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Epidemiologie Ovarialkarzinom & KORE

INNOVATION

3,2 % aller bosartigen Neubildungen der Frauen

5,2 % aller Krebssterbeféalle

1 von 72 Frauen erkrankt daran

5-10 % Inzidenz vor dem 45. Lebensjahr

75% aller Falle werden im fortgeschrittenen Stadium diagnostiziert
schlechte Prognose = 5-Jahres-Uberleben liegt bei 41% Uber alle Stadien

Leitlinienprogramm Onkologie S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie
und Nachsorge maligner Ovarialtumoren, AWMF, 2019
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Ovarialkarzinom O KORE

« Behandlungsalgorithmus

. : (Primar)- adjuvante
DUERJIOSHLS ’ operation Chemotherapie

KORE hat das Ziel die Optimierung der

Versorgungsqualitat in diesem Bereich des Leitlinienprogramm Onkologie S3-
. . Leitlinie Diagnostik, Therapie und
Algorlthmus ZU erreichen Nachsorge maligner Ovarialtumoren,

AWMF, 2019
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Operative Therapie des fortgeschrittenen & KORE
Ovarialkarzinoms

INNOVATION

« Ziel makroskopisch erreichte Tumorfreiheit:
«  Selbst bei Tumorrest <1 cm ein groRer Uberlebensvorteil

—> operative Entfernung tumorbefallener angrenzender Organe: Kolon, Milz, Leber,
Peritoneum, Blase

Leitlinienprogramm Onkologie S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie
und Nachsorge maligner Ovarialtumoren, AWMF, 2019
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Postoperative Komplikationen & KORE

INNOVATION

> 40% postoperativen Komplikationen
> 18 % schwere Komplikationen und 4% perioperative Mortalitat verbunden (inci et al. 2020)
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KORE-OVAR- INNOVATION-Studie O KORE

Innovationsfonds - neue Versorgungsformen

INNOVATION

Implementierung und Analyse der Effekte eines innovativen perioperativen
Behandlungsablaufs zur Komplikationsreduktion bei Patientinnen mit Ovarialkarzinom
(KORE-OVAR-INNOVATION)

Primdrer Endpunkt: Reduktion der perioperativen Morbiditat und Mortalitat

Sekundare Endpunkte: Verkiirzung der Krankenhausverweildauer, beschleunigte

Rehabilitation, Verbesserung der Lebensqualitat, Senkung der Kosten
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Konsortialpartner & KORE

INNOVATION

\
Klinik fir Gynakologie & Gynakologische Onkologie — Klinikum Essen Mitte & f

Bundesselbsthilfeorganisation Eierstockkrebs (Eierstockkrebs Deutschland
e.V.)
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Weiltere Projektpartner

Klinik fir An&sthesiologie mit Schwerpunkt operative Intensivmedizin, Charité -
Universitatsmedizin Berlin

Pflegedirektion - Pflegewissenschaft, Charité - Universitdtsmedizin Berlin
Physikalische Medizin und Rehabilitation, Charité - Universitatsmedizin Berlin

Institut fur Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsdkonomie, Charité -
Universitatsmedizin Berlin
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INNOVATION

Vorstellung des KORE-Kernteams & KORE

Interdisziplindres Team vor Ort:

« Konsortialfiihrung: Prof. Dr. med. J. Sehouli

e Studienleitung: Dr. med. M. G. Inci MSc

e  Studienarztin: Marlene Lee, MSc

« Pflege: Julia Klews, MSc HPE, Anne Borchardt BScN,
Henriette Thorau BSc cand.

e  Study Nurse: Renée Lohrmann, BSc Gesundheitswissenschaften

 Doktorandinnen: Ruth Heinemann, Sarah Hellmich, Markus Lauseker

« Physiotherapie: Thyra von Gizycki

« Erndhrungsberatung: (noch nicht besetzt)
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KORE-OVAR-Innovation: Multimodales Konzept
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Geriatrisches Assessment/ Fragilitats-Assessment

Sozialanamnese

Barthel/ IADL

MMSE/ Nu-
DESC/Uhren-Test

Messung der Sarkopenie
Timed Up and Go/
Handkraftmessung

Krebsdiagnose
Basisaktivitdte
n des taglichen
Lebens

Kognition Komorbiditaten |

Mobilitat, ¥4 Ernahrungs-
Kraft zustand

Lebensqualitat

EORTC QLQ-C30/ Distress
Thermometer

Charlson Comorbidity
Index/Polypharmazie
ASA/ECOG

BMI/ NRS/Albumin/
Bioimpedanz Analyse

@KORE
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Einschlusskriterien

Frauen mit V.a. oder histologisch gesicherter
Erstdiagnose eines Ovarial-, Tuben- oder
Peritonelkarzinoms und geplanter primarer OP

Frauen mit erstem Rezidiv eines Ovarial-,
Tuben- oder Peritonelkarzinoms und primar
geplanter OP unterschriebene

