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Einleitung

1 Einleitung

Seit den 90er Jahren steigt die Zahl der an Nierentumoren Erkrankten stetig, was
paradox erscheint, denn das Erkrankungs- und Sterberisiko nimmt zumindest fur
Manner ebenso stetig ab. Fur Frauen hingegen bleiben sowohl Erkrankungs- und
Sterberisiko als auch die Fallzahlen gleich. Grund fur diese Diskrepanz zwischen
Fallzahlen und altersstandardisierten Erkrankungs- und Sterberaten fur Manner liegt
in der demographischen Entwicklung. Mehr Menschen im relevanten Erkrankungsalter
und der vermehrte Einsatz von Ultraschall-, CT- und MRT-Untersuchungen, lassen die
Fallzahlen zunehmen. Mit einer Inzidenz von etwa 15.000 Neuerkrankungen pro Jahr
in Deutschland gehoren Nierentumoren im Vergleich zu anderen Tumorentitaten zu

den eher seltenen Tumorerkrankungen (Ronckers et al., 2023).

Durch immer bessere Verfugbarkeit von Ultraschalluntersuchungen werden viele
Nierentumoren in frihen Krankheitsstadien diagnostiziert und gehen deshalb mit einer
relativ glinstigen Prognose einher. Die mittlere 5-Jahres-Uberlebensrate fir Manner
liegt bei 77%, fur Frauen bei 79% (Ronckers et al., 2023).

Circa 95% der diagnostizierten Nierentumoren werden nach histologischer Sicherung

als Nierenzellkarzinome eingestuft (Ronckers et al., 2023).

In der Therapie der lokal begrenzten Nierentumoren stellt inzwischen die operative
Versorgung des Tumors im Sinne einer organerhaltenden Nierenteilresektion aufgrund
des besseren Erhalts der Nierenfunktion und der Reduktion des kardiovaskularen
Risikos den Goldstandard dar (Scosyrev et al., 2014; Capitanio et al., 2015). Die
Nierenteilresektion kann sowohl offen, laparoskopisch, als auch robotisch assistiert
durchgefuhrt werden, wobei die Datenlage Hinweise darauf liefert, dass die offene
Nierenteilresektion den minimal-invasiven operativen Methoden nach Outcome
unterlegen ist (Bex et al., 2025). Zur Bewertung der Ergebnisse von robotisch
assistierten Eingriffen, wird der Trifecta Status als etabliertester Parameter
herangezogen. Positiv ist der Trifecta Status bei Erreichen einer warmen Ischamiezeit
von < 25 Minuten, einem tumornegativen Absetzungsrand und einem
komplikationsfreien Verlauf (Khalifeh et al., 2013). Die robotisch assistierte
Nierenteilresektion kann Uber 2zwei Zugangswege realisiert werden, den
transperitonealen und den retroperitonealen, wobei die Wahl des operativen
Zugangsweges nach wie vor dem Operateur obliegt. Hier spielen sowohl Erfahrung,
operative Fahigkeiten und Praferenzen der Operateure mit den jeweiligen Zugangen
1
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eine Rolle (Campbell et al., 2017; Bourgi et al., 2023). Vergleicht man die beiden
Verfahren, zeigt die retroperitoneale im Gegensatz zur transperitonealen robotisch
assistierten  Nierenteilresektion eine kirzere stationare Aufenthalts- und
Operationsdauer (Carbonara et al., 2022). Hinsichtlich des Trifecta Outcomes konnten
keine Unterschiede zwischen den beiden operativen Zugangen nachgewiesen werden
(Xia et al., 2016; Pavan et al., 2018; McLean et al., 2020; Carbonara et al., 2022).

Trotz der in den letzten Jahren zunehmenden Anzahl an Studien, die die beiden
Zugangswege der robotisch assistierten Nierenteilresektion hinsichtlich ihrer
Outcomes vergleichen, stiitzen sich die meisten systematischen Ubersichtsarbeiten
zu diesem Thema nach wie vor auf retrospektive Fallserien (Xia et al., 2016; Harke et
al., 2021; Zhou et al., 2021; Carbonara et al., 2022; Bourgi et al., 2023; Shrivastava et
al., 2024; Rong et al., 2025). Angesichts der Tatsache, dass bislang lediglich eine
prospektive Studie mit kleiner Fallzahl von Tanaka et al., (2013) vorliegt, beruht die
aktuelle Evidenzlage uberwiegend auf retrospektiven Untersuchungen und weist
entsprechende methodische Limitationen auf (Tanaka et al., 2013). Ziel dieser Arbeit
ist mithilfe einer prospektiv gefuhrten Studie die Ausweitung der Evidenz zur
Anwendung der retroperitonealen robotisch assistierten Nierenteilresektion im

klinischen Setting der Operationsentscheidung.
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1.1 Zielsetzung

Die vorliegende Arbeit untersucht die potenzielle Nicht-Unterlegenheit der
retroperitonealen im Vergleich zur transperitonealen robotisch assistierten
Nierenteilresektion hinsichtlich des Trifecta Outcomes als zentralen Parameter zur
Bewertung der operativen Ergebnisse beider Verfahren. Wie im vorherigen Abschnitt
bereits erlautert, existiert zum jetzigen Zeitpunkt nur eine prospektive Arbeit, die den
retroperitonealen gegenuber dem transperitonealen Zugangsweg der robotisch
assistierten Nierenteilresektion untersucht. Im klinischen Setting ist es notig fundierte
Entscheidungen hinsichtlich der Wahl des operativen Verfahrens treffen zu kdnnen,
woflr eine umfassende Evidenzbasis unerlasslich ist. Im Folgenden ist die

Arbeitshypothese formuliert.

Hypothese:

Im klinischen Setting der individuellen Entscheidung des Operateurs zwischen
dem transperitonealen und retroperitonealen operativen Zugangsweg bei der
robotisch assistierten Nierenteilresektion zeigt der retroperitoneale gegenuber
dem transperitonealen Zugang keine Unterlegenheit bei den Trifecta Outcome

Parametern.
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2 Literaturdiskussion

2.1 Grundlagen

Im nachfolgenden Kapitel werden zur Einfuhrung in die Thematik die medizinischen
Grundlagen dargestellt. Dabei wird zunachst die Anatomie der Nieren beschrieben,
gefolgt von der Klassifikation, den Risikofaktoren und der Epidemiologie von
Nierentumoren sowie den derzeit verfugbaren diagnostischen Verfahren.

2.1.1 Anatomie und topographische Lage der Niere

Die Nieren sind paarig angelegt und messen jeweils im Durchschnitt 12 cm in der
Lange, 6 cm in der Breite und 3 cm im Durchmesser. Das Gewicht variiert
durchschnittlich zwischen 150 — 180 g (Schunke et al., 2022). Die Nieren sind beide
retroperitoneal im Spatium retroperitoneale gelegen von dorsolateral durch den M.
quadratus lumborum und dorsomedial durch den M. psoas begrenzt. Die rechte Niere
liegt aufgrund der Lokalisation der Leber etwa 1 — 2 cm tiefer als die linke. Umgeben
wird die Niere von drei Schichten, von innen nach auf3en: der Capsula fibrosa, der
Capsula adiposa, welche nach dorsal starker ausgepragt ist als nach ventral und der
Fascia renalis. Letztere grenzt die Nieren von den umgebenden Organen ab und
umschlief3t die Niere, die Nebenniere und das perinephrische Fettgewebe. Die Blatter
der Faszie sind superior, lateral und medial der Niere miteinander verschmolzen, nach
inferior ist sie fur den Durchtritt der Ureteren und der Gefal3e offen. Nach kranial wird
das obere Drittel der Nieren durch das Zwerchfell Uberdeckt, weshalb die Nieren
atemverschieblich sind und eine enge Lagebeziehung zur Pleura besteht, die bis auf
das Niveau der zwolften Rippe reicht. Die rechte Niere wird nach anterior durch die
Leber und die rechte Kolonflexur begrenzt. Der absteigende Teil des Duodenums und
der Pankreaskopf liegen Uber dem rechten Nierenhilus. Nach medial wird die rechte
Niere durch die V. cava inferior begrenzt. Die linke Niere wird nach anterior durch die
linke Kolonflexur begrenzt. Der linke Nierenhilus liegt in direkter anatomischer
Beziehung zum Pankreaskorper und den Gefalien der Milz (MacLennan, 2012).

Makroskopisch lasst sich das Nierenparenchym in die Nierenrinde, den Cortex renalis
und das Nierenmark, die Medulla renalis einteilen (Schunke et al., 2022).
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Die versorgenden Strukturen der Niere sind, von ventral nach dorsal: die V. renalis,
die A. renalis und der Ureter, welche durch den Nierenhilus oder den Sinus renalis
ziehen. Besonders wichtig fur die operativen Zugangswege ist die Anatomie der
GefalRe der Niere. Die Nierenarterien ziehen von der Aorta abdominalis direkt unter
dem Abgang der A. mesenterica superior zur Niere und verzweigen sich in der Regel
in zwei, gelegentlich auch drei Hauptaste erster Ordnung: den Ramus anterior, der vor
dem Nierenbecken verlauft, und den Ramus posterior, der sich hinter dem
Nierenbecken befindet. Noch vor dem Hilus teilen sich diese Hauptéste weiter in Aste
zweiter Ordnung aus denen sich insgesamt vier bis funf Segmentarterien bilden.
Haufig verzweigen sich diese bereits vor dem Eintritt in das Nierenparenchym in
mehrere Aste dritter Ordnung, die als Interlobararterien bezeichnet werden. Diese
verlaufen jeweils zwischen zwei Markpyramiden im Nierenparenchym. Die venose
Versorgung der Niere bietet viele mogliche interindividuelle Variationen. Vom
peritubuldren Venenplexus drainiert die V. rectae in die V. arcuata. Ahnlich dem
arteriellen System, drainiert die V. arcuata in die Interlobarvenen, welche in der Regel
zwei bis drei Aste bilden und sich anterior des Nierenhilus in die V. renalis vereinigen
(MacLennan, 2012).
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2.1.2 Klassifikation von Nierentumoren

Die Klassifikation der Nierentumoren ist sowohl fur die Prognose als auch das
therapeutische Vorgehen von groRer Relevanz. Weltweit anerkannter Standard fur die
Klassifikation von Nierentumoren ist die WHO-Klassifikation von 2022. Im Gegensatz
zur Mainzer Klassifikation von 1986 werden hier nicht nur histologische, sondern auch
molekulare und genetische Merkmale der Tumoren integriert (Diaz, Mora und Hakam,
1999; Moch et al.,, 2022). Grob eingeteilt werden Nierentumoren in benigne und
maligne Tumoren. Der mit Abstand haufigste Tumor in der Gruppe der Malignome bei
Erwachsenen ist das Nierenzellkarzinom mit 95 % der diagnostizierten malignen
Nierentumoren und seinen histologischen Subtypen: dem klarzelligen, papillaren und
chromophoben Nierenzellkarzinom. Im Kindes- und Jugendalter ist das
Nephroblastom der haufigste maligne Tumor der Niere (Ronckers et al., 2023). Die
Datenlage zu benignen Tumoren der Niere ist im Vergleich zu den malignen Tumoren
begrenzt. Die drei haufigsten benignen Tumoren der Niere sind das Onkozytom, die

einfachen Nierenzysten und das Angiomyolipom (Snyder et al., 2006).

Eine weitere Klassifikation stellt die TNM-Klassifikation der UICC (Union for
International Cancer Control) als international anerkanntes System zur klinischen
Stadieneinteilung von Tumorerkrankungen dar. T steht hier fur Gro3e und Ausbreitung
des Primartumors, N fur das Fehlen oder Vorhandensein von ortlich oder regionaren
Lymphknotenmetastasen und M fur das Fehlen oder Vorhandensein von
Fernmetastasen. Genutzt wird die TNM-Klassifikation vor allem im klinischen Kontext
zum Staging und der Therapieplanung im Sinne der moglichen Operabilitat des
Tumors. In Tabelle 1 TNM-Klassifikation des Nierenzellkarzinoms (Brierley et al.,
2017) und Tabelle 2 Stadieneinteilung nach TNM-Klassifikation des
Nierenzellkarzinoms (Brierley et al., 2017) sind die aktuelle TNM-Klassifikation fur

Nierenzellkarzinome und die sich daraus ergebende Stadieneinteilung dargestellt.
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Tabelle 1 TNM-Klassifikation des Nierenzellkarzinoms (Brierley et al., 2017)

T — Primartumor

Definition

Tx Primartumor kann nicht beurteilt werden
TO kein Primartumor nachweisbar
T Tumor < 7 cm in der groften Ausdehnung,
begrenzt auf die Niere
T1a Tumor <4 cm
T1b Tumor >4 cmund <7 cm
T2 Tumor > 7cm in der gréRten Ausdehnung,
begrenzt auf die Niere
T2a Tumor >7 cmund <10 cm
T2b Tumor > 10 cm, begrenzt auf die Niere
T3 Tumor infiltriert grof3e Nierenvenen oder das
perinephrische Fettgewebe, aber nicht in die
ipsilaterale Nebenniere und nicht aulerhalb
der Fascia renalis
T3a Breitet sich in die Nierenvenen oder ihre
segmentalen Zweige aus oder infiltriert
perirenales und/oder renales Sinusfett, aber
nicht tber die Fascia renalis hinaus
T3b Tumor mit Ausbreitung in die Vena cava
inferior unterhalb des Zwerchfells
T3c Tumor mit Ausbreitung in die Vena cava
inferior oberhalb des Zwerchfells oder mit
Infiltration der Wand der Vena cava
T4 Tumor infiltriert Uber die Fascia renalis

hinaus (eingeschlossen die kontinuierliche

Ausbreitung in die ipsilaterale Nebenniere)

N — regiondre Lymphknoten

Definition

Nx regionale Lymphknoten kodnnen nicht
beurteilt werden

NO keine regionalen Lymphknotenmetastasen

N1 Vorliegen von Lymphknotenmetastasen

M - Fernmetastasen

Definition

MO

ohne Fernmetastasierung

M1

mit Fernmetastasierung
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Tabelle 2 Stadieneinteilung nach TNM-Klassifikation des Nierenzellkarzinoms
(Brierley et al., 2017)

Tumorstadium T N M
Stadium | T NO MO
Stadium Il T2 NO MO
Stadium IlI T3 NO MO

T1,2,3 N1 MO
Stadium IV T4 Jedes N MO

Jedes T Jedes N M1

2.1.3 Epidemiologie

Aufgrund der grof3en klinischen Relevanz von malignen Nierentumoren fur die
Tumorvorsorge und die Entwicklung von Diagnostik- und Therapieverfahren wird im
folgenden Abschnitt lediglich auf die Epidemiologie des Nierenzellkarzinoms
eingegangen.

Grofldangelegte Studien zu epidemiologischen Daten von Krebserkrankungen werden
hierzulande vom Robert-Koch-Institut durchgefuhrt. Mit einem prozentualen Anteil von
2,1 % fur Frauen und 3,6 % fur Manner, liegen bdsartige Neubildungen der Niere fur
Frauen an elfter und fur Manner an achter Stelle der haufigsten Tumorlokalisationen
an allen Krebserkrankungen in Deutschland im Jahr 2020. Die Inzidenz, also die neu
aufgetretenen Erkrankungen innerhalb einer Personengruppe wahrend eines
bestimmten Zeitraumes, lag fur die nach ICD-10 mit C64 kodierten bosartigen
Neubildungen der Niere in Deutschland fur Manner bei 9980 Neuerkrankungen im Jahr
2019 und 9330 Neuerkrankungen im Jahr 2020, respektive eine altersstandardisierte
Neuerkrankungsrate je 100000 Personen von 16,1 % im Jahr 2019 und 15,2 % im Jahr
2020. 2019 erkrankten 5120 Frauen und 2020 erkrankten 4830 Frauen an einer
bosartigen Neubildung der Niere. Die altersstandardisierte Neuerkrankungsrate lag
hier 2019 bei 6,9 % und 2020 bei 6,6 %. Manner sind also mehr als doppelt so haufig
betroffen wie Frauen. Seit 2010 zeigen die altersstandardisierten Erkrankungsraten fur
beide Geschlechter einen leichten Ruckgang. Der Median des Erkrankungsalters lag
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sowohl 2019 als auch 2020 fur Manner bei 71 Jahren und fir Frauen bei 68 Jahren
(Ronckers et al., 2023).

