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Zusammenfassung

1 Zusammenfassung

1.1 Deutsche Zusammenfassung

Einleitung

Die Grundlage fiir eine sichere und effiziente Anwendung der Laparoskopie sind klare Sichtverhéltnisse
[123]. Der Beschlag der laparoskopischen Optik ist einer der Hauptgriinde fiir schlechte Sichtverhalt-
nisse und ist bedingt durch die physiologisch hohere Temperatur und Feuchtigkeit der Peritonealhdhle
im Vergleich zur Umgebung [88]. Der Endoflator 5S0® verfiigt {iber beheizbare Schliduche, die das Koh-
lenstoffdioxid iiber eine integrierte Gasheizung wahrend der Insufflation auf Kdrpertemperatur erwér-
men. Wir fithrten eine Priifer-initiierte, randomisierte, kontrollierte Studie iiber die Reduktion des Be-
schlags einer Laparoskopieoptik mit Endoflator® 50 im Vergleich zu konventioneller Insufflation durch

[121].

Material und Methoden

Zwischen Oktober 2022 und Juli 2023 wurden insgesamt 72 Patientinnen am Universitéitsklinikum des
Saarlandes und der Medizinischen Fakultit der Universitéit des Saarlandes, Klinik fiir Frauenheilkunde,
Geburtshilfe und Reproduktionsmedizin, Homburg, Saarland, Deutschland rekrutiert. Diese wurden 1:1
in die Gruppe A (Endoflator 50®) und Gruppe B (Kontrolle) randomisiert. Der Endoflator 5S0® wurde
von der Firma KARL STORZ SE & CO. KG fiir die Dauer der Studie kostenlos zur Verfiigung gestellt.
Primérer Endpunkt war der Schweregrad des Beschlags der Optik nach 1, 10 und 30 Minuten. Dieser
wurde anhand einer visuellen Analogskala (0= freie Sicht, 10= grotmdglicher Beschlag) von zwei ver-
blindeten Arzten bewertet. Fiir die Analyse wurden fiir diese Werte der Mittelwert berechnet. Ausge-
wihlte sekundére Endpunkte sind die Anzahl und die Gesamtzeitdauer der Reinigungen der Optik (in
Sekunden). Die Gruppenauswertung erfolgte mittels Mann-Whitney-Test (nicht-parametrische Varia-
blen). Die statistische Signifikanz wurde auf'p < 0,05 festgelegt. Die statistische Analyse erfolgte mittels
Jamovi (Version 2.3.28.0) [121].

Ergebnisse

Insgesamt wurden 72 Patienten in die Analyse eingeschlossen [medianes Alter 41, (18-83 Jahre]. Be-
ziiglich des Alters oder anderer Patientencharakteristika wie BMI oder ASA-Klassifikation bestand kein
signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen. Héufigste Operation war die totale laparoskopische
Hysterektomie. Der primére Endpunkt war nach 1 Minute [Gruppe A Median 1 (1-2), Gruppe B Median
4 (3-8), p < 0,001], nach 10 Minuten [Gruppe A Median 1 (1-2), Gruppe B Median 4 (3-7), p < 0,001]



Zusammenfassung

und nach 30 Minuten [Gruppe A Median 1 (0-2), Gruppe B Median 4 (2-7), p < 0,001] statistisch signi-
fikant. Die Anzahl und die Dauer der Kamerareinigunge war in Gruppe A ebenfalls geringer im Ver-
gleich zu Gruppe B [Median 2 (0.5-3.0) vs. 4 (2-6), p=0,001; Median 15 (2.5-27.5) vs. 40 (25-60), p <
0,001] [121].

Schlussfolgerung

Unsere Arbeit zeigt, dass die Nutzung des Endoflator S0® zu einer signifikanten Verringerung des Be-
schlages und zu einem verringerten Aufwand bei der Kamerareinigung fiihrt. Anzahl sowie Dauer der

Reinigungen kénnen durch die Vorwérmung des Kohlenstoffdioxidgases reduziert werden [121].

1.2 Abstract

Objective

The fogging of the laparoscopic lens is a widespread obstacle in minimally-invasive surgery, caused by
the temperature and humidity difference between the peritoneal cavity and the surrounding area [88].
At the same time, maintaining visual clarity is fundamental in laparoscopic procedures not only for
efficacy but also for patient safety [123]. The Endoflator SO® has heatable tubes that warm the carbon
dioxide to body temperature via an integrated gas heater during insufflation. We conducted an investi-
gator-initiated, randomized, controlled trail on the reduction of fogging of laparoscopic optics using the

Endoflator® 50 compared to conventional insufflation [121].

Methods

We recruited a total of 72 patients at Saarland University Hospital, Department of Obstetrics, Gynecol-
ogy and Reproductive Medicine, Homburg, Saarland, Germany between October 2022 and July 2023.
Participants were randomized to group 1 (Endoflator 5S0®) (n=35) and group 2 (controls) (n=37). The
primary endpoint was the severity of lens fogging after 1, 10 and 30 minutes, which was evaluated on a
10-point inverted visual clarity scale ranging from 0 (clearest) to 10 (foggiest) by two blinded attending
physicians after the end of the data collection. Selected secondary outcome measures were the number
of lens cleanings and the total time required to clean the lens. The group analysis was performed using
the Mann-Whitney test (non-parametric variables). A p value of < 0.05 was considered statistically si-

gnificant. Jamovi (Version 2.3.28.0) was used for the statistical analysis [121].

Results

All 72 recruited patients were included in the analysis. Baseline characteristics including age, body mass

index, surgical procedure, ASA classification, and total operating time showed no statistical difference
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between the groups. The most common indication was endometriosis. The primary endpoint was statis-
tically significant after 1 minute [group A median 1 (1-2), group B median 4 (3-8), p < 0.001], after 10
minutes [group A median 1 (1-2), group B median 4 (3-7), p < 0.001] and after 30 minutes [group A
median 1 (0-2), group B median 4 (2-7), p < 0.001]. Cleaning effort was lower in the Endoflator 50®
group compared to the control group with significantly less lens cleanings and less total time required
to clean the lens (all, p <0.001) [121].

Conclusion

We were able to show that the use of the Endoflator 50® leads to a significant reduction in laparoscopic
lens fogging and less required effort to clean the laparoscopic lens. The number and duration of clea-

nings can be reduced by preheating the carbon dioxide gas [121].
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2 Abkiirzungsverzeichnis

3D = dreidimensional

Abb. = Abbildung

ANOVA = Varianzanalyse (englisch Analysis of Variance)
BMI = Body-Mass-Index

ca.= circa

CI = Konfidenzintervall

CO, = Kohlenstoffdioxid

CIN = cervikale intraepitheliale Neoplasie

d =Tage

1 = Liter

LASH = laparoskopische suprazervikale Hysterektomie
LSK = Laparoskopie

MANOVA = Multivariate Varianzanalyse

m = Meter

m2 = Quadratmeter

Max= Maximum

Min= Minimum

min = Minute

ml = Milliliter

n = Anzahl

Op = Operation

OR = Odds Ratio

Tab. = Tabelle

TLH = totale laparoskopische Hysterektomie
VS. = Versus

WHO = world health organization

z.B. = zum Beispiel
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3 Einleitung

3.1 Allgemeines zur Laparoskopie

3.1.1 Definition

Unter einer Laparoskopie, in der Gynékologie auch Pelviskopie genannt, versteht man die endoskopi-
sche Betrachtung der Bauchhohle und der darin befindlichen Organe [126]. Man kann grundlegend zwi-
schen rein diagnostischen sowie operativen Laparoskopien unterscheiden, wobei hier der Ubergang hiu-

fig flieBend ist [16].

3.1.2  Geschichte der Laparoskopie

Die Laparoskopie, als endoskopische Operationstechnik, wurde zu Beginn insbesondere zu diagnosti-
schen Zwecken entwickelt [78]. Durch die Weiterentwicklung dieses Operationsverfahrens konnte es
im Laufe der Zeit auch zunehmend therapeutisch genutzt werden und ist nun aus der modernen Chirurgie
nicht mehr wegzudenken [78]. Die Anfange der minimal-invasiven Chirurgie reichen weit zuriick.
Schon zur Zeit des Hippokrates II (460-370 vor Christus) versuchten Arzte Kérperhdhlen, wie die Blase,

den Darm oder die Vagina darzustellen [68].

Das Prinzip der minimal-invasiven Chirurgie wurde iiber die Jahrhunderte weiterentwickelt. Dem deut-
schen Chirurgen und Gastroenterologen Georg Kelling (1866 — 1945) gelang Anfang des 20. Jahrhun-
derts die erste Anlage eines Pneumoperitoneums, welches er nutze, um iiber einen Trokar ein Zystoskop
in die Abdominalhdhle eines Hundes einzubringen. Kelling nannte dieses Verfahren ,,Ko6lioskopie® [83].
Thm gelang so die erste laparoskopische Inspektion der Bauchhohle. Dies wird als die Geburtsstunde

der minimalinvasiven Chirurgie gesehen [83].

Bereits 1910 erkannte der Schwede Hans-Christian Jacobaeus die diagnostischen und therapeutischen
Moglichkeiten, die die laparoskopische Chirurgie mit sich bringt [53]. Er fiihrte die erste diagnostische
Laparoskopie am Menschen durch und veréffentliche seine Erfahrungen aus insgesamt 17 Laparosko-
pien in der Miinchener Medizinischen Wochenschrift [53]. Anders als Georg Kelling verzichtete Ja-

cobaeus in seinen Operationen auf eine Luftinsufflation [53].
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Dem Ungaren Janos Veres (1903 — 1979) gelang 1938 die Entwicklung der noch heute gebrauchlichen
Veres-Nadel [141]. Er entwickelte diese urspriinglich zur sicheren Anlage eines Pneumothorax bei Lun-
gentuberkulose [141]. Heute wird die Veres-Nadel standardméBig zur Anlage des Pneumoperitoneums
bei Laparoskopien eingesetzt. Sie verfiigt iiber einen Sicherheitsmechanismus mit einem federbelasteten
inneren Mandrin, welcher sich nach DurchstoBBung der Bauchdecke iiber die scharfe Kaniilenspitze legt

und so das Risko von zugangsbedingten Verletzungen minimiert [141].

In den Jahren zwischen 1960 und 1980 entwickelte der deutsche Gynékologe Kurt Semm eine Vielzahl
an Instrumenten, die auch noch in der heutigen Medizin angewendet werden [84]. Hier sind unter ande-
rem der automatisierte, elektronisch gesteuerte Laparoinsufflator (1964), der Elektrokoagulator (1972),
die Saug-Spiil-Einheit oder die Endoschlinge zum Stillen von Blutungen (1978) zu nennen. Auflerdem
geht auf Semm der ,,Pelvic-Trainer* zuriick, der noch heute Studenten und Arzten zum Uben laparosko-
pischer Eingriffe dient [108]. Er entfernte 1972 das erste Uterusmyom sowie 1977 den ersten Eierstock
laparoskopisch [84]. Die erste laparoskopischen Appendektomie im Jahre 1983 ist ebenfalls auf Kurt
Semm zuriickzufiihren [84]. Semms Vorarbeiten erdglichten Harry Reich 1988 die erste laparoskopi-
sche Hysterektomie [113]. Drei Jahre spiter fithrte Kurt Semm eine erste subtotale Hysterektomie mit
Ausschélung des Zervixkorpers durch, er nannte diese Form der Hysterektomie CISH (Classic Intraf-
ascial Semm Hysterectomy) [125]. 1993 folgte in Belgien die Publikation der laparoskopischen supra-

zervikalen Hysterektomie durch Jacques Donnez, die in dieser Form bis heute praktiziert wird [36,37].

1988 fand der bereits der erste Weltkongress fiir endoskopische Chirurgie in Berlin statt. Die heute
verwendete Video- Laparoskopie macht es moglich, dass nicht nur der Operateur Sicht auf das Opera-
tionsgebiet hat, sondern auch andere Beteiligte im Saal den Operationsverlauf live verfolgen konnen.
Die Errungenschaft der In-Situ- Darstellung der Operation wurde durch die Entwicklung der Glasfiber-
technologie (1958), der Hochleistungs-Hopkins-Optik (1962) und der Kaltlichtquelle (1962) sowie die
Einfiihrung der Farbvideografie (1968) und der CCD-Chip-Camera (mit optoelektronischem Wandler)
erst moglich gemacht [68].

Nachdem dieses Operationsverfahren zunéchst auf Skepsis und Ablehnung in der Bevolkerung gestoflen
war, konnte nicht zuletzt durch die Mitarbeit der Medien 1991 ein Umdenken erreicht werden. Die mi-
nimalinvasive Chirurgie konnte mit weniger postoperativen Schmerzen und geringeren Risiken letztlich

iiberzeugen [83].

Durch die stindige Weiterentwicklung der laparoskopischen Technik und Instrumente sowie den allge-
meinen Fortschritten der Anésthesie und Intensivmedizin konnten immer komplexere Eingriffe laparo-

skopisch durchgefiihrt werden, insbesondere auch bei malignen Erkrankungen [68]. Heutzutage lassen
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sich selbst Lymphknoten laparoskopisch exstirpieren und so kann beispielsweise das Endometriumkar-
zinom héufig vollstindig minimalinvasiv operiert werden [76]. Durch die vielen Vorteile gegeniiber
offen-chirurgischen Verfahren ist davon auszugehen, dass auch in der Zukunft neue mogliche Indikati-
onen hinzukommen. Die Einfiihrung roboter-assistierter Operationsverfahren ermoglicht ein hochstes
MaB an Prizision und konnte das Spektrum laparoskopischer Eingriffe zukiinftig noch erweitern [49].
Dieses Verfahren ermoglicht in der Theorie Eingriffe aus beliebiger Distanz, ohne dass sich Patient und

Operateur dafiir wie bisher in einem Eingriffsraum befinden miissen [98].

Neben den roboter-assistierten Operationsverfahren sind weitere Neuentwicklungen, wie die Video-
iibertragung in 3D- oder 4D oder neue Zugangswege wie NOTES* (Natural Orifice Transluminal En-
doscopic Surgery) zu verzeichnen [35]. Letzteres ermdglicht liber den Zugang {iber Vagina oder Gas-

trointestinaltrakt ein komplett narbenfreies Operieren [35].

Ein Entwicklungsende der minimalinvasiven Chirurgie ist derzeit noch nicht abzusehen [28,49].

3.1.3 Allgemeines Funktionsprinzip der Laparoskopie

Die Laparoskopie beruht auf der Anlage eines kuppelformigen intraabdominellen Raumes, der Eingriffe
unter videoendoskopischer Kontrolle mithilfe von iiber Trokare eingebrachten Instrumenten ermdglicht.
Grundvoraussetzung hierbei ist die Anlage eines Pneumoperitoneums, zu der man heutzutage standard-
maBig Kohlenstoffdioxid (CO») nutzt [137]. Der Begriff des Pneumoperitoneums sowie die Nutzung
von Kohlenstoffdioxid werden in den folgenden Abschnitten noch eingehender betrachtet.

Zunéchst bendtigt man zur Durchfiihrung einer Laparoskopie einen Zugang zur Peritonealhdhle. Man
nutzt dazu einen kleinen, meist umbilikalen, Hautschnitt, um iiber einen Trokar ein Laparoskop in die
Bauchhoéhle einzubringen [30]. Alternativ kann, beispielsweise im Falle von voroperierten Patienten mit
erwarteten periumbilikalen Adhésionen, der Zugang iiber den Palmerschen Punkt gewihlt werden
[104]. Zur benétigen Grundausstattung gehort neben einem CO; -Endoflator, die speziell fiir die mini-
mal-invasive Chirurgie modifizierten Instrumente wie Scheren, Fasszangen sowie Instrumente zur Blu-
tungsstillung [136]. Das Laparoskop selbst besitzt eine Hochleistungskaltlichtquelle, eine Hopkins-Op-
tik, einen Kameraprozessor sowie eine Miniaturvideokamera. Es erfolgt die Ubertragung des Kamera-
bildes in Echtzeit auf einen Monitor, dieser ist in der Regel zusammen mit einem Videorekorder auf
einem fahrbaren Laparoskopieturm integriert [137]. Zu Beginn der Operation wird mit Hilfe eines En-
doflators Kohlenstoffdioxidgas in die Bauchhohle geleitet, um das Abdomen aufzubldhen und die sonst
eng aneinander liegenden Bauchorgane zu trennen [137]. Nach der Gasinsufflation werden unter Sicht
weitere Arbeitstrokare platziert, meist suprasymphysér sowie im seitlichen Unterbauch, lateral der rech-
ten und linken Plica umbilicalis lateralis [47,120]. Nach Beendigung der Operation wird das Kohlen-
stoffdioxid moglichst vollstindig iiber den groBlumigen Optiktrokar abgelassen und die Hautschnitte
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mittels chirurgischer Néhte verschlossen. Das verbleibende Gas wird pulmonal oder iiber den Gastroin-

testinaltrakt selbststédndig eliminiert [68].

3.1.4 Definition und Anlage des Pneumoperitoneum

Unter einem Pneumoperitoneum versteht man die Ansammlung von freier Luft in der Peritonealhdhle
[12]. Es kann durch Hohlorganperforation entstehen und beschreibt dann einen lebensbedrohlichen Zu-
stand, welcher in den meisten Féllen ein operatives Vorgehen erfordert [12,94]. Man nutzt den Begriff
insbesondere aber auch in der minimal-invasiven Chirurgie, wenn aus diagnostischer oder therapeuti-
scher Indikation iatrogen ein Gas in die Abdominalhdhle geleitet wird, um Ubersicht und Raum zum
Operieren zu schaffen [12]. Die intraoperative Insufflation des Gases erfolgt dabei mit einem kontinu-
ierlichen Fluss von 3-61/min bis zu einem intraabdominalen Druck von 10-15mmHg, der {iber die ge-
samte Operationszeitdauer aufrechterhalten wird [137]. Das verwendete Gas wird {iber einen Wandan-
schluss bezogen und iiber ein Schlauchsystem mit zwischengeschaltetem Endoflator mittels Veresnadel
zu Beginn der Operation in das Abdomen geleitet. Im weiteren Verlauf der Operation erfolgt die Gas-
insufflation iiber einen der Trokare. Das insufflierte Kohlenstoffdioxid hat dabei meist eine Temperatur

zwischen 21-23°C, die Gastemperatur entspricht folglich anndhernd der Raumtemperatur.

Man nutzt heutzutage zur Anlage des Pneumoperitoneums fast ausschlielich Kohlenstoftfdioxidgas und
spricht dann auch von der Anlage des Kapnoperitoneums [12]. Neben den geringen Kosten und der
Farblosigkeit besitzt Kohlenstoffdioxid eine gute Loslichkeit im Blut und verringert so das Risiko, dass
Patientin eine Gasembolie erleiden. Dariiber hinaus wird Kohlenstoffdioxid rasch pulmonal resorbiert
und eliminiert [55]. Entscheidend ist aulerdem die fehlende Brennbarkeit, um einen sicheren Einsatz
von Elektrokauterisation intraoperativ zu gewéhrleisten [137]. In der Vergangenheit wurden auch an-
dere Gase bezichungsweise Gasgemische wie gereinigte Raumluft, Distickstoffmonoxid, Argon oder
Helium genutzt. Aufgrund eines erhohten Gasembolierisikos bei der Nutzung von Helium oder Argon
sowie beschriebenen Explosionsfillen beim Einsatz von Distickstoffmonoxid, gilt CO, heutzutage als
Standardinsufflationsgas [137] [99]. Eine weitere Alternative stellt die gaslose Laparoskopie dar, bei
der die Bauchdecke mechanisch angehoben wird, um Raum zum Operieren zu schaffen [99]. Einge-
schrinkte Sichtverhéltnisse, die hidufig notwendige Konversion zum reguléren Pneumoperitoneum und

technische Schwierigkeiten verhindern allerdings einen breiten Einsatz dieser Methode [59,99].

Aber auch die Insufflation von CO; und der folglich erhohte intraabdominale Druck birgt Risken. Durch
die Anlage des Kapnoperitoneums wird unter anderem das respiratorische System beeinflusst. Der An-
stieg des intraabdominalen Drucks bedingt eine Verlagerung des Diaphragmas nach kranial und hier-
durch eine Verringerung des pulmonalen Volumens [140]. Dies erfordert eine Anpassung der Beat-

mungsparameter und engmaschige Absprache zwischen Operateur und der Anésthesie, um eine Hypo-
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xémie zu vermeiden [140]. Als weitere mogliche pulmonale Komplikationen sind Barotraumen, Lun-
genddem, Gasembolien oder die Bildung von Atelektasen zu nennen [51] [134]. Kohlenstoffdioxid be-
sitzt eine hohe Loslichkeit und kann so schnell in den Korperkreislauf aufgenommen werden. Es ist eine
direkte Korrelation zwischen der Menge des verwendeten CO> und dem Anstieg des arteriellen Partial-
drucks (pCO») beschrieben [14]. Um eine Hyperkapnie zu vermeiden, kann von Seiten der Anésthesie
daher eine Hyperventilation angezeigt sein [134]. Die Zwerchfellverlagerung hat neben den Auswirkun-
gen auf das respiratorische System auch Einfluss auf die kardiale Funktion. Es kann durch vagale Sti-
mulation zur Sinusbradykardie oder Asystolie kommen [54]. AuBerdem kann eine respiratorische Azi-
dose eine eingeschrinkte kardiale Kontraktilitit zur Folge haben [128]. Auch die Nierenfunktion sollte
intra- sowie postoperativ iiberwacht werden. Am héufigsten wird eine Oligurie beschrieben, bedingt
durch eine verminderte renale Blutung in Folge der druckbedingten Kompression der Nierengefaf3e so-
wie des Parenchyms [5]. In seltenen Fillen kann es durch fehlerhafte Gasisufflation zur Emphysembil-

dung mit Ausbildung von Pneumomediastinum oder Pneumothorax kommen [71].

