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1. Einleitung

1.1  Entwicklung von zentralventsen Kathetern und Po rtkathetersystemen

In vielen Bereichen der Medizin haben haufige vendse Applikationen von
Medikamenten eine wesentliche Bedeutung im therapeutischen Prozess.
Allerdings brachten intermittierende oder permanente Infusionen in periphere
GefalRe durch haufige traumatisierende Gefal3punktionen (Herrmann et al.)
diverse Probleme mit sich. So kam es u.a. durch toxische Substanzen wie
hochdosierte Chemotherapeutika zu GefaRschaden und damit auch zu
subkutanen Gewebsnekrosen (Broviac et al., Herrmann et al., Jordan et al.).

Vor allem bei eingeschrankter peripher-vendser Gefal3situation wurden deshalb
leistungsfahige, vertragliche und lange nutzbare Systeme bendétigt (Buerger et
al.). Anfang der siebziger Jahre wurden die ersten zentralventsen Zugange
entwickelt, die eine parenterale Verabreichung von Substanzen wie
Katecholamine oder Kalium erleichtern und das Auftreten von Komplikationen wie
Gefal3- und Gewebeschadigungen (Andrews et al., Broviac et al., Torramadé et
al.) vermindern.

Etwa seit der gleichen Zeit werden als begleitende Therapie bei malignen
Tumoren und hamatologischen Erkrankungen zunehmend Chemotherapeutika
zur Behandlungen der Patienten eingesetzt. Zur Applikation solcher Substanzen
wurden dann getunnelte und nichtgetunnelte zentrale Katheter nach Hickman
bzw. Broviac verwendet.

Bei der Anwendung dieser Katheter zeigten sich allerdings auch einige erhebliche
Nachteile z.B. groRRere Komplikationsraten mit h&aufigen Infektionen. Zur
Reduzierung des hohen Infektionsrisikos und wegen der haufig auftretenden
Okklusionen mussten die Katheter immer wieder neu gelegt werden. AulRerdem
wurden Beweglichkeit, Korperpflege und Hygiene durch die aus der Haut
ragenden Katheterenden stark eingeschrdnkt. So kamen zu psychischen
Belastungen der Patienten und den strapaziosen Chemotherapien mit ihren
physiologischen Nebenwirkungen noch weitere Einschrankungen der Lebens-

gualitat (Dahl et al.).



Die ersten Portsysteme wurden von Niederhuber in USA entwickelt und 1982
erstmalig beschrieben. In dieser Verotffentlichung berichten die Autoren
Niederhuber et al. von den klinischen Erfahrungen mit Portkathetern, die 30
onkologischen Patienten implantiert worden waren. Wegen der exzellenten
klinischen Ergebnisse bekamen die Portkatheter zunachst in USA (Jordan et al.,
Simpson et al.) schnell wachsende Bedeutung. Sie fanden anschlieend auch in
Europa zunehmend Verwendung (Jordan et al., Kock et al. 1996, Lorch et al.,
Teichgraber et al.).

Bald nach Einfihrung der Portsysteme zeigten sich viele Vorteile gegentber
herkdbmmlichen Kathetern:

Die Komplikationsrate wurde — wie erwartet - deutlich niedriger (Craus et al., Hall
et al., Herrmann et al., Lustig und Schlag, Stein et al., Torramadé et al.) vor allem
konnte die Infektionsgefahr wegen der Komplett-Implantation erheblich gesenkt
werden (Finney et al.,, Herrmann et al., Kock et al. 1998, Teichgréber et al.,)
Durch den vereinfachten ventsen Zugang waren ambulante Behandlungen
(Craus et al., Kock et al. 1996, Teichgraber et al.) oder nur Tagesaufenthalte in
der Klinik moglich geworden (Craus et al.).

