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Beispiel 3: Tyco-Valleylab: »LigaSure™«

Sicherer operativer Verschluss von Blutgefalsen
durch patientenschonende Gewebefusion

Abb. 3.1: LigaSure™ System Abb. 3.2: Fusioniertes Gefal3 Abb. 3.3: LigaSure™ Instrument mit
mit Instrumenten integrieter Schneideeinrichtung

Ubersicht/Produktbeschreibung

Einleitung/Stellenwert | Wichtige Faktoren wahrend eines jeden operativen Eingriffes sind die Reduzierun-
gen von Blutungen auf ein geringst mogliches MaB, Sicherheit beim Verschluss von
GefaBen, die durchtrennt werden mussen, sowie eine zligige Durchfihrung des
Eingriffs. Diese Faktoren bestimmen maBgeblich das Befinden des Patienten nach
der OP und beguinstigen eine schnelle und dauerhafte Genesung. Die Blutstillung
geschieht bisher z.B. durch Abklemmen mit Metallclips oder das Unterbinden

mit Nahtmaterial, also Fremdmaterial, welches oft im Korper verbleibt oder einer
Koagulation mit Strom, welche wiederum thermische Schaden ins Nachbargewebe
setzen kann und in seiner Anwendung limitiert ist.

Anwendungsbereich | Die LigaSure™ Gewebefusion kann bei jedem operativen Eingriff fur GefaBgroBen
bis 7mm angewendet werden. Einsatz findet die GefaBversiegelung/Gewebefusi-
on in der Chirurgie, Gynakologie, Urologie, Kinderchirurgie und weiteren operativen
Bereichen.

Funktion | Bei jedem operativen Eingriff missen die zu operierenden Wege und Organe frei
prapariert, gfls. Gewebe entfernt werden. Dabei sind BlutgefaBe zu durchtrennen
und sicher zu verschlieBen, um Blutverluste zu vermeiden.

Abb. 3.4: Fusionsvorgang
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Besonderheiten

Technische Beschreibung
der Innovation

Neuheitsgehalt der Lésung

Die verwendeten Spezialinstrumente fassen das Gewebe/ die GefaBe und kom-
primieren diese mit einem definierten Druck, eine kontrollierte Energieabgabe
verschweiBt Kollagen und Elastinfasern zu einer dauerhaften Verbindung , die unter
Druck aushértet. Diese Fusion ist permanent und halt mindestens dem dreifachen
systolischen Druck bei GefaBlumen bis zu 7mm. Der Gesamtvorgang betragt nur
ca. 2-4 Sekunden.

B GewebebUndel konnen fusioniert werden, eine Préparation der enthaltenen
GefaBe kann entfallen und erspart OP-Zeit.

B Thermische Belastung und Schadigung des Nachbargewebes unterbleibt.

B Anatomische Strukturen werden nicht verandert oder unter Spannung gesetzt,
welches postoperative Schmerzen deutlich reduzieren kann.

m In die Instrumente integrierte Skalpelle durchtrennen unmittelbar nach der Ver-
siegelung mittig, ein Instrumentenwechsel entfallt und spart somit OP-Zeit.

Innovation

Fusionsvorgang: Das zu verschlieBenden GefaB oder Gewebe wird mit einem
LigaSure™ Instrument gefasst und komprimiert. Energie wird zugefthrt und ver-
schweiBt die kollagenen und elastinen Gewebeanteile. Die Energie wird so prazise
dem Fusionsvorgang angepasst, dass es zu keiner Minderzufuhr (ausbleibende
Fusion) oder UbermaBige Zufuhr (thermisches Gewebetrauma, Zerstérung Kollagen-
fasern) kommt. Die Aushartung der Fusion erfolgt unter Druck.

Vorraussetzung: Basierend auf einer schnellen und prazisen Regelungstechnologie
(Instant Response™ und weiterentwickelt zu TissuFect™) ist es moglich, durch eine
Erfassung der Gewebeparameter die Veranderungsdynamik, die Signalerfassung,
-erzeugung und -kontrolle in Echtzeit und die optimale Energie ins Gewebe zu
transferieren, um eine Gewebeschadigung bei sicherer Fusion zu gewahrleisten.
Die thermische Belastung des Umgebungsgewebes ist speziell bei fragilen Struktu-
ren minimiert. Die Fusion ist permanent.