3.2 Verbreitung der Laparoskopie
3.2.1 Vergleich Laparoskopie und Laparotomie

Heutzutage sind endoskopische Diagnostik- und Operationsverfahren aus der modernen Medizin nicht
mehr wegzudenken und etablierte Methoden in zahlreichen Fachgebieten [130]. Die Laparoskopie, als
minimal-invasives Verfahren, ist in der operativen Gynékologie die Methode erster Wahl zur Durch-
fiihrung von Routineeingriffen [69,88]. Aber auch bei zahlreichen komplexeren Eingriffen, beispiels-
weise im Bereich der gyndkologischen Onkologie, greift man in der heutigen Zeit oftmals auf die mini-

mal-invasive Chirurgie zuriick [46,57].

Die Laparoskopie ist dabei ein technisch duBert anspruchsvolles Verfahren, begriindet in der fehlenden
taktilen Gewebebeurteilung und den Verlust der Dreidimensionalitét durch die Monitoriibertragung [44]
[45]. Mit der hohen Anforderung an die Auge-Hand-Koordination braucht das Operieren mittels Lapa-
rokopie einige Eingewohnungszeit, um die Operation sicher und erfolgreich ausfiihren zu kénnen [98].
Hinzu kommen erhohte Operationskosten. Ein weiterer Nachteil dieser Operationsmethode ist die
durchschnittlich ldngere Operationsdauer und der technisch hohere Aufwand. Ein laparoskopischer Ein-
griff bendtigt durchschnittlich 53 Minuten mehr Zeit als eine Laparotomie [136]. Die Versorgung intra-
operativer Komplikationen, beispielsweise Blutungen, ist erschwert und erfordert teilweise eine Kon-

version zur Laparotomie [73].

Nach den zunéchst aufgefiihrten Nachteilen der Laparoskopie im Vergleich zur Laparotomie sind zahl-

reiche Vorteile zu nennen. Durch die nur kleinen Hautschnitte wird das erzeugte Gewebetrauma mini-
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miert, was zu geringerem Blutverlust, weniger postoperativen Schmerzen, einer Reduktion von Wund-
heilungsstorungen sowie postoperativen Hamatomen fiihrt [26] [90]. Der fehlende direkte Kontakt zur
Abdominalhdhle und die reduzierte Wundflache bedingen aullerdem eine geringere Rate an Infektionen
[2,75]. Weitere Vorteile sind das reduzierte Auftreten anderer typischer postoperativer Komplikationen
wie Storungen der Darmmotilitdt, Harnwegsinfektionen oder Fieber [26]. In tierexperimentellen Studien
konnte belegt werden, dass laparoskopische Eingriffe ein deutlich erniedrigtes Risiko fiir die Entstehung
von Adhésionen mit sich bringen [135]. Insbesondere an den Trokareinstichstellen konnte eine geringere
Rate an Adhésionen als an der Laparotomienarbe gezeigt werden [25]. Weniger postoperative Schmer-
zen bedingen eine schnellere Mobilisation der Patienten, in Zusammenhang damit konnte in einigen
Studien ein verringertes Thromboserisiko nach laparoskopischen Eingriffen belegt werden [8] [102]
[127]. AuBerdem ist, insbesondere aus Patientensicht, das langfristig schonere kosmetische Ergebnis
zu beriicksichtigen [114]. Zusammenfassend ermoglicht die Laparoskopie eine kiirzere Hospitalisie-
rungsdauer und damit eine schnellere Wiederaufnahme von Privatleben und Beruf, was wiederum nach-

weislich zu einer finanziellen Entlastung des Gesundheitssystems fiihrt [20,90,129,145,150].

Insgesamt kam es so in den letzten Jahren zu einer starken Zunahme der Laparoskopie [9].

3.2.2 Anwendungsgebiete der Laparoskopie in der Gynékologie

Die Laparoskopie in der Gynékologie kann aus rein diagnostischer oder aus therapeutisch operativer
Indikation erfolgen, wobei die Uberginge hier flieBend sind [16]. Zu den héufigsten Indikationen zur
Durchfiihrung der minimalinvasiven Chirurgie gehdren Endometriose oder Myome, Ovarialzysten, Ste-
rilitdtsabklérungen und urogynékologische Beschwerden [98]. AuBerdem koénnen benigne sowie ma-
ligne Tumore endoskopisch operiert werden [98]. Die wichtigsten Eingriffe sind hierbei Endometriose-
sanierungen und Myomenukleationen, Adhédsiolysen, Ovarialzystenexstirpationen sowie urogynakolo-
gische Eingriffe wie Sakro- oder Pektopexien. Hinzukommen Adnexektomien sowie unterschiedliche
Arten der Hysterektomie wie die totale laparoskopische Hysterektomie (TLH) und die suprazervikale

laparoskopische Hysterektomie (LASH) [43].

AuBerdem sind zahlreiche Eingriffe aus onkologischer Indikation zu nennen, die vollkommen oder teil-

weise laparoskopisch operiert werden konnen [98].

3.2.3 Kontraindikationen

Verschiedene Faktoren konnen eine Kontraindikation fiir die Durchfiihrung einer Laparoskopie darstel-
len. Zu beriicksichtigen sind hier das individuelle Erkrankungsbild, Komorbiditidten und das hieraus
ableitbare anésthesiologische Risikoprofil. Zusitzlich spielen technische Mdglichkeiten und die Erfah-

rung des operierenden Arztes eine wichtige Rolle [21].
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Zu den allgemeinen Kontraindikationen gehdren schwere Einschridnkungen der pulmonalen und kardi-
alen Funktion (restriktive oder obstruktive Ventilationsstérungen, schwere Einschrinkung der kardialen
Pumpfunktion, instabile Angina pectoris oder ein frischer Myokardinfarkt). Das Kapnoperitoneum kann
die bereits eingeschrankte Lungen- oder Herzfunktion zusétzlich belasten [54,140]. Auflerdem muss bei
Blutgerinnungsstorungen oder dem Verdacht auf Adhésionen héufig auf ein offen-chirurgisches Opera-
tionsverfahren zurilickgegriffen werden [21,85]. Hier wird oftmals von vornherein eine Laparotomie ge-
plant [21,85,115]. Bei schwangeren Patientinnen muss die Operationsindikation besonders streng ge-
stellt werden, eine Laparoskopie ist aber nach entsprechender Aufkldrung auch wéhrend der Schwan-

gerschaft moglich [62].

3.3 Sichtqualitit und Beschlag der Laparoskopieoptik

3.3.1 Sicherheit der Laparoskopie

Auch wenn die Laparoskopie zahlreiche Vorteile bietet, treten auch bei dieser Operationsmethode teils
schwerwiegende Komplikationen auf. Insgesamt ist die Komplikationsrate geringer als bei offen-chi-

rurgischen Eingriffen und variiert je nach Literatur zwischen 4% und 41,21 % [26,66,111].

Entscheidend um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten und Komplikationen zu vermeiden, ist
eine freie Sicht auf das Operationsfeld [123]. Bei der Betrachtung moglicher intraoperativer Komplika-
tionen, die nicht zuletzt durch eine verminderte Sichtqualitdt bedingt sein konnen, sind zunéchst Organ-
verletzungen zu beachten. Die Sichtqualitéit wiederum wird neben Blutungen, Koageln, Spritzer und
Rauch insbesondere durch den Beschlag der Laparoskopieoptik negativ beeinflusst [88]. Verletzungen
von Organen wihrend laparoskopischer Eingriffe kdnnen aber bereits zu Beginn des Eingriffes durch
das Einsetzen der Veres-Nadel oder der Trokare auftreten [3,58]. Daher erfolgt nach Eingang in die
Abdominalhdhle zunichst eine Rundum-Inspektion auf Eintrittsverletzungen durch den Operateur. In
der Literatur ist beschrieben, dass die iatrogene Verletzung der GefiBle des Omentus majus und der
mesenterialen GefaBBe am hiufigsten vorkommen [3]. Bei der Platzierung der beiden lateralen Arbeits-
trokare kann es zur Verletzung der Arteria epigastrica inferior kommen [110]. Neben GeféaB3verletzungen
kann durch das Eingehen mit den Trokaren auch zur Verletzung der Organe des Gastrointestinaltraktes
oder der Blase kommen [3]. Hier wird am haufigsten der Diinndarm verletzt, es folgen Magen, Leber
und Kolon [63,109,131]. Magen und Leber sind insbesondere bei subkostalem Eintritt in die Bauchhohle
iiber den Palmer’schen Punkt geféhrdet [63,109,131]. Hier kann davon ausgegangen werden, dass ins-
besondere bei schlanken Patientinnen mit einem erhdhten Risiko fiir zugangsbedingte Verletzungen ge-
rechnet werden muss, bedingt durch den nur geringen Abstand zwischen Bauchdecke und intraabdomi-

naler Strukturen [82].
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Haufig handelt es sich um leichte Komplikationen, selten treten lebensbedrohliche intraoperative Or-
ganverletzungen auf [27]. Ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten intraoperativer Organverletzungen be-
steht aulerdem bei ausgeprdgten abdominellen Adhésionen, bedingt durch Voroperationen im Abdo-
men oder kleinen Becken [86]. Insbesondere im Zustand nach Schnittentbindung per Sectio caesarea ist
das Risiko fiir Blasenverletzungen erhoht [61] [72]. Um dieses Risiko zu verringern, erhalten Patientin-
nen vor Beginn des Eingriffs routineméfig einen Blasenkatheter, um die Blase vollstindig zu entleeren.
Intraoperative Verletzungen konnen Bluttransfusionen, Laparokonversionen oder Folgeoperationen né-

tig machen [103].

3.3.2 Intraoperative Sichtqualitit

In offenen Eingriffen kann der Operateur zusétzlich auf die haptische Gewebewahmehmung zuriick-
greifen, die wichtige Riickmeldungen zur Beschaffenheit und Ausdehnung von Strukturen gibt. Da die-
ser Sinn wahrend laparoskopischen Eingriffen fast vollstindig wegfillt, kommt der visuellen Wahrneh-
mung in minimalinvasiven Operationen eine noch essenziellere Bedeutung zu, um den Operationssitus
beurteilen zu konnen [138]. Die visuellen Informationen, die wir tiber das bildgebende System erhalten,
sind dabei die Grundlage der therapeutischen MaBinahmen und damit maBgeblich fiir die therapeutische
Qualitét des Eingriffes [123]. So sorgt eine freie Sicht nicht nur fiir einen reibungsloseren Ablauf der
Operation und eine kiirzere Operationsdauer, sie garantiert gleichzeitig mehr Sicherheit fiir den Patien-

ten und bietet dem Operateur eine groBere Prizision [123].

Aber auch die visuelle Wahrnehmung stellt eine Herausforderung in der Laparoskopie dar, da die bi-
nokulare Disparitét fiir den Chirurgen nicht frei verfiigbar ist und er so die dreidimensionale (3D) Ana-
tomie des Patienten aus einer begrenzten Anzahl von monoskopischen visuellen Hinweisen mental re-
konstruieren muss [11]. Kommen zu dieser Aufgabe weitere Einschridnkungen des Gesichtsfeldes hinzu,
wie durch das Beschlagen der laparoskopischen Optik, so konnen Préizision und damit die Patientensi-
cherheit weiter gefidhrdet werden. Insgesamt kann die menschliche Wahrnehmung als die Summe un-
terschiedlich gewichteter Sinneseindriicke definiert werden [138]. In einer multizentrischen Studie
wurde beschrieben, wie Chirurgen, die Thnen zur Vefligung stehenden Informationen der visuellen und
haptischen Wahrnehmung kombinieren und diese je nach Qualitit und Kontext der Informationen un-
terschiedlich gewichten [31]. Wenn die Qualitdt des visuellen Feedbacks hoher ist als die Qualitdt der
wahrgenommenen haptischen Riickmeldung ist, werden chirurgische Entscheidungen hauptsichlich
von visuellen Reizen bestimmt [31]. Hagen et al. untersuchten die sensorische Substitution von hapti-
schen Wahrmehmungen durch visuelles Feedback. Sie schlussfolgerten, dass fiir erfahrene Chirurgen
direkte haptische Reize nicht zwingend notwendig sind, um sicher minimalinvasiv operierien zu konnen
und dass eine Kompensation der fehlenden haptischen Riickmeldung iiber das visuelle Feedback mog-

lich ist [52].
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3.3.3 Beschlag der Laparoskopieoptik

Wie bereits in einem vorherigen Abschnitt erwédhnt, ist das Beschlagen der laparoskopischen Optik ne-
ben Rauchbildung, Blut und Ablagerungen auf der Optik einer der haufigsten Griinde fiir eine vermin-
derte Sichtqualitidt und damit ein weitverbreites Problem im Bereich der minimalinvasiven Chirurgie
[88,123]. Laut Yong et al. verbringen laparoskopische Chirurgen mehr als ein Drittel der Operationszeit
mit eingeschriankten Sichtverhdltnissen und sieben Prozent der Zeit mit der Reinigung der Linse [151].
Hinzu kommt, dass das Beschlagen héufig eine Unterbrechung der Operation mit extraabdomineller
Reinigung der Optik erfordert und damit den Operationsfluss stort [122]. Abbitt et al. berichteten, dass
bei 80 Prozent der laparoskopischen Eingriffe das Laparoskop aufgrund von Beschlag zur Reinigung
aus dem Abdomen entfernt werden muss [1]. Die Griinde, die zum Beschlagen der laparoskopischen
Linse fiihren sind ebenfalls gut erforscht und liegen in dem starken Temperatur- und Feuchtigkeitsun-
terschied zwischen dem Operationssaal und der Bauchhohle [88]. Beschlag entsteht durch Kondensa-
tion, welche auftritt, wenn der Wasserdampf in der Umgebung des Laparoskops seinen Taupunkt er-
reicht. Der Taupunkt wiederum ist defininiert als die Temperatur, bei der die Wassermolekiile in der
Luft kondensieren und sich in Form von Tropfchen niederschlagen [79,95]. Dabei gilt, je warmer ein
Gas oder ein Gasgemisch ist, desto mehr Feuchtigkeit kann aufgenommen werden, denn die Wérme
eines Gases steht in direktem Zusammenhang mit der Bewegung seiner Atome oder Molekiile [48]. Je
schneller die Molekiilbewegungen, desto mehr Wassermolekiile konnen von der fliissigen Form in die
Luft tibergehen. Hinzukommt, dass sich weniger bereits in der Luft befindliche Wassermolekiile zu
Tropfchen zusammenschlieen kénnen. In warmer Luft konnen daher mehr freie Wassermolekiile und

damit Wasserdampf enthalten sein [48].

Das Beschlagen von Optiken in Abhéngigkeit von Temperatur- und Feuchtigkeitsdifferenzen ist dabei
ein Alltagsphédnomen, dass auch beobachtet werden kann, wenn zum Beispiel Brillentrdger in den Win-
termonaten einen warmen Raum betreten. Auch in der Medizin ist diese Problematik nicht nur auf die
gynikologische Laparoskopie beschrinkt. Es handelt sich viel mehr um ein weitverbreitetes, interdis-
ziplindres Problem. So kommt es auch in der Augenheilkunde bei Untersuchungen der Retina regelhaft
zum Beschlagen der Untersuchungslinse, insbesondere bei maskentragenden Patienten, wihrend der
Pandemie des schweren akuten respiratorischen Syndroms (Coronavirus SARS-CoV-2) [39]. Dariiber
hinaus sind auch die Untersuchungsverhéltnisse wiahrend Bronchoskopien sowie Rhinoskopien auf-

grund vom Beschlagen der Endoskopieoptik eingeschriankt [23,70].

3.3.4 Anti-Beschlag Methoden in der Laparoskopie

Es wurden verschiedene Methoden und Produkte zur Prévention und Reduzierung von Beschlag der

Laparoskopieoptik entwickelt. Diese konnen anhand der aktuellen Literatur zusammenfassend in vier
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Kategorien eingeteilt werden: topische Anti-Beschlag-Losungen, Verwendung von erwérmten und/ oder
befeuchtetem Gas, Erwdrmung des Laparoskops sowie alternative Methoden. Topische Anti-Beschlag-
Losungen bestehen aus Wasser, Alkohol oder Tensiden und wurden entwickelt, um die Oberfldchen-
spannung der Wassertropfchen zu verringern und damit einen unbeeintrachtigen Lichtdurchtritt zu er-
moglichen [100]. Ein Nachteil dieses Ansatzes ist, dass die Entfernung des Laparoskops aus der Peri-
tonealh6hle notwendig wird und damit der Operationsfluss gestdren werden kann [151]. Geridte wie der
Insuflow (Lexion Medical, St. Paul, MN, USA) konnen genutzt werden, um Temperatur und Feuchtig-
keit des insuftlierten Kohlendioxids zu variieren und es so den physiologischen intraabdominalen Be-
dingungen anzupassen [119]. Beispiele fiir eine mechanische Erwarmung des Laparoskops sind warme
Kochsalzbider oder die Verwendung von speziell entwickelten Laparoskopiewarmern (JosNoe Medi-
cal, Nixa, Michigan, USA). Durch diesen Einsatz soll die Temperaturdifferenz zwischen Laparoskopi-
optik und Peritonealhéhle reduziert werden, um so dem Beschlagen entgegenzuwirken [17,105,144]. Zu
den alternativen Methoden gehdren unter anderem spezielle Linsenabdeckungen, die mit Hilfe eines
gerichteten CO,-Stroms eine Mikroumgebung aus trockenem CO; schaffen und so zur Verringerung des
Linsenbeschlags fiihren sollen [19].

Auch wenn verschiedene Methoden und Produkte entwickelt wurden, um einem Beschlagen der Optik
entgegenzuwirken, fehlen ausreichende Informationen, welcher dieser Methoden zu bevorzugen ist [79].
Problematisch dabei ist, dass vorangegangene Studien zu dieser Thematik oftmals Simulatoren [87] oder
in vivo Modelle [7] nutzten. So kam Manning zu dem Schluss, dass weitere in vivo Analysen gebraucht
werden, um die géngigen Methoden zu beurteilen und miteinander zu vergleichen [88]. Bisherige in
vivo Studien verglichen ResoClear®, Chlorhexidin und ein Vorwéarmen mit Kochsalzlosung [132]. Der
Einsatz von Endoflator® 50 (KARL STORZ SE & Co. KG) wurde bisher nicht in einer randomisierten,

kontrollierten Studie am Menschen verglichen.

3.3.5 Endoflator 50®

Der Endoflator 50® der Firma KARL STORZ SE & Co. KG ist ein High-Performance Insufflator mit
integrierter Gasheizung [65]. Er wurde zum Einsatz im Bereich der Laparoskopie, der Thorakoskopie,
der transanalen Chirurgie sowie der endoskopischen Gefdentnahme entwickelt und besitzt neben dem
High-Flow Modus auch einen Pédiatrie-Modus mit speziellen Sicherheitsgrenzen im Druck- und Fluss-
bereich. Er verfiigt iiber eine Durchflussleistung von bis zu 501/ min und kann mit beheizbaren Insuffla-
tionsschiauchen genutzt werden, die das insufflierte CO> der Korpertemperatur von 37°C anpassen.
Hierzu werden die beheizbaren Schlduche regulédr als Verbindungsstiick zwischen Endoflator und Ve-
res-Nadel beziehungsweise Trokar angeschlossen. Nach dem Anschluss ist die Heizfunktion aktiv und
das CO, wird auf Korpertemperatur erwdrmt. Die Anpassung an verschiedene Durchflussraten erfolgt

anschlieend automatisch. Die interne Gasvorheizung wird durch einen zweiten Regelkreis tiberwacht
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und die Gasheizung im Storfall automatisch abgeschaltet. Die abgegebene Energie sowie die Gastem-
peratur werden erfasst, um sicherzustellen, dass die Gastemperatur 41 °C nicht tibersteigt. Eine Insuf-

flation mit kaltem CO, ist ebenfalls weiterhin mdglich [65].

3.4 Ziel und Fragestellung

Fragestellung der vorliegenden Studie war, ob durch Einsatz des Endoflator® 50 (KARL STORZ SE &
Co. KG) mit integrierter Gasheizung eine Reduktion des Beschlags einer Laparoskopieoptik im Ver-
gleich zu konventioneller Insufflation mdglich ist. Primérer Endpunkt der Studie war der Schweregrad
des Beschlags der Optik nach 1, 10 und 30 Minuten, bewertet anhand einer visuellen Analogskala. Die
Anzahl und die Gesamtzeitdauer der bendtigten Reinigungen in Minuten wurden als sekundére End-

punkte erfasst. Weitere Stratifikatoren konnen der folgenden Aufzdhlung entnommen werden:

1. Operationsdauer in Minuten, gemessen von Hautschnitt bis Hautnaht

2. Intraoperativer Blutverlust gemessen in Mililitern

3. Evaluation postoperativer Beschwerden mittels Schmerzfragebogen (vgl. Anlage 4
Fragebogen zur Schmerzerfassung nach Laparoskopie Version 2.0 100222).

