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Diagnostik und Therapie von Gallensteinen
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15-20% unserer Bevélkerung haben Gallensteine [1-4] und jahrlich werden in Deutschland mehr als 190 000 Cholezystektomien durchgef[]hrt [5

) isten und Chirurgen,
deren Kooperationspartner in Qualitatszirkeln, Praxisnetzen und Klinikverbiinden sowie die Kostentrager. Darliber hinaus dient die : \ formation von Patienten
und Offentlichkeit (iber die angemessene medizinische Vorgehensweise bei Gallensteinerkrankungen. Die Leitlinie ist eine syst ' |cke|te arztl|che

einer bestimmten Empfehlung gefolgt wird, trifft der behandelnde Arzt unter Berlicksichtigung der individuellen Situation seines P

Begriffsdefinitionen &0
Akute Cholangitis: Das klinische Bild der akuten steinbedingten obstruktiven Cholangitis ist gepragt durch die CHefrcdti Trigg~Fieber, lkterus, Oberbauchschmerz.

Insbesondere bei alten oder immuninkompetenten Patienten kann die entziindliche Komponente (Fieber, Entziindun ameter, Schmerz) fehlen oder schwacher
ausgepragt sein [14-17].
Akute Cholezystitis: Die akute kalkuldse (lithogene) Cholezystitis wird durch bilidre Schmerzen, die langer alten, Fieber bzw. Leukozytose und

Gallenblasenwandddem (Ultraschall) in Kombination mit lokalem Druckschmerz (klinisches oder son aphlsc patorisches Murphy-Zeichen) definiert [18,19].
Bilidre Pankreatitis: Ein bilidrer Ursprung einer Pankreatitis kann angenommen werden, wenn Gallen: in eiiem bildgebenden Verfahren erkannt werden und ein
Transaminasenanstieg beobachtet wird [20-23].

Bilidre Schmerzen: Akut einsetzende, gut erinnerliche Schmerzen im Epigastrium oder rechteg, , die langer als 15 min, aber kirzer als 5 h anhalten
[7,24,25].
Komplikationen der Cholezystolithiasis: Im vorliegenden Leitlinientext werden unter dem Begri
die akute Cholangitis und die bilidre Pankreatitis, die die haufigsten klinisch relevanten Ki {onen darstellen, zusammengefasst.

Leitlinie: Systematisch unter Berlicksichtigung der Strategien und Methoden der evidenz en Medizin entwickelte, wissenschaftlich begriindete und
praxisorientierte Entscheidungshilfe fiir Arzte, andere Gesundheitsberufe und Patienten (iber tie angemessene Vorgehensweise bei speziellen
Gesundheitsproblemen [8,9].

ikationen die akute Cholezystitis, die Gallenblasenperforation,

Pankreatitis: Die Diagnose einer akuten Pankreatitis ist bei akuten Bauchschmerze) biniert mit eindeutiger Erhéhung der Serumaktivitaten der Pankreasenzyme
(zumeist initial mehr als das Dreifache der oberen Normgrenze) zu stellen [:
Sentinel Event: Sehr seltene, schwerwiegende Komplikation, der in einer diffel igften Einzelfallanalyse nachgegangen werden soll. Faktisch handelt es sich um

einen Referenzbereich von 0%.

N

)

ehtare zu den einzelnen Empfehlungen normal gedruckt. Die Evidenzstarke, die

Hinweise: Die Leitlinienempfehlungen sind eingerahmt und fett,
nter diesen in Klammern angegeben (zur Erklarung siehe Addendum A).

Konsensusstarke und die Einstufung der Konsensusempfeh

Gallenblasensteine

Diagnostik bei Gallenblasensteinen \
7Z25)

1. Charakteristische Symptome fi gnblasensteine sind, abgesehen von Komplikationen, gut erinnerliche Schmerzattacken von mehr als 15 min
I?auer im Epigastrium oder req rbauch, die auch in den Riicken und in die rechte Schulter ausstrahlen kénnen; nicht selten besteht zudem
Ubelkeit, gelegentlich ayg! (I, starker Konsens, C).

charakteristischer bilidrer Symptome umstritten ist, gibt es derzeit keine bessere Definition [27]. Eine neuere Multicenter-Studie
aus ltalien bestat|t das $i nt haufigere Vorkommen der o.a. Beschwerden bei Gallensteintragern [25]. Eine danische Pravalenzstudie [28] beobachtete bei
Manner m|t Galle ;\ héaufigsten Schmerzen im rechten Unterbauch. In einer kirzlich publizierten prospektiven Studie in Norwegen [29] waren die bilidren

.
32]. Nach erstmaliger Symptomatik entwickelt mehr als die Halfte der Patienten im weiteren Verlauf neuerliche Schmerzattacken [33-36].

sich das Risiko nach 5 beschwerdefreien Jahren auf das eines asymptomatischen Steintragers [34], so dass Patienten mit einer Kolik, die

e zur[]ckliegt, wieder der Gruppe asymptomatischer Steintrager zugeordnet werden.

jsche bilidre Symptome sind ein Indiz fiir ein erhdhtes Risiko, Komplikationen der Cholelithiasis zu entwickeln. Die jahrliche Komplikationsrate betrégt
rstmaligen Kolik 1 - 3%, beim asymptomatischen Steintrager jedoch nur 0,1 - 0,3% [35,36]. Dem Patienten mit symptomatischer Cholezystolithiasis
icht nur zur Verhinderung neuerlicher Schmerzattacken, sondern auch zur Verhinderung von Komplikationen zur Cholezystektomie geraten (siehe

‘ 2. Der Nachweis oder Ausschluss einer Cholezystolithiasis erfolgt primar durch die standardisierte transkutane B-mode-Sonographie (IV, starker ‘
Konsens, C).

Kommentar: Die Sonographie ist die Methode der Wahl fir die Diagnostik von Gallenblasensteinen mit einer Sensitivitat > 95% [18]. Darlber hinaus kann die
Sonographie einen Hinweis auf ein gleichzeitiges Gallenblasenkarzinom oder Gallenblasenpolypen geben. Die Untersuchung sollte standardisiert erfolgen. Dies
erfordert den Einsatz der aktuellen Geratetechnik durch erfahrene arztliche Untersucher. Unabdingbar ist die komplette Darstellung der Gallenblase in variablen
Schnittebenen und in zumindest zwei Patienten-Lagerungsvarianten, die um 90° zueinander versetzt sind, um das typische gravitationsabhangige
Migrationsverhalten auch kleinerer Steine zu erfassen. Die Gallenblasenibersichtsaufnahme oder die Computertomographie sind allenfalls zum Ausschluss oder
Nachweis kalkhaltiger Steine sinnvoll. Die orale oder intravendse Cholangiographie zur Diagnostik von Gallensteinen werden nicht mehr angewandt.

3. Die Sonographie ist in Kombination mit den klinischen Befunden die Methode der Wahl zum Nachweis oder Ausschluss der akuten Cholezystitis
(I, starker Konsens, C).

Kommentar: Die Sonographie hat eine hohe Sensitivitat von 94% und eine Spezifitat von 78% fiir die Diagnose der akuten Cholezystitis [18,19]. Der isolierte
sonographische Befund einer Gallenblasenwandverdickung (> 4 mm) ist nicht pathognomonisch fiir eine akute Cholezystitis. Eine Dreischichtung der Wand und
ein echoarmer Flissigkeitssaum um die Gallenblase weisen auf eine akute Cholezystitis hin; differenzialdiagnostisch kann eine Gallenblasenwandverdickung
auch bei akuter Hepatitis, portaler Hypertension, Hypoproteindmie, Rechtsherzinsuffizienz, Hypoproteindmie oder Polyserositis auftreten [37,38]. Charakteristisch
fur die akute Cholezystitis ist das sonographisch-palpatorische Murphy-Zeichen (fokaler Schmerz unter direktem Druck). Fiir dieses wird ein positiver pradiktiver

PDF erzeugt: 17.05.2011



AWMF online - S3-Leitlinie Gastroenterologie: Gallensteine 2

Wert > 90% angegeben, der in Zusammenschau mit der Wandverdickung auf > 99% ansteigt [39]. Komplikationen wie die gedeckte oder die offene Perforation
sind sonographisch gut nachweisbar bzw. auszuschlieBen. Die zusétzliche Darstellung durch ein weiteres Schnittbildverfahren kann in Einzelféllen sinnvoll sein.
Die hepatobilidre Funktionsszintigraphie ist in Deutschland zur Diagnostik der akuten Cholezystitis kein akzeptierter Standard.

4. Bei auBergewohnlicher klinischer Konstellation der Cholelithiasis (z.B. familiare Hiufung, Auftreten im Kindes- und Jugendalter, intrahepatische
Steine, Assoziation mit Diarrhoen) sollte eine weitere atiologische Abklarung erfolgen (z.B. hamolytische Anédmien, Gallensaurenverlustsyndrom,
Medikamentenanamnese, Infektionen) (IV, starker Konsens, C).

Kommentar: In diesen Situationen kann eine erweiterte Labordiagnostik Aufschliisse zur Atiologie der Gallensteine liefern. Insbesondere sind hereditére Formen
der Cholelithiasis auszuschliefen [3]. Bei hdmolytischer Anamie ist an Hamoglobinelektrophorese (Sichelzellanamie, Thalassamie), osmotische Resistenz der
Erythrozyten und Blutausstrich (Sphérozytose, Elliptozytose) sowie Glukose-6-phosphatdehydrogenase- und Pyruvatkinase-Mangel zu denken. Die hamolytischen
Anamien pradisponieren ebenso wie die Mukoviszidose zur Bildung "schwarzer" Pigmentsteine (Calciumbilirubinatsteine) in der Gallenblase. Auf die
Mukoviszidose, bei der die Gallensteinpravalenz auf 15 - 30% im Vergleich zu 5% bei altersentsprechenden Kontrollen erhéht ist [40], kdnnen Diarrhoen und
Gallensaurenverlustsyndrom hinweisen.

Generell betragt die erbliche Komponente bei der Entstehung von Gallenblasensteinen etwa 25% [41-44]. Bei symptomatischer Cholelithiasis vor dem 40.
Lebensjahr, Auftreten von bilidaren Schmerzen nach Cholezystektomie oder sonographischem Verdacht auf intrahepatische Mikrolithiasis bzw. Sludge ine
mit einer ABCB4-Defizienz assoziierte Cholelithiasis vorliegen [45-47]. Diagnostisch kdnnen eine Lipidanalyse von Leber- oder Duodenalgalle und geneli

Tests auf Mutationen des hepatobilidren Phospholipidtransporters ABCB4 in Forschungslabors durchgefiihrt werden. Bei ABCB4-Defizienz ist die
Phospholipidkonzentration im Verhéltnis zu den Gallenséuren- und den Cholesterinkonzentrationen in der Galle vermindert [45]. Genetische Stud
kirzlich nachweisen, dass haufige Varianten des ABCG8-Gens des hepatobilidren Cholesterintransporters das Risiko, Cholesteringallensteine z
mehr als verdoppeln [48,49]. Seltene Mutationen im ABCB11-Gen des Gallensaurentransporters kénnen infolge niedriger Gallensaurenkonzentf&{i
zur Cholesterinsteinbildung und zur rekurrierenden intrahepatischen Cholestase fiihren [50].

Chirurgische Therapie bei Gallenblasensteinen ;&

5. Die symptomatische Cholezystolithiasis ist in der Regel eine Indikation zur Cholezystektomie (lb, starker Konse
>

Kommentar: Die Cholezystektomie bei symptomatischer Cholezystolithiasis sollte erfolgen, da abhangig von Intensitat ungMn er symptomatischen Episoden
etwa die Halfte der Patienten neuerliche Koliken bekommt [51] und das Risiko, Komplikationen zu entwickeln, 1 - 3% pro J ragt [34,36,52,53]. Die
randomisierte National Cooperative Gallstone Study [33] bot die Mdglichkeit, den natlrlichen Spontanverlauf bei %n:n zu beobachten, die keine Litholyse mit

Chenodeoxycholsaure erhielten. Von diesen Patienten entwickelten 69% innerhalb von zwei Jahren erneut bilj pt@ne und 4% mussten akut
cholezystektomiert werden [33].
Waéhrend die Cholezystektomie die Komplikationen der Gallenblasensteine verhindert, 1&sst sich das Komplikati
Steinen, insbesondere das der bilidren Pankreatitis, auch durch die endoskopische Papillotomie verringern; fall
funktionstlichtig und steinfrei ist, muss nicht cholezystektomiert werden (siehe 1l1.11). Liegt die letzte G kolj
Cholezystektomie in aller Regel ebenfalls nicht erforderlich (erneut asymptomatischer Steintrager) [34}
Beschwerden mit meist unspezifischem Charakter bei jedem dritten bis vierten Patienten persisf n [32,

srigiko von in den Gallengang Ubergetretenen
i¢’Gallenblase in dieser Situation

nger als 5 Jahre zuriick, ist eine

iner Cholezystektomie kdnnen abdominelle

8].

6. Die asymptomatische Cholezystolithiasis ist in der Regel keine Indikation zur W&l{ﬁwarker Konsens, B). ‘

N
Kommentar: Diese Empfehlung wurde von der Konsensuskonferenz in Ubereinstim §en Patientenvertretern in die Kategorie B eingestuft, da weder
umfangreiche klinische Beobachtungen noch detaillierte Analysen prospektiver Stu klinischen Verlauf der asymptomatischen Cholezystolithiasis den

um naturlichen Verlauf der asymptomatischen Gallensteinerkrankung gibt es sieben
ren beobachtet wurden. In diesem Zeitraum blieben 60 - 80% der Patienten

den ersten flinf Jahren nach Diagnosestellung 2 - 4% pro Jahr und halbiert
n Komplikationen liegt bei 0,1 - 0,3% [34,36]. Die Behandlung (offene

Nutzen der Cholezystektomie bei asymptomatischen Steintréagern belegen.
Studien, in denen insgesamt 823 Patienten Uber einen Zeitraum von 2 - 25
asymptomatisch. Die Wahrscheinlichkeit, biliare Symptome zu entwicl
sich in den folgenden Jahren auf 1 - 2% [34,36,52,59,60]. Die jahrliche
Cholezystektomie) des asymptomatischen Gallenblasensteintréagers erh Sen Lebenserwartung nicht, da das Operationsrisiko (Letalitat und Morbiditat) die
Wahrscheinlichkeit, Komplikationen zu erleiden, aufwiegt [35,61]. Ferner sind die Kosten geringer, wenn man sich bei asymptomatischen Gallensteintréagern bis
zum Auftreten von Symptomen oder Komplikationen abwartend altund weder eine prophylaktische Cholezystektomie noch eine Litholyse (siehe 11.13)
durchfiihrt [62]. In Landern mit niedriger Gallenblasenkarzinol aValgnal[63] rechtfertigt das leicht erhéhte, aber immer noch sehr niedrige Gallenblasenkarzinom-
Risiko bei der asymptomatischen Cholezystolithiasis ni ’anu)"\, iff [64,65]. Auch Diabetiker bedirfen keiner prophylaktischen Therapie [66,67]. Da sich die
bisherigen Kosten-Nutzen-Analysen bei asymptomati w symptomarmen Patienten auf die offene Cholezystektomie bezogen, sind weitere Studien
sinnvoll, die das hohere Lebensalter der Bevolkerung MNbersqualitat der Patienten und die laparoskopische Cholezystektomie als aktuellen Standardeingriff
berticksichtigen.

