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1 Einleitung

1 Einleitung

1.1 Anatomie und Funktion der Tonsilla palatina

Die Gaumenmandeln befinden sich in der Fossa tonsillaris zwischen dem
vorderen (Arcus palatoglossus) und dem hinteren Gaumenbogen (Arcus
palatopharyngeus) am Ubergang zwischen Mundhoéhle und Rachen (62, 94).

Sie sind Teil des Waldeyerschen Rachenrings und spielen eine wichtige Rolle in
der immunspezifischen Schutz- und Abwehrfunktion (10, 32).

Besonders im Kindesalter verfigen die Gaumenmandeln als Teil des
Lymphatischen Systems lber eine erhéhte immunologische Aktivitat. Diese aufert
sich bis zum circa achten Lebensjahr in einer physiologischen Hyperplasie, die ab
dem Uberschreiten einer individuellen GroRe zu erheblichen Beschwerden, wie
Beeintrachtigung des Schluckens und der Atmung fuhren kann (2, 10, 16, 42, 55,
70).

1.2 Historie der Tonsillotomie

Die Entwicklung der Gaumenmandel-Chirurgie begann bereits im ersten
Jahrhundert nach Christus (25, 51). Cornelius Celsus, Verfasser des beriihmten
Werkes ,De Medicina" erwahnte dort die Entfernung der Mandel mit dem Finger,
die sogenannte digitale Mandelextirpation und empfahl die Verwendung eines

Messers fir die Entfernung von eventuell verbliebenem Restgewebe (25, 50).

Die Fertigung spezieller chirurgischer Instrumente zur Verkleinerung und
Entfernung der Tonsillen hatte ihren Ursprung in der Uvulachirurgie, gepragt durch
Celsus, der das partielle Abschneiden mit der Zange favorisierte. Paré (1510-

1590), ein franzdsischer Militararzt, verwendete dagegen eine offene runde Rinne
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1 Einleitung

aus Metall, kombiniert mit einem Faden, welche eine Abschnirung der Uvula
ermdoglichte. Lorenz Heister (1683-1758), Chirurg aus Helmstedt, fihrte in seinem
Lehrbuch verschiedenste Instrumente zur Abtragung der Uvula auf, empfahl aber
die zuséatzliche Kombination mit einem eingebauten Messer, einem guillotine-
artigem Uvulotom, um ein rapides Abschneiden der Uvula zu bewirken. Philipp
San Physick (1768-1837), ,Vater der amerikanischen Chirurgie“, wandelte es in
ein fur die partielle Tonsillenchirurgie gebrauchliches Tonsillotom um. Schlief3lich
entstanden so verschiedenste Modelle dieses Instrumentes, wie das Tonsillotom
nach Fahrenstock (1832), Mackenzie (1880), Bruning (1908) oder Sluder (1911)
(25, 51, 80).

Abbildung 1: Tonsillotom nach Sluder aus Feldmann, H., 2000 year history of tonsillectomy

Aufgrund des Verdachts von Haufung an Vernarbungen des Restgewebes mit
daraus folgender Bildung intratonsillarer Abszesse wurde die gebrauchliche
Tonsillotomie, also die Entfernung eines alleinigen intrakapsularen Teils der
Tonsille, in den 30er Jahren weitgehend abgelehnt (34, 37). Die Prifung der
historischen Datenlage zeigte, dass lediglich Tonsillotomien bei chronisch
entzundlichen Gaumenmandeln beschrieben wurden, eine Differenzierung

zwischen reiner Tonsillenhyperplasie und chronischer Tonsillitis fehlte.
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1 Einleitung

Eine Haufung an Abszessen stellte sich demzufolge nur nach Tonsillotomien von

entztindlichen Gaumenmandeln heraus (44, 71, 76).

Damit begann die Ara der ausschlieRRlichen totalen Tonsillektomie, auch klassische
oder kalte Tonsillektomie bezeichnet, die bis in die spaten 1990er Jahre reichte
(16, 51).

Die Etablierung des Lasers in der Medizin um 1980 und die zunehmend
differenziertere Betrachtungsweise der obstruktiven Tonsillenhyperplasie vs.
entztindlich bedingte Vergréf3erung der Tonsillen fuhrte zu einer Wiederbelebung
der Tonsillotomietechnik. Fir nichtentziindliche Tonsillenhyperplasie mit relevanter
Einengung des Isthmus faucium und ggf. polysomnographisch diagnostizierte
obstruktive Symptomatik bei Kindern, ist aktuell die operative Teilentfernung die
Therapie der Wahl (4, 15, 16, 55).

1.3 Indikation der Lasertonsillotomie

In einigen Studien konnte belegt werden, dass die Bedenken gegenuber der
Tonsillotomie, welche im 20. Jahrhundert aufgrund der schon genannten
Komplikationen aufkamen, bei einer korrekten Indikationsstellung unbegrindet
sind (40, 41, 85, 95).

Prinzipiell stellt ein vergroRertes entziindungsfreies Tonsillenpaar mit symp-
tomatischer Einengung des Isthmus faucium Indikation zur Tonsillotomie dar (37).
Chronische oder rezidivierende Tonsillitiden sind Kontraindikationen (11, 34, 37,
39, 44, 46, 55, 80).

Die Obstruktion auf3ert sich klinisch meist durch Rhonchopathie, welche je nach
Auspragung der Apnoephasen bis hin zum kindlichen obstruktiven

Schlafapnoesyndrom (OSAS) reichen kann (37, 46, 55, 96).
13



1 Einleitung

Ein OSAS liegt nach ICSD2 vor, wenn folgende Kriterien vorhanden sind:

A. Die Erziehungsperson berichtet tiber Schnarchen, angestrengtes Atmen bzw. eine Atemwegsobstruktion
oder beides wahrend des Schlafs des Kindes.
B. Die Erziehungsperson des Kindes hat mindestens eines der folgenden Symptome beobachtet:
I. Paradoxe Einziehungen des Brustkorbs wahrend der Inspiration
Il. Bewegungsbezogene Arousals
Il. Nachtliches Schwitzen
IV. Uberstreckung des Halses wihrend des Schlafs
V. Exzessive Tagesschlafrigkeit, Hyperaktivitdat oder aggressives Verhalten
VI. Wachstumsverzégerung
VII. Morgendliche Kopfschmerzen
VIIl. Sekundares Einndssen
C. Die polysomnographische Aufzeichnung zeigt eine oder mehrere respiratorische Ereignisse pro Stunde Schlaf.
D. Die polysomnographische Aufzeichnung zeigt entweder | oder Il:
I. Mindestens eine der im Folgenden genannten Beobachtungen:
a. Haufige Arousals aus dem Schlaf assoziiert mit einer Zunahme der Atemarbeit
b. Abfall der arteriellen Sauerstoffsattigung in Verbindung mit Apnoen
c.. Hyperkapnie wahrend des Schlafs
d. Deutliche negative Schwankungen des Osophagusdrucks
Il. Periodisch auftretende Hyperkapnien, Entsattigungen oder Hyperkapnien und Entsattigungen wahrend
des Schlafs, assoziiert mit Schnarchen, paradoxen Einziehungen des Brustkorbs wahrend der Inspiration und
mindestens einem der folgenden Faktoren:
a. Haufige Arousals aus dem Schlaf
b. Deutliche negative Schwankungen des Osophagusdrucks
E. Die Erkrankung kann nicht durch andere aktuelle Schlafstérungen, medizinische oder neurologische

Erkrankungen, Medikamenteneinnahme oder Substanzmissbrauch erklart werden.

Tabelle 1: Diagnosekriterien der kindlichen obstruk tiven Schlafapnoe entsprechend der
ICDS2 nach Sommer, J.U., B.A. Stuck, and J.T. Maure r, Die kindliche obstruktive
Schlafapnoe

Das obstruktive Schlafapnoesyndrom wird anhand der mittleren Anzahl relevanter
Atemereignisse pro Stunde Schlaf, dem sogenannten Apnoe/Hypopnoe-Index

(AHI) diagnostiziert.

Ein AHI > 1 und Sauerstoffsattigungen von < 92% gelten bei ein- bis zwdlfjahrigen

Kindern nach neuester Literatur als pathologisch (26).
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1 Einleitung

Von weiterem diagnostischen Interesse ist der OSA-18-Fragebogen:

Bei einem Score < 60 scheint ein OSAS wenig wahrscheinlich, bei Scores von 60-
80 ergibt sich die Moglichkeit, ab einem Score > 80 besteht eine hohe
Wabhrscheinlichkeit fir ein OSAS (27):

15



1 Einleitung

OSA-18-Quality of Life Survey

Erfassung schlafbezogener Atmungstérungen bei Kindern

Kreuzen Sie bitte fur jede Frage die Zahl an, welche am ehesten auf die geschilderten Beschwerden oder

Symptome zutrifft. Danke.

Schlafstérungen

Wie oft hat lhr Kind wahrend der letzten 4 Wochen...

... laut geschnarcht?

... nachtliche Atempausen?

... keuchende oder ziehende Atemgeradusche in der Nacht?
... unruhig geschlafen?

Korperliche Beschwerden

Wir oft hatte |hr Kind wéhrend der letzten 4 Wochen...
... Uber den Mund geatmet?

... Infekte der oberen Atemwege?

... eine laufende Nase?

... Schwierigkeiten beim Schlucken?

Emotionale Verstimmung

Wie oft zeigte Ihr Kind wahrend der letzten 4 Wochen...
... Stimmungsschwankungen?

. aggressives oder ,zappeliges” Verhalten?
... Probleme die Disziplin zu halten?

Beschwerden am Tage

Wie oft litt Inr Kind wahrend der letzten 4 Wochen an...
... Tagesschlafrigkeit/ Tagesmudigkeit?

... Konzentrationsstérungen?

... Schwierigkeiten morgens aufzustehen?

Befiirchtungen der Eltern

Wir oft hatten Sie in letzten 4 Wochen...

... Sorge um die generelle Gesundheit ihres Kindes?

... Sorge |hr Kind kénnte nicht genug Luft bekommen?

... dadurch Schwierigkeiten lhre eigenen Aktivitdten zu verrichten?
... dadurch ein frustriertes Gefuh|?

Schweregrad:

< 60 Punkte: OSA wenig wahrscheinlich
> 60 bis 80 Punkte: OSA mdéglich

>80 Punkte: OSA sehr wahrscheinlich

Tabelle 2;: OSA-18-Score aus Fischer Y, Rettinger G,

quality of life after adenotonsillectomy for pediat

niemals verein- gelegent- manch- oft
zelt lich mal
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5

Gesamtzahl der Punkte:

ric obstructive sleep disorders

meistens

[N e e] [N Nel [N N Ne) [ NN Nel

[o)Ne W le

immer

~~~ ~ -~~~ N~~~ ~N NN

NN~

and Dorn M., Long term change in
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1 Einleitung

Im Kindesalter erweisen sich vorwiegend anatomische Faktoren mit einer
Obstruktion der Atemwege als ursachlich, hierbei sind in erster Linie die adeno-
tonsillare Hyperplasie, ferner auch Kieferanomalien, beispielsweise fir das Pierre-
Robin-Syndrom typisch, oder auch Atmungsstdrungen bei Trisomie 21 zu nennen.
Weitere Faktoren schlafbezogener Atmungsstérungen koénnen neuromuskulare

Erkrankungen oder eine Laryngomalazie sein (13, 29, 74, 78, 82, 91, 98).

Neben dem OSAS fallen betroffene Kinder besonders durch Appetitlosigkeit,
Dysphagie und kloRRBige Aussprache auf. In seltenen und extremen Fallen leiden
sie zusatzlich unter Angsttrdumen, Gedeih- und Entwicklungsstorungen. Weiterhin
kénnen auch Mittelohrinfekte mit oder ohne Paukenergisse, welche durch eine
Adenotomie nicht behoben werden konnten, durch eine Tonsillenhyperplasie mit
bedingt sein (10, 37, 46, 55, 70, 76, 95, 100, 102).

1.4 Vorteile der Tonsillotomie gegentiber der

Tonsillektomie

Im Vergleich zur vollstandigen Entfernung der Tonsillen liegt das Risiko einer
Nachblutung nach einer Tonsillotomie mit ca. 1% deutlich niedriger als nach einer
Tonsillektomie (32).

Durch die Resektionsfiihrung entlang des vorderen Gaumenbogens kdnnen die in
der Tonsillenkapsel verlaufenden groRen GeféaRe geschont werden. Bei einer
vollstdndigen Entfernung der Tonsille einschlie@lich der Kapsel werden
peritonsillare Gefalle prapariert, was eine erh6hte Nachblutungsquote von bis zu
20% begriindet (18, 32, 43, 44, 46, 55, 76, 90).

Es konnte mehrfach belegt werden, dass die postoperativen Schmerzen nach
Tonsillotomie vergleichsweise gering sind (17, 58, 95). Dies wird durch die
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schonendere Operationsweise erklart.

Die Innervation der Tonsilla palatina endet in der Tonsillenkapsel, Schonung dieser
Struktur und des peritonsillaren Gewebes fuhrt im Vergleich zur Tonsillektomie zu
weniger postoperativen Schmerzen (55).

Im Gegensatz dazu empfinden tonsillektomierte Kinder bis acht Tage nach der
Operation massive Schmerzen, welche eine regelméRige Nahrungsaufnahme und
frihe Wiederaufnahme der oralen Ernahrung erschweren und einen langeren
stationéren Aufenthalt erfordern (32, 41, 44, 55, 76).

Daneben zeigen sich ein reduzierter Medikamentenverbrauch und eine geringere

Anzahl an zusatzlich erforderlichen postoperativen klinischen Kontrollen (40).

Wahrend bei der Mandelausschalung das gesamte immunkompetente
Tonsillengewebe entfernt wird, bleibt bei der Tonsillotomie ein Teil erhalten. Da
sich Tonsillen etwa bis zum Erreichen des Schulalters in einer immunologischen
Lernphase befinden und den Aufbau eines komplexen Immunsystems
ermadglichen, favorisieren insbesondere P&adiater und Immunologen die Alternative
der Tonsillotomie (34, 37, 55).

1.5 Lasersysteme

Die Bezeichnung LASER ist ein Akronym fir “Light Amplification by Stimulated
Emission of Radiation” (5). Wie bereits in Kapitel 1.2 erwahnt, spielt der Laser als
medizinisches Gerét seit etwa 1980 eine besondere Rolle und soll im Folgenden

vorgestellt werden (55).
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1.5.1 Wechselwirkungen Licht/Gewebe

Bei der Wechselwirkung von Photonen auf Gewebe zeigen sich unterschiedliche

Prozesse:

Aufgrund des Brechungsindexsprunges von Luft ins Gewebe erfahren Photonen

am Ubergang eine Reflexion, die 2% der Intensitat entspricht.

Der Teil der Photonen, welcher in das Gewebe eindringt, wird dort vielfach
gestreut, meist vorwartsgerichtet und zeigt sich als Hof um den Auftreffpunkt des

Laserstrahls. Eine seltene Rickstreuung wird als Remission angegeben.

Im Gewebe verbleibende Lichtquanten befinden sich durch Absorption in einem

angeregten Zustand und kénnen so biologische Wirkungen erzeugen.

Der Durchtritt von Photonen durch die Gewebeschicht wird als Transmission
bezeichnet. Diese Photonen wirken auf andere Gewebeschichten nach demselben

beschriebenen Schema.

Lazerstrahl

Reflexion

Brechung
Streuung

\Transmissiun

Abbildung 2: Wechselwirkungsprozesse zwischen Licht und Gewebe nach R. Sroka, G.
Grevers, R. Baumgartner, and A. Leunig, Laser im Ko  pf-Hals-Bereich

Absorption
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Die Wechselwirkung der Laserstrahlung mit biologischem Gewebe ist von den
spezifischen Parametern der Laserstrahlung und des Gewebes abhangig. Auf
Seiten der Laserstrahlung sind dies die emittierte Wellenlange, die Leistungsdichte
und die applizierte Energie pro Gewebevolumen. Auf Seiten des Gewebes stehen
diesen die spezifischen optischen Eigenschaften, die Wéarmetransporteigen-
schaften und die chemische Zusammensetzung gegentber (31).

Die wellenlangenabhéangigen Absorptionseigenschaften eines Gewebes und
ausgewahlter Molekile werden anhand der folgenden Abbildung veranschaulicht:
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Abbildung 3 : Laserwellenldngen und Absorption nach Training und Support/CAO Group

Im ultravioletten Bereich, speziell unterhalb einer Wellenlange von a2 = 300 nm,
absorbieren hauptséchlich Proteine das Licht. Zwischen a2 = 300 bis 700 nm

fungieren Hamoglobin und Melanin als haufigste Absorber.
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Weiterhin auffallig ist die fast ausschlief3liche Absorption durch Wasser ab einer

Wellenlange von 1= 1500 nm.
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Abbildung 4: Laser in der Medizintechnik Il nach Dr . Michael Kaschke; KSOP — Karlsruhe -
Optische Systeme - Anwendungen in Medizintechnik

Durch Umrechnung der wellenlangenabhéngigen Absorptionskoeffizienten eines
mittleren Gewebes mithilfe des Lambert-Beerschen-Gesetzes wird die optische
Eindringtiefe berechnet. Das Maximum der optischen Eindringtiefe liegt im
sichtbaren und im nahen infraroten Bereich und wird deshalb auch gerne als
~optisches Fenster® bezeichnet. Geringe optische Eindringtiefen in das Gewebe
werden im UV- und IR-Bereich ermittelt. Zur Anwendung an der Gewebeober-
flache eignen sich daher Laser mit einer Wellenlange auf3erhalb des sichtbaren
Bereichs. Lichtanwendungen in tiefen Gewebebereichen erfordern Licht des

sichtbaren sowie des nahen IR-Bereiches.

Prinzipiell koénnen die Wechselwirkungsprozesse in drei Hauptgruppen

untergliedert werden:
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1. Photochemische Prozesse
> Photoinduktion/Biostimulation:

Diese Methode beruht auf der Beschleunigung des Stoffwechsels durch eine

kontinuierliche Laserstrahlung und findet sich in sogenannten Softlasern.

» Photochemotherapie: Photodynamische Therapie und Black Light
Therapie (PUVA):

Die Grundlage beider Verfahren besteht in der Laserbestrahlung eines
verabreichten Photosensibilisators in Anwesenheit von Sauerstoff.

2. Thermische Effekte
» Photohyperthermie:

Bei Temperaturen von 37-43 °C wird das bestrahlte Gewebe erwérmt und
dabei nur reversibel geschadigt, anders bei Temperaturen bis 65 °C, die zu
einer Odemisierung der Zellen, Enzymveranderungen und EiweiR-

Denaturierung fuhren.
» Photokoagulation:

Ab 65-100 °C kommt es zur Koagulation und Gewebeschrumpfung des
Gewebes, sichtbar anhand der weil3lichen Verfarbung des Areals. Das
nekrotische Gewebe wird spater durch einsprossendes, neues Gewebe

ersetzt.
> Photokarbonisation:

Temperaturen bis 300 °C bewirken eine Verdampfung von Wasser und eine
resultierende Austrocknung.
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» Photovaporisation:

Das Verdampfen von Gewebe geschieht weit tiber 300 °C.

3. Photodekompositionseffekte

> Photoablation:

Die Erzeugung hoher Temperaturen mittels gepulster Laserstrahlung bewirkt

eine schlagartige Ablation, da die Gewebeschicht punktuell so viel Energie

aufnimmt, dass sie sich explosionsartig von ihrem Untergrund lost.

» Photodisruption:

Ein weiterer Anstieg der Temperatur fihrt zu einem optischen Durchbruch.

Dabei dehnt sich ein kurzlebiges, laserinduziertes Plasma zuné&chst aus, um

dann wieder zusammenzufallen. Die ausgeldste mechanische Stol3welle

bewirkt eine Disruption und Fragmentation des Gewebes.
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Abbildung 5: Gewebeeffekte in Abhangigkeit von der
nach Dr. Georg Vees - Sicherheit kompakt, Allgemein

Grundlagen der Lasersicherheit

Einwirkzeit und Bestrahlungsstarke
e Versicherungsanstalt, Wien, aus

23



1 Einleitung

Anhand der folgenden Abbildung kdnnen die durch thermische Wirkung typischen
Gewebeschadigungen nach Laseranwendungen veranschaulicht werden. Die
Wirkung der Laserstrahlung wird hauptsachlich durch die Wellenlange und
Leistungsdichte (Energiedichte pro Zeiteinheit) bestimmt (19-21, 31, 47, 53, 63,
68, 73, 86).

LASERSTRAHL

Hoagulation Vaporisation

Hyperthermie Karbomisation

Abbildung 6: Schadigungszonen einer thermischen Las erlasion nach M. Ritsch-Marte,
Medizinische Physik, Universitat Innsbruck - Laser-  Gewebe-Wechselwirkung

1.5.2 Charakteristik des CO ,-Lasers

Der CO,-Laser, im Jahre 1964 von Patel entwickelt, ist ein elektrisch angeregter
Gaslaser und gehort neben den Festkorperlasern zu den am haufigsten
eingesetzten und leistungsstarksten Lasern in Industrie und Medizintechnik (47,
49, 93).

Das Medium besteht aus 4,5% Kohlenstoffdioxid, 13,5% Stickstoff und 82%
Helium. Wahrend Helium nur den Wirkungsgrad steigert, findet der Laservorgang
zwischen den verschiedenen Schwingungszustdnden des CO,-Molekils statt,
wobei die Anregung in das obere Laserniveau hauptsachlich durch
Stickstoffmolekile geschieht (79).
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Der verwendete Laser gibt Licht mit einer Wellenlange von 10,6 pm (10600 nm),
also im Infrarotbereich des elektromagnetischen Strahlenspektrums ab. Da dieses
fur das menschliche Auge nicht sichtbar ist, unterstitzt ihn ein integrierter

koaxialer Helium-Neon-Ziellaser (4, 93).

Wie schon in Abbildung 3 dargestellt, wird die Wellenlange des CO,-Lasers sehr
stark von Wasser absorbiert. Diese Eigenschaft zeigt sich in der besonders guten
Absorption der oralen Mucosa, welche zu mehr als 90% aus Wasser besteht.
Beim Einsatz des Lasers entsteht dort eine sehr hohe Temperatur mit sofortiger

Vaporisation des Gewebes (4).

Der CO,-Laser eignet sich aufgrund seiner Wasserabsorption und der damit
verbundenen geringen Eindringtiefe von weniger als 1 mm besonders zum
Schneiden, aber auch zum oberflachlichen Abtragen oder zur Koagulation des
Gewebes (31, 53).

Bei fokussierter, also geblndelter Anwendung bei 3 bis 15 Watt wirkt der
Laserstrahl wie ein Skalpell und bildet einen Schnitt mit sehr geringem Koa-

gulationssaum von 0,2-0,4 mm Dicke.

Eine Verbreiterung des Laserstrahls bis zu 45 Watt bei sonst gleichbleibender
Ausgangssituation, auf3ert sich hingegen in einem deutlich verbreiterten Koa-

gulationssaum bei geringerer Vaporisationstiefe (77).

Weiterhin ist die verwendete Laserleistung von entscheidender Bedeutung: Eine
hohe Leistung, kombiniert mit kurzen Applikationszeiten, steigert den Schneide-
effekt. Gleichzeitig wird weniger Warme an das umliegende Gewebe abgegeben,
was eine verminderte Koagulation und Karbonisation zur Folge hat. Niedrige
Leistungen bei langerer Applikationszeit bewirken andererseits eine bessere

Koagulation (31).
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Der Betriebsmodus des CO,-Lasers kann gepulst oder kontinuierlich (continous
wave = cw) gewdahlt werden, wobei der cw-Modus in der Weichteilchirurgie

favorisiert wird (4).

Typische medizinische Anwendungsgebiete des CO,-Lasers sind besonders die
Allgemeinchirurgie, Neurochirurgie, Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde, Augen-

heilkunde, Gynakologie, Dermatologie und Asthetische Medizin (9, 31, 53).

1.5.3 Grundlagen des Diodenlasers

Der 1470 nm-Laser gehort zur Gruppe der Halbleiterdiodenlaser und gibt Laser-

licht im Bereich des infraroten Spektrums mit einer Wellenlange von 1470 nm ab.

Eine Diode besteht aus einem Halbleiter, welcher mit zwei unterschiedlich
dotierten Zonen ausgestattet ist: Die eine Schicht beinhaltet Fremdatome, die als
Elektronenakzeptoren dienen, und wird als p-Zone bezeichnet. Die andere
Schicht, die sogenannte n-Zone, weist, im Gegensatz dazu, einen Uberschuss an