4. Verianderungen des Serumhémoglobins (in g/dl) gemessen praoperativ und 24 Stunden
postoperativ

5. Erfassung der Hospitalisierungsdauer in Tagen (d)

6. Erfassung intraoperativer und postoperativer Komplikationen sowie die Erfassung von
Transfusionen

7. Messung des CO,-Verbrauchs in Litern wéihrend der Operation

8. Messung des Verbrauchs von Spiilfliissigkeit in Litern wéhrend der Operation

9. Messung der Anzahl der Trokareinstiche inklusive Palmer Point

10. Erfassen einer Konversion der Laparoskopie zur offenen Operation

11. Veranderung der Korperkerntemperatur (rektale Messung in C°) praoperativ zu post
operativ

12. Verdnderung des Blutdrucks pré- zu postoperativ (in mmHg)

Die Erfassung postoperativer Beschwerden mithilfe des hier genannten Schmerzfragebogens (vgl. An-
lage 4 Fragebogen zur Schmerzerfassung nach Laparoskopie Version 2.0 _100222) wurde, wie im Stu-
dienprotokoll beschrieben, durchgefiihrt. Auf eine weitergehende Darstellung wird im Rahmen dieser

Promotionsschrift verzichtet.

-15 -



Material und Methode

4  Material und Methode

4.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden prospektiven klinischen Studie handelt es sich um eine randomisierte, kontrollierte
Single-Center-Studie. Es erfolgte die verblindete Aufteilung in zwei Studienarme (Interventions- sowie
Kontrollgruppe). Alle Patientinnen wurden ausschlieBlich tiber die Klinik fiir Frauenheilkunde, Ge-
burtshilfe und Reproduktionsmedizin des Universitdtsklinikums des Saarlandes in Homburg rekrutiert.
Eingeschlossen wurden Patientinnen, die sich zwischen Oktober 2022 und Juli 2023 aus unterschiedli-
cher Indikation diagnostischen sowie operativen Laparoskopien unterzogen. Die hier betrachtete Arbeit
war Priifer-initiiert. KARL STORZ SE & Co. KG stellte den Endoflator 50® (Artikel-Nummer:
UI50081) fiir die Dauer der Studie kostenfrei zur Verfligung. Der Sponsor war in keiner anderen Form
an der Durchfithrung, Auswertung oder Publikation der Studie beteiligt. Das Studienvorhaben wurde
vor Beginn durch die Ethik-Kommission der Arztekammer des Saarlandes vor unter den Kennnummer
344/20 mit Wirkung vom 12.05.2022 positiv votiert (Anlage 5 Positives Ethikvotumi12.05.2022). Es
erfolgte auBerdem eine Registrierung des Forschungsvorhabens im Deutschen Register Klinischer Stu-

dien (DRKS00033789) im Mirz 2023.

4.2 Studienpopulation

Insgesamt wurden in die Studie 72 Patientinnen ab 18 Jahren eingeschlossen. Die haufigsten Indikatio-
nen fiir die Durchfiihrung einer Laparoskopie waren ein Uterus myomatosus, Adnexbefunde, Endomet-
riose, verschiedene gynikologische Malignome sowie urogynikologische Beschwerden. Die vorlie-
gende Studie vergleicht den intraoperativen Beschlag und die damit verbundene intraoperative Sicht-
qualitét bei Einsatz des Endoflator 50® (KARL STORZ SE & Co. KG) im Vergleich zu konventioneller
Insufflation mit nicht vorgewdrmtem Kohlenstoffdioxid. Alle teilnehmenden Patientinnen, die sich zu
einer geplanten Laparoskopie in der Klinik fiir Frauenheilkunde, Geburtshilfe und Reproduktionsmedi-
zin am Universitdtsklinikum des Saarlandes in Homburg/Saar vorstellten und die Ein- und Ausschluss-
kriterien erfiillten, wurden nach Aufklirung mittels Patienteninformation, die Information zum Ablauf
und zum Datenschutz enthielt (Anlage 1 Patienteninformation Version 2.0. 100222) randomisiert in

Interventions- oder Kontrollgruppe aufgeteilt.

4.2.1 Einschlusskriterien

e Schriftliches Einverstindnis fiir die Studienteilnahme durch die Patientin

e Alter iiber 18 Jahren
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e Indikation zur Laparoskopie

e ASA-Risikoklassifikation I-IT

4.2.2  Ausschlusskriterien

e Fehlendes schriftliches Einwilligungserkliarung des Teilnehmers

e Bestehende Schwangerschaft. Diese wird préoperativ mittels eines Schwangerschaftstests
(Urin), der nicht dlter als 24 Stunden ist, validiert.

e Allergien gegen die eingesetzten Antibeschlagmittel

e Vorliegen eines Himoperitoneum oder eines ausgepriagten Aszites

e ASA I und groBer

e Operationsdauer unter 30 min

4.3  Messparameter

Erfasst wurden anamnestisch, klinisch sowie laborchemisch erhobene Patientencharakteristika sowie

chirurgische Daten.

4.3.1 Prioperatives Assessment

Die Patientinnen stellten sich im Rahmen der Operationsvorbereitung standardméBig einen bis drei Tage
vor geplantem Operationsdatum in der Klinik fiir Frauenheilkunde, Geburtshilfe und Reproduktionsme-
dizin vor. Nach Einwilligung in die Studienteilnahme wurde ein Datenerhebungsbogen fiir die Patien-
tinnen angelegt (Anlage 2 Einwilligungserkidrung Version 2.0._100222) und das préoperative Asses-
sment ausgefiillt. Neben allgemeinen Patientendaten, wie Alter, Gréfe, Gewicht und dem BMI (kg/rnz),
geplanter Operation und Indikation wurden abdominelle Eingriffe in der Vorgeschichte, Vorerkrankun-
gen, der Gravida/ Para Status sowie die Medikamenteneinnahme erfragt. Die hier erhobenen Daten wur-
den genutzt die Patientin in die weltweit geldufige ASA -Klassifikation (American Society of Anesthe-
siologists) [13] einzuteilen. Diese Klassifikation dient der perioperativen Risikoeinschédtzung und wird

international seit 1941 sowohl in der Klinik als auch wissenschaftlich genutzt [107].

ASA- Stufe Patient

ASA 1 normaler, gesunder Patient

ASA 2 Patient mit leichter Allgemeinerkrankung
ASA3 Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung
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ASA 4 Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung, die

eine stindige Lebensbedrohung ist

ASA 5 Moribunder (,,totgeweihter) Patient, von dem
nicht erwartet wird, dass er ohne Operation {iber-

lebt

ASA 6 Hirntoter Organspender

Tabelle 1: Klassifikation der American Society of Anesthesiologists (ASA-Klassifikation) zur Katego-

risierung des perioperativen Risikos von Patienten [13]

AuBerdem wurden der Himoglobinspiegel routineméfig préoperativ erfasst, sowie ein standardméaBiger

Schwangerschaftstest im Urin durchgefiihrt.

4.3.2 Intraoperatives Assessment

Die zu erhebenden intraoperativen Daten wurden auf dem Datenerhebungsbogen unter dem Punkt in-
traoperatives Assessment erfasst. Der Blutdruck wurde prdoperativ im Rahmen der Narkoseeinleitung
erhoben und wéhrend der gesamten Operation von Seiten der Anésthesie iiberwacht. Vor Operationsbe-
ginn erfolgte aulerdem die erste rektale Temperaturmessung, ebenfalls standardméBig im Rahmen der
Narkoseiiberwachung.

Zur Erhebung des primdren Endpunktes wurden intraoperativ jeweils nach einer, zehn und dreiflig Mi-
nuten Fotoaufnahmen iiber die Kamerafunktion des Laparoskops aufgenommen. Die drei definierten
Fotoaufnahmen wurden gespeichert und nach der Operation weiterverarbeitet.

Bei Beschlagen der Laparoskopieoptik erfolgte nach MaBBgaben des Operateurs entweder die intraabdo-
minale Reinigung per Spiilung oder die extraabdominale Reinigung mit Kompresse, ResoClear® oder
Clearify™, Die Gesamtzeitdauer und Anzahl der Reinigungen wurden auf dem Datenerhebungsbogen
(vgl. Anlage 3 Datenerhebungsbogen 100222 Version 2.0) als sekunddre Endpunkte dokumentiert.
Zusitzlich wurden die Anzahl der Trokareinstiche inklusive Palmer-Point, eine eventuelle Laparokon-
version und die Einteilung der Eingriffe, je nach Schweregrad der Operation, in die Typen I bis IV nach
der Klassifikation der AGE (Arbeitsgemeinschaft fiir Gyndkologische Endoskopie) [4] erfasst. Unter
Typ I Eingriffen werden diagnostische Laparoskopien sowie einfach operative Eingriffe, wie Sterilisa-
tionen oder Chromopertubationen zusammengefasst. Als Typ IV Laparoskopien werden wiederum bei-

spielsweise komplexe Beckenbodenrekonstruktionen oder radikale Hysterektomien definiert [4].

Typ 1 o Diagnostische LSK

o Operative Laparoskopie:
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- Sterilisation
- Chromopertubation
- einfache Adhésiolyse

- Endometrioseablation peritoneal rAFS I - oder

vergleichbarer Eingriff

Typ 11 o Operative Laparoskopie:

- EUG*

- Salpingektomie, Ovarektomie, Adnexektomie*
- Ovarialzystenexstirpation™®

- Myomabtragung (gestielt, subserés ohne Re-

konstruktion)
— Hysterektomie
- komplexe Adhésiolyse*

- Endometrioseexstirpation rAFS I/II, Enzian

Al/B1
- oder vergleichbarer Eingriff

* bei regelrechter oder unwesentlich verédnderter

Anatomie

Typ 111 o Operative Laparoskopie

- Typ I-Eingriffe bei hochgradig verénderter

Anatomie und dadurch kompliziertem Eingriff
- Myomenukleation (intramural, intraligamentér)

- Endometrioseexstirpation rAFS III/Enzian

A2/B2/C1
- Mikrochirurgische Tubenrekonstruktion distal

- Zerviko-(Kolpo-)Sakropexie - oder vergleich-
barer Eingriff

Typ IV o Operative Laparoskopie:

- radikale Hysterektomie
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- Lymphknotenexstirpation

- Endometrioseexstirpation rAFS [V/Enzian

A3/B3/C2-3/FB/FU/FI
- Komplexe Beckenbodenrekonstruktion

- Mikrochirurgische Tubenrekonstruktion proxi-

mal
- Rekonstruktive Fehlbildungs-Chirurgie

- oder vergleichbarer Eingriff

Tabelle 2: Klassifikation der Eingriffstypen der AGE (Arbeitsgemeinschaft fiir Gynikologische Endo-
skopie) [4]

Am Ende der Operation erfolgte die zweite rektale Temperatur- und Blutdruckmessung und die Kalku-
lation des intraoperativen Blutverlusts sowie des Verbrauchs von Spiilfliissigkeit und Kohlenstoffdi-
oxidgas. Gesamtoperationsdauer sowie eventuelle intraoperative Komplikationen oder Transfusionen
von Blutprodukten (Erythrozyten- oder Thrombozytenkonzentrate, Fresh Frozen Plasma) wurden eben-

falls festgehalten.

4.3.3 Postoperatives Assessment

Postoperativ wurde bei allen Teilnehmern standardméBig am ersten postoperativen Tag der Haimoglo-
binspiegel gemessen und zusammen mit der Gesamthospitalisierungsdauer dokumentiert.
Die Datenerhebungsbdgen wurden gesammelt in eine Datenbank eingegeben und ausgewertet. Die Ran-

domisierung sowie der Studienablauf sind den folgenden Abbildungen zu entnehmen.
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[ Beurteilung der Eignung ( n = 78)
J
~
ﬁusgesohlossen (n=6)
Teilnahme abgelehnt (n=2)

Einschlusskriterien nicht erfdlit (n= 4)
7/

' N
[ Randomisiert (n=72)

v ¥

Kontrollgruppe zugeordnet (n= 37) Endoflator 50 Gruppe zugeordnet (n= 35)
4 i N 4 l N
Intervention abgebrochen (n= 0) Intervention abgebrochen (n= 0)
Geplante Intervention erhalten (n= 37) Geplante Intervention erhalten (n= 35)
. J/ . * J/
e & ™ e ™
Daten analysiert (n= 37) Daten analysiert (n= 35)
. J/ - J/

Abbildungen 1: Flowchart Studienablauf

4.3.4 Schweregrad des Beschlags

Die drei intraoperativ angefertigten Fotoaufnahmen wurden anhand des Schweregrad des Beschlags und
der hieraus resultierenden Sichtqualitéit von zwei Oberdrzten der Klinik verblindet und unabhéngig be-
wertet. Beide Oberérzte sind Fachérzte fiir Gynédkologie und Geburtshilfe und mindestens MIC I zerti-
fiziert [4]. Die Bewertung aller Fotoaufnahmen erfolgte gesammelt nach Abschluss der Datenerhebung.
Um eine nachtragliche Zuordnung der intraoperativen Bilder zu einem der beiden Studienarme zu ver-
hindern, wurden die Bilder mit einem dreistelligen Code, bestehend aus Zahlen und Buchstaben, ge-
kennzeichnet. Die korrekte Zuordnung war nur einer Studienkoordinatorin bekannt, die nicht an der
Beurteilung der Bildqualitit beteiligt war. Fiir die Bewertung wurden die Fotoaufnahmen im .JPG-
Format auf Fotopapier gedruckt und von beiden Arzten unabhéngig voneinander in zufélliger Reihen-
folge durchgesehen. Der Schweregrad des Beschlags wurde mit Hilfe einer invertierten visuellen 10

Punkte Analogskala von 0 bis 10 eingeordnet, wobei O fiir eine komplett freie Sicht (Abbildung 3) und
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10 fiir den groBtmdglichen Beschlag (Abbildung 4) stehen. Die vergebenen Punktwerte wurden in einer

Datenbank gesammelt und mittels Jamovi (Version 2.3.2.8.0) ausgewertet.

0 >1 >2 >3 >4 >5>6 >7 >8 >9 >»10 »

Abbildung 2: Visuelle Analogskala (VAS), 0= freie Sicht, 10= groStmoglicher Beschlag

Abbildung 3: Bildaufnahme VAS=0

Abbildung 4: Bildaufnahme VAS= 10
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4.3.5 Schmerzfragebogen

Eine exakte Bestimmung von Schmerzintensitit sowie -lokalisation spielt in zahlreichen medizinischen
Bereichen eine wichtige Rolle, so auch in der postoperativen Behandlung. Hieraus leitet sich die einzu-
leitende Schmerztherapie ab, die zum Ziel hat, den Patienten nach operativen Eingriffen bei einer schnel-

len Genesung bestmoglich zu unterstiitzen.

Verschiedene Skalen und Messinstrumente konnen fiir eine individuelle Einschitzung eingesetzt wer-
den. Visuelle Analogskalen (VAS), verbale Ratingskalen (VRS) oder die numerische Ratingskalen
(NRS) sind eindimensionale Skalen, die den Patienten eine eigenstindige Evaluation des Schmerzni-

veaus ermOglich und vielen Bereichen standardméBig eingesetzt werden.

In dieser klinischen Arbeit wurden die teilnehmenden Patientinnen nach erfolgter Operation gebeten
einen Fragebogen zur Erhebung postoperativer Beschwerden nach Laparoskopie (vgl. Anlage 4 Frage-
bogen zur Schmerzerfassung nach Laparoskopie Version 2.0 100222) auszufiillen. Die Erhebungen
erfolgten nach 24h sowie nach 48h. Bestandteil des Fragebogens war eine Einschétzung der Schmerzin-
tensitit mit Hilfe einer numerischen Ratingskala von 1 bis 10, einmal im Abdominalraum sowie im

Bereich der Schulter.

AuBerdem werden im Fragebogen weitere typische postlaparoskopische Beschwerden wie Flatulenz,
Nausea, Erbrechen, Miidigkeit sowie Probleme bei Miktion oder Defakation erfragt. Teilnehmende Pa-
tientinnen erhielten zusitzlich die Moglichkeit in dem Fragebogen weitere Beschwerden frei zu formu-

lieren.

Auf die Auswertung des Fragebogens wurde im Rahmen dieser Dissertation, wie bereits unter Abschnitt

3.4 beschrieben, verzichtet.

4.3.6  Eingeschlossene gynikologische Operationen

Die eingeschlossenen diagnostischen sowie operativen Laparoskopien spiegeln die Bandbreite der mi-
nimalinvasiven Chirurgie in der Gyndkologie wider. Insgesamt sind Eingriffe von 72 Patientinnen, die
aussnahmslos in der Klinik fiir Frauenheilkunde, Geburtshilfe und Reproduktionsmedizin des Univer-
sitdtsklinikums des Saarlandes operiert wurden, in die Analyse eingeflossen.

Im Rahmen der Studie wurden die durchgefiihrten Eingriffe wie folgt eingeteilt:

1. Totale laparoskopische Hysterektomien aus benigner und maligner Indikation (TLH)

2. Laparoskopische Endometriosesanierung
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. Laparoskopische Adnexektomie

. Laparoskopische Ovarialzystenexstirpation

. Laparoskopische suprazervikale Hysterektomie (LASH)
. Laparoskopische Myomenukleation

. Laparoskopische Zervixstumpfexstirpation

. Laparoskopische urogynékologische Eingriffe (Sakro- oder Pektopexien)

O 0 9 N n b~ W

. Andere (Drei diagnostische Laparoskopien und eine explorative Laparoskopie bei vaginalem

Fremdkorper)

4.3.7 Operationstechnik

In dieser Arbeit wurden ausschlieSlich gynékologische laparoskopische Operationen, wie die zuvor auf-

gefiihrten Eingriffe, untersucht.

Vor Beginn der Operation wurde bei allen Teilnehmern ein intravendser Zugang gelegt. Die Patienten
erhielten eine Vollnarkose und wurden endotracheal intubiert und relaxiert nach allgemeinen Standards.
Nach Einleitung der Narkose wurde ein Blasendauerkatheter zur Entleerung der Harnblase etabliert.

Alle erfassten Eingriffe fanden in Steinschnittlagerung statt.

Es erfolgte die Desinfektion und das sterile Abdecken des Patienten nach allgemeinen Standards. In der
vorliegenden Studie wurde ausnahmslos die geschlossene Anlage des Kapnoperitoneums mittels Veres-
Nadel genutzt. Diese wurde zu Operationsbeginn senkrecht zur Faszie platziert und vorsichtig in die
Bauchhohle vorgeschoben. Die Veres-Nadel verfiigt tiber eine kurze Kaniile mit einem inneren stump-
fen Anteil sowie eine seitliche Gasaustrittsstelle und ist mit einem speziellen Sicherheitsmechanismus
ausgestattet, um das Risiko von Verletzungen bei Eintritt in die Bauchhdhle zu minimieren. Bei einem
niedrigen Druck <5 mmHg sowie einem hohen Gasfluss zu Beginn der CO»-Insufflation konnte von

einer korrekten intraabdominalen Lage ausgegangen werden.

Bei Studienteilnehmern, die der Priifgruppe zugeteilt werden, wurde Kohlenstoffdioxid mit Hilfe des
Endoflator® 50 (KARL STORZ SE & Co. KQG) in die Abdominalhohle geleitet. Der Endoflator S0®
kann mit beheizbaren Schlduchen genutzt werden, die das Gas in der Priifgruppe auf eine Temperatur
von 37°C erwédrmten und so der physiologischen Korperkerntemperatur angeglichen haben. Die Kon-
trollgruppe erhielt die herkdmmliche Insufflation mit nicht vorgewarmten Kohlendioxidgas, dieses hatte
eine Temperatur von etwa 22° C bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von 0 %. Das Kapnoperitoneum
wurde in beiden Gruppen unter kontinuierlichem Gasfluss bis zu einem intraabdominellen Druck von

12-15 mmHg angelegt.
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Bei ausreichender Insufflation, meist nach Einleitung von etwa 3,5 | Kohlenstoffdioxid, wurde die Ve-
res-Nadel entfernt und iiblicherweise umbilikal, der erste Trokar gelegt. Uber die Trokarhiilse wurde die
Laparoskopieoptik in die Bauchhohle eingefiihrt. Im Zustand nach Voroperationen erfolgte andernfalls
nach Mafigaben des Operateurs das Eingehen {iber den Palmerschen Punkt. Das Abdomen wurde un-
mittelbar nach Eingang auf Eintrittsverletzungen inspiziert. AnschlieBend untersuchte der operierende
Arzt das Abdomen und das kleine Becken auf auffillige Pathologien oder anatomische Varianten und
wihlte die Lokalisation der Zugénge fiir weitere Trokare je nach geplanter Operation. Die Patientinnen
wurden in Kopftieflagerung von etwa 15 © gebracht, um insbesondere eine Verlagerung des Darms in
den Oberbauch zu bewirken. So konnte eine freie Sicht auf das kleine Becken und dort befindlichen
Organe geschaffen werden. Die Insufflation erfolgte in beiden Gruppen zunéchst {iber die Veres-Nadel,
im weiteren Verlauf der Operation wurde das CO; in unserer Studie iiber den groBlumigen Kameratrokar

nach intraperitoneal geleitet.

Die geplante Operation wurde im Anschluss nach allgemeinen Standards durchgefiihrt. Nach Beendi-
gung des Eingriffs wurde alle Instrumente unter Sicht entfernt und das in der Abdominalhohle befindli-

che Gas moglichst vollstindig liber den Kameratrokar abgelassen.

