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1 Einleitung und Fragestellung

Die Hals-Nasen-Ohren-Klinik des Universitatsklinikums Tubingen ist ein
Krankenhaus der Maximalversorgung fur HNO-Heilkunde sowie Kopf- und
Hals-Chirurgie, mit einem ambulanten und stationaren ,Rund-um-die-Uhr-
Notfallaufnahmedienst und der Abteilung KISS. Jahrlich werden Operationen
an mehr als 5000 Patienten durchgefihrt. Die Prozeduren umfassen die
Chirurgie  des Kleinhirnbriickenwinkels, die laterale und frontale
Schéadelbasischirurgie, die komplette Ohrchirurgie, die Nasennebenhdhlen-,
Nasen- und Gesichtschirurgie einschlieBlich plastischer Operationen, sowie die
gesamte Tumorchirurgie und Halschirurgie einschlieBlich Operationen an

Schilddriise und Trachea.

Thyroidektomien und Tumoroperationen an den Halsweichteilen sind
Schwerpunkte der operativen Abteilung des HNO-Klinikums Tibingen. Dabei
werden Entfernungen von Epi-, Oro-, Hypopharynx-, Larynx-, und Mundhd&hlen-
Karzinomen sowie von Weichteiltlumoren wie Schilddrisen- oder
Parotistumoren zumeist durch eine Neckdissektion mit

Lymphknotenexstirpation erganzt.

Die Neckdissektion wird in Level eingeteilt. Das Level | umfasst die submentale
Lymphknotengruppe, das Level Il die tiefe kraniojugulare Lymphknotengruppe,
das Level Ill die tiefe mediojugulare Lymphknotengruppen, das Level IV die
tiefe kaudojugulare Lymphknotengruppe, das Level V die Lymphknoten des
posterioren Halsdreiecks und das Level VI die paradésophagealen
Lymphknoten. Die radikale bzw. die modifiziert radikale Neckdissektion
beinhaltet alle Level mit teilweiser oder vollstdndiger Entfernung der
anatomischen Strukturen Vena jugularis interna, Musculus

sternocleidomastoideus und dem Nervus accessorius.

Zu den Lappenplastiken die in der Hals-Nasen-Ohrenheilkunde durchgefihrt
werden, gehdren unter anderem die freien Unterarm- und Latissimus-dorsi-
Plastiken, Plastiken mit Spalthaut des Oberschenkels, sowie die gestielten

Pectoralis-major- und Trapeziuslappen-Plastiken.
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Schilddriisenoperationen werden mikroskopisch kontrolliert oder offen
endoskopisch kontrolliert mit zunehmend kleineren Zugangswegen unter
Neuromonitoringkontrolle durchgefthrt.

Viele der oben genannten komplizierten Operationen dauern mehrere Stunden,
was den Einsatz von zeitminimierenden Techniken verlangt, um einerseits
lange Narkosezeiten zu vermeiden und andererseits die Kosten in der
teuersten Funktionseinheit einer Klinik, dem OP, zu vermindern. Beides kdnnte
letztendlich zu einer Steigerung der Behandlungsqualitdt fir den Patienten
fihren. Unter diesem Gesichtspunkt wurde der intraoperative Einsatz der
bipolaren GefaBversiegelung mithilfe des marCIamp®/marCut®/maXium®-
Systems der Firma KLS-Martin, Tuttlingen, Deutschland zunachst mittels

Dokumentationsbogen erfasst, dann im Rahmen einer retrospektiven klinischen
Studie ausgewertet.

GroBe Operationen im Kopf-Hals-Bereich bringen ein nicht unerhebliches
Nachblutungsrisiko mit sich. Es st essentiel, dass bei neuen
Operationstechniken, bzw. Einsatz einer bestehenden Operationstechnik in
einem neuen Operationsgebiet, hier dem HNO-Bereich, das Nachblutungsrisiko
im Vergleich zum Standard nicht gesteigert wird. Unter diesem Gesichtspunkt
wurde im Rahmen der Studie die Nachblutungsrate von Operationen mit dem
bipolaren Versiegelungssystem mit der Nachblutungsrate von Operationen mit
herkdmmlicher Methodik verglichen.

1.1 Grundlagen der HF-Chirurgie und der bipolaren
Koagulation

Elektrochirurgie basiert auf hochfrequentem elektrischen Strom der durch
Gewebe fliest und hier den gewlnschten klinischen Effekt erzielt. (Soderstrom,
1997)

Hierbei geschieht die Transformation von elektrischer Energie zu Erwarmung
des Gewebes nach dem Joule-Gesetz:

AQ =p xFx AV
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Die pro Gewebevolumen (AV) entstehende Warmeleistung (AQ) ist hiernach
direkt proportional zum spezifischen Widerstand (p) und dem Quadrat der
Stromdichte ().

Schon 1854 publizierte der Chirurg Albrecht Theodor Middeldorpff (1824—
1868) seine 1. Monographie Uber die Anwendung elektrischen Stroms bei
chirurgischen Operationen. Middeldorpff entwickelte eine Operationsmethode,
bei der diinne Platindrahte durch in einer Zink-Platin-Batterie erzeugten Strom
in Gluhhitze versetzt wurden. Dieses neue Prinzip konnte als Alternative zum
bisher gebrauchlichen Brenneisen eingesetzt werden. Middeldorpff entwickelte
in Folge das elektrische Messer (,Galvanocauter”) und die elektrische
Schneideschlinge. (Middeldorpff, 1854)

Gleichstrom eignet sich nur bedingt flr den elektrochirurgischen Einsatz, da es
neben dem thermischen Effekt zu einem ungewollten elektrolytischen Effekt an
den Elektroden kommt. Wechselstrom niedriger Frequenz eignet sich ebenfalls
nicht fir den elektrochirurgischen Einsatz, da bei geringen Frequenzen der
faradische Effekt beobachtet werden kann: Es kommt zu ungewollten
neuromuskuldren Reizungen. Hierbei kdnnen Dauerkontraktionen ausgeldst
werden. Der faradische Effekt nimmt mit steigender Wechselstromfrequenz
kontinuierlich ab. Die Arbeiten von Jaques Arsene d’Arsonval aus dem Jahre
1891 hatten zum Ergebnis, dass elektrischer Strom ab einer Frequenz von Uber
10.000 Zyklen pro Sekunde (10.000 Hz) keine reaktive tetanische Kontraktion

mehr verursacht. (D’Arsonval, 1893)

Flr einen erfolgreichen Einsatz elektrochirurgischer Gerate muss neben der
richtigen Wechselstromfrequenz die richtige Spannung angelegt sein um die
Gewebetemperatur mit dem gewilinschten Effekt zu erreichen (vgl.

Tabelle 1).
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Tabelle 1 Temperatur und Gewebeeffekt (Bran et al., 2007).

Temperatur in °C Gewebeeffekt

unter 40 Keine signifikanten Zellschaden

40-50 Reversible Zellschadigung je nach Exposition
50-70 Proteindenaturierung

70-100 Koagulation, Gewebsschrumpfung, Hamostase
100-200 Dehydratation

uber 200 Karbonisation/Verkohlen des Gewebes

Der Begriff der ,Elekirokoagulation® wurde 1909 von D. Doyen eingefthrt. Er
beschrieb, dass wesentlich tiefere Lasionen bei Stromapplikation auftraten,
wenn der Patient zusatzlich auf einer Metallplatte lag, die am anderen Pol des
Stromgenerators angeschlossen war. Dies war die Geburtsstunde der
monopolaren Koagulation. (Doyen 1909)

Waéhrend bei der monopolaren Koagulation Strom zwischen einer groBflachigen
(aufgeklebten) Neutralelektrode und einer flachenmaBig deutlich kleineren
aktiven Elektrode durch einen groBen Bereich des Patienten flieBt, wobei die
Energiedichte an der aktiven Elekirode und damit die Warmeentwicklung im
Vergleich zum restlichen Bereich sehr groB ist, flieBt der Strom bei der
bipolaren Koagulation von einer Branche des elektrochirurgischen Instruments
direkt durch das Operationsgebiet zur anderen Branche. (Massarweh et al.,
2006)

Da das Behandlungsgebiet nur den Gewebeanteil zwischen den Branchen
umfasst, eignet sich die bipolare Technik, mit entsprechend feinem
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Instrumentarium, auch fOr minimalinvasive Anwendungen. Das Risiko von
thermischen Sekundarschaden (z. B. durch Teilablésen der Neutralelekirode)
oder stOrenden Interaktionen mit am Patienten angebrachten elekirischen
Messgeraten (z. B. EKG) ist hierbei gemindert. (Bran et al., 2007)

Der Physiker T. Bovie entwickelte 1928 den ersten kommerziell erhaltlichen
Generator, welcher das Schneiden durch organisches Gewebe sowie die
Koagulation blutender GefaBe ermdglichte. (Bovie, 1928)

Die bipolare Koagulation zur Hamostase mit bipolaren Pinzetten ist zum
heutigen Zeitpunkt schon weit verbreitet und aus dem chirurgischen Alltag
kaum wegzudenken. Die bipolare Koagulation von gréBeren GefaBen anstelle
von Ligatur und Umstechung findet bisher vor allem in der Gynakologie
Anwendung. In der Hals-Nasen-Ohrenheilkunde wurden einige Studien zur
Anwendung bipolarer Koagulation bei Thyroidektomien durchgefihrt, die
Studienlage zu anderen Eingriffen in der Halsweichteil- und Tumorchirurgie ist
jedoch bisher wenig umfangreich. Die hier dargestellte Studie soll dahingehend

weitere Ergebnisse liefern.

