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1. Einleitunqg

Das Mamma-Carzinom (MaCa) ist die haufigste Todesursache von Frauen in
Europa. Allein in Deutschland werden nach Auskunft des Robert-Bosch Instituts
in Berlin Gber 47500 Neuerkrankungen pro Jahr diagnostiziert und knapp 20000
Frauen sterben jahrlich an dieser Erkrankung. In den USA stellt das MaCa nach
Lungenkrebs die zweithaufigste Todesursache dar (Boring et al., 1994).

Jede achte Frau in Mitteleuropa wird im Laufe ihres Lebens an Brustkrebs
erkranken (BuUhling, Lepenies, Witt, 2000), die Inzidenz ist nach wie vor
steigend (Haag, Hahnhardt, Mdller, 2005/06). Aktuelle Daten belegen einen
Fortschritt der Mammadiagnostik und -therapie, denn zum ersten Mal ist eine
Abnahme der Mortalitdt (Haag, Hahnhardt, Muller, 2005/06) zu verzeichnen.
Dieser Erfolg ist modernen Therapieformen sowie der zunehmenden Akzeptanz
der anlaufenden Screening-Programme zu verdanken. Die Brustkrebs-
Friiherkennung ist hinsichtlich der Uberlebenschancen von zentraler
Bedeutung. Nach Daten der Europaischen Union kbnnen sie bei ca. 90 %
liegen, sofern der Tumor bei seiner Erstdiagnose ausschlieBlich in der Brust
lokalisiert ist. Mit Bildung von Metastasen sinken die Uberlebenschancen auf
ca. 20 %. Durch Screening-Programme ist es moglich, frihzeitig kleinste
Lasionen zu erkennen und deren Diagnose durch Mikrobiopsien unter
sonographischer bzw. mammographischer und magnettomographischer
Kontrolle histologisch zu sichern. Noch Mitte der 80er Jahre war flr eine
definitive histologische Diagnose nicht palpabler Brustldasionen eine offene
chirurgische Biopsie nach mammographisch geflhrter Drahtmarkierung
notwendig (Burbank, 1996). Seit Anfang der 80er Jahre (Burbank, 1996) wird
an der Entwicklung minimal invasiver Biopsietechniken gearbeitet. Mittlerweile
ist die offene Biopsie durch die weniger invasiven, kostenglnstigeren und zur
Planung des weiteren operativen Vorgehens sinnvolleren minimal invasiven
Biopsietechniken weitgehend abgeldst worden. Dieser Wandel ergab sich auch
aus dem Grund, dass sich nur ein Teil der mammographisch
malignitatsverdachtigen Befunde auch als maligne bestatigt und dadurch, dass

auf Grund einer Mammographie indizierte Biopsien in bis zu der Halfte der Félle



einen benignen Befund ergeben (Bick, Diekmann, Diekmann, 2001). Durch die
minimal invasiven Biopsietechniken kénnen die Forderungen der europaischen
Leitlinien fir Mamma-Pathologie erfillt werden, die vorgeben, dass > 90 % aller
MaCas préaoperativ histologisch gesichert werden sollen, und somit die meisten
Patientinnen vor der Operation ihre Diagnose kennen (Schulz et al., 2004).

Je nach der Darstellbarkeit des Befundes werden diese Biopsien unter
Roéntgen-, Ultraschall- (US-) bzw. magnetresonanztomographischer Sicht
durchgeflihrt. Als Verfahren der Wahl bei mammographisch oder sonographisch
sichtbaren Herdbefunden wird heutzutage die
Hochgeschwindigkeitsstanzbiopsie (HGS) erfolgreich eingesetzt (Bick,
Diekmann, Diekmann, 2001). Doch auch diese Methode hat mit einer Rate
falsch negativer Ergebnisse von 1,4 %, wie in einer Studie von Parker, Burbank
und Jackman et al., 1994, mit 14-G-Nadeln herausgearbeitet wurde, Mangel.
Das seit 1996 (March et al, 2003) verfugbare Vakuumbiopsiesystem (VB-
System) Mammotome® (Firma Ethicon Endo-Surgery, Inc Cincinatti, OH 45242-
2839 USA) ist ein relativ neues Mikrobiopsieverfahren, welches die Entnahme
gréBerer Gewebevolumina aufgrund gréBerer Nadeldurchmesser [11-Gauge
(G), seit 2003: 8-G] erlaubt. Zunachst wurde es nur unter mammographischer
Kontrolle angewandt. Das System baut in der Biopsiehéhle ein Vakuum auf,
saugt den Befund in die Entnahmekammer und gestattet das Absaugen von
Blut aus der Biopsiehdhle. Diese Technik ermdglicht dem Untersucher eine
bessere Ubersicht wahrend der Biopsie und erhdht die Qualitit der
gewonnenen Gewebezylinder und somit auch die Aussagekraft der Diagnose
(Burbank et al., 1996). Seit 2000 steht uns in Deutschland das Handheld (HH)
Mammotome® zur Verfligung, welches die US-gefiihrte VB von Lasionen
erlaubt. Das VB-System hat die Zulassung zur diagnostischen Sicherung von
Mammalasionen und stellt in der Klinikroutine neben der HGS eine sinnvolle
Erganzung des Methodenspektrums dar.

Durch die Méglichkeit, gréBere Gewebevolumina mit der VB entnehmen zu
kénnen kommt es vor, dass bei der Biopsie der Befund soweit entfernt wird,
dass er sonographisch nicht mehr darstellbar ist (Liberman et al., 2002).
Hieraus ergibt sich die Uberlegung, inwieweit man das Verfahren nicht nur als



diagnostisches, sondern auch therapeutisches Instrument zur Entfernung
benigner Mammabefunde nutzen kann.

Schatzungsweise 60% aller Frauen werden im Laufe ihres Lebens einen
benignen Tumor in ihrer Brust entdecken (National Library of Medicine, 2002).
Obwohl das Risiko, dass ein benigner Tumor in einen malignen Tumor Ubergeht
— wie z.B. ein Fibroadenom (FA) in ein Cystosarkoma phylloides - sehr gering
ist, empfinden es viele Frauen als wichtig, den Befund entfernt zu wissen.
Grande hierfir sind verschiedener Art wie z.B. ein familidr erhdhtes
Karzinomrisiko, Karzinophobie oder ein stérender, schmerzender Tastbefund.
Besagte Haufigkeit benigner Mammalasionen und deren o0.g. Konsequenzen
rechtfertigen die Suche nach weniger invasiven TherapiemaBnahmen als die
gangige offene Exzision des Befundes. Nach persdnlicher Mitteilung von Fr. Dr.
Krainick-Strobel (oberarztliche Bereichsleitung des Universitats-Brustzentrums
Tdbingen) lassen sich 80 9% aller auffaligen Mammabefunde des
Patientinnenkollektivs des Universitats-Brustzentrum Tibingen minimal invasiv
unter US-Sicht abklaren. Somit scheint mit der VB unter US-Sicht eine sinnvolle
minimal invasive Mdglichkeit zur Entfernung benigner Befunde der Brust zur
Verflgung zu stehen. Sie stellt mittlerweile einen festen Bestandteil der
Abklarungskaskade von Mammalasionen dar und ist in der S-3-Leitlinie zur
Friherkennung des MaCas in Deutschland integriert (Schulz et al, 2004).



2. Uberblick i{iber die Entwicklung der minimal invasiven

Mammadiagnostik und die verfiugbaren Biopsiemethoden

Die Entwicklung perkutaner bildgefuhrter Mikrobiopsieverfahren hat die offene
Biopsie von ihrer Stellung als Methode der ersten Wahl zur histologischen
Sicherung unklarer Mammaldsionen in den letzten Jahren zunehmend
verdrangt (Liberman, 2000, Parker et al., 1990, Gisvold et al., 1994, Elverog et
al., 1993). Die perkutane Biopsie ist schneller, weniger invasiv und
kostengunstiger als die offene chirurgische Biopsie (Liberman, 1998, Liberman
et al., 1995, Fajardo, 1996, Lee et al. 1997, Liberman et al., 1995). Sie geht mit
weniger Komplikationen wie Infektionen oder Narkosenebenwirkungen einher.
Es wird weniger Gewebe entfernt, was dazu fiihrt, dass die Brust nicht
deformiert wird und in den spateren Mammographien nur geringe bzw. keine
narbigen Veranderungen sichtbar sind. Somit ist die sichere Beurteilbarkeit
anschlieBender Mammographien kaum, bzw. nicht eingeschrankt (Burbank,
1997; Kaye et al., 1994). Um die Biopsieinstrumente in die Brust einzufihren,
ist nur ein Stich bzw. eine kleine Inzision notwendig, weshalb keine bzw. nur
eine kleine Narbe entsteht. Das kosmetische Ergebnis ist im Vergleich zur
offenen Biopsie Uberlegen. Die perkutane Biopsie verhindert bei benignen
Raumforderungen unnétige offene Probeentnahmen. Bei malignen Befunden
erlaubt sie eine optimale Behandlungs- und Operationsplanung und somit kann
die Anzahl an offenen chirurgischen Eingriffen bei MaCa-Patientinnen gesenkt
werden (Liberman et al., 1998, Lee et al., 1997, Liberman et al. 1995, Smith et
al., 1997).

Die zugelassenen gangigen Methoden zur perkutanen Gewebegewinnung sind

e die Feinnadel-Aspirationszytologie (FNA)

e die Hochgeschwindigkeitsstanzbiopsie

e die Vakuumbiopsie

e die stereotaktische Exzisionsbiopsie [Advanced Breast Biopsy
Instrumentation (ABBI)].



2.1. Bildgebung
Je nach dem gewahlten Biopsieverfahren kann die bildgebende Kontrolle durch

US, Rodntgen oder die Magnetresonanztomographie (MRT) gewahrleistet
werden. Die Entscheidung dariber, welche Art der Bildgebung Verwendung
findet, ist von verschiedenen Faktoren wie der Darstellbarkeit der Befundes, der
vorhandenen Ausstattung, dem mdglichen Zugangsweg und der von Patientin
oder Arzt vorgezogenen Methode abhangig (Liberman, 2000).

In der Réntgenmammographie fuhrten friher eine uneinheitliche Terminologie,
eine gewisse Variabilitat in der Befundinterpretation und das Fehlen definierter
Entscheidungen hinsichtlich des diagnostischen und/oder therapeutischen
Prozederes gelegentlich zu Mangeln. Das Breast Imaging Breast Reporting and
Data System (BI-RADS®) wurde vom American College of Radiology (ACR) im
Jahre 1998 in der 3. Auflage veréffentlicht und bietet erstmals ein ideales
Hilfsmittel zur Reduktion dieser Mangel. In die 4. Auflage wurden 2003 neben
der BI-RADS®-Befundung der Mammographie auch die BI-RADS®-
Klassifikationen fir den US und die Kernspinntomographie aufgenommen. Ziel
ist die Standardisierung, Objektivierung und einheitliche Terminologie in der
Mammadiagnostik.

Bei den BI-RADS®-Kategorien handelt es sich um Dignitatseinstufungen von
Mammalasionen, die sich an sonographischen, mammographischen und
magnetresonanztomographischen Kriterien orientieren. Auf diese Weise gibt die
BI-RADS®-Klassifikation eine Einschitzung des Befundes ab und empfiehlt das

weitere Prozedere.

Far alle drei genannten Bildgebungen gilt folgende Kategorisierung:

BI-RADS® 1: kein beschreibenswerter Befund (Karzinomrisiko 0%)

e BI-RADS® 2: beschreibenswerter benigner Befund (Karzinomrisiko 0%)
e BI-RADS® 3: wahrscheinlich benigner Befund (Karzinomrisiko < 2%)

e BI-RADS® 4: wahrscheinlich maligner Befund (Karzinomrisiko ca. 30%)
e BI-RADS®5: hochsuspekter Befund (Karzinomrisiko ca. 95%)

e BI-RADS® 6: Karzinom histologisch verifiziert.



Die Konsensusempfehlung zu Anwendung und Indikationen der VB der Brust
unter US-Sicht des Jahres 2005 (Krainick-Strobel et al., 2005) fordert, dass
jeder Befund vor einer Biopsie nach BI-RADS® klassifiziert wird, um eine
Kontrolle Uber die Sensitivitat und die Spezifitat der Diagnosestellung zu haben.
Die stereotaktische Bildgebung kann bei jeder Art mammographisch auffalliger
Befunde, d.h. Verdichtungen und/oder Mikroverkalkungen, eingesetzt werden.
Sie ist bei Mikroverkalkungen normalerweise die Methode der Wahl. Die bei
mammographisch geflhrter Biopsie feste Installation der Biopsieinstrumente
und des Stereotaxietisches schrankt das AusmaB der zugénglichen
Untersuchungsareale ein, und fihrt dazu, dass nicht jede Befundlokalisation in
Brust und Axilla biopsiert werden kann.

Im Gegensatz zur mammographischen Darstellbarkeit von Mikroverkalkungen
ist die sonographische Sichtkontrolle bei der Biopsie von Mikrokalk nicht
maoglich, da dieser mittels US in den meisten Fallen nicht darstellbar ist. Jedoch
ist mit ca. 80% die groBe Mehrheit aller biopsiewlrdigen Brustlasionen
ultrasonographisch darstellbar und somit auch unter US-Sicht biopsierbar
(persénliche Mitteilung Fr. Dr. Krainick-Strobel, oberarztliche Bereichsleitung
des Universitats-Brustzentrums Tlbingen). Die Biopsie unter US-Sicht ist der
stereotaktischen Entnahmesteuerung in verschiedenen Punkten Uberlegen. Bei
der sonographischen Bildgebung ist es von groBem Vorteil, dass die korrekte
Nadellage sowie das korrekte Erfassen des Befundes dokumentiert werden
kénnen, und nicht nur - wie bei der mammographischen Stereotaxie - die
korrekte Nadelprojektion auf den Befund (Heywang-Kdbrunner, Schreer, 1996).
AuBerdem wird die Patientin keiner Strahlenbelastung ausgesetzt. Durch den
geringeren Zeit- und Personalaufwand ist die sonographisch geflhrte Biopsie
auBerdem kostengunstiger.

Zu erwahnen ist auch noch die MRT-gesteuerte Punktion mittels VB, die bei
ausschlieBlich MR-tomographisch entdeckten Befunden mdéglich ist. Sie ist zeit-
und kostenintensiv und kommt derzeit nur in wenigen

Brustzentrumsschwerpunkten zur Anwendung. Alternativ kann hier die



Abklarung mittels MR-gesteuerter Coileinlage mit anschlieBender offener
Probeexzision (PE) erfolgen.

2.1.1. Grundsatze =zur Durchfllhrung einer sonographisch-gesteuerten

Mikrobiopsie
Die Voraussetzung fur die Durchflhrung einer sonographisch gesteuerten

Biopsie ist, dass die Lasion unter US-Sicht in zwei Ebenen darstellbar ist. Diese
Bedingung schlieBt die Bildgebung durch Sonographie bei Biopsien von
Mikrokalk und sehr kleinen soliden Befunden, die sonographisch nicht sichtbar
sind, aus.

Zu Beginn der Untersuchung wird die Lasion sonographisch in zwei Ebenen
dargestellt und vermessen  (HOhe/Breite/Tiefe). Es erfolgt die
Dignitatseinstufung des Befundes nach BI-RADS®. Daraufhin wird der
gunstigste Zugangsweg gewahlt und die Patientin diesem entsprechend
bequem gelagert, wobei der punktionsseitige Arm hinter dem Kopf liegt.
AnschlieBend wird die Haut sorgfaltig desinfiziert. Die Punktion muss mit einer
Assistenz vorgenommen werden. Die Biopsienadel ist auf dem US-Bild, wenn
sie quer getroffen ist, als reflexreiches Echo, wenn sie langs getroffen ist als
reflexreicher Strich erkennbar. Falls Probleme beim Auffinden der Nadel
auftreten, kann man sie durch leichtes Hin- und Herbewegen identifizieren. Zur
Punktionsrichtung ist zu erwéhnen, dass bei einer HGS das Auslésen der Nadel
nie in Richtung Thoraxwand erfolgen darf, sondern in einem moglichst flachen
Winkel zur Thoraxwand gestanzt wird. Dies ist dadurch begriindet, dass bei
einer parallel gerichteten Nadel Verletzungen der Muskulatur, ggf. der Rippen
und der Pleura, nicht mdglich sind. Ein weiterer Vorteil der zum Schallkopf
parallelen Stanzrichtung liegt darin, dass so die Nadel in ihrer vollen Lange
darstellbar ist.

Grenzen dieser Untersuchungsmethode stellen zum einen die Erfahrung des
Untersuchers, die sich in Treffsicherheit und Zeitaufwand widerspiegelt, dar.
Zum anderen ist der Punktionserfolg abhangig von der BefundgréBe. Kleinere
Lasionen (< 5 mm) sind mit geringerer Treffsicherheit punktierbar als gréBere (=
10 mm). Aus diesem Grund wird in den Européischen Leitlinien flr Pathologie



[European Society of Mastology (EUSOMA)] empfohlen Befunde erst ab einem
Durchmesser von 10 mm mit der HGS 2zu biopsieren. Die
Untersuchungsdokumentation erfolgt wie in der Stufe-3-Leitlinie (S-3-Leitlinie)
Brustkrebsfriherkennung in Deutschland gefordert.

2.2. Biopsieverfahren

2.2.1. Die Feinnadel-Aspirationszytologie

Bei der FNA wird aus verdachtigen Mammabefunden mittels einer dinnen
Nadel (22-G - 25-G) facherférmig Zellmaterial entnommen. Sie ist ohne
Sichtkontrolle bei tastbaren Tumoren, aber auch unter mammographischer und
sonographischer Sicht bei nicht palpablen Befunden, durchfiihrbar (Heywang-
Kébrunner, Schreer ,1996). Im Allgemeinen ist die FNA durch eine
ausreichende Sensitivitdt bei sehr hoher Spezifitit gekennzeichnet. Beide
Werte sind stark von der Erfahrung des Untersuchers und der des
Zytopathologen abhangig (Bick, Diekmann, Diekmann, 2001). Aus diesem
Grund ist die weitere histologische Abklarung eines in der Bildgebung stark
malignomverdachtigen Befundes trotz benignem Zytologiebefund obligat. Die
Untersuchung wird durch Hilfe des Cameco-Handgriffs, in den die Spritze
eingefthrt wird, erleichtert.

Entscheidende Vorteile des Verfahrens sind die schnelle und einfache
Durchflhrbarkeit, die geringen Kosten und die groBBe Sicherheit.

Uber die gréBte Erfahrung mit der FNA verfligen schwedische Arbeitsgruppen.
In der Bundesrepublik Deutschland gilt die FNA laut S-3-Leitlinie jedoch nicht
als Methode der Wahl.

2.2.2. Die Hochgeschwindigkeitsstanzbiopsie
Die HGS stellt den Goldstandard der US-geflihrten Probeentnahmen dar.
Normalerweise werden bei einer Untersuchung mit der HGS mehrere

Stanzzylinder, aus verschiedenen Regionen des Befundes enthommen, um die
Sensitivitdt des Verfahrens zu erhéhen (Bick, Diekmann, Diekmann, 2001).
Liberman et al. ermittelten 1994 eine Diagnosesicherheit von 99% durch die

Entnahme von funf Zylindern bei der Verwendung von Stanznadeln mit Kalibern



von 16-G bis 20-G. Auch in Studien des Jahres 2003 von Schulz-Wendtland et
al. wird die groBte Diagnosesicherheit mit 99% bei einer histologischen
Aufarbeitung von funf Zylindern angegeben. Hierbei wurden 12-G-Nadeln
verwendet. Diese Ergebnisse entsprechen ebenfalls den Empfehlungen der
europaischen Leitlinien flr Pathologie.

