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1. Zusammenfassung

In der vorliegenden retrospektiven Studie wurde die Praparateradiographie durch das mobile
Rontgengerat Faxitron™ OR Specimen Radiography System mit der Standard-
Praparateradiographie in der Mammaographie-Einheit (Selenia® Dimensions® Mammography
System) hinsichtlich der Parameter Operationszeit, Gewicht des Praparates,
Resektionsrander, postoperative Komplikationen und Kosten verglichen. Insgesamt wurden
203 Falle (53 Faxitron™, 150 Standard) statistisch ausgewertet. Diese wurden anhand der
Operationsplane des Brustzentrums der Klinik und Poliklinik for Frauenheilkunde und
Geburtshilfe der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln identifiziert. Es konnte eine
signifikante Reduktion der Operationszeit in der Faxitron™-Gruppe gegeniiber der Standard-
Gruppe festgestellt werden (p = 0,012). Hinsichtlich der Parameter Gewicht des Praparates (p
= 0,596), Resektionsrander (p = 0,649) und postoperative Komplikationen (p = 0,610) konnte
kein Unterschied zwischen der Faxitron™-Gruppe und der Standard-Gruppe gezeigt werden.
Die Kostenanalyse hat ergeben, dass in der Faxitron™-Gruppe durchschnittlich 128,94€ pro
Operation eingespart werden kdénnen. Aufgrund der Anschaffungs- und Unterhaltungskosten
fir das mobile Rontgengerat scheint ein wirtschaftlicher Nutzen jedoch nur bei hoher Fallzahl

gegeben zu sein.

Limitierend an dieser Arbeit ist das retrospektive Studiendesign. Die Daten zum Gewicht des
Praparates und zu den postoperativen Komplikationen sind schwach, da hier die
Dokumentation in den ausgewerteten Akten nicht einheitlich und unvollstandig war. Um zu
Uberprifen, ob die Art der Praparateradiographie vielleicht doch einen Einfluss auf das
Gewicht des Praparates und die postoperativen Komplikationen hat, sind weitere, prospektive
Studien erforderlich.



2. Einleitung

2.1 Allgemeine Einfihrung

In Deutschland erkranken jahrlich rund 69.000 Frauen an Brustkrebs; zusatzlich erhalten mehr
als 6.000 Frauen jahrlich die Diagnose eines in situ-Karzinoms . Brustkrebs ist damit die mit
Abstand haufigste Krebserkrankung der Frau 1.

Durch die Einfiuhrung des Mammographie Screening-Programmes werden Lasionen
inzwischen mit hherer Wahrscheinlichkeit in friihen, nicht-palpablen Stadien erkannt 23. Auch
die Durchfiihrung einer neoadjuvanten Chemotherapie kann dazu fihren, dass priméar

palpable Tumore préaoperativ nicht mehr palpabel sind.

Um nicht-palpable L&sionen fur die Exzision zuganglich zu machen, ist fast immer eine
perkutane Drahtmarkierung erforderlich . Diese kann, in Abhangigkeit von der Methode, mit
welcher der Befund darstellbar ist, sonographisch, stereotaktisch oder MR-gesteuert
eingebracht werden 4. Nach Exzision wird das Resektat dann routinemafig einer Radiographie
(Praparateradiographie) unterzogen, um das Vorhandensein der Ziellasion im Resektat zu
bestatigen und die Resektionsrander zu beurteilen 4. Zwar ist die Evidenz fur dieses Verfahren
eingeschrankt °, allerdings wird die Radiographie des Resektates als ein hilfreiches Instrument
beschrieben, um positive Resektionsrdnder zu identifizieren und die Rate von
Zweitoperationen zu reduzieren 2. Auch haben sich andere Verfahren zu diesem Zweck nicht
bewdéhrt. Eine Schnellschnittuntersuchung sollte bei nicht-palpablen Lasionen laut S3-Leitlinie
nicht erfolgen ©. Eine Sonographie des Resektates ist nur dann auswertbar, wenn der Befund
mit dieser Methode darstellbar ist; die Aussagekraft zum Beispiel bei Mikroverkalkungen, aber

auch bei multifokalen Tumoren ist eingeschrankt .

Alternativ zur perkutanen Drahtmarkierung nicht-palpabler L&sion stehen inzwischen auch
drahtlose Techniken wie zum Beispiel Magseed® und LOCalizer™ zur Verfligung. Die

perkutane Drahtmarkierung stellt bis heute jedoch den Goldstandard dar &.
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2.2 Markierung nicht-palpabler Lasionen

2.2.1 Sonographische Drahtmarkierung

Fur die sonographische Drahtmarkierung wird die Patientin in Rickenlage gelagert. Nach
Desinfektion und Lokalanasthesie wird der Draht mit Hilfe einer Fihrungskanile unter

sonographischer Kontrolle im Bereich der Ziellasion platziert (Abbildung 1). Anschliel3end wird

die Fuhrungskanile entfernt (Abbildung 1).

Abbildung 1: Sonographische Drahtmarkierung

Die korrekte Lage der Drahtspitze wird per Ultraschallbild dokumentiert. Um eine Dislokation
des Drahtes und Infektion der Einstichstelle zu vermeiden, wird der Draht bis zur Operation

auf der Haut fixiert und mit einem sterilen Wundverband abgedeckt.
11



2.2.2 Stereotaktische Drahtmarkierung

Zur Planung der Intervention werden zunéchst Zielaufnahmen in zwei Ebenen angefertigt. Die
Brust wird hierzu in einer entsprechenden Haltevorrichtung eingespannt. Anhand der
Zielaufnahmen werden computergestitzt die Zielkoordinaten berechnet. Abbildung 2 zeigt die

Zielaufnahmen eines invasiven Mammakarzinoms der linken Brust mit einliegender

Clipmarkierung in cranio-caudaler und medio-lateraler Projektion.

Abbildung 2: Invasives Mammakarzinom mit Clipmarkierung; Mammaographie in zwei Ebenen

Nach Desinfektion und Lokalanasthesie wird der Draht mit Hilfe einer Halte-/Zielvorrichtung im
Bereich der Ziellasion platziert. Postinterventionell werden erneut Ubersichtsaufnahmen in

zwei Ebenen angefertigt, um die korrekte Lage der Drahtspitze zu bestéatigen (Abbildung 3).
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Abbildung 3: Invasives Mammakarzinom mit einliegendem Clip und Draht nach

stereotaktischer Drahtmarkierung; Mammographie in zwei Ebenen

AnschlieRend werden die Zielkoordinaten zur Orientierung fur die Operateurin/ den Operateur
auf der Haut eingezeichnet. Auch nach stereotaktischer Drahtmarkierung wird der Draht bis
zur Operation auf der Haut fixiert und mit einem sterilen Wundverband abgedeckt, um eine

Dislokation des Drahtes und Infektion der Einstichstelle zu vermeiden.

13



2.2.3 MR-gesteuerte Drahtmarkierung

Eine MR-gesteuerte Drahtmarkierung ist erforderlich, wenn die Ziellasion kein Korrelat in der
Rontgenmammographie oder Sonographie der Brustdriise aufweist. Fir die MR-gesteuerte
Drahtmarkierung wird die Patientin auf dem Bauch gelagert. Die Brust wird fiir die Intervention
in eine spezielle Haltevorrichtung eingespannt. Danach wird eine kontrastmittelgestitzte
Kernspintomographie der Brustdrise durchgefihrt. Hierbei wird zun&chst tberprift, ob der fur
die Markierung vorgesehene Befund reproduziert werden kann (Abbildung 4). Ist dies der Fall,

werden computergestitzt die Zielkoordinaten berechnet.

