Das Einsparpotenzial innovativer

Medizintechnik im Gesundheitswesen

Thermofusion bei der

totalen Thyroidektomie mit BiClamp

1. Ubersicht

Einleitung/Stellenwert

Die Schilddrisen-OP zahlt mit jahrlich Gber 100.000 Fallzahlen
zu den haufigsten chirurgischen Eingriffen in Deutschland. Aus
kosmetischen Griinden werden diese Operationen an exponierter
Stelle (z. B. im Dekolleté-Bereich) mit moglichst kleinen Zugangs-
wegen realisiert. Mittel der Wahl sind endoskopische Techniken,
minimalinvasive videoassistierte Techniken (MIVAT) sowie die
Kleinschnitttechnik (der Kocher'sche Kragenschnitt).

Anwendungsbereich

Vor der Resektion werden Zugangswege und Organe freiprapa-
riert, GefaBe und Gewebestrukturen mit einem ergonomischen
Instrument, der BiClamp 150 C, thermofusioniert. Die Geometrie
der Branchen erlaubt auch bei engen Zugangswegen eine gute
Ubersicht. Auf kérperfremdes Material wie Clip oder Naht kann
weitgehend verzichtet werden.

Funktion

Fir eine sichere Thermofusion sind zwei Aspekte von Bedeutung:
Komprimierung und HF-chirurgische Fusion der Strukturen. Die
Stromformen fir eine optimale Thermofusion werden vom HF-
Chirurgiegerat VIO 300 D erzeugt, mit impedanzgeregeltem, dy-
namischem Strom (BiClamp-Strom). Eine AUTO-STOP-Funktion
beendet den Fusionsvorgang, sobald das Gewebe eine optimale
Koagulation erreicht hat. Die Fusionsstelle halt einem dreifach sy-
stolischen Blutdruck stand.

Die Fusion ist permanent und verwandelt sich als pergamentar-
tige Fusionsstelle innerhalb weniger Tage in ein narbiges Gewebe.

L/

» Schilddrtisenoperation mit
einer BiClamp 150 C

» Niedriges Temperaturniveau

Die Vorteile auf einen Blick

~= Die BiClamp 150 C ist bis zu 30 Mal wiederverwendbar, die
Instrumentenkosten fallen deshalb pro OP nur anteilig an
(siehe Kosten-Nutzen-Analyse)

== Das BiClamp-Verfahren ist fur die Thermofusion von Ge-
faBen bis zu 7 mm von der FDA fur den US-amerikanischen
Markt zugelassen

== Die speziell fur die Schilddrtisenchirurgie konzipierte Instru-
mentengeometrie ermdglicht ein Ubersichtliches Arbeiten,
auch bei minimalinvasiven Techniken

== Mit BiClamp 150 C kann auf kérperfremdes Material wie
Clips und Nahtmaterial weitgehend verzichtet werden

—#= Durch die geringe Erwarmung der BiClamp 150 C wird das
Risiko von thermischen lateralen Gewebeschadigungen
(z. B. Stimmbandnerv) weitgehend verhindert

2. Innovation

Technische Beschreibung der Innovation

Das zu verschlieBende GefaB oder Gewebeblndel wird mit dem
wiederverwendbaren Instrument BiClamp 150 C gefasst und kom-
primiert. Eine definierte Stromform wird dem Gewebe Uber beide
Branchen des Instruments zugefiihrt, wobei die kollagenen und
elastinen Gewebeanteile der GefaBe miteinander verschmelzen.
Folgende Studien haben nachgewiesen, dass die Thermofusions-
stellen einem Berstdruck standhalten, der dem dreifachen systo-
lischen Blutdruck eines gesunden Menschen entspricht.
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Perfektion, die dem Menschen dient



Neuheitsgehalt

In der Vergangenheit zahlte die sichere und schnelle Versorgung
von GefdBen und Gewebeblindeln mit Ligaturen, besonders in
schwierig zuganglichen OP-Gebieten, zu den groBen Herausfor-
derungen.

Mit der neuen Technik der Thermofusion kénnen GefaBe und
Gewebebiindel heute sicher und bei guter Ubersicht versiegelt
werden. Unterschiedliche Systeme sind auf dem Markt mit dem
wesentlichen Unterschied, dass Einmalprodukte und wiederver-
wendbare Produkte eingesetzt werden.