1.2 Definition der Zielparameter

Als priméarer Zielparameter fur die Studie wurde das intraoperative Erreichen

kompletter GefaBversiegelungen definiert.

Als sekundéare Zielparameter wurden eine Minimierung der unerwlnschten
Ereignisse, insbesondere der Nachblutungen und eine Minimierung der

Operationsdauer bestimmt.
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2 Material und Methoden

2.1 Patienten

90 Patienten wurden im Zeitraum zwischen dem 04.04.2007 und dem
17.03.2008 in der Tuabinger Hals-Nasen-Ohren-Klinik von unterschiedlichen
Operateuren, mithilfe des bipolaren Koagulationssystems

marCIamp®/marCut®/maXium® der Firma KLS-Martin, Tuttlingen, Deutschland

operiert und in einer Gruppe mit der Benennung KLS-Martin-Gruppe
zusammengefasst. FUr denselben Zeitraum wurde eine dezentral randomisierte
Kontrollgruppe, bestehend aus 90 Patienten, die mit herkdmmlicher Methodik
operiert wurden, erstellt. Die herkdbmmliche Methodik umfasste in Bezug auf die
GefaBunterbindung die Unterbindung per Ligatur, sowie die Umstechung.
Blutstillung wurde auch in der Kontrollgruppe in manchen Fallen mit einer
bipolaren Pinzette durchgeflhrt. Besonders groBlumige GefaBe wie die V.
jugularis  interna wurden auch in der KLS-Martin-Gruppe  mit
Ligatur/Umstechung versorgt.

Bei der Auswahl der Patienten flr die Kontrollgruppe wurde darauf geachtet,
dass die ICPM-Kodierungen fir die Operationen, denen der KLS-Martin-
Gruppe bestmdbglichst entsprachen. Hierfir wurde vom Controlling der Klinik
eine Liste der Patienten, die in oben genanntem Zeitraum operiert wurden,
verwendet. Die Patienten der KLS-Martin-Gruppe wurden hieraus aussortiert
und der restliche Patientenpool nach ICPM-Einordnung gefiltert. In
aufsteigender Fallnummer wurden die Patienten den Untergruppen der KLS-
Martin-Gruppe zugeordnet bis die Fallzahl n=90 erreicht wurde. Die

Randomisierung wurde somit Gber die Fallnummer erreicht.

In der KLS-Martin-Gruppe wurden 30 Frauen und 60 Manner zwischen 9 und
84 Jahren operiert. Das Durchschnittsalter betrug 55,50 Jahre.

In der Kontrollgruppe wurden 35 Frauen und 55 Manner zwischen 8 und 84

Jahren operiert. Das Durchschnittsalter betrug 54,73 Jahre.
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Alle Operationen wurden in Intubationsnarkose durchgeflhrt.

Die Operateure der KLS-Martin-Gruppe wurden dazu angehalten,

Anwendungsbeobachtungen in einen Dokumentationsbogen einzutragen.

Die Altersverteilung der Gruppen ist in Abbildung 1 und Abbildung 2 dargestellt.

1% 1%

E Kinder bis 11 Jahre W Jugendliche 11-21 Jahre
O Erwachsene 22-61 Jahre [ Senioren ab 61 Jahre

Abbildung 1 Altersverteilung KLS-Martin-Gruppe in Prozent

2% 1%

24%

73%

@ Kinder bis 11 Jahre W Jugendliche 11-21 Jahre
O Erwachsene 22-61 Jahre [0 Senioren ab 61 Jahre

Abbildung 2 Altersverteilung Kontrollgruppe in Prozent
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2.2 Beschreibung der KLS-Martin-Gruppe

Insgesamt z&hlten zu den mit bipolarer Koagulation durchgefihrten
Operationen folgende unten gelistete Operationen:

- einseitige und beidseitige Neckdissektionen von I-VI Leveln

- beidseitige, einseitige, subtotale, nearly total oder totale Thyroidektomien
mit mikroskopischer oder offen endoskopischer N. recurrens-Darstellung
und Neuromonitoring

- Parotidektomien

- Parotisrevisionen

- Halsfistelentfernungen

- Halszystenexstirpationen

- Halsrevisionen

- Laryngektomien und Kehlkopfteilresektionen von auBen

- Pharyxteilresektionen

- Orohypopharynxkarzinomresektionen mit enoralem, lateralem oder
kombiniertem Zugang

- Tracheostoma-Operationen und Revisionen

- Mundhdhlenkarzinomresektionen

- Submandibulektomien

- Tonsillektomien

- eine Keilexzision bei Unterlippenkarzinom

- eine Nasenhaupthdhlenkarzinomexzision

- Weichgaumenresektionen

- Weichteilgaumenplastiken

- Lappenplastiken mit gestieltem Pectoralis-major-Lappen, gestieltem
Trapeziuslappen oder Spalthaut des Oberschenkels

- Kombinationen aus den genannten Operationen.
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Das Operationsspektrum der KLS-Martin-Gruppe wurde in Gruppen aufgeteilt.

Nach dieser Einteilung wurden mit dem marCIamp®/marCut®/maXium®-System
30 Tumorresektionen mit Neckdissektion (33,33%), 7 Operationen mit
Tumorresektion/Halsfistelentfernung mit aufwendiger Lappenplastik (7,78%),
14 offen endoskopisch kontrollierte Thyroidektomien mit Neuromonitoring
(15,55%), 6 Thyroidektomien mit mikroskopischer N. recurrens-Darstellung mit
Neuromonitoring (6,67%), 9 Parotisoperationen (10,00%), 16 Neckdissektionen
ohne zusatzliche Tumorexstripation in einem anderen Operationsgebiet
(17,78%), 6 Halsrevisionsoperationen (6,67%) und 2 Iokale begrenzte

Tumorabtragungen im Oropharynxbereich (2,22%) operiert (vgl. Abbildung 3).

Die 30 Tumorresektionen mit Neckdissektion teilten sich auf in 11 totale
Thyroidektomien, 6 Operationen im  Hypopharynx/Larynx-Bereich, 6
Operationen am Oropharnyx, 4 Operationen der Mundhdhle, 2 Operationen

des Epipharynx und 1 Parotidektomie.

Insgesamt wurden 31 Schilddriisenoperationen durchgefihrt, 11 Operationen

davon mit Neckdissektion, 20 ohne Neckdissektion.

Die Tumorresektionen mit Neckdissektion wurden flar die statistische
Auswertung mit den Operationen mit aufwendigen Lappenplastiken nach
Tumorentfernung/Halsfistelentfernung kombiniert. Dies ist klinisch deshalb
sinnvoll, weil somit der Einsatz des bipolaren Koagulationssystems bei dem

Operationsspektrum mit dem gréBten Aufwand ausgewertet werden konnte.
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Anzahl @ Tumorresektion + Neckdissektion
35
30 B reine Neckdissektion
30
o5 O OP mit Lappenplastik
20 O Thyroidektomie mit offen endoskopischer
Recurrenskontrolle und Neuromonitoring
15 B Thyroidektomie mit mikroskopischer
10 Recurrensdarstellung und Neuromonitoring
O Parotisoperation
5
W Halsrevision
0

Olokale Tumorabtragung ohne
Neckdissektion

Abbildung 3 Anzahl der verschiedenen Operationen in der KLS-Martin-
Gruppe

2.3 Beschreibung der Kontrollgruppe

Zu den mit konventioneller Ligatur/Umstechung durchgeflhrten Operationen
zahlte ein ahnliches Spektrum wie fiir die Hauptgruppe.

Nach gleicher Einteilung in Gruppen wurden 22 Tumorresektionen mit
Neckdissektion (24,44%), 11 Operationen mit aufwendigeren Lappenplastiken
(12,22%), 1 offen endoskopisch kontrollierte  Thyroidektomie  mit
Neuromonitoring (1.11%), 17 mikroskopisch kontrollierte Thyroidektomien mit
Neuromonitoring  (18,89%), 11 Parotisoperationen  (12,22%), 24
Neckdissektionen ohne zusatzliche Tumorexstirpation in einem anderen
Operationsgebiet (26,67%), 1 Halsrevisionsoperation wegen einer Halszyste
(1,11%) und 3 lokal begrenzte Tumorabtragungen (3,34%) durchgefihrt (vgl.
Abbildung 4).

