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Die in dieser Arbeit untersuchten Drainage-und Biopsiesysteme stammten aus dem

Institut fiir Klinische Radiologie der Universitidt Miinchen, GroB3hadern.

Die experimentelle Durchfiihrung, Auswertung und schriftliche Ausarbeitung der
gewonnenen Daten wurde von mir eigenstindig durchgefiihrt und erstreckte sich von

Oktober 2015 bis Juni 2016.

In der ca. zweiwdchigen Vorbereitungsphase wurde eine mdglichst umfangreiche
Testreihe von Drainagen und Biopsiesysteme unterschiedlicher Hersteller mit
verschiedenen Eigenschaften und unterschiedlicher GroBen bereitgestellt. Auerdem
wurden die weiteren Einzelteile wie der Schubspindelantrieb fiir die
Versuchsdurchfiihrung organisiert und in einem Versuchsraum im Institut fiir klinische

Radiologie im Klinikum GroBhadern installiert.
Die Versuchsdurchfiihrung erfolgte am 16.10.2015.

In der anschlieBenden Nacharbeitungsphase wurden die erhobenen Daten ausgewertet
und sidmtliche Darstellung in Form von Diagrammen und Tabellen iiber das

Computersystem Exel angefertigt.

Die schriftliche Ausarbeitung der Dissertation erfolgte hauptsachlich in dem fiir

wissenschaftliches Arbeiten ausgerichtete ,,Modul 6 im Sommersemster 2016.
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Einleitung

1. Einleitung

., Drainage of the peritoneal cavity is a physical and physiological impossibility. “ [1, 2]
So duflerte J.L. Yates Anfang des 20. Jahrhunderts seine Einstellung zum
prophylaktischen Gebrauch von Drainagen in der Elektivchirurgie. Dabei ist die
Verwendung von Drainagen so alt wie die Chirurgie selbst. [2] Schon Hippokrates
verwendete vor etwa zweieinhalbtausend Jahren einen hohlen Holzstab zur Drainage
einer Operationswunde [3, 6] und beschrieb eine erfolgreiche Behandlung eines
Pleuraempyems durch den Gebrauch von Drainagen. Im Verlauf der Jahrhunderte wurden
die Drainagen aus unterschiedlichen Materialien wie Holz, Glas, Metall oder Gummi
angefertigt. Im Rahmen der Weiterentwicklung machte man sich die Kapillarwirkung von
Gaze, sowie von geflochtenen Fiden aus Baumwolle oder Seide zu Nutze. [4]

Als sich im 19. Jahrhundert die moderne Chirurgie entwickelte, wurde der Einsatz von
Drainagen zunehmend kritisch betrachtet und die bis heute andauernden Diskussionen
iiber die Notwendigkeit des Gebrauchs prophylaktischer Drainagen nahm ihren Lauf. Auf
der einen Seite vertrat manch ein Chirurg noch die Meinung ,, When in doubt, drain! ““[2],
wie sich der britische Chirurg Robert Lawson Tait 1887 duBerte. Auf der anderen Seite
waren Mediziner wie W.S. Halsted wesentlich kritischer. [2] Er verdeutlichte seine
Ansicht, dass die Drainage ein Eingestéindnis unvollkommener chirurgischen Technik sei
[2] mit der AuBerung ,, the more imperfect the technique of the surgeon the greater the
necessity fiir drainage”. [4] Nichts desto trotz ging die Entwicklung von Drainagen
weiter. Vor ca. 100 Jahren entstanden die Unterdrucksysteme, die zur Prophylaxe von
Flissigkeitsansammlungen eingesetzt wurden und bis heute im Gebrauch sind. [4]
Bekannt wurde das von Redon, Jost und Torques im Jahre 1954 entwickelte Prinzip,
Sekrete durch ein geschlossenes System mit Unterdruck in Glasflaschen abzuleiten. [3,
5] Auch heute im 21. Jahrhundert existieren noch keine eindeutigen Empfehlungen zum
Einsatz von Drainagen, welcher eher von Empirie und Uberlieferung geprigt sei [2], als
auf reproduzierbaren, wissenschaftlichen Daten basiere. [4] Und das, obwohl tiglich

weltweit mehrere tausend Drainagen eingesetzt werden. [4]
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1.1 Einsatzgebiete

Ein grofles Einsatzgebiet fiir Drainagen in der heutigen Zeit ist die Orthopadie und
Unfallchirurgie. Dass Drainagen hier zur Routine in der Wundversorgung wurden, zeigte
die Befragung von Chandratreya et al. [3, 7] Danach gaben von 724 Mitgliedern der
British Orthopedic Association 68 % der Befragten an, Drainagen routinemifBig und
prophylaktisch bei der Behandlung von trochanteren Frakturen, Hemiarthroplastiken und
totalen Hiift-/und Knieendoprothesen einzusetzen. Bei der Versorgung von
Hiifttotalendoprothesen waren es sogar 93 %. [3] Allerdings zeigten auch hier
prospektive, randomisierte Studien, dass die Wundheilung bei aseptischen Eingriffen an
Knochen, Gelenken und Weichteilen durch den Einsatz von Drainagen nicht positiv
beeinflusst wurde, sondern sogar mit einem erhdhten Infektionsrisiko einhergingen. [3,
8, 9]

Ebenfalls weit verbreitet sind Drainagen in der abdominellen Viszeralchirurgie. Auch
hier gelten die prophylaktisch eingesetzten Drainagen als umstritten und werden fiir ,, die
Seele und den ruhigen Nachtschlaf des Operateurs [2] gelegt. Smith et al. lieferte
basierend auf seinen Tierexperimenten Argumente, die gegen die Verwendung von
abdominellen Drainagen sprachen. Er untersuchte den Effekt von Drainagen
unterschiedlicher Materialien nach Kolonresektionen an Wistar-Ratten im Hinblick auf
Anastomoseninsuffizienzen und berichtete von einer hoheren Inzidenz beim Einsatz von
Drainagen im Vergleich zum Verzicht. [10] Allerdings gibt es nur wenige aussagekréftige
Publikationen, die die Frage nach der Notwendigkeit der Drainageanwendung in der
Viszeralchirurgie beantworten. Aus den Vorhandenen ging hervor, dass der Sinn von
Drainagen in der abdominellen Chirurgie hinterfragt werden sollte. [2] Danach waren
Drainagen bei Magen- und Diinndarmresektionen laut Studienlage vernachldssigbar. [2,
11] In der hepatobilidren Chrirurgie wurde sogar empfohlen, auf den Gebrauch von
Drainagen zu verzichten, [2, 12, 13, 14] und bei kolorektalen Operationen wurden sogar
Nachteile gezeigt. [2, 15, 16, 17] Auch eine Studie liber den Sinn von Drainagen bei
Pankreasresektionen belegte einen Vorteil durch den Verzicht. [2, 18] Weitere
untersuchte Einsatzgebiete waren die perforierte Appendizitis, wobei der Verzicht mit
einer geringeren Komplikationsrate einherging, [2, 19] und die Peritonitis, fiir deren
Behandlung mit Drainagen laut Studienergebnissen keine eindeutige Empfehlung

ausgemacht werden konnte. [2] Allein die postoperative Mediastinitis nach einer
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Osophagusresektion stellte eine hiufige Komplikation dar und berechtigte nach
allgemeiner Uberzeugung zur Drainageanlage. [2, 20]

Entgegen den kritischen Ansichten zum Gebrauch von prophylaktisch eingesetzten
Drainagen existieren auch Publikationen, die Vorteile beleuchten. Als besonders effizient
und sicher gelten die perkutanen Drainagen (PCD) zum Ableiten von
Fliissigkeitsansammlungen, die mit Hilfe von bildgebenden Verfahren wie CT,
Ultraschall oder Durchleuchtung in einem minimalinvasiven Verfahren prézise in jedem
Organ oder jeder Korperhohle positioniert werden konnen und somit inzwischen als
Alternative zur OP angesehen werden. [31, 32, 53] So behaupteten Shahnazi et al. in ihrer
Studie tiber die Effizienz von CT-gesteuerten perkutanen Drainagen in der Behandlung
von abdomino-pelvinen Abszessen (vgl Abb.1), dass u.a. die Entwicklung und
Verbesserung neuer Drainagekatheter die Therapie von abdominalen und pelvinen
Abszessen entscheidend beeinflusste. Folglich habe sich die minimalinvasive Methode,
einhergehend mit einer geringeren Morbiditit und Mortalitdtsrate, als Standard etabliert.

[21]

Abb.1 MRT-Aufnahme des Beckens mit Darstellung des

Abszessdurchmessers (schwarze Linie), Distanz zur Hautoberfldche

(gestrichelte weille Linie) und Punktionsstelle (Stern) [nach 23]
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Zu dieser Ubereinkunft kamen auch Park und Charles, die den Einsatz von perkutanen
Drainagen als firts-line Therapie bei der Behandlung von intra-abdominalen Abszessen
(vgl. Abb.2) einer OP vorzogen. Sie sahen in ihnen eine Mdoglichkeit, die OP zu
vermeiden oder ein besseres postoperatives Outcome aufgrund einer geringeren
Komplikationsrate und kiirzerer Krankenhausaufenthaltsdauer zu erzielen. Daher
befiirworteten Verbdnde wie ,,The American Society of Colon and Rectal Surgery®,
,urgical Infection Society”, ,Infectious Diseases Society of America® und ,,World
Society of Emergency Surgery“ seit 2012 die Meinung, dass der Gebrauch von
perkutanen Drainagen noch vor einer Operation zum Einsatz kommen sollte. Die
perkutanen Drainagen kénnen dabei zur Uberbriickung bis zu einer elektiven OP
eingesetzt werden, um die klinische Symptomatik bei Krankheiten wie Morbus Crohn,

einer Appendizitis oder Divertikulitsis zu stabilisieren oder zu verbessern. [22]

Abb. 2  a.) 14-jdhriger Junge mit Inter-loop Abszess bei Appendizitis

b.) 9-jahriger Junge mit perforierter Appendizitis und Inter-loop Abszess [nach 32]

Dave et al. beschrieben als Vorteile der Behandlung von Psoasabszessen mit perkutanen
Drainagen die Vermeidung einer OP und damit von Stress und Allgemeinandsthesie. Mit
einer Behandlungszeit von durchschnittlich 24,3 Minuten und einer Verweildauer von 7,9
Tagen galt die Methode als einfache und sichere Prozedur, die nicht nur ambulant
durchgefiihrt werden konnte, sondern auch zur schnellen Schmerzlinderung durch
Dekompensation beitrug und Rezidive vermied. [23]

Auch bei schwerwiegenden Krankheitsbildern wie der akuten nekrotisierenden
Pankreatitis kommen perkutane Drainagen zum Einsatz. Die Vorteile gegeniiber einer

offenen Nekrosektomie wurden mit einer geringeren Rate an Komplikationen, vor allem
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mit weniger Multiorganversagen beschrieben. [24] Da auch hier die Morbiditit und
Mortalitdt im Vergleich zur OP geringer waren, etablierte sich diese Therapieart als
bevorzugte Methode bei der Behandlung der akuten nekrotisierenden Pankreatitis. [25]
Der Nutzen von perkutanen Abszessdrainagen zeigte sich auch bei seltenen
Krankheitsbildern wie bei eitrigen Leberabszessen. Hier bildet die Kombinationstherapie
aus Antibiotika und perkutaner Abszessdrainage die Behandlungsmethode erster Wahl,
da sie sich auch hier als sicher, effektiv und insbesondere fiir kritisch kranke Patienten als
eine Methode mit geringem Risiko herausgestellte. In der Untersuchung von Alkofer et
al. mit der Fragestellung, ob die Operation als invasive Behandlungsmethode bei
Leberabszessen immer noch die vorherrschende Therapieoption sei, wurde die Tendenz
zu perkutanen Drainagen bei der Behandlung des Leberabszesses gezeigt. Dabei betrug
die Krankenhausverweildauer durchschnittlich 25,8 Tage, wihrend die Operation mit
einer wesentlich ldngeren Krankenhausverweildauer von durchschnittlich 37 Tagen nur
beim Therapieversagen oder beim Auftreten von Komplikationen durchgefiihrt wurde.
[26] Auch Zerem und Susic berichteten in einem Case-Report von der erfolgreichen
Behandlung mehrerer Leberabszesse in Folge einer vorausgegangenen Appendektomie
mittels perkutaner Abszessdrainagen. Dabei wurden einem Patienten ultraschallgesteuert
sechs Pigtailkatheter in die Abszesshohlen gelegt, die zwischen sechs und zehn Tage
verblieben, und in Kombination mit einer Antibiotikatherapie den Patienten génzlich
heilen konnten. [27]

Die Behandlung eines Pneumothoraxes, Pleuraergusses, Pleuraempyems,
Héamatothoraxes oder Chylothoraxes kann ebenfalls die Anlage einer Drainage erfordern.
Die Thoraxdrainage ist des Weiteren Grundvoraussetzung nach chirurgischen Eingriffen
am Brustkorb. [28] Aziz, Penupolu und Flores untersuchten retrospektiv anhand von
Patientenkasuistiken die Wirksamkeit von Pigtail Kathetern bei der Behandlung von Luft-
und Fliissigkeitsansammlungen im Pleuraspalt. Dabei erwiesen sich die mit der
Seldinger-Technik (vgl. Kapitel 1.3) platzierten kleinen und flexiblen perkutanen
Drainagen vorteilhaft gegeniiber den iiblichen Thoraxdrainagen, da sie sich als
minimalinvasive bedside-Methode ultraschallgesteuert mit weniger Kraft und damit
komfortabler und mit geringer traumatischer Belastung einfiihren lieBen. Das Endresultat
war eine schnellere klinische Besserung. Die Tatsache, dass sie auch bei stark erkrankten

Patienten geeignet sind und sie keine Kooperation mit anderen Disziplinen erfordern,
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machte sie zu einer kostengiinstigen und erfolgreichen Thorakostomiemethode am
Krankenbett. [29]

Ein weiteres Einsatzgebiet fiir perkutane Abszessdrainagen ist die Behandlung von
Lungenabszessen, bei denen die antibiotische Behandlung fehlgeschlagen ist. Die iiber
die Datenbank Medline durchgefiihrte Literaturrecherche von Siraj O.Wali iiber den
Einsatz von perkutanen Drainagen bei der Behandlung von Lungenabszessen, welche
englische Publikationen von 1975 bis 2010 analysierte, kam zu dem Entschluss, dass
diese minimalinvasive Methode nicht nur effektiv, sondern sogar zur invasiven
Behandlungsmethode der Wahl bei Patienten mit medikamentdosem Versagen wurde, und
invasivere Therapiemethoden wie Lobektomien mit wesentlich hdheren Mortalitétsraten
umgehen konnte. [30]

Etwas spirlicher im Vergleich zu erwachsenen Patienten war die Datenlage iiber den
Nutzen von perkutanen Drainagen bei Kindern. Eine aktuelle Studie an jungen Patienten
mit einem intra-abdominellen Abszess als Komplikation von Morbus Crohn bestétigte
auch fiir pddiatrische Patienten den Nutzen von perkutanen Abszessdrainagen. Die als
sicher geltende Methode, etablierte sie sich aufgrund des minimalinvasiven Eingriffs, der
Vermeidung einer Darmresektion und der Moglichkeit, eine immunmodulatorische oder
andere medikamentdse Therapien einzuleiten, als Therapieoption erster Wahl. Ergéinzend
spielten die perkutanen Abszessdrainagen bei diesem Patientenkollektiv insofern eine
weitere wichtige Rolle, als dass sie bei persistierenden Darmentziindungen eine
Uberbriickungsmdglichkeit bis zur elektiven Operationen darstellten. [31] Auch Arani et
al. bestitigten in ihrer Ubersichtsarbeit ein verbessertes Outcome pédiatrischer Patienten
durch die perkutanen Drainage von infizierten oder symptomatischen
Fliissigkeitsansammlungen. Auch  die  Moglichkeit  zur  diagnostischen
Materialgewinnung iiber perkutane Drainagen spielte in der Therapie eine wichtige Rolle.

[32]
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1.2 Drainagetypen fiir perkutane Drainage-Technik

Um den einzelnen FEinsatzgebieten von Drainagen gerecht zu werden, existieren
verschiedene Arten von Drainagen, die man nach der Beschaffenheit des Systems, der
Methode der Sekretforderung oder dem Material und der Form einteilen kann.

Dabei konnen Drainagen in offenen, halboffenen oder geschlossenen Systemen
verwendet werden. Bei den offenen Systemen erfolgt die Sekretableitung iiber die
Schwerkraft direkt in den Verband (passive Drainagen). Bei den halboffenen Systemen
erfolgt dies iiber eine Kapillarwirkung in einen auf die Haut aufgeklebten Beutel, und bei
geschlossenen Systemen iiber einen Sog in ein Auffangsystem in Form einer Flasche oder
eines Beutels (aktive Drainagen). [4] Auch perkutane Drainagen kdnnen in verschiedenen
Systemen verwendet werden: Unter den getesteten Drainagen findet sich beispielsweise
der Korbchenkatheter (Basketplus Drainage — Katheter, Peter Pflugbeil GmbH,
Zorneding, Deutschland). Dieser wird zu den passiven Drainagen gezdhlt. Die Sump-
Drainage (VanSonnenberg Sump Katheter, Boston Scientific, Marlborough, USA)
dagegen gehort zu den aktiven Drainagen.

Grundsitzlich konnen Drainagen im prophylaktischen oder therapeutischen Sinn
verwendet werden. Prophylaktische Drainagen sollen einerseits vorbeugend die
Ansammlung von Korperfliissigkeiten verhindern, andererseits haben sie eine
Indikatorfunktion und sollen Komplikationen wie Anastomoseninsuffizienzen anzeigen.
[2] Weit verbreitet unter den prophylaktischen Drainagen sind die Saugspiihldrainagen,
insbesondere die Redon-Drainagen in der Orthopddie und Unfallchirurgie. [3]
Therapeutische Drainagen, zu denen die perkutanen Drainagen zdhlen, haben dagegen
das Ziel, Sekretansammlungen wie Blut, Himatome, Eiter oder Galle zu entlasten. Sie
kommen in der Regel in Notfallsituationen und als Alternative zur OP zum Einsatz. [2]
Bei der Wahl der richtigen Drainage spielt auch das Material der Drainage eine wichtige
Rolle. Soll sie fiir eine lingere Zeit im Korper verbleiben, muss eine Drainage aus
weichem Material gewihlt werden. Soll das Sekret {iber eine Sogwirkung abgeleitet
werden, erfordert dies eine Drainage mit ausreichender Festigkeit. Als Drainagematerial
dienen heutzutage hochpolymere, makromolekulare, organische Verbindungen. Darunter
finden sich modifizierte Naturprodukte wie Kautschuk, Latex und Weichgummi.
AuBerdem werden synthetische Kunststoffe wie Polyvinylchlorid (PVC), Polyurethan
(PUR) und Silikon verwendet. Drainagen aus PVC gelten als geschmeidig und elastisch,

sind aber fiir lingere Liegedauern ungeeignet, da sich dann Weichmacher herauslosen

7
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und in den Korper gelangen konnen. Dabei wird der Kunststoff hart und sprode. [4] Die
perkutanen Abszessdrainagen bestehen meistens aus Polyurethan, das als flexibel und
knickresistent gilt und mit einer zusétzlichen hydrophilen Beschichtung fiir einen guten
Komfort bei der perkutanen Platzierung sorgt. [33, 34] (vgl. Kapitel 2.3.1)

Wichtige Qualitétskriterien von Drainagen sind deren Biostabilitét und Biokompatibilitét.
Unter Biostabilitdt versteht man eine moglichst geringe Wechselwirkung zwischen
Material und Gewebe. [2] Die Drainagen sollen auch bei lidngerer Liegedauer
physikalisch und chemisch stabil bleiben und keine Materialbestandteile herauslosen.
Der Einfluss des Kunststoffmaterials auf das umliegende Gewebe wird dagegen als
Biokompatibilitdt bezeichnet. Freigesetzte Stabilisatoren oder Weichmacher konnen
nicht nur die Elastizitdt oder Festigkeit der Drainage verdndern (Biostabilitdt), sondern
auch toxische Reaktionen hervorrufen (Biokompatibilitit). Als Fremdkorper konnen
Drainagen die Translokation von Bakterien aus dem Gastrointestinaltrakt induzieren, die
Phagozytose von Makrophagen beeinflussen, und intestinales Lymphgewebe schwichen.
[4]

Mittlerweile haben die synthetischen Kunststoffe die Naturprodukte als Drainagematerial
abgelost. [4] Wegen der geringen Biokompatibilitit wird PVC heute nicht mehr
verwendet. Daher sind Silikon und allen voran Polyurethane die am besten geeigneten
Materialien fiir Drainagen. [2]

Den Forderungen, die Verfahrenstechnik und Zusatzstoffe zu optimieren, Biostabilitét
und Biokompatibilitit zu verbessern, die Moglichkeiten in der Beschichtung und
Imprégnierung auszuschopfen, sowie die Form, Struktur und Forderleistung der
Drainagen zu verbessern, ist es zu verdanken, dass die Weiterentwicklung stetig
voranschritt, sodass heute verschiedenartige Drainagetypen zum klinischen Einsatz zur
Verfiigung stehen. [4] Folgende funktionelle und technische Anforderungen sollen

perkutane Drainagen idealerweise erfiillen:

flexibles, knickresistentes Material

hydrophile Beschichtung zur leichten Einfiihrung

zulaufende Spitze, um Knicke und Falten beim Einfiihren zu vermeiden
Zentimetermarkierung zur Orientierung

grof3e Drainageldcher

hohe Rontgendichte

gute Biokompatibilitit
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gute Biostabilitét
geringe Infektionsgefahr
hohe Offenheitsrate
gute Einfiihrsteuerung

sicheres Verschlusssystem als Schutz gegen ein Verrutschen [35, 4, 36, 37, 38]

Die verschiedenen Drainagetypen erfiillen diese Anforderungen in unterschiedlichem
MaBe. So weisen die von Boston Scientific produzierten Drainagetypen Flexima und
Expel beide das typisch weiche, knickresistente Material mit hydrophiler Beschichtung
und zulaufender Spitze auf, was eine optimale Voraussetzung fiir eine atraumatische
Platzierung der Drainage darstellt. Unterschiede bestehen dagegen im Verschlusssystem.
Wihrend die Flexima Drainage mit einer j-formig gebogenen Katheterspitze (J-Tip) kein
inneres Verschlusssystem enthélt (Non-Locking-Kathetern), weist die Expel-Drainage
einen inneren Verschluss auf (Locking-Kathetern). [ 36, 37, 38] (vgl. Kapitel 2.3.2) Auch
beziiglich des Verschlussmechanismus bei Locking-Kathetern existieren verschiedene
Systeme: Unter den getesteten Drainagen finden sich beispielsweise der Plusdrain
Drainage-Katheter des Herstellers Peter Pflugbeil GmbH als klassischer Pigtail-Katheter,
oder der Basketplus Drainage-Katheter desselben Herstellers mit einer
Korbchengeometrie des distalen Katheterendes, der den Vorteil groBer Offnungen bei
geringem Platzbedarf aufweist. [35] Somit existiert eine Bandbreite verschiedenartiger

Drainage-Katheter mit unterschiedlichen Eigenschaften.
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1.3 Einfithrungstechniken

Perkutane Abszessdrainagen konnen auf zwei Arten platziert werden: Mit der Direkt-
Punktions-Methode (Trokarmethode) oder mit der Seldinger-Technik iiber einen
Fiihrungsdraht.

