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1. Die endoskopische Vollwandresektion (EFTR) im unteren

Gastrointestinaltrakt
1.1. Definition und Bedeutung

Die endoskopische Vollwandresektion (EFTR) ermdglicht die Entfernung von Lasionen
durch alle Schichten der Darmwand hindurch und stellt eine wichtige Erweiterung der
klassischen endoskopischen Resektionsmethoden dar. Wahrend die endoskopische
Mukosaresektion (EMR) vor allem fur oberflachliche, nicht-invasive Lasionen geeignet
ist, erlaubt die endoskopische Submukosadissektion (ESD) eine en bloc-Resektion
grolierer oder submukosal infiltrierender Lasionen. Die EMR bietet eine en bloc-
Resektion fur Lasionen bis 2 cm, kann aber auch als piece-meal-Resektion fur grol3e
Lasionen bis > 10 cm (fEMR) angewendet werden. In Fallen, in denen diese Verfahren
nicht ausreichen, z. B. Polypen mit non-lifiting Zeichen oder Rezidivpolypen, bietet die
EFTR eine effektive Alternative zur chirurgischen Resektion (1, 2). Aktuelle Daten aus
den deutschen und niederlandischen Registern fur kolorektale endoskopische
Vollwandresektionen zeigen auf, dass die kolorektale EFTR sich als ein sicheres
Verfahren mit einem geringen Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen im klinischen
Alltag erweist. Es wurde keine Mortalitdt im Zusammenhang mit der Methode
festgestellt. Diese Ergebnisse starken die Evidenzbasis fir die EFTR als etablierte

endoskopische Technik zur Behandlung komplexer kolorektaler Lasionen (3).

Die endoskopische Vollwandresektion wird klassischerweise in offene und nicht-offene
Techniken unterteilt. Wahrend bei der offenen Technik zunachst eine
Vollwandresektion  durchgefuhrt und anschlieBend die vorubergehende
Peritonealfreilegung verschlossen wird, erfolgt die nicht-offene EFTR durch eine
direkte Serosa-zu-Serosa-Apposition vor der Resektion der Lasion (4). Dies wird
typischerweise durch den Einsatz eines Over-the-Scope-(OTS)-Clips mit dem Ovesco-
Full-Thickness Resection Device (FTRD®) erreicht, dass 2014 fur den kolorektalen
Bereich CE-zertifiziert wurde (5). Die Methode wurde erstmals im Jahr 2011 von
Schurr et al. beschrieben (6). In der Folge berichteten Schmidt et al. Uber erste
Anwendungen im unteren gastrointestinalen Trakt (14). Seither wurde das Verfahren
in einer Vielzahl weiterer Studien untersucht und gilt als etabliert. Eine systematische
Ubersichtsarbeit und Metaanalyse von Wannhoff et al. analysierte 26 Studien,

darunter 12 Volltextpublikationen und 14 Kongressbeitrage, und bestatigte die



Effektivitat sowie Sicherheit der endoskopischen Vollwandresektion im Kolon unter
Verwendung des Full-Thickness Resection Device (FTRD®) (11). Kuellmer et al.
untersuchten die Methode bei friihzeitigem kolorektalem Karzinom und konnten
ebenfalls eine hohe Effektivitdt nachweisen (8). In einer multizentrischen
Untersuchung demonstrierten Schmidt et al., dass die EFTR bei unterschiedlichen
Indikationen erfolgreich zur Anwendung kommen kann (9). Ergénzend belegte eine
gepoolte Analyse von Krutzenbichler et al. eine hohe technische Erfolgsrate sowie das
gunstiges Sicherheitsprofil (10). Insgesamt unterstreichen diese Arbeiten die
Effektivitat und Sicherheit der endoskopischen Vollwandresektion im Kolon mittels
FTRD®.

1.2. EFTR mit dem FTRD®-System

Die endoskopische Vollwandresektion mit dem FTRD® folgt einem festgelegten
Ablauf. Etwa 20 bis 30 Minuten vor der Intervention wird entsprechend den
Empfehlungen zur Qualitatssicherung in der gastrointestinalen Endoskopie eine
Antibiotikaprophylaxe verabreicht, in der Regel ein Cephalosporin (17). Der Patient
befindet sich in moderater Sedierung, meist mit Propofol, unter durchgehender
hamodynamischer Uberwachung. Nach Erreichen der Zielldsion wird diese
endoskopisch markiert, bevor das Full-Thickness Resection Device Uber ein
Standardkoloskop eingefuhrt wird. Das System besteht aus einer transparenten Kappe
mit einem modifizierten 14-Millimeter-Over-the-Scope-Clip, die am Endoskop befestigt
ist. Die Kappe hat einen Innendurchmesser von 13 Millimetern und eine Lange von 23
Millimetern. Eine 14-Millimeter-Polypektomieschlinge ist vorinstalliert und verlauft nicht
durch den Arbeitskanal, sondern entlang der aufieren Oberflache des Endoskops
unter einer Kunststoffhulle. Nach Positionierung des Systems wird die markierte
Lasion erfasst, in die Kappe eingezogen und mit dem Clip fixiert, sodass die
Darmwand sicher verschlossen ist. AnschlielRend erfolgt durch Aktivierung des
integrierten Schneidemechanismus die vollstandige Resektion aller Wandschichten in

einem Schritt und die Bergung des Praparats (6, 9, 13, 14).



Abbildung 1 - Schematische Darstellung des Resektionsverfahrens

(a) Greifzange wird durch den Arbeitskanal des Endoskops vorgeschoben (b + ¢) Ziellasion wird gegriffen und in die Kappe
gezogen (d) Der tber dem Endoskop angebrachte Cliop (OTSC) wird eingesetzt und erzeugt eine Duplikation der gesamten
Dickdarmwand (e) Der Pseudopolyp tber dem Clip wird mithilfe der vorgeladenen Schlinge reseziert

Quelle: Ovesco Endoscopy AG Friedrich-Miescher-StralBe 9 72076 Tiibingen/Deutschland www.ovesco.com,
FTRD_CB_deu_Rev1_2024-09-19_ 810035, FTRD® System zur endoskopischen Vollwandresektion Closing the gap between
endoscopy and surgery

Abbildung 2 - EFTR (endoskopischer Blick)

(a) Mit Clip markierte Lasion (b) Positionierung des Systems (c) Fassen und Einziehen der Lasion (d) OTSC nach Resektion (e)
Vermessung des aufgepinnten Praparats (f) Aufgepinntes Praparat makroskopisch komplett

Quelle: Eigene Abbildung, Klinikum Neumarkt, 28.03.2025



1.3. Vorteile und Einschrankungen der EFTR

Die EFTR bietet zahlreiche Vorteile gegentber herkdbmmlichen endoskopischen und
chirurgischen Verfahren. Dazu gehéren die geringere Invasivitat und u.a. kirzere
Hospitalisierungszeiten (3). Sie ermdglicht die Behandlung von Lasionen, die mit
anderen endoskopischen Methoden nicht abzutragen sind. Allerdings stof3t die
Methode bei sehr grof3en Lasionen, ungunstigen anatomischen Lokalisationen oder
starker Fibrosierung an technische Grenzen. Die Durchflihrung erfordert eine hohe
Expertise seitens der Endoskopierenden (3, 10, 15). Obwohl die EFTR als sichere
Methode gilt, besteht eine moderate Komplikationsrate. Die haufigsten Komplikationen
sind Nachblutungen und Perforationen. Wahrend die meisten dieser Ereignisse
endoskopisch oder konservativ beherrscht werden konnen, treten in seltenen Fallen
schwerwiegende Komplikationen wie eine transmurale Perforation mit Sepsis oder
eine Notwendigkeit zur Notfalloperation auf. Eine RO-Resektion gelingtin vielen Fallen.
Insbesondere schwerwiegende Komplikationen mit der Notwendigkeit einer

chirurgischen Intervention sind sehr selten (3, 11, 16).

1.4. Anwendung im unteren Gastrointestinaltrakt

Die  Anwendung der endoskopischen Vollwandresektion im  unteren
Gastrointestinaltrakt gewinnt zunehmend an Bedeutung und ist bereits in der
deutschen S3-Leitlinie zum Kolorektalen Karzinom (2019) sowie in der aktuellen
Konsultationsfassung (Juni 2025) (1) und in der aktualisierten (Juli 2025) S2K-Leitlinie
zu Qualitatsanforderungen in der gastrointestinalen Endoskopie vertreten (17). Auch
in den Leitlinien der European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) von 2017
und deren Update 2024 (18, 19) zur Kolonpolypektomie sowie in der ASGE-Leitlinie
zur endoskopischen Vollwandresektion und submukosalen Tunnelresektion von 2019
(2) werden Empfehlungen zur Anwendung der EFTR bei bestimmten Indikationen
ausgesprochen. Insbesondere im Kontext zur Entfernung schwieriger oder schwer
zuganglicher Polypen und Friuhkarzinomen wird die EFTR als eine relevante Methode

hervorgehoben (2, 19).



2. Kilassifikation und Einteilung kolorektaler Polypen

Polypen sind Wucherungen der Schleimhaut im Kolon oder Rektum, die potenziell zu
Karzinomen entarten kdnnen. Diese Lasionen werden haufig in der Routinekoloskopie
entdeckt und erfordern je nach Art und GrolRe eine weitere Abklarung und

gegebenenfalls eine Therapie (16).

2.1. Makroskopische Einteilung nach PARIS- und LST-Klassifikation

Fir die Planung der endoskopischen Entfernung kolorektaler Lasionen ist u.a. die
Einteilung nach der PARIS-Klassifikation entscheidend. Diese basiert auf der
makroskopischen Erscheinung der Lasionen und unterteilt sie in funf Typen, die
polypoide, sessile und flache Formen umfassen. Eine besondere Gruppe bilden die
laterally spreading tumors (LST), die durch ihre seitliche Ausbreitung charakterisiert
sind und in der Regel grofer als 2 cm sind. LST werden weiter in zwei Typen unterteilt:
granular (LST-G) und nicht-granular (LST-NG). Diese Lasionen sind oft flach oder nur
leicht erhaben und lassen sich entsprechenden Typen der Paris-Klassifikation
erganzend zuordnen. Anhand der LST-Einteilung kann ein erhéhtes Entartungsrisiko
abgeschatzt werden. Zur Unterstlitzung der visuellen Beurteilung kann z. B. die
Narrow Band Imaging (NBI)-Technologie verwendet werden, die im Nahfokus
vaskulare und oberflachliche Muster mittels Lichttechnik verstarkt und eine prazisere
Einteilung ermdglicht. Hier hat sich erganzend die Einteilung nach der sog. JNET-
Klassifikation durchgesetzt (Japanese Narrow-Band-Imaging Expert Team) (17, 20,
22, 23).

Typ 0-I: Polypoide Lasionen
0-Ip: gestielt
0-Is: sessil

Typ 0-lI: Flache Lasionen

0-lla: flach erhaben
0-llb: flach und eben
O-llc: leicht eingedruckt

Typ 0-lll: ausgehohlte Lasionen
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Mucosa

Submucosa
0-lp 0-Is 0-lla 0-1lb 0-llc 0-11
Protruded, Protruded, Slightly Flat Slightly Excavated
pedunculated sessile Elevated Depressed (ulcer)

Abbildung 3 - Paris-Klassifikation oberflachlicher kolorektaler Neoplasien

Quelle: Titel: Paris classification of colorectal neoplasms. Autorinnen: Luis Bujanda Fernandez de Piérola, Joaquin Cubiella
Fernandez, Fernando Mugica Aguinaga, Lander Hijona Muruamendiaraz & Carol Julyssa Cobian Malaver. Wikimedia
Commons. Lizenz: CC BY 3.0 (https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/)

2.2. Histologie und Bedeutung: Adenome und serratierte Lasionen

Es ist entscheidend, dass Polypen, die wahrend der Koloskopie entdeckt und
abgetragen werden, anschlieBend histopathologisch untersucht werden. Haufig
zeigen sich dabei Adenome, die nach der WHO-KIlassifikation 2020 in drei Haupttypen
unterteilt werden: tubulare, villdse und tubulovilldse Adenome. Diese Adenome sind
prakanzerds und kdnnen je nach Struktur und Grad der Dysplasie ein unterschiedlich

hohes Risiko fur eine maligne Entartung aufweisen (22, 24).

Tubulare Adenome: Diese Adenome stellen die haufigste Form dar und weisen eine
rohrenartige Struktur auf. Sie haben ein geringeres Risiko fur eine maligne Entartung,

gelten jedoch als Prakanzerose.

Villose Adenome: Diese Adenome sind flacher und breiter und weisen ein deutlich
erhohtes Risiko fur eine maligne Entartung auf. Aufgrund ihrer Struktur haben sie eine
grolkere Oberflache, was das Entfernen erschwert. Das hohe Risiko fur die
Karzinomentwicklung resultiert aus einer der villdsen Komponente innewohnenden
starkeren Proliferation als Folge fortgeschrittener karzinogener genetischer

Alterationen im Vergleich zum tubularen Adenom.
Tubulovillose Adenome: Diese Adenome kombinieren Merkmale von sowohl

tubularen als auch villosen Adenomen und stellen eine Zwischenform dar. Sie haben

ein mittleres Risiko fur eine Malignitat und sind sowohl histologisch als auch klinisch

11



von Interesse, da sie durch die Mischung beider Typen in ihrem Verhalten variieren.

Neben den klassischen Adenomen gibt es auch serratierte Polypen und
hyperplastische Polypen. Serratierte Polypen besitzen eine charakteristische
morphologische Struktur und sind von besonderem Interesse aufgrund ihres Potentials
zur Entwicklung kolorektaler Karzinome. Diese Lasionen werden in verschiedenen
Publikationen und Empfehlungen, darunter die WHO-Klassifikation 2019 (25), ESGE
Leitlinien - Update: 2024 (19) und der deutschen S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom

(1) weiter differenziert:

Hyperplastische Polypen (HP): Diese Polypen sind in der Regel benigne und fihren
selten zu Karzinomen. Sie zeichnen sich durch eine charakteristische Morphologie aus
und kommen haufig in der Koloskopie vor. In der Karzinomentwicklung spielen sie

jedoch eine untergeordnete Rolle.

Sessile serratierte Lasionen (SSL): Diese Lasionen sind flach und schwerer zu
erkennen als andere Polypentypen. Sie weisen ein erhohtes Risiko fur eine Entartung

auf und stellen eine bedeutende Entitat im serratierten Karzinogeneseweg dar.

Traditionelle serratierte Adenome (TSA): Diese Adenome kombinieren sowohl

serratierte als auch klassische Adenomstrukturen.

Gemischte Polypen: Diese Polypen beinhalten sowohl Bestandteile von
hyperplastischen/serratierte Polypen als auch klassische Adenomanteile (tubular,
tubulovillds, villés). Sie stellen womdglich eine Ubergangsform zwischen den
serratierten Lasionen und klassischen Adenomen dar und benotigen eine

differenzierte Beurteilung im Hinblick auf ihr Entartungspotential.
Ein weiteres wichtiges Kriterium bei der histopathologischen Untersuchung von

Adenomen ist die Graduierung der Dysplasie. Diese wird in zwei Hauptkategorien
unterteilt (1, 22):

12



Low-Grade intraepitheliale Neoplasie (LGIEN): Diese Adenome haben ein

geringeres Risiko fur eine maligne Entartung und zeigen eine geringe zellulare Atypie.

High-Grade intraepitheliale Neoplasie (HGIEN): Diese Adenome sind mit einem
deutlich erhdhten Risiko fur die Entwicklung eines Karzinoms verbunden und erfordern
eine engmaschige Nachsorge und eine fruhzeitige Entfernung. Neben der
sporadischen Karzinogenese sind auch hereditare Tumorsyndrome wie die familiare
adenomatodse Polyposis (FAP) und das Lynch-Syndrom zu berucksichtigen, in denen
vergleichbare morphologische Vorstufen auftreten kdnnen. Abzugrenzen hiervon sind
Dysplasie-assoziierte Lasionen und Massen (DALMs) im Rahmen einer Colitis
ulcerosa, die ganz anders einzuschatzen sind und hier nicht naher betrachtet werden

sollen.

Die Kenntnis der klassischen Adenom-Karzinom-Sequenz und des serratierten
Karzinogenesewegs ist von entscheidender Bedeutung fur eine erfolgreiche
Pravention von kolorektalen Karzinomen (1, 19, 22). In der deutschen S3-Leitlinie
Kolorektales Karzinom wird betont, dass jedes histologisch nachgewiesene Adenom
das Risiko fiur die Entwicklung eines kolorektalen Karzinoms erhdht. Besonders
relevant ist das Vorhandensein von drei oder mehr Adenomen sowie Adenome mit
einer Grée von uber 1 cm. Diese Merkmale sind mit einem erhéhten Entartungsrisiko
verbunden. Die Leitlinie halt dezidierte Empfehlungen zur Nachsorge nach
Polypektomie, die auf der Anzahl, der Grof3e und den histologischen Ergebnissen

basieren (1).

2.3. Kolorektale Friihkarzinome und Stadieneinteilung

Kolorektale Karzinome entwickeln sich haufig aus unbehandelten Adenomen und
gehoren zu den haufigsten Krebserkrankungen weltweit. Sie sind eine bedeutende
Ursache fur Morbiditat und Mortalitat und kénnen durch frihzeitige Erkennung und
Behandlung praventiv verhindert oder das Fortschreiten kontrolliert werden. Eine
entscheidende Grundlage fur die Beurteilung des Ausmaldes der Erkrankung und die
Auswahl der geeigneten Therapie bildet die Stadieneinteilung. Hierbei kommt der
TNM-Klassifikation eine zentrale Rolle zu, da sie das Tumorstadium anhand

spezifischer Kriterien definiert. Die TNM-Klassifikation allein reicht jedoch nicht aus,
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um das gesamte Spektrum der Tumorinvasion zu erfassen, weshalb bei T1-
Adenokarzinom erweiterte histologische Klassifikationen wie die sm-Klassifikation und
die Haggitt-Klassifikation notwendig sind. Wahrend die sm-Klassifikation (nach Kikuchi
et al. 1995) die Tiefe der Invasion in die submukosale Schicht beschreibt, bewertet die
Haggitt-Klassifikation die Invasion in die Darmschleimhaut und die Muscularis propria.
Erganzend werden LymphgefaRinvasion (L) und vendse GefalRinvasion (V) erfasst, da
ihr Nachweis mit einem erhdhten Risiko flr Lymph- bzw. Fernmetastasen verbunden
ist. Beide Klassifikationen spielen eine zentrale Rolle bei der Entscheidung Uber die

endoskopische oder chirurgische Behandlung von kolorektalen Karzinomen (1, 2, 19).

TNM-Klassifikation (1, 19, 26)
T (Tumor): Die T-Kategorie beschreibt die Ausdehnung des Primartumors und ist ein

wesentlicher prognostischer Faktor sowie Grundlage fur die Therapieplanung. Sie
reicht von sehr frihen Tumorstadien bis hin zu lokal fortgeschrittenen Tumoren mit
Infiltration benachbarter Strukturen. Im Stadium Tis (carcinoma in situ) befinden sich
die Krebszellen ausschliellich innerhalb der Darmschleimhaut (Mukosa). Bei T1 hat
sich der Tumor in die darunterliegende Submukosa ausgebreitet. In Stadium T2 dringt
der Tumor weiter vor und infiltriert die Muskelschicht der Darmwand (Muscularis
propria). Ein T3-Tumor wachst Uber die Muskelschicht hinaus und breitet sich in die
Subserosa oder in das umgebende Fettgewebe aus. Bei T4-Tumoren liegt eine
Infiltration angrenzender Strukturen vor. Die exakte Einordnung des T-Stadiums ist
entscheidend flr das weitere therapeutische Vorgehen, da sich mit zunehmender
Tumorinvasion das Risiko fur Lymphknoten- und Fernmetastasen sowie der Bedarf an

multimodalen Therapiekonzepten deutlich erhoht.

N (Lymphknoten): Hier wird erfasst, ob der Tumor regionale Lymphknoten befallen
hat. Ein Lymphknotenbefall weist auf ein fortgeschrittenes Stadium hin und ist
bedeutend fur die Therapieentscheidung, da eine Lymphadenektomie erforderlich sein

kann.

M (Metastasen): Diese Kategorie bewertet, ob Fernmetastasen vorhanden sind. Bei
metastasiertem kolorektalen Karzinom sind die Behandlungsmaoglichkeiten oft limitiert,
und die Prognose ist schlechter. Die Feststellung von Metastasen ist entscheidend fur

die Wahl einer systemischen Therapie.
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sm-Klassifikation (nach Kikuchi et al. 1995) (3, 27)

sm1: Tumor dringt weniger als 1 mm in die submukosale Schicht ein.

sm2: Tumor dringt zwischen 1 mm und 3 mm in die submukosale Schicht ein.

sm3: Tumor dringt mehr als 3 mm in die submukosale Schicht ein.

Hagqgitt-Klassifikation (3, 27)

Haggitt 0: Tumor betrifft nur die Schleimhaut (Carcinoma in situ)

Haggitt 1: Invasion Submukosa im Polypenkopf
Haggitt 2: Invasion Polypenhals (Ubergang Kopf-Stiel)
Haggitt 3: Invasion Polypenstiel

Haggitt 4: Invasion Submukosa der Darmwand, nicht Muscularis propria

sm-Klassifikation (nach Kikuchi et al. 1995) Haggitt-Klassifikation
0 1‘.»:7‘\‘.}‘ ALY
3\5\, f / )\; a\ Epithel 1 A "a&;“ / Epithel
F “. \ *\ Muscularis mucosae ~ .‘:’
2 o T i R - ans
‘. 1) ‘ sm1
— L ‘;a‘q_\ - 3
————————— ‘. sm3 : ) - Muscularis mucosae

Submukosa
Muscularis propria 4 ~ Muscularis propria

Abbildung 4 - Schemazeichnung SM- und Haggitt-Klassifikation

Quelle: Angepasst an Kiihn F, Renz BW. Kolorektale Tumoren: Diagnostisches Vorgehen, Staging und Therapie von
Friihkarzinomen. In: Kreis M, Bartsch DK, Lang H, Herausgeber. Viszeral- und Allgemeinchirurgie]. Berlin, Heidelberg: Springer
Berlin Heidelberg; 2023 (27)

Differenzierungsgrad (26)

G1: gut differenziert

G2: maRig differenziert
G3: schlecht differenziert
G4: undifferenziert

In vorliegender Arbeit liegt der Fokus auf dem lokalen Tumorstaging, dass durch die

TNM-, sm- und Haggitt-Klassifikation und dem Differenzierungsgrad erfolgt, da dieses
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fur die Entscheidung zwischen endoskopischen und chirurgischen Verfahren von
entscheidender Bedeutung ist. Zur vollstandigen Erfassung des gesamten
Krankheitsausmalles wird die UICC-Klassifikation herangezogen, die die
Therapieplanung mafdgeblich beeinflusst (1). Eine detaillierte Auseinandersetzung mit

der UICC-Klassifikation und weiteren Klassifikationssystemen erfolgt in dieser Arbeit
nicht.
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3. Endoskopische Resektionstechniken im Uberblick

Die Auswahl der geeigneten endoskopischen Resektionstechnik bei der Entfernung
kolorektaler Lasionen hangt von verschiedenen Faktoren ab. Zu den wichtigsten
Auswabhlkriterien gehoren die GroRe der Lasion, die Tiefe der Invasion (Mukosa,
Submukosa oder Muscularis propria), die Lokalisation der Lasion im Kolon oder
Rektum sowie die Oberflachenmerkmale (z. B. flach, sessil oder gestielt). Ein weiteres
wichtiges Kriterium ist das Lifting-Zeichen, das auf eine mogliche Invasion in tiefere
Gewebeschichten hinweist. Das Lifting-Zeichen wird Uberpruft, indem die Lasion durch
Injektion einer Substanz (z. B. Kochsalzl6sung) angehoben wird. Ein positives Lifting-
Zeichen deutet darauf hin, dass die Lasion wahrscheinlich nur die Mukosa oder
Submukosa betrifft. Fur jede Technik gibt es spezifische Indikationen, die auf diesen

Kriterien basieren und helfen, das geeignete Verfahren zu bestimmen (1, 20, 22).