4.3.8 Statistische Analyse

Die Daten aller Patienten wurden nach Verblindung der Randomisierung in eine vordefinierte
Excel-Datei iibertragen. Die statistische Analyse wurde verblindet beziiglich der Allokations-
reihenfolge durchgefiihrt. Die Fallzahlrechung erfolgte mit Beratung durch das Institut fiir Me-
dizinische Biometrie, Epidemiologie und Medizinische Informatik des Universitdtsklinikum
des Saarlandes. Es wurde dabei von einer Effektstirke (d) von 0,8 ausgegangen, um einen si-
gnifikanten Unterschied zwischen Kontrollgruppe und Priifgruppe nachzuweisen. Damit wur-
den pro Gruppe jeweils 29 Patienten notwendig. Die Fallzahlplanung orientierte sich an einer
vergleichbaren randomisiert kontrollierten Studie von Song et al. zur Reduktion des Beschlags
einer Laparoskopieoptik [132]. Wir schlossen in unsere Arbeit insgesamt 72 Patientinnen und
damit etwa 20% mehr als die bendtigten 58 Patientinnen ein. Da es sich bei dem Endoflator50®
um ein getestes Medizinprodukt handelt, welches auch auB3erhalb von Studien verwendet wird,
entstehen durch die Uberrekrutierung keine ethischen Bedenken. Die deskriptiven Statistiken
der einzelnen Variablen wurden nach einer Normalitétskontrolle fiir kontinuierliche Variablen
mit Hilfe des Shapiro-Wilk-Tests erstellt. Normalverteilte Variablen werden als Mittelwert +
Standardabweichung angegeben, andernfalls wurde der Median (Minimum-Maximum) ver-

wendet. Qualitative Variablen werden als absolute Haufigkeit (Prozentsatz) angegeben. Der
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Vergleich der quantitativen Variablen erfolgte mit dem t-Test (fiir normal verteilte Daten) oder
dem Mann-Whitney-U-Test (flir nicht normal verteilte Daten). Qualitative Variablen wurden
mit dem Chi-Quadrat-Test oder dem exakten Test von Fisher bewertet, je nach den Werten der
einzelnen Untergruppen. Wir verwendeten den Durchschnittswert der beiden Bewertungen fiir
jeden Zeitpunkt der Operation und verglichen die Werte zwischen den beiden Behandlungs-
gruppen mit dem Mann-Whitney-Test. Fiir die Korrelation des primiren Endpunktes mit wei-
teren Parametern nutzten wir den Spearman’sche Rangkorrelationskoeffizienten. Statistische
Signifikanz wurde als p < 0,05 festgelegt, sofern nicht anders angegeben. Eine Interimsanalyse
wurde weder geplant noch durchgefiihrt. Fiir die Durchfiihrung der Analysen wurde Jamovi

(Version 2.3.28.0) genutzt [153].
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5 Ergebnisse

5.1 Patientenkollektiv

In die vorliegende Arbeit wurden 72 Patientinnen aufgenommen. In der Kontrollgruppe wurden 37 Pa-
tientinnen eingeschlossen, in der Endoflatorgruppe 35 Patientinnen. Dies entspricht einem prozentualen

Anteil von 51,4 % in der Kontrollgruppe und von 48,6 % in der Endoflatorgruppe.

5.2 Primirer und sekundiare Endpunkte

Wir fanden eine Interobserver-Variabilitit zwischen den beiden Arzten, die die Sichtqualitét bewerteten,
und fiihrten daher eine MANCOVA Analyse durch. Hier konnten wir zeigen, dass die Ergebnisse be-
zliglich der Sichtqualitét zu allen drei Zeitpunkten unabhéngig von der Gruppenzuteilung waren (1 min,

p=0,988; 10 min, p= 0.796; 30 min, p=0.919).

5.2.1 Sichtqualitit nach einer Minute

Fiir die Analyse der Sichtqualitdt zu den drei definierten Zeitpunkten wurden aus von zwei operativ
erfahreren Oberérzten vergebenen Punktewerten der Mittelwert gebildet. Die Sichtqualitit nach einer
Minute nach Eintritt des Laparoskops in die Abdominalhdhle entsprach im Median in der Kontroll-
gruppe einem Wert von 4 (0,5-10), in der Endoflatorgruppe war es der Wert 1 (0-8.50). Statistisch ergab
sich damit einer siginifikanter Unterschied beziiglich der Sichtqualitéit nach einer Minute zwischen Kon-

troll- und Endoflatorgruppe (p< 0.001) (Abb.5).
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Sichtqualitat nach einer Minute Kontroll- vs
Interventionsgruppe
(p <0.001)

10

Kontrollgruppe Endoflatorgruppe

Sichtqualitat anhand VAS

B Sichtqualitat nach einer Minute

Abbildung 5: Sichtqualitit nach einer Minute in Kontrollgruppe vs. Endoflatorgruppe
(p<0.001).

5.2.2 Sichtqualitdt nach 10 Minuten

Die Sichtqualitéit nach zehn Minuten entsprach im Median in der Kontrollgruppe einem Wert von 4 (1-
10), in der Endoflatorgruppe war es im Median der Wert 1 (0-4). Somit ergab sich statistisch auch nach
10 Minuten ein signifikanter Unterschied hinsichtlich der Sichtqualitit zwischen Kontroll- und Endofla-

torgruppe (p< 0.001) (Abb. 6).

Sichtqualitat nach 10 Minuten Kontroll- vs
Interventionsgruppe
(p<0.001)

10

Sichtqualitat anhand VAS

Kontrollgruppe Endoflatorgruppe

B Sichtqualitdt nach 10 Minuten
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Abbildung 6: Sichtqualitit nach 10 Minuten in Kontrollgruppe vs. Endoflatorgruppe
(p<0.001).

5.2.3 Sichtqualitit nach 30 Minuten

Im Median wurde fiir die Sichtqualitidt nach 30 Minuten in der Kontrollgruppe der Wert 4 (0-10) ver-
geben, in der Endoflatorgruppe war es ein Wert von 1 (0-7). Statistisch lag damit auch nach 30 Minuten
ein signifikanter Unterschied beziiglich der Sichtqualitdt zwischen Kontroll- und Endoflatorgruppe vor

(p<0.001) (Abb. 7).

Sichtqualitat nach 30 Minuten Kontroll- vs
Interventionsgruppe

(p < 0.001)
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Kontrollgruppe Endoflatorgruppe

B Sichtqualitadt nach 30 Minuten

Abbildung 7: Sichtqualitit nach 30 Minuten in Kontrollgruppe vs. Endoflatorgruppe
(p<0.001).

5.2.4 Anzahl der Reinigungen

In der Kontrollgruppe waren im Median vier (0-8) intraoperative Kamerareinigungen notwendig, in der
Endoflatorgruppe waren es zwei (0-8) bendtigte Reinigungen. Somit zeigte sich ein statistisch signifi-
kanter Unterschied beziiglich der Anzahl der Reinigungen zwischen beiden Gruppen (p < 0.001) (Abb.
8).
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Anzahl der Kamerareinigungen Kontroll- vs
Interventionsgruppe
(p <0.001)
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Abbildung 8: Anzahl der Reinigungen in Kontrollgruppe vs. Endoflatorgruppe
(p <0.001).

5.2.5 Gesamtzeitdauer der Reinigungen

In der Kontrollgruppe lag die Gesamtzeitdauer der Reinigungen im Median bei 40 (0-145) Sekunden,
in der Endoflatorgruppe wurden im Median 15 (0-180) Sekunden fiir die Reinigungen bendtigt. Statis-
tisch lag hiermit ein signifikanter Unterschied beziiglich der Gesamtzeitdauer der Reinigungen zwischen

Kontroll- und Endoflatorgruppe vor (p < 0.001)(Abb. 9).
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Gesamtzeitdauer der Reinigungen Kontroll- vs
Interventionsgruppe (p< 0.001)
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Abbildung 9: Gesamtzeitdauer der Reinigungen in Kontrollgruppe vs. Endoflatorgruppe
(p <0.001)

5.3 Allgemeine Daten

5.3.1 Alter

In der Kontrollgruppe lag bei den Patientinnen ein medianes Alter von 41 Jahren zum Eingriffszeitpunkt
vor (Min: 24 Jahre, Max: 83 Jahre). In der Endoflatorgruppe lag das Minimum beim 18 Jahren, das
Maximum lag bei 81 Jahren mit einem medianen Alter von 39 Jahren. Beziiglich des medianen Alters

bestand kein Unterschied zwischen Endoflator- und Kontrollgruppe (p= 0,821) (Abb. 10).

-31 -



Ergebnisse

Alter zum Eingriffszeitpunkt (Jahre) Kontroll- vs.
Interventionsgruppe
(p=0,821)

o AgriglAren 8 & & &

Kontrollgruppe Endoflatorgruppe
Alter

Abbildung 10: Alter zum Eingriffszeitpunkt (Jahre) in Kontroll- vs. Endoflatorgruppe

(p-Wert: 0,821).

5.3.2 Body-Mass-Index

In der Kontrollgruppe lag bei den Patientinnen ein medianer BMI von 26.0 kg/m* vor (17,6- 53,4 kg/m?),
in der Endoflatorgruppe hatten die Patientinnen einen medianen BMI von 24,0 kg/m? (18,4 - 49,4
kg/m?). Hinsichtlich des BMI der Patientinnen unterschieden sich beide Gruppen nicht signifikant von-

einander (p=0.395) (Abb.11).

Body-Mass-Index (kg/m2)

Kontroll- vs. Interventionsgruppe
45 (p=0,395)
40
35
30
25
20
15
10

BMI (kg/m2)

Kontrollgruppe Endoﬂatorgrupge
ody Mass Index

Abbildung 11: Vergleich des BMI (kg/m?) Kontroll- vs. Endoflatorgruppe (p= 0,395).
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Die folgende Abbildung zeigt die Verteilung der BMI- Stufen nach WHO-Klassifikation innerhalb der
Studienpopulation (Abb.12).

m untergewichtig <18,5kg/m2 = normalgewichtig 18,5 - 25 kg/m2
» praadipos 25-30 kg/m2 «~ adipds >30 kg/m2

Abbildung 12: Verteilung der BMI-Stufen nach WHO in der Patientenpopulation.

5.3.3 ASA-Klassifikation

Insgesamt entsprachen 44 Patientinnen (61.1 %) der ASA-Klassifikation I und 28 Patientinnen (38.9 %)
der ASA-Klassifikation II. Hierbei wurden in der Kontrollgruppe 21 Patientinnen (56.8 %) als ASA 1
eingestuft und 16 Patientinnen (43.2 %) als ASA II. In der Endoflatorgruppe waren 23 Patientinnen
(65.7 %) der Risikostufe I und 12 Patientinnen (3,43 %) der Risikostufe II. Damit lag kein signifikanter
Unterschied beziiglich der ASA-Klassifikation zwischen den beiden Gruppen vor (p= 0.436) (Abb. 13).
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ASA-Klassifikation

m ASA| mASAII

Abbildung 13: Verteilung der ASA-Risikoklassen nach WHO in der Patientenpopulation

5.4 Operationsdaten
5.4.1 Operationsindikation

Im hier vorliegenden Gesamtkollektiv war die hdufigste Operationsindikation die Endometriose mit ei-
nem Anteil von 30,6 %, dies entspricht insgesamt 22 Eingriffen. In der Kontrollgruppe wurden elf (29,7
%) Patientinnen aufgrund dieser Indikation operiert, in der Endoflatorgruppe waren es ebenfalls elf Pa-
tientinnen (31,4%). Die zweihéufigste Indikation in beiden Gruppen waren uterine Pathologien, wie
Myome oder die Adenomyosis uteri. In der Kontrollgruppe wurden acht (21.6 %) Patientinnen aufgrund
dieser Indikation laparoskopiert, in der Interventionsgruppe waren es neun (25.7 %) Patientinnen, in
beiden Gruppen zusammen waren es damit 17 (23,6 %) Patientinnen. An dritter Stelle der haufigsten
Laparoskopieindikationen stehen benigne und maligne Pathologien der Adnexe. In der Kontrollgruppe
unterzogen sich sechs (16.2 %) Patientinnen aufgrund dieser Indikation einer Operation, in der Inter-
ventionsgruppe waren es acht (22.9 %) Patientinnen, insgesamt entspricht dies 14 (19,4 %) Patientinnen.
Einen Uberblick iiber die verschiedenen Eingriffsindikationen der Patientinnen l4sst sich der nachfol-

genden Abbildung entnehmen (Abb.14).
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Operationsindikationen Kontroll- vs. Endoflatorgruppe
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m Kontollgruppe  m Endoflatorgruppe

Abbildung 14: Operationsindikationen der Kontroll- vs. Endoflatorgruppe

5.4.2 Durchgefiihrte Operation

In der vorliegenden Studie wurden die folgenden Eingriffe beriicksichtigt: Endometriosesanierungen,
Laparoskopische suprazervikale Hysterektomien (LASH), Totale laparoskopische Hysterektomien
(TLH) sowohl aus benigner Indikation als auch im Rahmen von onkologischen Eingriffen, Operationen
an den Adnexen (Zystenextirpationen, Adnexektomien), stadiengerechte Operationen bei Malignomen
mit Omentektomien, Probeexzisionen sowie Lymphonodektomien, Myomenukleationen, diagnostische

Laparoskopien mit Chromopertubationen, Sakropexien sowie Scheidenstumpfexstirpationen.

Die am haufigsten durchgefiihrte laparoskopische Operation war im hier betrachteten Studienkollektiv
die totale laparoskopische Hysterektomie (TLH). In der Kontrollgruppe unterzogen sich insgesamt
zwolf (16,67%) Patientinnen diesem Eingriff, in der Endoflatorgruppe waren es fiinf (6,94%) Patientin-

nen. Insgesamt erhielten folglich 17 (23,61 %) Patientinnen diese Operation.

Der zweithdufigste durchgefiihrte Eingriff war die Endometriosesanierung. In der Kontrollgruppe wurde
dieser Eingriff neunmal (12,5) durchgefiihrt, in der Endoflatorgruppe siebenmal (9,72%). Insgesamt
wurde der Eingriff somit 16-mal (22%) durchgefiihrt.

Der Eingriff, der am dritthdufigsten durchgefiihrt wurde, war die Adnexektomie uni- oder bilateral. In
der Kontrollgruppe wurden drei Patientinnen (4,17 %) adnexektomiert, in der Interventionsgruppe wa-
ren es neun Patientinnen (12,5%). Damit unterzogen sich insgesamt zwolf Patientinnen (16,67%) die-

sem Eingriff.
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Dem folgenden Balkendiagramm ist eine Ubersicht iiber die durchgefiihrten Operationen zu entneh-
men (Abb 15).

Durchgefiihrte Operationen Kontroll- vs. Interventionsgruppe
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m Kontrollgruppe  m Endoflatorgruppe

Abbildung 15: Durchgefiihrte Operationen in der Kontroll- vs. Endoflatorgruppe

5.4.3 Schwierigkeit der durchgefiihrten Operation (AGE-Klassifikation)

Die Schwierigkeit der durchgefiihrten Operationen entsprach mit insgesamt 26 (36,1 %) Eingriffen {iber-
wiegend einem Typ I Eingriff. In der Kontrollgruppe unterzogen sich zwo6lf Patientinnen einem solchen
Eingriff, in der Endoflatorgruppe waren es 14 Patientinnen.

Insgesamt erhielten 13 (18,1 %) Patientinnen einen Eingriff entsprechend der Typ II Schwierigkeits-
stufe. In der Kontrollgruppe entsprach dies neun Patientinnen, in der Endoflatorgruppe erhielten vier
Patientinnen einen solchen Eingriff.

Einem Typ III Eingriff unterzogen sich insgesamt 16 (22,2 %) Patientinnen. In der Kontrollgruppe wa-
ren es operierte zehn Patientinnen, in der Endoflatorgruppe waren es sechs Patientinnen.

Einen Eingriff der hochsten Schwierigkeitsstufe erhielten im betrachteten Studienkollektiv insgesamt
17 (23,6 %) Patientinnen. In der Kontrollgruppe entsprach dies sechs Patientinnen, in der Endofla-
torgruppe entsprach es elf Patientinnen.

Zwischen den beiden Gruppen bestand beziiglich der Schwierigkeitsstufe des Eingriffs nach AGE Klas-
sifikation kein signifikanter Unterschied (p=0,223) [4].
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Die Verteilung der Patientinnen auf die verschiedenen Typen der AGE-Klassifikation kénnen der fol-

genden Abbildung (Abb.16) entnommen werden.

Schwierigkeitsstufen der Operationen in Kontroll- vs.
Interventionsgruppe

Typ | Typ Il Typ I Typ IV

16
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Patientenanazhl
D (o)} 00

N

m Kontrollgruppe  m Endoflatorgruppe
Abbildung 16: Schwierigkeitsstufen nach AGE-Klassifikation [4] in Kontroll- vs. Endoflatorgruppe

5.4.4 Operationszeitdauer

Die Operationszeit wurde in der vorliegenden Arbeit definiert als die Zeitdauer zwischen erstem Haut-
schnitt und Ende der letzten Naht gemessen in Minuten. Die Operationsdauer betrug in der Kontroll-
gruppe im Median 70 min (31 - 183 min), in der Interventionsgruppe im Median 87 min (30 - 206 min).
Es zeigte sich damit kein signifikanter Unterschied beziiglich der Operationsdauer zwischen beiden

Gruppen (p= 0.386) (Abb. 17).
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Vergleich der Operationsdauer (min) Kontroll- vs.
Interventionsgruppe (p=0,386)
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Abbildung 17: Vergleich Operationsdauer in min zwischen Kontroll- und Endoflatorgruppe (p= 0.386)

5.4.5 Kohlenstoffdioxidverbrauch

Der Kohlenstoffdioxidverbrauch war in der betrachteten Studie nicht normalverteilt. Der durchschnitt-
liche CO»-Verbrauch lag durchschnittlich im Median in der Kontrollgruppe bei 112 Litern (20 - 352 1)
in der Endoflatorgruppe im Median bei 146 1 (30 - 379 1). Statistisch ergab sich damit kein signifikanter
Unterschied beziiglich des Kohlenstoffdioxidverbrauches zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe
(p=0.090) (Abb. 18).
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Vergleich CO,-Verbrauch in Kontroll- und
Interventionsgruppe
(p=0.090)
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Abbildung 18: Vergleich CO,-Verbrauch in 1 zwischen Kontroll- und Endoflatorgruppe (p= 0.090)

5.4.6 Anzahl der Trokare

In den hier untersuchten Eingriffen wurden in 64 Féllen (88,8%) vier Trokare benétigt, drei (4,2%)
Operationen erfolgten iiber drei Trokare und fiir fiinf (7%) Eingriffe wurden fiinf Trokare eingesetzt. In
der Kontrollgruppe wurden im Median vier Trokare (3-5) benétigt, in der Endoflatorgruppe waren es
ebenfalls im Median vier gesetzte Trokare (3-5). Somit lag kein signifikanter Unterschied beziiglich
der Anzahl der benétigten Trokare zwischen den beiden Gruppen vor (p= 0.463).

Die Verteilung der Trokaranzahl in der untersuchten Patientenpopulation kann der folgenden Abbildung

entnommen werden (Abb. 19).
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Anzahl benotigter Trokare (n)

m3 m4 n5

Abbildung 19: Verteilung der Trokaranzahl in der Patientenpopulation
5.4.7 Spiilflissigkeit- Verbrauch
In der Kontrollgruppe wurden im Median 550ml (100- 3000ml) an Spiilfliissigkeit verbraucht, in der

Endoflatorgruppe waren 500ml (100-2500ml) Somit bestand statitistisch kein signifikanter Unterschied
beziiglich des Spiilfliissigkeit-Verbrauchs zwischen den Gruppen (p= 0.826) (Abb. 20).
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Vergleich Spulflissigkeit-Verbrauch in Kontroll- und
Interventionsgruppe
(p=0.826)
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Abbildung 20: Vergleich Spiilfliissigkeit- Verbrauch in ml zwischen Kontroll- und Endoflatorgruppe (p= 0.826)

5.4.8 Blutverlust

In der Kontrollgruppe kam es intraoperativ im Median zu einem Blutverlust von 50ml (10-1000 ml), in
der Endoflatorgruppe wurde ebenfalls ein medianer Blutverlust von 50 ml (10- 600 ml) gemessen. Sta-
tistisch bestand damit kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen beziiglich des intraoperati-

ven Blutverlusts (p= 0.964) (Abb. 21).
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Vergleich intraoperativer Blutverlust in Kontroll- und
Interventionsgruppe
(p=0.964)
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Abbildung 21: Vergleich intraoperativer Blutverlust in ml zwischen Kontroll- und Endoflatorgruppe (p=0
0.964)

5.5 Postoperative Daten

5.5.1 Pré- und postoperative Korperkerntemperatur

Fiir den Vergleich der Korperkerntemperatur (°C) von pri- nach postoperativ nutzten wir den paarwei-
sen t-Test. Hier fanden wir einen statistitisch signifikanten Unterschied zwischen pra- und postoperativ
(p< 0.001). AnschlieBend fiihrten wir eine ANOVA Analyse mit Messwiederholung durch, um zu tes-
ten, ob das Ergebnis abhéngig von der Gruppeneinteilung war und konnten zeigen, dass das Ergebnis

unabhéngig von der Gruppenzuteilung und damit der Nutzung des Endoflator 50® war (p=0.287).

