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-Aggressiver Verlauf und spate Diagnose:

In Press, Corrected Proof (&  What's this?

Preview

*80—-85 % der Patient:.innen sind bei Diagnose Toward a new standard: Sequential
lokal fortgeschritten oder metastasiert; 5- multi-agent neoadjuvant

. , chemotherapy in resectable pancreatic
Jahres-Uberleben insgesamt <10 %. cancer o b

Artur Rebelo !, Thomas Seufferlein 2, Jorg Kleeff* A=

Integrating surgery into multimodal treatment for locally advanced

oTherapie basiert auf Resektabil |tat pancreatic cancer: beyond the boundaries of systemic therapy
Artur Rebelo, Jérg Kleeff

Department of Visceral, Vascular and Endocrine Surgery, University Hospital Halle (Saale), Medical Faculty of Martin-Luther-University Halle-

*Nur 15-20 % primar resektabel; multimodale

Correspondence to: Artur Rebelo, MD, FEBS, FACS, FEBVS. Department of Visceral, Vascular and Endocrine Surgery, University Hospital
Halle (Saale), Mecdical Faculty of Martin-Luther-University Halle-Wittenberg, Ernst-Grube-Str. 40, 06120 Halle (Saale), Germany.

Therapie mit (neo-)adjuvanter Chemotherapie SR

Comanent on: Ducrcux M, Desgrippes R, Rinaldi Y, ez a. PRODIGE 29-UCGI 26 (NEOPAN): A Phasc III Randomized Trial Comparing

( m F O L F I R I N OX) e n tS C h e i d e n d fu r' P rog n OS e . Chemotherapy With FOLFIRINOX or Gemcitabine in Locally Advanced Pancreatic Carcinoma. J Clin Oncol 2025;:43:2255-64.
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B PANKREASKARZINOM

Systematic review and meta-analysis of
contemporary pancreas surgery with
arterial resection

Gefalresektionen und multimodale Therapiekonzepte A o P 7005
beim lokal fortgeschrittenen Pankreaskarzinom

@ You have full access to this open access article

Download PDF %,

o LAP C : LO ka I fo rtg eSCh ri tte n , a be r O h n e 2:‘:1::;?\::,:ilahf::k?ziledz;i::li:fH;kler,Jumber Partsakhashvili, J6rg Ukkat, Ulrich Ronellenfitsch,
Fernmetastasen.

g] 4832 Accesses D 41 Citations @ 17 Altmetric Explore all metrics >

* Therapie: mFOLFIRINOX + Radiotherapie als
Standard.

« Ziel: Tumorkontrolle und ggf. Conversion zur RO-
Resektion.
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FRAGESTELLUNG, PROJEKTIDEE

Fragestellung: Unterscheidet sich die Krankenhausmortalitat bei Patienten mit
Pankreaskarzinom zwischen Pankreasresektionen mit versus ohne Gefalliresektion?

Ziel: Datenerhebung fur Patienten mit bosartiger Neubildung am Pankreas (C25), sowie
Operation am Pankreas (OPS 5-52)

= mit Gefallresektion (Intervention)
= ohne Gefallresektion (Kontrolle)

weitere Variablen von Interesse:
= Alter
Geschlecht
ITS-Aufenthalt
Krankenhausaufenthalt nach OP
Krankenhausmortalitat
Laborwerte
= CA19-9
= CEA

Beratung am DIZ Halle

VascPanSurg | Dr. Diana Pietzner UM:I_I



PROJEKT-HISTORIE — VON DER IDEE ZUR AUSWERTUNG

/

Erste Beratung DIZ Halle

» Lokale Datennutzungsprojekt :
* Projekt Idee und Catalog of Items
= Machbarkeitsabfrage

= Ergebnis der Machbarkeitsanfrage:

nicht ausreichend Datenséatze.

= Empfehlung: Daten aus andere
Standorte zu nutzen!

» Beratung Nutzung FDPG

VascPanSurg | Dr. Diana Pietzner

N

FDPG Datennutzungsantrag

» FDPG Datennutzungsprojekt:

Interne Beratung: Studienprotokoall,
Art der Nutzung , Datenschutz,
Ethik, Statistik, Skript,
Anonymisierung

Projekt Dokumente prufen und
FDPG Antrag vorbereiten

Antrag wurde an DIZ gereicht und
genehmigt.