Endoskopisch geschatzte LasionsgroBe: Kleinere Lasionen (unter 2 cm) werden in
der Regel en bloc mit einer Schlingenpolypektomie (EPE/EMR) entfernt, wahrend
grélRere Lasionen haufig eine fraktionierte Schlingenabtragung (fEMR) oder ESD

erfordern.

Invasionstiefe: Flache Lasionen ohne tiefe Invasion in die Submukosa werden
bevorzugt mit EMR entfernt. Wenn die Lasion tief in die Submukosa eindringt, sind
ESD oder EFTR erforderlich.

Lokalisation: Die Lokalisation der Lasion im Kolon oder Rektum kann ebenfalls die
Wahl der Technik beeinflussen, da beispielsweise die Handhabung von Lasionen im
Rektum aufgrund der anatomischen Besonderheiten schwieriger sein kann und hier
das Karzinomrisiko hoher ist, so dass hier immer eine en bloc- Resektion anzustreben

ist.

Oberflachenmerkmale: Oberflachenmerkmale wie die Morphologie der Lasion (flach,
sessil, polypds) sind ebenfalls ausschlaggebend. Flache und sessile Lasionen werden
bevorzugt mit EMR oder ESD behandelt, wahrend polypdse Lasionen eher fur eine

Schlingenpolypektomie geeignet sind.
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Lifting-Zeichen: Ein positives Lifting-Zeichen zeigt an, dass die Lasion in der Regel
auf die Mukosa oder Submukosa beschrankt ist, was die Wahl einer EMR oder ESD
beglnstigt. Fehlt das Lifting-Zeichen oder gibt es Anzeichen fir eine tiefe Invasion,

konnte EFTR die geeignete Methode sein.

3.1. Klassische Methoden (EPE, EMR, ESD)

Endoskopische Polypektomie (EPE, klassische Polypektomie)

Bei der klassischen Polypektomie wird ein gestielter Kolonpolyp mit einer
Metallschlinge gefasst und durch Hochfrequenzstrom reseziert. Diese Technik wird
bevorzugt bei gestielten Polypen angewendet und kann mit einer Blutungsprophylaxe

bei groReren Polypen erganzt werden (1, 20, 22).

Endoskopische Mukosaresektion (EMR)

Die EMR wird fur flachig wachsende Lasionen eingesetzt. Eine Flussigkeitsinjektion
hebt die Lasion an, was den Abstand zwischen Resektionslinie und Muskulatur
vergrélert und das Risiko einer Perforation reduziert. Die Resektion erfolgt mit einer
Metallschlinge und Hochfrequenzstrom. EMR ist das Standardverfahren fur flache,
benigne Lasionen mit einem Durchmesser = 10 mm. Bei gré3eren Lasionen wird eine
piecemeal-Resektion durchgefuhrt, was das Risiko von Rezidiven und einer
inkompletten Resektion erhoht (1, 20, 22).

Endoskopische Submukosadissektion (ESD)

ESD ermdglicht die Resektion groRerer Lasionen in einem Stlck (en bloc Resektion).
Diese Technik reduziert das Rezidivrisiko und verbessert die histologische
Beurteilung. Im Gegensatz zur EMR wird bei der ESD die Lasion mit Messern statt mit
einer Schlinge entfernt. ESD ist technisch anspruchsvoller und zeitaufwandiger, weist
aber bei groReren Lasionen Vorteile in Bezug auf RO-Resektion und Rezidivfreiheit auf
(1, 20, 22).

3.2. Endoskopische Vollwandresektion (EFTR)

Besonders bei Non-Lifting-Adenomen, subepithelialen Tumoren und Frihkarzinomen

bietet die EFTR eine effektive Moglichkeit zur vollstandigen Resektion von
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Tumorgewebe. Die EFTR zeichnet sich durch niedrige Rezidivraten und eine gute

histologische Beurteilbarkeit aus.

Laut der S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom (2025) (Konsultationsfasssung) (1) und
der aktualisierten S2k-Leitlinie Qualitdtsanforderungen in der gastrointestinalen
Endoskopie (2025) (17) sind mogliche Indikationen:

Adenome mit Non-Lifting-Zeichen:
Haufig nach inkompletter Resektion oder Rezidivbildung. Dieses Verfahren kann auch

als Hybridverfahren mit Kombination aus EMR und EFTR durchgefuhrt werden.

Adenome in schwierigen Lokalisationen:

Besonders im Bereich des Appendix-Abgangs oder Divertikeln.

T1-Adenokarzinome (Low-Risk):

Zur endoskopischen kurativen Therapie eines zuvor abgetragenen und histologisch
gesicherten Polypenkarzinoms mit Rx- und Low-Risk-Situation. Dazu gehdren
Patienten mit T1-Karzinomen, die gut differenziert sind und eine minimale Invasion in
die Submukosa zeigen. Das Risiko einer lymphatischen Metastasierung bei diesen
Tumoren ist als gering einzuschatzen, weshalb sie durch endoskopische Verfahren

erfolgreich entfernt werden kénnen.

Als individuelle Therapieentscheidung bei hoher Komorbiditat und hohem OP-Risiko

flr eine onkologische chirurgische Resektion.

Bei makroskopisch hochgradigem Verdacht auf ein Frihkarzinom mit unklarer
Invasionstiefe. Hierbei kann die Resektion dann nachfolgend kurativ sein bei Low-Risk
Situation oder eine definitive onkologische Resektion bei High-Risk-Situation zur Folge

haben.

Submukosale Tumoren:

Insbesondere neuroendokrine Tumoren (NET) bis 15 mm im Rektum
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Diagnostische Vollwandresektion:

Bei unklaren Befunden oder Verdacht auf Motilitatsstérungen

3.3. Besonderheit: Hybrid-EFTR

Die Hybrid-EFTR kombiniert die Vorteile der EMR (ESD) mit der gezielten
Vollwandresektion in einer endoskopischen Sitzung. Falls nach initialer EMR (ESD)
Residualgewebe mit Non-Lifting-Zeichen verbleibt, kann dann in gleicher Sitzung
dieses Gewebe durch die EFTR komplett reseziert werden (23, 28). Vorteilhaft ist
diese Technik auch in besonderen Lokalisationen, wie flexurenreichen
Darmabschnitten oder in der Nahe der Appendixo6ffnung, wo durch das Hineinwachsen
der Lasion in das Orificium durch eine konventionelle EMR keine RO-Resektion
erreicht werden kann. Die Hybrid-EFTR wird aber auch geplant angewendet, zum
Beispiel bei fibrotischen Lasionen oder auf Grund der GrélRe der Lasion (23, 29). Bei
Lasionen > 2,5 cm steigt das Risiko fur eine inkomplette Resektion durch die EFTR
allein (30, 31).

| ) )
CE W o )
(a) (b) (c) (d) (e)

Abbildung 5 - Schematische Darstellung der hybriden EMR-EFTR-Technik

(a) Injektion in die Submukosa (b) Piece-meal EMR der lateralen Teile der Lasion (c) Greifen des verbleibenden, zentralen, nicht
abhebenden Anteils der Lasion (d) Ziehen der Lasion in die Kappe des FTRD® und Resektion nach Applikation des OTSC (e)
verbleibende Resktionsstelle

Quelle: Ovesco Endoscopy AG Friedrich-Miescher-Strae 9 72076 Tiibingen/Deutschland www.ovesco.com,
FTRD_CB_deu_Rev1_2024-09-19_ 810035, FTRD® System zur endoskopischen Vollwandresektion Closing the gap between
endoscopy and surgery

3.4. EFTR bei Frithkarzinomen

Als Fruhkarzinome werden diejenigen Tumoren bezeichnet, die die Submukosa noch
nicht Uberschreiten (pTis- und pT1-Tumoren) (27). Die Behandlung von T1-
Karzinomen im unteren gastrointestinalen Trakt erfordert eine klare

Risikostratifizierung. Die submukdse Invasion gilt als zentraler Faktor flir das Risiko
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von Lymphknotenmetastasen und ist ein wichtiges Kriterium fiir die Entscheidung der
weiteren lokalen Therapie (33). Eine interdisziplinare Abstimmung ist essenziell, um
ein  optimales  Gleichgewicht zwischen onkologischer  Sicherheit und
Behandlungsbelastung zu erreichen (16, 34). Die Therapieentscheidung sollte
individuell unter Berlcksichtigung histopathologischer Risikofaktoren sowie
patientenspezifischer Aspekte wie Komorbiditdten, Lebenserwartung und
personlichen Praferenzen getroffen werden (9, 33). Eine vollstandige RO-Resektion ist
essenziell fur eine sichere onkologische Nachsorge, da nur sie das Risiko eines
lokalen Rezidivs minimieren kann. Diese kann jedoch nur nach einer en bloc-
Resektion histologisch zuverlassig beurteilt werden, da sowohl die lateralen als auch
die basalen Resektionsrander analysiert werden kdnnen. Die Grolke der Lasion sowie
die Differenzierung zwischen Low-Risk- und High-Risk-Situation spielen eine
entscheidende Rolle (9, 33).

e Low-Risk-Situation (G1/G2, LO/VO, sm1 <1000 pum)

e High-Risk-Situation (G3/G4, L1/V1, sm2/3 > 1000 um)

Wahrend Low-Risk-Karzinome ohne signifikante lymphovaskulare Invasion (< 1%)
durch endoskopische Vollwandresektion (EFTR) entfernt werden konnen, erfordern
High-Risk-Karzinome mit tieferer Infiltration und somit hdéheren Risiko flr
Lymphknotenmetastasen eine sorgfaltige Abwagung und gegebenenfalls eine
chirurgische Resektion (1, 3, 18). Neuere Daten von Zwager et al. (2022) zeigen, dass
die tiefe Submukosainvasion (> 1000 pm) kein starker unabhangiger Pradiktor fur das
Risiko von Lymphknotenmetastasen mehr ist und sollte als alleiniger Indikator fur
onkologische Chirurgie tUiberdacht werden. Das wachsende Arsenal an Moglichkeiten
zur lokalen Exzision als Erstlinientherapie erfordert eine sorgfaltige Prufung der

Behandlung von T1-Kolorektalkarzinomen (33).
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3.5. Darstellung exemplarischer pathohistologischer Praparate

Folgend werden exemplarisch pathohistologische Praparate dargestellt, die im
Klinikum Neumarkt i. d. OPf. gewonnen wurden. Bei samtlichen gezeigten Schnitten
handelt es sich um Originalpraparate aus dem Patientenkollektiv. Die
histopathologische Aufarbeitung und Beurteilung erfolgte durch das Institut fr
Pathologie der Universitat Regensburg. Die Praparate wurden nach standardisiertem
Protokoll fixiert, eingebettet und mittels Hamatoxylin-Eosin-Farbung (HE) gefarbt.
Anschlielend erfolgte die lichtmikroskopische Beurteilung unter Anwendung
etablierter schnitttechnischer Verfahren. Die Auswahl der gezeigten Praparate erfolgte

exemplarisch zur Veranschaulichung typischer pathohistologischer Befunde.

Histologisches Praparat eines vollstandigen Wandresektats

Dargestellt ist ein vollstandiges Wandresektat nach durchgefuhrter endoskopischer
Vollwandresektion (EFTR). Die Abbildung zeigt die histologische Ubersicht mit gut
erhaltener Darstellung der verschiedenen Wandschichten: Tunica mucosa, Tela
submucosa sowie Tunica muscularis. Der tiefe Resektionsrand ist vollstandig

mitreseziert und in der Darstellung gut beurteilbar.

g e 2000 ym

.

Abbildung 6 - Vollstdndiges Wandresektat nach EFTR

Vollstandiges tumorfreies Wandresektat (a) Tunica mucosa (b) Tela submucosa (c) Tunica muscularis (d) Tiefe Absetzungsrand
mit Koagulationsartefakt und schwarzer Tuschemarkierung
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Histologisches Praparat eines Polypenkarzinoms
Gezeigt ist ein Polypenkarzinom mit kleinherdigen Karzinomresiduen im resezierten
Praparat nach erfolgter EFTR. Die histologische Analyse weist einen vollstandigen RO-

Status auf, sowohl nach lateral als auch in der Tiefe.

Abbildung 7 - Polypenkarzinom

(a) Kleinherdige Karzinomresiduen nach Abtragung Polypenkarzinom (pT1) (RO-Status) (b) VergroRerung

Histologisches Praparat einer fEMR eines T1-Karzinoms (R1)

Zu sehen sind mehrere Fragmente nach einer fraktionierten endoskopischen
Mukosaresektion (fEMR), in deren Rahmen ein pT1-Karzinom mit basalem R1-Status
identifiziert wurde. Basal lassen sich neben Karzinomanteilen auch
abtragungsbedingte Koagulationsartefakte erkennen. Dieser Befund erforderte eine

endoskopische Nachresektion mittels EFTR.

Abbildung 8 - Z.n. fraktionierter endoskopischer Mukosaresektion (fEMR) (R1 basal)
(a) Fragmente nach fraktionierter endoskopischer Mukosaresektion (fEMR) mit folgendem Nachweis eines pT1- Karzinoms mit

R1-Status (basal) als Indikation zur Durchfiihrung EFTR (b) VergrofRerung (c) Tiefer Absetzungsrand (R1) mit
Koagulationsartefakten
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Histologisches Praparat einer HGIEN mit R0-Status

Dargestellt sind histologische Anteile einer high-grade intraepithelialen Neoplasie
(HGIEN), die im Rahmen der EFTR vollstandig reseziert werden konnten. Die
Befundung ergab einen RO-Status mit vollstandiger Entfernung der neoplastischen

Veranderungen.

Abbildung 9 - High-grade intraepitheliale Neoplasie (HGIEN) (RO0)

Anteile high-grade-intraepitheliale Neoplasie, die vollstandig durch EFTR entfernt wurde (R0-Status)
(a) Mukosa (b) Submukosa (c) Muskularis (d) Vergroferung

3.6. Internationale Empfehlungen im orientierenden Vergleich

Folgend werden anhand der deutschen ,S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom 2025 (1)
(Konsultationsfasssung) und der aktualisierten ,S2k-Leitlinie Qualitdtsanforderungen
in der gastrointestinalen Endoskopie Juli 2025" (17), der ,European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Clinical Guideline 2017 und Update 2024“ (18,
19) und der ,American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE) guideline for
endoscopic full-thickness resection and submucosal tunnel endoscopic resection (2)

Anwendungsempfehlungen orientierend verglichen.

Es konnte erarbeitet werden, dass Non-Lifting-Adenome eine der Hauptindikationen
fur die klassische EFTR darstellen, insbesondere wenn diese nach fruheren
Resektionen Rezidive aufweisen. In den europaischen Leitlinien und amerikanischen
Empfehlungen wird die EFTR als eine geeignete Methode fir diese Adenome
betrachtet, da sie auch unter erschwerten Bedingungen eine vollstandige Resektion
ermdglicht. Ein weiteres Anwendungsgebiet fur die EFTR ist die Resektion von
Adenomen in schwierigen Lagen, etwa im Bereich des Appendix-Abgangs oder in der
Nahe von Divertikeln. In diesen anatomischen Bereichen stofen herkdmmliche
endoskopische Resektionen oft an ihre Grenzen. In den Empfehlungen der ESGE wird

auch in diesen Fallen der Einsatz empfohlen, da die Technik eine vollstandige
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Entfernung des Tumors ermdglicht, ohne auf eine offene Chirurgie zurickgreifen zu
mussen (19). Die Resektion von Frihkarzinomen stellt eine weitere Indikation dar.
Insbesondere bei unvollstandiger Resektion von Low-Risk-Adenonkarzinomen oder
bei deren primarer Entfernung hat sich die EFTR als eine effiziente Technik etabliert.
Die EFTR kann als bevorzugte Methode angewendet werden, wenn der Tumor gut
zuganglich ist und keine groReren Resektionsrander bestehen (1, 19). Die Entfernung
von subepithelialen Tumoren mit EFTR wird ebenfalls als eine wirksame Methode
anerkannt. Besonders Tumoren mit einer Grofe von 15 - 20 mm, wie etwa
neuroendokrine Tumoren im Rektum, lassen sich mit EFTR effektiv behandeln (17,
19). Ein weiteres potenzielles Anwendungsgebiet ist die diagnostische
Vollwandresektion bei Verdacht auf Motilitdtsstérungen oder Amyloidose. Diese
Anwendung wird in den Leitlinien jedoch nicht als etablierte Methode angesehen,

sondern eher als experimentell (17).

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass insbesondere die deutschen und
europaischen Leitlinien der ESGE die Anwendung der klassischen EFTR fir Non-
Lifting-Adenome, Adenome in schwierigen Lagen, Friuhkarzinomen und subepitheliale
Tumoren unter Beachtung der klaren Indikationen und Risikosituationen unterstutzen.
Limitationen sind die Lasionsgrofde, fehlende Mobilisierbarkeit in den Zylinder, keine
adaquate endoskopische Erreichbarkeit mit dem Equipment und Fehlbedienungen der
Technik (1,17, 18, 19).
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4. Ziel der Arbeit

Die vorliegende Promotionsarbeit untersucht retrospektiv die Ergebnisse von 127
durchgefiuihrten  endoskopischen  Vollwandresektionen (EFTR) im unteren
gastrointestinalen Trakt, die im Zeitraum von 2014 bis 2023 am Klinikum
Neumarkt i. d. Oberpfalz, einem Krankenhaus der Schwerpunktversorgung der
Stufe Il, durchgefuhrt wurden. Ziel der Arbeit ist es, die Einflussfaktoren auf den Erfolg
der EFTR und deren Ergebnisse zu untersuchen und mit aktueller Literatur zu
vergleichen. Neben rein deskriptiver Ergebnisdarstellung erfolgte eine umfangreiche
statistische Zusammenhangsanalyse verschiedener Variablen und eine Analyse der
Rezidivrate von Adenomen und des Langzeiterfolgs bei Resektion von

Fruhkarzinomen.

Folgende Aspekte wurden beriicksichtigt:

e Alter, Geschlecht und Indikation

e Untersuchungsdauer und Untersucher

« Analyse der Topografie (Coecum mit Appendixgrube, Colon ascendens, Colon
transversum, Colon descendens, Colon sigmoideum und Rektum)

o Grolde der Lasion (< 20mm oder > 20mm)

e technische Durchfihrung und Erfolg

« interventionelle und postinterventionelle Komplikationen und Beschwerden

« Histopathologische Ergebnisse

o Rezidivrate bei Adenomen nach 3 und 5 Jahren

o Gesamtiberlebensrate bei kolorektalen Karzinomen nach 3 und 5 Jahren

Vorwort zur Sprachregelung

Zur besseren Lesbarkeit wird in dieser Arbeit die mannliche Form "Patienten"

verwendet, wobei alle Geschlechter gleichermal3en gemeint sind.
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5. Material und Methoden
5.1. Kollektiv und erhobene Parameter

Die vorliegende retrospektive Studie basiert auf den Daten von Patienten, bei denen
im Zeitraum vom 01.11.2014 bis 31.12.2023 am Klinikum Neumarkt eine
endoskopische Vollwandresektion (EFTR) im unteren Gastrointestinaltrakt
durchgefuhrt wurde. Fur die Durchfihrung der Studie lag ein positives Ethikvotum der
Universitat Regensburg vor (Votumsnummer: 24-3882-104, siehe Anhang). Die
bendtigten Daten zu den durchgefuhrten endoskopischen Vollwandresektionen, der
Grol3teil der Follow-up-Daten zur 3- und 5- Jahresrezidivrate bei Adenomen wurden
aus Untersuchungsbefunden, pathohistologischen Befunden sowie Aufnahme- und
Entlassbriefen im hauseigenen Krankenhausinformationssystem (KIS) gesammelt.
Erganzende Follow-up-Daten zur Rezidivrate bei Adenomen konnten aus externen
Dokumenten erhoben werden. Die Daten zum Gesamtiberleben bei kolorektalen
Karzinomen wurden vom Tumorzentrum Regensburg bereitgestellt. Damit handelt es
sich bei der vorliegenden Studie um eine retrospektive, monozentrische
Langsschnittstudie, die nicht-randomisiert und nicht-kontrolliert durchgeflhrt wurde.
Alle Daten wurden pseudonymisiert verarbeitet und gespeichert. Die
Patientenselektion erfolgte anhand der in Tabelle 1 aufgefihrten OPS-Ziffern
(Operationen- und ProzedurenschlUssel), die sich auf Lokalisationen des kolorektalen
Trakts beschrankten (Coecum mit Appendixgrube, Colon ascendens, Colon
transversum, Colon descendens, Colon sigmoideum und Rektum). Insgesamt konnten
N =127 Patienten in die Studie eingeschlossen werden. Die erhobenen Daten wurden
in Microsoft Excel strukturiert erfasst. Neben der Beschreibung des Patientenkollektivs
wurden Daten zur primaren endoskopischen Vollwandresektion (nachfolgend auch
Intervention genannt), zu kurzfristigen Nachsorgeuntersuchungen sowie zu den
Follow-up-Daten, einschlieBlich der Langzeitrezidivraten und des Gesamttberlebens,

dokumentiert und ausgewertet (Tabelle 2).