Abbildung 4: Kontrastmittelgestiitzte Kernspintomographie der Brustdriise (rechte Brust

eingespannt) mit Darstellung eines Herdbefundes rechts

Nach Desinfektion und Lokalanadsthesie wird der Draht mit Hilfe einer Halte-/Zielvorrichtung im
Bereich der Ziellasion platziert. Um die korrekte Lage des Drahtes zu tberpriifen, wird erneut
eine Kernspintomographie der Brustdriise durchgeftihrt. Der Draht wird auf der Haut fixiert und

mit einem sterilen Wundverband abgedeckt.
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2.2.4 Drahtlose Techniken

Inzwischen stehen auch neuere, drahtlose Techniken wie zum Beispiel Magseed® und

LOCalizer™ zur praoperativen Markierung nicht-palpabler Lasionen zur Verfligung.

Magseed®Marker werden aus medizinischem Stahl hergestellt °. Sie konnen unter
sonographischer oder stereotaktischer Kontrolle Giber eine Hohlnadel in einen Tumor der Brust
oder auch in einen pathologischen Lymphknoten eingebracht werden %11 Intraoperativ
werden Magseed®-Marker mit der zugehdrigen Sentimag®-Sonde detektiert °. Diese induziert
und detektiert das Magnetfeld eines Magseed®-Markers mit Audiosignalen und numerischen
Werten, die mit dem Abstand des Magseeds® von der Sonde korrelieren 1°,

Das LOCalizer™-System verwendet die sogenannte RFID-Technologie (Radiofrequenz-
Identifikation). Die Marker — passive Radiofrequenz-Tags — koénnen ebenfalls unter
sonographischer oder stereotaktischer Kontrolle tber eine Hohlnadel in den Tumor der Brust
oder auch in einen pathologischen axillaren Lymphknoten eingebracht werden 1214, Jeder Tag
tragt eine individuelle, funfstellige Identifikationsnummer 12, Diese kann mit einem Lesegerat,
welches auRRerdem den millimetergenauen Abstand zwischen Detektor und Tag anzeigt,

ausgelesen werden 12,

2.3 Préaparateradiographie

Im Folgenden wird der Ablauf der Praparateradiographie am Brustzentrum der Klinik und
Poliklinik fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe der Medizinischen Fakultét der Universitat zu
KdlIn beschrieben. Da es sich hierbei um ein in Brustzentren gangiges Verfahren handelt, sind

ahnliche Abhandlungen auch in anderen Arbeiten (vgl. 234) zu finden.

2.3.1 Standardverfahren

Bis Juli 2019 wurde die Praparateradiographie am Brustzentrum der Klinik und Poliklinik fir
Frauenheilkunde und Geburtshilfe der Medizinischen Fakultdt der Universitdt zu Kolin
(nachfolgend Frauenklinik genannt) nach dem Standardverfahren durchgefuhrt. Hierzu wurde
das Resektat aus dem Operationstrakt der Frauenklinik mittels Transportdienst an das Institut
fur Diagnostische und Interventionelle Radiologie der Medizinischen Fakultat der Universitat
zu Koln (nachfolgend Institut fir Radiologie genannt) Ubersandt. Am Institut fur Radiologie

wurde das Resektat durch eine/n Medizinisch-Technische/n Radiologieassistentin/

15



Radiologieassistenten (MTRA) angenommen, die/ der die Praparateradiographie in der
Mammographie-Einheit (Selenia® Dimensions® Mammography System des Herstellers
Hologic®, Abbildung 5) durchgefiihrt hat. Die Aufnahmen wurden im PACS (Picture Archiving
and Communication System) gespeichert. Nach Beurteilung durch die/ den zustandige/n
Radiologin/ Radiologen hat diese/r ihren/ seinen Befund telefonisch an die/ den Operateur/in
Ubermittelt. Die/ der Operateur/in hat dann Uber die Fortsetzung oder Beendigung der

Operation entschieden.

Abbildung 5: Selenia® Dimensions® Mammography System des Herstellers Hologic®

2.3.2 Mobiles Réntgengerat

Seit Juli 2019 steht fur die Radiographie des Resektates alternativ ein mobiles Réntgengerat,
das Faxitron™ OR Specimen Radiography System des Herstellers Hologic® (nachfolgend

Faxitron™ genannt, Abbildung 6), im Operationstrakt der Frauenklinik zur Verfligung.

16



Abbildung 6: Faxitron™ OR Specimen Radiography System des Herstellers Hologic®

Hierdurch kann die Praparateradiographie direkt vor Ort durch die/ den
Operationstechnische/n Assistentin/ Assistenten (OTA) durchgefihrt werden. Der Transport
des Resektates zum Institut fir Radiologie sowie die Bearbeitung durch die/ den MTRA sind
nicht mehr erforderlich.

Fur die Praparateradiographie wird das Resektat von der/ dem Operateur/in entsprechend der
anatomischen Ausrichtung (cranial/ caudal, lateral/ medial) auf einer Platte fixiert (Abbildung
7).
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Abbildung 7: Auf Réntgenplatte fixiertes Resektat mit Flihrungsdraht

Anschlieend wird die Platte inklusive Resektat von der/ dem OTA in der Kammer des mobilen
Rontgengerates platziert. Da es sich bei dem Faxitron™ um ein geschlossenes System
handelt, sind keine speziellen StrahlenschutzmalRnhahmen oder Zusatzqualifikationen des
Personals erforderlich. Nur wenn die Kammer sicher verschlossen ist, kann die Radiographie
des Resektates per Knopfdruck ausgelost werden. Die Aufhahmen (Abbildung 8) werden
weiterhin im PACS gespeichert. Anschlie3end wird die/ der zustéandige Radiologin/ Radiologe
durch die/ den OTA informiert.
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Abbildung 8: Praparateradiographie

Die Beurteilung durch die/ den zustandige/n Radiologin/ Radiologen sowie die Ubermittlung
des Befundes an die/ den Operateur/in entsprechen dem Standardverfahren. Zusatzlich kann
der Operateur die Rontgenaufnahmen auch direkt auf dem Monitor des mobilen

Rontgengerates sehen.

2.4 Fragestellung

Nach der Einfiihrung der Praparateradiographie durch das mobile Rontgengerat Faxitron™ im
Juli 2019 haben sich folgende Fragen ergeben, die mit der vorliegenden Arbeit gepruft werden

sollen:

1. Kann die Operationszeit durch die Verwendung des mobilen Rontgengerates Faxitron™

verkirzt werden?

2. Gibt es einen Unterschied zwischen den Verfahren in Bezug auf das Gewicht des

Praparates?
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3. Gibt es einen Unterschied zwischen den Verfahren hinsichtlich der Resektionsrander?

4. Gibt es einen Unterschied zwischen den Verfahren hinsichtlich der postoperativen
Komplikationsrate?

5. Kann die Verwendung des mobilen Rontgengerates Faxitron™ zu einer Reduktion der
Kosten beitragen?

20



3. Material und Methoden

3.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine retrospektive Studie zur Evaluation der
Praparateradiographie am Brustzentrum der Klinik und Poliklinik fir Frauenheilkunde und
Geburtshilfe der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Kaoin.

