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Abb. 2: Struktur und Terminologie der Mamma. 1— Thoraxwand, 2—
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Managementempfehlungen. Die Kategorien dienen zur Befundinterpretation.
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Abb. 4: “B- Klassifikation, dieses Beurteilungsschema, das von der E.C.
Working Group on Breast Screening Pathology und der National Coordinating
Group for Breast Screening Pathology (NHSBSP), Grof3britannien, empfohlen
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(€S0 ] (o1 01 = g 11 TSP 29
Abb. 8: Erster Einstich im 30-Grad-Winkel. Zu beachten ist die geanderte
Haltung des Mammoskops. Eigene Abbildung (Solomianik). ............ccccceeeeee. 31

Abb. 9: Mammoskop — Modell 4, aufgebaut und mit Optik. Eigene Abbildung

(€S0 ] (o1 01 = g 11 TSP 32
Die geplante Inzisionsstelle wird markiert. Mittels 11er Skalpell wird eine 2 cm
lange Inzision vorgenommen. Das Mammoskop mit Sichttrokar wird eingefthrt.
Durch die Visualisierung mittels Sichttrokar lassen sich der Weg bis zum Zielort
verfolgen und grobe Verletzungen der Gewebe vermeiden (siehe Abbildung

10). Abb. 10: Visualisierung durch Sichttrokar samt Kamera. Mammoskopschaft
schon im Fleischmodell. Eigene Abbildung (Solomianik). ...............ccceevvvvvnnnnnn. 33
Abb. 11: Lagerung des Tieres. Das Jungtier besitzt wenig Drisengewebe der
Mamma. Eigene Abbildung (Solomianik). ...............eeeeviiiiiiiiiiiiiiiiiiii, 37
Abb. 12: Zugang zur Brustdrise. Die Thoraxwand weist mehrere Lasionen auf.
Die Kamera wird durch Assistenz gehalten. Eigene Abbildung (Solomianik). .. 39
Abb. 13: Axillarer Zugang. Eigene Abbildung (Solomianik). ..........ccccccvvvveveeneen. 41
Abb. 14: Lagerung des Tieres. Das ausgepragte Driisengewebe und die
massive Grol3e des Tieres sind zu beachten. Eigene Abbildung (Solomianik). 43

Abb. 15: Ultraschalluntersuchung der Brustdrisen. Eigene Abbildung
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1 Einleitung

1.1 Stellenwert der Brustchirurgie

Im Rahmen pathologischer Veranderungen der Brust nimmt die Brustchirurgie
sowohl diagnostisch als auch therapeutisch eine maRgebliche Rolle ein.
Operationen an der Brust sind die am haufigsten durchgefiihrten Operationen im
gynakoonkologischen Bereich. Im Jahr 2018 unterzogen sich in Deutschland
82.290 Patienten einer “partiellen (brusterhaltenden) Exzision der Mamma und
Destruktion von Mammagewebe ohne axillare Lymphadenektomie®. Im
stationaren Benchmark ist diese Operation eine der 50 haufigsten Operationen
in Deutschland (RKI UND DESTATIS, 2018).

Die epidemiologisch bedeutendste operative Indikation ist der Brustkrebs (siehe
Abbildung 1). Schatzungen zufolge sind Brustkrebs-Operationen die haufigsten
Operationen fuir Neoplasien weltweit. Weltweit muss von 1.191.838 Brustkrebs-

Operationen pro Jahr ausgegangen werden (Rose et al., 2015).
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Abb. 1: Prozentualer Anteil der haufigsten Tumorlokalisationen an allen

Krebsneuerkrankungen in Deutschland 2016 (ohne nicht-melanotischen Hautkrebs).
Brustkrebs steht bei den Frauen mit 29,5% an der ersten Stelle (entnommen aus: Krebs in
Deutschland 2015/2016, 12. Ausgabe, S. 17, Robert Koch-Institut, Gesellschaft der
epidemiologischen Krebsregister e.V., 2018/2019).



In Deutschland wird im Laufe ihres Lebens jede achte Frau mit der Diagnose
Brustkrebs konfrontiert sein. Nach der Prognose des RKI werden im Jahr 2020

77.600 Frauen die Diagnose Brustkrebs erhalten (Barnes et al., 2016).

Auch benigne Befunde der Brust treten haufig auf und verursachen hohe Kosten
fur das Gesundheitssystem. Daten aus den Niederlanden zeigen, dass bis zu
drei Prozent aller Konsultationen von Frauen beim Hausarzt aufgrund von
Brustbeschwerden stattfinden. Mehr als 95% dieser Brustbeschwerden waren

allein durch benigne Befunde verursacht (Eberl et al., 2008)!

Neben benignen und malignen Verdnderungen missen in der modernen
Onkologie auch Veranderungen Beachtung finden, die genetisch determiniert
sind. Spatestens nach der Veroffentlichung der prophylaktischen Glandektomie
bei der Schauspieler Angelina Jolie ist auch die hereditare Form des

Mammakarzinoms in das Bewusstsein der Bevélkerung getreten.

1.2 Anatomie der Brustdrise

Makroskopisch besteht die Glandula mammaria aus 10-20 Drisenlappen. Die
Ausfiihrungsgénge der Lappen treffen sich zu einem Hauptausfuhrungsgang und
minden dann strahlenformig in die Mamilla. Die einzelnen Driisenlappen sind

eingebettet in Fett und sind umrandet vom Bindegewebe (Siehe Abbildung 2).

Abb. 2: Struktur und Terminologie der

Mamma. 1- Thoraxwand, 2— Brustmuskeln,
3— Lappchen, 4— Brustwarze, 5— Warzenhof,
6— Milchgang, 7— Fettgewebe, 8— Haut. Die
Mamma besteht aus einzelnen
Driisenabschnitten (Lobus) eingebettet in
subkutanes Fettgewebe. Jeder Lobus hat
einen terminalen Gang und besteht aus
mehreren gruppierten Drisenzellen (Azinus)
(entnommen aus:
https://de.m.wikipedia.org/wiki/Datei:Breast_a
natomy_normal_scheme.png, zuletzt
23.01.2021).




Mikroskopisch unterliegen die Drisen einem apokrinen Sekretionsmechanismus
— durch hormonelle Stimulation proliferieren die Drisen weiter und geben ein
Sekret ab. Die Driisen sind umrandet von Myoepithelzellen, die die Sekretabgabe

férdern und regulieren.

Das Brustgewebe einer Frau unterliegt im Laufe des Lebens vielen

makroskopischen und mikroskopischen Veranderungen.

Wahrend der Pubertat wird die weibliche Brustdrise zum Wachstum angeregt.
Durch die hormonellen Veranderungen im Kérper erfolgt eine Vermehrung des
Drisengewebes und das Organ proliferiert morphologisch und funktionell weiter.
Der Monatszyklus der Frau fuhrt auch zu zyklischen Verédnderungen des
Brustgewebes. Bei einer Schwangerschaft kommt es dann zu weiterer
Vermehrung des Brustgewebes und die Driisen werden auf die Produktion der
Muttermilch vorbereitet. Nach der Menopause bildet sich die Brustdriise im Zuge

der Altersinvolution zurlick und es bildet sich vermehrt Fettgewebe.

Die Veranderungen in unterschiedlichen Lebensphasen sind physiologisch und
gehdéren zum normalen Lebenszyklus — sie fihren zur Ausbildung der

sekundaren Geschlechtsmerkmale und zur Laktation nach der Geburt.

Das Brustgewebe kann aber auch andere Veranderungen aufweisen, die einen
Krankheitswert haben. Brustlasionen lassen sich in benigne, maligne oder
grenzwertige Befunde einteilen. Die haufigsten Veranderungen werden hier ohne
Anspruch auf Vollstandigkeit aufgefthrt.

1.2.1 Benigne
Benigne Veranderungen sind die haufigste Form der Pathologien in der Brust.
Benigne Befunde treten meist bei Frauen im reproduktiven Alter und zwischen
dem 30. und 50. Lebensjahr auf (Orr and Kelley, 2016). Atypien treten dagegen

erst postmenopausal — ab dem 50. Lebensjahr — auf (Verdial et al., 2017).

Es wird unterschieden zwischen entzindlichen und benignen tumorbsen

Veranderungen.



Die Mastitis ist der Hauptvertreter der entzundlichen Brusterkrankung. Sie
entwickelt sich mit oder ohne Bezug zu Schwangerschaft und Stillzeit (Purpereal
Mastitis und Nonpurpureal Mastitis) und wird haufig durch bakterielle
Mischinfektionen verursacht. Unbehandelt kann die Mastitis auch tddlich
verlaufen, durch antibiotische Therapie ist die Prognose aber meistens gut
(World Health Organization, 2000).

Vertreter der benignen tumordsen Brustveranderungen sind das Fibroadenom

und das Papillom.

1.2.1.1 Das Fibroadenom

Das Fibroadenom besteht aus einer Mischung aus Bindegewebe (Fibro) und
Drisengewebe (Adenom). Das Fibroadenom ist mit einer Inzidenz von 25% der
Frauen die haufigste benigne Erkrankung der Brust. 20% der Betroffenen weisen
multiple Fibroadenome auf (EI-Wakeel and Umpleby, 2003). In der USA werden
ungefahr 500.000 symptomatische Fibroadenome pro Jahr operativ behandelt
(Lakoma and Kim, 2014). Asymptomatische Fibroadenome sind haufig ein
Zufallsbefund und muissen nach initialer Abklarung nicht weiter behandelt

werden.

Bei symptomatischen Fibroadenomen, die schmerzhaft oder groRRenprogredient
sind oder auch den Patientinnen Angst machen, kann es erforderlich sein, diese
zu biopsieren und/oder chirurgisch zu entfernen (Stachs et al.,, 2019).
Insbesondere bei hereditdren Hochrisikopatientinnen ist das Wachstum dieser

Herdbefunde engmaschig zu kontrollieren.

1.2.1.2 Das Papillom

Das Papillom (Milchgangpapillom) ist eine gutartige Epithelproliferation der
Milchgange. In ca. 50% der Falle ist ein Papillom die Ursache einer
pathologischen Mammillensekretion und wird haufiger durch diese bemerkt.
Papillome machen 5-10% der benignen Brustlasionen aus. Sie treten einzeln

(solitar) oder multipel auf (Langer F, 2014).



Solitare Papillome liegen haufig zentral in submammillaren Gangen, wahrend
periphere Papillome vor allem in den terminalen tubulo-lobuldren Einheiten

gefunden werden (Leitlinienprogramm Onkologie et al., 2017).

Eine Anhaufung benigner Lasionen erhoht interessanterweise die statistische
Wabhrscheinlichkeit, spater im Leben an Brustkrebs zu erkranken (Hartmann et
al., 2005). Fur Fibroadenome ohne atypische Hyperplasie oder familiare
Vorgeschichte von Brustkrebs ist noch nicht geklart, ob ein erhéhtes Risiko an
Brustkrebs zu erkranken besteht (EI-Wakeel and Umpleby, 2003).

1.2.2 Maligne
Brustkrebs ist die haufigste Krebserkrankung der Frau in den westlichen
Industrielandern. Trotz standiger Weiterentwicklung der Therapie bleibt
Brustkrebs auch die weltweit haufigste krebsbedingte Sterbeursache der Frauen.
Im Jahr 2012 sind weltweit 1.671.100 Falle von Brustkrebs erstdiagnostiziert
worden und 521.900 Personen daran verstorben (Torre et al., 2017).

Drei von 10 Frauen sind bei der Erstdiagnose Brustkrebs jinger als 55 Jahre. Die
konstant steigende Uberlebensrate dieser Erkrankung liegt zurzeit bei 88% der
5-Jahres-Uberlebensrate, was sich auf die Entwicklungen der 3 Therapiesaulen
Chirurgie, System- wund Strahlentherapie sowie auf das gesetzliche
Mammaographiescreening-Programm zurtickfihren lasst (Fansa and Heitmann,
2018).

Auch bei einer guten Prognose ist Brustkrebs eine gefahrliche und potenziell
lebensbedrohliche Erkrankung. Die Therapie der Brustkrebserkrankung ist
zeitintensiv, beinhaltet haufig eine oder mehrere Operationen (evtl. kombiniert
mit einer Bestrahlung) und, abhangig von der Tumorbiologie, eine
individualisierte Systemtherapie. Nach der Primartherapie erfordert die
Behandlung Nachsorgeuntersuchungen zur Fritherkennung eines Lokalrezidivs

oder einer Fernmetastase.

Obwohl die Atiologie des Brustkrebses noch unklar ist, sind ein paar
Risikofaktoren fiir die Erkrankung gesichert. Das weibliche Geschlechtshormon

Ostrogen und die Expositionszeit dieses Hormons spielen dabei eine wesentliche



Rolle — frihe Menarche (erste Periode) und spate Menopause (letzte Periode)
sowie Nullgraviditat, kurze Stillzeiten, Hormonpréparate und Adipositas sind
Risikofaktoren fur Brustkrebs (Li et al., 2017).

Brustkrebserkrankungen in jungem Alter sind haufig genetisch bedingt und
werden verursacht durch bestimmte genetische Mutationen wie BRCA1/2. Ein
weiterer allgemeiner Risikofaktor ist eine bestimmte Lebensfihrung — der
Konsum von Tabak, Alkohol, eine unausgeglichene Diat und wenig Sport
erhdhen auch das Risiko an Brustkrebs zu erkranken (Arthur et al., 2020, Harvie
et al., 2015).

Brustkrebs macht sich erst relativ spat klinisch, in einem bereits progressiven
Stadium bemerkbar — meist als ein derber, wenig beweglicher Knoten. Um die
Friherkennung dieser Krankheit zu fordern, ist in Deutschland ein gesetzliches
Mammographiescreening fir jede Frau zwischen dem 50. und 69. Lebensjahr

zuganglich.

1.3 Diagnosestellung der Brustlasion

Eine Pathologie in der Brust kann durch Zufall oder gezielte Diagnostik entdeckt
werden: zum Beispiel durch Ertasten eines Knotens in der Brust, beim gezielten,
gesetzlich vorgeschrieben Mammographie-Screening oder als Zufallsbefund
durch die Bildgebung bei anderer Indikation. Die anschlieRende Diagnose und

Therapie verlaufen nach einem klar definierten Vorgehen.

Nach der Anamnese und Befragung tiber Symptomatik und Beschwerden erfolgt
die klinische Untersuchung. Die Kklinische Untersuchung beinhaltet unter
anderem das Ertasten eines eventuell vorhandenen Knotens und dessen
Verschiebbarkeit in Bezug auf das umliegende Gewebe. Pathologische Befunde
der Mammille und Brustdriise werden untersucht — z. B. das Vorhandensein einer

Mammillensekretion oder eine Verformung der Haut.

Der nachste Schritt bei klinischem Verdacht ist die Bildgebung. Das bildgebende
Verfahren soll moglichst wenig invasiv, wenig strahlenbelastend und absolut
sicher sein. Dabei sollte die Sensitivitat und Selektivitat der Diagnostik auf einem

hohen Niveau bleiben.
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Die Diagnostik der Brust kann auf vielen Wegen erfolgen — durch CT oder MRT,
durch Ultraschalldiagnostik oder durch Roéntgen (Mammographie). Die
Standardbildgebungsmethoden sind der Ultraschall und die Mammographie.

Beide Methoden haben ihre Vor- und Nachteile.

Die Sonographie produziert keine Strahlenbelastung, aber die Untersuchung ist
zeitintensiv und erfordert eine hohe Expertise fur eine gute Reproduzierbarkeit

der Ergebnisse.

Die Mammographie dagegen hat zwar eine hohere Strahlenbelastung fur die
Patientin, diese befindet sich aber im akzeptablen Bereich. Die Untersuchung ist
leicht durchzufiihren und gut reproduzierbar, deshalb auch weniger Untersucher-
abhangig. Es gibt auch Nachweise, dass eine Kombination von
Ultraschalldiagnostik und Mammographie eine bessere Erkennung von
Brustkrebs erlaubt, dabei ergeben sich jedoch auch mehr falsch positive
Ergebnisse (Berg et al., 2008).

Bei der Abschatzung der Tumorgré3e zur Planung von operativen Interventionen
sind Unterschiede zwischen den Bildgebungsmethoden relevant. Es ist
nachgewiesen worden, dass in der Ultraschalldiagnostik die Tumorgré3e haufig
unterschatzt wird, wahrend die mammographische Abschéatzung der Tumorgréfi3e
sehr nahe an der histologischen Tumorgrof3e liegt. MRT-Befunde Uberschatzen

die Tumorgréf3e in einem nicht-signifikanten Rahmen (Gruber et al., 2013).

Um die diagnostische Sicherheit auf hohem Standard zu halten, haben sich
Bewertungsmethoden (Scores) entwickelt, um die Befunde der bildgebenden
Verfahren zu evaluieren. Der am haufigsten benutzte Score ist der BI-RADS-

Score.

1.3.1 BI-RADS
Der BI-RADS (Breast Imaging-Reporting and Data System)-Score ist ein
Bewertungsschema des American College of Radiology (ACR).

Durch Standardisierung der Evaluationsverfahren von Mammographiebildern
entsteht ein einheitlicher, multizentrischer Standard, der die Evaluation von
Mammographien transparenter macht (American College of Radiology, 2016).
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Dieser Score dient der Qualitatssicherung, Kommunikation und Forschung und
ist schon seit mehr als 20 Jahren etabliert (Burnside et al., 2009).

Der Score beschreibt die Wahrscheinlichkeit, mit der eine in der Bildgebung
ist (siehe Abbildung 3). Er
und MRT-Bildgebung angewendet

gefundene Brustlasion maligne kann bei

Rontgenbildern, Ultraschall werden.

Der BI-RADS-Score wird in sieben Kategorien unterteilt — von Kategorie 0

(unvollstédndige Bildgebung, Empfehlung zur wiederholten Diagnostik) bis

Kategorie 6 (durch Biopsie bewiesene Malignitat). Je nach Einteilung bietet der

Score Behandlungsempfehlungen und eine Einschatzung der

Malignitatswahrscheinlichkeit.

Bewertung

Kategorie 0: Inkomplett — Weitere Abkl3rung
mittels Bildgebung und/oder Mammografie-
voraufnahmen zum Vergleich

Kategorie 1: Negativ

Kategorie 2: Benigne

Kategorie 3: Wahrscheinilch benigne

Kategorie 4: Verdachtig

Kategorie 4A: Geringer Malignitdtsverdacht

Kategorie 4B: MdBiger Malignitdtsverdacht

Kategorie 4C: Hoher Malignitdtsverdacht

Kategorie 5: Hoch malignitatsverddchtig

Kategorie 6: Bioptisch bewiesene Malignitdt

Handlungsempfehlung

Wiedereinbestellung fir zusatzliche
Bildgebung und/oder Vergleich mit
Voruntersuchungen

Routinemammografie- Screening

Routinemammaografie- Screening

Kurzzeitige Kontrolle (6 Monate)
oder kontinuierliche Uberwachung
durch Mammografie (Abb. 4.1)

Gewebediagnose

Gewebediagnose

Wenn klinisch angemessen,
chirurgische Resektion

Karzinomwahrscheinlichkeit

Keine

De facto 0% Wahrscheinlichkeit
der Malignitat

De facto 0% Wahrscheinlichkeit
der Malignitat

= 0%, aber = 2% Wahrscheinlich-
keit der Malignitat

= 2%, aber < 95% Wahrscheinlich-
keit der Malignitat

> 2% bis < 10% Wahrscheinlichkeit
der Malignitat

> 10% bis = 50% Wahrscheinlich-
keit der Malignitat

> 50% bis < 95% Wahrscheinlich-
keit der Malignitat

= 95% Wahrscheinlichkeit der
Malignitat

entfallt

Abb. 3: Konkordanz zwischen den BI-RADS-Bewertungskategorien und den
Managementempfehlungen. Die Kategorien dienen zur Befundinterpretation. Bei hoheren
Kategorien steigt die Malignitatswahrscheinlichkeit (entnommen aus: American College of
Radiology (Hrsg.), ACR BI-RADS-Atlas der Mammadiagnostik, Fiinfte englische Auflage in
deutscher Ubersetzung, S. 125, 2013).

1.4 Die Biopsie
Zur weiteren Abklarung von Befunden, die durch die Bildgebung nicht sicher als

benigne klassifiziert werden kdnnen, erfolgt die Gewebsentnahme.
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Viele Methoden sind fir die Biopsie von Brustlasionen etabliert — zum Beispiel
die Vakuumbiopsie, die Stanzbiopsie und die Gewebsentnahme durch offene
Exzisionsbiopsie. Es wird empfohlen, abhangig von der klinischen und
bildgebenden Prasentation des abzuklarenden Gewebes, minimalinvasive
Biopsiemethoden, wie die Stanz- oder Vakuumbiopsie, zu verwenden
(Leitlinienprogramm Onkologie et al., 2017). Die handgefiihrte Vakuumbiopsie ist
auch in unterschiedlichen Durchmessern und Gré3en mdglich, die sich in ihren

Vorteilen aber wenig unterscheiden (Hahn et al., 2008).

Die Biopsie erfolgt mithilfe der Bildgebung, mit der man die Lasion sicher
reproduzieren kann. Am haufigsten kommen dabei der Ultraschall oder die
Mammographie (Stereotaxie) zum Einsatz. MRT-gesteuerte Biopsien sind auch
maoglich, diese sind aber kosten- und zeitaufwendig. Die ultraschall-gesteuerte
Biopsie ist eine minimalinvasive Methode fur Patientin und Untersucher und
bietet dabei keine zusatzliche Strahlenbelastung (Raghu and Hooley, 2014); ein

kleiner Eingriff, der grol3e Sicherheit bietet.

Statistisch zeigen sich in 80% der Brustbiopsien benigne Lasionen (Kaufman et
al., 2002, Kaufman et al., 2005). Diese Lasionen kénnen Fibroadenome, Zysten,
Fettnekrosen und vieles mehr sein. Auch benigne Lasionen sind oft fur die
Betroffenen ein Grund zur Sorge — sie werden als stérend empfunden und
erfordern z.T. eine Befundkontrolle und weitere Arztbesuche. Im deutschen
Mammographiescreening-Programm werden 12 Patientinnen pro 1000

Personen biopsiert und dabei 6 Karzinome detektiert.

Benigne Brustlasionen werden bei Patientenwunsch, entsprechender
Symptomatik, Wachstum und Unklarheit der Befunde entfernt. Eine Exzision
kann ambulant vorgenommen werden oder mit einem kurzen stationaren
Aufenthalt verbunden sein. Wie jede Operation bedeutet das Prozedere fir die
Patienten Krankenhausaufenthalt, Narkose, Wundflache und die Méglichkeit von

Komplikationen.

