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1. Abstrakt (Deutsch)

Zielsetzung: Ziel dieser retrospektiven Studie war die Untersuchung eines
ultraschallgesteuerten und durchleuchtungskontrollierten, radiologisch implantierten
Portkathetersystems, das zur Hochdruckinjektion zugelassen ist.

Methoden: Es erfolgte die Auswertung von 1.203 Portimplantationen aus den Instituten
fur Radiologie und interventionelle Therapie des Vivantes Humboldt-Klinikums und des
Vivantes Klinikums Spandau im Zeitraum von April 2010 bis Marz 2015. Dabei wurden
die Erfolgs- und Komplikationsrate in Abhangigkeit vom GefaRzugang (Vena jugularis
interna versus Vena subclavia) und der Erfahrung des interventionellen Radiologen
untersucht. Es erfolgte die Unterteilung in periinterventionelle, frithe und spate
Komplikationen. Zudem wurde anhand eines standardisierten Fragebogens die
Zufriedenheit von 102 Patienten mit der Implantation und der Nutzung des Portsystems
untersucht.

Ergebnis: Insgesamt ergaben sich 332.200 Katheterliegetage mit einer mittleren
Liegezeit von 243 Tagen (1-2.327 Tage, Standardabweichung + 384,95). Die technische
Erfolgsrate betrug 99,5%. Der Unterschied der Erfolgsrate zwischen Vena subclavia und
Vena jugularis interna war nicht signifikant. Es traten insgesamt 120 Komplikationen auf,
einer Gesamtkomplikationsrate von 9,98% entsprechend. Der Unterschied in der
Komplikationsrate war unabhangig von der Wahl des Gefallzuganges und dem
Erfahrungsgrad des interventionellen Radiologen. Insgesamt lag eine sehr hohe
Patientenzufriedenheit vor.

Schlussfolgerungen: Die ultraschallgesteuerte und durchleuchtungskontrollierte,
radiologische Implantation eines hochdruckinjektionsgeeigneten Portsystems wies in
einem groflen Patientenkollektiv eine sehr hohe Erfolgs- und eine sehr niedrige
Komplikationsrate auf. Die Ergebnisse wurden nicht von der Wahl des Gefalzizugangs
und dem Erfahrungsgrad des Radiologen beeinflusst. Von den befragten Patienten wurde

die Portimplantation positiv bewertet.



2. Abstract (Englisch)

Purpose: The purpose of this retrospective study was to examine a power injectable
“totally implantable venous access device® (TIVAD), which was inserted using ultrasound
and fluoroscopic guidance by interventional radiologists.

Methods: We reviewed the records of 1.169 patients in whom 1.203 central venous
access catheters were placed between April 2010 and March 2015 in the Vivantes
Humboldt and Vivantes Spandau Hospitals, Berlin. Success rate and outcome was
assessed depending on venous access site (internal jugular vein versus subclavian vein)
and the level of experience of the interventional radiologist. Complications were
subdivided in perioperative, early and late complications. We also conducted a survey
including 102 patients about patient satisfaction with placement and use of the venous
catheter.

Results: In total 332.200 catheter days with a mean of 243 days (std. deviation + 384,95)
were recorded. The technical success rate was 99,5%. There was no significant
difference in success rate between subclavian and internal jugular vein. A total of 120
complications occurred with an overall complication rate of 9,98%. The difference in the
complication rate did not depend on the venous access site or the radiologists” level of
experience. Patient satisfaction was very high.

Conclusion: The ultrasound and fluoroscopic guided insertion of power injectable totally
implantable venous access devices (TIVAD's) including a large group of patients showed
very high success rates and very low complication rates. The results were not influenced
by the chosen venous access site or the radiologists” level of experience. Of the patients

surveyed, the TIVAD placement was rated as positive.



3. Einleitung

Diese Dissertation befasst sich mit einem Portsystem, das fur die Injektion von
Kontrastmitteln Uber eine Druckinfusion zugelassen ist. Im englischsprachigen Raum
werden diese Portsysteme als ,Power injectable totally implantable venous access
devices” (TIVAD's) bezeichnet. Die im deutschsprachigen Raum gangige Bezeichnung
,Powerport” leitet sich daraus ab. Die Injektion von Kontrastmittel Uber einen
sogenannten Powerinjektor mit Flussraten von in der Regel 2 bis 5 ml/s stellt das
Standardverfahren der kontrastmittelverstarkten magnetresonanztomographischen und

computertomographischen Diagnostik dar.

Im klinischen Alltag sind prinzipiell drei Formen des zentralvendsen Zugangs etabliert.
Dabei handelt es sich erstens um die zentralvendsen Katheter (ZVK) Uber die Vena
jugularis interna oder die Vena subclavia. Diese werden bei Patienten verwendet, die nur
eine relativ kurze Zeit auf einen zentralvendésen Zugang angewiesen sind. Die zweite
Form ist der periphere zentral-venése Katheter (PICC: Peripherally Inserted Central
Catheter). Dieser wird ultraschallgesteuert meist Gber die Vena basilica brachii implantiert
und ist bei guter Pflege Uber mehrere Wochen bis Monate verwendbar. Das Portsystem,
als dritte Moglichkeit, stellt die dauerhafteste Form des zentralvendsen Zugangs dar.
Ports konnen unter entsprechenden Hygienebedingungen Uber mehrere Jahre
verwendet werden. Sie sind im klinischen Alltag inzwischen weit verbreitet und gut
etabliert.

Der entscheidende Vorteil der Portkatheter besteht darin, dass die Medikamentengabe
ohne wiederholte Punktion der oberflachlichen Venen erfolgen kann. Letztere flihrt haufig
zu einer Narbenbildung. Zudem gibt es viele Medikamente, die die Gefallwand durch ihre
Toxizitat bei wiederholter Anwendung schadigen. Es kann zur Thrombose und zum
Verschluss der oberflachlichen Vene kommen. Damit verschlechtern sich die
Punktionsbedingungen.  Schlechte  Venenverhdltnisse flhren zu  gehauften
Punktionsversuchen, um einen sicheren venésen Zugang zu ermdglichen. Gerade flr die
Druckinfusion von Kontrastmittel ist der sichere vendse Zugang essentiell, um paravasale

Kontrastmittelapplikationen zu vermeiden.



Anwendung finden Portsysteme vor allem bei der Behandlung von Patienten, die einen
sicheren Zugang flir eine langfristige intravendse Medikamentengabe, wie z.B.
Chemotherapie bendtigen. Vor allem im Bereich der Onkologie ist dies eine etablierte
Technik. Aber auch bei Patienten, die dauerhaft eine parenterale Ernahrung erhalten oder
wiederholte Gabe von Blut und Blutprodukten bendétigen, ist die Anlage eines Ports
sinnvoll (1-3).

Haufige vendse Punktionen fuhren zu physischer und psychischer Belastung. Daher
stellen schwierige Venenverhaltnisse eine weitere Indikation fur eine Portanlage dar. Im
Gegensatz zu den zentralvendsen Zugangen Uber die Vena jugularis interna oder die
Vena subclavia (ZVK) oder periphere zentral-venése Katheter (PICC), bei denen das
Katheterende extrakorporal endet, wird der Port komplett implantiert und nur fur die
Benutzung punktiert. Dies fuhrt auch nach Anlage des Ports zu einer groReren

Bewegungsfreiheit und verbessert die Lebensqualitat des Patienten.

Aufgrund der vielen Vorteile von Portkathetersystemen finden sie immer haufiger
Anwendung im Kklinischen Alltag. Bei 459.000 onkologischen Neuerkrankungen in
Deutschland pro Jahr (Stand Mitte 2010) erfolgten 110.000-120.000 Portimplantationen

allein in Deutschland (1, 4).

Erstmals wurden total implantierbare dauerhafte Portkathetersysteme im Jahr 1982 durch
Niederhuber et al. (5) beschrieben. Entstanden sind Portkatheter durch die Einfihrung
von implantierbaren Pumpen, die zur kontinuierlichen Gabe von Heparin gedacht waren
(1). Hier ergab sich das Problem der Beflllung der Pumpen mit dem Medikament. So
kam die Idee auf, eine Membran in die Pumpe einzubauen, die man von aul3en
anpunktieren kann, um so das Medikament in die Pumpe zu spritzen. Die erste Pumpe,
die von der FDA (Federal Drug Administration) 1981 zugelassen wurde, stellte die Firma
Infusaid her (1). Dasselbe Unternehmen entwickelte kurz darauf den ersten Portkatheter.
Seitdem wurden auch von anderen Herstellern viele Portkatheter aus verschiedenen
Materialien entwickelt.

Zunachst kam es durch schlechte Materialqualitat zu gelegentlichen Perforationen der
Katheter, die mit schweren Gewebenekrosen bei der Behandlung mit Zytostatika
einhergingen (1).

Heute haben sich Portkatheter aus Materialkombinationen, wie Titan, Stahl, Kunststoff

und Keramik durchgesetzt.



3.1. Aufbau von Portkathetern

Die heute verwendeten Portsysteme bestehen aus einer Portkammer sowie einem mit
der Kammer verbundenen Silikonschlauch (Abb.1), dem Katheter, der intravasal endet
(2). Die Portkammer wird subkutan an der Fascie des Musculus pectoralis fixiert. Durch
eine sogenannte Portmembran, die die zur Kutis gerichtete Oberflache der Portkammer
darstellt, kann der Port mithilfe einer Portnadel punktiert werden. Damit ist es moglich,
parenteral zu applizierende Substanzen direkt in den Blutkreislauf zu verabreichen. Man
unterscheidet vendse und arterielle Portsysteme. Die vendsen Systeme finden haufiger
Verwendung. Meist genutzte Zugangswege fur die Portanlage sind die Vena jugularis
interna und die Vena subclavia. Hier endet der Portkatheter in der Vena cava superior am
Ubergang zum rechten Vorhof. Arterielle Ports sind viel seltener in Gebrauch. Sie werden
zum Beispiel fir Chemoperfusionen der Leber genutzt. Hier liegt die Katheterspitze in der
Arteria hepatica. Die Portkammer wird von aufl’en fur die Punktion gut erreichbar

subkutan implantiert.

Abb. 1: Powerport wahrend der
Implantation. Die Portkammer (a) ist
bereits mit dem Katheter (b)
konnektiert. Im nachsten Schritt wird die
Kammer subkutan platziert.



3.2. Unterschied zwischen dem Powerportkathetersystem und den
herkbmmlichen Portkathetern

Eine Innovation von grofl3er Bedeutung fur den klinischen Alltag und fur die Patienten auf
dem Gebiet der Portkatheter war die Entwicklung der sogenannten Powerports. Diese
sind flr die maschinelle Injektion von Flissigkeiten wie Kontrastmittel mit hohen
Flussraten (s.0.) zugelassen. Damit sind alle gangigen Kontrastmittelprotokolle fir die
Computertomographie  oder  Magnetresonanztomographie  einschlieBlich  der
computertomographischen Angiographien, die hohe Flussraten erfordern, mdglich.
Insbesondere flr das Staging bei Tumorpatienten sind diese Systeme von gro3em
Vorteil, da die Punktion einer peripheren Vene flr die Kontrastmittelapplikation entfallt. Im
Rontgenbild sind die Ports klar (Abb.2) anhand eines sichtbaren Dreiecks oder den

Buchstaben ,CT" identifizierbar.

Abb. 2: Lagekontrolle nach Implantation des
Portkatheters. a. Powerport rechts pektoral. Der Port
ist rontgendicht markiert mit Dreieck und Kreis b.
Katheterspitze auf Hohe der kaudalen Begrenzung
des rechten Hauptbronchus, am Ubergang von der
Vena cava superior zum rechten Vorhof.