Es wurde die Praparateradiographie durch das mobile Rontgengerat Faxitron™ mit der
Standard-Préparateradiographie in der Mammographie-Einheit hinsichtlich der Parameter
Operationszeit, Gewicht des Praparates, Resektionsrander und postoperative Komplikationen

verglichen. AuRBerdem wurde eine Kostenanalyse fir beide Verfahren durchgefihrt.

3.2 Auswahl der Falle und Datenerfassung

Die in die Studie eingeschlossenen Falle wurden anhand der Operationsplane der Frauenklinik
identifiziert. Diese wurden ab dem 05. Marz 2020 retrospektiv auf senologische Eingriffe, bei
denen eine Préaparateradiographie durchgefuhrt wurde, Uberprift. Eingeschlossen wurden alle
Falle nicht-palpabler Lasionen, in denen eine praoperative Drahtmarkierung sowie
intraoperative Praparateradiographie durchgefihrt wurde. Palpable Lasionen wurden

ausgeschlossen.

In die Faxitron™-Gruppe konnten insgesamt 53 Falle eingeschlossen werden, die ab
EinfUhrung der Praparateradiographie durch das mobile Réntgengerat Faxitron™ im Juli 2019
bis zum 05.03.2020 operiert wurden. In die Standard-Gruppe konnten 150 Falle
eingeschlossen werden, die ab dem 26.04.2017 bis Juli 2019 operiert wurden.

Die Falle wurden in einer Excel-Tabelle erfasst. Fallbezogen wurden im Anschluss Daten zur
Art des Eingriffes, Art der Drahtmarkierung, Art der Praparateradiographie, Operationszeit,
Histologie und zu den postoperativen Komplikationen und deren Therapie erganzt. Diese
Daten lagen zu Beginn der Arbeit bereits in den stationdren und ambulanten Krankenakten
der Patientinnen vor. Sie wurden durch Arztinnen/ Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal der
Frauenklinik erhoben und dokumentiert (OP-Berichte, OP-Protokolle,
Tumorkonferenzprotokolle, Dokumentation der Nachuntersuchung) oder waren den
histologischen Befunden aus dem Institut fiir Pathologie bzw. den radiologischen Befunden
aus dem Institut fir Diagnostische und Interventionelle Radiologie der Medizinischen Fakultét

der Universitat zu K6ln zu entnehmen.
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Nach Abschluss der Datenerfassung und vor Beginn der statistischen Auswertungen wurde

die Datenbank anonymisiert.

Die der Kostenanalyse zugrunde gelegten Werte wurden auf Anfrage freundlicherweise von
der Stabsabteilung Controlling der Universitatsklinik Kéln (Kosten OP-Minute, Kosten MTRA/
Minute), der Medizintechnik der Universitatsklinik Kéln (Anschaffungspreis fir das Faxitron™
OR Specimen Radiography System), der Tochtergesellschaft MedUniServ GmbH (Kosten
Transport/ Minute, Dauer des Transportes) sowie dem Institut fiir Radiologie (Dauer der

Praparateradiographie im Standardverfahren) zur Verfigung gestellt.

3.3 Statistik

Die statistischen Auswertungen wurden — ebenso wie die Erfassung der Daten — mit Excel
(Version Microsoft Office Professional Plus 2016) durchgefuhrt.

Die EinflussgroRRe war stets die Art der Praparateradiographie (Standard bzw. Faxitron™) und
somit binar. Wenn die ZielgréRRe stetig und die Hypothese ungerichtet war (Alter, Gewicht des
Praparates), wurde zur Bestimmung der Signifikanz ein zweiseitiger t-Test durchgefihrt. Bei
stetiger ZielgréfRe und gerichteter Hypothese (Operationszeit) wurde ein einseitiger t-Test
angewandt. War die ZielgroRe kategorial (Art der Therapie, Art der Drahtmarkierung,
Histologie, Art der Komplikationen) oder binar (Resektionsréander) wurde ein Chi-Quadrat-Test

durchgefinhrt.

Das Signifikanzniveau wurde zuvor auf 5% festgelegt.
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4. Ergebnisse

4.1 Literatur

Tabelle 1 zeigt einen Uberblick tber die ab 2010 publizierten Artikel.

Autor Jahr Studien- Fallzahl Analysierte Ergebnis
design Parameter
Mariscotti 2020 retrospektiv 267 (129 SPR, OP-Zeit, OP-Zeit kiirzer
et al. 138 IPR) Nachresektions- (sig.),
rate Nachresektions-rate
gleich
Miller etal. 2016 prospektiv, 72 (36 SPR, 36 OP-Zeit, Kein Unterschied
randomisiert IPR + SPR) Ziellasion,
Resektions-rénder
Majdak- 2015 retrospektiv 98 IPR Resektions-rander Niedrige Rate
Paredes et inkompletter
al. Exzisionen
Ihrai et. al. 2014 prospektiv 170 IPR Resektions-rander Genauigkeit
abhéngig von
Histologie;
eingeschrankt bei
hoher Dichte
Wang et 2014 retrospektiv 100 IPR + SPR Bildqualitat, Bildqualitat
al. Ziellasion geringer,
hohe diagn.
Sicherheit
Camp et 2013 retrospektiv 344 (230 SPR, OP-Zeit OP-Zeit kirzer (sig.)
al. 114 IPR)
Kim et al. 2013 retrospektiv 201 (105 SPR, OP-Zeit, OP-Zeit gleich;
96 IPR) Resektions-rander weniger positive
Resektionsrander
Layfield et 2012 retrospektiv 224 (111 ohne Gewicht des Reduktion d.
al. Radiographie, Praparates, Gewichtes (sig.),
113 IPR) Nachresektions- Nachresektions-rate
rate gleich
Bathlaet 2011 retrospektiv 131 IPR Resektions-rdnder  kann Rate positiver
al. Resektionsrander
senken

SPR = Standard Préaparateradiographie; IPR = Intraoperative Praparateradiographie im OP.

Tabelle 1: Literatur

23



Bislang wurden nur wenige Arbeiten verdffentlicht, in denen die intraoperative
Préaparateradiographie durch ein mobiles Rontgengerat im Operationstrakt mit der Standard-
Praparateradiographie in der Mammographie-Einheit verglichen wurde. Ebenso gibt es nur
wenige Arbeiten, die die Qualitat der Praparateradiographie durch ein mobiles Rontgengeréat
naher untersuchen. Eine Kostenanalyse wurde bislang nicht publiziert.

Um Effekte zu vermeiden, die moglicherweise durch eine &ltere Technologie der
Rontgengerate begrindet werden konnten, wurden Studien, die vor 2010 publiziert wurden,
nicht bericksichtigt. Die Arbeiten unterscheiden sich in Bezug auf Studiendesign, Fallzahl

sowie analysierte Parameter zum Teil erheblich.

4.2 Patientenkollektiv

Tabelle 2 zeigt einen Uberblick tber das Patientenkollektiv. Im untersuchten Zeitraum
(26.4.2017 bis 05.03.2020) konnten insgesamt 203 operative Eingriffe an der weiblichen Brust,
bei denen eine Préaparateradiographie durchgefiihrt wurde, identifiziert werden. In 150 Fallen
erfolgte die Praparateradiographie mittels Standardverfahren in der Mammographie-Einheit,
in 53 Fallen wurde die Praparateradiographie mittels Faxitron™ im Operationstrakt
durchgefihrt.