Minimalinvasive Exzisionen von benignen Brustbefunden zeigen eine gute
Erfolgsrate. Mit der Hand-Held-Vakuumbiopsie kann bei 84% der Patientinnen

eine komplette Entfernung der Lasionen erreicht werden (Hahn et al., 2004).
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Die Diagnose Malignitat bei der Biopsie ist fur die Betroffenen haufig ein schwerer
Schlag. Trotz etabliertem Behandlungsverlauf und der Verbreitung von
spezialisierten Zentren erfordert die Behandlung des Brustkrebses eine Reihe
von Arztterminen, haufige Bestrahlung mit oder ohne Chemotherapie und

mindestens eine Operation.

Fur einen klar definierten Umgang mit den Ergebnissen der Stanzbiopsie wurden
die B-Klassifikationen eingefuhrt und benutzt. Sie dienen der Vereinfachung der

Dokumentation und des weiteren Vorgehens.

1.4.1 B-Klassifikation

Die B-Klassifikation (siehe Abbildung 4) hat nicht zum Ziel, eine klare Diagnose
zu stellen. Nach histologischer Evaluation des Gewebes aus der Stanzbiopsie
dient diese Klassifizierung einer Einteilung in pathologische Kategorien. Obwohl
die meisten Biopsien klar definiert werden kdonnen als normal, benigne oder
maligne, folgt ein kleiner Teil (weniger als 10%) der Biopsien nicht dieser klaren
Differenzierung. Deshalb wurde die Befundinterpretation dementsprechend
angepasst. Die Befundinterpretation erfolgt lediglich auf Basis des histologischen
Ergebnisses, die Bildgebung und die Klinik werden nicht zur Beurteilung genutzt
(Ellis et al., 2004).

B_
Kategorie|[Beschreibung
B1 ||Nic|1t verwertbar oder ausschlieRlich Normalgewebe
B2 Benigne,
u.a. fibros-zystische mastopathie, Fibroadenom, sklerosierende Adenose,
periduktale Mastitis
Benigne, aber mit unsicherem biologischen Potential
u.a. atypische intraduktale Epithelproliferationen bei denen eine definitive
Festlegung an der perkutanen Biopsie nicht maglich ist (z.B. atypische
B3 duktale Hyperplasie: in Abhdngigkeit von Ausdehnung und Grad der
Atypie ggf. auch Kategorie B4); atypische lobuldre Hyperplasie und LCIS;
papillare Lasionen (bei hochgradigem V.a. papillares DCIS: gegebenenfalls
auch Kategorie B4); radidre Narbe/komplexe sklerosierende Lasion; V.a.
Phylloides-Tumor
Malignititsverdichtig
z.B. vermutlich maligne Veranderung, aber Beurteilung aus technischen
B4 Criinden eingeschrankt; atypische intraduktale Epithelproliferationen in
Abhangigkeit von Ausdehnung und Schwere der Atypie (siehe auch
Kategorie B3)
Maligne
z.B. DCIS, invasive Karzinome, maligne Lymphome
BS B5a= nicht-invasives Mamma-CA
B3b= invasives Mamma-CA
B3c= fraglich invasives CA
B5d= maligner Tumor, nicht primdr Mamma
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Abb. 4: “B- Klassifikation, dieses Beurteilungsschema, das von der E.C. Working Group on Breast
Screening Pathology und der National Coordinating Group for Breast Screening Pathology
(NHSBSP), GroR3britannien, empfohlen wird, ist an zytologische Klassifikationsschemata
angelehnt.” (aus: http://www.patho-trier.de/klassifikationen/mammakarzinom/b-

klassifikation.html, entnommen am 21.05.2020).

1.5 Historische Entwicklung der Brustchirurgie

Brustoperationen sind ist ein wichtiger Teil der endgultigen Diagnose und
Therapie von Brusterkrankungen. Schon vor mehr als 100 Jahren wurden
Operationsmethoden an der Brust beschrieben und gelehrt, um eine
Einheitlichkeit der Eingriffe zu gewahrleisten (Bloodgood JC, 1930).

Um die Risiken bei der Operation an der Brust zu minimieren und den nétigen
Eingriff so sicher und effizient wie moglich zu machen, hat sich die Brustchirurgie

seit dem letzten Jahrzehnt enorm weiterentwickelt.

Im heutigen klinischen Alltag sind Operationsméglichkeiten Standard, die gezielt,
minimalinvasiv und z.T. auch unter Lokalanasthesie onkologische Sicherheit, ein
gutes asthetisches Ergebnis und hohe Patientenzufriedenheit/Lebensqualitat
gewahrleisten. Die Deeskalation in Diagnostik und Therapie des
Mammakarzinoms ist aktueller Bestandteil der Wissenschaft und macht u.a. die

Entwicklung innovativer Techniken, wie der des Mammoskops, erforderlich.

1.5.1 Die radikale Mastektomie
Eine der frih etablierten, standardisierten brustchirurgischen Eingriffe war
Halsteds radikale Mastektomie (Halsted, 1907).

Die radikale Mastektomie beinhaltet die Entfernung der kompletten Brustdrise,
die komplette oder teilweise Entfernung der Musculi pectorales und der
kompletten axillaren Lymphknoten (Bloodgood JC, 1930).

Diese Methode blieb lange etabliert, obwohl die Patienten mit klaren Nachteilen
zu kampfen hatten — ohne die Mm. pectorales ist die Armbewegung
eingeschrénkt, die Entfernung der Haut hinterliel3 eine groRe Wundflache , was
chirurgisch kompensiert werden musste, und ohne die axillaren Lymphknoten

bildeten sich haufig im gesamten Armbereich Lymphddeme.

15


http://www.patho-trier.de/klassifikationen/mammakarzinom/b-klassifikation.html
http://www.patho-trier.de/klassifikationen/mammakarzinom/b-klassifikation.html

Diese Behandlungsmethode trug zwar zur onkologischen Sicherheit bei, war
aber mit vermehrten Infektionen sowie Komplikationen behaftet und fuhrte
dadurch zu einer erhdhten Mortalitatsrate. Insgesamt war die Lebensqualitét

gegenuber der Nutzung heutiger Techniken deutlich eingeschrankt.

1.5.2 Die totale Mastektomie
Die Wende hin zur totalen Mastektomie fand im Jahr 1969 statt.

Bei der totalen Mastektomie wird die Brustdriise (ein oder beidseitig) komplett
entfernt, die Mm. pectorales bleiben aber erhalten. Die Entfernung kann mit oder
ohne Hautentfernung ablaufen. Bei der modifizierten radikalen Mastektomie
werden auch die Lymphknoten in der Axilla mitentfernt. Nach der totalen
Mastektomie ist die Rekonstruktion der Brustdrise moglich — mit Implantaten

oder Eigengewebe (autologer Fetttransfer oder Lappenplastiken).

Untersuchungen verglichen die Rezidiv- und Uberlebensraten der Patientinnen,
die eine radikale Mastektomie erhalten haben, mit denjenigen von Patientinnen,
die eine totale Mastektomie erhalten haben. Hier konnte nachgewiesen werden,
dass auch weniger traumatische, weniger invasive und mehr fokussierte

Operationen dem radikalen Weg nicht unterlegen sind (Fisher et al., 2002).

1.5.3 Brusterhaltende Therapie (BET)

Der né&chste Schritt in der Eingriffsminimierung war die BET — sie bietet eine
weniger invasive, fokussierte und bildgebungsorientierte Operationsmethode.
Bei lokalisierten Befunden wird der suspekte Befund in der Regel mit Draht
markiert oder ultraschallgesteuert intraoperativ aufgesucht und mit
Sicherheitsabstand und mit oder ohne Sentinel-Lymphknoten (der erste
drainierende Lymphknoten aus diesem Gebiet) entfernt. Das Brustgewebe bleibt

grof3tenteils erhalten, ohne die onkologische Sicherheit zu gefahrden.

Je nach Studie bietet die BET entweder eine sehr ahnliche langfristige
Uberlebensrate wie die radikale Mastektomie (Veronesi et al., 2002) oder sogar
eine hohere krebsspezifische Uberlebenswahrscheinlichkeit bei
brusterhaltenden Operationen. Auch multimorbide Patienten tber 50 Jahre
profitieren von einer BET im Vergleich zur Mastektomie (Lagendijk et al., 2018).
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Eine BET in Kombination mit postoperativer Bestrahlung bietet, auch in Studien
mit sehr langem Follow-up, eine hohere Uberlebungswahrscheinlichkeit und ein
hoheres rezidiv-freies Uberleben als die totale Mastektomie ohne Bestrahlung
(Fisher et al., 1989).

Der klare Vorteil dieser Methode ist die geringere operative Traumatisierung. Die
Wundflache ist kleiner, die Narbe ist kleiner und kann in Brustfalte oder um die
Mamilla platziert werden, sodass ein sehr gutes kosmetisches Ergebnis bei hoher
onkologischer Sicherheit geboten werden kann. Eine BET kann auch ausgedehnt
als Onkoplastik operiert werden, was zwar die Komplikationsrate erhéhen kann,
nicht jedoch die Gefahr fur lokale Rezidive bei einem gutem kosmetisches
Ergebnis (Weber et al., 2017).

1.5.3.1 Beurteilung der Lymphknoten

Die Ausbreitung (Metastasierung) des Krebses zu den axillaren Lymphknoten
und primar in die Sentinel-Lymphknoten spielt fur die Therapieentscheidung eine
entscheidende Rolle. Dadurch wird die Krankheitsausbreitung beurteilt und die
Systemtherapie entsprechend festgesetzt. Der Nodelstatus ist ein wichtiger
Prognoseparameter. Dartber hinaus kann durch Markierung der durch Biopsie
gesicherten metastasierten Lymphknoten eine Evaluierung des Ansprechens auf
die neoadjuvante Therapie in situ erfolgen (Caudle et al., 2016). Bei fehlender

kompletter Remission leitet sich daraus die postneoadjuvante Therapie ab.

Neuere Datenlagen und Studien zeigen, dass die Ermittlung des Nodalstatus mit
der Zeit weniger bedeutend fir die Therapieentscheidungen wird. Eine
Minimierung oder Elimination des axillaren Lymphknoteneingriffs kann dann eine

noch weniger invasive BET erlauben (Hahn and Gerber, 2020).

1.5.3.2 TAD - Targeted axillary dissection

Zurzeit besteht kein Konsensus uber die Rolle der Lymphknoten-Resektion nach
neoadjuvanter Therapie bei Brustkrebs-Patienten (Coufal et al., 2018). Bei initial
positiven Lymphknoten besteht die Méglichkeit, dass die Lymphknoten durch die
Therapie in ihrer GrolRe schrumpfen und dadurch deren Wiedererkennung
erschwert wird. Eine Biopsie der Sentinel-Lymphknoten bietet falsch negative
Ergebnisse beim Vorhandensein betroffener Lymphknoten.
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Die TAD bietet die Mdglichkeit, vor der neoadjuvanten Therapie positive
Lymphknoten mit einem magnetischen Kern zu markieren und nach Abschluss
der neoadjuvanten Therapie den markierten Lymphknoten wieder leicht zu
lokalisieren. Diese Methode bietet eine genauere Beurteilung des

Lymphknotenbefunds (Garcia-Moreno et al., 2019).

1.5.4 Operation von benignen Befunden
Oberstes Ziel des Operierens von malignen oder suspekt malignen Befunden ist
die onkologische Sicherheit. Der Tumor muss im Ganzen mit einem
Sicherheitsabstand zum umliegenden Gewebe entfernt werden und es darf keine
Gefahr von Tumorzellverschleppung durch wiederholte Manipulation des

entarteten Gewebes entstehen.

Bei benignen Befunden ist die Erhaltung der Integritdt des Tumors weniger
bedeutend. Es kénnen deshalb Kompromisse getroffen werden. Eine moglichst
atraumatische Entfernung steht im Vordergrund, wobei ein geringerer
Sicherheitsabstand und die Manipulation des Tumors in Kauf genommen
werden. Deshalb haben sich minimalinvasive Methoden wie Vakuumbiopsie,
Kryoablation, Duktoskopie und HIFU, um nur einige zu nennen, entwickelt.
Haufig werden sie bei Fibroadenomen eingesetzt. Daruber hinaus wird das
Firboadenom als Markerlasion in der klinischen Validierung dieser Techniken

genutzt.

1.5.4.1 Kryoablation

Die Kryoablation nutzt Kalte, um den benignen Befund zu verkleinern. Eine Nadel
wird unter Ultraschallkontrolle im Zentrum des Tumors platziert. Durch einen
vorprogrammierten Zyklus (der der Tumorgré3e angepasst ist) zwischen
Einfrieren, Auftauen und wieder Einfrieren, werden Eiskristalle in den Zellen des
Tumors gebildet, was zur Schadigung der Zellmembran fuhrt und dann zum
Zelltod und zur Schrumpfung des Tumors (Kaufman et al., 2002). Die
Kryoablation erfolgt auch mithilfe von z.B. flissigem Stickstoff und erlaubt eine
bedeutsame Reduktion des Befundvolumens und der Schmerzen (Golatta et al.,
2015).
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Die Kalte fuhrt auch zu Schaden der Endothelschicht der umliegenden Gefale,
was zu Odem, Mikrothromben und Reduktion der Durchblutung des Tumors
fuhrt. Das fordert die beschleunigte Tumornekrose (Gage and Baust, 1998).
Die anasthetische Wirkung der Kalte reduziert das Schmerzempfinden des
Patienten im Operationsgebiet und verbessert das Allgemeinbefinden wahrend
des Eingriffs.

Die Kryoablation ist eine sichere und effiziente Methode, deren kosmetische
Ergebnisse durch die Patientinnen positiv evaluiert werden (Hahn et al., 2013,
Kaufman et al., 2005).

1.5.4.2 Diagnostisch-therapeutische Vakuumbiospie

Die therapeutische Vakuumbiopsie der benignen Befunde beruht auf dem
gleichen Prinzip wie die diagnostische. Der Tumor wird unter Lokalanasthesie mit
einer Hohlnadel, die der TumorgrofRe entspricht, durch Vakuum aus dem
Gewebe entfernt. Das Prozedere wird wiederholt, bis bildmorphologisch kein
weiterer Nachweis des Tumors mehr vorliegt (Mathew et al., 2007). Durch die
Vakuumbiopsie wird eine grolRere Gewebsmenge als durch die Stanzbiopsie

gewonnen (Hahn et al., 2007).

Auch groRere Lasionen kdnnen durch eine Kkleine Hautinzision mittels
Vakuumexzision entfernt werden, ohne Verénderungen in Schmerzempfinden
oder Wundheilung mit sich zu bringen. Die Patientenzufriedenheit ist auch bei
dieser Methode hoch (Fine et al., 2002, Slanetz et al., 2011).

1.5.4.3 Echotherapie — HIFU

HIFU (high intensity focused ultrasound) ist eine nicht-invasive Methode zur
Behandlung der Fibroadenome. Dabei werden hochkonzentrierte geblindelte
Ultraschallwellen auf das Fibroadenom fokussiert. Das fokussierte Gewebe wird
dabei erwadrmt und die Zielzellen gehen durch den thermischen Effekt zugrunde.
Neben der thermischen Wirkung hat die HIFU auch eine mechanische Wirkung
und fuhrt zur weiteren Schéadigung der Zellmembran und der zellularen Integritat
(Marinova, 2018, Malietzis et al., 2013). Der Eingriff ist auch unter lokaler
Anéasthesie maoglich und hinterlasst wenig kosmetische Nachteile fur die
Patienten. Die Behandlung ist unter direkter Bildgebung, z. B. mittels Ultraschall,
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moglich. Die direkte Bildgebung bietet ein hohes Mald an Sicherheit und
Zuverlassigkeit. In Studien hat sich bei 89% der Patienten eine Reduktion oder

totale Remission der Tumorgrof3e nach 12 Monaten gezeigt (Hahn et al., 2018).

1.5.4.4 Radiofrequenzablation

Die perkutane Radiofrequenzablation ist eine nicht-invasive Methode zur
Behandlung von Fibroadenomen. Die Behandlung erfolgt in lokaler oder
Vollnarkose und verspricht ein gutes kosmetisches Resultat bei geringem
Gewebsschaden und eine schnelle Erholung der Patientinnen (Li et al., 2016).

Durch ein Hand-Held-Gerat — dem Biopsiegerat ahnlich — wird die Lasion im
Ganzen durch einen nadelgroRen Zugang entfernt. Der Befund wird initial
entweder durch Ultraschall-Bildgebung oder durch stereotaktische Markierung
lokalisiert. Danach wird die Radiofrequenzsonde unter dem Befund platziert.
Nach Sicherung der Lage wird ein durch Radiofrequenz geheiztes Band um die
Lasion, der Tumorgrol3e entsprechend, rotiert. Nach kompletter Umrandung des
Befundes wird der Befund durch einen Bergungssack im Ganzen extrahiert (Fine
and Staren, 2006).

1.5.4.5 Duktoskopie

Die Duktoskopie ist eine etablierte Methode zur Beurteilung der Milchgange. Sie
wird bei suspekten Befunden der Milchgange und bei pathologischer
Mamillensekretion angewendet. Ein fiberoptisches Mikroendoskop erlaubt
direkte Sicht in die Milchgange. Das Gerat ist leicht zu benutzen, mit einer

mittleren Prozederezeit von 5 Minuten (Simpson et al., 2009).

Die pathologische Mamilensekretion ohne Herdbefund ist das einzige Symptom,
das nicht eindeutig minimal-invasiv (z. B. durch eine Stanzbiopsie) abgeklart
werden kann. Um den Befund direkt intraoperativ zu identifizieren, wird in
intraduktaler Sicht operiert. Die visuelle Komponente erlaubt ein kleineres
Resektionsvolumen der pathologischen Ducti und der intraduktalen
pathologischen Proliferationen im Vergleich zur Duktektomie nach Methylenblau-
Injektion (Hahn et al., 2009).
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Wie aus den oben genannten Beispielen zu erkennen ist, setzen sich
Entwicklungen im Bereich der operativen Medizintechnik der Brust mit Techniken
der Deeskalation und der Minimalisierung von Gewebstraumata auseinander.
Dem Literaturverzeichnis ist zu entnehmen, dass dies ein klinischer
Forschungsschwerpunkt des  Universitats-Brustzentrums  Tubingen  ist.
Konsequenterweise wurde das Mammoskop, als operatives Endoskop der Brust

entwickelt, in diese Studien mit einbezogen.

1.6 Ziel der Studie
Das Mammoskop ist ein speziell fur die Brust entwickeltes Endoskop mit 2
Arbeitskandlen. Das Gerat wurde entwickelt, um minimalinvasive

Tumorexstirpationen im Bereich der Brust und Axilla zu ermdglichen.

Ziel dieser Studie ist es, das Mammoskop an einem praklinischen,
standardisierten Versuchsaufbau zu evaluieren. Insbesondere soll die
Gewebsdilatation, die Abdichtung des Insufflationsmediums, die Effektivitat der
Schneid-, Greif- und Koagulationsinstrumente sowie die Haptik Gberpruft werden.
Die Ergebnisse dienen der Weiterentwicklung und Vorbereitung zur ersten

klinischen Prufung.
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2 Material und Methoden

2.1 Studiendesign
Die vorliegende Arbeit wurde im Rahmen eines Forschungsprojekts mit den

folgenden Kooperationspartnern durchgefihrt:

Partomed research GbR, Villingendorf

Formen- und Werkzeugbau Josef Frech GmbH & Co. KG, Kdnigsheim
Getsch + Hiller GmbH, Tuttlingen-Nendingen

Das Projekt wurde gefordert durch die Forderorganisation Zentrales
Innovationsprogramm Mittelstand (ZIM) des Bundesministeriums fur Wirtschaft
und Energie (BMWi). Forderkennzeichen: ZF4719001CRO.

Das Studiendesign bestand aus einer praklinischen Testung eines
Medizinproduktes zum Einsatz in der Brust. Dabei wurde das Mammoskop
mithilfe unterschiedlicher Phantome auf dessen Einsatzfahigkeit geprift und
weiterentwickelt. Die Ergebnisse aus den Tests dienen zur Evaluation der

klinischen Einsatzfahigkeit und der Definition moglicher Indikationen.

Fur die klinischen Testungen wurden insgesamt drei Phantome entwickelt.

2.2 Entwicklung der Phantome

Das Mammoskop ist fir den Einsatz an der weiblichen Brustdrise und in der
Axilla gedacht. Die Anforderungen an die Versuchsphantome zur Testung des
Mammaoskops sollen in Bereichen der Haptik, Beweglichkeit und Struktur dem
Brust- und Axillagewebe mdglichst nahekommen. Dazu mussten die
Versuchsaufbauten der Phantome reproduzierbar und stabil sein, sodass
beobachtete Variablen dem Medizinprodukt zugeordnet werden konnten und
nicht falschlicherweise dem Versuchsaufbau.

2.3 Besonderheiten der Zielgewebe

2.3.1 Brustgewebe
Das Brustgewebe besteht aus drei Gewebstypen — Drisengewebe,

Bindegewebe und Fettgewebe.
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Die Anteile der jeweiligen Gewebezusammensetzung andern sich im Laufe des
Lebens. Wahrend der Pubarche entwickelt sich die Driise. Im gebarfahigen Alter
ist der Anteil an Drisengewebe am héchsten. Nach der Menopause wird

vermehrt Drisengewebe zu Fettgewebe und Bindegewebe involviert.

Dabei ist aber nicht nur die Gewebszusammensetzung, sondern auch die
Volumendifferenzen zu beachten. Das Mammoskop sollte klein genug sein, um
bei kleinen und auch méannlichen Bristen sowie auch bei adipdsen Patientinnen

eine optimale Einsatzmdglichkeit zu bieten.

2.3.2 Axilla
Die Axilla bietet dem Operateur einen engen Raum mit vielen anatomischen
Strukturen — grol3e GefalRe, motorische und sensible Nerven sowie Lymphgefalie
missen beachtet werden. Fur eine erfolgreiche Operation im axillaren Bereich

sollte so atraumatisch wie moglich operiert werden.

Dabei ist auch der operative Zugang der Axilla von Bedeutung. Um einen guten
intraoperativen Zugang zu der Axilla zu haben, muss im Versuchsaufbau die

Standardlagerung der Patientin im Operationssaal beachtet werden.

Das Mammoskop wurde so konzipiert, dass es von der Ldnge und vom
Durchmesser her das Operieren in Brust und Axilla Uber einen Zugang
ermoglichen sollte. Die Uberlegung dabei war, dass sowohl die kutane als auch

die intramammare Narbenflache so klein wie mdglich gehalten werden sollen.

Insbesondere der Versuchsaufbau am verstorbenen Schwein liel3 sehr gute

Simulationen fir den Zugangsweg zur Axilla zu.
2.4 Besondere Anforderungen an die Phantome

2.4.1 Sterilitat

Um der Simulation im Operationssaal sehr nahe zu kommen, wurde bei den
Versuchsaufbauten und der Gerateentwicklung die Sterilitdt frihzeitig als
unverzichtbar betrachtet. Dabei wurde darauf geachtet, dass das Mammoskop
als Einmalprodukt nicht wiederaufbereitet werden muss und Kabel und

Instrumente die Anforderungen an sterile Kautelen erfillen.
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2.4.2 Das Einsetzen am Lebenden

Um zu gewahrleisten, dass die Simulation ahnlich wie im lebenden Organ lauft,
wurde beachtet, dass die Temperatur der Phantome der Temperatur des
naturlichen Gewebes entspricht. Der Einfluss des Wassergehaltes wurde ebenso
beachtet. Ein Kritikpunkt besteht in der Simulation der Durchblutung. Die
Phantome erlaubten es vom Aufbau her nicht, eine reale Situation mit

Durchblutung und venésem sowie arteriellem Druck aufzubauen.

