Originalien

Chirurg 2016 - 87:316-325

DOI 10.1007/500104-015-0091-z

Online publiziert: 5. Oktober 2015

© Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2015

Resultiert aus einer kolorektal durch-
gefiihrten endoskopischen Polypek-
tomie, Mukosaresektion oder Submu-
kosadissektion ein unklarer, randbil-
dender oder definitiver R1-Resekt-
ionsstatus, indiziert diese Konstella-
tion je nach zugrunde liegendem Be-
fund (Friihkarzinom, High-grade-
Neoplasie) und Lokalisation eine Sa-
nierung mittels Segmentresektion,
Resektion nach onkologischer Ge-
sichtspunkten oder im Rektum, so-
fern technisch maoglich, transanaler
endoskopischer Mikrochirurgie oder
minimal-invasiver Chirurgie (TEM, TA-
MIS). Das neue Full-Thickness-Resec-
tion-Device (FTRD, Ovesco, Germany)
eroffnet dem interventionellen En-
doskopiker die Moglichkeit, eine ko-
lorektale Vollwandresektion kurativ
oder als Voraussetzung fiir eine leitli-
niengerechte Weiterbehandlung bis
zu einer BefundgroBe von ca. 3 cm
minimal-invasiv und unter Einspa-
rung von Ressourcen durchzufiihren.

Die Schlingenpolypektomie, die endos-
kopische Mukosaresektion mit Aufsatz-
kappe (EMR) oder die endoskopische
Submukosadissektion (ESD) sind etab-
lierte endoskopische Resektionsverfah-
ren fiir kolorektale Polypen und Friihkar-
zinome des oberen und unteren Gastro-
intestinaltrakts. Dabei sind die Befund-
grofle und Abtragung mittels Piece-me-
al-Technik signifikant mit einem bis zu
27 %igen Rezidivrisiko assoziiert und in-
dizieren engmaschige Verlaufskontrollen
[1]. Von den benannten endoskopischen
Methoden ist die ESD aufgrund ihrer En-
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Full-Thickness-Resection-

Device (FTRD)

Die endoskopische Vollwandresektion
fur das Rektum und Kolon

bloc-Préparate und der damit verbunde-
nen histologischen Aussagekraft in Bezug
auf die Randbildung und Tiefenausdeh-
nung des pathologischen Befundes zu-
mindest im Kolon den anderen Verfahren
zwar iiberlegen, aber besonders bei gro-
Beren Befunden technisch anspruchsvoll,
material- und zeitaufwendig und gegen-
iiber der EMR mit den erhéhten Risiken
der Stenosierung, Nachblutung und mit
6,2 vs. 1,3 % insbesondere der Perforation
behaftet [2].

Komplikationen dieser Art sind durch
den Einsatz eines Over-The-Scope-Clips
(Ovesco, Tiibingen, Germany) mittler-
weile mit guten Erfolgsraten beherrsch-

bar [3-5], setzen aber die notige Erfah-
rung des Untersuchers und ein entspre-
chendes Setting voraus.

In logischer Konsequenz sind an ein
minimal-invasives Resektionsverfahren
folgende Erwartungen und Anforderun-
gen zu stellen:
== eine einfache und 6konomische An-

wenderumgebung
== die fiir den Patienten notwendige pri-
mare Sicherheit wihrend des Eingriffs
eine geringe Komplikationsrate
einer im Gegensatz zur operativen
Strategie mindestens vergleichbaren
onkologischen Sicherheit
== ein aussagekriftiges Vollwandresektat

Einschubo6ffnung
fur das Endoskop

Abb. 1 A Full-Thickness-Resection-Device (FTRD) bestehend aus einer den Clip fiihrenden und auf
das Endoskop gesteckten Applikationskappe (a), dem durch den Arbeitskanal des Endoskops gefiihr-
ten Auslosefaden (b) und einer in der Applikationskappe integrierten Hochfrequenzschlinge (c). Die-
se wird innerhalb des Gerateiliberzugs (d) neben dem Endoskop gefiihrt. Das Handrad (e) zur Freiset-
zung des Clips mittels Auslosefaden wird auf den Arbeitskanal des Endoskops aufgesteckt (Mit freund-
licher Genehmigung Ovesco Endoscopy AG, Tiibingen)
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Abb. 2 <« FTRD-Funktions-
prinzip. a Identifikation der
Lasion, b Greifen,

¢ Aufnehmen, d Clippen

Abb. 3 A FTRD-Applikationskappe mit aufsitzendem Clip und integrierter Hochfrequenzschlinge und
BemafBung (Mit freundlicher Genehmigung Ovesco Endoscopy AG, Tiibingen). a Clip, b Schlinge,

¢ Endoskopende, d Auslosefaden fiir Clip (verlauft durch den Arbeitskanal), e transparenter Gerate-
liberzug (zwischen diesem und dem Endoskop verlauft die Polypektomieschlinge)

Die vorgestellte Studie berichtet {iber
unsere bisherigen Ergebnisse und Erfah-
rungen in der Anwendung des neuen en-
doskopisch anwendbaren Full-Thickness-
Resection-Device (FTRD) bei 20 Patien-
ten. Es handelt sich um die bislang grof3-
te Fallserie im Rektum und 9 weiteren
Resektionen im Kolon nach der offiziel-
len Markteinfithrung im November 2014.

Methode und Patienten
Full-Thickness-Resektion-Device

Das FTRD (B Abb. 1) steht seit Novem-
ber 2014 dem Anwender offiziell zur Ver-
figung und &hnelt im Aufbau, Funk-
tionsprinzip und der Handhabung dem
Over-The-Scope-Clip [6, 7]. Beide Ver-
fahren basieren auf einem zirkuldren Ni-
tinol-Clip, der auf einer Applikationskap-
pe sitzt, die auf das Gastro- oder Koloskop
aufgesteckt wird.