Elektronen auf (28). Durch das Anlegen einer Spannung entsteht in der schmalen
Zone zwischen p und n eine Lichtwelle (54). Die Laseremission wird einerseits
durch die Rekombination der Elektronen in der Kontaktschicht, andererseits

mithilfe von Spiegeln und Rickkopplungsmechanismen verwirklicht (88).

aktive Schicht
p-Schicht

n-Schicht

Abbildung 7: Aufbau einer Diode in Durchlassrichtun g aus S. Stitzer, Physik Jena, 2008,
Zusammenfassung Diodenlaser
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Als Halbleiter fungieren beispielsweise Galliumarsenid (GaAs) oder Indium-
phosphit (InP) (67).

Die meisten handelsiblichen Lasersysteme arbeiten mit Wellenlangen von 810,
940 und 1064 nm und zeichnen sich durch gute koagulative Eigenschaften,
welche beispielsweise in einer Volumenreduktion der unteren Nasenmuscheln von

grofiem Nutzen sind, aus (8).

Der grofRe Vorteil des Diodenlasers mit einer neu eingefuhrten Wellenlange von
1470 nm liegt, wie Abbildung 3 verdeutlicht, in seiner sowohl koagulierenden als
auch ablativen Eigenschaft, die durch eine starkere Absorption in Wasser und
Hamoglobin bedingt ist (31, 53).

In der Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde kénnen aufgrund dieser Eigenschaften

beispielsweise folgende Anwendungen durchgefuhrt werden (www.mlt-laser.de):

Endonasale Chirurgie

* Nasale Polypektomie

* Nasenmuschelreduktion
¢ Uvuloplastik (LAUP)

» Tonsillenchirurgie

Vaporisation von Tumoren

Neben der Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde z&hlen auch die Phlebologie,
Urologie, Gynakologie, Orthopadie und Chirurgie zu den klinischen Einsatz-

gebieten der Laserart (69).

Die Betriebsmodi werden entweder continous wave oder gepulst gewahlt (77).
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1.6 Lasersicherheit

Um einen moglichst gefahrlosen Einsatz des Lasers zu verwirklichen gilt an erster

Stelle die Unfallverhitungsvorschrift ,Laserstrahlung” (BGV B2).

Verantwortlich fir den Laserbetrieb in einer Klinik ist der jeweilige Chefarzt oder
ein spezieller Laserschutzbeauftragter, welchem die Verantwortung anvertraut

wurde.

Folgend werden die wichtigsten Sicherheitsvorkehrungen und Verhaltensregeln im
Umgang mit Lasersystemen aufgefuhrt (31, 73, 76):

Der Laserbehandlungsraum muss deutlich als ein solcher gekennzeichnet sein.
Dieses wird in der Regel durch spezielle Warntafeln und -leuchten realisiert.

Da Laserstrahlung schwere Schaden am Auge, wie Keratokonjunktivitis, Katarakt
oder Verletzungen der Retina verursachen kann, ist die Verwendung von
gepruften wellenlangenspezifischen Schutzbrillen uneingeschrankt erforderlich.
Auch mit Brillenschutz sollte der direkte Blick in den Laserstrahl vermieden
werden. Uberdies sollte die Ebene des Strahlenganges mitsamt Faser und
Fuhrungsgeraten nie auf Augenhéhe platziert werden, reflektierende Objekte, wie

beispielsweise Schmuck und Armbanduhren, gilt es zu vermeiden.

Die Oberflachen der Laserinstrumente sollten im Sinne der Lasersicherheit

beschaffen sein und eine Aufheizung des Instrumentes verhindern.

Ebenso missen Tuben- und Kathedermaterialien, auch Tupfer und Abdeckstoffe,

fur eine Laserbehandlung geeignet sein.
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Entsprechend der emittierten Strahlung werden Laser in bestimmte Gefahren-
klassen eingestuft (6, 35, 60):

>

Klasse 1: Wellenlangen zwischen 400 und 1400 nm: Die Strahlung ist fur
das menschliche Auge ungefahrlich (CD-Player) und weist eine

Leistungsgrenze von 0,39 uW auf.

Klasse 2: Wellenlangen zwischen 400 und 700 nm: Bei einer Bestrah-
lungsdauer von maximal 0,25 s stellt auch dieser Laser mit einer
Leistung von 1 mW keine Gefahr dar. Das Auge reagiert mit dem

Lidschlussreflex.

Klasse 3A: Wellenlangen zwischen 400 und 700 nm: Ein Laser mit einer
Leistung von 5 mW und einer Bestrahlungsdauer unter 0,25 s kann als
gefahrlos gelten, sofern der Strahlungsquerschnitt nicht durch optische

Instrumente minimiert wird (Laserpointer).

Klasse 3B: Die Reflexion dieser Laser mit einer Leistungsgrenze von
0,5 W ist fur Auge und eventuell auch Haut geféahrlich. Die Streustrahlung
dagegen unschadlich. Als SchutzmalRhahme werden Laserschutzbrillen

getragen.

Klasse 4. Fast alle medizinisch eingesetzten Laser befinden sich in
dieser Klasse, auch die in unserer Klinik verwendeten. Bei einer Leistung
tber 0,5 W stellen sie eine starke Gefahrdung fir Auge und Haut dar.
Zusatzlich kann die diffuse Streustrahlung gefahrlich sein und es besteht
Brand- und Explosionsgefahr. Unverzichtbar sind eine optimale
Abschirmung, der Gebrauch von Laserschutzbrillen sowie ein effektiver

Hautschutz.
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1.7 Fragestellung

In einer prospektiv angelegten, kontrollierten, randomisierten Studie wurden im
intraindividuellen Design die gewebeablativen Eigenschaften des 1470 nm-
Diodenlasersystems bei der Lasertonsillotomie im Vergleich zu unserem

damaligen klinischen Standard (CO2-Laser) untersucht.

Weiterhin galt es, moégliche Unterschiede im intraoperativen Handling und

postoperativen Heilungsverlauf im Vergleich zum COz-Laser aufzuzeigen.
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2 Material und Methodik

Die vorliegende Arbeit wurde an der Klinik und Poliklinik der Hals-, Nasen- und
Ohrenheilkunde der Ludwig-Maximilians-Universitadt Minchen zwischen Februar
2007 und Oktober 2010 als prospektive randomisierte, doppelt verblindete Studie
zur laserchirurgischen Behandlung der kindlichen Tonsillenhyperplasie bei klinisch
relevanter Einengung des Isthmus faucium durchgefihrt. Es konnten 20 Kinder
von 3 bis 13 Jahren (im Mittel 6,3 Jahre) eingeschlossen werden. Die

Untersuchung wurde von der Ethikkommission der LMU Minchen bewilligt.

2.1 Patienten und Studiendesign

Der Studienaufbau lasst sich generell in folgende drei Abschnitte gliedern (7):

Praoperative Phase Operative Phase Postoperative Phase

1. Tag Post-OP

3. Tag Post-OP

7.Tag Post-OP

HNO-Spiegeluntersuchung Seiten-Randomisierung
14. Tag Post-OP
21. Tag Post-OP
Abschlussuntersuchung
ca. 1Jahr Post-OP
Behandlungsstatus HNO-Spiegeluntersuchung  Seiten-Randomisierung 1. bis 5. postoperative Kontrolle Abschlussuntersuchung
(Photodokumentation) (ca. 1 JahrPost-OP)
Tétigkeiten « Patientenfragebogen *OP (in Allgemeinanisthesie) *Befundkontrolle (Photodokumentation) < Patientenfragebogen
Ergebnisse Prd-OP (TH) * Photodokumentation * Patientenfragebogen Abschlussuntersuchung (TH)
« Aufklarung * Untersucherfragebogen Post-OP (TH) * Untersucherfragebogen
* OP-Planung Intra-OP (TH) * Untersucherfragebogen Post-OP (TH) Abschlussuntersuchung (TH)
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Abbildung 8: Flussdiagramm zum Studienaufbau: Einte ilung in praoperative, intraoperative
und postoperative Phase der Datenerfassung nach Bet z, C.S., Studienprotokoll -
Prospektive, therapeutische Machbarkeitsstudie zur klinischen Anwendung des 1470 nm-
Diodenlasersystems zur koagulativen Volumenreduktio n der unteren Nasenmuscheln und
zur laserchirurgischen Tonsillotomie, 2007, Klinik fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde -
Grol3hadern Minchen. Die entsprechenden Fragebbgen d er jeweiligen

Untersuchungszeitpunkte sind im Anhang ab Seite 99 gelistet.

2.1.1 Ein- und Ausschlusskriterien

Nach Protokoll wurden Patienten mit nichtinfektioser, kindlicher Tonsillen-
hyperplasie bei klinisch relevanter Einengung des Isthmus faucium
eingeschlossen. Als Ausschlusskriterien galten alle Kontraindikationen der CO,-
Lasertonsillotomie, beispielsweise chronisch rezidivierende und antibiotika-
pflichtige Tonsillitiden, Peritonsillitiden, Peritonsillarabszesse, Tonsillenasymmetrie,
Vorhandensein oder Verdacht eines malignen Oropharynxtumors, Ankylostoma
und erhohte Blutungsneigung aufgrund medikamentds induzierter oder familiar

bedingter Gerinnungsstoérungen (7).

2.1.2 Praktische Durchfihrung der Studie

Nach der Indikationsstellung mittels Anamnese und HNO-arztlicher Untersuchung
fanden ein ausfihrliches Aufklarungsgesprach mit den Eltern und die
Unterzeichnung der schriftlichen Einverstandniserklarung statt. Mittels eines
standardisierten, nicht validierten Fragebogens konnten folgende Symptome
erfasst werden (siehe auch Anhang Seite 99):

Rhonchopathie, klo3sige Aussprache, Anzahl der nichteitrigen Mandelent-
zundungen im Jahr, Vorhandensein von Atemaussetzern und kdrperliche

Entwicklung des Kindes.
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Die intraindividuelle Randomisierung (die Tonsillotomie wurde auf der einen Seite
mit CO2-Laser, auf der anderen Seite mit 1470 nm-Diodenlaser durchgefiihrt)

erfolgte mittels Los.

Alle Eingriffe fihrte der Operateur in Intubationsnarkose durch. Nach Einlage
eines Mundsperrers wurden gemald der Laserschutzbestimmungen Tubus und
Rachenhinterwand mit angefeuchteten, armierten Watten abgedeckt und das

inhalative O2 auf 21% reduziert.
Zudem wurde praoperativ der beidseitige Tonsillenbefund photodokumentiert.

Nun begann die eigentliche Lasertonsillotomie, bei der der Operateur das in den
Oropharynx vorspringende, hyperplastische Tonsillengewebe der zuvor
randomisierten Tonsille mit dem fasergefiihrten 1470 nm-Diodenlaser (MedilasD
LiteBeam, Dornier Medtech, Garmisch, Deutschland) unter direkter Sicht im
contact Verfahren (,continous wave* Modus bei 10-15 Watt) unter Schonung des

Gaumenbogens und der Uvula exzidierte.

Anschliel3end erfolgte der Eingriff auf der Gegenseite unter Verwendung des CO2-
Lasers (,continous wave“ bei 12 Watt, Sharplan 20C, Laser Industries LTD,
Yokneam, Israel).

Die Applikation des Diodenlaserlichts erfolgte mittels distal abwinkel- und
arretierbarem Laser-Sonden-Fuhrungsinstrument nach Leunig/Grevers
(Artikelnummer: 461000, Karl Storz, Tuttlingen, Deutschland).

Der CO2-Laserstrahl wurde mittels 125 mm Fokussierhandsttick mit integriertem
Abstandshalter (Artikelnummer: AA0632600, Lumenis LTD, Yokneam, Israel) auf

das Gewebe aufgebracht.
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2 Material und Methodik

Abbildung 9: Laser- Fuhrungs -Instrument des Diodenlasers nach Leunig/Grevers
(www.karlstorz.de )

Abbildung 10: Fokussierhandstick des Gaslasers ( www.lumenis.de )

Der postoperative Befund wurde photodokumentiert.

Intraoperativ konnten mittels eines standardisierten, nicht validierten Fragebogens
folgende Kriterien erfasst werden (siehe Anhang Seite 100):

Gesamtoperationsdauer, Operationsdauer pro operierte Tonsillenseite, intra-
operative Handlichkeit, Gewebeschneidequalitat, Blutung im Operationsgebiet und

Verwendung von bipolarer Koagulationspinzette zur Blutstillung.

Postoperativ erfolgten jeweils am 1., 3., 7., 14. und 21. Tag klinische
Befundkontrollen einschlief3lich standardisierter Beurteilung des Heilungsverlaufs
mittels Fragebogen (siehe Anhang Seite 103) und Photodokumentation.

Diese wurden von einem unabhéngigen, hinsichtlich der Randomisierung
verblindeten Arzt durchgefiihrt. Folgende Kriterien konnten so erfasst werden:

Schwellung der Resttonsille, Uvuladdem, Fibrinbelag, Infektion und Nachblutung.

Subjektive Beschwerden galt es ebenfalls anhand eines standardisierten, nicht
validierten Fragebogens zu erfragen:
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2 Material und Methodik

Schmerzen beim Schlucken, Schmerzen in Ruhe, Schmerzmedikation,
Nachblutung, Schnarchen, kloBige Aussprache, Patientenzufriedenheit und

Empfehlung des Eingriffs an Bekannte (siehe auch Anhang Seite 101-102).

Zur Beurteilung des Langzeitverlaufes wurden ca. 1 Jahr postoperativ erneute

klinische Befundkontrollen durchgefiihrt (Fragebogen siehe Anhang ab Seite 103).

Die pra- und postoperative Datenerfassung erfolgte pseudonymisiert nach den
geltenden Datenschutzrichtlinien.

35



2 Material und Methodik

2.1.3 Technische Daten der verwendeten Lasereinheit en

DornierMedTech

Hersteller
Garmisch Deutschland
Bezeichnung MedilasD LiteBeam
Diodenlaser

Lasertyp

Faser: 600 pm
Wellenldnge 1470 nm
Betriebsmodi cw, Impuls

Tabelle 3: Informationen beziiglich Hersteller, Beze
Betriebsmodi der beiden Lasersysteme

ichnung,

Laser Industries LTD

Yokneam, Israel

Sharplan 20C

Gaslaser

10600 nm

cw, Impuls

Lasertyp, Wellenlange und
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2 Material und Methodik

2.2 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte mittels WIinSTAT, das Statistik-Add-in fur