2.5 Rahmenbedingungen

Im Rahmen der Entwicklungsarbeit wurde bewusst auf Versuchsaufbauten am
lebenden Tier verzichtet, da fur die Weiterentwicklung des Mammoskops
ohnedies alle Fragen uneingeschrankt beantwortet werden konnten. Ein Nachteil
ergab sich aus der nicht-aktiven Durchblutungssituation, die aber fur die Testung

als unwesentlich eingeschatzt wurde.

2.6 Die Phantome

Nach Sichtung der Literatur (Bodin et al., 2015, Khiao In et al., 2019, Berger-
Richardson et al., 2016, Wang et al., 2017) und Definition der Anforderungen an
die Phantome wurden die folgenden Modelle entwickelt:

2.6.1 Tierisches Muskelgewebe

Die Vorteile des tierischen Muskelgewebes sind die Verfugbarkeit und
Reproduzierbarkeit des Modells - das industriell  hergestellte
Rindermuskelgewebe ist ein haufiges Produkt, das standardisiert produziert wird.
Dies erlaubt es, das Experiment zuverlassig wiederholen zu kénnen (hohe
Reproduzierbarkeit). Tierische Muskelgewebe sind kosteneffizient und einfach zu
erhalten. Bei diesem Material muss bei den Experimenten auf die Temperatur

geachtet werden.

Nachteil dieses Modells ist das Fehlen der anatomischen Korrelate und der

Durchblutung.

Zusammenfassend kann man festhalten, dass das tierische Muskelgewebe die

endoskopische Untersuchung seitens des Dilatationsmediums sehr real
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wiedergibt und die Haptik bei der Geratepositionierung sehr &hnlich zu
menschlichem Gewebe ist.

Es wurden drei Versuche mit tierischen Muskelgeweben durchgefihrt; in der

Rindermuskulatur, in der Rinderzunge und in der Schweinemuskulatur.

Die Versuche wurden durchgefiihrt im Forschungslabor des Departments fir

Frauengesundheit, Universitats-Frauenklinik, Calwerstral3e 7, 72076 Tubingen.

In den Versuchen wurde der Laparoskopieturm der Firma von Karl-Storz

eingesetzt:
- Lichtquelle — Modell Xenon Nova 175 von Karl-Storz
- Endoskopie Videoplattform — Karl Storz telecam sl pal
- Bildschirm von Karl-Storz
- Insufflator — Karl-Storz — electronic endoflator mit einer CO, —Gasflasche

Es handelt sich hierbei um einen Standard-Turm, wie er auch regulér in

Operationssalen eingesetzt wird.
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2.6.1.1 Versuchsaufbau Rindermuskulatur

Instrumente:

Mammoskop: Modell 1, Stand 09.04.2019 (Siehe Abbildung 5).

Abb. 5: Mammoskop — Modell 1, aufgebaut und aufgeh&ngt am Halterungsarm und mit Optik. Eigene
Abbildung (Solomianik).

Mammoskop mit 3 Arbeitskandlen und einem Optikkanal. Mit folgenden

Instrumenten:

e 0 und 30 Grad-Optiken — Firma Karl-Storz, Modell Hopkins in 4 mm

Durchmesser
e Sichttrokar

e Schere und Klemme in 2,3 mm Durchmesser — Firma Getsch und Hiller,
Standardinstrumente. Diese Instrumente wurden in der Lange modifiziert.
Die Instrumente weisen am proximalen Ende einen starren Schaft Uber

ca. 8 cm Lénge auf, um ein Abknicken beim Operieren zu verhindern

26



e Halterungsarm — Firma Karl-Storz, Modell Laparolift. Dient zur Fixierung

von Medizininstrumenten an einem Operationstisch

Um eine Dislokation der Rindermuskulatur (Gewicht 800 Gramm) zu verhindern,

wurde diese durch eine Plastikummantelung fixiert.
Vorgehen:
Versuchsvorbereitung:

Um das gekihlte Muskelfleisch hinsichtlich der Viskositat, Spannung und Harte
dem menschlichen Situs vergleichbar zu machen, muss es zuerst mittels
Wasserbad auf ca. 34-37° Celsius erwarmt werden. Wahrend der Versuche
haben wir festgestellt, dass es nutzlich ist, die Plastikverpackung um das Gewebe
zu belassen. Dadurch wird eine seitliche Deviation des Gewebes verhindert und
das Untersuchungsmedium ist dem menschlichen Situs sehr &hnlich. Beim
Versuchsaufbau wird darauf geachtet, dass alle nétigen Instrumente beztglich
der Aufbaureihenfolge so genutzt werden, dass die Simulation der Situation im

Operationssaal entspricht.

Ein Schnitt durch die Plastikfolie mit einem 1ler Skalpell simuliert den Schnitt
durch die Haut mit korrespondierender Engstelle fur das Endoskop.
Das Mammoskop wird unter Einsatz einer 0 Grad-Optik in einem 30 Grad-Winkel

zur Eintrittsstelle aufgesetzt und in das Gewebe eingefuhrt.

Die patentierte Trocharspitze des Mammoskops besitzt einen Schliff, der eine
Hohlenbildung durch stumpfe Praparation ermdglicht. Dies geschieht durch eine
90°-Rotation des Instruments. Das Mammoskop wird am Haltearm befestigt und

die Insufflation mittels CO, beginnt.

Die Hohle wird durch die Insufflation von CO, bis 20 mmHg erweitert. Es ist darauf
zu achten, dass alle Verschlusskappen, die den Arbeitskanédlen aufsitzen,

wahrend des Insufflierens verschlossen bleiben.
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Nach Aufbau des Dilatationsdrucks von 20 mmHg werden die Instrumente in die

Operationshohle eingefuhrt (Siehe Abbildung 6).

Abb. 6: Mammoskopbedienung und intraoperative Sicht. Eigene Abbildung (Solomianik).
Folgende Mandver werden getestet:

- Verschmutzen und Reinigen der Optik

- Inspektion durch unterschiedliche Optiken (0 und 30 Grad)

- Greifen

- Schneiden

- Praparation und Resektion eines Gewebeblocks

- Entfernen des Gewebes aus dem Situs

- Ablassen des Dilatationsgases zur Simulation von Gasverlust
- Entfernen des Instruments

- Inspektion des Instruments im Anschluss an die Operation
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2.6.1.2 Versuchsaufbau Schweinemuskulatur

Instrumente:

Mammoskop: Modell 3, Stand 16.11.2020 (Siehe Abbildung 7)

N € T

Abb. 7: Mammoskop - Modell 3, aufgebaut und mit Optik. Eigene Abbildung (Solomianik).

Mammoskop mit 3 Arbeitskandlen und einem Optikkanal.
Mit Instrumenten:

e Abgewinkelte Optik (MyoSure Hysteroskop mit Stablinsenoptik der Firma
Hologic)

e Sichttrokar

e Flexible rotierbare Klemme, mit einer Dissektionsfasszange am

Arbeitskanalende — Maryland (Firma Getsch und Hiller)

e Starre Bipolarschere 3,5mm (Firma Karl-Storz — RoBi®-Modell)
e Flexibler Saug-Spulkatheter (Firma DTC 53 cm lang, 2 seitliche Augen,
CH 8, 2,6 mm)

Vorgehen:

Versuchsvorbereitung:
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Das Fleisch wird &hnlich wie beim Rindermuskulaturversuch in einem Wasserbad
auf ca. 34-37° Celsius erwarmt. Um eine bessere Visualisierung der
Rindermuskulatur (Gewicht 2kg) zu gewahrleisten, wurde diese auf eine spezielle

Erh6hung platziert.

Instrumente und Turm sind zum Einsatz vorbereitet. Das Setting simuliert die OP.
Das Mammoskop ist aufgebaut. Es erfolgt die Optimierung der Helligkeit und des
WeilRabgleichs der Optik.

Versuchsablauf:

Mit einem 1ler Skalpell erfolgt die erste Inzision. Das Mammoskop mit
Sichttrokar wird in einem 30 Grad-Winkel zur Eintrittsstelle aufgesetzt und
eingefuhrt (siehe Abbildung 8). Das Eindringen in die Tiefe des Gewebes erfolgt
unter Visualisierung durch den Sichttrokar und mit rotierenden Bewegungen des
gesamten Instruments. Der initiale Hohlraum wird durch Rotieren des
Mammoskops um 90 Grad geschaffen, da durch die spezielle Form der
Trokarspitze ein Spaltraum prapariert wird, welcher dann durch Insufflation eine

Hohle bildet. Die Insufflation wird angeschaltet mit dem Zieldruck von 20 mmHg.
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Abb. 8: Erster Einstich im 30-Grad-Winkel. Zu beachten ist die gednderte
Haltung des Mammoskops. Eigene Abbildung (Solomianik).

Es werden die Instrumente in den Schaft eingefuhrt — eine starre 3,5 mm-Schere

in den Arbeitskanal der Optik und eine flexible Klemme in den linken Arbeitskanal.
Folgende Mandver werden getestet:

- Schneiden

- Greifen

- Ziehen von Gewebe

- Visualisierung der Instrumente

- Taktile Bewegungen mit den Instrumenten und mit dem Mammoskop
- Reinigung der Instrumente

- Verschmutzen und Reinigen der Optik

- Haltung des Instruments

- Hoéhlenschaffung und Optimierung der Insufflation
- Préaparation und Resektion eines Gewebeblocks

- Entfernen des Gewebes aus dem Situs

- Entfernen des Instruments

- Inspektion des Instruments im Anschluss an die Operation

Das Fleischmodell erweist sich wahrend des Versuchs als undicht — es entweicht

CO, aus einer Ecke, welche mit einem Tape suboptimal abgedichtet wird.

2.6.1.3 Versuchsaufbau Rinderzungen

Instrumente:
Mammoskop: Modell 4, Stand 11.11.2021 (Siehe Abbildung 9)

Mammaoskop mit 2 Arbeitskanédlen und einem Optikkanal, mit folgenden

Instrumenten:
e Sichttrokar

o flexible Klemme (Firma Getsch und Hiller)
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Starre Bipolarschere und Fasszange in 5 mm Durchmesser (Firma Karl
Storz — RoBi®-Modell)

ENSEAL™ G2 Curved and Straight Tissue Sealers in 5mm Durchmesser
der Firma Ethicon — mit passendem Generator: Ethicon Endo-Surgery

Generator

Flexibler Saug- Spulkatheter (Firma DTC 53 cm lang, 2 seitliche Augen,
CH 8, 2,6 mm)

Abb. 9: Mammoskop — Modell 4, aufgebaut und mit Optik. Eigene
Abbildung (Solomianik).
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Vorgehen:
Versuchsvorbereitung:

Das Fleisch wird zuganglich platziert, mit dem Schnittrand der Zunge zum
Operateur. Instrumente und Turm sind zum Einsatz vorbereitet. Das

Mammoskop ist mit Sichttrokar und Abdichtungsmandrins aufgebaut.
Versuchsablauf:

Die geplante Inzisionsstelle wird markiert. Mittels 11er Skalpell wird eine 2 cm
lange Inzision vorgenommen.

Das Mammoskop mit Sichttrokar wird eingefiihrt. Durch die Visualisierung
mittels Sichttrokar lassen sich der Weg bis zum Zielort verfolgen und grobe

Verletzungen der Gewebe vermeiden (siehe Abbildung 10).
: ‘ ———
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Abb. 10: Visualisierung durch Sichttrokar samt Kamera. Mammoskopschaft schon im
Fleischmodell. Eigene Abbildung (Solomianik).

Das Erreichen des Zielorts (10 cm Eindringtiefe entspricht der Grél3e einer
weiblichen Brust) erfolgt ohne Insufflation.

Die Insufflation wird aktiviert. Der Insufflationsschlauch ist tiber ein

Standardventil mit Hahn an dem abgewinkelten Arbeitskanal angeschlossen.

Das Gerét sorgt fur eine hohe Dichte und die Hohle bildet sich problemlos.
Der Optiktrokar wird entfernt.

Gasaustritt wird in einer Vene der Rinderzunge beobachtet. Diese Vene wird
abgedichtet. Gas tritt aus der Inzisionsstelle aus. Sie wird mit einer
Backhausklemme abgedichtet. Nach dieser Abdichtung halt sich der Druck
konstant zwischen 12-15 mmHg.

Die Instrumente werden in die Hohle eingefihrt.
Folgende Manbver werden getestet:

- Schneiden

- Greifen

- Bipolares Koagulieren

- Koagulation mit dem Enseal-Geréat

- Gasabsaugung

- Visualisierung der Instrumente

- Taktile und grobe Bewegungen mit den Instrumenten und mit dem
Mammoskop

- Haltung des Mammoskops und Einfilhrung der Instrumente

- Hohlenschaffung und Optimierung der Insufflation

- Praparation und Resektion eines Gewebeblocks

- Entfernen des Gewebes aus dem Situs

- Entfernen des Instruments

- Wiedereinfuhren des Mammoskops in den geschaffenen Arbeitskanal

- Inspektion des Instruments im Anschluss an die Operation
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Das operative Vorgehen wird an zwei unterschiedlichen Rinderzungen
wiederholt. Bei der zweiten Wiederholung ist die Inzision kleiner und deshalb
wird das Mammoskop mit Kraft eingefiihrt. Das Schaffen des Arbeitskanals und

der Hohle erfolgt durch axiale Drehbewegungen.

Die Insufflation wird aktiviert. Schlagartiges Distanzieren des Gewebes bleibt
aus, trotz guter CO, Zufuhr. Die Sichttrokarsspitze hat sich von dem Gewebe
durch die CO,Zufuhr gel6st. Der Sichttrokar und die Mandrins werden entfernt,
die Instrumente werden in die Instrumentenkanéle eingeftihrt. Es werden die

gleichen Mandver wie im ersten Versuchsteil getestet.

2.6.2 Frisch verstorbenes Schwein

Das Schwein eignet sich als Versuchstier zur Simulation sehr gut.

Versuche am Schwein zur Testung medizinischer Instrumente sind weit
verbreitet. Das Gewebe des Schweins und seine anatomischen Verhéaltnisse

haben Ahnlichkeit zu denen des menschliches Gewebes und seiner Anatomie.

Es wird Wert darauf gelegt, dass das Gewebe dem menschlichen so &hnlich wie
maoglich ist. Insbesondere Haptik, Steifheit und Viskositéat der Gewebe sollen dem
menschlichen Gewebe entsprechen. Mit Abkuhlung der Kerntemperatur
postmortem versteift sich das Gewebe des Tiers. Die einzelnen Zellen sind
schlechter gegeneinander verschiebbar und Haut und Gefal3e verlieren langsam

an Integritat und Beschaffenheit.

Um das zu verhindern, wurde Wert darauf gelegt, das Schwein so schnell wie

maoglich nach dem Sterbezeitpunkt zu erhalten und zu untersuchen.

Das Versuchstier wurde nicht fur die hier beschriebene Untersuchung getotet,

sondern wegen anderer Versuche, die entsprechend genehmigt waren.

2.6.2.1 Versuchsaufbau
Setting:

Der Versuch wurde durchgeftihrt im Institut fir Experimentelle Chirurgie,
Universitatsklinikum Tibingen, Paul-Ehrlich-Stral3e 36 ,72076 Tubingen
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Instrumente:
Mammoskop:
Modell 1, Stand 09.04.2019
Instrumente:
0 und 30 Grad-Optik, Sichttrokar, Schere, Greifarm, Monopolarstab
Laparoskopieturm (Firma Karl-Storz):
- Lichtquelle — Modell Xenon Nova 17

- Endoskopie Videoplattform — TRICAM SL IlI, Kamera in Einweg-

Plastikbezug, steriles Setting
- Bildschirm (Karl-Storz)
- Insufflator — Karl-Storz — electronic endoflator
- Elektrochirurgisches Gerét — Erbe VIO 300D

Modus: Monopolar — Forced Coag/Dry Cut mode, beide Modi auf Effekt 3,
Max. Watt 80

- Ultraschalgerat — GE Vivid i Portable Cardiac Ultrasound mit einem 12

MHz Linearschallkopf
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Das Tier:

Weibliches Schwein, 79,4 Kilo schwer, zum Sterbezeitpunkt 5 Monate alt.
Das Jungtier war prapubertéar verstorben, deshalb besitzt es relativ wenig
Brustgewebe (Siehe Abbildung 11).

Abb. 11: Lagerung des Tieres. Das Jungtier besitzt wenig Drisengewebe der Mamma. Eigene
Abbildung (Solomianik).

Lagerung in Rickenlage, Pfoten Richtung Tisch befestigt.

2.6.2.2 Ultraschalluntersuchung

Die Ultraschalluntersuchung der Brustdrise und der Axilla dienen der
anatomischen Orientierung. Im Vergleich zum Menschen ist beim Schwein die
komplette Milchleiste zu beurteilen. Die Driisenansatze sind nicht zuriickgebildet,
sodass hier mehrere Papillen mit Drisenanséatzen zu erkennen sind. Die Axilla
wird orientierend an der Vena Axillaris und den thoracodorsalen Bundeln
geschallt. Insbesondere geht es darum, die Schichtdicke des Fettgewebes vor
dem Muskelgewebe auszumessen und die exakte Lage der Gefal-

Nervenstrukturen vorherzusagen.

2.6.2.3 Aufschneiden eines Drisenkorpers
Mittels Ultraschallbild wird ein Drisenkdrper als Ziellasion fur die Intervention
markiert. Um klarer verstehen zu konnen, wie das Gewebe aufgebaut ist und

worauf im Sinne des atraumatischen Operierens zu achten ist, wird ein
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Drusenkorper offenchirurgisch und mit den passenden OP-Instrumenten
(Skalpell, Schere, Pinzette) prapariert. Es wird zuerst ein U-férmiger Schnitt an
dem kaudalen Ende der Driise gemacht, welcher von beiden Seiten fortgesetzt
wird. Die Gewebseigenschaften und mit korrespondierender Anatomie werden
dokumentiert und mit dem Ultraschallbild korreliert. Die Definition der Ziellasion

wird formuliert.

2.6.2.4 Ultraschalluntersuchung der Axilla

In der vorderen Axillarfalte rechts wird mittels Ultraschall nach Gefalen und
Lymphknotenbindeln gesucht. Durch Manévrieren der Befestigung des Tieres
werden unterschiedliche Aspekte und Winkel der GefaRe dokumentiert. Es

werden Ziellasionen fur das Mammoskop definiert.

2.6.2.5 Aufschneiden des Axilladachs

Zum besseren Verstandnis der GefaRverhaltnisse in der Axillarfalte wird die
kontralaterale Seite von der markierten Ziellasion préapariert und inspiziert. Die
Gefalie laufen beim Schwein an der Unterseite der vorderen Pfote entlang, unter
dem Muskel. Die Axillargefal3e befinden sich dann dementsprechend tief. Das

weitere Vorgehen wird diesbeziiglich modifiziert.

2.6.2.6 Operatives Vorgehen an der Brustdriise

Zum Versuchszeitpunkt weist die Thoraxwand des Tieres mehrere L&sionen
nach unterschiedlichen Voroperationen auf. Die Zugangsareale sind durch Néhte
verschlossen. An manchen Stellen fehlt das subkutane Fett. Dies ist fir unseren

Versuch nicht storend.
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Als Zielgewebe wird die zweite Druse von kranial rechts ausgewahlt. Der Zugang
wird von caudolateral gewahlt. Es wird ein Schnitt mit einem 1ler Einweg-
Skalpell an der geplanten Eintrittsstelle angesetzt. Die Tischhéhe wird adaptiert.
Das Mammoskop mit 0 Grad-Optik und einem Sichttrokar wird in einem 30 Grad-

Winkel zur Eintrittsstelle aufgesetzt und eingefuihrt (siehe Abbildung 12).

Abb. 12: Zugang zur Brustdrise. Die Thoraxwand weist mehrere Lasionen auf. Die Kamera wird

durch Assistenz gehalten. Eigene Abbildung (Solomianik).
Durch 90 Grad-Rotation des Mammoskops erfolgt die erste Hohlenbildung.

Es wird ein maximaler Insufflationsdruck von 20 mmHg aufgebaut. Der Flow wird
auf das Maximum (30 mmHg) eingestellt. Es wird zu einer 30 Grad-Optik

gewechselt.

Nach dem Eingehen mit dem Mammoskop und nach Préparation mittels der
Trocharspitze zeigt sich die Praparationshohle als relativ klein, da das Gewebe
dieses Versuchschweins eine grol3e Steifheit besitzt. Die Hohle wird durch den
Einsatz der Instrumente zum Schneiden und Greifen erweitert und auf 3x3 cm
erweitert.
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Die mobile Kamera, die der Optik aufsitzt, verrutscht durch die Hand des

Operateurs, dreht sich und muss von einem Assistenten gehalten werden.

Es zeigen sich Optimierungsmaglichkeiten bei der Fixierung des Gerates im

Geréatehalter, der am Operationstisch fixiert ist.
Folgende Versuche werden zum Test des Mammoskops durchgefihrt:
- Optikwechsel

- Instrumentenfihrung: Instrumente Einfuhrung, Platzwechsel der

einzelnen Instrumenten, Schneiden, Greifen

- Bewegungsfreiheit des freien Mammoskops im Vergleich zum fixierten

Geréat
- Freipraparation eines Gewebsstlicks
- Entfernen eines Gewebsstlicks aus dem Situ

- Monopolares Koagulieren

2.6.2.7 Operatives Vorgehen in der Axilla

In einer Ultraschallvoruntersuchung wurden in ca. 4,5 cm Tiefe die axillaren
GefalRe dargestellt. Diese Gefal3e sollen von Lymphknoten umgeben sein.
Intraoperatives Ziel ist das Aufsuchen, Beurteilen und Entfernen eines

Lymphknotens.

Lagerung des Tiers zur Axillaoperation: Zur Vorbereitung auf die Eingriffe wird
die Befestigung der Vorderpfote des Tieres zur Liege hin gelockert. Das Tier
bleibt in Ruckenlage, Vorderpfote ist nur begrenzt beweglich (Siehe Abbildung
13).

Eingehen mit dem Mammoskop: Der erste Einstich mit der 30 Grad-Optik und

dem Sichttrokar erfolgt von oben im 90 Grad-Winkel zum Tier.
Es zeigen sich mehrere Bindegewebssepten in der muskuldren Umgebung.