N\

Ausnahmen: >
a) Asymptomatische Patienten mit Por. lenblase sollten cholezystektomiert werden (lll, starker Konsens, B).

n Patientenvertretern und den anderen Teilnehmern der Konsensuskonferenz aufgrund der Hinweise, dass ein
ohne rechtzeitige Cholezystektomie ein Gallenblasenkarzinom entwickelt, in die Kategorie B eingestuft. Nach friheren
2 \zifizierten Gallenblasen ein Karzinom [68], obgleich dieser Zusammenhang nicht in allen Serien bestétigt wurde [69]. Es
muss allerdings zwischen ho! FArandverkalkungen (Karzinomrate sehr niedrig) und fleckférmigen Verkalkungen (Karzinomrate 7%) unterschieden werden
[70]. Bei Patienten mit h andverkalkungen kann ggf. auf die Cholezystektomie verzichtet werden [67]. Die Porzellangallenblase kann sonographisch
mit hoher Zuverlassigkel stiziert werden. Eine Bestatigung durch CT ist praoperativ empfehlenswert.

<
‘ b) Bei asyrry%}kehen Patienten mit Gallenblasensteinen > 3 cm Durchmesser ist eine Cholezystektomie vertretbar (llb, starker Konsens, B).
>
\74)M

Kommentar: Diese Empfehlung wi
relativ hoher Prozentsatz dieser P
Arbeiten findet sich in bis

einem erhdhten Risiko fiir ein Gallenblasenkarzinom einhergehen, sind sie generell keine Indikation zur prophylaktischen Cholezystektomie
e nach zusatzlichen Risikofaktoren miissen zwischen 67 und 769 Cholezystektomien durchgefiihrt werden, um ein Gallenblasenkarzinom zu

g Matienten mit Cholezystolithiasis und Gallenblasenpolypen 2 1 cm sollten unabhéngig von der Symptomatik cholezystektomiert werden (llb, ‘

<o
@ starker Konsens, B).

Kommentar: Die Pravalenz von Gallenblasenpolypen liegt zwischen 1% und 7% [74-77], in Deutschland betragt sie 1,5% [78]. Die Adenom-Pravalenz liegt unter
5% [76,79]. In mehreren grofRen Studien [76,77,80-83] hatten Polypen = 1 cm Durchmesser eine deutlich erhéhte Wahrscheinlichkeit, neoplastischer Genese
(Adenome) zu sein, und in bis zu 50% das Risiko, ein Karzinom zu tragen [76,77,80-83], so dass diese Patienten cholezystektomiert werden sollten. Bei Polypen <
1 cm Durchmesser war das Karzinomrisiko deutlich geringer [84,85]. Falls die Patienten jedoch gleichzeitig bilidare Symptome oder weitere Risikofaktoren fir eine
Adenomentwicklung (Alter > 50 Jahre, solitére Polypen, Gallensteine) haben, kann auch in diesen Fallen eine Cholezystektomie durchgefiihrt werden [76,82,86].
Bei Polypen > 18 - 20 mm sollte wegen des signifkanten Malignitatsrisikos primar die offene Cholezystektomie erwogen werden [79,83,86,87]. Bei Polypen < 1
cm, die nicht operiert werden, sollten sonographische Verlaufskontrollen vorgenommen werden (zunéachst alle 6 Monate, spater jahrlich, wenn keine
GréRenzunahme vorliegt) [77,83]. Wahrend der Sonographie sind Gallenblasenpolypen durch Umlagern des Patienten von Gallenblasensteinen zu differenzieren.
Das Vorliegen von mehr als einem Polypen spricht gegen ein Adenom und fiir das Vorliegen von Cholesterolpolypen. Farbduplexsonographisch gelingt mitunter
der fir Adenome typische Nachweis on Gefalen in der Polypenbasis [88]. Gallenblasenpolypen kénnen mit der Endosonographie préziser als mit der
transkutanen Sonographie erfasst werden (87 - 97% versus 52 - 76%) [89,90]. Bei Gallenblasenpolypen > 5 mm, die in der transkutanen Sonographie suspekt
sind, kann die Endosonographie daher zur Abgrenzung von einem Gallenblasenkarzinom hilfreich sein.

Die Situation von polypoiden Gallenblasenveranderungen ohne gleichzeitige Cholezystolithiasis wurde im Konsensus nicht beriicksichtigt.

d) Bei groBen abdominellen Eingriffen (z.B. malabsorptive/restriktive Adipositaschirurgie, ausgedehnte Resektion bei Morbus Crohn, radikale
Gastrektomie mit Lymphadenektomie) kann eine simultane Cholezystektomie auch bei asymptomatischen Steinen vorgenommen werden (lll, starker
Konsens, C).
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Kommentar: Das Risiko fiir Gallenblasensteintrdger nach malabsorptiver/restriktiver Adipositaschirurgie symptomatisch zu werden bzw. Komplikationen zu
entwickeln, betragt 10 bis 15% [91,92], so dass die prophylaktische Cholezystektomie zu erwéagen ist. Obgleich bei M. Crohn, insbesondere nach mehrfachen
Darmresektionen [93,94], und nach radikaler Gastrektomie mit Lymphadenektomie [95,96] das Steinrisiko wahrscheinlich erhoht ist, wird in dieser Situation bei
steinfreier Gallenblase die Cholezystektomie nicht generell empfohlen [97]. Das Steinrisiko steigt insbesondere nach lleoztkalresektion, bei Kurzdarmsyndrom mit
weniger als 120 cm und bei langerfristiger parenteraler Erndahrung an [98].

Wahrend die Nierentransplantation [99-101] und wahrscheinlich auch die kombinierte Pankreas-/Nieren-Transplantation [102] keine Indikation zur
prophylaktischen Cholezystektomie darstellen, senkt diese bei asymptomatischen Gallenblasensteintrdgern nach der Herztransplantation die Letalitat und ist
kosteneffektiv [102,103].

7. Die laparoskopische Cholezystektomie ist die Standardtherapie fiir die symptomatische Cholezystolithiasis; dies schlieBt die akute Cholezystitis
und in der Regel auch Gallenblasensteine mit anderen Komplikationen ein (la, starker Konsens, A).

Die laparoskopische Cholezystektomie ist weltweit zum Standardeingriff geworden. Mehr als 93% aller Cholezystektomien werden heute laparoskopisch
begonnen, die Konversionsrate auf die offene Cholezystektomie betrégt 4 - 7% [104-107]. Die aktuelle Metaanalyse [108] randomisierter Studien, die beide
Verfahren verglichen [109-143], zeigt fir die laparoskopische Cholezystektomie identische Komplikationsraten bei einer im Mittel um 3 Tage kiirzeren
Krankenhaus-Verweildauer und einer um 3 Wochen kirzeren Rekonvaleszenz. Dies spiegelt sich in Kostenanalysen wider, die fiir die stationére Beha
laparoskopischen Verfahren um 18% niedrigere Kosten als bei offener Cholezystektomie ermittelten [144]. Auch im historischen Vergleich sind die akt
Komplikationsraten (Gallenleck 0,4 - 1,5%, Wundinfektion 1,3 - 1,8%, Pankreatitis 0,3%, Blutung 0,2 - 1,4%) geringer als bei der offenen Cholezystekt,
[5,104,107]. Nachdem eine groRe Metaanalyse 1996 [145] noch einen Trend zu mehr Gallengangsverletzungen vermutete, ist die Gallengangsvel
nach Cholezystektomie heute verfahrensunabhéngig niedrig (0,2 - 0,4%) [107,108,146,147]. Eine Uberlegenheit eines der Verfahren kann in die:
Zusammenhang wegen mangelnder Vergleichbarkeit der Kollektive weder aus der gegenwartigen Literatur noch aus den aktuellen Daten der Ei
Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung (BQS) abgeleitet werden. In der BQS-Erhebung 2005 wurden bei 0,14% der laparoskopisch begg,
Cholezystektomien eine Okklusion oder Durchtrennung des Ductus hepatocholedochus gemeldet [147].

beim

Randomisierte kontrollierte Studien zeigen, dass auch die akute Cholezystitis laparoskopisch operiert werden kann [148-150], wobei Op#&tgtiol it, Risiken und
Konversionsraten hoher liegen als bei der elektiven Cholezystektomie. In der deutschen Studie [148] fiihrte die laparoskopische Ch im Vergleich
zur offenen Cholezystektomie zu einer Verkiirzung der Krankenhaus-Verweildauer von 8,5 auf 5,8 Tage und zu einer Abnahme der amt-Komplikationsrate von
22,4% auf 12,4%.

en Operation
& MELD-Score 8 [153] -

Bei manifester portaler Hypertension und bei Leberzirrhose im Child-Stadium A/B ist die laparoskopische Cholezystektomigej
madglicherweise Uberlegen [151], wohingegen bei Child C-Patienten [152] - mdglicherweise aber auch bereits bei Patient
unabhangig vom Verfahren das Komplikationsrisiko der Cholezystektomie besonders hoch ist. Auf die laparoskopische C ktomie sollte primar zugunsten
der offenen Cholezystektomie beim dringenden Verdacht auf ein (fortgeschrittenes) Gallenblasenkarzinom verzichtet werder™~Bas Vorliegen eines Mirizzi-
Syndroms - sofern es préoperativ erkannt wurde - ist nicht per se eine Kontraindikation gegen das laparoskopi orgehen; allerdings sollte gerade bei Mirizzi Il
(Fistel zwischen Gallenblase und Ductus hepaticus) eine hohe Bereitschaft zur Konversion bestehen [154,158}4 <o

Die randomisierten kontrollierten Studien, welche die laparoskopische Cholezystektomie mit der Mini-Lapar&fonjie-Cl
verglichen, fanden keine Unterschiede zwischen beiden Verfahren hinsichtlich Komplikationsraten, Krankenhau${\/g€rveildauer und Rekonvaleszenzzeiten
[111,156-167]. Ein weiteres neues Verfahren, die Mini-laparoskopische Cholezystektomie, fiihrte in randgmisie Studien in der Hand erfahrener
laparoskopischer Chirurgen bei tendenziell I1angeren OP-Zeiten etwas seltener zu postoperativen Sch n o0 die laparoskopische Cholezystektomie [168-173].

zystektomie (Laparotomie < 8 cm)

Therapie bei akuter Cholezystitis
- O

8. Die akute Cholezystitis ist eine Indikation zur friihelektiven laparoskopischen X \%tektomie (moglichst innerhalb von 72 h nach
Diagnosestellung) (la, starker Konsens, A). N

\\V
Kommentar: Die akute Cholezystitis ist die haufigste Komplikation des Gall nsteinleide% Bei 90% der Patienten mit akuter Cholezystitis ist die Ursache ein
passagerer oder dauerhafter Verschluss des Ductus cysticus durch einen in. Berichte in den 70er-Jahren zeigten bereits, dass in der Regel die frihe
Operation innerhalb von 1 - 5 Tagen nach Diagnosestellung gegeniibex der S ation (nach 6 - 8 Wochen) fir den Patienten Vorteile hat. Finf randomisierte
tiven Cholezystektomie im Vergleich zur Spatoperation (11 versus 20 Tage),
geringere Kosten sowie eine Verringerung der Morbiditat und Letalitat (O s 2,6%) [174-178].
Nach diesen Studien folgten vier weitere randomisierte kontrollierte StudienN179-182], die bei insgesamt 388 Patienten die friihe und die spate Cholezystektomie
(> 6 Wochen) fiir das laparoskopische Vorgehen verglichen (Tap=3). Metaanalysen dieser Studien bestatigten die Vorteile der friihelektiven laparoskopischen
{ ' eration drei Tage langer, und es mussten 17,5% der Patienten wahrend der

g frlhe operative Vorgehen erhéht nicht die Komplikationsrate (13,1% versus 17,8%) im
bei der akuten Cholezystitis betragt 16,4 - 20,3% [183,185] und liegt damit deutlich hdher als
bei der elektiven Operation nach symptomatischer Ch iasis (siehe 11.7). Bis zur Operation sollte der Patient konservativ durch Flissigkeitssubstitution,
Antibiotikagabe und Elektrolytausgleich behandelt wi ie Operation sollte bald nach der Feststellung der Narkose- und Operationsfahigkeit erfolgen, da die
Konversionsraten eher niedriger und der KrankenRaus: nthalt eher kirzer sind, je friiher operiert wird [186].
Die konservative Therapie der akuten Cholez ar moglich, allerdings kommt es nach alleiniger konservativer Behandlung bei tiber einem Drittel dieser

en bilidrer Schmerzen, und bei 30% wird im weiteren Verlauf eine Cholezystektomie erforderlich [187,188].

er erhohtem Operationsrisiko (ASA-Risikoklasse 2 IlI; s. ) eine perkutane Drainage der Gallenblase

hohen Erfolgsraten erwogen werden [187,189,190].
y aus anderen medizinischen Griinden (zu hohes OP-Risiko) der Patient nicht friihelektiv innerhalb der ersten 1 - 5
ystektomie dann im Intervall erst nach 6 Wochen erfolgen [192].
Bei 10 bis 30% der Patienten m olezystitis treten schwere Komplikationen wie Gallenblasengangran, -empyem oder -perforation auf [149,193,194]. In
diesen Situationen kann eifN) g CT hilfreiche Informationen liefern. Fisteln zwischen der Gallenblase und dem Gastrointestinaltrakt entwickeln sich bei
weniger als 1% aller Gall lenten. Klinisch kann sich eine biliodigestive Fistel durch aszendierende Cholangitis oder Gallensaurenverlustsyndrom
manifestieren. In der Re,

Vergleich zur spaten Cholezystektomie [184]. Die Ko

Tage operiert werden [191], sollte

kann es zum Bild des G4 )
biliodigestive Figt ur eren Diagnostik sind Magnetresonanztomographie mit Magnetresonanzcholangiographie (MRC) und endoskopische Verfahren

geeignet. x

kontrollierte Studien zur frith- versus spatelektiven laparoskopischen Cholezystektomie bei akuter Cholezystitis

Operation T Letalitat ‘ Komplika- ‘ Operations- Konver- Krankenhaus-verweil- ‘ Gallen-gangs-verlet-
tionen dauer sionsrate dauer zungen

) |%) [ (min) ) |(Tage) (%)
oY Caperar China [Frih 53[0 9.4 123 208 76 0
! 8] spat 510 65 107 1239 116 0
Loetal. China |Frih 49 |0 133 135 104 6,0 0

1998 [179] spat 50 [0 293 105 1200 11,0 2,2
Johansson et | Schweden |Friih 74 |0 176 98 31,1 50 0

3'603 (181] ‘Spét ‘7‘ 0 ‘ 10,1 ‘ 100 ‘29,0 8.0 ‘ 15

Kolaetal.  |Indien  |Frih |20 |0 200 104 1250 41 50
2004 [182] ' spat 20 |0 15,0 93 1250 10,1 0

Praoperative Diagnostik

9. Folgende diagnostische MaBnahmen sind vor einer Cholezystektomie notwendig: transkutane B-mode Sonographie sowie Bestimmung von
Cholestaseenzymen (y-GT, AP), ALT, Bilirubin, Lipase, Gerinnungsparametern (INR, PTT) und kleinem Blutbild (IV, starker Konsens, C).
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Kommentar: Die praoperative Sonographie dient dem Nachweis bzw. dem Ausschluss der Cholezystolithiasis mit und ohne Komplikationen. Obgleich erfahrene
Untersucher unter Einsatz des Farbdopplers darlber hinaus aberrante und pathologische GefaRverlaufe (z.B. Varianten der arteriellen Versorgung, Topographie
der mittleren Lebervene, Kollateralkreislaufe) erkennen kénnen [196-200], ist dieses zur praoperativen Risikoeinschatzung hilfreiche Verfahren nicht zwingend
erforderlich.

