Robotisch assistierte Operationen
bei Tumoren des Verdauungstraktes
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offene Chirurgie

< ~

= dreidimensionale Sicht = zweidimensionale Sicht
= freie Beweglichkeit = kein Tasten

groBes Trauma = eingeschrankte Beweglichkeit

geringes Trauma



Minimal-Invasive Chirurgie (MIC

Vorteile Immunological Effects of Laparoscopic
vs Open Colorectal Surgery

ARCH SURG/VOL 140, JULY 2005
A Prospective Clinical Study
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rechts- und linksseitiger Darmkrebs: warum MIC?
MIC versus offen
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Dickdarmkrebschirurgie in Europa
ansteigende Rate der MIC

MIC-Rate Dickdarmkrebs (2012-
2018)
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Dickdarmkrebschirurgie in Deutschland
ansteigende aber immer noch geringe Rate der MIC

nationales DRG-Register 2005-

2015

345.913 Patienten

rechtsseitiger Dickdarmkrebs

Proportion of Patients (%)

S

8
1

8
1

8
1

(O]

sMIS

g

v

1

MIC 2015
16%

Zrrz,

T T T T ny T T T T T T
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Year

Proportion of Patients (%)

querverlaufender

0s

s MIS

MIC 2015

" 1%
0
204
ez,
777 wzrz

peacn PR L =

T T T T T T

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 20 2014 2015

Ghadban et al. Nature Scientific Reports 2018

nts (%)

Proportion of Patiel

Mastdarmkrebs

0Ss

sMIS

IT 1T TT TT 1

MIC 2015
39%

T T T T T T T T T T T
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Year




JOHANNITER
Dick- und Mastdarmkrebschirurgie Johanniter-Krankenics

offen versus MIC

Anteil MIC
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. i % JOHANNITER
MIC mit Laparoskopie

was macht es so schwierig?

= eingeschrankter Tastsinn

= zweidimensionaler Blick

= schwieriges Instrumentenhandling
= Lernkurve
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tEChn|SChe Innovatlon Aus Liebe zum Leben

ROBOTIC

DaVinci .
Operationsroboter '|

seit 2017 am Johanniter-
@ Krankenhaus




warum ROBOTIC, wenn mit der Laparoskopie alles gut |auft?

technische Optionen » PRO

= 3bwinkelbare Instrumente = mehr Beweglichkeit/Freiheitsgrade
= 3D Sicht = Vorteile in engen Rdumen

» Kamerasteuerung durch Operateur = hoéhere Prazision

= stabile Plattform = bessere Visualisierung

= kein Zittern

CONTRA

= Zeitaufwand
= hodhere Kosten







potentielle Vorteile
Robotic in der Chirurgie

= erleichterte Prdparation in engen Raumen
= erleichterte GefdBprdparation

» erleichterte Darmnaht

= geringere Konversionsrate zur offenen OP
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Robotic-TME bei Rektumkarzinor «

Konversion

Registerstudie
USA 2010-2016

NCDB (National Cancer Database)
59.855 Patienten

= zunehmender Einsatz der
Robotic-Assistenz

= geringere Konversionsrate mit
Robotic

S

Parascandola et al. Surg Endosc 2020

e} JOHANNITER

Aus Liebe zum Leben
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onkologische Hemikolektomie re. in Deutschland
geringere Konversionsrate mit ROBOTIC

INEK Datenbank 0%

2019-2022 18%
59.273 Patienten 16%
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S
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o \/'
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Viszeralchirurgie - Johanniter Kliniken Bonn
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Operation bei tiefem Mastdarmkrebs (2016-2021)

laparoskopisch versus robotisch
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Inzidenz Harnverhalt & Entlassung mit Blasenkatheter

urinary retention dimission with SPC

robotic Mlaparoscopic

Robotic vs. Laparoskopie

etwas kUrzere Verweildauer

nach Lernkurve

vergleichbare OP-Dauer

weniger leichte Komplikationen

(39% versus 59%)

seltener Harnverhalt (15% versus 32%)
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Robotic-Operation bei Mastdarmkrebs

funktionelle Resultate

retrospektive Kohortenstudie

337 Patienten

bei Robotic-Assistenz nahezu keine

Harnblasenentleerungsstérungen

e} JOHANNITER

Aus Liebe zum Leben

in uni- und multivariater Analyse Robotic kein Risikofaktor

Table 2 Univariate and multivariate analyses of risk factors for early urinary dysfunction after total mesorectal excision

