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ZUSAMMENFASSUNG

Robotische Systeme fiir den Einsatz bei Operationen im Kopf-Hals-
Bereich befinden sich in unterschiedlichen Stadien der techni-
schen Entwicklung und der klinischen Anwendung. Vorrangig
kommen robotische Systeme bei transoralen Operationen im
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Bereich des Pharynx und Larynx zum Einsatz, erste Erkenntnisse
liegen jedoch auch zu onkologischen und funktionellen Ergebnis-
sen nach Roboter-assistierten Operationen an den Halsweichtei-
len, der Schilddriise und im Bereich des Mittel- und Innenohrs vor.
Das folgende Referat bietet einen Uberblick iiber die Anwendungs-
bereiche der Roboter-assistierten Chirurgie im Kopf-Hals-Bereich
im Hinblick auf den potenziellen Patienten-Benefit und die post-
operative Lebensqualitdt. Der Schwerpunkt liegt dabei auf der
Rolle der transoralen robotischen Chirurgie (TORS) bei der Resek-
tion von Oropharynxkarzinomen. Fiir diesen Anwendungsbereich
liegen umfangreiche und langfristige Erkenntnisse vor, welche
funktionelle Vorteile fiir ausgewahlte Oropharynxkarzinom-Pati-
enten nach TORS im Vergleich zu Therapiealternativen wie der
offenen Chirurgie und der primaren Strahlentherapie zeigen. Da
der TORS auch eine wichtige Rolle im Hinblick auf eine mégliche
Therapiedeeskalation fiir HPV-positive Oropharynxkarzinom-
Patienten zukommt, werden entsprechende laufende Studien
vorgestellt. Bei der Beurteilung des Therapie-Benefits und der
Lebensqualitat istinsbesondere bei Tumorpatienten zu beachten,
dass individuelle Patienten-Préferenzen deutlich variieren kénnen.
Beeinflussende Faktoren und Tools zur detaillierten Erfassung von
Lebensqualitdtsparametern werden daher zu Beginn des Referats
erldutert.

Wéhrend einige robotische Systeme fiir den Einsatz in der
Ohrchirurgie und Schédelbasischirurgie in Europa entwickelt
und angewandt werden, kommen TORS-Systeme derzeit vor
allem in Nordamerika und Asien zum Einsatz. Dies liegt darin
begriindet, dass in Europa und vor allem Deutschland mit der
transoralen Laser-Mikrochirurgie (TLM) seit Jahrzenten eine
bewéhrte Technologie fiir die transorale Tumorresektion zur
Verfligung steht. Zukiinftige Studien zum Vergleich von TORS
und TLM mit einer detaillierten Erfassung von Lebensqualitats-
parametern konnten dazu beitragen, geeignete Anwendungs-
bereiche fir die jeweilige Technologie zu identifizieren.

ABSTRACT

Robotic systems for head and neck surgery are at different stages
of technical development and clinical application. Currently,
robotic systems are predominantly used for transoral surgery of


https://doi.org/ 10.1055/a-1647-865 
mailto:timon.hussain@uk-essen.de

the pharynx and larynx. Robotic surgery of the neck, the thyroid,
and the middle and inner ear is much less common; however,
some oncological and functional outcomes have been reported.
This article provides an overview of the current state of robot-
assisted head and neck surgery with a special emphasis on pati-
ent benefit and postoperative quality of life (QoL). The focus is
placed on the role of transoral robotic surgery (TORS) for the
resection of oropharyngeal carcinomas. For this application,
reported long-term outcomes show functional post-operative
advantages for selected oropharyngeal cancer patients after
TORS compared to open surgery and primary radiotherapy. Since
TORS also plays a significant role in the context of potential the-
rapy de-escalation for HPV-positive oropharyngeal cancer pati-
ents, ongoing trials are presented. Regarding the evaluation of

the therapeutic benefit and the QoL of cancer patients, special
attention has to be paid to the large degree of variability of indi-
vidual patients’ preferences. Influencing factors and tools for a
detailed assessment of QoL parameters are therefore detailed
at the beginning of this article. Notably, while some robotic sys-
tems for ear and skull base surgery are being developed in Euro-
pe, TORS systems are mainly used in North America and Asia. In
Europe and Germany in particular, transoral laser microsurgery
(TLM) is a well-established technology for transoral tumor resec-
tion. Future trials comparing TORS and TLM with detailed inves-
tigation of QoL parameters are therefore warranted and might
contribute to identifying suitable fields for the application of the
different techniques.
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Vor der klinischen Etablierung neuartiger nicht-chirurgischer dia-
gnostischer und therapeutischer Verfahren, wie z. B. radiologischer
Technologien oder neuer Medikamente, werden routinemaRig kon-
trollierte randomisierte Studien durchgefiihrt. Komplexe innova-
tive chirurgische Verfahren werden dagegen haufig zunachst nur
an gezielt ausgewdhlten Patienten erprobt, sodass die tblichen Kri-
terien der evidenzbasierten Medizin erst im zeitlichen Verlauf er-
fillt werden kdnnen. Es wird weiterhin kontrovers diskutiert, in wel-
chem Umfang und zu welchem Zeitpunkt neuartige chirurgische
Verfahren evaluiert werden miissen, bevor eine Ubernahme als
Standardtherapie erfolgen kann [1]. Jedoch herrscht Konsensus da-
riiber, dass eine Uberpriifung ihres Mehrwerts im Vergleich zu al-
ternativen Verfahren und der langfristigen Folgen ihrer Anwendung
fur den Patienten unabdingbar ist. Robotische Systeme kommen
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bei einigen Operationen im Kopf-Hals-Bereich seit nunmehr fast 2
Jahrzehnten zum Einsatz, sodass heute auch ein Riickblick auf lang-
fristige Therapieergebnisse mdglich ist. Im folgenden Referat wird
der aktuelle Forschungsstand fiir unterschiedliche robotische Sys-
teme und Anwendungen im Kopf-Hals-Bereich im Hinblick auf den
potenziellen Mehrwert fiir den Patienten dargelegt.

Die spezifische Definition des jeweiligen ,Patienten-Benefits*
und der ,Lebensqualitdt“ ist dabei variabel und hdangt sowohl vom
anatomischen Einsatzgebiet als auch von den technischen Spezifi-
kationen des jeweiligen robotischen Systems ab. Technologisch
reicht das Spektrum der robotischen Systeme von rein assistieren-
den Tragersystemen, welche von Chirurgen-Hand gefiihrt werden,
tiber teleoperierte Systeme mit sogenannten Effektorwerkzeugen,
bis hin zu autonomen Systemen, welche nach entsprechender Pro-
grammierung selbststdndig Arbeitsvorgange ausfiihren. Ein robo-
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tisches System der ersten Generation kam bereits vor tiber 30 Jah-
ren zum Einsatz, als amerikanische Neurochirurgen einen modifi-
zierten Industrieroboter mit einem in mehreren Freiheitsgraden
bewegbaren Manipulator fiir Biopsien aus Hirntumoren einsetzten
[2]. Die eigentliche Biopsie erfolgte manuell, jedoch erhohte die
Positionierung der Nadel durch den sogenannten PUMA (englisch
programmable universal machine for assembly) die Prazision des Ein-
griffs. Patienten sollten potenziell von aussagekraftigeren Gewe-
beproben und einem geringeren iatrogenen Trauma profitieren.
Das heute am haufigsten im Kopf-Hals-Bereich verwendete robo-
tische System ist wesentlich komplexer. Das teleoperierte da Vinci-
System (Intuitive Surgical, Sunnyvale, USA), wurde in den 2000er
Jahren entwickelt und hat sich seither in der Klinik etabliert. Neben
einer Erh6hung der chirurgischen Prézision lassen sich mithilfe der
teleoperierten Effektorwerkzeuge und Kamerasysteme transoral
Regionen des Pharynx und Larynx ohne invasiven Zugang von
auRen erreichen. Erste Ergebnisse zum klinischen Einsatz der tran-
soralen robotischen Chirurgie (englisch transoral robotic surgery,
im Folgenden TORS) wurden 2006 verdffentlicht [3-7], und beleg-
ten die erfolgreiche Komplettresektion von Zungengrundtumoren
mit dem da Vinci-System. Patienten profitieren potenziell von einer
vollstandigen Tumorresektion tiber einen schonenden Zugang,
welcher den post-operativen Funktionserhaltim Vergleich zu alter-
nativen Therapieverfahren begiinstigen kann. Die TORS fiir die Re-
sektion von Tumoren von Pharynx und Larynx ist bis heute weiter-
hin das Haupteinsatzgebiet der robotischen Technologie im Kopf-
Hals-Bereich. Hier sind Schlisselparameter fiir die Definition des
Patienten-Benefits und der Lebensqualitat auf das onkologische
Outcome und den Erhalt Anatomie-spezifischer Funktionen wie
Schluck- und Sprechvermégen bezogen. Trotz zahlreicher techno-
logischer Weiterentwicklungen wie verbesserter Kameratechno-
logie oder platzsparender Effektorwerkzeuge sind Roboter-assis-
tierte Eingriffe nur fiir ausgewahlte Eingriffe und in bestimmten Re-
gionen als Standard-Therapie etabliert. In den USA zahlt hierzu die
transorale robotische Resektion von Oropharynxkarzinomen. Dort
hat die steigende Inzidenz von mit dem humanen Papillomavirus
(HPV)-assoziierten Oropharynxkarzinomen (englisch oropharynge-
al squamous cell carcinoma, im Folgenden OPSCC) dazu beigetra-
gen, dass ein Paradigmenwechsel stattgefunden hat - weg von of-
fenen chirurgischen Zugdngen oder primarer Strahlentherapie, hin
zur weniger invasiven TORS [8, 9]. Dies liegt unter anderem darin
begriindet, dass HPV-assoziierte OPSCC deutlich besser auf chirur-
gische und nicht-chirurgische Therapien ansprechen als nicht HPV-
assoziierte OPSCC und die tendenziell jingeren und gesiinderen
Patienten ldnger Giberleben [10, 11]. Infolgedessen sind chirurgi-
sche Technologien in den Vordergrund geriickt, welche die post-
operative Lebensqualitat der Patienten verbessern kénnen, und
Etablierung der TORS wurde befordert. Die Verbreitung der Tech-
nologie ist regional hochst unterschiedlich. Wahrend die roboti-
sche Technologie in den USA fiir die chirurgische Therapie der
OPSCC flichendeckend etabliert ist, liegen vergleichsweise weni-
ge Erkenntnisse zum klinischen Einsatz und Nutzen aus Deutsch-
land und Europa vor. Traditionell besitzt hierzulande die transorale
Laser-Mikrochirurgie (TLM) einen hohen Stellenwert und ist seit
den 1980er Jahren als Alternative zur offenen Chirurgie fiir die trans-
orale Resektion von Pharynx- und Larynxkarzinomen weit verbrei-
tet [12]. In den USA hatte sich die TLM hingegen nie flichende-
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ckend als Alternative zur offenen Chirurgie oder primaren Strah-
lentherapie durchgesetzt, sodass an vielen Zentren erst mit
Einfiihrung der TORS ein weniger invasives chirurgisches Verfahren
zur Verfligung stand. Mittlerweile liegen aus den USA langfristige
Studienergebnisse zum onkologischen Patienten-Benefit und zur
funktionellen Lebensqualitat nach TORS vor, ein direkter Vergleich
mit der TLM ist jedoch kaum mdglich, da die Technologien selten
parallel angewendet werden.

Neben der Anwendung in der Therapie der OPSCC wird im folgen-
den Referat die Datenlage im Hinblick auf Patienten-Benefit und Le-
bensqualitét flir andere Einsatzgebiete robotischer Systeme im Kopf-
Hals-Bereich untersucht, soweit entsprechende Informationen vor-
liegen. Hierzu gehort der Einsatz robotischer Systeme fiir transorale
Tumorresektionen im Bereich des Larynx und Hypopharynx, wo das
da Vinci-System und das FLEX-System (Medrobotics Corporation,
Raynham, USA) zum Einsatz kommen. Uber Zuginge von auRen wer-
den insbesondere in Asien chirurgische Eingriffe an den Halsweich-
teilen, der Schilddriise und den Speicheldriisen durchgefiihrt, am
haufigsten wird ebenfalls das da Vinci-System verwendet. Erste kli-
nische Ergebnisse zum Einsatz alternativer robotischer Systeme lie-
gen aus Frankreich und der Schweiz fiir die Anwendung bei ohrchir-
urgischen Eingriffen vor. Je nach Anwendungsbereich verschieben
sich die Definitionen von Patienten-Benefit und Lebensqualitét; dabei
riicken bei nicht-onkologischen Anwendungen Organ-spezifische
funktionelle, aber auch kosmetische Aspekte in den Vordergrund.

Die Resektion maligner Tumoren ist das Haupteinsatzgebiet chi-
rurgischer robotischer Systeme im Kopf-Hals-Bereich. Daher erfolgt
in diesem Referat vor der Behandlung der anatomischen Einsatzge-
biete und einer kurzen Ubersicht (iber den Stand der Technik ein Ex-
kurs zu den Schliisselbegriffen ,Patienten-Benefit“ und ,Lebensqua-
litat“ im Hinblick auf onkologische Erkrankungen im Kopf-Hals-Be-
reich. Mittlerweile ist bekannt, dass die Definition des Nutzens einer
Therapie auch abhédngig von der Perspektive ist; individuelle Patien-
ten haben in Abhdngigkeit vom Alter und der Lebenssituation unter
Umstdnden unterschiedliche Prioritdten als andere Betroffene oder
alsihre behandelnden Therapeuten. Die Anspriiche an die individu-
ell definierte Lebensqualitat flieBen dabeiin die Konstellation des in-
dividuell zu definierenden therapeutischen Benefits mit ein und kon-
nen Therapieentscheidungen beeinflussen. Kenntnisse tiber die Pra-
ferenzen einzelner Patientengruppen sind daher sowohl fir die
pra-therapeutische Beratung als auch die post-therapeutische Be-
wertung wiinschenswert. Die Erfassung der jeweiligen Lebensqua-
litdtsparameter stellt dabei eine Herausforderung dar, fiir welche in
den letzten Jahren verschiedene Werkzeuge entwickelt wurden, die
ebenfalls zu Beginn des Referats dargestellt werden.

2. Patienten-Benefit und Lebensqualitdt bei
Kopf-Hals-Tumorpatienten

2.1 Definition und beeinflussende Faktoren

Der Wert einer medizinischen Therapie wird in der Regel durch die Pa-
rameter ,Wirksamkeit“ und ,Therapiekosten* (iber die Gesamtdauer
der Therapie definiert [13]. Bei der Therapie von Tumorerkrankungen
istdie ,Wirksamkeit“, also das Therapieansprechen, jedoch haufig ab-
hangig von der Intensitat und Invasivitat der Therapie, welche wiede-
rum die post-operative Lebensqualitdt negativ beeinflussen kénnen.
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Die Bewertung des endgiiltigen Therapieergebnisses fiir den Patien-
ten, also des ,Patienten-Benefit“, kann daher zwischen individuellen
Patienten deutlich divergieren, aber auch Therapeuten besitzen teil-
weise ein anderes Verstdndnis einer gelungenen Therapie als ihre Pa-
tienten. Mdgliche Diskrepanzen zwischen den Therapiezielen von Pa-
tienten und behandelnden Arzten wurden bereits in den 1980er Jah-
ren eindriicklich demonstriert: Wahrend behandelnde Arzte nahezu
durchwegs die Therapieform mit den gréRten Heilungschancen pra-
ferierten, wiesen McNeil und Kollegen nach, dass fiir einige Patienten
mit Larynxkarzinomen der Erhalt der Sprachfunktion einen héheren
Stellenwert besitzt als die Maximierung der Lebensquantitdt, also der
statistisch verbleibenden Lebenszeit [14]. Bis zu 20 % derin der Studie
befragten Patienten gab an, dass sie trotz einer bis zu 30 % geringeren
Chance auf dauerhafte Heilung eine organerhaltende nicht-chirurgi-
sche Therapie gegentiber der totalen Laryngektomie bevorzugen wiir-
den. Neuere Daten bestatigen die Daten und zeigten, dass ein gewis-
ser Anteil der von einem Larynxkarzinom betroffenen Patienten bereit
wiren, deutliche statistische EinbuRen der statistischen Uberlebens-
zeit fir den Organerhalt und damit den Erhalt der natirlichen Sprache
in Kauf zu nehmen [15-17]. Hierbei handelt es sich um ein Extrembei-
spiel, da die totale Laryngektomie sich in hohem MaR auf die Lebens-
umstdnde von Patienten auswirkt; in der Regel haben Heilung und
Uberleben fiir Kopf-Hals-Tumorpatienten hochste Prioritit [18]. Ab-
gesehen von der grundsétzlichen Frage nach Lebensqualitét vs. Le-
bensquantitdt kdnnen Lebensqualitdtsparameterjedoch in Abhangig-
keit von der Erkrankung oder individueller Patienten-Charakteristika
stark variieren. Sie sind in den letzten Jahren detailliert untersucht wor-
den. So beeinflusst bspw. das Patientenalter die Gewichtung qualita-
tiver und quantitativer Endpunkte, ebenso sozio-6konomische Unter-
schiede [18].