Zuerst wird die zu entfernende Lésion
zirkuldr mit einer Koagulationssonde
markiert. Nachdem das Gewebe mithilfe
einer Fasszange in die Applikationskappe
aufgenommen und die Basis der dadurch
entstehenden Darmwandduplikatur per

FTRD-Clip verschlossen wurde, wird das
Gewebe mit der in der Applikationskappe
integrierten Hochfrequenzschlinge rese-
ziert. Das Hohlorgan bleibt auf diese Wei-
se wihrend der Vollwandresektion zu je-
der Zeit verschlossen (8 Abb. 2).

Die genaue Bemaflung des Applika-
tionssystems ist in @ Abb. 3 dargestellt.
Das gewebeaufnehmende Volumen der
FTRD-Applikationskappe unterscheidet
sich gegeniiber der grofiten OTSC-Kap-
pe fiir das Koloskop im Verhiltnis 3 zu
0,9 cm? deutlich.

Periinterventionelle Daten

Nach vorausgegangener Aufkldrung tiber
die Vorgehensweise und Risiken wur-
de der Eingriff unter stationiren Bedin-
gungen und Propofolsedierung mit einem
nichtinvasiven Kreislaufmonitoring
durchgefiihrt. Entsprechend unserer Vor-
gehensweise bei operativen Darmeingrif-
fen wurde ein Single-shot-Regime mit Ce-
furoxim/Metronidazol durchgefiihrt und
die ggf. bestehende Antikoagulation bzw.
Thrombozytenaggregationshemmung
leitliniengerecht umgestellt. Der lokali-
sierte Befund wurde zuerst mit einer der

der gedoppelten Hohl-
c organwa_nd und
e Resektion des Befundes
b 5 GG Packung beiliegenden Koagulationssonde
‘ ‘ zirkuldr markiert. Die Markierung dient
' als Orientierung, ob wihrend des Resek-
tionsverfahrens bzw. danach der gesam-
"""""""""""""""""" te zu resezierende Befund in die Applika-
211,5-14mm 2200 mm’l tionskappe aufgenommen wird. Nach Be-
——— 1 ¢ _ °  stiickung des Koloskops mit dem FTRD-
_?%L R > System wurde wie in @ Abb. 2 vorgegan-
_—
le— 23 mm —»| e 22U _’l gen. Schlinge und Greifer werden dabei
= 37 mm = von einem Assistent unter klarer Kommu-

nikation der notwendigen Arbeitsschrit-

te bedient. Eine postinterventionelle en-

doskopische Kontrolle des Befundes noch

wihrend des stationdren Aufenthaltes er-

folgte grundsatzlich nicht. Wir empfehlen

derzeit einen stationiren Aufenthalt von

mindestens 2 Tagen post interventionem.
Der Therapieerfolg wurde wie folgt de-

finiert:

== technischer Erfolg: komplett rei-
bungsloser Ablauf der Clip-Resek-
tionstechnik

== klinischer Erfolg: RO-Status

== histologischer bzw. Resektionserfolg:
die komplette Resektion der anteili-
gen Darmwand, die den pathologi-
schen Befund trégt (Vollwandresek-
tion)

Ergebnisse

Zwischen November 2014 und Juni 2015
stellten wir in unserer interdisziplindren
Endoskopie bei 20 Patienten (w:m/9:11,
mittleres Alter 60,5 Jahre) die Indika-
tion zu einer FTRD-Vollwandresektion.
O Abb. 4 demonstriert die Vorgehenswei-
se im Rektum und Kolon in je 3 Sequen-
zen. Die mediane Eingriffszeit, inklusive
Markierung, FTRD-Bestiickung und Re-
sektion, betrug 30 min (20-50 min). Die
Eingriffe wurden von den zwei chirurgi-
schen Vertretern des interdisziplindren
Teams durchgefiihrt. @ Tab. 1 fithrt die
Patientencharakteristika auf. Siebzehn
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Zusammenfassung

Hintergrund. Eine Vollwandresektion im Ko-
lon und Rektum ist einer endoskopischen
Submukosadissektion (ESD) im Hinblick auf
Kuration, En-bloc-Resektion und R0O-Status
liberlegen. Das Full-Thickness-Device (FTRD,
Ovesco, Germany) ist das erste kommerziell
erhéltliche endoskopische System, das eine
peritoneale Verschlusstechnik mit nachfol-
gender Vollwandresektion in einem Schritt
realisiert.

Ziel. In dieser Studie wurde das FTRD in Be-
zug auf die Effektivitat einer histologisch
nachgewiesenen Vollwandresektion, den RO-
Status und die Sicherheit im Rektum und Ko-
lon Uberpriift.

Methodik. Zwischen November 2014 und
Juni 2015 wurden in unserer interdisziplina-
ren Endoskopie 20 Patienten am Rektum und
Kolon mit dem FTRD behandelt und retros-
pektiv ausgewertet.

Ergebnis. Folgende Indikationen wurden
im Rektum (n=11) und Kolon (n=9) behan-
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Full-Thickness-Resection-Device (FTRD). Die endoskopische
Vollwandresektion fiir das Rektum und Kolon

delt: endoskopisch inkomplett abgetrage-
ne T1-Karzinome (n=6) und neuroendokri-
ne Tumoren (n=2), inkomplett abgetrage-
ne tubulovillse, villose und serratierte Ade-
nome mit niedrigen und hochgradigen intra-
epithelialen Neoplasien (n=9), primédre Ade-
nome (n=3) ohne Vorbiopsie. Der technische
Erfolg lag bei 75 %. Drei technische Versa-
ger indizierten in zwei Fallen eine konventio-
nelle und in einem Fall eine operative Nach-
resektion der duplizierten Darmwand. Eine
konventionell beendete Resektion fiihrte zu
einer thermischen Spétperforation, die eine
Segmentresektion indizierte. In einem Fall
konnte die Lasion im Zékum zwar erreicht,
aber nicht abgetragen werden. Die histolo-
gisch gesicherte Vollwandresektion betrug
60% (85,7 % im Kolon, 54,6 % im Rektum).
RO-Resektionen wurden in 80 % der Patien-
ten erreicht. Zwei Patienten wurden onkolo-
gisch reseziert. Die mediane GroRe der Re-
sektate betrug 5 cm? (1,6-12,9 cm?).