Zu den 22 Tumorresektionen mit Neckdissektion gehdrten 10 Operationen im
Hypopharynx/Larynx-Bereich, 6 Operationen am Oropharynx, 2 Operationen
der Mundhéhle, 3 Parotidektomien und 1 Karzinomentfernung im Gehérgang.
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Anzahl O Tumorresektion + Neckdissektion
30
B reine Neckdissektion
24
25
22 0O OP mit Lappenplastik
20 +—
O Thyroidektomie mit offen endoskopischer
15 4— Recurrenskontrolle und Neuromonitoring
B Thyroidektomie mit mikroskopischer
10 | Recurrensdarstellung und Neuromonitoring
O Parotisoperation
5 i —
W Halsrevision
0
Olokale Tumorabtragung ohne
Neckdissektion
Abbildung 4 Anzahl der verschiedenen Operationen in der Kontrollgruppe

2.4 Instrumente

Bei den Operationen der KLS-Martin-Gruppe wurde in folgender Tabelle
dargestelltes Instrumentarium  verwendet: Der Hochfrequenzgenerator
maXium®, die bipolaren GefaBversiegelungsklemmen marCIamp®, die

bipolaren Scheren marCut® und weitere HF-chirurgische Instrumente (vgl.
Tabelle 2). Alle erwadhnten Gerate sind seit dem Jahr 2003 CE-zertifiziert. Die

Markteinfihrung war im Jahr 2004.
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Tabelle 2 Instrumentenliste

Bezeichnung Artikelnummer Material

marClamp ® 80-971-16 Rostfreier Stahl
Keramik

Kunststoff

marCIamp®

marCut® 80-571-18 Rostfreier Stahl
Keramik

Kunststoff

marCu’[®
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Pinzetten NON-STICK 80-929-18 Rostfreier Stahl
(grob)
Silberlegierung
Kunststoff
Pinzetten NON-STICK 80-915-22 Rostfreier Stahl

(fein)

Silberlegierung

Kunststoff

Pinzette NON-STICK (fein)

Bipolarkabel

80-287-33

Rostfreier Stahl
Messing verchromt
Kunststoff

Silikon

Kupfer versilbert

Handgriff

80-217-02

Rostfreier Stahl
Messing verchromt
Kunststoff

Silikon

Kupfer versilbert

Elekiroden

80-516-06

Rostfreier Stahl

Kunststoff

Neutralelektroden

80-344-09

Aluminium
Kunststoff
Hydrogel
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Anschlusskabel fir 80-294-40 Rostfreier Stahl
Neutralelektroden Messing verchromt
Kunststoff
Silikon

Kupfer versilbert

MABS Anschlussleitung 80-181-17 Rostfreier Stahl
Messing verchromt
Kunststoff

Silikon

Kupfer versilbert

maXium® mit seinen 80-042-00
speziellen Stromformen
sealSafe® (far die
marCIamp®) und forFex®

(fir die marCut®)

ramm
Standardprod T

Einstellungen tber Kanaltasten oder die

| 80~

f 100 -

maXium®
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maXium® Beamer

80-044-00

maXium® Beamer

FuBschalier 1 80-821-02
FuBschalter 2 80-811-50
maXium Cart

(Geratewagen) 80-046-00

Bei der Einstellung der Gerateparameter wurde flir die Studie stets die

Einstellung ,Hals“ vorgenommen (vgl. Abbildung 5).




16 Material und Methoden

HALS I

Einstellung von Gerateparametern .:D]

standardprogramm

80 -

vz, it

Allgemeine Chirurgie
Mamma Plastik
Padiatrie

Mamma mit Axilla
Allg. Chir. mit Beamer

Programme
Setup

S0 ¥ g

s fatt

Abbildung 5 Einstellung Hals

FiOr die GefaBversiegelung mit der marCIamp® wurde die Klemme am GefaB
bzw. am GefaBblindel angebracht und mit der Raste am Klemmagriff fixiert. Mit
dem FuBschalter wurde das maXium® mit der Stromeinstellung sealSafe®
aktiviert. Nach Erténen des Signaltons und der somit erfolgten Beedigung des

sealSafe® Stroms, wurde die marCIamp® gelost.

Fir die GefaBversiegelung mit der marCut® wurden mehrere Méglichkeiten

genutzt:

1. Die Koagulation mit gespreizter marCut® mit anschlieBendem Trennen des

Gewebes unter Betatigung des FuBschalters

2. Die Koagulation mit geschlossener marCut® (punktuelle Koagulation) mit

anschlieBendem Trennen des Gewebes unter Betatigung des FuBschalters

®

3. Aktivierung des maXium~ mit der Stromeinstellung forFex® mit dem

FuBschalter bei gleichzeitiger Durchtrennung des Gewebes
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2.5 Operateure

15 Operateure fihrten die 90 Operationen der KLS-Martin-Gruppe durch. Dabei
operierten 11 Ober- und Facharzte, 1 Chefarzt und 3 Assistenzarzte unter

oberarztlicher Aufsicht.

17 Operateure fUhrten die 90 Operationen der Kontrollgruppe durch. Hierunter
befanden sich 13 Ober- und Facharzte, 1 Chefarzt und 3 Assistenzarzte unter
oberarztlicher Aufsicht.

2.6 Beispiel eines Eingriffs mit dem KLS-Martin-System

Ein 71 Jahriger mannlicher Patient mit der Diagnose Struma multinodosa Grad
[l (vgl. Abbildung 6) unterzog sich einer subtotalen Thyroidektomie die offen-
endoskopisch durchgefuhrt wurde (vgl. Abbildung 7 - Abbildung 13)

Abbildung 6 Frontalschnitt der Struma multinodosa im MRT
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Abbildung 7 Unterbindung der V. jugularis anterior links mit der
marClamp®

Abbildung 8 Durchtrennen der V. jugularis anterior links mit der marCut®
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Abbildung 9 Unterbindung der A. thyroidea inferior links mit der
marCIamp®

Abbildung 10 Durchtrennen der A. thyroidea inferior links mit der marCut®
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Abbildung 11 Schrittweise Koagulation des Absatzrands der linken

Schilddriisenhélfte mit der marClamp®

Abbildung 12 Absetzten des Schilddriisengewebes links mit der marCut®

Das Resektat ,Struma rechts® umfasste 170 g. Das Resektat ,Struma links*®

umfasste 110 g.
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Abbildung 13 Blutstillung mit der Bipolaren NON-STICK Pinzette (fein)

2.7 Datenerfassung

Die Datenerhebung fir die KLS-Martin-Gruppe erfolgte in einem
standardisierten Dokumentationsbogen (Abbildung 14, Abbildung 15). Die
Eintrage wurden von den Operateuren unmittelbar postoperativ vorgenommen
und mithilfe der Patientenakten erganzt. Die Daten fir die Kontrollgruppe
wurden retrospektiv mithilfe der Patientenakten sowie des Kliniknetzwerks
erhoben.

2.8 Auswertung

Zur Verarbeitung der erhobenen Daten wurde das Programm ,Microsoft Excel®
verwendet. Die statistische Auswertung wurde mithilfe des Instituts flr
medizinische = Biometrie  der  Universitdt  Tubingen  anhand des
Statistikprogramms JMP® von SAS vorgenommen. Unterschiede in der
Haufigkeitsverteilung wurden hierbei mit dem Fisher-Exact Test bestimmit.
Unterschiede zwischen unabhangigen quantitativen Daten wurden mit dem t-

Test ermittelt.
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DATENERFASSUNG
mar-CLAMP / mar-CUT (KLS MARTIN)

__________________________________________________________________________

OP-Datum:
Diagnose:

Operation:
Operateur:

1. Geriteeinstellung KLS-Maxium

[ Hals [] med. Halszyste O

[ Neck dissektion [ standard O

[0 Manueli

mar-CLAMP mar-CUT Bipolar-nonstick Monopolar

 Watt Watt _ Wwatt _ Watt __ Watt

2. MAR-CLAMP Versiegelung:

Arterien:

Athyrsup.red i O Sonstige Aa.: A credhid

Athyrinf .re O iD A red 0]
A .red O
A .red O

Venen:

V.jug.extred liJ Sonstige Vv.: V .red 0O

Vjug. ant.re O iJ V. red i

V. thyr.sup. re [ i [J V. red i

V.thyrinf .re 0 i O \% red ]

V.thyr.ima O

AKTEN Schreibzimmer/Oberarzte/OA Dr. Mauz/KLS-Martin/mar-CLAMP, mz/ke

Abbildung 14 Datenerfassungsbogen Seite 1
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3. Anzahl konventionelle Unterbindungen:

Arterien: 0
A .red i O A L
A .red 1O A .re0 0O
Venen: o
V. .red WD V. .red O
V. .red O W .red DO

4. Intraoperative Besonderheiten:

Klemme {marClamp): Schere (marCut):
Koaguiation: Schneideleistung mit Strom:
Gewebeanhaftung:

Gewebeanhaftung:
Oberfldche:
Form:

Ergonomie/Handling:
Ergonomie/Handling:

5. Histologie: Gefall: A.O0 / V.O

6. Postoperative Besonderheiten:

Nachblutung:
Gefass: A.
V.
Blutstillung durch mar-Clamp O
Konventionelle Ligatur O
7. OP-Dauer: min

8. Bemerkungen:

(Unterschrift Operateur)

AKTEN Schreibzimmer/Oberarzte/OA Dr. Mauz/KLS-Martin/mar-CLAMP, mz/ke

Abbildung 15 Datenerfassungsbogen Seite 2
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2.9 Histologische Untersuchung

Flr die mikroskopische Darstellung intraoperativ abgesetzter GeféaBabschnitte
wurden diese formalinfixiert. Das so fixierte Gewebe wurde in einer
aufsteigenenden Alkohlreihe entwassert, der Alkohol im Anschluss durch Xylol
entfernt. Die Praparate wurden in Paraffinwachs eingebettet. Mit dem Mikrotom
wurden aus den Paraffinbldcken 4-7 Mikrometer dicke Schnitte erstellt. Die auf
dem Objektirager augezogenen Schnitte wurden im Brutschrank getrocknet,
durch die absteigende Alkoholreihe wieder in ein wassriges Milieu Uberfihrt
und anschlieBend in der jeweiligen Farbeldésung gefarbt.

