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Abstract
Deutsche Version

Einleitung: Die perkutane endoskopische Gastrostomie (PEG) kann durch zwei
Anlagetechniken durchgefiihrt werden: Die klassische Fadendurchzugstechnik (PTT) und die
neuere Direktpunktionstechnik mit Gastropexie (DPT). Diese Arbeit vergleicht anhand eines
groflen Patient*innenkollektivs die beiden Anlagetechniken anhand ihrer post-interventionellen
Komplikationsraten. Sekunddr wurden Patient*innencharakteristika und Verlauf der Intervention
erfasst, um ein genaueres Bild einer risikoarmen und sicheren PEG-Sonden-Therapie zu

ermoglichen.

Methodik: Retrospektiv wurden alle PEG-Sonden-Neuanlagen an insgesamt vier Standorten im
Zeitraum von drei Jahren erfasst. Ausgeschlossen wurden minderjdhrige Patient*innen und
Interventionen bei bereits einliegenden PEG-Sonden. Fiir die Auswertung wurde eigens ein
Kategorie-System mit fiinf Hauptkriterien und jeweils mehreren Unterkategorien erstellt. Die
post-interventionellen Komplikationen wurden in Major- und Minor-Komplikationen eingeteilt,
das Follow-Up betrug 60 Tage. Die Daten wurden aus dem Krankenhaus-Informationssystem
(KIS) anhand der Leistungsstellen ermittelt. Mittels Chi-Quadrat-Test und Mann-Whitney-U-
Test wurden die univariaten und quantitativen Merkmale analysiert. Zusétzlich wurden multiple
logistische Regressionsanalysen der post-interventionellen Komplikationen mit anschlieBender

Vorwirts- und Riickwirtsselektion durchgefiihrt.

Ergebnisse: Von 1201 Patient*innen erhielten 84,8 % (n=1018) ihre PEG mit der PTT und 15,2
% (n=183) mit der DPT. Die PTT fiel mit 25,2% signifikant mit mehr post-interventionellen
Gesamtkomplikationen auf als die DPT mit 12,6%. Noch deutlicher zeigte sich die
Uberlegenheit der DPT bei den Major-Komplikationen mit 1,6% vs. 11,2% nach PTT. (Die
multivariate Datenanalyse zeigte die PTT als Risikofaktor fiir post-interventionelle
Komplikationen an.) Das Patient*innenkollektiv zeichnete sich durch eine breite Diversitit aus.
In den Unterkategorien unterschieden sich die Anlagetechniken in Profil der Patient*innen. Die
Interventionszeit war bei der DPT insgesamt langer (18 vs. 34 Min.) und der Verlauf

komplikationsreicher (9,3% vs. 4,4%) als bei der PTT.



Schlussfolgerung: Die vorliegende retrospektive Studie zeigte eine signifikante Uberlegenheit
der DPT in der post-interventionellen Komplikationsrate im Vergleich zur Anlage einer PEG-
Sonde mit der PTT. Dies stiitzt sich auf die Untersuchung eines grof3en Patient*innenkollektivs
und sollte die Wahl der DPT als Anlagetechnik fiir PEG-Sonden f{ordern und so die
Patientensicherheit fiir enterale Erndhrung verbessern. Um weitere Evidenz zu schaffen, wiren

prospektive Studien zu dieser Fragestellung wiinschenswert.

English Version

Introduction: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) can be performed using two
different techniques: The standard thread-through technique (PTT) and the newer direct puncture
technique with gastropexy (DPT). This paper compares the two techniques by evaluating their
post-interventional complication rates within a large group of patients. As a secondary outcome,
patient characteristics and the course of the intervention were recorded to provide a more

accurate picture of a low-risk and safe PEG placement procedure.

Methods: Retrospectively, all new PEG tube interventions were collected from four locations
over a period of three years. Underage patients and interventions with already inserted PEG
tubes were excluded. A category system with five main criteria and several sub-categories was
created for the evaluation. Post-interventional complications were divided into major and minor
complications, with a follow-up over 60 days. The data were extracted from the Hospital
Information System (HIS) on the basis of the available clinical data. Univariate and quantitative
characteristics were analyzed using the Chi-square test and Mann-Whitney-U-test. In addition,
multiple logistic regression analyses of post-interventional complications with subsequent

forward and backward selection were performed.

Results: Of 1201 patients, 84.8% (n=1018) received their PEG tube using PTT and 15.2%
(n=183) using DPT. The PTT with 25.2% was significantly more likely to have more post-
interventional total complications than the DPT with 12.6%. The superiority of DPT was even
more evident with major complications with 1.6% vs. 11.2% after PTT. The multivariate data
analysis indicated PTT as a risk factor for post-interventional complications. The patient
collective was characterized by a broad diversity. In the subcategories, the investment techniques
differed in patient profile. The overall intervention time was longer (18 vs. 34 min.) and the

course of the intervention was more complicated (9.3% vs. 4.4%) than with PTT.



Conclusion: The following retrospective study showed a significant superiority of DPT in the
post-interventional complication rate compared to the application of a PEG tube using PTT. This
is based on the investigation of a large patient population and should encourage the choice of
DPT as a technique for PEG tube insertion to improve patient safety. Further prospective studies

on this issue would be beneficial by providing further evidence.



Retrospektive Dual-Center-Analyse zum Vergleich der Sicherheit und Komplikationen der klassischen
Fadendurchzugs-PEG mit der PEG angelegt in Direktpunktionstechnik (Gastropexie): Einleitung

1. Einleitung

1.1. Enterale Erndhrung - Bedeutung und Hintergrund

1.1.1. Kinstliche Erndhrung

Eine ausgewogene Erndhrung ist fiir jeden Menschen essentiell. Sie ist lebensnotwendig, deckt
den téglichen Energiebedarf und spielt dariiber hinaus eine wichtige Rolle fiir den Alltag und das
soziale Miteinander. Ganz besondere Bedeutung erlangt sie bei Erkrankten. Verbesserte
Therapien und eine steigende Lebenserwartung konfrontieren die alltdgliche Medizin mit immer
mehr Patient*innen, die nicht mehr aus eigener Kraft die lebensnotwendigen Kalorien zu sich
nehmen konnen (1). Insbesondere in schweren und fortgeschrittenen Krankheitsstadien weisen
Patient*innen hiufig einen erhohten Energiebedarf auf, der kompensiert werden muss (2, 3). Die
orale Nahrungszufuhr ist dafiir zunidchst immer das Mittel der Wahl. Ist sie jedoch entweder
nicht moglich oder allein nicht ausreichend, um Patient*innen mit geniigend Néhrstoffen zu
versorgen, sollte sie durch kiinstliche Erndhrung unterstiitzt oder ersetzt werden. Darunter
versteht man die Zufuhr von Néhrstoffen mit Hilfe von Sonden oder Kathetern in den Magen,
den Darm oder direkt in den Blutkreislauf. Die grundsitzliche Indikation zur kiinstlichen
Erndhrung wird je nach Erkrankung und Behandlungssituation gestellt. Wenn onkologische-
oder neurologische Erkrankungen, korperliche Ermiidung, ein erhohter Grundumsatz durch
Medikation oder Appetitlosigkeit bei den Patient*innen vorliegen, kann eine zusétzliche

Nihrstoffzugabe fiir eine erfolgreiche Therapie entscheidend sein.

1.1.2. Enterale vs. parenterale Erndhrung

Grundsitzlich stehen fiir die kiinstliche Erndhrung der enterale und parenterale Weg zur
Verfiigung. Die parenterale Erndhrung umgeht den Gastrointestinaltrakt vollstdndig. Dafiir wird
die Erndhrungslosung direkt intravends, meist liber einen Zentralen Venenkatheter, verabreicht.
Die enterale Erndhrung umgeht dagegen nur den ersten Teil des oberen Gastrointestinaltrakts
(Mundhéhle, Rachen, Osophagus) und leitet die Sondenkost direkt in den Magen bzw.
Diinndarm. Daflir werden nasogastrale Sonden oder perkutane gastrale Sonden (engl.
,percutaneous endoscopic gastrostomy’, PEG) verwendet. So gewihrleistet der enterale
Erndhrungsweg eine anndhernd physiologische Nahrungszufuhr und ist - wenn moglich - immer

vorzuziehen.



Retrospektive Dual-Center-Analyse zum Vergleich der Sicherheit und Komplikationen der klassischen
Fadendurchzugs-PEG mit der PEG angelegt in Direktpunktionstechnik (Gastropexie): Einleitung

Die Vorteile =zeigen sich neben geringeren Komplikationsraten, z. B. weniger
Elektrolytentgleisungen und Hyperglykdmien sowie in geringeren Kosten und einfacherer
Handhabung (4). Dies begriindet sich insbesondere in der Erhaltung der intestinalen Integritit.
Die Darmmotilitit wird weiter angeregt und somit einer intestinalen Zottenatrophie
entgegengewirkt. Die Abwehrfunktion des Darms wird unter anderem durch den Erhalt der

physiologischen Darmwandbarriere aufrechterhalten, wodurch das Infektionsrisiko gesenkt wird

(5).

1.1.3. Indikation zur enteralen Erndhrung

Die Umgehung des oberen Gastrointestinaltrakts kann bei vielen verschiedenen Erkrankungen
indiziert sein. Die héufigste Indikation ist die Dysphagie, von welcher verschiedenste
Patientengruppen betroffen sein konnen. Mit der Dysphagie einher gehen die Gefahr der
Aspiration und Aspirationspneumonien. Diese kann zusidtzlich durch lédnger anhaltende
Bewusstseinsstorungen verursacht oder verstiarkt werden, sodass eine orale Nahrungszufuhr fiir
die Patient*innen nicht nur schwierig, sondern sogar zur Gefahr werden kann (5, 6). Die nun
folgenden Indikationen beziehen sich allgemein auf die enterale Erndhrung, wobei in den
meisten Fillen eher die PEG als die nasogastrale Sonde zum Einsatz kommt. Hintergriinde zu

diesbeziiglichen Unterschieden werden im Abschnitt 1.1.4. erldutert.

Von einer Stérung des Schluckaktes sind viele neurologische Patient*innen betroffen. Dabei gibt
es die groBe Gruppe der SchlaganfallPatient*innen. Zerebrale Ischdmien und Blutungen ziehen
sehr unterschiedliche klinische Auspriagungen nach sich, doch viele Patient*innen benétigen
aufgrund von Vigilanzminderung, Dysphagie und Aspirationsgefahr iiber einen ldngeren oder
auch dauerhaften Zeitraum eine unterstiitzende kiinstliche Nahrungszufuhr. Eine prospektive
Studie aus dem Jahr 2017 von Wu et al. zeigte die positiven Effekte der enteralen Erndhrung
iber eine PEG-Sonde bezogen auf das Langzeitiiberleben, und das Auftreten von
Lungeninfektionen und den Erndhrungszustand der SchlaganfallPatient*innen (7). Auch andere
neurologische Diagnosen, wie verschiedene Parkinson-Syndrome, Tumore und Infektionen des
Zentralnervensystems (ZNS), Multiple Sklerose (MS) oder progressive Bulbérparalyse bei
Motoneuronerkrankungen wie der Amyotrophen Lateralsklerose (ALS) kdnnen zu Stérungen des
Schluckaktes fithren (8-11). Fiir viele dieser Patient*innen sichert die Anlage einer PEG eine

Néhrstoffzufuhr, die ihrem Kalorienbedarf entspricht und einer Untererndhrung vorbeugt.
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Trotz der vielen Vorteile einer guten Erndhrungssicherung miissen die Indikationen zur PEG-
Sonden Therapie bei diesen komplexen Erkrankungen immer kritisch betrachtet werden. Es ist
essentiell zu hinterfragen, ob sie jenseits der &drztlichen Meinung auch dem Therapiewunsch
des/der einzelnen Patient*in entsprechen. Exemplarisch konnte bei Patient*innen mit
Amyotropher Lateralsklerose und PEG-Versorgung ein lingeres Uberleben ohne Atembhilfe
gezeigt werden (12), wihrend Studien zu DemenzPatient*innen keinen Uberlebensvorteil

nachwiesen und die Anlage der Sonde in Frage stellten (13).

Neben neurologischen Erkrankungen stellen Kopf-Hals-Neoplasien eine weitere grofie
Erkrankungsgruppe mit der Indikation zur enteralen Erndhrung dar. Tumore des Mundbodens,
Pharynx, Larynx und Osophagus fithren hiufig zu Schmerzen und einem gestorten Schluckakt.
Auch jene Patient*innen, deren Tumore frith diagnostiziert werden und noch kaum Symptome
aufweisen, konnen in Folge der Therapien sekundire Schiadigungen erleiden, die eine addquate
Nahrungsaufnahme zumindest zeitweise beeintrachtigen. So liegt die Pridvalenz fiir eine
Dysphagie bei Patient*innen mit Kopf-Hals-Karzinom nach Radiochemotherapie bei 54% (14).
Eine enterale Sonde wird daher héufig schon prophylaktisch vor dem Beginn der
Radiochemotherapie gelegt, um Patient*innen, sobald es nétig wird, umgehend durch kiinstliche

Erndhrung unterstiitzen zu konnen (15).

Seltener wird die enterale Erndhrung bei Patient*innen mit Traumata oder katabolen Zustinden
verschiedener Ursache ndtig. Schwere Verletzungen, die eine kiinstliche Nahrungszufuhr nétig
machen, sind selten und gesondert zu betrachten. Fiir diese Patient*innen stellt sich viel eher die
Frage der Notwendigkeit der enteralen Erndhrungssonden bezogen auf die zeitliche Dauer der
Therapie (16). Auch der Einsatz von enteraler Erndhrung zur Behandlung von kachektischen

Erndhrungszustdnden ist je nach Krankheitsbild komplex und teilweise nicht eindeutig indiziert.

Die Entscheidung fiir oder gegen kiinstliche Erndhrung bei Anorexia nervosa, Tumorkachexie
oder Kachexie im Endstadium schwerer Erkrankungen wie COPD oder Demenz sollte unter
Beriicksichtigung individueller Faktoren im Einzelfall getroffen werden. Dabei sollte stets das

Wohl des Patienten und der Patientin im Vordergrund stehen (11, 17, 18).



Retrospektive Dual-Center-Analyse zum Vergleich der Sicherheit und Komplikationen der klassischen
Fadendurchzugs-PEG mit der PEG angelegt in Direktpunktionstechnik (Gastropexie): Einleitung

Eine der Indikationen fiir eine PEG-Sonde muss gesondert betrachtet werden. Sie dient nicht der
enteralen Erndhrung, sondern kommt im Zuge palliativer Therapiekonzepte zum Einsatz. Hier
konnen gastrale Sonden bei Obstruktionen des Gastrointestinaltrakts zur Entlastung eingesetzt
werden. Passagehindernisse im Magen oder Darm fithren hiufig zu schwerer Ubelkeit und
Erbrechen bei Patient*innen im Endstadium ihrer Erkrankung. Um diese schwere Belastung zu
mildern, kann durch eine kiinstliche ,Ablauf-Mdglichkeit’ eine Dekompression des Magens

erreicht werden und zu einer besseren Lebensqualitdt beitragen (19, 20).

1.1.4. Verfahren der enteralen Erndhrung

Um die enterale Erndhrung zu ermdglichen, existieren verschiedene Verfahren. Sie
unterscheiden sich in der Art der Sonden, der Technik und der Applikationsweisen. Durch breite
Kenntnisse und Nutzung der unterschiedlichen Formen konnen mittels der fiir sie passenden

Technik nahezu alle Patient*innen enteral erndhrt werden (21).

Man unterscheidet zwischen nasogastralen und perkutanen gastralen Sonden. Erstere werden
iiber die Nasenwege durch den Rachen und Osophagus bis in den Magen, teilweise bis in das
Duodenum gelegt (nasoduodenale Sonde). Da sie kaum invasiv, iiberall verfiigbar und einfach in
der Anlagetechnik sind, handelt es sich bei den transnasalen Sonden um das Mittel der Wahl bei
akuter Indikation zur kiinstlichen enteralen Erndhrung. Dies gilt jedoch nur fiir einem zeitlich
begrenzten Einsatz. Wird mit einem Therapiezeitraum von iiber 30 Tagen gerechnet, ist eine
perkutane Sonde unerlésslich. Insbesondere Sondendislokationen und Lasionen der zufiihrenden

Wege limitieren den langeren Gebrauch der nasalen Sonden (20, 22).