Schlussfolgerung. Das FTRD ermdoglicht es
dem interventionellen Endoskopiker erst-
mals, Vollwandresektionen des unteren Gas-
trointestinaltrakts standardisiert, sicher und
effektiv durchzufiihren. Limitierende Fakto-
ren sind die GroR3e der Ziellasion, Gewebe-
fibrosierung und die Wandstarke des zu be-
handelnden Darmabschnitts. Aus diesen
Griinden empfiehlt es sich, bereits im Rah-
men der Screeningkoloskopie mithilfe spe-
zieller Aufsatzkappen, die dem FTRD entspre-
chend dimensioniert sein sollten, eine Simu-
lation der Resektion durchzufiihren.

Schliisselworter
FTRD - Transanale minimal-invasive
Chirurgie - Vollwand - Resektion - Clip

Abstract

Background. The diagnostic validity of a full-
thickness resection is higher compared to
endoscopic mucosal resection (EMR) or en-
doscopic mucosal dissection (ESD). Where-
as transanal endoscopic microsurgery tech-
niques (TEM, TAMIS) are established thera-
peutic procedures in the rectum no estab-
lished and safe minimally invasive or endo-
scopic procedure exists in the colon.

Aim. In this study the novel endoscopic

full thickness resection device (FTRD, Oves-
co, Germany) was investigated concerning
success rates with histologically proven full
thickness resections, RO status as well as pa-
tient and device safety for the rectum and
colon.

Method. In the period from November 2014
to June 2015 full thickness resections in the
rectum and colon were performed with the
FTRD in 20 patients. Data on technical suc-
cess, RO resection rate and histologically con-
firmed full thickness resections were retro-
spectively analyzed.

Full thickness resection device (FTRD). Experience and outcome
for benign neoplasms of the rectum and colon

Results. The following indications were
treated in the rectum (n=11) and colon
(n=9):T1 carcinoma (n=6) and neuroendo-
crine tumors (n=2), untreated and nonlifting
adenomas (n=3) and incomplete resection
of adenomas with low and high grade dys-
plasia (n=9). The technical success rate was
75%, 3 technical failures made a convention-
al polypectomy necessary in 2 patients and
in 1 patient an operative resection of the du-
plicated intestinal wall had to be performed.
The median endoscopic follow-up time was
61.5 days (n=10) and in 7 patients the clip
had dislodged at the first follow-up. A ther-
mal perforation in one case of convention-

al polypectomy gave rise to indications for a
partial resection of the colon. In one patient
the lesion in the cecum could be reached but
not treated for technical reasons. The his-
tological RO rate was 80 %, whereas the full
thickness resection rate was 60% (85.7 % in
the colon and 54.6 % in the rectum). In two
patients with carcinoma and incomplete

FTRD, surgical treatment was performed. The
median size of the resection specimen was

5 cm? (range 1.6-12.9 cm?).

Conclusion. The results show that FTRD is a
safe and effective instrument for use in the
lower gastrointestinal tract. Limitations of the
FTRD system concerning full thickness resec-
tion are scarring, fibrosis and thickness of the
intestinal wall, especially in the lower rectum;
therefore, it is suggested that a simulation
with a tube similar in size to the FTRD should
be performed during the screening colonos-
copy in order to establish whether an endo-
scopic resection with FTRD is possible.

Keywords
FTRD - Transanal minimally invasive surgery -
Full thickness - Resection - Clip
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Tab. 1 Full-Thickness-Resection-Device: Patientencharakteristika, peri- und postinterventionelle Ergebnisse

Patient  Geschlecht/  Indikation Vollwand Vollwand mi-  Befund (cm) Komplikatio- Therapiedanderung
Nr. Alter (Jahre)/ makroskopisch  kroskopisch nen
Lokalisation
1 m/84/Rektum  pT1bsm2 R1 Nein Nein Fibrose, RO Nachblutung -
supraanal SE sm 1,9%1,2
2 w/79/Rektum  Tubulovilldses Nein Nein Tubulovilloses Ade- Nein -
supraanal Adenom M. prop. nom, HGIEN, RO
HGIEN, SE 1,8%1,5
3 w/58/Rektum  Villoses Adenom Ja Nein Fibrose RO Nein -
5cmabano HGIEN RB, SE M. prop. 1,6x1,0
4 w/68/Rektum  Serratiertes Adenom  Ja Ja Ulkus RO Nein -
10cmabano  HGSD RB, SE 1,7%1,6
5 m/44/Rektum  NET G2 Ja Ja Fibrose, RO Nein
10cmabano  SE 22x1,7
6 m/42/Rektum  pT1sm2 Nein Nein Fibrose fragmentiert ~ Technisch: Anteriore Rektumre-
11cmabano  G2RB,SE M. muc ohne Tumoranteile Schlingeab-  sektion pNO(0/12) oT
gerutscht LO,VO,PnO,RO
7 m/59/Rektum  Tubulovilloses Ade-  Ja Ja LGIEN RO Nein -
12cmabano  nom 3,1x25
HGIEN, R2, Rest
3.cm, SE
8 w/35/Rektum  Tubuldres Adenom Ja Ja Tubuldres Adenom Klinisch: -
13cmabano  HGIEN, SE LGIEN, RO 1-mal Blut-
23%2,0 abgang,
passagerer
Defakations-
schmerz
9 m/65/Rektum  Adenokarzinom Nein Nein Fibrose, RO Nein -
13cmabano G2 LO,VO,RB, SE M. prop. 2,2x%2,0
10 m/19/Rektum  Rhabdomyosarkom  Ja Ja RO Nein -
13cmabano  inPolyp 33%2,6
R1, SE
1 w/38/Rektum  NET Ja Ja Fibrose, RO Nein =
15cmabano  G2,pT1b, 2,6%2,1
NxLO,VO,RB, SE
12 m/62/Sigma  pT1sm2L1R1 Ja Nein pT1,L0,VO,PnO R1 Nein Sigmaresektion
20cmabano  SE M. muc. 2,015 pN0(0/17) oT
L0,VO,PnO,RO
13 m/85/C. Polyp,,nonlifiting Ja Ja Tubulovilloses Ade- Nein -
transversum  lesion” nom, LGIEN, RO
PE 3,0%3,1
14 m/56/Flexur  Tubuldres Adenom Ja Ja Fibrose, RO Nein -
rechts 4nonlifiting lesion”, 2,5%2,3
SE
15 w/75/Z6kum  FAP Ja Ja Serratiertes Adenom,  Technisch: Restabtragung kon-
PE RO Schlinge lasst  ventionell
3,022 sich nicht
|6sen
16 m/74/Z6kum  Tubuldres Adenom Nein Nein Tubuldres Adenom, Technisch: PM/APC
HGIEN, SE HGIEN nicht abtrag-
fragmentiert bar
17 m/65/Sigma  pTis, RB, SE Ja Ja Fibrose Nein -
30cmabano 54x%2,4,R0
18 w/71/Flexur  Tubuldres Adenom Ja Ja Restadenom, LGIEN,  Technisch: Restabtragung kon-
rechts LGIEN, SE RO Schlingege-  ventionell
3,2x1,7 brochen Thermische Spatper-