Erstmalig werden GefaBwéande miteinander verschweil3t und somit permanent ver-
schlossen, der Durchmesser der Gefal3e kann dabei bis 7mm betragen und umfasst
dabei fast alle GefaBe, die bei operativen Eingriffen durchtrennt werden kénnen.
Wettbewerber verwenden eine bipolare Koagulation (Schrumpfung der GefaBe),
die auf ca. 2-4mm begrenzt ist und nicht immer das GefaB verschlieBt.
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Verbesserung zu
bestehenden Lésungen

Qualitativer Nutzen

Abb. 3.5: Gewebefusion, GefdB verschlossen Abb. 3.6: Bipol. Koagulation, GefdB durchlassig
Dadurch ist es moglich, die Instrumentenvielfalt bei einem Eingriff zu reduzieren,
auf Fremdmaterial (Naht, Clips) zu verzichten, Geweberaffung und damit postope-
rative Schmerzen, hervorgerufen durch Nahtmaterial, zu vermeiden, die operative
Eingriffszeit zu reduzieren und folglich die Patientenbelastung zu verringern.

Die Sicherheit dieses Verfahrens erméglicht dem Arzt neue Operationswege und
Zugange, da ihm die Sicherheit des Verschlusses gegeben ist.

Chandler und Kollegen (Univ.CO, USA) wiesen bereits 1998 nach, dass die Gewebe-
fusion zuverlassig bei GefdBen bis 7mm einem mindestens dreifachen systolischen
Druck widerstehen.

Surgical Endoscopy 1998, (12) 876-878

Goretzki (Lukas Krankenhaus, Neuss) konnte den Nachweis erbringen, dass im Mit-
tel eine OP-Zeit-Reduzierung um 40 min. bei Schilddrisenentfernung erzielt werden
kann.

Viszeralchirurgie 2005: 40 214-218

Muller-Lohbeck (DKD, Wiesbaden) fand bereits 2000 heraus, dass die Hdmorrho-
idektomie mit der Gewebefusion deutlich schmerzarmer ist als andere Verfahren.
Dies wurde von vielen Kollegen, z.B. Franklin (Barnes Hospital, Missouri) bestatigt.

Caduceus Sonderdruck 27.4.2000, American Society of Col&Rect Surg, Vol46 Nr 10 1380-1383

Schneider (Diakoniekrankenhaus, Rotenburg/Wimme) beschreibt in seiner Habilita-
tionsarbeit die Sicherheit und Effektivitat der totalen laparoskopischen Hysterekto-
mie, eine minimalinvasive Schlissellochchirurgie, die den Patientinnen und Patien-
ten den Bauchschnitt und langere Liegezeiten erspart.

CADUCEUS (Auszug) 1/2005

Insgesamt weisen die vielfaltigen Studien und Veroffentlichungen immer wieder auf
die einfache, aber sichere, schnelle und blutarme Methode hin. Methodenbedingte
Komplikationen sind nicht bekannt. Der Patient profitiert von einem risikodrmeren,
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Beschreibung

liegezeitverktrzenden und deutlich schmerzdrmeren Verfahren, das oftmals erst
mit der Technik der Gewebefusion mdglich ist. Im Zeitalter der DRG Bilanzierung
profitiert der Krankenhausbetreiber von einer Kostenreduzierung bedingt durch
den Verzicht auf die Vielfalt sonst verwendeter Instrumente, einer Reduzierung der
Liegezeit und Verringerung der behandlungspflichtigen Komplikationsraten.

Kosten-/Nutzen-Analyse

Die Kosten- bzw. Nutzen-Effekte der Verwendung der LigaSure™ Gewebefusion
werden anhand der folgenden drei typischen Operationsverfahren Himmorrhoid-
ektomie, laparoskopische Hysterektomie und Strumektomie veranschaulicht.

Die Reduktion der Operationszeiten sowie die Verklrzung der Liegezeit des Patien-
ten fihren zu einer Personalkostenreduktion (PKR) im Arztlichen, Pflege- und Me-

dizinisch/-Technischen-Dienst sowie zu einer Sachkostenreduktion (SKR) im Bereich
Arzneimittel und Implantate/ Transplantate.