3.3. Zielstellung

Diese Arbeit befasst sich mit den Erfolgs- und Komplikationsraten der ultraschall-
gesteuerten, durchleuchtungskontrollierten Implantation von Power injectable totally
implantable venous access devices (TVIAD’s), sogenannter ,Powerportsysteme®, als
Hauptzielkriterium an einem grol3en Patientenkollektiv. Dabei wurde evaluiert, inwieweit
der Erfahrungsgrad des interventionellen Radiologen und der gewahlte GefalRzugang die
Ergebnisse beeinflussen. AufRerdem wurden neben der Implantation die
Langzeitergebnisse der Portnutzung erfasst. Ein Teil der Studienpatienten wurde
aulerdem telefonisch befragt und anhand eines standardisierten Fragebogens um eine

Einschatzung der Implantation und Nutzung der Powerportsysteme gebeten.



4. Material und Methodik

4.1. Studiendesign, Datenerfassung und Auswertung

Die Studie wurde von der Ethikkommission der Arztekammer Berlin genehmigt. Alle
Patienten, die an der Befragung teilnahmen, erteilten nach ausfthrlicher Information ihr
Einverstandnis zur Teilnahme an der Studie. Bei dieser Dissertation handelt es sich um

eine retrospektive Studie.

Der technische Erfolg und die akuten Komplikationen wurden aus der elektronischen
Krankenakte, den im Rahmen der Portimplantation oder radiologischer
Folgeuntersuchungen angefertigten Rontgenbildern und der schriftlichen Dokumentation
der Portimplantation sowie der Radiologiebefunde enthommen. Fruh- und
Spatkomplikationen waren aus den Krankenakten der weiterbehandelnden Stationen

oder Praxen ersichtlich.

4.2. Patientenklientel und Studienzeitraum

Die Studie umfasste insgesamt eine Kohorte von 1.169 Patienten, an denen 1.203
Portsysteme implantiert wurden. Die Eingriffe erfolgten in den Instituten fir Radiologie
und interventionelle Therapie des Vivantes Humboldt Klinikkums und des Vivantes
Klinikums Spandau (Berlin). Erfasst wurden alle Patienten, die fur eine Portimplantation
von April 2010 bis Marz 2015 Uberwiesen wurden und ein sogenanntes Powerportsystem

erhalten haben.
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Abb. 3: Anzahl der Patienten in Abhangigkeit vom Alter

Die Patientenklientel schloss 53% Manner und 47% Frauen ein, die zwischen 16 und 93
Jahre alt waren (im Mittel 66 Jahre + 11,06). Wie der obenstehenden Abbildung (Abb.3)
zu entnehmen ist, waren die meisten Patienten zum Zeitpunkt der Portimplantation

zwischen 70 und 79 Jahre alt.

4.3. Powerportkathetersystem

Bei dem in dieser Studie implantierten Portkatheter handelte es sich um den Bard Power
Port isp M.R.l. 6F hergestellt von der Firma Bard Access Systems, Salt Lake City, UT
84116, USA. Die Portkammer besteht aus Plastik und hat damit ein sehr geringes

Gewicht. Der Port ist fir die maschinelle Injektion von Kontrastmittel zugelassen.

Die Indikationen fur eine Portanlage waren eine geplante Chemotherapie, parenterale
Erndhrung oder schlechte Venenverhaltnisse in Zusammenhang mit haufigen
Krankenhausaufenthalten.



4.4. Operationsvorbereitung und Portimplantationstechnik

Zur Operationsvorbereitung gehorten die Erhebung der Anamnese und die klinische
Untersuchung  zur  Lokalisation  moglicher  Implantationsorte  sowie  die

Dopplersonographie von Vena subclavia und Vena jugularis interna beidseits.

Zur Einschatzung der Gerinnungssituation wurden die Laborwerte
Thrombozytenkonzentration, INR, PTT und Quick bestimmt. AuRerdem lagen ein kleines
Blutbild und das C-reaktive Protein (CRP) vor. Alle relevanten Vorbefunde und die
aktuelle Medikation wurden bei der Portanlage berlcksichtigt. Gerinnungshemmende

Medikamente wurden rechtzeitig vor dem Eingriff abgesetzt.

Als absolute Kontraindikationen wurden festgelegt: fehlendes Einverstandnis des
Patienten; schwere, nicht korrigierbare Koagulopathie; lokale Infektion und Zustand nach
Radiatio am Ort der geplanten Portimplantation. Im Falle einer lokalen Infektion oder
Radatio am Ort der geplanten Portimplantation wurde die kontralaterale Seite fur den
Eingriff genutzt.

Zu den relativen Kontraindikationen gehoérte der thrombotische Verschluss der zu
punktierenden Vene oder der thorakalen Venen, die fir die Portanlage bendétigt werden.
In diesem Fall erfolgte die Portimplantation auf der kontralateralen Seite. Zudem wurde
nach thorakalen Kollateralvenen gesucht. Dazu erfolgte bei einigen Patienten eine
vorherige angiographische Darstellung. Eine weitere relative Kontraindikation stellte das
ipsilaterale Mamma-Karzinom mit axillarer Lymphknotenresektion da. Hier erfolgte die
Implantation ebenfalls auf der Gegenseite.

Alle Portimplantationen erfolgten in einem Angiographieraum, der die notwendigen
hygienischen Voraussetzungen fur diesen Eingriff erfullte. Im Vivantes Humboldt-
Klinikum wurde eine Angiographieanlage, Axiom, Artis, Firma Siemens, Erlangen, im
Klinikum Spandau die Angiographieanlage, Axiom Artis MP, Firma Siemens, Erlangen,
eingesetzt. Alle Patienten erhielten einen peripheren vendsen Zugang Uber den ein
Antibiotikum (Cefazolin 2 g, Fresenius Kabi, Bad Homburg, Deutschland) als Kurzinfusion
injiziert wurde. Zudem erfolgten regelmalige Messungen des Blutdruckes, die
kontinuierliche Aufzeichnung der peripheren Sauerstoffsattigung und des EKG's.

Nach Lagerung des Patienten auf dem Angiographietisch wurde eine Sonographie der
Vena jugularis und der Vena subclavia (Abb. 4) beidseits durchgefihrt, um den

Gefalstatus fur die Punktion der in Frage kommenden Zugange zu Uberprifen und die
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geeignete Vene festzulegen. Nach einer lokalen Desinfektion der Implantationsregion mit
Braunoderm (B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Deurschland) und steriler Abdeckung
erfolgte die Lokalanasthesie mit Xylonest 1% mit Adrenalin 1:200.000 (AstraZeneca
GmbH, Wedel, Deutschland) bereits unter sonographischer Kontrolle. Anschlie3end
wurde sonographisch gesteuert die Vena subclavia oder die Vena jugularis interna
punktiert. Nach Aspiration von Blut wurde ein 0,035“FUhrungsdraht eingelegt, dessen
Verlauf unter radiologischer Durchleuchtung kontrolliert wurde. Bei korrekter Lage des
FUhrungsdrahtes projizierte sich dieser auf die Vena cava superior, den rechten Vorhof
und moglichst bis in die Vena Cava inferior. Wahrend der Sondierung mit dem
Fihrungsdraht wurde besonders auf kardiale Rhythmusstérungen geachtet. Uber den

FUhrungsdraht wurde anschlie®end eine 6 French Peel-away Schleuse platziert (Abb. 5).

Im nachsten Schritt erfolgte die Anasthesie der fur die Implantation der Portkammer
vorgesehenen Region. Etwa 2 -3 cm kaudal der Clavikula erfolgte die Eroéffnung der Kutis
und Subkutis Uber eine Distanz von 2 cm. AnschlielRend wurde der subkutane Bereich

nach kaudal stumpf erweitert, um einen Raum fur die Portkammer zu schaffen.

Dann wurde nach Entfernung des Schleusenbougies der Portkatheter Gber die Schleuse
eingefiihrt. Das andere Ende des Katheters wurde durch eine subkutane Tunnelung (Abb.
6) bis zur vorgesehenen Region der Portkammer gefiihrt. AnschlielRend wurde die Peel-
away Schleuse entfernt und der Katheter unter Flouroskopie auf die gewlnschte Lange
zuruckgezogen. Das Ziel war die Lage des Portkatheters mit seiner Spitze auf Hohe der
kaudalen Begrenzung des rechten Hauptbronchus bei tiefer Inspiration korrelierend mit
dem Ubergang von der Vena cava superior zum rechten Vorhof. Dann wurde der Katheter
mit der Portkammer verbunden (Abb. 7) und mit einer Plastikmuffe fixiert. Es erfolgte eine
Funktionskontrolle. Das Blut sollte sich leicht aspirieren lassen. Dann wurde das ganze
System mit heparinisierter Kochsalzlésung gespult (3-5 ml einer Lésung aus 2.500 U
Heparin in 10 ml NaCl 0,9%). Nach erfolgreicher Funktionsprifung wurde die
Portkammer in die subkutan praparierte Tasche eingelegt (Abb. 8) und dort durch zwei
nicht resorbierbare Haltefaden (Sulene, USP 1, Serag-Wiessner GmbH & Co. KG, Naila,
Deutschland) fixiert. Diese sollten eine Lageveranderung der Portkammer oder eine
Rotation im weiteren Verlauf verhindern. Die Lage des gesamten Portsystems wurde
flouroskopisch dokumentiert. Das Réntgenbild wurde im PACS-System gespeichert.

Mit 2-3 subkutanen resorbierbaren Nahten (Serafit, 3/0, Serag-Wiessner GmbH & Co.

KG, Naila, Deutschland) und einer fortlaufenden kutanen Naht (Serafast, 4/0, Serag-
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Wiessner GmbH & Co. KG, Naila, Deutschland) wurde der OP-Bereich verschlossen

(Abb. 9) und anschliel3end steril verbunden.

Am Tag nach der Implantation erfolgten eine Inspektion des OP-Gebietes und ein

Verbandwechsel.

Ein separates Rontgenbild des Thorax im Stehen zum Ausschluss eines Pneumothorax
gehorte nicht zur Standardprozedur. Es wurde nur unter folgenden Bedingungen
angefertigt: Verdacht oder Nachweis eines ipsilateralen Pneumothorax unter
Durchleuchtung und technisch schwierige Punktion der Vene mit mehreren

Punktionsversuchen.

Abb. 4: \Vena subclavia (a) und Arteria subclavia
(b) rechts sonographisch dargestellt.

Abb. 5: Nach Punktion und Vorfuhren eines
Fuhrungsdrahtes bis in die Vena cava inferior
wurde eine Peel-away Schleuse in die Vena
jugularis interna platziert.
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Abb. 6: Von der zervikalen Einstichstelle (a)
ausgehende subkutane Tunnelung bis zur
Position der Portkammer (b). AnschlieRend erfolgt
der subkutane Durchzug des Portkatheters.

Abb. 7: Die Portkammer wurde mit dem
Portkatheter fixiert (a). Es erfolgt die
Funktionsprifung durch Aspiration von Blut und
Injektion heparinisierter isotonischer
Kochsalzlésung.

Abb. 8: Platzierung und Fixierung der
Portkammer in der vorpraparierten Porttasche.
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Abb. 9: Situation nach 3 subkutanen Nahten. Es folgt
die intrakutane Naht und der Verband.

4.5. Definitionen

Im Folgenden werden die erfolgreiche Portimplantation, die Komplikationen und ihre
Schweregrade sowie die Katheterliegetage naher definiert. Zudem wird die Einteilung der
interventionellen Radiologen in Gruppen - in Abhangigkeit von der Erfahrung in der

Portanlage erortert.

4.5.1. Erfolgreiche Portimplantation

Eine erfolgreiche Portanlage wurde definiert als eine korrekte Positionierung und korrekte

Funktion des Uber die Vena jugularis interna oder Vena subclavia implantierten
Portsystems.

4.5.2. Komplikationen

Die Komplikationen wurden gemafR der Society of interventional Radiology (6) in
periinterventionelle, Frih- und Spatkomplikationen eingeteilt.
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Samtliche Komplikationen wurden den Dokumenten der Krankenakten der Patienten —
aus Arztbriefen, Rettungsstellenbriefen, Laborwerten, Roéntgenbefunden,
Dopplersonografie und anderen — der beiden oben genannten Vivantes Kliniken
entnommen. Zudem wurden die Krankenakten der vier groten Zuweiser-Praxen
ausgewertet. Dazu gehorten das onkologische MVZ des Vivantes Humboldt-Klinikums,
die Tumorambulanz am Vivantes Klinikum Spandau, die onkologische
Gemeinschaftspraxis Dr. med. Eilers-Lonnecker und Dr. med. Rackwitz sowie das

Onkologische Versorgungszentrum Berlin-Tegel, Dr. med. Longin und Dr. med. Reich.