foration
Kolonsegmentre-
sektion
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Originalien

Tab. 1 Full-Thickness-Resection-Device: Patientencharakteristika, peri- und postinterventionelle Ergebnisse (Fortsetzung)

Patient  Geschlecht/  Indikation Vollwand Vollwand mi- Befund (cm) Komplikatio- Therapiednderung
Nr. Alter (Jahre)/ makroskopisch  kroskopisch nen

Lokalisation
19 w/66/Sigma Polyp Ja Ja pM1 (Kardiakarzi- Nein -

34cmabano ,nonlifiting lesion”, nom), RO

PE 29x%25

20 w/66/C. Tubulédres Adenom Nein Nein — Technisch: Kolonsegmentre-

descendens Jnonlifting lesion’, SE Schlinge an sektion

40 cmab ano Griff gebro-

chen

APC Argonplasmakoagulation, FAP familidre Polyposis, HGIEN hochgradige intraepitheliale Neoplasie, HGSD, high grade serrated” Dysplasia, LGIEN,low grade” intraepit-
heliale Neoplasie, m mannlich, M. muc. Muscularis mucosae, M. prop. Muscularis propria, NET neuroendokriner Tumor, PE primarer Eingriff. PM,piece-meal’, RB randbil-
dend im Kauterisierungsbereich, SE sekundarer Eingriff, sm Submukosa, w weiblich.

Indikationen wurden sekundér, nach vor-
ausgegangenen Biopsien oder randbilden-
den Resektionen, und drei Indikationen
ohne primire Histologie durchgefiihrt.
Die mediane Resektionsfliche betrug
5 cm? (1,6-12,9 cm?). Die mediane Dauer
von der Erstdiagnose bis zur Durchfiih-
rung der FTRD lag bei 89,5 Tagen (9-272
Tage). Das mediane Follow-up der bis-
lang im Nachsorgeprogramm erfassten
und nicht operierten Patienten (n=10)
betrug 61,5 Tage (32-188 Tage). Bei 7 die-
ser Patienten waren die FTRD-Clips be-
reits nach der ersten Follow-up-Endosko-
pie nicht mehr nachweisbar. Im Rektum
einer Patientin zeigte sich der Clip nach
73 Tagen immer noch in situ. Der postin-
terventionelle stationdre Aufenthalt nach
FTRD betrug 2, der mediane stationére
Aufenthalt der nachoperierten Patienten
8,5 Tage (6-18 Tage).

Technischer Erfolg

Bei 75% der Anwendungen war der Re-
sektionsverlauf problemlos. Technische
Defekte durch Schlingenbruch und Pro-
bleme am Handgriff der Schlinge wurden
bei drei Einsitzen registriert (Patient Nr.
15,18, 20). Diese fithrten in zwei Fallen zu
einer konventionellen Polypektomie der
duplizierten Darmwand iiber dem Clip
und in einem Fall zu einer operativen Seg-
mentresektion des betroffenen Kolonab-
schnitts (Patient Nr. 20), nachdem eine
konventionelle Abtragung des Restgewe-
bes lokalisationsbedingt nicht méglich
war. Patient Nr. 18 entwickelte zwei Tage
nach konventioneller Nachresektion eine
thermische Spétperforation, die eine Seg-
mentresektion des betroffenen Kolonab-
schnitts indizierte.
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Wihrend der Behandlung von Patient
Nr. 6 kam es zur Dislokation der FTRD-
Schlinge. Der Gewebeiiberstand nach Ap-
plikation des FTRD-Clips erwies sich als
zu gering. Auch ein zweiter FTRD-Ver-
such nach Entfernung des Clips mittels
Laser scheiterte aufgrund des harten und
wenig mobilisierbaren Gewebes. Der Pa-
tient wurde aufgrund des randbildenden
Karzinombefundes einer anterioren Rek-
tumresektion zugefiihrt. Die Anwendun-
gen im Zokum gestalteten sich ebenfalls
kompliziert. Bei Patient Nr. 15 lief sich das
duplizierte Gewebe nach o. g. Geritede-
fekt nicht vollstindig durchtrennen. Dar-
iiber hinaus konnte die Schlinge aus dem
partiell resezierten Gewebe nicht mehr
mobilisiert werden. Nach Durchtren-
nung der Schlinge am Handstiick wurde
das Koloskop ausgefadelt und die noch
stehende Gewebebriicke oberhalb des
FTRD-Clips konventionell abgesetzt. Re-
sektat und FTRD-Schlinge konnten kom-
plikationslos geborgen werden. Bei Pa-
tient Nr. 16 konnte die FTRD-Applikati-
onskappe nicht korrekt iiber dem Befund
positioniert werden, sodass die Resektion
nicht méglich war.