Insgesamt ergeben sich daraus eine Reihe von positiven Auswirkungen fiur ein
wesentlich bequemeres Behandlungsmanagement (Kock et al. 1996, Torramadé
et al), fur die Patienten selbst die vollstandig erhaltene korperliche
Bewegungsfreiheit (Herrmann et al., Kock et al. 1996, Kock et al. 1998,
Teichgraber et al.) und freie Gestaltung der korperlichen Aktivitaten (Kock et al.
1998, Laffer et al.). Im Vergleich zu Kathetern mit den aus der Haut heraus-
ragenden Katheter-Enden, (Herrmann et al., Kock et al. 1996, Lustig und Schlag,
Simpson et al., Teichgraber et al.) gibt es auch keine Beeintrachtigungen mehr
von Korperpflege und Hygiene.

AuBerdem kann der Patient in seiner schwierigen Krankheitsphase weiterhin in
seinem sozialen Lebensraum verbleiben (Craus et al.). Dieser soziale Ruckhalt
und die gré3eren Freiheiten fir den personlichen Lebensvollzug bedeuten fir ihn
insgesamt eine wesentlich bessere Lebensqualitat (Bow et al.), folglich eine hohe
Akzeptanz der Portsysteme (Craus et al., Herrmann et al., Morris et al., Simpson
et al.) und der Therapie. Implantationen von Portsystemen sind inzwischen ein

sicheres Verfahren, dauerhaft einen vendsen Zugang zu schaffen. (Stein et al.)



Auch der pflegerische Aufwand in der Langzeitphase ist erheblich geringer (Kock
et al. 1996, Torramadé et al.). Da ein zentralvendser Katheter bei langerem
Gebrauch im Unterschied zum Port haufig gewechselt werden muss, ergeben
sich niedrigere Gesamtkosten fir ein Portsystem, trotz der zunéchst teureren
Portimplantationen. (Kock et al. 1996)

Ports erleichtern auferdem erheblich Langzeitchemotherapien, parenterale
Ernahrung, Flussigkeitssubstitutionen, Gaben von Blutprodukten und Medika-
menten - vor allem Antibiotika - sowie haufige Blutentnahmen (Buerger et al.,

Denny,, Herrmann et al., Jordan et al., Kock et al. 1996).

Neben der onkologischen Hauptindikation solider Tumore und hamatologischer
Erkrankungen sowie langerfristiger parenteraler Erndhrung (Beckmann et al.,
Kock et al. 1996, Torramadé et al.), finden vollstandig implantierbare Katheter-
systeme auch bei Erkrankungen wie AIDS, Asthma bronchiale, Morbus Crohn,
chronische Osteomyelitis und chronische Arthritis oder Mukoviscidose ihre

Anwendung.

Die Implantation von Portsystemen hat nach Herrmann et al., Kock et al. 1996

und Teichgraber et al. seit den Achtziger-Jahren stark zugenommen.

Haufigkeit der Portimplantationen
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Abb. 1. Haufigkeit der Port-Implantationen in der Abteilung fur Allgemeinchirurgie,
Universitatsklinikum Essen, von 1985 bis 1992 (Kock et al. 1996).



AuBBer den beschriebenen Vorteilen der Portsysteme haben zunehmende
Erfahrung beim Implantationsprocedere sowie standige Verbesserungen von
Portsystemen und Materialien zur Steigerung der Implantationsrate beigetragen.
Trotz der geringeren Komplikationsraten von Portkathetersystemen in
Langzeittherapien gegenuber zentralvendsen Kathetern gibt es auch bei Ports
verschiedene Komplikationen, die sowohl bei der Implantation als auch im
spateren Verlauf auftreten kbnnen.

Fur den Zeitpunkt des Auftretens der Komplikationen gibt es in der Literatur
unterschiedliche Einteilungsformen. Weitgehend Einigkeit besteht dariber, dass
die wahrend des Implantationsprozesses und der ersten vierundzwanzig Stunden
auftretenden Komplikationen wie z.B. Pneumothorax und Hamatom als
periprozedural bezeichnet werden. Danach auftretende Komplikationen werden
manchmal noch in Friuh- (bis 30 Tage) und Spatkomplikationen eingeteilt

(Silberzweig et al.).



