungspfad wei-
terhin im klinischen Alltag eingesetzt werden kann. Es besteht jedoch weiterer For-
schungsbedarf dazu, warum zentrale Ziele des KB nicht erreicht werden konnten, wie
beispielsweise die Verklurzung der Aufenthaltsdauer, die Schmerzreduktion oder die
Benutzung des Atemtrainers zur Verhinderung von pulmonalen Komplikationen. Bevor
weitere Studien durchgefuhrt werden, ware es jedoch notwendig, die Datengrundlage
zu verbessern. Dies verlangt insbesondere eine konsequente, akribische Dokumenta-
tion aller involvierten Berufsgruppen. Dies musste auch einschlie3en, dass Abwei-
chungen vom Pfad in der Dokumentation schriftlich festgehalten und begriindet wer-
den.
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5 ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund:.

Bei klinischen Behandlungspfaden (KB) handelt es sich um zeitlich strukturierte und
standardisierte Prozessvorgaben fur spezifische Operationen oder Diagnosen. Hierbei
werden Empfehlungen fur alle an der Behandlung involvierten Disziplinen und Berufs-
gruppen bezuglich der durchzufihrenden diagnostischen und therapeutischen Schritte
ausgesprochen. Damit sollen ineffektive und nicht notwendige Behandlungen vermie-
den sowie eine hohere Behandlungsqualitat und Patientenzufriedenheit erreicht wer-
den.

Seit dem Jahr 2006 wurden an der Chirurgischen Klinik der Universitatsmedizin Mann-
heim spezifische Behandlungspfade fir mehrere Eingriffe eingefuhrt und wissen-
schaftlich evaluiert. Hierbei handelt es sich unter anderem um bariatrische und thorax-
chirurgische Eingriffe, Nierentransplantationen und kolorektale Resektionen. Fir alle
genannten Eingriffe lielen sich positive Effekte auf die Prozess- und Behandlungs-
qualitat nachweisen.

Im Februar 2011 wurden nach mehrmonatiger interdisziplinarer Erstellung Behand-
lungspfade fur Pankreasoperationen implementiert. Hierbei wurde zwischen der Pan-
kreaskopfresektion, Pankreaslinksresektion sowie Pankreatektomie differenziert.

In dieser Studie wurden die Qualitatseffekte des klinischen Behandlungspfades fur die
Pankreaskopfresektion evaluiert. Im Vergleich zu anderen Studien, die lediglich ge-
wisse Aspekte der Prozess- und Ergebnisqualitat beleuchteten, haben wir in unserer
Studie alle Aspekte des postoperativen Verlaufes analysiert.

Methodik:

Es handelt sich um eine an der Chirurgischen Klinik der Universitatsmedizin Mannheim
durchgefluhrte monozentrische Studie mit einer Interventions- (,Pfad-“) und einer Kon-
trollgruppe. Die Pfadgruppe bestand aus n =148 Patienten, die sich zwischen Februar
2011 und Februar 2015 einer Pankreaskopfresektion unterzogen und mit dem im Feb-
ruar 2011 eingefuhrten klinischen Behandlungspfad behandelt wurden. Die Ver-
gleichsgruppe bildeten alle n =147 Patienten, die von Juli 2006 bis Januar 2011 die
genannte Operation erhielten und ohne KB behandelt wurden. Die Daten fiur die Pfad-
und Kontrollgruppe wurden retrospektiv aus den Patientenakten sowie dem elektroni-
schen Krankenhausinformationssystem ermittelt. Der Vergleich beider Gruppen er-
folgte mit Hilfe statistischer Verfahren (Chi-Quadrat-Test, Fisher's Exact Test, Wil-
coxon-Rangsummen-Test).

Ergebnisse:

Beide Patientengruppen sind in wichtigen Patientencharakteristika (z.B. Alter, Co-Mor-
biditaten usw.) vergleichbar. In der Pfadgruppe zeigte sich ein frUherer Kostauf-
bau (p-Wert: <0,0001). Der zentrale Venenkatheter (p-Wert: <0,02), der Blasenkathe-
ter (p-Wert: <0,03), die Magensonde (p-Wert: <0,0001) und die abdominelle Ziel-
drainage (p-Wert: <0,0001) konnten friher entfernt werden. Es zeigte sich kein signi-
fikanter Unterschied bezlglich der Mobilisation, der Entfernung des Periduralkatheters
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und der postoperativen Insulingabe. Die Amylasekonzentration aus dem Drainagesek-
ret wurde wie im klinischen Behandlungspfad vorgegeben am 3. und 5. postoperativen
Tag bestimmt. Der Atemtrainer wurde haufiger in der Kontrollgruppe genutzt (p-Wert:
<0,0001). Eine exokrine Pankreasinsuffizienz und eine damit verbundene Einnahme
von Pankreasenzymen war in der Pfadgruppe seltener (p-Wert: <0,0001). Das
Schmerzniveau durfte, zumindest wenn man sich auf die Schmerzmittelgabe stutzt,
zwar nicht gestiegen sein, aber eine Verbesserung konnte auch nicht erzielt werden.
Bezuglich der allgemeinen und eingriffsspezifischen postoperativen Komplikationen
konnte kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen festgestellt werden,
ebenso wenig hinsichtlich der Mortalitat, Morbiditat, Reoperations- und Wiederaufnah-
merate.

