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Abstract

Introduction. Currently,only a small percentage of the diagnostic
and therapeutic data on colonic carcinomas has been confirmed by
data obtained in randomized controlled studies. For this reason, the
results of prospective multicentre observational studies are extremely
important.

Method. Within a multicentre observational study involving 75 surgi-
cal departments carried out between 01.01.and 31.12.1999, 3,756
patients with a colorectal carcinoma (2,293 carcinoma of the colon;
1,463 carcinomas or the rectum) were investigated prospectively
using a standardised questionnaire.

Results. The OP rate was 98.4%, the resection rate 92.5% (colon
94.1%, rectum 89.9%).The rate of rectal extirpations was relatively
high at 30.3%. General postoperative morbidity was 27.4% (colon
27.0%, rectum 27.9%); the specific postoperative morbidity was
24.6% (colon 21.8%, rectum 29.1%).The anastomotic insufficiency
rate was 5.2% (colon 3.7%, rectum 9.5%).The 30-day mortality rate
was 4.7%, and the postoperative mortality rate 5.7%.

Conclusions. Surgical quality control in the form of prospective
multicentre observational studies make possible the analysis of the
therapeutic situation of a surgical disease under quality assurance
aspects. At the same time, the comprehensive data material available
will serve the specific planning of prospective randomized studies.
With the aid of the present study, a basis for a thorough and complete
evaluation of colorectal carcinoma has been created.
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Zusammenfassung

Hintergrund. Nur ein geringer Teil der Diagnostik und Therapie des
kolorektalen Karzinoms ist derzeit durch prospektiv randomisierte
Studiendaten abgesichert. Aus diesem Grund kommt den Ergebnissen
prospektiver multizentrischer Beobachtungsstudien ein hoher Stellen-
wert zu.

Methode. Innerhalb einer multizentrischen Beobachtungsstudie wur-
denvom 01.01.-31.12.1999 an 75 Kliniken 3.756 Patienten mit einem
kolorektalen Karzinom (2.293 Kolonkarzinome, 1.463 Rektumkarzinome)
mittels eines standardisierten Fragebogens prospektiv erfasst.
Ergebnisse. Die Operationsrate betrug 98,4%.Die Resektionsquote
lag bei 92,5% (Kolon 94,1%, Rektum 89,9%). Die Rektumexstirpations-
quote war mit 30,3% relativ hoch. Die allgemeine postoperative
Morbiditat betrug 27,4% (Kolon 27,0%, Rektum 27,9%), die spezifi-
sche postoperative Morbiditdt 24,6% (Kolon 21,8%, Rektum 29,1%).
Die Anastomoseninsuffizienzrate lag bei 5,2% (Kolon 3,7%, Rektum
9,5%).Es war eine 30-Tage-Letalitdt von 4,7% und eine postoperative
Letalitdt von 5,7% zu verzeichnen.

Schlussfolgerung. Chirurgische Qualitétssicherung in Form von pro-
spektiven multizentrischen Beobachtungsstudien ermdglicht die
Analyse der Behandlungssituation eines chirurgischen Krankheitsbil-
des unter qualitdtssichernden Aspekten. Gleichzeitig wird mit dem
vorliegenden umfangreichen Datenmaterial die gezielte Planung von
prospektiv randomisierten Studien unterstiitzt. Mit dieser Studie wur-
den die Grundlagen fiir eine bundesweite Erfassung der kolorektalen
Karzinome geschaffen.
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Es wird geschitzt, dass derzeit nur ca. 15-40% aller medizini-
schen Entscheidungen auf wissenschaftlicher Evidenz beru-
hen. Gerade auch in der Chirurgie des kolorektalen Karzinoms
werden die hochsten Evidenzgrade I a/b, d. h. Evidenz durch
Metaanalyse von randomisierten kontrollierten Studien (I a)
oder Evidenz durch mindestens eine randomisierte kontrol-
lierte Studie (I b), nur selten erreicht. Prospektiv randomisier-
te Studien, die als Goldstandard unter den klinischen Studien
gelten [2],sind eine Seltenheit. Die wenigen kontrollierten Stu-
dien in der Chirurgie des kolorektalen Karzinoms zeigen ein
widerspriichliches Bild und scheinen teilweise den derzeitig
geltenden Standards zu widersprechen. Genannt werden soll
hier nur die einzige randomisierte Studie zum Resektionsaus-
maf in der Chirurgie des kolorektalen Karzinoms. Die French
Association for Surgical Research untersuchte 1994 multizen-
trisch die Hemikolektomie vs. Segmentresektion beim linkssei-
tigen Kolonkarzinom. Bei den hinsichtlich Risikofaktoren und
Tumorstadien vergleichbaren Patientengruppen waren die 10-
Jahres-Uberlebensraten gleich. Allerdings war in der Hemikol-
ektomiegruppe eine hohere Operationsmortalitit zu verzeich-
nen [22]. Ansonsten finden sich in der Literatur keine weiteren
prospektiven randomisierten Studien zum Resektionsausmafi.

Des Weiteren soll auf die als ,,heilig“ geltende ,,No touch
isolation technique“ hingewiesen werden. In diesem Zusam-
menhang wird immer wieder auf die Publikation von Turnbull
aus dem Jahre 1967 verwiesen. Dabei handelt es sich um eine
retrospektive Analyse mit historischen Kontrollen. Turnbull
gibt eine Fiinf-Jahres-Uberlebensrate bei ,,No touch isolation
technique“ von 51% an im Vergleich zu 35% bei Nichtbeach-
tung dieser Technik [24, 25]. Im Gegensatz dazu zeigt die ein-
zig prospektiv randomisierte Studie zur ,,No touch isolation
technique® beim Kolonkarzinom von Wiggers aus dem Jahre
1988 keinen Benefit. Das Uberleben und auch die Metastasie-
rung in dieser Studie waren gleich bei,,No touch isolation tech-
nique“ und, konventioneller” Resektionstechnik [27]. Von der
»No touch isolation technique“ aufgrund dieser einen Studie
allerdings abzugehen wire unsinnig.