Die préoperative Bestimmung von Cholestaseenzymen, Transaminasen und Bilirubin ist notwendig, um den Verdacht auf Gallengangssteine oder eine
vorbestehende Leberkrankheit weitgehend auszuschlieen [201,202]. Keine Operation sollte ohne Kenntnis der Gerinnungsparameter (INR, PTT) durchgefiihrt
werden. Ein préoperatives Blutbild gehért zum Standard, um bei méglichen Komplikationen (Blutung, postoperative Entziindung) den Verlauf beurteilen zu
kénnen.

Bei jingeren Patienten ohne Begleitkrankheiten kann auf eine praoperative Réntgenthoraxaufnahme verzichtet werden [203], bei &lteren Patienten mit
vorbestehenden Krankheiten des Herzens oder der Lungen sollten jedoch praoperativ eine Thoraxaufnahme und ein EKG durchgefiihrt werden. Eine
Osophagogastroduodenoskopie ist vor einer geplanten Cholezystektomie nicht generell erforderlich [204,205]. Sie sollte jedoch dann durchgefiihrt werden, wenn
eine Ulkusanamnese besteht, der Patient nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) einnimmt oder uncharakteristische Beschwerden im Oberbauch bestehen.

Bei Verdacht auf das gleichzeitige Vorhandensein von Gallengangssteinen sind praoperativ weitere diagnostische Malnahmen (endoskopische retrograde
Cholangiographie (ERC), Endosonographie oder MRC) indiziert, deren Einsatz in den Empfehlungen 111.3 und 111.6 behandelt wird. Eine Routine-ERC vor
Cholezystektomie wird nicht empfohlen.

Therapie bei Gallenblasenkarzinom

10. Wird postoperativ ein Carcinoma in situ (Tis) oder ein Mukosakarzinom (T1a) festgestellt, ist die Entfernung der Gallenblase ausreid1e V}%\/
starker Konsens, A).

Kommentar: Bei 0,2 - 0,4% der Cholezystektomien findet sich ein Gallenblasenkarzinom. Der Anteil der zum Zeitpunkt der Diagnose poten ablen
Gallenblasenkarzinome liegt bei 10 - 30% mit einer 5-Jahres-Uberlebensrate von 10 - 60 % nach R0O-Resektion [206,207]. Bei einem klej
Gallenblasenkarzinom (T1a) mit serosanahem Sitz ist eine lymphogene Metastasierung selten (< 2,5%). Es reicht deshalb in der Re ystektomie aus.
Beziiglich des therapeutischen Vorgehens im Tumorstadium T1b (Infiltration der Muscularis) besteht derzeit kein Konsens [206]. Ob |n retrospektiven
Analysen [208,209] und im Zentralregister fir okkulte Gallenblasenkarzinome (siehe 1V.3) Hinweise gibt, dass eine Nachresetio /10) im Stadium T1b
einen prognostischen Vorteil besitzt, bietet die Datenlage keine Grundlage, um dieses Vorgehen generell zu empfehlen [23)—

A

11. Falls nach Cholezystektomie wegen Cholezystolithiasis postoperativ ein Tumor im Stadium 2 T2 nachgeW|es , ist grundsitzlich eine
Reoperation mit kurativem Ansatz indiziert (lll, starker Konsens, C). Die Wirksamkeit adjuvanter Therapl malSnahm nach RO-Resektion oder einer
postoperativen medikamentdsen Therapie bzw. Strahlentherapie nach R1- und R2-Resektion ist bish % allenblasenkarzinom nicht bewiesen
(IV, starker Konsens, C).

Kommentar: Gallenblasenkarzinome zeigen eine friihe lymphogene Metastasierung. Bei T2/T3- Tumore
Perforation der Serosa) wird daher in der Regel eine radikale Nachresektion, ggf. als Bisegmentektomj
Dadurch lieR sich bei T2-Tumoren in japanischen Studien das 5-Jahresuberleben von 19 - 40% a

nﬂltra des perimuskuldren Bindegewebes bzw.
nte IVb und V), angeschlossen [214,215].
nheben [206,215-218]. Es sollte eine

Lymphadenektomie, die das Ligamentum hepatoduodenale bis zum Truncus coeliacus umfasst r|m' prognostischen Wert besitzt, angeschlossen werden
[219]. Nach einer laparoskopischen Cholezystektomie mit postoperativer Karzmomdlagnose is A hten, dass die Gefahr von Impfmetastasen besteht,
weshalb empfohlen wird, die Trokareinstichkanale zu exzidieren [220-222].

Obgleich in einer kontrollierten randomisierten Studie aus Japan eine Chemotherapie m|t cin C und 5-Fluorouracil das 5-Jahresiiberleben bei Patienten
nach Resektion eines Gallenblasenkarzinoms verlangerte [223], fehlen gréRere prosp: kt en, um den Wert der adjuvanten Therapie beurteilen zu kénnen
[206,224]. Patienten mit fortgeschrittenen Gallenblasenkarzinomen sollten daher in Kli udien eingebracht werden.

Therapie in der Schwangerschaft M

12. Im ersten und zweiten Trimenon einer Schwangerschaft kanWskopische Cholezystektomie bei dringlicher Indikation durchgefiihrt

werden (lll, starker Konsens, C). Patientinnen mit gleichzeitig vorlie\ en Gallenblasen- und Gallengangssteinen, die nach der

Gallengangssanierung asymptomatisch sind, sollten erst post partuni cholezystektomiert werden (IV, starker Konsens, C).
N

Kommentar: Gallenblasen-Sludge oder Gallensteine bildel '@5% der Schwangeren aus, und 1,2% der Schwangeren entwickeln bilidare Schmerzen [225].
Asymptomatische Steintragerinnen werden nicht beh eMl.5). Allerdings wird bei diesen Patientinnen haufig im ersten Jahr nach der Schwangerschaft
eine Cholezystektomie nétig [226].

Die Schwangerschaft ist grundsatzlich keine Kontrairii zur Cholezystektomie [227-229]. Ein konservatives Vorgehen bei symptomatischen Patientinnen
fuhrte in einer retrospektiven Analyse bei bis zu 483 d atientinnen noch wahrend der Schwangerschaft zum Rezidiv der Beschwerden [230]. Die aktuelle
Datenlage und Erfahrungswerte zeigen, dass 'sten Trimenon bei dringlicher Indikation eine laparoskopische Cholezystektomie sicher durchgefiihrt
werden kann [231-233]. Der intraabdomiriile lite hierbei unter 12 - 14 mmHg liegen, und es sollte intraoperativ ein fetales Monitoring erfolgen [234,235].
Im dritten Trimenon sollte die Indikation efahr der Auslésung vorzeitiger Wehen und der beengten Verhaltnisse sehr streng gestellt werden. Fir alle in
der Literatur berichteten laparoskopiscl zystektomien lag die fetale Sterblichkeit bei 4%; bei der offenen Cholezystektomie betrug sie 5% [235].

Konservative Therapie der Galld ensteine

o™

13. Die Litholyse mit cholsédure (UDCA) kann in Einzelféllen bei symptomatischen Gallenblasensteinen ohne Komplikationen mit leichten

und/oder seltenen K chgefiihrt werden; zuvor muss der Patient insbesondere auf das hohe Rezidivsteinrisiko aufmerksam gemacht werden

(la, starker Kongg?s, Al

<
Kommentar: analyse von Studien zur Litholyse mit UDCA [236] ergab akzeptable Therapieerfolge (Steinfreiheit bis zu 60% nach 6 Monaten) vor allem bei
Patienten pi ef funktionstiichtigen Gallenblase und multiplen réntgen-negativen Cholesterinsteinen < 5 -10 mm [236], wobei die konservative Therapie heute
wege e n Ergebnisse nur bei Konkrementen < 5 mm erwogen werden sollte (siehe I1.14). Fir die Litholyse kommen insbesondere Patienten mit hohem
Operati infrage. Heute wird zur Litholyse die Monotherapie mit UDCA empfohlen, da sie bei vergleichbarer Effektivitat [237] nicht mit den mdglichen
¢le gen der Chenodeoxycholsaure (Anstieg der Transaminasen durch Lebertoxizitat, leichter Anstieg des LDL-Cholesterins im Serum) belastet ist. Auch
falle deutlich seltener unter Monotherapie mit UDCA als unter der Kombination von UDCA und Chenodeoxycholséure auf.

ise kann eine niedrig dosierte UDCA-Therapie (2 x 150 mg/Tag) die Inzidenz dyspeptischer Beschwerden bei Patienten mit Gallensteinen reduzieren
o 39]. Die zunachst in einer japanischen Kohortenanalyse aufgefallene, von der Litholyse unabhéngige Verminderung des Risikos bilidrer Schmerzen oder
<o jner akuten Cholezystitis [240] konnte in einer aktuellen Studie in den Niederlanden nicht bestatigt werden; hier hatte UDCA bei Patienten auf der Warteliste zur
holezystektomie keinen Nutzen [51].

14, Fiir die Litholyse mit UDCA eignen sich Patienten mit kleinen (£ 5 mm), nicht kalkhaltigen Steinen in einer sich ausweislich der sonographischen
Untersuchung gut kontrahierenden Gallenblase (Ib, starker Konsens, A). Als Dosis werden mindestens 10 mg UDCA/kg/Tag empfohlen (b, starker
Konsens, A). Die Therapie sollte nach sonographisch verifizierter Steinfreiheit noch fiir 3 Monate fortgesetzt werden (IV, starker Konsens, C).

Kommentar: Eine funktionstlichtige Gallenblase mit durchgangigem Ductus cysticus ist die Voraussetzung fiir die medikamentdse Litholyse [241]. Dies kann durch
eine Sonographie mit Reizmahizeit (Ejektionsfraktion = 60%) geprift werden [242]. Sonographisch haben im Lumen "schwebende" nicht verkalkte
Cholesterinsteine typischerweise keinen Kuppenreflex und somit keinen Schallschatten [243]. Bei Verkalkungen und mit zunehmender Dichte der Steine (CT,
Gallenblasenzielaufnahme) nehmen die Erfolgsraten der Litholyse ab; das CT ist zum Nachweis von Verkalkungen am sensitivsten [244].

Laborchemisch sollten vor der Litholyse mit UDCA Cholestaseenzyme (y-GT, AP), ALT und ein kleines Blutbild bestimmt werden. Die UDCA-Dosis sollte
mindestens 10 mg/kg pro Tag betragen, am besten als abendliche Einzeldosis [245]. Das Therapieansprechen sollte sonographisch tberprtift werden. Obgleich
bei gréReren Steinen (6 - 10 mm) die Erfolgsrate deutlich geringer ist und nur 40% dieser Patienten steinfrei werden [246], kann auch bei diesen gréeren Steinen
der Versuch einer konservativen Therapie vertretbar sein.

15. Bei neuerlichen Symptomen nach erfolgreicher Therapie muss eine Sonographie durchgefiihrt werden (IV, starker Konsens, C). Bei
symptomatischem Steinrezidiv ist in der Regel die Cholezystektomie indiziert (IV, starker Konsens, C). Bei asymptomatischen Patienten ist der
Nutzen von Kontrolluntersuchungen nicht belegt (IV, starker Konsens, C).
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Kommentar: Ein Steinrezidiv kann mit sehr hoher Spezifitdt und Sensitivitat sonographisch diagnostiziert werden. Da diese Patienten offensichtlich eine hohe
Pradisposition zur Steinentstehung besitzen [247], wird bei ihnen keine erneute konservative Therapie empfohlen. Beim symptomatischen Steinrezidiv sollte daher
zur Cholezystektomie geraten werden. Bei asymptomatischen Rezidivsteinpatienten ist der Wert einer prophylaktischen konservativen oder operativen Therapie
nicht belegt. Aus diesem Grund sind auch keine regelméBigen sonographischen Kontrollen nach erfolgreicher konservativer Therapie erforderlich.

16. Aufgrund der schlechteren Langzeitergebnisse hat sich die extrakorporale StoBwellenlithotripsie (ESWL) der Gallenblasensteine im Vergleich
zur laparoskopischen Cholezystektomie nicht bewahrt (lla, starker Konsens, A).

Kommentar: Mehrere Studien belegen die hohe Rezidivrate im Langzeitverlauf (25 - 64% nach 5 Jahren) [248-255]. In den aktuellen Studien mit dem langsten
Follow-up steigt sie auf 54 - 80% nach 10 Jahren weiter an [247,256,257]. Gute Gallenblasenkontraktilitat, solitdre Steine, BMI < 25 kg/m? und UDCA-Prophylaxe
verzogern die Rezidivsteinbildung, verhindern sie jedoch nicht [247,254-261]. Die Mehrzahl der Rezidivsteine ist symptomatisch und ein Drittel der Patienten muss
im Mittel nach 3 Jahren cholezystektomiert werden [262]. Hinsichtlich der Kosten ist die ESWL der laparoskopischen Cholezystektomie unterlegen [263,264].

17. Die Litholyse mit Methyl-Ter-Butyl-Ether (MTBE) zur Behandlung von Gallenblasensteinen ist obsolet (IV, starker Konsens, C). ‘

Kommentar: Bei der Litholyse mit MTBE kann eine weitgehende Steinfreiheit meistens innerhalb einiger Tage erzielt werden, doch ist die Rezidivrag ba[qi
Therapieform sehr hoch (70% innerhalb von 3 Jahren). Auch bietet dieses sehr nebenwirkungsreiche Verfahren hinsichtlich der Krankenhaus-Ve
gegeniber der laparoskopischen Cholezystektomie keinen Vorteil [265-267].

Pravention von Gallenblasensteinen &
SR

18. In Situationen, die infolge Gewichtsreduktion mit hohem Risiko zur Bildung von Gallenblasensteinen einhergehen (z.B, iohddiat,

Adipositaschirurgie), kann das Steinrisiko durch UDCA vermindert werden (Ib, starker Konsens, A). Die Dosis sollte mind 0 mg/Tag

betragen, und die Therapie sollte bis zur Gewichtsstabilisierung fortgefiihrt werden (lb, starker Konsens, A). m

NN

Kommentar: Adipositas per se und insbesondere abdominelle Adipositas pradisponieren zur Gallensteinbildung und erhd| isiko fuir eine Cholezystektomie
wegen symptomatischer Gallensteine [4,268,269], wahrend kérperliche Aktivitat steinprotektiv ist [270-273]. Bei rascher Ge reduktion (> 1,5 kg/Woche) unter
Reduktionsdiat steigt das Steinrisiko signifikant an [274-277]; Gewichtsschwankungen ("Weight cycling") sind ein bhangiger Risikofaktor [270,278,279].
Mehrere randomisierte kontrollierte Studien [274,280-285] konnten zeigen, dass das Steinrisiko unter Redukti %scher Gewichtsabnahme, nach
Magenbypass oder nach Anlage eines Magenbandes durch die Einnahme von UDCA verringert wird (Tab. 2)/N4ch ienlage wird mit einer Dosis, die niedriger
als bei der Litholyse mit UDCA liegt, maximal 6 Monate behandelt (Tab. 2). Eine Entscheidungsbaumanalyse zdigt, dass die medikamentése Pravention mit
UDCA die Kosten senkt [286].