Bei der HGS werden Nadeln zwischen 12- und 18-G verwendet.

Bei der stereotaktischen HGS werden Spezifitdten von bis zu 99% erreicht und
bei der sonographisch gesteuerten HGS wird Uber Spezifitdten von bis zu 100%
berichtet (Parker et al., 1994, Schulz-Wendtland et al., 2001). Somit stellt die
HGS ein zuverlassiges und zudem kostenglnstiges Verfahren dar. Die
stereotaktische HGS wird zunehmend von der sonographischen HGS abgelést.
Diagnostische Grenzen sind der HGS dadurch gesetzt, dass keine sichere
Differenzierung zwischen einer atypischen duktalen Hyperplasie (ADH) und
einem duktalen Carzinoma in situ (DCIS) mdglich ist, da der Unterschied rein
quantitativer Natur ist. Um eine histologische Unterschatzung zu vermeiden,
sollte der Diagnose ADH immer eine vollstdndige Exzision der L&sion folgen.
Erfahrungsgeman stellt sich hierbei in etwa der Haélfte der Falle ein Malignom
(DCIS oder invasives Karzinom) heraus (Bick, Diekmann, Diekmann, 2001).

Bei der Entnahme mehrerer Biopsien nimmt der Anteil von Blut am
gewonnenen Material stetig zu (Liberman, 2000), sodass immer weniger
Gewebe zur histologischen Untersuchung zur Verfligung steht, als man bei der
benutzten NadelgréBe erwarten wirde.

Die oben genannte hohe Spezifitat und Sensitivitdt des Verfahrens kann nur
durch multiple Stanzbiopsien erreicht werden.

2.2.3. Die Vakuumbiopsie

Die VB ist ein relativ neues Verfahren, das seit 1996 priméar zur radiologischen
Entfernung bzw. mikrobioptischen Sicherung von Mikrokalk verflugbar ist. Durch
die Verwendung groBkalibriger 11-G- und seit 2003 auch 8-G-Nadeln, erlaubt
die VB eine schnellere Gewinnung gréBerer Gewebevolumina, als es mit einer
zuvor genannten Methode mdglich ist. Um eine sichere histologische Diagnose

stellen zu kénnen, werden nach einer Empfehlung, basierend auf einem



Konsensuspapier von Heywang-Koébrunner et al. (2003), 12-24 Zylinder
bendtigt.

Hauptindikationsgebiet der VB ist die mammographisch gesteuerte
stereotaktische Biopsie von Mikroverkalkungen. Hier stellt die stereotaktische
VB im Gegensatz zur FNA und zur HGS, deren Aussagekraft im Hinblick auch
Mikrokalk nur eingeschrankt bzw. nur bei multiplen Biopsien ausreichend ist, ein

gut geeignetes Verfahren dar.

Seit 2000 steht uns in Deutschland das HH Mammotome®, welches die
mikrobioptische Sicherung von Mammalasionen unter US-Sicht erlaubt, zur

Verfagung.

Am Universitats-Brustzentrum Tlbingen wurden vor der Erstellung des
Konsensuspapiers 2005 folgende Indikationen fur die Durchfihrung einer VB
unter US-Sicht erarbeitet:
e Abklarung unklarer Tastbefunde und Mastopathieareale,
e * Frustrane konventionelle HGS*,
e Planung einer neoadjavanten Chemo-/Hormontherapie, wobei
eine Clipmarkierung im Zentrum des Tumors wahrend der
Biopsie durchgefiihrt werden kann,
e Narbige Nekrosen, Fettgewebsnekrosen DD Rezidiv,
e *Weitgehende sonographische Entfernung eindeutig benigner
Befunde  [Fibroadenome (0,5-1,5 cm  Durchschnitt),
symptomatische Zysten, intrazystische Strukturen, Papillome]*,
e Entfernung/Reduktion eines symptomatischen postoperativen

Hamatoms.

Aufnahme in den Konsensus 2005 (Krainick et al., 2005) fanden jedoch nur die
beiden mit * markierten Punkte sowie die VB bei kleinen Befunden um 5 mm.
Weitere Indikationen sollen spezialisierten Brustzentren vorbehalten werden.

Die Entnahme einer groBen Gewebemenge ohne die Notwendigkeit der
Neuplatzierung der Nadel, ebenso, wie die stédndige Blutabsaugung aus dem
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biopsierten Areal wahrend der Gewebeentnahme, verbessert die Qualitat der
Gewebezylinder und somit die der Diagnose. Dies stellt einen groBen Vorteil
gegenuber den anderen Biopsiemethoden dar. Die Abklarung unklarer
Tastbefunde und Mastopathieareale ist besonders fir angstliche Patientinnen
bzw. Patientinnen mit familidrer MaCa-Belastung von Vorteil und fihrt zu einer
Reduktion engmaschiger Kontrolluntersuchungen. Bei frustraner
konventioneller HGS liefert die VB aufgrund der gréBeren Gewebemenge, eine
sichere Diagnose.

Nach einer Brustoperation kann sich ein organisiertes Hamatom bilden,
welches von der Patientin als stoérender Tastbefund wahrgenommen werden
und/oder zu Schmerzen fihren kann. Ebenso kann sich der Beginn einer bei
brusterhaltender Therapie oder nach einer adjuvanter Chemotherapie moglichst
friihzeitig empfohlenen Bestrahlung durch ein organisiertes Hamatom deutlich
verzogern. Die Durchfihrung einer VB zur Entfernung bzw. Reduktion des
Hamatoms stellt fir viele Patientinnen eine weniger belastende, gute Alternative
zu einer operativen Revision dar.

Auch stérende Fettgewebsnekrosen und narbige Fibrosen kédnnen durch eine
Brustoperation entstehen. Sie werden entweder als tastbare Knoten auffallig
oder durch bildgebende Verfahren bei der Nachsorge entdeckt. So steht dann
die angstverursachende Differentialdiagnose eines Rezidivs im Raum.
Zeitnahe, recht unkomplizierte Gewissheit kann durch eine vakuum-assistierte

Biopsie gegeben werden.

Auch unter kernspintomographischer Bildgebung ist das Verfahren gut
durchfthrbar. Hierbei muss die Nadel nur einmal positioniert werden und somit
kann die eigentliche Gewebeentnahme auBerhalb der Rdéhre durchgefihrt
werden. Diese Methode ist allerdings erst an wenigen Kliniken in Deutschland

verflgbar.
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2.2.4. Die stereotaktische Exzisionsbiopsie (ABBI)

Die VB und das ABBI verfolgen beide das gleiche Ziel: die Entnahme einer
moglichst groBen Gewebeprobe zur Umgehung der diagnostischen Grenzen
der anderen mikroinvasiven perkutanen Mikrobiopsieverfahren.

Die Gewinnung einer 5-20 mm groBen Probe in toto erlaubt eine zuverlassige
Diagnose inklusive der sicheren Differenzierung zwischen ADH und DCIS. In
verschiedenen Studien wurden Sensitivitats- und Spezifitdtsraten von 100 %
nachgewiesen (D’Angelo et al., 1997, Kelly et al., 1997, Kramer et al., 2001).
Das Verfahren findet sein Haupteinsatzgebiet bei mammographisch
nachgewiesenen Mikroverkalkungen (BI-RADS® 4), sowie bei der préoperativen
Karzinomsicherung bei  suspekitem, ausschlieBlich mammographisch
erkennbarem Herdbefund. Obwohl manchmal kleinere L&sionen vollstandig
entfernt werden kdénnen, ist das Verfahren nur zu diagnostischen Zwecken
zugelassen. Das ABBI und die stereotaktische VB erflllen somit den gleichen
Indikationsbereich.

Im Vergleich zur offenen Biopsie kann jedoch die Schnittfihrung bei der
stereotaktischen Exzisionsbiopsie weniger frei gewahlt werden. Grenzen des
Verfahrens stellen sehr thoraxwandnahe Befunde, sowie eine verminderte

Kompressionsdicke der Brust unter 30 mm dar.

2.2.5. Die offene Exzisionsbiopsie

Die offene chirurgische PE war noch Mitte der 80er Jahre Methode der Wahl
zur Abklarung verdachtiger Mammalasionen (Burbank, 1996). In den letzten
Jahren ist sie zunehmend von den weniger invasiven Mikrobiopsieverfahren
abgel6st worden. Es gibt jedoch immer noch klinische Situationen, bei denen
heutzutage eine offene Biopsie empfohlen wird. Kann z.B. bei einer HGS kein
diagnostisch verwertbares Material gewonnen werden, oder ergibt sich eine
Diskrepanz zwischen der bei der Mikrobiopsie gewonnenen Histologie
(benigne) und der Verdachtsdiagnose aus der Bildgebung (BI-RADS® 5), ist
eine offene PE oder eine Rebiopsie mittels VB indiziert. Bei der offenen Biopsie
kann eine Gewebeprobe variabler GréBe, ggf. nach Drahtmarkierung,
entnommen werden, was dazu fuhrt, dass hdchste Sensitivitats- und
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Spezifidtsraten erreicht werden. Oftmals gelingt die vollstandige Exzision der
Lasion, d.h. die Rander des gewonnenen Praparates sind tumorfrei.

In der Hand eines erfahrenen Chirurgen ist die offene Biopsie ein sicheres und
relativ komplikationsarmes Verfahren (Bick et al., 2001). Die offene PE ist vor
allem bei hochverdachtigen oder sehr kleinen bzw. schlecht zugénglichen
Befunden sinnvoll. Allerdings wird auch in solchen Fallen von den Leitlinien fur
Mammadiagnostik gefordert, bei >90% der Lasionen die Diagnose praoperativ
durch eine minimal invasive Mikrobiopsie zu sichern (Perry, 2001). Die Grinde
hierflr sind zum einen aus psychologischer Sicht gegeben, und zum anderen
kann der Patientin nur so eine optimale Therapie- und Operationsplanung
gewabhrleistet werden (Krainick et al., 2002). Bei sehr kleinen Befunden stellt

jedoch die VB eine sinnvolle Alternative zur offenen PE dar.

2.3. Benighe Mammaléasionen

Bei schatzungsweise 60% aller Frauen wird im Laufe ihres Lebens eine
benigne Veranderung des Brustgewebes entdeckt (National Library of
Medicine, 2002). Die Histologien der in der Arbeit vorkommenden Lé&sionen

sollen in diesem Abschnitt kurz erlautert werden.

2.3.1. Das Fibroadenom

Die haufigste gutartige Neoplasie der Mamma ist das FA mit Angaben zur
Inzidenz von 9-10% (Franyz et al., 1951) bis hin zu einem Drittel (Haag,
Hanhart, Maller, 2005/2006). Der Tumor tritt vor allem in der dritten und vierten
Lebensdekade, nach der Pubertéat und vor der Menopause auf. Das FA kommt
zu 90 % solitar vor (Haag, Hanhart, Miller, 2005/2006). Es handelt sich um
einen epithelial-mesenchymalen Mischtumor, der auf einer primaren
Proliferation des Mantelbindegewebes der Drisenldppchen beruht. Sekundar
wachst das Epithel der Lobuli und Ductuli mit. Pathogenetisch wird eine
hormonale Dysregulation der Gonadotropine, Ostrogene und Gestagene

vermutet.
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2.3.2. Mastopathien und Mastitis
Im Sektionsgut lassen sich bei Uber 50% der Frauen dysplastische

Veranderungen im Sinne einer Mastopathie nachweisen (Blhling, Lepenies,
Witt, 2000). Unter dem Begriff Mastopathie versteht man eine Proliferation der
hormonabhangigen, mesenchymalen und epithelialen Mammastrukturen, die
mit Zystenbildung und regressiven Veranderungen einhergeht.

Sie wird nach Prechtel in drei Subtypen eingeteilt:
e Grad I: einfache Mastopathie ohne Epithelproliferationen
e Grad Il: Mastopathie mit Epithelproliferationen, aber ohne Zellatypien
e Grad lll: Mastopathie mit atypischer Epithelhyperplasie (=Prédkanzerose),
aber ohne die als Carcinoma in situ definierten Zeichen (Haag,
Hahnhardt, Miller, 2005/2006).

Klinisch imponieren die Mastopathieformen oftmals als Knotenbildung. Die
Pathogenese ist noch ungeklart. Vermutet wird eine hormonale Dysregulation
im Sinne eines chronischen Hyperdstrogenismus und einer latenten
Hyperprolaktindmie.

Der Zusammenhang zur Entstehung eines MaCa ist noch nicht vollstandig
geklart. Es qilt aber als gesichert, dass das Karzinomrisiko bei der Mastopathia
simplex nicht, bei den anderen Mastopathieformen jedoch um das 1,2- bis 2,6-
fache erhéht ist (Bocker, Denk, Heitz, 1997).

Die periduktale Mastitis ist eine seltene, durch Sekretionsretention chemisch
ausgeléste, chronische Mastitis. Typisch sind eine tumorartige, schmerzhafte
Induration und AusfluB aus der Mamille. Zur differentialdiagnostischen
Abgrenzung gegentber einem MaCa ist ggf. die chirurgische Exzision mit

histologischer Abklarung erforderlich.

2.3.3. Die Fibrosis mammae

Fibrose und Narbe sind identische Begriffe. Sie besagen, dass der
Kollagenfasergehalt pro  Gewebseinheit entweder durch verstarkte
Kollagensynthese oder erhéhten Kollagenabbau vermehrt ist. Sie kennzeichnen
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eine makroskopische Gewebeverhartung als Folge einer chronisch-
entzindlichen, ischamischen, traumatischen oder degenerativen

Gewebeschadigung.

2.3.4. Zysten
Zysten kommen als Makrozysten, die einen Durchmesser von bis zu mehreren

Zentimetern erreichen kdnnen, sowohl bei der fibrés-zystischen Mastopathie,
als auch bei der Adenose vor. Sie kénnen klinisch als Tensionszysten eine
schmerzhafte Schwellung verursachen und/oder in das angrenzende Stroma

rupturieren und lokal zu einer resorbierenden Entziindung fihren.

2.3.5. Das intraduktale und das intrazystische Papillom

Papillome sind meist gutartige Tumoren (Haag, Hahnhardt, Maller, 2005/2006),
die als intraduktale Papillome in Milchgangen, als intrazystische Papillome in
Zysten vorkommen. Die papillar-driisigen Strukturen weisen eine oberflachliche
Drisenepithelzone und eine basale Myoepithelschicht auf. Papillome kénnen
solitar oder multipel auftreten. Der in der Bildgebung festgestellte Befund muss
histologisch abgeklart werden, um differentialdiagnostisch ein MaCa
auszuschlieBen. Das Risiko, dass ein solitares Papillom maligne entartet, ist um
das vier- bis finffache gegentber dem normalen MaCa-Risiko erhéht. Multiple
intraduktale Papillome weisen ein noch héheres Entartungsrisiko auf, welches
bei 32% liegt (Haagensen, Saunders, 1986). Deshalb sollte eine regelméaBige

Kontrolle der Befunde erfolgen.

2.3.6. Die Fettgewebsnekrose

Fettgewebsnekrosen sind Uberwiegend traumatisch (50%), teilweise auch durch
Operationen bedingt. Histologisch kdénnen kleinere frische Fettnekrosen mit
Einblutungen vorliegen, die sich entzinden und spater zu einer Fibrose
umgebaut werden. Manchmal sind Verkalkungen und Kolliquationen (Olzysten)

vorhanden.
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2.3.7. Das Hamatom

Ein Hamatom ist eine durch ein Trauma entstandene Blutansammlung im

Weichteilgewebe oder einer vorgebildeten Kérperhdhle. Bei langerem Bestehen

erfolgt eine bindegewebige Umbildung in ein sogenanntes organisiertes

Hamatom.

2.3.8. Die Galaktozele

Bei einer Galaktozele handelt es sich um eine Retentionszyste in einem

verschlossenen Milchgang.

2.4. Zielsetzung

Ziel dieser Arbeit ist es

darzustellen, inwieweit die VB therapeutisch zur vollstdndigen
Entfernung ausgewahlter sonographisch sichtbarer benigner
Mammalasionen genutzt werden kann, und sie somit eine

weniger invasive zur offenen Exzision darstellt,

aufzuzeigen, wo die Grenzen des Verfahrens i.S.v.
Komplikationen und L&sionsgroBe liegen, und somit eine
Aussage Uber die Sicherheit und Durchflhrbarkeit der VB zu

treffen,

zu evaluieren, ob das Verfahren eine Narbenbildung mit sich
bringt und somit Auswirkungen auf die Qualitdt und
Aussagekraft von spater durchgefihrten Mammasonographien
hat,

die Auswirkungen des Verfahrens auf das subjektive
Empfinden der Patientinnen im Sinne von Toleranz, Akzeptanz
und Ertaglichkeit eventuell vorhandener Schmerzen, sowie das

kosmetische Ergebnis zu untersuchen.
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3. Patientinnen, Material und Methoden

3.1. Patientinnen

Am Brustzentrum an der Universitats-Frauenklinik Tubingen wurden im
Zeitraum vom 28.06.2000 bis zum 30.09.2003 109 vakuum-assistierte
Mikrobiopsien unter US-Sicht durchgefiihrt. Anhand des Mikrobiopsiebuches
wurden die Frauen ermittelt, bei denen in diesem Zeitraum eine benigne
Brustldsion mit dem HH Mammotome® unter US-Sicht mit der Kklinisch
experimentellen Intention der sonographischen Komplettentfernung (KE)
entnommen wurde. Das mediane Alter der Patientinnen betrug 41 Jahre (16-81
Jahre). Patientinnen, bei denen sich ein maligner Befund herausstellte, wurden
nicht in die Studie aufgenommen.

Einschlusskriterien der Arbeit waren: ein im US vor der VB als BI-RADS® 3-
Lasion klassifizierter Mammabefund und die angestrebte KE des Befundes.
AuBerdem durften die Patientinnen in den vorangegangenen sieben Tagen
keine Thrombozytenaggregationshemmer oder Cumarinderivate eingenommen
haben.

45 Frauen mit insgesamt 46 gutartigen L&sionen (41% der im genannten
Zeitraum durchgefihrten VBs) erflillten die Einschlusskriterien und wurden mit
dem Ziel der sonographischen KE mit dem HH Mammotome® untersucht. Es
konnten jedoch nur 42 Lasionen weiterverfolgt werden, da sich 3 Patientinnen
nicht zur Nachuntersuchung vorstellten. Eine weitere Patientin brach die VB ab,
bevor von einer sonographischen KE ausgegangen werden konnte. Aus diesem
Grund konnte sie nicht in die Follow-up- (FU-) Untersuchungen

miteingeschlossen werden.

3.1.1. Follow-up

Die Patientinnen wurden ungeféahr eine Woche und mindestens zwei Monate
nach der VB zu einer Nachuntersuchung des betroffenen Areals einbestellt. Der
mediane Zeitraum bis zum letzten FU betrug 3,4 Monate (zwischen 2 Monaten
und 4 Tagen und 22 Monaten und 7 Tagen).
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3.2. Material
3.2.1. Das Mammasonographiegerat

Bei dem verwendeten Ultraschallgerat Voluson 730 der Firma Kretztechnik
(45768 Marl) handelt es sich um ein hoch auflésendes US-Gerat.

Technische Daten des Ultraschallgerates:

Firma Kretztechnik

Type Voluson 730

Nr. AO6074

Protection class |

230 Volt

1010 VA

50/60 Hz

Made in Austria (4871 Zipf, Osterreich)

Die US-Bilder (vor und nach VB) wurden digital auf der Festplatte des US-
Gerates gespeichert. Zum Datentransfer befindet sich ein CD-Rom-Laufwerk

mit Brenner im Gerét.