Zu den periinterventionellen Komplikationen zahlten alle Komplikationen, die innerhalb
von 24h nach dem operativen Eingriff auftraten: Fehlpunktion, GefaRperforation,
Schmerzen, Blutung, Pneumothorax, Allergie, Arrhythmie, Fehllage bzw. Dislokation des
Katheters, mechanische Probleme an der Porttasche, Diskonnektion, Kompression des

Katheters und Katheterbruch.

Als Fruhkomplikationen wurden alle Komplikationen gewertet, die innerhalb von 30 Tagen
nach Portimplantation auftraten. Komplikationen, die nach dem 30. Tag auftraten, wurden
als Spatkomplikationen definiert. Zu den Frih- bzw. Spatkomplikationen gehorten:
Arrhythmie, lokale Infektion, Sepsis, Schmerzen, Armvenenthrombose, Nachblutung und
die Portkatheterdysfunktionen wie Portkammerrotation, Katheterdiskonnektion,
Membrandefekt, Kompression, mechanische Probleme an der Porttasche, Katheterbruch

und Katheterokklusion.

Arrhythmie: Erfasst wurden lediglich anhaltende und im EKG aufgezeichnete
Arrhythmien. Nicht berucksichtigt wurden die im Monitoring aufgetretenen transienten
Arrhythmien, die zum Beispiel durch Vor- und Zurtickziehen des Flhrungsdrahtes oder

des Katheters wahrend der Portimplantation entstanden.

Pneumothorax: Die Diagnose Pneumothorax wurde anhand von Rdéntgenaufnahmen

gestellt.

Lokale Infektion: Klinische Zeichen wie Schwellung, Rétung, Warme und Schmerz im
Bereich der Porttasche, die in Arzt- bzw. Rettungsstellenbriefen oder Notizen in den
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Krankenakten dokumentiert wurden, sind als lokale Infektion in dieser Arbeit erfasst

worden.

Sepsis: Diagnosestellung bei bakteriellem Kulturnachweis im Blut sowie klinischen
Zeichen einer Sepsis (7) — wie Verschlechterung des Allgemeinzustandes, Schiittelfrost,

Fieber, Tachykardie, CRP-Erhéhung und Leukozytose - ohne Infektfokus.

Armvenenthrombose: Bei Schwellung und Schmerz der entsprechenden Extremitat
wurde der Verdacht einer Armvenenthrombose geadufert. Durch Duplexsonographie

wurde die Diagnose bestatigt.

Fehllage/Dislokation: Diese Komplikation wurde ausschlieRBlich anhand von
Rontgenbildern erfasst und beinhaltet zum einen eine Migration des Katheters und zum

anderen die Knick- bzw. Schlaufenbildung des Katheters.

Portkatheterdysfunktionen: Hierzu gehorten die bereits oben genannten
Komplikationen, die eine Benutzung des Ports nicht moglich machten, wie zum Beispiel
das Pinch-off Syndrom (8). Hierbei handelt es sich um das Einklemmen des Katheters
zwischen der ersten Rippe und der Klavikula. Dies kann dazu flhren, dass das
Verabreichen von Medikamenten oder die Entnahme von Blut aus dem Katheter durch
die Kompression nicht mehr mdglich ist. Diese Komplikation tritt vor allem bei

Portimplantation in die Vena subclavia auf.

Sonstige Komplikationen Die arterielle Fehlpunktion sowie die frustrane Punktion der
Zielvene wurden als Fehlpunktion zusammengefasst. Durch pulsatile Blutungen oder
dem Austreten von hellrotem Blut aus dem Katheter fiel eine arterielle Fehlpunktion auf.
Bei nicht mdglicher Aspiration von Blut wurde ebenfalls eine Fehlpunktion bemerkt.
Schmerzen wurden nur dokumentiert, wenn diese postinterventionell anhaltend waren
und Uber das ubliche Mal} an postinterventionellen Schmerzen trotz Schmerzmedikation

hinausging.
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4.5.3. Schweregrade der Komplikationen

Die periinterventionellen, Frih- und Spatkomplikationen wurden jeweils in sechs

Komplikationsgrade standarisiert nach folgenden Schema (9, 10) unterteilt:
Minorkomplikationen

(1) Keine Therapie notwendig, keine bleibenden Schaden/Konsequenzen,
(2) Konservative Therapie, keine bleibenden Schaden/Konsequenzen, stationare

Uberwachung fiir eine Nacht,
Majorkomplikationen

(3) Invasive Therapie, kurzzeitige (<48h) stationare Aufnahme notwendig,

(4) Aufwendige invasive Therapie, Behandlungsausweitung und langere (>48h)
stationare Aufnahme notwendig,

(5) bleibende Schaden,

(6) Tod.

4.5.4. Katheterliegetage

Der Zeitraum zwischen dem Datum der Portimplantation und
o dem Datum der Portexplantation bzw.
o dem Sterbedatum bzw.

o bei unbekanntem Sterbedatum/nicht erfolgter Portexplantation, das

Datum der letzten Krankenaktenaufzeichnung

wurden als Grundlage zur Berechnung der Katheterliegetage herangezogen (Abb. 10).
Patienten, bei denen nach erfolgter Portimplantation keine  weiteren
Krankenaktenaufzeichnungen vorlagen, wurden fir die Berechnung der

Katheterliegetage nicht berlcksichtigt.
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Abb. 10: Griinde fur individuelles Studienende der Patienten

4.5.5. Gruppen-Einteilung der interventionellen Radiologen nach Erfahrung bezuglich
der Portimplantation

Um den Einfluss der interventionellen Erfahrung des Radiologen auf die Erfolgs- bzw.
Komplikationsrate der Portimplantationen zu ermitteln, wurden die portimplantierenden
Radiologen in drei Gruppen eingeteilt — (1) viel Erfahrung, (2) mittlere Erfahrungsstufe
und (3) wenig Erfahrung.

In die erste Gruppe wurden diejenigen Radiologen eingeteilt, die zum Zeitpunkt des
Beginns der Studie — April 2010 — die Implantation von mehr als 200 Portanlagen
vorgenommen hatten.

Zu der Gruppe der mittleren Erfahrungsstufe zahlten Radiologen, die zum Zeitpunkt des
Beginns der Studie 51-200 Portimplantationen durchgefuhrt hatten.
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Radiologen mit weniger als 50 vorgenommenen Portanlagen wurden der Gruppe mit

wenig Praxiserfahrung zugeteilt.

4.6. Patientenzufriedenheit

Die Zufriedenheit der Patienten wurde mit Hilfe eines standardisierten Fragebogens nach
Chang et al. (11) evaluiert. Folgende Fragestellungen wurden mit 1 (sehr zufrieden) bis
4 (sehr unzufrieden) nach einem Monat postoperativ und nach drei Monaten postoperativ

bewertet:

Wie zufrieden sind Sie mit dem Port im Allgemeinen?

Wie zufrieden sind Sie mit der Anlage des Ports?

Wie zufrieden sind Sie mit dem kosmetischen Ergebnis?

Wie zufrieden sind Sie mit der Nutzung des Ports?

Wirden Sie die Portanlage in der Radiologie an Freunde weiterempfehlen?

Die letzte Frage konnte mit ja, eher ja, eher nein oder nein beantwortet werden.

4.7. Statistik

Die Erfassung der Daten und deren Auswertung erfolgte mit Hilfe von Excel Tabellen
sowie dem Statistikprogramm SPSS. Es erfolgte eine Pseudonymisierung der
Patientendaten und des implantierenden Radiologen. Das bedeutet, dass der Name des
Patienten und des Radiologen durch eine Nummer ersetzt wurde. Die Datei mit der
Korrelation von Nummer und Patientennamen sowie Namen des implantierenden

Radiologen wurde auf einem separaten Server gespeichert.

Wenn nicht anders angegeben, erfolgten Zahlenangaben als absolute GroRen,

Mittelwerte mit Standardabweichungen oder als Medianwert.

Der Vergleich der Gruppen mit Berechnung des Signifikanzniveaus erfolgte unter

Verwendung der Varianzanalyse.

Ein P-Wert von <0,05 galt als statistisch signifikant.
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5. Ergebnisse

5.1. Portimplantation

Im Zeitraum von April 2010 bis April 2015 wurden im Vivantes Klinikum Spandau und im
Vivantes Humboldt-Klinikum insgesamt 1.203 Hochdruckpowerportsysteme an 1.169
Patienten implantiert. Bei 34 Patienten erfolgten 2 Portanlagen. Davon wurden insgesamt
617 Portanlagen im Vivantes Humboldt Klinikum und 586 Portsysteme im Vivantes
Klinikum Spandau implantiert. Die meisten Eingriffe fanden im Jahr 2014 statt [Abb. 11].
51 % der Portimplantationen wurden bei ambulanten Patienten durchgefthrt. Die Gbrigen

Implantationen (49 %) erfolgten bei Patienten wahrend eines stationaren Aufenthaltes.

Jahr der Portimplantation

300

250

200

150
10
5

0

2010 2011 2012 2013 2014 2015

o

o

Abb. 11: Anzahl der Portimplantationen pro Jahr

Ca. ein Viertel der gesamten Patienten wurden aus der Onkologie des Vivantes Klinikums
Spandau Uberwiesen und 22,6% der Patienten von den Stationen des Vivantes
Humboldt-Klinikums — dabei handelte es sich vor allem um die Gastroenterologie,
Gynakologie, Urologie, Nephrologie und Kardiologie (siehe Abb. 12). Wahrend des

gewahlten Studienzeitraumes existierte im Vivantes Humboldt-Klinikum keine
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onkologische Station. Diese wurde innerhalb des Departements flr Gastroenterologie
erstim Jahr 2016 neu gegrundet. In 2 Fallen konnte aufgrund von fehlenden Daten in der

Patientenakte nicht eruiert werden, wer den Patienten Uberwiesen hatte.

Anzahl Patienten pro Zuweiser

Radiologie KSP |

sonstige Stationen KSP

Praxis Dr. Reich/ Dr. Longin

sonstige Praxen

Praxis Markisches Viertel Dr. Rackwitz/Dr. Lonnecker
MVZ HUK

MVZ KSP

sonstige Stationen HUK

Onkologie KSP

0,0% 50% 10,0 15,0% 20,0% 25,0% 30,0%

Abb. 12: Verteilung der Zuweiser fur Portimplantationen aus dem ambulanten
und stationaren Bereich.

5.2. Indikationen

Indikationen flr eine Portanlage waren eine geplante Chemotherapie, parenterale
Erndhrung oder schlechte Venenverhaltnisse in Zusammenhang mit haufigen

Krankenhausaufenthalten.

Wie aus Abbildung 13 ersichtlich, erfolgten die meisten Portimplantationen (90%) im
Rahmen einer Chemotherapie, gefolgt von der parenteralen Ernahrung (4,5%) und der
supportiven Therapie (4,9%). Zur supportiven Therapie zahlte die haufige intravendse
Medikamentengabe bzw. die Transfusion von Erythrozytenkonzentraten. Bei 0,5% der
Implantationen konnte eine Indikation aufgrund von fehlenden Aufzeichnungen in der

Krankenakte nicht ermittelt werden.



Indikation flr die Implantation

100,0%
80,0%
60,0%
40,0%

20,0%

0,0% | |
unbekannt Chemotherapie parenterale supportive Therapie
Erndhrung

Abb. 13: Indikationen fur die Portimplantation

Es lag ein sehr breites Spektrum an Grunderkrankungen vor, die den oben genannten
Indikationen zugrunde lagen. In Tabelle 1 wurden die haufigsten zehn
Grunderkrankungen zusammengefasst - Lungenkarzinom (15,6%), Pankreaskarzinom
(10,2%), Lymphome (9,2%), Kolonkarzinom (8,6%), Rektumkarzinom (6,1%),
Magenkarzinom (6,0%), Osophagus Karzinom (5,2%), Urothel Karzinom (5,1%), HNO

Tumoren (5,0%) und Mamma Karzinom (4,4%).