Als Periodenpravalenz bezeichnet man die Haufigkeit einer Erkrankung oder eines
Merkmals in einer Personengruppe in einem bestimmten Zeitraum. Im Zeitraum von
2015 — 2019 waren in Deutschland 19400 Frauen und 36300 Manner von einer
bdsartigen Neubildung der Niere betroffen. Die relative Uberlebensrate lag 2019 —
2020 fur Frauen bei 79 % und fur Manner bei 77 % (Ronckers et al., 2023).

An einer bosartigen Neubildung der Niere gestorben sind in Deutschland im Jahr 2019
1920 Frauen und im Jahr 2020 2034 Frauen. Das entspricht einer
altersstandardisierten Sterberate fur 100000 Personen von 1,8 % fur das Jahr 2019
und 1,9 % fur das Jahr 2020. Der Median des Sterbealters der Frauen lag hier fur die
Jahre 2019 und 2020 bei 81 Jahren. 2019 sind 3230 Manner und 2020 3121 Manner
an einer bosartigen Neubildung der Niere verstorben. Die altersstandardisierte
Sterberate je 100000 Einwohner lag hier fur das Jahr 2019 bei 4,5 % und fur das Jahr
2020 bei 4,2 %. Der Median des Sterbealters fur Manner betrug, sowohl fur 2019 als
auch far 2020, 77 Jahre (Ronckers et al., 2023).

2.1.4 Risikofaktoren

Neben dem Alter, dem Geschlecht, der genetischen Pradisposition und einer
chronischen Niereninsuffizienz mit Dialysepflichtigkeit als nicht modifizierbare
Risikofaktoren, gibt es modifizierbare, also beeinflussbare Risikofaktoren (Ljungberg
et al, 2019). Im folgenden Abschnitt werden die wichtigsten modifizierbaren
Risikofaktoren fur die Entstehung eines Nierenzellkarzinoms dargestellt.

Hierbei stellt das Rauchen einen der wichtigsten modifizierbaren Risikofaktoren fur das
Nierenzellkarzinom dar. Sowohl mannliche Raucher als auch ehemalige Raucher
haben ein um 54 % geschatztes erhohtes Risiko an einem Nierenzellkarzinom zu
erkranken. FUr Frauen liegt das geschatzte erhohte Risiko durch Rauchen oder
ehemaliges Rauchen an einem Nierenzellkarzinom zu erkranken bei 22 %. Fur beide
Geschlechter ist eine Dosis-Wirkungsbeziehung mit erhohtem Erkrankungsrisiko fur
starke Raucher nachweisbar (Hunt et al., 2005). Zudem soll die Risikoerhohung fur
entwohnte Raucher geringer ausgepragt sein als fur Raucher (Cumberbatch et al.,
2016).
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Ein weiterer wichtiger modifizierbarer Risikofaktor ist das Ubergewicht. Fir Manner
steigt hier das Risiko ab einem Body-Mass-Index (BMI) von 23 kg/m? pro Erhéhung

um 5 kg/m? um circa 24 % und fir Frauen um 34 % (Renehan et al., 2008).

Aulerdem zeigten Behrens und Leitzmann, 2013 eine inverse Korrelation zwischen
korperlicher Aktivitat und dem Risiko an einem Nierenzellkarzinom zu erkranken

(Behrens and Leitzmann, 2013).

Als gesicherter modifizierbarer Risikofaktor fur das Nierenzellkarzinom gilt zudem die
sehr hohe berufliche Exposition mit Trichlorethen (Henschler ef al., 1995). Eingesetzt
wurde Trichlorethen in der Vergangenheit vor allem in LOsungsmitteln fur die
Entfettung von Metallen, als intermediare Chemikalie fur die Herstellung von
Polyvinylchlorid, als intermediare Chemikalie fur die Herstellung von chlorierten und
fluorierten Kohlenwasserstoffen, in der Textilindustrie, beim Farben von Textilien und
als Losungsmittel in Farben, Lacken und Pestiziden. Deshalb kann seit 2018 ein durch
sehr hohe berufliche Exposition mit Trichlorethen aufgetretenes Nierenzellkarzinom
als Berufskrankheit anerkannt und dementsprechend entschadigt werden

(Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, 2018).

2.1.5 Diagnostik

Patienten mit Nierenzellkarzinomen in frihen Stadien prasentieren sich nur sehr selten
mit den klassischen Symptomen wie sichtbarer Makrohamaturie, Flankenschmerzen
oder einer palpablen abdominellen Raumforderung (Vasudev et al., 2020). Treten
lokale oder systemische Symptome auf, korreliert dies meist mit einer aggressiveren
Tumorhistologie, einer fortgeschrittenen Erkrankung und einem schlechteren Outcome
fur die Patienten (Lee et al., 2002; Patard et al, 2003). Die Diagnostik der
Nierenzellkarzinome stutzt sich neben der Anamnese, der korperlichen Untersuchung,
der Interpretation von Laborbefunden und der Biopsie vor allem auf den Einsatz von
bildgebenden Verfahren. Durch die breite Verfugbarkeit bildgebender Verfahren
werden heutzutage viele Nierentumoren in frihen Stadien als Zufallsbefunde beim
Einsatz von Ultraschall, Computertomographie und Magnetresonanztomographie fur
ursprunglich andere medizinische Indikationen entdeckt (Vasudev et al., 2020). Im
folgenden Abschnitt werden die fur die Diagnostik von Nierenzellkarzinomen
eingesetzten bildgebenden Verfahren und die Biopsie als diagnostisches Instrument

dargestellt.
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2.1.5.1 Bildgebende Verfahren

2.1.5.1.1 Abdomineller Ultraschall

Als ubiquitar verfugbares und kosteneffizientes radiologisches Verfahren bietet der
abdominelle Ultraschall eine schnell durchfuhrbare Untersuchung, ohne
Strahlenbelastung fur die Patienten, zur Detektion von Raumforderungen der Niere
(Ljungberg et al, 2019). Fir Tumoren mit >3 cm Grole hat die
Ultraschalluntersuchung eine Trefferrate von 85 — 100 %, jedoch sinkt diese bei
Tumoren mit einer GrofRe von 2 — 3 cm und kleiner auf lediglich 67 — 82 % (Rossi et
al., 2018). Als Erganzung zur konventionellen Ultraschalluntersuchung existiert die
kontrastmittelgestutzte  Ultraschalluntersuchung  (CEUS), welche fur die
Differenzierung von Septen und Knoten in komplexen zystischen Tumoren und als
Alternative zur Computertomographie (CT) und Magnetresonanztomographie (MRT)
bei Kontraindikationen wie zum Beispiel einer Niereninsuffizienz eingesetzt werden
kann (Roussel et al., 2022). In der aktuellen Leitlinie gibt es keine Empfehlung fur eine
alleinige Ultraschalluntersuchung zur Diagnostik ~ von Nierentumoren
(Leitlinienprogramm Onkologie, 2024). Im Vergleich mit der Computertomographie
wies die Ultraschalluntersuchung in einer Studie von Maqgbool et al., 2025 eine

Sensitivitat von circa 87 % und eine Spezifitat von 80 % auf (Magbool et al., 2025).

2.1.5.1.2 Computertomographie

Wie in Kapitel 2.1.5 beschrieben, werden heute viele Nierentumoren in frihen Stadien
inzidentell detektiert, was wiederum bedeutet, dass viele der Tumoren als small renal
masses (SRM) entdeckt werden. SRMs sind definiert als eine nicht groRer als 4 cm
messende kontrastmittelaufnehmende Raumforderung der Niere (Gill et al., 2010). Die
CT-Untersuchung stellt das Standardverfahren zur Beurteilung von kleinen
Nierentumoren dar (Sheth et al., 2001). Das Untersuchungsprotokoll zur Beurteilung
der potenziellen Tumorinfiltration in den Nierenhilus, intra- und extrarenale Gefale und
das perinephrische Fettgewebe sieht eine Nativaufnahme gefolgt von einer Aufnahme
mit friharterieller und einer Aufnahme mit vendser Phase vor (Hallscheidt et al., 2002,
2004; Israel, Hecht und Bosniak, 2006). Die Nativaufnahme wird ohne
Kontrastmittelgabe von der Leberkuppe bis zur Symphyse durchgefuhrt und kann
spater als Vergleichsaufnahme dienen. In der friharteriellen Phase mit Kontrastmittel
von der Leberkuppe bis zum Beckeneingang, auch kortikomedullare Phase genannt,
lassen sich der Nierenkortex und die Nierengefalde besonders gut beurteilen. In der
anschlielfenden vendsen Phase mit Kontrastmittel oder nephrographischen Phase
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von der Leberkuppe bis zur Symphyse, lassen sich das Nierenparenchym, die
Nierenvenen und gegebenenfalls betroffene Lymphknoten beurteilen (Israel und
Bosniak, 2005). Als Goldstandard etabliert hat sich die CT-Untersuchung in der
Resektionsplanung bei hoherer Ortsauflosung als die MRT-Untersuchung (Kim, Choi
und Cho, 2014). Ebenfalls gut mit der CT erheben lasst sich der an spaterer Stelle
dieser Arbeit in Kapitel 3.7.1.2 beschriebene SPARE-Score.

2.1.5.1.3 Magnetresonanztomographie

Die MRT-Untersuchung ist im Vergleich schlechter verfugbar und eine eher kosten-
und zeitintensive Untersuchung, bietet jedoch ohne Strahlenexposition eine
Alternative zur CT-Untersuchung bei Allergien oder Unvertraglichkeiten auf das bei der
CT genutzte intravendse Kontrastmittel oder bei Schwangerschaft ohne
Niereninsuffizienz (Hallscheidt et al., 2005; Putra et al., 2009). Bei Verdacht auf Venen-
oder Cava-Beteiligung ist die MRT-Untersuchung das Mittel der Wahl. In mehreren
Studien zeigte die MRT im Vergleich zur CT bessere Ergebnisse in der
Ausdehnungsbeurteilung eines Cavazapfens. Hierzu wird neben nativen T1-
Sequenzen eine hochaufldsende axiale T2-Sequenz von der Vorhofebene bis zum
Nierenunterrand durchgefuhrt (Hallscheidt et al., 2005; Prando, Prando und Prando,
2006; Guzzo et al, 2009). Sowohl die CT als auch die MRT liefern bisher nur
eingeschrankt Aussagen zur Malignitat oder zum Grading von Tumoren der Niere. Die
Nutzung von spezielleren MRT-Techniken wie Diffusions- oder der
Perfusionsgewichteten Aufnahme zum Grading oder der Beurteilung der Malignitat

sind Gegenstand der Forschung (Giannarini, Petralia und Thoeny, 2012).

2.1.5.2 Biopsie

Entgegen friheren Empfehlungen ist die Biopsie als Instrument in der Diagnostik von
Nierenzellkarzinomen nicht mehr kontraindiziert. Dennoch ist die Indikationsstellung
einer Biopsie als invasive Diagnostik streng zu prufen und mit gewissen Risiken
verbunden. Fragestellungen, bei denen eine Biopsie diskutiert werden sollte, sind
beispielsweise die histologische Sicherung und Klassifikation von primaren Tumoren
der Niere unklarer Dignitat vor systemischer Therapie oder der Ausschluss von
anderen Nierenraumforderungen wie Abszessen, Lymphomen oder Metastasen bei
bekanntem oder vermutetem extrarenalen Primartumor (Leitlinienprogramm
Onkologie, 2024). Die haufigsten Komplikationen der Biopsie einer renalen
Raumforderung sind Hamatome, Schmerzen, Makrohamaturie und ein Pneumothorax

(Patel et al., 2016). Ohne folgende Konsequenz fur die Therapie, wie zum Beispiel bei
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Patienten, die unabhangig der Dignitat ihres Nierentumors operiert werden mochten,
sollte eine invasive Diagnostik wie die Biopsie deshalb nicht durchgefuhrt werden
(Leitlinienprogramm Onkologie, 2024). Jedoch kann die Durchfuhrung einer Biopsie
vor einer geplanten Operation die Dignitat eines benignen Befundes sichern und damit
Operationen bei nicht malignen Nierentumoren reduzieren. Eine grol3e Metaanalyse
zeigte eine potenzielle Reduktion der Operationen um circa 16 % mit vorangegangener
Biopsie. Es persistierte dennoch die Gefahr einer Untertherapie aufgrund falsch
negativer Einschatzung der Biopsie (Volpe et al., 2012). Ebenso zeigten Patel et al.,
2016 in einem systematischen Review, dass 36,7 % der Patienten die sich trotz eines
negativen Ergebnisses in der Biopsie einer Tumorentfernung unterzogen, einen
malignen Befund in der pathologischen Untersuchung des Tumors erhielten (Patel et
al., 2016).

2.2 Therapie

Die in Kapitel 2.1.5.1 beschriebenen Modalitdten werden nicht nur zur Diagnostik
beziehungsweise Ausbreitungsdiagnostik, sondern ebenfalls zur Planung der weiteren
Therapie genutzt. So entscheiden anatomische Lage, Grolle und Komplexitat des
Tumors unter anderem Uber die Wahl des genutzten Operationsverfahrens und des
operativen Zugangsweges. Zur Behandlung im Sinne einer Kuration lokal begrenzter
Nierentumoren soll laut S3-Leitlinie von 2024 eine chirurgische Resektion erfolgen. Bei
Tumoren mit der Klassifikation T1 soll diese chirurgische Resektion nierenerhaltend
durchgefuhrt werden. Fur Tumoren der Kategorie T2 und grof3er sollen ebenfalls
nierenerhaltende Verfahren im Sinne einer Nierenteilresektion, wenn technisch
moglich, erfolgen. Zudem sollte sich die Wahl des Operationsverfahrens einer
Nierenteilresektion an der Erfahrung des jeweiligen Operateurs orientieren
(Leitlinienprogramm Onkologie, 2024). Im folgenden Kapitel werden die gangigen
Operationsverfahren fur kleine Nierentumoren: die offene (OPN), die laparoskopische
(LPN) und die robotisch assistierte Nierenteilresektion (RAPN) gegenubergestellt. Im
Verlauf wird im Sinne der Fragestellung dieser Arbeit gesondert auf die
transperitoneale (T-RAPN) und die retroperitoneale (R-RAPN) robotisch assistierte

Nierenteilresektion eingegangen.
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2.2.1 Vergleich OPN, LPN und RAPN

Verglichen werden konnen die gangigsten Operationsverfahren zur Nierenteilresektion
unter anderem mithilfe folgender Parameter: Operationszeit, Komplikationsrate,
Blutverlust, ~warme  Ischamiezeit, onkologische  Endpunkte, stationarer
Aufenthaltsdauer und funktionelle Ergebnisse nach der Operation (Leitlinienprogramm
Onkologie, 2024).

In mehreren systematischen Ubersichtsarbeiten konnten fir die OPN signifikant
kirzere Operationszeiten im Vergleich zur RAPN beschrieben werden (Shen et al.,
2016; Xia et al., 2017; Cacciamani et al., 2018; Tsai et al., 2019; Grivas et al., 2019).
Operationszeiten scheinen generell auch bei LPN langer zu sein als bei OPN
(Marszalek et al., 2009; Lane and Gill, 2010). Zwischen RAPN und LPN konnten keine
generellen Unterschiede hinsichtlich der Operationszeit nachgewiesen werden. Fur
komplexe Tumoren war die Operationszeit bei der RAPN im Vergleich zur LPN jedoch
karzer (Choi et al., 2015; Cacciamani et al., 2018).

Sowohl fur intra- als auch fur postoperative Komplikationen konnten von mehreren
systematischen Reviews geringere Raten an Komplikationen fur die RAPN im
Vergleich zur OPN nachgewiesen werden (Shen et al., 2016; Xia et al., 2017;
Cacciamani et al., 2018; Grivas et al., 2019; Tsai et al., 2019). Eine kurzlich
durchgefuhrte systematische Untersuchung von 31 Studien mit insgesamt 769 Patient
konnte bei intraoperativen Komplikationen keinen signifikanten Unterschied zwischen
der RAPN, der OPN und der LPN feststellen. Jedoch traten hier bei der RAPN und
LPN signifikant weniger postoperative Komplikationen auf als bei der OPN (Calpin et
al., 2023). AuRerdem konnten Tsai et al., 2019 und Xia et al., 2017 einen geringeren
Blutverlust fur die RAPN im Vergleich zur OPN feststellen (Xia et al., 2017; Tsai et al.,
2019). Calpin et al., 2023 zeigten ebenfalls einen geringeren Blutverlust fur die RPN
als die LPN (Calpin et al., 2023).

