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1  Einleitung

1.1 Problemstellung

Die Inzidenz des kolorektalen Karzinoms betragt 25/100.000 pro Jahr in
Europa. Im Jahr 1994 sind 30.326 Personen in Deutschland an einem kolorek-
talen Karzinom verstorben. Statistisch steht somit dieses Karzinom bei den
Mannern nach den Trachea- und Bronchialkarzinomen in der Haufigkeitsvertei-
lung der Letalitat bosartiger Erkrankungen an zweiter Stelle. Bei den weiblichen
Patienten wird die Letalitat der bésartigen Neubildungen nur vom
Mammakarzinom Ubertroffen, Statistisches Bundesamt Wiesbaden (100).

Eine Sonderstellung nimmt dabei aufgrund seiner Lage im kleinen Becken das
Rektumkarzinom, sowie seine als Prédkanzerosen angesehenen Vorstufen, die
Adenome ein. Der Zugang zum Mastdarm wird durch die direkte Umgebung der
knoéchernen Strukturen und durch seine mangelnde Mobilitat erschwert.

Ferner geht das Rektum in seinem distalen Anteil in das eigentliche Kontinenz-
organ, den muskularen Sphinkterapparat tiber, der bei radikaler Entfernung von
Tumoren im unteren Rektum die Frage der Versorgung mit einem endgultigen
Stoma aufwirft. Schon friih machten sich namhafte Chirurgen Gedanken tber
den bestmdglichen operativen Zugang zum Mastdarm.

Das erste standardisierte Verfahren zur lokalen Exzision von Mastdarmkrebsen
wurde 1885 von KRASKE (64) als sog. ,Rektotomia posterior* eingefihrt.

1908 konnte MILES (78) sein Verfahren der abdomino-perinealen Rektum-
exstirpation etablieren.

1920 beschrieb LOCKHART-MUMMERY (72) die Entwicklung einer Operati-
onsmethode zur ausgedehnten perinealen Exzision bei Karzinomen des unte-
ren Rektums. Wahrend der dreil3iger Jahre wurde schlie3lich die anteriore
Rektumresektion zum standardisierten Verfahren bei héher gelegenen Rektum-
tumoren.

Allgemein anerkannt ist die lokale Entfernung gutartiger oder prakanzerdser
Tumoren im Rektum durch Schlingenabtragung oder chirurgische Operations-
verfahren.

Zur sicheren Dignitatsbestimmung wird die vollstédndige Polypektomie unter
Mitnahme der Submukosa und eines Randsaumes gefordert. Ein solches Vor-



gehen gewahrleistet neben der exakten Diagnose in vielen Fallen auch eine
definitive Therapie.

Die endoskopische Schlingenabtragung ist heute die Methode der Wahl. lhre
Indikation wird jedoch durch die Wuchsform und Grof3e der Polypen begrenzt.

Die Regelbehandlung der Rektumkarzinome besteht auch heute noch in der
radikalen chirurgischen Entfernung des betroffenen Darmsegments im Gesun-
den, unter Mithahme der regionalen Lymphknotenstationen bis zum Stamm der
Arteria mesenterica inferior. Dieser grol3e abdominal-chirurgische Eingriff ist
jedoch mit einem deutlichen Anstieg der Letalitéat im hohen Lebensalter ver-
bunden und bei sphinkternahen Lokalisationen ist oft die Anlage eines Stomas
nicht zu verhindern.

Um dies zu umgehen, entwickelte MASON (76) die lokale Exzisionstechnik Uber
eine transsphinktare Rektotomie. Leider zeichnen sich die Rektotomien nach
KRASKE und MASON durch eine hohe Komplikationsrate aus.

Ein weiteres, heute Ubliches Verfahren zur lokalen chirurgischen Abtragung von
Rektumpolypen wurde von PARKS (89) mit der transanalen Vorgehensweise
eingefihrt.

Es wurde weiter nach immer besseren Verfahren der Rektumchirurgie gesucht.
Dabei hat man sich die Endoskopie zunutze gemacht.

Als ein fuhrender Bahnbrecher der modernen Endoskopie in Deutschland

gilt L. DEMLING.

Die Beobachtung von Hohlrdumen des menschlichen Kdrpers hat mit starren
Rohren begonnen und ist dann durch die Einfihrung von Linsensystemen und
Kaltlichtquellen perfektioniert worden. Die mit diesen Instrumenten mdgliche
Beurteilung der Morphologie pathologischer Veranderungen konnte mit Einfih-
rung der Biopsie und nachfolgender histologischer Aufarbeitung entscheidend
erganzt werden. Die Entwicklung der Glasfaseroptiken und die Anwendung fle-
xibler Endoskope hat die Endoskopie im Bereich der Diagnostik wesentlich
erweitert.

Mit der allgemeinen Entwicklung der endoskopischen Chirurgie kam es sehr viel
langsamer zum Einsatz der transanalen endoskopischen Chirurgie.

So berichtet 1977 LINDENSCHMIDT (70) Gber ein endoskopisches Operations-
verfahren am Rektum, das an die transurethrale Resektion erinnert.

Den Einsatz urologischer Rektoskope in der Rektumchirurgie beschreiben 1983
GAYA (29), 1984 IRWIN (59), 1984 auch WEESE (107), und 1988 KURZ (68).



1983 kam erstmals das von BUESS entwickelte System der transanalen endo-
skopisch-mikrochirurgischen Tumorabtragung (TEM) von Rektumtumoren zum
Einsatz.

Unter dem Begriff der endoskopischen Mikrochirurgie wird dabei eine chirurgi-
sche Vorgehensweise verstanden, die am pathologisch veranderten Organ den
klassischen Regeln der Chirurgie folgt, aber unter der optischen Kontrolle eines
starren Endoskops mit vergrof3erter Sicht ausgefihrt wird.

Anlass fur die Entwicklung dieses Systems war flir BUESS die persoénliche
Erfahrung, dass mit starren und flexiblen Optiken im Bereich des Enddarmes
eine optimale Ubersicht zu erreichen ist, dass aber wahrend der operativen
Eingriffe mit dem Park’schen Sperrer nur im unteren Rektum eine ausreichende
Ubersicht erreicht werden kann, und dass sowohl der Eingriff nach MASON als
auch die anteriore Rektumresektion zur Entfernung breitbasiger Adenome fir
den Chirurgen einen grof3en Aufwand und fur den Patienten eine grol3e Belas-
tung darstellen.

1.2 Transanale Endoskop. Mikrochirurgie (TEM) als Basis

Basierend auf der Entwicklung der Transanalen Endoskopischen Mikrochirur-
gie, kurz TEM genannt, hatte BUESS 1983 die Idee einer Operationsmethode,
die durch den transanalen Zugangsweg, - endoluminal - eine Vollwandresektion
im kolo-rektalen Darmtrakt ermdéglichen sollte. Die neue Methode wiirde sicher,
schnell, und fur den Patienten minimalst traumatisierend sein.

Die TEM nutzt ein in der Lange variables Operationsrektoskop, das bei entspre-
chender Lagerung des Patienten transanal eingefiihrt und mit einem soge-
nannten Martinarm fixiert wird. Das speziell fur diese Operationsmethode ent-
wickelte Instrumentarium samt Optik, die eine dreidimensionale Sicht erlaubt,
ermdglicht transanales Operieren. Bei operativen Eingriffen an benignen oder
ggf. malignen Tumoren im rekto-sigmoidalen Darmabschnitt ist die TEM heute
die Operationsmethode der Wabhl, die sich breit durchgesetzt hat.
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Abb. 1 Die TEM schematisch

Die Idee war nun die Ausdehnung dieser operativen Interventionsmaoglichkeit
auf das gesamte Kolon durch einen flexiblen Zugangsweg fur die existente
Methodik.

Dies sollte ermdglicht werden durch die Kombination TEM-artiger Manipulation
und optischer Sichtweise mit der intraluminalen Stapling- und Cutting-Technik.
Nur die Koppelung dieser ausgereiften und standardisierten Techniken erlaubt
eine endoluminale Vollwandresektion des Darms, ohne ihn zu er6ffnen, da
Resektionsvorgang und Reanastomosierung parallel durchgefthrt werden.
Durch dieses Vorgehen soll die Methode ein hohes Mal3 an Sicherheit erlan-
gen, da eine Eroffnung des Darmes nicht stattfindet und somit eine postopera-
tive Peritonitis sowie &hnlich gelagerte Komplikationen weitgehend ausge-
schlossen werden kdnnen.

Die Operationszeit ist erheblich reduziert, da zum einen die aufwendige
Préaparation des Operationssitus entfallt und zum andern die zeitraubende,
subtile Blutstillung nicht durchgefuhrt werden muss, da es bei funktionierender
Klammertechnik nicht zu Blutungen kommen sollte.

Dem Patienten kommt dies in vielfacher Hinsicht zugute. Weniger belastende,
kirzere OP-Dauer und ein geringeres operatives Trauma verhelfen zu schnelle-
rer Erholung.

Nicht zuletzt kann die Einfihrung des neuen Verfahrens in den klinischen Alltag
zugig erfolgen, da bei evt. auftretenden perioperativen Komplikationen die TEM
als back up dienen kann.

Gegenstand dieser Promotionsarbeit ist die Entwicklung eines neuen Operati-
onsgerates von der Idee bis zum einsatzfahigen Prototyp im Sinne einer
“Vollwandresektion im Dickdarm durch endoluminale Klammernaht-
technik".



1.3 Polypen des Kolons und Rektums

Als Polyp bezeichnet man jede Gewebsneubildung im Darmlumen, gleichgultig
welcher krankhafte Prozess dieser Erhebung zugrunde liegt und ob dieser
selbst in der Schleimhaut lokalisiert ist oder tiefe Wandschichten betrifft und die
Schleimhaut lediglich vorbuckelt.

Die neoplastischen Polypen werden als Adenome abgegrenzt, da nur sie die
sichere Fahigkeit zur malignen Entartung haben, MORSON (80).

Man unterscheidet nicht-neoplastische Polypen und neoplastische Polypen.

1.3.1 Die nicht-neoplastischen Polypen

Diese mit Abstand haufigste Polypenform wird aufgrund ihrer geringen klini-
schen Symptomatik nur selten entdeckt, entfernt und deshalb auch relativ sel-
ten histologisch untersucht. Weil diese Polypen nahezu nie entarten, werden sie
nach der WHO Nomenklatur als "tumorlike lesions" beschrieben.

Ihre wichtigsten Vertreter differenziert man je nach Form, Gro3e und Histologie:

Der hyperplastische Polyp

Die Histologie zeigt eine Verlangerung der epithelialen Tubuli, die zur zysti-
schen Erweiterung neigen. Die Grol3e liegt meist unter 5 mm Durchmesser, die
Form ist halbkugelig.

Der juvenile Polyp

Diese Polypen treten meist schon im ersten Lebensjahrzehnt auf. Der hamar-
tomatdse Polyp besteht aus schleimbildenden Zellen, die Tubuli und Zysten
auskleiden und durch exzessiv vorhandene Lamina propria voneinander
getrennt sind.

Der Peutz-Jeghers Polyp

Er gehort zu den Hamartomen. Hypertrophierte Muscularis mucosae verzweigt
sich bis unter die Polypenoberflache und wird von abnorm angeordneten nor-
malen Drisen bedeckt.

1.3.2 Die neoplastischen Polypen (Adenome)

Diese Polypenform hat die grof3te klinische Relevanz. Nach MORSON (80)
haben nur diese Polypen die Fahigkeit zur malignen Entartung. Er definiert sie



als gutartige, gestielte oder sessile (= breitbasige) Polypen = Neoplasien des
Driusenepithels mit Atypien verschiedener Grade.

Drei verschiedene Formen werden untergliedert:

Das tubulare Adenom

Dieses ist hauptsachlich aus verzweigten Tubuli aufgebaut, die in die Lamina
propria eingebettet sind oder von ihr umgeben werden. Der Polyp ist gewdhn-
lich gestielt, kann aber auch sessil und manchmal sehr grof3 sein.

Das villdse Adenom

Es besteht aus spitzen oder stumpfen, fingerférmigen Fortsatzen der Lamina
propria, die von einem Epithel bedeckt werden, das bis zur Muscularis mucosae
hinunterreicht. Manchmal besteht eine exzessive Schleimbildung. Dieser Typ ist
haufiger sessil als gestielt und kann einen grofRen Oberflachenbezirk bedecken

Das tubulo-villdse Adenom

Diese Form zeigt sowohl tubulare als auch villdse Strukturen oder ist von einem
Aussehen, das zwischen tubuléar und villos liegt. Es ist auch als villo-glanduléres
Adenom bekannt und kann sessil oder gestielt sein, MORSON (80).

1.3.3 Die Adenomhaufigkeit, Alters- und Geschlechtsverteilung

Autopsiestudien zeigen im Sektionsgut eine Haufigkeit der Adenome von 34% -
36,9% bei Mannern und 28,7% - 32% bei Frauen, WILLIAMS (108), VATN
(105). Adenome treten Uberwiegend erst nach dem 40. Lebensjahr auf und
zeigen einen Haufigkeitsgipfel im siebten Lebensjahrzehnt, FRIMBERGER (22),
HANLEY (39), SULSER (102), MUTO (82).

Die Manner machen dabei 66% des Patientengutes mit Adenomen aus,
CHRISTIANSEN (14), GILLESPIE (33), GRANDQUIST (35), VATN (105),
WUNDERLICH (112).

1.3.4 Die Lokalisation der Adenome

Wahrend im Sektionsgut eine homogene Verteilung Gber das gesamte Kolon
beschrieben wird (Schema 1), zeigt die Verteilung der koloskopisch entdeckten
und abgetragenen Polypen eine Konzentration auf den Rekto-Sigmoidalbereich
(Schema 2).
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Abb. 2 Polypenverteilung

Der deutliche zahlenmaRige Unterschied ist zumindest teilweise darauf zurtick-
zufuihren, dass die koloskopisch abgetragenen Polypen eine Selektion grol3erer
Adenome darstellen.

Das von FRIMBERGER angegebene Verteilungsmuster wird von anderen
Untersuchern bestatigt, FRUHMORGEN (23), GILLESPIE (33), MUTO (83).

1.3.4.1 Die histologische Differenzierung der Adenome

Adenome kénnen das ganze Spektrum der Dignitat, von zweifelsfrei benignen
bis zweifelsfrei malignen Arealen enthalten.
HERMANEK (44) beschreibt folgende Einteilung nach MORSON (80):

Adenom ohne, mit leichter oder maRiggradiger Zellatypie

Hier finden sich weder zytologisch noch histologisch Zeichen der Malignitat. Die
Veréanderung ist benigne.

Adenom mit schwerer Zellatypie

Innerhalb der Adenome liegen Areale, in denen zytologisch alle Kennzeichen
der Malignitat mit schweren Zellatypien und Mitosen vorliegen. Die atypischen
Proliferationen beschranken sich auf das Stratum mucosae und erreichen nicht
die Submukosa. Dieses Stadium zeigt keine Metastasen.



Adenom mit Adenokarzinom

Die atypischen, drusigen Proliferationen haben die Muscularis mucosae durch-
brochen und sind in die Submukosa vorgedrungen. Jetzt kann eine
Metastasierung stattfinden.

1.3.4.2 Die Adenom-Karzinom-Sequenz

Nur bei einem geringen Anteil der Karzinome des Rektums und Kolons wird
eine sogenannte ,de-novo* Entstehung angenommen, AOKI (1), KUDO (66).
Bereits 1928 stellten LOCKHART-MUMMERY und DUKES (73) die These auf,
dass bei der Entwicklung der kolorektalen Karzinome die Adenome als Vorstufe
anzusehen sind. Nachdem diese Vorstellung lange umstritten war, wird sie
heute von den meisten Autoren geteilt. Eine der grundlegenden Tatsachen, die
zu dieser Idee fihrte, ist der Nachweis von Adenomanteilen in malignen Dick-
darmtumoren, HERMANEK (47), MINSKY (79). Daruber hinaus werden von
HERMANEK (50) weitere klinisch-statistische, geographisch-pathologische und
experimentelle Befunde zitiert.

Klinisch-statistische Befunde

» groRere Adenome zeigen im Dickdarm eine dhnliche Verteilung wie die Kar-
zinome

» das Risiko fur die Zweitkarzinome ist erh6ht, wenn neben dem Ersatz-
karzinom auch zusatzlich synchrone Adenome gefunden werden

* bei synchronen, multiplen Karzinomen finden sich haufiger begleitende
Adenome als bei einzelnen Karzinomen

e asymptomatische Adenompatienten sind im Durchschnitt sieben Jahre
junger als asymptomatische Karzinompatienten

Patienten mit Adenomen haben ein erhdhtes Karzinomrisiko

GILBERTSEN (31) konnte zeigen, dass durch systematische Polypektomie die
Karzinominzidenz gesenkt werden konnte.
Geographisch-pathologische Befunde

* In Gebieten mit erhohter Inzidenz grof3er Adenome findet sich auch eine
erhdhte Inzidenz der Karzinome.



Experimentelle Befunde

Im Tierexperiment kdnnen durch Karzinogengaben alle Stufen der Adenom-
Karzinom-Sequenz erzeugt werden.
HERMANEK (45) unterschied drei Stufen der Entwicklung vom Adenom zum
Karzinom:
* Adenome ohne oder mit leichter Atypie
Es finden sich keine zytologischen oder histologischen Zeichen der
Malignitat

e Adenome mit schwerer Atypie
Es finden sich Areale, die zytologisch alle Merkmale der Malignitat mit
schwerer Zellatypie und vermehrten Mitosen zeigen. Eine mdgliche
Infiltration des Polypenstromas, die die Muscularis mucosae jedoch nicht
Uberschreitet, gilt als histologisches Malignitatsmerkmal.

* Adenom mit invasivem Karzinom
Die atypischen, drusigen Proliferationen haben die Muscularis mucosae
durchbrochen und sind in die Submukosa vorgedrungen.

Als Frihkarzinom wird dabei von HERMANEK (49) ein Karzinom definiert, das
die Submukosa infiltriert, jedoch die Muscularis propria nicht tangiert.

1.3.4.3 Die Dauer der malignen Transformation

Da bei der Erstdiagnose das Alter eines Polypen nicht festgestellt werden kann,
lasst sich der Zeitpunkt der malignen Transformation eines Adenoms nur
abschatzen. MUTO (82) und MORSON (81) beobachteten Adenompatienten
die nicht operiert werden konnten. Sie kamen zu folgenden Ergebnissen:

* picht alle Adenome entarten

» der Prozess der malignen Transformation lauft sehr langsam ab; seine
Dauer betragt im Mittel 15 Jahre.

1.3.4.4 Das Entartungsrisiko der Adenome

Die Malignitatsrate wird nach HERMANEK (48), der dieser Aussage eine pro-
spektive Studie mit 2071 untersuchten Adenomen zugrundelegt, beeinflusst
von:

+ der GroRe des Adenoms

» der Beziehung zwischen Grol3e und histologischem Typ
(tubular, villds, tubulo-vill6s)



» der Wuchsform (gestielt, breitbasig)

Karzinome werden haufiger in villdsen als in tubularen und 6fter in breitbasigen
als in gestielten Polypen beobachtet. Bei tubularen Adenomen steigt die
Malignitatsrate signifikant mit zunehmender Gréf3e. Bei villosen Adenomen
dagegen ist die maligne Entartung bereits bei kleinen Formen vergleichsweise
hoch und bleibt mit zunehmender Adenomgré3e konstant. Im Rektum lokali-
sierte Adenome entarten haufiger (19,5%) als die im Kolon gelegenen (7,3%).
Eine Zunahme der Karzinominzidenz in Abh&ngigkeit von der GréRenzunahme
der Adenome beschreibt auch NICHOLLS (85).

1.3.4.5 Die Klinik der kolorektalen Adenome

Das Adenom als Vorstufe des haufigen kolorektalen Karzinoms zeigt nur in
seltenen Féallen Symptome. Klinische Hinweise auf das Vorliegen eines Polypen
geben Abgange von Blut mit dem Stuhl. Ein seltenes und nur bei grof3en Poly-
pen auftretendes Symptom, wie z. B. bei grof3flachigen, villdésen Adenomen ist
der Abgang von Schleim. Nach KRONBORG (65) sind 90% aller Polypen symp-
tomlos. Beim Auftreten der oben genannten Zeichen muss eine rasche Unter-
suchung und Diagnosestellung erfolgen. Eine entscheidende Besserung der
Prognose des kolorektalen Karzinoms ist aber erst zu erreichen, wenn die nicht
symptomatischen Adenome im Rahmen von Vorsorgeuntersuchungen vor dem
Ubergang in ein fortgeschrittenes Karzinom erkannt und therapiert werden,
MORSON (80).

1.3.4.6 Diagnostik und Friaherkennung kolorektaler Polypen

Die radiologische Untersuchung mit einer Doppelkontrasttechnik und die
Koloskopie sind mit einer aufwendigen Vorbereitung und einem fur den Patien-
ten belastenden Untersuchungsablauf verbunden. Zur Beurteilung der diagnos-
tischen Wertigkeit und Belastung der Untersuchung fur den Patienten hat
WILLIAMS (109) bei 330 Patienten systematisch die unten beschriebenen
Verfahren angewendet und analysiert.
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Verfahren Entdeckte Befunde (tumordse und poly-
poide Verdnderungen)

Digitale Untersuchung kein Befund wurde entdeckt

Starre Rektoskopie 17%

Sigmoidoskopie 50%

Kolonkontrasteinlauf 33% bei>7cm 71%

Koloskopie 90% bei > 7 cm 92%

Tab. 1 Diagnostik und Friherkennung kolorektaler Polypen

Die gleichzeitig durchgefuhrte Untersuchung nach okkultem Blut war nur bei 6
von 112 Adenomen positiv.

1.3.4.7 Die Fruherkennung kolorektaler Adenome

Da die Kolonpolypen nur in seltenen Féllen Symptome zeigen, kann eine Vor-
sorgeuntersuchung nur mit einem System erfolgen, das bei mdglichst geringer
Patientenbelastung und einfacher Vorbereitung einen moglichst groRen Anteil
an klinisch relevanten Adenomen entdecken kann. Dies ist mit Hilfe der flexib-
len Sigmoidoskopie méglich.

MUTO (83) gibt an, dass 90% relevante Adenome mit dieser Untersuchung
nachweisbar sind. Die Rate der dabei entdeckten Frihkarzinome ist nach
GILLESPIE (33) mit 94% noch héher. Nach Ansicht von WILLIAMS (109) sind
rektale, digitale Untersuchungen und die Untersuchung auf okkultes Blut fur die
Friherkennung von Adenomen ungeeignet.

Ein Uberzeugender Beleg fur den Nutzen der endoskopischen
Vorsorgeuntersuchung liegt durch die Untersuchungsergebnisse von
GILBERTESEN (31) vor. Der Untersuchung liegt ein Patientenkollektiv von
20.000 Patienten, Uber einen Zeitraum von 30 Jahren zugrunde. Er untersuchte
die Patienten in regelmafiigen Zeitabstanden rektoskopisch (im Mittel sechs
Untersuchungen pro Patient). Die dabei entdeckten Polypen wurden
abgetragen. Bei der ersten Untersuchung zeigte sich die statistisch zu
erwartende Karzinomhaufigkeit; bei den Wiederholungen (durchschnittlich finf
Untersuchungen) fanden sich statt der zu erwartenden 100 Karzinome nur
sieben frihe Karzinome und sechs schwere Atypien. Nur bei einem Patienten
wurde die rechtzeitige Diagnose iatrogen verschleppt. Alle malignen
Veréanderungen in der Nachbeobachtungsperiode konnten mit lokalen,
transanalen Methoden entfernt werden.

11




Die Arbeit von GILBERTSEN (32) zeigt, dass durch systematische
Untersuchungen und endoskopische Polypabtragungen die Entstehung eines
Rektumkarzinoms zu einem hohen Prozentsatz verhindert werden kann. Die
trotzdem entstehenden Karzinome kénnen dabei in einem friihen Stadium
entdeckt und therapiert werden.

1.4 Das kolorektale Karzinom

1.4.1 Die Haufigkeit des kolorektalen Karzinoms

Die Inzidenz des kolorektalen Karzinoms betragt 25/100.000 pro Jahr in
Europa. Im Jahr 1994 sind 30.326 Personen in Deutschland an einem
kolorektalen Karzinom verstorben, Statistisches Bundesamt Wiesbaden (100).

1.4.2 Die Lokalisation der kolorektalen Karzinome

Die invasiven Neoplasien des Dickdarms zeigen &hnlich wie die Adenome eine
ausgepragte Konzentration im linken Kolon und im Rektum, REIFFERSCHEID
(93).

N
4 3
4
K
60
Abb.3 Lokalisation der Karzinome von Kolon und Rektum in %

1.4.3 Die Prognose des kolorektalen Karzinoms

Bei frihen Formen des Karzinomes ist nach chirurgischer Entfernung eine
Heilung wahrscheinlich. Fortgeschrittene Tumoren mit Metastasierung zeigen
auch nach radikal chirurgischer Entfernung eine schlechte Prognose,
HERMANEK (42).
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HERMANEK (43) definiert, gestitzt auf das Erlanger Register kolorektaler
Karzinome, funf Patientenkollektive, deren Prognosen sich deutlich
unterscheiden:

« Lag nach einer kurativen Resektion weder eine Fernmetastase noch ein
befallener Lymphknoten vor, so zeigte die Prognose des Patienten eine
Abhangigkeit von der Infiltrationstiefe des Primartumors. Die korrigierte 5-
Jahres-Uberlebensrate betrug 100%, wenn der Tumor die Submukosa noch
nicht Uberschritten hatte.

+ Die korrigierte 5-Jahres-Uberlebensrate betrug 61,7%, wenn nach einer
kurativen Resektion kein Lymphknotenbefall und keine Fernmetastase
vorlag und der Tumor in die Muscularis propria eingedrungen war, ohne sie
jedoch zu Uberschreiten.

» Lag nach einer kurativen Resektion ein Lymphknotenbefall vor, ohne dass
Fernmetastasen nachweisbar waren, so betrug die 5-Jahres-
Uberlebensquote 43,6%, wenn nur lokale Lymphknoten befallen waren.

« Die 5-Jahres-Uberlebensrate betrug 26,4%, wenn nach einer kurativen
Resektion keine Fernmetastasen vorlagen, jedoch ein Lymphknotenbefall
entlang der grof3en Gefale.

* Lagen bereits Fernmetastasen vor, war die Resektion definitionsgemal
nicht als kurativ zu bewerten. Die korrigierte 5-Jahres-Uberlebensquote
betrug 1,9%.

NICHOLLS (84) berichtet Gber keine signifikanten Unterschiede in der
Uberlebensrate nach anteriorer Resektion mit kolo-analer Anastomose und
abdomino-sakraler Resektion im Vergleich mit lokaler, rektaler Exzision oder
konventioneller anteriorer Resektion.

Nach einer Klassifizierung der Tumoren ist eine Einteilung in verschiedene
Prognosegruppen moglich. HERMANEK (42) beschreibt die Klassifikation in
Anlehnung an die Einteilung nach MORSON (80). Er Gbernimmt dabei die
Begriffe "Grading" und "Staging".

1.4.3.1 Grading des kolorektalen Karzinomes

Zur Festlegung des histologischen Malignitatsgrades eines Tumors werden der
unterschiedliche Differenzierungsgrad, das Ausmal’ der zellularen Anaplasie
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und der Mitosereichtum beurteilt. Die Einteilung kann nach HERMANEK (42)
semiquantitativ erfolgen:

e Grad1l=gut differenziert
* Grad 2 = malig differenziert
* Grad 3 = schlecht differenziert
* Grad4 =un- differenziert

1.4.3.2 Staging des kolorektalen Karzinomes

FUr die Ausbreitung der Karzinome im Bezug zur Darmwand und der
Ausdehnung der Metastasierung sind eine Vielzahl von Einteilungsschemata
angegeben worden. Eine weite Verbreitung hat das Schema nach DUKES (17)
sowie die TNM — Stadieneinteilung gefunden.

1.4.4 Die Metastasierung beim frithen Karzinom

Ein kolorektaler Tumor, der zytologisch und histologisch die Zeichen der
Malignitat aufweist und eine Infiltration des Stromas zeigt, ohne dass diese
Infiltration die Muscularis mucosae uberschreitet, wird nach der WHO-
Nomenklatur von 1976 nicht als Karzinom bezeichnet, da diese Tumoren keine
Metastasen bilden. Solche Veranderungen werden als Adenome mit schwerer
Atypie bezeichnet. Ein Karzinom liegt vor, wenn die Infiltration die Muscularis
mucosae Uberschritten hat, MORSON (80).

HERMANEK (49) zeigte in einer Studie, dass das Metastasierungsrisiko von
der Differenzierung des Tumorgewebes abhangig war. Bei gut differenzierten
Karzinomen lag die Rate lymphogener Streuung bei 24,7%, bei mafig
differenzierten bei 42,3% und bei schlecht differenzierten Tumoren bei 84,3%,
HERMANEK (46).

Liegt ein Lymphgefal3einbruch vor, so ist in 80-90% mit einem
Lymphknotenbefall zu rechnen.

Bereits 1977 unterscheidet HERMANEK (41) "low-risk"- und "high-risk"- Karzi-
nome.

"low-risk" - Tumor

* Adenokarzinome vom Differenzierungsgrad 1 und 2
(gut und maRig differenziert)
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"high-risk" — Tumor

» Adenokarzinome vom Differenzierungsgrad 3 und 4
(wenig und nicht differenziert)

e muzindse Adenokarzinome
» Siegelringzellkrebs
* Lymphgefal3einbriiche

Die Rate an Lymphknotenmetastasen beim Rektumkarzinom korreliert eng mit
der Penetrationstiefe des Tumors und seinem Differenzierungsgrad. Fur "low-
risk"-Karzinome, die auf die Submukosa beschrénkt sind, ist in 0% - 3% mit
Metastasen in den regionaren Lymphknoten zu rechnen, GEMSENJAGER (30),
HERMANEK (49), MINSKY (79).

Bei p-T2-Tumoren der "low-risk"-Gruppe liegt die Rate bei 10%, GALL (27).
Aktuellere Daten zur lymphogenen Metastasierung wurden von HERMANEK
(52) publiziert. So fanden sich bei radikaler Resektion von pT1- "low-risk"- Kar-
zinomen in 3% Lymphknotenmetastasen, bei Karzinomen mit Infiltration der
inneren Schicht der Muscularis propria und "low-risk"- Histologie in 9%.

Bei Patienten mit "high-risk"- Histologie und entsprechender Eindringtiefe des
Tumors lag die Rate bei 15 bis 40%.

Bei Invasion des Tumors in die aul3ere Schicht der Muscularis propria waren
Lymphknotenmetastasen bei "low-risk"- Histologie in 19,6%, bei "high-risk"-
Histologie in 57% nachweisbar.

Weitere Zahlen finden sich in der New Yorker Arbeitsgruppe um BRODSKY (4).
In einem Kollektiv von 154 Patienten wurde nach konventioneller Operation und
histologischer Aufarbeitung der Praparate fur T1-Karzinome eine Inzidenz von
Lymphknotenmetastasen in 12% und fur T2-Karzinome in 22% beschrieben.
Dabei zeigte sich jedoch, dass bei gut differenzierten T1-Karzinomen keine
Lymphknotenmetastasen nachweisbar waren. Ferner war die Lymphknoten-
metastasierungsrate fur T1- und T2- Tumoren ohne Lymph- oder Blutgefal3-
einbruch signifikant niedriger als fur die entsprechenden Malignome mit Lymph-
oder Blutgefal3invasion. Eine erhbhte Metastasierungswahrscheinlichkeit in die
Lymphknoten wurde zudem bei exophytischen oder exulzerierenden
Karzinomen beobachtet. Eine Abhangigkeit lymphatischer Streuung von der
TumorgroRe konnte nicht nachgewiesen werden.
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1.4.5 Die Letalitat radikalchirurgischer Eingriffe am Rektum

Konventionelle kolorektale Resektionen weisen eine Operationsletalitat von 5-
10% auf, Gber dem 70. Lebensjahr ist von h6heren Werten auszugehen.
HERMANEK (51), KESSLER (60)

Eine durchschnittliche Letalitat von 4,9% fand GALL (24) in seinem Krankengut,
wobei er nur eine geringe Differenz zwischen der anterioren Rektumresektion
und der abdomino-sakralen Rektumexstirpation beobachtete.

Andere Autoren beschreiben eine Letalitdt von 2-5%. LEA (69), HUGHES (58),
PAYNE (90), OHMAN (86)

Den Einfluss des Patientenalters auf die Letalitat radikalchirurgischer Eingriffe
am Rektum zeigte GRIGG (36). Er fand in seinem Krankengut als Durch-
schnittswert aller Patienten eine Letalitat von 7,3%, wahrend fur Patienten alter
als 65 Jahre dieser Wert 13,5% betrug. Uber dhnliche Beobachtungen berichtet
HERZOG (55, 56).

1.4.6 Die Lokalrezidive nach radikalchirurgischen Eingriffen am
Rektum

Eine Literaturtbersicht Gber die Haufigkeit der Lokalrezidive nach radikalchirur-
gischen Eingriffen am Rektum, differenziert nach den einzelnen Operations-
methoden und Stadien, findet sich bei NICHOLLS (84). Es ergibt sich eine
Schwankungsbreite von 2,6-53%.

In einer Studie, in der sechzehn publizierte Serien von Patienten mit bis zu
einer Hohe von 6 cm lokal resezierten Rektumkarzinomen zusammengefasst
sind, gibt GRAHAM (34) eine Lokalrezidivquote von 19% wieder, die den Wer-
ten nach abdomino-sakraler Rektumexstirpation entspricht.
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2 Lokale Abtragung von Rektumtumoren

Das onkologische Konzept einer histologie- und stadiengerechten Therapie bei
der Entfernung von Dickdarmtumoren erfordert die Resektion im Gesunden.
Probeexzisionen und Knipsbiopsien stellen ein zu hohes Risiko zur falschen
Diagnosestellung dar, da sie nur einen Ausschnitt des polypdsen Gebildes
reprasentieren kénnen, HAGER (37). In der Literatur wird fur die Probebiopsie
eine Treffsicherheit von 24% - 79% angegeben, CHUI (15), POLLARD (92),
VIJATSCHKY (106).

2.1 Die Indikation zur lokalen Exzision beim Rektumadenom

Von CROWLEY (16) wurde der Begriff der "totalen Biopsie " gepragt; er fordert
eine Resektion en bloc, um eine moglichst sichere Diagnosestellung zu er-
maoglichen. Bei gestielten Polypen gelingt dies meist problemlos mit der Dia-
thermieschlinge. Breitbasige Adenome mussen mit einem Sicherheitsabstand
und bis auf die Muskelschicht, in der sogenannten Mukosektomietechnik, ab-
getragen werden. Nur so ist eine exakte histologische Aufarbeitung des Pra-
parates moglich und eine niedrige Rezidivrate gewahrleistet. Grof3flachige Ade-
nome werden besser unter Mitnahme der gesamten Darmwand exzidiert. Hier-
durch lassen sie sich leichter im Gesunden entfernen.

2.2 Die Indikation zur chirurgischen Therapie beim
Rektumkarzinom

Die Verfahrenswahl beim klassischen operativen Vorgehen richtet sich nach der
Hohenlokalisation des Tumors. Im oberen Rektumdrittel ist die anteriore Resek-
tion mit Anastomose das Verfahren der Wahl. Im mittleren Drittel wird entweder
die Resektion oder die abdominoperineale Amputation nach MILES (78) durch-
gefuhrt. Im unteren Drittel, unter Beachtung eines aboralen Sicherheitsabstan-
des von 3 cm, kommt neben der Amputation auch die sphinktererhaltende
Resektion in Frage.

Bei NICHOLLS (84) findet sich eine Ubersichtliche Therapieempfehlung fur
Rektumkarzinome bis zu einer Hohe von 8 cm in Abhangigkeit von ihrer Grol3e
und ihrem Infiltrationsgrad. Durch moderne Therapieverfahren sind heute auch
tiefe Anastomosen mdglich geworden, die eine kontinenzerhaltende Resektion
auch bei weiter anal gelegenen Tumoren zulassen.
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NICHOLLS (84, 85) zitiert aus verschiedener Literatur eine Komplikationsrate
der kolo-analen Anastomosen von 5 % - 30 %, wobei jedoch nur bei einer Min-
derheit von 5 % ein Verschluss des protektiven Stomas unmaglich ist. Uber
eine komplette Kontinenz wird bei 50 % der Patienten berichtet, Gber eine
befriedigendes Ergebnis bei weiteren 46 %.

Die lokale Exzision eines Karzinoms kommt nur unter bestimmten Vorausset-
zungen in Frage.