Univariate

Multivariate
Variables Overall EUD(+) OR 95% CI P OR 95%CI p
Operative approach
Robotic-assisted surgery 2% 182(54) 4(2) 1 1
Laparoscopic surgery 17% 134 (40) 23(17) 9.22 344-3207 <0.01 893 294-27.14 <0.01
Open surgery 24% 21 (6) 5(24) 1391 337-61.34 <001 11.55 2.10-6338 <0.01

S Yamaoka et al. Surg Endosc 2079
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Operation bei rechtsseitigem Dickdarmkrebs (2016-205:?)"““‘*“”“‘*“"
laparoskopisch versus robotisch
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Robotisch assistierte Operationen & sonamirer

besseres Ergebnisse durch Robotic?

initial [angere OP-Dauer als Laparoskopie, Angleichung nach Lernkurve

erleichterte GefaBpraparation und Darmnahtanlage

geringere Konversionsrate zur offenen OP

durch Robotic bessere perioperative Ergebnisse

v" Komplikationsvermeidung

v Hauptvorteil bei Darmkrebs: seltener Darmtétigkeitsstérungen

v Hauptvorteil bei Mastdarmchirurgie: Nervenschonung, bessere Funktion
v" Verkiirzung des Krankenhausaufenthaltes

Ausblick: ROBOTIC wird Standard bei
P Krebsoperationen



Robotische Assistenz
in der Kolorektalchirurgie

A: Laparoscopic vs. robotic colon cancer surgery in the Netherlands and Sweden B: Laparoscopic vs. robotic rectal cancer surgery in the Netherlands and Sweden
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onkologische Hemikolektomie re. in Deutschland
ansteigende aber immer noch geringe Rate der MIC

INEK Datenbank 80%
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Darlegung potentieller Interessenkonflikte

Der Inhalt des folgenden Vortrages ist Ergebnis des BemUhens um gréBtmagliche Objektivitat und
Unabhangigkeit. Als Referent weise ich darauf hin, dass es Verbindungen zu Unternehmen gibt,
deren Produkte im Kontext des folgenden Vortrages von Interesse sind. Dabei handelt es sich um
die folgenden Unternehmen und Verbindungen:

Unternehmen Verbindungen

Intuitive Referent
Proctor

Johnson & Johnson Referent

Ehefrau bei J&J im Angestelltenverhdltnis &
mit Aktienbesitz



Dickdarmkrebschirurgie: warum MIC?

MIC versus offen

Krebsregister Frankreich 2006-2008

= 84,524 Patienten

MIC:
geringere
Sterblichkeit

S Panis et al. Ann Surg 20177
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Laparoskopisch

Offen
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& JoHannITER
Dickdarmkrebschirurgie: warum MIC?

MIC versus offen

>
>

2- Zentren in Korea ~ . AN _
1.366 patients Y:\‘ i e
. t_>v open g Open

propensity score matched g :
MIC
= kUrzerer Aufenthalt by 5
= kein Unterschied

Komplikationen <000

n:OoO':ths 1500 2000 0 500 n‘:ﬂoﬂr(:ths 150.0 2000

verbessertes Gesamt- und krankheitsfreies Uberleben

S Shin et al. Surg Endosc 2017 26



onkologische Hemikolektomie re. in Deutschland
ansteigende aber immer noch geringe Rate der MIC

INEK Datenbank 80%
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& JoHannITER
potentielle Vorteile/Erwartungen

Robotic in der Kolorektalchirurgie

laparoskopisch' \ /|

Beispiel
zentrale GefaBpraparation
(CME)

mit robotischer Assistenz:

v' weniger stumpfe Praparation

v" ruhigeres Operationsgebiet

v' bessere Angulation zwischen
Instrument und Gefal

S




Entfernung rechtsseitiger Darmkrebs mit Lymphknotenentfernung
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Operation bei tiefem Mastdarmkrebs (2016-2021)
laparoskopisch versus robotisch

Verweildauver* Komplikationen (Clavien-Dindo)**
25 . 70%
robotic
Cm .
B Iaparoscopic robotic ®laparoscopic
60%
20
50%
15
40% ..................
L e —— medlan 30% |
12 days
20% ..................
5
’IO% ..................
0 o ]

no complication I-lla lb-v



JOHANNITER

Operation bei rechtsseitigem Dickdarmkrebs (2016-205:?)*‘““““““““
laparoskopisch versus robotisch
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v" seltener leichtgradige Komplikationen
bei Verwendung des Roboters