Die PEG-Sonden nutzen keinen physiologischen Zugangsweg. Mit endoskopischer Hilfe werden
sie durch die Bauchdecke direkt in den Magen oder weiter in den Diinndarm gelegt. Derzeit
werden bei der Anlage von PEG-Sonden unterschiedliche Verfahrenstechniken eingesetzt. Diese
Arbeit beschéftigt sich mit dem Vergleich der zwei wichtigsten endoskopischen Verfahren. Sie
betrachtet hauptsidchlich anhand von post-interventionellen Komplikationen das Pro und Contra
fiir die Standardmethode und deren Alternative. Beide Verfahren werden in den folgenden

Abschnitten im Detail vorgestellt.
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1.2. Standardverfahren: PEG angelegt in Fadendurchzugstechnik

1.2.1. Geschichte der Fadendurchzugstechnik

Im Jahr 1980 beschrieb Michael W. L. Gauderer erstmals die Moglichkeit, anstelle der
operativen Vorgehensweise, eine Erndhrungssonde mit Hilfe der Endoskopie anzulegen (23).
Mit dieser interventionellen Technik entstand eine neue Moglichkeit, enterale Erndhrung auch
kritisch kranken Patient*innen zugénglich zu machen, fiir die eine Operation ein zu hohes Risiko
bedeutet hitte. Die sogenannte PEG in Fadendurchzugsmethode (engl. ,pull-through-technique’,
im Folgenden PTT) erwies sich als technisch einfaches und dariiber hinaus giinstiges Verfahren.
Durch Keymling in Deutschland eingefiihrt (24), ist sie aktuell noch immer die Methode der
Wahl und gilt als Standardverfahren fiir eine PEG-Sonden-Anlage.

1.2.2. Beschreibung der Fadendurchzugstechnik

Die Anlage erfolgt unter sterilen Bedingungen und im Allgemeinen in Sedierung, in speziellen
Féllen sogar in Intubationsnarkose. Nach Einfiihren des Endoskops erfolgt zunichst eine
orientierende  Osophago-Gastro-Duodenoskopie (OGD), um lokale Kontraindikationen
auszuschlieBen. AnschlieBend wird mit Hilfe der Lichtquelle des Endoskops diaphanoskopisch
die geeignete Stelle fiir die Gastrostomie ermittelt und markiert. Wéhrend kontinuierlich Luft in
den Magen insuffliert wird, um Magen und Bauchdecke in moglichst guten Kontakt zu bringen,
wird die Punktionsstelle desinfiziert und lokal betdubt. Dabei wird die Injektionsnadel soweit
vorgeschoben, dass sie im Magen endoskopisch sichtbar ist. Lidnge und Richtung des
zukiinftigen Stichkanals kdnnen so ermittelt werden. An der betdubten Stelle erfolgt nun eine
ausreichend grofe Stichinzision, welche eine spannungsfreie Lage der Sonde gewaihrleisten
sollte, gefolgt von der eigentlichen Punktion. Die auf der Punktionsnadel aufgesetzte
Kunststoffkaniile verbleibt und ermoglicht die Einfiihrung eines Fithrungsfadens in den Magen.
Dieser wird mit der Zange gefasst und gemeinsam mit dem Endoskop nach oral und aus dem
Mund gezogen. Die Sonde wird am Faden fixiert und durch den Oropharynx, den Osophagus
und den Magen soweit herausgezogen, bis die innere Halteplatte den Magen gegen die
Bauchdecke driickt. Zum Abschluss wird die dulere Halteplatte befestigt und die Wunde steril
verbunden (21, 22).
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Die Sonde kann noch am Tag der Anlage verwendet werden. Danach sollte eine Woche lang ein
taglicher Verbandswechsel erfolgen, bei dem unter sterilen Bedingungen die Sonde gedreht und
um 2-3 cm vor und zuriickgeschoben wird. Die Mobilisation der inneren Halteplatte soll ein
Einwachsen in die Magenwand verhindern (25). Wie lange nach der Intervention mit der
Nahrungsgabe gewartet werden sollte, ist nicht abschlieBend geklért. Eine Metaanalyse von 2011
zeigte keine signifikanten Unterschiede beziiglich der post-interventionellen Komplikationen
zwischen der Nutzung erst nach drei Stunden oder schon davor (26). Trotzdem wird in der

Literatur haufig zu einer Wartezeit von mindestens vier bis sechs Stunden geraten (27).

1.2.3. Technische Limitationen

Auch wenn sich die PTT als gutes und sicheres Verfahren etabliert hat, verlangt sie doch einige
Voraussetzungen, die sich aus der Art der Anlagetechnik ergeben. So muss die Sonde, fixiert an
einem Faden, den kompletten oberen Gastrointestinaltrakt passieren. Das setzt zum einen
gentligend Platz voraus und birgt zum anderen die Gefahr von mechanischer Manipulation und
Verdnderung der bestehenden Flora und Zellen. Dariiber hinaus stellt die Befestigung der Sonde
eine potentielle Komplikationsquelle dar. Die Halteplatten innen und aulen sorgen allein durch
Zug fir die Verwachsung von Magenwand und Bauchdecke. Bleibt diese Verwachsung aus,

kann sich kein abgeheilter und stabiler Stomakanal ausbilden.

1.2.4. Limitationen fiir Kopf-Hals-Tumor-Patient*innen

Insbesondere Patient*innen mit Kopf-Hals-Tumoren weisen hidufig Passagestorungen auf oder
sind im Bereich des oberen Gastrointestinaltrakts bereits vorbehandelt. Liegen zu grofle
Strikturen des Oropharynx oder des Osophagus vor und ist der Durchzug des Sondensystems bis
in den Magen nicht moglich, wird in einigen Fillen eine vorbereitende Bougierung notig. Diese
Dilatation des Osophagus erhdht das Risiko fiir schwere Komplikationen, wie Blutungen und
Perforation, schon vor der eigentlichen Intervention (21). Des Weiteren stellt die Passage der
inneren Halteplatte durch den Oropharynx ein Risiko fiir die Verschleppung von Tumorzellen
aus dem oropharyngealen Bereich dar. So konnten zytologisch maligne Zellen, auch mit
zeitlichem Abstand zur Anlage, im Sondenkanal nach PTT in bis zu 10% der Falle nachgewiesen
werden (28). Insbesondere bei einem kurativen Behandlungsansatz sollten diese
Implantationsmetastasen vermieden werden, auch wenn sie nur deutlich seltener klinisch

manifest wurden (22, 29, 30).
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In der klinischen Praxis werden diese hohen Prozentzahlen jedoch nicht erreicht. So wurden in
den vergangenen 15 Jahren am Campus Benjamin Franklin der Charit¢ bei ca. 3000 PEG-
Anlagen keine sogenannten ,,Durchzugsmetastasen beobachtet. Die PTT kann damit
insbesondere fiir Kopf-Hals Tumor Patient*innen von Komplikationen begleitet sein. Die
aktuelle Studienlage macht es jedoch schwierig, das Risiko mit konkreten Zahlen zu benennen.
Einige Studien nennen Komplikationsraten von 50% (31, 32). Allerdings schwanken diese Werte
stark und es lassen sich in einer Studie von 2013 Angaben von 10,2 bis 42% finden (33).

1.2.5. Limitationen fiir die PTT

Neben der Verschleppung von malignen Zellen erhoht die PTT auch das Risiko, Bakterien aus
dem Oropharynx in den Magen und die frische Wunde des Stomakanals zu transportieren. Die
Frage nach dem Einfluss der oropharyngealen bakteriellen Besiedelung auf relevante
Stomainfektionen, wurde 2001 im Rahmen einer Studie untersucht: Die Beriihrung der inneren
Halteplatte, insbesondere mit Methycillin-resistenten Staphylokokken, fiihrte zu einer

Besiedelung des Stomas und begiinstigte eine erhohte Infektionsrate (34).

Die wichtige Verbindung zwischen Magenwand und Bauchdecke wird durch die relative
Kontraindikation Aszites verdeutlicht. Die intraperitoneale Fliissigkeitsansammlung erschwert
die Verwachsung von Magen und Bauchdecke in besonderem Mafle. Aszites ist hdufig Folge
einer schweren Grunderkrankung und zusitzliche Komplikationen durch Therapientscheidungen,
wie beispielsweise die Leckage und Infektion einer PEG-Sonden-Anlage treffen diese

Patient*innen besonders stark und sollten unbedingt vermieden werden (35).

Wird die Sonde entfernt, bevor sich eine feste Verwachsung gebildet hat, erhoht sich noch
einmal das Risiko einer Peritonitis. Die gleiche Problematik ldsst sich bei schlechterem
Wundheilungspotential und verdnderten anatomischen Bedingungen beobachten, weshalb diese

als Kontraindikationen der PTT gelistet werden (22).

1.2.6. Vorschubverfahren in Seldinger-Technik

Eine vergleichbare und vermehrt im angloamerikanischen Raum anzutreffende Technik ist das
Vorschubverfahren in Seldinger-Technik oder auch Push-Technik. Sie dhnelt der PTT stark,
doch anstatt die Halteplatte nach gastral zu ziehen, wird die Sonde iiber einen Fithrungsdraht in

den Magen geschoben.
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Dieses Verfahren spielt in dieser Arbeit keine Rolle, soll aber hier der Vollstindigkeit wegen
erwihnt werden. Eine leichte Uberlegenheit der PTT beziiglich der Komplikationsrate gegeniiber
der Push-Technik konnte gezeigt werden (36). Gleichzeitig dhnelt sie dieser doch so stark, dass

die Limitationen der PTT auch fiir das Vorschubverfahren gelten.
1.3. Alternativverfahren: Direktpunktionstechnik mit Gastropexie

1.3.1. Der direkte Zugangsweg als Alternative

Die Direktpunktionstechnik (DPT) folgt einem anderen Ansatz als die Verfahren der PTT oder
des Vorschubs in Seldinger-Technik. Statt die Sonde durch den oberen Gastrointestinaltrakt
einzufiihren, stellten Russell et al. 1984 erstmalig ein Einbringen der Sonde direkt von auflen in
den Magen vor (37). Der direkte Zugangsweg umgeht so die komplikationsbehaftete Passage
(wie in 1.2.3. erliutert) der Sonde durch Oropharynx und Osophagus. Bakterielle Verschleppung
und die Gefahr von Implantationsmetastasen werden umgangen. Des Weiteren wird die DPT
durch eine Gastropexie, also die Befestigung von Magenwand und Bauchdecke durch Nihte oder

Klammern, ergénzt.

Die stabile Verbindung zwischen Magen und Bauchdecke schiitzt das Stoma von Beginn an und
das Risiko fiir lange gewundene Stomakanile wird verringert (38). Der Zug und Druck von
innerer und duBerer Halteplatte sind fiir den Erfolg der guten Adaption, anders als bei der PTT,
nicht mehr entscheidend. So konnte eine prospektiv randomisierte Studie von Horiuchi et al.
beziiglich der Komplikationen eine Uberlegenheit der Gastropexie in Hinblick auf post-
interventionelle Wundinfektionen zeigen. In Folge dessen wurde eine Antibiotikaprophylaxe,

wie sie bei der PTT zur Anwendung kommt, in Frage gestellt (39, 40).

Auch die Nachsorge kann laut Dormann et al. (41) auf einen einmaligen post-interventionellen
Verbandswechsel reduziert werden, was Aufwand und Kosten an dieser Stelle verringern konnte
(21). Trotz dieser Vorteile wird die DPT aktuell meist als Alternativverfahren eingesetzt, sollten

fir die PTT als Standartmethode Kontraindikationen bestehen.
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1.3.2. Beschreibung der Direktpunktionstechnik mit Gastropexie

Die Anlage erfolgt analog zur Fadendurchzugstechnik im Allgemeinen in Sedierung, in vielen
Féllen sogar in Intubationsnarkose. Auch hier wird zunéchst eine orientierende Gastroskopie
durchgefiihrt, um Kontraindikationen wie eine Magenausgangstenose auszuschlieBen. Die
Passage durch einen verengten Oropharynx oder Osophagus kann durch sehr diinne Endoskope
(z. B. mit 5-6 mm AuBendurchmesser) meist noch bewiltigt werden. Ist dies nicht der Fall, wird
das Endoskop mit Hilfe eines Fiihrungsdrahtes und radiologischer Kontrolle platziert.
Anschlieend erfolgt die Diaphanoskopie, um eine geeignete Stelle fiir die Punktion festzulegen.
Wichtig ist eine suffiziente endoskopische Luftinsufflation wéhrend der gesamten Intervention,
um die Magenhinterwand mit ausreichendem Abstand vor der Punktion zu schiitzen und die
Vorderwand des Magens dicht an die ventrale Bauchwand anlegen zu konnen. Nach lokaler
Anisthesie kann nun die Gastropexie mit Hilfe eines Gastropexieapparates angebracht werden.
Dieses Gerit besteht aus zwei Hohlnadeln, eine beinhaltet eine Schlinge, die andere den zuvor
eingelegten Faden. Nach Punktion wird der Faden soweit in den Magen geschoben, bis er von
der Schlinge erfasst wird, die durch einen Klick mit dem Daumen ausgeldst wird. Bei Riickzug
des Gerites gelangt das Fadenende durch den zweiten Stichkanal und kann nun durch Verknoten
die Magenwand an der Bauchdecke fixieren. Die endoskopische Sicht auf den Vorgang

gewdhrleistet eine sichere gastrale Lage der Naht.

Die Gastropexie wird drei bis vier Mal in ca. 1-2 cm breiten Abstdnden um den Punktionspunkt
herum wiederholt. Damit wird ein Bereich um das zukiinftige Stoma geschaffen, der durch Néhte
den Magen fest mit der Bauchwand verbindet. In die Mitte dieser Fliche wird, nach einer
ausreichenden Stichinzision mit der Klinge eines Standardskalpells, der Magen mit einem Trokar
mit Peel-off-Schleuse punktiert. Nach sicherer gastraler Lage wird nun ein Ballonkatheter durch
die Schleuse eingebracht und mit Natriumchlorid-Losung (0,9%) oder Aqua geblockt. Die
duBere Halteplatte wird fixiert und die Wunde steril verbunden. Die Kombination einer
Gastropexie durch Setzen von drei bis vier Ndhten zur Fixierung der Magenvorderwand an die
Bauchdecke mit einem anschlieBenden Fadendurchzug wird Hybrid-PEG genannt. Die Hybrid-
PEG ermdglicht gleichzeitig die Einlage einer jejunalen Sonde (Jet-PEG), verbunden mit einer

Reduktion der peri-interventionellen Komplikationsrate.
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1.3.3. Limitationen der DPT

Neben den in 1.3.1 beschriebenen Vorteilen weist auch die DPT Limitationen auf. Diese zeigen
sich besonders in Bezug auf die Haltbarkeit der Sonden. Um den direkten Zugangsweg zu
ermoglichen, werden die Sonden durch Ballonkatheter im Bauchraum fixiert. Dies birgt von
Beginn an die Gefahr der Dislokation und so kann die Sonde schon bei leichtem Defekt des
Ballons herausrutschen. Dieses "Herausrutschen" bedingt haufig die Notwendigkeit von
Nachuntersuchungen und Komplikationen. Des Weiteren handelt es sich um ein neueres
Verfahren, das im klinischen Alltag derzeit noch seltener zum Einsatz kommt. Die
Unerfahrenheit der Behandler kann Faktoren wie Implantationsdauer und Genauigkeit negativ

beeinflussen (21).

1.4. Subgruppe: Patient*innen mit Morbus Parkinson unter Duodopa®-

Therapie

Eine besondere Patientengruppe stellen Patient*innen mit Morbus Parkinson dar, die unter
bestimmten klinischen Voraussetzungen an der Charité mit einer sogenannten ,.Duodopa”-
Pumpe* versorgt werden. Dabei handelt es sich um eine perkutane Sonde, die wie eine
klassische Erndhrungssonde direkt in Magen und weiter in das Jejunum ragt. Statt der enteralen
Erndhrungssubstitution wird die Parkinsonmedikation verabreicht. Diese Therapie gehort wie die
Apomorphin-Pumpe (Gabe unter die Haut) und die tiefe Hirnstimulation zu den intensivierten
Parkinsontherapien. Sie ist bei fortgeschrittenen Stadien des idiopathischen Parkinsons indiziert,
wenn andere nichtinvasive Moglichkeiten ausgeschopft sind. Das Therapieprinzip beruht dabei
auf einer Wirkstoffgabe von Levodopa und Carbidopa (meist im Verhiltnis 4:1) direkt ins
Jejunum. Wie alle L-Dopa-Therapien verhindert die Therapie nicht das Voranschreiten der
Krankheit, sondern dient der Symptomkontrolle und der Verbesserung bzw. Erhaltung der

Lebensqualitét.

Bei Patient*innen, die fiir eine intensivierte Parkinsontherapie in Frage kommen, zeigen sich
héufig Schwankungen in der funktionellen Beweglichkeit mit Phasen der Unbeweglichkeit oder
ausgeprigten Uberbeweglichkeit trotz optimierter Tabletteneinstellung. Die kontinuierliche bzw.
individuell angepasste Gabe von Levodopa/Carbidopa Intestinal Gel (=LCIG) durch eine Sonde
direkt ins Jejunum, verhindert zum einen groBere Plasmaspiegelschwankungen und bringt zum

anderen das konzentrierte Medikament direkt an seinen Resorptionsort (42).
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Die Duodopa®-Pumpe fiir Patient*innen mit Parkinson stellt damit eine auBergewohnliche
Indikation fiir eine perkutane gastrale Sonde dar. Eine grofle internationale Studie iiber die
Sicherheit, Wirksamkeit und das Nebenwirkungsprofil der Therapie mit LCIG, in die auch
Patient*innen aus der Charité eingeschlossen wurden, konnte die LCIG-Therapie als sicheres

und effektives Verfahren etablieren (43).