Die Interpretation von entsprechenden Studien zu Lebensquali-
tatspraferenzen von Tumorpatienten ist hochkomplex, da diese sich
auch intra-individuell im zeitlichen Verlauf andern kénnen. So wur-
den unter anderem der Zeitpunkt der Patientenbefragung in Relati-
on zur Therapie, das individuelle Therapieansprechen und technolo-
gische Weiterentwicklungen mit verandertem Nebenwirkungsspek-
trum als Einflussfaktoren auf die jeweiligen Préferenzen identifiziert.

Fiir die Verschiebung von Patientenpréferenzen nach erfolgter
Therapie wurde in der englischsprachigen Literatur der Begriff deci-
sion regret gepragt [19, 20]. Mittlerweile ist gut belegt, dass sich die
Priferenzen der Patienten nach erfolgter Therapie im Vergleich zur
deren pra-therapeutischer Einschdtzung verandern kénnen, da sich
neue Lebenssituationen ergeben oder Therapienebenwirkungen vor-
her falsch eingeschdtzt wurden. Aktuelle Studien zu Patienten mit
Oropharynxkarzinomen zeigen eindriicklich, dass Verdnderungen,
welche die Prognose der Patienten und somit die durchschnittliche
Uberlebensdauer nach Therapie beeinflussen, die Gewichtung der
Lebensqualitdtspréaferenzen beeinflussen. Patienten mit Humanem
Papillomavirus (im Folgenden HPV)-assoziierten Oropharynxkarzi-
nomen haben beispielsweise deutlich bessere Heilungsaussichten
als Patienten mit HPV-negativen Karzinomen und daher ein ldnge-
res durchschnittlicheres post-therapeutisches Uberleben [10, 21].
Trotz gleicher Tumorlokalisation und vergleichbarer Symptome bei
Erkrankung unterscheiden sich die Gewichtungen in der Definition
des Therapie-Benefits bei Patienten mit HPV-positiven Oropharynx-
karzinompatienten teils deutlich von Patienten mit HPV-negativen
Tumoren. Insbesondere die langfristigen Therapieschdaden mit Aus-
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wirkungen auf Lebensqualitdt-beeinflussende Parameter wie
Schluckfahigkeit und Sprechen bei Patienten mit einer deutlich h6-
heren post-therapeutischen Lebenserwartung fiihren dazu, dass bis
zu 60 % der Patienten mit HPV-assoziierten Oropharynxkarzinomen
angeben, dauerhaft unter starken Einschrankungen zu leiden, wel-
che bei der Therapieentscheidung nicht addquat beriicksichtigt wor-
den seien [22]. HPV-negative Patienten dagegen, deren Erkrankung
mit einer deutlich schlechteren Prognose einhergeht, sind nach er-
folgreicher Therapie subjektiv weniger durch entsprechende Lebens-
qualitdtseinschrankungen belastet. Technische Weiterentwicklun-
gen in der chirurgischen und nicht-chirurgischen Therapie kdnnen
Lebensqualitdtsparameter und damit Patientenpraferenzen eben-
falls deutlich beeinflussen. Fiir die Strahlentherapie spielt dabei in
den letzten Jahrzehnten die flichendeckende Einfiihrung der inten-
sitdtsmodulierten Strahlentherapie (englisch intensity modulated ra-
diation therapy, im Folgenden IMRT) eine gewichtige Rolle. Verschie-
dene Studien zeigen einen deutlichen post-therapeutischen klini-
schen Benefit fiir Kopf-Hals-Tumorpatienten nach IMRT im Vergleich
zur konventionellen Strahlentherapie. Die Verringerung der Strah-
lendosis im Bereich der Speicheldriisen beeinflusst das Nebenwir-
kungsprofil der Therapie entscheidend [23-25]: Ein von Patienten
als sehr wichtig eingeschatzter Lebensqualitdtsparameter, namlich
die post-therapeutische Mundtrockenheit und damit einhergehen-
de Einschrankungen beim Schlucken, sind nach IMRT deutlich weni-
gerausgepragt und machen damit dltere Studienergebnisse zur kon-
ventionellen Strahlentherapie obsolet. Im Feld der chirurgischen The-
rapieoptionen konnte eine dhnliche Entwicklung beobachtet
werden: Die Etablierung der transoralen Roboter-assistierten Chi-
rurgie verschiebt die Therapiepraferenzen fiir Patienten mit Kopf-
Hals-Tumoren, v. a. in Regionen wo vorher keine alternativen tran-
soralen Therapieverfahren zur Verfligung standen. Studienergeb-
nisse aus den letzten Jahren zeigen, dass mittels TORS bei Patienten
mit Oropharynxkarzinomen bessere funktionelle Ergebnisse im Ver-
gleich zur offenen chirurgischen Therapie zu erzielen sind, insbeson-
dere hinsichtlich der fiir die Lebensqualitdt wichtigen Parameter
Schluckfahigkeit und Spracherhalt [26, 27]. Auch hier sind damit &l-
tere Studien, die Lebensqualitdtsparameter nach offener chirurgi-
scher Therapie im Vergleich zur nicht-chirurgischen Therapie ver-
gleichen, mindestens zu hinterfragen.

Da bei Kopf-Hals-Tumorpatienten hdufig gesunde Angehérige,
z.B. Ehepartner und Kinder, in die Therapieplanung mit einbezo-
gen werden, kdnnen deren Einschdtzungen die Therapiewahl be-
einflussen. Die ist aus Therapeutensicht relevant. Mehrere Studien
verglichen aus diesem Grund nicht nur die Préferenzen unterschied-
licher Patientengruppen, sondern auch Unterschiede in der Ein-
schdtzung zwischen Patienten und gesunden Angehdorigen. Junge
gesunde Befragte schatzten interessanterweise die Spatfolgen
einer Therapie als deutlich belastender ein als die betroffenen Kopf-
Hals-Tumorpatienten [28]. Eine deutlich héhere Ubereinstimmung
in der Wichtung der Praferenzen wurde hingegen zwischen Tumor-
patienten und deren Lebenspartnern nachgewiesen [20].

2.2 Wichtigste Lebensqualitdts-Parameter

Abgesehen von einigen Patienten mit Larynxkarzinomen, welche dem
Erhalt der natiirlichen Sprache hochste Prioritdt beimessen, zeigen
Studien zu nahezu allen anderen Kopf-Hals-Tumorentitdten, dass den
Parametern Heilung und Uberleben durchweg die héchste Prioritat
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beigemessen wird [29-32]. Obwohl naheliegend, ist diese Erkennt-
nis dennoch zu betonen, da sie die Grundvoraussetzung fiir jegliche
neu zu etablierende Therapiemodalitat bzw. -modifikation darstellt
- eine Reduktion der Morbiditdt ist nur wertvoll, wenn die Heilungs-
bzw. Uberlebenschancen nicht negativ beeintrichtigt werden. Fin
gewisser Patientenanteil ist zwar bereit, geringe EinbuBen hinsicht-
lich ihrer statistischen Heilungschancen in Kauf zu nehmen, um das
Nebenwirkungsprofil ihrer Therapie zu reduzieren. Laut Studien be-
wegt sich dies jedoch im Bereich einer durchschnittlichen Inkaufnah-
me von maximal 5 % reduzierter Heilungschance zugunsten eines ver-
besserten post-operativen Funktionserhalts [33]. Bei sekunddren Le-
bensqualitatsfaktoren zeigt sich eine deutlich heterogenere
Verteilung der Gewichtung, die sowohl von Patientencharakteristika
als auch von der Tumorlokalisation abhingt. Nach Heilung und Uber-
leben steht dabei fiir viele Patienten die Schmerzfreiheit an erster
Stelle [20, 34]. Weitere, nachrangige Préferenzen sind unteranderem
abhangig von der Tumorlokalisation: Patienten mit Oropharynx- und
Mundhéhlenkarzinomen gaben das méglichst wenig eingeschrank-
te post-therapeutische Schlucken und Kauen als Lebensqualitatsfak-
toren mit hoher Prioritdt an. Dagegen steht der Erhalt bzw. die
Rehabilitation der Sprachfunktion bei Patienten mit Larynxkarzino-
men im Vordergrund [35, 36]. Interessanterweise maRen in einer
deutschen Studie von Tschiesner und Co-Autoren Patienten mit
einem Tumor im Kopf-Hals-Bereich nach Uberleben und Heilung der
Ubernahme der direkten und indirekten Therapiekosten die héchste
Prioritat bei [37]. Dieser Faktor wird in internationalen Studien selten
erwdhnt und tiberrascht zundchst angesichts der Kosteniibernahme-
regelungen im deutschen Gesundheitssystem. Die Autoren der Stu-
die spekulieren, dass die Angaben der Patienten sich in erster Linie
auf dieindirekten Kosten, welche sich z. B. durch eine potenzielle Ar-
beitsunféhigkeit ergeben, beziehen. Aus umfangreichen Untersu-
chungen ist bekannt, dass Patienten nach Tumorerkrankungen teils
nichtin der Lage sind, ihre vorherige Arbeit in gleicher Form weiter-
zuftihren und somit deutliche EinkommenseinbuRen erleiden [38].
Insgesamt ergibt sich somit abgesehen von den Schlisselparametern
Heilung und Uberleben ein heterogenes und individuelles Patienten-
profil hinsichtlich der Wichtung der Lebensqualitdtsparameter.

2.3 Erfassung von Lebensqualitdtsparametern

Als ,Lebensqualitdt” werden definitionsgemafs Aspekte der physi-
schen, psychischen und sozialen Gesundheit einer Person zusammen-
gefasst [39]. Bei Fragestellungen mit medizinischem Hintergrund
wird in der Regel die Lebensqualitdt in Abhdngigkeit von der Erkran-
kung bzw. der entsprechenden Therapie abgefragt, v. a. wenn esum
eine Bewertung des Therapienutzens geht. Fiir die Erfassung der Le-
bensqualitdt von Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren zu verschiedenen
Zeitpunkten im Erkrankungsverlauf sind mittlerweile mehrere Me-
thoden etabliert, namlich die Auswertung klinischer Indikatoren, die
Erfassung mittels Fragebdgen oder spezieller klinischer Untersuchun-
gen. Wie oben geschildertist die individuelle Definition von ,,Lebens-
qualitat” bei Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren sehr heterogen. Je-
doch ist gut belegt, dass Oropharynxkarzinom-Patienten nach den
primaren Therapiezielen Uberleben und Heilung dem post-therapeu-
tische Schluckvermdégen eine herausragende Bedeutung beimessen
[40]. Da die transorale Resektion von Oropharynxkarzinomen derzeit
das Haupteinsatzbereich der robotischen Chirurgie im Kopf-Hals-Be-
reich ist, sind im Folgenden klinische Indikatoren, Frageb6gen und
klinische Untersuchungsmethoden zusammengefasst, die zur Erfas-
sung der Lebensqualitat und insbesondere des Schluckvermégens
dieser Patienten eingesetzt werden kénnen.

Klinische Indikatoren sind im Unterschied zu Frageb6gen oder
spezifischen klinischen Untersuchungen eher grobe Parameter zur
Erfassung funktioneller Einschrankungen, eignen sich jedoch fiir
eine retrospektive Bewertung von Therapieverfahren. Hierzu zahlt
bei Patienten mit Oropharynxkarzinomen die Notwendigkeit und
Dauer einer Magensonden- bzw. perkutanen endoskopischen Gas-
trostomie (im Folgenden PEG)-Sondenversorgung. In der Regel
werden mit einer PEG-Sonde v. a. Patienten versorgt, bei welchen
ein post-operativer oraler Kostaufbau nicht méglich ist. Neben der
rein funktionellen Einschrankung wirkt sich eine PEG-Sondenanla-
ge erwiesenermaRen gravierend auf die Gesamtlebensqualitdt von
Tumorpatienten aus, da das hdusliche Zusammenleben mit Fami-
lienmitgliedern stark beeinflusst wird [41-43]. Hinzu kommen un-
erwiinschte Nebeneffekte, wie die potentielle langfristige negati-
ve Beeinflussung des Schluckvermdgens durch muskuldre und neu-
rologische Verdanderungen, welche eine spatere Umstellung auf

»Tab. 1 Ubersicht iiber standardisierte Tools zur Erfassung des Schluckvermégens bei Tumorpatienten. Die beiden erstgenannten Instrumente
basieren auf einer Einschatzung durch die Therapeuten, die beiden letztgenannten werden vom Patienten selbst ausgefiillt.

Tool Erfassung Details

Performance Status Scale for Head and
Neck Cancer Patients (PSS-HN) [48]

Therapeuten-basiert

Erfasst die Erndhrungsgewohnheiten auf einer Skala von 0-100
Erlaubt eine Einschatzung der Fahigkeiten der Patienten, Nahrung unterschiedlicher

Konsistenzen aufzunehmen

Functional Outcomes Swallowing Scale
(FOSS) [49]

Eating Assessment Tool (EAT-10) [50]

Therapeuten-basiert

Patienten-basiert

5-stufige Skala, 0 entspricht normaler Funktion, 5 bedeutet keine orale Nahrungsaufnahme
Rasche Erfassung in einfachen Kategorien

10 Fragen zur Erfassung des Schluckvermogens
Validiert ftr die Korrelation mit Aspirations-Gefahr beim Schlucken bei Patienten nach

Kopf-Hals-Tumortherapie [51-52]

Patienten-basiert

MD Anderson Dysphagia Inventory
(MDADI) [53]

20 Fragen zu 4 Schluck-abhangigen Lebensqualitdtsbereichen (global, emotional,
funktional, physisch)

Hohere Werte entsprechen besserer Funktion und hoherer Lebensqualitat

Gute Korrelation mit der Dauer der Sondenerndhrung, aber auch mit dem Tumorstadi-

um und Komplikationen [54]
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»Abb. 1 Flexibel endoskopischer Untersuchungsbefund vor und nach transoraler Resektion eines OPSCC des linken Zungengrunds mittels TLM.
a Pri-operativer Befund (weiRe Markierung: Tumor). b Zustand nach transoraler Tumorresektion mit Fibrinbeligen und Odem im Bereich des Aryknor-
pels am 5. Post-operativen Tag. ¢ Schluckuntersuchung mit blau-gefarbter Fliissigkeit: Keine nachweisbare Aspiration. (Quelle: Eigene Aufnahmen).

eine orale Nahrungszufuhr deutlich erschwert [44]. Eine rein pro-
phylaktische post-operative PEG-Sonden-Anlage ist also unbedingt
zu hinterfragen. Als weiterer Indikator zur Bewertung der post-ope-
rativen Nahrungsaufnahme wird in einigen Studien zu Patienten
mit Oropharynxkarzinomen zusatzlich die Kérpergewichtsveran-
derung der Patienten im zeitlichen Verlauf herangezogen. Diese
wird prozentual am Ausgangsgewicht der Patienten bemessen und
in Grade eingeteilt [45]. Der Vorteil dieser Methode liegt in der Er-
fassung der gesamten Nahrungsaufnahme unabhdngig vom Weg
der Zufuhr, ist jedoch nurin Kombination mit weiteren funktionel-
len Parametern zur Beurteilung des Schluckvermdgens aussage-
kréftig. Die Notwendigkeit und Dauer einer peri-operativen Tra-
cheostoma-Anlage im Rahmen von transoralen Tumoroperationen
wird in entsprechenden Studien regelmé&Rig erfasst. Eine dauerhaf-
te Versorgung mit einer Trachealkaniile wird von Patienten als du-
Rerst belastend empfunden, da sowohl das Schluck- als auch auf
das Sprechvermdgen negativ beeinflusst werden. Im Gegensatz zu
den ersten Einsdtzen der TORS bei Patienten mit Oropharynxkar-
zinomen ist die tempordre und dauerhafte Tracheostomierate laut
aktuellen Daten jedoch sehr gering und eher Komplikationssitua-
tionen vorbehalten [46].

Zur standardisierten und detaillierten Erfassung des Schluck-
vermogens stehen mehrere Tools zur Verfligung. So werden z. B.
die Performance Status Scale for Head and Neck Cancer Patients (PSS-
HN) oder der Functional Outcomes Swallowing Scale (FOSS) einge-
setzt und durch die Therapeuten erhoben. Das Eating Assessment
Tool (EAT-10), die MD Anderson Dysphagia Inventory (MDADI), das
Functional Assessment of Cancer Therapy (FACT) oder das Sydney
Swallow Questionnaire (SSQ) hingegen werden anhand von Patien-
tenangaben erfasst. Die beiden letztgenannten Tools dhneln dem
MDADI hinsichtlich der gelieferten Informationen [47]. » Tab. 1 lie-
fert einen Uberblick {iber die genannten Erfassungswerkzeuge,
FACT und SSQ sind aufgrund ihrer Redundanz zum MDADI nicht
aufgefihrt.

