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1 EINLEITUNG

1.1 Das Nierenzellkarzinom
1.1.1 Epidemiologie der Nierentumore

Das Nierenzellkarzinom (NCC) stellt bei Mannern die sechsthaufigste und bei Frauen
die zehnthaufigste Tumorentitat dar, mit einem Anteil von 5% sowie 3 % aller
Erstdiagnosen.? In den letzten Jahren zeigte sich die Inzidenz steigend, welche
mitunter dem vermehrten Einsatz der abdominellen Bildgebung verschuldet sein kann.
Zum Zeitpunkt der Diagnose zeigten sich meist kleine lokale Tumore, wobeli in bis zu
17 % der Falle bereits ein fortgeschrittenes Stadium mit Nachweis von
Fernmetastasen vorlag.® Das Lebenszeitrisiko an einem Nierenzellkarzinom zu
erkranken lag in Nordamerika sowie in Europa bei Raten zwischen 1,3 % sowie 1,8 %.
Die WHO reiht das NCC mit mehr als 140 000 damit assoziierten Todesfallen im Jahr
an 13. Stelle der am haufigsten Krebstodesféalle ein und ist damit als héaufig

anzusehen.?

1.1.2 Atiologie und Risikofaktoren

Als unabhangiger Risikofaktor ist Tabakrauch zu nennen. Bei mannlichen Rauchern
erhoht sich das relative Risiko an einem NCC zu erkranken um 54 % und bei
weiblichen Rauchern um 22 %. Ein dosisabhéngiger Risikoanstieg wurde ebenfalls

beobachtet, wobei eine Nikotinkarenz von >10 Jahren zu einer Verbesserung beitragt.>

In einer Fall-Kontroll-Studie mit 335 Fallen zeigte sich, dass unter den Nichtrauchern,
die Passivraucher ebenfalls dosisabhéngig ein zwei- bis viermal so hohes Risiko

haben, an NCC zu erkranken.t

Ein weiterer Risikofaktor ist die Adipositas, welche unter beiden Geschlechtern mit
einer Risikoerhéhung von 28 % bei Praadipositas (BMI von 25-29,99 kg/m?) und von
77 % bei Patienten mit einer manifesten Adipositas (BMI >30,0 kg/m2) einhergeht.’
Arterielle Hypertonie verdoppelt das Risiko an NCC zu erkranken.®

Unter den Hypertonikern mit einer adaquaten antihypertensiven Therapie zeigten sich

keine signifikant erhdhten Raten von NCC.® Der moderate Konsum von Alkohol
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dokumentierte in Beobachtungsstudien einen protektiven Effekt, der aktuell noch nicht

erklart ist.10

Genetische Faktoren spielen ebenfalls eine Rolle, da beobachtet wurde, dass eine
positive Familienanamnese auf NCC mit einem doppelt so hohen Risiko einhergeht,

an einem NCC zu erkranken. 11

1.1.3 Histologische Klassifikation

Unter dem weitlaufigen Begriff der Nierentumore verstehen sich verschiedene
Entitaten, welche mitunter eine erhebliche Auswirkung auf die Diagnose, Therapie
sowie Prognose des Patienten haben. Grundlegend lassen sich Nierentumore in
benigne und maligne Neoplasien unterteilen. Zur Differenzierung der Subtypen erfolgt
die histopathologische Analyse. Im Folgenden werden die Subtypen ndher erlautert.

Die international etablierte Klassifikation ist aktuell die vierte Uberarbeitete Version der
WHO-Klassifikation der Urogenitaltumore aus dem Jahre 2016. Diese umfasst

morphologische, molekulare sowie genetische Punkte. *?

1.1.3.1 Klarzelliges Nierenzellkarzinom

Nierenzellkarzinome bilden die Gruppe der haufigsten Nierentumore, welche
wiederum in verschiedene histologische Untergruppen unterteilt werden. Das
klarzellige Nierenzellkarzinom (ccRCC) bildet wiederum unter den NCC den haufigsten
Typ mit ca. 70-75 % der Falle.*® Die Mutation des Tumorsuppressorgens von Hippel-
Lindau (VHL) wurde bei 57 % der ccRCC beobachtet.’* Der Verlust der adaquaten
Funktion des Hippel-Lindau-Proteins tragt zur Entstehung des ccRCC bei, sowie dem
Progress und der Metastasierung.'® Das 5-Jahres-Uberleben liegt bei 44 — 69 %.16

1.1.3.2 Papillares Nierenzellkarzinom

Das papillare Nierenzellkarzinom (pRCC) stellt mit 15 % bis 20 % die morphologisch
zweithaufigste Entitat unter den RCC dar und wird klassischerweise in zwei Subtypen,
Typ | und Typ Il unterteilt.*> 17 Das Typ | pRCC tritt sporadisch auf und neigt zu einer

spateren Metastasierung. Das Wachstumsverhalten ist typischerweise exophytisch
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und extrarenal. Typ Il tritt h&ufig multipel auf und geht mit einer schlechteren Prognose
einher. 18 Das 5-Jahres-Uberleben beim pRCC liegt bei 82 % - 92 %.16

1.1.3.3 Chromophobes Nierenzellkarzinom

Der Anteil der chromophoben Nierenzellkarzinome macht mit 4 % bis 6 % einen
kleineren Anteil aus.®> 1° Es zeichnet sich mit einem langsamen Progress sowie einer
langsameren Metastasierung aus und hat insgesamt eine bessere Prognose.?° Hier
liegt das 5-Jahres-Uberleben bei 87 % - 92 %. 16

1.1.3.4 Angiomyolipom

Das Angiomyolipm (AML) entstammt dem mesenchymalen Gewebe und gehdrt zu den
gutartigen Nierentumoren.?! Es tritt sporadisch, aber auch bei Patienten mit der
autosomal dominanten  Erbkrankheit Tuberdse Sklerose auf. In der
Normalbevélkerung betragt die Pravalenz fur das sporadische Angiomyolipom mit
einem erhohten Anteil bei Frauen von 0,44 % im Verhaltnis von 2:1.22 Im klinischen
Alltag kann bereits mit den bildgebenden Verfahren via Ultraschall,
Computertomographie (CT) sowie Magnetresonanztomographie (MRT) der Verdacht
auf ein AML gestellt werden, da hier eine fettgewebsartige Darstellung auffallt. Der
seltene Subtyp der epitheloiden AML ist als potenziell maligne einzustufen.?® Die
gefurchteten Komplikationen des regularen AML sind sowohl retroperitoneale als auch

Blutungen im Harntrakt, welche lebensgefahrlich ausfallen kénnen.?*

1.1.4 Symptomatik und Diagnostik
1.1.4.1 Klinische Prasentation

Durch den vermehrten Einsatz der apparativen Diagnostik werden die meisten
Nierentumore als Nebenbefund entdeckt.?®> Nur bei 30 % der Patienten wird aufgrund
der Symptomatik die Diagnose gestellt. Das klinische Bild des Nierenzellkarzinoms
zeigt sich selten mit der klassischen Trias aus Makrohdmaturie, Flankenschmerz
sowie einem tastbaren Lokalbefund. Bei Bestehen der genannten Symptome findet
sich meist bereits ein fortgeschrittener Befund mit schlechterer Prognose als bei
beschwerdefreien Patienten.?® Haufig zeigen sich die Symptome aufgrund des

infiltrativen Wachstums mit einer hieraus resultierenden Makrohdmaturie mit moglicher
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Anamie.? Unabhangig vom Tumorstadium sind Nierenzellkarzinome in der Lage
biologische Substanzen zu produzieren, die endogenen Hormonen oder Zytokinen
ahneln und damit ein paraneoplastisches Syndrom auslésen kénnen. Diese findet man
ungefdhr bei einem Drittel der symptomatischen Patienten. Zu den héufigen
auftretenden paraneoplastischen Symptomen gehdren die arterielle Hypertonie, die
Anamie und Gewichtsverlust mit Kachexie. Seltener zeigen sich diese mit Fieber,

erhohten Transaminasen oder Hypercalciamie.?’

In der laborchemischen Diagnostik werden haufig folgende Parameter erhoben:
Kreatinin, Blutbild, Blutsenkungsgeschwindigkeit, Leberwerte, alkalische Phosphatase
(AP), Laktatdehydrogenase (LDH), Calcium sowie der Gerinnungsstatus aus dem

Serum. Zusatzlich erfolgt die Analyse via Urinstatus.?8

1.1.4.2 Bildgebung

Vergleicht man die Qualitat sowie Aussagekraft von MRT und CT, so zeigen sich nur
geringe Unterschiede. Dennoch wird in den meisten Leitlinien das CT bevorzugt.
Grunde hierfur sind eine bessere Verfugbarkeit, geringere Kosten, eine bessere
Auflésung sowie die geringere Anfalligkeit fur Artefakte. Das MRT wird bei
komplexeren Féllen oder bei Patienten empfohlen, die kein jodhaltiges Kontrastmittel
erhalten kdnnen.?® Sowohl CT als auch MRT bieten zwar eine gute Sensitivitat in der
Diagnose der Nierenzellkarzinome, kdnnen aber nicht verlasslich Onkozytome sowie

fettarme AML von einer malignen Neoplasie unterscheiden.30-32

Das Hauptkriterium der Malignitat stellt eine Gemeinsamkeit aller bildgebenden
Modalitaten dar: die Kontrastmittelanreicherung.®?® So spricht beim CT eine Erhéhung
der ,Hounsfield units® (HUs) von 15 oder héher nach Kontrastmittelgabe fir eine
maligne Neoplasie.3*

Die Unterteilung der Nierenzysten erfolgt nach der Bosniak-Klassifikation. Hier werden
die Zysten im CT-Bild in 5 Kategorien unterteilt, mit jeweiliger Empfehlung und Risiko

der malignen Entartung.3> 36
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1.1.4.3 Staging und TNM-Klassifikation