Microsoft-Excel in Zusammenarbeit mit dem |Institut fir Biometrie und

Epidemiologie (IBE) der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen.

Ein statistischer Vergleich der beiden Lasersysteme konnte mit Wilcoxon-signed-

rank-Tests durchgefihrt werden.

Eine Signifikanz erforderte eine Wahrscheinlichkeit < 5% fur einen Fehler 1. Art
(a < 0,05).
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3 Ergebnisse

3 Ergebnisse
3.1 Patientenkollektiv

Von Juli 2008 bis Oktober 2010 konnten zwanzig Kinder in die Studie ein-

geschlossen werden.

Die Patienten (8 weiblich und 12 mannlich) waren zwischen 3 und 13 Jahre (im
Durchschnitt 6,3 Jahre) alt.

Altersverteilung

Patientenzahl

o = N w L wv )] ~
|

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Abbildung 11: Darstellung der Altersverteilung der Patienten
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3 Ergebnisse

3.2 Ergebnisse der praoperativen Fragebdgen

Kriterium — nichteitrige Rachenentziindungen

65% (n = 13) der insgesamt 20 Studienkinder waren, nach Aussage ihrer Eltern,
bis zum jeweiligen Befragungszeitpunkt noch nie an einer nichteitrigen Mandel-
oder Rachenentziindung erkrankt. Bei 10% (n = 2) der Kinder wurden jahrliche,

20% (n = 4) bis zu funf und 5% (n = 1) mehr als funf nichteitrige Entziindungen pro

Jahr angegeben.

Nichteitrige Rachenentziindungen

14 A 13

12

10 - MO0 nein

8 1 ca 1/Jahr

6 -

4 M2 ca2-5/)ahr
z 4
% 2
E 2 - 1 M3 >5/Jahr
g o -
Haufigkeit

Abbildung 12: Anzahl nichteitriger Rachen -, oder Mandelentziind ungen pro Jahr

Kriterium — kloRRige Aussprache

40% der Kinder (n = 8) zeigten hinsichtlich dieses Kriteriums keine Ein-
schrankungen, 20% (n = 4) eine geringflgige Sprechstérung, daneben 40% (n =

8) der Kinder eine ausgepragte Einschrankung der Aussprache.
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KloRBige Aussprache
10
8 -
M Keine Einschrankung

6 =
— Leichte Einschrankung
ey 4 -
S
§ M Schwere Einschrankung
c 2 -
@
g

O -

praoperativ

Abbildung 13: Darstellung des Merkmals ,kloBige Aus sprache”

Kriterium — Schnarchen

In 85% der Falle (n = 17) registrierten die Eltern eine starke Auspragung des
Merkmals, bei 10% (n = 2) leichte und bei 5% (n = 1) keine Beschwerden.
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Schnarchen
18 = 17
16 -
14 -
12 -
10 - M keine Beschwerden

leichte Beschwerden

M schwere Beschwerden

Patientenzahl
o N M O

praoperativ

Abbildung  14: Erfassung des Kriteriums ,Schnarchen® mit  Angabe des
Beschwerdeausmalles

Kriterium - Atemaussetzer

Bei 45% der Studienteilnehmern (n = 9) fand sich anamnestisch kein Hinweis auf
Atemaussetzer. Bei 55% der Kinder (n = 11) bestinden Apnoephasen, wovon
91% polysomnographisch untersucht wurden, meist im hausinternen Schlaflabor
(82%). Ein Kind war andernorts auf Schlafapnoe untersucht worden, die
Atemaussetzer eines anderen Patienten waren zum Zeitpunkt der Befragung noch
nicht weiter abgeklart.
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3 Ergebnisse

Abbildung 15: Registrierung mdglicher

Patientenzahl

10

o N b O

nein

Atemaussetzer
9
1
[
ja, Uin GH ja, U extern

hausinternen (GH) oder -externen Schlaflabor

Atemaussetzer

nach Untersuchung (U) im

Die Befunde der Polysomnographie von sieben der neun Kinder waren verfugbar:

mm Apnoe - Hypopnoe - Index Minimale O, - Sattigung OSA- 18- Score
93

Thoé 3 2,4/h 88,0%
Th10 4 4,3/h 80,0%
Th13 3 2,6/h 65,3%
Th16 3 13,7/h 87,1%
Th18 7 3,0/h 89,9%
Th19 3 3,6/h 87, %
Th21 13 14,1/h 73,3%

Tabelle 4: Polysomnographie-Befund der Studienteiln
0,-Sattigung und OSA-18-Score

60

76

89

92

39

ehmer: Erfassung von Alter, AHI, min.
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Kriterium — kdrperliche Entwicklung

Die befragten Eltern erachteten 90% der Studienteilnehmer (n = 18) als
altersentsprechend entwickelt.

Korperliche Entwicklung
20 - 18

15 -

10 +

Patientenzahl

verzogert altersentsprechend frihreif

Abbildung 16: Einschétzung der koérperlichen Entwick lung des Studienkindes durch die
Eltern
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3.3 Intraoperative Ergebnisse
Kriterium - Tonsillenhyperplasie
Intraoperativ. wurde die Auspragung der Mandelhyperplasie seitenspezifisch

beurteilt. Intraindividuell zeigten sich keine signifikanten Seitendifferenzen der
Tonsillenhyperplasie (p = 0,32).

Tonsillenhyperplasie

20 7
18
16 -
14
12

[ hochgradig
10

B maRig

O N & OO
1

Patientenzahl

CO, Laser 1470 nm-Laser

Abbildung 17: Beurteilung der individuellen Tonsill enhyperplasie mit Angabe des
verwendeten Lasersystems

Abbildung 18: Praoperativer Situs einer hochgradige n Tonsillenhyperplasie
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3 Ergebnisse

Abbildung 19: Intraoperativer Situs nach Tonsilloto mie

Abbildung 20: Exzidiertes Tonsillengewebes nach Abt ragung mittels Diodenlaser

Kriterium — Intraoperative Handlichkeit

Auf einer Intervallskala wurde die intraoperative Handlichkeit eingeschatzt (10 =
sehr gut, 1 = sehr schlecht). Der CO2-Laser (im Mittel 6,05 Punkte) erwies sich in
13 Fallen, der 1470 nm-Laser (im Mittel 7,45 Punkte) in 17 Fallen als gut
handlich. Dies war statistisch signifikant (p = 0,02).
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Intraoperative Handlichkeit
M CO, Laser 1470 nm-Laser

Patiantanzahl
o N &
' 1 I 1
Jany
o (%]

Patientenzahl

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Handlichkeit"

8- 20.

Intraoperative Handlichkeit

Wgut Mschlecht

CO2 Laser 1470 nm-Laser

Abbildung 21: Detaillierte Darstellung der intraope
dunkelgrau, 1470 nm-Diodenlaser: hellgrau)

rativen Handlichkeit (CO ,-Laser:

Abbildung 22: Entsprechende Zusammenfassung der Ang aben zur intraoperativen

Handlichkeit

Kriterium — Operationsdauer

Die Gesamtoperationsdauer einschlieBlich der Implementierung der Laser-
schutzvorschriften belief sich im Mittel auf 7 Minuten und 51Sekunden (von 3 bis
19 Minuten). Die effektive Laserzeit pro Seite/Tonsillotomie betrug beim CO2-
Laser im Mittel 4 Minuten und 48 Sekunden (von 2 bis 12 Minuten). Mit 1470 nm-

Diodenlaser war die Operationszeit mit einem Mittelwert von 2 Minuten und 54

Sekunden signifikant kiirzer (1 Minute bis 8 Minuten, p < 0,01).
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Operationsdauer

W CO,. Laser 1470 nm-Laser

Patientenzahl

1 2 3 45 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Studienteilnehmer

Abbildung 23: Operationsdauer pro Tonsillenseite in Minuten (CO ,-Laser: dunkelgrau, 1470
nm-Diodenlaser: hellgrau)

Kriterium - Gewebeschneidequalitat

Hinsichtlich der Gewebeschneidequalitat zeigte sich kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen den verwendeten Lasersystemen (p = 0,72). Es bestand

jedoch ein Trend zugunsten des 1470 nm-Diodenlasersystems (siehe Abbildung
24).
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Schneidequalitat

B CO,-Laser 1470 nm-Laser

9

4 -
=
I
c
I 2
c
@
=
g _J
sehr schlecht maRig sehr gut
schlecht

Abbildung 24: Schneidequalitat der verwendeten Lasersysteme (CO,-Laser: dunkelgrau,
1470 nm-Diodenlaser: hellgrau)

Abbildung 25: Intraoperativer Situs mit Resttonsill en nach Diodenlaserabtragung links und
Gaslaserabtragung rechts

Kriterium — Intraoperative Blutung

Die intraoperativ aufgetretene Blutung wurde hinsichtlich des Ausmal3es in gering-
gradig (spontan sistierend, kein Interventionsbedarf) und interventionsbedurftig
(bipolare Koagulation erforderlich) klassifiziert.
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Wahrend der CO2-Laserung zeigte sich bei 65% der Patienten eine
interventionsbedurftige Blutung, wahrend der Verwendung des 1470 nm-

Diodenlasers bei 30% der Patienten.

Im Vergleich zum COg2-Laser trat beim 1470 nm-Diodenlaser die intraoperative

Blutung seltener auf und war weniger ausgepragt (p < 0,01).

Intraoperative Blutung

W CO2 Laser 1470 nm-Laser

14 - 13 13
12
10 -
8_
6
EG_ 4
©
s4q 3
(V]
Bl D E
50 . .

nein geringflgig interventionsbeddrftig

Abbildung 26: Intraoperative Blutung und deren Ausm al (CO,-Laser: dunkelgrau, 1470 nm-
Diodenlaser: hellgrau)

Kriterium — Verwendung der bipolaren Pinzette

Auf Abbildung 27 ist die Anzahl der bipolaren Koagulationen pro Tonsillenseite
aufgeschlisselt nach verwendetem Lasersystem dargestellt. Da dieses Kriterium
erst nachtraglich in den Fragebogen aufgenommen wurde, liegt die Gesamtzahl
der untersuchten Patienten hier nur bei n = 15.

Es zeigt sich nicht nur (wie bereits in Abbildung 26 dargestellt), dass bei Einsatz
des Diodenlasers insgesamt seltener intraoperative Blutstillungen ndtig wurden,

sondern auch, dass - im Falle einer Blutstillung - die Anzahl der bipolaren
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Koagulationen pro Tonsillenseite bei Verwendung des Diodenlasers im Schnitt
niedriger war als bei Verwendung des CO2-Lasers (p < 0,01).

10 1

Patientenzahl
N
L

ol

Verwendung der bipolaren Pinzette

B CO, -Laser 1470 nm-Laser

Haufigkeit

3 4 5

Abbildung 27: Einsatz der bipolaren Pinzette pro To nsillenseite, aufgeschlisselt nach
verwendetem Lasersystem (CO ,-Laser: dunkelgrau, 1470 nm-Diodenlaser: hellgrau; n =15)
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3.4 Postoperative Datenerfassung
3.4.1 Subjektive Beschwerden der Patienten

Die postoperative Symptomatik wurde anhand standardisierter Fragebtgen (siehe
Anhang Seite 101-102) am 1., 3., 7., 14., 21. Tag, sowie im Rahmen des Langzeit-
Follow-Ups erfasst.

Im postoperativen Erhebungszeitraum liegen teilweise aufgrund fehlender Mit-
arbeit keine vollstdndigen 20 Datensatze vor:

Tag der Befragun Erfasste
& gung Patientenfrageboégen

1. Tag Post-OP 19
3. Tag Post-OP 17
7. Tag Post-OP 16
14. Tag Post-OP 18
21. Tag Post-OP 16
1Jahr Post-OP 15

Tabelle 5: Anzahl erfasster Patientenfragebdgen zum  jeweiligen Untersuchungszeitpunkt
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Kriterium — Schmerzen beim Schlucken

Am ersten postoperativen Untersuchungstag gaben 21% der Kinder im
Operationsgebiet des Gaslasers starke Schmerzen (> 5 von 10 auf der Visuellen
Analogscala) an. Auf der Seite des Diodenlasers schilderten 16% eine

ausgepragte Schmerzsymptomatik (p = 0,79).

Am 3. postoperativen Tages bemerkten 18% der Patienten auf der Seite des
Gaslasers starke Schmerzen, auf der Tonsillenseite des 1470 nm-Lasergebietes
24% (p = 0,18).

Am 7. postoperativen Tag &aufRerten 81% seitens des CO2-Lasers keine

Beschwerden, seitens des Diodenlasers 75% der Studienteilnehmer (p = 0,32).

Am 14. und 21. postoperativen Untersuchungstag waren alle Patienten

schmerzfrei.

Bei einer Follow-Up Kontrolle ca. ein Jahr nach der Operation verneinten 14
Studienkinder Beschwerden, ein Kind bemerkte leichte Schmerzen mit einem

seitengleichen Wert von 2.

Zu keinem Untersuchungszeitpunkt konnte ein signifikanter Seitenunterschied
hinsichtlich der Schmerzen (Intervallskala mit 0 = keine Schmerzen bis 10 =

massive Schmerzen) beim Schlucken festgestellt werden:
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Mittelwerte- Schmerzen beim Schlucken
3,5 - | e=@== CO, Laser 1470 nm-Laser
2,5 -

1,5 -

Mittelwert

1 Tag 3 Tage 7 Tage 14 Tage 21 Tage ~1 Jahr
Zeit

Abbildung 28: Mittelwerte (mit SEM) des Kriteriums ~Schmerzen beim Schlucken* zum
jeweiligen postoperativen Zeitpunkt (CO  ,-Laser: dunkelgrau, 1470 nm-Diodenlaser: hellgrau)

SEM CO,-Laser

M CO,-Laser | M 1470 nm-Laser | SD CO,-Laser | SD 1470 nm-Laser SEM 1470 nm-Laser
3,32 3,37 2,40 2,11

1. Tag 0,55 0,48
3. Tag 2,53 3,12 2,53 2,55 0,61 0,62
7.Tag 0,44 0,69 1,03 1,35 0,26 0,34
14. Tag 0 0 0 0 0 0
21. Tag 0 0 0 0 0 0
ca. 1lJahr 0,13 0,13 0,52 0,52 0,13 0,13

Tabelle 6: Merkmal ,Schmerzen beim Schlucken*: Erfa  ssung der Mittelwerte (M), der
Standardabweichung (SD) und des Standardfehlers des Mittelwertes (SEM) beider
Lasersysteme
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Kriterium- Schmerzen in Ruhe

68% der Kinder gaben zum Zeitpunkt der ersten postoperativen Kontrolle auf
beiden Seiten Schmerzfreiheit an (p = 0,32).

Am dritten postoperativen Tag waren 79% der Patienten auf der Seite des CO2-
Lasers und 71% der Befragten auf der Seite des Diodenlasers schmerzfrei (p =
0,32).

Am 7. postoperativen Tag empfanden 81% der Patienten die mit COz-Laser

behandelte Seite als schmerzfrei, 75% die Seite des 1470 nm-Lasers (p= 0,32).

Am 14. und 21. postoperativen Untersuchungen waren alle Studienteilnehmer

beschwerdefrei.