So bilden heute nicht randomisierte Studiendaten die
Grundlage einer stadienadaptierten chirurgischen Therapie
des kolorektalen Karzinoms, sondern in erster Linie sind es Er-
kenntnisse auf dem Gebiet der pathologischen Anatomie, der
Histologie und der Immunhistochemie. Hier finden sich an-
satzweise gesetzmiflige Zusammenhinge einer reinen natur-
wissenschaftlichen Betrachtungsweise.

Danach ist von einer addquaten En-bloc-Resektion mit
Entfernung des Mesokolons bzw. Mesorektums und radikaler
Ausrdumung des Lymphabflussgebietes unter Einhaltung aus-
reichender Sicherheitsabstdnde auszugehen. Diese in den Leit-
linien formulierten Grundlagen sind durch umfangreiche Da-
ten prospektiver Studien gesichert. Eine weitere Evaluierung
durch prospektiv randomisierte Untersuchungen wiére unsere
Erachtens weder sinnvoll noch ethisch vertretbar. Ganz anders
aber ist die Situation hinsichtlich einzelner operationstechni-
scher Aspekte und neuer Operationsverfahren. Hier besteht
eindeutig ein Mangel an randomisierten Studiendaten.

Wichtige Informationen iiber die aktuelle Behandlungs-
situation erbringen prospektive Multizenterstudien mit gro-
en Fallzahlen aus Kliniken unterschiedlichen Profils.

Auf dem Gebiet des kolorektalen Karzinoms existieren ei-
ne Anzahl prospektiver Multizenterstudien. So hat die Studien-

gruppe kolorektales Karzinom (SGKRK) wohl weltweit Aner-
kennung gefunden und wichtige Aussagen z. B. zur multivisze-
ralen Resektion, zum Metastasierungsverhalten, Lokalrezidiven
bzw. zur Bedeutung des Faktors,,Chirurg fiir die Ergebnisse in
der kolorektalen Chirurgie geliefert [78, 9,10, 11,15, 21].

In diesem Rahmen sind auch die Qualitétssicherungsstu-
dien der,,Ostdeutschen Arbeitsgruppe fiir Leistungserfassung
und Qualitdtssicherung in der Chirurgie® e.V. zu nennen [4,5,
6,12,13,14,16].

Im Zeitraum 1985/86 zeigte eine prospektive Erhebung in
9 ostdeutschen Krankenhdusern Tumorresektionsquoten von
48,3% und Rektumexstirpationsraten von 70% - im Vergleich
zur SGKRK-Studie, ein deutlich schlechteres Bild.

Im Zeitraum vom 01.09.1991 bis 31.08.1993 wurde an 22 ost-
deutschen Kliniken innerhalb einer prospektiven Qualittssi-
cherungsstudie erneut die operative Therapie des kolorekta-
len Karzinoms iiberpriift. Prospektiv erfasst wurden 1.927 Pa-
tienten. Es wurden Resektionsquoten von 87,3% am Kolon bzw.
83,1% am Rektum und eine noch immer unvertretbar hohe
Rektumexstirpationsquote von 39,4% ermittelt.

Nach Einfiithrung neuer operativer Verfahren in die Thera-
pie des kolorektalen Karzinoms wie der laparoskopischen ko-
lorektalen Chirurgie, der ultratiefen Anastomosierungstech-
nik und Erarbeitung neuer onkochirurgischer Aspekte wie
dem Konzept der totalen mesorektalen Exzision nach Heald
(TME) und der Erkennung der Bedeutung der Mikrometasta-
sen erfolgte die Planung und Durchfithrung der Studie 1999.

Tabelle 1
Resektionsraten gesamt, kurativ und palliativ fiir
Kolon- und Rektumkarzinome

Kolon
n=2264 (%)

Rektum
n=1431 (%)

Resektionsrate gesamt 1287 (89,9) 2131 (94,1)
Resektionsrate kurativ 1079 (83,8) 1727 (81,0)
Resektionsrate palliativ 208(16,2) 404 (19,0)
Tabelle 2
Lokalisation der Karzinome

(n)
Zokum 334
Appendix vermiformis 15
Colon ascendens 308
Flexura coli dextra (hepatica) 191
Colon transversum 195
Flexura coli sinistra (lienalis) 115
Colon descendens 168
Colon sigmoideum 1043
Rektum <4 cm ab Anokutanlinie 236
Rektum 4-7,9 cm Hohe ab Anokutanlinie 427
Rektum 8-11,9 cm Hohe ab Anokutanlinie 467
Rektum 12-16 cm ab Anokutanlinie 335
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Tabelle 3
Ausgewahlte onkologisch radikale Operationsverfahren
beim kolorektalen Karzinom

n (%)
lleozokalresektion 38(1,0)
Hemikolektomie rechts 631(17,1)
Erweiterte Hemikolektomie rechts 123 (3,3)
Querkolonresektion 74(2,0)
Hemikolektomie links 305(8,3)
Erweiterte Hemikolektomie links 73(2,0)
Sigmaresektion 522(14,1)
Hartmann-Operation 128 (3,5)
Subtotale Kolektomie 52(1,4)
Totale Kolektomie 20(0,5)
Proktokolektomie mit endstandigem lleostoma 5(0,1)
Proktokolektomie mit ileoanaler Anastomose/Pouch 1(0,0)
Anteriore Rektumresektion 352(9,5)
Tiefe anteriore Rektumresektion 447 (12,1)
Tiefe anteriore Rektumresektion mit Pouch 35(0,9)
Rektumexstirpation 394(10,7)

Ziel dieser Arbeit ist eine Ubersichtsdarstellung der wichtig-
sten Parameter in der chirurgischen Behandlung des kolorekta-
len Karzinoms. Auf die statistische Auswertung wichtiger Ein-
zelaspekte und Outcome-Kriterien wurde verzichtet [17,18,19].