Die TNM-Klassifikation wird beim Staging von Tumorerkrankungen verwendet. Diese
Einteilung gibt uns Informationen uUber die GroRe des Primartumors (T), den
Lymphknotenbefall (N) sowie lGber die Fernmetastasierung (M). Auch beim NCC wird
fur das Staging ein genanntes System verwendet, welches vom ,American Joint
Committee on Cancer® (AJCC) und der ,International Union for Cancer Control“ (UICC)
herausgegeben wird. Zusatzlich erfolgt je nach T-, N- sowie M-Stadium die Einteilung

in Gruppen.®’
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T Tumorstadium

TX Keine Beurteilbarkeit des Primartumors

TO Kein Anhalt fir Prim&rtumor

T1 Tumor < 7 cm, begrenzt auf die Niere

Tla Tumor <4 cm

T1lb Tumor 2 4cm < 7cm

T2 Tumor > 7 cm, begrenzt auf die Niere

T2 a Tumor >7 cm < 10 cm

T2Db Tumor > 10 cm
Infiltration des perirenalen Gewebes und gréRere Venen ohne

T3 Beteiligung der ipsilateralen Nebenniere, keine Uberschreitung der
Gerota-Faszie
Makroskopische Ausbreitung in  Nierenvenen oder Infiltration

T3 a perirenales oder peripelvines Fettgewebe, keine Uberschreitung der
Gerota-Faszie

T3 b Ausbreitung in die Vena cava unterhalb des Zwerchfells

. Ausbreitung in die Vena cava oberhalb des Zwerchfells oder Infiltration
der Wand der Vena cava

T4 Ausbreitung uber die Gerota-Faszie hinaus, Infiltration der ipsilateralen
Nebenniere eingeschlossen

N Lymphknotenstatus

NX Benachbarte Lymphknoten nicht beurteilbar

NO Kein Anhalt fur benachbarte Lymphknotenmetastasen

N1 Metastase in einem benachbarten Lymphknoten

N2 Metastase in mehr als einem benachbarten Lymphknoten

M Metastasierung

Mx Vorliegen von Fernmetastasen kann nicht beurteilt werden

MO Kein Anhalt fir Fernmetastasen

M1 Vorliegen von Fernmetastasen

Tabelle 1: Ubersicht der TNM-Klassifikation fiir Nierenzellkarzinome?
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1.2 Operative Therapie der Nierentumore

Historisch gesehen legte die radikale Nephrektomie mit inrem Erstbeschreiber Robson
im Jahre 1969 den Grundstein in der kurativen Therapie des Nierenzellkarzinoms,
welche jahrelang als Standardtherapie in den Leitlinien empfohlen wurde.® Seither

haben sich die Therapiemdglichkeiten sowie die Leitlinien jedoch verandert.

In den aktuellen Leitlinien empfiehlt man als operative Therapie der Wahl bei Tla-
sowie T1b-Tumoren die Nierenteilresektion, der operative Ansatz spielt hierbei eine
untergeordnete Rolle. Der onkologische Outcome zwischen der Nierenteilresektion
sowie der radikalen Nephrektomie wurde in mehreren retrospektiven Arbeiten sowie
einer RCT bei Patienten mit organbegrenztem Befall verglichen und es konnte ein
vergleichbares Ergebnis festgestellt werden.3% 40

Bei Patienten, die sich einer Nierenteilresektion unterzogen, zeigten sich im Anschluss
eine bessere Nierenfunktion und damit verbunden auch ein reduziertes Risiko

kardiovaskulare oder Stoffwechselerkrankungen zu erleiden.4! 42

Bei Patienten mit einer Einzelniere, einem beidseitigen Befall oder bei chronischer
Niereninsuffizienz kann auch bei T2-Tumoren die PN diskutiert werden.*® Die
Empfehlung hierfur stutzt sich auf eine multizentrische Analyse. Es zeigte sich bei der
partiellen Nephrektomie (PN) im Vergleich zur radikalen Nephrektomie (RN) ein
héherer intraoperativer Blutverlust sowie eine erhdhte Rate an Komplikationen. Im
Gegensatz hierzu fiel die Rate an Rezidiven sowie der onkologischen Mortalitéat bei
der PN geringer aus. Die allgemeine Uberlebensrate zeigte keinen signifikanten
Unterschied. Auch hier konnte eine verbesserte Nierenfunktion bei der PN festgestellt

werden.*3

1.2.1.1 Offene Nierenteilresektion

Die offene partielle Nephrektomie (OPN) wird verglichen mit der minimalinvasiven
partiellen Nephrektomie (MIPN) haufiger bei lokal fortgeschrittenen oder komplexen
Tumoren angewendet.** Der von den Operateuren bevorzugte Zugangsweg ist der
retroperitoneale.*® Hierbei zeigt sich jedoch auch ein Nachteil der OPN, da
postoperativ die Halfte der Patienten eine Vorwolbung der Flanke entwickeln.*® Um die

postoperative Reduktion der Nierenfunktion zu minimieren, sollte die Ischamiedauer
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durch das Abklemmen minimiert werden. Hierflr wird eine maximale Ischamiedauer
von 30 Minuten angegeben. Falls eine langere Ischamiedauer erwartet wird, so sollte
eine renale Hypothermie mit Eis verwendet werden. Zusatzlich verabreicht man vor

und nach der Ischamie intravends Mannitol.*”

1.3 Einsatz und Notwendigkeit von Drainagen

Drainagen wurden schon in der frihen Geschichte der Medizin zur Ableitung von
Flissigkeiten oder Gasen verwendet. Zu Zeiten von Hippokrates gab es bereits
Versuche, den Eiter beim Pleuraempyem oder Aszites bei Lebererkrankten mit
Drainagen zu entlasten.*8

Die Klassifikation der verwendeten Drainagen wird meist in offene und geschlossene
Systeme unterteilt, zudem unterscheidet sich davon die grundlegende physikalische
Methode der Sekretforderung. Offene Drainagen férdern das Sekret Uber einen
Schlauch direkt in den Verband. Bei halboffenen Systemen wird das Sekret in Beutel
gefordert, welche sich unmittelbar an der Austrittsstelle der Drainage auf der Haut
befinden. Im Gegensatz hierzu férdern geschlossene Drainagen das Sekret aus dem
Situs in ein extrakorporales Reservoir, meist in Form von Flaschen oder Beutel.

Bei Schwerkraftdrainagen ist die treibende Kraft flr den Sekretabfluss die Schwerkraft,
weshalb die Drainage meist am tiefsten Punkt eingelegt wird. Zusatzlich sind je nach
Lage der Drainage auch intraabdominelle Druckveranderungen in Form von
Bauchpresse und Lungenexkursion forderlich.

Bei der Kapillarwirkung muss die Drainage selbst einen ausreichend geringen
Durchmesser aufweisen oder es wird ein im Lumen des Schlauches befindliches
Gewebe benutzt, um das Sekret zu fordern.

Bei Saugdrainagen wird das extrakorporale Ende entweder an eine Saugpumpe
angeschlossen, um einen Unterdruck zu erzeugen oder man verbindet es an einen
unter Unterdruck bestehenden Behalter. Durch den entstehenden Unterdruck fordert

die Drainage das Sekret in den Behalter.*?

Nun gibt es verschiedene Indikationen zur Einlage von Drainagen. Bei der
prophylaktischen Einlage sind die Ziele, Uberschussiges Blut und serése Flussigkeiten
abzuleiten, welche sich postoperativ entwickeln kbnnen. Des Weiteren kdnnen Eiter,
Lymphe oder Chylus abgeleitet werden. Auch ein diagnostischer Vorteil kann sich aus

der Drainageneinlage ableiten, so kann beispielsweise eine erhdhte Férdermenge von

9
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Blut auf eine Nachblutung oder bei serésen Flussigkeiten auf eine Leckage deuten. Im
Gegensatz zur prophylaktischen Einlage besteht bei der therapeutischen Einlage
bereits zum Zeitpunkt der Anlage das Vorhandensein von Eiter, serdser Flissigkeit
oder Blut, welches abgeleitet werden sollte. Bei der Thoraxdrainage wird hingegen Luft

aus dem Pleuraspalt entzogen.*°

Die Indikationen zur prophylaktischen Anlage einer abdominellen oder
retroperitonealen Drainage sind nicht ganzlich klar. Selbst die Hersteller von
Drainagen konnen nur wenig kontrollierte Studien oder Experimente uber die

Eigenschaften von Drainagen liefern.*°

In der Guterabwagung sollte der Nutzen der Drainageneinlage die damit verbundenen
Risiken Uberwiegen. In einer RCT konnte bei Patienten, welche sich einer
laparoskopischen Exstirpation von Ovarialzysten unterzogen, beobachtet werden,
dass sich bei Einlage einer Drainage der stationare Aufenthalt verlangerte. Zudem
gaben die Patienten vermehrte Schmerzen an, als die in der Gruppe ohne

Drainageneinlage.®!

Nach Leberteilresektion zeigten sich bei Patienten mit Drainage haufiger postoperative
Komplikationen als bei Patienten ohne. Es kam zu vermehrtem Aszites sowie
Wundheilungsstorungen. Das Auftreten, sowie die Menge von Pleuraergissen oder

intraabdominellen Blutungen unterschied sich in den Gruppen nicht.5?

Bei Gastrektomien zeigte sich ebenfalls in RCTs eine erhohte Inzidenz von
postoperativen Komplikationen.  In der Drainagen-Gruppe konnten vermehrt
Wundinfektionen, Pneumonien sowie intraabdominelle Abszesse beobachtet werden.
Die Dauer des stationdren Aufenthaltes war ohne Drainageneinlage kirzer. In einigen
Arbeiten konnte auch ein haufigeres Auftreten von Anastomoseninsuffizienzen oder
Fisteln aufgezeigt werden, in der Metaanalyse war hier jedoch die statistische
Signifikanz knapp unzureichend.53

Die Notwendigkeit einer Drainageneinlage wurde bei roboterunterstitzten radikalen

Prostatektomien untersucht. Auch hier zeigte sich in Bezug auf postoperative
Komplikationen in der Gesamtheit keine Unterlegenheit bei Verzicht auf eine Drainage.

