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Robotische Chirurgie - operiert der Roboter?

Robotic surgery — who is the boss?
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ZUSAMMENFASSUNG

Der Roboter-assistierten Chirurgie (RAC) im Kopf-Hals-Bereich
wird ein groRRes Potenzial zugeschrieben. Vor allem in der ope-
rativen Onkologie wird der Einsatz von Roboter-Systemen als
besonders interessant erachtet. Bislang sind 2 Gerdtetypen (Da-
Vinci® und FLEX®) fir die klinische Anwendung im Kopf-Hals-
Bereich zugelassen, und multiple weitere Systeme befinden sich
in der praklinischen Erprobungsphase. Auch wenn prinzipiell
bestimmte Patientengruppen von der RAC profitieren kdnnten,
finden sich keine systematischen randomisierten Studien. Ein
maoglicher Vorteil der RAC gegeniiber den bisherigen Standard-
verfahren kann daher bisher nicht nachgewiesen werden. Der
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begrenzte klinische Nutzen und die finanzielle Zusatzbelastung
scheinen aktuell der Hauptgrund zu sein, warum der flichende-
ckende Einsatz der RAC bislang ausgeblieben ist. Diese Uber-
sichtsarbeit beschreibt die verschiedenen Anwendungsmaglich-
keiten der RAC im Kopf-Hals-Bereich. AuRerdem werden die
finanziellen und technischen Herausforderungen, sowie anste-
hende Weiterentwicklungen der RAC beleuchtet. Besonderes
Augenmerk wird auf spezielle Risiken der Roboter-Chirurgie und
aktuell laufende klinische Studien gelegt. Mittelfristig wird davon
ausgegangen, dass die RAC Einzug in die klinische Routine erhal-
ten wird und sich das medizinische Personal zunehmend mit den
technischen, wissenschaftlichen und auch ethischen Besonder-
heiten auseinandersetzen muss.

ABSTRACT

In the head and neck region, great potential is seen in robot-
assisted surgery (RAS). Mainly in cancer surgery, the use of ro-
botic systems seems to be of interest. Until today, two robotic
systems (DaVinci® und FLEX®) have gained approval for clinical
use in the head and neck region, and multiple other systems are
currently in pre-clinical testing.

Although, certain groups of patients may benefit from RAS, no
unbiased randomized clinical studies are available. Until today,
it was not possible to satisfactorily prove any advantage of RAS
as compared to standard procedures. The limited clinical bene-
fit and the additional financial burden seem to be the main rea-
sons, why the comprehensive application of RAS has not been
realized so far.

This review article describes the large variety of clinical applica-
tions for RAS in the head and neck region. In addition, the finan-
cial and technical challenges, as well as ongoing developments
of RAS are highlighted. Special focus is put on risks associated
with RAS and current clinical studies. We believe, that RAS will
find its way into clinical routine during the next years. Therefore,
medical staff will have to increasingly face the technical, scien-
tific and ethical features of RAS.
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1. Einleitung

Die Roboter-assistierte Chirurgie (RAC) halt zunehmend Einzug in
die Kopf-Hals-Chirurgie, ist aber noch vielfach umstritten. Die Vor-
teile der RAC liegen darin, dass sie unsere operativen Fdhigkeiten
nicht nur durch Verbesserung unserer traditionellen chirurgischen
Methoden verandert, sondern auch die Mdglichkeit neuer operati-
ver Zugange bietet [63]. An fokussierten Zentren wird die RAC re-
gelmaRig fiir gutartige und maligne Erkrankungen im Oropharynx
eingesetzt. Besonders im asiatischen Raum werden auch immer &fter
Roboter-assistierte Eingriffe an der Schilddriise durchgeftihrt. Dies
spiegelt sich sowohl in der Anzahl der verkauften Roboter-Systeme
als auchin den Fallzahlen fiir RAC wider, welche weltweit zunehmen.
Die RAC bietet eine optimierte Visualisierung und Erreichbarkeit des
Operationsgebiets, wodurch das Gewebetrauma reduziert werden
kann. Zusatzlich erscheinen verbesserte dsthetische Resultate mog-
lich, dain einigen Fallen auf eine konventionelle Operation mit offe-
ner Schnittfihrung verzichtet werden kann. Trotz allem hat sich die
RAC in Europa auch im Kopf-Hals-Bereich noch nicht vollstandig
durchgesetzt. Die Griinde hierfir liegen in der aufwandigen Hand-
habung der Roboter-Systeme und dem finanziellen Mehraufwand
bei hdufig fehlender Gegenfinanzierung. Vor allem aber zeigt sich
bislang klinisch kein sicherer Vorteil der RAC gegeniiber konventio-
nellen Operationsverfahren wie der transoralen Lasermikrolaryngo-
skopie (TLM).

Ein Roboter ist ein programmierbares Mehrzweckwerkzeug, wel-
ches fiir das Bewegen von Material, Werkstiicken und Spezialgera-
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ten eingesetzt wird. Der Bewegungsablauf ist frei programmierbar,
und der Roboter ist daher fiir verschiedenste Aufgaben einsetzbar
[2]. Ublicherweise wird ein Roboter verwendet, um sich wieder-
holende, ermiidende Tatigkeiten mit hoher Prazision und Reprodu-
zierbarkeit zu ibernehmen. Im Allgemeinen wird einem Roboter
daher ein hohes MaR an autonomer Tatigkeit zugeschrieben, was auf
die in der Medizin eingesetzten Gerdte allerdings meistens nicht zu-
trifft. Die Einschrankungen hierfiir sind in ungeldsten technischen He-
rausforderungen und vorliegenden Sicherheitsbedenken zu finden.

Die heute eingesetzten Roboter-Systeme sind Computer-gestiitz-
te Operationswerkzeuge, welche im besten Fall die Operationsab-
Idufe optimieren und die Genauigkeit des Eingriffs erh6hen kénnen.
Die folgende Ubersichtsarbeit beschreibt die neuesten Entwicklun-
gen der RAC und ist nach anatomischen Unterregionen des Kopf-
Hals-Bereiches unterteilt. Im Weiteren werden die haptischen As-
pekte, die Risiken und die finanzielle Komponente der RAC diskutiert,
sowie aktuell laufende klinische Studien vorgestellt.

2. Roboter-Systeme

Der GroRteil der weltweit durchgefiihrten Roboter-assistierten Ope-
rationen im Kopf-Hals-Bereich wird aktuell mit dem DaVinci-System
der Firma Intuitive Surgical (Sunnyvale, USA) durchgefiihrt (> Abb. 1).
Die Firma ist in den 80er-Jahren aus dem Forschungsinstitut ,SRI In-
ternational‘ hervorgegangen. Hinldnglich bekannt ist der militari-
sche Hintergrund der Entwicklung, bei dem mithilfe des Roboters
rasche operative Eingriffe im Schlachtfeld ohne direkte Anwesenheit
des Operateurs durchgefiihrt werden sollten. Im Jahr 2003 erfolgte
die Vereinigung mit ,Computer Motion‘, dem Hersteller des friihe-
ren ZEUS-Roboter-Systems, welches spater vom Markt genommen
wurde.

Das aktuelle DaVinci-System besteht aus 3 Instrumentenarmen,
die einen starren Schaft und einen beweglichen Endeffektor besit-
zen. Die Instrumente verlieren nach 15-20 Verwendungszyklen ihre
Zulassung und werden elektronisch verriegelt. Die Bildgebung er-
folgt Giber einen vierten Kameraarm, der eine 3-dimensionale Visua-
lisierung ermoglicht. Im Gegensatz zu den meisten anderen Syste-
men erfolgt der Informationsaustausch zwischen dem Roboter-Sys-
tem und dem Operateur beim DaVinci-System rein elektronisch.
Somit ist der Abstand zwischen Patient und Operateur variabel und
kann im Extremfall mehrere tausend Kilometer betragen [111]. Der
DaVinci-Roboter wird hauptsachlich im gyndkologischen Fachbe-
reich eingesetzt, aber unter anderem auch in der Urologie, Allge-
meinchirurgie und Kopf-Hals-Chirurgie.

Das DaVinci-System kam 1999 erstmals in Europa auf den Markt
und erhielt 2001 zundchst die FDA-Zulassung fiir die Abdominalchi-
rurgie. Die Arbeitsgruppe um Weinstein et al. in Philadelphia/USA
leistete friihe Pionierarbeit zur Anwendung des DaVinci-Systems im
Kopf-Hals-Bereich [61], woraufhin 2009 die Zulassung der ,food and
drug administration‘ (FDA) fiir die transorale Roboter-assistierte Chi-
rurgie (TORS) erfolgte.

Das initiale DaVinci-Modell wurde 2006 durch eine 3-dimensio-
nale Visualisierung verfeinert (DaVinci-S) [16]. Die 3D-Visualisierung
flihrt zu einer signifikanten Verbesserung des Operationsresultats
und wird in der Roboter-assistierten Chirurgie in naher Zukunft wohl
Standard sein [184]. Wahrend die néchste Si-Generation des DaVinci-
Systems von 2009 noch auf einem Wagen neben dem Operations-
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> Abb. 1 Die neuesten Versionen des DaVinci-Systems (Intuitive Surgical, USA). a Die Xi-Generation mit Instrumentenarmen, welche tiber dem
Patienten positioniert werden. b Prototyp des DaVinci-SinglePort Systems mit triangulierbaren Instrumenten. Copyright: 2017 Intuitive Surgical, Inc.

tisch geparkt wird, hat die Xi-Generation von 2014 eine Konstruk-
tion, bei der die Instrumentenarme vollstdndig Giber dem Patienten
lokalisiert sind (> Abb. 1a). Die neue, leicht reduzierte X-Generation
hat 2017 die CE-Zulassung fiir den europdischen Markt erhalten. Die
X-Generation hat zwar die diinneren Arme des Xi-Systems, ist aber
auf einem Beistellwagen wie beim Si-System fixiert. So kann das X-
System mit einem reduzierten Verkaufspreis von ca. 1 Millionen USD
auf den Markt gebracht werden, um neue Zielgruppen anzuspre-
chen. Noch keine Zulassung hat das DaVinci-SinglePort (SP)-System
erhalten, welches sich aktuell im Rahmen von klinischen Studien in
der Erprobung befindet (» Abb. 1b).

Neben dem DaVinci-System hat sich nun auch das FLEX®-System
(Medrobotics, Raynham, USA) fiir die transorale Roboter-assistierte
Chirurgie etablieren kdnnen. Die zentrale Komponente des FLEX®-
System ist ein Computer-gesteuertes flexibles Endoskop, welches
sich beim Einfiihren der nicht-linearen Anatomie des Pharynx anglei-
chen kann (> Abb. 2). Somit kénnen prinzipiell auch Patienten be-
handelt werden, bei denen keine Retroflexion der Halswirbelsdule
moglich ist. Nach Arretieren des Endoskops werden anschlieRend
flexible Instrumente durch zusatzliche Arbeitskanale entlang des En-
doskops eingefiihrt, mit denen der operative Eingriffim Halsbereich
durchgefiihrt werden kann [158]. Die Visualisierung erfolgt tiber eine
HD-Kamera an der Spitze des Endoskops. Die Zulassungsstudie er-
folgte an 4 HNO-Zentren in Europa mit insgesamt 80 Patienten und
flhrte 2016 zur Zulassung durch die FDA fiir den amerikanischen
Markt [94]. Somit steht mit dem FLEX®-System neben dem DaVinci
ein weiteres praxistaugliches chirurgisches Assistenzsystem fiir die
Kopf-Hals-Chirurgie zur Verfiigung.

3. Oropharynx

Das Kerngebiet der transoralen Roboter-assistierten Chirurgie liegt
in den Pathologien des Oropharynx inklusive der Tonsillen, des Zun-
gengrundes, sowie der Pharynx-Seitenwdnde (> Abb. 3). Diesistv.a.
in der guten Erreichbarkeit aber auch an der relativ hohen Patienten-
zahl, welche Erkrankungen in dieser Region aufweisen, begriindet.
Nachdem das DaVinci-System im Vorfeld fiir Eingriffe in der Gynéko-
logie und Urologie zugelassen worden war, konnten Weinstein et al.
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2007 erstmals bei 3 Patienten eine Roboter-assistierte supraglotti-
sche Laryngektomie dokumentieren [193]. Im selben Jahr erfolgte
die Publikation einer prospektiven, einarmigen Phase | Studie bei Pa-
tienten mit Tonsillen-Karzinom (T1-2, n=27). Die Resektionsrander
waren bei 25/27 Patienten ausreichend, die Komplikationen bein-
halteten Schleimhautblutung, Delirium, ungeplante Tracheostomie
bei OSAS, leichter Trismus und Ndseln [194]. Einige Jahre spater folg-
te die Publikation einer amerikanischen Multicenterstudie mit 192
Patienten, hauptsachlich mit Oropharynx-Karzinomen [192]. Auf-
grund der unzureichenden Einstellbarkeit konnte der Eingriff aller-
dingsin 15/192 Patienten (~7,8 %) nicht vollstandig durchgefiihrt
werden.

Basierend auf diesen Machbarkeitsstudien werden heute kleine-
re Oropharynx-Karzinome (T1-T2) an einigen Zentren routinema-
Rig mit TORS behandelt [70]. AuRerdem konnte seitdem eine Reihe
von weiteren klinischen Zentren ihre Erfahrungen mit TORS im Oro-
pharynx beschreiben. Hierzu zdhlen unter anderem deutsche Ar-
beitsgruppen (n=50,n=17) [109, 113], das franz6sische TORS-Kon-
sortium (n=169) [8], eine siidkoreanische Arbeitsgruppe (n=27)
[103] und eine belgische Multicenterstudie (n=86) [121]. Das Ge-
samtiiberleben in diesen Studien ist regelmaRig vergleichbar mit
dem nach primérer Radiochemotherapie [197]. Da es sich bei den
TORS-Fillen jeweils um nicht-randomisierte Fallbeschreibungen han-
delt, muss allerdings von einem deutlichen Bias bei der Patienten-
selektion ausgegangen werden.

