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Verwendete Abkiirzungen und Formelbezeichnungen

Abkiirzung /

Formelbezeichnung

Erklarung

ATpax (0) Temperaturanderung des Gewebes relativ zu dessen
Ausgangstemperatur zum Beginn der Praparation bei
t=20

AT, ax Mittelwert der maximalen Temperaturerhohung

relatv.  zur  Ausgangstemperatur  Uber die

Praparationszeit

ATmax, Phase2

Mittelwert der maximalen Temperaturerhbhung
relativ zur Ausgangstemperatur Uber die Dauer der

temperaturstabilen Phase

cm Zentimeter

d.h. das heif3t

Eges Abgegebene elektrische Energie kumuliert Uber die
Praparationszeit

IR Infrarot

KS-Test, K-S-Test Kolmogorov-Smirnov-Test

MAK Mamillen-Areola-Komplex

mm Millimeter

n Anzahl der Messwerte einer Praparation

NSM Nipple-Sparing-Mastektomie

ROUT-Methode

Robust regression and Outlier removal

SSM

Skin-Sparing-Mastektomie

tphase2 Beginn der temperaturstabilen Phase in Sekunden ab
Praparationsbeginn

U-Test Mann-Whitney-Test

vgl. Vergleiche

a statistisches Signifikanzniveau




1.0 Einleitung
1.1 Operative Therapieverfahren beim Mammakarzinom
Brustkrebs ist in Deutschland die haufigste Krebserkrankung der Frau. Das

Lebenszeitrisiko fur eine Frau wird derzeit mit 12,9% angegeben [1]. Neben
Radio-, Chemo- und Hormontherapie nimmt die operative Entfernung des
Tumors eine zentrale Rolle in der Behandlung ein [2]. Verbesserte Moglichkeiten
der Friherkennung fihrten in der Vergangenheit zu einem deutlichen Anstieg

von Operationen beim Mammakarzinom [3, 4].

Inzwischen wurden auch mehrere genetische Risikofaktoren fur die Entstehung
des Mammakarzinoms gefunden. Die Bedeutung der Gene BRCA1 und BRCA2
sowie anderer Gene fir die Genese des Mammakarzinoms ist vorbeschrieben,
sodass sich hieraus auch Indikationen zur prophylaktischen Mastektomie
(Brustentfernung) ableiteten [4, 5]. In einer prospektiven Studie aus dem Jahr
2013 fanden Mavaddat et al. diesbezuglich ein Lebenszeitrisiko bis zum 70.

Lebensjahr von 60% fur Mutationen in dem Gen BRCA1 bzw. 55% fur BRCA2
[6].

Die Mastektomie wird je nach individueller Tumorausdehnung, histologischem
Typ und damit verbundenem Risikoprofil sowie Patientenwunsch vollstandig,
teilweise, ein- oder beidseitig durchgefuhrt. Sie stellt flr die betroffenen Frauen
oft eine erhebliche psychosoziale Belastung dar, die im Vorfeld mit
schwierigen Fragestellungen verbunden ist [7]. So wird eine Mastektomie als den
Korper entstellend empfunden. Patientinnen berichten auch von einem gestorten
Sexualerleben [8]. Frauen entwickeln nach Mastektomien signifikant haufiger
psychische Anpassungsstorungen und der Nutzen brustrekonstruierender bzw.
hautmantelerhaltender Verfahren wurde in der Vergangenheit bereits gezeigt [9-
13]. In der Folge haben sich unterschiedliche Verfahren herausgebildet, um den

Eingriff so form- und funktionserhaltend wie moéglich zu gestalten.

Heute werden neben der totalen Mastektomie nach Madoglichkeit
hautmantelerhaltende Verfahren wie die Skin-Sparing-Mastektomie (SSM)
oder in ihrer Erweiterung als Nipple-Sparing-Mastektomie (NSM) angeboten. Bei



diesen Verfahren wird der Drusenkoérper der Brust sowie das subkutane
Fettgewebe der Mamma reseziert, wahrend der Hautmantel erhalten bleibt. Der
sogenannte Mamillen-Areola-Komplex (MAK) wird bei der SSM reseziert und
sekundar z.B. durch Tatowierung wiederaufgebaut. Bei der NSM wird auch er
erhalten. Neben den asthetischen Vorziigen soll auf diese Weise die Funktion

der Haut als sensibles Organ erhalten bleiben [14].

Frauen mit NSM zeigten sich hinsichtlich Sensibilitdt und Koérperbild deutlich
zufriedener als Frauen mit totaler Mastektomie und sekundarer
Brustrekonstruktion [15]. Die NSM stellte sich auf’erdem gegenuber der
sekundaren Brustrekonstruktion als das von Patientinnen favorisierte
Verfahren heraus [15].

SSM und NSM stellen folglich elegante Methoden der hautmantelerhaltenden
Therapie beim Mammakarzinom dar, insbesondere, wenn sie zeitnah durch eine
heterologe Rekonstruktion mittels Implantat erganzt werden. Es konnte fur die
SSM beispielsweise gezeigt werden, dass sie einerseits zu guten kosmetischen

Ergebnissen bei andererseits hoher onkologischer Sicherheit fuhrt [14, 16].

Naturlich ist jede Therapieentscheidung abhangig von der individuellen Situation
und den personlichen Winschen der Patientin. Insbesondere das Verhaltnis von
Tumor- zur Brustgrole stellt ein weichenstellendes Kriterium zum

Therapieentscheid dar [16].

Klassische Kontraindikationen der hautmantelerhaltenden Therapien sind z.B.
[13, 16]

multizentrische Ausdehnung (eines ductalen Carconoma in situ)

- quadrantenubergreifende Ausdehnung (eines ductalen Carconoma in situ)
- inflammatorische Malignome

- Morbus Paget der Mamille



Auch beim Lokalrezidiv nach vorangegangener Hautmantelschonung wird die
hautmantelerhaltende Therapie in der Regel nicht durchgefihrt, u.a., weil die
Bestrahlung nach Hautmantelschonung eine SSM in vielen Fallen deutlich
erschwert [13, 16].

Als Risikofaktoren flir Komplikationen der NSM gewertet werden derzeit die
Wundheilung storende Einflisse wie [16]

- Rauchen

- Diabetes Mellitus

- Adipositas

- Vorbestrahlung

- sehr grofe Brust

- ungunstige lokale Ausdehnung des Tumors.

Ist keine Kontraindikation gegeben, kann hautmantelerhaltend operiert werden.
Die prophylaktische Mastektomie bei genetischer Pradisposition wie
BRCA1/BRCA2-Mutation wird z.B. als NSM angeboten [16].

Der Anteil der hautmantelerhaltend operierten Karzinome nimmt immer weiter zu,
weil die Karzinome einerseits durch verbesserte Vorsorgeprogramme friher
entdeckt und andererseits die operativen Moglichkeiten ausgefeilter werden [3,
4, 13].

1.1.1 Herausforderungen bei hautmantelerhaltenden Verfahren
Die erfolgreiche Durchfihrung der NSM stellt den Operateur dabei vor

anatomisch bedingte Herausforderungen: Zu den hautversorgenden Strukturen
gehoren Blutgefalle, die fur die Vitalitat der Epidermis von essentieller Bedeutung
sind. Daneben befinden sich parallel zu diesen Blutgefallen auch Nerven, die u.a.
fir die Sensibilitdt vonnéten sind. Diese Versorgungsstrukturen verlaufen
unmittelbar unterhalb der Dermis an deren Grenzlinie zum Subkutanfett (vgl.
Abbildung 1).
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Abbildung 1: Schnitt durch die menschliche Haut. Abbildung zur Verfligung gestellt von Univadis®
[17].

Die Mamma weist zusatzlich das von bindegewebigen Septen durchzogene

Drisenparenchym auf, von dem die meisten Mammakarzinome ausgehen [18]
(vgl. Abbildung 2).
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Abbildung 2: Histologischer Schnitt durch die weibliche Mamma im Bereich des Mamillen-Areola-
Komplexes. 125-facheVegréBerung. 1 Epidermis, 2 Kutis, 3 Talgdriise, 4 Blutgefd3, 5
Bindegewebe, 6 Milchgang. Aufgrund der Ndhe zum MAK findet sich im Schnitt kein subkutanes
Fettgewebe. Bild zur Verfiigung gestellt vom Institut fiir Pathologie und Neuropathologie am
Universitétsklinikum Tiibingen [19].

Um die hautversorgenden Strukturen wie Gefal3- und Nervenplexus zu schonen
wird bei hautmantelerhaltenden Verfahren ein subkutaner Fettgewebssaum von
ca. Smm respektiert [14].

Eine besondere Herausforderung bildet die spezielle Versorgungssituation
des bereits zuvor genannten MAK: Der ihn versorgende subkutane Gefalplexus
liegt anders als unter dem restlichen Hautmantel der Brust nicht im subkutanen
Fettgewebe eingeschlossen, sondern befindet sich direkt zwischen Kutis und
retromamillaren Drisenkorper, der an eben dieser Stelle also direkt an die Kutis
reicht [16] (vgl. Abbildung 2). Zur Erreichung maximaler onkologischer Sicherheit
muss das Drusengewebe folglich sauber an dieser Stelle reseziert werden, wobei

der Gefallplexus geschont werden soll. Eine Verletzung des Plexus kann zur
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Nekrose der Mamille fihren und damit das Scheitern der NSM zur Folge haben
[14].

Lohsiriwat et al. konnten zeigen, dass die Wahl der Hautschnitte als
Operationszugang das kosmetische Ergebnis sowie den Schweregrad der
Prozedur insgesamt beeinflusst [14]. Gangige elektrochirurgische Verfahren wie
z.B. Hochfrequenz-Chirurgie (HF-Chirurgie) ermdglichen das prazise
Schneiden von Kérpergeweben bei gleichzeitiger Blutstillung mithilfe elektrischen
Stromes. Allerdings konnen sie durch lokale Warmeerzeugung die Blut- und
Nervenversorgung des MAK dauerhaft thermisch schadigen, sodass einige
Autoren von ihrer Verwendung an eben dieser Stelle abraten und die

Verwendung einer scharfen Schere empfehlen [16].

Die Mamille wird eingestulpt und das anliegende Drisengewebe reseziert [16].
Lohsiriwat et al. empfehlen dagegen unterhalb des MAK einen Gewebssaum von
5mm zu belassen, um seine Vitalitat sicherzustellen. Hierbei wird immer an die
thermische Gewebsschadigung gedacht, die in unmittelbarer Nahe zum
eingesetzten HF-Instrument entsteht. Im Ubrigen Bereich der Mamma wird oft mit
HF-Instrumenten gearbeitet und dabei ein subkutaner Gewebesaum von 3-5mm
geschont [14]. Der verbleibende Weichteilmantel ist somit unter Umstanden sehr
dunn. Werden die subkutanen Versorgungslinien der Haut zerstort, wird diese im

Verlauf nekrotisch, was zum Scheitern der NSM fuhren kann [14].

Mit zunehmender Dicke des verbleibenden subkutanen Gewebes steigt jedoch
die Wahrscheinlichkeit fur das Zurlckbleiben von malignen Zellen bzw. einzelnen
Milchgangen, von denen diese weiterhin ausgehen konnen. Die
mikroanatomischen Gegebenheiten zwischen Milchgangen und Blutversorgung
wurden von Rusby et al. im Jahr 2007 erstmals beschrieben. Sie fanden, dass
eine Resektion bis 2mm an den MAK heran in 96% der untersuchten Praparate
zur vollstandigen Entfernung aller Milchgange fuhrt. Eine Verbreiterung des
nichtresezierten Randes um nur einen weiteren Millimeter flhrte im Vergleich

dazu nurin 87% der untersuchten Falle zum selben Ergebnis mit der Gefahr einer
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unvollstdndigen Resektion. Versorgende Mikrogefalde finden sich dabei in

unmittelbarer Nahe [18].

Es ist daher anspruchsvoll, sowohl ein annehmbares funktionalkosmetisches
Ergebnis sowie onkologische Sicherheit zu erreichen. Die Dicke des unter der
Mamille respektierten Gewebes ist folglich immer eine intraoperative und vom

Operateur vorzunehmende Abwagung.

Die Rate nennenswerter Nekrosen mit unterschiedlichen Konsequenzen das
Outcome betreffend wird mitunter zwischen 0 und 48% der Patientinnen einer
Kohorte beziffert [14]. Andere Studien legen eine Nekroserate von bis zu 20%
nahe [20, 21]. Amanti et al. bezifferten in ihrer Studie eine Nekroserate von nicht
Uber 5,8% [22].

1.1.2 Suche nach Losungen zur optimalen Durchfiihrung von
hautmantelerhaltenden Verfahren

Die genannten Werte zu ermittelten Nekroseraten nach hautmantelschonender
Operation zeigen groBe Unterschiede in der Haufigkeit dieser gefiirchteten
Komplikation, je nach Zentrum und Rahmenbedingungen. Sie ermutigen die
Suche nach MaRnahmen, die diese spezielle Komplikationsrate verlasslich
senken. Dabei sind Ansatze auf unterschiedlichen Ebenen der elektrischen HF-
Chirurgie denkbar. Dazu gehdren z.B. die Anpassung elektrischer Parameter,
Reduktion der Praparationszeit sowie die Begrenzung des thermischen
Begleitschadens durch das verwendete Instrument. Fine et al. betonten 2013 in
einem Case Report die mogliche Bedeutung der Optimierung von HF-
Instrumenten in Bezug auf einen geringen thermischen Gewebsschaden
[23].

Ein von ERBE Elektromedizin GmbH mit Sitz in Tibingen neu entwickelter
Prototyp fur ein HF-Instrument ist partiell elektrisch isoliert und speziell geformt,
um die Praparation an kritischen Stellen zu erleichtern und sicherer zu machen
(vgl. Abbildung 3).
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Abbildung 3: Instrumente zum Einsatz in der Hochfrequenz-Chirurgie. 1 Serieninstrument, 2
Prototyp, 3 Lineal mit Angaben in cm. Eigene Abbildung (Kappel).

Diese Arbeit will einen Beitrag zur Senkung der durch thermischen Schaden
bedingten Komplikationsrate bei hautmantelerhaltenden Mamma-Resektionen
leisten. Sie bewertet den Prototyp auf seine thermischen Effekte auf biologisches
Gewebe im Vergleich zu einem Serieninstrument. Dies geschieht durch eine

prospektive, kontrollierte Untersuchung.

Zunachst soll nun eine erste Hinfuhrung zu den Hauptexperimenten durch
Darstellung der theoretischen Grundlagen und der Versuchsanordnung gegeben
werden. Die Instrumente Prototyp und Serieninstrument werden bei den
verwendeten Materialien unter 2.4.1 Serieninstrument, S. 37 sowie 2.4.2

Prototyp, S. 36 im Detail beschrieben.

Fur die Untersuchung wurde zunachst ein porcines Ex-vivo-Mamma-Modell
entwickelt, an dem mit den zu vergleichenden Instrumenten (Prototyp und

Serieninstrument) standardisierte Praparationen vorgenommen wurden.
Damit die Funktionsweise des Prototyps verstandlich wird, sollen zunachst einige

Grundlagen der HF-Chirurgie dargestellt werden. AnschlieRend wird naher auf
eine Methode zur Messung der thermischen Effekte durch die HF-Chirurgie
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eingegangen. Schliel3lich beschaftigt sich diese Einleitung mit der Entwicklung

des Mamma-Modells.

1.2 Prinzipien der Hochfrequenzchirurgie
Die Prinzipien der Hochfrequenzchirurgie sind im vergangenen Arbeiten bereits

umfangreich dargestellt worden, sodass hier eine auf diese Arbeit angepasste

Zusammenstellung der bekannten Erkenntnisse folgt.

Die HF-Chirurgie erlaubt chirurgische Eingriffe wie Schneiden von
Korpergeweben oder Blutstilung mithilfe elektrischen Stromes. Man
unterscheidet monopolare und bipolare Anwendungen [24]. Diese
Unterteilung beschreibt, ob in dem Strom applizierenden HF-Instrument eine
oder zwei elektrische Pole integriert sind. Besitzt es zwei, flie3t der Strom
zwischen diesen und lediglich das sich zwischen den Elektroden befindliche
Gewebe fungiert als Leiter. Dies ist beispielsweise bei einer bipolaren
elektrischen Pinzette der Fall [24].

Bei monopolarer Anwendung fliel3t der Strom wahrend der Operation von der
aktiven Elektrode durch den Korper zu einer an einer geeigneten Korperstelle
aufgeklebten grof¥flachigen Neutralelektrode und anschlieRend zum Generator
zurlck, sodass ein geschlossener Stromkreis entsteht [24]. Die in dieser Arbeit

verwendeten Instrumente sind monopolar.

Wenn Strom durch biologisches Gewebe flieRt, wird dieses aufgrund seines
elektrischen Widerstandes deutlich Uber die physiologischen Bedingungen
hinaus erwarmt. Bereits ab 42°C konnten Alterationen des betreffenden
Gewebes nachgewiesen werden (vgl. Tabelle 1). Eine kritische
Temperaturgrenze liegt bei 60°C, da hier die Proteindenaturierung einsetzt und
das Gewebe hierdurch dauerhaft seine Funktion verliert [25]. Diese Grenze
wurde daher bereits in friheren Untersuchungen zur HF-Chirurgie in den Fokus
der Aufmerksamkeit gestellt [25, 26].
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Temperatur in °C | Thermischer Effekt auf Gewebe

37-42 Erwarmung, aber kein irreversibler Schaden

>42 Enzyme werden geschadigt

43-45 Proteinveranderungen, Zelltod

>50 Enzyme werden inaktiviert

45-60 Hyperamie, Odembildung, Zellschwellung

>60 Proteindenaturierung, Nekrose, Gewebsschrumpfung

>80 Kollagendenaturierung

>100 Siedepunkt von Wasser intra- und extrazellular,

Zellexplosion

100-300 Wasser verdampft, Gewebe wird schwarz
>150 Verkohlung

300-400 Rauchentwicklung

>300 Verdampfung von Gewebe

>500 Brennen von Gewebe

Tabelle 1: Thermische Effekte auf biologisches Gewebe [25].

Einerseits wird die Wirkung am Gewebe durch die GroRe und die Form der HF-
Elektrode beeinflusst [24, 27].

Anderseits werden die Effekte auf das Gewebe durch elektrische Parameter
wie Stromstérke, Spannung und Leistung beeinflusst, die am Generator
eingestellt werden. Weitere wichtige EinflussgroRen sind die Frequenz sowie die
Modulation der Spannung. Eine vorprogrammierte Kombination dieser
Parameter wird als HF-Mode bezeichnet [24, 27, 28].

In Zeit-Spannungs-Kurven wird der zeitliche Verlauf der elektrischen Spannung
dargestellt (vgl. Abbildung 4), der einem solchen Mode zugrunde liegt. Eine
solche Kurve ist gekennzeichnet durch [24, 27]

- Frequenz

- Amplitude

- Fakultative Modulation, z.B. Unterbrechungen
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Uber die Modifikation dieser Kurven kénnen u.a. zwei voneinander abgrenzbare
Anwendungen im Gewebe erreicht werden [24, 27]:

- eine Durchtrennung des Gewebes im Sinne eines Schnittes

- eine Koagulation des Gewebes, die auch Blutgefalle versiegelt und damit

eine Hamostase erreicht

Diese beiden Anwendungen — Schnitt und Koagulation — kdnnen auch
miteinander kombiniert werden, um auf diese Weise einen Schnitt mit je nach
Bedarf mehr oder weniger Koagulation zu ermoglichen (vgl. Abbildung 4).