Nicht onkologische Diagnosen umfassten zum Beispiel den schweren Verlauf einer

Zoliakie, Kolitis Ulzerosa, Pankreatitis oder diabetischen Gastroparese.
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Tabelle 1. Haufigkeiten der Grunderkrankungen

Grunderkrankung Anzahl %

Bronchial CA 186 15,6
Pankreas CA 121 10,2
Lymphome 109 9,2
Kolon CA 103 8,6
Rektum CA 73 6,1

Magen CA 71 6,0
Osophagus CA 62 5,2
Urothel CA 61 51

HNO Tumor 60 50
Mamma CA 52 4.4
Sonstige onkologische Diagnosen 269 22,6
Sonstige nicht onkologische Diagnosen 20 1,7

5.3.  Erfolgsrate

Im Rahmen dieser Studie wurde eine sehr hohe Erfolgsrate von 99,5 % der
Portimplantationen festgestellt (siehe Tabelle 2). Bei 1.203 Interventionen konnte das

Portsystem nur in 6 Fallen nicht erfolgreich implantiert werden.

In 5 von 6 Misserfolgen kam es zu mehrfachen frustranen Punktionsversuchen der Vena
jugularis bzw. Vena subclavia und zunehmender Hdmatombildung, sodass man sich fir

einen Abbruch des Eingriffs entschied. Bei 4 dieser Patienten wurde spater ein erneuter
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Implantationsversuch vorgenommen, 3 davon in Anasthesiebereitschaft aufgrund von
Unruhe des Patienten. Bei einem Patienten entschied man sich fur den Abbruch des
Eingriffs ohne erneuten Implantationsversuch. In einem Fall kam es zu einer am ehesten
psychogenen Tachykardie, Sehstorung und Erbrechen. Hier wurde der Eingriff auf
Wunsch der Patientin abgebrochen und ein Termin flr einen erneuten
Implantationsversuch vereinbart. Von den primar 6 erfolglosen Implantation konnten 4

Portsysteme im zweiten Anlauf erfolgreich implantiert werden.

Tabelle 2. Technischer Erfolg

Anzahl %
nein 6 0,5
ja 1.197 99,5
gesamt 1.203 100,0

5.4. Technischer Erfolg in Abh&ngigkeit vom Zugangsweg

Far die Implantation wurde in 604 Fallen (50,2%) die Vena jugularis interna rechts als
Gefalkzugang gewahlt, in 86 Fallen (7,1%) die Vena jugularis interna links, in 82 Fallen

(6,8%) die Vena subclavia links und in 431 Fallen (35,8%) die Vena subclavia rechts.

Wie Tabelle 3 zu entnehmen ist, traten die meisten Misserfolge bei der Vena subclavia
links (1,2%) auf, gefolgt von der Vena jugularis interna rechts (0,5%), der Vena subclavia

rechts (0,5%) und der Vena jugularis interna links (0,0%).

Der Vergleich der Vena jugularis interna und der Vena subclavia zeigte einen minimalen
Unterschied in der Misserfolgsrate — VVena subclavia 0,6% vs. Vena jugularis interna 0,4%
(Tabelle 3a).
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Tabelle 3. Technischer Erfolg in Abhangigkeit vom Zugangsweg.

Technischer Erfolg

nein ja
Zugangsweg Vena subclavia rechts 2 (0,5%) 429 (99,5%)
Vena subclavia links 1(1,2%) 81 (98,8%)
Vena jugularis interna rechts 3 (0,5%) 601 (99,5%)
Vena jugularis interna links 0 (0,0%) 86 (100%)

Tabelle 3a. Technischer Erfolg in Abhangigkeit von der Vene

Technischer Erfolg

nein ja
Vene Vena subclavia 3 (0,6%) 510 (99,4%)
Vena jugularis interna 3 (0,4%) 687 (99,6%)

5.5.  Technischer Erfolg in Abhdngigkeit von der Erfahrung des

interventionellen Radiologen

Insgesamt fluhrten 8 Radiologen die Implantationen durch. Wie bereits oben erwahnt,
wurden die Radiologen — je nach Erfahrung — in drei Gruppen eingeteilt. Der Gruppe mit
der meisten Erfahrung gehoérte ein Radiologe an, der zum Studienbeginn insgesamt 11
Jahre Praxiserfahrung und tber 200 Portimplantationen vorweisen konnte. Die Gruppe
mit der mittleren Erfahrungsstufe umfasste zwei Radiologen, die zwischen 51-200
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Portimplantationen vorgenommen hatten. In der Gruppe mit der geringsten
Praxiserfahrung wurden 5 Radiologen zusammengefasst, die bei Studienbeginn weniger

als 50 Portimplantationen durchgefuhrt hatten.

Die Gruppe der mittleren Erfahrungsstufe nahm mit insgesamt 698 Eingriffen die meisten
Portimplantationen vor. Davon misslangen 3 (0,4%) Implantationen. In 202 Fallen wurde
die Vena subclavia und in 496 Fallen die Vena jugularis interna als Zugangsweg gewahlt.
Bei den 3 Misserfolgen handelte es sich in einem Fall um die Vena subclavia und 2 Fallen

um die Vena jugularis interna.

Darauf folgte die Gruppe mit der meisten Erfahrung mit insgesamt 300 Eingriffen und
einem Misserfolg (0,3%) bei der Portimplantation. Hier wurde in 262 Fallen die Vena
subclavia und in 38 Fallen die Vena jugularis interna als Gefallzugang gewahlt. Bei der

misslungenen Portimplantation wurde die Vena jugularis interna als Zugangsweg genutzt.

In der Gruppe mit der geringsten Praxiserfahrung wurden 202 Portimplantationen
durchgefuhrt. 154 Mal wurde die Vena jugularis interna und 48 Mal die Vena subclavia
als Gefallzugang genutzt. Zwei Misserfolge waren bei der Vena subclavia zu
verzeichnen. Im Vergleich mit den zwei anderen Gruppen war die Misserfolgsrate von 1%
(siehe Tabelle 4 und Abbildung 14) am hoéchsten.

Der Unterschied zwischen den Gruppen erreichte mit einem p-Wert von 0,55 nicht das

Signifikanzniveau.

Tabelle 4. Technischer Misserfolg in Abhangigkeit von der Praxiserfahrung

Praxiserfahrung Technischer Misserfolg
n %
viel Erfahrung 1 0,3
mittlere Erfahrungsstufe 3 0,4
wenig Erfahrung 2 1,0
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Technischer Misserfolg
1,2%
1,0%
0,8%

0,6%

0,4%
0,0%

viel Erfahrung mittlere Erfahrungsstufe wenig Erfahrung

Abb. 14: Misserfolgsrate der Portimplantation in Abhangigkeit von der Praxiserfahrung

Tendenziell stieg somit die Erfolgsrate bei der Portimplantation mit zunehmender
Erfahrung des durchfihrenden Interventionsradiologen. Insgesamt war die

Misserfolgsrate jedoch sehr gering.

5.6. Komplikationen

Fir die Auswertung der periinterventionellen Komplikationen konnten alle 1.203 Falle

herangezogen werden.

Bezuglich der Fruhkomplikationen wurden die Daten von 919 Implantationen
ausgewertet. In 23,6% der Falle waren nach Implantation keine Krankenakteneintrage
oder ahnliches zu finden, sodass diese zur Berechnung der Rate von Fruhkomplikationen
nicht berucksichtigt werden konnten. Zur Kalkulation der Spatkomplikationen konnten die
Daten von 915 Patienten ausgewertet werden. Auch hier standen bei 23,9% der

Implantationen keine Daten zur Auswertung zur Verfligung.

Insgesamt traten 120 Komplikationen auf, wobei die meisten zu den Spatkomplikationen
mit 8,3%, gefolgt von den Frihkomplikationen mit 2,9% und den periinterventionellen

Komplikationen mit 1,4% gehorten.
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5.6.1. Periinterventionelle Komplikationen
Insgesamt ergaben sich bis 24 Stunden postoperativ 17 Komplikationen. Die haufigste

periinterventionelle Komplikation war die Fehlpunktion gefolgt von der Blutung. Eine

Ubersicht Gber die periinterventionellen Komplikationen zeigt Tabelle 5.

Tabelle 5. Periinterventionelle Komplikationen

periinterventionelle Komplikationen 0 % Kath/:t(::'(-)Tage
Fehlpunktion 11 0,91 0,0331
Perforation - - -
Schmerzen 1 0,08 0,0030
Blutung 3 0,25 0,0090
Pneumothorax - - -
Allergie - - -
Arrhythmie - - -
Fehllage/Dislokation 1 0,08 0,0030
Mech. Probleme an d. Porttasche 1 0,08 0,0030
Diskonnektion - - -
Kompression - - -
Katheterbruch - - -
Katheterdysfunktion - - -
Gesamt 17 1,4 0,0512
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5.6.2. Fruhkomplikationen und Spatkomplikationen

Wie Tabelle 6 zu entnehmen ist, gehdérten zu den haufigsten Frihkomplikationen die
lokale Infektion (0,87%), die Katheterdislokation (0,65%) und die Nachblutung (0,54%).

Auch bei den Komplikationen, die mehr als 30 Tage postoperativ auftraten, war die lokale
Infektion mit 4,37% am haufigsten. Die Katheterdislokation wurde in 15 Fallen (1,64%)
erfasst und eine Sepsis in 9 Fallen (0,98%). Weitere zu beobachtende
Spatkomplikationen waren die Armvenenthrombose, die Katheterokklusion, der
Katheterbruch und in einem Fall starker Schmerz im Bereich der Portkammer bei

progressiver Kachexie.

Tabelle 6. Anzahl von Frih- und Spatkomplikationen

Frihkomplikationen (<30d) Spatkomplikationen (>30d)
n=919 n=915

Komplikationen

/1000 /1000

n % Katheter- n % Katheter-

Tage Tage
Schmerzen - - - 1 0,11 0,0030
Nachblutungen 5 0,54 0,0151 - - -
Arrhythmie - - - - - -
lokale Infektion 8 0,87 0,0241 40 4,37 0,1204
Sepsis 2 0,22 0,0060 9 0,98 0,0271
Armvenenthrombose 2 0,22 0,0060 6 0,66 0,0181
Katheterdislokation/ Fehllage 6 0,65 0,0181 15 1,64 0,0452
mech. Probleme an Porttasche 1 0,11 0,0030 - - -
Katheterdiskonnektion 1 0,11 0,0030 - - -
Kompression - - - - - -
Katheterbruch 1 0,11 0,0030 1 0,11 0,0030
Membrandefekt - - - - - -
Katheterokklusion 1 0,11 0,0030 4 0,44 0,0120
gesamt 27 2,94 0,0813 76 8,3 0,2288
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5.7. Komplikationsrate in Abhéngigkeit vom Zugangsweg

Zunachst wurde die Gesamtkomplikationsrate in Abhangigkeit vom gewahlten

Gefallzugang untersucht (siehe Tabelle 7).

Hierbei war auffallig, dass die mit Abstand héchste Komplikationsrate von 18,6% bei der
Vena jugularis interna links auftrat. Bei einem p-Wert von 0,09 wurde das
Signifikanzniveau noch nicht erreicht. Bei insgesamt 86 Portanlagen in dem genannten
Gefald traten 16 Komplikationen auf. Periinterventionell kam es zu einer Fehlpunktion
(Gesamtkomplikationsrate periinterventionell 1,16%). Zudem traten 5
Fruhkomplikationen auf (5,81%), darunter 1 Nachblutung (1,16%), 2 lokale Infektionen
(2,32%), eine Sepsis (1,16%) und eine Katheterokklusion (1,16%). Insgesamt wurden 10
Spatkomplikationen beobachtet (11,63%). Im Einzelnen traten 5 lokale Infektionen
(5,81%), 2 Armvenenthrombosen (2,32%) und 3 Katheterdislokationen (3,49%) auf. Die
periinterventionellen, Frih- und Spatkomplikationen dieses Gefallzugangs sind somit im
Vergleich mit den Komplikationen insgesamt gleich verteilt — die meisten Komplikationen
traten mehr als 30 Tage postoperativ auf, gefolgt von den Friihkomplikationen und den

periinterventionellen Komplikationen.

