Journal fuar

Urologie und Urogynakologie

Zeitschrift flr Urologie und Urogynakologie in Klinik und Praxis

Roboterassistierte radikale
Prostatektomie: Hohe onkologische
Sicherheit und gute funktionelle
Ergebnisse

Witt JH, Schiitte A, Wagner C
Romagnolo A, Davoudi Y
Noormohammadi H

Journal fir Urologie und
Urogynakologie 2009; 16 (1)
(Ausgabe fiir Osterreich), 15-18
Journal fir Urologie und
Urogynékologie 2009; 16 (1)
(Ausgabe fiir Schweiz), 15-18

Indexed in Scopus

Member of the

Krause & Pachernegg GmbH - VERLAG fiir MEDIZIN und WIRTSCHAFT - A-3003 Gablitz

www.kup.at/urologie

P.b.b. 022031116M, Verlagspostamt: 3002 Purkersdorf, Erscheinungsort: 3003 Gabhlitz



www.kup.at/db/index.html
www.kup.at/cgi-bin/redirect.pl?url=https://www.kup.at/journals/urologie/index.html

Erschaffen Sie sich lhre
ertragreiche grine Oase in
lhrem Zuhause oder in lhrer
Praxis

Mehr als nur eine Dekoration:

. Sie wollen das Besondere?

 Sie mochten Ihre eigenen Salate,
Krauter und auch |hr Gemuse

ernten?
e Frisch, reif, ungespritzt und voller
Geschmack?
. Ohne Vorkenntnisse und ganz
ohne grunen Daumen?



https://www.kup.at/extern?url=https://homegarden.co.at/

Roboterassistierte radikale Prostatektomie:
Hohe onkologische Sicherheit
und gute funktionelle Ergebnisse

J. H. Witt!, A. Schitte', C. Wagner', A. Romagnolo', Y. Davoudi?, H. Noormohammadi'

Kurzfassung: Die roboterassistierte radikale
Prostatektomie stellt in manchen Landern (USA,
Schweden) bereits die verbreiteteste Form der
operativen Behandlung des lokalisierten Prosta-
takarzinoms dar. Auch im deutschsprachigen
Raum findet diese Technik immer weitere Ver-
breitung. Die roboterassistierte radikale Prostat-
ektomie bietet sehr gute onkologische Resultate
kombiniert mit einer geringen Komplikations-
rate. Auch die funktionellen Aspekte beziiglich
Kontinenz und erektiler Funktion sind min-
destens gleichwertig mit den Ergebnissen der
offenen Chirurgie. Die Einfihrung der kosten-
intensiven und komplexen roboterassistierten
Technik bedarf einer griindlichen Vorbereitung
und sollte Zentren mit einer hohen Operations-

frequenz vorbehalten bleiben. Die Lernkurve
mag flacher sein als in der Standardlaparo-
skopie, je nach Lernkurvenaspekt sind min-
destens 200 Eingriffe bis zum Erreichen eines
Plateaus notwendig. Die Weiterentwicklung von
Instrumentarium und technischen Mdglichkeiten
wird weitere Optionen flr Arzt und Patient erdff-
nen.

Abstract: Robotic radical prostatectomy:
oncological saves with good clinical re-
sults. Robotic radical prostatectomy is in some
countries (USA, Sweden) in between the most
common surgical procedure for localized pros-
tate cancer. Also in German-speaking countries
this technique is becoming more and more popu-

lar. Robotic radical prostatectomy offers excel-
lent oncological results combined with low com-
plication rates. Additionally are continence
rates and potency after robotic prostatectomy at
least comparable with the results in open sur-
gery. The implementation of this cost intensive
and complex technique needs a systematic
scheduling and should be limited for high-vol-
ume centers. The learning curve may be more
flat then in standard laparoscopy but depending
on the aspect of the learning curve at least 200
procedures are necessary to reach a plateau.
Further developments in instruments and techni-
cal possibilities will lead to additional options in
the future for both surgeon and patient. J Urol
Urogynikol 2009; 16 (1): 15-8.