27



Tabelle 1 - Auswahl Patientenkollektiv nach OPS-Ziffer

Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) Referat 524 ,Nationales Gesundheitsportal*

5-433.25 Inzision, Exzision und Resektion am Magen: Lokale Exzision und Destruktion von erkranktem
Gewebe des Magens: Exzision, endoskopisch: Endoskopische Vollwandexzision [EFTR]

5-433.25 Inzision, Exzision und Resektion am Magen: Lokale Exzision und Destruktion von erkranktem
Gewebe des Magens: Exzision, endoskopisch: Endoskopische Vollwandexzision [EFTR]

5-451.75 Inzision, Exzision, Resektion und Anastomose an Dinn- und Dickdarm: Lokale Exzision und
Destruktion von erkranktem Gewebe des Diinndarmes: Exzision, endoskopisch, einfach (Push-
Technik): Endoskopische Vollwandexzision [EFTR]

5-452. XX Inzision, Exzision, Resektion und Anastomose an Dinn- und Dickdarm: Lokale Exzision und
Destruktion von erkranktem Gewebe des Dickdarmes: Sonstige: Sonstige

5-452.65 Inzision, Exzision, Resektion und Anastomose an Diinn- und Dickdarm: Lokale Exzision und
Destruktion von erkranktem Gewebe des Dickdarmes: Exzision, endoskopisch, einfach (Push-
Technik): Endoskopische Vollwandexzision [EFTR]

5-455.5X Inzision, Exzision, Resektion und Anastomose an Dinn- und Dickdarm: Partielle Resektion des
Dickdarmes: Resektion des Colon transversum: Sonstige

5-482.81 Operationen am Rektum: Peranale lokale Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe des
Rektums: Vollwandexzision, lokal: Endoskopisch

5-482.82 Operationen am Rektum: Peranale lokale Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe des
Rektums: Vollwandexzision, lokal: Endoskopisch-mikrochirurgisch

Tabelle 2 - Erhobene Parameter

Beschreibung des Kollektivs

OPS-Ziffer

Geschlecht

Geburtsdatum

Alter zum Zeitpunkt der Datenerhebung

Datum Eingriff

Alter zum Zeitpunkt des Eingriffes

Daten zur primaren endoskopischen Vollwandresektion

Indikation

e  Adenom

e  Adenokarzinom

. neuroendokriner Tumor

e V.a. Aganglionose / Morbus Hirschsprung
e submukdése Raumforderung

. Melanommetastase

e V.a. Amyloidose
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bei Adenomen

. Primarresektion: Non-Lifting-Zeichen, Gré3e, Mrophologie usw.
. Nachresektion: Z.n. endoskopischer Polypektomie, inkomplett oder zentrales Non-Lifting-Zeichen

Lokalisation

. Coecum mit Appendixgrube
. Colon ascendens

e  Colon transversum

. Colon descendens

. Colon sigmoideum

. Rektum

Technisches Ergebnis

e  Ziellasion erreicht
e  Ziellasion nicht erreicht (z.B. Vorschub nicht mdglich, Dislokation des Clips oder der Kappe)
. Resektion technisch erfolgreich

o  sichere makroskopische Komplettresektion ohne Vor- oder Nachresektion in gleicher Sitzung
(= erfolgreich en bloc)

o  sichere makroskopische Komplettresektion im Hybrid-Verfahren
(= erfolgreich hybrid)

o inkomplette oder unsichere makroskopische Resektion ohne Vor- oder Nachresektion in gleicher Sitzung
(= inkomplett / unsicher erfolgreich)

. Resektion technisch nicht-erfolgreich

o  Fehlfunktion der Schlinge
o  Fehlfunktion des Primarclips

unmittelbare Interventionelle Komplikationen

. Blutung
e  Perforation
e  Sonstiges (z.B. Odem)

MaRnahmen bei unmittelbarer interventioneller Komplikation

Endoskopisch geschatzte LasiongréfRe in Millimeter (mm)

Endoskopisch geschatzte LasionsgroRe, Gruppenzuordnung < 20mm und > 20mm

Behandlungsdauer in Minuten (min) (ab 2018 dokumentiert)

Untersucher
. Chefarzt
. Oberarzt

Abgemessene Grolle des aufgepinnten histopathologischen Praparats in "mm x mm"

Abgemessene Grolle des aufgepinnten histopathologischen Praparats, Gruppenzuordnung < 20mm und > 20mm

Histologisch vollstandiges Wandresektat

. nur Mukosa/Submukosa erfasst
e alle Wandschichten bis einschlieBlich Muscularis propria und ggf. Tunica Serosa erfasst
. unklar oder nicht dokumentiert

Histologisches Ergebnis

. regelhafte Darmwand ohne Veranderungen

. narbige Wandveranderung, Schleimhautatrophie, Schleimhauthyperplasie,
Entziindungsinfiltrate ohne Dysplasie, Pseudopolyp

e  tubulares bzw. tubulovilléses Adenom mit max. low-grade IEN (LGIEN)

e  tubulares bzw. tubulovilléses Adenom mit max. high-grade IEN (HGIEN)
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e  sessiles serratiertes Adenom
e  villdses Adenom mit max. high-grade EIN (HGIEN)
e  Adenokarcinom pT1

e  Adenokarzinom pT2

e reguldres intestinales Innovationssystem ohne Anhalt fiir Aganglionose/hypoganglionare Ubergangszone
. neuroendokriner Tumor (NET)

. Schleimhautmetastase (Melanom)

. Gastrointestinaler Stromatumor (GIST)

e  Arteriovendse Malformation als Korrelat fir den submukdsen Tumor

Histologische Resektion im Gesunden

. RO
. R1
. Rx

TNM-Stadium bei Adenokarzinom

Postinterventionelle Beschwerden wahrend des stationaren Aufenthalts

. Keine Beschwerden

. Rektaler Blutabgang

. Unkomplizierte Bauchschmerzen / Meteorismus / Obstipation / Diarrhoe

. passageres Fieber + / - Entziindungszeichen

. Bauchschmerzen mit Fieber und Anstieg der Entziindungswerte (DD V.a. Postpolypektomiesyndrom)

Postinterventionelle Beschwerden nach Entlassung mit Notwendigkeit der Wiedervorstellung

. Keine Beschwerden

. Rektaler Blutabgang

. Bauchschmerzen

. Intervention notwendig (endoskopisch, chirurgisch)

Information zu postinterventionellen Beschwerden

Chirurgisch operative Versorgung (insgesamt)

Adenomrezidivrate

Follow-up nach 12 Monaten bei Adenomen

Follow-up nach 3 Jahren bei Adenomen

Follow-up nach 5 Jahren bei Adenomen

Karzinomiiberlebensrate

Follow-up nach 3 Jahren bei Karzinomen

Follow-up nach 5 Jahren bei Karzinomen
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5.2. Statistische Methoden

Die Daten wurden vollstandig in Microsoft Excel® Version 16.59 zusammengefuhrt.
Die statistischen Analysen erfolgten mithilfe der Open-Source-Software Jamovi®
Version 2.3.28.0. Zur deskriptiven Analyse wurden absolute und relative Haufigkeiten
berechnet. Lagemale wurden entsprechend des Skalenniveaus als Median, Modus
oder arithmetisches Mittel angegeben und durch Minimum und Maximum sowie das
binomiale 95%-Konfidenzintervall erganzt. Um signifikante Unterschiede zwischen
Mittelwerten verschiedener Gruppen zu analysieren, wurde eine Varianzanalyse
(ANOVA — Analysis of Variance) durchgefuhrt. Zur Bericksichtigung potenzieller
Einschrankungen durch kleine Stichproben oder Verletzungen der Annahmen von
Normalverteilung und Varianzhomogenitat wurde eine robuste ANOVA auf Basis von
Bootstrapping mit m = 1000 resample-Datensatzen angewendet. Dieses Resampling-
Verfahren erzeugt durch wiederholtes Ziehen von Zufallsstichproben mit Zurticklegen
eine empirische Verteilung der Teststatistik, wodurch eine zuverlassige
Signifikanzbewertung auch bei heterogenen Varianzen und ungleich grof3en
Stichproben ermoglicht wird. Der Vergleich auf statistische Unterschiede zwischen den
Mittelwerten zweier unabhangiger Gruppen wurde mittels -Test durchgefiuhrt. Um zu
prufen, ob zwei oder mehr kategoriale Variablen voneinander abhangig waren, wurde
der x?-Test fur Unabhangigkeit verwendet. Bei kleinen Stichproben, bei denen die
erwartete Zellhaufigkeit in einer Kontingenztabelle weniger als 5 betrug, kam der
Fisher’'s Exact Test zum Einsatz. Durch eine Kaplan-Meier-Uberlebenszeitanalyse
wurden die Adenomrezidiv- und Karzinomuberlebensraten grafisch dargestellt und
mittels eines Log-rank-Tests auf signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen

untersucht.
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6. Ergebnisse
6.1. Beschreibung des Kollektivs

Von den Patienten waren 75 (59,1 %) mannlich und 52 (40,9 %) weiblich. Das
durchschnittliche Alter bei der Intervention betrug 68 Jahre (Spannweite: 22 — 91
Jahre; SD = 12,8). Die haufigste Indikation fir die EFTR war ein zuvor histologisch
gesichertes Adenom, welches bei 64 der 127 Patienten (50,4 %) vorlag. Ein
Adenokarzinom war bei 43 der 127 Patienten (33,9 %) und ein neuroendokriner Tumor
(NET) bei 16 der 127 Patienten (12,6 %) die Indikation. Bei vier Patienten
(3,2 %) erfolgte die EFTR zum Ausschluss einer Aganglionose oder Amyloidose bzw.
zur Entfernung einer submukosen Raumforderung oder einer Melanommetastase.
Innerhalb der Gruppe der 64 Patienten mit der Indikation Adenom konnte weiter
differenziert werden: Bei 29 Patienten (43,7 %) handelte es sich um eine
Primarresektion, wahrend bei 35 Patienten (56,3 %) Nachresektionen durchgefuhrt
wurden. Primarresektionen wurden unter anderem bei negativem Lifting-Zeichen,
aufgrund der Groflke und Form der Lasion oder ihrer Lokalisation beispielsweise in der
Region Coecum mit Appendixgrube durchgeflhrt. Nachresektionen erfolgten
hingegen vor allem nach vorausgegangener inkompletter oder fraktionierter Abtragung
sowie bei histologisch gesicherten high-grade intraepithelialen Neoplasien oder
Frihkarzinomen. Die Lasionen verteilten sich auf folgende Regionen des unteren
gastrointestinalen Trakts: Bei 37 der 127 Patienten (29,1 %) befand sich die Lasion im
Rektum, bei 34 Patienten (26,8 %) im Colon sigmoideum, bei 10 Patienten (7,9 %) im
Colon descendens, bei 13 Patienten (10,2 %) im Colon transversum und bei neun
Patienten (7,1 %) im Colon ascendens. Bei 24 Patienten (18,9 %) befand sich die
Lasion in der Region Coecum mit Appendixgrube, bei wiederum zehn dieser Patienten
in direkten Kontakt zum Appendixostium. Von den 127 durchgeflhrten
endoskopischen Vollwandresektionen wurden 108 (85,0 %) vom Chefarzt der
Abteilung und 19 (15,0 %) von einem Oberarzt der Abteilung durchgefuhrt (Tabelle 3,
Abbildung 10 + 11).
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Tabelle 3 - Ubersicht Patientenkollektiv

Anzahl (n =127) Anteil

Geschlecht weiblich 52 40,9 %
mannlich 75 59,1 %

Indikation Adenom 64 50,4 %
Adenokarzinom (pT1) 43 33,9 %

Neuroendokriner Tumor 16 12,6 %

V.a. Aganglionose 1 0,8 %

Submukdse Raumforderung 1 0,8 %

Melanommetastase 1 0,8 %

V.a. Amyloidose 1 0,8 %

Lokalisation Coecum mit Appendixgrube 24 18,9 %

(10 am Appendixostium)

Colon ascendens 9 71%

Colon transversum 13 10,2 %

Colon descendens 10 7,9 %

Colon sigmoideum 34 26,8 %

Rektum 37 29,1 %

Untersucher Chefarzt 108 85,0 %
Oberarzt (2) 19 15,0 %

Abbildung 10 - Indikation
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= Adenom

= Adenofriihkarzinom

= Neuroendokriner Tumor
V.a. Aganglionose

= Submukose Raumforderung

= Melanommetastase
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= Coecum mit Appendixgrube
= Colon ascendens
Colon transversum
Colon descendens
= Colon sigmoideum
= Rektum

Abbildung 11 - Lokalisation

6.2. Interventionsdauer

Ab dem Jahr 2018 wurde die Interventionsdauer bei 91 durchgefuhrten
endoskopischen Vollwandresektionen regelhaft dokumentiert. Dabei umfasst die
Interventionsdauer den gesamten Ablauf der EFTR, beginnend mit der Einleitung der
Sedierung bis zum Abschluss des Eingriffs mit Wechsel des Gerates und Uberpriifung
der Abtragungsstelle mit ggf. Durchfihrung einer Blutungsprophylaxe (APC-
Koagulation von sichtbaren Gefalden). Die durchschnittliche Dauer der Intervention
betrug 46 Minuten (SD = 23,6). Die kiurzeste Intervention dauerte 8 Minuten, wahrend

die langste 122 Minuten in Anspruch nahm (Abbildung 12).

125 4
100 4

75 1

50 4

Interventionsdauer

25 4

Abbildung 12 - Interventionsdauer in Minuten

6.21. Interventionsdauer in Abhangigkeit von der Lokalisation

In Abbildung 13 und Tabelle 4 ist die Interventionsdauer in Minuten in Abhangigkeit
von der Lokalisation der Lasion dargestellt. Die durchschnittliche Dauer der

Intervention betrug im Rektum 29,3 Minuten, im Colon sigmoideum 41,5 Minuten, im
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Colon descendens 61,0 Minuten, im Colon transversum 52,6 Minuten, im Colon

ascendens 63,6 Minuten und in der Region Coecum mit Appendixgrube 56,3 Minuten.
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Abbildung 13 - Interventionsdauer in Minutern auf der y-Achse einzelner Lokalisationen

Tabelle 4 - Interventionsdauer in Abhangikeit der Lokalisation

Rektum . Co!on Colon Colon Colon Coecu.m mit
sigmoideum descendens transversum ascendens Appendixgrube

Anzahl 20 28 3 11 6 23

Mittelwert 29,3 41,5 61,0 52,6 63,2 56,3
Standardabweichung 14,7 20,3 14,8 20,0 38,2 23,0
95% Kl untere Grenze 22.4 33.6 24.2 39.2 23.1 46.4
95% Kl obere Grenze 36,1 49,3 97,8 66,1 103 66.3
Minimum 8 11 51 33 29 14

Maximum 73 93 78 90 122 112
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Trotz der deskriptiv betrachteten Unterschiede in der Untersuchungsdauer je nach
Lokalisationsart, erwiesen sich diese Unterschiede in der robusten Varianzanalyse
(ANOVA) nicht als statistisch signifikant (F = 6.2, p = .086, eta® = 0.644, bootstrap-
basiert).

6.2.2. Interventionsdauer in Abhangigkeit vom Untersucher

Der Vergleich der Interventionsdauer zwischen der Gruppe Chefarzt
(n=72, M=45,5 min, SD =23,2) und Oberarzt (n=19, M=47,6 min, SD = 25,6)
zeigte im t-Test keinen statistisch signifikanten Unterschied (#(89,0) = -0,333, p =.740,
Abbildung 14).
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50 4

25 4 ‘ |

Chefarzt Oberarzt

Untersuchungsdauer nach Untersucher

Untersucher

Abbildung 14 - Interventionsdauer nach Untersucher

6.3. LasionsgroRe

Malgeblich flr die Indikation zur EFTR ist die endoskopisch geschatzte
LasionsgroRe, da sie bereits im Vorfeld der Resektion die therapeutische Strategie
mitbestimmt. Dennoch stellt die gemessene LasionsgroBe im aufgepinnten EFTR-
Praparat einen entscheidenden Parameter fur die weitere Bewertung dar. Die
Vermessung des aufgepinnten EFTR-Praparats erganzt die initiale endoskopische
Einschatzung und liefert wertvolle Informationen zur Qualitdt und Sicherheit des
Eingriffs. Die geschatzte endoskopische Lasionsgrole wurde bei 90 von 127
Untersuchungen dokumentiert. Die durchschnittlich geschatzte LasionsgrofRe betrug
14,7 mm (SD = 7,51). Die groRte Lasion wurde mit 40 mm angegeben. Nach
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erfolgreicher Abtragung wurde der Durchmesser im aufgepinnten EFTR-Praparat
gemessen und betrug im Durchschnitt 22,9 mm (SD = 7,56). Anschliel3end erfolgte
eine Zuordnung der jeweiligen Lasionen und Praparate in die Gruppen <20 mm und
> 20 mm (Tabelle 5).

Tabelle 5 - Lasionsgroflen nach Gruppen < 20 mm und > 20 mm

Gruppe Anzahl Gesamt Anteil
Endoskopisch geschatzte LasionsgroRe <20 mm 68 90 75,6 %
>20 mm 22 90 24,4 %
Gemessene GrolRe des aufgepinnten Praparat <20 mm 31 126 24,6 %
>20 mm 95 126 75,4 %

6.4. Erfolg der technischen Durchfiihrung

Der Erfolg der technischen Durchfiihrung der endoskopischen Vollwandresektion
wurde anhand des Erreichens der Ziellasion und des makroskopischen
Resektionsergebnis bewertet. Ziel istimmer eine en bloc Resektion. Zur Bewertung
des gesamten Erfolgs der EFTR wurden zusatzlich die mikroskopischen (d.h.
pathohistologischen) Ergebnisse mit R-Status und das Vorhandensein eines

vollstandigen Wandresektats mit einbezogen.

Die nachfolgenden Analysen beriicksichtigen die endoskopisch geschétzte
LésionsgréRe und fokussieren sich auf den Erfolg der technischen Durchfiihrung der
endoskopischen Vollwandresektion (EFTR) ohne Berlicksichtigung der histologischen
Ergebnisse. Auswertungen, welche die histologischen Ergebnisse und die gemessene
LéasionsgréRe im aufgepinnten EFTR-Préparat mit einbeziehen, werden in separaten

Kapiteln dargestellt.

Von den 127 analysierten endoskopischen Vollwandresektionen (EFTR) konnte in
allen Fallen (100 %; binominales Konfidenzintervall 97,1 % — 100 %) die Ziellasion
bzw. -region erreicht werden. Die technische Durchfihrung war bei 118 von 127
Eingriffen (92,9 %; binominales Konfidenzintervall 86,9 — 96,7 %) erfolgreich.
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Zur Subdifferenzierung der erfolgreichen technischen Durchfihrung wurde in

folgenden Kategorien unterschieden.

Bei 104 der 118 Patienten (88,2 %) konnte mittels primarer en bloc- Resektion
eine sichere makroskopische Komplettresektion (= erfolgreich en bloc)

erreicht werden.

Bei 7 der 118 Patienten (5,9 %) konnte mittels Hybrid-EFTR (i.d.R. EMR +
EFTR) eine sichere makroskopische Komplettresektion (= erfolgreich

hybrid) erreicht werden.

Eine inkomplette oder unsichere makroskopische Komplettresektion
(= inkomplett / unsicher erfolgreich) wurde bei 7 der 118 Patienten (5,9 %)
dokumentiert. Bei diesen sieben Patienten wurde die Intervention zunachst
abgeschlossen und das weitere Vorgehen anhand der pathohistologischen
Ergebnisse geplant. Bei einem dieser Patienten wurde ein Adenokarzinom
(pT1, R1) diagnostiziert, dass eine erneute EFTR erforderte, wahrend bei den

anderen sechs Patienten eine Verlaufskontrolle empfohlen wurde.

Insgesamt musste die EFTR bei 9 von 127 Patienten (7,1 %) als technisch nicht

erfolgreich bewertet werden. Die Ursachen hierfir lagen entweder bei einer

Fehlfunktion oder einem Abriss der Schlinge (n = 6 von 9, 66,7 %) oder in einer

Fehlfunktion des Clipsystems (n = 3 von 9, 33,3 %). Bei 8 dieser 9 Patienten wurde

eine Nachresektion mit einer konventionellen Schlinge durchgefuhrt. Bei einem dieser

9 Patienten war eine erneute endoskopische Passage aufgrund einer relativen

Engstelle nicht mehr modglich und eine unmittelbare chirurgische Versorgung
erforderlich (Tabelle 6).
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Tabelle 6 - Erfolg der technischen Durchfiihrung

95% Konfidenzintervall

Anzahl Gesamt Anteil Untere Grenze  Obere Grenze
Ziellasion erreicht 127 127 100 % 97,1 % 100 %
Erfolgreiche technische Durchfiihrung 118 127 92,9 % 86,9 % 96,7 %
Nicht-erfolgreiche technische Durchfiihrung 9 127 71% 3,3% 13,0 %
Erfolgreiche technische Durchfiihrung
En bloc- Resektion (erfolgreich en bloc): 104 118 88,1 %
Primar makroskopisch Komplettresektion
Hybrid-EFTR (erfolgreich hybrid): 7 118 5,9 %
Makroskopische Komplettresektion mit
Vor- oder Nachresektion in gleicher Sitzung
Makroskopisch inkomplette oder unsichere Resektion 7 118 59 %
Nicht-erfolgreiche technische Durchfiihrung
Schlingenfehlfunktion 6 9 66,7 %
Clipfehlfunktion 3 9 33,3 %

6.4.1. Technischer Erfolg in Zusammenhang mit der Lokalisation

Tabelle 7 zeigt die Erfolgsraten der technischen Durchfiihrung der insgesamt 127

endoskopischen Vollwandresektionen (EFTR) in Zusammenhang mit der Lokalisation.

Im Rektum wurden 34 von 37 Interventionen (91,9 %), im Colon sigmoideum 32 von

34 (94,1 %), im Colon descendens 9 von 10 (90,0 %), im Colon transversum 11 von

13 (84,6 %), im Colon ascendens 8 von 9 (88,9 %), und in der Region Coecum mit

Appendixgrube alle 24 (100 %) technisch erfolgreich durchgefuhrt. Der

statistische

Vergleich der Lokalisationen zeigte keinen signifikanten Zusammenhang (Fisher's

Exact Test, p = .373).
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Tabelle 7 - Erfolgsraten der technischen Durchfihrung in Zusammenhang mit der Lokalisation

Anzahl Erfolgreich Nicht erfolgreich

Gesamt 127 (100 %) 118 (92,9 %) 9 (7,1%)
Rektum 37 (100 %) 34 (91,9 %) 3(8,1%)
Colon sigmoideum 34 (100 %) 32 (94,1 %) 2 (5,9%)
Colon descendens 10 (100 %) 9 (90 %) 1 (10%)

Colon transversum 13 (100 %) 11 (84,6 %) 2 (15,4%)
Colon ascendens 9 (100 %) 8 (88,9 %) 1(11,1%)
Coecum mit Appendixgrube 24 (100 %) 24 (100 %) 0 (0%)

6.4.2. Technischer Erfolg in Zusammenhang mit der endoskopisch

geschatzten Lasionsgrofle

Der Zusammenhang zwischen der endoskopisch geschatzten Lasionsgrofle < 20 mm
und > 20 mm und der erfolgreichen technischen Durchfuhrung ist in Tabelle 8
dargestellt. Bei Lasionen <20 mm wurde in 66 von 68 Interventionen (97,1 %) und bei
Lasionen > 20 mm wurde in 19 von 22 Interventionen (86,4 %) eine erfolgreiche
technische Durchfuhrung dokumentiert. Ein statistisch signifikanter Zusammenhang
konnte nicht nachgewiesen werden (Fisher’s Exact Test, p = .092). In Tabelle 9 und
Abbildung 15 wird die Erfolgsrate der technischen Durchfihrung nochmals anhand der
in Kapitel 6.4 definierten Erfolgskategorien (erfolgreich en bloc, erfolgreich hybrid,
unsicher / inkomplett erfolgreich und nicht erfolgreich) betrachtet. Auch hier zeigte sich
kein statistisch signifikanter Zusammenhang (Fisher’'s Exact Test, p = .130), obgleich

rein deskriptiv betrachtet die Erfolgsrate bei Lasionen < 20 mm hoher ausfiel.