Bezogen auf den individuellen Patienten spielt neben den ge-
nannten standardisierten Fragebdgen die funktionelle Diagnostik
eine Rolle. Die flexible endoskopische Evaluation des Schluckens
(FEES) und die Rontgen-Breischluck-Untersuchung lassen Riick-
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> Abb. 2 Rontgen-Breischluck-Untersuchung nach Laryngektomie.
a Mit Nachweis einer blind endenden Fistel am 10. post-operativen

Tag. b Ohne Fistelnachweis nach konservativen MaBnahmen am 15.
post-operativen Tag. (Quelle: Eigene Aufnahmen).

schliisse auf die Ursache der funktionellen Einschrankung zu. Die
FEES erlaubt eine direkte endoskopische Inspektion des Schluck-
vorgangs im pharyngealen Anteil. Nach erfolgter chirurgischer Re-
sektion ist zudem eine detaillierte endoskopische Wundinspektion
maoglich (> Abb. 1). Die Rontgen-Breischluck-Untersuchung
(> Abb. 2) hingegen zeigt den Fluss des Bolus in Relation zu den
Umgebungsstrukturen und ist somit unter Umstanden sensitiver
fiir die Detektion von Aspirationsereignissen [55]. Fiir die Rontgen-
Breischluck-Untersuchung gibt es Bestrebungen, die Ergebnisse
anhand der Dynamic Imaging Grade of Swallowing Toxicity (DIGEST)
Methode zu quantifizieren und somit vergleichbar zu machen [56].
Eine Studie an Patienten mit TORS-therapierten Oropharynxkarzi-
nompatienten zeigt, dass sich hiermit post-operative Einschran-
kungen im zeitlichen Verlauf erfassen lassen und ein DIGEST-Grad
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» Tab. 2 Uberblick iiber die drei an den hiufigsten genutzten Fragebdgen zur Erfassung der Lebensqualitit bei Kopf-Hals-Tumorpatienten. QLQ-
C30 und QLQ-H&N53: Fragebogen zur Lebensqualitat der European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC), UW-QOL: University of
Washington Quality of Life-Fragebogen; MDASI-HN: MD Anderson Symptom Inventory - Head and Neck Module-Fragebogen.

Tool Details

EORTC QLQ-C30/QLQ-H&N35 = Zwei Module a 30 bzw. 35 Fragen, allgemein onkologisch und speziell zu Kopf-Hals-Tumorerkrankungen
Skalen von 0-100, hohere Werte entsprechen besserer Funktion aber auch ausgepragteren Symptomen
5-10 Punkte Differenz entsprechen einer klinisch signifikanten Anderung [59-60]

UW-QOL = Chirurgische Perspektive, Fokus auf post-therapeutische Funktion
= 15 Fragen; ergeben einen Gesamtwert von 0 (schlecht) -100 (gut)
= 6-7 Punkte Differenz entsprechen einer klinisch signifikanten Anderung [61]
MDASI-HN = 11 Kopf-Hals-spezifische Fragen, 13 allgemein onkologische Fragen, 6 Fragen nach Lebensumstdnden (Arbeit,

Beziehung etc.) [62]

Bewertet die Symptombelastung, haufiger Einsatz zur Bewertung des zeitlichen Verlaufs der Belastung im

Vergleich unterschiedlicher Therapieverfahren [63-64]

groRer oder gleich 2 zuverldssig eine klinische apparente modera-
te bis schwere Dysphagie widerspiegelt [57].

Mittlerweile sind auch Tools etabliert, welche eine umfassende
Analyse der Gesamtlebensqualitdt von Tumorpatienten ermdgli-
chen. Die Anzahl der verfligbaren Fragebdgen ist grol3, am haufigs-
ten werden jedoch der QLQ-C30 und QLQ-H&N35 der European Or-
ganization for Research and Treatment of Cancer (EORTC), der Univer-
sity of Washington Quality of Life (UW-QOL) und der MD Anderson
Symptom Inventory - Head and Neck Module (MDASI-HN) verwendet
[58]. » Tab. 2 liefert einen Uberblick {iber die drei genannten Fra-
gebogen.

Die aufgefiihrten Frageb6gen und klinischen Untersuchungen
bieten eine Vielfalt an Moglichkeiten zur Erfassung der post-ope-
rativen Funktion und Lebensqualitat bei Patienten nach der Thera-
pie von OPSCC und anderen Kopf-Hals-Tumoren. Nichtsdestotrotz
werden neben Heilungs- und Uberlebensdaten in vielen der in den
folgenden Kapiteln aufgearbeiteten Studien v. a. klinische Parame-
ter, wie die Dauer der Magensonden- oder Trachealkaniilenversor-
gung, ausgewertet. Fiir zuklnftige Untersuchungen wére eine kon-
sequente Anwendung der verfiigbaren Tools wiinschenswert, um
Patienten-Benefit und Lebensqualitdt im Vergleich unterschiedli-
cher Therapien noch detaillierter bewerten zu kdnnen.

3. Roboter-assistierte Operationen im Kopf-
Hals-Bereich: Stand der Technik

Der Fokus dieses Ubersichtsartikels liegt auf der Bewertung der Ro-
boter-assistieren Chirurgie im Kopf-Hals-Bereich im Hinblick auf Pa-
tienten-Benefit und Lebensqualitdt und hat nicht zum Hauptziel,
technische oder wirtschaftliche Aspekte der robotischen Technolo-
gie zu beleuchten. Hier sei auf ausfiihrliche deutschsprachige Publi-
kationen aus den vergangenen Jahren verwiesen [65, 66]. Dennoch
ist ein kurzer Blick auf den aktuellen Stand der Technik unabdingbar,
da die robotischen Systeme fiir den Einsatz im Kopf-Hals-Bereich
einer stetigen technologischen Weiterentwicklung unterliegen.
Diese wirkt sich dynamisch auf die operativen Einsatzgebiete und
Ergebnisse und somit die patienten-bezogenen Aspekte wie Heilung
bzw. Uberleben und sekundire Lebensqualititsparameter aus.
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> Abb. 3 a Da Vinci Single-Port-System (Intuitive Surgical, Sunnyva-
le, USA). b FLEX-System (Medrobotics, Raynham, USA). (Quellen: Mit
Genehmigung der Hersteller).

3.1 Da Vinci-System und FLEX-System

Im Kopf-Hals-Bereich kommt das da Vinci-Systems der Firma Intui-
tive Surgical (Sunnyvale, USA) am héufigsten zum Einsatz und hat
sich vorrangig an spezialisierten Zentren in den USA fir die trans-
orale Resektion von Oropharynxkarzinomen etabliert. Wéahrend
die Haupteinsatzgebiete des Systems weiterhin im Bereich der Ab-
dominalchirurgie, der gyndkologischen und urologischen Chirur-
gieliegen [67,68], haben technische Weiterentwicklungen zu einer
deutlichen Erweiterung der Anwendbarkeit im Pharynx gefiihrt.
Das System besteht aus einer Bedienkonsole, aus welcher der Chi-
rurg die robotischen Arme heraus fernsteuert und dem eigentli-
chen Roboter, der aus drei Instrumentenarmen und einem Kamera-
arm besteht. Mittlerweile hat das da Vinci-System verschiedene
Generationen durchlaufen, aktuell wird die sogenannte X-Genera-
tion vertrieben. Zudem ist ein Single-Port-System (> Abb. 3a) ent-
wickelt worden, bei welchem drei Instrumente und das Endoskop
iber einen einzigen 2,5 cm durchmessenden Arbeitskanal einge-
fiihrt werden. Weitere entscheidende technologische Neuerungen
der letzten Jahre beinhalteten die Positionierung der robotischen
Arme (iber dem Patienten, wahrend diese bei Vorgdngerversionen
neben dem Patienten positioniert waren, und die Integration einer
3D-Visualisierung. Fiir die Anwendung im Kopf-Hals-Bereich ist die
Entwicklung des Single-Port-Systems vielversprechend, da hier-
durch die Anwendung im begrenzten anatomischen Raum des Pha-
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rynx erleichtert wird [69]. Nach ersten Erkenntnissen konnte das
Single-Port-System die Erreichbarkeit und Resektion von Tumoren
im Bereich der Supraglottis und des Hypopharynx im Vergleich zu
Vorgdngerversionen verbessern, ohne die Komplikationsrate zu er-
hohen [70,71].

Das FLEX-System der Firma Medrobotics (Raynham, USA) ist das
zweite in den USA und Europa fiir die Kopf-Hals-Chirurgie zugelas-
sene robotische System (> Abb. 3b). Die beiden Systeme unterschei-
den sich grundlegend in der Bedienung und Positionierung des Chi-
rurgen. Beim FLEX-System ist der Chirurg am Kopf des Patienten plat-
ziert und bedient die Effektorinstrumente mit eigenen Handen,
wahrend die Bedienung des da Vinci-Systems rein ferngesteuert er-
folgt. Die FLEX-Instrumente werden (iber an einem flexiblen, robo-
tisch gesteuerten Endoskop entlanggefiihrte Arbeitskandle einge-
fiihrt und der Chirurg erhélt bei der Bedienung ein direktes hapti-
sches Feedback. Auch fiir das FLEX-System ist mittlerweile eine
3D-Visualisierung etabliert. Technische Weiterentwicklungen der
letzten Jahre beinhalteten zudem die Entwicklung spezieller Rachen-
Sperrer [72], um die Erreichbarkeit tiefer gelegener Strukturen, auch
im Bereich der Supraglottis und des Hypopharynx, zu verbessern
[73-75]. Sowohl das da Vinci-System als auch das FLEX-System kom-
men beim transoralen Einsatz in der Klinik v. a. im Oropharynx, sel-
tenerim Bereich der Supraglottis und des Hypopharynx zum Einsatz.
Die Glottisebene oder der Nasopharynx sind mit den Instrumenten
schwer zu erreichen und stellen Grenzbereiche der Anwendung dar.
Studienergebnisse fiir die Resektion von Tumoren in diesen Berei-
chen gehen nicht Gber das Niveau von Einzelfall-Serien hinaus. Un-
tersuchungen zu glottischen Larynxkarzinomen, welche mit dem da
Vinci-System reseziert wurden zeigen, dass die entsprechenden ana-
tomischen Regionen zwar mittels flexibler Laserfasern ohne zusétz-
liche Tracheostomie erreicht werden kénnen [76,77], belegen je-
doch auch eine erschwerte Darstellung der vorderen Kommissur und
ein erhdhtes Rezidiv-Risiko in diesem Bereich [78]. Eine standardma-
Rige Erweiterung des Anwendungsbereichs der robotischen Syste-
me fir die glottische Larynxchirurgie ist daher zum jetzigen Zeit-
punkt nicht zu erwarten, zumal mit der TLM in diesem Bereich seit
Jahrzehnten exzellente onkologische Ergebnisse erzielt werden [79-
81].

3.2 Weitere robotische Assistenzsysteme

Neben dem da Vinci-System und dem FLEX-System mit ihrem
Haupteinsatzbereich in der transoralen Anwendung sind in den
letzten Jahren unterschiedlichste robotische Systeme fiir die Kopf-
Hals-Chirurgie entwickelt worden. Technologisch unterscheiden
sich die Systeme je nach Anwendungsgebiet grundlegend, da die
anatomischen Bedingungen den Fokus der technischen Entwick-
lung vorgeben. Im Folgenden werden einige Systeme fiir die trans-
nasale Anwendung im Bereich der vorderen Schadelbasis sowie fir
die Ohrchirurgie dargestellt.

Die robotischen Systeme fiir transnasale Anwendungen im Be-
reich der vorderen Schadelbasis werden in der Regel nicht als Effek-
toren eingesetzt, sondern fungieren v. a. als Endoskophalter, um
die Visualisierung zu verbessern und dem Chirurgen mehr Hand-
lungsfreiheit zu gewdhren. Hierzu gehéren das ROVOT-m-System
(Synaptive Medical Corporation, Toronto, Kanada), das Cirg-System
(friher Endoscope Robot, Medineering Surgical Robots, Miinchen,
mittlerweile Brainlab AG, Miinchen, » Abb. 4) und das SoloAssist-
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> Abb. 4 Cirq System (Brainlab AG, Miinchen) in der Anwendung als
Endoskophalter bei der endoskopischen Nasennebenhéhlenchirur-
gie. Dem Operateur wird so die beidhandige Instrumentenfiihrung
ermdglicht. (Quelle: Eigene Aufnahmen).

Endoskopsystem (AKTORmed Robotic Surgery, Barbing) [82-85].
Bei den Systemen werden die Endoskope auf den Trdgersystemen
befestigt und dann transnasal eingefiihrt. Die genaue Positionie-
rung erfolgt in der Regel via Joystick in multiplen Freiheitsgraden.
Robotische Systeme fiir die transnasale Anwendung, die tiber Ef-
fektorwerkzeuge verfiigen, sind bisher nicht am Patienten zur An-
wendung gekommen, jedoch in der Entwicklung. So zum Beispiel
das SmartArm-System der Universitdt Tokyo in Japan, welches tiber
3 mm durchmessende flexible Werkzeuge und ein 4 mm durchmes-
sendes Endoskop verfiigt. In Kadaverstudien konnten eine gute Er-
reichbarkeit und effektive Versorgung von anterioren Schadelba-
sisdefekten demonstriert werden [86]. Ein System der Vanderbilt
Universitatin den USA beruht auf einem System von Mikrordhren,
welche die Manévrierbarkeit verbessern sollen und welches sich
durch Instrumente mit einem Durchmesser unter 2 mm auszeich-
net [87,88].

Im Gegensatz zu den fiir den transnasalen Zugang entwickelten
robotischen Systemen, bei welchen die GroBenreduktion und Ma-
novrierbarkeit der Instrumente im Vordergrund steht, liegt der
Fokus in der robotischen Ohrchirurgie auf der Erhohung der chir-
urgischen Prazision. Ein hdufiges Anwendungsbeispiel ist die Elek-
trodeninsertion bei Cochlea Implantat (Cl)-Implantationen. Um
wahrend der Insertion ein intracochledres Trauma zu vermeiden,
miissen sich die implantierenden Chirurgen sich bisher auf ihre sub-
jektive Wahrnehmung des Widerstands innerhalb der Cochlea ver-
lassen [89]. Dies konnte durch die Anwendung eines Insertionsro-
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boters erleichtert werden. Zudem wird bei der konventionellen Im-
plantation eine umfangreiche Mastoidektomie durchgefiihrt,
welche sich durch eine direkte Insertionskanalbohrung méglicher-
weise vermeiden lieRe. Fiir die in der Ohrchirurgie zur Anwendung
kommenden Systeme schlagen Rijoas und Co-Autoren eine Unter-
scheidung in 3 Klassen robotischer Systeme vor [90], namlich in
a) kollaborative robotische Systeme, b) teleoperierte Systeme und
¢) autonome Systeme. Kollaborative Systeme wirken limitierend
oder verstarkend auf die weiterhin manuelle Instrumentenfiihrung
des Operateurs ein. Entsprechende Systeme leiten den Operateur
entlang einer definierten Route und sind in der Neurochirurgie
schon ldnger etabliert, im Kopf-Hals-Bereich wurden sie zur prazi-
sen, minimal-invasiven Cl-lmplantation bisher nur in Einzelféllen
erprobt [91]. Andere Systeme limitieren die Abweichungen des
Chirurgen in Richtung sensibler Strukturen wahrend der Operati-
on, indem bspw. die Position des Bohrers mittels eines Navigati-
onssystems intraoperativ verfolgt wird. In der Ndhe vorher definier-
ter Strukturen wird der Bohrer automatisch gebremst [92]. Der
Steady Hand Robot (Galen Robotics Inc., Baltimore, USA) reduziert
physiologischen Handtremor in der Ohr-, insbesondere der Stape-
schirurgie [93]. Das teleoperierte da Vinci-System, welches vorran-
ging bei TORS-Eingriffen zum Einsatz kommt, ist zwar versuchswei-
se in Kadaverstudien fiir CI-Implantationen zum Einsatz gekommen
[94], ist jedoch bislang nicht im klinischen Einsatz untersucht wor-
den. Zwei alternative teleoperierte Systeme der Universitdt Van-
derbilt, USA, und der Technischen Universitdt Miinchen sollen die
Prazision bei Mittelohreingriffen erhthen und die Erreichbarkeit
bestimmter Mittelohrstrukturen verbessern [95, 96], auch hier ste-
hen klinischen Studien noch aus. Das RobOtol-System (Collin Ltd.,
Begnuex, Frankreich) ist ein fir die klinische Anwendung zugelas-
senes System, welches sowohl als Instrumentenhalter fiir endos-
kopische Ohreingriffe [97], als auch als Effektorwerkzeug bei der
Insertion von Cl-Elektroden eingesetzt werden kann [98]. Vollstan-
dig autonome Systeme kommen in der Ohrchirurgie fir Bohrun-
gen im Mastoid, bspw. bei der Cl-Implantation zum Einsatz. Die Vo-
raussetzung ist eine vorherige Programmierung und stetige intra-
operative Positionsverfolgung, das sogenannte Tracking, z.B.
mittels Infrarottechnologie. Alternativ kann das robotische System
fest mit dem Patientenkopf verbunden werden [99]. Nach entspre-
chender Programmierung kénnen die robotischen Systeme hoch-
prazise Bohrvorgdange vornehmen, welche die vollstandige Masto-
idektomie im Rahmen der CI-Implantation obsolet machen sollen.
Das HEARO-System (Cascination AG, Bern, Schweiz) ist ein Beispiel
fiir ein derartiges vollautonomes System und wurde bereits am Pa-

tienten erprobt [100]. Weitere Informationen hinsichtlich der Vor-
und Nachteile der klinisch erprobten Systeme sind in Kapitel 6.2.
aufgefihrt.