Tabelle 2: Randomisierte kontrollierte Studien zur Steinprophylaxe mit Ursodeoxycholsaute bei htsreduktion
Studie Intervention ‘ Mittleres Gewicht ‘ UDCA ‘ Dauer ‘ ‘ Placebo
‘ (k@) ‘ (mg/d) ‘ Monat, (ne Steine (%) | Steine/N ‘ Steine (%)
E——Y
| Broomfield et al. 1988 [274] 520 kealld | 126 1200 4 0 0 5119 |26
| Williams et al. 1993 [280] | Magenbanding | 10 (mg/kg) \@%&7 0 834 |24
| Worobetz et al. 1993 [281] | Magenbanding | 143 10 o 61114 (43
Sugarman et al. 1995 [283] | Magenbypass | 140 ‘7/53 ‘ 13 18/56 32
e |2
463 |6
Shiffman et al. 1995 [282] | 520 kcal/d 128 ‘ 15/185 ‘8 57/202 |28
7201 |3
@ 4200 |2
|Wudel etal. 2002 [284] | Magenbypags s |47 711 [ea
| Miller et a al. 2003 [285] | Magenb 5664 |8 1860 |30
\Z)
Therapie der biliaren Kolik O
VAN
19. Die Therapie der bjlj# ik erfolgt mit Spasmolytika (z.B. NButylscopolamin i.v.) in Kombination mit peripher wirksamen Analgetika (z.B.
Diclofenac [Ib, starke s, A], Indometacin [lla, starker Konsens, A], Metamizol [lla, starker Konsens, A], Paracetamol [IV, starker Konsens, C]);
bei schwerer S((g‘,oto konnen Opiatderivate (z.B. Pethidin, Buprenorphin i.v.) indiziert sein (IV, starker Konsens, C).

<
Kommentar: Q\\ehgandlung der akuten Gallenkolik muss zwischen der unmittelbar erforderlichen medikamentdsen Schmerztherapie und der kausalen
Therapie ) unterschieden werden. Zur analgetischen Therapie der bilidren Kolik werden Spasmolytika in Kombination mit Analgetika eingesetzt.

e Analgetika, z.B. Metamizol [287] oder Paracetamol, kénnen ausreichen, oder aber es werden starker analgetisch wirksame Opiatderivate
benotigf ten eignen sich Pethidin und Buprenorphin, da sie den Sphincter Oddi weniger kontrahieren als Morphin [288-290]. AuRBer mit den angegebenen
n sind Gallenkoliken aber auch mit Nitroglyzerin, das den Sphincter relaxiert, erfolgreich behandelt worden [291].

t worden, dass NSAR wie Diclofenac (z.B. 75 mg i.m.) [292,293] oder Indometacin (z.B. 50 mg i.v. oder 2 75 mg Supp.) [294,295] bei der bilidren

te analgetische Wirksamkeit haben. Neuere randomisierte kontrollierte Studien zeigen, dass durch die Gabe von NSAR in der o.a. Dosis auch die
> cheinlichkeit, im Verlauf einer bilidren Kolik eine akute Cholezystitis zu entwickeln, gesenkt werden kann [293,296]. Ob die "traditionelle" Behandlung der
<o § jliaren Kolik oder die Therapie mit NSAR zu einer effizienteren Schmerzlinderung fiihren, kann gegenwartig aufgrund fehlender vergleichender Studien nicht

ntschieden werden. Die Wertigkeit verschiedener Medikamentenkombinationen wurde bisher ebenfalls nicht ausreichend untersucht.

ngangssteine

Diagnostik bei Gallengangssteine

1. Der anamnestisch-klinisch initiierte Nachweis oder Ausschluss einer Choledocholithiasis erfolgt transkutan sonographisch mit maRiger
diagnostischer Genauigkeit (lla, Konsens, B).

Kommentar: Die Choledocholithiasis ist mittels des transkutanen Ultraschalls schwieriger als die Cholezystolithiasis nachzuweisen, so dass in Studien wechselnde
Sensitivitdten zwischen 38% und 82% berichtet wurden [297-303]. Im klinischen Alltag gelingt haufig keine komplette Darstellung der extrahepatischen
Gallengénge bis zur Papille. Ein sonographisch erweiterter Ductus choledochus ist ein indirektes diagnostisches Kriterium bei Choledocholithiasis (zu Normwerten
siehe 111.6 und Tab. 3) [304,305]. Es sollte eine standardisierte sonographische Untersuchung durch erfahrene Untersucher unter Einsatz der aktuellen
hochauflésenden Geratetechnik erfolgen [303].

Tabelle 3: Kriterien fiir eine simultane Choledocholithiasis bei Cholezystolithiasis
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Hohe Wahrscheinlichkeit einer simultanen Choledocholithiasis

1. Sonographisch erweiterter Gallengang (> 7 - 10 mm) + Hyperbilirubindmie + erhdhte y-GT / ALT
2. Gallengang > 10 mm + Gallenblasensteine + Koliken
3. Direkter sonographischer Steinnachweis im Gallengang

MaRige Wahrscheinlichkeit einer simultanen Choledocholithiasis

Keine hohe oder niedrige Wahrscheinlichkeit

Niedrige Wahrscheinlichkeit einer simultanen Choledocholithiasis

1. Gallengang normal weit
2. Cholestaseparameter normwertig

2. Bei Verdacht auf Choledocholithiasis sind die Bestimmung von Bilirubin, Cholestaseenzymen (y-GT, AP), ALT, Bilirubin und Lipase une ch
(la, Konsens, A). Vor endoskopischen Eingriffen sind die Bestimmung von Gerinnungsparametern (INR, PTT) und kleinem Blutbild notw&n

Konsens, C).
‘Wem
iven

Kommentar: In Metaanalysen erwiesen sich vor allem das klinische Bild der Cholangitis, der im Ultraschall sichtbare Stein, lkterus, Hyperbilir
sonographisch dilatierter Gallengang als starke Hinweise auf Choledocholithiasis [201,306]. Weitere Studien zeigten dariiber hinaus auch d¢

Stellenwert einer Erhdhung der Transaminasen und der Cholestaseenzyme (AP, y-GT) [307-320]. Vorhersagemodelle fiir Gallengangss uf diesen
Parametern basieren, kdnnen eine hohe Genauigkeit erreichen, wurden aber nur in wenigen Fallen in einer unabhéngigen Kohorte v. 2 siehe 111.6)
Wenn keiner der aufgefiihrten klinischen oder biochemischen Indikatoren vorliegt, hat dies den gleichen negativen pradiktiven Wert R ohne
Steinnachweis [321]. Bei erhéhter Serumlipase ist an eine bilidre Pankreatitis zu denken (siehe 111.13).
LA
3. Wenn der direkte sonographische Nachweis oder Ausschluss von Gallengangssteinen nicht gelingt, bestim ischen Symptome und die
Zeichen der bilidgren Abflussbehinderung den Einsatz der weiteren diagnostischen MaBnahmen, der sich auch nash.ilifér Verfiigbarkeit richtet (llb,
Konsens, B).
[\ N
<

eutische Intervention erlaubt
itat > 90% [299,300,322-325]. Da die
26,327], setzte eine generelle Empfehlung
ig 91 Risiken dleses dlagnost|schen Verfahrens aus.

Kommentar: Bei hochgradigem Verdacht auf Gallengangssteine ist die ERC indiziert, da sie auch die gleich€iti
(endoskopische Papillotomie und Steinextraktion). Die ERC hat fiir die Choledocholithiasis eine Sensitivitat und
Pravalenz von Gallengangssteinen bei Patienten mit Cholezystolithiasis altersabhangig zwischen 5 und
zum Ausschluss von Gallengangssteinen vor einer Cholezystektomie mittels ERC zu viele Patienten
Cholangitis, Ikterus und sonographischer Nachweis von Gallengangssteinen sind die besten prag
Cholezystolithiasis [201]. Weitere gute diagnostische Indikatoren sind eine sonographische Dilat
Definition hoch- bzw. niedriggradiger Verdacht auf Cholangiolithiasis siehe 11.6).

Bei zweifelhaftem Befund bzw. méglichen Gallengangssteinen sollte, wenn mdéglich, d|e§
beide Verfahren zeitnah nicht verfligbar, muss die Entscheidung zur Durchfiihrung der E
einem erfahrenen Untersucher durchgefiihrt werden. Die héchste Sensitivitat fiir Stein
wesentlich risikoarmer als die diagnostische ERC und besitzt bei entsprechender Unt
Spezifitat (> 93%) zum Nachweis bzw. Ausschluss von Gallengangssteinen, insbesi uch fiir kleinere (< 5 mm) und prapapilldre Konkremente [298-
300,328-344]. Die Ergebnisse der Endosonographie sind von der Steingré3e und dem lengangsdurchmesser unabhangig. Die MRC weist insgesamt eine
vergleichbare mediane Sensitivitat (85 - 93%) und Spezifitat (94 - 96%) auf\¥obei ihre Aussagefahigkeit fiir Konkremente < 5 mm und damit die Beurteilung einer
Mikrolithiasis aber eingeschrankt sind [301,306,325,332,334-336,341,342, 34 ine kirzlich erschienene Metaanalyse [372] von flinf randomisierten
kontrollierten Studien [332,334-336,342] mit insgesamt 301 Patienten’ en Endosonographie und MRC keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der
Sensitivitat (93% versus 85%) und Spezifitat (96% versus 93%) fiir die D e von Gallengangssteinen.

Zur Darstellung der Anatomie und/oder zum Nachweis von Gallengangsste en kann auch die intraoperative Cholangiographie durchgefiihrt werden [107,373],
obgleich deren nicht selektiver Einsatz in Deutschland nicht e@%ﬂd [104,106,374,375].

hie oder alternativ eine MRC vorgeschaltet werden. Sind
der Situation des Patienten abhangig gemacht und ggf. von
hepatocholedochus weist die Endosonographie auf. Sie ist
rérfahrung eine nahezu 100%ige Sensitivitat sowie eine hohe

Therapie der Gallengangssteinen

4. Symptomatische Gallengangssteine sind eine \ﬁydlungsmdlkatlon (I, starker Konsens, B). Asymptomatische Gallengangssteine kénnen
ebenfalls behandelt werden (IV, starker Kons:

onsensuskonferenz in die Kategorie B eingestuft, um aufgrund der Haufigkeit potenziell letaler Komplikationen
~ arkere als optlonale Empfehlung zu geben. Gallengangssteine werden entweder priméar im Gallengang gebildet

r Gallenblase in den Gallengang eingewandert (priméare Cholesterinsteine), wo sie an GréRe erheblich zunehmen

€ olesterlnkern) [376-379]. Die Pravalenz von Gallengangssteinen liegt bei symptomatischen Steintragern

-384] und bei nicht ikterischen Patienten mit sonographisch nicht erweiterten GaIIenwegen unter 5 bis 10% [385]. Die

der symptomatlschen Choledochollthla
(meist braune Pigmentsteine) oder
kénnen (zumeist Pigmentsteine
wahrscheinlich ZW|schen 10 u -

Koliken verursachen und |erteI auch Kompllkatlonen nach sich ziehen [326,376,386]. Asymptomatische Gallengangssteine scheinen im Verlauf
benigner zu sein als sy he Gallengangssteine. Auch wenn langfristige prospektive Daten bisher fehlen, so lassen kurzfristige Analysen [327,385,387]
und langfristige retrospel udien [388] den Schluss zu, dass weniger als die Hélfte der Patienten mit asymptomatischen Gallengangssteinen symptomatisch
werden und me@% r Steine spontan abgehen. Daraus ergibt sich, dass asymptomatische Gallengangssteine behandelt werden kénnen, aber nicht
zwingend behan en mlssen. Spontane Steinpassagen in den Darm sind vermutlich haufig, besonders wenn die Steine klein sind [387, 389].
Stuhluntersu@nach ESWL von Gallenblasensteinen haben gezeigt, dass Steine bis zu 8 mm Durchmesser die Papilla Vateri spontan passieren kdnnen
[390].

<

’\ Qlezystektomierten Patienten mit symptomatischen Gallengangssteinen sollte eine endoskopische Steinextraktion nach Papillotomie
'% men werden (lla, starker Konsens, A). Altersgrenzen fiir die Papillotomie lassen sich nicht begriinden (lla, starker Konsens, A).

002 mentar. Die endoskopische Papillotomie (EPT; Synonyme: endoskopische Sphinkterotomie, EST oder ES) wurde erstmalig im Jahre 1974 durchgefihrt [391].

re Resultate bei der Behandlung von Gallengangssteinen sind mit denen der offenen Gallengangschirurgie vergleichbar [392-394]. Letalitat und Morbiditat sind
bei der EPT jedoch geringer. Jiingere und altere Patienten haben nach der derzeitigen Datenlage, auch im Langzeitverlauf, eine ahnliche Komplikationsrate [395-
398]

6. Bei Patienten mit gleichzeitig vorliegenden Gallenblasen- und Gallengangssteinen wird ein therapeutisches Splitting empfohlen (lll, starker
Konsens, C). In Zentren mit hoher Expertise kann eine laparoskopische Cholezystektomie mit laparoskopischer Choledochusrevision erfolgen (b,
starker Konsens, A).

Kommentar: Als mdgliche Optionen bieten sich grundsatzlich sowohl die pra-, die intra- und die postoperative ERC als auch die intraoperative Cholangiographie
mit laparoskopischer Gallengangsrevsision an [313,375,399-410]. Bei sehr hoher Wahrscheinlichkeit einer gleichzeitigen Choledocholithiasis bleibt die
praoperative EPT und Steinextraktion die wichtigste Behandlungsoption und wird auch in > 85% der deutschen Kliniken bevorzugt [411]. Alle Teilnehmer der
Konsensuskonferenz sprachen sich fiir eine Empfehlung zum therapeutischen Splitting aus, auch wenn sich in den letzten Jahren die Datenlage zur
laparoskopischen Gallengangsrevsision verbessert hat [412]. Die EPT und die Cholezystektomie sollten nicht am selben Tag erfolgen, um postinterventionelle
Komplikationen vor Operationsbeginn ausschlieRen zu kénnen.

Beim primar offenen, konventionellen Vorgehen ist die operative Choledochusrevision in Metaanalysen [412,413] effizienter als die praoperative ERC und EPT
[394,414-419]. Die Rate an zuriickgelassenen Steinen liegt bei 6,7% [412]. Allerdings gelten schwere Cholangitis und héheres Risikoprofil des Patienten als
Einschrankung. Daher sollte immer die individuelle Situation beriicksichtigt werden. Anzustreben ist eine mdglichst zeithahe Gesamtbehandlung.

Bei méaRiger Wahrscheinlichkeit einer Choledocholithiasis ist die praoperative ERC nicht Standard, sondern je nach Verfligbarkeit sollten weniger invasive
Verfahren vorgeschaltet werden. Sowohl die Endosonographie als auch die MRC besitzen eine hohe Sensitivitat und Spezifitat zur Entdeckung von
Gallengangssteinen [321,370,371] (siehe 111.3), so dass dann bei positivem Steinnachweis die préaoperative EPT mit Gallengangssanierung angestrebt werden
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kann.

