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Studie
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Hintergrund. Die laparoskopisch assis-
tierte Chirurgie des Rektumkarzinoms
wird aufgrund gesicherter perioperativer
Vorteile für den Patienten zunehmend
akzeptiert. Fleshman et al. stellten mit
einer 2015 publizierten Studie (ACOSG
Z6051) die Gleichwertigkeit der lapa-
roskopisch assistierten Resektion bzw.
Exstirpation beim Rektumkarzinom im
VergleichzuroffenenTechnik infrage [2].
Diese Schlussfolgerung stützte sich auf
Kurzzeitergebnisse und Unterschiede in
einem kombinierten Surrogatendpunkt.
Nun wurden die Follow-up-Daten der
Studie publiziert.

Methoden. Für die ACOSOG-Z6051-
Studie wurden an 35 Zentren in den
USA und Kanada Patienten mit einem
Adenokarzinom des Rektums (bis 12cm
ab ano) in den Stadien II und III nach
Abschluss der neoadjuvanten Thera-
pie randomisiert und der offenen oder
laparoskopischen Operation zugeteilt.
Als primärer Endpunkt diente eine
Kombination aus tumorfreiem aboralen
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Resektionsrand, negativemzirkumferen-
ziellem Resektionsrand (CRM; >1mm)
und kompletter mesorektaler Exzision.
Sekundäre Endpunkte waren das krank-
heitsfreie 2-Jahres-Überleben („disease-
free survival“, DFS) und die Rezidivrate.

Ergebnisse. Die sekundären Endpunk-
te wurden für 462 der 486 Patienten
ausgewertet. Die mediane Nachbeob-
achtungszeit betrug 47,9 Monate. Das
2-Jahres-DFSunterschied sichmit 79,5%
(95%-Konfidenzintervall[KI] 74,4–84,9)
für laparoskopisch operierte Patienten
und 83,2% für offen operierte Patienten
(95%-KI 78,3–88,3) statistisch nicht. Es
war keinUnterschied inderRate an loka-
len und regionalen Rezidiven zwischen
den beiden Gruppen (laparoskopisch
4,6% vs. offen 4,5%) nachweisbar. Auch
die Rate an neu aufgetretenen Fernme-
tastasen unterschied sich nicht signi-
fikant (laparoskopisch 14,6% vs. offen
16,7%). Während positive distale und
zirkumferenzielle Resektionsränder und
intraoperative Perforation im Gesamt-
kollektiv mit einem schlechteren DFS
assoziiert waren, war diese Assoziation
für eine unvollständige totale mesorek-
tale Exzision (TME) nicht nachweisbar.

Diskussion und Fazit. In der vorlie-
genden Arbeit waren bezogen auf das
2-Jahres-DFS und die Rezidivrate kei-
ne Unterschiede zwischen offener und
laparoskopischer Rektumresektion bzw.
Exstirpation nachweisbar. Die Follow-
up-Daten stehen damit im Kontrast zu
den Kurzzeitergebnissen der Studie, die

„keine Nichtunterlegenheit“ der lapa-
roskopischen Technik postulierten [2].
Die diskrepanten Ergebnisse verdeutli-
chen erneut die bekannte Problematik
bei der Verwendung zusammengesetzter
Endpunkte („composite endpoints“) in
klinischen Studien. Zusammengesetzte
Endpunkte können zwar häufig dazu
beitragen, die benötigte Fallzahl und da-
mit die Studiendauer zu reduzieren, sie
erschweren allerdings in vielen Fällen
die Interpretation der Ergebnisse [1].
Handlungsempfehlungen sollten daher
nur mit äußerster Vorsicht aus Studien
abgeleitetwerden, die zusammengesetzte
oder Surrogatendpunkte verwenden.
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