Bei den anderen drei Zugangswegen war die Komplikationsrate annahernd gleich verteilt
und lag bei ca. 8,9-9,8%.

Tabelle 7: Komplikationen gesamt in Abhangigkeit vom Zugangsweg

Anzahl

Komplikationen

n %
Zugangsweg Vena subclavia rechts 42 9,7
Vena subclavia links 8 9,8
Vena jugularis interna rechts 54 8,9
Vena jugularis interna links 16 18,6
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Wurde nur zwischen der Vena jugularis interna und der Vena subclavia unterschieden,
so ergaben sich Komplikationsraten von 9,7% flr die Vena subclavia und 10,1% fur die
Vena jugularis interna (siehe Tabelle 8a). Auch hier ergab sich kein statistisch relevanter
Unterschied (p-Wert=0,84) in Hinsicht auf die Komplikationsraten beider Gefallzugange.
Somit hatte die gewahlte Vene flr die Portimplantation keinen Einfluss auf die

Komplikationsraten.

Tabelle 8a. Auftreten von Komplikationen insgesamt bei Vena
jugularis interna vs. Vena subclavia

n %
Vene Vena subclavia 50 9,7
Vena jugularis interna 70 10,1

Im Folgenden wurden die periinterventionellen Komplikationen in Abhangigkeit vom
Gefallzugang im Detail betrachtet, wie in Tabelle 8b ausgefuhrt. Auch hier gab es
zwischen den Venen keine signifikanten Unterschiede bei der einzelnen Komplikation
(p=0,71). Der p-Wert fir die Fehlpunktion lag bei 0,85 und fiir die Blutung bei 0,40.
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Tabelle 8b. periinterventionelle Komplikationen in Abhangigkeit vom
Gefallzugang

Vena subclavia Vena jugularis
interna

Komplikation n % n %
Fehlpunktion 5 1,0 6 0,9
Perforation - - - -
Schmerzen - - 1 0,1
Blutung 2 0,4 1 0,1
Pneumothorax - - - -
Allergie - - - -
Arrhythmie - - - -
Fehllage - - 1 0,1
Mech. Probleme an d. Porttasche 1 0,2 - -

Diskonnektion - - - -
Kompression - - - -
Portdysfunktion - - - -

Katheterbruch - - - -

Untersucht wurden auch die aufgetretenen Friuh- und Spatkomplikationen im Detail in
Abhangigkeit von der punktierten Vene. Aber auch hier ergaben sich keine signifikanten
Unterschiede hinsichtlich der Komplikationsraten in Abhangigkeit vom Gefal} (siehe
Tabelle 8c und 8d). Lediglich bei der lokalen Infektion als Spatkomplikation ergab sich ein
Trend zugunsten der Vena subclavia. Die Komplikationsrate bezuglich der lokalen
Infektionen war bei Verwendung der Vena subclavia mit 3,7% geringer als bei
Verwendung der Vena jugularis interna mit 4,9%. Das Signifikanzniveau wurde allerdings

bei einem p-Wert von 0,40 nicht erreicht.
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Tabelle 8c. Frihkomplikationen in Abhangigkeit vom Gefalkizugang

Vena subclavia Vena jugularis p-Wert
interna
n % n %
Schmerzen - - - - -
Nachblutung 2 0,5 3 0,6 0,86
Arrhythmie - - - - -
Lokale Infektion 3 0,7 5 1,0 0,71
Sepsis - - 2 0,4 -
Armvenenthrombose 1 0,2 1 0,2 0,86
Fehllage 3 0,7 3 0,6 0,76
Mech. Probleme an d. Porttasche 1 0,2 - - -
Diskonnektion 1 0,2 - - -
Kompression - - - - -
Katheterbruch - - 1 0,2 -
Membrandefekt - - - - -
Katheterokklusion - - 1 0,2 -
Insgesamt 11 2,7 16 3,1 0,74
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Tabelle 8d. Spatkomplikationen in Abhangigkeit vom Gefallzugang

Vena subclavia Vena jugularis  p-Wert

interna
n % n %
Schmerzen 1 0,2 - - -
Nachblutung - - - - -
Arrhythmie - - - - -
Lokale Infektion 15 3,7 25 49 0,40
Sepsis 5 1,2 4 0,8 0,48
Armvenenthrombose 1 0,2 5 1,0 0,18
Fehllage 6 1,5 9 1,8 0,76
Mech. Probleme an d. Porttasche - - - - -
Diskonnektion - - - - -
Kompression - - - - -
Katheterbruch 1 0,2 - - -
Membrandefekt - - - - -
Katheterokklusion 2 0,5 2 0,4 0,81
Insgesamt 31 7,7 45 8,8 0,61

5.8. Komplikationsrate in Abhéngigkeit von der Erfahrung des
interventionellen Radiologen

Abbildung 15 und Tabelle 9 stellen die Komplikationsraten aller implantierten Portanlagen

in Abhangigkeit von der Erfahrung des interventionellen Radiologen dar.
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Abb. 15: Komplikationen in Abhangigkeit von der Erfahrung des interventionellen
Radiologen

In der Gruppe mit der meisten Praxiserfahrung traten insgesamt 27 Komplikationen
(9,0%) bei 300 Portimplantationen auf. Darunter waren 4 periinterventionelle
Komplikationen (1,3%), 4 Fruh- (1,6%) und 19 Spatkomplikationen (7,5%). Bei der
Kalkulation der Frihkomplikationen konnten 255 Falle und fir die Berechnung der

Spatkomplikationen 254 Falle mit einbezogen werden.

In der Gruppe mit der mittleren Erfahrungsstufe traten bei 698 Eingriffen insgesamt 74
Komplikationen auf (10,6%), darunter 10 periinterventionelle Komplikation (1,4%), 18
Frah- (3,4%) und 46 Spatkomplikationen (8,7%) zu verzeichnen. Hier konnten zur
Berechnung der Fruhkomplikationen 532 Falle und fur die Spatkomplikationen 531 Falle

ausgewertet werden.

Die Radiologen mit der geringsten Praxiserfahrung implantierten insgesamt 202
Portanlagen. Hier kam es zu 3 periinterventionellen Komplikationen (1,5%), 5
Frihkomplikationen (3,8%) und 11 Spatkomplikationen (8,6%). Insgesamt traten 19
Komplikationen auf (9,4%). 130 Falle konnten zur Kalkulation fur die Frih- und 128 Falle

fur die Spatkomplikationen einbezogen werden.

Insgesamt zeigte das Ergebnis eine sehr geringe Komplikationsrate in allen 3 Gruppen.
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Der Unterschied in der Gesamtkomplikationsrate zwischen den Gruppen mit
unterschiedlichem Erfahrungsgrad war mit einem p-Wert von p=0,75 nicht signifikant
(p>0,05).

Tabelle 9. periinterventionelle Komplikationen in Abhangigkeit von der Erfahrung der
interventionellen Radiologen

viel mittlere wenig
Erfahrung  Erfahrungsstufe  Erfahrung
(n=300) (n=698) (n=202)
n % n % n %
Schmerzen 1 0,33 - - - -
Fehlpunktion - - 8 1,15 3 1,49
Blutung 2 0,67 1 0,14 - -

Mech. Probleme an d. Porttasche 1 0,33 - - - -

Fehllage - - 1 0,14 -

Insgesamt 4 1,33 10 1,43 3 1,49

5.9. Schweregrade der Komplikationen

Im nachsten Teil der Studie wurden die Schweregrade der Komplikationen untersucht.

Aufgrund der geringen Anzahl der Komplikationen wurde hier keine Differenzierung nach

der Erfahrungsstufe des interventionellen Radiologen vorgenommen.

In 9 Fallen waren zwei Spatkomplikationen und in einem Fall zwei Frihkomplikationen
aufgetreten. Hier wurde der schwerere Komplikationsgrad in die Berechnung mit
einbezogen.

Der Uberwiegende Teil der periinterventionellen Komplikationen zahlte zu den
Minorkomplikationen. Nur 17,6% der gesamten periinterventionellen Komplikationen
gehorten zu den Majorkomplikationen, die eine kurzzeitige stationare Aufnahme nétig
machten (siehe Tabelle 10).
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Tabelle 10. Schweregrade der Komplikationen

Peri- Frih- Spat-

interventionelle komplikationen komplikationen
Komplikationen

Minorkomplikationen

Keine  Therapie notwendig, keine 9 (52,9%) 1 (3,8%) 8 (11,9%)

bleibenden Schaden/Konsequenzen

Konservative Therapie, keine bleibenden 5(29,4%) 7 (26,9%) 11 (16,4%)
Schaden/Konsequenzen; stationare

Uberwachung fiir eine Nacht

Majorkomplikationen

Invasive Therapie, kurzzeitige (<48h) 3(17,6%) 14 (53,8%) 35 (52,2%)

stationare Aufnahme notwendig

Aufwendige invasive Therapie, - 2 (7,7%) 9(13,4%)
Behandlungsausweitung und  langere

(>48h) stationare Aufnahme notwendig

Bleibende Schaden - - -
Tod - - -

Schweregrad unbekannt - 2 (7,7%) 4 (6,0%)

Bei den fruhzeitigen Komplikationen Uberwogen die Majorkomplikationen mit 61,5%.
30,7% aller Frihkomplikationen gehoérten zu den Minorkomplikationen. Bei 2 Patienten
(7,7%) mit Frihkomplikationen konnte keine Eingruppierung in einen Schweregrad

aufgrund fehlender Aufzeichnungen vorgenommen werden.

65,6% der Spatkomplikationen wurden als Majorkomplikationen gewertet (siehe Tabelle
10). 52,2% davon waren mit einem kurzen (<48h) Krankenhausaufenthalt verbunden.

28,3% aller Spatkomplikationen gehdrten zu den Minorkomplikationen.

Zusammenfassend kann man sagen, dass bei den periinterventionellen Komplikationen

nur wenige Komplikationen als schwerwiegend anzusehen waren. Die meisten schweren

37



Komplikationen waren bei den Frih- und Spatkomplikationen zu verzeichnen. Dabei
handelte es sich in den meisten Fallen um eine lokale Infektion, eine Sepsis oder eine

Dislokation als Grund fur die Komplikation.

5.10. MalBnahmen bei Komplikationen

In 12,2 % der Falle konnte das Problem interventionell behoben werden — dazu gehorten
die Dislokation des Katheters, die Katheterdiskonnektion und die Katheterokklusion
(siehe Tabelle 11).

Zu den haufigsten MalRnahmen zahlte mit 46,9% die Portexplantation.

Ein konservatives Vorgehen erfolgte in 17,4% der Falle. Dazu gehorte unter anderem die
Kompression einer lokalen Blutung oder die medikamentose Behandlung. Beispiele
hierfir sind die Antibiotikatherapie bei Portkatheterinfektion, die Transfusion von
Blutprodukten bei postoperativer Blutung oder die Gabe von Clexane bei

Armvenenthrombosen.

Bei 9,2% der Patienten erfolgte keine Maldnahme. Dies war der Fall, wenn zum Beispiel
im Roéntgen-Thorax eine Schlaufenbildung des Katheters auffiel, der Port jedoch

funktionstlchtig war.

In insgesamt 9 Fallen war nicht dokumentiert welche Malinahme auf die Komplikation(en)

folgte.