Tabelle 8 - Erfolgsraten der technischen Durchfihrung in Zusammenhang mit der endoskopisch geschatzten Lasionsgrofie

Anzahl Erfolgreich Nicht erfolgreich
Gesamt 90 (100 %) 85 (94,4 %) 5(5,6 %)
<20 mm 68 (100 %) 66 (97,1 %) 2(2,9 %)
>20 mm 22 (100 %) 19 (86,4 %) 3 (13,6 %)

40



Tabelle 9 - Erfolgsraten der technischen Durchfiihrung in Zusammenhang mit der endoskopisch geschatzten Lasionsgrofie
nach Erfolgskategorien

Anzahl Erfolgreich Erfolgreich Inkomplett / unsicher  Nicht erfolgreich
en bloc hybrid erfolgreich
Gesamt 90 (100 %) 72 (80,0 %) 7(7,7 %) 6 (6,7 %) 5(5,6 %)
<20 mm 68 (100 %) 60 (88,2 %) 2(2,9 %) 4 (5,9 %) 2(2,9%)
>20 mm 22 (100 %) 12 (54,6 %) 5(22,7 %) 2 (9,1 %) 3 (13,6 %)

60 o

40 4
Erfolgreich en bloc

Erfolgreich hybrid
Unsicher / inkomplett erfolgreich
nicht erfolgreich

Anzanl

20 4

< 20mm = 20mm

Gruppe

Abbildung 15 - Technischer Erfolg <20 mm und > 20 mm

6.4.3. Erfolg der technischen Durchfilhrung in Zusammenhang mit dem

Untersucher

Nachdem die Untersuchungsmethode nach initialem Training des Chefarztes im
Klinikum etabliert wurde, erfolgte nachfolgend das Training weiterer Untersucher. In
der Analyse wurden die Daten fur den Chefarzt und zwei Oberarzte zusammengefasst.
Die beiden Oberarzte fuhrten jeweils 9 und 10 Interventionen durch. Die Analyse
ergab, dass der Chefarzt 99 von 108 Interventionen (91,7 %) technisch erfolgreich und
9 von 108 (8,3 %) technisch nicht-erfolgreich durchfihren konnte. Bei den Oberarzten
waren alle 19 Interventionen (100 %) technisch erfolgreich. Ein statistisch signifikanter
Zusammenhang zwischen den Gruppen Chefarzt und Oberarzt konnte nicht
nachgewiesen werden (Fisher’s Exact Test, p = .354; Tabelle 10). In der erweiterten

Analyse, die auf die vier definierten Erfolgskategorien zur technischen Durchflihrung
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eingeht, waren 86 von 100 (79,7 %) der chefarztlichen Interventionen im en bloc-
Verfahren, 5,5 % mittels Hybrid-Verfahren und 6,5 % inkomplett / unsicher erfolgreich.
Innerhalb der Oberarztgruppe waren 18 der 19 durchgefiihrten Interventionen (94,7
%) im en bloc- und eine Intervention im Hybrid-Verfahren erfolgreich. Auch hier zeigen
statistische Tests keinen signifikanten Zusammenhang zwischen den Gruppen
Chefarzt und Oberarzt (Fisher’s Exact Test, p = .403; Tabelle 11). Es ist jedoch zu
bericksichtigen, dass die Fallzahl in der Oberarztgruppe deutlich geringer war, was

die statistische Aussagekraft der Analyse beeintrachtigt.

Tabelle 10 - Erfolg der technischen Durchfiihrung in Abhangigkeit des Untersuchers

Anzahl Erfolgreich Nicht erfolgreich
Gesamt 127 (100 %) 118 (92,2 %) 9(7,1 %)
Chefarzt 108 (100 %) 99 (91,7 %) 9 (8,3 %)
Oberarzt 19 (100 %) 19 (100 %) 0 (0 %)

Tabelle 11 - Erfolg der technischen Durchfiihrung in Abhangigkeit des Untersuchers nach Erfolgskategorien

Anzahl Erfolgreich Erfolgreich Inkomplett / unischer Nicht erfolgreich
en bloc hybrid erfolgreich
Gesamt 127 (100 %) 104 (81,9 %) 7 (5,5 %) 7 (5,5 %) 9(7,1 %)
Chefarzt 108 (100 %) 86 (79,7 %) 6 (5,5 %) 7 (6,5 %) 9 (8,3 %)
Oberarzt 19 (100 %) 18 (94,7%) 1(5,3 %) 0 (0 %) 0 (0 %)

6.5. Vollstandigkeit des histologischen Wandresektats

Ein vollstandiges histologisches Wandresektat liegt vor, wenn bei der EFTR alle
Wandschichten des betroffenen Darmsegments bis zur Tunica muscularis propria
oder, falls vorhanden, bis zur Tunica serosa erfasst wurden (20). Von den insgesamt
126 vorliegenden histologischen Praparaten wurde bei 98 Patienten ein vollstandiges
Wandresektat dokumentiert (77,8 %, binominales Konfidenzintervall: 69,5 % - 84,7 %).
Bei 6 Patienten (4,8 %) wurde histologisch ein unvollstdndig Wandresektat

nachgewiesen. Bei 22 Patienten (17,4 %) war die histologische Vollstandigkeit des
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Praparats entweder unklar oder nicht dokumentiert (Tabelle 12).

Tabelle 12 - Vollstéandigkeit des histologischen Wandresektats

95% Konfidenzintervall

Anzahl Gesamt Anteil Untere Grenze Obere Grenze
Vollstéandig 98 126 77,8 % 69,5 % 84,7 %
Unvollsténdig 6 126 4,8 % 1,8 % 10,1 %
Unklar oder nicht dokumentiert 22 126 17,4 % 11,3 % 252 %

6.5.1. Vollstandiges Wandresektat in Zusammenhang mit der endoskopisch

geschatzten Lasionsgrofe

Die Analyse untersuchte den Zusammenhang zwischen der endoskopisch
geschatzten LasionsgrofRe < 20 mm und > 20 mm und dem Status zur Vollstandigkeit
des histologischen Wandresektats (vollstandig, unvollstandig, unklar oder nicht
dokumentiert). Aufgrund fehlender Angaben zu geschatzten endoskopischen

Lasionsgrofden konnten nur 90 von 126 Patienten beachtet werden.

Bei Lasionen mit einer endoskopisch geschatzten GroRe von < 20 mm waren
51 von 68 (75,0 %) Wandresektate histologisch vollstandig und 2,9 % unvollstandig.
Bei 15 von 68 (22,1 %) Praparaten war der Status der histologischen
Wandvollstandigkeit unklar oder nicht dokumentiert. In der Gruppe > 20 mm waren 17
von 22 (77,3 %) Wandresektate histologisch vollstandig, 2 von 22 (9,1 %) unvollstandig
und bei 3 von 22 (13,6 %) war der Status unklar oder nicht dokumentiert. Ein statistisch
signifikanter Zusammenhang zwischen endoskopisch geschatzter LasionsgrofRe und
der Vollstandigkeit des histologischen Wandresektats konnte nicht nachgewiesen
werden (Fisher’s Exact Test, p =.321; Tabelle 13, Abbildung 16).
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Tabelle 13 - Vollstéandigkeit des histologischen Wandresektats in Zusammenhang mit der endoskopisch geschéatzten
Lasionsgrofie (< 20 mm vs. > 20 mm)

Anzahl Vollstandig Unvollstéandig Unklar oder nicht dokumentiert

Gesamt 90 (100 %) 68 (75,6 %) 4 (4,4 %) 18 (20,0 %)
<20 mm 68 (100 %) 51 (75,0 %) 2(2,9 %) 15 (22,1 %)
>20 mm 22 (100 %) 17 (77,3 %) 2(9,1 %) 3 (13,6 %)

&0
_ 404 Status
T vollstandig
= unvollstandig

unklar
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Geschatzie Groke

Abbildung 16 - Vollstandigkeit des histologischen Wandresektats in Zusammenhang mit der endoskopisch geschéatzten
Lasionsgrofie (< 20 mm vs. > 20 mm)

6.5.2. Vollstandiges Wandresektat in Zusammenhang mit der Lokalisation

Die Analyse untersuchte den Zusammenhang zwischen der Lokalisation der Lasion
und der Vollstandigkeit des histologischen Wandresektates nach oben genannten
Kriterien. Insgesamt waren 77,8 % (n = 98 von 126) der Praparate vollstandig, 4,8 %
unvollstandig und bei 17,5 % war der Status unklar oder nicht dokumentiert. Im Colon
descendens lag der hochste Anteil histologisch vollstandiger Wandresektate mit 8 von
9 (88,9 %), gefolgt vom Colon transversum mit 11 von 13 (84,6 %). Im Coecum mit
Appendixgrube waren die Anteile vollstandiger histologischer Wandresektate mit 17
von 24 (70,8 %) und im Rektum mit 27 von 37 (73,0 %) geringer. Ein statistisch
signifikanter Zusammenhang zwischen den Lokalisationen und der Vollstandigkeit des
histologischen Wandresektats konnte nicht nachgewiesen werden (Fisher's Exact
Test, p = .741; Tabelle 14).
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Tabelle 14 - Vollstandigkeit des histologischen Wandresektats in Zusammenhang mit der Lokalisation der Lasion

Anzahl Vollstéandig Unvollstéandig Unklar oder nicht dokumentiert

Gesamt 126 (100 %) 98 (77,8 %) 6 (4,8 %) 22 (17,5 %)
Rektum 37 (100%) 27 (73 %) 3 (8,1 %) 7 (18,9 %)
Colon sigmoideum 34 (100 %) 28 (82,4 %) 0 (0 %) 6 (17,6 %)
Colon descendens 9 (100 %) 8 (88,9 %) 0 (0 %) 1(11,1 %)
Colon transversum 13 (100 %) 11 (84,6 %) 1(7,7 %) 1(7,7 %)

Colon ascendens 9 (100 %) 7 (77,8 %) 1(11,1 %) 1(11,1 %)
Coecum mit Appendixgrube 24 (100 %) 17 (70,8 %) 1(4,2 %) 6 (25,0 %)

6.6. Pathohistologische Begutachtung der EFTR-Praparate

Im Rahmen der pathohistologischen Beurteilung der insgesamt 126 vorliegenden
EFTR-Praparaten zeigten sich in Tabelle 15 aufgefiihrte Befunde. Diese Ergebnisse
zeigen eine hohe Variabilitat, wobei Adenome mit Low-Grade-Dysplasie (29,4%) die
haufigste Diagnose darstellen. Die detaillierte Differenzierung der pathohistologischen
Befunde in Zusammenschau mit dem gesamten Erfolg der endoskopischen

Vollwandresektion ist essenziell fur die weitere Therapieplanung und Nachsorge.

Tabelle 15 - Pathohistologische Ergebnisse der EFTR Préaparate

Gesamt (n = 126) Anteil
Regelhafte Darmwand ohne Veranderungen 6 4,8 %
Narbige Wandveranderung, Schleimhautatrophie, Schleimhauthyperplasie, o
. C ; 30 23,8 %
Entziindungsinfiltrate ohne Dysplasie, Pseudopolyp
Tubuléres bzw. tubulovilldses Adenom mit max. low-grade EIN (LGIEN) 37 29,4 %
Tubuléres bzw. tubulovilldses Adenom mit max. high-grade EIN (HGIEN) 11 8,7 %
Sessiles serratiertes Adenom 10 7.9 %
Villéses Adenom mit max. high-grade EIN (HGIEN) 1 0,8 %
Adenokarcinom pT1 15 11,9 %
Adenokarzinom pT2 3 2,4 %
Reguléres intestinales Innovationssystem ohne Anhalt fir o
) Lo 1 0,8 %
Aganglionose/hypoganglionédre Ubergangszone
Neuroendokriner Tumor (NET) 9 71 %
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Gesamt (n = 126) Anteil

Schleimhautmetastase (Melanom) 1 0,8 %
Gastrointestinaler Stromatumor (GIST) 1 0,8 %
Arteriovendse Malformation als Korrelat fir den submukésen Tumor 1 0,8 %

6.7. Komplikationen und Beschwerden

Hinsichtlich des Auftretens von Komplikationen und Beschwerden erfolgte anhand der
vorliegenden Daten eine Unterteilung in interventionelle Komplikationen (d.h.
unmittelbar wahrend der Intervention), postinterventionelle Beschwerden wahrend
des stationdren Aufenthaltes und postinterventionelle Beschwerden nach dem
stationaren Aufenthalt mit Notwendigkeit zur Wiedervorstellung. Anhand der Art
der Komplikationen und Beschwerden konnte noch eine Zuteilung zur Gruppe "leichte
Komplikationen und Beschwerden" (interventionelle Blutung, rektaler Blutabgang,
unkomplizierte Bauchschmerzen, passageres Fieber  mit +/-  ohne
Entzindungszeichen) und "schwerwiegende Komplikationen und Beschwerden"

(Postpolypektomiesyndrom und Perforation) erfolgen.

6.7.1. Interventionelle Komplikationen

Von den insgesamt 127 durchgefuhrten endoskopischen Vollwandresektionen
verliefen 114 (89,8 %, binominales Konfidenzintervall: 83,1 % - 94,4 %)
komplikationsfrei. Bei 13 Patienten (10,2 %) traten unmittelbare interventionelle
Komplikationen auf. Bei 10 dieser Patienten wurden interventionelle Blutungen (7,9 %)
beobachtet, die erfolgreich mit APC-Therapie oder endoskopischem Clipping gestoppt
werden konnten. Bei 2 dieser Patienten (1,6 %) kam es zu Perforationen, die bei einem
Patienten konservativ und bei einem Patienten mittels chirurgischer Operation
behandelt wurde. Bei einem dieser Patienten (0,8 %) fihrte ein technischer Misserfolg
dazu, dass eine erneute endoskopische Passage nicht mehr moglich war, wodurch

eine sofortige chirurgische Versorgung notwendig wurde (Tabelle 16).
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Tabelle 16 - Haufigkeit von unmittelbaren interventionellen Komplikationen

95% Konfidenzintervall

Anzahl Gesamt Anteil Untere Grenze Obere Grenze
Keine Komplikation 114 127 89,8 % 83,1 % 94,4 %
Blutung 10 127 79 % 3,8 % 14,0 %
Perforation 2 127 1,6 % 1,9 % 5,6 %
Sonstige 1 127 0,8 % 0 % 4,3 %

Interventionelle Komplikationen in Zusammenhang mit der Lokalisation

Die Analyse der Haufigkeit interventioneller Komplikationen in Zusammenhang mit der
Lokalisation der Lasion zeigte, dass Komplikationen am haufigsten im Bereich des
Coecums mit Appendixgrube auftraten. Hierbei wurden bei 4 von 24 Patienten
(16,7 %) unmittelbare interventionelle Komplikationen verzeichnet. Deutlich weniger
Komplikationen traten im Colon sigmoideum auf, wo nur bei 2 von 34 Patienten
(5,9 %) Komplikationen dokumentiert wurden. In den Regionen des Colon ascendens,
Colon descendens und Rektums traten prozentual nahezu gleich viele Komplikationen
auf (10 - 11%). Statistische Tests ergaben keinen signifikanten Zusammenhang
zwischen der Lokalisation der Lasion und der Haufigkeit interventioneller

Komplikationen (Fisher's Exact Test, p = .840; Tabelle 17).

Tabelle 17 - Interventionelle Komplikationen in Abhangigkeit von der Lokalisation

Insgesamt Keine Komplikation Interventionelle Komplikation

Gesamt 127 (100 %) 114 (89,8 %) 13 (10,2 %)
Rektum 37 (100 %) 33 (89,2 %) 4 (10,8 %)
Colon sigmoideum 34 (100 %) 32 (94,1 %) 2 (59 %)

Colon descendens 10 (100 %) 9 (90,0 %) 1 (10,0 %)
Colon transversum 13 (100 %) 12 (92,3 %) 1(7,7 %)

Colon ascendens 9 (100 %) 8 (88,9 %) 1(11,1 %)
Coecum mit Appendixgrube 24 (100 %) 20 (83,3 %) 4 (16,7 %)
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Interventionelle Komplikationen in Zusammenhang mit der endoskopisch geschéatzten

Lasionsqgrofke

Im Zusammenhang mit der endoskopisch geschatzten Lasionsgrofie zeigte sich, dass
bei Lasionen von < 20 mm bei 8 von 68 Patienten (11,8 %) und bei Lasionen von
> 20 mm bei einem von 22 Patienten (4,5 %) interventionelle Komplikationen auftraten.
Trotz dieses Unterschieds war der statistische Zusammenhang nicht signifikant
(Fisher’s Exact Test, p = .444; Tabelle 18).

Tabelle 18 - Interventionelle Komplikationen in Zusammenhang mit der endoskopisch geschatzten Lasionsgrofie

Anzahl Keine Komplikation Interventionelle Komplikation
Gesamt 90 (100 %) 81 (90 %) 9 (10 %)
<20 mm 68 (100 %) 60 (88,2 %) 8 (11,8 %)
>20 mm 22 (100 %) 21 (95,5 %) 1(4,5 %)

Interventionelle Komplikationen in Zusammenhang mit der Altersgruppe

Das Alter der Patienten beeinflusste ebenfalls die Haufigkeit interventioneller
Komplikationen. Die hochste Rate wurde in der Altersgruppe der 80- bis 89-Jahrigen
mit 15,4 % beobachtet. In den anderen Altersgruppen, insbesondere bei Patienten im
Alter von 40 bis 79 Jahren, lag die Komplikationsrate zwischen 3,1 % und 10,0 %.
Jungere Patienten im Alter von 30 bis 39 Jahren sowie ein Patient Uber 90 Jahre
wiesen keine Komplikationen auf. Auch hier ergab die statistische Analyse keinen
signifikanten Zusammenhang zwischen dem Alter der Patienten und der Haufigkeit

von Komplikationen (Fisher's Exact Test, p = .162; Tabelle 19).

Tabelle 19 - Interventionelle Komplikationen in Zusammenhang mit der Altersgruppe

Anzahl keine Komplikation Interventionelle Komplikation
Gesamt 127 (100 %) 114 (89,9 %) 13 (10,2 %)
20-29 1 (100 %) 0 (0 %) 1(100 %)
30-39 3 (100 %) 3 (100 %) 0 (0 %)
40 - 49 4 (100 %) 3 (75 %) 1(25 %)
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Anzahl keine Komplikation Interventionelle Komplikation

50 - 59 20 (100 %) 18 (90 %) 2 (10 %)
60 - 69 40 (100 %) 36 (90 %) 4 (10 %)
70-79 32 (100 %) 31 (96,9 %) 1(3,1 %)
80 - 89 26 (100 %) 22 (84,6 %) 4(15,4 %)
>90 1(100 %) 1(100 %) 0 (0%)

Interventionelle Komplikationen in Zusammenhang mit dem Untersucher

Die Analyse der Haufigkeit interventioneller Komplikationen im Zusammenhang mit
den Untersuchern ergab keine Signifikanz. Bei Eingriffen des Chefarztes traten bei 11
von 108 Patienten (10,2 %) interventionelle Komplikationen auf, wahrend bei den
Oberarzten mit 2 von 19 (10,5 %) die prozentuale Anzahl der interventionellen
Komplikationen nahezu identisch war. Auch dieser Unterschied war statistisch nicht
signifikant (Fisher's Exact Test, p = 1.000; Tabelle 20). Es ist jedoch zu
bericksichtigen, dass die Fallzahl in der Oberarztgruppe deutlich geringer war, was

die statistische Aussagekraft der Analyse beeintrachtigt.

Tabelle 20 - Interventionelle Komplikationen in Zusammenhang mit dem Untersucher

Anzahl Keine Komplikation Interventionelle Komplikation
Gesamt 127 (100 %) 114 (89,8 %) 13 (10,2 %)
Chefarzt 108 (100 %) 97 (89,8 %) 11 (10,2 %)
Oberarzt 19 (100 %) 17 (89,5 %) 2 (10,5 %)

Art der interventionellen Komplikationen in Zusammenhang mit Lokalisation,

LasionsqroRe und der Altersgruppen

Die Analyse des Zusammenhangs zwischen der Art der unmittelbaren
interventionellen Komplikationen und der Lokalisation zeigte eine statistisch
signifikante Haufung von Blutungen an bestimmten Stellen (Fisher's Exact Test, p =
.007). Von den 13 dokumentierten interventionellen Komplikationen waren 10
Blutungen (76,9 %), die vor allem im Coecum mit Appendixgrube und im Rektum

auftraten (jeweils 4 Falle, insgesamt 61,5 % der Blutungen). Zwei weitere Blutungen
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wurden im Colon sigmoideum beobachtet. Im Colon ascendens, Colon transversum
und Colon descendens traten keine Blutungen auf. Perforationen wurden jeweils
einmal im Colon ascendens und Colon transversum dokumentiert. Im Colon
descendens war nach einem technischen Misserfolg eine erneute endoskopische
Passage aufgrund einer relativen Engstelle nicht mehr moglich. Die Haufung der
Blutungen in Coecum und Rektum deutet darauf hin, dass diese Lokalisationen

madglicherweise ein erhdhtes Blutungsrisiko bergen (Tabelle 21).

Tabelle 21 - Art der interventionellen Komplikationen in Zusammenhang mit der Lokalisation

Anzahl Blutung Perforation Sonstiges
Gesamt 13 (100 %) 10 (76,9 %) 2 (15,4 %) 1(7,7 %)
Rektum 4(30,8 %) 4 (40 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Colon sigmoideum 2 (15,4 %) 2 (20 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Colon descendens 1(7,7 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 1 (100 %)
Colon transversum 1(7,7 %) 0 (0 %) 1 (50 %) 0 (0 %)
Colon ascendens 1(7,7 %) 0 (0 %) 1 (50 %) 0 (0 %)
Coecum mit Appendixgrube 4 (30,8 %) 4 (40 %) 0 (0 %) 0 (0 %)

Der Zusammenhang zwischen der Art der Komplikationen und der endoskopisch
geschatzten Lasionsgrofle war nicht signifikant (Fisher's Exact Test, p = .755). Bei
Lasionen < 20 mm traten 6 der 13 Komplikationen (46,2 %) auf, darunter funf
Blutungen und eine Perforation. Bei Lasionen > 20 mm wurden 3 Komplikationen
dokumentiert (2 Blutungen, 1 Perforation). Vier Komplikationen konnten aufgrund

fehlender Grofienangaben keiner Gruppe zugeordnet werden (Tabelle 22).