Die Ergebnisse fur die warme Ischamiezeit unterscheiden sich je nach Studie. So
zeigte eine kirzlich durchgefihrte Ubersichtsarbeit fir die RAPN kiirzere warme
Ischamiezeiten als fur die OPN und fur komplexe Tumoren einen Vorteil fur die RAPN
gegeniber der LPN (Cacciamani et al., 2018). Zwei altere Ubersichtsarbeiten stellten
fur die OPN kurzere warme Ischamiezeiten fest als fur die RAPN (Shen et al., 2016;
Xia et al., 2017).
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Die onkologischen Endpunkte werden haufig anhand der R-Klassifikation, also des
Resektionsstatus (R-Status) nach Operation bemessen. Die R-Klassifikation ist
Bestandteil des TNM-Systems der UICC (Brierley et al., 2017). In Tabelle 3 R-
Klassifikation des TNM-Systems (Brierley et al., 2017) wird die R-Klassifikation

dargestellt.

Tabelle 3 R-Klassifikation des TNM-Systems (Brierley et al., 2017)

R Status Definition

RX Vorhandensein eines Residualtumors kann nicht beurteilt werden
RO Kein Residualtumor, Patient vollstandig tumorfrei

R1 Mikroskopischer Residualtumor (z.B. positiver Schnittrand)

R2a Makroskopischer Residualtumor

Far die RAPN konnten Cacciamani et al., 2018 und Grivas et al., 2019 insgesamt einen
geringeren R Status im Vergleich zur OPN feststellen (Cacciamani et al., 2018; Grivas
et al., 2019). Drei andere Ubersichtsarbeiten stellten hingegen keinen Unterschied
beim R Status zwischen RAPN und OPN fest (Xia et al., 2017; Tsai et al., 2019; Calpin
et al., 2023). Eine vergleichende Arbeit mit 14 Studien zeigte ebenfalls keinen
Unterschied bezuglich des R Status zwischen der RAPN und der LPN (Vartolomei et
al., 2018).

Die Dauer des stationaren Aufenthalts zeigte sich in mehreren Arbeiten nach RAPN
und LPN kurzer als nach OPN (Cacciamani et al., 2018; Tsai et al., 2019; Calpin et al.,
2023). Die geschatzten glomerularen Filtrationsraten (eGFR), welche zur Beurteilung
funktioneller Ergebnisse herangezogen werden, unterschieden sich in mehreren
Arbeiten nicht zwischen RAPN, OPN und LPN (Shen et al., 2016; Xia et al., 2017; Alimi
etal., 2018; Niund Yang, 2022). Lediglich Tsai et al., 2019 zeigten fur die RAPN einen
Vorteil der Nierenfunktion im Vergleich zur OPN (Tsai et al., 2019).

2.2.2 Robotisch assistierte Nierenteilresektion

Seit der ersten Beschreibung der robotisch assistierten Nierenteilresektion durch
Gettmann et al., 2004 und die darauffolgende klinische Adaptation der
Operationstechnik hat sich diese kontinuierlich weiterentwickelt (Gettman et al., 2004;
Casale et al., 2019). Die Hauptvorteile der RAPN im Vergleich zur konventionellen LPN

sind die dreidimensionale, vergroRerte Darstellung des Operationsfeldes, eine
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verbesserte Beweglichkeit der Instrumente sowie eine hohere Prazision bei Dissektion
und Rekonstruktion. In der klinischen Praxis kdnnen diese Vorteile zu einer verkirzten
Lernkurve fuhren (Casale et al., 2019). Wie in Kapitel 2.2.1 dargestellt bietet die RAPN
eine valide Alternative zur OPN und LPN (Benway et al., 2010). In den folgenden
Kapiteln werden der transperitoneale und der retroperitoneale Zugangsweg fur die
robotisch assistierte Nierenteilresektion beschrieben und im weiteren Verlauf anhand

aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse miteinander verglichen.

2.2.2.1 Technische Durchfuhrung T-RAPN

Fur die transperitoneale robotisch assistierte Nierenteilresektion wird das Da Vinci Xi
surgical system (Intuitive Surgical Inc., Sunnyvale, CA, USA) genutzt. Nach Einleitung
der Allgemeinanasthesie, der Anlage einer Nasensonde und eines Blasenkatheters
werden die Patienten in Seitenlage in einem 45°-Winkel positioniert. Potenzielle
Druckpunkte werden gepolstert und die Patienten mit Klebeband und Gelpolstern auf
dem Operationstisch fixiert. Nach Anlage des Pneumoperitoneums via Veress-Nadel-
Technik werden die Crista iliaca, der Rippenbogen, der Processus xyphoideus sowie
die Zugangsstellen fur die vier oder funf Trokare markiert. Nach der Markierung der
Zugange wird der Operationstisch zunachst geneigt, um den Patienten in Ruckenlage

fur die Platzierung der Trokare zu verbringen (Abdel Raheem et al., 2017).

Der initiale Endoskop-Trokar oder optische Trokar (Port 2) wird medial der
Medioklavikularlinie (MCL), 3 cm von der MCL entfernt, etwa auf Hohe des Nierenhilus
platziert. Die Trokare 1 (kranial) und 3 (kaudal) werden jeweils 8 cm von Port 2 in einer
geraden Linie platziert. Port 4 wird 10 cm von Port 3 in Richtung der ipsilateralen Spina
iliaca anterior superior gesetzt. Der Assistenz-Trokar wird infraumbilikal neben der
Mittellinie und 7cm von Port 3 entfernt in schrager Richtung zur Niere platziert. Bei
Eingriffen auf der rechten Patientenseite wird ein zusatzlicher 5-mm-Trokar unterhalb
des Processus xyphoideus zur Leberretraktion gesetzt. Die Platzierung der Trokare
wird zum besseren Verstandnis in Abbildung 1 dargestellt.
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Abbildung 1 Trokar-Platzierung bei T-RAPN nach (Abdel Raheem et al., 2017)

Sobald die Trokare platziert sind, wird im Da Vinci Xi-System fur die Anatomie ,Niere®
ausgewahlt und fur die Vorgehensweise ,Patient links® oder ,Patient rechts®.
Anschliellend wird der Patientenwagen des Da Vinci Xi-Systems fur das Andocken
bereitgestellt. Das grine Fadenkreuz-Laserziel wird auf den initialen Endoskop-Trokar
ausgerichtet und es wird sichergestellt, dass ausreichend Abstand zwischen dem
Patienten und den Da Vinci-Armen besteht. Es folgt die Uberpriifung, ob die
Ausrichtung des Auslegers ungefahr der dargestellten Position entspricht. Der
Operationstisch sollte so tief wie moglich eingestellt werden. Nun wird an den initialen
Endoskop-Trokar Arm 2 des Da Vinci Xi-Systems angedockt, daraufhin folgt die
Ausrichtung des Endoskops auf das Nierenhilum und das Targeting. Anschlief3end
werden die restlichen Arme 1 — 4 angedockt (Abdel Raheem et al., 2017).

Nach dem Andocken des Roboters werden alle Praparationsschritte robotergestutzt
vom an der Konsole des Da Vinci Xi-Systems sitzenden Operateur durchgefuhrt.
Zuerst wird das Kolon entlang der Toldt-Linie mobilisiert und der Ureter identifiziert. Es
folgt die Dissektion des Ureters in Richtung Nierenhilum sowie die Freilegung der
Nierengefalde. Sowohl die Nierenarterie als auch die Nierenvene werden mithilfe von
laparoskopischen Bulldog-Klemmen, die vom am OP-Tisch stehenden Assistenten
eingefuhrt werden, abgeklemmt. Bei Uberwiegend endophytisch liegenden
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Nierentumoren kann eine Ultraschallsonde vom  Tischassistenten  zur
Tumoridentifikation und -abgrenzung eingefuhrt werden. Gesteuert werden kann die
Ultraschallsonde mit den Roboterinstrumenten des Operateurs. Nach Identifikation der
Tumorrander werden diese mit dem Elektrokauter markiert. Anschliel3end erfolgt die
Exzision mit kalter Schere. Zusatzliches Gewebe entlang der Resektionsrander wird
entfernt und zur Schnellschnittuntersuchung eingesendet. Der Defekt wird daraufhin,
beginnend mit dem Sammelsystem, mittels Vicryl 2-0 Faden (Ethicon, Somervile, NJ,
USA) verschlossen. Es folgt der Verschluss des Parenchyms mittels fortlaufender
Matratzennaht mit Vicryl 2-0 Faden und dazwischenliegenden Hem-o-Lock-Clips
(Teleflex, Research Triangle Park, NC, USA) als Nahtpolster. Nach dem Verschluss
und Aufhebung des Abklemmens der Gefalle wird die Nahtlinie auf Blutungen
inspiziert. Anschliel3end wird ein absorbierbares hamostatisch wirkendes Material und
Gewebekleber uber der Nahtstelle aufgebracht. Das Praparat wird schliel3lich mit
einem ENDO CATCH-Beutel (Covidien, Cincinnati, OH, USA) Uber die Kamera-
Trokarstelle geborgen. Das Robotersystem wird abgedockt und die Trokarstellen

werden verschlossen und verbunden (Lorenzo et al., 2011).

2.2.2.2 Technische Durchfuhrung R-RAPN

Fur die retroperitoneale robotisch assistierte Nierenteilresektion wird das Da Vinci Xi
surgical system (Intuitive Surgical Inc., Sunnyvale, CA, USA) genutzt. Nach Einleitung
der Allgemeinanasthesie, sowie der Anlage einer Nasensonde und eines
Blasenkatheters werden die Patienten in Seitenlage verbracht. Der Operationstisch
wird hierbei vollstandig Uberstreckt, um einen maximalen Raumgewinn zwischen der
zwolften Rippe und dem Beckenkamm zu erreichen. In der Regel wird der Nabel in der
Mitte des Operationstisches positioniert. Bei Patienten mit einem prominenten
Huftknochen wird durch Positionierung des Nabels unterhalb der Mitte des Tisches
etwas mehr Raum gewonnen. Fur die optimale Nutzung des chirurgischen

Arbeitsfeldes werden Hufte und Schulter in eine Linie verbracht (Socarras et al., 2021).

Fur den optischen Trokar wird eine 10 — 14 mm Inzision knapp oberhalb der crista
iliaca auf Hohe der mittleren Axillarlinie (MAL) durchgefuhrt. Nach der Inzision werden
die schragen Bauchmuskeln zur Seite gezogen und die lumbodorsale Faszie mit einer
Kornzange eroffnet. Anschliel3end wird mit dem Zeigefinger vorsichtig das Peritoneum
zur Seite prapariert. Nun wird ein Ballondissektor, mit dem Port zur vorderen
Bauchwand und dem Tischassistenten gerichtet, eingefuhrt. Unter Sicht wird der
Ballon mithilfe einer laparoskopischen 30°-Optik in kraniokaudaler Ausrichtung
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aullerhalb der Gerota-Faszie ausgedehnt. Ein robotischer Hasson-Trokar wird
verwendet, um den optischen Trokar abzudichten und das Pneumoretroperitoneum
bei 15 mmHg aufrecht zu erhalten. Die restlichen Trokare fur die robotischen Arme
werden im Verlauf bogenformig um den optischen Trokar mit einem Abstand von 4 —
6 cm zueinander platziert. Der Operateur muss nun laparoskopisch das Peritoneum
vom Musculus transversus abdominis ablosen, um Raum fur die vorderen Trokare zu
schaffen und ein Eindringen in die intraperitoneale Hohle zu vermeiden. Die vorderen
Trokare werden ublicherweise 12 cm vom optischen Trokar entfernt platziert. Der letzte
Trokar ist ein 12-mm-Trokar des Assistenten am Tisch, der 7 — 8 cm kaudal des
ipsilateralen robotischen Trokars auf Hohe der vordere Axillarlinie eingebracht wird
(Patel und Porter, 2013; Ghani et al., 2014; Socarras et al., 2021). Die Platzierung der
Trokare kann beispielhaft Abbildung 2 enthommen werden.

Spina iliaca anterior superior

vordere Axillarlinie

Trigonum lumbale inferius
(Petit-Dreieck)

Rippenb
ippenbogen hintere Axillarlinie

Abbildung 2 Trokar-Platzierung bei R-RAPN nach (Bianchi et al., 2021)

Nach Einbringen aller Trokare wird der Roboter direkt uber dem Kopf der Patienten
parallel zur Wirbelsaule und unter Absprache mit der Anasthesie angedockt (Socarras
et al., 2021).

Der erste Schritt der R-RAPN ist die Entwicklung des retroperitonealen Raums mittels
Spacemaker™ Balloon Trokar (Covidien, Cincinnati, OH, USA), um das

Operationsfeld so maximal ausnutzen zu kdonnen. Das paranephrische Fettgewebe
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wird dabei an die kranialen und kaudalen Rander des Retroperitoneums verdrangt. Die
Gerota Faszie wird direkt oberhalb des Musculus psoas inzidiert und es wird parallel
zum Muskel prapariert, um die Niere samt perirenalen Fettgewebes anzuheben. Nun
erscheint der Ureter am unteren Pol der Niere und im Gegensatz zum
transperitonealen Zugang zuerst die Nierenarterie. Als nachstes wird die Nierenarterie
so freiprapariert, dass sie mittels Bulldog-Klemme abgeklemmt werden kann. Die
Nierenvene wird lediglich bei sehr grof3en oder zentral liegenden Tumoren mit
abgeklemmt. An dieser Stelle kann wie beim transperitonealen Zugangsweg eine
Ultraschallsonde zur Identifikation und Abgrenzung des Tumors eingefuhrt werden.
Der Tumor wird anschlieRend unter warmer Ischamie markiert und entfernt. Nach
Entfernung des Tumors wird der entstandene Defekt der Niere in zwei Schritten
rekonstruiert. Die tiefe Schicht wird mittels fortlaufender Naht mit monofilem Faden
verschlossen. Die kortikale Naht wird unter Verwendung der ,Sliding-Clip“-Technik
(Benway et al., 2009) und Hem-o-Lock-Clips (Teleflex, Research Triangle Park, NC,
USA) mittels fortlaufender Naht und Multiflament Faden verschlossen. Abschlie3end
kann eine hamostatisch wirksame Matrix aufgebracht werden (Patel und Porter, 2013;
Ghani et al., 2014; Socarras et al., 2021).

2.3 Vergleichende Analyse der Zugangswege in der Literatur

Fir die Therapie von Nierentumoren spielt der operative Zugangsweg eine kritische
Rolle und die Debatte dartuber welcher Zugangsweg fur welche Patienten besser
geeignet ist halt an. Erkennbar ist dies an der steigenden Anzahl an vergleichenden
Studien uber die letzten Jahre (Carbonara et al., 2022). Laut internationalen Richtlinien
soll die praoperative Entscheidung Uber den Zugangsweg anhand der Erfahrung und
Fahigkeiten des Operateurs getroffen werden (Campbell et al., 2017). Meist spielt
hierbei die Praferenz des Operateurs ebenfalls eine Rolle (Bourgi et al., 2023). Da
aktuell die meisten Operateure noch mehr Erfahrung mit dem transperitonealen
Zugang haben und deshalb eher mit den anatomischen Landmarken vertraut sind als
bei der R-RAPN, kann auch das die Wahl des operativen Zugangs beeinflussen
(Carbonara et al., 2021). Obwohl sich die Kernaspekte der Operationstechniken beider
Zugangswege ahneln, bieten sowohl die transperitoneale als auch die retroperitoneale
robotisch assistierte Nierenteilresektion inharente Vor- und Nachteile. Die beiden
operativen Zugange unterscheiden sich vor allem in der Patientenpositionierung und -
lagerung, dem Schaffen des Arbeitsraumes, der Trokar-Platzierung und den

