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1 Zusammenfassung

Portsysteme werden hdufig dann eingesetzt, wenn iiber einen ldngeren Zeitraum ein
zuverléssiger, leicht erreichbarer zentralvendser Zugang erforderlich ist. Bisher bestanden jedoch
Einschriankungen hinsichtlich der Einsetzbarkeit dieser Systeme. Neue Hochdruckportsysteme
(HPS) sind jetzt fiir die Kontrastmittelgabe geeignet, wovon insbesondere onkologische
Patienten profitieren konnen, da die mitunter mithsame Suche nach einer geeigneten peripheren
Vene entfallen kann. Neuartige Doppelkammerportsysteme (DKPS) besitzen zwei unabhingig
voneinander nutzbare Portkammern, was zeitliche Interferenzen sowie das Risiko der Interaktion

von in vitro inkompatiblen Substanzen wihrend der gleichzeitigen Gabe reduziert.

Im Falle der HPS wurden 98 implantierte Systeme prospektiv beobachtet und dabei folgende
Aspekte untersucht: die Komplikationsrate, die tatsdchliche Verwendung zur Kontrastmittelgabe
sowie die Zufriedenheit und Lebensqualitit von Patienten. Die Daten wurden anhand von
Akteneintrdgen, radiologischen Befunden und mithilfe eines Fragebogens erhoben. Bei den
DKPS wurde neben der Komplikationsrate u. a. die simultane Nutzungszeit beider Kammern

erfasst. Hierzu wurden die Akten und radiologischen Befunde von 10 Patienten ausgewertet.

Beziiglich der Komplikationsrate konnte kein Unterschied zu bisher verwendeten Portsystemen
gefunden werden (HPS n =78 auswertbar: 0,69/1.000 Kathetertage, DKPS n =10 auswertbar:
0,71/1.000 Kathetertage). Die HPS konnten problemlos zur Kontrastmittelgabe verwendet
werden, kamen aber in weniger als der Hélfte der Fille zum Einsatz (38,5 %, 40 von 104
Untersuchungen). Die Schenkel der DKPS wurden bei Chemotherapie-Protokollen mit 5-
Fluorouracil im Vergleich zu anderen Regimen am léngsten simultan verwendet (@ 171,4 h zu @
5,3 h). Das kosmetische Ergebnis erwies sich statistisch als ein Vorhersageparameter fiir die
Gesamtzufriedenheit mit dem HPS. Das kosmetische Ergebnis und ein schmerzverursachendes

HPS stellten Vorhersageparameter fiir die psychische Funktionsfahigkeit (Lebensqualitit) dar.

Insbesondere die Haufigkeit der Verwendung der HPS zur Kontrastmittelgabe kann erhoht
werden. Bei der Implantation sollte in Hinsicht auf die Zufriedenheit und Lebensqualitit von
Patienten besonderer Wert auf das kosmetische Ergebnis gelegt werden. DKPS eignen sich
insbesondere bei Chemotherapie-Protokollen, die die ununterbrochene Gabe eines

Medikamentes (z. B. 5-Fluorouracil) {iber einen ldngeren Zeitraum erfordern.






2 Einleitung und Zielstellung

Seit der Erstbeschreibung durch Niederhuber et al. [1] haben sich total implantierbare
Portsysteme als sicherer und effektiver zentralvendser Zugang mehr und mehr durchgesetzt.
Insbesondere Chemotherapien erfordern einen verldsslichen vendsen Zugang, der zwar
intermittierend, aber trotzdem zuverldssig iiber einen ldangeren Zeitraum verwendet werden
kann [2]. Portsysteme sind hierzu aufgrund ihrer Eigenschaften besonders geeignet, weil sie bei
Bedarf schnell und sicher genutzt werden konnen, bei Nichtgebrauch durch ihre subkutane Lage

aber keiner weiteren Pflege bediirfen.

Hinsichtlich der Einsatzmdglichkeiten dieser Systeme gab es jedoch Einschrinkungen, denen
man durch ihre Weiterentwicklung begegnen mochte. So erlauben es neu entwickelte
Hochdruckportsysteme nun, dass Kontrastmittel (KM) mit Flussraten von bis zu 5 ml/s injiziert
werden kann. Gerade onkologische Patienten werden im Rahmen der Nachsorge héufig
wiederholt computertomographischen (CT-) Untersuchungen unterzogen, wobei hier fiir die
Kontrastmittelgabe bisher ein zusétzlicher, in der Regel periphervendser Zugang erforderlich
war. Die amerikanische ,,Food and Drug Administration” gab in diesem Zusammenhang eine
Warnung heraus, nachdem iiber 250 Probleme mit geplatzten, nicht zur Hochdruckinjektion
zugelassenen Kathetern berichtet worden war [3]. Hochdruckportsysteme konnen hier jedoch
sicher verwendet werden, wodurch die mitunter mithsame und quilende Suche nach einer
geeigneten peripheren Vene entfallen kann [4]. Belegt eine Infusion bereits das Portsystem und
sollte diese, wie bei Chemotherapien der Fall, moglichst nicht unterbrochen werden, besteht
wiederum das Problem, dass bei Bedarf ein weiterer vendser Zugang das Platzieren einer neuen
peripheren Kaniile erfordert. In einer solchen Situation bietet ein Doppelkammerportsystem den
Vorteil, zwei unabhéngig voneinander nutzbare Schenkel zu besitzen. Dariiber hinaus konnen
sich in vitro inkompatible Substanzen nicht innerhalb des Katheters vermischen, was deren
gleichzeitige Gabe {iber das Portsystem ermdglicht [5, 6].

Ein Ziel der vorliegenden Arbeit sollte es sein, den klinischen Einsatz der neuartigen Systeme zu
untersuchen. In beiden Féllen gleichsam von Bedeutung ist hier die Rate an aufgetretenen
Komplikationen. Dabei stellen vor allem Infektionen ein hiufiges Problem dar [7]. Da die hier
untersuchten Systeme auBlerdem neue Einsatzmoglichkeiten bieten, sollte deren tatsdchliche

Nutzung erfasst werden. Fiir die Hochdruckportsysteme von Interesse war dabei die



Verwendung zur Kontrastmittelinjektion wéhrend CT-Untersuchungen. Bei den Doppelkammer-
portsystemen interessierte vor allem die Dauer der gleichzeitigen Nutzung beider Schenkel.