Die intraoperative Gallengangsdarstellung und gegebenenfalls laparoskopische transzystische Gallengangsrevision setzt eine hohe Expertise voraus, die sich
darin ausdriickt, dass laparoskopische Gallengangsrevisionen nicht nur fallweise, sondern regelmafig in mindestens zweistelliger Zahl pro Jahr vorgenommen
werden. Als Operationstechniken werden eine transzystische Gallengangsexploration oder eine laparoskopische Choledochotomie durchgefiihrt. In zwei
prospektiven randomisierten Studien [420,421] und deren Metaanalysen [412,413] unterschieden sich bei 347 Patienten Erfolgsraten, Morbiditat und Letalitat nicht
zwischen therapeutischem Splitting und laparoskopischer Gallengangsrevsision, allerdings lagen die Komplikationsraten in diesen Studien bei endoskopischer
Intervention mit 13 - 19% sehr hoch (16 - 18% beim operativen Vorgehen). Bei Patienten mit niedrigem Risiko (ASA | - Il [s. Tab. 5] und leichtgradiger Cholangitis
lag die Krankenhaus-Verweildauer bei transzystischer Gallengangsrevision um bis zu 3 Tage niedriger [420].

Die Frage, ob die postoperative ERC der laparoskopischen Gallengangsrevision gleichwertig ist, wurde in zwei weiteren prospektiven randomisierten Studien bei
166 Patienten untersucht [412,422,423]. Vorteil des einzeitigen laparoskopischen Vorgehens sind die kiirzere Krankenhaus-Verweildauer und ein geringerer
Ressourcenverbrauch [405,422,424], nachteilig sind die hohere Rate an Gallenlecks [423] und die eingeschrankte Erfahrung mit diesem Verfahren, fiir das auch
eine entsprechende technische Ausriistung einschlieflich eines flexiblen Choledochoskops erforderlich ist. Aufgrund der wahrscheinlich hohen spontanen
Abgangsrate fir kleine Gallengangskonkremente [385] (siehe 111.4), erscheint zudem ein Verzicht auf eine laparoskopische Gallengangsrevision bzw. eine friihe
postoperative ERC bei Steinen < 5 mm mdglich [425].

In mehreren Studien wurde auch die Machbarkeit der intraoperativen ERC demonstriert [402,408,410,426-430]. Allerdings bleibt dieses Verfahren trotz
erleichtertem Gallengangszugang tber einen durch den Chirurgen transzystisch prograd bis zur Papille eingefiihrten Draht logistisch sehr aufwandig und kann

nicht abschliefend beurteilt werden.
o:\ =

Falls eine Choledocholithiasis unwahrscheinlich ist, sind ERC, Endosonographie oder MRC vor einer Cholezystektomie nicht indiziert. Wenn die
Wahrscheinlichkeitskriterien eingehalten werden, ist die Routine-Cholangiographie intraoperativ nicht notwendig [431,432].

Die Kriterien fiir die Wahrscheinlichkeit einer simultanen Choledocholithiasis sind in Tab. 3 dargestellt. Bei Auswertung der Studien [202,307-318, 3
436] und auch Metaanalysen [201] ergeben sich drei Konstellationen, die fiir eine hohe Wahrscheinlichkeit (67 - 93%) gleichzeitiger Gallenblasen- uqd
Gallengangssteine sprechen (Tab. 3): Erstens ein sonographisch erweiterter Gallengang (> 7 - 10 mm) [437] bei gleichzeitig erhéhten Bilirubin- )

Werten [201,202], zweitens ein sonographisch > 10 mm erweiterter Gallengang bei gleichzeitigen Gallenblasensteinen und Koliken und dritteps.dexdi
sonographische Nachweis eines Gallengangssteins. m

Eine niedrige Wahrscheinlichkeit einer simultanen Cholezysto- und Choledocholithiasis ergibt sich bei sonographisch normal weiten Gall a .?v ohne Erhéhung
der Cholestasewerte [321,438]. Kriterien fiir eine maRige Wahrscheinlichkeit ergeben sich dementsprechend dann, wenn weder Kriteri [ haden noch der
niedrigen Wahrscheinlichkeit erfiillt werden (Tab. 3).

Tabelle 5: ASA-Klassifikation

INZN
‘ ASA | ‘ Normaler, gesunder Patient @v
‘ ASA Il ‘ Patient mit leichten Allgemeinerkrankungen [ ~
AN\
‘ ASA Il ‘ Patient mit schweren Allgemeinerkrankungen und Leistungsminderung /\\ 9\90

‘ ASA IV ‘ Patient mit einer inaktivierenden Allgemeinerkrankung, die eine sténdige Lebensbedrohung darstellt

‘ ASAV ‘ Moribunder Patient, von dem nicht erwartet wird, dass er die nachsten 24 Stunden Uberlebtﬁi\es/)@t\{)der ohne Intervention

AN

7. Falls die endoskopische transpapilldare Therapie nicht moglich ist, bieten sich eine&@transhepatische oder eine chirurgische Behandlung

an (lll, Konsens, C). o
A
\\)
Kommentar: Die perkutan-transhepatische Cholangiographie (PTC) und Steinbehandl nif bei Misslingen des endoskopisch-retrograden Vorgehens oder bei
endoskopisch nicht erreichbarer Papille alternativ zum operativen Vorgehen bei Ch ithiasis therapeutisch eingesetzt werden [439,440]. Die

Komplikationsraten (Hamobilie, Pneumothorax, Gallenleck in die Bauchhéhle) der inte tionell-therapeutisch erweiterten PTC sind hoher als die der ERC und
EPT [441-443]. Bei groReren Steinen miissen auch bei der PTC oft adjuvaid\Lithotripsieverfahren eingesetzt werden [444-446]. Die Option der chirurgischen
Choledochusrevision steht in diesen Fallen mindestens gleichwertig zur Verf umal im Verlauf meistens eine Cholezystektomie indiziert ist.

P2
8. Bei Misslingen (auch unter Einsatz der mechanischen Lithotripsie\\d({r endoskopischen oder perkutan-transhepatischen Steinextraktion sollten
adjuvante Lithotripsieverfahren (extrakorporale StoRwellenlithotripsie, ESWL), intrakorporale Laserlithotripsie oder elektrohydraulische Lithotripsie
(EHL) eingesetzt werden (lll, starker Konsens, C). Bei glei § ig§; Cholezystolithiasis sollte die chirurgische Alternative friih erwogen werden (Ib,
starker Konsens, A). =\

A

V v
xgprimér schwer zu extrahierenden Steinen gilt die mechanische Lithotripsie [447-449]. Als
chen Lithotripsie wurden die ESWL, die intrakorporale Laserlithotripsie und die EHL entwickelt.
andomisierte kontrollierte Studien diskrete Vorteile der Laserlithotripsie [450,451]. Die Ergebnisse der
jenigen der ESWL [452-458] und der Laserlithotripsie vergleichbar [459-463]. Da sich die adjuvanten

Kommentar: Als MaRnahme der Wahl bei groRen, e
adjuvante Lithotripsieverfahren beim Versagen degm
Hinsichtlich der Fragmentationseffizienz zeigte
EHL in groRen Patientenserien aus ZentrgQ sf

Lithotripsieverfahren hinsichtlich ihrer Effi rer Komplikationsraten nicht wesentlich unterscheiden, sollten sie je nach lokaler Verfligbarkeit und
Erfahrung eingesetzt werden. Die Lithol llengangssteinen mit tiber eine nasobilidre Sonde infundierte Monooctanoin-, MTBE- oder Gallensauren-
/EDTA-L6sungen wird wegen der gerin| gs- und der hohen Nebenwirkungsraten [464,465] nicht empfohlen.

@\

9. Vor Steinextraktion sW}el eine Papillotomie durchgefiihrt werden (la, starker Konsens, A).
<

\U)
Kommentar: Nur in Aus \?e)n kann die Steinextraktion nach endoskopischer Ballondilatation (EBD) erwogen werden, z.B. bei Gerinnungsdefekten,
Immundefekten, gder bel ieriger Anatomie (BlI-Magen). Die Erfolgsrate der Steinextraktion ist nach EBD geringer als nach EPT (90,1% versus 95,3%) und
das Pankreatitigyi - insbesondere bei jiingeren Patienten mit nicht oder wenig dilatiertem Gangsystem - doppelt so hoch (8,6 versus 4,3%) [466-478]. Die
endoskopische i ie mit mechanischer Lithotripsie muss zusatzlich sicher beherrscht werden, weil nach EBD haufiger Steinimpaktionen auftreten, die
anderweitig ni %e eben sind (20,0% versus 13,3%) [467,469,473,475,479]. Blutungen (0,1% versus 4,8%) und Infektionen (2,5% versus 5,0%) sind nach
EBD selte ch EPT [478]. Die Letalitatsrate beider Verfahren unterscheiden sich in der Metaanalyse [478] nicht signifikant (EPT: 0,3%, EBD: 0,7%).

1 ‘h;'isikopatienten mit endoskopisch nicht entfernbaren Gallengangssteinen ist als Primarversorgung die Einlage einer Endoprothese
& gt (Ib, starker Konsens, A).

N <
00 mentar: Bei Hochrisikopatienten (z.B. ASA IV; s. Tab. 5) kann alternativ zur Steinextraktion der Gallefluss durch endoskopisch platzierte
allengangsprothesen wieder hergestellt werden. Hierzu liegen eine randomisierte Studie [480] und mehrere Kohortenstudien vor [481-488], die - zumindest bei
Hochrisikopatienten - Vorteile flr die voriibergehende Platzierung einer Endoprothese ergaben [489]. Neuere Studien zeigen, dass im weiteren Verlauf méglichst
eine definitive endoskopische und/oder chirurgische Versorgung erfolgen sollte [439,490]. Eine Begleittherapie mit UDCA kann mdglicherweise die Steinextraktion
zu einem spateren Zeitpunkt erleichtern [483]. Vor allem aufgrund des Risikos von rezidivierenden Cholangitiden im Langzeitverlauf sollte die Indikation zur
Einlage einer Gallengangsprothese bei Gallengangssteinen daher auf die 0.a. Patienten beschrankt bleiben und interdisziplinar mit den Chirurgen abgesprochen
werden.

ol

11. Nach erfolgreicher endoskopischer oder perkutaner Gallengangssanierung sollte bei Cholezystolithiasis unter Risikoabwagung moglichst
innerhalb von 6 Wochen cholezystektomiert werden (Ib, starker Konsens, A). Eine funktionstiichtige steinfreie Gallenblase muss nicht entfernt
werden (lll, starker Konsens, C).

Kommentar: Bei Cholezystolithiasis, unabhangig davon, ob sich die Gallenblase retrograd bei der ERC darstellt oder nicht, wurde bereits friher aufgrund des
erhéhten Risikos von Komplikationen in den Folgejahren (15% der Patienten entwickeln im weiteren Verlauf von 5 Jahren eine akute Cholezystitis [35]) eine
Cholezystektomie angeraten, wenn es die perioperative Risikoabschatzung erlaubt [394,417]. Neue prospektive, randomisierte Multicenterstudien [491,492], die
zwischen laparoskopischer Cholezystektomie nach endoskopischer Gallengangssanierung und abwartendem Verhalten verglichen, bestétigen, dass das
abwartende Verhalten mit einer deutlich h6heren Komplikationsrate (Koliken 20% versus 5%; Cholezystitis 6% versus 0% ; Cholangitis 15% versus 6%) [492] und
haufigeren Notfalleingriffen verbunden ist (N otfallcholezystektomie 37% versus 0%; Notfall-ERC 10% versus 0%) [491]. Auch liegt die Konversionsrate wahrend
der laparoskopischen Cholzystektomie zur offenen Operation signifikant héher.

Das Studiendesign der europaischen Multicenter-Studie war so geplant, dass die Cholezystektomie innerhalb von sechs Wochen nach der endoskopischen
Gallengangssanierung erfolgte; in der Wait and see-Gruppe lag sie im Median bei 11 Wochen [491]. Es fand die mehrheitliche Zustimmung der
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Konsensuskonferenz (74%), dass der Patient vor der Cholezystektomie auch entlassen werden kann.

Eine prospektive japanische Studie bei 1042 Patienten [493] und Verlaufsbeobachtungen bei Patienten mit funktionstiichtiger, steinfreier Gallenblase [258]
erlauben den Schluss, dass nach erfolgreicher EPT und Steinextraktion aufgrund des auch im Langzeitverlauf sehr geringen Risikos erneuter bilidrer
Komplikationen ein abwartendes Verhalten gerechtfertigt ist; randomisierte kontrollierte Studien liegen zu dieser Frage jedoch nicht vor.

Therapie bei akuter Cholangitis

12. Die (obstruktive) steinbedingte akute Cholangitis sollte so rasch wie méglich (bei septischen Zeichen notfallmaRig) durch endoskopische

Beseitigung des Steines behandelt werden (lb, starker Konsens, A). Eine antibiotische Begleittherapie ist angezeigt (Ib, starker Konsens, A). Gelingt

die Steinentfernung nicht, miissen eine nasobilidre Sonde oder ein Stent eingelegt werden (llb, starker Konsens, B). Falls das transduodenale
Vorgehen misslingt, ist eine perkutane Drainage angezeigt (llb, starker Konsens, B).

Kommentar: Bei der Cholangitis zeigte sich in einer randomisierten Studie ein signifikanter Vorteil des endoskopischen gegentiber dem operativen Vorgehen

hinsichtlich der Komplikationen und der Letalitat [15]. Deshalb gilt das endoskopische Vorgehen heute nach wie vor als Therapie der Wahl. Falls zunéchst keine

endoskopische Steinentfernung erfolgt, sind bei drohender mechanischer Obstruktion der Gallenwege sofortige Drainagemafnahmen unerlasslich, wobej
nasobilidre Sonde und Stent gleichwertig sind [484,494,495]. Die nasobilidare Sonde ermdglicht die Gewinnung von Galle fiir mikrobiologische Untersu
und ggf. Spllungen [14,17]. Eine systemische antibiotische Therapie soll, ergédnzend zur Beseitigung des bilidaren Abflusshindernisses, septische Ka}n
verhindern und hat sich in mehreren Studien bei Gallengangsobstruktion bewahrt [16,496-498]. Gelingt es auf endoskopischem Weg nicht, die P

den Gallengang zu erreichen, ist der perkutan-transhepatische Zugang mit Anlage einer perkutantranshepatischen Cholangio-Drainage (PTCD) el

GroRe Gallengangssteine kdnnen mit den gleichen Fragmentationsmethoden, gegebenenfalls unter Zuhilfenahme der Cholangioskopie, zerklei tfernt

werden, wie dies fir den transduodenalen Zugang gilt. Die Erfolgsrate fiir die Behandlung von Steinen in den Gallengangen mit perkutan-tral
Cholangioskopie betragt 90 - 99 %, die Komplikationsrate ist etwas héher als bei EPT [442,443].
In Fallen, in denen die Papille endoskopisch zwar einstellbar, jedoch nicht intubierbar ist, kann ein kombiniertes perkutanes und endosk orgehen
indiziert sein (so genanntes Rendezvous-Verfahren), bei dem ein perkutan platzierter Fiihrungsdraht endoskopisch aufgenommen wird
weitere, dann endoskopische Intervention verwendet werden kann. Kann die steinbedingte Gallengangsobstruktion nicht behoben
transhepatisch interveniert werden. Steht dieses Verfahren nicht zur Verfiigung, sollte der Patient in ein Zentrum verlegt werd n
Konsensuskonferenz wurde darauf hingewiesen, dass nach Versagen der endoskopischen Therapie alternativ zur perkutane
Revision erwogen werden kann. Es bestand kein Konsens dariiber, ob bei steinbedingter eitriger Cholangitis auch nach 3§¥i
Anlage einer nasobilidgren Sonde erfolgen sollte.

ss perkutan-
ehmern der

on auch eine operative
vorlibergehend die

v

W

ERC/Papillotomie bei bilidrer Pankreatitis A
13. Bei der bilidren Pankreatitis mit Cholestase/lkterus und/oder Zeichen einer Cholangitis ist eine \E'R otomie mit Steinextraktion nach
MaRgabe der klinischen Dringlichkeit so rasch wie méglich, bei Cholangitis innerhalb von 24 Stugden Aufnahme, indiziert (la, starker Konsens,
A). o
-

Kommentar: Beim Vorliegen einer Cholangitis oder schweren bilidaren Pankreatitis ist der Wert e
(Tab. 4) [499-502]. In einer aktuellen Studie [503], die friihe und elektive ERC verglich und |n @
72% der Patienten im ERC-Arm Gallenganssteine nachgewiesen und entfernt; Patiente ofa

Verlauf des stationdren Aufenthaltes cholezystektomiert, und es ergaben sich keine Unt
[503]. Es bestand in Anlehnung an Studien [15,500,504] Konsens, dass diese innerha
akuten Pankreatitis wird nach der Atlanta-Klassifikation definiert [505,506].