5.5.2 Pri- und postoperative Himoglobinwerte

Um die Hiamoglobinwerte (g/dl) zwischen pré- und postoperativ zu vergleichen, nutzten wir ebenfalls
den paarweisen t-Test. Es zeigte sich hier ein signifikanter Abfall des Himoglobinwertes von pré- nach
postoperativ (p< 0.001). AnschlieBend fiihrten wir eine ANOVA Analyse mit Messwiederholung durch,
um zu testen, ob das Ergebnis abhéngig von der Gruppeneinteilung war und konnten zeigen, dass diese
Ergebnisse nicht von der Zuteilung und damit vom FEinsatz des Endoflator 50® abhéngig waren

(p=0.073).
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5.5.3 Pri- und postoperative Blutdruckwerte

Wir fiihrten fiir den Vergleich der Blutdruckwerte zwischen pré — nach postoperativ eine getrennte Ana-
lyse fiir die diastolischen und systolischen Werte (mmHg) durch. Auch hier nutzten wir den paarweisen
t-Test und und fiihrten anschlieBend eine ANOVA Analyse mit Messwiederholung durch. Zunéchst
fanden wir einen signifikanten Abfall der systolischen Werte von pri- nach postoperativ (p=0.001). Fiir
die diastolischen Werte lief} sich ein positiver Trend erkennen, allerdings kein statistisch signifikanter
Abfall (p=0.022). In der anschlieBend durchgefiihrten ANOVA Analyse konnten wir zeigen, dass so-
wohl die Ergebisse der Systole als auch die der Diastole von der Gruppenzuteilung und damit von der

Nutzung des Endoflator 50® unabhingig waren (p=0.110 bzw. p=0.971).

5.5.4 Hospitalisierungsdauer

Die Lange der Hospitalisierungsdauer variierte in der hier betrachteten Arbeit zwischen null und fiinf
Tagen. Am héufigsten blieben die Patientinnen fiir drei Tage postoperativ in der Klinik, dies betraf 30
und damit 41,6 % aller Patientinnen. In der Kontrollgruppe verblieben die Patientinnen im Median fiir
drei Tage (1-5 d) im Krankenhaus, in der Endoflatorgruppen waren es zwei Tage (0-4 d). Wir konnten
somit keinen statistisch signifikanten Unterschied beziiglich der Hospitalisierungsdauer in Tagen zwi-

schen den beiden Gruppen zeigen (p= 0.360) (Abb. 26).

Vergleich Hospitalisierungsdauer in Kontroll- und
Interventionsgruppe
(p=0.360)

Hospitalisierungsdauerin d

Kontrollgruppe Endoflatorgruppe

B Hospitalisierungsdauer

Abbildung 22: Vergleich Hospitalisierungsdauer in d zwischen Kontroll- und Endoflatorgruppe (p= 0.964)
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5.5.5 Laparokonversionen, Komplikationen sowie Transfusionen

Intra- oder postoperative Komplikationen traten insgesamt viermal auf und damit in 5,4 % aller Ein-
griffe. Von diesen Komplikationen entfielen drei auf die Kontrollgruppe und eine auf die Endofla-
torgruppe. Hiermit bestand statistisch gesehen kein signifikanter Unterschied hinsichtlich der Kompli-
kationsrate zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe (p= 0.615) (Abb. 27).

Eine Transfusion erfolgte im betrachteten Kollektiv insgesamt einmal und damit in 1,4 % aller Fille.
Diese Transfusion entfiel auf die Kontrollgruppe, in der Endoflatorgruppe erfolgte keine Transfusion.
Hiermit bestand auch hinsichtlich der Transfusionsrate kein statistitisch signifikanter Unterschied zwi-
schen Kontrollgruppe und Endoflatorgruppe (p= 1.000) (Abb. 28).

Eine Konversion zur Laparotomie war in keiner der beiden Gruppen notwendig.

Vergleich Anzahl an Komplikationen in Kontroll- und
Interventionsgruppe
(p=0.615)
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Abbildung 23: Vergleich Anzahl an Komplikationen zwischen Kontroll- und Endoflatorgruppe (p= 0.615)
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Vergleich Anzahl an Transfusionen in Kontroll- und
Interventionsgruppe
(p=1.000)
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Abbildung 24: Vergleich Anzahl an Transfusionen in d zwischen Kontroll- und Endoflatorgruppe (p=1.000)

5.6 Korrelationen

Wir untersuchten in der hier betrachteten Arbeit zudem die Korrelation zwischen ausgewihlten klini-

schen Parametern und dem priméren Endpunkt.

5.6.1 Korrelationen des Alters

Zu Beginn wurde ein moglicher Zusammenhang des Alters der Teilnehmenden in Jahren mit dem
Schweregrad des Beschlags untersucht. Ein Uberblick iiber die Korrelationen des Alters kann der fol-

genden Tabelle entnommen werden (Tab.3).

Variablen Rho p-Wert

Alter (Jahre) Sichtqualitéit nach 1 min -0.125 0.294
Sichtqualitét nach 10 min -0.028 0.814
Sichtqualitéit nach 30 min 0.027 0.819

Tabelle 3: Korrelation des Alters (Jahre) mit dem priméren Endpunkt

Das Alter der Patientinnen wies in unserer Studie statistisch gesehen keine signifikante Korrelation mit

der intraoperativen Sichtqualitét nach 1,10 und 30 min auf.
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5.6.2 Korrelationen des BMI

Es wurde auBerdem die Korrelation des BMIs in kg/m* mit dem Schweregrad des Beschlags nach 1, 10
und 30 Minuten betrachtet. Die nachfolgende Tabelle gibt einen Uberblick iiber die Korrelationen des
BMI (Tab. 4).

Variablen Rho p-Wert

BMI (kg/m?) Sichtqualitéit nach 1 min -0.017 0.884
Sichtqualitét nach 10 min 0.049 0.683
Sichtqualitéit nach 30 min -0.020 0.865

Tabelle 4: Korrelation des BMI (kg/m?) mit verschiedenen Variablen

Aus der Korrelation ergibt sich, dass in der vorliegenden Studie kein statistisch signifikanter Zusam-

menhang des BMI in kg/m? mit der intraoperativen Sichtqualitit nach 1,10 und 30 min vorlag.

5.6.3 Korrelationen der Operationsdauer

5.6.4

Auch wurde ein moglicher Zusammenhang zwischen Operationsdauer in Minuten und dem Schwere-
grad des Beschlags untersucht. Weiterhin untersuchten wir an dieser Stelle den Zusammenhang mit der
OP-Schwierigkeitsstufe. Die nachfolgende Tabelle zeigt einen Uberblick iiber die Korrelationen der

Eingriffsdauer (Tab.5).

Variablen Rho p-Wert
OP-Dauer | Sichtqualitit nach 1 min -0.123 0.305
(min)
Sichtqualitét nach 10 min -0.171 0.150
Sichtqualitéit nach 30 min -0.135 0.259
OP-Schwierigkeitsstufe 0.665 <0.001

Tabelle 5: Korrelation der Operationsdauer in min mit verschiedenen Variablen

Die OP-Dauer zeigte in der betrachteten Studie keine statistisch signifikante Korrelation mit der intrao-
perativen Sichtqualitdt nach 1,10 und 30 min. Es wurde eine statistisch signifikante Korrelation der
Operationsdauer in Minuten mit der OP-Schwierigkeitsstufe gefunden. Je hoher der Schwierigkeitsgrad

einer Operation, umso ldnger dauerte die Operation.

5.6.5 Korrelationen der Operationsschwierigkeitsstufe
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Zuletzt wurde ein Zusammenhang zwischen der Schwierigstufe der Operation nach AGO-Klassifikation

mit dem primiren Endpunkt untersucht. Der folgenden Tabelle kann ein Uberblick iiber die Korrelatio-

nen der OP-Schwierigkeitsstufe entnommen werden (Tab. 7).

Variablen Rho p-Wert
OP- Sichtqualitéit nach 1 min -0.222 0.061
Schwierigkeitsstufe
Sichtqualitit nach 10 min ~ -0.067 0.577
Sichtqualitit nach 30 min ~ -0.162 0.174

Tabelle 7: Korrelation der Schwierigstufe der Operation nach AGO-Klassifikation [4] mit ver-

schiedenen Variablen

Der Korrelation kann entnommen werden, dass in der vorliegenden Studie kein statistisch signifikanter

Zusammenhang der OP-Schwierigkeitsstufe mit der intraoperativen Sichtqualitit nach 1,10 und 30 min

vorlag.
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6 Diskussion

Das intraoperative Beschlagen der Laparoskopieoptik und damit der Verlust der optimalen Sichtverhélt-
nisse ist eine alltdgliche Problematik flir minimal invasive tatige Operateure [123]. In dieser randomi-
sierten, kontrollierten Studie verglichen wir zwei Gruppen beziiglich des Schweregrads des Beschlags
der laparoskopischen Linse. In der Endoflator 50® Gruppe erfolgte die Anlage des Kapnoperitoneums
mit dem Endoflator 50® (KARL STORZ SE & CO. KQG), der auf Kdrpertemperatur von 37°C erwérmtes
Kohlenstoffdioxid insuffliert. In der Kontrollgruppe wurde unerhitztes Kohlenstoffdioxidgas mit einer
Temperatur von 22°C genutzt. Fragestellung der Arbeit war, ob zwischen Interventions- und Kontroll-
gruppe ein Unterschied in Bezug auf den Schweregrads des Beschlags der Laparoskopieoptik besteht.
Dariiber hinaus wollten wir untersuchen, wie sich Anzahl und Gesamtzeitdauer der Reinigungen zwi-
schen den Gruppen unterscheiden. Soweit wir wissen, wurde dieser Fragestellung bisher nicht in einer

randomisierten, kontrollierten Studie nachgegangen.

6.1 Primérer und sekundédre Endpunkte
6.1.1 Sichtqualitidt nach 1, 10 und 30 Minuten

Die Sichtqualitit nach einer, zehn und dreifiig Minuten nach Eintritt des Laparoskops in die Abdomi-
nalhohle war in der vorliegenden Studie nicht normalverteilt. Es ergab sich statistisch gesehen zu allen
drei definierten Zeitpunkten eine signifikant bessere Sichtqualitit in der Endoflatorgruppe verglichen
mit der Kontrollgruppe (p < 0.001). Dies deutet auf eine Verringerung des Beschlags der Laparoskopie-
optik in den ersten dreilig Operationsminuten durch Nutzung des Endoflator S0® hin. Der aktuelle

Stand der Wissenschaft und mogliche Griinde fiir die Verbesserung werden im Folgenden erléutert.

Kubo et al. konnte zeigen, dass es zur Beschlagbildung einen Temperaturunterschied von 3,5 °C zwi-
schen Abdominalhohle und Laparoskopieoptik braucht [74]. Fiihrt man also sich die dem Beschlagen
der laparoskopischen Linse zugrundeliegenden Mechanismen vor Augen, scheint die Nutzung von er-
warmten und/ oder befeuchteten CO, im ersten Moment zunéchst widerspriichlich, da hierdurch die
Temperatudifferenz zwischen Laparoskopieoptik und Abdominalhéhle noch zusétzlich erhdht wird. Es
existieren dennoch bereits zahlreiche Studien, die sich mit dem Einsatz von befeuchteten und erwidrmten
CO; beschéftigen, um das Beschlagen der laparokopischen Optik zu verhindern und damit die intraope-
rative Sichtqualitdt zu verbessern. Studien, die sich ausschlieBlich mit dem Einfluss der Insufflation von
erwarmtem Gas auf den Beschlag der Laparoskopieoptik beschéftigen, liegen nach unserem Kenntnis-
stand zum aktuellen Zeitpunkt nur wenige vor [32]. Daher miissen wir unsere Daten auch mit Studien

vergleichen, die die Nutzung von erwidrmten und gleichzeitig befeuchtetem CO, untersuchten
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[32,40,79,91,119]. Ein Umstand, den es bei der Interpretation unserer Ergebnisse unbedingt zu beachten
gilt. In einer Metaanalyse von Sajid et al. mit insgesamt 565 Patienten aus zehn randomisiert, kontrol-
lierten Studien wurde kein positiver Effekt von erwdrmtem und befeuchtetem Gas hinsichtlich einer
Verbesserung der Sichtqualitit gefunden. Die graphische Darstellung der Ergebnisse zeigte sogar eine
signifikant geringere Anzahl von Beschlag-Ereignissen bei der Verwendung von Standard-CO; im Ver-
gleich zur Insufflation von erwarmtem und befeuchtetem CO, (OR 2,61, 95% CI 2,0 bis 3,41; sieben
RCTs) [119]. In der Mehrzahl der eingeschlossenen Studien erfolgte die Bewertung des Schweregrad
des Beschlags ohne Verblindung unmittelbar nach Operationsende durch den Operateur selbst, was zu
einer starken Verzerrung der Ergebnisse gefiihrt haben kdnnte. Insgesamt wurde in dieser Metaanalyse
ein breiteres Patientenkollektiv untersucht, dass sich neben gynékologischen Eingriffen, auch Operati-
onen aus bariatrischer und viszeralchirurgischer Indikation unterzogt [119]. Die begrenzten Daten zu
Patienten- und Studiencharakteristika sowie zu den in den Forest Plots dargestellten Ergebnissen beziig-
lich der Beschlagereignisse und der nicht gewahrleisteten Verblindung sollten bei der Interpretation der
Ergebnisse beriicksichtigt werden. In einer randomisiert kontrollierten Studie von Davis et al. wurde die
Insufflation von ausschlieBlich erwdrmtem, ausschlieBlich befeuchtetem sowie simultan befeuchtetem
und erwiarmtem Kohlenstoffdioxid mit der Standard-CO»-Insufflation in 44 bariatrischen Eingriffen ver-
glichen. Sie nutzen zur Insufflation ein erhitzbares Insufflationset (Stryker, Inc., San Jose, CA, USA)
sowie den Insuflow® (Lexicon Medical, St. Paul, MN, USA). Neben Untersuchungen hinsichtlich der
Markrophagenaktivitdt in Peritonealbiopsien und der intravesikalen Korperkerntemperatur, gab es auch
eine Analyse zum Auftreten von Beschlag der Laparoskopieoptik. Die Evaluation der Sichtqualitit er-
folgte nach Eingriffssende durch den Operateur selbst auf einer Skala von 1 bis 4, wobei 1 einer komplett
freien Sicht und 4 dem groftmoglichen Beschlag entsprach. Eine signifikante Reduzierung des Be-
schlags konnte nicht gezeigt werden, allerdings fand sich ein positiver Trend fiir alle drei Interventions-
gruppen im Vergleich zur Standardinsufflation (1,2-1,3 vs 1,7, p= 0.20) [32]. Insgesamt reduziert die
sehr geringe Fallzahl mit 11 Patienten pro Studienarm und die fehlende Verblindung bei der Evaluation
des Schweregrades des Beschlags die Aussagekraft der Studienergebnisse. In einer weiteren randomi-
sierten, kontrollierten Studie zum Insuflow® von Farley et al. wurde ebenfalls kein signifikanter Unter-
schied beziiglich des Schweregrad des Beschlages durch die Nutzung von erwdrmtem und befeuchtetem
CO; gefunden. Auch in dieser Arbeit erfolgte die Bewertung des Beschlags durch den Operateur selbst,

was zu Verzerrungen der Ergebnisse gefiihrt haben kdnnte [40].

Eine mogliche Erkldrung fiir eine verbesserte Sichtqualitit mit der Nutzung von erwérmtem CO, in
unserer Arbeit kdnnte sein, dass erwdrmtes CO, mehr Feuchtigkeit absorbieren kann. Denn wie zuvor
in der Einleitung erldutert, wird durch eine hohere Gastemperatur die Bewegung der darin enthaltenen
Molekiile erhoht und mehr Wassermolekiile konnen von einem fliissigen in den gasformigen Zustand
wechseln [48]. Gleichzeitig verhindert die hohere Temperatur {iber die gesteigerte Molekiilbewegung,

dass sich die bereits im Gas befindlichen Wassermolekiile als Kondensat niederschlagen kénnen [48].
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Da im Literaturvergleich auffillt, dass in fritheren Arbeiten insbesondere erhitztes und gleichzeitig be-
feuchtetes Kohlestoffdioxid verwendet wurde, wird die Frage aufgeworfen, ob durch die Verwendung
von ausschlieBlich erwdarmtem CO» auch in weiteren Studien eine signifikante Verringerung des Be-
schlags repliziert werden konnte und die fehlende Evidenz fiir den Einsatz temperaturbasierter Metho-
den auf die simultane Befeuchtung zuriickzufiihren ist. Ein mdglicher Hintergrund wire, dass die An-
feuchtung des Gases zu einer Steigerung der Sittigung fiihrt und so keine weiteren Wassermolekiile
mehr aufgenommen werden konnen. Ein weiterer Erkldrungsansatz ist, dass die Nutzung von erwértem
CO; tiber die Dauer der Operation zu einer auch Erwdrmung der Laparoskopieoptik fiihrt, nicht zuletzt
da die Insufflation in unserer Studie standardméBig iiber den Kameraoptik erfolgte. Da eine Erwadrmung
iiber das insufflierte Gas allerdings Zeit bendtigt und Schnurr et al. eine Linsentemperatur von iiber
37°C als wesentlich fiir eine klare Sicht ansehen, wird die Vermutung nahegelegt, dass es insbesondere
in den ersten Minuten eines Eingriffes zur Beschlagbildung kommt [123]. Durch die Reduktion der
Temperaturdifferenz sollte diese dann im Laufe der Operation abnehmen. Eine Beobachtung, die man
in der klinischen Praxis machen kann und von der bereits Palvia et al. berichteten [105]. Interresant fiir
zukiinftige Arbeiten wire aullerdem die Frage, ob durch Insufflation durch einen anderen Trokar, der in
dieser Studie nachgewiesene Effekt reproduziert werden kann. Die Erwérmung der Kameraoptik scheint
eine etablierte und bewéhrte Anti-Beschlag-Methode zu sein und es existieren mehrere, teils interdis-
ziplindre Studien, die eine Verringerung des Linsenbeschlags durch Vorwirmen der endoskopischen
Linse vor dem Gebrauch belegen [39] [38,70,93]. In einem technischen Bericht von Fabrykowski et al.,
konnte der Beschlag der Untersuchungsoptik bei ophthalmologischen Untersuchungen der Retina bei
maskentragenden Patienten durch Verwendung eines Linsenwérmers signifikant reduziert werden [39].
Palvia et al. verglichen in einer randomisierten kontrollierten Studie verschiedene laparoskopische Anti-
Beschlag-Methoden in einem Simulationsmodell aus Acrylglas, in dem eine Luftfeuchtigkeit von 81 %
+ 3 % und eine Temperatur von 36 °C £ 2 °C herrschte. Sie kamen zu dem Schluss, dass die Nutzung
von warmer Kochsalzlosung wirksamer war als die Verwendung einer kommerziellen Antibeschlaglo-
sung wie FRED™ (Covidien, Mansfield, MA, USA). Die Bewertung des Schweregrad der Beschlagbil-
dung erfolgte verblindet auf einer visuellen Analogskala nach 5, 30 und 60 Sekunden. Dass sie ihre
Studie in einem Simulationsmodell durchfiihrten, in dem Variablen wie chirurgischer Rauch, Blut und
Ablagerungen fehlen, reduziert allerdings die Vergleichbarkeit mit In-vivo-Bedingungen [105]. In einer
weiteren randomisierten, kontrollierten Studie von Song et al. wurde die Erwidrmung der laparoskopi-
schen Linse mit 60 °C warmer Kochsalzlosung mit der Anwendung von Ultra-StopTM (Sigmapharm,
Wien, Osterreich), der Verwendung einer fiinfprozentigen Chlorhexidinldsung und der Kontrollgruppe,
in der die Linse beim Auftreten von Fogging mit einer trockenen Kompresse gereinigt wurde, vergli-
chen. Auch in dieser Studie war die Erwdrmung der laparoskopischen Optik mit Kochsalzlosung den
anderen drei Gruppen in Bezug auf die Sichtqualitdt in den ersten drei Minuten und in der verbleibenden

Operationszeit iiberlegen. Die Bewertung des Beschlags erfolgte hier, dhnlich wie unserer Studie, ver-
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blindet und unabhéngig voneinander durch zwei verschiedene Operateure nach Abschluss der Datener-
hebung. Aus ihren Ergebnissen schlussfolgerten die Autoren, dass die Erwdrmung der Laparoskopie-
linse mit warmer Kochsalzldsung die zu bevorzugende Methode darstellt, um dem Beschlag der Optik

entgegenzuwirken und dabei leicht in den klinischen Alltag zu integrieren ist [132].

Ein dhnlicher Ansatz ist die Schaffung einer Mikroumgebung aus trockenem und erwérmtem CO; um
die Laparoskopieoptik vor Kondensationsbildung zu schiitzen. Calhoun et al. entwickelten eine Vor-
richtung, die einen gerichteten Luftstrom aus trockenem CO; in eine offene Kammer leitet, die die Optik
des Laparoskops umgibt und so die Linse vor Feuchtigkeit schiitzt. Sie verwendeten eine kommunizie-
rende Hiille, die einen Hohlraum um die distalen 2 bis 3 cm des Laparoskops bildet, in den trockenes,
kiihles CO; von einem Insufflator geleitet wird. Ziel war es, so eine Art Schutzschild um die Linse des
Endoskops zu schaffen. Das CO, entwich durch eine einzige Austrittsstelle, die gleichzeitig den Blick
auf das Operationsfeld ermdglichte. Die Vorrichtung wurde unter sieben verschiedenen Testbedingun-
gen bewertet und war unter allen getesteten Bedingungen in der Lage erfolgreich das Beschlagen der
laparoskopischen Linse zu verhindern. Die Autoren verglichen die zugrundeliegenden Mechanismen
mit einem Geblédse in Autos, das die Linse mit Hilfe eines gerichteten CO,-Stroms von der feuchten

Umgebung isoliert [19].