Folgendes Schema zeigt den 3-teiligen Aufbau einer Abszessdrainage fiir die Anwendung

mit der Direkt-Punktions-Methode:

V2] AERIT 20027

Abb. 3 nach Merit Medical [39]

Resolve NL Drainagekatheter mit hydrophiler Beschichtung (A)
Metall-Versteifungskaniile (B)
Trokar-Stilett (C)

Die Direkt-Punktions-Methode wird in folgenden Schritten vollzogen:

Entfernung der beiden Komponenten B und C aus dem Katheter

Befeuchten des distalen Katheterendes mit sterilem Wasser oder Kochsalzlgsung
Spiilen des Katheters

Platzierung der Matall-Versteifungskaniile im Katheter und Festziechen des
Lueranschlusses (vgl. Abb.4)

Vorschieben des Trokar-Stiletts durch die Metall-Versteifungskaniile (vgl. Abb.5)

10
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Platzierung der Katheter-Kaniile-Trokar-Baugruppe in Fliissigkeitsansammlung durch
perkutane Punktion

Uberpriifung der korrekten Lage mittels Bildgebung

Entfernung des Trokar-Stiletts und der Versteifungskaniile

Anschluss des Drainagekatheters an Beutel [39]

METAL STIFFENING CANNULA \/_V_VJ
N HI =D
—

Abb. 4 nach Merit Medical [39]

METAL STIFFENING CANNULA
TROCAR STYLETTE ~_~

I S R A G M T

Abb. 5 nach Merit Medical [39]

Die Methode mittels der Seldinger-Technik erfolgt in folgenden Schritten:

Entfernung der beiden Komponenten aus dem Katheter

Befeuchten des distalen Katheterendes mit sterilem Wasser oder Kochsalzlgsung

Spiilen des Katheters

Platzierung der Matall-Versteifungskaniile im Katheter und Festziechen des
Lueranschlusses (vgl. Abb.4)

Punktion mit einer Punktionsnadel

Platzieren des entsprechenden Fithrungsdrahtes durch die Punktionsnadel (vgl. Abb.6)
Entfernen der Punktionsnadel

Vorschieben des Katheters in den Situs iiber den Fiihrungsdraht

Uberpriifung der korrekten Lage mittels Bildgebung

11
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10. Entfernung von Kaniile und Fiihrungsdraht

11. Anschluss des Drainagekatheters an Beutel [39]

GUIDE WIRE
\

PR D

Abb. 6 nach Merit Medical [39]

Ein Nachteil der Seldinger-Technik im Vergleich zur Direktpunktions-Methode ist ein
mogliches Abknicken des Fiihrungsdrahtes, was zu einer Fehlplatzierung des Katheters
fihren kann. AuBerdem besteht das Risiko der Keimverschleppung durch den
wiederholten Gebrauch eines Dilatators zur Erweiterung des Kanals. Dagegen ist bei der
Direktpunktions-Methode der Drainageschlauch auf den Trokar aufgespannt, was ihn
versteift und damit knickresistenter macht. Allerdings ist hier zur Perforation der

Bauchdecke und Abszesswand ein gewisser Kraftaufwand nétig. [40]

Aufgrund des rontgendichten Materials der Drainagen ist deren Lage in verschiedenen
Bildgebungsverfahren sichtbar. Folgende Bilder zeigen eine erfolgreich durchgefiihrte
Direkt-Punktion einer fliissigkeitsgefiillten Korperhohle:

Abb. 7 bildgesteuerte Direktpunktion eines abdominellen Abszesses

a: Ultraschall-gesteuerte Direktpunktion eines abdominellen Abszesses

b: Direktpunktion unter CT-Kontrolle [32]

12
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1.4 Biopsienadel-Systeme

Die Handhabung von Biopsiennadel-Systemen ist dhnlich wie die perkutaner
Abszessdrainagen. Sie werden ebenfalls durch Haut und Gewebeschichten bis zu einer
verdidchtigen Lision im Weichteilgeweben oder Knochen vorgeschoben, um eine
Gewebeprobe fiir die feingewebliche Untersuchung zu gewinnen. Somit stellen sie ein
wichtiges Instrumentarium in der Tumordiagnostik dar, da durch einen minimalinvasiven
Eingriff Gewebeproben atraumatisch entnommen und auf pathologische Verdnderungen
untersucht werden konnen. Im therapeutischen Sinn kann eine gewonnene
Knochenmarkprobe auch fiir eine Stammzellspende aufbereitet werden. Im zweiten Teil
der Arbeit wurden deshalb zum Vergleich Biopsienadel-Systeme auf die gleiche Weise
wie die Abszessdrainagen getestet. Es handelte sich dabei um Punktionsbestecke zur
Gewinnung von Stanzbiopsien entweder aus Weichteilgeben (Magnum Biopsienadel,
Coaxial Themno Evolution Biopsienadel) oder aus Knochen (SPI-CUT Biopsie-Kaniile,
Jamshidi-Biopsienadel). In folgender Abbildung ist der Aufbau eines Biopsienadel-

Systems demonstriert:

Abb. 8 nach Somatex [41]

Die Biospienadel-Systeme zur Entnahme von Knochenmark (Jamshidi) und knéchernden
Lisionen im Spinalbereich (SPI-CUT) bestehen aus einem hohlen Kaniilenschaft (2) und
einem Stilett mit Trokarspitze (1), welcher durch letzteren geschoben wird. Die

Anwendung des Systems geschieht in folgenden Schritten:
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Durchfiihrung einer Stichinzision der Haut

Vorschieben der Kaniile unter kontinuierlicher Bildgebung

Herausziehen des Stiletts durch Kaniilenschaft

Aspirationsspritze iiber Luer-Lock-Anschluss am Kaniilengriff konnektieren

Aufbauen von Vakuum durch Zug am Spritzenkolben [41]

Die Weichteilbiopsiesysteme sind ebenfalls zweiteilig aus einem Schaft und einer sich
darin befindlichen Biospienadel aufgebaut (vgl. Abb. 20 und 21, Kapitel 2.4). Diese
schnellt durch eine manuelle Auslosung in das Gewebe vor und entnimmt Stanzproben

aus dem Gewebe.

1.5 Zielsetzung der Doktorarbeit

Anregungen fiir die Doktorarbeit waren die uneinheitlichen und kontrovers diskutierten
Ansichten iiber den Gebrauch von Drainagen im klinischen Alltag. Die Absurditét, dass
Drainagen einerseits alltidglich zur Routine bei der Behandlung verschiedenartigster
Erkrankungen und medizinischen Eingriffen gehoren, andererseits aber in ihrer
Wirksamkeit umstritten sind, und es dariiber hinaus nur wenige qualitativ hochwertige
Publikationen und keine allgemeingiiltigen Leitlinien zum Einsatz von Drainagen gibt,
waren Griinde, durch ein experimentelles in-vitro-Modell einen Beitrag zur
Entscheidungshilfe fiir oder gegen die Drainageanwendung zu leisten.

Besonders wegen der herrschenden Uneinigkeit beziiglich des Nutzens von Drainagen,
kann der Komfort der Prozedur eine wichtige Entscheidungsgrundlage fiir den moglichen
Gebrauch oder Verzicht einer perkutanen Drainage darstellen. Dabei bedeutet Komfort
fiir den Patienten eine grofftmogliche Schmerzfreiheit wihrend des perkutanen Legens
der Drainage, und fiir den behandelnden Arzt eine moglichst leichte und widerstandsarme
perkutane Penetration. In beiden Féllen wird der Komfort von der fiir die Penetration
erforderlichen Maximalkraft F max bedingt, deren Abhédngigkeit vom Durchmesser der
Drainage und Vorhandensein einer Stichinzision in der Arbeit untersucht wird.

Ziel der Arbeit ist es, eine vergleichende Untersuchung von F max durchzufiihren. Sie soll

das Verhalten der getesteten perkutanen Abszessdrainagen im klinischen Alltag
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simulieren, und durch die Ergebnisse zu einer sicheren Indikation und Wahl der richtigen
Drainage beitragen.

Der Untersuchung lagen die Hypothesen zugrunde, dass einerseits der Durchmesser der
Drainage und andererseits das Vorhandensein einer vor der Penetration angelegten
Stichinzision einen Einfluss auf die erforderliche Maximalkraft hat. Dabei soll erdrtert
werden, in wie weit Durchmesser und Stichinzision eine entscheidende Rolle fiir die
Maximalkraft spielen. Dariliber hinaus soll fiir Drainagen eines Herstellers aber
unterschiedlicher GroBe untersucht werden, ob sich eine Linearitit zwischen
Durchmesser und erforderlicher Maximalkraft herstellen lasst.

Im zweiten Teil der Arbeit werden als Vergleich zu den perkutanen Drainagen
Biopsiesysteme auf die gleiche Art und Weise und mit der gleichen Fragstellung nach der
erforderlichen Maximalkraft flir eine perkutane Penetration in Abhéingigkeit vom
AuBendurchmesser und einer Stichinzision getestet. Dabei soll aulerdem eine mdgliche
Abhidngigkeit der Maximalkraft vom Material Polyurtehan bei den Drainagen verglichen
mit Stahl bei den Punktionsnadeln untersucht werden. Da Biopsienadeln ein wichtiges
und routiniert eingesetztes Instrument in der Tumordiagnostik darstellen, mit dem
minimalinvasiv Gewebeproben aus Weichteilen oder Zellen aus dem Knochenmark
entnommen werden konnen, lohnt es sich, die fiir die Penetration erforderliche
Maximalkraft zur Gewinnung der Probe zu untersuchen, und eventuelle Méngel des
Materials bzw. unverhéltnismiBige Kraftaufwinde aufzudecken und Anregungen zu

Verbesserungen zu geben.

Im Rahmen der Auswertung wird jeweils eine quantitative Aussage iiber die ndtige
Maximalkraft jeder Drainage und Biopsienadel mit und ohne Stichinzision, den
Mittelwert, sowie iiber die prozentuale Abweichung angestrebt. Des Weiteren werden die
Drainagen in Abhingigkeit ihres Durchmessers in drei Gruppen untergliedert (1. Gruppe:
AuBlendurchmesser < 8,5 F, 2. Gruppe: AuBlendurchmesser 8,5-10,5 F, 3. Gruppe:
AuBendurchmesser >10,5 F) und die Ergebnisse sowohl gruppenintern, als auch

gruppenvergleichend prisentiert.
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2. Material und Methoden

In einem experimentellen in-vitro-Modellversuch wurden 13 Drainage-Katheter und 7
Biopsienadel-Systeme auf ihr Verhalten bei einer perkutanen Penetration untersucht.
Dabei wurde iiber die messbare Gewichtsverdnderung indirekt die Maximalkraft F max
ermittelt, welche flir eine erfolgreiche perkutane Penetration erforderlich war. Die
Testobjekte wurden an einem Schubspindelantrieb fixiert und mit der konstanten
Geschwindigkeit von 1 mm/s in das Priparat vom Schwein gestochen, wobei F max in
Abhidngigkeit von Material, Durchmesser, sowie einer Stichinzision untersucht wurde.
Die Drainagen und Biopsienadeln stammten aus der Produktion unterschiedlicher

Firmen, waren steril verpackt und fiir den klinischen Alltag am Patienten bestimmt.

2.1 Versuchsaufbau

Zur Untersuchung der Drainage- und Biopsiesysteme wurde die Untersuchungskammer
auf 37° Celsius aufgeheizt und die Temperatur kontinuierlich iiber ein Thermometer
iiberpriift. Die Drainagen wurden aus ihren Originalverpackungen entnommen und
gemidl den Gebrauchsanweisungen mit den mitgelieferten Komponenten fiir die
perkutane Direktpunktion vorbereitet: Dafiir wurde in den Kunststoffschlauch zunéchst
eine Metall-Versteifungskaniile eingefiihrt, wobei sich die eingebogene oder eingerollte
Spitze begradigte. AnschlieBend wurde durch diese ein Trokarstilett geschoben, sodass
die Trokarspitze am distalen Katheterende herausschaute. Uber ein Luer-Lock-
Verschluss wurden alle drei Komponenten verbunden und fest im Kunststoffschlauch
fixiert. (vgl. Abb. 4, 5 Kapitel 1.3) Zur Vorbereitung der Knochenmarkbiopsiesysteme
(SPI-CUT - Somatex Medical Technologies GmbH und Jamshidi - Care Fusion) wurde
ebenso ein Trokarstilett in die hohle Metallkaniile eingefiihrt und {iber das
Verschlusssystem im Handgriff fixiert. Die untersuchten Weichteilbiopsienadeln
(Magnum — Bard und Coaxial Themno Evolution - Care Fusion) konnten ohne weitere
Vorbereitung getestet werden.

Um eine moglichst naturgetreue Nachahmung des menschlichen Gewebes bei der
Simulation einer perkutanen Penetration zu erzielen, wurde ein ca. 2 kg schweres, rohes
Schweinefleischmodell mit Haut, subkutanem Fettgewebe und einer moglichst

homogenen Muskelschicht verwendet. Dieses wurde mit der Hautschicht nach oben auf
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eine Babywaage (Typ SC4101 - Tefal, Rumilly, Frankreich) gelegt, wobei sich als
Unterlage auf der Waage vier quadratische Schaumstoffklotze befanden, um der
Apparatur noch eine zusitzliche Festigkeit zu verleihen. Die zu testende Nadel bzw.
Drainagesysteme wurden an einem vertikal stehenden Schubspindelantrieb (STG
Beikirch. Industrieelektronik + Sicherheitstechnik GmbH & Co.KG - Lemgo) der
Hubkraft 500N und Hubldnge 500 mm so befestigt, dass ihre Spitze senkrecht zur
Oberfliche des Gewebemodells zeigte, welches auf der Babywaage direkt unterhalb des
Aufbaus positioniert wurde. Der Antrieb wurde manuell gesteuert und vollzog einen
Vorschub des eingespannten Drainage- bzw. Nadelsystems mit einer konstanten

Geschwindigkeit von ca. 1 mm/s auf das Gewebemodell zu. (vgl. Abb. 9, 11,12,13)

Abb. 9 Versuchsaufbau: Gewebemodell, 4 Unterlegklotze,
Babywaage, Schubspindelantrieb, Steuerungsgerit fiir
Schubspindelantrieb (schwarzes Késtchen), Klemme,
Skalpell, Meterstab und Abstandsmesser, Eigenaufnahme

mit digitaler Kamera
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Abb. 10 Aufbau des zu penetrierenden

Gewebes. Eigene Zeichnune

2.2 Versuchsdurchfiithrung

Jede Drainage und Biopsienadel wurde zweifach hinsichtlich des erforderlichen
Kraftaufwandes bei der perkutanen Penetration des Gewebemodells analysiert. Zunéchst
wurde mit einem Einwegskalpell (Feather - Osaka, Japan) eine Stichinzision am Modell
angelegt. Die inzidierte Stelle wurde direkt unter dem am Schubspindelantrieb fixierten
Testobjekt positioniert, sodass sich dieses unter manueller Steuerung mit der konstanten
Geschwindigkeit von ca. 1 mm/s senkrecht auf die Stichinzision zubewegte, bis es zu
einer Penetration kam. Wéhrend der Drainage-Katheter bzw. die Biopsienadel bis zu
einer Tiefe von 3 cm in das Gewebe gestochen wurde, wurde die maximal erforderliche
Kraft F max aus der Verdnderung des aufliegenden Gewichts durch die Babywaage
ermittelt (vgl. Kapitel 2.5). Der hochste Wert, der wihrend des Versuchs auf der Anzeige
der Babywaage angezeigt wurde, wurde notiert (Versuchsreihe A). AnschlieSend wurde
auf gleicher Weise in einem zweiten Testdurchlauf die erforderliche Maximalkraft F nax
ohne zuvor angelegter Stichinzision an einer anderen Stelle des Gewebemodells ermittelt
(Versuchsreihe B). Die Testobjekte wurden auflerdem wéihrend und nach erfolgter
Penetration auf &uBerlich sichtbare Deformititen iiberpriift. Kam es wéhrend des
Versuches zu einer Verbiegung des kompletten Drainagesystems bzw. der Biospienadel,
oder zu einem Auffideln des Kunststoffmantels auf die stabilen
Einfiihrungskomponenten ohne Penetration des Gewebemodells, wurde der Versuch
gestoppt und ebenfalls der bis dahin maximal ermittelte Wert notiert. Fiir alle 20

Testobjekte wurden somit zwei Werte ermittelt.
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Aus dem erforderlichen Kraftaufwand bei der Gewebepenetration sollen Riickschliisse
auf das Widerstandsverhalten bzw. die Gleitfdhigkeit der jeweiligen Drainagen und
Nadeln gezogen werden.

Samtliche Fotoaufnahmen wurden mit der digitalen Kamera Sony Cyber-shot DSC-

HX50/HX50V (Sony Corporation - Tokyo, Japan) gemacht.

Abb. 11 Drainagekatheter (ReSolve NL — Merit Medical) vor (links) und nach Gewebepenetration

(rechts), Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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Abb. 12 Weichteilbiopsiesystem (Coaxial Temno Evolution — CareFusion) vor (links) und nach

Gewebepenetration (rechts), Eigenaufnahme mit digitaler Kamera

Abb. 13 Knochenmarkbiopsiesystem (Jamshidi — CaeFusion) vor (links) und nach

Gewebepenetration (rechts), Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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2.3 Perkutane Drainagen

2.3.1. Drainagematerial

Als Drainagematerial dienen heutzutage entweder modifizierte Naturstoffe aus
Rohkautschuk oder synthetisierte Kunststoffe wie Polyurethane (PUR/PU) oder Silikone.
[42] (vgl. Kapitel 1.2)

Polyurethane entstechen bei einer Polyadditionsreaktion und enthalten die
charakteristische Urethan-Gruppe. Aufgrund der Kettenldnge und der Art der Vernetzung
wird das Material thermoplastisch und weist dhnliche physikalische Eigenschaften wie
Kautschukprodukte auf. Allerdings sind die Biostabilitdt und Oberflicheneigenschaften
giinstiger. [43] Neben der mechanischen und thermischen Bestindigkeit, sowie der
Anpassungsfdhigkeit, zeichnen sich Drainagekatheter aus Polyurethan durch ihre
besonders reibungsarme Oberflidche aus. [44]

Die PUR-Drainagekatheter von Boston Scientific sind zusétzlich mit dem weichen und
nahtlos aufgebrachten Kunststoff Fexithane beschichtet. Die Ummantelung erhoht die
Flexibilitit des Katheters, macht ihn resistenter gegeniiber Abnutzungserscheinungen und
somit ldnger verwendbar. [36, 45] Das Material steht fiir Knickresistenz und ist
rontgendicht, sodass die Lage mit bildgebenden Verfahren kontrolliert werden kann. [36]
Silikone gehoren zu der Gruppe synthetisierter Kunststoffe, die im Rahmen der
Polykondensation von Ketten aus Silicium- und Sauerstoffatomen unter Besetzung der
freien Valenzen mit Kohlenwasserstoffen entstehen. [42] Nach Zugaben von Fiillstoffen
wie Kieselsdure entsteht Silikonkautschuk. [43] Mit seiner mittleren Kettenldnge und
mittlerem Vernetzungsgrad ist er weich und nur schwach elastisch. Die Drainagen
zeichnen sich durch eine hohe Biokompatibilitit und Biostabilitét, sowie hervorragender
Oberflacheneigenschaften aus. [42] Drainagen aus Silikon wurden im Modellversuch
nicht untersucht.

Manche Drainagen sind am distalen Ende zusétzlich mit einer hydrophilen Beschichtung
versehen, um die Gleitreibung zwischen Drainage und Gewebe bei der Einfiihrung der
Drainage zu verringern und die Mandvrierfahigkeit zu verbessern. [46] Dadurch gestaltet
sich die Platzierung einfacher und sicherer und ist fiir den Patienten komfortabler und

schmerzfrei. [44] Um die Gleitwirkung zu aktivieren und die Vorteile der hydrophilen
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Beschichtung zu maximieren ist wihrend der gesamten Prozedur darauf zu achten, dass

die Spitze mit sterilem Wasser oder isotoner Kochsalzlosung feucht gehalten wird. [39]

2.3.2 Anwendungen und Arten

Perkutane Drainagesysteme sind fiir die Ableitung von Fliissigkeitsansammlungen
vorgesehen. Sie werden z.B. bei der Punktion von Zysten, Pseudozysten, Abszessen,
Hamatomen und Seromen verwendet. [47] Der aus Kunststoff bestehende
Drainageschlauch kann entweder {iber die perkutane Direktpunktions-Methode platziert
werden, oder iiber die Seldinger-Technik mit Fithrungsdraht eingefiihrt werden. [39, 47]
(vgl. Kapitel 1.3) Bei der Direktpunktions-Methode, welche im Experiment simuliert
wurde, werden die Komponenten zu einem 3 -teiligen System zusammengesteckt. (vgl.
Kapitel 1.3) Dabei begradigt sich das distale Drainageende und die Trokarspitze schaut
aus dem Kunststoffmantel. Nach erfolgreicher Platzierung und Entfernung der
Einfiihrungshilfen bleibt lediglich der weiche Kunststoffmantel in der Kd&rperhohle
liegen. Je nach Katheterart formt sich das distale Ende in sine Ausgangsposition zuriick
und die Drainageldcher fiir die Ableitung der Fliissigkeit werden frei.

