Ergebnisse

V. Ergebnisse

Seit 2001 kommt das ChemoSite™-Portsystem der Firma Autosuture™ in der Klinik fur
Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie, Charité, Campus Virchow Klinikum Berlin zum Einsatz.
Der Beobachtungszeitraum der vorliegenden Arbeit erstreckte sich vom 07.03.2002 bis
15.10.2003, das entspricht 588 Tagen.

Untersucht wurden die Daten von 48 Patienten, denen in diesem Zeitabschnitt ein Port-
system implantiert worden war.

Die Indikation zur Implantation eines zentralvendsen Dauerzugangs bestand in der zy-
tostatischen systemischen Chemotherapie eines Plattenepithelkarzinoms im Kopf-Hals-

Bereich.

V.1 Patientengut

In der vorliegenden Arbeit war die Geschlechtsverteilung des Patientenguts nicht
gleichmafig. Mit n=13 Frauen gegeniber n=35 Mannern lag der Anteil an Frauen (27%)
deutlich unter dem der Manner (73%). Dies entspricht einem Verhaltnis von 1 : 2,7.

Das Durchschnittsalter zum Zeitpunkt der Operation der in die Auswertung eingegan-
genen Patientendaten lag bei 57,6 Jahren; bei den mannlichen Patienten lag es 4,4

Jahre niedriger als bei den weiblichen Patienten.

) Durchschnittsalter Median
N = Patienten Range

(Jahre) (Jahre)
Frauen 13 (27%) 60,9 60 49-78
Manner 35 (73%) 56,5 58 38-73
Gesamt 48 57,6 59 38-78

Tabelle 3: Geschlechts - und Altersverteilung
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Abb. 8: Altersverteilung

Aus Abb. 8 ist zu ersehen, dass das Auftreten von Kopf-Hals-Tumoren um das 60. Le-
bensjahr in dieser Untersuchung eine Haufung erreichte.

Die differenzierte Aufteilung auf die Lebensjahrzehnte wird in Abb. 9 dargestellt.
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Abb. 9: Altersjahrzehnte

Alle Patienten erhielten eine kombinierte Radiochemotherapie bei Diagnose eines Plat-
tenepithelkarzinoms in der Kopf-Hals-Region.
Bei allen 48 Patienten wurde das Malignom mit einer Fraktionierung von 5 x 2 Gy pro

Woche mit einer Gesamtdosis von bis zu 72 Gy perkutan bestrahilt.
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V.2 Kopf -Hals-Tumor
Lokalisation N = Patienten Anteil (%)
Mundboden 25 52,1
Zunge 8 16,7
- Zunge, vordere Anteile 5 10,4
- Zungengrund 3 6,3
Kieferwinkel 5 10,4
Mundhghle 3 6,3
Kieferhéhle 2 4,2
Oropharynx 2 4,2
Harter Gaumen 1 2,1
Tonsillen 1 2,1
Hypopharynx 1 2,1

Tabelle 4: Tumorlokalisationen und Haufigkeiten

Die Verteilung der Primartumoren auf die verschiedenen Lokalisationen im Kopf-
Halsbereich ist aus Tabelle 4 ersichtlich. Den gré3ten Anteil stellt das Mundbodenkarzi-
nom mit mehr als der Halfte der Falle dar, gefolgt vom Zungenkarzinom mit 16,7%.

Gemal ICD-10 Einteilung lassen sich die verschiedenen Lokalisationen in 6 Gruppen

unterteilen, von denen vier in unserem Patientenkollektiv vertreten waren.

* Mundhohle: Lippen, Wangenschleimhaut, vordere Anteile der Zunge,
Mundboden , harter Gaumen, Zahnfleisch

* Oropharynx: Tonsillen, Zungengrund, weicher Gaumen, Rachenwand
* Hypopharynx

e Larynx

* Nasenhohle und Nasennebenhohlen

* Speicheldrisen

Die Lokalisationsverteilung nach ICD-10 ist in Tabelle 5 ersichtlich.
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Tumorlokalisation nach ICD -10 N = Patienten Anteil (%)
Mundhdohle 34 70,8
Oropharynx 11 22,9
Hypopharynx 1 2.1
Larynx 0 0
Nasenhdhle und Nasennebenhdlen 2 4,2
Speicheldrisen 0 0

Tabelle 5: Tumorlokalisation nach ICD -10

Die Stadieneinteilung bezieht sich auf die praoperative Diagnostik vor der Implantation
des Portsystems und richtet sich nach dem TNM-System der UICC (Union Internationa-
le Contre le Cancer).

Die Tabelle 6-9 zeigen die Verteilung nach den TNM-Stadien.

Primartumor T N = Patienten Anteil (%)
T1 5 10,4
T2 7 14,6
T3 5 10,4
T4 31 64,6
gesamt 48 100

Tabelle 6: Verteilung nach Tumorstadium (T)

Lymphknoten (N) N = Patienten Anteil (%)
NO 13 27,1
Nx 5 10,4
N1 3 6,2
N2 26 54,2
N2a 1 2,1
N2b 6 12,5
N2c 11 22,9
N3 1 2,1
gesamt 48 100

Tabelle 7: Verteilung nach Lymphknotenmetastasen (N)
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Fernmetastasen (M) N = Patienten Anteil (%)
MO 26 54,2
Mx 20 41,7
M1 2 4,2
gesamt 48 100

Tabelle 8: Verteilung nach Fernmetastasen (M)

Aus den Tabelle 6 ist ersichtlich, dass sich etwa zwei Drittel der Patienten bereits im
lokal fortgeschrittensten T-Stadium T4 befanden. Lymphknotenmetastasen waren bei
30 Patienten vorhanden, davon befanden sich 90% schon im nodalen Stadium N2/3.
Bei zwei Patienten wurden Fernmetastasen diagnostiziert. Bei dem einen Patienten
wurden diese in Leber und Mediastinum, bei dem anderen Patienten in der Lunge
nachgewiesen. Das TNM-Stadium T4N2Mx/0 lag mit 37,5% am haufigsten vor. Bei al-
len Patienten konnte auch das jeweilige Tumorstadium nach der UICC bestimmt wer-

den. Diese Verteilung ist aus Tabelle 9 ersichtlich.