Mit Zunahme der TORS-spezifischen Kenntnisse wurde auch der
Parapharyngeal-Raum in die Liste der mdglichen Indikation fiir TORS
aufgenommen. So konnten O’Malley et al. eine Fallserie von 10 Pa-
tienten mit benignen Tumoren des Parapharyngeal-Raums erfolg-
reich mit dem DaVinci-System operieren [129]. Ebenso war dies Ar-
shad et al. in 3 Patienten mit benignen oder malignen Tumoren ge-
lungen [7]. Allerdings setzt der TORS-Eingriff in dieser Region eine
detaillierte Kenntnis der parapharyngealen Anatomie voraus. Beson-
ders der Verlauf der A. carotis interna und des Nervus glossopharyn-
geus ist bei transoraler Sichtweise von Bedeutung und wird von
Wang et al. im Detail beschrieben [185]. Weiterhin ist die Inzidenz
der Pathologien im parapharyngealen Raum gering und nur ein Teil
davon kann tatsdchlich chirurgisch therapiert werden.
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» Abb. 2 Das FLEX® System (Medrobotics, USA). a Der flexible Aufbau ermdglicht die Anpassung an die menschliche Anatomie. b In der Spitze des
Endoskops sind die Kamera und die Lichtquellen integriert. Die flexiblen Instrumente werden tiber separate Kandle eingefiihrt. ¢ Das FLEX® System

hat die Zulassung fir Eingriffe am Pharynx und Larynx erhalten.

» Abb. 3 Die Hauptindikation fiir TORS sind Tumoren des Oropha-
rynx (T1-2) wie in diesem PET-CT dargestellt. Copyright: Schuler PJ.

S234

Eine besondere Position nehmen Patienten mit obstruktivem
Schlafapnoe-Syndrom (OSAS) ein. Da es sich hierbei um eine nicht-
maligne Erkrankung mit hoher Inzidenz handelt, wird die Frage, ob
sich der finanzielle Aufwand eines Roboter-assistierten Eingriffs
rechtfertigen |dsst, immer wieder leidenschaftlich diskutiert. Eine
Tonsillektomie und Zungengrund-Reduktion kann sicherlich auch
ohne Roboter-System addquat durchgefiihrt werden. Die Vorteile
von TORS werden hingegen mit einem verminderten Operations-
trauma und schnellerer postoperativer Heilungsphase angegeben.
Ohne Zweifel ist, wie von Vicini et al. beschrieben, die
Uvulopalatopharyngoplastik (UPPP) bei korrekter Indikation eine
gute Méglichkeit, um die Beschwerden der OSAS-Patienten zu redu-
zieren (n=234)[183]. Diese Erkenntnis wird durch die Beobachtun-
gen von Hoff et al. unterstitzt (n=285) [62]. Friedman et al. konn-
ten beim Behandlungserfolg einen Vorteil von TORS gegentiber al-
ternativen Operationsmethoden wie Radiofrequenz-Ablation oder
submukose Exzision des Zungengrundes errechnen. Allerdings war
die Morbiditdt in Bezug auf Dysphagie und Heilungsdauer in der
TORS-Gruppe signifikant erhoht (n=27) [49]. Golbin et al. konnten
aufzeigen, dass die praoperative Schlafendoskopie als Teil der Indika-
tionsentscheidung wesentlich zum Operationserfolg beitragt [58]. In
ihrem Patientenkollektiv (n=104) zeigte sich aber auch, dass TORS-
Eingriffe im Vergleich zu konventionellen Operationen einen erhdh-
ten Kostenaufwand und langere Krankenhausliegezeiten verursa-
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chen, ohne dass das operative Ergebnis verbessert werden konnte.
AbschlieBend konnten verschiedene Meta-Analysen den Behand-
lungserfolg von TORS bei OSAS auch bei ibergewichtigen Patienten
bestatigen [55, 116]. Die Frage, ob TORS gegeniiber alternativen
Operationsmethoden einen Vorteil erbringt, welcher den hohen fi-
nanziellen Mehraufwand rechtfertigt, bleibt aber weiterhin unbe-
antwortet.

Auffallend wenige Arbeitsgruppen haben sich in der Literatur mit
der Roboter-assistierten Resektion von Zungengrund-Tumoren be-
schéftigt. Die Erstbeschreibung erfolgte durch O’Malley et al. 2006
bei 3 Patienten [131]. Eine weitere Fallserie mit 13 Patienten wurde
2013 durch die italienische Arbeitsgruppe um Mercante et al. pub-
liziert [119]. Beide Studien bescheinigten eine gute Durchfiihrbar-
keit mit glinstigen funktionellen Ergebnissen.

Mit zunehmender Erfahrung der Operateure erscheinen nun auch
Roboter-assistierte Eingriffe am Hypopharynx sicher durchfiihrbar.
Park et al. publizierten schon 2013 eine retrospektive Studie zum
Hypopharynx-Karzinom, in der TORS (n=30) mit offener Chirurgie
verglichen wurde [140]. Unter Beriicksichtigung der Selektionsbias
zeigte die TORS-Gruppe bessere Werte fiir die Dekanllierungsrate,
Schluckvermégen und Krankenhausliegezeit. Die 5-Jahres-Uber-
lebensrate war fiir beide Gruppen vergleichbar [141]. Kleinere Fall-
serien bestatigen die Durchfiihrbarkeit von TORS im Hypopharynx
(n=5) und speziell im Sinus piriformis (n=10) [108, 187]. Die oben
beschriebenen Eingriffe wurden jeweils mit den elektrischen Resek-
tionsinstrumenten des DaVinci-Systems durchgefiihrt. Kucur et al.
zeigten beispielhaft an einem Patienten, dass auch im Hypopharynx
eine Roboter-assistierte Laserresektion moglich ist [88]. Die flexible
Laserfaser wurde hierbei mit dem Nadelhalter gefiihrt. Trotz dieser
ermutigenden Beschreibungen, sollte klar bleiben, dass die Patien-
ten fiir TORS eine optimale Einstellbarkeit des Hypopharynx haben
missen und somit selbstverstandlich auch einer transoralen Laser-
mikrochirurgie zuganglich sind. Eine weitere Patientengruppe, wel-
che potentiell eine Anwendungserweiterung fiir TORS darstellt, sind
die Divertikel im oberen Hypopharynx. Bei Anwendung eines flexib-
len Roboter-Systems kénnten sich hier Vorteile bei schlecht einstell-
baren Patienten ergeben, was bisherin Kadaverstudien demonstriert
worden ist [51].

Ein wichtiger Aspekt bei der Auswahl der Therapieoptionen sind
die Langzeitverldufe der Patientengruppen. Verschiedene Arbeits-
gruppen konnten den TORS-Patienten giinstige Uberlebensraten
und gute funktionelle Ergebnisse bescheinigen [38, 122]. Allerdings
sind die chirurgischen und nicht-chirurgischen Behandlungsproto-
kolle mit denen TORS retrospektiv verglichen wurde, nicht ndher be-
schrieben worden. Ebenso war die Lebensqualitdt der TORS-Patien-
ten im Langzeitverlauf zufriedenstellend, wéhrend eine eventuelle
adjuvante Radio-(chemo)-Therapie die Lebensqualitdt tendenziell
reduzierte [45, 66].

Eine kleine Gruppe an TORS-Operateuren hat sich in der Vergan-
genheit mit der Roboter-assistierten Chirurgie von freien Gewebs-
transplantaten beschaftigt [40]. Die Erstbeschreibung erfolgte 2009
durch Mukhija et al., welche in 2 Patienten ein Radialis-Transplantat
Roboter-assistiert zur Pharynx-Rekonstruktion einndhen konnten
[125]. Weitere Arbeitsgruppen folgten unter Verwendung von Ra-
dialis-, Oberschenkel- oder Jejunum-Transplantaten [18,31,56, 142].
In einer weiteren Fallserie wurde ebenfalls ein Radialis-Transplantat
zur Defektdeckung nach TORS verwendet, welches aber konventio-
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nell ohne Roboter-Assistenz eingendht wurde [13]. Hervorzuheben
ist die Publikation von Song et al., in der die Roboter-assistierte Naht
einer GefaRanastomose unter Verwendung spezieller Mikroinstru-
mente beschrieben wird [167].

4. Nasopharynx

Der Nasopharynx bietet sich aufgrund seiner anatomischen Lage po-
tentiell sehr gut fiir die Roboter-assistierte Chirurgie an. Die traditio-
nelle, offene Chirurgie ist aufwendig und oft nur durch groRe Zu-
gangswege, wie die Unterkieferspaltung mit entsprechender Mor-
biditdt erreichbar [188]. Auf der anderen Seite ist der Nasopharynx
mit geeigneten Instrumenten sowohl transnasal als auch transoral
durch existierende Kérperoffnungen erreichbar, ohne dass weitere
Hautinzisionen notwendig werden. Beide Zugdnge werden in allei-
niger Anwendung oder in deren Kombination im Folgenden disku-
tiert. Hierbei ergeben sichimmer wieder Uberschneidungen mit den
Zugangen zur Schadelbasis, so dass zusétzlich auf das folgende Ka-
pitel ,Nasennebenhéhlen und Schadelbasis“ verwiesen wird. Eine
vollstdndige Roboter-assistierte Nasopharyngektomie wurde erst-
malig 2008 durch Ozer et al. im Kadavermodell beschrieben [137].
Die Arbeitsgruppe wabhlte hierfiir den alleinigen transoralen Zu-
gangsweg mit dem DaVinci-System. Die Visualisierung wurde durch
eine leichte Kopf-Extension in der Trendelenburg-Position nochmals
verbessert, wodurch der gesamte Nasopharynx eingesehen wurde
und auch die A. carotis interna bds. unter Sicht prépariert werden
konnte. Allerdings war fiir den Eingriff eine paramediane Gaumen-
spaltung notwendig.

Eine weiter lateral durchgefiihrte Gaumenspaltung mit Bildung
eines gestielten Weichteiltransplantates wurde durch Tsang et al.
beschrieben [179]. Durch die weitere Er6ffnung des Gaumens ergibt
sich eine bessere Ubersicht des Operationsgebiets besonders bei la-
teral gelegenen Pathologien. Die Wunde kann nach Abschluss der
Operation vollstdndig mit dem Roboter verndht werden. Die Gau-
menspaltung an sich ist nicht wiinschenswert, weshalb weitere Sys-
teme fiir die Roboter-assistierte Chirurgie am Nasopharynx getestet
wurden. So konnten Richmon et al. 2014 erstmalig die transorale
Nasopharyngektomie mit dem FLEX®-System in einer Kadaverstu-
die beschreiben [147]. Aufgrund der flexiblen Bauweise des compu-
ter-gesteuerten Endoskops kann bei gleichbleibender Visualisierung
auf die Gaumenspaltung verzichtet werden. Ebenso zeigte das selbe
System im Vergleich mit der starren transnasalen Endoskopie Vor-
teile im Nasopharynx, da 2 Instrumente zeitgleich zum Einsatz kom-
men [159]. Vielversprechend ist die Beschreibung von Holsinger et
al., welche die Maglichkeit hatten, das neue DaVinci-SinglePort Sys-
tem fiir die Nasopharynx-Chirurgie zu testen [ 180]. Auch hier konn-
te im Kadavermodell die vollstandige Nasopharyngektomie mit Dar-
stellung der A. carotis interna und des Trigeminus-Nervens ohne
Gaumenspaltung durchgefiihrt werden. Ob der Einsatz eines dritten
Instrumentenarms, wie von den Autoren beschrieben, in der Praxis
von Vorteil ist, bleibt abzuwarten.

Der rein transnasale, endoskopische Zugang zum Nasopharynx
ist besonders fiir Rezidive von Nasopharynx-Karzinomen im Rahmen
der Salvage-Chirurgie mehrfach als ,,extended endonasal approach*
(EEA) beschrieben worden [29]. Wie von Castelnuovo et al. an 36 Pa-
tienten demonstriert, ist dieser Eingriff durch erfahrene Chirurgen
durchaus auch bei fortgeschrittenen Karzinomen durchfthrbar. Auf-
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grund der eingeschrankten Visualisierung und Erreichbarkeit von
anatomischen Strukturen, ist dieser Zugang bisher aber nur fiir aus-
gewdhlte Patienten praktikabel. Die Mdglichkeit, eine navigierte Bi-
opsie des Nasopharynx mithilfe eines neuartigen Kontinuums-Ro-
boters durchzufihren, ist 2017 von Wu et al. in einem Kadavermodell
beschrieben worden [196]. Das System besteht aus 2 konzentri-
schen, starren Réhren, welche unabhdngig voneinander gesteuert
werden kénnen. Dieser nicht-lineare Zugang ist vergleichsweise at-
raumatisch und kénnte somit potentiell auch unter Lokalanasthesie
zum Einsatz kommen.

Analog zur Roboter-assistierten Schddelbasis-Chirurgie sind auch
fiir Eingriffe am Nasopharynx transorale Zugdnge in Kombination mit
transantralen oder transzervikalen Zugdngen beschrieben worden
[33,36]. Beide Zugange ermdglichen eine gute Visualisierung und
Manipulation des gesamten Nasopharynx. Aufgrund der deutlich er-
hohten Zugangsmorbiditdt und den fehlenden Bohrinstrumenten
beim erweiterten transantralen Zugang sind diese Prozeduren aller-
dings bisher ausschlieRlich in Kadaverstudien beschrieben worden.

In der Chirurgie des Nasopharynx ist der kombinierte transnasa-
le/transorale Zugang in der Entwicklung am weitesten fortgeschrit-
ten. So fiihrten Dallan et al. 2012 eine vollstdndige transorale Naso-
pharyngektomie mit dem DaVinci-System durch [36]. Auf eine Gau-
menspaltung konnte verzichtet werden, wenn der Kamera-Arm
transnasal eingeflihrt wurde. Hierfiir zeigte sich eine posteriore Sept-
umresektion als hilfreich, um die Visualisierung des gesamten Ope-
rationsgebiets zu optimieren. Sinnvoll erscheint auch die Kombina-
tion des transoralen Roboter-assistierten Zugangs (TORS) mit der
transnasalen endoskopischen Operation. Diese Operationsweise
nutzt die Vorteile beider Zugénge, welches sich im Nasopharynx op-
timal ergdnzen kdnnen. So konnten Sreenath et al. an drei klinischen
Fallen demonstrieren, dass dieses Verfahren prinzipiell durchfiihrbar
ist [168]. Die behandelten Patienten litten unter einer retropharyn-
gealen Metastase eines Schilddriisen-Karzinoms, einem Schleim-
hautmelanom des Nasopharynx und einer nasopharyngealen Syne-
chie nach nasalem Drogenabusus.