Material und Methode

Die vorliegende Untersuchung erfolgte in Form einer prospek-
tiven multizentrischen Beobachtungsstudie innerhalb der Ost-
deutschen Arbeitsgruppe fiir ,Leistungserfassung und Quali-
tdtssicherung in der Chirurgie® e.V. und dem An-Institut fiir
Qualitédtssicherung in der operativen Medizin gGmbH an der
Otto-von-Guericke-Universitidt Magdeburg. Die ausgewerteten
Daten beinhalteten den Zeitraum vom 01.01.-31.12.1999. In die-
sem Einjahreszeitraum nahmen 75 Kliniken aus den 5 neuen
Bundesldndern (inklusive 2 Berliner Kliniken) jeglichen Pro-
fils, d. h. vom Kreiskrankenhaus bis zur Universititsklinik, teil.
Allen chirurgischen Abteilungen aus den Bundesldndern Bran-
denburg, Sachsen, Sachsen-Anhalt, Thiiringen, Mecklen-
burg/Vorpommern wurde die Moglichkeit gegeben, an dieser
Multizenterstudie teilzunehmen. Da es in diesem Gebiet
219 Kliniken gibt, von denen sich etwa 150 mit kolorektaler
Chirurgie beschéftigen, wurden mit dieser Studie etwa 50% al-
ler Kliniken einbezogen. Insgesamt wurden 3.756 Patienten mit
einem kolorektalen Karzinom mittels eines standardisierten
Fragebogens prospektiv dokumentiert. Da auf dem Gebiet die-
ser 5 Bundesldnder etwa 15 Mio. Einwohner leben, ist von einer
Gesamtzahl von etwa 7.000 Karzinomen/Jahr auszugehen. Da-
mit wurden ca. 54% aller neu aufgetretenen Karzinome erfasst.

Die Studienteilnahme war freiwillig. Die Anonymitit der
Patienten und der Kliniken wurde gewahrt. Es erfolgte kein
Ausschluss von Kliniken. Sowohl die operativ als auch die kon-
servativ therapierten Patienten wurden prospektiv dokumen-
tiert. Der Fragebogen enthielt 68 Items zu den préoperativen
Befunden, den praoperativ durchgefiihrten Mafinahmen, zur
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Operation selbst, zum postoperativen Verlauf und zur Histo-
logie des Tumors. Das Follow-up der Patienten wird als Fortset-
zung der Studie im Rahmen der Qualitétssicherung jéhrlich
durchgefiihrt.

Da das Studiendesign als Beobachtungsstudie angelegt
war und die Patienten und die Kliniken anonym erfasst wur-
den, war die Genehmigung durch eine Ethikkommission nicht
erforderlich. Es erfolgten 2 Schulungen der fiir die Studie in
den jeweiligen Kliniken verantwortlichen Chirurgen, um die
Datenvaliditit zu sichern. Jeder Bogen wurde durch den Studi-
enleiter auf Plausibilitdt tiberpriift. Bei Unklarheiten erfolgte
eine Besprechung des Falles mit der jeweiligen Klinik. Des Wei-
teren wurden stichprobenartige Kontrollen der Korrektheit der
Daten jeder Klinik durch Vergleich der Daten des Fragebogens
mit den Krankenakten durchgefiihrt. Auch wurde die Vollstan-
digkeit aller in der jeweiligen Klinik behandelten Patienten
durch einen Vergleich von Computerausziigen der Klinik, die
kolorektale Karzinomchirurgie betreffend, gepriift. Zweimal in
diesem Jahr erhielten sowohl der Ansprechpartner als auch der
Chefarzt der Klinik unabhéngig voneinander eine Aufstellung
ihrer bisher eingesandten Fille.

Die Daten wurden durch einen Studienleiter in eine
ACCESS-Datenbank tiberfiihrt.

Die Bearbeitung der Datensétze wurde mithilfe des Stati-
stikprogrammes SPSS 9.0 durchgefiihrt.

Zweidimensionale Hiufigkeitsverteilungen wurden mit
dem 2-Test verglichen, wobei p-Werte <0,05 als signifikant
ausgewiesen wurden.

Ergebnisse

In diesem Einjahreszeitraum wurden 3.756 Patienten mit ei-
nem Kolon- oder Rektumkarzinom prospektiv in eine multi-
zentrische Beobachtungsstudie eingebracht. Diese Patienten
wurden in insgesamt 75 Kliniken aufgenommen.

Einer Operation unterzogen wurden 3.695 der 3.756 Pati-
enten (98,4%). Bei diesen wiederum konnte bei 3.416 eine ku-
rative oder palliative Resektion (92,5%) durchgefiihrt werden.
Kurativ reseziert wurden 2.805 Patienten (82,1%), und in 612
Fidllen erfolgte in palliativer Intention die Entfernung des Tu-
mors (17,9%). Die Geschlechtsverteilung aller aufgenommenen

Tabelle 4
Ausgewahlte intraoperative Komplikationen

Rektum Kolon Gesamt

n (%) n (%) n (%)
Tumorperforation iatrogen 15(1,0) 12(0,5) 27(0,7)
Blutungen 81(5,7) 41(1,8) 22(3,3)
Ureterlasion 3(0,2) 5(0,2) 8(0,2)
Urethralision 3(0,2) 1(0) 4(0,1)
Blasenverletzung 4(0,3) 8(0,4) 12(0,3)
Milzverletzung 12(0,8) 48(2,1) 60 (1,6)
Darmperforation 18(1,3) 18(0,8) 36(1,0)
Verletzung innere Genitale 6(0,4) 1(0) 7(0,2)
Verletzung Nachbarorgane - 3(0,1) 3(0,1)
Intraoperative Komplikationsrate 153 (10,7)  138(6,1)  291(7,9)



Tabelle 5
Ausgewahlte allgemeine postoperative Komplikationen

Rektum Kolon Gesamt

n (%) n (%) n (%)
Fieber (>38°C, >2 Tage) 146 (10,2) 207 (9,1) 353(9,6)
Pulmonal 60 (4,2) 122(5,4) 182 (4,9)
(Pleuraerguss, Atelektase)
Pneumonie 72(5,0) 133(5,9) 205 (5,5)
Kardiale Komplikationen 78(5,5) 151(6,7) 229 (6,2)
Thrombose 9(0,6) 17 (0,8) 26(0,7)
Lungenembolie 11(0,8) 21(0,9) 32(0,9)
Renale Komplikationen 31(2,2) 31(1,4) 62(1,7)
Harnwegsinfekt 83(5,8) 96 (4,2) 179 (4,8)
Multiorganversagen 18(1,3) 26(1,1) 44(1,2)
Allgemeine postoperative 399 (27,9) 612(27,00  1011(27,4)

Komplikationsrate

Patienten war 53,7% (n=2.016) Ménner zu 46,3% (n=1.740)
Frauen. Das durchschnittliche Alter betrug 67,7 Jahre (Median
68 Jahre, Range 18-97 Jahre), der durchschnittliche BMI (Body-
mass-Index) 26,1. Die mittlere Klinikverweildauer lag bei
23,4 Tage (Median 21 Tage, Range 0-164 Tage).