Bei Patienten, bei denen 2 Komplikationen auftraten, erfolgte in iber 90% der Falle eine

Portexplantation (siehe Tabelle 11).
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Tabelle 11. MalRnahmen resultierend aus den Komplikationen

insgesamt

MafRnahme Anzahl Komplikationen pro Patient
1 2

keine 9 (9,2%) -

interventionell 12 (12,2%) -

Portexplantation 46 (46,9%) 10 (90,9%)

konservativ 17 (17,4%) -

Abbruch d. Portimplantation 6 (6,1%) -

unbekannt 8 (8,2%) 1(9,1%)

Insgesamt 98 11

5.11. Portexplantation

Insgesamt wurden von den 1.203 Portanlagen wahrend des Studienzeitraumes 137
wieder explantiert. Dies entsprach 11,4% der implantierten Portsysteme. Eine beendete
Chemotherapie war bei 57 Patienten und eine aufgetretene Komplikation bei 58
Patienten der Grund fur die Explantation (siehe Tabelle 11). In 22 Fallen konnte keine

Indikation fur die Explantation in den Krankenakten eruiert werden.

Tabelle 12. Portexplantationsindikation

Therapie
beendet Komplikation unbekannt gesamt

Anzahl d. Portexplantationen 57 (41,6%) 58 (42,3%) 22 137
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5.12. Katheterliegetage in Abhdngigkeit von den Komplikationen

Der Abbildung 16 sind die Katheterliegetage der Portanlagen zu entnehmen. Die

Gesamtliegezeit betrug 332.200 Kathetertage und die mittlere Liegezeit im Median 243

Tage (1-2.327 Tage, Standardabweichung + 384,95). Die meisten Portsysteme hatten

eine Liegedauer von 201-500 Tagen.
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Abb. 16: Anzahl der Patienten in Abhangigkeit von den Katheter-Liegetagen
der Portanlagen
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Es konnte kein signifikanter Unterschied (p=0,677) hinsichtlich der Katheterliegetage bei
Patienten mit und ohne Komplikationen festgestellt werden (siehe Abbildung 17). Im
Durchschnitt ergab sich eine mittlere Katheterliegedauer von im Median 246,5 Tagen +
387,8 bei Patienten ohne Komplikation. Bei Patienten mit Komplikation lag die mittlere

Katheterliegedauer bei 221+ 362,8 Tagen im Median.

5.13. Patientenzufriedenheit

Ein weiterer Bestandteil dieser Studie war die Ermittlung der Zufriedenheit der Patienten
mit der Portanlage anhand eines standardisierten Fragebogens nach Chang et al. (11).
Die Portimplantation bei diesen Patienten erfolgte zwischen dem 03.09.2014 und
11.09.2017. Ein und drei Monate nach Portimplantation erfolgte eine telefonische
Befragung. Zum ersten Zeitpunkt nahmen 102 Patienten an der Umfrage teil. Nach drei
Monaten postoperativ konnten nur noch 89 Patienten erreicht werden. Die ubrigen
Patienten waren inzwischen verstorben. Die Fragestellungen sowie die Antworten sind in

den Tabellen 13a und 13b zusammengefasst.

Tabelle 13a. Patientenumfrage nach dem 1. Monat nach Portimplantation (ausgewertete Fragebdgen n= 102)

Frage Gewadhlte Antwortmdoglichkeit nach dem 1. Monat
sehr zufrieden unzufrieden sehr
zufrieden unzufrieden
n % n % n % n %
Wie zufrieden sind Sie mit dem Port im Allgemeinen? 50 49,0 49 48,0 3 2,9
Wie zufrieden sind Sie mit der Anlage des Ports? 33 32,4 59 57,8 7 6,9 3 2,9
Wie zufrieden sind Sie mit dem kosmetischen Ergebnis? 11 10,8 79 77,5 12 11,8
Wie zufrieden sind Sie mit der Nutzung des Ports? 56 56,0 42 42,0 2 2,0
ja eher ja eher nein nein
n % n % n % n %
Wiirden Sie die Portanlage in der Radiologie an Freunde 85 84,2 13 12,9 3 2,9
empfehlen?
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Resultat dieser Umfrage war, dass 97% der Patienten mit dem Portkatheter insgesamt
zufrieden oder sehr zufrieden waren. Mit der Anlage des Ports waren 32,4% der Patienten
sehr zufrieden und 57,8% der Patienten zufrieden. Nur 9,8% der Patienten waren hiermit
unzufrieden oder sehr unzufrieden. Das kosmetische Ergebnis bewerteten Uber 88% der
Patienten mit sehr zufrieden und zufrieden. Lediglich 11,8% waren damit unzufrieden.
AuRerdem erfolgte hier eine Differenzierung zwischen den Geschlechtern. 94,6% der
Manner und 80,4% der Frauen gaben an, mit dem kosmetischen Ergebnis zufrieden oder
sehr zufrieden zu sein. 56% der Befragten waren mit der Nutzung des Ports sehr
zufrieden und 42% zufrieden. 97,1% der Patienten wirden die Portanlage Freunden

weiterempfehlen.

Tabelle 13b. Patientenumfrage nach dem 3. Monat nach Portimplantation (ausgewertete Frageb6gen n= 89)

Frage Gewadhlte Antwortmoglichkeit nach dem 3. Monat
sehr zufrieden unzufrieden sehr
zufrieden unzufrieden
n % n % n % n %
Wie zufrieden sind Sie mit dem Port im Allgemeinen? 40 449 44 494 4 4,5 1 1,1
Wie zufrieden sind Sie mit der Anlage des Ports? 23 25,8 56 62,9 7 7.9 3 3,4
Wie zufrieden sind Sie mit dem kosmetischen Ergebnis? 6 6,7 68 76,4 14 15,7 1 1,1
Wie zufrieden sind Sie mit der Nutzung des Ports? 47 54,0 39 44.8 - - 1 1,1
ja eher ja eher nein nein
n % n % n % n %
Wiirden Sie die Portanlage in der Radiologie an Freunde 7 80,7 15 17,0 1 1,1 1 1,1
empfehlen?

Drei Monate nach Portimplantation nahm die Zufriedenheit mit dem Port im Allgemeinen
um 2,7% Punkte ab von 97% auf 94,3%. Auch nach dem 3. Monat postoperativ
bewerteten noch 88,7% der Patienten die Anlage des Ports mit sehr zufrieden und
zufrieden. Bei der zweiten Umfrage nahm die Zufriedenheit mit dem kosmetischen

Ergebnis um 5,2% Punkte ab von vorher 88,3% auf 83,1%. Bei den mannlichen Befragten

42



gaben 89,6% an, sehr zufrieden oder zufrieden zu sein. Bei den Frauen hingegen wahlten
nur noch 75,6% diese Antwortmoglichkeiten. Mit der Nutzung des Ports war auch nach 3
Monaten der Uberwiegende Teil der Patienten noch zufrieden oder sehr zufrieden. Auch
die Bereitschaft, den Port an Familie und Freunde zu empfehlen blieb auf einem ahnlich
hohen Niveau von 97,7%.

43



6. Diskussion

In dieser Promotionsarbeit wurden Frih- und Langzeitergebnisse der Implantation von
1.203 Hochdruckpowerportsystemen (Power injectable totally implantable venous access
devices - TIVAD's) an 1.169 Patienten ermittelt. Die Implantationen erfolgten Uber 6 Jahre
von 2010 bis 2015 in den Instituten fir Radiologie und interventionelle Therapie des
Vivantes Humboldt-Klinikums und des Vivantes Klinikums Spandau, Berlin. Die
Portsysteme wurden mittels ultraschallgesteuerter Punktion der Zugangsvene und

Lagekontrolle unter radiologischer Durchleuchtung implantiert.

Voraussetzung fur eine weit verbreitete Nutzung von Portanlagen als Standard fur
Chemotherapie-Patienten sind eine hohe Erfolgsrate bei der Implantation und eine

geringe Komplikationsrate.

Die Erfolgsrate der Portimplantationen in dieser Studie war mit 99,5% sehr hoch. Nur 6
Implantationen (0,5 % der gesamten Eingriffe) waren nicht erfolgreich. Dies ist mit den
Ergebnissen anderer Untersuchungen dieser Art vergleichbar, bei denen die Erfolgsraten

von radiologisch-interventionellen Portimplantationen bei 99-100% lagen (11-17).

Vergleicht man in der vorliegenden Studie die technische Erfolgsrate der Eingriffe mit
dem gewahlten Gefallzugang, erhalt man die hochste Misserfolgsrate mit 1,2% bei der
linken Vena subclavia, gefolgt von der rechten Vena jugularis interna (0,5%), der rechten
Vena subclavia (0,5%) und schlieRlich der linken Vena jugularis interna (0,0%). Es ist ein
leichter Trend dahingehend zu verzeichnen, dass das Risiko flir einen technischen
Misserfolg steigt, wenn man die linke Vena subclavia als Zugangsweg nutzt. Fir die
Implantation wurde die linke Seite insgesamt sehr viel seltener (14%) verwendet als die
rechte Seite (86%). Die hdhere Misserfolgsrate bei der linken Vena subclavia als
Gefalzugang hangt moglicherweise mit der geringeren Routine bei der Implantation Gber
die linke Seite zusammen. Dagegen spricht allerdings, dass alle Implantationen Uber die
linke Vena jugularis interna erfolgreich verliefen. Der Stichprobenumfang musste deutlich
erhoht werden, um auszuschlieen, dass dieses Ergebnis der vorliegenden Arbeit nicht
nur ein statistischer Zufall ist, sondern einen eindeutigen Trend aufzeigt. Frihere Studien
(18) belegen eine hohere Komplikationsrate bei chirurgischen Portimplantationen, wenn
die Vena subclavia als Gefaldizugang gewahlt wurde. Dagegen wurde bei radiologischer
Portimplantation auch Uber die Vena subclavia als Zugangsweg eine hohe Erfolgs- und
niedrige Komplikationsrate erreicht (19).
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Auf der Basis der Ergebnisse der hier vorliegenden Arbeit, ist die Feststellung erlaubt,
dass alle untersuchten Zugangswege aufgrund der sehr geringen Misserfolgsraten fir
die Portimplantation prinzipiell in Frage kommen. Keiner der Gefallzugange kann

favorisiert oder von vornherein ausgeschlossen werden.

Letztendlich wird die Wahl des Gefalizugangs von verschiedenen Faktoren abhangen.
Dazu zahlt der Gefaldstatus und die lokale Situation am Ort der Implantation.
Gefallverschliusse, Raumforderungen und Entzindungen im Bereich des Zugangs
machen eine Punktion unmoglich. Ein wichtiger Faktor sind Voroperationen im
Implantationsgebiet. So wirde z.B. eine axillare Lymphknotenexstirpation dazu fuhren,
die kontralaterale Seite zu nutzen. Diese Faktoren wurden in der vorliegenden Arbeit nicht
systematisch untersucht. Sie waren aber vermutlich selten, da derartige Falle, wie
Patienten mit Tumorerkrankungen aus dem HNO-Bereich oder mit Mammakarzinom
keinen hohen Prozentsatz der Erkrankungen in dieser Studie ausmachten. Weitere
Einflussfaktoren sind der Patientenwunsch und der favorisierte Zugang des
interventionellen Radiologen. Dieser sollte jedoch in der Lage sein, die Portimplantation
Uber jeden der vier Zugange zu realisieren. Im Alltag spielt aber vermutlich die Erfahrung

des implantierenden Radiologen bei der Wahl des Zuganges eine Rolle.

Bei der technischen Erfolgsrate in Abhangigkeit von der Praxiserfahrung des
interventionellen Radiologen ergaben sich Unterschiede von 99,7% (hohe
Erfahrungsstufe), 99,6% (mittlere  Erfahrungsstufe) und 99,0% (geringste
Erfahrungsstufe). Diese waren statistisch nicht signifikant. Die technische Erfolgsrate in
Abhangigkeit vom Ausbildungsstand des interventionellen Radiologen bzw. Chirurgen
war nicht Gegenstand von vergleichbaren Studien. Allerdings fanden sich in der Literatur
(20) Aussagen zu Frihkomplikationsraten (Fehlpunktionen etc.) auf dem Gebiet der
chirurgischen Portimplantation. Auch hier gab es zwischen den Operateuren mit
unterschiedlichem Ausbildungsstand keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der

Komplikationsraten.