Mittelwerte - Schmerzen ohne Schlucken
4 —
3,5 - e=@== CO, Laser 1470 nm-Laser
3 —
2,5 7
2 -
1,5 - |
5 1- I -
2 | i
2 05 -
2 O T T T T 1
1 Tag 3 Tage 7 Tage 14 Tage 21 Tage
Zeit
Abbildung 29: Mittelwerte (mit SEM) des Kriteriums ~Schmerzen in Ruhe® zum jeweiligen

postoperativen Zeitpunkt (CO ,-Laser: dunkelgrau, 1470 nm-Diodenlaser: hellgrau)
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1,00 0,89 1,76 1,49 0,40

1. Tag

3. Tag 1,24 1,29 2,22 2,20 0,54
7. Tag 0,25 0,44 0,58 0,89 0,15
14. Tag 0 0 0 0 0
21.Tag 0 0 0 0 0

SEM 1470 nm-Lase

0,44

0,53

0,22
0

0

Tabelle 7: Merkmal ,Schmerzen ohne Schlucken*: Erfa  ssung der Mittelwerte (M), der
Standardabweichung (SD) und des Standardfehlers des Mittelwertes (SEM) beider

Lasersysteme

Kriterium- Schmerzmitteleinnahme

Am 1. postoperativen Tag benotigten 47%, am 3. Tag 53% und am 7. Tag 88%

der Kinder keine Schmerzmittel.

Sowohl am 14., als auch am 21. Tag war eine Schmerzmittelgabe nicht mehr

notwendig.
20 Schmerzmitteleinnahme
18 A
16 -
14
12 A
L0 A )
g - M nein
§ 4
g 2
E 0 - T T T T 1
1. Tag 3. Tag 7. Tag 14. Tag 21.Tag
Zeitpunkt

Abbildung 30: Schmerzmitteleinnahme im postoperativ en Verlauf
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Kriterium — Rhonchopathie

Am 1. postoperativen Tag konnte in 37% der Falle, am 3. postoperativen Tag bei
65%, am siebten postoperativen Tag bei 56%, am 14. postoperativen Tag bei 76%
und nach 21 Tagen bei 81% der Studienteilnehmer keine Schnarchsymptomatik

beobachtet werden.

Bei einer Abschlussuntersuchung nach ca. einem Jahr wurde von keinem

Patienten eine Rhonchopathie angegeben.

Mittelwerte - Schnarchen
10
9 -
8 =
7 -
6 -
5 =
4 -
§ 3
2 2 A
[J]
0
praoperativ Tag 1 Tag 3 Tag 7 Tag 14 Tag 21 ca. 1Jahr
Zeit
Abbildung 31: Mittelwerte (mit SEM) des Kriteriums »Schnarchen” zum jeweiligen erfassten
Zeitpunkt
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2,82 0,63

praoperativ 8,20 0 :
1.Tag 2,16 2,79 0,64
3.Tag 1,59 2,94 0,71
7.Tag 1,25 2,24 0,56
14.Tag 0,39 0,98 0,23
21.Tag 0,25 0,59 0,14
Ca.1lJahr 0 0 0

Tabelle 8: Merkmal ,Schnarchen”: Erfassung der Mitt elwerte (M), der Standardabweichung
(SD) und des Standardfehlers des Mittelwertes (SEM)

Kriterium — kloRRige Aussprache

KloRRige Aussprache wurde mittels einer Intervallskala (O = keine Beschwerden bis

10 = massive Beschwerden) ermittelt.

Am 1. postoperativen Untersuchungstag bemerkten die Eltern in 42%, am 3. post-
operativen Tag in 65%, am 7. postoperativen Tag in 75% der Félle keine

Einschrankungen der Aussprache.

Am 14. postoperativen Tag waren 83%, am 21. postoperativen Tag 88% und bei

einer abschlie3enden Befragung nach ca. einem Jahr alle Kinder beschwerdefrei.
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Mittelwerte - kloBige Aussprache

Mittelwert

praoperativ 1. Tag 3. Tag 7.Tag 14. Tag 21.Tag

Zeit

-

ca. 1Jahr

Abbildung 32: Mittelwerte (mit SEM) des Kriteriums .KloRige Aussprache" zum jeweiligen

erfassten Zeitpunkt

praoperativ 3,50 3,78 0,85
1. Tag 1,95 2,82 0,65

3.Tag 1,29 2,05 0,5

7.Tag 1,31 2,94 0,74

14. Tag 0,56 1,69 0,4

21.Tag 0,13 0,35 0,12

Ca. 1lJahr 0 0 0
Tabelle 9: Merkmal ,kloRBige Aussprache": Erfassung der Mittelwerte (M),

Standardabweichung (SD) und des Standardfehlers des Mittelwertes (SEM)

der
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Kriterium — Nachblutung

Im postoperativen Verlauf, sowie im Langzeitverlauf konnte keine Nachblutung

registriert werden.

Kriterium — Zufriedenheit & Empfehlung

Die Patienten wurden beziglich ihrer Zufriedenheit mit dem Eingriff, sowie einer

Empfehlung an Bekannte befragt (von 1 = gar nicht zufrieden/empfehlenswert bis

10 = absolut zufrieden/empfehlenswert):

Mittelwert

9,3

10 1
9,9 ]
9,8 1

9,7 1

9,5 1

9,4

Mittelwerte - Zufriedenheit und Empfehlung

—_— e

e=@== Zufriedenheit

Empfehlung

1. Tag 3. Tag 7. Tag 14. Tag 21.Tag ca.1lJahr
Zeit

Abbildung 33: Mittelwerte der beiden Kriterien ,Zuf riedenheit* und ,Empfehlung“ zum
jeweiligen erfassten Zeitpunkt
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Zufriedenheit Empfehlung

Zeitpunkt M SD SEM Zeitpunkt M SD SEM
1.Tag 9,58 0,90 0,21 1. Tag 9,58 0,90 0,21
3.Tag 9,82 0,53 0,13 3.Tag 9,82 0,53 0,13
7.Tag 9,94 0,25 0,06 7.Tag 9,94 0,25 0,06

14.Tag 9,94 0,24 0,06 14.Tag 10 0 0
21.Tag 10 0 0 21.Tag 10 0 0
Ca.1lahr 10 0 0 Ca.1Jahr 10 0 0

Tabelle 10: Merkmale ,Zufriedenheit* und ,Empfehlun g“: Erfassung der Mittelwerte (M), der
Standardabweichung (SD) und des Standardfehlers des Mittelwertes (SEM)
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3.4.2 Ergebnisse der Untersucherfragebdgen

Auch hinsichtlich der Untersucherfragebdgen war es nicht moglich, die Daten

komplett zu erfassen.

Die Diskrepanz zwischen der Anzahl der Patienten- und Untersucherfragebdgen
lasst sich anhand der Tatsache erklaren, dass einige Kinder an vereinbarten
Terminen nicht erschienen waren, es aber dennoch maglich war, ein telefonisches

Interview hinsichtlich der Beschwerden durchzufiihren.

Tag der Nachuntersuchung | Erfasste Untersucherfragebdgen

1 17

3 15

7 12
14 9
21 6
1Jahr 4

Tabelle 11: Anzahl erfasster Patientenfragebtgen zu  m jeweiligen Untersuchungszeitpunkt
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Kriterium — Schwellung der Resttonsille

Im postoperativen Nachbeobachtungszeitraum tber drei Wochen zeigte sich eine
stetige Abnahme der Schwellung der Resttonsille auf beiden operierten Seiten.

Hierbei ergaben sich keine signifikanten Unterschiede zwischen beiden
Operationsseiten.

Mittelwerte - Schwellung Resttonsille

= N w £ (2} ()]
[
1
—

' I
E =
; \
o 1 A
2 0 T T T T 1
1. Tag 3.Tag 7. Tag 14. Tag 21.Tag
Zeit
== CO,.Laser 1470 nm-Laser
Abbildung 34: Mittelwerte (mit SEM) des Kriteriums .Schwellung Resttonsille* im

postoperativen Verlauf (CO ,-Laser: dunkelgrau, 1470 nm-Diodenlaser: hellgrau)
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m 1470 nm-Lase 1470 nm-Laser 1470 nm-Laser

1. Tag 4,41 4,88 1,6 2,00 0,2 0,49
3. Tag 3,80 4,27 1,26 1,71 0,32 0,44
7.Tag 3,25 3,17 1,96 2,21 0,57 0,64
14. Tag 1,56 2,11 1,59 2,32 0,53 0,77
21. Tag 0,83 0,67 1,17 0,82 0,48 0,33

Tabelle 12: Merkmal ,Schwellung Resttonsille*: Erfa ssung der Mittelwerte (M), der
Standardabweichung (SD) und des Standardfehlers des Mittelwertes (SEM) beider
Lasersysteme

Kriterium — Uvuladdem

Die Auspragung des Uvuladdems zeigte sich im Laufe des Untersuchungs-
zeitraumes stetig abnehmend. Am 21. postoperativen Tag war die

Uvulaschleimhaut bei allen Patienten weitgehend reizlos.
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3,5 1

2,5

45

Mittelwert
"
[

Mittelwerte - Uvuladdem

1. Tag 3.Tag

7. Tag 14. Tag

Zeit

21. Tag

Abbildung 35: Mittelwerte (mit SEM) des Kriteriums

Zeitpunkt

1.Tag 2,65
3.Tag 2,33
7.Tag 1,08
14.Tag 0,44
21.Tag 0,17

Tabelle 13: Merkmal ,Uvuladdem*: Erfassung der Mitt

)

1,54
1,44
0,73

0,41

(SD) und des Standardfehlers des Mittelwertes (SEM)

1,50 0,37

’

0,40
0,42
0,24

0,17

zUvuladdem" zum jeweiligen erfassten

elwerte (M), der Standardabweichung
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3 Ergebnisse

Kriterium — Fibrinbelage

Im Beobachtungszeitraum von drei Wochen registrierte der Untersucher einen

stetigen Ruckgang der Fibrinbel&ge auf beiden operierten Seiten.

Die statistische Auswertung ermittelte auch hier keine signifikanten Unterschiede
zwischen beiden Lasersystemen.

Mittelwerte - Fibrinbeldge

7 -
1
6 - 1
5 =
4 - .
= 3 ]
g 1-
S 0 . . . : )
1. Tag 3. Tag 7. Tag 14. Tag 21. Tag
Zeit
=@—CO, Laser 1470 nm-Laser
Abbildung 36: Mittelwerte (mit SEM) des Kriteriums ~Fibrinbelage” zum jeweiligen erfassten

Zeitpunkt (CO ,-Laser: dunkelgrau, 1470: nm-Diodenlaser hellgrau)
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3 Ergebnisse

CO,-Laser 1470 nm -Laser CO,-Laser| 1470nm -Lase

M M
Zeitpunkt
CO,-Laser 1470 nm-Lase)

1. Tag 5,65 5,88 2,42 2,37 0,59 0,58
3.Tag 4,50 5,36 2,3 2,10 0,64 0,55
7.Tag 3,50 3,67 2,54 1,30 0,73 0,38
14. Tag 1,22 1,89 1,72 2,09 0,57 0,70
21. Tag 0 0 0 0 0 0

Tabelle 14: Merkmal ,Fibrinbelage“: Erfassung der M ittelwerte (M), der Standardabweichung
(SD) und des Standardfehlers des Mittelwertes (SEM)  beider Lasersysteme

Abbildung 37: Fibrinbelage und Uvuladdem eines Pati  enten am 3. postoperativen Tag

Abbildung 38: Fibrinbeldge und Uvulaédem eines Pati  enten am ca. 14. postoperativen Tag
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3 Ergebnisse

Kriterium - Wundheilung im Verlauf

Die Auswertung ergab im Beobachtungszeitraum einen positiven Heilungsverlauf
auf beiden Tonsillenseiten.

Die Statistik lieferte keinen signifikanten Unterschied zwischen den verwendeten

Lasersystemen.
Mittelwerte - Heilung im Verlauf
10
9 - |
|
g - - {
. - .
()
2 77
g
2 6 T T T T T 1
1.Tag 3.Tag 7. Tag 14. Tag 21. Tag ca. 1Jahr
Zeit
=== CO, Laser 1470 nm-Laser
Abbildung 39: Mittelwerte (mit SEM) des Kriteriums .Heilung im Verlauf* zum jeweiligen

erfassten Zeitpunkt (CO ,-Laser: dunkelgrau, 1470 nm-Diodenlaser: hellgrau)
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3 Ergebnisse

1. Tag 7,76
3. Tag 7,93
7. Tag 8,00
14. Tag 9,56
21. Tag 10
Ca. 1 Jahr 10

Tabelle 15: Merkmal

7,35

7,79

8,33

8,89

10

10

~Heilung

1,44

1,33

1,54

0,53

0

im  Verlauf*:

1,32

1,31

1,30

0,93

0

Erfassung

Standardabweichung (SD) und des Standardfehlers des

Lasersysteme

Kriterium — Infektion und Nachblutung

0,35

0,35

0,45

0,18

0

0,32

0,35

0,38

0,31

0

der Mittelwerte (M), der
Mittelwertes (SEM) beider

Im postoperativen Beobachtungszeitraum fand sich kein Anhalt fir eine Infektion

oder Nachblutung.

Kriterium — Wachstum Resttonsille

Die Follow-Up-Untersuchung ca. 1 Jahr postoperativ konnte lediglich bei vier

Patienten durchgefiihrt werden. Bei einem Patienten zeigte sich seitens des COo-

Lasers eine maRige Hyperplasie. Weitere Rezidive wurden nicht beobachtet.
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3 Ergebnisse
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Wachstum Resttonsille

W CO, Laser

1470 nm-Laser

Patientenzahl

kein Wachstum

geringradige
Hyperplasie

maRige ausgepragte
Hyperplasie Hyperplasie

Abbildung 40: Registrierung eines moglichen erneute n Wachstums der Resttonsille
(CO,-Laser: dunkelgrau, 1470 nm-Diodenlaser: hellgrau)
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4 Diskussion

4 Diskussion

4.1 Nachblutungsrisiko in der Gaumenmandelchirurgie

Die Entfernung der Gaumenmandel stellt eine der haufigsten Operationen in der
Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde dar (25, 33, 84).

Wahrend historisch zunéchst vorwiegend digitale Mandelextirpation oder die
einfache Exzision mit einem Messer oder Zange favorisiert wurde, entwickelten
sich im Laufe der Zeit verschiedenste Techniken, darunter auch die Teilentfernung
mithilfe eines Tonsillotoms, ein an ein Uvulotom angelehntes Instrument (25, 50,
51).

Die Tonsillotomie war als Operationstechnik weit verbreitet, wurde aber ab dem
Jahre 1930 aufgrund falscher Indikationsstellung bei rezidivierenden Tonsillitiden
und der konsekutiven Gefahr der Abszedierung von der vollstdndigen
Tonsillektomie abgel6st (37, 76).

Erst die differenzialdiagnostische Einordnung entzundlicher Prozesse vs.
obstruktive Tonsillenhyperplasie und nicht zuletzt die Etablierung neuer
Operationstechniken, wie Einfuhrung des Lasers in der Medizin in den 80er
Jahren, konnte die Begeisterung fiir eine partielle Beseitigung der Gaumenmandel

unter strenger Indikationsstellung erneut aufleben lassen.

Ein wichtiger Faktor, aufgrund dessen die Tonsillotomie zunehmend an
Aufmerksamkeit gewann, war das bei einer Tonsillektomie erwiesene hohe Risiko
einer postoperativen Nachblutung von bis zu 20% (18, 90). Diese Komplikation
zeigt sich in einigen Fallen sogar als lebensbedrohlich (14, 57, 61).

Nach einer Publikation von Tolczynski aus dem Jahre 1969, verlor damals jeder
13. chirurgisch tatige Hals-, Nasen- und Ohrenarzt einen Patienten aufgrund einer

schweren Nachblutung (92).
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Aufgrund der gehauften Todesfalle infolge Tonsillektomienachblutungen bei
Kindern unter sechs Jahren in Osterreich zwischen 2006 und 2007,
veroOffentlichten die 6sterreichischen Gesellschaften fur Hals-, Nasen- und
Ohrenheilkunde, Kopf- und Halschirurgie und Kinder- und Jugendheilkunde eine
gemeinsame Empfehlung hinsichtlich der Indikation zur Tonsillektomie. Bei