Unter den 3.756 Patienten waren 2.293 mit einem Kolon-
karzinom und 1.463 mit einem Rektumkarzinom. Als Rektum-
karzinome wurden alle Karzinome, deren aboraler Tumorrand
- prdoperativ mit einem starren Rektoskop bestimmt - maxi-
mal 16 cm oberhalb der Anokutanlinie gelegen war, definiert.
Alle mehr als 16 cm von der Anokutanlinie bis hin zur Valvula
ileocoecalis gelegenen Tumoren wurden als Kolonkarzinome
definiert.

Bei 37 Patienten (1%) erfolgte keine Therapie, 24 Patien-
ten (0,6%) wurden nur symptomatisch therapiert, d. h., es er-
folgte keine Operation, 21 Patienten (0,6%) wurden explorativ
laparotomiert [Kolon 0,7% (n=15); Rektum 0,4% (n=6)], und
bei 256 Patienten (6,8%) erfolgte eine Operation ohne Tumor-
resektion [Kolon 5,1% (n=118); Rektum 9,4% (n=138)]. Der
grofite Teil der Patienten wurde, wie in Tabelle 1 angegeben,
kurativ oder palliativ reseziert.

Eine histologische Tumorsicherung konnte préoperativ
bei 2.894 Patienten (78,4%) erreicht werden, bei 165 Patienten
(4,5%) konnte die praoperative Histologie das Karzinom nicht
sichern, 144 Patienten (3,9%) wurden mit einer prdoperativen
Histologie ,,schwere Dysplasie“ operiert und bei 490 Patienten
(13,3%) erfolgte keine préoperative Histologie.

Das Risikoprofil der Patienten, z. B. 67,5% hatten einen kar-
diovaskuldren Risikofaktor, miindete in eine ASA-Klassifikati-
on wie folgt: ASA 1=6,7% (n=250), ASA 11=49,4% (n=1854),
ASA 111=40,3% (n=1511), ASA IV=3,6% (n=135).

Eine medikamentdse Thromboembolieprophylaxe wurde
in 99% der Fille vorgenommen, eine Antibiotikaprophylaxe
bei 3.554 Patienten (96%). Die neoadjuvante Tumortherapie er-
folgte nur bei 104 aller operierten Patienten (2,8%).

Als Notfalleingriff, d. h. innerhalb von 12 h nach der statio-
néren Aufnahme, wurden 252 Operationen durchgefiihrt (6,7%).

Einzeitig wurden 3.548 Operationen (96,8%), zweizeitig
98 Operationen (2,7%) und dreizeitig 21 Operationen (0,6%)
durchgefiihrt.

Die Verteilung der Karzinome zeigt Tabelle 2.

Per laparotomiam wurden 3.522 Operationen (95,3%) vorge-
nommen, 105 (2,8%) transanal, 37 (1%) laparoskopisch assistiert,
und in 20 Fllen (0,5%) erfolgte eine Konversion von einem lapa-
roskopischen auf ein offenes Verfahren (Konversionsrate 35%).

Die radikalen Operationsverfahren, d. h. unter Einhaltung
der onkologischen Kriterien inklusive Lymphadenektomie,
zeigt Tabelle 3.

Die Rektumexstirpationsrate in dieser Studie betrug 30,3%
(n=390).Vier weitere Rektumexstirpationen wurden bei einem
Kolonkarzinom bei Colitis ulcerosa durchgefiihrt und gehen
in die Berechnung der Rektumexstirpationsrate nicht mit ein.

Wurde eine Anastomose angelegt, so erfolgte dies in 35,0%
der Félle (n=966) mittels Handnaht einreihig, 14,4% (n=398)
Handnaht zweireihig, 0,1% (n=2) Handnaht dreireihig; 48,7%
(n=1346) mittels Stapler, 1,1% (n=31) mithilfe des Valtrac-Rin-
ges, und 0,7% (n=20) erfolgten als koloanale Anastomose.

Die kurzfristigen postoperativen Ergebnisse der Chirur-
gie des kolorektalen Karzinoms in dieser Studie zeigen die Ta-
bellen 4,5 und 6.

Unter den intraoperativen Komplikationen wurden die ia-
trogenen Tumorperforationen, Blutungen (intraoperativer
Blutverbrauch >2 Erythrozytenkonzentrate), Ureterldsionen,
Urethraldsionen, Blasenverletzungen, Milzverletzungen, Darm-
perforationen, Verletzungen des inneren Genitale, Verletzun-
gen der Nachbarorgane und Komplikationen bei der Anlage
des Pneumoperitoneums erfasst.

Durch den standardisierten Fragebogen wurden unter den
allgemeinen postoperativen Komplikationen Fieber >2 Tage,
pulmonale Komplikationen (Erguss, Atelektase), Pneumonien,
kardiale Komplikationen, Thrombosen, Lungenembolien, re-
nale Komplikationen, Harnwegsinfekte und Multiorganversa-
gen dokumentiert.