6.1.2 Anzahl der Reinigungen

Auch die Anzahl der Reinigungen war in der betrachteten Arbeit nicht normalverteilt. In der Kontroll-
gruppe wurden im Median vier intraoperative Kamerareinigungen notwendig, in der Endoflatorgruppe
waren es zwei bendtigte Reinigungen. Somit ergab sich ein statistisch signifikanter Unterschied beziig-
lich der Anzahl der Reinigungen zwischen beiden Gruppen (p < 0.001). Dies konnte auf eine Verringe-
rung der bendtigten Reinigungen durch Einsatz des Endoflator S0® hinweisen. Mogliche Griinde hierfiir

werden im folgenden Absatz erlautert.

Wie bereits in Absatz 6.1.1 dargelegt, konnten wir eine sigifikante Verringerung des Beschlags der La-
paroskopielinse durch Nutzung des Endoflator 50® finden. Da ein Beschlagen der Optik die Reinigung
derselbigen erfordert, scheint es schliissig, dass durch eine Reduktion des Beschlags auch eine Verrin-

gerung der benotigten Reinigungen erreicht werden kann.

Mit Blick auf die vorhandene Literatur finden sich diskrepante Ergebnisse. Champion et al. konnten in
ihrer randomisiert kontrollierten Studie keine signifikante Reduktion der bendtigten Reinigungen durch
Einsatz des Insuflow® im Vergleich zur Insufflation von Standard-CO; in bariatrischen Eingriffen zei-
gen [24]. Auch Nguyen et al. fanden in ihrer randomiserten Studie mit 20 Patienten, die sich einer Fun-

doplicatio nach Nissen unterzogen, keine signifikante Reduzierung der Beschlagereignisse durch Nut-
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zung des Insuflow® [101]. Meenakshi-Sundaram et al. untersuchten den Einsatz des Insuflow® (Lexi-
con Medical, St. Paul, MN, USA) in einem padiatrischen Patientenkollektiv, das sich urologischen Eim-
griffen unterzog. In ihrer Arbeit fanden sie eine signifikante Verringerung der Anzahl der extra-abdo-
minalen Linsenreinigungen (Kontrollgruppe 5,9, Protokollgruppe 0,6, P-Wert <0,05) durch die Einfiih-
rung des Gasprotokolls. Eine Beobachtung, die mit unseren Ergebnissen iibereinstimmt. Im Gegensatz
zu unserer Arbeit, wurden keine intraabdominalen Reinigungen durchgefiihrt und der Schweregrad des
Linsenbeschlags nicht bewertet. Ein direkter Vergleich wird dadaurch erschwert, dass in einem pédia-
trischen Patientenkollektiv von einem kleineren Peritonealvolumen ausgegangen werden muss, welches
empfindlicher auf Temperatur- und Feuchtigkeitsschwankungen reagiert [91]. Hinzukommt, dass die
zusétzliche Befeuchtung des Gases einen direkten Vergleich aller drei genannten Arbeiten mit unserer
Studie einschrinkt. Dass trockenes CO; durch die niedrigere Sittigung mehr zusétzliche Feuchtigkeit
aufnehmen kann, ist ein moglicher und bereits erlduterter Vorteil und konnte, neben der Verringerung
von Beschlagereignissen, auch zu der Reduktion der Anzahl der Reinigungen in unserer Studie gefiihrt
haben.

Ein weiterer weitverbreiterter Ansatz zur Vermeidung von Beschlagbildung beziehungsweise zur Rei-
nigung der laparoskopischen Linse ist die Verwendung von topischen Anti-Beschlag-Losungen aus
Wasser, Alkohol und Tensiden. So verglichen Manning et al. die Effektivitét zahlreicher unterschiedli-
cher Anti-Beschlag-Methoden wie den Einsatz von Laparoskopiewérmern und die Erwérmung der Op-
tik mit erhitzter Kochsalzlésung mit topischen Methoden wie FRED™, Resoclear™, Chlorhexidin
ooder Betadine. Sie nutzen ein Simualtionsmodell aus einem Absaugbeutel in einem mit 8 Liter Wasser
gefiillten Behélter und fiihrten durch Anderung von Luftfeuchtigkeit und Temperatur das Beschlagen
der Linse herbei. Auch wenn fast alle der oben genannten Methoden zu einer Reduktion des Beschlags
fiihrten, war der Einsatz der Anti-Beschlag-Losung FRED™ nach Erwirmung des Laparoskops mittels
Laparoskopiewérmer allen anderen Ansitzen iiberlegen. Die Erwdrmung des Laparoskops mit Koch-
salzlosug fiihrte in dieser Studie zu einer Verschlechterung der Sichtqualitéit [87]. Im Gegensatz dazu,
zeigt die aktuelle Literaur eine Tendenz zur Uberlegenheit der Erwirmung des Laparoskops gegeniiber
kommerziellen Anti-Beschlag-Losungen [133]. Auch die bereits erwidhnte Studie von Song et al. kam
zu dem Ergebnis, dass die Erwérmung des Laparoskops mittels 60 °C warmer Kochsalzlosung in Bezug
auf die Anzahl und die Gesamtzeitdauer der Reinigungen der Anwendung topischer Mittel iiberlegen ist
[132]. Ebenso schlussfolgerten Drysch et al. in einer Serie von 40 urologischen laparoskopischen Ein-
griffen, dass ein beheiztes Wasserbad mit Fluid Warming Solution™ (O.R. Solution, Chantilly, VA,
USA) weniger Beschlag-Ereignisse verursacht als das Clearify Visualization System™ (Covidien) [38].
Auch in einer randomisiert kontrollierten Studie von Merkx et al. fiihrte die Erwdrmung des Laparo-
skops mit sterilem Wasser zu signifikant weniger Beschlagereignissen als die Nutzung von Resoclear™

-Tiicher wéhrend urologischer laparoskopischer Eingriffe [93].
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Topische Losungen erfordern aulerdem die Entfernung des Laparoskops aus dem Abdomen und stéren
somit einen fliissigen Operationsablauf [93,123]. Die Insufflation von erwédrmtem CO, und die Verwen-
dung von topischen Anti-Beschlag-Losungen wie ResoClear® oder Clearify™ beim Auftreten von Be-
schlag konnen auch in Kombination einsetzt werden. Eine Kombination beider Methoden wurde auch

in unserer Studie gefunden, allerdings wurde dieser Aspekt hier nicht ndher untersucht.

6.1.3 Gesamtzeitdauer der Reinigungen

Auch die Gesamtzeitdauer der benétigten Reinigungen zeigte keine Normalverteilung in der vorliegen-
den Arbeit. In der Kontrollgruppe wurden fiir die Reinigungen im Median 40 Sekunden benétigt, in der
Endoflatorgruppe waren es im Median 15 Sekunden. Statistisch ergab sich damit ein signifikanter Un-
terschied beziiglich der Gesamtzeitdauer der Reinigungen zwischen Kontroll- und Endoflatorgruppe (p
<0.001). Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass der Einsatz des Endoflator 50® zu einer Reduktion der

Gesamtzeitdauer der Reinigungen in laparoskopischen Eingriffen fithren kann.

Wir konnten eine Reduktion des intraoperativen Beschlags sowie eine Verringerung der benotigten Ka-
merareinigungen durch die Nutzung des Endoflator 50® zeigen. In den vorherigen Absdtzen wurden
mogliche Griinde und der aktuelle Stand der Wissenschaft erldutert. Das die Reduktion der Anzahl der
benotigten Reinigungen auch eine Reduktion der Gesamtzeitdauer der Reinigungen bedingt, scheint

schliissig.

6.2 Allgemeine Daten

6.2.1 Alter der Patientinnen

Das Alter der teilnehmenden Patientinnen lag zwischen 18 und 83 Jahren mit einem medianen Alter von
41 Jahren. Zwischen den Gruppen unterschied sich das Alter nicht signifikant. Das mediane Alter dieser
Studie entsprach damit etwa dem medianen Alter bisheriger Literatur iiber Maflnahmen zur Reduktion
des Beschlags einer Laparoskopieoptik. In der Studie von Song et al. beispielsweise lag das mediane
Alter bei 40.7 + 10.8 Jahren [132]. In einer zweiten Arbeit von Champion et al. lag das mediane Alter

der Teilnehmenden bei 41.5 + 11.2 in der Interventionsgruppe und 44.0 =+ 9.1 Jahren in der Kontroll-

gruppe [24].

6.2.2 Body-Mass-Index
Der Median des BMI der teilnehmenden Patientinnen lag bei 24.95 kg/m?* (Mittelwert: 26,77 kg/m?) und

damit im Bereich der Praadipositas nach WHO-Klassifikation. Bei einem Gesamtkollektiv von 72 Pati-
entinnen litt mit 36 Patientinnen die Hilfte an Ubergewicht. GemiB WHO-Klassifikation werden Men-
schen mit einem BMI zwischen 18,5 - 25 kg/m? als normalgewichtig angesehen [152]. Ab einem BMI
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von 25 kg/m? oder groBer spricht man von Ubergewicht (Priadipositas), ab 30 kg/m” beginnt die krank-
hafte Adipositas [152]. Der mediane BMI wies keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden
Gruppen auf (Kontrollgruppe: 27,7 kg/m?, Interventionsgruppe: 25,8 kg/m?) und lag sowohl in Inter-
ventions- als auch in Kontrollgruppe im Bereich der Priaadipositas. Adipositas wurde frither als eine
relative Kontraindikation fiir laparoskopische Eingriffe gesehen. Verschiedene Studien konnten inzwi-
schen allerdings zeigen, dass die minimalinvasive Chirurgie in der Gynékologie bei Frauen mit einem
BMI von 25 kg/m? oder héher sogar mit einer verringerten Komplikationsrate einhergehen als offene
Verfahren und damit eine sichere Alternative darstellt [112]. Dies ist eine wichtige Erkenntnis, da bereits
verschiedene Statistiken die Zunahme des Bevélkerungsanteils mit Ubergewicht in Deutschland auf-
zeigten. Aus der Nationalen Verzehrsstudie II aus dem Jahr 2008 geht hervor, dass 50,6 % aller Frauen
zwischen 18 und 80 Jahren in Deutschland an Ubergewicht leiden [117]. Der prozentuale Anteil iiber-
gewichtiger Frauen im Saarland liegt mit 60,1 % noch {iber dem bundesweiten Durchschnitt. Betrachtet
man die Adipositas isoliert, sind 33,7 % aller Frauen im Saarland betroffen [117]. Der hohe Anteil iiber-
gewichtiger Frauen in unsere Studie scheint mit Blick auf diese Daten die reale Verteilung der BMI-

Stufen nach WHO-Klassifikation im Saarland widerzuspiegeln.

6.2.3 ASA-Klassifikation

Gemail den Einschlusskriterien wurden in unsere Studie ausschlieSlich Patientinnen mit einer
ASA-Klassifikation von I oder II eingeschlossen, wobei hier etwa 61 % aller Studienteinehme-
rinnen einem ASA Grad I entsprachen. Auch in der Studie von Song et a. zur Reduzierung des
Beschlags einer Laparoskopieoptik wurden nur Patientiennen mit einer ASA Klasse I oder II
untersucht [132]. Kohirent hierzu wurde in einer retrospektiven Kohortenstudie aus dem Jahr
2018 gezeigt, dass Patientinnen, die einer ASA Klasse III oder IV entsprechen, eine signifikant
reduzierte Wahrscheinlichkeit haben, dass bei einer Hysterektomie aus benigner Indikation ein
laparoskopisches Operationsverfahren gewéhlt wird (OR 0,81 [95% CI 0,77-0,85]; bzw. OR,
0,42 [95% CI, 0,37-0,48]) [143].

6.3 Operationsdaten
6.3.1 Operationsindikation

In dieser Studie wurden sowohl Operationen aus maligner als auch aus benigner Indikation untersucht.
Die hiufigste OP-Indikation war in dieser Arbeit mit 30,56% aller Indikationen die Endometriose.

Da etwa 10-15 % aller Frauen im gebérfahigen Alter an Endometriose leiden, handelt es sich bei der
Endometriose um einer der hdufigsten Krankheitsbilder in der Gynikologie [106]. Die Betroffenen lei-
den je nach Ausdehnung und Lokalisation an Hyper- und Dysmenorrhoe, Dysurie, Dyspareunie und

Dyschezie. In schweren Fillen kann es durch eine ausgeprigte Adhésionsbildung zur Verénderung der
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Anatomie und Infertilitdt kommen [50]. Dass in einigen Fillen eine operative Therapie den Betroffenen
nur temporér hilft und so Reoperationen nétig werden, ist ein weiterer Grund dafiir, dass die Endome-
triose zu den hdufigsten Operationsindikationen der Gynikologie gehort [50]. Damit kann davon aus-
gegangen werden, dass die Verteilung der Operationsindikationen unserer Arbeit eine realistische Ver-

teilung widerspiegelt.

Die Adenomyosis uteri wurde in dieser Arbeit zusammen mit dem Vorkommen von Myomen zu den
Indiktionen aus uteriner Ursache gezdhlt. Eingriffe aufgrund uteriner Pathologien waren mit 23,61%
aller Eingriffe die zweithdufigste OP- Indikation. Die Adenomyosis uteri ist definiert als das Vorkom-
men von endometrialem Gewebe im Myometrium und beschreibt damit eine Form der Endometriose
[67]. Aus den zuvor genannten Griinden, kann damit auch an dieser Stelle davon ausgegangen werden,

dass die Verteilung der OP- Indikationen unserer Studie représentativ ist.

6.3.2 Durchgefiihrte Operation

Die totale laparoskopische Hysterektomie (TLH) war mit 23,61% die am haufigsten durchgefiihrte Ope-
ration im betrachteten Studenkollektiv. Diese wurde sowohl aus benigner als auch aus maligner Indika-
tion durchgefiihrt. Mit etwa 130.000 Hysterektomien pro Jahr in Deutschland gehort die Hysterektomie
auch in der Literatur zu den am héufigsten durchgefiihrten gynékologischen Operationen [154]. Im Rah-
men der Studie zur Gesundheit Erwachsener (DEGS1) wurden zwischen 2008 und 2011 fiir den Unter-
suchungsteil Daten von insgesamt 3.500 Frauen erhoben. Den Daten zufolge wurde bei etwa 17,5%
(n=689) der Frauen zwischen 18 und 79 Jahren die Gebérmutter entfernt. Bei den meisten Frauen er-
folgte die Hysterektomie im Alter zwischen 40 bis 49 Jahren [64]. Zweithdufigster Eingriff in unserer
Arbeit mit 22% war die Endometriosesanierung. Auch die Endometriosesainierung gehort, wie im vor-

herigen Abschnitt erldutert, zu den hiufigsten Operationen in der Gynékologie.

6.3.3 Schwierigkeit der durchgefiihrten Operation

Die in dieser Arbeit untersuchten Operationen wurden mittels einer Klassifikation der AGE (Arbeits-
gemeinschaft fiir Gyndkologische Endoskopie), in die Typen I bis IV je nach Schweregrad eingeteilt
[4]. Typ I Eingriffe umfassen hierbei diagnostische Laparoskopien sowie unkomplizierte operative Ein-
griffe, wie Sterilisationen oder einfache Adhisiolysen. Als Typ IV werden wiederum beispielsweise
komplexe Rekonstruktionen oder Endometrioseexstirpationen definiert [4]. Die meisten Eingriffe dieser
Studie entsprachen mit 36 % der Schwierigkeitsstufe Typ 1. 13 Patientinnen (18 %) bezichungsweise 16
(22%) Patientinnen, unterzogen sich einem Eingriff der mittleren Schwierigkeitsstufen II und III. Ins-
gesamt 17 Patientinnen (24%) erhielten eine Operation der hochsten Schwierigkeitsstufe IV. Die Lite-
ratur zeigt, dass komplexere, schwierigere Eingriffe mit einem erh6hten Risiko fiir intraoperative Kom-
plikationen einhergehen [43,80]. Gleichzeitig flihrt eine zunehmende Erfahrung des Chirurgen zu einer

Reduktion des Komplikationsrisikos [81]. Durch die Zunahme der chirugischen Fahigkeiten sowie der

-55-


https://flexikon.doccheck.com/de/Endometrium
https://flexikon.doccheck.com/de/Myometrium

Diskussion

Weiterentwicklung der Technologie nahmen laparoskopische Eingriffe im Laufe der Zeit an Komplexi-
zitdt und Schwierigkeit zu [43]. Auch in unserer Studie entsprachen rund ein Viertel aller Eingriffe der
hochsten Schwierigsstufe und so scheint die Verteilung der Schwierigkeitsstufen in unserer Arbeit eine

realistische Verteilung widerzuspiegeln.

6.3.4 Operationsdauer

Die Fingriffsdauer zeigte in der betrachteten Arbeit keine Normalverteilung. Sie lag zwischen 30 min
und 206 min. Die grofle Spannweite ist durch die verschiedenen Operationen und deren variierenden
Schwierigkeitsgrad und Umfang zu erkldren. Anzumerken ist, dass Eingriffe unter 30 min von unserer
Studie ausgeschlossen wurden, um die Erhebung des primédren Endpunktes zu gewéhrleisten. Der kiir-
zeste Eingriff dauerte 30 min und war eine laparoskopische Endometriosesanierung. Bei dem ldngsten
Eingriff, mit 206 min, handelte es sich um eine LASH mit Sakropexie und beidseitger Adnexektomie.
Die mediane OP-Dauer lag bei 72 min (Mittelwert: 89.18 min) und unterschied sich zwischen den Grup-
pen nicht signifikant voneinander (Kontrollgruppe: 70 min, Interventionsgruppe: 87 min, p= 0.386). Die
Nutzung des Endoflator S0® hatte somit keinen signifikanten Einfluss auf die Operationsdauer, auch

wenn Anzahl und Gesamtzeitdauer der Reinigungen siginifkant reduziert werden konnten.

Mit Blick auf die bereits vorhandene Literatur fillt auf, dass die Operationsdauer unter anderem ent-
scheidend von der Erfahrung des Operateurs abhédngt. Igwe et al. (2014) untersuchten, wie sich die be-
nétigte OP-Dauer fiir eine TLH zwischen Assistenzérzten und Oberérzten unterscheidet und konnten
zeigen, dass die Assistenzirtze fiir eine TLH deutlich mehr Zeit bendtigten [56]. Auch eine weitere
Arbeit von Ruiz-Roca et al. konnte den Einfluss der Erfahrung des jeweiligen Operateurs auf die Ope-
rationsdauer belegen [118]. Auch in unserer Arbeit wurden die Operationen von Arzten mit unterschied-
licher Erfahrung durchgefiihrt und es ist davon auszugehen, dass hier ein weiterer Grund fiir die grof3e

Spannweite der OP-Dauer liegt.

6.3.5 Kohlenstoffdioxidverbrauch

6.3.6

In der vorliegenden Studie wurde der intraoperative Kohlenstoffdioxidverbrauch bei jeder Patientin do-
kumentiert. Die Werte des intraoperativen CO»-Verbrauchs schwankten deutlich mit Werten zwischen
20 1 und 379 L. Diese Beobachtung ist mit den unterschiedlichen Operationszeitdauern zu begriinden.
Wir konnten keinen signifikanten Unterschied beziiglich des CO,-Verbrauchs zwischen den beiden
Gruppen finden (p= 0.090). Hieraus kann vermutlich geschlossen werden, dass die Nutzung des En-

doflator 50® zu keiner signifanten Reduktion oder Zunahme des CO»-Verbrauchs fiihrt.
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In der Regel besteht eine Proportionalitdt zwischen Operationsdauer und dem intraoperative Kohlen-
stoffdioxidverbrauch, je ldnger eine Operation dauert, umso groBer ist der CO,-Verbrauch [148] [66].
Anzumerken ist allerdings, dass nur wenige Studien vorliegen, die einen direkten Zusammenhang zwi-
schen Operationsdauer und CO;-Verbrauch untersuchten. Wolf et al. konnten allerdings einen positiven
Zusammenhang zwischen der Dauer einer Operation und dem intraoperativen Verbrauch und der Eli-

mination von CO; zeigen. [148].

6.3.7 Anzahl der Trokare

Die Anzahl der Trokare war in der vorliegenden Arbeit nicht normalverteilt. Wir fanden keinen signifi-
kanten Einfluss auf die Anzahl der eingebrachten Trokare durch die Nutzung des Endoflator S0® (p=
0.463). In der vierarmigen randomisiert kontrollierten Studie von Song et al. zur Reduzierung des Be-
schlags einer Laparoskopielinse durch verschiedene topische Methoden oder die prdoperative Erwér-
mung des Laparoskops wurde ebenfalls kein Unterschied beziiglich der Anzahl der eingebrachten Tro-
kare (Single-Port vs Multi-Port) zwischen den Gruppen gefunden [132]. Insgesamt liegen in der aktuel-

len Literatur nur wenige Daten hierzu vor.

6.3.8 Spiilfliissigkeit-Verbrauch

Der intraoperative Verbrauch an Spiilfliissigkeit war nicht normalverteilt in der vorliegenden Arbeit. Es
lag kein statistisch signifikanter Unterschied beziiglich des Verbrauchs an Spiilfliissigkeit zwischen den
beiden Gruppen vor (p= 0.826). Spiilungen in laparoskopischen Eingriffen konnen zu diagnostischen
oder therapeutischen Zwecken genutzt werden, zum Beispiel um der Adésionsbildung entgegenzuwir-
ken oder um Blutungen, Organverletzungen oder Tumorzellen nachzuweisen [146] [18]. Dariiber hinaus
koénnen Spiilungen in Abhéngigkeit der Zell-Tonizitét zur Lyse von malignen Zellen oder Bakterien
fiihren [146] und werden auBerdem eingesetzt, um die Laparoskopieoptik im Falle von Verschmutzung
durch Blut, Koagel oder sonstige Riickstinde intraabdominell zu reinigen [133]. Studien, die den direk-
ten Einfluss von erwdrmten CO; zur Anlage des Kapnoperitoneums auf den Verbrauch an Spiilliissigkeit

untersuchen, liegen nach unserem Kenntnissstand aktuell nicht vor.