In den letzten Jahren spielt neben der medizinisch-technischen Beurteilung aber auch mehr und
mehr die Sicht der Patienten eine Rolle [8]. Vor dem Hintergrund, dass nicht allein die physische
Gesundheit als Ergebnis einer medizinischen Intervention Einfluss auf die Lebensqualitit von
Patienten ausiibt, wurden verschiedene Werkzeuge entwickelt, um diese zu ermitteln [9].
Allerdings befassen sich die meisten Studien zu Portsystemen nach wie vor hauptsdchlich mit
der Komplikationsrate oder behandeln die Wahrnehmung der Patienten nur nebenbei. Daher
sollte im Falle der Hochdruckportsysteme zusétzlich die Zufriedenheit der Patienten mit dem

neuen System sowie ihre Lebensqualitdt erfasst werden.

Im Falle der Hochdruckportsysteme war also das Ziel der vorliegenden Arbeit die Erfassung der
Komplikationsrate, die Ermittlung der tatsdchlichen Verwendung zur Kontrastmittelgabe sowie
die Erhebung von Lebensqualitit und Patientenzufriedenheit. Bei den Doppelkammer-

portsystemen interessierte neben der Komplikationsrate die simultane Nutzung beider Schenkel.

3 Methodik

3.1 Portimplantation

Die Portimplantation erfolgte durch interventionelle Radiologen stets auf dieselbe Art und Weise.
Mindestens 24 h vor der Implantation wurde die schriftliche Einverstindniserkldrung der
Patienten eingeholt. Kontraindikationen waren aktive Infektionen, Koagulopathien
(Thrombozyten < 50,000 /ul, INR > 1.5, aPTT > 50s), bekannte Allergien auf verwendete
Materialien oder die Unféhigkeit, eine schriftliche Einverstindniserkliarung abzugeben.

Der Zugang iiber die rechte V. jugularis interna wurde bevorzugt, da hier ein vergleichsweise
kurzer und gerader Verlauf des Katheters moglich ist [10]. Um Thrombosen oder anatomische
Variationen auszuschlieBen, wurde vor jeder Implantation ein Ultraschall der Gefidle
durchgefiihrt.

Nach Herstellung eines sterilen Arbeitsgebietes wurde das Gefdl unter direkter sonographischer

Kontrolle punktiert und iiber einen Fiihrungsdraht eine Splitt- (Peal-away-) Schleuse eingebracht.



Ipsilateral wurde unterhalb der Clavicula eine subkutane Tasche zur Aufnahme der Portkapsel
prapariert und der Katheter von hier aus in Richtung der Punktionsstelle getunnelt. Die
Katheterspitze wurde unter Durchleuchtung auf Hohe der cavoatrialen Grenze positioniert [11].
Zur Fixierung der Portkapsel wurden nicht resorbierbare Fédden verwendet. Die Hautschnitte

wurden intrakutan mit resorbierbarem Material verschlossen.

3.2 Datenerfassung und Auswertung

Samtliche fiir diese Arbeit erhobenen und dokumentierten Daten wurden entweder in Excel-
Tabellen (Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA), dem Pendant Numbers (Apple Inc.,
Cupertino, CA, USA) oder direkt in PASW (SPSS Inc., Chicago, IL, USA) erfasst. Zur
statistischen Auswertung wurden die Tabellen bei Bedarf in PASW importiert. Der statistische
Vergleich von Durchschnittswerten unterschiedlicher Subpopulationen erfolgte mit Hilfe des t-
Tests. Haufigkeitsverteilungen wurden mittels Chi-Quadrat-Test (y2-Test) verglichen.
Vorhersageparameter fiir abhdngige Variablen wurden mit der schrittweisen Regressionsanalyse

errechnet.

3.3 Hochdruckportsysteme

In dieser Studie wurde ein Hochdruckportsystem (PowerPort; Bard Access Systems, Salt Lake
City, UT, USA) verwendet, das fiir (Kontrastmittel-) Injektionen mit einer Infusionsrate von bis
zu 5 ml/s zugelassen ist. Die Portkapsel besteht aus Titan, was das im Vergleich zu anderen
Systemen relativ hohe Gewicht von 20,2 g bedingt (mittleres Gewicht zehn anderer Systeme
desselben Herstellers: 7,2 g). Zur Durchfiihrung von Hochdruckinjektionen iiber das System
muss eine spezielle Portnadel verwendet werden (PowerLoc safety infusion set; Bard Access
Systems, Salt Lake City, UT, USA).

Insgesamt wurden zwischen Januar 2008 und Juli 2009 98 Hochdruckportsysteme am Campus
Charit¢ Mitte nach dem oben beschriebenen Verfahren implantiert (59 Frauen, 39 Minner;
medianes Alter 61,7 Jahre; Spannweite 23 —83) und prospektiv ausgewertet. In 93 Fillen

erfolgte die Implantation zur Durchfiihrung einer Chemotherapie.



3.3.1 Erfassung von Komplikationen

180 Tage nach erfolgter Portimplantation erhielten die Patienten einen Fragebogen, in dem sie
u. a. gebeten wurden, von eventuell aufgetretenen Komplikationen zu berichten. Durch vorherige
Uberpriifung des klinikinternen Informationssystems (SAP for Healthcare, SAP AG, Walldorf,
Deutschland) sollte der Versand von Fragebdgen an verstorbene Patienten vermieden werden.
Zusitzlich wurden Informationen aus Patientenakten und radiologischen Befunden erginzt.
Wiéhrend der Follow-Up-Periode verstorbene Patienten wurden entsprechend ihrem
Komplikationsstatus weiterhin in der Studie gefiihrt. Unterschieden wurden implantations-

bedingte (bis 24 h), frithe (< 30 d) und spite Komplikationen [12].