Unter den spezifischen postoperativen Komplikationen
wurden operationspflichtige Nachblutungen, mechanischer
Ileus, Platzbauch, operations- und nicht operationspflichtige
Anastomoseninsuffizienzen, aseptische Wundheilungsstorun-

Tabelle 6

Ausgewabhlte spezifische postoperative Komplikationen
(Anastomoseninsuffizienz extra betrachtet wegen Bezug
zur Zahl der angelegten Anastomosen)

Rektum  Kolon Gesamt
n (%) n (%) n (%)

Operationspflichtige Nachblutung 26(1,8) 19(0,8) 45(1,2)
Mechanischer lleus 41(2,9) 27(1,2) 68 (1,8)
Platzbauch 30(2,1) 44(1,9) 7420
Aseptische Wundheilungsstorungen 61 (4,3) 94(4,2) 155(4,2)
Wundinfektion Laparotomie 74(5,2) 114(50) 188(5,1)
Wundinfektion Sakralhéhle 65 (4,5) 2(0,1) 67 (1,8)
Atonie >3 Tage 68(4,8) 138(6,1) 206(5,6)
Stuhlfistel 22(1,5) 13(0,6) 35(0,9)
Intraabdominaler/ 21(1,5) 22(1,00 43(1,2)
retrorektaler Abszess

Komplikation an Kolostomie 17(1,2) 3(0,1)  20(0,5
Spezifische postoperative 417(29,1) 493(21,8) 910(24,6)

Komplikationsrate
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gen, Wundinfektionen der Laparotomie, Wundinfektionen der
Sakralhohle, Atonien >3 Tage, Stuhlfisteln, intraabdominale/re-
trorektale Abszesse, Kolostomiekomplikationen, Peritonitis dif-
fusa, Sepsis und Sonstige erfasst.

Es fand sich eine Anastomoseninsuffizienzrate insgesamt
von 5,2% (n=147) - Rektum 9,5% (n=71) und Kolon 3,7% (n=76).
Operationspflichtige Anastomoseninsuffizienzen zeigten sich in
3,4% (n=94) - Rektum 5,3% (n=40) und Kolon 2,6% (n=54).

Aus den allgemeinen und spezifischen postoperativen Kom-
plikationen resultierte eine postoperative Morbiditdt von 41,1%
(Kolon 39,3% und Rektum 44,1%). Die postoperative Morbidi-
tat in der Notfallsituation war signifikant hher als bei elektiven
Operationen [39,5% elektiv vs. 63,7% im Notfall (p <o,001)].

Die postoperative Letalitdt lag bei 5,7% (n=211). Insgesamt
verstarben 218 Patienten in der Klinik. Sieben dieser Patienten
kamen in der Klinik ad exitum, ohne operiert worden zu sein.
Bei der Notfalloperation zeigte sich eine signifikant héhere Le-
talitdt als beim elektiven Eingriff [4,9% elektiv vs. 17,1% akut
(p<o,0015)].

Die 30-Tage-Letalitdt lag insgesamt bei 4,7%.

Die Sektionsrate war sehr niedrig mit 8,7% (n=19) zu ver-
zeichnen.

Die histologische Aufarbeitung der Resektate zeigte die in
Tabelle 7 dargestellten Tumortypen.

Bei 231 Resektaten (6,8%) handelte es sich um Gi-Tumore,
70,9% (n=2.422) G2,18,1% (n=617) G3, 0,5% (n=17) G4 und
3,7% (n=131) GX-Tumore.

Als pT1 wurden 3% (n=285),18,3% (n=627) als pT2,57,4%
(n=1960) als pT3,13,3% (n=455) als pT4,1,6% (n=54) als pTis
und 1,2% (n=37) als pTx klassifiziert. Bei 30 Resektaten konn-
te postoperativ kein Karzinom mehr nachgewiesen werden. Es
handelte sich hier um Nachresektionen bei endoskopisch frag-
lich radikal abgetragenen Tumoren.

Pro Patient wurden im Durchschnitt bei kurativer oder
palliativer Resektion des Tumors 15 Lymphknoten untersucht
(Median 13 Lymphknoten, Range 1-121; Abb. 1).

Die Stadienverteilung zeigt Tabelle 8.

Insgesamt konnten 73% (n=2.698) der Patienten kurativ
(Ro) reseziert werden, 2,2% (n=83) R1;19,5% (n=721) R2 und
5,3% (n=193) RX. Die Rate der R2-resezierten Patienten spiegelt
das synchron metastasierte Tumorstadium IV wider.

Diskussion

Neben der experimentellen Wissenschaft ist die klinische For-
schung das Fundament chirurgischer Fort- und Weiterent-
wicklung. Die jiingere Vergangenheit brachte ein steigendes
Bewusstsein fiir die Notwendigkeit klinischer chirurgischer
Forschung [26]. Randomisierte Studien als der Goldstandard
sind Grundlage fiir eine evidenzbasierte klinische Behandlung.

Chirurgische Qualitdtssicherung in Form prospektiver
multizentrischer Beobachtungsstudien ermdéglichen die Ana-
lyse der Behandlungssituation eines chirurgischen Krankheits-
bildes unter qualititssichernden Aspekten.

Da bei dieser Studie eine strenge Datenkontrolle und eine
Vollstandigkeitstiberpriifung vorgenommen wurde, handelte
es sich um prospektive klinische Beobachtungsstudie. Der Vor-
teil dieser Beobachtungsstudien im Vergleich zu randomisier-
ten Studien liegt in den geringen Kosten und in einer grof3en
Patientenzahl [3]. Beobachtungsstudien dienen in erster Linie
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Tabelle 7
Karzinomformen
n (%)

Nachresektion, kein Tumor mehr vorhanden 6(0,1)
Adenokarzinom 3039 (88,9)
Muzindses Adenokarzinom 285(8,3)
Siegelringzellkarzinom 12(0,4)
Plattenepithelkarzinom 1(0,0)
Adenosquamoses Karzinom 2(0,1)
Kleinzelliges Karzinom 12(0,4)
Undifferenziertes Karzinom 61(1,8)
Tabelle 8
Stadienverteilung der operierten Patienten

Rektum Kolon Gesamt

n=1431 (%) n=2264 (%) n=3695 (%)

Stadium 0 25(1,7) 29(1,3) 54(1,5)
Stadium | 344 (24,1) 362(16,0) 706 (19,1)
Stadium Il 304 (21,3) 660 (29,2) 964 (26,1)
Stadium Il 393 (27,5) 628 (27,8) 1021(27,7)
Stadium IV 266 (18,6) 500 (22,1) 766 (20,8)
Nicht bestimmbar 98 (6,9) 82(3,6) 180 (4,9)

dazu, Risikofaktoren und prognostische Indikatoren zu erfor-
schen sowie Referenzbereiche festzulegen [20]. Des Weiteren
miissen sie die Aufgabe, den Goldstandard festzulegen, iberneh-
men in Situationen, in denen randomisierte Studien nicht mach-
bar oder unethisch sind. Auch dienen sie der Kontrolle, wie die
Ergebnisse der randomisierten Studien umgesetzt werden.