entscheidenden anatomischen Landmarken (Marconi und Challacombe, 2018).
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Die T-RAPN als etabliertes Verfahren in der Urologie bietet durch die Platzierung der
Trokare mit groReren Abstanden mehr Arbeitsraum fur die robotischen Arme (Hu et
al., 2014; Carbonara et al., 2022). Im Gegensatz dazu ist der Arbeitsraum bei der R-
RAPN durch die enge Platzierung der Trokare eingeschrankt, wodurch es haufiger zu
Instrumentenkonflikten kommt als bei der T-RAPN. Mit der Einfihrung des Da Vinci Xi
Systems (Intuitive Surgical Inc., Sunnyvale, CA, USA) als Nachfolger des Da Vinci Si
Systems (Intuitive Surgical Inc., Sunnyvale, CA, USA) soll dieses Problem durch eine
hohere Anzahl beweglicher Gelenke an den Roboterarmen adressiert werden
(Carbonara et al.,, 2022). Einen weiteren Vorteil des transperitonealen Zugangs
gegenuber dem retroperitonealen Zugang sollen die bekannten anatomischen
Landmarken darstellen, an denen sich Operateure orientieren kdnnen. So fordert die
R-RAPN mehr Expertise in retroperitonealer Anatomie (Choo et al., 2014; Carbonara
et al., 2022; Bourgi et al., 2023). In ihrer Studie untersuchen Abaza et al., 2020 die
Frage nach der Fahigkeit eines in der T-RAPN mit mehr als 400 durchgeflhrten
Operationen erfahrenen Operateurs sich die R-RAPN anzueignen, wobei schon nach
den ersten 30 Operationen Outcomes verglichen wurden, mit dem Ergebnis, dass die
R-RAPN durch einen in der T-RAPN erfahrenen Operateur sicher erlernt werden kann,
ohne die Resultate negativ zu beeinflussen (Abaza, Gerhard und Martinez, 2020).
Einen Nachteil der T-RAPN stellt die Notwendigkeit des Eroffnens der peritonealen
Hohle samt Kolonmobilisation dar, welche das Risiko von Darmverletzungen und
postoperativem lleus bergen (Marconi und Challacombe, 2018; Carbonara et al., 2021,
Harke et al., 2021; Bourgi et al., 2023). Bei der R-RAPN umgeht man die peritoneale
Hohle und kann somit gerade bei abdominell voroperierten Patienten eventuell
vorhandene intraperitoneale Verwachsungen meiden (Ghani et al., 2014; Marconi und
Challacombe, 2018; Carbonara et al., 2021). AuRerdem kann der beschrankte Raum
des Retroperitoneums bei der R-RAPN potenzielle Blutungen und Urinlecks als
mogliche Komplikationen einer RAPN eindammen (Bourgi et al., 2023). Im Kontext der
anatomischen Lage der Nierentumoren und die Rolle dieser bei der Wahl des
operativen Zugangs, scheint die R-RAPN vor allem fur posterior gelegene Tumoren
geeignet und der bevorzugte Zugangsweg zu sein (Ghani et al., 2014; Carbonara et
al., 2022). Jedoch konnten McLean et al, 2020 in einer systematischen
Ubersichtsarbeit explizit fiir posterior gelegene Nierentumoren bis auf einen kiirzeren
stationaren Aufenthalt bei R-RAPN, keine signifikanten Unterschiede gegenuber der
T-RAPN feststellen (McLean et al., 2020). Zudem zeigen Choi et al., 2015 und Harke
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et al., 2021 in ihren Arbeiten, dass die R-RAPN auch fur anterior gelegene Tumoren
eine valide Option darstellt (Choi et al., 2015; Harke et al., 2021). Auch Takagi et al.,
2021 zeigten in ihrer Studie ahnliche Resultate der R-RAPN gegenuber der T-RAPN
fur lateral gelegene Tumoren (Takagi et al., 2021).

Ahnlich wie in Kapitel 2.2.1 beschrieben, werden die beiden Verfahren meist anhand
folgender Parameter miteinander verglichen: der Operationszeit, dem geschatzten
Blutverlust, der warmen Ischamiezeit, Komplikationsraten, der Dauer des stationaren

Aufenthalts und den onkologischen und funktionellen Ergebnissen nach der Operation.

In mehreren Ubersichtsarbeiten konnte fiir die R-RAPN gegenlber der T-RAPN eine
kurzere Operationszeit nachgewiesen werden (Xia et al., 2016; Choi et al., 2020; Zhou
et al., 2021; Zhu et al., 2021; Harke et al., 2021; Bourgi et al., 2023; Shrivastava et al.,
2024; Rong et al., 2025). Mogliche Erklarungen hierfur sind unter anderem der direkte
Zugang zur Niere mittels R-RAPN, die fehlende Mobilisation des Darms, sowie die
vermehrte Wahl der T-RAPN auch fur posterior gelegene Tumoren (Hughes-Hallett et
al., 2013; Zhu et al., 2021). Arora et al., 2018 und McLean et al., 2020 hingegen fanden
in ihren Arbeiten keinen signifikanten Unterschied der Operationszeit zwischen R-
RAPN und T-RAPN (Arora et al., 2018; McLean et al., 2020).

Einige Untersuchungen zeigten einen geringeren geschatzten Blutverlust bei R-RAPN
als bei T-RAPN (Arora et al., 2018; Choi et al., 2020; Takagi et al., 2021; Zhou et al.,
2021; Zhu et al., 2021; Carbonara et al., 2022; Bourgi et al., 2023; Shrivastava et al.,
2024; Rong et al., 2025). In drei weiteren Arbeiten konnte hingegen kein Unterschied
im Vergleich der beiden Gruppen festgestellt werden (Xia et al., 2016; McLean et al.,
2020; Harke et al., 2021). Hierzu ist zu erwahnen, dass die klinische Relevanz des
geschatzten Blutverlustes bei verhaltnismalig geringen Blutverlusten fraglich ist. Hier
konnten die Transfusionsraten eher als geeigneter klinischer Parameter
herangezogen werden (Shrivastava et al., 2024). Im Vergleich zur T-RAPN konnten
Harke et al., 2021 in ihrer mehrinstitutionellen matched-pair-Analyse mit insgesamt
176 Patienten niedrigere Transfusionsraten fur die R-RAPN beobachten (Harke et al.,
2021).
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Die warme Ischamiezeit beschreibt den Zeitraum, in dem die Blutzufuhr zur Niere
wahrend der Tumorexzision durch Abklemmen der Gefalde unterbrochen ist. Mehrere
groRangelegte Studien konnten hierbei keinen signifikanten Unterschied zwischen den
beiden operativen Zugangswegen nachweisen (Xia et al., 2016; Zhu et al., 2021; Zhou
et al., 2021; Carbonara et al., 2022; Bourgi et al., 2023; Shrivastava et al., 2024; Rong
et al., 2025). In einer Studie von Choi et al., 2020 konnte fur die R-RAPN fur grol3e
Nierentumore (= 4 cm) mit einem einzigen Operateur und insgesamt 566 Patienten
eine kurzere warme Ischamiezeit nachgewiesen werden (Choi et al., 2020). Auch
Harke et al., 2021 stellten in ihrer Arbeit fur die R-RAPN kurzere warme Ischamiezeiten
als fur die T-RAPN fest (Harke et al., 2021).

In der Literatur wird meist zwischen der leichten, schweren und der Gesamtrate an
Komplikationen unterschieden. Schwere Komplikationen, wie zum Beispiel
Nachblutungen und akute Nierenschadigung, werden nach Clavien-Dindo in Grad 3
oder hoher klassifiziert. Folglich beschreiben leichte Komplikationen wie Fieber jene
der Grade 1 und 2 (Ryan et al., 2019). Die Clavien-Dindo Klassifikation wird spater in
Abschnitt 3.7.3.2 naher beschrieben. In ihrer systematischen Ubersichtsarbeit mit
insgesamt 5152 Patienten und den primaren Endpunkten der Gesamtrate an
Komplikationen und schweren Komplikationen konnten Shrivastava et al., 2024 eine
niedrigere Gesamtrate an Komplikationen fur die R-RAPN im Vergleich zur T-RAPN
feststellen. Die beiden Gruppen unterschieden sich jedoch bei schweren
Komplikationen nicht signifikant (Shrivastava et al., 2024). Im Gegensatz dazu wird in
anderen Ubersichtsarbeiten kein Unterschied beziiglich schwerer Komplikationen und
der Gesamtrate an Komplikationen beschrieben (Xia et al., 2016; Takagi et al., 2021,
Zhou et al., 2021; Zhu et al., 2021; Carbonara et al., 2022; Rong et al., 2025). In ihrer
Metaanalyse basierend auf elf vergleichenden Studien und 2984 Patienten zeigten
Zhu et al., 2021 signifikant weniger leichte Komplikationen bei R-RAPN als bei T-RAPN
(Zhu et al., 2021). Treten wahrend RAPN intraoperative Komplikationen auf, kann eine
Konversion zu offenen Therapieverfahren wie der offenen Nierenteilresektion oder
offenen Nephrektomie notig sein. In ihren Arbeiten zeigten Xia et al., 2016 und Zhu et
al., 2021 keinen signifikanten Unterschied zwischen R-RAPN und T-RAPN bezuglich
Konversionsraten (Xia et al., 2017; Zhu et al., 2021).
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Die Dauer des stationaren Aufenthalts wird als Parameter fur die Effizienz der
operativen Prozedur und die Genesung des Patienten herangezogen. Die R-RAPN
zeigt im Vergleich mit der T-RAPN signifikant kirzere stationare Aufenthalte (Takagi
et al., 2021; Zhou et al., 2021; Zhu et al., 2021; Carbonara et al., 2022; Shrivastava et
al., 2024; Rong et al., 2025).

Zur Bewertung der onkologischen Ergebnisse nach RAPN wird die Rate an
tumorpositiven Resektionsrandern genutzt. Mehrere systematische
Ubersichtsarbeiten kamen zu dem Ergebnis, dass hinsichtlich der Rate an
tumorpositiven Resektionsrandern kein signifikanter Unterschied zwischen R-RAPN
und T-RAPN besteht (Xia et al., 2016; Zhu et al., 2021; Zhou et al., 2021; Carbonara
et al., 2022; Shrivastava et al., 2024). Auch bei der postoperativen eGFR, welche zur
Einschatzung der Nierenfunktion nach RAPN verwendet wird, zeigten sich keine
signifikanten Unterschiede zwischen R-RAPN und T-RAPN (Arora et al., 2018; Takagi
et al., 2021; Carbonara et al., 2022; Rong et al., 2025).

In der Nachsorge nach RAPN wird die in 3.7.3.3 beschriebene Pentafecta als
MessgroRRe fur den Behandlungserfolg erhoben (Kahn et al., 2020). Hier zeigten die
beiden Arbeiten von Choi et al., 2020 und Carbonara et al.,2022 keinen signifikanten
Unterschied zwischen den beiden operativen Zugangswegen der RAPN (Choi et al.,
2020; Carbonara et al., 2022). Choi et al., 2020 postulierten zudem, dass sowohl die
TumorgrofRe als auch der postoperative Hamoglobinwert potenzielle Pradiktoren fur

das Erreichen der Pentafecta-Kriterien darstellen konnten (Choi et al., 2020).

2.3.1 Limitationen der Evidenz

Trotz der zunehmenden Anwendung und positiven Kurzzeitergebnisse der robotisch
assistierten Nierenteilresektion bestehen wesentliche Einschrankungen hinsichtlich
der verfugbaren Evidenz. Die Durchfuhrung randomisierter, kontrollierter Studien stellt
im chirurgischen Setting nach wie vor eine methodische und ethische Herausforderung
dar, weshalb sie in operativen Fachern oft unterreprasentiert sind (Unger und Barber,
2015). Aufgrund dieses Mangels basieren systematische Ubersichtsarbeiten und
Metaanalysen zur retroperitonealen und transperitonealen RAPN Uberwiegend auf
retrospektiven (Xia et al., 2016; Harke et al., 2021; Zhou et al., 2021) sowie den
wenigen existierenden prospektiven Untersuchungen (Carbonara et al., 2022; Bourgi
et al., 2023; Shrivastava et al., 2024; Rong et al., 2025). Da retrospektive Analysen
ohne Randomisierung erfolgen, besteht ein erhohtes Risiko fur Selektions-,
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Confounding- sowie Informationsbias, was die Aussagekraft und Ubertragbarkeit der
Ergebnisse negativ beeinflussen kann (Rong et al., 2025). Die Patientenkollektive der
verfugbaren Studien variieren unter anderem in Bezug auf TumorgroRRe, Lokalisation
der Tumore und Komorbiditaten, was die Vergleichbarkeit zusatzlich einschranken
kann (Zhou et al, 2021). Zudem liefern die verfigbaren Studien kaum
Langzeitergebnisse, die bendtigt werden, um die funktionellen und onkologischen
Ergebnisse der Patienten je nach operativem Zugangsweg besser bewerten zu
konnen (Xia et al., 2016; Choi et al., 2020; Bourgi et al., 2023). Daruber hinaus wird
die chirurgische Expertise, inklusive Lernkurve der beiden Verfahren, als relevanter
Einflussfaktor in vielen Analysen nicht adaquat berucksichtigt (Harke et al., 2021;
Shrivastava et al., 2024; Rong et al., 2025).

In der Literatur herrscht weitgehende Einigkeit dartber, dass zur fundierten Bewertung
und differenzierten Entscheidungsfindung zwischen dem retroperitonealen und dem
transperitonealen Zugangsweg der RAPN kunftig qualitativ. hochwertige,
multizentrische, randomisierte kontrollierte Studien mit grof3eren Patientenkollektiven
und einer langeren Nachbeobachtungszeit erforderlich waren (Xia et al., 2016; Arora
et al., 2018; Bourgi et al., 2023; Rong et al., 2025).
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3 Material und Methoden

Die Basis der vorliegenden Arbeit bildet die Studie mit dem Arbeitstitel: Comparison of
retroperitoneal with transperitoneal robot assisted partial nephrectomy using a
prospective open label non-inferiority design, kurz TRAREN-Studie. Alle Patientenfalle
wurden in der Klinik und Poliklinik fuar Urologie und Kinderurologie der
Universitatsmedizin Mainz der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz generiert.

3.1 Ethikantrag

Die Studie wurde von der lokalen Ethikkommission von Rheinland-Pfalz genehmigt
(#2020-15336). Die Studie wurde gemaf den Richtlinien der guten klinischen Praxis
durchgefuhrt. Alle Patienten gaben auf Basis der Prinzipien der Deklaration von
Helsinki ihr schriftliches Einverstandnis. Registriert wurde die Studie im Deutschen
Register fur klinische Studien (DRKS00028619).

3.2 Datenschutz und Datenmanagement

Die Erhebung der im Rahmen der Behandlung der Patienten an der
Universitatsmedizin Mainz gewonnenen Daten geschah EDV-basiert in codierter
Form. Eine Fallzuordnung ist hier nur innerhalb des geschutzten SAP/Kliniknetzwerks
uber die SAP Fall- bzw. Patientenidentifikationsnummern mdoglich. Im Rahmen der
Erlangung der Zugangsberechtigung zu patientenbezogenen Daten sind alle
Datenschutzvorschriften der Universitatsmedizin Mainz anerkannt worden. Weiterhin
besteht eine Verpflichtung bezugnehmend auf das Datengeheimnis gegenuber §8
Landesdatenschutzgesetz Rheinland-Pfalz. Ein Datenschutz- und
Sicherheitsiberwachungsausschuss Uberprufte die Wirksamkeit unter
Idealbedingungen und die Sicherung der Daten. Im Zuge der Datenerfassung und
Auswertung fand keine Datenweitergabe an Dritte statt. Die spatere Veroffentlichung
der Daten geschah ausschliel3lich in anonymisierter Form.

26



Material und Methoden

3.3 Datenerhebung

Die Datenerfassung erfolgte zwischen den Jahren 2021 und 2023. Diese Daten
wurden anhand der klinischen Patientenakten des in SAP integrierten klinischen
Informationssystems, der Operationsberichte, der Dokumentation Uber radiologische
Untersuchungen in SECTRA und stationaren sowie ambulanten Arztbriefen akquiriert.

Die Dokumentation der Daten erfolgte in Form einer Excel-Tabelle.

Die HauptzielgroRe Trifecta wurde wie folgt erfasst: Die warme Ischamiezeit wird bei
Nierenteilresektionen standardmaRig durch den Operateur im OP-Bericht
dokumentiert und war diesem zu entnehmen. Der positive Schnittrand ergab sich aus
dem Pathologiebefund, der jeweils im stationaren Arztbrief dokumentiert wurde. Die
postoperativen Komplikationen wurden prospektiv dokumentiert und unabhangig von
der Studie im stationaren Arztbrief dargelegt.