Bei der hier vorliegenden Studie muss berlcksichtigt werden, dass bei Problemen
wahrend der Intervention in der Regel ein erfahrenerer Kollege hinzugezogen wurde.
Dieser Einflussfaktor wurde nicht systematisch erfasst, konnte aber die Ergebnisse des
Gruppenvergleiches zwischen den Radiologen beeinflussen. Auf das Gesamtergebnis
wirkte sich dies jedoch nicht aus.
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Bei insgesamt 1.203 Portimplantation traten 120 Komplikationen auf. Dies entspricht
einer Gesamtkomplikationsrate von 9,98%. Auch vorangegangene Studien (12, 15, 21,
22) zeigen ahnliche Komplikationsraten von ca. 4,96-11,83% bei radiologisch

implantierten Portkathetersystemen.

Am haufigsten traten in der hier vorliegenden Studie Spatkomplikationen (8,3%) auf,
gefolgt von Frih- (2,9%) und periinterventionellen (1,4%) Komplikationen. Auch andere

Untersuchungen zeigen einen solchen Trend auf.

Bei den periinterventionellen Komplikationen ergaben sich in der Literatur
Komplikationsraten von 0,33 % (23), 1% (22), 1,4% (12), 1,33% (15) und 2,39% (24). Die
haufigsten periinterventionellen Komplikationen waren der Literatur zufolge
Fehlpunktionen (23), Blutungen (22, 25) und Pneumothoraces (22, 24, 26). Auch in der
hier vorliegenden Arbeit zeigten sich bei den periinterventionellen Komplikationen am
haufigsten Fehlpunktionen gefolgt von Blutungen. Somit sind die Ergebnisse vergleichbar

mit denen anderer Studien. Pneumothoraces traten nicht auf.

Ergebnisse anderer Untersuchungen aus den letzten Jahren ergaben
Fruhkomplikationsraten von 3,3% oder 0,090 pro 1.000 Katheter-Tage (15) und 1,4%
(22). Somit lagen auch die Ergebnisse der hier vorliegenden Studie mit einer
Frihkomplikationsrate von 2,94% oder 0,081 pro 1.000 Katheter-Tage in einem ahnlichen
Verhaltnis wie die vorangegangener Untersuchungen. Zu den haufigsten
Frahkomplikationen gehoérten in  dieser Studie lokale Infektionen (0,87%),
Katheterdislokationen (0,65%) und Nachblutungen (0,54%). Andere Studien gaben als
haufigste Frihkomplikationen Thrombosen Infektionen, Sepsis und Kathetermigration an
(22, 27). So waren die Ergebnisse dieser Untersuchungen mit denen der hier

vorliegenden Arbeit vergleichbar.

Die Spatkomplikationsrate dieser Untersuchung lag bei 8,3% oder 0,229 pro 1.000
Katheter-Tage. Mit 4,37% bzw. 0,120 pro 1.000 Katheter-Tage war die lokale Infektion am
haufigsten, gefolgt von der Katheterdislokation (1,64% bzw. 0,045 pro 1.000 Katheter-
Tage) und der Sepsis (0,98% bzw. 0,027 pro 1.000 Katheter-Tage). Weitere zu
beobachtende Spatkomplikationen waren die  Armvenenthrombose, die
Katheterokklusion, der Katheterbruch und in einem Fall starker Schmerz im Bereich der
Portkammer bei progressiver Kachexie. In der Literatur werden groRe Schwankungen
hinsichtlich der Spatkomplikationsraten beschrieben - 10,7% (25), 9,38% oder 0,267 pro
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1.000 Katheter-Tage (27), 2,6% (22), 2,6% oder 0,074 pro 1.000 Katheter-Tage (28) und
2,65% (24). Zu den haufigsten Komplikationen, die mehr als 30 Tage post-operativ
auftraten, gehorten die Katheterdysfunktion (25), die Infektion (22), die Sepsis (27) und
die Thrombose (24). Spatkomplikationsraten fur Infektionen werden mit 0,27%-4% bzw.
0,008-0,248 pro 1.000 Katheter-Tage (24, 27, 29-31) in der Literatur angegeben. Die
Portkammerdislokation als Spatkomplikation fand sich im Rahmen der Literaturrecherche
mit einer Haufigkeit von 0,08% oder 0,002 pro 1.000 Katheter-Tage (15) bzw. 1,1% oder
0,04 pro 1.000 Katheter-Tage (31). Zudem war die Sepsis eine haufige Spatkomplikation
mit einer Rate von 4,5% oder 0,128 pro 1.000 Katheter-Tage (15) und 2,4% bzw. 0,101
pro 1.000 Katheter-Tage (24). Im Vergleich dazu ergab sich in der hier vorliegenden Arbeit
eine sehr geringe Rate flur die Sepsis als Spatkomplikation. Die Rate der Portinfektion als
Spatkomplikation ist mit denen vorangegangener Studien vergleichbar. In der Literatur
wurden junges Alter, palliative Chemotherapie, hamatologische Malignitat (vs. solide
Tumoren), langanhaltende Kortisontherapie und Neutropenie als Risikofaktoren fur
Portkatheter -assoziierte Infektionen festgestellt (32-34). Blutbild und Entzindungswerte
wurden in der hier vorliegenden Arbeit nicht systematisch erfasst, sodass der Einfluss auf
die Infektionsrate nicht erértert werden kann. Bei dem Uberwiegenden Teil der Patienten
handelte es sich bei der Grunderkrankung um solide Tumore. Zwischen palliativer und

kurativer Chemotherapie wurde nicht unterschieden.

Um postoperative Infektionen zu verhindern, werden haufig Antibiotika prophylaktisch
eingesetzt. Auch in dem hier untersuchten Patientenkollektiv kam eine perioperative
Antibiotika-Therapie zur Anwendung. Allerdings ist dies umstritten. Die Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) empfehlen keine prophylaktische Antibiotikagabe
(35). In der Literatur gibt es allerdings einige Studien, die dies beflrworten (36-38).
Andere Untersuchungen kamen 2zu dem Ergebnis, dass die prophylaktische
Antibiotikamedikation die Infektionsraten nicht signifikant reduziert (39-41). Das
regelmalige Spullen des Portkatheters als Standard mit einer Lésung bestehend aus
Heparin und Antibiotikum wird aufgrund erhohter Antibiotikaresistenz lediglich far

Hochrisikogruppen empfohlen (41).

In der hier vorliegenden Arbeit wurde auch die Komplikationsrate in Abhangigkeit vom
Gefallzugang untersucht. Vergleicht man die Komplikationsraten von Vena jugularis
interna (10,1%) und Vena subclavia (9,7%), gab es hier keinen nennenswerten

Unterschied. Zu diesem Schluss kommen auch Aribas et al. (42) in ihrer Studie mit einer
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Fallzahl von 345 Patienten. Eine Metaanalyse (43) mit insgesamt 3905 Patienten konnte
in Hinsicht auf Katheter-assoziierte Infektionen und Thrombosen keinen Unterschied
zwischen den beiden Venen finden. Jedoch waren weniger mechanische Komplikationen
wie Dislokation und Katheterdysfunktion bei der Vena jugularis interna zu beobachten

(3,75% bei der Vena jugularis interna vs. 9,70% bei der Vena subclavia).

Berucksichtigt man allerdings die Seite, auf der der Eingriff stattfand, fallt auf, dass in
dieser Arbeit bei Verwendung der linken Vena jugularis interna die mit Abstand hochste
Komplikationsrate (18,6%) auftrat. Bei den anderen drei Zugangswegen lagen die
Komplikationsraten zwischen 8,9%-9,8%. Das Ergebnis konnte damit zu erklaren sein,
dass dies ein Routineeffekt ist. Dieser Gefallzugang wurde in nur 7,2% der Falle - und
damit seltener gewahlt. Zudem kdnnte es sich hierbei um einen statistischen Zufallseffekt
handeln. Eine Studie aus dem Jahr 2002 mit einer Fallzahl von 279 Patienten fand jedoch
eine hdhere Rate an Thrombosen assoziiert mit der Vena subclavia (13%) im Vergleich
zur Vena jugularis interna (3%) (44). Dies konnte jedoch mit der hier vorliegenden

Untersuchung nicht bestatigt werden.

Des Weiteren wurde in dieser Arbeit untersucht, inwieweit die Erfahrung des
implantierenden Radiologen die Komplikationsrate beeinflusst. In der Gruppe der
Radiologen mit der meisten Praxiserfahrung lag die Gesamtkomplikationsrate bei 9,0%,
bei 10,6% in der Gruppe der mittleren Erfahrungsstufe und bei 9,4% in der Gruppe mit
der geringsten Praxiserfahrung. Vergleicht man nur die periinterventionellen
Komplikationen erhalt man bei der Gruppe mit der meisten Erfahrung eine
Komplikationsrate von 1,33%, bei der mittleren Erfahrungsgruppe 1,43% und bei der
Gruppe mit der geringsten Praxiserfahrung 1,49%. Diese Unterschiede waren bei einem
p-Wert von p=0,989 nicht signifikant. Die Erfahrung des interventionellen Radiologen
hatte somit keinen Einfluss auf die Komplikationsrate. Der Eingriff der Portimplantation
eignet sich unter der Voraussetzung einer engen Betreuung durch einen erfahrenen
Interventionsradiologen als Einstieg fir unerfahrene Radiologen in das Gebiet der
interventionellen Radiologie. Zu demselben Schluss kommen auch Alsfasser et al. (20)
auf dem Gebiet der chirurgischen Portimplantation. Auch hier wurde kein signifikanter
Unterschied zwischen dem unterschiedlichen Ausbildungsstand der Operateure
hinsichtlich der Komplikationsraten festgestellt. Im Unterschied hierzu waren bei einer
Untersuchung zur Portimplantation durch den Chirurgen deutliche Unterschiede bei den

Komplikationsraten erkennbar (45). Die Komplikationsraten lagen bei 0,6% bei
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erfahrenen Chirurgen vs. 3.8% bei ihren weniger erfahrenen Kollegen. Ein solch

relevanter Unterschied wurde in der hier vorliegenden Studie nicht beobachtet.

Von den insgesamt 120 Komplikationen, wurden 41 Falle (34,2%) als Minor- und 63 Falle
(52,5%) als Majorkomplikation gewertet. Andere Studien (11, 46) gaben Raten fur die
Minorkomplikationen von 33,3% und fur die Majorkomplikationen insgesamt von 66,7 %-
93,1% an.

82,3% der periinterventionellen Komplikationen wurden in der hier vorliegenden Arbeit
als Minor-Komplikationen und 17,6% als Major-Komplikationen eingestuft. Im Vergleich
dazu geben andere Studien bei den periinterventionellen Komplikationen Raten von 71%-
100% fur die Minor- und 14%-28% fur die Major-Komplikationen an (11, 16, 46, 47). Bei
den periinterventionellen Komplikationen traten also sowohl in der hier vorliegenden

Arbeit als auch in der Literatur mehr Minor- als Major-Komplikationen auf.

Bei den Frihkomplikationen handelte es sich in 30,7% der Falle um Minor- und in 61,5%
der Falle um Major-Komplikationen. In anderen Studien werden Raten von 0%-37,5% flr
die Minor- und 62,5%-100% fur die Major-Komplikationen angegeben (11, 46). Somit sind

die Ergebnisse dieser Studie mit denen der Literatur vergleichbar.

Bei den Spatkomplikationen handelte es sich in dieser Arbeit bei den meisten Fallen
(65,6%) um Major-Komplikationen und in 28,3% der Falle um Minor-Komplikationen. Die
Literaturrecherche ergab Major-Komplikationsraten von 76,5%-87,5% (11, 47). Minor-
Komplikationen werden mit 12,5%-23,5% angegeben (11, 47). Insgesamt ergaben sich
sowohl in der hier vorliegenden Studie als auch in der Literaturrecherche unter den

Spatkomplikationen mehr Major- als Minor-Komplikationen.