Tabelle 22 - Art der interventionellen Komplikationen in Zusammenhang mit der geschatzten Lasionsgroe

Anzahl Blutung Perforation Sonstiges
Gesamt 13 (100 %) 10 (76,9 %) 2 (15,4 %) 1(7,7 %)
<20 mm 6 (46,2 %) 5 (50 %) 1 (50 %) 0 (0 %)
>20 mm 3 (23,1 %) 2 (20 %) 1(50 %) 0 (0 %)
Keine Angabe 4 (30,8 %) 3 (30 %) 0 (0 %) 1(100 %)
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Es zeigte sich eine Tendenz, dass im hoheren Alter eine Haufung von
Blutungskomplikationen auftreten kann. Die meisten Blutungen (3 von 10, 30 %) traten
in der Altersgruppe 80 — 89 Jahre auf. Jeweils zwei Blutungen (je 20 %) wurden in den
Altersgruppen 50 — 59 und 60 — 69 Jahre dokumentiert. Die beiden Perforationen
wurden bei Patienten im Alter von 60 — 69 und 80 — 89 Jahren verzeichnet. Bei einem
Patienten aus der Altersgruppe 60 — 69 war nach technischem Misserfolg keine
erneute endoskopische Passage moglich. Dieser Zusammenhang erwies sich jedoch
nicht als statistisch signifikant (Fisher's Exact Test, p = 1.000; Tabelle 23).

Tabelle 23 - Art der interventionellen Komplikationen in Zusammenhang mit dem Patientenalter

Anzahl Blutung Perforation Sonstiges
Gesamt 13 (100 %) 10 (76,9 %) 2 (15,4 %) 1(7,7 %)
20-29 1(7,7 %) 1(10 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
30-39 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
40 - 49 1(7,7 %) 1(10 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
50 - 59 2 (15,4 %) 2 (20 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
60 - 69 4 (30,8 %) 2 (20 %) 1 (50 %) 1 (100 %)
70-79 1(7,7 %) 1(10 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
80 -89 4 (30,8 %) 3 (30 %) 1 (50 %) 0 (0 %)
> 90 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)

6.7.2. Postinterventionelle Beschwerden wahrend des stationaren Aufenthalts

Von 126 Patienten blieben 101 Patienten (80,2 %; binominales Konfidenzintervall
72,1 - 86,7 %) wahrend des stationaren Aufenthaltes beschwerdefrei. Bei 25 Patienten
(19,8 %) traten postinterventionelle Beschwerden auf. Am haufigsten wurde rektaler
Blutabgang beobachtet (9 Patienten, 7,1 %), gefolgt von unspezifischen
Bauchbeschwerden wie Meteorismus, Obstipation oder Diarrhoe (6 Patienten, 4,8 %).
Weitere sechs Patienten (4,8 %) entwickelten passageres Fieber mit oder ohne
Anstieg der Entzindungswerte. Bei vier Patienten (3,2 %) traten Bauchschmerzen in
Kombination mit Fieber und erhéhten Entzindungswerten auf, was auf ein
Postpolypektomiesyndrom hindeutet (Tabelle 24). Von den 25 Patienten mit

postinterventionellen Beschwerden konnten 18 (72 %) durch symptomatische
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MaRnahmen, einer passageren Antibiotikatherapie und klinischer Uberwachung
erfolgreich behandelt werden. Bei sechs Patienten (24 %) war eine erneute
endoskopische Untersuchung erforderlich (4x endoskopische Blutstillung, 2x ohne
therapeutische Malnahme). Ein Patient (4 %) bendtigte aufgrund einer
postinterventionell aufgefallenen Perforation eine chirurgische operative Versorgung
(Tabelle 25). Die Haufigkeit postinterventioneller Beschwerden wahrend des
stationaren Aufenthaltes variierte je nach Lokalisation der durchgefuhrten EFTR.
Wahrend alle Patienten mit Eingriffen im Colon descendens beschwerdefrei blieben,
traten postinterventionelle Symptome am haufigsten nach Interventionen im Colon
ascendens (44,4 %) und im Rektum (21,6 %) auf. Insbesondere rektale Blutungen
wurden vorrangig nach Interventionen im Rektum dokumentiert. Bauchschmerzen und
Symptome eines Postpolypektomiesyndroms wurden uberwiegend im Colon
ascendens und der Region Coecum mit Appendixgrube beschrieben. Trotz dieser
Unterschiede  war der Zusammenhang  zwischen  Lokalisation  und
postinterventionellen Beschwerden statistisch nicht signifikant (x3(20) = 28.3, p =.103;
Tabelle 26). Weitere Details zur Region Coecum mit Appendixgrube sind in der
Subgruppenanalyse in Kapitel 6.9 zu finden. Auch das Alter der Patienten hatte keinen
signifikanten Einfluss auf die Haufigkeit postinterventioneller Beschwerden wahrend
des stationaren Aufenthaltes (x3(28) = 30.3, p = .347). Es zeigte sich jedoch rein
deskriptiv eine Tendenz, dass Beschwerden haufiger in den Altersgruppen 60 — 69
Jahre (25,6 %) und 80 — 89 Jahre (23,1 %) auftraten, wahrend jungere Patienten unter

50 Jahren mit 8 % seltener betroffen waren (Tabelle 27).

Tabelle 24 - postinterventionelle Beschwerden wahrend des stationaren Aufenthalts

95% Konfidenzintervall

Anzahl  Gesamt Anteil Untere Obere

Grenze Grenze

Keine Beschwerden 101 126 80,2 % 72,1 % 86,7 %

Rektaler Blutabgang 9 126 71 % 3,3% 13,1 %

Unkomplizierte Bauchschmerzen / Meteorismus / 6 126 4,8 % 1,8 % 10,1 %
Obstipation / Diarrhoe

Passageres Fieber + / - Entziindungszeichen 6 126 4,8 % 1,8 % 10,1 %

Bauchschmerzen mit Fieber und Anstieg der 4 126 3,2 % 0,9 % 79 %

Entziindungswerte (DD V.a. Postpolypektomiesyndrom)
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Tabelle 25 - MalRnahmen bei postinterventionellen Beschwerden wahrend des stationaren Aufenthalts

passageres Fieber

Bauchschmerzen mit

Fieber und Anstieg der

Rektaler Unkomplizierte +/- Entzlindungswerte (DD
Anzahl Blutabgang Bauchschmerzen Entziindungszeichen Postpolypektomiesyndrom)
Gesamt 25 10 6 5 4
(100 %) (100 %) (100 %) (100 %) (100 %)
Uberwachung 18 5 5 5 3
(72 %) (50 %) (83,3 %) (100 %) (75 %)
Endoskopie
notwendig 6 5 1 0 0
(4x endo. Blutstillung, (24 %) (50 %) (16,7 %) (0 %) (0 %)
2x keine MaBnahme)
Chirurgische 1(4 %) 0 0 0 1(25 %)
Operation notwendi
peratioh notwendig (4 %) (0 %) (0 %) (0 %) (25 %)
Tabelle 26 - postinterventionelle Beschwerden in Zusammenhang mit der Lokalisation
Bauchschmerzen
mit Fieber und
passageres Anstieg der
Fieber Entzindungswerte
+/- (DD
Keine Rektaler Unkomplizierte Entziindung Postpolypektomie
Anzahl Beschwerden Blutabgang Bauchschmerzen szeichen syndrom)
Gesamt 126 (100 %) 101 (80,2 %) 9(7,1 %) 6 (4,8 %) 6 (4,8 %) 4 (3,2 %)
Rektum 37 (100 %) 29 (78,4 %) 6 (16,2 %) 1(2,7 %) 1(2,7 %) 0 (0 %)
Colon 34 (100 %) 29 (85,3 %) 2 (5,9 %) 2 (5,9 %) 1(2,9 %) 0 (0 %)
sigmoideum
Colon 9 (100 %) 9 (100 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
descendens
Colon 13 (100 %) 11 (84,6 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 1(7,7 %) 1(7,7 %)
transversum
Colon 9 (100 %) 5 (55,6 %) 1(11,1 %) 0 (0 %) 2(22,2 %) 1(11,1 %)
ascendens
Coecum mit 24 (100 %) 18 (75 %) 0 (0 %) 3 (12,5 %) 14,2 %) 2 (8,3 %)
Appendixgrube
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Tabelle 27 - postinterventionelle Beschwerden in Zusammenhang mit der Altersgruppe

Bauchschmerzen
mit Fieber und
passageres Anstieg der
Fieber Entziindungswerte
+/- (DD
Keine Rektaler Unkomplizierte Entziindung Postpolypektomie
Anzahl Beschwerden Blutabgang Bauchschmerzen szeichen syndrom)
Gesamt 126 (100 %) 101 (80,2 %) 9 (7,1 %) 6 (4,8 %) 6 (4,8 %) 4 (3,2 %)
20-29 1 (100 %) 1 (100 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
30-39 3 (100 %) 1(33,3 %) 2 (66,7 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
40-49 4 (100 %) 4 (100 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
50 - 59 20 (100 %) 17 (85 %) 1(5 %) 2 (10 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
60 - 69 39 (100 %) 29 (74,4 %) 3 (7,7 %) 2 (5,1 %) 3 (7,7 %) 2 (5,1 %)
70-79 32 (100 %) 28 (87,5 %) 2 (6,3 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 2 (6,3 %)
80 -89 26 (100 %) 20 (76,9 %) 1(3,8 %) 2(7,7 %) 3 (11,5 %) 0 (0 %)
> 90 1(100 %) 1(100 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)

6.7.3. Postinterventionelle Beschwerden nach Entlassung mit Notwendigkeit

zur Wiedervorstellung

Bei 121 von 126 Patienten (96 %; binomiales Konfidenzintervall: 90,9 — 98,7 %) traten
nach der Entlassung keine postinterventionellen Beschwerden auf, die eine erneute
stationare Wiedervorstellung erforderlich machten. Funf Patienten (4 %) mussten sich
jedoch aufgrund von Beschwerden erneut vorstellen. Bei 4 der 5 Patienten war rektaler
Blutabgang aufgetreten, woraufhin jeweils eine endoskopische Kontrolle mit
blutstillenden Mallnahmen durchgeflhrt wurde. Ein Patient stellte sich mit starken
Bauchschmerzen vor, bei dem eine Perforation diagnostiziert wurde, die eine
umgehende chirurgische Versorgung erforderte (Tabelle 28). Die Analyse der
Wiedervorstellungsrate nach EFTR in Zusammenhang mit der Lokalisation ergab,
dass die hochste Rate im Rektum auftrat. Von den 36 Patienten, die eine EFTR im
Rektum erhielten, mussten sich drei nach der Entlassung erneut in der Klinik
vorstellen. Zusatzlich wurden zwei Patienten mit einer EFTR im Colon sigmoideum
aufgrund einer postinterventionellen Perforation sowie ein Patient mit einer EFTR im
Colon transversum mit rektalen Blutabgangen erneut wiedervorstellig. Der

Zusammenhang zwischen der Lokalisation und der Wiedervorstellungsrate war
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statistisch nicht signifikant (Fisher's Exact Test, p = .603; Tabelle 30). In Bezug auf
das Alter waren drei der Patienten mit rektalem Blutabgang zwischen 40 und 49 Jahre
und einer zwischen 80 und 89 Jahre alt. Der Patient mit Perforation gehorte ebenfalls
zur Altersgruppe der 80- bis 89-Jahrigen. In allen anderen Altersgruppen traten keine
postinterventionellen Beschwerden auf, die eine Wiedervorstellung erforderlich
machten. Die statistische Analyse ergab einen signifikanten Zusammenhang zwischen
dem Alter und der Notwendigkeit zur Wiedervorstellung nach postinterventionellen

Beschwerden (Fisher's Exact Test, p = .010; Tabellen 31 + 32).

Diese Ergebnisse deuten darauf hin, dass insbesondere Patienten im hoheren Alter

haufiger postinterventionelle Komplikationen mit Wiedervorstellungsbedarf entwickeln.

Tabelle 28 - Beschwerden bei Wiedervorstellung

95% Konfidenzintervall

Anzahl Gesamt Anteil Untere Grenze Obere Grenze
Starke Bauchschmerzen 1 5 20 % 55% 71,6 %
Peranaler Blutabgang 4 5 80 % 28,3 % 99,5 %

Tabelle 29 - MaBnahmen bei Wiedervorstellung

Chirurgische Operation Endoskopische Blutstillung Gesamt
Anzahl 1 4 5
Starke Bauchschmerzen bei Perforation 1 0 1
Peranaler Blutabgang 0 4 4

Tabelle 30 - Anzahl der Wiedervorstellung bei Beschwerden in Zusammenhang mit der Lokalisation

Insgesamt Keine Wiedervorstellung Wiedervorstellung notwendig
Anzahl 126 (100 %) 121 (96 %) 5 (4 %)
Rektum 36 (100 %) 33 (91,7 %) 3 (8,3 %) (peranaler Blutabgang)
Colon sigmoideum 34 (100 %) 33 (97,1 %) 1 (2,9 %) (Perforation)
Colon descendens 10 (100 %) 10 (100 %) 0 (0 %)
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Insgesamt Keine Wiedervorstellung

Wiedervorstellung notwendig

Colon transversum 13 (100 %) 12 (92,3 %) 1 (7,7 %) (peranaler Blutabgang)
Colon ascendens 9 (100 %) 9 (100 %) 0 (0%)
Coecum mit Appendixgrube 24 (100 %) 24 (100 %) 0 (0%)

Tabelle 31 - Wiedervorstellung bei Beschwerden nach Altersgruppen

Gesamt Keine Wiedervorstellung Wiedervorstellung notwendig
Anzahl 126 (100 %) 121 (96 %) 5 (4 %)
20 - 29 1 (100 %) 1 (100 %) 0 (0 %)
30-39 3 (100 %) 3 (100 %) 0 (0 %)
40 - 49 4 (100 %) 2 (50 %) 2 (50 %)
50 - 59 20 (100 %) 19 (95 %) 1(5%)
60 - 69 39 (100 %) 39 (100 %) 0 (0 %)
70-79 32 (100 %) 32 (100 %) 0 (0 %)
80 - 89 26 (100 %) 24 (92,3 %) 2(7,7 %)
>90 1 (100 %) 1 (100 %) 0 (0 %)

Tabelle 32 - Art der Beschwerden bei Wiedervorstellung in Zusammenhang mit der Altersgruppe

Gesamt Bauchschmerzen rektaler Blutabgang
Anzahl 1 4
20-29 0 0
30-39 0 0
40 - 49 0 2
50 - 59 0 1
60 - 69 0 0
70-79 0 0
80 - 89 1 1
>90 0 0
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6.8. Subgruppenanalyse 1: Adenome mit direkter Lage am Appendixostium

Von den insgesamt 24 erfassten endoskopischen Vollwandresektionen im Coecum
lagen bei 41,7 % der Patienten (10 von 24) die Lasionen in unmittelbarer Nahe zum
Appendixostium. Bei funf dieser Patienten war aufgrund dieser Lage eine primare
EFTR indiziert, wahrend die anderen finf Patienten eine Nachresektion nach
inkompletter Abtragung erhielten. Histopathologisch handelte es sich bei allen
Lasionen zum Zeitpunkt der Indikation um Adenome. Die durchschnittliche
Interventionsdauer betrug 54,4 Minuten. Die technische Erfolgsrate lag bei 100 %. In
80 % der Falle wurde eine primare makroskopische Komplettresektion (en bloc) erzielt.
In 20 % der Falle war eine zusatzliche Vor- oder Nachresektion mit einer Schlinge in
derselben Sitzung erforderlich. Die histologische Analyse ergab eine vollstandige
Wandresektion in 80 % der Falle, wahrend in 20 % der Falle eine unvollstandige
Wandresektion festgestellt wurde. Hinsichtlich der Komplikationsrate zeigte sich, dass
80 % der Patienten keine interventionellen Komplikationen erlitten. Bei 20 % der
Patienten trat eine endoskopisch kontrollierbare interventionelle Blutung auf.
Perforationen oder andere schwerwiegende intraoperative Komplikationen wurden
nicht dokumentiert. Postinterventionell blieben 90 % der Patienten beschwerdefrei. Bei
einem Patienten wurde der Verdacht auf ein Postpolypektomiesyndrom diagnostiziert
und konservativ behandelt. Eine verzdgerte Perforation oder eine postinterventionelle
Appendizitis mit der Notwendigkeit einer chirurgischen Versorgung trat innerhalb
dieser Kohorte nicht auf (Tabelle 33).

Tabelle 33 - Subgruppenanalyse 1: Adenome mit direkter Lage am Appendixostium

Anzahl Gesamt Anteil
Lasionen im Coecum mit Appendixgrube 24 24 100 %
Davon mit direkter Lage am Appendixostium 10 24 41,7 %
Priméarresektionen 5 10 50 %
Nachresektionen 5 10 50 %
Endoskopisch geschatzte Lasionsgrofe < 20 mm 10 10 100 %
Durchschnittliche Interventionsdauer 54,4 Minuten (Spannweite 14 - 79 Minuten)
Erfolgreiche technische Durchfiihrung 10 10 100%
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Anzahl Gesamt Anteil

En bloc- Resektion (erfolgreich en bloc):

0,
Primar makroskopisch Komplettresektion 8 10 80 %

Hybrid-EFTR (erfolgreich hybrid):
Makroskopische Komplettresektion mit 2 10 20 %
Vor- oder Nachresektion in gleicher Sitzung

Histologisch vollstandiges Wandresektat

Vollstandig 8 10 80 %

Unvollsténdig 2 10 20 %

Interventionelle Komplikationen

Keine Komplikation 8 10 80 %
Interventionelle Blutung 2 10 20 %
Interventionelle Perforation oder sonstige Komplikation 0 10 0%

Postinterventionelle Beschwerden

Keine Beschwerden 9 10 90 %
V.a. Postpolypektomiesyndrom (konservativ) 1 10 10 %
Verzdgerte Perforation oder Appendizitis 0 10 0%

6.9. Subgruppenanalyse 2: Hybrid-EFTR

In der Subgruppenanalyse zur Hybrid-EFTR konnte erarbeitet werden, dass 8,6 %
(n =11 von 127) der endoskopischen Vollwandresektionen mittels Hybridverfahren
(EMR + EFTR) durchgeflihrt wurden. Die durchschnittliche Interventionsdauer lag bei
77,5 Minuten mit einer Spannweite von 48 bis 112 Minuten. Die endoskopisch
geschatzte Lasionsgrolie variierte zwischen 10 mm und 40 mm. Bei sechs Patienten
waren die Lasionen > 20 mm. Vier Lasionen Uberschritten die 30-mm-Marke, die
grofte Lasion wurde mit 40 mm dokumentiert. Die haufigsten Lokalisationen fur eine
Hybrid-EFTR waren im Rektum, Colon sigmoideum und Coecum mit Appendixgrube.
Zehnmal erfolgte eine EMR + EFTR, einmal im Rektum eine ESD + EFTR bei einem
Rezidivadenom mit 15 mm. Die technische Durchfuhrung war bei 81,8 % der hybriden

Verfahren technisch erfolgreich. Die histologische Aufarbeitung ergab bei 72,7 % der
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Patienten eine vollstandige Resektion und in 63,6 % ein vollstandiges Wandresektat.
Interventionelle Komplikationen traten bei 27,3 % der Patienten auf. Zweimal konnte
eine leichte Blutung endoskopisch sofort kontrolliert werden und bei einem Patienten
kam es auf Grund einer Clipfehlfunktion zu einer interventionellen Perforation, die
erfolgreich konservativ behandelt wurde. Postinterventionell wurden bei der Halfte der
Patienten leichte Beschwerden erfasst. Drei Patienten (27,3 %) entwickelten rektale
Blutungen, die in zwei Fallen eine endoskopische Blutstillung erforderlich machten.
Zwei Patienten (18,2 %) klagten Uber unkomplizierte Bauchschmerzen und ein Patient
(9,1 %) wurde mit Verdacht auf ein Postpolypektomiesyndrom konservativ behandelt
(Tabelle 34).

Tabelle 34 - Subgruppenanalyse 2: Hybrid-EFTR

Anzahl Gesamt Anteil

Hybrid-EFTR (EMR + EFTR) 11 127 8,6 %

Durchschnittliche Interventionsdauer

(ab 2018 dokumentiert) (6 x)

77,5 Minuten (Spannweite: 48 - 112 Minuten)

Endoskopisch geschitzte LasionsgroRe

<20 mm 5 (45,4 %) 2x 10 mm 1x20 mm
3 x15mm 1x25mm
>20 mm 6 (54,6 %)
3 x 30 mm
1 x40 mm
Haufigsten Lokalisationen 27,3 % Rektum (3) (max. 15 mm)

27,3 % Coecum mit Appendixgrube (3) (max. 40 mm)

18,2 % Colon sigmoideum (2) (max. 30 mm)

Art der Hybrid - EFTR 10 x EFTR + EMR
1 x EFTR + ESD (Rektumadenom, 15 mm)

Technische Durchfiihrung

Hybrid-EF TR technisch erfolgreich 9 11 81,8 %

Nicht erfolgreich (1 x Schlingen-, 1 x Clipfehlfunktion) 2 11 18,2 %
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Anzahl Gesamt Anteil

Histologischer Resektionstatus

Vollstandgie Resektion (R0) 8 11 72,7 %

Unsichere Resektion (Rx) 3 11 27,3 %

Histologisch vollstandiges Wandresektat

Vollstandig 7 11 63,6 %
Unklar od. nicht-dokumentiert 3 11 27,3 %
Unvollsténdig 1 1 9,1 %

Interventionelle Komplikationen

Keine Komplikation 8 1 72,7 %
Interventionelle Blutung (endoskopisch kontrolliert) 2 11 18,2 %
Interventionelle Perforation (konservativ) 1 11 9,1 %

Postinterventionelle Beschwerden

Keine Beschwerden 5 11 45,4 %
Unkomplizierte Bauchschmerzen (konservativ) 2 11 18,2 %
Rektaler Blutabgang (2 x endsokopische Blutstillung) 3 11 27,3 %
V.a. Postpolypektomiesyndrom (konservativ) 1 11 9,1 %

6.10. Subgruppenanalyse 3: Nach gemessener GrofRe im EFTR-Praparat

In der folgenden Subgruppenanalyse werden die durchgeflhrten endoskopischen
Vollwandresektion anhand der gemessenen Grdlde im vorliegenden aufgepinnten
EFTR-Praparat entsprechend den Gruppen < 20 mm und > 20 mm betrachtet. Da in
einer Intervention kein Praparat gewonnen werden konnte, wurden nachfolgend 126
Praparate berucksichtigt. 31 EFTR-Praparate wurden der Gruppe < 20 mm und 95

Praparate der Gruppe > 20 mm zugeordnet.
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Erfolg der technischen Durchfiihrung in Zusammenhang mit der gemessenen Grole

im aufgepinnten EFTR-Praparat

Eine erfolgreiche technische Durchfihrung der EFTR wurde in der Gruppe mit einer
gemessenen GrolRe im aufgepinnten EFTR-Praparat < 20 mm bei 29 von 31 Patienten
(93,5 %) und in der Gruppe > 20 mm bei 89 von 95 Patienten (93,7 %) dokumentiert.
Die statistische Analyse ergab keinen signifikanten Zusammenhang zwischen der
gemessenen Grolke im aufgepinnten EFTR-Praparat und der technischen Erfolgsrate
der Resektion (Fisher’'s Exact Test, p = 1.000; Tabelle 35).