Des Weiteren unterscheidet man Locking- Katheter mit einem Verschlussmechanismus
zum Schutz vor Verrutschen der Drainage von Non-Locking Kathetern ohne
Verschlusssystem. Im durchgefiihrten Modellversuch wurden folgende Varianten von
Locking-Kathetern getestet: Pigtail Drainage-Katheter, deren distales Ende sich nach
Entfernen der Einfiihrungshilfen zu einer Schnecke einrollt und damit den Katheter vor
Verrutschen schiitzt (Direct Puncture Abscess Drainage Set — OptiMed, Expel — Boston
Scientific, Plusdrain Drainage-Katheter — Peter Pflugbeil GmbH, van Sonnenberg Sump
— Boston Scientific), sowie ein Korbchenkatheter (Basketplus Drainage — Katheter- Peter
Pflugbeil GmbH), an dessen distalem Ende sich ein Kdrbchen entfaltet sobald man die
Einfiihrungsutensilien entfernt und ihn somit vor Verrutschen schiitzt. Drainagen mit
lediglich j-formig gebogenen distalen Ende besitzen kein Verschlusssystem und werden
daher als Non-Locking Katheter (NL) bezeichnet (ReSolve Drainage-Katheter —
MeritMedical und Flexima — Boston Scientific).

Sowohl bei der Direktpunktions-Methode, als auch bei der Seldinger-Einfiihrtechnik
kommt es zur Penetration von Haut, subkutanem Fettgewebe und ggf. organspezifischen

Gewebearten, und damit zu unvermeidbaren Widerstdnden, die es gilt mit einem geringen
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Widerstandsverhalten des Katheters zu iiberwinden. Deswegen werden hohe
Anforderungen an die Gleitfdhigkeit und an die einfache, komfortable Platzierung
gestellt, welche teilweise vom Material und vom Aufbau des Katheters bestimmt werden.

In diesem Zusammenhang wurden folgende Drainagen auf ihren maximal erforderlichen

Kraftaufwand bei der perkutanen Penetration untersucht.

Tabelle 1: Standarddaten der 13 untersuchten Drainagekatheter

Name Art Material Durchmesser | Linge
.. | Non— PU mit
ReSolve - Merit . : 2,3 mm
. Locking (J- hydrophiler ’ 250 mm
Medical (USA) Tip) Beschichtung (7,5F)
Direct Puncture
Abscess Lockin
Drainage Set - . 'lg PU 2,67 mm (8F) | 300 mm
OptiMed (Pigtail)
(Deutschland)
Ef;lon;a i Non — Flexithane mit
Scientific Locking (J- hydrophiler 2,67 mm (8F) | 200 mm
(USA) Tip) Beschichtung
Plusdrain
Drainage . .
Katheter - Peter LO.Cklr.llg keine 2,77 mm 300 mm
Pflugbeil GmbH (Pigtail) Herstellerangaben | (8,3F)
(Deutschland)
Locking Flexithane mit

Expel - Boston . : 2,77 mm

S (Tight Loop hydrophiler ’ 250 mm
Scientific (USA) Tip) Beschichtung (8,3F)
Basketplus .
Drainagekatheter . Keine

. | Locking Herstellerangaben/ | 3,33 mm

- Peter Pflugbeil 5tbeh h hil 290 mm
GmbH (Korbchen) mit ){drop iler (10F)
(Deutschland) Beschichtung
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Direct Puncture

Abscess )

Drainage Set - %I:Cliallrlll% PU ?l’%)?l):)m m 300 mm

OptiMed &

(Deutschlan)

Flexima - Non — Flexithane mit 3.33 mm

Boston Locking (J- hydrophiler (1’ OF) 200 mm

Scientific (USA) | Tip) Beschichtung

ReSolve - Merit IIjl(())?ki_ng J- E}I/Jd?;ghiler 3,33 mm 250 mm

Medical (USA) Tip) Beschichtung (10F)

Expel - Boston %’ﬁcgl;lltn I%oop E;Z’;g?iﬁirm ! 3,43 mm 250 mm

Scientific (USA) Tip) Beschichtung (10,3F)

VanSonnenberg Locking Flex1thage mit 4,67 mm

Sump - Boston (Pigtail) hydrophiler (14F) 350 mm

Scientific (USA) & Beschichtung

Flexima - Non — Flexithane mit 4.00 mm

Boston Locking 39(J- | hydrophiler (1’2F) 250 mm

Scientific (USA) | Tip) Beschichtung

ReSolve- Merit Non ~ PU mit 4,00 mm

Medical (USA) Locking (J- hydrophiler (12F) 250 mm
TIP) Beschichtung
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Der ReSolve NL Drainage-Katheter

Der ReSolve NL Drainagekatheter (Merit Medical, South Jordan, USA) mit J — Spitze,
getestet in den Groflen 7,5 F sowie 10 F und 12 F, ist ein Non-Locking Katheter aus
Polyurethan mit hydrophiler Beschichtung und einer Lénge von 25 cm zur perkutanen
Drainage von Fliissigkeiten aus Korperhdhlen. Fiir die perkutane Direktpunktion wird der
Kunststoffschlauch mit einer Metall-Versteifungskaniile und einem Trokar zum
beschriebenen 3-teiligen Kathetersystem zusammengesteckt, sodass sich die eingerollte
Spitze entfaltet. Alternativ kann der Katheter im Rahmen der Seldinger - Technik {iber
einen entsprechenden Fiihrungsdraht mit maximalem Durchmesser von 0,97 mm
eingefiihrt und platziert werden. Die Katheter mit den Auflendurchmessern 7,5 F (2,3
mm) und 10 F (3,33 mm) besitzen vier mehrseitig angeordnete Drainageldocher am
distalen Ende, der Katheter mit dem Durchmesser von 12 F fiinf Locher. In den
Herstellerangaben wird darauf hingewiesen, den distalen Teil des Katheters vor und
wihrend der Einflihrung stets mit sterilem Wasser oder Kochsalzlosung feucht zu halten,
um die Vorteile der hydrophilen Beschichtung zu maximieren. Nach erfolgreicher
Platzierung soll der strahlenundurchléssige Katheter mittels bildgebenden Verfahren auf

die korrekte Lage tiberpriift werden. [39]

Abb. 14 ReSolve NL Drainagekatheter 7, 5 F (rot), 10 F (blau), 12 F (gelb), Eigenaaufnahme mit

digitaler Kamera
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Der Direct Puncture — Abscess Drainage-Katheter

Der Direct Puncture — Abscess Drainage- Katheter (OptiMed, Ettlingen, Deutschland),
enthalten im Direct Puncture Abscess Drainage Set, ist ein 30 cm langer Pigtail —
Drainagekatheter aus knickresistentem Soft-Polyurethan zur externen Ableitung von
viskosen Fliissigkeiten. An der Pigtail-Spitze befinden sich vier in einer Linie
angeordnete Drainagelocher. Das Set zdhlt laut Hersteller zu den universellen
Direkpunktions-Sets der Firma OptiMed und enthilt als weitere Set-Komponenten eine
zweiteilige Punktionsnadel mit Trokar-Schliff, bestehend aus Versteifungskaniile und
Trokar, einen Adapter mit Luer-Lock, einen 3-Wege-Hahn, sowie einen Aufsteller zur
leichteren Begradigung der Pigtail-Spitze bei der Einfithrung der Punktionsnadel.
Getestet wurden die Sets mit den Aulendurchmessern 8 F und 10 F, deren Gesamtlédngen
mit eingefiihrtem Trokar jeweils 330 mm betragen. Fiir die Seldinger-Technik empfiehlt
der Hersteller fiir beide Drainagen einen Fiihrungsdraht mit maximalem Durchmesser von

0, 35° (0,89mm). [48]

Abb. 15 Direct Puncture — Abscess Drainage-Katheter 10 F, Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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Der Flexima Drainage - Katheter

Die Flexima Drainage (Boston Scientific, Marlborough, USA) mit J-Spitze aus
Flexithane, getestet in den Grofen 8 F x 20 cm, 10 F x 20 cm und 12 F x 25 cm, gehort
zu den Non-Locking ,,All-Purpose Drainage Catheters (APD) der Firma Boston
Scientific zur Drainage von Abszessen und anderen Fliissigkeitsansammlungen in
Korperhohlen. Zur besseren Gleitfahigkeit und Komfort bei der Punktion ist die
AuBenseite der Drainage mit dem hydrophilen Silikonprodukt Glidex beschichtet. Der J-
Bogen am distalen Ende der Drainage enthélt drei groe Locher und kann fiir die
perkutane Penetration durch das Einfilhren einer metallenen oder flexiblen
Versteifungskaniile und eines Trokars begradigt werden. Alle drei Drainagen konnen
alternativ iiber einen Fithrungsdraht mit maximalem Durchmesser von 0.038°¢ (0.97 mm)
eingefiihrt werden. Der Hersteller beschreibt den Katheter als besonders knickresistent
und betont den einfachen Gebrauch, die Durchgéngigkeit und geringe Anfélligkeit fiir

Okklusionen aufgrund des weiten Lumens und der groen Drainagelocher. [37, 38]

Abb.16 Flexima Drainage Katheter 8 F (unten), 10 F (Mitte), 12 F (oben), Eigenaufnahme mit

digitaler Kamera
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Der Plusdrain Drainage- Katheter

Der Plusdrain Drainage- Katheter (Peter Pflugbeil GmbH, Zorneding, Deutschland) mit
dem AuBendurchmesser von 8,3 F und der Linge von 30 cm ist ein Pigtail —
Drainagekatheter aus Kunststoff zur perkutanen Punktion von fliissigkeitsgefiillten
Korperhohlen. Zur Einfiihrung wird der Kunststoffschlauch zum bekannten 3-teiligen
System zusammengesteckt, sodass sich die Pigtail — Spitze mit den fiinf extra groen
Drainagelochern entrollt. Die Einfiihrung kann durch den Gebrauch des mitgelieferten
Streckers noch weiter erleichtert werden. Fiir die Seldinger - Einfiihrtechnik empfiehlt
der Hersteller fiir Kathetergroen von 8 F bis 18 F die Verwendung von Fiithrungsdréhten
mit maximalem Durchmesser von 0,035/ 0,038¢“. Der Hersteller beschreibt den auf der

AuBlenseite spezialbeschichteten Drainagekatheter als besonders knickresistent. [49]

Abb.17 Plusdrain Drainage- Katheter 8,3 F, Eigenaufhahme mit digitaler Kamera
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Der Expel Drainage - Katheter

Der Expel Drainage-Katheter (Boston Scientific, Marlborough, USA) aus Flexithane mit
Pigtail-Spitze, getestet in den Groflen 8,3 F x 25 cm und 10,3 F x 25 cm, gehort zu den
Locking ,,All-Purpose Drainage Catheters™ mit Locking-System (APDL) der Firma
Boston Scientific zur Drainage von Abszessen und anderen Fliissigkeitsansammlungen
in Korperhohlen. Der eingerollte Pigtail mit fiinf Drainageldchern kann fiir die perkutane
Penetration durch das Ineinandergreifen einer Versteifungskaniile und des Trokars
begradigt werden. Fiir die Seldinger- Technik ist fiir den 8,3 F-Katheter ein
Fithrungsdraht mit maximalem Durchmesser 0,035 (0.89 mm) geeignet, fiir den 10,3 F-
Katheter einer mit 0,038‘° (0,97 mm). Nach erfolgreicher Positionierung wird der
Katheter durch Drehen am Verschlusssystem (Twist-Loc-Hub) am proximalen Ende der
Punktionseinheit) in seiner aktuellen Position fixiert. Zur Orientierung befinden sich auf
der AuBlenseite des Katheters Lingenmarkierungen in den Abstdnden 15 cm, 20 cm und
25 cm von der Spitze. Der Hersteller beschreibt den Katheter aufgrund der weichen,
zusétzlich zugespitzten Spitze und der hydrophilen Beschichtung des distalen
Katheterendes als komfortabel bei der Einfiihrung und betont die Knickresistenz und
Flexibilitdt des Kunststoffes Flexithane. Der Katheter kann aufgrund seiner hohen
Rontgendichte, sowie eines zusitzlichen rotgendichten Markerbandes mittels
bildgebender Verfahren auf seine korrekte Lage iiberpriift werden. Laut Hersteller
handelt es sich bei der Expel Drainage um einen den bisherigen Standard iiberragenden

Katheter. [36]

Abb.18 Expel Drainage-Katheter 8,3 F (unten), 10,3 F (oben), Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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Der Basketplus Drainage — Katheter

Der Basketplus Drainage — Katheter (Peter Pflugbeil GmbH, Zorneding, Deutschland)
mit dem Durchmesser von 10 F (3,33 mm) und einer Linge von 29 cm ist ein
Kunststoffkatheter mit hydrophiler Beschichtung zur Drainage von Korperfliissigkeiten.
An seinem distalen Ende befindet sich eine zulaufende Spitze, sowie eine
Korbchenstruktur aus vier in 90° angeordneten Schlingen senkrecht zum Léngsverlauf
des Katheters. Im entfalteten Zustand bieten sie den Vorteil groBer Offnungen. Zur
perkutanen Direktpunktion werden die mitgelieferte Versteifungskaniile und der Trokar
in den Kunststoffkatheter eingefiihrt und konnektiert, wobei sich das Koérbchen fiir die
Punktion zusammenzieht. Alternativ kann die Drainage mit der Seldinger — Technik iiber
einen Fiihrungsdraht mit maximalem Durchmesser von 0,035 (0,89 mm) eingefiihrt
werden. Zur einfacheren Orientierung befinden sich auf der AuBlenseite der Drainage
Zentimetermarkierungen im Abstand von 7cm, 10cm, 15c¢m, 20cm und 25cm von der
Spitze. Nach Entfernen der Einfiihrungshilfen entfaltet sich das Korbchen in der
Korperhohle, sodass iiber die groBen Abflusslocher grole Mengen an Fliissigkeiten
abgeleitet werden konnen. Der Hersteller beschreibt den Katheter als extrem
knickresistent und aufgrund der hydrophilen Beschichtung als leicht einzufiihren. Des
Weiteren soll laut Hersteller die spezielle Entwicklung der Spitze und des Kaniilenteils

eine Faltenbildung beim Einflihren verhindern. [35]

Abb.19 Basketplus Drainage — Katheter 10 F, Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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Der VanSonnenberg Sump Katheter

Der VanSonnenberg Sump Katheter (Boston Scientific, Marlborough, USA) in der Grof3e
14F x 35 cm ist ein doppel-lumiger Locking-Katheter aus Flexithane mit Pigtail-Spitze
zur perkutanen Drainage von Abszessen und anderen Korperfliissigkeiten. Fiir die
perkutane Direktpunktion wird der Katheter zum bekannten 3-teiligen System
zusammengesteckt, sodass sich die Pigtail-Spitze mit ihren drei groen Drainagelochern
entrollt. Alternativ eignet sich fiir die Platzierung ein Fiihrungsdraht mit maximalem
Durchmesser von 0,038“ (0,97 mm). Nach erfolgreicher Punktion wird der Katheter in
seiner Position fixiert, indem {iber ein Fadensystem an der Pigtail-Spitze gezogen und sie
wieder eingerollt wird. Die hydrophile Beschichtung mit dem Silikonprodukt Glidex,
sowie der knickresistente und weiche Kunststoff aus Flexithane sollen laut Hersteller die
Einflihrung und Platzierung des Katheters erleichtern. Das rontgendichte Material eignet
sich gut, um die korrekte Lage des Katheters mittels Bildgebung zu kontrollieren. Ein
weiterer Vorteil des VanSonnenberg Sump-Katheters ergibt sich aus seinem doppeltem
Lumen, iiber deren separaten Anschliisse die Fliissigkeitsansammlung entweder durch

Ausnutzen der Schwerkraft (passiv) oder iiber einen Sog (aktiv) drainiert werden kann.

Abb.20 VanSonnenberg Sump Katheter 14 F, Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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2.4 Biopsienadel-Systeme

Biopsienadeln sind fiir die Gewebeentnahme zur feingeweblich - histologischen
Untersuchung vorgesehen. Die Weichteilbiopsienadeln (Magnum — Bard und Coaxial
Themno Evolution - CareFusion) eigenen sich zur Probengewinnung aus Geweben wie
Nieren, Leber, Lunge, Schilddriise oder Brust. [50] Die Knochenmarkbiopsienadeln (SPI-
CUT — Somatex und Jamshidi - CareFusion) dienen der Punktion und Aspiration von
Knochenmark bzw. der Entnahme verddchtiger Lésionen im Spinalbereich zu
diagnostischen Zwecken. [51, 52] Um die gewiinschte Punktionsstelle zu erreichen
miissen teilweise mehrere Gewebeschichten durchdrungen und das Biopsienadel-System
mit hohem Druck vorgeschoben werden. Dabei spielt das Widerstandsverhalten der
Nadel eine entscheidende Rolle, welches so gering wie moglich sein sollte, um die
Probenentnahme einfach und komfortabel zu gestalten. Besonders bei der Gewinnung
von Knochenmark werden die Nadeln grofen Widerstinden ausgesetzt. Es wurden
folgende Biopsienadel-Systeme auf ihre fiir die Gewebepenetration maximal

erforderliche Kraft F max, und damit indirekt auf ihr Widerstandsverhalten untersucht.

Tabelle 2: Standarddaten der sieben untersuchten Biopsienadeln

Name Art Material | Durchmesser | Linge

Magnum-Bard 1,27 mm
Weichteilbiopsienadel Stahl 160 mm

(Deutschland) (18G)

Magnum-Bard ‘ 1,65 mm
Weichteilbiopsienadel Stahl 130 mm

(Deutschland) (16G)

Coaxial Temno

Evolution- 1,27 mm
Weichteilbiopsie— System | Stahl 200 mm

CareFusion (18G)

(USA)

Coaxial Temno

Evolution- 1,65 mm
Weichteilbiopsie— System | Stahl 200 mm

CateFusion (16G)

(USA)
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SPI-CUT- o .
Biopsiesystem fiir Spinal- 2,50 mm

Somatex o Stahl 100 mm
Aspiration (13G)

(Deutschland)

SPI-CUT- o .
Biopsiesystem fiir Spinal- 2,50 mm

Somatex o Stahl 150 mm
Aspiration (13G)

(Deutschland)

Jamshidi-

) o 2,3 mm
CareFusion Knochenmarkbiopsienadel | Stahl (11G) 150 mm
(USA)

Die Magnum Biopsienadel

Die Magnum Biopsienadeln (Bard, Karlsruhe, Deutschland), getestet in den Gréen 18G
mit einer Lénge von 16 cm, sowie 16 G mit der Lénge 13 cm, ist eine Einmalnadel mit
Abstandhalter aus Stahl zur Gewinnung von Stanzbiopsien aus Weichteilgeweben. Das
zweiteilige System besteht aus einer Punktionsnadel mit einseitiger Zuspitzung fiir die
Gewebepenetration und einer Probenkerbe von 1,9 cm, sowie einem die Nadel
umgebenden Metallschaft. Zur Orientierung wihrend der Punktion befinden sich auf der

AuBenseite des Schafts Markierungen im Zentimeterabstand. (Herstellerangaben)

Abb. 21 Magnum Biopsienadel 18 G (oben), 16 G (unten), Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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Die Coaxial Themno Evolution Biopsienadel

Die Coaxial Themno Evolution Biopsienadel (Care Fusion, San Diego, USA), getestet in
den GroBen 18 G und 16 G und jeweils einer Lange von 20 cm, ist eine Biopsienadel aus
Stahl zur Gewinnung von Gewebeproben aus Weichteilgeweben wie Nieren, Leber,
Lunge, Schilddriise oder Brust. Die vierfach abgeschrigte Spitze ist deutlich schirfer und
kiirzer als Standardbiopsienadeln mit einfach schriager Zuspitzung und bewirkt dadurch
laut Hersteller eine schnellere und einfachere Penetration unter Schonung des
umliegenden Gewebes. AuBerdem verlduft die Nadelspitze im Vergleich zu anderen
Biopsienadeln gerader, sodass eine Abbiegung im distalen Bereich leichter vermieden
werden kann. Durch dessen Lumen kann die Biopsienadel mehrfach ein- und ausgefiihrt
und tiber ein Lueranschluss konnektiert werden. Durch die Zentimetermarkierungen auf
der AuBenseite sowie der echogenen Markierungen an der Kaniile kann die Platzierung
erleichtert und die Position mittels Ultraschall kontrolliert werden. Die
Einkerbungsgréflen von 10 mm produzieren entsprechende Kerngewebeproben. Bei der
Probenentnahme erleichtern die laut Herstellerangaben kompakte, ergonomische
Ausfiihrung, der Kolben mit hoherer Tastempfindlichkeit und die weichen, biegsamen
Losehebel die Einhandbedienung. Des Weiteren werden die bei der Punktion auf das

Gewebe wirkenden Scherkrifte als minimal betont. [50]

Abb. 22 Coaxial Themno Evolution Biopsienadel 18 G (unten), 16 G (oben), Eigenaufnahme mit

digitaler Kamera
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Die SPI-CUT Biopsie-Kaniile

Die SPI-CUT Biopsie-Kaniile (Somatex Medical Technologies GmbH, Teltow,
Deutschland), getestet in den Lingen 10 cm und 15 cm bei einem Durchmesser von
jeweils 13 G, ist eine Einmal-Punktionsnadel aus Edelstahl fiir eine perkutane
Gewebeentnahme  suspekter Lidsionen in der Wirbelsdule. Das zweiteilige
Punktionssystem besteht auflen aus einem Kaniilenschaft mit Zentimetermarkierungen
zur besseren Tiefenorientierung, und einem innen liegenden Kaniilenstilett mit
Trokarschliff an der Spitze. Uber ein Luer-Lock-Anschluss kann fiir die Aspiration des
Biopsats eine im Set enthaltene 10ml-Aspirationsspritze konnektiert werden. Die Vorteile
der SPI-CUT Biopsiekaniile bestehen laut Hersteller in dem extrem scharfen
Spitzenschliff fiir eine atraumatische Penetration, dem ergonomisch geformten Handgriff
zur bestmdglichen Druckausiibung und dem Edelstahl, der hochste Festigkeit und eine

optimale Sichtbarkeit unter sonographischer Kontrolle bietet. [51]

Abb. 23 SPI-CUT Biopsie-Kaniile 13 G 10 cm (weil}), 15 cm (griin), Eigenaufnahme mit digitaler

Kamera
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Die Jamshidi-Biopsienadel

Die Jamshidi-Biopsienadel (Care Fusion, San Diego, USA) mit dem Durchmesser 11 G
in der Lange 15 cm ist eine Knochenmarkbiopsie- und Aspirationsnadel aus Stahl, die
mit einer abgeschrigten Trokar-Stilettspitze und einer Kaniilenspitze mit dreifach
Kronenschliff ausgestattet ist. Dadurch entsteht eine scharfe Schneidekante, die laut
Hersteller die Penetration des Kortex und den medulldren Vorschub mit 25 % weniger
Kraftaufwand ermdglicht. Die Vorteile des leichtgewichtigen, zweiteiligen T-Griffs sind
laut Herstellerangaben die hohe Tastsensibilitit, die Kontrolle beim Einfiihren der Nadel
und die bequeme Lage in der Hand, sodass ausreichend Druck ausgelibt werden kann.

