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Prospektiv randomisierte Studie zum Vergleich von Ligasure und marClamp bei Hys-
terektomien

Ziel:

In dieser ersten Pilot-Studie sollte bei 30 Patienten, die eine vaginale oder abdominale Hysterekto-
mie erhielten, das bipolare, wieder verwendbare Gefallversiegelungssystem KLS Martin marClamp/
maXium bewertet werden. Dazu sollte ein quantitativer und qualitativer Vergleich zwischen her-
kémmlichen Ligaturen (10 Patientinnen), dem Valleylab Ligasure System (10 Patientinnen) und dem
KLS Martin marClamp-System (10 Patientinnen) erstellt werden.

Fragestellung:

Im Einzelnen wurden folgende Fragestellungen untersucht:

- Ist das System marClamp/maXium fur die vaginale oder abdominale Hysterek-
tomie grundsatzlich geeignet?

- Kann dabei die bipolare Versiegelung von Gefallen und Gewebeblindeln ohne
Einzeldarstellung oder spezielle Praparation des Gewebes ausgefuhrt wer-
den?

- Ist die Versiegelung durch das System sicher (Qualitat, Homogenitat, Ver-
gleichbarkeit zu konventionellen Methoden)?

- Wie ist die Sicherheit hinsichtlich Nachblutungen?

- Kann bei Verwendung des Systems in der Regel auf die konventionelle Ligatur
verzichtet werden?

- Ist der durch das marClamp-Instrument ausgetbte Druck ein wesentlicher Pa-
rameter zur Erzielung der Versiegelung?

- Reagieren Arterien und Venen unterschiedlich auf die Versiegelung?

- Wie stellt sich die pathohistologische Untersuchung dar? Wie ist diese im Ver-
gleich zum Valleylab-System zu bewerten?

- Wie ist die thermische Schadigung des versiegelten Gewebes zu beurteilen?
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- Wie ist das wieder verwendbare Instrument im Vergleich zu dem Einmalpro-
dukt bei der Gefaldversiegelung wahrend der Hysterektomie zu bewerten?

- Wie ist das Gewebeanhaften am Instrument zu beurteilen?

- Wie ist die Oberflache der Klemme zu bewerten?

- Welche GefaRgroRen sind in der Gynakologie zu erwarten - und kénnen auch
die groRten Gefalle bei der Hysterektomie sicher versiegelt werden?

Zu bewertende Parameter sind u. a. die Karbonisierung, die Transparenz (Beschreibung der Konsis-
tenz durch umgeformtes Kollagen) der versiegelten Zone, die thermische Ausdehnung der Versiege-
lung (Demarkation) etc.

Studienschwerpunkte:

- Einsatz des Systems in der Gynékologie (vaginale oder abdominale Hysterektomie) und
Aussage Uber dessen Eignung.

- Erster direkter Vergleich bei einer definierten Anzahl von Patientinnen zwi-
schen den Systemen LigaSure / Valleylab und maXium-marClamp / KLS Mar-
tin.

- Histologische Daten des o. g. direkten Vergleiches und deren Bewertung.

Grundlagen:

Bei der Hysterektomie erfolgt das Absetzen des Uterus konventionell Gber Klemmen mit anschlie-
Render Ligatur des GefalR-Gewebeblndels mit chirurgischem Nahtmaterial. Elektrochirurgische Ver-
fahren haben Vorteile hinsichtlich der Operationsdauerverkiirzung, des Blutverlustes, der postopera-
tiven Morbiditat und bislang fragliche Nachteile beztiglich der histopathologischen Beurteilbarkeit der
Absetzungsrander sowie bezlglich der Kosten gegeniber dem Ligatur-Standard-Verfahren. Zwei
der derzeit verfugbaren elektrochirurgischen Verfahren, Ligasure und marClamp, sollten verglichen
werden, um Unterschiede der Techniken herauszuarbeiten.

Material und Methode:

Je 10 Patientinnen zur geplanten Hysterektomie wurden prospektiv in die drei Gruppen (OP mit Li-
gasure vs marClamp vs herkdmmliche Ligatur) randomisiert. Anhand der Patientenakten (OP-
Zeiten, Entlassungstag, postoperativer Schmerzmittelverbrauch, intra- und postoperative Komplika-
tionen), des OP-Begleitbogens (spezifische Fragen an den Operateur) sowie des histologischen
Berichts erfolgte die Datenerhebung fiir die drei Studiengruppen. Die Ergebnisse wurden in eine
Excel-Tabelle eingetragen und ausgewertet.

Ergebnisse:

Im Zeitraum von Méarz 2006 bis Juli 2006 wurden je 10 Patientinnen fir marClamp, Ligasure und die
konventionelle Ligatur-Technik randomisiert und mit dem entsprechenden Verfahren operiert. 21
Patientinnen erhielten die Hysterektomie wegen benigner Befunde (Uterus myomatosus, Descen-
sus, Hypermenorrhoe und Adenomyosis). 9 Patientinnen im Rahmen von Eingriffen wegen Mali-
gnomen (Ovarialkarzinom, Zervixkarzinom, Borderlinetumor des Ovars, Endometriumkarzinom, Vul-
vakarzinom).