Zum Zeitpunkt der Operation lag das durchschnittliche Alter der Patientinnen in der Standard-
Gruppe bei 54 (+/-11) Jahren, in der Faxitron™-Gruppe bei 57 (+/-12) Jahren. Der p-Wert

betragt 0,106, somit unterscheiden sich die beiden Gruppen in Bezug auf das Alter nicht.

In der Standard-Gruppe erhielten 40 (26,7 %) Patientinnen eine brusterhaltende Therapie; 19
(12,7 %) Patientinnen erhielten eine brusterhaltende Therapie sowie Axilladissektion; 59 (39,3
%) Patientinnen erhielten eine brusterhaltende Therapie sowie Sentinel-Node-Biopsie; 27
(18,0 %) Patientinnen erhielten eine diagnostische Exzision von Brustdriisengewebe; eine (0,7
%) Patientin erhielt eine Nachresektion; 2 (1,3 %) Patientinnen erhielten eine Mastektomie
(Nippel-Sparing Mastektomie) und 2 (1,3 %) Patientinnen erhielten eine Mastektomie (Nippel-

Sparing Mastektomie) sowie Sentinel-Node-Biopsie.

In der Faxitron™-Gruppe erhielten 10 (18,9 %) Patientinnen eine brusterhaltende Therapie; 5
(9,4 %) Patientinnen erhielten eine brusterhaltende Therapie sowie Axilladissektion; 23 (43,4
%) Patientinnen erhielten eine brusterhaltende Therapie sowie Sentinel-Node-Biopsie; 14
(26,4 %) Patientinnen erhielten eine diagnostische Exzision von Brustdrisengewebe und eine

(1,9 %) Patientin erhielt eine Mastektomie (Nippel-Sparing Mastektomie) sowie Sentinel-Node-
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Biopsie. Der p-Wert betragt 0,678. Somit besteht kein Unterschied zwischen den beiden
Gruppen in Bezug auf die Art des Eingriffes.

Standard Faxitron™
% % p-Wert
Fallzahl (n) 150 53
Alter in Jahren* 54 +11 57 +12 0,106**
Art des Eingriffes 0,678***
BET 40 26,7 10 18,9
BET+Axilla 19 12,7 5 9,4
BET+SNB 59 39,3 23 43,4
Mamma-DE 27 18,0 14 26,4
Nachresektion 1 0,7 0 0
NSM 2 1,3 0 0
NSM+SNB 2 1,3 1 1,9
Histologie 0,583***
Invasiv 75 50,0 23 43,4
DCIS 27 18,0 8 15,1
Mischtumor 21 14,0 8 15,1
Benigne 27 18,0 14 26,4
Art der Drahtmarkierung 0,788***
Sonographisch 43 28,7 18 33,9
Stereotaktisch 101 67,3 34 64,2
MRT-gesteuert 5 3,3 1 19
ohne 1 0,7 0 0

*Mittelwert £ Standardabweichung; **t-Test, zweiseitig; ***Chi-Quadrat-Test.

Tabelle 2: Patientenkollektiv

In der Standard-Gruppe zeigte die Histologie in 75 (50,0 %) Fallen ein invasives Karzinom, in
27 (18,0 %) Fallen ein ductales Carcinoma in situ, in 21 (14,0 %) Fallen einen Mischtumor

(invasive und nicht-invasive Anteile) und in 27 (18,0 %) Fallen einen benignen Befund.

In der Faxitron™-Gruppe zeigte die Histologie in 23 (43,4 %) Fallen ein invasives Karzinom,
in 8 (15,1 %) Fallen ein ductales Carcinoma in situ, in 8 (15,1 %) Fallen einen Mischtumor
(invasive und nicht-invasive Anteile) und in 14 (26,4 %) Fallen einen benignen Befund. Der p-
Wert betragt 0,583. Somit unterscheiden sich die beiden Gruppen in Bezug auf die Histologie

nicht.

In der Standard-Gruppe wurde die Drahtmarkierung in 43 (28,7 %) Féllen sonographisch, in
101 (67,3 %) Fallen stereotaktisch und in 5 (3,3 %) Fallen MRT-gesteuert gelegt. Eine (0,7 %)

Patientin hat keine Drahtmarkierung erhalten. In der Faxitron™-Gruppe wurde die
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Drahtmarkierung in 18 (33,9 %) Fallen sonographisch, in 34 (64,2 %) Fallen stereotaktisch und
in einem (1,9 %) Fall MRT-gesteuert gelegt. Der p-Wert betragt 0,788. Somit gibt es keinen
Unterschied zwischen den beiden Gruppen in Bezug auf die Art der Drahtmarkierung.

4.3 Operationszeit

Bei der Auswertung der Operationszeit wurden nur die Félle berticksichtigt, bei denen ein
einseitiger operativer Eingriff an der Brust mit Praparateradiographie erfolgt ist.
Ausgeschlossen wurden alle Félle, bei denen in gleicher Narkose weitere operative Eingriffe

durchgefiihrt wurden. Tabelle 3 zeigt einen Uberblick tiber die Operationszeiten.

Standard Faxitron™
Fallzahl (n)* Dauer in Fallzahl (n)* Dauer in p-Wert***
Minuten** Minuten**
Gesamt 138 49 £ 20 50 42 £ 16 0,012
Art des Eingriffes
BET 37 39+16 10 35+10 0,231
BET+Axilla 17 66 £ 23 5 61+18 0,323
BET+SNB 54 56 £ 18 21 48 + 14 0,029
Mamma-DE 27 38+16 13 287 0,034
Nachresektion 1 36 0 -
NSM 1 58 0 -
NSM+SNB 1 59 1 62

*Es wurden nur die Falle berticksichtigt, bei denen ein einseitiger Eingriff an der Brust +
Praparateradiographie erfolgt ist; **Mittelwert + Standardabweichung; *** t-Test, einseitig.

Tabelle 3: Operationszeit

In der Standard-Gruppe konnten 138 von 150 Féallen bertcksichtigt werden. In 7 Fallen erfolgte
zusatzlich ein operativer Eingriff an der Brust der Gegenseite; in 2 Fallen erfolgte zuséatzlich
eine Portexplantation; eine Patientin erhielt zusatzlich eine intraoperative Radiotherapie und
in 2 Fallen wurden zusatzlich gynakologische Eingriffe (Hysteroskopie plus fraktionierte

Curettage bzw. prophylaktische Adnexektomie plus Myomenukleation) durchgefihrt.

In der Faxitron™-Gruppe konnten 50 von 53 Fallen berticksichtigt werden. In 2 Fallen erfolgte
zusatzlich ein operativer Eingriff an der Brust der Gegenseite und in einem Fall erhielt die

Patientin zusétzlich eine intraoperative Radiotherapie.
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Die durchschnittliche Operationszeit lag in der Standard-Gruppe bei 49 (+/- 20) Minuten, in der
Faxitron™-Gruppe bei 42 (+/- 16) Minuten. Der p-Wert betragt 0,012. Somit besteht ein
signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen in Bezug auf die Operationszeit.