Tabelle 35 - Erfolgsraten der technischen Durchfiihrung in Zusammenhang mit der gemessenen Groe im aufgepinnten EFTR-

Praparats (< 20 mm vs. > 20 mm)

Anzahl Erfolgreich Nicht erfolgreich
Gesamt 126 (100 %) 118 (93,7 %) 8 (6,3 %)
<20 mm 31 (100%) 29 (93,5 %) 2 (6,5%)
>20 mm 95 (100%) 89 (93,7 %) 6 (6,3 %)

Vollstandigkeit des histologischen Wandresektates im Zusammenhang mit der

gemessenen GroRe im aufgepinnten EFTR-Praparat

Ein vollstandiges histologisches Wandresektat konnte bei 21 von 31 Patienten
(67,7 %) mit einer gemessenen Grolke < 20 mm und bei 77 von 95 Patienten
(81,1 %) mit einer gemessenen Grélke > 20 mm erreicht werden. In beiden Gruppen
wurden bei drei Patienten (9,7 % und 3,2 %) eine unvollstdndige Wandresektion
dokumentiert. Bei 7 von 31 Patienten (22,6 %) mit einer gemessenen GroéfRe < 20 mm
und bei 15 von 95 Patienten (15,8 %) mit einer gemessenen Grofde > 20 mm war die
Vollstandigkeit des Wandresektats nicht dokumentiert oder unklar. Die statistische
Analyse zeigte keinen signifikanten Zusammenhang zwischen der gemessenen Grol3e
im aufgepinnten EFTR-Praparat und der Vollstandigkeit des Wandresektats (Fisher’s
Exact Test, p =.181; Tabelle 36).
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Tabelle 36 - Vollstéandigkeit des histologischen Wandresektates in Zusammenhang mit der gemessenen Grof3e im aufgepinnten
EFTR-Praparats (< 20 mm vs. > 20 mm)

Anzahl <20 mm > 20 mm
Insgesamt 126 (100 %) 31 (100 %) 95 (100%)
Vollstandiges Wandresektat 98 (77,8 %) 21 (67,7 %) 77 (81,1 %)
Unvollsténdiges Wandresektat 6 (6,3 %) 3(9,7 %) 3 (3,2 %)
Nicht-dokumentiert 22 (17,5 %) 7 (22,6 %) 15 (15,8 %)

Haufigkeit interventioneller Komplikationen in Zusammenhang mit der gemessenen

GroRe im aufgepinnten EFTR-Praparat

In der Gruppe der Lasionen < 20 mm traten bei 6 von 31 Patienten (19,4 %)
unmittelbare interventionelle Komplikationen auf, wahrend diese bei Lasionen
>20 mm nurin 6 von 95 Fallen (6,3 %) auftraten. Die statistische Analyse ergab keinen
signifikanten Zusammenhang zwischen der gemessenen Grof3e im aufgepinnten
EFTR-Praparat und der Haufigkeit interventioneller Komplikationen (Fisher's Exact
Test, p = .070; Tabelle 37).

Tabelle 37 - Interventionelle Komplikationen in Zusammenhang mit der gemessenen Lasionsgrofe im aufgepinnten EFTR-

Praparat
Anzahl Keine Komplikation Interventionelle Komplikation
Gesamt 126 (100 %) 114 (90,5 %) 12 (9,5 %)
<20 mm 31 (100 %) 25 (80,6 %) 6 (19,4 %)
> 20 mm 95 (100 %) 89 (93,7 %) 6 (6,3 %)

Postinterventionelle Beschwerden wahrend des stationdren Aufenthaltes und nach

Entlassung im Zusammenhang mit der gemessenen Lasionsgrofie im aufgepinnten
EFTR-Praparat

Postinterventionelle Beschwerden traten insgesamt bei 30 von 126 Patienten (23,8 %)
auf. Davon waren 25 Patienten wahrend des stationaren Aufenthaltes betroffen und
bei funf Patienten war nach Entlassung die Notwendigkeit zur Wiedervorstellung

gegeben (siehe Tabellen 24, 25 + 28). In der Gruppe < 20 mm hatten 23 von 31
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Patienten (74,2 %) keine Beschwerden, wahrend in der Gruppe > 20 mm 73 von 95
Patienten (76,8 %) beschwerdefrei blieben. Details zur Art der Beschwerden in
Zusammenhang mit der gemessenen GrofRe im EFTR-Praparat sind aus Tabelle 43
zu entnehmen. Die statistische Analyse ergab keinen signifikanten Zusammenhang
zwischen der gemessenen Grofle im aufgepinnten EFTR-Praparat und der Haufigkeit

postinterventioneller Beschwerden (Fisher’s Exact Test, p = .188) (Tabelle 38).

Tabelle 38 - Postinterventionelle Beschwerden wahrend des stationaren Aufenthaltes und nach Entlassung in Abhangigkeit von

der gemessenen GroRe im aufgepinnten EFTR-Praparat

Anzahl <20 mm >20 mm
Insgesamt 126 (100 %) 31 (100%) 95 (100%)
Keine Beschwerden 96 (76,2 %) 23 (74,2 %) 73 (76,8 %)
Unkomplizierte Bauchschmerzen 7 (5,6 %) 2 (6,5%) 5 (5,3 %)
Rektaler Blutabgang 13 (10,3 %) 6 (19,4 %) 7 (7,4 %)
Passageres Fieber + / - Entzindungszeichen 6 (4,8 %) 0 (0,0 %) 6 (6,3 %)
Bauchschmerzen mit Fieber und Anstieg der 432 %) 0(0,0 %) 4(42 %)

Entziindungswerte (DD Postpolypektomiesyndrom)

6.11. Subgruppenanalyse 4: Adenokarzinome

Folgend werden Patienten mit Adenokarzinomen betrachtet. In Tabelle 39 und 40 sind
die Ergebnisse der endoskopischen Vollwandresektion (EFTR) nach den Indikationen
»2Adenokarzinom“ und ,Adenom® aufgefuhrt. Neben der endoskopisch geschatzten
Lasionsgrofle werden auch der R-Status aus der endoskopischen Voruntersuchung
sowie der R-Status und die Vollstandigkeit des histologischen Wandresektates nach
der durchgefuhrten EFTR dargestellt. Der R-Status gibt an, ob die Resektion
vollstandig (R0), mikroskopisch unvollstandig (R1) oder unklar (Rx) erfolgte.

6.11.1. Indikation: Adenokarzinom

Die Gruppe mit der Indikation ,Adenokarzinom“ umfasste 43 Patienten. In der
pathohistologischen Auswertung der EFTR-Resektate wurde jedoch nur bei

12 Patienten (27,9 %) ein Adenokarzinom nachgewiesen. Bei den anderen 31
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Patienten (72,1 %) konnte kein Adenokarzinom mehr nachgewiesen werden, sodass
davon ausgegangen werden kann, dass die Adenokarzinome bereits in der

endoskopischen Voruntersuchung vollstandig entfernt wurden (Tabelle 39).

R-Status und endoskopisch geschatzte Lasionsgrofe zum Zeitpunkt der Indikation

Vor der Durchfuhrung der EFTR wurden bei 19 der 43 Patienten (44,2 %) ein RO-
Resektionsstatus angenommen, wahrend bei zehn Patienten (23,3 %) ein R1-Status
aus vorausgegangener endoskopischer Untersuchung bekannt war. Bei den Ubrigen
14 Patienten (32,5 %) war der R-Status unklar (Rx) oder nicht dokumentiert.

Trotz histologisch gesichertem R0O-Status aus der vorausgegangenen endoskopischen
Intervention wurde in diesen Féllen eine endoskopische Vollwandresektion im Sinne
einer Nachresektion durchgefiihrt, da weitere Risikofaktoren, wie eine submukosale
Invasionstiefe >1000um oder ein unglinstiger Differenzierungsgrad, eine

onkologische Nachresektion erforderlich machten.

Die endoskopische Einschatzung der Lasionsgrof3e ergab bei 21 der 43 Patienten
(48,8 %) eine Grofle von < 20 mm und bei sechs Patienten (14,0 %) eine Grofe von
> 20 mm. Bei 16 Patienten (37,2 %) lag keine Dokumentation zur geschatzten

Lasionsgrofde vor.

Vollstandigkeit des Wandresektats und R-Status nach erfolgter EFTR

Nach der Durchfihrung der EFTR wurden bei 35 der 43 Patienten (81,4 %) ein
vollstdndiges Wandresektat histologisch bestatigt. Bei zwei Patienten (4,7 %) war die
Resektion unvollstandig, und bei sechs Patienten (14,0 %) konnte die Vollstandigkeit
nicht eindeutig beurteilt werden. In Bezug auf den R-Status konnten bei 38 der 43
Patienten (88,4 %) ein RO-Resektionsstatus sicher angenommen werden. Ein R1-
Status wurde bei einem Patienten (2,3 %) und ein Rx-Status bei drei Patienten (7,0 %)
festgestellt. Bei einem Patienten (2,3 %) war nach einem technischen Misserfolg eine
erneute endoskopische Passage aufgrund einer relativen Engstelle nicht mehr

moglich, so dass eine unmittelbare chirurgische Vorstellung zur Hemicolektomie
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erfolgte. Im diesem chirurgischen Resktat zeigte sich ein Frihkarzinom im TNM-
Stadium (pT1 (sm2), L1, VO, RO).

6.11.2. Indikation: Adenom

Die Gruppe mit der Indikation ,Adenom“ umfasste 64 Patienten. In der histologischen
Untersuchung der EFTR-Resektate wurden bei sechs Patienten (9,4 %)
Uberaschenderweise Adenokarzinome nachgewiesen. Bei den verbleibenden
58 Patienten (90,6 %) konnte die Diagnose ,Adenom® aufrechterhalten werden
(Tabelle 40).

Folgende Analyse bezieht sich ausschlieSlich auf die sechs Patienten mit neu-

diagnostizierten Adenokarzinomen.

Vollstandigkeit des Wandresektats und R-Status nach erfolgter EFTR

Bei allen sechs histologisch gesicherten Adenokarzinomen aus der Indikationsgruppe
,Adenom® konnte eine vollstandige Wandresektion bestatigt werden. Ein RO-
Resektionsstatus wurde bei 4 von 6 Patienten (66,6 %) festgestellt, wahrend bei

jeweils einem Patienten (16,7 %) ein R1- bzw. Rx-Status dokumentiert wurde.

Tabelle 39 - Indikation: Adenokarzinom (n = 43)

Anzahl Gesamt Anteil
Pathohistologisches Ergebnis im EFTR-Praparat
Adenokarzinom bestatigt 12 43 279 %
kein Adenokarzinom 31 43 72,1 %
R-Status zum Zeitpunkt der Indikation vor EFTR
RO 19 43 442 %
R1 10 43 23,3 %
Rx 14 43 32,5%
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Anzahl Gesamt Anteil
Endoskopisch geschétzte LasionsgroBe vor EFTR
<20 mm 21 43 48,8 %
>20 mm 6 43 14 %
Nicht erfasst 16 43 37,2 %
Histologisch vollstindiges Wandresektat im EFTR-Praparat
Vollstéandig 35 43 81,4 %
Unvollstéandig 2 43 4,6 %
Unklar 6 43 14 %
R-Status im histologischen Praparat der EFTR
RO 38 43 88,4 %
R1 1 43 2,3 %
Rx 3 43 7 %
Nicht erfasst (im chirurgischen Préparat R0) 1 43 23 %

Tabelle 40 - Indikation: Adenom (n = 64)

Anzahl Gesamt Anteil
Pathohistologisches Ergebnis im EFTR-Praparat
Adenokarzinom 6 64 9.4 %
Adenom bestatigt od. sonstiger Befund 58 64 90,6 %
Histologisch vollstandiges Wandresektat
Vollstéandig 6 6 100 %
Unvollstéandig 0 6 0 %
R-Status im histologischen Praparat
RO 4 6 66,6 %
R1 1 6 16,7 %
RX 1 6 16,7 %
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6.11.3. Darstellung aller histologisch gesicherten Adenokarzinome

Folgende Analysen betrachten nur die Patienten, bei denen im EFTR-Préparat ein

Adenokarzinom nachgewiesen werden konnte.

Insgesamt wurde bei 18 Patienten ein Adenokarzinom im EFTR-Praparat
pathohistologisch nachgewiesen. Diese Falle verteilen sich auf 12 von 43 Patienten
(27,9 %) mit der Indikation ,Adenokarzinom® sowie 6 von 64 Patienten (9,4 %) mit der
Indikation ,Adenom®. Bei 14 dieser 18 Patienten (77,8 %) mit im EFTR-Praprat
nachgewiesenen Adenokarzinomen konnte ein RO-Resektionsstatus erreicht werden.
Bei 11 dieser 14 Patienten mit RO-Status wurde eine endoskopische Nachsorge
empfohlen. Bei drei dieser Patienten mit RO-Status erfolgte aufgrund eines
grenzwertigen Resektionsstatus sowie einer positiven Lymph- (L+) und GefalRinvasion
(V+) eine chirurgisch onkologische Nachresektion. Bei einem dieser 18 Patienten mit
Adenokarzinom wurde ein knapper R1-Resektionsstatus festgestellt und eine erneute
endoskopische Vollwandresektion durchgeflhrt, in der kein Karzinom mehr
nachgewiesen werden konnte. Bei 3 dieser 18 Patienten mit Adenokarzinomen wurde
ein Rx-Status festgestellt. Allen drei Patienten wurde eine chirurgische onkologische
Nachresektion empfohlen.  Zwei Patienten unterzogen  sich  dieser
(1x Rektumexstirpation, 1x Transversumresektion) und ein Patient lehnte die
Empfehlung ab. Insgesamt konnte bei 16 der 18 Patienten (88,9 %) mit
nachgewiesenen Adenokarzinom eine vollstindige Wandresektion histologisch
bestatigt werden. Bei zwei Patienten (11,1 %) war die Dokumentation zur

Vollstandigkeit des Wandresektats unklar.

MaRnahmen / Empfehlungen in Abhangigkeit des R-Status bei gesicherten Adenokarzinom:

RO: 11x endoskopische Nachsorge empfohlen/erfolgt

3x onkologische Nachresektion empfohlen/erfolgt (u.a. knapp RO, L+, V+)
R1: 1x erfolgreiche erneute eFTR ohne Karzinomnachweis
Rx: 1x onkologische Nachresektion empfohlen, aber abgelehnt

2x onkologische Resektion (1x Rektumexstirpation, 1x Transversumresektion)

67



6.11.4. Zusammenhangsanalyse der gesicherten Adenokarzinome nach EFTR

Vollstandiges Wandresektat in Zusammenhang mit der geschatzten GroRe

Bei Adenokarzinomen mit einer endoskopisch geschatzten Gré3e von < 20 mm wurde
bei 9 von 10 Patienten (90 %) ein vollstandiges Wandresektat histologisch bestatigt.
Bei einem Patienten (10 %) war die Vollstandigkeit der Resektion nicht eindeutig
dokumentiert. Bei den Adenokarzinomen mit einer geschatzten Grofde von > 20 mm
war die Wandresektion bei allen 3 Patienten (100 %) histologisch vollstandig. In der
Gruppe ohne dokumentierte Lasionsgrol’e konnte bei 4 von 5 Patienten eine
vollstandige histologische Wandresektion bestatigt werden. Eine statistische Analyse
ergab keinen signifikanten Zusammenhang zwischen der endoskopisch geschatzten
Grolde der Adenokarzinome und der histologischen Vollstandigkeit der Wandresektate
(Fisher’s Exact Test, p = 1.000) (Tabelle 41).

R-Status in Zusammenhang mit der endoskopisch geschatzten Grofle

Bei Adenokarzinomen mit einer endoskopisch geschatzten Gréflke von < 20 mm konnte
bei 8 von 10 Patienten (80 %) ein RO-Resektionsstatus erreicht werden, wahrend bei
jeweils einem Patienten (10 %) ein R1- bzw. Rx-Status dokumentiert wurde. In der
Gruppe mit einer LasionsgréfRe von > 20 mm wurde bei allen drei Patienten (100 %)
ein RO-Resektionsstatus erzielt. Bei den Patienten ohne dokumentierte Lasionsgrofie
konnte bei 3 von 5 Patienten ein RO-Resektionsstatus erreicht werden, wahrend bei 2
von 5 Patienten ein Rx-Status festgestellt wurde. Auch hier zeigte die statistische
Analyse keinen signifikanten Zusammenhang zwischen endoskopisch geschatzter
Grolde der Adenokarzinome und dem R-Status nach erfolgter EFTR (Fisher’s Exact
Test, p = .654) (Tabelle 41).

Tabelle 41 - Vollstéandigkeit des Wandresektates und R-Status Adenokarzinome in Zusammenhang mit der endoskopisch

geschatzten Lasionsgrofie

Volistandigkeit des Wandresektates in Zusammenhang mit der endoskopisch geschéatzten Lasionsgrofe

Anzahl Vollstandig Unvollstandig Unklar / nicht dokumentiert (%)
Gesamt 18 (100 %) 16 (88,9 %) 0 2 (11,1 %)
<20mm 10 (100 %) 9 (90 %) 0 1(10 %)
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Anzahl Vollstéandig Unvollstandig Unklar / nicht dokumentiert (%)
>20mm 3 (100 %) 3 (100 %) 0 0 (0 %)
Nicht erfasst 5 (100 %) 4 (80 %) 0 1(20 %)
R-Status in Zusammenhang mit der endoskopisch geschatzten LasionsgroRe
Anzahl RO R1 Rx
Gesamt 18 (100%) 14 (77,8 %) 1(5,5 %) 3 (16,7 %)
<20mm 10 (100%) 8 (80%) 1(10 %) 1(10%)
> 20mm 3 (100%) 3 (100%) 0 (0 %) 0 (0 %)
Nicht erfasst 5 (100%) 3 (60%) 0 (0 %) 2 (40%)

6.11.5. TNM-Klassifikation der Adenokarzinome

Far alle 49 in den Entlassbriefen diagnostizierten Adenokarzinome konnten folgende
Tumorstadien erhoben werden: 34 Karzinome (69,4 %) wurden als pT1 mit genauer
Angabe der Submukosainvasion (sm1-sm3) klassifiziert, sieben Karzinome (14,3 %)
als pT1 ohne differenzierte Invasionstiefe (sm?), vier Karzinome (8,2 %) als pT2 sowie

weitere vier Karzinome (8,2 %) als pTx, bei denen eine genaue Stadienzuordnung

nicht moglich war (Tabelle 42).

Tabelle 42 - TNM-Klassifikation Adenokarzinome

Anzahl Anteil
Indikation Adenokarzinom 43 87,8 %
Indikation Adenom 6 122 %
pT1 (sm1) 10 20,4 %
pT1 (sm2) 12 245 %
pT1 (sm3) 12 24,5 %
pT1 (sm?) 7 14,2 %
pT2 4 8,2 %
pTx 4 8,2 %
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6.12. Subgruppenanalyse 5: Neuroendokrine Tumoren

Im Rahmen dieser Subgruppenanalyse wurden Patienten mit neuroendokrinen
Tumoren (NET) betrachtet. Es handelt sich dabei um eine rein deskriptive Auswertung,
welche die Charakteristika, Ablaufe und unmittelbaren Ergebnisse der

endoskopischen Vollwandresektion (EFTR) bei dieser Indikation darstellt.

Bei insgesamt 16 Patienten, entsprechend 12,6 % aller EFTR-Falle, wurde die EFTR
aufgrund eines NET durchgefuhrt. In allen Fallen war die Lokalisation im Rektum. Die
mittlere TumorgrofRe lag bei 19,7 mm, die durchschnittliche Untersuchungsdauer
betrug 24,8 Minuten. Das Durchschnittsalter der Patienten lag bei 63,5 Jahren.
Histopathologisch konnte bei 9 Patienten (56,3 %) ein NET vom Typ pT1, G1
nachgewiesen werden. In den Ubrigen 7 Fallen (43,7 %) war kein Tumorgewebe mehr
nachweisbar, da dieses bereits in der Voruntersuchung entfernt worden war. In 75 %
der Patienten wurde ein histologisch vollstandiges Wandresektat erzielt, in einem Fall
(6,3 %) war die Resektion unvollstandig, in drei Fallen (18,7 %) blieb die Beurteilung
im histologischen Befund unklar. Bei allen Patienten mit im EFTR-Praparat
gesicherten NET (n = 9) konnte ein RO-Resektionsstatus erreicht werden. Die
technische Durchfiihrung war bei 15 von 16 Patienten (93,8 %) technisch erfolgreich
mit makroskopisch vollstandiger en bloc- Resektion. Bei einem Patienten (6,2 %) kam
es zu einer Schlingenfehlfunktion, woraufhin eine konventionelle Nachresektion
notwendig wurde. Interventionelle Komplikationen traten in 25 % der Falle auf und
bestanden ausschliel3lich aus endoskopisch einfach kontrollierbaren Blutungen.
Postinterventionell zeigten sich bei 13 Patienten (81,3 %) keine Beschwerden. Zwei
Patienten (12,5 %) entwickelten einen rektalen Blutabgang, wobei in einem Fall eine
erneute Endoskopie zur Blutstillung erforderlich war. Bei einem Patienten (6,2 %) kam
es zu postinterventionellen Bauchschmerzen mit einem Anstieg der

Entzindungswerte. Hier reichten konservative Manahmen aus (Tabelle 43).