Klinischer Erfolg

Insgesamt 80 % der Patienten wurden RO-
reseziert. Im Falle der zwei konventio-
nellen Restabtragungen nach Dysfunk-
tion der Schlinge zeigte sich im jeweili-
gen Vollwandresektat ebenfalls ein RO-
Status. Zwei Patienten wurden aufgrund
von pTl-Frithkarzinomen und der in-
kompletten endoskopischen Vollwand-
resektion bzw. weiterhin bestehender R1-
Situation onkologisch reseziert. In bei-
den Resektaten fanden sich histologisch

jedoch keine Tumorzellen mehr. Im Fal-
le der frustranen Einstellung des Zokalbe-
fundes wurde auf eine Piece-meal-Tech-
nik konvertiert und die Therapie um eine
Argonplasmakoagulation erganzt.

Histologischer Resektionsbefund

Im Rektum konnte bei 54,6 % der Pa-
tienten eine histologisch gesicherte Voll-
wandresektion erzielt werden (B8 Abb. 5,
Beispiel Patient Nr. 8). Wobei sich gerade
das untere Rektumdrittel aufgrund seiner
Wandstirke und Hiillfaszien eher nicht
fiir eine Vollwandresektion mit dem Sys-
tem eignet. Der RO-Status betrug 91%.

In 85,7 % der technisch realisierbaren
FTRD-Resektionen im Kolon (n=7), in-
klusive der zwei konventionellen Nach-
resektionen der duplizierten Darmwand
oberhalb des FTRD-Clips, wurde eine
Vollwandresektion erzielt.

Die Ubereinstimmung der makros-
kopisch vermuteten zu den tatsichlichen
kolorektalen Vollwandresektionen lag bei
90%. Die gesamte RO-Rate von Rektum
und Kolon betrug 80 % bei einer erzielten
Vollwandresektion in 60 % der Fille.

DRG-Erl6s und abrechnungsrele-
vante Aspekte an drei Fallbeispielen

Entgegen dem unlingst eingefiihrten OPS
(Operationen- und Prozedurenschliis-
sel) -Code fiir den Over-The-Scope-Clip
(OTSC, Ovesco, Deutschland) mit der Be-
zeichnung 5-449.s3: , Andere Operationen
am Magen: Geweberaffung oder Gewebe-
verschluss durch einen auf ein Endoskop
aufgesteckten ringformigen Clip [OTSC]:
Endoskopisch’, existiert fiir das FTRD-
System zum Zeitpunkt der Publikation
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Mucularis propria

Adventitia

Abb. 5 A Ca. 18 mm langer Schnitt eines Vollwandresektats mit einem angeschnittenen ca. 4 mm lan-
gen Adenomrest (Patient Nr. 8). (© H.-J. Richter-Schrag, G. Kayser, Interdisziplindre Endoskopie, Abtei-

lung fiir Pathologie, Universitatsklinik Freiburg)

thermischen Spétperforation im Bereich
der Abtragungsstelle, die eine Kolonseg-
mentresektion indizierte (Patient Nr. 18).

Diskussion

Mit der vorliegenden Arbeit berichten wir
tiber unsere ersten Ergebnisse und Erfah-
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rungen mit einer neuen endoskopisch mi-
nimal-invasiv anwendbaren Vollwandre-
sektion fiir das Rektum und Kolon: das
Full-Thickness-Resection-Device (FTRD,
Ovesco, Germany). Unseres Wissens han-
delt es sich dabei um die bislang grofite
Fallserie seit der offiziellen Markteinfiih-
rung des Systems im November 2014.

Abb. 4 < a Rektum, tu-
bulovilldses Adenom mit
+high grad” intraepithe-
lialer Neoplasie. Zirkuldre
Markierung des Befundes.
b Sicht durch die Applika-
tionskappe und Aufnahme
des Gewebes mit dem Grei-
fer. ¢ Makroskopisches Bild
der Vollwandresektion mit
Clipverschluss und perirek-
talem Fettgewebe (*). d Co-
lon transversum, tubulovil-
|6ses Adenom, ,low grade”
intraepitheliale Neoplasie,
e in der Narrow-band-ima-
ging(NBI)-Chromoendos-
kopie und f nach Resektion
mit perikolischem Fettge-
webe (¥)

Die diagnostische Aussagekraft einer
Vollwandresektion im Rektum mittels
klassischer transanaler endoskopischer
Mikrochirurgie (TEM) oder der ,trans-
anal minimal invasive surgery“ (TA-
MIS) ist einer endoskopischen Resek-
tion (EMR, ESD) iiberlegen [8, 9]. Da-
riiber hinaus gelingt auch mit der ESD
eine diagnostisch zu fordernde En-bloc-
Resektion zu Rand und Tiefe nicht im-
mer; die Ergebnisse schwanken zwischen
62-88 %, mit Perforations- und relevan-
ten Blutungsraten von bis zu 14 bzw. 2%
[2, 10]. Wenngleich die Indikationen der
FTRD denen der ESD #hneln (Adeno-
me mit ,nonlifting lesion’, intramukosale
Karzinome und geringe submukosale In-
vasion <1000 pm ohne Lymphgefif3inva-
sion), besteht der Vorteil der FTRD in der
moglichen Gewinnung eines Vollwandre-
sektats. Dariiber hinaus scheint die FTRD
aus Griinden der Handhabung, der Ope-
rationszeit und des periinterventionellen
Umfelds sowohl der kolorektalen ESD als
auch der TEM im Rektum, unter Bertick-
sichtigung der derzeit auf ca. 3 cm limi-
tierten Befundgrofie der Zielldsion, tiber-
legen zu sein.

Andererseits eréffnet das FTRD im
Vergleich zur TEM bzw. TAMIS die
Moglichkeit, iiber das Rektum hinaus
eine Vollwandresektion im gesamten Ko-
lon durchzufithren. Mit der TAMIS be-



ginnt sich jedoch seit 2010 ein einfaches
transanales ,,Single-port-Verfahren® zu
etablieren und zu standardisieren, das in
Handhabung, Okonomie und reduzier-
tem Equipment der TEM deutlich iiber-
legen ist und zumindest in Bezug auf das
Rektum gegentiber der FTRD sowohl eine
Schnittmengenindikation als auch Resek-
tionsvorteile aufweist [11-13]. Aus diesen
Griinden stellen wir die Vor- und Nach-
teile beider Verfahren kurz tabellarisch
vor (B Tab. 2).