3.3.2 Erfassung des Einsatzes von Portsystemen wihrend CT-Untersuchungen

Um diejenigen computertomografischen Untersuchungen zu erfassen, bei denen die
Kontrastmittelgabe iiber das Portsystem erfolgte, wurden alle Aufnahmen nach einem festen
Schema ausgewertet: Zunichst wurden die Aufnahmen auf das Vorhandensein einer Portnadel
gepriift. War dies der Fall, wurde iiberpriift, ob die Vv. subclaviae eine einseitige
Kontrastmittelanreicherung zeigen. Ergab sich eine unilaterale Anreicherung, wurde
angenommen, dass das Kontrastmittel {iber einen peripheren Zugang appliziert wurde. Insgesamt
waren hier drei Szenarien moglich: (1) CT-Untersuchung mit KM, keine Portnadel vorhanden.
(2) CT-Untersuchung mit KM, Portnadel vorhanden, aber peripherer Zugang verwendet. (3) CT-
Untersuchung mit KM, Portnadel vorhanden und fiir die KM-Gabe verwendet. Der bereits zur
Erfassung von Komplikationen verwendete Fragebogen enthielt zudem einen weiteren Abschnitt,
in dem Patienten angeben konnten, inwieweit sie sich an die Nutzung des Portsystems zur KM-

Gabe erinnern konnen.

3.3.3 Erfassung von Portkapselmigrationen

Wenn, wie in dieser Studie der Fall, die V. jugularis interna als Gefdl fiir den vendsen Zugang
verwendet wird und die Portkammer der Schwerkraft folgend nach kaudal wandert, wird die
Katheterspitze dementsprechend nach kranial gezogen. Um indirekt das Ausmal einer Migration
zu erfassen, wurde auf allen vorhandenen radiologischen Bildern die Position der Katheterspitze

bestimmt (siche Abbildung 1). Diese sollte sich idealerweise auf die cavoatriale Grenze



projizieren, die wiederum durch einen virtuellen Punkt zwei Wirbelkorperh6hen unterhalb der
trachealen Bifurkation abgeschétzt wurde [11]. Um vergleichbare Ergebnisse zu erhalten, wurde
der Abstand der Katheterspitze stets in Bezug zu diesem Referenzpunkt gemessen. Es erfolgte
eine Abstufung der Messwerte in 3-cm-Schritten: 0 — 3 cm wurden als noch korrekt positioniert,

3 — 6 cm als leichte, 6 — 9 cm als mittlere und Werte > 9 ¢cm als schwere Dislokation klassifiziert.

Abbildung 1: Erfassung von Portkapsel-
migrationen durch Bestimmung der Lage der
Katheterspitze. Zundchst wurde eine Referenz-
ebene zwei Wirbelkorperhhen unterhalb der
trachealen Bifurkation festgelegt (dargestellt
durch Pfeil a). AnschlieBend wurde die Ent-
fernung der Katheterspitze zu dieser Ebene
gemessen (dargestellt durch Pfeil b). [eigene
Grafik]

3.3.4 Ermittlung von Lebensqualitit und Patientenzufriedenheit

Hierzu wurde zusammen mit dem Institut fiir Medizinische Psychologie am Campus Charité
Mitte ein Fragebogen mit insgesamt 17 Fragen entwickelt. Zwei Cluster, bestehend aus je vier
Fragen, sollten einerseits die Zufriedenheit mit dem Portsystem, andererseits dessen Einfluss auf
das Alltagsleben ermitteln (siche Seite 12, Tabelle 2). Die Patienten wurden gebeten, aus je fiinf
vorgegebenen Antwortmoglichkeiten diejenige auszuwéhlen, die am ehesten ihrem Grad der
Zustimmung entspricht (Beispiel: ,,Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit dem Portsystem?* —
»Sehr®, | Ziemlich®, , Etwas®, ,,Ein wenig", ,,Uberhaupt nicht®). Orientierend an der Arbeit von
Kreis et al. [13] wurde zunéchst eine vorldaufige Version hinsichtlich Themen- und Wortwahl an
fiinf Patienten getestet. Der endgiiltige Fragebogen wurde mit dem hdufig eingesetzten SF-12
Health Survey kombiniert, wobei es sich hier um einen viel verwendeten Fragebogen zur
Ermittlung der Lebensqualitit handelt. Dieser Fragebogen erfasst zwei Dimensionen von
Gesundheit: zum einen die korperliche (physikalische), zum anderen die seelische (psychische)

Funktionsfihigkeit. Zusammen mit den bereits unter Punkt 3.3.1 und 3.3.2 erwéhnten, wurden



die Fragen den Patienten 180 Tage nach Portimplantation zugestellt (fiir den gesamten
Fragebogen siehe auch Seite 37 ff., Publikation I, Appendix). Zur statistischen Auswertung
wurden zu jeder Antwortmdglichkeit zwei Gruppen gebildet: Dabei wurden diejenigen Patienten,
die entweder eine der beiden positiven oder die neutrale Antwortmoglichkeit gewihlt hatten, und
diejenigen Patienten, die eine der beiden negativen Antwortmdglichkeiten gewéhlt hatten, zu

jeweils einer Subgruppe zusammengefasst.

3.4 Doppelkammerportsysteme

Alle Patienten erhielten denselben Typ eines Doppelkammerportsystems (Rosenblatt Dual Slim
Port; Bard Access Systems, Salt Lake City, UT, USA). Es besteht aus zwei getrennten
Portkammern mit je eigener Membran und einem Katheter mit getrennten Lumina. Die
Offnungen an der Katheterspitze liegen 10 mm weit auseinander. Eine Vermischung von
applizierten Substanzen kann erst innerhalb des Blutkreislaufs erfolgen.

Am Campus Charité¢ Mitte wurde insgesamt zehn Patienten (5 Frauen, 5 Ménner; mittleres Alter
61,5 Jahre; Spannweite 47 — 82) ein Doppelkammerportsystem implantiert.

In allen Fillen litten die Patienten an fortgeschrittenen Stadien einer Krebserkrankung und es
bestand sowohl die Indikation zur Durchfiihrung einer Chemotherapie als auch zur parenteralen
Erndhrung. Zum Zeitpunkt der Implantation betrug der mittlere BMI der weiblichen Patienten
18,2 kg/mz, der der ménnlichen 18,8 kg/mz.

Weil sich die meisten der in dieser Studie beobachteten Patienten auBlerdem in
strahlentherapeutischer Behandlung befanden, wurden Schluckstérungen (Dysphagie,
Osophagitis) als hidufige Nebenwirkungen dieser Therapieart erfasst und nach den Common

Terminology Criteria for Adverse Events 3.0 (CTCAE) klassifiziert [14].

3.4.1 Erfassung von Komplikationen

Mogliche Komplikationen wurden anhand von Patientenakten und radiologischen Befunden
erfasst. Der Komplikationsstatus sollte dabei iiber einen Zeitraum von mindestens 180 Tagen
nachvollziehbar gewesen sein. Wie auch bei den Hochdruckportsystemen erfolgte eine
Unterscheidung in implantationsbedingte (bis 24 h), frihe (<30d) wund spite
Komplikationen [12].