10
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Die Rate an Lymphozelen unterschied sich nicht.>* Bei minimalinvasiven
Prostatektomien zeigte sich bei Einlage einer Drainage sogar eine erhéhte Anzahl an
postoperativen Komplikationen. Die Anzahl an Re-Interventionen, Lymphozelen,
Hamatomen oder das Auftreten eines Harnaufstaus unterschied sich nicht, wenn auf
eine Drainage verzichtet wurde.>®

Bei der radikalen Zystektomie mit Neoblasenanlage nach Studer konnte auf eine
Drainageneinlage verzichtet werden ohne erhdohtes Risiko auf postoperative

Komplikationen.>®

1.3.1 Drainageneinlage bei Nierenteilresektionen

Wahrend der Nierenteilresektion wird meist eine Drainage eingelegt, um eine
maoglicherweise auftretende Urinfistel zu drainieren. Die Rate an Urinfisteln wird in der
Literatur je nach Definition mit 2 % bis 6 % angegeben. Das Risiko fur Urinfisteln steigt
mit der TumorgroRRe, der Ischamiedauer sowie dem geschatzten Blutverlust wahrend
des Eingriffs.>” Ebenfalls erhohte Raten an UF zeigten sich bei endophytisch
gelegenen Tumoren und wenn das Nierenbeckenkelchsystem eréffnet wurde. %8

Der Einsatz von Drainagen mit Sog kann sogar die Rate und Dauer von UF oder

Blutungen erhdhen.5°

In einer retrospektiven Studie mit 194 Patienten, die sich einer MIPN unterzogen,
wurden bei 47 Patienten auf eine intraoperativ eingelegte Drainage verzichtet. Im
Schnitt zeigte sich postoperativ eine Flissigkeitsansammlung von 214 ml. Zuséatzlich
wurde postoperativ via CT in der gesamten Kohorte die perirenale Flussigkeit
errechnet, welche sich jedoch nicht signifikant unterschied und im Schnitt <21 ml

betrug. ©°

In einer weiteren retrospektiven, multizentrischen Arbeit wurden die postoperativen
Komplikationen bei roboterassistierten partiellen Nephrektomien (RPN) untersucht.
Unter 636 RPNs erfolgten 140 ohne Drainageneinlage. Die Komplikationsraten zeigten
keinen signifikanten Unterschied. Insgesamt kam es zu 6 Fallen mit Urinfisteln, welche
via CT gesichert wurden, ohne signifikanten Unterschied in den Gruppen. Die RPN
ohne Drainageneinlage durchzufihren, ging ohne Nachteile fiir die Patienten einher.
Zudem fiel auf, dass die Dauer des Krankenhausaufenthaltes bei Patienten ohne

Drainage kiirzer ausfiel.5?
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Einleitung

In der retrospektiven Arbeit von Kundo et al. wurden 1118 PN in Bezug auf
postoperative Leckagen und die begunstigenden Faktoren analysiert. Die
verwendeten OP-Techniken beinhalteten sowohl die offene als auch laparoskopische
PN (92 % offen vs. 8 % laparoskopisch). Die Patienten erhielten standardmafiig eine
intraoperative Drainageneinlage. Die Rate an UF lag bei 4,4 %. Ein erhohtes Risiko
einer UF korrelierte mit der TumorgréRe, der EBL sowie der Ischamiezeit. Die
Operationsmodalitat OPN vs. Laparoskopische partielle Nephrektomie (LPN) zeigte
keinen signifikanten Unterschied. Bei einer Tumorgrof3e von >2,5 cm verdoppelte sich
das Risiko einer UF. 69 % der Patienten mit UF bendtigten keine weitere Intervention.

Beim Rest erfolgte meist die Therapie via Ureter-Stentimplantation.?

1.4 Fragestellung

Ziel dieser Arbeit ist es zu Uberprifen, ob Patienten von einer prophylaktischen
Drainageneinlage bei der offenen Nierenteilresektion profitieren oder ob auf diese
verzichtet werden kann. Sowohl in der aktuellen Literatur sowie der klinischen Praxis
ist der unkritische Einsatz oft Alltag. Dies gilt es zu hinterfragen da auch der Einsatz
von prophylaktischen Drainagen bei der Nierenteilresektion mit damit verbundenen
Komplikationen einhergehen kann. Auch wenn diesbeziiglich bereits klinische Studien
zu finden sind, so sind es bei der offenen Nierenteilresektion weiterhin nur wenige,
sodass immer noch Kkeine evidenzbasierte Empfehlung beziglich der

Drainageneinlage besteht.
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2 MATERIAL UND METHODEN

2.1 Studiendesign

Im Zeitraum von Januar 2009 bis Dezember 2015 wurden in der Klinik fir Urologie und

Urochirurgie der Universitatsklinik Mannheim 547 Patienten zur Teilnahme eingeladen.

Hiervon haben 106 Patienten der Teilnahme zugestimmt und erflllten die

Aufnahmekriterien. Um das Studiendesign naher zu erlautern ist der Aufbau in

Abbildung 1 graphisch dargestellt.

Durchgefuhrte OPN von 2009 - 2015
n =547

Screening der Patienten
n =249

verfugbar

n = 18: Revisionseingriffe

n = 42: Einschlusskriterien nicht erfillt:
n = 24: keine praoperative Schnittbildgebung

------------- n = 102: Teilnahme abgelehnt

Eingeschlossene Patienten
n =106

Randomisierung

Drainageneinlage
n =50 Drainageneinlage
n =56

Follow-up
n =50

Keine

n =50

Follow-up

Intraoperativer
Ausschluss
n=6

Abbildung 1: Schema des Studiendesigns
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Nach Uberprifung der Ein- und Ausschlusskriterien wurden die Patienten in
Interventions- und Kontrollgruppe verteilt, die Randomisierung erfolgte alternierend

durch einen Arzt, der keine Informationen zu den Patienten hatte.

2.2 Ethikstatement und Patientenschutz

Die Arbeit wurde durch das 6rtliche Ethikkomitee genehmigt (Registrierungsnummer
2009-256N-MA) und entsprach den Richtlinien der ,Deklaration von Helsinki®
(Uberarbeitet in Tokyo 2008).

Alle Patienten wurden Uber den Inhalt und Ablauf der Studie ausfuhrlich informiert und
konnten die Teilnahme zu jedem Zeitpunkt ohne negative Konsequenzen beenden.
Die Belehrung der Patienten durch den zu behandelnden Arzt wurde schriftlich via

Aufklarungsbogen und beiderseitigem Einverstandnis unterzeichnet.

2.3 Patientenakquirierung und Aufnahmekriterien

Es wurden alle Patienten der Klinik fir Urologie und Urochirurgie der Universitatsklinik
Mannheim mit einem Nierentumor und der Indikation zur Nierenteilresektion zur

Teilnahme gebeten.

Die Einschlusskriterien zur Rekrutierung des Patientenkollektivs erfassten:
- Ein Mindestalter von 18 Jahren
- Die Indikation zur Nierenteilresektion
- Die unterschriebene Aufklarung Uber die Operation

- Die unterschriebene Einverstandniserklarung der Studienteilnahme

Zu den Ausschlusskriterien zahlten:
- Keine praoperative Schnittbildgebung
- Schwere Gerinnungsstoérungen

- Revisionseingriffe

14



Material und Methoden

2.4 Intervention

Die Patienten der Interventionsgruppe erhielten intraoperativ keine Drainageneinlage,
wéhrend in der Kontrollgruppe eine Robinson-Silikon-Drainage eingelegt wurde. Der
Operateur wurde intraoperativ Uber die Randomisierung des Patienten informiert. Das
Studienprotokoll hat es ihm erlaubt je nach intraoperativem Befund Patienten
auszuschliel3en. Patienten, die zuvor in die Experimentalgruppe randomisiert wurden,
aber intraoperativ aufgrund der Entscheidung des Operateurs doch eine Drainage
erhielten, wurden in der Datenerhebung sowie der statistischen Analyse der

Kontrollgruppe zugeordnet.

2.5 Datenerhebung

Die Patienten wurden am praoperativen Tag stationar in die urologische Abteilung
aufgenommen und nach einen Klinikinternen Aufklarungsbogen zur offenen
Nierenteilresektion aufgeklart, zusatzlich erfolgte eine Blutentnahme. Zur
Dokumentation weiterer klinischer Parameter erfolgte die Erstellung eines

standardisierten Erhebungsbogens, der im Anhang abgebildet ist.

Zur Erarbeitung und ubersichtlichen Darstellung der prospektiv gesammelten Daten
wurde eine Datenbank mit dem Programm ,Microsoft Excel* ® errichtet. Die
Datenerfassung erfolgte auf mehreren Ebenen, die im Folgenden erlautert werden.
Aus der stationar erfassten Krankenakte des Patienten wurden folgende Parameter
erhoben:

e Name und Vorname

e Geschlecht

e Geburtsdatum und dem daraus errechneten Alter z. Z. der OP in Jahre

o Korpergrol3e (m) und Gewicht (kg), daraus wurde der Body-Mass-Index

errechnet (kg/m?)

e Datum der stationdren Aufnahme sowie der Entlassung
Daraus wurde die Dauer in Tagen (d) des stationaren Aufenthaltes er
rechnet

e Die angeordnete und tatsachlich erhaltene Medikation
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Datum der Operation
Visiteneintrage durch arztliches- sowie Pflegepersonal
Blutdruck (mmHg), Kérpertemperatur (C°), Puls (bpm)

Sonstige Auffalligkeiten, falls vorhanden

Intraoperative Daten wurden separat aus dem Anasthesiologie- sowie

Operationsbericht erhoben. Die Items:

OP-Dauer in Minuten

operierte Seite (links oder rechts)
Einzelniere (ja/nein)

Blutverlust (ml)

Ischamie (ja /nein) sowie Dauer in Minuten
Hypothermie (ja/nein)

intraoperative Mannitolinfusion (ja/nein)
Drainageneinlage (ja/nein)

perioperative Antibiose (Praparat und Dosis)
Postoperatives Fieber (ja/nein)

e Erhohung der auricular gemessenen Korpertemperatur tiber 38,5 °C
ASA-Klassifikation®3

PDK-Anlage (ja/nein)

Pleuraerdffnung (ja/nein)
Hohlsystemerdffnung (ja/nein)

intraoperative Komplikationen nach Clavien-Dindo®*

Aus dem intraoperativ versandten Gewebsmaterial und dessen Pathologiebefund

erfuhr man die histopathologischen Charakteristika:

exakte Tumorgrof3e (cm)

pT-Stadium

Grading

Zelltyp (klarzellig, papillar, chromophob, Angiomyolipom, andere)