Es wurde eine Subgruppenanalyse in Bezug auf die Art des Eingriffes durchgefiihrt. Hierbei
zeigte sich kein Unterschied bei der Operationszeit in der Gruppe der brusterhaltenden
Therapie (Standard: 39 (+/-16) Minuten; Faxitron™: 35 (+/-10) Minuten; p-Wert = 0,231).
Ebenso zeigte sich kein Unterschied in der Gruppe der brusterhaltenden Therapie plus
Axilladissektion (Standard: 66 (+/-23) Minuten; Faxitron™: 61 (+/-18) Minuten; p-Wert = 0,323).
Ein signifikanter Unterschied zeigte sich in der Gruppe der brusterhaltenden Therapie plus
Sentinel-Node-Biopsie (Standard: 56 (+/-18) Minuten; Faxitron™: 48 (+/-14) Minuten; p-Wert
= 0,029). Ebenso zeigte sich ein signifikanter Unterschied in der Gruppe der diagnostischen
Exzisionen (Standard: 38 (+/-16) Minuten; Faxitron™: 28 (+/- 7) Minuten; p-Wert = 0,034).
Aufgrund der geringen Fallzahlen wurde keine statistische Subgruppenanalyse fiur die
Gruppen Nachresektion, Mastektomie (NSM) sowie Mastektomie (NSM) plus Sentinel-Node-
Biopsie durchgeftihrt.

4.4 Gewicht des Praparates

Bei der Auswertung des Praparat-Gewichtes konnten nur die Falle bertcksichtigt werden, bei
denen diese Angabe aus dem pathologischen Befund hervorging (Standard: 108 von 150
Fallen; Faxitron™: 45 von 53 Fallen). Das durchschnittliche Gewicht des Praparates betrug in
der Standard-Gruppe 31 (+/- 69) Gramm und in der Faxitron™-Gruppe 25 (+/- 35) Gramm. Der
p-Wert betragt 0,596. Somit besteht kein Unterschied zwischen den beiden Gruppen in Bezug

auf das Gewicht des Praparates.

Es wurde eine Subgruppenanalyse in Bezug auf die Histologie durchgefiihrt. Auch hier zeigte
sich kein Unterschied beziglich des Praparat-Gewichtes bei den invasiven Karzinomen
(Standard: 26 (+/- 32) Gramm, Faxitron™: 23 (+/- 38) Gramm; p-Wert = 0,848), beim ductalen
Carcinoma in situ (Standard: 44 (+/- 106) Gramm; Faxitron™: 61 (+/- 43) Gramm; p-Wert =
0,626), bei den Mischtumoren (Standard: 65 (+/- 123) Gramm; Faxitron™: 25 (+/- 19) Gramm;
p-Wert = 0,424) und bei den benignen Befunden (Standard: 12 (+/- 9) Gramm; Faxitron™: 9
(+/- 3) Gramm; p-Wert = 0,316). Tabelle 4 zeigt einen Uberblick tiber die Verteilung des

Praparatgewichtes in den Gruppen.
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Standard Faxitron™
Fallzahl (n)* Gewichtin  Fallzahl (n)*  Gewicht in p-Wert***
Gramm** Gramm**
Gesamt 108 31+69 45 25+ 35 0,596
Histologie
Invasiv 53 26 £ 32 21 23 +38 0,848
DCIS 21 44 + 106 6 61 +43 0,626
Mischtumor 13 65 + 123 8 25+19 0,424
benigne 21 12+9 10 9+3 0,316

*Es wurden nur die Falle bericksichtigt, bei denen eine Angabe zum Gewicht des
Préaparates vorlag; **Mittelwert + Standardabweichung; *** t-Test, zweiseitig.

Tabelle 4: Gewicht des Praparates

4.5 Resektionsrander

Da bei benignen Befunden im pathologischen Befund keine Angabe zum Resektionsrand

gemacht wird, blieben diese Falle bei der Auswertung der Resektionsrander unberticksichtigt.

In die Auswertung eingeflossen sind alle invasiven Karzinome, das ductale Carcinoma in situ

sowie die Mischtumore (Standard: 123 von 150 Fallen; Faxitron™: 39 von 53 Fallen).

In der Standard-Gruppe wurde in 107 (87,0 %) Fallen eine RO-Resektion erreicht; in 16 (13,0
%) Fallen wurde in der Histologie eine R1-Situation beschrieben. In der Faxitron™-Gruppe
wurde in 35 (90,0 %) Fallen eine RO-Resektion erreicht; in 4 (10,0 %) Fallen wurde in der
Histologie eine R1-Situation beschrieben. Der p-Wert betragt 0,649. Es besteht somit kein

Unterschied zwischen den beiden Gruppen in Bezug auf die Resektionsrander. Tabelle 5 zeigt

einen Uberblick.

Standard Faxitron™
% % p-Wert**
Fallzahl (n)* 123 39 0,649
RO 107 87,0 35 90,0
R1 16 13,0 4 10,0

*Es wurden nur die Falle beriicksichtigt, bei denen eine Angabe zum Resektionsrand vorlag;

**Chi-Quadrat-Test.

Tabelle 5: Resektionsrander
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4.6 Postoperative Komplikationen

Bei der Auswertung der postoperativen Komplikationen konnten nur die Falle beriicksichtigt
werden, bei denen diese Angabe vorlag (Standard: 132 von 150 Fallen; Faxitron™: 47 von 53

Fallen). Tabelle 6 zeigt einen Uberblick.

Standard Faxitron™
% % p-Wert**
Fallzahl (n)* 132 47 0,610
Ja 27 20,45 8 17,02
Nein 105 79,55 39 82,98
Art der Komplikation*** 0,536
Serom 16 59,3 4 50,0
Infiziertes Serom 0 0 1 12,5
Hamatom 6 22,2 2 25,0
Nahtdehiszenz 3 11,1 1 12,5
Wundinfektion 1 3,7 0 0
Exanthem 1 3,7 0 0
Art der Intervention*** 0,209
Punktion 13 48,2 3 37,5
Punktion + Antibiose 0 0 1 12,5
Konservativ 11 40,7 4 50,0
Sekundéarnaht 3 11,1 0 0

*Es wurden nur die Falle bertcksichtigt, bei denen eine Angabe zu postoperativen
Komplikationen vorlag; **Chi-Quadrat-Test; ***Es wurden nur die Falle bertcksichtigt, bei
denen eine Komplikation aufgetreten ist.

Tabelle 6: Postoperative Komplikationen

Die meisten Eingriffe verliefen komplikationslos (Standard: 105 (79,55 %) von 132 Fallen;
Faxitron™: 39 (82,98 %) von 47 Fallen). Postoperative Komplikationen wurden in der
Standard-Gruppe in 27 (20,45 %) Fallen dokumentiert, in der Faxitron™-Gruppe in 8 (17,02
%) Fallen. Der p-Wert betréagt 0,610. Es besteht somit kein Unterschied zwischen den beiden

Gruppen in Bezug auf die postoperativen Komplikationen.