Entsprechend werden HF-Modes je nach Anwendungsgebiet vorkonfiguriert [27].

Schnitt-Mode Koagulations-Mode
A

A
[ | [ |

Abbildung 4: Unterschiedliche schematische Zeit-Spannungs-Kurven. Der Schnitt-Mode
verwendet eine ununterbrochene Wechselspannung. Der Koagulations-Mode bringt durch
intermittierende Wechselspannung mit hoher Amplitude mehr Energie ins Gewebe ein. Abbildung
modifiziert nach [24].

Spannung

Die physikalischen Grundlagen beider Anwendungen werden nun eingehender
behandelt.

1.2.1 Schnitt durch Hochfrequenz-Applikation
Far einen Schnitt wird eine kontinuierliche Wechselspannung angelegt. Der

Schnitt wird in der HF-Chirurgie durch eine sehr schnelle Temperaturerh6hung
des Gewebes im direkten Umfeld der aktiven Elektrode auf Gber 100°C erreicht
[24]. Dies fuhrt zur Gewebsfragmentierung durch explosionsartige Verdampfung

von Gewebeflussigkeit und letztlich zur Durchtrennung [24].
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Im Umfeld des Schnittbereichs, wo der Temperaturanstieg unterhalb des
Siedepunktes liegt, entsteht thermisch alteriertes Gewebe in unterschiedlichen
Erscheinungsformen, je nachdem welche Temperatur im jeweiligen Bereich
eingewirkt hat. Der alterierte Bereich wird auch als Koagulationssaum bezeichnet
[24].

1.2.2 Koagulation durch Hochfrequenz-Applikation
Durch die Unterbrechung des Stromes wird der Energieeintrag in das Gewebe

verlangsamt, wodurch das Trennen des Gewebes zugunsten der Denaturierung
verandert wird. Der Koagulationssaum und somit die blutstilende Wirkung
werden dadurch gréRer. Eine solche Unterbrechung ist eine Art der Modulation
[24, 27].

Wird die Wechselspannung in Form regelmafiger Unterbrechungen moduliert,
kann das Gewebe in dieser Zeit Flussigkeit aus der Umgebung des Schnittes
nachziehen, was den Widerstand wieder reduziert. Hierdurch kann Uber einen
langeren Zeitraum weiter Energie abgegeben werden, was gegenuber dem
Schnitt-Mode zu einem insgesamt potentiell hdheren Energieeintrag fihrt [24,
27].

1.2.3 Effektstarken von HF-Modes
Herstellerspezifisch lassen sich HF-Modes in der Intensitat ihres Effektes auf das

Gewebe Uber eine ,Effektstufe” regulieren [24, 27]. Bei ERBE gibt der ,Effekt” an,
zwischen welcher HF-Spitzenspannung die sinusférmige Wechselspannung
verlauft. Diese Spitzenspannung heil3t Peak Voltage, ihre Einheit ist Vp. Die
abgegebene Leistung in Watt wird bis zu einer Obergrenze automatisch

angepasst, sodass diese Spannung erreicht wird [27, 28].
In einer Zeit-Spannungskurve gibt die Peak Voltage die maximale Amplitude von

der Nulllinie an [24]. Der Hochpunkt der Spannungskurve wird als Crest
bezeichnet (vgl. Abbildung 5) [28].
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Abbildung 5: Peak Voltage und Crest. Eigene Abbildung (Kappel).

Der Effekt von HF-Modes verandert die Peak Voltage bzw. den Crest und

verandert konsekutiv die abgegebene Leistung [27].

1.2.4 Einfluss der Elektrodengeometrie
Das raumliche Ausmally der Koagulation ist proportional zur Kontaktflache der

HF-Elektrode [24]. Die Geometrie des stromapplizierenden Instruments

beeinflusst also wesentlich das Ausmall des Koagulationssaumes [24]:

Eine kleine Elektrode kann bei einer geringen Spannung den elektrischen Strom
hoch konzentriert abgeben und das Gewebe schneiden, ohne dass ein groler

Koagulationssaum entsteht (vgl. Abbildung 6) [24].
Wahlt man eine gréRere Elektrode, muss die Spannung erhéht werden, um die

Stromdichte beizubehalten und einen Schnitt zu erméglichen. In der Folge ist ein

grolierer Koagulationssaum zu erwarten [24].

20



Abbildung 6: Schematischer Querschnitt durch Gewebe, das von zwei unterschiedlich groBen
kugelférmigen Elektroden geschnitten wird. Der elektrische Funke ist in Rot dargestellt. Braun
erscheint der Koagulationssaum in der Umgebung des geschnittenen Gewebes. Bei einer
gréBeren Elektrode (a) ist der Koagulationssaum breiter, als bei einer kleineren (b). Abbildung
modifiziert nach [24].

Kombiniert man solch eine hohe Spannung mit einer kleinen Elektrode, verhalt
sich diese wie eine grolRe, weil durch die konzentrierte hohe Spannung Funken
ins Gewebe einschie}en und ein grofl¥flachiges Gebiet um die Elektrode

koagulieren [24].

Um die thermische Schadigung mdglichst gering zu halten, wurde in friheren
Arbeiten die Empfehlung gegeben, die Dauer einer Aktivierung mdglichst kurz
bzw. gepulst zu wahlen. Die Stromstarke sollte zugunsten einer kurzen

Aktivierung hoch gewahlt werden [24].

1.3 Infrarot-Aufnahme-Techniken als Methode zur Messung thermischer
Effekte von Hochfrequenz-Instrumenten

In dieser Arbeit wird das Verhalten des Prototyps gegen ein Serieninstrument
unter anderem durch Wérmemessungen uber eine Infrarot-Kamera (IR-

Kamera) analysiert.

Eine IR-Kamera ist in der Lage die aktuelle Oberflachentemperatur von Objekten
bildlich durch Farbkodierung darzustellen. Diese Technologie wurde daher
bereits in friheren Arbeiten zur Analyse thermischer Operationsmethoden
genutzt [29]:
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Togawa et al. stellten 1994 ein Verfahren unter Einsatz der IR-Technik vor, das
kontaktlos auf thermische Eigenschaften eines Hautmodells schloss [30]. Emam
et al. untersuchten 2003 die Ausdehnung des Temperauranstiegs an porcinem
Versuchsgewebe, die durch unterschiedlich lange Aktivierung eines
ultraschallaktivierten Skalpells entstand [26]. McDaniel et al. untersuchten mittels
Infrarotmessungen die Auswirkungen von Radiofrequenzablation in der Tiefe auf

die Oberflachentemperatur des Hautmantels [31].

Aufgrund der bestehenden guten Erfahrungen mit dieser Analysetechnik kommt

sie auch in dieser Arbeit zum Einsatz.

In der vorliegenden Arbeit dient die IR-Kamera dazu, die Temperatur auf der
Epidermis eines Ex-vivo-Modells zu messen. Dabei ist es wichtig, dass innerhalb
eines definierten Messareals moglichst wenig Artefakte entstehen, indem z.B.
das sehr hei3e Praparationsinstrument direkt aufgenommen wird, statt die von
ihm erwarmte Kutis bzw. Epidermis. Um dies zu gewahrleisten wurden
besondere Vorkehrungen getroffen, die im Methodenteil dargelegt werden (vgl.
2.3 Versuchsaufbau, S. 33).

1.4 Ziele und Fragestellungen dieser Arbeit
In Vorversuchen zu dieser Arbeit wurde porcine Abdominalwand mit Kutis,

Subkutis und Muskulatur auf einer elektrisch leitenden Unterlage platziert und
daraufhin die Kutis von der Subkutis mittels eines HF-Instruments abprapariert
(vgl. Abbildung 7 und Abbildung 8). Dies geschah in einer Gruppe mit dem
Serieninstrument und in einer zweiten mit dem Prototyp (vgl. Abbildung 3, S. 15).
Fur beide Instrumente wurden jeweils identische elektrische Einstellungen

verwendet.
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Abbildung 7: Vorversuch mit porciner Abdominalwand auf einer leitenden Unterlage mit Prototyp
(re) und Serieninstrument (li). Eigene Abbildung (Kappel).

Abbildung 8: Vorversuch mit porciner Abdominalwand. Die Kutis wurde in einem Bereich von der
Subkutis abprépariert und wird nun mit einer Pinzette abgehoben, sodass Einblick in die
Grenzflachen einer subkutanen Tasche genommen werden kann. Eigene Abbildung (Kappel)
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Anschliellend wurden die Unterseiten der abpraparierten Hautflache, d.h. also
die Grenzflachen von Kutis und Subkutis makroskopisch daraufhin verglichen,
bei welchem Instrument sich deutlichere Farbveranderungen zeigten. Es fiel eine
geringere Braunverfarbung und daraus folgend hypothetisch geringere

thermische Alteration bei Verwendung des Prototyps auf (vgl. Abbildung 9).

Abbildung 9: In Vorversuchen porcines Abdominalgewebe mit abpréparierter Kutis von Subkutis.
A Unterseite der Kutis, prdpariert mit Serieninstrument. B Sicht auf Subkutis, prapariert mit
Serieninstrument. C Unterseite der Kutis, prdpariert mit Prototyp. D Sicht auf Subkutis, prépariert
mit Prototyp. Schwarzfarbung am Rand sowie Punktmarkierung in den Ecken der prdparierten
Fléachen jeweils durch Filzstift-Markierung. Eigene Abbildung (Kappel)
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1.4.1 Hypothese dieser Arbeit
Die vorliegende Arbeit mochte folgende Hypothese experimentell Gberprifen:

- Der Prototyp gibt aufgrund seiner isolierten Lateralflachen insgesamt
weniger elektrische Energie ab, dafir aber gezielt an seiner
Schneideflache.

- Daraus ergibt sich, dass der Einsatz des Prototyps zu geringerer
thermischer Schédigung fiihrt als der des Serieninstruments.

- Ubertragbarkeit auf die klinische Situation in vivo wird angenommen, dass
eine geringere thermische Belastung das Risiko fur postoperative
Gewebsnekrosen vermindert, z.B. bei hautmantelerhaltenden Verfahren
(vgl. 1.1.1 Herausforderungen bei hautmantelerhaltenden Verfahren, S.
10).

Die in der vorliegenden Studie erlangten Erfahrungswerte sollen eine aktuelle
Vorstellung zu Moglichkeiten und Grenzen des neuen Instrumentendesigns fur
den Einsatz in der Mamma-Chirurgie geben, insbesondere der NSM. Die
gewonnenen Erkenntnisse kénnen ggf. auch fur andere Operationen und

Indikationen genutzt werden.

1.4.2 Studienaufbau
Die Praparation wurde fur Serieninstrument und Prototyp mit jeweils zwei HF-

Modes durchgefiuhrt: Einem Schnitt-Mode mit moderater Hamostase (AutoCut)

und einem Schnitt-Mode mit verstédrkter Hamostase (DryCut).

Auf Basis des Versuchsaufbaus wurden dann Messungen fur definierte
Zielvariablen durchgefuhrt. Bevor spater auf diese im Detail eingegangen wird,
soll zunachst ein Uberblick hieriiber anhand des Versuchsablaufs gegeben
werden (vgl. 2.7 Zielvariablen, S. 42):

- Die Unterschiede zwischen dem durch Prototyp und Serieninstrument
verursachten Temperaturanstieg im Gewebe wurden objektiviert, indem
die relative Temperaturerhohung wahrend einer laufenden Praparation
auf der Hautdecke Uber einer praparierten subkutanen Tasche
ausgewertet wurde. Der Unterschied sollte in einer einfachen und

25



plausiblen Kennzahl abgebildet werden, um den Vergleich der
eingesetzten Instrumente bzw. der Versuche untereinander zu
ermoglichen.

- Perforationen oder sichtbare Verfarbungen der abpraparierten
Hautdecke wurden dokumentiert.

- Die Temperaturdaten sollten mit wahrend der Praparation
aufgenommenen elektrischen Daten zu den HF-Instrumenten
verglichen werden.

- SchlieBlich sollte der Prototyp gegenltiber dem Serieninstrument auch im
Hinblick auf die bendtigte Praparationszeit bis zur Erreichung eines
vordefinierten Ziels verglichen werden.

- Beobachtungen zum subjektiv empfundenen Handling in Bezug auf die

Praparation wurden wahrend der Versuche dokumentiert.

2.0 Material und Methoden
Zur Prifung der Hypothese (vgl. 1.4.1 Hypothese dieser Arbeit, S. 25) wurde flr

den Prototyp eine prospektive, kontrollierte Praparationsstudie an einem Ex-
vivo-Mamma-Modell durchgeflhrt. Als Standard diente die Praparation mit dem

Serieninstrument.

HierfUr war es zunachst nétig, ein entsprechendes Modell zu entwickeln. Dieses

wird nachfolgend naher beschrieben.

2.1 Entwicklung eines Ex-vivo-Mamma-Modells fur Skin-Sparing- und
Nipple-Sparing-Mastektomien
Damit die Praparationseigenschaften des Prototyps flir eine SSM/NSM getestet

werden konnen, muss das Modell einerseits die menschliche Mamma
nachempfinden und auflerdem eine anspruchsvolle standardisierte

Praparationsaufgabe ermdéglichen.

Hierfur zeigt Gewebe der porcinen Abdominalwand gunstige Eigenschaften, die

nun behandelt werden sollen.
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2.1.1 Versuchsgewebe
FUr die Praparationen im Rahmen des durchgeflihrten Experiments wurde

Gewebe der Abdominalwand vom Hausschwein verwendet:

Das Gewebe bestand aus abdominaler Muskulatur mit dariber liegendem
Subkutanfett und Kutis. Die Kutis enthielt die 2zu erwartenden
Hautanhangsgebilde, darunter auch zahlreich Borsten. Als reprasentatives

Beispiel wurde im Vorfeld zu den Versuchen ein histologischer Schnitt des

Versuchsgewebes angefertigt (vgl. Abbildung 10).

Abbildung 10: Porcine Abdominalwand, HE-Farbung, VergréRerung 1,25x. 1 Kutis, 2 Haarfolikel
mit Haarbalg (Borsten), 3 Subkutanfett mit bindegewebigen Septen, 4 quergestreifte Muskulatur,
5 artifizieller Spalt. Abbildung zur Verfligung gestellt von ERBE Elektromedizin GmbH.

Als Praparationsaufgabe eignet sich die Abtrennung der Kutis von Subkutis (vgl.
Abbildung 1, S. 11), weil diese Grenzschicht leicht makroskopisch identifiziert
werden kann: Die fleischfarbene, derbe Unterseite der Kutis ist gut gegen das

weislich-gelbe, weiche Fettgewebe abgrenzbar.
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Aufgrund der intra- und interindividuellen Unterschiede der Versuchstiere
bestand eine gewisse Heterogenitat im Versuchsgewebe. Dies betraf
insbesondere die Dicke der einzelnen Gewebsschichten sowie deren haptische

Eigenschaften, z.B. tastbare Festigkeit.

Als nicht erfolgreich erwiesen sich Vorversuchsaufbauten, bei denen z.B.
Gewebe vom porcinen Uterus verwendet wurde. Hier wurde analog versucht, die
Mucosa bzw. Endometrium von den darunterliegenden Gewebsschichten zu
trennen. Die Fixierung des im Vergleich zur Abdominalwand viel filigraneren
Gewebes gelang nicht zuverlassig und die abzutrennende Schicht war so dinn,
dass sie ausnahmslos bereits makroskopisch ausgepragte thermische
Veranderungen zeigte. Dies machte die Auswertung mit der |IR-Kamera
unmoglich, weil zu viele Artefakte produziert wurden, da das Instrument die
abpraparierte Gewebsschicht regelhaft perforierte. AuRerdem musste bezweifelt
werden, inwiefern die Ergebnisse aus diesem Modell die Praparation der Mamma

widerspiegeln wurden.

2.1.1.1 Herkunft des Versuchsgewebes
Das fur die Versuche verwendete Gewebe stammte von Hausschweinen aus

dem Institut fur ,CUT" — Chirurgie und Technik, Transplantation Klinisch (sic!) &
Immunologie, Tissue Engineering in Tubingen unter Rucksprache mit dessen
Leiter PD Dr. rer. nat. Dipl.-Biochemiker (Stand 03/18). Bei den Schweinen
handelte es sich um Versuchstiere, an denen im Vorfeld von anderen

Arbeitsgruppen Finalexperimente durchgefuhrt worden waren.

Nach Auskunft des Instituts ,CUT* waren diese durch fremde Arbeitsgruppen
durchgefuhrten Versuche nach §4 Abs. 3 TSchG vom 3.9.2013 angezeigt und
Projekt C2/13 zugeordnet worden. Die Toétung der Tiere erfolgte aufgrund der
Versuche anderer Arbeitsgruppen, nicht aufgrund der im Rahmen der

vorliegenden Dissertationen getatigten Versuche.
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Die Schweine waren im Rahmen der erwahnten Interventionen mittels
Intubationsnarkose anasthesiert worden. Im Anschluss an die jeweils
durchgefuhrte Intervention war die Tétung und Entnahme der Abdominal- und
Lumbalregion durch das Experimentallabor erfolgt. Keine der zuvor
durchgefuhrten Interventionen betraf die Abdominalwand der Tiere, sodass diese
unbehandelt verlieb. AnschlieBend wurden diese Kadaverteile in einer Kihibox

mit Kiihlelementen in das Versuchslabor der Firma ERBE, Tubingen Uberfuhrt.

Die Herkunftstiere waren alle weiblich, im Ubrigen erfolgte hinsichtlich
korperlicher Konstitution sowie zuvor durchgefuhrter Intervention fur die im

Rahmen dieser Arbeit durchgeflihrten Versuche keine weitere Vorauswahl.

2.1.1.2 Vorbereitung des Gewebes im Versuchslabor
Die Praparationen im Labor fanden innerhalb von 36 Stunden nach Eintreffen

des Gewebes statt. Im Laufe eines Praparationstages lagerte es bei
Zimmertemperatur mit Frischhaltefolie bedeckt in einer Wanne. Fur langere
Lagerungen (z.B. Uber eine Nacht zwischen zwei Versuchstagen) wurde das
Gewebe in Frischhaltebeuteln im Kuihlschrank bei 7°C gelagert. Bei den
Praparationen fanden sich keine auflerlichen Anzeichen flr Alterungsprozesse
oder Verwesung. Nach Abschluss der Praparation wurde das Gewebe Uber den

Hausmull entsorgt.

Fir die Messreihen wurde das Gewebe aus der Kiuhlbox bzw. dem Kuhlschrank
entnommen und in Einzelstlicke von 10x6cm geschnitten. Die Borsten auf der
Haut der einzelnen Praparate wurden hautnah abgeschnitten ohne die Epidermis

zu verletzen.

Fur jede Praparation musste ein Ziel festgelegt werden, auf das subkutan hin
prapariert wurde. Hierzu wurde an der dem Praparateur abgewandten Seite des
Praparats eine Kanule 3cm weit durch das Subkutanfett vorgeschoben. Da jedes
Praparat auf 10x6cm zugeschnitten war, betrug die Distanz von der Vorderkante

des Praparats bis zur Kanulenspitze ebenfalls 3cm.
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Damit die Praparate in Hinblick auf den elektrischen Kontakt zur Neutralelektrode
vergleichbar waren, musste die Gesamtdicke jedes Praparats mindestens 2cm
betragen, wobei die Muskelschicht mindestens 1cm wahrte. Das Praparat war
damit schwer genug, sodass es sich wahrend der Praparation nicht vom
Untergrund abhob und so den Kontakt zur Neutralelektrode verlor. Wenn die
Muskelschicht dicker als 2cm war, wurde sie auf ein Niveau von 2cm gebracht,
indem mit einem Pathologie-Messer das Uberschussige Muskelgewebe parallel

zur Cutis an der Unterseite des Praparats abgetrennt wurde.