Stadium N = Patienten Anteil (%)
Stadium | 2 4,2
Stadium | 2 4,2
Stadium 1l 5 10,4
Stadium IV 39 81,2
gesamt 48 100,0

Tabelle 9: Verteilung der Tumorstadien nach UICC

Es fallt auf, dass sich unsere Patienten zu Uber 90% in den fortgeschrittenen Stadien Ili
und IV ihrer bésartigen Tumorerkrankung befanden. In 81,2% der Falle war der Tumor
entweder schon in benachbarte Strukturen wie Knochen, Knorpel und Weichteile ein-
gebrochen, und/oder zeigte mindestens eine Lymphknotenmetastase >3cm und/oder
hatte Fernmetastasen gebildet. Im histologischen Befund zeigte sich bei allen Patienten
ein Plattenepithelkarzinom (PECA). Gleichzeitig wurde der Differenzierungsgrad (G)
bestimmt, dessen Verteilung in Tabelle 10 ersichtlich ist. 36 von 48 Patienten litten an
einem Primartumor mit mittlerer Differenzierung (G2). Hoch differenzierte Karzinome

zeigten sich bei 7 (14,6%) und gering differenzierte Karzinome bei 5 Patienten (10,4%).

27



Ergebnisse

Grading N = Patienten Anteil (%)
Gl 5 10,4
G2 36 75,0
G3 7 14,6
gesamt 48 100

Tabelle 10: Verteilung der Differenzierung (G)

Bei allen Patienten wurde entweder aufgrund ihres Befundes oder weil sie sich einer
operativen Therapie verweigerten die Indikation zu einer intravenésen Chemotherapie

gestellt.

V.3 Implantation des Portsystems

Alle Portimplantationen der 48 Patienten, deren Daten in die vorliegende Arbeit eingin-
gen, wurden an der Charité Universitditsmedizin Berlin, Campus Virchow-Klinikum
durchgefuihrt. 45 Patienten erhielten eine Portimplantation in der Mund-Kiefer-
Gesichtschirurgischen Klinik. Hier wurde auch die spezifische Tumortherapie jedes Pa-
tienten des Kollektivs in interdisziplinarer Absprache geplant und durchgefihrt. 3 Pati-
enten wurden bei schwierigen Venenverhaltnissen nach frustranem Anlageversuch un-

ter sonographischer Kontrolle operiert.

IvV.3.1 Operationsdauer

Da die Portimplantation in unserer Klinik durchgefiihrt wurde, war es méglich zeitgleich
weitere therapeutisch oder diagnostisch notwendige operative Eingriffe zusammen mit
der Portimplantation vorzunehmen. In 12 Fallen wurde diese Option, durch gleichzeitige
Durchfiihrung einer Gebisssanierung (GS) beziehungsweise einer Beckenkammpunkti-
on (BKP) genutzt.

] Mittelwert Median Range
Operation _ _ )
(Minuten) (Minuten) (Minuten)
Alle Portimplantationen (N = 45) 60,9 52 25-149
Einfache Portimplantation (N = 33) 54,3 49 25-138
Portimplantation und gleichzeitig durchgefiihrte GS 79,1 71 41-149

und/oder BKP (N =12)

Tabelle 11: Operationsdauer der Portimplantationen
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Die durchschnittliche Dauer aller erfolgreichen Implantationen betrug 60,9 Minuten.
Wurde ausschliel3lich ein Portsystem implantiert, so belief sich die mittlere Dauer des
Eingriffes auf etwa 54 Minuten.

Durch Vergleich der Median-Werte im Boxplot und mit Hilfe des U-Tests nach Mann
und Whitney ergab sich ein signifikanter Unterschied fur die Operationsdauer bei einer
einfachen Portimplantation und der OP-Dauer bei zusatzlich durchgefuhrter Gebisssa-
nierung und/oder Beckenkammpunktion (p=0,028). Die Gesamtdauer der Operation bei
zusatzlich durchgefuhrter BKP und/oder GS war langer als bei einer ausschlief3lichen

Portimplantation.
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Abb. 10: Operationsdauer bei einfacher Portimplanta  tion und bei Portimplantation mit gleichzeitig

durchgefiihrter Beckenkammpunktion und/oder Gebis ssanierung

IvV.3.2 Implantationsvene

Aus Tabelle 12 sind die Venen ersichtlich, die in dieser Studie als Zugang genutzt wur-
den. Bevorzugt wurde die rechte Korperhalfte, in 4 Fallen wurde auf die linke Seite ge-
wechselt. Als Venenzugang eignete sich 42 mal die Vena cephalica dextra bezie-
hungsweise sinistra, 4 mal die Vena jugularis interna bzw. externa und 2 mal die Vena

subclavia.
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Vene N = Patienten Anteil (%)
V. cephalica dextra 38 79,2%
V. cephalica sinistra 4 8,3%
V. jugularis externa dextra. 1 2,1%
V. jugularis interna dextra 3 6,3%
V. subclavia dextra 2 4,2%
Gesamt 48 100%

Tabelle 12: Zugangsvene

IV.3.3 Intraoperative Komplikationen

Bei 11 Patienten war eine primare Implantation in die bevorzugte V. cephalica dextra
nicht moglich. Entweder konnte der Katheter nicht weit genug in der Vene vorgescho-
ben werden oder die Blutaspiration war nicht méglich oder eine geeignete Vene war
nicht lokalisierbar. In 8 dieser Falle konnte der Port dennoch erfolgreich implantiert wer-
den und zwar durch Wechsel von der bevorzugten rechten Thoraxseite auf die linke
Seite oder durch Einpflanzung des Zugangs in eine andere Vene als die favorisierte
Vena cephalica dextra.