6.3.9 Blutverlust

Auch der intraoperative Blutverlust zeigte keine Normalverteilung. Wir fanden trotz signifikanter Ver-
besserung der Sichtqualitit keinen Einfluss des Endoflator S0® auf den intraoperativen Blutverlust zwi-
schen den beiden Gruppen (p=0.964). In einer Studie von Song et. al wurde ebenfalls trotz Reduzierung
des Beschlags einer Laparoskopieoptik durch das praoperative Erwarmen der Optik mittels Kochsalz-
16sung kein Unterschied hinsichtlich des Bluverlustes gefunden (p= 0.947) [132]. Auch in einer weite-
ren Studie von Meng-Meng at el. zeigte sich kein Einfluss von erwidrmten und befeuchteten CO» auf den

intraoperativen Blutverlust (p=0.541) [92]. Im Gegensatz hierzu konnte Abbitt et al. in ihrer Studie zu
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Auswirkungen des Beschlags einer Laparoskopieoptik eine signifikante Erhohung des intraoperativen
Blutverlustes bei Zunahme der Anzahl der Reinigungen finden (p= 0.03) [1]. Die Autoren fiihrten den
erhohten Blutverlust auf viszerale Traumata aufgrund eines eingeschrénkten Gesichtsfeldes zuriick und
schlussfolgerten, dass ein viszerales Trauma zu einem erhohten intraoperativen Blutverlust und dieser

wiederrum zu einer erhdhten Einschrinkung des Gesichtsfeldes fithren kann [1].

6.4 Postoperative Daten

6.4.1 Pri- und postoperative Korperkerntemperatur

Es lag ein statistisch signifikanter Temperaturverlust von pré- nach postoperativ (p=<.001) vor. In der
durchgefiihrten ANOVA Analyse konnte gezeigt werden, dass diese Ergebnisse unabhingig von der
Gruppenzuteilung waren. Daher schlussfolgerten wir, dass die Nutzung des Endoflator S0® keinen Ein-
fluss auf die Korpertemperatur und damit die Ausbildung einer intraoperativen Hypothermie hat.

In bereits vorhandener Literatur konnte gezeigt werden, dass durch das Wegfallen der intrinsischen
Thermoregulation die Kdrpertemperatur wihrend laparoskopischen Eingriffen um 1-2 °C sinkt, sollten
keine wiarmespeichernden Mafinahmen durchfiihrt werden [34]. Durch die Allgemeinandsthesie kann
der Korper dem Temperaturverlusr nicht mehr durch Vasokonstriktion und Muskelzittern entgegenzu-
wirken [34]. Hinzukommen die hdufig niedrige Temperatur des Operationssaals, die Auskiihlung tiber
die offenen Wundfldchen und die Insufflation von standardméBig kaltem und trockenem CO, [66]. Um
der Hypothermie bedingten Steigerung von Morbiditit und Mortalitit [41,42] entgegenzuwirken, wurde
bereits in mehreren Studien der Einsatz von erwdrmtem und befeuchteten +mCO, zur Anlage des Kap-
noperitoneums untersucht, mit teils widerspriichlichen Ergebnissen [6,10,33,89,147]. In der aktuellen
Literatur liegen aber liberwiegend Hinweise auf Vorteile durch den Einsatz von erwérmteten und be-

feuchteten CO; beziiglich der Hypothermieprophylaxe vor [6,10,33,89].

6.4.2 Pri- und postoperative Himoglobinwerte
Im hier betrachteten Kollektiv lag ein signifikanter Unterschied des Hdmoglobin-Wertes zwischen pré-

und postoperativ vor (p=<.001). Auch hier fithrten wir eine AVOVA Analyse durch und konnten damit
zeigen, dass die Ergebnisse unabhéngig von der Gruppenzuteilung waren. Die Nutzung von erwirmtem
CO; hatte in unserer Studie also keinen Einfluss auf die Differenz des Hb-Wertes von pré- zu postope-
rativ. Die Studie von Song et al. fand ebenfalls keinen Unterschied beziiglich der Hb-Differenz trotz
Verbesserung der Sichtqualitdt [132]. Weitere Literaturvergleiche sind dadurch erschwert, dass in an-
deren Arbeiten insbesondere der Blutverlust untersuchte wurde und nicht der im Labor bestimmte Hb-
Wert [1,92]. Eine isolierte Betrachtung des intraoperativen Blutverlustes ldsst das Kozept des versteck-
ten Blutverlustes auller Augen, von dem 2000 erstmals Sehat et al. berichteten [124]. Hier wird der
Gesamtblutverlust als die Summe aus dem sichtbaren Blutverlust und dem versteckten Blutverlust, ins-

besondere bedingt durch Hdmolyse und Extravasation, betrachtet [124]. Die genauen Mechanismen des
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versteckten Blutverlustes sind bis heute nicht vollstindig geklirt und bediirfen weiterer Forschung

[149].

6.4.3 Pri- und postoperative Blutdruckwerte

Fiir diese Arbeit verglichen wir die praoperativen mit den postoperativen Blutdruckwerten (mmHg) und
fanden fiir die Systole einen signifikanten Unterschied (p= 0.001). Beziiglich der diastolischen Werte
zeigte sich ein positiver Trend, aber kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen pra- und posto-
perativ (p= 0.022). Auch hier nutzen wir die ANOVA Analyse und konnten damit zeigen, dass diese
Ergebnisse unabhéngig von der Gruppenzuteilung waren. Die Insufflation von erwdrmten und befeuch-
teten CO, mit dem Endoflator 50® scheint keinen Einfluss auf die Blutdruckwerte im Vergleich zur
konventionellen Insufflation zu haben. Unabhéngig von Temperatur und Feuchtigkeit des insufflierten
Gases kommt es wihrend laparoskopischen Eingriffen zu einem Anstieg des mittleren arteriellen
Drucks, unter anderem bedingt durch die Trendelenburg-Lagerung sowie die Erhohung des intraabdo-
minellen Drucks [77,139,142] [60]. Der explizite Einfluss von erwarmten und/ oder befeuchteten CO,

auf den arteriellen Blutdruck wurde unserem Kenntnisstand nach bisher nicht untersucht.

6.4.4 Hospitalisierungsdauer
Es lag kein statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich der Hospitalisierungsdauer in Tagen zwi-

schen den beiden Gruppen vor (p= 0.360). Auch in der bereits erwidhnten Studie von Song et al. lag kein
statistisch signifikanter Unterschied (p= 0.572) der Hospitalisierungsdauer vor [132]. Ahnliche Ergeb-
nisse wurden auch durch Meenakshi-Sundaram et al. in ihrer Studie zum Einsatz von erwérmten und
befeuchteten CO; trotz signifikanter Verringerung des Beschlags gefunden. Auch sie konnten keinen
signifikanten Einfluss auf die Hospitalisierungsdauer finden [91]. Mdglicherweise erlaubt die vorlie-
gende Literatur den Riickschluss, dass eine Verbesserung der Sichtqualitit keinen signifikanten Einfluss

auf die Hospitalisierungsdauer hat.

6.4.5 Laparokonversionen, Komplikationen sowie Transfusionen
In der vorliegenden Studie kam es zu keiner Laparokonversion. Beziiglich der Komplikationsrate sowie

der Transfusionsrate bestand statistisch gesehen kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Gruppen (p= 0.615, p=1.000). Diese Ergebnisse sind vergleichbar mit denen von Song et al., der eben-
falls trotz Verbesserung der intraoperativen Sichtqualitét keinen Unterschied beziiglich der Komplika-
tions- und Transfusionsrate fand (p= 0.387, p= 0.564) [132]. Auch in einem Systematic Review von
Nabeel et al., konnte kein Einfluss verschiedener Anti-Beschlag-Methoden auf die Komplikationsrate
gezeigt werden [97]. In der aktuellen Literatur ist im Gegensatz dazu eine Zunahme von Komplikati-
onen bei Zunahme des intraoperativen Linsenbeschlags beschrieben [1]. So berichtete eine deutliche
Mehrheit der Operateure (94%), dass eine eingeschrinkte Sichtqualitét die eigene chiurgische Leistung
und damit die Patientensicherheit in der Vergangenheit bereits negativ beeinflusste und mehr als 61 %

der Operateure gaben an, chirurgische Fehler beobachtet zu haben, die direkt durch eine verminderte
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Sichtqualitit bedingt gewesen waren [96]. Eine schlechte Visualisierung des Operationsfeldes wurde
mit verschiedenen Komplikationen und unerwiinschten Ereignissen in Verbindung gebracht, darunter
langsamer Operationsfortschritt [22], schlechtere chirurgische Beurteilung, Gefa3verletzungen, unbe-
absichtigte Gewebeschidden [15] und erhohter Blutverlust [1]. Die Autoren eines Systematic Review
kritisierten, dass gingige Anti-Beschlag-Methoden zwar den Beschlag einer Laparoskopieoptik redu-
zieren konnen, dabei aber zu keiner Verbesserung klinisch entscheidender Faktoren wie unter anderem
der Komplikationsrate fiihren und schlussfolgerten daher, dass die Wahl der Anti-Beschlag-Methode

primér von den Préferenzen und Erfahrungen des Operateurs abhéngig gemacht werden sollte [97].

6.5 Korrelationen

6.5.1 Korrelationen des Alters

In unserer Arbeit konnten wir keine Korrelation zwischen dem Alter der teilnehmenden Patientinnen
und der intraoperativen Sichtqualitit zu allen drei definierten Zeitpunkten finden. Wir fanden keine Ar-
beit, die den Zusammenhang von BMI und Schweregrad des Beschlags bereits in der Vergangenheit
untersuchte. In einer Studie von Abbitt et al. wurde allerdings eine positive Korrelation ziwschen dem
Patientenalter und der Anzahl und Gesamtzeitdauer der extraabdominellen Kamerareinigungen gefun-
den [1]. Auch wenn die Endpunkte unterschiedlich definiert waren, erlauben sowohl der Schweregrad
des Linsenbeschlags als auch die Anzahl und Dauer der Reinigungen, Riickschliisse auf das Ausmalf}
der Beschlagbildung. Abbitt fiihrte die Korrelation auf die Verdnderung der Korpermasse mit zuneh-
mendem Alter zuriick[1]. Der Anteil des Korperfetts nimmt in der Regel mit dem Alter zu, wihrend die
Muskelmasse abnimmt. Entsprechende Verdnderungen bei Grofle, Gewicht und BMI spiegeln jedoch
moglicherweise nicht die Verdnderungen bei Korperfett und Muskelmasse wider, sodass die Zunahme
des Beschlags moglicherweise auf eine Zunahme von abdominellem Fettgewebe zuriickzufiihren ist
[116]. Die Zusammenhénge zwischen BMI, Fettgewebe und Beschlag der laparoskopischen Linse wer-

den im folgenden Abschnitt erldutert.

6.5.2 Korrelationen des BMI

Wir konnten keine Korrelation zwischen dem BMI der Teilnehmenden und dem Schweregrad des Lin-
senbeschlags finden. Auch hier miissen wir unsere Ergebnisse mit denen von Abbitt vergleichen, unter
Bertiicksichtigung der unterschiedlichen Endpunkte. Abbitt et al. konnten keinen Einfluss des BMI auf
Anzahl und Gesamtzeitdauer der extraabdominellen Kamerareinigungen feststellen [1]. In vorherigen
Arbeiten war im Gegensatz dazu geschlussfolgert worden, dass bei adipdsen Patienten mit einer Zu-
nahme des Linsenbeschlags zu rechnen ist [1]. Dies gilt dabei insbesondere fiir Patienten mit einer zen-
tralen Adipositas, da das hier betont abdominell vorhandene Fettgewebe bei Einsatz von Elektrokaute-
risation zur vermehrten Beschlagbildung fiihrt [1]. Auch wenn der BMI héufig als indirektes MaB fiir

Fettleibigkeit verwendet wird, gibt er keine Aufschliisse tiber die Fettverteilung und so wird die Nutzung
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als alleiniges MaB fiir die Fettleibigkeit, auch wegen der geringen Sensitivitit und Spezifitit, iiberwie-

gend kritisch gesehen [116].

6.5.3 Korrelationen der Operationsdauer

In unserer Studie konnten wir keine Korrelation zwischen der OP-Dauer und dem Schweregrad des
Beschlags zeigen. Betrachtet man die OP-Dauer in Zusammenhang mit dem Beschlag der Laparosko-
pieoptik in bereits vorhandener Literatur findet man gegensétzliche Ergebnisse. Meenakshi-Sundaram
et al fanden in ihrer Arbeit durch den Einsatz des Insuflow® (Lexicon Medical, St. Paul, MN, USA) mit
erwarmtem und befeuchtetemCO; eine signifikante Verringerung der Gesamtoperationsdauer (Kontroll-
gruppe 176.6 min, Protokollgruppe 141.6 min, P-Wert <0.05) [91]. Auch in einer weiteren Studie von
Nabeel et al. zur Auswirkung von eingeschrinkten Sichtverhéltnissen in laparoskopischen und roboter-
gestiitzten Eingriffen wurde eine positive Korrelation der benétigten Kamerareinigungen mit der Ge-
samtoperationsdauer gefunden [96]. Song et al. konnten in Ihrer Studie hingegen, trotz signifikanter
Reduktion des Beschlags durch verschiedene Mainahmen, keine Verringerung der Gesamtoperations-

dauer finden (p=0.917) [132].

Auch in unserer Studie konnten wir keine Verkiirzung der Operationszeit durch Nutzung des Endoflator
50® beobachten. Mdoglicherweise liegt dies darin begriindet, dass die Reinigungen in beiden Gruppen
nur wenige Sekunden benétigten und die Operationsdauer vielmehr von anderen Aspekten wie der Ana-
tomie, Voroperationen und der Erfahrung des Operateurs abhéngt. Auch wenn die Gesamtoperations-
dauer fiir den einzelnen Patienten nicht signifikant reduziert werden konnte, ist davon auszugehen, dass
sich die Reduktion der Gesamtzeitdauer der Reinigungen iiber einen Operationstag hinweg addiert und
so die Effizienz minimalinvasiv titiger Abteilungen iiber einen ldngeren Zeitraum erh6ht werden kann.
In der bereits erwdhnten Studie von Nabeel et al. wurden bei 73 laparoskopischen Eingriffen kumuliert
2,33 Stunden von insgesamt 94,72 Stunden (2,5 %) der Operationszeit auf die Linsenreinigung verwen-
det, was zu einer erheblichen Kostenerhohung fiir das Gesundheitssystem fithren kann [96]. Hinzu-
kommt, dass eine ldngere Operationszeit ein unabhéngiger Risikofaktor fiir chirurgische Komplikatio-
nen wie Wundinfektionen, Lungenentziindung, Reoperation, Harnwegsinfektionen und tiefen Ve-

nenthrombosen darstellt und damit im Sinne der Patientensicherheit vermieden werden sollte [29].

Wir fanden in unserer Analyse eine statistisch signifikante Korrelation der OP-Dauer mit der Schwie-
rigkeitsstufe der Operation nach AGE-Klassifikation [4], je hoher der Schwierigkeitsgrad der Operation,
umso ldnger war die Operationsdauer. Ein Zusammenhang der schliissig erscheint, denn wie bereits
unter Abschnitt 6.4.3 dargelegt, sind komplexere, schwierigere Eingriffe mit einem erhohten Risiko fiir
intraoperative Komplikationen verbunden und die Versorgung dieser Komplikationen fiihrt in der Regel

zu einer Verlédngerung der Operationsdauer [43,80]. Hinzukommt, dass Eingriffe der hochsten Schwie-
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rigkeitsstufe wie komplexe Beckenbodenrekonstruktionen oder Endometrioseexstirpationen schon ein-
mal aufgrund des Umfangs der Operation und der Zahl der Operationsschritte mit einer verlédngerten

Operationszeit einhergehen [4].

6.5.4 Korrelationen der OP-Schwierigkeitsstufe

Wir konnten keine Korrelation der Schwierigkeit der durchfiihrten Operation mit der intraoperativen
Sichtqualitét zeigen. Fiithrt man sich vor Augen, dass schwierigere und komplexere Eingriffe mit einem
erhdhten Risiko fiir Komplikationen wie zum Beispiel GefdBverletzungen einhergehen [43], kann davon
ausgegangen werden, dass in der Regel mehr Elektrokauterisation zum Einsatz kommt und somit die
Sichtqualitét in Eingriffen mit erhdhter Schwierigkeitsstufe reduziert wird. Diese Einschrankung der
Sichtqualitéit wére damit allerdings zum Teil durch weitere Faktoren wie chirurgischen Rauch oder Blut
bedingt und weniger durch echten Beschlag, wie er als Resultat von Kondensation entsteht. Beschlag-
bildung durch Temperatur- und Feuchtigkeitsunterschiede nimmt durch die Erwdrmung des Laparo-
skops im Laufe der Operation ab und fiihrt daher durch die erwartet verlédngerte Operationszeit bei

schwierigeren Eingriffen, zu weniger Beschlagereignissen pro Operationsminute [105].

6.6 Limitationen der Studie

Diese Studie weist mehrere Limitationen auf. Zunéchst waren zwar sowohl die Arzte fiir die Bewertung
der intraoperativen Sichtqualitét als auch die Patientinnen verblindet, eine Verblindung der Operateure
konnte allerdings nicht gewahrleistet werden. Dies konnte eine mdgliche Verzerrung der Ergebnisse
bedingen, unter Umstdnden abhéngig von bereits gemachten Erfahrungen mit dem Endoflator 50® oder
KARL STORZ. Zweitens wurden alle Operationen in einem Operationssaal mit einer festen Temperatur
von 22 °C und einer Luftfeuchtigkeit von 10 % durchgefiihrt. Daher sind unsere Ergebnisse in anderen
Umgebungen moglicherweise nicht reproduzierbar. Auch wenn wir in unserer Arbeit ein breites Spek-
trum an gynikologischen Operationen einschlieBen konnten, untersuchten wir ein rein weibliches Pati-
entenkollektiv. Daher sind unsere Ergebnisse moglicherweise nicht ohne weiteres auf andere Bevolke-
rungsgruppen iibertragbar. SchlieBlich erhoht der Endoflator 50® die Temperatur des insufflierten Ga-
ses, ohne es dabei zusétzlich zu befeuchten. Gerite wie Insuflow® (Lexion Medical, USA), MRS60®
(Fisher and Paykel, Neuseeland) oder Optitherm® (Storz, Deutschland), die in fritheren Studien unter-
sucht wurden, erwarmen und befeuchten das Gas simultan [6]. Daher ist beim direkten Vergleich dieser
Ergebnisse Vorsicht geboten. AuBerdem ist zu beriicksichtigen, dass die operativen Eingriffe von un-
terschiedlichen Operateuren der Klinik fiir Frauenheilkunde in Homburg, durchgefiihrt wurden. Die
grof3e Spannweite der Operationsdauer ist damit auch durch die unterschiedliche Erfahrung des jewei-
ligen Arztes zu erklédren. Dariiber hinaus handelt es sich bei dem Beschlagen der laparoskopischen Optik
um ein subjektives Phidnomen, dass sich nur schwer objektivieren ldsst. Es ist davon auszugehen, dass
verschiedene Operateure den Beschlag in seinem Schweregrad unterschiedlich bewerten. Wir stellten
eine Interobserver-Variabilitit zwischen den beiden Arzten, die die Sichtqualitit bewerteten, fest. Wir

filhrten daher eine MANCOVA Analyse durch und konnten zeigen, dass das Ergebnis nicht von der
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Gruppenzuteilung abhingig war. AbschlieBend konnten wir eine begrenzte Zahl an Patientinnen in un-
sere Studie einschlieBen. Fine groBere Fallzahl konnte hier die Aussagekraft der Ergebnisse noch

erhohen.