Die Arbeitsgruppe von Wei et al. in Hong Kong besitzt die weit-
aus groRte klinische Erfahrung mit Roboter-assistierten Operationen
im Nasopharynx. Bereits 2010 konnte ein Patient mit Rezidiv eines
Nasopharynx-Karzinoms transoral mit dem DaVinci-System erfolg-
reich operiert werden [189]. Trotz Anwendung der Instrumente mit
EndoWrist®-Design, welche eine erweiterte Rotation im Endbereich
erlauben, war wie oben beschrieben fiir den Eingriff eine Gaumen-
spaltung notwendig. 2 Jahre spater erfolgte die Behandlung eines
Patienten, welcher ebenfalls ein Karzinom-Rezidivam Dach des Na-
sopharynx prasentierte [198]. Der Eingriff erfolgte ahnlich wie bei
Sreenath et al. mit einem kombinierten transoralen Roboter-assis-
tierten und einem transnasalen endoskopischen Eingriff ohne
Roboter-Assistenz, so dass der Tumor en bloc mit ausreichendem Si-
cherheitsabstand entfernt werden konnte.

Eine Fallserie von 12 Patienten mit Rezidiv eines Nasopharynx-
Karzinoms wurde schlieRlich 2014 von Tsang et al. publiziert [181].
Das Tumorstadium umfasste T1-T4, und alle Patienten wurden Giber
einen transoralen Zugang und Gaumenspaltung mit dem DaVinci-
System operiert. Bei 11/12 Patienten wurde ein ausreichender Si-
cherheitsabstand oder eine close-margin Situation erreicht. Die be-
schriebenen Komplikationen umfassten eine Osteonekrose des Cli-
vus, eine persistierende Gaumen-Fistel und einen hypoxischen
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Hirnschaden. In der onkologischen Nachsorge zeigten 2/12 Patien-
ten ein Lokalrezidiv und ein Patient distale Metastasen. Nach Anga-
ben der Autoren lag die Uberlebensrate ohne adjuvante Therapie
nach 2 Jahren bei 83 %. So stellt TORS besonders bei Lokalrezidiven
eines Nasopharynx-Karzinoms durchaus eine therapeutische Option
mit akzeptablen Ansprechraten dar. Die Arbeitsgruppe diskutiert da-
riber hinaus den Stellenwert der chirurgischen Therapie bei Tumor-
Rezidiven im Nasopharynxim Vergleich zu alternativen Behandlungs-
optionen [190]. Fiir den europdischen Raum wurde aufgrund der ge-
ringeren Inzidenz des Nasopharynx-Karzinoms allerdings in einer
Meta-Analyse noch eine zuriickhaltende Empfehlung fiir Roboter-
assistierte Eingriffe am Nasopharynx gegeben [120].

5. Larynx

Die konsequente Weiterentwicklung von TORS miindet in den Ro-
boter-assistierten Eingriffen am Larynx. Multiple Publikationen be-
schreiben Fallserien von Patienten mit supraglottischen Pathologi-
en, was durch die gute Erreichbarkeit der Epiglottis zu erkldren ist.
Dies steht allerdings in keiner Relation zu der niedrigen Inzidenz von
Epiglottis-Karzinomen. Zusatzlich sind diese oft aufgrund der Aus-
dehnung oder des Patientenalters einer operativen Therapie nicht
weiter zuganglich, was sich auch in der niedrigen Fallzahl in den pu-
blizierten Fallserien widerspiegelt. Ebenso wie die Transorale Laser-
Mikrochirurgie (TLM) benétigen die starren Instrumente des DaVin-
ci-Systems auch einen weitgehend geradlinigen Zugangsweg
(,straight line of sight‘), und die GréRe des Gerates fiihrt besonders
bei der Larynxchirurgie hdufiger zu mechanischen Interferenzen zwi-
schen den Instrumenten. Um die Vorteile von TORS gegeniiber der
TLM aufzuzeigen, waren auch hier randomisierte klinische Studien
notwendig, welche zum aktuellen Zeitpunkt noch nicht vorliegen.

Die wichtigsten Fallserien beinhalten die Erstbeschreibung im
Tiermodell und von 3 klinischen Féllen 2007 durch Weinstein et al.
[191,193]. Das groRte Patientenkollektiv liefert die Subgruppenana-
lyse des franzésischen TORS-Konsortiums (n=284) [145]. In dieser
Studie sind allerdings die hohen Quoten an unzureichenden Resek-
tionsrandern (52 %) und an Nachblutungen (18 %) tiberraschend, wel-
che sich nicht mit den Daten anderer Publikationen decken. Solares
etal. konnten den Einsatz einer flexiblen CO,-Laserfaser an der Sup-
raglottis beschreiben [164]. Die koreanische Arbeitsgruppe um Kim
et al. publizierte deutlich bessere funktionelle Ergebnisse fiir TORS
als fir die offene Kehlkopf-Teilresektion bei supraglottischen Karzi-
nomen in einer nicht-randomisierten, prospektiven Studie (n=34),
welche unter Riicksicht auf die Selektionsbias interpretiert werden
miissen [139]. Weitere Fallserien wurden mit dhnlichen Erkenntnis-
sen publiziert[118, 135].

Neben dem DaVinci-System wird auch das FLEX®-System fiir Ein-
griffe an der Supraglottis eingesetzt. So wurden im Rahmen der eu-
ropdischen Zulassungsstudie insgesamt 16 Patienten mit supraglot-
tischen Pathologien an der Epiglottis, den Taschenfalten und den
Stellknorpeln mit flexibler TORS behandelt [94]. Unabhdngig vom
System ergibt sich aber bisher kein effektiver Vorteil von TORS ge-
geniiber derin Europa standardmaRig eingesetzten TLM fiir die su-
praglottische Larynx-Chirurgie. Hier ist eine speziell auf die Larynx-
Chirurgie abgestimmte Weiterentwicklung der RAC notwendig.

Eine vollstandige ,transorale Roboter-assistierte Laryngektomie*
(TORS-LE) kénnte aufgrund seiner minimalen Hautinzision das Risi-
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ko einer Speichelfistel reduzieren, was besonders bei Salvage-Ope-
rationen von Vorteil sein kann [54]. Moglicherweise kann so die emp-
fohlene zusatzliche Defektdeckung mittels gestieltem Pectoralis-
Lappen bei Salvage-Laryngektomie (iberfliissig werden [53]. Die
Neck dissection kann entweder 2-zeitig durchgefiihrt oder durch kli-
nische Kontrollen ersetzt werden [47]. Die TORS-LE wird von kaudal
iber einen kleinen Tracheostomie-Hautschnitt nach kranial prapa-
riert und anschlieRend von transoral mittels Roboter-System vervoll-
standigt. Die notwendige Pharynx-Naht kann, wie von Lawson et al.
beschrieben, ebenfalls von transoral durchgefiihrt werden [95]. An-
schlieRend folgten amerikanische, australische und chinesische Fall-
serien mit kleinerer Fallzahl, welche die Durchfiihrbarkeit im klini-
schen Bereich bestdtigten [31, 85, 163]. Fiir die TORS-LE kénnen
auRer dem DaVinci-System auch weitere Instrumente verwendet
werden. So demonstrierten Fernandez et al. den Einsatz eines Ultra-
schall-Skalpells fiir den transoralen Teil der TORS-LE [48]. Unsere Ar-
beitsgruppe konnte in einem Kadavermodell die Verwendung des
FLEX®-Systems untersuchen, wobei der transzervikal nicht-robotisch
durchgefiihrte Anteil der Operation deutlich ausgeweitet werden
kann [160].

Obwohl das DaVinci®-System nicht fiir den Einsatz an den Stimm-
lippen entwickelt wurde, haufen sich die Erfahrungsberichte in die-
sem Bereich. So konnten Blanco et al. 2011 erstmals die Resektion
eines T1-Larynx-Karzinoms mit einer flexiblen CO,-Faser publizieren
[15]. Im folgenden Jahr berichteten Kayhan et al. iber eine Fallserie
mit 10 Patienten, bei denen eine Roboter-assistierte Chordektomie
durchgefiihrt wurde [74]. Eine Tracheostomie war nur in einem Fall
indiziert, und die Autoren sahen einen Vorteil von TORS gegeniiber
TLM in Bezug auf Visualisierung und Zugang zum Operationsgebiet.
Ahnliche Ergebnisse wurden durch Lallemant et al. beschrieben [93].
Ein Lokalrezidiv wurde bei 2/13 Patienten in der vorderen Kommis-
sur festgestellt, was zeigt, dass auch bei TORS dieser Bereich auf-
grund seiner schlechten Exposition als besonders kritisch einzustu-
fenist. SchlieBlich konnten Wang et al. eine Fallserie mit glottischen
Larynx-Karzinomen beschreiben, welche keine Tracheostomie be-
noétigten und bei einer durchschnittlichen Nachbeobachtungszeit
von 40 Monaten kein Lokalrezidiv entwickelt haben (n=38) [186].

Nach entsprechenden Kadaverstudien konnten klinische Eingrif-
fe auf Glottis-Ebene auch mit dem FLEX®-System im Rahmen der Zu-
lassungsstudie durchgefiihrt werden [50, 94]. Da das FLEX®-System
aber nicht primar fir Glottis-Eingriffe konstruiert worden ist, war die
Visualisierung in 3 von 5 Fallen frustran, und der Eingriff musste zu
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» Abb. 4 Der Kontinuums-Roboter des Lehrstuhls fiir Kontinuums-
Robotik an der Leibniz Universitdt Hannover besteht aus konzentri-
schen Réhren, welche unabhangig voneinander bewegt werden
kénnen.
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einer konventionellen TLM konvertiert werden. Abhilfe konnten
neue, kleinere Instrumente schaffen, welche speziell fiir die Larynx-
Chirurgie entwickelt werden und fiir 2018 angekiindigt sind.

6. Nasennebenhohlen und Schadelbasis

Der Roboter-assistierte Zugang zur Schadelbasis wiirde die operati-
ven Moglichkeiten an den teils vulnerablen anatomischen Struktu-
ren deutlich erweitern. Aufgrund der technischen Limitationen ist
der Einsatz von Roboter-Systemen in diesem Bereich allerdings bis-
her auf Kadavermodelle und klinische Einzelfallbeschreibungen be-
schrankt [171,177]. Das DaVinci-System erscheint aufgrund seiner
GroRe nicht die optimale Struktur fiir den Zugang zur Schadelbasis
zu besitzen [155]. Daher existieren mehrere alternative Systeme,
welche die speziellen Anforderungen fiir dieses Operationsgebiet
adressieren.

Burgner et al. haben einen Kontinuums-Roboter entwickelt, der
transnasal ohne weitere Hilfsschnitte eingefiihrt wird [22]. Aufgrund
seiner Bauweise mit 3 konzentrischen Metallrohren kann {iber einen
Joystick jeder beliebige Punkt in einem 3-dimensionalen Raum nicht-
linear angesteuert werden (> Abb. 4). Jedes Metallrohr wird iber
einen eigenen Motor unabhdngig in seiner Extension und Rotation
gesteuert. Die Entfernung eines Hypophysen-Tumors erschien so in
einem humanen Schiadelmodell durchfiihrbar. Morimoto et al. schla-
gen eine personalisierte Losung vor, bei der basierend auf der Frage-
stellung und entsprechender Bildgebung Patienten-spezifische kon-
zentrische Rohre hergestellt werden [124]. Dieser Ansatz wurde al-
lerdings zundchst nur fiir urologische Patienten ausgefihrt.

Die vollautomatische Keilbeinh6hlen-Operation wurde 2005 von
der Erlanger Arbeitsgruppe in einem Kadavermodell realisiert [20].
Hierfiir wurde ein Bohrsystem auf einen Roboter-Arm mit sechs Frei-
heitsgraden montiert und mit einem optischen Navigationssystem
gekoppelt. Die durchschnittliche Genauigkeit des gesamten Systems
lag bei 1,5mm. Uber eine Weiterentwicklung des Systems ist aller-
dings bisher nicht berichtet worden.

Im Folgenden werden 3 Endoskop-Halter vorgestellt, welche dem
Operateur den gleichzeitigen Einsatz von 2 Instrumenten ermdgli-
chen. Der SOLOASSIST Endoskop-Halter (AKTORmed, Regensburg)
ist urspriinglich fir die Abdominalchirurgie entwickelt worden und
wird nun in Kadaverstudien fiir die Anforderungen der lateralen Na-
sennebenhohlen- und Schadelbasischirurgie adaptiert (> Abb. 5a)
[86]. Der Endoskop-Halter kann direkt Giber einen kleinen Joystick
gesteuert werden, welcher an die starren Standard-Instrumente
montiert wird. In den publizierten Kadaverstudien konnten die wich-
tigsten Landmarken an der lateralen und frontalen Schéadelbasis si-
cheridentifiziert werden.

Eine Sprachkontrollfunktion mit 23 Einzelbefehlen warin dem al-
ternativen AESOP Endoskop-Halter (Computer Motion, Goleta, CA)
integriert, so dass auch hier 2 Instrumente gleichzeitig eingesetzt
werden konnten. Zusatzlich konnten anatomische Landmarken ge-
speichert und spéter durch ein kurzes Kommando erneut visualisiert
werden. Nathan et al. demonstrierten mithilfe des AESOP Systems
den Zugang zur Sella turcia in einem humanen Kadavermodell [126].
Fir das selbe System wurde kurze Zeit spater ein zusatzliches Modul
entwickelt, mit dem das Endoskop Gber die Pupillenbewegung des
Operateurs gesteuert werden konnte [4]. Der AESOP Endoskop-Hal-
ter war als eigenstdndiger Baustein in den ZEUS-Roboter integriert,
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> Abb. 5 a Die neueste Version des SOLOASSIST automatisierten Endoskophalters fiir minimalinvasive Nasennebenhéhlen-Chirurgie (AKTORmed,
Regensburg). b Der robotische Endoskophalter von Medineering (Miinchen) ist fiir die Nasennebenhohlen-Chirurgie entwickelt worden und steht

kurz vor der klinischen Zulassung.

welcher die FDA-Zulassung 2001 erhalten hatte. Das AESOP- und
ZEUS-System werden nicht mehr hergestellt und vertrieben. Ver-
gleichsweise jung ist der Endoskop-Halter der Firma Medineering
(Miinchen), welcher speziell fiir die Nasennebenh&hlen- und Scha-
delbasischirurgie entwickelt wird (> Abb. 5b). Das System besteht
aus einem mehrgelenkigen Haltearm ohne eigenen Antrieb sowie
aus einer kleineren Robotereinheit, welche am Ende des Haltearms
befestigt wird. Die Robotereinheit wird tiber einen FuR-Joystick be-
wegt und verfligt Giber sieben Freiheitsgrade. Erste Kadavertests an
den Nasennebenhd&hlen und der Schédelbasis sind durch unsere Ar-
beitsgruppe erfolgreich durchgefiihrt worden, und die Zulassung fir
den europdischen Raum wird in Kiirze erwartet [51].