Weiterhin liegen eine randomisierte Placebo-kontrollierte doppelt-verblindete Studie aus dem
Jahre 2014 (44) sowie zwei randomisierte nicht verblindete Studien von 2003 und 2005 (45, 46)
und mehrere Beobachtungsstudien vor. In den genannten Studien konnte gezeigt werden, dass
die Therapie eine Reduktion der Symptome und einen positiven Effekt auf die Lebensqualitét der
Patient*innen hatte. Die héaufigsten unerwiinschten Nebenwirkungen traten dabei im

Zusammenhang mit der PEG-Anlage in den ersten Tagen und Wochen nach der Intervention auf.

ParkinsonPatient*innen in fortgeschrittenem Stadium haben durch die Duodopa®-Pumpe eine
Option in der weiteren Behandlung und so eine Chance auf die Verbesserung ihrer
Lebensqualitéit. Dies gilt allerdings nur dann, wenn die Vorteile der Therapie gegeniiber den
Komplikationen der perkutanen gastralen Sonde, die fiir diese Therapie nétig ist, liberwiegen. Da
sich diese Arbeit mit der Fragestellung des komplikationsédrmsten Verfahrens fiir die perkutanen
Sonden beschiftigt, wirft sie auch einen Blick auf die ParkinsonPatient*innen in diesem
Patient*innenkollektiv. So konnen einige weitere Daten zu Fragestellungen rund um die noch

junge Therapieform der Duodopa®-Therapie beigesteuert werden.
1.5. Ziel der Arbeit

1.5.1. Bedeutung der perkutanen endoskopischen Gastrostomie

In Deutschland werden jahrlich ca. 140.000 PEG-Sonden angelegt. Die Zahlen schwanken dabei
zwischen 120.000 und 180.000 (47, 48). In den USA sind es um die 2.600.000 (48). Davon wird
die grofBe Mehrheit, rund 90% der Patient*innen, mit der PTT behandelt und nur ca. 10% mit der
DPT. An der Charité Universititsmedizin Berlin werden jihrlich ca. 300 bis 400 Patient*innen
mit einer enteralen Erndhrungssonde versorgt. Auch dort spiegelt sich das Verhiltnis von ca.
10:1 (PTT : DPT) wieder. Die Limitationen der PTT und die Vorteile der DPT erfordern dieses

Verhiltnis zu hinterfragen.
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1.5.2. Komplikationen nach PEG-Anlage: Bedeutung fiir Patient*innen

Viele Patient*innen mit der Indikation zur enteralen Erndhrung haben schwere Erkrankungen
und so lag die Mortalitdt der Patient*innen mit PEG-Sonden laut einer Studie von 2012 bei 18%
innerhalb der ersten zwei Monate (49). Die prozedurbezogene Mortalitit ist davon abzugrenzen.

Sie lag bei ca. 0,5-1% (50).

Die PEG-Anlage mit der PTT gilt als sicheres und etabliertes Verfahren. Trotzdem sind
Ausprigung und Relevanz der Komplikationen schwer zu benennen. So wird zum Beispiel die
lokale Wundinfektion mit einer Spanne von 2-39% angegeben. Diese grofle Varianz, auch
beziiglich anderer Komplikationen, lisst sich auf das sehr diverse Patient*innenkollektiv mit
verschiedensten Indikationen und Krankheitsverldufen sowie die unterschiedlichen
Untersuchungsstandorte und Standards zurilickfithren (51). Doch eben diese Komplikationen
sollten bekannt sein, um gerade jenen Patient*innen, die bereits schwer betroffen sind, in der

Entscheidung fiir oder gegen eine PEG evidenzbasierten Rat geben zu kdnnen.

1.5.3. Aktueller Forschungsstand: Geringe Evidenz

Die aktuelle Literatur ist in der Fragestellung, welches Verfahren iiberlegen ist, noch nicht sehr
aussagekriftig. Es gibt nur wenige Studien, welche die unterschiedlichen Anlagetechniken der
PEG miteinander vergleichen. Die meisten von ihnen sind retrospektiv, mit geringen Fallzahlen

und zeigen keine konsistenten Ergebnisse (39, 52-58).

Hinzu kommt, dass sich viele der Studien zur DPT ausschlieBlich mit onkologischen
Patient*innen mit Kopf-Hals-Tumoren beschiftigen. Wie in Abschnitt 1.2.4. bereits erldutert,
besteht fiir diese Patient*innengruppe besonders héufig eine Kontraindikation fiir das
Standartverfahren PTT und so profitiert dieses Patient*innenkollektiv besonders von der DPT als

Alternative.

Doch der Widerspruch der Ergebnisse sowie die Aussicht, dass auch andere
Patient*innengruppen von dem alternativen Verfahren profitieren kdnnten, verlangt nach einer

besseren evidenzbasierten Entscheidungsgrundlage, welches Verfahren {iberlegen ist.
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1.5.4. Fragestellung

Diese Arbeit betrachtet retrospektiv mit Hilfe eines groBen Patient*innenkollektivs und der
Erfahrung von mehreren Standorten die post-interventionellen Komplikationen nach
Fadendurchzugstechnik (PTT) und Gastropexie (DPT). Durch Einteilung in Minor- (leichte) und
Major- (schwere) Komplikationen soll ein genaueres Bild der Vor- und Nachteile beider
Verfahren entstehen, um beide im direkten Vergleich neu zu bewerten. Die primére
Fragestellung lautet: Ist die DPT als Anlageverfahren fiir eine PEG-Sonden-Anlage, gemessen

an der post-interventionellen Komplikationsrate, der PTT iiberlegen?

Als sekundire Endpunkte beschéftigt sich diese Arbeit mit der Frage, welche Patient*innen mit
welchen Grundvoraussetzungen eine PEG-Sonde erhalten und wie sich der Verlauf der
Interventionen gestaltet. Werden die Anlagetechniken fiir Patient*innen mit vergleichbaren
Profilen eingesetzt oder gibt es vorab eine Selektion? Profitieren einzelne Patient*innengruppen
von der DPT oder PTT mehr? Ist die eigentliche Intervention beider Verfahren in Zeit und

Komplikationen identisch oder unterschiedlich?

Diese zusétzlichen Fragen sollen helfen, einen differenzierteren Einblick in die Anforderungen
an eine Patient*innengerechte Therapie mit enteralen Erndhrungssonden zu bekommen. Dabei
steht die Frage im Zentrum der Arbeit, ob das etablierte Verfahren, oder dessen Alternative, die
bessere Wahl darstellen, um Patient*innen eine risikoarme und sichere PEG-Sonden-Therapie zu

ermoglichen.
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2. Methodik

2.1. Stichprobe und Erhebungsmethode

Das Patient*innenkollektiv fiir die vorliegende Arbeit bestand aus Patient*innen, die zwischen
dem 01.01.2016 und dem 31.12.2018 eine Neuanlage einer PEG-Sonde mit der Anlagetechnik
PTT oder der DPT erhalten haben. Dabei wurden die drei Standorte der Charité
Universitdtsmedizin Berlin Campus Benjamin Franklin (CBF), Campus Virchow Klinikum
(CVK) und Campus Charité Mitte (CCM) sowie das Sana Klinikum Lichtenberg (SaKl)
einbezogen. An allen vier Standorten galten beide Untersuchungen als klinische
Routineverfahren. Mit Votum vom 29.03.2018 wurde die vorliegende retrospektive Arbeit von

der Ethikkommission der Charité genehmigt (EA4/036/18).

Die Datenerhebung erfolgte an allen vier Standorten retrospektiv mithilfe der Datenbank SAP.
Durch Abfrage der Leistungsstelle konnte eine Liste mit allen PEG-Interventionen bzw.
Gastropexie-Patient*innen im abgefragten Zeitraum erstellt werden. Anhand dieser Liste wurden
die Patient*innen einzeln in SAP aufgerufen und ihre Daten umfassend betrachtet. Die
Grundlage der gesammelten Informationen bildeten Arztbriefe, Untersuchungsberichte (Beispiel:
Interventionsbericht der PEG-Sondenanlage), Konsilien (der Gastroenterologie und aller
weiteren Fachrichtungen), Operations-Protokolle, Laborwerte und die Pflegedokumentationen.
Es wurde sowohl die pri-interventionelle, als auch post-interventionelle Dokumentation rund um
den stationdren Aufenthalt der Patient*innen beachtet sowie auch spitere ambulante oder
stationdre Aufenthalte, um den weiteren Krankheitsverlauf der Patient*innen zu beobachten. Der
Betrachtungsschwerpunkt lag im Auftreten von post-interventionellen Komplikationen nach
beiden Verfahren. Das retrospektive Follow-Up fiir die Analyse der Komplikationen betrug 60
Tage. Zusdtzlich wurden Patient*innencharakteristika, Diagnosen und Indikationen fiir die

langfristige enterale Erndhrung sowie der Verlauf der eigentlichen Intervention erfasst.
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2.2.  Ein- und Ausschlusskriterien

Alle Patient*innen, die sich im genannten Zeitraum der drei Jahre fiir eine PEG-Neuanlage an
einem der vier Standorte liber die Leistungsstelle auffinden lieBen, wurden zunichst
eingeschlossen. Auch Patient*innen, bei denen die Datensitze wenig bis keine Riickschliisse auf
die Behandlung oder einen spiteren Krankheitsverlauf zulieBen, wurden in die Datenbank
aufgenommen und die erfassten Kategorien als nicht bekannt vermerkt. PEG-Sonden, die keine
Neuanlage darstellten, wurden ausgeschlossen. Ein Beispiel dafiir wére ein akzidentieller
Sondenverlust, bei dem zwar eine neue Erndhrungssonde gelegt wurde, fiir diese jedoch der alte
Stichkanal verwendet werden konnte. In einigen Fillen konnte bei solchen Zweitanlagen die
urspriingliche Neuanlage noch ermittelt werden. Lag diese im Zeitraum 2016 bis Ende 2018,
wurden Patient*innen mit dieser ersten Anlage in die Dokumentation aufgenommen. Weiterhin
wurden bei der Datenauswertung auch 10 Patient*innen unter 18 Jahren erfasst. Darunter waren

7 Jungen und 3 Midchen. Diese 10 minderjdhrigen Patient*innen wurden aus der Studie

ausgeschlossen.
Charit¢ Campus Charité Campus Charité Campus Sana Klinikum
Benjamin Franklin Virchow Klinikum Charité¢ Mitte Lichtenberg

A\

Patienten und Patientinnen mit PEG-Anlagen
01.01.2016 bis 01.01.2019

* Interventionelle Nachuntersuchungen bei
bereits einlicgender PEG-Sonde

> * Dirckte Intervention aufgrund von
Sondenverlust

* Patienten und Patientinnen und 18 Jahre

A\

Patientenkollektiv

Abb. 1: Ein- und Ausschlusskriterien
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2.3. Vorstellung des Erhebungsinstruments

Fiir die Auswertung wurde eigens ein Kategorie-System erstellt, welches zunéchst aus fiinf
Hauptkategorien bestand: Patient*innencharakteristika, Hauptdiagnosen, Indikation zur PEG-
Sonden-Anlage, Interventionsverlauf und post-interventionelle Komplikationen, aufgeteilt in

Minor- und Major-Komplikationen.

In allen Hauptkategorien wurden jeweils mit mehreren Nebenkategorien einzelne Informationen
gesammelt, um so ein mdglichst umfangreiches Bild des betroffenen Patient*innenkollektivs und
den Krankheitsverlauf beziiglich der PEG-Sonden-Anlage zu erfassen. Die folgenden Abschnitte

erldutern die Hintergriinde zu den gewihlten Kategorien.

2.3.1 Patient*innencharakteristika

Die erste Kategorie erfasste grundlegende Eigenschaften der Patient*innen. Sie orientierte sich

an der Fragestellung, welches Patient*innenkollektiv eine PEG-Sonden-Anlage erhilt.
¢ Alter: Erhebung des Alters zum Zeitpunkt der Intervention.
* Geschlecht: Erfassung des Geschlechts in der Auspragung ménnlich oder weiblich.

* GroBe und Gewicht: Aus beiden Angaben wurde der Body Mass Index (BMI) ermittelt.
Dieser berechnet sich aus dem Quotienten aus Korpergewicht in Kilogramm und
Korpergrofe in Metern zum Quadrat (kg/m?). Aus diesem Wert wurden die Patient*innen
weiterhin als unter-, normal- oder iibergewichtig klassifiziert. Diese Einteilung wurde
nach den Kriterien der Weltgesundheitsorganisation (WHO) vorgenommen. So gilt fiir
Untergewicht ein BMI-Wert kleiner als 18,5, fiir das Normalgewicht 18,5 bis 24,9 und
Ubergewicht alle BMI-Werte groBer als 25.

e Datum: Dazu zdhlen der Aufnahmetag vor der Intervention, der Tag der Intervention und
die Entlassung nach der Intervention. Der Aufenthalt wird aus den Tagen zwischen
Aufnahme und Entlassung berechnet. Eine weitere Kategorie zeigt, wie lange die

Patient*innen nach der PEG-Anlage hospitalisiert waren.
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Mortalitit: Patient*innen, die innerhalb der ersten 60 Tage nach der PEG-Anlage
verstarben. Extra erfasst wurde zusétzlich die ,interventionsabhdingige Mortalitit’
innerhalb der ersten 60 Tage, wenn diese eindeutig mit post-interventionellen
Komplikationen in Verbindung gebracht werden konnte (zur Verdeutlichung folgender
Verlauf als Beispiel: Schlechte Wundheilung in den Tagen nach der Intervention,
dokumentierte unzureichende Verbindung zwischen Bauchdecke und Magenwand,
Leckage der Sonde mit Austritt von Mageninhalt, im weiteren Verlauf steigende
Entziindungsparameter und beschriebene Peritonitis, weiterhin Sepsis und septischer

Schock mit letalem Ausgang).

Zweite PEG: Vor der betrachteten PEG-Neuanlage erhielten die Patient*innen bereits in
der Vergangenheit eine oder mehrere PEG-Sonden-Anlagen. Es handelt sich also nicht
um die erste PEG, aber sicher um eine Neuanlage. Das bedeutet fiir die betrachtete

Intervention konnten keine bestehenden Strukturen, wie alte Stomakanile, genutzt

werden.
Patient*innen-charakteristika | Unterteilung
Alter
Geschlecht
Grofle 1. Normalgewicht
BMI 2. Untergewicht
Gewicht 3. Ubergewicht
1. Aufnahmetag
Datum 2. Entlassungstag
3. Aufenthaltsdauer
1. <60 Tage
Mortalitit
2. <60 Tage (Interventionsabhéngig)
Zweite PEG

Tab. 1: Ubersicht Kategorien Patient*innencharakteristika
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2.3.2. Hauptdiagnosen

In dieser Kategorie wurde die wichtigste Diagnose der Patient*innen erfasst, aufgrund derer sich

die Patient*innen zum betrachteten Zeitpunkt in stationirer Behandlung befanden. Es wurde

dafiir zwischen onkologischen und neurologischen Diagnosen unterschieden. Zusétzlich wurden

sogenannte erschwerte Bedingungen erfasst, die den Allgemeinzustand der Patient*innen vor der

Intervention besser beschrieben.

Onkologisch: Die Kopf-Hals-Tumore wurden in die Untergruppen Osophaguskarzinom,
Larynxkarzinom, Nasopharynxkarzinom, Oropharynxkarzinom und Mundbodenkarzinom
eingeteilt. Unter Letzterem wurden auch bosartige Neubildungen der Tonsillen, der Lippe
und des Gaumens zusammengefasst. Daneben wurden unter dem Begriff ,andere
Tumore’ weitere onkologische Diagnosen, insbesondere gynikologische und

pneumologische Tumore erfasst.

Neurologisch: Patient*innen mit diversen neurologischen Erkrankungen wurden in der
Kategorie ,allgemeine neurologische Erkrankungen’ zusammengefasst. Dazu zihlten
z. B. Motorneuronerkrankungen, Multiple Sklerose und Morbus Alzheimer. Da sich die
Gruppe der Hirninfarkte und Hirnblutungen durch ihre Hiufigkeit von den anderen
neurologischen Diagnosen abhoben, wurden sie in einer extra Kategorie unter dem
Uberbegriff Schlaganfall erfasst. Auch Patient*innen mit der Diagnose Parkinson
wurden separat notiert, um Aspekte der Duodopa®-Pumpen-Therapie zu erfassen

(Abschnitt 1.4.).