6.7 Schlussfolgerung

Operationen der Gynékologie erfolgen in der modernen Medizin iiberwiegend laparoskopisch. Grund-
legende Voraussetzung jeder Laparoskopie ist dabei eine gute Sicht auf das Operationsfeld, insbeson-
dere da die haptische Riickmeldung, wie bei einer offenen Operation, fehlt. Mit der vorliegenden Studie
wurde versucht einen Beitrag zu leisten, um einer alltdglichen Frustationsursache fiir laparoskopisch
oder robotisch titige Operateure wirksam entgegenzuwirken und die minimal invasive Chirurgie in Si-
cherheit und Effizienz zu verbessern. Wir konnten zeigen, dass der Einsatz des Endoflator 50® und
damit die Insufflation von auf Korpertemperatur erwérmtem Kohlenstoffdioxid zur Anlage des Kapno-
peritoneums, die intraoperatie Sichtqualitét signifikant verbessert (p < 0.001). Auch Anzahl und Ge-
samtzeitdauer der benétigten Reinungen konnten signifikant reduziert werden (all, p < 0.001). Durch
die Aufrechterhaltung einer unbeeintréchtigen, freien Sicht konnte so ein prézisieres Arbeiten fiir den
Operateur moglich gemacht und hierdurch mehr Sicherheit fiir den Patienten geschaffen werden, wenn-
gleich die bisherige Studienlage zum Einsatz von erwdrmtem und/ oder befeuchtetem CO- heterogen ist
und bisher kein Einfluss auf klinisch entscheidene Parameter wie die Komplikationsrate oder den Blut-

verust gezeigt werden konnte.
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7  Anhang

7.1 Patienteninfornation

Titel: Randomisierte, kontrollierte, monozentrische Studie iiber die
Reduktion des Beschlags einer Laparoskopieoptik mit Endoflator® 50 (KARL
STORZ SE & Co. KG) im Vergleich zu nicht vorgewirmter Optik

Studienleiter: Dr. med. Bashar Haj Hamoud

Kontakt: Dr. med. Bashar Haj Hamoud
Dr. med Gregor Olmes
Kirrberger Strafle, Gebiude 9, D- 66421 Homburg
Tel.: 06841 1628000
E-Mail: bashar.hajhamoud@uks.eu, gregor.olmes@uks.eu

Sehr geehrte Patientin,

das Universitdtsklinikum des Saarlandes mdchte Thnen eine medizinische Versorgung auf hdchsten Ni-
veau bieten und arbeitet kontinuierlich daran dieses Niveau fiir Sie zu verbessern. Die Laparoskopie,
auch Bauchspiegelung genannt, ist in der Frauenheilkunde ein Standardverfahren und bietet bei vielen
gynikologischen Erkrankungen eine Alternative zur offenen Operation. Bei der Bauchspiegelung wird
der Bauch tiiber eine diinne Kaniile mit Kohlenstoffdioxidgas aufgepumpt. Danach wird eine Kamera
iiber einen Einstich im Bereich des Nabels eingefiihrt. Uber weitere kleine Einstiche kénnen dann zu-

sitzlich Instrumente einfiihrt werden.

Unsere Klinik bietet Bauchspiegelungen als Standardverfahren an. Die Vorteile dieser Operationstech-
nik sind unter anderem geringere Schmerzen nach der Operation, ein kiirzerer Klinikaufenthalt und kos-
metisch bessere Ergebnisse durch kleinere Wunden. Grundvoraussetzung fiir einen sicheren und rei-
bungslosen Ablauf der Laparoskopie sind gute Sichtverhéltnisse wahrend der Operation. So sorgt eine
freie Sicht fiir einen reibungslosen Ablauf der Operation, eine kiirzere Operationsdauer und garantiert

gleichzeitig mehr Sicherheit fiir die Patienten und bietet dem Operateur eine grofere Prizision.

Hintergrund fiir die Studie
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Durch die hohere Temperatur und Feuchtigkeit der Bauchhdhle im Vergleich zur Umgebung, kommt
es wihrend eines laparoskopischen Fingriffs hdufig zum Beschlagen der optischen Linse, welches die
Sicht behindert. In Kooperation mit der Firma KARL STORZ SE & Co. KG fiihren wir an unserer

Klinik eine Studie zur Verringerung des Beschlags der Linse wéhrend der Operation durch.

Die Firma KARL STORZ SE & Co. KG stellt uns hierfiir eine beheizte Gaspumpe (Endoflator® 50)
zur Verfiigung. Mit Hilfe dieses Gerétes wird vorgewérmtes Kohlenstoffdioxidgas in die Bauchhohle
geleitet. Das Gas blist die Bauchhéhle auf und schafft so Raum fiir die Operation. Uber eine inte-
grierte Gasheizung wird bei diesem Gerét die Temperatur des Kohlenstoffdioxids der Korpertempera-
tur von 37 °C angepasst. Damit soll dem Beschlagen der Optik vorgebeugt werden. Das Ziel dieser
Studie ist der Vergleich von Endoflator® 50 mit konventioneller Insufflation mit Kohlenstoffdioxid-

gas mit Zimmertemperatur (22°C).

Vorrausetzungen zur Studienteilnahme

An der Studie kdnnen Patientinnen mit geplanten laparoskopischen Eingriffen ab 18 Jahren nach
schriftlicher Einwilligung teilnehmen. Schwangere Patientinnen konnen nicht an der Studie teilneh-

men. Eine schriftliche Erklarung und ein negativer Schwangerschaftstest sind hierfiir Voraussetzung.

Ablauf der Studie

Sie erscheinen wie geplant zur [hrem Eingriff in unserer Klinik und werden vorher entweder der Priif-
gruppe (Einsatz des Endoflator® 50) oder Kontrollgruppe (kein Einsatz des Endoflator® 50) zugelost.
Die Zuteilung zu der Gruppe erfolgt zufallig tiber eine vorher bestehende Liste, der Arzt hat keinen
Einfluss auf diese Zuteilung. Diese zufillige Einteilung stellt sicher, dass verschiedene bekannte oder
unbekannte Patientenmerkmale, in beiden Gruppen gleich verteilt sind und so einer Verzerrung der
Studienergebnisse vorgebeugt wird. Je nachdem welcher Gruppe Sie zugelost wurden, wird wéhrend
der Operation der Endoflator® 50 mit vorgewérmtem Kohlenstoffdioxidgas genutzt oder der Eingriff
nach klinikinternen Standards ohne Endoflator® 50 durchgefiihrt. Wahrend der Operation werden zu
definierten Zeitpunkten (Minute 1, 10 und 30) jeweils Fotos aufgenommen. Die Dateien werden im
Krankenhausinformationssystem abgespeichert. Um den Beschlag zu beurteilen werden diese Bilder
zur Auswertung in pseudonymisierter, d.h. in verschliisselter Form weiterbearbeitet, ausgedruckt und

ausgewertet.

Die weitere Behandlung vor, wihrend und nach der Operation ist von der Einteilung in die Untersu-
chungsgruppen unabhéngig und unterscheidet sich nicht. 24 Stunden und 48 Stunden nach der Opera-
tion werden Sie gebeten einen Fragebogen auszufiillen. Dieser Fragebogen dient der Erfassung von

Beschwerden nach erfolgter Laparoskopie. Es werden neben Bauch- und Schulterschmerzen, auch
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Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen und Blihungen erfasst, die jeweils mit Ja oder Nein abgefragt

werden.

Moglich Vorteile und Risiken bei einer Studienteilnahme

Durch Thre Studienteilnahme helfen Sie die Operationsbedingungen wihrend einer Bauchspiegelung
fiir Patienten und Operateure zu verbessern. Es gibt keine Hinweise auf Nachteile oder Risiken, die
mit einer Teilnahme oder Nicht-Teilnahme an dieser Studie in Verbindung stehen. Bei jeder Bauch-
spiegelung kommt ein Kohlendioxidgas-Insufflator zum Einsatz. Der Endoflator® 50 ist ein zugelas-
sener Kohlendioxid-Insufflator. Verschmutzte Optiken miissen ebenfalls unabhingig von einer Stu-
diendurchfiihrung gereinigt werden, um optimale Sichtverhéltnisse fiir den Operateur iiber die gesamte

Eingriffsdauer gewéhrleisten zu konnen.

Datenschutz und Datenverarbeitung

Im Rahmen der Studie werden personenbezogene Daten und Bilder erhoben und verarbeitet. Die Doku-
mentation lhrer Daten und deren Speicherung erfolgt pseudonymisiert, d.h. in verschliisselter in Form
in einer geschiitzten elektronischen Datenbank. Diese elektronische Datenbank ist durch einen Schutz-
wall (,,firewall*) vor dem Zugriff von extern geschiitzt. Zu dieser Datenbank haben nur mit der Studie
betreute Mitarbeiter Zutritt, die der der Schweigepflicht unterliegen. Pseudonymisiert bedeutet, dass
Thr Name oder andere mogliche Identifikationsmerkmale durch ein Kennzeichen, wie beispielsweise
einen Code ersetzt werden. Dieses Vorgehen dient dem Schutz [hrer Identitit. Die Pseudonymisierungs-
liste und Thre Einverstéindniserklédrung werden nur mit der Studie betreuten Mitarbeiter und dem Klinik-
direktor zugénglich sein. Die Verarbeitung und Nutzung der erhobenen Daten erfolgt auf Erhebungsbd-

gen und elektronischen Datentrigern.

Es ist eine Verdffentlichung der Forschungsergebnisse dieser Studie in anonymisierter Form auf Fach-
kongressen, in Fachzeitschriften oder in wissenschaftlichen Datenbanken geplant. Die Anonymisierung
verhindert, dass sich die veroffentlichten Daten Threr Person zuordnen lassen, indem diese geldscht und
durch Platzhalter ersetzt werden oder beispielsweise die Daten mehrerer Teilnehmer zusammengefiihrt

werden und nur noch der Gruppenwert erkennbar bleibt.

Im Rahmen der Kooperation mit der Firma KARL STORZ wird Video- und Bildmaterial, das im
Rahmen der Studienaktivititen generiert wurde, zur eigenstindigen kostenfreien Nutzung durch

KARL STORZ, in pseudonymisierter Form zur Verfiigung gestellt. KARL STORZ erhiilt inso-
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weit ein nicht ausschlieBliches, jedoch ortlich, inhaltlich und zeitlich unbeschrinktes Nutzungs-
recht fiir Marketingzwecke. Die Weitergabe unterliegt der EU- Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO).

Entscheidungsfreiheit

Die Einwilligung zur Teilnahme an dieser Studie ist vollkommen freiwillig. Thre Zustimmung oder Ab-
sage hat keinerlei Auswirkungen auf die folgende Behandlung und Betreuung in unserer Klinik.

Die Aufbewahrung des Bildmaterials erfolgt ohne zeitliche Begrenzung. Sie konnen jederzeit (auch
nach Abschluss der Behandlung) eine erteilte Einwilligung zur Verwendung der Daten ohne Angabe
von Griinden bei der unten angegebenen Kontaktstelle formlos miindlich oder schriftlich widerrufen,
ohne dass Thnen nachteilige Folgen fiir [hre weitere medizinische Behandlung entstehen. In diesem Fall
werden sdmtliche Bilddateien vernichtet und Thr Name aus der Datenbank geldscht.

Die verschliisselten Daten (die sich nicht mehr zu Threr Person zuriickgefiihren lassen) werden auch in

diesem Fall in der Datenbank verbleiben.

Kontaktstelle:

Universitits-Frauenklinik Homburg, Klinikdirektor: Prof. Dr. E. Solomayer
Anschrift: Kirrbergerstr. 100, 66424 Homburg

Telefonnummer: 06841/1628000

Alle wissenschaftlichen Projekte, fiir die Patientendaten erhoben werden, werden der zustindigen
Ethik-Kommission zur Beratung vorgelegt.
Nihere Informationen iiber die aktuellen Forschungsprojekte konnen Sie jederzeit unter o.a. Ad-

resse erhalten.

7.2 Einwilligungserklidrung

Randomisierte, kontrollierte, monozentrische Studie iiber die Reduktion des Beschlags einer

Laparoskopieoptik mit Endoflator® 50 (KARL STORZ SE & Co. KG) im Vergleich zu nicht

vorgewiarmter Optik

Studienleiter: Dr. med. Bashar Haj Hamoud

Einwilligungserklirung
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fiir: geb.:

Erklirung der Patientin nach dem Aufklirungsgesprich mit dem Arzt / Arztin

Hert/Frau Dr. ..o, hat mir anhand der Hinweise in der Patienteninforma-
tion den Zweck und die Vorgehensweise erldutert und ich bin in versténdlicher Art und Weise tiber das
Wesen, die Bedeutung und Tragweite dieser Studie sowie die sich fiir mich daraus ergebenden Anfor-
derungen aufgeklért worden.

Ich wurde auBlerdem {iber den Umgang mit den erfassten Daten und die Vorgangsweise bei der Ver-
schliisselung der personenbezogenen Daten informiert. Alle Fragen wurden zu meiner Zufriedenheit in
fiir mich verstindlicher Form beantwortet. Ich habe die zusétzlichen Hinweise (kommerzielle Verwen-
dung der Bilddateien, Datenschutz, Recht auf Widerruf) zur Kenntnis genommen und verstanden.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zur Teilnahme an der Studie zu entscheiden und weil}, dass die Teil-
nahme vollkommen freiwillig ist. Ich wurde dartiber aufgeklért, dass ich jederzeit meine Zustimmung
zur Teilnahme ohne Angabe von Griinden widerrufen kann, ohne dass sich hierduch Nachteile fiir mich
ergeben.

Mir ist bekannt, dass meine Daten pseudonymisiert gespeichert und verwendet werden. Ich bin
mit der Weitergabe von Video- und Bildmaterial in pseudonymisierter, d.h. in verschliisselter
Form an die Firma KARL STORZ einverstanden. Ich habe die Patienteninformation und eine
Kopie der Einwilligungserklirung erhalten und wurde iiber den Datenschutz und die Datenver-
arbeitung aufgeklirt.

Ich willige hiermit ausdriicklich in die Teilnahme an der Studie ein.

Homburg,

Name der Patientin Name des Arztes

(bitte in Druckbuchstaben) (bitte in Druckbuchstaben)

Unterschrift der Patientin  Unterschrift und Stempel des

aufklidrenden Arztes

Die Einwilligung in die Studienteilnahme ist vollkommen freiwillic und kann jederzeit formlos
miindlich oder schriftlich ohne die Angabe von Griinden bei: Prof. Dr. E. Solomayer, Universitits-
Frauenklinik Homburg, Kirrbergerstr. 100, 66424 Homburg, Tel.: 06841/1628000 widerrufen wer-
den, ohne dass Nachteile fiir die folgende medizinische Behandlung entstehen. Es gilt die im Auf-
klarungstext beschriebene Vorgangsweise zur Wahrung des Datenschutzes; eine Weitergabe von Bild-

material oder Krankheitsdaten erfolgt ausschlieBlich in verschliisselter (pseudonymisierter) Form.

- 68 -




Anhang

7.3 Datenerhebungsbogen

Randomisierungsnummer: Patientenetikett
Randomisierte, kontrollierte, monozentrische Studie iiber die Reduktion des Beschlags ei-
ner Laparoskopieoptik mit Endoflator® 50 (KARL STORZ SE & Co. KG) im Vergleich zu

nicht vorgewirmter Optik

Studienleiter: Dr. med. Bashar Haj Hamoud

Datenerhebungsbogen
Patientendaten
Alter: OP-Datum:
Gewicht: Diagnose:
Grofe: Prozedur:

Body-Mass-Index:

Prioperatives Assessment

Vorerkrankungen:

Abdominelle Eingriffe in der Vorgeschichte:

Gravida/Para:

Vorausgegangene Geburtsmodi:

Medikamenteneinnahme:

ASA-Klasse ASAT/ASATI

Serumhidmoglobin praoperativ: g/dl

- 69 -



Anhang

Schwangerschaftstest (nicht dlter als 24 Stun-
den)

negativ / positiv

Intraoperatives Assessment

Blutdruck priaoperativ: mmHg

Korperkerntemperatur praoperativ (rektal): °C

Anzahl benétigter Reinigungen: Kompresse:
Spiilung:
Clearify™
ResoClear®:

Gesamtzeitdauer der Reinigungen in min: min

Operationsdauer (Hautschnitt bis Hautnaht) min

Anzahl Trokareinstiche:

(inklusive Palmer Point)

Wechsel zu offener Operation ja/nein

Einteilung in MIC MIC I/ MIC II /MIC 11T

CO»-Verbrauch: 1

Verbrauch an Spiilfliissigkeit: ml

Intraoperativer Blutverlust: ml

Intraoperative / postoperative Komplikationen,

Transfusionen:
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Postoperative Korperkerntemperatur (rektal): °C

Postoperativer Blutdruck: mmHg
Postoperatives Assessment

Serumhé@moglobin 24 Stunden postoperativ: g/dl

Hospitalisierungsdauer (Tage): Tag

ausgefiillt:

Schmerzfragebogen 24 Stunden postoperativ Ja/nein
ausgefiillt:
Schmerzfragebogen 48 Stunden postoperativ Ja/nein

7.4 Fragebogen zur Erfassung postoperativer Beschwerden

Randomisierungsnummer:

Patientenetikett

Randomisierte, kontrollierte, monozentrische Studie iiber die Reduktion des Beschlags

einer Laparoskopieoptik mit Endoflator® 50 (KARL STORZ SE & Co. KG) im Ver-

gleich zu nicht vorgewirmter Optik

Studienleiter: Dr. med. Bashar Haj Hamoud

Fragebogen zur Erhebung postoperativer Beschwerden nach Laparoskopie

Erhebung 24h [0 oder 48 h [ nach erfolgtem Eingriff:

1. Wann erfolgte Ihr Eingriff (Datum)?

2. Auf einer Skala von 0 bis 10 (0= kein Schmerz, 10= stirkster vorstellbarer Schmerz) wie stark

sind die Schmerzen im Bauchbereich?
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3. Wie stark sind die Schmerzen im Schulterbereich?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
4. Haben Sie an einer anderen Stelle Schmerzen?
nein ja
falls ja, bitte beschreiben Sie die Korperregion
5. Leiden Sie an Bldhungen?
nein leicht mittel stark
6. Leiden Sie an Ubelkeit und wenn ja, wie stark ist diese?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
7. Mussten Sie sich erbrechen und wenn ja, wie oft?
nie selten mittel haufig
8. Wie miide fiihlen Sie sich?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
9. Hatten Sie seit der Operation Stuhlgang?
ja nein
10. Haben Sie seit der Operation Wasser gelassen?
ja nein
11. Haben Sie aktuell Thre Periodenblutung?
ja nein
12. Leiden Sie unter sonstigen Beschwerden?
nein

ja (bitte hier aufschreiben):

Ort, Datum

Name, Vorname Unterschrift Studienteilnehmer

(Bitte in Druckbuchstaben)
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7.5 Positives Ethikvotum 12.05.2022

Arztekammer
des Saarlandes

Kérperschaft
des offentlichen Rechts

Arztekammer des Saarlandes - Postfach 10 02 62 - 66002 Saarbriicken Ethikkommission

Ethikkommission Geschaftsstelle

Faktoreistralle 4
Hermn . 66111 Saarbriicken
Drl. med. Bashar ng Hamoud Sachbearbeitung:
Klinik fir Frauenheilkunde, Geburtshilfe und D. Bunzel « Telefon (06 81) 40 03 - 218
" s N. Halder « Telefon (06 81) 40 03 - 216
Reproduktionsmedizin
Universitatsklinikum des Saarlandes Telefax (05 6134093 43 84
. . -Mail: ethikkommission@aeksaar.de
Kirrberger Strale, Gebaude 9 Internet: www.aerztekammer-saarland.de

66421 Homburg

Unser Zeichen: Ihr Schreiben vom: Ihr Zeichen: Datum:

344/20 12 MAI 2022

Vergleich der Reduktion des Beschlags einer Laparoskopieoptik mit Endoflator® 50
(KARL STORZ SE & Co. KG) im Gegensatz zu nicht vorgewarmter Optik

Unsere Kenn-Nr. 344/20 (Bitte in jedem Schriftwechsel angeben!)

Sehr geehrter Herr Dr. Hamoud,

wir bestatigen den Erhalt des Schreibens per E-Mail vom 27.04.2022 mit dem uberarbeiteten
Studienantrag.

Nachdem nun die noch offenen Fragen beantwortet/eingearbeitet wurden, erhélt unser am 05.02.2021
erteiltes Votum eine uneingeschrankte Gultigkeit.

Mit freundlichen Grifien

Q
4 EAAAN

Prot. Dr. U. Grundmann
Vorsitzender

Der Bewertung liegen die nachfolgend aufgefiihrten Unterlagen zugrunde:
E-Mail Anschreiben vom 27.04.2022

IStudienprotokoll_Version 2.0_Korrekturmodus.docx; !

Studienprotokoll_Version 2.0_Reinversion.docx
2021.01.27_344.20_votum.mit.Hinweisen_unterschrift-1.pdf

Anlage 1 Fragebogen zur Schmerzerfassung nach Laparoskopie_Version_2.0_100222.docx
Anlage 2 Datenerhebungsbogen_100222_Version 2.0.docx

Anlage 4 Einwilligungserklarung_Version 2.0._100222-1.docx
Antwortschreiben120422. 2022.pdf

Anlage 3 Patienteninformation_Version 2.0._100222_Reinversion.docx

Anlage 3 Patienteninformation_Version 2.0._100222_Uberarbeitungsmodus.docx
EK-0002 Elektronische Checkliste Endoflator 50_Hamoud_Olmes.doc

® ® o o o o 0 0 0 0 o

Seite 1 von 1

Die Ethik-Kommission bei der Arztekammer des Saarlandes ist unter Beachtung der internationalen Richtlinien der ICH, GCP sowie des AMG und der MDR tétig,
nach Landesrecht (Saarlandisches Heilberufekammergesetz, § 5 Abs. 1) anerkannt und beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (§ 41a AMG)
sowie beim Bundesamt fiir Strahlenschutz nach § 36 Abs. 1 Strahlenschutzgesetz registriert.

Datenschutzrechtliche Aspekte von Forschungsvorhaben werden durch die Ethikkommission grundsétzlich nur kursorisch geprift. Dieses Votum / diese Bewertung
ersetzt mithin nicht die Konsuitation des zustandigen betrieblichen oder behérdlichen Datenschutzbeauftragten.

Commerzbank Saarbriicken apoBank Saarbricken Bank 1 Saar Saarbriicken
IBAN: DE35 5904 0000 0538 9200 00 IBAN: DE69 3006 0601 0001 9262 09 IBAN: DE83 5919 0000 0001 5750 07
BIC: COBADEFFXXX BIC: DAAEDEDDXXX BIC: SABADESS
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