1.2  Aufbau der Portkathetersysteme

Portsysteme sind vollstandig unter die Haut implantierbare Kathetersysteme, die
aus einem Portreservoir - der so genannten Portkammer - und einem flexiblen,
konnektierbaren Katheter bestehen. Portreservoirs werden aus Kunststoff, Titan

oder Keramik gefertigt, die Katheter bestehen aus Silikon oder Polyurethan.

Titan Kunststoff

Abb. 2: Portkathetersysteme (Stumpp Medizintechnik GmbH)

Die Portkammer hat einen Durchmesser von ca. 2-3 cm und ein
Fassungsvermogen von 0,2 bis 0,8 ml. An ihrer Vorderseite hat sie eine

Silikonmembran, die je nach Hersteller unterschiedlich dick und verschieden stark
gewolbt ist.



Seitlich am Port befindet sich ein Anschlussrohrchen, um die Portkammer mit
dem Katheter zu verbinden.

Katheter

[==)

Manschette

Abb. 3: Schematische Darstellung Konnektionssystem ChemoSite™ Portsystem (Device 1992
S. 4-5)

Uber die Silikonmembran kann das Portsystem mit einer speziellen,
nichtstanzenden Nadel mit Huberschliff durch die Haut punktiert werden. Nach
der Punktion verschliel3t sich der Stichkanal und das System bleibt somit dicht.
Bei richtiger Handhabung kann die Silikonmembran ca. 1500-mal (Teichgraber et

al.), oder nach Beckmann et al. bis zu 5000-mal punktiert werden.



1.3  Anwendung der unterschiedlichen Port- Implantat ionsmethoden

Die Implantation der PKS wurde Ublicherweise von Chirurgen unterschiedlicher
Fachdisziplinen im Operationssaal vorgenommen. Seit Anfang der Neunziger
Jahre haben auch interventionell tatige Radiologen solche perkutanen
Portimplantationen in der Angiographieeinheit erfolgreich durchgefiihrt (Aldrighetti
et al., de Gregorio et al., Herrmann et al., Simpson et al.).

Die am haufigsten angewendeten Verfahren der beiden unterschiedlichen

Implantationsmethoden werden hier beschrieben.

1.3.1 Offene chirurgische Implantation

Nach der ublichen operativen Vorbereitung wird eine Implantation durch den
Chirurgen im Operationssaal unter sterilen Bedingungen in Vollnarkose oder
Lokal-Anasthesie (Kock et al., 1996) durchgefuhrt. Als Gefalizugang wird
bevorzugt die Vena jugularis externa oder die Vena cephalica gewahlt (Blrger et
al., Chang et al.).

Fur die Praparation und Freilegung des Gefal3es wird eine etwa vier Zentimeter
lange Inzision an geeigneter Stelle entsprechend der ausgewahlten Vene
vorgenommen (Chang et al., Povoski).

Die Vene wird legiert, der Katheter in einen dazwischen liegenden Venenschnitt
eingefiihrt und die Katheterspitze bis in die Vena cava superior vorgeschoben
(Marcy et al.). Diese Lage wird anschlieBend mit bildgebenden Verfahren
kontrolliert und gegebenenfalls korrigiert (Hartkamp et al.) Der Katheter wird dann
mit dem Portreservoir verbunden und der Port in einer vorher praparierten Tasche
platziert. AnschlieRend wird der Port auf der Fascie fixiert, um Lageanderungen

zu vermeiden. Danach erfolgt die verschlieRende Hautnaht.



1.3.2 Interventionell-radiologische Implantation

Im Unterschied zur chirurgischen Implantation erfolgen beim interventionell-
radiologischen Vorgehen in der Angiographieeinheit direkte Punktionen des
Zielgefalles, meist der Vena subclavia (Aldrighetti et al., de Gregorio et al.,
Herrmann et al., Lorch et al., Simpson et al.) haufig unter Ultraschallkontrolle
(Adamus et al., Zahringer et al) oder wenn notwendig auch unter
Durchleuchtungskontrolle (Herrmann et al.). Der Katheter kann damit unter Sicht
vorgeschoben und kontrolliert werden. In schwierigen, selten auftretenden Féallen
kann die periphere Injektion von Kontrastmitteln fir eine Durchleuchtungskontrolle
zu Hilfe genommen werden, um den Gefal3verlauf fur den Katheter zu

identifizieren.