3.4.2 Erfassung von Nutzungsdauern

Die Benutzungsdauern der einzelnen Schenkel des Portsystems wurden anhand der
Pflegedokumentation ermittelt. Zusdtzlich wurden die in den Chemotherapie-Protokollen
angegebenen Zeiten beriicksichtigt. Uberschnitten sich die zeitlichen Angaben von parenteraler
Erndhrung und Chemotherapie und war zur gleichen Zeit kein peripherer Zugang vorhanden,

wurde die simultane Nutzung beider Schenkel angenommen.

4 Ergebnisse

4.1 Hochdruckportsysteme

4.1.1 Komplikationen

Von 55 der 98 Patienten mit implantiertem Hochdruckportsystem konnte der
Komplikationsstatus fiir mindestens 180 Tage bestimmt werden. 23 Patienten verstarben
wihrend der Follow-Up-Periode. Bei den restlichen Patienten lagen keine oder nur
unzureichende Informationen zur Auswertung vor (z. B. fehlende Akten oder Adressdaten,
Widerspruch der Teilnahme).

Insofern konnte bei insgesamt 78 Patienten der Komplikationsstatus ausgewertet werden. Die
gesamte Verweildauer dieser in die Studie eingeschlossenen Portsysteme betrug 17.420 Tage
(median 210.5 d, Spannweite 14 — 736 d), wobei bei insgesamt zwolf (15,4 % der ausgewerteten
Systeme) Komplikationen registriert wurden, was wiederum einer Komplikationsrate von 0,69
pro 1.000 Kathetertagen entspricht. Vier dieser Komplikationen konnten nur anhand der

Fragebogen identifiziert werden. Eine detaillierte Ubersicht bietet Tabelle 1.



Tabelle 1 Komplikationen (Katheter n = 78, Kathetertage n = 17.420)

gesamt pro 1.000 davon explantiert pro 1.000
n (%) Kathetertage n (%) Kathetertage
implantationsbedingte
Komplikationen (gesamt) 1(1,3) 0,06 - -
- Pneumothorax 1(1,3) 0,06 - -
Friihe Komplikationen
(< 30 Tage) (gesamt) 2(2,6) 0,11 2(2,6) 0,11
- Infektion 2(2,6) 0,11 2(2,6) 0,11
Spite Komplikationen
(gesamt) 9(11,5) 0,52 8 (10,3) 0,46
- Infektion 7(9,0) 0,40 7(9,0) 0,40
- Fibrin-Mantel-Bildung 1(1,3) 0,06 - -
- schwere Katheterretraktion 1(1,3) 0,06 1(1,3) 0,06
Gesamt 12 (15,4) 0,69 10 (12,8) 0,57

4.1.2 Einsatz von Portsystemen wihrend CT-Untersuchungen

Insgesamt 122 CT-Untersuchungen, darunter 104 mit Kontrastmittel, wurden am Campus
Charité Mitte an den Studienpatienten durchgefiihrt. 40 dieser 104 Untersuchungen wurden an
25 Patienten unter Verwendung des Portsystems zur Kontrastmittelgabe durchgefiihrt (1,6 KM-
CTs/Patient). Via Fragebogen berichteten 18 Patienten von 35 Untersuchungen unter

Verwendung des Portsystems, was 1,9 KM-CTs pro Patient entspricht.

Abbildung 2: Ubersicht iiber den Einsatz |55 122
von Hochdruckportsystemen zur Kontrast- 104
mittelgabe wihrend CT-Untersuchungen.
Dargestellt ist zum einen die gesamte 100
Anzahl an Untersuchungen sowie jeweils
die Anzahl an Patienten, an denen diese 75
Untersuchungen  durchgefithrt ~ wurden.
. 54 51
[eigene Grafik]
50 40
25
25
0 ,
CTs KM-CTs KM-CTs via Port

B Anzahl an Untersuchungen

Anzahl an Patienten mit diesen Untersuchungen
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4.1.3 Portkapselmigrationen

Bei 82 Patienten lagen radiologische Bilddaten vor, die die Bestimmung der Lage der
Katheterspitze erlaubten. Dabei wurden insgesamt 30 Retraktionen >3 cm ermittelt (36,6 %),
wobei 24 hiervon bei Patientinnen festgestellt wurden. Eine Dislokation wurde als schwer
eingestuft und fiithrte zur Explantation des Portsystems. Die Héiufigkeit von Migrationen zeigte
einen signifikanten Unterschied zwischen der minnlichen (n=6) und weiblichen (n=24)

Subgruppe, y2(1)=5.61, P <0.05.

30,0
22,5
15,0
7,5
0 . ,
Gesamt (> 3 cm) Leicht (3 - 6 cm) Mittel (6 - 9 cm) Schwer (> 9 cm)
B Gesamt [ Frauen Minner

Abbildung 3: Ubersicht iiber die Portkapselmigrationen. Dargestellt sind die Katheterretraktionen, gemessen in
Bezug zur cavoatrialen Grenze (Referenzebene, siehe auch 3.3.3) Die Héufigkeit an Migrationen zeigt einen
signifikanten Unterschied zwischen der mannlichen und weiblichen Subgruppe. [eigene Grafik]

4.1.4 Lebensqualitiit und Patientenzufriedenheit

42 Patienten sendeten einen vollstindig ausgefiillten Fragebogen zuriick. Davon waren
insgesamt 36 Patienten (85,7 %) ,,Sehr oder ,,Ziemlich* zufrieden mit ihrem Portsystem und
insgesamt 38 Patienten (90,5 %) gaben an, dass ihre Behandlung durch die Implantation
,»Sehr oder ,,Ziemlich® vereinfacht wurde. Mit dem kosmetischen Ergebnis hingegen waren nur
21 Patienten (50,0 %) ,,Sehr* oder ,,Ziemlich* zufrieden. Eine Zusammenfassung der Befragung

ist in Tabelle 2 dargestellt.
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Der mittels SF-12 erfasste Wert der physikalischen Funktionsfdhigkeit lag fiir alle Patienten bei
durchschnittlich 35,5 Punkten, der fiir die psychische Funktionsfahigkeit bei 45,23 Punkten.