In einer im World Journal of Surgery 2008 erschienenen Publika-
tion von Oussoultzoglou et al. wird nachgewiesen, dass mit der
ERBE BiClamp 150 C die OP-Zeit im Vergleich zu einem Einweg-
Instrument signifikant reduziert werden kann. Eine weitere Ein-
sparung von OP-Zeit resultiert aus der Tatsache, dass auf Clips
und Ligaturen weitgehend verzichtet werden kann.

3. Kosten-Nutzen-Analyse

Das Kosteneinsparpotenzial der BiClamp wird beim Einsatz fur
die totale Thyroidektomie aufgezeigt. Sie wird mit dem Standard-
verfahren mit ,Naht und Clip” und den Einweg-GefaBversiege-
lungs-Instrumenten verglichen. Einsparpotenzial ergibt sich durch
die geringeren Instrumentenkosten, den niedrigeren Verbrauch
an Material und die kurzeren OP-Zeiten (Oussoultzoglou et al.).

Die Materialkosten der BiClamp ergeben sich aus den anteiligen
Anschaffungskosten (auf der Basis von 30 Einsatzen) und den
Aufbereitungskosten von 1,20 € je Einsatz.

Die Anschaffung eines HF-Gerates wurde fir das Einweg-GefaB-
versiegelungs-Instrument und die BiClamp nicht beriicksichtigt,
da es als Standardausristung eines Operationssaals angenom-
men wird. Die Aufbereitungskosten der BiClamp, das Nahtmate-
rial, die Kosten der Drainage und die Personalkostensatze basie-
ren auf empirischen Werten aus dem Klinikeinsatz.

Aufgrund der stark variierenden Angaben zum Anteil totaler
Thyroidektomien bei den jahrlich Gber 100.000 Eingriffen an der
Schilddriise werden durchschnittlich 35 Prozent angenommen.
Hiervon wird bei der Halfte Naht und Clip verwendet (17.500).
Einweg-GefaBversiegelungs-Instrumente kommen bei ca. 40 Pro-
zent der totalen Thyroidektomien zum Einsatz (14.000). Erst 10
Prozent der Eingriffe werden mit BiClamp durchgefihrt (interne
Schatzung ERBE).
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Qualitativer Nutzen

(far Patient, Arzt, Krankenhaus, Kostentrager)

== Verringerung der OP-Zeit und damit der OP-Kosten

== Ermudungsfreieres Arbeiten

-t Hohere Compliance fur den Patienten wegen geringeren
Drainagebedarfs

= Verringerung der Materialkosten fur Naht und Drainage

Die BiClamp hat somit in Deutschland ein Gesamteinsparpoten-
zial von Uber 11 Mio. € pro Jahr bei der totalen Thyroidektomie.
Zusatzliche Einsparpotenziale bietet die BiClamp im interdiszi-
plindren Einsatz in der Allgemeinchirurgie (z. B. Lymphadenek-
tomie), Gynakologie (z. B. Vulvektomie) oder Viszeralchirurgie

(z. B. Leberchirurgie).

Kosten-Nutzen-Analyse BiClamp Einweg- Naht und
GefaBver- Clip
siegelungs-
Instrument
Materialkosten Instrument 27,87 € 160,00 € 0,00 €
(inkl. Aufbereitung)
Nahtmaterial 6,34 € 6,34 € 19,02 €
Kosten der Drainage 7,67 € 7,67 € 14,49 €
inkl. Anbringung
Materialkosten pro OP 41,88 € 174,01 € 33,51 €
OP-Zeit in Minuten 142 min 170 min 180 min
Kosten der OP-Zeit 1.269,48 € 1.519,80 € 1.609,20 €
Personalkostenreduktion 250,32 € 339,72 €
Sachkostenreduktion 132,13 € -8,37 €
Einsparpotenzial pro OP 382,45 € 331,35€
Anzahl OPs p. a. je Verfahren 14.000 17.500
Einsparpotenzial p. a. je Verfah- 5.354.000 €| 5.799.000 €
ren (gerundet)
Summe Einsparpotenzial 11.153.000 €
(gerundet)
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