Die Hamatoxilin-Eosin-Farbung beruht auf der Elektroadsorption. Sie bietet
eine gute Ubersicht und ist somit die gebrauchlichste Farbung. Die Kerne

werden hierbei blau, das Cytoplasma rot dargestellt.

Die Elastica-van-Gieson-Farbung beruht auf dem Durchtrankungsverfahren.
Sie farbt die Kerne mit Eisenhamatoxylin schwarz an. Die Pikrinsdurelésung

und das Saurefuchsin farbt das Cytoplasma gelb. Bindegewebe erscheint rot.
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3 Ergebnisse

3.1 Primarer Zielparameter

Der primare Zielparameter der Studie, die erfolgreiche, komplette intraoperative
GefaBversiegelung, wurde sowohl bei den Operationen der KLS-Martin-Gruppe
mithilfe des marCIamp®/marCut®/maXium®-Systems, sowie erganzend mithilfe
von Umstechung und Ligatur, als auch bei den Operationen der Kontrollgruppe,
hier alleinig durch Umstechung bzw. Ligatur, durchgehend erreicht. In Bezug
auf den primaren Zielparameter war somit keine Differenz zwischen den
Operationen mit dem marCIamp®/marCut®/maXium®-System und den

Operationen mit dem herkémmlichen Verfahren erkennbar.

3.2 GefaBunterbindung in der KLS-Martin-Gruppe

Generell konnte die bipolare Versiegelung bei den meisten GefaBen
angewendet werden. Besonders groBlumige GeféaBe, wie die V. jugularis
interna, sowie die A. carotis communis, die A. carotis interna und die A. carotis
externa wurden jedoch auch bei den Operationen der KLS-Martin-Gruppe

immer mit Ligatur und/oder Umstechung versorgt.

3.2.1 Bipolare Versiegelungen in der KLS-Martin-Gruppe
3.2.1.1  Arterielle GefaBe

Abbildung 16 zeigt die am haufigsten mit der marCIamp® versiegelten Arterien.
AuBer den dort genannten wurden auch Seitenaste der A. thoracoacromialis,
die A. lingualis, A. laryngea superior und inferior, A. pharyngea ascendens, A.
transversa colli, diverse Tumorarterien, sowie viele weitere, kleinere Arterien

bipolar versiegelt.
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Abbildung 16 Anzahl der Versiegelungen bestimmter Arterien

3.2.1.2 Venose GefaBe

Abbildung 17 zeigt die am haufigsten mit der marCIamp® versiegelten Venen.

AuBer den dort genannten Venen wurden auch die V. retromandibularis, V.
lingualis, Zuflisse der V. thoracoacromialis, diverse vendse TumorgefaBe,
sowie viele weitere, kleinere Venen bipolar versiegelt.
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Abbildung 17 Anzahl der Versiegelungen bestimmter Venen
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3.2.2 Umstechung und Ligatur in der KLS-Martin-Gruppe

Insgesamt wurden nur 22 GeféaBe bei den 90 Operationen der KLS-Martin-
Gruppe konventionell ligiert oder ligiert und zuséatzlich umstochen. Bei 19
GefaBen (12 arteriell, 7 vends) wurde eine Ligatur, bei 3 GefaBen (2 arteriell, 1
vends) eine Umstechung kombiniert mit einer Ligatur unternommen. Tabelle 3
zeigt die ausschlieBlich groBlumigen GeféBe die konventionell ligiert oder

ligiert/umstochen wurden.

Tabelle 3 Anzahl der Ligaturen und Umstechungen in der KLS-Martin-Gruppe

Ligatur Umstechung mit Ligatur

Arterien

Venen

Arterien

Venen

A. thyroidea

inferior

V. jugularis

interna

A. carotis

communis

V. jugularis

interna

A. thyroidea

superior

V. jugularis

anterior

A. carotis

externa

A. carotis

communis

V. facialis

A. carotis

interna

A. carotis

externa

A. facialis

Summe

12

Summe

gesamt

22
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3.3 Unerwinschte Ereignisse

Bezlglich der unerwlnschten Ereignisse kam es zu 4 operativ zu versorgenden
Nachblutungen in der KLS-Martin-Gruppe und zu 3 ebenfalls operativ zu

versorgenden Nachblutungen in der Kontrollgruppe.

3.3.1 Nachblutungen in der KLS-Martin-Gruppe
Patient 1

Ein 54-jahriger mannlicher Patient, Zustand nach Karzinomresektion eines
Mundhd&hlen-, sowie eines Oropharynxkarzinoms, unterzog sich aufgrund eines
Hypopharynx-  und  Larynxkarzinoms  einer  Laryngektomie, einer
Pharynxteilresektion beidseits, sowie einer beidseitigen Neckdissektion Level II-
V. Bei Operationsende nach einer Schnitt-Naht-Zeit von 366 min bestand
zunachst keine Blutung. Eine Nachblutung wurde am 2. postoperativen Tag
festgestellt. Bei der Revisionsoperation waren Blutdruckspitzen bis 240 mmHg
systolisch auffallig. Die Blutung war diffus und war nicht auf eines der bipolar

versiegelten GeféBe zurickzufihren.
Patient 2

Eine 47-jahrige Patientin unterzog sich aufgrund eines papilléaren
Schilddriisenkarzinoms einer mikroskopisch kontrollierten, totalen
Thyroidektomie mit einer selektiven Neckdissektion Level I, 1ll; IV und VI
beidseits. Die Operationsdauer betrug 317 min. Am 2. postoperativen Tag
klagte die Patientin Uber Atemnot und es wurde verstérkt Blut Gber den Redon
gefordert. Bei der Revisionsoperation zeigte sich eine Blutung aus einem
kleinen arteriellen Gefa3 an der HalsgeféaBscheide, einseitig, welches koaguliert
und ligiert wurde. Das GefaB war bei der Vor-OP nicht bipolar versiegelt
worden. Die Patientin nahm aufgrund der Vorgeschichte eines Schlaganfalls
Clexane® ein und war daher in der Gerinnung reduziert. Die reduzierte
Gerinnung stellt einen Risikofaktor fur postoperative Nachblutungen dar (Noble
S. et al., 1995). Die Dosis von 2 x 0,8 mg/d s.c. mit dem nicht-PTT-wirksamen
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niedermolekularen Heparin Clexane® bei der 73 kg schweren Patientin

entspricht einer Vollheparinisierung.
Patient 3

Bei einem 65-jahrigen mannlichen Patienten mit dem Befund eines T3-
Hypopharynxkarzinoms wurde eine enorale Tumorresektion kombiniert mit
einer lateralen Pharyngotomie durchgefiihrt. Die Defektdeckung erfolgte durch
eine Pectoralis-major-Lappenplastik. Die Operationsdauer betrug 433 min. Am
7. Postoperativen Tag wurde eine Halsrevision aufgrund einer
Tumorarrosionsblutung der A. carotis interna durchgefiihrt. Die A. C. i. war bei
der Voroperation weder mit der marCIamp® versiegelt, noch mit der bipolaren

Pinzette oder Ligatur/Umstechung versorgt worden.
Patient 4

Ein 48-jahriger mannlicher Patient mit einseitigem Nasenhaupthdhlenkarzinom
unterzog sich einer lateralen Rhinotomie mit einer Exzision des Tumors und
einer selektiven Neckdissektion Level | und Il beidseits. Die Schnitt-Naht-Zeit
betrug 196 min. Noch am Operationstag wurde eine einseitige Halsrevision
aufgrund einer vendsen Blutung im Bereich der HalsgefaBscheide notwendig.
Der Patient litt bereits préoperativ an einer Hypertonie, welche einen
Risikofaktor flr Nachblutungen darstellt. Die Blutung war diffus und war nicht

auf eines der bipolar versiegelten GefaBe zurtckzufthren.

3.3.2 Nachblutungen in der Kontroligruppe
Patient 1

Eine 42-jadhrige Patientin wurde wegen eines Zungenrandkarzinoms enoral
operiert und zusatzlich mit einer Neckdissektion Level | bis Il beidseitig
versorgt. Die Schnitt-Naht-Zeit betrug 290 min. Im Laufe des Abends des OP-
Tages bildete sich eine progrediente, schmerzhafte Schwellung auf einer der
operierten Halsseiten. Es wurde die Indikation zur Halsrevision und Blutstillung
gestellt.
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Patient 2

Ein 73-jahriger méannlicher Patient wurde wegen eines Oropharynxkarzinoms
enoral operiert. Zusatzlich wurde eine radikale Neckdissektion -einseitig
unternommen. Die Operationsdauer betrug 371 min. Am 1. Tag post OP
musste der Hals erneut er6ffnet werden um eine Nachblutung aus mehreren

kleineren Blutungsquellen zu stillen.
Patient 3

Ein 61-jahriger mannlicher Patient unterzog sich einer Tonsillektomie und einer
Exzision einer Raumforderung am Hals einseitig. Die Schnitt-Naht-Zeit betrug
109 min. Noch am Operationstag kam es zu einer geringgradigen, diffusen
Blutung in beiden Tonsillenlogen und einer prallen blutungsbedingten

Schwellung im Halsbereich die operativ versorgt wurde.