Abweichungen von dieser Standardisierung flhrten in Vorversuchen zu
Anderungen der epikutan gemessenen Temperaturwerten. Insbesondere
dinnere Praparate fiihrten zu niedrigeren Werten. Ahnliche Beobachtungen
wurden gemacht, als die Praparate mit einem mit 0,9%-NaCl-Losung getrankten

Schwamm unterlegt worden waren, um sie zu fixieren (vgl. Abbildung 11).

Abbildung 11: Versuchsaufbau aus der Vorversuchsphase. Ein sehr diinnes Préaparat mit Kutis,
Subkutis und Muskelschicht wurde mit Hauthdkchen und einem Halterahmen auf einer mit NaCl
getrénkte Schwamm-Unterlage fixiert. Als Neutralelektrode dient eine Metallunterlage. Eigene
Abbildung (Kappel).

Das veranderte Verhalten lasst sich durch die verbesserte elektrische
Ankopplung des Praparates an die Neutralelektrode erklaren. Je besser diese
Ankopplung stattfindet, desto niedriger ist der elektrische Widerstand des
Praparates und damit seine Neigung zur Erwarmung durch die HF-Applikation.
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2.2 Ubersicht liber die Praparationsgruppen
Getestet wurden die beiden zuvor beschriebenen Instrumente:

- Prototyp

- Serieninstrument
Jedes wurde in zwei HF-Modes getestet. Dabei handelt es sich um
- Schnitt-Mode mit moderater Hamostase: ,,AutoCut®

- Schnitt-Mode mit verstéarkter Hamostase: ,DryCut*

Dementsprechend lassen sich vier Praparationsgruppen bilden (vgl. Tabelle 2).

Mode DryCut AutoCut

Instrument Serien- Prototyp Serien- Prototyp
instrument instrument

Ndurchgefﬁhrt 8 7 16 15

Tabelle 2: Ubersicht iiber die Préparationsgruppen. Naurchgerint Anzahl der durchgefiihrten
Versuche.

2.2.1 Fallzahlentstehung
Zielvariablen und Methode wurden prospektiv festgelegt. Zur Abschatzung der

minimal bendtigten Fallzahl pro Praparationsgruppe wurde die im Rahmen des
prospektiven  Ansatzes  festgelegte  Variable AT, sowie ihre
Standardabweichung ausgewertet (vgl. 2.7.2 Maximale Temperaturerhhung
Uber die Praparationszeit AT,,,,, S. 48). Mit den Daten der Vorversuche wurde
die geplante Fallzahl Ngepiant errechnet, die nétig ist, um signifikante Unterschiede
darzustellen (vgl. 2.1 Entwicklung eines Ex-vivo-Mamma-Modells fir Skin-
Sparing- und Nipple-Sparing-Mastektomien, S. 26). Hierbei wurde ein
Sicherheitsabstand in Hohe der 1,3-fachen Standardabweichung ausgehend von
den Daten der Vorversuche angestrebt (vgl.

Tabelle 3).
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Mode DryCut

Instrument Serien- Prototyp
instrument

Nvorversuch 8 5

@ AT, in °C 15,03 8,29

04T in °C 6,06 1,05

Ngeplant 8 5

Tabelle 3: Fallzahlberechnung aus den Daten der Vorversuche. Nvorersuen Anzahl der
ausgewerteten Vorversuche AT,,,, ausgewertete Zialvariable mit Standardabweichung, Ngepiant
berechnete Fallzahl fiir Hauptversuche

Die Anzahl N der Hauptversuche weicht aber von dieser Planung ab, weil
mehrere Versuchsreihen durchgefuhrt wurden, die sich in ihrer Durchfuhrung von
den geplanten Hauptversuchen nicht unterschieden, jedoch zunéchst als weitere
Vorversuche geplant waren, um die Sicherheit der Methodik zu bestatigen.

SchlieBlich erfolgte die Entscheidung durch die Arbeitsgruppe, die bis zu diesem
Zeitpunkt auf diese Weise erhobenen Daten als Hauptversuchsreihe dieser
Arbeit im Rahmen der zuvor festgelegten Ziele und Methoden zu verwenden.
Dies geschah auch im Hinblick darauf, dass mit den bereits erhobenen Daten

eine hinreichende Grundlage zur Bewertung der Hypothese zu erwarten war.

Aufgrund dieses Umstands gestaltete sich die zeitliche Abfolge der hier
behandelten Hauptversuche wie folgt: Zunachst wurden die Versuche mit dem
Mode DryCut durchgefihrt. In der betreffenden Versuchsreihe ebenfalls
enthalten waren Versuche, bei der die Praparation durch Unterspritzung des
Gewebes mit einem Wasserstrahl (Waterjet) unterstitzt wurde. In dieser Arbeit
werden diese zusatzlichen Versuche jedoch nicht betrachtet. Im Anschluss wurde
unter Beibehaltung aller ubrigen Versuchsbedingungen die Versuche mit dem
Mode AutoCut durchgefuhrt.
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2.2.2 Eingesetzte HF-Modes
Die eingesetztem HF-Modes sind flir den monopolaren Einsatz entwickelte

Schnitt-Modes. |hr Effekt wurde am HF-Generator so eingestellt, dass der
Prototyp am Modell ohne merklichen Widerstand durch das Subkutanfett gefihrt
werden konnte (vgl. 1.2.3 Effektstarken von HF-Modes, S. 19). Bei den so
gefundenen Einstellungen zeigte das Serieninstrument ebenfalls eine
widerstandsfreie Praparation. Die entsprechende Erfahrung wurde in

Vorversuchen gesammelt.

AutoCut eignet sich fur schnelle Schnitte, wahrend das Gewebe deutlich
geschont wird. Er bietet auf der anderen Seite nur eine moderate Hamostase.
Diesem Mode liegt eine sinusférmige Wechselspannung ohne weitere

Modulation zugrunde [28].

DryCut zeigt einen ,gebremsten Schnittverlauf bei ausgepragter Hamostase
[32]. Diesem Mode liegt eine gepulste sinusférmige Wechselspannung zugrunde
[28].

Tabelle 4 zeigt die verwendeten Einstellungen (vgl. 1.2.3 Effektstarken von HF-
Modes, S. 19).

Mode DryCut AutoCut

Frequenz 350kHz 350kHz
Eingesetzter Effekt 7 4
Peak Voltage 1210Vp 430Vp

Tabelle 4: Eingesetzte Hochfrequenz-Modes.

2.3 Versuchsaufbau
Abbildung 12, Abbildung 13 und Abbildung 14 zeigen den Versuchsaufbau.

Nachfolgend werden die einzelnen Materialien eingehend erlautert.
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Abbildung 12: Versuchsstand. 1 Prédparationsbereich, 2 HF-Generator, 3 PC zur Aufzeichnung
elektrischer Daten lbermittelt durch den HF-Generator, 4 Sitz. Eigene Abbildung (Kappel).
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Abbildung 13: Sicht auf den Prdparationsbereich des Versuchsstands. Eingesetzte Materialien in
der Reihenfolge ihrer Verwendung: 1 Gewebsstlick, eingespannt in Halterahmen, 2 zusétzliche
Préparationsinstrumente, 3 HF-Instrumente, 4 Halterahmen mit Hauthdkchen fiir Gewebe, 5 IR-

Kamera, 6 Stoppuhr, 7 Laptop mit Auswertungssoftware, 8 Absaugeinrichtung fiir Rauch, 9
0,9%ige NaCl-Lésung. Eigene Abbildung (Kappel).
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Abbildung 1: Schematischer seitlicher Querschnitt durch den Versuchsaufbau. Eigene Abbildung
(Kappel).

2.4 Verwendete Instrumente, Gerate und Materialien
2.4.1 Serieninstrument
Als Referenzelektrode wurde ein Serieninstrument der Firma ERBE verwendet

(Ref. Nr. 21191-002, Erbe, Deutschland). Das Serieninstrument wird im
klinischen Alltag in zahlreichen chirurgischen Disziplinen zur HF-Praparation

eingesetzt (vgl. Abbildung 3, S. 15), z.B. auch bei Mamma-OPs.

2.4.2 Prototyp
Wahrend beim Serieninstrument der gesamte Arbeitsbereich elektrisch leitfahig

ausgebildet ist, wird die Elektrode beim Prototyp bis auf einen freigestellten
Bereich von einer elektrisch isolierenden Keramik umgeben. Dieser Bereich wird

Isolationsbereich genannt (vgl. Abbildung 15).
Konstruktionsgemall ist die Isolation so umfangreich, dass mit dem

Isolationsbereich auch bei aktivierter Elektrode stumpf, d.h. rein mechanisch

prapariert werden kann. Daneben enthalt der Prototyp einen elektrisch aktiven

36



Bereich, der sich von einer Kante der Spitze Uber seine laterale Seite zieht. An
dieser lateralen Seite ist eine Mulde eingearbeitet, die in das Gewebe eingehangt
werden kann und so ein vorsichtiges ,hakeln®, ,schalen“ oder ,ziehen“ erlaubt.
Durch diese besondere Form soll der Prototyp zu einem wirkungsvolleren
Praparationsinstrument werden als das Serieninstrument (vgl. Abbildung 3). Fur

diese Arbeit wurden mehrere baugleiche Prototypen verwendet.

elektrisch aktiver
Bereich fur prazise
HF-Praparation

Isolationsbereich flr
sichere
stumpfe/mechanische
Praparation

Abbildung 2: Schematische Darstellung des funktionalen Bereiches des Prototyps. Abbildung
zur Verfiigung gestellt von ERBE Elektromedizin GmbH.
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2.4.3 HF-Generator und Neutralelektrode
Als HF-Generator wurde ein ERBE VIO 300D eingesetzt (vgl. Abbildung 16) bzw.

ein ihm gleichwertiger Experimentalgenerator. Die HF-Einstellungen wurden
entsprechend den Praparationsgruppen eingestellt (vgl. 2.2.2 Eingesetzte HF-
Modes, S. 33)

§

(=8}

::I ]
=
4

« BT

Abbildung 3: Musteransicht ERBE VIO 300D. Abbildung zur Verfiigung gestellt von ERBE
Elektromedizin GmbH.

Die Neutralelektrode (vgl. 1.2 Prinzipien der Hochfrequenzchirurgie, S. 16) wurde
durch eine elektrisch leitende Unterlage verwirklicht. Diese war an ihrer
Unterseite mit einem Kontaktpflaster beklebt. Das Kontaktpflaster war Gber ein
entsprechendes Kabel mit dem HF-Generator verbunden, sodass der Stromkreis

bei Aktivierung der HF-Elektrode geschlossen war.

2.4.4 Infrarot-Kamera
25cm uber dem Gewebsstlck (Hautoberflache des ruhenden Gewebsstlick —

Linse der Kamera) war eine IR-Kamera des Herstellers Jenoptik vom Typ
VarioCam (Messmittelnummer: 21.010.000,1 mit S/N 56807) mithilfe eines
Stativs befestigt. Der Sichtkegel der Kamera wurde von oben senkrecht auf die

Hautoberflache des Gewebsstlcks positioniert.

Uber ein vom Hersteller mitgeliefertes Verbindungskabel wurde die IR-Kamera
mit einem Laptop verbunden, auf dem die Aufnahmen mit der ebenfalls vom
Hersteller zur VerflUgung gestellten Software IRBIS 3 Plus verarbeitet wurden.

Die Software zeigt die verschiedenen Warmebereiche im Kamerafokus als
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farblich unterscheidbare Bereiche (vgl. Abbildung 17). Die Farbskala lasst sich

dabei frei wahlen. Die Software kann Bildsequenzen aufnehmen.
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Abbildung 4: Screenshot des Hauptbildschirms der Software IRBIS 3 Plus. Entsprechend der
eingestellten Temperaturskala (1) sind Temperaturen um 20°C blau eingefdrbt, wéhrend
Temperaturen iber 35°C rot eingeférbt sind. 2 liegendes Préparat, 3 Spannrahmen, 4 Einzelbilder
einer Sequenz. Eigene Abbildung (Kappel).

2.4.5 Weitere Materialien
- PC (mit HF-Generator verbunden) mit von ERBE erstellter

Auswertungssoftware ,BF-Doku® bzw. ,VioDoku® zur Aufzeichnung der
kumulierten abgegebenen Energie in Joule

- Tischstoppuhr zum Messen der Praparationszeit

- Hakenpinzette zum Praparieren

- Halterahmen mit 4-5 Hauthakchen zur Fixierung des Praparats

- Metallunterlage als Neutralelektrode

- Zwei Krokodilklemmen zur Fixierung des Spannrahmens auf der
Unterlage

- NaCl-Lésung zum Benetzen der Unterlage fur adaquate elektrische

Ankopplung
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- Kanule zum Einstechen in das Praparat als Zielmarkierung der

Praparation

2.5 Zeitlicher Rahmen der Versuchsdurchfiihrung
Die Vorversuchsphase erstreckte sich Uber einen Zeitraum von acht Wochen.

Wahrend dieser Zeit lernte der Versuchsdurchfuhrende und Autor dieser Arbeit
das Instrumentarium im Versuchslabor kennen und fihrte u.a. die bereits
beschriebenen Vorversuche durch (vgl. 1.4 Ziele und Fragestellungen dieser
Arbeit, S. 22). Das hier verwendete Ex-vivo-Mamma-Modell wurde entwickelt,
insbesondere mussten die notwendige Standardisierung der Praparate, der
Gewebsfixierung sowie Kontakt zur Neutralelektrode, der HF-Einstellungen und
der Einstellungen der IR-Kamera erfolgen, bis eine suffiziente Reproduzierbarkeit

der Ergebnisse gelang.

Die Hauptversuche fanden uber einen Zeitraum von sechs Monaten statt.

Praparateur war in allen Versuchen der Autor dieser Arbeit Dominique Kappel.

2.6 Durchgefiihrte Praparationsaufgabe
Mit dem Ziel einer durch klare Definition moglichst gut reproduzierbaren

Praparationsaufgabe wurde bei jedem Versuch eine subkutane Tasche von vorn
in Richtung auf die im Fettgewebe liegende Kanule prapariert (vgl. Abbildung 14).
Das Ausmal} der Tasche wurde dabei jeweils so gewahlt, dass die Kanulenspitze
schlielich fur den Praparateur zur Darstellung kam und mit der Pinzette sicher
gegriffen werden konnte (vgl. Abbildung 18). War dies gegeben, so galt das

Praparationsziel als erreicht und die Praparation wurde beendet.
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Abbildung 18: Prédparat mit subkutaner Tasche. Die abpréparierte Hautdecke (liber der Tasche
wird mit der Pinzette angehoben. Vorn ist ein im Spannrahmen fixiertes blaues Hauthdkchen
erkennbar. Im Hintergrund sieht man die eingebrachte Kandiile (griin) als Zielmarkierung. Als
Untergrund dient eine Metallunterlage als Neutralelektrode. Eigene Abbildung (Kappel).

2.6.1 Erfahrung des Versuchsdurchfiihrenden
Vor Beginn dieser Studie hatte der Durchfliihrende keine Vorerfahrung auf dem

Gebiet der Gewebspraparation. Aber schon wahrend der Vorversuchsphase war
ein deutlicher Lerneffekt spurbar. Diese Lernkurve zeigte sich vor allem an der
Abnahme der zur Erreichung des Praparationsziels benotigten Praparationszeit.
Die eigentlichen Versuche schlieRlich wurden auf einem vom Durchfihrenden als
bereits ausreichend hoch empfunden Erfahrungslevel durchgefuhrt. Es wurde
daher davon ausgegangen, dass eine weitere Verbesserung der

Praparationsqualitat allenfalls marginal sein wirde.

Zur Minimierung denkbarer Storeinflisse, z.B. durch Gewebeinhomogenitaten,
sollte innerhalb der durch den Mode (AutoCut und DryCut) definierten Gruppen
zwischen dem Serieninstrument und dem Prototyp abgewechselt werden. So
wulrde der Einfluss unterschiedlicher Gewebe je nach Studientag auf beide
Instrumente verteilt. Eine eventuelle Lernkurve wurde durch das Abwechseln der

Instrumente aulRerdem keines der Instrumente bevorzugen kdnnen.
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2.7 Zielvariablen
Gemal den Zielvorgaben sollte ein moglichst charakteristischer und zugleich

einfach zu ermittelnder Kennwert zum Vergleich der thermischen Effekte
gefunden werden. Folgende Parameter wurden erhoben und im Anschluss auf

ihre Eignung und Aussagekraft analysiert.

2.7.1 Epikutaner Temperaturverlauf
Makroskopische  Auffalligkeiten, wie sichtbare Verfarbungen oder

Perforationen der Kutis wahrend der Praparation wurden dokumentiert.

Im Ubrigen fand eine Messung der epikutanen Temperatur mit der IR-Kamera
statt: Die IR-Kamera-Sequenz wurde zu Beginn der Praparation gestartet. Mit
Abschluss der Praparation wurde die Aufnahme beendet und die in der Sequenz
enthaltenen Temperaturdaten extrahiert. Das Temperaturprofil und dessen
Verlauf auf der Hautoberflache innerhalb des Messbereichs wurde mit der IR-

Kamera mit 2Hz abgetastet.

Fur die Auswertung von vorrangigem Interesse war dabei die innerhalb der
Messflache zu einem beliebigen Zeitpunkt t aufgetretene maximale Temperatur
Tmax (t). Zu jedem Zeitpunkt t wurde also genau ein Wert flr T4, (t) erfasst. Die

Zeit t wurde ab Sequenzbeginn gemessen.
Um die Resultate weitgehend unabhéngig von unterschiedlichen
Gewebsausgangstemperaturen zu machen, wurde die relative

Temperaturerhdhung AT, (t) gegenuber der Ausgangstemperatur zu Beginn

der Sequenz bei t = 0 verwendet:

ATax (£) = Trngs (t) — Tinax (0)

AT, (t) beschreibt also die Temperaturanderung des Gewebes relativ zu

dessen Ausgangstemperatur zum Beginn der Praparation bei t = 0.
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Das Vorgehen wird im Folgenden eingehender beschrieben: Es wurde zuerst die
Durchschnittstemperatur des Gewebestickes zum Zeitpunkt t = 0 ermittelt.
Hierzu wurde in Irbis 3 Plus auf der Flache des Gewebsstlicks eine Messlinie von

links unten nach rechts oben gezeichnet und der Temperaturmittelwert in °C auf

dieser Linie abgelesen. Die Ausrichtung des Gewebestickes entsprach dabei
Abbildung 19.

Al
121°C |

5 lig]

Abbildung 19: Ermitteln der Ausgangstemperatur in IRBIS 3 Plus. Vor Beginn der Préparation
wurde auf der Epidermis des Prdparates (1) eine Messlinie von links unten nach rechts oben
eingezeichnet (2) und der auf dieser Linie gemessene Temperaturmittelwert in °C gemessen
(3). Eigene Abbildung (Kappel).

Nach Fertigstellung der Sequenz wurden mithilfe der Software diejenigen
Bildpunkte markiert, die eine Temperaturerhdhung im Bereich zwischen +2 und
+2,5°C Uber der zuvor gemessenen Ausgangstemperatur aufwiesen. Hierdurch
demarkierte sich ein schmales ,Temperaturband®, das epikutan den Ausmafen
der subkutanen Tasche entsprach und als Begrenzung fur den Messbereich
verwendet wurde (vgl. Abbildung 20). Die gewahlten Temperaturgrenzen von 2
bzw. 2,5°C erwiesen sich als zweckhaft, um einerseits eine moglichst eindeutige,

andererseits aber auch exakte Begrenzung auf der Kutis zu erhalten, die den
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Abmessungen der in jeder Praparation unterschiedlich groflen subkutanen

Tasche entsprach. AT, (t) wurde innerhalb dieses Messbereichs gemessen.