4. TORS in der Therapie von Oropharynxkarzi-
nomen

Aktuell ist die transorale chirurgische Therapie von Plattenepithel-
karzinomen des Oropharynx (englisch oropharygeal squamous cell
carcinoma, OPSCC) das Haupteinsatzgebiet fiir robotische Opera-
tionssysteme im HNO-Bereich. Hierzu haben in den letzten Jahren
entscheidend die epidemiologischen Verdnderungen bei Oropha-
rynxkarzinomen beigetragen: die Inzidenzraten fiir OPSCC steigen
absolut und relativ im Vergleich zu anderen Kopf-Hals-Tumoren an
[101]. Wahrend die Exposition gegenliber den kanzerogenen Noxen
Nikotin und Alkohol zuriickgeht und damit die Erkrankungswahr-
scheinlichkeit fiir den GroRteil der Plattenepithelkarzinome im Kopf-
Hals-Bereich sinkt, ist der Anstieg bei OPSCC in Nordamerika, Nord-
europa und Australien auf den Anstieg der Inzidenz von HPV-assozi-
ierten OPSCC zuriickzufiihren [21,102-106]. HPV-positive OPSCC
manifestieren sich iberwiegend im lymphatischen Gewebe der Ton-
sillen und des Zungengrunds, welche mittels TORS gut erreichbar
sind, und das Therapieansprechen ist deutlich besser als bei HPV-ne-
gativen Karzinomen. Dies gilt sowohl fiir die primare Strahlenthera-
pie als auch fiir die primdr chirurgische Therapie [107-111]. Der star-
ke Inzidenzanstieg bei tendenziell eher jiingeren und gestinderen
Patienten mit einer hohen Restlebenserwartung hat dazu gefiihrt,
dass die Entwicklung und Etablierung potenziell schonenderer The-
rapieverfahren vorangetrieben wurde: In den USA wurden Patienten
mit OPSCC bis in die friihen 2000er Jahre vor allem mittels Radioche-
motherapie behandelt. Aufgrund der geringen Verbreitung der TLM
wurde im Falle einer chirurgischen Therapie haufig ein chirurgischer
Zugang zum Oropharynx von auRen gewdhlt. Beide Verfahren sind
mit einem breiten Spektrum an Nebenwirkungen assoziiert. Trotz
einer Reduktion der Toxizitat durch die flichendeckende Einfiihrung
derintensitdtsmodulierten Strahlentherapie (IMRT) sind nach Hoch-
dosis-Strahlentherapie mit einer ausgepragten Mundtrockenheit und
entsprechenden Schluckbeschwerden zu rechnen. Zudem besteht
ein Risiko fiir Osophagusstenosen und Osteoradionekrosen im Be-
strahlungsfeld [112, 113]. Die Etablierung des da Vinci-Systems und
des FLEX-Systems fiir die transorale Resektion von OPSCC bietet eine
chirurgische Alternative (> Abb. 5), die eine Resektion ohne offene
chirurgische Zugdnge tiber Lippen- und Kieferspaltung oder den

R

> Abb. 5 a-c Transorale Resektion eines Oropharynxkarzinoms der Rachenhinterwand mit dem FLEX-System (Medrobotics, Raynham, USA).

(Quelle: Eigene Aufnahmen).
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transzervikalen Zugangsweg ermdglicht. Somit wird die intra- und
post-operative Morbiditdt verringert und potenziell die post-opera-
tive Lebensqualitit verbessert. Nach einem Uberblick {iber mégliche
peri- und post-operative Komplikationen der TORS wird in den fol-
genden Abschnitten der Stellenwert der TORS bei OPSCC im Ver-
gleich zum offenen chirurgischen Vorgehen dargestellt. Anschlie-
Rend folgt ein Vergleich der TORS zur primaren Strahlentherapie, je-
weils im Hinblick auf die verfligbaren Parameter hinsichtlich des
Patienten-Benefit und der post-operativen Lebensqualitdt. Erneut
sei darauf hingewiesen, dass bedingt durch die ausgepragten regio-
nalen Unterschiede in der Verbreitung der robotischen Technologie
der GroRteil der Ergebnisse zur TORS bei OPSCC aus den USA stammt.
Ein Vergleich zurin Deutschland und Europa weiter verbreiteten TLM,
welche unter Umstanden fiir bestimmte Indikationen dhnliche Vor-
teile bietet wie die TORS, ist aktuell nicht méglich.

4.1 Peri- und post-operative Komplikationen und
Nebenwirkungen der TORS

Fiir eine erste Einordnung des Stellenwerts der TORS in der Thera-
pie von Oropharynxkarzinomen im Hinblick auf Patienten-Benefit
und Lebensqualitit ist ein kurzer Uberblick tiber das Risikoprofil der
Operationstechnik unabdingbar. Peri-operativ spielen Nachblutun-
gen die groRte Rolle, post-operativ beeinflussen Schluckbeschwer-
den die Lebensqualitdt der Patienten am nachhaltigsten. Nach fast
2 Jahrzehnten Erfahrung liegen heute Einzelstudien mit groRen Fall-
zahlen und Meta-Analysen vor, welche eine Beurteilung des Kom-
plikations- und Nebenwirkungsspektrums ermoglichen.

4.1.1 Nachblutungen
Nachblutungen sind die haufigste dokumentierte Komplikation
wahrend und nach TORS-Eingriffen [114, 115]. Die Schwere der
Nachblutung kann dabei stark variieren, sodass je nach Definition
der berichtentenden Autoren die Nachblutungsraten zwischen 1,5
und 18,5 % schwanken [116-122]. Pollei und Co-Autoren schlugen
bereits 2013 ein Klassifikationssystem fiir Nachblutungen nach
TORS vor [116], um die Vergleichbarkeit zu verbessern (> Tab. 3).
Obwobhl es nicht durchgehend angewandt wird, erlaubt eine Ori-
entierung an dem Klassifikationssystem die Einschdtzung der Rate
schwerer Blutungsereignisse; deren Rate liegt in den o.g. Studien
zwischen 1,6 und 3,7 %. Nur in sehr seltenen Féllen kommt es zu
einem tddlichen Nachblutungsereignis; eine multizentrische US-

amerikanische Studie erfasste insgesamt 4 Falle mit todlichem Aus-
gang, was einer Rate von unter 0,2 % aller in der Studie untersuch-
ten Patienten entsprach [114]. Uber 80 % der dokumentierten Blu-
tungsereignisse traten innerhalb von 2 Wochen nach dem Eingriff
auf, und bestimmte Faktoren erhéhen das Risiko fiir ein Blutungs-
ereignis. Hierzu zdhlen eine Operation in der Rezidiv-Situation oder
eine vorangegangene Strahlentherapie, also eine sogenannte Sal-
vage-Operation. Komorbiditaten und die Einnahme gerinnungs-
hemmender Therapeutika sind weitere begiinstigende Faktoren.
Interessanterweise scheint eine transzervikale Ligatur der zufiih-
renden arteriellen GefdRe, welche im Rahmen der Neck dissection
durchgefiihrt werden kann, die Gesamtrate der Nachblutungs-
ereignisse nicht zu beeinflussen. Jedoch wirkt sich die prophylak-
tische MaBnahme signifikant limitierend auf die Schwere der Blu-
tungsereignisse aus [116, 123]. Einige Autoren empfehlen daher
eine groRziigige Indikationsstellung zur tempordren Tracheosto-
mie, falls keine Neck dissection mit GefdRligatur im Rahmen der
Tumorresektion durchgefiihrt wird, um eine Aspiration bei starken
Nachblutungen zu verhindern [124]. Obwohl schwere Nachblu-
tungsereignisse selten sind, erfordert der GroRteil der Nachblutun-
gen nach TORS eine operative Intervention, ist also nach Pollei und
Co-Autoren als mindestens mittelgradig einzustufen [125]. Die
meisten Blutungen kdnnen auf transoralem Weg mittels monopo-
larer Koagulation beherrscht werden, nachtrégliche transzervikale
Interventionen sind selten erforderlich [119]. Unabhéngig von Pa-
tienten-abhdngigen Faktoren wirkt sich die Erfahrung der behan-
delnden Chirurgen auf das Risikoprofil aus. Gesamtkomplikations-
raten sind bei Chirurgen mit hohen Fallzahlen, also Giber 50 Féllen
pro Jahr, geringer als bei solchen, die seltener TORS-Eingriffe durch-
fihren [115]. Dies ist unter anderem dadurch zu erkldren, dass bei
der TORS Spezialinstrumente zum Einsatz kommen, welche sonst
selten verwendet werden. Mithilfe spezieller GefaRclips zur transo-
ralen Ligatur zufGihrender arterieller GefaRe konnen bspw. GefaRe
mit iber 1 mm Durchmesser sicher versorgt werden [126].

4.1.2 Dysphagie

Das Ausmald der post-operativen Schluckbeschwerden spielt fir
die Lebensqualitdt der Patienten nach OPSCC-Therapie eine her-
ausragende Rolle. NachgewiesenermaRen ist es einer der starks-
ten Einflussfaktoren auf das AusmaR der decision regret, also das
retrospektive Hinterfragen der Therapiewahl bei Patienten [127].

> Tab. 3 Klassifikationssystem flr post-operative Nachblutungen nach TORS nach Pollei und Co-Autoren [116]. Die konsequente Anwendung
eines einheitlichen Klassifikationssystems erh6ht die Vergleichbarkeit von Studien.

Schweregrad Beschreibung

Normal

Geringgradig

Mittelgradig
monopolarer Koagulation

Schwer
neuroradiologischer Intervention

Lebensbedrohlich

Blutig tingiertes Sputum, blutige Flecken, braunlicher Auswurf, rote Streifen
Hell-rotes Blut, Koagel, keine operative Therapie erforderlich

Diffuse venose Blutung oder kleinere arterielle Blutung, Intervention erforderlich, Blutstillung mittels bipolarer oder
Ausgedehnte Blutung mit erforderlicher operativer Intervention mittels transoraler oder transzervikaler GeféRligatur oder

Blutung mit lebensbedrohlicher Komplikation, Atemwegsverlegung mit erforderlicher Tracheostomie, Herzstillstand,

hamodynamische Instabilitdt mit Transfusionsbedarf
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Einige Studien geben einen Uberblick iiber das AusmaR der Schluck-
beschwerden bei Patienten nach TORS bei OPSCC und kénnen einen
Eindruck von der Invasivitdt des Verfahrens zu vermitteln. Dabei
gilt es zu beachten, dass viele Patienten nach primérer TORS noch
eine adjuvante Strahlentherapie erhalten, welche ihrerseits das
Schluckvermdégen weiter negativ beeinflussen kann. Ein Vergleich
der funktionellen Ergebnisse nach TORS und primérer Strahlenthe-
rapie folgt in Kapitel 4.3.

US-amerikanische und europdische Untersuchungen zeigen,
dass stadieniibergreifend in ca. 5-8 % aller Falle nach TORS bei
OPSCC-Patienten eine stationdre Wiederaufnahme aufgrund von
Schluckbeschwerden erforderlichist[121, 128, 129]. Das Ausmal
der post-operativen Schluckbeschwerden nach TORS ohne adju-
vante Therapie istinsbesondere fiir Patienten in friihen Tumorsta-
dien gut untersucht: Albergotti und Co-Autoren zeigten in einer
prospektiven Studie an Patienten mit vorwiegend kleinen Primar-
tumoren (96 % im Stadium T1 oder T2), dass sich 92 % der Patien-
ten bei Entlassung rein oral erndhrten, und sich 98 % der Patienten
nach einem Monat vollstandig oral erndhren konnten [129]. Ande-
re Untersuchungen bei Patienten in friihen Tumorstadien, welche
die Schluckfdhigkeit nach 6 und 12 Monaten untersuchten, zeigen
ebenfalls eine gute Wiederherstellung des Schluckvermoégens, spa-
testens 12 Monate nach Operation [130, 131]. Auch die Dauer der
Erndhrung via Magensonde nach alleiniger chirurgischer Therapie
mittels TORS ldsst ein giinstiges funktionelles Outcome vermuten;
so wird zwar bei bis zu 39 % der Patienten intraoperativ eine Ma-
gensonde platziert, nurin 0-9,5 % aller Fille ist jedoch eine dauer-
hafte Sondenerndhrung erforderlich [54,121,132-134].

4.2 Chirurgische Indikationsstellung bei Oropharynx-
karzinomen: TORS vs. offene Resektion

Das Ziel jeder chirurgischen Therapie bei OPSCC ist eine vollstan-
dige Resektion des Tumors mit ausreichenden Sicherheitsabstdn-
den. So verbessert sich die Gesamtprognose des Patienten, und die
Dosis der in Abhdngigkeit sonstiger Risikofaktoren verabreichten
adjuvanten Therapie kann unter Umstdnden reduziert werden

[135]. HPV-positive OPSCC sind aufgrund ihrer vorwiegenden Lo-
kalisation im Bereich der Tonsillen oder des Zungengrundes und
des im Vergleich zu HPV-negativen Karzinomen tendenziell nied-
rigeren T-Stadiums bei Erstdiagnose besonders fiir TORS-Eingriffe
geeignet [136]. Jedoch kdnnen durchaus auch Patienten mit HPV-
negativen OPSCC von der Anwendung von TORS fiir die Tumor-
resektion profitieren [137, 138], sofern eine sorgfiltige Indikati-
onsstellung erfolgt. Die pra-operative Bildgebung mittels CT oder
MRT spielt dabei eine wichtige Rolle fiir die Therapieplanung
(» Abb. 6). Unabhdngig vom operativen Zugangsweg gelten eine
Ummauerung der A. carotis interna von tiber 270° oder eine Infil-
tration der prd-vertebralen Muskulatur bzw. der Wirbelkérper als
Kontraindikationen fiir die primdre Operation. Im Vergleich zu of-
fenen chirurgischen Zugdngen ist mittels TORS eine lokale Resek-
tion Gber das Periost des Unterkiefers hinaus nicht zu erreichen,
sodass in Fallen knocherner Infiltration ein offener chirurgischer
Vorgang mit anschlieBender Rekonstruktion besser geeignet ist
[139]. Ahnliches gilt bei einer Tumorinfiltration des Mastikator-
raums, der Pterygoidmuskulatur oder des Musculus temporalis.
Die Notwendigkeit einer Rekonstruktion mittels eines freien Trans-
plantats allein stellt keine Kontraindikation fiir die TORS dar, son-
dern kann mit dieser kombiniert werden [140, 141]. Bei einer Be-
teiligung des Parapharyngealraums sind jedoch die enge Lagebe-
ziehung zur Arteria carotis interna sowie zu den Hirnnerven IX bis
Xl zu beachten, die unter Umstédnden eine transorale Tumorresek-
tion erschweren. Eine Tumormanifestation im Nasopharynx ist mit-
tels TORS, insbesondere dem da Vinci-System, schwer zu erreichen
und bleibt gegebenenfalls offenen chirurgischen Zugéngen vorbe-
halten [142, 143]. Bei OPSCC des Zungengrundes spielen Erwdgun-
gen hinsichtlich der Infiltrationstiefe eine Rolle bei der Indikations-
stellung: Bei einer Tumorinfiltration im Bereich beider Arteriae lin-
guales ist mit einem offenen chirurgischen Vorgehen eine héhere
Sicherheit hinsichtlich méglicher Komplikationen, aber auch im
Hinblick auf den Erhalt mindestens einer versorgenden Arterie zu
erzielen. Zudem ist eine unmittelbare Rekonstruktion maglich.

> Abb. 6 Fusionierte PET/MRT-Aufnahmen. a HPV-positives Oropharynxkarzinom der linken Glossotonsillarfurche mit groRen ipsilateralen Lymph-
knotenmetastasen. b Mittellinientiberschreitendes HPV-negatives Oropharynxkarzinom des linken Zungengrunds. (Quelle: Eigene Aufnahmen).
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» Abb. 7 Chirurgischer Zugang zum Oropharynx mittels Mandibula-Split. a GroRflachige Exposition des Zungenkérpers und Zungengrunds. b Nach
Rekonstruktion des hinteren rechten Zungenanteils mittels freiem, mikrovaskular-anastomosierten Radialistransplantat. (Quelle: Eigene Aufnah-

men).