obstruktiver Tonsillenhyperplasie sollte demnach Tonsillotomie als Therapie der

Wahl insbesondere bei Kindern unter sechs Jahren favorisiert werden (46, 75, 80).

Neben verschiedensten Techniken zur Tonsillotomie hat sich bisher besonders der
CO,-Laser als nachblutungsarme Alternative etabliert (18, 32, 42, 43, 46, 55, 76,
90).

Das verminderte Nachblutungsrisiko der Tonsillotomie basiert auf der
intrakapsularen Reduktion des Mandelgewebes: Da das parenchymatdose Ge-
webe im Gegensatz zur Tonsillenkapsel nur wenig gefal3reich ist, fuhrt eine
Teilentfernung unter Belassen der Kapsel selten zu relevanten Hamorrhagien (32,
34).

Lehnerdt verzeichnete nach 258 durchgefihrten Tonsillotomien mit dem CO,-
Laser keine relevanten Nachblutungen (55). Ebenso verliefen beispielsweise
Tonsillenlaserungen einer kleineren Gruppe von 33 Kindern in Schweden, wie von

Linder und weiteren berichtet wird (58).

Eine weiterhin haufig verwendete Technik zur Verkleinerung der hyperplastischen
Gaumenmandeln stellt die Tonsillotomie mittels Radiofrequenz dar. Auch bei
diesem Verfahren, welches Stelter intraindividuell mit der CO,-Laser-Tonsillotomie
verglich, notierte er einen komplikationslosen Heilungsverlauf der 26 operierten
Kinder (84).

Weitere Tonsillotomie-Verfahren zeichnen sich ebenso durch ein geringes

Nachblutungsrisiko aus. Folgende Techniken kommen zum Einsatz:
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Radiofrequenzinduzierte Thermotherapie (1, 15, 16, 24, 32, 40, 84, 101)
CO2-Laser (55, 58)

Argonunterstitzte, monopolare Nadel (15, 32, 39, 43, 71, 84, 101)
Coblation (15, 16, 32, 36, 45, 51, 71, 84)

Operation mit dem Mikrodebrider (15, 51, 52, 59, 84, 97)

Dissektion mit Ultraschall (43, 101)

YV V VYV V V V V

Schneiden mit weiteren Lasern, wie Nd:YAG- und Diodenlaser
(32, 37,42, 77, 84, 101)

» Verwendung des Shavers (32) oder der bipolaren Schere (36, 101)

Wahrend in der Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde der CO,-Laser vorwiegend als
Tonsillotomie-Instrument fungiert, kann der fasergefihrte Diodenlaser bisher
Uberwiegend in der endonasalen Chirurgie Uberzeugen (80). Der 1470 nm-
Diodenlaser zeichnet sich durch sein ausgewogenes Verhdltnis an ablativen und
koagulativen Eigenschaften aus (8). Dieses Merkmal ist auch bei einer
Lasertonsillotomie von Vorteil, weshalb eine Erweiterung des Indikationsspektrums

zu Uberlegen ware und anhand dieser Arbeit zu untersuchen galt (55).

Sedlmaier et al. fuhrten bei 183 Kindern eine Tonsillektomie mit Diodenlaser der
Wellenldange 812 nm durch. Im durchschnittlichen Nachbeobachtungszeitraum von

acht Monaten wurde keine Nachblutung beobachtet.

In der vorliegenden Untersuchung zeigte sich wahrend der postoperativen
Nachsorge kein Hinweis auf Nachblutung. Auch intraoperativ stellte sich das 1470
nm-Diodenlasersystem als sicheres und blutungsarmes Verfahren dar (siehe auch
ab Seite 76). Diese Ergebnisse entsprechen den publizierten Daten bezlglich der
verwendeten Lasersysteme (37, 71, 95, 96).
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4.2 Praoperative Symptomatik/Symptomatik der
obstruktiven Tonsillenhyperplasie

Kriterium - nichteitrige Rachen-Mandelentziindung

Wie vielfach publiziert ist nur eine nichtentzindliche Tonsillenhyperplasie mit
Einengung des Isthmus faucium als korrekte Indikation zur Lasertonsillotomie
anzusehen. Akute sowie chronische eitrige Tonsillitiden stellen Kontraindikationen
dar und bleiben einer vollstandigen Mandelentfernung vorbehalten (11, 34, 37, 39,
44, 46, 55, 80) (siehe Abbildung 12).

Die Beschwerdesymptomatik einer Tonsillenhyperplasie kann verschiedenartig

sein. Folgende Symptome stehen im Vordergrund:

Kriterium - kloRBige Aussprache

Ein weiteres Symptom einer obstruktiven Gaumenmandelvergré3erung ist eine
veranderte Aussprache. Sie erscheint durch die Verengung des Isthmus faucium
oft undeutlich und kloRig (2, 10) (siehe Abbildung 13).

Gunzel und Lehnerdt bewerten eine Sprechstorung als Indikation einer
Tonsillotomie. Die individuelle Symptomatik sollte deshalb anhand einer

praoperativen Anamnese erfasst werden (33, 55).

Kriterium - Schnarchen

Ein weiteres Symptom einer obstruktiven Gaumenmandelvergréf3erung ist eine
ausgepragte Rhonchopathie, welches auch in unserer Patientengruppe
beschrieben wurde (siehe Abbildung 14). Dieses Kriterium zeigt sich ebenso in
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zahlreichen Publikationen und kann als Indikation zur Tonsillotomie betrachtet
werden (37, 46, 55, 95).

Kriterium - Atemaussetzer

Die kindliche Schlafapnoe, wie auch in der untersuchten Patientengruppe
festgestellt (siehe Abbildung 15 und Tabelle 4), resultiert weitgehend aus einer
adenotonsillaren Obstruktion. (16, 42, 55).

Unbehandelt kann diese als obstruktives Schlafapnoesyndrom letztendlich zu
einer pulmonalen Hypertonie mit Auspragung eines Cor pulmonale fihren (16, 81).
Desweiteren kénnen Konzentrationsstorungen und Verhaltensauffalligkeiten wie
Hyperaktivitat auftreten (22, 23, 80, 89).

Kriterium - kérperliche Entwicklung

Nach Publikationen von Helling und Gronau kann eine unerkannte Tonsillen-
hyperplasie aufgrund von Dysphagie und obstruktivem Schlafapnoesyndrom zu
einer reduzierten koérperlichen Entwicklung fuhren (3, 32, 37, 46).

Wie Lehnerdt dokumentierte, berichteten auffallend viele Eltern von einem

Wachstums- und Entwicklungsschub der Kinder nach dem operativen Eingriff (55).
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4.3 Intraoperative Parameter

Kriterium — Tonsillenhyperplasie

Die organischen Befunde hinsichtlich Tonsillengrof3e zeigten keine signifikante
Seitendifferenz und waren somit gut vergleichbar (siehe Abbildung 17).

Kriterium — Intraoperative Handlichkeit

Hinsichtlich der intraoperativen Handlichkeit zeigte sich das 1470 nm-
Diodenlasersystem dem CO2-Laser Uberlegen (siehe Abbildung 21 und 22).

Da das Licht des CO2-Lasers nicht tber Glasfasern geleitet werden kann, wird es
anhand von Spiegelarmen und Mikromodulatoren, welche in einem sperrigen

Handstlck integriert sind, gefuhrt.

Daraus resultiert im Gegensatz zum fasergefuihrten Diodenlaser, welcher ohne
Modulatorsysteme auskommt, eine eingeschréankte Mobilitat und Handlichkeit, was

sich auch in den Ergebnissen der vorliegenden Studie widerspiegelt.

Des Weiteren ist die kompakte Baugrof3e des Diodenlasers von 38 x 40 x 15cm
und das geringe Gewicht von 12 kg von Vorteil, da sich die Mdglichkeit ergibt, das

System einfach und schnell zu seinem Einsatzort zu transportieren (7, 77).

Der CO2-Laser ist hingegen mit Abmessungen von 33,0 x 24,5 x 86cm und einem
Gewicht von 36 kg sowohl deutlich grof3flachiger als auch schwerer

(www.lumenis.de).
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Kriterium — Operationsdauer

Die Tonsillotomie konnte mit fasergefiihrtem Diodenlaser im Vergleich zum CO2-
Laser signifikant schneller durchgeftihrt werden (siehe Abbildung 23).

Diese signifikant relevante Differenz lasst sich anhand folgender Aspekte erklaren:

Das Mikromodulator-System nimmt sowohl aufgrund der trdgeren Handhabung,
als auch aufgrund der Beeintrachtigung des Sichtfeldes des Operateurs im
Vergleich  zum Diodenlaser negativen Einfluss einerseits auf die

Behandlungsdauer, aber auch auf die intraoperative Blutung (7).

Kriterium — Gewebeschneidequalitat

Nach Zusammenschau der Ergebnisse konnte kein signifikanter Unterschied
erhoben werden (Abbildung 24).

Kriterium — Intraoperative Blutung/Verwendung der b ipolaren Pinzette

In der vorliegenden Untersuchung zeigte sich bei der Verwendung des 1470 nm-
Diodenlasersystems im Vergleich zum COg2-Laser Haufigkeit und Ausmald der
intraoperativen Blutung signifikant reduziert (siehe Abbildung 26).

Die intraoperative Blutstillung mit bipolarer Koagulationspinzette war bei den mit
1470 nm-Diodenlaser durchgefihrten Tonsillotomien seltener erforderlich. In der
vorliegenden Arbeit besteht wahrend der Faserlaserung ein signifikant geringeres
intraoperatives Blutungsrisiko (Abbildung 27).

Der CO2-Laser zeichnet sich durch sehr gute ablative, aber weniger ausgepragte
koagulative Eigenschaften aus. Im Gegensatz dazu kennzeichnet den
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verwendeten Diodenlaser durch eine vergleichbar breitere Koagulationszone ein

ausgewogenes Verhéltnis an ablativen und koagulativen Eigenschaften (4, 7, 8).

Das CO,-Laserlicht kann von der oralen Mukosa ausgezeichnet absorbiert
werden, was zu einer raschen Hitzeentwicklung mit nachfolgender Vaporisation
des Gewebes fihrt (4, 77).

Aufgrund der geringen Streuung bleibt das umliegende Gewebe fast unverandert,
weshalb sich der CO,-Laser besonders zum Abtragen und Schneiden eignet (4).

Der Diodenlaserstrahl wird hingegen im wasserhaltigen Gewebe etwas schlechter
absorbiert und starker gestreut, woraus eine deutlich breitere Koagulationszone
mit nachfolgend geringerer Blutung resultiert (4, 31, 53, 77).
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4.4 Postoperativer Heilungsverlauf
4.4.1 Postoperative Symptomatik

Kriterien - Schmerzen beim Schlucken/ Schmerzen in Ruhe/ Schmerz-

mitteleinnahme

Hinsichtlich der postoperativen Schmerzsymptomatik beim Schlucken und in Ruhe

zeigte sich kein signifikanter Unterschied.

Vergleichbare Resultaten liefern auch SedIimaier et al., welche Kinder mithilfe des
Diodenlasers, allerdings bei anderer Wellenlange (x = 812 nm) operierten und eine
dem CO,-Laser vergleichbare Schmerzempfindung im Heilungsverlauf erfassten
(80).

In der vorliegenden Patientengruppe wurden in ca. 20% der Félle wahrend der
ersten zwei Nachuntersuchungstermine (1. und 3. Tag postoperativ) starke
Schmerzen beim Schlucken und nur 5% permanente starke Schmerzen
angegeben. Am 7. postoperativen Tag waren alle Patienten schmerzfrei

(Abbildung 28, 29 und 30), so dass keine Schmerzmedikation erforderlich war.

Betrachtet man die Schmerzangaben der vorliegenden Patientengruppe in
Relation zur Zahl verabreichter schmerzlindernder Medikamente fallt auf, dass
bereits am siebten postoperativen Tag ca. 80% der Kinder vollig schmerzfrei
erschienen und dementsprechend auch der geringe Wert von 12% der

schmerzmitteleinnehmenden Patienten zu rechtfertigen ist.

Analog zu Hultcrantz et al. zeigte sich ein schmerzreduzierter Heilungsverlauf

nach Tonsillotomie im Vergleich zur Tonsillektomie (41).

Nach einer Tonsillektomie leiden, wie von Platzer et al. erlautert, ca. 25-50% der

Kinder unter starken Schmerzen (66).
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Auch schwedische Arbeiten, wie Unkel Dberichtet, konnten die bessere
Vertraglichkeit der Lasertonsillotomie bestétigen und anhand prospektiver Studien
dokumentieren (17, 58, 95).

Es wird vermutet, dass bei einer Tonsillotomie groRere Nerven, welche aul3erhalb

der Kapsel verlaufen, geschont werden (55).

Die reduzierte Schmerzentwicklung spiegelt sich in einer friheren oralen

Ernahrung und reduziertem Gewichtsverlust wider (32, 41).

Kriterien — Schnarchen/ klof3ige Aussprache

Die positiven Entwicklungen der Kriterien Schnarchsymptomatik und kloRBige
Aussprache sind Konsequenz der Volumenreduktion im Mundraum und werden

deshalb gemeinsam diskutiert:

Rhonchopathie als Kardinalsymptom obstruktiver Tonsillenhyperplasie sistierte
nach Entfernung des obstruierenden Tonsillengewebes nach Abschluss der

Wundheilung in allen Féllen.

Wahrend praoperativ. noch 95% der Eltern dieses obstruktive Symptom
beschrieben, wurde am 21. postoperativen Tag lediglich bei ein Finftel der

praoperativ bejahenden Befragten ein Sistieren der Symptomatik dokumentiert.

Alle Patienten der Abschlussuntersuchungen waren bezuglich dieses Merkmals
beschwerdefrei (Abbildung 31).

Auch Lehnerdt et al. erbrachten &hnliche Ergebnisse: Vor der jeweiligen CO,-
Lasertonsillotomie notierten sie bei 79% der Kinder diese obstruktive Beschwerde,

am Ende ihrer Nachuntersuchungen nach 38 Monaten bei 31% der Patienten (55).
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Der stetige Ruckgang der Symptomatik im Verlauf des Nachbeobachtungs-
zeitraumes in der untersuchten Patientengruppe begrindet sich auf orale
Schwellungszustande, welche postoperativ reaktiv entstehen und im weiteren

Heilungsverlauf abnehmen, bis sie letztendlich ganz vergehen.

Ein  Schnarchen bei Kindern kann vielféltige Ursachen  haben:
Wie schon in der Einleitung thematisiert, erzeugen nicht selten Adenoide,