[52]

Abb. 24 Jamshidi-Biopsienadel 11 G, Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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2.5 Auswertung

Die erforderliche Maximalkraft F max der getesteten Drainage- bzw. Biopsiesysteme fiir
die perkutane Penetration des Gewebemodells wurde aus den visuell erfassten Werten in
der Einheit Gramm abgeleitet. Dabei wurde zunichst die Anzeige der Babywaage
kontinuierlich beobachtet und der jeweils hochste angezeigte Wert fiir die Versuchsreihe
A und B notiert. Da in der Versuchsvorbereitung nach dem Auflegen des
Gewebepriparates auf die Waage diese tariert wurde, wurde die Masse des Priparates
eliminiert. Dadurch konnte fiir die durchgefiihrten Versuche angenommen werden, dass
die Waage nach folgendem physikalischen Gesetz nur noch die fiir die Penetration

erforderliche Kraft mafB:

Newton’sches Grundgesetzt der Mechanik:

F=m-a

F = Kraft, die dem Korper der Masse m die Beschleunigung a erteilt

Ubertragen auf die durchgefiihrten Versuche kann fiir die Beschleunigung a aus dem

Grundgesetz nun die Erdbeschleunigung g verwendet werden:

FG=mog

Fg = Gewichtskraft [N]
m = Masse des Korpers [kg]
g = Fallbeschleunigung [m/s?]
N = (kg - m)/ s?

Die Fallbeschleunigung g hat den Wert 9,81 m/s?, der zur Vereinfachung in den folgenden

Uberlegungen auf den Wert 10 aufgerundet wird. Die Masse m entspricht dem hochsten
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Wert in Kilogramm, welcher auf der Anzeige der Babywaage in der Einheit Gramm
abgelesen wurde. Fg entspricht damit der maximal erforderlichen Kraft F max.

Mit Hilfe dieser Uberlegungen lautet die Umrechnung der gemessenen Werte wie folgt:
Zunichst wurden die auf der Waage gemessenen Werte in die SI-Einheit Kilogramm [kg]
umgerechnet. Der in Kilogramm ermittelte Wert wurde anschlieBend in die Formel der

Gewichtskraft eingesetzt:

Fc [N] = m [kg] - g [m/s’]

Fc=m'10

Fiir F max ergibt sich dadurch:

F Max = m max * 10

Umrechnungsbeispiel fiir den ReSolne NL Drainagekatheter (7.5 F):

Messwert Versuchsreihe A:

mMax = 1120 g=1,12 kg

Umrechnung:

Fo=1,12kg- 10 m/s’= 11,2 (kg m)/s>=11,2 N

Umrechnungsbeispiel fiir die Magnum -Biopsienadel (18G):

Messwert Versuchsreihe A:

m vax= 380 g = 0,38 kg

Umrechnung:

F6=0,38 kg 10 m/s*=3,8 N
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3. Ergebnisse

Als Ergebnisse wurden fiir jedes getestete Drainage- und Biopsienadel-System die fiir
eine perkutane Penetration maximal erforderliche Kraft F wmax mit Stichinzision
(Versuchsreihe A) und ohne Stichinzision (Versuchsreihe B) angegeben. Die Werte
wurden zundchst wihrend des Versuches in der Einheit Gramm auf der Anzeige der
Babywaage abgelesen und anschlieBend nach dem Newton’schen Grundgesetzt der
Mechanik in die fiir die Kraft gebrduchliche Einheit Newton umgerechnet (vgl. Kapitel
2.5). Aus den beiden Versuchsreihen A und B konnte der Mittelwert (Versuchsreihe C)
gebildet, sowie die prozentuale Abweichung zwischen F max mit und ohne Stichinzision
und die Differenz in N errechnet werden.

Der folgende Ergebnisteil beschiftigt sich mit der Gegeniiberstellung der Maximalkrifte,
die fiir eine perkutane Penetration am Gewebemodell mit den getesteten Drainagen und
Biopsienadel-Systemen notig waren. Wéhrend die 7 Biopsienadeln untereinander
verglichen und analysiert wurden, wurden die 13 Drainagesysteme zusétzlich nach ithrem
AuBendurchmesser in drei Gruppen unterteilt und sowohl innerhalb ihrer Gruppen, als
auch in ihrer Gesamtheit verglichen. Die Drainagen der ersten Gruppe hatten einen
AuBendurchmesser < 8,5 F (5 Drainagen). In der zweiten Gruppe waren die Drainagen
mit einem Durchmesser > 8,5 F bis < 10,5 F (5 Drainagen). Die dritte Gruppe enthielt die

Drainagen mit einem Durchmesser > 10,5 F (3 Drainagen).

3.1 Drainagesysteme

In der folgenden Tabelle 3 ist fiir jedes untersuchte Drainagemodell die fiir die perkutane
Gewebepenetration erforderliche Maximalkraft F max bei angelegter Stichinzision (A),
ohne Stichinzision (B), sowie der Mittelwert (C) aus beiden Daten aufgefiihrt. Des
Weiteren wird auf die Differenz und die prozentuale Abweichung der Krifte aus den
Versuchsreihen A und B eingegangen. Die Versuchsreihe B wurde bei einigen Drainagen
aufgrund einer misslungenen Penetration gestoppt und der bis dahin angezeigte
Maximalwert erfasst. Griinde zur Unterbrechung waren entweder ein Verbiegen des
gesamten Drainagesystems ohne Penetration des Gewebemodells (vgl. Abb. 30), oder ein

Verschieben des Kunststoffmantels der Drainage gegen die Versteifungskaniile und den
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Trokar (vgl. Abb. 37). Eine Unterbrechung des Versuchs ist in der Tabelle durch ein
hochgestelltes ,,A* hinter dem angegebenen Wert gekennzeichnet.

Tabelle 3: F max der 13 getesteten Drainagesysteme

A:11.2
52,3 %
Re Solve NL | 7,5F 2,3 mm B: 23,5
123N
C: 17,4
Direct A: 25
Puncture 8F 2,67 mm B: 31,44 20,4 %
Abscess C: 28,2 6,4 N
Drainage Set
A: 16,5
33,7 %
Flexima 8F 2,67 mm B: 24,94
84N
C: 20,7
A: 12
51,2 %
Expel 83F |2,77 mm B: 24,64
12,6 N
C: 18,3
Plusdrain A: 18,3
41 %
Drainage 83F |2,77 mm B: 314
12,7N
Katheter C: 24,65
Direct A: 229
Puncture 10F 3,33 mm B: 364 36,4 %
Abscess C: 29,45 13,1 N
Drainage Set
Basket plus A: 31
16,1 %
Drainage 10F 3,33 mm B: 264
50N
Katheter C: 28,5
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3. Ergebnisse

A: 26
Flexima 10F | 3,33 mm B: 424 1%
16 N
C: 34
A: 17,6 60,9 %
ReSolve NL | 10F 3,33 mm B: 454 274N
C:31,3
A: 17 37 %
Expel 10,3 F | 3,43 mm B: 274 I0N
C:22
A: 14,2 55,6 %
Flexima 12F 4,00 mm B:324 17,8 N
C: 23,1
A: 39 13,3 %
ReSolve NL |12 F 4,00 mm B: 454 6,0 N
C:42
van A: 71 15,5 %
Sonnenberg | 14 F 4,67 mm B: 84 A 13N
Sump C: 77,5

3.1.1 F max in Abhéngigkeit vom Auendurchmesser

Die folgende Diagramme veranschaulichen den Zusammenhang zwischen dem
AuBendurchmesser der Drainagen und der erforderlichen Maximalkraft F max. Sdmtliche
getestete Drainagen sind in der Reihenfolge ihres zunehmenden Aufendurchmessers

gegen F vax aufgetragen.
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3. Ergebnisse
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3. Ergebnisse
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Abb. 26 F wmaxin Abhédngigkeit vom Aullendurchmesser, Versuchsreihen A, B

Jedes Drainagesystem wurde in den zwei Versuchsreihen A und B hinsichtlich seiner fiir
die Gewebepenetration maximal erforderlichen Kraft F max untersucht. Fiir jede Drainage

sind in der Abbildung 25 drei Sdulen angegeben, die der Maximalkraft F wmax der
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3. Ergebnisse

Versuchsreihen A und B, sowie dem Mittelwert aus beiden Versuchsreihen entsprechen.
Die Abbildung 26 veranschaulicht die Maximalkréfte aus den Versuchsreihen jeweils als
Sdulenpaar. Wie in den Diagrammen ersichtlich ist, hat der AuBendurchmesser einen

Einfluss auf die erforderliche Maximalkraft.

Mittelwert

100
90

80 -[

70
60
50

S Tl [

10

Mittelwert

Re Solve NL7,5F
Direct Puncture Abscess
Drainage Set 8 F
Flexima 8 F
Expel 8,3 F
Plusdrain Drainage Katheter 8,3
F
Direct Puncture Abscess
Drainage Set 10 F
Basket plus Drainage Katheter
10F
Flexima 10 F
ReSolve NL10 F
Expel 10,3 F
Flexima 12 F
ReSolve NL12 F
van Sonnenberg Sump 14 F

Abb. 27 Mittelwert und Differenz [N]

Das Diagramm (Abb. 27) zeigt die Mittelwerte der getesteten Drainagen. Diese sind fiir
jede Drainage als Sdule dargestellt. An der Sédulenspitze ist jeweils die Kréftedifferenz

aus den beiden Versuchsreihen als aufgesetzte Linie eingezeichnet.
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3. Ergebnisse

F max zeigt in beiden Versuchsreihen dhnliche Werte fiir Drainagen anndhernd gleicher
GroBe, sodass es sich an dieser Stelle anbot, die 13 Drainagesysteme nach ihrem
AuBendurchmesser in die drei oben beschriebenen Gruppen aufzuteilen und fiir einen
genaueren Vergleich innerhalb dieser Gruppen zu analysieren.

Es werden jeweils die Daten und Ergebnisse der Drainagen einer Gruppe tabellarische
zusammengefasst. Im darauffolgenden Diagramm wird die erforderliche Maximalkraft in
Form dreier Balken, die den beiden Werten aus der Versuchsreihe A und B, sowie dem
Mittelwert daraus entsprechen, dargestellt. SchlieBlich wurde jede einzelne Drainage der
jeweiligen Gruppe auf ihre Materialstabilitdit untersucht. Das Ergebnis ist filir jede

Drainage als Fotodokument dargestellt.

Folgende Drainagen bilden die Vertreter der ersten Gruppe mit einem Auf3endurchmesser

von<8,5F.

Tabelle 4: Ergebnisse Gruppe 1

Versuchsreihe | Versuchsreihe
Name Aulien- Mittelwert
A B
durchmesser

Re Solve NL 75F 11,2 N 235N 17,4 N
Direct Puncture
Abscess Drainage | 8 F 25N 314N 28,2 N
Set
Flexima 8 F 16,5 N 249N 20,7 N
Expel 83F 12N 24,6 N 18,3 N
Plusdrain Drainage

8,3F 18,3 N 24,7 N
Katheter 31N
Durchschnitt der Gruppe 16,6 N 27,1 N 219N
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3. Ergebnisse
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Abb. 28 F max flir Drainagen mit Aullendurchmessern < 8,5 F, Versuchsreihen A, B, C

Im Folgenden werden die Ergebnisse jeder einzelnen Drainage dieser ersten Gruppe
prasentiert. Die Fotodokumentationen zeigen das Aussehen der Drainagen wéhrend oder
nach einem Versuchsdurchgang. Sie demonstrieren eine Unversehrtheit oder zeigen
sichtbare Deformititen, welche zum Abbruch des Versuchs fiihrten, da die fiir eine

Penetration erforderliche Maximalkraft nicht erreicht wurde.



3. Ergebnisse

ReSolve NL — Drainagekatheter

Fiir die perkutane Penetration dieser Kunststoffdrainage aus Polyurethan mit hydrophil
beschichteter Spitze waren in der Versuchsreihe A 11,2 N und in der Versuchsreihe B
23,5 N erforderlich. Dies entspricht einer Differenz der Kréfte von 12,3 N und einer
prozentualen Abweichung von 52,3 %. Die Versuche wurden ohne Unterbrechung
durchgefiihrt. Folglich konnte der Katheter ohne Komplikationen das Gewebe

penetrieren. Es waren keinerlei du8erlich sichtbare Deformitdten zu erkennen.

Abb. 29 ReSolve Drainage-Katheter 7,5 F bei Gewebepenetration
mit 11,2 N (A) bzw. 23,5 N (B), Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

Direct Puncture Abscess Drainage Set

Die Kunststoffdrainage aus Soft-Polyurethan erforderte eine Maximalkraft von 25 N in
der Versuchsreihe A und 31,4 N in der Versuchsreihe B, was einer Differenz von 6,4 N
entspricht. Die prozentuale Abweichung betrdgt dabei 20,4 %. Die Versuchsreihe B
wurde unterbrochen, da sich die Drainage verbog und das Gewebe nicht weiter

penetrierte.

Abb. 30 Direcht Puncture Abscess Drainage 8F bei

Gewebepenetration mit 31,4 N, Eigenaufhahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

Flexima - Drainagekatheter

Die Drainage aus Flexithane mit hydrophiler Beschichtung erforderte fiir die perkutane
Gewebepenetration eine maximale Kraft von 16,5 N in der Versuchsreihe A und 24,9 N
in der Versuchsreihe B. Die Differenz der Krifte betrug damit 8,4 N, was einer
prozentualen Abweichung von 33,7 % entspricht. Die Versuchsreihe B musste aufgrund

des Verbiegens der Drainage unterbrochen werden.

Abb. 31 Flexima 8F bei Gewebepenetration mit

24,9 N, Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

Expel - Drainagekatheter

Die Drainage aus Flexithane mit hydrophiler Beschichtung bendtigte zur perkutanen
Penetration in der Versuchsreihe A 12 N und in der Versuchsreihe B 24,6 N. Letztere
wurde unterbrochen, als sich der Drainage-Katheter verbog und nicht mehr weiter in das
Gewebe vorschieben lief3. Die prozentuale Abweichung in den Versuchsreihen A und B

lag bei 51,2 %, die Kriftedifferenz bei 12,6 N.

Abb. 32 Expel 8,3 F bei Gewebepenetration mit

24,6 N, Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

Plusdrain - Drainagekatheter

Fiir die Gewebepenetration dieser Drainage bendtigte man im Versuch A 18,3 N und im
Versuch B 31 N, was eine Differenz von 12,7 N ergab. Die Abweichung der Krifte betrug
damit 41 %. Die Versuchsreihe B wurde unterbrochen als sich der Kunststoffschlauch

gegen die stabilen Einfithrungshilfen verschob und die weitere Penetration verhinderte.

Abb. 33 Plusdrain 8,3 F bei Gewebepenetration mit 31 N,

Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

Die zweite Gruppe bilden Drainagen mit einem Auflendurchmesser > 8,5 F bis < 10,5 F.

Folgende Vertreter wurden untersucht:

Tabelle 5: Ergebnisse Gruppe 2

Direct  Puncture

Abscess Drainage | 10 F 229N 36 N 29,5 N
Set

Basket plus

Drainage Katheter 1or SN 20N 285N
Flexima I0F 26 N 42 N 34N
ReSolve NL 10 F 17,6 N 45 N 31,3N
Expel 10,3 F 17N 27N 22N
Durchschnitt der Gruppe 229N 352N 29,1 N
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3. Ergebnisse
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F max fir Drainagen mit Aulendurchmessern < 10,5 F, Versuchsreihen A, B, C

Im Folgenden werden fiir jede einzelne Drainage dieser Gruppe die Ergebnisse, sowie die

Materialstabilitdt wihrend der Penetration prisentiert. Die Unversehrtheit bzw. dulerlich

sichtbare Deformititen der Drainagen bei misslungenen Penetrationen sind mit

Fotodokumentation dargestellt.

Direct Puncture Abscess Drainage Set

Die Drainage aus Soft-Polyurethan erforderte in der Versuchsreihe A eine Maximalkraft

von 22,9 N und in der Versuchsreihe B von 36 N, was einer Differenz von 13,1 N und

einer prozentualen Abweichung von 36,4 % entspricht. Die Versuchsreihe B wurde

aufgrund einer Verkriimmung des Drainagesystems ohne Penetration abgebrochen.

(keine Fotodokumentation vorhanden)
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3. Ergebnisse

Basketplus - Drainagekatheter

Die hydrophil beschichtete Drainage erforderte fiir die erfolgreiche Gewebepenetration
in der Versuchsreihe A eine Maximalkraft von 31 N, wohingegen die Versuchsreihe B
aufgrund einer totalen Verbiegung des gesamten Systems bei einer Maximalkraft von 26
N unterbrochen wurde. Die Differenz der Krifte der beiden Versuchsreihen entspricht

damit 5,0 N bzw. 16,1 %.

Abb. 35 Basketplus 10F bei Gewebepenetration mit 26 N,

Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

Flexima - Drainagekatheter

Die Drainage aus Flexithane mit hydrophiler Beschichtung erforderte fiir die perkutane
Gewebepenetration eine maximale Kraft von 26 N in der Versuchsreihe A und 42 N in
der Versuchsreihe B. Letzterer Versuch wurde unterbrochen, da sich die Drainage in ihrer
vertikalen Ausrichtung verbog und eine weitere Penetration nicht mehr moglich war. Die
Abweichung der Krifte in den beiden Versuchsdurchfiihrungen betrug damit 16 N bzw.
38,1 %.

Abb. 36 Flexima 10 F bei Gewebepenetration mit 42 N, Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

ReSolve NL - Drainagekatheter

Fiir die perkutane Penetration der Kunststoffdrainage aus Polyurethan mit hydrophil
beschichteter Spitze waren in der Versuchsreihe A 17,6 N und 45 N in der Versuchsreihe
B erforderlich. Dies entsprach einer Differenz von 27,4 N und einer prozentualen
Abweichung von 60,9 %. Die Versuchsrethe B wurde durch das Auffideln des
Kunststoffmantels gegen die Einfiihrungsutensilien limitiert und der Versuch

unterbrochen.

Abb. 37 ReSolve NL 10 F bei Gewebepenetration

mit 45 N, Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

Expel - Drainagekatheter

Die Drainage aus Flexithane mit hydrophiler Beschichtung bendtigte zur perkutanen
Penetration in der Versuchsrethe A 17 N. Die Versuchsreihe B wurde bei einer
Maximalkraft von 27 N unterbrochen, da sich der Kunststoffmantel gegen die
Einfiihrungshilfen auffddelte und die weitere Penetration verhinderte. Der

Kraftunterschied in den beiden Versuchen entsprach 10 N bzw. 37 %.

Abb. 38 Expel 10,3 F bei Gewebepenetration mit 27 N, Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

Die dritte Gruppe enthélt Drainagen mit einem AuBendurchmesser > 10,5 F. Folgende

Drainagen wurden dabei untersucht:

Tabelle 6: Ergebnisse Gruppe 3

Flexima 12 F 142 N 32N 23,1 N
ReSolve NL 12F 39N 45N 42 N
van  Sonnenberg
14 F 71 N 84 N 77,5 N

Sump
Durchschnitt der Gruppe 414N 53, 7N 475N
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Abb. 39 F wmax fiir Drainagen mit Aulendurchmessern > 10,5 F, Versuchsreihen A, B, C



3. Ergebnisse

Neben der Ergebnisprisentation jeder einzelnen Drainage dieser Gruppe wird die
Materialstabilitdt anhand &uBerlich sichtbarer Deformitidten im Falle misslungener

Penetrationen bzw. ihrer Unversehrtheit bei erfolgreichen Penetrationen présentiert.

Flexima - Drainagekatheter

Die Drainage aus Flexithane mit hydrophiler Beschichtung erforderte zur erfolgreichen
Gewebepenetration der Versuchsreihe A eine Maximalkraft von 14,2 N. Die
Versuchsreihe B wurde bei 32 N abgebrochen, da sich das Drainagesystem verbog und
sich der Kunststoffmantel auf die stabilen Einfiihrungsutensilien auffadelte, sodass keine
Penetration mehr moglich war. Nach Entfernung der Drainage aus der Einstichstelle war
die Trokarspitze in den Kunststoffschlauch zuriickgezogen. Die Abweichungen der

Krifte in den beiden Versuchsdurchgidngen betrug 17,8 N bzw. 55,6 %.

Abb. 40 Flexima 12F bei Gewebepenetration mit 32 N (links), nach Entfernung aus Stichkanal (rechts),

Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

ReSolve NL - Drainagekatheter

Die Ermittlung der Maximalkraft fiir die perkutane Penetration der Kunststoffdrainage
aus Polyurethan mit hydrophil beschichteter Spitze ergab in der Versuchsreihe A 39 N
und in der Versuchsreihe B 45 N. Die Abweichung der Kréfte betrug somit 6,0 N bzw.
13.3 %. Die Versuchsreihe B wurde abgebrochen, da sich der Kunststoffmantel gegen die
stabilen Einfithrungskomponenten verschob und dadurch die Penetration limitierte. Nach

Entfernen des Drainagesystems aus dem Stichkanal war die Trokarspitze in den

Kunststoffschlauch zuriickgezogen.

Abb. 41 ReSolve NL 12F bei Gewebepenetration mit 45 N (links), nach Entfernung aus Stichkanal

(rechts), Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

Van Sonnenberg Sump - Drainagekatheter

Zur perkutanen Gewebepenetration des Drainagekatheters aus Flexithane mit hydrophiler
Beschichtung wurde in der Versuchsreihe A eine maximale Kraft von 71 N gemessen.
Die Versuchsreihe B wurde bei 84 N abgebrochen, da sich der Kunststoffmantel gegen
die stabilen Einfiihrungskomponenten verschob und die Penetration dadurch verhinderte.
AuBerdem war die Trokarspitze nach dem misslungenen Penetrationsversuch in den
Kunststoffschlauch zuriickgezogen. Der Kraftaufwand variierte somit um 13 N bzw.

15,5 %.

Abb. 42 Van Sonnenberg Sump 14F bei

Gewebepenetration mit 84 N, Eigenaufnahme mit

digitaler Kamera
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3. Ergebnisse
3.1.2 F max in Abhéngigkeit einer Stichinzision

Fiir jedes Drainagesystem wurde sowohl mit vorher am Gewebemodell angelegter
Stichinzision (Versuchsreihe A), als auch ohne Stichinzision (Versuchsreihe B) die
maximal erforderliche Kraft F wmax fiir einen perkutanen Penetrationsversuch ermittelt.
Wie aus dem Kurvenverlauf der Maximalkrifte iiber den gesamten Testbereich
ersichtlich ist, ergaben sich fiir die perkutane Gewebepenetration mit Stichinzision

geringere Werte fiir F max als in den Versuchen ohne Stichinzision (vgl. Abb. 43).