Das oben beschriebene FLEX®-System wurde hauptsachlich fiir
den Einsatzim Oropharynx entwickelt. In einem humanen Kadaver-
modell konnte unsere Arbeitsgruppe das System fiir die Visualisie-
rung der Nasennebenhdohlen, der vorderen Schadelbasis und des
Hirnstamms adaptieren [161]. Allerdings ist die Miniaturisierung des
Endoskops fir einen transnasalen Zugang bisher noch nicht ausrei-
chend fortgeschritten, und die Resektion der knéchernen Struktu-
ren mit den vorhandenen Instrumenten bleibt eine bisher uniiber-
windbare Herausforderung.

Fiir den Einsatz des DaVinci-Systems an der Schadelbasis sind
verschiedene Zugdnge beschrieben worden, welche je nach Opera-
tionsgebiet spezifische Vorteile haben kénnen [144]. Der kombi-
nierte transnasale/transorale Zugang ist zunachst relativ atrauma-
tisch, da keine duReren Zugangsschnitte angelegt werden miissen
(> Abb. 6a). In dem humanen Kadavermodell von Carrau et al. konn-
te Giber diesen Zugang die Fossa infratemporalis, die Clivusregion
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und der kraniozervikale Ubergang dargestellt werden. Ebenso konn-
te die Arbeitsgruppe in 2 klinischen Fallen einen malignen Tumor aus
dem Nasopharynx resezieren. Hierbei wurde der kranielle Anteil des
Tumors mittels herkdmmlichen starren Instrumenten Giber einen
transnasalen Zugang und der kaudale Tumoranteil mittels TORS re-
seziert [28]. Ebenso wurde der transorale Zugang in einem klinischen
Fall getestet, in dem die Resektion des Dens axis bei Kompressions-
syndrom der Arteria basilaris erfolgreich durchgefiihrt wurde [101]
(> Abb. 6b). Allerdings scheint hier der Einsatzbereich durch die ge-
ringe Auswahl der verfligbaren Knocheninstrumente, wie z.B. ein
Bohrer, limitiert zu sein. Der kombinierte transnasale/transorale Zu-
gang beschreibt auch einen Aufbau, bei dem die Kamera des DaVin-
ci-Systems transnasal eingefiihrt wird und fir die Arbeitsinstrumen-
te der transorale Zugang gewahlt wird. Erstmals beschrieben wurde
dieser Zugang in einem humanen Kadavermodell, welcher die hin-
tere Schadelgrube adressierte [136].

Den kombinierten transnasalen/transantralen Zugangsweg zur
Schidelbasis konnten Kupferman et al. in einem humanen Kadaver-
modell demonstrieren. Auch hier erfolgte die Visualisierung der
Schéadelbasis Giber die transnasal platzierte Kamera des DaVinci-Sys-
tems. Die Arbeitsinstrumente werden Giber den transantralen Zu-
gang nach midfacial degloving eingefiihrt. Uber diesen Zugang
konnten die mediale Orbita, die Siebbeinzellen, die Riechrinne, die
Keilbeinhohle, die Fossa pterygopalatina und der Clivus dargestellt
werden [59]. Der leicht modifizierte transantrale/transmaxilldre Zu-
gang st laut derselben Arbeitsgruppe auch ausreichend zur Defekt-
deckung an der Schadelbasis im Kadavermodell [89].

Beim transnasalen/transzervikalen Zugang werden die Instru-
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» Abb. 6 Die Roboter-assistierten Zugange zur Schadelbasis umfassen a transnasal in Kombination mit transoral oder transantral; b rein transoral;
ctransnasal in Kombination mit transzervikal; und d transoral in Kombination mit suprahyoidal. Copyright: Schuler P).

mente {ber einen Hautschnitt am beidseitigen Kieferwinkel einge-
fiihrt (> Abb. 6¢). Der Zugang wird mit stumpfer Praparation erwei-
tert und wahrend des Eingriffs mit einem Trokar offengehalten. Das
Kamera-System wird transnasal eingefiihrt [37]. Dieser Zugang hat
zwar eine héhere Invasivitat als der transorale Zugang, kann aber bei
Patienten mit unglinstigem Zahnstatus oder maxillarer Retrogna-
thie vorteilhaft sein, um den Oberkiefer zu schiitzen. Zusatzlich ste-
hen die Arbeitsinstrumente so in einem verbesserten Winkel zuein-
ander, was die Manipulation der Schadelbasis erleichtert. Ebenso
kann dieser transzervikale Zugang der Instrumente mit einer trans-
oralen Kamerafiihrung kombiniert werden, um die Darstellung der
Keilbeinhohle, des Clivus, der Sella und der Hypophyse in einem hu-
manen Kadavermodell zu erreichen [130].

AbschlieBend konnte die Arbeitsgruppe um McCool et al. den Zu-
gang zur Fossa infratemporalis Giber einen kombinierten transora-
len/suprahyoidalen Zugang im humanen Kadavermodell demon-
strieren [115]. Hierfiir wurde ein Instrumentenarm Gber einen
suprahyoidalen Hilfsschnitt zundchst in der Vallecula platziert
(> Abb. 6d). Das Kamera-System und der zweite Instrumentenarm
wurden transoral eingefiihrt. So konnten die Hirnnerven IX-XII, die
Arteria carotis und die Vena jugularis an ihrem Eintritt in die Scha-
delbasis detailliert dargestellt und manipuliert werden.

Zusammenfassend ist die klinische Anwendung aller oben be-
schriebenen Systeme fiir die Nasennebenhdhlen- und Schéddelbasis-

Schuler P). Robotische Chirurgie... Laryngo-Rhino-Otol 2018; 97: S231-5255

chirurgie bisher nicht praktikabel [177]. Die mageblichen Limitie-
rungen umfassen das Fehlen eines Bohrers und einer Absaugvorrich-
tung sowie der extensive Durchmesser der Arbeitsinstrumente
(>4 mm). AuBerdem ist das fehlende haptische Feedback an der
Schédelbasis aufgrund der wechselnden Knochen- und Weichteil-
strukturen von besonderem Nachteil.

7. Schilddrise

In der Schilddriisen-Chirurgie ist neben dem offenen Zugangsschnitt
auch der transaxilldre, endoskopische Zugang weit verbreitet, der
besonders in fokussierten Zentren an groRen Patientenkollektiven
beschrieben wordenist (n=581) [72]. Mit Einfiihrung des DaVinci®-
Systems konnte 2005 auch erstmals die Roboter-assistierte Schild-
driisen-Operation iber einen transaxilldren Zugang bei einem Pa-
tienten mit solitdrem Schilddriisen-Knoten durchgefiihrt werden
[107]. Besondersin der Region Siidostasien besteht eine groRe Nach-
frage fiir die Roboter-assistierte Schilddriisen-Operation, da die offen
sichtbare Narbe im Jugulum dort als extrem stérend empfunden
wird. Dementsprechend kénnen die Operateure aus dieser Region
auch gute Ergebnisse in Kohorten mit tausenden von Patienten auf-
weisen [9,99]. Aber auch nicht-asiatische Arbeitsgruppen verwen-
den diesen Zugang in deutlich geringeren Fallzahlen mit (iberwie-
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> Abb. 7 Die Roboter-assistierte Neck dissection ist tiber einen trans-
oralen, retroaurikularen oder transaxillaren Zugangsweg durchftihrbar
Copyright: Schuler PJ.

gend nicht-malignen Erkrankungen [1,90,92].

Mehrere stidkoreanische nicht-randomisierte Studien vergleichen
die Vor- und Nachteile verschiedener chirurgischer Zugénge in der
Schilddriisenchirurgie. Lee et al. zeigten in einer onkologischen
Multicenter-Studie fiir die Roboter-assistierte Gruppe eine signifi-
kant kiirzere Operationszeit bei totaler Thyroidektomie als fiir die
endoskopisch operierte Vergleichsgruppe [100]. Der kombinierte
transaxilldre/transpectorale Zugang verspricht allerdings keine ope-
rativen Vorteile, sondern nur ein nachteiliges kosmetisches Resultat
[165]. Der Langzeitverlauf von postoperativen Stimmbeschwerden
wurde von Song et al. in einer nicht-randomisierten Studie unter-
sucht. In diesem Patientenkollektiv erholten sich eventuelle Stimm-
beschwerden nach Schilddriisenchirurgie nach Angaben der Opera-
teure in der Roboter-assistierten Gruppe schneller als nach offener
Chirurgie [166]. Die Patienten wurden hierfiir Giber einen Zeitraum
von 2 Jahren mittels Fragebogen untersucht.

Die Komplikationen des transaxilldren Zugangs sind gut dokumen-
tiert und beinhalten unter anderem persistierende Hypokalzidmie
(1,1 %) und dauerhafte Rekurrensparese (0,27 %). Die Roboter-assozi-
ierten Komplikationen waren Hautperforationen im Zugangsbereich
(0,1 %) und Lagerungsschaden der oberen Extremitdt (0,13 %)
(n=3,000) [9]. Speziell fiir die transaxillare Schilddriisen-Chirurgie
wurde von einer japanischen Arbeitsgruppe ein Wundsperrer mit in-
tegrierter Kamera entwickelt [68]. Dieser erleichtert die Anlage des
subkutanen Zugangstunnels, bevor das DaVinci-System angelegt wird.

Bei Karzinom-Patienten, welche sowohl eine Thyroidektomie als
auch eine Neck dissection benétigen, konnen beide Prozeduren tiber
den transaxillaren Zugang durchgefiihrt werden. Alternativ wird der
gesamte Eingriff iber einen beidseitigen retroaurikuldren Zugang
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durchgefiihrt, was laut Terris et al. in einer kiirzeren Operationszeit
und schnelleren Erholung der Patienten resultiert (n=15) [174]. Die
Vorteile des retroaurikuldren Zugangs auch fiir die Schilddriisen-Chi-
rurgie konnten spater durch weitere Untersuchungen bestétigt wer-
den (n=90) [26, 44]. Prinzipiell ist die totale Thyroidektomie und
beidseitige zentrale Neck dissection tiber einen einseitigen retroau-
rikuldren Zugangsschnitt durchfiihrbar, was dann aber mit einer
deutlich langeren Operationszeit verbunden ist [25].

Der transorale Zugangsweg zur Schilddriise wurde von amerika-
nischen und siidkoreanischen Arbeitsgruppen mit dem Ziel entwi-
ckelt, vollstandig auf sichtbare Hautnarben verzichten zu kénnen
[149]. Die endoskopische sublinguale Thyroidektomie wurde erst-
mals durch Benhidjeb 2009 beschrieben [11] und in Kadaverstudien
auch fiir die Roboter-assistierte Chirurgie adaptiert [150]. Im Rah-
men der technischen Weiterentwicklung wurde der enorale Zugang
vom sublingualen Raum in das Vestibulum verlegt und hierdurch die
Interferenz der Instrumente mit den Kieferknochen deutlich redu-
ziert [150]. Bei diesem Zugang muss allerdings die transiente Alte-
ration des Nervus mentalis berlicksichtigt werden, welche sich im
Normalfall nach wenigen Wochen zuriickbildet [98, 153].

Eine angeregte Diskussion wurde durch eine Publikation von Lee
et al. entfacht, welche Patienten nach Roboter-assistierter Schild-
driisen-Chirurgie ein verbessertes Kdrperbewusstsein zuschreibt
[102]. Auf der einen Seite muss beriicksichtigt werden, dass die Stu-
diein einerjungen, nicht-randomisierten asiatischen Patientengrup-
pe durchgefiihrt wurde und die Beobachtungen nur bedingt auf an-
dere Kulturkreise Gibertragbar sind [105]. Auf der anderen Seite ist
besonders bei Karzinom-Patienten abzuwégen, welchen Stellenwert
die kosmetische Erscheinung gegeniiber der onkologischen Sicher-
heit wahrend des Eingriffs einnehmen darf. Hierzu konnte die quali-
tativ hochwertige und detaillierte Meta-Analyse von Chai et al. in
Bezug auf die onkologische Sicherheit keinen Nachteil fiir die Robo-
ter-assistierte Chirurgie identifizieren, so dass der Eingriff zumindest
firerfahrene Operateure mit hohen Fallzahlen als sicher angesehen
werden kann [30].

8. Halsweichteile

Ebenso wie bei der Schilddriisen-Chirurgie wird auch die Entwick-
lung der Roboter-assistierten Neck dissection (RAND) stark von den
stidkoreanischen Arbeitsgruppen dominiert. Besonders an der Yon-
sei Universitat in Seoul werden RAND-Eingriffe sowohl von den Kol-
legen der HNO als auch der Chirurgie durchgefiihrt. Auch hier sind
hauptsachlich kosmetische Bediirfnisse die treibende Kraft, welche
sich in unseren Kulturkreisen nicht widerspiegeln. Aktuell werden 4
verschiedene Zugange zur RAND beschrieben (> Abb. 7) [200]; (1)
transaxilldr, (1) retroaurikulr, (Il1) der kombinierte transaxilldre und
retroaurikuldre TARA-Zugang, sowie (IV) transoral.

Der transaxilldre Zugang wurde erstmals durch Kang et al. 2010
in 33 Patienten mit Schilddriisenkarzinom und zervikaler Metasta-
sierung beschrieben [73]. Die unilaterale modifiziert-radikale Neck
dissection wurde gemeinsam mit der beidseitigen Thyroidektomie
durchgefiihrt. Das operative Vorgehen st in der oben genannten Pu-
blikation detailliert beschrieben. Die durchschnittliche Anzahl der
entfernten Lymphknotenwar 6,1+4,4im medialenund 27,7+11,0
im lateralen Kompartment. Der transaxilldre Zugangsweg bietet sich
bei Schilddriisenkarzinomen an, ist aber bei Kopf-Hals-Karzinomen
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> Tab. 1 Aktuelle klinische Studien zur Roboter-assistierten Chirurgie im Kopf-Hals-Bereich (www.clinicaltrials.gov).