Bei den 3 Ubrigen Patienten erfolgte die Implantation erfolgreich unter sonographischer
Kontrolle. Im Verlauf kam es bei jedem dieser 3 Patienten zu Komplikationen durch
Hamatome bzw. Wundheilungsstérungen, die aber nur in einem der Falle eine Therapie
erforderlich machten.

Ein statistischer Nachweis eines signifikanten Zusammenhangs zwischen dem Auftre-
ten oben aufgefuhrter intraoperativer Komplikationen und Patientenalter, Patientenge-
schlecht, Tumorlokalisation sowie Tumorstadium konnte nicht nachgewiesen werden.
Weiterhin gibt es keine Assoziation zwischen intraoperativer Komplikationsrate und O-
perateur.

Es fand sich auch kein Hinweis eines signifikanten Einflusses auf das Auftreten intrao-
perativer Komplikationen, wenn zusatzlich zur Portimplantation eine Gebisssanierung

oder eine Beckenkammpunktion durchgefuhrt wurden.

V.4 Liegedauer des Portsystems
Unter der Liegedauer wird in der vorliegenden Studie die Zeitspanne (in Tagen) zwi-

schen Implantation und Explantation oder Exitus letalis bzw. bei funktionalen Ports die
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Zeitspanne seit der Implantation bis zum Beobachtungsende verstanden. Die mittlere
Liegedauer der betrachteten 48 Portsysteme betrug 251,6 Tage mit einer Spanne von
26 bis 532 Tagen. Der Median lag bei 244 Tagen. Bei 10 Portsystemen konnte eine
Lebensdauer von mehr als 1 Jahr verzeichnet werden. Es errechnete sich bei den ins-
gesamt 48 Portsystemen eine Gesamtliegezeit von 12.079 Patiententagen, was einem
Zeitraum von mehr als 33 Jahren entspricht. Am Ende des Untersuchungszeitraums
waren noch 35 Portsysteme in Betrieb. Das entspricht einem Anteil von 72,9%. Die Lie-
gezeit der Ubrigen 13 Systeme wurde in 10 Féllen begrenzt durch den interkurrent leta-
len Ausgang der Grundkrankheit, sowie in 3 Fallen durch Explantation bei aufgetrete-

nen, konservativ nicht zu beherrschenden Komplikationen.

Das Patientengeschlecht hat in dieser Studie keinen Einfluss auf die Verweildauer des
Portsystems. Die mittlere Liegedauer bei den weiblichen Patienten betrug 250,5 Tage,
bei den ménnlichen Patienten ergab sich eine mittlere Liegedauer von 251 Tagen. Dies
zeigt sich im Boxplot in Abb. 11.
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Abb. 11: Vergleich der Portliegezeiten des weiblich ~ en und des ménnlichen Patientenguts
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Es konnte kein signifikanter Zusammenhang zwischen der Portliegezeit und dem Alter
der Patienten nachgewiesen werden.

Hinsichtlich der Tumoreigenschaften Lokalisation sowie UICC-Stadium konnten eben-
falls keine signifikanten Unterschiede in den Portliegezeiten nachgewiesen werden.

Ebenso scheinen intraoperative Komplikationen bei der Portimplantation keinen malf3-
geblichen Einfluss auf die Verweildauer zu haben. Weder Portsysteme, bei denen die
Implantation im ersten Versuch scheiterte, noch Portsysteme, deren Implantation auf-
grund schwieriger Venenverhaltnisse kompliziert war und einen Seiten- bzw. Venen-

wechsel erforderlich machte, hatten eine signifikant verkirzte bzw. verlangerte Liege-

dauer.
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Abb. 12: Vergleich der Portliegezeiten in Hinsicht auf intraoperativ aufgetretene Komplikationen
Auch die zusatzlich durchgefuhrten Gebisssanierungen und/oder Beckenkammpunktio-
nen zeigten keine Auswirkungen auf die Liegedauer. Des Weiteren wurde keine charak-

teristische Beziehung zwischen den Portliegezeiten und der Wahl der Zugangsvene

festgestellt.

32



Ergebnisse

V.5 Verlaufskomplikationen

Die Komplikationsrate liegt, verteilt auf insgesamt 12.079 Porttage, bei 0,83 Komplikati-
onen pro 1.000 Tage.

Bei 38 Patienten (79,2%) traten im Verlauf der Beobachtung keine Port-spezifischen
Komplikationen auf. Gleichwohl wurden bei 10 Teilnehmern (20,8%) leichte bis
schwerste Komplikationen beobachtet (siehe Tabelle 13).