Der Satz Sacketts,,If you find that a study was not random-
ized, we'd suggest that you stop reading it and go on to the next
article“ [23] kann in seiner volligen Ablehnung der prospekti-
ven Beobachtungsstudien so nicht stehen gelassen werden. In
der aktuellsten Untersuchung zu dieser Problematik zeigen
Benson u. Hartz, dass Beobachtungsstudien in der Lage sind,
valide Informationen zu liefern [1]. Neben der Aufgabe der kli-
nischen Beobachtungsstudie, evidenzbasiertes Wissen zu er-
arbeiten, bieten diese in Form von Qualitdtssicherungsstudi-
en einen Vorteil fiir die teilnehmenden Kliniken. Die Kontrol-
le des eigenen Handelns ist eine Grundvoraussetzung jeder
chirurgischen Tétigkeit. Wichtig ist die Gegentiberstellung der
eigenen Ergebnisse mit denen anderer Kliniken. Vergleiche mit
internationalen Publikationen sind schwierig und nur bedingt
moglich. Allein bei einer Untersuchung der allgemeinen und
spezifischen postoperativen Komplikationen ist festzustellen,
dass eine genaue Angabe der Art der dokumentierten Kompli-
kationen héufig fehlt oder schlecht vergleichbar ist. Demge-
geniiber sind innerhalb einer Qualititssicherungsstudie die
Voraussetzungen fiir alle Kliniken gleich. Das Patientengut ist
vergleichbar, und auch der Fragebogen ist standardisiert. Somit
wird ein effektiver interkollegialer Vergleich mdglich. Exakte
Definitionen sind Voraussetzung fiir die Vergleichbarkeit. So
ist beispielsweise die Interpretation der Exstirpationsraten erst
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mit einer genauen Hohenlokalisation am Rektum nach Mes-
sung mit dem starren Rektoskop sinnvoll.

Zur Planung von randomisierten Studien liefern Multizen-
terstudien einen wesentlichen Bestandteil in Form der Bereit-
stellung des ,,state of the art® Sie verweisen auf Probleme und
Fragestellungen, die durch randomisierte Studien weiter abge-
klart werden miissen.

Der Vergleich der Qualitdtssicherungsstudie 1991/93 und
1999 zeigte eine wesentlich groflere Akzeptanz der Notwendig-
keit solcher Qualitétssicherungsstudien. Dies bewies die grofie
Anzahl der freiwillig teilnehmenden Kliniken und der in die-
se Studie eingebrachten Patienten.

Tabelle 9

Die Operationsraten in den beiden Studien konnte nicht
verglichen werden, da in der Studie 1991/93 nur die operierten
Patienten erfasst wurden im Gegensatz zur Studie 1999, wo alle
stationdr aufgenommenen Patienten prospektiv dokumentiert
wurden. Die Resektionsquoten sind deutlich angestiegen - 1991
vs.1999: Kolon 87,3% vs. 94,1%, Rektum 83,1% vs. 89,9%. Der An-
teil der Rektumexstirpationen fiel deutlich von 39,4% auf 30,3%,
aber erscheint damit immer noch zu hoch. Allerdings sollte die
Interpretation der Exstirpationsrate als Qualitdtskriterium sehr
different und streng abhingig von der Hohenlokalisation des
Karzinoms im Rektum erfolgen. Die Notfalleingriffe halbierten
sich nahezu von 11,5% auf 6,7%. Griinde dafiir sind wahrschein-
lich in einer verbesserten ambulanten Diagnostik zu sehen.

Die prophylaktische Gabe von Antibiotika in der Chirur-
gie des kolorektalen Karzinoms hat sich durchgesetzt. Im Zeit-
raum 1991/93 erhielten 62,7% der Patienten eine Prophylaxe,in
der Studie 1999 waren es bereits 96%.

Vergleicht man die postoperative Morbiditit, so zeigte sich
in der Studie 1999 scheinbar eine hohere Morbiditit - 1991/93
vs.1999: Kolon 29,2% vs. 39,3%, Rektum 35,7% vs. 44,1%. Die-
ser Unterschied basierte allerdings auf einer Ausweitung der
erfassten allgemeinen und spezifischen postoperativen Kom-
plikationen und auf einer strengeren Kontrolle der Erfassungs-
bogen auf Vollstandigkeit und Plausibilitat. Ein Vergleich der
Morbiditdtsraten mit der internationalen Literatur gestaltet
sich sehr schwierig, da in den Veréffentlichungen die erfassten
Komplikationen meist nicht néher spezifiziert sind.

Betrachtet man einzelne Komplikationen, so war ein Abfall
der Komplikationsrate 1999 im Vergleich zu 1991/93 zu verzeich-
nen.Im Zeitraum 1991/93 wurde eine Rate an klinisch relevanten

Ausgewabhlte Indikatoren fiir die Qualitat der Diagnostik beim kolorektalen Karzinom nach Hermanek

Indikatoren Referenzbereich [%] Studie 1999 [%]

Anteil von Friihkarzinomen (pT1) unter allen Patienten mit Tumorentfernung 5-15 83

Anteil von Patienten mit Fernmetastasen unter allen diagnostizierten Patienten 22,0 gesamt
Kolon 20-30 234
Rektum 15-20 19,8

Anteil von Tumorentfernungen unter allen diagnostizierten Patienten 85-95 92,5

Anteil von R0-Operationen unter allen Patienten mit Tumorentfernungen 75-85 82,1

Anteil der Patienten mit praoperativer histologischer Tumorbestatigung 78,4
Kolon 80 71,4
Rektum 95 89,4

Anteil von lymphknotenpositiven Patienten (pN1/2) unter 40-50 43,7

allen Patienten mit Tumorentfernung und Lymphadenektomie

Anteil muzinoser Adenokarzinome unter allen entfernten Karzinomen 8,3 gesamt
Kolon 15 N
Rektum 10 6,1

Anteil von High-grade-Karzinomen (G3/4) unter allen entfernten 20-25 18,6

Karzinomen

Haufigkeit von LymphgefaBinvasion bei entfernten Karzinomen 45-55 46,2

Haufigkeit von Veneninvasion bei entfernten Karzinomen 30-45 21,1

Anzahl untersuchter Lymphknoten bei Standardresektion Median 20-30 Median 13

(sog.radikale Resektion ohne Erweiterung) und RO
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Anastomoseninsuffizienzen am Kolon von 3,2% und am Rek-
tum von 8,2% verzeichnet. Eine Unterteilung in operationspflich-
tige und nichtoperationspflichtige Anastomoseninsuffizienzen
1999 zeigte eine Rate von 2,6% operationspflichtigen Anastomo-
seninsuffizienzen am Kolon und 5,3% am Rektum.