Studien-# Land Zeitraum
Fallserien
S1 NCT00473564 USA 2007-2015
S2 NCT02262247 USA 2014-2015
S3 NCT01059357 USA 2010-2014
S4 NCT01819480 USA 2013-2019
S5 NCT02225496 USA 2014-2019
S6 NCT01473784 USA 2007-2020
S7 NCT02159703 USA 2014-2017
S8 NCT02072148 USA 2014-2019
S9 NCT03107182 USA 2017-2020
S10 NCT02760667 USA 2015-2020
S11 NCT01187160 USA 2009-2014
S12 NCT01107795 USA 2010-2019
S13 NCT02269020 Frankreich 2015-2018
S14 NCT02274493 USA 2015-2019
S15 NCT02743442 Frankreich 2016-2017
S16 NCT02792322 USA 2016-2018
S17 NCT02517125 Frankreich 2015-2025
S18 NCT03010813 Hong Kong 2016-2017
S19 NCT01488669 Stidkorea 2011-2013
Randomisierte Studien
S20 NCT01898494 USA 2013-2023
S21 NCT02002182 USA 2013-2019
S22 NCT02292914 Brasilien 2014-2017
S23 NCT02984410 Europa 2017-2020
S24 NCT01590355 Kanada 2012-2021

aufgrund des langen Tunnels zu den kraniellen Lymphknotenstatio-
nen nicht praktikabel. Der alternative retroaurikuldre Zugang tiber
einen modifizierten Facelift-Schnitt konnte erstmals durch Blanco et
al. 2012 in einer Kadaverstudie beschrieben werden [14]. Anschlie-
Rend wurden im Rahmen einer prospektiven, nicht-randomisierten
klinischen Studie in Stidkorea 26 Patienten mit Oropharynx-Karzi-
nom ohne zervikale Metastasierung entweder der retroaurikuldren
RAND oder der konventionellen, offenen Chirurgie zugeteilt
(NCT01488669, » Tab. 1). Interessanterweise waren die Komplika-
tionsraten und die Anzahl der entfernten Lymphknoten in beiden
Gruppen gleich [97]. Sehr dhnliche Studien, welche diese Ergebnis-
se bestdtigen, sind spater fiir Patienten mit Kopf-Hals-Karzinom mit
und ohne zervikale Lymphknoten-Metastasen (cNO/cN +) publiziert
worden [78, 106, 172]. Wenig (iberraschend war die signifikant ver-
langerte Operationszeit fiir die RAND-Gruppe in allen Studien. Al-
lerdings wird die Operationszeit bei RAND-Eingriffen durch entspre-
chendes Training deutlich reduziert. In der Publikation von Kim et al.
wurden 90 Kopf-Hals-Karzinom-Patienten durch einen einzigen Ope-
rateur mittels RAND operiert [77]. Sowohl in der Gruppe der modi-
fiziert radikalen Neck dissection als auch bei der supraomohyoidalen
Neck dissection konnte die Operationszeit im Verlauf der Studie si-
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Status Inhalt Patientenzahl
geschlossen TORS, Fallserie, DaVinci 36
geschlossen TORS, FLEX®-System 80
geschlossen TORS, Fallserie, DaVinci 60
offen TORS, Fallserie, DaVinci 85
offen TORS, Fallserie, DaVinci 140
offen TORS, Fallserie, DaVinci 360
offen Radiatio nach TORS (HPV +) 60
offen Radiatio nach TORS (HPV +) 200
offen Induktion vor TORS oder RCT 56
offen Induktion vor TORS oder TLM 20
geschlossen Schlafapnoe-Syndrom 75
offen Schlafapnoe-Syndrom 75
offen Neck dissection 3
offen Latissimus Transplantat 15
offen Hypophysen-OP 8
offen TORS in sitzender Position 50
offen DaVinci System (Xi) 150
offen DaVinci System (SP) 60
geschlossen Neck dissection 26
offen TORS und Radiatio 377
offen Vakzinierung vor TORS 30
offen TORS vs. Standard Chirurgie 1120
offen Radiatio vs. Chirurgie (mit TORS) 170
offen Radiatio vs. TORS 68

gnifikant reduziert werden (298->212; 226 -> 106 Min).

Durch die positiven Erfahrungen der Operateure mit der RAND-
Technik konnte die Indikation auch auf nicht-onkologische Patienten
erweitert werden. So zeigten Lee et al. in einer nicht-randomisierten,
prospektiven Studie die Mdglichkeiten der Roboter-assistierten
(n=13) und der endoskopischen Submandibulektomie (n=22) auf
[96]. Beide Verfahren erfolgten mit retroaurikuldrem Zugangsschnitt
und dauerten mit 63 bzw. 65 Min in etwa gleich lang. Kein Eingriff
musste in einen offenen Zugang konvertiert werden und die kosme-
tischen Ergebnisse zeigten keinen signifikanten Unterschied.

Wie oben beschrieben ist der retroaurikuldre Zugang dem trans-
axillaren Zugang bei der Neck dissection in den kranialen Lymphkno-
ten-Kompartimenten tiberlegen. Ist eine ausgedehnte Neck dissec-
tion in den kranialen und kaudalen Kompartimenten geplant, so
kann, wie von Kim et al. beschrieben, die Kombination aus transaxil-
ldrem und retroaurikuldrem Zugang sinnvoll sein (n=7) [80]. Der
kombinierte Zugang wird sowohl bei Patienten mit Kopf-Hals-Karzi-
nom als auch bei Schilddriisen-Karzinomen durchgefiihrt und dau-
ert langer als der konventionelle, offene Zugang, produziert dafir
aber vorteilhafte kosmetische Ergebnisse (n=22) [79]. Die weitere
Entwicklung zeigt, dass auch die beidseitige Thyroidektomie und
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> Abb. 8 In experimentellen Studien ist die intraoperative Druckentwicklung mit dem Roboter-System signifikant héher als mit konventionellen

Instrumenten. Copyright: Schuler P).

modifiziert-radikale Neck dissection tiber einen einzigen ipsilatera-
len retroaurikuldren Zugangsschnitt Roboter-assistiert durchgefiihrt
werden kann (n=4) [25]. Da die Operationsdauer regelmaRig bei
tiber 5 Stunden lag, muss allerdings die Sinnhaftigkeit und beson-
ders die onkologische Sicherheit der Prozedur in Frage gestellt wer-
den. Im europdischen Raum wird das kosmetische Ergebnis beson-
ders nach onkologisch motivierter Operation nicht ahnlich hoch be-
wertet, wie in asiatischen Kulturkreisen. Viel mehr werden in
unserem Raum die bestmoglichen onkologischen Resektionsgren-
zen gegeniiber kosmetischen Bedenken bevorzugt. Daher werden
die Roboter-assistierte Schilddriisen-Operation und Neck dissection
nicht regelmaRig angeboten.

AbschlieBend wurde durch verschiedene Arbeitsgruppen die Be-
deutungderretropharyngealen Lymphknotengruppe bei Patienten
mit Kopf-Hals-Karzinom hervorgehoben. Byeon et al. zeigten 2013,
dass die transorale Neck dissection im retropharyngealen Kompar-
timent sicher und effektiv durchgefiihrt werden kann (n=5) [24].
Die Lymphknoten-Exstirpation erfolgte jeweils in der Tiefe des Wund-
betts nach Resektion eines Tonsillen- oder Hypopharynx-Karzinoms.
Obwohl jeweils nur einer oder 2 Lymphknoten reseziert werden
konnten, zeigten 4/5 Patienten einen Tumorbefall dieser Lymphkno-
ten. Spdter wurden diese Ergebnisse durch eine amerikanische Ar-
beitsgruppe bestatigt (n=30) [178]. Weiterhin unklar ist der ideale
zeitliche Abstand zwischen Resektion des Primdrtumors und indi-
zierter Neck dissection. Bei Tumoroperationen mittels TORS ist fiir
die Neck dissection eine aufwendige Umlagerung des Patienten und
oft auch ein Wechsel des Operationsraums notwendig, was in vielen
Fallen bisher nicht praktikabel ist. Frenkel et al. zeigten nun fiir den
Raum New York im Zeitraum 2008-2012, dass die Neck dissection
in 76 % der Félle zeitgleich mit der TORS-basierten Tumorresektion
durchgefiihrt wurde. Bei allen anderen Patienten erfolgte die Neck
dissection entweder im Vorfeld (4 %) oder 2-zeitig nach der Tumor-
operation (20%).

9. Haptik

Die aktuellen Robotersysteme haben den Nachteil, dass sie keine
oder nur sehr begrenzt haptische Information an den Operateur wei-
terleiten konnen [182]. Die fehlende Haptik kann aber oft durch die
visuelle Kompensation sehr gut ausgeglichen werden, was zu einer
niedrigen Akzeptanz der haptischen Feedback-Systeme fiihrt [117].
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Besonders wenn das Roboter-System eine 3D-Bildgebung besitzt,
ist die erhohte Kraftaufwendung im Allgemeinen durch die Defor-
mation des Gewebes erkennbar. Ebenso wird die Steifigkeit durch
eine ausbleibende Gewebedeformation angezeigt. Auf der anderen
Seite kann die fehlende Haptik z. B. dazu fiihren, dass Knoten wah-
rend eines Eingriffs zu locker sitzen oder Faden auch von erfahrenen
Operateuren abgerissen werden [12]. Auch wird vermutet, dass die
fehlende Haptik bei endovaskuldren Roboter-Eingriffen zu einem er-
hohten Risiko einer GefdRverletzung fiihrt [6]. Bei der Auswertung
von laparoskopischen Eingriffen, welche durch angehende Chirur-
gen durchgefiihrt worden waren, konnte gezeigt werden, dass (iber
die Halfte aller Fehler durch (iberschieBende Kraftanwendung ver-
ursachtwurde [173]. Leider fehlen entsprechende Untersuchungen
im HNO-Bereich. Trotzdem kénnten diese Fehler durch entsprechen-
des haptisches Feedback zumindest teilweise verhindert werden.
Unsere Arbeitsgruppe konnte in einem ex vivo Experiment zeigen,
dass auch mit dem DaVinci-System der Druck und das Drehmoment
auf das Gewebe im Operationsbereich mehrfach erhdht ist im Ver-
gleich zu konventionellen starren Instrumenten und auch zu gebo-
genen Instrumenten (> Abb. 8). Die Probanden des Experiments
mussten mit verschiedenen Instrumenten Teile eines Silikonkissens
unter kontinuierlicher Kraftmessung resezieren. Diese verstdrkte
Krafteinwirkung auf das Gewebe kann eine erh6hte Verletzungsge-
fahr mit erhdhter Morbiditat des Patienten bewirken.

Zunachst besteht die Frage, wie das Roboter-System die Charak-
tereigenschaften des Gewebes aufnehmen kann (> Abb. 9). Im ein-
fachsten Fall geschieht dies (iber kapazitive Drucksensoren, in denen
sich bei Druckeinwirkung die elektrische Kapazitat verandert und ein
elektrisches Signal weitergeleitet wird. Auf 3hnliche Weise wird die
Verbiegung von Instrumenten bei seitlichem Druck gemessen und
signalisiert [154]. Fiir das DaVinci-System konnten diese Uberlegun-
gen schon relativ weit umgesetzt werden. Kim et al. haben Druck-
sensoren in die Innenseite einer DaVinci-Pinzette integriert, (iber
welche ex vivo die Druckeinwirkung in 4 Freiheitsgraden gemessen
werden kann [76]. In einem in vivo Tiermodell konnten Wottawa
et al. zeigen, dass schon die Ubermittlung des eindimensionalen Ge-
webedrucks an den Operateur die Gewebeschddigung signifikant
reduziert [195]. Moderne Systeme kombinieren mehrere Sensoren
in einem Instrument, wie z. B. kapazitive Folien und Flissigkeiten,
sowie Temperatursonden, um den Informationsgehalt zu erhéhen
[138]. Prinzipiell kbnnen die Gewebeeigenschaften auch tiber den
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Interface interagiert das System mit dem Operateur. Die visuelle Kompensation kann Defizite des Roboter-Systems teilweise ausgleichen. Eine virtu-
elle Barriere kann mithilfe einer CT/MRT-Bildgebung festgelegt werden. Copyright: Schuler PJ.

piezoelektrischen Effekt oder optoelektronische Sensoren gemes-
sen werden [69, 128]. Allerdings befinden sich diese Technologien
noch in der Grundlagenentwicklung ohne klinische Anwendung.

Auf der anderen Seite miissen die gemessenen Signale an den
Operateur weitergeleitet werden. Bei genauerer Betrachtung kon-
nen hierbei 2 verschiedene Entitaten unterschieden werden, wie der
menschliche Kérper haptische Signale empfangen kann. Zum einen
werden propriozeptive Signale wahrgenommen, welche hauptséach-
lich iber Rezeptoren in den Muskeln und Sehnen aufgenommen wer-
den und Information tiber die Lage, Kraft und Bewegung des Korpers
beinhalten. Auf der anderen Seite werden taktile Signale iber die
Hautrezeptoren aufgenommen, welche Informationen tiber Druck,
Vibration, Warme und Schmerz verarbeiten [132]. Bei den konven-
tionellen nicht-robotischen Operationstechniken schopft der Ope-
rateur mithilfe seiner Finger beide Informationskandle vollstandig
aus, indem er das Gewebe ausgiebig palpiert. Auch die neuen Robo-
ter-Systeme kénnen in der Theorie taktile Signale an den Operateur
weiterleiten. Hierzu sind allerdings komplizierte Apparaturen, wie
elektromagnetische Nadeln, temporar verformbare Gewebe, piezo-
elektrische Kristalle, pneumatische Pumpen oder Warmesysteme
notwendig [10].