Vertrag 07.10.2024
Skript Entwicklung im DIZ
Datenlieferung

UM:HI



METHODIK

Daten aus 18 Datenintegrationszentren
Machbarkeitsabfrage: ca. 7000 Falle
ca. 5000 Falle extrahiert

2 Schritte:

= Datenextraktion
= Variablenauswahl anhand KDS
= Anonymisierung
= Anonymisierungsvorschrift:
= Cluster aus Altersgruppe und Geschlecht mind. Grolze k=5
» Dauer ITS-Aufenthalt + KH-Aufenthalt trunkiert bei 120 Tagen

» Datenschutzbeauftragten UKH vorgelegt
» k-Wert konnte von Standorten individuell gewahlt werden (nach lokalen Vorgaben)

VascPanSurg | Dr. Diana Pietzner UM:I_I



SKRIPTENTWICKLUNG

= nutzt R FHIRcrackr

Skript l[auft am Standort Halle (V')

an einem anderen Standort getestet (3-4 mal) (V)
Verbesserungen und Weiterentwicklungen (V)
Skript l[auft an 18 Standorten in Deutschland (V)

s N~

= Schwierigkeiten:

1. kleine Heterogenitaten in Ressourcen, z.B.
= Datumsangaben,
= Zeitpunkt oder —dauer

2. Skriptentwicklung ohne die Ressourcen anderer Standorte sehen zu konnen

VascPanSurg | Dr. Diana Pietzner UM:I_I



B DATENLIEFERUNG

= Standorte liefern anonymisierte Daten an Datenmanagementstelle mittels DSF
= zusammengefuhrter Datensatz von Datenmanagementstelle erhalten

1C64...
acd...
dcd..
jGe..

age_group
65-T5 years
18-85 years
65-T5 years
> 75 years

18-85 years

gender
female
male
female
female

male

VascPanSurg | Dr. Diana Pietzner

ops1

5-524.2
5-524.2
5-5210

3-524.2

opsd days_between

3-399.5
3-399.5

3-3829d

3-52400  3-355.63

14

icd_codes
C25.0
C25.0
C25.0
C25.0

C254, C337

total_ICU_hours

19

discharge_days_after_ops

1
15

18

death_at_discharge

=R~ I = =]

CEa_pre_op

1.600

UM:H
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B 1. ANALYSEN/ZWISCHENERGEBNISSE (ALLE ZENTREN)

Altersverteilung nach Gruppe
40.5%

40 38.6% Geschlechtsverteilung nach Gruppe
54.8%
34%
32.6% 52.5%
47.5%
a0 45.2%
27.3% 26.9%
= 40
) Gruppe
E 20 . mit GefaBresektion % Gruppe
E B chne GefaBresektion £ B it GefaBresektion
o E . ohne GefaBresektion
o
20
10
0 0
18-65 Jahre 65-75 Jahre =79 Jahre Frauen Manner
Altersgruppe Geschlecht
Variable Mit Gefalresektion (n=2394 ohne Gefallresektion (n=2771
Alter 18-65 Jahre 38,6 % (n=925) 40,5 % (n=1122)

S ENENTT S 3.0 % (n=815) 32,6 % (n=904)
R ERE T 073 % (n=654) 26,9 % (n=745)
T S 7.5 % (n=1138) 45,2 % (n=1252)
T 52.5 % (n=1256) 54,8 % (n=1519)
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B 1. ANALYSEN/ZWISCHENERGEBNISSE (NUR HALLE)

Altersverteilung nach Gruppe

42.9% 42.9%

40

30

Prozent (%)
3

P

Geschlechtsverteilung nach Gruppe
35.6% 34 8%
48.1%
Gruppe 40
. mit Gefafiresektion g Gruppe
. ohne GefaBresektion ‘QE.I) . mit GefaBresektion
14,39, 5 . ohne GefaBresektion
20

18-63 Jahre Aﬁf;:sgiﬂ;;e =75 Jahp,e  Frauen Geschlecht Manner
N EEERENT S 2.9 % (n=15) 29,6 % (n=40)
Alter 65-75Jahre ~ EPERAGEED) 35,6 % (n=48)
Alter>75Jahre 0000 HEREAGES) 43,8 % (n=47)
X R 2.9 % (n=15) 48,1 % (n=65)
T N 57 1 % (n=20) 51,9 % (n=70)
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ANALYSE

aktuell Daten von 80% der teilnehmenden Standorte (5.165 Falle)
Einschluss: Bosartige Neubildung: Pankreas