Die groRe Bandbreite der Minor- und Major-Komplikationsraten in der Literatur und dieser
Arbeit ist das Ergebnis unterschiedlicher Definitionen. Daraus folgt, dass ein Vergleich

der Schweregrade der Komplikationen nur eingeschrankt moglich ist.

In den Fallen, bei denen eine Komplikation auftrat, war die haufigste MaRnahme die
Portexplantation (46,9%). Traten zwei Komplikationen pro Fall auf, erfolgte sogar in Gber
90% der Falle eine Portexplantation. Katheter-assoziierte Infektion und Sepsis waren der
haufigste Grund fur eine Explantation des Portsystems. Dies bestatigen auch andere
Studien (3, 16). Interventionell konnte das Problem in 12,2% der Falle behoben werden.

In 9,2% der Falle war keine Malinahme notwendig. Bei 17,4% der Komplikationsfalle war
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eine konservative Vorgehensweise moglich. In 6 Fallen (6,1%) erfolgte der Abbruch der

Portimplantation.

In der Literatur finden sich zahlreiche Vergleichsstudien zur Portimplantation durch den
interventionellen Radiologen bzw. den Chirurgen hinsichtlich der Erfolgs- und
Komplikationsraten. Hsu et al. (48) verglich mit Hilfe der Cochrane Library sieben Studien
mit insgesamt 1.006 Patienten. Die Autoren beschrieben die Erfolgs- und
Komplikationsrate bei Seldinger Technik versus ,venous cutdown® Technik (chirurgische
Portimplantation). Die Analyse ergab hohere Erfolgsraten bei der Portimplantation
anhand der Seldinger Technik. Es konnten keine Unterschiede in den Komplikationsraten
in Hinblick auf Pneumothorax, Infektion und Katheter-assoziierte Komplikationen
festgestellt werden. Lediglich der Vergleich der Seldinger Technik Uber die Vena subclavia
als Gefallzugang und dem chirurgischen Ansatz, ergab eine hohere Rate an katheter-
assoziierten Komplikationen in der Seldinger Gruppe. Allerdings: In der
Gesamtkomplikationsrate konnte kein Unterschied zwischen Seldinger Technik und dem
chirurgischen Ansatz festgestellt werden. Insgesamt hat die Komplikationsrate bei der
Portimplantation auf dem Gebiet der Chirurgie im Laufe der letzten 30 Jahre deutlich

abgenommen (21).

Neben den héheren Erfolgsraten bei der Seldinger Technik spricht auch eine klrzere
Operationsdauer fur den interventionell-radiologischen Ansatz (Seldinger Technik). So
geben Studien fur die Portimplantation durch den Chirurgen (,venous-cutdown®) eine
Dauer von 35-50 Minuten an. Im Vergleich dazu wurde fur die Portimplantation durch die
Seldinger Technik eine Eingriffszeit von 28-40 Minuten dokumentiert (48, 49).

Zudem ist die Portimplantation durch den interventionellen Radiologen kosteneffektiver
im Vergleich zum chirurgischen Eingriff (30). Der Grund sind die hohen Kosten fur die

Operationssale (50).

Die Patientenzufriedenheit ist ein wichtiger Faktor bei langliegenden zentralvendsen
Kathetern. Anhand eines standardisierten Fragebogens wurden 102 Patienten nach
einem Monat und 89 Patienten nach drei Monaten postoperativ befragt. Die allgemeine
Zufriedenheitsrate war mit 97% nach einem und etwa 94% nach 3 Monaten sehr hoch.
Mit dem kosmetischen Ergebnis waren 88,3% der Befragten nach einem Monat und
83,1% nach drei Monaten sehr zufrieden oder zufrieden. Bei dieser Fragestellung wurde

zudem zwischen den Geschlechtern unterschieden. Nach einem Monat gaben 94,6%
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und nach drei Monaten 89,6% der Manner an, zufrieden oder sehr zufrieden zu sein. Bei
den Frauen wahlten diese Antwortmdglichkeiten nach einem Monat nur 80,4% und nach
drei Monaten 75,6%. Mehr als 97% wurden den Power Port an Freunde weiterempfehlen.
Zu demselben Ergebnis kamen auch Nagel et al. (51). Insgesamt wurden 42 Patienten
anhand eines Fragebogens unter anderem nach der Zufriedenheit mit dem Port im
Allgemeinen sowie dem kosmetischen Ergebnis mit je finf Antwortmdglichkeiten (,sehr”,
,ziemlich®, ,etwas®, ,ein wenig“, ,uberhaupt nicht®) befragt. 85,7% der Patienten waren
sehr oder ziemlich zufrieden mit dem Portsystem insgesamt. Sehr oder ziemlich zufrieden
mit dem kosmetischen Ergebnis waren 50% der Patienten und 23,8% waren etwas
zufrieden. Auch eine weitere Untersuchung (11) mit gleichen Fragenstellungen und
Antwortmoglichkeiten wie in der hier vorliegenden Studie bewies eine grol3e
Patientenzufriedenheit. Insgesamt nahmen 138 Patienten an der Umfrage teil. Uber 94%
der Befragten gaben an zufrieden oder sehr zufrieden mit dem Port im Allgemeinen zu
sein. Auch mit dem kosmetischen Ergebnis waren mehr als 86,2% der Patienten
zufrieden oder sehr zufrieden. 90% der Patienten wirden das Portsystem falls n6tig an
Freunde und Familie weiterempfehlen. Die Benutzerfreundlichkeit gaben Gber 97% der

Patienten mit ,gut“ oder ,sehr gut® an.

Betrachtet man in der hier vorliegenden Studie das Geschlecht der Patienten in Hinsicht
auf die Zufriedenheit mit dem kosmetischen Ergebnis, fallt auf, dass Patienten weiblichen
Geschlechts haufiger unzufrieden waren. Griunde fur die Unzufriedenheit wurden nicht
systematisch erfasst aber bei telefonischer Abfrage erwahnt. Dazu zahlten neben
aufgetretenen Komplikationen, die Uber das Hautniveau abstehende Portkammer,
insbesondere bei kachektischen Patienten und bei Frauen das Storen der BH-Trager

Uber der Portkammer.

6.1. Kritik am Studiendesign

In der vorliegenden Arbeit wurde der retrospektive Ansatz als Studiendesign gewahlt. Das
Ziel dieser Untersuchung war es, die Erfolgs- und Komplikationsraten bei der
Implantation von Power Port Katheter Systemen bei 1.203 Fallen zu ermitteln. Dazu

wurden bereits vorhandene Daten aus Krankenakten herangezogen.
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Eine Starke dieser Studie ist, dass hierfur die Daten einer relativ grof3en
Patientenpopulation ausgewertet wurden. So verfalschen kleine Fehler bei der
Datenerhebung weniger das Endergebnis. Die Stichprobe ist eine Vollerhebung aller
Patienten, die in einer der beteiligten Kliniken ein Portsystem erhielten. Von daher stellen

sich die statistischen Verhaltnisse in den beteiligten Kliniken vollstandig dar.

Nachteile einer solchen retrospektiven Studie sind, dass auf bereits vorhandene
Datensatze (z.B. Krankenakten) zurlckgegriffen werden musste, die zum Teil nicht
vollstandig und im Nachhinein nicht mehr zu erganzen waren. So fanden sich auch an
den eingeschlossenen Kliniken bei einem sehr kleinen Teil der Interventionsprotokolle
lickenhafte Information — wie z.B. das Fehlen des Zuweisers. Auch die Krankenakten —
Arztbriefe etc. waren zum Teil unvollstandig. Dies kann zu fehlerhafter bzw. ungenauer

Datenerhebung fuhren und ein sogenannter Informationsbias entstehen (52).

Ein weiterer Nachteil dieser Untersuchung war, dass nicht alle Patienten nach der
Portimplantation an derselben Klinik bzw. im nahe gelegenen MVZ onkologisch
weiterbehandelt wurden. Dadurch konnte ein nicht unwesentlicher Teil der Patienten

(23%) nicht weiter nachverfolgt werden.

Um die vorliegenden Ergebnisse mit den Resultaten anderer Studien vergleichen zu
kénnen, sollten bestimmte Standards bei der Portimplantation bzw. bei deren
Untersuchung eingehalten werden (6). Insbesondere die Definition von Komplikationen

sollte einheitlich erfolgen. Dies war jedoch in der Literatur nicht der Fall.

Eine weitere Limitation dieser Studie bestand darin, dass der eigentliche Zweck der
Powerportsysteme - namlich die Kontrastmittelapplikation fir CT-Untersuchungen mit
Powerinjektor - nicht systematisch untersucht wurde. Es war nicht moglich zu eruieren,
wie haufig die Portsysteme mit Powerinjektor verwendet wurden. Man kann aber davon
ausgehen, dass der zusatzliche Einsatz fur CT-Untersuchungen eine haufigere Nutzung
des Ports zur Folge hat. Ob dies zu einer hoheren Komplikationsrate wie z.B. einer
Infektion fuhrt ist unklar. Allerdings wurden bei den rund 1.200 Patienten keine
Komplikationen im Rahmen von CT-Untersuchungen dokumentiert. Auch die
Gesamtkomplikationsraten waren mit den Studienergebnissen anderer herkdmmlicher

Portsysteme vergleichbar.
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7. Zusammenfassung

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, retrospektiv die Erfolgs- und Komplikationsraten
sowie die Patientenzufriedenheit eines Portsystems zu evaluieren, das zur
Hochdruckinfusion zugelassen ist. Zudem wurde untersucht, inwiefern der gewahlte
Zugangsweg und die Erfahrung des implantierenden Radiologen einen Einfluss auf
Erfolgs-und Komplikationsrate hatten. Vorteil dieses Kathetersystems ist die Eignung zur
Injektion von Kontrastmitteln. Dies ist vor allem ein Gewinn fur Tumorpatienten, da die

wiederholte Punktion einer peripheren Vene entfallt.

Von April 2010 bis Marz 2015 wurden am Vivantes Humboldt Klinikum und am Vivantes
Klinikum Spandau in der Abteilung flr Radiologie und interventionelle Therapie 1.203
Portimplantationen (562 Frauen, 641 Manner) vorgenommen. Zum Zeitpunkt der
Portimplantation betrug das Durchschnittsalter 66 Jahre (16-93 Jahre). Die haufigste
Indikation fur die Portimplantation war mit Uber 90% die Chemotherapie. Die
Gesamtliegedauer aller Portkatheter lag bei 332.200 Liegetagen (Minimum=1,
Max.=2.327) und die mittlere Liegedauer (Median) bei 243 Tagen.

Die Erfolgsrate bei den Portimplantationen betrug 99,5%. Insgesamt traten 120
Komplikationen auf. Am haufigsten waren Spatkomplikationen (8,3%) zu beobachten. Die
Frahkomplikationsrate war mit 2,9% und die Rate der periinterventionellen

Komplikationen mit 1,4% deutlich geringer.

Der Vergleich der Gefallzugange ergab Misserfolgsraten von 0,6% (Vena subclavia) und
0,4% (Vena jugularis interna). Die Erfolgsrate war nicht signifikant héher, wenn ein

erfahrener interventioneller Radiologe die Implantation durchfihrte.

Der Unterschied in der Gesamtkomplikationsrate zwischen der Vena subclavia (9,7%)
und der Vena jugularis interna (10,1%) lag bei 0,4%. Der gewahlte Gefallzugang hatte

also keinen Einfluss auf die Komplikationsrate.

Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen der interventionellen
Radiologen mit unterschiedlichem Erfahrungsgrad hinsichtlich der
Gesamtkomplikationsrate. In allen 3 Gruppen waren die Komplikationsraten sehr gering.

Die Patientenzufriedenheit mit dem Portsystem war insgesamt sehr hoch.
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Zusammenfassend kann die Verwendung eines Hochdruckpowerportsystems (Power
injectable totally implantable venous access devices — TIVAD’s) aufgrund der hohen

Erfolgs- und geringen Komplikationsraten empfohlen werden.
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