Unumstritten ist die Indikation zur lokalen Abtragung bei sogenannten Frihkar-
zinomen, also solchen Tumoren, die nur bis in die Submukosa infiltrieren, auch
T1-Karzinome genannt, GRAHAM (34), HEINTZ (40), HERMANEK (49), LOCK
(71). Es sollte sich dabei allerdings nur um gut bis mafig differenzierte
Tumoren ohne LymphgefaR3invasion handeln, die eine GroRe von drei
Zentimetern nicht tGberschreiten ("low-risk"-Karzinome), HERMANEK (49).
Durch die exakte pathologisch-histologische Untersuchung muss zudem eine
Entfernung im Gesunden nachgewiesen sein.

Inwieweit die Ausweitung der Indikation zur lokalen Exzision auf "low-risk"-
Tumoren, die die Muscularis propria infiltrieren ("low-risk"-T2-Karzinome), mog-
lich ist, ist zur Zeit noch in der Diskussion, BRODSKY (4), BUESS (12), GALL
(25, 27), GEMSENJAGER (30), KIPFMULLER (61).

2.2.1 Die Indikationsstellung zur Schlingenabtragung

WOLF und SHATNEY (111) wiesen darauf hin, dass die alleinige
Schlingenabtragung eines Polypen mit karzinomatésen Anteilen ausreichend
ist, wenn:

e der Polyp gestielt ist
» das Karzinom auf den Polypenkopf beschrankt ist

* Kkeine weitere Kontraindikation vorliegt

Als Kontraindikationen wurden gewertet:
« Karzinomzellen bis dicht an die Resektionsgrenze

* Lymphgeféal3einbruch

+ schlecht differenziertes Karzinom

2.2.2 Die Indikation zur lokalen Karzinomexzision

Stellvertretend sei hier HAGER (37) zitiert, der folgendes Indikationsschema
wiedergibt:
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e wenn ein Karzinom vollig im Gesunden entfernt ist
* wenn es sich bei dem Karzinom um einen niedrigen Malignitatsgrad handelt
* wenn es kein Siegelringzellkrebs oder ein pleomorphes Karzinom ist

* wenn sich ferner keine Lymphgefal3einbriiche nachweisen lassen
bedarf es Uber die lokale Exzision hinaus keiner weiteren Therapie

In allen anderen Fallen muss eine radikale, chirurgische Nachoperation mit
Entfernung des tumortragenden Rektumabschnitts und seinem
Lymphabflussgebiet durchgefihrt werden.

Lediglich ein hohes Operationsrisiko, ein alter Patient und ein kooperatives
Patientenverhalten bei der Nachsorge kdnnen eine patientenbezogene, lokale
Exzision auch bei fortgeschrittenen Karzinomen verantworten.

Die gleichen Indikationen beschreibt HERMANEK (52).

Eine Ubersicht tiber die praoperativen Voraussetzungen zur lokalen Exzision
von Rektumkarzinomen finden sich auch bei GRAHAM (34).

Als absolute Indikation werden hier mobile und T1-Tumoren mit guter bis
maliger Differenzierung und einer Gro3e unter 3 cm im Durchmesser gesehen.

2.2.3 Die Prognose nach der lokalen Exzision eines
Rektumkarzinoms

Eine Ubersicht tiber die Fiinf-Jahres-Uberlebensrate nach lokaler Exzision
eines Rektumkarzinoms gibt die folgende Tabelle von FARTHMANN (20)
zusammengestellt wieder.

kurativ palliativ Indikation
Greaney 77 8 (62,5) 38 (36,8) Tu<5cm
Stearns 84 31 (84,0) --- (40,0) T<G<2
Biggers 85 93 (82,0) 141 (72,0) CS<?2
Killingback 85 39 (82.0)
Whiteway 85 19 (100,0) 15 (23,0) T<2
Heberer 87 36 (84,0) 42 (73,0) G2
Gall 88 T1 29 (100,0) 8 (0) T<2

T2 15 (93,0)

Tab. 2 Lokale Exzisionen bei Rektumkarzinomen, 5-Jahres-Uberlebensrate

GALL (27) hat 1988 die Fiinf-Jahres-Uberlebensrate seiner Patienten abhangig
von der Invasionstiefe des Tumors sowie des Risikos zur
Lymphknotenmetastasierung (“low-risk” / “high-risk”) unterteilt und jeweils die
Daten fur die lokale Exzision und die Radikaloperation verglichen. Dabei zeigt
sich eine weitgehende Ubereinstimmung der Fiinf-Jahres-Uberlebenszeiten.
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Funf-Jahres-Uberlebensrate nach kurativer chirurgischer Therapie

lokale Invasionstiefe Risiko fir Therapie Funf-Jahres- Todesfalle durch
Resektion Lymphknoten- Uberlebensrate | Karzinom
metastasen (%) (%)
absolute Submukosa niedrig -endoskopische |92 +36 0
Indikation (p T1) Polypektomie
-lokale Exzision | 100 +12 0
-radikale 100 +15 0
Resektion
relative Muscularis niedrig -lokale Exzision |93 37 2 (13)
Indikation propria -radikale 92 +9 5(4)
(pT2) Resektion
Kontraindikation | Subserosa oder | niedrig -lokale Exzision -- 1(33)
perirektale -radikale 80 +14 8 (10)
Infiltration Resektion
Submucosa hoch -lokale Exzision | --- 1(20)
oder Muscularis -radikale 76 £18 5(11)
propria Resektion
(pT1,2)

Tab. 3t  Alterskorrigierte Fiinf-Jahres-Uberlebensrate; chirurgische Letalitat

eingeschlossen

Bei HERMANEK (52) betragt die Fiinf-Jahres-Uberlebensrate aller mit
peranaler, lokaler Exzision behandelter Patienten 75% und alterskorrigiert 95%.
In einer zusammenfassenden Studie von sechzehn publizierten Serien Uber
Patienten mit bis zu einer Hohe von 6 cm lokal abgetragenen
Rektumkarzinomen beschreibt GRAHAM (34) eine Finf-Jahres-Uberlebensrate
von 89%. Dies ist mit den Ergebnissen nach abdomino-sakraler
Rektumexstirpation vergleichbar.

2.3

Neben der Schlingenabtragung sowie verschiedenen konventionellen Verfahren
wie Laserkoagulation, Kryotherapie etc. stehen operative Methoden zur lokalen
Abtragung von Rektumtumoren zur Verfigung. Dazu gehoren die von KRASKE
(64) 1885 vorgestellte Methode der ,Rektotomia posterior superior® und das von
MASON (76) 1974 entwickelte Verfahren der transsphinktaren
Rektoproktotomie. PARKS (89) fuhrte die Technik der peranalen Exzision am
St. Marks-Hospital in London als standardisiertes Verfahren ein. Als Alternative
zu den konventionellen Vorgehensweisen wurde von BUESS (6) die Methode
der Transanalen Endoskopischen Mikrochirurgie (TEM) entwickelt.

Die Methoden der lokalen Tumorabtragung im Rektum
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2.3.1 Die Schlingenabtragung

Die Schlingenabtragung kann im Rahmen einer starren Rektoskopie, flexiblen
Sigmoidoskopie oder Koloskopie erfolgen.
Bei gestielten Adenomen stellt die Schlingenabtragung in der Regel eine Ent-
fernung im Gesunden dar, wenn der Stiel eines Polypen von unauffalliger
Mucosa uUberzogen wird, MORSON (81). Dieser Methode werden jedoch durch
die Wuchsformen und die Grol3e des Polypen Grenzen gesetzt. Die meisten
Autoren stimmen darin Uberein, dass breitflachig wachsende Tumoren ab einer
bestimmten GréRe nicht mit der Schlinge angegangen werden sollten. Eine
komplette Abtragung ist bei diesen Formen nicht gewahrleistet, ebenso ist eine
Préaparation im chirurgischen Sinne nicht méglich, BUESS (10, 7).
Nach HERMANEK (51) mussen fur die alleinige endoskopische Polypektomie
eines kolorektalen Karzinoms, nach Erfullung aller Selektionskriterien (Aus-
schluss von Adenokarzinomen mit schlechter Differenzierung oder muzinésen
Adenokarzinomen, Siegelringzellkrebs, undifferenzierten Karzinomen und his-
tologischer Lymphgefal3invasion), zwei weitere Voraussetzungen gegeben sein.
» technisch einwandfreie und histologisch sorgféltige Bearbeitung der Poly-
pektomiepraparate

* engmaschiges Nachsorgeprogramm

2.3.2 Die operative Methode nach KRASKE und ihr
Indikationsbereich

Bereits 1885 hatte KRASKE (64) den parasakralen Zugang zum Rektum vorge-
schlagen. Er hatte sein operatives Vorgehen unter dem Eindruck fehlender
abdomineller Operationsmdglichkeiten flr das hochsitzende Rektumkarzinom
entwickelt. Bei diesem Vorgehen wird nach der Resektion des Steil3beines und
des Ligamentum anococcygeum sowie der Durchtrennung der parasakralen
Glutealmuskulatur das Rektum von dorsal her eréffnet und der Sphinkter
geschont. Der Zugang erlaubt eine gute Ubersicht Giber das mittlere und obere
Rektum sowie eine hohe praparative Exaktheit.

CHRISTIANSEN (14) und SCHILDBERG (97) sehen die Indikation fur die Rek-
totomia posterior unter Beriicksichtigung der individuellen Besonderheiten des
Patienten und der personlichen Einstellung sowie der Erfahrung des Operateurs
fur héherliegende (mittleres und oberes Rektumdrittel) Mastdarmtumoren.
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2.3.3 Die operative Methode nach MASON und ihr Indi-
kationsbereich

MASON (76) hat das transsphinktare Vorgehen empfohlen. Vom auf3eren Anus
ausgehend wird ein schrager Hautschnitt angelegt und die einzelnen Muskel-
portionen des Schlie@muskels unter sorgfaltiger Markierung durchtrennt. So
wird die Rektumhinterwand bis zum mittleren Drittel freigelegt. Die durchtrenn-
ten Schichten mussen nach lokaler Tumorabtragung wieder sorgfaltiger vernaht
werden.

SCHILDBERG (97) hélt dieses Vorgehen in besonderer Weise flr grolRe
und/oder tiefsitzende Tumoren geeignet, da eine ausreichende Ubersicht erzielt
werden kann. Hierzu zahlt er das grofiflachige, villose Adenom sowie das
tiefersitzende, nicht gestielt wachsende Karzinom.

2.3.4 Die operative Methode nach PARKS und ihr Indi-
kationsbereich

Bei diesem transanalen Zugang wird der Sphinkterapparat zur Operation mit
einem mechanischen Spreizersystem offengehalten. Eine zusatzliche Inzision
im anorektalen Bereich ist bei dieser Methode nicht erforderlich. Die Integritét
des Beckboden- und SchlieBmuskelapparates bleibt erhalten. SCHIESSEL (96)

Nach BUESS (10, 11) eignet sich dieses nicht-invasive Vorgehen fir Prozesse
im unteren Rektum. NICHOLLS (85) sieht die Gberwiegende Indikation fir Tu-
moren in den ersten 8 cm des Rektum.

Einige Autoren berichten, dass sie den Tumor nach Méglichkeit unter Verwen-
dung von Kletterfaden analwarts ziehen, bevor sie mit der Abtragung beginnen.
PARKS (89) empfiehlt eine Unterspritzung des Tumors, so dass die Mukosa
abgehoben wird und leichter prapariert werden kann.

2.3.5 Die operative Methode der TEM nach BUESS und ihr
Indikationsbereich

Operiert wird bei diesem Verfahren der transanalen endoskopisch- mikrochirur-
gischen Tumorabtragung, das erstmals 1983 zum klinischen Einsatz kam, tber
ein am Operationstisch fixiertes, weitlumiges Rektoskop. Uber die natiirliche
Offnung wird ein komplexes, mikrochirurgisches Instrumentarium eingebracht,
so dass unter exakter raumlicher Sicht die Praparation am Tumor durchgefihrt
werden kann. Die Indikation fur die transanale endoskopisch-mikrochirurgische
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Tumorabtragung sieht BUESS (13) bei allen Adenomen des Rektums und
Rektosigmoids, die mit dem starren Rektoskop erreicht werden kdnnen sowie
bei Karzinomen bis zu zwei Zentimetern Durchmesser, Clinical Staging | und
pT1-"low-risk"-Tumoren.

In der Praxis ist die Selektion der geeigneten Patienten fur die lokale Karzinom-
abtragung schwierig. Es bedarf der Berlcksichtigung verschiedener Kriterien,
BUESS (9).

» Infiltrationstiefe

* Grading
e Lymphknotenbefall

2.4 Die Komplikationen der einzelnen Methoden

Die endoskopische Schlingenabtragung weist eine Komplikationsrate von 0,25-
2,7% und eine Mortalitatsrate von 0,05-0,1% auf, FRUHMORGEN (23).

Fur das transanale Vorgehen nach PARKS gibt GRIGG (36) eine
Komplikationsrate von O - 4,5% und eine Letalitat von 0% an. SCHIESSEL (96)
beschreibt in 4,8% der Falle Komplikationen.

Die Zugange nach MASON und KRASKE zeichnen sich durch ein hohes Mal
an Wundheilungsstorungen aus. Bei SCHILDBERG (97) werden Wundinfektion,
Fisteln und Letalitat in einer Ubersicht verdeutlicht.

Ubersicht tiber die bei den Verfahren nach MASON und KRASKE
auftretenden Komplikationen

MASON KRASKE
Wundinfekt 2,2% 22,2%
Fistel 7,4% 18,8%
Letalitat 1,3% 1,7%

Tab. 4 Ubersicht der Verfahren

Zusatzlich tritt bei der Methode nach MASON in 3% der Falle eine Inkontinenz
ein. NICHOLLS (85) beschreibt als weitere Komplikation der posterioren Zu-
gange zum Rektum, die karzinomattse Streuung durch Eréffnung des Darmes
mit einer erhéhten Inzidenz fur Lokalrezidive. BUESS (13) beschreibt seine
Komplikationsrate nach 280 operierten Patienten mit unter 10%, wobei im ein-
zelnen lokale Komplikationen wie Nachblutungen, Nahtinsuffizienzen, Fisteln
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etc. und allgemeine Komplikationen wie Lungenembolien, Infarkte etc. angege-
ben werden. Die Letalitatsrate bei seinem Verfahren liegt um 0,3%.

2.5 Die Rezidivrate nach Adenomabtragung

Die Rezidivrate nach Schlingenabtragung lasst sich nur schatzen, da bei Nach-
untersuchungen der ehemalige Abtragungsort nicht mehr zu lokalisieren ist. Die
Unterscheidung zwischen Neuentstehung und echtem Lokalrezidiv gestaltet
sich deshalb schwierig.

Die Rezidivquote der transanalen Polypenabtragung nach PARKS wird von
HARING (38) mit 17,3% angegeben. Bei WUNDERLICH (112) betragt sie 16%,
SCHIESSEL (96) beschreibt 20%.

Fur das transsphinktare Vorgehen nach MASON und die Rektotomia posterior
nach KRASKE gibt HARING (38) eine umfassende Literaturzusammenstellung
wieder. Danach kommt es bei 3,3% der nach MASON und in 5,5% der nach
KRASKE operierten Patienten zu Rezidiven.

BUESS (13) gibt eine Rezidivrate von 4% fur Adenome bei seinem Verfahren
an.

2.6 Alternative Methoden fur die lokale Therapie von
Rektumtumoren

Neben den operativen Verfahren und der endoskopischen Schlingenabtragung
stehen weitere Methoden zur lokalen Therapie von Rektumtumoren zur Verfi-
gung. Dazu gehdren die Elektrokoagulation, die Kryotherapie und die Laserbe-
handlung, sowie die endoluminale Strahlentherapie.

Die lokale elektrochirurgische Behandlung von Rektumkarzinomen wurde
bereits 1913 von STRAUSS (101) eingefihrt.

EISENBERG (19) sieht die Indikation fur die Elektrokoagulation in Kombination
mit der Resektion von Rektumkarzinomen. Sein therapeutisches Konzept
besteht in der drtlichen Zerstérung von Tumorzellen préoperativ, um die Wabhr-
scheinlichkeit eines lokalen Rezidives sowie einer intraoperativen Tumorzell-
streuung zu vermindern. Risiken bestehen in der Perforation, Blutung und Aus-
bildung von Stenosen.

Bei Patienten mit inoperablen Rektumkarzinomen, mit schlechtem Allgemein-
zustand, Tumorrezidiv und bei Patienten, die die Operation verweigern, wird in
der Literatur die kryochirurgische Tumorverkleinerung als palliative Therapie-
maoglichkeit gesehen. Als Risiken werden hierbei Perforation, Nachblutung,
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Narbenstenosen, Fistelbildungen und Inkontinenz angegeben, ORTH (87),
PEITSCH (91).

BRUNETAUD (5) sieht die Indikation zur Lasertherapie bei Adenomrezidiven,
die zuvor durch andere Methoden behandelt wurden, bei denen die Patienten
eine chirurgische Therapie verweigern oder der chirurgische Eingriff aus techni-
schen Griinden nicht mdglich ist. Aul3erdem sieht er das Verfahren bei élteren,
nicht operationsfahigen Patienten indiziert, sowie bei kleineren, gutartigen
Tumoren, flr die der operative Aufwand zu grof3 ware. In seinem Krankengut
berichtet er Uber eine Erfolgsrate von 89% bei 19% Lokalrezidiven.
MATHUS-VLIEGEN (77) engt die Indikation auf kolorektale Adenome kleiner
und mittlerer Grél3e, die endoskopisch nicht entfernt werden kdénnen, ein.

Den Einsatz des Lasers unter einem palliativen Aspekt bei inoperablen Rek-
tumkarzinomen sehen SANDER (95), TRANBERG (104) und MANDAVA (75).
Als Komplikationen werden hier Perforation, Blutung und Fistelbildung
aufgezahlt. Uber Erfahrungen mit der endoluminalen Strahlentherapie berichten
PAPILLON (88) und FAZIO (21). Die Funf-Jahres-Uberlebensrate wird von
PAPILLON mit 76% angegeben. FAZIO beschreibt in 11 von 62 Fallen
Lokalrezidive nach einer Beobachtungszeit von tber 31 Monaten.
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3  Praoperative Diagnostik und operative Taktik

3.1 Die praoperative Diagnostik

Die sorgfaltige praoperative Diagnostik dient einerseits der Uberprifung der
allgemeinen Operabilitat des Patienten bei Vorliegen von altersbedingten kar-
diopulmonalen Begleiterkrankungen und andererseits der Tumorlokalisation
und Tumorausbreitung. Aus den préaoperativ gewonnenen Daten erfolgt dann
die Therapieplanung und Festlegung des Operationsverfahrens.

Beim Rektumkarzinom ist fur die Operationsplanung die rektal-digitale
Untersuchung bei mit dem Finger erreichbaren Grenzbefunden,durch den
Operateur selbst, wichtig. Er erhalt dadurch Informationen tber den Abstand
des Tumorunterrandes zum SchlieSmuskel, Uber die Beweglichkeit des
Tumors, Uber die insuldre, semizirkulare, oder zirkulare Ausdehnung des
Tumors, Uber die Verschieblichkeit des Tumors nach kranial oder das Erreichen
des Tumoroberrandes mit dem Finger. Der erfahrene Operateur erhalt durch
diese Untersuchung des Tumors bei Grenzbefunden wichtige Informationen fur
die differentialtherapeutische Entscheidung, KOCKERLING (63).

Da sich in der Regel ein nicht fixierter Tumor mit der Rektumwand nach kranial
verschieben lasst, muss der Abstand des Tumorunterrandes zur Linea dentata
immer mit dem starren Rektoskop festgelegt werden. Das Clinical Staging nach
MASON zur Festlegung der Eindringtiefe des Karzinoms in die Rektumwand,
das perirektale Binde- und Fettgewebe oder in Nachbarstrukturen wird heute
durch die wesentlich zuverlassigere endoluminale Sonographie erganzt. 80 -
90% aller Rektumkarzinome kdnnen durch die Endosonographie in ihrer
Tiefeninfiltration richtig beurteilt werden. Die Sensitivitat fir das Vorhandensein
von Lymphknotenmetastasen liegt bei etwa 70%. Eine totale Koloskopie zur
Abklarung zusatzlicher Adenome oder eines synchronen Zweitkarzinoms sollte
immer angestrebt werden. Die rektoskopisch oder koloskopisch gewonnene
Biopsie dient der Sicherstellung der Diagnose Adenokarzinom und einer
eventuellen Differenzierung (Grading).

Besteht aufgrund der routinemaRig durchgefiihrten Réntgen-Thoraxaufnahme
oder der Sonographie des Abdomens der Verdacht auf das Vorliegen von
Metastasen oder besteht aufgrund des Clinical Staging und der Endo-
sonographie der Verdacht auf eine Tumorinfiltration von Nachbarorganen, ist
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eine Computertomographie des Thorax, des Abdomens bzw. des kleinen
Beckens indiziert, BOECKL (3).

3.2 Die praoperative Vorbereitung des Patienten

Zur Darmvorbereitung fir alle kolorektalen Eingriffe hat sich die préaoperative
Darmlavage mit isotonischer Lésung (4 - 5, oral) bewahrt. Auch altere
Patienten ohne bestehende Herzinsuffizienz vertragen diese orthograde
Darmspilung in der Regel ohne Komplikationen. Lediglich bei stenosierenden
kolorektalen Karzinomen ist eine mehrtagige parenterale Erndhrung und
konventionelle Dickdarmvorbereitung mit Laxantien und Einlaufen notwendig,
BOECKL (3).

3.3 Das allgemeine operative Vorgehen

Fur die Beschreibung der Operationen beim kolorektalen Karzinom wird die

Nomenklatur des Internationalen Dokumentationssystems (IDS) fur kolorektale

Karzinome in freier deutscher Ubersetzung angewandt. Danach wird unter den

Tumorentfernungen zwischen drei grol3en Gruppen unterschieden:

« Lokale Therapie, die die endoskopische Polypektomie und die chirurgische
lokale Exzision umfasst (im Schrifttum oft zusammenfassend als
.rektumerhaltende Therapie® bezeichnet).

e Limitierte Resektion, d. h. Tumorentfernung mit oder ohne beschrankte
regionale Lymphadenektomie, wie Segmentresektion oder tubulare
Resektion.

* Radikale Resektion, d. h. Entfernung des Tumors mit systematischer
regionaler Lymphadenektomie, GALL (28).

Die radikalen Resektionen in diesem Sinne schlie3en beim Rektumkarzinom
die Rektumexstirpation und die sphinktererhaltenden Verfahren der anterioren
und tiefen anterioren Resektion, sowie der abdominoperinealen Resektion mit
koloanaler Anastomose ein. Hierzu kommen erweiterte Operationen wie zum
Beispiel die anteriore Resektion mit Hemikolektomie links oder Kolektomie oder
Proktokolektomie. Beim Kolonkarzinom umfassen die radikalen Resektionen
neben den konventionellen Resektionen (Hemikolektomie rechts, Transversum-
resektion, Hemikolektomie links und Sigmaresektion) die sog. erweiterten
Resektionen. Als solche gelten die erweiterte Hemikolektomie rechts (Hemi-
kolektomie rechts unter Mitentfernung der linken Hélfte des Colon transversum),
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die erweiterte Hemikolektomie links ( Hemikolektomie links mit Entfernung der
rechten Halfte des Colon transversum), die subtotale Kolektomie (lleosigmoido-
stomie oder Aszendorektostomie) und die totale Kolektomie (lleorektostomie).
Erweiterte Resektionen werden entweder wegen synchroner Mehrfachtumoren
des Kolorektums oder assoziierter Erkrankungen wie Colitis ulcerosa oder fami-
liarer Adenomatose vorgenommen, oder aber wegen Sitz des Tumors in Zonen
mit bidirektionaler Lymphdrainage, wie Flexura hepatica, Flexura lienalis, linkes
und rechtes Drittel des Colon transversum, GALL (26). Alle diese Operationen
an Kolon und Rektum kénnen kombiniert werden mit Resektionen benachbarter
Organe oder Strukturen (sog. multiviszerale Resektionen) wegen lokaler
Tumorausbreitung, HOHENBERGER (57), KOCKERLING (62) und/oder
synchroner Entfernung von Fernmetastasen, in erster Linie in Leber und
Ovarien, GALL (28).

3.4 Motivation zur Entwicklung einer neuen Methode

Aus oben dargestellten Sachverhalten, der Tumorgenese und Problematik der
Therapie entsteht zwischen Schlingenabtragung bzw. der TEM als Therapie-
form fur radikales Vorgehen und einer perkutan kolorektalen Resektion eine
Kluft. Die Schlinge tragt einen einen Prozess oft nicht radikal genug ab, die
TEM ist auf das Rektum limitiert. Die Nachteile eines so massiv invasiven
Eingriffs wie die abdominale Darmresektion sind bekannt.

Die Kluft meint die ausreichend radikale Therapieform von polyp&sen bis
suspekten Prozessen entsprechender Grof3e im Bereich des Kolon descendens
und Sigma.

Hier entspringt die Motivation zur Entwicklung eines flexiblen Vollwandresek-
tionsgerates, basierend auf der Kombination einer klar visuell kontrollierten
Resektion eines Tumors nach dem Vorbild der TEM sowie der Flexibilitat und
Reichweite der endoskopischen Polypektomie.

Mit einem neuen Operationsverfahren soll ein minimal invasiver Zugang zu
Polypen des Kolon und Rektum geschaffen werden, durch den sowohl gestielte
als auch breitbasige Polypen des Rektum, Sigma und Kolon descendens in
Vollwandtechnik entfernt werden kénnen. Innerhalb dieser angestrebten Reich-
weite sind statistisch Uber 80% der Polypen des Dickdarmes gelegen,
FRIMBERGER (22).

Das mit entsprechendem Sicherheitsabstand entfernte Resektat soll als
gesamtes Resektat exakt histologisch untersucht werden kdnnen.
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Durch die Kombination einer Polypenresektion in Vollwandtechnik und einer
optimalen visuellen Kontrolle der Resektionsréander wird eine geringe Rezidiv-
rate zu erwarten sein. Die Mdglichkeit einer genauen histologischen Unter-
suchung des Resektates ist von grof3er Bedeutung fur die Planung des weiteren

therapeutischen Vorgehens.
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4  Die Entwicklung des neuen Resektionsgerats

Die folgenden Abschnitte beschreiben den Entwicklungsprozess des neuen
Resektionsgerats.

Das neue Instrument und Verfahren erhélt die Initialen ,FTRD". Dies ist die
Abklrzung der englischen Beschreibung ,full thickness resection device”.

4.1 Die Basis

Wie im Vorwort schon angesprochen, hatte BUESS bereits wahrend der
Entwicklung der TEM die Idee der endoluminalen Vollwandresektion im
Gastrointestinaltrakt in Klammernahttechnik. BUESS (8) fuihrte 1983 den Ver-
such der Vollwandresektion in dieser Technik durch.

Er zahlt folgende Probleme bei der Vollwandexzision im extraperitonealen
Rektumbereich auf:

* Bei der Durchtrennung der Darmwand werden groRere Gefal3e eroffnet, so
dass starkere Blutungen zu erwarten sind.

e In der Zeit nach Exzision der Vollwand bis zum Abschluss der wasser-
dichten Naht kbnnen Erreger aus dem Dickdarm nach aufl3en treten.

Eine Klammertechnik, bei der die Wandteile zuerst im Sinne einer Klammer-
anastomose miteinander vereinigt werden und der Tumor danach erst als Voll-
wandexzision entfernt wird, sollte zumindest theoretisch weniger komplikations-
trachtig sein. Fur diese Abtragungstechnik muss ein Klammergerat konstruiert
werden, das eine semizirkulare Klammerung der Darmwand erlaubt und tber
das Operationsrektoskop anwendbar ist.

Ein Schema soll den Vorgang verdeutlichen, BUESS (8).
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) i i
Abb.4 Umstechen des Tumors und Anschlingen mit zwei Faden

[,

Abb.5
Hereinziehen des Tumors Anlegen der Klammerana- Klammernaht nach Re-
zwischen die Branchen des stomose durch Schlie3en sektion des Tumors
Klammergeréates des Gerates und Abtrennen

des Tumors mit dem

Skalpell
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4.1.1 Vorversuche zur Klammerexzision

Versuche zur Klammerexzision unter Verwendung eines auf dem Markt
erhaltlichen Klammergerates
BUESS (8) verwendete fur die Vorversuche das Klammergerat US-20, das fir
die Durchtrennung von Gefal3en konstruiert wurde. Es ist das einzige Modell,
das durch das TEM-Operationsrektoskop einsetzbar ist.

Das Vorgehen im Tierversuch

Der zu exzidierende Wandanteil wird mit Fangfaden fixiert und ins Darmlumen
gezogen, so dass die Wandanteile zwischen den beiden Armen des Klammer-
gerats und durch Schliel3en derselben vereinigt werden. So gelang es BUESS
bei insgesamt 12 Versuchen zur Klammerexzision Wandbereiche bis zu einer
Flache von 40x30 mm zu entfernen. Er beobachtete nach der Exzision eine
Auszipfelung an beiden Enden der Klammerreihe, die auch nach der Entnahme
des Praparates nach 4 Wochen noch deutlich zu erkennen war. Die ebenfalls
nach 4 Wochen durchgefuhrte histologische Untersuchung ergab
Granulationsgewebe im Bereich der Anastomose, jedoch keinen Hinweis fur
eine eventuelle Nahtinsuffizienz.

Ergebnis

Bei der Arbeit mit diesem System ist nach Einbringen in das Rektoskop ein en-
doskopisch kontrolliertes Vorgehen nicht mehr mdglich und auch das Arbeiten
bei offenem Rektoskop wird stark beeintrachtigt. Beim Heraustrennen des aus-
geklammerten Wandbereichs kann die benachbarte Rektumwand mitverletzt
werden. Aus diesem Grund musste mehrmals nach Entfernung des Klammer-
gerates Ubernéht werden. Bei zwei Tieren ist eine Peritonitis aufgetreten. An
diesem Versuchsmodell konnte BUESS nachweisen, dass eine Vollwand-
exzision unter Verwendung eines Klammergerates madglich ist und dass bei
unkomplizierter Anwendung eine problemlose Wundheilung resultiert. Der Ein-
satz dieses Systems beim Menschen ist aber erst nach der Entwicklung eines
geeigneten semizirkularen Klammergerates angezeigt.

4.1.2 Das Entwicklungsziel

Das Ziel unserer Entwicklung wurde eingerahmt von den gultigen Standards der
chirurgischen Prinzipien.

32



4.1.2.1 Prinzip der Radikalitat in der lokalen kolo-rektalen
Tumorchirurgie

* Vollstadndige Entfernung des Tumors im Gesunden mit ausreichendem
Sicherheitsabstand

* "No touch" des Tumors
* Verhutung der intraoperativen Zellverschleppung
Durch Einhaltung dieser Prinzipien gelingt ein kurativer Eingriff mit nachfolgend

aussagekraftigem, histo-pathologischem Befund.

4.1.2.2 Prinzipien der transanalen Chirurgie

e Zugang zum Kolon via naturalis, transanaler Zugangsweg

e Minimale Traumatisierung

Zusammenfassend ergibt sich eine kirzere, den Patienten weniger belastende
Operationsdauer. Lange, den Patienten schwachende Liegezeiten werden
deutlich reduziert.

Ferner ist eine Kostenreduktion zu erwarten.

Diese Prinzipien gelten als Anforderungen an das neue Operationsverfahren
und bestimmen dadurch die Gerateeigenschaften.

4.1.2.3 Einsatzgebiet des FTRD

Starres Instrument

« Rektum und rekto-sigmoidaler Ubergang

Flexibles Instrument
e Colon sigmoideum

+ Colon descendens

Somit waren zwei verschiedene Grundansétze der Entwicklung bestimmend. Es
sollte ein starres sowie ein flexibles Instrument fur die entsprechenden
Segmente entstehen.
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Das erste Ziel unserer Entwicklung sollte das starre Instrument sein. Dies hatte

entscheidende Vorteile:

* Die Herstellung der zur Testung notwendigen Funktionsmodelle ist mit ge-
ringerem technischem Aufwand verbunden als die eines flexiblen Instru-
ments.

« Das Operationsgebiet erstreckt sich auf ein Areal, das bei eventuell auftre-
tenden Komplikationen mit einer standardisierten Methode, der TEM, durch
gelbte Operateure jederzeit abgedeckt werden kann.

* So kénnte das neue Operationsverfahren seine Sicherheit demonstrieren,
dies wirde die Einfihrung der neuen Technik auf dem Markt wesentlich
erleichtern.

4.1.3 Vorstellung des Operationsinstruments

Ein zirkulares Klammernahtgerat vereinigt durch eine Anastomose zwei Darm-
enden nach vorangegangener Resektion eines Darmabschnitts.

Ein semizirkulares Klammernahtgerat vereint die Arbeitsschritte der Resektion
und des Defektverschlusses. Das Gerat soll einen Gewebetumor entfernen und
dabei im selben Arbeitsschritt den entstehenden Gewebedefekt verschliel3en.
(siehe hierzu auch das Kapitel ,Die TEM als Basis" und ,, Der BSC Prototyp*)
Dieses Prinzip wurde in der Forschungsgruppe um BUESS in Zusammenarbeit
mit einer amerikanischen Firma, der Boston Scientific Corporation, entwickelt.
Auf Grund der Zusammenarbeit mit dem industriellen Partner aus den USA er-
hielt das semizirkulare Klammernaht — Vollwandresektionsgerat die englische
Bezeichnung Full Thickness Resection Device (FTRD).

Das semizirkulare Klammernahtgerat (FTRD) wird wie ein zirkulares Klammer-
nahtgerat transanal eingeflihrt. Zur exakten Positionierung wird das FTRD mit
Hilfe eines flexiblen Endoskopes an der zu resezierenden Stelle plaziert.
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Klammermagazin

Resektionskammer
(mit Durchbruch fiir Endoskop

und Greifer)

halbkreisférmiges

Resektionsfenster

Abb. 6 Resektionskammer Vorderansicht

Zur Resektion ist im Innern eine Kammer angeordnet, in die das zu entfernende
Gewebe gezogen wird. Um Gewebe in diese Kammer ziehen zu kénnen, muss
das Gerat eine Offnung aufweisen. Diese Offnung an der Seite des Gerates
wird Resektionsfenster genannt. Das Resektionsfenster kann geéffnet und
geschlossen werden. Schliel3t man das Resektionsfenster, verbleibt ein
schmaler, halbkreisférmiger, quer zur Langsachse verlaufender Spalt definier-
ten Abstandes, der Resektionsspalt. Hat man das zu resezierende Gewebe in
das Resektionsfenster gezogen, schliel3t man dieses, bis nur noch der
Resektionsspalt offen bleibt. Im Spalt befindet sich nun die proximale und
distale Basis der in die Resektionskammer gezogenen Darmfalte. Der Abstand
des Resektionsspaltes ist so gewahlt, dass entlang dieses Spaltes die
Klammern die beiden Darmschichten fest miteinander verbinden kdnnen, wenn
sie aus ihrem Klammermagazin durch die approximierten Darmwéande gegen
das Klammerwiderlager in eine B Form umgebogen werden. Das zu
entfernende Gewebe befindet sich nach dem Klammervorgang auf einer
Darmfalte innerhalb der Resektionskammer. Diese Falte ist an ihrer aus der
proximalen und distalen Darmschicht bestehenden Basis durch die Klammern
fest verschlossen. Deshalb kann das in der Resektionskammer befindliche
Gewebe unterhalb dieser Klammerreihe durch ein entlang des

35



Klammerwiderlager

Fuhrung des Schneidemessers
(innerhalb des

Klammerwiderlagers)

halbkreisférmiges

i Resektionsfenster

Abb. 7 Rickansicht Klammerwiderlager

Resektionsspaltes gefuhrten Messers abgetrennt werden, ohne dass ein Loch
in der Darmwand entsteht.

Die Kontinuitat der Darmwand ist zu jeder Zeit gewéhrleistet, da vor dem
Abtrennen des Gewebes die vereinigende Klammernaht dem Entstehen eines
offenen Defektes vorbeugt.

4.1.3.1 Systematische Beschreibung des Instrumentariums

)

Abb. 8 Instrumentengehause

Links: Handgriff mit Bedienungs- und Steuerelementen

Rechts: Kopfteil mit Resektionskammer, Schneid- und Klammereinheit
ui;-_-%*-l = “‘“‘“» Gf‘ﬁ(__ -
Abb.9 Flexibles Koloskop Abb.10  Flexible Fasszangen
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4.1.3.2 Systematische Beschreibung der Operationsschritte

Abb. 11  Nachdem die einer Darmoperation entsprechenden préaoperativen
Mafnahmen durchgefuhrt wurden, folgt die Lagerung des Patienten, so
dass die Ziellasion in 6 Uhr-Stellung liegt. Das Koloskop ist bereits an das
Resektionsgerat adaptiert.

Abb. 12  Das Koloskop wird rektal eingefuihrt und schient sozusagen den Weg fur
das nachfolgende Resektionsgerét.
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Abb. 13  Das Instrument wird in entsprechendem Abstand zur Lasion positioniert.