Die 30-Tage-Letalitdt sank von 7,1% auf 4,7%. Bei diesem
Kriterium ist der Wert der Datenkontrolle unerheblich, da hier
ein Ubersehen bzw. ein Vergessen unwahrscheinlich ist. Hin-
gewiesen werden muss in diesem Zusammenhang aber auf ei-
ne vollig unakzeptable Sektionsquote von nur 8,7%. Damit ent-
fallt ein wichtiger Bestandteil jeder medizinischen Qualitéts-
kontrolle vor allem auch hinsichtlich erweiterter onkochirur-
gischer Fragestellungen (Metastasen, R-Resektionen).

Sehr umfangreich wurden in der Studie 1999 pathohistologi-
sche und immunhistologische Kriterien erfasst und ausgewertet,
so z. B. die Anzahl der untersuchten Lymphknoten, die distalen
Resektionsabstinde, Invasionen in Nachbarstrukturen, Mikro-
metastasen, L- und V-Klassifikation u. v. a. Damit werden nach
Erhebung des Follow-up anhand dieses grof3en Datenmaterials
auch Aussagen zur Bedeutung pathohistologischer Parameter fiir
das Langzeitiiberleben und die Lokalrezidivraten méglich.

Wurde 1991/93 noch bei 20,9% der Priparate keine exakte
Klassifizierung mittels TNM angegeben, so waren es in der Stu-
die 1999 nur noch 2,3% aller resezierten Praparate.

Die hohe Zahl von fast 20% R2-Resektionen entspricht der
Rate der Patienten mit einer synchronen Metastasierung des
Karzinoms, bei denen in der Priméroperation die Metastasen
nicht reseziert wurden.

Der Vergleich der Daten aus der Studie 1999 mit den Qua-
litatsindikatoren fiir die Diagnostik des kolorektalen Karzi-
noms von Hermanek [9] zeigt den Grad der Erfiillung dieser
Indikatoren und die Méngel auf (Tabelle 9).

Die Vorteile einer solchen Studie liegen fiir die Kliniken in
einer Positionsbestimmung der eigenen chirurgischen Lei-
stungen durch Erstellung eines Profils anhand wichtiger Da-
ten (Resektionsquote, Komplikationsrate etc.) und der Mog-
lichkeit des Vergleichs zur Gesamtstudie. Damit kommt jede
der teilnehmenden Kliniken in die Lage, konkrete Aussagen
iiber ihr eigenes chirurgisches Handeln in Bezug auf Diagno-
stik und Therapie des kolorektalen Karzinoms vorzunehmen.
Da eine Weitergabe der Ergebnisse der Qualititssicherung an
die Krankenkassen nicht erfolgt, erwachsen den Kliniken aus
der Offenlegung ihrer Komplikationsraten keine Nachteile.

Ausblick

Durch Erarbeitung der Grundlagen fiir eine Qualitétssicherung
kolorektaler Karzinome kann diese Qualitétssicherungsstudie
1999 als Pilotstudie aufgefasst werden, denn seit dem 01.01.2000
wird die Qualititssicherung der kolorektalen Karzinome bundes-
weit unter Schirmherrschaft des Konventes der leitenden Kran-
kenhauschirurgen und der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie
durchgefiihrt. Dazu wurde der 1999 verwendete Fragebogen
iiberarbeitet. Derzeit nehmen ca. 280 Kliniken bundesweit an der
Studie teil. Erste Zwischenauswertungen haben bereits stattge-
funden. Fiir das Jahr 2000 erfolgte eine Dokumentation von 9.500
Patienten. Die zentralisierte Erfassung aller Patienten und das
jahrliche Follow-up der Patienten wird vom An-Institut fiir Qua-
litdtssicherung in der operativen Medizin gGmbH an der Otto-
von-Guericke-Universitit Magdeburg geleitet.
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Damit wurden Strukturen und Voraussetzungen geschaf-
fen, um eine einheitliche bundesweit flichendeckende chirur-
gische Qualitétssicherung zunéchst fiir ein auch gesundheits-
politisch wichtiges Krankheitsbild durchzufiihren.