Das US-Gerat verfligt Gber:

e einen 2 D linear US-Kopf (Léange 4,2 cm), 6-12 MHz
e einen 3 D US-Kopf, 6-12 MHz

e eine digitale Speicherfunktion der Daten auf der Festplatte des US-
Gerates (MHZ),
In dieser Arbeit wurde lediglich der 2 D-US-Kopf verwendet wurde.
Zur Durchfihrung der US-Untersuchung muss das Untersuchungszimmer

abgedunkelt sein, um gute Sichtverhaltnisse zu gewahrleisten. Der Befund wird
mit dem 2 D US-Kopf in 3 Ebenen (Héhe/Breite/Tiefe) ausgemessen.

18



3.2.2. Das HH Mammotome®

In diesem Abschnitt sollen die technischen Daten des HH Mammotomes® sowie

die verschiedenen Anwendungsmodi dargestellt werden.

Das HH Mammotome® mit dem Anwendungsteil Typ CF ist ein Produkt der
Firma Ethicon Endo-Surgery, Inc Cincinatti, OH 45242-2839, USA.

Technische Daten des Mammotomes®:

e Spannung: 230/240 Volt
e Abmessungen: 46 x 74 x 132 cm (inklusive Kontrolimodul)
e Bildschirm: Touchscreen-Farbdisplay (Bildschirmdiagonale 15,88 cm)

e Software
Das Mammotome® setzt sich aus folgenden Einzelteilen zusammen:

e Mammotome® Kontrollmodul, 230 V (SCM23)

e Mammotome® mobiler Wagen (SCMC1)

e Halterung mit Kabeln (HHHC1)

e Mammotome® HH Software-Paket (SCMH2)

e Mammotome® FuBschalter (MFSW1)

e Mammotome® Stiitzarm zur Kabelfiihrung (SCMA1)
e Mammotome® HH handgefiihrte Nadel

e Mammotome® Vakuumsystem

e Vakuumkanister
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Abbildung (Abb.) 1: Das HH-Mammotome®-System, Monitor mit unterschiedlichen Modi;
unten links: Modus ,Gewebeentnahme*” (Quelle:Ethicon Endo-Surgery).

Eine Gewebeprobe wird entnomemen

Zurm Abbrechen einen bellebigen Knopf betatigen 4 'l

Abb. 2: US-gefiihrte VB an einer Patientin (Quelle Dr. U. Krainick-Strobel).
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Zur VB mit dem HH Mammotome® wurden zwei verschiedenen NadelgréBen
verwendet:

e Mammotome® HH Nadel 11G (MHH K1)
Lange der Gewebeentnahmekammer: 19,4 mm x 3 mm
Gewebevolumen/Zylinder: 100 mg

Pyramidenférmige Nadelspitze (,pyramidal®)

=2

Abb. 3: Darstellung einer 11-G-Nadel (Quelle Ethicon Endo-Surgery).

e Mammotome® HH Nadel 8 G (MHH K8)
Lange der Gewebeentnahmekammer: 23 mm x 4 mm
Gewebevolumen/Zylinder: 300 mg
Flache Nadelspitze (,flat blade*)

< — 2Bmm —>g

Q.rn
o~

GrolReres Ansaugfenster

Neue Dilatationsspitze

Abb. 4: 8-G-Nadel mit Ansaugfenster und Dilatationsspitze (Quelle: Ethicon Endo-Surgery).
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Zur Mammotome® HH Software:

Es sind vier Anwendungsmodi wéahlbar:

e Positionierungsmodus: dieser Modus dient der computergesteuerten

Bewegung der Schneidvorrichtung zur Systeminitialisierung und/oder
dazu, die Nadel6ffnung wahrend der Platzierung sichtbar zu machen.
Das Rotationsmesser kann bewegt werden, ohne zu schneiden.

o Gewebeentnahmemodus (automatisch oder manuell): dieser Modus

veranlasst die computergesteuerte Probeentnahme per Knopfdruck.
Das Rotationsschneidmesser wird automatisch vorgeschoben, dann
wird automatisch das Vakuum aktiviert und die Gewebeprobe in die
Probeentnahmekammer in der Mitte der Nadel transportiert.

o Vakuummodus: dieser Modus aktiviert das Vakuum, wodurch das

Gewebe in die Nadel gesaugt wird.

o Nadelentleerungsmodus (manuell oder computergesteuert): es

kénnen drei verschiedene Entleerungsmodi bei den
Benutzervorgaben gewahlt werden.

Die computergesteuerte Rotation der Schneidvorrichtung von 1100
Umdrehungen pro Minute wird bei allen Gewebetypen aufrechterhalten, um

eine konstante Qualitat der Proben sicherzustellen.

3.2.3. Zusatzliche Verbrauchsmaterialien

Zur Durchfiihrung einer VB werden folgende Materialien benétigt:
e Octisept® farblos (Schiilke & Mayr GmbH, 22851 Norderstedt), wassriges

Wund- und Schleimhautantiseptikum

e Desinfektionsspray, Softasep’[® N (B. Braun, 34212 Melsungen)
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e ein steriles Tupfer-Set (5 Stiick) No. 4 eigroB (IVF Hartmann AG, 8212
Neuhausen, Schweiz)

e 1x22-G-Nadel, Sterican® (B. Braun,34212 Melsungen)

e 1 x 10 ml Spritze, Injekt® (B. Braun, 34212 Melsungen)

e Lokalanasthetikum (LA) Scandicain® 2% ohne Adrenalinzusatz (Astra
Zeneca, 22880 Wedel) 8-10 ml

e 1 x 10 ml Natriumchlorid (NaCl) 0,9%

e ein spitzes Skalpell, Cutfix® Surgical Disposable Scalpel (B. Braun,
34212 Melsungen)

e eine sterile anatomische Pinzette

e ein Formaldehydbehélter,: Aponorm® verpackt (Wepa Apothekenbedarf
GmbH & Co. KG, 56204 Hillscheid)

e 3-4 Steristripes: Leukostrip Wundnahtstreifen 4 Stick 26x102 mm
(Smith + Nephrew plc Medical Ltd., Corporate Headquarters, London,
WC2N 6LA, UK)

e zehn sterile Mullkompressen, Setpack 10 x 10 cm (Lohmann +
Rauscher International GmbH & Co. KG, 56579 Rengsdorf)

e Klebeverband ca. 15x15 cm, Fixomull® stretch (BSN medical GmbH &
Co KG, 22771 Hamburg)

3.3. Methode
3.3.1. Prinzip und Durchfiihrung der US-gefihrten VB mit dem HH

Mammotome®

a) Vorbereitung des HH Mammotomes®:

Bevor die Patientin in das Untersuchungszimmer gebeten wird, erfolgt die
Vorbereitung des VB-Systems fir die Untersuchung. HierfGr wird die
Mammotome®-Nadel in den Handgriff eingesetzt und die Vakuumschliuche
werden mit dem Vakuumbiopsiekanister konnektiert. Daraufhin wird das HH
Mammotome® angeschaltet. Fiir jeden Untersucher kann ein individuelles
Untersucherprofil eingerichtet werden. Nachdem die NadelgréBe gewahlt bzw.
bestatigt wurde, kann die Initialisierung (problemloses Vor- und Zuriickschieben
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der Schneidvorrichtung) auf dem Kontrollmodul verfolgt werden. Die
Schneidvorrichtung wird nach kurzem Spllen des Systems mit sterilem NaCl
durch Druck auf den Touchscreen oder den FuBschalter in den Modus
,Nadelpositionierung“ gebracht und das Rotationsmesser wird vorgefahren,
sodass die Nadel geschlossen ist. Nun ist das Gerat fur die Untersuchung
vollstandig vorbereitet und die Patientin kann aufgerufen werden.

b) Durchflihrung an der Patientin:

Nach der BegriBung erfolgt die ausfihrliche Aufklarung der Patientin Uber den
Untersuchungsablauf und mdgliche Komplikationen, wie Blutungen mit ggf.
notwendiger operativer Revision, die Entstehung eines Hamatoms, eine
Infektion der Wunde sowie Verletzungen von Haut und Thoraxwand.
Vorraussetzung fur die Durchfihrung der VB ist, dass die Patientin keine
Thrombozytenaggregationshemmer oder andere die Hamostase
beeintrachtigenden Medikamente in den letzten sieben Tagen eingenommen
hat. Im weiteren wird die Patientin sorgfaltig Uber die Tatsache, dass die
Untersuchung unter Studienbedingungen erfolgt, d.h., dass keine
sonographische und vor allem auch keine histologische KE der L&sion

garantiert werden kann, unterrichtet.

Nachdem die Patientin bequem und optimal fir die Biopsie gelagert ist, wird die
Lasion mit dem hochauflésenden US-gerat (6-12 MHz) in drei Ebenen
ausgemessen. AnschlieBend wird mit einer 22-G-Nadel eine sorgfaltige
oberflachliche und tiefe, peritumorale Lokalandsthesie des Befundes mit 8-10
ml Scandicain® (2%) unter US-Sicht vorgenommen. Nach sorgfaltiger
Hautdesinfektion und sterilem Abdecken erfolgt eine 4 mm groBe Inzision mit
einem spitzen Skalpell.

Da sich das Mammotome® bereits im Positionierungsmodus befindet, kann die
Mammotome®-Nadel nun unter US-Sicht direkt unter bzw. in der Lasion
positioniert werden. Hierfar wird die Nadel, die aus einer AuB3en- und einer
Innennadel besteht, in geschlossenem Zustand in die Brust eingeflhrt. In der
AuBennadel befindet sich die Offnung der Gewebeentnahmekammer und die
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Innennadel stellt gleichsam das rotierende Schneidmesser dar. Die Nadelspitze
sollte mindestens einen halben Zentimeter hinter dem Befund zu sehen sein,
um zu sicherzustellen, dass die L&sion direkt Gber der Nadel6ffnung liegt. Ist die
korrekte Lage der Nadel gewahrleistet, kann entweder Uber das Kontrollmodul
oder den FuBschalter auf den Modus ,,Gewebeentnahme® gewechselt werden.
Dadurch wird die Nadel gedéffnet und ein Vakuum angelegt, welches das
umliegenden Gewebe in die Schneidkammer einsaugt. Automatisch wird nun
das Rotationsschneidmesser  vorgeschoben, und schneidet einen
Gewebezylinder aus. Den Vorschub der Schneidvorrichtung kann man auf dem
US-Bild gut verfolgen. Das Schneidmesser wird nun mit dem gewonnenen
Biopsiezylinder in die spezielle Gewebeentnahmekammer zurtickgefahren, und
kann Gber diese von einer Hilfsperson mit einer sterilen anatomischen Pinzette
entnommen werden. Hierbei muss die duBere Nadel nicht aus dem Gewebe
entfernt werden, und Blut, welches sich in der Biopsiehdhle ansammelt, kann

kontinuierlich Gber das Vakuumschlauchsystem abgesaugt werden.

Zur vollstandigen Entfernung des Befundes wird die Nadel wiederholt zwischen
der zehn Uhr und der zwei Uhr Position gedreht, bzw. im Uhrzeigersinn, wenn
die Nadel zentral im Befund liegt. Dabei wird der eben beschriebene Vorgang
so oft wiederholt, bis sich im US-Bild keine Lasionsanteile mehr darstellen
lassen. Nach Annahme der sonographischen KE werden abschlieBend noch im
Uhrzeigersinn 4-6 Sicherheitszylinder enthommen.

Vor Beendigung der Untersuchung wird durch Aktivierung des Vakuummodus
noch einmal das Blut aus der Biopsiehéhle abgesaugt. Durch kurzfristiges
Zurlckziehen der Biopsienadel lasst sich am besten evaluieren, ob noch
sonographisch sichtbare Anteile der Lasion vorhanden sind. Ist dies nicht der
Fall, spricht man von einer sonographischen KE des Befundes.
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Abb. 5: Prinzip des HH-Mammotomes®.

Der Patientin wird ein Kompressionsverband angelegt, den sie 24 Stunden
belasst. Weiterhin wird die Patientin dazu angehalten, die Wunde mindestens
20 Minuten lang zu komprimieren. Nach dem Herausziehen der Nadel werden
die Wundrander der kleinen Hautinzision mit Steristripes adaptiert.

Die Steristripes werden nach flinf Tagen von der Inzisionsstelle entfernt. In den
ersten 24 Stunden ist die Patientin dazu angehalten, einen festen Blstenhalter
zu tragen. AuBerdem wird sie darauf hingewiesen in den nachsten Tagen keine
schweren Dinge zu tragen, oder andere stark belastende Arbeiten mit den
Armen zu erledigen. Bei Anstieg der Kérpertemperatur, Schwellung der Wunde
oder zunehmend starken Schmerzen soll sich die Patientin sofort wieder in der
Klinik vorstellen.

Die entnommenen Gewebezylinder werden in Formaldehyd konserviert und an
das pathologische Institut geschickt. Die Diagnose steht in der Regel am

nachsten Tag fest.

Die Abbildungen 6 — 9 stellen den Vorgang einer Befund-Exstirpation mittles VB
an einer Patientin unter US-Sicht dar.
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Abb. 6: US-Bild, Ausmessen eines Befundes in zwei Ebenen.

Abb. 7: Einfiihren der VB-Nadel unter den Befund.
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Abb. 8: Exstirpation des Befundes. Darstellung der VB-Nadel in der zunehmend gréBeren
Biopsiehdhle. Deutliche Reduktion des Befundes.

Abb. 9: Sonographische KE, d.h. Darstellung des Befundes sonographisch nicht mehr
maoglich.

Abb. 6 - 9: US, Darstellung einer Komplettexstirpation eines Fibroadenoms mit der 8-G-VB
(Quellle: Dr. U. Krainick-Strobel).
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Abb. 10: Prinzip der VB; Entnahme eines Biopsiezylinders aus der Gewebeentnahmekammer.

Abb. 11: Darstellung von 14-G-, 11-G-, 8-G-Biopsiezylindern (Quelle: Ethicon Breast Care).

3.3.2. Datenerfassung und Statistik

Die Datenerfassung erfolgte retrospektiv durch die Auswertung der
Krankenblatter mit Hilfe eines standardisierten Erhebungsbogens, der in eine
Excel-Tabelle (Anhang 1) Uberfihrt und deskriptiv statistisch ausgewertet
wurde. AuBerdem wurde den Patientinnen ein Fragebogen (Anhang 2)
zugesandt, durch welchen Angaben Uber das subjektive Empfinden der

Methode von den Patientinnen gesammelt werden konnten.

Aus den unterschiedlichen Ergebnissen wurden Mittelwert und Median gebildet.

Die wichtigsten Parameter des Erhebungsbogens werden hier noch einmal in
Kirze aufgelistet:
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4. Ergebnisse

4.1. Allgemeines

Es wurden 46 Lasionen mit dem HH Mammotome® bei 45 Patientinnen unter
dem Ziel der sonographischen KE untersucht. Davon konnten 42 in den FU-
Untersuchungen weiter beobachtet werden. Das mediane Alter der Patientinnen
betrug 41 (16-81) Jahre. Der Zeitraum der Untersuchungen erstreckte sich vom
28.06.2000 bis zum 30.09.2003. Die letzte FU Untersuchung fand im
Durchschnitt nach 5,9 Monaten statt. Der mediane Zeitraum zwischen
Intervention und letztem FU lag bei 3,4 Monaten.

Die Verteilung der unterschiedlichen Histologien stellte sich folgendermafBen
dar: in 24 Fallen (53%) handelte es sich um ein FA und 15 Patientinnen (33%)
wiesen masthopathisch verdndertes Brustdrisengewebe auf. Bei zwei
Patientinnen fand sich ein Papillom und bei jeweils einer Patientin handelte es
sich um eine Narbe, eine Galaktozele, eine Liponekrose und eine chronische
Galaktophoritis. Bei einer Patientin konnte der Pathologe das Praparat nicht

beurteilen.

Haufigkeit der unterschiedlichen
Histologien

1

o111

1

24

15
@ Fibroadenom (FA) m Mastopathie (MP)
O Narbe O Liponekrose
m Papillom @ chronische Galaktophoritis
m Galaktozele O nicht beurteilbar

Abb. 12: Darstellung der Haufigkeit der verschiedenen Lasionen anhand von Fallzahlen.
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4.2. Charakterisierung der Lasionen

4.2.1. GroBe der Lasionen

4.2.1.1. Ausmessung der Lisionen in drei Ebenen in Mittelwerten (MW)

Gesamt 8-G-Nadel | 11-G-Nadel | KE keine KE
(n=46) (n=17) (n=29) (n=6) (n=36)
Breite 11,46 mm | 14,76 mm | 9,51 mm 11,25 mm | 14 mm
Hbhe 10,5 mm 10,94 mm | 9,69 mm 10 mm 11,5 mm
Tiefe 9,97 mm 11,76 mm | 8,89 mm 9,82 mm 11,33 mm
(n=45) (n=28)

Tab. 1: Durchschnittliche Ausdehnung der Lé&sionen in drei Ebenen in MW unterteilt in:
Gesamtkollektiv (Gesamt), Patientinnen, die mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel), bzw. mit der 11-G-
Nadel (11-G-Nadel) untersucht wurden, Patientinnen, bei denen eine sonographische KE des
Befundes erzielt wurde (KE) und Patientinnen, bei denen keine sonographische KE des
Befundes erreicht werden konnte (keine KE).

4.2.1.2. Ausmessungen der maximalen bzw. minimalen Befundausdehnung in

Medianen
Die maximale Befundausdehnung lag im Gesamtkollektiv (n=46) zwischen 5

mm und 27 mm, die minimale zwischen 3 mm und 20 mm.

Gesamt 8-G- 11-G- KE Keine KE

Nadel Nadel

(n=46) (n=36) (n=6)

(n=17) (n=29)

maximaler 13,5 mm |16 mm 12 mm 13 mm 15,5 mm

Befunddurchmesser

Tab. 2: Maximale Befundausdehnung in Medianen unterteilt in: Gesamtkollektiv (Gesamt),
Patientinnen, die mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel), bzw. mit der 11-G-Nadel (11-G-Nadel)
untersucht wurden, Patientinnen, bei denen eine sonographische KE des Befundes erzielt
wurde (KE) und Patientinnen, bei denen keine sonographische KE des Befundes erreicht
werden konnte (keine KE).
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Im gesamten Kollektiv (n=46) betrug der mediane maximale
Befunddurchmesser 13,5 mm. Befunde, bei welchen die 8-G-Nadel (n=17)
angewandt wurde, wiesen einen medianen Befunddurchmesser von 16 mm auf,
diejenigen, bei denen die 11-G-Nadel benutzt wurde (n=27), im Median 12 mm.
Lasionen, die komplett entfernt werden konnten (n=36), hatten einen medianen
maximalen Durchmesser von 13 mm. Die gr6Bte Ausdehnung der Lasionen, die

nicht vollstandig entfernt werden konnten (n=6), betrug im Median 15,5 mm.

Mediane maximale Befunddurchmesser

18 16

15,5

13,5
14 - 12 13

O T T T T
Gesamt  8G (n=17) 11-G (n=29) KE (n=36)  keine KE
(n=46) (n=6)

Abb. 13: Maximale Befundausdehnung (mediane Werte) in mm unterteilt in: Gesamtkollektiv
(Gesamt), Patientinnen, die mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel), bzw. mit der 11-G-Nadel (11-G-
Nadel) untersucht wurden, Patientinnen, bei denen eine sonographische KE des Befundes
erzielt wurde (KE) und Patientinnen, bei denen keine sonographische KE des Befundes
erreicht werden konnte (keine KE).