1.4  Vergleiche der Implantationsmethoden

Es ist nahe liegend, die beiden Implantationsverfahren zu vergleichen vor allem
im Hinblick auf

» Auftreten und Haufigkeit von Komplikationen,

» Handhabung,

* Aufwand und Kosten von Implantation und Pflege.
Erste vergleichende Studien liegen seit Mitte der Neunziger Jahre vor. De
Gregorio et al., Foley und Simpson et al. stellten damals bereits Implantationen
durch Radiologen — bezogen auf Komplikationsraten - als ebenso sicher dar wie
chirurgische Implantationen. Allerdings beschrieben Stein und Wagner 2005 und
Chang et al. noch 2006 die chirurgische Implantation als sicherer, weil die aus
ihrer Sicht gefahrlicheren Komplikationen wie Pneumothorax und Hamatothorax
durch die radiologisch-interventionelle Implantation verursacht werden.
Eine vergleichende Studie der beiden Implantationsmethoden bezogen auf
Komplikationsraten und weitere relevante Faktoren erscheint deshalb auch heute

noch sinnvoll und wird hier vorgenommen.



2.  Zielsetzung

1. In dieser Arbeit werden eigene Vorgehensweisen und Erfahrungen zur
radiologisch-interventionellen Implantation von zentralventsen Portkatheter-
systemen (PKS) mit entsprechender Literatur verglichen. Ziel dabei ist eine
differenzierte qualitative Bestandsaufnahme des radiologisch-interventionellen
Vorgehens und seiner Rahmenbedingungen vor allem im Hinblick auf die

Komplikationen.

2. Ein weiteres Ziel ist der Vergleich dieser Ergebnisse mit denen der offenen
chirurgischen Portkathetersystem-Implantationen. Dabei werden die Vor- und
Nachteile der beiden Vorgehensweisen gegenibergestellt und Schluss-
folgerungen abgeleitet.

3. Abgesehen von mehr Flexibilitat und Lebensqualitat fur den Patienten ergeben
sich wesentliche Vorteile der Portkathetersysteme gegeniber den herkbmm-
lichen zentralvenésen Kathetern (Hickman et al.) bei langeren Katheter-
Liegezeiten. Deshalb werden in dieser Arbeit vor allem auftretende

Spatkomplikationen untersucht und mit der Literatur verglichen.

4. Die meisten in der Literatur zuganglichen Untersuchungen und Vergleiche zu
diesen Fragen wurden in den Achtziger- und Neunziger Jahren vorgenommen.
Daher sind neuere Untersuchungen und entsprechende Vergleiche notwendig
und sinnvoll. Wenn sich seit Beginn der ersten Implantationen von PKS Anfang
der Achtzigerjahre eine deutliche Reduktion von Komplikationsraten feststellen
lasst, auf welche Faktoren ist das zurtickzufiihren? Wie lasst sich das Vorgehen

noch weiter verbessern?
5. Wegen des zunehmenden Kostendrucks im Gesundheitswesen, insbesondere

in Kliniken, sollen soweit méglich und sinnvoll auch Aufwand und Kosten der

beiden Implantationsverfahren in die Bewertung einbezogen werden.
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3. Material und Methoden

3.1 Patientenkollektiv

Diese Studie erfasst 3346 Patienten des Klinikums Grof3hadern in Minchen,
denen im Zeitraum vom April 1998 bis Juni 2007 in der interventionell-
radiologischen Angiographieeinheit zentralvenése Portsysteme implantiert
wurden.

Bei den Patienten handelte es sich um 1686 Méanner und 1660 Frauen, die bei der
Implantation zwischen 16 und 93 Jahre alt waren, im Mittel 57 Jahre. Die mittlere
Liegezeit der Portsysteme betrug 292 Tage.