Die Gefaldversiegelung wurde bei beiden Systemen stets zweimal nebeneinander durchgefuhrt, um
eine breite Versiegelungszone zu erreichen. Das makroskopisch sichtbare Ausmal} der thermischen
Demarkation im Bereich der Versiegelungszone ist fir beide Gefaldversiegelungsverfahren etwa
gleich und betrug 1-2 mm. Die Schnittrander waren fur den Pathologen bei allen Verfahren gleich
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gut beurteilbar. Bei allen Verfahren zeigten sich in den histologischen Schnitten lokale Kreislaufsté-
rungen des Gewebes im Sinne einer Einblutung in Blutgefalle und deren Umgebung, was aber nicht
zu einer minder guten Beurteilbarkeit der Praparaterander fihrte. Die OP-Zeiten waren aufgrund der
unterschiedlichen Diagnosen und durchgeflhrten Eingriffe nicht vergleichbar, ebenso wenig der
Schmerzmittelverbrauch, die Drainagen-Liegedauer und die Drainagen-Férdermenge.

Auswertung/Diskussion:

Das System marClamp/ maXium ist sowohl flr die vaginale als auch die abdominale Hysterektomie
bei benignen und malignen Befunden geeignet. Die bipolare Versiegelung von Gefalden und Gewe-
beblindeln kann hierbei ohne Einzeldarstellung oder spezielle Praparation des Gewebes vergleich-
bar sicher wie bei dem Konkurrenz-Einweg-Produkt oder bei der Naht ausgefiihrt werden. Bei den
Gefalkalibern der durchgefihrten Hysterektomien war eine Versiegelung mit marClamp in der Re-
gel sicher moglich.

Die Versiegelung durch das System marClamp war in dieser ersten Studie mit kleiner Fallzahl sicher
und der des Ligasure vergleichbar.

Aufgrund der Heterogenitat in der Indikation zur Hysterektomie waren die intra- und postoperativen
Risiken fir Komplikationen sowie die postoperativen Drainage-Férdermenge und der postoperative
Schmerz nur innerhalb der Gruppen (benigne/maligne Indikation) vergleichbar. Hinsichtlich der
intraoperativen Anwendung waren die Studiengruppen und damit die drei Techniken gut vergleich-
bar.

Das Risiko fiir Nachblutungen ist mit dem marClamp-System, wie auch mit Ligasure und der kon-
ventioneller Naht sehr gering. Die Rate der Nachblutungen war mit historischen Daten vergleichbar
und lag im Bereich des operativen Standards. Bei Verwendung des Systems konnte auf konventio-
nelle GefalBunterbindung in der Regel verzichtet werden.

Arterien und Venen reagierten im histologischen Bild gleich auf die Versiegelung. Es kam bei allen
drei Verfahren zu einer lokalen Einblutung in die GefaRe und das umgebende Gewebe durch Rick-
stau des Blutes wahrend des Abklemmens der Blutversorgung. Die histopathologische Beurteilbar-
keit der Praparate war bei allen drei Verfahren als gleich gut zu bewerten.

Die thermische Demarkation des versiegelten Gewebes reicht bei beiden elektrochirurgischen Ver-
fahren makroskopisch 1-2 mm in die Umgebung der Versiegelungszone. Dies muss intraoperativ zur
Schonung umgebender Strukturen beachtet werden. Auf die histologische Beurteilbarkeit der
Schnittrander hat dies jedoch keinen negativen Einfluss. Ein Vorteil der elektrochirurgischen Verfah-
ren dirfte in der Vermeidung von Fadengranulomen liegen.

Das wieder verwendbare Instrument des marClamp-Systems weist im Vergleich zu einem Einmal-
produkt bei der Gefalversiegelung einen eindeutigen Preisvorteil auf. Nachteile hinsichtlich der
Handhabung, der Sicherheit oder der Beurteilbarkeit durch den Pathologen waren in der vorliegen-
den Studie nicht zu beobachten. Es kommt beim Einsatz beider elektrochirurgischer Verfahren kaum
zum Anhaften von Gewebe und zur Verklebung, solange die Klemmen zwischen den Applikationen
adaquat gereinigt werden. Die Ligasure-Klemmen neigten tendenziell starker zum Anhaften des ver-
siegelten Gewebes. Dies kann sich negativ auf die OP-Zeit auswirken, dieser Parameter war jedoch
nicht Gegenstand der Studie.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass das marClamp-System dem Ligasure-System hinsichtlich der
intraoperativen Handhabung, der Sicherheit und der Beurteilbarkeit der Gewebeabsetzungsrander
durch den Pathologen vergleichbar ist. Aussagen zu OP-Zeit, postoperativem Schmerz, Dauer des
stationaren Aufenthaltes wurden aufgrund der Heterogenitat der eingeschlossenen Patientinnen
(s.0.) nicht getroffen.
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Abb. 1: Gefal- und Gewebebiindel wahrend Abb. 2: Durchtrennte Versiegelungszone nach
der Versiegelung mit marClamp bei vaginaler Versiegelung mit marClamp bei vaginaler Hys-
Hysterektomie terektomie

TR

Abb. 3: Histologisches Bild des Absetzungsran- Abb. 4: Histologisches Bild des Schnittrandes

des. Man sieht eine GefaRwand. Der Schnitt- mit Gefald anschnitt. Zahlreiche Erythrozyte-

rand ist histologisch gut beurteilbar. nansammlungen als Ausdruck der lokalen
Kreislaufstorung im Sinne einer Hyperamie. Der
Schnittrand ist wiederum hinsichtlich tblicher
histopathologischer Kriterien (z.B. in- sano-
Resektion) gut beurteilbar.
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Abb. 5: Histologisches Bild des Schnittrandes
mit zahlreichen Gefalanschnitten. In den Gefa-
Ren wieder Erythrozytenansammlungen als Aus-
druck der lokalen Kreislaufstérung im Sinne
einer Hyperamie. Der Rand ist auch hier gut
beurteilbar.
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