Erschwerte Bedingungen: Darunter zdhlt zum einen die Langzeitbeatmung. Diese kann
aus diversen Griinden wie neurologischen Vigilanzstorungen oder pneumologischen
Diagnosen notwendig sein. Zum anderen wurde hier der Zustand nach Reanimation
und/oder Trauma dokumentiert. Insbesondere die Immobilitdt dieser Patient*innen stellt

eine besondere Anforderung an die Behandlung dieser Patient*innengruppe.
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Hauptdiagnosen Unterteilung

1. Osophaguskarzinom
2. Larynxkarzinom

3. Nasopharynxkarzinom

Onkologisch
4. Oropharynxkarzinom
5. Mundbodenkarzinom
6. Andere Tumore
1. allgemeine neurologische Erkrankungen
Neurologisch 2. Schlaganfall
3. Parkinson
1. Langzeitbeatmung
Erschwerte Bedingungen 2. Z.n. Reanimation

3. Z.n. Trauma

Tab. 2: Ubersicht Kategorien Hauptdiagnosen

2.3.3. Indikation

Die dritte Kategorie erfasste - ergénzend zur Hauptdiagnose - die Indikation, die der Anlage

einer enteralen gastralen Erndhrungssonde vorausgeht.

* Dysphagie: Wie in 1.1.3. dargelegt ist die Schluckstorung die héufigste Indikation fiir
eine enterale Erndhrung. Sie kann Patient*innen mit allen oben genannten
Hauptdiagnosen betreffen. Der gestorte Schutzreflex kann bei Nichtbeachtung schwere

Komplikationen wie Aspirationen nach sich ziehen.

* Aspiration: In dieser Kategorie werden alle Patient*innen erfasst, fiir die ein erhohtes
Aspirationsrisiko angenommen wird (z. B. dokumentiert in einem Arztbrief), oder die
sich bereits im Zustand nach wiederholten Aspirationen und eventuellen

Aspirationspneumonien befinden.
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* Bewusstseinsstorung: Patient*innen konnen aus sehr vielfdltigen Griinden in ihrem
Bewusstsein, sowohl quantitativ wie qualitativ, beeintrdchtigt sein. Die quantitative
Storung wird als Vigilanzstorung bezeichnet und reicht je nach Krankheitsbild von
Benommenheit iiber Somnolenz und Sopor bis zum Koma. Qualitative
Bewusstseinsstorungen beeintriachtigen die Patient*innen in ihrer Wahrnehmung durch
Eintriilbung, Einengung oder Verschiebung. In dieser Kategorie erscheinen Patient*innen,
die aufgrund ihres verdnderten Bewusstseins an der addquaten Nahrungsaufnahme

gehindert werden.

* Onkologische Therapie (prophylaktisch): Bei bevorstehender Radio- und/oder
Chemotherapie (RCT), bei der mit Nebenwirkungen im Kopf-Hals-Bereich zu rechnen
ist, wird eine enterale Erndhrungssonde prophylaktisch angeordnet. Dabei wird die Sonde

im besten Fall nach der Therapie wieder entfernt.

* Mangelernihrung: Der krankheitsassoziierte Gewichtsverlust kann durch eine Vielzahl
von Krankheiten, wie Infektionen, malignen Erkrankungen, psychischen Stérungen wie
Demenz oder Depression und vielen weiteren ausgelost werden. Patient*innen, die hier
erfasst werden, miissen nicht zwingend ein Untergewicht laut der WHO Kriterien von
einem BMI kleiner 18,5 aufweisen. Stattdessen wird die Indikation einer préventiven
Therapie zur Vorbeugung von Mangelerndhrung aus Arztbriefen und Befunden

herausgefiltert und im Kontext gestellt.

* Palliative Therapie: Eine perkutane enterale Erndhrungssonde kann in einigen Féllen in
der palliativen Begleitung Anwendung finden. Einen besonderen Platz nimmt dabei die

sogenannte ,Ablauf-PEG’ ein.

* Ablauf-PEG: Die hier als ,Ablauf-PEG’ bezeichnete Sonde beschreibt eine PEG-Sonde,
die nicht zur enteralen Erndhrung, sondern zur Dekompression des Magens genutzt wird.
Die Indikation wird hdufig im Kontext palliativer Therapiekonzepte gestellt (weitere

Erlduterung siehe den letzten Abschnitt 1.1.3.).

* Parkinson-Duodopa® Therapie: Die ,Duodopa®-Pumpe’ stellt eine Sonderindikation
dar und ldsst sich aus der Hauptdiagnose Parkinson ableiten. Da aber nicht alle
ParkinsonPatient*innen eine solche Pumpe erhalten, wird sie hier gesondert aufgefiihrt

(weitere Erlduterung siche Abschnitt 1.6.).
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Indikation

1. Dysphagie

2. Aspiration
3. Bewusstseinsstorung

4. Supportive Therapie bei Mangelerndihrung
5. Tumortherapie (prophylaktisch vor RCT)
6. Palliative Therapie

7. Dekompressions-Therapie: Ablauf PEG

8. Parkinson-Duodopa® Therapie

Tab. 3: Ubersicht Kategorien Indikation

2.3.4. Interventionsverlauf

Nachdem durch die ersten drei Kategorien die grundlegenden Eigenschaften der Patient*innen

und die Hintergriinde der PEG-Sonden-Anlage erfasst wurden, widmet sich diese Kategorie dem

Verlauf der Intervention.

Dauer der Intervention in Minuten. Dabei muss beachtet werden, dass aus der
Dokumentation zwischen den Standorten nicht in allen Féllen eindeutig abzulesen war,
was als Start- und Endzeitpunkt der Intervention definiert wurde. (Anmerkung: Die
Zeiterfassung bei endoskopischen Untersuchungen wurde gemifl den Empfehlungen der

Fachgesellschaft DGVS erst seit 01.01.2018 zur Pflichtangabe.)

Sedierungsmedikation: Unterschieden wurde zwischen einer reinen Propofol-Sedierung
und dem Einsatz mehrerer Sedativa, insbesondere Midazolam und Ketanest. In einer
weiteren Unterkategorie wurde die Dosis in niedrig (<150 mg Propofol und <2,5 mg
Midazolam intravends) und hoch (>150 mg Propofol und >2,5 mg Midazolam
intravends) eingeteilt. Diese Grenzwerte wurden frei festgelegt und orientieren sich nur
an der allgemeinen Empfehlung zur Narkoseeinleitung mit 1,5 mg/kg Korpergewicht
Propofol und 2,5 mg Midazolam zu beginnen. Ketanest wurde nur in Ausnahmefillen
eingesetzt und daher nicht in diese Kategorie aufgenommen. Diese Kategorie erfragte
weniger einen konkreten Wert, als eine Tendenz in dem Einsatz der notigen Sedierung in

Umfang und Dosis.
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* Komplikationen: Alle Interventionen, die nicht komplikationslos verliefen, wurden hier
dokumentiert. Ausgenommen waren Blutdruck- und Sauerstoffsittigungsabfall. Diese
wurden nicht als Komplikation erfasst, sondern gesondert in einer eigenen Kategorie

aufgenommen.

* Abbruch und Wiederholung: Sollten die Komplikationen zu einem Abbruch fiihren,
wurde in der zweiten Kategorie erfasst, ob die Intervention am selben oder néchsten Tag

wiederholt wurde.

* Blutdruck-/Sauerstoffsittigungsabfall: Da zwar bei jeder Intervention ein Monitoring
von Blutdruck und Sauerstoffsittigung erfolgte, dieses jedoch nicht im Einzelnen digital
protokolliert wurde, stiitzten sich diese Angaben auf das Pflegeprotokoll. Dort fanden
sich beschreibende Auswahlmoglichkeiten fiir die Kategorien Blutdruckschwankungen
und Sittigungsabfille. Aus diesem Grund konnte in diese Kategorie nicht auf die
eigentlich gemessenen Werte Bezug genommen werden, sondern nur auf ihre

Interpretation.

* CREP: Fiir einen Einfluss auf die Entziindungswerte wurde stellvertretend das C-reaktive
Protein (CRP) gewihlt. Auch wenn Werte wie Procalcitonin noch sensitiver auf
Entziindungen reagieren, wird CRP viel hdufiger erfasst, sodass mehr Daten und ein
breiteres Patient*innenkollektiv erfasst werden konnten. Der erste Laborwert wurde bis
maximal 4 Tage vor der Intervention mit einem zweiten Wert maximal 10 Tage danach
verglichen. Als entscheidende Verdnderung wurde hierbei kein Grenzwert, sondern ein

Anstieg um mehr als 50 mg/l gewertet.

* Hb-Wert: Ahnlich wie das CRP wurde fiir den Himoglobin-Wert (Hb-Wert) ein Abfall

von 2 g/dl im Abstand von maximal 2 Tagen davor und 7 Tagen danach gewertet.
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Interventionsverlauf Unterteilung
Dauer
1. Art der Sedierungsmedikation
Medikation
2. Dosis der Sedierungsmedikation
1. Komplikationen allgemein
2. Sauerstoffabfall
Komplikationen 3. Blutdruckabfall
4. Abbruch
5. Wiederholung
1. CRP 1 50mg/l
Labor
2. Hb | 2g/dl

Tab. 4: Ubersicht Kategorien Interventionsverlauf

2.3.5. Komplikationen

Die letzte Kategorie erfasst die post-interventionellen Komplikationen, in denen das
Hauptinteresse dieser Arbeit liegt. Diese wurden in Minor- (kleinere Komplikationen) und
Major-Komplikationen (schwere Komplikationen) unterteilt und werden in den folgenden

Abbildungen 6 und 7 erldutert.

¢ Zeit bis zum Auftreten der Komplikation: Diese Kategorie erfasste, nach wie vielen Tagen
die Komplikation(en) eintrat(en). Wurde hier die Zahl 0 angegeben, wurden keine
Komplikationen dokumentiert. Das retrospektive Follow-Up fiir die Analyse der

Komplikationen betrug 60 Tage.
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Minor-Komplikation | Erliduterung
(alle Angaben beziehen sich auf den Verlauf nach der Intervention)

1. Lokale Beschwerden fiihrten zu einem (z. B.
Nachuntersuchungen gastroenterologischen) Konsil und einer Anordnung (z. B.
Verbandswechsel, Antibiotikagabe, Mobilisieren der Sonde)

1. Konservative

Nachbehandlung
2. Radiologische 2. Anordnung einer radiologischen Untersuchung, wie
Diagnostik Sonografie, Computertomographie,

Magnetresonanztomographie
3. Interventionelle

Diagnostik

und/oder Therapie | 5 Endoskopische Untersuchung und eventuell erneute

Intervention mit sekundérer Anlage oder Entfernung der Sonde

Steigende Infekt Waurden in Befunden, Arztbriefen, Konsilberichten beschrieben
Parameter (nicht anhand von Laborwerten interpretiert).

Schmerzen Schmerzen wurden in Dokumentation beschrieben.

1. Schmerzmedikation 1. Neu oder zusitzlich angesetzte Analgetika

Leichte Blutung Lokale leichte Blutung, die spontan oder nach konservativer

Behandlung sistierte.

Lokale

Lokal ' i ieben.
Wundinfektion okale Wundinfektionen wurden beschrieben
Leckage Austritt von Magenfliissigkeit oder Sondennahrung peristomal

wurden beschrieben.
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Gastrointestinale
Beschwerden

Diarrhd, Obstipation, Magenschmerzen, Vollegefiihl und éhnliche
Verdauungsbeschwerden wurden beschrieben.

Nausea (und/oder
Emeses)

Ubelkeit und/oder Erbrechen wurden beschrieben und werden hier
in einer Kategorie zusammengefasst.

Zusitzliche Antibiotische-Therapie (davon ist die prophylaktische

Antibiotika o .

Antibiotikagabe vor der Intervention ausgeschlossen)
Umstellung Die enterale Erndhrung gelang nicht oder musste pausiert werden,
Parenteral sodass parenteral erndhrt werden musste.

Tab. 5: Ubersicht Kategorien Minor-Komplikationen

Major-Komplikation

Erliduterung
(alle Angaben beziehen sich auf den Verlauf nach Intervention)

Die Wundinfektion des Stomas blieb trotz Behandlung bestehen

Wundheilungsstorung (>3 Wochen nach Intervention).
Akutes Abd Der/Die Patient*in bildete ein akutes Abdomen aus (= stirkste
utes omen abdominelle Schmerzen mit Abwehrspannung).
Der/Die Patient*in bildete eine entziindliche Erkrankung des
Peritonitis Bauchfells aus. Lokale und generalisierte Ausdehnung wird

zusammengefasst.
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Subkut Ab Es bildete sich eine abgekapselte Gewebseinschmelzung und
ubkutaner Abszess Eiteransammlung mit umgebender Abszess Membran.

Pneumoperitoneum Es kam zu einer Gasansammlung in der Peritonealhdhle.

Der/Die Patient*in musste auf die Intensivstation verlegt werden
Aufenthalt . I . . )

) . (ausgenommen sind Patient*innen, die bereits vor der Intervention

Intensivstation . .

auf der Intensivstation waren).

Der/Die Patient*in wurde nach der Intervention
Beatmung N

beatmungspflichtig.

Nach der Intervention kam es zu einer Blutung, die nicht durch
Grofle Blutung . .

konservative Behandlung sistierte.

Nachuntersuchungen ergaben eine Fehllage, die toleriert oder
Fehllage ohne OP . . n

durch eine erneute Intervention gedndert werden konnte.
OP Nachuntersuchungen ergaben eine Fehllage, die nur durch eine

chirurgische Intervention geidndert werden konnte.

Tab. 6: Ubersicht Kategorien Major-Komplikationen
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2.4. Verwendete statistische Methode

Die statistische Auswertung wurde unter Anleitung und Beratung des Instituts fiir Biometrie und
Klinische Epidemiologie der Charité Universitdtsmedizin durchgefiihrt. Die Daten wurden mit
dem Programm IBM SPSS Statistics Version 25 erfasst und ausgewertet. Vor der Datenerhebung
wurde am 16.02.2018 eine Fallzahlschiatzung vorgenommen. Diese lag bei 1783 PEG-Anlagen
mit PTT und 179 mit DPT. Dabei wurde von einer Major-Komplikationsrate von 5% fiir die PTT
und 0,5-1% fiir die DPT ausgegangen, deren Unterschied mittels Chi-Quadrat-Test auf einem
zweiseitigen Signifikanzniveau von 5% mit mindestens 80%iger Power statistisch nachgewiesen
werden sollte. Die Fallzahlschdtzung wurde mit der Software nQuery + nTerim 4.0 am Institut

fiir Biometrie und klinische Epidemiologie durchgefiihrt.

Bei den metrisch skalierten Variablen wurden neben dem Mittelwert zusétzlich der Median, die
Standardabweichung sowie das Minimum und das Maximum berechnet. Dies betraf das Alter
der Patient*innen, Gewicht und Grofle, Tage von Aufnahme bis Entlassung, Tage von PEG-
Anlage bis Entlassung sowie Komplikation. Kategoriale Merkmale, wie z.B. das Geschlecht,

wurden in absoluten und relativen Haufigkeiten angegeben.

Zur Beantwortung der primédren und sekundiren Fragestellungen wurde der Chi-Quadrat-Test
durchgefiihrt. Fiir die univariate Analyse der Daten mittels Kreuztabellen wurde eine Odds-Ratio
mit zugehorigem Konfidenzniveau von 95% Konfidenzintervall berechnet. Quantitative
Merkmale, wie z. B. das Alter, wurden mittels Mann-Whitney-U-Test analysiert. Das
Signifikanzniveau wurde bei allen Tests bei p<0,05 festgelegt. Die geltenden p-Werte von <0,05
sind exploratorisch zu verstehen, weshalb von einer Bonferroni-Korrektur abgesehen wurde. Im
Folgenden wurden multiple logistische Regressionsanalysen der post-interventionellen
Komplikationen unter Einschluss der in der univariaten Analyse signifikanten potenziellen
Pradiktoren mit anschlieBender Vorwirts- und Riickwértsselektion durchgefiihrt. Dabei wurden
die Variablen fiir die Dosis der Sedierungsmedikation sowie fiir Sauerstoff- und Blutdruckabfall
wegen zu vielen fehlenden Werten (n=592) aus der Berechnung genommen. Diese, von der
multivariaten Analyse ausgeschlossenen Patient*innengruppe, unterschied sich nicht signifikant
von der Reststichprobe beziiglich der relevanten Patient*innencharakteristika Alter, Geschlecht,

GroBe, Gewicht, BMI, Standort und Anlagetechnik.
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Wie oben beschrieben wurde die Datenauswertung insbesondere im Programm IBM SPSS
Statistics Version 25 durchgefiihrt. Ergdnzend wurde fiir einige Berechnungen Microsoft Excel
(Version 14.1.0) verwendet. Auch die graphische Darstellung der Daten wurde dabei aus SPSS

direkt entnommen oder mit Hilfe von Microsoft Word (Version 14.1.0) und Excel erstellt.
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3. Ergebnisse

Die folgenden Ergebnisse wurden durch die Auswertung des im vorherigen Kapitel

beschriecbenen  Datenmaterials ermittelt. Es wird zundchst eine Ubersicht des

Patient*innenkollektivs der PEG-Sonden-Patient*innen vorgestellt, gefolgt von einer
detailreichen Beschreibung der Patient*innencharakteristika. Der primédre Endpunkt dieser
Arbeit findet sich unter 3.3. mit der Gegeniiberstellung der beiden Anlagetechniken PTT und
DPT anhand der post-interventionellen Komplikationen. Zuletzt werden die sekundéren
Endpunkte vorgestellt, darunter Hauptdiagnosen, Indikationen sowie der interventionelle Verlauf

der beiden Verfahren im Vergleich.