Die von Schmidt et al. jiingst publi-
zierte Studie zur FTRD im Kolon weist
mit 25 Patienten das bislang groéfite multi-
zentrisch erhobene Kollektiv auf, das vor
der offiziellen Markteinfithrung 2014 er-
fasst wurde [14]. Eine RO- bzw. Vollwand-
resektion wurde in 75 bzw. 87,5% und in
unserer Serie in 80 bzw. 60 % der Patien-
ten erzielt.

Erfahrungen zur FTRD im Rektum
bzw. im rektosigmoidalen Ubergang be-
schrianken sich hingegen auf wenige klei-
ne Fallserien zwischen ein und zwei Pa-
tienten, wobei die vollstindige Resektion
der Rektumwand aufgrund ihrer Dicke
und Anatomie nicht immer gelang [14-
16]. Unsere Ergebnisse zeigen die Ten-
denz einer zunehmend erfolgreichen
Vollwandresektion im mittleren bis obe-
ren Drittel, weisen aber mit 54 % aller be-
handelten Befunde in die gleiche Rich-
tung.

Die Abweichungen von den histolo-
gisch eindeutigen Vollwandresektionen
der Kollegen Schmidt et al. im Vergleich
zu unserer Fallserie und bezogen auf das
Gesamtkollektiv ist deshalb am ehesten
auf ein Bias zuriickzufiihren, das sich in
unserem Kollektiv durch die hohe An-
zahl an Resektionen im Rektum (n=11vs.
n=2) begriindet.

Wandstarke Organabschnitte (unteres
Rektum) und durch Vorbehandlungen
(inkomplette Polypektomie, endoskopi-
sche Injektionen aufgrund stattgehabter
Blutungen) oder durch Entziindungen
narbig bzw. fibrotisch verdndertes Gewe-
be scheinen, entsprechend den Indikatio-
nen fiir den OTSC-Clip, Pradiktoren fiir
die unvollstindige Aufnahme des Gewe-
bes in die Applikationskappe bzw. eine in-
komplette Wandresektion zu sein (3, 14].
Dennoch sehen wir in diesen Fillen keine
Kontraindikation in der Anwendung am

Rektum, sofern eine ausreichende Resek-
tionstiefe mit RO-Situation besteht und im
Falle eines malignen Befundes, bei Uber-
schreitung der fiir das FTRD-System ma-
ximal geeigneten Infiltrationstiefe, eine
leitliniengerechte onkologische Therapie
eingeleitet wird. Andererseits sind unse-
re guten RO-Ergebnisse aufgrund der ho-
hen Rate an nachresezierten und priméar
randbildenden Befunden zu relativieren,
da sich in den endgiiltigen FTRD-Resekt-
aten hiufig nur noch fibrotisches Gewebe
diagnostizierten lief} (n=8).

Limits und Komplikationen

Ein limitierender Faktor ist das ca. 3 cm?
fassende Volumen der Applikationskap-
pe. Die erzielten Durchmesser bzw. Fli-
chen der tierexperimentell gewonnenen
Resektate werden in der Literatur mit 3,3
bzw. 16 cm? [6, 17] angegeben und erwei-
sen sich mit einem mittleren Durchmes-
ser von 2,4 cm bei Humanpréiparaten mit
entsprechender Pathologie als deutlich
kleiner [14].

Die mediane Befundgrof3e der Resekt-
ate unserer Fallserie betrigt 4,6 cm? Im
Rahmen des Verarbeitungsprozesses ent-
stehen aus dreidimensionalen Préparaten
zweidimensionale Schnitte, die sich auf
Linge und Tiefe beschrinken, wobei die
Schnittlangen in der Literatur haufig als
Durchmesser der Préparate herangezogen
werden. Gerade im Hinblick auf die Art
des zu resezierenden Befundes (bspw. pri-
mirer Befund: Vollwand mit flacher Neu-
bildung oder sekundire Nachresektion:
Vollwand mit Reststiel nach Polypekto-
mie etc.) ist keinesfalls immer von run-
den symmetrischen Préparaten auszuge-
hen. Aus diesen Griinden geben wir zur
besseren Aussagekraft das Flachenmafd
an, das von unseren Pathologen vor dem
Préparateschnitt erhoben wurde. Eine pri-
mire FTRD eignet sich nicht fiir gestielte
Polypen, deren Durchmesser den der Ap-
plikationskappe tiberschreiten sowie Poly-
pen, die von ihrem Durchmesser zwar in
die Applikationskappe passen, aber deren
Linge die Kappe bereits ausfiillen wiir-
den, sodass fiir die Aufnahme von Rek-
tum- bzw. Kolonwand nicht mehr genii-
gend Platz bestiinde. Exophytische Befun-
de dieser Art, die uns bspw. inkomplett
polypektomiert vorgestellt werden, rese-

zieren wir konventionell nach und stellen
in Abhangigkeit der Polypenbasis die In-
dikation zur FTRD (Patient Nr. 7).

Dariiber hinaus ist zu beriicksichti-
gen, dass je nach Gewebeaufnahme (zen-
tral/dezentral der Ziellision) und Mobili-
tat der Mukosa (insbesondere im Falle der
Nachresektion eines Polypenstiels) die
Gesamtresektionsflache nicht per se einer
Vollwandresektion gleichzusetzen ist. Das
Préparat Nr. 14 unseres Kollektivs (Nach-
resektat, Stiel mit Vollwand) verdeutlicht
diese Konstellation. In diesem Fall betrug
das Verhiltnis Gesamtresektionsflache
zur Fliche Vollwand 12,9 cm?:2,25 cm?.