Als praoperativer, objektivierbarer Marker fir die Tumorkomplexitat wurde der PADUA-

Score verwendet. Die Berechnung erfolgte aus CT-Abdomen-Aufnahmen der

Patienten, welche im Vorfeld erstellt wurden.
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Anatomical features Score

longitudinal (polar) location

superior/ inferior

middle 2
exophytic rate
>50 % 1
<50 % 2
endophytic
renal rim
lateral 1
medial 2
renal sinus
not involved 1
involved 2

urinary collecting system
not involved 1
dislocated/ infiltrated 2

tumour size (cm)

<4 1
41-7 2
>7 3

Tabelle 2: Tabellarische Ubersicht zur Errechnung des PADUA-Scores®s

2.6 Postinterventionelle Phase

Postoperativ wurden nach dem Erhebungsbogen folgende Daten erhoben:
e Fordermenge der Drainage (ml)
¢ Kreatininspiegel des drainierten Sekrets (mg/ dl)
e Dauer der Drainageneinlage nach Operation in Tagen (d)
e Tagliche Erfassung der VAS und ANA (1-10)
e Postoperative Dauer bis zum ersten Stuhlgang

e Dauer bis zum Zug des PDK



Material und Methoden

e Mobilitat des Patienten (Stufe 1 und 2)
¢ Analgetische Stufentherapie (Stufe 1 bis 3)

Die Daten Uber den postoperativen Ausgang wurden zuséatzlich durch tagliche
Befragung und Untersuchung des Patienten eingeholt und anschliel3end in einem
standardisierten Bogen erfasst, der folgende Angaben beinhaltete:

Die aktuell bestehende Schmerzstarke bezogen auf den OP-Bereich nach visueller
Analogskala von 1-10, wobei 10 als starkster vorstellbarer Schmerz deklariert wurde.
Zur besseren Vergleichbarkeit des subjektiven Schmerzempfindens wurde die
Analgesie in Kontroll- und Studiengruppe standardisiert. Jeder Patient erhielt eine

basale Analgesie mit zwei Eskalationsstufen nach dem WHO-Stufenschema.

Die Basalanalgesie bestand aus 2g Metamizol als Standarddosis innerhalb von 24 h.
Bei Intoleranz kamen 2g Paracetamol zum Einsatz. Zusatzlich kam eine vordefinierte
Menge an Analgetika Uber den PDK. Die jeweiligen Dosen entsprachen 50 % der
maximalen Tagesdosis.

Bei unzureichender Analgesie erfolgte zunéchst die zusétzliche Gabe eines
alternativen Nicht-Opiat-Analgetikums in einer Dosis von 50 % der Tageshéchstdosis
oder in der Erh6hung der Dosis des bereits benutzten Praparates auf 100 %.

Bei persistierenden Schmerzen wurde den Patienten oral eine Kombination von
Oxycodon/ Naloxon 10mg/ 5mg (z. B. Targin ®) bis zu 2 x taglich und zusatzlich bis zu
vier Dosen Oxycodon 5mg verabreicht, was die dritte Eskalationsstufe darstellt.

Den Status der Mobilisation der Patienten wurde Uber die Pflegedokumentation
erortert. Es wurden zwei Stufen der Mobilisation definierte: Die erste Stufe bestand
darin, aufrecht an der Bettkante zu sitzen, bei der zweiten sollte der Patient alleine das
Zimmer durchqueren konnen. Falls es zu keiner spontanen Mobilisierung kam, wurde
der Patient nach 24h und 48h postoperativ explizit dazu aufgefordert, es sei denn er
litt unter immobilisierenden Schmerzen oder der klinische Zustand liel3 es nicht zu.
Die postoperative Zeit bis zum ersten Stuhlgang wurde festgehalten. Nachdem dieser
erfolgte, wurde der Periduralkatheter entfernt.

In der Kontrollgruppe wurde die Menge und das makroskopische Erscheinungsbild des
Drainageinhaltes dokumentiert, zudem erfolgte eine laborchemische Untersuchung
des Sekretes, um den Kreatininspiegel mit dem des Patientenserums zu vergleichen.
Dadurch sollte der zu behandelnde Arzt Aufschluss tber die mdgliche Quelle erfahren.

Die Drainage wurde gezogen, wenn sich innerhalb von 24h weniger als 50 ml Sekret

18



Material und Methoden

sammelten und der Kreatininspiegel im Sekret, dem des Blutes dhnelte. Die Dauer bis

zum Zug der Drainage wurde ebenfalls dokumentiert.

Postoperative Komplikationen innerhalb eines Zeitraums von 30 Tagen wurden

festgehalten und nach der ,Clavien-Dindo-Klassifikation“ beurteilt.54

Grade Definition
Jegliche Abweichung des normalen postoperativen Verlaufs ohne
Einsatz einer pharmakologischen, operativen, endoskopischen,
Grad | radiologischen oder pharmakologischen Therapie. Der Einsatz von
Antiemetika, Analgetika, Diuretika, Elektrolyte sowie Physiotherapie
sind moglich. Die bettseitig erfolgte Wunderoffnungen ist inbegriffen.
Einsatz anderweitiger pharmakologischer Therapie als in Grad |
Grad Il erwéhnt. Bluttransfusionen sowie parenterale Erndhrung sind
inbegriffen
N Notwendigkeit von chirurgischen, endoskopischen oder radiologischen
ra
Interventionen
Grad llla | Ohne Vollnarkose
Grad Illlb | Mit Vollnarkose
Grad IV Lebensbedrohliche Komplikationen die eine intensivmedizinische
ra
Behandlung bedurfen (ZNS-Komplikationen eingeschlossen)
Grad IVa | Dysfunktion eines Organs, einschlie3lich Dialyse
Grad IVb | Multiorgandysfunktion
Grad V Tod

Tabelle 3: Einteilung der postoperativen Komplikationen nach Clavien-Dindo®*

Postoperativ erfolgten im Intervall von 6h, 24h und 48h mehrere laborchemische

Untersuchungen des Patientenserums. Im Falle eines erniedrigten Hamoglobinwertes
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(<10 g/dl) wurde eine Ultraschalluntersuchung der operierten Stelle und eine erneute
Blutabnahme durchgefiihrt, um eine aktive Blutung auszuschliel3en. Bei anamischen,
symptomatischen Patienten mit einem HB von <8 g/dl wurde eine Bluttransfusion

durchgefihrt und als postoperative Komplikation erfasst.

2.7 Klinische Endpunkte

Der primare Kklinische Endpunkt dieser Studie war das Auftreten von
drainagebedingten Komplikationen. Gemeint sind Komplikationen, die sowohl mit dem
Einsatz einer Drainage in der Kontrollgruppe als auch Komplikationen, die mit dem
Verzicht einer Drainage in der Interventionsgruppe in Zusammenhang stehen.
Beispiele waren bei Abwesenheit einer Drainage: Harnleckagen, Fisteln oder eine
Urosepsis. Die aufgetretenen Komplikationen wurden nach ,Clavien-Dindo“®*
eingeteilt und dokumentiert. Alle weiteren postoperativ erhobenen Parameter dienten
als sekundare Endpunkte. Interventionen zur Behebung einer Komplikation wie
beispielsweise eine Bluttransfusion bei postoperativer Andmie wurden ebenfalls
festgehalten.

2.8 Statistische Analyse

Fur den primaren Endpunkt erfolgte die Berechnung der Fallzahl unter der Annahme,
dass Komplikationen mit 5 % in der Kontrollgruppe (Drainagegruppe) auftreten. Die
Berechnung ergab, dass bei einer Fallzahl von unter 50 Patienten je Gruppe mit einer
.Power” von 80 % die Spanne der nicht-Unterlegenheit von 10 % beider Gruppen
aufgedeckt werden kann — mit einem Signifikanzniveau von 0,05 der Nullhypothese
einer Unterlegenheit.

Zur Berechnung und Auswertung der statistischen Tests sowie Erstellung der
Graphiken wurde folgende Software benutzt: STATA (Version 14 fir Windows,
StataCorp LP, College Station, TX, USA) sowie GraphPad Prism (Version 9.4.1 fur
Windows)

Um die vorliegenden Gruppen auf Unterschiede zu prifen, erfolgten
Unabhangigkeitstests mittels t-Tests inklusive t-Test nach Welch, Pearsons ,Chi-
Quadrat-Test*, Wilcoxon-Test sowie den exakten Fisher-Test. Alle Tests erfolgten
zweiseitig mit einem Signifikanzniveau von <0,05. Drainageabhéngige Komplikationen

wurden einseitig beurteilt.
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2.9 Operationstechnik

Alle Patienten unterzogen sich einer kombinierten Anasthesie, einschlief3lich eines
Periduralkatheters (PDK), wenn keine Kontraindikationen vorlagen. Die partielle
Nephrektomie wurde von retroperitoneal durchgefuhrt. Nach Freilegung der Niere
sowie des Nierenhilums werden Ureter und Nierengefal3e identifiziert und gezigelt. Im

Falle einer Ischamie werden die Nierengefal3e abgeklemmt.

Die Blutungsquellen werden via Umstechung versorgt und das mdglicherweise
eroffnete Hohlsystem wird via fortlaufende Naht verschlossen. Je nach Blutungsstéarke

konnen Hamostyptika, wie z. B. Tachosil die Hamostase unterstutzen.

Im Falle einer Drainageneinlage, wurde eine 21-Ch Silikonschlauch in der Nahe der
Resektionsseite angebracht, wobei kein Sog verwendet wurde, da Quellen aufzeigen
konnten, dass geschlossene Saugdrainagen bei Nierenteilresektionen ungtinstig sein
konnten.%® Ein Ureterstent oder eine Nephrostomie wurde nicht eingesetzt.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Patienten - und Tumorcharakteristika
3.1.1.1 Geschlecht

Das gesamte Patientenkollektiv der Studie umfasste 100 Patienten. Jeweils 50
Patienten befanden sich in den Gruppen ,DN+“ sowie ,DN-*.