Abb. 14  Die Fasszangen werden eingebracht. Nun kann das Operationsfenster
geotffnet und mit dem in das Kopfteil zuriickgezogenen Endoskop die Lasion
optimal eingestellt werden.

[P

Abb. 15  Ausschnitt der Reséktionskammer vergroRert

Bei vollstandig getffnetem Fenster werden die Fasszangen im Gesunden,
ohne den Tumor zu berihren, positioniert.
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Abb. 16  Nun wird der Tumor aus dem Darmwandniveau angehoben und in die
Resektionskammer hineingezogen.

Darmlumen

| Y

Gegehdruckplatte

Abb. 17

Klammermagazin

Nach Platzierung des Tumors in der Resektionskammer und nochmaliger optischer
Kontrolle wird das Resektionsfenster geschlossen. Dabei werden Klammermagazin
und Gegendruckplatte auf einen definierten Abstand approximiert und das Gewebe im
Bereich der Klammernahtstelle fixiert. Nun kénnen die Klammern abgefeuert und der
Schneidmechanismus ausgeldst werden.

._-_ -\.'1'\-.; k x\q-._-

S

Abb. 18  Mit dem Offnen des Fensters, nach vollendetem Resektionsvorgang, wird
das fixierte Gewebe frei. Das abgesetzte tumortragende Resektat wird von
den Fasszangen in der Resektionskammer gehalten.

b

ML

Wi
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Abb. 19  Zur Entnahme des Gerats, samt Instrumenten und Resektat, wird das
Fenster wieder geschlossen. Die Operation ist beendet.

Es kann sich nun eine konventionelle Koloskopie zur Kontrolle des operierten
Darmabschnittes, bzw. der frischen Naht anschlieen. So kdnnen Blutungen,
Nahtinsuffizienzen oder sonstige Komplikationen baldmaoglichst erkannt und
ggf. revidiert werden.

Die Ublichen histologischen Untersuchungen des Resektats erfolgen in
gewohnter Weise. Diese zeigen an, ob die Resektion im Gesunden erfolgte.
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4.2 Technologisch-medizinische Entwicklung

Vorwort

Das Zusammenspiel von Medizin und Technik auf dem der

Weg zur Konkretisierung
Skizzen und Vorstellungen der Anfangsphase gleichen einem "Brain-
storming". Sie sind noch wenig beeintrachtigt von der Konfrontation
mit dem praktisch Machbaren und in ihrer Ausfuhrlichkeit noch wenig
konkret. Erst in der Auseinandersetzung mit Technikern und Ingeni-
euren werden die genaueren Konzepte der Realisation in gemein-
samer Diskussion erarbeitet und schlief3lich erste Konstruktions-
skizzen festgelegt.
Fur eine Entwicklung, die nicht nur eine begrenzte Modifikation eines
vorbestehenden Systems darstellt, kommt nach dieser Phase der
gemeinsamen Planung der lange Weg der Erprobung, Modifikation
und phasenweisen Steigerung der Erprobungsstufen bis zum Tier-
versuch. Dabei hdngen Geschwindigkeit und Erfolg der Entwicklung
in entscheidendem Mal3e vom Kénnen und Geschick der in das
Projekt involvierten Mitarbeiter, vor allem aber von der Erfahrung des
Instrumentenbauers ab.

Folgendes Schema m soll diese Zusammenhéange veranschaulichen.
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Das Zusammenspiel von permanentem
Austausch von Erfahrung und Wissen

MICT / STZ Boston Scientific Corporation
Medizin / Chirurgie Technik / Instrumentenbau
Deutschland USA

Idee der Vollwandresektion
Vortberlegungen
Vorversuche

Bau von Funktionsmodellen Einfuhrung in das Projekt

Prifen der Ergebnisse

Diskussion von Versuchen
und Ergebnissen

Nachweis der med.-techn.
Machbarkeit am Phantom

Prifen der techn. Machbarkeit
Bau eines einfachen Prototyps

Nachweis der medizinischen
Machbarkeit an Leiche und Tier

Diskussion von Versuchen
und Ergebnissen

Modifikation und Perfektion-
ierung des Prototyps

Testung des Prototyps ﬁ
am Phantom

Tierversuch

Arbeit an der Leiche

Industrielle Fertigung

Operation am Menschen

Abb. 20 Das Zusammenspiel von Erfahrung und Wissen
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4.2.1 Die Partner

Partner bei der Entwicklung waren die Sektion fir Minimal Invasive Chirurgie
Tldbingen (MICT)zusammen mit dem Steinbeis-Transferzentrum (STZ) und die
Boston Scientific Corporation (BSC). Das STZ ist eine Forschungseinrichtung
fur angewandte Forschung in den Bereichen chirurgischer Instrumente, Gerate
fur Diagnostik und Therapie, Ergonomie und Systemintegration der
Funktionsstelle OP als Grundlage zielgerichteter Entwicklung. Insbesondere
Bau und Erprobung von Funktionsmustern und Prototypen chirurgischer
Instrumente und Gerate.

MZeigt, wie in enger Zusammenarbeit mit einem Industriepartner die
Realisierung des Projektes durchgefiuhrt wurde. Mit qualifizierten Technikern
und Ingenieuren aus verschiedenen technischen Fachbereichen stellt BSC
solch einen vielseitigen Partner dar.

Der
Prototyp

Die
ldee

Abb. 21  Projektverzahnung
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4.2.2 Die Entwicklung der Methode

Die Abfolge der Entwicklungsschritte, die sich in einheitsbezogenen Stufen zu
Entwicklungsebenen zusammenfihren lie3en, mussten in technisch
aufeinander bauender Weise erfolgen. So konnten Erfahrungen und Ergebnisse
in nachfolgende Experimente einflieRen. Dieses Konzept lag der Entwicklung
der Funktionsmodelle bis hin zu den Prototypen zugrunde.

Wir bezeichneten dieses Entwicklungsvorgehen als , Splitting“.

Andere dem Projekt zugehérige Komponenten wie Gastroskop, Fasszangen
und Geratespezifizierungen wurden zeitgleich miteinander entwickelt. D. h. die
Herstellung, Testung und Auswertung der Ergebnisse dieser Einheiten wurden
parallel durchgefhrt.

Wir bezeichneten dieses Entwicklungsvorgehen als ,Parallelisierung®.

"Splitting”

bedeutete das Aufteilen des Gesamtsystems in seine Einzelkomponenten, um
die Ubersicht in den Entwicklungsphasen zu behalten. Dies war die
Voraussetzung, um Ergebnisse optimal auswerten zu kdnnen und auftretende
Fehler in Konstruktion und Funktion des Instrumentes frihzeitig zu korrigieren.

"Parallelisierung”

heil3t die Erprobung zusammengehdriger Komponenten getrennt und
gleichzeitig durchzufiihren. Dies schuf die Voraussetzung, um zeitgleich die
verschiedenen Komponenten zu testen und sie in ihrer einzelnen Entwicklung
beschleunigen zu kénnen.

Die Vorteile dieses Prinzips der Entwicklung und Erprobung eines Prototyp
werden anhand des folgenden Modells schematisch dargestellt.
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In der Grafik (@ ist der zeitliche Vorteil und die effiziente Entwicklung
verdeutlicht. Es wird klar, dass eine nicht parallelisierte Abfolge eine enorm
langere Entwicklungsdauer zur Folge hatte.

4.2.3 Die Methode

Im folgenden Teil soll nun die technologisch-medizinische Gesamtentwicklung
der Funktionsmodelle und Prototypen beschrieben werden.

Die Entwicklung wird am Beispiel des starren Gerates aufgezeigt. Die
Ergebnisse, Erkenntnisse und Erfahrungen von diesem Entwicklungsverlauf
lieen sich weitgehend auf die Entwicklungsschritte des flexiblen Instrumentes
Ubertragen. Dies entsprach dem Sinne unserer Entwicklungsphilosophie.

Tests und Versuche mit einem starren Gerat in festen Versuchsaufbauten boten
weitere Vorteile.

» Dadurch gelang eine verbesserte Standardisierbarkeit der Experimente und
Reproduzierbarkeit der Ergebnisse.

* Storende Parameter konnten auf ein Minimum reduziert werden, damit
wurde die Dokumentation Ubersichtlicher.

* Insgesamt erleichterte dies die Erfassung von Ergebnissen und somit ihre
Auswertung.

4.2.3.1 Das Konzept

Es folgt nun die Uberpriifung der Machbarkeit des Prinzips in verschiedenen
Experimenten.
Hierflr benétigten wir Funktionsmodelle, um oben genannten Nachweis
erbringen zu kénnen.
Vorwort
Begriffserklarung und Definition von Funktionsmodell bzw.
Funktionsprototyp, Prototyp und Serienmodell
Funktionsmodell meint ein Versuchsmodell, mit dem es maéglich ist, einen ganz
bestimmten Vorgang, im eigentlichen Sinne einen Ausschnitt eines komplexen
Gesamtvorganges zu erproben.
Darin liegt der Unterschied zu einem sog. Prototyp. Ein Prototyp ist zur
Ausfuhrung und Evaluation eines Gesamtvorganges geeignet.
Aus ihm entsteht letztendlich durch Modifikationen das produktreife
Serienmodell.
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Unten stehende Abbildungen sollen die Technik der Darmresektion nochmals in
konventioneller Weise verdeutlichen.

d
Abb. 23  REIFFERSCHEIDT (93)

a) Das Mesokolon ist gefenstert und die darin verlaufenden Gefal3e ligiert.
Die Resektionsrander sind rot gekennzeichnet.

b) Konventionelle Anastomosierungstechnik durch Handnaht.

C) Maschinenanastomose, hier enterale Einfihrung des Geréates.

d) Schnittbild des anastomosierten Darmes mit invertierter Naht.
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4.2.3.1.1 Uberprifung des Konzepts

Aufgabenstellung

Im Gegensatz zu dieser Technik bedingte unser Vorgehen aus technischen
Grinden einen Einzug der halben Zirkumferenz und Resektion von Gewebe bei
alleinigem transanalen Zugang. Das bedeutete eine grundlegende Modifikation
der uns als Vorlage dienenden Technik.

Es soll im Folgenden der Funktionsnachweis eines semizirkular arbeitenden
Klammer- und Schneidmechanismus erbracht werden.

4.2.3.2 1. Funktionsmodell

Bau des 1. Funktionsmodells zur Evaluation und zum Erfahrungsgewinn
fur die Entwicklung und den Bau eines Prototyp
Als Basis unserer Modifikationen diente uns ein gerader, konventioneller
Zirkularstapler.
Der Durchmesser von 29 mm bezieht sich auf das Stanzmesser bzw. auf den
verbleibenden Lumendurchmesser nach dem Staple- und Schneidvorgang.

Die Modifikationen

e Am Stapler wurde 1/4 der Zirkumferenz von Klammermagazin, Ringmesser
und Matrize abgefrast. Durch das Abfrasen entstand ein Fenster mit einem
Offnungswinkel von 90°. Vorversuche bestatigten die Eignung dieses
Winkels bei unserem Versuchsstapler. Ein kleinerer Offnungswinkel wiirde
Sicht- und Manipulationsméglichkeit in hohem Mal3 einschranken, ein
groRerer Offnungswinkel das Staplingsystem sowie das Ringmesser, die
beide eine hohe Gestaltfestigkeit flr exaktes Arbeiten voraussetzen,
schwachen.

» Zur Befestigung des Rinderkolons und Schaffung eines adaquaten
Arbeitsraumes wurde ein Zylinder aus PTFE (Teflon) mit als
Instrumentierkanale fungierenden Bohrungen fur Insufflation, Optik und
Greifern gefertigt. Der Teflonzylinder wurde entsprechend dem
Staplerschaftdurchmesser aufgebohrt, geschlitzt und proximal des
Staplerkopfs mit Silikon gasdicht angebracht.

» Als Greifer benutzten wir konventionelle Biopsiezangen, wie sie in der
flexiblen Endoskopie zur Anwendung kommen. Diese waren mit einem ca.
1m langen, hochflexiblen Schaft ausgestattet. Die Branchen traumatisierten
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jedoch das Gewebe. In Vorversuchen testeten wir verschiedene
Biopsiezangen, die sich auch als Fasszangen eigneten.Fir das Heranflhren
der flexiblen Biopsiezangen an das Operationsareal dienten zwei gebogene
Metallréhrchen, die in den Teflonzylinder eingelassen wurden. Sie konnten
in axialer Richtung bewegt und um ihre Achse rotiert werden. Es wurden
verschiedene Biegungswinkel in mehreren Versuchen getestet, um ein
optimales Auftreffen der Greifer auf das Gewebe und konsekutiv
bestmdgliches Greifen und Manipulieren von Gewebe zu ermdéglichen.
Schwierig gestaltete sich das Heil3verformen der kleinen, [0 4 x 0.3 x 20 mm
messenden Roéhrchen.

Abb. 24  Originalzustand des Abb. 25  Stapler nach den
Standardstaplers durchgefuhrten Modifikationen

Abb. 26  Seitenansicht

4.2.3.2.1 Material und Methode / Versuchsaufbau

Die Voraussetzungen fur aussagekraftige Ergebnisse waren eine
Versuchsdurchfihrung unter moglichst realistischen Bedingungen. Deshalb
verwendeten wir im Versuch schlachtfrischen Rinderdarm, sowie die Insufflation
von CO2.
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Abb. 27  Versuchsaufbau

Der modifizierte Stapler wurde auf einem Tisch mit Klebeband befestigt. Das
noch beidseitig offene Rinderkolonstiick wurde mit einem Ende auf den
Teflonzylinder aufgezogen und mit einer Ligatur gasdicht fixiert. Das noch
offene, distale Darmende wurde ebenfalls durch eine Ligatur verschlossen.
Die Insufflation des Rinderkolons sollte mittels eines Wolfe-Insufflators durch
die dafur vorgesehene Bohrung im Zylinder erfolgen. Die flexiblen Greifer sowie
die Optik (Wolfe 5 mm, 50°) wurden ebenfalls durch die daftir angelegten
Instrumentenkandle eingebracht.

Nach der Inbetriebnahme der Insufflation und Aufdehnung des Darmes bis
15 mm Hg und Installieren der Videoanlage samt Lichtquelle stellte sich ein
suffizientes, endoluminales Sicht- und Manipulationsvolumen dar.
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Abb. 28  Wahrend der Insufflation

4.2.3.2.2 Versuchsdurchfuhrung

Zunachst wurden die Manipulationsmdglichkeiten der Greifer getestet. Die
Greifer lieRen sich gut durch die Réhrchen ins Operationsfeld vorschieben. Sie
griffen die Mucosa und Muscularis fur den Versuch ausreichend sicher.

Zur Uberpriufung der Klammerfunktion wurde nach ausreichendem Gewebeein-
zug das Fenster geschlossen und somit Gegendruckplatte und
Klammermagazin approximiert. In der Schluss-Endposition des Staplers wurde
das Gewebe sicher fixiert. Die Klammern lie3en sich regelrecht abfeuern.
Wahrend des Schneidvorganges konnte man eine starke Messerverformung
beobachten, dies fuhrten wir auf die Schwéchung des Zirkularmessers durch
die Modifizierung zurtick. Darunter wurde die Gestaltfestigkeit des Messers
deutlich reduziert.

Fur die Beurteilung der Klammernaht wurde der Darm in Langsrichtung mit
einer Schere er6ffnet. Es zeigte sich, dass die meisten Klammern geschlossen
waren, nur einzelne hatten nicht die gewtinschte B-Form. Dies liel3 sich mit der
erschwerten Justierung von Klammermagazin und Gegendruckplatte nach der
Modifikation des Staplers erklaren.

Die nicht vollstandige Durchtrennung des Gewebes durch das Schneidmesser
liel3 sich, wie oben bereits erwahnt, auf die reduzierte Gestaltfestigkeit durch die
Modifikation zurtickfuhren.

Die Standardoptik (5 mm, 50°) erwies sich im Versuch als gut. Beachtet werden
sollte aber, dass die Optik durch ihre Anordnung in ihrer Langsachse um ca.
20° abwarts geneigt war. Dies bedeutete, dass bei horizontaler Optikfiihrung,
also parallel zur Staplerachse, ein Winkel von ca. 70° gewahlt werden musste,
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um dieselben Sichtverhaltnisse zu erhalten. Diese Schlussfolgerung erwies sich
in spateren Versuchen als richtig. Durch die Nahe der Optik zum operativen
Geschehen verschmutzte diese leicht. Ebenso wurde das Handling der Greifer
durch das Anbringen der Videokamera am Okular der Optik rdumlich
eingeschrankt.

4.2.3.2.3 Ergebnisse und Analyse

Der Versuch zeigte anschaulich, dass die Mdglichkeit einer endoluminalen
Vollwandresektion in Klammernahttechnik mit entsprechenden Anderungen
gegeben war.

Greifer

Beobachtung
Die Biopsiezangen griffen das Gewebe traumatisch. Durch diese
stanzende Eigenschaft erfolgte eine lokale Schwachung des Gewebes,
was bei entsprechenden Manipulationen ein Ausreif3en begunstigte.
Forderung
Die Greifer hatten die Funktion einer Fass- oder Haltezange. Das
Maulteil musste demnach atraumatisch gestaltet werden. Dies war auch
im Ansatz ein wichtiger Punkt zur Pravention von Blutungen. (Sie
erschweren das Arbeiten durch das Einschranken der Sicht und
begunstigen die Verschleppung von Tumorzellen)

Beobachtung
Der Auftrittswinkel und die Beweglichkeit der Zangen in allen drei
Freiheitsgraden waren an sich als gut zu bewerten. Bemangelt werden
musste allerdings die erforderliche Zweihand- oder gar
Dreihandbedienung, die erforderlich war, das Gewebe zu greifen,
zurtickzuziehen und zu fixieren. Das Gerét soll den Bedingungen der
Solochirurgie folgend allein bedient werden kdnnen. Wahrend des
Versuchs behalfen wir uns per Arretierung der Fasszangen mit
Gummizugeln.

Forderung
Auftrittswinkel und Beweglichkeit der Zangen konnten beibehalten
werden. Die Zangen sollten zweifach arretierbar sein.
1. Arretierung: Maulteil soll sicher geschlossen bleiben.
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2. Arretierung: Verhindern des Zangenrickzuges durch
Gewebespannung.

Klammermechanismus

Beobachtung
Einige Klammern waren nicht geschlossen, bzw. hatten nicht die
gewinschte B-Form.

Forderung
Exakte Justierbarkeit von Klammermagazin und Gegendruckplatte.

Schneidvorgang

Beobachtung
Unvollstéandiges Durchtrennen des Gewebes wegen reduzierter
Gestaltfestigkeit des modifizierten Messers.

Forderung
Hohere Festigkeit des Messers.

Optik

Beobachtung
Ausreichender Uberblick tiber das Operationsfeld. Sicht wird
eingeschrankt durch Verschmutzung.

Forderung
GroRRerer Abstand der Optik zum Manipulationsort.

4.2.3.3 2. Funktionsmodell

Bau des 2. Funktionsmodells zur Evaluation und zum Erfahrungsgewinn
fur die Entwicklung und den Bau eines Prototyp
Basis der Gestaltung des zweiten Funktionsmodells waren die Ergebnisse aus
dem Versuch mit dem ersten Funktionsmodell.

Voruberlegungen

Um das Konzept der endoluminalen Vollwandresektion (EVR) detaillierter tGber-

prufen zu kdnnen, sollte das Funktionsmodell méglichst anforderungsgerecht

gestaltet sein. Dies bedeutete Einhaltung der Relation zur menschlichen Ana-

tomie und Zweck des Gerats.

e Das Funktionsmodell sollte transanal einfiihrbar sein. Ein Gesamtdurch-
messer von 40 mm durfte deshalb nicht Gberschritten werden.
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» Das Funktionsmodell sollte eine gewisse Eindringtiefe erlauben, um eine
intraluminale Operationssituation in entsprechender Hohe simulieren zu
konnen.

* Weitere Eigenschaften wie leichte Modifizierbarkeit, um Verbesserungen
oder Anderungen schneller durchfiihren zu kénnen, waren ein weiterer Vor-
teil.

Aus den Voruberlegungen entstanden die Vorgaben und Forderungen fir das
Modell, bei welchem die wichtigsten Funktionen durchfuhrbar sein sollten, um
eine detailliertere Uberpriifung des Gesamtvorganges vornehmen zu kénnen.
Forderungen

* Abgeschlossenes System

Erprobung des erforderlichen Platzbedarf und Handlingeigenschaften
des Systems.

* Integration einer optischen Einheit

Testung der Ubersicht.
* Integration von Greifzangen

Erprobung des Wandeinzugs unter wirklichkeitsnahen Bedingungen.
Testen der Manipulationsmdglichkeiten und Ermitteln der auftretenden
Zugkrafte.

+ Insufflationseinheit

Schaffung wirklichkeitsnaher Bedingungen, Ermitteln der Auswirkungen
von Insufflation auf verschiedene Parameter (Krafte, Ubersicht, Manipu-
lation, Dichtheit).

* Funktionstauglicher Schneid- und Klammermechanismus

Erprobung der Mechanik in semizirkularer Funktionsweise. Testen des
Platzbedarfs und der Ansteuerungsmechanik sowie Ermitteln von
Resektatgrofien.

Materialien

Der Funktionsprototyp wurde aus Messing und Polyamid hergestellt. Diese
Materialien waren einfach mit spanenden Fertigungsmethoden bearbeitbar und
verfugten Gber eine hohe Korrosionsbestandigkeit.

Mechanische Elemente entnahmen wir einem Standardstapler.
Ansteuerungselemente wurden per Druckhebel, Bowdenztige und Druck- bzw.
Zugstangen bedient.
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Die Fasszangen waren mit NiTinol®-Branchen ausgestattet.
Als optisches Medium integrierten wir eine Wolf® Optik (5 mm, 70°).
Weiter wurden diverse Schraub-, Klemm- und Federelemente verwendet.

Bau- und Funktionsbeschreibung

r Resektionsfenster

Abb. 29  Seitenansicht des 2. Funktionsmodells

In Mist die 40 mm lange Offnung des Resektionsfensters am oberen
Schaftrand des Instruments zu erkennen. Im distalen Fensterbereich befand
sich das Klammermagazin, welches mit der Ansteuerungsmechanik in einem
innen verlaufenden, beweglichen Rohr befestigt war. Auf der proximalen Seite
des Fensters wurde die Gegendruckplatte bzw. Matrize positioniert, welche die
Klammern formte.

Wurde nun das innere Rohr in proximale Richtung gezogen, schloss sich das
Fenster, indem sich das Klammermagazin in Richtung der Gegendruckplatte
bewegte. Das Darmgewebe wurde zuvor mit Fasszangen in das Fenster einge-
bracht.
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]
Abb. 30 Resektionsfenster des Instruments

Der Klammerauswurf wurde ausgeldst, sobald das Darmgewebe zwischen
Klammermagazin und Matrize fixiert war. Das Gewebe wurde geklammert und
das Resektat mit einem Zirkularmesser abgetrennt.

Zum Zweck der geplanten Weiterentwicklung des Instruments zu einer flexiblen
Version durften aus Sicherheitsgriinden nur Zugkrafte bei der Krafttibertragung
in Frage kommen. Geldst wurde diese Anforderung durch Bowdenzige fur den
Klammerauswurfmechanismus und Zugstangen fir das innere Rohr, auf
welchem der Klammerauswurfmechanismus befestigt war.

Zur Ruckbewegung in die Ausgangsposition wurden Druck- und Zugfedern ver-
wendet.
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Abb. 31  Skizze des 2. Funktionsmodells, KUHNLE (67)

Das Fenster wurde geschlossen indem das innere Rohr durch Zugstangen in
Richtung auf die Matrize gezogen wurde. Diese Zugstangen waren am Hand-
griff befestigt. Wurde nun der Drehknopf bewegt, stiitzte sich dessen Gewinde-
stange am Geratekorpus ab und bewegte dieses relativ zum Handgriff nach
distal.

Der Klammerauswurf geschah tber einen Hebel, der am Handgriff angebracht
war.

Folgende Abbildung zeigt das Funktionsschema des Modells.

H Widerlager

L&,
Klammermagazin

Abb. 32  Funktionsschema, KUHNLE (67)

Kraftebestimmung

Um die Klammern zu schlie3en und das Gewebe zu durchtrennen, war eine
relativ grof3e Kraft aufzubringen. In einfachen Versuchen wurden mit Hilfe eines
elektronischen Kraftmessers die Krafte Uberschlagig bestimmt.

Als Versuchsinstrument diente ein fabrikneuer Standardstapler des Typs
ETHICONe Proximate ILS 29 mm, welcher im Funktionsmodell integriert wurde.

Im Originalzustand war der Stapler mit 24 Klammern bestiickt. Um die ben6tig-

ten Krafte fir den Prototyp zu bestimmen, bei dem Y4 der Zirkumferenz entfernt
wurde, fuhrten wir die Messversuche mit 17 Klammern durch.
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Die Kraftelbersetzung vom Betatigungshebel zum Klammermagazin betrug
u=29,3.

Ergebnisse
» Kraft am Handhebel durchschnittlich 202 N
» Kraft am Staplerkopf durchschnittlich 1885 N

Der Kraftverlauf war wahrend des Klammervorganges nicht kontinuierlich. Auf-
grund des hoheren Kraftaufwandes zum ersten Abknicken der Klammern aus
dem geraden Originalzustand in den gebogenen Zustand entstand ein
Kraftemaximum.

A

Kraft

Abknicken der
Kiammern

Weg
Abb. 33  Kraft-Weg-Diagramm beim Formen der Klammern in der Matrize

4.2.3.3.1 Material und Methode / Versuchsaufbau

Vorbereitung

» Befestigen des Funktionsmodells am OP-Tisch

* Gasdichtes Aufbringen des Rinderdarms auf das Modell mittels Kabelbinder
* Anbringen der Insufflation

» Einbringen von Optik und Drahtgreifern
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Abb. 34  Versuchsdurchfiihrung mit dem 2. Funktionsmodell

4.2.3.3.2 Versuchsdurchfuhrung

Nach Einbringen der 5 mm, 70° Optik stellte sich eine relativ steile Sicht von der
Resektionskammer nach kaudal ein.

Die im Versuch verwendeten starren Fasszangen wurden nach mehreren Tests
entsprechend vorgebogen und in die beidseits der Optik platzierten Kanéle
eingebracht. Wahrend des Versuchs konnten damit Gewebsmengen
ausreichend bewegt werden.

Wie bereits vorbeschrieben, konnten jedoch diese Fasszangen nicht arretiert
werden, weshalb sie kontinuierlich von Hand gehalten werden mussten.

Der mit Kabelbindern gasdicht aufgebrachte Darm lies sich problemlos tber
einen eingefligten Schlauch insufflieren.

Die Sicht per Optik war bei weit getffnetem Fenster Ubersichtlich, verschlech-
terte sich jedoch beim SchlieRen desselben. Grund dafur war der zu geringe
Abstand zwischen eingezogenem Gewebe und distalem Optikende. Bei der
Gewebemanipulation erwies sich auch der Abstand von Optik und Greifern als
Zu gering.

Weiter war durch die beeintrachtigten Sichtverhaltnisse die Beobachtung des
Klammer- und Resektionsvorganges insuffizient. Zusatzlich wurde dies durch
die Auswulstung des im Fenster fixierten Gewebes hervorgerufen.
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Der Klammer- und Resektionsvorgang selbst konnte problemlos ausgefihrt
werden.

4.2.3.3.3 Ergebnisse und Analyse

Fur die Versuchsdurchfiihrung zeigten sich die Fasszangen geeignet. Geandert
werden sollte hier die traumatisch packende Greifmechanik. Die Drahtbranchen
der Greifer verursachten in der Darmwand L&sionen, die bei vitalem Gewebe zu
unerwinschten Blutungen gefihrt hatten. Weiter sollte eine Zangenarretierung
eingerichtet werden, um den Vorgang als ,ein-Mann-Operation* durchftihren zu
konnen.

Die Sicht per 70° Optik war fiur den Versuch ausreichend. Es stellte sich jedoch
eine Ubersichtsverschlechterung bei Gewebeeinzug heraus. Gewebe kam hier-
bei zu nahe an die Optik, was ein Verschmutzen derselben begunstigte. Hier
sollte auf ausreichend Abstand zwischen den Einheiten geachtet werden. Eine
Optimierung der Abstande zwischen Optik, Greifer und Gewebe, speziell wah-
rend der Auswulstung beim Fensterschluss, sollte vorgenommen werden.

Abb. 35 Die Sicht per 70° Optik

Bei der Untersuchung der Klammernaht konnte festgestellt werden, dass die
meisten Klammern korrekt geschlossen waren. In den Seitenabschnitten fanden
sich vermehrt nicht exakt geformte Klammern, was auf die Ungenauigkeit beim
Justieren und Dejustieren durch die aufgetretenen hohen Krafte beim Klam-
mervorgang zuriickgefuhrt werden konnte.
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Ebenfalls in den Seitenabschnitten fand sich Gewebe nicht vollsténdig abge-
trennt. Es verblieben kleine Stege, die durch das Messer nicht abgeschert wur-
den. Die Griinde hierfir waren wiederum im Verlust der Gestaltfestigkeit des
Zirkularmessers zu suchen. Die Verstarkung des Messers, als Reaktion auf die
Erfahrungen des Vorversuchs, war nicht ausreichend gewesen. Die auftreten-
den Querkrafte bei semizirkularer Belastung tGberschritten die Festigkeit des
Messers.

Die Resektatgrol3e entsprach etwa einem Durchmesser von 25 mm. Im derzei-
tigen Versuchsstadium des Machbarkeitsnachweises war diese aber von unter-
geordneter Bedeutung.

Die relativ lange Instrumentenspitze, bedingt durch die mechanischen Ele-
mente, nahm einen grol3en Platzbedarf ein. Dies wirkte sich bei unserem Ver-
suchsaufbau nicht stérend aus. In der Weiterentwicklung des Systems sollte
jedoch dieser sich auf das Instrumentenhandling negativ auswirkende Platzbe-
darf reduziert werden.

4.2.3.3.3.1 Vorschlage zur Weiterentwicklung

Klammermechanik

Alle Klammern wurden zeitgleich abgefeuert. Bei gleichzeitiger Biegung aller
Klammern traten hohe Krafte auf, die die Dejustierung derselben hervorriefen.
Es sollte deshalb eine ,step by step” - Abfeuerung der Klammern durchgefiihrt
werden.

Die Losung konnte sein, dass die Klammern tber einen Schlitten mit schiefer
Ebene, der sich kreisbahnartig Gber sie hinwegbewegt, nacheinander abgefeu-
ert werden. Dies wirde die auftretenden Krafte erheblich reduzieren.

Schneidmechanik

Die Dissektion des gesamten gefassten Gewebes geschah ebenfalls zeitgleich.
Schnittflache und konsekutiv Schnittdruck waren maximal hoch. Dies ging zu
Lasten der Gestaltfestigkeit und somit der Schneidgenauigkeit des Messers.
Die Losung konnte sein, dass ein Schneidmesser die semizirkulare Schnitt-
bahn durchlauft und so das Gewebe wie bei konventioneller Schnitttechnik
absetzt.
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4234 3. Funktionsmodell

Vorgaben fur den Bau des 3. Funktionsmodells
In das 3. Modell sollten alle bisherige Erfahrungswerte aus den vorangegange-
nen Modellen einfliel3en.

* So genau wie mdglich ...

Die verschiedenen, im Detail komplexen, Funktionsschritte mussten ausgefihrt,
beobachtet, dokumentiert und ausgewertet werden kdonnen.

* So grof3 wie notig ...

Dieses Funktionsmodell sollte von seinen auf3eren Mal3en so grof3 konstruiert
werden, dass einmal die benétigten Funktionseinheiten darin Platz finden und
ausreichend Raum fir zu resezierendes Gewebe vorhanden ist.

* So klein wie mdglich ...

Ebenso sollte das Funktionsmodell so klein konstruiert werden, dass transana-
les Vorgehen und intraluminale Flexibilitat gewahrleistet sind.

Das Modell sollte aus einem Kopf- und Schaftteil, sowie aus den darin integ-
rierten Instrumenten bestehen.

Vor Beginn der Herstellung dieses Modells waren diverse Vorversuche notig.
Diese bezogen sich auf die Materialauswahl (Gewicht, Stabilitat, Bearbeitungs-
eigenschaften)

Der Kunststoff PEEK 450G wurde aufgrund der oben angegebenen Kriterien
ausgewahlt.

Vorversuche zur Materialbearbeitung

Klebeversuche fur PEEK 450G, zur Ermittlung der Klebeverbindung mit
hochster Festigkeit
Warum Klebeversuche?
Lasst sich das verwendete Material gut kleben, kann das Funktionsmodell quasi
aus zwei Halbschalen gefertigt werden, die dann zu einem Rundkdrper zusam-
mengeflgt das Modell ergeben. Dies ware eine Erleichterung in der Herstel-
lung.
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Versuchsaufbau

Es wurden Quader aus PEEK gefertigt, die identische Klebeflachen und Lan-
genmalle hatten. Die Verklebung wurde nach Anleitung der verschiedenen Fab-
rikate durchgefiihrt. Die Quader wurden in eine Haltevorrichtung gespannt und
die Abreil3last mit digitalem Kraftmesser ermittelt.

Klebstoffsystem Klebstofftyp Aushartung Festigkeit/
Abreil3last in kg

Superepoxi KD Epoxid Raumtemperatur |0.7

Superepoxi GD Epoxid Raumtemperatur 4.5

UHU plus endfest 300 |Epoxid 5 Min. bei 180° 2.0

Araldite AW 106 Epoxid 5 Min. bei 150° 11.0

Tab. 5 Klebeversuche

Ergebnis
Das Klebstoffsystem Araldite AW 106 erreichte die hochste Abreif3last und
wurde aufgrund der oben ermittelten Werten ausgewahlt.

Versuchsanfertigung 3. Funktionsmodell aus PEEK 450

Es lie3en sich aus dem Material PEEK 450 zwei Modelle in Halbschalentechnik
fertigen und verkleben. Den weiter notwendigen spanenden Bearbeitungs-
schritten hielt jedoch das geklebte Werkstiick auch nach zweimaligem Versuch
nicht stand.

Abb. 36 Modell aus PEEK in Halbschalentechnik

Das Funktionsmodell musste aus diesem Grund aus Vollmaterial hergestellt
werden.
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Die Wahl fiel auf ST 37, ein unlegierter Werkzeugstahl. Dieser Werkstoff war
vorratig und zudem billig.

Sichtversuch

Versuch zur Integration bzw. Adaption eines optischen Systems

an das 3. Funktionsmodell

Vorversuche zur Optikintegration

Aus dem Bau und den Versuchen mit dem 1. und 2. Funktionsmodell war die
Anordnung und Dimensionierung von Resektionsfenster, Greifer und Resekti-
onskammer weitgehend klar. Nicht erprobt war zu diesem Zeitpunkt die Anbrin-
gung eines Koloskop als optische Einheit und deren Sichtverhaltnisse.

Zur Erprobung diente das PEEK Modell, das die erforderlichen Mal3e hatte.

Im Versuch wurde ein Standardkoloskop verwendet.

Versuchsdurchfuhrung

Das PEEK Modell konnte in den verschiedensten Positionen einfachst mit Kle-
beband an das Endoskop adaptiert werden. Mit schlauchférmig angeordneten
Tuchern simulierten wir den Darmtrakt.

Ergebnisse

Von den verschiedensten Anordnungen erwies sich eine Neigung des
Koloskops zwischen 45° und 90° zur Instrumentenachse als optimale Position.
Im Sichtbereich lagen Operationsfeld und Resektionskammer. Diese Position
sollte angestrebt werden.

Vorversuch / Das Koloskop als Fihrungselement

Die Idee basierte auf der Tatsache, dass vor einer kolo-rektalen Intervention
eine diagnostische Koloskopie durchgefuhrt wird. Bei Erreichen und Visualisie-
ren einer resektablen Lasion kdnnte nach optischer Fixierung des Zielortes das
Resektionsgeréat tber das liegende Endoskop eingeftihrt und bis zur Lasion
vorgeschoben werden. Danach kdnnte die Resektion ausgefuhrt werden.

Bei diesem Vorgehen stellte sich die Frage nach der Beweglichkeit des Instru-
mentenkopfteils nach Adaption an das Koloskop. Die Lange des Kopfteils legte
die Strecke des Endoskops durch denselben fest. Mit dieser Strecke wurde ein
bestimmter kleinster Radius definiert, den das Resektionsgerat an das optische
Instrument adaptiert beschreiben konnte.
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42.3.4.1 Material und Methode / Versuchsaufbau

Versuchsziel / Gleitversuche
Es sollte erprobt werden, wie sich die Ladnge des Kopfes auf den passierbaren
Biegungsradius eines Koloskops auswirkte.

* Versuche zur Simulation von Bewegungseigenschaften des Resektions-
gerates mit variablen Langenverhaltnissen.