Die Kathetereinlage erfolgte generell mit Seldinger-Punktionstechnik und
anschlielender Dichtheits- und Lagekontrolle durch eine Angiographie-Serie mit
dem Bildwandler.

In die retrospektive Analyse wurden alle Patienten bis zum Beobachtungs-
zeitpunkt Juni 2007 einbezogen, denen nach ambulanter Vorstellung und
Vereinbarung im Klinikum ein Portsystem implantiert worden war. Die Indikationen

zur Implantation wurden gemeinsam mit den behandelnden Arzten gestellt.

Hauptindikationen zur Portimplantation waren intraventése Chemotherapien bei
soliden Tumoren bzw. hamatologischen Systemerkrankungen und parenterale
Ernahrung. Als relative Ausschlusskriterien galten niedriger Gerinnungstatus,

sowie Bakteriamie bzw. Septikamie.
Die Portkammersysteme (PKS) dienten unter anderem der Durchfihrung von

Chemotherapien, parenteraler Ernahrung, Verabreichung von Antibiotika und

anderer Medikamente, sowie zur Blutentnahme und Gabe von Blutprodukten.

11



3.2 Methodik

3.2.1 Implantationstechnik

Vor der Implantation wurden die Patienten von den zustandigen Arzten tber das
Verfahren und die Risiken aufgeklart. Bei entsprechendem Einverstandnis wurde
dann eine Blutuntersuchung durchgefiihrt, um die Gerinnungs- und Entziindungs-
parameter zu bestimmen und Kontraindikationen zu erkennen.

Das Legen der PKS erfolgte durch den Radiologen mit der Seldinger-
Punktionstechnik in der Regel in die Vena subclavia dextra. Wenn die Vena
subclavia dextra als nicht geeignet erschien z.B. weil dieses Gebiet bereits
bestrahlt worden war oder noch werden sollte, erfolgte die Punktion der Vena
subclavia sinistra. Die Lage der Katheter wurde dann mit einem Bildwandler und
einer Angiographie-Serie kontrolliert.

Die Implantation aller PKS erfolgte im Eingriffsraum der interventionell-
radiologischen Angiographieeinheit des Klinikums stets unter sterilen
Bedingungen mit Lokalanasthesie und meistens ambulant.

Die Patienten wurden auf dem Rucken gelagert mit dem zum Operationsgebiet
abgewandtem Kopf. Der Bereich des Gefal3zugangs wurde grof3flachig
desinfiziert und infraklavikular ausgiebig lokal anasthesiert (Scandicain, 2%-ig,
10ml). Nach vollem Wirkungseintritt der Ortlichen Betdubung erfolgte eine
oberflachliche Hautinzision von ca. einem halben Zentimeter direkt unter der
Klavikula, am Ubergang vom auRReren zum mittleren Drittel.

Abb. 4: Portplatzierung Thoraxwand mit Zugang Uber Vena subclavia (Dudenhoff 2002, S.7)
A) Hautinzision

12



Nun erfolgte die Punktion der Vena subclavia nach Seldinger-Technik. Dafur
wurde eine 18-G-Straul3nadel mit Spritze zur Aspiration verwendet. Die
Stichrichtung erfolgte infraklavikular parallel zur Klavikula in kraniomedialer
Ausrichtung und mit einem Winkel von 45° direkt auf das Jugulum zu. Unter
Aspiration wurde die Nadel vorgeschoben bis Blut in die Spritze zurlck lief.
Daraus war dann die korrekte Lage der Strauf3nadel zu erkennen.

Uber diese wurde ein steifer Filhrungsdraht mit weicher Spitze in die Vene
eingebracht und bis in den rechten Vorhof vorgeschoben. Mit Hilfe des

Bildwandlers konnte die Lage des Drahtes genau kontrolliert werden.

Danach wurde der Hautschnitt nach lateral auf etwa drei Zentimeter vergroR3ert
um die Hauttasche fir das Portreservoir zu praparieren. Die Praparation erfolgte
jeweils stumpf mit einer Schere in caudolateraler Richtung. Die Grol3e der Tasche
war etwa zwei mal zwei cm und befand sich subkutan auf der Fascie des
Musculus pectoralis.