Abbildung 20: Ansicht eines Gewebsstiicks mit demarkierten ,Temperaturband®: Das Band stellt
sich als weiller Saum (1) um den rot-gelben Wérmebereich (2) dar, der durch die Préparation
entstanden ist. Von der Software angezeigt wird die Maximaltemperatur im Bildausschnitt (3).
Eigene Abbildung (Kappel).

2.7.1.1 Artefaktkontrolle
Die HF-Elektrode selbst erhitzte sich durch den Einsatz auf Uber 100°C, sodass

deren Temperatur die Gewebstemperatur um ein Vielfaches Uberstieg. Erschien
die Instrumentenspitze auch nur kurz innerhalb des Messbereichs entstand
folglich ein Artefakt in Form einer Temperaurspitze, wahrend die Messung fur
diesen Zeitpunkt blind fur AT, (t) Uber der Tasche wurde, weil zu jedem
Zeitpunkt nur ein Messwert erhoben wurde. Besonders kritisch war dies im
Bereich des Tascheneingangs, der nach obiger Definition regelhaft Teil des
Messbereichs gewesen ware. Hier trat das Instrument also immer wieder in den
Messbereich, wahrend es bei der Praparation in der Tiefe der Tasche zuverlassig
durch die Hautdecke verdeckt wurde. Um diesem Problem zu begegnen, wurde
der Messbereich vom Tascheneingang manuell zuriickgesetzt, bis dieser nicht

mehr erfasst wurde.

Beim Durchsehen jeder Sequenz kam es dartber hinaus zu Artefakten, die
manuell korrigiert wurden. Waren maximal 2 Einzelbilder der Sequenz von dem
Artefakt betroffen, wurden diese Bilder entfernt. Dies wurde flr eine weniger

beeintrachtigende KorrekturmaRnahme erachtet, als das Verandern der
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Messflache Uber alle Einzelbilder der Sequenz hinweg. Die Sequenz enthielt an
dieser Stelle auch keine Licke, weil die Bilderfolge kontinuierlich blieb. Die
Sequenzdauer wurde allerdings kurzer, wodurch sie sich von der
Préaparationszeit unterschied, die die gesamte Zeitspanne zwischen der ersten
Aktivierung der HF-Elektrode bis zum Erreichen des Praparationsziels angab
(vgl. 2.7.5 Praparationszeit, S. 51). War eine Artefaktquelle 6fter als 2 Mal in der
Sequenz zu sehen, wurden die Begrenzungen des Messbereichs von dem

artefaktgestorten Bereich weg verlegt.

Weitere korrigierte Artefakte waren Temperaturerhdhungen durch die
Instrumentenspitze (vgl. Abbildung 21), die Pinzette (vgl. Abbildung 22) oder die
Hand des Durchfuhrenden (vgl. Abbildung 23). Die Abbildungen sind in der

Farbskala flr die Temperatur unterschiedlich skaliert. Die Absoluttemperatur ist

jeweils angegeben.

Abbildung 21: Anpassen des Messbereichs in Irbis 3 Plus. Das HF-Instrument (1) wird als
wérmster Punkt markiert und produziert auf diese Weise ein Artefakt. In der Software wird der
Messbereich (2) so angepasst, dass das Instrument nicht erfasst wird. Die Software zeigt die
Maximaltemperatur im aktuellen Messbereich (3). Zusétzlich wird das Temperaturmittel auf der
zu Beginn eingezeichneten Linie angegeben (4). Eigene Abbildung (Kappel).
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Abbildung 22: Anpassen des Messbereichs in Irbis 3 Plus. Die Hand des Durchfiihrenden (1) wird
als wérmster Punkt markiert und produziert auf diese Weise ein Artefakt. Ebenfalls zu sehen ist
die das Préparat greifende Pinzette (2). In der Software wird der Messbereich (3) so angepasst,
dass die Hand nicht erfasst wird. Die Software zeigt die Maximaltemperatur im aktuellen

Messbereich (4). Zusétzlich wird das Temperaturmittel auf der zu Beginn eingezeichneten Linie
angegeben (5). Eigene Abbildung (Kappel).
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Abbildung 23: Anpassen des Messbereichs in Irbis 3 Plus. Die greifende Pinzette (1) wird als
wéarmster Punkt markiert und produziert auf diese Weise ein Artefakt. Ebenfalls zu sehen ist die
HF-Elektrode (2) sowie die Hand des Durchfiihrenden (3). In der Software wird der Messbereich
(4) so angepasst, dass weder Pinzette, noch Elektrode oder Hand erfasst werden. Die Software
zeigt die Maximaltemperatur im aktuellen Messbereich (4). Zusétzlich wird das Temperaturmittel
auf der zu Beginn eingezeichneten Linie angegeben (5). Eigene Abbildung (Kappel).

Nachdem die Messflache wie beschrieben definiert wurde, konnten die innerhalb
dieser Flache liegenden Temperaturmaxima zu den distinkten Messzeitpunkten
bestimmt werden. Die Messwerte wurden als Zeit-Temperatur-Kurve aufgetragen

und als Liste von Einzelwerten in Microsoft Excel (Tabellenkalkulation) exportiert.

Der erste Wert der Sequenz T,,,,(0) wurde als Ausgangstemperatur dieser
Sequenz verwendet, um fir alle folgenden Werte AT, (t) die Anderung

gegenuber dieser Ausgangstemperatur zu bestimmen.

Schlielich musste ein Start- und Endpunkt fir die Sequenz festgelegt werden.

Dies war notwendig, weil der Messbereich in der Folge oben beschriebener
Korrektur unterschiedlich weit vom Geweberand und damit dem Start der
Praparation entfernt war. Wollte man die einzelnen Sequenzen in ihrem

Temperaturverlauf miteinander vergleichen, musste der Zeitpunkt des ersten
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Temperaturanstiegs synchronisiert werden. Daher wurde fur den Beginn einer
Sequenz die relative Temperaturerhbhung um 0,5°C als Schwellenwert
festgelegt. Jede Sequenz erhielt also einen temperaturabhéngigen Startpunkt,

statt eines zeitabhéngigen.

Um den Startpunkt einer Sequenz gegen Storvariablen robust zu machen, wurde
die zusatzliche Bedingung eingeflihrt, dass vier aufeinanderfolgende Werte fir

AT (t) > 0,5°C sein sollten.

Das Sequenzende war der Zeitpunkt, ab dem die Werte flr AT, (t)

ausnahmslos fallend waren.

2.7.2 Maximale Temperaturerh6hung liber die Praparationszeit AT,,,,,
Als ein weiterer moglicher Kennwert wurde die maximale Temperaturerhdhung

relativ zur Ausgangstemperatur dber die Praparationszeit gemittelt. Dieser Wert

AT,,., ist das arithmetische Mittel der Werte von AT, (t):

_ ZiATmax,i
ATmax - T

Dabei bezeichnet n die Anzahl der Messwerte fur die jeweilige Sequenz

innerhalb der zuvor beschrieben Bedingungen fir Start- und Endpunkt.

2.7.3 Steigung der Temperaturkurve
Der aufgrund der Vorversuche erwartete Temperaturverlauf einer Praparation

zeigte eine initiale Anstiegsphase sowie eine darauffolgende temperaturstabile
Phase (vgl. Abbildung 24). Daher wurde aus dem epikutanen Temperaturverlauf
als eine weitere Variable die Steigung der Zeit-Temperaturkurve ermittelt. Hierzu
war es erforderlich folgende GroRen zu bestimmen:

- die stabile Endtemperatur

- die Zeit, die bis zum Erreichen dieser Endtemperatur von Sequenzbeginn

an vergeht
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Schematischer erwarterter Verlauf der maximalen

Temperaturerh6hung
Anstiegsphase Temperaturstabile Phase ,Phase 2°
.Phase 1°
— t
4 Phase2

Abbildung 24: Schematischer erwarteter Verlauf der relativen Temperaturerhbhung AT, .. (t).

Anhand von in Excel aufgezeichneten Zeit-Temperatur-Kurven von A4T,,,,, wurde
nach Augenmal der Beginn der temperaturstabilen Phase als tp,45., ermittelt
und in Sekunden ab Sequenzbeginn angegeben. Dies erfolgte durch den immer

gleichen Untersucher.

So wie AT,,,, einen gemittelten Temperaturunterschied Uber die gesamte
Praparationszeit darstellt, wurde mit AT .x prasez €0€n dieser nur fur den als
temperaturstabil identifizierten Praparationsabschnitt (,Phase 2“) angegeben. Es

gilt daher:

AT o o = Zi in Phase 2 ATmax,i
max, Phase2 —

Nphase2

Nprasez D€zeichnet dabei die Anzahl der der temperaturstabilen Phase
zugeordneten Temperaturwerte. Diese Werte umfassten alle Werte bis zum
Sequenzende (vgl. 2.7.1 Epikutaner Temperaturverlauf, S. 42).

Die Steigung der Temperaturkurve wurde berechnet als

ﬂ_ ATmax, Phase?2
At o Nphasel
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mit nppase1 als Anzahl der der Anstiegsphase zugeordneten Messwerte. Da zwei
Temperaturmessungen pro Sekunde (2Hz) stattfanden, entspricht —"th‘”“ der

Dauer des Temperaturanstiegs in Sekunden.

2.7.4 Kumulierte abgegebene Energie
Die Instrumente wurden auch elektrisch auf die wahrend der Praparation

abgegebene Energie untersucht. Die von ERBE entwickelte
Auswertungssoftware BF-Doku bzw. VioDoku registrierte die abgegebene
Energie einer jeden Aktivierung des HF-Generators und legte sie unter

fortlaufender Nummer ab.

Zur Erreichung des Praparationsziels waren mehrere Einzelaktivierungen
erforderlich. Start- und Endnummer der fortlaufenden Nummerierung vor und
nach jeder Praparation wurden in einer Excel-Tabelle notiert. Die Energiedaten
wurden auf diese Weise den einzelnen Praparationen zugeordnet (vgl. Abbildung
25). Die abgegebene elektrische Energie E wurde Uber alle Aktivierungen einer

Praparation aufaddiert und als Eges angegeben.
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Abbildung 25: Darstellung elektrischer Parameter einer HF-Aktivierung in ERBE VioDoku: rot:
Strom in A, blau: Spannung in Vp (Peak Volt). Eigene Abbildung (Kappel).

2.7.5 Praparationszeit
Mit Beginn der Praparation wurde die Stoppuhr gestartet, mit Praparationsende

gestoppt. Das Praparationsende war durch das Erreichen des Praparationsziels
definiert (vgl. 2.6 Durchgefuhrte Praparationsaufgabe, S. 40). Die gemessene

Praparationszeit wurde in einer Excel-Tabelle notiert.

2.8 Statistische Auswertung der Daten
Mittelwerte und dazugehorige Standardabweichungen wurden mit den

entsprechenden Funktionen in Microsoft Excel ermittelt. Dariberhinausgehende
statistische Auswertungen erfolgten mit der Software ,Prism Graph Pad®. Die
Rohdaten wurden dazu von Excel in Prism Ubertragen. Fur die statistische
Auswertung wurden jeweils immer zwei der vier Praparationsgruppen

miteinander verglichen.
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In allen Testverfahren wurde das Signifikanzniveau auf @ = 0,05 (5%) gesetzt

Zur Testung auf Normalverteilung wurde ein Kolmogorov-Smirnov-Test (K-S-
Test bzw. KS-Test) durchgeflhrt. Der Test bleibt auch bei kleinen Stichproben
aussagekraftig [33].

Soweit nicht anders vermerkt, wurde zur Berechnung der statistischen
Signifikanz der Student t-Test eingesetzt. Er vergleicht zwei unabhangige
Stichproben miteinander, wobei die GroRe der Stichproben unterschiedlich sein
darf. Der Test setzt die Normalverteilung der beiden Stichproben voraus und geht
von einer vergleichbaren Varianz derselben aus [33]. Mittels F-Test wurden die
Populationen auf Varianzhomogenitat getestet. Waren die Varianzen signifikant

verschieden, so wurde ein t-Test mit Welch-Korrektur durchgefuhrt.

Bei nicht normalverteilten Daten ist ein t-Test nicht aussagekraftig. Stattdessen
wurde in einem solchen Fall ein Mann-Whitney-Test (U-Test) durchgefuhrt, da
dieser keine Normalverteilung voraussetzt. Wie der t-Test vergleicht er zwei
unabhangige Stichproben miteinander, wobei die GroRe der Stichproben auch

hier unterschiedlich sein darf [33].

Zur ldentifizierung von Ausreiern stellt Prism Graph Pad mit der ROUT-
Methode (Robust regression and Outlier removal) ein einfach zu bedienendes
Werkzeug zur Verfugung [34]. In den Fallen in denen diese Methode eingesetzt
wurde, wurde der Q-Wert auf 0,01 (1%) gesetzt.

3.0 Ergebnisse
Entsprechend dem Studienaufbau mit den vordefinierten Praparationsgruppen

(vgl. 2.2 Ubersicht (ber die Praparationsgruppen, S. 31) lassen sich die
Ergebnisse zunachst nach dem HF-Mode einteilen (vgl. 1.2 Prinzipien der
Hochfrequenzchirurgie, S. 16 und 2.2.2 Eingesetzte HF-Modes33, S. 33):
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- Mode AutoCut
- Mode DryCut

Anschlie3end wird weiter nach dem Instrument unterschieden:
- Serieninstrument (vgl. 2.4.1 Serieninstrument, S. 37)

- Prototyp (vgl. 2.4.2 Prototyp, S. 37)

Entsprechend dieser Einteilung lassen sich die Ergebnisse jeweils in einer Matrix

darstellen.
Mode DryCut AutoCut
Instrument Serieninstrument |Prototyp | Serieninstrument | Prototyp
Ndurchgefiihrt 8 7 16 15
N 8 7 16 11
Kommentar 3x Fehler
am
Instrument,
1x Fehler
am Griff

Tabelle 5: Ergebnisse aus der Préparation. Anzahl durchgefiihrter Préparationen Naurchgefiinr,
ausgewertete Préparationen N.

In der Gruppe AutoCut + Prototyp kam es in drei Versuchen zu einer
Fehlfunktion des Protoyps, weil seine Keramikisolierung aufplatzte und die
erforderlichen isolierenden Eigenschaften daher nicht mehr gewahrleistet waren.
In einem weiteren Fall gab es eine Fehlfunktion des Haltegriffes des Prototyps,
wodurch sich das Instrument selbststandig aktivierte. Diese Versuche blieben

unberucksichtigt.

3.1 Epikutaner Temperaturverlauf
Beim Betrachten des Verlaufs von AT,,,.(t) gemittelt flir die einzelnen

Praparationsgruppen zu jedem Zeitpunkt t fallen durchweg hohere Werte auf,
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wenn der Mode DryCut verwendet wurde im Vergleich zum Mode AutoCut (vgl.
Abbildung 26). Dabei war es unerheblich, welches Instrument zum Einsatz kam.
Zusatzlich scheint aber der Temperaturverlauf insgesamt bei Verwendung
des Prototyps flacher.

Besonders an der Kurve der Kombination DryCut + Serieninstrument fallt ein
steiler Anstieg der Temperatur bis t = 30s auf. Danach bleibt der gemessene

Temperaturwert relativ stabil.

Dieses Verhalten eines initialen Temperaturanstiegs gefolgt von einer

temperaturstabilen Phase kann bei allen Kurven beobachtet werden.
In dieser Studie hatte also der Mode vorrangigen Einfluss auf die Temperatur

in der temperaturstabilen Phase, wahrend das verwendete Instrument vor allem

die initiale Steigung der Temperaturkurve beeinflusste.

Temperaturkurven der Praparationsgruppen

30

20

10 DryCut + Serieninstrument

— DryCut + Prototyp

Temperaturerhéhung in °C

— AutoCut + Serieninstrument

— AutoCut + Prototyp
0 1 1 I L) 1
0 50 100 150 200
Sequenzdauerin s

Abbildung 26: AT,,,,(t) gemittelt fiir jede Préparationsgruppe zu jedem Zeitpunkt t.
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3.2 AT j0n
Die Verwendung des Prototyps fuhrte im Vergleich zum Serieninstrument zu

signifikant niedrigeren Werten fiir AT,,,, . Dieser Effekt war sowohl bei
Verwendung des Modes DryCut als auch AutoCut zu beobachten (vgl. Abbildung
27).

Auch zwischen den Modes AutoCut und DryCut bei Beibehaltung des
Instruments ergaben sich signifikante Unterschiede, wobei durch AutoCut stets

eine signifikante Reduktion von AT,,,, erreicht werden konnte.

Insgesamt betrachtet fuhrte die Kombination aus AutoCut + Prototyp zur
niedrigsten  Temperaturerhbhung. Die Kombination aus DryCut +

Serieninstrument insgesamt zur héchsten (vgl. Tabelle 6).

In den durchgefuhrten Versuchen betrug die Temperaturdifferenz zwischen der
ungunstigsten Kombination (DryCut + Serieninstrument) und der gunstigsten
(AutoCut + Prototyp) 13,84°C. Dies bedeutet eine Temperaturreduktion um
67%.
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Maximale Temperaturerh6hung
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Abbildung 27: Maximale Temperaturerh6hung AT,,,, in °C mit Gruppenmittel. Die Antennen
geben die einfache Standardabweichung an. p-Werte zwischen getesteten Gruppen.

Mode DryCut AutoCut

Instrument Serieninstrument |Prototyp | Serieninstrument |Prototyp
N 8 7 16 11
@ ATypqx in °C 20,62 9,62 6,78 4,06
O qTay N °C 4,43 2,38 2,38 1,26

Tabelle 6: Fiir die einzelnen Préaparationsgruppen gemittelte Werte fiir @A T‘max in °C und einfache
Standardabweichung in °C nach Préparationsgruppen. N Anzahl der Versuche.

3.2.1 Kutane Perforation wahrend der Praparation
Bei allen durchgeflhrten Versuchen konnte das Praparationsziel erreicht werden.
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In einem Fall aus der Gruppe DryCut + Serieninstrument kam es wahrend der
Praparation zu einer Perforation der Hautdecke (vgl. Tabelle 7). Durch die
ganze Praparation hindurch war bereits eine ungewodhnliche Warmeentwicklung

bemerkbar gewesen.

Mode DryCut AutoCut
Instrument Serieninstrument Prototyp Serieninstrument | Prototyp
N 8 7 16 11
N- 1 - - -

Tabelle 7: Anzahl Komplikationen. N Anzahl Préaparationen, N- Anzahl innerhalb N aufgetretener
Komplikationen.

Die Perforation kundigte sich dem Durchfihrenden bereits wahrend der
Praparation durch eine ungewohnliche Warmeentwicklung an, die mit den

praparierenden Handen in Nahe der subkutanen Tasche spurbar war.