4.2.2. Abstand der Lasionen zur Haut

Der Abstand der Lasionen zur Hautoberflache betrug zwischen 1 mm und 17
mm. Im Gesamtkollektiv (n=45) lag er im Durchschnitt bei 6,6 mm, bei den
Lasionen, die mit der 8-G-Nadel behandelt wurden (n=16) bei 5,4 (3-11) mm
und bei den Lé&sionen, bei denen die 11-G- Nadel Verwendung fand (n=29),
betrug er im Durchschnitt 7,2 (1-17) mm.
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Durchschnittlicher Abstand der Lasionen zur
Haut

8 7,2
£ - 6,6
£ 7
.E 6 B 5,4
35
T4
S
° 3
§ 2
2,
S 1

0

Gesamt (n=45) 8-G (n=16) 11-G 8 (n=29)

Abb. 14: Durchschnittlicher Abstand der Lasionen zur Haut in mm; dargestellt fir das
Gesamtkollektiv (Gesamt), Patientinnen, die mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel), bzw. mit der 11-G-
Nadel (11-G-Nadel) untersucht wurden.

4.2.3. Abstand der Lasionen zur Thoraxwand

Der Abstand der Lasionen zur Thoraxwand im Gesamtkollektiv (n=44) betrug
zwischen 2 mm und 13 mm, durchschnittlich 6,8 mm. Bei Verwendung der 8-G-
Nadel (n=15) lag er im Durchschnitt bei 10 mm, bei der 11-G-Nadel (n=29) bei

6,2 mm.
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Durchschnittlicher Abstand der Lasionen zur
Thoraxwand
g 12
c 10
o 10 -
§ 8
: 68 62
6 6-
e
[
= 4
=
N
2 2,
s
2 0
< Gesamt (n=44) 8-G (n=15) 11-G (n=29)

Abb. 15: Durchschnittlicher Abstand der Lasionen zur Thoraxwand in mm; aufgezeigt fir das
Gesamtkollektiv (Gesamt), Patientinnen, die mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel), bzw. mit der 11-G-
Nadel (11-G-Nadel) untersucht wurden.

4.2.4. Positiver Palpationsbefund vor VB

61,3 % (27) der Patientinnen, bei denen vor der VB die Brust palpiert wurde
(n=44), wiesen einen positiven Tastbefund auf. Bei 38,7 % (17) der
Patientinnen konnte kein Knoten getastet werden.

4.3. Untersuchungscharakteristika

4.3.1. Vorausgegangene Corebiopsie

Vor der VB wurde bei vier Patientinnen (8,7%) des Gesamtkollektivs (n=46) die
Histologie mittels HGS gesichert.
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Vorausgegangene Core-Biopsie

50

40

Anzahl der 30

Patientinnen 42 %
27
107
O,
Gesamt 8-G 11-G KE keine KE

Abb. 16: Darstellung der Anzahl der Patientinnen mit vorausgegangener Core-Biopsie (lila)
bzw. ohne vorausgegangene Core-Biopsie (blau) fur das Gesamtkollektiv (Gesamt),
Patientinnen, die mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel), bzw. mit der 11-G-Nadel (11-G-Nadel)
untersucht wurden, Patientinnen, bei denen eine sonographische KE des Befundes erzielt
wurde (KE) und Patientinnen, bei denen keine sonographische KE des Befundes erreicht
werden konnte (keine KE).

4.3.2. NadelgréBe
29 Patientinnen (63%) des Gesamtkollektivs (n=46) wurden mit einer 11-G-
Nadel untersucht. Bei 17 Patientinnen (37%) fand die 8-G-Nadel Verwendung.
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Verwendete NadelgréBe

8-G; 17;
37%

Z8-Gm11-G

Abb. 17: Darstellung der absoluten (Patientinnenanzahl) und der prozentualen Verteilung der
Verwendung der unterschiedlichen NadelgréBen [8-G- (blau) bzw. 11-G-Nadel (lila)].

4.3.3. Zylinderzahl

Anzahl der enthommenen VB-Zylinder in MW und Medianen:

Bei den 46 untersuchten Patientinnen wurden im Durchschnitt 14 Zylinder
(Median: 13 Zylinder) pro VB entnommen. Bei Untersuchung mit der 8-G-Nadel
(n=17) wurden durchschnittlich 15,6 Zylinder (Median: 13 Zylinder) entfernt,
unter Verwendung der 11-G-Nadel (n=29) im Durchschnitt 13 Zylinder
(Median:12 Zylinder).

Bei der Gruppe, bei der eine KE erzielt werden konnte (n=36), wurden im
Durchschnitt 13,9 Zylinder (Median: 12 Zylinder) entnommen, bei der Gruppe,
bei der keine KE erreicht werden konnte (n=6), wurden durchschnittlich 15,8
Zylinder (Median: 14,5) entfernt.
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Anzahl der enthommenen VB-Zylinder

15,6 15,8
16 - ’ 14,5
T 13 13 L

Zylinderzahl
oo

0 T T T

Gesamt 8-G-Nadel  11-G-Nadel KE (n=36) keine KE
(n=46) (n=17) (n=29) (n=6)

o MW m Median

Abb. 18: Darstellung der Anzahl der entnommenen VB-Zylinder in MW (blau) und Medianen
(lila) far das Gesamtkollektiv (Gesamt), Patientinnen, die mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel), bzw.
mit der 11-G-Nadel (11-G-Nadel) untersucht wurden, Patientinnen, bei denen eine
sonographische KE des Befundes erzielt wurde (KE) und Patientinnen, bei denen keine
sonographische KE des Befundes erreicht werden konnte (keine KE).

4.4. Postinterventionelle Verhaltnisse
4.4.1. PlI-US-Bedingungen

Der Untersucher beschrieb die PI-US-Bedingungen bei 36 Patientinnen (78,3%)
des Gesamtkollektivs (n=46) als gut, bei zehn Patientinnen (21,7%) konnte

diese Aussage nicht getroffen werden. In der 8-G-Gruppe (n=17) wurden in 13
Fallen (76,5%) |[versus vier Patientinnen (23,5%) nicht gut] die PI-US-
Bedingungen als gut bezeichnet. Bei der 11-G-Nadel (n=2) in 23 Fallen (79,3%)
[versus sechs Patientinnen (20,7%) nicht gut].

Die prozentuale Verteilung zeigt auf, dass die Qualitat der PI-US-Bedingungen
nach Verwendung der 8-G-Nadel der Qualitdt der PI-US-Bedingungen nach
Verwendung der 11-G-Nadel entspricht.

Die PI-US-Bedingungen wurden bei 28 Patientinnen (77,8%) der Gruppe, bei
der eine sonographische KE erreicht werden konnte (n=36) als gut beschrieben
[versus acht Patientinnen (22,2%) nicht gut]. Fir die Gruppe, bei der keine
sonographische KE im letzten FU festgestellt werden konnte, gab der
Untersucher bei allen sechs Patientinnen (100%) gute PI-US-Bedingungen an.
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Gute postinterventionelle US-Bedingungen
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Anzahl der 30
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Abb. 19: Darstellung der Patientinnenanzahl, bei denen die PI-US-Bedingungen vom
Untersucher als gut bezeichnet wurden (blau), sowie der Patientinnenanzahl, bei denen diese
Aussage nicht getroffen werden konnte (lila) fir das Gesamtkollektiv (Gesamt), Patientinnen,
die mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel), bzw. mit der 11-G-Nadel (11-G-Nadel) untersucht wurden,
Patientinnen, bei denen eine sonographische KE des Befundes erzielt wurde (KE) und
Patientinnen, bei denen keine sonographische KE des Befundes erreicht werden konnte (keine
KE).

4.4.2. Pl-Hamatom

Im Gesamtkollektiv (n=46) war ein Pl-Hamatom bei sieben Patientinnen

(15,2%) vorhanden. In der Patientinnengruppe, die mit der 8-G-Nadel behandelt
wurde (n=17), wiesen drei Patientinnen (17,6%), in der Patientinnengruppe, die
mit der 11-G-Nadel untersucht wurden (n=29), vier Patientinnen (13,8%) ein PI-

Hamatom auf.
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Postinterventionell vorhandenes Hamatom
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Abb. 20: Darstellung der Anzahl der Patientinnen mit (blau) bzw. ohne (lila) Pl vorhandenen
Hamatomen fir das Gesamtkollektiv (Gesamt), Patientinnen, die mit der 8-G-Nadel (8-G-
Nadel), bzw. mit der 11-G-Nadel (11-G-Nadel) untersucht wurden, Patientinnen, bei denen
eine sonographische KE des Befundes erzielt wurde (KE) und Patientinnen, bei denen keine
sonographische KE des Befundes erreicht werden konnte (keine KE).

Direkt Pl wurde untersuchungsbedingt keine Metrik des Hamatoms erhoben.

4.4.3. PI-Komplettentfernung im US

Pl ergab sich bei 40 Patientinnen (86,95%) des Gesamtkollektivs (n=46) im US
das Bild der KE des Befundes. In der 8-G-Gruppe war bei 15 Patientinnen
(88,2%) PI der Befund im US nicht mehr darstellbar, in der 11-G-Gruppe (n=29)
war dies bei 25 Patientinnen (86,2%) der Fall.

In der Gruppe, bei der im letzten FU tatsédchlich eine sonographische KE

festgestellt wurde (n=36), ergab sich Pl in vier Fallen (11,1%) im US ein falsch
positiver Befund, d.h. der Untersucher konnte Pl einen Rest der Lasion nicht
ausschlieBen. Im Gegensatz dazu stellte sich Pl im US bei der Gruppe, bei der
im letzten FU sonographisch ein Restbefund zu erkennen war (n=6), keine
Restlasion dar.
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Abb. 21: zeigt, bei wievielen Befunden Pl sonographisch keine (blau) bzw. eine (lila)
Restlasion darstellbar war. Abgebildet ist dies fur das Gesamtkollektiv (Gesamt), Patientinnen,
die mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel), bzw. mit der 11-G-Nadel (11-G-Nadel) untersucht wurden,
Patientinnen, bei denen tatsédchlich eine sonographische KE des Befundes im letzten FU
festgestellt werden konnte (KE), und Patientinnen, bei denen im letzten FU keine
sonographische KE des Befundes diagnostiziert werden konnte (keine KE).

4.5. Komplikationen

4.5.1. Periinterventionell verldngerte oder vermehrte Blutung

Im gesamten Patientinnenkollektiv (n=46) kam es, laut subjektiver Einschatzung
des Untersuchers, bei drei Patientinnen (6,5%) zu einer vermehrten oder
verlangerten Blutung. Bei zwei Patientinnen (4,3%) war die Blutung
intrainterventionell vermehrt oder verlangert, eine Patientin (2,2%) blutete
sowohl intra- als auch postinterventionell verlangert oder vermehrt.

In der 8-G-Gruppe (n=17) war eine (entsprechend 5,9% der 8-G-Gruppe) der
intrainterventionell vermehrten oder verlangerten Blutungen, sowie die intra- als
auch postinterventionell verlangerte oder vermehrte Blutung (entsprechend
5,9% der 8-G-Gruppe) zu verzeichnen. In der 11-G-Gruppe (n=29) kam es bei
einer Patientin (3%) zu einer vermehrten intrainterventionellen Blutung.

Die Therapie bestand bei allen Patientinnen in verlangerter Kompression. In
keinem Fall war ein stationdrer Aufenthalt oder eine operative Blutstillung

notwendig.
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4.5.2. Weitere Komplikationen

Eine Patientin verrichtete nach der VB aufwendige Kichenarbeiten.
Infolgedessen entwickelte sich bei ihr ein groBes Hamatom im Wundbereich
(4cm x 5cm), welches ebenfalls nicht revisionspflichtig war.

4.6. Erstes Follow-up nach etwa einer Woche

Bei 30 Patientinnen konnten nach etwa einer Woche die Wundverhéltnisse
kontrolliert werden. Keine der Patientinnen wies eine Infektion des untersuchten
Areals auf.

Bei 24 Patientinnen (80%) hatte sich ein Hamatom im Wundgebiet gebildet. Bei
sechs Patientinnen (20%) war kein Hamatom vorhanden.

Das Hamatom wurde bei 22 Patientinnen (91,7%) in mindestens einer Ebene
ausgemessen. Die maximale Ausdehnung des Hamatoms lag zwischen 3 mm
und 40 mm. Im Durchschnitt lag die maximale Ausdehnung des Hamatoms
(n=22) bei 17,8 mm.

Aus der 8-G-Gruppe (n=17) stellten sich elf Patientinnen (64,7%) zur
Kontrolluntersuchung nach einer Woche vor. Alle elf Patientinnen (100%)
wiesen ein Hamatom im Wundbereich auf. Bei zehn Patientinnen (90,9%)
wurde das Hamatom in mindestens einer Ebene vermessen. Die maximale
Ausdehnung lag zwischen 12 mm und 40 mm. Im Durchschnitt betrug die
maximale Ausdehnung des Hdmatoms (n=10) 20,2 mm.

Aus der 11-G-Gruppe (n=29) kamen 19 Patientinnen (65,5%) zur
Kontrolluntersuchung nach einer Woche. Bei 13 (68,4%) dieser Patientinnen
war ein Hamatom im Wundgebiet vorhanden. Bei sechs (31,6%) dieser
Patientinnen lag kein Hadmatom im Wundbereich vor. Das Hadmatom wurde bei
zwOlf Patientinnen in mindestens einer Ebene ausgemessen. Die maximale
Ausdehnung des Hamatoms (n=12) lag zwischen 9 mm und 28 mm. Im
Durchschnitt betrug die maximale Ausdehnung des Hamatoms 15,2 mm.

4.7. Zweites Follow-up nach etwa drei Monaten

Nach etwa 3 Monaten stellten sich 42 Patientinnen zu einer
Kontrolluntersuchung vor. Keine Patientin wies eine Infektion des
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Wundbereiches auf. Bei 39 Patientinnen wurde evaluiert, ob noch ein Hamatom
vorhanden war. Bei 33 Patientinnen (84,6%) fand sich kein Hamatom im
Untersuchungsbereich. Bei sechs Patientinnen (15,4%) bestand der Verdacht
eines Hamatoms. Hiervon wurden zwei Befunde (5,1%) sicher als Hamatom
identifiziert, bei drei Befunden (7,7%) wurde differentialdiagnostisch eine
Restlasion, und bei einem Befund (2,6%) eine Narbe in Betracht gezogen.

Das hamatomverdachtige Areal wurde bei den sechs Patientinnen in
mindestens einer Ebene ausgemessen. Der maximale Befunddurchmesser lag
zwischen 4 mm und 18 mm. Im Durchschnitt betrug er 8,7 mm.

In der 8-G-Gruppe (hier: n=12) konnte in elf Fallen (91,7%) kein Hamatom
dargestellt werden. Bei einer Patientin (8,3%) bestand der Verdacht auf (V.a.)
ein Hamatom, wobei differentialdiagnostisch eine Restlasion nicht
ausgeschlossen werden konnte. Der maximale Durchmesser des Befundes
betrug 8 mm.

In der 11-G-Gruppe (hier n=27) war bei 22 Patientinnen (81,5%) kein Hamatom
vorhanden. Bei flnf Patientinnen (18,5%) ergab sich im US das Bild eines
Hamatoms, wobei bei zwei Befunden (7,4%) ein Restbefund, und bei einer
Patientin (3,7%) eine Narbenbildung zu diskutieren waren. Der maximale
Befunddurchmesser lag zwischen 4 mm und 18 mm. Im Durchschnitt betrug er

8,8 mm.

4.8. Letztes Follow-up

4.8.1. FU-US-Bedingungen

Die letzte FU wurde im Median nach 3,4 Monaten durchgefiihrt.

Die US-Bedingungen im FU wurden bei 36 Patientinnen (86%) der an dem FU

teilnehmenden Patientinnen (n=42) als gut empfunden. Bei sechs Patientinnen
(14%) traf dies nicht zu.

Bei elf Patientinnen (73%) der FU-8-G-Gruppe (n=15) wurden die FU-US-
Bedingungen als gut beschrieben, bei vier Patientinnen (14%) dieser Gruppe
war dies nicht der Fall. In der FU-11-G-Gruppe (n=27) wurden bei 25
Patientinnen (93%) die FU-US-Bedingungen als gut beschrieben, bei zwei
Patientinnen (7%) konnte diese Aussage nicht getroffen werden.
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Abb. 22: Darstellung der Patientinnenanzahl, bei denen die FU-US-Bedingungen vom
Untersucher als gut bezeichnet wurden (blau), sowie der Patientinnenanzahl, bei denen diese
Aussage nicht getroffen werden konnte (lila) fir das Gesamtkollektiv (Gesamt), Patientinnen,
die mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel), bzw. mit der 11-G-Nadel (11-G-Nadel) untersucht wurden,
Patientinnen, bei denen eine sonographische KE des Befundes erzielt wurde (KE) und
Patientinnen, bei denen keine sonographische KE des Befundes erreicht werden konnte (keine
KE).

4.8.2. V.a. ein Himatom im letzten FU

Bei elf Patientinnen (26%) aller nachuntersuchten Patientinnen (n=42) bestand
im letzten FU der V.a. ein Hamatom im Wundgebiet, wobei hierunter bei einer
Patientin  (3,8%) die Differentialdiagnose eines Restbefundes nicht
ausgeschlossen werden konnte. Bei 31 Patientinnen (74%) war kein Hdmatom
im US zu erkennen.

In der FU-8-G-Gruppe (n=15) lag bei vier Patientinnen (27%) der V.a. ein
Hamatom im US vor, bei elf Patientinnen (73%) zeigte sich kein Hamatom im
usS.

In der FU-11-G-Gruppe (n=27) bestand bei sieben Patientinnen (26%) der V.a.
ein Hamatom im US. Bei 20 Patientinnen (74%) dieser Gruppe wurde dieser
Verdacht nicht geduBert.

Wie zu erwarten hatte in der FU-Untersuchung nach drei Monaten die Anzahl
der Hamatome (15,4% von 39 untersuchten Patientinnen) im Vergleich zum FU
nach einer Woche (80% von 30 untersuchten Patientinnen) deutlich
abgenommen. Im letzten FU hingegen war kein weiterer Abfall der
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Hamatomzahl, wie zu erwarten ware, zu verzeichnen. 26% der 42

nachuntersuchten Patientinnen wiesen noch hamatomverdachtige Areale auf.

V.a. Hamatom beim letzten FU
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Abb. 23: Darstellung der Patientinnenanzahl mit (blau) bzw. ohne (lila) V.a. ein Hamatom im
letzten FU fiir das Gesamtkollektiv (Gesamt), Patientinnen, die mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel),
bzw. mit der 11-G-Nadel (11-G-Nadel) untersucht wurden, Patientinnen, bei denen eine
sonographische KE des Befundes erzielt wurde (KE) und Patientinnen, bei denen keine
sonographische KE des Befundes erreicht werden konnte (keine KE).