7
'gl%raschen endoskopischen Intervention gesichert

{&Qs hinsichtlich Orgvanversagen, Komplikatione n und Mortalitat
tunden nach Aufnahme erfolgen sollte. Der Schweregrad der

analyse [502] noch nicht berlicksichtigt wurde, wurden bei
wefitis waren ausgeschlossen, > 90% der Patienten wurden im

Tabelle 4: Randomisierte kontrollierte Studien zur endoskopischen | ention bei akuter bilidrer Pankreatitis
Studie Inter- N Zeit bis Schwere-gtad der teine | Erfolgs-rate / Kompli- RRR |NNT | Morta- |RRR |NNT
vention zur ERC Pankre-a ERC-Rate kationen litat
) (%) MEECERED) (%) (%) %) ()
Neoptolemos etal. | Friih 59 [<72 a4 (RgiNgiaSgow) 85 |90 16,9 50 (6 |17 79 |16
1988 [499]
Selektiv |62 | 23 33,9 Y
Fan etal. 1993 [500] | Friih o7 | 190 175 39 |9 |52 44 |25
| Selektiv 28 1286 e [
Félschetal. 1997 | Friih 12 22 (modif. Glasgow) |46 |95 46,0 20 [20 [111 77 |21
[501] —_—
' Selektiv 20 1509 - le3 [
Oria et al. 2007 [503] | Friih 6 (APACHE I1) 72 |o7 1216 19 |25 |59 26
R 4 176 BRE
N/
O
14. Bei unkompji 'eng@ﬁer Pankreatitis und abklingender Cholestase/Pankreatitis kann auf eine ERC verzichtet werden (Ib, Konsens, A).
Insbesonder@b\ von einer ERC abgesehen werden, wenn Endosonographie oder MRC keinen Steinnachweis ergeben haben (IV, Konsens, C).

Qe n abgehen [508,509]. Dennoch gilt auch fiir die leichte bilidre Pankreatitis, dass eine Choledocholithiasis beseitigt werden sollte, um ein
\t‘u iv zu verhindern. Zum genauen Zeitpunkt der Intervention liegen keine ausreichenden Daten vor [510]. Falls die Patienten mit leichter biliarer
is)holezystektomiert werden (siehe 111.15), muss keine préoperative ERC durchgefiihrt werden. Es sollten jedoch weitere bildgebende Verfahren
Qyraphie, MRC, intraoperative Cholangiographie) je nach individueller Situation erwogen werden. Die klinische Anwendbarkeit einer randomisierten
g Studie aus den USA [511], die bei Patienten mit leichter biliérer Pankreatitis eine kirzere Krankenhaus-Verweildauer bei post- im Vergleich zu

KORIOINRIAE
o ~‘.- iver ERC ergaben, ist zweifelhaft, da Patienten mit Cholangitis ausgeschlossen wurde, die Randomisierung erst am 4. Tag des Krankenhausaufenthalts

olgte und intraoperativ eine Routine-Cholangiographie durchgefiihrt wurde, ohne die in beiden Armen die Kosten vergleichbar waren [511]. Bei fraglicher
dikation zur ERC (sonographisch kein eindeutiger Nachweis von Gallengangssteinen, Fehlen einer Cholangitis) oder bei unklarer Atiologie wird die

A

Kommentg :@hter bilidrer Pankreatitis ist keine umgehende endoskopische Intervention erforderlich [501,502,504,507], zumal > 80% der Steine innerhalb
a

Durchfiihrung einer Endosonographie oder MRC empfohlen. Die Datenlage lasst keine eindeutige Uberlegenheit einer der beiden Methoden erkennen, so dass

die Methodenwahl von den lokalen Gegebenheiten abhangt [300,323,325,512-515]. Ziel der weiterfiihrenden Diagnostik durch Endosonographie oder MRC muss

es auch sein, eine andere Ursache der Pankreatitis im Bereich der Papille oder der Pankreasgange (z.B. einen Tumor) auszuschlieBen.

‘ 15. Bei gegebener Indikation zur Cholezystektomie sollte diese erst nach Abklingen der Pankreatitis erfolgen (lll, starker Konsens, C).

Kommentar: Nach Méglichkeit sollte die (laparoskopische) Cholezystektomie (ggf. mit intraoperativer Cholangiographie) nach Abklingen der Pankreatitis erfolgen;

dieses Vorgehen vermindert die Rate an septischen Komplikationen [516,517]. Falls der klinische Verlauf es zulasst, sollte die Cholezystektomie im Rahmen
desselben stationaren Aufenthaltes erfolgen [518-522], da die Wartezeit auf eine elektive Cholezystektomie mit einem signifikanten Risiko fiir ein

Pankreatitisrezidiv einhergeht [523,524]. Bei peripankreatischem Flussigkeitsverhalt oder Pseudozysten wurde ein Zeitraum von 6 Wochen vorgeschlagen, nach

dem die Cholezystektomie erst sicher durchgefiihrt werden kann [517].
Falls eine EPT wegen der bilidren Pankreatitis durchgefiihrt wurde, verhindert diese sehr wahrscheinlich eine erneute bilidre Pankreatitis oder verringert

zumindest das Pankreatitisrisiko erheblich [524-527], so dass die Indikation zur Cholezystektomie nach EPT nur mit den méglichen Komplikationen von Seiten der
Gallenblasensteine zu begriinden ist. Zu dieser Problematik fehlen ausreichende prospektive Daten. Bei &lteren Patienten und/oder hohem Operationsrisiko (ASA

2 |V; s. Tab. 5) kann von der Cholezystektomie auch bei Gallenblasensteinen abgesehen werden, wenn eine EPT durchgefiihrt wurde [524-527].
Bei "idiopathischer" akuter Pankreatitis ist nach Ausschluss anderer Ursachen der Pankreatitis (Alkohol, Stoffwechselstérungen, hereditare Pankreatitis) die

Cholezystektomie auch bei sonographisch steinfreier Gallenblase als Therapieoption erwogen worden, da eine Mikrolithiasis ursachlich zugrunde liegen kénnte
[339,343,528-530]. Obgleich auch durch UDCA (10 mg/kg/d) das Pankreatitisrisiko in dieser Situation gesenkt wird [528,531], hat dieses Vorgehen den Nachteil

einer lebenslangen Behandlung. Es kommt insbesondere bei alteren Patienten mit hohem Operationsrisiko infrage. Ob bei asymptomatischen kleinen
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Gallenblasensteinen (< 5 mm), flir die ebenfalls ein hdheres Pankreatitisrisiko als bei grolen Steinen nachgewiesen wurde [532], eine prophylaktische
Cholezystektomie sinnvoll ist [533], misste durch eine prospektive Studie geklart werden. Ohne solche Daten gilt auch in dieser Situation, dass asymptomatische
Gallenblasensteine nicht behandelt werden.

Diagnostik und Therapie bei intrahepatischen Gallensteinen

16. Bei Verdacht auf intrahepatische Gallensteine ist die transkutane B-mode-Sonographie die diagnostische Methode der ersten und die MRC die
Methode der zweiten Wahl (lll, Konsens, C).

17. Asymptomatische intrahepatische Steine miissen nicht grundsitzlich behandelt werden (lll, Konsens, C). Bei symptomatischen intrahepatischen
Steinen sollte die Therapieentscheidung patientenbezogen interdisziplinar getroffen werden (IV, starker Konsens, C).

Kommentar: Die Sonographie hat gegeniiber der diagnostisch intendierten ERC Vorteile, da bei dieser lithogene Abbriiche der intrahepatischen Gallenwege durch
die meist nicht kalzifizierten Konkremente in aller Regel nicht in Erscheinung treten. Darlber hinaus birgt die ERC die Gefahr der Cholangitisinduktion, so dass
nicht invasive Verfahren zur Diagnostik vorzuziehen sind. Die Sonographie erlaubt zuverlassig die Darstellung der Steine und die Diagnose prastenotischer
Erweiterungen der Gallengéange. Die MRC ist ebenfalls der ERC bei der Diagnostik der intrahepatischen Steine tberlegen (Sensitivitat 97% versus 59%); auch
intrahepatische bilidre Strikturen werden zuverlassig entdeckt (Spezifitdt 97%, Sensitivitat 93%) [364,534,535]. Mittels CT kénnen dilatierte Gange und ren
sowie Leberabszesse dargestellt werden, obgleich die Steine haufig direkt nicht zur Darstellung kommen [535].

Die ERC und PTC haben ihre primare Bedeutung fiir die anschlieRende Therapieplanung. Asymptomatische intrahepatische Steine werden im Vi

Jahren nur bei 11,5% der Patienten im Mittel nach 3,4 Jahren symptomatisch. Die haufigsten Symptome sind Koliken, Cholangitis und Leberabszegs, si r
Cholangiokarzinome [536]. Aus diesem Grund ist das abwartende Verhalten gerechtfertigt. Bei symptomatischen Steinen ist die interdisziplinar: j
sinnvoll [537]. Der Langzeiterfolg der Chirurgie ist insbesondere dann gegeben, wenn der Befall auf einzelne periphere Lebersegmente und i
begrenzt ist [538]. Bei diffuser Verteilung der intrahepatischen Steine sind modifizierte perkutane transhepatisch cholangioskopische Verfa
Gallengangsdilatationen sinnvoll [535,539-543].

Therapie in der Schwangerschaft @
N@)

18. Symptomatische Gallengangssteine werden in der Graviditét primar durch endoskopische Papillotomie und?ft@\yllﬁon therapiert (lll, starker
ch ic

Konsens, C). Falls eine Verwendung von Rontgenstrahlen erforderlich ist, stellt diese bei Beachtung der Strahl htlinien auch im ersten
Trimenon keine absolute Kontraindikation dar (IV, starker Konsens, C).

A

'mmung sollte durch einen erfahrenen

ndjgpzu vermeiden [549]. Die Ermittlung der
iorung durch den Arzt ausreichend ist [550]. Da
uchtungszeiten moglichst kurz gehalten und
linke Kérperseite gelagert werden, um eine

Kommentar: Mehrere Studien haben die Sicherheit der ERC in der Schwangerschaft nachgewiesen [544-548Y.
Untersucher erfolgen, wobei eine Ultraschall-gesteuerte Untersuchung helfen kann, die Strahlenbelastung volls!
Strahlendosis basiert auf dem 3-Stufen-Konzept, wobei bis 20 mSv (Stufe I) eine Dosisabschatzung und Protok
eine Durchleuchtung a.p. bei normaler Konstitution zu einer Uterusdosis von 24 mSv/min fiihrt, sollten g
keine Rontgenaufnahmen angefertigt werden [550]. Eine schwangere Patientin sollte wahrend der E
Hypotonie in Riickenlage und eine Okklusion der Vena cava zu vermeiden. Bei der EPT ist zu b
Elektrode liegt.

Pravention von Gallengangssteinen ox&
Q-

19. Es gibt keine gesicherte medikamentése Prévention der Entstehung von@teinen in den Gallengéngen (lll, starker Konsens, C).

g

Kommentar: Rezidivsteine im Gallengang sind zumeist Pigmentsteine, mit h rgemfen durch bakterielle Besiedelung der Gallengénge. Sie werden bei 5- 20%
der Patienten nach EPT beobachtet und kénnen im Regelfall erneut eqdoskopi ntfernt werden [551-556]. Eine gesicherte prophylaktische Therapie besteht
derzeit nicht. Erste Arbeiten zeigten keinen Nutzen einer medikamentd: Proghylaxe. Altere, nicht (iberpriifte Daten zu einer UDCA-Behandlung zeigten bei
einer kleinen Patientengruppe und kurzem Follow-up eine leichte Redukti r Rezidivrate [557].

Qualitatssicherung @%
174 @n

1. Cholezystektomien, die unter der Hauptdiagnose ei X Msartigen Erkrankung der Gallenblase oder der Gallengédnge oder einer akuten Pankreatitis
durchgefiihrt werden, sind dokumentationspflichtigA eschiéftsstelle Qualitatssicherung, BQS) (IV, starker Konsens, A).

NS4
Kommentar: Diese Empfehlung wurde von der %s nferenz in die Kategorie A eingestuft, da eine Dokumentationspflicht besteht, die auf der externen

vergleichenden Qualitatssicherung der deutschen hauser nach § 137 SGB V basiert. Die Daten werden von der Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung
(http://www.bgs-online.de/ (externer Link)) ze st und jahrlich ausgewertet (Tab. 6). Cholezystektomien, die im Rahmen gréferer abdomineller Eingriffe
durchgefiihrt werden, fallen nicht hierunter; i fpahme dieser Cholezystektomien in die Qualitatssicherung wird im Rahmen des BQS-Verfahrens zur Diskussion
gestellt. Q

Tabelle 6: Qualitatsindikatoren ezyStektomie 2005 [5,147]

‘ @)ﬁ?{essqualitét

| Préoperative Diagnogi%ext%patischer Cholestase | 14.083/14.817  |95,05%
PN

| Erhebung eines hi ol chef Befundes 163.623/167.263 |97.82%
‘ QA r[ @ Ergebnisqualitit
Eingriffsspgi N omplikationen 6.333/171.611 3,69%
<
der Durchtrennung des Ductus 264/171.611 0,15%
oledochus
<O iphere Gallengangsverletzung 591/171.611 0,34%
Q esidualstein im Gallengang 908/171.611 0,53%
Blutung 2.083/171.611  [1,21%

Postoperative Wundinfektionen

Alle Patienten 2.625/171.611 1,53%
Patienten der ASA-Risikoklasse 0 656/100.472 0,65%
Allgemeine postoperative Komplikationen 6.443/171.611 3,75%

Reinterventionsrate

Alle Patienten 3.509/171.611 2,04%

Patienten mit laparoskopisch begonnener Operation |2.613/155.907 1,68%
Letalitt

Alle Patienten 1.135/171.611 0,66%

Patienten der ASA-Risikoklassen I-lI 664/169.135 0,39%

Patienten mit laparoskopisch begonnener Operation |426/155.907 0,27%
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2. Die folgenden Qualititsindikatoren sollten fiir die Cholezystektomie erfiillt werden (Zielbereiche in Klammern):

o Erhebung eines histologischen Befundes (100%)

e Durchfiihrung praoperativer Diagnostik bei Zeichen der extrahepatischen Cholestase (100%)

e Rate eingriffsspezifischer behandlungsbediirftiger Komplikationen (Blutung, periphere Gallengangsverletzung, Okklusion oder Durchtrennung des
Ductus hepatocholedochus, Residualstein im Gallengang) (< 95%-Perzentile)

Okklusion oder Durchtrennung des Ductus hepatocholedochus (Sentinel Event)

Rate allgemeiner behandlungsbediirftiger postoperativer Komplikationen (s 95%-Perzentile)

Reinterventionsrate bei laparoskopisch begonnener Cholezystektomie (< 2%)

[ ]
[ ]
[ ]
o Letalitit in den ASA-Risikoklassen | - lll (Sentinel Event)

(IV, starker Konsens, C).