Die Ergebnisse der Temperaturmessung des betreffenden Versuchs bestatigen
diese subjektive Wahrnehmung: Der Vergleich des zeitlichen Verlaufs von
AT,,qx(t) der betreffenden Praparation mit der Uber alle Messungen dieser
Gruppe gemittelten Kurve zeigt in der Sequenz von 23,5 bis 30s eine Abweichung
vom Gruppenmittel um +7,11°C mit Spitzenwerten bis zu +10,37°C. Dies
entspricht einer Abweichung vom Mittel um +42,1%. Insgesamt verlief die Kurve
zwischen 23,5s und 40s durchschnittich mit einer Abweichung +5,27°C

gegenuber dem Gruppenmittel (vgl. Abbildung 28).
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Temperaturkurve zur Komplikation

407

30

20 A

— DryCut + Serieninstrument 02

10 1 — Gruppenmittel

Maximale Temperaturerhéhung in °C

0 1 1 1
0 50 100 150

Sequenzdauerin s

Abbildung 28: AT, (t) fiir die Prdparation mit Komplikation in °C im Vergleich zum Gruppenmittel
in °C.

3.3 Steigung der Temperaturkurve
Die Steigung der Temperaturkurve war beim Prototyp gegeniber dem

Serieninstrument signifikant reduziert. Dies war sowohl im AutoCut als auch im
DryCut der Fall (vgl.
Abbildung 30).

Bei Verwendung des Serieninstruments war die Steigung der Temperaturkurve
im AutoCut signifikant niedriger gegenuber DryCut. Beim Prototyp wurde hier

das Signifikanzniveau knapp nicht erreicht.
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Steigung der Temperaturkurve
vor Elimination von AusreiBern
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Abbildung 29: Steigung der Temperaturkurve in °C/s mit Gruppenmittel vor Elimination von
AusreiBlern. Die Antennen geben die einfache Standardabweichung an.
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Steigung der Temperaturkurve
nach Elimination von AusreiBern
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Abbildung 30: Steigung der Temperaturkurve in ° C /s mit Gruppenmittel nach Elimination von
AusreiBlern. Die Antennen geben die einfache Standardabweichung an. p-Werte zwischen
getesteten Gruppen.

Mit wenigen Ausnahmen konnte in allen Gruppen in den einzelnen Praparationen
eine temperaturstabile Phase und damit eine Endtemperatur identifiziert werden.
Wo dies nicht moglich war, wurde keine entsprechende Analyse durchgefuhrt
(vgl. Tabelle 8). In der Gruppe AutoCut + Prototyp waren die Daten nach
Eliminierung eines Ausreil3ers (Wert 1,25 °C/s) normalverteilt (vgl. Abbildung 29
und Abbildung 30).
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Mode DryCut AutoCut
Serieninstrumen Serieninstrumen | Prototy

Instrument t Prototyp t p

N* 7 6 14 9*

N- 1 1 2 2
. _°C

@ Steigung in — 1,12 0,49 0,66| 0,36

- Nach Elimination

von Ausreildern - - - 0,26
Stei .

(@ Steigung) in — 0,52 0,25 034| 033

- Nach Elimination

von Ausreildern - - - 0,1

Tabelle 8: Durchschnittliche Steigung der Temperaturkurve in °C/s mit einfacher

Standardabweichung. N* Anzahl der Préparationen bei denen eine temperaturstabile Phase
erkennbar war, sowie N- diejenigen, bei denen dies nicht gelang. * in dieser Gruppe wurde ein
Ausreil3er eliminiert und unter N- gezéhit.
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3.3.1 Zusammenhang zwischen AT, und AT ..« phasez
Abbildung 31 zeigt durch eine Ausgleichsgerade mit R* = 0,92 einen fast

vollstandig linearen Zusammenhang zwischen AT, ,, und ATy prasez-

Max. Temp.erhéhung insg. in Abh. zur
max. Temp.erhohung der temp.stabilen Phase

301
O
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o
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-— 20_
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=
@
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()
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©
=

0 1 1 ] 1

0 10 20 30 40
Max. Temp.erhdhung der temp.stabiler Phase in °C

Abbildung 31: Punktdiagramm mit gruppenunabhéngiger Darstellung von ATmax:phasezin °Cin
Abhéngigkeit zu AT,,,, in °C. R? Bestimmtheitsmal3 der Ausgleichsgeraden.

3.4 Kumulierte abgegebene Energie
Im Mode AutoCut wurden keine signifikanten Unterschiede zwischen Prototyp

und Serieninstrument gefunden. In der DryCut-Gruppe lagen nur wenige

Energiedaten vor, sodass hier auf eine Signifikanztestung verzichtet wurde (vgl.
Abbildung 32).
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Kumulierte abgegebene Energie
vor Elimination von AusreiBern
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Abbildung 32: Kumulierte abgegebene Energie in J mit Gruppenmittel vor Elimination von
AusreiB8ern. Die Antennen geben die einfache Standardabweichung an.

Nach Elimination von drei AusreiBern in der Gruppe AutoCut +
Serieninstrument waren die Daten dieser Gruppe normalverteilt (vgl. Abbildung
33). Die Gruppe AutoCut + Prototyp war nicht normalverteilt und enthielt keine

identifizierbaren Ausreil3er. Daher wurde ein Mann-Whitney-Test durchgeflhrt.
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Kumulierte abgegebene Energie
- nach Elimination von AusreiRern
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Abbildung 33: Kumulierte abgegebene Energie in J mit Gruppenmittel nach Elimination von
AusreiBlern. Die Antennen geben die einfache Standardabweichung an. p-Werte zwischen
getesteten Gruppen. Durchgefiihrt wurde ein Mann-Whitney-Test.
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Mode DryCut AutoCut

Instrument Serieninstrument | Prototyp | Serieninstrument | Prototyp

N 3 2 15* 10#
PEges € ] 1664,00| 584,50 959,34| 734,41

- Nach Elimination

von Ausreildern - - 705,10 -

OpEges € J 186,85 13,50 594,30| 364,30

- Nach Elimination

von Ausreildern - - 169,20 -

Tabelle 9: @ Eges in J mit einfacher Standardabweichung. N Anzahl der Versuche. * in dieser
Gruppe wurden 3 Ausreil8er eliminiert, # Gruppe war nicht normalverteilt.

3.4.1 Zusammenhang zwischen AT,,,, und Eges
In Abbildung 34 werden flr das Serieninstrument unabhéngig vom eingesetzten

Mode die Werte fur AT,,,, in Relation zu Eges gesetzt. Eine Ausgleichsgerade

l&sst sich mit einem Bestimmtheitsmal von R? = 0,2 einzeichnen.
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Abbildung 34: Fiir das Serieninstrument Punktdiagramm mit gruppenunabhéngiger Darstellung

von AT,.. in °C in Abhéngigkeit zur kumulierten abgegebenen Energie Eges in J. R*
Bestimmtheitsmal’ der Ausgleichsgeraden.

Entsprechend lasst sich flr den Prototyp keine sichere Korrelation zwischen

AT, .. und Eges erkennen (vgl. Abbildung 35).
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Abbildung 35: Fiir den Prototyp Punktdiagramm mit gruppenunabhéngiger Darstellung von

AT,..x in °C in Abhéngigkeit zur kumulierten abgegebenen Energie Egs in J. R?
Bestimmtheitsmal’ der Ausgleichsgeraden.

3.5 Praparationszeit
Die Praparationszeit war in der DryCut-Gruppe flr die beiden Instrumente nicht

signifikant verschieden.
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Beim Serieninstrument zeigte eine Anderung des Modes von DryCut zu

AutoCut eine signifikante Reduktion der Praparationszeit (vgl. Abbildung 36).

Beim Prototyp wurde das Signifikanzniveau nicht erreicht.

Praparationszeitin s
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Abbildung 36. Préaparationszeit in s der Préaparationsgruppen mit Gruppenmittel vor Elimination
von Ausreilern. Die Antennen geben die einfache Standardabweichung an.

Nach Eliminierung eines Ausreiers (vgl. 3.5.1 Temperaturkurve des Ausreil3ers

bei der Praparationszeit) in der Gruppe DryCut + Serieninstrument waren die

Praparationszeiten dieser Gruppe normalverteilt.
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Praparationszeit
nach Elimination von AusreiBern
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Abbildung 37: Praparationszeit in s der Préparationsgruppen mit Gruppenmittel nach Elimination
von Ausrei8ern. Die Antennen geben die einfache Standardabweichung an. p-Werte zwischen

getesteten Gruppen.
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Mode DryCut AutoCut
Serieninstrumen | Prototy |Serieninstrumen |Prototy

Instrument t P t P

N 7* 7 16 11

@ Praparationszeit in s 79,50 95,43 42,00 49,45

- Nach Elimination von

Ausreil3ern 65,43 - - -

Opraparationszeit 1S 41,92| 54,70 10,50 15,57

- Nach Elimination von

Ausreil3ern 14,22 - - -

Tabelle 10: Durchschnittliche Préparationszeit in s mit einfacher Standardabweichung. N Anzahl
der Versuche. * ein Ausreier wurde eliminiert.

Bei der Auswertung der Praparationszeiten fiel auf, dass der geplante Wechsel
zwischen Serieninstrument und Prototyp nicht konsequent durchgefuhrt wurde
(vgl. 2.6.1 Erfahrung des Versuchsdurchfihrenden, S. 41 und 4.5.1 , S. 86). Dies

stellt einen Fehler in der Anwendung der angedachten Methode dar.

3.5.1 Temperaturkurve des AusreiBers bei der Praparationszeit
Die Temperaturkurve des Ausreilders zeigt im Zeitraum von 1,5 - 10,5s nach

Sequenzbeginn gegenuber dem zugehorigen Gruppenmittel eine Abweichung
der Temperaturkurve um durchschnittlich +4,68°C mit einem einmaligen
Spitzenwert +7,14°C bei 3,5s (vgl. Abbildung 38). Im Ubrigen zeigten sich keine
Auffalligkeiten.
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Temperaturkurve zum AusreiRer
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Abbildung 38: AT, (t) in °C fiir die als AusreiBer identifizierte Préparation aus der Gruppe
DryCut + Serieninstrument im Vergleich zum Gruppenmittel in °C.

3.6 Haptik wahrend der Praparation
FUr Serieninstrument und Prototyp standen je ein Elektrodengriff mit zwei Tasten

zur Aktivierung des Instruments zur Verfugung: Fiur das Serieninstrument der
ERBE ECO-Line Elektrodengriff mit 2 Tasten (Art.-Nr. 20190-111) (vgl. Abbildung
39), fur den Prototyp den Standard Elektrodengriff mit 2 Tasten (Art.-Nr. 20190-
082) (vgl. Abbildung 40). Beide waren in der Handhabung vergleichbar. Es wurde
jeweils nur die vordere (gelbe) Taste zur Aktivierung bendtigt. Die zweite (blaue)

Taste kam nicht zum Einsatz.

Abbildung 39: ECO-Line Elektrodengriff mit 2 Tasten. Dieser Griff stand flir das Serieninstrument
zur Verfiigung. Abbildung zur Verfiigung gestellt von ERBE Elektromedizin GmbH.
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Abbildung 40: Elektrodengriff mit 2 Tasten. Dieser Griff stand fiir den Prototyp zur Verfligung.
Abbildung zur Verfligung gestellt von ERBE Elektromedizin GmbH.

Sowohl das Serieninstrument als auch der Prototyp liel3en sich aus Sicht des
Durchfihrenden sehr gut handhaben. Der Durchfihrende erhielt den Eindruck,
dass das Serieninstrument im Vergleich zum Prototyp gleichmaRiger und
dabei mit weniger Widerstand durch das Gewebe schnitt. Dies war unabhangig
vom verwendeten Mode. Der Prototyp vermittelte eher den Eindruck einer
anteilsmaRig stumpfen Praparation, bei der das Gewebe durch mechanischen
Druck bzw. Zug auseinander gedrangt, statt elektrisch geschnitten wird. Mit der
hakenformigen elektrisch aktiven Flache lie® sich ohne Aktivierung zum Beispiel
gut ein faseriges Bundel auflegen und dann durch Generator-Aktivierung mittels
HF zerteilen. Insgesamt entstand dadurch der Eindruck einer sichereren
Praparation, bei der das Risiko einer Perforation der Hautdecke

unwahrscheinlicher erschien.

3.7 Zusammenfassung der Ergebnisse
Getestet werden sollte die Hypothese, der Prototyp weise ein glinstigeres

thermisches Risikoprofil fir Gewebsschaden auf als das Serieninstrument.

Die fur diese Hypothesentestung vorrangig relevanten Ergebnisse wurden

hervorgehoben.
Zielvariable Fragestellung Ergebnis
Epikutaner Wie andert sich der | Mode beeinflusst v.a.
Temperaturverlauf | Temperaturverlauf je | Temperatur in der
nach Mode und | temperaturstabilen Phase.
Instrument? Instrument beeinflusst v.a.
Steigung der
Temperaturkurve.
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In der Gruppe DryCut +

Serieninstrument in einem

Versuch Perforation der Kutis.

Alle anderen Versuche
komplikationslos.

AT, 0y Uber die | Prototyp vs.
Praparationszeit Serieninstrument:  signifikant
gemittelte maximale | reduziert
Temperaturerh6hung

AutoCut VS. DryCut:
signifikant reduziert

Steigung der | Wie grol®3 ist die | Prototyp VS.

Temperaturkurve Warmeentwicklung zu | Serieninstrument: signifikant
Beginn der Praparation? | reduziert
Wie schnell wird eine
temperaturstabile Phase | Serieninstrument: im Mode
erreicht? AutoCut signifikant reduziert

gegenuber DryCut

Kumulierte Wie viel Energie wurde | Prototyp VS.

abgegebene durch das Instrument | Serieninstrument: Nicht

Energie uber die gesamte | signifikant verschieden.
Praparationsdauer
abgegeben?

Praparationszeit Zeit bis zum Erreichen | Prototyp VS.
des Ziels? Serieninstrument: Nicht

signifikant verschieden.
AutoCut vs. DryCut beim
Serieninstrument: signifikant

reduziert

Tabelle 11: Zusammenfassung der Ergebnisse.
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4.0 Diskussion
4.1 Epikutaner Temperaturverlauf
Prototypen von HF-Applikatoren wurden in der Vergangenheit getestet, indem sie

handisch durch biologisches Gewebe gefuhrt und anschlielend Schnitttiefe,
Schnittgeometrie, mechanischer Widerstand oder Koagulationstiefe bestimmt
wurden [35, 36].

Szyrach et al. stellten eine computergestitzte Versuchsdurchfuhrung vor, die

Anwendung von HF unter streng standardisierten Bedingungen ermaoglicht [32].

Eine echte Praparation kann mit anderen thermischen Effekten einhergehen, als
sie durch solch hochstandardisierte Versuche beobachtbar sind. Beispielsweise
erhoht sich der Energieeintrag, je langsamer der Applikator durch das Gewebe
gefuhrt wird. Hierdurch verstarkt sich auch der Grad der verursachten
Koagulation [37]. Die Beobachtung des neuen Prototyps unter Bedingungen
einer echten Préparation ist daher ein wichtiger Beitrag zur Einschatzung seiner

thermischen Effekte.

Die Auswirkung von HF wurde bereits vielfach anhand der direkten Effekte auf
biologisches Gewebe in Form von Koagulation oder Karbonisation untersucht
[32, 38, 39]. Solche Untersuchungen erfordern typischerweise die zuvor
beschriebene Standardisierung der Versuchsbedingungen, um aussagekraftige
Ergebnisse zu liefern. Die in dieser Arbeit eingesetzte IR-gestlutzte Messung Uber
die gesamte Zeit einer dynamischen Aufgabenstellung hat sich als suffiziente
Alternative erwiesen, um Unterschiede zwischen den getesteten Instrumenten

herauszustellen.

Dabei sind die Kurven fir den epikutanen Temperaturverlauf unterschiedlich
lang, weil auch die Sequenzdauer der einzelnen Messungen innerhalb einer
Gruppe nicht gleich lang war (vgl. 3.1 Epikutaner Temperaturverlauf, S. 53). Da
es sich bei den Kurven um Mittelungen Uber die gesamte jeweilige
Préparationsgruppe handelt, ist auch die Datengrundlage dieser Mittelung nach

rechts auf der x-Achse geringer, wenn einzelne Sequenzen zu diesem Zeitpunkt
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bereits abgeschlossen waren. Hierdurch erklart sich die deutlicher werdende

Fluktuation der gemittelten Kurven gegen deren Ende.

Der epikutane Temperaturverlauf AT,,,,(t) der Instrumente wurde durch zwei
Zielvariablen objektiviert und statistisch verglichen. Hierbei handelt es sich um
die folgenden erhobenen Zielvariablen, die bezuglich ihrer Aussagekraft
diskutiert werden sollen:

- AT

- Steigung der Temperaturkurve

4.2 Maximale Temperaturerhohung liber die Praparationszeit AT,
Der Prototyp senkte AT, unabhangig vom Mode signifikant. Ferner war der

Mode AutoCut gegenuber DryCut mit signifikant niedrigeren Werten flr AT, .,

verbunden.

Beide Effekte der Temperaturreduktion traten unabhangig voneinander auf. Sie
verstarkten sich signifikant bezuglich der Temperaturreduktion, wenn sie

miteinander kombiniert waren.

Dies bestatigt der Ausgangshypothese (vgl. 1.4.1 Hypothese dieser Arbeit, S.
25): Der Prototyp kann Uber seine kleinere elektrisch aktive Flache bei gleicher
Spannung weniger Energie ins Gewebe eintragen bzw. das Gewebe nimmt
weniger vom Generator abgegebene Energie auf. Hierdurch fallt die Erwarmung

niedriger aus.

4.2.1 Interpretation der aufgetretenen Perforation
Bei Betrachtung dieser Temperaturdifferenzen soll auch auf die einmalig

beobachtete Perforation der Hautdecke eingegangen werden (vgl.3.2.1 Kutane

Perforation wahrend der Praparation, S. 56):
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Die bei Auftreten der Perforation zum Einsatz gekommene Kombination aus
DryCut + Serieninstrument erbrachte unter allen Praparationsgruppen ohnehin

schon die groiten Werte fur AT, .

Szyrach et al. fanden dementsprechend, dass die Verwendung des Modes
DryCut im Vergleich zu AutoCut mit signifikant hdherer Koagulationstiefe
einhergeht. Aullerdem steigt die Koagulationstiefe bei hohen AutoCut-Effekten
sprunghaft an [32].

Das Auftreten der Komplikation in der Gruppe DryCut + Serieninstrument weist
daher darauf hin, dass diese Kombination aus Mode und Instrument auch in der
Praxis mit héheren Risiken bezuglich kritischer Gewebsschaden einhergehen
konnte. Anders als der Prototyp ist das Serieninstrument an seinen
Lateralflachen nicht isoliert, sodass dberall und ggf. unbeabsichtigt ein
Schneideffekt in der Umgebung des Instruments auftreten kann. Beim Prototyp
erscheint dieses Risiko geringer.

Bezlglich der Risikobewertung des Modes bleibt zu beachten, dass Szyrach et
al. auch auf die verstarkten blutstillenden Eigenschaften von DryCut aufmerksam
machen [32], sodass immer eine Abwagung im Bewusstsein aller Effekte des

eingesetzten Modes stattfinden sollte.

Bemerkenswerterweise weicht der Temperaturverlauf der perforierenden
Praparation in der temperaturstabilen Phase nicht wesentlich vom Mittel ab. Es
handelte sich daher am ehesten um eine solitare Temperaturspitze, die zu der
Perforation fuhrte. |hr Auftreten kann mit Besonderheiten des Gewebestlcks
assoziiert gewesen sein, was zu einem verringerten Abstand zwischen
Hautoberflache und Instrumentenspitze gefihrt haben kann. In allen anderen
Praparationen sowohl dieser Gruppe als auch insgesamt blieben vergleichbare

Komplikationen aus.