* Versuche zur Ermittlung des passierbaren Gastroskopradius bei verschie-
denen Kopflangen.

Als Modelle fertigten wir zwei unterschiedlich lange Simulationskérper als sog.
Dummys. Diese hatten eine exzentrisch gebohrte Durchbrechung, in welcher
das Koloskop durchgefiihrt wurde.

e

Abb. 37  Dummys aus Kunststoff Abb. 38  Dummy mit Koloskop

Abb. 39  GrolRRer Gastroskopkreis- Abb. 40  Kleiner Gastroskopkreis-
durchmesser durchmesser
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4.2.3.4.2 Versuchsdurchfihrung

Standardgastroskop: OLYMPUS GIF XQ 20, Aul3endurchmesser 9.8 mm
Dummy-Korpus: 55 und 65 mm, Kanaldurchmesser 11.5 mm

Gleitstatus Dummylange: Dummylange: Bewegungsbeobachtung
55 mm 65 mm

1) Gastroskopkreis- | Gastroskopkreis- | Dummy laRt sich leicht und ohne
durchmesser: durchmesser: Rotationsbewegung verschieben
23cm 25cm

2) Gastroskopkreis- | Gastroskopkreis- | Dummy laf3t sich nur wahrend der
durchmesser: durchmesser: Rotationsbewegung gut verschieben
18 cm 19 cm

3) Gastroskopkreis- | Gastroskopkreis- | Dummy laRt sich nur schwer und nur
durchmesser: durchmesser: wahrend Rot.bewegung verschieben
15cm 17 cm

Tab. 6 Gleitversuche

4.2.3.4.3 Ergebnisse und Analyse

Definition des Gleitstatus
1) Wiinschenswerte Bewegungsfreiheit im medizinischen Sinne
2) Noch tolerable Bewegungsfreiheit im medizinischen Sinne
3) Nicht anwendbare Bewegungsfreiheit im medizinischen Sinne

Fazit

Es fand sich bei 1 cm Langenunterschied der Dummys keine relevante Ande-
rung im Beweglichkeitsverhalten bei den entsprechenden Biegungsradien.
Beim Status 1) war die Radiusdifferenz 2 cm, das entspricht etwa 5,7% Vergro-
Berung des Gastroskopkreisdurchmessers, um dieselbe Gleiteigenschaft des

1 cm langeren Modells zu erhalten.
Dies zeigte, dass sich die Gleiteigenschaft des Kopfes im Bezug zu seiner
Lange in dem erprobten Bereich nur unwesentlich &ndert. Dies erdffnete eine
neue Dimensionierung der Kopfgestaltung.
Durch den Einsatz von Gleitmitteln konnte die Reibung nochmals reduziert wer-

den.

Bei oben durchgefihrtem Versuch handelte es sich um einen sogenannten
,weichen Versuch®. D. h. alle Versuchsparameter waren in einem bestimmten
Bereich frei wahlbar.
Es sollten sich nun Versuche, sog. ,harte Versuche* anschlie3en, die die glei-
che Versuchsfragestellung unter gegebenen und nicht frei wahlbaren
Parametern untersuchten. Darunter verstanden wir die Platzverhaltnisse im

menschlichen Darmtrakt.
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4.2.3.4.4 Handling Versuche mit Dummys an der Leiche

Versuchsziel

Ermitteln der intraluminalen Bewegungseigenschaften des Resektionsgerates in
Abhéngigkeit seiner Kopflange unter normalanatomischen Verhaltnissen.

Als Phantome benutzten wir in diesem Versuch menschliche Bauchpakete.
Diese bestanden jeweils aus einem humanen abdominalen Bauchsitus, welcher
neben dem gesamten Gastrointestinaltrakt auch Nieren und Leber enthielt.

Abb. 41  Menschliches Bauchpaket Abb. 42  Dummy-Kunststoffzylinder

Die Dummys bestanden aus Kunststoffzylindern verschiedenster Lange und
allesamt 29 mm Durchmesser. Innerhalb des Zylinders verlief ein exzentrisch
angeordneter runder Durchbruch mit 11,5 mm. Dieser simulierte den
Koloskopkanal.
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Abb. 43  Technische Skizze der Dummy-Kunststoffzylinder

Die Bohrungen dienten zur Adaption und schnellem Wechsel der Dummys am
Handteil.
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Abb. 44 Schnittbild eines Dummy mit Handtell

4.2.3.4.5 Versuchsaufbau und Durchfiihrung

Platzieren des menschlichen Bauchsitus. Die Dummys wurden zur
Koloskopsimulation auf einem entsprechend flexiblen Metallgeflechtschlauch
fixiert. Befeuchtete Handtlcher sollten die natirliche Schienung der am
Phantom fehlenden Bauchdecke ersetzen. Als Gleitmittel wurde ein
handelslbliches Gel (Instillagele) verwendet.

Wir starteten den Versuch mit einem Dummy von 80 mm Lange. Die transanale
Einfuhrung gelang problemlos. Das Modell glitt unter leichten Drehbewegungen
im Darm vor und zuriick. Bei ca. 25 cm ab ano wies das menschliche Modell
jedoch einen fir den Dummy nicht Gberwindbaren Kalibersprung bzw. Stenose
auf. Diese Kalibergrol3e setzte sich von da beginnend nach oral fort, so dass
auch der mehrmalige Versuch einer Bougierung kein Weiterkommen
ermadglichte.

Dieses Phdnomen beobachteten wir bei drei von insgesamt vier Bauchpaketen.
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Wir vermuteten hier einen Zusammenhang mit der Konservierung und Lage-
rung der humanen Eingeweide in Formalin.

Abb. 45 Abb. 46
Das Modell glitt unter leichten Dreh- Die Klemme kennzeichnet die Ste-
bewegungen im Darm vor und zurtick. nose.

4.2.3.4.6 Ergebnis

Der 80 mm lange und 29 mm Durchmesser aufweisende Dummy konnte im
getesteten intestinalen Versuchsabschnitt nach unkomplizierter Einfiihrung
ohne Schwierigkeiten bewegt werden. Wahrend des Gleitens wirkten keine
fassbar gro3eren Zugkrafte auf das Mesenterium.

Der Versuch zeigte unter Verwendung des langsten Dummys, dass die Lange
des Geratekopfs in dem fir uns relevanten Bereich von untergeordneter Bedeu-
tung war.

Dennoch galt das Prinzip ,,so grof3 wie nétig, so klein wie moglich®, besonders
im Hinblick auf eine flexible Version, welche im Kolonbereich eingesetzt werden
sollte. Hier vermuteten wir bei entsprechenden Langen Probleme in der Pas-
sierbarkeit der Flexuren. Ein gewisser Erfahrungswert bestand hier von seiten
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der allgemein, routinemafig durchgefiuihrten Koloskopien, bei welchen sich
diese Segmente oft weniger einfach und fir den Patienten schmerzfrei untersu-
chen lassen. Im Tierversuch sollten weitere Tests durchgeftihrt werden.

4.2.3.4.7 Handling-Tests mit Dummys im Tierversuch

Tests im Tierversuch und an der Leiche zur Kopf-Front-Gestaltung
Handling Tests mit Kunststoffdummys im Tierversuch

4.2.3.4.8 Versuchsziel

Das Ziel des Versuches sollte sein, die Eigenschaften des Gleitens eines
starren Modellkopfes in vitalem Darmgewebe zu simulieren und evaluieren.
Hierbei stellte sich die Frage insbesondere der Gleiteigenschaften und der
Kinkingbildung des Darmes wahrend der Instrumentenpassage. Ebenso ware
ein Widerstand beim Bewegen der Modelle intraluminalseitig denkbar, indem in
jeweiliger Gleitrichtung vor dem Kérper zusammengeschobene Darmfalten das
Gleiten erschweren.

4.2.3.4.9 Versuchsdurchfihrung

Da der Test im Rahmen anderer Tierversuche durchgefuhrt wurde, war das Tier
entsprechend unserem Schema zur Darmoperation vorbereitet. Das
narkotisierte Tier wurde auf den Rucken gelagert, fixiert und laparotomiert.
Mehrmalig wurde der Darm durch Wasserklistiere gesaubert. Als Steuerelement
diente ein Metallgeflechtschlauch, an welchem die Dummys befestigt wurden.
Getestet wurden in groRer werdender Reihenfolge insgesamt funf Dummys mit
Langen von 40 mm bis 80 mm, die jeweils in 10 mm Schritten abgestuft waren.

Abb. 47  Metallgeflechtschlauch als Steuerelement zur Einfihrung

70



Alle Modelle lieR3en sich unter Verwendung von Instillagele und nach manueller
Sphinkterdehnung leicht einfihren. Das Vor- und Zuriickgleiten bereitete
keinerlei Schwierigkeiten. Durch leichtes Hin- und Herdrehen, bzw. Rotieren der
Dummys lud sich der Darm an der Modellspitze auf den zylindrischen Kérper
leicht auf und glitt nahezu reibungslos tber ihn hinweg. Dies begunstigte,
deutlich von auf3en sichtbar, der exzentrisch gelegene Drehpunkt der Modelle,
bzw. die aul3erhalb der Mitte liegende Kdrperspitze.

Bei den Dummys mit 70 und 80 mm Lange war die transanale Einfuhrung er-
schwert. Der Anprall an das Promontorium war deutlich zu spuren. Dieses Pha-
nomen war uns bereits aus Versuchen bekannt und ist auf die Anatomie der
Tiere, welche ein kleineres Becken und steileres Promontorium als der Mensch
besitzen, zurtickzufiihren. Dennoch konnte dieser erhéhte Widerstand ohne
Verletzungen Gberwunden werden. Die langeren Modelle waren in ihren
Gleiteigenschaften gleich den kirzeren.

4.2.3.4.10 Ergebnis

Der Versuch zeigte, dass ein Geréatekérper mit der entsprechenden Konfigura-
tion problemlos in den Darm anal eingefuhrt und bewegt werden konnte.
Schwierigkeiten bei der Einfihrung gingen eindeutig auf die anatomischen Ver-
haltnisse des Versuchsmodells zurtick.

4.2.3.4.11 Gastroskop als Steuerelement

Um diese Eigenschaften unter mdglichst realistischen Bedingungen eruieren zu
kénnen, wurden zwei Dummys mit je 55 mm und 70 mm an ein Standard-
gastroskop adaptiert. Im Vordergrund des Versuchs stand die Méglichkeit der
Insufflation. Die Modelle waren zum Erproben der Sicht nicht geeignet.

I
g

B : r y
Abb. 48 Modell Seitenansicht Abb. 49 Modell Draufsicht
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Abb. 50  Eingefuhrter Dummy

Die Einfuhrung der Dummys gelang komplikationslos. Die Vor- und
Ruckwartsbewegung konnte wie in den oben beschriebenen Versuchen
durchgefuhrt werden. Durch die Insufflation Gber das Gastroskop wurde der zu
passierende Darmabschnitt geblaht. Der Darm wurde dadurch etwas gestreckt,
was das Gleiten aufgrund der reduzierten Faltenbildung merkbar begunstigte.

4.2.3.4.12 Ergebnis

Durch die Insufflation verbesserten sich die Gleiteigenschaften. Die Insufflation
hatte einen positiven Effekt auf die Beweglichkeit der Dummys.

4.2.3.4.12.1 Handlingversuche an der Leiche mit Xenotransplantat

Bei relativ geradem Verlauf des Darmes beim Schwein im Bereich des Kolons
sigmoideum und Kolon descendens forderten wir die Nachstellung der
menschlichen, geschwungenen bzw. ,S*-férmigen Darmanatomie.

Versuchsaufbau und Durchfihrung

Ein Schweinedarmsegment mit Schlie@muskel wurde im Verlauf des Rektums,
Sigmas und Kolons in den Bauchsitus der Leiche eingenaht. Der Gleitversuch
wurde sowohl mit dem Metallgeflechtschlauch (Modelle 40 — 80 mm) als auch
mit dem Gastroskop (Modelle 55 und 70 mm) durchgefthrt.

Die Dummys wurden mit Instillagel benetzt und eingefiihrt. Die Blahung des
Darmes erzeugte eine geringe Streckung des Darmsegmentes, die Faltelung
des Darmes vor dem Modellkopf fiel jedoch geringer aus als im Versuch ohne
Insufflationseinrichtung. Die Dummys konnten problemlos bis in den Bereich
der linken Flexur vor- und zuriickgeschoben werden.
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Abb. 51 Abb. 52

In den menschlichen Einflhren des an das Koloskop adaptierten Dummy
Bauchsitus eingenahtes

Schweinekolon

4.2.3.4.12.2 Ergebnis

Es zeigten sich bei diesem Versuch die bereits beim Tierversuch beschriebe-
nen Gleiteigenschaften in identischer Weise. Die Passage gelang komplika-
tionslos bis zur linken Kolonflexur und somit bis zum Ende des eingenahten,
kinstlichen Darmsegments. Durch die Insufflation und konsekutive Streckung
des entsprechenden Darmsegments gelang die Auffadelung des Darmes bes-
ser, wenngleich sich ein Vorteil im Sinne einer reduzierten Kraftaufwendung
nicht belegen liel3.

4.2.3.4.13 Gestaltung der Kopfform

In diesen Versuchen sollte die Gleitfahigkeit der Dummys in Abhangigkeit von
der Kopfspitze getestet werden. Da die bisher getesteten Modelle mit abgerun-
detem Kopf ohnehin sehr gute Bewegungseigenschaften aufwiesen, sollte hier
eruiert werden, ob sich hier evt. ein Ansatz zur Optimierung bot. Hierzu
kreierten wir sog. ,flexible Nasen®, die auf den Dummykopf aufgesetzt werden
konnten.

Diese Elemente waren so gestaltet, dass ihre konische Form eine
geschlossene Verbindung vom zylindrischen Modellkdrper zum an der Spitze
austretenden Gastroskop darstellte. An der ,Nasenspitze* war ein Durchbruch
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fur das Gastroskop ausgespart. Als Materialien wurden hierbei
Kunststoffklebebéander und formbare Silikone verwendet.

Abb. 53 Abb. 54
Flexible Nasen Flexible Nase am Dummy

Die Gleiteigenschaften wurden an Phantom, Leiche und Tier untersucht.

4.2.3.4.14 Ergebnis

Als Resultat Iasst sich festhalten, dass durch jegliche Spitzenform keine
wesentliche Verbesserung erzielt werden konnte. Eine aufgesetzte ,Nase*®
bedeutete konsekutiv immer eine Verlangerung der Kopfeinheit und eine damit
verbundene Rigiditat. Wir sahen deshalb in der halbflachen Kopfform einen
annehmbaren Kompromiss. Mit diesen Versuchen schlossen wir nun die
Vorversuche zur Entwicklung des 3. Funktionsmodells ab.

4.2.4 Bau des 3. Funktionsmodells

4.2.4.1 Aufgabe des Modells

Das Funktionsmodell wurde aus unlegiertem Werkzeugstahl (ST 37) hergestellt.
Das Ziel war es, mit diesem 3. Modell die &u3eren und inneren GréRenverhalt-
nisse zu erproben und zu dimensionieren. Dies waren im engeren Sinne die
auRReren Mal3e des Kopfes und der Platzbedarf der Resektionskammer in funk-
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tionsfahigen Verhéltnissen. Im Weiteren sollte dieses Modell Ansétze zur tech-
nischen Gesamtflexibilitdt des Systems liefern.
Im und am Kopfteil wurden folgende Elemente integriert

e Optisches Sichtsystem
* Fasszangen zur Gewebemanipulation
* Resektionskammer zur Unterbringung des zu resezierenden Gewebes

« Bewegliche Gegendruckplatte mit Haltezahnen zum Offnen und SchlieRen
des Fensters der Resektionskammer und zum Fixieren des eingezogenen
Gewebes.

Dies bedingte diverse Instrumentierkanale und Ansteuerungskanale
» 2 Kandle fur 2 Fasszangen

e 1 Kanal fur das Sichtsystem

e 2 Kandle zur Fuhrungen der Gegendruckplatte

Diese Kanale verliefen von ihren Bedienungselementen durch den Gerateschaft
bis zum Kopfteil. Im Funktionsmodell wurden Klammermechanismus mit
Klammermagazin und Gegendruckplatte, sowie das Schneidmesser zum
Absetzen des Gewebes nicht integriert. Die Funktionsweise und Integration
dieser Elemente unter dem Aspekt der durchfiihrbaren Vollwandresektion
wurden bereits in den Funktionsmodellen 1 und 2 erprobt. Aufgrund der
technischen Komplexitat dieser Einheiten sollten diese, in weiterentwickelter
Form, im ersten Prototyp von Boston Scientific Corporation integriert werden.
Es soll nun nachfolgend die Herstellung dieses 3. Funktionsmodells dargestellt
werden.

4.2.4.2 Der Kopf

Der Kopf wurde aus rohem Vollmaterial mit 30 mm Durchmesser gedreht.
Durchbruche fur die beiden Fasszangen und Fiihrungen, die die Bewegung der
Gegendruckplatte gewahrleisteten wurden achsengerecht gebohrt. Fir die
Adaption eines Koloskops wurde im oberen Instrumentenbereich eine langsver-
laufende, abgerundete Hohinut eingefrast. Die Resektionskammer wurde
ebenfalls spanend herausgearbeitet.
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4.2.4.3 Die Gegendruckplatte

Die Gegendruckplatte bestand aus einem Ring, der in seiner Zirkumferenz im
kranialen Bereich ausgespart wurde. In beiden Aussparungsenden wurden
Bohrungen gesetzt, die die eingeléteten Fihrungsstéabe der Gegendruckplatte
aufnahmen. In die verbliebene ,hufeisenférmige” Stahllippe im kaudalen
Ringbereich wurden scharfe Haltezdhne integriert. Die Z&hne fanden im Kopfteil
ihre korrespondierenden Aussparungen. Die Ansteuerung fir Offnen und
Schliel3en der Gegendruckplatte erfolgte Gber in die Fihrungsstangen ein-
gelbtete Stahlseilztige, welche sich, mit einem Schraubnippel vereinigt, in
einem Einzelzug zum Griffteil hin fortsetzten.

L 5]

Abb. 55  Skizze des flexiblen und starren Kopfteils mit nach links ausladender
Gegendruckplatte

Abb. 56  Skizze der Gesamtansicht in starrem Aufbau mit nach links ausladender
Gegendruckplatte und von rechts integrierter Optik
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4244 Das Schaftteil

Da das 3. Funktionsmodell eine Vorlage des von BSC herzustellenden
Prototyps war, verkorperte es die Aufbauweise eines flexiblen Instruments, um
die Ideen sichtbar darstellen zu kénnen. Zur Durchfiihrung der Versuche aber
wurde ein starrer Aufbau notwendig. Denn nur in fixierter Position konnten
standardisierte Serienversuche, sowohl nachvollziehbar als auch
reproduzierbar, durchgefuhrt werden Dies bedeutete, dass zwei
Schaftversionen entwickelt wurden.

Eine starre und eine flexible Version. Erstere zur Durchfihrung der
Experimente. Zweite zur Modellverdeutlichung.

4.2.45 Die starre Version zur Versuchsdurchfihrung

‘_

Abb. 57  Starre Versioﬁ

n
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Die starre Version wurde so konstruiert, dass Kopfteil mit Gegendruckplatte auf
einen Aluminiumarm mit im proximalen Bereich rechtwinklig abgekippten
Haltegriff befestigt wurden. Der Haltegriff war sechskantig geformt, so dass er
mit dem Martinarme, ein in allen Freiheitsgraden beweglicher Haltearm, sicher
arretiert werden konnte. Als Sichtelement benutzten wir die erprobte 5 mm, 70°
Standard-Optik der Firma Wolf. Ein Kanal Giberhalb der Resektionskammer war
dafur vorgesehen. Als Greifer fungierten die entsprechend modifizierten
Biopsiezangen aus NiTinol®. Der eigentliche Schaft bestand aus einem
Kunststoffrohr, in welchem Arbeitseinheiten und Aluminiumarm integriert waren.
Um ein einheitliches, dichtes Gebilde zu schaffen, wurden Schaft und
proximales Kopfteil mit einem Schrumpfschlauch tberzogen.

Mit diesem Gerat und Aufbau konnten samtliche Resektionsversuche
durchgefuhrt werden.
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Siehe diese Versuche im Kapitel ,Resektionsversuche* zur Bestimmung der
optimalen Greifposition, Resektatgeometrie, und- GroéRe, Resektatvolumen in
Form eines Tumor etc.

In dem selben Kapitel ist die Funktionsweise des Modells erklart.

4.2.4.6 Die flexible Version zur Modellverdeutlichung

Abb. 58  Ubersichtsbild, flexible Version

Kopfteil und Gegendruckplatte dieser Version konnten, da umristbar konzipiert,
von der starren Version verwendet werden. Als Sichtelement wurde ent-
sprechend der Flexibilitatsvorstellung ein Standard-Gastroskop in die daftr
vorgesehene, langsverlaufende Hohlnut im kranialen Kopfbereich eingebracht.
Als Greifer fungierten die gleichen flexiblen Biopsiezangen mit NiTinol®—
Maulteilen. Der modellhafte flexible Schaftteil wurde aus einem
Schrumpfschlauch hergestellt. Dieser wurde auf ein entsprechendes
Rundeisen, welches als Negativ diente, aufgeschrumpft und davon abgeldst.
Diese Hulle mit inwendig verlaufenden Instrumenten samt Optik, stellte den
flexiblen Schaft dar, der schliissig das Kopfteil mit denselben zu einer Einheit
verband.
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Abb. 59

Abb. 60

Kopfteil, flexible Version

Flexible Version, Gesamtaufbau
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Die Abbildung zeigt den
Gesamtaufbau der flexiblen
Version.

Im Hintergrund der Videoturm mit
Saug- Spul- und
Insufflationseinheit.

Lichtquelle und Monitor sind von
unten nach oben angeordnet.



4.25 Sichtversuche mit dem 3. Funktionsmodell

Ausbuckelmechanismus

Das optische System im 3. Funktionsmodell (FM) konnte je nach Versuchs-
aufbau mit einer geraden 5 mm Optik oder mit einem Endoskop eingerichtet
werden.

Zur Verbesserung der Ubersicht des Operationsfeldes wurde ein sogenannter
Ausbuckelmechanismus entwickelt und getestet.

Dieser Mechanismus ermaéglichte es, mit dem flexiblen Endoskop das Gehéause
des Resektionsgerates unter sicherer Fiihrung zu verlassen und sich tber das
Operationsfeld hinwegzubewegen, um dasselbe in der Draufsicht einzustellen.
Bei dem Ausbuckelmechanismus handelte es sich im eigentlichen Sinne um
eine auf das FM aufsetzbare Kunststoffhilse mit entsprechend angeordneten
Durchbrechungen, welche den unten beschriebenen Vorgang ermdglichte.

Versuchsdurchfuhrung

Abb. 61  Aussparungshulse an das FM adaptiert, Seitenansicht

Hier wurde die Aussparungshulse an das FM adaptiert. Zur besseren
Darstellung der Einheit fehlte hier das Instrumentengehéuse. Der abgebildete
Malflstab bei gedffnetem Fenster erleichtert die Grol3envorstellung.

Abb. 62 Draufsicht des FM

In dieser Ansicht erkennt man die eingefraste Durchbrechung, Draufsicht
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Abb. 63 Abb. 64

Der EinfiUhrungsvorgang stellt die Ausgangssituation des in den Darm
eingebrachten Instruments dar.
Das Gastroskop konnte in der Hilse gut beweglich vor- und zurtickgleiten.

Abb. 65 Abb. 66

Am Durchbruch gelang mit der flexiblen Gastroskopspitze das Herausgleiten
aus dem Instrumentengehause.
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Abb. 67

Dieses Bild stellt das Manéver in seiner
Endstellung, direkt Gber der
Resektionskammer dar.

Das Operationsfenster ist gedffnet.

Abb. 68

Endstellung Gber dem Operationsfeld
mit Schaftteil.
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Abb. 69 Gesamtansicht des Instrumentenaufbaus, flexible Version

Ergebnis

Nach mehreren Tests zeigte sich jedoch bei den neueren mit Weitwinkeloptik
ausgestatteten Geraten gegenuber den alteren Geraten mit 0°-Geradeaussicht,
kein signifikanter Sichtvorteil durch den entwickelten Mechanismus. So wurde
dieses Konzept verlassen.

4.2.6 Das starre Resektionsgerat fur den rekto-sigmoidalen
Bereich

Zur Anwendung des Resektionssystems im rekto-sigmoidalen Bereich wurde
ein weiteres, starres Funktionsmodell gebaut, welches, der veréanderten
anatomischen Situation gerecht, grof3er dimensioniert werden konnte. Als
Maf3vorlage diente uns hierbei das TEM Operationsrektoskop.

In Aufbau und Funktion sollte das Instrument der kleineren, flexiblen Version
nachempfunden werden.

Die technische Bauweise entsprach der des 3. Funktionsmodells.
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Abb. 70

Abb. 71

Abb. 72

Instrumentarium, Fasszangen und Optik

Gesamtaufbau mit Instrumenten am Martinarm

Bedienungsseite Abb. 73
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Dimensionierungsvorschlage zur starren Version des endoluminalen
Vollwandresektionsgerates

Offnungsweite des Fensters

40 mm Offnungsweite des Fensters sind ausreichend, sollten jedoch auch nicht
unterschritten werden. Dies gewahrleistet eine gute Ubersicht.

Optik

5 mm, 70° - Standardoptik reicht aus, um das Operationsfeld bei einer
Offnungsweite des Fensters von 40 mm zu tiberschauen.

Es ist moglich mit der Optik auch die Resektionskammer zu tGiberschauen. Dies
ist notwendig zur Kontrolle des zu resezierenden Abschnitts.

Es ware hier eine TEM-Optik denkbar. Dieses optische System gewahrleistet
durch seine dreidimensionale Sicht eine bessere Orientierung wahrend des
operativen Eingriffs.

Greifer

Die Greifer orientieren sich in ihrer Maulgeometrie an den Greifern des flexiblen
Gerates.

Die Ausladung der Greifer unter den Gerateauf3endurchmesser in vertikaler
Richtung sollte 10 mm betragen.

Der Anstellwinkel sollte mdglichst zwischen 45° und 80° variabel sein. Diese
Bedingung erfullten die in drei Freiheitsgraden beweglichen Roticulatorene der
Firma Auto Suture.

Optik und Greifer missen so kombiniert werden, dass sie sich nicht gegenseitig
storen.

Resektionskammer

Am Modell 42 mm lang. Diese Lange sollte auf mindestens 50 - 60 mm
vergrol3ert werden.

Gesamtlange

Die anwendbare Gesamtlange sollte in jedem Falle moglichst grol3 gewahlt
werden, am Modell 22 cm.
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Abb. 74 Skizze, starres Resektionsgerat fur den rekto-sigmoidalen Bereich

Zur Veranschaulichung der Umsetzung dient hier das erste von BSC gefertigte
Modell.

Abb. 75 Erstes BSC Modell

Abb. 76  Erstes BSC Modell
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4.2.7 Der BSC Prototyp

Das Vollwandresektionsgerat wurde von Boston Scientific Corporation auf dem
Boden der von uns ermittelten Spezifikationen hergestellt.

Nach der Durchfiihrung zahlreicher Tests mit dem Prototyp sowohl im Phantom
als auch im Tierversuch wurden diverse Modifikationen ausgeftihrt, bis das
Instrument die Reife zur Durchflihrung von Serientierversuchen hatte.
Nachfolgend wi{d der I?rototyp vorgestellt.

Abb. 77  Prototyp Ubersicht

Der Prototyp in seiner Gesamtdarstellung. Das im linken Bildrand zu sehende
Kopfteil geht in den schwarzen Schaft Uber, welcher rechts in das
Bedienungselement mundet.

Die einzelnen Elemente, welche der Prototyp beinhaltet, entsprechen den beim
Bau samtlicher Funktionsmodelle beschriebenen Einheiten.

Einem dem Bedienungselement aufsitzenden Handrad wurde die Funktion des
Offnens und SchlieRens des Resektionsfensters zugeordnet, dem anderen das
Auslosen des Klammer- und Schneidmechanismus.

Als optische Einheit konnte ein Gastroskop mit Durchmesser 9.0 — 10.5 mm
integriert werden.
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Abb. 78  Kopfteil

Abb. 79  Kopfteil mit halb getffnetem Fenster

Kopfteil des Resektionsgerates mit ausgefahrenen, flexiblen Greifern bei halb
geoffnetem Fenster.
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Abb. 80 Abb. 81

Bedienungselement mit Handradern Eingebrachte Fasszangen im Arbeitskanal

Zum besseren Verstandnis erfolgt die schematische Darstellung der
Funktionsweise in Schnittbildern.

Abb. 82

Der transanal eingefuihrte Prototyp. Mit der Optik des durch den Kopf
vorgeschobenen Koloskops wird der Resektionsort inspiziert.
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Abb. 83

Die Greifer werden ausgefahren.
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Abb. 84

An geeigneter Stelle werden die Greifer positioniert.
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Abb. 85

Das Gewebe wird nun in die Resektionskammer hineingezogen, das Fenster
wird geschlossen und der Resektionsmechanismus ausgeldst.

Der Operationsablauf mit dem Prototyp im Tierversuch wird bei den
entsprechenden Kapiteln dargestellt.

4.2.8 Entwicklung der Gewebemanipulation

4281 Der Greifmechanismus

Da samtliche Komponenten zur Entwicklung und Testung den Greif-
mechanismus voraussetzten, soll die Entwicklungsbeschreibung und Evaluation
desselben vorangestellt werden.

Anforderungen an den Greifmechanismus

Zielsicheres und atraumatisches Greifen der Darmwand mit der Option, die
Greifposition jederzeit variieren zu kénnen.

Dosiertes Ubertragen von Zugkraften auf das gefasste Gewebe und sicheres
Halten der in der Resektionskammer befindlichen Gewebsmenge bis zur
Beendigung der Operation.
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Das Problem

Die auf dem Markt erhaltlichen Biopsiezangen waren in diesem Sinne
unbrauchbar fur die Aufgabe, das Gewebe sicher zu fixieren. Diese haben eher
eine stanzende als haltende Wirkung auf das gefasste Gewebe. Die Zange
fasst, stanzt und reif3t aus. Der gewiinschte Effekt der Manipulierbarkeit des
Gewebes bleibt aus.

Vorversuche

In den Versuchen sollten verschiedene Anséatze zur Gewebsmanipulation
getestet werden.
Dies waren

e Vakuum-, Unterdruck-, Saugmechanismus
* Widerlagermechanismus oder Ankermechanismus
* Knotenmechanismus

* Greifmechanismus

Ergebnis der Vorversuche

Fur die folgenden, ersten Versuche zu Gewebemanipulation, Kraftaufwand und
Gewebeeinzugsverhalten sowie der Resektatmengenbestimmung reichten die
Standardbiopsiezangen aus.

4.2.8.2 Die Fasszange

Die unterschiedlichen Fasszangenschlie3systeme kurz dargestellt

System der Metallbranchen und Hebelmechanik
Ein Hebel, schliel3t durch Druckiibertragung das Maulteil. Das Offnen geschieht
in gleicher Weise durch Zug.

Ab. 86 Hebelmechni '
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System der NiTinol®-Branchen und Uberhiilse

Eine Huilse gleitet durch Druck tber die selbstéffnenden Branchenschenkel.
Das Maulteil schlief3t sich. Die Eigenelastizitat der NiTinol®-Branchen 6ffnet
das Maulteil beim Zuruickgleiten der Uberhiilse.
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Abb. 87

Beide Abbildungen zeigen NiTinol®-Branchen, rechts sieht man das Maulteil
geobffnet.

; Abb. 89

Nebenstehende Schemazeichnung verdeutlicht
das Prinzip der Hulsen- oder Uberrohrtechnik.
Das Ausrufezeichen signalisiert einen
Wegeverlust beim SchlieRvorgang.

Bei der Teleskoptechnik verschiebt sich nur eine
innere Rohre, so umgeht man einen Wegeverlust
der Zangenposition.

Vorversuche zur Auswahl der Fasszange

Es standen uns unterschiedliche Biopsie- und Fasszangen zur Verfigung.

Ausgewahlt wurden Zangen, die von ihren Eigenschaften in Flexibilitat und
Platzverhaltnissen unseren Vorstellungen entsprachen.

Auswahltests sollten entscheiden, welches System zur Anwendung kommt.

Versuchsaufbau und Durchfihrung

Schlachtfrisches Rinderkolon wurde auf dem Arbeitstisch fixiert. Die gedffnete
Fasszange wurde gleichméafig in die Darmwand gedrtickt und das Maulteil
geschlossen. Der Zangenzug erfolgte senkrecht zur Darmwand, gleichméaRig
steigernd, um keine ,Spitzenwerte“ zu erzeugen.
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Die maximale Zugkraft, bis zum Ausrei3en des Gewebes, wurde Uber eine in
Zugrichtung verlaufende Federwaage bestimmit.
(n=15 je Modell)

Abb. 90  Greiferauswabhl fiir die Zugkraftmessung

&
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Abb. 91 Instrumentarium Abb. 92 Versuchsaufbau Abb. 93 Zugversuch
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Ergebnisse

Zangenmod.l | Maulteil Bemerkung Vortell Nachteil Zugkraft
in N

multibite with |2 Branchen | Greif- und dosierbare geringe 1.5-2.0
bite force aus NiTi Zugkraft wird Kraft zum Fass- und
limiter durch die fassen von Zugkraft
(yellow Kraftbeschran- |sensiblen
sheath) kung stark Strukturen,

vermindert atraumatisch
1,8 mm 2 Branchen |kleines Maulteil |sehr flexibel, sehr kleine |1.0-1.5
forceps with |aus Metall | reduziert nur kleine Zugkraft
needle Greiftiefe und Arbeitskanéle
(no sheath) damit Zugkraft | notig, gezieltes

Greifen moglich

Prototype 3 Branchen | Maulform exaktes Greifen | kleine 2.0-25
Jriceps” aus NiTi limitiert maoglich, gute | Zugkraft
(orange Greiftiefe und Faltenbildung
sheath) konsekutiv

Zugkraft, gute

Flexibilitat
multibite 2 Branchen |gute Flexibilitat, |gute | -=--mmmmmm- 7.0-10.0
without bite | aus NiTi sehr gute Faltenbildung
force limiter Greiftiefe
(orange
sheath)
Tab. 7 Vergleich der Fasszangen
Ergebnis

Die Zugkraft war im wesentlichen abhangig von der Eindringtiefe der
Fasszange in das Gewebe. Durch Mitfassen der Muscularis erhdhte sich die

Zugkratft.

Die Eindringtiefe wurde von der Konfiguration des Maulteils limitiert.
Kam durch das Fassen eine Gewebsfalte zustande, so erhohte dies ebenfalls

die applizierbare Zugkratft.

Die Uberhulsentechnik war somit, beziiglich der Zuhaltekraft, der Scheren- bzw.
Hebelmechanik tberlegen. Wahrend des Maulschlussvorgangs nahm die Kraft,
die auf die Branchen wirkte, durch die sich &ndernden Hebelverhaltnisse

exponentiell zu.
Bei der Scherenmechanik war dies umgekehrt.
Wir entschieden uns aufgrund der oben dargestellten Ergebnissen zur Auswabhl
der Fasszange ,multibite without bite force limiter (orange sheath)”.
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Vorversuch im Tierexperiment

Um eine Ubertragbarkeit der am toten Gewebe erhobenen Werte auf vitales
Gewebe zu gewahrleisten, fuhrten wir in gleicher Weise Zugversuche im
Tierversuch am lebenden Schwein durch.

Versuchsaufbau und Durchfihrung

Fasszange ,multibite without bite force limiter (orange sheath)*

Am narkotisiertes Tier wurde nach Laparotomie ein Sigmasegment
lAngseroffnet und ausgebreitet.

Die Zugversuche wurden in gleicher, oben angegebener Weise durchgefihrt.
(n=20)

Ergebnisse

Fassen von ausschliel3l. Mucosa (Kraft F in Newton)
n=10

20 (20 |10 [15 |25 |25 [15 [25 (25 |20

@=2.0N

Fassen von Mucosa und Muscularis (Kraft F in Newton)
n=10

60 |65 |55 |60 |75 |55 |65 |70 |50 |45

@=6.0N

Abb. 94  Zugversuch in vitale Geee

Ergebnis
Die Resultate aus dem Vorversuch mit totem Gewebe lieRen sich auf vitales
Gewebe Ubertragen.

Es bestatigte sich die Differenz beim Fassen von Mucosa oder Fassen von
Mucosa und Muscularis.
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So gelang bei ersterem eine durchschnittliche Zugkraftapplikation von 2.0
Newton (Fassen von ausschlief3lich Mucosa) und bei zweiter Fasskonfiguration
6.0 Newton (Fassen von Mucosa und Muscularis).

Modifikationen zur verbesserten Faltenbildung

Um eine groRRere Faltenbildung zu provozieren, wurden an der ausgewahlten
Fasszange folgende Modifikationen durchgefihrt.