Studiengruppe, Kolon-/Rektumkarzinome
(Primartumor)" 1999

G. Maskow, H.-P. Buthut (Anklam), D. Rose, H. Kranhold (Arn-
stadt), R. Albrecht, D. Stengl (Aue), L.-D. Schreiber, V. Weifle
(Bad Langensalza), K. Bauer, D. Schmidt (Bad Liebenstein), S.
Kiihn, P. Kemmesies (Bad Saarow), M. Rintisch, K. Gottschall
(Beeskow), J. Stralburg, M. Al-Khattab (Berlin, Krankenhaus
im Friedrichshain), K. Gellert, S. Kéther (Berlin, Oskar-Ziethen-
Krankenhaus), B. Giinther, E. Wirth (Bischofswerda), W. Seif-
art, Z. Nassiri (Brandenburg), J. Reisig, U. Stradmann (Burg), I.
Gastinger, M. Bereuter (Cottbus), K. Ludwig, A. Fraulhaber
(Dresden, Krankenhaus Dresden-Friedrichstadt), H. Diettrich,
R.Kutschka (Dresden, Stidt. Krankenhaus Dresden-Neustadt),
H.D. Saeger,]. Gastmeier (Dresden, Technische Universitit), B.
Goetzke, A. Wierth (Eberswalde), R. Arnrich (Erfurt), P. Schu-
back (Finsterwalde), St. Schwanitz, K. Allecke (Forst), Th. Man-
ger (Frankfurt/Oder), M. Knoop, Chr. Elsner (Genthin), H.
Schramm, Th. Melchert (Gera), H. Thomas (Gorlitz), K. Bickel,
G.Jabour (Gotha), D. Lorenz, H. Paul (Greifswald), J. Miiller, D.
Briesemann (Guben), H. Dralle, G. Tonndorf (Halle/Saale, Mar-
tin-Luther-Universitdt Halle-Wittenberg), W. Asperger, B.
Menschikowski (Halle/Saale, St. Elisabeth-Krankenhaus), U.
Rose, M. Domke (Halle/Saale, Diakoniekrankenhaus), Ch. Rich-
ter, A. Kienast (Halle/Saale, Stadt. Krankenhaus Martha-Maria
Halle-Délau), D. Weilandt, M. Kulle (Heiligenstadt), E. Wolf, St.
Frenkel (Herzberg), G. Eigendorf, ]. Pfeiffer (Hildburghausen),
E. Simonis, St. Kleiner (Hoyerswerda), J. Scheele, A. Altendorf-
Hofmann (Jena), W. Kirgel, B. Miiller (Lauchhammer), M.
Schonfelder, A. Petzold (Leipzig, Universitét), A. Weimann, R.
Plato (Leipzig, Stadt. Klinikum ,,St. Georg®), J. Steuber, C.-L.
Weiss (Leipzig, St. Elisabeth-Krankenhaus), Ch. Wiesner, H.
Grumbt (Liibben), J. Géhler, W. Pluntke (Luckau), U. Fleck
(Luckenwalde), H. Ziihlke, A. Gabler (Lutherstadt Wittenberg),
W. Mokros, M. Lehmann (Magdeburg, Stidt. Klinikum), H. Lip-
pert, B. Falkenberg (Magdeburg, Otto-von-Guericke-Universi-
tdt), H.-J. Diiwel, E Schilling (Meiningen), F. Kiithn, A. Schilling
(Meiflen), M. Ernst, K.-E Ernst (Neubrandenburg), U. Kleine,
Chr. Lange (Neuruppin), W. Georgi (Niesky), J. Rupprecht, M.
Schonfelder, K. Hoechst (Nordhausen), G.-M. Fleischer, M. Riih-
mer (Plauen), W.Hothorn, I. Fiedler (P688neck),]J. Marsch, H.G.
Liesaus (Potsdam, St. Josefs-Krankenhaus), H.].C. Wenisch, A.
Strauf3 (Potsdam, Klinikum ,,Ernst von Bergmann*), J. Bohl, B.
Winter (Pritzwalk), H.-G. Ehlert, FE. Schubert (Reichenbach), B.
Hohaus (Riesa), H.-D. Czarnetzki, U. Helmke (Rostock, Klini-
kum Siidstadt), H. Rupprecht (Saalfeld/S.), V. Bock, G. Oechel
(Schmalkalden), C. Gatzweiler, ]. Brecht (Senftenberg), P. Surup
(Sondershausen), H. Weber, H. Frey (Sonneberg), G. Auerbeck,
G. Fiissel (Spremberg), M. Knoop, Th. Vorwerk (Stendal), W.
Hubel, G. Brettschneider, H. Drechsel (Stollberg), D. Kupczyk-
Joeris, Th. Kétscher (Suhl), W.Dudda, O. Breitbarth (Torgau), G.
Siggelkow, R. Retzlaff (Waren/Miiritz), ]. Brettschneider, G.
Baschleben (Weif3enfels), M. Zerna (Weiflwasser), Th. Bolle,
D. Hecht (Zeitz), M. Mory, U. Topfer (Zschopau)
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M.W.Biichler - C. M. Seiler « Abteilung fiir Allgemein-, Viszeral- und Unfallchirurgie, Chirurgische Universitatsklinik Heidelberg

Kommentar auf Anforderung der Schriftleitung

Den Professoren Lippert und Gastinger ist fiir ihre Initiative
zur Durchfithrung einer prospektiven multizentrischen Erhe-
bungsstudie zur chirurgischen Therapie des Kolon- und Rek-
tumkarzinoms in den neuen Bundesldndern zu gratulieren. Mit
groflem logistischen und personellen Aufwand wurden die Da-
ten von 3.756 Patienten in 75 Kliniken innerhalb des Jahres 1999
erfasst. Die Studie war gedacht als ,,flichendeckende chirurgi-
sche Qualitdtssicherung®, und in diesem Sinne hat sie ihr Ziel
erreicht, nicht mehr und nicht weniger.

Welche Rolle spielen prospektive Beobachtungsstudien fiir
die chirurgische Klinik und Forschung, wie miissen sie inter-
pretiert werden, und welche unmittelbaren Konsequenzen sind
erlaubt?

In Ermangelung notwendiger randomisiert kontrollierter
Studien in der Viszeralchirurgie (die Chirurgie hat im Gegen-
satz zu anderen klinischen Fichern ihre Hausaufgaben noch
nicht vollstdndig gemacht) kommt der breit angelegten multi-
zentrischen Beobachtungsstudie in der Tat heute eine groflere
Bedeutung zu. Die Diskussion um prospektive Registrierstu-

dien ist kiirzlich neu belebt worden [2] im Sinne, dass diese
nicht randomisierten und nicht kontrollierten Studien doch
zur Erkenntnis beitragen konnen, da sie zu durchweg dhnli-
chen Ergebnissen fithren wie randomisiert kontrollierte.

Insofern lédsst sich dieses Argument auf die vorliegende
Studie von Marusch et al. anwenden, da die Ergebnisse dieser
Untersuchung Erkenntnisse aus anderen européischen Lén-
dern (Frankreich, Groflbritannien) bestétigen [3, 4].

Bei 3.756 Patienten lag die Resektionsrate bei 92,5%, die Rek-
tumextirpationsrate bei 30%, die postoperative Morbiditt (chir-
urgisch) bei 27%, die Anastomoseninsuffizienzrate bei 5% und
die Letalitét bei 6%. Alle diese Befunde liegen im guten Durch-
schnitt von regionalen oder nationalen Erhebungen bei kolorek-
taler Chirurgie in Industrielandern (3.) Im Gegensatz dazu schei-
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