Praparation der Gewebshohle: Das Gefal3bindel wird erreicht, der Raum
zwischen Muskel und Gefal3en wird freipréapariert.
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Folgende Versuche werden durchgefihrt:

Insufflation

Schneiden von BG-Septen

EinfUhrung der Instrumente

Erreichen des vollen Bewegungsumfangs des Mammoskops

Freipraparieren eines Knotens

Extraktion von Gewebsstilicken

Abb. 13: Axillarer Zugang. Eigene Abbildung (Solomianik).

2.6.3 Lebendes Schwein
Instrumente:
Mammoskop: Modell 3, Stand 16.11.2020.

Mit Instrumenten:
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e Abgewinkelte Optik (MyoSure Hysteroskop mit Stablinsenoptik der Firma
Hologic)

e Sichttrokar

e Starre Bipolarschere und Fasszange in 3,5mm Durchmesser (Firma Karl
Storz - RoBi® Modell)

e Starre Bipolarschere in 3 mm Durchmesser (Firma Bissinger, Model
Mithras)

e Flexible rotierbare Klemme in 3 mm Durchmesser, mit einer
Dissektionsfasszange am Arbeitsende — Maryland (Firma Getsch und
Hiller)

e Starre Monopolareschere 3,5 mm (Firma Richard Wolf — Modell ERAGON
axial)

e Flexibler Saug- Spulkatheter (Firma DTC 53cm lang, 2 seitliche Augen,
CH 8, 2,6 mm)

Mammasieb aus dem OP der Frauenklinik.

Laparoskopieturm und Ultraschallgerat wie beim Versuch am frisch verstorbenen
Schwein.

Das Tier:

Weibliches  Schwein, 210 Kilo  schwer, als Finalversuch  —
Versuchsgenehmigungsnummer  C1/17, koniotomiert und narkotisiert.
Das Tier ist ein postpubertares Muttertier nach Geburt und Saugzeiten, deshalb
besitzt es ausgepragtes Brustgewebe (siehe Abbildung 14). Lagerung in
Ruckenlage.
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Abb. 14: Lagerung des Tieres. Das ausgepragte Driisengewebe und die massive GréRRe des Tieres

sind zu beachten. Eigene Abbildung (Solomianik).

Versuchsverlauf:

2.6.3.1 Ultraschalluntersuchung

Das Schwein zeigt 12 ausgepragte Brustdrusen.

Mit dem Linearschallkopf wird die erste Ubersicht tiber die Brustdriise geschaffen
(siehe Abbildung 15). Das Brustgewebe lasst sich leicht erkennen und von dem

umgebenden Gewebe abgrenzen.
Folgende Teilaspekte des Mammoskops werden getestet:

- Die Haltung des Mammoskops

- Koagulation

- Insufflation

- Spil-Saugfunktion (Funktionalitat der mechanischen Lésung zur

Anpassung an den Durchmesser des Kanals)
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Abb. 15: Ultraschalluntersuchung der Brustdriisen.

Eigene Abbildung (Solomianik).

2.6.3.2 Vorbereitung auf den Versuch
Da bei dem lebenden Schwein die Blutungsgefahr relevant und vorhersehbar ist,
werden vor dem Eingriff die Koagulationsmdglichkeiten und Instrumente

vorbereitet und auf 30 W eingestellt.

2.6.3.3 Erster Einstich

Der erste Schnitt wird mit einem 11er Skalpell in der geplanten Inzisionsstelle
durchgefuhrt. Durch zwei Retraktoren wird die Einstichstelle offengehalten. Die
Trokarspitze des Mammoskops wird tangential gegeniber der Thoraxwand
platziert und durch mechanische Kraft in das Gewebe eingefiihrt. Die Lokalisation
des Trokars wird durch den Ultraschall kontrolliert. Die entstandene Hohle wird

mechanisch erweitert. Die Insufflation wird aktiviert.

Der Druck in der Hohle ist 22 mmHg hoch und der Flow ist auf 1 Liter/Minute
eingestellt.

Gasausstritt aus der Einstichstelle wird durch eine Backhausklemme vermindert.

Es wird festgestellt, dass fiur die gezielte Hohlenbildung im OP-Gebiet eine
langere Vorlaufstrecke von der Einstichstelle bis zur Ziellasion nétig ist (ca. 6-8
cm). Die erste Einstichstelle wird fortlaufend zugenaht.
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2.6.3.4 Zweiter Einstich
Der neue Einstich wird 5-7 cm entfernt von der Drise geplant. Der Trokar wird
nach einem Schnitt mit dem 11er Skalpell &hnlich dem ersten Einstich eingeftuhrt
und mechanisch bis zum Drisenrand vorgeschoben. Es wird beobachtet, dass
das Gewebe des Schweins rigider ist als das menschliche Gewebe, weshalb
mehr Kraft bendtigt wird.

Die Insufflation wird eingeschaltet.

Durch die Manipulationen entsteht eine oberflachliche Lasion unter der Haut des
Schweines, durch den Ultraschall wird ein Emphysem diagnostiziert (hohe

Schallreflexion).
Der Einstichtrokar wird entfernt.

Die erste Hohlenbildung ist erfolgt, es ist Drusengewebe in der Hohle
visualisierbar, die Lokalisation des distalen Schaftendes des Mammoskops direkt

vor der Driise wird als optimal platziert eingeschatzt.

2.6.3.5 Koagulation

Eine bipolare Klemme (Modell RoBi®, 3,5 mm, Lange 36 cm Fa. Karl-Storz) wird
in die Hohle eingebracht. Es werden kleine Gefal3e und Septen koaguliert und
stumpf disseziert. Es wird auf die bipolare Schere gewechselt.

Um den Situs zu erweitern, wird mit der Schere gearbeitet (Modell RoBi® Modell,
3,5mm, 36cm, Fa. Karl-Storz).

Es wird versucht, ein Gefald zu koagulieren (siehe Abbildung 16).
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Abb. 16: Intraoperative Darstellung eines GefaRes am Drisenkorper.
Eigene Abbildung (Solomianik).

Die Hohle wird als klein eingeschatzt — die Grof3e der Hohle entspricht zweimal
der Lange von 3,5 mm Bipolarschere (13 mm) und dreimal dem Durchmesser
der Schere (3,5 mm) — ungefahr 2,5 cm tief, 1,05 cm breit und 1 cm hoch.

Die flexible Klemme wird eingefuhrt, die Klemme befindet sich nicht gleich in der
Hohle und lasst sich erst verspatet visualisieren. Es wird in der Hohle mit beiden
Instrumenten prapariert. Beim Praparieren mit beiden Instrumenten erfolgt die

Stabilisierung des Mammoskops durch die Assistenz.

Es wird flr das Praparieren ein steilerer Winkel ausprobiert (20 Grad-Winkel statt

0 Grad). Es werden Bindegewebssepten durchtrennt.
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2.6.3.6 Handling bei Blutungen

Es wird auf die Bipolarklemme gewechselt und weitergearbeitet. Es wird die
Koagulation wieder ausprobiert und mechanisches Manévrieren zur Erweiterung
der Hohle durchgefihrt.

Um die Koagulation zu testen, werden Blutungen mechanisch provoziert. Durch

die Blutung ist das Sichtfeld stark eingeschrankt.
Fur die Befreiung des Sichtfeldes wird die flexible Saugspulung eingesetzt.
Es werden weitere Manéver ausprobiert.

Die Optik mit Arbeitskanal wird wieder eingefiihrt. In der Hohle sind Blutreste
vorhanden. Nach erfolgreichem Saugen und Spulung kollabiert die Hohle durch
Druckverlust des Gases. Nach dem Schliel3en aller unnétigen Ventile baut sich

die Hohle wieder auf.

2.6.3.7 Bipolarschere (Bissinger)

Es wird auf die Bipolarschere der Firma Bissinger gewechselt. Das Handling mit
der Schere wird getestet. Es wird auf Hohe des Pektoralismuskels gearbeitet;
unter Beachtung des Horizonts und Rotation der Kamera. Spulung und Saugen
werden wiederholt — kurze Sequenzen von Spilen und Saugen nacheinander.

Blutungen in der Hohle werden gestillt.
Es wird auch die Bipolarklemme ausprobiert.
2.6.3.8 Monopolarschere

Es wird auf die Monopolarschere gewechselt und mit der Monopolarschere in
ihrem geschlossenen Zustand gearbeitet. Es wird im flieRenden Ubergang
zwischen Spulen, Saugen und Schneiden gewechselt.

Folgende Teilversuche werden durchgefuhrt:

- Manipulation von Driisengewebe
- Freipraparation einer Lasion

- Entfernen eines Gewebsstlicks
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Die durch die Insufflation entstandene Emphysemhothle wird manuell

komprimiert, das CO,-Gas strémt aus. Der Einstichkanal wird zugenaht.

2.6.3.9 Axilla
Die Axilla wird zum Eingriff vorbereitet — die Region wird rasiert, die Anatomie
wird besprochen. Die Gefale beim Schwein laufen an der Unterseite der

vorderen Pfote entlang, unter dem Muskel.

Es wird ein neues Mammoskop (Reservegerat) mit Originalhilse fir den
Arbeitskanal, welche optimal am Optikschaft abdichtet, fur diesen Eingriff

verwendet.

Mit einem 11er Skalpell erfolgt die erste Inzision. Erste kleine Blutungen werden
durch monopolare Koagulation mit einer Pinzette gestoppt. Durch zwei
Zweizinkerinstrumente wird die Eingangspforte fur das Gerét erweitert und das

Mammoskop wird eingefuhrt.

Fur das Platzieren des Gerats in der Zielregion wird stumpfes Praparieren

angewendet.
Die Insufflation wird eingeschalten. Der Einstichtrokar wird entfernt.

Mit der monopolaren Schere wird dann unter direkter Sicht entlang des Muskels
in die Tiefe prapariert.

Wahrend des Praparierens bildet sich ein signifikantes Emphysem unter der Haut
des Tieres. Die Haut hebt sich ab (siehe Abbildung 17).

Das Mammoskop wird bewegt, was zu einer Verschlechterung der Sicht fuhrt.

Das Vorgehen des stumpfen Praparierens und Schneidens wird wiederholt, bis
der Arbeitskanal erweitert ist. Das Praparieren erfolgt jetzt nach lateral

abgewinkelt in die Tiefe zur Gefal3suche.

Es werden die gro3en arteriellen und vendsen axillaren Gefal3e erkannt. Das
Mammoskop wird entfernt, das Emphysem wird geleert, die Einstichstelle wird

zugenaht.
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Abb. 17: Préaparieren an der Axilla des Schweins. Zu beachten ist das entstandene

Emphysem um die Einstichstelle.
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2.6.4 Korperspenderin

2.6.4.1 Versuchsaufbau
Setting:

Der Versuch wurde durchgefihrt im Department fur Anatomie, Institut far

Klinische Anatomie und Zellanalytik, Elfriede-Aulhorn-Stral3e 8, 72076 Tubingen.
Instrumente:
Mammoskop: Modell 1, Stand 09.04.2019.

Mit Instrumenten: 0 und 30 Grad-Optik, Sichttrokar, Schere, Greifarm,
Monopolarstab, Halterungsarm.

Laparoskopieturm von Karl-Storz:

- Lichtquelle — Modell power led 300

- Endoskopie Videoplattform — Modell IMAGE1 S

- Bildschirm von Karl-Storz

- Insufflator — Karl-Storz — Endoflator 50
Das Praparat:
Weibliche Korperspenderin, postmortem fixiert. Im OP-Setting abgedeckt.
Versuchsplanung:
Ziel ist es, sowohl in der Brust als auch in der Axilla Praparationen durchzufiihren.
Versuche in der Brust:

Mit diesem Versuchsaufbau soll eine intramammaére Resektion simuliert werden.
Es werden zwei unterschiedliche Zugangswege links definiert: inframammar
medial und inframammar lateral. Diese Zugangswege haben den Vorteil, dass

sie die Narben in der Umschlagsfalte verstecken.

Danach wird eine submammare mediale Schnittfihrung an der rechten Brust

durchgefihrt.
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Folgende Operationen werden getestet:

- Eingehen mit dem Mammoskop

- Insufflation von CO, und Praparation der Operationshohle
- Greifen

- Schneiden

- Préaparation eines Lymphnoten im Level | Gber inframammé&rem Zugang

2.6.4.2 Schnittfhrung medial
Der erste submammare Schnitt links, medial (Siehe Abbildung 18):

Es wird ein Schnitt mit dem 11er Skalpell durch
die Haut gesetzt. Der Zugangsweg wird
prapariert.

Das Mammoskop mit 0 Grad-Optik und einem @
Sichttrokar wird in einem 30 Grad-Winkel zur

Eintrittsstelle aufgesetzt und eingefuhrt.

Durch 90 Grad-Rotation des Mammoskops Abb. 18: Erster submammarer Schnitt,
medial zur Brustwarze.

erfolgt die erste Hohlenbildung. lllustration (Solomianik).
Die Insufflation wird auf einem Druck von 15-17 mmHg gestellt.
Zugang erfolgt mit der 30 Grad-Optik.

Eingehen mit den Instrumenten durch die Arbeitskanale.

Durch die Eintrittsstelle entweicht Insufflationsgas aus dem Situs, was eine
ineffektive Dilatation der Praparationshéhle verursacht. Um den Gasaustritt zu
minimieren, wird die Eintrittsstelle durch drei Einzelknopfndhte zugendht,

passend zur Mammoskopweite.
Es wird diesmal ohne den Aufhangungsarm gearbeitet.

Es wird eine Gewebsentnahme durchgefihrt.

2.6.4.3 Zugang zur Axilla durch die mediale Schnittfihrung

Lagerung der Korperspenderin:
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Um eine ausreichende Bewegungsfreiheit fir das Mammoskop zu erzielen, wird

der Arm in 90 Grad-Winkel zum Korper gelagert (&hnlich zum OP-Setting).

Durch schrages und tiefes Einfuhren des Mammoskops in Richtung Axilla wird
versucht, die axillaren Lymphknoten zu erreichen. Durch ein stumpfes

Praparieren kann die Axillaregion erreicht werden.

Nach Entfernen des Instruments wird die Eintrittsstelle zugenéht.

2.6.4.4 Schnittfuhrung lateral
Der zweite submammare Schnitt links, lateral (Siehe Abbildung 19):

Es wird ein Schnitt mit einem Einmalskalpell an der geplanten Eintrittsstelle

angesetzt.

Das Mammoskop mit 0 Grad-Optik und einem
Sichttrokar wird in einem 30 Grad-Winkel zur @
Eintrittsstelle aufgesetzt und eingefuhrt.

Durch 90 Grad-Rotation des Mammoskops erfolgt

die erste Hohlenbildung. Abb. 19: Zweiter submammarer

] ) Schnitt, lateral zur Brustwarze.
Es wird auf einem Druck von 15-17 mmHg lllustration (Solomianik).

insuffliert.
Es wird zu einer 30 Grad-Optik gewechselt.
Die Instrumente passen problemlos in die Hohle hinein.

Bei der Einfihrung der Instrumente wurden einige Manéver — Bewegungen der
Mammaoskopspitze nach rechts und links benétigt, um die Instrumente in die

geformte Hohle zu bringen.

2.6.4.5 Zugang zur Axilla durch die laterale Schnittfihrung
Es wird die axillare Region erreicht und die Strukturen dargestellt (Siehe
Abbildung 20).

Das Mammoskop wird herausgeholt und die Eintrittsstelle zugenaht.
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Abb. 20: Axillarer Zugang durch den zweiten submammaren Schnitt links, lateral. Eigene
Abbildung (Solomianik).

2.6.4.6 Submammarer Schnitt rechts, medial

An der geplanten Inzisionsstelle (siehe Abbildung
21) wird ein Schnitt mit dem 11er Skalpell durch
die Haut durchgefuhrt. Der Zugangsweg wird

prapariert. @

Das Mammoskop mit 0 Grad-Optik und einem
Sichttrokar wird in einem 30 Grad-Winkel zur
Eintrittsstelle aufgesetzt und eingefuhrt. Abb. 21-Submammarer Schnitt
Durch 90 Grad-Rotation des Mammoskops erfolgt [g‘gﬁ’;%r;‘rﬁﬁ;‘_"atera" Hlustration

die erste Hohlenbildung.
Insufflation auf einem Druck von 15-17 mmHg.

Eingehen mit der 30-Grad-Optik.
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Eingehen mit den Instrumenten durch die Arbeitskanéle.

Die Lichtquelle der Optik wird fiir das Arbeiten optimiert.

Es wird mit geraden Scheren gearbeitet, Metzbaumscheren werden nicht

benutzt.

Optimierung des Bewegungsumfangs des Mammoskops.

Der Zugang zum axillaren Lymphknoten wird nicht durchgefuhrt.

Das Mammoskop wird herausgeholt und die Einstichstelle wird zugenaht.

2.7 Ubersicht der unterschiedlichen Simulationsmodelle

Ein Vergleich der unterschiedlichen Modelle in Bezug auf deren Qualitaten wird

in Abbildung 22 tabellarisch vorgestellt.

Zuganglichkeit und

Driisengewebe Haptik Koagulation Axilla
E i E Reproduzierbarkeit
Straffer als nicht
Fleischmodell Keine menschliches nicht anwendbar leicht
anwendbar
Gewebe
Gefalle
Prapubertdres straffer als vorhanden. Keine ut
Schwein Wenig (Porcine) menschliches Durchblutung . mittel
> erreichbar
postmortal Gewebe oder anatomische
Korrelation
Zugan
Gesdugtes straffer als gang
N Vorhanden . Durchblutete wegen
Schwein . menschliches . . R schwer
) (Porcine) GefaRe TiergroRe
Finalversuch Gewebe o
limitiert
Anatomisch
Wenig Durch Fixierung .
.. . . korrelierend, . .
Kérperspenderin [(menschlich, und Temperatur keine Optimal mittel
Involution) straff

Durchblutung

Abb. 22: Vergleich der unterschiedlichen Simulationsmodelle.
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3 Ergebnisse

3.1 Uberblick

Die Entwicklung eines medizinischen Gerats erfordert einen langen Weg von der
Entwicklung des Instruments am Computer Uber intensive préaklinische
Versuchstestung am Modell, Tier und Korperspender hin bis zur Anwendung am
Menschen. Jede dieser Phasen erfordert eine besondere Zusammenarbeit
zwischen Klinik und Medizintechnik sowie den passenden Versuchs- und
Experimentaufbau. Aus jeder Testphase kdnnen Schliisse und Verbesserungen
gewonnen werden, die zur Erstellung eines Endprodukts mit den passenden

Eigenschaften beitragen.

Ziel dieser Doktorarbeit ist die Weiterentwicklung eines Prototyps eines
Endoskops flr Brustinterventionen zum einsatzfahigen Mammoskop fur die

klinische Routine.

Diese Arbeit hat die Entwicklung ab der praklinischen Phase begleitet. Zuerst
wurden die Versuchsaufbauten am Tiermodell und am menschlichen
Spenderpraparat entwickelt und im Anschluss die Versuchsergebnisse in die
Weiterentwicklung des Gerats integriert. Durch enge Zusammenarbeit mit der
Medizintechnik in Kombination mit dem Rapid-Prototyping-Verfahren wurden die
Folgegenerationen der Mammoskopmodelle  fertiggestellt und  die
Verbesserungen in jedes der neuen Modelle eingebaut.

Der Ergebnisteil wird sich auf den Erkenntnisgewinn der durchgeflhrten
Versuche konzentrieren und wird deren Ubertragung in Modifizierung und

Weiterentwicklung der Geratetechnologie reflektieren.

3.1.1 Entwicklungsphasen

Wahrend der Entwicklung wurden 4 Prototypen des Mammoskops entworfen.
Mit dem ersten Modell des Mammoskops wurden drei Versuche durchgefihrt.
Mit dem zweiten Modell des Mammoskops wurden keine Versuche durchgefihrt.

Mit dem dritten Modell des Mammoskops wurden drei Versuche durchgefinhrt.
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Mit dem vierten Modell wurde ein Versuch durchgefuhrt.

Die Versuche werden nach dem jeweils angewendeten Mammoskopmodell
chronologisch beschrieben. In jedem Versuch wurden folgende Teilaspekte
behandelt:

3.1.2 Versuchsaufbau
Folgende Manover wurden komplett oder teilweise in den unterschiedlichen

Versuchen getestet:

e Grad der Verschmutzung der Optik einschlie3lich Praktikabilitdt der
intraoperativen Reinigung der Optik

¢ Visualisierung mit unterschiedliche Optiken (0 und 30 Grad)

e Greifen

e Schneiden

e Koagulieren

e Spulen und Saugen

e Praparation und Resektion eines Gewebeblocks

e Entfernen des Gewebes aus dem Situs

e Ablassen des Dilatationsgases zur Simulation von Gasverlust

e Entfernen des Instruments

¢ Inspektion des Instruments im Anschluss an die Operation

3.1.3 Erwartungen an ein ideales Mammoskop
Im Vorfeld der Versuche wurde definiert, welche Eigenschaften ein
medizinisches Mammoskop idealerweise besitzen sollte:

e Das Mammoskop soll nur durch einen Arzt bedient werden, damit auf eine
Assistenz im OP verzichtet werden kann.

e Das Eingehen in den Situs soll einfach sein, Blutungen sind zu
minimieren.

e Das Mammoskop soll fur das Eindringen und das Ankommen am
Zielgebiet grob und einfach steuerbar sein.

e Die Arbeitskandle miussen auf die Breite der Instrumente angepasst

werden, die fur den Eingriff entwickelt wurden.
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Optimierung des optischen Winkels, damit eine komplette Visualisierung
von Instrumenten und Situs ermdéglicht wird.

Das Verschmutzungsrisiko der Optik muss minimiert werden.

Die Optik muss ohne Widerstand und mit wenig Zeit- und Personaleinsatz
hineingeschoben und herausgezogen werden kdnnen.

Greifen, Schneiden und Koagulieren soll mit taktiler Ruckmeldung
maoglich sein.

Instrumente sollen genug Kraft aufbauen, um die Balance zwischen
Instrumentenlange und Greifkraft zu erreichen.

Die Instrumente mussen in optimalem Winkel und Entfernung angeordnet
sein, damit die Zielvisualisierung und der Einsatz der Instrumente in das
Sichtfeld passen. Dabei ist auf die Tiefenscharfe zu achten.

Spulen und Saugen muss in immer gleicher Weise repetitiv durchftihrbar
sein, ohne dass die Wundhthle zusammenfallt oder die Sicht durch
Spulflussigkeit verdeckt ist.

Die Koagulationsinstrumente sollen einfach anwendbar sein.

Das Gerat muss balanciert in der Hand liegen und dabei leicht gehalten
werden kénnen, um die Stabilisierung des Sichtfelds und des Horizonts
zu ermoglichen.