Kieferanomalien, Laryngomalazie, nasale Obstruktionen wie beispielsweise bei
allergischer Rhinitis, neuromuskulare Erkrankungen, etc., Schlafgerdusche und
Atemwegsobstruktionen (12, 30, 48, 65).

Bei erneutem Auftreten dieses Kriteriums sollte deshalb sorgfaltig und breit
gefachert untersucht werden.

Ein weiteres Anzeichen einer moglichen Tonsillenhyperplasie ist eine veranderte
Aussprache. Betroffene Kinder fallen besonders durch eine sehr kloRige und
weniger deutliche Artikulation auf, welche durch die zusatzliche Barriere in der

Schlundenge hervorgerufen wird.

Die Teilentfernung der Gaumenmandeln erbrachte einen steten Rickgang der
Symptomatik bis zu einer vollstandigen Abwesenheit bei 88% der Studien-
teilnehmern nach drei Wochen (Abbildung 32).

Verbleibt nach der Entfernung der Gaumenmandeln diese Symptomatik, sollte sie
weiter abgeklart werden und kann in seltenen Fallen Hinweis auf ein tumordses
Geschehen oder einen Abszess sein (87, 99).

Bei einem akuten Auftreten der Beschwerde muss ein  Ausschluss einer
Epiglottitis erfolgen (64, 83).
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Kriterium — Zufriedenheit und Empfehlung

Eine Beurteilung der subjektiven Zufriedenheit erbrachte hervorragende
Ergebnisse (Abbildung 33).

Es ist anzunehmen, dass neben dem raschen Riickgang obstruktiver Symptome,
wie Schnarchen und kloRBige Aussprache, sicherlich auch die geringe
Schmerzentwicklung im Lasergebiet entscheidend war.

Die, nach einer Tonsillektomie nicht selten auftretenden massiven Schmerzen
fuhren zu einer verminderten und erschwerten Nahrungsaufnahme des Kindes,
welches héaufig an Gewicht verliert. Da nach einer Tonsillotomie Schmerzen in
geringer Intensitdt und Uber einen Kkurzen Zeitraum auftreten, gelingt die

Nahrungsaufnahme hier fast problemlos (22, 23, 55).

Desweiteren konnte in allen Fallen der stationdre Aufenthalt, aufgrund
komplikationslosem intra- und postoperativen Verlauf, auf insgesamt vier Tage

mit Entlassung am dritten postoperativen Tag begrenzt werden.

Die Verkirzung hat zusatzlich einen 6konomischen Aspekt: Verringert sich die
Dauer der Hospitalisierung und zeigt sich das Kind in gutem Zustand, kann das

betreuende Elternteil eher dem eigenen Beruf wieder nachgehen (40, 41).
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4.4.2 Postoperative Befunde
Kriterien — Schwellung der Resttonsille/Uvulaédem/F  ibrinbelage

Die Schwellungen der Resttonsillen nahmen beidseits stetig im Untersuchungs-
zeitraum ab und waren am 21. postoperativen Tag nicht mehr gegenwartig (siehe
Abbildung 34).

Eine postoperative FlUssigkeitsansammlung in der Uvula charakterisiert héaufig
eine mechanische Irritation. Diese Lokalreaktion lie3 im zeitlichen Verlauf
kontinuierlich nach (siehe Abbildung 35).

Ein von einer Manipulation unabhangig auftretendes Uvuladdem kann Zeichen
eines Peritonsillarabszesses, eines Insektenstiches, einer allergischen Reaktion

oder einer Tonsillitis sein (10, 87).

Fibrin spielt in der plasmatischen Gerinnung als aktivierter, vernetzter ,Klebstoff*
der Thrombozyten eine besondere Rolle. Mit seiner Hilfe werden die Blutplattchen
zusammengehalten und durch eine Kontraktion des Netzes die Wunde verkleinert
(38).

Die Fibrinbelage waren im vorliegenden Patientengut beidseitig ohne
signifikanten Unterschied hinsichtlich des verwendeten Lasersystems ausgepragt
(siehe Abbildung 36) und bildeten sich im Laufe der postoperativen
Untersuchungen immer weiter zurick, bis sie letztendlich am 21. Tag nicht mehr

sichtbar waren.

Auffallig war ein gewisser Trend des Diodenlasers zu starkeren Fibrinbelagen an

allen Untersuchungszeitpunkten.
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4 Diskussion

Kriterium — Wundheilung im Verlauf

Das Ergebnis des Diodenlasers, welches sich nicht signifikant von jenem des CO,-
Lasers unterschied, veranschaulichte eine sehr positive Wundheilung im Verlauf
(Abbildung 39).

Dieses Kriterium mag eher als subjektive Zusammenfassung der Merkmale
~Schwellung Resttonsille” und ,Fibrinbelage“ gedeutet und nicht als unabh&ngiges,

neues Kriterium interpretiert werden.

Kriterium — Infektion

Eine mogliche Infektion konnte erfreulicherweise nicht eruiert werden.

Kriterium — Blutung

Auch eine madgliche Nachblutung war, wie bereits besprochen, nicht in

Erscheinung getreten.

Kriterium — Wachstum Resttonsille

Bedeutungsvoll ist die Tatsache, dass bei einem Studienkind die Resttonsille
seitens des Gaslasers mit einer méafigen Hyperplasie hervortrat, wahrend sich die
Seite des Diodenlasers unauffallig darstellte (Abbildung 40).

Unkel et al. registrierten bereits im Jahre 2004 und 2005 nach einer CO,-

Lasertonsillotomie eine Rehyperplasie bei 7-10% der Studienteilnehmer.
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4 Diskussion

Ein &hnliches Ergebnis dokumentierten Sedlmaier et al., welche nach einer

Diodenlaserung ein Rezidiv in ca. 10% der Falle bemerkten (80, 95, 96).

Folglich scheint eine zusatzliche Studie zur Untersuchung mdoglicher Re-
hyperplasien sinnvoll.
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5 Zusammenfassung

5 Zusammenfassung

Operationen an den Gaumenmandeln z&hlen an Kliniken fir Hals-, Nasen- und

Ohrenheilkunde zu den taglichen Routineeingriffen (66).

Nachdem das gangigste Verfahren, die Tonsillektomie, nicht selten postoperative
Komplikationen wie lebensbedrohliche Nachblutungen und massive Schmerzen
nach sich zog, ruckte die Tonsillotomie, seit Etablierung des Lasers in der Medizin

um 1980, als Alternative zunehmend in den Vordergrund (55).

Die Technik der Mandelkappung, also die Entfernung eines reinen intrakapsuléren
Teils, wurde an sich schon im 18. Jahrhundert praktiziert, aber aufgrund ver-
starkter Narbenbildung des Restgewebes mit folgender Neigung zu intratonsillaren
Abszessen abgelehnt. Eine Analyse der damaligen Publikationen offenbarte eine
falsche Indikationsstellung, ndmlich die Tonsillotomie an chronisch entziindlichen
Tonsillen, anstatt wie heute an reinen Tonsillenhyperplasien (34, 37, 44, 71, 76).

Heute gilt meist neben der Radiofrequenztonsillotomie die Teilentfernung mithilfe
CO,-Laser, welcher gute ablativer Eigenschaften aufweist, als Methode der Wahl
(56, 84, 85).

Neben dem COs-Laser sind weitere Lasersysteme in der Hals-, Nasen- und
Ohrenheilkunde im Einsatz, dabei haben sich besonders Diodenlaser mit
Wellenlangen von 940 nm bzw. 980 nm aufgrund hervorragender koagulativer

Eigenschaften etabliert (8).

Ziel der Studie war es die klinische Anwendung des 1470 nm-Diodenlasersystems,
welches im Vergleich zu den ,Standard-Diodenlaser® (ber zusatzliche
hervorragende Schneideeigenschaften verfigt, in der Lasertonsillotomie
intraindividuell im Vergleich zum Standardverfahren, der CO,-Laserung, zu prifen

85



5 Zusammenfassung

und mogliche Unterschiede im intraoperativen Handling und postoperative Verlauf

aufzuzeigen (7, 8).

Seit dem 01.02.2007 konnten an der Klinik fur Hals-, Nasen-und Ohrenheilkunde
der LMU Munchen 20 Kinder mit Hyperplasie der Gaumenmandeln in die Studie

integriert werden.

Anhand eines praoperativen standardisierten Fragebogens erfasste man die
individuelle Beschwerdesymptomatik der Tonsillenvergrél3erung und photo-
dokumentierte den Befund im Seitenvergleich.

Nachdem mittels Los-Randomisierung jeder Tonsillenseite ein Lasersystem
zugeteilt wurde, trug der Operateur das hyperplastische Tonsillengewebe in
Allgemeinanésthesie ab.

Neben der Photodokumentation der Resttonsille registrierten wir anhand eines
intraoperativen Fragebogens standardisierte Parameter.

Wahrend postoperativer Befundkontrollen am 1., 3., 7., 14. und 21. Tag war es die
Aufgabe eines verblindeten Arztes klinische Parameter mittels eines
standardisierten Untersucherfragebogens im Seitenvergleich zu beurteilen und
den Situs durch erneute Photodokumentation festzuhalten. Subjektive

Beschwerden erfasste man anhand standardisierter Patientenfragebdgen.

Nach Abschluss der Studie am 18.10.2010 erfolgte die Auswertung der

Ergebnisse.

Eine statistische Testung registrierte hinsichtlich des intraoperativen Fragebogens
signifikante  Unterschiede in den Kiriterien ,Intraoperative Handlichkeit®,
,Operationsdauer”, ,Intraoperative Blutung® und ,Verwendung der bipolaren
Pinzette* zugunsten des Diodenlasers, welcher dem COg2-Laser in allen vier

Kriterien Uberlegen war.
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5 Zusammenfassung

Die Ergebnisse der postoperativen Patienten- und Untersucherfragebdgen, am
bedeutendsten sicherlich Schmerzintensitat, Wundheilung und Nachblutung im

Seitenvergleich, ergaben in keinem Punkt einen signifikanten Unterschied.

Aufgrund der ausgewogenen ablativen und koagulativen Eigenschaften, der
hervorragenden Ergebnisse in der intraoperativen Handhabung und der dem
Standardverfahren entsprechenden guten postoperativen Resultate, ist der

Einsatz des 1470nm-Diodenlasers in der Lasertonsillotomie sehr zu empfehlen.

Zudem scheint es sinnvoll, eine Erweiterung des Indikationsspektrums nicht nur in
der Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde, sondern auch in anderen Kklinischen

Bereichen in Betracht zu ziehen.
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7 Anhang

Vorlage KUM/OC - fe (00-03-13)

Klinikum der Universitat Minchen LMU

Klinik fir Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde — Ludwig

Grof3hadern Maximilians —

Direktor: Prof. Dr. med. Alexander Berghaus Universitat___
Miinchen_____

Datum: 08/02/2008
Version: 2

Prifarzt:

Dr. med. Christian Betz

Klinik und Poliklinik fir Hals-, Nasen- und Ohrenlieinde
Klinikum Grof3hadern der Ludwig Maximilians Universitdiinchen
Marchioninistr. 15

81377 Miinchen

Telefon: 089-7095-0

PATIENTEN - / PROBANDENINFORMATION

PROSPEKTIVE, THERAPEUTISCHE  MACHBARKEITSSTUDIE ZUR  KLINISCHEN
ANWENDUNG DES 1470 NM DIODENLASERSYSTEMS ZUR KOAGULATIVEN
VV OLUMENREDUKTION DER UNTEREN NASENMUSCHELN UND ZUR
LASERCHIRURGISCHEN TONSILLOTOMIE .

ARM Il: EINE EINFACH VERBLINDETE , PROSPEKTIVE, KLINISCHE UNTERSUCHUNG ZUM
VERGLEICH ZWEIER LASERCHIRURGISCHER TONSILLOTOMIE -VERFAHREN (CO2
LASER vS. 147NM DIODENLASER ) ZUR BEHANDLUNG DER TONSILLENHYPERPLASIE .

Sehr geehrte Eltern,

wir mdchten lhr Kind und Sie hiermit zur freiwilkg Teilnahme an o.a. Studie einladen. Bevor Siztieine
Entscheidung treffen ist es wichtig, dass Sie verstetemm diese Studie durchgefihrt wird und was eine
Teilnahme fir Ihr Kind und Sie bedeuten wirde.eBigtsen Sie die folgenden Informationen aufmerksarmhdu
und diskutieren sie mit Anderen nach Ihrem Belieligitte fragen Sie uns, falls Ihnen irgendetwas unklar
erscheint oder falls Sie zusatzliche Informationen setien. Lassen Sie sich ausreichend Zeit fiur lhre
Entscheidung.

Bei der anstehenden Operation werden bei Ihrem KiedGaumenmandeln um einen Teil ihres Volumens
reduziert mit dem Ziel, den Luftweg maRgeblich zwedtern. Dies hat meist einen positiven Effekt di¢
Atmung und / oder das Schlucken. Zum Schneiden @wgeies wird ein Laser verwendet, da hierdurch die
Blutungen aus dem Gewebe wahrend des Operierensctietgtiuziert werden. Die Wirkung des Laserlichts
auf das Gewebe ist stark abhangig von seiner Wellemldngder oben genannten Studie (Arm Il) sollen die
klinische Effektivitat sowie die postoperative Wunttilmeg bei Einsatz zweier klinisch zugelassener, jedoith
unterschiedlicher Wellenlange (1470 und 10600 nrbgitender Lasersysteme verglichen werden. Hierfur
werden bei den Studienteilnehmern die eine Gaumedehtanit dem einen Lasersystem und die Andere mit
dem anderen Lasersystem behandelt, wobei die Patiésaevie deren Eltern) zur Vorbeugung unabhangiger
Effekte nicht wissen, welcher Laser jeweils im Eimsat.

Anschrift: D-81377 Miincher MarchioninistraBe 15 Telefon (0 89) 70 95-0 (Vermittlung)
Verkehrsverbindung: U6, 34, 67, 266, 268 oder i8Haltestelle Klinikum GroBhadern XCVI



7 Anhang

In diesen Teil der Studie (Arm II) werden insgesa@ Patienten eingeschlossen, bei denen eine
Laserbehandlung der Gaumenmandeln geplant istinkmezweiten Studienarm werden zwei Lasersysteme
beim Einsatz zur Gewebereduktion von vergrof3erteteran Nasenmuscheln miteinander verglichen. Die
Entscheidung zur Teilnahme Ihres Kindes steht IHnierbei vollig frei. Die freiwillige Teilnahme lles Kindes

an der Studie ist durch eine Unterschrift der ainggein Einverstéandniserklarung zu bestéatigen. Sollie sich

fur eine Teilnahme Ihres Kindes entscheiden, scetabie dennoch zu jeder Zeit und ohne Angabe von