Ein Vergleich mittels t-Test zeigte keine signifikant niedrigeren Durchschnittswerte der
Subgruppen bei der Gesamtzufriedenheit oder der Bereitschaft, sich wieder fiir ein Portsystem zu
entscheiden, wenn Komplikationen aufgetreten waren. Jedoch lag die durchschnittliche
Gesamtzufriedenheit signifikant niedriger, wenn die Zufriedenheit mit dem kosmetischen
Ergebnis der Implantation gering war (siche auch Seite 33, Publikation I, Tabelle 4). Die
schrittweise multiple Regressionsanalyse ergab, dass die Zufriedenheit mit dem kosmetischen
Ergebnis ein Vorhersageparameter flir die Gesamtzufriedenheit ist. Die Zufriedenheit mit dem
kosmetischen Ergebnis zusammen mit einem schmerzhaften Portsystem stellen Vorhersagepara-

meter fiir die psychische Funktionsfahigkeit dar (siehe auch Seite 34, Publikation I, Tabelle 5).

Tabelle 2 Patientenbefragung (ausgewertete Fragebdgen n=42)

gewihlte Antwortmaoglichkeit

ein iiberhaupt

sehr ziemlich etwas wenig nicht
Frage n n n n n
Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit dem Portsystem? (D 18 18 1 4 1
Wiirden Sie sich in einer dhnlichen Situation wieder fiir einen Port
entscheiden? (D 27 11 2 0 2
Haben Sie Angst vor Komplikationen mit dem Port? 3 1 13 8 17
Denken Sie 6fter an den Port? 5 9 14 9
Empfinden Sie den Port als storenden Fremdkorper? @ 4 5 5 15 13
Wie zufrieden sind Sie mit dem kosmetischen Ergebnis der
Implantation? (D 6 15 10 2 9
Sind Sie ausreichend iiber den Operationsablauf zur Implantation
aufgeklart worden? 23 11 5 2 1
War die Implantation schmerzhaft? 4 8 8 12 10
Verursacht der Port ansonsten Schmerzen? (D 0 0 5 9 28
Haben Sie Angst vor dem Anstechen der Portkammer? 2 0 7 8 25
Sind Sie der Meinung, dass Ihre Behandlung durch die
Implantation des Portsystems vereinfacht wurde? @ 28 10 2 2 0
Behindert Sie das Portsystem beim Ausiiben Ihrer tdglichen
Aktivititen? @ 2 0 6 8 26
Kénnen Sie mit dem Port Thre Freizeit genieBen? @ 18 12 6 2 4
Gehen Sie arbeiten? Ja: 6 Nein: 36
Treiben Sie Sport? Ja: 10 Nein: 32
Haben Sie das Gefiihl, dass Sie bei der Arbeit durch den Port
behindert werden? 0 0 0 2 4
Haben Sie das Gefiihl, dass Sie beim Sport durch den Port
behindert werden? 0 0 1 1 8

D Cluster ,,Zufriedenheit mit dem Portsystem*
®) Cluster ,,Einfluss auf das Alltagsleben*
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4.2 Doppelkammerportsysteme

4.2.1 Komplikationen

Bei einem Patienten kam es 30 Tage nach der Implantation zur Fieberentwicklung, woraufthin
das Portsystem explantiert wurde. In der mikrobiologischen Untersuchung konnte zwar kein
verursachender Keim nachgewiesen werden, jedoch zeigte sich im Ultraschall eine komplette
Thrombosierung des Gefdfles. Vier weitere Patienten starben wéhrend der Follow-Up-Periode,
womit die Verweildauer aller beobachteten Portsysteme 1.402 Tage betrug (durchschnittlich

140,2 d, Spannweite 30 — 180 d). Insgesamt ergibt sich so eine Komplikationsrate von 0,71 auf

1.000 Kathetertagen.

4.2.2 Nutzungsdauern

Insgesamt

Chemotherapeutika und 20.824 h zur parenteralen Erndhrung verwendet. Die simultane Nutzung

beider Schenkel erfolgte dabei fiir 1.216 h (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3 Details zu Chemotherapie und Nutzungsdauern des Portsystems

wurden die

Doppelkammerportsysteme

zur

Strahlentherapie  simultane Nutzung  Dysphagie Osophagitis
Patient Chemotherapie (Gesamtdosis) beider Schenkel (CTCAE)
1 5-Fluoruracil 30 Gy 144 h 0
Epirubicin
Cyclophosphamid
2 5-Fluoruracil 27 Gy 168 h 3
Epirubicin
Oxaliplatin
3 5-Fluoruracil 27 Gy 240 h 3
4 Cisplatin 32 Gy 6h 0
5 5-Fluoruracil 64 Gy 168 h 3
Gemcitabine
6 5-Fluoruracil 45 Gy 120 h 3
Cisplatin
7 5-Fluoruracil 27 Gy 240 h 3
Cisplatin
Docetaxel
8 Cisplatin 32 Gy 6h 0
9 5-Fluoruracil 45 Gy 120 h 3
Cisplatin
Docetaxel
10 Gemcitabine - 4h 3

Verabreichung von
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5 Diskussion

5.1 Hochdruckportsysteme

Die erweiterte Einsetzbarkeit der Hochdruckportsysteme zur Kontrastmittelapplikation wéhrend
CT-Untersuchungen fiihrt zur héiufigeren Nutzung, was hohere Komplikationsraten,
insbesondere Infektionen, bedingen kdnnte. Die in dieser Studie gefundenen Werte mit 15,4 %
betroffenen Portsystemen und einer Rate von 0,69 unerwiinschten Ereignissen auf 1.000
Kathetertagen liegt jedoch im Bereich dessen, was andere Studien fiir Standardportsysteme mit
einer dhnlichen Patientenpopulation ermittelt haben [15—20] (eine Zusammenfassung der
zitierten Studien bietet Seite 51, Publikation II, Tabelle 3).