» Einschleifen einer Aussparung im proximalen Maulbereich

* Im distalen Maulbereich wurden die Branchen entschérft, um die
Stanzwirkung der Biopsiezange zu schwachen

Bearbeitetes Mauleil, der Freischliff ist in Form einer Aussparung zu
erkennen.

Abb. 95

Uberpriifung der Modifikation

Im folgenden Versuch sollte ermittelt werden, ob die durchgefiihrten
Modifikationen erfolgreich waren.

Versuchsaufbau und Durchfihrung

Zugversuche am Rinderdarm in beschriebener Weise.
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Original-Version:

Fasszange ,multibite without bite force limiter (orange sheath)*
n=20

Messwerte in Newton

4.0 3.5 3.5 4.0 5.0 3.5 3.5 4.0 5.0 3.0

4.5 4.0 4.0 4.5 4.5 4.0 3.0 4.0 4.0 4.5

@=4.0N
Ergebnis: Zugwerte im Bereich von 3.5-4.5 Newton

Modifizierte Version:

Fasszange ,multibite without bite force limiter (orange sheath)*
n=20

Messwerte in Newton

6.0 5.5 6.5 7.0 6.5 7.0 7.5 7.0 5.0 6.5

5.0 7.5 6.0 5.5 6.5 6.5 5.0 5.0 7.0 6.5

@?=6.25 N
Ergebnis: Zugwerte im Bereich von 5.0-7.5 Newton

Beobachtung

Durch die Aussparung wurde bei dem gefassten Gewebe in der Hohlstelle eine
Falte bzw. ein Wulst gebildet.

Ergebnis

Die modifizierte Fasszange zeigte bessere Werte.
Die Modifikationen konnten somit als Erfolg gewertet werden und dienten zur
Spezifizierung in der Entwicklung der Greifer.

Greifverhalten der modifizierten Version in vitalem Gewebe

Um die Ubertragbarkeit der Messwerte zu gewahrleisten, sollte die modifizierte
Fasszange ebenfalls in vitalem Gewebe getestet werden.

Versuchsaufbau und Durchfihrung

Zugversuche am vitalen, eréffneten Schweinedarm

Anmerkung

Wahrend der Versuchsdurchfiihrung bemerkten wir, dass eine Faltenbildung
unterschiedlicher Grél3e provoziert werden konnte. Durch die neue
Konfiguration konnte Gewebe richtig ,aufgeladen” werden. Wir entschieden
deshalb, die Messungen in ,mittlere” und ,grof3e“ Falten zu unterscheiden.
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Ergebnisse

Faltenbildung ,mittel”

(leichter Druck auf Gewebe)

Faltenbildung

»grof*

(forcierter Druck auf

n=12 Gewebe) n=5
35 3.0 5.0 2.9 5.0 7.0
3.0 4.2 53 34 4.5 5.0
3.2 3.0 3.8 3.0 35 |-
Durchschnitt: 3.6 N 50N

Tab. 8

Testung der Originalzange

Krafteangaben der Ergebnisse in Newton

Da aufgrund der Konfiguration keine Mdglichkeit der Faltenveranderung
bestand, entfiel hier die obige Unterteilung.

Ergebnisse, Krafteangaben in Newton, n = 12

4.2 4.6 2.3 6.5 3.0 3.4
5.0 4.7 6.4 3.8 4.9 4.0
@=4.4 N
Ergebnis

Um eine entsprechend groRere Zugkraft zu erhalten, ist eine mdglichst grole
Faltenbildung winschenswert.

Fortfuhrung der Modifikationen und Testungen

Im Bereich der Fasszangenentwicklung wurden zahlreiche Tests und
Modifikationen durchgefuhrt.
Fur die gesamte Darstellung dieser Ausfiilhrungen ware hier kein Platz. Deshalb
erfolgt ein Uberblick tiber einzelne Typen.
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Abb. 96  Skizze zur Branchenverlangerung

e — ;- ‘
Abb. 97  Originalzange Abb. 98  Nach Branchenverléangerung

Die Faltenbildung verbesserte sich nach der Branchenverlangerung. Durch die
vermehrte Ausladung vergrol3erte sich die Branchenweite von 10 auf 12 mm.
Die Zuhaltekraft und konsekutiv die Zugkraft verminderte sich aufgrund der
veranderten Hebelverhéltnisse zugunsten der grof3eren Ausladung.

Branchenweite und Offnungswinkel

e D 4. ek

T e e rd Ted 20
Y b e gt sk 2 L 4
La g™ee,

Abb. 99 Branchen geshlossen Abb. 100 Branchen gedffnet
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Abb. 01 Brachen gesclsn Abb. 102 Branchen gedffnet
Die Abbildungen zeigen links die Maulteile in geschlossenem und rechts in
geobffneten Zustand. Durch Modifikationen, Messungen und Tests konnten hier
Verbesserungen erreicht werden. Mit zahlreichen Vorschlagen zu Gestaltung

des Maulteils schlossen wir das Kapitel der Greiferentwicklung ab.

Abb. 103 Abb. 104

Abb. 105 Abb. 106

Alle Abbildungen zeigen Skizzen zur Branchengestaltung
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Ergebnis und Vorschlage

Die verlangerten Branchen erbrachten den gewiinschten Effekt der grol3eren
Faltenbildung mit sicherem, atraumatischem Griff. Die verminderte Zuhaltekraft
sollte durch angepasste Hebelverhaltnisse oder Anwendung der Hilsentechnik
kompensiert werden.

Zur Aufnahme der gebildeten Falte bewahrte sich eine gréf3ere Aussparung im
proximalen Branchendrittel.

Die Verzahnung der Branchenspitzen schaffte durch die gro3ere Flache eine
gunstigere Druckverteilung und begunstigte dadurch die Atraumatik.

Abb. 107 Abb. 108 Abb. 100

Die abgebildete Zange vereinte diese Merkmale.
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5 Resektionsversuche

Das Novum bei den durchzufihrenden Versuchen war die halbseitige
Geweberesektion.

In diesen Versuchsreihen sollte speziell die Form der gewonnenen Resektate
unter verschiedensten Gesichtspunkten ermittelt werden.

Es wurde die optimale Greifposition, Resektatgeometrie und -Grél3e, das
Resektatvolumen in Form eines Tumor etc. untersucht und ausgewertet.

51 Resektionsversuche mit dem Funktionsmodell

5.1.1 Resektionsversuche am offenen Darm

Resektionsversuche mit dem Funktionsmodell in starrem Aufbau am geo6ffneten
Darm. ,Geoffnet* meint hier, dass der Darm langserdéffnet und die
Darminnenseite flachig ausgebreitet wurde. Um eine gréf3ere Versuchsflache
zu erhalten, wurde in diesen Versuchen Rinderdarm bevorzugt.

Die Evaluation der Resektatgréf3e in Abhéngigkeit von der Grél3e der
Resektionskammer. Dies zu ermitteln war in der Entwicklung des Prototyps von
zentraler Bedeutung, da diese Mal3e, als Spezifizierungen an BSC
weitergegeben, die GesamtgréRe des Prototyps bestimmten. In unserem
Modell maf3 die Resektionskammer 22 x 19 x 20 mm entsprechend Lange,
Breite und Hohe. Die Gesamtlange betrug 43 mm.

Versuchsvorbereitung

= Hilfsinstrumente:
-
" —
—
£ Skalpelle
Pinzetten
Kraftmesser

Abb. 110

Mit den Hilfsinstrumenten wurde der Darm vorbereitet.
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Abb. 111 Abb. 112

Die Abbildungen zeigen die Praparation des Darms

Versuchsaufbau

Abb. 114 Das Funktionsmodell wurde am
Martinarme befestigt, dieser auf
dem Arbeitstisch fixiert.
Fasszangen und Optik waren im
FM eingebracht.

labb. 113/ Abb. 115!

zeigen den Versuchsaufbau in der
Ubersicht, gut zu erkennen ist der
manuelle Bedienungsteil. Der erdffnete
Darm wurde unter dem FM positioniert.

Abb. 115
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Wahrend der Versuchsdurchfiihrung wurde das Gewebe immer wieder
befeuchtet, um eine Austrocknung und konsekutive Elastizitatsminderung zu
vermeiden.

Versuchsdurchfuhrung

Abb. 116

Der ausgebreitete Darm wurde mit den
beiden Fasszangen gegriffen und eine
grodtmogliche Portion in die
Resektionskammer eingezogen.

Abb. 117
Das Schliel3en des Kopfes durch
Approximation der Gegendruckplatte.

Abb. 118
Die Arretierung des Seilzugs erfolgte
durch das Setzen einer Klemme.
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Abb. 119
Nun erfolgte das Herausschneiden des
Resektats, manuell mit dem Skalpell.

A

Abb. 120

Anschliel3end die Ausmessung des
Resektats und Dokumentation.
Hier ermitteln des
Resektatlangsdurchmessers

inmm =Y.

Abb. 121

Ausmessen von Querdurchmesser X
und Langsdurchmesser Y des
Resektats in Millimetern

|
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5.1.1.1 Ergebnisse

Werte der Resektionsversuche
n=22
Malfle in Millimetern, Querdurchmesser X und Langsdurchmesser Y

XxY XxY XxY XxY XxY
60 x 35 60 x 30 40 x 35 45 x 35 50 x 30
40 x 25 65 x 25 70 x 25 50 x 30 80 x 40
40 x 20 40 x 25 75 x40 40 x 25 55 x 30
50 x 30 65 x 35 45 x 35 40 x 30 70 x 30
55 x 30 40 x 25

Auswertung der Resektionsversuche

Die resezierten Gewebssticke wurden mit zwei MalRen definiert, da sie sich in
ihrer ovalen Form der eines Rechtecks annéherten.
Querdurchmesser X ( Breite) und Langsdurchmesser Y (Lange).

GroRenauswertung der 22 Resektate
X gesamt = 1175 mm / 22 =53.4 mm
Y gesamt = 665 mm / 22 =30.2 mm

Somit beschrieben die Resektate bei den Resektionskammermalien von

22 x 19 x 20 mm eine durchschnittliche Grol3e von 53.4 x 30.2 mm, also rund
53 x 30 mm.

Dies entsprach etwa einer Flache von 15 cm2.

Fazit

Wir waren der Meinung, dass diese erzielten Resektatgréf3en fir eine
Tumorresektion ausreichend waren und keinesfalls durch eine Verkleinerung
der Resektionskammer unterschritten werden durften.

BSC wollte jedoch zur Platzeinsparung im Geréatekopf die Kammer verkleinern.
Deshalb fuihrten wir weitere Versuche durch, die die Grolienabnahme der
Resektate bei einer Verkleinerung der Resektionskammer aufzeigen sollten.
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Auffutterung der Kammer, Variierung der Kammergrof3e

Um feststellen zu kdnnen, wie sich eine Verkirzung der Resektionskammer auf
das Resektat auswirkte, wurde die Kammer um 3 mm auf eine Gesamtlange
von 19 mm gekulrzt. Hierzu wurde, entsprechend der Kammerform, ein 3 mm
dickes Kunststoffplattchen aus Delrine an der Kammerrickwand angebracht.
Durchbriche fur Arbeitskanale waren ausgespart.

Abb. 122 Abb. 123 ' Abb. 124
3 mm Dicke Durchbriiche Plattchen in der Kammer

Versuchsaufbau und Versuchsdurchfihrung

Aufbau und Durchfuihrung siehe bei ,Resektionsversuche mit Kammerlange von
22 mm®.

ResektatgroRen bei der Kammerlange von 19 mm

Versuchsanzahl n = 10, Mal3angaben in Millimeter

30 x 30 35x30 40 x 25 35x25 30 x 25
30 x30 35x25 35x30 30 x 30 40 x 20
Ergebnisse

Die durchschnittliche Gré3e der Resektate, ermittelt und berechnet nach oben
genanntem Schema, betrug 34 x 27 mm.
Dies entsprach etwa einer Flache von 8 cmz.

Fazit

Durch die Kammerverkirzung nahm die resezierbare Gewebemenge fast um

50% (ca. 7 cm?) ab. Dies lag groRRtenteils am ebenfalls verklrzten Einzugsweg
der Fasszangen durch die Auffitterung. Dies wiederum war bedingt durch die
Konfiguration der Zangen.
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Nicht zuletzt musste bedacht werden, dass die Verringerung der Einzugstrecke
um 3 mm, bei dem gefassten Gewebe je proximal und distal 3 mm, somit 6 mm
und damit 2-fach abgenommen hatte. (Siehe ,Erweiterung des Einzugweges")

Aus diesem Grund modifizierten wir das 3. FM und bohrten die Arbeitskanéle
der Fasszangen auf. Durch diesen einfachen Modifikationsschritt wurde eine
Verlangerung des Einzugweges und, was weitere Versuche bestatigten,
wiederum groéRere Resektate erreicht. (Siehe ,Resektionsversuche mit dem 3.
Funktionsmodell in starrem Aufbau am geschlossenen Rinderdarm®)

5.1.2 Resektionsversuche am geschlossenen Darm

Versuche mit dem Funktionsmodell in starrem Aufbau am geschlossenen Darm.
Zum menschlichen Vergleich eignet sich hier am besten Schweinedarm.

Da originar in einem geschlossenen Darm operiert wird, sollte diese Situation
ebenfalls im Phantomversuch untersucht werden. Die Fragestellung war die
ResektatgroRe und Gewebsverteilung sowie die Ubersicht mit der 5 mm, 70°
Optik. Weiter Form- und Gré3enveranderung der Resektate bei Variierung der
Greifposition. Nicht zuletzt sollte der Versuch auch Uber die Manipulationsmdg-
lichkeiten des Darmgewebes, bzw. Handling der Fasszangen Aufschluss ge-
ben.

Beschreibung der Versuchsdurchfuhrung (h.hb_'l.E.l- h.hb_'lﬁzb

Der Darm wurde am distalen Ende Uber ein Kunststoffrohr geftihrt, um das
sonst kollabierende Segment offen zu halten (m Das proximale, zum
FM gerichtete Ende wurde tber den FM-Kopf gestilpt und mit diesem dicht
verbunden. Unter Sicht wurde der Kopf gedffnet (m, die Darmwand mit
beiden Fasszangen gefasst und in die Resektionskammer eingezogen. Der
Kopf wurde geschlossen, arretiert und der Darm mit der Schere quer eréffnet
(IA.hb;LZZl und IAbb_’LZBb Das in der Kammer geborgene Gewebe wurde mit
dem Skalpell herausgetrennt M) und zur Freigabe des fixierten
Gewebes der Kopf getffnet (m. Abschlie3end erfolgte die

Untersuchung der Resektate (Iébb_LB.’Ll hbbJ.SZ}

Der Versuchsvorgang wurde mit neu eingerichtetem Darmsttick wiederholt.
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Abb. 125 Einfuhren des FM Abb. 126 Offnen des FM

Abb. 127 Ero6ffnen des Darmes Abb. 128 Eingezogenes Gewebe

Abb. 129 Heraustrennen des Gewebes Abb. 130 Geodffnetes FM
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Abb. 131 Ausmessen der Resektate Abb. 132 Ubersicht einiger Resektate

Zur Definierung der Greifposition wurden die Begriffe ,distaler” und ,lateraler”
Greifpunkt (DGP und LGP) benutzt. DGP bezeichnete die Distanz der
Fasspunkte vom Kammerrand nach distal, LGP den Abstand der Fasspunkte
voneinander. Die Zangenfihrung erfolgte immer in zueinander paralleler
Anordnung.

Versuchsdurchfuhrung
» Distaler Greifpunkt 20 mm

» Lateraler Greifpunkt 30 mm

Diese Griffposition war zu weit ausladend. Eine Distanz von 30 mm der LGP
erzeugte einen Gewebeeinzug von zwei Zipfeln. Vorstellen kann man sich dies,
als ob man mit weit ausgestreckten Armen in ein ausgespanntes Tuch greift
und es zu sich her zieht. Bei der Resektion ergaben sich dadurch etwa zwei
gleich groRe Resektate und ebenso zwei dazugehorige Darmdéffnungen, die
durch eine nicht resezierte Gewebsbriicke voneinander getrennt waren.

Von intraluminal konnte dieses Phédnomen gut beobachtet werden, das Gesche-
hen hatte also nicht akzidentiell passieren kénnen.

Der Durchmesser der so gewonnenen runden Gewebsstiicke lag im Bereich
zwischen 12 — 20 mm.

111



Abb. 133 - ~ Abb. 134

Zweigipfliger Einzug mit Auftreten einer Zweigipfliger Einzug ohne Auftreten einer
Gewebsbricke Gewebsbricke

e Distaler Greifpunkt 25 mm

o Lateraler Greifpunkt 15 mm

Diese GP waren gut platziert. Die Resektate bestatigten dies mit durchschnittli-
chen Maf3en von 30 x 15 mm.

» Distaler Greifpunkt 20 mm

o Lateraler Greifpunkt 15 mm

Die Resektate dieser Griffposition mafRen durchschnittlich 15 x 15 mm.

5.1.2.1 Ergebnisse

In diesem Versuch ermittelten wir als optimale Greifpositionen einen distalen
GP im Bereich von 25 — 30 mm und einen lateralen GP von 15 — 20 mm. Mit
diesen gelang die Resektion der grol3ten Gewebsstiicke bei gutem Handling mit
den flexiblen Fasszangen und Sicht per 5 mm, 70° Optik. Es erfolgte bei jedem
Versuch eine Vollwandresektion.

Je groRer der LGP gewahlt wurde, desto hoher war die Gefahr der Bildung von
zwei Zipfeln mit unerwinschtem Resektionsergebnis.

Insgesamt fiel jedoch auf, dass die Resektatgrdl3e bei den Versuchen im ge-
schlossenen Darm deutlich kleinere Ergebnisse lieferte als im offenen Versuch.
Zum Vergleich bei Resektionskammermalen von 22 x 19 x 20:

Offener Versuch: 53 x 30 mm

Geschlossener Versuch: 30 x 15 mm

Wir fihrten dies zum einen auf die differente Darmkonsistenz von prapariertem
Rinderdarm und Schweinedarm zurtick, zum andern besal’ der geschlossene
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Schweinedarm eine hohere Elastizitat, die das Bergen von Gewebe in die Re-
sektionskammer erschwerte.

Erweiterung des Einzugweges

Aufgrund des beobachteten Phanomens des verkirzten Einzugweges bei den
Versuchen mit der verkleinerten Resektionskammer fuhrten wir am FM 3
folgende Veranderungen durch:

Die Arbeitskanéle fur die Fasszangen wurden in ihrem distalen Verlauf
aufgebohrt und am Austrittsbereich in die Resektionskammer angesenkt. Der
starre Teil der Fasszange, der sog. Hilsenbereich, der zum SchlieRen der
Zange benotigt wurde, konnte nun beim Einziehen in den Arbeitskanal
hineingleiten. Durch die Ansenkung wurden nochmals 2 mm Strecke
gewonnen, da das mit der Zange gefasste Gewebe an der Kammerhinterwand,
der Austrittsstelle der Zangen, wie ein Anschlag wirkte. Die effektive
Einzugsstrecke konnte so etwa 10 — 12 mm verlangert werden.

Durchfiihrung von Resektionsversuchen in geschlossenem Schweinekolon wie
oben beschrieben.
Versuchsanzahl: n=5, GroRen: XxYinmm

60 x 30 60 x 30 55 x 25 50 x 30 55 x 30

Ergebnis: Die im Durchschnitt ermittelte Resektatgrof3e lag bei 56 x 29 mm.

Fazit

Die Erweiterung des Einzugweges ergab sehr gute Resektatgrof3en.
Zum Vergleich bei Resektionskammermal3en von 22 x 19 x 20 mm erfolgt hier
eine Ubersicht:

Offener Versuch, praparierter Rinderdarm: 53 x 30 mm
Geschlossener Versuch, Schweinedarm: 30 x 15 mm
Geschlossener Versuch, Schweinedarm,

verlangerte Einzugstrecke: 56 X 29 mm

Diese Ubersicht zeigt, dass die Verlangerung des Einzugwegs von gefasstem
Gewebe zur erwiinschten ResektatgroRe bei Resektion im geschlossenen
Darm fiuhrte. Die Grof3en konnten auf den genannten Wert gesteigert werden.
Sicherlich wird die Erfahrung und Ubung in dieser Resektionstechnik einen
weiteren Schritt zur Optimierung der Vorgange bewirken.
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Fixationskraft

Parallel zu den oben beschriebenen Versuchen ermittelten wir die erforderliche
Fixationskraft, die aufgebracht werden musste, um das in die
Resektionskammer geborgene Gewebe so zu fixieren, dass es sicher abgesetzt
werden konnte. Diese Kraft wirkte manuell, per Seilzug auf die
Gegendruckplatte, welche mit ihren Haltezahnen das Gewebe penetrierte und
an den Kopf presste.

Im Verlauf des Seiles wurde die Kraft mit der Federwaage gemessen.

Die Krafte bewegten sich im Bereich zwischen 10 — 14 Newton.

Es galt beztiglich der Stabilitdt zu berticksichtigen, dass diese Kraft zusatzlich
zu den beim Klammerakt auftretenden Kraften zwischen Gegendruckplatte und
Kopf auftrat.

Fasszangenzugkraft

Die bei den Versuchen ermittelte Zugkraft, mit der das Darmgewebe in die
Resektionskammer eingebracht, wurde betrug zwischen 4 — 6 Newton. Bei
hoheren Kraften riss das Gewebe aus.

Fazit

Diese Versuche zeigten, dass bei der Entwicklung dieses Resektionsgerates
unter derart begrenzten Raummaglichkeiten im intraluminalen Darmabschnitt
und bei den darauf abzustimmenden technischen Elementen grof3te Sorgfalt in
der Beobachtung der Vorgédnge und bei der Ausreizung des mechanisch
machbaren erforderlich waren.

5.2 Resektionsversuche von Tumormodellen

Resektionsversuche von Tumormodellen in starrem Aufbau am geschlossenen
Schweinedarm.

In den folgenden Versuchen sollte geklart werden, welche TumorgréZen mit
dem FM bei einer Resektionskammergrof3e von 22 x 19 x 20 mm reseziert
werden konnten.

In Vorversuchen testeten wir als Modelle in den Darm eingenéhte
Fettattrappen.
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Abb. 135 Einnaht einer Fettattrappe Abb. 136 Resektionsversuch

Um die Resektion von Tumoren besser simulieren zu kénnen, sollten die
Modelle tumorahnlicher geartet sein. BUESS schlug eine Modellgré3e von etwa
5 x 15 x 15 mm vor. Die Tumoren sollten insgesamt flacher, also breitbasiger
sein.

Zur Erzeugung dieser kinstlicher Tumoren machten wir Versuche mit
verschiedensten Techniken, Werk- und Klebstoffen.

* Knet

* Acrylkleber und UHUe
» Tabaksbeutelnaht

» Bauabdichtungssilikon

+ Dental-Silikon
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Abb. 137 Die Draufsicht zeigt folgende Tumormodelle von links nach rechts:

Gestieltes Tu-Modell per Tabaksbeutelnaht; Dental-Silikon, blau ; Knetmodel,
rot.

Dental-Silikon

Mit der aus zwei Komponenten, Katalysator- und Vernetzerkomponente
bestehenden sog. additionsvernetzenden Silikon—Dubliermasse Deguforme der
Firma Degussa (Degussa AG, Geschaftsbereich Dental, PF 1364, D-63403
Hanau) gelang die gewiinschte Herstellung von Tumoren beliebiger Grol3e und
von annéhernd echter Konsistenz durch Injektionstechnik.

Tumorerzeugung und Tumorvariation

Zur Herstellung der Tumoren aus Dental-Silikon bendtigten wir aul3er beiden
Silikonkomponenten, welche im Verhaltnis 1:1 gemischt wurden, 10 ml Spritzen
mit Injektionsnadeln zur Injektion bzw. Applikation des Gemisches von
entsprechender Menge in die Darmwand. Als Nadelgréf3en bewahrten sich
@0.9 - 1.1 mm. Die Injektion war bei diesem, im Verhéltnis zur Zahigkeit der
Masse, kleinen Durchmesser mit einem erheblichen Kraftaufwand verbunden.
Bei der Verwendung groRerer Kanilen wurde jedoch die Darmwand schnell
ungewollt durchstochen, so dass sich ein Leck ausbildete und das Silikon nicht
geformt blieb.
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Abb. 138 Abb. 139

Dentalsilikon mit Injektionsspritzen Mischen der Komponenten

Abb. 140 Abb. 141

Befullen der Spritze Umstllpen des Darmes vor der
Silikoninjektion
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Ab. 142

Injektion des Silikongemisches in die
Submukosa

Abb. 143

Tumormodelle

Tumorresektion am geotffneten Darm

In ersten Tumorresektionsversuchen am gedffneten und flachig ausgebreiteten
Darm wurde die resezierbare Tumorgréf3e und das den resezierten Tumor
umgebende Gewebsverteilungsmuster untersucht.

Hierzu wurden die Modelle mit anhangendem Darmanteil auf ein dinnes
gestreiftes Tuch aufgenéht und nachfolgend Einzugs- und Resektionsversuche

durchgefuhrt. (hbb_lélAl Jé.hb_léLEi
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. “« Abb. 144 Resektionsvorgang

Abb. 145 Aufndhen des Tumors

Die Auswertung dieser Versuche zeigte hinsichtlich der Verteilungsmuster bei
einer Tumorresektion keine Auffalligkeiten.

Wegen dem Verdacht, dass der gewebsfremde Stoff einen stérenden Einfluss
auf die Versuche hatte, fuhrten wir weitere Resektionsversuche mit anderem,

storungsfreiem Markierungsschema durch.

Einbrennen von Markierungslinien mit HF-Strom im Tumorareal

Abb. 146

Mit bipolarem

Hochfrequenzstrom (HF) wurden
nach der Tumorinjektion langs-
verlaufende Linien in unmittelbarer
Tumornahe eingebrannt. Sodann
erfolgten die Einzugs- und

Resektionsversuche.
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Abb. 147 Abb. 148

Einbrennen der Punkte Nach der Resektion

Mit bipolarem Hochfrequenzstrom wurde nach der Tumorinjektion im
umgebenden Tumorgewebe ein Rasterpunktenetz mit 0.8 mm Abstanden
eingebrannt. Sodann erfolgten die Einzugs- und Resektionsversuche.

Ergebnisse

Nach Ausfihrung und Auswertung samtlicher Versuche konnten wir keine
Auffalligkeiten hinsichtlich der Gewebsverteilung beim Resektionsvorgang eines
Tumors feststellen.

5.3 Insufflationsversuche und Einzugskrafte

Versuche mit dem 3. FM am geschlossenen Schweinedarm
Aus Vorversuchen war uns bekannt, dass sich mit zunehmendem
Insufflationsdruck die fur die Gewebebergung in die Resektionskammer
erforderliche Zugkraft erh6ht. In den Fasszangenzugversuchen hatten wir eine
maximal aufbringbare Zugkraft, ohne dass Gewebe traumatisiert wurde, mit
rund 6 Newton eruiert. In Versuchen mit moglichst echter Simulation der
Operationsbedingungen wurden nun die Zugkrafte ermittelt, die bei
entsprechendem Insufflationsdruck aufgewendet werden mussten, um Gewebe
in die Resektionskammer zu bergen.
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Um einen Anhalt dafiir zu haben, in welchen Bereichen sich der
Insufflationsdruck wéhrend der Durchfiihrung einer diagnostischen Koloskopie
bewegt und welchen absoluten Druck ein Koloskop aufbringen kann, fihrten wir
einen Vorversuch in der Chirurg.- Endoskopischen Abteilung des Universitéts-
klinikums Tubingen durch.

Getestet wurde ein Standardkoloskop der Firma OLYMPUS.

Zur Druckmessung diente uns ein herkdmmliches Druckmanometer.

Zunachst wurde der Geratedruck unmittelbar am Gerateausgang, dem
Versorgungsstecker gemessen. Der ermittelte Wert lag zwischen

0.30 - 0.31 bar.

Um zu eruieren, ob bei der Insufflation durch das 130 cm lange Koloskop ein
Druckverlust stattfindet, haben wir den Arbeitskanal an der Instrumentenspitze
abgedichtet und dort den Druck gemessen. (Abb. 149) Der ermittelte Wert lag
ebenso zwischen 0.30 - 0.31 bar.

Der vom Gerat erzeugte Druck lag konstant bei 0.3 bar, es gab keinen
Druckverlust innerhalb des Instruments.

Eine Umrechnung in die fir Insufflationsdrucke gangige Einheit von mm Hg
ergab erstaunliche Werte:
Umrechnungsformel: p=rhoxhxg > h=p/rhoxg

p = Druck in N/cm?

rho = spez. Dichte in g/lcm?®

h = Flussigkeitssaule in mm

g = Erdbeschleunigung in N/1000g
Somit gilt:

1 bar = 760 mm Hg, 0.1 bar = 76 mm Hg

0.3 bar=3x 76 =228 mm Hg

Dies ware fur eine diagnostische Koloskopie ein viel zu hoher Druck.
Beobachtungen wahrend Koloskopien zeigten, dass bei den Untersuchungen
nur minimalst insuffliert wurde. Ferner stellte der Darm ein offenes System dar,
in welchem sich ein aufgebauter Druck nicht halten konnte.
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Abb. 150 Das Druckmanometer

7

Abb. 152 Abgedichtetes Koloskopende Abb. 153 Druck am Versorgungsstecker

Versuchsziel

Ermittlung der Einzugskraft in Korrelation mit dem Insufflationsdruck.

Versuchsdurchfuhrung

Fur den Versuch wurde das 3. Funktionsmodell gasdicht abgeschlossen, indem
auf die Bedienungsseite ein Gummihandschuh aufgebracht wurde. Die Instru-
mente Optik, Fasszangen und das SchlieR3- bzw. Offnungsseil konnten durch
die einzelnen Finger des Handschuhs geleitet und abgedichtet werden.
Gleichzeitig war durch die Beweglichkeit des Dichtmaterials die Flexibilitat des
Systems gewahrleistet. Im distalen Instrumentenbereich wurde ein
Schweinekolonsegment mit injizierten Tumoren gasdicht am Kopfteil befestigt.
In das offene Darmende wurde der Insufflationsschlauch mit anhdngendem,
regulierbaren Insufflationsgerat eingebracht.

Ein Dental-Silikon Tumormodell von 15 x 10 x 5 mm kam im Versuch zur An-
wendung. Als optimale Greifposition stellte sich das proximal liegende
Tumorrandgewebe mit lateraler Greifposition etwa der Tumorbreite
entsprechend dar. Wurde versucht die Greifposition weiter neben dem Tumor
zu platzieren, so driftete dieser beim Einzug mit seinem proximalen Tumorrand
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nach kaudal ab und konnte nicht in der Kammer platziert werden. Die
Resektionskammer wurde durch Druck Gber den Bowdenzug bis 22 mm
gedffnet, die Fasszangen platziert und der Tumor unter optischer Kontrolle in
der Kammer geborgen. Um dem Gewebezug durch das sperrende gedffnete
Fenster etwas nachzugeben, wurden Zusatzversuche durchgefihrt, bei
welchen das Fenster vor vollstdandigem Einzug des Tumors auf 10 mm
vorgeschlossen wurde. Der Tumoreinzug geschah in operationsentsprechender
Weise, ohne ruckartige Bewegungen, welche auch die Messungen verzerrende
Spitzenwerte erzeugt hatten. Der Tumor musste am Ende des Vorgangs
vollstandig mit moglichst groRem Sicherheitsabstand in der Resektionskammer
platziert sein. Die dafir aufgewendete Kraft wurde an den Fasszangen in
direkter Kraftlinie mit einer Federwaage abgegriffen. Als Darmauflage diente ein
mit Aluminiumfolie Uberzogener Quader. Dieser Aufbau gewahrleistete, unter
konstanter Befeuchtung wahrend der Versuchsdurchfiihrung, eine
gleichbleibende Reibung. Vorversuche hatten bei geringfugig trockenerem
Darmzustand um ein vielfaches héhere Reibungswerte gezeigt. Dies machte
ebenso deutlich, dass es sich bei den im Versuch ermittelten Werten um
Vergleichsmessungen, also keine Absolutwerte handelte. Messwerte konnten
nur in diesem Versuch und mit diesem Aufbau miteinander verglichen werden.

Ergebnisse

Insuff. | Fenster6ffnung auf 22 mm | @ F.-schlieBung |@
Druck |Zugkraft F in Newton Zug- |auf 10 mm Zug-
in mm |Versuche n =4 kraft | Zugkraft F in N. | kraft
Hg Versuche n =2

5 2.5 30 |20 |3.0 |26 |25 3.0 2.75
8 2.5 35 |35 |25 (3.0 |35 2.5 3.0

10 3.0 35 |40 |35 |35 |35 3.5 3.5

13 4.5 40 |40 |45 |4.25 |45 4.5 4.5

15 5.0 50 |55 |45 |50 |55 5.0 5.25

17 |65 6.0 |-eom | oo | oo N0 S ey p—

7 o SR i (U U U P — J—— p—

Tab. 9 Versuchsergebnisse
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Fazit

Die Insufflationsdrucksteigerung zeigte, welche enorme Elastizitatseigenschaf-
ten der Darm besitzt. Mit zunehmendem Druck erkannte man neben der starken
Aufdehnung des Lumens eine zunehmende Gesamtsteifigkeit des insufflierten
Darmsegments. Die Zugkraft, die am Greifpunkt lokal angriff, wurde durch die
Darmsteifigkeit auf das um den Greifpunkt liegende Gewebe lbertragen. Die-
ses musste sodann beim Einzugsvorgang mitbewegt werden und ein immer
groRer werdender Darmabschnitt wurde in Richtung Resektionskammer mitbe-
wegt.

In einem Druckbereich gré3er als 17 mm Hg bewirkte die Darmspannung einen
solchen Gegendruck, dass es nicht mehr mdglich war, den Tumor exakt zu be-
wegen. Die Fasszangen wurden beim Bewegen des Gewebes ausgerissen.

Der vor Versuchsdurchfuihrung bestehende Verdacht der gewebesperrenden
Eigenschaft des getffneten Fensters wahrend des Gewebeeinzug bestatigte
sich nicht im gedachten Ausmal3. Ein Vorschluss des Fensters auf 10 mm er-
gab eine Verminderung der Zugkraft von O N bis maximal 0.25 Newton. Bei die-
sem als gering einzustufenden Krafteunterschied konnte der Vorschluss des
Fensters nicht als Resektionsvorteil gewertet werden.

So galt hier wieder der Grundsatz: ,so viel wie nétig, so wenig wie maglich®.
Insufflationsdruck bzw. —Menge sollte so gewéhlt werden, dass eine aus-
reichende Sicht zustande kommt. Je geringer der Insufflationsdruck, desto ge-
ringer der Kraftaufwand und desto besser die Manipulationsmdglichkeit.

. o bl

Abb. 154 Ver:-suchsaufbau
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5.4  Zugkraftmessung wahrend einer TEM

Wahrend einer von BUESS durchgefihrten TEM mit dem entsprechenden
original Wolf-Instrumentare fihrten wir unter Operationsbedingungen Zugkréfte-
messungen wahrend Gewebemanipulationen durch. Die ermittelten Krafte la-
gen nach mehrmaligen Messungen allesamt im Bereich von 5 - 7 Newton.
Dieses Ergebnis zeigte die gute Vergleichbarkeit der im Phantom gemessenen
Werte mit den in vito auftretenden Kraften.

5.5 Resektionsversuche und Resektatgrofien

Versuche zu Ermittlung von Resektatgrof3en in Abhangigkeit von Insufflati-
onsdruck und Tumorgrol3e.

Zur Vervollstandigung der Resektionsversuche wurde in einem abschliel3enden
Experiment die Resektion von Gewebe unter dem Einfluss oben genannter
Parameter untersucht. Die Tumoren aus Dental-Silikon variierten in ihrer Grol3e
von 10 x 10 x 7 mm bis 20 x 10 X 7 mm.

Als Druckbereiche wahlten wir 5, 10 und 15 mm Hg, von welchen wir aus den
vorhergehenden Versuchen wussten, dass sie die gewtinschte Gewebemani-
pulation zuliel3en und operationsadaquat waren.

Versuchsaufbau und -Durchfihrung entsprachen unserem Schema.