Vo)
o

(0]
o

mit Stichinzision

~
o

ohne Stichinzision

Maximalkraft Fy,,, [N]
= N w Py (%2 D
o o o o o o

o

6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
AuBendurchmesser [F]

Abb. 43 Verlauf von F max liber den gesamten Testbereich mit (blau) und ohne (orange) Stichinzision

Das Diagramm zeigt den Verlauf der Maximalkraft F wmax bei zuvor angelegter
Stichinzision und ohne Stichinzision im Bereich der getesteten Drainagedurchmesser von
7,5 F bis 14 F. Sofern nur eine Drainage eines Durchmessers getestet wurde, wurde deren
Ergebnis der Maximalkraft flir das Diagramm verwendet. Wurden mehrere Drainagen der
gleichen Grofle unterschiedlicher Hersteller getestet, wurden deren Ergebnisse gemittelt

in das Diagramm eingezeichnet. Dabei ergibt sich der dargestellte Kurvenverlauf.
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3. Ergebnisse

Zur Veranschaulichung der gegensitzlichen Ergebnisse in Abhdngigkeit einer
Stichinzision wurden zwei weitere Diagramme erstellt, in welchen die Drainagen
unabhéngig von ihrem Auflendurchmesser nach steigender erforderlichen Maximalkraft
geordnet sind. Abb. 44 zeigt die Reihenfolge mit Stichinzision, Abb. 45 ohne

Stichinzision.

vanSonnenberg Sump 14 F
ReSolve 12 F
Basket plus Drainage Katheter 10 F
Flexima 10 F
Direct Puncture Abscess Drainage Set 8 FF
Direct Puncture Abscess Drainage Set 10 F
Plusdrain Drainage Katheter 8,3 F
ReSolve 10 F
Expel 10,3 F
Flexima 8 F s
Flexima 12 F
Expel 8,3 F s
ReSolve 7,5 F

10 20 30 40 50 60 70 80
Maximalkraft Fy,,, [N]

o

Abb. 44 F wmax fir perkutane Penetration mit Stichinzision
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3. Ergebnisse

vanSonnenberg Sump 14 F I
ReSolve 12 F
ReSolve 10 F
Flexima 10 F
Direct Puncture Abscess Drainage Set 10 F I
Flexima 12 F
Direct Puncture Abscess Drainage Set 8 F I
Plusdrain Drainage Katheter 8,3 F I
Expel 10,3 F I
Basket plus Drainage katheter 10 F I
Flexima 8 F I
Expel 8,3 F I
ReSolve 7,5 F s

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
Maximalkraft Fy,,, [N]

Abb. 45 F wmax fiir perkutane Penetration ohne Stichinzision

Es ist ersichtlich, dass sich die Reihenfolge der Drainagen in den beiden Diagrammen
unterscheidet. Daraus ergibt sich, dass die Stichinzision einen Einfluss auf die

erforderliche Maximalkraft F yax hat.
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3. Ergebnisse

3.2 Biopsienadel-Systeme

Fiir jedes getestete Biospienadel-System ist in nachfolgender Tabelle 7 die fiir die
Gewebepenetration erforderliche Maximalkraft F max beider Versuchsdurchgénge A und
B, sowie der Mittelwert C aufgefiihrt. Des Weiteren wird auf die prozentuale Abweichung
der Maximalkrifte, sowie die Differenz der Kréfte eingegangen. Eine Unterbrechung des
Versuchs ist in der Tabelle durch ein hochgestelltes ,,A* hinter dem angegebenen Wert

gekennzeichnet.

Tabelle 7: Standarddaten der sieben untersuchten Biospienadelsysteme

A: 3,8
58,2 %
Magnum 18G 1,27 mm B: 9,1 53
C: 6,45
A: 2,7
98,4 %
Magnum 16G 1,65 mm B: 17,1
14,4
C:9,9
A: 1,2
Coaxial Temno 94,1 %
18G 1,27 mm B: 20,2
Evolution 19
C: 10,7
A: 1,6
Coaxial Temno 88,6 %
16G 1,65 mm B: 144
Evolution 12,4
C: 7,8
A: 14,55
SPI-CUT Biopsie - 73,0 %
13G 2,50 mm B: 53,954
Kaniile 394
C: 34,25
A: 8,3
76,9 %
Jamshidi 11G 2,3 mm B: 36
27,7
C: 22,15
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3. Ergebnisse

Tabelle 8: durchschnittliche Werte fiir F max der Biopsienadelysteme

Versuchsreihe A Versuchsreihe B Mittelwert

Durchschnitt | 5,36 N 25,06 N 15,21 N

Weichteilbiopsienadeln

Durchschnitt | 2,3 N 15,1 N 8, 7N
Knochenbiopsienadeln
Durchschnitt | 11,4 N 45 N 282N

3.2.1 F maxin Abhéngigkeit vom Aulendurchmesser

Folgendes Diagramm veranschaulicht den Einfluss des AuBendurchmessers der
Biopsienadeln auf die erforderliche Maximalkraft F vax. Fiir alle Biopsiesysteme sind
Sdulen angegeben, die der Maximalkraft F maxin den Versuchsreihen A und B, sowie dem
Mittelwert aus beiden Versuchsreihen entsprechen. Wie in den Diagrammen ersichtlich

ist, hat der AuBlendurchmesser Einfluss auf die erforderliche Maximalkraft.
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3. Ergebnisse

60

50
W mit Stichinzision
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w
o

Magnum Coaxial Magnum Coaxial SPI-CUT Jamshidi
Temmo Temmo
Evolution Evolution

Abb. 46 F wmaxin Abhédngigkeit vom AuBlendurchmesser, Versuchsreihen A, B, C
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3. Ergebnisse
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Abb. 47 Mittelwert und Differenz [N]

Das Diagramm (Abb. 47) zeigt einen Uberblick iiber die Mittelwerte fiir F max der
getesteten Biopsienadel-Systeme. Diese sind fiir jedes als Sdule dargestellt. An der
Sdulenspitze ist jeweils die Kriftedifferenz aus den beiden Versuchsdurchgédngen als

aufgesetzte Linie eingezeichnet.

Im Folgenden werden die Ergebnisse von F wmax, sowie die der Untersuchung von
Materialermiidung bzw. Materialstabilitdt jeder einzelnen Biopsienadel préisentiert. Die
Fotodokumentationen zeigen jeweils das Aussehen wihrend oder nach einem
Versuchsdurchgang. Sie demonstrieren eine Unversehrtheit oder zeigen sichtbare
Deformititen, welche zum Abbruch des Versuchs fiihrten, da die fiir eine Penetration

erforderliche Maximalkraft nicht erreicht wurde.
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3. Ergebnisse

Magnum Biopsienadel

Die aus Edelstahl gefertigte Einmalnadel wurde in zwei Groflen getestet: Die Nadel mit
einem AuBlendurchmesser von 18 G erforderte fiir eine gelungene Penetration in der
Versuchsreihe A 3,8 N und in der Versuchsreihe B 9,1 N (Abweichung 5,3 N bzw.
58,2 %), wohingegen die Nadel mit dem AuBBendurchmesser von 16 G eine Maximalkraft
von 2,7 im Versuch A und 17,1 N im Versuch B (Abweichung 14,4 N bzw. 98,4 %)
benotigte, um das Gewebe erfolgreich zu penetrieren. Beide Nadeln konnten das
Gewebemodell in beiden Versuchsdurchgingen problemlos penetrieren, sodass kein

Versuch unterbrochen werden musste.

Abb. 48 Magnum 18 G bei Gewebepenetration

mit 9,1 N, Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

Coaxial Temno Evolution Biopsiesystem

Die Biopsienadel aus Stahl wurde in den Gréfen 18 G und 16 G getestet. Die 18 G-Nadel
erforderte in der Versuchsrethe A 1,2 N und in der Versuchsrethe B 20,1 N. Dies
entsprach einer Abweichung von 19 N bzw. 94,1. Die 16 G-Nadel benétigte fiir eine
erfolgreiche perkutane Penetration im Versuch A 1,6 N. Die Versuchsreihe B wurde bei
14 N abgebrochen, da sich das Punktionssystem ohne weitere Penetration verbog. In

diesem Fall betrug die Kriftedifferenz 12,4 N und die prozentuale Abweichung 88,6 %.

Abb. 49 Coaxial Temno Evolution 16G bei Gewebepenetration mit 1,6 N (links) und 14 N (rechts)

Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

SPI-CUT Biopsie -Kaniile

Es wurden zwei Biopsiekaniilen mit jeweils einer 13 G Biopsienadel aus Stahl getestet.
Dabei unterschieden sie sich lediglich in der Lénge der Nadel. Ein System enthielt eine
10 cm lange Nadel, wihrend die des anderen Systems 15 cm lang war. Da der Einfluss
des AuBendurchmessers auf die erforderliche Maximalkraft F max unabhéngig von der
Linge der Nadel untersucht wurde, wurden die gemessenen Werte der beiden Systeme
gemittelt. Somit betrug die maximal erforderliche Kraft in der Versuchsreihe A im Mittel
14,55 N. Die Versuchsreihe B wurde bei einer mittleren Kraft von 53,95 N aufgrund einer
misslungen Penetration unterbrochen. Dies entsprach einer Abweichung der Kréifte in den

beiden Versuchsdurchgingen von 39,4 N bzw. 73 %.

Abb. 50 SPI-Cut 13G nach erfolgreicher Gewebepenetration (links) und bei misslungener

Gewebepenetration (rechts), Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

Jamshidi-Biopsienadel

Die erfolgreiche Penetration des Gewebemodells erforderte fiir die Biopsienadel aus Stahl
in der Versuchsreihe A eine Maximalkraft von 8,3 N und in der Versuchsreihe B von 36
N. Die Abweichung der Krifte betrug 27,7 N bzw. 76,9%. Keiner der beiden Durchgénge

musste unterbrochen werden.

Abb. 51 Jamshidi 11G bei erfolgreicher

Penetration, Eigenaufnahme mit digitaler Kamera
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3. Ergebnisse

3.2.2 F maxin Abhéngigkeit einer Stichinzision

Fiir jedes Biopsienadel-System wurde sowohl mit vorher am Gewebemodell angelegter
Stichinzision (Versuchsreihe A), als auch ohne Stichinzision (Versuchsreihe B) die fiir
eine erfolgreiche perkutane Penetration jeweils erforderliche Kraft F vax ermittelt. Wie
aus dem Kurvenverlauf der Maximalkréfte {iber den gesamten Testbereich ersichtlich ist,
ergaben sich fiir die Gewebepenetration mit Stichinzision geringere Werte als in den

Versuchen ohne Stichinzision. (vgl. Abb. 52)

60

50 mit Stichinzision

ohne Stichinzision
40

30

20

Maximalkraft Fy,,, [N]

10

10 11 12 13 14 15 16 17 18 19

AuBendurchmesser [G]

Abb. 52 Verlauf von F max liber den gesamten Testbereich mit (blau) und ohne (orange) Stichinzision

Das Diagramm zeigt den Verlauf der Maximalkraft F max bei zuvor angelegter
Stichinzision und ohne Stichinzision im Bereich der getesteten Durchmesser 18 G bis
11G. Sofern nur eine Nadel eines Durchmessers getestet wurde, wurde deren Ergebnis
der Maximalkraft fiir das Diagramm verwendet. Wurden mehrere Biopsienadeln der
gleichen Grofle unterschiedlicher Hersteller getestet, wurden deren Ergebnisse gemittelt

in das Diagramm eingezeichnet. Dabei ergibt sich der dargestellte Kurvenverlauf.
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3. Ergebnisse

In den folgenden beiden Diagrammen sind wiederrum die getesteten Biopsienadel-
Systeme unabhidngig von ihren AuBendurchmessern nach der erforderlichen
Maximalkraft geordnet. Abb. 53 zeigt die Reihenfolge mit Stichinzision, Abb. 54 ohne

Stichinzision.

SPI-CUT 13G
Jamshidi 11G
Magnum 18G
Magnum 16G

Coaxial Temno Evolution 16G

Coaxial Temno Evolution 18G

o
N
N

6 8 10 12 14 16
Maximalkraft Fy,,, [N]

Abb. 53 F wmax fiir perkutane Penetration mit Stichinzision

SPI-CUT 13G

Jamshidi 11G

Coaxial Temno Evolution 18G
Magnum 16G

Coaxial Temno Evolution 16G

Magnum 18G

o

10 20 30 40 50 60
Maximalkraft Fy,,, [N]

Abb. 54 F wmax fiir perkutane Penetration ohne Stichinzision
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4. Diskussion

Wie aus den beiden Diagrammen ersichtlich ist, hat die Stichinzision Einfluss auf die
erforderliche Maximalkraft. Die Anordnung nach der erforderlichen Maximalkraft ergibt

eine unterschiedliche Reihenfolge fiir den Versuch mit bzw. ohne Stichinzision.

4. Diskussion

4.1 Zusammenfassung

Aufgrund des routinierten Einsatzes von Drainagen und Biopsienadeln im klinischen
Alltag (vgl. Kapitel 1.1) ohne konkrete Leitlinien fiir Indikationen erschien ein in-vitro-
Versuch gerechtfertigt, der die maximal erforderliche Kraft F max fiir eine perkutane
Gewebepenetration untersuchte. Dabei sollten aus der erforderlichen Kraft Riickschliisse
auf das Widerstandsverhalten der Drainage- und Biopsienadel-Systeme gezogen werden.
Folglich konnten Aussagen iiber die Leichtigkeit der Anwendung und den Komfort fiir
den Patienten getroffen werden und damit die Frage der Rechtfertigung bzw. Verurteilung
von Drainageanwendungen erleichtert werden.

Wie im Abschnitt Material und Methoden (vgl. Kapitel 2.1) erldutert, wurde das
menschliche Gewebe anhand eines rohen Schweinefleischmodells simuliert. Die
getesteten Drainage-und Biopsienadel-Systeme stammten aus dem Repertoire der
klinischen Radiologie im Klinikum GroBhadern. Sie kamen aus der laufenden Produktion
der Hersteller, waren original verpackt und zum Gebrauch am Patienten bestimmt. Sie
wurden gemdl der Gebrauchsanweisungen zusammengesteckt (vgl. Abb. 3 Kapitel 1.3
und Abb. 8 Kapitel 1.4) und anschlieBend im Simulationsversuch (vgl. Kapitel 2.2) auf
ihren Kraftaufwand bei der perkutanen Penetration untersucht.

Beurteilt wurden die Drainage-und Biopsienadel-Systeme hinsichtlich der maximal
ndtigen Kraft fiir die perkutane Penetration des Gewebemodells. AuBBerdem wurde die
Materialermiidung beurteilt. Die Hypothese, dass eine perkutane Penetration ohne
Stichinzision mehr Kraft erforderte, konnte allgemein bestitigt werden. Auch die
Abhingigkeit der erforderlichen Kraft vom Aulendurchmesser der Drainage bzw. Nadel
konnte gezeigt werden. (vgl. Kapitel 4.3 und 4.4)
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4. Diskussion

4.2 Diskussion der Methoden

4.2.1 Gewebemodell

Wie im Abschnitt Material und Methoden (vgl. Kapitel 2.1) erldutert, wurde das
menschliche Gewebe anhand eines rohen Schweinefleischmodells simuliert. Die
Gewebeschichten des Menschen konnten so moglichst naturgetreu nachgeahmt werden,
da es analog zur menschlichen Konstitution aus einer Hautschicht, einem subkutanen
Fettgewebe, und schlieBlich einer anndhernd homogenen Muskelschicht aufgebaut war
(vgl. Abb. 10). Zwangsliufig ergaben sich dennoch uneinheitliche Versuchsbedingungen:
Grundsitzlich konnte nicht von einer komplett einheitlichen Zusammensetzung des
Gewebemodells ausgegangen werden. Das Auftreffen der Drainage-und Biopsienadel-
Systeme auf unterschiedlich weiche bzw. harte Stellen konnte daher die Maximalkraft
beeinflussen. Dennoch stellte das Scheinefleischmodell fiir ein in-vitro-Versuch das

bestmogliche Testobjekt dar.

4.2.2 Versuchsbedingungen

Einheitliche Versuchsbedingungen wurden insofern gewdhrleistet, als dass der
Versuchsaufbau unveridndert blieb und wihrend des Versuches mdglichst gleiche
Bedingungen herrschten. So wurde die Umgebungstemperatur von 37° C in der
Testkammer kontinuierlich mittels eines Thermometers iiberpriift und konstant gehalten.
Mit fortschreitender Zeit verdnderte sich jedoch aufgrund der Austrocknung des
Gewebemodells an der Luft dessen Beschaffenheit. Dem wurde versucht entgegen zu
wirken, indem es regelméfBig mit Wasser befeuchtet wurde. Dennoch konnte es zu
spéteren Testzeitpunkten aufgrund des hoheren Widerstands der ausgetrockneten Haut zu

falsch hoheren Werten gekommen sein.

4.2.3 Versuchsdurchfiihrung

Die simulierte Penetration kommt den physiologischen Bedingungen bei der Platzierung
einer Drainage bzw. einer Biopsienadel nahe. Dafiir sorgte sowohl die Beschaffenheit des
Gewebemodells (vgl. Kapitel 4.2.1), als auch die Prozedur: Der 3-teilige Aufbau der
Drainage-und Biopsienadel-Systeme fiir die Direktpunktions-Methode (vgl. Kapitel 2.1)
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4. Diskussion

und eine senkrechte Penetration und Fixierung am Schubspindelantrieb sorgten fiir eine
Durchfiihrung, die der im klinischen Alltag weitestgehend entspricht. Die Testsysteme
penetrierten alle ca. 3cm tief das Gewebemodell. Die Eindringtiefe wurde so gewéhlt, da
der Widerstand der oberfldchlich gelegenen Gewebeschichten am grofiten, und somit die
aufzuwendende Kraft F max am hochsten ist. Da die Penetrationstiefe wiahrend der
Versuchsdurchfiihrung jeweils per Augenmal} abgeschitzt wurde, konnte es zu geringen

Abweichungen kommen.

4.2.4 Reproduzierbarkeit und Stichprobenmenge

Wie in Kapitel 2 beschrieben, wurden 13 Drainage-Katheter und 7 Biopsienadel-Systeme
auf ihr Widerstandverhalten bei einer perkutanen Penetration untersucht. Die
Reproduzierbarkeit der Ergebnisse fiir die Maximalkraft F wmax muss in dem
durchgefiihrten Modellversuch als Kritikpunkt angesehen werden. Jedes Testobjekt
wurde in den Versuchsreihen A und B lediglich nur einmal getestet, ohne einen weiteren
Versuchsdurchgang durchzufiihren, der eine Reproduzierbarkeit der Messwerte belegen
bzw. Fehlerquellen darstellen hitte konnen. Somit wurden fiir die 13 Drainagen lediglich
13 Messwerte in der Versuchsreihe A und 13 Messwerte in der Versuchsreihe B erhoben.
Analog wurden fiir die 7 Biopsienadel-Systeme jeweils 7 Werte fiir die Versuchsreihen
A und B ermittelt.

Die Testobjekte entstammten dem Repertoire des Instituts fiir Klinische Radiologie des
Klinikums der Universitdit Miinchen GroBhadern, und stellten daher nur einen Teil
verfligbarer Arten und Grofen von Drainagen und Biospsienadeln dar. Aufgrund der
kleinen TestgroBe von insgesamt 20 Testobjekten und der Beschrinkung auf die
klinikeigenen Drainage- und Biopsienadel-Systeme kann daher keine generelle
Empfehlung abgeleitet werden. Allerdings konnen Riickschliisse iliber die getesteten, im

Klinikalltag verwendeten Arten von Drainagen und Biopsienadeln getroffen werden.
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4.2.5 Fehlerquellen

Wiéhrend der Versuchsvorbereitung wurde das Gewebemodell als ein in vitro-
Versuchsmodell fiir das menschliche Gewebe auf der Babywaage platziert (vgl. Kapitel
2.1). Durch das Tarieren der Waage nach Auflegen des Gewebemodells wurden
Massendnderungen durch die Waage gemessen. Im Falle einer falschen Eichung konnten
diese vom wahren Wert abweichen. Da aber weniger die absoluten Werte, als vielmehr
die Relationen zueinander zur Beurteilung beitrugen, und sich ein derartiger Fehler in
jedem Testobjekt wiederfinden wiirde, spielt diese Fehleranalyse eher eine
untergeordnete Rolle.

Nach der Versuchsvorbereitung wurden die Testobjekte wie in Kapitel 2.1 beschrieben
am vertikal stehenden Schubspindelantrieb fixiert. Dabei konnten keine absolut
identischen Fixierungsbedingungen eingehalten werden. Léngere Katheter, wie z.B. die
ReSolve NL Katheter und die Biopsiesysteme bendtigten mehrere Fixierungspunkte, um
senkrecht und stabil zu stehen. Kiirzere Katheter dagegen konnten leichter in der
gewlinschten Position fixiert werden. Eine nicht vollstindig senkrechte Ausrichtung der
Drainage-und Biopsienadel-Systeme fiihrte zu einem schrigen Auftreffen auf das
Gewebemodell, sodass die Penetration nicht nach den vorgegebenen Richtlinien
vollzogen wurde. Dies konnte Einfluss nehmen auf die Vergleichbarkeit von Ergebnissen.
Eine zusitzliche Fixierung ging auflerdem auf Kosten der Elastizitit einer Drainage,
sodass hier ebenfalls mit Verzerrungen gerechnet werden musste.

Des Weiteren konnte nicht bei allen Testobjekten gewihrleistet werden, dass der gleiche
Abstand von der Spitze der Drainage bzw. Biopsienadel bis zur ersten Fixierungsstelle
eingehalten wurde. Bei kiirzer eingespannten Testobjekten konnte es schneller zu einer
Beriihrung des Schubspindelantriebes mit dem Gewebe kommen. Dadurch lastete mehr
Gewicht auf der Waage und hohere Werte wurden registriert.