3.1. Ubersicht Patient*innenkollektiv

Von den 1201 dokumentierten PEG-Anlagen wurden bei 84,8 % der Patient*innen (n=1018)
eine PEG in der klassischen PTT angelegt und 15,2 % der Patient*innen (n=183) wurden mit der
DPT mit Gastropexie behandelt. In der folgenden Tabelle 7 werden die Charakteristika des

Patient*innenkollektivs zusammengefasst.

PTT
(n=1018)

DPT
(n=183)

Gesamt PEG

Patient*innencharakteristika (n=1201)

Medianes Alter, Jahre 67,19 (18-103) 67,08 (18-103) 67,95 (25-91)

Geschlecht, n (%) w 439 (36,6)

m 762 (63,4)

w 365 (35,9)
m 653 (64,1)

w 74 (40,4)
m 109 (59,6)

mittlerer BMI, kg/m’ 22,86 (10-47) 22,99 (11-47) 22,03 (10-45)

* Normalgewicht, n (%) e 411(34,2) * 334(32,8) e 77(42,1)
* Untergewicht, n (%) e 117(9,7) * 90(8,8) e 27(14,8)
* Ubergewicht, n (%) * 420(35,0) * 367 (36,1) * 53(29,0)
* Keine Angaben, n (%) e 253(21,1) e 227(223) e 26(14,2)
Standort

* CBF,n (%) * 419 (34,9) * 353(34,7) * 66 (36,1)
* CCM,n (%) * 348 (29,0) * 328(32,2) * 20(10,9)
* CVK,n (%) e 325(27,1) e 297(29,2) * 28(15,3)
e SaKl, n (%) e 109 (9,1) * 40(3,9) * 69 (37,7)

Tab. 7: Haufigkeiten Patient*innencharakteristika
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3.2. Patient*innencharakteristika

3.2.1. Beteiligte Studienzentren

Uber den Zeitraum von drei Jahren wurden an allen drei Standorten der Charité und des Sana-
Klinikums Lichtenberg zusammen 1201 Patient*innen mit einer enteralen gastralen
Erndhrungssonde versorgt. Am Standort Campus Benjamin Franklin wurden mit 419
Patient*innen die meisten PEG-Sonden gelegt. Danach folgten mit dhnlich vielen Interventionen
die Standorte Campus Charité Mitte (348 Patient*innen) und Campus Virchow Klinikum (325
Patient*innen). Das Sana Klinikum behandelte 109 Patient*innen mit einer enteralen
Erndhrungssonde. Die Verteilung der Anlageverfahren nach beteiligtem Studienzentrum ist im
folgenden Diagramm veranschaulicht. Dabei fallt auf, dass besonders das Sana-Klinikum

Lichtenberg haufiger die DPT nutzt als die Standorte der Charité.

400
84%
94%
91%

300
200

“PTT

DPT
100 16% 64%
o 36%
6% 9 /0
0 _—
CBF CCM CVK SaKl

PTT 353 328 297 40
DPT 66 20 28 69

ADbD. 2: Anlagetechnik nach teilnehmendem Studienzentrum
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3.2.2. Patient*innenalter und Geschlecht

Die meisten Patient*innen waren zwischen 52 und 79 Jahre alt. Dabei fanden sich Patient*innen
jeden Erwachsenenalters unter den untersuchten Patient*innen. Die &lteste Patient*in war 103
Jahre und der jiingste Patient 18 Jahre alt. Fiir die beiden Verfahren ergab sich kein signifikanter
Unterschied in Bezug auf das Alter der Patient*innen. So waren die Patient*innen, die mit der
PTT behandelt wurden, im Mittelwert 0,7 Jahre jiinger als die Patient*innen, die mit der DPT
behandelt wurden (65,5+ 13,5 vs. 66,2 £ 13,3). Sowohl die dlteste Patient*in als auch der jiingste
Patient wurden mit der PTT versorgt. Der dlteste Patient, der mit der DPT behandelt wurde, war

91 Jahre und der jiingste Patient 25 Jahre alt.

120 PTT DPT

100 —T

80

60

40

20

Abb. 3: Patient*innenalter: links PTT: Gesamt n=1018; Mittelwert 65,5 Jahre (Std.-Abw. 13,543);

rechts: DPT: Gesamt n=183; Mittelwert 66,16 Jahre (Std.-Abw. 13,33)

Mit 63,4% erhielten insgesamt mehr Ménner als Frauen mit 36,6% eine PEG-Sonde. Es ergab
sich eine unterschiedliche Haufigkeit der beiden Anlageverfahren bezogen auf das Geschlecht.
Frauen wurden etwas hiufiger mit der DPT behandelt als Ménner. So erhielten 16,9% der Frauen
ihre PEG-Sonde mit der DPT. Dem gegeniiber wurde in 14,3% der Fille bei Ménnern die DPT
gewihlt. Dieser Unterschied war jedoch mit p=0,236 nicht signifikant.
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Geschlecht
weiblich ménnlich Gesamt

PTT n 365 653 1018

% 35,9 64,1 100,0

DPT n 74 109 183

% 40,4 59,6 100,0

Gesamt n 439 762 1201
% 36,6 63,4 100,0

Tab. 8: Geschlecht und Anlagetechnik (nach Chi-Quadrat-Test mit p>0,05 nicht signifikant)

3.2.3. GroBle, Gewicht und Body-Mass-Index

Die Patient*innen unterschieden sich beziiglich Grofle und Gewicht. So waren die behandelten
Patient*innen im Durchschnitt 1,72 m grof3 und 70,1 kg schwer. Der grofte Patient mall 2 m und
der kleinste Patient genau 1 m in der Korpergrofle. Das Maximalgewicht lag bei 150 kg und das
Minimalgewicht bei 18 kg. In einem Drittel der Fille (genauer 33,8% fiir die GroBe und in
30,6% fiir das Gewicht) konnten die Angaben der Patient*innen nicht ermittelt werden. Die
Dokumentation war in diesen Fillen lickenhaft oder lag, bezogen auf das Datum der
Intervention, zu weit in der Vergangenheit (mehr als 6 Monate). Der mittlere BMI lag bei 23,5.
Die Spanne zog sich von einem BMI mit 10 bis zu einem BMI mit 47. Die meisten Patient*innen
(35%) waren normalgewichtig. Danach folgen die libergewichtigen Patient*innen (21,1%) und
noch seltener wurden untergewichtige Patient*innen (9,7%) mit einer PEG-Sonde versorgt.
Entsprechend den fehlenden Werten von KorpergroBe und Gewicht konnte bei 34,2% der

Patient*innen der BMI nicht ermittelt werden.

Patient*innen wurden je nach Gewicht unterschiedlich hiufig mit den beiden Verfahren
behandelt. Die Gruppe der Normalgewichtigen wurde in 367 Fallen mit der PTT behandelt und
in 53 mit der DPT. Wahrend die Gruppe der iibergewichtigen Patient*innen dieser Verteilung in
etwa entsprach, wurde die Patient*innengruppe mit Untergewicht dagegen im Verhiltnis
hiufiger mit dem Alternativverfahren DPT behandelt. Die Verteilung der Anlagetechniken und
die signifikant unterschiedliche Verteilung der Gruppe ,untergewichtig® werden in den

folgenden Tabellen und Abbildungen verdeutlicht.
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BMI 18,5-25 | BMI<18,5 BMI>25
PTT n 334 90 367
% 32,8 8,8 36,1
DPT n 77 27 53
% 42,1 14,8 29,0
Gesamt n 411 117 420
% 34,2 9,7 35,0

Tab. 9: BMI in 3 Gruppen und Anlagetechnik (n=253 fehlende Werte fiir den BMI, davon n=227 mit
der PTT und n=26 mit der DPT)

Untergewicht (BMI<18,5)
nein ja Gesamt

PTT n 594 90 684

% 86,8 13,2 100,0

DPT n 79 27 106

% 74,5 25,5 100,0

Gesamt n 673 117 790
% 85,2 14,8 100,0

Tab. 10: Untergewicht und Anlagetechnik
%
80% 74,5%

70%
60%
50%
40%
30%

20% 13,2%
0%

BMI >18,5 BMI <18,5

25,5%

PTT  ®DPT * p=0,001

Abb. 4: Untergewicht und Anlagetechnik (nach Chi-Quadrat-Test mit p=0,001 signifikant)
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Betrachtet man die beiden Gruppen «weibliches Geschlecht» und «Untergewicht», so zeigt sich

eine weitere

signifikante

Gruppierung der Patient*innencharakteristika. So erfiillten

Patient*innen haufig beide Kategorien. Patient*innen waren signifikant haufiger untergewichtig.

Wie bereits dargestellt, wurden diese Gruppen bereits einzeln verstarkt mit der DPT behandelt.

Geschlecht
weiblich ménnlich Gesamt

nein n 216 457 673

Untergewicht % 32,1 67,9 100,0

(BMI<18,5) ja n 53 64 117

% 453 54,7 100,0

Gesamt n 269 521 790

% 34,1 65,9 100,0

Tab. 11: Geschlecht und Untergewicht
*
100%
90%
80%
67,9%
70%
60% 54,7%
50%
40%
30%
20%
10%
0%
BMI < 18,5
weiblich B mannlich * p= 0’005

Abb. 5: Geschlecht und Untergewicht (nach Chi-Quadrat-Test mit p=0,005 signifikant)
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3.3. Primére Endpunkte

3.3.1. Post-interventionelle Komplikationen

Von den 1201 dokumentierten Fillen konnte in 1197 der post-interventionelle Verlauf
dokumentiert werden. Es kam in 279 Fillen nach PEG-Anlage zu Komplikationen. Davon
erlitten 117 dieser Patient*innen Major-Komplikationen. In 4 Féllen (0,3%) konnte der post-
interventionelle Verlauf nach der PEG-Anlage nicht beurteilt werden. Dabei handelt es sich bei
allen vier Féllen um Anlagen in DPT. Die weitere Dokumentation war in all diesen Fillen
lickenhaft. Die beiden untersuchten Anlagetechniken wiesen Unterschiede im post-
interventionellen Verlauf auf. Die Unterschiede zwischen den post-interventionellen
Komplikationen zwischen den beiden Verfahren sind signifikant. Dies trifft sowohl fiir die
Minor- (diese entsprechen den Gesamtkomplikationen), als auch insbesondere fiir die Major-
Komplikationen zu. Die folgenden Tabellen 12-14 stellen die Ergebnisse der post-

interventionellen Komplikationen der beiden Anlagetechniken dar.

Komplikationen
keine Minor Major Gesamt

PTT n 758 142 114 1014

% 74,8 14,0 11,2 100,0

DPT n 160 20 3 183

% 87,4 10,9 1,6 100,0

Gesamt n 918 162 117 1197
% 76,7 13,5 9,8 100,0

Tab. 12: Anlagetechnik und Minor-/Major-Komplikationen (aufgeteilt in Minor- und Major-

Komplikationen)
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Komplikationen
nein ja Gesamt
n 758 256 1014
% 74,8 25,2 100,0
n 160 23 183
% 87,4 12,6 100,0
Gesamt n 918 279 1197
% 76,7 233 100,0

Tab. 13: Anlagetechnik und Gesamtkomplikationen: alle Gesamtkomplikationen hatten Minor

Komplikationen, weshalb n (Komplikation) = n (Minor-Komplikation) (nach Chi-Quadrat-Test mit
p<0,001 signifikant)

Major Komplikationen
nein ja Gesamt

PTT n 900 114 1014

% 88,8 11,2 100,0

DPT n 180 3 183

% 98,4 1,6 100,0

Gesamt n 1080 117 1197
% 90,2 9.8 100,0

Tab. 14: Anlagetechnik und Major-Komplikationen (nach Chi-Quadrat-Test mit p<0,001 signifikant)
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30% i
25,2% ’7
20%
0,
12,6% 11,2%
10%
1,6%
]
0%
Minor Komplikationen Major Komplikationen
PTT EDPT * p < 0,001

Abb. 6: Anlagetechnik und Minor-/Major-Komplikationen (Minor- und Major-Komplikationen

nach Chi-Quadrat-Test mit p<0,001 signifikant)

Bei vielen Komplikationen mussten die Patient*innen auBerplanméBig &rztlich betreut werden.
In 89,6% der Komplikationen kam es zu einer zusétzlichen Untersuchung, in 47,7% der Fille
wurde auBlerdem eine radiologische Diagnostik notwendig. Reichten diese Maflnahmen nicht
aus, wurde in 34,1% der Fille eine weitere endoskopische Intervention notig. Die Unterschiede

zwischen PTT und DPT in Bezug auf alle PEG-Anlagen sind in der folgenden Abbildung

dargestellt.
Nachbehandiung | Ngiisiehe | Endosioriehe | oy
PTT n 228 119 84 1014
% 22,5 11,7 8,3 100,0
DPT n 22 14 11 183
% 12,0 7,7 6,0 100,0
Gesamt n 250 133 95 1197
% 20,9 11,1 7,9 100,0
Signifikanz p = 0,001 p=0,106 p = 0,295

Tab. 15: Untersuchungen post-interventionell nach PEG-Anlage (die Ergebnisse fiir die

»Nachbehandlung®“ waren nach Chi-Quadrat-Test mit p=0,001 signifikant. Dagegen waren die
»Radiologische Diagnostik“ und die ,endoskopische Intervention® mit p>0,05 zwischen den
Anlagetechniken nicht signifikant verschieden)
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40%

30%

22,5%
20%
12,0% 11,7%
10% 7,7% 8,30%
6,0%
0% .
Nachbehandlung Radiologische Diagnostik endoskopische Intervention
PTT  WDPT *p=0,001

Abb. 7: Untersuchungen post-interventionell nach PEG-Anlage: (Die Ergebnisse fiir die

»,Nachbehandlung®“ waren nach Chi-Quadrat-Test mit p=0,001 signifikant. Dagegen waren die
»Radiologische Diagnostik“ und die ,endoskopische Intervention® mit p>0,05 zwischen den

Anlagetechniken nicht signifikant verschieden.)

In den meisten Féllen traten die Komplikationen kurz nach der Intervention auf. Von allen 279
Komplikationen begannen 228 (81,7%) in der ersten Woche und bereits 168 Fille (60,2%)
wurden am ersten Tag dokumentiert. In dieser Fragestellung unterschieden sich die Verfahren
nicht signifikant. Bei beiden Verfahren begannen die Komplikationen am héufigsten am ersten
Tag. Bei der PTT traten in 81,2% der Félle die Komplikationen in der ersten Woche auf, bei der
DPT in 82,6% der Fille.