TumorgrofRBe

10x10x7 |15x10x7 |20x10x7
Druck Resektate Durchschnittgr.
5 mm Hg 50 x 30 50 x 30 40 x 20 46 x 27

45 x 30 45 x 25 45 x 25
10 mm Hg 45 x 25 45 x 25 40 x 20 43 x 25

45 x 30 50 x 25 35x25
15 mm Hg 40 x 25 45 x 25 30x25 39 x 25

40 x 30 40 x 20 40 x 25
Durchschnittgr. | 44 x 28 46 x 25 38 x23 43 X 26

Tab. 10  Anzahl der Versuche, n = 18, alle Maf3e in Millimeter
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5.5.1 Ergebnis

Wiederum zeigte sich, dass mit zunehmendem Insufflationsdruck die Schwie-
rigkeit der Gewebemanipulation grol3er wurde. Das bereits in der Re-
sektionskammer geborgene Gewebe hatte durch die Ausdehnung und Elastizi-
tat des Darmes stets die Tendenz, aus der Kammer zu entweichen. Diese Ei-
genschaft war uns aus den vorangegangenen Versuchen bekannt. Dies wurde
in der Auswertung der ResektatgréRen belegt, welche unter zunehmendem
Insufflationsdruck kleiner wurden. So war die durchschnittliche Resektatgrof3e
bei 5 mm Hg Insufflationsdruck 46 x 27 mm und nahm bei Erhéhung des In-
sufflationsdrucks von 15 mm Hg auf 39 x 25 mm ab. (Durchschnittswerte in der
rechten Tabellenspalte)

Durch die Gréf3enzunahme der Tumoren wurde das Gewebehandling zusatzlich
erschwert. Bei Einzug eines Tumor mit der Grofl3e 20 x 10 x 7 mm war die Re-
sektionskammer praktisch ausgefullt. Die Sicht mit der 5 mm, 70° Optik war
hierbei stark eingeschrankt. Dies wirkte sich ebenfalls nachteilig auf die Re-
sektatgrofRe aus. So lie3en sich bei Tumorgrof3en von 10 x 10 x 7 mm durch-
schnittliche Resektate von 44 x 28 mm resezieren. Bei TumorgrofRen von 20 x
10 x 7 mm reduzierte sich die Resektatgrof3e auf 38 x 23 mm.
(Durchschnittswerte in der unteren Tabellenzeile)

Somit konnte zusammenfassend festgestellt werden, dass mit zunehmender
TumorgréRe und zunehmendem Insufflationsdruck die Resektatgrof3en kleiner
wurden und die Schwierigkeit der Gewebemanipulation zunahm.

Fazit der Resektionsversuche und Spezifizierungsvorschlage

Bei der Resektionskammer sollte eine Lange von 22 mm, Breite von 19 mm und
eine Hohe von 20 mm auf keinen Fall unterschritten werden. Sonst wirde eine
groRere Tumorresektion unmoglich werden.

Die Offnungsweite des Resektionsfensters sollte mindestens 22 — 25 mm
betragen. Diese Weite gewahrleistete in getffnetem Zustand eine gute
Ubersicht tiber das Operationsfeld und bot ausreichend Platz fur die
Tumormanipulation.

Diese Mal3e wies unser 3. Funktionsmodell auf. Es zeigte bei Versuchen unter
den beschriebenen Bedingungen, dass mit dieser Kammergréf3e
operationsadaquate Resektionen durchgefiihrt werden konnten.

Die endgultige Festlegung der MalRRe erfolgte nach Auswertung der
Tierversuche mit dem BSC-Prototyp.
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5.6 Einschlussversuche

Versuche im Phantommodell

Experimente zur Evaluation des Einschlussrisikos intraabdominaler
Nachbarstrukturen bei endoluminaler Resektionsweise

Fragestellung und Ziel der Versuche

Da von intraluminal her gearbeitet wird und auf eine Kontrolle per Laparoskopie
verzichtet werden soll, musste Uberpruft werden, ob die Gefahr eines
unbeabsichtigten Mitfassens bzw. Miteinziehens z. B. eines benachbarten oder
anliegenden Darmsegments bestand.

Diese Komplikation hatten wir in einem Tierexperiment wahrend des Vorgangs
einer endoluminalen Vollwandresektion in Staplingtechnik beobachtet. Nach der
Intervention stellten wir fest, dass Fremdgewebe in das Fenster des Prototyps
geraten war und mitreseziert wurde.

In der Theorie wurden verschiedenste Ansatze Uberlegt und skizziert.

Aufblasbarer Ballon

Gas

et im o Darmwand

Silikonballon

Abb. 15 Aufblasbarer Ballon

Ein aufblasbarer, flacher Ballon peripher des gedffneten Fensters sollte hier
nahekommende Darmschlingen fern halten.

Die Staplerschlussmarkierungen

Weiter wurde in Erwagung gezogen, die Staplerschlussmarkierungen als
Hinweis auf einen Fremdgewebeeinschluss zu benutzen.

127



Standardstapler besitzen in ihrem Bedienungsteil einen Drehgriff oder eine
Drehschraube, um das Resektionsfenster zu schlie3en bzw. Kopf und
Klammermagazin auf einen definierten Abstand zu approximieren. Bei
vollendetem Fensterschluss und zu weitem Abstand wére dies ein Hinweis fur
einen Fremdgewebeeinschluss, da sich hierbei die Wandschicht sozusagen
verdoppelt.

Abb. 156 Staplerschlussmarkierungen

Dieser definierte Abstand von Klammermagazin und Gegendruckplatte ist die
Voraussetzung fur die optimale Gewebsadaption. Das Gewebe muss aus-
reichend zusammengepresst sein, um eine gewisse Dichtheit zu gewahrleisten.
Zum einen durfen auftretende Darmgase und Darmkeime nicht in die freie
Bauchhohle gelangen, zum andern darf der Anpressdruck nicht so grof3 sein,
dass die Vaskularisierung der frischen Naht eingeschrankt wird.
Nahtinsuffizienzen und Peritonitis waren die méglichen Folgen.

Forrnldt
Flus CEEA
28 mm

1.5 mm

Abb. 157 Weite Einstellung Abb. 158 Enge Einstellung

Der Stapler wurde unter Beachtung der richtigen Markierungseinstellung in
engster und weitester Einstellung vermessen.
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Wir ermittelten folgende Absténde bei Fensterschluss:
e Standardstapler Ethicon Premium CEEA 28 mm: 0.8 mm — 1.5 mm

» Standardstapler Ethicon Endopath ILS 29 mm : 1.0 mm — 2.5 mm

Nach durchgefiihrten Versuchen kamen wir zu folgendem Ergebnis.
Bereits die ermittelte Variationsbreite der untersuchten Stapler der gleichen
Firma entlarvte diesen Parameter als nicht verlasslich. Hinzu kamen
Wanddickenschwankungen, die als normvariant galten.

Somit konnte die zur Approximation verwendete Skalierung allenfalls zur
orientierenden Kontrolle eingesetzt werden.

In sogenannten ,Einschlussversuchen® wollten wir das Risiko und die
Pravention eines solchen Ereignisses weiter eruieren.

5.6.1 Einschlussversuche mit dem BSC-Prototyp

Verwendete Instrumente

Olympus Videokoloskop CF 130 |
OP Standard-Sauger

2 Fasszangen

BSC-Prototyp

Gewebe

Schlachtfrischer Dick- und Diinndarm vom Schwein

Versuchsaufbau

Der Prototyp wurde mit adaptiertem Koloskop in das schlachtfrische
Schweinekolon eingebracht und mittels Ligatur gasdicht abgeschlossen.

Das Saugen und die Insufflation erfolgten somit Uber das Endoskop in
operationsublicher Weise. Das noch offene Darmende wurde ebenfalls ligiert.
Das Versuchssystem war nicht vollstandig gasdicht abgeschlossen. Durch die
Fasszangenkanale konnte Insufflationsluft entweichen. Diese Leckage war
keineswegs storend, sondern schaffte eine Anndherung an den naturlichen
Operationssitus, bei welchem ebenso ein permanenter Gasverlust Uber das
Intestinum stattfindet.

Fremdgewebe wurde durch wassergeflllte Dick- und Dinndarmschlingen vom
Schwein simuliert. Hierdurch konnten wir die Darmdicke und die Darmfullung
variieren.
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Versuchsbeschreibung

Das geschlossene Fenster des Prototyps wurde mit befeuchteten
Darmschlingen umlagert und anschlieBend auf 22 mm geo6ffnet. Unter Sicht und
Insufflation durch das Koloskop, wurde nun durch das getffnete Fenster des
Prototyps mit beiden Fasszangen ein Darmsegment in Ublicher Weise gegriffen
und in die Resektionskammer eingezogen, sodann das Fenster geschlossen.
Dieser Vorgang wurde je nach Versuchsschema durch das Saugen tber das
Koloskop unterstutzt.

Nachfolgend wurde tberprft, ob Fremdgewebe eingeschlossen wurde.

Versuchsdurchfihrung

* Versuche ohne unterstitzendes Saugen, n = 10

Ergebnisse

Es trat in keinem der Versuche ein Einschluss auf.

* Versuche mit unterstitzendem Saugen durch das Koloskop, n = 10

Ergebnisse

Es trat in keinem der Versuche ein Einschluss auf.

* Versuche mit unterstitzendem, direktem Saugen durch den Sauger, n = 10

Ergebnisse

Es trat in keinem der Versuche ein Einschluss auf.

Beobachtung

Durch Fenster6ffnung und Einzug gerieten regelmafiig die im Versuchsaufbau
angelagerten Darmschlingen in das Fenster. Bei der FensterschlielRung jedoch
wurden diese quasi aktiv aus dem Fenster gedrangt.

Zugrunde lag diesem Phanomen eine Art wellenformige Auswartsbewegung
des im Fenster befindlichen, aber nicht gefassten Gewebes. Dieses wurde
durch die Approximationsbewegung des Fensterschlusses und die gefassten
innenliegenden Darmschlingen sanft nach auf3en abgedrangt.

Wir bezeichneten dieses Phdnomen als ,Mechanismus der aktiven
Auswartsdrangung".
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Das unterstlitzende Ansaugen verstand sich als ,flachiges Greifen” und
Einziehen eines Darmsegmentes. Wir beobachteten, dass zusatzlich mehr
Gewebe aus der Peripherie des gefassten Segments, also eine gréRere Flache
miteingezogen wurde.

Fazit

Es wurde im beschriebenen Versuchsaufbau und -Durchfihrung kein
EinschlieRen von Fremdgewebe beobachtet.

Der ,Mechanismus der aktiven Auswartsdrangung“ verhinderte wirkungsvoll ein
EinschlieRen von Fremdgewebe. Da wir aber vom Auftreten dieser
Komplikation wussten, vermuteten wir komplexere Vorgdnge wahrend des
Einzugmanovers.

Das unterstitzende Ansaugen ermdglichte einen quantitativ grél3eren
Gewebeeinzug, der jedoch nicht exakt steuerbar war. Das Hauptrisiko sahen
wir hier in einem unkontrollierten Gewebeeinzug.

Der Versuch zeigte, dass sich regelméRig angelagerte Darmanteile im
geoffneten Fenster befanden und durch die beschriebene Vorgange wieder
ausgelagert wurden. Bei Darmverwachsungen ware jedoch eine
Fremdgeweberesektion eine unvermeidbare Komplikation.

Wegen der vermuteten Komplexitat der Vorgdnge wahrend des
Einzugmandovers flihrten wir weitere Versuche durch.

Einschluss — Beobachtungsversuche

So wurde folgender Versuch benannt, da der Gewinn des Versuchs in der
Beobachtung des Ablaufs lag und die Anzahl sowie der standardisierte Aufbau
entsprechend Serienversuchen nicht gegeben war.

Bei den folgenden Einschlussversuchen mit dem BSC — Prototyp orientierten
wir uns an den Arbeitsdrucken der TEM (15 mm Hg), Laparoskopie (15 mm Hg)
und Koloskopie (ca. 30 mm Hg). Die Variierung der Insufflationsdrucke war
deshalb von 15 - 30 mm Hg. Die Drucksteigerung erfolgte in 5 mm Hg Schritten,
der Versuchsablauf wurde wie bereits beschrieben durchgefiihrt.

Hierbei unterschieden wir zwei Anordnungen der einander benachbarten
Darmsegmente:
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" TR o] -
Abb. 159 Querlage des Darms

,&bb 160 Parallellaae des Darms

* Die sog. Quer- und Parallellage der benachbarten Darmsegmente.

Ergebnisse: 15 mm Hg

Trotz starker Befeuchtung, welche die Darmwéande sehr leicht aneinander
gleiten lie3 und ein Aneinanderkleben verhinderte, kam es in Querlage
regelmalRig zu Einschlissen.

Ergebnisse: 20-25 mm Hg

Die Einschlusshaufigkeit nahm signifikant ab. Bei auftretendem Ereignis wurde
mit zunehmendem Insufflationsdruck die Einschlussmasse quantitativ weniger.
Ergebnisse: 30 mm Hg

Im Bereich dieser Drucke wurden kaum noch Einschliisse verzeichnet.

Fazit

Die Versuche zeigten die verhaltnismalig enge Korrelation von Abnahme der
Einschlusshaufigkeit und Zunahme des Insufflationsdruckes.
Hier sollten nun standardisierte Versuche weiter Aufschluss geben.
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Tests zur Ermittlung des Einschlussrisikos unter Bertcksichtigung
verschiedener Parameter

» Einfluss des Insufflationsdruckes
» Einfluss der Darmposition (Querlage, Parallellage)

Versuchsinstrument: Standard Stapler Ethicon Premium Pluse CEEA
28 mm

Fensteroffnungsweite: 23 mm

Versuchsanzahl: n =168

Versuchsgewebe: schlachtfrischer Schweinediinn und -Dickdarm

Die Darmpositionen wurden als Quer und -Parallellage folgendermal3en

definiert:

Querlage: Der einzuschlieBende Darm lag in seiner Richtung um 90°
gegenuber dem in Staplerrichtung positionierten Darmsegment
gedreht.

Parallellage:  Der einzuschlielBende Darm lag in seiner Richtung parallel dem
in Staplerrichtung positionierten Darmsegment.
(Siehe Bilder bei ,Einschluss — Beobachtungsversuche®)

Weiter unterschieden wir in diesem Versuch den Anpressdruck des Staplers an
das ihn umgebende Gewebe.

* Druck normal = Eigendruck des Staplers bzw. der wasserbeflllten Darme

» Druck forciert = Stapler wurde mit dosierter, gleichmafiger Kraft an das dem
Fenster angelagerten Gewebe gedrickt. (Wie es evt. zum besseren
Einstellen des Resektionsbereichs notwendig ist)

Diese Unterscheidung sollte der Simulation verschiedener
Operationssituationen gerecht werden. Hierbei werden, sei es anatomisch oder
iatrogen, akzidentell oder beabsichtigt bedingt, unterschiedliche Drucke
zwischen Instrument und Gewebe auftreten.
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Im Versuch wurden schlachtfrische Schweinediinn und -Dickddrme verwendet,
um verschiedene Darmqualitaten auf Konsistenz und Elastizitatsverhalten
testen zu kdnnen.

Versuchsaufbau und Durchfihrung

Der Stapler wurde in ein Dickdarmsegment eingefuhrt und mit diesem mittels
Ligatur gasdicht verbunden. Am anderen Darmende wurde der
Insufflationsschlauch des regelbaren Insufflationsgerates in gleicher Weise
eingebracht.

Dunn- und Dickdarmsegmente wurden entsprechend unseren Erfahrungen aus
den vorangegangenen Versuchen adaquat mit Wasser beftillt. Die Darme
wurden permanent gleichmafig feucht gehalten.

Das Staplerfenster wurde auf eine Weite von 23 mm gedffnet, die
Versuchsdarme entsprechend der Positionen platziert. Der Einzug wurde
mittels einem den Darm umschlingenden Faden (siehe Tierversuche mit dem
Standardstapler) durchgefihrt. Das Fenster wurde geschlossen und der Befund
dokumentiert. (Siehe auch Einschlussversuche mit dem BSC — Prototyp)

F

Abb. 162 Einfthrung des Staplers in den
Darm

Abb. 163 Einbingen der Insufflation Abb. 164 Insufflationsgerat
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Abb. 165 Versuchsaufbau

<)

Abb. lr67 Manodver mit Einschluss

Abb. 168 Mandver mit Einschluss

Es wurden verschiedene Druckbereiche mit je 6 Versuchen getestet.
Insufflationsdruck p in mm Hg, Druckbereich von 1 — 20 mm Hg.

Beispiel zum Lesen der Tabellen:

Bei Querlage eines einzuschlieRenden Dickdarmsegments, einem
Insufflationsdruck von p = 8 mm Hg und forciertem Anpressdruck verzeichneten
wir bei 6 Versuchen 3 Einschlisse.
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Dinndarm

Querlage Parallellage
Insufflations- | Einschlisse bein =6 | Insufflations- | Einschlisse bein =6
druck p in Anpressdruck druck p in Anpressdruck
mm Hg normal forciert mm Hg normal forciert
2 4 - 1 0 0
4 2 - 3 0 0
8 2 - 5 0 -
10 - 6 10 0 0
15 0 3 15 - 0
20 - 2
Tab. 11
Dickdarm
Parallellage Querlage
Insufflations- | Einschlisse bein =6 | Insufflations- | Einschlisse bein =6
druck p in Anpressdruck druck p in Anpressdruck
mm Hg normal forciert mm Hg normal forciert
1 0 - 2 - 6
2 - 1 4 4 -
5 0 0 8 1 3
10 0 0 15 1 1
20 0 -
Tab. 12

Idealisierte graphische Darstellung (|Abb—_'l_6.9b des Einschlussrisikos in
Abhangigkeit vom Insufflationsdruck.
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Einschluss- 1
risiko
| | | |
ol ' 10 %A 28 T 20
Insufflationsdruck in mm Hg
Abb. 169

Abszisse: nach rechts zunehmender Druck in mm Hg

Ordinate: nach oben zunehmendes Einschlussrisiko

Ergebnis

Im Vergleich von Querlage und Parallellage fiel bei erstgenannter Position
ein Vielfach héheres Einschlussvorkommen auf. Dieses Auftreten konnte mit
der Anordnung der Darme erklart werden, welche einen Einschluss in dieser
Position zweifelsfrei begunstigte. Nach der Fensteréffnung und
Darmeinziehung fiel unwillkirlich regelméRig das angrenzende
Darmsegment in den freigewordenen Raum. Die bereits beschriebenen
Auswartsdrangungsphanomene wéahrend des Fensterschlusses
verhinderten einen regelméaRigen Einschluss. (Siehe hierzu ,Mechanismus
der aktiven Auswartsdrangung®)

Die Parallellage zeigte wahrend der Interventionen deutlich gro3ere
Abstéande zum eingezogenen Darmabschnitt, was sich in niedrigeren
Einschlussvorkommen niederschlug. In vito sind jedoch diese Positionen
nicht beeinflussbar

Im Vergleich von Dinn- und Dickdarm zeigten sich bei ersterem weniger
Einschlisse unter selben Insufflationsdrucken wie beim Dickdarm. Wir
fuhrten dies auf die glatte Wandbeschaffenheit des Dinndarms zurtick. Eine
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unregelméaiigere Darmoberflache mit anhaftenden Fett- und Mesoanteilen,
wie sie beim Dickdarm vorkommt, begiinstigte das Auftreten von
Einschlissen.

* Zunehmende Insufflationsdrucke verringerten das Einschlussrisiko infolge
der hoheren, protektiv wirkenden Wandspannung.

e Der unterschiedliche Anpressdruck (normal und forciert) des Staplers an das
angrenzende Gewebe zeigte, dass sich ,forciert” wohl eine Lagekorrektur

z. B. zum besseren Einstellen des Resektionsbereichs durchfiihren lies,
jedoch provozierte dieses Mandver vermehrt Einschlisse.

Fazit

Somit ergaben unsere Tests glnstige und ungunstige Konstellationen. Diese
kénnen jedoch am lebenden Objekt nicht beeinflusst werden.

Festzuhalten ist, dass bei dem Zusammentreffen von bestimmte Faktoren ein
hoheres bzw. vermindertes Einschlussrisiko auftrat.
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6 Das Tierexperiment

Der Tierversuch, Vorwort

Zu diesem vieldiskutierten Thema bildete ich mir, bei zahlreichen
Beobachtungen sowohl im Tier-OP beim Durchflihren der Experimente als auch
im Schlachthof bei der Abholung frischen Darms folgende Meinung.
Beeindruckend war fur mich der behutsame Umgang mit den Versuchstieren.
Angefangen bei der artgerechten Haltung bis hin zur Toétung der Tiere, die von
der Narkose einfach nicht mehr aufwachten.

Meine Erlebnisse auf dem Schlachthof waren dagegen sehr abschreckend.

So kam ich zu folgendem Resultat. Wirde ich nach meinem Ableben aufgrund
reinkarnativer Prozesse als deutsches Hausschwein wiedergeboren werden, so
wuirde ich mich eher freiwillig zum Tierexperiment unserer Forschungsgruppe
melden, als nach einer Massentieraufzucht im Schlachthof zu enden.

Aufgrund der langjahrigen Erfahrung unserer Forschungsgruppe mit
Tierversuchen im chirurgischen, kolon-rektalen Bereich, erschien uns das
Deutsche Landschwein flir die Versuche am geeignetsten.

Das Tier besitzt groRe Konformitat mit der menschlichen Anatomie, im Becken
und Kolonbereich.

Unterschiedlich ist die Gefal3versorgung, der Schweinedickdarm wird von nur
einer entlang dem Darm gerade verlaufenden Arterie versorgt. Damit ist die
angiologische Situation um ein Mehrfaches kritischer als beim menschlichen
Darm.

Die folgenden durchgefuhrten Operationen wichen in der Vorgehensweise,
bezuglich

- Pramedikation

- Praoperative Vorbereitung

- Operation

- Visitation

- Kontrollkoloskopie

- Reoperation
nur unwesentlich von einander ab.
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1 Woche préaoperativ
3 Tage praoperativ

OP-Tag
Pramedikation

OP-Einleitung

OP-Intervention

Post-OP

Versuchstier kommt in den Stall zur Stallgewdhnung
Futterrestriktion und orale Gabe von Abfuhrmittel
40 Tropfen Laxoberal/d)

Stressnil (Janssen)

Ketanest (Parke-Davis)

Rohypnol  (Roche)

Atropin (Braun-Mesungen)

Zusammen als Cocktail zur Sedierung ca. 0,5 Std.
praoperativ. Dosierung, gewichtsadaptiert

z.B. bei 50 kg / KG entspr. 3/3/2 /0,5 mg.

Nochmalige Sedierung des Tieres. Lagern des
somnolenten Tiers in Ruckenlage und Fixation auf
den Operationstisch. Legen eines sicher liegenden,
peripher venésen Zugangs in eine Ohrvene oder die
Vena jugularis externa. Monitoring von Puls und
EKG. Intubationsnarkose mit speziellem
Tierinstrumentarium und Isofluran, Oz und N20
Gasgemisch.

Intraoperative Flussigkeitssubstitution mit
handelsublichen Derivaten.

Rektale Untersuchung des Tieres. Mehrfache
Schwenkeinlaufe mit handwarmem

Wasser zur Sauberung des Darms.

Sodann Durchfiihrung der entsprechenden
Intervention.

Ausleiten der Narkose und Extubation des
wachwerdenden Tiers

bzw. exzitationsloses Toten des Tieres durch
Injektion von T 61.

RegelmaRige Visitationen und Betreuung der
Versuchstiere nach Plan.
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Postoperativer Plan fir Visitationen und Nahrungsaufbau

5h postoperativ Erste Visitation

1. Tag postoperativ Wasserrestriktion aufgehoben
2. Tag postoperativ Futterrestriktion aufgehoben
1. Woche postoperativ Visitation alle 24h

2. Woche postoperativ Visitation alle 48h

n. Wochen postoperativ Visitation wochentlich

Die Koloskopie wurde als operativer Eingriff verstanden und entsprechend die
Visitationen abgehalten.

Zur standardisierten Untersuchung der Tiere und Befunddokumentation wurde
folgender Visitationsbogen benutzt.

Der Bogen ist in englischer Sprache verfasst, da das Projekt in enger
Zusammenarbeit mit unserem amerikanischen Industriepartner Boston
Scientific Corporation durchgefiihrt wurde.

141



Visitation documentation sheet
Date

Number of the animal
Date of surgery

Examining Physician

General Conditions of TA:

General appearance O good O acceptable O bad
What do these
parameters
Food intake O good O acceptable O bad .
mean:
= Appendix!
Mobility O good O acceptable O bad
Abdomen Palpation:
O soft O mild abdominal O firm O distended
tension
Signs of pain (Agitation) O yes O no
Bowel sounds O yes O no
Bowel movements O yes O no
Local wound healing O uneventful O local inflammation O other

(redness, discolor-
ation)

Special Aspects:

Transanal bloodloss
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6.1 Der Akutversuch

6.1.1 Tierexperiment

Totung des Tieres nach Versuchende

Serie mit 10 Versuchstieren

Versuchsziel

Evaluation von auftretenden Komplikationen bei semizirkularer
Vollwandresektion per Klammernahttechnik des Dickdarmes samt
anhangenden mesenterialen Gefallen mit dem Standardstapler.
Erkennen von Blutungen und Hamatomentstehung bei mesenterialen
Gefalien in der Klammernaht, wahrend und nach der Durchfuhrung.
Prufen der Naht auf Dehiszens bzw. priméarer Dichtheit.

Die Untersuchungen wurden sowohl am lebenden Tier, als auch postoperativ
am Resektat durchgefuhrt.

Simulation der endoluminalen Vollwandresektion im Akutversuch

Versuchstier Deutsches Hausschwein, 30 — 50 kg
Versuchsvorbereitung und Siehe allgemeine,

Versuchsaufbau praoperative Malinahmen

Anzahl der Versuchstiere n=10

Stapler PREMIUM PLUS CEEAe 28 mm

Firma Auto Suture Company

6.1.1.1 Versuchsdurchfihrung

Erdffnen des Bauchraums durch eine 20 - 30 cm lange mediane
Unterbauchlaparotomie. Inspektion des Abdomens auf regelhafte Anatomie
zum Ausschluss eventuell vorliegender Pathologika. Aufsuchen eines etwa
20 - 25 cm ab ano gelegenen Darmabschnittes, der mit dem Stapler
problemlos erreicht werden konnte.

Transanales Einfihren des Staplers bis zum gewlinschten Darmabschnitt.
Offnen des Instruments und halftiges Einziehen eines vollstandigen
Darmwandabschnittes mit anhangenden Mesenterialgefal3en mittels zweier
um den Darm gelegten Fadenschlingen aus resorbierbarem Fadenmaterial.
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Schliel3en des Staplers und Ausfiihren des Klammer- und Schneidvorgangs
lege artis. Entnahme des Staplers samt Resektat.

* Ausreichendes Abwarten zur Sichtung einer mdglichen Blutung oder
Dokumentation eines sich auspragenden Hamatoms. Bilddokumentation des
Situs. Entnahme des gesamten Darmsegments.

e Totung des Tieres und Verschluss des Abdomens.
* Prufen des Resektats auf Vollstandigkeit im Sinne einer Vollwandresektion.

» Aufarbeiten des Darmsegments.

Der Resektionsvorgang wurde so ausgefihrt, dass Darmwand vollstandig von
der halftigen Zirkumferenz des Staplers erfasst wurde. Dies sollte die
semizirkulare Vollwandresektion simulieren.

Ebenso musste die Resektionslinie durch Mesenterialgefalie verlaufen. So
wurden Komplikationen bewusst provoziert. Dieses waren im Mittel etwa 4 mm
venose und 3 mm Durchmesser messende arterielle Gefalie.

Ermitteln der Ergebnisse

Messen der Hamatome in der Mucosa nach Offnen des Darmes
Ermitteln der Dichtheit der Klammernaht:
Der Darmabschnitt mit der Klammernaht wurde an beiden Enden ligiert.

Abb. 170 B o Abb. 171

Die Abbildungen zeigen einen Darmabschnitt mit MesenterialgefalRen.
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Abb. 176 Hamatombildung im Abb. 177 Ubrige Anastomose ist
GefalRabschnitt unauffallig

Druckmessung

Nach en bloc - Entnahme des Darmabschnittes und beidseitiger Ligatur wurde
mittels eines umgebauten Blutdruckmessgerates unter Wasser der Druck im
Darm kontinuierlich erhdht, bis austretende Luftblasen an der Naht die
Undichtheit signalisierten. Dieser Wert wurde dokumentiert.

145



Abb. 178

Beidseits abgedichtetes, die Klammernaht tragendes
Darmsegment.

Rechts: Druckmessung im Wasserbehélter

Abb. 179
6.1.1.2 Ergebnisse
Tiernummer 112 |3 |4 |5 |6 |7 8 |9 |10
Druckresistenz in mm Hg 40|38|60(85|38|50|55|60|58 |45
Sichtbare Blutung +/- = ja/nein S e e O R O
Hamatom in d. Mucosa (@ in mm) - |20}- |- |- |- |- |- |- |-
Hamatom in d. Serosa (& in mm) 10(15(|- |- |20(2 |7 |- |- |-
Tab. 13
Bemerkung

» Die priméare Dichtheit der Klammernaht, im Besonderen beztglich der
geklammerten Gefal3e, kommt durch die flachige Pressung des den
Klammern unmittelbar angrenzenden Gewebes zustande. Blutungen oder
Hamatome treten also wahrend oder nach durchgefiihrter Klammerung bei
unzureichendem Gewebeflachendruck auf. Ursache ist die insuffiziente
Approximierung von Klammermagazin und Gegendruckplatte.

» Ebenso durch Blahen oder Dehnen des frisch gestapelten Darmes im S. e.
Zugbeanspruchung. Dadurch werden die von den Klammern erzeugten
runden Gefal3perforationen in eine ovale, undichte Form tberfuhrt.
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6.1.1.3 Interpretation des Versuchs

Der Versuch zeigte eindricklich, dass es aus chirurgischer Sicht zu keinen
nennenswerten Komplikationen kam. In 5 von 10 Féallen kam es in der Serosa
zu relativ kleinen Hamatomen, die sich im Durchmesserbereich von 2 - 20 mm
bewegten. In nur einem Fall beobachteten wir ein Mucosahdmatom.
Hamatome dieser Grol3e, das zeigt die konventionelle kolo-rektale Chirurgie,
bergen keine Gefahr fur die Wundheilung.

Der geklammerte Darm wies eine erstaunliche Druckfestigkeit auf. Die als
allgemein sicher geltenden 20 mm Hg wurden um ein Mehrfaches Ubertroffen.
Der Druckbereich lag zwischen 38 - 60 mm Hg, dies entsprach einem
Durchschnittsdruckwert von 53 mm Hg. Von den ermittelten Parametern aus
erwies sich der Versuch als tauglich. Die Ergebnisse bestatigen die
Anwendbarkeit einer Vollwandresektion in Klammernahttechnik.

Fazit

Nach Abschluss dieser Versuche konnten auf der Basis der Zusammenfihrung
aller Versuchserkenntnisse bezuglich Optik, Greifer, Klammern und Schneiden,
GroRRe der Resektionskammer und Resektats, Flexibilitdt des Systems die
Spezifikationen zum Bau eines ersten Prototyp an Boston Scientific gegeben
werden.

6.1.1.3.1 Unterversuch / Handling

Tierexperiment / Akutversuch mit dem 3. FM

Der Versuchsaufbau war je nach Fragestellung die starre oder flexible Version
des 3. Funktionsmodells. Hierbei ging es im Wesentlichen um die Evaluation
von

- Handling / Gesamtgerat - Kraftaufwand beim Einzug
- Handling / Einzelkomponenten - Kraftaufwand beim Fensterschluss
- Flexibilitat und hoher Gewebeelastizitat

- Einzugsvolumen / Gewebsmenge - Sichtverhaltnisse

-Ef?'r“""-r !

Abb. 180 Abb. 181 Abb. 182

Die Abbildungen zeigen Versuchsausschnitte.
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Aus diesen zahlreich durchgefiihrten Versuchen gewannen wir Erkenntnisse,
die zu standigen Modifikationen fiihrten und weiter maf3gebend flr die Spezifi-
zierung des Prototyps waren.

6.1.1.3.2 Unterversuch / Traumatisierung

Unterversuch mit dem Standardstapler, Quetschung des Gewebes

Voruberlegungen

Wahrend des Resektionsvorgangs durch den Klammernahtmechanismus wird
Gewebe zur Fixierung zwischen den Druckplatten des Staplerkopfes und
Staplerkorpus gequetscht. Dies ist zur sicheren Klammerung unumganglich.

Im herkdbmmlichen Fall geschieht dies Gber die gesamte Zirkumferenz, nicht wie
in unserem Versuch nur halftig. Bereits aus den Vorversuchen war das Problem
der Gestaltfestigkeit des Staplers bei halbseitiger Beanspruchung bekannt.

Der variable Abstand zwischen den Druckplatten im zur Klammerung geeigne-
ten Bereich ist relativ eng. Er wird im Bedienungsgriff des Staplers optisch
durch einen beweglichen Strich zwischen Markierungen angezeigt.

Beim PREMIUM PLUSe CEEA 28 mm ist dies 0.8 — 2.0 mm, je nach Position
der Markierung. Dieser Abstand ist fur den sicheren Wundverschluss von gro-
Rer Bedeutung, da die Klammern eine definierte Grol3e haben und der Wund-
verschluss durch dieselben erfolgt, wenn diese wahrend des Abfeuerns von
einer sog. U-Form zu einer B-Form gebogen werden.

So ergaben sich aus den Voruberlegungen folgende Situationen:

Fixierung des Gewebes bedeutet Quetschung desselben. Diese sog. Siche-
rungskraft ist beim halbseitigen Gewebeeinzug grof3er als bei zirkularer
Klammerung, da semizirkuléar gefasstes Gewebe dazu neigt aus den
Druckplatten herauszugleiten.

Diese Fugalkraft wird durch die Darmelastizitat noch verstarkt.

Versuchsziel

Ermitteln des zuldssigen Schlie3abstandes, bzw. der tolerablen Druckplatten-
anndherung zur optimalen Gewebssicherung, die zu keiner iatrogenen
Darmlasion bzw. Traumatisierung des Gewebes fihrt.

Bemerkung: In diesem Versuch unterschieden wir die frei gewahlten Abstande
-eng® (< 0.5 mm), ,mittel* (0.5 mm) und ,weit* (0.75 mm).
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Versuchsvorbereitung

Abb. 183

Um den Gewebequetschversuch mit
diesen Gréf3en durchfihren zu kdnnen
bedurfte es einer Modifikation des
Staplers. Die vorbestimmte
SchlielRungsbegrenzung wurde
aufgehoben.

Versuchsdurchfuhrung

Einbringen von Darmwand zwischen die Druckplatten, SchlieRen des Staplers
auf die definierten Abstande. Druckeinwirkungszeit mit etwa dem
Resektionsvorgang entsprechender Zeitdauer von ca.15 Sekunden.

Abb. 185

Durchfiihrung des Quetschversuchs Bewerten des Gewebes
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Ergebnisse

Approximierung/ | Beobachtung nach Beendigung der Kompression

Weite Anzahl der Versuche: 2
Zeitdauer: 15 Sekunden
0.75 mm Unmittelbar nach Kompression diskret angedeutetes

ischamisches Areal, sodann regelrechte Reperfusion und
Verschwinden der Ischamiezeichen. Darmwand zeigt
makroskopisch weder von Seiten der Mukosa noch Serosa /
Muskularis Lasionen.

0.5 mm Ischdmiezeichen post compressionem deutlich langer
bestehend, jedoch im Intervall zunehmende Reperfusion bis
zum Verschwinden der Ischamiezeichen. Stanzmarken in
Mucosa und Submukosa sind angedeutet. Muscularis ist
makroskopisch unauffallig.

<0.5mm Quetschung aller Wandschichten deutlich sichtbar. Abriss
der Mucosa und persistierende Stanzmarken in der
Muscularis. Bleibende Ischdmiezeichen.

Tab. 14

Interpretation des Versuches

Der Versuch veranschaulicht den engen Spielraum, mit welchem die
Kompression des Gewebes zwischen den Druckplatten zur optimalen
Annaherung erfolgen muss.

Fur das neu zu entwickelnde Instrument galten dieselben Bedingungen, um
einen sicheren Wundverschluss gewahrleisten zu kénnen.

Fazit
e Zu geringe Anndherung:
Insuffizienz der Naht i. S. v. Undichtheit des Wundverschlusses und Blutungen

e Zu gro3e Annéherung:

Minderperfusion der Naht fuhrt Gber Nekrose derselben zur Nahtinsuffizienz

6.1.1.4 Tierexperiment / Greiferentwicklung

Praktische Versuche zum Erfahrungsgewinn mit den Greifermodellen.
Siehe die entsprechenden Versuche unter dem Kapitel der Greiferentwicklung.
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6.2 Der Uberlebensversuch

Tierexperiment / Uberlebensversuch

Das Tier Uiberlebt den Versuch. Durchfiihrung einer diagnostischen Koloskopie
im Intervall. Nach 12 Wochen erfolgt die Reoperation des Tiers mit
nachfolgender T6tung. Serie mit 5 Versuchstieren.

Versuchsziel

« Simulation der endoluminalen Vollwandresektion im Uberlebensversuch

» Evaluation von auftretenden Komplikationen bei semizirkularer
Vollwandresektion per Klammernahttechnik des Dickdarmes samt
anhangenden mesenterialen Gefal3en.