Zu Beginn des Versuches wurden jeweils die Komponenten zum bekannten 3-teiligen
System zusammengesteckt (vgl. Kapitel 2.1 bzw. Abb. 3, Kapitel 1.3). Im Falle eines
fehlerhaften Zusammensteckens wurde das ganze Drainagesystem instabil und der
Kunststoffschlauch konnte sich bei der Penetration des Gewebes leichter an den stabil
stehenden Einfithrungshilfen aufféddeln, was den Abbruch des Versuches zur Folge hatte
(vgl. Abb. 37, Kapitel 3.1.1). Dies wurde bei allen Drainagen der dritten Gruppe mit
einem AuBendurchmesser > 10,5 F in der Versuchsreihe B festgestellt (Flexima 12F,

ReSolve NL 12F, van Sonnenberg Sump 14F). Ebenso bei 2 von 5 Drainagen der zweiten
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Gruppe mit einem Durchmesser > 8,5 F bis < 10,5 F (ReSolve NL 10 F, Expel 10,3 F).
AuBlerdem war bei einigen Drainagen die Trokarspitze nach Versuchsende
zuriickgezogen (vgl. Abb. 41, Kapitel 3.1.1). Dies war bei allen Drainagen der dritten
Gruppe der Fall (Flexima 12 F, ReSolve NL 12F, van Sonnenberg Sump 14F). Die
Tatsache, dass beide Deformitdten gehauft bei Drainagen groflen Durchmessers auftraten,
lasst den Schluss zu, dass der Grund hierfiir eher nicht auf ein fehlerhaft
zusammengestecktes System zuriickzufiihren war.

Nach der Fixierung der Drainage- und Biopsienadel-Systeme wurde der
Schubspindelantrieb manuell mit seiner maximalen Vorschubgeschwindigkeit von
1 mm/s gesteuert, bis es zur Penetration des Gewebemodells kam. Dabei konnten
Bedienungsfehler passiert sein. Wurde der Antrieb nicht ganz korrekt mit seiner
maximalen Geschwindigkeit von 1 mm/s gesteuert, wurden falsch hohe Ergebnisse fiir
die erforderliche Kraft registriert. Wurden verschiedene Versuchsdurchgéinge mit
unterschiedlicher ~ Geschwindigkeit durchgefiihrt, stellt dies wiederum die
Vergleichbarkeit der Ergebnisse in Frage.

Nicht zuletzt erforderte die Versuchsdurchfiihrung eine gewisse Koordinationsfahigkeit
des Testers, der gleichzeitig flir die Steuerung des Schubspindelantriebs mit der
konstanten Geschwindigkeit, der Abschéitzung der Eindringtiefe von 3 cm, und dem
Beobachten und Ablesen des hochsten Wertes auf der Waage verantwortlich war.
Deshalb konnte teilweise in allen drei Angelegenheiten Abweichungen von den
Idealbedingungen nicht ausgeschlossen werden.

Aus den beschriebenen Fehlerquellen resultierende falsche Ergebnisse wiirden
entsprechende Auswirkungen auf die Versuchsreihe C haben, da sie den Mittelwert aus
den Versuchsdurchgéngen A und B darstellt. Ebenso wurde aus den Rohdaten der beiden
Hauptversuchsdurchgiinge A und B die prozentuale Abweichung errechnet. Auch auf
diese prozentuale Abweichung der Maximalkrifte fiir eine Penetration mit und ohne
Stichinzision wiirde sich ein derartiger Fehler auswirken. Bei starker Abweichung von
der Wahrheit wiirden folglich falsche Riickschliisse beziiglich des Widerstandsverhaltens
einer Drainage oder Biopsienadel gezogen werden. Dadurch kdnnten daraus abgeleitete
Empfehlungen beziiglich der Indikation zum Gebrauch dieser Drainage bzw.

Biopsienadel verzerrt werden.
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Der durchgefiihrte in-vitro- Versuch kann als Pilotprojekt angesehen werden. Nach
Recherche in wissenschaftlichen Datenbanken konnten keine Arbeiten gefunden werden,
die Drainagen oder Biopsienadeln in ihrer klinischen Verwendung simulierten und damit
die Alltagstauglichkeit testeten. Daher ist diese Arbeit trotz Kritikpunkte ein wichtiger
Anstof fiir zukiinftige klinische Testungen.

Aufbauend auf dem in dieser Arbeit dargestellten Versuch sollten weitere
wissenschaftliche Untersuchungen tiiber die Verwendung von Drainagen und
Biopsienadeln durchgefiihrt werden. Im Rahmen zukiinftiger Arbeiten sollte darauf
geachtet werden, die Schwachstellen dieser Versuchsreihe zu beseitigen. Insbesondere ist
die mangelnde Vergleichbarkeit, die sich aus den uneinheitlichen Versuchsbedingungen
ergab, zu optimieren. Verbesserungsfahig ist in diesem Zusammenhang beispielsweise
die Fixierung der Testobjekte, die Steuerung der Apparatur und die Erfassung der
Ergebnisse, welche evtl. in Zukunft maschinell, computergesteuert statt manuell erfolgen

konnte, und somit die menschliche Ungenauigkeit als Fehlerquelle eliminieren konnte.

4.3 Diskussion der Ergebnisse fiir Drainagesysteme

Der durchgefiihrte in vitro-Modellversuch beschiftigte sich mit der Fragestellung, welche
Widerstdnde Drainage-und Biopsienadel-Systeme bei der perkutanen Penetration
iiberwinden miissen. Das quantitative Korrelat der Widerstinde stellte dabei die
experimentell ermittelte Kraft F max dar. Aus der Haufigkeit des Gebrauchs von
Drainagen im klinischen Alltag ergab sich die Fragestellung, ob anhand der Ergebnisse
Empfehlungen fiir oder gegen den routinierten Einsatz abgeleitet werden kdnnen.
AuBlerdem soll das Widerstandsverhalten in Abhédngigkeit vom AuBendurchmesser und

Vorhandensein einer Stichinzision ermittelt werden.

4.3.1 Interpretation der Ergebnisse flir F max

F wmax ist als das Kraftmal anzusehen, das aufgewendet werden musste, um die
Gewebebarriere erfolgreich zu penetrieren. Indirekt ergaben sich daraus Riickschliisse

iiber das Widerstandsverhalten. Des Weiteren wirkte F wmax auch auf die jeweilige
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Drainage bzw. Biopsienadel wihrend der Platzierung. Sie miissen folglich durch ihre
Stabilitdt und Materialeigenschaften diesen Anforderungen gewachsen sein.

Fiir die Bewertung der getesteten Drainage- und Biopsienadel-Systeme wurde sowohl der
ermittelte Wert der Maximalkraft F max in beiden Versuchsdurchgéngen, als auch
Anzeichen einer Materialermiidung wie das Verbiegen des Systems oder das Auffideln
der Kunststoffdrainage herangezogen. Als wiinschenswerte Eigenschaften einer Drainage
bzw. Biopsienadel galt dabei eine moglichst geringe Maximalkraft F wmax in der
Versuchsreihe A, sowie stabile Materialeigenschaften ohne Anzeichen einer
Deformierung. Da bis auf die Drainage ReSolve NL 7,5 F alle anderen Drainagesysteme
das Gewebe ohne Stichinzision in der Versuchsreihe B nicht penetrieren konnten oder
der Versuch unterbrochen wurde, entsprachen die in der Versuchsreihe B ermittelten
Werte fiir F max dem Kraftaufwand zum Zeitpunkt des Verbiegens und stellten damit ein

MaB fiir die Elastizitdt einer Drainage bzw. Biopsienadel dar.

Die Drainagesysteme der ersten Gruppe mit einem Auflendurchmesser < 8,5 F
benoétigten fiir die Gewebepenetration im Mittel eine Maximalkraft von 21,9 N
(Durchschnitt der Mittelwerte). Fiir die Versuchsreihe A lag der Durchschnitt in dieser
Gruppe bei 16,6 N und fiir die Versuchsreihe B bei 27,1 N. (vgl. Tabl.4, Kapitel 3.1.1)
Im Vergleich mit den anderen Gruppen wies diese Gruppe mit Werten zwischen 11,2 N
(ReSolve NL 7,5F in Versuchsreihe A) und 31,4 N (Direct Puncture Abscess Drainage 8
F in Versuchsreihe B) geringe Werte fiir F max auf (vgl. Abb. 25 und 26, Kapitel 3.1.1).
Riickschliisse wie eine leichte Penetration mit wenig Kraftaufwand oder eine fiir den
Patienten komfortable Prozedur konnen demnach angenommen werden.

Alle fiinf Drainagen dieser Gruppe konnten in der Versuchsreihe A das Gewebe ohne
Versuchsunterbrechung penetrieren und waren nach dem Experiment morphologisch
unversehrt. Das bedeutet, dass die jeweiligen Materialien stabil genug waren, um die
erforderliche und auf sie einwirkende Kraft auszuhalten, und nutzten sie vollstindig fiir
die Gewebepenetration. Somit konnten alle Vertreter dieser Gruppe als stabil angesehen
werden, wenn sie das Modell durch eine Stichinzision penetrierten. In der Versuchsreihe
B konnte nur die ReSolve NL Drainage ohne morphologische Verinderung das Gewebe
penetrieren, was sie als besonders stabil auszeichnet. Alle anderen Vertreter zeigten ab
einer gewissen Kraft einer Formveridnderung (vgl. Kapitel 3.1.2). Ohne vorher angelegter
Stichinzision konnten sie das Gewebe nicht penetrieren. Die in der Versuchsreihe B

ermittelten Werte flir F max konnen daher zum Vergleich der Elastizitit der einzelnen
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Drainagen herangezogen werden. Je friiher, also bei geringeren Werten fiir F max eine
Formveridnderung stattfand, desto elastischer war die Drainage im Falle einer
Penetrationsunmoglichkeit.

Bei der Betrachtung der Maximalkrifte der Versuchsreihe A schnitten die Drainagen
hinsichtlich einer wiinschenswert geringen Maximalkraft in folgender Reihenfolge ab:
ReSolve NL (11,2 N), Expel (12,0 N), Flexima (16,5 N), Plusdrain Drainage-Katheter
(18,3 N), Direct Puncture Abscess Drainage Set (25,0 N).

In der Versuchsreihe B war die Reihenfolge genauso: ReSolve NL (23,5 N), Expel (24,6
N), Flexima (24,9 N), Plusdrain Drainage-Katheter (31,0 N), Direct Puncture Abscess
Drainage Set (31,4 N). (vgl. Abb. 25 und 26, Kapitel 3.1.1).

Die Reproduzierbarkeit dieser Reihenfolge lésst eine Hierarchieanordnung der getesteten
Drainagen beziiglich einer moglichst geringen Maximalkraft zu. Der ReSolve NL 7,5 F -
Katheter der Firma Merit Medical stellte dabei die Musterdrainage dar, da sie in allen
Versuchsdurchgéngen die geringste Kraft fiir eine erfolgreiche Penetration ohne
Materialermiidung erforderte. Auch der Hersteller verwies aufgrund der hydrophilen
Beschichtung am distalen Ende der Drainage auf gute Bedingungen bei der Verwendung.
(vgl. Kapitel 2.3.2), was anhand der Ergebnisse bestdtigt werden konnte.

Die zweitbeste Bewertung erhielt die Expel 8,3 F —Drainage der Firma Boston Scientific.
Sie bendtigte in beiden Versuchsdurchgingen die zweitgeringsten Krifte, konnte das
Gewebe in der Versuchsreihe A ohne Formveridnderung penetrieren und zeigte sich in der
Versuchsreihe B als elastisch. Der Hersteller beschrieb die Drainage aufgrund der
weichen, zusidtzlich zugespitzten Spitze und der hydrophilen Beschichtung des distalen
Drainageendes als komfortabel bei der Einfiihrung und betonte die Knickresistenz und
Flexibilitdt des Kunststoffes Flexithane. Bei der Drainage handele es sich aufgrund der
beschriebenen Vorteile um einen den bisherigen Standard iiberragenden Drainage —
Katheter (vgl. Kapitel 2.3.2). Dies konnte aufgrund der Versuchsergebnisse gerechtfertigt
werden.

Auf Platz drei der besten Ergebnisse befand sich die Flexima 8 F — Drainage der Firma
Boston Scientific. Auch diese Drainage penetrierte das Gewebe in der Versuchsreihe A
ohne Probleme. In den Herstellerangaben wurde aufgrund einer hydrophilen
Beschichtung mit dem Silikonprodukt Glidex auf eine bessere Gleitfiahigkeit und hoheren
Komfort bei der Punktion und Einfithrung hingewiesen. Auflerdem beschrieb der

Hersteller den Katheter als besonders knickresistent und betonte den einfachen Gebrauch
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(vgl. Kapitel 2.3.2). Die Behauptungen des Herstellers konnten durch die guten
Ergebnisse des durchgefiihrten Versuches bestitigt werden.

Die Plusdrain Drainage 8,3 F der Firma Peter Pflugbeil GmbH reihte sich innerhalb der
ersten Gruppe auf Platz vier ein. Die gemessenen Krifte lagen in beiden
Versuchsdurchgédngen iiber den jeweiligen Mittelwerten. In der Versuchsreihe A waren
18,3 N bei einem Mittelwert von 16,6 N, in der Versuchsreihe B 31 N bei einem
Mittelwert von 27,1 N ndotig. Somit konnte sie das Gewebe im Vergleich zu den
Drainagen der zweiten und dritten Gruppe immer noch leicht penetrieren, allerdings blieb
sie  im gruppeninternen Vergleich hinter den Erwartungen zuriick. Die
Herstellerbeschreibung der Drainage als knickresistent (vgl. Kapitel 2.3.2) konnten
allerdings aufgrund der Materialstabilitdt in der Versuchsreihe A bestétigt werden.

Die Direct Puncture Abscess Drainage 8 F des Herstellers Optimed wies die hochsten
erforderlichen Krifte fiir die Penetration in der Versuchsreihe A und fiir die Elastizitét in
der Versuchsreihe B auf. Diese lagen mit 25 N bzw. 31,4 N noch weiter liber den
jeweiligen Mittelwerten (vgl. Tabelle 4, Kapitel 3.1.1). Die Werte sind zwar insgesamt
immer noch niedriger als die von Vertretern der anderen Gruppen, allerding iiberstieg
gerade der Wert der Versuchsreihe A schon den Mittelwert der Versuchsreihe A der
zweiten Gruppe, in welcher sich Drainagen mit gréeren Durchmessern befanden. Die
Knickresistenz, auf welche der Hersteller verwies (vgl. Kapitel 2.3.2), konnte nichts desto
trotz bestitigt werden, da auch diese Drainage keinerlei Materialermiidung in der

Versuchsreihe A zeigte.

Zwischenfazit liber das Verhalten der Drainagen der ersten Gruppe

Unter den fiinf getesteten Drainagesystemen der ersten Gruppe absolvierte nur der
ReSolve NL — Drainagekatheter eine einwandfreie Penetration in beiden
Versuchsdurchgéngen. Aulerdem benotigte er fiir beide Penetrationen die geringste Kraft
im Vergleich zu den anderen vier Vertretern der Gruppe. Alle anderen Drainagen konnten
das Gewebe in der Versuchsreihe B nicht penetrieren. Die dazu erforderliche
Maximalkraft konnte nicht aufgebracht werden. Aufgrund der Penetrationsunmoglichkeit
dieser vier Drainagen konnten die erzielten Ergebnisse der Versuchsreihe B dennoch zum

Vergleich der Elastizitét herangezogen werden.
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Die beiden von Boston Scientific hergestellten Drainagen Flexima 8 F und Expel 8,3 F
wiesen &dhnliche Werte von F wmax in allen Versuchsreihen auf und erzielten gute
Ergebnisse (vgl. Abb. 28, Kapitel 3.1.1). Thre Ahnlichkeit kann auf das bei beiden
Drainagen verwendete Material — Flexithane mit hydrophiler Beschichtung —
zuriickgefiihrt werden und spricht fiir einen Einfluss dieses Materials auf die erforderliche

Maximalkraft.

Die Drainagen der zweiten Gruppe mit den Aufiendurchmessern > 8,5 F bis <10,5 F
benoétigten fiir die Gewebepenetration im Mittel eine Maximalkraft von 29,1 N
(Durchschnitt der Mittelwerte). Im Vergleich zur ersten Gruppe war dieser Wert knapp
10 N hoher, im Vergleich zur dritten Gruppe dagegen um ca. 18 N geringer (vgl. Tabellen
4, 5, 6, Kapitel 3.1.1). Diese Ergebnisse sprechen fiir einen Einfluss des
AuBendurchmessers auf die erforderliche Maximalkraft F max.

Fiir die Versuchsreihe A lag der Durchschnitt in der zweiten Gruppe bei 22,9 N, fiir die
Versuchsreihe B bei 35,2 N (vgl. Tabelle 5, Kapitel 3.1.1). Die niedrigen Werte der
ReSolve NL 10 F — Drainage und der Expel 10,3 F — Drainage in der Versuchsreihe A
sind besonders hervorzuheben. Sie lagen mit 17,6 N bzw. 17 N nur knapp iiber dem
Durchschnitt der Versuchsreihe A der ersten Gruppe und &hnelten somit trotz grofleren
Durchmessers den Werten von Drainagen der ersten Gruppe. Ebenso ist der extrem hohe
Wert derselben ReSolve NL 10 F — Drainage in der Versuchsreihe B mit 45 N
hervorzuheben, welcher eher in das Ergebnisspektrum der dritten Gruppe passt und fiir
eine geringe Elastizitdt spricht.

Wie auch schon die Drainagen der ersten Gruppe konnten alle Vertreter der zweiten
Gruppe in der Versuchsreihe A das Gewebe ohne Versuchsunterbrechung penetrieren. In
der Versuchsreihe B konnte bei keiner Drainage die erforderliche Kraft fiir eine perkutane
Penetration aufgebracht werden. Die Drainagen deformierten sich ab einem bestimmten
Wert der auf sie einwirkenden Kraft. Je elastischer die Drainage, desto frither und bei
einem geringeren Wert fiir F wmax resultierte die einwirkende Kraft in einer
Formverdnderung. Demensprechend konnten fiir die Versuchsreihe A alle Drainagen als
stabil eingestuft werden, dagegen in der der Versuchsreihe B als instabil und in
unterschiedlichem MafRe elastisch.

In der Versuchsreihe A schnitten die Drainagen hinsichtlich einer wiinschenswerten

geringen Maximalkraft in folgender Reihenfolge ab: Expel (17 N), ReSolve NL (17,6 N),

&4



4. Diskussion

Direct Puncture Abscess Drainage Set (22,9 N), Flexima (26 N), Basketplus Drainage-
Katheter (31 N).

In der Versuchsreihe B ergab sich eine andere Reihenfolge: Basketplus Drainage-
Katheter (26 N), Expel (27 N), Direct Puncture Abscess Drainage Set (36 N), Flexima
(42 N), ReSolve NL (45 N) (vgl. Abbildungen 25 und 26, Kapitel 3.1.1).

Im Vergleich zur ersten Gruppe ergab sich in dieser Gruppe keine identische Reihenfolge
der Drainagen in Abhédngigkeit des erforderlichen Kraftaufwandes in beiden
Versuchsdurchgingen. Diese Ergebniskonstellation spricht fiir einen Einfluss der
Stichinzision auf die Maximalkraft.

Betrachtet man die Ergebnisse der Versuchsreihe A, welche der klinischen Methode
entspricht, kann die Expel 10,3 F — Drainage der Firma Boston Scientific als
Paradevertreter dieser Gruppe angesehen werden. Sie erforderte in der Versuchsreihe A
mit 17 N die geringste Kraft fiir eine erfolgreiche Penetration und lag mit 27 N in der
Versuchsreihe B knapp auf dem zweiten Platz mit nur 1 N Unterschied zur etwas besser
abschneidenden Basketplus - Drainage. Die vom Hersteller beschriebenen und bei der
Ergebnisbeurteilung der ersten Gruppe bereits geschilderten Vorteile wie die besondere
Komfortabilitédt bei der Einfiihrung, die Knickresistenz und Flexibilitdt des Kunststoffes
konnen aufgrund des erneuten guten Abschneidens der Expel- Drainage bestétigt werden.
Die zweitbeste Bewertung in der Versuchsreihe A erhielt die ReSolve NL 10 F —Drainage
von Merit Medical. Sie bendtigte mit 17,6 N nur geringfligig mehr Kraft fiir eine
erfolgreiche Penetration als die Expel — Drainage. Da sie als die am besten abschneidende
Drainage der ersten Gruppe eingestuft wurde, und mit groBerem Durchmesser in der
zweiten Gruppe wiederrum zu den besten Vertretern gehorte, konnten ihre Vorteile einer
stabilen Einfithrung mit geringem Kraftaufwand bestitigt werden.

Auf Platz drei der besten Ergebnisse dieser Gruppe befand sich die Direct Puncture
Abscess Drainage 10F des Herstellers Optimed. Sie erzielte in beiden
Versuchsdurchgidngen die drittbesten Ergebnisse und lag damit im Durchschnitt bzw.
leicht dariiber. Im Vergleich zur 8 F - Drainage der ersten Gruppe, welche in beiden
Versuchsdurchgéngen iiberdurchschnittliche Werte erforderte und damit als schlechteste
Drainage ihrer Gruppe abschnitt, bewihrte sich die Drainage dieses Herstellers in der
Grofe 10 F besser.

Die letzten beiden Drainagen dieser Gruppe lagen in beiden Versuchsdurchgidngen iiber

dem ermittelten Durchschnitt. In der Versuchsreihe A erforderten sie die beiden hdchsten
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Werte fiir F max, welche allerdings noch geringer ausfielen als die Ergebnisse der dritten
Gruppe (vgl. Abbildung 25, Kapitel 3.1.1). Die Flexima 10 F — Drainage von Boston
Scientific erforderte in beiden Versuchsdurchgingen die zweithdchsten Werte. Die vom
Hersteller beschriebene besondere Gleitfiahigkeit und der hohe Komfort bei der Punktion
konnten fiir diese Drainage nicht bestétigt werden. Anders als ihre Schwesterdrainage mit
dem Durchmesser 8 F, die durchschnittlich abschnitt.

Das schlechteste Ergebnis der Versuchsreihe A erzielte in dieser Gruppe die Basketplus
Drainage von Peter Pflugbeil GmbH. Die vom Hersteller beschriebene extreme
Knickresistenz konnte zwar fiir die Versuchsreihe A bestétigt werden, die besonders
leichte Penetration aufgrund einer hydrophilen Beschichtung im Vergleich mit Drainagen
dhnlichen Durchmessers aber nicht nachgewiesen werden. Des Weiteren soll laut
Hersteller die spezielle Entwicklung der Spitze und des Kaniilenteils eine Faltenbildung
beim Einfiihren verhindern (vgl. Kapitel 2.3.2). Diese besondere Geometrie mit
entfaltbarem Korbchen am distalen Ende der Drainage konnte fiir einen zusitzlichen
Widerstand gesorgt haben, der seinesgleichen bei den anderen Vertretern dieser Gruppe

nicht auftrat, und somit fiir das schlechte Abschneiden gesorgt haben.