Diskussion:

Far die Verlasslichkeit einer vergleichenden Studie ist ein homogenes Patientenkol-
lektiv entscheidende Voraussetzung. Dies ist in unserer Studie der Fall. Zudem wurden
die Patienten beider Gruppen nach dem Prinzip ,Intention to Treat® in die Auswertung
miteinbezogen. Es wurde also kein Patient ausgeschlossen, auch wenn einzelne Mal3-
nahmen, die Bestandteil des klinischen Behandlungspfades waren, nicht durchgefuhrt
wurden. Dennoch sind bei der Interpretation der Ergebnisse unserer Studie gewisse
Einschrankungen zu beachten. Die Dokumentationsqualitat ist an einigen Stellen man-
gelhaft, was die Datengrundlage und die daraus abgeleiteten Ergebnisse moglicher-
weise verfalscht. Zuletzt ist zu beachten, dass die Ergebnisse der Studie primar fur die
Universitatsmedizin Mannheim und das deutsche Gesundheitssystem gelten. Sie kon-
nen nicht unmittelbar auf andere Einrichtungen, insbesondere in anderen Gesund-
heitssystemen, Ubertragen werden.

Zusammenfassend erwies sich die Einflhrung des klinischen Behandlungspfades als
sicher fur die Patienten. Der KB flr die Pankreaskopfresektion konnte au3erdem eine
punktuelle Verbesserung in der Prozess- und Ergebnisqualitat erzielen. Insgesamt
sprechen die Ergebnisse daflr, dass der klinische Behandlungspfad weiterhin im kli-
nischen Alltag eingesetzt werden kann. Es besteht jedoch weiterer Forschungsbedarf
dazu, warum zentrale Ziele des KB nicht erreicht werden konnten, wie beispielsweise
die Verkurzung der Aufenthaltsdauer, die Schmerzreduktion oder die Benutzung des
Atemtrainers zur Verhinderung von pulmonalen Komplikationen. Bevor weitere Stu-
dien durchgeflihrt werden, ware es jedoch notwendig, die Datengrundlage zu verbes-
sern. Dies verlangt insbesondere eine konsequente, akribische Dokumentation aller
involvierten Berufsgruppen. Dies musste auch einschliel3en, dass Abweichungen vom
Pfad in der Dokumentation schriftlich festgehalten und begrindet werden.
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9 ANHANG

9.1 Definitionen
9.1.1 Clavien-Dindo-Grade

Die postoperativen chirurgischen Komplikationen wurden gemafl der Clavien-Dindo
Klassifikation eingeteilt, erfasst und bewertet. Die modifizierte Klassifikation besteht
aus funf verschiedenen Graden, mit zwei Subgruppen fiir Grad drei und vier.%3

Klassifikation von chirurgischen Komplikationen

Grad

Grad | Jegliche Abweichung vom normalen postoperativen Verlauf, ohne
dass es einer pharmakologischen Behandlung oder einer chirur-
gischen, endoskopischen und einer radiologischen Intervention
bedarf.

Folgende therapeutischen Behandlungen sind erlaubt: Antieme-
tika, Antipyretikum, Analgetika, Diuretika, Elektrolyte und Physio-
therapie und Wundinfektionen, die am Patientenbett behandelt
werden kdnnen.

Grad Il Erfordert pharmakologische Behandlung mit anderen Medika-
menten als denen, die flr Grad eins zugelassen sind.

Zusatzlich sind Bluttransfusionen und totale parenterale Ernah-
rung inkludiert.