Insgesamt waren 70 % der Probanden Manner (n=70) und 30 % Frauen (n=30).

Die Geschlechtsverteilung zeigte folgendes Bild: in der Gruppe ,DN+“ waren 68 %
Manner (n=34) und 32 % Frauen (n=16) vertreten, wahrend es bei der Gruppe ,DN-*
72 % Manner (n=36) und 28 % Frauen (n=14) waren.

Die Geschlechtsverteilung beider Gruppen unterschied sich mit P=0,83 nicht

signifikant.

3.1.1.2 Alter

Das Patientenalter zum Zeitpunkt der Operation wurde festgehalten.

Der jungste Patient im Gesamtkollektiv war 22 Jahre und der alteste 83 Jahre alt. Der
Median lag bei 60,5 Jahren.

Das Alter in der ,DN+“-Gruppe zeigte eine Range von 32 bis 83 Jahre mit einem
Median von 57,5 Jahren, in der ,DN-“ von 22 bis 81 Jahre mit einem Median von 61,5
Jahren.

Die Altersverteilung unterschied sich im Vergleich nicht signifikant voneinander bei

einem P-Wert von 0,23.

3.1.1.3 Gewicht

Zusatzlich wurde der Body-Mass-Index (BMI) der Patienten errechnet. Der Median des
BMI des Gesamtkollektivs betrug 26,76 kg/m2. In der ,DN+“-Gruppe erstellte man eine
Range von 18,7 kg/m? bis 36 kg/m? mit einem Median von 28 kg/m?, in ,DN-“ zeigte
sich eine Range von 18,5 kg/m? bis 36,9 kg/m? mit einem Median von 25,6 kg/m2.
Beide Gruppen unterschieden sich mit einem P-Wert von 0,16 nicht signifikant

voneinander.
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3.1.1.4 ASA-Klassifikation

Die praoperative Einteilung der Patienten nach ASA erbrachte im gesamten Kollektiv
Ergebnisse zwischen 0 und 3 (n=99)., Bei einem Patienten in der Gruppe ,DN-"konnte
der Wert aus den Dokumenten nicht erhoben werden (n=1).

Im gesamten Kollektiv ergaben sich folgende Ergebnisse: ,ASA 0-1“ fanden sich 15
(15,15 %), ,ASA 2“ 65 (65,66 %) und ,ASA 3“ 19 (19,19 %) Patienten. In der Gruppe
,DN+“ waren klassifiziert: ,ASA 0-1“ 8 (16 %), ,ASA 2“ 31 (62 %) und ,ASA 3“ 11
Patienten (22 %). In der Gruppe ,DN-" waren ,ASA 0-1“ 7 (14,29 %), ,ASA 2“ 34
(69,39 %) und ,ASA 3“ 8 Patienten (16,32 %).

Der Vergleich beider Gruppen ein P-Wert von 0,72 und zeigt, dass sich hier die

Gruppen nicht signifikant voneinander unterschieden.

Gesamt DN+ DN- p-Wert
Patientenanzahl | 100 50 50
Alter 61 (52-71) 58 (52-68) 61 (55-73) 0,23
Geschlecht 0,83
mannlich 70 (70) 34 (68) 36 (72)
weiblich 30 (30) 16 (32) 14 (28)
ASA 0,72
0-1 15 (15,2) 8 (16) 7 (14,3)
2 65 (65,66) 31 (62) 34 (69,4)
3 19 (19,19) 11 (22) 8 (16,3)
unbekannt 1(1) 0 1(2)
BMI [kg/m?] 27 28 (24-30) 26 (23-29) 0,16
Tabelle 4: Tabellarische Darstellung der Patientvevncparakteristika mit Anzahl (%), Median (IQR) und p-
erten

3.1.2 Tumorspezifische Daten
3.1.2.1 PADUA-Score

Bei allen Patienten wurde der PADUA-Score zur Einschatzung der Tumorkomplexitat
und perioperativen Komplikationen berechnet. Uber das gesamte Kollektiv sowie den

Einzelgruppen zeigte sich eine Spannweite von 6 bis 12 Punkten. In der Gruppe ,DN+*
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errechnete sich ein Median von 8,5 Punkten. Bei ,DN-“ waren es 8 Punkte. Je nach
Punktzahl erfolgte zusatzlich die Einteilung in ,low“, ,intermediate“ und ,high risk®.

Sowohl der Score als auch die Risikoeinteilung war zwischen beiden Gruppen mit P-

Werten von 0,32 und 0,53 nicht signifikant.

Gesamt | DN+ DN- p-Wert
PADUA-Score 8 (7-9) 8,5 (7-9) 8 (7-9) 0,32
Risikoeinteilung 0,53
low 27 (27) 13 (26) 14 (28)
Intermediate 53 (53) 25 (50) 28 (56)
high 20 (20) 12 (24) 8 (16)

Tabelle 5: Ubersicht tiber den PADUA-Score mit Median (IQR) sowie der damit errechneten
Risikoeinteilung mit Patientenanzahl (%)

3.1.2.2 Histologie

In der histologischen Analyse der Tumore war in der Gesamtgruppe das klarzellige
NCC mit 51 % am haufigsten vertreten, gefolgt vom papillaren NCC (22 %), dem
Onkozytom (10 %), dem chromophoben NCC (6 %), den Angiomyolypom (6 %) und
sonstige (5 %).

Das T-Stadium im Staging ergab Uber die gesamte Gruppe am haufigsten pT1
(92,5 %), gefolgt von pT2 (3,8 %) sowie pT3 (3,8 %).

Im Grading der Tumore zeigten sich im Gesamtkollektiv zwei &hnlich groRe Gruppen
mit G2 (52,1 %) und G1 (44,6 %), gefolgt von einem kleineren Anteil an G3 (1,4 %).

In der ,Drain“-Gruppe zeigten sich 28 klarzellige NCC (56 %), 11 papillare NCC (22 %),
4 chromophobe NCC (8 %), zwei Onkozytome (4 %), 3 Angiomyolipome (6 %) und 2
Befunde, welche unter der Kategorie ,sonstige“ aufgefasst wurden (4 %).

Das Grading ergab hierunter 18 mal G1 (45 %), 21 mal G2 (52,5 %) und einmal G3
(2,5 %).

Im Staging wurden 39 Tumore als pT1 (88,6 %), 2 als pT2 (4,5 %) und drei als pT3
(6,8 %) eingestuft.

In der Gruppe ,No Drain“ zeigten sich 23 klarzellige NCC (46 %), 11 papillare NCC
(22 %), 2 chromophobe NCC (4 %), 8 Onkozytome (16 %), drei Angiomyolipome (6 %)

sowie 3 Tumore (6 %), welche in die Kategorie ,sonstige“ aufgefasst wurden.
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Im Grading wurden die Malignome 15-mal als G1 (44,1 %), 19-mal G2 (55,9 %) und
keines als G3 eingestuft.
Das Staging ergab 35 mal pT1 (97,2 %), einmal pT2 (2,8 %) und kein Befund mit pT3.

Drain No Drain

klarzelliges NCC
papillar. NCC
chromophob. NCC
Onkozytom
Angiomyolypom
sonstige

ONRENN

Abbildung 2: Verteilung der Tumorhistologie beider Gruppen

Die Tumorcharakteristika mit Histologie, T-Stadium sowie Grading unterschieden sich

nicht signifikant in beiden Gruppen mit P-Werten von jeweils 0,99 sowie 0,25.

3.1.2.3 TumorgrélRe

Die operativ resezierte Tumorgrof3e wurde in der Pathologie dokumentiert. Insgesamt
zeigte sich eine Range von 1,0 cm bis 10,0 cm. Der Median lag bei 2,6 cm (,DN+%)
und 2,5 cm (,DN-"). Die Tumorgrol3e unterschied sich im Vergleich nicht signifikant
voneinander. Es wurde ein P-Wert von 0,89 errechnet.

3.1.2.4 OP-Seite

Die jeweils operierte Seite wurde mit ,rechts“ oder ,links“* dokumentiert. In der
gesamten Kohorte (n=100) wurden jeweils 50 Operationen auf der linken und rechten
Seite durchgefihrt. In der Gruppe DN+ waren es auf der rechten Seite 24 (48%) und
auf der linken 26 (52%) OPs. In der Gruppe DN- waren es rechts 26 (52%) und links
24 (48%) OPs. Die Verteilung war somit sehr homogen mit einem P-Wert von 0,84.
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3.2 Intraoperative Ergebnisse und Komplikationen
3.2.1 OP-Dauer

Die Dauer der OP wurde in allen Fallen anhand der Anasthesieprotokolle in Minuten
errechnet. Bei einem Patienten in ,DN-“ (n=1) fehlte die Angabe. Uber das gesamte
Kollektiv betrachtet zeigte sich eine Spanne von 45 bis 300 Minuten mit einem Median
von 137 Minuten. In der Gruppe ,DN+“ lag der Median bei 145 Minuten, in ,DN-“ bei
123 Minuten.

Es errechnete sich ein p-Wert von 0,0198. Wenn nun das 1 %-Quantil der Extremwerte

aus der Berechnung entfernt wird (n=2; ,DN+“), so zeigt sich ein p-Wert von 0,0614.

3.2.2 Blutverlust

Der geschatzte intraoperative Blutverlust wurde ebenfalls aus der Dokumentation
erhoben. Aus der Gruppe ,DN+“ fehlten die Werte bei n=11 und bei ,DN-* fehlten n=4.
Insgesamt zeigte sich ein Minimum von 50 ml und ein Maximum von 2500 ml mit einem
Median von 250 ml.

In ,DN+“ fiel der Median bei 250 ml aus, bei ,DN-“ lag er bei 200 ml. Der p-Wert lag
bei 0,6706.

3.2.3 Nierenbecken- und Pleuraertffnung

Das Nierenbecken wurde bei ,DN+“ in 56 % und bei ,DN-“ in 50 % der Falle erdffnet.
Zur Pleuraertffnung kam es in 42 % (DN+) und 50 % (DN-) der Falle.