Es wurde eine Subgruppenanalyse in Bezug auf die Art der Komplikationen durchgefihrt. In
der Standard-Gruppe wurde in 16 (59,3 %) Fallen ein Serom festgestellt, in 6 (22,2 %) Fallen
ein Hamatom, in 3 (11,1 %) Fallen eine Nahtdehiszenz, in einem (3,7 %) Fall eine
Wundinfektion und in einem (3,7%) weiteren Fall ein Exanthem. In der Faxitron™-Gruppe
wurde in 4 (50,0 %) Fallen ein Serom festgestellt, in einem (12,5 %) Fall ein infiziertes Serom,

in 2 (25,0%) Fallen ein HAmatom und in einem (12,5%) Fall eine Nahtdehiszenz. Der p-Wert
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betragt 0,536. Somit besteht kein Unterschied zwischen den beiden Gruppen in Bezug auf die

Art der Komplikation.

Es wurde eine weitere Subgruppenanalyse in Bezug auf die Art der Intervention durchgefihrt.
In der Standard-Gruppe erfolgten 13 (48,2 %) Punktionen, 11 (40,7 %) Patientinnen wurden
konservativ behandelt und in 3 (11,1 %) Fallen wurde eine Sekundarnaht durchgefihrt. In der
Faxitron™-Gruppe erfolgten 3 (37,5 %) Punktionen, eine (12,5%) Patientin erhielt zuséatzlich
zur Punktion eine Antibiose und 4 (50,0%) Patientinnen konnten konservativ behandelt
werden. Der p-Wert betragt 0,209. Somit besteht kein Unterschied zwischen den beiden

Gruppen in Bezug auf die Art der Intervention.

4.7 Kostenanalyse

Fur die Berechnung der Kosten wurden in dieser Arbeit folgende Werte zugrunde gelegt:

Die Anschaffungskosten fir das mobile Rontgengerat (Faxitron™) wurden mit 94.605,00 €

angesetzt.
Die Kosten fiir eine OP-Minute wurden mit 16,50 € angesetzt.

Fur den Transportdienst (Transport des Praparates aus dem Operationstrakt der Frauenklinik
zum Institut fir Radiologie) wurden pro Stunde 24,50 € (0,408 €/Minute) berechnet. Die
durchschnittliche Dauer des Transportes an der Uniklinik Koln wurde auf 13 Minuten
festgesetzt. Somit wurde der Transport pro Gbersandtem Praparat mit Kosten in H6he von

5,31 € angesetzt.

Fur eine/n MTRA, die/ der im Standardverfahren die Praparateradiographie in der
Mammaographie-Einheit durchfiihrt, wurden pro Minute 0,65 € berechnet. Fir die Annahme des
Praparates, die Durchfiinrung der Praparateradiographie, die Information der Arztin/ des
Arztes sowie die Rickgabe des Préaparates wurden durchschnittlich 12,5 Minuten festgesetzt.
Pro durchgefiihrter Praparateradiographie am Institut fir Radiologie wurden somit zusatzliche

Kosten in Hohe von 8,13 € angesetzt.

Die durchschnittlichen Kosten pro Operation wurden in der Faxitron™-Gruppe mit 693,00 €
(42 Minuten a 16,50 €) berechnet. Da die Préparateradiographie direkt im Operationstrakt
durch das vorhandene Personal durchgefihrt wird, fallen keine zusatzlichen Kosten fir
Transport und MTRA an. In der Standard-Gruppe wurden die durchschnittlichen Kosten pro
Operation mit 821,94 € (49 Minuten a 16,50 € + 5,31 € Transport + 8,13 € MTRA) berechnet.
Wird die Praparateradiographie mittels Faxitron™ durchgefihrt, kénnen somit durchschnittlich

128,94 € pro Operation eingespart werden.
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Unter Berlcksichtigung der Anschaffungskosten, die in der Faxitron™-Gruppe zu den
laufenden Operationskosten hinzugerechnet werden mussen, amortisiert sich das mobile
Rontgengerat nach 734 Operationen. Abbildung 9 stellt dies graphisch dar.
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Abbildung 9: Kostenanalyse
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5. Diskussion

5.1 Operationszeit

In der vorliegenden Arbeit konnte, Uber die Gesamtheit der Eingriffe betrachtet, eine
signifikante Verkurzung der Operationszeit in der Faxitron™-Gruppe gegeniiber der Standard-
Gruppe festgestellt werden. Dieses Ergebnis war zu erwarten, da in der Faxitron™-Gruppe
zwei zeitaufwendige Arbeitsschritte (Transport des Préparates zum Institut fir Radiologie
sowie Durchfuhrung der Préaparateradiographie durch die/ den MTRA) wegfallen. Auch
Mariscotti et al. sowie Camp et al. konnten eine signifikante Verklirzung der Operationszeit bei
Durchfuhrung der Préaparateradiographie vor Ort im Operationstrakt gegeniber der Standard-
Praparateradiographie feststellen *15. Miller et al. konnten dagegen keinen Unterschied bei der
Operationszeit zeigen, was hier jedoch wahrscheinlich auf das Studiendesign zurlickzufihren
ist 4. Da auch die Konkordanz zwischen beiden Verfahren in Bezug auf Ziellasion und
Resektionsrander bewertet wurde, wurden die Praparate, die vor Ort im Operationstrakt
gerontgt wurden, zuséatzlich der Standard-Praparateradiographie zugefiihrt 4. Betrachtet man
in der Arbeit von Miller et al. die Interpretationszeit (Zeit zwischen dem Verlassen der Probe
aus dem Operationstrakt bis zur Interpretation durch die Radiologin/ den Radiologen bei der
Standard-Préparateradiographie gegeniber der Zeit von der Platzierung des Préaparates im
mobilen Rontgengerat bis zur Interpretation durch die Chirurgin/ den Chirurgen bei
Durchfihrung der Praparateradiographie im Operationstrakt), zeigt sich auch hier eine
signifikante Verkirzung der Zeit bei Durchfuhrung der Praparateradiographie im
Operationstrakt 4. Ebenso konnten Kim et al. keinen Unterschied bei der Operationszeit
feststellen 1. Dieses Ergebnis war fiir die Autoren unerwartet und wurde zum einen darauf
zurickgefihrt, dass sich die Abteilung fur bildgebende Diagnostik in unmittelbarer Nahe des
Operationssaals befand; zum anderen wurden mdgliche technische Probleme (wie z.B. die

Vertrautheit mit der Software) nach Einfiihrung des mobilen Réntgengerates angefihrt 6,

Die Subgruppenanalyse zeigte keinen Unterschied bei der Operationszeit zwischen der
Faxitron™-Gruppe und der Standard-Gruppe bei Durchfilhrung einer brusterhaltenden
Therapie oder einer brusterhaltenden Therapie plus Axilladissektion.

Die brusterhaltende Therapie ohne weitere Maflinahmen wird in erster Linie beim DCIS
durchgefihrt. Langhans et al. stellten fest, dass sich signifikant mehr Patientinnen mit DCIS
als mit invasivem Mammakarzinom einer Re-Operation unterziehen mussen 7. AuRerdem
stellten Versteegden et al. in ihrer Ubersichtsarbeit eine Sensitivitat von 22 bis 77 % und eine
Spezifitat von 51 bis 100 % fur die Praparateradiographie beim DCIS heraus 8. Unter diesen
Gesichtspunkten ware es also denkbar, dass die Préaparateradiographie beim DCIS haufiger

32



zu der Empfehlung einer direkten Nachresektion fiihrt als beim invasiven Mammakarzinom.
Dies wiederum wirde sich unabhangig vom Verfahren (Standard vs. Faxitron™) auf die
Operationszeit auswirken, was ggf. erklaren konnte, warum kein Unterschied bei der
Operationszeit zwischen den beiden Gruppen festgestellt werden konnte.