In 8 Fallen wurden entsprechende therapeutische Malinahmen notwendig, in 3 dieser
Falle erfolgte die Explantation des Portsystems. Bei 2 Patienten war das Portsystem nur
vorubergehend nicht funktionsfahig, so dass keine Therapie erforderlich wurde und die-
se Komplikation nicht als schwerwiegend betrachtet wird. Vermutlich handelte es sich

um eine voribergehende Katheterokklusion oder ein Anliegen der Katheterspitze an der

Venenwand.
Komplikationsar t Anzahl Therapie
Infektionen 3 Jeweils antibiotische Therapie sowie Explantation des Systems
Hamatome/ 3 In 2 Féllen wurde konservativ behandelt, in einem Fall wurde
Rezidivierende Blutung eine Revision durchgefihrt
Infusionsschwierigkeiten 2 Keine Therapie notwendig
Hautatrophie/-erosion 1 Plastische Deckung
Pneumothorax 1 Bileau-Drainage

Tabelle 13: Verlaufskomplikationen

Da bei einigen Patienten mehrere Komplikationen wahrend ihrer Behandlung auftraten,
sind diese Patienten zur besseren Ubersicht noch einmal einzeln in Tabelle 14 aufge-
fuhrt. Auch die eventuell intraoperativ aufgetretenen Komplikationen sind hieraus er-
sichtlich.

33



Ergebnisse

Intraoperative Komplikationen im Tag Therapie der Verlaufs-

Pat.-Code  Komplikationen Verlauf post -OP kom plikationen

B.,H. (4) Frustran Hautatrophie/ -erosion 91. Plastische Deckung

G.N. (10) Keine Hamatom, Nachblutung 1. Revision

H.,R. (11)  Frustran Hamatom 1. konservativ

T.,H. (42) Frustran Hamatom 1. konservativ

R.,.D.(32) Seiten-/ Venen- Pneumothorax 1. Buleau-Drainage
wechsel

L.,J. (22) Keine Infusionsschwierigkeiten 15. keine

S.,E. (35) Keine Infusionsschwierigkeiten 15. keine

C.,S. (5) Seiten-/ Venen- Infektion 81. Antibiose, Explantation
wechsel

M.,U. (26) Keine Infektion 59. Antibiose, Explantation

S.,F. (39) Keine Infektion 187. Antibiose, Explantation

Tabelle 14: Patienten mit intraoperativ aufgetreten

rend des Behandlungsverlaufs, deren Manifestationsz

OP-Komplikationen - Verlaufskomplikationen

In Tabelle 14 fallt auf, dass bei den Patienten, bei denen sich der erste Portimplantati-
onsversuch schwierig oder frustran gestaltete, auch im weiteren Verlauf Komplikationen

auftraten. Betrachtet man alle 10 Patienten, die im Therapieverlauf Schwierigkeiten mit

en Komplikationen sowie Komplikationen wéh-
eitpunkt und Therapie

ihren Portsystemen aufwiesen, so hatten davon 50% intraoperative Komplikationen.

Bei 11 Patienten gestaltete sich die Portimplantation problematisch. Bei 45% dieser Pa-

tienten traten im postoperativen Verlauf ebenfalls Schwierigkeiten auf.

Dieser Zusammenhang lasst sich in einer Kreuztabelle deutlich darstellen und bestatigt
sich im exakten Test nach Fisher mit einer signifikant hohen Wahrscheinlichkeit von

p=0,036.
Verlaufskomplikationen Gesamt
Keine Komplikatio-
nen Komplikationen
OP-Komplikationen ~ Komplikationen 6 5 11
Keine Komplikatio-
32 5 37
nen
Gesamt 38 10 48

Tabelle 15: Kreuztabelle OP -Komplikationen/Verlaufskomplikationen
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Noch deutlicher wird der Einfluss intraoperativer Schwierigkeiten, wenn man aus-
schlief3lich die 3 primar frustranen Anlageversuche und deren Assoziation mit spater im
Verlauf aufgetretenen Komplikationen betrachtet. In ihrem postoperativen Verlauf traten
bei jedem Schwierigkeiten auf: zwei Patienten entwickelten Hamatome, bei einem Pati-
enten kam es zu Hautatrophie und -erosion. Hier besteht nach dem exakten Test nach
Fisher ein statistischer Zusammenhang mit einer Signifikanz von p=0,007.

BKP/GS - Verlaufskomplikationen
Die zusatzliche Beckenkammpunktion (BKP) und/oder Gebisssanierung (GS) hat keine

negativen Auswirkungen auf die Komplikationsrate. Bei 35 Patienten erfolgte aus-
schlie3lich die Portimplantation. Hier kam es im weiteren Ablauf in 9 Fallen zu Port-
assoziierten Komplikationen. 13 Patienten erhielten zusatzlich zur Implantation eine
Beckenkammpunktion bzw. eine Gebisssanierung. Hier traten nur in einem Fall spater

Schwierigkeiten auf.

Zugangsvene - Verlaufskomplikationen

Es traten gehauft Komplikationen bei den Patienten auf, bei denen der Port nicht in die
Vena cephalica dextra implantiert werden konnte. Bei 4 der 10 Patienten, bei denen
Komplikationen im Therapieverlauf auftraten, lag das Portsystem nicht in der bevorzug-

ten V. cephalica dextra.