3.2.4 Ischamie, Mannitolgabe und Hypothermie

Insgesamt (n=100) erfolgte bei 70 % der Operationen die Anwendung von Ischamie,
bei ,DN+“ waren es 78 % und ,DN-“ 62 %. Die Dauer der Ischdmie lag im Median bei
,DN+“ bei 17 Minuten und bei ,DN-“ bei 15 Minuten.

Die Mannitol-Gabe wurde insgesamt in 43 % der Falle durchgefihrt, in den
Einzelgruppen waren es jeweils 52 % (DN+) und 34 % (DN-).

Mit Hypothermie arbeitete man insgesamt bei 6 % der Patienten, jeweils 8 % (DN+)

und 4 % (DN-) in den Einzelgruppen.
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Bzgl. der Anzahl der Anwendungen von Ischamie, Mannitol sowie Hypothermie
unterschieden sich die Gruppen mit einem p-Wert von 0,2161 nicht signifikant

voneinander.

3.2.5 Periduralkatheter

Bei 88 % der Patienten der Gruppe ,DN+* erfolgte die Anlage eines Periduralkatheters,
in ,DN-“ war es mit 86 % nahezu identisch. Die Verweildauer betragt bei ,DN+“ 1 bis 6
Tage (Median 3), bei ,DN-“ von 1 bis 4 Tage (Median 3). Der P-Wert liegt bei >0,99.

Gesamt DN+ DN- p-Wert
OP-Dauer [min] 137 (107-168) | 145 (122-172) | 123 (85-159) 0,06
Blutverlust [ml] 250 (100-400) | 250 (100-400) | 200 (150-363) | 0,67
Er6ffnung Nierenbecken | 53 (53) 28 (56) 25 (50) 0,55
Pleuraerdffnung 46 (46) 21 (42) 25 (50) 0,42
OPN mit Ischamie 70 (70) 39 (78) 31 (62) 0,13
Ischamiedauer [min] 15 (13-20) 17 (13-22) 15 (12-19) 0,15
OPN mit Mannitolgabe 43 (43) 26 (52) 17 (34) 0,11
OPN mit Hypothermie 6 (6) 4 (8) 2(4) 0,68
Anlage PDK 87 (87) 44 (88) 43 (86) >0,99
Verweildauer PDK [d] 3(3-3) 3(3-3) 3(3-3) 0,18

Tabelle 6: Ubersicht der intraoperativen Daten mit Median (IQR), Patientenanzahl (%)
und p-Wert

3.3 Postoperative Daten
3.3.1.1 Stationare Aufenthaltsdauer

Aus dem OP-Datum und dem Datum der Entlassung wurde der postoperative
Aufenthalt in Tagen errechnet. Insgesamt zeigte sich in der Kohorte eine Zeitspanne
von 4 bis 17 Tagen. In der Gruppe ,DN+* lag diese bei 12 bis 17 Tagen, bei ,DN-"
waren es 4 bis 17 Tage. Der Median betrug sowohl in den einzelnen Gruppen als auch
im Gesamtkollektiv 6 Tagen. In der Analyse zeigte sich zwischen den Gruppen kein

signifikanter Unterschied (p=0,389).
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3.3.1.2 Drainiertes Sekretvolumen und Zug der Drainage

In der Gruppe , DN+ wurde taglich die Menge an geférdertem Sekret aus der Drainage
dokumentiert. Am ersten postoperativen Tag entleerten sich im Median 90 ml, danach
15ml und an den weiteren Tagen bis zum 5. Tag 10 ml Sekret.

1 n=49

100 n=44

50

Fordermenge [ml]

Zeit [d]

Abbildung 3: Grafik Gber die mittlere Fordermenge aus
der Drainage mit Standardabweichung und Anzahl der
Probanden

In der Gruppe ,DN+“ zeigte sich eine Zeitspanne von 0 bis 6 Tagen nach der OP, bis
die Drainage gezogen wurde. Bei einem Probanden fehlte die Angabe (n=1). Im
Median wurde sie nach 3 Tagen entfernt.

Bei 24 von 50 Probanden aus ,DN+* erfolgte aus dem Sekret aus der Drainage eine
laborchemische Bestimmung der Kreatininkonzentration. Hier errechneten sich Werte
von 0,02 mg/dl bis 2,1 mg/dl mit einem Median von 1,2 mg/dl. Keiner der Werte war

héher als die Konzentration des Serum-Kreatinins des jeweiligen Patienten.

3.3.1.3 Erste postoperative Darmentleerung und Mobilisierung

Der Zeitraum bis zum ersten postoperativen Stuhlgang wurde in Tagen festgehalten.
Es zeigte sich eine Zeitspanne von 1 bis 6 Tagen in beiden Gruppen. Der Median war

ebenfalls identisch mit 3 Tagen.

Der Grad der postoperativen Mobilisierung wurde in 2 Stufen eingeteilt und der bis
dahin verstrichene Zeitraum in Tagen festgehalten.
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Der Zeitraum erstreckte sich insgesamt von 0 bis 5 Tagen. In ,DN+“ waren es 0 bis 5
Tage, bei ,DN-“ hingegen 1 bis 3 Tage. Der Median lag bei beiden Gruppen bei einem
Tag. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied der Gruppen mit einem p-
Wert von <0,001.

Die zweite Stufe und somit volle Mobilisierung der Patienten dauerte bei der
Gesamtkohorte 0 bis 6 Tage. In der Gruppe ,DN+“ waren es 0 bis 6 Tage (Median 3),
bei ,DN-“ hingegen 1 bis 4 Tage (Median 2). Der Zeitraum der vollen Mobilisierung
unterschied sich signifikant mit einem p-Wert von <0,001.

Durchschnittlich konnte in der Gruppe ohne Drainage die erste Stufe der Mobilisierung

12 Stunden und die zweite = 17 Stunden friher erreicht werden.

3.3.1.4 Postoperativer Schmerz und Schmerzmittelbedarf

Uber die ersten 6 Tage nach der Operation wurden die durchschnittlichen Werte der
Schmerzstérke von 0-10 sowie der Analgetikabedarf von 0-3 errechnet. Patienten mit
Drainage gaben einen Schmerzwert von 1,6 = 1,9 an, in der Interventionsgruppe war
dieser mit 1,1 + 1,4 niedriger. Der P-Wert lag bei 0,008 (vgl. Abbildung 4).

Der Analgetikabedarf lag in ,DN+“ bei 0,61 + 0,78 und war im Vergleich zu ,DN-* mit
0,48 + 0,78 ebenfalls hoher. Es wurde ein P-Wert von 0,034 errechnet (vgl. Abbildung
5).

Der Zeitraum von Tag 1-6 wurde ausgewahlt, da sich bis dahin zur Berechnung der
VAS noch n=68 (38 vs. 30) und des Analgetikabedarfs n=61 (33 vs. 28) im stationaren
Aufenthalt befanden. Im weiteren zeitlichen Verlauf verblieben aufgrund der

Entlassung weniger Probanden, was eine Neigung zu Extremwerten zur Folge hatte.

2.5+ _
—4— NoDrain

2.0 & Drain

1.5

VAS

1.0

0.59

0.0 T T T T T
0 1 2 3 4 5

Abbildung 4: Durchschnittliche Schmerzstarke (0-10) an den ersten 6 Tagen nach
Operation

o) -
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Abbildung 5: Durchschnittlicher Analgetikabedarf (0-3) an den ersten 6 Tagen nach

Operation.

Gesamt DN+ DN- p-Wert
Entlassung [d] 6 (6-7) 6 (6-7) 6 (5-7) 0,61
Entfernung Drainage [d] - 3(2-3) - -
Kreatinin aus Drainage [mg/dl] | - 1,2 (0,9-1,7) |- -
1. Stuhlgang [d] 3(2-9) 3(2,8-4,0) 3(2-4) 0,96
Mobilisierung | [d] 1,4 (x0,8) | 1,6 (x0,9) 1,1(x0,4) |<0,01
Mobilisierung Il [d] 2,3(x0,9) |2,6(x1,1) 1,9 (x0,6) |<0,01
Schmerzstarke bis Tag 6 1,3(x1,7) |1,6(%1,9) 1,1(x1,4) | <0,01
Analgetikabedarf bis Tag 6 0,6 (x0,8) | 0,6 (x0,8) 0,5 (x0,8) | 0,03

Tabelle 7: Ubersicht der postoperativen Datenerhebung mit Median (IQR), Mittelwert (SD) und p-Wert

3.3.2 Postoperative Komplikationen

Fieber entwickelten insgesamt 7 Patienten, welche auch eine Antibiotikatherapie
erhielten mit anschlieRender klinischer Besserung.

Eine transfusionspflichtige Andmie konnte in 6 Fallen beobachtet werden, die jedoch
postoperativ behandelt wurde.

In 3 Fallen kam es zur ausgepragten Makrohamaturie, weshalb eine CT-Angiographie
zur Diagnostik durchgefihrt wurde. Hier wurden renale Pseudoaneurysmata
festgestellt, die via interventioneller Angiographie erfolgreich embolisiert wurden. Bei
einem Patienten mit ausgepragter Makrohamaturie ohne Pseudoaneurysma war eine

zystoskopische Ausraumung notwendig.
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Zu einem Pneumothorax mit anschlie3ender Anlage einer Thoraxdrainage kam es in

3 Féllen. Bei 3 Patienten aus der Drainagen-Gruppe kam es nach Zug der Drainage

zum anhaltenden Sekretausfluss aus der Einstichstelle, weshalb diese in einer

Lokalanasthesie Ubernaht wurde.

Die genaue Verteilung mit Einteilung der Komplikationen nach Clavien ist Tabelle 8 zu

entnehmen. Eine Urin-Leckage oder -Fistel konnte bei keinem der Patienten

beobachten. Ebenso wurde nach Entfernung der Drainage keine Hinweise auf

verbliebene Teile oder Fragmente gefunden.