3.3.2. Major- und Minor-Komplikationen

Die als Major- und Minor-Komplikationen definierten Ereignisse traten unterschiedlich haufig
nach der Intervention auf. Einen Uberblick iiber die einzelnen Hiufigkeiten geben die folgenden
Tabellen 16 und 17. Dabei sind die signifikant unterschiedlichen Ergebnisse jeweils oberhalb der

Trennungslinie dargestellt.
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Nr. | Major-Komplikation Ges(?::)t % P’([‘I;l“:;% Dfn];)%
Signifikanz
Gesamt 100 (1197) 84,7 (1014) | 15,3 (183)
1. | Wundheilungsstorung 5,1 (61) 6,0 (61) 0 (0) p = 0,001
2. | Peritonitis 5,6 (67) 6,4 (65) 1,1 (2) p =0,004
3. | Pneumoperitoneum 3,6 (43) 4,2 (43) 0 (0) p = 0,005
4. | Fehllage der Sonde 6,2 (74) 7,0 (71) 1,6 (3) p = 0,006
5. | Subkutaner Abszess 2,3 (28) 2,8 (28) 0 (0) p = 0,023
6. | Akutes Abdomen 4,1 (49) 4,6 (47) 1,1 (2) p = 0,026
7. | Operation 1,7 (20) 2,0 (20) 0 (0) p = 0,055
8. | Intensivstation 2,3 (27) 2,6 (26) 0,5 (1) p = 0,091
9. | Beatmung 2,3(27) 2,6 (26) 0,5 (1) p=0,091
10. | Grof3e Blutung 0,6 (7) 0,7 (7) 0 (0) p = 0,260

Tab. 16: Major-Komplikationen (nach Chi-Quadrat-Test sind Nr. 1. bis 6. mit p<0,05 signifikant)
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(1) (1) (1)
Nr. | Minor-Komplikation Gesamt % PTT % DPT %
(n=) (n=) (n=)
Signifikanz
Gesamt 100 (1197) 84,7 (1014) | 15,3 (183)
1. | Leckage 8,4 (100) 9,4 (95) 2,7(5) p=0,003
2. | Lokale Schmerzen 16,2 (194) 17,6 (178) 8,7 (16) p=0,003
3. | Anisthetika 15,5 (186) 16,9 (171) 8,2 (15) p=0,003
4. | Umstellung Parenteral 4,2 (50) 4,8 (49) 0,5 (1) p=0,008
5. | Steigende Infektparameter 14,5 (174) 15,6 (158) 8,7 (16) p=0,016
6. | Antibiotika 12,4 (148) 13,1 (133) 8,2 (15) p=0,063
7. | Lokale Wundinfektion 12,3 (147) 13,0 (132) 8,2 (15) p=0,067
Gastrointestinale
. 4 (11 10,1 (102 11 =0,
8 Beschwerden 9,4 (113) 0,1 (102) 6,0 (11) p = 0,085
9. | Nausea und/oder Emesis 4,9 (59) 5,2 (53) 3,3(6) p=0,262
10. | Leichte Blutung 2,8 (34) 3,1 (31) 1,6 (3) p = 0,288

Tab. 17: Minor-Komplikationen (nach Chi-Quadrat-Test sind Nr. 1. bis 5. mit p<0,05 signifikant)
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Zur Einschétzung des post-interventionellen Komplikationsrisikos nach PEG-Anlage flossen alle
statistisch univariat signifikanten Risikofaktoren in eine multivariate Datenanalyse ein. Die
statistisch signifikanten Risikofaktoren nach Vorwirtsselektion (bzw. Riickwirtsselektion) fiir

eine erhohte Komplikationsrate fasst die folgende Tabelle 18 zusammen.

95% Konfidenzintervall fiir EXP(B)

Signifikanz | Exp(B) Unterer Wert Oberer Wert
Anlagetechnik: DPT ,000 ,274 ,164 ,456
Zweitanlage ,013 1,800 1,134 2,858
Mangelernihrung ,000 1,916 1,415 2,595
Ablauf PEG ,008 2,370 1,250 4,493
neurologische Diagnose* ,080 ,745 ,536 1,035
Langzeitbeatmung* ,095 ,730 ,506 1,056
Aspiration ,012 ,648 ,463 ,908
palliative Therapie ,019 ,590 ,379 916
Konstante ,000 ,438

Tab. 18: Logistische Regressionsanalyse: Risikofaktoren fiir post-interventionelle

Komplikationen Referenzkategorie 0 = nein, Variable nicht zutreffend (z.B. keine Zweitanlage); Exp(B)

= Odds Ratio (wenn diese <1, dann ist die Variable protektiv; wenn >1, dann ist die Variable ein

Risikofaktor); * bei Vorwértsselektion ausgeschlossen

Die Anlagetechnik fiir eine PEG-Sonde ist dementsprechend ein entscheidender Faktor fiir post-
interventionelle Komplikationen. So stellt sich die DPT mit p<0,001 signifikant als protektiver
Faktor heraus. Hingegen wirken sich insbesondere eine PEG-Zweitanlage, Mangelernihrung und

eine Ablauf-PEG negativ auf den post-interventionellen Verlauf aus.

44



Retrospektive Dual-Center-Analyse zum Vergleich der Sicherheit und Komplikationen der klassischen
Fadendurchzugs-PEG mit der PEG angelegt in Direktpunktionstechnik (Gastropexie): Ergebnisse

3.4. Sekundére Endpunkte

3.4.1. Aufenthaltsdauer

Die Aufenthaltsdauer der Patient*innen die eine PEG-Sonden-Anlage erhielten, vom Tag der
Aufnahme bis zur Entlassung rund um die PEG-Anlage, dauerte im Durchschnitt 19 Tage. Dabei
betrug der langste stationdre Aufenthalt 379 Tage, wiahrend es auch 5 ambulante Interventionen

gab mit 0 Tagen Aufenthalt.

Betrachtet man ausschlieBlich die Zeit nach der Intervention, so ergab sich diesbeziiglich kein
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Anlagetechniken. Unabhingig der Anlagetechnik
betrug die stationdre Aufenthaltsdauer der Patient*innen im Mittel noch 7 Tage, der maximale

post-interventionelle Aufenthalt betrug 255 Tage.

500

400

300

Héufigkeit

200

100

0 50 100 150 200 250 300
Aufenthaltsdauer

Abb. 8: Aufenthaltsdauer PTT: Gesamt n=1018; Mittelwert 32,17 Tage (Std.-Abw. 39,806) (la.

Histogramm: Aufenthaltsdauer = Aufnahme bis Entlassung)
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Abb. 9: Aufenthaltsdauer PTT: Gesamt n=1018; Mittelwert 32,17 Tage (Std.-Abw. 39,806) (2a.

Histogramm: Aufenthaltsdauer post-interventionell = Tag der Intervention bis Entlassung)
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Abb. 10: Aufenthaltsdauer DPT: Gesamt n=183; Mittelwert 25,74 Tage (Std.-Abw. 29,711) (1b.

Histogramm: Aufenthaltsdauer = Aufnahme bis Entlassung) Achtung! Im Vergleich mit Abb. 8 und 9

verdnderte Skalierung der y-Achse: Haufigkeiten max. 60 Patient*innen)
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Abb. 11: Aufenthaltsdauer DPT: Gesamt n=183; Mittelwert 25,74 Tage (Std.-Abw. 29,711) (2b.

Histogramm: Aufenthaltsdauer post-interventionell = Tag der Intervention bis Entlassung) Achtung! Im

Vergleich mit Abb. 8 und 9 verdnderte Skalierung der y-Achse: Haufigkeiten max. 60 Patient*innen)

3.4.2. Mortalitit

Von allen 1201 Patient*innen starben 10,2% der Patient*innen (n=122) in den ersten 60 Tagen
nach der Intervention. Bei Durchsicht der einzelnen Fille konnte jedoch nur in 8 Féllen (0,7%)
auf einen Zusammenhang zwischen der Intervention, den folgenden Komplikationen und dem

Versterben der Patient*innen geschlossen werden (siehe Kapitel 2.3.1).

Die beiden Anlagetechniken unterschieden sich beziiglich der 60-Tage-Mortalitdt. So verstarben
mit 8,9% die Patient*innen nach PTT Anlage seltener als die 16,6% der Patient*innen nach
DPT. Dieser Unterschied war mit p=0,001 signifikant. Betrachtet man jedoch nur die mit
Komplikationen assoziierte Mortalitdt, hebt sich dieser Unterschied auf. Genau 7 Patient*innen
verstarben an direkten Folgen der Intervention in der PTT, was 0,7% entspricht. Nach der DPT
verstarb ein Patient. Dies entspricht 0,5% aller PEG-Anlagen in DPT. Dieser Unterschied war

nicht signifikant.
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*

25%

16,9%

15%

8,9%

5%
0,7% 0,5%

verstorben verstorben, nach PEG-Komplikation

-5%

PTT EDPT * p= 0’001

Abb. 12: Mortalitdt innerhalb 60 Tagen nach PEG-Sonden-Anlage (links: nach Chi-Quadrat-Test

mit p=0,001 signifikant; rechts: nach Chi-Quadrat-Test mit p >0,05 nicht signifikant)

3.4.3. Zweitanlage

Bei 11,3% der Patient*innen handelte es sich bei der Intervention nicht um die erste PEG-
Sonden-Anlage. Diese Patient*innen hatten bereits zu einem fritheren Zeitpunkt eine enterale
Erndhrungssonde in ihrer Krankengeschichte dokumentiert. Fiir diese Zweitanlagen (oder Dritt-
/Viertanlagen) wurden die beiden Anlagetechniken unterschiedlich hdufig eingesetzt. Die DPT
wurde mit 36,1% signifikant haufiger fiir die Zweitanlage verwendet als die klassische PTT mit

6,9%.

Zweitanlage
nein ja Gesamt

PTT n 948 70 1018

% 93,1 6,9 100,0

DPT n 117 66 183

% 63,9 36,1 100,0

Gesamt n 1065 136 1201
% 88,7 11,3 100,0

Tab. 19: Zweitanlage

48



Retrospektive Dual-Center-Analyse zum Vergleich der Sicherheit und Komplikationen der klassischen
Fadendurchzugs-PEG mit der PEG angelegt in Direktpunktionstechnik (Gastropexie): Ergebnisse
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Abb. 13: Zweitanlage (nach Chi-Quadrat-Test mit p<0,001 signifikant)

3.4.4. Hauptdiagnosen

Die Patient*innen, die eine PEG-Sonde bendtigten, wiesen onkologische oder neurologische
Diagnosen auf. Darunter waren insgesamt 117 Patient*innen, die Diagnosen aus beiden
Kategorien aufwiesen. Bei ungefihr einem Drittel der Patient*innen wurden erschwerte

Bedingungen festgehalten.
* Onkologische Patient*innen: 53,3% (n=640/1201)
* Neurologische Patient*innen: 51,1% (n=614/1201)
* Erschwerte Bedingungen: 33,2% (n=399/1201)

Ein GroBteil der onkologischen Patient*innen war von einer Erkrankung im Kopf-Hals Bereich
betroffen. So waren von allen Patient*innen 37,0% ausschlieSlich wegen Kopf-Hals-Tumoren in
arztlicher Behandlung, 19,4% dagegen wegen anderen onkologischen Diagnosen. Bei 37
Patient*innen wurde sowohl ein Kopf-Hals-Tumor, als auch ein weiterer maligner Befund

dokumentiert.
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Bei Patient*innen mit einer neurologischen Diagnose handelte es sich bei 219 Patient*innen um
SchlaganfallPatient*innen. Dies schloss sowohl einen ischdmischen Infarkt, als auch die
Diagnose Hirnblutung mit ein und entsprach insgesamt 18,2% des Gesamtkollektivs. Eine
weitere Unterscheidung wurde zwischen der Diagnose Parkinson und anderen neurologischen

Erkrankungen vorgenommen.

Es wurden 31% der Patient*innen iiber einen ldngeren Zeitraum beatmet. Bei dieser Kategorie
war die Dokumentation zum Teil liickenhaft. So konnten bei 21 Patient*innen keine Angaben
gefunden werden. Ein kleiner Teil der Patient*innen befand sich aufgrund eines Traumas in
stationdrer Behandlung. Etwas haufiger wurden Patient*innen nach Reanimation mit einer PEG-

Sonde versorgt.

Die Anlagetechniken kamen in Abhingigkeit von der Hauptdiagnose der Patient*innen
unterschiedlich hdufig zum Einsatz. Onkologische Patient*innen wurden signifikant haufiger mit
der DPT behandelt. Ausnahme bildeten die Kopf-Hals-TumorPatient*innen, die in der
Anwendung der Verfahren der Verteilung des Gesamtkollektivs entsprachen. Die neurologischen
Diagnosen erhielten ihre PEG-Sonde dagegen signifikant hdufiger mit der PTT. Eine Ausnahme
bildete in diesem Fall die Diagnose Parkinson. Diese Patient*innen erhielten in der Hélfte der

Fille ihre PEG-Sonde mit der DPT.

Erschwerte Bedingungen, insbesondere Langzeitbeatmung und Zustand nach Reanimation,
wurden héufiger bei Patient*innen mit PTT notiert. Die folgende Tabelle 20 gibt einen Uberblick

iiber die Héufigkeiten der ermittelten Hauptdiagnosen.

50



Retrospektive Dual-Center-Analyse zum Vergleich der Sicherheit und Komplikationen der klassischen
Fadendurchzugs-PEG mit der PEG angelegt in Direktpunktionstechnik (Gastropexie): Ergebnisse

Hauptdiagnose Gesamt (n=) | PTT (n=) | DPT (n=)

Signifikanz
Gesamt 1201 1018 183
Onkologische Erkrankung 640 518 122 p <0,001
Neurologische Erkrankung 614 538 76 p = 0,005
Kopf-Hals Tumor 444 377 67 p>0,05
andere onkologische Erkrankungen 233 168 65 p < 0,001
Schlaganfall 219 200 19 p=0,003
andere neurologischen Erkrankungen 468 419 49 p < 0,001
Parkinson 54 28 26 p <0,001
erschwerte Bedingungen 399 374 25 p < 0,001
Langzeitbeatmung 374 351 23 p <0,001
Trauma 23 21 2 p>0,05
Z. n. Reanimation 115 107 8 p = 0,009

Tab. 20: Ubersicht Hauptdiagnosen und Anlagetechnik (nach Chi-Quadrat-Test wurden die

Anlagetechniken bis auf die Diagnose ,,Trauma“ und ,Kopf-Hals-Tumor®“ mit p<0,05 signifikant

unterschiedlich hdufig angewendet)
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3.4.5. Indikation

Mit 72,4% lautete die haufigste Indikationsstellung Dysphagie. Auch wiederholte Aspirationen
oder Aspirationspneumonien waren mit 53,1% hdufig. Beide Indikationen wurden héufig
gemeinsam gestellt. Fiir die Indikation Dysphagie wurde signifikant haufiger die PTT als
Anlagetechnik eingesetzt. Dagegen zeigte sich kein signifikanter Unterschied in der Wahl der
Anlagetechnik fiir die Indikation der Aspiration.

Fast die Hélfte aller Patient*innen erhielt eine PEG-Sonde, unter anderem aufgrund einer
Bewusstseinsstorung. Diese Indikation ist insbesondere mit den neurologischen Hauptdiagnosen
verbunden (Hauptdiagnose bei 79,4% der bewusstseinsgestorten Patient*innen). Diese
Patient*innen erhielten in 89,5% der Félle ithre PEG-Sonde in der klassischen PTT. Damit

wurden Patient*innen mit Bewusstseinsstorungen im Vergleich hdufiger mit der PTT behandelt.

Von 480 Patient*innen, die wegen einer bevorstechenden Radio- und/oder Chemotherapie
prophylaktisch eine PEG-Sonde erhielten, handelte es sich in 99,8% um onkologische
Patient*innen und in 81,9% der Félle um Kopf-Hals Tumor Patient*innen. Fiir diese Indikation

wurde signifikant hdufiger die DPT angewendet.

Die Indikation zur PEG-Sonde aufgrund von Mangelerndhrung erhielten Patient*innen aller
Konstitutionen. So wurden mit 36,4% am héufigsten Patient*innen mit Normalgewicht versorgt.
Dann erst folgt die Gruppe der Untergewichtigen mit 25,3%. In 8,7% der Fille (n=29) wurde
diese Indikation auch bei Patient*innen mit einem BMI >25 gestellt. Fiir diese Indikation wurde

signifikant hdufiger die DPT eingesetzt.

HBMI <18,5
H BMI 18,5-25
BMI >25

unbekannt

AbDb. 14: Indikation Mangelerndhrung nach BMI
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Mangelernahrung
nein ja Gesamt

PTT n 752 266 1018

% 73,9 26,1 100,0

DPT n 117 66 183

% 63,9 36,1 100,0

Gesamt n 869 332 1201
% 72,4 27,6 100,0

Tab. 21: Indikation Mangelerndhrung und Anlagetechnik

50%
40% 36,1%
30% 26,1%
20%

10%

0%
Mangelerndhrung

PTT HDPT * p = 0.006

Abb. 15: Indikation Mangelerndhrung und Anlagetechnik (nach Chi-Quadrat-Test mit p=0,001

signifikant)

Mangelerniahrung (n=332) Verhiltnis der Anlagetechnik
Gesamtkollektiv

PTT
EDPT

EDPT

Abb. 16: Haufigkeit der Anlagetechnik bei der Indikation Mangelerndhrung (kleiner Kasten:

Vergleich mit dem Gesamtkollektiv)
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Bei onkologischen Patient*innen wurde in 73,2% der Fille eine PEG-Sonde zur palliativen
Therapie gelegt. Zusétzlich stellten sie den Hauptanteil der Patient*innen, die eine sogenannte
,Ablauf-PEG”’ erhielten. Insgesamt 90,5% der Ablaufsonden wurde bei TumorPatient*innen
angelegt. Die DPT wurde fiir diese Indiktionen signifikant hdufiger eingesetzt. So wurden bei
Patient*innen in einer palliativen Situation in 24,1% der Félle die DPT angewendet. Noch
deutlicher wurde der Unterschied bei der Anlage einer Ablauf-PEG. Diese Sonden wurden in

44.6% der Fille mit der DPT angelegt.