31



JOHANNITER
Hemikolektomie re. mit CME: eigene Daten (2016-2021?
ICA versus ECA Anastomose
Parameter ECA lap. ICA rob. p-
GELY)) (n=61) Wert
Matched pair Analyse Alter (J) 7592 £992 7274+ 1157 020
_ 2
N =112
2016-2018 laparoskopisch mit ECA SMI(ko/m2) e A
Hand-Anastomose ORI ESM 2383:101 241:067 0,006
2019-2021 robotisch mit ICA
oP-Daver (min.) EET P ELY AR
Stapler 40,8 1
Verweildauer (d) [EERORRN 6,9 + 10,2 <an0
Gl-Kriterien <0,00
(SF+D in Tagen) “ull & 80 2Ll Tl 1
v : : : Komplikationen
seltener Komplikationen bei ICA Clavien-Dindo (I- [EESRIERNeL: 0,3+0,79 0,007

v' keine Insuffizienzen (weder ECA noch ICA) K

% Clavien-Dindo 0 58,8% 80,3%
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ICA versus ECA Aus Lisbe zum Leben
Zusammenfassung RCT

OP- Darm- | Morbidits | Yerwell

Journal Jahr Schmerz -

Dauer funktion t

dauver

Vignali et al. Lap Adv Surg Tec 2016 ECA+ gleich ICA+ gleich gleich

Surg Laparosc
Mari et al. Endosc 2018 ECA+ n.u. ICA+ n.u. gleich
Percutan Tech

Allaix et al. Ann Surg 2019 gleich gleich ICA+ gleich gleich
Bollo et al. BJS 2020 ECA+ ICA+ ICA+ ICA+ gleich
Malczak et al. Surg Endosc 2021 gleich n.u. ICA+ gleich gleich

Ferrer-Marquez et

al BJS Open 2021 gleich ICA+ n.u. gleich gleich

... in allen Arbeiten Vorteile der ICA im postoperativen Verlauf

% 33



robotische Assistenz in der onkol. Kolorektalchirurgie & (AW

B T,

zukunftiger Standardzugang






right hemicolectomy with CME/Critical View Concept

IVECA trial (Intra Versus Extra—CorporaI Anastomosis in robotic right hemicolectomy

with CME)

prospective randomized multicenter trial; primary endpoint: postOP ileus

[1. sTuDY SYNOPSIS

APPLICANT/COORDINATING
INVESTIGATOR

| Principal : Prof. Dr. Tiirler
Chairman Department of Visceral Surgery
Surglcel Oncology / Minimal Invasive & Robotic Surgery
iter-Str. 3-5, 53113 Bonn

Hospital Bonn,
Phone +49 228 543-3004
andreas tuerler@johanniter-kliniken.de

Coordinating Investigator: PD Dr. Tim Vilz

Senior Attending Surgeon

Section of Colorectal Surgery

Department of General, Visceral-, Thoracic & Vascular Surgery
University Hospital Bonn

Phone +49 2871-5109

tim.vilz@ukbonn.de

TITLE OF STUDY

Intra- versus Extra- Corporal Anastomosis in robotic right hemicolectomy
with CME (IVECA)

CONDITION

Robotic right
right colon cancer;
Technique of right
view concept;
Technique of ilec tion of the side-to-side isoperi-
staltic ileotransversostomy with linear stapler; closure of the defect with
running resorbable suture;

with CME li ision) for

with CME ing to the critical

OBJECTIVE(S)

AN
@ Deutsche Krebshilfe
HELFEN. FORSCHEN. INFORMIEREN.

Primary Objective:

To ine if ir is in right
CME reduces the duration of ive ileus p:
of an extracorporal anastomosis

Secondary Objectives:
* postoperative recovery
* length of stay
= morbidity & mortality with focus on anastomotic leakage & surgical
site infection
« length of incision

with
to formation

participant JOHANNITER

Aus Liebe zum Leben

W Klinikverbund
Stdwest

UNIVERSITATSKLINIKUM

LI< b universitats
klinikumbonn
N
Ordens Barmherzige s H Schleswig-Holstein

klinikum | Zisabethinen
Linz

ST. GEORG KLINIKUM
EISENACH

‘ ! > 19
MEDIZIN g PFLEGE BILDUNG
.

Cl®

Centrum fur Integrierte Onkologie
Aachen Bonn Kéln Dusseldorf

Helios Klinikum Krefeld

lhr Maximalversorger am Niederrhein
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Hemikolektomie re. mit CME: eigene Daten (2016-2021?
ICA versus ECA Anastomose