Kommentar: Bezliglich der Heranziehung der Konversionsrate bei laparoskopisch begonnener Cholezystektomie und der Ra te fraglicher Indikationen als
Qualitatsindikatoren konnte kein Konsens erzielt werden. Die Erfassung der stationaren Wiederaufnahmerate als Qualitatsparameter ist aufgrund mangelnder
Verfligbarkeit von Daten derzeit nicht méglich. Die Letalitét aller in der BQS-Erhebung 2005 erfassten Cholezystektomien lag bei 0,66%; bei Patienten der Risi ssen
ASA | - lll (s. Tab. 5) betrug sie 2005 0,39% (Tab. 6) [5,147].

4
)
3. Gallenblasenkarzinome sollten dem zustandigen Krebsregister bzw. Tumorzentrum gemeldet werden (IV, starker Konsens, C). ‘

Kommentar: Im Rahmen der Cholezyste ktomie, die urspriinglich durch das Gallensteinleiden indiziert war, kommt es relativ haufig zur Entdeck
Gallenblasenkarzinome. In Falle eines praoperativ nicht diagnostizierten Gallenblasenkarzinoms besteht die Mdglichkeit, dieses zusatzlich im
Gallenblasenkarzinome der Deutschen Gesellschaft fiir Chirurgie (DGCH) zu melden (http://www.ketteler-krankenhaus.de/register/infos.ht
freiwillige Meldung entspricht einer weit verbreiteten Praxis (bis dato mehr als 500 gemeldete Falle) und wird daher dem Operateur nahe g¢

g

‘ 4. Die Teilnahme am Deutschen Papillotomieregister wird dringend empfohlen (IV, starker Konsens, C). ‘ L)

Kommentar: Das Deutsche Papillotomieregister ist eine externe MalRnahme zur Sicherung der Ergebnisqualitat der EPTypittels prospektiver Datenerhebung
(http://www.papillotomieregister.de/ (externer Link)). Es ist ein Projekt der Arbeitsgemeinschaft leitender gastroentert %ﬁankenhausérzte (ALGK) und der DGVS.
Die Pilotphase (Machbarkeitsstudie) hat belegt, dass relevante Daten, einschlieBlich technischer Details zum Ver er nisse unterschiedlicher
Endoskopieeinheiten, unter den Bedingungen der taglichen Praxis dokumentiert werden [559]. Ziele sind die wissehschaftligl fundierte Dokumentation bisher nicht
ausreichend abgesicherter Faktoren der Ergebnisqualitédt der EPT und die kontinuierliche Verbesserung der Struktur-, ss- und Ergebnisqualitat der EPT. Die Daten
zur Ergebnisqualitat der EPT sollen Riickschlisse auf Faktoren der Prozessqualitat erlauben und Malinahme r Ql@ atsverbesserung initiieren.

O\
5. Qualitatsindikatoren fiir die EPT sind: Erfolgsrate der Steinextraktion, Komplikationen und itat (N,/starker Konsens, C). ‘

N\ )¢

icht nennenswert geandert. Bei mindestens 85% der Patienten

xtrakorporaler Lithotripsie kann die Erfolgsrate auf > 95%
n*Pankreatitis (1,3 - 6,7%), Blutung (0,7 - 2,4%), Cholangitis und

Kommentar: Die Erfolgs-, Komplikations- und Letalitatsraten der EPT haben sich seit ihrer Einful
lassen sich die Gallengangssteine nach EPT endoskopisch entfernen [559]. Bei Einsatz von int
gesteigert werden [478]. Die wesentlichen durch die EPT hervorgerufenen Komplikationen u
Sepsis (0,1 - 5,0%) sowie Perforation (0,3 - 1,1%) [478,560-567]. Komplikationen treten h i Duodenaldivertikel [568], Leberzirrhose [560] oder Dysfunktion des
Sphincter Oddi auf [560,565]. Alter < 60 Jahre [560,562,564,566,569,570], weibliches Geschletht [560], eine lange Dauer der Intervention, die schwierige Kanilierung
des Gallengangs, die Precut-Sphinkterotomie und die Kombination von perkutanewwuodenalen Interventionen erh6hen das Risiko fir das Auftreten von

Komplikationen [560,565]. Erfahrene Endoskopiker mit einer Frequenz von meghr als PT pro Woche verursachen signifikant weniger Komplikationen [560,562]. Die
Letalitat der EPT betragt in groRen Serien zwischen 0,2% und 5,8% [566]; behayssch icher Berlcksichtigung von Gallensteinen als Indikation liegt sie mit etwa 0,2%
am unteren Rand dieses Bereiches und sollte daher als Sentinel Event angesel den.

6. Die endoskopische Papillotomie bei Choledocholithiasis;@ﬁewéhlten Patienten ambulant durchgefiihrt werden (llb, starker Konsens, B). Bei
atien
7>

der Entscheidung zur ambulanten EPT sind prozedurenbezo enindividuelle und soziale Umfeldfaktoren bedeutend (IV, starker Konsens, C).
S

Y%
Kommentar: Mehrere Studien haben gezeigt, dass Patient Wimmten Voraussetzungen direkt nach einer ERC und sogar nach EPT entlassen werden kénnen.
In der Regel wird eine stationare Nachbeobachtung von 24 h hlen, da die meisten Komplikationen nach EPT erst nach 4 - 24 h auftreten [571,572]. In einer
prospektiven Multicenter-Studie betrug die stationare M ahmerate nach ambulanter EPT 5,7% [572]. Bei Vorliegen spezifischer Risikofaktoren (Sphinkter Oddi-
Dysfunktion, jlingeres Lebensalter, schwierige U ‘ecut- Sphinkterotomie, Pankreasgangdarstellung, kombiniertes endoskopisch-perkutanes Vorgehen,
Leberzirrhose; siehe I11.5) stieg diese Rate auf 12y hingegen sie ohne diese Risikofaktoren bei 4,2% lag [572].

a

7. Outcome-Parameter nach Cholezyﬁ‘k\@@éind: Komplikationen, Arbeitsfahigkeit und Lebensqualitit (IV, starker Konsens, C).

Kommentar: Diese Outcome-Parai
ausreichenden Daten vorliegen. P

R\
berwiegend im frihpostoperativen Verlauf untersucht (siehe I1.7), wahrend fiir Langzeitergebnisse bisher keine

N nach laparoskopischer Cholezystektomie haben weniger Schmerzen, eine kiirzere Krankenhaus-Verweildauer und eine
/ﬁ bkunftige Studien sollten vermehrt die perioperative Rehabilitation und den Ressourceneinsatz beriicksichtigen. In den letzten
Jahren wurden mehrere Studien @u/erbesserung der Lebensqualitét nach laparoskopischer Cholezystektomie veréffentlicht, wobei am haufigsten der Gastrointestinal
Quality of Life Index (@) von Eypasch et al. [574] verwendet wurde [575-582]. Es liegen zwei randomisierte Studien zum Vergleich der Lebensqualitat nach
laparoskopischer und o olezystektomie vor, wobei eine signifikante Verbesserung bereits 10 Tage nach laparoskopischer, aber erst 1 Monat nach offener
Cholezystektomie f wurde [156,159]. Obgleich der Outcome insbesondere flir symptomatische Patienten mit niedrigem Operationsrisiko gut ist [582], profitieren
auch altere und kg I atienten von der laparoskopischen Operation, wenn keine lokalen oder anasthesiologischen Kontraindikationen vorliegen [573,580].
Gallengangsh&qelzul (siehe 11.7) fiihren in prospektiven Studien trotz sehr guter objektiver Ergebnisse der tiberwiegend endoskopischen Therapie zu einer

signifikant achtigung der Lebensqualitét im Langzeitverlauf [159].
Ne)
paroskopische Cholezystektomie kann bei ausgewahlten Patienten ambulant durchgefiihrt werden (Ib, starker Konsens, A). Bei der
jling zur ambulanten laparoskopischen Cholezystektomie sind prozedurenbezogene, patientenindividuelle und soziale Umfeldfaktoren bedeutend

o &% er Konsens, C).
N

ommentar: Zu dieser Fragestellung liegen mehrere randomisierte kontrollierte Studien vor [583-585]. In der gut geplanten, randomisierten kontrollierten Studie aus

chweden [585] unterschieden sich Komplikationsraten und Lebensqualitdtsindex nicht zwischen ambulanten Patienten und stationéren Kurzliegern (N = 100); die
Kosten wurden kaum gesenkt. Zwischen 1993 und 1997 stieg der Anteil ambulanter Cholezystektomien in einer retrospektiven amerikanischen Studie von 0,6% auf 48%
[586]. Abhangig von den Studienkriterien kamen 40 - 60% aller Elektivpatienten fiir eine tageschirurgische Behandlung in Betracht [587-589]. In etwa 80% der Falle ist
die Durchfiihrung dann tatsachlich ambulant méglich; die Wiederaufnahmerate ist mit 3,4% vertretbar gering [590]. Beachtenswert ist allerdings, dass ein hoher Anteil
der Patienten (20 - 32%) retrospektiv eine stationare Behandlung vorgezogen hatte [587,591,592]. Das Konsensus-Statement wurde von den an der
Konsensuskonferenz teilnehmenden Chirurgen einstimmig befiirwortet. Voraussetzung fiir eine ambulante Cholezystektomie sind neben patientenspezifischen Faktoren
eine sorgfaltige praoperative Vorbereitung und Aufklarung sowie strukturierte Nachsorgepléne.

Addendum A: Klassifikation der Leitlinien

Tab. A1: Klassifikation der Evidenzstarke

‘ la ‘ Systematisches Review oder Metaanalyse randomisierter kontrollierter Studien (RCT)

‘ Ib ‘ Mindestens eine gut geplante, randomisierte kontrollierte Studie
| —
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‘ lla ‘ Mindestens eine gut geplante, kontrollierte Studie ohne Randomisierung (z.B. Fallkontrollstudie oder historischer Vergleich)
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‘ IIb ‘ Mindestens eine gut geplante, quasi experimentelle Studie (z.B. Fallkontrollstudie oder historischer Vergleich)

‘W‘ Gut geplante, nicht experimentelle deskriptive Studien (Fallserien, Korrelationsstudien) und lla- bzw. lIb-Studien mit maRiger Qualitat

\ ‘ Berichte/Meinungen von Expertenkreisen, Konsensuskonferenzen und/oder klinische Erfahrung ohne explizite kritische Bewertung (physiologische Modelle,

Vergleiche oder Grundséatze)

Tab. A2: Klassifikation der Konsensstarke

‘ Starker Konsens ‘ Zustimmung von 2 95 % der Teilnehmer

‘ Konsens ‘ Zustimmung von 75 - 95 % der Teilnehmer

‘ Mehrheitliche Zustimmung ‘ Zustimmung von 50 - 75 % der Teilnehmer

‘ Kein Konsens ‘ Zustimmung von < 50 % der Teilnehmer

Tab. A3: Klassifikation der Konsensempfehlungen

‘ Einstufung Bedingungen

A Starke Empfehlung
Evidenzstarke la + Ib + / starker Konsens oder Konsens / direkte Anwendbarkeit
Evidenzstarke lla / starker Konsens / direkte Anwendbarkeit

B Empfehlung

Alle unter A, jedoch mit extrapolierter Anwendbarkeit

Evidenzstarke la + Ib / mehrheitliche Zustimmung / direkte Anwendbarkeit
Evidenzstarke lla / Konsens / direkte Anwendbarkeit

Evidenzstarke Ilb /starker Konsens bzw. Konsens / direkte Anwendbarkeit

C Optional

Alle unter B, jedoch mit extrapolierter Anwendbarkeit

Evidenzstarke la + Ib / kein Konsens / direkte Anwendbarkeit

Evidenzstarke Ila + IIb / mehrheitliche Zustimmung / direkte Anwendbarkeit
Evidenzstarke 1l / starker Konsens bis mehrheitliche Zustimmung / direkte Anwendbarkeit
Evidenzstérke IV / starker Konsens bzw. Konsens / direkte Anwendbarkeit

%&f

Addendum B: Zeitlicher Ablauf der Leitlinienerstellung o @
A

Aufgabe ‘ Teilaufgabe ‘ Zeitraum

Initiierung | Auftrag der Leitlinienkommission der DGVS |05/05

‘ Festlegung der zu beteiligenden Gesellschaften und Au%ﬂ d%Konferenzteilnehmer ‘ 06 - 07/05

 Anmeldung des Leitinienprojekts bei der AWMF A /}V/ 07/05

‘ Erstellung von Suchbegriffen \\7 ‘ 08/05

‘ Systematische Literaturrecherche und -bew ‘ 09/05 - 02/06
Delphi-Befragung ‘ Erstellung des Fragebogens o\ V% ‘ 01/06

‘ Email-basierter Versand der Frag(%&gé der aktuellen Literatur (Volltext) ‘ 02/06

‘ E-mail-basierte Beantwortung(&%?bégen ‘ 03/06

| Excel-basierte Auswe@%%bdgen 03-04/06

A

Konsensuskonferenz ‘ Erarbeiten von VorWdie Konsensusempfehlungen in den Arbeitsgruppensitzungen |04/06

‘ Diskussion del}éﬂ.@@ﬁ Patientenvertretern

‘ Plenars{c\zm mmung

Nachbereitung ‘ Ersteywergd des Leitlinienentwurfs

05 - 08/06

Uber‘a‘n(@)g und Verfassen der Kommentare durch die Arbeitsgruppenvorsitzenden ‘ 09 - 12/06
rsand der editierten Manuskripte an alle Teilnehmer ‘ 01/07
dfassung der Leitlinie ‘ 02/07
\ﬂ@Vorlage bei der Leitlinienkommission der DGVS ‘ 02/07

Addend rﬁ% egrlffe fiir die MEDLINE-Literraturrecherche

eatitis OR gallstone pancreatitis
0 xychol|c acid AND (gallstone OR cholelithiasis)
giopancreatography OR ERCP AND (gallstone OR cholelithiasis)
cystectomy AND (clinical trial OR controlled clinical trial OR randomized controlled trial)
holecystitis AND (clinical trial OR controlled clinical trial OR randomized controlled trial)

cholecystostomy AND (gallstone OR cholelithiasis)
choledocholithiasis OR bile duct stone OR bile duct calculi
endosonography OR endoscopic ultrasound AND (gallstone OR cholelithiasis)
extracorporeal AND (gallstone OR cholelithiasis)
intraoperative cholangiography OR intraoperative cholangiogram AND (gallstone OR cholelithiasis)
lithotripsy AND (gallstone OR cholelithiasis)
magnetic resonance OR MRCP AND (gallstone OR cholelithiasis)
percutaneous AND (gallstone OR cholelithiasis)
sphincteroplasty OR endoscopic balloon dilation AND (gallstone OR cholelithiasis)
sphincterotomy AND (gallstone OR cholelithiasis)
ursodeoxycholic acid AND (gallstone OR cholelithiasis)