Grunden das Recht zu entscheiden, dass Ihr KinddeusStudie ausscheidet. Die bis zu diesem Zeitpunk
gesammelten Daten werden jedoch weiter ausgewertdt verbleiben im Besitz des Prifarztes. Die
Entscheidung, aus der Studie auszuscheiden, hesshfh keiner Weise die weitere medizinische Vignsog
Ihres Kindes an unserem Hause.

Praktisch gesprochen wirde eine Teilnahme an delieSbedeuten, dass bei lhrem Kind fir jede Radiens
ein unterschiedliches, klinisch zugelassenes Las&rgum Einsatz kommt. Zudem wirden lhr Kind sdwoh
vor als auch nach der Behandlung in regelméaRigestéablen (d.h. am 1. und 3. Tag sowie 1 Woche, 2héfoc
und 3 Wochen nach der Behandlung) durch den Ptifatersucht und hinsichtlich lhres / Seines Bediml
befragt. Obwohl die Studie nicht auf einen direkirizen der teilnehmenden Patienten ausgelegviist,die
Teilnahme Ihres Kindes hoffentlich dabei helfere ®iorziige und Nachteile der beiden Lasersystemeldei
Behandlung von vergroRerten Gaumenmandeln aufzedeckudem genieRen die Studienteilnehmer eine
intensivere Betreuung als es unter Routinebedingumgoglich ist und haben mit dem Prifarzt und seine
Studienteam immer dieselben, erfahrenen Anspresbipen. Auf Wunsch werden wir Sie zusétzlich nach
Abschluss der Studie Uber die individuellen Ergsdailhres Kindes bei den Untersuchungen unterrichte

Durch Unterzeichnung der Patienten-Einverstandkiisiemg geben Sie die Erlaubnis, dass an Ihrem kind
seitengetrennte Behandlung der Gaumenmandeln darmebi unterschiedliche, klinisch zugelassene
Lasersysteme durchgefihrt werden und bestéatigefalisahme an den Untersuchungen und Befragungen vo
und nach der Therapie zu o.a. Zeitpunkten. Sieulegla zusatzlich, dass bestimmte Daten zur Person
(Geschlecht, Alter, Gewicht und Korpergréf3e) uncwvarliegenden Grunderkrankung sowie die Ergebriese
regelmafligen Patientenuntersuchungen und -befragumgspeichert, statistisch ausgewertet und in der
wissenschaftlichen und medizinischen Literatur fferilicht werden dirfen. Alle diese Daten werden i
verschlisselter Form (pseudonymisiert) aufgezeicfohé. der rein numerische Verschliisselungscodeg#n
weder den Namen noch die Initialen noch das ex@kfeurtsdatum) und gegen unbefugten Zugriff gesicher
Eine Entschlisselung wird nur auf Grund zuvor feletgter Voraussetzungen (medizinische, wissendichaft
bzw. studienbedingte Grinde) erfolgen und ist mirtaad einer Patientenliste mdglich, die in elekscmer
Form auf einem einzelnen, passwortgeschitzten Rligp und zu dem nur der Priifarzt Zugang hat.mNac
Beendigung sowie Auswertung der Studie werdenplgEentenspezifisch erhobenen Daten nach Ablawr ein
6monatigen Frist vernichtet. Der Datenschutz waltbstverstandlich in vollem Umfang bericksichtigsiehe
hierzu die ,Einverstandniserklarung zum Datenschgegen Ende der Einverstandniserklarung.

Die Risiken fir einen studienbedingt entstandenema8en Ihrerseits sind als ausgesprochen niedrig
einzustufen, da beide Lasersysteme fur den klieisdEinsatz zugelassen sind und somit bereits undaing
Prifungen im Hinblick auf die Patientensicherhdisaviert wurden. Es wurde daher fur diese Studim k
zusatzlicher Versicherungsschutz abgeschlosserite S énnoch ein (verschuldeter oder unverschulpeter
Schaden auftreten, so wirden Sie selbstverstéandiich allgemein arztlichen Richtlinien behandgiezelle
finanzielle Kompensationsmechanismen sind jedochtniorgesehen.

Sollten Sie noch weitere Fragen haben, so wendegi&i bitte an den Prifarzt (Dr. Christian Betz).

Vielen Dank fur Ihre Kooperation.

Dr. med. Christian Betz

Facharzt fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde
Klinik und Poliklinik fiir Hals-, Nasen- und Ohreritk@nde der LMU Miinchen

XCVII

-—
Anschrift: D-81377 Miinchen Marchioninistrale 15 Telefon (0 89) 70 95-0 (Vermittlung)
Verkehrsverbindung: U6, 34, 67, 266, 268 oder [#8Haltestelle Klinikum GroBhadern
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Vorlage KUM/OC - fe (00-03-13)

Klinikum der Universitat Miinchen LMU

Klinik fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde — Ludwig

Grof3hadern Maximilians—

Direktor: Prof. Dr. med. Alexander Berghaus Universitat___
Miinchen_____

Datum: 08/02/2008
Version: 2

EINVERSTANDNISERKLARUNG

PROSPEKTIVE, THERAPEUTISCHE = MACHBARKEITSSTUDIE ~ ZUR  KLINISCHEN

ANWENDUNG DES 1470 NM DIODENLASERSYSTEMS ZUR KOAGULATIVEN

V OLUMENREDUKTION DER UNTEREN NASENMUSCHELN UND ZUR
LASERCHIRURGISCHEN TONSILLOTOMIE .

ARM II: EINE EINFACH VERBLINDETE , PROSPEKTIVE, KLINISCHE UNTERSUCHUNG ZUM
VERGLEICH ZWEIER LASERCHIRURGISCHER TONSILLOTOMIE -VERFAHREN (CO2
LASER vS. 1470\M DIODENLASER ) ZUR BEHANDLUNG DER TONSILLENHYPERPLASIE .

Ich bestatige hiermit die Teilnahme meiner Tocltereines Sohns an oben genannter Studie. Die Ratieh
Probandeninformation habe ich aufmerksam durchegeleerstanden und keine weiteren Fragen.

Datum und Unterschrift beider Elternteile Datum und Unterschrift des
aufklarenden Arztes

EINVERSTANDNISERKLARUNG ZUM DATENSCHUTZ

Im Rahmen der o. a. klinischen Priifung werden mBaten / Krankheitsdaten einschlielich der Dateer U
Geschlecht, Alter, Gewicht und Kérpergrof3e in vilidsselter Form (pseudonymisiert) aufgezeichnét, der
Verschlisselungscode enthalt weder den Namen niecinitialen noch das exakte Geburtsdatum, und zum
Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung der Stddie Prifarzt zur Verfligung gestellt.

Zur Uberpriifung der ordnungsgemaRen Durchfiihrumdliféschen Priifung bin ich damit einverstandesssl
der autorisierte Vertreter des Priifarztes sowieuite auslandische Uberwachungsbehorden Einblickeime
beim Prifarzt vorhandenen, personenbezogenen Dateankheitsdaten nehmen dirfen, soweit sie fur die
geplante Studie relevant sind

Der Zugang zum Verschlisselungscode ist auf folgeRérsonen der HNO-Klinik der LMU Minchen
beschréankt: Dr. med. Christian Betz, PD Dr. meddras Leunig, Dr. med. Miriam Havel, Monika Altmann
Die Unterlagen werden Uber bis zu 18 Monate ameierschlossenen Ort aufbewahrt und danach veaticht
Im Falle von Veréffentlichungen der Studienergebaibleibt die Vertraulichkeit meiner persénlicheatdéh
ebenfalls gewahrleistet.

Die Beachtung des Bundesdatenschutzgesetzesvigtem Umfange sichergestellt.

Den Inhalt der vorliegenden Einwilligungserklaruhgbe ich verstanden; mit der vorstehend geschéldert
Vorgehensweise bin ich einverstanden.

-—
Anschrift: D-81377 Miinchen Marchioninistrae 15 Telefon (0 89) 70 95-0 (Vermittlung)
Verkehrsverbindung: U6, 34, 67, 266, 268 oder [28Haltestelle Klinikum GroBhadern
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7 Anhang

Patientenfragenbogen PRA -OP T

Leidet Ihr Kind unter wiederkehrenden NICHTEITRIGEN Mandel/Rachenentziindungen?
O nein O ja Falls ja, wie oft?

Oca. 1IximJahr O ca. 2-5x im Jahr O >5 x im Jahr

Hat Ihr Kind eine kloR3ige Aussprache? Wie ausgepréagt sind diese Beschwerden?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
| [ [ [ | | [ | | [ |

gar nicht massiv

Schnarcht Ihr Kind? Wie ausgepragt sind diese Beschwerden?

gar nicht massiv

Wurden bei lhrem Kind nachts Atemaussetzer beobachtet?
O nein O ja Falls ja, ist bereits eine Schlaflaboruntersuchung erfolgt?

O ja, im Klinikum GroBhadern O ja, im anderen Krankenhaus

Wie ist die korperliche Entwicklung lhres Kindes?

O verzogert O altersentsprechend O frahreif

XCIX
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Untersucherfragenbogen INTRA -OP T

Lasersystem: Rechts ( J), Links ( J)

Inspektorische Beurteilung der Tonsillenhyperplasie

Rechts: O geringgradig O méaRig O ausgepragt O kissing
tonsils
Links: O geringgradig O méaRig O ausgepragt

Intraoperative Handlichkeit/ Ubersichtlichkeit/ Einfachheit der Laserapplikation

Rechts: 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
[ | [ [ [ [ [ | | | |

schlecht sehr gut
Links: 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
| | | [ [ | [ | | | |
schlecht sehr gut
OP-Dauer rechts: min  links: min gesamt: min

Beurteilung der Gewebeschneidequalitat
Rechts: O sehrschlecht O schlecht O maRig O gut O sehrgut

Links: O sehrschlecht O schlecht O méaRig O gut O sehrgut

Intraoperative Blutung
Rechts: O nein O geringflgig O interventionsbedurftig

Links: O nein O geringfigig O interv entionsbedirftig

Verwendung von Bipo - Pinzette
Rechts: O nein Oja Anzahl :

Links: O nein Oja Anzahl :
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Patientenfragenbogen POST -OP Tag 1 3 7 14 21 T

Geben Sie bitte an, wie sichdie Beschwerden lhres Kindes im Vergleich zum Zu -
stand \or der Op verandert haben, oder ob neue Beschwerden aufgetreten sind.

Wie ausgepragt sind bei Ihrem Kind derzeit die Schmerzen beim Schlucken?
Bitte geben Sie das Ausmal fur rechte und linke Seite gesondert an.

Rechts: o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
I e e e e e e

gar nicht massiv

Links: o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
I e e e e e e e

gar nicht massiv

Hat Ihr Kindderzeit Schmerzen auch ohne zu Schlucken?
Bitte geben Sie das Ausmalf3 der Beschwerden fur rechte und linke  Seite

gesondert an.
Rechts: o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

gar nicht massiv

Links: 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
[ | | | | | | | | | |

gar nicht massiv

Nimmt Ihr Kind zur Zeit Schmerzmittel ein?
O nein O ja Fallsja, welche?

wie oft? O stiindlich
O mehrfach am Tag
O nurvor dem Essen
O nur zum Schlafen

Cl



7 Anhang

Schnarcht lhr Kind zur Zeit? Wie ausgepragt sind diese Beschwerden?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
[ [ [ [ [ | | | | [ |

gar nicht massiv

Hat Ihr Kind derzeit eine kloRRBige Aussprache? Wie ausgepragt sind diese
Beschwerden?

gar nicht massiv

Kam es seit dem letzten Besuch zu einer Nachblutung?

O nein Falls ja, wie war diese? O blutiger Speichel
O frisches Blut, von selb st aufgehort
O Blutstillung in Narkose

Wirden Sie diese Behandlung nochmals durchfiihren lassen?

niemals auf jeden Fall

Wirden Sie diese Behandlung weiter empfehlen?

niemals auf jeden Fall

Cll
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Untersucherfragenbogen POST -OP

Tag 1 3 7 14 21

Schwellung Resttonsille /Tonsillenbett
Rechts: 0 1 2 3 4 5 6 8 9 10
| | | | | | | | | |
kaum massiv
Links: 0 1 2 3 4 5 6 8 9 10
| | | [ [ [ L | | |
kaum massiv
Uvuladdem
0 1 2 3 4 5 6 8 9 10
| | | [ [ [ L | | |
kaum massiv
Fibrinbelage
Rechts: 0 1 2 3 4 5 6 8 9 10
| | | | | | L | | |
keine massiv
Links: 0 1 2 3 4 5 6 8 9 10
| | | | | | [ | | |
keine massiv
Wundheilung im Verlauf
Rechts: 0 1 2 3 4 5 6 8 9 10
| | | | | | L | | |
schlecht/verzogert sehr gut
Links: 0 1 2 3 4 5 6 8 9 10
| | | | | | L | | |
schlecht/verzogert sehr gut
Infektion
Rechts: O nein O ja, geringfigig O ja, AB pflichtig
Links: O nein O ja, geringfigig O ja, AB pflichtig
Nachblutung
Rechts: O nein O ja, geringfigig O ja, interventionsbediirftig
Links: O nein O ja, geringfigig O ja, interventionsbediirftig

Clll
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Patientenfragenbogen-  Abschlussuntersuchung
Datum: -OP Datum

Wie ausgepragt sind derzeit die Schmerzen beim Schlucken ?

Rechts: 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
| | | | | | | | | | |

gar nicht massiv

Links: 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
I I I I I I I I I I I

gar nicht massiv

Schnarcht lhr Kind zur Zeit ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
I I I I I I I I I I I

gar nicht massiv

Hat Ihr Kind eine kloRRige Ausprache ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
I I I I I I I I I I I

gar nicht massiv

Wirden Sie diese Behandlung nochmals durchfiihren lassen ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
[ I I I I I I I I I I

niemals auf jeden Fall

Wirden Sie diese Behandlung weiter empfehlen?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
I I I I I I I I I I I

niemals auf jeden Fall

Cliv
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Patientenfragenbogen - Abschlussuntersuchung T

Datum: OR Datum

Inspektorische Beurteilung der Resttonsille
Rechts: o kein erneutes Wachstum o geringgradige o maflige o0 ausgepragte Hyperplasie

Links: o kein erneutes Wachstum o geringgradige o maRige o0 ausgepragte Hyperplasie

Wundheilung im Verlauf

Rechts: o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
T e e e e

schlecht sehr gut

Links: o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
I e e e e e |

schlecht sehr gut

Cv
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