Tabelle 43 - Subgruppenanalyse 5: NET

Anzahl Gesamt Anteil
Indikation: Neuroendokriner Tumor 16 127 12,6 %
Lokalisation: Rektum 16 16 100 %
Durchschnittliche GroRe 19,7 mm (Spannweite 11 - 24 mm)

70



Durchschnittliche Untersuchungsdauer 24,8 min (Spannweite 8 - 42 min)

Durchschnittliche Patientenalter in Jahre 63,5 (Spannweite 29 - 94)
Anzahl Gesamt Anteil

Pathohistologische Ergebnisse (n = 16)

Nachweis NET (alle pT1, G1) 9 16 56,3 %

Kein Nachweis eines NET s (in Voruntersuchung bereits entfernt) 7 16 43,7 %

Histologisch vollstandiges Wandresektat im EFTR-Praparat (n = 16)

Vollstandig 12 16 75 %

Unvollsténdig 1 16 6,3 %

Unklar 3 16 18,7 %

R-Status im histologischen Praparat der EFTR (n = 9)

RO 9 9 100 %

Erfolgreiche technische Durchfiihrung (n = 16)

En bloc-Resektion (erfolgreich en bloc): 15 16 93,8 %

Primar makroskopisch Komplettresektion

Schlingenfehlfunktion (Reaktion: konventionelel Nachresektion) 1 16 6,2 %

Interventionelle Komplikationen

Keine 12 16 75 %

Endoskopisch kontrollierbare Blutung 4 16 25%

Postinterventionelle Beschwerden

Keine 13 16 81,3 %

rektaler Blutabgang 2 16 12,5 %

(1x erneute Endoskopie zur Blutstillung notwendig)

Bauchschmerzen, Anstieg der Entziindungswerte 1 16 6,2 %
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6.13. Analyse notwendiger chirurgisch-operativer Versorgungen

Von den 127 Patienten mit durchgefuhrter endoskopischer Vollwandresektion war bei
funf Patienten (3,9 %) eine chirurgisch-operative Versorgung (Operation) erforderlich.
Zwei Patienten (1,6 %) wurde eine Operation empfohlen, die jedoch abgelehnt wurde.
Zweimalig war eine onkologische Nachresektion in Form einer Segmentresektion oder
Hemikolektomie notwendig. Eine weitere Operation war aufgrund einer
interventionellen Komplikation unmittelbar notwendig. Zwei Patienten bendtigten eine
zeitnahe Operation nach Perforationen. Ein Patient lehnte eine onkologische
Nachresektion ab und ein weiterer Patient verweigerte eine empfohlene Operation bei

rezidivierender Blutabgangen.

Erwahnenswert ist, dass insgesamt 120 von 127 Patienten (94,5 %; binomiales
Konfidenzintervall: 88,9 - 97,8 %) nach durchgefuhrter endoskopischer
Vollwandresektion keine Operation aufgrund einer Komplikation oder einer

onkologischen Nachresektion bendtigten (Tabelle 44).

Tabelle 44 - Analyse der notwendigen chirurgischen operativen Versorgungen

95% Konfidenzintervall

Anzahl Gesamt Anteil Untere Grenze Obere Grenze
Keine chirurgische Operation notwendig 120 127 94,5 % 88,9 % 97,8 %
Segmentresektion oder Hemicolectomie: 5 127 3,9 % 1,3 % 8,9 %
2x onkologische Nachresektion
1x bei interventionller Komplikation
2x Perforation
empfohlen und vom Patienten abgelehnt 2 127 1,6 % 0,2 % 5,6 %

1x onkologische Nachresktion

1x rezidivierende Blutabgénge
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6.14. Follow-up-Analysen
6.14.1. Adenomrezidivrate

Die Rezidivraten abgetragener Adenome wurden mittels Kaplan-Meier-Methode
analysiert. Ein Gruppenvergleich in Abhangigkeit von der LasionsgrofRe erfolgte mittels
Log-rank-Test. Anhand der Kaplan-Meier-Uberlebenskurve konnte die Rezidivfreiheit
nach 1-, 3- und 5-Jahren grafisch dargestellt werden. Die Anzahl auswertbarer
Follow-up-Daten nahm im Zeitverlauf ab, da manche Patienten den jeweiligen
Beobachtungszeitpunkt noch nicht erreicht hatten oder auch nach Recherche keine
externen  Nachsorgebefunde verfligbar waren. Insgesamt wurden 76
,Behandlungsfalle® in  die Kaplan-Meier-Analyse  eingeschlossen. Ein
,Behandlungsfall* entspricht einem behandelten Adenom mit dokumentierter
Nachbeobachtung. Da einzelne Patienten in mehreren Beobachtungszeitraumen
erfasst sein koénnen, erfolgte die Analyse zeitpunktbezogen und nicht streng

patientenbasiert.

Rezidivfreiheit im zeitlichen Verlauf (1-, 3- und 5-Jahre):

Zum Zeitpunkt 12 Monate lagen Follow-up-Daten zu 52 Behandlungsfallen vor. In
diesem Zeitraum traten 2 Rezidive auf. Die Rezidivfreiheit betrug 96,7 %.
Zum Zeitpunkt 36 Monate konnten 37 Behandlungsfalle ausgewertet werden. Bis
dahin waren insgesamt 5 Rezidive dokumentiert. Damit ereigneten sich 62,5 % aller
beobachteten Rezidive in den ersten drei Jahren. Die Rezidivfreiheit lag zu diesem
Zeitpunkt bei 89,9 %. Im weiteren Verlauf konnten zum Zeitpunkt 60 Monate noch
14 Behandlungsfalle nachverfolgt werden. In diesem Zeitraum kamen 3 weitere
Rezidive hinzu, sodass sich die Gesamtzah| der Rezidive innerhalb der ersten 5 Jahre
auf 8 erhohte. Die Rezidivfreiheit lag zum Zeitpunkt 60 Monate bei 72,7 % (Abbildung
17, Tabelle 45).

Follow-up Rezidivrate Adenom <20 mm und > 20 mm:

Unter Beachtung der gemessenen LasionsgroRen im aufgepinnten EFTR-Praparat
lasst sich feststellen, dass bei Adenomen < 20 mm bei 2 von 20 Behandlungsfallen

Rezidive (10 %) und bei Adenomen > 20 mm bei 6 von 56 Behandlungsfallen Rezidive
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(10,7 %) beobachtet wurden. Der Log-rank-Test mit einem p-Wert von .794 zeigte
keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen (Tabelle
46, Abbildung 18).

Die Kaplan-Meier-Uberlebenskurve zeigt, dass 5 von 8 Rezidive (62,5 %) innerhalb
der ersten 3 Jahre aufgetreten sind. Vier dieser Rezidive lassen sich bei Patienten mit

Adenomen > 20 mm im gemessenen aufgepinnten EFTR-Praparat feststellen.

Survival curves for Overall
Based on Kaplan-Meier estimates
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Abbildung 18 - Rezidivfreiheit nach Lasionsgrole
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Tabelle 45 - Follow-up Adenome gesamt

Behandlungsfalle

Beobachtete Rezidive

Mittlere rezidivfreie Zeit

Standardfehler der mittleren Zeit

76 8 72.4 3.67
95% Konfidenzintervall
Zeit Anzahl Rezidive Rezidivfreiheit Untere Obere
12 52 2 96.7 % 92.2% 100.0 %
36 37 3 89.9 % 81.7% 98.9 %
60 14 3 72.7% 56.1% 94.3%

Tabelle 46 - Follow-up Adenome < 20 mm und > 20 mm

Anzahl Zensierte Ereignisse (kein Rezidiv) Beobachtete Ereignisse (Rezidiv)
<20 mm 20 (100 %) 18 (90,0 %) 2 (10 %)
>20 mm 56 (100 %) 50 (89,3 %) 6 (10,7 %)
Log-rank x20.0683 df 1 p=.794

6.14.2. Uberlebenszeitanalyse Karzinome

Folgende Analyse untersucht das Gesamtuberleben von 43 Patienten bei denen
mittels endoskopischer Vollwandresektion (EFTR) ein kolorektales Fruhkarzinom
entfernt wurde. Die Daten wurden vom Tumorzentrum Regensburg bereitgestellt und
mittels  Kaplan-Meier-Uberlebenszeitanalyse ~ ausgewertet. Der maximale
Nachbeobachtungszeitraum liegt bei neun Jahren, wobei viele Patienten diesen

Zeitraum zum Zeitpunkt der Auswertung noch nicht vollstandig erreicht hatten.

Im Verlauf des gesamten Nachbeobachtungszeitraums wurden insgesamt 12
Todesfalle dokumentiert. Die wahrscheinlichen Gesamtiberlebensraten betrugen
82 % nach drei Jahren und 72 % nach funf Jahren (Tabelle 47, Abbildung 19). Eine
erganzende Recherche im krankenhauseigenen Informationssystem ergab, dass nur
bei 2 der 12 verstorbenen Patienten der Tod auf eine fortgeschrittene Metastasierung
des urspringlich mittels EFTR entfernten Karzinoms zurtickzufihren war, in einem Fall
nach 5,25 Jahren und im anderen Fall nach 6,33 Jahren. Bei neun Patienten lagen

andere dokumentierte Todesursachen vor und in einem Fall war die Todesursache
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unbekannt. Daraus ergibt sich eine wahrscheinliche

karzinomspezifische

Uberlebensrate von 100 % bei 3- und 5-Jahren (Tabelle 48, Abbildung 20).
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Abbildung 19 - Gesamtuberleben (OS)
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Tabelle 47 - Beobachtete Todesfalle

Anzahl zensierte Ereignisse

unzensierte Ereignisse (beobachtete Todesfalle)

43 31

12

Tabelle 48 - Im KIS dokumentierte Todesursachen

Patient 1 Sepsis bei VorfulRgangran bei pAVK

Patient 2 metastasiertes Rektumkarzinom (5,25 Jahre nach EFTR)
Patient 3 metastasiertes Endometriumkarzinom

Patient 4 metastasiertes Pankreaskarzinom

Patient 5 Sepsis bei HUft-TEP-Infektion

Patient 6 unklar

Patient 7 kardiale Dekompensation bei HFrEF

Patient 8 metastasiertes Polypenkarzinom (6,33 Jahre nach EFTR)
Patient 9 Ischamischer Schlaganfall

Patient 10 metastasiertes Bronchialkarzinom

Patient 11 metastasiertes Bronchialkarzinom

Patient 12 in Folge Komplikationen nach Schenkelhalsfraktur
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7. Diskussion

Die endoskopische Vollwandresektion (EFTR) ist eine etablierte minimalinvasive
Technik zur Resektion von kolorektalen Lasionen, insbesondere wenn diese mit
herkdmmlichen endoskopischen Methoden wie der endoskopischen Mukosaresektion
(EMR) oder der endoskopischen Submukosadissektion (ESD) nicht sicher entfernt
werden konnen. Sie bietet eine Alternative zur chirurgischen Therapie bei gutartigen
und frithmalignen Lasionen, insbesondere flr nicht-abhebbende Adenome oder friihe
Adenokarzinome. Durch die Moglichkeit einer tiefen Vollwandresektion mit
histopathologischer Beurteilung des kompletten Wandsegments gewinnt die EFTR
zunehmend an Bedeutung, sowohl in der diagnostischen als auch in der

therapeutischen Anwendung.

Die vorliegende Promotionsarbeit analysiert retrospektiv. 127 endoskopische
Vollwandresektionen (EFTR), die zwischen 2014 und 2023 am Klinikum Neumarkt i.
d. Oberpfalz mit dem FTRD® durchgefuhrt wurden. Ziel der Arbeit ist es, die
Einflussfaktoren auf den Erfolg der EFTR und deren Ergebnisse zu untersuchen und
mit aktueller Literatur zu vergleichen. Neben rein deskriptiver Ergebnisdarstellung
erfolgte eine umfangreiche statistische Zusammenhangsanalyse verschiedener

Variablen.

7.1. Patientenkohorte, Indikation und Lasionsgrofle

Die Hauptindikationen in der untersuchten Kohorte waren schwierige Adenome
(50,4 %), gefolgt von Fruhkarzinomen (33,9 %) und neuroendokrinen Tumoren
(12,6 %). Die Lasionen traten am haufigsten im Rektum mit 29,1 % und im Colon
sigmoideum mit 26,8 % auf. Im Colon descendens fanden sich 7,9 %, im Colon
transversum 10,2 % und im Colon ascendens 7,1 % der Lasionen. Im Coecum
einschlieBlich der Appendixgrube lagen 18,9 % der Lasionen, davon zehn in direktem
Kontakt zum Appendixostium. 59,1 % der Patienten waren mannlich und das mittlere
Alter betrug 68 Jahre (22 — 91 Jahre). Die Mehrzahl der Lasionen war im gemessenen
Praparat groRer als 20 mm (75,4 %). Die Behandlung schwieriger Adenome,
insbesondere mit Non-Lifting-Zeichen und Low-Risk-Frihkarzinomen entspricht der
aktuellen Leitlinienempfehlung (1, 17). Non-Lifting-Adenome weisen oft eine feste

Verbindung zur tieferen Wand auf und konnen somit nur schwer vollstandig mit

78



herkdmmlichen Techniken wie EMR und ESD reseziert werden. Die EFTR stellt hier
eine geeignete Alternative dar, um komplette Resektionen zu erreichen (19). Die
Verteilung nach Indikation, Lokalisation und Patientenalter deckt sich mit vorliegender
Literatur und spiegelt wider, dass die EFTR primar bei Patienten im hoheren Alter
angewandt wird, wenn andere endoskopische Methoden nicht ausreichen oder

chirurgische Alternativen vermieden werden sollen (10, 15, 35, 36).

Die endoskopische GroRenbestimmung der Lasionen mit durchschnittlich 14,7 mm
zeigte eine systematische Unterschatzung im Vergleich zur anschlielfenden Messung
im Praparat mit durchschnittlich 22,9 mm. Diese Diskrepanz konnte klinisch relevant
sein, da die endoskopisch geschatzte LasionsgrofRe eine entscheidende Rolle bei der
Indikationsstellung spielt. GroRere Lasionen sind mit einem hoheren technischen
Aufwand sowie potenziell erhéhten Komplikationsrisiken verbunden (36). Tribonias et
al. (2024) beschreiben in ihrer retrospektiven Analyse zu hybriden endoskopischen
Ansatzen fur komplexe kolorektale Polypen mit einem Non-Lifting-Zeichen, dass die
EFTR mittels FTRD® durch die physikalische Grofle der Kappe (Lange 23 mm,
Innendurchmesser 13 mm) limitiert ist und somit die LasionsgrofRe die bedeutendste
Einschrankung darstellt. Die Lasionsgrolie, die fur eine en bloc- EFTR mitdem FTRD®
geeignetist, betragt maximal 20 — 25 mm, abhangig von den Tumoreigenschaften und
der Steifheit der Kolonwand (31). Eine ahnliche Beobachtung machten Zwager et al.
(2020) in Daten aus dem niederlandischen EFTR - Register. Basierend auf ihren
ermittelten durchschnittlich gemessenen Praparatgréfen von 23 mm empfehlen sie,
die EFTR fur Lasionen mit einem maximal geschatzten endoskopischen Durchmesser

von 20 mm als geeignet zu betrachten (36).

Die durchschnittliche Interventionsdauer betrug 46 Minuten. Die kurzesten
Interventionen wurden im Rektum mit durchschnittlich 29,3 Minuten und die langsten
Interventionen im Colon ascendens mit durchschnittlich 63,6 Minuten dokumentiert.
Eine statistische Signifikanz zeigte sich nicht (p = .086). Dies spiegelt Beobachtungen
der aktuellen Literatur wider (8, 12, 31). Albrecht et al. (2018) berichten hingegen in
ihrer retrospektiven Multicenterstudie von einer mittleren Interventionszeit von 95,5
Minuten. Sie erklaren diese verlangerte Interventionszeit weniger durch den Eingriff
selbst, sondern in erster Linie durch das zeitaufwendige Vorschieben des mit dem

FTRD®-System ausgestatteten Endoskops zu den Lasionen in proximal gelegenen
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anatomischen Lokalisationen, wie dem Coecum. Zudem konnten der erhohte Aufwand
der Vorbereitung der Resektionsstelle fur eine ausreichende Visualisierung der Lasion
sowie die Zeit fir das prazise Einbringen des Gewebes in die FTRD®-Kappe
ursachlich sein  (15). Auch Hybrid-Verfahren bendtigen eine langere
Interventionsdauer (s.u.). So kénnen auch wir verlangerte Interventionszeiten und
Ausreiser unserer Kohorte erklaren. Ein signifikanter Unterschied in der
Interventionsdauer zwischen der Gruppe Chefarzt und Oberarzt zeigte sich in unserer
Studie nicht (p = .740). Eine ahnliche Beobachtung wurde auch von Gibiino et al.
(2024) in ihrer retrospektiven Studie mit Daten aus 17 verschiedenen italienischen
Endoskopiezentren gemacht, wo keine signifikanten Unterschiede in der
Interventionszeit, jedoch tendenziell bessere Ergebnisse bei erfahrenen Untersuchern

dokumentiert wurden (4).

7.2. Erfolg der technischen Durchfiihrung

Der Erfolg der endoskopischen Vollwandresektion (EFTR) wurde anhand des
technischen und histologischen Ergebnisses beurteilt. Der Erfolg der technischen
Durchfuhrung definierte sich durch das Erreichen der Zielldsion sowie eine
makroskopische Komplettresektion im en bloc- oder Hybrid-Verfahren. Eine en bloc-
Resektion ist so fern, die Lasionsgrofie und Lage es zu lassen, immer vorzuziehen, da
sie eine qualitativ hochwertigere pathologische Probe liefert und mit niedrigeren

Rezidivraten assoziiert ist (36).

Die Rate des gesamten technischen Erfolgs lag in unserer Studie bei 92,9 %.
Insgesamt konnten 88,2 % der Lasionen en bloc und 5,9 % im Hybrid-Verfahren
makroskopisch sicher komplett entfernt werden. In 7,1 % der Falle traten technische
Misserfolge auf, die hauptsachlich durch Geratefehlfunktionen (Schlinge oder
Clipsystem) bedingt waren. Ahnliche Ergebnisse berichteten Albrecht et al. (2019),
Zwager et al. (2020) und Wannhoff et al. (2022) in ihren Arbeiten, die technische
Erfolgsraten zwischen 87 % und 97 % beschrieben (11, 15, 36). Die technische
Erfolgsrate variierte nicht signifikant in Abhangigkeit von der Grélie der Lasionen. Es
zeigte sich allerdings eine Tendenz zu hoheren Erfolgsraten bei Lasionen < 20 mm
(97,1 % vs. 86,4 % bei Lasionen > 20 mm; p = .092) . Auch Schmidt (2017) und

Krutzenbichler (2020) differenzierten in ihren Multicenterstudien anhand der
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Lasionsgrofle und beschrieben in ihren Arbeiten héhere Erfolgsraten bei Lasionen
<20 mm (79 — 91 %) im Vergleich zu Lasionen > 20 mm (46 — 58 %) (9, 10). In Bezug
auf den Untersucher konnten wir keinen statistisch signifikanten Zusammenhang in
der Erfolgsrate zwischen der Gruppe Chefarzt und Oberarzt (p = .354) erkennen. Die
Fallzahl in der Oberarztgruppe war allerdings deutlich geringer, was die statistische
Aussagekraft der Analyse einschranken konnte. Albrecht et al. (2019) schlussfolgern
nach ihren Ergebnissen, dass die EFTR ahnlich hohe oder sogar bessere Erfolgsrate

erzielt, wenn sie von erfahrenen Endoskopikern durchgefuhrt wird (15).

Der histologische Erfolg wurde anhand der Vollstandigkeit des Wandresektates sowie
des RO-Resektionsstatus bewertet. Ein vollstandiges histologisches Wandresektat
liegt vor, wenn bei der endoskopischen Vollwandresektion (EFTR) samtliche
Wandschichten des betroffenen Darmsegments bis zur Tunica muscularis propria
oder, falls vorhanden, bis zur Tunica serosa erfasst wurden (34). In unserer Studie
betrug die Rate vollstandiger histologischer Wandresektate 77,8 %. Besonders hoch
war sie bei EFTR-gesicherten Adenokarzinomen mit 88,9 %. Vergleichbare
Ergebnisse berichten Meier et al. (2019), Krutzenbichler et al. (2020) und Zwager et
al. (2020), die eine Rate von 83,2 — 95 % dokumentierten (10, 16, 36). Statistisch
zeigte sich kein signifikanter Zusammenhang zwischen dem Erreichen eines
vollstdndigen Wandresektats und der endoskopisch geschatzten (p = .321) oder der
im EFTR-Praparat gemessenen Lasionsgrofde (p = .181). Diese Erkenntnis deckt sich
mit den Ergebnissen von Zwager et al. (2020), die ebenfalls keinen signifikanten
Unterschied zwischen Lasionen > 20 mm und < 20 mm fanden. Schmidt et al. (2017)
hingegen berichteten von hoheren Raten vollstandiger Wandresektate bei kleineren
Lasionen (< 20 mm: 79 % vs. > 20 mm: 58,1 %) (9). Auch hinsichtlich der Lokalisation
ergab die statistische Analyse keinen signifikanten Zusammenhang mit der
Vollstandigkeit des Wandresektats (p = .741). Deskriptiv betrachtet wurden die
niedrigsten Raten vollstandiger Wandresektate im Rektum (73 %) und im Coecum mit
Appendixgrube (70,8 %) dokumentiert. Ahnliche Ergebnisse fanden Aepli et al. (2018)
in einer monozentrischen retrospektiven Studie aus einem Schweizer
Endoskopiezentrum. Sie berichteten Uber niedrigere Raten vollstandiger
Wandresektate im Rektum (63,6 %) und im Coecum (87,5 %). Dies fuhrten sie unter

anderem darauf zurtick, dass die EFTR im Rektum aufgrund der dickeren und weniger
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beweglichen Wand technisch anspruchsvoller ist als in anderen Kolonabschnitten (35).

7.3. Komplikationen und Beschwerden

Die aufgetretenen Komplikationen und Beschwerden wurden differenziert betrachtet.
Es erfolgte eine Einteilung in unmittelbare interventionelle Komplikationen,
postinterventionelle Beschwerden wahrend des stationaren Aufenthalts und
postinterventionelle Beschwerden nach Entlassung aus der stationaren Behandlung
mit Notwendigkeit einer Wiedervorstellung. Weiterhin erfolgte eine Kategorisierung
nach Schweregrad in ,leichte“ (endoskopisch leicht kontrollierbare interventionelle
Blutung, rektaler Blutabgang, unkomplizierte Bauchbeschwerden, passageres Fieber
+ Entzindungszeichen) und ,schwerwiegende“ Komplikationen (Appendizitis,

Perforation, Postpolypektomiesyndrom).