¥ Einleitung

Die roboterassistierte radikale Prostatektomie (RARP) hat
sich in den letzten Jahren zu einer etablierten Form in der Be-
handlung des lokalisierten Prostatakarzinoms entwickelt. In
den USA wurden 2007 [1] bereits 60 % der Radikalopera-
tionen so durchgefiihrt, fiir 2008 wird von einem Marktanteil
von 75 % ausgegangen. Auch in Europa findet das Verfahren
zunehmende Verbreitung. Im deutschsprachigen Raum sind
derzeit etwa 20 Systeme im urologischen Einsatz, fiir 2009 ist
mit weiteren 10 neuen Zentren zu rechnen.

Wir fithren roboterassistierte Operationen seit fast drei Jahren
durch und berichten iiber unsere Erfahrungen mit 700 konse-
kutiven roboterassistierten radikalen Prostatektomien (RARP).

B Material und Methode

Die Ergebnisse von 700 konsekutiven roboterassistierten ra-
dikalen Prostatektomien im Zeitraum von Mérz 2006 bis De-
zember 2008 wurden analysiert. Neben den allgemeinen Pa-
tientencharakteristika wurden onkologische und funktionelle
Aspekte betrachtet, zusitzlich betrachten wir Besonderheiten,
die sich mit zunehmender Erfahrung mit der Technik ergeben
(Lernkurven).

¥ Ergebnisse

Patientencharakteristika
Die allgemeinen Patientendaten mit Alter, initialem PSA,
postoperativen Tumorstadien, positiven Resektionsriandern
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bezogen auf die Tumorstadien und Gleasonverteilung zeigt
Tabelle 1. Wihrend der ersten 150-200 Fille fiihrten wir eine
deutliche Patientenselektion beziiglich klinischem Tumor-
stadium (< T2c), Prostatagréfe (< 60 ml), BMI (< 32) und ab-
dominellen Voroperationen durch [2]. Mit zunehmender Er-
fahrung mit der roboterassistierten Technik wurde diese Se-
lektion aufgegeben, seit dem 200. Eingriff ist die roboter-
assistierte radikale Prostatektomie unser Standardverfahren.
Die klassische laparoskopische Prostatektomie wird bei uns
nicht mehr angeboten, die offene Prostatektomie wird nur noch
in Ausnahmefillen (z. B. multiple abdominelle Voroperationen
mit der Unmoglichkeit, einen entsprechenden Raum fiir die
endoskopische Operation zu entwickeln) durchgefiihrt.

Unser Altersspektrum, das initiale PSA, die Verteilung der
Tumorstadien und die Gleasonverteilung entsprechen denen
anderer grofer Serien [3—7]. Der Medianwert des prdoperati-
ven PSAs liegt deutlich unter dem Mittelwert. Dieses ist
durch die vereinzelte Indikationsstellung zur operativen Sa-

Tabelle 1: Patientencharakteristika (Marz 2006 bis Dezem-
ber 2008, n = 700)

Alter 63,0 (41-78)
iPSA (mean) 10,2 (0,3-220)
iPSA (median) 6,9 (0,3-220)
pT0 / x 5 (0,9 %)
pT2 544 (77,7 %)
pT3 136 (19,4 %)
pT4 14 (2,0 %)
R1inT2 22 (3,1 %)
R1inT3 26 (19,1 %)
Gleason <7 311 (44,4 %)
Gleason =7 336 (48,0 %)
Gleason > 7 34 (4,9 %)
Regression (nach LHRH / Radiatio) 19 (2,7 %)
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Abbildung 1: Docking-Zeit (min)

nierung bei Patienten mit PSA-Werten iiber 50 ng/ml zu er-
kldren.