Das Mammoskop soll intuitiv zu bedienen sein und eine steile Lernkurve

ermdglichen.
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3.2 Erstes Mammoskopmodell

3.2.1 Das Instrument
Mit dem ersten Modell des Mammoskops wurden drei Versuche durchgefuhrt.
Modell 1, Stand 09.04.2019 (Siehe Abbildung 23):

Abb. 23: Mammoskop — Modell 1. Ohne Halterungsgriffe, mit Optik. Am Tisch dargestellt sind
die flexiblen Instrumente der Firma Getsch und Hiller (2,3 mm Durchmesser), mit
semiflexibler Monopolarelektrode und einer 30 Grad-Optik. Eigene Abbildung (Solomianik).

3.2.1.1 Ergonomie
Ein Bogen mit einem Pin an der Oberseite des Mammoskops ist fur das

Aufhangen des Instruments am Halterungsarm gedacht.

Die abbaubaren Griffe sind seitlich in einem Winkel von 45 Grad sowie der
mittlere Griff um 45 Grad nach unten zur Mittelachse positioniert.

Das Gerét ist 350 mm lang.

3.2.1.2 Arbeitskanale

Es sind drei gebogene Arbeitskanéle fur die Instrumente vorgesehen — jeweils
zwei seitliche im 30 Grad-Winkel zur Optik auf Héhe der Optik und ein Kanal im
30 Grad-Winkel nach unten, direkt vertikal in Hohe der Optik.

Die Arbeitskanéle fur die Instrumente haben einen Durchmesser von 2,4 mm.
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Die Arbeitskanale sind abgewinkelt und erlauben dadurch nur das Arbeiten mit

flexiblen Instrumenten.

Das Instrument und alle Kanéle wurden im 3D-Druck aus Kunststoff hergestellt.

3.2.1.3 Insufflation

Die Insufflation ist Uber jeden der Arbeitskandle mdglich, die Fixierung des
Gasschlauches erfolgt auf der Unterseite des Arbeitskanals. Alle Arbeitskanéle
besitzen Kombidichtungen am proximalen Ende, um den Gasaustritt zu

minimieren.

3.2.1.4 Koagulation
Um die Anforderung der Flexibilitat der Instrumente zu gewahrleisten, ist die

Koagulation ausschlief3lich mit einem Monopolarstab mdglich.

3.2.1.5 Optik
Das Endoskop besitzt einen geraden Optikkanal fir den speziell entwickelten
Sichtdorn. Es werden Optiken mit 0 und 30 Grad mit einem 5 mm-Durchmesser

eingesetzt.

3.2.1.6 Instrumente

Schere, Klemme.

Die Instrumente sind 360 mm lang, 2,3 mm im Durchmesser und werden durch

die Gelenkbewegungen des Operateurs rotiert.

3.2.2 Erster Versuch - Rindermuskelgewebe
Nach der besprochenen Vorbereitung und der Schaffung des Arbeitsraumes

(insufflierte Hohle) wird die Testung des Geréts begonnen.
Die initiale Sicht mit 0 Grad-Optik ist zufriedenstellend.
Es wird auf eine 30 Grad-Optik gewechselt. Beide Features funktionieren gut.

Der Optikkanal wird durch Gewebe blockiert und muss gereinigt werden. Daftr
ist das Entfernen der Optik notwendig, was eine Unterbrechung von ca. 30
Sekunden erfordert. Es wird festgestellt, dass fur das OP-Setting eine schnellere

Mdglichkeit zur Kanalreinigung zu entwickeln ist.
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Das Mammoskop wird von der Befestigung geldst. Es ist noch zu erortern, ob die
Befestigung vorteilhaft ist, da sie den Bewegungsumfang des Mammoskops
einschrankt. Es wird eine Magnetfunktion diskutiert, die schnelleres Anhaften und

Losen erlauben wiirde.

Es werden die Funktionen Schneiden und Greifen durch die Instrumente

getestet. Beide Funktionen sind brauchbar.

Die Schere funktioniert suboptimal, es zeigt sich ein mechanisches Problem an

der Schere.

Das Drehen der Instrumente mit dem Handgelenk des Operateurs benétigt viel
Zeit und erfordert das Loslassen der Griffe, was die Stabilitdt vermindert. Es wird

diskutiert, eine Drehfunktion der Instrumente einzubauen.

Schneidetechnik — der enge Winkel und damit minimale Raum zwischen den
Geraten (Zange und Schere) fuhrt haufig zur ungewollten Fusion und Verklebung

der Instrumente.

Im Anschluss wird ein Gewebestlck prapariert. Durch die Zahne der Greifzange
bleibt reichlich Material im Instrument kleben, was das Entfernen des Praparats
aus dem Situs erschwert. Der Einsatz einer Loffelzange scheint Vorteile zu haben

und wird diskutiert.

Die praparierte Hohle wird durch &ufRere Palpation als hiuhnereigrof3

eingeschatzt.

Zur Simulation eines Zwischenfalles wird versucht, die Insufflation abrupt zu
stoppen — die Hohle kollabiert nur langsam, da sie durch die Mammoskopspitze

gestuitzt wird.

Die Entnahme des frei praparierten Gewebes erfolgt durch das Zuriickziehen des
gesamten Mammoskops. Es wird ein ca. 7 mm grol3es Gewebsstick, das

herausprapariert wurde, gesichert (Siehe Abbildung 24).
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Abb. 24: Entnommenes Gewebsstlick mit Pfeil markiert.

Eigene Abbildung (Solomianik).

3.2.3 Zweiter Versuch - Kérperspenderin
Nach Vorbereitung des Situs (insufflierte Hohle) wird mit der Testung des Gerates

begonnen.

3.2.3.1 Medialer Zugang zur Brustintervention

Es wird an der Brust der weiblichen Kdrperspenderin getestet, wie realistisch die
Hohlenbildung durch Insufflation bei dem bei dem fixierten Gewebe der
Kdrperspenderin mdoglich ist. Der Test zeigt, dass der Testaufbau eine rein

realistische Simulation ermdglicht.

Als Konsequenz des letzten Versuchs wird ohne Aufhdngungsarm gearbeitet.
Die Flexibilitat in der Steuerung des Sichtfeldes scheint ohne Arm groRRer. Die
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OP-Prozesse sind schneller zu steuern. Die Fixierung des Mammoskops ist auch
ohne Aufhangung sicher durchfuhrbar.

Es wird versucht, ein Gewebestick durch Schneiden und Ziehen frei zu
praparieren. Die Praparation des Fettgewebes durch die Instrumente des
Mammoskops funktioniert komplikationslos. Eine Limitation zeigt sich darin, dass

keine Blutung simuliert werden kann.
Das freipraparierte Gewebestick wird mobilisiert.

Das Lichtkabel steht unter Spannung und muss durch Assistenz gehalten

werden.

Der Bewegungsumfang des Operateurs wird durch das Auflegen der
Mammoskopgriffe auf der Hifte der Korperspenderin limitiert. Nach
Optimierungsversuchen wird trotzdem kein voller Bewegungsumfang erreicht.
Die Haltegriffe sind zu lang. Folglich muss der Winkel zwischen den

Instrumentengriffen und der Mammoskopnase verbessert werden.

3.2.3.2 Zugang zur Axilla durch die mediale Schnittfihrung

Das Erreichen der Axillarregion erfolgt problemlos (siehe Abbildung 25).

In der Axillaregion werden die Strukturen identifiziert und dargestellt. Ein langeres
Mammaoskop wirde ein leichteres Erreichen der axillaren Lymphknoten erlauben.

Die bendtigte fehlende Lange wird auf 7-10 mm geschatzt.

Der Bewegungsumfang des Mammoskops ist wieder durch die Hufte (Spina

lliaca anterior superior links) der Kérperspenderin limitiert.
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Abb. 25: Axillarer Zugang durch die mediale Schnittfiihrung. Eigene Abbildung
(Solomianik).

3.2.3.3 Laterale Schnittfiihrung

Bei Eintritt wurden kleine Blutgefal3e getroffen, diese sind durch den Sichttrokar
gut visualisiert worden. Die Gefal3e wurden umgangen und zusammen mit dem
umgebenden Fettgewebe zur Seite gedrickt, ohne die Gefalie zu verletzen. Ob
dies auf den lebenden Situs Ubertragbar ist, kann nicht beantwortet werden.
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Durch den lateralen submammaren Zugang sind die axillaren Lymphknoten gut

zu erreichen und darzustellen.

3.2.3.4 Mediolaterale Schnittfiihrung

Die Lichtquelle ist instabil und muss durch eine Assistenz gehalten werden.
Der Insufflationsschlauch wird von ventral angebunden und befestigt.
Es wird groR3er Wert auf die Drehung der Instrumente gelegt.

Zum Einfihren des Mammoskops und Préparieren ist bei diesem Winkel dreimal
ein Wechsel der Positionen des Operateurs und des Assistenten notig.

3.2.4 Diritter Versuch — Frisch verstorbenes Schwein
Nach Vorbereitung des Situs (insufflierte Hohle) wird mit der Testung des Gerates

begonnen.

Der Wechsel der Optik von 0 Grad zu 30 Grad ist durch den sterilen Bezug

problematisch und zeitaufwendig.
Die Instrumente lassen sich komplikationslos in den Situs einbringen.

Zum Wechseln oder Drehen der Instrumente muss das Mammoskop von der

Assistenz fixiert werden.

Insufflationsgas entweicht durch ein Loch im Gewebe. Die Leckage wird
daraufhin mit einer Klemme verschlossen. Das gebildete Luftpolster lasst sich als

eine 3x3 cm grof3e Hohle einschatzen.

Das Arbeiten des Operateurs mit beiden Handen wird erschwert, wenn eine
Assistenz das Gerat oder die Optik fixiert. Die Halterung des Gerats und der Optik

erweist sich gerade als nicht intuitiv zu bedienen.

Durch Wechsel des Einfuhrungskanals der jeweiligen Instrumente wird ein

erweiterter Arbeitsradius gewabhrleistet.
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Das Entfernen und Entnehmen einer Gewebeprobe verlauft gut. Die GroRe der
Gewebeprobe wird auf 8x3 mm geschétzt (Siehe Abbildung 26).

Abb. 26: Enthommenes Gewebsstick. Eigene Abbildung (Solomianik).

Koagulation:

Ein Monopolarstab wird in die Hohle eingebracht. Die Koagulation wird getestet.
Alle Arbeitskanale werden flr die Koagulation getestet. Dies verlauft problemlos.
Durch das Koagulieren wird reichlich Rauch im Operationsgebiet festgestellt und

als storend bewertet.
Axilla:

Bindegewebssepten werden mit der Schere prapariert und getrennt. Die
Praparationshéhle erlaubt eine gute Visualisierung. Die Instrumente werden in

die Hohle eingefihrt.

Es bildet sich eine grol3ere Hohle als beim Préparieren an der Brust. Dies ist nicht

verwunderlich und bestéatigt die klinische Erfahrung am Menschen.
Der rechte Griff wird fur eine bessere Beweglichkeit vom Endoskop entfernt.
Ein Knoten wird teils stumpf, teils scharf prapariert und aus dem Situs entfernt.

Die Lasion hat eine GrofRe von 7 mm.
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3.3 Zweites Mammoskopmodell

3.3.1 Das Instrument
Mit dem zweiten Mammoskopmodell wurden keine Versuche durchgefihrt (Siehe
Abbildung 27).

Abb. 27: Mammoskop - Modell 2. Aufgebaut. Abbildung zur Verfigung gestellt von der Firma
partomed research GbR.

3.3.1.1 Ergonomie

Das Instrument ist mit einem Pin zur Adaption an einer Halterung vorgesehen.

Dieses Mammoskopmodell hat feste Metallgriffe in einem Winkel von ca. 30 Grad

nach kaudal und 45 Grad nach lateral positioniert.

Mithilfe des roten Bedienknopfs wird die Optik im Geréat reversibel verriegelt. Dies

dient dazu, die Optik zu stabilisieren. Das Gerét ist 450 mm lang.

3.3.1.2 Arbeitskanéle
Es sind 3 gebogene Arbeitskanale im Instrument platziert worden — jeweils 2
laterale mit jeweils 30 Grad Winkel zur Optik sowie ein Kanal mit 30 Grad Winkel

nach kaudal.

Die Arbeitskanale fir die Instrumente haben einen Durchmesser von 2,4 mm und
sind aus Metall. Sie sind abgewinkelt und erlauben nur das Arbeiten mit

ausschliefdlich flexiblen Instrumenten.
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3.3.1.3 Insufflation

Die Insufflation ist von jedem der Arbeitskandle moglich. Die Fixierung des
Gasschlauchs erfolgt von der Oberseite des Arbeitskanals, sodass dies beim
thoraxwandnahen Arbeiten nicht stort. Alle Arbeitskanale besitzen

Kombidichtungen am proximalen Ende, um einen Gasaustritt zu verhindern.

3.3.1.4 Koagulation
Um die Anforderung der Flexibilitat der Instrumente zu gewahrleisten, ist die

Koagulation nur mit einer semiflexiblen Monopolarelektrode maglich.

3.3.1.5 Optik
Das Gerat besitzt einen geraden Optikkanal fuir den Sichtdorn sowie fir die O und

30 Grad-Optik mit jeweils einem Durchmesser von 5 mm.

3.3.1.6 Instrumente

Schere, Klemme.

Es werden die gleichen Instrumente wie bei Mammoskop Modell 1 verwendet, in
2,3 mm Durchmesser. Die Instrumente sind 420 mm lang und werden nur durch

die Gelenkbewegungen des Operateurs rotiert.

67



3.4 Drittes Mammoskopmodell

3.4.1 Das Instrument

Mit dem dritten Modell des Mammoskopes wurden zwei Versuche durchgefihrt.

Modell 3, Stand 16.11.2020 (Siehe Abbildung 28).

Mammoskop mit zwei Arbeitskanélen und einem Optikkanal.

. < /
N € PN =t « v

Abb. 28: Mammoskop - Modell 3. Aufgebaut mit Optik. Eigene Abbildung (Solomianik).

3.4.1.1 Ergonomie
Das Gerét ist als Freihandgerat konstruiert und nicht mehr zum Aufhangen an
einer Halterung vorgesehen. Das Mammoskop ist 320 mm lang und dadurch
ahnlich zu Modell 1.

Dieses Mammoskopmodell hat feste, breite Griffe in einem Winkel von 65 Grad

nach cranial und 32,5 Grad lateral zum Schatft.

Manipulatoren fir die Zeigefinger, vorgesehen fir die Fuhrung des

Mammoskops, befinden sich am Instrumentenkanal.

3.4.1.2 Arbeitskanale
Das Gerat besitzt einen gebogenen Arbeitskanal, links mit einem 30 Grad-Winkel

zur Optik. Der gebogene Arbeitskanal hat einen Durchmesser von 3,6 mm.
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Die Optik ist von einem Rohrschaft umgeben (mit 8 mm Durchmesser), welcher
unterhalb der 3,2 mm-Optik einen 4 mm Arbeitskanal bildet. So ist ein starrer
Arbeitskanal in der Optikhilse koaxial zur Optik verlaufend. Der starre

Arbeitskanal in der Optikhilse hat einen Durchmesser von 4 mm.

Der starre Arbeitskanal ist aus Metall. Der flexible Arbeitskanal im Schaft besteht

aus Kunststoff und am proximalen Ende aus Metall.

Alle Arbeitskanéle sind durch Ventile und Verschlussmechanismen abgedichtet.

3.4.1.3 Insufflation

Die Insufflation ist von jedem der Arbeitskanéle und vom Optikschaft aus moglich.
Die Anbindung des Gasschlauches erfolgt auf der Oberseite des Arbeitskanals.
Alle Arbeitskanédle besitzen Abdichtungen am proximalen Ende, um den

Gasaustritt zu verhindern.

3.4.1.4 Koagulation
Erstmals kommen Bipolar- und Monopolarscheren und -klemmen mit 3,5 mm und

3 mm Durchmesser zum Einsatz.

3.4.1.5 Optik

Zum Einsatz kommt ein abgewinkeltes Okular (andernfalls kénnen keine starren
Instrumente verwendet werden), Hysteroskopieoptik der Firma Hologic mit 3,2
mm Durchmesser und Arbeitshiilse, welche abgedichtet an den Optikschaft
angeflanscht wird. Die Arbeitshilse ist fur 4 mm-Instrumente ausgelegt und
besitzt am proximalen Ende eine Kombidichtung. Die 0 Grad-Optik ist im

Okularbereich abgewinkelt.

3.4.1.6 Instrumente
Der starre Kanal ist fur ein kombiniertes Koagulations- und Schneideinstrument
gedacht, wie z.B. eine bipolare Schere mit 3,5 mm Durchmesser.

Weiter werden flexible rotierbare Klemmen mit 3,5 mm Durchmesser fur den

flexiblen Kanal eingesetzt.

Ein flexibler Saug- und Spulkatheter mit 2,6 mm Durchmesser und mit seitlichen

Offnungen wird genutzt.

69



3.4.2 Erster Versuch — Schweinemuskelgewebe
Nach Vorbereitung des Situs (insufflierte Hohle) wird mit der Testung des Gerats

begonnen.

3.4.2.1 Erster Teilversuch
Bei der Insufflation wird das umliegende Gewebe durch den Gasdruck von der
Spitze distanziert und es entsteht ein Hohlraum mit einem Durchmesser von

ungefahr 5 cm.

Es fallt auf, dass CO, durch den Einstichkanal und den Optikkanal entweicht.
Dadurch ist die Insufflation weniger effektiv. Der Trokar wird entfernt. Dieser
Wechsel erfordert zum jetzigen Zeitpunkt das Abdrehen des Lichtleiters an der
Optik.

Die entstandene Hdohle ist von auf3en gut tast- und sichtbar.

Es werden die Instrumente in den Schaft eingefihrt — eine starre 3,5 mm
messende Schere wird in den Arbeitskanal der Optik, und eine flexible Klemme

in den linken Arbeitskanal eingebracht.

Es wird festgestellt, dass einfaches Schneiden und Greifen problemlos
funktioniert. Es fallt auf, dass bei der Insertion der Instrumente durch den linken
Arbeitskanal eine Blindstrecke von ca. 1,8 cm entsteht, bis das Instrument in der

Kamera sichtbar wird (Siehe Konstellation in Abbildung 29).

Dies birgt eine Verletzungsgefahr aufgrund der Strecke, auf der die nicht

visualisierbaren GefalRe und Gewebe zerstort werden kdnnten.

Es muss beachtet werden, dass in engen Operationsfeldern wie z.B. der Axilla
die Bildung eines Hohlraums auf maximal 2 cm Durchmesser begrenzt ist. Diese
Begrenzung entsteht durch die anatomischen Verhéaltnisse der liegenden
Strukturen insbesondere des thorakodorsalen Bindels und der Vena axillaris.
Deshalb besteht bei einer Blindstrecke von 1,8 cm eine relevante

Verletzungsgefahr.

Das Mammoskop wird samt Instrumenten aus dem Gewebe entfernt.
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Abb. 29: Optik in Rohrschaft mit Arbeitskanal. Durch den jetzigen Aufbau von Optik und
Instrumenten entsteht eine Blindstrecke beim Préparieren, was die sichere Praparation gefahrdet.
Abbildung zur Verfligung gestellt von der Firma partomed research GbhR.

3.4.2.2 Zweiter Teilversuch

Das Mammoskop wird durch die gleiche Einstichstelle eingefuhrt. Die Undichtheit

des Fleischmodells dem CO, gegenuber stellt ein Problem dar.

Die Optik wird beim Einfuhren vorne verschmutzt. Die Lichtquelle muss

abgeschraubt werden, um die Optik zu reinigen.

Die flexible Klemme wird in den linken Arbeitskanal eingefiihrt. Ein Drehrad am
Griff der Klemme erleichtert das Manipulieren im Gewebe enorm. Nach Erreichen

der Zielregion wird die Optimierung der taktilen Bewegungen diskutiert.

Durch Manipulatoren fir die Finger in der Nahe des Arbeitskanals werden taktile
Justierungen des Mammoskops im Hohlraum erleichtert. Die Manipulatoren
sollen so positioniert werden, dass beim Erreichen der Zielregion und mit Beginn
der Praparation beide Instrumente auf einer Sichththe liegen.

Es wird festgestellt, dass zwei Personen zur Bedienung von zwei Instrumenten

am Mammoskop nétig sind. Der Erste operiert mit beiden Instrumenten und der
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Zweite halt und bewegt das Mammoskop. Dies soll im né&chsten Schritt
verbessert werden, sodass eine Person allein das Mammoskop bedienen kann.

Das Gewicht von Optik und Kamera erschwert das Préaparieren. Es wird
diskutiert, ob mit neuen Kameramodellen die Gewichtslast reduziert werden

kann.

3.4.2.3 Erneuter Einstich und Zugang am Schweinemuskelgewebe
Es wird ein Schnitt in das Fleisch mit einem 1ler Skalpell gemacht. Das
Mammoskop mit Sichttrokar wird in einem 30 Grad-Winkel zur Eintrittsstelle

aufgesetzt und eingefuhrt.

Es wird festgestellt, dass wenn der Einstichtrokar ganz eingeftihrt ist, der
Gaskanal fur die Insufflation zu eng ist. Um eine suffiziente Insufflation zu

ermdglichen, muss der Gaskanal verbreitert werden.

Durch Drehung des gesamten Mammoskops entsteht die erste Hohle. Durch

Insufflation wird die Hohle breiter.
Der Einstichtrokar wird entfernt.

Storendes Gewebe im Sichtwinkel wird leicht mit der Schere entfernt. Es werden
Septen durchgeschnitten — Simulation einer Adhé&siolyse (Siehe Abbildung 30).
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Abb. 30: Mammoskopbedienung und intraoperative Sicht. Eigene
Abbildung (Solomianik).

Es wird ein Befund freiprépariert, der in seiner Konsistenz und Grol3e einem

Fibroadenom ahnlich ist und dieses simulieren soll.

Es wird festgestellt, dass am linken Arbeitskanal die Lange der flexiblen Klemme
fur den notigen Bewegungsumfang nicht ausreichend ist und das Instrument

langer sein muss.

Das Rotieren des Instruments erweist sich im geschlossenen Zustand als

schwergangig.

Die Instrumente missen wéahrend des Arbeitsprozesses gereinigt werden, was

der Simulation im taglichen OP entspricht. Dies erfolgt problemlos.

Beim Entfernen des freipraparierten Gewebesegments wurde das Resektat zu

weit nach proximal in den Arbeitskanal gezogen. Es fragmentiert.
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Es fallt auf, dass nach der Freipraparation des Zielgewebes wahrend des
Herausziehens des Gewebes ein Teil im Arbeitskanal stecken bleibt —was primar
nicht sichtbar war. Es muss betont werden, dass zur endoskopischen Sicherheit
alle Arbeitskandle und Instrumente beim Einfihren und Herausziehen vollig

einsehbar sein mussen.

Beim Versuch, die Instrumente in den Kanélen zu wechseln wird festgestellt,

dass die starren Instrumente nicht in den flexiblen Kanal hineinpassen.