Verschiedene praklinische Aufbauten zeigen, dass das taktile
Feedback die applizierten Krafte wahrend einer Prozedur deutlich
reduzieren kann. Hierbei ist es unerheblich, ob die Signale mittels
pneumatischem Ballon-Interface oder mittels Vibrationsmotor tiber-
mittelt werden [104, 138]. Aber die Umsetzung ist aufwendig, und
die interindividuellen Unterschiede in der Wahrnehmung sind sehr
unterschiedlich ausgepragt. Zusatzlich gelten die strengen hygieni-
schen Anforderungen bei der Reinigung der Instrumente auch fiir
die taktilen Apparate, was den regelmaRigen Einsatz nochmals er-
schwert. Daher beschrédnken sich aktuelle Bemiihungen hauptsach-
lich auf den propriozeptiven Informationskanal, wobei je nach Star-
ke des Signals die Bewegungen des Operateurs am Manipulator mit-
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hilfe von elektrischen Motoren gebremst oder eingeschrankt werden
[132]. Diaz et al. priiften den Ansatz, ob ein haptisches Signal Giber
ein zusatzliches FuBpedal an den Operateur gesendet werden kann
[42]. Allerdings hat sich auch diese Methode bislang nicht durchset-
zen kdnnen.

Neben den propriozeptiven und taktilen Signalen kdnnen Robo-
ter-Systeme Informationen auch Giber auditive und visuelle Sinnes-
kandle an den Operateur ibertragen (> Abb. 9). Die Arbeitsgruppe
von Okamura et al. riistete ein DaVinci-System mit einer zusatzlichen
Ton- und Bildanzeige aus, welche dem Operateur die applizierten Kréf-
te Gibermittelte. So konnten sie zeigen, dass die Faden beim Knoten mit
visuellem Feedback seltener rissen und die Konsistenz der Krafte mit
dem DaVinci-System sogar besser als mit der Hand war[81, 146]. Eben-
so konnten Ly et al. die Vorteile des akustischen Feedbacks darstellen,
wenn es mit einer sensorischen Pinzette gekoppelt wurde [110].

Eine alternative Feedback-Methode sind virtuelle Barrieren, wel-
che anhand von prdoperativ erstellten Bildgebungen festgelegt wer-
den. Die Barrieren markieren wichtige anatomische Landmarken,
wie z. B. groRRe BlutgefaRe, und der Operateur kann seine Instrumen-
te nicht (iber diese Grenzen hinwegbewegen [19]. Ahnlich wie bei
den haptischen Feedback-Mechanismen werden die Instrumente an
denvirtuellen Barrieren mithilfe der elektronischen Motoren des Ro-
boter-Systems blockiert.

Zusammenfassend ist der Vorteil der haptischen Feedback-Sys-
teme zum heutigen Zeitpunkt vielfach nachgewiesen worden. Der
regelmdRige Einsatz wird aber erschwert durch die technischen, fi-
nanziellen und hygienischen Herausforderungen [46].

10. Kosten

Aufgrund des materiellen Mehraufwandes ist der finanzielle Mehr-
aufwand bei roboterunterstiitzten Operationen erheblich. Da das
DaVinci-System lange das einzige zugelassene System war, liegen
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bisher nur hier detaillierte Kostenanalysen vor. Nach Berechnungen
von Dombree et al. liegen die Kosten fiir eine totale Laryngektomie
in Belgien um ca. 90 % hoher (3,581 vs. 6,767 Euro), wenn eine Ro-
boter-assistierte Operation durchgefiihrt wird [43]. Wahrend bei den
Roboter-Operationen die Kosten fiir das System und die spezifischen
Instrumente am meisten ins Gewicht fallen, sind dies bei den kon-
ventionellen Eingriffen die Personalkosten. Eine Kostendquivalenz
kann laut den Autoren auch dann nicht erreicht werden, wenn fir
die Berechnung die Anzahl der operierten Patienten maximiert und
die Operationsdauer minimiert wird. Unterstiitzt wird diese Un-
gleichheit der Kosten dadurch, dass die Hersteller der Robotersyste-
me grundsatzlich ein Monopol fiir die Operationsinstrumente haben,
welche jeweils nur mit dem eigenen System verwendet werden kon-
nen [64]. Auch im japanischen Krankenkassensystem werden die zu-
sdtzlichen Ausgaben der Roboter-Chirurgie kritisch gesehen. So
muss ein Zentrum jahrlich mindestens 300 Roboter-assistierte Me-
diastinoskopien durchfiihren, damit die Kostendquivalenz gegen-
iber den Video-assistierten Eingriffen erreicht werden kann [71].
Ebenso konnte in Deutschland fiir die Roboter-assistierte Prostatek-
tomie aufgrund der hohen Materialkosten keine Kosteneffektiviat
nachgewiesen werden [17]. In den USA scheinen die Verhaltnisse
weniger deutlich zu sein. So konnte laut Byrd et al. fir die Roboter-
assistierte Panendoskopie bei ,Cancer of unknown Primary‘ (CUP)
die Kosteneffektivitat erreicht werden, da sich hierdurch eine héhe-
re Wahrscheinlichkeit ergibt, den Primarius zu finden [27]. In den
206 retrospektiv untersuchten Patienten waren die anfallenden
Folgekosten entsprechend geringer. Fiir Patienten mit obstruktivem
Schlafapnoe-Syndrom (n=104) konnten Golbin et al. im Vergleich
zu konventionell operierten Patienten aber eine deutliche Zunahme
der Kosten um durchschnittlich 14708 USD feststellen, wenn die Pa-
tienten mit TORS operiert wurden [58].

Eine weitere Moglichkeit, um die Kosteneffektivitdt von Roboter-
Systemen zu iberpriifen, ist die Anwendung von Markov-Modellen,
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welche versuchen tiber stochastische Prozesse das Eintreffen von be-
stimmten Ereignissen vorherzusagen. Auch hier besteht Uneinigkeit
tiber die Kosteneffektivitdt von Roboter-Systemen. So beschreiben
Almeida et al. eine durchschnittliche Kosteneinsparung von 1366
USD und eine Zunahme der qualititsadaptierten Lebensjahre (QALY)
um 0,25 fiir Oropharynx-Karzinome im Vergleich zu priméarer Radio-
chemotherapie [39]. Die Differenz zugunsten von TORS kann laut
den Autoren weiter verbessert werden, wenn die Rate der adjuvan-
ten Radiatio in der TORS Gruppe durch sinnvolle Patientenselektion
minimiert wird. Eine 3hnliche Studie von Rodin et al. zeigte eine ver-
gleichbare Zunahme der QALY um 0,63 fir Patienten mit Oropha-
rynx-Karzinome in Kanada [151]. Allerdings war die primare Radio-
chemotherapie mit 123000 USD deutlich giinstiger als die TORS-
Therapie mit 178000 USD, welche eine eventuelle adjuvante
Therapie miteinschlieRt. Zwei weitere Publikationen mit ahnlichem
Studienaufbau fiir Oropharynx-Karzinome sehen die Roboter-The-
rapie eher im Nachteil. So zeigten Rudmik et al. eine Erhéhung der
Kosten um 4959 USD im Vergleich zur primaren Radiochemothera-
pie ohne Zunahme der QALY [152]. Noch deutlicher fiel der finanzi-
elle Nachteil fiir TORS-Eingriffe in den Berechnungen von Sher et al.
aus, welche die Mehrbelastung mit 12100 USD bezifferten ohne eine
Verdnderung der QALY zu sehen [162]. Alle Markov-Model Studien
stammen aus dem nordamerikanischen Raum, sodass im Wesentli-
chen die gleichen Berechnungsgrundlagen vorlagen.

Ein groRer Kostenvorteil fiir TORS-Patienten wurde in einer ret-
rospektiven Studie von Richmon et al. mit 9601 Patienten errechnet
[148]. Der Kostenvorteil entstand hierbei nicht durch den Eingriff
selbst, sondern durch die verkirzte Krankenhausliegezeit und die
verringerte Anzahl von Magensonden und Tracheostomien in der
TORS-Gruppe. Da es sich um eine nicht-randomisierte Studie han-
delte, wurden gesiindere Patienten moglicherweise mit einer hohe-
ren Wahrscheinlichkeit der TORS-Gruppe zugeteilt, was die Ergeb-
nisse verfdlschen kann. In einer zweiten, dhnlichen Studie von Chung

= USA
== Asien
—s— Europa
—=— Rest
2014 2015 2016
- USA

~s- Gynakologie (USA)
-~ Welt

~o— Chirurgie (USA)
~s- Urologie (USA)

e

2011 2012 2013 2014 2015 2016

> Abb. 10 a Die meisten DaVinci-Systeme sind in den USA installiert. b Ebenso steigt die Zahl der jahrlich verkauften DaVinci-Systeme in den USA
weiterhin an. c Korrelierend dazu nimmt besonders in den USA die Anzahl der Roboter-assistierten operativen Eingriffe weiter zu. Copyright: Schuler PJ .
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74.709

1.661.891

operative Eingriffe
(bis 2013)

Verletzungen

B Herz-Thorax, Kopf-Hals

B Gyndkologie, Urologie,
Allgemein-Chirurgie

Todesfalle

> Abb. 11 Nur ein kleiner Anteil aller Roboter-assistierten Eingriffe wird in der Kopf-Hals- Chirurgie und Herz-Thorax-Chirurgie durchgefiihrt. Das
relative Risiko fiir Verletzungen oder Todesfdlle ist in diesen Disziplinen allerdings erhoht. Copyright: Schuler PJ.

et al. mit 2067 Patienten wurde dieses Problem bei der Auswertung
der Daten beriicksichtigt. Trotzdem zeigte die Gruppe, welche mit
offener Chirurgie behandelt wurde, eine langere Liegezeit, hthere
Kosten, sowie eine hthere Anzahl von Magensonden und Tracheos-
tomien als die TORS-Gruppe [34]. Die TORS-Gruppe zeigte hinge-
gen ein hoheres Risiko fiir Dysphagie. Zusatzlich sollte beriicksich-
tigt werden, dass die Kosten des Eingriffs auch von der Wahl der In-
strumente durch den Operateur beeinflusst werden. So sind z. B.
flexible Laserfasern besonders kostenintensiv und kdnnen nicht wie-
deraufbereitet werden [64]. Laut eigener Berechnungen, entstehen
bei einem Eingriff mit dem DaVinci-System zusatzliche Kosten von
tiber 6000 Euro. Anschaffungs- und Wartungsgebiihren sind in die-
sen Kosten anteilsmaRig berlicksichtigt und werden in Deutschland
bisher nicht Giber ein spezielles Entgelt fiir ,neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden* (NUB) riickerstattet [113]. Die aktuellen
Anschaffungskosten fiir das DaVinci-System liegen bei ca. 2 Millio-
nen USD (Xi Model) und ca. 150000 USD jahrliche Wartungsgebiihr.
Die Anschaffung des Flex-Systems kostet aktuell ca. 800000 USD. Je
nach Anzahl der jéhrlich durchgefiihrten Roboter-gestiitzten Ope-
rationen |3sst sich der Preis pro Eingriff entsprechend senken.

11. Fallzahlen

Um die Bedeutung von TORS in das gesamte Umfeld der Roboter-
Chirurgie besser einordnen zu kénnen, erscheint die Betrachtung
der Systemverteilung und der facheriibergreifenden Fallzahlen sinn-
voll. Zuverldssige Zahlen kénnen den Jahresberichten der Firma In-
tuitive Surgical entnommen werden [67]. Letztes Jahr waren welt-
weit 3803 DaVinci-Systeme installiert. Neben den 2501 Systemen in
den USA waren weitere 644 Systeme in Europa und 476 Systeme in
Asieninstalliert. 182 weitere Systeme entfallen auf andere Kontinen-

Schuler P). Robotische Chirurgie... Laryngo-Rhino-Otol 2018; 97: S231-5255

te wie Afrika, Stidamerika und Australien (> Abb. 10a). Ebenso sind
die aktuellen Verkaufszahlen stark vom amerikanischen Kranken-
hausmarkt dominiert. So werden regelmaRig Giber die Hélfte aller
verkauften Systeme in die USA geliefert (> Abb. 10b). Diese unglei-
che Verteilung der Systeme spiegelt sich auch in der Anzahl der
durchgefiihrten Prozeduren wider. > Abb. 10c zeigt die Entwicklung
der Fallzahlen fiir den Zeitraum ab 2011. Fiir den amerikanischen
Markt zeigt sich in diesem Zeitraum nahezu eine Verdopplung der
Roboter-assistierten Eingriffe. Interessanterweise scheint aber fir
die Fachgebiete Gyndkologie und Urologie seit mehreren Jahren ein
stabiles Plateau erreicht zu sein. Das amerikanische Wachstum ba-
siert somit hauptsachlich auf der anhaltenden Zunahme der Fallzah-
len in der Allgemeinchirurgie, welche mittlerweile die urologischen
Eingriffe deutlich Gibertreffen. Auch ist das Verhaltnis des amerika-
nischen Marktes zum tibrigen Weltmarkt sehr aufschlussreich. Zwar
zeigt sich in den anderen Landern auch ein stetiges Wachstum der
Fallzahlen. Diese liegen aber insgesamt bei nur etwa einem Drittel
der amerikanischen Eingriffe. Die Fallzahlen fiir die Kopf-Hals-Chi-
rurgie sind selbst in den USA so gering, dass dieses Fachgebietin den
Jahresberichten von Intuitive Surgical keine Beachtung finden. Unter
Betrachtung dieser Zahlen scheint es verstandlich, dass die Weiter-
entwicklung des DaVinci-Roboters speziell fiir Kopf-Hals-Eingriffe
nicht im wirtschaftlichen Fokus des Herstellers liegt.

12. Risiken

In der Literatur erscheinen immer wieder einzelne Fallberichte, in
denen der Bruch eines Instrumentenarms wahrend eines Roboter-
assistierten Eingriffs beschrieben wird [82]. Diese Publikationen ver-
deutlichen, dass der Einsatz von Robotern neue Risiken fiir den Pa-
tienten birgt, welche in dem praoperativen Aufklarungsgespréach
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diskutiert werden miissen. Die einwirkenden Krdfte eines Roboter-
Systems sind z. T. erheblich. So konnte die Auflast, welche durch das
Endoskop eines DaVinci® Systems generiert werden kann, in einer
in vitro Messung auf Giber 7kg beziffert werden [52]. Allerdings ist
die Fraktur von menschlichen Knochen im Kopf-Hals-Bereich mit
dem DaVinci-System laut Hockstein et al. auch mit Absicht im Kada-
verversuch nicht moglich [61].