Die NebenzielgroRen enthielten unter anderem die Begriundung des Operateurs Uber
den operativen Zugang und die Zufriedenheit des Operateurs mit dem gewahlten
Zugang, welche perioperativ Uber einen Fragebogen erfasst wurden. Dieser
Fragebogen wurde dem Operateur zur Operation ausgehandigt. Zusatzlich gab der
Operateur hier auch seine Erfahrung mit dem Zugang an, damit dies bei einer spateren
Auswertung berucksichtigt werden kann. Die Items dieses Fragebogens sind dem
Anhang zu entnehmen (vgl. 8.1 Fragebogen fur die Operateure). Die Follow-up Daten
nach einem Jahr wurden entweder Uber die ambulanten Arztbriefe der in der Klinik
durchgefuhrten Nachsorgeuntersuchungen erhoben oder mittels Fragebogen, die an
die jeweiligen ambulanten Arztpraxen gesendet wurden. Die Items des Fragebogens
sind dem Anhang zu entnehmen (vgl. 8.2 Fragebogen zur Nachsorge).
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3.4 Studiendesign

Die  Studie wurde als prospektive, nicht-randomisierte,  kontrollierte
Nichtunterlegenheitsstudie gefuhrt, da die vielfach beschriebene Schwierigkeit des
Einschlusses von Patienten in randomisierte Operationsstudien auch in der
Studienkonstellation zu erwarten war (Berger et al., 2001; Gattellari, Ward und
Solomon, 2001; Gopinath et al., 2013). Insgesamt wurden 175 Patienten im Zeitraum
von 2021-2023 in die Studie eingeschlossen. Die Zuweisung in Interventions- und
Kontrollgruppe erfolgte nach Entscheidung des Operateurs Uber den gewahlten
Operationszugang. Der retroperitoneale operative Zugang bildete die Interventions-,
der transperitoneale operative Zugang die Kontrollgruppe. Komplettiert wurde die
Studie durch eine 1-Jahres-Nachsorge. Das Studiendesign wird durch das

nachfolgende Flussdiagramm dargestellt.

Patienten, die aufgrund einer durch CT/MRT bestatigten Raumforderung der
Niere zur robotisch assistierten Nierenteilresektion aufgenommen wurden

Entscheidung des Operateurs:

e Geschatzter hdherer Komfort fiir den Operateur

e Geschatzte bessere Erreichbarkeit des Tumors

e Geschatzter geringerer Blutverlust

e Geschatztes geringeres Risiko der Verletzung benachbarter Organe und
Strukturen

Transperitonealer Zugangsweg

Outcome

e Trifecta

e Stationare Aufenthaltsdauer

e Operationszeit

e Zufriedenheit des Operateurs mit
dem gewahlten Zugangsweg

1-Jahres-Nachsorge

e Pentafecta
e Bildgebung
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3.5 Patientenpopulation

In die Studie wurden 175 Patienten eingeschlossen, die wegen eines diagnostizierten
Nierentumors in den Jahren 2021 bis 2023 in der Klinik und Poliklinik fur Urologie der
Universitatsmedizin Mainz der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz therapiert
wurden. Dies galt sowohl fur in der Klinik und Poliklinik far Urologie der
Universitatsmedizin Mainz der Johannes Gutenberg-Universitat, als auch fur extern
durchgefuhrte radiologisch diagnostizierte Nierentumoren. Der Studieneinschluss
eines Patienten erfolgte nach Aufklarung durch schriftliche Patienteninformation und
arztliches Aufklarungsgesprach mit schriftlicher Einwilligung des Patienten.

3.5.1 Einschlusskriterien

Eingeschlossen wurden alle Patienten im Alter von 18 Jahren oder alter, mit einer
aufgeklarten Einwilligung mit entsprechender Einwilligungs- und Geschaftsfahigkeit.
Ebenso mit bisher nicht therapierten, lokalisierten Nierentumor und einer Indikation zur
robotisch assistierten Nierenteilresektion.

3.5.2 Ausschlusskriterien

Ausgeschlossen wurden alle Patienten mit einem Tumorrezidiv nach ipsilateraler

Voroperation.

3.6 Intervention

Samtliche operativen Eingriffe erfolgten in Allgemeinanasthesie unter Einsatz des da
Vinci Xi-Systems (Intuitive Surgical Inc., Sunnyvale, USA). Eine prophylaktische
Antibiotikagabe erfolgte intravenos als Single-Shot-Gabe 30 Minuten vor Einbringung
der Trokare.

3.6.1 Transperitonealer Zugang

Zur Realisierung des transperitonealen operativen Zugangs wurden etablierte
Verfahren fur Patientenpositionierung und Setzung der Trokare angewandt (Abdel
Raheem et al., 2017).

3.6.2 Retroperitonealer Zugang

Die retroperitonealen robotisch assistierten Nierenteilresektionen wurde gemal’ den
Beschreibungen der Forschungsgruppe des Vattikuti Urology Institute sowie von
Socarras und Kollegen durchgefuhrt (Patel und Porter, 2013; Ghani et al., 2014;

Socarras et al., 2021).
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3.7 Studienparameter

3.7.1 Baseline-Charakteristika
Hier wurden praoperative Daten erhoben, die im folgenden Abschnitt genannt und
beschrieben werden.

3.7.1.1 Patientenbezogene Variablen

Im Rahmen der Studie wurden unterschiedliche patientenbezogene Parameter erfasst,
um Merkmale der Studienpopulation zu beschreiben und potenzielle Einflussfaktoren

identifizieren zu kdnnen.

Das Patientenalter wurde in Jahren erfasst. Das Geschlecht wurde in die Kategorien
mannlich und weiblich eingeteilt. Beides wurde anhand der klinischen Patientenakte
erhoben.

Der Kreatininwert wurde in mg/dl bestimmt. Erganzend wurde die geschatzte
glomerulare Filtrationsrate (eGFR) in ml/min mithilfe der CKD-EPI-Formel berechnet,
um eine genauere Einschatzung der Nierenfunktion zu ermaoglichen (Inker et al., 2021).
Der Hamoglobinwert (Hb-Wert) wurde als Ausgangsparameter genutzt, um bereits
bestehende Anamien identifizieren und in der perioperativen Phase potenziell
auftretende Anamien erfassen zu konnen. Angegeben wurde der Hb-Wert in g/dl. Die
genannten erhobenen Laborparameter waren den Laborbefunden des in SAP

integrierten klinischen Informationssystems zu entnehmen.

Zur Erfassung der Multimorbiditat und den damit einhergehenden Risiken fur operative
Eingriffe, wurde der age-adjusted Charlson Comorbidity Index (AACCI) berechnet.
Dieser Index berucksichtigt das Vorliegen verschiedener chronischer Erkrankungen,
ermoglicht eine standardisierte Einschatzung des allgemeinen Gesundheitszustandes
der Patienten und eine Abschatzung des Langzeituberlebens (Charlson et al., 1994).
Die einzelnen ltems des AACCI sind in Tabelle 4 age-adjusted Charlson Comorbidity
Index (Charlson et al, 1994) aufgefuhrt. Die daraus abgeleitete 1-Jahres-
Mortalitatsrate ist Tabelle 5 1-Jahres-Mortalitadtsrate nach AACCI (Charlson et al.,
1994) zu entnehmen.
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Zusatzlich wurde erfasst, ob Patienten in der Vergangenheit bereits abdominelle
chirurgische Eingriffe durchlaufen hatten. Eingeteilt wurden solche Voroperationen in

abdominelle, retroperitoneale, multi-cavity-Eingriffe oder sonstige Voroperationen.

Tabelle 4 age-adjusted Charlson Comorbidity Index (Charlson et al., 1994)

Variablen Punkte
Alter
< 50 Jahre
50 — 59 Jahre
60 — 69 Jahre
70 — 79 Jahre
= 80 Jahre
Myokardinfarkt

Herzinsuffizienz

Periphere arterielle Verschlusskrankheit

Zerebrovaskulare Erkrankungen

Demenz

Chronische Lungenerkrankungen

Kollagenose
Ulkuskrankheit

Leichte Lebererkrankungen

Diabetes Mellitus (ohne Endorganschaden)

Hemiplegie

MaRig schwere und schwere Nierenerkrankungen

Diabetes mellitus mit Endorganschaden

Tumorerkrankung

Leukamie

Lymphom

MaRig schwere und schwere Lebererkrankungen

Metastasierter solider Tumor
AIDS

D O W NN NN NN A Al Al Al Al Al A Al Al BN W NN O~ O
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Tabelle 5 1-Jahres-Mortalitatsrate nach AACCI (Charlson et al., 1994)

AACCI Score 1-Jahres-Mortalitatsrate
0 12 %
1-2 26 %
3-4 52 %
>5 85 %

3.7.1.2 Erkrankungs-assoziierte Variablen

Anhand der praoperativen radiologischen Diagnostik wurde die anatomische Lage der
Nierentumore bestimmt und ob es sich um dorsal oder ventral liegende Nierentumoren
handelt. Ebenso wurde ermittelt ob die Nierentumoren die linke oder die rechte Niere
betrafen.

Die GroRe und Ausbreitung wurden anhand des klinischen T-Stadiums, dokumentiert
im stationaren Arztbrief, ermittelt. Auf die Niere begrenzte Tumoren <4 cm werden als
T1a kategorisiert. Solche mit einer Grofde von > 4 cm und auf die Niere begrenzte
Tumoren werden als T1b kategorisiert. Lediglich Tumoren bis zu einer Grof3e von <10
cm, was einem T-Stadium T2a entspricht, wurden mittels robotisch assistierter
Nierenteilresektion operiert.

Neben den vorher genannten Variablen wurde zudem fur jeden Patienten der
Simplified PADUA Renal (SPARE) Score anhand der radiologischen Bildgebung aus
der SECTRA-Dokumentation bestimmt. Erfasst wurde der SPARE Score, um das
Risiko fur allgemeine Komplikationen und postoperatives Nierenversagen vor einer
robotisch assistierten Nierenteilresektion abschatzen zu kdnnen (Ficarra et al., 2019).
Die Items des Scores und vergebenen Punkte sind Tabelle 6 SPARE Score (Ficarra
et al.,, 2019) zu entnehmen. Die aus dem SPARE Score abgeleiteten Risikogruppen
sind in Tabelle 7 Einteilung Risikogruppen (Ficarra et al., 2019) aufgefuhrt.
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Tabelle 6 SPARE Score (Ficarra et al., 2019)

Variablen SPARE Score

Randlage

Lateral

Medial

Exophytischer Anteil

250 % 0

<50 %

Endophytisch 2

Beteiligung des Nierensinus

Nicht vorhanden

Vorhanden

Maximale Tumorgrofe, cm

<4

41 -7

>7 4

Tabelle 7 Einteilung Risikogruppen (Ficarra et al., 2019)

SPARE Score Risikogruppe
0-3 low

4-7 intermediate
8-10 high
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3.7.1.3 Erfahrung des Operateurs mit dem gewahlten operativen Zugang
Anhand des Fragebogens, der den Operateuren vor der Operation ausgehandigt
wurde, konnte festgehalten werden, wie viel Erfahrung sie mit dem jeweiligen Zugang
bereits haben (vgl. 8.1 Fragebogen fur die Operateure). Angegeben werden konnten
hier mehr oder weniger als funfzig Operationen.

3.7.2 Perioperativer Outcome

Hier wurden perioperative Daten erfasst, die dem folgenden Abschnitt zu entnehmen
sind.

Teil der praoperativen Planung war die Wahl des operativen Zugangs des Operateurs
und deren Begrundung, erfasst wurde dies mittels Fragebogen. Hier konnten
insgesamt vier unterschiedliche Optionen gewahlt werden, welche ebenfalls dem oben

genannten Fragebogen zu entnehmen sind (vgl. 8.1 Fragebogen fur die Operateure).

Die folgenden Parameter wurden von den Operateuren im Operationsbericht
festgehalten: die Operationszeit, also die Zeit vom ersten Schnitt bis zum letzten
Nahtverschluss, die warme Ischamiezeit, die Zeit in der die Nierenarterie bzw. -vene
abgeklemmt ist und der geschatzte Blutverlust wahrend des Eingriffs.

Intraoperative Herausforderungen wurden unterschieden in: Nutzung der Sonografie
zur Tumordetektion, ausgepragte Fettgewebssklerose, notwendige Adhasiolyse und
das Bestehen eines komplexen Nierenhilus. Diese waren ebenfalls dem
Operationsbericht zu entnehmen.

Notwendige Konversionen wurden anhand der folgenden Operationsverfahren
unterschieden: offene Nierenteilresektion, offene Nephrektomie und robotisch
assistierte Nephrektomie.

In der postoperativen Bewertung gab der Operateur mittels Fragebogen die eigene
Zufriedenheit mit dem gewahlten operativen Zugang an (vgl. 8.1 Fragebogen fur die

Operateure).
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3.7.3 Postoperative Haupt- und NebenzielgroRBen

Im Folgenden Abschnitt werden die erhobenen postoperativen Haupt- und

NebenzielgroRen dargestellt.

3.7.3.1 HauptzielgroBe Trifecta

Das Trifecta, die HauptzielgroRe der Studie ist definiert nach Khalifeh et al., 2013 und
gilt als erfullt, wenn folgende Kriterien erreicht sind: ein tumornegativer Schnittrand,
keine intra- oder postoperativen Komplikationen und eine warme Ischamiezeit von <
25 Minuten (Khalifeh et al., 2013). Die Daten fur die binare ZielgroRe Trifecta wurden,
wie in Kapitel 3.3 beschrieben erhoben.

3.7.3.2 Postoperative NebenzielgroRen

Zur Erfassung moglicher Komplikationen und zur Bewertung der Komplikationsrate
nach robotisch assistierter Nierenteilresektion wurde die von Clavien et al., 2019
entwickelte Klassifikation verwendet (Clavien et al., 2009). Postoperative
Komplikationen wurden in den stationaren Arztbriefen festgehalten und diesen
entnommen. Die in der Klassifikation unterschiedenen Schweregrade und jeweiligen
Definitionen sind in Tabelle 8 Clavien-Dindo Klassifikation (Clavien et al., 2009)
festgehalten.

Notwendige Transfusionen von Blutprodukten nach oder wahrend der Operation
wurden im stationaren Arztbrief und dem Operationsprotokoll festgehalten und waren
diesen zu entnehmen. Die Anzahl der transfundierten Blutprodukte wurde hier nicht
erhoben. Der postoperative Hb-Wert, sowie die mittels Kreatininwert berechnete
postoperative eGFR, wurden zur Bildung der Differenz zwischen pra- und
postoperativen Werten erfasst. Diese ergaben die Parameter AHb und AeGFR und
dienten der Abschatzung des Blutverlustes und der Bewertung von Auswirkungen des

Eingriffs auf die Nierenfunktion.

Die stationare Aufenthaltsdauer in Tagen wurde dem stationaren Arztbrief entnommen

und diente der Abschatzung der initialen Erholung der Patienten nach dem Eingriff.

Die histologische Klassifikation der Nierentumoren wurde im pathologischen Bericht
im stationaren Arztbrief dokumentiert. Unterschieden wurde hier zwischen klarzelligen,
papillaren und chromophoben Nierenzellkarzinomen, anderen Malignomen der Niere,

Angiomyolipomen, Onkozytomen und anderen benignen Tumoren der Niere.
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Tabelle 8 Clavien-Dindo Klassifikation (Clavien et al., 2009)

Grad Definition

Jede Abweichung vom normalen postoperativen Verlauf ohne Notwendigkeit
einer pharmakologischen, operativen, endoskopischen oder radiologischen
Intervention. Erlaubtes therapeutisches Regime: Medikamente wie

Antiemetika, Antipyretika, Diuretika, Elektrolyte und Physiotherapie

Bedarf an medikamentoser Behandlung mit nicht unter Grad | angefuhrten

Medikamenten inklusive parenteraler Ernahrung und Bluttransfusionen

Komplikationen mit chirurgischem, endoskopischem oder radiologischem

Interventionsbedarf

ma  Ohne Vollnarkose

b Mit Vollnarkose

IV Lebensbedrohliche Komplikationen (einschliel3lich ZNS-Komplikationen wie
Hirnblutung, ischamischer Insult, Subarachnoidalblutung jedoch exklusiv
TIA), die eine intensivmedizinische Behandlung verlangen

Iva Dysfunktion eines Organs (inkl. Dialyse)

Ivb  Dysfunktion multipler Organe

Tod des Patienten
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3.7.3.3 Pentafecta und 1-Jahres Nachsorge

Im Rahmen der 1-Jahres Nachsorge wurden die Daten wie in Kapitel 3.3 beschrieben
erfasst. Zum Zeitpunkt der 1-Jahres Nachsorge wurden operationsassoziierte
Morbiditat, die Tumorfreiheit nach einem Jahr, die Mortalitat nach einem Jahr und die
zur 1-Jahres Nachsorge verwendete radiologische Bildgebung erhoben.
Unterschieden wurde hier zwischen: keiner Bildgebung, abdominellem Ultraschall,
abdomineller Computertomographie, abdomineller Magnetresonanztomographie und
thorakaler CT. Zudem wurde gepruft, ob eine Heraufstufung der Niereninsuffizienz
eingetreten ist. Items des Fragebogens, der an die weiterbehandelnden ambulanten
Praxen versendet wurde, sind dem Anhang zu entnehmen (vgl. 8.2 Fragebogen zur

Nachsorge).

