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Laparoskopische
Pankreatoduodenektomie:
Risiko ohne Nutzen?

Originalpublikation

Hilst J van, Rooij T de, Bosscha K et al (2019)
Laparoscopic versus open
pancreatoduodenectomy for pancreatic or
periampullary tumours (LEOPARD-2):
a multicentre, patient-blinded, randomised
controlled phase 2/3 trial. Lancet
Gastroenterol Hepatol 4(3):199–207

Hintergrund. Die offene Pankreatoduo-
denektomie (OPD) ist eine der technisch
anspruchsvollsten viszeralchirurgischen
Eingriffe und hat nach wie vor eine ho-
he Morbidität. Minimal-invasive Opera-
tionsverfahren können über eine Reduk-
tion des operativen Traumas und eine ra-
schere Erholung zu einer Verbesserung
derErgebnisse führen. Fürdie laparosko-
pische PD (LPD)bestehen allerdings auf-
grund ihrer Komplexität Bedenken hin-
sichtlich eines erhöhten Komplikations-
risikos während einer langen Lernkurve.
VanHilst et al. führtennundie erstemul-
tizentrische randomisierte kontrollierte
patientenverblindete Studie (LEOPARD-
2) zum Vergleich der LPD und der OPD
durch.

Methoden. Die Studie wurde an 4 Zen-
tren in den Niederlanden durchgeführt.
Patienten mit Pankreaskopftumoren oh-
ne Anhalt für Gefäßbeteiligung wurden
in die GruppenOPD und LPD randomi-
siert. OPD und LPD wurden von den-
selben Chirurgen durchgeführt, die zu-
vorein speziellesTrainingsprogrammfür
LPD absolviert und mindestens 20 LPD
selbstdurchgeführthabenmussten.Eser-
folgte eine Stratifizierung bezüglich Risi-
kofaktoren für die postoperative Pankre-
asfistel und Fallvolumen. Patienten wa-

ren hinsichtlich der Operation verblin-
det. Primäre Endpunkte der Studie wa-
ren Sicherheit (Morbidität und Mortali-
tät) und die Zeit bis zur funktionellen
Erholung (anhand mehrerer Kriterien).

Ergebnisse. Von 05/2016 bis 11/2017
wurden 105 Patienten randomisiert und
99 operiert, 50 in der LPD- und 49
in der OPD-Gruppe. Dann wurde die
Studie frühzeitig abgebrochen wegen
eines 5-fach erhöhten komplikations-
assoziierten Mortalitätsrisikos in der
LPD-Gruppe (LPD: 5 (10%) Patienten
vs. OPD: 1 (2%) Patient; Risk Ratio
4,9; p= 0,2). Die Mortalität in der LPD-
Gruppe trat nach technischen Kom-
plikationen auf, unter anderem nach
Mesenterialgefäßverletzungen. Die Rate
an schwerenKomplikationen (≥Grad III)
war 50% nach LPD vs. 39% nach OPD
(p= 0,26), die Pankreasfistelrate 28% vs.
24% (p= 0,69). Bezüglich der Zeit bis zur
funktionellenErholung (LPD: 10Tage vs.
OPD: 8Tage;p= 0,80), der einzelnenKri-
terien dafür, der Krankenhausliegedauer
(11 vs. 10 Tage), Schmerz, und Lebens-
qualität bestanden keine Unterschiede
zwischendenGruppen.DieseErgebnisse
der Intention-to-treat-Analyse wurden
in einer Per-protocol-Analyse und in
einer Sensitivitätsanalyse an Patienten
ohne Komplikationen bestätigt.

Diskussion. Trotz des vorzeitigen Stu-
dienabbruchs und der damit verbunde-
nen verringerten statistischen Power er-
lauben die Ergebnisse von LEOPARD-2
wichtige Schlussfolgerungen. Selbst für
speziell dafür trainierte und erfahrene
(≥20 Fälle) Chirurgen ist die LPD mit

einem erhöhten Mortalitätsrisiko ohne
nachweisbarenNutzenverbunden. Inder
verblindeten Studie konnte keiner der
postulierten Vorteile der LPD bestätigt
werden. Die Befürworter der LPD wer-
den argumentieren, dass die Chirurgen
inLEOPARD-2dieLernkurvenochnicht
durchschritten hatten. Dies wirft die Fra-
ge auf, wie lang die Lernkurve für einen
Eingriff sein darf und wie viele Patien-
ten daher Nachteile haben, bis der erste
Patient einen (potenziellen) Benefit hat.
Es wird postuliert, dass im Vergleich zur
LPD die roboterassistierte PD schneller
erlernbar sei. Von denProtagonisten die-
serOperationwurde für die roboterassis-
tiertenPDeineLernkurve von≥80Fällen
publiziert [1].
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