Beschreibungen von Komplikationen im Zusammenhang mit Ro-
boter-Operationen werden entweder mittels Durchsicht der eige-
nen Patienten-Kohorten oder durch das systematische Aufarbeiten
von Datenbanken generiert, welche entsprechende Eintrage vorhal-
ten. Eine ausfiihrliche Ubersichtsarbeit, die ihre Informationen aus
der amerikanischen MAUDE (Manufacturer and User Facility Device
Experience) Datenbank erhalt, wurde kiirzlich von Alemzadeh et al.
publiziert [3]. Die automatische Datenbank-Recherche konnte fir
den Zeitraum von 2000 bis 2013 insgesamt 10624 Roboter-assozi-
ierte Komplikationen bei ca. 1745000 Roboter-Eingriffen in den USA
fiir alle Fachrichtungen identifizieren. Somit ergab sich eine Kompli-
kationsquote von ca. 0.6 %. Die aufgelisteten Komplikationen bein-
halteten unter anderem Verletzungen des Patienten (n=1391), To-
desfille (n=144) und Systemfehler (n=8061). Uber den untersuch-
ten Zeitraum gesehen stieg die absolute Zahl der Komplikationen in
Einklang mit der steigenden Anzahl der Roboter-Eingriffe kontinu-
ierlich an. Allerdings Gberschritt auch die Komplikationsquote im
Jahr 2013 erstmals die Marke von 1%. Die Quote der Verletzungen
und Todesfalle zeigte sich seit 2007 mit durchschnittlich 0.083 % re-
lativ stabil.

Interessanterweise war die Anzahl der Todesfélle verglichen mit
der absoluten Anzahl von dokumentierten Komplikationen gerade
fur die Kopf-Hals-Chirurgie mit Abstand am hochsten drei (19,7 %,
> Abb. 11). Dies ist wohl neben der anatomischen Komplexitdt des
Halsbereichs auch dem abweichenden Dokumentationsverhalten
unserer Fachrichtung geschuldet und beleuchtet einen wesentlichen
Nachteil der Datenbank-basierten Auswertung. Weiterhin erfolgte
die Berechnung der Quote von Roboter-Eingriffen mit tddlichem Aus-
gangim Verhdltnis zu allen Roboter-assistierten Operationen. Diese
war fiir Eingriffe in den Fachbereichen Herz-Thorax-Chirurgie und
Kopf-Hals-Chirurgie 10-mal héher als in den Fachbereichen Gynéko-
logie, Urologie und Allgemeinchirurgie (0,052 % vs. 0,0057 %;
p<0,001). Die Ursachen fiir die Todesfille lagen fachiibergreifend
zu 75% (64/86) im postoperativen Zeitraum, beinhalteten Sepsis
und Blutungen und waren somit nicht direkt Roboter-assoziiert. Nur
17 % der Todesfdlle traten intraoperativ auf (15/86) und waren durch
die unbeabsichtigte Verletzung von Organen (5/86), Blutung, Lun-
genembolie oder Herzstillstand verursacht. Sieben weitere Flle
konnten zeitlich nicht zugeordnet werden.

Ein GroRteil (88 %) aller gemeldeten Komplikationen basierte auf
Fehlern des Roboter-Systems und konnte unterteilt werden in Soft-
ware-Fehler und Bildgebungsfehler (7,4 % aller Meldungen), Abbre-
chen von Gerdteteilen in den Situs (14,7 %), Funkenschlag (10,5 %)
sowie unbeabsichtigte Instrumentenbewegung (10,1 %). In Zusam-
menschau aller Meldungen fiihrten die Komplikationenin 3,1 % zum
System-Neustart, in 7,3 % zur Umwandlung in eine nicht-robotische
Operation und in 2,5 % zu einer Verlegung des Operationstermins.

Verletzungen und Todesfélle von Patienten haben oft ihre Ursa-
chein einer Verkettung von mehreren Komplikationen, und ein ein-
zelner Grund kann oft nicht identifiziert werden. Menschliches Fehl-
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verhalten und Fehlentscheidungen spielen allerdings laut MAUDE-
Datenbank eine entscheidende Rolle. Die haufigsten menschlichen
Fehler werden wie folgt aufgelistet: Unzureichende Erfahrungin der
Notfallbehandlung, unzureichendes Training am eingesetzten Ro-
boter-System, unzureichende Uberpriifung des Systems und der In-
strumente vor dem Eingriff, unzureichende Losung von bekannten
technischen Problemen, inkorrektes Platzieren der Instrumente, in-
korrekte Einstellung der Elektrokaustik, inkorrekte Kabelverbindun-
gen, falsche Koordination von Hand- und FuBbewegungen, inkor-
rekter Wechsel der Instrumente.

Um die beschriebenen Komplikationen zu vermeiden, werden
folgende Lésungsvorschldge angeboten: (1) Simulations-Umgebun-
gen, in denen der Umgang mit Komplikationen ausreichend in einer
sicheren Umgebung trainiert werden kann; (2) Intraoperative Echt-
zeit-Riickmeldung an den Operateur (ber sichere Operationspfade
und anatomische Grenzen; (3) Verbesserte Dokumentationsmecha-
nismen, welche im Falle von Komplikationen zur anschlieRenden Ver-
besserung des Systems beitragen kénnen.

Trotz aller technischen Risiken, welche mit dem Einsatz von Ro-
boter-Systemen neu auftreten, bleibt die postoperative Blutung die
haufigste Komplikation bei Eingriffen im Kopf-Hals-Bereich. So konn-
te Zenga et al. in einem groRen Patientenkollektiv (n=509) eine
Nachblutungsrate von 3 % dokumentieren, welche einer operativen
Revision bedurfte [199]. Die Mehrheit der Patienten hatte die Diag-
nose eines Kopf-Hals-Karzinoms (75 %), andere waren aufgrund von
nicht-malignen Pathologien im Kopf-Hals-Bereich operiert worden.
Eine niedrigere Nachblutungsrate von 1,7 % zeigte sich in einem Kol-
lektiv von Patienten, welche ausschlieRlich an obstruktiver
Schlafapnoe litten und eine Zungengrundresektion erhalten hatten
(n=243)[183]. Zwei simultan publizierte Studien suggerieren, dass
die Unterbindung der A. carotis externa bei TORS-Eingriffen nicht
die Haufigkeit, aber die Intensitdt der postoperativen Nachblutung
reduzieren kann[57, 87]. Diese Aussage ist gut nachvollziehbar. Viel
tberraschender ist aber die hohe Nachblutungsrate mit operativer
Revision, welche ohne GefdRBunterbindung bei jeweils 5,5% (n=201)
und 7,8% (n=265) lag. Pollei et al. haben die Nachblutungsrate bei
TORS-Eingriffen und TLM-Eingriffen in einer retrospektiven, nicht-
randomisierten Studie verglichen (n=906) [143]. Hierbei zeigten
sich ahnliche Nachblutungsraten fiir TORS (5,9 %) und TLM (5,6 %).
Allerdings wurden groRere Karzinome mit hoherem T-Stadium sig-
nifikant 6fter mit TLM als mit TORS operiert, sodass in dieser Studie
von einem hoheren Blutungsrisiko fiir TORS in vergleichbaren Tu-
morstadien ausgegangen werden muss. Zu demselben Ergebnis
kommt eine franzosische, retrospektive Studie in Patienten mit Oro-
pharynx-Karzinom (n=514), welche neben TORS ein héheres Alter
und eine antikoagulative Therapie als signifikante Risikofaktoren fir
eine postoperative Nachblutung identifizieren konnten [91]. In einer
weiteren monozentrischen, retrospektiven Ubersichtsarbeit konn-
ten Hay et al. eine Reduktion der TORS-assoziierten Komplikationen
mit zunehmender Erfahrung des Operationsteams feststellen
(n=122)[60]. So wurden die schweren Komplikationen, wie Aspira-
tion und Blutungen, tiber einen Zeitraum von 5 Jahren von 33 % auf
10% reduziert.

Obwohl die hygienischen Bedenken bei der Aufbereitung der Ro-
boter-Systeme weiter in den Fokus kommen, existieren hierzu bis-
her keine wissenschaftlichen Publikationen. Bei dem DaVinci-System
sind besonders die kleineren Instrumente mit 5mm Durchmesser

Schuler P). Robotische Chirurgie... Laryngo-Rhino-Otol 2018; 97: S231-5255



betroffen, welche nach der Reinigung und Sterilisation nach Stan-
dardprotokoll weiter Gewebereste zwischen den Bauteilen aufwei-
sen konnen. Um die aufwandigen Reinigungsverfahren zu umgehen,
hat sich die Firma Medrobotics beim FLEX®-System entschieden, Ein-
mal-Instrumente zu verwenden, welche entsprechend teurer sind.

13. Klinische Studien

Die oben beschriebenen klinischen Vorteile der Roboter-assistierten
Chirurgie im Kopf-Hals-Bereich konnen nur mittels klinischer Studi-
en sinnvoll bestdtigt werden. In » Tab. 1 sind die aktuellen Studien
aufgelistet, wobei der geringe Anteil an prospektiv randomisierten
Studien auffdllig ist. Die Daten entstammen der 6ffentlich zugéngli-
chen NIH-Datenbank (www.clinicaltrials.gov) und erheben keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit.

Bereits publiziertist eine retrospektive, mehrarmige Studie in der
TORS mit offener Chirurgie bei T1/T2 Malignomen des Oropharynx
verglichen wird (51, NCT00473564, n=36) [41]. Untersucht wurde
hierbei die Ldnge des Krankenhausaufenthaltes, sowie die Dauer der
Versorgung mit Tracheostoma und Erndhrungssonde. TORS zeigte
jeweils die besseren Ergebnisse, wobei aufgrund des retrospektiven
Studienaufbaus von einem Bias zugunsten von TORS bei der Patien-
tenselektion ausgegangen werden muss. Ebenso publiziert ist die
prospektive, einarmige Zulassungsstudie fiir das oben beschriebene
Flex®-System der Firma Medrobotics (S2, NCT02262247, n=80)
[94]. In dieser mehrheitlich nicht-onkologischen Patientenkohorte
konnte der sichere und effektive Einsatz des Systems im Pharynx und
der Supraglottis nachgewiesen werden. Zwei weitere Studien unter-
suchen die Durchfiihrbarkeit von TORS-Eingriffen im Pharynx und
Larynx. Neben der Durchfiihrbarkeit werden auch die Effektivitdt und
die Lebensqualitdt im Langzeitverlauf ausgewertet. Die Rekrutie-
rungsphase der ersten Phase | Studie ist bereits abgeschlossen, die
Daten sind allerdings noch nicht publiziert (S3, NCT01059357,
n=60). Die zweite Phase | Studie ist aktuell ge6ffnet (54, NCT0181
9480, n=385). Eine weitere amerikanische, monozentrische, einar-
mige Studie untersucht neben dem onkologischen Resultat in Pa-
tienten mit Oropharynx-Karzinom auch die Schluck- und Sprechfa-
higkeit nach TORS (S5, NCT02225496, n=140). Die groRte, nicht-
randomisierte, einarmige Studie zu TORS stammt ebenso aus den
USA und umfasst Patienten mit malignen und benignen Pathologi-
enzum Nachweis der Durchfiihrbarkeit von TORS (S6, NCT01473784,
n=360).

Mit dem besonderen Wachstumsverhalten von HPV* Tumoren
beschéftigen sich 2 aktuell laufende einarmige Studien aus den USA.
In TORS-behandelten Patienten untersuchen Lin et al., ob die Regi-
on des Primdrtumors bei der adjuvanten Radiatio ausgespart wer-
den kann ohne eine Reduktion des Uberlebens zu riskieren (S7,
NCT02159703, n=60). Die SIRS-Studie evaluiert die Moglichkeit zur
De-Eskalation der adjuvanten Therapie in TORS-behandelten, HPV +
Patienten. Konnte der Primartumor operativ vollstandig entfernt
werden und liegen nicht mehr als 2 tumorinfiltrierte Lymphknoten
vor, so wird auf die adjuvante Radiatio zundchst verzichtet und die
Kontrolle mittels PET-CT durchgefiihrt (S8, NCT02072148, n=200).

Den Stellenwert der Induktions-Chemotherapie mit Cisplatin, Pa-
clitaxel und Nivolumab untersucht die OPTIMA-II Studie von Siewert
etal. (S9, NCT03107182, n=56). Bei ausreichendem Ansprechen
des Tumors erfolgt nach der Induktionsphase die Roboter-assistier-
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te Tumorexzision. Alle anderen Patienten erhalten eine kombinierte
Radiochemotherapie. Ein ahnliches Konzept bietet die Studie von
Sadeghi et al., bei der die Induktionschemotherapie mit Cisplatin
und Doxetacel durchgefiihrt wird (510, NCT02760667, n=20). Die
anschlieRende Tumortherapie wird entweder mittels TORS oder mit
transoraler Laser-Mikrochirurgie durchgefiihrt.

In Patienten mit obstruktivem Schlafapnoesyndrom (OSAS) konn-
te eine bereits publizierte einarmige Phase | Studie zeigen, dass die
Kombination aus Roboter-assistierter Zungengrundreduktion und
Uvulopalatopharyngoplastik (UPPP) auch fiir bereits vor-operierte
Patienten einen klinischen Vorteil bringen kann (511, NCT01187160,
n=75) [175]. Eine dhnliche Studie zur TORS-Therapie bei OSAS-Pa-
tienten befindet sich aktuell in der Rekrutierungsphase (512,
NCT01107795,n=75).

Eine Serie von einarmigen klinischen Studien versucht, neue In-
dikationsfelder fiir TORS zu erschlieBen. Aufgrund der jeweils neu-
artigen Ansatze sind die Patientenzahlen in diesen Pilotstudien sehr
limitiert. So wird in einer sehr kleinen franzésischen Studie der trans-
axilldre Zugang zur Neck dissection (Level Il-1V) untersucht, welcher
aufgrund der fehlenden zervikalen Narbe kosmetisch vorteilhaft er-
scheint (513, NCT02269020, n=3). Das freie Muskeltransplantat des
M. latissimus dorsi wird oft in der rekonstruktiven Chirurgie verwen-
det. Das Roboter-gestiitzte Heben des Muskeltransplantats wird in
einer monozentrischen Pilotstudie evaluiert (514, NCT02274493,
n=15). Der Zugang zur Hypophyse Gber die Sella turcica mittels
TORS ist von einer franzésischen Arbeitsgruppe in einer Kadaverstu-
die publiziert worden [32]. Die anschlieBende klinische Studie, in
welcher der Zugang zur Sella turcica mit den Manipulator-Armen
eines DaVinci Si® demonstriert werden soll, befindet sich in der Re-
krutierungsphase (S15,NCT02743442, n=8). Moore et al. untersu-
chenim Rahmen einer Pilotstudie die Mdglichkeit, TORS-Eingriffe in
sitzender Position durchzufiihren (516, NCT02792322, n=50). Die
Autoren versprechen sich hierdurch eine verbesserte Visualisierung
des Operationsgebiets und somit eine kiirzere Operationsdauer, wie
bereits in 2 Patienten durchgefiihrt [123]. Die technischen Weiter-
entwicklungen des DaVinci® Systems werden in 2 unabhdngigen
Studien evaluiert. Eine franzosische Gruppe untersucht die Vorteile
des DaVinci® Xi in einer einarmigen Phase | Studie fiir TORS (517,
NCT02517125, n=150). Simon et al. testen ein neuartiges Single
Port System fiir den Einsatz bei TORS, aber auch bei kolorektalen und
urologischen Indikationen (S18, NCT03010813, n=60). Laut Berich-
ten des Internet-Blogs ,www.surgrob.blogspot.com“ hat Intuitive
Surgical 10 Prototypen des DaVinci SP® (single port) produziert, wel-
che aktuell im klinischen Einsatz getestet werden. Bei letztgenann-
ter Studie kdnnte es sich daher um einen dieser Prototypen handeln.