Einen erweiterten Qualitatsindikator fur den Operationserfolg und das Patienten-
Outcome stellt das Pentafecta dar (Kahn et al., 2020). Es galt als erfullt, wenn die
Kriterien fur das Trifecta vorlagen, zusatzlich die Nierenfunktion der Patienten mit
>90% der praoperativen eGFR erhalten war und keine Heraufstufung eines
Niereninsuffizienzgrades bei der 1-Jahres Nachsorge eingetreten ist.

3.8 Fallzahlberechnung

Aufgrund von Klinikdaten fur den Dreimonatszeitraum (05/2020 - 08/2020) wurde von
einem Allokationsverhaltnis von 2zwei (retroperitonealer Zugang) zu drei
(transperitonealer Zugang) ausgegangen. Des Weiteren wurde davon ausgegangen,
dass die Trifecta-Erfolgsraten fir beide Zugangswege gleich sind und bei p1 = p2=0.7
liegen wurden. Um die zuvor definierte Nicht-Unterlegenheit unter diesen Annahmen
und statistischen Verfahren mit einer statistischen Power von 80 % oder f = 0.8
nachweisen zu konnen, wurden Daten von insgesamt 235 Operationen bendtigt (94
retroperitoneal, 141 transperitoneal). Um diese Fallzahl zu erreichen, wurde von einer

Rekrutierungs- beziehungsweise Studiendauer von drei Jahren ausgegangen.
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3.9 Statistische Analyse

Die statistische Auswertung des primaren Endpunktes Trifecta erfolgte mit der
Software SAS®, welche zudem auch fiir die Fallzahlplanung verwendet wurde. Die
statistische Analyse der sekundaren Endpunkte erfolgte mit der Software Bias
(Ackermann, 1991). Statistische Tests der sekundaren Endpunkte hatten rein

explorativen Charakter.

Als statistisches Verfahren zur Uberpriifung der Nicht-Unterlegenheit wurde der Score-
Test von Farrington und Manning verwendet, in dem die Differenz der Trifecta-
Erfolgsraten einseitig zum Signifikanzniveau o = 0.05 gegen die Nicht-
Unterlegenheits-Grenze getestet wurde (Nullhypothese: p1 — p2 <-15) (Farrington und
Manning, 1990).

Kontinuierliche Variablen wurden als Median und als Interquartilsabstand (IQR)
angegeben. Da eine Normalverteilung der Daten nicht erfullt war, wurden diese
Variablen mithilfe eines nichtparametrischen Verfahrens getestet, dem Mann-Whitney-

U-Test. Das Signifikanzniveau wurde auf o = 0.05 festgelegt.

Kategoriale Variablen wurden als relative und absolute Haufigkeiten angegeben.
Statistisch getestet wurden diese Variablen mittels Chi-Quadrat-Test. Bei einer
erwarteten Zellhaufigkeit unter 5 fand der Exakte Fisher-Test fur kleine Stichproben

Anwendung. Das Signifikanzniveau wurde auf o = 0.05 festgelegt.
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4 Ergebnisse

Eingeschlossen in die Studie wurden insgesamt 175 Patienten, die wegen eines
diagnostizierten Nierentumors in den Jahren 2021 bis 2023 in der Klinik und Poliklinik
fur Urologie der Universtitatsmedizin Mainz der Johannes Gutenberg-Universitat

Mainz behandelt wurden. Ausgeschlossen wurden insgesamt 15 Patienten.

Als das Rekrutierungsziel von 141 Patienten fur die Kontrollgruppe mit
transperitonealem Zugangsweg erreicht wurde, waren zur gleichen Zeit lediglich 34
Patienten der Interventionsgruppe mit retroperitonealem Zugang =zugeteilt. In
Anbetracht der langen Rekrutierungszeit der Interventionsgruppe wurde vom
Lenkungsausschuss der Studie entschieden, die Studie vorzeitig zu beenden. Als
Konsequenz dessen, sank die statistische Power [ eine signifikante Trifecta-

Unterlegenheit zu erkennen auf § = 0.45.

4.1 Baseline-Charakteristika

Im Folgenden Abschnitt werden die Ergebnisse der in Kapitel 3.7.1 beschriebenen
Daten dargestellt. Eine vergleichende Auswertung der Baseline-Charakteristika ist
Tabelle 9 Baseline-Charakteristika zu entnehmen.

4.1.1 Patientenbezogene Daten

Das mediane Alter der Interventionsgruppe betrug 66 Jahre (IQR 59 Jahre — 73 Jahre),
das der Kontrollgruppe 65 Jahre (IQR 57 Jahre — 74 Jahre). Die
Geschlechterverteilung lag bei der Interventionsgruppe bei 21 mannlichen im
Vergleich zu 13 weiblichen Patienten. In der Kontroligruppe waren es indes 96
mannliche und 45 weibliche Patienten. Die Erhebung des AACCI (3.7.1.1) ergab fur
22 Patienten der Interventionsgruppe einen Score von 0 — 4 und fur 12 Patienten einen
Score von > 4. In der Kontrollgruppe erreichten 78 Patienten einen Score von 0 — 4
und 63 Patienten einen Score von > 4. Sowohl beim Alter als auch bei der
Geschlechterverteilung und dem AACCI zeigten sich somit keine signifikanten
Unterschiede der beiden Gruppen (p > 0.05).

Ebenso konnte zwischen Interventions- und Kontrollgruppe kein signifikanter
Unterschied fur die folgenden Parameter festgestellt werden: den praoperativen
Kreatininwert, die praoperative eGFR, den praoperativen Hb-Wert und die Anzahl

bereits erfolgter abdominell-chirurgischer Eingriffe (p > 0.05).
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4.1.2 Erkrankungs-assoziierte Variablen

Die Untersuchung der anatomischen Lage der Nierentumoren ergab keinen
signifikanten Unterschied zwischen den untersuchten Gruppen hinsichtlich der
betroffenen Seite (links oder rechts) (p > 0.05). Jedoch zeigte sich ein signifikanter
Unterschied fur die Anzahl an dorsal liegenden Nierentumoren in Bezug auf den
gewahlten operativen Zugangsweg (p < 0.05). In der retroperitonealen Gruppe ergab
die Untersuchung bei 23 Patienten (68%) einen dorsal liegenden Nierentumor, in der

transperitoneale operierten Gruppe waren es lediglich 65 Patienten (47%).

Der ermittelte SPARE Score lag fur die retroperitoneale Gruppe bei 1 (IQR 0 — 2) und
fur die transperitoneale Gruppe bei 1 (IQR 0 - 4). Hier zeigte sich in der
Interventionsgruppe ebenfalls ein signifikanter Trend in Richtung eines niedrigeren
SPARE Scores (p < 0.05).

4.1.3 Erfahrung des Operateurs mit dem gewahlten operativen Zugang

In der retroperitonealen Gruppe wurde von den Operateuren bei funf Eingriffen (15%)
eine Erfahrung von < 50 Operationen mit diesem Zugangsweg angegeben. Bei 29
Eingriffen (85%) wurde die Erfahrung mit = 50 angegeben. Fur die transperitoneale
Gruppe wurde bei 52 (37%) Operationen der Eingriff mit einer Erfahrung des
Operateurs von < 50 Interventionen dieser Art durchgefuhrt und 89 (63%) Operationen
mit = 50 vorherigen Eingriffen Uber diesen Zugangsweg. Mit einem p = 0.02 zeigte sich
hier somit signifikant mehr Erfahrung der Operateure mit dem retroperitonealen im

Vergleich zum transperitonealen Zugangsweg.

40



Ergebnisse

Tabelle 9 Baseline-Charakteristika

Variablen R-RAPN T-RAPN P-Wert
N =34 N =141
Alter, Jahre (IQR) 66 (59, 73) 65 (57, 74) 0.7
mannlich/weiblich, n/n 2113 96/45 0.6
linke/rechte Niere, n/n 19/15 70/71 0.6
klinisches T-Stadium, n (%)
T1a 30 (88) 124 (88) 0.9
T1b 4 (12) 16 (11)
T2a 0 (0) 1(1)
SPARE Score, Score (IQR) 1(0-2) 1(0-4) 0.04
SPARE Risikogruppe, n (%)
low 29 (85) 100 (71) 0.2
intermediate 5(15) 40 (28)
high 0 (0) 1(1)
dorsale Position des Tumors, n (%) 23 (68) 65 (47) 0.04
praoperativer Kreatininwert, mg/dl 09 (0.79 - 0.95 (0.78 — 0.6
(IQR) 1.04) 1.09)
praoperative eGFR, ml/min (IQR) 83 (65 - 96) 83(67-94) 0.9
praoperativer Hb-Wert, g/dl (IQR) 146 (13.3 - 146 (134 - 0.6
15.5) 15.6)
CClI
0-4 22 78 0.4
>4 12 63
vorherige abdominelle Eingriffe, n (%) 19 (56) 87 (62) 0.7
Erfahrung des Operateurs mit RAPN,
n (%)
< 50 Eingriffe 5(15) 52 (37) 0.02
2 50 Eingriffe 29 (85) 89 (63)

Stetige Variablen werden als Median und Interquartilsabstand dargestellt und mittels Mann-
Whitney-U-Test analysiert. Kategorische Variablen wurden mittels Chi-Quadrat-Test oder

exaktem Test nach Fisher untersucht.
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4.2 Perioperativer Outcome

Die Ergebnisse der vergleichenden Analyse der in Kapitel 3.7.2 beschriebenen Daten
werden im folgenden Abschnitt erlautert. Entnommen werden konnen diese

Ergebnisse der Tabelle 10 Perioperativer Outcome.

Die Analyse der Begrundungen der Operateure zur Wahl des operativen Zugangs
ergab folgende Ergebnisse: Die Option geschatzter hdherer Komfort fur den Operateur
wurde fur die Interventionsgruppe 6/34 mal angegeben, fur die Kontrollgruppe 73/141
mal. Eine geschatzte bessere Erreichbarkeit des Tumors wurde fur die
Interventionsgruppe 29/34 und fur die Kontrollgruppe 73/141 mal angegeben. Die
Moglichkeit eines geschatzt geringeren Blutverlusts wurde 0/34 mal in der
Interventions- und 22/141 mal in der Kontrollgruppe angegeben. Fur alle diese
genannten Optionen zeigte sich im Vergleich der beiden Gruppen ein signifikanter
Unterschied (p < 0.05). Ein geschatztes geringeres Risiko der Verletzung benachbarter
Organe und Strukturen wurde fur die Interventionsgruppe 0/34 mal und fur die
Kontrollgruppe 6/141 mal ausgewahlt. Hier zeigte sich kein signifikanter Unterschied
(p > 0.05).

Die Operationszeit war in der Interventionsgruppe mit einem Median von 126 min (IQR
107 min — 158 min) im Vergleich zur Kontrollgruppe mit 142 min (IQR 119 min — 180
min) signifikant kurzer (p < 0.05).

Die Analyse des geschatzten Blutverlustes ergab mit einem Median von 150 ml (IQR
150 ml — 263 ml) fur die Interventionsgruppe und 300 ml (IQR 150 ml — 450 ml) fur die
Kontrollgruppe ebenfalls einen signifikanten Unterschied zwischen den untersuchten
Gruppen (p < 0.05).

Die Rate an intraoperativen Herausforderungen in der Interventionsgruppe war mit 12

% signifikant niedriger als in der Kontrollgruppe (33 %) (p < 0.05).

Keinen signifikanten Unterschied zeigten die vergleichenden Untersuchungen der
Ischamiezeit und der Konversionsrate (p > 0.05).

Der Vergleich der Zufriedenheit der Operateure mit dem gewahlten operativen Zugang
ergab fur die Interventionsgruppe eine Zufriedenheitsrate von 100%, in der
Kontrollgruppe war es eine Zufriedenheitsrate von 89 %. Hier zeigte sich somit
ebenfalls ein signifikanter Unterschied (p < 0.05).
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Tabelle 10 Perioperativer Outcome

Outcome Parameter R-RAPN T-RAPN P-Wert
N=34 N =141
Operationszeit, min (IQR) 126 (107 —158) 142 (119-180) 0.035
geschatzter Blutverlust, ml (IQR) 150 (150 — 263) 300 (150 —450) 0.001
Ischamiezeit, min (IQR) 10 (6 — 14) 11 (6 — 15) 0.4
intraoperative Herausforderungen, n 4 (12) 46 (33) 0.027
(%)
Nutzung der Sonografie 1(3) 13 (9) 0.4
Tumordetektion
ausgepragte Fettgewebssklerose 2 (6) 18 (13) 0.4
Adhaésiolyse 9 (6) 0.3
komplexer Nierenhilus 2 (6) 12 (8) 0.9
Konversionen, n (%) 309 8 (6) 0.4
offene Nierenteilresektion 309 5(4) 0.4
offene Nephrektomie 2(1) 1.0
robotisch assistierte Nephrektomie 1(1) 1.0
Begriindung des Operateurs fiir den
Zugangsweg, h
geschatzter hoherer Komfort fiir 6 73 < 0.001
den Operateur
geschatzte bessere Erreichbarkeit 29 73 < 0.001
des Tumors
geschatzter geringerer Blutverlust 22 0.008
geschatztes geringeres Risiko 6 0.6
einer Verletzung benachbarter
Organe/Strukturen
Zufriedenheit des Operateurs mit dem 100 89 0.04

gewahlten Zugang, %

Stetige Variablen werden als Median und Interquartilsabstand dargestellt und mittels Mann-

Whitney-U-Test analysiert. Kategorische Variablen wurden mittels Chi-Quadrat-Test oder

exaktem Test nach Fisher untersucht.
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4.3 Postoperative Haupt- und NebenzielgroRen

Im folgenden Abschnitt werden die Ergebnisse der statistischen Analyse der

postoperativen Haupt- und Nebenzielgrolien dargestelit.

4.3.1 HauptzielgroBe Trifecta

Die HauptzielgroRRe Trifecta setzt sich wie im Abschnitt 3.7.3.1 beschrieben aus den
drei Kriterien tumornegativer Schnittrand, keine intra- oder postoperativen
Komplikationen und einer warmen Ischamiezeit von < 25 min zusammen. Ein
tumornegativer Schnittrand wurde in der Interventionsgruppe bei 34 (100 %) und in
der Kontrollgruppe bei 141 Patienten (100 %) erreicht. Eine warme Ischamiezeit von <
25 min konnte in der Interventionsgruppe bei 34 Patienten (100 %) und in der
Kontrollgruppe bei 141 Patienten (100 %) erreicht werden. Keine intra- oder
postoperativen Komplikationen zeigten sich in der Kontrollgruppe bei 107 Patienten
(76 %) und in der Interventionsgruppe bei 28 Patienten (82 %). In der vergleichenden
Analyse wurde somit das Trifecta in der Interventionsgruppe bei 28 Patienten (82 %)
und in der Kontrollgruppe bei 107 (76 %) erreicht. Hier zeigte sich kein signifikanter
Unterschied zwischen den beiden operativen Zugangswegen (p > 0.05). Die
detaillierten Ergebnisse der Untersuchung der Hauptzielgrofle Trifecta konnen Tabelle
Tabelle 11 HauptzielgroRe Trifecta entnommen werden.

Tabelle 11 Hauptzielgrél3e Trifecta

HauptzielgroRe R-RAPN T-RAPN P-Wert
N =34 N =141
Trifecta, n (%) 28 (82) 107 (76) 0.6
tumornegativer Schnittrand 34 (100) 141 (100)
warme Ischamiezeit < 25 min 34 (100) 141 (100)
keine intra- oder postoperativen 28 (82) 107 (76)

Komplikationen
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4.3.2 Postoperative NebenzielgrofRen
Im folgenden Abschnitt werden die Ergebnisse der Analyse der in Kapitel 3.7.3.2
beschriebenen Daten erlautert. Die detaillierten Ergebnisse konnen Tabelle 12

postoperative NebenzielgrolRen enthommen werden.

Die Erfassung der postoperativen Nebenzielgrof3en lieferte fur die postoperativen
Komplikationen in der Interventionsgruppe eine Rate von 12 %, entsprechend 4
Patienten. In der Kontrollgruppe waren es 35 Patienten, was einer Komplikationsrate
von 25 % entspricht. Unterteilt wurden die postoperativen Komplikationen in die Grade
nach Clavien und Dindo (Clavien et al., 2009). Die einzelnen Definitionen der
Klassifikation sind Tabelle 8 Clavien-Dindo Klassifikation (Clavien et al., 2009) zu
entnehmen. Eine Komplikation vom Grad | nach Clavien und Dindo erlitten in der
Interventionsgruppe ein Patient (3 %) und in der Kontrollgruppe zwei Patienten (1 %).
Grad Il trat in der Interventionsgruppe bei drei Patienten (9 %) und in der
Kontrollgruppe bei 24 Patienten (17 %) auf. In der Interventionsgruppe wurden keine
Komplikationen des Grades llla oder lllb erfasst. In der Kontrollgruppe wiederum
erlitten acht Patienten (6 %) eine Komplikation des Grades llla und ein Patient (1 %)
vom Grad lllb. In der vergleichenden Analyse zeigte sich zwischen den beiden
untersuchten Gruppen fur die postoperativen Komplikationen kein signifikanter
Unterschied (p > 0.05).