Trotz Schulungen im Umgang mit dem neuen Portsystem war die Einsatzhdufigkeit widhrend
KM-CTs unerwartet niedrig (40 von 104 Untersuchungen; 38,5 %). Auf manchen Fragebdgen
(n=15) erklérten die Patienten, dass sie zwar auf der Verwendung ihres Ports bestanden hétten,
das Kontrastmittel aber trotzdem iiber einen herkdmmlichen peripheren Zugang appliziert wurde.
Moglicherweise war das System trotz Schulung fiir das anwesende Personal nicht ausreichend
bekannt oder es bestanden Bedenken gegeniiber der Nutzung eines neuartigen Ports. Interessant
ist auch, dass die Anzahl an KM-CTs, die die Patienten auf den Fragebdgen berichteten, héher
war als die, die an unserem Institut ermittelt wurde. Das l4sst vermuten, dass externe Radiologen
von ihren Patienten gebeten wurden, die Kontrastmittelgabe iiber den Port durchzufiihren.
Bestitigt wird diese Vermutung von einer Patientin, die erkldrte, sich selbststindig
Hochdruckportnadeln besorgt zu haben, damit ihr Radiologie das Kontrastmittel iiber den Port
injizieren kann. Eine andere mogliche Ursache konnte darin liegen, dass Patienten bereits mit
einem angestochenen Port zur Untersuchung kamen und ein Wechsel auf die erforderliche
Hochdrucknadel mehr Zeit beansprucht hétte, als einen herkdmmlichen Zugang zu legen.

Die beobachtete Rate an aufgetretenen Portkapselmigrationen war ungewo6hnlich hoch. Da die
Katheterspitze hierbei nach kranial gezogen wird, weist sie keine ideale Lage mehr auf, was zu
einem erhohten Thromboserisiko fiihrt [21]. Eine mogliche Ursache mag das relativ hohe
Gewicht der Portkapsel sein. Allerdings wiirde dadurch nicht erkldrt, warum Migrationen bei
Frauen signifikant hdufiger auftraten. Deswegen erschien eine geschlechtsspezifische Ursache
wahrscheinlicher: Bei Patientientinnen besteht das Risiko, das Portsystem im oberen Abschnitt
der Brust zu implantieren. Steht die Patientin nun nach der Implantation auf, verschiebt sich die

Portkapsel mit der Brust, was zu einer Dislokation fiihrt. Das wiirde erkldren, warum die am
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Ende jeder Implantation durchgefiihrten Lagekontrollen unter Durchleuchtung zunéchst
unauffillig waren und die spater beobachteten Migrationen keinen Progress zeigten. Man kann
dies als Indiz dafiir werten, dass die Migrationen durch ein einmaliges Ereignis bedingt sind.
Verhindert werden konnten sie moglicherweise durch eine weiter laterale Implantation der
Portkapsel, was einen groBBeren Abstand zum Brustgewebe schaffen wiirde (Abbildung 4). Auch
wurden zwischenzeitlich neue Systeme mit leichteren Portkapseln entwickelt, was das Risiko

einer Migration weiter verringern konnte.

Abbildung 4: Schematische Darstellung einer weiter
lateralen Implantation der Portkapsel mit groBerer
Entfernung vom Brustgewebe. Dieser Ansatz konnte die
Rate an Migrationen moglicher Weise verringern. [eigene
Grafik]

Die meisten Patienten, die einen Fragebogen zur Zufriedenheit ausgefiillt hatten, gaben eine
grofle Gesamtzufriedenheit mit dem Portsystem an (85,7 % ,,Sehr oder ,,Ziemlich* zufrieden).
Auch die tibrigen Fragen des Clusters ,,Zufriedenheit mit dem Portsystem® wurden tendenziell
positiv bewertet, jedoch nicht die Zufriedenheit mit dem kosmetischen Ergebnis. Auch in
anderen Studien bewerteten die Patienten die Gesamtzufriedenheit als gut, waren jedoch mit dem
kosmetischen Ergebnis nicht in gleicher Weise zufrieden [13, 22, 23]. In unserer Studie konnte
ein signifikanter Zusammenhang zwischen der Gesamtzufriedenheit mit dem Portsystem und der
Zufriedenheit mit dem kosmetischen Ergebnis gezeigt werden.

Da das kosmetische Ergebnis als das visuell wahrnehmbare Resultat der Implantation
zusammengefasst werden kann, bestand auflerdem die Vermutung, dass ein niedrigerer Body
Mass Index, der die Sichtbarkeit von Portkapsel und -katheter erhoht, zu schlechterer

Zufriedenheit filhren wiirde. Hier zeigte sich jedoch kein signifikanter Zusammenhang. Auch
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wurde vermutet, dass aufgetretene Komplikationen oder Schmerzen zu einer schlechteren
Gesamtzufriedenheit fithren wiirden, was statistisch ebenfalls nicht bestétigt werden konnte. Die
besondere Bedeutung der Zufriedenheit mit dem kosmetischen Ergebnis ldsst sich vermutlich
damit erkliren, dass Anderungen in der Wahrnehmung des eigenen Ké&rperschemas wie etwa
durch Chemotherapie bedingter Haarausfall oder eine Mastektomie fiir die Patienten mitunter
groflere Probleme darstellen als andere Folgen einer Tumorbehandlung [24]. Nicht nur die
Tatsache, an einer schweren Krankheit zu leiden, sondern auch die Verdnderung der eigenen
Asthetik hat verstindlicher Weise Einfluss auf das Befinden.

Im Fragen-Cluster ,,Einfluss auf das Alltagsleben* berichteten 81,0 % der Patienten von ,,Ein
wenig* oder ,,Uberhaupt keinem* negativen Einfluss. 90,1 % gaben an, dass ihre Behandlung
durch das Portsystem ,,Sehr* oder ,,Ziemlich* vereinfach wurde. Hier wurde ein Zusammenhang
zwischen Kontrastmittelinjektionen iiber das Portsystem und der Beurteilung, ob die Behandlung
vereinfacht wurde, vermutet, der sich statistisch jedoch nicht bestétigen lieB3.

Die Ergebnisse des SF-12 Lebensqualitit-Fragebogens zeigten mit 35,5 Punkten fiir die
physikalische Funktionsfdhigkeit und 45,23 Punkten fiir die psychische Funktionsfahigkeit
niedrige Werte (Durchschnitt fiir die deutsche Bevdlkerung 49,6 bzw. 52,3 [25]). Allerdings sind
viele Faktoren bei der Beurteilung der Lebensqualitéit zu beriicksichtigen, z. B. Alter, Herkunft
oder ethnische Zugehorigkeit [25,26]. Eine frithere Studie konnte keine Verbesserung der
Lebensqualitit beim Einsatz von Portsystemen gegeniiber herkdmmlichen vendsen
Zugangswegen feststellen [27]. In dieser Studie =zeigte sich jedoch ein statistischer
Zusammenhang zwischen der Zufriedenheit mit dem kosmetischen Ergebnis sowie einem
Schmerz verursachenden Portsystem und der psychischen Funktionsfahigkeit von Patienten. Da
auch die Gesamtzufriedenheit mit dem Portsystem einen Zusammenhang mit dem kosmetischen
Ergebnis ergab, sollte bei der Implantation hierauf insbesondere Wert gelegt werden, weil durch
vergleichsweise wenig Aufwand die Lebensqualitit von meist schwerkranken Patienten
verbessert werden kann. Gerade die Stelle, an der der Katheter in das punktierte Gefdl} eintritt,
ist beim Zugang tiber die V. jugularis interna meist nicht von Kleidung bedeckt und bedarf daher
besonderer Aufmerksamkeit.