4.2.2 Einfluss der Messmethode auf die Aussagekraft der
Temperaturwerte

Die Aussagekraft von IR-Daten ist begrenzt, wenn tiefer liegende

Gewebsschichten beurteilt werden sollen [29]. Die verwendete Messmethode mit
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der IR-Kamera stellt nur eine indirekte Temperaturmessung dar, weil auf der
Oberflache der abpraparierten Hautdecke gemessen wurde (vgl. 2.3
Versuchsaufbau, S. 33). Die epikutane Temperatur ist ein indirektes MaR fur die
Temperatur, der das Gewebe auf der Unterseite der Hautdecke, d.h. im
Kontaktbereich mit der Elektrode, ausgesetzt ist. Eben diese Temperatur ist aber

vorrangig fur die Bewertung der untersuchten HF-Instrumente [25].

In Vorversuchen abgegebene subkutane Temperaturmesssonden vermochten
nicht zwischen den Instrumenten zu differenzieren. Zudem waren sie gegenuber
dem von der HF-Elektrode abgegebenen elektrischen Feld storanfallig. Der

Einsatz der IR-Kamera umgeht diese Probleme [29].

In den durchgefihrten Versuchen durchdrang die durch das HF-Instrument
entstandene Warme die Epidermis, die Dermis und einen ggf. verbliebenen sehr
schmalen Subkutanfettsaum. Die thermische Energie, die pro Zeiteinheit durch
eine definierte Flache an die Umgebung abgegeben wird, wird Wédrmestrom
genannt. Dieser Warmestrom ist sowohl zum Temperaturgradienten proportional

als auch zu einer materialabhangigen Konstante, der Warmeleitfahigkeit [40].

El-Brawany et al. fanden, dass Haut mit Subkutanfett vom Schwein eine
vergleichsweise geringe Warmeleitfahigkeit besitzt. Sie gaben Werte um 0,3%
an [41]. Die Warmeleitfahigkeit der Epidermis sowie Dermis am Menschen wurde
mitunter mit 0,21% [42] bzw. 0,24 bis 0,45 % [43] angegeben. Dies bedeutet,
dass sich an der Hautdecke ein bedeutender Warmegradient aufbaut und die
epikutan gemessenen Temperaturwerte deutlich niedriger sind als die subkutan
in unmittelbarer Umgebung der HF-Elektrode vorherrschenden Temperaturen.

Folglich ware eine Schadigung der subkutanen Versorgungsstrukturen maoglich,

obwohl die epikutane Temperaturerhdhung dies nicht unbedingt widerspiegelt.

Loller et al. entwickelten ein Haut-Modell aus Polycarbonat, das die
Warmeleitfahigkeit menschlicher Haut imitierte [42]. Hieran untersuchten sie die
kutane Warmeausbreitung infolge des Kontakis mit heiRen Flissigkeiten.
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Allerdings konzentrierten sich Loller et al., auf die Viskositat der hitzegebenden
Flissigkeit als wesentliche EinflussgroRe [42]. U.a. deswegen ist also zu
bezweifeln, ob sich deren Daten fur die Einschatzung der Warmeausbreitung
durch HF-Instrumente verwenden lassen, fur die Viskositdt keine sinnvolle

Kenngrolie darstellt.

Dass die Differenz zwischen epikutaner Messung und realer subkutaner
Temperatur durchaus von praktischer Relevanz ist, zeigten beispielsweise Weiss
et al., als sie an einem In-vivo-Modell erfolgreich eine ausgedehnte Apoptose von
Adipozyten mittels eines kontaktlosen HF-Verfahrens induzierten. Dabei
erwarmten sie die Subkutis auf bis zu 46°C, wahrend die mittels IR-Kamera
gemessene epikutane Temperatur stabil nicht Gber 41°C lag und in der Folge
intakt blieb [44]. McDaniel et al. verwendeten ein Gerat mit zusatzlicher
epikutaner Kuahlfunktion und kamen am porcinen Modell zu ahnlichen
Ergebnissen, woraufhin das Verfahren leicht modifiziert erfolgreich am Menschen
angewendet wurde [31]. Fur die Situation an der menschlichen Mamma lassen
diese Ergebnisse den Schluss zu, dass trotz geringer epikutaner
Temperaturanderungen in subkutanen Regionen bereits betrachtliche Effekte auf
vitale Zellen — in den dargelegten Studien Adipozyten — moglich sind. Umso
bedeutsamer erscheint es vor diesem Hintergrund — im hier vorgestellten Setting
fur Mamma-Eingriffe — die epikutane Temperatur zu senken, um den subkutanen

Gefaldplexus zu schonen.

Die in dieser Arbeit aus den Daten gewonnenen epikutanen Absoluttemperaturen
am Modell lagen zwischen 24,87°C - 40,68°C. Geht man von der
Korpertemperatur als Ausgangstemperatur von 35°C aus und addiert man die
gefundenen relativen Temperaturerhbhungen, ergeben sich hypothetische Werte
zwischen 39,06 - 55,62°C (s. 2.7.2 Maximale Temperaturerh6hung Uber die
Praparationszeit, S. 48, 3.2 , S. 55). Postuliert man weiterhin analog zur Arbeit
von Weiss et al. (vgl. oben) eine Temperaturdifferenz von 5°C zwischen
epikutaner Messung und Subkutanfett liegen die erwarteten absoluten
Subkutanwerte im Bereich von 44,06 - 60,62°C. Der untere Wert wurde in der
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Gruppe AutoCut + Prototyp erreicht und wirde sich nahe dem

Temperaturbereich noch reversibler Gewebsveranderungen bewegen.

Nach dieser Uberlegung wére es auRerdem in keiner der Praparationsgruppen
zu einer deutlichen Uberschreitung des kritischen Grenzwertes von 60°C
gekommen [25, 26], was die Erfolgsrate aktuell durchgeflhrter Eingriffe mit
Instrumenten ahnlich dem Serieninstrument erklart (vgl. 1.2 Prinzipien der

Hochfrequenzchirurgie, S. 16).

Dabei weist das Modell Eigenschaften auf, die die epikutane Erwarmung sogar
im Besonderen beglinstigen: Es wurde angestrebt, keinen Fettsaum an der
Unterseite der Dermis zu belassen. Dem Ex-vivo-Modell geschuldet blieben
zudem kiihlende Faktoren wie Durchblutung und Transpiration sowie eventuell

zusatzliche technische Kuhlhilfen unberucksichtigt [45].

Die Differenz zwischen epikutaner Messung und subkutanen Verhaltnissen durfte
daher sogar geringer ausfallen, als in der Arbeit von Weiss et al. Die Kombination
aus AutoCut + Prototyp bietet folglich einen vielversprechenden Ansatz das
instrumentenbedingte thermische Risikoprofil im Vergleich zum Serieninstrument

ZU minimieren.

Bei gegenwartig eingesetzten Instrumenten wie dem hier zum Vergleich
herangezogenen Serieninstrument waren im Modell unter ungulnstigen
Umstanden subkutane Temperaturen von uber 60°C (DryCut +
Serieninstrument) zu erwarten. Dieser Wert liegt im Bereich der
Proteindenaturierung, Nekrose und Gewebsschrumpfung [25] und unterstreicht
einerseits das Potential, das in dem Prototyp liegt. Denn bezuglich der
subkutanen Versorgungsstrukturen reicht auch eine punktuelle irreversible
Schadigung aus, um die eingangs beschrieben postoperativen Komplikationen

zu bedingen.
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Andererseits weist der Wert um 60°C auch darauf hin, dass eine Senkung der
subkutanen Temperaturen nur geringe Vorteile in der realen klinischen
Anwendung bezlglich Wundheilung und postoperative Komplikationen haben
konnte. Gegenwartig eingesetzte Instrumente erzielen schlieRlich bereits
mehrheitlich zufriedenstellende Ergebnisse [14]. Klinische Studien missen die

hier gewonnen Daten also im Ausmal} des Nutzens prazisieren.

4.2.3 Zusammenhang zwischen gemessenen Temperaturwerten und
biologischen Effekten

Selbst wenn eine genaue Bestimmung der subkutanen Temperatur gelingt, muss
diese Erkenntnis jedoch im Hinblick auf ihre biologische Wirkung bewertet
werden: Frihere Arbeiten konnten durch histologische Untersuchungen die
durch HF-Instrumente verursachten Gewebsalterationen spezifizieren: Beim
Versiegeln von Gefallen konnten u.a. die Bildung von Gas-Vakuolen [46],
Gefallwandadhasionen, thermischen Nekrosen und lokalen
Entzindungsreaktionen nachgewiesen werden [39]. HF-Instrumente scheinen
Venen starker in Mitleidenschaft zu ziehen als Arterien. Dies wurde auf den
unterschiedlichen Anteil an Kollagen und glatter Muskulatur zurtickgefiihrt [47].
Gonzalez-Suarez et al. fanden zudem, dass kollagenhaltige Septen innerhalb
von Fettgewebe eine entscheidende Rolle als elektrische Leiter spielen und damit
die durch Strom induzierte Erwarmung von subkutanen Gewebe beeinflussen
[48]. Weiterhin beeinflussen Hydratation und Blutfluss die thermischen

Eigenschaften von biologischem Gewebe [45].

Aus diesen Erkenntnissen folgt, dass multifaktorielle Einflisse zu bewerten und
ggaf. zu berucksichtigen sind, will man von der epikutanen Temperatur exakt auf

die tatséchlichen subkutanen Effekte auf sensible Strukturen zuriickschlieRen.

4.2.4 Bedeutung eines mathematischen Modells als Erganzung zum
verwendeten Mamma-Modell

Es existieren bereits flr verschiedene Fragestellungen mathematische Modelle,
um das thermische Verhalten von biologischem Gewebe vorherzusagen [42, 45].
Pennes et al. stellten 1948 eine heute noch oft zitierte Gleichung fur den
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Warmetransport durch menschliche Haut am Arm auf [49]. Diese Gleichung
bericksichtigt u.a. die Dichte des Gewebes und den Blutfluss darin. Sie kann mit
den in dieser Arbeit erhobenen Parametern nicht geldst werden. Insbesondere

bezieht sie sich auf eine in-vivo Situation.

Sollte sich das in dieser Arbeit vorgestellte Mamma-Modell weiterhin als hilfreich
in der Evaluation von HF-Verfahren erweisen, kdnnte ein auf eben dieses Modell
zugeschnittenes mathematisches Modell dabei helfen, von der epikutan
gemessenen Temperatur auf die Bedingungen in der subkutanen Tasche im
Kontaktbereich zwischen Elektrode und Gewebe zu schlie3en. Hierfir waren
allerdings Messungen weiterer KenngréRen des verwendeten Gewebe-Modells

notwendig:

Zum Beispiel stellt die exakte Bestimmung der Dicke eines nach der Praparation
eventuell verbleibenden Fettsaums eine essentielle Voraussetzung dar, um die
Temperaturdifferenz zwischen subkutaner Tasche und epikutanem Messpunkt

exakt zu berechnen.

In Vorversuchen wurde geringfiigig mehr Subkutanfett an der abpraparierten
Hautdecke beobachtet, wenn der Prototyp eingesetzt wurde. Dies kann mit seiner
Geometrie der nicht schneidenden Lateralseiten erklart werden (vgl. 2.4.2
Prototyp, S. 36 und 3.1 Epikutaner Temperaturverlauf, S. 53). Bei der Frage ob
dieser breitere Fettsaum einen relevanten Einfluss auf die gemessene
Temperatur hat, konnte eine systematische Vermessung am Praparat Klarheit
schaffen, moglicherweise mittels histologischer Farbetechniken. Alternativ
konnte die optische Kohédrenztomografie zeigen, dass sie geeignet ist, die Dicke

der Epidermis exakt zu bestimmen [45].

4.3 Steigung der Temperaturkurve
Die Ergebnisse zeigen, dass der Prototyp hilft, die Steigung der

Temperaturkurve signifikant gegenlber dem Serieninstrument zu reduzieren

(vgl. 3.3 Steigung der Temperaturkurve, S.58). Dies gilt sowohl im Mode DryCut
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als auch AutoCut. In Zusammenschau mit den niedrigeren Werten in der
temperaturstabilen Phase bietet er damit potentiell einen zweiten thermischen
Vorteil.

Beim Vergleich der Modes AutoCut und DryCut, zeigte beim
Serieninstrument die Verwendung von AutoCut eine signifikante Reduktion der
Steigung der Temperaturkurve gegenuber DryCut. Dieser Effekt war aber
deutlich schwacher ausgepragt, als durch den Instrumentenwechsel vom
Serieninstrument zum Prototyp. Fur den Prototyp konnte kein solcher
Unterschied nachvollzogen werden. Dies liegt am ehesten an den hier ohnehin
niedrigeren Temperaturwerten. Der Prototyp ermoglicht also eine sichere
Verwendung bei geringem thermischen Kollateralschaden selbst dann, wenn ein
Mode mit erhdhter Hdmostasewirkung verwendet wurde.

Moglicherweise konnte durch eine hdhere Fallzahl an dieser Stelle auch fur den
Prototyp eine zumindest schwache signifikante Reduktion der Steigung der

Temperaturkurve gezeigt werden.

Zunachst erscheint die Steigung der Temperaturkurve damit im Wesentlichen in
ihrer Aussage analog zu AT, (vgl. 4.2 Maximale Temperaturernéhung tber die
Praparationszeit , S. 74). Sie unterstreicht, wie der Prototyp zu geringerer
Gewebserwarmung fuhrt, indem sie seine geringere Erwarmung pro

Zeiteinheit darstellt.

4.3.1 Validitat der Methode zur Bestimmung des Beginns der
temperaturstabilen Phase

Der Beginn der temperaturstabilen Phase ist der Zeitpunkt, an dem sich epikutan
keine weitere Erwarmung des Gewebes mehr nachweisen lasst. Die Zeit vom
Beginn der Praparation bis zu diesem Zeitpunkt ist zur Berechnung der Steigung

notwendig (vgl. 2.7.3 Steigung der Temperaturkurve, S. 48).

In 5 der insgesamt 37 analysierten Sequenzen konnte jedoch keine
temperaturstabile Phase bestimmt werden. Diese Arbeit konnte nicht evaluieren,

von welchen Einflussfaktoren die Entstehung eines solch stabilen Zustandes
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abhangt. Es konnten Eigenarten des Versuchsgewebes oder aber unbekannte

Faktoren der Praparation zugrunde liegen.

Die Bestimmung des Beginns der temperaturstabilen Phase war
untersucherabhéangig, wenn auch nur von dem immer gleichen Untersucher (vgl.
2.7.3 Steigung der Temperaturkurve, S. 48). Um die Validitat der hierfir
verwendeten Methode zu zeigen, wurden probeweise die 10 hochsten Werte flr
AT,qx (nicht AT,,.,!) einer jeden Sequenz gemittelt. Es wurde dabei davon
ausgegangen, dass diese Temperaturwerte alle im Bereich der
temperaturstabilen Phase anzutreffen sind. Im Ergebnis dieser Probe erhalt man
nahezu identische Ergebnisse wie durch das hier angewandte Verfahren. Da
beide Verfahren zur Bestimmung der temperaturstabilen Phase also annahernd
identische Werte lieferten, wurde in dieser Arbeit die handische Bestimmung
durch den immer gleichen Untersucher anhand der Temperaturkurve verwendet,
da dieser Ansatz methodisch konsequenter erschien und auf3erdem auch einen
Zeitpunkt fir den Beginn der temperaturstabilen Phase liefert, der fur die

Berechnung der Steigung notig ist.

4.3.2 Beurteilung der Aussagekraft von AT ,,,, und AT ..y phase2
ATmax, phasez 1St eine HilfsgroBe fur die Berechnung der Steigung der

Temperaturkurve. Sie bezeichnet den Temperaturwert einer temperaturstabilen
Phase, die sich wahrend der Praparation einstellt (vgl. 2.7.3 Steigung der
Temperaturkurve, S.48). Weil sie im Vergleich zu AT,,,, selektiv einen speziellen
Teil der Praparation erfasst, lohnt sich der Vergleich dieser Variablen
miteinander:

Die Werte der temperaturstabilen Phase ATp,.x prasez Sind erwartungsgeman
geringfligig hoher als die fiir AT,,,, (vgl. Tabelle 6, S. 56). Zwischen beiden

Variablen besteht ein annahernd linearer Zusammenhang (vgl.
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3.3.1 Zusammenhang zwischen AT ,,,,, und AT .« phasezs S- 62).

Bei ahnlichen Praparationszeiten wie in der hier vorgestellten Arbeit reicht die
Uber die Praparationszeit gemittelte Temperaturerhohung AT, folglich aus, um
zuverlassig Temperaturunterschiede zwischen den Instrumenten
herauszuarbeiten. Der Wert kann aulRerdem verwendet werden, um die jeweils

zu erwartende Temperatur in der temperaturstabilen Phase zu prognostizieren.

Sollte die Praparationszeit die in dieser Arbeit angegebenen (berschreiten,
konnte dies den Einfluss der temperaturstabilen Phase auf den Wert von AT,
erhohen und ihn damit sogar noch robuster machen. Andererseits kann aufgrund
der Daten nicht ausgeschlossen werden, dass die Temperaturkurve bei langeren
Praparationszeiten unerwartete Phanomene aufweist, d.h. die temperaturstabile

Phase nicht dauerhaft konstant bleibt.

Sollte die Praparationszeit die in dieser Arbeit angegebenen dagegen

unterschreiten, wirde dies logischerweise zu einer Betonung der Anstiegsphase

und damit zu einer zunehmenden Devianz zwischen AT, und ATpax phase2
fuhren. Es ware in diesem Fall aber auch mdglich, dass vermehrt Sequenzen
auftreten, bei denen die temperaturstabile Phase noch nicht erreicht wurde. Dann

ware ein Ruckgriff auf AT,,,, die logische Alternative.

Methodisch erscheint der Wert AT,,.x prasez Valider, weil dieser Wert Hinweise
auf die dauerhaft zu erwartende thermische Belastung auf das Gewebe gibt und
zugleich im Gegensatz zu AT,,,, hicht durch Einschluss der Anstiegsphase

beeinflusst wird.

Weil die Erhebung von AT,,, bei der hier vorgestellten Methodik weniger
untersucherabhangig ist, wird in dieser Arbeit AT,,,, fur die Testung auf
Signifikanz verwendet (vgl. 2.7.3 Steigung der Temperaturkurve, S. 48). Dies
erscheint aufgrund der engen Korrelation und nur geringfigigen Abweichungen

bei der hier verwendeten Versuchsanordnung ohne Probleme.
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4.4 Kumulierte abgegebene Energie
Die Ergebnisse zeigen hinsichtlich Eges keine signifikanten Unterschiede. Sie

erlauben aber die Hypothese, der Prototyp reduziere aufgrund seiner Isolation im
Vergleich zum Serieninstrument die insgesamt abgegebene Energie. In den
DryCut-Versuchen korrelieren die Energiewerte mit AT,,,,, was diese Vermutung
unterstitzt. In den Auto-Cut-Versuchen zeigte das Serieninstrument nach
Elimination von Ausreilern zwar einen niedrigeren Energieeintrag als der

Prototyp, jedoch war dieser Unterschied nicht signifikant.

Die Hypothese, dass der Prototyp durch signifkant niedrigeren Energieeintrag
zu reduzierten epikutanen Temperaturen fuhrt, konnte durch eine darauf
ausgerichtete Versuchsreihe mit dem bereits hier vorgestellten und verwendeten

Modell also voraussichtlich belegt werden.

