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Primäres Studienziel Reoperationsrate bzw. Nachresektionsrate 

Nachweis, dass die HLS-Gruppe (konventionelle 

bildgebende Verfahren plus HLS) 

der Kontrollgruppe (konventionelle bildgebende 

Verfahren) hinsichtlich der 

Reoperationsrate nach BET nicht unterlegen ist. 

Sekundäre Studienziele Effektvität: 



Beobachtung der realen klinischen Effektivität des HLS 

und des Zubehörs bei der intraoperativen Verwendung 

durch Operateurin/ Operateur zur Beurteilung von 

Brustexzidaten 

Benutzerfreundlichkeit:  

Untersuchung der Benutzerfreundlichkeit des HLS und 

des Zubehörs bei der intraoperativen Verwendung durch 

Operateurin/ Operateur zur Beurteilung von 

Brustexzidaten 

Einschlusskriterien - Erwachsene weibliche Person ≥18 Jahre 

- Probandin, bei der eine brusterhaltende Operation 

eines invasiven und/oder in-situ Karzinoms geplant ist 

- Die Probandin ist in der Lage, die 

Einverständniserklärung zu lesen, zu 

verstehen und zu unterschreiben 

Ausschlusskriterien - Personen, die zuvor aufgrund eines ipsilateralen 

Mammakarzinoms und/oder einem duktalen Carcinoma-

in-situ behandelt wurden 

- Probandin mit vorheriger Strahlentherapie der 

ipsilateralen Brust 

- multizentrisches/ multifokales Mammakarzinom 

- geplante Mastektomie oder tumoradaptierte 

Reduktionsplastik 

- Probandin mit präoperativer neoadjuvanter Therapie 

- Probandin ist schwanger/stillend 

- Teilnahme an einer anderen klinischen Studie, die die 

Datenerfassung beeinträchtigt 

Geplante Patientenzahl N =50 

Status Rekrutierend 

Datum first-patient-in  10.10.2023 

Follow-Up 30 Tage 
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