3.3.3 Nachblutungsrate

Zur Beurteilung der Nachblutungen wurde der Fisher-Exact Test durchgefihrt.
Der p-value (zweiseitig) betrug hier p = 1,00. Folglich, lasst sich mit statistischer
Signifikanz aussagen, dass die Nachblutungsrate der mit bipolarer Methodik
operierten Patienten nicht hoher ist, als die Nachblutungsrate der mit
herkbmmlicher Ligatur/Umstechung versorgten Patienten. Es besteht jedoch
auch kein Hinweis darauf, dass die Nachblutungsrate durch Anwendung des
bipolaren Versiegelungssystems verringert werden wuirde (vgl. Tabelle 4 -
Tabelle 7)
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Tabelle 4 Kontingenzanalyse von Nachblutungen; Gewichtung: Haufigkeit

Haufigkeiten ja nein

Gesamt %

Spalte %

Zeile %

Kontrollgruppe 3 87 90
1,67 48,33 50,00
42,86 50,29
3,33 96,67

KLS-Martin-Gruppe 4 86 90
2,22 47,78 50,00
57,14 49,71
4,44 95,56
7 173 180
3,89 96,11

Tabelle 5 LogLike

N Freiheitsgrade |-LogLike |r?(U)

180 1 0,07456372 |0,0025

Tabelle 6 Chi-square Test

Test Chi2 Wahrsch.>Chi?
Likelihood- 0,149 0,6994
Verhaltnis

Pearson 0,149 0,6998
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Tabelle 7 Fishers exakter Test

Fishers (Wahrsch. |Alternative Hypothese
exakter
Test

Links 0,5000 Wahrsch.(Nachblutung=nein) ist groBer flr
Kontrollgruppe als fur KLS-Martin-Gruppe

Rechts 0,7781 Wahrsch.(Nachblutung=nein) ist gréBer fur KLS-
Martin-Gruppe als flr Kontrollgruppe

2-seitig  |1,0000 Wahrsch.(Nachblutung=nein) ist unterschiedlich
Uber Gruppe

3.4 OP-Zeiten
FOr den Vergleich der OP-Zeiten wurde der t-Test durchgefihrt. In der

kombinierten Gruppe Tumorresektion+Neckdissektion/Lappenplastiken, also
der Gruppe mit den besonders aufwendigen Operationen, mit der
Notwendigkeit der Unterbindung gréBerer GefaBbundel, waren die Operationen
mit bipolarer Koagulation (KLS-Martin-Gruppe) hochsignifikant (p < 0,005)
schneller als die herkémmliche Operationsdurchfihrung mit Ligatur und/oder
Umstechung (Kontrollgruppe). Der p-Value betrug hier 0,0028. Die
Tumorresektionen mit Neckdissektion und die Lappenplastikoperationen in der
KLS-Martin-Gruppe hatten zusammen im Durchschnitt eine Schnitt-Naht-Zeit
von 271,51 min. In der Kontrollgruppe betrug die Operationszeit hier
durchschnittlich 405,94 min. Die durchschnittliche Operationsdauer der KLS-
Martin-Gruppe lag somit um 134,43 min (entsprechend 33,12%) unter der
Operationsdauer der Kontrollgruppe (vgl. Abbildung 18 / Abbildung 19., Tabelle
8 - Tabelle 10).

FOr die Untergruppe der Laryngektomien/Hypopharynxoperationen war eine,
jedoch im Umfang geringere Zeitreduktion erkennbar. Die Operationsdauer
wurde hier von durchschnittlich 339,6 min auf 286,7 min reduziert (15,3%).
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Bei den Thyroidektomien waren die Operationszeiten der KLS-Martin-Gruppe
ahnlich der Operationszeiten der Kontrollgruppe (Durchschnitt 150,44 min),
obwohl bei der KLS-Martin-Gruppe mit 70% deutlich 6fter als in der
Kontrollgruppe (6%) eine offen endoskopische N. recurrens-ldentifikation mit
kleiner Schnittflihrung durchgeftihrt wurde. Durch den kleinen Zugangsweg
stellt sich die offen endoskopische Methode als zeitaufwendiger dar. Fir die
Thyroidektomien war die Vergleichbarkeit der KLS-Martin-Gruppe und der
Kontrollgruppe demnach eingeschrankt. Dennoch ist ein deutlicher Hinweis auf
eine Zeitreduktion zu erkennen, da das aufwendigere offen endoskopische
Verfahren in  Kombination mit der Anwendung des bipolaren
Koagulationssystems keinen Zeitverlust brachte. Nach Einschatzung der
Operateure kann die Zeitersparnis bei der Thyroidektomie bei gleicher
Operationstechnik bei Anwendung der bipolaren GefaBversiegelung auf 15-

20% beziffert werden.

Bei den Parotidektomien und den reinen Neckdissektionsoperationen lag die
durchschnittliche Operationsdauer mit bipolarer GefaBversiegelung erkennbar
unter der Operationsdauer mit konventioneller Ligatur/Umstechung. Wahrend
die durchschnittliche  Operationsdauer fir die Parotidektomien in der
Kontrollgruppe 169 min betrug, ergab sich ein Durchschnittswert von 150 min
far die Parotisentfernungen unter Einsatz des bipolaren
GefaBversiegulungssystems. Der Zeitunterschied von 19 min (entsprechend
11,2%) konnte jedoch nicht mit statistischer Signifikanz nachgewiesen werden.
Um den Effekt sichtbar zu machen musste eine Studie mit gréBerer Fallzahl

durchgefihrt werden. Selbiges qilt flr die reinen Neckdissektionsoperationen.
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Hontrallgruppe KLS-Martin-Gruppe

xneud

Abbildung 18 Einfaktorielle Analyse von In y nach x fir die Gruppe
Tumorresektion+Neckdissektion/Lappenplastiken

Tabelle 8 Quantile

Stufe Min. |10% [|25% [|Median |75% |90% Max.

Tumorresektion+ 4,6913 |5,3582 |5,5852 (5,8051 |6,16596,4527 |6,5944
Neckdiss./Lappenpl.

Kontrollgruppe

Tumorresektion+ 3,7377 |4,6387 [5,2284 (5,6348 |5,8902(6,0478 [6,0776
Neckdiss./Lappenpl.
KLS-Martin-Gruppe
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t-Test
Tabelle 9 KLS-Martin-Gruppe vs. Kontrollgruppe; Annahme: Gleiche
Varianzen
Differenz -0,3807 |t-Wert -3,1047
Std.- 0,1226 Freiheitsgrade |68
Fehlerdiff.
Diff. Kl oben [-0,1360 |Wahrsch. > |t| |0,0028
Diff. Kl unten |-0,6254 (Wahrsch. >t |0,9986
Konfidenz 0,95 Wahrsch. <t |0,0014
[ I I I I I I I 1
-0,4 -0,3 -0,1 0,0 0,1 0,2 0,3 04
Abbildung 19 Glockenkurve
Tabelle 10 Mittelwerte und Std.-Abweichungen
Stufe Anzahl Mittelw. |Std.- Std.- 95% Ki 95% K
Abw. Fehler unten oben
Mittelwert
Kontrollgruppe |33 5,8462 0,4371 |0,0761 5,6912 6,0012
KLS-Martin- 37 5,4654 0,5707 |0,0938 5,2752 5,6557
Gruppe
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3.5 Histologische Untersuchung

Ein ca. 2,5 cm groBer Bereich einer Vena jugularis externa und ein ebenso
groBer Bereich einer Arteria thyroidea superior eines Patienten, bei dem beide
GeféaBe im Rahmen einer Tumoroperation intraoperativ abgesetzt werden
mussten, wurden fir die patho-histologische Untersuchung verwendet. An den
GeféBabschnitten  wurden jeweils 2 bipolare  GefaBversiegelungen
durchgefihrt. Es wurden sowohl die Koagulationsbereiche als auch die
Bereiche abseits der Koagulation untersucht. Jeweils wurden Querschnitte
angefertigt, mit Hamatoxylin-Eosin (HE) und Elastica-von-Gieson (EVG)

angeférbt und unter dem Lichtmikroskop untersucht.

Die patho-histologische Untersuchung wurde in Zusammenarbeit mit dem

Pathologischen Institut des Universitatsklinikums Tubingen durchgeflhrt.

Abbildung 20 zeigt ein makroskopisches Bild des Praparats Vena jugularis
externa. Die Koagulationsbereiche erscheinen hell und blutleer. Makroskopisch

ist die Koagulationsstelle fest verschlossen.

Bereich abseits der Koagulation

Koagulationsbereich

Abbildung 20 Vena jugularis externa, makroskopische Darstellung
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3.5.1 Koagulationsbereich der Vena jugularis externa in
unterschiedlicher VergroBerung

Abbildung 21 bis Abbildung 23 zeigen verschieden VergroBerungen des

Koagulationsbereichs des Vena jugularis externa-Abschnitts in einer

Hamatoxylin-Eosin-Farbung. Das Gewebe in diesem Bereich ist ausgedehnt

thermoartefiziell verandert. Die Kollagenfasern der GefaBwéande sind fusioniert,

das Lumen ist aufgehoben, das GefaB somit komplett verschlossen.

Abbildung 21 (50x in HE) Abbildung 22 (100x in HE)

Abbildung 23 (200x in HE)
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3.5.2 Koagulationsbereich der Vena jugularis externa in
unterschiedlicher Farbung

Abbildung 24 und 25 zeigen die Koagulationstelle der Vena jugularis externa in

100-facher VergréBerung in unterschiedlicher Farbung. In Abbildung 24 ist das

Schnittpréparat mit Hamatoxylin-Eosin angefarbt. Abbildung 25 zeigt das

Praparat in Elastica-van-Gieson-Farbung.