Erfreulich sind die als onkologische Qualitdtsparameter anzu-
sehenden Raten an positiven Schnittrdndern. Mit 3,1 % bei
pT2-Karzinomen und 19,1 % bei pT3-Karzinomen finden wir
Ergebnisse wie bei anderen High-Volume-Zentren [8—12]. Im
Vergleich mit groBen offenen und laparoskopischen Serien
[13-17] scheint die roboterassistierte Vorgehensweise ten-
denziell bessere Ergebnisse zu liefern. Eine Bestidtigung durch
weitere Vergleiche bleibt jedoch abzuwarten.

Lernkurven

Der Begriff Lernkurve wird in der Literatur oft verwendet
[18-20], insbesondere im Rahmen von laparoskopischen Pro-
zeduren [11, 15, 18]. Neben der OP-Zeit werden Blutverlust
und Komplikationsraten als Lernkurvenparameter betrachtet
[21-23]. Wir haben die Parameter Schnitt-Naht-Zeit, Docking-
Zeit (Zeit zwischen Portanlage und Andocken des patienten-
seitigen Roboterteils), Blutverlust und R1-Resektionen bei
pT2-Karzinomen ausgewertet.

Die Docking-Zeit ist rasch riickldufig (Abb. 1). Sie représen-
tiert das schnelle Lernverhalten des Teams mit der Gerit-
schaft. Im Anschluss verlduft die Zeitkurve flach. Unsere
Daten beziehen sich auf die Anwendung des DaVinci®-Stan-
dard-Systems. Das einfachere Andocken bei dem neueren
DaVinci S®-Systems kann einen verkiirzenden Einfluss auf
diese Lernkurve haben.

Die Schnitt-Naht-Zeit verkiirzt sich deutlich wihrend der ers-
ten 50 Eingriffe, eine weitere Verkiirzung beobachten wir
wihrend der nédchsten 150 Operationen (Abb. 2). Im Anschluss

101-200

201-700

Abbildung 2: Schnitt-Naht-Zeit (min)

bleibt die Schnitt-Naht-Zeit auf einem relativ stabilem Niveau
von ca. 2:20 h. Hier spielt zweifellos die Einbeziehung wei-
terer Operateure nach dem 400. Eingriff eine wesentliche
Rolle.

Der geschitzte Blutverlust zeigt ein dhnliches Verhalten wie
die Schnitt-Naht-Zeit (Abb. 3). Auch hier ldsst sich ein deutli-
cher Riickgang von den ersten 50 zu den folgenden 150 nach-
weisen. Auch danach lésst sich noch eine deutliche Reduktion
zeigen.

Die Abbildung 4 zeigt die Rate an positiven Absetzungsrin-
dern bei pT2-Karzinomen. Hier zeigt sich ein Riickgang von
8,2 % bei den ersten 100 RARPs, iiber 3,9 % wihrend der fol-
genden 400 Eingriffe auf 2,0 % bei den letzten 200 Operatio-
nen. Neben der zunehmenden Erfahrung mit dem unterschied-
lichen Verhalten von Gewebestrukturen im Resektionsbe-
reich konnen die Anwendung von intraoperativen Schnell-
schnitten und die regelmifBige Aufarbeitung von kritischen
Fiéllen im Rahmen einer urologisch-pathologischen Konfe-
renz von Bedeutung fiir die Reduktion von R1-Raten sein. Die
roboterassistierte Technik erlaubt zudem ein sehr exaktes
Vorgehen im Bereich der neurovaskuldren Strukturen. Das
Ausmal der auf dem Préparat belassenen Umgebungsstruk-
turen kann der onkologischen Situation angepasst werden
(Abb. 5 und 6).

Komplikationen

Eine Ubersicht iiber unsere Komplikationen zeigt Tabelle 2.
Auch hier lisst sich ein Riickgang, insbesondere der schwe-
ren, mit zunehmender Erfahrung beobachten. Zur Vermei-

(i

Abbildung 3: Blutverlust (ml)
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Abbildung 4: R1-Raten bei pT2-Karzinomen
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Abbildung 6: Histologisches Praparat: links mit minimalem Bindegewebssaum, rechts
mit deutlichen belassenen periprostatischen Strukturen.