Grad lll Erfordert einen chirurgischen, endoskopischen oder radiologi-
schen Eingriff

Grad llla | Eingriffe ohne Vollnarkose

Grad Illlb | Eingriffe mit Vollnarkose

Grad IV Lebensbedrohliche Komplikationen (inklusive Komplikationen des
Zentralnervensystems) [Hirnblutung, ischamischer Schlaganfall,
Subarachnoidalblutung, aber ohne transitorische ischamische At-
tacke (TIA)]
Erfordert Intermediate care oder Intensivstation

Grad IVa | Organversagen (inklusive Dialyse)

Grad IVb | Multiorganversagen
Grad V Tod des Patienten
Tabelle 14: Clavien-Dindo-Grade®?
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9.1.2 Spezifische postoperative Komplikationen (DGE, POPF, PPH)

Die spezifischen postoperativen Komplikationen, wie verzégerte Magenentleerung
(DGE), postoperative Pankreasfistel (POPF) und postoperative Blutung (PPH) nach
Pankreasresektion wurden entsprechend der International Study Group of Pancreatic
Surgery (ISGPS) definiert. 54-5

9.1.2.1 Verzogerte Magenentleerung (DGE)

Die postoperative verzogerte Magenentleerung tritt haufig nach Pankreasoperationen
auf und kann den Krankenhausaufenthalt verlangern.84 65 Es kann eine bestimmte Zeit
keine feste Nahrung aufgenommen werden und die transnasale Magensonde wird ver-
zdgert gezogen oder es kommt zu einer Neuanlage. Der Schweregrad wird in drei
verschiedene Auspragungen (A, B, C) eingeteilt.5*

DGE-Definition nach ISGPS
Grad Transnasale keine feste Nahrung | Erbrechen/ Pro-
Magensonde bis zum Magendilatation | kinetika
A 4-7 Tage oder 7. POD +/- +/-
Neuanlage >3. POD
B 8-14 Tage oder 14. POD + +
Neuanlage >7. POD
C >14 Tage oder 21. POD + +
Neuanlage >14.
POD

Tabelle 15: DGE-Definition nach ISGPS5%*
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9.1.2.2 Postoperative Blutungen (PPH)

Die Definition der postoperativen Blutung basiert auf den drei Parametern Blutungsbe-

ginn, Lokalisation und Schweregrad der Blutung.

PPH-Definition nach ISGPS

Grad | Blutungsbeginn, Klinischer | Diagnostische | Therapeutische
Lokalisation, Zustand Konsequenz Konsequenz
Schwergrad und
klinische  Auswirkung
der Blutung

A Frah <24h gut Beobachtung, keine
postop, intra- Blutbild,
oder Ultraschall
extraluminal, und falls noétig
milder  Blut- CT
verlust  (Hb-

Abfall <3 g/dl)

B Frah, intra- | Spat Meist Beobachtung, Volumen und
oder >24h gut/mittel, | Blutbild, Ultra- | EK-Substitution,
extraluminal, | postop, sehr selten | schall, CT, Angi- | ICU,
schwerer intra- lebens- ographie, therapeutische
Blutverlust oder bedrohlich | Endoskopie** Endoskopie**,
(Hb-Abfall >3 | extralumi- Embolisation,
g/dl) nal, mild* Relaparotomie

C Spat, Kritisch, Angiographie, Lokalisierung der

intra- lebensbe- | CT, Blutung, Angio-
oder drohlich Endoskopie** graphie mit
extralumi- Embolisation,
nal, (Endoskopie™™)
schwer oder

Relaparotomie,
ICU

* Spat, intra- oder extraluminal, milde Blutung muss nicht sofort lebensbedrohlich sein,
aber es kann ein Warnsignal flr spatere schwere Blutungen sein, deswegen Grad B.

** Endoskopie, wenn Zeichen einer intraluminalen Blutung bestehen (Melana,
Hamatemesis oder Blutverlust Uber die Magensonde).

Tabelle 16: PPH-Definition nach ISGPS%6
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9.1.2.3 Postoperative Pankreasfistel (POPF)

Bei einer Pankreasfistel kommt es zu einem vom Pankreas stammenden, enzymrei-
chen Sekretaustritt. Eine postoperative Pankreasfistel (POPF) beinhaltet eine unzu-
reichende Ausheilung der pankreatikoenterischen Anastomose oder auch ein pa-
renchymales Leck, welches nicht zwingend mit der Anastomose kommuniziert. Eine
Abstufung der Schweregrade von A bis C wurde eingefiihrt.>®

POPF-Definition nach ISGPS

Grad A B Cc

Klinischer Zustand gut meistens gut krank/schlecht
Spezifische Behandlung* nein ja/nein ja
Ultraschall/CT negativ negativ/positiv positiv

(falls durchgefuhrt)

Verbleibende Drainage nein meist ja ja
nach 3 Wochen

Reoperation nein nein ja
Tod aufgrund einer POPF nein nein moglich
Infektionszeichen nein ja ja
Sepsis nein nein ja
Wiederaufnahme nein ja/nein ja/nein

* teilweise oder totale parenterale Ernahrung, Antibiotika, enterale Ernahrung,
Somatostatin Analoga und/oder minimal invasive Drainage

Tabelle 17: POPF-Definition nach ISGPS%°
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