In Féllen, bei denen sowohl eine Resektion tiber einen transora-
len Zugang als auch einen offenen Zugang maglich ist, missen Vor-
und Nachteile abgewogen werden. Hier spielen sowohl Aspekte des
geplanten intraoperativen Vorgehens als auch die méglichen Aus-
wirkungen auf die post-operative Funktion und Lebensqualitét eine
Rolle. Die Hauptvorteile eines offenen Vorgehens fiir die Resektion
von OPSCC, insbesondere bei Durchfiihrung eines Mandibulasplits,
liegen in der groRflachigen Exposition des Zungengrunds (> Abb. 7).
Zu den Nachteilen dieses hochinvasiven Zugangswegs zdhlen das Ri-
siko einer post-operative Malokklusion, post-operative Infektionen,
z.B. eine Osteomyelitis, und, im Falle vorheriger oder adjuvanter Be-
strahlung, eine erhohte Osteoradionekroserate. Des Weiteren miis-
sen eingebrachte Osteosynthesematerialien haufig im Verlauf ent-
fernt werden [144]. Kosmetische Faktoren, insbesondere nach Lip-
penspaltung, sollten ebenfalls in Betracht gezogen werden [145].Im
Hinblick auf den entscheidenden Patienten-Benefit-Parameter, ndm-
lich Uberlebens- bzw. Heilungsraten, legen vergleichende Studien
nahe, dass keine deutlichen Unterschiede hinsichtlich des onkologi-
schen Outcomes in Abhdngigkeit vom chirurgischen Vorgehen, also
offen vs. transoral, bestehen [137, 146]. Einzelne Studien, wie z.B.
von Ford und Co-Autoren, weisen zwar ein tendenziell verbessertes
Stadien-adaptiertes und HPV-Status kontrolliertes Gesamtiiberle-
benvon Patienten nach TORS im Vergleich zur offenen Chirurgie (94,
91 und 89% nach 1, 2 und 3 Jahren im Vergleich zu 85, 75 und 73%
nach 1,2 und 3 Jahren) nach [137]. Bei der Interpretation sollte je-
doch beriicksichtigt werden, dass es sich in allen Fallen um retros-
pektive und somit nicht-randomisierte Studien handelt. Trotz Stadi-
en-adaptierter und HPV-Status-kontrollierter Analyse ist es denkbar,
dass bei gleichzeitiger Verfligbarkeit von TORS und offener Chirur-
gie an einzelnen Zentren anatomisch kritischere Tumorresektion
eher offen chirurgisch durchgefiihrt wurden. Ob hierdurch Uber-
lebens- und Heilungsraten zugunsten der TORS-Eingriffe beeinflusst
werden, ist unklar, zumal die Gesamttumorstadien in der Auswer-
tung der Studien berticksichtigt wurden. Zumindest hinsichtlich
funktioneller Lebensqualitdts-Parameter miissen Beeinflussungen
zugunsten der robotischen Chirurgie durch die Patientenauswabhl je-
dochin Betracht gezogen werden. Vorteile der TORS gegeniiber der
offenen Chirurgie fiir OPSCC in Bezug auf funktionelle Parameter
weisen z.B. Lee und Co-Autoren nach: Ihre Studie zu Patienten mit
Tonsillenkarzinomen belegt eine raschere Wiederaufnahme der ora-
len Nahrungszufuhr nach TORS (6,5 + 4,2 Tage im Vergleich zu
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16,7 5,3 Tagen nach offener Chirurgie), zudem eine Reduktion der
durchschnittlichen Dauer der Trachealkaniilenversorgung um mehr
als 8 Tage, wobei in der TORS-Gruppe auch insgesamt seltener eine
Tracheostomie durchgefiihrt werden musste [147]. Nachweislich ist
nach TORS-Eingriffen die Hospitalisierungsdauer der Patienten im
Vergleich zu offenen Eingriffen signifikant kiirzer. Die Dauer bis zum
Beginn der adjuvanten Therapie wird hierdurch verkiirzt, was sich
wiederum positiv auf die Prognose auswirken kann [138].

Die zur Verfligung stehenden Daten sind zwar limitiert, legen
aber nahe, dass bei sorgfaltiger Indikationsstellung die TORS ge-
geniber offenen chirurgischen Zugangswegen Vorteile im Hinblick
auf die post-operative Lebensqualitdt, v. a. beziiglich der wichtigen
Parameter Schluckfdhigkeit und Trachealkaniilenversorgung, bie-
tet. Die Schliissel-Aspekte Uberleben und Heilung werden nach ak-
tuellem Kenntnisstand nach TORS im Vergleich zur offenen Chirur-
gie nicht negativ beeintrachtigt.

4.3 TORS vs. primdre Strahlentherapie: onkologische
Ergebnisse und Lebensqualitdt

In den USA hatin den letzten beiden Jahrzehnten ein Paradigmen-
wechsel stattgefunden: Wéhrend zu Beginn der 2000er Jahre le-
diglich 54 % der Oropharynxkarzinome in den friihen Stadien T1
oder T2 primar chirurgisch therapiert wurden, waren es 2013 be-
reits 82 % [148]. Dieser Trend ist mageblich auf die Etablierung
der TORS zuriickzufiihren. Bis in die frithen 2000er Jahre wurden
Tumorresektionen im Oropharynx vorwiegend iiber komplika-
tionstrdchtige transzervikale oder transmandibuldre Zugange
durchgefiihrt. Eine umfangreiche Studie von Parsons und Co-Au-
toren aus dem renommierten Journal Cancer aus dem Jahr 2002
belegt, dass zwar die onkologischen Ergebnisse nach primar chir-
urgischer Therapie und primarer Strahlentherapie vergleichbar
waren. Die Komplikationsrate nach primar chirurgischer Therapie
bei Patienten mit OPSCC war jedoch deutlich erhéht, sowohl fiir
schwere (25 % bei offener Chirurgie im Vergleich zu 6 % bei prima-
rer Bestrahlung) als auch fiir tédlichen Komplikationen (3,2 % bei
offener Chirurgie im Vergleich zu 0,8 % bei primarer Bestrahlung)
[149]. Auch wenn die Definition einer ,schweren®“ Komplikation in
dero.g. Studie nicht einheitlich gehandhabt wurde, pragten die Er-
gebnisse dieser und vergleichbarer Untersuchungen tiber Jahre hin-
weg die Therapiepraferenzen in Nordamerika zugunsten der pri-
madren Strahlentherapie. Die damalige Tendenz zu offenen Zugan-
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gen im Falle einer chirurgischen Therapie in den USA war unter
anderem auf die im Vergleich zum europdischen Raum geringe Ver-
breitung der TLM zuriickzufiihren. Wahrend in Europa bereits in
den 1980er Jahren Oropharynxkarzinome mittels TLM transoral re-
seziert werden konnten [150], fiel die Einflihrung der TLM-Techno-
logie in den USA in den friihen 2000er Jahren mit der Einfiihrung
der TORS zusammen [151]. Letztere gewann in der Folge zuneh-
mend an Bedeutung und hat sich in den letzten Jahren an vielen
Zentren als Standardtherapie etabliert. Heute sind transzervikale
oder transmandibuldre Zugangswege auch in den USA ausgewahl-
ten Tumoren vorbehalten.

Die transorale Chirurgie bietet im Vergleich zur offenen Chirurgie
hinsichtlich Invasivitit und post-operativem Funktionserhalt bei ge-
nauer Indikationsstellung Vorteile (s. Kapitel 4.2.). Hierdurch wird
allerdings nicht die Verschiebung der Therapiepraferenzen zu Guns-
ten der primaren TORS im Vergleich zur primaren Strahlentherapie
erklart. Bemerkenswerterweise stammt die erste prospektive ran-
domisierte Studie, in welcher die primére transorale Chirurgie bei
OPSCC mit der primdren Strahlentherapie verglichen wird, erst aus
dem Jahr 2019. Wie zu Beginn des Referats erlautert, sind entspre-
chende Studien bei der Einflihrung neuer chirurgischer Technologi-
en schwer durchfiihrbar, da deren Applikation zunachst an ausge-
wabhlten Patienten untersucht wird. Die Radiotherapy versus transoral
robotic surgery and neck dissection for oropharyngeal squamous cell
carcinoma (ORATOR) Studie vergleicht als bislang erste und einzige
prospektive, randomisierte Untersuchung die Ergebnisse der beiden
Therapiemodalitdten bei 68 Patienten. Die Behandlung erfolgte ent-
weder mittels primarer Strahlen(chemo)therapie oder mittels pri-
madrer Chirurgie mit oder ohne adjuvante Strahlen(chemo)therapie
[152]. Bei 88 % HPV-positiven Patienten in beiden Gruppen war das
primare Endziel der Studie die Beurteilung der Lebensqualitdt der
Patienten nach einem Jahr in Abhdngigkeit von der Therapiemoda-
litat. Onkologische Ergebnisse wurden ebenfalls erfasst: Die Autoren
stellten nach 2 Jahren keinen Unterschied zwischen den Gruppen
fest, und zwar sowohl beziiglich des krankheitsspezifischen Uber-
lebens als auch des Gesamtiiberlebens der eingeschlossenen Pati-
enten. Hinsichtlich der post-operativen Lebensqualitat zeigt die ORA-
TOR Studie dagegen einen statistisch signifikanten, aber klinisch
nicht erheblichen Unterschied beim post-therapeutischen Schluck-
vermogen zu Gunsten der primdren Strahlentherapie. Zur Bewer-
tung wurde der MDADI-Fragebogen (s. Kapitel 2.2.) verwendet.
Gleichzeitig traten Neutropenie, Horverlust und Tinnitus haufigerin
der Strahlentherapie-Kohorte auf. Auch retrospektive Studien zei-
gen bislang keine Unterschiede zwischen primarer TORS und prima-
rer Strahlentherapie hinsichtlich Heilung und Uberleben bei OPSCC-
Patienten, den primdren Parametern fiir die Bewertung des Patien-
ten-Benefits. 2018 legten Sinha und Co-Autoren diesbeziiglich eine
umfassende Meta-Analyse vor. Die Autoren schlussfolgerten nach
einer Auswertung von 73 Studien aus den Jahren 2001 bis 2017, dass
die Wahl der Primartherapie keinen signifikanten Einfluss auf das re-
zidivfreie Uberleben oder das Gesamtiiberleben der Patienten hat
[153]. Lediglich der HPV-Status hat Therapie-unabhangig einen sig-
nifikanten Einfluss auf das Uberleben der Patienten: HPV-Negativitit
erhoht die hazard ratio fiir Patienten um 74 % im Falle einer chirurgi-
schen Primdrtherapie bzw. um 64 % im Falle einer primaren Strah-
lentherapie. Die Ergebnisse decken sich damit mit einer vorherge-
henden, etwas weniger umfangreichen Meta-Analyse [154].
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Die Etablierung der TORS fiir die Behandlung von OPSCC kann
also nicht auf einer Verbesserung des onkologischen Outcomes der
Patienten im Vergleich zur Strahlentherapie zuriickgefiihrt werden.
Vielmehr steht das Bestreben im Vordergrund, durch eine mog-
lichst minimal-invasive chirurgische Therapie die post-operative
Lebensqualitdt der Patienten positiv zu beeinflussen. Ein direkter
Vergleich der post-therapeutischen Lebensqualitdt zwischen pri-
madr bestrahlten und primér operierten Patienten wird dadurch er-
schwert, dass jede Therapiemodalitdt ein spezifisches Nebenwir-
kungsprofil aufweist. Operations-spezifische Risiken beinhalten das
Narkoserisiko und die peri- und post-operative Nachblutungsge-
fahr (s. Kapitel 4.1.1.), welche nach einer primaren Strahlenthera-
pie kaum eine Rolle spielen. Zu den Strahlentherapie-spezifischen
Nebenwirkungen zahlen Mukositis und Pilzbefall der Schleimhaute
im bestrahlten Bereich, langfristig spielen Xerostomie und fibroti-
sche Weichgewebsverdanderungen eine Rolle [155]. Dennoch wir-
ken sich die Nebenwirkungen beider Therapieformen auf das post-
therapeutische Schluckvermdégen der Patienten aus, so dass sich
die meisten vergleichenden Untersuchungen auf diesen Schliissel-
parameter konzentrieren.

In der prospektiven ORATOR-Studie wiesen primdr bestrahlte
Patienten hohere post-therapeutische MDADI-Bewertungen als
primdr operierte Patienten auf, auRerdem war die Fihigkeit zur ora-
len Nahrungsaufnahme ein Jahr nach Therapie besser [152]. Ein-
schrankend ist bemerken, dass die ORATOR-Daten auf einem Pa-
tientenkollektiv von weniger als 30 Patienten pro Gruppe beruhen.
Weitere prospektive Studien stehen noch aus (s.u.), so dass fiir wei-
tere Bewertungen zum jetzigen Zeitpunkt retrospektive Studien
herangezogen werden miissen. Yeh und Co-Autoren verglichen in
einer Meta-Analyse insgesamt 44 retrospektive Studien mit funk-
tionellen Ergebnissen nach primarer Strahlentherapie oder TORS
bei Patienten mit OPSCC. Sie verglichen unter anderem die Tra-
cheostomierate, die Dauer der Magensondenversorgung und die
Schluckféhigkeit der Patienten, gemessen mittels unterschiedli-
cher Erfassungs-Tools [156]. Nach primdrer IMRT lag die Tracheo-
stomierate bei 0,1-4,5% im Vergleich zu 0-3,5 % nach primarer
TORS. Die Rate langfristiger Magensonden-Abhangigkeit lag nach
IMRT zwischen 0 und 18 % mit einem Mittelwert von 6,1 % und
wurde maRgeblich durch die Patienten-abhdngigen Parameter
Alter, Raucherstatus, Lymphknotenstatus und die zusatzliche Gabe
von Chemotherapie beeinflusst [157]. Bei Patienten nach primarer
TORS variierten die Werte zwischen 0 und 20,7 %, bei einem Mit-
telwert von 3,8 %. Hinsichtlich des Schluckvermdgens ist die Ver-
gleichbarkeit durch die Vielzahl der verwendeten Erfassungswerk-
zeuge erschwert. In lediglich zwei retrospektiven Studien wurden
Patienten nach primérer IMRT und primdrer TORS anhand standar-
disierter Fragebdgen, namlich dem MDADI-Fragebogen bzw. dem
UW-QOL-Fragebogen (s. Kapitel 2.2) miteinander verglichen. More
und Co-Autoren wiesen nach sechs Monaten bzw. einem Jahr ein
besseres funktionelles Schluckvermégen nach primdrer TORS im
Vergleich zur IMRT anhand des MDADI nach [132]. Chen und Co-
Autoren berichteten ebenfalls von besseren Ergebnissen nach chi-
rurgischer Therapie: nach einem Jahr war das funktionelle Schluck-
vermdgen, gemessen anhand des UW-QOL, nach TORS oder TLM
im Vergleich zur IMRT signifikant besser (91,5 % nach TORS/TLM vs.
72,1% nach IMRT) [158].
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» Tab. 4 Ubersicht {iber eine Auswahl laufender prospektiver Studien zum Vergleich primérer TORS vs. priméarer IMRT fiir OPSCC.

Kiirzel Titel Phase

QOLATI Quality of life after primary transoral robotic surgery |l
vs intensity-modulated radiotherapy for patients
with early-stage oropharyngeal squamous cell

carcinoma: a randomized national trial

Best of

Phase Ill study assessing the “best of” radiotherapy Il
compared to the “best of” surgery in patients with
T1-2, NO oropharyngeal carcinoma

TopROC  Comparative effectiveness trial of transoral head and IV

neck surgery followed by adjuvant radio(chemo)
therapy vs. primary radio(chemo) therapy for
oropharyngeal cancer

Zusammenfassend ergibt sich aus den bisher vorliegenden
Daten fiir keine der beiden primaren Therapiemodalitaten, TORS
oder IMRT, ein Vorteil fiir das Patienteniiberleben. Die Aussagen
zur post-operativen Lebensqualitdt, insbesondere des Schluckver-
mogens der Patienten, variieren: Wahrend die einzig verfiigbare
prospektive randomisierte Studie Vorteile fiir die IMRT zeigt, bele-
gen andere Untersuchungen einen Benefit nach primarer TORS.
Nach aktueller Studienlage lassen sich also keine Vorteile hinsicht-
lich der post-operativen Lebensqualitdt fiir eine der beiden prima-
ren Therapieformen ableiten. In den kommenden Jahren werden
die Ergebnisse einiger laufender prospektiver, randomisierter Stu-
dien erwartet, welche aufgrund hoherer avisierter Patientenzahlen
im Vergleich zur ORATOR-Studie neue Erkenntnisse liefern konn-
ten. Drei Studien sind in » Tab. 4 zusammengefasst, zwei der Stu-
dien haben den MDADI-Score als primdren Endpunkt und sollten
detaillierte Erkenntnisse zum post-operativen Schluckvermdégen
liefern.

Beim Vergleich der post-operativen Lebensqualitat nach prima-
rer TORS im Vergleich zur primdren IMRT ist zu beachten, dass ,,pri-
médre TORS* in vielen Fillen bedeutet, dass die Patienten im An-
schluss eine adjuvante Strahlentherapie erhalten haben. Alle
OPSCC-Patienten werden auRerhalb von Deeskalationsstudien bis-
lang weitgehend unabhangig vom HPV-Status behandelt und er-
halten beim Vorliegen von Lymphknotenmetastasen hdufig eine
adjuvante Therapie. Die meisten derin 0.g. Studien eingeschlosse-
nen Patienten wurde sogar noch vor Einfiihrung der 8. Ausgabe des
American Joint Committee on Cancer (A]CC) Staging Manuals thera-
piert, in welcher eine leichte Staging-Modifikation fiir HPV-positi-
ve OPSCC eingefiihrt wurde [159]. Aufgrund der Tendenz der HPV-
assoziierten OPSCC zur friihzeitigen Lymphknotenmetastasierung
folgt auch fiir diese Patienten sehr hdufig eine adjuvante Strahlen-
therapie, teils mit begleitender Chemotherapie [160]. Sowohl in
den o.g. retrospektiven Studien als auch in der prospektiv-rando-
misierten ORATOR-Studie lag der Anteil der Patienten, welche nach
TORS eine adjuvante Therapie erhielten, bei ca. 70 % [26, 152].