4.8.3. Letztes FU: V.a. Narbenbildung im Biopsiehdhlenbereich
Der Verdacht darauf, dass sich eine Narbe im ehemaligen Wundbett gebildet

hatte, wurde sonographisch im Gesamt-FU-Kollektiv (n=42) bei acht
Patientinnen (19%) gestellt. Bei 34 Patientinnen (81%) zeigte sich keine Narbe
im US. In der FU-8-G-Gruppe (n=15) zeigte sich bei zwei Patientinnen (13%)
ein narbenverdéachtiger Bezirk, bei 13 Patientinnen (87%) dieser Gruppe war
dies nicht der Fall. In der FU-11-G-Gruppe (n=27) bestand bei sechs
Patientinnen (22%) der V.a. Narbenbildung, bei 21 Patientinnen (78%) dieser

Gruppe wurde dieser Verdacht nicht geduBert.
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Abb. 24: Darstellung der Anzahl der Patientinnen, bei welchen sich sonographisch im letzten
FU im Biopsiehdhlenbereich ein narbenverdachtiges Areal préasentierte (lila), bzw. kein V.a.
Narbenbildung bestand (blau). Dies wird fir das Gesamtkollektiv (Gesamt), Patientinnen, die
mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel), bzw. mit der 11-G-Nadel (11-G-Nadel) untersucht wurden,
Patientinnen, bei denen eine sonographische KE des Befundes erzielt wurde (KE) und
Patientinnen, bei denen keine sonographische KE des Befundes erreicht werden konnte (keine
KE) aufgezeigt.

4.8.4. Letztes FU: Bestatigung der sonographischen KE
Bei 36 Patientinnen (85,7%) des Gesamt-FU-Kollektivs (n=42) konnte im letzten
FU die sonographische KE bestatigt werden. Bei sechs Patientinnen (14,3%)

des Gesamt-FU-Kollektivs (n=42) war sonographisch eine Restlasion
erkennbar. Hiervon konnte bei zwei Patientinnen (4,8%) differentialdiagnostisch
ein Hamatom nicht ausgeschlossen werden.

In der FU-8-G-Gruppe (n=15) wurde bei 12 Patientinnen (80%) im US die KE
bestéatigt. Bei drei Patientinnen (20%) wurde sonographisch der V.a. einen
Restbefund gestellt. Hiervon war bei einer Patientin (6,7%) die
Differentialdiagnose eines Hamatoms nicht auszuschlieBen. In der FU-11-G-
Gruppe (n=27) konnte bei 24 Patientinnen (88,9%) die KE sonographisch
bestatigt werden. Bei drei Patientinnen (11,1%) bestand der V.a. auf einen
Restbefund. Hiervon konnte bei einer Patientin (3,7%) differentialdiagnostisch

ein Hamatom nicht ausgeschlossen werden.
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Abb. 25: Darstellung der Anzahl der Patientinnen, bei welchen sich im letzten FU die
Komplettentfernung sonographisch bestatigte (ja), der Patientinnen, bei denen sich im
Biopsiebereich eine Restldsion darstellte (nein) und der Patientinnen, bei denen sich im US ein
auf ein Residuum verdéachtiges Areal zeigte, hierbei aber ein Hdmatom differentialdiagnostisch
nicht ausgeschlossen werden konnte (nein, DD Hamatom). Diese unterschiedlichen Kategorien
sind dargestellt fiir das Gesamtkollektiv [Gesamt (blau)], Patientinnen, die mit der 8-G-Nadel
untersucht wurden [8-G-Nadel (lila)] und flir diejenigen, die mit der 11-G-Nadel biopsiert
wurden [11-G-Nadel (weiB)].

4.8.4.1. Mediane maximale Restbefundausdehnung

Die mediane maximale Ausdehnung des Restbefundes (n=6) betrug 8 mm.

4.8.4.2. Durchschnittliche maximale Restbefundausdehnung

Die durchschnittliche maximale Ausdehnung des Restbefundes (n=6) betrug

9,5 mm.

4.8.5. FU-Palpationsbefund
Bei 39 Patientinnen (92,9%) des Gesamt-FU-Kollektivs (n=42) war kein
positiver Palpationsbefund zu erheben. Ein positiver Tastbefund ergab sich in

dieser Gruppe bei drei Patientinnen (7,1%).

In der FU-8-G-Gruppe (n=15) wies eine Patientin (6,7%) einen positiven
Tastbefund auf, bei 14 Patientinnen war kein positiver Tastbefund zu erheben.
In der FU-11-G-Gruppe (n=27) war der Tastbefund bei zwei Patientinnen
(7,4%) positiv. 25 Patientinnen (92,5%) waren palpatorisch unauffallig.
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Abb. 26: Darstellung der Anzahl der Patientinnen bei denen sich im letzten FU ein positiver
(lla) bzw. negativer (blau) Tastbefund ergab. Dies ist abgebildet fir das Gesamtkollektiv
(Gesamt), Patientinnen, die mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel), bzw. mit der 11-G-Nadel (11-G-
Nadel) untersucht wurden, Patientinnen, bei denen eine sonographische KE des Befundes
erzielt wurde (KE) und Patientinnen, bei denen keine sonographische KE des Befundes
erreicht werden konnte (keine KE).

4.8.6. Letztes FU: kurzfristige Sonokontrolle empfohlen?

Bei der FU-Untersuchung wurde neun Patientinnen (21,4%) der 42
nachuntersuchten Patientinnen (n=42) eine kurzfristige sonographische
Kontrolle des untersuchten Areals empfohlen. 32 Patientinnen (78,6%)
gegenuber wurde diese Empfehlung nicht ausgesprochen.

Laut den S-3-Leitlinien missen nach Mikrobiopsien der Brust sonographische
Kontrolluntersuchungen nach sechs und nach 24 Monaten stattfinden. Bei der
in dieser Arbeit ausgesprochenen Empfehlung handelt es sich um kurzfristigere
Kontrollen.
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Abb. 27: Darstellung der Anzahl der Patientinnen, welchen im letzten FU eine kurzfristige US-
Kontrolle empfohlen (lila) bzw. nicht empfohlen (blau) wurde. Abgebildet ist dies fir das
Gesamtkollektiv (Gesamt), Patientinnen, die mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel), bzw. mit der 11-G-
Nadel (11-G-Nadel) untersucht wurden, Patientinnen, bei denen eine sonographische KE des
Befundes erzielt wurde (KE) und Patientinnen, bei denen keine sonographische KE des
Befundes erreicht werden konnte (keine KE).

4.8.7. Empfehlung einer weiteren Biopsie im letzten FU

Einer Patientin (2,4% bei n=42) wurde im FU aufgrund eines unklaren
Herdbefundes eine offene Mamma-PE empfohlen. Hierbei stellte sich heraus,
dass das biopsierte FA mit der VB vollstéandig entfernt worden war, und es sich
bei der Raumforderung um eine fibrése Mastopathie handelte.

4.9. Subjektive Angaben der Patientinnen

4.9.1. Schmerzevaluation, Patientinnenzufriedenheit und -akzeptanz der VB

Den Patientinnen wurde zur Evaluation der Schmerzen durch die VB, der
Patientinnenzufriedenheit und der Frage, ob sie sich in der gleichen Situation
nochmals fir eine VB entscheiden wilrden, ein Fragebogen zugesandt.
AuBerdem notierte der Untersucher Auffalligkeiten bei der Analgesie. Dies und
die Auswertung dieser Fragebdgen ergab folgendes:

e Schmerzevaluation:

Auf einer Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10 (starke Schmerzen) markierten
die Patientinnen (n=40) im Durchschnitt eine Mittelwert von 1,35. Die Angaben
lagen zwischen den Werten 0 und 3.
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Eine Patientin klagte tber starkste Schmerzen wahrend der Untersuchung trotz
mehrfacher LA-Applikation. Daraufhin musste die VB auf ihren Wunsch, vor
Erreichen einer sonographischen KE abgebrochen werden, die L&sion lag
unmittelbar prapektoral und die Patientin klagte anamnestisch Uber
ausgepragte Mastodynie. Die Patientin war bereits vor der Untersuchung sehr
agitiert.

Bei zwei Patientinnen konnte durch die tibliche Dosis des LAs (Scandicain®)
keine ausreichende Analgesie erzielt werden. Durch Nachspritzen des LAs
konnte in beiden Fallen eine zufriedenstellende Analgesie erreicht, und die VB
fortgesetzt werden.

e Patientinnenzufriedenheit:

Auf die Frage nach ihrer Zufriedenheit mit der Untersuchung gaben die
Patientinnen (n=40) auf einer Skala von 0 (sehr unzufrieden) bis 10
(vollkommen zufrieden) einen Mittelwert von 9,2 an. Die Angaben lagen
zwischen den Werten 3 und 10.

e Wiederwahl der VB:
38 (95%) der 40 Patientinnen, die den Fragebogen zurlckgesandt haben,

wirden sich nochmals fir das gleiche Vorgehen mittels VB entscheiden. Eine
dieser Patientinnen gab an, dass sie sich nur aus dem Grund, sich bei einer VB
keiner Vollnarkose aussetzen zu muissen, nochmals flr dieses Verfahren
entscheiden wirde. Zwei Patientinnen (5%) wirden sich nicht noch einmal far

die VB entscheiden.
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Abb. 28: Darstellung der Anzahl der Patientinnen, die sich nochmals fiir eine VB entscheiden
wirden (blau) bzw. nicht noch einmal die VB wéahlen wirden (lila). Abgebildet ist dies fir das
Gesamtkollektiv (Gesamt), Patientinnen, die mit der 8-G-Nadel (8-G-Nadel), bzw. mit der 11-G-
Nadel (11-G-Nadel) untersucht wurden, Patientinnen, bei denen eine sonographische KE des
Befundes erzielt wurde (KE) und Patientinnen, bei denen keine sonographische KE des
Befundes erreicht werden konnte (keine KE).

4.9.2. Entfernungsgriinde

Die Entfernungsgriinde der Patientinnen waren unterschiedlicher Natur: Bei 18
Patientinnen war entweder ein MaCa eigen- oder familienanamnestisch
bekannt, finf Patientinnen litten unter Karzinophobie oder waren aufgrund des
Befundes so verangstigt, dass sie ihn entfernt wissen wollten. Finf Patientinnen
hatten schmerzhafte Befunde und bei den Ubrigen Patientinnen war entweder
eine auffallige Zytologie gewonnen worden, der Befund gréBenprogredient oder
unklar, oder es bestand selbst ohne zuséatzliche Grinde der Wunsch nach
Exstirpation.
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Abb. 29: Darstellung der Haufigkeiten (Anzahl der Patientinnen) der unterschiedlichen
Entfernungsgriinde der Patientinnen.
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5. Diskussion

In dieser Arbeit wurde die Exstirpation benigner Mammalasionen mit einem
groBlumigen VB-System unter US-Sicht als therapeutische Alternative zur
offenen Exzision untersucht. Es wurde dargestellt, dass die VB in einem
GroBteil (85,7 %) der Falle, bei einem langeren FU-Untersuchungsintervall, zur
sonographischen KE sonographisch sichtbarer benigner Mammalasionen
genutzt werden kann. Dies entspricht den Ergebnissen von in vivo- und in vitro-
Studien anderer Gruppen. Die VB stellt somit eine sinnvolle und weniger
invasive Alternative zur offenen Exzision dar. Das Erreichen einer
sonographischen KE ist zum einen abhangig von der GrdBe der L&sion, zum
anderen von der verwendeten NadelgréBe und der Anzahl der enthommenen
Biopsiezylinder. Die VB ist ein sehr komplikationsarmes (Blutung, Hdmatom,
Infektion) und patientinnenfreundliches ambulant durchfihrbares Verfahren
(Schmerzen, Patientinnenzufriedenheit, Akzeptanz). Im Rahmen einer VB kann
es im weiteren Verlauf (19%) zu einer Narbenbildung kommen, was die
Beurteilbarkeit der Mamma in spéater durchgefihrten US-Untersuchungen
geringflgig einschrankt. Das kosmetische Ergebnis nach VB ist hervorragend.
Es bildet sich lediglich eine kleine unaufféllige Hautnarbe durch die Inzision an
der EinfGhrungsstelle der VB-Nadel.

5.1. Diskussion der Methode
5.1.1. Limitationen der Methode

Grundlegend sei gesagt, dass die VB definitiv ein sinnvolles und ein das
Spektrum der verflgbaren minimal invasiven Biopsieverfahren bereicherndes
Biopsiesystem darstellt. Aus Vollstandigkeitsgriinden sollen jedoch in diesem
Kapitel auch vorhandene Grenzen der Methode aufgeflihrt werden. So ist die
VB als Verfahren fir die diagnostisch-therapeutische Entfernung benigner
Lasionen in manchen Punkten limitiert. Insbesondere bei der Absicht der KE
eines Befundes wird eine groBe Expertise des Anwenders mit Mikrobiopsien
der Brust gefordert. Daher sollte dieses Verfahren nur an Zentren mit

ausreichender Erfahrung in der interventionellen Mammadiagnostik angewandt
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werden. Erschwerend bzw. prolongierend fir das Verfahren sind
erfahrungsgeman extrem mastopathische Mammae, brustwand- und hautnah
gelegene Befunde. Bisher existieren nur wenige Erfahrungen mit
Komplikationen, wobei diese denen der HGS zu gleichen scheinen. Sehr selten
kann es jedoch zu starkeren Blutungen wéahrend oder nach dem Eingriff
kommen, welche dann zwar keine operative Revision erfordern, dafiir aber die
Untersuchung und die Nachbeobachtung, i.S.e. schlechteren US-Sicht,
erschweren kdnnen (Krainick-Strobel et al., 2005).

Bei der Durchfihrung der VB mit dem Ziel der KE ist darauf zu achten, dass
sich die VB-Nadel und der zu biopsierende Befund in der LAngsachse zum US-
Kopf befinden. Hierdurch kann pro Zylinder das gréBte Lasionsvolumen
gewonnen werden. Werden dagegen die Lasionen von der Nadel tangential
getroffen, verlangert sich durch das niedrigere Gewebevolumen pro
entnommenem Zylinder die Untersuchungsdauer, und die Zahl der
Biopsiezylinder bis zum Erreichen der KE steigt an (Krainick-Strobel et al.,
2005).

Aus Untersuchungsergebnissen an Putenbrustmodellen (Majer, 2005) geht
hervor, dass mit der GréBenzunahme der L&sionen gleichermaBen eine
Verlangerung der Untersuchungsdauer zu verzeichnen ist. AuBerdem stehen
die nach der VB in der Tumorhdhle verbleibenden Residuen in direktem
Zusammenhang mit zunehmender TumorgréBe.

So wurde in 0.g. Doktorarbeit festgestellt, dass sich bei groBen Tumoren (> 2
cm Durchmesser) die Interventionszeit der Zeit fir eine ambulante offene
Exzision nahert. Weiterhin stellt das Gewicht des Handgriffs fir den
Untersucher bei langerer Untersuchungszeit ein Problem dar. Es kann zu
ErmUdungserscheinungen beim Untersucher kommen. Auch die oftmals bei
lateral gelegenen Befunden angewandte Seitenlagerung mit abduziertem Arm
kann bei zunehmender Untersuchungsdauer fir die Patientin erschépfend
werden.

Zudem wurde in dieser Arbeit an in-vitro-Modellen eine Empfehlung bezliglich

der zu entnehmenden Biopsiezylinderzahl in Abhangigkeit von der BefundgréBe
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getroffen. Nach sonographischer KE der Lasion sollten zur Sicherheit noch vier

bis funf weitere Zylinder im Uhrzeigersinn entnommen werden.

5.1.1.1. VB versus offene Exzisionsbiopsie

VB und offene Exzisionsbiopsie unterscheiden sich in wesentlichen Punkten
wie Indikationen, Kosten, Dauer der OP, bendtigtem Personal und dem
asthetischen Ergebnis (Hahn et al., 2004).

Ein entscheidender Vorteil der offenen Exzisionsbiopsie gegenlber den
perkutanen Entnahmeverfahren besteht darin, dass der Zugangsweg frei
gewahlt, und das Exzisionsvolumen dem Befund optimal angepasst werden
kann, wodurch héchste Sensitivitats- und Spezifitatsraten erreicht werden. In
der Hand eines erfahrenen Chirurgen ist die offene PE ein sicheres und relativ
komplikationsarmes Verfahren (Bick et al., 2001). Bei der offenen Biopsie wird
im Allgemeinen keine intraoperative Kontrolle mittels US durchgefihrt.

Im Gegensatz hierzu ist jedoch das Komplikationsrisiko der offenen
Exzisionsbiopsie gegeniber dem der minimal invasiven Methoden deutlich
erhéht und entspricht dem Komplikationsrisiko aller anderen offenen
chirurgischen Eingriffe. Zu den haufigsten Komplikationen gehoéren die
Gefahren einer Vollnarkose, die vor allem fir altere Patientinnen mit speziellen
Narkoserisiken von Tragweite sein kénnen, sowie Blutungen und lokale oder
systemische Infektionen. Einen weiteren Nachteil bei der offenen chirurgischen
Biopsie stellt die starkere auBere und innere Narbenbildung dar, welche dann
insbesondere auf die Beurteilung zuklnftiger Mammographien und
Mammasonographien negative Auswirkungen haben kénnen. Dagegen findet
sich bei den minimal invasiven Verfahren in der Regel sowohl eine
hervorragende intramammare Narbeinbeurteilbarkeit (Huber et al., 2003), als
auch ein gutes kosmetisches Ergebnis (Baez et al., 2003).

Hinsichtlich  der  Betriebswirtschaftlichkeit  bedeutet die  ambulante
Durchfuhrbarkeit einer VB in Lokalan&sthesie gegenuber der offenen Exzision
in Vollnarkose einen Vorteil. Durch die Durchfihrung der VB auBerhalb des
Operationssaales kdnnen diese Raumlichkeiten gréBeren Eingriffen zur
Verfligung gestellt und effektiver verplant werden. AuBerdem ist der
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Personalaufwand fiir die VB (ein Operateur, eine Pflegekraft) im Vergleich zur
offenen  Tumorektomie in Vollnarkose  deutlich  geringer. Die
Materialaufwendungen muissen jedoch kritisch betrachtet werden. So belaufen
sich derzeit die Kosten flr das komplette Einmalinstrumentarium (Nadel und
Vakuumkanister) des HH-Mammotomes® (aktueller Typus Mammotome® Ex)
auf 281,25 Euro. Die gesetzlichen Krankenversicherungen haben Uber die
Bezahlung noch nicht endgiltig verhandelt, weshalb sie die Kosten nicht immer
ubernehmen (Hahn et al., 2004). Wohl aber gibt es Einzelldsungen an einigen
Krankenh&usern, die mit den Krankenkassen verhandelt haben.

Hier sollten prospektive randomisierte Studien unter standardisierten
Bedingungen untersuchen (evil. auch unter Einschluss alternativer
Biopsiegerate wie z.B. Vacora®, Bard), ob sich die HH VB als chirurgisches

Instrument durchsetzen kann.

5.1.2.1. VB versus HGS
Neben einer grindlichen Abwagung der Vor- bzw. Nachteile von VB und offener

Exzision ist die Abgrenzung der VB von der HGS von Bedeutung. Wird die
Entnahme einer groBen Gewebemenge angestrebt, ist die VB gegeniber der
HGS von Vorteil. Durch das einmalige bzw. seltenere Platzieren der
groBlumigen Nadel bei der VB und die stdndige Blutabsaugung aus dem
biopsierten Areal wahrend der Gewebeentnahme verbessert sich die Qualitat
der Diagnose.

