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Offene prospektive MulticenterstudieOffene prospektive Multicenterstudie
zur zur ValidierungValidierung der Duktoskopie der Duktoskopie 

(endoskopische Milchgangsspiegelung)(endoskopische Milchgangsspiegelung)
im Vergleich mit der Standarddiagnostikim Vergleich mit der Standarddiagnostik

bei sekretorischen Brusterkrankungen (bei sekretorischen Brusterkrankungen (nipplenipple dischargedischarge))

Primäres Ziel:
• Verbesserung der diagnostischen Effizienz bei sekretorischen 

Brusterkrankungen durch die Duktoskopie 

Sekundäres Ziel:
• Verminderung der Anzahl der präoperativen Untersuchungen bei 

sekretorischen Brusterkrankungen, bei gleicher oder besserer 
diagnostischer Aussagekraft

• Reduktion der unnötigen offenen Biopsien bei intraduktalen 
Veränderungen der Mamma

• Beschreibung des morphologischen Bildes intraduktaler Veränderungen
• Definition der exakten Indikationsstellungen für die Duktoskopie
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EinschlusskriterienEinschlusskriterien

- Alter mindestens 18 Jahre
- Mamillensekretion 

(rötliche und/oder andersfarbige und/oder klare und/oder milchige, nicht hormonell oder 
medikamentös bedingte Sekretion)

- ein- oder beidseitig
- spontan oder auf Druck

- durchgeführte Mammasonographie
- durchgeführte Mammographie
- durchgeführter Mamillenabstrich
- durchgeführte Galaktographie, wenn spontane oder auf leichten 

Druck provozierbare Sekretion
- Vorliegende Indikation zur offenen Biopsie auf der Basis der bis 

zur Aufnahme in  die Studie erhobenen Befunde, d.h.
- rötliche Sekretion 
- (zytologisch) suspekter Mamillenabstrich
- bildgebender Verdacht auf intraduktale Läsion
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AusschlusskriterienAusschlusskriterien

- Verletzung eines der Einschlusskriterien

- Ablehnung der Duktoskopie

- Schwangerschaft (außer rötliche Sekretion)

- hormonell bedingte Sekretion, einschließlich Prolaktinom

- medikamenteninduzierte Galaktorrhoe

- farbige (außer rötlich), klare oder  milchige Sekretion ohne

bildgebenden Herdbefund
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Voraussetzung: unklare Sekretion
Bei allen Frauen erfolgt:

- Anamnese
- Hormondiagnostik
- Mamillenabstrich auf Erreger/ Resistenz und Zytologie
- Mammographie
- Mammasonographie
- Galaktographie

Wenn der sonographische Verdacht auf einen Herdbefund besteht dann
- minimal-invasive Abklärung über FNAZ und/ oder Stanzbiopsie

wenn eine OP-Indikation besteht: Studieneinschluss
- MRT 

Im Anschluss werden alle Patientinnen duktoskopiert und
offen operiert (gezielte Milchgangsexstirpation), ggf. intraduktale Markierung

StudienablaufStudienablauf
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• bestehend aus einer Lichtquelle, 
einer 1-mm Geradeausoptik und einem 
Untersuchungsschaft 
(Außendurchmesser 1,3 mm) mit 
Spülkanal

• oder Duktoskop mit Lichtquelle und Spülkanal 
(Außendurchmesser 0,85 mm)

• oder Duktoskop (Außendurchmesser 1,25 mm) 
mit zusätzlichem  Arbeitskanal (0,62 mm Durchmesser)

Duktoskopie (Endoskopie der Fa. Karl Storz)Duktoskopie (Endoskopie der Fa. Karl Storz)

Instrumente Instrumente 

Markierungsdraht (Fa. Markierungsdraht (Fa. SomatexSomatex))
• 40 cm Länge
• Hakendraht
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unauffälliges Milchgangsystem mit Bifurkation

Proliferation mit unregelmäßiger Oberfläche und 
atypischer Blutung (histol. DCIS)
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