Abbildung 5: Operationspraparat (links — rot, rechts — blau): Auf der rechten tumor-
befallenen Seite wurden die neurovaskuldren Strukturen auf dem Préparat belassen.

dung von frithen Porthernien ist der Verschluss aller Ports mit
einem Durchmesser von 8§ mm essentiell. Seit dem standard-
miBigen Portverschluss des 12 mm-Assistentenports haben
wir keine frithen Porthernien mehr beobachtet.

B Funktionelle Ergebnisse und Lebens-
qualitat

Die Kontinenz zeigt in unserem Kollektiv 1 Tag nach Kathe-
terentfernung gute Resultate (Abb. 7). Bereits friihzeitig be-
notigt die Mehrzahl der Patienten keine Vorlagen. Ausge-
priagte Kontinenzprobleme mit einem Vorlagenbedarf von
mehr als drei pro Tag bestehen in ca. 5 %. Da insbesondere
postoperative Schwellungszustinde die Kontinenz giinstig
beeinflussen konnen, ergeben sich exaktere Daten im Verlauf.
Nach 6 und 12 Monaten besteht in der Summe der Fragen-
items I1-16 eine statistisch signifikante Verschlechterung der
Kontinenz (Summe prioperativ: 1,15, 6 Monate: 3,04, 12
Monate: 2,56, p jeweils < 0,0005). Die deutliche Mehrzahl der
Patienten bendtigt jedoch keine Vorlagen (93 % nach 6 Mona-
ten, 97 % nach 12 Monaten). Vergleichbare Ergebnisse finden
sich bei anderen Arbeitsgruppen [24-27].

Die allgemeine Lebensqualitit und der selbst eingeschitzte
Gesundheitszustand im EORTC QLQ-C 30-Fragebogen steigt
fiir beide Parameter geringfiigig, jedoch statistisch nicht si-
gnifikant an.

Die erektile Funktion zeigt bei Patienten mit einem préopera-
tiven Score im IIEF-5 von iiber 20 einen Abfall von 9,3 Punk-

60 ¥ 001-100

0 W 101-200
40 201-400

Tabelle 2: Komplikationen (n = 700)

1-700 1-200 201-700
Konversion 06% 20% 0 %
Revision (offen) 0,7% 2,0% 0,2 %
Revision (laparoskopisch: Port-
hernien 4x, prolongierter para-
lytischer lleus 1x) 0,7 % 0 % 1,0 %
Thrombose 06% 20% 0%
Transfusion 06% 15% 0,2 %
Darmlasion 1.0% 25% 0,4 %
Port-Infektion / Hdmatoma (subkutan) 09% 1,5% 0,6 %
Porthernie (spat) 04% 1,0% 0,2 %
Osteitis (Os pubis) 03% 05% 0,2 %
Striktur (Anastomose) 03% 0,5% 0,2 %
Andere (intraop. Apoplex ohne
Residuen / part. Blasentamponade) 03% 1,0% 0 %

ten nach 6 Monaten respektive 6,6 Punkten nach 12 Monaten.
Die Subgruppe von Patienten mit beidseitigem Nerverhalt
zeigt giinstigere Resultate mit einem Score von 16,3 nach 6
und 17,9 nach 12 Monaten. Die Penetrationsraten werden bei
diesen Patienten mit 66 % nach 6 und 78 % nach 12 Monaten
angegeben. Auch andere Arbeitsgruppen kommen zu &hnli-
chen Resultaten [27-30].

B Diskussion

Die RARP hat sich in unserer Klinik innerhalb kurzer Zeit zu
unserem Standardverfahren in der operativen Behandlung des
Prostatakarzinoms entwickelt. Wie andere Arbeitsgruppen
konnen wir gute onkologische Resultate, niedrige Komplika-
tionsraten und gute funktionelle Ergebnisse bezogen auf Kon-
tinenz und Potenz vorweisen.