Die Durchfihrung einer VB ist jedoch zeitaufwendiger und mit einem hdéheren
Blutungsrisiko verbunden. Hinzu kommen die annahernd zehnfachen
Materialkosten gegeniber der HGS, was eine sorgfaltige Indikationsstellung
des Verfahrens notwendig macht (Krainick et al., 2002, Sittek et al., 2002).
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5.2. Diskussion der Ergebnisse

5.2.1. Vergleich der Ergebnisse mit anderen in-vivo-Studien

Diese Arbeit konnte zeigen, dass Lasionen mit einem medianen maximalen
Befunddurchmesser von zwdélf mm mit der 11-G-Nadel und einem medianen
maximalen Befunddurchmesser von 16 mm mit der 8-G-Nadel komplett
exstirpiert werden koénnen, sodass sonographisch keine Residuen mehr
nachweisbar sind. Diese Zahlen werden durch die vorhandene Literatur zur
sonographisch kontrollierten Exstirpation bestatigt. So erzielten Perez-Fuentes
et al., 2001, bei einer LasionsgréBe von < 1,5 cm Durchmesser eine
sonographische Komplettresektion bei 96% ihrer Patientinnen (n=83). Sperber
et al, 2003, erreichten mit der 11-G-Nadel bei L&sionen bis 1,5 cm
Durchmesser eine sonographische Komplettremissionsrate von 100%. Bei
Lasionen > 1,5 — 2 cm betrug die Komplettresektionsrate nur noch 55 % (n=56,
FU von drei Monaten bei Lasionen < 2 cm 87 %, bei Lasionen < 2 cm nur noch
68 %). In einer Veréffentlichung der AG MiMi (Hahn et al., 2004), in welche
auch Teile der Daten dieser Arbeit eingegangen sind, betrug die
Komplettresektionsrate nach durchschnittichem FU von drei Monaten bei
Lasionen <2 cm 87%, bei Lasionen > 2 cm nur noch 68%.

Auch eine Arbeit von Fine et al., 2001, unterstreicht diese Ergebnisse: bei zwolf
Patientinnen mit einer durchschnittlichen FA-Gré8e von 12,7 mm konnte mit der
11-G-VB direkt nach der Biopsie in 92% der Félle eine KE festgestellt werden.
Sechs Monate spater waren 73% der Lasionen ultrasonographisch nicht mehr
darstellbar.

March et al., 2003, berichten Uber 34 Patientinnen, bei denen mit der 11-G-VB
unter US-Sicht die KE angestrebt wurde. Die Lasionsausdehnung betrug
durchschnittlich 7 mm (4-12 mm). Direkt nach der Biopsie waren 100% der
Lasionen im US nicht mehr nachweisbar. 21 Patientinnen mit gutartigen
Befunden kamen nach sechs Monaten zur Kontrolluntersuchung. Bei acht
(38%) Patientinnen waren die Befunde im US noch nachweisbar.
Sonographisch konnte bei acht Patientinnen (38%) keine Restlasion mehr
festgestellt werden, und bei flinf Patientinnen konnte bezlglich der
vollstdndigen Entfernung entweder keine sichere Aussage getroffen werden,
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bzw. es waren postbioptische Veranderungen darstellbar, oder eine andere
Lasion war ultrasonographisch nachweisbar.

In einer Studie von Huber et al., 2003, wurden 91 benigne Lasionen mit der 11-
G-VB biopsiert. Davon 80 unter stereotaktischer Bildgebung und elf unter US-
Sicht. Die Lé&sionen des US-Kollektivs hatten einen durchschnittlichen
Durchmesser von 9 mm. Bei neun Patientinnen (82%) konnte eine vollstandige
sonographische Entfernung des Befundes erreicht werden, zwei L&sionen
(18%) waren noch vorhanden.

Baez et al, 2003, berichten von einer bei 20 Patientinnen mit benignen
Mammalasionen durchgefiihrten 11-G-VB unter 2 D und 3 D US-Sicht. Der
durchschnittliche Lasionsdurchmesser lag bei 14 (7-283) mm. Das
durchschnittlich mit der 2 D und 3 D Volumetrie kalkulierte Volumen aller
Lasionen lag bei 0,84 (0,09-2,76) und 0,85 (0,07-2,2) ml. Unter US-Sicht
wurden 16 (80%) Befunde komplett entfernt. Das Volumen der Lasionen der
vier Patientinnen, bei denen die Lasion nicht komplett entfernt wurde, betrug
mehr als 1,5 ml. Die Restlasionen waren im FU-US kleiner als der
Ausgangsbefund und verursachten keine Reizungen.

Dennis et al., 2000, fihrten bei 39 Patientinnen mit 45 papillaren Lasionen eine
11- bzw 14-G-VB unter US-Sicht, und bei einer dieser Patientinnen unter
stereotaktischer Bildgebung, mit dem Mammotome® durch. Der durchschnittlich
maximale Durchmesser der Papillome betrug 9 mm. Der durchschnittliche
minimale Durchmesser betrug 4,4 mm. Ziel war nicht die KE sondern eine
ausreichende Diagnosestellung und das Erreichen von Symptomfreiheit der
Patientinnen. Dennoch wurde bei 73% wahrend der Biopsie sonographisch eine
komplette Entfernung der intraduktalen Lé&sion erreicht. 80-100% der L&sion
wurden bei 90% der Patientinnen entfernt. Bei den restlichen Patientinnen
wurde weniger Lasionsmasse entfernt. Gewdhnlich wiesen die Befunde, die
nicht vollstandig entfernt werden konnten, einen maximalen Durchmesser von
mehr als 12 mm auf.

Parker et al., 2001, haben 113 11-G-VBs mit der Absicht der sonographischen
KE durchgefihrt. Der groBte Befunddurchmesser der Lasionen betrug maximal
15 mm. Die durchschnittliche GréBe der Lasionen lag bei 9,1 mm. Nach der
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Biopsie konnte in 110 (88%) von 124 Faéllen keine Restlasion mehr
nachgewiesen werden. Von den restlichen 14 Lasionen waren noch zehn im US
darstellbar und vier zeigten sich noch in der Mammographie nicht aber im US.
Sperber et al., 2003, biopsierten mit der 11-G-VB 52 Patientinnen mit 56
Lasionen. Die gréBte Langenausdehnung lag zwischen 3-28 mm
(durchschnittlich 10,3 mm). Das Volumen der Lasionen lag zwischen 0,06 ml
und 1,4 ml (durchschnittlich 0,74 ml).

Die KE wurde bei 32 Befunden erreicht, die kleiner gleich 15 mm maBen. Von
den 20 L&sionen, deren GréBe zwischen 15-20 mm lag, wurden elf komplett
entfernt (55%) und 9 teilweise. Die Volumina der komplett entfernten Befunde
dieser Gruppe lagen zwischen 0,16 und 0,98 ml (Durchschnitt 0,57 ml) und die
der teilweise entfernten zwischen 0,54 und 1,00 ml (Durchschnitt 0,97 ml). Bei
den Lasionen, die nicht komplett entfernt werden konnten, konnte eine
Volumenreduktion zwischen 55-80% erreicht werden.

Die Patientinnen wurden (ber einen Zeitraum von zwei Jahren nachuntersucht
und es kam zu keinem Wiederauftreten der Lasion.

Flr weitere Arbeiten I&sst sich aus der Literaturrecherche ersehen, dass es
exakter ist sowohl den maximalen Befunddurchmesser als auch das Volumen
eines Befundes zu erheben, wenn die Extirpierbarkeit eines Befundes

eingeschatzt werden soll.

Bei den Patientinnen, die mit der 11-G-Nadel biopsiert wurden (11-G-Gruppe)
wurde eine héhere KE-Rate (88,9%) als bei den Patientinnen, die mit der 8-G-
Nadel untersucht wurden (8-G-Gruppe) (80%) erreicht. Dies kann dadurch
erklart werden, dass in der 8-G-Gruppe die medianen maximalen
Befunddurchmesser deutlich Uber denen der 11-G-Gruppe lagen (16 mm
versus 12 mm).

Selbst in den Faéllen, in denen keine KE erreicht werden konnte, flihrte die VB
zu einer deutlichen GréBenreduktion der Befunde. Die nicht komplett entfernten
Lasionen waren mit einem medianen maximalen Befunddurchmesser von 8 mm

deutlich kleiner als die Ausgangsbefunde, deren medianer maximaler
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Befunddurchmesser bei 13,5 mm lag. Selbiges fand sich auch in einer Arbeit
von Baez et al., 2003.

GréBere Befunde kénnen schlechter komplett entfernt werden. Eine mdgliche
Ursache hierfir koénnte die schlechtere intraoperative US-Beurteilbarkeit
gréBerer Volumina sein. Dies kénnte mit der Zunahme des entnommenen
Gewebevolumens und der damit zunehmenden GrdBe des nachlaufenden
Hamatoms in Zusammenhang stehen. Die Abgrenzung des zu entfernenden
Gewebes von normalem Brustdrisengewebe ist dadurch erschwert und die
Beurteilung, ob eine KE vorliegt ist oftmals nur eingeschrankt méglich. In dieser
Arbeit wurde die Metrik der unmittelbar Pl entstandenen Hamatome nicht
vermessen, weshalb diesbeziiglich keine sichere Aussage getroffen werden
kann. Bezuglich der Beendigung des Eingriffs kdnnte in solchen Fallen die
Erfahrung des Untersuchers hinsichtlich der KE ein wichtiger Einflussfaktor
sein. Bis zu welcher LasionsgroBe generell eine KE mdglich ist, ist nicht
bekannt. Nach vorhandenen in-vivo- und in-vitro-Studien scheint die obere
Befunddurchmessergrenze fur die mit den zur Verflgung stehenden Nadeln
entfernbare Befunde bei ca. 2 cm zu liegen. Als weitere die Mdglichkeit einer
KE beeinflussende Faktoren sind auBerdem die Struktur des Brustgewebes, die
Starke des effektiven Vakuums in der Brust, die Schéarfe der Biopsienadel und
in welchem MaBe die Patientin den Eingriff toleriert zu diskutieren (Hahn et al.,
2004).

Verschiedene Moglichkeiten kdnnten eine Erklarung daflr liefern, weshalb bei
sechs Patientinnen im FU ein Residuum darstellbar war. Folgende sind zu
nennen:

1.) das LA oder ein sich wahrend der Biopsie bildendes Hamatom haben die
US-Darstellbarkeit der Lasion wahrend der Untersuchungsdauer zunehmend
eingeschrankt,

2.) der Befund konnte nicht vollstdndig entfernt werden und hat in den
Folgemonaten an GréBe zugenommen (Rezidiv), oder

3.) die Veranderungen stellen postbioptische Narben oder Fibrosen dar (Fine et
al., 2003).
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In zwei Fallen (4,8%) dieser Arbeit konnte im FU-US nicht sicher beurteilt
werden, ob es sich bei der sichtbaren Raumforderung um eine Restlasion oder
um ein Hamatom handelte. Dies weist darauf hin, dass die Sonographie keine
100%ig sichere Gewebebeurteilung zuldsst und betont nochmals die
Wichtigkeit eines hochauflésenden US-Geréates bei der Durchfiihrung einer VB

und darauf folgenden FU.

In unserer Arbeit betrug der durchschnittliche Abstand zur Haut 6,6 (1—17) mm.
In der 8-G-Gruppe war er etwas geringer (5,4 mm) als in der 11-G-Gruppe (7,2
mm). Der Abstand zur Thoraxwand betrug durchschnittlich 6,8 mm (2-13 mm),
in der 8-G-Gruppe 10 mm und in der 11-G-Gruppe 6,2 mm. Bei keiner
Untersuchung kam es zu einer Verletzung der Hautoberflache oder der
Thoraxwand. Ahnliche Ergebnisse zeigt eine Arbeit von March et al., 2003, in
welcher der Hautabstand durchschnittlich 9 mm (5-17 mm) und der von der
Thoraxwand im Mittel 9 mm (5-22) mm betrug. Auch in dieser Arbeit sind keine
Verletzung benachbarter Strukturen beschrieben.

In einer Studie von Dennis et al., 2000, befanden sich die L&sionen im
Durchschnitt 6,5 mm von der Haut entfernt. Hier kam es bei einer Patientin zu
einem Hautdefekt im Bereich der Areola, welcher mit einem hervorragenden
kosmetischen Ergebnis chirurgisch gedeckt werden. konnte. Dies zeigt, dass
Verletzungen benachbarter Strukturen durch die VB-Nadel generell méglich
sind, d.h., dass die Patientin auf jeden Fall vor der Untersuchung Uber diese
Komplikation aufgeklart werden muss. Jedoch betonen diese Ergebnisse auch,
dass die von einem erfahrenen Untersucher durchgefihrte VB in diesem
Bereich ein sehr sicheres Biopsieverfahren im Hinblick auf die Verletzung
angrenzender Strukturen, ist. Sehr hautnahe Befunde kdénnen durch
Intumeszenzanésthesie durch das sich dabei bildende Odem von der
Hautoberflache distanziert werden und sind so sicherer exstirpierbar. Diese
Technik sollte auch zur besseren Abgrenzung von sehr thoraxwandnahen

Befunden angewandt werden.
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Vor der Biopsie war bei 61,3% der Patientinnen ein positiver Tastbefund zu
erheben. Im letzten FU war dies noch bei 7,1% der Patientinnen des
Gesamtkollektivs, d.h. sowohl in der Gruppe, in der eine KE erreicht werden
konnte, als auch in der Gruppe, in der ein Restbefund verblieben ist, der Fall.
Diese Tatsache zeigt, dass durch die VB in der Mehrzahl der Félle ein tastbarer
Knoten, unabhangig davon, ob eine sonographische KE erreicht wird oder nicht,
reduziert werden kann. Da splrbare Knoten in der Brust von den meisten
Frauen als stdérend oder beangstigend empfunden werden, stellt dies einen
Benefit fir die Patientinnen, insbesondere fir Frauen nach MaCa-Erkrankung
oder positiver Familienanamnese (unser Kollektiv: 18 Patientinnen von 46), dar.
Diese Daten werden durch die vorhandene Literatur zur sonographischen
kontrollierten KE gestitzt. In einer Arbeit von March et al., 2003, waren vor der
Biopsie benigner L&sionen sieben positive Tastbefunde zu erheben. Nach
sechs Monaten war noch ein Tastbefund vorhanden und 88% der positiven
Tastbefunde waren nicht mehr palpierbar.

In unserem Patientinnenkollektiv erhielten vier Patientinnen (8,7%) eine HGS
zur definitiven Diagnosesicherung vor der VB. Bei allen Patientinnen wurde
prainterventionell die Einschatzung einer benignen Lasion (BI-RADS® 3)
getroffen, die im Folgenden, auBer bei der Patientin, die die VB vorzeitig
abbrach und somit nicht genigend Gewebe zur definitiven histologischen
Abklarung gewonnen werden konnte, histologisch bestatigt wurde (Spezifitat
100%). Hieraus ergibt sich, dass die Sonographie eine sehr zuverlassige
Methode zur Dignitatseinschatzung sonographisch sichtbarer Mammal&sionen
darstellt.

Bei besagter Patientin, die die VB vorzeitig abbrach, konnten mit der 11-G-
Nadel nur sechs Zylinder gewonnen, und somit konnte keine sichere Diagnose
gestellt werden. Diese Tatsache unterstreicht die im Konsensus von Krainick et
al. (2005) zum Stellen einer sicheren histologischen Diagnose geforderte
Entnahme von mindestens zehn Zylindern bei der 11-G-Nadel und mindestens
sechs Zylindern bei der 8-G-Nadel.
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In der Literatur gibt es keine eindeutige Empfehlung, ob vor einer
therapeutischen VB eine Diagnosesicherung mittels HGS notwendig ist. Nach
unserer Einschdtzung ist dies nicht zwingend notwendig. FUr den
unwahrscheinlichen Fall einer MaCa-Diagnose nach VB ist die immer am
Folgetag im US sichtbare Biopsiehdhle mit einem Titancoil zu markieren und
eine brusterhaltende Therapie durchzufihren. Dies setzt die histologische
Diagnosemitteilung binnen 24 Stunden voraus, was in einem Brustzentrum

Standard sein sollte.

Die verwendete NadelgroBe ist hinsichtlich der KE eines Befundes von
wesentlicher Bedeutung. Mit der 8-G-Nadel konnten Befunde von einer
medianen maximalen BefundgréBe von 16 mm vollstandig entfernt werden, mit
der 11-G-Nadel gelang die KE bei Befunden, welche im Median eine
Ausdehnung von maximal 12 mm aufwiesen.

Genannte Ergebnisse entsprechen der von der AG MiMi 2005 erstellten
Konsensusempfehlung (Krainick-Strobel et al., 2005), welche besagt, dass sich
die Wahl der NadelgréBe nach Indikation und BefundgréBe richten soll. Ist die
Exstirpation die ZielgréBe, sollte der 8-G-Nadel ab einer Befundgr6Be von 10
mm gegenitber der 11-G-Nadel der Vorzug gegeben werden. Die 8-G-Nadel
erlaubt die Entnahme der dreifachen Gewebemenge der 11-G-Nadel (300 mg
versus 100 mg), wodurch sich die Zahl der notwendigen Biopsievorgange
reduziert und die Untersuchungszeit verkirzt wird. Empfehlungen hinsichtlich
der zu entnehmenden Biopsiezylinderzahl zur KE eines Befundes bei
Verwendung der beiden Nadelgr6Ben wurden in einer Arbeit an
Putenbrustsimulationsmodellen, auf die in einem spateren Abschnitt der Arbeit
eingegangen wird, ausgesprochen.

Zum Zeitpunkt der Untersuchung wurde die 8-G-Nadel in die Klinikroutine
eingefiihrt. Heute findet sie bei ca. 80% aller zu exstirpierenden L&sionen
Anwendung (persénliche Auskunft Fr. Dr. U. Krainick-Strobel, oberarztliche
Bereichsleitung des Brustzentrums der Universitats-Frauenklinik Tlbingen), da
sie die Untersuchungszeit entscheidend verkirzt und eine gleichniedrige
Komplikationsrate zeigt.
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Die Ergebnisse der 8-G- und der 11-G-Gruppe liegen flir die Beurteilung der PI-
Verhaltnisse und das Vorhandensein eines Pl-Hamatoms in etwa im gleichen
Bereich. Dies kdnnte darauf hinweisen, dass die NadelgroBe auf die Qualitat
des PI-US-Bildes und die Entstehung eines Hamatoms keinen Einfluss hat.

Betrachtet man die prozentualen Ergebnisse des Bildes einer PI-KE des
Befundes im Verhaltnis zum Bild der KE im letzten FU, ergibt sich fir die 11-G-
Gruppe in etwa ein gleicher Prozentsatz (86,2% versus 88,9%). In der 8-G-
Gruppe findet sich ein Unterschied von 8,2% (88,2% versus 80%). Somit ist bei
Verwendung der 8-G-Nadel die Aussagekraft Pl hinsichtlich der KE etwas
eingeschrankt. Erklarungsansatze hierfur waren wiederum eine eventuell
starkere Hamatombildung mit starkerer Beeintrachtigung der Beurteilbarkeit und
die gréBeren Befunddurchmesser in der 8-G-Gruppe. Da jedoch die Metrik der
Pl-Hamatome nicht erhoben wurde und somit Uber eventuell gréBere
Hamatome bei Verwendung der groBeren Nadel keine Aussage getroffen

werden kann, ist der erste Ansatz nur spekulativ.

Die Anzahl der in dieser Arbeit entnommenen VB-Zylinder ist mit der
entnommenen Zylinderzahl, welche in der vorhandenen Literatur Uber mittels
HH VB angestrebte KE beschrieben ist, vergleichbar (Huber et al., 2003,
Dennis et al., 2000, Sperber et al., 2003).

In der Gruppe, in der eine KE erreicht werden konnte, lag die Anzahl der im
Median entnommenen VB-Zylinder mit zwolf Zylindern um 2,5 Zylinder unter
der Zylinderanzahl der Gruppe, bei der keine KE erreicht werden konnte (14,5
Zylinder). Als Ursache hierfir ist die im Median um 2,5 mm gréBere
Befundausdehnung der Lasionen, die nicht vollstédndig entfernt werden konnten,
moglich (15,5 mm versus 13 mm).