Abbildung 24 (100x in HE) Abbildung 25 (100x in EVG)

3.5.3 Bereich ca. 0,5 cm abseits der Koagulation der Vena
jugularis externa in unterschiedlicher Farbung

Die Abbildung 26 + 27 zeigen den Bereich abseits der Koagulation in
Hamatoxylin-Eosin (Abb. 26) und Elastica-van-Gieson-Farbung (Abb. 27).

Abbildung 26 (50x in HE) Abbildung 27 (50x in EVG)
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3.5.4 Vergleich des Koagulationsbereichs und des Bereichs
ca. 0,5 cm abseits der Koagulation der Vena jugularis
externa

Im Gegensatz zum Bereich der Koagulation (Abb. 28), der komplett

verschlossen ist, ist im Bereich abseits der Koagulation (Abb. 29) noch Lumen

zu erkennen. Auch im Bereich abseits der Koagulation sind &uBerliche

Thermoschaden zu erkennen, die jedoch die GefaBwand nicht vollstandig

betreffen.

Abbildung 28 Koagulationsbereich (50x in HE)

Abbildung 29 Bereich 0,5 cm abseits der Koagulation (50x in HE)
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3.5.5 Koagulationsartefakte an der Arteria thyroidea superior
und der Vena jugularis externa

Zwischen den Praparaten der Vene und der Arterie gab es Unterschiede im
Bereich abseits der Koagulation. Anhand der Querschnitte, die beide in
ahnlichem Abstand (ca. 0,5 cm) von der Koagulationsstelle entfernt angefertigt
wurden, ist ersichtlich, dass das vendse GefaB (Abbildung 31) wesentlich
starkere thermoartefizielle Veranderungen aufweist als das arterielle Gefa
(Abbildung 30). Dies ist auf den unterschiedlichen Aufbau der GefaBwande

zurickzufihren. Die A. thyroidea superior war bei dem operierten Patienten

atherosklerotisch verandert.

Abbildung 30 Atherosklerotische Arteria thyroidea sup. (50x in HE)

Abbildung 31 Vena jugularis externa, (50x in HE)
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3.6 Wirtschaftlichkeitsrechnung

3.6.1 Anschaffungskosten, Wartungskosten und Haltbarkeit

In Tabelle 11 sind die Instrumente mit Artikelnummer und Endpreis ohne MwSt.

aufgefthrt.

Tabelle 11 Instrumentenpreise ohne MwSt in Euro

Bezeichnung Artikelnummer Endpreis in €
marClamp® 80-971-16 478,10
marCut® 80-571-18 341,60
Pinzette NON-STICK (grob)  |80-929-18 187,24
Pinzette NON-STICK (fein) 80-915-22 201,25
Bipolarkabel 80-287-33 54,46
Handgriff 80-217-02 157,15
Elektroden 80-516-06 9,87
Neutralelektroden (50 Stlick) |80-344-09 79,80
Anschlusskabel fur

Neutralelektroden 80-294-40 102,20
MABS AnschluBleitung 80-181-17 202,30
maXium® 80-042-00 8778,00
maXium® Beamer 80-044-00 5173,00
FuBschalter 1 80-821-02 385,70
FuBschalter 2 80-811-50 117,55
maXium® Cart (Geratewagen) |80-046-00 1291,50
Summe 17559,72




42 Ergebnisse

Mit Mehrwertsteuer ist flir das System 17559,72 Euro x 1,19 = ~20896,07 Euro

zu berechnen.

Die Wartungskosten werden auf 40 Euro pro Jahr geschatzt. In Bezug auf die
Haltbarkeit der Geréatschaften kann von einer Lebensdauer Uber 10 Jahren

ausgegangen werden.

3.6.2 Kosten fur Medizinische Infrastruktur und
Personalkosten

FOr die medizinische Infrastruktur  (Strom, Heizung, L0ftung, Wasser,
Reinigung der Raumlichkeiten,...) wird nach Angaben des Controlling des
HNO-Klinikums TuUbingen 2,35 Euro fur die Schnitt-Naht-Zeit-Minute
berechnet. Das ergibt 60 x 2,35 Euro = 141 Euro fir die Schnitt-Naht-Zeit-
Stunde.

Die Medizinische Infrastruktur kann nur bedingt in die
Wirtschaftlichkeitsrechnung einflieBen, da die Infrastruktur in jedem Fall,
unabhangig von der Zeitersparnis im OP, gestellt werden muss. Bei OP-
Einheiten, die neu eingerichtet werden, kann jedoch bei guter Koordination bei

Zeitersparnissen auch Infrastruktur eingespart werden.

Personalkosten machen in dem hier beschrieben Fall den gréBten Anteil an
moglichen Ersparnissen aus. Es wird vorausgesetzt, die Personalressourcen

kénnen anderweitig gewinnbringend eingesetzt werden.

Zu den Operationen Tumorresektion+Neckdissektion/Lappenplastiken werden
im Durchschnitt 1 Oberarzt oder Facharzt, 2 Assistenten, 1 OP-Pflege und "%
OP-Pflege (Springer) bendtigt.

AuBerdem werden 1 Oberarzt oder Facharzt und 2 Anéasthesiepflege fur die

Anasthesie benotigt.

Fir 1 OP-Stunde (Schnitt-Naht-Zeit-Stunde) wurden mithilfe von Informationen
aus dem Controlling 291,90 Euro an Personalkosten veranschlagt.
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3.6.3 Materialienersparnis und Reinigungskosten

Zur Ligatur bzw. zur Umstechung werden in der Hals-Nasen-Ohrenklinik des
Universitatsklinikums Tabingen 2-0 Vicryl V1226 Faden verwendet. 1 Paket mit
36 Fadenpackungen kostet 110,11 Euro. Flr 1 Packung ist demnach mit 3,06
Euro zu rechnen. 1 Packung enthalt 6 Faden. 1 Packung wird beispielsweise
bei einer Neckdissektion pro Seite als Standard angerichtet. Oftmals werden
noch weitere Packungen pro Seite verlangt. Eine angerichtete oder offene

Packung kann nach der Operation nicht wieder verwendet werden. Zumeist

kommt eine Operation mit dem Koagulationssystem marCIamp®/marCut®/

maXium® komplett ohne Ligatur oder Umstechung aus. In den 90 Operationen
der KLS-Martin-Gruppe wurden insgesamt nur 22 GefaBe ligiert oder
umstochen. Man kann also davon ausgehen, dass nur bei jeder vierten
Operation mit dem bipolaren Koagulationssystem maximal eine Packung Faden
geodffnet werden muss. Durchschnittlich werden durch die Anwendung des
bipolaren Koagulationssystems 2 Packungen Faden pro Eingriff im Bereich der
Halsweichteilchirurgie eingespart. Die Ersparnis pro Operation in Bezug auf das
Nahtmaterial ist demnach mit 6,12 Euro, bei den 90 Operationen der KLS-

Martin-Gruppe zusammen auf 550,55 Euro zu beziffern.

Die Reinigungskosten fur das Instrumentarium fir die Koagulation decken sich
mit den Reinigungskosten fur die Klemmen, Nadelhalter und Scheren fir
Ligaturen und Umstechungen.

3.6.4 Magliche Ersparnis durch verringerte OP-Dauer

Die durchschnittliche Operationsdauer der KLS-Martin-Gruppe lag bei den
Operationen Tumorresektion+Neckdissektion/Lappenplastiken 134,43 min

(entsprechend 33,12%) unter der Operationsdauer der Kontrollgruppe.
134,43 min entsprechen ~2,24 h.

Multipliziert man die 2,24 Stunden mit den 291,90 Euro (Personalkosten pro
Schnitt-Naht-Zeit-Stunde), erhdlt man eine Ersparnis von 653,86 Euro an

Personalkosten fur eine Operation.
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Addiert man die mogliche Materialersparnis von 6,12 Euro, erhalt man eine

Ersparnis von 659,98 Euro.

Die Anschaffungskosten von 20896,07 Euro kénnten somit schon nach ~32

(20896,07 Euro / 659,98 Euro) groBeren Operationen ausgeglichen werden.

3.7 Instrumentenleistung und das Handling

Im Rahmen der Studie wurde die Instrumentenleistung der  biplaren

Koagulationsklemme marCIamp® und der bipolaren Schere marCut® beurteilt.

Bei der marCIamp® wurden die Parameter GefaBversiegelung,
Gewebeanhaftung, Oberflache, Form und Ergonomie sowie Handling
berlcksichtig. Bei der marCut® wurde die Koagulation, die Gewebeanhaftung,

die Ergonomie, das Handling, sowie die Schneideleistung von den Operateuren

bewertet. Fur die Auswertung wurden alle abgegeben Bewertungen verwendet.

3.71  marClamp®
3.7.1.1 Koagulation der marCIamp®

Die Koagulationseigenschaften der marCIamp® bei der GefaBversiegelung
wurden zu 95,16% mit gut bewertet. Zu 4,84% wurde ein ,sehr gut® in der
Dokumentation eingetragen (vgl. Abbildung 32). Bei allen
Versiegelungsversuchen wurde der primare Zielparameter, der komplette
GefaBverschluss erreicht. Zeitweise musste die Koagulationsklemme mehrfach

angesetzt werden.
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Abbildung 32 Einordnung der Koagulationseigenschaften der marClamp®in
die Bewertungskategorien ,sehr gut®, ,gut®, ,masig“
,schlecht“in Prozent

3.7.1.2 Gewebeanhaftung der marCIamp®

Zu 62,71% wurde die Gewebeanhaftung der marCIamp® als geringfligig

bewertet. Zu 37,29% wurde sie als zu stark bewertet. Besonders bei mehrfach
aufeinander  folgenden  Versiegelungen eines GefaBbindels, ohne
zwischenzeitliche Reinigung der Branchen, wurde eine Gewebeanhaftung
beobachtet.