Prinzipiell ist mit ahnlichen Komplika-
tionen (Fehlplatzierung, Clipinsuffizienz,
technisches Versagen eines oder mehre-
rer Arbeitsschritte, Lumenstenose oder
Clipfixierung des Greifinstruments) wie
sie bei der Anwendung des OTSC-Sys-
tems auftreten konnen, zu rechnen [3-
5, 18]. Insbesondere eine Fehlplatzierung
des Clips oder das Verrutschen der Appli-
kationskappe bzw. die Neuaufnahme des
bereits per Clip duplizierten Gewebes bei
Verlust kénnen, sofern unbemerkt, fata-
le Folgen haben. Zur Sicherheit ist die Ba-
sis der Zielldsion mit einer zirkuldren oder
semizirkuldren Koagulationsmarkierung
zu versehen. Diese kann anschliefSend,
sofern der Befund zentral fixiert und auf-
genommen wird, durch die transparente
Applikationskappe zumeist einfach visuell
kontrolliert werden. Ferner empfiehlt es
sich wihrend der Arbeitsschritte ,,Clipap-
plikation und ,,Resektion darauf zu ach-
ten, dass der Greifer tiber dem Arbeitska-
nal manuell fixiert und geschlossen bleibt,
um das Gewebe fest in der Applikations-
kappe zu halten.

Tipps und Tricks

Eine Verletzung bzw. Resektion benach-
barter und hinter der Zielldsion gelegener
Strukturen, insbesondere dem Kolon an-
liegenden Diinndarmschlingen, ist in der
Literatur bislang nicht beschrieben. Den-
noch ist dieses Risiko aufgrund der Gré-
e der Applikationskappe grundsitzlich
in Betracht zu ziehen und lésst sich am
ehesten vermeiden, indem die Zielldsion
ausschliefllich mit dem Greifer in die Ap-
plikationskappe aufgenommen und nicht
primdr angesaugt wird, wie das bspw. im
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Rahmen der Blutstillung mittels artver-
wandtem OTSC-Clip gingige Praxis ist.

Die priméare Entfernung des FTRD-
Clips mithilfe eines Laser oder dem zwi-
schenzeitlich kommerziell angebotenen
DC-Cutter (Ovesco, Germany) ist im
Falle einer akuten Fehlplatzierung und
indizierten Neuanlage oder im Rahmen
einer iatrogenen Perforation zur Vorbe-
reitung eines endoskopischen Gewebe-
verschlusses relativ einfach moglich [19].
Sekundaire, nach lingeren Intervallen
vorzunehmende Clipentfernungen kén-
nen sich mitunter als schwierig erwei-
sen. Eine ausgepréigte Granulationsbil-
dung kann die Identifikation der gegen-
tiberliegenden Clipspangen beeintrachti-
gen, wodurch die Anwendung des Lasers
oder DC-Cutters erschwert werden. Ge-
rade bei letzterem miissen die gegeniiber-
liegenden Clipspangen zwischen die re-
lativ kurzen Elektroden des Instruments
positioniert werden, um den Clip erfolg-
reich zu ,,sprengen®. Zudem ist bei einer
Laseranwendung das Risiko eines ther-
mischen Spitschadens zu beachten. Ins-
gesamt diirfte die Indikation zur Clipent-
fernung jedoch sehr selten sein. Wihrend
wir Over-The-Scope-Clips teilweise noch
14 Monate nach Applikation nachweisen,
16sen sich die FTRD-Clips nach wenigen
Wochen bis Monaten von selbst. Unse-
re Erfahrungen beschréinken sich in Be-
zug auf unser Gesamtkollektiv an OTSC/
FTRD-Applikationen (n>140) auf drei
Entfernungen, wovon eine primare
FTRD- und OTSC-Entfernung problem-
los gelang (Patient Nr. 1, 6). Die Extrak-
tion eines OTSC-Clips im Rektum gestal-
tete sich mit DC-Cutter und Laser hin-
gegen frustran. Dieser wurde aufgrund
einer Fla-Blutung nach Polypektomie ge-
setzt und sollte zur Vorbereitung fiir eine
FTRD vier Wochen spiter wieder ent-
fernt werden, nachdem sich in der His-
tologie ein T1-sm1-Karzinom zeigte. Der
Patient wurde daraufhin operativ versorgt
(dieser Patient ist dem FTRD-Kollektiv
nicht zugeordnet).

In unserer Behandlungsserie regist-
rierten wir drei schwere technische Ver-
sager. In zwei Fallen brach die Schlin-
ge, ohne dass sich diese freisetzen lief3.
In einem Fall konnte die Schlinge nicht
vollstindig ausgelost werden, da sich die
Schlingenlitze im Handstiick verschoben
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hatte. In der daraufhin initiierten Fehler-
analyse zeigte sich ein Missverhdltnis in
der Relation zu der am Schlingengriff auf-
zubringenden und der zur Schlingenfrei-
setzung tatsichlich benotigten Kraft um
den Faktor 15. Diese Resultate veran-
lassten die Firma zu einer produktions-
technischen Optimierung des Schlingen-
griffs, der Schlingenldnge und Fiihrung
in der Applikationskappe, mit dem Re-
sultat, dass nun eine spirbar reduzierte
Kraft am Handgriff aufzuwenden ist, um
die Schlinge im Rahmen der Gewebere-
sektion in der Applikationskappe freizu-
setzen. Dennoch sollte der Schneidestrom
erst nach Freisetzung der Schlinge beti-
tigt werden, da sonst die Gefahr besteht,
dass die Schlinge in die Applikationskap-
pe einbrennen kann.

In Abhingigkeit der Lokalisation der
Zielldsion, Identifikation sowie Lage bzw.
dem Winkel des FTRD-Clips zur Darm-
wand ist nach einer erfolgreichen Clipap-
plikation, aber frustranen FTRD-Resekt-
ion eine sichere konventionelle Schlingen-
positionierung oberhalb des Clips nicht
immer maoglich. Nach unseren Erfahrun-
gen und einem zu verzeichnenden ther-
mischen Spatschaden mit nachfolgender
Kolonsegmentresektion raten wir in die-
sen Fillen anstatt einer konventionellen
Polypektomie eine kontrollierte operative
Revision in Erwagung zu ziehen.