Aktuelle Untersuchungen zu OPSCC-Patienten, welche mittels
alleiniger TORS ohne adjuvante Therapie behandelt wurden, zei-
gen hervorragende post-operative Ergebnisse hinsichtlich der
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Intervention Priméres Outcome NCT-Nummer
TORS und Neck dissec- Schluckfahigkeits- 04124190
tion +Radiochemotherapie vs.  bezogene Lebensquali-

primdre Radiochemotherapie  tat (MDADI)

TORS, Neck dissection vs. Schluckfahigkeits- 02984410
primdre Radiotherapie und bezogene Lebensquali-

Neck dissection tat (MDADI)

TORS und Neck dissec- Rezidivfreies Uberleben 03691441

tion +Radiochemotherapie vs.  und Gesamtiiberleben

primare Radiochemotherapie

Schluckfunktion (s. auch Kapitel 4.1.2). Diese sind den Durch-
schnittswerten der Patienten, welche mittels primdrer TORS und
adjuvanter Strahlentherapie behandelt wurden, deutlich iberle-
gen. Mittels verschiedener Erfassungs-Tools, wie der DIGEST-Skala
oder des MDADI, werden héufig bereits einen Monat nach Opera-
tion Werte erreicht, welche nahezu den préd-operativen entspre-
chen [161]. Es ware also zu erwarten, dass eine alleinige Therapie
mittels TORS auch zu besseren funktionellen Ergebnissen im Ver-
gleich zur priméren IMRT fiihren wiirde. Entsprechende Studien,
welche die primdre alleinige TORS mit der primaren Strahlenthera-
pie vergleichen, fehlen jedoch bislang. Umso interessanter sind im
Hinblick auf die post-therapeutische Lebensqualitdt die aktuell lau-
fenden Therapiedeeskalationsstudien fir HPV-assoziierte OPSCC
zu: Sollte sich fiir HPV-positive OPSCC-Patienten ein vergleichba-
res onkologisches Outcome mittels alleiniger TORS, ggf. mit redu-
zierter adjuvanter Therapie, im Vergleich zur IMRT nachweisen las-
sen, ware hierdurch méglicherweise deutliche Verbesserung der
post-operativen Lebensqualitdt zu erzielen.

4.4 Die Rolle der TORS bei der Therapiedeeskalation
fiir HPV-positive Oropharynxkarzinome

Patienten mit HPV-positiven OPSCC sind im Vergleich zu Patienten
mit HPV-negativen OPSCC zum Zeitpunkt der Diagnose eher jiin-
ger und geslinder und haben nach abgeschlossener Therapie eine
hohere Rest-Lebenserwartung [10]. Langfristige Nebenwirkungen
einer Therapie spielen bei diesen Patienten eine bedeutende Rolle.
Therapiedeeskalationsstudien zielen darauf ab, Therapiemodifika-
tionen zu identifizieren, welche das Nebenwirkungsprofil reduzie-
ren, ohne das onkologische Outcome zu kompromittieren. Aktuell
werden prospektive Studien sowohl zur primar chirurgischen als
auch zur primar strahlenbasierten Therapie fiir HPV-positive OPSCC
durchgefiihrt. In vielen Féllen kommt dabei die TORS als primare
chirurgische Therapie zum Einsatz. Bei entsprechenden Studien-
ergebnissen er6ffnet sich die Perspektive, auch fortgeschrittenere
HPV-positive OPSCC mittels alleiniger TORS oder zumindest mit
reduzierter adjuvanter Therapieintensitdt zu behandeln und die
post-operative Lebensqualitdt der Patienten zu verbessern.
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Die primar chirurgische Therapie hat im Kontext der Therapie-
deeskalation einen inhdrenten Vorteil, ndmlich dass ein definitives
histo-pathologisches Staging erfolgt. Anhand dessen kénnen Risiko-
profile erstellt werden, die bestimmen, ob eine Deeskalation der
adjuvanten Therapie moglich ist oder nicht. Schlisselfaktoren sind
die Anzahl der metastasenbefallenen Halslymphknoten und der
Nachweis einer extrakapsuldren Metastasierung (englisch extracap-
sular extension, ECE) in selbigen. Halslymphknotenmetastasen sind
auch bei HPV-positiven OPSCC ein negativer prognostischer Fak-
tor, dessen Einfluss jedoch geringerist als bei HPV-negativen OPSCC
[108,162,163]. Die prognostische Rolle der ECE fiir HPV-positive
OPSCCist dagegen noch nicht abschlieRend geklart und Ergebnis-
se aus retrospektiven Studien sind widerspriichlich. Wahrend eini-
ge Autoren nachweisen konnten, dass eine ECE in Lymphknoten-
metastasen bei HPV-assoziierten OPSCC keinen Einfluss auf die Pro-
gnose hat [164-166], sprechen sich andere fiir eine Beibehaltung
der ECE als Risikofaktor aus, der eine adjuvante Therapie bedingt
[167-170]. Aktuell beziehen Deeskalationsstudien die ECE weiter-
hin als therapiebestimmenden Faktor in ihre Studienprotokolle ein.

Zwei prospektive Phase Il Therapiedeeskalationsstudien mit pri-
marer chirurgischer Therapie fiir HPV-assoziierte OPSCC sind be-
reits abgeschlossen und zeigen vielversprechende Ergebnisse hin-
sichtlich des onkologischen Outcomes nach Intensitdtsreduktion
der adjuvanten Therapie. In der AVOID-Studie wurde die primare
Tumorregion im Oropharynx im Falle einer vollstdndigen vorheri-
gen TORS-Resektion ohne zusédtzliche pathologische Risikofakto-
ren wie Perineuralscheideninfiltration oder LymphgefdReinbruch
von der adjuvanten Bestrahlung ausgenommen [171]. Eine Be-
strahlung der Halsregion erfolgte in Abhdngigkeit von den im Rah-
men der beidseitigen Neck dissection identifizierten Risikofakto-
ren. Das rezidivfreie Uberleben lag fiir in die einarmige Studie ein-
geschlossenen Patienten bei 98,3 % nach 2 Jahren. Die Autoren
berichten, dass die Tumorregion im Rahmen des modifizierten Pro-
tokolls mit lediglich 36,9 Gy bestrahlt wurde. Hinsichtlich der Le-
bensqualitdt der Patienten wurde die Dauer der Magensondenver-
sorgung erfasst und lag unmittelbar nach Abschluss der reduzier-
ten Bestrahlung bei 3,3 % und nach zwei Jahren bei 0 %.

In der MC 1273-Studie wurde die Dosis der adjuvanten Thera-
pie nach chirurgischer Tumorresektion in Abhdngigkeit vom ECE-
Status der Patienten auf 30 bis 36 Gy reduziert [172]. Im Falle eines
ECE-Nachweises wurden die Patienten mit 36 Gy im Halsbereich
bestrahlt, zudem erhielten alle Patienten in der Studie Docetaxel.
In dieser Studie erfolgten einige Tumorresektionen offen chirur-
gisch, der Anteil der transoralen Resektionen lag jedoch bei 95 %.
Das rezidivfreie Uberleben nach zwei |Jahren betrug 96,2 %. Die Au-
toren der Studie berichten, dass einen Monat nach Abschluss der
Therapie kein Patient via Magensonde erndhrt wurde, und die orale
Erndhrung aller Patienten weitgehend ohne Einschrankungen még-
lich war.

Die endgiiltigen Ergebnisse der ECOG-E3311, ebenfalls eine
Phase II-Studie, liegen noch nicht vor, vorldufige Ergebnisse wurden
jedoch 2020 von den Autoren prasentiert [173]. Bei 519 OPSCC-
Patienten, welche alle mittels primdrer TORS therapiert wurden,
wurde die adjuvante Therapie anhand der histopathologischen Er-
gebnisse angepasst. Patienten mit vollstandiger oder close margin
Tumorresektion, 2 bis 4 Lymphknotenmetastasen oder ECE von ma-
ximal einem Millimeter, wurden der mittleren von drei Risikogrup-
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pe zugeordnet und erhielten randomisiert entweder 50 oder 60 Gy
Bestrahlungsdosis. Patienten mit geringerem Risikoprofil erhielten
keinerlei adjuvante Therapie, wahrend Patienten mit einem hohe-
ren Risikoprofil die konventionelle Therapie in Form einer Hochdo-
sis-Strahlenchemotherapie erhielten. Bemerkenswerterweise un-
terschied sich das rezidivfreie Uberleben nach 2 Jahren im Vergleich
aller Gruppen nicht. Untersuchungen zur post-operativen Funktion
und Lebensqualitdt sind erstim Rahmen der endgtiltigen Veroffent-
lichung der Daten zu erwarten. Aufgrund der hohen Zahl einge-
schlossener Patienten und des Studiendesigns sind sehr aufschluss-
reiche Ergebnisse zu erwarten. Ahnliches gilt fiir einige weitere De-
eskalationsstudien, welche Lebensqualitdtsparameter als primare
Endpunkte untersuchen. » Tab. 5 liefert einen Uberblick iiber eini-
ge der relevanten Studien.

Parallel zu den oben aufgefiihrten Studien zur Therapiedeeska-
lation mit primarer chirurgischer Therapie werden auch zahlreiche
Studien zur Therapiedeeskalation mit primarer Strahlentherapie
durchgefiihrt. Bei Nachweis einer gleichbleibenden therapeuti-
schen Wirksamkeit sind hierdurch ebenfalls eine Reduktion der
post-therapeutischen Morbiditdt und somit einer Verbesserung
der Lebensqualitit der Patienten zu erwarten. Potenziell stellt sich
hiernach wiederum die Frage nach dem Vergleich zwischen thera-
piedeeskalierter primar chirurgischer Therapie und therapiede-
eskalierter primdrer Strahlentherapie. Die ORATOR Il Studie ver-
sucht dem vorzugreifen, indem ein deeskaliertes Strahlentherapie-
basierter Therapiekonzept, namlich 60 Gy + Chemotherapie mit
einer primar chirurgischen Therapie * adjuvante Strahlentherapie
von 50-60 Gy verglichen werden (NCT03210103).

5. Sonderindikationen fiir die TORS im Oro-
pharynx: CUP-Syndrom und Obstruktives
Schlafapnoe-Syndrom

5.1 CUP-Syndrom

Als carcinoma of unknown primary site (CUP)-Syndrom werden im
Kopf-Hals-Bereich eine oder mehrere zervikale Lymphknotenmeta-
stasen eines Karzinoms bezeichnet, dessen Primdrtumorlokalisation
nicht bekannt ist. CUP-Syndrome machen etwa 1,5-9 % aller Kopf-
Hals-Karzinome aus [174, 175]. Parallel zum Anstieg der Inzidenz bei
HPV-positiven OPSCC ist in den letzten Jahren auch ein Anstieg der
zundchst als CUP-Syndrom klassifizierten, neu-diagnostizierten Kopf-
Hals-Karzinome festzustellen. Nach entsprechender diagnostischer
Aufarbeitung stellen sich diese hdufig als HPV-assoziierte OPSCC mit
kleinem Primartumor und groBen zervikalen Lymphknotenmetas-
tasen heraus [176, 177]. Die Identifikation des Primartumors stellt
eine Herausforderung dar, kann aber im Erfolgsfall wesentlich zum
Patienten-Benefit beitragen, da eine gezielte Therapie des Primar-
tumors ermdglicht wird. Andernfalls ist eine umfangreiche Strahlen-
therapie erforderlich, welche alle wahrscheinlichen Primadrtumor-
Lokalisationen im Kopf-Hals-Bereich miteinbezieht. Hierdurch sind
erhebliche post-therapeutische Beeintrdchtigung zu erwarten, z. B.
ausgeprdgte Einschrankungen beim Schlucken, Xerostomie und
groRflachiger Schleimhautatrophien [178]. Die flichendeckende
Etablierung der FDG-PET/CT in der CUP-Diagnostik hat die Identifi-
kationsraten fiir Primdrtumoren bei CUP-Syndromen verbessert,
dennoch liegen diese laut entsprechenden Studien ohne zusatzliche
chirurgische Diagnostik weiterhin unter 50 % [179, 180]. Die chirur-
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» Tab. 5 Ubersicht {iber eine Auswahl laufender Deeskalationsstudien zur adjuvanten Therapie nach TORS fiir OPSCC.

Kiirzel Titel Phase Intervention Primares Outcome NCT-Nummer
DART-HPV A phase Ill evaluation of de-escalated 1 Reduzierte Radiotherapie Komplikationsrate 02908477
adjuvant radiation therapy for HPV- (30-36 Gy, nach Risikoprofil) mit
associated oropharynx cancer Docetaxel vs. 60 Gy mit Cisplatin
PATHOS A phase Il trial of risk-stratified, reduced 1] Mittlere Risikogruppe: 50 Gy vs. Schluckvermagen, 02215265
intensity adjuvant treatment in patients 60 Gy, Hochrisikogruppe: Gesamtiiberleben
undergoing transoral surgery for Radiotherapie vs. Radiochemothe-
HPV-positive oropharyngeal cancer rapie
MINT Phase Il trial of surgery followed by Il Niedriges Risiko: 42 Gy, mittleres Gewichtsverlust wahrend 03621696

risk-directed post-operative adjuvant
therapy for HPV-related oropharynx
squamous cell carcinoma: “the minimalist
trial (MINT)”

gische Diagnostik spielt v. a. bei HPV-positiven CUP-Syndromen eine
wichtige Rolle, und v. a. in den USA kommt hierftr flichendeckend
die TORS zum Einsatz und liefert vielversprechende Ergebnisse. Bei
Nachweis einer HPV-Assoziation in der befallenen Lymphknoten-
metastase ist mit einer hohen Wahrscheinlichkeit von einer Primér-
tumorlokalisation im Oropharynx auszugehen. Mittels einer TORS-
Gaumenmandeltonsillektomie und einer TORS-Zungengrundtonsil-
lektomie gelingt in bis zu 89 % der Fdlle ein Primartumornachweis
[181]. Dies gilt auch bei Patienten mit HPV-assoziierten Lymphkno-
tenmetastasen, wo weder in der klinischen Untersuchung noch mit-
tels bildgebender Verfahren wie der konventionellen CT oder der
PET/CT ein Anhalt fiir einen im Oropharynx lokalisierten Primartu-
mor besteht [182, 183]. Eine vollstdndige Tonsillektomie ist fiir die
Diagnosesicherung einer tiefen Biopsie iberlegen: Fir die Identifi-
kation eines im Bereich der Gaumenmandeln lokalisierten Primar-
tumors zeigte eine Meta-Analyse eine um den Faktor 10 erhéhte
Odds-Ratio, falls eine vollstdndige Tonsillektomie durchgefiihrt wird
und keine Biopsie [184, 185]. Ca. 30% der zuvor unentdeckten Pri-
martumoren bei HPV-positiven Lymphknotenmetastasen werden in
den Gaumenmandeln nachgewiesen, (iber 60 % im Bereich des Zun-
gengrunds, welcher mittels TORS gut erreichbar ist (s. Kapitel
4)186,187]. Das AusmaR der diagnostischen Zungengrundtonsill-
ektomie mittels TORS sollte sich dabei von den Papillae circumvalla-
tae bis in die Vallecula und nach lateral bis in die Glossotonsillarfur-
chen erstrecken [188]. Auch bei einseitigen Lymphknotenmetasta-
sen ist der Primdrtumor in Gber 10 % der Falle im Bereich des
kontralateralen Zungengrunds lokalisiert, so dass eine beidseitige
diagnostische Resektion empfohlen wird [189]. Hierdurch wird
zudem die Wahrscheinlichkeit erhoht, dass bereits durch den diag-
nostischen Eingriff eine vollstandige Resektion des Tumors erfolgen
kann. Die Rate der vollstandigen Tumorresektionen nach diagnosti-
scher TORS-Zungengrundresektion bei CUP-Syndrom schwankt
dabei zwischen 51 und 819%[189, 190].