Verteilung der Tumor-Lokalisation

Pankreaskopf (C25.0) 63.1%
Pankreaskorper (C25.1)

Pankreasschwanz (C25.2)

Ductus pancreaticus (C25.3) §0.8%

Endokriner Drusenanteil (C25.4) Jll3%

Tumor-Lokalisation {ICD)

Sonstige Teile des Pankreas (C25.7)

0.8%

mehrere Teilbereiche Uberlappend (C25.8) 3.4%

Pankreas, nicht naher bezeichnet (C25.9) 6%

G.

20 40 G0
Prozent (%)

VascPanSurg | Dr. Diana Pietzner
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B ANALYSE

= aktuell Daten von 80% der teilnehmenden Standorte (5.165 Falle)

» Einschluss: Operationen am Pankreas

Verteilung der Operationen am Pankreas
Inzision des Pankreas (5-520) 0.1%
Lokale Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe des Pankreas (5-521) .4.3%

Innere Drainage des Pankreas (5-523) 0.1%

(Totale) Pankreatektomie (5-525) - 13.8%

Endoskopische Operationen am Pankreasgang (5-526) .3.8%

Operation (OPS)

Anastomose des Ductus pancreaticus (5-527) 0%

Andere Operationen am Pankreas und am Pankreasgang (5-529) I1.8%

0 20 40 60 80
Prozent (%)

VascPanSurg | Dr. Diana Pietzner UM:I_I
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B ANALYSE

Gruppe == mit GefalBresektion =+ ohne GefalBresektion

1.00-

0.751

0.50-

0.25+

0.00+

Uberlebenswahrscheinlichkeit

0 30 60 90 120
Tage seit Operation

Number at risk

& GelaRresetion ] 239 eric i 33 18
0 30 50

90 120

oh

=

Gruppe
3

Tage seit Operation

Outcome  IMitGefaBresekton ___________________ lohne GefaRresektion
Krankenhausmortalitit ~ FXCRL 3,5 %

ICU-Aufenthalt (Median Stunden) P& 18

Krankenhausaufenthalt nach OP (Median Tage) i3 14

VascPanSurg | Dr. Diana Pietzner UM:I_I




B ANALYSE

» Cox-Regression (Proportional Hazard Model)

Gruppe 2 1 0,82
(ohne Gefaldresektion)
mannlich 2 1,70
65 — 75 Jahre 3 1,60
>75 Jahre 3 2,30
Referenzgruppen:

1 Gruppe 1 (mit Gefalresektion)
2 weiblich

318 — 65 Jahre

VascPanSurg | Dr. Diana Pietzner

0,63 -1,09

1,28 — 2,26
1,12 — 2,29
1,63 — 3,24

15
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B ANALYSE

Verteilung Tumormarker CA 19-9

1e+06 .
. -
L . °
.
]
) :
T 1e+04 .
@
g
= Gruppe
E . mit Gefaliresektion
=, BE ohne GefaBresektion
o] -_—— =
D Referenzwert:
<
O
1e+00

vor OP vor Entlassung
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B DISKUSSION

= erfolgreiche Datenausleitung an (fast) allen beteiligten Standorten

= 1. Hypothesen

= hohere Mortalitat,
langere Krankenhausaufenthaltsdauer und
erhohte CA 19-9-Werte (Tumormarker)

in der Gruppe mit Gefaldiresektion (n = 2394) im Vergleich
zur Gruppe ohne Gefaldiresektion (n = 2771)

Postoperative Reduktion der Tumormarker nach der OP

VascPanSurg | Dr. Diana Pietzner UM:I_I
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AUSBLICK

» Fragestellungen fur weitere Auswertungen:
» Subgruppenanalysen differenziert nach
» Eingriffsart,
= zugrunde liegender Diagnose und
= reseziertem Gefaldtyp
= arteriell: A. hepatica, A. mesenterica superior vs.
= venos: V. portae

= Publikation in Vorbereitung

VascPanSurg | Dr. Diana Pietzner UM:I_I
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B VIELEN DANK

* Fragen?
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