Unter Bericksichtigung der Materialkosten und des Abschreibungsanteils fur den
Einsatz von LigaSure™ wird der Gesamteffekt je Operation ermittelt. Hierbei wird
angenommen, dass ca. 2000 Krankenhduser in Deutschland ein LigaSure™ Geréat
anschaffen. Bei einem Anschaffungspreis von ca. 19000 Euro und einer Abschrei-
bung tber 7 Jahre sowie ca. 280000 potenziellen LigaSure™ Eingriffen pro Jahr
ergibt sich ein AfA-Anteil (Absetzung fir Abnutzung) von ca. 20 Euro pro Eingriff.
Durch eine Hochrechnung auf Basis der durchschnittlichen Anzahl der jeweiligen
Operationen pro Jahr in Deutschland ergibt sich das jahrliche Einsparpotenzial auf
Krankenhausebene.

Kosten-/Nutzen-Effekt Hammorrhoidektomie Hysterektomie Strumektomie
Materialeinsatz LigaSure™ € -140 € -320 € -210
Anteilige AfA € -20 € -20 € -20

PKR (Reduktion OP-Zeit) € 60 [~20 %] €  220[~25%] €  180[~20%]
PKR (Reduktion Liegezeit) € 160 [~1 Tag] € 360 [~2 Tage] —

SKR (Nahtmaterial) — — € 60
Gesamteffekt € -~60 € ~240 € ~10

Anzahl Eingriffe p.a. 115000 70000 95000

Gesamtjahreseffekt Mio.€ ~6,9 Mio.€ ~16,8 Mio.€ ~0,9
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Derzeitige
Abrechnungssituation

Zweck

Innovation

Einsparungseffekt

Auf Jahresbasis resultiert fir die ausgewahlten Operationsverfahren ein Einspar-
potenzial von bis zu 25 Mio. Euro. Dieses Potenzial kann entsprechend weiter
gesteigert werden, wenn das Verfahren LigaSure™ zusatzlich zu den dargestellten
Eingriffen fur weitere Operationstypen eingesetzt wird. Hierdurch sinkt zudem die
anteilige Absetzung fir Abnutzung (AfA) pro Operation.

Es besteht keine grundsatzliche Finanzierung und kein Sonderentgelt fur das Ver-
fahren und die Instrumente.

Fazit

Bei chirurgischen Operationen ist es haufig erforderlich, BlutgefaBe zu trennen

und dauerhaft sicher zu verschlieBen. Dies kann durch Unterbinden mit Nahtma-
terial oder Clips erfolgen. Weiterhin werden zur Blutstillung oft Techniken einer
Gewebeerwarmung und -denaturierung unter Nutzung hochfrequenter Stréme
eingesetzt. Diese eignen sich mit den bisher Ublichen Gerate- und Instrumenten-
ausfuhrungen fur den Verschluss kleinerer BlutgefédBe und haben den Vorteil, keine
Fremdmaterialien im Korper zu hinterlassen. Ziel war es, diese Technologie auch fur
den sicheren Verschluss von GefaBen bis 7mm Durchmesser nutzen zu kénnen.

Das System LigaSure nutzt eine spezielle Regelungstechnologie, die mit einer sehr
hohen Abtastfrequenz in Echtzeit die Stromwirkung im Gewebe erfasst und so
genau dosiert die fur eine Gewebefusion erforderliche Leistung abgeben kann.
Zusatzlich wird Uber ein zangenartiges Instrument ein Druck auf das Gefal3 an der
Versieglungsstelle ausgelbt. Die GefaBwdnde auch groBerer BlutgefaBe werden
fusioniert und ertragen mit dreifacher Sicherheit den maximalen Blutdruck.

Die Technologie erreicht durch die einfache Handhabung der GefaBversiegelung
eine Zeitverkirzung bei Operationen, in denen groBere GefaBe zu verschlieBen sind.
Zusatzlich fihren bessere operative Ergebnisse zu einer Verkirzung der Liegezeit
behandelter Patienten.