Verglichen mit der alleinigen bildgebenden Diagnostik oder der
reinen Biopsieentnahme erhohen also die diagnostische Gaumen-
mandeltonsillektomie und die Zungengrundtonsillektomie die Pri-
martumoridentifikationsrate deutlich. Im Falle einer vollstandigen
chirurgischen Tumorexzision ist gegebenenfalls keine weitere Ope-
ration erforderlich [191], in jedem Fall reduziert eine erfolgreiche
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Risiko: 42 Gy + einmalig Cisplatin,
hohes Risiko: 60 Gy + 3 Dosen
Cisplatin (Standardtherapie)

der adjuvanten Therapie

Primdrtumoridentifikation den Umfang der mdglicherweise erfor-
derlichen Strahlentherapie. Das peri-operative Risikoprofil einer
Zungengrundtonsillektomie mittels TORS ergibt sich vor allem aus
dem Risiko der post-operativen Nachblutung, welches mit ca. 5%
angegeben wird [182, 183]. Zudem wurden in einer Studie leichte
Einschrankungen bei der Nahrungsaufnahme ein Jahr nach dem
transoralen Eingriff nachgewiesen, jedoch keine Félle einer dauer-
haften Magensonden- oder Trachealkanilenversorgung [192].
Ahnlich wie bei der Resektion von OPSCC ist anhand der aktu-
ellen Datenlage nicht zu beurteilen, ob die TORS in der CUP-Diag-
nostik einen Vorteil gegeniiber der TLM bietet. Vergleichende Stu-
dien liegen derzeit nicht vor. Einige der o.g. Studien beziehen je-
doch die TLM mit ein und zeigen vergleichbare Daten hinsichtlich
der Primdrtumor-Detektion. Am ehesten ist also davon auszuge-
hen, dass die transorale Chirurgie insgesamt Vorteile bei der Diag-
nostik und Therapie von zundchst als CUP-Syndrom klassifizierten
Karzinomen im Kopf-Hals-Bereich bieten, insbesondere bei HPV-
assoziierten OPSCC mit primarer Lokalisation im Zungengrund.

5.2 Obstruktives Schlafapnoe-Syndrom

Beim obstruktiven Schlafapnoe-Syndrom (OSAS) kommt es wah-
rend des Schlafes durch einen Kollaps im Bereich der oberen Atem-
wege zu Apnoe- oder Hypopnoe-Episoden. Patienten leiden unter
Schnarchen, unerholsamem Schlaf und Tagesmidigkeit, auRerdem
ist ein manifestes OSAS mit einem erh&hten Risiko kardiovaskula-
re Erkrankungen assoziiert [193]. Der Goldstandard der OSAS-The-
rapie ist die Versorgung mit einer continuous positive airway pres-
sure (CPAP)-Maske [194]. Von ca. 30 % der Patienten wird eine
CPAP-Masken-Versorgung nicht toleriert, so dass eine chirurgische
Therapie in Erwdgung gezogen werden kann. In den vergangenen
Jahren wurde gezeigt, dass ausgewéhlte OSAS-Patienten mit einer
Hypertrophie des Zungengrundes von einer chirurgischen Thera-
pie mittels TORS profitieren kdnnen, wenn bestimmte Kriterien be-
riicksichtigt werden [195]. Kandidaten sollten eine vornehmlich
lymphatische, und nicht muskulare Zungengrundhypertophie auf-
weisen, ebenso muss im Rahmen einer Arzneimittel-induzierte
Schlafendoskopie ein rein lateropharyngealen Pharynx-Kollaps aus-
geschlossen werden [196]. Ein Algorithmus fiir die Identifikation
geeigneter OSAS-Kandidaten fiir eine Zungengrundreduktion mit-
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> Tab. 6 Algorithmus zur Identifikation geeigneter OSAS-Patienten
fiir eine Zungengrund-Reduktion mittels TORS nach Lin und Co-Auto-
ren [197].

Kategorie Punkte
Body-Mass-Index <30 0

30-40 1

>40 2
Apnoe-Hypopnoe-Index <60 0

>60 1
Lateraler velopharyngealer Kollaps Nein 0

Ja 1

Therapieansprechen nach o.g. Punkte-Score auf eine Zungengrundreduk-
tion mittels TORS (n=72)

0 86,7%
1 71,4%
2 25%
3 16,7%
4 0%

tels TORS wurde von Lin und Co-Autoren basierend auf einer Stu-
die an 72 Patienten entwickelt (> Tab. 6) [197]. Als Therapiean-
sprechen wurde eine Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI)-Reduktion um
mindestens 50 % und ein post-therapeutischer AHI unter 15/h mit
einer Reduktion der Tagesmiidigkeitssymptomatik gewertet.

Eine aktuelle Meta-Analyse von 31 Studien zeigt ein erfolgsver-
sprechendes Therapieansprechen nach o.g. Kriterien von 69 % nach
TORS bei ausgewahlten OSAS-Patienten [198]. Wédhrend nach
TORS-Eingriffen bei OSAS-Patienten keine schwerwiegenden Kom-
plikationen bekannt sind, ist zu beachten, dass die Eingriffe am Zun-
gengrund zu Einschrdnkungen des Schluckvermégens fiihren kon-
nen. Paker und Co-Autoren wiesen bei 32 % ihrer behandelten Pa-
tienten in Nachuntersuchungen 11 Monate nach dem Eingriff
leichte Defizite beim Abschlucken von Nahrung nach [199]. Insge-
samt handelt es sich bei der TORS fiir OSAS nach aktuellen Kennt-
nisstand um ein Verfahren, von dem ausgewahlte Patienten profi-
tieren kdnnen. Trotz geringer Komplikationsraten handelt es sich
um ein invasives Verfahren mit einem spezifischen Risikoprofil, wel-
ches bei der Patientenauswahl und -beratung berticksichtigt wer-
den muss.

6. Rolle der TORS fiir Eingriffe an Larynx und
Hypopharynx

Anatomisch unterhalb des Oropharynx gelegene Strukturen wie
die Supraglottis- und Glottis-Ebene sowie der Hypopharynx stellen
hinsichtlich der Erreichbarkeit mit dem da Vinci-System und dem
FLEX-System eine groRere Herausforderung dar. Die Anwendung
fir Tumorresektionen in diesen Bereichen wird zwar an einigen in-
ternationalen Zentren untersucht, ist aber nicht als Standardthe-
rapie etabliert. Entsprechend liegen v. a. retrospektive Erkenntnis-
se aus Fallserien vor. Onkologischen Outcomes, Komplikationsra-
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ten und Lebensqualitatsuntersuchungen miissen in diesem Kontext
interpretiert werden: Die in die Studien eingeschlossenen Patien-
ten wurden in der Regel gezielt fiir die jeweilige Therapie ausge-
wabhlt, sodass die erhobenen Parameter zwar eine Einschatzung des
potenziellen Patienten-Benefits erlauben, aber keine abschlieRen-
de Einordnung im Vergleich zu anderen Therapieformen.

6.1 Supraglottische und glottische Larynxkarziome

Am héufigsten kommt die TORS auRerhalb des Oropharynx bei der
Resektion von supraglottischen Larynxkarzinomen zum Einsatz
[200]. Eine aktuelle Meta-Analyse von Lechien und Co-Autoren an
422 Patienten mit supraglottischen Larynxkarzinomen zeigt gute
onkologische Ergebnisse nach TORS mit dem da Vinci-System mit
5-Jahres rezidivfreien Uberlebensraten von iiber 90 % [201]. In ca.
90 % der Falle waren die Tumoren im Bereich der Epiglottis oder der
aryepiglottischen Falte lokalisiert, und 87,1 % der untersuchten Tu-
morpatienten befanden sich dabei zum Zeitpunkt der Operation
im Stadium T1 oder T2. In Abhdngigkeit vom Gesamttumorstadi-
um wurde zusdtzlich eine adjuvante Strahlentherapie verabreicht.
Prospektive Studien, in welchen die TORS fiir supraglottische La-
rynxkarzinome mit offenen chirurgischen Verfahren oder der pri-
maren Strahlentherapie verglichen werden, liegen derzeit nicht
vor. Retrospektive Vergleiche lassen jedoch vermuten, dass die
TORS fiir sorgféltig ausgewahlte Patienten im Vergleich zur offe-
nen Chirurgie gleichwertige onkologische Ergebnisse bietet
[200, 202]. Hinsichtlich peri- und post-operativer Komplikationen
wurde in der 0.g. Meta-Analyse eine am ehesten Aspirations-be-
dingte Pneumonierate von 17,9 % beschrieben und schwere Blu-
tungen traten bei 6,9 % der Patienten auf. Die Tracheostomierate
lag bei 27,3 %. Wdhrend in 0.g. Studien das da Vinci-System zum
Einsatz kam, lag die Tracheostomierate in einer Studie aus der Kli-
nik des Autors zur Resektion supraglottischer Larynxkarzinome mit
dem FLEX-System bei 13 %. Uber einen Nachbeobachtungszeitraum
von 24 Monaten konnten hervorragende lokale Tumorkontrollra-
ten erzielt werden [74]. Funktionelle Daten wurden nurin wenigen
Studien erhoben. Hans und Co-Autoren berichten in einer einer ak-
tuellen retrospektiven Studie zur TORS fiir supraglottische Larynx-
karzinome mit dem da Vinci-System, dass bei 92 % der untersuch-
ten Patienten unmittelbar nach der Operation eine orale Nahrungs-
zufuhr moéglich war. Gleichzeitig betonen die Autoren das Risiko fir
eine Aspirationspneumonie im Verlauf und bestdtigen damit die
Daten der 0.g. Meta-Analyse von Lechien und Co-Autoren [203].
Wahrend keine Studien zum Vergleich der TORS fiir supraglottische
Larynxkarzinome mit einer primdren Strahlentherapie vorliegen,
ermdglichen einzelne Studien eine Einordnung des Stellenwerts
der TORS im Vergleich zur TLM. Hinsichtlich onkologischer Para-
meter sind keine signifikanten Unterschiede festzustellen was Uber-
lebensraten der Patienten betrifft. Tendenziell sind die lokalen Tu-
morkontrollraten nach TORS im Vergleich zur TLM etwas besser,
jedoch sind die entsprechenden Studien nicht randomisiert, so dass
systematische Fehler bei der Patientenauswahl nicht auszuschlie-
Ren sind [74, 204]. Es wird jedoch vermutet, dass die Anwendung
der TORS die dreidimensionale Visualisierung eines supraglotti-
schen Tumors im Vergleich zur auf eine Sichtachse beschrdnkten
TLM verbessern kann. Eine vollstandige und idealerweise en bloc
durchgefiihrte Resektion wird dadurch méglicherweise begiinstigt
(> Abb. 8).
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> Abb. 8 Transorale Resektion eines supraglottischen Larynxkarzinoms der rechten aryepiglottischen Falte mit dem FLEX-System (Medrobotics,
Raynham, USA). a Ausgangsbefund vor Tumorresektion. b Intraoperativer Befund wahrend der Resektion mit dem FLEX-System. Die A. laryngea
superior wird mit einem GefaRclip versorgt. c Bildausschnitt aus B. (weiBer Kasten) mit vergroRerter Aufnahme der GefaRligatur. d Endbefund nach
vollstandiger laserchirurgischer Tumorresektion. (Quelle: Eigene Aufnahmen. Erstpublikation in European Archives of Otorhinolaryngology 2020 Vol.

277 Issue 3 Pages 917-924).

Die Anwendung der TORS fiir die Therapie von glottischen La-
rynxkarzinomen erfolgt bislang vorwiegend im Rahmen von Stu-
dien, welche kaum tiber das Niveau von Machbarkeitsstudien hin-
ausgehen. Eine US-amerikanische Datenbankanalyse zeigt, dass
von 2004-2014 weniger als 0,5 % aller erfassten chirurgischen Ein-
griffe im Bereich der Glottisebene Roboter-assistiert durchgefiihrt
wurden [200]. Die Erreichbarkeit der Glottisebene mit den roboti-
schen Instrumenten stellt je nach Patientenanatomie eine Heraus-
forderung dar [205], zudem steht mit der TLM eine gut etablierte
transorale chirurgische Methode zur Verfiigung. Fiir glottische La-
rynxkarzinome im Stadium T1 bis T3 ist deren Anwendung mit her-
vorragenden onkologischen und funktionellen Ergebnissen asso-
ziiert [79-81, 206]. Bislang liegen wenige onkologische und funk-
tionelle Ergebnisse nach TORS fiir glottische Larynxkarzinome vor,
insbesondere die eingeschrankte Erreichbarkeit der vorderen Kom-
missur scheint jedoch zu einer Haufung von Lokalrezidiven und ver-
mehrter Synechiebildung in diesem Bereich zu fiihren [207]. Letz-
tere ist unter Umstdnden auch auf eine erhéhte thermische Scha-
digung zuriickzufiihren. Insgesamt erlauben die vorliegenden
Daten noch keine definitive Einschdtzung des Patienten-Benefits
oder gar der post-operativen Lebensqualitdt nach robotischen Ein-
griffen im Bereich des Larynx. Wahrend die Anwendung im Bereich
der Supraglottis fiir ausgewahlte Patienten Vorteile hinsichtlich der
Tumorresektion und damit des onkologischen Outcomes bieten
kann, gibt es bislang keine Evidenz fiir Vorteile der Anwendung der
TORS im Bereich der Glottis im Vergleich zu etablierten Therapie-
verfahren.

6.2 Hypopharynxkarzinome

Im vergangenen Jahrzehnt konnte wiederholt nachgewiesen wer-
den, dass eine primar transorale laserchirurgische Hypopharynxkar-
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zinom-Resektion im Vergleich zur offenen Chirurgie oder primaren
Strahlentherapie zu vergleichbaren onkologischen Ergebnissen fiihrt
[208-210]. In der Regel ist dabei ein langfristiger Erhalt des Kehlkop-
fes moglich. Eine offene Resektion geht hingegen aufgrund der
engen Lagebeziehung zum Larynx haufig mit einer vollstandigen
Kehlkopfentfernung und damit den Verlust der natiirlichen Stimme
einher und ist mit einem deutlichen Lebensqualitdtsverlust assozi-
iert[211]. Durch die vielversprechenden Ergebnisse in den o.g. Stu-
dien, welche sich auf die transorale Resektion mittels TLM beziehen,
wurden in den letzten Jahren Untersuchungen zur Anwendung der
TORS fiir die Resektion von Hypopharynxkarzinomen beférdert. Po-
tenziell kdnnen das da Vinci-System und das FLEX-System die Einseh-
barkeit des Sinus piriformis, der haufigsten Lokalisation eines Hypo-
pharynxkarzinoms, im Vergleich zur auf eine Sichtachse begrenzten
TLM verbessern. Ahnlich wie fiir die Anwendung der TORS bei sup-
raglottischen Larynxkarzinome liegen derzeit keine prospektiven
Studien vor, welche die TORS mit der TLM oder der primaren Strah-
lentherapie fiir Hypopharynxkarzinome vergleichen. Einige retros-
pektive Analysen an ausgewahlten Patientenkollektiven lassen je-
doch den Riickschluss zu, dass mittels primarer TORS zumindest ver-
gleichbare onkologische Ergebnisse wie mittels TLM, offener
Chirurgie und einer primdren Strahlentherapie erzielbar sind
[133,212,213].Inden Studien, welche insgesamt 112 Patienten ein-
schlossen, war ein Larynxerhalt (iber die Dauer des Nachbeobach-
tungszeitraums in {iber 90 % der untersuchten Fille méglich. Ahnli-
che Ergebnisse wurden mittels TLM erzielt [209]. Neben dem Orga-
nerhalt steht bei Patienten mit Hypopharynxkarzinomen in Bezug
auf die Lebensqualitdtinsbesondere das post-operative Schluckver-
maogen im Vordergrund. Eine standardisierte Erfassung des Schluck-
vermdgens erfolgte durch Park und Co-Autoren, welche bei 76,3 %
ihrerinsgesamt 38 untersuchten Patienten einen FOSS-Score (s. Ka-
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pitel 2.2.) von 0-2 (gutes Outcome) nachwiesen, wahrend lediglich
bei einem Patienten eine dauerhafte Magensondenversorgung er-
forderlich war. Auch im Patientenkollektiv von Mazerolle und Co-Au-
torenwaren lediglich 2 von 57 untersuchten Patienten dauerhaft mit
einer Magensonde versorgt [213]. Wiederum gilt jedoch bei der In-
terpretation der Daten zu beachten, dass es sich um nicht-randomi-
sierte Studien mit speziell ausgewahlten Patientenkollektiven han-
delt. 66,7 bzw. 98 % der Patienten in den o.g. Studien wiesen zum
Zeitpunkt der Operation Primartumoren im Stadium T1 oder T2 auf.
Wahrend die primar chirurgische Therapie mittels TLM fiir Hypopha-
rynxkarzinome in friihen Stadien ebenfalls mit guten funktionellen
Ergebnissen einhergeht [214-216], ist ein direkter Vergleich nicht
moglich, da unterschiedliche Parameter zur Erfassung verwendet
wurden. Somit gilt fiir die Anwendung der TORS bei Hypopharynx-
karzinomen analog zu supraglottischen Larynxkarzinomen: Eine An-
wendung bei ausgewahlten Patienten ist mdglich und geht mit on-
kologischen Ergebnissen einher, welche mit alternativen chirurgi-
schen und nicht-chirurgischen Therapieformen vergleichbar sind.
Aussagen zum Benefit fiir Patienten hinsichtlich der post-operativen
Lebensqualitat sind nur eingeschrankt méglich — TORS bei Primar-
tumoren im friihen Stadium scheint jedoch nach aktuellem Kennt-
nisstand mit einem guten post-operativen Schluckvermdogen ein-
herzugehen.