Die flexible Klemme rutscht beim Anfassen von Gewebestlicken ab. Der Vorgang
wird mit einer sauberen Klemme gleicher Bauart wiederholt und das Abrutschen
verbessert sich nur leicht. Es wird diskutiert, als Konsequenz ein Instrument mit

starkerer Zahnung zu nutzen.

Als Teil eines Arbeitsprozesses werden Greifen, Ziehen und Schneiden

wiederholt durchgefuhrt.

Es stellt sich die Frage, ob die Positionierung der Instrumente naher zueinander

vorteilhaft wére.

Das Entfernen des freipraparierten Gewebes erfolgt durch das Herausziehen des
gesamten Mammoskops. Es werden Gewebestiicke bis zu einem Durchmesser
von ungefahr 3 cm ohne Probleme entfernt (Siehe Abbildung 31).
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Abb. 31: Entferntes Gewebsstlick, Reste verbleiben noch in der Zange. Eigene Abbildung
(Solomianik).
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3.4.3 Zweiter Versuch — Lebendes Schwein
Nach Besprechung des geplanten Prozederes wird mit der Testung des Gerates

begonnen.

3.4.3.1 Erster Einstich

Es wird festgestellt, dass die Entfernung zwischen Einstich und Ziel im Situs
mindestens 3 cm sein soll. Andernfalls wirde der Raum fur die Gasinsufflation
und das Ausbilden einer Hohle nicht ausreichen. Es entsteht ein hoher
mechanischer Druck auf der Trokarspitze.

3.4.3.2 Zweiter Einstich

Es wird festgestellt, dass das Gerat beim Insufflieren Druck verliert — die
gewilnschten 15 mmHg Innendruck in der Hohle werden nicht erreicht.
Der Druckaufbau erfolgt verzogert, die Dichtungen der Arbeitskanale erweisen
sich als teilweise insuffizient und eine Erh6hung des Insufflationsdrucks wird

erforderlich.

3.4.3.3 Koagulation
Es zeigt sich, dass der Koagulationseffekt relativ gering ist. Obwohl Gewebe in
der Schere ist, ist die Koagulation nicht suffizient maoglich. Es werden
unterschiedliche Stromstarken getestet (als Standardwert gilt 40-60 W), es wird
auf 50 W eingestellt.

Es ist ein Gefald im Situs sichtbar. Die Koagulation des Gefalies ist erfolgreich.
Beim Koagulationsversuch entsteht Rauch.

Nach der Koagulation wird eine Karbonisierung der Schere festgestellt. Durch
Manipulation des Gerates am Gewebe werden die karbonisierten Ruckstande
verkleinert. Weitere Koagulationsversuche werden ebenfalls als erfolgreich

eingestuft.

3.4.3.4 OP-Beginn
Es bestatigt sich, dass die Visualisierung in diesem Mammoskopmodell
suboptimal ist. Die Instrumente, insbesondere die Branchen am Instrument sind

nicht durchgehend mit der Optik zu erfassen. Dies liegt an der fehlenden Distanz
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zwischen Optikkanal und Instrumentenkanal und der axial parallelen Sicht auf
den Instrumentenschaft durch die 0 Grad-Optik.

3.4.3.5 Insufflation

Der Insufflationsdruck wird diskutiert und als suboptimal bewertet. Die Hohle wird
nicht richtig aufgebaut und trotz funktionierendem Insufflationsaufbau wird nur
ein Druck von 6 mmHg erreicht, obwohl ein Druck ab 12 mmHg optimal wére.
Es wird die Insufflation durch einen anderen Arbeitskanal ausprobiert (im linken
Arbeitskanal statt im Optikkanal). Dies ergibt keine wesentliche Verbesserung
des Insufflationsdrucks. Die Dichtungen werden geprift mit der Frage, an
welcher Stelle der Druck verloren geht. Die Leckage scheint an der Ventilauflage
des Instrumentenkanals der Optik vorzuliegen, welche modifiziert wurde, um
mehr Distanz zwischen Optik und Instrumentenschaft und damit eine bessere
Visualisierung zu erreichen. Der Insufflationsschlauch wird wieder an den

Optikanal adaptiert.
Zwischenstand:

Der Zwischenstand wird diskutiert — die Optik ist nach der langeren
Praparationszeit immer noch sauber, die Hohle ist bluttrocken. Kleinere
Blutungen werden problemlos gestoppt. Die Rauchbildung ist minimal. Das
Zielvolumen wurde nicht erreicht. Durch das haufige Manipulieren des Gewebes

entstand ein grol3es subkutanes Emphysem.

3.4.3.6 Bipolarschere

Bei weiteren Koagulationsversuchen und Pré&parationen der Hoéhle entsteht
Rauch, Funken fliegen in das Bild und es entsteht ein stechender Geruch.
Das Zurlckziehen der bipolaren Schere aus dem Instrumentenkanal gelingt
nicht. Die Kamera ist wegen der Rauchentstehung beschlagen und muss aus

dem Trokarschaft entfernt und gereinigt werden.

76



Es zeigen sich Metallreste am distalen Ende der Bipolarschere. Nach dem
mechanischen Entfernen der Metallreste in diesem Bereich kann die Schere
wieder fast vollstandig geschlossen werden und aus dem Arbeitskanal entfernt
werden.

Es stellte sich heraus, dass immer dann, wenn in blutigem Gewebe koaguliert
wurde, die Schere schnell mit karbonisiertem Gewebe verklebt wurde und die
Bewegung der Branchen infolgedessen reduziert ist. Es stellt sich zuséatzlich
heraus, dass ein punktueller Funkeniberschlag im Metallarbeitskanal zwischen
den Gelenken der Schere und der Optik erfolgt ist. Dadurch wurden die Gelenke,
welche die Branchen artikulieren, infolge grofRer Hitze verschweil3t und die
Branchen konnten nicht mehr vollstadndig geschlossen werden (Siehe Abbildung
32).

Abb. 32:Scherenkopf, nach beschriebenem Prozess. Eigene Abbildung (Solomianik).

3.4.3.7 Blutungen
Beim Spulen wird die Optik mitgereinigt. Beim Absaugen kollabiert die Hohle.
Das stumpfe Préparieren am Schwein zeigt sich als schwieriger als beim

Fleischmodell.

Beim Mandvrieren rutscht das Gerét aus der Hohle und wird durch Erweiterung
des Eintrittskanals mittels Zweizinker-Haken wieder problemlos eingefihrt.
Die Fuhrungshilse im Arbeitskanal des Mammoskops hat sich bei der
Manipulation mit den Instrumenten geldst und ist in der Hohle geblieben. Diese
kann visualisiert, mit einer Klemme geborgen und wieder in das Mammoskop

integriert werden.
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Es ist schwer, bei einer noch kleinen Operationshdhle und bei begrenztem
Sichtfeld die Blutung zu lokalisieren. Die Koagulation erfolgt blind. Die Spitze des
Saug-Spulschlauches lasst sich erst spat visualisieren, weil ihr Austrittspunkt aus

dem Instrumentenkanal hinter einer Gewebespange lag.
Das Saugen und die Spulung funktionieren einwandfrei.

Es wird bemerkt, dass durch Befeuchtung des Bipolarinstruments die Gerate

weniger karbonisieren.

3.4.3.8 Strominstrumente der Firma Bissinger
Die bipolare Schere der Firma Bissinger wird als optimal beschrieben. Schneiden

und Freipraparieren funktionieren gut (Siehe Abbildung 33).

Abb. 33: Schneiden und Freipréaparieren in der insufflierten Hohle.
Eigene Abbildung (Solomianik).
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Die Fixierung der Kamera stellt sich als gut heraus.
Der Bewegungsumfang nach distal wird durch die Lange der Instrumente limitiert.

Die Arretierung der Optik hat sich durch Manipulation beim haufigen

Optikwechsel gel6st und wird wieder an das Gerét fixiert.

Wegen der Karbonisierung der Branchen lasst sich die Schere nicht mehr
vollstandig schliel3en und ist deshalb nur noch eingeschrankt funktionsfahig.

Bipolarklemme:
Durch ihren Aufbau ist sie weniger hilfreich beim Freipraparieren und zeigt
weniger Effekt.

Monopolar-Schere:

Durch Arbeiten im geschlossenen Zustand der Schere und durch gelegentliches
Arbeiten im offenen Zustand lasst sich das Gewebe gut praparieren. Blutungen

werden leicht entdeckt und gestoppt.

Die Dichtung in dem linken gebogenem 4 mm Arbeitskanal zeigt sich als
suboptimal und bleibt wegen eines Geweberestes offen. Dadurch kommt es nach

dem Zuriickziehen des Saug-Spiilkatheters zum Gasverlust.

Es wird Drisengewebe prapariert — das Schneiden funktioniert problemlos. Es
wird eine Lasion in der GrbfRe eines Fibroadenoms freiprapariert. Dieses
Gewebestlck wird mit der Fasszange samt komplettem Mammoskop aus dem
Gewebe gezogen. Das Gewebsstlick ist ca. 0,5 cm grof3.

3.4.3.9 Axilla

Durch den Einstichtrokar werden Fettgewebe und kleine Gefal3e gut visualisiert.
Trotz hoherem Insufflationsdruck bleibt die Hohle klein.

Die Arbeitshdhle ist blutleer und atraumatisch prapariert.

Die Mammoskoplokalisation wird als muskelnah eingeschéatzt.

Es wird eine grol3e Arbeitshohle geschaffen.
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Stumpfes Praparieren erfordert viel Kraft. Die Ho6hlenschaffung erfolgt nur

erschwert mechanisch.

Die Hohle bleibt klein. Es ist zu vermuten, dass es daran liegt, dass das Geréat
undichtist. Das Insufflationsgas geht an dem Tierarm verloren, aber es bildet sich
keine effiziente Arbeitshohle. Weiterhin wird diskutiert, mit dem Sichttrokar, nédher
an das Zielgebiet zu fahren, bevor insuffliert wird, sodass die langstreckige
Fasziendissektion, welche zu dem Emphysem gefihrt hat, reduziert wird. Das
Mammoskop ist wegen der Schaftlange limitiert und nicht in der Lage, weiter in
die Tiefe zu praparieren.

3.5 Viertes Mammoskopmodell

3.5.1 Das Instrument

Mit dem vierten Mammoskopmodell wurde ein Versuch durchgefinhrt.

Modell 4, Stand 11.11.2021 (Siehe Abbildung 34).

Mammoskop mit 2 Arbeitskanédlen und einem Optikkanal.
\\\

Abb. 34: Mammoskop - Modell 4. Aufgebaut mit Optik. Eigene Abbildung (Solomianik).
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3.5.1.1 Ergonomie
Fur das Fuhren des Mammoskops ist jetzt nur noch ein Handgriff vorhanden.
Dieser Griff ist mit der Endoskopoptik fest verbunden und ist in einem rechten

Winkel nach oben zum Mammoskopschaft angebracht.

Der rechte Winkel des Griffs erlaubt einen effizienten Kraftaufbau zum Eindringen

in das Gewebe.

Der Mammoskopschaft hat eine Lange von 220 mm, es sind Markierungen
vorgesehen fur 100 und 150 mm Einfihrungstiefe. Beim maximalen Einflihren
der Instrumente nach distal sind es 70 mm Entfernung von Schaftspitze bis

Instrumentenspitze.

3.5.1.2 Arbeitskanéale

Der Durchmesser des geraden Arbeitskanals betragt jetzt 5,2 mm. Demzufolge
wurde auf 5 mm-Instrumente anstelle der 3,5 mm-Instrumente aus dem
Mammoskopmodell 3 gewechselt. Das erlaubt eine breitere Auswahl an
zugelassenen Instrumenten, so z.B. Standardinstrumente der Firma Karl-Storz
oder auch Dissektions- und Koagulationsinstrumente wie z.B. Enseal,
Ultrascission der Fa. Ethicon Endosurgery oder Cayman der Firma Braun-
Aesculap. Dazu kommt, dass diese Instrumente mit mehr Kraft benutzt werden

kdnnen.

3.5.1.3 Insufflation und Dichtheit
Beim vierten Mammoskopmodell ist die Abstimmung zwischen Kanal- und
Instrumentendurchmesser optimiert und die Ventilpassungen sind exakter, was

zu einer gréf3eren Dichtheit fuhrt.

Dieses Modell ist mit Mandrins versehen, die in beiden Arbeitskanalen bis zum
Erreichen der Zielregion und wahrend der ersten Insufflation der Arbeitsh6hle
verbleiben. Die Mandrins dienen zur Vermeidung des Eindringens von Gewebe
bei der Einfuhrung der Instrumente in das Modell. AulRerdem sind alle

Arbeitskandale durch Ventile abgedichtet.
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Beim Eindringen in das Gewebe entweicht Gas. Die Undichtheit ist
wahrscheinlich durch die Rotation des Mammoskops zwischen Trokarschaft und

Einstichstelle wahrend der Einfiihrung entstanden.

3.5.1.4 Sichttrokar

Durch einen Sichttrokar wird das Eingehen in das Gewebe unter direkter Sicht
ermdglicht. Damit sind auch Verschmutzungen der Optik ausgeschlossen.
Das Gewebe wird beim Einbringen des Sichttrokar bis zum Erreichen der

Zielregion stumpf disseziert und dilatiert.

3.5.1.5 Die Optik

Das vierte Mammoskopmodell besitzt eine neue, besonders dafiir entwickelte
Optik.

Die Anforderungen fur diese Optik waren im Vergleich zu den Vormodellen

deutlich erweitert worden:

1. Die Optik soll auf einem kleinen Raum von etwa max. 6 cm Durchmesser eine
gute Visualisierung erlauben.

2. Der Schwerpunkt des Mammoskops sollte durch die Optik mdglichst nicht
nach proximal hinter die Instrumenteneintrittsebene verschoben werden.
Idealerweise sollte die Optik ein mdglichst leichtes Gewicht haben.

3. Die Optik muss mit den vorhandenen Endoskopkameras kompatibel sein.

4. Aus ergonomischen Griunden soll die Adaption des Okulars im 90 Grad-
Winkel nach oben zum Optikschaft erfolgen.

5. Um den Gesamtschaft des Mammoskops mdglichst klein im Durchmesser zu
halten, liegen die benachbarten 5 mm und 3,5 mm-Instrumentenkandle in
einem durch die Visualisierbarkeit der Instrumente definierten Abstand, dicht
am Optikkanal. Deshalb sollte der Optikkopf mit der Okularadaption an der
Unterkante moglichst wenig Material besitzen und abgeplattet sein.

6. Der Abstand des Optikkanals zu den Arbeitskanélen ist fur die Visualisierung

der Instrumentenbranchen entscheidend.

Die neue Optik erfillt all diese Anforderungen und macht das Mammoskop
komplett. Dabei bietet die Optik die beste Visualisierung in einem Bereich von 30

mm distal des Mammoskopschafts.
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Durch einen 75 Grad-Offnungswinkel und 12 Grad-Vorausblick nach unten ist
eine direkte Visualisierung der Instrumente ab dem Einfiihren der Instrumente in

das Gewebe mdoglich.

3.5.2 Versuch an der Rinderzunge
Nach Vorbereitung des Situs (insufflierte Hohle) wird mit der Testung des Modells

4 begonnen.

3.5.2.1 Praparieren
Die Instrumente werden in die HOoOhle eingeflhrt. Die Visualisierung der
Instrumente ist gut. Es wird mit der nicht dominanten Operateurhand der Griff

gehalten, die dominante Hand bedient die Instrumente.

Es wird in der HOhle unter Sicht prapariert. Die Grundfunktionen Greifen,
Schneiden, Bipolarkoagulieren funktionieren einwandfrei.

Es wird mit der Schere prapariert, der Rotator der Schere am distalen
Instrumentenende stellt sich als nitzlich heraus. Die Greifzange im gebogenen

3,5 mm Kanal wird alternativ von der Assistenz gehalten.

3.5.2.2 Koagulation
Das Ensealgerat kommt zum Einsatz. Die Koagulation funktioniert einwandfrei,
es entsteht, im Vergleich zum konservativen Koagulieren, wenig Beschlag und

wenig Rauch in der Hohle.

Bei einer Hohle von ca. 50 mm kann die Spitze von dem Ensealgerat gebeugt
werden. Diese erweiterte Flexibilitdt erlaubt Koagulieren um Ecken und in nicht
leicht zuganglichen Positionen. Diese Hohlengrél3e ist aber nur schwer in der
menschlichen Brust zu erreichen. Eine so breite Hohlenbildung beeintrachtigt

ggf. das kosmetische Resultat und hat die Gefahr der Bildung einer Seromhdhle.

Nach langerer Koagulation sammelt sich Rauch in der Hohle. Absaugung des
Gases ist notig. Diese Absaugung wird effizient gewéhrleistet durch das Saug-
Spiil-Instrument. Durch Offnung eines Insufflationshahns kann das Gas ebenfalls

wegdiffundieren. Damit ergibt sich die Notwendigkeit eines zweiten
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Insufflationshahns, um unter kontinuierlichem Flow den Rauch sehr schnell zu

eliminieren.
Ein Gewebsstiick wird freiprapariert und mit der Klemme aus der Hohle entfernt.

Unter langsamem Entfernen des Mammoskops bleibt die Hohle entfaltet, was der

operativen Sicherheit und der Blutungslokalisation dient.

Das Mammoskop wird entfernt und das Gewebsstlick — ca. 4x2 cm asserviert.

3.5.2.3 Wiederholung des Prozederes

Bei Wiederholung der Versuchsteilschritte zeigt sich eine Schwierigkeit beim
Einfuhren der Instrumente in den Instrumentenkanal: Wenn der Hauptoperateur
die Instrumente einfiihrt, ist die entstandene Strecke langer als seine Armlénge

— was eine Gefahrdung fur die Sterilitat ist.

Das Mammoskop wird in den schon geformten Arbeitskanal und in die Hohle
wieder eingefuhrt. Dies geschieht problemlos. Zur operativen Kontrolle von
Nachblutungen ist dieses Vorgehen essenziell.

Es werden zur Testung der Funktionalitat des Gerats grobere Bewegungen und

tiefes Einfuhren des Mammoskops simuliert. Das Mammoskop bleibt dabei stabil.

Das Mammoskop ist bei gleichzeitiger Benutzung von zwei Instrumenten schwer
zu stabilisieren, da der Operateur keine Hand mehr fir den Griff zur Verfigung
hat. Bei dem jetzigen Mammoskop ist es nicht mdglich, ein Koagulationsgerat
und eine Zange oder eine Schere als Operateur gleichzeitig allein zu benutzen.

Die Rinderzunge ist trocken und wird durch Wasser befeuchtet.

3.5.2.4 Zweite Rinderzunge

Die Instrumente werden in die Instrumentenkanale eingefihrt.

Die Instrumente sind nicht direkt visualisierbar. Es sind stérende
Gewebsspangen vor den Instrumentenspitzen. Durch die Zahigkeit des Gewebes

ist Druck nétig, um die Instrumente von dem derben Bindegewebe zu befreien.
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Nachdem die Instrumente frei in der Hohle sichtbar sind, wird in der Hohle
gearbeitet. Praparieren, Schneiden, Greifen und Koagulieren erweisen sich als

einfach.

Es wird mit dem Ensealgerat gearbeitet. Die Praparation von und um die Nerven
und Gefalie in dem Rinderzungenmodell erweist sich als gut.

Bei Schwierigkeiten beim Schneiden wird durch das Befeuchten des Gewebes
das Schneiden erleichtert (eine Konsequenz des nicht durchbluteten
Fleischmodell, nicht auf menschliches Gewebe Ubertragbar).

Es wird mit der Zange ein Gewebsstiick freiprapariert. Die Entfernung des
Gewebsstlickes erfolgt unter Sicht in dem insufflierten Arbeitskanal (siehe

Abbildung 35). Die GroRRe des Gewebestiicks betragt ca. 3x2 cm.

Die Rinderzunge zeigt sich als gutes Modell fur das simulierte Operieren mit dem
Mammoskop. Durch weiche innere Muskulatur mit strafferem festumhtllenden
Bindegewebe ist die Dichtheit, aber auch die gewlinschte Gewebskonsistenz

gewabhrleistet.
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Abb. 35: Entfernung eines freipraparierten Gewebsstilickes aus dem Fleischmodell. Gewebe in

der Zange im insufflierten Arbeitskanal. Eigene Abbildung (Solomianik).

3.6 Zusammenfassung der Ergebnisse

Der Erkenntnisgewinn dieser Arbeit betrifft nicht nur die direkte Verbesserung
des Mammoskops, sondern auch das gewonnene Wissen tber Versuchsaufbau,
-durchfihrung und Entwicklung. Ausziige dieser Promotionsarbeit wurden im
Abschlussbericht des ZIM Projekts beschrieben.
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3.6.1 Versuche
Alle durchgefuhrten Versuche haben zum Wissensgewinn beigetragen. Ein
Vergleich zwischen den Methoden befindet sich im Kapitell 2.7 dieser Arbeit. Hier

werden nur die neuen Erkenntnisse bezliglich der Modelle beschrieben.

3.6.1.1 Fleischmodelle

Die Fleischmodelle haben sich als passende Modelle fir die Testung von
gréberen Funktionen und allgemeiner Handhabung bewiesen. Durch ihre breite
Verfugbarkeit und Reproduzierbarkeit lassen sich diese Versuchsmodelle gut fur

haufigere einfache Testungen gebrauchen.

3.6.1.2 Schwein

Es wurde nachgewiesen, dass auch beim etwas zaheren Fettgewebe des
Schweins die Grundfunktionen des Mammoskops gut funktionieren. Die
Hohlenbildung durch Insufflation, das Préaparieren, Schneiden, Greifen und die
Gewebesasservierung konnten problemlos durchgefuhrt werden und haben die

einzelnen Vorteile und Nachteile der unterschiedlichen Modelle demonstriert.

Das préapubertare Schwein ist wegen den kleinen Brustdrisen kein optimales
Versuchstier fur die Praparation eines Brustbefunds mit dem Mammoskop.

Dessen Axilla lasst sich aber leicht erreichen und untersuchen.

Das Mutter-Schwein ist fur die Testung am Brustgewebe wegen seiner
ausgepragten Brustdrisen gut geeinigt. Wegen der massiven Grol3e des

Muttertieres ist das Erreichen der axillaren Lymphknoten erschwert.

Das lebende Schwein ist optimal fiir die Testung von Koagulationsgeraten, da es
direkt klare Informationen bezuglich der Fahigkeit der Instrumente, mit Blutungen
umzugehen, gibt. Ein Nachteil dieses Versuchs ist der benétigte Ethikantrag und
der Kosten- und Personalaufwand.

Das tote Schwein ist historisch und gegenwartig ein akzeptables Versuchsmodell
in der Medizin. Je grof3er das zeitliche Intervall zwischen dem Tod des Tieres
und dem Versuchs ist, desto kalter und folglich zaher wird das Gewebe. Fir

annahernde Ahnlichkeit mit dem durchbluteten, warmen Gewebe im
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Operationsraum ist der Versuch nahe am Sterbezeitpunkt des Schweines zu

planen.