Auch der Mode beeinflusst die abgegebene Energie: Der in dieser Arbeit
verwendete Mode AutoCut ist ein Mode fur optimierten HF-Schnitt, wohingegen
DryCut einen Mode mit verstarkter Hamostase darstellt (vgl. 1.2 Prinzipien der
Hochfrequenzchirurgie, S. 16). DryCut sorgt Uber die gepulste Modulation ftr
einen hoheren Energieeintrag [32]. AulRerdem wurde er bei den Versuchen mit
hoherer Peak Voltage eingesetzt als AutoCut (vgl. 2.2.2 Eingesetzte HF-Modes,
S. 34).

Die Ergebnisse der Versuche beim Serieninstrument stehen im Einklang mit
den Ergebnissen von Szyrach et al., die an einem Nieren-Modell die abgegebene
Energie unter definierten Effektstufen von DryCut mit AutoCut verglichen. Die
Energieabgabe war 4x héher, wenn nicht AutoCut Effekt 3, sondern DryCut Effekt
6 verwendet wurde [32]. In der vorliegenden Arbeit wurde analog AutoCut Effekt
4 mit DryCut Effekt 7 verglichen, sodass von ahnlichen elektrischen Bedingungen
ausgegangen werden kann. Bei Verwendung des Serieninstruments ist die
Energieabgabe mit DryCut bei den hier beschriebenen Versuchen um den Faktor
1,73 hoher als mit AutoCut. Dieser Unterschied ist aufgrund der vorliegenden
Datenlage nicht signifikant und darf nicht absolut betrachtet werden (vgl. 3.4
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Kumulierte abgegebene Energie, S. 62). Er weist aber in dieselbe Richtung wie
vorhergehende Arbeiten. Dies ist damit eine plausible Erklarung fur die niedrigen

Werte fur AT, bei ebenfalls niedrigeren Werten fur Eges.

Beim Prototyp erhdhte sich in den durchgefuhrten Versuchen die abgegebene
Energie beim Wechsel von DryCut zu AutoCut. Dies war zwar nicht signifikant,
widerspricht aber sowohl logischen Uberlegungen als auch den Ergebnissen von
Szyrach et al. Auch verhielten sich die Temperaturwerte AT,,,, gegensétzlich
(vgl. 3.2 , S. 56). Entsprechend lasst sich flir den Prototyp keine sichere
Korrelation zwischen AT,,,, und Eges erkennen (vgl. Abbildung 35, S. 66).

Die Messung der kumulierten Energie ist auch nicht unmittelbar mit den Daten
von Szyrach et al. vergleichbar (vgl. 4.4 Kumulierte abgegebene Energie, S. 84).
Weitere Versuche sollten hier durchgefiihrt werden, um eine bessere

Datengrundlage zur Beurteilung dieser Praparationsgruppe zu ermoglichen.

4.5 Praparationszeit
Eine Limitation bei der Interpretation der Ergebnisse bestand darin, dass das

Studiendesign keine Verblindung zulie. Durch Abwechseln des eingesetzten
Instruments nach jeder Praparation wurde einer unbewussten Bevorzugung
eines der Instrumente  begegnet (vgl. 2.6.1 Erfahrung  des
Versuchsdurchfihrenden, S. 41).

Aufgrund baulicher Unterschiede zwischen den Griffen fur Prototyp und
Serieninstrument mussen Vergleiche bezlglich der Praparationszeit zwischen
Prototyp und Serieninstrument kritisch betrachtet werden (vgl. 3.6 Haptik
wahrend der Praparation, S. 70). Der Griff fir den Prototyp war etwas breiter,
seine Tasten schwergangiger. Daher muss von einem Nachteil fir den Prototyp
ausgegangen werden. Dass sich durch den Wechsel von Serieninstrument zum
Prototyp kein signifikanter Unterschied in der Praparationszeit zeigte, lasst die
Argumentation zu, dass der Prototyp mit mindestens vergleichbarer Effizienz

eingesetzt werden kann.
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Die insgesamt abgegebene Energie Eges muss in Zusammenschau mit der
Aktivierungszeit des HF-Generators gesehen werden. Geht man davon aus, dass
diese in etwa proportional zur Praparationszeit war, gilt es zu beachten, dass
diese fur die AutoCut-Gruppen signifikant kirzer war (vgl. 3.5 Praparationszeit,
S. 66). Die Praparationszeit kdnnte auch zu den niedrigeren Werten von Eges im

Vergleich zur DryCut-Gruppe beigetragen haben.

4.5.1 Einfluss der Lernkurve und Randomisierung
Eine andere Erklarung der unterschiedlichen Praparationszeiten kdnnte in einem

Aspekt der Versuchsdurchfihrung liegen: Zum Ausgleich des potentiellen
Einflusses der Lernkurve wurde mehrheitlich zwar das Instrument nach jeder
Praparation gewechselt (vgl. 2.6.1 Erfahrung des Versuchsdurchfuhrenden, S.
41). DryCut-Gruppen und AutoCut-Gruppen wurden jedoch nicht abwechselnd,
sondern nacheinander prapariert und daher spielt die Lernkurve hier

mdglicherweise eine Rolle, wenn eben diese Gruppen verglichen werden.

Bei den DryCut-Gruppen wurden Praparationen mit Unterspritzung des Gewebes
durch einen Wasserstrahl eingeschoben, die nicht Gegenstand dieser Arbeit
sind. Zudem wurde bei der Datenauswertung nachvollzogen, dass der
angedachte Instrumentenwechsel Unregelmalliigkeiten aufwies. Diese waren
durch die experimentelle Natur der Arbeit mit den zahlreichen fir den

Durchfuhrenden zu berlcksichtigen Arbeitsschritten bedingt.

Bei einer Randomisierung mittels eines zuvor festgelegten
Randomisierungsplans wird die Versuchsreihenfolge zuvor mithilfe eines
Zufallsgenerators festgelegt, sodass eine unbewusste Beeinflussung der
Reihenfolge durch den Durchfuhrenden ausgeschlossen ist. Zusatzlich wird
jedem einzelnen Versuch dabei im Vorfeld ein bestimmtes Instrument
zugewiesen, sodass der Durchfihrende den Instrumentenwechsel nicht standig
Uberwachen muss. Zukunftig kann ein solches Verfahren die Randomisierung

sicherstellen.
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In Abbildung 41 wurden die Praparationszeiten flr die Praparationsgruppen in
der Reihenfolge der Versuchsdurchfiihrung aufgetragen. Fir die Kurve der
Serieninstrument-Versuche und der Prototyp-Versuche wurde das
BestimmtheitsmaR R? einer logarithmischen Ausgleichskurve berechnet. Beim
Serieninstrument liegt R? = 0,71 gegentber R? = 0,4 beim Prototyp. Diese Werte

bei einer logarithmischen Ausgleichskurve passen zu einer Lernkurve.

Praparationszeit nach Reihenfolge der Versuche

250

200 -

150

100 A

Praparationszeitin s

DryCut + Serieninstrument
DryCut + Prototyp
AutoCut + Serieninstrument

50
AutoCut + Prototyp

0 T T T 1
0 5 10 15 20

Position in der Reihe der Versuche innerhalb der Gruppe

Abbildung 41: Préparationszeiten nach Reihenfolge der Préparationen. Die Prdparationen
wurden im Verlauf der x-Achse nach ihrer Reihenfolge aufgetragen.

Es wurde bereits angemerkt, dass sich wahrend der Vorversuche die Erfahrung
des Durchfuhrenden vor allem in der abnehmenden Praparationszeit
widerspiegelte (vgl. 2.6.1 Erfahrung des Versuchsdurchfihrenden, S. 41). Die
Praparationszeit ist auch schon in vielen Arbeiten zur Auswertung chirurgischer

Verfahren als Marker flr die Lernkurve verwendet worden [50-53].
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Auch wenn zum Zeitpunkt der ersten Versuche dieser Arbeit nach dem
Empfinden des Durchfiihrenden keine bedeutende Geschwindigkeitssteigerung
mehr stattfand, zeigt die Analyse der Praparationszeiten nach der Reihenfolge
der Versuche das Gegenteil: In dieser Arbeit ist die Position einer Praparation in
der Versuchsreihe eine wichtige Variable flr die Praparationszeit. Dies kdnnte

also eine unerwlnschte StorgroRe darstellen.

Dennoch wurde unabhangig von der Lernkurve in allen Praparationsgruppen eine
temperaturstabile Phase beobachtet. In den jeweiligen Versuchen wurde also ein
stabiler Zustand gemessen. In den DryCut-Gruppen mit postuliert geringerer
Erfahrung des Durchfiihrenden wurden signifikant hohere Werte fir AT,
gemessen gegenuber den AutoCut-Gruppen und in allen Praparationsgruppen
wurde die temperaturstabile Phase durchschnittlich deutlich unter 60s erreicht
(vgl. 3.1 Epikutaner Temperaturverlauf, S. 53). AT,,,, entspricht dabei annahernd
dem Wert in der temperaturstabilen Phase ATy phasez (VQl- 4.3 Steigung der
Temperaturkurve, S. 80). Die gemessenen Temperaturwerte waren daher auch
dann valide, wenn die Praparationszeit mit zunehmender Erfahrung niedriger

ausgefallen ware.

Schliel3t man von den langeren Praparationszeiten aber auf eine geringere
Erfahrung mit negativem Effekt auf die Qualitdt der Praparation, so mussten
Temperaturunterschiede zwischen den Gruppen flr DryCut und AutoCut sehr in
Frage gestellt werden, weil diese Gruppen hintereinander prapariert wurden. Es
bleibt zu betonen, dass sich hierfur bis auf die kleiner werdende Praparationszeit

kein Anhalt ergibt. Insbesondere sinken die Temperaturwerte nicht analog ab.

Interessanterweise scheint die angenommene Lernkurve beim Prototyp steiler zu
verlaufen. Bei der Durchfihrung weiterer Versuche kénnte prospektiv darauf
untersucht werden, ob sich moglicherweise der haptische Eindruck sichereren
Praparation in eben dieser schnelleren Lernkurve niederschlagt (vgl. 3.6 Haptik

wahrend der Praparation, S. 70).
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4.5.2 Bewertung der als AusreiBer identifizierten Praparation
Die IR-Sequenz der in ihrer Praparationszeit als Ausreiller identifizierte

Praparation zeigte sich bis auf ein initiales Temperaturplateau in der
Anstiegsphase bezuglich ihres zeitlichen Temperaturverlaufs unauffallig (vgl.
Abbildung 38, S. 70). Die hier gemessene Temperaturkurve verlauft deutlich
niedriger als bei derjenigen Praparation, bei der eine Perforation der Hautdecke

auftrat (vgl. 3.2.1 Kutane Perforation wahrend der Praparation, S. 56).

Durch den bei der betreffenden Praparation relativ langen Beobachtungszeitraum
von 108s wird nebenbei der Eindruck einer dauerhaft temperaturstabilen
Phase bekraftigt. Es bleiben zwei denkbare Ursachen fir die auRergewdhnlich
lange Praparationszeit:
- Einfluss der Lernkurve, weil die fragliche Praparation zu Beginn der
Versuchszeitraumes durchgefuhrt worden war (vgl. 4.5.1 , S. 86)

- Besonderheiten des Gewebestiicks

Generell deuten die Ergebnisse darauf hin, dass mit dem Mode AutoCut das
Praparationsziel schneller erreicht wurde als mit dem Mode DryCut. Dieser

Unterschied war mit dem Serieninstrument sogar signifikant.

Die Vorzige des DryCut liegen in einer gegenuber AutoCut verstarkten
Hamostase beim Schnitt, wobei zwischen Hamostase und Schnitt ein
Kompromiss eingegangen wird (vgl. 1.2 Prinzipien der Hochfrequenzchirurgie, S.
16). Wahrend die Blutstillung im verwendeten Modell keine Rolle spielte, kdnnten
eben die schnittoptimierten Eigenschaften von AutoCut im Vergleich zu DryCut

die geringeren Praparationszeiten begrinden.

4.6 Haptik wahrend der Praparation
Der subjektive Eindruck, dass mit dem Prototyp das Risiko einer Verletzung der

Hautdecke geringer ware, kann mit der Konstruktion des Prototyps erklart
werden: Der Prototyp ist an seinen Seiten vollstandig elektrisch isoliert, sodass
hier kein Schneideeffekt auftritt. Aufgrund des im Vergleich zum Serieninstrument

wesentlich kleineren elektrisch aktiven Bereiches gibt der Prototyp die elektrische
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Energie fokussiert an der Schnittflache ab und setzt insgesamt weniger

elektrische Energie um (vgl. 1.2 Prinzipien der Hochfrequenzchirurgie, S. 16).

Keramiken sind fur die Isolierung von HF-Instrumenten bereits etablierte
Materialien [54]. Offen bleibt, welche Temperatur der Prototyp an seinen
isolierten Seiten entwickelt und welches Risiko in Bezug auf thermische
Schadigung in der Folge besteht. Zur Beantwortung dieser Frage kdnnten direkte
Temperaturmessungen an den Seiten des Prototyps durchgeflhrt werden,
beispielsweise indem die Lateralseite mit einer IR-Kamera unmittelbar nach einer

Praparation aufgenommen wird.

4.7 Vorzige und Limitation des Modells und methodischer Ausblick
Neben den Limitationen, die in direkten Zusammenhang mit den diskutierten

Zielvariablen stehen, werden im Folgenden noch grundsatzliche Eigenarten des
verwendeten Mamma-Modells dargestellt, die bei seinem Einsatz zur Evaluation

HF-chirurgischer Verfahren bekannt sein mussen.

Diese Arbeit zeigt, dass das gewahlte Versuchsmodell eine anspruchsvolle
Praparation im Bereich Kutis bzw. Subkutis ermoéglicht. Dabei gelang es,
signifikante Unterschiede zwischen den verwendeten Instrumenten und

elektrischen Einstellungen in Form der Modes herauszustellen.

HF-Verfahren wurden bereits vielfach an Ex-vivo-Modellen evaluiert. Die
Sichtung der Literatur zeigt, dass je nach Anforderungen diese Modelle
unterschiedliche Vorteile boten:

- Standardisierte Praparationsaufgabe

- Beobachtbarkeit durch objektive Messverfahren

- Ubertragbarkeit auf eine klinische Situation

Beispiele, um diese eigene Kategorisierung zu konkretisieren sind die
Folgenden:
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Andreatta et al. schlugen das Schalen einer Clementine vor, um
laparoskopisches Praparieren zu uUben [55]. Solch ein Modell trainiert die
Praparationsfahigkeiten, eignet sich aber aufgrund der gro3en Unterschiede zu

Humangewebe nicht flr thermische Analysen.

Modelle zur Evaluation der Warmeausbreitung bei Radiofrequenz-Verfahren
bestanden entweder aus biologischem Gewebe, das das Originaleinsatzgebiet
nachahmen sollte oder aber aus synthetischen Materialien. Diese boten den
Vorteil, dass sie bezuglich ihrer thermischen Eigenschaften weitgehend

homogen waren [56].

Insbesondere friihe Modelle setzten einfachste Materialien zur Erzeugung von
Gewebsaquivalenten ein und modifizierten den Flissigkeitsgehalt bis zum
Erreichen der gewunschten thermischen Eigenschaften [57]. Auch wenn dies gut
gelang, vermochten diese Modelle keine ausreichende Aussage uber die

konkrete Verteilung der Warmeenergie im Gewebe zu machen [56].

Dies gelang besser bei Modellen, die aus Agargel und Kochsalzlésung bestanden
[58]. Eine Arbeitsgruppe entwickelte ein Polycarbonat-Modell, das die
thermischen Eigenschaften menschlicher Haut imitiert [42]. Solche Modelle
bieten jedoch aufgrund der zu erwartenden Unterschiede in ihren mechanischen
Eigenschaften nicht die Maoglichkeit einer realitdtsnahen Préparation unter

paralleler thermischer Messung.

Die histologisch zu menschlicher Mamma analoge Schichtung der porcinen
Abdominalwand bietet hier einen entscheidenden Vorteil gegenuber nicht-

biologischen Modellen.

Frihere Arbeitsgruppen versuchten sowohl mit mathematischen Modellen [59,
60] als auch mit experimentellen Versuchen [57, 58, 61] die raumliche
Charakteristik der Warmeausbreitung zu bestimmen. Insbesondere flr die

thermische Ablation von Tumorgewebe sind exakte Vorhersagen der
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Warmeausbreitung im Zielgebiet essentiell [57]. Wie in der EinfUhrung zu dieser
Arbeit beschrieben, spielen sie aber auch in der HF-Chirurgie eine Rolle, wenn
in der Mamma-Chirurgie wichtige Versorgungsstrukturen der Haut geschont

werden mussen [14].

Die genaue rdumliche Ausbreitung der Erwarmung blieb bei den in dieser Arbeit
durchgefuihrten  Versuchen  unberucksichtigt  (vgl. 2.7.1  Epikutaner
Temperaturverlauf, S. 42). Sowohl die makroskopische Bewertung der
Resektionsrander als auch die Korrelation der niedrigeren Temperaturen bei
ebenfalls geringerem Energieeintrag lassen aber zumindest den Schluss zu,
dass der Einsatz des Prototyps zu einer geringeren Erwarmung des
Subkutangewebes flhrt, nicht lediglich zu einer vermehrt flachenhaften anstatt
punktuellen Ausbreitung der Erwarmung durch das Instrument (vgl. 3.3 Steigung

der Temperaturkurve, S. 58).

Die in dieser Arbeit vorgestellte Methode erlaubt prinzipiell auch die
Untersuchung der ortlichen Verteilung der Temperaturwerte, zumindest auf der
epikutanen Oberflache (vgl. 2.7.1 Epikutaner Temperaturverlauf, S.42). Hierfur
konnten z.B. analog zu dem hier verwendeten isothermen Bereich zur
Einzeichnung der Messflache nach Temperaturwerten gestaffelte isotherme
Zonen mit der Software markiert und der Verlauf dieser Zonen zeitabhangig
dargestellt werden. Auf diese Weise waren zusatzlich Aussagen maoglich, dber

welchen Zeitraum das Gewebe einer definierten Temperatur ausgesetzt ist.

Als Alternative zu der hier verwendeten IR-Technik stellten Webb et al. wiederholt
ortsaufgeloste epikutane Temperaturmessungen mittels eines dinnen
epikutanen Sensors vor [45, 62]. Natlrlich bestehen auch hier die Nachteile fort,

die sich durch die rein epikutane Messung ergeben.

4.7.1 Vergleich zwischen Mamma-Modell und menschlicher Mamma
Das verwendete Mamma-Modell bestand aus Kutis, Subkutis und

darunterliegendem Muskelgewebe. Diese unterschiedlichen Gewebegruppen
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haben unterschiedliche thermoelektrische Eigenschaften [29, 41]. Es ist also
hilfreich, die mengenmaRige Verteilung dieser Gewebsarten am Praparat zu

kennen.

Einer groben Abschatzung zufolge betrug beispielsweise die Dicke des
Subkutanfetts an den in dieser Arbeit verwendeten Praparaten 5-10mm. El-
Brawany et al. gaben flir eine einmalige Messung (N = 1) an porciner
Abdomalwand eine Gesamtdicke von Haut + Subkutanfett von 11mm an [41]. An
der weiblichen Mamma gaben Larson et al. die Dicke des Subkutanfettes im
Mittel mit 10mm an, ausgehend von 76 Mamma-Praparaten von 38 Patientinnen
[63].

Prinzipiell erscheint das eingesetzte porcine Mamma-Modell hinsichtlich dieses
Aspekts also adaquat. Eine Moglichkeit fur die Verfeinerung in Richtung eines
Modells mit hoherer Aussagekraft ware die exakte Messung der Dicke des

Subkutanfetts an jedem einzelnen Praparat vor dessen Verwendung.