Abbildung 7: Friihkontinenz (n = 400). Tag 1 nach Katheterentfernung

Abbildung 8: Lernkurven

J UROL UROGYNAKOL 2009; 16 (1) 17
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Wie andere Verfahren zeigt die roboterassistierte radikale
Prostatektomie ein deutliches Lernkurvenverhalten. Hier las-
sen sich verschiedene Aspekte differenzieren (Abb. 8). Der
technische Aspekt des Umganges mit der Technik weist die
kiirzeste Lernkurve auf und wird innerhalb weniger Prozeduren
gemeistert (Lernkurve ,,Technik®). Die Adaptation der chirur-
gischen Technik benétigt etwa 50 Eingriffe. In dieser Zeit ver-
ringert sich insbesondere die Schnitt-Naht-Zeit (Lernkurve
,,Umsetzung operativer Technik*). Wihrend der folgenden 150
Operationen lisst sich ein Riickgang des Blutverlustes und der
R1-Resektionen beobachten, in dieser Zeit findet eine zuneh-
mende Standardisierung der chirurgischen Schritte statt. Diese
Phase ldsst sich als ,,Standardisierungslernkurve‘ bezeichnen.
Im weiteren Verlauf ldsst sich eine weitere Reduktion der R1-
Raten und eine Verbesserung funktioneller Ergebnisse beob-
achten. Diese ,,Expertenlernkurve® kann als ein kontinuierli-
cher Prozess angesehen werden. Eine Konzentration von
roboterassistierten Operationen an Zentren mit mehr als 100
Eingriffen pro Operateur und mehr als 300 Eingriffen ins-
gesamt pro Jahr erscheint aus Qualitdtsgriinden anstrebenswert.

Die Implementierung eines Robotersystems wird derzeit von
vielen urologischen Kliniken im deutschsprachigen Raum ange-
strebt. Neben den Investitionskosten von 1,5—1,9 Millionen Euro
sind Wartungskosten und die Kosten fiir die Verbrauchs-
materialien zu beriicksichtigen. Auch bei einer Eingriffsfrequenz
von mehr als 300 pro Jahr sind zusitzliche Kosten pro Fall von
ca. 2000 Euro zu kalkulieren. Die Kostenerstattungssysteme in
den deutschsprachigen Lindern sehen derzeit keine zusitzliche
Vergiitung fiir roboterassistierte Operationen vor. Die Verbrei-
tung der Technik hinkt daher im internationalen Vergleich
hinterher. Refinanzierungsstrategien miissen individuell ange-
passt fiir die einzelne Klinik erarbeitet werden.

Die Umsetzung der roboterassistierten Technik bedarf daher
einer sorgfiltigen Planung. Der Aufbau eines Teams unter
Einbeziehung aller Beteiligten (Operateur, Assistent, OP-
Instrumentation, Anésthesist) mit regelméfigen Treffen ist
wesentlich. Jede Operation sollte videodokumentiert werden,
um entsprechende Case Reviews durchfiihren zu konnen.

Bei tendenziell besseren Ergebnissen als die Standardlaparo-
skopie und mindestens gleichwertigen Ergebnissen wie bei der
offenen Chirurgie ist eine weitere Verbreitung der Technik je-
doch zu erwarten. Die Weiterentwicklung des Instrumentariums
und die Implementierung weiterer Optionen (Bild in Bild, Bild-
iberlagerung, simultane Bildgebung etc.) lassen eine weitere
Verbesserung der Moglichkeiten fiir den Operateur und eine
Optimierung der Resultate fiir den Patienten erwarten.

B Relevanz fiir die Praxis

® Die roboterassistierte radikale Prostatektomie weist
sehr gute onkologische und funktionelle Resultate auf.

® Die roboterassistierte Technik wird sich ungeachtet ho-
herer Kosten, insbesondere auch aufgrund der Nachfra-
ge seitens der Patienten, weiter verbreiten.

® Die Weiterentwicklung von Instrumentarium und tech-
nischen Moglichkeiten wird zusitzliche Optionen fiir
bessere Resultate, besonders an spezialisierten Zentren,

eroffnen.
|
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