Interventionelle Komplikationen

89,8 % der endoskopischen Vollwandresektionen verliefen interventionell
komplikationsfrei. Interventionelle Komplikationen traten insgesamt bei 10,2 % der
Falle auf, hauptsachlich in Form leichter und endoskopisch gut kontrollierbarer
interventioneller Blutungen (7,9 %). Schwere Komplikationen wie Perforationen waren
selten (1,6 %). Bei einem Patienten flhrte ein technischer Misserfolg (Schlingenabriss)
zur Notwendigkeit einer erneuten endoskopischen Passage. Diese war jedoch
aufgrund einer entstandenen relativen Stenose nicht mehr mdglich, sodass eine
chirurgische Intervention erforderlich wurde (0,8 %). Auch die haufigsten in der
Literatur beschriebenen interventionellen Komplikationen waren Blutungen mit 5,6 %
— 10,4 % (4, 10). Die interventionelle Perforationsrate wurde in den Arbeiten von
Albrecht et al. (2019), Kuellmer et al. (2019) und der Metaanalyse von Wannhoff et al.
(2020) mit 0,3 % — 3 % beschrieben (8, 11, 15). Die erweiterte Analyse des
Zusammenhangs zwischen der Art der Komplikationen und der Lokalisation zeigte
eine statistisch signifikante Haufung von interventionellen Blutungen an bestimmten
Lokalisationen (p = .007). In der Region Coecum mit Appendixgrube und im Rektum
traten die haufigsten Blutungsereignisse auf. Beziglich der Lasionsgrofle wurde kein
signifikanter Einfluss auf die Komplikationshaufigkeit festgestellt (Lasionen < 20 mm:
11,8 % vs. Lasionen > 20 mm: 4,5 %, p = .444). Auch Zwager et al. (2023) berichten
in ihrer Analyse zu Komplikationen mit Ergebnissen aus dem bundesweiten deutschen
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und niederlandischen EFTR-Register von keinem statistischen Zusammenhang
zwischen LasionsgroRe  und  einem  damit  verbundenen  erhdhten

Komplikationsrisiko (3).

Postinterventionelle Beschwerden

Postinterventionelle Beschwerden wahrend des stationaren Aufenthalts wurden bei
19,8 % der Patienten beobachtet und waren Uberwiegend leicht. Am haufigsten wurde
rektaler Blutabgang beobachtet (7,1 %), gefolgt von unspezifischen
Bauchbeschwerden wie Meteorismus, Obstipation oder Diarrhoe. Sechs Patienten
(4,8 %) entwickelten passageres Fieber mit oder ohne Anstieg der Entzindungswerte.
Bei vier Patienten (3,2 %) traten Bauchschmerzen in Kombination mit Fieber und
erhohten Entzindungswerten auf, was auf ein Postpolypektomiesyndrom hindeutet.
72% der Patienten mit postinterventionellen Beschwerden konnten durch
symptomatische Mallnahmen, einer Antibiotikatherapie und engmaschiger klinischer
Uberwachung erfolgreich behandelt werden. Bei sechs Patienten war eine erneute
endoskopische Untersuchung zur Blutstillung oder Kontrolle erforderlich. Lediglich bei
einer postinterventionell aufgetretenen Perforation war eine chirurgische Operation
notwendig. Zur Reduktion verspateter Blutungsereignisse sowie infektidser
Komplikationen wurde das postprozedurale Management im Verlauf der Jahre
optimiert. Dies umfasste die Etablierung einer standardisierten intravendsen
Antibiotikatherapie Uber drei Tage sowie die routinemaRige Gabe von Macrogol ab
dem dritten postinterventionellen Tag zur Forderung einer schonenden Darmpassage.
Nabi et al. (2023) und Albrecht et al. (2019) beschrieben mit 6,1 % bzw. 8,9 % eine
etwas hohere Rate von Postpolypektomiesyndromen (12, 15). Kuellmer et al. (2019)
und Krutzenbichler et al. (2020) berichteten ebenfalls von Uberwiegend leichten und
meistens  konservativ. oder endoskopisch einfach zu  behandelbaren
postinterventionellen Komplikationen (8, 10). Nach der stationdren Entlassung
mussten sich funf Patienten (4 %) aufgrund von Beschwerden erneut vorstellen. Die
Wiedervorstellungen erfolgten Uberwiegend aufgrund rektaler Blutungen. Bei einem
Patienten war aufgrund einer verspateten Perforation eine chirurgische Operation
erforderlich. Nach statistischer Analyse bestand ein signifikanter Zusammenhang
zwischen einem hoéheren Patientenalter, hier 80 - 89 Jahre, und der Notwendigkeit zur

Wiedervorstellung (p = .010).
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Insgesamt entsprechen die gesamten Komplikationsraten in der vorliegenden Studie
der aktuellen Literatur. Albrecht et al. (2019) berichten von einer
Gesamtkomplikationsrate von 14,9 %, wahrend Krutzenbichler et al. (2020) mit
15,9 % ahnliche Ergebnisse dokumentierten (15, 10). Etwas niedrigere
Gesamtkomplikationsraten fanden Zwager et al. (2023) mit 11,3 % und Wannhoff et
al. (2020) mit 8,0 % (3, 11). Zwager et al. (2023) identifizierten mogliche Risikofaktoren
und hoben hervor, dass sowohl das weibliche Geschlecht als auch technische
Probleme fur das haufigere Auftreten von Komplikationen in Frage kommen (3).
Hinsichtlich des Patientenalters zeigten sich in vorliegender Arbeit deskriptiv erhohte
Komplikationsraten bei alteren Patienten zwischen 80 und 89 Jahren (15,4 %), jedoch
ohne statistische Signifikanz (p = .162). Auch Djinbachian et al. (2024) bestatigen
diese Beobachtung in lhrer evidenzbasierten Delphi-Studie und empfehlen eine

besonders sorgfaltige Risikoevaluation alterer Patienten (23).

7.4. Chirurgische Operationen

Nach Durchfihrung der endoskopischen Vollwandresektion (EFTR) waren bei
insgesamt 94,5 % der Patienten keine chirurgische Operation erforderlich. Bei 5,5 %
war eine Operation erforderlich. Zweimal wurde eine onkologische Nachresektion
durchgefuhrt, zweimal war eine Operation bei Perforation erforderlich und in einem
weiteren Fall war aufgrund einer anderweitigen interventionellen Komplikation eine
chirurgische Versorgung erforderlich. Zwei Patienten (1,6 %) lehnten eine empfohlene
Operation ab. Auch hier zeigte sich eine gute Ubereinstimmung mit Studien von
Wannhoff et al. (2020), Krutzenbichler et al. (2020), Nabi et al. (2023), Gibiino et al.
(2024) mit einer gepoolten Rate an Operationen von 5,7 % (4, 10, 11, 12).

7.5. Subgruppenanalysen

Adenome an der Appendixoéffnung

Von 24 endoskopischen Vollwandresektionen im Coecum befanden sich 41,7 % der
Adenome in unmittelbarer Nahe des Appendixostiums. Die EFTR in diesem Bereich
ist haufig mit einer subtotalen Appendektomie assoziiert (37). Schmidbauer et al.
(2021) berichten in ihrer retrospektiven Analyse uber ein potenziell erhohtes

Komplikationsrisiko, insbesondere flir eine Appendizitis bei Interventionen an der
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Appendixéffnung und geben eine Appendizitisrate von 14 % an (37). Die technische
Erfolgsrate in der vorliegenden Subgruppe lag bei Adenomen am Appendixostium bei
100 %, mit einem Anteil von 80 % en bloc- Resektionen und 20 % durchgefiihrten
Hybrid-EFTRs. Eine histologisch vollstandige Wandresektion wurde in 80 % der Falle
erreicht. 80 % der Patienten blieben komplikationsfrei, bei 20 % trat eine endoskopisch
beherrschbare Blutung auf. Schwerwiegende Komplikationen wurden nicht
beobachtet. 90 % der Patienten waren postinterventionell beschwerdefrei, ein Patient
wurde aufgrund des Verdachts auf ein Postpolypektomiesyndrom konservativ
behandelt. In der vorliegenden Studie traten keine postinterventionellen
Appendizitiden auf. Auch Zwager et al. (2023) und Krutzenbichler et al. (2020)
berichten von sehr niedrigen Appendizitisraten zwischen 0,4 % und 0,9 % innerhalb
ihrer Gesamtkohorte (3, 10). Aufgrund der geringen Fallzahl in unserer Untersuchung

sind jedoch keine belastbaren Aussagen zur tatsachlichen Inzidenz mdglich.

Hybrid-EFTR

Die Hybrid-EFTR stellt eine sinnvolle Option fir komplexe kolorektale Lasionen dar,
insbesondere wenn EMR, ESD oder EFTR allein nicht ausreichen (31). Da spezifische
Daten zu Hybrid-EFTR begrenzt sind, liefert die evidenzbasierte Delphi-Studie von
Djinbachian et al. (2024) wichtige Erkenntnisse. Diese systematische
Literaturrecherche zeigte bei nicht anhebenden Polypen > 25 mm eine technische
Erfolgsrate von 89,5 % sowie eine RO-Resektionsrate von 89,7 %. In unserer
Subgruppenanalyse wurde die Hybrid-EFTR bei 8,6 % der Patienten angewendet (23).
Der maximale endoskopische Durchmesser wurde mit 40 mm geschatzt. Die
haufigsten Lokalisationen fur eine Hybrid-EFTR waren im Rektum (27,3 %), Colon
sigmoideum (18,2 %) und Coecum mit Appendixgrube (27,3 %). Zehnmal erfolgte eine
EMR + EFTR. Bei einem 15 mm grof3en Rezidivadenom im Rektum erfolgte eine ESD
+ EFTR. Die durchschnittliche Interventionsdauer lag bei 77,5 Minuten mit einer
Spannweite von 48 bis 112 Minuten, was im Vergleich zur durchschnittlichen
Interventionsdauer der Gesamtkohorte mit 46 Minuten eine deutliche Verlangerung
darstellt. Diese Ergebnisse stimmen mit Chua et al. (2021) Uberein, die in lhrer
Fallserie von einer durchschnittlichen Interventionszeit von 84,5 Minuten bei einer
Hybrid-EFTR berichten (30). Die hybriden Verfahren waren in 81,8 % der Falle
technisch erfolgreich. Eine vollstandige histologische Resektion wurde in 72,7 % und

ein vollstindiges Wandresektat in 63,6 % der Interventionen erreicht. Uberwiegend
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leichte interventionelle Komplikationen traten in 27,3 % der Falle auf. Eine
interventionelle Perforation bei Clipversagen konnte erfolgreich konservativ behandelt
werden. Verglichen mit der Literatur lag die Erfolgsrate in unserer Analyse niedriger
(72,7 % vs. 89,7 %), was moglicherweise auf gro3ere Lasionen und eine niedrigere
Fallzahl zurlckzuflihren ist. Bei neuen Techniken wie der Hybrid-EFTR bleiben
standardisierte Trainingsprogramme, eine prazise histologische Aufarbeitung und

strukturierte Nachuntersuchungen essenziell (23).

Adenokarzinome

Adenokarzinome, deren Eindringtiefe die Submukosa nicht Uberschreitet, werden als
Frihkarzinome bezeichnet. Hierzu zahlen sowohl Mukosa- bzw. intraepitheliale
Karzinome (pTis) als auch pT1-Karzinome mit begrenzter Submukosainfiltration (20).
Die Behandlung erfordert eine klare Risikostratifizierung. Die submukdse Invasion gilt
als zentraler Faktor fur das Risiko von Lymphknotenmetastasen und ist ein wichtiges
Kriterium fur die Entscheidung der lokalen Therapie (33). Eine vollstandige RO-
Resektion ist essenziell fir eine sichere onkologische Nachsorge, da nur sie das Risiko
eines lokalen Rezidivs minimieren kann (9). Besonders gut differenzierte
Frihkarzinome mit minimaler Submukosainvasion und geringem Risiko fur
lymphatische Metastasierung (Low-Risk) sind einer kurativen endoskopischen
Resektion zuganglich. Die endoskopische Vollwandresektion kann dabei sowohl im
Rahmen einer Primarresektion als auch bei unvollstandig abgetragenen Lasionen mit
Karzinomnachweis im Resektat (z. B. nach Polypektomie mit Rx- oder R1-Status) zur
Nachresektion zum Einsatz kommen (1, 17). Aber auch bei High-Risk-Lasionen kann
die endoskopische Resektion fur Patienten, bei denen eine chirurgische Operation
aufgrund von Komorbiditat und Alter mit hohem Risiko verbunden ist, eine sinnvolle
Alternative darstellen. Kuellmer et al. (2019) berichteten in ihrer Arbeit Endoscopic full-
thickness resection for early colorectal cancer, dass nur 10 — 20 % der Hochrisikofalle
eine Lymphknotenbeteiligung aufweisen (8). Auch Zwager et al. (2022) berichteten,
dass die tiefe Submukosainvasion (> 1000 um) kein starker unabhangiger Pradiktor
fur das Risiko von Lymphknotenmetastasen mehr ist und als alleiniger Indikator flr
onkologische Chirurgie uberdacht werden sollte (33). Auch bei makroskopisch
verdachtigen Lasionen mit unklarer Invasionstiefe kann die EFTR initial durchgefthrt
werden, abhangig vom histologischen Befund ist sie entweder kurativ oder macht eine

nachfolgende onkologische Resektion erforderlich (1, 17). Die Subgruppenanalyse
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unserer Patientenkohorte mit histologisch gesicherten Frihkarzinomen zeigte, dass
nach durchgefuhrter EFTR bei 77,8 % ein RO-Resektionsstatus und bei 88,9 % ein
vollstandiges Wandresektat erzielt werden konnte. Diese Ergebnisse stimmen mit den
Daten von Nabi et al. (2023) und Zwager et al. (2020) Uberein, die RO-Resektionsraten
zwischen 76,2 % und 88,2 % berichten (12, 36). Bei 78,6 % der Patienten mit erzieltem
RO-Status konnte eine endoskopische Nachsorge empfohlen werden. In den Ubrigen
Fallen mit R1-, Rx- oder grenzwertigem RO-Status (21,4 %) wurde eine chirurgisch-
onkologische Nachresektion erforderlich. Diese Ergebnisse unterstreichen das
Potenzial der endoskopischen Vollwandresektion als effektive Methode zur kurativen

Therapie kolorektaler Fruhkarzinome bei sorgfaltiger Patientenselektion.

Neuroendokrine Tumoren des Rektums

Die Ergebnisse der Subgruppenanalyse zu neuroendokrinen Tumoren des Rektums
stehen im Einklang mit den Gesamtdaten dieser Arbeit. Auch in dieser
Patientengruppe erwies sich die EFTR als technisch zuverlassiges und gut
vertragliches Verfahren mit hoher RO-Resektionsrate. Alle histologisch gesicherten
neuroendokrinen Tumoren konnten vollstandig entfernt werden. Die haufigste
interventionelle Komplikation war eine endoskopisch einfach beherrschbare Blutung.
Der postinterventionelle Verlauf blieb in der Mehrzahl der Falle unauffallig.
Insbesondere bei subepithelialen Tumoren mit einer Grof3e im Bereich von 15 - 20 mm
gilt die EFTR als wirksame Methode (17, 19). Diese Ergebnisse stutzen die
Empfehlungen nationaler und europaischer Leitlinien, die EFTR als geeignete

Therapieoption fur kleine, oberflachliche NETs des Rektums in Betracht zu ziehen.

7.6. Follow-up-Analysen

Im Rahmen dieser retrospektiven Studie wurden sowohl die Rezidivrate histologisch
gesicherter Adenome als auch das Uberleben von Patienten mit Adenokarzinomen

nach endoskopischer Vollwandresektion (EFTR) untersucht.

Adenomrezidivrate
Die Rezidivraten abgetragener Adenome wurden mittels Kaplan-Meier-Methode
analysiert. Ein Gruppenvergleich nach Lasionsgrolie erfolgte mit dem Log-rank-Test.

Die Anzahl auswertbarer Follow-up-Daten nahm im Zeitverlauf ab, da manche
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Patienten den jeweiligen Beobachtungszeitpunkt noch nicht erreicht hatten oder auch
nach Recherche keine externen Nachsorgebefunde verfugbar waren. Die Kaplan-
Meier-Kurve zeigte eine Rezidivfreiheit von 89,9 % bei 36 Monaten und 72,7 % bei
60 Monaten. Ein statistischer Vergleich zwischen Adenomen < 20 mm und > 20 mm
zeigte keinen signifikanten Unterschied (Log-Rank-Test, p = .794), wenngleich
deskriptiv ein erhdhtes Rezidivrisiko fur groRere Adenome in den ersten drei Jahren
erkennbar war. Langfristige Daten zur Rezidivrate nach EFTR sind begrenzt.
Krutzenbichler et al. (2020) berichteten in ihrer retrospektiven Multicenter-Studie mit
Daten aus sieben stiddeutschen Kliniken verschiedener Versorgungsstufen Gber eine
vergleichbare Rezidivrate (10). Nabi et al. (2023) fanden in ihrer systematischen
Ubersichtsarbeit mit einer groRen Kohorte von tber 3400 Patienten eine gepoolte
Rezidivrate von 9,2 % innerhalb des ersten Jahres (12). Djinbachian et al. (2024)
beschrieben in der evidenzbasierten Delphi-Studie eine Rezidivrate von 11,4 % bei
Non-Lifting-Adenomen > 25 mm, basierend auf einer durchschnittlichen

Nachuntersuchungszeit von acht Monaten (23).

Karzinomuberlebensrate

Die Kaplan-Meier-Uberlebenszeitanalyse ergab bei 43 Patienten mit kolorektalen
Adenokarzinomen, die mittels endoskopischer Vollwandresektion (EFTR) behandelt
wurden, eine Gesamtuberlebensrate (OS) von 82 % nach drei Jahren und 72 % nach
funf Jahren. Der Nachbeobachtungszeitraum erstreckte sich Uber bis zu neun Jahre.
In lediglich zwei Fallen konnte die Todesursache eindeutig dem ursprunglich durch
EFTR entfernten Karzinom zugeordnet werden. Ein Todesfall trat nach 5,25 Jahren,
der zweite nach 6,33 Jahren auf. Dies entspricht in unserem Kollektiv einer
karzinomspezifischen Uberlebensrate (CSS) zum Zeitpunkt 3 und 5 Jahre nach EFTR
von 100 %. Vergleichbar hohe Uberlebensraten fir kolorektale Friihkarzinome nach
EFTR wurden auch in der Studie von Kuellmer et al. (2019) berichtet (9). Bei
vollstéandiger Resektion von Low-Risk-Lasionen betrug die 5-Jahres-Uberlebensrate
98 %. Mit Daten vom deutsch-niederlandischen EFTR-Register zeigen Zwager et al.
(2022), dass das Uberleben nach EFTR insbesondere bei sorgfaltig selektierten
Patienten mit niedriger Metastasierungswahrscheinlichkeit glnstig ist (3). Djinbachian
et al. (2024) heben die Bedeutung einer exakten Indikationsstellung hervor, da eine

EFTR ohne adaquate histopathologische Sicherung und Risikoeinschatzung das
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Risiko fur unvollstandige Resektionen und eine unzureichende onkologische Kontrolle
erhdhen kann (23).

Insgesamt bestatigen die vorliegenden Daten die gunstige Prognose nach
endoskopischer Vollwandresektion fur kolorektale Adenome und Adenokarzinome.
Die Ergebnisse deuten trotz begrenzter Fallzahl darauf hin, dass die meisten Rezidive
nach EFTR innerhalb der ersten zwei bis drei Jahre auftreten und haufiger bei
grolleren Adenomen sind. Das Gesamtuberleben bei Adenokarzinomen variiert in
Abhangigkeit der Risikosituation. Um Rezidive frihzeitig zu identifizieren, sollte
innerhalb der ersten zwei bis drei Jahre nach EFTR eine engmaschige endoskopische

Nachsorge erfolgen.

7.7. Limitation

Die Studie basiert auf einer Stichprobengrof3e von 127 Patienten. Diese begrenzte
Fallzahl reduziert insbesondere bei Subgruppenanalysen die statistische Power,
sodass potenzielle Unterschiede oder Zusammenhange maoglicherweise nicht erkannt
wurden. Zudem ist bei der Analyse der Untersucher zu bericksichtigen, dass die
Anzahl der durchgefiihrten endoskopischen Vollwandresektionen bei den Oberarzten
deutlich geringer war als beim Chefarzt. Auch die Subgruppen der Adenokarzinome
und hybriden Eingriffe sind nur mit einer geringen Fallzahl vertreten. Dies kdnnte das
Risiko statistischer Verzerrungen erhohen und die Moglichkeit, belastbare
Schlussfolgerungen zu ziehen, einschranken. Dennoch ermdglicht die deskriptive
Darstellung eine klare Identifikation von Trends, die wertvolle Hinweise fur zuklunftige

Untersuchungen liefern kann.
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8. Zusammenfassung

Die Ergebnisse dieser Studie unterstreichen die klinische Relevanz und Sicherheit der
endoskopischen Vollwandresektion mit dem FTRD® als minimalinvasive
Therapieoption fur kolorektale Lasionen. Mit einer hohen technischen Erfolgsrate,
einer adaquaten histologischen Beurteilbarkeit und einer vergleichsweise niedrigen
Komplikationsrate bestatigt diese Analyse die EFTR als effektive Alternative zur
chirurgischen Resektion, insbesondere bei Non-Lifting-Adenomen und frihen
kolorektalen ~ Adenokarzinomen unter Berlucksichtigung der individuellen
Risikokonstellation. Hybrid-Techniken konnen das Resektionsspektrum erweitern. Die
vorliegenden Ergebnisse zeigen eine enge Ubereinstimmung mit Daten der aktuellen
Literatur und belegen, dass die EFTR bei sorgfaltiger Indikationsstellung und
entsprechender Expertise eine verlassliche Methode zur vollstandigen Resektion
kolorektaler Lasionen darstellt. Wahrend die EFTR in der Mehrzahl der Félle eine
suffiziente onkologische Resektion ermdglicht, ist eine engmaschige Nachsorge
insbesondere in den ersten drei Jahren essenziell, um potenzielle Rezidive fruhzeitig
zu detektieren. Insbesondere bei Patienten mit hohem perioperativem Risiko kann die
endoskopische Vollwandresektion eine vielversprechende Alternative zur
chirurgischen Resektion sein. Eine patientenspezifische Entscheidungsfindung ist
unerlasslich. Besonders relevant bleibt die Langzeitprognose nach EFTR,
insbesondere im Hinblick auf die onkologische Sicherheit und die Rezidivraten. Um
die EFTR als Alternative zur chirurgischen Resektion weiter zu etablieren sind weitere
Studien mit langeren Nachbeobachtungszeiten erforderlich. Zusammengefasst wird
die EFTR mit fortschreitender technischer Entwicklung und optimierter Nachsorge eine

zunehmend zentrale Rolle in der Behandlung kolorektaler Lasionen einnehmen.

Die vorliegende retrospektive Analyse zahlt zu den grof3ten Single-Center-Studien
in Deutschland zur endoskopischen Vollwandresektion im unteren gastrointestinalen
Trakt. Die Ergebnisse bestatigen die EFTR als etablierte und sichere Methode, die am

Klinikum Neumarkt i. d. Oberpfalz erfolgreich zur Anwendung kommt.
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