Anders als das Modell enthalt die menschliche Mamma zwischen Subkutis und
Muskelgewebe zusatzlich das epitheliale Drisenparenchym (vgl. Abbildung 2, S.
12, Abbildung 10, S. 27). Dieses kann individuell sehr verschieden ausgepragt
sein und ist zudem von Alter und Hormonstatus abhangig [64]. Ein erweitertes
Modell, das diese Umstande zusatzlich abbildet, ware sehr komplex, wirde aber

wahrscheinlich Vorhersagen groRer Glte machen kénnen.

Die Erwarmung durch hochintensiven fokussierten Ultraschall bei
Mammakarzinomen wurde von Bohris et al. in der Vergangenheit z.B. an einem
In-vivo-Modell mit Mamma vom Schaf getestet, weil dieses Gewebe der
menschlichen Mamma als sehr ahnlich erachtet wurde [61].

Das in dieser Arbeit verwendete Mamma-Modell konnte auch dahingehend
modifiziert werden, um eine Praparationsaufgabe an porcinem Driisengewebe zu

ermdglichen. Es ist dann aber davon auszugehen, dass das Drisengewebe
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andere thermische, elektrische und haptische Eigenschaften aufweist, als die im

hier verwendeten Modell vorhandenen Gewebsarten.

Schliellich stellt das beschriebene Experiment nur eine Ex-vivo-Annaherung an
einen realen Einsatzfall der HF-Instrumente dar. Beispielsweise hatte das
Versuchsgewebe im Vergleich zur Korpertemperatur einer Patientin eine deutlich
niedrigere Ausgangstemperatur. Obwohl Rothmund et al. bei der experimentellen
Versiegelung von Venen mittels HF keinen signifikanten Unterschied im
Gewebeverhalten zwischen der In-vivo- und Ex-vivo-Situation feststellten [38],
stellt insbesondere die Durchblutung einen wesentlichen kiihlenden Faktor im
Gewebe dar, der flr die spezielle Fragestellung des thermischen

Kollateralschadens von Relevanz ist [45].

4.7.2 Vergleich der experimentellen Praparation mit realen
Operationsbedingungen

Die durchgefiihrte Praparation im Sinne einer Abtrennung der Kutis von der
Subkutis stellt ein sinnhaftes Praparationsziel im Modell dar, da es einfach far

den Durchfuhrenden ist, die zu praparierende Schicht zu identifizieren.

Rossi et al. empfehlen bei der NSM im Bereich des MAK die Mamille umzustllpen
und die Milchgange nach Moglichkeit mittels scharfer Schere statt HF-Verfahren
zu resezieren, weil an dieser Stelle fast kein Subkutanfett mehr vorgefunden wird
[16]. Das verwendete Modell durfte der Praparation in diesem Gebiet also sehr

nahekommen.

Fur die Ubertragbarkeit des Modells auf SSM bzw. NSM im Allgemeinen gilt
jedoch, dass die im Modell nach oben verbleibende Schicht dinner
einzuschatzen ist, als dies bei einer NSM im Bereich aul8erhalb des MAK der Fall
ware, selbst wenn diese unter dem Primat maximaler Parenchymentfernung
durchgefuhrt wird (vgl. 1.1.1 Herausforderungen bei hautmantelerhaltenden
Verfahren, S. 8): Bei der SSM bzw. NSM wird abseits des MAK namlich innerhalb

der Subkutis bzw. darunter prapariert. Ein Erreichen der Kutis ware absolut
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kontraproduktiv und gerade diese Arbeit moéchte die thermischen Effekte des

Prototyps dahingehend beurteilen, ob sie helfen kdnnen, dies zu vermeiden.

Zusammenfassend zeigen die Ergebnisse dieser Arbeit also, dass sich die
gewahlte Praparationsschicht am Modell zur Evaluation der thermischen
Belastung des Gewebes eignet: Das Modell bildet aufgrund der Anlehnung an
die kritischeren Umstande am MAK gleichermalen einen Stresstest flr das HF-
Instrument. Im Bereich der restlichen Mamma, wo schiutzendes Subkutanfett

belassen werden kann, waren die sensiblen Strukturen umso besser geschutzt.

Ein anderer Aspekt betrifft die Tiefe der zu praparierenden Tasche und damit die
Praparationsstrecke, die unter realen Bedingungen oft mehr als 3cm betragt. Als
Zugang dient oft nur ein eng begrenztes Weichteilfenster. Dazu muss das
Drisengewebe durch diesen Zugang zirkular ausgeschnitten werden [16].
Hierdurch konnen sich in der Tiefe erhebliche Herausforderungen fur die
Einsehbarkeit in das Praparationsgebiet ergeben. Auch wenn in dem
verwendeten Modell die Einsehbarkeit mit zunehmender Praparationstiefe
schlechter wurde, erfolgte die Praparation hauptsachlich Uber eine breite Front in

eine spitz zulaufende Tasche hinein.

Der Durchfuhrende wurde auch nicht beschrankt, den Tascheneingang bei
Bedarf beliebig zu erweitern. Hierdurch wurde der Fokus auf die saubere
Trennung von Kutis und Subkutis gelegt, die nicht durch Sicht- und
Bewegungseinschrankungen behindert wurde. Die Praparationsmethode trug
also dazu bei, eine rein thermische Messung sicherzustellen. Als alternatives
Praparationsziel konnte auch versucht werden, eine subkutane Tasche
definierter GrofRe durch ein kleines Weichteilfenster hindurch zu praparieren und
anschliel3end die Exaktheit der Praparation zu bewerten.

Der Prototyp ist durch die Lage seines Arbeitsbereiches asymmetrisch
aufgebaut. Daher ware es interessant, die durch seinen Einsatz verursachte
thermische Belastung des Gewebes in einer bewegungseingeschrankten
Praparation zu beobachten. Dies wurde naturlich eine hohere Abhangigkeit der
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Ergebnisse von den Fahigkeiten des Durchfuhrenden erzeugen, was in der
vorliegenden Arbeit als StorgroRe gewertet worden ware. Es kdme aber realen

OP-Bedingungen naher.

Ein letzter Unterschied besteht darin, dass in einer realen Praparation der
Drisenkorper entfernt wird und zeitgleich die Vitalitat der Hautdecke erhalten
werden soll [16]. Weil es sich bei dem verwendeten Modell um ein Ex-vivo-Modell
handelte, war es selbstverstandlich unmoglich Reaktionen auszuwerten, die
einen lebenden Organismus voraussetzen. Die Vitalitat der an der

Praparationsschicht angrenzenden Zellen konnte damit kein Zielkriterium sein.

In histologischen Voruntersuchungen wurden zwar Bereiche thermisch alterierten
Gewebes identifiziert, jedoch versprachen die Schnitte keine valide
mikroskopische Differenzierung zwischen den getesteten Praparationsgruppen.
Die histologische Beurteilung des subkutanen Gefalplexus erscheint bei der
durchgefuhrten Praparation auch deshalb nicht sinnvoll, weil eben keine den

subkutanen Plexus schonende Distanz eingehalten wurde.

4.7.3 Lagerung des Versuchsgewebes
Die Lagerung von Totgewebe kann durch innergeweblichen Stofftransport zu

veranderten thermischen und elektrischen Eigenschaften fuhren. Um dem
vorzubeugen, schlugen El-Brawany et al. eine Lagerung in schwach hypertoner
Kochsalzlosung vor [41]. In Vorversuchen reduzierte das Unterlegen eines mit
0,9%iger-NaCl-Losung getrankten Schwammes unter ein dinnes Gewebsstlck
(Gesamtdicke < 2cm) die gemessene epikutane Temperatur AT,,,, um bis zu
50% (vgl. 2.1.1.2 Vorbereitung des Gewebes im Versuchslabor, S. 29). Dies kann
mit einer Verringerung der elektrischen Impedanz erklart werden, die wiederum
zu einem schnelleren Energieeintrag und somit zu einem effektiveren
Schneideverhalten fuhrt [25] (vgl. 1.2.1 Schnitt, S. 18).

Es erscheint logisch, dass eine Lagerung der Gewebsstlicke in Kochsalzldsung

ebenfalls zu niedrigeren Temperaturen fihren wirde, wenn der hdhere
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Elektrolytgehalt die elektrische Leitfahigkeit verbessert [45]. Unter Verwendung
einer zuverlassigen Methode zur Messung der elektrischen Eigenschaften des
Gewebes wie Widerstand und Leitfahigkeit, konnte die Lagerung in
Kochsalzlésung womaoglich einen Beitrag zu mehr Homogenitat der einzelnen

Praparate leisten.

4.7.4 Aspekte der Datenbearbeitung
Zur Artefaktreduktion wurde der Messbereich individuell fur jede Praparation

eingestellt (vgl. 2.7.1 Epikutaner Temperaturverlauf, S. 42). Er wurde hierfur nach
Inaugenscheinnahme der Messsequenz so verandert, dass die als Artefakt
erkennbare Anteile des Messsignals moglichst vollstandig eliminiert wurden.
Insbesondere wurde der Messbereich von der dem Durchfiihrenden zugwandten
Seite des Praparats zurlckgesetzt, also von der Seite an der die Praparation
begonnen wurde und der Tascheneingang lag (vgl. 2.6 Durchgefuhrte
Praparationsaufgabe, S. 41). Der Anfang der Praparation wurde dadurch
thermografisch nicht erfasst. Dieses Vorgehen erwies sich als praktikabler Weg

zu artefaktarmen Temperaturverlaufen.

Die Beschrankung der Messflache auf den Praparationsabschnitt, an dem
subkutan die Tasche prapariert wurde, bewirkte auch die Fokussierung auf einen
immer ahnlich durchgeflhrten Abschnitt der Praparation, sodass die Sequenzen
gut untereinander vergleichbar wurden. Die Praparationstechnik zu Beginn am
Randbereich unterschied sich zwangslaufig von derjenigen, die im Inneren der
Tasche verwendet wurde, denn zunachst einmal musste ein Eingang prapariert

werden. Daher ist das Ausschneiden der Anfangsphase problemlos.

Durch das Zurucksetzen der Messflache wurde es erforderlich, einen
einheitlichen Startpunkt fur die IR-Sequenzen zu finden (vgl. 2.7.1 Epikutaner
Temperaturverlauf, S. 42 und 2.7.3 Steigung der Temperaturkurve, S. 48). Durch
die Festlegung eines temperaturabhéngigen, statt eines
préaparationszeitabhédngigen Startpunkts wurde ein solch einheitlicher Startpunkt
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festgelegt und zudem die Vergleichbarkeit fur den Beginn der temperaturstabilen

Phase fur die Berechnung der Steigung der Temperaturkurve hergestellt.

4.8 Schlussfolgerungen
Die Ergebnisse dieser Arbeit zeigen, dass sich durch Optimierung der HF-

Anwendung eine messbare Temperaturreduktion erzielen lasst. Die Daten
zeigen dies auf zwei Ebenen:
- Einsatz eines bezuglich des thermischen Lateralschadens optimierten
Instruments
- Auswahl des HF-Modes in Hinblick auf dessen thermische Nebeneffekte
Uber die Relevanz der gemessenen Temperaturreduktion, d.h. die
tatsachlichen biologischen Effekte kann im Rahmen dieser Arbeit nur

theoretisiert werden.

Folgende Schlussfolgerungen kénnen aus dieser Arbeit gezogen werden:

1. Der Prototyp ist geeignet, die Praparationsanforderung in gleicher Weise wie
das Serieninstrument zu erfullen.

2. Die Uber die Zeit gemittelte epikutane maximale Temperaturerh6hung ist ein
valider und gleichzeitig einfach zu berechnender Vergleichswert fur HF-
Instrumente. Methodisch aufwandiger, daflr jedoch schlissiger ist es, den
entsprechenden Temperaturwert nur auf die temperaturstabile Phase der
Praparation zu beziehen.

3. Der Prototyp reduziert signifikant die epikutan  gemessene
Temperaturerhohung.

4. Zukunftig kdnnte gezeigt werden, dass der Prototyp einen gegeniuber dem
Serieninstrument signifikant niedrigeren Energieeintrag aufweist.

5. Bei der Praparation bildet sich initial eine Phase des Temperaturanstiegs
sowie eine anschlieRende temperaturstabile Phase heraus.

a. Der Prototyp verringert  signifikant die  Steigung des

Temperaturanstiegs.
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b. Der Mode hat vorrangigen Einfluss auf die Endtemperatur der
temperaturstabilen Phase. Die Wahl des Modes sollte also auch im
Wissen um dessen thermische Effekte getroffen werden.

6. Obgleich die Ubertragbarkeit auf die reale Anwendungssituation dieser
Erkenntnisse noch Uberprift werden muss, kdnnte die Kombination aus
optimalem Instrument und Mode eine vielversprechende Maoglichkeit sein,
das Komplikationsrisiko in thermisch kritischen Praparationsbereichen

wirksam zu senken.

Brustkrebs wird in Deutschland und weltweit weiterhin von groRRer klinischer und
menschlicher Bedeutung sein. Eine optimale Therapie bietet maximale
onkologische Sicherheit. Gleichzeitig verursacht sie einen moglichst geringen
kosmetischen und funktionellen Schaden. Oftmals kann beides momentan nicht
zugleich erreicht werden. Bei der hautmantelerhaltenden Chirurgie in Form der
SSM und NSM wurde jedoch ein Weg eingeschlagen, der in eben diese Richtung
fuhren will. Damit weiter Strecke auf diesem Weg zurtickgelegt wird, missen die
eingesetzten Instrumente und Verfahren nach aktuellem Wissen stets optimal

sein.
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5.0 Zusammenfassung
Hintergrund
Brustkrebs ist in Deutschland die haufigste Krebserkrankung der Frau und macht

regelmallig  die  operative Resektion des Tumors  notwendig.
Hautmantelerhaltende Verfahren bieten maximale onkologische Sicherheit und
versprechen zugleich ein bestmogliches kosmetisches Ergebnis und
Funktionserhalt. Solche Verfahren sind z.B die Skin-Sparing- (SSM) bzw. Nipple-
Sparing-Mastektomie (NSM), bei denen der Drisenkorper der Brust samt
umgebenden Fettgewebe durch Hochfrequenz-Chirurgie (HF-Chirurgie) entfernt
und der dartberliegende Hautmantel mit Mamillen-Areola-Komplex (MAK)
erhalten bzw. sekundar wiederaufgebaut wird. Stérungen der Sensibilitat oder
gar Hautnekrosen infolge thermischer Schadigung der subkutanen

Versorgungsstrukturen der Haut stellen dabei eine gefurchtete Komplikation dar.

Ein von ERBE Elektromedizin GmbH entwickeltes isoliertes und speziell
geformtes Applikationsinstrument fiir HF-Chirurgie wurde mit dem Ziel
entworfen, die thermische Belastung auf das umliegende Gewebe zu reduzieren

und die Praparation an solch kritischen Stellen sicherer zu machen.

Diese Arbeit untersucht, welche thermischen Effekte der Prototyp im Vergleich
zu einem etablierten Serieninstrument auf biologisches Gewebe ausilbt. Die
Ergebnisse sollen helfen, zu beurteilen, ob sich der Prototyp eignet, typische

Komplikationen aufgrund thermischer Schadigung zu reduzieren.

Methodik
An 42 ausgewerteten Praparaten eines porcinen Ex-vivo-Modells aus Gewebe

der Abdominalwand wurde HF-chirurgisch eine subkutane Tasche prapariert.
Versuche mit einem an den Lateralseiten elektrisch isolierten Instrument mit nur
fokalem elektrisch aktivem Bereich (,Prototyp“) und einem Serieninstrument
wurden jeweils mit einem reinen Schnittmode (AutoCut) als auch einem Mode mit
verstarkter Hdmostase (DryCut) verwendet. Die Einstellungen der Modes waren
so gewahlt, dass sie in ihrem Schnittverhalten vergleichbar waren. Wahrend der
Praparation wurde der Verlauf der epikutanen Temperaturerhhung auf der
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Gewebstasche mittels einer Infrarot-Kamera aufgezeichnet. Zusatzlich wurden
die abgegebene elektrische Energie sowie die Praparationszeit bestimmt. Aus
diesen Daten wurden die Steigung der Temperaturkurve sowie der

Temperaturanstieg bis zum Erreichen einer temperaturstabilen Phase berechnet.

Vorrangige Zielvariablen
- Erreichen des Praparationsziels: Praparation der subkutanen Tasche
- Praparationszeit bis zum Erreichen des Ziels
- Maximal gemessene epikutane Temperaturerhhung
- Steigung der epikutan gemessenen Temperaturkurve

- Kumulierte abgegebene elektrische Energie

Ergebnisse
Sowohl Prototyp als auch Serieninstrument ermdglichten das Erreichen des

Praparationsziels gleichermalen. Der Prototyp reduzierte dabei die epikutan
gemessene Temperaturerhbhung gemittelt Gber die Praparationszeit im Mode
DryCut signfikant von 20,62°C auf 9,62°C gegenuber dem Serieninstrument. Im
Mode AutoCut zeigte sich eine signifikante Reduktion von 6,78°C auf 4,06°C. Im
Mode DryCut zeigte der Prototyp zudem mit einer Steigung der Temperaturkurve
von 0,49°C/s gegenuber 1,12°C/s beim Serieninstrument einen signifikant
flacheren Anstieg. Im Mode AutoCut waren es 0,36°C/s gegenuber 0,66°C/s beim
Serieninstrument. Daneben fuhrte der Mode AutoCut zu signifikant niedrigeren
Temperaturerhdhungen als DryCut. Hinsichtlich der Praparationszeit
unterschieden sich die Instrumente nicht signifikant. Die Messung der
abgegebenen elektrischen Energie korrelierte fir das Serieninstrument im Mode

AutoCut mit den Temperaturwerten, beim Prototyp war dies jedoch nicht der Fall.

Diskussion und Schlussfolgerung
Der Prototyp reduziert signifikant die epikutan gemessene Temperaturerhéhung

und Steigung der Temperaturkurve, indem er zielgerichteter Energie abgibt als
das Serieninstrument. Fur die langfristige thermische Belastung wahrend der
Praparation scheint der Mode bestimmend zu sein. Die Wahl des Modes sollte

also im Wissen um dessen thermische Effekte getroffen werden. Die Kombination
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aus optimalem Instrument und Mode kdnnte folglich eine Mdglichkeit bieten, das
Komplikationsrisiko in thermisch kritischen Praparationsbereichen wirksam zu
senken.

Dessen ungeachtet bleibt offen, wie zuverlassig von der epikutan gemessenen
Temperatur auf die Verhaltnisse in der subkutanen Tasche, also dem Ort der
sensiblen Strukturen geschlossen werden kann. Ein daflr konzipiertes
mathematisches Modell der Haut ware hier evtl. hilfreich. Zudem stellt diese
Arbeit nur eine vergleichende Untersuchung zwischen Prototyp und
Serieninstrument dar. Auch wenn Vorteile des Prototyps gegenuber dem
Serieninstrument herausgestellt wurden, kann aus den Ergebnissen keine
Aussage Uber die absoluten Effekte auf vitales Gewebe gemacht werden. Daher
ist es moglich, dass die gefundenen Unterschiede zwar statistisch signifikant, in
der realen klinischen Anwendung aber nicht beobachtbar sind. Zur Beantwortung
dieser Fragen ware die Erstellung eines noch umfangreicheren Modells
notwendig, am ehesten kame eine In-vivo-Intervention mit postoperativer

Beobachtung in Frage.
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