Die Rate an postoperativ erhaltenen Transfusionen lag in der Interventionsgruppe bei
0 %, in der Kontrollgruppe betrug die Transfusionsrate 6 %, was acht Patienten
entspricht. Hier zeigte sich kein signifikanter Unterschied der untersuchten Gruppen (p
> 0.05). Der Median des postoperativen Hamoglobinwerts betrug in der
Interventionsgruppe 11.5 g/dl (IQR 10.3 g/dl — 12.7 g/dl) und in der Kontrollgruppe 11.6
g/dl (IQR 10.4 g/dl — 12.7 g/dl). Entsprechend ergab sich fur den AHb-Wert in der
Interventionsgruppe ein Median von -2.7 g/dl (IQR -1.8 g/dl — -3.5 g/dl) und in der
Kontrollgruppe von -2.7 g/dl (IQR -1.8 g/dl — -3.6 g/dl). Sowohl fur den postoperativen
Hb-Wert als auch fur den AHb-Wert zeigte sich somit in der vergleichenden Analyse

kein signifikanter Unterschied zwischen den untersuchten Gruppen (p > 0.05).
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Die Untersuchung der postoperativen eGFR lieferte in der Interventionsgruppe einen
Median von 81 ml/min (IQR 52 ml/min — 90 ml/min) und in der Kontrollgruppe von 73
ml/min (IQR 60 ml/min — 91 ml/min). Der Median fur die AeGFR lag in der
Interventionsgruppe entsprechend bei -6 ml/min (IQR 1 ml/min — 17 ml/min) und in der
Kontrollgruppe bei -5 ml/min (IQR 2 ml/min — -13 ml/min). Sowohl die postoperative
eGFR, als auch der daraus errechnete Wert fr die AeGFR zeigten keinen signifikanten

Unterschied zwischen den beiden Gruppen (p > 0.05).

Die mediane stationare Aufenthaltsdauer betrug in der Interventionsgruppe sechs
Tage (IQR 5 Tagen — 7 Tagen). In der Kontrollgruppe waren es ebenfalls sechs Tage
(IQR 6 Tage — 8 Tage). Hier zeigte sich in der vergleichenden Analyse jedoch ein
signifikanter Unterschied zwischen der Interventions- und der Kontrollgruppe (p <
0.05).

Tabelle 12 postoperative Nebenzielgrol3en

postoperative NebenzielgroRen R-RAPN T-RAPN P-Wert
N=34 N=141
postoperative Komplikationen, n (%) 4 (12) 35 (25) 0.2
Clavien Dindo Grad | 1(3) 2(1)
Clavien Dindo Grad Il 3(9) 24 (17)
Clavien Dindo Grad llla 0 8 (6)
Clavien Dindo Grad lllb 0 1(1)
Transfusionsrate, n (%) 0 8 (6) 0.3
stationare Aufenthaltsdauer, Tage 6 (5-7) 6 (6-8) 0.04
(IQR)
postoperativer Hb-Wert, g/dl (IQR) 11.5(10.3-12.7) 116 (104 0.9
-12.7)

AHb, g/dl (IQR) -27(-1.8--35) -27(-1.8- 1.0
-3.6)

postoperative eGFR, ml/min (IQR) 81 (52 — 90) 73 (60 - 0.6
91)

AeGFR, ml/min (IQR) -6 (1-17) -5(2--13) 0.3
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Die Ergebnisse der histologischen Klassifikation der Tumorentitdten in den beiden

Gruppen werden zur besseren Veranschaulichung in Abbildung 3 und Abbildung 4

dargestellt.
Tumorentitaten bei R - RAPN
= klarzelliges RCC = papillares RCC = chromophobes RCC
= andere Malignome = Angiomyolipome = Onkozytome

= andere benigne Tumoren

0%

Abbildung 3 Tumorentitdten bei R-RAPN

Tumorentitaten bei T - RAPN

= klarzelliges RCC = papillares RCC = chromophobes RCC
= andere Malignome = Angiomyolipome = Onkozytome

= andere benigne Tumoren

L

Abbildung 4 Tumorentitaten bei T-RAPN
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Detaillierte Ergebnisse der vergleichenden Analyse der beiden Gruppen hinsichtlich
der histologischen Klassifikation der Tumorentitaten sind Tabelle 13 Ergebnis der

histologischen Untersuchung zu entnehmen.

In der Interventionsgruppe wurden 15 Biopsate (44 %) als klarzellige, neun (26 %) als
papillare und zwei (6 %) als chromophobe Nierenzellkarzinome klassifiziert. Andere
Malignome traten in dieser Gruppe nicht auf. Zudem wurden drei Biopsate (9 %) als
Angiomyolipome und funf (15 %) als Onkozytome klassifiziert, wahrend weitere
benigne Tumoren der Niere in der Interventionsgruppe nicht festgestellt wurden.

In der Kontrollgruppe entfielen 60 (43 %) auf klarzellige, 26 (18 %) auf papillare und
sieben (5 %) auf chromophobe Nierenzellkarzinome. Zwei Biopsate (1 %) wurden als
andere Malignome eingestuft. Daruber hinaus wurden in der Kontrollgruppe zwolf (9
%) Angiomyolipome und 25 (18 %) Onkozytome festgestellt. Zusatzlich fielen hier acht
Biopsate (6 %) in die Kategorie der anderen benignen Tumore der Niere.

Zwischen beiden Gruppen konnte fur keine der Tumorentitaten ein signifikanter
Unterschied festgestellt werden (p > 0.05).

Tabelle 13 Ergebnis der histologischen Untersuchung

postoperative NebenzielgroRe R-RAPN T-RAPN P-Wert
N =34 N =141

histopathologisches Ergebnis, n (%)
klarzelliges RCC 15 (44) 60 (43) 1.0
papillares RCC 9 (26) 26 (18) 0.9
chromophobes RCC 2 (6) 7 (5) 1.0
andere Malignome 0 2(1) 1.0
Angiomyolipome 3(9) 12 (9) 1.0
Onkozytome 5(15) 25 (18) 0.9
andere benigne Tumore 0 8 (6) 0.3
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4.3.3 Pentafecta und 1-Jahres Nachsorge

Im folgenden Abschnitt werden die Ergebnisse der in Kapitel 3.7.3.3 beschriebenen 1-
Jahres Nachsorge und der Ermittlung auf Erflllung der Pentafecta-Kriterien
dargestellt. Eine detaillierte Ubersicht tiber die vergleichende Analyse ist Tabelle 14
Pentafecta und 1-Jahres Nachsorge zu entnehmen.

Die Follow-up Rate, also die Rate an Studienteilnehmern, die in der 1-Jahres
Nachsorge untersucht werden konnten, betrug in der Interventionsgruppe 79 % (27
Patienten) und in der Kontrollgruppe 71 % (100 Patienten).

In der Auswertung der Daten der 1-Jahres Nachsorgeuntersuchungen zeigte sich fur
die Freiheit von operationsassoziierter Morbiditat nach einem Jahr eine Rate von 96
% (26/27 Patienten) in der Interventionsgruppe und in der Kontrollgruppe eine Rate
von 92 % (92/100 Patienten). Nach einem Jahr waren in der Interventionsgruppe 26
von 27 Patienten tumorfrei (96 %), in der Kontrollgruppe waren es 96 von 99 (97 %).
Die Mortalitat belief sich in der Interventionsgruppe auf 0 % (0/27 Patienten) und in der
Kontrollgruppe auf 1 % (1/100 Patienten). Die Untersuchung der zur Nachsorge
verwendeten bildgebenden Verfahren lieferte folgende Ergebnisse: In der
Interventionsgruppe erhielten funf Patienten (19 %) keine bildgebende Untersuchung,
zwei Patienten (7 %) eine abdominelle Ultraschall-, 15 Patienten (56 %) eine
abdominelle CT-, vier Patienten (15 %) eine abdominelle MRT- und zwei Patienten (7
%) eine thorakale CT-Untersuchung. In der Kontrollgruppe erhielten 28 Patienten (28
%) keine bildgebende Untersuchung, sieben Patienten (7%) eine abdominelle
Ultraschall-, 54 Patienten (54 %) eine abdominelle CT-, 14 Patienten (14 %) eine
abdominelle MRT- und zehn Patienten (10 %) eine thorakale CT-Untersuchung. Fur
keinen der oben genannten Parameter der 1-Jahres Nachsorge konnte in der
vergleichenden Analyse ein signifikanter Unterschied der beiden Gruppen festgestellt
werden (p > 0.05).

Die Pentafecta-Rate lag in der Interventionsgruppe bei 48 % (11/23 Patienten) und in
der Kontrollgruppe bei 57 % (43/75 Patienten). Auch hier zeigte sich kein signifikanter
Unterschied zwischen den beiden untersuchten Gruppen (p > 0.05).
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Tabelle 14 Pentafecta und 1-Jahres Nachsorge

postoperative NebenzielgroRen R-RAPN T-RAPN P-Wert
Follow-up Rate nach 1 Jahr, n (%) 27 (79) 100 (71) 0.4
Pentafecta, n/N (%) 11/23 (48) 43/75 (57) 0.6

Freiheit von operationsassoziierter 26/27 (96) 92/100 (92) 0.7
Morbiditat nach 1 Jahr, n/N (%)

Tumorfreiheit nach 1 Jahr, n/N (%) 26/27 (96) 96/99 (97) 1.0

Mortalitat nach 1 Jahr, n/N (%) 0/27 (0) 1/100 (1) 1.0

bildgebende Verfahren der 1-Jahres
Nachsorge, n (%)

keine 5(19) 28 (28) 0.5
abdomineller Ultraschall 2(7) 7(7) 1.0
abdominelle CT 15 (56) 54 (54) 1.0
abdominelle MRT 4 (15) 14 (14) 1.0
thorakale CT 2(7) 10 (10) 1.0
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5 Diskussion

In den vergangenen Jahren hat sich die robotisch assistierte Nierenteilresektion als
eines der Standardverfahren zur Behandlung von Nierentumoren etabliert (Bex et al.,
2025). Unterschiedliche operative Zugangswege — insbesondere der transperitoneale
und der retroperitoneale Ansatz — werden weltweit angewandt, wobei beide Techniken
spezifische Vor- und Nachteile aufweisen. Der transperitoneale Zugang bietet in der
Regel ein groReres Operationsfeld, wahrend der retroperitoneale Ansatz eine direkte
Erreichbarkeit der Niere ohne Mobilisation intraabdomineller Organe ermdglicht (Hu et
al., 2014; Carbonara et al., 2021). Trotz zahlreicher Studien bleiben Fragen hinsichtlich
der Uberlegenheit eines bestimmten Zugangs in Bezug auf onkologische und
funktionelle Ergebnisse, Komplikationsraten sowie Erholungszeiten weiterhin offen.

Vor diesem Hintergrund werden im folgenden Abschnitt dieser Arbeit die Ergebnisse
beider Verfahren anhand der wichtigsten perioperativen, funktionellen und
onkologischen Parameter analysiert und in Zusammenhang mit aktuellen
Studienergebnissen gestellt. Ziel ist es differenzierte Empfehlungen fur die Wahl des
Zugangsweges bei der robotisch assistierten Nierenteilresektion zu erarbeiten und
potenzielle Implikationen fur die klinische Praxis zu diskutieren.

Die durchgefuhrte vergleichende Untersuchung der T-RAPN mit der R-RAPN, stellt die
bislang groRte prospektiv  kontrollierte  Studie zu diesen operativen
Behandlungskonzepten von Nierentumoren dar. Das Trifecta-Outcome als
HauptzielgrolRe, welches sich aus tumornegativem Resektionsrand, einer warmen
Ischamiezeit von < 25 Minuten und keinen Komplikationen zusammensetzt, gilt als
standardisiertes Bewertungskriterium von Operationsergebnissen in vielen Bereichen
der Urologie. Mit einer Trifecta-Rate von 82 % in der Gruppe der retroperitoneal
operierten Patienten und 72 % in der transperitoneal operierten Gruppe, zeigte sich in
dieser Studie hinsichtlich der Hauptzielgrof3e keine Unterlegenheit der R-RAPN im
Vergleich zur T-RAPN. Diese Ergebnisse decken sich mit den Ergebnissen einer
groRen Anzahl an retrospektiven Studien (Choo et al., 2014; Stroup et al., 2017,
Maurice et al., 2017; Arora et al., 2018; Paulucci et al., 2019; Abaza, Gerhard and
Martinez, 2020; Choi et al., 2020; Dell’Oglio et al., 2021; Harke et al., 2021; Mittakanti
et al., 2020; Carbonara et al., 2022; Shrivastava et al., 2024; Rong et al., 2025). Eine
kleine prospektiv gefuhrte Studie (Tanaka et al., 2013) zeigte ebenfalls mit dieser
Studie  Ubereinstimmende  Ergebnisse der Trifecta-Raten. Sowohl die
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Konversionsraten zu offenen Verfahren oder gar einer Nephrektomie, als auch die
Komplikationsraten entsprechen den von friheren vergleichenden Studien
veroffentlichten Raten (Tanaka et al., 2013; Choo et al., 2014; Kim et al., 2015; Stroup
et al., 2017; Maurice et al., 2017; Arora et al., 2018; Mittakanti et al., 2020; Carbonara
et al., 2021; Harke et al., 2021; Del’Oglio et al., 2021).

Die Gruppeneinteilung in retroperitoneal bzw. transperitoneal operierte Patienten
beruhte auf der Wahl des Operationsverfahrens durch die Chirurgen und nicht auf
einer Randomisierung. Deshalb waren signifikante Unterschiede zwischen der T-
RAPN und der R-RAPN zu Studienbeginn vor allem in Bezug auf eine hohere
Tumorkomplexitat, einem hoheren SPARE-Score entsprechend, weniger posterior
gelegenen Tumoren und geringerer Erfahrung der Operateure bei den T-RAPN-Fallen
zu erwarten. In einigen publizierten Studien zeigte sich ein Zusammenhang zwischen
der R-RAPN und posterior gelegenen Tumoren (Tanaka et al., 2013; Choo et al., 2014;
Stroup et al., 2017; Choi et al., 2020; Dell'Oglio et al., 2021; Harke et al., 2021; Sharma
et al., 2022), was mit dem direkten Zugang zur Niere und der fehlenden Mobilisation
des Darms erklart werden konnte. Dieser Trend lasst sich auch in dieser Arbeit
beobachten. Obgleich Abaza et al., (2020) und Harke et al., (2021) in ihren Arbeiten
einen Vorteil der R-RAPN im Gegensatz zur T-RAPN bei abdominell voroperierten
Patienten postulierten und dies so die Wahl des operativen Verfahrens hatte
beeinflussen konnen, konnte in dieser Studie kein signifikanter Unterschied bei Fallen
mit abdominellen Voroperationen festgestellt werden (Abaza, Gerhard und Martinez,
2020; Harke et al., 2021). Der Einfluss der chirurgischen Expertise der jeweiligen
Operateure mit dem retroperitonealen Zugang auf die Wahl des operativen Verfahrens
wurde in einigen Studien zwar diskutiert (Marconi und Challacombe, 2018; Carbonara
et al., 2021; Dell’'Oglio et al., 2021; Sharma et al., 2022), allerdings konnte hier zum
ersten Mal ein signifikanter Zusammenhang von groRerer Erfahrung der Operateure
mit dem retroperitonealen Zugangsweg und dem Durchfuhren der R-RAPN festgestellt

werden.