Zwischenfazit liber das Verhalten der Drainagen der zweiten Gruppe

Bei keinem der flinf getesteten Drainagesysteme der zweiten Gruppe war in der
Versuchsreihe B eine einwandfreie perkutane Penetration moglich. Bei drei Systemen
(Direct Puncture Abscess Drainage Set bei 36 N, Basketplus Drainage — Katheter bei 26
N, und Flexima bei 42 N) wurde die Penetration durch ein Verbiegen des gesamten
Drainagesystems limitiert. Dagegen fddelte sich bei der ReSolve NL Drainage bei 45 N,
sowie bei der Expel Drainage bei 27 N der Kunststoffmantel gegen die stabilen
Einfiihrungskomponenten auf und verhinderte die Gewebepenetration.

Vergleicht man wiederum die beiden von Boston Scientific hergestellten Drainagen
Flexima 10 F und Expel 10,3 F, so lagen deren Ergebnisse nicht mehr wie in der Gruppe
1 nah beieinander, sondern unterscheiden sich erheblich. Die Expel Drainage schnitt mit
einer F max von 17 N in der Versuchsreihe A und 27 N in der Versuchsreihe B wesentlich
besser ab als das Schwesterprodukt mit 26 N in der Versuchsreihe A und 42 N in der

Versuchsreihe B.
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Die Drainagen der dritten Gruppe mit einem Auflendurchmesser > 10,5 F benotigen
fiir die Gewebepenetration im Mittel eine Maximalkraft von 47,5 N (Durchschnitt der
Mittelwerte). Fiir die Versuchsreihe A lag der Durchschnitt in dieser Gruppe bei 41,4 N,
fiir die Versuchsreihe B bei 53,7 N (vgl. Tabelle 6, Kapitel 3.1.1). Im Gesamtvergleich
mit den anderen Gruppen wies diese Gruppe hohe Werte fiir F max zwischen 40 N und 50
N auf. Riickschliisse wie eine kraftaufwéndigere Penetration oder einen ungiinstigen
Patientenkomfort sind damit anzunehmen.

Alle Drainagen dieser Gruppe konnten wie auch schon die Vertreter der ersten beiden
Gruppen das Gewebe in der Versuchsreihe A ohne Formverdnderungen penetrieren.
Auch bei diesen Drainagen mit grofBeren Durchmessern waren sie alle stabil genug, um
die auf sie einwirkende Kraft ohne Schiden auszuhalten, sofern die Gewebepenetration
durch eine Stichinzision erfolgte. Diese Ergebnisse sprechen fiir gute
Materialeigenschaften aller getesteten Drainagen.

Bei der Betrachtung der Versuchsreihe A schnitten die Drainagen hinsichtlich einer
wiinschenswert geringen Maximalkraft in der folgenden Reihenfolge ab: Flexima (14,2
N), ReSolve NL (39 N), vanSonnenberg Sump (71 N). In der Versuchsreihe B ergab sich
die gleiche Reihenfolge (vgl. Abbildungen 25 und 26, Kapitel 3.1.1).

Die Flexima 12 F — Drainage der Firma Boston Scientific stellte in dieser Gruppe die
Musterdrainage dar. Sie erforderte nicht nur in beiden Versuchsdurchgingen die
geringsten Kréfte, sondern kann mit einer F max von 14,2 N in der Versuchsreihe A mit
den Drainagen der ersten Gruppe konkurrieren, deren Durchschnitt in der gleichen
Versuchsreihe bei 16,6 N lag. Mit einer F max von 32 N in der Versuchsreihe B kam sie
aullerdem den Drainagen der zweiten Gruppe nahe. Aufgrund der guten Ergebnisse mit
geringen Werten fiir F max lassen sich die Angaben des Herstellers, der die Knickresistenz
und den einfachen Gebrauch betonte, bestétigen.

Die ReSolve NL 12 F — Drainage erzielte im gruppeninternen Vergleich die zweitbesten
Ergebnisse. Die Werte fiir F max lagen in beiden Versuchsreihe unter dem errechneten
Durchschnitt. Allerdings hob sie sich vor allem in der klinisch relevanten Versuchsreihe
A mit einer F max von 39 N schon stark von den bisher beschriebenen Drainagen ab (vgl.
Abbildungen 25 und 26, Kapitel 3.1.1), sodass zwar bei der Penetration mit Stichinzision
von einer stabilen Drainage ausgegangen werden konnte, allerdings mit einem
vergleichsweilen hohen Kraftaufwand seitens des behandelnden Arztes bzw. mit einem

unangenehmen Empfinden seitens des Patienten zu rechnen ist.
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Die hochsten Werte fiir F max erzielte in beiden Versuchsdurchgidngen die van Sonnenberg
Sump 14 F — Drainage der Firma Boston Scientific. IThre Werte lagen in beiden
Versuchsdurchgingen weit liber dem gruppeninternen Durchschnitt (vgl. Tabelle 6,
Kapitel 3.1.1). Auch in den Abbildungen 25 und 26 (Kapitel 3.1.1) ist anhand der
dargestellten Sdulen der Abstand zu allen anderen getesteten Drainagen ersichtlich.
Damit ergab sich die Schlussfolgerung, dass sich diese Drainage aufgrund ihrer hohen fiir
eine Penetration notwendigen Kraft im Vergleich zu allen anderen getesteten Drainagen
nicht so einfach platzieren ldsst und es fiir den Patienten eine unangenehme Prozedur
darstellen kann. In den Herstellerangaben wurde auf eine hydrophile Beschichtung mit
dem Silikonprodukt Glidex, sowie auf einen knickresistenten und weiche Kunststoff aus
Flexithane hingewiesen, der die Einfiihrung und Platzierung des Katheters erleichtern
soll. Die Knickresistenz konnte insofern bestdtigt werden, als dass der Drainage-Katheter
das Gewebe in der Versuchsreihe A zwar mit hohem Kraftaufwand, dennoch aber
erfolgreich ohne Instabilitidtsanzeichen penetrierte. Die leichte Einfithrung und
Platzierung musste aufgrund der hohen Werte fiir F max und aufgrund des Vergleichs mit
den anderen getesteten Drainagen in Frage gestellt werden. Allerdings stand bei der
durchgefiihrten Untersuchung keine andere Drainage mit einem derartig groBlen
Durchmesser von 14 F zur Verfiigung, sodass die Ergebnisse der van Sonnenberg Sump—
Drainage nur absolut betrachtet werden und nicht in Relation gesetzt werden konnten,

was die Vergleichbarkeit und Einschitzung der Drainage einschrénkte.

Zwischenfazit liber das Verhalten der Drainagen der dritten Gruppe

Im Vergleich zur Gesamtheit aller getesteten Drainagen sind mit Ausnahme der Flexima-
Drainage die Maximalkréifte am grofiten. Diese Gruppe beinhaltet zwei Extremen:
Wihrend die Flexima 12F — Drainage von ihren Werten mit den Drainagen kleineren
Durchmessers aus der ersten Gruppe vergleichbar war, entfernte sich die vanSonnenberg
Sump — Drainage desselben Herstellers mit ihren relativ hohen Werten von allen anderen
getesteten Drainagen deutlich. Da beide Drainagen aus demselben Material - Flexithane
mit hydrophiler Beschichtung - bestanden, ist der starke Unterschiede der
Versuchsergebnisse im unterschiedlichen Durchmessers von 12 F bei der Flexima
Drainage bzw. 14 F bei der vanSonnenberg Sump — Drainage zu vermuten. Des Weiteren

unterschied sich letztere von der Flexima — Drainage in ihrem inneren Aufbau durch ein
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doppeltes Lumen, welches bei keiner anderen getesteten Drainage vorhanden war und die
Abweichungen in den Ergebnissen bewirkt haben konnte.

Bei allen drei Vertreter der Gruppe wurde die Versuchsreihe B unterbrochen, da sich der
Kunststoffschlauch auffddelte und es dadurch zu keiner Penetration des Gewebes kam.
Die aufgebrachte Kraft fiihrte bei allen drei Drainagen zu einer Dislokation der

Trokarspitze in das Innere des Kunststoffmantels.

4.3.2 Vergleich von Drainagen gleicher Produktionsserien

Einige der getesteten Drainagen entstammten denselben Serienproduktionen. Daher
lohnte es sich, Drainagen einer Serienreihe aber unterschiedlichen Durchmessers zu
vergleichen.

Im Rahmen des durchgefiihrten in-vitro-Modellversuchs wurden drei Drainagen der
Serienreihe ReSolve NL des Herstellers Merit Medical und drei Drainagen der
Serienreihe Flexima des Herstellers Boston Scientific getestet. Ebenso zwei Drainagen
der Expel-Reihe von Boston Scientific, und zwei Direct Puncture-Abscess Drainage Sets
von OptiMed.

Die ReSolve NL- Drainagen erforderten in allen drei getesteten GroBBen (7,5 F, 10 F, 12
F) in der Versuchsreihe A geringe Maximalkrifte fiir eine erfolgreiche perkutane
Penetration. Sie lagen in allen drei Gruppen unter dem errechneten Durchschnitt (vgl.
Tabellen 4, 5, 6, Kapitel 3.1.1). Damit schnitten sie jeweils als eine der besten Vertreter
ihrer Gruppen ab. Folglich kann beim Gebrauch der ReSolve NL- Drainagen im
klinischen Alltag von einer leichten Handhabung mit wenig Kraftaufwand bei der
Platzierung ausgegangen werden. Bis auf die 10 F — Drainage erzielten sie auch in der
Versuchsreihe B geringe Werte fiir F max und sind daher als flexibel anzusehen.

Bei den Flexima- Drainagen kann zumindest in zwei der drei Groflen anhand guter
Ergebnisse von einem einfachen klinischen Gebrauch ausgegangen werden. Die
Drainagen mit den Durchmessern 8 F und 12 F erzielten in der Versuchsreihe A ebenfalls
Werte fiir F max, die unter dem jeweiligen gruppeninternen Durchschnitt lagen (vgl.
Tabellen 4 und 6, Kapitel 3.1.1). Besonders die gro3e 12 F — Drainage konnte das Gewebe
mit wenig Kraftaufwand penetrieren und erforderte im durchgefiihrten Modellversuch
sogar weniger Kraft als die kleinste 8 F — Drainage. Demzufolge zeichnen sich diese

beiden Drainagen durch ein besonders geringes Widerstandsverhalten aus. Die 10 F —
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Drainage dagegen schnitt im gruppeninternen Vergleich der zweiten Gruppe als
zweitschlechteste Drainage ab und lag jeweils iiber dem errechneten Durchschnitt fiir
F wmax. Anhand dieser FErgebnisse musste von erschwerten oder fehlerhaften
Versuchsbedingungen oder Durchfiihrungsfehlern (vgl. Kapitel 4.1) ausgegangen werden
und das Ergebnis in Frage gestellt werden. Im Falle einer Penetrationsunmdglichkeit in
der Versuchsreihe B zeigten sich insbesondere fiir die 8 F und 12 F - Drainage gute
Elastizititseigenschaften.

Beide Expel — Drainagen erzielten in den jeweiligen Gruppen unterdurchschnittliche
Werte fiir F max (vgl. Tabellen 4 und 5, Kapitel 3.1.1). Dies lieB die Riickschliisse fiir ein
geringes Widerstandsverhalten und komplikationsarme Anwendung im klinischen Alltag
Zu.

Die Drainageserien Expel und Flexima der Firma Boston Scientific schnitten laut
Versuchsergebnissen mit geringen Werten fiir F max ab. Dies spricht fiir eine gute Eignung
des Materials - Flexithane mit hydrophiler Beschichtung - als Kunststoffmaterial fiir
Drainagen.

Die Direct Puncture Abscess 10 F - Drainage schnitt gruppenintern durchschnittlich ab,
wihrend die kleinere 8 F — Drainage Werte iiber dem Durchschnitt erzielte (vgl. Tabellen
4 und 5, Kapitel 3.1.1). Somit muss bei der Platzierung mit einem héheren Kraftaufwand
gerechnet werden. Aufgrund der hdheren Werte der kleinen Drainage kann allerdings eine

fehlerhafte Durchfiihrung mit Verzerrung der Ergebnisse nicht ausgeschlossen werden.

4.3.3 Hpothesendiskussion

Von der indirekt ermittelten Kraft F max wurde angenommen, dass sie sowohl vom
AuBendurchmesser einer Drainage, als auch von einer Stichinzision abhéngig war. Dieser
Zusammenhang ist in der Abbildung 43 (Kapitel 3.1.2) dargestellt. Die Hypothese, dass
F Max mit zunehmendem AuBendurchmesser der Drainagen anstieg, konnte anhand der
graphischen Darstellung bestétigt werden. Allerdings zeigt der Graph weder einen
linearen, noch einen exponentiellen Zusammenhang. Der Kurvenanstieg wird an zwei
Stellen unterbrochen und geringere Maximalkrifte verzeichnet als in einen steigenden
Kurvenverlauf passen wiirden. Dies ist bei den Drainagedurchmessern 8,3 F und 10,3 F
der Fall. Hierbei fillt die Kurve ab und verdeutlicht geringe Werte fiir F max ebendieser

Drainagen. Fiir den AuBlendurchmesser 8,3 F sind dafiir die Plusdrain Drainage (Peter
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Pflugbeil GmbH) und insbesondere die Expel — Drainage (Boston Scientific) mit
besonders geringen Werten von F wmax verantwortlich. Der zweite Kurvenabfall erklért
sich ebenfalls durch einen niedrigen, unterdurchschnittlichen Werte von F wmax der
Drainage mit dem AuBlendurchmesser von 10,3 F, die wiederrum aus der Serie Expel von
Boston Scientific stammte. Diese Tatsache ldsst die Expel Drainage der Firma Boston
Scientific erneut als eine Drainage mit geringem Widerstandsverhalten und idealen
Eigenschaften erscheinen.

Der ansteigende Kurvenverlauf zwischen den Durchmessern 8,3 F bis 10 F, sowie von
10,3 F bis 12 F diirfen nicht als ein derartiger Anstieg der Maximalkraft in Abhidngigkeit
vom Durchmesser gedeutet werden. In diesen GroBenbereichen wurden keine Drainagen
getestet, sondern der Kurvenverlauf wurde automatisch mit Hilfe des
Computerprogramms Exel aus den Punkten der getesteten GroBenbereiche kreiert.
Vergleicht man die Lage der einzelnen Punkte, ist neben den beiden niedrigen Werten
der 8,3 F und 10,3 F — Drainagen der Diagrammpunkt der 12 F — Drainagen auftillig.
Deren durchschnittliche Maximalkraft unterscheidet sich kaum von dem Durchschnitt der
eingezeichneten 10 F — Drainagen. Diese Tatsache verdeutlicht die bereits diskutierten
guten Eigenschaften der beiden getesteten Flexima (Boston Scientific) und ReSolve NL
(Merit Medical) Drainagen mit dem Auflendurchmesser 12 F.

Die grofite und zugleich konkurrenzlose vanSonnenberg Sump Drainage mit dem
AuBendurchmesser 14 F hebt sich an dem steilen Kurvenanstieg deutlich sichtbar von
allen anderen Drainagen ab. Auch hier darf der steile Anstieg im Kurvenverlauf nicht als
starke Anderung der Abhiingigkeit der Maximalkraft F max vom AuBendurchmesser
fehlinterpretiert werden, da im Intervall von 12 F bis 14 F keine Drainagen getestet
wurden. Auch hier muss das Augenmerk auf die Entfernung der Punkte gesetzt werden,
die allerdings den groBeren Kraftaufwand der 14 F — Drainage gegeniiber den anderen

getesteten Drainagen verdeutlicht.

Auch die zweite Hypothese, dass eine Stichinzision die erforderliche Kraft F wmax
beeinflusst, ldsst sich am dargestellten Kurvenverlauf erkennen. Uber den gesamten
Testbereich ergaben sich in der Versuchsreihe A geringere Werte fiir F max als in der
Versuchsreihe B. Die hoheren Werte erkldrten sich durch den groBeren Widerstand, der
ohne Stichinzision tiberwunden werden musste. Da die Kraft in der Versuchsreihe B aber
nicht fiir eine Penetration ausreichte und ab einem bestimmten Wert zu einer Verformung

fihrte, konnen anhand der Werte der Versuchsreihe B Riickschliisse liber die Elastizitét
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der Drainagen gezogen werden. Je kleiner der Durchmesser einer Drainage, desto
geringer war F max, ab der die einwirkende Kraft aufgrund der Elastizitit der Drainage zur
Verformung fiihrte.

Auch die Relationen der Ergebnisse und damit die Punktabstinde der
Versuchsdurchgéinge gleichen sich, was sich an den beiden anndhernd parallel
verlaufenden Kurven verdeutlicht. Damit bestdtigten sich die bereits beschriebenen
Extremwerte der 8,3 F und 10,3 F — Drainagen und betonen ihre herausragende Stellung
im Gesamtvergleich. Auch die Relation zwischen den 12 F — Drainagen gegeniiber der
10 F — Drainagen und letztendlich der abgehobene Stellenwert der vanSonnenberg Sump

14 F — Drainage wurden bestérkt.

4.3.5 Gesamtbeurteilung der Drainagen

Wichtig fiir die Gesamtbeurteilung der Drainagen war die Zusammenschau aller
Ergebnisse und ihre Ableitungen fiir den klinischen Alltag. Diese Rundumdarstellung der
getesteten Drainagen stellt das Mittelwertdiagramm (vgl. Abbildung 27, Kapitel 3.1.1)
dar. In den Mittelwert floss sowohl die Kraft F max fiir eine gelungene Penetration in der
Versuchsreihe A ein, als auch die Kraft aus der Versuchsreihe B, die nicht fiir eine
Penetration aufgewendet werden konnte, sondern der geringsten, einwirkenden Kraft
entsprach, ab der sich eine Drainage verbog und somit ein Mal} fiir die Elastizitét
darstellte. Je elastischer eine Drainage war, desto friiher lieB3 sie sich in der Versuchsreihe
B verbiegen oder auffideln und desto geringer war die Kréftedifferenz. Dies wurde in
dem Diagramm als aufgesetzte Linie oberhalb der Balken dargestellt. Fiir optimale
Eigenschaften einer Drainage sollten beide Werte moglichst gering sein.

Das Diagramm zeigt anhand der dargestellten Séulen, dass Drainagen geringeren
Durchmessers geringere Werte fiir F max erforderten als ihre Vertreter mit groerem
AuBendurchmesser. Drainagen mit kleinerem AuBendurchmesser haben folglich ein
geringeres Widerstandsverhalten bei einer perkutanen Penetration durch eine
Stichinzision und sind elastischer. Auch die Paradevertreter der jeweiligen Gruppen sind
wiederum an besonders niedrigen Sdulen zu erkennen. Besonders gut unter den fiinf
Drainagen mit den geringsten Durchmessern schnitt die ReSolve NL 7,5 F-Drainage und
die Expel 8,3 F-Drainage ab, deren Werte sich kaum unterschieden (vgl. Tabelle 4,

Kapitel 3.1.1). Fiir die Direct Puncture Abscess 8 F — Drainage wurde ein geringer
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Kraftunterschied von nur 20,4 % (6,4 N) registriert. Sie kann folglich absolut fiir sich
betrachtet als besonders elastisch eingestuft werden. In Relation zu ihren
Gruppenmitgliedern erzielte sich dennoch die hochsten Werte.

In der zweiten Gruppe war die Kriftedifferenz bei der Basketplus 10 F — Drainage mit
nur 16,1 % (5 N) am geringsten. In der dritten Gruppe bei der ReSolve NL 12 F —
Drainage mit 13,3 % (6 N), was sie als besonders elastisch auszeichnet. Der grofite
Kraftunterschied war bei der ReSolve NL 10 F — Drainage mit 60,9 % (27,4 N) zu
verzeichnen. Sie hielt demzufolge lange der einwirkenden Kraft stand, ohne das Gewebe
zu penetrieren oder sich zu verformen. Fiir den klinischen Alltag bedeutet das, dass die
unelastische Drainage viel Kraft auf das Gewebe iibertrdgt, was aus Patientensicht
unkomfortabel sein kann. Die grofle Kréftedifferenz zwischen den Versuchsdurchgéngen
unterstreicht die Wichtigkeit einer Stichinzision fiir die Penetration.

Fiir die vanSonnenberg Sump 14 F — Drainage mit den hochsten Werten in beiden
Versuchsdurchgéngen und demzufolge hohem Mittelwert wurde eine Differenz von 15%
(13 N) ermittelt. Diese durchschnittliche Differenz bestitigte die schlechten Werte in den
Versuchsreihe A und B.

Insgesamt betrachtet konnten beide Hypothesen bestétigt werden. Der Mittelwert, der
sowohl die fiir eine Penetration erforderliche Kraft, als auch die Elastizitét représentiert,
ist in der Abbildung 27 (Kapitel 3.1.1) fiir jede Drainage als Séule dargestellt. Anhand
der Hohe der Séulen lassen sich Unterschiede der Drainagen der bekannten drei Gruppen
erkennen. Die ersten fiinf aufgelisteten Drainagen aus der ersten Gruppe zeigen niedrige
Mittelwerte, erforderten demzufolge wenig Kraft um ein Gewebe perkutan zu penetrieren
und waren sehr elastisch. Die ndchsten fiinf gelisteten Drainagen sind die Vertreter der
zweiten Gruppe und erforderten hohere Kréfte fiir eine Penetration bzw. waren weniger
elastisch. Die letzten drei Drainagen stammen aus der dritten Gruppe und benétigten
sichtlich mehr Kraft fiir eine Gewebepenetration bzw. waren am wenigsten elastisch. Die
Ausnahme mit fiir ihren Durchmesser sehr geringen Werten ist hierbei die Flexima 12 F—
Drainage, deren Ergebnisse mit Drainagen aus der ersten und zweiten Gruppe
vergleichbar sind. Grundsitzlich konnte also die Abhéngigkeit der notwendigen Kraft

F mMax vom AuBendurchmesser und von einer Stichinzision bestitigt werden.