Die geringe Anzahl zuriickgesendeter Fragebdgen kann am ehesten auf die zugrundeliegenden
Erkrankungen der Patienten zurilickgefiihrt werden. Je nach Behandlungsstand, Verlauf der
Krankheit und personlichem Befinden bestand womdglich nur eine bedingte Bereitschaft zur
Studienteilnahme. Das konnte allerdings bedeuten, dass potentiell lediglich die gesiinderen

Patienten teilgenommen haben [28]. Zukiinftige Studien mit einer &hnlich groflen
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Patientengruppe konnten zudem mehrere Befragungen beinhalten, um eine Verlaufsbeurteilung
zu ermoglichen. Auch wire ein Vergleich unterschiedlicher Arten des Gefa3zugangs denkbar.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass die untersuchten Hochdruckportsysteme eine
Komplikationsrate aufwiesen, die im Bereich dessen lag, was in anderen Studien fiir
Standardportsysteme ermittelt wurde. Die Verwendungshaufigkeit zur Kontrastmittelinjektion
wihrend CT-Untersuchungen kann erhoht werden und die Platzierung der Portkapsel wéhrend
der Implantation sollte mit Bedacht erfolgen, um Migrationen zu verhindern. Auch das
kosmetische Ergebnis sollte dabei nicht auBer Acht gelassen werden, weil es Einfluss auf die
Gesamtzufriedenheit und die Lebensqualitit der Patienten ausiibt. Nichtsdestotrotz ist die
Zufriedenheit mit dem System hoch und der Einfluss auf das Alltagsleben wird nicht als negativ

empfunden.

5.2 Doppelkammerportsysteme

Die meisten implantierten Portsysteme sind einlumig. Im Falle einer Chemotherapie erhalten
Patienten hierliber meist das Chemotherapeutikum, wiahrend eine eventuell zusitzlich
erforderliche parenterale Erndhrung dann {iber einen peripheren Zugang durchgefiihrt werden
muss. Allerdings kann das Substrat die GefdBwand reizen, weswegen diese Form der
Applikation meist zeitlich begrenzt ist [29]. AuBerdem wird wegen der hdufig hohen Osmolaritét
von Substraten zur parenteralen Erndhrung deren Infusion iiber einen zentralen Venenzugang
empfohlen [30]. Neben diesen medizinischen Problemen wird der Patient zudem durch eine
Verweilkaniile beispielsweise am Arm in seiner Aktivitdt behindert. Auch ist man auf das
Vorhandensein von peripher zugidnglichen Venen angewiesen.

In dieser Studie wurde ein bestimmtes Substrat (StructoKabiven; Fresenius Kabi AG, Bad
Homburg, Deutschland) fiir die parenterale Erndhrung verwendet, fiir das eine Infusionszeit von
12 —24 h empfohlen wird. Gerade in Fillen, in denen Patienten eine Chemotherapie mit 5-
Fluoruracil erhalten, das ebenfalls mehrere Tage am Stiick verabreicht wird, kann es zu
zeitlichen Interferenzen kommen. Die Nutzungszeiten zeigten daher gerade bei Chemotherapie-
Protokollen, die 5-Fluoruracil enthielten, eine im Vergleich besonders hohe simultane Nutzung
beider Schenkel des Portsystems. Dariiber hinaus miissen chemische Inkompatibilititen von
Medikamenten bei deren gleichzeitiger Gabe beriicksichtigt werden, wenn sie vor Erreichen des
Blutkreislaufs in Kontakt geraten [31 —33]. Losungen mit parentaler Erndhrung sollten daher

nicht als Vehikel fiir andere Medikamente genutzt werden, was Anderungen der
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Pharmakokinetik oder der Bioverfiigbarkeit zur Folge haben konnte [34]. Hingegen zeigte die
intravaskuldre Vermischung keine Interaktion, wenn ein Multilumen-Katheter mit nicht
unmittelbar benachbarten Ausflusséffnungen an der Katheterspitze genutzt wurde [5, 6, 35].
Doppelkammerportsysteme konnen dariiber hinaus nicht nur bei Infusionen hilfreich sein.
Insbesondere bei Chemotherapie-Patienten konnen sich regelmifBige Blutentnahmen aufgrund
der hdufig schlechten peripheren vendsen Situation schmerzhaft und langwierig gestalten [4]. Da
allerdings einige Medikamente an der Katheterinnenwand anhaften, wird die Blutentnahme
hierliber meistens nicht empfohlen. Bestimmt man jedoch einen Schenkel, {iber den derartige
Medikamente nicht gegeben werden diirfen, kann das Doppelkammerportsystem sogar zur
Uberwachung des Blutspiegels solcher Medikamente verwendet werden [36].

In einer vorherigen Studie gaben 24 von 26 Patienten an, sich wieder fiir ein
Doppelkammerportsystem zu entscheiden [37]. Ein Nachteil des Systems liegt jedoch im Preis,
der etwa doppelt so hoch ist wie fiir ein Standardportsystem. Deswegen sollte vor der
Implantation tiberlegt werden, ob der Verlauf der Grunderkrankung zur Notwendigkeit einer
parenteralen Erndhrung bei gleichzeitig durchzufiihrender Chemotherapie (mit 5-Fluoruracil)
fihrt. Dann konnen durch den Einsatz von Doppelkammerportsystemen Unterbrechungen

wihrend wichtiger Infusionen vermieden werden.
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Appendix

Auf den folgenden Seiten ist der Fragebogen abgedruckt, wie er wihrend der Studie verwendet
wurde. In der Publikation erscheint dieser in iibersetzter Form auf Englisch. Der SF-12
Fragebogen zur Lebensqualitét (Seite 42 — 43) ist zum Schutz von Verdffentlichungs- und
Lizenzrechten in der elektronischen Version der Publikationspromotion sowie auch der

elektronischen Version des Artikels nicht enthalten.
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Pat-1D

Sehr geehrte Patientin,
Sehr geehrter Patient,

vielen Dank, dass Sie uns bei unserer Studie unterstiitzen mdchten!
Beim Ausflllen des Fragebogens méchten wir Sie bitten, Folgendes zu beachten:
@ Bitte fullen Sie den gesamten Fragebogen aus. Achten Sie darauf, dass Sie bei jeder

Aussage/Frage eine Angabe machen.