Einwilligungserklarung und mundliche
Einwilligung

Frauen Uber 18 Jahren

weiterhin bestehende Indikation einer OP nach
Prahabilitation

Ausschlusskriterien @KORE

INNOVATION

primar inoperable Patientinnen

primar geplante oder neoadjuvante
Chemotherapie

nicht resektable periphere Metastasen

simultan diagnostizierte nicht gynakologische
Zweitmalignome (aul3er Mammakarzinom)

Demenz oder andere mentale Vorerkrankung,
die eine Compliance verhindern

Schwangerschaft

Vorliegende Grlinde, die ein Follow-Up
verhindern

( CHARITE uNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



INNOVATION

KORE-OVAR-Innovation: Neue Versorgungsformen

Prospektive, multizentrische Interventionsstudie
414 Patientinnen in der Interventionsgruppe
. 1. Baselinephase (Einschluss einer prospektiven Kontrollgruppe)

Behandlung gemal der nationalen Behandlungsstandards 4/2021-10/2021
IST-ZUSTAND

« 2.Vorbereitung der Interventionsphase (Integration neuer
Behandlungsablaufe in die Regelversorgung und Etablierung der Infrastruktur
durch Entwicklung neuer SOPS)

6/2021-9/2021
—> CHANGE MANAGEMENT

« 3. Interventionsphase (Einschluss einer prospektiven Interventionsgruppe
durch Behandlung und Follow-up der Patientinnen nach dem innovativen
Behandlungspfad) 10/2021-4/2023
NEUE VERSORGUNGSFORM

( CHARITE uNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



INNOVATION

Module & KORE

PEER (Prahabililitation + Empowerment + ERAS + postoperative
Rekonditionierung)

PREHAB _ INTRA POST

« Aufnahmeassessment 24 h praoperativ « ERAS Iim OP . ERAS und

* Reevaluation - optimale operative Rekonditionierung
« Erndhrungstherapie PREHAB Versorgung auf ITS bzw. im

« optimale stationaren Bereich

* Physiotherapie Vorbereitung auf

OP

« Edukation/Empowerment
 Umsetzung ERAS

( CHARITE uNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Prahabilitationskonzept & KORE

INNOVATION

Ziele

« alle MaBnahmen zur praoperativen Optimierung der Korperfunktionen, die zum Erhalt der

Korperfunktionen wahrend und nach der Operation flihren

Verbesserung korperlicher Fitness, Erndhrungszustand + mentaler Gesundheit (Empowerment)

MalRlnahmen

* individuelles Fitnessprogramm
Erndhrungsprogramm

« Entspannungstechniken

« gezielte patientengerechte Informationskonzepte

( CHARITE uNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Ziele ERAS & KORE

INNOVATION

(
REDUKTION POSTOPERATIVER REDUKTION DER SCHNELLE ERHOLUNG DER
KOMPLIKATIONEN UND RISIKEN KRANKENHAUSVERWEILDAUER PATIENTIN

Langfristiges Ziel von KORE: ERAS und Prahabilitation im Gesundheitssystem
platzieren

( CHARITE uNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



@KORE

ERAS-Leitlinie Uberblick

praoperative Intraoperatives postoperative Nach-

INNOVATION

Vorbereitung Vorgehen sorge

« Aufklarungsgesprache * Prophylaxe von PONV * Prophylaxe von PONV

* Verzicht auf Darmvorbereitung » kurz wirksame Narkotika/ Opiate frihe Mobilisation

* minimierte Nichternheit * multimodale Schmerzkonzepte « frihe enterale Belastung
*  Thromboseprophylaxe * Regionalanasthesieverfahren » frihe PDK-Entfernung
* Verzicht auf Pramedikation « Warmemanagement * frihe PVK-und
» Kohlenhydratgabe praoperativ * oOptimiertes Drainagenentfernung
Flussigkeitsmanagement * Vermeidung von Flissigkeit- und
* minimalinvasive chirurgische Salzbelastung
Verfahren » Thormboseprophylaxe fir30d
* Verzicht auf Drainage, wenn postoperativ
moglich » konservative lleusprophylaxe

Nelson, G. et al., Int J Gynecol Cancer, 2019 _
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OP-Funktionsdienst
und
Anasthesiefunktionsdienst

CHARITE univer SITATSMEDIZIN BERLIN



Module O KORE

Peer (Prahabililitation + Empowerment + ERAS + postoperative
Rekonditionierung)

PREHAB PRE INTRA POST

» Aufnahmeassessment » Reevaluation « ERAS im OP ERAS und
PREHAB
Rekonditionierung
» Ernahrungstherapie  Umsetzung ERAS auf ITS bzw. im

stationaren Bereich

» Physiotherapie

« Edukation/Empowerment

( CHARITE uNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Modul INTRA & KORE

INNOVATION

* Lange Nuchternheit verhindern: Vollkost inklusive Abendessen, leichte Mahlzeit bis
Mitternacht, klare Fllssigkeiten p.o. bis 05:00Uhr morgens

e Patientin erhalt um 5.00 Uhr morgens einen Kohlehydrat-Drink (Provide Xtra, 400 ml),
gilt nicht fur Patientinnen mit DM