Wie in Kapitel 2.3 dargestellt, werden die beiden operativen Verfahren zwecks
Objektivierung neben den Dbereits genannten Trifecta-Raten und den
Komplikationsraten, meist anhand einiger pra-, peri- und postoperativen Parameter
verglichen. Diese setzen sich unter anderem aus der Operationszeit, dem geschatzten
Blutverlust, der Dauer des stationaren Aufenthalts und den onkologischen und
funktionellen Ergebnissen nach der Operation zusammen. Wie auch in der
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verfugbaren Literatur zeigten sich fur die R-RAPN signifikant kiirzere Operationszeiten
(Hughes-Hallett et al., 2013; Choo et al., 2014; Stroup et al., 2017; Paulucci et al.,
2019; Mittakanti et al., 2020; Harke et al., 2021; Takagi et al., 2021; Bourgi et al., 2023;
Shrivastava et al., 2024; Rong et al., 2025). Ebenfalls in Ubereinstimmung mit
vorliegenden Publikationen wiesen in dieser Studie Patienten, welche mittels R-RAPN
behandelt wurden, sowohl einen signifikant geringeren geschatzten Blutverlust
(Hughes-Hallett et al., 2013; Arora et al., 2018; Mittakanti et al., 2020; Dell'Oglio et al.,
2021; Takagi et al., 2021; Shrivastava et al., 2024; Rong et al., 2025), als auch
signifikant kurzere stationare Aufenthaltsdauern auf (Maurice et al., 2017; Laviana et
al., 2018; Harke et al., 2021; Shrivastava et al., 2024; Rong et al., 2025).

Die untersuchten intraoperativen Herausforderungen werden in der aktuellen Literatur
nur selten thematisiert. In der vorliegenden Arbeit zeigten sich jedoch signifikant
haufiger intraoperative Schwierigkeiten in der T-RAPN-Gruppe. Dies konnte zum einen
mit dem in dieser Gruppe erhohten SPARE-Score, welcher wie bereits erwahnt fur
eine hohere Tumorkomplexitat spricht, oder mit dem kleineren Operationsvolumen der
einzelnen Operateure und der damit verbundenen geringeren Erfahrung
zusammenhangen. Trotz der fehlenden statistischen Signifikanz deutete sich zudem
ein numerischer Trend an, wonach komplexere Tumoren vorzugsweise mittels T-
RAPN behandelt wurden. Dieses Muster haben Choo et al., 2014 und Arora et al.,
2018 bereits in ihren Arbeiten beschreiben (Choo et al., 2014; Arora et al., 2018).

Die vorliegende Arbeit liefert durch die zusatzliche Auswertung der den Operateuren
nach der Operation ausgehandigten Fragebogen und deren ltems wertvolle Einblicke
in die Grundlagen der Entscheidungsfindung fur oder gegen den Einsatz der R-RAPN
und deren Zufriedenheit mit dem gewahlten operativen Verfahren. Paradoxerweise
begrindeten die Operateure ihre Entscheidung fur den transperitonealen Zugangsweg
signifikant haufiger mit einer geschatzten besseren Erreichbarkeit des Tumors, einem
erwartet hoheren Komfort und einem geschatzten geringeren Blutverlust. Gleichwohl
zeigten sich die Operateure postoperativ signifikant weniger zufrieden mit der Wahl far
die T-RAPN als fur die R-RAPN. Diese Beobachtungen deuten auf eine weiterhin
bestehende hdhere Vertrautheit der Operateure mit dem etablierten transperitonealen
Zugang hin. Andererseits kdonnte diesen Ergebnissen auch ein geringeres Vertrauen
der Operateure in die eigene operative Kompetenz und noch unzureichende Schulung
des gesamten Operationsteams mit dem retroperitonealen Zugangsweg zugrunde
liegen.
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Die bereits genannten, fur ausgewahlte Falle signifikanten, Vorteile der R-RAPN
gegenuber der T-RAPN konnen potenziell das Outcome von Patienten nach robotisch
assistierter Nierenteilresektion relevant beeinflussen. Trotz dieser in vielen
Publikationen herausgearbeiteten Uberlegenheit fiir gewisse Patientenkollektive,
scheint dies aus Sicht der urologischen Chirurgen kein ausschlaggebendes Argument
zugunsten der R-RAPN darzustellen. Eine mogliche Erklarung fur dieses Phanomen
konnte in der Tatsache liegen, dass erfahrene Operateure mit umfassender Expertise
in beiden operativen Verfahren auch komplexere Falle, wie dorsale Tumoren oder
Patienten mit bereits durchgefuhrten abdominellen Eingriffen, ohne klinisch relevante
Unterschiede bei onkologischen und funktionellen Outcomes mittels T-RAPN
durchfuhren (Carbonara et al., 2021). Die R-RAPN stellt aufgrund der operativen
Komplexitat und des hohen Ausbildungsaufwandes fur die Operateure und das OP-
Team einen technisch anspruchsvollen Behandlungsansatz dar. So konnte die
Verfugbarkeit samtlicher erforderlicher personeller und infrastruktureller Ressourcen
zur sicheren Durchfuhrung des Verfahrens einen limitierenden Faktor darstellen und
neben den klinischen Beobachtungen mitunter die geringe Fallzahl in der
Interventionsgruppe der vorliegenden Analyse erklaren.

Nur wenige bereits veroffentlichte vergleichende Studien der beiden operativen
Verfahren beinhalten eine 1-Jahres-Nachsorge oder die Erhebung der in Kapitel
3.7.3.3 aufgefuhrten Pentafecta-Kriterien, welche erfullt sind, wenn neben den
Trifecta-Kriterien, >90% der praoperativen GFR erhalten sind und keine Progression
einer Niereninsuffizienz zum Zeitpunkt der 1-Jahres-Nachsorge beobachtet werden
konnte. Unter Berlcksichtigung der Follow-up-Rate von 73% bei der 1-Jahres-
Nachsorge zeigte die Analyse der Daten keine signifikanten Unterschiede zwischen
der R-RAPN und T-RAPN hinsichtlich des Erreichens der Pentafecta-Kriterien,
operationsassoziierter Morbiditat, krankheitsfreiem Uberleben und Mortalitat. Eine
vergleichbare Effektivitat bezlglich Pentafecta-Erreichens, Erhalt der Nierenfunktion
und krankheitsfreiem Uberleben nach R-RAPN und T-RAPN konnte ebenfalls in
einigen retrospektiven Vergleichsstudien festgestellt werden (Stroup et al., 2017; Choi
et al., 2020; Carbonara et al., 2021; Dell’'Oglio et al., 2021).
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5.1 Methodenkritik

Einige Limitationen dieser Arbeit missen erwahnt werden. Die Rekrutierung der R-
RAPN-Falle erreichte mit 34 Patienten nicht die geplante Fallzahl von 94 Patienten,
wodurch sich die statistische Power zur Detektion einer Unterlegenheit von § = 0.8 auf

B = 0.45 verringerte.

Die freie Entscheidung der Operateure, welchen der operativen Zugangswege sie fur
die jeweiligen Patienten geeignet hielten und entsprechend durchfuhrten, stellt einen
wichtigen Teil dieser Arbeit dar. Die im vorherigen Abschnitt aufgefuhrten Faktoren
konnten die Entscheidung der Operateure zugunsten der T-RAPN beeinflusst haben.
Eine Randomisierung der Gruppenzuteilung hatte diese Tendenz zu einem der beiden
operativen Verfahren zwar aufheben kdnnen, allerdings hatte eine Randomisierung
zusatzlich zu einer hohen Quote an Studienabbriche wegen Verstoflen gegen das
Protokoll fihren kdnnen. Wie in Abschnitt 2.3.1 beschrieben, bleiben die Durchfihrung
und Planung solcher randomisiert kontrollierter Studiendesigns eine Herausforderung
in der robotisch assistierten Chirurgie.

Die Lost to Follow-up Rate war vergleichsweise hoch, weshalb die Ergebnisse der
Auswertung der Patienten, die die Pentafecta-Kriterien erfullten, keine ausreichende
Robustheit aufweisen konnten.

Im Vergleich mit der Kontrollgruppe, in welcher weniger erfahrene Operateure den
konventionellen moglicherweise Uberlegenen transperitonealen Zugangsweg
durchgefuhrt haben, konnte die signifikant hohere Erfahrung der Operateure in der
Interventionsgruppe die Wahrscheinlichkeit fur unerwinschte Ereignisse verringert
und so die Ergebnisse zugunsten der R-RAPN beeinflusst haben. Da sich diese Art
von Bias in allen bisherigen retrospektiven Untersuchungen der beiden Verfahren
vermuten lasst, ware eine generelle Uberschatzung der Qualitat der Ergebnisse bei R-
RAPN denkbar. In diesem Kontext ist es jedoch erwahnenswert, dass Tanaka et al.,
(2013) ihre initialen RAPN-Falle in ihrer prospektiv kontrollierten Studie beschrieben.
So hatten die Operateure zu dem Zeitpunkt mit keinem Zugangsweg fur die robotisch
assistierte Nierenteilresektion vorherige Erfahrung, weshalb eben jene in dieser
Untersuchung keine Rolle spielte (Tanaka et al., 2013). In der hier prasentierten Studie
gab es keinen Patientenfragebogen, um etwaige Erwartungen oder Forderungen der
Patienten an ihre Behandlung mittels RAPN zu erfragen. Die Moglichkeit zwei

Operationsverfahren  zur Therapie der Erkrankung anhand individueller
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Operationsplanung und individueller medizinischer Vorgeschichten der jeweiligen
Patienten anzubieten, konnte das Vertrauen in die Kompetenzen der behandelnden
urologischen Chirurgen steigern.

6 Zusammenfassung

Die Pravalenz von bosartigen Neubildungen der Niere nimmt seit den neunziger
Jahren stetig zu. Mit steigendem durchschnittlichen Bevolkerungsalter bedingt durch
den demographischen Wandel und damit einhergehend zunehmenden Fallzahlen an
Krebserkrankungen im Allgemeinen, nimmt die Relevanz ebenso wie die Nachfrage
an innovativen Therapiemethoden zu. Gleichzeitig werden existierende
Therapieregime immer weiterentwickelt, um Erkrankte bestmoglich behandeln zu
konnen. Eines dieser Therapieregime stellt die robotisch assistierte Nierenteilresektion
fur lokal begrenzte Nierentumore dar. Die robotisch assistierte Nierenteilresektion
kann sowohl Uber den etablierten transperitonealen als auch Uber den neueren
retroperitonealen Zugangsweg realisiert werden. Beide operativen Verfahren bieten je
nach Patientenkollektiv gewisse Vor- und Nachteile. Um im individuellen Fall eine
evidenzbasierte Entscheidung treffen zu kdnnen und damit die Therapiestrategie zu
wahlen, bedarf es einer breiten wissenschaftlichen Basis an vergleichenden Studien
und Analysen.

Ziel dieser Arbeit war es, die beiden chirurgischen Zugangstechniken anhand
etablierter Parameter miteinander zu vergleichen und so die bereits vorhandene
Evidenzlage mit der Frage nach Gleichwertigkeit oder sogar in gewissen Fallen
Vorteilen der R-RAPN gegenuber der T-RAPN zu erweitern. Realisiert wurde diese
Zielsetzung nach Genehmigung der verantwortlichen Ethikkommission mit einem
prospektiv kontrollierten Nicht-Unterlegenheits-Design. Im Rahmen der Studie wurden
insgesamt 175 Patienten rekrutiert die in den Jahren 2021 bis 2023 in der Klinik und
Poliklinik fur Urologie der Universtitatsmedizin Mainz der Johannes Gutenberg-
Universitat Mainz therapiert wurden. Die Zuteilung in die Interventionsgruppe, welche
die mittels R-RAPN operierten Patienten bildeten und in die Kontrollgruppe, welche
mittels T-RAPN therapiert wurden, erfolgte nach individueller Entscheidung der
verantwortlichen Operateure. Der Vergleich der beiden Verfahren wurde mittels pra-,
peri- und postoperativ erhobenen Parametern und folgender Analyse der so gewonnen
Daten durchgefuhrt.
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Die Auswertung der Daten erfolgte fur die untersuchte Nicht-Unterlegenheit mit dem
statistischen Test von Farrington und Manning. Kontinuierliche Variablen wurden
mittels Mann-Whitney-U-Test ausgewertet, kategoriale entweder mittels Chi-Quadrat-

oder Exaktem Fisher-Test.

Von dem 175 Patienten umfassenden Patientenkollektiv wurden 34 Patienten mittels
R-RAPN und 141 Patienten mittels T-RAPN operiert. Die Untersuchung der
HauptzielgroRe Trifecta lieferte keinen Hinweis auf Unterlegenheit der R-RAPN
gegenuber der T-RAPN. Zum Zeitpunkt der 1-Jahres-Nachsorge zeigte die
NebenzielgroRe Pentafecta keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden
Gruppen (p > 0.05). Diese Ergebnisse deckten sich mit anderen vergleichenden jedoch
Uberwiegend retrospektiv gefihrten Studien. Andere sekundare Endpunkte wie die
Operationszeit, der geschatzte Blutverlust, die stationare Aufenthaltsdauer und die
Zufriedenheit der Operateure mit dem gewahlten Zugang zeigten signifikante Vorteile
fur die R-RAPN (p < 0.05). Hieraus lasst sich schlussfolgern, dass die R-RAPN
klinische Vorteile fur ausgewahlte Patienten bieten konnte, die von erfahrenen
Operateuren mittels R-RAPN operiert werden. So liefert diese Arbeit weitere Evidenz
im Feld der robotisch assistierten Nierenteilresektion und der genutzten operativen

Zugangswege.
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8 Anhang

8.1 Fragebogen fiir die Operateure

Fragebogen Operateur - TRAREN Studie
1. Erfahrung mit dem gewahlten Zugang

o <20 Eingriffe
o 20-50 Eingriffe
o >50 Eingriffe

2. Begriindung des Operateurs fir den Zugangsweg

o geschatzter hoherer Komfort fiir den Operateur
o geschétzte bessere Erreichbarkeit des Tumors
o geschatzter geringerer Blutverlust

o geschatztes geringeres Risiko der Verletzung benachbarter Organe/Strukturen
3. Zufriedenheit des Operateurs mit dem gewahlten Zugangsweg
oJa

o Nein

Falls nein, warum?

TRAREN Studie
Fragebogen Operateur, Version 2, 23.11.2020
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8.2 Fragebogen zur Nachsorge

Direktor:
Univ.-Prof. Dr. med. Axel Haferkamp

Studienleiter:
PD Dr. med. René Mager

Ergebnis der transperitonealen gegeniiber der Studiensekretariat:
retroperitonealen robotisch assistierten Langenbeckstrale 1
Nierenteilresektion (TRAREN Studie) 55131 Mainz

Telefon: +49 (0) 6131 17-2301
Telefax: +49 (0) 6131 17-4829

www.unimedizin-mainz.de/urologie

Fragebogen Arztpraxis

Sehr geehrte/r Frau/Herr Dr. _,

*

unser gemeinsamer Patient Herr/Frau ist Teilnehmer an

der TRAREN Studie (Ergebnis der transperitonealen gegenlber der retroperitonealen
robotisch assistierten Nierenteilresektion) der Klinik und Poliklinik fir Urologie und
Kinderurologie, UNIVERSITATSMEDIZIN der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz. Die
Studie wurde von der Ethikkommission der Landesarztekammer Rheinland-Pfalz am
07.12.2020 unter der Nummer 2020-15336 mit einem zustimmenden Votum versehen und ist
im Studienregister der Universitatsmedizin Mainz unter 20-03925 gelistet.

Wir ersuchen Sie freundlichst um ihre Unterstitzung bei unserem Forschungsprojekt und
bitten Sie hierfir folgende Fragen zu beantworten.

1. Wann war der Patient/die Patientin zum letzten Mal in ihrer Praxis?

Am

2. War der Patient im Rahmen der 1-Jahres-Tumornachsorge tumorfrei?

oJa

o Nein

3. Erfolgte im Rahmen der 1-Jahres-Tumornachsorge eine CT Abdomen?

oJa

o Nein
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4. |st der Patient zwischenzeitlich verstorben? Wann?

o Ja, am

5. Erlitt der Patient im postoperativen Verlauf bis zum Zeitpunkt der 1-Jahres-Tumornachsorge
eine Aufstufung eines chronischen Niereninsuffizenzgrades?

oJa

o Nein

6. Bitte tragen Sie die e-GFR (ml/min) des Patienten zum Zeitpunkt der 1-Jahres-
Tumornachsorge ein.

7. Welche therapie-assoziierte Morbiditat erlitt der Patient im postoperativen Verlauf bis zum
Zeitpunkt der 1-Jahres-Tumornachsorge?

o keine klinisch signifikante therapie-assoziierte Morbiditat

]

Es wird gebeten den Bogen per Fax oder Post zurlickzusenden an das Studiensekretariat der
Klinik und Poliklinik fir Urologie und Kinderurologie, UNIVERSITATSMEDIZIN der Johannes
Gutenberg-Universitat Mainz, Tel.: +49 (0)6131 17-2301 /-2301, Fax: +49 (0)6131 17-4289,
Langenbeckstralie 1, 55131 Mainz.

Mit freundlichen GriiRen,

PD Dr. med. René Mager

Studienleiter
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