Ablauf-PEG
nein ja Gesamt

PTT n 977 41 1018

% 96,0 4,0 100,0

DPT n 150 33 183

% 82,0 18,0 100,0

Gesamt n 1127 74 1201

% 93,8 6,2 100,0

Tab. 22: Indikation Ablauf-PEG und Anlagetechnik
50%
%
40%
30%
20% 18,0%

10%
4,0%

0%
Ablauf-PEG

PTT  MDPT
* p < 0,001

Abb. 17: Indikation Ablauf-PEG und Anlagetechnik (nach Chi-Quadrat-Test mit p<0,001
signifikant)
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3 — Verhiltnis der Anlagetechnik
Ablauf-PEG (n=74) Gesamtkollektiv

PTT
EDPT

PTT

EDPT

Abb. 18: Haufigkeit der Anlagetechnik bei der Indikation Ablauf-PEG (kleiner Kasten: Vergleich

mit dem Gesamtkollektiv)

Von den 54 Patient*innen mit der Diagnose Parkinson erhielten 31,4% eine Duodopa®-Therapie
iiber eine Jet-PEG. Diese Therapie wurde innerhalb der Charité mit 82,4% tiberwiegend am
Campus Benjamin Franklin durchgefiihrt. Ausnahme waren 3 Anlagen, die am Campus Virchow
Klinikum gelegt wurden. Parkinson Patient*innen mit der Indikation zur Duodopa®-Therapie

wurden bis auf drei Ausnahmen mit der DPT behandelt.
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Indikation Gesamt (n=) | PTT (n=) | DPT (n=)
Signifikanz

Gesamt 1201 1018 183

Dysphagie 869 754 115 p = 0,002
Aspiration 638 545 93 p>0,05
Bewusstseinsstorung 486 435 51 p <0,001
Tumortherapie (prophylaktisch) 480 389 91 p = 0,003
Mangelernihrung 332 266 66 p = 0,006
palliative Therapie 220 167 53 p <0,001
Ablauf-PEG 74 41 33 p < 0,001
Duodopa®-Therapie 17 3 14 p <0,001

Tab. 23: Ubersicht Haufigkeiten Indikation und Anlagetechnik (nach Chi-Quadrat-Test wurden die

Anlagetechniken bis auf die Indikation ,,Aspiration® mit p<0,05 signifikant unterschiedlich héufig

angewendet)
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3.4.6. Interventionsverlauf

Die durchschnittliche Dauer einer Intervention betrug 16 Minuten. Dabei dauerte die ldngste
Untersuchung laut Dokumentation 93 Minuten und die kiirzeste 3 Minuten. In 302 Fillen wurde
die Dauer nicht dokumentiert. Die Anlagetechniken unterschieden sich in der Dauer der
Intervention. So betrug die durchschnittliche Zeit bei der PTT 18 Minuten, bei der DPT dagegen
34 Minuten. Die kiirzeste Intervention wurde mit der PTT durchgefiihrt, die langste Intervention
der PTT dauerte 92 Minuten und unterschied sich mit einer Minute kaum von der insgesamt
langsten Intervention die mit der DPT durchgefiihrt wurde. Auch die kiirzeste DPT Intervention

unterschied sich mit 4 Minuten kaum von der kiirzesten PTT Intervention von 3 Minuten.

120

100

80

Haufigkeit

0 20 40 60 80 100
Dauer der Intervention (in Min.)

ADbD. 19: Interventionsdauer der Anlagetechnik PTT: Gesamt n=1018, davon 252 fehlende Werte,

daher Gesamt nur n=766; Mittelwert 18,24 Min. (Std.-Abw. 11,629)
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25

Hiufigkeit

0 20 40 60 80 100
Dauer der Intervention (in Min.)

ADbDb. 20: Interventionsdauer der Anlagetechnik DPT: Gesamt n=183, davon 53 fehlende Werte,

daher Gesamt nur n=130; Mittelwert 33,51 Min. (Std.-Abw. 16,962) Achtung! Im Vergleich mit Abb. 19

verdnderte Skalierung der y-Achse

Wihrend der Interventionen kam es in 62 Féllen zu dokumentierten Komplikationen, wobei in
23 Fillen die Interventionen wegen Komplikationen abgebrochen werden mussten. Diese
wurden bis auf zwei Ausnahmen alle wiederholt (1. Patient verstorben, 2. Patient nicht zur
Intervention erschienen). Davon unabhidngig wurden in 24,5% der Fille ein
Sauerstoffsittigungsabfall und bei 22,1% ein Blutdruckabfall wihrend der Intervention

dokumentiert.

Der Interventionsverlauf wies mit 9,3% bei der DPT eine signifikant hohere Komplikationsrate
auf, als die PTT mit 4,4% (p=0,006). Demgegeniiber wurde wéhrend der PTT mit 23,6%
signifikant haufiger ein Blutdruckabfall notiert, als bei der DPT mit 11,6% (p=0,002). Die
Sauerstoffsittigung fiel bei der PTT mit 25,5% héufiger als bei der DPT mit 17,1%, jedoch nicht
signifikant (p > 0,05). Die Abbruchquote mit 3,3% bei der DPT und 1,7% bei der PTT
unterschied sich leicht, aber nicht signifikant (p=0,144). Bei den nicht wiederholten zwei PEG-
Anlagen handelte es sich um Anlagen in der PTT.
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Komplikationen wihrend der

Intervention
nein ja Gesamt
PTT n 973 45 1018
% 95,6 4,4 100,0
DPT n 166 17 183
% 90,7 9,3 100,0
Gesamt n 1139 62 1201
% 94,8 52 100,0
Tab. 24: Komplikationen wéhrend der Intervention
14% *
12%
10% 9,3%
8%
6% 4,4%
4%
2%
0%
Interventionelle Komplikationen
PTT  ®DPT * = 0,006

Abb. 21: Komplikationen wahrend der Intervention (nach Chi-Quadrat-Test mit p=0,006 signifikant)

Bei 63,4% der Interventionen handelte es sich um eine reine Propofol-Sedierung, wéhrend bei

36,6% zusitzliche Sedativa, wie Midazolam, eingesetzt wurden. Die Anlagetechniken

unterschieden sich diesbeziiglich. So wurde fiir die DPT signifikant hdufiger ein zusétzliches

Sedativum eingesetzt, als fiir die Interventionen mit der PTT. Die Dosis wurde bei 430

Patient*innen erhoht. Dabei wurde auch hier bei der DPT signifikant héufiger eine

Dosiserhohung notiert, als bei der PTT. In 433 aller PEG-Anlagen war die genaue

Sedierungsmedikation nicht dokumentiert. In zusitzlich 50 Féllen (insgesamt n=483) wurde

zwar die Art der Medikation notiert, allerdings nicht die eingesetzte Dosis.
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Sedierungsmedikation
Propofol ;[l:(siztzz;:;l;l Gesamt

PTT n 427 192 619

% 69,0 31,0 100,0

DPT n 60 89 149

% 40,3 59,7 100,0

Gesamt n 487 281 768
% 63,4 36,6 100,0

Tab. 25: Sedierungsmedikation wihrend der Intervention: 433 fehlende Werte, daher Gesamt nur

n=768 (nach Chi-Quadrat-Test mit p<0,001 signifikant)

Sedierungsmedikation:
Erhohte Dosis
nein ja Gesamt

PTT n 257 315 572

% 44,9 55,1 100,0

DPT n 31 115 146

% 21,2 78,8 100,0

Gesamt n 288 430 718
% 40,1 59,9 100,0

Tab. 26: Sedierungsmedikation Dosis wihrend der Intervention: Erhohte Dosis = >150mg Propofol

und/oder >2,5mg Midazolam; 483 fehlende Werte, daher Gesamt nur n=718 (nach Chi-Quadrat-Test mit
p<0,001 signifikant)

Die peri-interventionell bestimmten Laborwerte konnten fiir 1005 Patient*innen (Hb-Wert) und
fiir 931 Patient*innen (CRP) ermittelt werden. Der Hb-Wert sank in 98 Féllen um mehr als 2g/dl.
Bezogen auf alle Blutbilder entspricht diese Haufigkeit 9,8%. Das CRP stieg in 241 Féllen um
>50mg/L. Bezogen auf alle CRP-Werte entspricht das 25,9%. Die folgenden Tabellen fassen die

Unterschiede zwischen den Anlagetechniken zusammen.
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HB Abfall
nein ja Gesamt

PTT n 772 83 855

% 90,3 9,7 100,0

DPT n 135 15 150

% 90,0 10,0 100,0

Gesamt n 907 98 1005
% 90,2 9,8 100,0

Tab. 27: Laborwerte: Hb-Abfall nach PEG-Sonden-Anlage: Hb Abfall = >2g/dl; 196 fehlende

Werte, daher Gesamt nur n=1005

14%
12%
9,7% 10%

10% :
8%
6%

4%

2%

0%
Hb-Abfall

PTT  HDPT p > 0,05

Abb. 22: Laborwerte: Hb-Abfall nach PEG-Sonden-Anlage (nach Chi-Quadrat-Test mit p>0,05
nicht signifikant)
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CRP Anstieg
nein ja Gesamt

PTT n 572 218 790

% 72,4 27,6 100,0

DPT n 118 23 141

% 83,7 16,3 100,0

Gesamt n 690 241 931
% 74,1 25,9 100,0

Tab. 28: Laborwerte: CRP-Anstieg nach PEG-Sonden-Anlage:

Werte, daher Gesamt nur n=931

50%

40%

30% 27,6%

20%

10%

0%

16,3%

CRP-Anstieg = >50mg/dl; fehlende

CRP-Anstieg

PTT HDPT

* p=0,005

Abb. 23: Laborwerte: CRP-Anstieg nach PEG-Sonden-Anlage (nach Chi-Quadrat-Test mit p=0,005

signifikant)
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4. Diskussion

Die Uberalterung der Gesellschaft sowie die allgemeine medizinische Entwicklungen tragen
dazu bei, dass die perkutane endoskopische Gastrostomie (PEG) nicht nur zu den iltesten
Eingriffen am Gastrointestinaltrakt gehdren, sondern auch eine héufige Indikation im
medizinischen Alltag darstellen (21). Die enterale Erndhrung durch eine PEG-Sonde langerfristig
zu ermoglichen ist jedoch nicht risikoarm. Neben der ERCP zdhlt die PEG-Anlage zu den
Eingriffen in der interventionellen Endoskopie mit der hochsten Komplikationsrate. Die Anlage
wird jedoch meist als Routineeingriff mit geringer Komplikationsrate verstanden und mit dem
Standartverfahren PTT in den meisten Klinken umgesetzt (59). Das Verfahren der

Direktpunktionstechnik mit Gastropexie gilt derzeit als wichtigstes Alternativverfahren.

4.1. Vergleich der beiden fithrenden Verfahren zur PEG-Sonden-Anlage

Innerhalb eines Beobachtungszeitraumes von 3 Jahren an vier Standorten erhielten die Mehrheit
der Patient*innen mit 84,8 % ihre PEG-Sonde in der klassischen Fadendurchzugstechnik (PTT),
wiahrend 15,2 % mit dem alternativen Verfahren der Direktpunktion mit Gastropexie (DPT)
behandelt wurden. Die PTT bestitigt sich dadurch als aktuelle Standardmethode und gilt als
derzeitiger Goldstandard fiir die PEG-Sonden-Anlage (40, 60). Die DPT macht noch immer den
kleineren Anteil aus, nimmt aber in ihrer Haufigkeit zu vorangehenden Studien leicht zu. Die
Studie von Dormann et al. aus den Jahren 1999 bis 2001 zeigte ein Verhiltnis von 92,5% PTT zu
6,7% DPT (61). Die gestiegenen Zahlen der DPT bestitigen die wachsende Bedeutung der

alternativen Anlagemethode im klinischen Alltag.

Die vorliegende Arbeit greift diese wachsende Bedeutung des alternativen Anlageverfahrens auf
und vergleicht die DPT erstmalig anhand eines groBen Patient*innenkollektivs mit 1201
Patient*innen mit dem aktuellen Standardverfahren. Es zeigte sich eine signifikante
Uberlegenheit der Direktpunktionstechnik mit Gastropexie bei den post-interventionellen
Komplikationen. Mit 12,6% Gesamtkomplikationen im Vergleich zu 25,2% nach der
Fadendurchzugstechnik, stellte sich das Alternativverfahren als vorteilhafter heraus. Noch
deutlicher zeigte sich diese Uberlegenheit durch das Ergebnis der Major-Komplikationen. Die
schweren post-interventionellen Komplikationen traten mit 1,6% signifikant seltener auf als nach

der PTT mit 11,2% und bestitigten so die DPT als das sicherere Verfahren.
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Die Ergebnisse der univariaten Analyse konnte durch die multivariate Datenanalyse bestétigt
werden. So bleibt die signifikante Uberlegenheit der DPT bestehen, wihrend sich die PTT auch
unter Beriicksichtigung weiterer Variablen als Risikofaktor fiir post-interventionelle
Komplikationen zeigte. Dies bestétigt die Ergebnisse einer retrospektive Studie aus dem Jahr
2018, die in der Wahl der PTT einen Risikofaktor filir die post-interventionellen
Friihkomplikationen sieht (60).

Die vorliegende Literatur zeigt ein inhomogenes Bild der Gesamtkomplikationsrate nach PEG-
Anlage. Mit Angaben zwischen 8-30% ist die Aussagekraft und Vergleichbarkeit eingeschrankt
(47). Eine retrospektive Studie aus dem Jahr 2018, die ebenfalls beide Verfahren betrachtet,
beschreibt eine Gesamtkomplikationsrate von 34,78% (60) und erreicht damit einen hoheren
Wert als die vorliegende Studie. Als eine Hauptursache dieser unterschiedlichen Ergebnisse wird
die unterschiedliche Definition der einzelnen Komplikationen gesehen. Es gibt aktuell keine
einheitlichen Bewertungssysteme fiir die Symptome und Krankheitsverlaufe nach PEG-Anlage
sowie eine Bewertung der einzelnen Komplikationen in ihrer Auswirkung auf die Lebensqualitit
der Patient*innen. Dementsprechend wurde auch fiir diese Arbeit ein eigenes Kategoriensystem
erstellt. Die erfassten Variablen orientierten sich zwar an den bereits beschriebenen

Komplikationen anderer Studien, konnten jedoch kein einheitliches System zur Vorlage nehmen.

Betrachtet man die einzelnen Studienergebnisse zu post-interventionellen Komplikationen im
Detail, konnen sich die guten Ergebnisse der DPT (12,6% Gesamtkomplikationen) trotz der
erschwerten Vergleichbarkeit in der aktuellen Literatur wiederfinden. So ergab eine Studie
ausschlieBlich zur DPT aus dem Jahr 2017 von Schaefer et al. eine Komplikationsrate von 11%
(40). Die post-interventionelle Komplikationsrate bei Kopf-Hals-TumorPatient*innen, die mit
der DPT behandelt wurden, fiel laut den Ergebnissen von Yagishita et al. aus dem Jahr 2012 mit
15% etwas hoher aus (31). Dabei ldsst sich erneut hervorheben, dass die unterschiedlichen
Studiendesigns und insbesondere Patient*innenkollektive eine Vergleichbarkeit mit der

vorliegenden Arbeit einschrinken.

Auch die Ergebnisse der PTT lassen sich in vorangehenden Studien wiederfinden, wobei dieses
Verfahren entsprechend der héufigeren Anwendung insgesamt héufiger und mit hoheren
Fallzahlen untersucht wurde als die DPT. Im Jahr 2012 untersuchte Blomberg et al. bei knapp
500 Patient*innen den Verlauf nach PEG-Anlage mit der PTT und beschrieb eine
Gesamtkomplikationsrate von 27% nach 2 Monaten (49). Hier ldsst sich das Ergebnis der

vorliegenden Arbeit mit 25,2% gut einordnen.
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Schwere Komplikationen traten in 1-4% der Félle auf (47, 60). Dementsprechend lésst sich die
Major-Komplikationsrate nach DPT im unteren Prozentbereich einordnen, wéhrend die der PTT
hoher liegt. Erneut muss auf die nicht einheitlichen Termini der als Major-Komplikationen
definierten Kriterien hingewiesen werden. Diese Studie versuchte dabei die Grenze zwischen
Minor- und Major-Komplikationen nicht zwischen akuten und chronischen Komplikationen,
sondern anhand der Auswirkungen mit entsprechend schwerwiegenden Folgen fiir den/die
Patienten/in einzuteilen. Insbesondere die hohen Zahlen der PTT im Vergleich zur allgemeinen
Literatur lassen fragen, ob eine strengere Einteilung mit besserer Vergleichbarkeit geschaffen
werden miisste. Trotz dieser Limitation zeigen sich, bezogen auf die zu vergleichenden
Verfahren, signifikante Unterschiede in der H&ufigkeit schwerer Komplikationen. Da beide
Verfahren mit denselben Kriterien gemessen wurden, ldsst sich die Aussage, die DPT sei
diesbeziiglich iiberlegen, nicht schmilern. Dies ist insbesondere flir die Major-Kriterien
entscheidend. Diese sind von besonderer Bedeutung fiir alle von der PEG-Sonde betroffenen

Patient*innen und ihr Wohlbefinden nach einer solchen Therapieentscheidung.