7. Weitere Einsatzgebiete der robotischen
Chirurgie im Kopf-Hals-Bereich

Im Folgenden werden weitere Einsatzbereiche fiir die robotische
Chirurgie im Kopf-Hals-Bereich dargestellt. Fiir Operationen im Be-
reich der Speicheldriisen und Halsweichteile kommt v. a. das da
Vinci-System zum Einsatz. Im Bereich der Ohrchirurgie liegen da-
gegen erste klinische Ergebnisse der klinischen Anwendung des
RobOtol-Systems und des HEARO-Systems vor.

7.1 Speicheldriisen und Halsweichteile

Die robotische Speicheldriisenchirurgie erfolgt in der Regel transo-
ral. Fiir benigne oder maligne Speicheldriisentumoren im Bereich
des Oropharynx erfolgt die Resektion in der Regel analog zu den Oro-
pharynxkarzinomen und ist mit einem dhnlichen Nutzen-/Risikopro-
fil vergesellschaftet. Mittels TORS gelingt jedoch auch der Zugang
zum Parapharyngealraum, z. B. fiir die Resektion von pleomorphen
Adenomen, Schwannomen oder Zysten in diesem Bereich [217]. Als
Vorteile des transoralen Vorgehens werden kosmetische Aspekte
durch die Vermeidung einer duBerlichen Narbe genannt, gegebe-
nenfalls zudem eine potenziell bessere Identifikation und Schonung
des Gesichtsnervs beim transoralen Zugang zu Tumoren, welche von
der Glandula parotidea ausgehen [218]. Bei sorgfaltiger Indikations-
stellung scheint eine vollstandige parapharyngeale Tumorentfer-
nung theoretisch auf transoralem Weg zwar zuverldssig moglich. Al-
lerdings zeigen de Virgilio und Co-Autoren in einer aktuellen Meta-
Analyse zur transoralen robotischen Resektion von Tumoren des
Parapharyngealraums, dass in 14,5 % der untersuchten Falle die Tu-
morkapsel intraoperativ er6ffnet wurde, und in 10,3 % der Fille eine
Tumor-Fragmentierung vorlag [219]. In 90 % der behandelten Fille
handelt es sich nicht um maligne Tumoren, jedoch wurden in der
Mehrzahl der Flle histologisch pleomorphe Adenome nachgewie-
sen. Bei der Resektion dieser benignen, aber bei intraoperativer Er-
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6ffnung mit hoher Wahrscheinlichkeit rezidivierender Tumoren, sind
die 0.g. Komplikationsraten nicht akzeptabel.

Die Hauptmotivation fiir die Anwendung der robotischen Chi-
rurgie im Bereich der Halsweichteile mit Zugang von auRen liegt
ebenfalls in der Vermeidung einer deutlich sichtbaren duRerlichen
Narbe. Vor allem aus Asien liegen mittlerweile gré6Rere Studien vor,
in welchen die Ergebnisse der Roboter-assistierten Chirurgie fiir
Operationen der Halslymphknoten oder der Schilddriise beschrie-
ben werden. Der Zugang gelingt in der Regel (iber einen modifi-
zierten Facelift-Zugang oder von retroaurikular.

Fiir die robotische Neck dissection mit dem da Vinci-System zei-
gen Sukato und Co-Autoren in einer Meta-Analyse an insgesamt
655 Patienten vergleichbare Ergebnisse zur konventionellen Neck
dissection hinsichtlich post-operativer Komplikationen wie Nach-
blutungen, Chylusfisteln, Nervenschadigungen und Wundinfek-
tionen [220]. Wahrend sich auch die Anzahl entfernter Lymphkno-
ten bei beiden Vorgehensweisen nicht unterscheidet, sind Patien-
ten nach robotischer Neck dissection zufriedener mit dem
kosmetischen Ergebnis. Allerdings ist die Operationsdauer deutlich
ldnger und liegt auch nach entsprechender Lernkurve nach meh-
reren Jahren noch bei iiber drei Stunden fiir eine modifiziert radi-
kale Neck dissection [221]. Zu beachten ist zudem, dass bislang
keine Ergebnisse hinsichtlich des langfristigen onkologischen Out-
comes nach Roboter-assistierter Neck dissection im Vergleich zum
konventionellen Vorgehen vorliegen. Neben dem verbesserten kos-
metischen Ergebnis wird als potentieller Benefit fiir die Patienten
zudem angefiihrt, dass die Operationsnarbe im Falle einer adjuvan-
ten Bestrahlung nicht unmittelbar im Hauptstrahlenfeld liegt, wo-
durch Verzégerungen beim Bestrahlungsbeginn durch Wundhei-
lungsstérungen vermeiden lieBen [222]. Belastbare wissenschaft-
liche Erkenntnisse liegen hierzu jedoch nicht vor.

Fiir die Roboter-assistierte Schilddriisenchirurgie wird ein axil-
larer Zugang genutzt, welcher bereits seit etwa 20 Jahren fiir die
endoskopische Schilddriisenchirurgie etabliert ist. Hierdurch sol-
len sichtbare Narben vermieden werden [223]. Der trans-axilldre
Zugangwird v. a. in asiatischen Landern bevorzugt und wurde hier
friih fir die Roboter-assistierte Chirurgie adaptiert, so dass inzwi-
schen fundierte Erkenntnisse zur Roboter-assistierten Schilddri-
senchirurgie vorliegen. Tumoren gréRer als 5 cm, ein body mass
index>35 kg/m? und Schilddrisenerkrankungen wie Hashimoto-
Thyroiditis oder Morbus Basedow gelten als Kontraindikationen
[224]. Meta-Analysen, welche die Ergebnisse konventioneller
Schilddriisenchirurgie mit der Roboter-assistieren Vorgehenswei-
se vergleichen, zeigen an groRen Patientenzahlen keine Unterschie-
de hinsichtlich des onkologischen Outcomes oder der Komplika-
tionsrate, insbesondere auch hinsichtlich iatrogener Schddigungen
des Nervus laryngeus recurrens [225, 226]. Ubereinstimmend zei-
gen jedoch alle vergleichenden Studien eine signifikante Verlange-
rung der Operationsdauer bei der Anwendung robotischer Tech-
nologie fiir die Schilddriisenchirurgie.

Fir Resektionen im Bereich der Glandula submandibularis lie-
gen bislang nur wenige Erkenntnisse zum Einsatz robotischer Sys-
teme vor. In Einzelfdllen, bei welchen das da Vinci-System fiir die
Resektion benigner Tumoren angewandt wurden, konnten guten
kosmetischen Ergebnisse erzielt werden, allerdings war auch bei
dieser Anwendung die Operationsdauer im Vergleich zum her-
kommlichen Vorgehen deutlich verldngert [227].
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Zusammenfassend bietet die Roboter-assistierte Chirurgie im Be-
reich der Speicheldriisen und Halsweichteile aufgrund des Zugangs-
wegs kosmetische Vorteile, da eine offensichtliche Narbe vermieden
werden kann. Vergleichbare Ergebnisse lassen sich jedoch teilweise
mit endoskopischen Techniken erzielen [228]. Wahrend fir die ro-
botische Schilddriisenchirurgie bereits langerfristige onkologischer
Ergebnisse vorliegen, ist zu beachten, dass insbesondere fiir die Ro-
boter-assistiere Neck dissection noch keine Aussagen zum langfris-
tigen Einfluss auf das onkologische Krankheitsgeschehen mdoglich
sind. Somit steht eine Bewertung des wichtigsten Parameters fiir
den potenziellen Patienten-Benefit, ndmlich den Einfluss auf Heilung
und Uberleben, noch aus. In allen Anwendungsbereichen verlingert
die Anwendung der robotischen Technologie zudem die Operations-
dauer deutlich.

7.2 Ohrchirurgie

Zwei robotische Systeme werden aktuell im Rahmen klinischer Stu-
dien fir ohrchirurgische Eingriffe untersucht, ndmlich die bereits
in Kapitel 3.2. eingefiihrten RobOtol- und HEARO-Systeme aus
Frankreich und der Schweiz. Fiir beide Systeme liegen erst wenige
klinische Daten vor, dennoch ist ihre Einflihrung in die Klinik im Hin-
blick auf den Patienten-Benefit interessant. Eine Erhohung der chi-
rurgischen Prdzision bei ohrchirurgischen Eingriffen hat potenziell
unmittelbare Auswirkungen auf das post-operative Hérvermogen
und damit die Lebensqualitédt der Patienten.

Das franzosische RobOtol-System soll zum einen dazu beitragen,
die Ubersicht bei mikrochirurgischen Eingriffen im Bereich des Mit-
telohres zu verbessern und zudem die Prazision der Insertion von
CochleaImplantat-Elektroden zu erhéhen. In ersten Studien im Rah-
men von Mittelohroperationen fungierte das teleoperierte System
als Instrumentenhalter fiir Endoskope. Um manuelle Traumata im
Bereich der Gehorkndchelchen und folgende Innenohrschadigun-
gen zu vermeiden [229], sollte das System die Ubersicht im Mittel-
ohr verbessern [97]. Vittoria und Co-Autoren berichten von 21 Fal-
len, in welchen das System zu Einsatz kam und die Operationen er-
folgreich durchgefiihrt werden konnten. Weitere Untersuchungen,
in welchen Roboter-assistiere Operationen mit herkdmmlich durch-
gefiihrten Eingriffen verglichen werden, stehen derzeit noch aus.
Zudem wurde das RobOtol-System bei der Elektrodeninsertion im
Rahmen von Cochlea-Implantationen bei Erwachsenen und bei Kin-
dern untersucht [98,230,231]. Die robotische Insertion soll das in-
tracochledre Trauma minimieren und zu einem besseren Restgehd-
rerhalt bei den Patienten beitragen. Erste Ergebnisse zeigten fiir be-
stimmte Elektrodentypen eine im Vergleich zur manuellen Insertion
geringere Dislokationsrate und somit eine mogliche Verringerung
des Insertionstraumas. Eine Beurteilung der Auswirkungen auf das
funktionelle Outcome und den potentiellen Benefit fiir Patienten ist
aufgrund der geringen Fallzahlen und des unterschiedlichen Aus-
gangshoérvermoégens der Patienten noch nicht moglich. Methodisch
interessant ist eine Studie von Jia und Co-Autoren, welche die robo-
tische Insertion auf der einen und die manuelle auf der anderen Seite
bei bilateral versorgten padiatrischen Patienten verglichen. Bei nur
sechs untersuchten Patienten konnten jedoch bislang keine signifi-
kanten Unterschiede hinsichtlich des post-operativen Horvermao-
gens nachgewiesen werden [231].

Das HEARO-System wurde fiir die autonome Bohrung eines
transmastoidalen Zugangs zum Mittel- und Innenohr und die an-
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schlieBende robotische intracochledre Cochlea Implantat-Insertion
entwickelt. Neben einem weniger invasiven Zugangsweg im Ver-
gleich zur manuellen Implantation, welche eine eine Mastoidekto-
mie voraussetzt, soll eine moglichst atraumatische Insertion der
Elektrode erreicht werden. Erste klinische Machbarkeitsstudien zei-
gen, dass eine erfolgreiche Durchfiihrung des Eingriffs mit dem ro-
botischen System mdglich ist, jedoch nicht bei allen Patienten voll-
standig durchgefiihrt werden konnte. Zudem war die Operations-
dauer im Vergleich zum herkdmmlichen Vorgehen signifikant
verlangert [100, 232]. Vergleichende funktionelle Ergebnisse lie-
gen zum aktuellen Zeitpunkt nicht vor, so dass noch keine Beurtei-
lung des potenziellen Patienten-Benefits moglich ist.

8. Fazit

Eine belastbare Beurteilung des Patienten-Benefits und der Lebens-
qualitdt nach Roboter-assistierten Operationen im Kopf-Hals-Be-
reich ist derzeit nur fir die Anwendung der TORS bei der Resektion
von Oropharynxkarzinomen mdglich. Insbesondere aus den USA
liegen diesbeziiglich umfangreiche Erkenntnisse vor. Nach Analyse
dieser scheint die wichtigste Grundvoraussetzung fiir die Etablie-
rung einer neuen Technologie in der Therapie onkologischer Erkran-
kungen erfillt: Die primdren Patienten-Benefit-Parameter Heilung
und Uberleben werden im Vergleich zu anderen Therapieformen,
in diesem Fall der offenen Chirurgie und der IMRT, nicht kompromit-
tiert. Durch die Anwendung der TORS fiir die Resektion von Oro-
pharynxkarzinomen soll der post-operative Funktionserhalt begiins-
tigt, und hierdurch die Lebensqualitat der Patienten verbessert wer-
den. Diesbezliglich legen die in diesem Referat aufgearbeiteten
Studienergebnisse nahe, dass ausgewdhlte Patienten von der TORS
im Vergleich zur offenen Chirurgie profitieren konnen, insbesonde-
re hinsichtlich des post-operativen Schluckvermégens. Im Vergleich
zur IMRT scheint die TORS ebenfalls funktionelle Vorteile zu bieten,
jedoch vor allem bei monomodaler chirurgischer Therapie ohne ad-
juvante Bestrahlung. Aktuell erhalt die Mehrzahl der OPSCC-Patien-
ten allerdings noch eine adjuvante Therapie. Daher kommt der TORS
als primarer Therapiemodalitat eine Schliisselrolle im Rahmen lau-
fender Therapiedeeskalationsstudien fiir HPV-positive Oropharynx-
karzinompatienten zu. Im Falle glinstiger Studienergebnisse kdnn-
ten diese Patienten bei einer hohen Rest-Lebenserwartung von den
funktionellen Vorteilen einer chirurgischen Therapie mittels TORS
bei mindestens abgeschwachter adjuvanter Strahlentherapiedosis
profitieren.

Angesichts auch in Europa anteilig und absolut steigender Inzi-
denzen fiir HPV-assoziierte Oropharynxkarzinome verwundert auf
den ersten Blick die geringe hiesige Verbreitung der TORS. Am
ehesten ist dies darauf zuriickzufiihren, dass in Europa, und insbe-
sondere in Deutschland, die TLM seit Jahrzehnten fiir die Resektion
von Oropharynxkarzinomen etabliert ist und sich hinsichtlich on-
kologischer und funktioneller Outcomes bewahrt hat. Dagegen
konnte sich die TLM in den USA nie flichendeckend durchsetzen
und transorale Eingriffe werden heute vor allem mittels TORS
durchgefiihrt. Vergleichende Untersuchungen zu TORS und TLM
liegen aufgrund der ausgepragten regionalen Unterschiede derzeit
kaum vor und bleiben vor einer méglichen flichendeckenden Eta-
blierung der TORS in Europa abzuwarten.
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Im Hinblick auf Untersuchungen zur Lebensqualitdt nach Roboter-
assistierten Operationen im Kopf-Hals-Bereich ist die Diskrepanz zwi-
schen der Vielzahl an verfiigbaren Erfassungs-Tools, welche zu Beginn
des Referats dargestellt wurden, und dem bisher verhéltnismaRig sel-
tenen Einsatz dieser bemerkenswert. Viele der vorliegenden Studien
zum Einsatz der TORS bei Oropharynxkarzinomen konzentrieren sich
auf onkologische Parameter und klinische Indikatoren zur Bewertung
Lebensqualitdt, z. B. die Dauer der Magensondenversorgung oder
Tracheostomieraten. Einige laufende Therapiedeeskalationsstudien
nutzen nun die entsprechenden Tools zur detaillierten Erfassung
funktioneller Endpunkte. Anhand der Ergebnisse kdnnte nach Studi-
enabschluss eine detailliertere Bewertung der unterschiedlichen The-
rapiemodalititen erfolgen. Die Erkenntnisse kdnnten auch dazu bei-
tragen, individuelle Patientenpraferenzen hinsichtlich bestimmter
Lebensqualitdtsparameter bei der Therapieplanung und Beratung
besser zu beriicksichtigen.

In den anderen Anwendungsbereichen im Kopf-Hals-Bereich
sind Roboter-assistierte Operationen nicht als Therapiestandard
etabliert, sondern befinden sich in unterschiedlichen Stadien der
klinischen Anwendung. Fir die Anwendung der TORS im Bereich
der Supraglottis und die robotisch-assistierte Schilddriisenchirur-
gie Giber Zugangswege von aulRen liegen einige langerfristige re-
trospektive Studien vor, die darauf hindeuten, dass ausgewahlte
Patienten im Hinblick auf funktionelle und kosmetische Aspekte bei
gleichbleibenden onkologischen Outcomes von der Anwendung pro-
fitieren konnen. Prospektive Untersuchungen zum Vergleich mit al-
ternativen Therapieverfahren stehen derzeit jedoch noch aus. Das
da Vinci-System und das FLEX-System, die bei den o.g. transoralen
und transzervikalen Operationen zum Einsatz kommen, sind seit Jah-
ren fiir die klinische Anwendung zugelassen. Dagegen befinden sich
robotische Systeme fiir otochirurgische Eingriffe und Operationen
im Bereich der Nasennebenhdhlen und Schédelbasis noch in deut-
lich friiheren Stadien der Entwicklung. Detaillierte Aussagen zum
Patienten-Benefit und der Lebensqualitdt nach Operationen mit die-
sen Systemen sind derzeit noch nicht moglich.
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