3.6.1.3 Das menschliche Préparat

Das postmortem fixierte Praparat hat sehr zum Erkenntnisgewinn beigetragen.
Durch die vorhandene menschliche Anatomie wurden Storfaktoren erkannt, die
das Praparieren spezifisch am Menschen mit dem jeweiligen Mammoskopmodell
erschweren. Trotz des kalten und zahen fixierten Gewebes und der fehlenden
Durchblutung war das menschliche Praparat von groBem Vorteil fur den

Wissensgewinn bei der Gerateentwicklung.

3.6.2 Modifizierungen des Mammoskops
Folgende Modifikationen haben aus den durchgefihrten Versuchen zur
Optimierung des Medizinproduktes gefiihrt. Die Erkenntnisse werden sich auf
das erste und das dritte Mammoskopmodell konzentrieren.

3.6.2.1 Ergonomie und Haltung (Griffe)

Beim ersten Modell ist festzustellen, dass die vorhandenen Griffe nicht suffizient
ihre  Funktion erfullen. Durch die Lokalisation der Griffe war die
Gewichtsverteilung schwierig, was das intuitive Vorgehen und Operieren
erschwert hat.

Es wurde entschieden, dass die Griffe neu zentriert und angepasst werden. Der

Bewegungsumfang musste optimieren werden.

Beim Versuch am verstorbenen Schwein zeigte sich, dass die Griffe gegen die
Thoraxwand des Tieres stoRen und deshalb das Arbeiten in der Tiefe des

Gewebes verhinderten.

An der Korperspenderin wurde beobachtet, dass in der Arbeitsrichtung kranial
bei einem Eingriff von submammar die Griffe am Becken des Patienten anstol3en
und deshalb nur flaches Arbeiten bis zu einem Winkel von 20 Grad tiber dem
Horizont moglich ist. Dies kann bei gré3erem Drisenumfang und bei hautnah

gelegenen Befunden zu Problemen fuhren.
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Diese Erkenntnisse fiihrten zur Uberarbeitung des schon teilentwickelten zweiten
Mammoskopmodelles. Das Umdenken hat dazu gefihrt, die Versuche am Modell
2 zu uUberspringen und direkt den Arbeitsaufwand in das dritte Modell des
Mammoskops zu investieren. Es wurde entschieden, dass die Griffe neu zentriert

und angepasst werden. Der Bewegungsumfang musste optimiert werden.

Als Folge daraus verfugt das dritte Modell des Mammoskops Uber Griffe, die nach
oben gerichtet sind. Dadurch erhéht sich der Bewegungsumfang bis auf 60 Grad
horizontal und die Limitation aufgrund des Anstol3ens an der Thoraxwand oder

Beckens entfallt.

Das vierte Mammoskopmodell besitzt nur noch einen Griff, welcher im rechten
Winkel nach oben zum Mammoskopschaft angebracht wurde. Dies beruht auf
dem Erkenntnisgewinn, dass beide Griffe nur selten gleichzeitig benutzt wurden.
Haufig halt die nicht dominante Hand den Griff zur Stabilisierung des Modells,
wahrend die andere dominante Hand mit einem Instrument arbeitet. Der gerade
Winkel des Griffes erlaubt einen effizienten Kraftaufbau zum Eindringen in das

Gewebe.

Das Aufhdngen des Mammoskops hat sich sehr schnell als limitierend erwiesen.
Der bendtigte Zeitaufwand, um das Mammoskop an der Halterung zu fixieren, ist
grof3 und nach der Fixierung ist der Bewegungsumfang des Mammoskops
limitiert, sodass dies das Arbeiten eher erschwerte als erleichterte. Dazu zeigte
sich, dass die erforderlichen Manipulationen nur bei Freihandfiihrung durch den

Operateur moglich sind.

Die Halterung wurde deshalb ausschlie3lich im ersten Versuch am Fleischmodell

getestet und danach fallen gelassen.

Das dritte und vierte Mammoskopmodell besitzt keine Befestigung fir eine

Halterung.
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3.6.2.2 Optik
Winkeloptiken:

Laut initialer Planung sollte das Mammoskop tber zwei unterschiedliche Optiken
verfugen. Die erste 0 Grad-Optik sollte zur Einfihrung des Mammoskops samt
Sichttrokar genutzt werden. Dies erlaubt die Visualisierung des Gewebes,

dadurch eine Verbesserung des Arbeitswegs und das Umgehen von Gefalien.

Nach dem Erreichen der Zielregion wird zu einer 30 Grad-Optik gewechselt.
Dadurch wird eine bessere Visualisierung der insufflierten Hohle gewéhrleistet

und durch Rotation der Kamera werden weitere Blickwinkel erméglicht.

Diese Planung hat sich bei den Versuchen am Fleischmodell und an der
Korperspenderin als gut erwiesen. Das Eindringen in das Gewebe und der
Wechsel auf die 30 Grad-Optik funktionierten problemlos und haben Vorteile im
Sichtfeld mit sich gebracht.

Erst bei dem Versuch am Schwein hat sich der wesentliche Nachteil dieses
Modells gezeigt. Im Tierlabor wurde auf Sterilitat geachtet, entsprechend dem
Arbeitsweg im Operationsraum. Es hat sich gezeigt, dass der Wechsel der Optik
zeitaufwendig und kompliziert fur die OP-Assistenz und den Operateur ist.
Deshalb wurden diese Uberlegungen in die Entwicklung der né&chsten

Mammoskopmodelle integriert.

Am dritten Mammoskopmodell wurde eine abgewinkelte Hysteroskopieoptik
verwendet. Durch die leichtere Optik wurde auch der Schwerpunkt des
Mammoskops weiter nach vorne verlegt, was eine vereinfachte Handhabung

erlaubt. Diese Optik hat sich als zweckdienlich bewiesen.

Das vierte Mammoskopmodell besitzt eine neue, besonders daflr entwickelte
Optik. Diese Optik erlaubt auf kleinem Raum eine gute Visualisierung, bei nur

minimaler Beeinflussung der Ergonomie.
Die neu entwickelte Optik macht das vierte Mammoskopmodell komplett.

Visualisierbarkeit:
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Fur die operative Sicherheit ist die Visualisierung aller Instrumente wahrend der
gesamten Operationszeit Grundvoraussetzung. Ab dem Eingehen Uber die Haut
bis zur Beendigung der Operation soll die Sicht auf alle Instrumente permanent

gewahrleistet sein.

Die Visualisierung beugt Gewebs- und Gefaldverletzungen vor und erlaubt dem
Operateur, die Kontrolle Gber die operative Situation und seine Bewegungen zu

erhalten.

Deshalb ist es wichtig, dass die Instrumente des Mammoskops von Anfang bis
Ende durch die Kamera gesehen werden kdnnen. In den Versuchen am ersten
Mammoskopmodell konnte dies durch die 30 Grad-Winkel-Optik gewahrleistet

werden.

Bei dem dritten Mammoskopmodell hat sich trotz Benutzung der Breitwinkel-
Optik beim Versuch am Fleischmodell gezeigt, dass die Instrumente nicht véllig
erkennbar sind. Die Instrumente missen bis 7 mm in das Gewebe bzw. die
insufflierte Hohle eingehen, bevor das Instrument sichtbar wird. Diese Erkenntnis
hat sich wahrend des Versuchs am Schwein bestatigt, wodurch, bedingt durch

die mangelnde Visualisierung, Blutungen verursacht wurden.

Um dieses Problem zu beheben, besitzt das vierte Mammoskopmaodell eine Optik
mit 75 Grad-Offnungswinkel und 12 Grad-Vorausblick nach unten. Dadurch ist
eine direkte Visualisierung der Instrumente ab dem Einfihren der Instrumente in

das Gewebe mdglich.

Diese Optik erlaubt auf3erdem eine weite Sicht in die gesamte praparierte Hohle.

Dies dient der Blutungskontrolle und der operativen Sicherheit.

Ein Sichttrokar aus PC-Polycarbonat ist eigens fir das vierte Mammoskopmodell
entwickelt worden. Dieser Sichttrokar besitzt eine durchsichtige Spitze, die
mithilfe eines Spritzgusstechnikverfahrens direkt an das Metallrohr angebracht

wurde.

Der Sichttrokar erlaubt eine bessere Einfihrung des Instruments und erfillt einen

doppelten Zweck:
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e Der Weg bis zur Zielregion wird visualisiert, was der Blutungskontrolle und
der operativen Sicherheit dient.
e Der Sichttrokar schitzt die Kamera vor Verschmutzungen bis zum

Erreichen der Zielregion.

Nach Erreichen der Zielregion wird der Sichttrokar entfernt.

3.6.2.3 Insufflation
Arbeitsweg:

Seit dem ersten Mammoskopmodell wurden unterschiedliche Methoden fir die

Schaffung eines Hohlraumes entwickelt.

Nach dem stumpfen Aufsuchen des Zielgebiets soll durch die patentierte
Geratespitze die erste Arbeitshohle aufdilatiert werden. Sie entsteht durch 90
Grad-Rotation des Gerats nach rechts und links. Beim Abschluss dieses
Prozesses soll die geformte Hohle erweitert sein.

Es wurden konservative Methoden besprochen, wie z.B. die Hydrodissektion, die

Ballondilatation und die Insufflation mittels CO, zur Erweiterung des Hohlraums.

Die Idee einer Hydrodissektion wurde frih wegen des vergleichbar hohen
intraoperativen Aufwands mit haufigem Wechsel der Flussigkeitszufuhr und der
Flussigkeitswiedergewinnung sowie der Optiktriilbung bei Blutungen und weiterer
technischer Aspekte fallen gelassen.

Als passendste Methode entschied man sich fur die Gasinsufflation mittels CO,.
Grunde dafur waren, dass die Gasinsufflation eine etablierte Methode mit
jahrelanger Erfahrung ist und in den meisten gynakologischen Operationskliniken
bereits etabliert ist. Die Gasinsufflation erlaubt langeres Arbeiten ohne grofReren
Ressourcenverbrauch oder andere technische Aufwendungen.

Alle Gerate sind mit Dichtungen gegen Gasaustritt am proximalen Ende des

Arbeitskanals versehen.

Als Druckziele bei der Gasinsufflation wurden 15-20 mmHg angestrebt, dies
entspricht der Gasdruckkonstellation beim abdominellen laparoskopischen
Operieren.
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Die Gasinsufflation hat sich seit dem ersten Versuch am Fleischmodell als gut
erwiesen. Die Arbeitshdhle konnte ohne besondere Schwierigkeiten und ohne

grof3en Aufwand in unterschiedlichen Geweben geformt werden.
Dichtheit:

Die Undichtheit des Modells, die sich beim Fleischmodell gezeigt hat, ist auf den

Modellaufbau zurtickzufiihren und nicht auf M&ngel beim Mammoskopmodell.

Das erste Mammoskopmodell hat ein schnelles Dilatieren der Arbeitshéhle
gezeigt, auch bei zahem Gewebe und im menschlichen, fixierten Gewebe. Die
Hohle blieb auch nach Auslassen des Gases stabil. Das kdnnte an den
angepassten Durchmessern der Arbeitskanale bezlglich der
Instrumentendurchmesser liegen. Die maximalen Gasdrucke konnten wiederholt

zuverlassig erreicht werden.

Das dritte Mammoskopmodell hat bereits im ersten Fleischmodellversuch
Probleme bezuglich der Dichtheit gezeigt. Auch beim Versuch am Schwein hat
es lange gedauert, bis die Arbeitshohle grof3 genug zum Praparieren war. Die

Druckziele wurden selten erreicht und haben sich auch nicht gehalten.

Die Undichtheit des dritten Mammoskopmodells, die sich bei dem Fleischversuch
gezeigt hat, hatte ihre Ursache in der ungenauen Abstimmung zwischen

InstrumentengrofRe und Arbeitskanalgroile.

Beim vierten Mammoskopmodell ist die Abstimmung zwischen Kanal- und
Instrumentendurchmesser viel genauer, was zu einer gro3eren Dichtheit fuhrt.
Dieses Modell ist mit Mandrins versehen, die in den Kanélen bis zum Erreichen
der Zielregion und wahrend der ersten Insufflation der Arbeitshohle verbleiben.
Die Mandrins dienen der Vermeidung von groben Verschmutzungen der
Arbeitskanadle und der Abdichtung gegen Gasaustritt wahrend der ersten
Insufflation. Es wird Uberlegt, die Einstichstelle durch Luftverschluss (ahnlich der
Bauchtrokare) abzudichten. Es ist bevorzugt die erste Inzisionsstelle eng zu

schneiden und dann mit dem Mammoskop zu dehnen.

Nebenwirkungen:
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Durch das Verwenden von Gas kdnnen Nebenwirkungen auftreten, die unbedingt

Zu vermeiden sind.

Storend ist das Auftreten eines Emphysemes. Insbesondere bei der Praparation
in der Axilla am Mutter-Schwein hat sich ein gigantisches Emphysem, bis zur

Anhebung der Haut um ca. 7 cm, gebildet.

Das lag an der Praparationsdauer und der Dissektion tber eine zu lange Strecke

mit Insufflation von zu viel CO,.

Diskutiert wurde die Minimierung der Emphysem-Wahrscheinlichkeit durch
stumpfes Praparieren bis zur Zielregion und der Beginn der Insufflation erst mit

Erreichen der Zielregion.

Das vierte Mammoskopmodell ist mit einem Sichttrokar vorgesehen, der ein
effizientes Erreichen der Zielregion ohne Insufflation mdglich macht, welche den

CO,-Verbrauch minimiert.

3.6.2.4 Koagulation

Durch Koagulation werden Blutungen effizient und langfristig gestillt. Beim
laparoskopischen Operieren spielt die Koagulation eine wichtige Rolle. Bei
suboptimaler Blutungskontrolle wird die intraoperative Sicht erschwert, was
insbesondere bei relativ kleiner Arbeitshéhle, wie mit dem Mammoskop,
hinderlich ware. Dazu fuhrt suboptimale Koagulation zur Verschmutzung der
Optik, zu Blutverlust, zu zeitaufwendigen Optikreinigungen und folgerichtig zu

wenig effizientem Operieren.

Im ersten Mammokopmodell wurde kein Versuch mit lebendem Tier geplant. Die
Anforderung fur das Koagulationsinstrument in dem ersten Mammoskopmodell

waren folgende:

e Das Instrument soll einen Durchmesser von 2,3 mm haben
e Das Instrument soll flexibel sein, damit es durch die flexiblen Arbeitskanale

eingefuhrt werden kann

Diese Bedingungen haben nur sehr wenige Instrumente erfiillt. Getestet wurde

ein Monopolarstab.
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Die Koagulation mit dem Monopolarstab wurde an Muskelgewebe und nicht
geflllten Gefal3en erprobt. Die Koagulation hat problemlos funktioniert.

Im dritten Mammoskopmodell war wegen des breiteren Durchmessers aller
Arbeitskanale und des geraden Arbeitskanals unterhalb der Optik die Auswahl
der Instrumente gréR3er und es wurden mehrere Instrumente untersucht. Bei dem
Versuch am lebenden Schwein war wegen laufender Durchblutung der

Erkenntnisgewinn am gréf3ten.

Alle Instrumente waren in der Lage, Blutungen zu stoppen und effektiv zu
koagulieren. Bei unzureichendem Effekt hat die Erhdéhung der Wattstarke

ausgereicht, um das notwendige Ergebnis zu erzielen.

Ein haufigeres Problem war die Karbonisierung der Instrumente bei langerem
Einsatz. Dies kdnnte in den schmalen Durchmesser der Instrumente in Bezug auf
die Koagulationsflache begrindet sein. Um die Karbonisierung zu minimieren,
sollte stumpfes und scharfes Préparieren, wenn mdoglich ohne Kauterisierung,
erfolgen. Strom sollte nur zur Blutstillung eingesetzt werden. Wahrend der
Experimente ist einmalig ein Kurzschluss zwischen Instrument und metallischem
Instrumentenkanal aufgetreten. Dadurch wurde das gerdteumgebende Plastik
geschmolzen. Im vierten Mammoskopmodell ist die Schaftnase aus isolierendem
Material (Polyamid PA12) vorgesehen, welche Kurzschlisse zwischen Schaft

und Instrument vermeidet.

Durch das Vergrol3ern der Arbeitskanéle auf 5mm im vierten Mammoskopmodell
sind weitere Mdglichkeiten zur Instrumentenauswahl fur die Koagulation
entstanden.

Durch das Benutzen von etablierten laparoskopischen Koagulationsinstrumenten
wie z.B. Ligasure-, Bipolar- oder Monopolarinstrumenten, verbessert sich die
Perspektive beziglich Nutzbarkeit, operativer Sicherheit und Vertrautheit mit den

Koagulationsgeraten.

Gas oder Rauch ablassen durch halb geéffnete Ventile ist ein bekanntes

Prozedere beim laparoskopischen Operieren. Diese Ventile kénnen am
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Mammoskop bei langerem Koagulieren den Gasabfluss steuern und damit zu

weniger Beschlag der Kamera und besserer Sicht fihren.

3.6.2.5 Arbeitskanale

Durchmesser:

Das Mammoskop ist u.a. fur die operative Entfernung von symptomatischen
Fibroadenomen gedacht. Bei dieser Indikationsstellung ist der zu entfernende

Tumor ca. 1-3 cm grof3.

Bei dem ersten Mammoskopmodell war der Durchmesser aller Arbeitskanéle 2,3
mm. Durch den schmalen Durchmesser war die passende Instrumentenauswahl
begrenzt. Obwohl alle Instrumente mehr oder weniger gut funktioniert haben, war
durch die schmalen Durchmesser der Instrumente das Préparieren limitiert. Es
konnte nicht genug Kraft ausgetbt werden und das Arbeiten war sehr
zeitaufwendig. Die entfernten Gewebsfragmente haben sich im Bereich unter 1

cm bewegt.

In dem dritten Mammoskopmodell wurde der Arbeitskanaldurchmesser auf 3,6
mm fur den gebogenen Arbeitskanal und 4 mm fir den starren Arbeitskanal
modifiziert. Im nachfolgenden Modell wurden die Arbeitskandle auf 5 mm

Durchmesser vergrof3ert. Der Optikkanal besitzt einen Durchmesser von 6,5 mm.

Dadurch ist die Auswahl an méglichen Instrumenten gréf3er und die Instrumente
sind kraftiger. Es konnten Gewebestlcke bis 4 cm ohne Probleme prapariert und

entfernt werden.
Anzahl und Form:

Die Mammoskopmodelle sind mit abgewinkelten Arbeitskanélen vorgesehen, um
bei dicht nebeneinander liegenden Arbeitskanalen die Instrumente am

proximalen Ende halten zu kénnen.

In dem ersten Mammoskopmodell waren drei gebogene Kanale vorhanden.
Geplant war, dass die Instrumente im Kanal verbleiben und je nach
Notwendigkeit eingesetzt werden. Daflir geplant waren ein Monopolarstab, eine

Schere und eine Greifzange. Diese Arbeitsweise hat sich aber als nicht
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praktikabel erwiesen. Es wurde erkannt, dass ein kombiniertes Koagulations- und
Schneideinstrument notwendig ist, wie zum Beispiel eine bipolare Schere. Diese

sind aber nur als starre Instrumente verflgbar.

In dem dritten und vierten Mammoskopmodell sind deshalb nur zwei
Arbeitskanale vorhanden. Ein gerader Kanal steht fir das elektrische Instrument

und ein gebogener Kanal fir Schere und Zange zur Verfligung.

3.6.2.6 Saugspulung

Die Saugspilung wurde im dritten und vierten Mammoskopmodell ausprobiert,
ohne besondere Probleme. Einen weiteren Nutzen hat die Saugspulung in ihrer
Funktion zur Gasabsaugung nach der Koagulation.
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4 Diskussion

Mit der Studie zum ,endoskopischen Operieren von Brustlasionen tber einen
Minimalinvasiven Zugang - Entwicklung eines Mammoskops® wurde ein
innovativer Schritt in Richtung der Deeskalation von Operationen an der Brust
getan.

Durch die Entwicklung dreier Versuchsaufbauten — einem Fleischmodell, einem
Schweinemodell (lebend, narkotisiert oder jungst verstorben) und einer
weiblichen Koérperspenderin — wurde ein aussagekraftiges Setting geschaffen,
um das Medizinprodukt unter realitatsnahen Bedingungen testen, evaluieren und

verbessern zu konnen.

Das Mammoskop wurde vom anfanglichen prototypischen Modell bis zum
raffinierten, durchdachten vierten Modell eng in Abstimmung mit der
Medizintechnik weiterentwickelt. Durch Rapid-Prototyping wurden die Einblicke
und Erkenntnisse aus den préklinischen Versuchen rasch in

Weiterentwicklungen der jeweiligen nachsten Modellgeneration umgesetzt.

Das finale Entwicklungsmodell ist ein vollig neu entwickeltes Instrument. Mit
neuer Ergonomie, neuen Optikansatzen, optimierten Instrumentendurchmessern
und einer verdnderten Anzahl an Operationskandlen. Das macht das
Mammoskopmodell 4 zu einem ausgereiften Operationsinstrument, dass, im
Vergleich zum Ausgangsprototyp, deutlich besser an die Operationsbedingungen
und den klinischen Alltag angepasst ist.

4.1 Diskussion der Methoden

Klinische Versuche sind der Hintergrund und die Voraussetzung fur Testung und
Entwicklung medizinischer Instrumente. Die von uns entwickelten Versuche
basieren auf lang etablierten Modellen (Bodin et al., 2015, Khiao In et al., 2019,
Berger-Richardson et al., 2016, Wang et al., 2017, Stefanidis et al., 2013, Lee et
al., 2021, Kania et al., 2020, Nistor et al., 2013), die fur die Versuchsdurchfihrung

eine Grundlage bieten.
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4.1.1 Fleischmodell
Fleischmodelle sind kommerziell zu erhaltende Produkte mit hoher Verflugbarkeit

und Reproduzierbarkeit. Diese Modelle bestehen hauptsachlich aus Muskel- und

Bindegewebe, sind reich mit entsprechenden Nerven und entleerten Gefalien

versorgt. Mit diesen Vorteilen sind auch Nachteile verbunden:

Durch die langere Zeitspanne zwischen Tierschlachtung und Erwerb des
Fleischmodells wird das Gewebe kalt und deshalb z&h, was dem
menschlichen Gewebe nicht entspricht.

Das Fleischmodell stammt von einem bereits verstorbenen Tier. Das
Gewebe ist nicht mehr durchblutet. Die Funktionalitat von
Koagulationsinstrumenten ist nur schwer zu testen.

Es gibt eine grol3e Varietat von verfliigbaren Fleischmodellen. Ein gutes
Modell soll eine passende Grof3e, die passende Konsistenz und die
passende Zusammensetzung haben.

Zur Simulation von insbesondere Exzisionsbhiopsien hat sich die
Rinderzunge als ein gutes Modell erwiesen. Diese besitzt eine weiche
innere Muskelschicht, die in ihrer Konsistenz und Zahigkeit dem
menschlichen Gewebe &hnlich ist. Dazu verfligt dieses Modell tber eine
passende Grol3e, ist leicht zu transportieren und dabei grol3 genug, um
eine Hohlenbildung fur das Mammoskop effektiv zu gewahrleisten.