Verlaufskomplikationen Gesamt
nein ja
Vene V.cephalica dextra 32 6 38
V.cephalica sinistra 4 0 4
V.jugularis externa dextra. 1 0 1
V.jugularis interna dextra 1 2 3
V.subclavia dextra 0 2 2
Gesamt 38 10 48

Tabelle 16: Kreuztabelle Zugangsvene/Verlaufskompli  kationen

Es handelte sich bei diesen Komplikationen um eine Infektion, eine Hautatrophie, ein
Hamatom sowie einen Pneumothorax. Bis auf letztgenannte Komplikation betrafen die

postinterventionellen Schwierigkeiten ausschliel3lich die epipectorale Tasche des Port-
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reservoirs bzw. das dariiber liegende Haut- und Subkutisgebiet. Hier ist ein urséchlicher
Zusammenhang zwischen Implantationsvene und Komplikationen unwahrscheinlich.

Auffallend ist jedoch, dass bei dem Patienten, bei dem ein postoperativer Pneumotho-
rax diagnostiziert wurde, die Implantation in die V. subclavia erfolgte. Diese Vene liegt
in unmittelbarer Nahe zur Lungenspitze und weist bekanntermal3en ein erhdhtes Risiko

fur das Auftreten eines Pneumothorax auf.

Das Alter der Patienten sowie das Patientengeschlecht hatten jeweils keine signifikante
Assoziation mit der Komplikationsrate.
Auch ein Zusammenhang mit den Tumoreigenschaften wie Lokalisation und Stadium ist

nicht nachweisbar.

Insgesamt traten 6 verschiedene Komplikationsarten auf: Infektionen, Hamatome,
Hautatrophie und -erosion Uber dem Portreservoir, voribergehende Infusionsschwierig-
keiten, Pneumothorax und Nachblutungen. Die beobachteten Komplikationen wahrend
der Nutzung des Portsystems werden in den folgenden Abschnitten beschrieben und

analysiert.

IvV.5.1 Porttascheninfektion

Hierunter versteht man eine entzindliche Infektion des Gewebes um das Portreservoir.
Ubliche Infektionszeichen sind Schwellung, Erwarmung, Rotung, Schmerzen sowie
Funktionsbeeintrachtigung. Des Weiteren deuten auch eine triibe oder eitrige Flissig-
keitssekretion oder eine Induration des umliegenden Gewebes auf eine Infektion hin.

Es kommen verschiedenste bakterielle und fungiforme Erreger in Betracht. Diese kon-
nen intraoperativ oder aber wahrend der Punktion des Portsystems eindringen, vor al-
lem wenn bei abwehrgeschwachten Patienten nicht streng aseptisch gearbeitet wird.
Die Therapie dieser Komplikation richtet sich nach dem individuellen Befund und kann
von lokal kihlenden MafRnahmen Uber Spulungen, antibiotische Salben und systemi-
sche Antibiotikatherapie bis hin zur operativen Revision oder gar Explantation des Sys-

tems als Ultima ratio reichen.

Die Porttascheninfektion war mit 3 Fallen in dieser Untersuchung eine der am haufigs-

ten aufgetretenen Komplikationen. Eine rein konservative Therapie der Infektion war bei
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keinem der Patienten mdoglich. In allen Fallen erfolgte der Ausbau des Portsystems so-
wie die intravengse Gabe eines Antibiotikums.

Die Explantation erfolgte nach Inzision im Bereich der alten Narbe durch Préaparation
und Entfernung des Portschlauches. Nachdem die Vene unterbunden worden war,
konnte das Portreservoir ebenfalls prapariert und entfernt werden. Dabei entleerte sich
jeweils reichlich Pus und die Operationshéhle wurde gespdult. Die Kirretage des Muscu-
lus pectoralis wurde in einem Fall notwendig. AnschlieBend erfolgten zur Einbringung
eines Drainagerdhrchens die Gegeninzision unterhalb der Brustwarze und anschlie-

Rend der Wundverschluss.

Da bei 8 der insgesamt 48 Patienten zeitgleich zur Portimplantation eine Gebisssanie-
rung durchgefuhrt worden war, erscheint es interessant, zu untersuchen, ob es einen
Zusammenhang zwischen einer mdglichen Bakteridamie durch Zahnextraktion und einer
Infektion der Porttasche besteht.

Jedoch hatte keiner der drei Patienten, dessen Port aufgrund einer eitrigen Infektion
explantiert werden musste, eine Gebisssanierung wahrend der Portimplantation erhal-

ten, so dass in dieser Studie kein Zusammenhang nachzuweisen ist (Tabelle 17).

Infektion Gesamt
Keine Infektion Infektion
Operation Ohne Gebisssanierung 37 3 40
Mit Gebisssanierung 8 0 8
Gesamt 45 3 48

Tabelle 17: Kreuztabelle : Einfluss der Gebisssanierungen auf die Infe  ktionsrate

Auch eine schwierige Implantation scheint kein Risiko fur eine Porttascheninfektion dar-
zustellen, denn die Infektionen manifestierten sich am 59., 81. und 187. Tag nach Im-
plantation, so dass ein zeitlicher Zusammenhang nicht als wahrscheinlich gilt.

Nur bei einem der 3 Patienten war eine Implantation in die Vena cephalica dextra nicht
maoglich gewesen, statt dessen wurde die Vena jugularis interna dextra als Zugangsve-
ne genutzt. Bei den Ubrigen Patienten war die Portimplantation komplikationslos verlau-

fen.
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Ein Nachweis eines bedeutsamen Einflusses auf die Entstehung einer Porttaschenin-
fektion durch andere Patienten- oder Tumoreigenschaften konnte nicht erhoben wer-

den.

IV.5.2 Hamatome, Blutung, Hautatrophie

Drei Patienten litten an Hamatomen, bei einem Patienten kam es zusatzlich zu rezidi-
vierenden Nachblutungen, so dass in diesem Fall 3 Wochen postoperativ eine chirurgi-
sche Revision notwendig wurde.