N =112 ECA lap. ICA rob. p-
. : Parameter (n=51) (n=61) Wert
2016-2018 laparoskopisch mit E
Hand—Anastomose Alter (J) 75,92 + 9,92 72,74 + 11,57 0'220
2019-2021 robotisch mit ICA BMI (kg/m2) 25,89 + 4,23 25,90 + 5,40 0,840
Stapler
TN 2.83:+1,01 2,41:0,67 0,006
, 221,57+  <0,00
Ol EIENCIMINnIDNE 168,02 + 38,4 40,8 1
Verweildaver (d) RN 6,9 + 10,2 <O%OO
v’ seltener Komplikationen bei ICA IR 10 i1, <000
v" keine Insuffizienzen (weder ECA noch |CA) ESdtELEEEED B - L
Komplikationen
oA QEVIREN M 0.8:108  0,3:0,79 0,007

V)
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ICA versus ECA
Metaanalysen mit RCT

OP- Darm- | Morbidits | Y& Well
Journal Schmerz . -
Dauer funktion t
dauer
ICA+
Zhang et al. BJS Open 2021 559 gleich ICA+ ICA+ (Wundinfekt gleich
)
Hajibandeh et al. Updates Surg 2021 399 gleich ICA+ n.u. gleich ICA+
Creavin et a. T AColICCiSi 1 0zill 599 gleich ICA+ ICA+ gleich gleich

Dis

... in allen Arbeiten Vorteile der ICA im postoperativen Verlauf



ICA versus ECA

Kritikpunkte der RCT

JOHANNITER

Aus Liebe zum Leben

Vignali et al. Lap Adv Surg Tec
Surg Laparosc
Mari et al. Endosc
Percutan Tech
Allaix et al. Ann Surg
Bollo et al. BJS
Malczak et al. Surg Endosc

Ferrer-Marquez et

al. BJS Open

2016

2018

2019

2020

2021

2021

lap.  Stapler

lap. n/a

Ia Stapler oder
Handnaht

lap.  Stapler

Ia Stapler oder
Handnaht

lap.  Stapler

isoperistaltisch  Nein partiell

n/a Nein Ja

anisoperistaltisc

h Nein partiell
era]nlsoperlstaltlsc Nein E
n/a Nein Ja

isoperistaltisch Ja partiell

v" zum Teil unterschiedliche Anastomosentechniken innerhalb der Studien

v" nur in einer Studie CME

S v" inkonstante Anwendung von ERAS-Protokollen 39
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Aus Liebe zum Leben

onkologische Hemikolektomie re.
robotisch-assistiert & mit intracorporaler Anastomose seit
01.2019

eigene Technik
CME mit Critical view Konzept

.partielles™ ERAS-Protokoll

v" Haltenaht
v" Sureform 45-60

v' Seit-zu-Seit
lleotransversostomie

v" Verschluss mit Stratfix 4/0
zweifach aufgehangt

% 40



ICA versus ECA
RCT 2020

{9 JOHANNITER

Aus Liebe zum Leben

RCT einfach geblindet
N = 139 (69 ICA vs. 70 ECA)
nur laparoskopisch

ICA

S

weniger Schmerzen

frOhere Darmtatigkeit, seltener llet

weniger Grad | & Il Komplikationen
(Clavien-Dindo)
tendentiell kUrzere Verweildauer (1

|angere OP-Dauer

Intracorporeal anastomosis (n = 69) Extracorporeal anastomosis (n = 70) PE#
Time to first passage of stool (days)* 2-3(1-7) 3-3(1-15) 0-003*
Time to oral intake (days)* 1(1-13) 1(1-12) 0-232*
Decrease in haemoglobin level (g/lji+ 8-8(1-7) 17-1(1-7) 0-001
Red blood cell transfusion 5(7) 9(13) 0-3007+
Analgesia requirementst§
Paracatamol 17.0(7-1) 23.5(7-1) 0-001
Dexketoprofen 9.0(6-6) 12.5(7.8) 0-029
Metamizole 0-0(4-2) 0-5(32) 0-026
Morphine 0-08(0-29) 0-0(0-89) 0-070
Weighted analgesia requirementy %4} 5_3@ 0-0_01
Postoperative pain score (1-10 VAS)i 0-035
CCl score* 5-3(9-2) 11-2(14-3) 0-006§
Surgical morbidity
Wound infection 3(4) 3(4) 1-000
Paralytic ileus 9(13) 21(30) 0.022
Lower gastrointestinal bleeding 2(3) 10(14) 0-031
Anastomotic leak 3(4) 5(7) 0719
Antibiotic treatment 2 3
Radiological drainage 0 1
Surgical reoperation 1 1
Reoperation 1(1) 4(6) 0-366
Anastomotic leak 1 1
Lower gastrointestinal bleeding 0 1
lleal ischasmia 0 1
Intra-abdominal hasmatoma 0 1
i 00) 50 0.058
Duration of hospital stay (days)t 5.7 (2-19) 6-6 (2-23) 0-1941

Bollo BJS 2020