Der Katheter wurde anschlieBend mit Kochsalz gefullt, entliftet und Gber den
Draht geschoben. Die Katheterspitze wurde bis in den rechten Vorhof geschoben.
Auch hier konnte die Lage der Spitze nochmals durch den Bildwandler kontrolliert
werden.

Bei korrekter Lage konnte der Draht entfernt und der Katheter auf die richtige
Lange zugeschnitten werden. Im Anschluss wurde das proximale Katheterende
seitlich mit dem Portreservoir verbunden und mit einem Verschlussstick arretiert.

Abb. 5: Konnektion des Katheters mit dem Portsystem

13



Dann wurde der Port in die dafur praparierte Tasche geschoben und richtig
platziert.

Zur abschlieRenden Kontrolle der korrekten Lage musste der Port mit einer nicht-
stanzenden Huber-Nadel punktiert und unter Bildwandlerkontrolle eine

Angiographie-Serie mit Kontrastmittel durchgefihrt werden.

Abb. 6: Lagekontrolle des Katheters mit Kontrastmittel

Nach dem Uberprifen der vollen Funktionstiichtigkeit erfolgte das Spiilen des
Portsystems mit Kochsalz. Der Wundverschluss wurde schlie8lich durch eine
Subkutan-Naht und einer Hautnaht in Einzelknopftechnik vorgenommen.

Der gesamte Eingriff wird im Unterschied zum offen-chirurgischen Verfahren als

minimal invasiv bezeichnet
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3.2.2 Beschreibung der bildgebenden Verfahren fird  ie Implantation und
Lagekontrolle

Bildwandler

Der Bildwandler ist ein Rontgengerat, das es mit EDV-Unterstltzung ermdglicht,
in Echtzeit - also auch wahrend des operativen Eingriffs - Rontgenbefunde auf
einem Bildschirm darzustellen und zu beurteilen. Auf3erdem ist es dadurch
maoglich, einen Patienten mit Katheter wahrend einer Bewegung zu beobachten.
Im Vergleich zu konventionellen Rontgenaufnahmen haben Bildwandler eine um
30 — 50% geringere Strahlenbelastung (Strahlenschutzkommission, 2004)

Ein weiterer Vorteil dieser digitalen Gerate besteht in der Mdoglichkeit einer
Nachbearbeitung, so dass Fehlbelichtungen anschlieRend korrigiert werden

kénnen. AulRerdem kdnnen die Aufnahmen gespeichert und ausgedruckt werden.

Das Bildwandler-Geratesystem hat einen flexiblen C-Bogen, der sehr leicht tGber
den Patienten geschoben werden kann. Er erméglicht die Ansicht aus allen
Ebenen und ist daher besonders geeignet fur den Einsatz wahrend und nach dem
Implantationsprozess des Ports.

Abb. 7: Bildwandler: Siemens Axiom Artis U

15



Angiographie

Angiographie ist eine ROntgenuntersuchung der Arterien, Venen und
Lymphgefalie mit Kontrastmittel. Der Patient erhalt Rontgen-Kontrastmittel als
Injektion in das entsprechende Gefal3. Die Gefalle erscheinen auf dem
Rontgenbild weil3 im Unterschied zum umliegenden Gewebe.

Beim Implantationsprozess lassen sich damit Durchlassigkeit der Venen und
Lage des Katheters tberprifen

Rontgenbild
Ein konventionelles RoOntgenbild vom Thorax erfolgte nur gelegentlich nach

Implantation des Portsystems bei entsprechender Symptomatik, um einen

Pneumothorax auszuschliefRen.
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3.3 Punktion eines Portsystems

Vor jeder Nutzung des Ports durch Punktion wurden Port bzw. umgebender
Hautbereich auf Schwellung, Rétung und Druckempfindlichkeit untersucht. War
eines dieser Symptome erkennbar, konnte eine Infektion vorliegen. Die
unmittelbare Dringlichkeit ~ der Punktion wurde in diesen Fallen jeweils
abgewogen, aber meist erst eine antibiotische Behandlung durchgefihrt.