Am Brustzentrum der Frauenklinik der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Kéln wird
standardméaRig zuerst die Brust und dann die Axilla operiert. Die Durchfihrung einer
Axilladissektion ist operativ anspruchsvoll und zeitlich aufwendig. Entsprechende lasst sich
erklaren, warum kein Unterschied bei der Operationszeit zwischen der Standard-Gruppe und
der Faxitron™-Gruppe bei Durchfiihrung einer brusterhaltenden Therapie plus Axilladissektion
gefunden werden konnte. Auch im Standardverfahren lag das Ergebnis der
Praparateradiographie vermutlich vor, bevor der Operateur die Operation beenden konnte.

5.2 Gewicht des Praparates

Weder uber die Gesamtheit der Préparate betrachtet noch in der Subgruppenanalyse nach
Histologie konnte ein Unterschied beziiglich des Gewichtes des Operationspraparates
zwischen der Standard-Gruppe und der Faxitron™-Gruppe festgestellt werden. An dieser
Stelle muss angemerkt werden, dass in den ausgewerteten pathologischen Befunden keine
einheitlichen Angaben zum Gewicht des Praparates vorlagen. In einigen Féllen wurde nur das
Hauptresektat gewogen, in anderen Fallen auch die Nachresektate. Auch blieb in manchen
Fallen unklar, ob Haupt- und/ oder Nachresektate gewogen wurden. In vielen Féllen fehlt die
Angabe zum Gewicht des Praparates ganzlich. Die Daten zum Gewicht des Praparates sind

somit schwach und kaum verwendbar.

Auch Mariscotti et al. konnten keinen Unterschied zwischen den beiden Gruppen beziglich
des Gewichtes des Praparates feststellen 3. Die Daten hierzu werden jedoch lediglich bei der
Beschreibung des Patientenkollektives aufgefiihrt; eine Interpretation im Rahmen der

Diskussion erfolgt nicht.

Layfield et al. konnten zeigen, dass bei Durchfihrung einer intraoperativen
Praparateradiographie mittels Faxitron™ die Gesamtmenge des bei brusterhaltenden
Operationen bei tastbaren Lasionen exzidierten Gewebes im Vergleich zu einer isolierten
makroskopischen Randbetrachtung signifikant reduziert werden konnte °. Hieraus schlieRen
die Autoren, dass ein unbewusster Lernprozess dem Operateur ermoglicht, die Menge des

entfernten Gewebes zu reduzieren *°.
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Es ist denkbar, dass die intraoperative Préaparateradiographie im Operationstrakt auch bei
nicht palpablen Lasionen zu einem restriktiveren Vorgehen des Operateurs fuhren kann. Da
schneller Uber die Notwendigkeit einer unmittelbaren Nachresektion entschieden werden
kann, konnte das kosmetische Ergebnis mehr in den Vordergrund riicken. Das Volumen des
entfernten Brustgewebes ist nach Layfield et al. die wichtigste Determinante fur das
kosmetische Ergebnis nach brusterhaltender Operation °.

Um diese Hypothesen zu prifen, sind weitere Untersuchungen erforderlich. Hierbei musste
insbesondere eine standardisierte Messung des Gewichtes des Praparates gewahrleistet sein.
AulRerdem miussten genaue Daten zur unmittelbaren und sekundaren Nachresektion erfasst

werden.

5.3 Resektionsrander

Es konnte kein Unterschied zwischen der Standard-Gruppe und der Faxitron™-Gruppe in
Bezug auf die histologischen Resektionsrander festgestellt werden. In der Standard-Gruppe
konnte in 87 %, in der Faxitron™-Gruppe in 90 % eine RO-Resektion erreicht werden. Auch
Mariscotti et al. konnten keinen statistischen Unterschied zwischen den beiden Gruppen
feststellen 3. Sowohl in der Standard-Gruppe als auch in der Gruppe, in der die
Praparateradiographie im Operationstrakt durchgefuihrt wurde, wurde in 79 % der Falle eine
RO-Resektion erreicht 3. Zwei Studien, in denen die Praparateradiographie im Operationstrakt
jedoch nicht mit dem Standardverfahren verglichen wurde, konnten sogar in Uber 90 % der
Félle eine RO-Resektion nachweisen, wenn die Praparateradiographie im Operationstrakt zur
Beurteilung des Resektionsrandes hinzugezogen wurde 2021, Weiter kamen Bathla et al. zu
dem Schluss, dass die Anwendung der Préaparateradiographie im Operationstrakt zur
Beurteilung der Resektionsrander die Rate an R1-Resektionen senken kann 22, Auch in dieser
Studie wurde kein Vergleich mit dem Standardverfahren durchgefiihrt. Kim et al. konnten
signifikant weniger R1-Resektionen in der Gruppe, in der die Praparateradiographie im
Operationstrakt durchgefiihrt wurde, nachweisen gegentber der Gruppe, in der das
Standardverfahren angewendet wurde !°. Eine Erklarung fir dieses Ergebnis wird nicht
angefihrt. Dariiber hinaus konnten Miller et al. eine Konkordanz von 93 % zwischen beiden
Verfahren bei der Beurteilung der Resektionsrander feststellen 4. Auch Wang et al. stellten
fest, dass die intraoperative Praparateradiographie mit einem mobilen Rontgengerét in Bezug
auf das Auffinden der Ziellasion im Vergleich zur Standard-Praparateradiographie nahezu
gleichwertig ist 2. Auch in Bezug auf die Analyse der Resektionsrander haben in dieser Studie

beide Verfahren zu ahnlichen Ergebnissen gefihrt Z.
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Aufgrund der vorliegenden Ergebnisse und der aktuellen Literatur kann kein Unterschied
zwischen der Standard-Préparateradiographie und der Radiographie mittels eines mobilen
Rontgengerates in Bezug auf die histologischen Resektionsrander festgestellt werden. Nach
Miller et al. sowie Wang et al. scheinen beide Verfahren in Bezug auf die Beurteilbarkeit der
Resektionsrander gleichwertig zu sein. Die vorliegende Arbeit bestatigt diese Einschéatzung.

5.4 Postoperative Komplikationen

Mariscotti et al. gehen davon aus, dass die Verkirzung der Operationszeit u.a. zu verringerten
Risiken fir die Patienten fihrt 2. In der vorliegenden Arbeit konnte kein Unterschied zwischen
der Standard-Gruppe und der Faxitron™-Gruppe in Bezug auf die postoperativen
Komplikationen festgestellt werden. Allerdings wurden lediglich die aus gynakologischer Sicht
relevanten Komplikationen erfasst. Ob die Verkirzung der Operationszeit aus
anasthesiologischer Sicht zu einem besseren postoperativen Outcome flhrt, wurde nicht

geprift.

5.5 Kostenanalyse

Miller et al. haben die Hypothese aufgestellt, dass die Durchflihrung der Praparateradiographie
im Operationstrakt aufgrund kiirzerer Operationszeiten die Kosten fur den operativen Eingriff
senken konnten 4. Auch lhrai et al vermuten, dass die Zeitersparnis bei Anwendung dieses
Verfahrens einen erheblichen wirtschaftlichen Einfluss haben kdnnte ?°. Eine Kostenanalyse

wurde bislang nicht publiziert.