Das reichlich verflissigte Hamatom wurde entleert und abgesaugt, eine Redon-
Saugdrainage wurde eingelegt und schlief3lich erfolgte der mehrschichtige chirurgische
Wundverschluss.

Der Manifestationszeitpunkt lag bei jedem der drei Patienten am 1. postoperativen Tag,
so dass diese Komplikationen auf Schwierigkeiten im Operationsverlauf zuriickzufihren
sind. Bei 2 Patienten, bei denen Hamatome auftraten, konnte nur schwer und nur unter
ausgedehnten Manipulationen im Operationsgebiet eine geeignete Zugangsvene ge-

funden werden.

Bei einer sehr kachektischen Patientin kam es im Verlauf zu einer ausgepragten Haut-
atrophie und Hauterosion im Bereich tber dem Portreservoir. In einer chirurgischen In-
tervention wurde die Wunde grof3zugig ausgeschnitten und es erfolgte eine sekundare

plastische Deckung.

IV.5.3 Infusionsschwierigkeiten

Unter dem Kapitel Infusionsschwierigkeiten werden in dieser Untersuchung jene Falle
zusammengefasst, in denen der Port schwer oder gar nicht mehr durchgangig war. In
zwei Fallen trat dieses Problem auf, ohne dass hierfur eine Ursache ersichtlich war. Die
Patienten erhielten ihre Chemotherapie dann uber einen peripheren vendsen Zugang.

Der Port war jeweils eine Woche spater wieder befahrbar.

V.54 Pneumothorax

Ein iatrogen verursachter Pneumothorax wurde bei einem Patienten in der postoperati-
ven Rontgen-Thorax-Kontrolle diagnostiziert. Therapiert wurde dieser durch das Anle-
gen einer Blleau-Drainage. Die Behandlung verlief erfolgreich, so dass die Drainage

gezogen werden konnte und im weiteren Verlauf keine weiteren Komplikationen aufta-
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ten. Der Port blieb bis zum Ende des Beobachtungszeitraums (insgesamt 223 Tage)
ohne weitere Schwierigkeiten in Betrieb.

IV.5.5 Manifestationszeitpunkt

In 90% der Falle traten die Komplikationen in den ersten 3 Monaten auf, in vier Fallen
unmittelbar postoperativ. Nur in einem Fall waren die gravierenden Schwierigkeiten erst
nach etwa 6 Monaten zu beobachten (siehe Tabelle 14 und Abb. 13).
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Liegetage
Abb. 13: Manifestationszeitpunkt der Verlaufskompli kationen

In diesem Zusammenhang ist es interessant, dass sich kein eindeutiger Zusammen-
hang zwischen der Liegedauer des Portsystems und den spezifischen Komplikationen

wahrend des Beobachtungszeitraums nachweisen lasst.

Mittlere Liegedauer (Range)

Infektion 112 Tage (59-91)
Wundheilungsstérung, Hamatom, Nachblutung 252 Tage (212-331)
Occlusion 136 Tage (45-227)
Pneumothorax 223 Tage (223)
Komplikationen gesamt 184 Tage (45-331)
Ohne Komplikationen 269 Tage (26-532)

Tabelle 18: Mittlere Liegedauer der Portsysteme bei Patienten mit Verlaufskomplikationen
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Vergleicht man die Mittelwerte fir die einzelnen Gruppen, so gewinnt man zwar den
Eindruck, dass die Liegedauer der Portsysteme im Durchschnitt bei Patienten mit Kom-
plikationen weit unter dem mittleren Wert fir Patienten ohne Komplikationen und auch

dem Mittelwert aller Portsysteme liegt.

Vergleicht man jedoch die Mediane der Liegedauer sowohl im Boxplot als auch mit Hilfe
des statistischen nichtparametrischen U-Tests nach Mann und Whitney, so stellt man
fest, dass die Mediane fur die Gruppe mit und die Gruppe ohne Komplikationen nicht

weit auseinander liegen und sich auch kein signifikantes Ergebnis aufzeigen lasst.
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Abb. 14: Vergleich der Portliegedauer bei Patienten mit und ohne Verlaufskomplikationen
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V.6 Lebensqualitat

Patientengut

Von den insgesamt 48 an dieser Studie teilnehmenden Patienten konnten 33 Patienten

auch in die Untersuchung zur Lebensqualitat eingeschlossen werden.

Alter Geschlecht
Mittleres Alter 56,82 Jahre Méanner 25 (75,8%)
Median 58 Jahre Frauen 8 (24,2%)
Range 38-72 Jahre Tumorlokalisation
Lebensjahrzehnt Mundhéhle 23 (69,7%)
30-39 Jahre 1 (3%) Oropharynx 8 (24,2%)
40-49 Jahre 7 (21,2%) Nasennebenhdhle 2 (6,1%)
50-59 Jahre 10 (30,3%) Stadium
60-69 Jahre 13 (39,4%) [ 2 (6,1%)
70-79 Jahre 2 (6,1%) I 1 (3%)
1 4 (12,1%)
v 26 (78,8%)

Tabelle 19: Eigenschaften des Patientenguts

76% der Patienten waren méannlich, das mittlere Alter lag bei 58 Jahren, wobei der
jungste Patient ein 38 jahriger Mann war, die alteste Patientin eine 72 Jahre alte Frau.
Die am haufigsten auftretende Tumorlokalisation war das Plattenepithelkarzinom der
Mundhohle mit 79%, die meisten Tumore befanden sich bereits im fortgeschrittensten

Tumorstadium, nur 9% war im Stadium I-II.