@ Grubeln Sie nicht zu lange Uber lhre Antworten nach, sondern gehen Sie zligig durch den
Fragebogen.

® Bitte sprechen Sie sich beim Ausfllen nicht mit Ihrem Partner/lhrer Partnerin ab.

@ Es gibt keine richtigen und falschen Antworten, es geht immer nur um Ihre persénliche
Sichtweise.

Nochmals herzlichen Dank fiir lhre Mitarbeit!

Um lhre Antworten spéter im Zusammenhang der Studie beurteilen zu kénnen, bitte wir Sie,

zunéchst noch folgende Angaben zu machen:

lhr Alter:

Ihr Geschlecht (bitte ankreuzen):

O mannlich O weiblich

Ihre KorpergroBe: lhr Gewicht:

Ihr Schulabschluss:

Far Rickfragen: Studienleiter OA PD Dr. med. Teichgréber | +49-30-450-557298 | Ver. 15. Dezembe
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Pat-1D

Zu Beginn bitten wir Sie, einige Angaben bezlglich Ihres Ports zu machen. Bitte beantworten Sie
jede der grau unterlegten Fragen, indem Sie bei den Antwortmdglichkeiten die Zahl markieren, die
am ehesten auf Sie zutrifft, bzw. indem Sie handschriftlich einen Eintrag im entsprechenden Feld
vornehmen.

1 bitte tragen Sie die Antworten hier ein |

1. Seit wann tragen Sie den Port? Bitte
tragen Sie das Datum der Implantation
ein. (sollten Sie das genaue Datum
nicht mehr kennen, schatzen Sie es
ungeféhr ab)

2. Aus welchem Grund wurde der Port
ursprunglich implantiert? (z.B. zur
Durchfihrung einer Chemotherapie,
zur kiinstlichen Erndhrung, etc.)

3. Wie oft kam der Port zum Einsatz?
(Sollten Sie keine genaue Anzahl
wissen, schatzen Sie sie ungefahr ab)

ja nein
4. Kam das Portsystem auch bei CT-Untersuchungen 1 2
(Untersuchung mit ,der Réhre®) als venéser Zugangsweg zum
Verabreichen von Kontrastmittel zum Einsatz?

(nur wenn 4. mit ,ja“ beantwortet
wurde) 1 bitte tragen Sie die Antwort hier ein |
4a. Bei wie vielen dieser

Untersuchungen kam der Port zum

Einsatz?

ja nein
5. Sind Komplikationen mit dem Port aufgetreten? 1 2
6. Musste der Port gar entfernt oder erneuert werden? 1 2
(nur wenn 5. mit ,ja“ beantwortet
wurde) 1 bitte tragen Sie die Antwort hier ein |
5a. Was fur eine Komplikation ist
aufgetreten?

40 fragen: Studienleiter OA PD Dr. med. Teichgréber | +49-30-450-557298 | Ver. 15. Dezember 2008



Pat-1D

Im folgenden Abschnitt geht es um lhre Beurteilung des Ports. Es werden einige Bereiche des
Alltags abgefragt, die durch das Portsystem beeinflusst werden kénnten. Bitte beantworten Sie
jede der grau unterlegten Fragen, indem Sie bei den Antwortméglichkeiten die Zahl markieren, die

am besten auf Sie zutrifft.

sehr ziemlich etwas  ein wenig Uberhaupt
nicht
1. Wie zufrieden sind Sie insgesamt 1 2 3 4 5
mit dem Portsystem?
2. Wirden Sie sich in einer ahnlichen 1 2 3 4 5
Situation wieder fir einen Port
entscheiden?
3. Haben Sie Angst vor Komplikationen 1 2 3 4 5
mit dem Port?
4. Denken Sie 6fter an den Port? 1 2 3 4 5
5. Empfinden Sie den Port als 1 2 3 4 5
stérenden Fremdkorper?
6. Wie zufrieden sind Sie mit dem 1 2 3 4 5
kosmetischen Ergebnis der
Implantation?
7. Sind Sie ausreichend Uber den 1 2 3 4 5
Operationsablauf zur Implantation
aufgeklart worden?
8. War die Implantation schmerzhaft? 1 2 3 4 5
9. Verursacht der Port ansonsten 1 2 3 4 5
Schmerzen?
10. Haben Sie Angst vor dem 1 2 3 4 5
Anstechen der Portkammer?
11. Sind Sie der Meinung, dass lhre 1 2 3 4 5
Behandlung durch die Implantation des
Portsystems vereinfacht wurde?
12. Behindert Sie das Portsystem beim 1 2 3 4 5
Ausuben lhrer téglichen Aktivitdten?
13. Kénnen Sie mit dem Port Ihre 1 2 3 4 5
Freizeit genieBen?
ja nein
14. Gehen Sie arbeiten? 1 2
15. Treiben Sie Sport? 1 2
(nur wenn 14. und/oder 15. mit ,ja“ sehr ziemlich etwas ein wenig Uberhaupt
beantwortet wurde) nicht
14a. Haben Sie das Geflihl, dass Sie 1 2 3 4 5
bei der Arbeit durch den Port behindert
werden?
15a. Haben Sie das Geflhl, dass Sie 1 2 3 4 5

beim Sport durch den Port behindert
werden?

Far Rickfragen: Studienleiter OA PD Dr. med. Teichgréber | +49-30-450-557298 | Ver. 15. Dezembe 41



An dieser Stelle folgt der SF-12 Fragebogen (Seite 42 — 43; in der elektronischen Version der

Publikationspromotion nicht enthalten).
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Lebenslauf

Mein Lebenslauf wird aus datenschutzrechtlichen Griinden in der elektronischen Version meiner

Arbeit nicht veroffentlicht.
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