Wir sind dazu iibergegangen, im Vor-
feld mithilfe einer auf das Endoskop auf-
steckbaren Abstandskappe den Mobilisie-
rungsgrad der zu resezierenden Ziellasion
zu tiberpriifen. Mittlerweile werden von
der Firma Ovesco aufsteckbare Abstands-
kappen zur Verfiigung gestellt, die den ge-
nauen Dimensionen der FTRD-Resekt-
ionskappen entsprechen. Auf diese Weise
gewinnt der Untersucher bereits im Rah-
men der Screeningkoloskopie wertvol-
le Informationen tiber Gewebemobilitit,
Abschitzung der zu resezierenden Flache,
Zeitaufwand und ggf. durch praformierte
Stenosen zu erwartende Schwierigkeiten.

Zusammenfassend wurde mit dem
neuen FTRD-System nach unseren ersten
Ergebnissen eine effektive endoskopische
Technik entwickelt, mit der sich kolorek-
tale Vollwandresektionen bis zu einer li-
mitierten Grofle bei verschiedenen In-
dikationen minimal-invasiv, sicher und
mit gutem RO-Ergebnis realisieren lassen.

Eine prospektive Multicenterstudie zur
Verifizierung der Praktikabilitit und Ef-
fektivitat ist initiiert.

Fazit fiir die Praxis

== Das Full-Thickness-Resection-Device
(FTRD) ist eine fiir den erfahrenen in-
terventionellen Endoskopiker schnell
erlernbare Methode zur Vollwandre-
sektion im Kolon und Rektum. Die In-
dikationen reichen dabei von Adeno-
men mit, nonlifiting lesions” und in-
komplett abgetragenen Neubildun-
gen, iiber unklare subepitheliale Be-
funde, neuroendokrine Tumoren pri-
madr oder nach unvollstandiger Abtra-
gung, Adenome im Bereich der Ap-
pendixbasis, an oder in Divertikeln bis
hin zu Karzinomen mit einer Eindring-
tiefe von <1000 um ohne Lymphge-
faBinvasion.

== Limitierende Faktoren sehen wir in
der empfohlenen resezierbaren Gro-
Be (<3 cm) der Ziellasion, der einge-
schrankten Vollwandpraparation in
Organabschnitten mit dicker Wan-
dung (tiefes Rektum), Gewebefibro-
sierung und die derzeitige Anwen-
dungsbeschrankung auf den unteren
Gastrointestinaltrakt. Kolonstenosen
sollten primar identifiziert werden
und das Vorspiegeln in das hohe Ko-
lon gestaltet sich mit dem FTRD-Auf-
satz anspruchsvoll. Dariiber hinaus
konnen bereits kleinere Stuhlverun-
reinigungen die Sicht auBerordentlich
erschweren und die Befunde sollten
entgegen der bei der OTSC-Anwen-
dung durchaus erlaubten Saugtech-
nik aufgrund der GroBe der FTRD-
Kappe nur mit der Zange gefasst wer-
den, um auBerhalb des Kolons liegen-
de Strukturen nicht zu verletzen.

== Wir sehen die fiir die OTSC-Anwen-
dung beschriebenen Pradiktoren fiir
eine inkomplette Abtragung analog
auf das FTRD-System iibertragbar.
Insbesondere mehrfach vorbehan-
delte bzw. inkomplett resezierte oder
aufgrund von Blutungskomplikatio-
nen nachbehandelte Befunde, insbe-
sondere im Rektum, kdnnen aufgrund
des reduzierten Mobilisierungsgrades
und der schlechteren Fixierung des
Gewebes mit der Fasszange das Risi-



Fachnachrichten

ko einer unvollstandigen oder frustra-
nen Resektion erh6hen.

== Aus Griinden der Sicherheit, Okono-
mie und Indikationspriifung, inwie-
fern sich zumindest im Rektum nicht
andere minimal-invasive Verfahren
besser eignen konnten (TAMIS), emp-
fehlen wir eine vorausgehende Simu-
lation mittels gleichdimensionierter
Aufsatzkappe.
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Unfallchirurgen entwickeln
Trauma Care Bundle fiir den
Rettungsdienst

Die Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchir-
urgie e.V. (DGU) fiihrt fiir die praklinische
Versorgung von Schwerverletzten ein
MaBnahmenbiindel ein: das Trauma Care
Bundle. Es umfasst sechs evidenzbasierte
MaBnahmen, die bei jedem Schwerverletz-
ten durchgefiihrt werden sollen.
Sie sollen die Handlungssicherheit von
Rettungsdienstmitarbeitern und Notarzten
und erhdhen und so die Uberlebenschancen
von schwer verunfallten Patienten fiir die
Zeitspanne zwischen deren Rettung und
dem Eintreffen in einem Traumazentrum
weiter verbessern. DGU-Experten stellten
das Trauma Care Bundle auf dem Deutschen
Interdisziplindren Notfallmedizin Kongress
in Koblenz (3.3.-4.3.16) vor.
Es basiert auf der S3-Leitlinie Polytrauma/
Schwerverletzten-Behandlung der DGU.
Das Trauma Care Bundle besteht aus den
folgenden Biindelelementen:
== Freien Atemweg sicherstellen
== Thorax klinisch untersuchen und Atem-
funktion sicherstellen
== Blutungen kontrollieren und geeignete
GefaBBzugange anlegen
== Bewusstseinslage, Motorik und Sensibili-
tat erfassen
== Wirbelsdule und verletzte Extremitaten
ruhigstellen sowie Wunden versorgen
== Warmeerhalt sicherstellen.

Ein Schaubild ist auch als Aufkleber fiir
den Rettungswagen erhdltlich und kann
kostenlos bei der DGU bestellt werden.

Literatur:
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Sektion Notfallmedizin, Intensivmedizin
und Schwerverletztenversorgung (NIS) der
Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie
e.V.(2015) Wesentliche MaBnahmen zur
prahospitalen Versorgung schwerverletzter
Patienten — Das Trauma Care Bundle.
Unfallchirurg 118:652-656
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