3.7.1.3 Oberflache der marCIamp®

Die glatte Oberflache der Branchen der marCIamp® wurde vorwiegend positiv

bewertet. Bei 7 der 90 Operationen (7,78%) wurde eine erschwerte Reinigung
kritisiert. Die erschwerte Reinigung wurde vor allem bei mehrfachem Versiegeln

ohne zwischenzeitliches Abstreifen der Gewebereste bemerkt.

3.7.1.4 Form, Ergonomie und Handling der marCIamp®
Die Operateure zeigten sich zufrieden mit der Form, der Ergonomie und dem
Handling der marCIamp®. Zu 58,89% wurde eine noch langere und feinere

Spitze gewinscht um eine noch gréBere Genauigkeit zu gewéhrleisten. Die
Raste zur Verriegelung der Branchen zur Aufrechterhaltung eines konstanten

Drucks auf das Gewebe wurde mehrfach positiv kommentiert.
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3.7.2 marCut®
3.7.2.1 Koagulation der marCut®

Bei den GefaBversiegelungen mit der marCut® wurde wie bei der Versiegelung

mit  der marCIamp® bei allen Versuchen der komplette GefaBverschluss

erreicht.

3.7.2.2 Schneideleistung der marCut® mit Strom

Die Schneideleistung der marCut® mit Strom wurde zu 81,16% mit gut
bewertet. Zu 11,59% wurde die Schneideleistung mit Strom fir maBig
befunden. Zu 4,35% wurde die Bewertung ,sehr gut® ausgesprochen, zu 2,90%
wurde die Schneideleistung mit Strom als nicht ausreichend empfunden (vgl.
Abbildung 33).

12% 3% 4%

@ sehr gut
m gut
O maBig

O schlecht

81%

Abbildung 33 Einordnung der Schneideleistung der marCut® in die
Bewertungskategorien ,sehr gut®, ,gut”, ,maBig*, ,schlecht* in
Prozent
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3.7.2.3 Gewebehaftung der marCut®

Die Gewebehaftung der marCut® ist als geringflgig einzuschatzen. Zu 70,59%

gaben die Operateure an, keine Gewebehaftung an der marCut® festzustellen,

zu 29,41% wurde eine nur geringe Gewebehaftung beobachtet.

3.7.2.4 Ergonomie und Handling der marCut®

Die Ergonomie und das Handling der marCut® wurden zumeist mit gut
bewertet. In 57,78% der Falle wurde der Wunsch geduBert, die Spitze der
marCut® kénne noch etwas feiner sein. Inzwischen wurde eine feinere Schere

entwickelt.
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4 Diskussion

Im Oktober 2004 verdffentlichten |I. E. Petrakis et al. in Head & Neck eine
Studie zur bipolaren GefaBversiegelung mithilfe des LigaSure® Systems. Hier
sollten die Effizienz und andere Vorteile der bipolaren GefaBversiegelung
gegenilber der “Conventional Clamp-And-Tie Technique®, der herkdmmlichen
Ligatur, bei der Entfernung gutartiger Schilddriisenknoten, dargestellt werden.
Hierbei unterzogen sich 270 Patienten einer totalen Thyroidektomie mit
bipolarer GefaBversiegelung. 247 Patienten wurden mit herkdmmlicher
Methodik operiert. Es wurden keine vermehrten intraoperativen oder
postoperativen Komplikationen bei den mit bipolarer GefaBversiegelung
operierten Patienten festgestellt. Vielmehr wurde eine signifikante Zeitersparnis
(p < 0.01) festgestellt.

Die Ergebnisse von Petrakis et al. stimmen auch mit den Ergebnissen der hier
dargestellten Studie Uberein. Auch bei der Studie mit dem bipolaren

Versiegelungsystem marCIamp®/marCut®/maXium® trat intra- oder postoperativ

keine erh6hte Komplikationsrate auf. Es gab ebenso einen deutlichen Hinweis

auf eine Zeitreduktion fur Thyroidektomien.

2005 wurde eine Studie von T. Kirdak et al. im World Journal of Surgery mit
dem Titel “Use of LigaSure® in Thyroidectomy Procedures: Results of a
Prospective Comparative Study” veréffentlicht. In dieser Studie wurden bei 58
Patienten eine totale oder eine subtotale Thyroidektomie durchgefihrt. 30
Patienten wurden dabei mit bipolarer GefaBversiegelung mithilfe des LigaSure®
operiert. 28 Patienten wurden konventionell operiert. Die Komplikationsraten
zeigten keinen Unterschied zwischen den zwei unterschiedlichen
Operationsmethoden. Sowohl bei den totalen, als auch bei den subtotalen
Schilddrisenentfernungen waren die Operationszeiten bei Gebrauch der
bipolaren GefaBversiegelung auf Hochsignifikanzniveau (p < 0,005) kdrzer.
Durchschnittlich verkiirzte sich die Operationsdauer um 22,6%. Der Gebrauch
von LigaSure® in der Schilddriisenchirurgie wurde als eine sichere Methode

befunden.
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Auch in der hier beschriebenen Studie stellt sich die bipolare
GefaBversiegelung als sichere Méglichkeit zum GeféaBverschluss im Bereich
der Schilddrisenchirurgie dar. Der primére Zielparameter ,kompletter
GefaBverschluss® wurde verglichen mit dem Standard Ligatur/Umstechung
stets erreicht. Darliber hinaus kann das System auch als sichere Methode zum
intraoperativen GefaBverschluss fir Tumoroperationen, Lappenplastiken und
dem gesamten Spektrum der Halsweichteileingriffe im Bereich der Hals-Nasen-

Ohrenheilkunde beschrieben werden.

Wie auch in der Studie von Kirdak et al., gab es in der hier dargestellten Studie
einen deutlichen Hinweis auf eine Zeitreduktion der Operationsdauer im
Hinblick auf totale sowie subtotale Thyroidektomien. Obwohl der
Operationsaufwand bei den Thyroidektomien der KLS-Martin-Gruppe hdéher war
(aufgrund der in dieser Gruppe, im Gegensatz zur Kontrollgruppe, vorwiegend
durchgefihrten offen endoskopischen N. recurrens Kontrolle mit kleiner
Schnittfiihrung), wurde dennoch eine annahernd gleiche Operationsdauer wie
in der Kontrollgruppe erzielt. Bei gleicher Operationsmethodik in Bezug auf die
N. recurrens Kontrolle kann, wie auch in der Studie von Kirdak beschrieben,

von einer Zeitreduktion von zwischen 15 und 20% ausgegangen werden.

In Head & Neck erschien im November 2005 der Artikel von A. Manouras
.electrothermal Bipolar Vessel Sealing System is a safe and time-saving
alternative to Classic Suture Ligation in Total Thyroidectomy”. Auch hier wurde
ein  Vergleich zwischen der klassischen Ligatur und der bipolaren
GefaBversiegelung bei Thyroidektomien angestrebt. 90 Patienten unterzogen
sich einer totalen Thyroidektomie mit klassischer Technik, bei 94 Patienten
wurden die GefaBe mithilfe von bipolarer GefaBversiegelung abgesetzt. Es
wurde keine signifikante Differenz in Bezug auf die intra- bzw. postoperativen
Komplikationen zwischen den Methoden festgestellt. Auch in dieser Studie
zeigte sich eine Zeitersparnis bei den Operationen mit bipolarer
GefaBversiegelung. SchlieBlich wurde die bipolare GeféBversiegelung als
sichere, hilfreiche und zeitsparende Ergénzung flr die totale Thyroidektomie
beschrieben.
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Die Studie von Manouras ahnelt in Bezug auf die Anzahl der Operationen der
hier beschrieben Studie zur bipolaren GefaBversiegelung. Sie beschrankt sich
alleinig auf die Schilddrisenoperationen. Die hier beschriebene Studie zeigt,
dass die bipolare GefaBversiegelung auBerdem als sichere, hilfreiche und
zeitsparende Erganzung in der gesamten Tumorchirurgie im Hals-Nasen-

Ohrenbereich eingesetzt werden kann.

Auch Franko et al. kamen in ihrer Studie mit dem Titel ,Safely increasing the
Efficiency of Thyroidectomy using a new Bipolar Electrosealing Device versus
Conventional Clamp-and-Tie Technique®, die im Februar 2006 in The American
Surgeon veréffentlicht wurde, zu dem Ergebnis, bipolare GeféaBversiegelung,
hier mit LigaSure®, kdnnte die Effizienz der Schilddrisenoperationen, durch
gleich bleibende Komplikationsraten bei Verklrzung der Operationsdauer,
steigern.  Durchschnittlich  verkirzten sich die Thyroidektomien und
Hemithyroidektomien um 20 Minuten was einer durchschnittlichen Zeitreduktion
von 15% entsprach. Auch hier waren die Ergebnisse auf Signifikanzniveau.
Einer Nachblutung bei den Operationen mit konventioneller Ligatur (bei n = 70)
stand ebenso eine Nachblutung bei den Operationen mit bipolarer

GefaBversiegelung (bei n = 85) gegenuber.