4.2. Patient*innenkollektiv der PEG-Anlage

Eine groBe Herausforderung der PEG-Sonden-Anlage liegt in ihrem breiten Einsatz fiir
verschiedene Krankheitsbilder und Indikationen. Die Mehrheit der Studien bildet dabei das
Ergebnis fiir ein bestimmtes Patient*innenkollektiv ab. So beschiftigten sich bereits mehrere
Studien mit der Einschidtzung zur DPT bei Kopf-Hals-TumorPatient*innen (31, 33, 41). Wie
bereits in Kapitel 1.2.4. erldutert, profitiert diese Patient*innengruppe von der neueren
alternativen Technik. Sie umgeht das schwierige bis teilweise unmogliche Durchziehen der
Sonde durch Mundhohle und Hypopharynx und schiitzt vor der Verschleppung von malignen
Zellen. Damit lassen sich zwar bessere Aussagen zu Vorteilen beziiglich bestimmter
Patient*innengruppen treffen, gleichzeitig ist jedoch ein direkter Vergleich der Methoden
erschwert. Diese Studie schloss alle Patient*innen, die eine Neuanlage einer PEG-Sonde
erhielten, unabhiingig von Indikation oder Diagnose ein. Damit konnte ein Uberblick iiber die

betroffenen Patient*innen ermoglicht werden.
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Das Patient*innenkollektiv bildete dementsprechend breite Teile der Gesellschaft ab. Es
umfasste alle erwachsenen Altersklassen und entsprach im Mittel mit 67 Jahren dem
Patient*innenalter vieler Vorstudien (31, 40, 60). Der mittlere BMI mit 22,86 kg/m® entsprach
den Ergebnissen vorangegangener Studien (60, 61). Die Mehrheit der untersuchten Patient*innen
in der vorliegenden Studie war minnlich. Diese Geschlechterverteilung zugunsten des

minnlichen Geschlechts findet sich in den meisten vorhandenen Studien ebenfalls wieder (31,

60, 62, 63).

Fiir die beiden Verfahren lieBen sich keine Unterschiede im Alter der Patient*innen feststellen.
So waren die Patient*innen der PTT im Mittel 67 und die der DPT 68 Jahre alt. Auch dies
bestitigt die Ergebnisse vorangegangener Studien wie Okumura N. et al 2015 zeigt (mittleres
Alter 70 Jahre fiir PTT und DPT) (64). Das Gewicht der Patient*innen zeigte jedoch einen
Unterschied im Einsatz der Anlageverfahren. So wurden Patient*innen mit héherem Gewicht
eher mit der PTT behandelt, untererndhrte Patient*innen dagegen haufiger mit der DPT. Dies
bestitigte die Ergebnisse von Okumura et. al. (64), auch wenn in diesem Fall der mittlere BMI
der Patient*innen insgesamt geringer ausfiel. Beziiglich der Geschlechter zeigte sich ein
signifikanter Unterschied im FEinsatz der Verfahren. Minner wurden seltener mit der DPT
behandelt. Frauen die 36,6% aller PEG-Sonden-Patient*innen ausmachten, wurden dagegen
héufiger mit dem Alternativverfahren behandelt. Diesbeziiglich fanden sich in der aktuellen

Literatur keine vergleichbaren Ergebnisse.

Wie auch Pih et al. in ihrer Studie beschrieben, sind onkologische und neurologische
Erkrankungen die hdufigsten Diagnosen bei PEG-Sonden Patient*innen (65). Hinter diesen
Uberbegriffen verbergen sich sehr unterschiedliche Gesundheitszustinde und entsprechende
Anforderungen an eine enterale Erndhrung. Die in der vorliegenden Arbeit zusétzlich erfassten
erschwerten Bedingungen erfiillten etwa ein Drittel der Patient*innen. Diese Patient*innen
wurden vermehrt mit der PTT behandelt. Ob diese Voraussetzung einen Einfluss auf die post-

interventionellen Komplikationen hatte konnte an dieser Stelle nicht sicher belegt werden.
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4.3. Sekundére Endpunkte

Die Intervention selbst wies Unterschiede zwischen den Verfahren auf. Die DPT fiel dabei durch
eine langere Interventionszeit auf. So dauerte die DPT mit 34 Minuten insgesamt etwa doppelt so
lang wie die PTT. Die PTT {iberschritt mit 18 Minuten nur geringfiigig die in der Literatur
beschriebenen 12 Minuten fiir die durchschnittliche Interventionszeit (47, 66). Die ldngere
Interventionszeit der Gastropexie konnte bereits in einer Studie 2015 von Okumura et al. gezeigt
werden. In diesem Fall dauerte die Interventionszeit der DPT 29 Minuten, die der PTT 23

Minuten.

Die lidngere Zeit l4sst sich durch mehrere Uberlegungen begriinden. Zum einen ist die PTT in
ihrer Durchfiihrung den meisten Arzten und Arztinnen besser bekannt. Zusitzliche
Interventionsschritte der DPT, mit dem fiir einige Untersucher ungewohnten Gastropexieapparat
(siche Kapitel 1.3.2.), konnten die Interventionszeit in die Lénge ziehen. Um jedoch die
verldngerte Untersuchungszeit allein durch die technikspezifischen Schritte zu erkliren, miissten
zundchst einheitliche Dokumentationskriterien festgelegt werden. Die in dieser Studie erfassten
Zeiten konnen als Hinweis auf eine lingere Interventionszeit bei der DPT gedeutet werden. Die
Limitationen dieser Daten muss beziiglich unvollstindiger bzw. unterschiedlicher

Dokumentation an den verschiedenen Standorten beachtet werden.

Mit 9,3% (4,4% bei PTT) wurden signifikant hdufiger interventionelle Komplikationen notiert
sowie mit einem verstirkten Einsatz und hohere Dosierungen von Sedativa. Trotz dieser
Auffilligkeiten zeigten sich bei der Abbruchquote keine signifikanten Unterscheide zwischen
den Verfahren. Weiterhin lieBen die signifikant héufiger gemessenen Blutdruck- und
Sauerstoffsittigungsabfille wéihrend der PTT Intervention Fragen beziiglich der richtigen

Interpretation der Dokumentation offen.
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In den meisten Fillen verlief die Intervention ohne Zwischenfille. Dies entsprach der Meinung
der meisten Studien, die eine PEG-Sonden-Anlage als sichere Intervention beschrieben. Die
technische Erfolgsrate lag unter Beachtung der Kontraindikationen bei 99% (47, 66-69). Die
Ergebnisse dieser Studie bestétigten diese Einschitzung. Es kam in 5,2% der Fille zu
Komplikationen. Davon mussten nur 1,9% abgebrochen werden, wahrend nur 0,17% (entspricht
2 Féllen) nicht durch eine Wiederholung durchgefiihrt werden konnten. Die DPT fiel durch
signifikant mehr interventionelle Komplikationen auf. Ob dies wie die verlidngerte
Interventionsdauer an der Technik selbst oder den Umsténden der selteneren Anwendung liegt,

blieb bei dieser Betrachtung offen.

Die Mortalitét in den ersten drei Monaten nach der Intervention betrug 10%. Im Vergleich mit
den Angaben von Blomberg et al., die eine Mortalitdit von 18% innerhalb von 2 Monaten
beschrieben, fillt diese geringer aus (49). Patient*innen mit PEG-Sonden hétten laut Blomberg

et al. aufgrund ihrer Morbiditét mittelfristig eine erhohte Mortalitét.

Im untersuchten Patient*innenkollektiv befand sich eine grole Anzahl Patient*innen (40%), die
eine PEG-Sonde aus prophylaktischer Indikation fiir einen iiberbriickenden Zeitraum erhielten.
Auch die Aufenthaltsdauer fiel im Vergleich mit 19 Tagen im Mittel geringer aus (etwa im
Vergleich mit Seitz et al. mit 27 Tage). In Bezug auf die Spanne der Aufenthalte und dem
Hinweis auf sehr unterschiedlichen Verldufe nidherten sich die Ergebnisse jedoch wieder an.
Wurde von einer Spanne von 1-268 in der Studie von Seitz et al. Ausgegangen, betrug die
vorliegende Spanne 0-379 Tage (11). Inwieweit diese Indikationen einen Einfluss auf die

Mortalitit hatten, sollte weiter untersucht werden.

Beziiglich der Verfahren konnte kein Unterschied in der Mortalitét festgestellt werden. Zwar
verstarben Patient*innen nach der PTT signifikant seltener als nach der DPT (8,9% zu 16,6%),
allerdings galt dies nur fiir die interventionsunabhingige Mortalitdt. Diese wurde ohne direkten
Zusammenhang zur Sonden-Anlage und den daraus resultierenden Komplikationen erfasst. Bei
der prozedurbezogenen Mortalitdt unterschieden sich die Anlagetechniken nicht mehr. Mit 0,7%
nach PTT und 0,5% nach DPT néherte sich die Mortalitit nach beiden Anlageverfahren an.
Diese Ergebnisse entsprachen der in der Literatur beschriebenen prozedurbezogenen Mortalitét

einer PEG-Anlage von 0,5 - 1 % (22, 50, 70).
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Patient*innen, die eine PEG-Sonde bereits erhalten hatten und nun erneut mit einer solchen
versorgt werden mussten, wurden signifikant haufiger mit der DPT behandelt (36,1% versus
6,9% mit der PTT). Ebenso wurde bei insgesamt 18% der Patient*innen eine palliative
Grundsituation dokumentiert. Diese Patient*innen wurden ebenfalls hédufiger mit der DPT
behandelt. Der Unterschied zwischen den Verfahren in der prozedurunabhéngigen Mortalitét und
die Ergebnisse zum unterschiedlichen Einsatz der Verfahren bei der Indikation zur palliativen
PEG-Sonden-Therapie sowie der Anwendung bei Zweitanlage werfen die Frage auf, ob die
Patient*innen der DPT insgesamt schwerere Krankheitsverldufe aufwiesen. Sicher ldsst sich
anhand der Daten feststellen, dass die Verfahren aktuell fiir verschiedene Patient*innengruppen
angewendet werden. Ob diese unterschiedlichen Voraussetzungen die post-interventionellen
Komplikationen deutlich beeinflussen, 14sst sich anhand dieser retrospektiven Betrachtung nicht

beantworten und bleibt als Fragestellung an zukiinftige Arbeiten bestehen.

Der Einfluss der Indikationen und interventionellen Verldufe auf die post-interventionellen
Komplikationen wurde mittels einer multivariaten Datenanalyse analysiert. Statistisch
signifikante Risikofaktoren fiir eine erhohte Komplikationsrate waren neben der
Untersuchungstechnik PTT eine PEG-Zweitanlage, Mangelerndhrung und eine palliative
,Ablauf-PEG®. Protektiv auf die Entstehung von Komplikationen wirkte sich dagegen eine
neurologische Diagnose, Langzeitbeatmung, eine Indikation bei Aspirationsschutz sowie eine
palliative Indikation aus. Zu diesen Konstellationen lief3 sich keine direkt vergleichende Literatur

finden.

Eine Studie von 2018 untersuchte 400 Patient*innen beziiglich der Risikofaktoren und beschrieb
als solche Diabetes mellitus, ein Alter iiber 70 Jahre, Thrombozyten <100.000/uL und CRP > 5
mg/dL (65). Die in der vorliegenden Studie erfassten Laborparameter zu einem CRP-Anstieg
ergaben einen signifikant hdufigeren Anstieg nach der PTT. Der Hb-Abfall betraf dagegen beide
Verfahren mit 9,8% gleich stark. Diese Ergebnisse sollten zur Kenntnis genommen und

unbedingt in weitere Studiendesigns zur Priifung ihrer Reproduzierbarkeit einflieen.
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4.4, Limitationen

Das Studiendesign der retrospektiven Betrachtung limitiert die Aussagekraft und Evidenz der
Ergebnisse. Die retrospektive Datenerfassung bezog sich weiterhin in groBlen Teilen auf die
Interpretation geschriebener Dokumentationen, wie Arztbriefe und Untersuchungsberichte. Dies
setzte eine gewisse Interpretation voraus, was die objektive Vergleichbarkeit der Ergebnisse
einschrinkte. Diese Aspekte wurden durch die unterschiedliche Voraussetzung der einzelnen
Standorte verstirkt. Zunidchst wurden im Verhiltnis hdufiger die DPT als die PTT am Sana
Klinikum Lichtenberg durchgefiihrt. Die Standorte der Charité wihlten dagegen eindeutig
héufiger die PTT. Zusitzlich unterschieden sich die Standorte in ihrer Art der Dokumentation
und stellten durch die abweichende Verteilung der Anlageverfahren unterschiedliche

Grundvoraussetzungen dar.

Wie bereits diskutiert ergaben die jeweiligen Patient*innengruppen der beiden Anlagetechniken
unterschiedliche Charakteristika. Diese Feststellung muss bei der Bewertung unbedingt beachtet
werden. Erst prospektive randomisierte Studien werden die Uberlegenheit der DPT beziiglich
post-interventioneller Komplikationen abschlieend belegen kénnen. Bis diese Untersuchungen
vorliegen sollte auf den Aspekt hingewiesen werden, dass der eher komplikationsreichere und
langere interventionelle Verlauf der DPT sowie ein Patient*innenkollektiv mit héheren Ko-
Morbidititen einen guten post-interventionellen Verlauf eher verhindert hétten. So sprechen
diese Ergebnisse insgesamt eher fiir erschwerende Grundvoraussetzungen fiir die DPT. Da diese
trotzdem einen komplikationsdrmeren post-interventionellen Verlauf aufwies, kann dieses

Ergebnis, wenn auch mit Vorbehalt, als richtungsweisend verstanden werden.
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4.5. Zusammenfassung

Die vorliegende Studie zeigte eine signifikante Uberlegenheit der Direktpunktionstechnik mit
Gastropexie in der post-interventionellen Komplikationsrate im Vergleich zur Anlage einer
PEG-Sonde in der Fadendurchzugsmethode. Der Vorteil des Verfahrens zeigte sich bei der
Gesamt- sowie insbesondere auch bei der Major-Komplikationsrate. Diese Aussage stiitzt sich
auf die Untersuchung eines groBen Patient*innenkollektivs und kann damit als Grundlage

verstanden werden, die Wahl der DPT als Anlagetechnik fiir PEG-Sonden zu férdern.

Das breite Patient*innenspektrum verdeutlicht die Herausforderung fiir die Anlagetechniken,
eine sichere Moglichkeit zur langfristigen enteralen Erndhrung zu ermoglichen. Es ist aktuell nur
begrenzt moglich, eine generelle Aussage zu dem besseren Verfahren fiir alle
Patient*innengruppen zu treffen, die eine PEG-Anlage bendtigen. Insbesondere die derzeit
unterschiedliche Wahl der Verfahren fiir die in sich verschiedenen Patient*innengruppen
erschwert die Bewertung. Zusétzlich limitieren nicht einheitliche Komplikationskriterien und die

retrospektive Betrachtung die Aussagekraft der Ergebnisse.

Entgegen ihrer Uberlegenheit im post-interventionellen Verlauf fiel die DPT in der eigentlichen
Intervention mit mehr Komplikationen und langeren Interventionszeiten auf. Da es sich mit der
DPT noch immer um ein eher seltener angewendetes Verfahren handelt, bleibt die Frage der
Unerfahrenheit der Untersucher bei der Umsetzung der einzelnen Schritte. Ein wichtiges
Instrument zur weiteren Verbreitung der DPT sind die zahlreichen Fortbildungen und
Workshops, die Arztlnnen und Pflegekriften angeboten werden, um die Technik der
Direktpunktion zu erlernen oder bereits vorhandene Grundkenntnisse zu erweitern. Zusétzlich
sollte eine weitere Evaluation der alternativen Technik erfolgen, um zu fordern, dass die Wahl
des Verfahrens anhand des fiir den/die Patienten/in bestmoglichsten Gesamtverlaufs getroffen
wird. Stattdessen bestiinde die Gefahr, dass die etablierte PTT trotz hoherer Rate an

Komplikationen weiterhin flichendeckend eingesetzt wiirde.
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Die Zusammenschau mit einem deutlichen Ergebnis zugunsten der Direktpunktionstechnik mit
Gastropexie und den aufgezeigten Limitationen laden ein, zu dieser Fragestellung weitere
Evidenz zu schaffen. LieBe sich die Uberlegenheit der DPT in prospektiven, randomisierten
Studien reproduzieren, so sollte es zu einem Umdenken in der modernen enteralen
Sondenerndhrung kommen. Die Direktpunktionstechnik mit Gastropexie sollte dementsprechend
als  gleichwertiges  oder  entsprechend  besseres  Anlageverfahren  neben  der
Fadendurchzugstechnik fiir eine PEG-Anlage anerkannt werden, um Patient*innen die sicherste

Moglichkeit einer langfristigen enteralen Erndhrung zu ermoglichen.
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