In der vorliegenden Arbeit konnte eine durchschnittliche Kostenersparnis von 128,94 € pro
Eingriff in der Faxitron™-Gruppe gegeniiber der Standard-Gruppe festgestellt werden. Diese
Angabe berlcksichtigt jedoch nicht die Anschaffungs- und Wartungskosten fur das mobile
Rontgengerat. Unter Berlcksichtigung der Anschaffungskosten konnte gezeigt werden, dass
sich das mobile Rontgengerat nach 734 Operationen amortisiert. Da die Folgekosten wie
Wartungs- und Instandsetzungskosten zum Zeitpunkt der Analyse noch nicht eingetreten und

somit nicht bekannt waren, konnten diese nicht bertcksichtigt werden.

Es scheint also so zu sein, dass sich die Anschaffung eines mobilen Réntgengerates
wirtschaftlich vor allem dann rentiert, wenn die Wege zwischen Operationstrakt und Radiologie
lang sind (relevante Zeitersparnis und damit ggf. Erhéhung der Fallzahl) bzw. wenn generell

eine hohe Fallzahl vorliegt. Bei geringer Fallzahl scheint ein wirtschaftlicher Nutzen nicht
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gegeben zu sein. Vermutlich wirden die Anschaffungskosten, zuziiglich der zu erwartenden

Wartungs- und Instandhaltungskosten, die tatséchlichen Einsparungen ubersteigen.

5.6 Drahtlose Techniken

Die perkutane Drahtmarkierung nicht palpabler Lasionen ist eine gut etablierte, sichere,
wirksame und kostengtinstige Technik 8 Dennoch wurden die drahtlosen Techniken nicht
ohne Grund weiterentwickelt. Als Nachteile der perkutanen Drahtmarkierung werden vor allem
die potentielle Dislokation von Markierungsclip und Draht sowie die Durchtrennung des
Drahtes angesehen 19142426 Da die perkutane Drahtmarkierung in der Regel erst am Tag der
Operation durchgefuihrt wird, ist dartiber hinaus oft eine abteilungsiibergreifende Koordination
mit der Radiologie erforderlich 192426 AuRerdem werden psychische Belastung und eine
erhohte Strahlenexposition der Patientin  *,  Verbrennungen durch Diathermie,
Herzbeutelverletzungen und ein erhdhtes Risiko fir Nadelstichverletzungen bei der
Operateurin/ dem Operateur sowie bei der Pathologin/ dem Pathologen angefiihrt . Auch

Unbehagen und Schmerzen bei den Patientinnen werden beschrieben °.

Als Vorteil der Magseed®-Marker wird vor allem die zeitliche Entkopplung von Markierung und
Operation und damit die hthere Flexibilitat bei der Planung der Therapie angesehen %26, Da
Magseed®-Marker langfristig im Gewebe verbleiben kdnnen, kdnnen diese zu jedem Zeitpunkt
der Diagnostik bzw. Therapie implantiert werden %!, Auch eine Implantation vor
neoadjuvanter Chemotherapie oder neoadjuvanter endokriner Therapie ist moglich 6. Gera et
al geben in ihrer Ubersichtsarbeit eine Lokalisations- und Entnahmerate von 99,86% und eine
Nachresektionsrate von 11,25% fir die Magseed®-Marker an °. Dies entspricht etwa den
Daten dieser Arbeit zur perkutanen Drahtmarkierung nicht palpabler Lasionen. Beide
Verfahren, die perkutane Drahtmarkierung sowie die Verwendung von Magseed®-Markern,
scheinen somit in Bezug auf die Lokalisations- und Nachresektionsrate gleichwertig zu sein.
Obwonhl die Kosten fir die Verwendung der Magseed®-Marker hoher sind als die Kosten fiir
die standardmafig verwendeten Titanclips, wird dennoch ein Kostenvorteil durch eine

effizientere Nutzung des Operationssaals und der Radiologie erwartet *°.

Es gibt Hinweise, dass die Verwendung von Magseed®Markern bei Patientinnen mit tiefen,
nicht tastbaren Lasionen eingeschrankt ist 1%, Auch kann es schwierig sein, die Signale von
mehreren  Magseed®Markern, die in unmittelbarer N&he zusammen liegen,
auseinanderzuhalten 2. Darlber hinaus koénnen eisenhaltige Operationsinstrumente die
Erkennung der Magseed®-Marker stéren und missen somit aus dem Operationsgebiet

entfernt werden 1°26, Die Durchfiihrung einer Kernspintomographie der Brustdrise ist bei
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liegenden Magseed®Markern zwar prinzipiell moglich, allerdings sind Artefakte in der
Bildgebung zu erwarten, die diese moglicherweise nur eingeschrankt beurteilbar machen 26,
In einer Befragung von Patientinnen wurden die perkutane Drahtmarkierung und die

Verwendung von Magseed®-Markern im Rahmen der Behandlung gleichermaRen akzeptiert
26

Auch die RFID-Tags konnen nach Angaben des Herstellers Hologic® (gemaR Freigabe der
FDA) jederzeit vor der Operation implantiert werden und langfristig im Gewebe verbleiben.
Somit ist auch bei Anwendung dieser Technologie eine zeitliche Entkopplung von Markierung
und Operation mdglich. Als Vorteil wurde in bislang publizierten Studien vor allem die
Moglichkeit der praoperativen Lymphknotenmarkierung zur gezielten Lymphknotendissektion
genannt ¥4, Eine Drahtmarkierung pathologischer axillarer Lymphknoten ist in der Regel nicht
maoglich. Auch die gute Sichtbarkeit des Tags in der Sonographie wird als Vorteil erachtet, da
im Falle einer ausgefallenen Detektionssonde auch eine intraoperative Sonographie der
Brustdrtise durchgefiihrt werden kann 4. Die Platzierung des Tags wird (im Vergleich zu der
Platzierung eines Titanclips) insbesondere bei dichtem Gewebe als schwieriger erachtet 4.

Ebenso wie durch die Magseed®Marker werden auch durch die LOCalizer™-Tags Artefakte
in der Kernspintomographie der Brustdriise erzeugt 4. Eine Anwendung bei Tumoren, die MR-
gesteuert markiert und/ oder unter neoadjuvanter Chemotherapie  mittels
Kernspintomographie der Brustdriise Uberwacht werden missen, wird daher nicht empfohlen
14 Auch die Kosten fir die Verwendung der RFID-Technologie sind im Vergleich zum
Standardverfahren héher. Ahnlich wie fur die Verwendung der Magseed®-Marker wird jedoch

auch hierbei eine Kosteneffizienz durch Einsparung radiologischer Untersuchungen erwartet
14

Letztendlich werden wahrscheinlich die Wirtschaftlichkeit des Verfahrens sowie die
persdnlichen Vorlieben des Anwenders darlber entscheiden, welches Verfahren zur
praoperativen Markierung nicht tastbarer Lasionen angewendet wird. Eine vollstandige
Abloésung der perkutanen Drahtmarkierung scheint bislang nicht mdglich, da die Anwendung
der drahtlosen Technologien bei tief liegenden Befunden und Befunden, die nur einer
Uberwachung in der Kernspintomographie der Brustdriise zuganglich sind, erschwert bis

unmdglich zu sein scheint.
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