Anhand der Diagramme (Abbildungen 44 und 45, Kapitel 3.2.2) konnen die Stérken bzw.
Schwichen der getesteten Drainagen abgeleitet werden. Durch die Aufreihung der

Drainagen nach ansteigendem Kraftaufwand lassen sich nicht nur die absoluten
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Platzierungen im Gesamtvergleich ablesen, sondern auch auffillige Platzierungen
einzelner Drainagen, die besonders gute bzw. in Abhéngigkeit ihres Durchmessers
besonders schlechte Ergebnisse erzielten. Dabei fallen in der Abbildung 44 zum einen
wieder die von Boston Scientific hergestellten Expel — Drainagen auf, die niedrige
Ergebnisse fiir F max in Abhdngigkeit ihres Durchmessers lieferten und sich deshalb trotz
relativ grolen Durchmessers unter den Drainagen kleineren Durchmessers einreihten.
Eine ebenfalls herausragende Stellung nahm die Flexima 12 F — Drainage ein, fiir die
trotz ihres groflen AuBendurchmessers die drittniedrigsten Werte fiir F max gemessen
wurden und damit ein geringes Widerstandsverhalten wiederrum bestétigt werden konnte.
Im Mittelfeld der Anordnung befinden sich Drainagen mit Auflendurchmessern von 8 F
bis 10 F, deren Ergebnisse sich kaum voneinander unterschieden und anhand der fast
gleich langen Balken illustriert werden. Dabei kann keine Aussage iiber die Abhidngigkeit
der aufzuwendenden Kraft vom AuBlendurchmesser der Drainage gemacht werden, da die
Ergebnisse zu eng bei einander liegen und Drainage mit kleinerem Durchmesser nicht
zwingend bessere Ergebnisse erzielten als Drainagen mit groferem Durchmesser.
Auffillig ist ebenfalls, dass die Direct Puncture Abscess 10 F — Drainage besser abschnitt
als die gleiche Drainage mit dem Aufendurchmesser von 8 F. Hierbei kann eine
Verzerrung der Ergebnisse aufgrund unterschiedlicher Fehlerquellen (vgl. Kapitel 4.2.5)
nicht ausgeschlossen werden.

Die beiden letzten Drainagen mit grolem Durchmesser hoben sich wie gewohnt vom Rest
durch ihre hohen Werte ab. Vor allem aber scheint die vanSonnenberg Sump 14 F —
Drainage aufgrund ihrer Ergebnisse fiir F max Gewebeschichten besonders schwer zu
penetrieren.

Im Vergleich dazu bildet die Abbildung 45 (Kapitel 3.2.2) um ca. 10 N lidngere Balken
ab und veranschaulicht damit die Schwierigkeit der Drainagen, ein Gewebe ohne
Stichinzision zu penetrieren. Da mit Ausnahme der ReSolve NL 7,5 F — Drainage alle
anderen Drainagen das Gewebe ohne Stichinzision nicht penetrieren konnten, stellen die
Balken die Kraft dar, ab der eine Deformierung des Drainagesystems sichtbar wurde.
Damit illustriert die Abbildung 45 die Elastizitéit der getesteten Drainagen, da die nicht
erreichbare Kraft aufgrund der charakteristischen Elastizititseigenschaften einer
Drainage zu einer Verformung fiihrte. Auffillig sind hierbei wieder die niedrigen Werte
der 8,3 F und 10,3 F — Expel - Drainagen, die sich folglich schon bei geringer Kraft

elastisch verformten und sich somit indirekt auch positiv auf den Patientenkomfort
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auswirken, wenn die Kraft im Falle einer Penetrationsunmdglichkeit nicht weiter auf das
Gewebe einwirkt, sondern in die Verformung des Materials tibergeht. Auch die ReSolve
NL 7,5 F -, Flexima 8 F - und die Basketplus 10 F Drainage erzielten sehr dhnliche Werte
fiir F max wie die Expel - Drainagen, die kaum voneinander zu unterscheiden waren und
deshalb keine relevanten Unterschiede in der Elastizitidt ausfindig gemacht werden
konnten. Die laut Abbildung 44 beziiglich der fiir die Penetration notwenigen Kraft gut
abschneidende Flexima 12 F Drainage erzielte in der Versuchsreihe B auffillig hohere
Werte fiir F max und war daher nicht so elastisch wie ihre guten Ergebnisse aus der
Versuchsreihe A erwarten lieen (vgl. Abbildung 45). Auch die ReSolve NL 10 F —
Drainage schnitt schlechter ab, wihrend sie in Abbildung 43 besser platziert war und ihre

Stirke damit in der leichten Penetration lag.

4.4. Diskussion der Ergebnisse fiir Biopsienadel-Systeme

Der Testumfang der Biopsienadeln umfasste sechs Systeme, von denen vier aus je zwei
Serien stammten und sich im AuB8endurchmesser der Biospienadel unterschieden. Bei den
Biopsiesystemen der Serie Magnum (Bard) und Coaxial Temno Evolution (Care Fusion)
handelte es sich um Weichteilbiopsiesysteme. Sie wurden jeweils mit einer 18 G und
einer 16 G — Nadel getestet. Des Weiteren umfasste das Testrepertoire zwei
Biopsiesysteme zur Gewinnung von Knochengewebe. Die SPI-CUT — Biopsiekaniile von
Somatex, und die Jamshidi- Biopsienadel von CareFusion. Diese miissen im klinischen
Alltag also wesentlich hértere Gewebeschichten durchdringen als Drainagen oder

Weichteilbiopsienadeln.

4.4.1 Interpretation der Ergebnisse flir F max

Aufgrund der geringen TestgroBBe wurden die Biopsienadeln nicht wie die Drainagen in
Gruppen unterteilt, sondern direkt untereinander verglichen. Es fiel auf, dass fiir die
Knochenbiopsiesysteme alle ermittelten Werte wesentlich hoher ausfielen als fiir die
Weichteilbiopsienadel-Systeme. Dabei bendtigten die vier Weichteilbiopsienadel-
Systeme fiir eine Gewebepenetration am Modell durchschnittlich 8,7 N. Der Durchschnitt
in der Versuchsreihe A lag bei 2,3 N, in der Versuchsreihe B bei 15,1 N. Dagegen war

F max bei den Knochenbiopsiesystemen im Gesamtdurchschnitt 28,2 N. Der ermittelte
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Kraftaufwand lag in der Versuchsreihe A bei 11,4 N und in der Versuchsreihe B bei
45 N. (vgl. Tabelle 8, Kapitel 3.2) Als Erkldrungsansatz fiir diesen Unterschied im
Kraftaufwand muss unter anderem der grofBere AuBendurchmesser der
Knochenbiopsienadeln gegeniiber den kleineren Durchmessern der
Weichteilbiopsienadeln herangezogen werden. Aufgrund ihres Einsatzgebietes an harten,
kndchernen Strukturen sind diese Systeme auch fiir grole Druckausiibungen gefertigt. In
den Herstellerangaben beider Systeme wird mit den Eigenschaften einer bestmoglichen
Druckausiibung (SPI-CUT) bzw. mit der Moglichkeit, ausreichend Druck auszuiiben
(Jamshidi) geworben (vgl. Kapitel 2.4). Im Vergleich beider Nadeln benétigte die
Jamshidi 11 G - Nadel in beiden Versuchsdurchgingen geringere Krifte fiir die
Penetration des Modells und konnte das Gewebe im Unterschied zur SPI-CUT 13 G —
Nadel auch in der Versuchsreihe B penetrieren, wéahrend letztere die dafiir notwenige
Kraft nicht aufbringen konnte. Die vom Hersteller Care Fusion beschriebenen Vorteile
der Jamshidi - Biopsienadel, welche aufgrund ihres dreifachen Kronenschliffs der
Kaniilenspitze Penetrationen von harten Geweben wie dem Kortex mit wenig
Kraftaufwand, hoher Kontrollierbarkeit und ausreichend Druck erlaube, konnten somit
bestitigt werden (vgl. Kapitel 2.4). Im Rahmen des Vergleichs dieser beiden Vertreter
von Knochenbiopsienadeln konnte die Abhédngigkeit der fiir eine Penetration notwenigen
Kraft F max vom AuBendurchmesser der Nadel nicht bestétigt werden. Die Jamshidi —
Nadel mit einem groferen Auflendurchmesser erzielte niedrigere Werte fiir F max als die
SPI-CUT — Nadel mit kleinerem AuBendurchmesser (vgl. Abb. 46, Kapitel 3.2.1). Die
vom Hersteller Somatex Medical beschriebenen Vorteile des SPI-CUT — Systems, wie
eine atraumatische Penetration aufgrund des extrem scharfen Spitzenschliffs, die
Moglichkeit zur bestmoglichen Druckausiibung und eine hohe Festigkeit der Nadel aus
Edelstahl (vgl. Kapitel 2.4), konnten aufgrund der geringen Vergleichbarkeit weder

bestdtigt noch entkriftet werden.

Die vier getesteten Weichteilbiopsienadeln konnten bis auf die Coaxial Temno Evolution
16 G — Nadel alle das Modellgewebe in beiden Versuchsdurchgéingen penetrieren. Die
insgesamt dafiir notwendigen, geringen Kréfte in der Versuchsreihe A zwischen 1,2 N
und 3,8 N bzw. 9,1 N und 20,2 N in der Versuchsreihe B bestitigten eine einfache,
atraumatische Penetration. In der Versuchsreihe A mit Stichinzision lagen die Ergebnisse
der ermittelten Kraft F max der vier Vertreter sehr eng beieinander: Coaxial Temno

Evolution 18 G (1,2 N), Coaxial Temno Evolution 16 G (1,6 N), Magnum 16 G (2,7 N),
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Magnum 18 G (3,8 N). Gerade die Coaxial Temno Evolution — Nadeln erzielten beide
sehr gute Werte fiir F max und konnen daher als sehr leicht zu platzierende Nadeln
eingestuft werden. Die vom Hersteller Care Fusion beschriebenen Vorteile einer
einfachen Penetration aufgrund der vierfach abgeschriagten und damit schirferen Spitze
im Vergleich zu Standardbiopsienadeln (vgl. Kapitel 2.4) konnten somit bestétigt werden.
Die groBen Abweichungen der Werte zur Versuchsreihe B ohne Stichinzision von
94,1 % bzw. 88,6 % veranschaulichen den Mehraufwand an Kraft fiir eine
Gewebepenetration, wenn vor der Punktion keine Stichinzision angelegt wurde und
unterstreichen ihre klinische Relevanz. Die Abhdngigkeit F max von einer Stichinzision
konnte somit bestitigt werden.

Die Magnum Biopsienadel-Systeme bendtigten etwas mehr Kraft fiir eine Penetration,
erzielten aber in der Versuchsreihe A dennoch sehr niedrige Werte fiir F max und kdnnen
daher ebenfalls als einfach zu penetrieren eingestuft werden. In den Herstellerangaben
wird die Nadel mit einseitiger Zuspitzung beschrieben, was die hohere fiir die Penetration
erforderliche Kraft im Vergleich zu den Coaxial Temno Evolution — Nadeln erkliren
konnte. Insbesondere bei der 16 G — Nadel ergab sich wiederum eine grofle
Kriftedifferenz in Abhdngigkeit einer Stichinzision von 98,4 %, sodass auch hier die

klinische Bedeutung einer Stichinzision verdeutlicht werden konnte.

Zwischenfazit tiber das Verhalten der Biopsienadel-Systeme

Die Biopsienadel-Systeme bendétigten fiir die Gewebepenetration im Mittel eine
Maximalkraft von 15,2 N (Durchschnitt der Mittelwerte). Unter den getesteten
Biopsienadeln wurde bei zwei Biopsiessystemen (Coaxial Temno Evolution und SPI-
CUT Biopsie -Kaniile) die Versuchsreihe B aufgrund einer misslungenen Penetration
gestoppt. Der Grund fiir die Unterbrechung war in beiden Féllen ein Verbiegen des
Systems ohne das Gewebemodell zu penetrieren, da die dafiir erforderliche Maximalkraft
nicht aufgebracht werden konnte, sondern lediglich die Oberfliche des Modells
eingedriickt wurde. Dennoch konnten alle Weichteilbiopsienadeln aufgrund ihrer
geringen F max — Werte und des niedrigen durchschnittlichen Mittelwertes, welcher noch
unter dem Durchschnitt der kleinsten Drainagen aus der ersten Gruppe lag, als leicht zu
penetrieren eingestuft werden, wihrend die Knochenbiopsienadeln hohere Kréfte

erforderten. Die groBen %-ualen Abweichungen in den beiden Versuchsdurchgéngen
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zwischen 58,2 % und 98,4 % verdeutlichen die Wichtigkeit einer Stichinzision im
klinischen Alltag.

Insgesamt konnten aufgrund des geringen Probenumfangs nur wenige Riickschliisse
beziiglich des Widerstandverhaltens bei einer perkutanen Penetration und des damit

verbundenen Komforts fiir den Patienten gezogen werden.

4.4.2 Hypothesendiskussion

Analog zu den Drainageuntersuchungen sollten die getesteten Biopsienadel-Systeme
ebenfalls auf einen Zusammenhang zwischen F max und AuBendurchmesser, sowie F ax
und Stichinzision untersucht werden. Die Grundannahme, dass F yax mit zunehmendem
AuBendurchmesser der Biopsienadel ansteigt, konnte anhand der graphischen
Darstellung der Ergebnisse (vgl. Abb. 46, Kapitel 3.2.1) nicht bestétigt werden. Die
Weichteilbiopsienadeln mit den kleinen Durchmessern 18 G und 16 G erzielten zwar
niedrigere Werte fiir F max als die Knochenbiopsenadeln mit den grolen Durchmessern
13 Gund 11 G, allerdings bestand kein eindeutig ansteigender Zusammenhang zwischen
Nadeldurchmesser und F max. So war der Kraftaufwand fiir die 16 G — Nadeln geringer
als fiir die kleineren 18 G — Nadeln. Ebenso verhielt es sich mit der grofiten 11 G — Nadel
gegeniiber der 13 G (vgl. Abb. 52, Kapitel 3.2.2).

Eindeutig ist allerdings der hohere Kraftaufwand der Knochenbiopsienadeln im
Vergleich zu den Weichteilbiopsienadeln, was neben den grofleren Durchmessern auch
am stabilen Aufbau des Systems zur vorgesehenen Penetration von harten Geweben
gelegen haben konnte.

Der steile Anstieg zwischen den Durchmessern 16 G bis 13 G darf wiederum nicht als
starker Anstieg der Abhédngigkeit der Kraft vom Durchmesser fehlinterpretiert werden. In
dieser GroBenspanne wurden keine Nadeln getestet, sodass sich der Kurvenverlauf
lediglich aus den beiden Werten der 13 G und 11 G- Nadeln ergab. Der Kurvenverlauf ist
in beiden Versuchsdurchgéngen &hnlich, sodass jeweils die gleichen Riickschliisse
gezogen werden konnen und aufgrund des Kurvenabfalls die guten F max — Werte der
16 G — Nadeln und der Yamshidi - 11 G — Nadel sowie dessen leichte Penetration

bestdtigen werden konnten.
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Im Vergleich zur analogen Darstellung der Drainageergebnisse (vgl. Abb. 43, Kapitel
3.1.2) ist die Fliche zwischen den Kurven gro3 und verdeutlicht die Abweichungen
zwischen den Versuchsreihen und damit die Abhidngigkeit der Kraft F max vom
Vorhandensein einer Stichinzision. Aufgrund des geringen Testumfangs an
Biopsienadeln kann generell eine Abhingigkeit der zur Penetration notwenigen Kraft
F Max vom Auflendurchmesser angenommen aber nicht bestitigt werden. Viel deutlicher

wird die Abhingigkeit F max vom Vorhandensein einer Stichinzision.

4.4.4 Gesamtbeurteilung der Biopsienadel-Systeme

In den Mittelwert floss fiir jedes getestete System eine moglichst geringe Kraft F wmax der
beiden Versuchsreihen ein. Da bis auf zwei Systeme alle anderen Nadeln das Gewebe in
beiden Durchgiingen penetrieren konnten, ist F max in der Versuchsreihe B auch als die
fiir eine erfolgreiche Penetration erforderliche Kraft anzusehen.

Das Mittelwertdiagramm (vgl. Abb. 47, Kapitel 3.2.1) zeigt den deutlichen Unterschied
im Kraftaufwand zwischen den Weichteilbiopsienadel-Systemen, welche als niedrige
Sdulen dargestellt sind, und den mit hohen Sé&ulen dargestellten Knochenbiopsienadel-
Systemen. Im Gegensatz zur Betrachtung der absoluten Werte, bei der die Coaxial Temno
Evolution- Nadeln die besten Ergebnisse erzielten (vgl. Abb. 46, Kapitel 3.2.1), erzielten
im Mittel die Magnum — Nadeln etwas bessere Werte. Allerdings ist erneut auf den
fehlenden Zusammenhang zwischen Durchmesser und Kraftaufwand, sowie auf die
geringen Unterschiede unter den Weichteilbiopsienadeln hinzuweisen.

Viel auffilliger als im entsprechenden Diagramm der getesteten Drainagen sind die
Hoéhen der auf die Sdulen aufgesetzten Balken, die der absoluten Abweichung zwischen
den Werten der beiden Versuchsdurchgénge in Newton entsprechen und auch in Relation
zur jeweiligen Sdule betrachtet werden miissen. Beide Betrachtungen lassen die groB3en
Differenzen erkennen und bestétigen den Einfluss einer Stichinzision auf die fiir eine
Penetration erforderliche Kraft F max.

Anhand der Abbildungen 53 und 54 (Kapitel 3.2.2) konnen die Stiarken und Schwéchen
der getesteten Biopsiesysteme abgeleitet werden. Durch die Aufreihung nach
ansteigendem Kraftaufwand lassen sich nicht nur die absoluten Platzierungen im
Gesamtvergleich ablesen, sondern auch auffillige Platzierungen einzelner

Biopsiesysteme. Besonders niedrige Werte fiir F max wurden in der Versuchsreihe A fiir
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die beiden Coaxial Temno Evolution — Nadeln gemessen und sprechen fiir eine leichte
Penetration. Es unterschieden sich wie in den anderen Darstellungen bereits beschrieben
die Knochenbiopsienadel-Systeme in beiden Versuchsdurchgéngen durch hohere Werte
fir F wmax eindeutig von den Weichteilbiopsienadel-Systemen, sodass an eine
grundsétzliche Abhdngigkeit der ndtigen Kraft vom Auflendurchmesser gedacht werden
kann, allerdings auch der unterschiedliche Aufbau der Nadelsysteme aufgrund
unterschiedlicher Anforderungen bei der Biopsie von Knochen bzw. Weichteilen
beriicksichtigt werden muss.

Wiéhrend die Weichteilbiopsienadel-Systeme in der Versuchsreihe A sehr niedrige
Ergebnisse fiir F max < 5 N erzielten, wurden in der Versuchsreihe B viel hohere Werte
bis 20 N ermittelt (vgl. Abb. 46, Kapitel 3.2.1). Dieser Unterschied bestitigte erneut die

Relevanz einer Stichinzision vor der Penetration des Gewebes.

5. Zusammenfassung

Die Anwendung von Drainage-und Biospiesystemen ist im klinischen Alltag hdufig und
in verschiedenen Fachbereichen, sowie bei verschiedenen Erkrankungen prophylaktisch,
therapeutisch und diagnostisch routiniert. Dennoch existieren keine Leitlinien fiir einen
gerechtfertigten Einsatz von Drainagen. Des Weiteren wurde und wird ihr Nutzen
zumindest im prophylaktischen Sinne umstritten, wihrend die therapeutisch verwendeten
perkutanen Abszessdrainagen einen Vorteil zur alternativen OP darstellen (vgl. Kapitel
1). Aufgrund dieser Diskrepanz von Vor- und Nachteilen erschien eine Untersuchung
sinnvoll, die zu einer Entscheidungsfindung beziiglich eines gerechtfertigten Einsatzes

und zur Auswahl der Drainage beitragen sollte.

Dieser Doktorarbeit untersuchte das Widerstandsverhalten von Drainage-und
Biopsiesystemen bei der perkutanen Penetration. Dazu wurde ein in-vitro Modellversuch
gestartet, bei dem dreizehn Drainagesysteme und sechs Biopsienadel-Systeme auf ihre
fiir eine Gewebepenetration erforderliche Kraft F wmax bei angelegter Stichinzision
(Versuchsreihe A) und ohne (Versuchsreihe B) untersucht wurden. Dabei sollte der
Einfluss des Auflendurchmessers sowie der einer Stichinzision auf die erforderliche Kraft

F Mmax untersucht werden.
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Der Versuch wurde in der Versuchsreihe B ohne Stichinzision fiir fast alle getesteten
Drainagesysteme wegen einer Penetrationsunmdglichkeit unterbrochen. Die
Notwendigkeit einer Stichinzision fiir eine perkutane Penetration und somit deren
Einfluss auf die aufzuwendende Kraft konnte damit bestétigt werden.

Fiir Drainagen mit kleinen AuBBendurchmessern wurden im Mittel geringe Werte fiir F max
fir eine erfolgreiche Gewebepenetration ermittelt. Eine Abhédngigkeit des
AuBendurchmessers auf die erforderliche Kraft konnte nachgewiesen werden, allerdings
war der Zusammenhang weder linear, noch exponentiell, sondern wurde auch von den
jeweiligen Drainageeigenschaften bedingt. Besonders gute Ergebnisse erzielten die Expel
8,3 F- Drainage (Boston Scientific), sowie auch die Expel 10,3 F-Drainage. Unter den
Drainagen mit Auflendurchmessern >10,5 F schnitt die ebenfalls von Boston Scientific
produzierte Flexima 12 F- Drainage besonders gut ab, deren Werte fiir F max sogar

vergleichbar waren mit den Ergebnissen von Drainagen kleinen Durchmessers < 8,5 F.

Beziiglich der getesteten Biopsienadel-Systeme konnte ebenfalls die Hypothese bestitigt
werden, dass eine angelegte Stichinzision einen Einfluss auf die aufzuwendende Kraft
F max hatte. Die Weichteilbiopsienadeln penetrierten das Modell mit geringerem
Kraftaufwand als die Knochenbiopsiesysteme. Ein Einfluss des AuBBendurchmessers auf
F max konnte aufgrund der geringen Stichprobenmenge weder bestitigt, noch widerlegt
werden. Gerade die Ergebnisse der vier Weichteilbiopsienadeln fielen sehr gering aus und

lagen eng beieinander.

Diese Ergebnisse bediirfen einer Bestitigung bzw. einer optimierten Untersuchung, da
sowohl die Reproduzierbarkeit der Ergebnisse nicht gewéhrleistet werden konnte, als
auch die Stichprobenmenge klein ausfiel und somit keine generalisierte Aussage
getroffen werden konnte. Dennoch gilt diese Arbeit als Pilotprojekt auf ihrem Gebiet und
soll Denkanstofe flir zukiinftige Untersuchungen liefern, um Klarheit in die

Entscheidungsfindung insbesondere bei der Anwendung von Drainagen zu bringen.
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