* Erkennen von Blutungen und Hamatomentstehung bei mesenterialen
Gefalien in der Klammernaht wahrend und nach der Durchflihrung.

Koloskopie der Versuchstiere

Dokumentation des Wundheilungsprozesses von endoluminal
Untersuchung auf Stenosenbildung, Entziindungsprozesse, Knickbildung und
Nahtinsuffizienz.

Reoperation der Versuchstiere per Relaparotomie

Dokumentation des Wundheilungsprozesses von abdominal
Untersuchung auf Stenosenbildung, Entziindungsprozesse, Knickbildung und
Nahtinsuffizienz sowie auf Verwachsungen und Bridenbildung.

Histologische Untersuchung der Naht

Dokumentation des Wundheilungsprozesses mikroskopisch
Untersuchung auf Wundheilungsstérungen und Gewebsreaktionen.

Versuchstier Deutsches Hausschwein, 30 — 50 kg
Versuchsvorbereitung und Siehe allgemeine,

Versuchsaufbau praoperative Malinahmen

Anzahl der Versuchstiere n=>5

Stapler PREMIUM PLUSe CEEA 28 mm

Firma Auto Suture Company
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Versuchsdurchfihrung

Gleiches préaoperatives und operatives Vorgehen wie bei Kapitel ,Simulation der
endoluminalen Vollwandresektion im Akutversuch®.

Nach abgeschlossener Blutungskontrolle und Bilddokumentation des Vorgangs
erfolgte die subtile Exploration des Bauchraumes und der Bauchwandschichten
auf Blutungen. Sodann schichtgerechter Wundverschluss, Ausleiten der
Narkose und Extubation des wachwerdenden Tiers.

Prufen des Resektates auf Vollstandigkeit im Sinne einer Vollwandresektion.
Die Tiere wurden von den Tierpflegern in den Stall gebracht. Anschliel3end
regelmalige Visitationen und klinische Kontrollen samt Dokumentation nach
Plan.

Kontrollkoloskopie der Versuchstiere in festgelegten Intervallen nach gleicher
Vorbereitung wie zur Operation.

¢ 2 Tiere nach 2 Wochen
« 1 Tier nach 3 Wochen
« 1 Tier nach 4 Wochen

e 1 Tier vom Versuch ausgeschlossen

Relaparotomie der Versuchstiere in festgelegten Intervallen nach

8 - 10 Wochen.

Begutachtung des Gesamtsitus, der Versuchsstelle, en bloc Entnahme des
Staplernahtsegments zur histologischen Aufarbeitung.

Versuchsergebnisse

Bei gleichem Vorgehen der zuvor beschriebenen 10 Klammernahtversuche
zeigten sich sowohl intra- als auch postoperativ keine Komplikationen.

Die Versuchstiere waren stets unauffallig, nahmen Nahrung auf und
verzeichneten eine regelhafte Gewichtszunahme.

Wundheilung

Makroskopische Beurteilung von endoluminal mit dem Koloskop
In allen vier Fallen waren vollig unauffallige Darmverhaltnisse zu befunden.
Keine Stenosenbildung im Darmlumen, keine Knickbildung im Darmverlauf,
keine Entziindungszeichen, keine Hamatome in der Schleimhaut.
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Bemerkung

Aufgrund der blanden Verhéltnisse gestaltete sich das Aufsuchen der
Resektionsstelle von endoluminal aus schwierig. Wir benutzten die
dokumentierte HOhenangabe zur Lokalisation der Resektionsstelle. Zweimalig
fanden sich an entsprechender Stelle noch 2 - 3 Klammern locker der Mucosa
anhaftend.

Makroskopische Beurteilung nach Laparotomie in situ, sowie nach en bloc
Entnahme des Versuchsegments.

Ebenfalls in allen vier Fallen unauffalliger Situs, mit regelrechter Anatomie.
Keine wesentlichen Verwachsungen. Keine gedeckte Perforation, keine
sichtbare Knickbildung im Darmverlauf. Keine Wundheilungsstorung im Bereich
der Staplernaht, keine Serosa- oder Mesenterialen Hamatome.

Mikroskopische Beurteilung per histologischer Aufarbeitung der
Resektionsstelle mit Bilddokumentation durch PD Dr. med. Wehrmann, Institut
fur Pathologie der Universitat Tubingen.

Kein Hinweis auf Wundheilungsstérungen und Nekrosen in allen Praparaten.
Nur in einem Resektat fanden sich im Bereich der Klammernaht herdférmige
Blutungen in der Dickdarmwand, bis in das paracolische Fettgewebe reichend.
Pathologische Veranderungen im Bereich von geklammerten Gefaf3en fanden
sich nicht.

Fazit

Die Art und Weise der Durchfiihrung des Tierexperiments, sowie die Ermittlung
der Ergebnisse, Ablauf und Auswertung erwiesen sich als tauglich.

Interpretation des Versuchs

Im entsprechenden Versuchszeitraum von zehn Wochen konnten die
Ergebnisse des Experiments als Nachweis der medizinischen und technischen
Machbarkeit einer endoluminalen Vollwandresektion in Klammernahttechnik
gelten.

Wundheilungsstdérungen konnten weder von endoluminal, abdominal noch nach
histologischer Aufarbeitung der Praparate befundet werden.

Die semizirkulare Gewebsentfernung, welche durch ihr asymmetrisches
Vorgehen eine Knickbildung im Darm und konsekutiv eine Stenosierung
begunstigen kdnnte, fihrte nicht zu Problemen dieser Art.
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Tierausschluss

Ein Tier wurde von der Serie ausgeschlossen. Beim ersten Tierversuch sollte
der Heilungsprozess nicht nur endoskopisch , also von endoluminal aus,
sondern auch von extern bzw. abdominal her per Laparoskopie beurteilt und
dokumentiert werden. Unglucklicherweise fuhrte dabei die Einbringung eines
Trokars zu einer akzidentellen Darmperforation. Die Komplikation wurde sofort
bemerkt.

Nach unmittelbarer Laparotomie fiel ein Verwachsungsareal im
Dunndarmbereich auf, welches von seiner Lokalisation her nicht mit der
durchgeflihrten Operation in Zusammenhang gebracht werden konnte.

Dieses Areal war vom Trokar getroffen worden, was zwei kleine Perforationen
verursachte.

Dieselben wurden mit resorbierbarem Nahtmaterial Gbern&ht. Wir verzichteten
auf die Durchfiihrung einer Adhasiolyse, um das Tier nicht aufgrund seiner
massiven Verwachsungen und damit verbundenen gefahrlichen Operation zu
gefahrden.

Das Tier war postoperativ primar unauffallig, nahm Futter auf, die Darmtatigkeit
kam regelrecht in Gang, blutiger Stuhl wurde nicht abgesetzt. Die Wunde heilte
per primam. Am 16. postoperativen Tag wurde das Tier jedoch zunehmend
angstlicher, verweigerte auch die klinischen Untersuchungen. Ebenso war die
Gewichtszunahme etwas langsamer als gewohnt. Dennoch bestanden zu
keiner Zeit die Anzeichen einer Peritonitis oder andere Auffalligkeiten, die auf
eine Komplikation hingedeutet hatten.

Am 18. postoperativen Tag wurde von den Tierpflegern berichtet, dass das Tier
geringfugig erbrochen hatte, jedoch weiter Nahrung zu sich nehmen wirde. Am
20. Tag nach der Operation fiel bei der Futterung um 9.30 Uhr auf, dass das
Tier die Nahrung verweigerte und das Abdomen geblaht wirkte. Nach einer
weiteren Stunde, um 10.30 Uhr fand man das Tier tot in seiner Box.

Die Obduktion des Tiers zeigte eine ausgedehnte Peritonitis auf dem Boden
eines Bridenileus mit inkarzerierten, nekrotischen Dinndarmschlingen und
prastenotischer, gedeckter Perforation. Weiter fand sich eine Magenperforation
und reichlich Chymus in der Bauchhohle.
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Abb. 186 Abdominalsitus nach der
Obduktion

| AR . e : ;
Abb. 188 Nekrotische Dinndarmschlinge Abb. 189 Unauffalllger
Anastomosenbereich

Wir deuteten den Befund als Ausdruck eines Bridenileus auf dem Boden
vorbestandener Dinndarmverwachsungen mit konsekutiver Drucksteigerung
und nachfolgender Magenperforation. Die prastenotische, gedeckte Perforation
werteten wir als Folge einer Nahtinsuffizienz nach Trokarlasion.

Das Verwachsungsareal war topographisch eindeutig von der endoluminalen
Interventionsstelle entfernt.

Festzuhalten ist jedoch, dass die makroskopische und histologische Unter-
suchung des gestapelten Abschnitts im rektosigmoidalen Ubergang eine
normale Wundheilung aufwies und mit dem pathologischen Geschehen nicht in
Zusammenhang gebracht werden konnte.

Mit dem Abschluss dieser Versuchsreihe galt das semizirkulare Resektions-
und Wundverschlussprinzip als funktionstiichtig bestatigt. Unter Einbeziehung
der Ergebnisse aus den Phantomversuchen bezuglich Ablauf des Resektions-
vorgangs, Greifertechnik, Resektionskammer und deren daraus resultierenden
Spezifikationen baute BSC den ersten voll funktionsttichtigen Prototyp. Die
Versuche mit diesem Geréat werden nachfolgend beschrieben.
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6.3  Versuche mit dem BSC Prototyp Nr. 1

6.4 1. Akutversuche mit dem BSC Prototyp Nr. 1

Versuchstiere Anzahl n=2
Endoskop Pentax Standardgastroskop, @ 9.2 mm

Ubliche Operationsvorbereitungen und Versuchsaufbau siehe oben.
Versuchstier 1, Gewicht 33 kg

Anmerkung:

Bei dem Tier wurde 4 Wochen vorher eine operative Vollwandresektion
simuliert. Es sollte nun die Kontrolle der Intervention durchgefihrt werden.
Nachfolgend in gleicher Sitzung wurde der BSC Prototyp Nr. 1 getestet.

Kontrollbeschreibung

Nach Reinigung des Darmes durch Wasserklistiere problemlose Koloskopie bis
40 cm ab ano. Die einstige Vollwandresektionsstelle konnte durch ein paar
noch in der Mukosa locker anhaftende Klammern sicher identifiziert und
lokalisiert werden.

Die voroperierte Region demonstrierte gute Wundheilungsverhaltnisse, keine
Hinweise auf Storungen irgendwelcher Art. Der Anastomosenbereich, in
welchem mesenteriales Gewebe einschliel3lich GefalRe geklammert wurde,
zeigte makroskopisch keinerlei Auffalligkeiten.
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6.4.1 Versuchsdurchfuhrung und Ergebnis

Versuchsbeschreibung

Beginn in oben genannter Weise. Die koloskopische Inspektion gelang bei
guten Sichtbedingungen, unproblematisch bis 40 cm Héhe.

Adaptieren des Prototyps (P) an das eingefiihrte Koloskop. Einfiihren des P. in
den Dickdarm durch den vorgedehnten Anus. Aufgrund der relativ kleinen
GroRRe des Schweines war es schwierig, den P. durch die engen
Platzverhaltnisse des kndchernen Beckens zu steuern. Beim Vorschieben des
P. musste das Koloskop gut festgehalten werden, um zu vermeiden, dass durch
Reibungskrafte zwischen Endoskop und P. ersteres nicht unbeabsichtigt tiefer
in den Dickdarm vorgeschoben wurde. Wéahrend der Positionierung des P.
gelang es nicht wie vorgesehen mit dem Endoskop aus dem Prototypenkopf zu
gleiten und zur besseren Ubersicht oberhalb der Resektionskammer zu
positionieren. Wir schrieben dies einer unbeabsichtigten Diskonnektion von
Endoskop und P. zu. Nach Zurlckziehen des P. samt Endoskop wurde diese
Vermutung bestétigt. Es erfolgte die erneute Adaption und Einfihrung des
Prototyps. Endoskopisch plétzlich sichtbare Abdominalorgane (Eierstécke und
Darmschlingen) zeigten eine Darmperforation an.

Der P. konnte Uber die Perforationsstelle hinweg nach oral geleitet und an
geeigneter Stelle positioniert werden. Nun gelang es, das Endoskop in die sog.
Resektionsposition zu bringen. Die Resektionskammer wurde gedffnet. Unter
Einsatz beider Fasszangen konnte eine Gewebsportion in die
Resektionskammer gezogen werden. Durch Zug an den Fasszangen wurde das
Gewebe in der Resektionskammer gehalten, um ein Auswartsgleiten zu
verhindern. Die Resektionskammer wurde geschlossen und der
Resektionsvorgang ausgeldst. Die endoskopische Ubersicht wahrend dieser
Vorgange war gut.

Nach dem Abfeuern und der erneuten Offnung der Resektionskammer wurde
eine kleinste, unbedenkliche Blutung im Darm sichtbar. Die Entstehung der
Blutung fuhrten wir auf Einreil3en des Gewebes zurtick. Wir nahmen an, dass
dies passierte, als der P. zwischen dem Abfeuern und Freigeben des zur
Resektion und Klammerung fixierten Gewebes bewegt wurde und so ein Zug
auf das geklammerte Darmgewebe kam. An der Klammer konnte es dann zu
Einrissen kommen. Dieser Verletzungsmechanismus war uns aus den
vorangegangenen Versuchen bekannt.
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Das Endoskop und offener P. wurden gemeinsam vorsichtig zurtickgezogen
und anal ausgeleitet.

Nun erfolgte eine Kontrollkoloskopie. Die Sichtverhaltnisse waren deutlich
erschwert, da sich der Darm trotz Insufflation wegen permanentem Gasverlust
infolge der entstandenen Perforation nicht adaquat ausdehnte. Im
Resektionsbereich fanden sich bereits koagulierte Blutreste, eine aktive Blutung
konnte nicht ausgemacht werden. Das Resektat fand sich im Randbereich der
Klammernaht tber eine Gewebsbriicke der Darmwand anhaftend. Die
Koloskopie wurde beendet.

Laparotomie

Er6ffnen des Abdomens durch eine 30 cm lange, mediane
Unterbauchlaparotomie. Rektum und Sigma waren tber eine Lange von ca.

25 cm komplett aufgeschlitzt. Die Lasion verlief ebenso durch die einstige
Simulationsstelle der Vollwandresektion. Die frische Resektionsstelle wurde von
der Lasion nicht erreicht. Ein 35 cm langes Darmsegment mit alter und neuer
Resektionsstelle wurde flr weitere Untersuchungen en bloc entfernt.

Das Abdomen wurde verschlossen, das Tier getotet.

Makroskopische Begutachtung des resezierten Darmsegments

Die Darmwand zeigte sich etwa 5 - 10 cm ab ano Uber eine Strecke von ca.
25 cm Lange eroffnet. Im unteren Abschnitt zeigte sich ein tiefer Kratzer in der
Mukosa der in die zuvor beschriebene Lasion Uberging.

Interpretation

Der P. hatte an beiden Kopfseiten sowohl an der Gegendruckplatte als auch am
Korpus scharfe Ecken und Kanten. Am ehesten wurde die Lasion durch diese
wéahrend des Ein- oder Ausfahrens des gesamten P. verursacht.

Die Klammernaht stellte sich als nicht komplett geschlossen dar. Eine von der
Naht ausgehende Gewebsbricke mit etwa 0.5 cm breiter Basis war dem etwa
30 x 25 mm grol3en Resektat anhaftend.

Interpretation

Der Schneidmechanismus, welcher eine semizirkulér verlaufende Bahn
beschreibt, schob vor dem Messer eine kleine Gewebsmenge her. Dieselbe
wurde nicht durchtrennt. Sie hinterliel3 eine solche Gewebsbricke mit
anhaftendem Material.
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Kontrollergebnis

Die Staplernaht des 4 Wochen zuvor durchgefihrten Resektionsvorganges,

3 cm neben der frischen Naht liegend, war gekennzeichnet durch einige noch in
der Mukosa sichtbaren Klammern und demonstrierte einen ungestorten
Wundheilungsprozess. Ebenfalls keinerlei Auffalligkeiten im Bereich der
geklammerten Mesenterialgefalle.

Abb. 192 Abb. 191

Gewebsbriicke mit Zipfel Eroffneter Darm, Pinzette kennzeichnet die vor
4 Wochen geklammerte Naht

6.4.2 2. Akutversuche mit dem BSC Prototyp Nr. 1

Ubliche Operationsvorbereitungen und Versuchsaufbau, siehe oben.
Versuchstier 2, Gewicht 31 kg

6.4.2.1 Versuchsdurchfiuhrung und Ergebnis

Nach Reinigung des Darms mit Wasserklistieren, Koloskopie problemlos bis

50 cm ab ano. Das Endoskop wurde um 10 cm auf eine H6he von 40 cm ab
ano zuruickgezogen.

Adaptieren des Prototyps an das eingefuihrte Koloskop. Einfihren des P. in den
Dickdarm durch den vorgedehnten Anus. Aufgrund enger Platzverhaltnisse
erschwerte Passage durch das kleine Becken. Der P. glitt problemlos Uber das
als Fuhrungsschiene dienende Endoskop bis zur imaginaren Resektionsstelle,
in etwa 40 cm Hohe. Das Endoskop wurde in Resektionsstellung gebracht und
die Resektionskammer getffnet. Unter adaquaten Sichtverhéltnissen gelang es
mit beiden Fasszangen eine Gewebsportion sicher in die Resektionskammer zu
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befordern. Die Resektionskammer wurde geschlossen und der
Resektionsvorgang ausgeldst. Nach Offnen und Zuriickziehen des P. war die
vermeintlich resezierte Gewebsportion noch der Resektionslinie anhaftend und
konnte mit einer Schlinge geldst und geborgen werden. Das auf diese Weise
resezierte Gewebsstlick wies eine Grol3e von 20 x 25 mm auf.

Bei der endoskopischen Inspektion der Resektionsstelle fiel eine kleine
Darméffnung jeweils am Beginn und am Ende der Klammernaht auf. Die
Offnungen maRen etwa je 8 - 9 mm im Durchmesser. Das Endoskop wurde
entfernt und eine Laparotomie durchgefihrt.

Laparotomie

Er6ffnen des Abdomens durch eine 30 cm lange, mediane
Unterbauchlaparotomie. Wir vermuteten eine zweite Perforation im
Beckenbereich, weshalb wir den Bauchschnitt nach distal bis zur Symphyse
verlangerten und eine Rekto-sigmoidresektion und Kolektomie durchfihrten.
Das Abdomen wurde verschlossen, das Tier getotet.

Makroskopische Begutachtung des resezierten Darmsegments

Zur Inspektion der kompletten Innenseite des Darmes wurde dieser umgestulpt.
In der Mukosa fanden sich mehrere auf die Prototyppassage hinweisende
Schirfungen und Hamatome. Es fand sich jedoch keine weitere Perforation
neben den bereits beschriebenen, marginal der Klammernaht.

Die abgefeuerten Klammern selbst zeigten sich allesamt korrekt verschlossen.
Lediglich an Beginn und Ende der Klammernaht war dieselbe nicht dicht.

Wir fihrten dieses Ergebnis auf ein Ausreif3en von verbliebenen, wahrend des
Resektionsvorgangs, nicht durchtrennten Gewebsstrangen zurtck.

6.4.2.2 Auswertung

Technische Auswertung der beim Versuch erkannten Probleme des

1. und 2. Akutversuchs mit dem BSC Prototyp Nr. 1
Aus diesen Komplikationen bzw. Erfahrungen resultierten Forderungen im
Sinne von Vorschlagen, die zu Modifikationen am BSC Prototyp Nr. 1 fahrten.

Versuchstier

Tiere hatten zu geringe Grol3e, das Becken der Tiere war zu schmal. Dies
brachte zusatzlich anatomisch bedingte Schwierigkeiten mit Auswirkung auf
Handling des Instruments und Verletzungsgefahr des Darms mit sich.
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Forderung: Die Versuchstiere sollten ein Gewicht von 60 kg nicht
unterschreiten, damit eine fur die Versuche ausreichende Beckenweite
gewahrleistet ist.

Prototypenform

Die Gehauserander des Prototyps sind zu scharfkantig. Der Darm wird dadurch
verletzt.
Forderung: Abrundung der Kanten

Hohe Reibungskrafte zwischen Endoskop und Prototyp erschweren das
Handling.
Forderung: Einsatz von Gleitmitteln zur Reduktion der Reibung und
VergroRern des endoskopischen Gleitkanales.

Der Prototyp wird mit dem relativ starren Schatftteil, worin sémtliche Elemente
zur Kraft- und Bewegungstransmission verlaufen, um Darmbiegungen wie z. B.
das menschliche Sigma schwierig zu steuern sein. Mit einem beweglichen
Kopfteil kbnnte das Zielgebiet exakter erreicht und eingestellt werden.
Forderung: Flexiblerer Aufbau des Schaftteils. Evt. Dazwischenschalten
eines Knickelementes zwischen Schaft und Kopf des Prototyps
das durch einen Seilzug separat angesteuert werden kann.

Unbeabsichtigte Diskonnektion von Endoskop und Prototyp
Forderung: Uberarbeitung der Adaptierungseinheit. Das Koloskop kénnte
im Endbereich durch einen Ring geftihrt werden, welcher eine
unbeabsichtigte Diskonnektion sicher verhindern wiirde.

Prototypentechnik

Durch Gewebeschubkréafte entstehen an den Enden der Klammernaht
Gewebsansammlungen, welche durch das zirkular gefiihrte Schneidmesser im
lateralen Resektionsbezirk ungentgend abgesetzt werden. Hierdurch entstehen
die nach durchgefiihrtem Resektionsvorgang verbleibenden Gewebsreste oder
Gewebsbricken, die bei nachfolgenden Manipulationen abgerissen werden und
Perforationen hinterlassen.

Forderung: Die Schnittfihrung sollte an einem definierten Anschlagpunkt

enden. Die erforderliche Gewebsflihrung kénnte mittels Anbringung von

Schilden sichergestellt werden.
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Versuchsdurchfihrung

Das Markieren einer fiktiven Lasion liel3e erkennen, inwieweit man dieselbe
erreichen und resezieren kann.
Forderung: Setzen von Koagulationspunkten zur Markierung einer
ausgewahlten Flache, welche reseziert werden soll.
Um nicht verbliebene Gewebsstrange wahrend des Resektionsvorgangs
abzureil3en, ist sicheres Halten des Prototyps in fixierter Position erforderlich.
Forderung: Prototyp mit einer Halterung ausstatten, Schulung des
Operateurs.
Standardisiertes Vorgehen ermdglicht bessere Dokumentation und Auswertung
der Versuche.
Forderung: Festlegen des genauen technischen Versuchsablaufs.

6.5 Uberlebensversuche mit dem modifizierten BSC
Prototyp Nr.1

Gesamtanzahl der Versuchstiere n=14

In Studie aufgenommene Tiere n=13

Versuchstier Deutsch. Landschwein, 60 - 100 kg
Uberlebens- bzw. Kontrolldauer n=8 / 2 Wochen

Uberlebens- bzw. Kontrolldauer n=5 / 10-12 Wochen

Tierausschluss wegen Komplikation
bei irregularem Manover n=1

Versuchsablauf nach Plan wie bereits beschrieben
- Préoperative Vorbereitung

- Durchfiihrung des Resektionsversuches

- RegelmaRige Visitationen der Versuchstiere
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Postoperativer Zeitplan, Koloskopie, Reoperation

Versuchstier OP —Tag Koloskopie Koloskopie n. | Entnahme des

Nr. nach 2 10-12 Wochen | Darmsegments
Wochen

1-4 0. Tag X -- nach 2 Wochen

5-9 0. Tag X X 10-12 Wochen

10-13 0. Tag X -- nach 2 Wochen

Tab. 15

Beschreibung der Operationsschritte bei standardisiertem Vorgehen zur
Durchfiihrung der Uberlebensversuche

Allgemeine Operationsvorbereitungen
Vollnarkose
Spulen des Darms mit Wasserklistieren

Koloskopie und Festlegen des Zielgebietes (Hohe und Lage der Lasion

in cm und Uhrzeit in Steinschnittlage) das mit einer Koagulationselektrode
(Gold Probe®, Boston Scientific Corporation und Erbotom® ICC 350,
Hochfrequenz Chirurgiegerat, Erbe Tubingen) markiert wurde. Es wurden
mindestens 4 Punkte gesetzt, um Lange und Breite des L&sionzielgebietes
mit mind. 2.5 cm Durchmesser, zu kennzeichnen

Adaption des Prototyps an das Koloskop und Einfihren des Prototyps tber
das Koloskop in das Kolon durch den vorgedehnten Anus

Endoskopische Visualisierung bzw. Einstellung der Ziellasion

Positionieren des Prototyps

Offnen der Resektionskammer

Ausfahren der Greifzangen und Fassen der Ziellasion

Einziehen der Ziellasion in die Resektionskammer und Schliel3en derselben
Abfeuern der Klammern und Durchfiihren des Schneidvorganges

Offnen der Resektionskammer und Freigabe des wahrend des
Resektionsvorganges fixierten Gewebes. Dabei wurde das Resektat mit den
Fasszangen festgehalten

Prototyp zurtickziehen, dabei Klammernaht weiter visualisieren
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Entfernen des Prototyps mitsamt Resektat

Endoskopische Untersuchung der Resektionsstelle sowie des gesamten
befahrenen Darmsegments

Dokumentation von Klammernahththe, ggf. insuffizienter Naht,
Hamatombildung oder sichtbaren Blutungen, verbliebener Gewebsfetzen
etc.

Blutungen ggf. mit HF- Strom, Unterspritzung von Epinephrin oder per
Alternativmethoden stillen

Endoskop entfernen
Ausleiten der Narkose, Extubation oder exzitationsloses Toten des Tieres
Tier wird in den Tierstall transportiert

Dokumentation und Diskussion technischer Schwierigkeiten und
Komplikationen

Aufarbeitung des Resektates

Vorbereiten der Aufarbeitung, so dass sofort nach der Enthahme — noch vor
der Formalinkonservierung — die Resektate untersucht und ausgemessen
werden konnten

Aufspannen des Resektates auf eine Korkplatte mittels Nadeln unter
definierter Zugkraft ( 0,4 N)

Ermitteln der Vollstandigkeit der Ziellasion anhand der Koagulationspunkte

Dokumentation der Gewebsgrol3e unter Differenzierung von Grol3e der
Serosaflache und der Mukosaflache

Dokumentation der Form des Resektats (rund, oval, l&anglich, irregular) und
erfassen der Grol3e in Lange und Breite (Mukosa und Serosa getrennt)

Dokumentation der Rander des Resektats (sauber - regular, sauber -
irregular, ausgerissen, gequetscht)

Konservierung in Formalin zur weiteren histo-pathologischen Untersuchung

Die jeweiligen Interventionen wurden per Video und Photo dokumentiert
sowie weitere Details und die Vorgehensweise schriftlich im
Operationsbericht erfasst
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* Intervall der Visitationen, Kontrollkoloskopien, Reoperationen mit
Darmsegmententnahme nach praoperativer Vorbereitung in oben genannten
Zeitrdumen und histologische Auswertung der Praparate

e Totung des Tieres

Versuchsziel

Prufen des Resektionsgerates und Resektionsvorganges hinsichtlich der
Effektivitat, Sicherheit und Durchfiihrbarkeit.

Darstellung eines Versuchsablaufs

Abb. 193

Das Versuchstier wurde unter starker Sedierung in Rickenlagerung fixiert und
eine Intubationsnarkose durchgefuhrt. Im Kopfbereich des Tieres erkennt man
die Narkoseeinheit mit fixiertem Trachealschlauch.

Im Thoraxbereich sind die Elektroden zur Ableitung des EKG angebracht.
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Abb. 194 Koloskopie Abb. 195 Koloskopisches Bild

Nach Lavage des Darmes durch mehrfache Hebe-Schwenkeinlaufe erfolgte die
Koloskopie zur Verifizierung normaler Anatomie und Festlegung der
Resektionsstelle.

Abb. 196

Das Koloskop wurde nun in den dafiir vorgesehenen Kanal im Prototyp
eingebracht.
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Abb. 197 Abb. 198

Transanales Einfihren des Prototyps, adaptiert an das vorgehende Koloskop.

Abb. 199

Positionieren des Instrumentes und Durchfiihren der Operation
Danach Entnahme von Resektat und Instrumenten

6.5.1 Versuchsdurchfihrung

Versuchstier Nr. 01
Identifikationsnr. 01704
Geschlecht weiblich
Gewicht in kg 130
Koloskopie bis cm ab ano 45

mit Olympus Koloskop

Anatomie unauffallig
Lasionshohe in cm 40
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Lasionslage in Uhrzeit 5-6

GroRe der Mukosaflache in cm 3.0x3.5
GroRe der Serosaflache in cm 3.0x3.5
Bemerkung

Klammerung und Resektion verliefen regelrecht. Bei der Kontrollkoloskopie
keine sichtbare Blutung oder sonstige Auffalligkeit. Regelrechte Klammernaht
und geschlossene Darmwand 40 cm ab ano.

Versuchstier Nr. 02
Identifikationsnr. 01680
Geschlecht mannlich
Gewicht in kg 65
Koloskopie bis cm ab ano 45

mit Olympus Koloskop

Anatomie unauffallig
Lasionshdhe in cm 35
Lasionslage in Uhrzeit 2-8
GroRe der Mukosaflache in cm 25x3.5
GroRe der Serosaflache in cm 25x3.5
Bemerkung

Nach Entfernen des Prototyps stellte sich das in die Resektionskammer
eingezogene Gewebe regelrecht geklammert aber nicht geschnitten dar. Eine
kleinste, nicht relevante Blutung wurde sichtbar, keine Perforation. Beim 2.
Versuch mit neu geladenem Gerat konnte die Resektion regelrecht
durchgefiihrt werden. Nun war die ordnungsgemale Naht erfolgt. Keine Blutung
oder Hamatom, keine Stenosenbildung. Bei 2 Uhr fiel ein kleiner
Gewebsknuppel als Ausdruck der Uberkreuzung von 2. und 1. Klammernaht.
auf.
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Abb. 200 Bilddokumentation des Versuchs. Die Pinzette markiert die Klammernaht,
die Ansicht ist von intraluminal nach Offnen des Darmes.

Abb. 201 Bilddokumentation des Versuchs. Die Pinzette markiert die Klammernaht,
die Ansicht ist von extraluminal mit Serosalberzug.
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Versuchstier Nr. 03

Identifikationsnr. 182346
Geschlecht mannlich
Gewicht in kg 60

Koloskopie bis cm ab ano

mit Pentax Koloskop 45
Anatomie unauffallig
Lasionshdhe in cm 35
Lasionslage in Uhrzeit 4-10
Grole der Mukosaflache in cm 5.0x5.0
Grole der Serosaflache in cm 2.0x2.0
Bemerkung

Klammerung und Resektion verliefen regelrecht. Bei der Kontrollkoloskopie
keine sichtbare Blutung, Hamatom oder sonstige Auffalligkeit. Regelrechte
Klammernaht und geschlossene Darmwand in 35 cm H6he von 4 - 10 Uhr
reichend. Keine Blutung, kein Hamatom. Das Pentax Koloskop mit kleinerem
Durchmesser gegeniber dem Olympus Gerat erweist sich bei den
eingeschréankten Platzverhaltnissen im Prototyp an Beweglichkeit Giberlegen.

Abb. 202 ' Abb. 203

Bilddokumentation des Versuchs, die Markierung kennzeichnet die Klammernaht.
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Versuchstier Nr.
Identifikationsnr.

Geschlecht
Gewicht in kg

Koloskopie bis cm ab ano
mit Pentax Koloskop
Anatomie

Lasionshéhe in cm
Lasionslage in Uhrzeit

GroRe der Mukosaflache in cm
GroRe der Serosaflache in cm

Bemerkung

04
16816

mannlich
65

40

unauffallig

30
3-8

3.5x3.5
3.5x3.5

Klammerung und Resektion verliefen regelrecht. Bei der Kontrollkoloskopie

regelrechter Befund.

Versuchstier Nr.
Identifikationsnr.

Geschlecht
Gewicht in kg

Koloskopie bis cm ab ano
mit Olympus Koloskop
Anatomie

Lasionshéhe in cm
Lasionslage in Uhrzeit

GroRe der Mukosaflache in cm
GroRe der Serosaflache in cm
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14
28059

mannlich
65

40

unauffallig

30
2-7

4.0x4.0
4.0x4.0



Bemerkung

Die mit den Greifzangen insuffiziente Gewebsmanipulation veranlasste uns,
einmalig den Gewebseinzug unter Zuhilfenahme des Saugens per Endoskop
auszufuhren. Durch den erzeugten Unterdruck ,schwappte“ unkontrollierbar viel
Gewebe in die Resektionskammer. Nach Ausfuihrung der Resektion und
Kontrollkoloskopie zeigte sich eine kleine Blutung entlang der Naht von 2 —7
Uhr. Bei 5 Uhr fiel ein kleiner Gewebsknuppel auf, der als Ausdruck
inkompletter Gewebsdurchtrennung gewertet wurde. Beim Resektionsversuch
desselben offnete sich die Klammernaht, als Zeichen der Leckage kollabierte
der Darm wegen entweichendem Gas. Mit dem Koloskop konnte die freie
Bauchhdhle inspiziert werden.

Neben dem Resektat fand sich in der Resektionskammer ein ca. 3 cm langes
Dinndarmsegment. Die anschlieRend durchgefiihrte Laparotomie bestatigte
den Befund einer Dick- und Dunndarmperforation an zusammengeklammerter
Stelle. Eine kleine Dinndarmschlinge war mit einigen Klammern an einem Sig-
masegment angeheftet.

Wir schrieben diese Komplikation, den Einzug von Dinndarmschlingen in das
Resektionsfeld, dem erzeugten Unterdruck und konsekutiver unkontrollierter
Gewebeeinbringung in die Resektionskammer und damit verbundener
Resektion zu.

Wegen diesem unsicheren Mandver wurde das Tier von der Studie
ausgescfﬂgsseg_._

Abb. 204 Abb. 205

Bilddokumentation des Versuchs
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Versuchstier Nr. 05

Identifikationsnr. 00026
Geschlecht mannlich
Gewicht in kg 77
Koloskopie bis cm ab ano 35

mit Pentax Koloskop

Anatomie unauffallig
Lasionshéhe in cm 23-25
Lasionslage in Uhrzeit 1-3
GroRRe der Mukosaflache in cm 45x5.5
GroRRe der Serosaflache in cm 45x5.5
Bemerkung

Klammerung und Resektion verliefen regelrecht. Bei der Kontrollkoloskopie
keine sichtbare Blutung oder sonstige Auffalligkeit. Regelrechte Klammernaht
und geschlossene Darmwand in 23 cm Hohe von 12 - 4 Uhr reichend.

Versuchstier Nr. 06
Identifikationsnr. 00413
Geschlecht weiblich
Gewicht in kg 69.5
Koloskopie bis cm ab ano 35

mit Olympus Koloskop

Anatomie unauffallig
Lasionshdhe in cm 23
Lasionslage in Uhrzeit 4 -7
GroRe der Mukosaflache in cm 3.5x5.0
GroRe der Serosaflache in cm 3.4x4.8
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Bemerkung

Klammerung und Resektion verliefen regelrecht. Bei der Kontrollkoloskopie
keine sichtbare Blutung oder sonstige Auffalligkeit. Regelrechte Klammernaht
und geschlossene Darmwand in 23 cm H6he von 3 - 9 Uhr reichend.

Versuchstier Nr.
Identifikationsnr.

Geschlecht
Gewicht in kg

Koloskopie bis cm ab ano
mit Olympus Koloskop
Anatomie

Lasionshdhe incm
Lasionslage in Uhrzeit

GrofRe der Mukosaflache in cm
GrolRe der Serosaflache in cm

Bemerkung

07
00310

weiblich
70

30

unauffallig

23
5-7

3.5x45
3.0x4.0

Wahrend des 1. Resektionsversuchs wurde unbeabsichtigt am Handrad zur
Klammerauslosung gedreht. Der Prototyp wurde entfernt. Per Koloskopie
wurden 5 Klammern im Darm gefunden und entfernt. Der erneute Versuch
gelang problemlos. Dichte Klammernaht bei 4 - 8 Uhr. Der Naht anhaftende
Blutkoagel konnten weggespult werden, keine sichtbare Blutung.

Versuchstier Nr.
Identifikationsnr.

Geschlecht
Gewicht in kg

Koloskopie bis cm ab ano

174

08
00034

maéannlich
64

40



mit Olympus Koloskop

Anatomie unauffallig
Lasionshdhe in cm 33
Lasionslage in Uhrzeit 11-1
GroRe der Mukosaflache in cm 40x5.0
GroRe der Serosaflache in cm 25x3.0
Bemerkung

Das Schneidmesser hat nur etwa % der zu durchtrennenden ¥ Zirkumferenz
durchtrennt. Das verbliebene der Klammerung anhaftende Gewebe hatte daher
ein pseudopolypartiges Aussehen mit einer Basis von etwa 2 cm.