(Zystoskopie mit Ausrdumung)

Gesamt DN+ DN- p-Wert
Komplikationen > Clavien | 14 (14) 9 (18) 5 (10) 0,25
Fieber
(Antibiotikatherapie) 7(7) 5(10) 2(4) 0,24
Anamie
(Transfusion) 6 (6) 4 (8) 2(4) -
Anhaltende Blutung
(Arterielle Embolisation) 3(3) 2(4) 1(2) -
Pneumothorax
(Anlage Thoraxdrainage) 215 1(2) 2 (4) -
Blasentamponade 101 0 12) ]

Tabelle 8: Anzahl (%) der intra- und postoperativen Komplikationen (Therapie) mit p-Wert
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4 DISKUSSION

4.1 Einleitung

Die prophylaktische Einlage einer abdominellen oder retroperitonealen Drainage bei
Operationen und Nierenteilresektionen galt als unangefochtener Standard in der
Medizin. In den letzten Jahren fanden sich zahlreiche Studien, welche verschiedene
OP-Techniken kritisch hinterfragten., Im Gegensatz dazu finden sich weniger Studien,
die sich mit der Drainageneinlage bei PN auseinandersetzen, obwohl sie von den
meisten Operateuren sowohl als diagnostisches, als auch therapeutisches Instrument

angesehen wird.%®

4.2 Urinfisteln bei der Nierenteilresektion

Wahrend der PN kommt es regelméaRig zur Eréffnung des Nierenbeckenkelchsystems
(NBKS) mit anschlieBendem operativem Verschluss, weshalb es zunachst sinnvoll
erscheint, eine mdgliche Urinleckage mit einer Drainage abzuleiten und somit einer
Infektion bis hin zur Urosepsis vorzubeugen.®® In der vorliegenden Studie kam es bei
53 % der PN zur Eréffnung des NBKS. Jedoch konnte anschlieBend kein Urinom als

Komplikation festgestellt werden.

Historisch gesehen variieren die Angaben der Urinfisteln (UF) sehr stark.
Diesbezlgliche Angaben sollten kritisch gesehen werden, da sich die Indikation zur
PN sowie die OP-Techniken weiterentwickelt haben. Zudem ist zu bedenken, dass
auch Studien mit kleiner Kohorte zitiert werden und diese anfalliger flir Extremwerte
sind.%% Die 1994 veroffentliche Arbeit von Campbell et al. umfasste 259 Patienten und
ergab eine UF-Rate von 17,4 %.57 Im Vergleich hierzu kamen Kundu et al. 2010 bei
einer Patientenanzahl von 1 023 zu einer Rate von 4,6 % und in 69 % der Falle sistierte

die Leckage spontan.®’

In einer retrospektiven Arbeit Uber 512 Patienten wurden bei 14,6 % keine
intraoperative Drainage verwendet. Es handelte sich dabei um kleinere oberflachliche
Tumore ohne Bezug zum NBKS und bei 4 Patienten (5,3 %) zeigten sich

Komplikationen, die moglicherweise dem Fehlen einer Drainage geschuldet waren.®
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In der vorliegenden prospektiven Studie konnten keine Komplikationen beobachtet
werden, welche mit dem Fehlen einer Drainage im Zusammenhang standen. Zu
beachten ist auch, dass in der durchfihrenden Abteilung oberflachliche Tumore meist
minimalinvasiv operiert werden und es sich im beobachteten Kollektiv oft um
chirurgisch fordernde Befunde mit einem PADUA-Score von 8,4 +- 0,6 handelte. Das
NBKS wurde in 56 % (DN+) und 50 % (DN-) der Félle eroffnet. In der ,DN+“-Gruppe
zeigten sich aus der Analyse des Wundsekrets aus den Drainagen Kreatinin-
Konzentrationen, welche nahezu identisch mit dem Serumspiegel waren. Die

Drainagen wurden durchschnittlich nach 3 +- 1 Tagen entfernt.

Nach den Ergebnissen von Abaza et. al. entwickelt sich die UF eine Woche nach Zug
der Drainage.®® Diese Befunde lassen darauf hindeuten, dass nach vorsichtigem
Verschluss eines zuvor erdffneten NBKS die Drainageneinlage eine UF nicht zu
verhindern vermag. Zudem kann diese Komplikation auch verspéatet und unabhéangig
von einer vorangegangenen intraoperativen Drainageneinlage auftreten. Gerade
deshalb sollte man sich, unabhangig davon ob zuvor eine Drainage eingelegt wurde
oder nicht im Klaren sein, welche Behandlungsoptionen einer UF mdglich sind und

welche man selbst beherrscht.

Eine systematische Ubersichtsarbeit von 2022 untersuchte die Therapie der UF nach
RAPN., hier verstrichen im Median 25 Tage zwischen der initialen Operation und der
Intervention. Die Interventionen waren in 97,5% der Falle erfolgreich mit
durchschnittlich 1,4 Eingriffen pro Patienten. Am haufigsten wurde ein perkutaner oder
transurethraler Ansatz verwendet. Die klinischen Anzeichen einer UF zeigten sich mit
Fieber, Gl-Beschwerden und Schmerzen und traten im Median erst 13 Tage nach PN
auf — ein Zeitpunkt, an welchem eine intraoperativ eingesetzte Drainage meist bereits
entfernt worden ware.”®

In einer prospektiven Serie von 100 RAPN ohne Drainageneinlage entwickelte ein
Patient eine UF, welche sich erst 10 Tage nach der OP zeigte.’*

In einer retrospektiven Arbeit mit 893 Patienten wurde untersucht, ob eine praoperative
Anlage eines Ureterkatheters bei OPN, LPN und RAPN die Rate an UF beeinflusst.
Insgesamt zeigte sich bei 3,5 % der Falle ein UF ohne signifikanten Unterschied bzgl.
der Kathetereinlage. Der Ureterkatheter wurde durchschnittich am zweiten
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postoperativen Tag entfernt. Signifikante Unterschiede waren ein kirzerer stationarer
Aufenthalt und friherer Zug der Drainage bei jedoch erhéhter Rate an Embolisationen,
wenn praoperativ ein Ureterkatheter eingelegt wurde. Praoperative Charakteristika mit
steigendem Risiko fur ein UF waren das Patientenalter, der RENAL-Nephrometry-
Score sowie der Status des NBKS."?

Sandhya et al. verglichen die Rate an UF bei OPN, bei denen ein praoperativer
Ureterstent eingelegt wurde oder in den proximalen Ureter Methylenblau injiziert wurde
mit einer Kontrollgruppe ohne besondere Intervention. Auch hier zeigte sich kein
signifikanter Benefit bzgl. der Rate an UF."3

In einer weiteren retrospektiven Arbeit zeigte die routinemaRige Einlage einer Doppel-
J-Schiene bei OPN keine Reduktion der UF-Rate.’

4.3 Einsatz der Drainageneinlage in anderen Fachgebieten

Dass Operationen an den ableitenden Harnwegen nicht zwangslaufig einer
routineméafRigen Drainage bedirfen, zeigen auch Arbeiten an radikalen
Prostatektomien, welche ohne erhéhte Komplikationsrate einhergingen. 75 76

In der aktuellen Studie unterschied sich die Komplikationsrate mit 18 % und 10 %
grolRer Clavien | nicht signifikant voneinander. Keine der Komplikationen konnte mit
der An- oder Abwesenheit einer Drainage in Verbindung gebracht werden.

Nun sollte besonders bei nicht nachgewiesener oder nur schwacher Evidenz bedacht
werden, dass der Einsatz von prophylaktischen Drainagen selbst auch Risiken birgt.
Beispielsweise erhdhen prophylaktische Drainagen bei kolorektalen Operationen die
Rate an Wundinfektion.””-"° In der vorliegenden Studie konnte keine erhdhte Rate an
Wundinfektionen beobachtet und somit kein Zusammenhang zur Drainageneinlage
festgestellt werden. Patienten mit Drainageneinlage zeigten jedoch eine erhéhte Rate
an postoperativem Fieber mit 10 % gegeniber 4 % bei Patienten ohne Drainage
jedoch erreichte der Wert keine statistische Signifikanz (P=0,24). Die Drainage als

mogliche Infektionsquelle sollte dennoch in Betracht gezogen werden.

Des Weiteren kdnnen Fragmente der Drainage im Situs verbleiben und mussen teils
operativ entfernt werden.8% 81 Beim Zug der Drainagen in der aktuellen Studie konnten

keine verbliebenen Reste beobachtet werden.
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Weitere Nachteile von Drainagen sind Unbehagen, Schmerzen sowie eine
eingeschrankte Mobilitat. Bei Patienten, welche sich einer Operation im hepatobiliaren
oder gynakologischen Bereich unterzogen, konnten in Studien die Drainagen als
postoperative Schmerzquelle nachgewiesen werden.%% 8 Diese Beobachtung konnte
in der vorliegenden Studie reproduzieret werden. Sowohl der angegebene Schmerz
als auch der erhdhte Analgetikabedarf waren in der Drainagengruppe signifikant héher
als bei Patienten, die keine Drainage erhielten.

Unsere Patientenmobilisierung erfolgte nach festem Schema und es zeigte sich, dass
der Zeitraum bis zur Teil- und Vollmobilisierung bei Patienten mit Drainage signifikant
langer ausfiel. Es konnte somit festgestellt werden, dass der Verzicht einer
Drainageneinlage mit weniger Schmerzen und einer zlgigeren Mobilisierung einher
ging.

Drainagen selbst haben neben der prophylaktischen und therapeutischen auch einen
diagnostischen Stellenwert, den wir nicht unbeachtet lassen dirfen. Aus der
ausgeleiteten Flussigkeit lassen sich Rickschlisse Uber den Situs ziehen. So kénnte
man eine Nachblutung oder UF schneller erkennen und behandeln. Bei klarem Sekret
wirde eine erhohte Kreatininkonzentration auf eine UF deuten. Eine Blutung kdnnte
mit einer Hb-Bestimmung quantifiziert werden. Da UF sowie spate Nachblutungen
meist nach Zug der Drainage auftreten, spielt die diagnostische Wertigkeit eher im
Erkennen einer akuten postoperativen Blutung eine Rolle.®® 8 Deshalb konnte in
Einrichtungen mit nur eingeschranktem Zugang zu intensivmedizinischer
Uberwachung, bildgebenden Verfahren oder Labortests eine intraoperative Drainage

aus diagnostischen Griinden beflrwortet werden.