Die Untersuchung zur Lebensqualitat der Patienten wurde mit Hilfe des validierten Fra-
gebogens des Functional Assessment of Cancer Therapy-Systems fur Patienten mit
Kopf-Hals-Tumoren (FACT-Head&Neck) durchgefihrt (siehe Anhang ).

Befragt wurden die Patienten jeweils eine Woche nach Implantation des Portsystems
(Baseline/Zeitpunkt 1) sowie nach mindestens 8 Wochen nach Operation (Zeitpunkt 2).
Der Fragebogen war in folgende Themen gegliedert:

1. Korperliches Wohlbefinden (KWB)

2. Verhéltnis zu Freunden, Bekannten und Familie (SWB)
3. Verhaltnis zu den Arzten (MWB)

4. Seelisches Wohlbefinden (EWB)
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5. Funktionsfahigkeit (FWB)
6. Zusatzliche Faktoren (HNWB)

7. Port-assoziierte Lebensqualitat (PWB)

Die Summe aus den Themen 1. bis 5. bilden den FACT-G-Score, die Summe aus den
Themen 1. bis 6. den FACT-H&N-Score. Die Anzahl aller Punkte wird zum Gesamt-
Score des Fragebogens addiert.

Abschliel3end zum jeweiligen der insgesamt 7 Themen folgte je eine Frage zum subjek-
tiven Einfluss der themenspezifischen Faktoren auf die Lebensqualitdt der untersuchten
Personen auf einer Skala von 0 bis 10 (skWB, sSWB, sMWB, seWB, sFWB, sHNWB,
sPWB), wobei 0 der Aussage ,uberhaupt nicht“ und 10 der Aussage ,sehr* entspricht.

Reliabilitat
Baseline/Zeitpunkt 1 Cronenbach’s a Zeitpunkt 2 Cronenbach’s a
KWB-1 0,87 KWB-2 0,80
SWB-1 0,36 SWB-2 0,49
MWB-1 0,90 MWB-2 0,80
EWB-1 0,74 EWB-2 0,63
FWB-1 0,78 FWB-2 0,78
FACT-G-1 0,62 FACT-G-2 0,64
HNWB-1 0,68 HNWB-2 0,57
FACT-H&N-1 0,71 FACT-H&N-2 0,69
PWB-1 0,71 PWB-2 0,79
Total-Score-1 0,70 Total-Score-2 0,69

Tabelle 20: Reliabilitatskoeffizient Cronenbach’s a

Zur Beurteilung der Genauigkeit, mit der in unserem Fragebogen die Merkmale erfasst
wurden, berechneten wir den Reliabilitatskoeffizienten Cronenbach’s Alpha. Er stellt ein
Malf3 fur die interne Konsistenz einer aus mehreren Items zusammengesetzten Skala
dar, also ein Mal3 fir den Zusammenhang zwischen den einzelnen Items und der Ge-
samtheit der tbrigen Items.

Alpha kann — bei perfekter Konsistenz — ein Maximum von +1 erreichen; je kleiner der

Wert (es sind auch negative Werte mdglich), desto geringer ist die Konsistenz.
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Aus Tabelle 20 sind die Werte der Reliabilitatsprifung der einzelnen Unterthemen so-
wie der Scores ersichtlich.

Der gesamte Fragebogen weist zum Zeitpunkt 1 eine Reliabilitdt von 0,70 auf. Die Reli-
abilitat fir die einzelnen Unterthemen belief sich von 0,36 bis 0,90.

Zum zweiten Befragungszeitpunkt lag die Reliabilitat bei 0,69, die Werte fir die Unter-
themen waren mit 0,49-0,80 vergleichbar mit Zeitpunkt 1.

Niedrige Reliabilitatswerte ergaben sich zu beiden Zeitpunkten fir Fragen zum Sozialen
Wohlbefinden (SWB). Hier zeigten sich vor allem geringe Trennscharfekoeffizienten fir
die Fragen 9,13 und 15. Lasst man diese aus ergeben sich fur Zeitpunkt 1 a(9,13) =
0,76 und fur Zeitpunkt 2 a(13,15) =0,73.

Lebensqualitiatsscores

Aus den folgenden zwei Tabellen sind Median, Mittelwert, Standardabweichung sowie
Maximum und Minimum der erreichten Punktewerte der Fragebdgen und der Unterthe-
men zum Zeitpunkt 1 (Baseline) und zum Zeitpunkt 2 ersichtlich.

Weiterhin werden die mdglichen zu erreichenden Punktwerte angezeigt.

Baseline Median Mittelwert Standardabweichung Range Mdogliche
(N =27) Punktwerte
KWB-1 20 20,13 5,37 5-28 0-28
SWB-1 17 16,81 3,47 7-22 0-28
MWB-1 7 6,74 1,68 0-8 0-8
EWB-1 17 16,11 4,94 6-24 0-24
FWB-1 16 15,00 5,48 0-26 0-28
FACT-G-1 77 74,02 13,32 49-102 0-116
HNWB-1 23 24,63 6,38 15-41 0-44
FACT-H&N-1 103 98,65 18,11 64-143 0-160
PWB-1 26 25,50 2,67 18-28 0-28
Total-Score-1 127 124,15 18,86 88-171 0-188

Tabelle 21: Baseline/Zeitpunkt 1
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Zeitpunkt 2 (N Median Mittelwert Standardabweichung Range Mdogliche
= 25) Punktwe rte
KWB-2 19 17,52 5,58 4-25 0-28
SWB-2 21 20,32 4,14 7-27 0-28
MWB-2 6 5,92 2,33 0-8 0-8
EWB-2 18 17,28 3,75 11-24 0-24
FWB-2 14 14,28 5,05 5-24 0-28
FACT-G-2 77,5 77,36 12,57 53-102 0-116
HNWB-2 21 20,72 5,33 12-31 0-44
FACT-H&N-2 96,5 98,23 15,37 72-132 0-160
PWB-2 24 23,68 4,14 14-28 0-28
Total-Score-2 122 122,18 17,53 86-156 0-188

Tabelle 22: Zeitpunkt 2

Es ergaben sich im statistischen Test keine signifikanten Zusammenhange zwischen
den Tumorsstadien bzw. den Tumorlokalisationen und den erreichten Lebensqualitats-
scores.