Ebenso wurde in der 8-G-Gruppe im Median ein Zylinder (im Durchschnitt 2,6
Zylinder) mehr (13 Zylinder, Durchschnitt 15,6 Zylinder) entnommen, als in der
11-G-Gruppe (Median:12; Durchschnitt 13), was ebenfalls an der in der 8-G-
Gruppe gréBeren maximalen Befundausdehnung liegen kann.
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Die Anzahl der zu entnehmenden Zylinderzahl ist somit abhdngig von der
LasionsgroBe, der verwendeten NadelgroBe und den technischen
Mdglichkeiten.

Huber et al.,, 2003, entnahmen bei der 11-G-VB von Lé&sionen eines
durchschnittlichen Durchmessers von 9 mm durchschnittlich 17 (+/- 10,1)
Zylinder bei der Biopsie und konnten 82% der Lasionen komplett entfernen.
Hier fallt auf, dass die entnommene Zylinderzahl trotz des durchschnittlich
geringeren maximalen Befunddurchmessers etwas Uber der in dieser Arbeit aus
durchschnittlich gréBeren L&sionen entnommen Zylinderzahl liegt. Trotzdem
konnte in dieser Arbeit bei 88,9% der 11-G-Gruppe eine KE erreicht werden.

In einer Arbeit von Dennis et al., 2000, wurden mit zehn Zylindern (3-24
Zylinder) pro VB durchschnittlich weniger Zylinder als in unserer Arbeit
entnommen. Es handelte sich in der Arbeit von Dennis et al., 2000,
ausschlieBlich um Papillome und die Autoren diskutierten in ihrer Arbeit, dass
Papillome normalerweise leichter und vollstandiger entfernt werden kdnnen als
andere Lasionen, da sie von sehr weicher Konsistenz sind. Uns erscheint der
Ansatz, die Konsistenz einer Lasion bei der Frage nach Exstirpierbarkeit zu
diskutieren, sehr interessant.

Die Beurteilung der PI-US-Verhélinisse, das Vorhandensein eines PI-
Hamatoms und der Vergleich zwischen der Darstellbarkeit einer
sonographischen KE im PI-US-Bild und derjenigen im letzten FU gibt Auskunft
Uber die Aussagekraft und Qualitat des PI-US-Bildes nach dem VB-Trauma.

Die prozentuale Verteilung bei der Beurteilung der Pl-Verhaltnisse zeigt auf,
dass die Qualitat der PI-Bedingungen nach Verwendung der 8-G-Nadel der
Qualitéat nach Verwendung der 11-G-Nadel entspricht. Ebenso war bei beiden
Gruppen zu gleichen Anteilen ein Hamatom nachweisbar (insgesamt bei
15,2%) und auch das Bild der KE ergab sich in diesen beiden Gruppen in etwa
gleich haufig.

In einer Studie von Baez et al., 2003, wurden 20 benigne Lasionen mit dem Ziel

der sonographischen KE biopsiert. Die am Folgetag bei sieben Patientinnen
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festgestellten Hamatome oder Serome wiesen ahnliche AusmaBe wie die

entfernten Lasionen auf.

Obwohl die Reihe der zu erwdhnenden mdglichen Komplikationen einer VB
lang ist, stellt die VB ein sehr komplikationsarmes Mikrobiopsieverfahren mit
beschriebenen Komplikationsraten von 0% in einer Arbeit von Baez et al., 20083,
bis hin zu 6% in einer Arbeit von March et al., 2003, dar. In der Literatur werden
behandlungsbedurftige Hauterytheme (March, 2003), Hamatome
unterschiedlichen AusmaBes (Dennis et al., 2000) und intraoperativ vermehrte
Blutungen (Johnson et al., 2002) beschrieben. Auftretende Blutungen konnten
entweder konservativ beherrscht werden oder aber sie machten eine
interventionelle Blutstillung mittels Thrombin-Injektion (Dennis et al., 2000) oder
eine offene Blutstillung oder eine Blutstillung mit Hilfe eines koagulierenden
Skalpells (Johnson et al.,, 2002) notwendig. AuBerdem wurden Unwohlsein
aufgrund der Narkotika, antibiotika- und inzisionspflichtige Wundinfektionen
sowie Schmerzen wahrend der Biopsie beobachtet. Beschrieben sind
auBerdem Verletzungen der Haut, welche entweder konservativ behandelbar
waren (Parker et al., 2001), oder aber operativ versorgt werden mussten
(Dennis et al., 2000).

Im Patientinnenkollektiv dieser Arbeit kam es im Verlauf oftmals zur Bildung
kleinerer, symptomarmer Hamatome. Bei einer Patientin, die nach der VB
aufwendige Kulchenarbeiten verrichtete, entwickelte sich ein schmerzhaftes
5cm x 4cm groBes Hamatom, welches bei der Vorstellung der Patientin bereits
organisiert war. Auch hier war eine konservative Behandlung mit lokalem
Thrombophob®-Gel suffizient. Es blieb kein Tastbefund zuriick. March et al.,
2003, berichten ebenfalls von einer Patientin, welche nach VB ein 11 cm
groBes Hamatom entwickelte. In ihrem Fall war wegen des Hamatoms die
chirurgische Behandlung des malignen Befundes erst nach sechs Wochen
moglich.

Die in unserer Arbeit aufgetretenen verlangerten oder vermehrten Blutungen
konnten alle konservativ durch verlangerte Kompression gestillt werden und

bedurften keiner Intervention.
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Eine Patientin brach aufgrund starker Schmerzen trotz mehrfacher LA-
Applikation die Biopsie ab. Die Lasion lag unmittelbar prapektoral und die
Patientin klagte anamnestisch Uber ausgepragte Mastodynie. Bereits vor der
Untersuchung war die Patientin sehr agitiert. Hierbei ist zu erwéhnen, dass die
Biopsie von Befunden, die nah an der schmerzempfindlichen Pektoralisfaszie
liegen, hierdurch ebenfalls h&ufiger Schmerzen verursacht. AuBerdem sind
derartig lokalisierte Befunde schwieriger zu anasthesieren. Bei besagter
Patientin, welche mit der 11-G-Nadel untersucht wurde, konnten nur sechs
Biopsiezylinder entnommen werden. Anhand dieser geringen Gewebemenge
konnte der Pathologe das Praparat nicht sicher beurteilen, was bereits im
Zusammenhang mit der im Konsensus von Krainick-Strobel et al., 2005,
geforderten Mindestzylinderzahl diskutiert wurde.

Bei keiner Patientin wurden die Haut oder die Thoraxwand verletzt, noch kam
es im weiteren Verlauf bei keiner Patientin zu einer Infektion des Wundgebietes.

Diese Ergebnisse unterstreichen die Komplikationsarmut der HH VB.

Nach einer Woche hatte sich bei 80% der zu diesem Zeitpunkt untersuchten
Patientinnen ein Hamatom gebildet, welches im Durchschnitt einen gréBeren
maximalen Durchmesser aufwies, als die urspriinglichen Lasionen. In der 8-G-
Gruppe waren die Hamatome gréBer als in der 11-G-Gruppe (durchschnittlich
20,2 mm versus 15,2 mm). Dies kann fir eine stérkere Traumatisierung des
Gewebes durch die gréBere Nadel sprechen.

Wie zu erwarten war, hatte in der FU-Untersuchung nach drei Monaten die
Anzahl der Hdmatome (15,4% von 39 untersuchten Patientinnen) im Vergleich
zum FU nach einer Woche (80% von 30 untersuchten Patientinnen) deutlich
abgenommen. Auch die maximale Ausdehnung der Hamatome war deutlich
geringer (durchschnittlich 8,7 mm versus durchschnittlich 17,8 mm). Im letzten
FU hingegen war wider Erwarten kein weiterer Abfall der Hamatomzahl zu
verzeichnen. 26% der 42 nachuntersuchten Patientinnen wiesen noch
Hamatome auf. Dies kann eventuell zum einen in der unterschiedliche Anzahl,
bei generell kleinem Patientinnenkollektiv, der zu den beiden Zeitpunkten
untersuchten Patientinnen begriindet sein. Zum anderen ist die Bewertung des
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letzten FU schwierig, da es zu keinem genau definierten Zeitpunkt stattfand,
sondern zwischen zwei Monaten (klUrzester Zeitraum) und 22 Monaten (langster
Zeitraum) nach der VB. AuBerdem kann keine Aussage darlber getroffen
werden, ob die HimatomgréBe weiter abgenommen hatte, da im letzten FU die
Metrik der Hamatome nicht erhoben wurde. Als weitere Erklarungsoption
kommen die nicht sicher ausgeschlossenen differentialdiagnostischen
Mdglichkeiten einer Restlasion bzw. eines Narbenareals in Frage. Aufgrund des
US-Bildes lieB sich diesbezliglich keine sichere Aussage treffen.

Die lange Nachweisbarkeit der Hamatome steht im Widerspruch zu einer Arbeit
von Sperber et al., 2003. Hier war bei den meisten Patientinnen beim FU nach
ca. zwolf Tagen ein asymptomatisches Hamatom darstellbar, was den
Beobachtungen unserer Arbeit entspricht. Dieses Hadmatom hatte sich jedoch
nach 30 Tagen bei allen Patientinnen spontan zurlickgebildet. In besagter
Arbeit wurde lediglich die 11-G-Nadel verwendet, welche, wie an der eigenen
Arbeit erkennbar, eine geringere HamatomgréBe verursacht. Doch trotzdem
waren in der eigenen 11-G-Gruppe auch noch nach drei Monaten bei 15,4% der
Patientinnen Hamatome im Biopsiebereich ultrasonographisch nachweisbar,
wobei hier auch wiederum in drei Fallen differentialdiagnostisch ein Restbefund
bzw. eine Narbenbildung nicht ausgeschlossen werden konnte.

Baez et al., 2003, berichten dariber, dass sich alle Himatome der bei den von
ihnen mit der 11-G-VB untersuchten Patientinnen nach vier Monaten (12-20
Wochen) zurlickgebildet hatten.

In der letzten FU-Untersuchung wurden die US-Bedingungen nochmals
beschrieben. Wie zu erwarten, wurden sie haufiger als gut bezeichnet, als dies
Pl der Fall war (86% versus 78,3%). Dennoch fanden sich bei 14% des
Gesamtkollektivs keine guten US-Verhéltnisse. Hierbei fallt auf, dass sich in der
11-G-Gruppe bei 93% der Patientinnen die US-Verhéltnisse als gut
herausstellten, in der 8-G-Gruppe jedoch nur bei 73%. Erklarend dafir kann
eine starkere Traumatisierung des Gewebes durch die 8-G-Nadel sein.

Auch in der prozentualen Anzahl des V.a. Narbenbildung (Gesamtkollektiv
19%) sind Unterschiede zwischen der 8-G- und der 11-G-Gruppe zu erkennen.
In der 8-G-Gruppe stellte sich im US im Biopsiehéhlenbereich seltener ein
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narbenverdachtiger Bezirk dar als in der 11-G-Gruppe (13% versus 22%).
Wenn die Narbenbildung abhangig von der Nadelgr6Be gewesen ware, hatte
man Gegenteiliges erwartet.

Im FU nach vier Monaten (12-20 Wochen) beschreiben Baez et al., 2003,
(n=20), dass sich bei keiner der von ihnen mit der 11-G-VB untersuchten
Patientinnen sonographisch eine Narbe darstellte, jedoch konnte die
angenommene Stelle der ehemaligen Lasion bei zehn von 15 Patientinnen als
eine kleine (< 2 mm Durchmesser) hypoechogene Struktur detektiert werden.
Diese Beobachtungen zum Vorhandensein von Hamatomen, Narbenbildung
und US-Bedingungen sind nicht einheitlich und lassen somit keine eindeutige
Aussage zur starkeren Beeinflussung des Biopsieareals durch eine der beiden
verwendeten Nadeln zu.

Laut der S-3-Leitlinie zur Friherkennung des MaCas in Deutschland muissen
nach Mikrobiopsien der Brust sonographische Kontrolluntersuchungen nach
sechs und nach 24 Monaten stattfinden. In dieser Arbeit wurde neun
Patientinnen (21,4%) eine kurzfristigere US-Kontrolle des untersuchten Areals
empfohlen. Die Ursache hierfir kann zum einen in einer eingeschrankten
sonographischen Beurteilbarkeit des Areals (14% in unserem Patientinnengut)
bei Z.n. VB liegen. Zum anderen ist als Grund hierflir eine sonographische
Uberwachung einer noch darstellbaren Lasion méglich, um im Weiteren eine
Aussage treffen zu kénnen, ob es sich bei der im US sichtbaren Raumforderung
um ein Hamatom gehandelt hat, oder tatsachlich ein Residuum verblieben ist.
Bei einer unserer Patientinnen war die Beurteilbarkeit der Narbe im FU so
unsicher, dass eine offene PE bei Z.n. VB eines FA durchgefuhrt wurde. Der
neu aufgetretene Herdbefund stellte sich nicht als Residuum des biopsierten
FAs heraus, sondern als eine unabhangig von dem histologisch nicht mehr
nachweisbaren FA bestehende fibrése Mastopathie. Dies spricht wiederum fur
eine ausreichende diagnostische Aussagekraft der VB.

In einer Arbeit von Sperber et al., 2003, wurden von den 13 unvollstéandig
entfernten Befunden drei chirurgisch entfernt. Eine Patientin flhlte sich mit dem
tastbaren Befund unwohl und wollte operiert werden. Einer Patientin wurde
wegen den im FA festgestellten Anteilen eines lobuldren Carzinoma in situ zur
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OP geraten. Bei der dritten Patientin war bei der Kontrolluntersuchung sechs
Monate nach VB ein Wachstum des Befundes zu verzeichnen, so dass ihr eine
Operation empfohlen wurde. Die verbliebenen Patientinnen wéahlten ein
konservatives FU, vertrauend in die Diagnose und das Management. Die in
einer Arbeit von Baez et al., 2003, verbliebenen vier Restlasionen bedurften

keiner weiteren Intervention.

Die Auswertung der subjektiven Angaben der Patientinnen zeigt die
Patientinnenfreundlichkeit der VB-Methode. Sie ist schmerzarm und wird von
den Patientinnen gut akzeptiert bzw. als ,weiterempfehlenswert® bezeichnet.
Dies wird durch Aussagen der vorhandenen Literatur bestatigt. In einer Arbeit
von March et al., 2003, empfanden die meisten Patientinnen keine oder leichte
Schmerzen und alle Patientinnen héatten das Verfahren einer anderen Frau in
einer ahnlichen Situation empfohlen. Keine der Patientinnen, die an einer
Studie von Huber et al., 2003, teilgenommen hatten, hatte im Nachhinein der
VB eine offene PE vorgezogen. Die meisten Patientinnen bezeichneten die
Biopsiebedingungen als exzellent oder gut. Auch eine Multicenterstudie von
Fine et al., 2003, unterstreicht diese Feststellung. In dieser Arbeit hatten 92%
der Patientinnen das Verfahren anderen Patientinnen empfohlen und 82%
waren zufrieden mit dem Aussehen und der Heilung der Hautinzision. Zudem
fiel auf, dass das Angstniveau der Patientinnen nach der Entfernung des
Befundes, im Vergleich zu dem vor der Untersuchung, signifikant gesunken
war. Bei der Beurteilung der Uberwiegend positiven subjektiven Bewertung der
VB in unserer Arbeit ist jedoch auch zu bedenken, dass es sich ausschlieBlich
um gutartige Lasionen gehandelt hat, und somit die Patientinnen von
vornherein der Untersuchung positiver gegentber eingestellt sind, als bei der
Verdachtsdiagnose eines malignen Befundes.

Benigne Lasionen werden oft mit intermittierenden oder chronischen
Schmerzen, Geflihl von Gewicht und Asymmetrie (meist bei gréBeren
Befunden) sowie Unbehagen und Irritation beim Tragen enger Kleidung
symptomatisch. AuBerdem kdnnen Patientinnen durch das Wissen, mit einem
Befund in der Brust zu leben, in gravierenden emotionalen Stress geraten,

70



selbst wenn ihnen bewusst ist, dass die Lasion offensichtlich gutartig ist (Fine et
al., 2003). Diese Aussage kann von den in dieser Arbeit ermittelten
Entfernungsgrinden bestatigt werden. Bei 18 Patientinnen war entweder ein
MaCa eigen- oder familienanamnestisch bekannt, finf Patientinnen litten unter
Karzinophobie oder waren aufgrund des Befundes so verangstigt, dass sie ihn
entfernt wissen wollten. Finf Patientinnen hatten schmerzhafte Befunde und bei
den Ubrigen Patientinnen war entweder eine aufféllige Zytologie gewonnen
worden, der Befund gréBenprogredient oder unklar, oder es bestand selbst
ohne zusatzliche Griinde der Wunsch nach Exstirpation der L&sion.

5.2.2. Vergleich der Ergebnisse mit in-vitro-Studien

Im Rahmen der Forschung auf dem Gebiet der minimal invasiven
Mammainterventionen wurden auch in-vitro-Studien durchgefihrt (Majer, 2005).
Anhand von in Putenfleisch implantierten fibroadenomartigen Gel-
Simulationsmodellen, die mit dem HH-Mammotome® biopsiert wurden, wurde
herausgefunden, dass Befunde bis zu einer Langsachse von 10 (-12) mm
sonographisch mit der 11-G-Nadel entfernt werden kénnen. Dies stimmt mit der
Konsensusempfehlung von 2005 (Krainick-Strobel et al., 2005) und auch mit
den Daten dieser Arbeit, welche zeigen, dass mit der 11-G-Nadel Lasionen mit
einer maximalen Medianen Ausdehnung von 12 mm zu 88,9% sonographisch
nach einem langeren Nachuntersuchungsintervall nicht mehr darstellbar sind,
tberein. Die KE an den Putensimulationsmodellen gelang mit der 8-G-Nadel bei
Befunden mit einer Langsachse von maximal 18 mm, was ebenfalls mit den
Ergebnissen dieser Arbeit, nach denen mit der 8-G-Nadel 80% der Lasionen mit
einem medianen maximalen Durchmesser von 16 mm komplett entfernt werden
konnten, vergleichbar ist. Der gréBte in unserer Arbeit mit der 8-G-Nadel
entfernte Befund lag allerdings mit einer maximalen Ausdehnung von 27 mm
weit Ober dieser in-vitro erfassten Zahl. Diese Lasion war mit Abstand die
gréBte in unserem Patientinnenkollektiv. Es handelte sich hierbei um eine
Galaktozele. Diese Tatsache erlaubt die Diskussion ber einen Zusammenhang
von unterschiedlicher Gewebekonsistenz mit unterschiedlicher Biopsierbarkeit.
In dieser in-vitro-Arbeit wurde auBerdem hervorgehoben, dass die 8-G-Nadel
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eine schnellere und vollstandigere Exstirpation eines Befundes ermdglicht, da
die Gewebefraktionierung deutlich geringer ist. Als maximal durch die VB
exstirpierbar wurden Modelle von 18 bis maximal 20 mm in der
Befundlangsachse beschrieben.

Aus den Ergebnissen wurden Normkurven erstellt, welche dem Untersucher
einen Anhalt bezlglich der zu entfernenden Zylinderanzahl pro
Befundlangsachse fir die jeweilige NadelgréBe geben sollen.