Veranderung

* Ankunft: Patientinnen laufen zur Einschleuse, Begleitung durch klinikinternen
Patiententransport (schiebt das leere Bett)

Quelle > SOP: ,ERAS®-Programm
in der gynakologischen Onkologie*
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Modul INTRA & KORE

INNOVATION

* Keine sedierende Pramedikation Veranderung

* Antibiose:

o praoperativ Gabe von 1,5g Cefuroxim i.v. und 500mg Metronidazol i.v. bis 60 min
vor Hautinzision

o wiederholte Gabe von Cefuroxim 1,5g i.v. bis zum Ende der OP nach Ablauf der
zweifachen Halbwertszeit — je nach Substanz

o keine wiederholte Gabe von Metronidazol (aufgrund der langen Halbwertszeit)
o keine prophylaktische postoperative Fortfiihrung der Antibiose

* Patient*innensicherheitscheckliste: Team-Time-Out nach klinikinterner Checkliste _

Quelle > SOP: ,ERAS®-Programm
in der gynakologischen Onkologie*
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Modul INTRA & KORE

INNOVATION

* Hypothermieprophylaxe: _
* Raumtemperatur 22°C
* Pre-Warming in der Einleitung (idealerweise konvektives Warmeverfahren)
* Abdeckung der Patientin mit Decken bis zum Beginn chirurgischer MaBnahmen
e konvektive Warmezufuhr

* Lagerung nach Klinikstandard:
* Steinschnittlage
. . . o Veranderung?
* Auslagerung der Arme auf Gelmatte, dabei Abduktion der Arme nicht > 90
 Thromboseprophylaxe:
e pneumatische Kompressionsschienen anlegen (bis 72 h postoperativ belassen) D TR
* medikamentds nach AO

Quelle > SOP: ,ERAS®-Programm
in der gynakologischen Onkologie*
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Modul INTRA & KORE

INNOVATION

Haut- und Schleimhautdesinfektion:

* nach Klinikstandard _

e Laut ERAS®: EinfUhrung Chlorhexidin geplant

Anasthesieverfahren:
* TIVA und kontinuierliche Periduralanasthesie Veranderung

Monitoring:
* Nach Klinikstandard = Erweiterung: FloTrac

* Relaxometrie (TOF) _

e Stundliche BGA Veranderung

Veranderung

PONV-Prophylaxe:
* Antiemese mit mindestens 2 Medikamenten, z.B.:

* Beginn Gabe 4 mg Dexamethason bei der Einleitung (Cave: BZ)
. . Quelle > SOP: ,ERAS®-Programm
* Gabe von 4 mg Ondansetron bei Ausleitung in der gynakologischen Onkologie*

Verédnderung

( CHARITE uNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Modul INTRA & KORE

INNOVATION

* Perioperatives BZ-Management:
* perioperative Erhaltung von BZ-Werten < 180-200 mg/d|
» BZ-Werte > 180 mg/dl = Insulingabe
 stundliches BZ-Monitoring (siehe stundliche BGA)

Veranderung

* Intraoperatives Volumenmanagement
* nach klinikinternem Standard
e Ziel: Normovoldamie (siehe FloTrac)
e Steuerung mittels FloTrac-System Veranderung

Quelle > SOP: ,ERAS®-Programm
in der gynakologischen Onkologie*

( CHARITE uNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Modul INTRA & KORE

INNOVATION

* Drainageanlage:
* restriktive Anlage von prophylaktischen Drainagen Veranaening

* Anlage therapeutischer Drainagen wie bisher nach Klinikstandard (z.B. nach
Splenektomie, Aszitesdrainage, Pleuradrainage bei symptomatischen Ergussen,

etc.)

* OP-Ende:
 Ziel: Extubation im OP-Saal _
* inkl. Entfernung einer prophylaktischen Magensonde

» therapeutische Magensonden (lleus, Magenteilresektion, hohe Duodenal-
oder Jejunumresektionen werden belassen (RS Operateur*in)

* Fragen durch KORE-Team:
* Wie viele Bauchtlicher wurden verwendet?
* Wie hoch war der Blutverlust? (nach Abzug der Spulflissigkeit)

Quelle > SOP: ,ERAS®-Programm
in der gynakologischen Onkologie*
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Fazit: & KORE

INNOVATION

Patientinnenempowerment

praoperative Optimierung des Gesundheitszustandes
keine klassische Darmvorbereitung (2x Miniklysma)
Unterbrechung der langen Niichternheitsphase = bessere Stoffwechsellage
PONV-Prophylaxe

Keine sedierende Pramedikation

optimiertes Warmemanagement peri-operativ

optimierte intravendse Volumengabe mit dem Ziel: Normovolamie
Drainagen maoglichst vermeiden

Postoperativ: Opioid-sparendes Schmerzschema — Komplikationen reduzieren

- Lebensqualitdt verbessern

( CHARITE uNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
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INNOVATION
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SOP: ,ERAS®-Programm in der gynakologischen Onkologie*

Klinikinterne SOP AIS Debulking-Operation
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