Die Naht selbst stellte sich jedoch als dicht dar. Bei dem 2. Versuch mit neu
geladenem Gerat trat das gleiche Problem auf. Erst beim dritten Anlauf mit dem
Ersatzprototyp wurde eine regelrechte Resektion erreicht. Bei endoskopischer
Kontrollinspektion fanden sich die 1. und 3. Klammernaht regelrecht, die 2. Naht
wurde vollstandig reseziert. Das Resektat hatte polypartige Form, da durch die
abgefeuerte 2. Klammernaht die Darmschichten mit 7 Klammern aneinander-
geheftet wurden. Zur GroRenbestimmung wurden diese Klammern entfernt.

Der Funktionsfehler des Prototyps wurde untersucht. Das Schneidmesser war
aus seiner semizirkularen Fuhrungsschiene herausgebrochen. Diese wurde
daraufhin verstarkt.

Die Schwierigkeiten wahrend des Versuches lassen sich eindeutig der
technischen Seite zuordnen, aus medizinischer Sicht bestand zu keiner Zeit
eine Gefahrdung des Tieres. Postoperativ war das Tier vollig unauffallig.

Versuchstier Nr. 09
Identifikationsnr. 00033
Geschlecht mannlich
Gewicht in kg 63
Koloskopie bis cm ab ano 35

mit Olympus Koloskop

Anatomie unauffallig
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Lasionshéhe in cm
Lasionslage in Uhrzeit

GroRe der Mukosaflache in cm
GroRe der Serosaflache in cm

Bemerkung

35
4-7

4.0x5.0
4.0x5.0

Das Schneidmesser hatte nochmalig, wie oben beschrieben, Gewebe
insuffizient durchtrennt. Die Naht selbst, mit anhaftendem Pseudopolyp, stellte
sich als dicht dar. Bei dem 2. Versuch mit neu geladenem Gerat wurde eine
regelrechte Resektion erreicht. Bei endoskopischer Kontrollinspektion zeigte
sich eine unaufféallige, dichte Klammernaht ohne sichtbare Blutung, ohne
Hamatom. Die Schwierigkeiten auf Seiten der Technik konnten sicher
beherrscht werden. Aus medizinischer Sicht bestand zu keiner Zeit eine

Gefahrdung des Tieres.

Versuchstier Nr.
Identifikationsnr.

Geschlecht
Gewicht in kg

Koloskopie bis cm ab ano
mit Pentax Koloskop
Anatomie

Lasionshéhe in cm
Lasionslage in Uhrzeit

GroRe der Mukosaflache in cm
GrolRe der Serosaflache in cm

Bemerkung

10
00087

mannlich
90

42

unauffallig

20
1-3

5.5x7.0
5.5x7.0

Beim Resektat war eine Punktemarkierung nicht vollstandig, sondern nur
randstandig erfasst. Sonst regelrechte Durchflhrung.



Versuchstier Nr.
Identifikationsnr.

Geschlecht
Gewicht in kg

Koloskopie bis cm ab ano
mit Pentax Koloskop
Anatomie

Lasionshéhe in cm
Lasionslage in Uhrzeit

GroRe der Mukosaflache in cm
GroRe der Serosaflache in cm

Bemerkung

Komplikationsloser Verlauf

Versuchstier Nr.
Identifikationsnr.

Geschlecht
Gewicht in kg

Koloskopie bis cm ab ano
mit Pentax Koloskop
Anatomie

Lasionshéhe in cm
Lasionslage in Uhrzeit

GroRe der Mukosaflache in cm
GroRe der Serosaflache in cm

Bemerkung

Komplikationsloser Verlauf

177

11
00008

mannlich
75

35

unauffallig

22
5-7

6.0x7.0
6.0x7.0

12
00147

mannlich
80

45

unauffallig

32
9-11

5.0x5.0
5.0x5.0



Versuchstier Nr. 13

Identifikationsnr. 00067
Geschlecht mannlich
Gewicht in kg 80

Koloskopie bis cm ab ano

mit Olympus Koloskop 45
Anatomie unauffallig
Lasionshohe in cm 23
Lasionslage in Uhrzeit 11-1
GroRe der Mukosaflache in cm 5.0x5.0
GroRRe der Serosaflache in cm 5.0x5.0
Bemerkung

Komplikationsloser Verlauf

¥ T

o h k
Abb. 206 Abb. 207

Die Abbildungen zeigen das Vermessen des Resektates
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6.5.2 Ergebnisse

6.5.2.1 Effektivitat und Sicherheit

Bei allen 13 Versuchen konnte der geplante Eingriff erfolgreich durchgefihrt
werden. Keine Versuchsdurchfihrung erforderte eine auRerplanméafige Inter-
vention i. S. e. Blutstillung, Bergung des Resektats oder Undichtigkeit der Naht
etc.

Es wurde jeweils ein Resektat geborgen, das die geforderten Markierungs-
punkte enthielt.

Bei Versuchstier Nr. 10 war eine Punktemarkierung nicht vollstandig, sondern
nur randstandig erfasst. Dies ist nicht als Ausdruck einer ungenauen Steuerung
des Gerates aufzufassen, sondern vielmehr als Signal der Genauigkeit zu
werten. Man bedenke die endoluminale Vorgehensweise und die Anzahl der
Versuche. Im klinischen Fall kann dem Pathologen prézise angegeben werden,
an welcher Position die kritische Resektion erfolgte. Nach seinen Angaben kann
der Chirurg ggf. die Indikation zur Nachresektion stellen. Dies gewahrleistet
eine in der Tumorchirurgie bekannte Sicherheit.

Mit kleinstem Resektat von 2.5 x 3.5 cm Groéf3e (Versuchstier Nr. 2) und grof3-
tem Resektat von 6.0 x 7.0 cm GrolR3e (Versuchstier Nr. 11) lag die Resek-
tatgroRe in allen 13 Fallen Gber dem geforderten 2.5 cm Mukosamindestdurch-
messer und stellte klinisch, im Sinne einer Tumorresektion, eine brauchbare
Grolie dar.

Bei der chronologischen Darstellung der Versuchsergebnisse féllt die GroRen-
zunahme der Resektate mit der Lange der Experimentdauer auf. Dies ist ein in
der Chirurgie bekanntes Phanomen, welches auf dem Erlernen der Operati-
onstechnik und damit verbundenen Geschicklichkeitsschulung des Operateurs
durch die Anzahl der Versuche beruht.

Eine Vollwandresektion gelang in 12 Fallen. Die Resektate besal3en aus-
schliel3lich eine ovale bis runde Form. Die Flache der Mukosa war in 9 Fallen
gleich groR3 wie die Serosaflache. In den restlichen 4 Fallen war die Mukosafla-
che groRer.
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Resektat
Versuchstier Nr. | Mukosa Serosa

Breite x Lange in cm | Breite x Lange in cm
01 3.0x4.5 3.0x4.5
02 25x3.5 25x3.5
03 5.0x5.0 2.0x2.0
04 3.5x35 3.5x35
05 4.5x4.5 4.5x4.5
06 3.5x5.5 3.4x4.8
07 3.5x45 3.0x4.0
08 4.0x5.0 2.5x3.0
09 4.0x5.0 4.0x5.0
10 55x7.0 55x7.0
11 6.0x7.0 6.0x7.0
12 5.0x5.0 5.0x5.0
13 5.0x5.0 5.0x5.0
Tab. 16

Nach der histologischen Aufarbeitung der Resektate stellte sich bei Ver-
suchstier Nr. 10 das entsprechende Resektat nur aus mukdsen und
submukdsen Wandanteilen bestehend dar. Dies wurde auf eine teilweise
enorme Fetteinlagerung der Submukosa im rektalen Abschnitt beim Schwein
zuruckgefuhrt.

In zwei Fallen (Versuchstier Nr. 02 und 09) wurde nach je 2, in einem Fall (08)
nach 3 Durchfiihrungen eine regelrechte Resektion erreicht. Wir fuhrten dieses
Phanomen auf die unzureichende Gestaltfestigkeit des Schneidmessers zurick.
Dies bestatigte sich nach der Untersuchung des Funktionsfehlers. Das
Schneidmesser war im Fall 08 aus seiner semizirkularen Fiihrungsschiene
herausgebrochen. Diese wurde daraufhin verstarkt.

Dieses Phanomen lies sich eindeutig der technischen Prototypseite zuordnen.
Aus medizinischer Sicht bestand zu keiner Zeit eine Gefahrdung des Tieres.
Die postoperative Rekonvaleszenz aller 13 Tiere zeigte einen regelrechten
Ablauf. Es lieRen sich keine Stdérungen i. S. von ischamisch bedingten
Gewebsnekrosen, Wundheilungsstérungen, Stenosen, Strikturen, Abszessen,
Fistelungen, Briden oder sonstige Verwachsungen beobachten. Die Tiere
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zeigten wahrend des gesamten Beobachtungszeitraums normale Ess- und
Stuhlgewohnheiten.

Die makroskopischen und mikroskopischen Untersuchungen der entnommenen
Darmsegmente der Resektionsorte sowie der klinische Verlauf der 13
Versuchstiere zeigten sowohl in der Gruppe der 2 Wochen, als auch in der
Gruppe der langzeitbeobachteten Tiere (10 - 12 Wochen) einen normalen
Wundheilungsverlauf.

Bei der nach 2 Wochen durchgefuhrten Koloskopie gelang es nur aufgrund der
festgehaltenen Hohenangabe, die Resektionsstelle zu identifizieren. Mehrmals
verrieten nur vereinzelte der Mukosa noch locker anhaftende Klammern die
einstige Operationsstelle.

Mikroskopisch zeigten die Resektionsstellen erwartungsgeman Granulations-
gewebe. Einmalig bestand im Resektionsbereich makroskopisch der Verdacht
auf eine kleine Ulzeration, welche sich mikroskopisch in der Reepithelialisie-
rungsphase befand. Aus chirurgischer Sicht wurde dies nicht als eine relevante
Komplikation eingestuft.

Die untersuchten Darmsegmente wiesen keine Entztiindungszeichen oder
Zeichen einer Ischamie auf.

Nach histologischer Aufarbeitung des Defektverschlusses nach Vollwandresek-
tion liel3 sich dieser mit normaler Wundheilung beschreiben. Gleicher Verlauf
wird bei End-zu-End Klammernahtanastomosen des Darmes herkémmlicher
Gerate beobachtet.

In keinem der Félle bestand ein Hinweis auf Pathologika oder sonstige
Auffalligkeiten.

Insgesamt ist die Methode hiermit als effektiv und sicher einzustufen.

6.5.2.2 Durchfuhrbarkeit

Die endoluminale Vollwandresektion zeigte sich in allen 13 Féllen als technisch
durchfihrbar.

Die rektale Einfiihrung des Prototyps Uber das zuvor eingebrachte Endoskop
gelang gut. Ebenso das Vorschieben 20 — 40 cm bis zum Zielort bereitete keine
Schwierigkeiten. Das Handling des Prototyps einschliel3lich das Einstellen der
Ziellasion und Resektatbergung ist mit gut zu bewerten.

Die optische Kontrolle des Greif- und Resektionsvorganges samt
postinterventioneller Kontrolle war zufriedenstellend. Die Konfiguration der
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Greifer selbst konnte im Verlauf der Versuchsserie weiterentwickelt und der
Greifvorgang somit optimiert werden.

Anfangliche Probleme mit dem geeigneten Biegungsradius im Arbeitsbereich
der Greifer konnten durch die Verwendung von NiTinole - Werkstoffe gelost
werden. Greifern aus diesem hochflexiblen Material konnte der jeweils fur die
Greifsituation optimale Biegungswinkel gegeben werden.

Der Klammermechanismus gewahrleistete in allen 13 Fallen einen sicheren
Wundverschluss.

Die Durchfuhrbarkeit der Methode war hiermit gesichert.

6.5.2.3 Zusammenfassung des Versuchs

In der Tierversuchsreihe zur Prifung von Funktion und Einsatzfahigkeit erwies
sich der Eingriff als effizientes und sicheres Verfahren zur endoluminalen Voll-
wandresektion.

Samtliche mikroskopischen und makroskopischen Untersuchungen, sowohl un-
mittelbar postoperativ per Koloskopie als auch bei nachfolgenden Kontrollko-
loskopien und abschlieRender Gesamtbegutachtung, zeigten normale Ergeb-
nisse und keinerlei Pathologika.

Die geforderte Resektatgré3e von 2.5 cm wurde in allen 13 Fallen erreicht.
Teilweise wurde ein Vielfaches dieser Grolie erzielt.

Die Durchfuhrbarkeit der Resektionsmethode wurde nachgewiesen. Der Ver-
such und die daraus gewonnenen Erkenntnisse wurden zur neuen Basis fur
Optimierung von Geréat, Handhabung und Operationstaktik.
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7 Diskussion

7.1 Anwendungsbereich der Vollwandresektion

Das Verfahren der endoluminalen Vollwandresektion stellt eine lokale
TherapiemalRnahme zur Entfernung krankhafter Prozesse im
Gastrointestinaltrakt dar. Die derzeitigen Prototypen sind auf Grund ihrer GroR3e
und Lange dazu geeignet, tumordse Lasionen im Bereich von Rektum, Sigma
und Colon descendens bis zu einer Groéf3e von ca. 3 cm Durchmesser lokal zu
exzidieren.

Durch die neuartige Methode der Entfernung von Wucherungen in
Vollwandtechnik kdnnen gerade grol3flachige, breitbasige Polypen, die mit der
endoskopischen Schlingenresektion nur schwer zu therapieren sind, entfernt
werden.

Die bisher standardisierte endoskopische Schlingenresektion weist bei dieser
Polypenform ein erhebliches Blutungs- und Perforationsrisiko auf, ROSEN (94),
MACRAE (74). Zudem handelt es sich bei den breitbasig wachsenden
Adenomen um die Wachstumsform mit der hochsten Wahrscheinlichkeit einer
malignen Entartung oder bereits bestehender Koexistenz maligner
transformierter Tumorzellen. Die endoskopische Schlingenresektion kann
gerade bei diesen potentiell malignen Prozessen nur in ungeniigender Weise
eine Totalentfernung des tumorésen Gewebes garantieren. Dies drickt sich in
der hohen Rezidivrate bei der Schlingenresektion von grol3en breitbasigen
Polypen aus, BINMOELLER (2).

Durch die Entfernung des tumordsen Prozesses in Vollwandtechnik lassen sich
benigne und friihe maligne Zellformationen lokal exzidieren. Von einer kurativen
Exzision kann dann gesprochen werden, wenn das gesamte erkrankte Gewebe
entfernt wurde und keine Metastasierung vorliegt.

Um Angaben Uber die totale Entfernung eines krankhaften Prozesses machen
zu koénnen, bedarf es einer histologischen Aufarbeitung des Exzidates. Sind die
Resektionsrander tumorfrei, kann davon ausgegangen werden, dass der
Primartumor im Gesamten entfernt wurde. Das Resektat wird entsprechend
histo-pathologischer Richtlinien weiter untersucht. Bei einer Vollwandresektion
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erhalt der Pathologe ein Gewebestlick, das sich im Hinblick auf die Kriterien der
tumorfreien Resektionsréander und der eventuell vorhandenen malignen
Entartung und deren Begrenzung gut beurteilen lasst. Diese fur das weitere
therapeutische Vorgehen wichtigen Aussagen lassen sich bei der
endoskopischen Schlingenresektion nur in bedingtem Ausmal treffen. Der
Resektionsrand enthélt ausschlief3lich koaguliertes und somit zerstortes
Gewebe, welches oft nicht zur Beurteilung tumorfreier Wundrander
herangezogen werden kann.

Ein grol3er, breitbasiger Polyp wird in den meisten Fallen in der
piece-meal-Technik entfernt. Der Pathologe erhalt viele kleine Gewebsstiicke
mit koagulierten Schnittflachen. Eine komplexe raumliche Zuordnung der
transformierten Zellen stellt sich als schwierig dar und Aussagen Uber die
Invasivitat der Neoplasie sind nur eingeschrankt moglich.

Im Falle einer nachgewiesenen malignen Transformation eines Zellverbandes
kann durch eine histologische Untersuchung die Tiefe der Invasivitat und die
zellulare Differenzierung beschrieben werden. Durch die exakte histologische
Untersuchung lassen sich Aussagen tber die Wahrscheinlichkeit einer
eventuell vorhandenen Metastasierung treffen. Entsprechend kann ein weiteres
therapeutisches Vorgehen geplant werden, HERMANEK (54).

Heute werden maligne Polypen bis zu einer Stufe von T1 low risk, also einem
auf die Submukosa beschrankten Adenokarzinom mit Zellen hoher und mittlerer
Differenzierung, im Rektum lokal exzidiert. Ergebnisse der lokalen Therapie
dieser Karzinome sind entscheidend durch die TEM gewonnen worden und
kénnen durch die vergleichbare Vorgehensweise auf die
Vollwandresektionstechnik Ubertragen werden.

Das neue Verfahren kann als eine Teilweiterentwicklung der TEM gesehen
werden. Die lokale Tumorresektion mit guter optischer Kontrolle der einzelnen
Arbeitsschritte, gezielte Manipulation des Gewebes mit Greifwerkzeugen und
die vollstéandige Exzision der Lasion in Vollwandtechnik finden Bestatigung in
den langjahrigen Ergebnissen der TEM, WINDE (110).

Dieses Grundprinzip ist jetzt als semiflexibler Prototyp mit einer erheblich
gréReren Reichweite dazu ausgebaut worden, Polypen des Rektums, des
Sigmas und des Kolon descendens zu erreichen. Durch die eigens entwickelten
Greifer und den modifizierten Klammer- und Schneidemechanismus wurde die
Operation erheblich einfacher und schneller in der Durchflihrung als die TEM.
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Im Rektum Uberschneiden sich die Indikationsfelder von TEM und neuer
Technik als lokales operatives Resektionsverfahren. Mit der flexiblen Version
kénnen nun weiter proximal liegende Darmabschnitte bis zur linken Kolonflexur
erreicht werden.

Zusammenfassend lasst sich die Indikation fur das
Vollwandresektionsverfahren auf tumorése Prozesse des Rektums, Sigmas und
Kolon descendens bis zu einer Gré3e von 3 cm stellen.

Als lokales kuratives Tumorresektionsverfahren sind alle benignen und
malignen Prozesse lokalen Wachstums mit dieser Methode in den oben
genannten Darmabschnitten resezierbar.

Eine palliative Resektion eines Tumors wére bei multimorbiden und alten
Patienten denkbar, bei denen eine kurative Therapie nicht mehr angestrebt
werden kann.

Wird bei der postoperativen histologischen Aufarbeitung des Resektats ein
héher maligner und nicht mehr lokal wachsender Tumor diagnostiziert, der
praoperativ als benigne oder gering maligne eingestuft wurde, kann die erfolgte
Resektion als eine diagnostische Biopsie mit vergleichsweise geringer
Wabhrscheinlichkeit der Zellaussaat betrachtet werden. Ein weiteres
therapeutisches Vorgehen kann der genauen Untersuchung des Biopsates
angeschlossen werden, HERMANEK (53).

Die zu erwartenden Vorteile des neuen Resektionsverfahrens im Vergleich zu
bestehenden, etablierten Methoden mit gleichem Ziel liegen in der minimal
invasiven Zugangsweise zum Zielort und in der minimalen Invasivitat, mit der
eine Vollwandresektion und ggf. Tumorentfernung in toto erfolgt.

Die Durchfihrung der Vollwandresektion in Klammernahttechnik vereinigt eine
Vorgehensweise mit einer Verschlusstechnik, die sich bereits lange in der
klinischen Anwendung bewéhrt hat. In Kombination sollte dies zu einer
niedrigeren Lokalrezidivhaufigkeit verbunden mit geringeren, peri- und
postoperativen Komplikationen wie Blutungen, Perforationen oder
Nahtinsuffizienzen fihren.
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Die einfache technische Anwendung der Methode wird sich in einer zu den
bestehenden Verfahren vergleichsweise kurzen Eingriffszeit widerspiegeln.
Erfahrungen im Tierexperiment deuten auf eine Eingriffsdauer von etwa 20 - 40
Minuten hin.

Der minimal invasive Zugangsweg und die dadurch sehr gering ausgepragte
Traumatisierung gesunden Gewebes im Vergleich zu aufwendigen und
traumatischen Praparierschritten in der offenen oder laparoskopischen
Chirurgie wird sich positiv auswirken in Hinblick auf geringere postoperative
Schmerzen, kirzere Krankenhausliegezeiten und geringen Arbeitszeitausfall
mit den dadurch verbundenen positiven wirtschaftlichen Auswirkungen.

Weiter sollte die Einfachheit der technischen Anwendung und die damit
verbundene, im Gegensatz zu bestehenden Techniken einfachere und
schnellere Erlernbarkeit der Methode innerhalb kurzer Zeit zu einer weiten
Verbreitung verhelfen.

In noch groRerem Mal3e wird die Einfihrung und Durchfiihrung der Methode im
Rektum beschleunigt durch die Sicherung des Operationsgeschehens mit der
TEM. Die von BUESS entwickelte und international anerkannte und ebenso
verbreitete Methode wird in diesem Sinne als Backup dienen kdnnen.
Auftretende Komplikationen, welche im Zuge der neuen Methode rasch erkannt
werden, kdnnen umgehend in gleicher Sitzung definitiv versorgt werden.
Solche Sicherheit ist die Basis zu einer breiten Akzeptanz der Methode bei
Operateur und Patient.

7.2 Operative und technische Aspekte

Die endoluminale Vollwandresektion hat sich sowohl in Modell und Phantom,
als auch im Tierexperiment als technisch durchfiihrbar erwiesen. Die
vorgegebenen Sicherheitskriterien fur die operative Durchflihrung und den
postoperativen Verlauf wurden erflllt und zeigten sich als komplikationslos.
Effektivitatskriterien im Sinne der Durchfihrbarkeit und Sicherheit der
Resektion, moglicher ResektatgrofRe und sicheren Resektionsverschlusses
wurden erreicht.

Die technische Durchfuhrbarkeit einer Vollwandresektion am Schwein besitzt
jedoch eingeschrankte Ubertragbarkeit fir den Einsatz am Menschen. Hierbei
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wird vor allem der rektosigmoidale Ubergang beim Menschen schwieriger mit
dem Instrument zu passieren sein.

Anatomisch besitzt das Schwein ein relativ gestrecktes Rektum und Sigma.
Hier unterscheidet es sich vom menschlichen Darmverlauf erheblich, da dieser
einen ,S"-formigen Verlauf aufweist. Ein Phantomversuch mit eingendhtem
Schweinedarm in ein menschliches Bauchpraparat vermag die menschliche
Anatomie nur annahernd zu simulieren. Auf diesem Feld herrscht noch weiterer
Versuchsbedarf.

Aus dem Tierexperiment sind weder Friih- noch Spatkomplikationen bekannt.
Die technische Durchfiihrung samt postoperativem Verlauf der 13 beobachteten
Versuchstiere war ohne erkennbare Komplikationen. Dies rechtfertigt die
Erprobung des Vollwandresektionsverfahrens am Menschen.

Es muss berucksichtigt werden, dass wenn auch aus den bisherigen
Ergebnissen und Erfahrungen eine nur geringe Anzahl an Komplikationen
erwartet werden mussen, so wird jedoch erst eine Langzeituntersuchung am
Menschen genauen Aufschluss tber die Methode geben kdnnen.

7.3 Einordnung des endoluminalen Vollwandeingriffes

Das Verfahren ist gemaR seiner Entwicklung eine minimal invasive chirurgische
Operationsmethode. Die TEM als Basis flr ein optisch kontrolliertes minimal
invasives Resektionsverfahren und die Eigenschaften der Klammernaht-
Darmanastomosierung wurden mit der Technik der flexiblen Endoskopie
kombiniert.

Technische Elemente des verwendeten Instrumentariums: die Klammernaht,
das Schneidemesser und der Einsatz von Greifwerkzeugen, sind dem
chirurgisch-operativen Bereich zuzuordnen.

Das neue Verfahren kann andererseits aber auch als Erweiterung der
interventionellen flexiblen Endoskopie gesehen werden.

Durch diese Zwitterstellung eines chirurgischen Werkzeuges, das sowohl dem
Gastroenterologen zur Verfiigung steht, als auch bei der flexiblen
endoskopischen Zugangsweise in der klassischen Kolon- und Rektum-
Chirurgie eingesetzt werden kann, lasst evt. Zuordnungs- und
Akzeptanzprobleme flr dieses neue Verfahren aufkommen.

Es werden noch eine Reihe von Versuchsserien durchgefuhrt werden missen,
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bis die Einsatzgebiete des Verfahrens abgegrenzt werden kdnnen.
Vorausgesetzt, es findet tberhaupt eine Abgrenzung statt. Durch die
Modifizierung des Systems kénnen neue Anwendungsgebiete erschlossen
werden. Anderenorts werden sich Uberschneidungen mit anderen
Vorgehensweisen herauskristallisieren oder gar neue Kombinationen
entstehen.

Spezifische Erfahrungen sowohl der interventionellen Endoskopie als auch der
minimal invasiven Chirurgie sind in dieser neuen Operationstechnik vereint. Um
alle kiinftigen Anwender hierauf optimal vorbereiten zu kénnen und das
Erfahrungsspektrum beider Disziplinen einander zuganglich zu machen, werden
Trainingskurse von zentraler Bedeutung sein.

Insgesamt hat das neue Resektionsverfahren den Anspruch einer
interdisziplinaren Intervention analog vielen Beispielen der modernen Medizin.

Eine weitere Frage stellt sich bei der Einordnung des Verfahrens in Hinblick auf
die Vorgehensweise zur antibiotischen Prophylaxe.

Weil bei kolorektalen Eingriffen eine Bakteriamie bzw. eine Kontamination der
frischen Anastomose nicht verhindert werden kann, wird die prophylaktische
Gabe eines Antibiotikums nach allgemeingultigen und anerkannten Standards
durchgefuhrt.

Bei der neuen Methode ist der tumortragende Darmabschnitt am Lasionsort
bereits vor der Resektion durch die Klammernaht sicher verschlossen. Es
kommt somit wahrend des gesamten Eingriffs zu keiner
Kontinuitatsunterbrechung der Darmwand und konsekutiv zu keiner
Bakterienaussaat.

Klinische Studien sollten wéhrend des Einsatzes der Methode diese These
prufen. Gegebenenfalls muss die Notwendigkeit einer antibiotischen Prophylaxe
bei Eingriffen dieser Art erneut erdrtert werden.

Ein Vorteil ware hierdurch im Rickgang von antibiotikainduzierten
Darmentzindungen zu sehen, welche in hohem Mal3e die Wundheilung einer
Anastomosenregion beeintrachtigen kénnen.

Eine Sonderstellung werden hier sicherlich sogenannte Risikopatienten
behalten. Zu diesen werden Patienten mit Herz(klappen)fehlern oder -
prothesen, Z. n. Endokarditis, hypertroph-obstruktiver Kardiomyopathie oder Z.
n. Knochenmarkstransplantation und Cortison-Dauermedikation gezabhilt.
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Auch einer betriebswirtschaftlichen Prifung muss sich die Vergitung des
Eingriffes unterziehen. Einerseits wird das komplexe Einmalsystem héhere
Materialkosten verursachen als eine herkdmmliche interventionell-
endoskopische Polypektomie. Andererseits ist die Intervention in ihrer Art

der Vollwandresektion als operative Therapie zu betrachten, die im Vergleich
mit kostenaufwendigeren Verfahren ebenso gute Ergebnisse mit noch
geringeren Rezidivwahrscheinlichkeiten erwarten lasst.

Nicht zuletzt wird sich die kurze Eingriffsdauer und der minimal invasive
Zugangsweg auf die Krankenhausverweildauer und den
rehabilitationsbedingten Arbeitsausfall positiv auswirken.

Im Vergleich mit den Therapieresultaten der bisherigen chirurgisch-operativen
Verfahren sind durch die neue Eingriffsart deutlich weniger Kosten zu erwarten.

7.4 Das Entwicklungsvorgehen

Mit dem Vorgehen der parallelisierten und gesplitteten Entwicklung wurde nicht
nur ein neues Operationsverfahren entwickelt, sondern in exemplarischer
Weise eine hocheffiziente Entwicklungsmethode vorgestellt.

Die Parallelisierung erméglichte das zeitnahe Entwickeln verschiedener
Einzelkomponenten, die in ihren gesplitteten Entwicklungsschritten wiederum in
den unterschiedlichsten technischen und medizinischen Schwerpunkten vertieft
werden konnten. Dies war die Voraussetzung optimaler Interaktion von Technik
und Medizin.

Durch den stufenweisen Aufbau der Funktionsmodelle bis hin zu den
Prototypen konnte ein Erfahrungs- und Informationsfluss in Gang gebracht und
erhalten werden.

Mit der sorgfaltigen Auswahl, Vorbereitung und Durchfiihrung der Tierversuche
konnte die bendétigte Anzahl auf ein Minimum reduziert werden.

Dies wurde konkret dadurch umgesetzt, dass samtliche Experimente, die
keines Lebensversuches bedurften, im Phantom durchgefihrt, wiederum
andere bei welchen dieser unumganglich war, evt. im Anschluss oder wahrend
eines Serienakutversuchs durchgefuhrt werden konnten.

Beispielhaft steht hierfir die Petition an die Ethikkommission der Universitét
Tubingen, die Uberlebensversuchstiere koloskopieren zu diirfen, und dass
dieser Eingriff, im Sinne des Gesetzes, nicht als Versuch, sondern als
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diagnostische Intervention gewertet wurde. Somit mussten die 13 Tiere welche,
in die Uberlebensstudie aufgenommen wurden, nach 2 Wochen nicht getotet
werden, da ein gleichwertiger Erfahrungsgewinn aus der Koloskopie resultierte.
Die Studie konnte mit denselben Tieren fortgesetzt werden. Hierdurch halbierte
sich die Anzahl der Versuchstiere.

Wichtig war flr uns die Beantwortung einer Vielzahl experimenteller
Fragestellungen wie zum Beispiel der Greifvorgang des Darmgewebes, ohne
dasselbe zu verletzen. Siehe hierzu ,Vorversuche” im Kapitel ,Versuche zur
Gewebemanipulation®.

Erprobt wurden:

e Vakuum-, Unterdruck-, Saugmechanismus
* Widerlagermechanismus oder Ankermechanismus
« Knotenmechanismus

* Greifmechanismus

Exemplarisch zeigen diese Versuche, dass unter Beachtung der bedingten
Aussagekraft eines jeden Versuchs, ob in vivo oder ex vivo, bestimmte
Fragesellungen beantwortet werden kdnnen, ohne dabei in einen lebenden
Organismus eingreifen zu missen. Voraussetzung hierfur waren die genaueste
Durchfiihrung, Beobachtung und Auswertung der Phantomversuche.

Nicht zuletzt wurde durch diese Vorgehensweisen eine Verkirzung des uns
gestellten Zeitrahmens fur die Entwicklung erreicht.

Die ethische Frage aber der alternativen Gestaltung im Sinne der Vermeidung
von Tierversuchen wurde immer in den Vordergrund gestellt.

7.5 Weiterfihrende Experimente und Entwicklungen

In verschiedenen Entwicklungsphasen des Projekts waren wir bestrebt, neueste
Verfahren in dem Bereich der Endoskopie miteinzubinden.

Mit der Entwicklungsabteilung fir Medizingerate der Firma STM, Starnberger
Medizintechnik, arbeiteten wir zusammen an einem Bewegungsantrieb fir
Endoskope.

Basierend auf physiologischen Zusammenhéngen der Schmerzentstehung bei
der Durchfihrung von Koloskopien, sollte ein Gleitmechanismus entwickelt
werden, um diese zu vermeiden.
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Da der Darm selbst nicht mit schmerzempfindsamen Nervenrezeptoren besetzt
ist, entsteht der Schmerzreiz durch einen Zug bzw. eine Dehnung des
Mesenteriums. Diese Dehnung kommt bei der Koloskopie durch das
Vorschieben des Koloskopes unweigerlich zustande. Um dieses zu umgehen,
wurde eine Antriebstechnik entwickelt, bei der das Koloskop in einem
doppelschichtigem Schlauch gefuihrt wurde, welcher an seiner Spitze das
freiwerdende Instrument ausstilpte. So entstand ein Vorwartsgleiten des
Endoskops im Darmtrakt ohne jegliche Reibung und Spannung zwischen
Instrument und Darmwand. Dieses Prinzip soll die unerwiinschte Genese der
Schmerzen ausschalten.

Eine Kombination der Verfahren ist gegenwartig noch nicht moglich.
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8 Zusammenfassung und Ausblick

8.1 Zusammenfassung

Die Vision war es, durch Kombination der Klammernahttechnik und der flexiblen
Endoskopie breitbasige Polypen oder Malignome mit einer schnell und sicher
durchzufihrenden Vollwandresektion zu entfernen. Dabei sollten die Kriterien
der Minimal Invasiven Chirurgie voll eingehalten werden. Dies gelang auf der
Erfahrungsbasis der von BUESS entwickelten TEM und der damit ver-
bundenen, schon vor mehr als 15 Jahren entstandenen ldee, ein derartiges
Operationsverfahren zu entwickeln.

Nach dem Erbringen des Nachweises der Machbarkeit der endoluminalen
Vollwandresektion in Stapling-Technik wurde mit dem amerikanischen
Industrie-konzern Boston Scientific Corporation auf der Grundlage unserer
Erfahrungen mit den Funktionsmodellen die technische Umsetzung ermdglicht.
Ein voll funktionsfahiger Prototyp zur Durchfiihrung einer endoluminalen
Vollwand-resektion konnte in verschiedenen technischen und medizinischen
Schritten entwickelt und sowohl in Phantom und Leiche, als auch in
Tierversuchen erfolgreich getestet werden.

Bei der Funktionsmodell- und Prototypentwicklung wurden die Anforderungen
an das Instrument unter funktionellen und sicherheitstechnischen Aspekten
bewertet. Hierzu erfolgten umfangreiche Entwicklungsprozesse auf den
Gebieten der Klammer- und Stapling- Technik zur Durchfihrung des
Resektionsvorganges, Geratedimensionierung, im besonderen Spezifizierung
der Resektionskammergro3e und Konfigurationsermittiung der Fasszangen.
Die Anordnung von mechanischen und optischen Elementen wurde festgelegt.

In den aufeinander aufbauenden Tierversuchen, zunachst den Akutversuchen
bis hin zur Beobachtung tberlebender Tiere, konnte die Entwicklung
stufenweise so beeinflusst werden, dass eine abschlieRende Versuchsserie mit
13 Schweinen die technische Durchfuhrbarkeit des Verfahrens und einen
komplikationslosen postoperativen Verlauf verifizierte.

Durch die Erprobung der Abfolge der Operationsschritte, sowie der pra- und
postoperativen Phasen des Tierversuches, konnte ein standardisiertes
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Versuchsvorgehen festgelegt werden. Dies erméglichte die optimale
Auswertung und Dokumentation der Versuche.

8.2 Ausblick

8.2.1 Uberprifung des Verfahrens in einer Tierexperimentellen
Serienstudie und Einsatz am Menschen

Die Durchfuhrbarkeit des Verfahrens wurde im Tierversuch bestéatigt.

Beim derzeitigen Stand des Prototyps werden noch weitere Tierversuche und
Modifikationen bis zur Serienreife notwendig sein.

Bei entsprechenden Ergebnissen wird das neue Verfahren zunachst in
kontrollierten Studien am Menschen eingesetzt werden kdénnen.

Parallel hierzu bietet sich die Entwicklung eines Trainingprogramms
vergleichbar der Trainingskurse laparoskopischer Operationen oder der TEM
an. Weiter waren Kurse zur Vorbereitung und Schulung des Personals sinnvoll.

8.2.2 Ubertragbarkeit auf andere endoskopische Anwendungen

Die Anwendung des Systems ist auch in anderen Hohlorganen vorstellbar.
Denkbar ist der Einsatz beim Frihkarzinom des Magens oder bei Eingriffen im
Rahmen von Barett-Osophagus-Lasionen. In veranderter Form wéare das
Prinzip auch in der Gynakologie, Urologie und anderen Fachgebieten
anwendbar.

Weiterentwicklung des Verfahrens

Derzeit sind aufgrund der eingeschréankten Flexibilitat des Prototyps der Bereich
zwischen Rektum und der linken Kolonflexur als Operationsfelder denkbar. Bei
fortschreitender Entwicklung auf dem Gebiet der Miniaturisierung rtckt die
Ausdehnung des Resektionsverfahrens auf das gesamte Kolon néher. Als
bereits in Entwicklung befindliche Konzepte sind hier miniaturisierte
chirurgische Manipulatoren SCHURR (98), Naht- und Klammergerate SWAIN
(103), sowie die Integration visueller diagnostischer und therapeutischer
Systeme in ein endoluminales Mikroinstrument SCHURR (99) zu nennen.
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