Zusammengefasst konnte im Vergleich bei ausbleibender Drainageneinlage keine
erhohte Komplikationsrate beobachtet werden. Aufgefallen sind uns jedoch Nachteile
einer Drainageneinlage wie z.B. vermehrte Schmerzen mit erhéhtem
Schmerzmittelbedarf, eine verlangerte Dauer bis zur Mobilisierung sowie die
notwendige Hautnaht nach Entfernung der Drainage. Oberflachlich betrachtet konnte
man zu dem Schluss kommen, dass die Risiken einer intraoperativen
Drainageneinlage bei OPN den Nutzen Uberwiegen, weshalb auf diese verzichtet
werden sollte. Das Ziel dieser Arbeit war es jedoch zu zeigen, dass durch den Verzicht
einer Drainageneinlage nicht mit vermehrten Komplikationen zu rechnen ist und man

dem Operateur eine individuelle und patientenspezifische Option zukommen l&sst. Die
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Drainageneinlage sollte, wie jede Therapie, kritisch hinterfragt und nicht dogmatisch
eingesetzt werden, um beispielsweise Unsicherheiten zu kaschieren. Man sollte sich

bewusst sein, dass der Einsatz von Drainage mit Risiken verbunden ist.

4.4 Limitationen der Arbeit

In der prospektiven Studie ist als Beschrankung anzugeben, dass der Operateur die
Maoglichkeit hatte, den ,DN-“ Patienten intraoperativ doch eine Drainage einzulegen.
Hierdurch wurden insgesamt 6 Patienten ausgeschlossen. Unter den
ausgeschlossenen Patienten zeigten sich keine Komplikationen in Bezug auf die
Drainage und die Analyse der Kreatininkonzentration aus der Drainage erbrachte
serumaquivalente Ergebnisse und somit kein Anhalt fur ein UF. Dennoch kdnnte dies
unsere Ergebnisse beeinflusst haben.

Des Weiteren wurde, retrospektiv betrachtet, in der Fallzahlenkalkulation eine zu hohe
Inzidenz des primaren Endpunkts angenommen. Folglich bestand eine zu geringe
Fallzahl und letztendlich eine reduzierte Power der Studie.

Mit den vorliegenden Daten wird die routinemallige Drainageneinlage bei
unkomplizierter OPN fur nicht notwendig erachtet. Fur die Einlage wirde ein
unsicherer Verschluss des zuvor eroffneten NBKS oder eine unklare Hamostase
sprechen, da hier ein Benefit aus der diagnostischen Rolle der Drainage gezogen

werden kann.
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5 ZUSAMMENFASSUNG

Bei einem lokalisierten Befall eines Nierenzellkarzinoms stellt die Nierenteilresektion
die Therapie der Wahl dar. In der Regel wird intraoperativ eine prophylaktische
Drainage eingelegt, um mdglichen Komplikationen der OP vorzubeugen, wie z. B.
Urinfisteln oder Uberschissige Wundflissigkeit. Der unkritische Gebrauch von
Drainagen kann jedoch mit Komplikationen einhergehen. Diese Arbeit handelt Gber die
Notwendigkeit von Drainagen bei der offenen Nierenteilresektion und stellt den teils
,dogmatischen® Ansatz in Frage, dass diese unabdingbar sei.

Zur Untersuchung wurde eine klinisch-prospektive randomisierte Studie in der Urologie
des Universitatsklinikums Mannheim durchgefiihrt. Im Zeitraum von 2009 bis 2015
wurden 106 Patienten mit der Indikation zur Nierenteilresektion eingeschlossen. Der
Kontrollgruppe wurde intraoperativ eine Schwerkraftdrainage eingelegt, in der
Interventionsgruppe hingegen wurde darauf verzichtet. Der weitere postoperative
Verlauf sowie Komplikationen wurden analysiert und zwischen beiden Gruppen
verglichen. Als primarer Endpunkt wurden Komplikationen nach ,Clavien-Dindo®
festgelegt, die sowohl mit dem Einsatz oder dem Verzicht einer Drainage in
Zusammenhang stehen. Die restlichen postoperativ erhobenen Parameter dienten als
sekundare Endpunkte. Die Fallzahlkalkulation erfolgte mit einer Ziel-Studienstéarke von
80 % unter der Annahme einer 5 %igen Wahrscheinlichkeit von drainagebedingten
Komplikationen und ergab eine Fallzahl von 50 je Gruppe. Die statistischen Tests
wurden generell zweiseitig mit einem Signifikanzniveau von <0,05 kalkuliert,
drainagebedingte Komplikationen wurden einseitig berechnet.

In den Ergebnissen zeigten sich seitens der praoperativ erfassten
Patientencharakteristika keine signifikanten Unterschiede, insgesamt waren 70 % der
Probanden Manner (DN+ 72 % vs. DN- 68 %; p = 0,83), das Patientenalter lag im
Median bei 60,5 Jahren (DN+ 57,5 vs. DN- 61,5 Jahre; p = 0,23), der BMI lag im
Median bei 26,76 kg/m? (DN+ 28 kg/m? vs. 25,6 kg/m?; p = 0,16), als ASA 0-1 wurden
insgesamt 15,2 % eingeteilt (DN+ 16 % vs. DN- 14,3 %), als ASA 2 65,66 % (DN+
62 % vs. DN- 69,4 %) und als ASA 3 19,19 % (DN+ 22 % vs. DN- 16,3 %). Bezogen
auf die Tumorkomplexitat nach PADUA (Median DN+ 8,5 Punkte vs. DN- 8; p = 0,32)
sowie das Staging unterschieden sich die Gruppen nicht signifikant. Intraoperativ fiel
eine leicht erhdhte OP-Dauer in der Kontrollgruppe auf, ohne das Signifikanzniveau zu

erreichen (Median 145 min vs. 123 min; p= 0,06). Der intraoperative Blutverlust
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(Median 250 ml vs. 200 ml; p= 0,67), Anteil an NBKS-Eroffnungen (56 % vs. 50 %;
p=0,55) sowie der Pleuraerdffnungen (42 % vs. 50 %; p = 0,42) unterschied sich nicht
signifikant. Der Median der Dauer des stationdren Aufenthaltes lag in beiden Gruppen
bei 6 Tagen (p=0,389). Das Erreichen der ersten Stufe der Mobilisierung erstreckte
sich in der Kontrollgruppe bis zu 5 Tage, in der Interventionsgruppe bis zu 3 Tage
(Median 1 Tag beide Gruppen; p < 0,001). Analog hierzu dauerte es bis zur vollen
Mobilisierung bis zu 6 bzw. bis zu 4 Tage (p < 0,001). Durchschnittlich verkirzte sich
mit statistischer Signifikanz das Zeitintervall bis zur vollen Mobilisierung um 17
Stunden. Probanden der Interventionsgruppe gaben durchschnittlich signifikant
weniger Schmerzen nach VAS an (DN+ 1,6 £ 1,9 vs. DN- 1,1 £ 1,4; p = 0,008) und
bendtigten seltener eine zusatzliche Analgesie (DN+ 0,61 + 0,78 vs. DN- 0,48 £ 0,78;
p = 0,034).

Der Vergleich der Komplikationen erbrachte keinen signifikanten Unterschied. Somit
ging aus der vorliegenden Studie die Einlage einer Drainage mit vermehrten
Nachteilen einher, ohne eindeutigen Nutzen. Der Verzicht ging ohne vermehrte
Komplikationen einher.

Zu &hnlichen Ergebnissen kamen andere Autoren bei Verzicht einer Drainageneinlage
bei der Nierenteilresektion. Urinfisteln traten meist zu einem Zeitpunkt auf, zu dem eine
Drainage bereits entfernt worden ware und konnten erfolgreich mit einem
transurethralen oder perkutanen Ansatz behoben werden. Auch bei anderen
Operationen konnte eine Nicht-Unterlegenheit bei Verzicht der Drainageneinlage
nachgewiesen werden, wie z. B. der Viszeralchirurgie oder bei Prostatektomien. Der
Einsatz einer Drainage wurde bei Eingriffen im hepatobilidren- oder gynékologischen
Bereich mit vermehrtem Schmerz in Verbindung gebracht.

Als Limitation ist zu erwahnen, dass der Operateur trotz Randomisierung die
Mdglichkeit hatte einem Probanden der Interventionsgruppe doch eine Drainage zu
legen. In der Folge wurden 6 Patienten aus der Studie ausgeschlossen, welche jedoch
keine erhohte Komplikationsrate in Bezug auf die Drainage aufzeigten.

Mit den Ergebnissen dieser Arbeit, gestitzt durch den aktuellen Stand der Forschung,
ist der Routineeinsatz einer prophylaktischen Drainageneinlage bei der offenen
Nierenteilresektion nicht indiziert, hingegen koénnten Patienten mit unsicherem

Verschluss der NBKS oder einer gestérten Hamostase davon profitieren.
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Tabellarischer Anhang

7.3 Erhebungsbogen

Studie Drainage vs. keine Drainage

Patient:

OP-Tag: Operateur:

Besonderheit:

Postoperative Analgesie:

O PDK

O Standard 0 metamizoid x 1 Amp. Lv. bis Tag 3, dannd x 1 Thi
O Standard 1: paracetamol 4 1.9 . bis Tag 3 dann 4 x 1 Tol
O Standard 2:0 & 1

O Andere:
Tag 0 (postoperativ): Hh: Kreatinin:
Tag 1: Hhb: Kreatinin:

Kémperiche Untersuchung:

Kreatinin aus Drainage/Sonographie:

VAS: Volumen Drainage:

Zusdtzliche Analgesie:

Besonderheiten/Mobilisation:

Tag 2: Hhb: Kreatinin:

Korperiche Untersuchung:

Kreatinin aus Drainage/Sonographie:

VAS: Volumen Drainage:

Zusdtzliche Analgesie:

Besonderheiten/Mobilisation:

Tag 3: Hib: Kreatinin:

Kormperdiche Untersuchung:

Kreatinin aus Drainage/Sonographie:

VAS: Volumen Drainage:

Zusdtzliche Analgesie:

Besonderheiten/Mobilisation:

Hinweis: Fortfifrung des Bogens bis zur Enflassung

Abbildung 6: Erhebungsbogen der Studienteilnehmer bis zur Entlassung
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