Die hier durchgefiihrte Studie mit dem marCIamp®/marCut®/maXium® System
zeigt ebenso die unveranderte Nachblutungsrate bei einer OP-Anzahl von n =
90 fir die KLS-Martin-Gruppe mit bipolarer GefaBversiegelung und mit n = 90
fur die Kontrollgruppe mit herkdmmlicher Ligatur/Umstechung. Bei
Neckdissektionen werden deutlich mehr und oftmals vom Lumen grOBere
GefaBe unterbunden als bei reinen Schilddriisenoperationen, was die Aussage
zu den Nachblutungen in der dargestellten Studie besonders aussagekraftig

macht.

AuBer den bereits erwdhnten Studien berichteten auch Shen et al. in “Use of
the Electrothermal Vessel Sealing System versus Standard Vessel Ligation in

Thyroidectomy” (2005), Parmeggiani et al. in “Major Complications in Thyroid
Surgery, Utility of Bipolar Vessel Sealing (LigaSure®Precise)” (2005), Barbaros
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et al. in “The use of LigaSure® in patients with hyperthyroidism” (2006), Saint

Marc et al. in “LigaSure® vs Clamp-and-Tie Technique to Achieve Haemostasis
in Total Thyroidectomy for Benign Multinodular Goiter” (2007), sowie U. Lepner
et al. in “LigaSure® Vessel Sealing System versus Conventional Vessel Ligation
in Thyroidectomy” (2007) Uber die Effizienz der bipolaren GeféBversiegelung
mit signifikanter Reduktion der Operationsdauer. Auch hier wurde keine
Erhéhung der Komplikationsraten im Vergleich zur herkdmmlichen Methodik
festgestellt. Auch Musunuru et al. in “The Use of the LigaSure® for
Haemostasis during Thyroid Lobectomy“ (2008), kommen zu gleichem
Ergebnis und sprechen sich fiar die Routineanwendung der bipolaren
GefaBkoagulation bei Thyroidektomien aus.

Wie die erwdhnten Studien spricht sich auch die vorliegende Studie far die
Etablierung der bipolaren GefaBversiegelung fir die Thyroidektomie aus.
Dartber hinaus zeigt die Studie, dass der vermehrte Einsatz der bipolaren
GefaBversiegelung im Bereich der Lappenplastiken und der
Halsweichteileingriffe, insbesondere der Tumorchirurgie, bei der ganze Blndel
tumorversorgender GefaBe zeitsparend mithilfe der bipolaren Koagulation

abgetrennt werden kdnnen, sinnvoll ist.

Die Literatur zu Eingriffen aus der erweiterten Halsweichteil- und

Tumorchirurgie ist bisher gering.

Prokopakis et al. verfassten 2005 in Clinical Otolaryngology den Artikel “How
we do it: Application of LigaSure® Vessel Sealing System in Patients
undergoing Total Laryngectomy and Radical Neck Dissection”. In dieser Studie
wurden 8 totale Laryngektomien mit radikaler Neckdissektion mit bipolarer
GefaBversiegelung durchgefihrt und mit 121 Operationen derselben Art mit
konventioneller Methodik verglichen. Durchschnittlich war die Operationsdauer
mit bipolarer GefaBversiegelung 15,4% kirzer als mit herkmmlicher Ligatur.
Unerwiinschte Ereignisse wurden bei bipolarer GefaBversiegelung mit &hnlicher
Frequenz beobachtet wie bei herkbmmlicher Methodik.
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FUr die Laryngektomien/Hypopharynxoperationen entsprach das Ergebnis der
hier aufgeflihrten Studie dem der Studie von Prokopakis et. al. Die
Operationsdauer wurde hier von durchschnittlich 339,6 min auf 286,7 min
reduziert (15,3%).

Wurden alle Tumorresektionen mit Neckdissektion/Lappenplastiken der KLS-
Martin-Gruppe (n = 37) und der Kontrollgruppe (n = 33) miteinander verglichen
konnte eine Zeitreduktion von 33,1%, bei einer Reduktion von durchschnittlich
405,9 min auf durchschnittlich 271,5 min, bei einem p-Wert von 0,0028
dargestellt werden. Das hochsignifikante Ergebnis ergab sich trotz der groBen
Streuung der OP-Zeiten aufgrund der hohen Fallzahl. Die Ursache fir die
groBe Zeitreduktion ist darin zu sehen, dass bei den groBen Tumoren mit
Metastasierung in die Lymphknoten des Halsbereichs, was eine Neckdissektion
notwendig macht, oftmals groBe tumorversorgende GefaBblndel auftreten, die
im Gegensatz zur klassischen Methodik mit Ligatur/Umstechung mithilfe der
bipolaren Koagulation nicht fraktioniert unterbunden werden missen, sondern
als Gesamtes bipolar versiegelt werden kénnen. Das Freipraparieren einzelner

GefaBe ist seltener notwendig.

Auch zu Parotidektomien mit bipolarer GefaBversiegelung ist die Studienlage
nicht umfangreich. Colella et al. verfassten 2005 einen Artikel zur Studie
“Usefulness of the LigaSure® Vessel Sealing System during Superficial
Lobectomy of the Parotid Gland” in Archives of Otolaryngology. Hier wurden 17
Patienten mit einem gutartigen Parotistumor mit bipolarer GeféBversiegelung
mithilfe von LigaSure® operiert. Durchschnittlich war die Operationsdauer mit
bipolarer GefaBversiegelung um 12,5% klrzer als mit herkémmlicher Ligatur.
Die Studie befand keines der Verfahren als Uberlegen in Bezug auf die

Komplikationsrate.

In Bezug auf die Parotidektomien entsprachen die Ergebnisse der hier
dargestellten Studie denen der Studie von Collela et al. Durchschnittlich
reduzierte sich die Operationsdauer um 11,2%. Auch die Ergebnisse zu den

gleich bleibenden Komplikationsraten sind vergleichbar.



Diskussion 53

Zusétzlich zu den Ergebnissen des sicheren GeféBverschlusses und der
Zeitreduktion bietet die hier beschriebene Studie eine
Wirtschaftlichkeitsrechnung an, bei der eine Verringerung der Operationskosten

bei Verwendung des bipolaren Versiegelungssystems dargestellt wird.

Die dargestellte Zeitreduktion bei den operativen Eingriffen durch die Ultilisation
der bipolaren GefaBversiegelung in der HNO-Chirurgie ist nicht nur in Bezug
auf die Wirtschaftlichkeitsrechnung, sondern vor allem in Bezug auf die
verbesserte Behandlungsqualitdt fir den Patienten von Bedeutung. Die
verminderte Operationsdauer senkt die Infektionsgefahr deutlich. Auch das

Narkoserisiko ist durch eine verringerte Schnitt-Naht-Zeiten vermindert.

Auch histologisch konnte der makroskopisch erkennbare GefaBverschluss
bestatigt werden. Wie schon von Richter et al. in dem Artikel “Differential
Response of Arteries and Veins to Bipolar Vessel Sealing” (2006), beschrieben,
waren die vendsen Thermoschdden abseits des Koagulationsbereiches
ausgepragter als die arteriellen Thermoschaden.
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5 Zusammenfassung

Die bipolare GefaBversiegelung mit den bipolaren Instrumenten
marCIamp®/marCut® und dem Hochfrequenzgenerator maXium® stellte sich in
der hier beschriebenen Studie im chirurgisch sensiblen Kopf-Halsbereich als
ein sicheres und effizientes OP-System dar. Im Vergleich zur herkdmmlichen
Methodik, der Ligatur bzw. der Umstechung, kam es zu keiner erhéhten, jedoch
auch keiner verminderten Nachblutungsrate bei den 90 Operationen der mit
bipolarer GeféBversiegelung operierten Gruppe im Vergleich mit den 90

Operationen der Kontrollgruppe (p = 1,0000 (Fishers exakter Test)).

FUr die aufwendigen Tumorresektionen mit Neckdissektion zusammen mit den
Tumorresektionen/Halsfistelentfernungen mit Lappenplastiken (bipolare
GefaBversiegelung: n = 37; Kontrolle: n = 33) wurde ein hochsignifikante
Reduktion (p = 0,0028) der Operationsdauer bei Verwendung der bipolaren
GefaBversiegelung gemessen. Fir das dGbrige Operationsspektrum der Studie,
insbesondere der zahlreichen Thyroidektomien und Parotidektomien, konnte
eine Tendenz zur Zeitreduktion dargestellt werden. Vorhergegangene,

diskutierte Studien bestatigen diese Tendenz.

Die dargestellte Zeitreduktion bei den operativen Eingriffen durch den
Gebrauch der bipolaren GefaBversiegelung in der HNO-Tumor- und
Halsweichteilchirurgie ist aufgrund der verbesserten Behandlungsqualitat vor

allem flr den Patienten von Bedeutung:
¢ Die verminderte Operationsdauer senkt die Infektionsgefahr.
e Das Narkoserisiko ist durch verringerte Schnitt-Naht-Zeiten vermindert.

e Die statistisch signifikante Verklrzung der Operationsdauer bedeutet
einen starken Okonomischen Vorteil bei zusatzlich eingesparten

Ligaturen und Umstechungen.
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