Ein Grundprinzip fur das Arbeiten mit dem Mammoskop ist die Insufflation
mittels CO,. Um eine gute Dilatation mit Hohlenbildung zu erreichen, muss
das Gewebe sich ausdehnen kénnen, aber gleichzeitig auch dicht sein,
ohne CO, an die Umgebung abzugeben.

Durch die nicht standardisierte anatomische Trennung der Gewebsstlcke
bei der Verarbeitung von Fleischmodellen sind viele Modelle undicht.
Deshalb tritt bei der Insufflation Gas aus offenen Gefallen oder
Gewebsbriicken aus. Bei entsprechendem Gasaustritt ist eine Insufflation
mit HOohlenbildung erschwert mdoglich und behindert eine valide
Instrumententestung. Ein gewisser Gasverlust hat sich bei allen

Fleischmodellaufbauten in unterschiedlicher Auspragung gezeigt.
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e Das Fleischmodell zeigt keine anatomische Ubertragbarkeit auf den

Menschen.

4.1.2 Das menschliche Praparat
Die Kdrperspenderin ist ein ideales Modell fir die Testung der anatomischen
Verhaltnisse und der operativen Umsetzbarkeit. Durch die Konservierung ist das
Gewebe jedoch z&h und nicht aktiv durchblutet. Aufgrund der begrenzten
Ressourcen (Spender, Kosten, Ethikantrag) muss mit menschlichen Praparaten

immer eine klare Fragestellung definiert sein.

4.1.3 Tierlabor

Das Praparieren am frisch verstorbenen oder am lebenden Schwein im Tierlabor
ist eine gut geeignete Mdglichkeit, das Mammoskop unter unterschiedlichen
Bedingungen zu testen. Diese Testung ermdoglicht einen validen Zugang zu

folgenden Testaspekten:

e Testung an porcinem Brustgewebe

e Testung an durchblutetem Gewebe — ermdglicht die direkte Testung von
Koagulationsgeraten unter realen Bedingungen mit Definition der
Koagulationskapazitat

e Durchblutete oder frisch verstorbene Gewebe haben eine ahnliche Haptik
und Temperatur wie menschliches durchblutetes Gewebe

e Im Tierlabor wird auf Sterilitaét der Instrumente geachtet. Das erlaubt
Ruckschliisse auf die technische Einsetzbarkeit und das Handling des

Mammoskops und die verbundenen Instrumente im echten OP-Setting

Mit dem Tierversuch sind aber auch Nachteile verbunden. Das Gewebe des
Schweines ist anatomisch nur grob mit dem menschlichen Gewebe vergleichbar,
dazu erfordert die Testung an dem lebenden Schwein einen Ethikantrag und ist
mit hohen Kosten verbunden, das Arbeiten im Tierlabor erfordert einen klar im
Voraus definierten Zeitplan, der wenig flexibel ist.

4.1.4 Beurteilung der 3 Testaufbauten
Fur Nachfolgetestungen des Mammoskops oder andere praklinische Testungen

von medizinischen Instrumenten haben sich alle drei Modelle als gut erwiesen.
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Es ist darauf zu achten, dass eine genaue Abwagung der einzelnen Vor- und
Nachteile der unterschiedlichen Versuchsaufbauten vor Beginn stattfindet. Die
Fragestellung und der damit verbundene Anspruch an das Modell missen Klar
definiert sein, um den richtigen Versuchsaufbau zur Beantwortung der Fragen zu

wahlen.

4.2 Diskussion der Ergebnisse
Die Grundidee des Mammoskops ist die Entwicklung eines Instruments, das
dazu dient, minimalinvasive endoskopische Eingriffe im Bereich der Mamma

sicher zu realisieren.

Die Entwicklung des Mammoskops vom ersten Prototyp bis zum einsatzfahigen
vierten Modell beinhaltet einen grofRen Entwicklungssprung. Durch enge
Zusammenarbeit zwischen Medizintechnik und Kliniker konnten Erkenntnisse
aus den Versuchen mit praktischen Verbesserungen schnell in das Produkt
integriert und durch anschlielRende Versuche optimiert werden.

4.2.1 Aktuelle Forschungslage

4.2.1.1 Deutschland

In Deutschland sind minimalinvasive endoskopische Operationen etabliert. Diese
wurden vor allem fur den Bereich der Abdominal-, Thorax- und Herzchirurgie aber
auch fur kleine Eingriffe wie Venenextraktion und Schilddriiseneingriffe entwickelt

und getestet.

Trotz der jahrelangen Erfahrung und der bekannten Vorteile der Endoskopie
insgesamt, ist die Endoskopie der Glandula Mammae noch nicht etabliert und in

Deutschland wenig erforscht.

4.2.1.2 Weltweit

Endoskopische Operationen an der Brust wurden hauptsachlich in asiatischen
Landern wie Japan, Korea und China untersucht. In diesen Landern hat ein
Grol3teil der Frauen kleinere Briste. Bei wenig Brustgewebe entstehen haufiger
bei Karzinomoperationen durch konservative, offene Operationsmethoden
Asymmetrien mit kosmetisch schlechten Resultaten und unzureichendem

Resektionsabstand (Leff et al., 2011). Dadurch wachst der Bedarf an alternativen
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Operationsmethoden — inklusive der endoskopischen Brustchirurgie, die in Asien
haufiger als in Europa Klinisch validiert wird und Erfolge in der Anwendung zeigt.

Es wird vermutet, dass ahnliche Methoden in Bevoilkerungen mit groReren
Brustvolumina weniger befriedigende Ergebnisse bringen konnten (Ingram,
2008).

4.2.2 Operationsmethoden

Das Innovativste an dem Mammoskop ist die Mdglichkeit, eine Operation mit dem
gesamten endoskopischen Instrumentenspektrum Gber einen Einstich von nur
ca. 2 cm Lange durchzufihren. Nach dem Einstich erfolgt die Hohlenbildung

mittels Insufflation von CO,-Gas.

4.2.2.1 Inzisionen

In der Literatur (Leff et al.,, 2011) werden unterschiedliche Methoden fir das
endoskopische Operieren an der Brust beschrieben. Die meisten Operationen
erforderten mehrere (haufig drei) Inzisionen. Die haufigsten Lokalisationen der

Inzision sind:

1. Eine Inzision in der Axila (um die 5 cm) und eine Inzision submammar,
periareolar oder an vorherigem Narbengewebe (meistens um die 10 mm)
(Ito et al., 2008).

2. Bei benignen Brustbefunden — drei Inzisionen von jeweils 12 mm, 5 mm

und 2 mm fur ein gutes kosmetisches Resultat (Kitamura et al., 2001).

Es wurden in der Literatur auch unterschiedliche Methoden fir die Single-
Inzision-Eingriffe beschrieben. Dabei hat sich eine Studie auf einen operativen
Zugang von 3-7 cm Lange in der Axilla konzentriert. Dabei wird die SNB vor dem
Brusteingriff durch den gleichen Einstich unter direkter Sicht durchgefihrt. Der
Zugang zur Brust erfolgt im Anschluss mittels SILS™-Port. Die Arbeitshéhle wird
durch Insufflation von CO,-Gas bis 8-10 mmHg geschaffen. Es wird eine 30 Grad-
Optik benutzt. In der Durchfihrung einer NSM (Nipple Sparing Masektomie)
wurden gute Resultate beschrieben, jedoch wurde dabei auch eine langeren

Operationsdauer beobachtet (Tukenmez et al., 2014).
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Weitere ahnliche Single-Inzision-Eingriffe benutzten ein 2,5-6 cm Zugang und
einen Retraktor, um die Sicht zu erweitern. Auch diese Eingriffe zeigten gute
onkologische und kosmetische Ergebnisse (Lai et al.,, 2018, Kitamura et al.,
2002).

Fur die beschriebenen Operationsmethoden wurden keine dafiir besonders
entwickelten Instrumente benutzt. Das Arbeiten mit dem speziell dafir
entwickelten Mammoskop aus der vorliegenden Studie wird dann im Vergleich
zu den aktuellen Studien eine deutlich kleinere Inzision erlauben, mit guter Sicht

und gutem Instrumentenspektrum.

Der Vorteil des Mammoskops im Vergleich zu diesen Studien ist durch den
kleineren Einstich gewahrleistet. Weniger Wundflache bedeutet ein besseres
kosmetisches Resultat und weniger Risiko fur Wundinfektionen. Dagegen steht
die mangelnde Flexibilitat durch unterschiedliche Einstiche, was das Préaparieren
durch den schon vorgegebenen Instrumentenwinkel mit dem Mammoskop

erschwert.

4.2.2.2 Schaffung eines Arbeitsraums

Die Hohlenbildung mit dem Mammoskop wird durch CO,-Gasinsufflation erreicht.
Andere Studien schaffen operative Sicht mittels Retraktor (Ho et al., 2002). Beide
Methoden haben lhre Vor- und Nachtteile. Die Gasinsufflation ist leicht
zuganglich und etabliert, und hat dabei wenig Nebenwirkungen. Eine
hautschonende Arbeitsweise ist durch den kontrollierten Druck mdoglich. Es
besteht jedoch grundsatzlich die Gefahr des Emphysems. Retraktoren dagegen
haben keine Emphysem-Gefahr, sind aber weniger hautschonend und bergen

die Gefahr der Hautnekrose.

4.2.2.3 Duktoskopie — Operieren unter Sicht in den Milchgangen

Ein Sonderfall der endoskopischen Operationsmethoden an der Brust ist die
Duktoskopie. Die Duktoskopie erlaubt direkte Visualisierung der Milchgange bei
einem kleinen Zugang direkt tiber die Milchgange.

Diese spezifische Visualisierungsmaoglichkeit spielt eine wichtige Rolle in der

Detektion von duktalen Neoplasien.
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Duktale Neoplasien machen 80% aller Brustkrebsfalle aus. Dabei verursachen
0,5-12% der duktalen Neoplasien Mamillensekretion. Duktoskopie wird bei
pathologischer Mammilensekretion zur Detektion des sekretierenden Befundes
angewendet. Die Duktoskopie hat sich in Studien als eine valide Methode fir die

Diagnosestellung von duktalen Neoplasien erwiesen (Grunwald et al., 2007).

Darlber hinaus wurde in einer multizentrischen Studie gezeigt, dass die
Duktoskopie die direkte selektive Exzision intraduktaler Lasionen erlaubt, und
zwar mit ahnlicher Spezifitat und Sensibilitdt wie bei etablierten Methoden
(Ohlinger et al., 2014).

Durch die visuellen Charakteristika des Befundes kdnnen auch Rickschliisse
Uber die Befunddignitat getroffen werden. Zum Beispiel ist die Anzahl der
Lasionen, die per Duktoskopie beobachtet werden (solitar oder multiple) ein
signifikanter Pradikator fur Malignitat (Ohlinger et al., 2020).

Die Duktoskopie ist auch zur Therapie von intraduktalen Befunden wichtig. Die
selektive Mikroduktektomie erlaubt bei suspekten duktoskopischen Befunden
eine Exzision der suspekten Areale und ist dabei im Vergleich zu géngigen offen
chirurgischen Methoden viel praziser und mit kleinerem Resektionsvolumen
verbunden (Hahn et al., 2009).

4.2.3 Nachteile der Endoskopie
Trotz der klaren, bekannten Vorteile der Endoskopie und des Mammoskops, wie
zum Beispiel der Eingriffsminimierung, der Verkleinerung der Wundflache und
der besseren Sicht durch den Vergro3erungseffekt der Kamera, hat diese
Operationsmethode auch Nachteile. In den endoskopischen Brust-Operationen

zeigen sich folgende Herausforderungen:

1. Durch die Endoskopie entsteht laut Literatur eine langere Operationsdauer
im Vergleich zu den offenchirurgische Alternativen (Ozaki et al., 2012).
Die OP-Zeit-Verlangerung konnte erklart durch das Erlernen der neuen
Operationsmethode werden. Nach dem Einlernen konnte die

Operationsdauer teilweise reduziert werden.
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Die langere Operationsdauer hat dabei kein erhohtes Risiko fir
Nebenwirkungen oder eine erhdhte Komplikationsrate gezeigt (Mok and
Lai, 2019).

2. In einer anderen Studie zeigte die endoskopische Alternative eine héhere
Nippel-Ischamie oder Nippel-Nekrose-Rate (Lai et al., 2016).

3. Roboter-assistierte Brustoperationen sind eine weitere Alternative zum
offen chirurgischen Operieren an der Brust. Zwar verspricht diese
Methode gute Ergebnisse bei einer vergleichbar kleinen Inzision, aber

wegen reduziertem Langzeitiberleben warnt der FDA davor (FDA, 2019).

Ahnliche Nachteile kénnen auch bei dem Mammoskop auftauchen, bei den
Versuchen an lebendigem Gewebe oder am Menschen. Das Mammoskop, das
sich noch in der préklinischen Phase befindet, konnte noch nicht in Operationen
am lebenden Menschen eingesetzt werden und deshalb kann diese Dissertation

diesbeziiglich keine Datenlage liefen.

4.3 Mammoskop als Zukunftsperspektive

Das endoskopische Operieren an der Brust verspricht der Literatur zufolge eine
Minimierung der Radikalitat und ein besseres kosmetisches Resultat. Diese
Doktorarbeit konzentrierte sich aus folgenden Grinden auf dieses Thema.

4.3.1 Gerattechnologie

Durch die rasante Weiterentwicklung der Medizintechnik sind in den letzten
Jahren neue Madglichkeiten entstanden. Ein bedeutender Punkt in der
Vereinfachung der Geratentwicklung ist die Entwicklung des industriellen 3D-
Drucks. Mittels 3D-Druck wird schnelles Ubersetzen vom Plan zum
funktionierenden Geréat ermoglicht. Dieses Verfahren wird haufig als Rapid-

Prototyping bezeichnet.

Bei einem bereits entwickelten, prototypischen Mammoskop erlaubte das Rapid-
Prototyping-Verfahren eine umfassende Optimierung des Mammoskops in kurzer
Zeit. Durch einen konzentrierten wissenschaftlichen Einsatz kdnnten rasch

Erkenntnisgewinne und bedeutende klinische Ergebnisse erzielt werden.
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4.3.2 Spezifische Indikationen

Das Mammoskop ist mit einer klaren Uberlegung konstruiert worden: Die
Eingriffsminimierung an Brust und Axilla. An diesen Bereichen sind offene
Operationen noch Goldstandard, und das trotz des deeskalierenden Trends in

der Chirurgie.

In der Brustchirurgie spielen die Asthetik und die Narbenkonstellation eine groRRe

Rolle. Die Minimierung des nétigen Zugangs ist von Bedeutung.

Im Bereich der Axillachirurgie ist ein Operieren auf engem Raum mit vielen
sensiblen Strukturen notwendig und deshalb hat das atraumatische Operieren

durch einen kleinstmdglichen Zugang grol3e Bedeutung.

Das Mammoskop dient durch seine im Vergleich zur offenen Chirurgie bessere
Darstellung sensibler Strukturen als direkte Antwort auf die Anforderungen in

diesen engen anatomischen Operationsfeldern.

4.3.3 Verbreitung der minimalinvasiven Chirurgie
Durch die verfugbare Studienlage ist erkennbar, dass endoskopische

Operationsmethoden Erfolg zeigen:

In einer neueren Studie wurden Uber 3000 Patienten, bei denen eine
endoskopische Burstoperation durchgefuhrt wurde, verglichen mit Patienten, die
sich einer offenen Brustoperation unterzogen haben. Die onkologische Sicherheit
und das postoperative Uberleben sind in beiden Gruppen vergleichbar, mit
wenigen Rezidiven. In dieser Studie wurde die Patientenauswahl nach der
TumorgrofRe vorgenommen. Es wird auch bemerkt, dass aufgrund der
Verbreitung der Vorsorge und Friherkennung vermehrt frihdiagnostizierte Brust-
CAs auftreten, wodurch sich die Anzahl der beschriebenen

endoskopieassistierten Operationen im Verlauf erhdht hat (Lai et al., 2021).

Die BET und die totale Mastektomie sind beide endoskopisch méglich, mit hoher
onkologischer Sicherheit und befriedigenden kosmetischen Resultaten
(Takahashi et al., 2014).
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Auch im Bereich der Lymphknotendissektion wurde Endoskopie angewendet.
Diese Operationen verliefen durch drei Inzisionen und einen direkten
Instrumentenzugang (ohne Port). Das operative Resultat zeigte sich als
vergleichbar mit offener Dissektion in Korperspendern (Avrahami et al., 1998)

und in kleinen Patientengruppen mittels Gasinsufflation (Tsangaris et al., 1999).

4.3.4 Bedeutung dieser Dissertation
Aus den genannten Grunden sind das Mammoskop und das endoskopische

Brustoperieren klinisch hochst relevant.

Diese Dissertation reflektiert die praklinischen Tests des Mammoskops. Es geht
dabei um den Beweis, dass die Anforderungen fur eine Operation der Brust durch
das Testinstrument erbracht werden. Es wird die Frage beantwortet, ob ein
minimalinvasives Operieren mit diesem Instrument funktionell umgesetzt werden

kann.

Fur diese Testungsphase wurden unterschiedliche Versuchsaufbauten
erarbeitet, um die Anforderungen in Bezug auf die Fragestellungen beantworten

zu koénnen.

Durch diese Versuche wurden die Vorteile und Nachteile jedes Modells erfasst.
Von den ergonomischen Limitationen des ersten Modells, der problematischen
Dichtheit des Gasflusses sowie der Stromleitung des dritten Modells, bis zur
Einsatzfahigkeit des vierten Modells haben die Ruckschlusse zu kontinuierlichen
Verbesserungen im Instrument geflhrt. Somit wurde aus einem Prototyp ein
klinisch einsetzbares Gerat entwickelt. Das entwickelte Medizinprodukt ist jetzt
bereit fur die Translation aus dem Labor in den Operationssaal im Rahmen einer

Sicherheitsiiberprifungsstudie am Menschen.

4.4 Ausblick
Die technologischen Entwicklungen des Mammoskops sind abgeschlossen. Es
wurde ein neues, funktionstiichtiges medizinisches Instrument entwickelt, im

Vergleich zu Modell 1.

Das Gerat ist dicht. Das Einbringen des Schaftes in das Gewebe zur Dilatation

des Arbeitskanales erfordert wenig Kraft. Die Einfuhrung unter Sicht und die
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Visualisierung der Instrumente ist optimal. Es besteht eine grof3e Auswahl an
Instrumenten. Préparieren, Greifen, Schneiden, Koagulieren und Spulung

funktionieren einwandfrei. Das Geréat ist einsatzfahig.

Die Versuche waren in der Lage, Limitationen und Fahigkeiten der jeweiligen
Modelle zu demonstrieren.

Die nachsten Versuche kdnnen am Menschen geplant werden.

Weitere Klarung bedarf die Frage der Reproduzierbarkeit der einzelnen
Ergebnisse. Obwohl durch einmaligen Erkenntnisgewinn mehrere Probleme
festgestellt werden konnen, kann erst bei haufigeren Wiederholungen die
reibungslose Funktionalitdt bestatigt werden. Weitere Studien und Versuche

werden den Erkenntnisgewinn dieser Promotion verstarken kénnen.
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5 Zusammenfassung

Die Mammachirurgie ist, bedingt durch die hohe Inzidenz des Mammakarzinoms,
eines der grol3ten Saulen der Frauenheilkunde. Durch die kontinuierlichen
Weiterentwicklungen in diesem Bereich wurden in den letzten Jahrzehnten die
Eingriffe seitens der Morbiditat reduziert und die Operationsergebnisse dabei

verbessert.

Diese Dissertation setzte sich als Ziel, einen weiteren Schritt in der Entwicklung

zur minimalinvasiven, endoskopischen Operationstechnik der Brust zu gehen.

Dafur wurde die Entwicklung und préklinische Testung eines Mammoskops
durchgefuhrt. Dieses eigens fur die Brust entwickelte Medizinprodukt verspricht
minimalinvasives Operieren in der Glandula mammae. Das Instrument wurde von

der ersten ldee Uber vier Prototypen bis hin zum Endprodukt entwickelt.

Fur die Testung des Mammoskops mussten Simulationsmodelle entwickelt
werden, die valide die Zielkriterien beurteilen konnten. Insgesamt wurden sechs
Versuche konzipiert und durchgefihrt. Drei Versuche am Fleischmodell, ein
Versuch an der Korperspenderin und zwei Versuche im Tierlabor am Schwein —
ein Versuch am Jungtier zeitnah postmortem und ein Versuch am narkotisierten,
lebenden Muttertier. Durch die Versuche wurden vier Mammoskopmodelle

untersucht, angepasst und weiterentwickelt.

Es wurde die Funktionalitat des Medizinproduktes beziglich Préparation und
Exstirpation von Gewebe getestet. Dafir wurde insbesondere auf die
Grundfunktionen der Instrumente geachtet — Zugang schaffen, Schneiden,
Greifen, Préaparieren, Koagulieren, Spulen, Saugen und Entfernen von Gewebe
aus der Operationshohle.

Die Gesamtfunktionalitait des Gerats wurde ebenfalls untersucht — die
Visualisierung des Operationsfelds, die Insufflation, die
Operationshohlenbildung, Ergonomie und Haltung, die Reinigung des Geréts,

alles unter Beachtung der besonderen Indikationsspektren.

Durch die Erkenntnisse aus den Versuchen wurde das Mammoskop

kontinuierlich weiterentwickelt. Wichtige Erkenntnisse Uber das erste Modell
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betreffen hauptsachlich Ergonomie und Gerataufbau. Dabei wurde aus einem
primar in einer Gerathalterung fixiertem Instrument ein Freihandinstrument
entwickelt, welches ohne Assistenz nur durch den Operateur zu bedienen ist.
Beim dritten Gerat war Haupterkenntnis die Verbesserung der Isolation der
Koagulationsinstrumente und der Dichtheit des gesamten Systems bezuglich
Austritt von Insufflationsgas.

Beim Blick auf die aktuelle Literatur wird deutlich, dass die Endoskopie an der
Brustdrise ein Thema von wachsendem Interesse ist. Aktuell finden
hauptsachlich in Asien Entwicklungsarbeit im Bereich endoskopischer
Brustoperationen statt — auch im onkologischen Bereich. Diese Operationen
werden ohne eigens daflr entwickeltes Instrumentarium durchgefiihrt und ohne
etablierte Standards. Das Mammoskop koénnte diese Marktlicke als

durchdachtes Instrumentarium schlief3en.

Als Ergebnis dieser Arbeit prasentiert sich das vierte Mammoskopmodell. Dieses
Mammoskop ist einsatzbereit und voll funktionsfahig. Das Mammoskop ist bereit
fur die klinische Testung im Rahmen von Studien am Menschen.
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