Bereits publiziert ist die nicht-randomisierte stidkoreanische Stu-
die zur Neck dissection bei cNO, welche den modifizierten Roboter-
assistierten face-lift Zugang mit dem konventionellen offenen Zu-
gang vergleicht (519, NCT01488669, n=26). Die Operationsdauer
war in der TORS-Gruppe etwa doppelt so lang (78 vs. 158 min). Die
Anzahl der durchschnittlich entnommenen Lymphknoten war aller-
dings vergleichbar (20 vs. 22), und das kosmetische Resultat in der
TORS-Gruppe besser [97].

Unzweifelhaft sind die vielen publizierten Fallserien und nicht-
randomisierten Pilotstudien von gewisser Bedeutung fir die techni-
sche Weiterentwicklung und Erweiterung der operativen Ansatze.
Wissenschaftlich besonders aussagekraftig sind aber mit Sicherheit
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» Abb. 12 a+b Das robotische SPORT-System (Titan Medical) ist im Aufbau und in der Technologie dem DaVinci-Single Port System sehr ahnlich.
c Kontinuums-Roboter kénnen aufgrund ihrer neuartigen Technologie neue Indikationen erschlieRen.

die folgenden prospektiven, randomisierten klinischen Studien. Der
vielfach héhere Organisationsaufwand und die deutlich erschwerte
Patientenrekrutierung diirfen hierbei nicht unterschatzt werden. Die
interventionelle Phase-Il Studie von Ferris et al. erprobt die Deeska-
lation der adjuvanten Radiatio in HPV + Patienten nach operativer
Tumorexzision mittels TORS (520, NCT01898494, n=377). Die In-
tensitdtsmodulierte Radiatio (IMRT) wird nach der Operation zwi-
schen der Standard-Dosis (60 Gy) und einer erniedrigten Dosis
(50 Gy) randomisiert [65]. Die Kombination von TORS mit einer neo-
adjuvanten Immuntherapie mittels Tumor-Vakzinierung wird in der
Arbeitsgruppe von Sikora et al. evaluiert (521, NCT02002182,
n=30). Die intravendse Lebend-Impfung wird mit genetisch modi-
fizierten Listerien durchgefiihrt, welche das HPV-spezifische Onko-
protein E7 exprimieren [35]. Nach der Impfung erhalten alle einge-
schlossenen Patienten eine TORS-basierte Tumorexstirpation. Wah-
rend die beiden erstgenannten Studien die adjuvante Therapie vor
oder nach TORS randomisieren, sind die folgenden Studien speziell
dafiir ausgelegt, den Einsatz von TORS gegeniiber der Standardthe-
rapie zu vergleichen.

Eine extrem grofRe brasilianische randomisierte Phase-Ill Studie
vergleicht die Roboter-assistierte Operation mit der Standard-Ope-
ration flr verschiedene Tumorentitdten aus allen Fachbereichen
(522, NCT02292914, n=1120). Der gemeinsame europdische An-
satz der EORTC (European Organisation for Reseach an Treatment of
Cancer) unterscheidet nicht zwischen den verschiedenen operativen
Verfahren, wie TORS oder TLM, wenn diese mit der konservativen
Therapie mittels Radiatio randomisiert verglichen werden (S23,
NCT02984410, n=170). Eingeschlossen werden Patienten mit frii-

5248

hem Oropharynx-Karzinom (T1, T2), welche sich fiir chirurgische
und konservative Therapieverfahren qualifizieren. Den selben An-
satz verfolgt die kanadische ORATOR-Studie ebenfalls beim friihen
Oropharynx-Karzinom (524, NCT01590355, n=68). Allerdings ist
hier TORS als alleinige operative Option vorgesehen [127]. Diese Stu-
dien versprechenin den ndchsten Jahren hochst interessante Resul-
tate, was den Vergleich von operativen Ansatzen inklusive TORS mit
konservativen Therapiemethoden betrifft.

AbschlieRend wird eine Studie beschrieben, welche die Lebens-
qualitdt im Zusammenhang mit TORS-Therapie evaluiert. Gross
et al. vergleichen in einer nicht-randomisierten, prospektiven Studie
den Aktivitdtsgrad von Patienten nach TORS oder nach konservati-
ver Tumortherapie (525, NCT02663583, n=44). Die Aktivitdt des
Patienten wird mithilfe eines elektronischen Armbandes gemessen,
welches die Bewegungen des Patienten aufzeichnet.

14. Neue Technologien

Bekannterweise ist das Potenzial der Roboter-assistierten Chirurgie
enorm. Da aber gleichzeitig die hohen Erwartungen bisher noch nicht
erfiillt werden konnten, lebt die Roboter-assistierte Chirurgie von der
stdndigen Weiterentwicklung und Spezialisierung. Im folgenden Ab-
schnitt werden technische Weiterentwicklungen prasentiert, welche
noch nichtin derklinischen Routine prasent sind, die Chirurgie in naher
Zukunft moglicherweise aber mitgestalten werden.

Neben den zugelassenen Roboter-Systemen DaVinci® und FLEX®
existieren zahlreiche weitere Systeme, welche sich aktuell in der pra-
klinischen Erprobungsphase befinden. Im Rahmen eines EU-gespon-
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sorten Forschungsprojektes wurde das MicroRALP-System entwi-
ckelt [114]. Dieses teilflexible Endoskop wird transoral eingefiihrt
und ermdglicht eine 3D-Visualisierung der Stimmlippen. Uber einen
interaktiven Bildschirm gibt der Operateur die Grenzen fiir die Re-
sektion vor, welche anschlieRend halbautomatisch durch den inte-
grierten Laserstrahl durchgeftihrt wird. Weitere Informationen fin-
den sich auf der Projektseite im Internet unter www.microralp.eu.
Das System konnte bisher in Kadaverexperimenten getestet werden
und befindet sich zur Zeit in der Weiterentwicklung.

Die Arbeitsgruppe um Olds et al. hatin der Vergangenheit ein fle-
xibles Endoskop entwickelt, welches einhdndig tiber eine Joystick ge-
steuert werden kann [134]. Dieses Robo-ELF System wurde speziell
fiir die Larynxchirurgie entwickelt und gibt dem Operateur die Mog-
lichkeit mit der freien Hand ein zusatzliches Instrument zu bedienen
[133]. Robo-ELF wurde bisher in Kadaverexperimenten getestet,
iber die Weiterentwicklung existieren aktuell keine Informationen.

Ein Single-Port-System mit dem Namen ,SPORT" der Firma Titan
Medical®ist bereits erfolgreich fiir die Abdominalchirurgie in leben-
den Tieren getestet worden. Entsprechende wissenschaftliche Pub-
likationen liegen allerdings nicht vor. Neben 2 flexiblen Armen be-
sitzt das System einen flexiblen Kamerakopf und erinnert somit an
die neueste Single-Port-Version des DaVinci-Systems. Alle 3 Arme
kénnen nach Einfiihren in den Kérper trianguliert werden, um eine
effiziente Arbeitshaltung zu erreichen (> Abb. 12a/b). Es ist durch-
aus denkbar, dass diese Konstruktion auch Vorteile fiir die Kopf-Hals-
Chirurgie bringt, wenn die Ausmale der Instrumente entsprechend
angepasst werden.

Interessant ist auch die offene Forschungsplattform, welche in
USA konstruiert worden ist. Die Plattform besteht aus Komponen-
ten ausgedienter DaVinci-Systeme und bietet (iber eine Linux-Soft-
ware unbegrenzt Zugang zu der gesamten Software und Elektronik
[75]. Aktuell sind mindestens 11 Plattformen an verschiedenen
Standorten installiert.

Kontinuums-Roboter bestehen aus mehreren konzentrischen
Rohren, welche ineinander verschachtelt werden [21]. Jede Rohre
kann mit elektrischen Motoren unabhangig voneinander bewegt
werden, womit ein 3-dimensionaler Raum vollstandig abgedeckt
wird (> Abb. 12c). Die logistische Denkarbeit, wie die R6hren zu ein-
ander stehen miissen, wird von einem Rechner ibernommen. Dieses
Bewegungsmodell unterscheidet sich vollstandig von den bisherigen
Roboter-Systemen und kénnte dank seiner nicht-linearen Bauweise
besonders fiir die Nasennebenhdhlen- und Schadelbasischirurgie von
Interesse sein. Mehrere Arbeitsgruppen befassen sich mit der Entwick-
lung von Kontinuums-Robotern, wobei sich Wu et al. und Burgner-
Kahrs et al. auch mit den Herausforderungen im HNO-Bereich beschaf-
tigen[23,196].

Auch in der Roboter-assistierten Chirurgie ist der Einsatz von La-
sern zur Geweberesektion wiinschenswert. Allerdings ist die dauer-
hafte Fokussierung des Laserstrahls mithilfe der Roboterinstrumen-
te eine bisher ungel6ste Herausforderung [170]. Zusétzlich fallen die
Kosten fiir eine flexible Laserfaser zusdtzlich ins Gewicht, welche bei
der klassischen mikroskopischen Laserresektion nicht auftreten [64].
Ublicherweise werden in der Kopf-Hals-Chirurgie CO,-Laser fiir die
Resektion verwendet [112]. Alternative Laserquellen, wie der Erbi-
um-YAG-Laser zeigen in experimentellen Ansdtzen qualitativ besse-
re Schneide-Eigenschaften und bessere Moglichkeiten zur Fokussie-
rung [169]. Somit sind diese Laserquellen mdglicherweise besser
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geeignet flir den Einsatz in der Roboter-assistierten Chirurgie.

Eine weitere Informationsquelle fiir den Operateur kann speziell
in der Larynxchirurgie die Endosonografie dienen [84]. Hierfiir wird
ein spezieller Ultraschallkopfin den mit Wasser gefiillten Larynx ein-
gefiihrt, um zusatzliche anatomische Details zu erkennen.

Die Roboter-assistierte Chirurgie bietet besonders aufgrund der
elektronisch transportierten Bildgebung neue Méglichkeiten zum Ein-
satzvon Software, welche den Operateurin seiner Arbeit unterstiitzt.
Allgemein bekannt sind die Vorteile des ,narrow band imaging* fiir die
friihzeitige Erkennung von Prdkanzerosen oder die bessere Abgren-
zung von malignen Strukturen [83]. Dariiber hinaus bestehen aber
zusatzliche Technologien, wie die Hochfrequenz-Bildgebung und op-
tische Kohdrenztomografie [176]. In dem oben genannten MicroRALP-
Projekt sind multiple Software-Lésungen zum Einsatz gekommen.
Diese ermdglichen z.B. die automatische Verfolgung von beweglichen
Gewebestrukturen (soft tissue tracking) [157], Methoden zur Ober-
flachenrekonstruktion [156] oder die automatische Instrumentener-
kennung durch das Roboter-System [5]. All diesen Methoden kénnte
die Roboter-assistierte Chirurgie den Weg in die routinemaRige An-
wendung eréffnen.

AbschlieBend werden auch geografische Distanzen (iberwunden
und Roboter-assistierte Operationen kdnnen tiber groRe Entfernun-
gen hinweg durchgefiihrt werden. So konnte im Tiermodell schon
eine Gallenblasen-Resektion durchgefiihrt werden, bei welcher sich
der Operateur in New York und der Patient im 7000 Kilometer ent-
fernten StraRburg befand [111].

15. Schlussfolgerung

Mit steigenden Fallzahlen und der Erweiterung der Indikationen wird
das Potenzial der RAC-Technologie im Kopf-Hals-Bereich deutlich.
Mit Sicherheit werden einige Patientengruppen in Zukunft davon
profitieren konnen. Einige fokussierte Zentren verwenden Roboter-
Systeme schon heute regelmaRig fiir Eingriffe im Oropharynx-Be-
reich oder an der Schilddriise. Rein experimentell verbleibt aktuell
die Anwendung der RAC an der Schddelbasis und den Nasenneben-
hohlen. Trotz aller Fortschritte ist der sichere Nachweis eines Vorteils
der RAC gegeniiber den konventionellen Operationsmethoden wie
transorale Lasermikrochirurgie bisher nicht erbracht worden. Zu-
satzlich stellen sicherlich der finanzielle Mehraufwand und die wei-
terhin aufwandige Handhabung der Roboter-Systeme die groRten
Hirden fiir einen flichendeckenden Einsatz der RACin der klinischen
Routine dar. Weitere randomisierte klinische Studien kénnen helfen,
um die Vor- und Nachteile dieser spannenden Technologie weiter zu
beleuchten.

Wiinschenswert sind auBerdem spezielle Instrumente und auch
alternative RAC-Systeme fiir die wachsende Anzahl an méglichen
RAC-Indikationen. Ebenso ist eine Kombination mit anderen techni-
schen Weiterentwicklungen, wie z. B. hyperspektrale Bildgebung,
visuelle Haptik oder automatisierte Resektionsmechanismen, mog-
lich.

Zusammenfassend kann die RAC die bisherigen konventionellen
Operationsmethoden in Zukunft sinnvoll ergénzen ohne diese voll-
standig abzulsen. Technische, wissenschaftliche und ethische Kon-
flikte werden daher die Arbeit der aktuellen Generation von Kopf-
Hals-Chirurgen im zunehmenden MaRe beeinflussen.
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