Die Anzahl der zur KE entnommenen Zylinder in unserer Arbeit liegt mit 13
Zylindern in der 8-G-Gruppe bei einem medianen maximalen
Befunddurchmesser von 16 mm und mit 12 Zylindern in der 11-G-Gruppe bei
einem maximalen medianen Befunddurchmesser von 12 mm deutlich unter der
in dieser in-vitro-Arbeit empfohlenen Biopsiezylinderzahl. Laut o.g. Arbeit wird
bei einem Lasionsdurchmesser von 12 mm, wie dies im Median bei unserer 11-
G-Gruppe der Fall war, die Entnahme von 30-34 Zylindern mit der 11-G-Nadel
zur sonographischen KE empfohlen. Bei einem Lasionsdurchmesser von 16
mm, wie in unserer 8-G-Gruppe sollten hiernach 28 Zylinder zum Erreichen der
sonographischen KE entnommen werden. Die in unserer Arbeit geringere
Anzahl der entnommenen Biopsiezylinder tragt sicherlich dazu bei, dass nicht
100% der Lasionen sonographisch komplett exstirpiert werden konnten.

Beim Vergleich der in-vivo-- mit den in-vitro-Ergebnissen ist zu beachten, dass
trotz der optimal an ein FA angendherten Beschaffenheit der in-vitro-Modelle
und des dem Brustdrisengewebe sehr ahnlichen Putenbrustfleisches, die
Untersuchungsbedingungen nicht identisch sind. Zum einen kommt es bei der
VB an in-vitro-Modellen nicht zu den den Untersuchungsablauf stérenden
Blutungen i.S.e. die US-Bedingungen verschlechternden Hamatombildung. Zum
anderen wird kein LA in das Gewebe eingespritzt, was ebenfalls die Darstellung
des Befundes im US beeintrachtigen kénnte. Auch die Gewebekonsistenz der
vielfaltigen Mammal&sionen entspricht nicht immer der Konsistenz des FA-
Modells.

Dennoch liefern in-vitro-Untersuchungen grundlegende Ergebnisse, die die
Mdglichkeiten der VB verifizieren, und Notwendigkeiten und Wege zur
Weiterentwicklung der Methode aufzeigen kénnen.
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5.2.3. Indikationen
Mit dieser Arbeit wurde bestatigt, dass die sonographische KE benigner

Mammalasionen mit der HH VB unter US-Sicht mdglich ist.

Im Konsensuspapier zu Anwendung und Indikationen der VB der Brust unter
US-Sicht (Krainick-Strobel et al., 2005) der im Dezember 2002 gegrindeten
Arbeitsgemeinschaft minimalinvasive Mammainterventionen (AG MiMi) der
Deutschen Gesellschaft flir Senologie wurde bei den vier genannten
Hauptindikationen fur die VB zwischen diagnostischen und diagnostisch-

therapeutischen Interventionen unterschieden.

Zur KE eignen sich zum einen die Indikationen zur diagnostisch reprasentativen
VB:

e Z.n. HGS bei weiter bestehendem Karzinomverdacht (BI-RADS® 4 und

5, Missmatch der Ergebnisse aus bildgebender Diagnostik und

Histologie) und

e suspekte Befunde (BI-RADS® 4 und 5) um 5 mm Durchmesser.

Zum anderen die Indikationen zur diagnostischen Resektion:

e intraduktale/intrazystische Vegetationen (z.B. singulére Papillome) und
e die Resektion eindeutig benigner, aber symptomatischer Befunde (z.B.
symptomatische FAe oder rezidivierende Zysten).

Durch Einfihrung des Mammographiescreenings werden zunehmend kleine
Befunde abgeklart werden missen. Mit einer groBlumigen Methode kdénnen
Diagnosen zielsicher gestellt werden und durch eine mégliche KE kdnnen die
sonst oftmals jahrelangen FU-Intervalle reduziert werden.

Denkbar, jedoch nicht 100% konsensusféhig, ware die Indikation der VB zur
diagnostischen Resektion bei V.a. narbige Fibrosen und Liponekrosen sowie
zum Ausschluss eines Rezidivs (BI-RADS® 4) bei Z.n. brusterhaltender
Operation. Des Weiteren liegen derzeit noch keine sicheren Daten zum Nutzen
der VB bei der Abklarung unklarer Tastbefunde und sog. masthopatischer
Areale (BI-RADS® 3 und 4) vor. Ebenso wenig sind aktuelle Daten bez(iglich
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der sonographisch geflhrten VB bei sonographisch nachweisbarem Mikrokalk
vorhanden.

Uber weitere seltenere Indikationen fiir die VB, wie die Reduktion und
Resektion einer symptomatischen Galaktozele oder eines symptomatischen
Hamatoms (z.B. vor Radiatio nach brusterhaltender Therapie) besteht nach
dem Konsensus nach wie vor Unklarheit. In dieser Arbeit konnte die KE einer
symptomatischen Galaktozele und einer Fettgewebsnekrose erfolgreich
durchgefihrt werden, was die zukinftige Aufnahme dieser seltenen Indikation
in das Indikationsspektrum beflirwortet.

Alle oben genannten mdglichen Indikationen fir die Durchfiihrung einer US-
gefuhrten VB kénnen derzeit nicht als allgemein giltige Indikationen gesehen
werden und sollten weiter wissenschaftlich evaluiert werden (Krainick-Strobel et
al., 2005). Momentan sind diese Félle mit Sicherheit den spezialisierten Zentren
vorbehalten und fordern in der Regel ein interdisziplindres Konsil.

5.3. Ausblick
5.3.1. Weiterentwicklung der VB-Technologie

Durch Weiterentwicklungen im Rahmen der VB-Technologie wurde eine
Verbesserung beziiglich der schnelleren Durchflhrbarkeit und der bequemeren
Handhabung erreicht.

Mit dem seit 2005 verfligbaren Mammotome® Ex, dem Nachfolgemodell des HH
Mammotomes®, steht eine optimierte Software zur Verfiigung, wodurch eine um
den Faktor drei schnellere Gewebeentnahme madglich ist. Dies bedeutet eine
deutliche Verbesserung bei der Entnahme sehr vieler Zylinder. Die
Handhabung wird fir den Untersucher durch das geringere Gewicht des
Handgriffs des neuen Mammotome® Ex, sowie die Tatsache, dass sich nur
noch ein Kabel am Handgriff befindet, statt wie bisher zwei, erleichtert. Durch
die Neugestaltung der Probeentnahmekammer wurde auBerdem die
Gewebeentnahme flir die Assistenz vereinfacht. Das neue ergonomischere
Design der Tasten am Handgriff stellt nun eine komfortable Alternative zur
Nutzung des FuBpedals dar.
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Trotz der zahlreichen Neuerungen entsprechen die Untersuchungskosten flr
das neue Mammotome® Ex in etwa denen des HH Mammotomes®.
Diese Verbesserungen vom HH-Mammotome® zum Mammotome® Ex konnten

den Untersuchungsablauf optimieren.
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6. Schlussfolgerung

In dieser Arbeit konnte gezeigt werden, dass die sonographische KE mit dem
HH Mammotome® mdglich ist. Es konnte in 85,7% der Biopsien eine KE nach
sonographischen Kriterien erreicht werden. Die Rate der KE direkt Pl (86,95%)
entspricht ungefahr der KE-Rate der Nachuntersuchungen (85,7%). Dies spricht
flr eine gute postoperative US-Beurteilbarkeit der Wundhdhle. In unserer Arbeit
gelang die KE mit der 8-G-Nadel bei 80% der Befunde mit einem medianen
maximalen Befunddurchmesser von 16 mm, mit der 11-G-Nadel konnten
Befunde mit einem medianen maximalen Befunddurchmesser von 12 mm in
88,9% der Falle exstirpiert werden. Die Ergebnisse der Beurteilung der PI-
Verhaltnisse und des Vorhandenseins eines Pl-Hamatoms, sowie des Bildes
der PI-KE liegen flr die 8-G- und die 11-G-Gruppe in etwa im gleichen Bereich.
Dies kdnnte darauf hinweisen, dass die NadelgrdBe auf die Qualitat des PIl-US-
Bildes und die Entstehung eines Hamatoms sowie das Erreichen einer PI-KE
keinen Einfluss hat. Es konnte bestatigt werden, dass die Anzahl der zu
entnehmenden Zylinderzahl von der LésionsgréBe, der verwendeten
NadelgréBe und den technischen Mdéglichkeiten abhangig ist.

Vor der VB fand sich bei 61,3 % der Patientinnen ein positiver Tastbefund, nach
VB war dieser noch bei 7,1% diagnostizierbar. Somit kann mit der VB in der
Mehrzahl der Félle ein tastbarer Knoten der Brust reduziert werden, unabhangig
davon, ob eine sonographische KE erreicht wird oder nicht. Dies stellt einen
Benefit v.a. flir Patientinnen mit einem MaCa in der Eigen- oder
Familienanamnese dar. Bei allen Patientinnen wurde prainterventionell die
Einschatzung einer benignen L&sion (BI-RADS® 3) getroffen und im Folgenden
histologisch bestatigt (Spezifitdt 100%). Hieraus ergibt sich, dass die
Sonographie eine sehr zuverlassige Methode zur Dignitatseinschatzung
sonographisch sichtbarer Mammalasionen darstellt. In der Literatur gibt es
keine eindeutige Empfehlung, ob vor einer therapeutischen VB eine
Diagnosesicherung mittels HGS durchgeflihrt werden sollte. Nach unserer
Einschatzung ist dies nicht zwingend notwendig. Die Komplikationsrate der
Methode ist vernachlassigbar gering. Es kam weder zu einer
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revisionspflichtigen Blutung noch wurde die Haut oder die Thoraxwand verletzt.
Dies zeigt auf, dass die VB in Abstadnden von durchschnittlich 6,6 mm zur Haut
und 6,8 mm zur Thoraxwand, wie es bei unseren Patientinnen der Fall war, von
einem erfahrenen Untersucher durchgefihrt, ein sehr sicheres Biopsieverfahren
im Hinblick auf Verletzung angrenzender Strukturen ist. Bei einer Patientin
bildete sich nach aufwendiger Kichenarbeit ein groBes schmerzhaftes
Hamatom und eine andere Patientin mit anamnestischer Mastodynie und einem
prapektoralen Befund brach aufgrund starker Schmerzen trotz mehrfacher LA-
Applikation die Biopsie ab. Die bekannten Probleme in der sonographischen
Beurteilung nach Tumorektomie (Narbenareal versus Hamatom versus
Malignom) scheinen auch bei dieser Methode aufzutreten. Schwer zu
interpretierende US-Bilder fUhren in seltenen Féllen zu Rebiopsien, wie auch
bei einer Patientin (2,2%) unseres Kollektivs. Ob diese Unsicherheit in der
Beurteilbarkeit verglichen mit der offenen Tumorexstirpation oder HGS
Auswirkungen auf die Anzahl der Wiederholungseingriffe hat, kann anhand
dieser Arbeit nicht beantwortet werden. In der prozentualen Anzahl des V.a.
Narbenbildung (Gesamtkollektiv 19%) sind Unterschiede zwischen der 8-G- und
der 11-G-Gruppe zu erkennen. In der 8-G-Gruppe stellte sich im US im
Biopsiehdhlenbereich seltener ein narbenverdachtiger Bezirk dar, als in der 11-
G-Gruppe (13% versus 22%). Wenn die Narbenbildung abhéngig von der
Nadelgr6Be gewesen ware, hatte man Gegenteiliges erwartet. Die
Beobachtungen zum Vorhandensein von Hamatomen, Narbenbildung und US-
Bedingungen sind, bezogen auf die beiden verwendeten Nadelgr6Ben, nicht
einheitlich und lassen somit keine eindeutige Aussage zur starkeren
Beeinflussung des Biopsieareals durch eine der beiden verwendeten Nadeln
zu.

Die Auswertung der subjektiven Angaben der Patientinnen zeigt die
Patientinnenfreundlichkeit der VB-Methode. Sie ist schmerzarm und wird von
den Patientinnen gut akzeptiert bzw. die meisten Patientinnen wirden sich nach
eigenen Angaben ,nochmals fir eine VB entscheiden“. Ebenso die
hervorragenden kosmetischen Ergebnisse, die kurze OP-Zeit, sowie die
ambulante DurchfUhrbarkeit in Lokalandsthesie sprechen fir diese Methode.
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Die Hautnarben sind nach sechs Monaten kaum noch zu erkennen. Ob
nachgewiesen Residuen eine klinische Relevanz haben, muss anhand eines
langeren und vollstandigeren FU geklart werden.

Durch die Weiterentwicklung der VB-Technologie steht mit dem seit 2005
verfiigbaren Mammotome® Ex ein Gerdt mit optimierter Software, um den
Faktor drei schnellerer Gewebeentnahme, leichterem Handgriff und
ergonomischer gestalteten Bedienungstasten bei gleich bleibenden
Untersuchungskosten zur Verfligung, was einen deutlichen Fortschritt der VB-
Methode darstellt.

AbschlieBend ist zu sagen, dass die HH VB eine sinnvolle alternative Methode
zur Entfernung ausgewahlter benigner Mammalasionen im Vergleich zur

konventionellen offenen PE darstellt.
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7. Zusammenfassunqg

Fragestellung:

In dieser Arbeit soll untersucht werden, ob die VB therapeutisch zur
vollstandigen Entfernung ausgewahlter sonographisch sichtbarer benigner
Mammalasionen genutzt werden kann, wo die Grenzen des Verfahrens i.S.v.
Komplikationen und LasionsgréBe liegen und, ob das Verfahren eine
Narbenbildung mit sich bringt und somit Auswirkungen auf die Qualitat und
Aussagekraft von spater durchgeflihrten Mammasonographien hat. AuBerdem
sollen die Auswirkungen des Verfahrens auf das subjektive Empfinden der
Patientinnen im Sinne von Toleranz, Akzeptanz und Ertaglichkeit eventueller

Schmerzen untersucht werden.

Material und Methode:

Einschlusskriterien der Arbeit waren: eine im US vor VB als BI-RADS® 3
klassifizierte Mammalasion und die angestrebte KE des Befundes. AuBerdem
durften die Patientinnen in den vorangegangenen sieben Tagen keine
Thrombozytenaggregationshemmer oder Cumarinderivate eingenommen
haben. 45 Frauen mit insgesamt 46 gutartigen Lasionen erflllten die
Einschlusskriterien und wurden mit dem Ziel der sonographischen KE mit dem
HH Mammotome® untersucht. Es konnten jedoch nur 42 Léasionen
weiterverfolgt werden, da sich drei Patientinnen nicht zur Nachuntersuchung
vorstellten und eine VB vor Erreichen der sonographischen KE auf Wunsch der

Patientin abgebrochen werden musste.

Ergebnisse:

Bei 85,7% der Lasionen mit einem maximalen Befundduchmesser von 16 mm
bei Verwendung der 8-G-Nadel (80% KE) und 12 mm bei Verwendung der 11-
G-Nadel (88,9% KE) konnte eine KE nach sonographischen Kriterien erreicht
werden. Die FU-US-Beurteilbarkeit der Wundhdhle wurde in der Mehrzahl
(86%) der Falle als gut bezeichnet. Bei 19% der Patientinnen bestand im FU
der V.a. Narbenbildung im Biopsiebereich. In der Mehrzahl der Falle konnte ein
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tastbarer Knoten der Brust entfernt werden (61,3% vor VB versus 7,1% nach
VB). Die Komplikationsrate der Methode ist vernachlassigbar gering. Es kam
weder zu einer revisionspflichtigen Blutung noch wurde die Haut oder die
Thoraxwand verletzt. Die VB ist ein schmerzarmes von den Patientinnen sehr
gut akzeptiertes Biopsieverfahren. Die untersuchten Patientinnen wirden sich
mehrheitlich (95%) nochmals fir diese Methode entscheiden.

Diskussion:
Diese Arbeit bestatigt hiermit die in anderen in-vivo- und in-vitro-Studien
getroffenen Aussagen.

Schlussfolgerung:

Die sonographische KE ausgewahlter benigner Mammal&sionen ist, abhangig
von der LasionsgroBe und der verwendeten NadelgroBe, mit der HH VB unter
US-Sicht in der Mehrzahl der Falle méglich. Die bekannten Probleme in der
sonographischen Beurteilung nach Tumorektomie (Narbe versus Hamatom
versus Malignom) treten auch bei dieser Methode auf. Die VB ist eine &uBerst
patientinnenfreundliche Methode und stellt zusammenfassend eine sinnvolle
Alternative zur Entfernung ausgewahlter benigner Mammalasionen im Vergleich
zur offenen PE dar. Weitere Studien mit gr6Berer Patientinnenanzahl und
langerem FU werden zeigen, ob sich die bis dato hier und in der Literatur
gemachten Angaben zur therapeutischen Anwendung dieser Methode

bestatigen.
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Anhang

Anhang 1:

Name

Vorname

Geburtsdatum

Sonographische Verdachtsdiagnose

Histologie

Positiver Palpationsbefund vor VB? ja/nein
HGS vorausgegangen? ja/nein
Entfernungsgrund

Punktionsdatum

Anzahl der gewonnenen Zylinder

Vermehrte oder verlangerte Blutung? ja/nein
Datum letztes FU

Befundbreite in mm

Befundhdhe in mm

Befundtiefe in mm

Abstand zur Haut in mm

Abstand zur Thoraxwand in mm

PI-US-Bedingungen gut? ja/nein
Pl Hidmatom im US? ja/nein
Pl komplette Entfernung im US? ja/nein
V.a. Hamatom nach einer Woche? ja/nein
Hamatombreite in mm

Hamatomhdhe in mm

Hamatomtiefe in mm

V.a. Hdmatom nach drei Monaten? ja/nein
Hamatombreite in mm

Hamatomhdhe in mm

Hamatomtiefe in mm

FU-US-Bedingungen gut? ja/nein
FU V.a. Hdmatom? ja/nein
FU V.a. Narbe? ja/nein
FU V.a. Residuum? ja/nein
FU Residuumsbreite in mm

FU Residuumshbdhe in mm

FU Residuumstiefe in mm

Infektion im Verlauf aufgetreten? ja/nein
FU Palplationsbefund positiv? ja/nein
FU kurzfristige Sonokontrolle empfohlen? ja/nein
FU weitere Biopsie empfohlen? ja/nein
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8-G-Nadel? ja/nein
Schmerzangaben Angaben von 0-10
Patientinnenzufriedenheit Angaben von 0-10

Wirde die Patientin nochmals die VB wéhlen? |ja/nein
Tab. 3: Auflistung der bei den Patientinnen erhobenen Parameter in Form einer Exceltabelle.
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Anhang 2:

Universitats-Frauenklinik TUbingen

Frau Dr. U. Krainick-Strobel

Oberarztliche Bereichsleitung Universitats-Brustzentrum
CalwerstraBe 7

72076 Tubingen

Name, Vorname:

1. Ordnen Sie bitte den bei der Untersuchung erfahrenen Schmerzen
eine Zahl zwischen 0 und 10 zu!
0 (keine Schmerzen)-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10 (starke Schmerzen)

2. Ordnen Sie bitte lhrer Zufriedenheit mit der Untersuchung
entsprechend eine Zahl zwischen 0 und 10 zu!
0 (sehr unzufrieden)-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10 (vollkommen zufrieden)
3. Wiirden Sie diese Untersuchung noch einmal machen lassen?

ja nein

Ich habe am einen Termin flr die Nachuntersuchung

vereinbart.

Vielen Dank!

Abb. 30: Antwortschreiben der Patientinnen zur Evaluation eventuell erlebter Schmerzen, der
Patientinnenzufriedenheit und der Aussage dazu, ob sich die Patientinnen nochmals fir die VB
entscheiden wirden.
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