Ein signifikanter Einfluss durch das Patientengeschlecht als auch durch das Patienten-
alter konnte ebenfalls nicht nachgewiesen werden.

Es zeigte sich jedoch, dass Patienten mit kompliziertem Verlauf der Portimplantation
zum ersten Befragungszeitpunkt (MWB-1) signifikant weniger zufrieden mit der medizi-
nischen Behandlung waren als Patienten, die einen unkomplizierten OP-Verlauf aufwie-
sen (p=0,039). Ferner zeigte sich, dass diese Patienten auch in den spezifischen Fra-
gen zu ihrer Erkrankung (HNBW-1) schlechter abschnitten (p=0,039). Zum Zeitpunkt 2
konnte hier kein Unterschied mehr festgestellt werden.

Weiterhin hatten diejenigen Patienten, die eine unmittelbar postoperative Komplikation
nach Implantation des Portsystems aufwiesen eine signifikant niedrigere Punkteanzahl
zum ersten Befragungszeitpunkt in den Bereichen ,Verhéltnis zu den Arzten* (MWB-1)
(p=0,008), ,Funktionsfahigkeit* (FWB-1) (p=0,04), ,Zusatzliche Faktoren* (HNWB-1)
(p=0,016) sowie im FACT-G-Score (p=0,025), dem FACT-H&N-Score (p=0,021) als
auch im Gesamt-Score (p=0,028). Auf die Lebensqualitdt mehr als 8 Wochen nach der
Portimplantation wirkten sich diese Frihkomplikationen jedoch nicht aus.

Patienten, bei denen zu spateren Zeitpunkten Port-assoziierte Komplikationen auftra-
ten, wiesen in keinem der 7 Lebensbereiche eine deutlich geringere Lebensqualitat auf
als Patienten ohne Komplikationen.
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Patientensubjektive Wertung

In der subjektiven Bewertung des Einflusses der verschiedenen Unterthemen auf die
eigene Gesamtlebensqualitat ergab sich nur in der Port-assoziierten Lebensqualitat ein
Trend. 63,6% der Patienten gaben zum Zeitpunkt 1 auf einer Skala von 0-10, wobei 0O
»=aberhaupt kein Einfluss* und 10 ,sehr grof3en Einfluss* bedeutet einen Wert zwischen
0 und 2 an. Zum Zeitpunkt 2 verringerte sich dieser Anteil auf 53,6%.

Median 25. Perzentile 75. Perzentile Range
sKWB-1 (n=24) 4.5 2 7 0-10
SSWB-1 (n=24) 5 3 8 0-10
sMWB-1 (n=25) 6 2 8 0-10
SEWB-1 (n=25) 5 3 7 0-10
SFWB-1 (n=26) 5 4 6,25 0-10
SHNWB-1 (n=26) 5 2,75 7 0-9
SPWB-1 (n=27) 1 0 2 0-10
SKWB-2 (n=23) 4 3 7 0-10
SSWB-2 (n=24) 5 2 8 0-10
SMWB-2 (n=23) 8 2 9 0-10
SEWB-2 (n=24) 3,5 2 7 0-10
SFWB-2 (n=24) 5 3 8 0-10
SHNWB-2 (n=24) 3,25 8 0-10
sPWB-2 (n=25) 0 3 0-7

Tabelle 23: Patientensubjektive Wertung

Durch den Vergleich der subjektiven Wertungen mit den objektiv erreichten Scores zei-
gen sich in den verschiedenen Gebieten gegenléaufige Trends. Das bedeutet, je hdher
die erreichte Punktzahl in einem Themengebiet, desto geringer bewertete in einigen
Fallen der Patient subjektiv den Einfluss dieses Themengebiets auf seine Lebensquali-
tat.

Zeitlicher Verlauf

Im zeitlichen Verlauf zeigten sich in den meisten Lebensqualitéatsscores kaum Unter-
schiede. Jedoch in der Kategorie ,Verhaltnis zu Freunden, Bekannten und Familie®
(SWB) zeigte sich eine sehr signifikante Zunahme des Scores mit der Zeit im Wilcoxon-
Test (p=0,002).
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Abb. 15: Punktwerte der Kategorie ,Verhéltnis zu Freunden, Bekannten un  d Familie (SWB) zum
Zeitpunkt 1 (SWB -1) und Zeitpunkt 2 (SWB -2)

In dem Port-assoziierten Lebensqualitatsbereich hingegen zeigte sich eine signifikante

Minderung des erreichten Scores zum Zeitpunkt 2 verglichen mit Zeitpunkt 1 (p=0,023).
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Abb. 16: Punktwerte der Kategorie ,Port -assoziierte Lebensqualitat® (PWB) zum Zeitpunkt 1
(PWB-1) und zum Zeitpunkt 2 (PWB -2)
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