Addendum D: Mitglieder der Arbeitsgruppen

Arbeitsgruppe Prévention und konservative Therapie der Cholelithiasis

F. Lammert, G. Paumgartner (Vorsitzende), D. Klass, H.-J. Kramling, R. Kubitz, C. Pagenstecher, G. Sauter, A. Sommer, H. Wittenburg
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Arbeitsgruppe Diagnostik der Cholezysto- und Choledocholithiasis

L. Greiner, K. Ludwig (Vorsitzende), F.-L. Dumoulin, M. Gebel, S. Rickes, J. Textor
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Verfahren&u nsbildung:

& ene Konsensuskonferenz hatte die Glte der Empfehlung hauptséachlich aus der Evidenzstarke abgeleitet [7]. Unberiicksichtigt blieben bei diesem

X, ie Konsensusstérke und klinische Algorithmen. Die neue Leitlinie beruht auf den drei Grundpfeilern Evidenzstérke, Konsensusstarke und klinische

arkeit der Studienergebnisse. Wesentliche Kriterien der Leitlinie sind ihre interdisziplindre Erstellung unter Einbeziehung von Patientenvertretern, die
atische Literaturrecherche mit der Beurteilung ihrer Qualitat und ihrer Ubertragbarkeit auf den klinischen Alltag sowie die interdisziplinére Bewertung der
aussagen der Leitlinie nach den Kriterien der evidenzbasierten Medizin (EBM). Zudem wurden erstmals Qualitatsindikatoren definiert, 6konomische Auswirkungen
erlicksichtigt, Vorschlage zu Outcome-Analysen formuliert und Aussagen zur Verzahnung ambulanter und stationarer Versorgungsbereiche gemacht.
Die methodische Grundlage fiir die Leitlinie waren das Leitlinien-Manual der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und
des Avrztlichen Zentrums fir Qualitét in der Medizin [8], das Deutsche Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) [9] und die Methodik der DGVS-
Konsensusempfehlungen fiir die Colitis ulcerosa [10]. Die Leitlinie folgt daher methodisch und organisatorisch den Empfehlungen der Arbeitsgemeinschaft der
wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften fiir eine evidenzbasierte Konsensus-Leitlinie der Entwicklungsstufe 3 (S3-Leitlinie mit allen Elementen
systematischer Entwicklung). Zur weiteren Planung des Konsensusprozesses erfolgte eine Beratung durch die Standige Kommission Leitlinien der AWMF (H.-K.
Selbmann, |. Kopp). Am 22. Juli 2005 wurde das Leitlinienprojekt bei der AWMF angemeldet (AWMF-Register Nr. 021/008).

Organisatorischer Ablauf des Konsensusprozesses
Der zeitliche Ablauf des gesamten Konsensusprozesses ist im Addendum B dargestellt. Nach Erteilung eines Auftrags an T. Sauerbruch und F. Lammert zur
Aktualisierung der Leitlinie durch die Leitlinienkommission der DGVS wurde das Leitlinienprojekt im Mai 2005 bei der AWMF angemeldet (AWMF-Register-Nr. 021/008).
Ein Steering-Komitee (T. Sauerbruch, F. Lammert, M. Neubrand, R. Bittner) erstellte, basierend auf dem Teilnehmerkreis der friiheren Konsensuskonferenz, eine
Teilnehmerliste fiir insgesamt fuinf Arbeitsgruppen (siehe Addendum D). Dabei erfolgte die Auswahl unter Bertlicksichtigung folgender Kriterien:

O Versorgungsebene: Niedergelassene, Krankenhaus der Grund-, Schwerpunkt- oder Maximalversorgung

O Schlusseldisziplin: Innere Medizin/Gastroenterologie, Chirurgie/Viszeralchirurgie, Radiologie, Humangenetik

O Hierarchische Stufe: Assistenzarztin/-arzt, Oberarztin/-arzt, Chefarzt.
Die Teilnehmer wurden den folgenden Arbeitsgruppen zugeordnet (sieche Addendum D):
(1) Pravention und konservative Therapie der Cholelithiasis
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(2) Diagnostik der Cholezysto- und Choledocholithiasis

(3) Chirurgische Therapie der Cholezystolithiasis

(4) Therapie der Choledocholithiasis und der bilidaren Pankreatitis
(5) Qualitatssicherung.

Es erfolgte eine systematische Literaturrecherche in MEDLINE und der Cochrane Database of Systematic Reviews, wobei in MEDLINE nur deutsch- und
englischsprachige Originalarbeiten ab 1999 beriicksichtigt wurden. Literatur vor 1999 war bereits firr die vorausgegangene Leitlinie [7] gesichtet worden. Die
verwendeten Suchbegriffe finden sich im Addendum C. Die Literatur wurde allen Arbeitsgruppenmitgliedern als Volltext kopiert zur Verfligung gestellt.

Zur weiteren Vorbereitung der Konferenz wurde ein elektronischer Fragebogen erstellt, der per Email zirkuliert wurde. Die Fragebdgen wurden vor Beginn der
Konsensuskonferenz von 83% (44/53) der teilnehmenden Arzte beantwortet; zu jeder Frage konnten ergénzende Kommentare gemacht werden. Die statistische
Auswertung erfolgte mit Excel-Software, wobei fiir jede Frage die Konsensusstarke, errechnet nach dem prozentualen Anteil einer Antwortmdglichkeit (siehe Addendum
A), ermittelt wurde.

Im Rahmen der eigentlichen Konsensuskonferenz am 07. April 2006 in Bonn (Teilnehmer siehe Addendum E) wurden am Vormittag durch die Arbeitsgruppen
Vorschlage fur die Konsensusempfehlungen vorbereitet. Diese basierten auf der statistischen Fragebogenauswertung und den gesammelten anonymisierten
Kommentaren und Literaturerganzungen der Experten. Am Nachmittag wurde der Konsensusvorschlag jeder Arbeitsgruppe vorgetragen, im Plenum diskutiert und tber
die ggf. modifizierten Konsensusempfehlungen abgestimmt. Dabei wurden die Evidenzstérke (Literatur), die klinische Anwendbarkeit und die Ergebnisse des
Fragebogens (nominaler Gruppenprozess) berticksichtigt. Die Abstimmung im Plenum hatte bei Diskrepanzen Vorrang vor der e-mail-basierten Fragebogenabsgimmung.
Der Konsensus wurde entsprechend der aufgezeichneten Diskussion vom Steering-Komitee bearbeitet. AnschlieRend wurden die Kommentare zu den Leitling den
Vorsitzenden der Arbeitsgruppen (siehe Addendum D) erstellt und allen Teilnehmern der Leitlinienkonferenz zur Korrektur zugesandt. Das Manuskript wurge
abschlieend der Kommission fiir Leitlinien der DGVS vorgelegt und vor der Verdffentlichung durch unabhangige Experten aus dem medizinischen Bere

Methodiker begutachtet (J.C. Hoffmann, Berlin; J.C. Arnold, Rotenburg) @

Klassifikationen der Evidenzstarke, der Konsensusstérke, der Anwendbarkeit und der Empfehlungsstarke
Die Klassifikationen der Evidenz- und Konsensusstérken sowie der Anwendbarkeit der Konsensusempfehlungen sind dem Addendum A zu ent
basieren auf dem methodischen Vorgehen der DGVS-Leitlinie zur Colitis ulcerosa [10] und einer modifizierten Klassifikation des Arztlichen Zenf
Medizin, die den Empfehlungen der AWMF entspricht [8,11,12]. Empfehlungen setzen voraus, dass eine Studie und/oder eine Expertenme
der Leitlinie bzw. auf den einzelnen Patienten anwendbar sind. Diese klinische Anwendbarkeit hdangt von der untersuchten Patientengrupp&\ge higkeiten der
Leistungserbringer und dem Ressourcenbedarf ab. Basierend auf den Eckpfeilern Evidenzstérke, Konsensusstarke und Anwendbarkeitnq
[10], der die Empfehlungsstarke in "sehr empfehlenswert", "empfehlenswert" und "optional” einteilt. In vier Fallen wurde eine Em
Algorithmus (Addendum A) héher eingestuft; die Begriindungen fiir diese Abweichungen sind im zugehdrigen Kommentar gena

Visualisierung und Implementierung

Die logische Handlungsstruktur der Leitlinie bzw. ihre Entscheidungsregeln wurden mit Hilfe der Methode knowledge
http://www.knowledgetools.de/ (externer Link)). Zudem wurde eine Visualisierung der Leitlinien in Form einer Bau
(http://www.dgvs.de (externer Link)) abrufbar ist. Der Arzt kann sich bei Diagnostik- und Therapieentscheidungen q
Leitlinientext ist hinter jedem Entscheidungsknoten hinterlegt. ‘
Der Leitlinientext wird in der Zeitschrift fir Gastroenterologie veroffentlicht. Der Volltext mit methodischen Hinwgf$en und
DGVS (http://www.dgvs.de (externer Link)) und der AWMF (http://www.awmf-leitlinien.de) frei verfligbar. E{
im Manual "Rationale Diagnostik und Therapie in der Inneren Medizin" der Deutschen Gesellschaft fiir
Internisten (BDI), veréffentlicht und ist Gber die digitale Version dieses Leitlinienwerkes ebenfalls abrufb3 IMiww1.us .elsevierhealth.com/BDl/ (externer Link)).
Informationen fiir Patienten werden Uber Selbsthilfegruppen (Deutsche Leberhilfe e.V.) verbreitet. Ei
Einbringung der Leitlinien in die Aus-, Weiter- und Fortbildung von Arzten und anderen Gesundgeitgife
Teilnehmer der Konsensuskonferenz.

® [13] Uberpriift und modelliert (K. Wuhrow,
ckelt, die Gber die Homepage der DGVS
ualisierten Algorithmen orientieren; der

denztabellen ist Uber die Homepage der
u stung der Leitlinie wird in weiteren Medien, u.a.

Finanzierung
Die Leitlinienerstellung wurde durch Mittel der DGVS unabhéngig von Interessengruppen fin rt. Diese Mittel wurden auf ein vom Universitétsklinikum Bonn
verwaltetes Konto liberwiesen. Reise- und Sekretariatskosten wurden nach den figrHochschulen in NRW giiltigen Richtlinien erstattet. Es wurden keine Industriemittel
verwendet, und es erfolgte keine externe Beeinflussung der Konferenzteilnehmer Leitlimienautoren in Bezug auf die Empfehlungen und Kommentare der Leitlinie.
Die Teilnehmer der Konsensuskonferenz erteilten in schriftlicher Form Auskugt zu méghgtien finanziellen Interessenkonflikten und unterzeichneten eine Erklarung zur
Unabhangigkeit von Interessenbindungen (siehe Addendum E). Es wurden Wgaben zu Berater- und Gutachtertétigkeiten fur Industrieunternehmen, finanziellen
Zuwendungen und Besitz von Geschéftsanteilen der pharmazeutischen oder bio ologischen Unternehmen sowie bezahlte Autorenschaft bei Artikeln im Auftrag
pharmazeutischer oder biotechnologischer Unternehmen erbeten.

)

‘@b bararbeitung bzw. spatestens bis zum 31.12.2012 giiltig. Sollten in dieser Zeit relevante neue
erden, wird die Leitlinie zu einem friiheren Zeitpunkt revidiert. Tab. 7 fasst Hinweise der

3 Fofschungsfeldern zusammen. Anregungen und Kommentare werden an die korrespondierenden
Rktualisierung der Leitlinie erbeten.

Giiltigkeit der Leitlinie

Die Leitlinie ersetzt die bisherige Version [7] und ist bis zur
Erkenntnisse zur Diagnostik und Therapie von Gallensteine
Teilnehmer der Konsensuskonferenz zu notwendigen zuki
Autoren (F. Lammert, T. Sauerbruch) als Ansprechpartnexfu

Tabelle 7: Zukiinftige Forschungsfelder (Au%@

Nach Ansicht der Teilnehmer der Konsensu@%‘z’gollten zukunftig insbesondere die folgenden Forschungsfelder bearbeitet werden, um die Therapie von

Gallensteinen weiter zu verbessern:

e [dentifizierung genetischeg und-e lithogener Risikofaktoren sowie neuer Praventionsstrategien

o Kosten-Nutzen-Analysen be i Verlauf bei stummen oder wenig symptomatischen Gallenblasensteinen im Vergleich zur laparoskopischen
Cholezystektomie

e Versorgungsforschung

) -i;- eitresultaten der Cholezystektomie und regional unterschiedlichen Eingriffshaufigkeiten
e Studien zum Risjko bilia .‘a oliken und Komplikationen von asymptomatischen Gallensteinen und Gallenblasen-Sludge
e Pathogenese gnd.Rrévention von (rezidivierenden) Gallengangssteinen, Studien zur bakteriellen Besiedlung und Entziindung der Gallenwege sowie zur

Antibiotikapropl
. Versorgunq@c g zur Frage der einzeitigen intraoperativen Choledochusrevision versus therapeutisches Splitting

ilnehmern der Konsensuskonferenz sowie den Mitarbeiterinnen der Medizinischen Klinik und Poliklinik | des Universitatsklinikums Bonn (U. Henseler,
U. Mo RS Universitatsclubs Bonn e.V. (A. Helmer, S. Joéher, K. Stiiber) furr die Unterstltzung bei der Durchfiihrung der Konsensuskonferenz.
OF ert, M. W. Neubrand, R. Bittner, H. Feussner, L. Greiner, F. Hagenmiller, K.-H. Kiehne, K. Ludwig, H. Neuhaus, G. Paumgartner, J. F. Riemann und T.
aupdbruch fur die Teilnehmer der Konsensuskonferenz*
nschrift fiir die Verfasser:
Prof. Dr. Frank Lammert
Prof. Dr. Tilmann Sauerbruch
Medizinische Klinik und Poliklinik |
Rheinische Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn
Sigmund-Freud-Stralle 25
53105 Bonn
Telefon: 0228 / 287-15216

Fax: 0228 / 287-14698
e-mail: frank.lammert@ukb.uni-bonn.de, tilmann.sauerbruch@ukb.uni-bonn.de

Ersterstellungsdatum:
03/2000

Letzte Uberarbeitung:
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07/2007
Nichste Uberpriifung geplant:

12/2012

Die "Leitlinien" der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften sind systematisch entwickelte Hilfen fiir Arzte zur
Entscheidungsfindung in spezifischen Situationen. Sie beruhen auf aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen und in der Praxis
bewdhrten Verfahren und sorgen fiir mehr Sicherheit in der Medizin, sollen aber auch 6konomische Aspekte beriicksichtigen. Die
"Leitlinien" sind fiir Arzte rechtlich nicht bindend und haben daher weder haftungsbegriindende noch haftungsbefreiende
Wirkung.

Die AWMF erfasst und publiziert die Leitlinien der Fachgesellschaften mit gréRtmdglicher Sorgfalt - dennoch kann die AWMF fir die
Richtigkeit des Inhalts keine Verantwortung Gbernehmen. Insbesondere fiir Dosierungsangaben sind stets die Angaben der Hersteller
zu beachten!
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