Fur Punktionen gibt es spezielle Nadeln mit nicht-stanzendem Schliff, die keine
Locher in den Silikonmembranen hinterlassen und somit die Infektionsgefahr
erheblich mindern. Diese Nadeln wurden in verschiedenen Gr6f3en je nach

Indikation vorher ausgewahlt und mit NaCl — Lésung entliftet.

Abb. 8: Portnadel (IntrastickR— System)

Lagen keine der Beschwerden vor, konnte der Port nach entsprechender
Vorbereitung punktiert werden. Die genaue Lokalisation wurde vorher durch
Palpation festgelegt und dann der Hautbereich um den Port grol3flachig und
grundlich  desinfiziert. Danach erfolgte die Punktion direkt dber der
Silikonmembran. Die Nadel wurde so weit eingefiihrt, bis die Nadelspitze den

Portboden berthrte.
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Abb. 9: Diagramm: implantiertes Kathetersystem (pgsg, online-Magazin fiir die Altenpflege, 2006)
1 = Reservoir 2 = selbst schlieBende Membran 3 = Hubernadel 4 = Katheterschlauch 5 =
Blutgefald 6 = Haut

Um die Durchgangigkeit des Ports zu Uberprifen, musste er erst mit einer NaCl-
Losung gespult werden. War das nicht ohne grol3en Druckaufwand mdglich, lag
der Verdacht einer Fehlpunktion oder Okklusion vor. Danach wurde aspiriert bis
Blut erkennbar war. Nach erneuter Spulung konnte der Port in Einsatz genommen
werden. Vorher wurde noch die Nadel fixiert und mit Kompressen steril
verbunden.

Bei komplikationslosem Verlauf fand alle zwei Tage ein Verbandswechsel statt,
bei R6tung der Einstichstelle und damit erh6htem Infektionsrisiko jeden Tag.

Nach jeder Infusion oder Injektion musste das System grindlich mit einer NaCl-
Losung gespllt und geblockt werden, damit sich keine Thromben bilden konnten
und um Infektionsrisiken mdoglichst auszuschlieBen. Bei der Kochsalzspuilung
wurde streng darauf geachtet, einen Ruckfluss von Blut in die Katheterspitze zu
vermeiden.
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3.4  Auswahl von typischen und vergleichbaren Kompli kationen

Zu Bewertung und Vergleich der radiologisch-interventionellen und chirurgischen
Port-Implantation ist das Kriterium der Komplikationsrate von zentraler
Bedeutung.

In dieser Arbeit wurden die Komplikationen in die wahrend der Implantation oder
den ersten vierundzwanzig Stunden auftretenden periprozeduralen Komplika-

tionen und die anschlieBenden Spatkomplikationen unterschieden.

periprozedurale Komplikationen:
* Pneumothorax
» arterielle Fehlpunktion
* Hamatom
* Primarinfektion

* Fehlplatzierung

Spatkomplikationen:
* Venenthrombose
» Sekundarinfektion
» Katheterdefekt
» Katheterokklusion
» Kathetermigration / Diskonnektion
» spontane Wende des Ports

* andere: Katheterfehllage, Extravasation

In dieser Studie wurden die aufgetretenen Spatkomplikationen untersucht und mit

den Ergebnissen anderer Autoren in der Literatur verglichen.
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3.5  Zuordnung und Beschreibung der Spatkomplikation en

Infektionen:

Fur die Diagnose von Infektionen bei Portkathetersystemen sind sowohl klinische
Anzeichen wie R6tung, Schwellung, Erwarmung, Schmerzen und Funktionsbeein-
trachtigungen, als auch Temperaturanstieg, eitrig tribe Fllssigkeitssekretionen
oder positive Blutkultur hinweisend. Bei Verdacht werden diese Kulturen aus dem
Katheter und dem peripherem Blut entnommen, wobei fir die Diagnose eines
Portinfektes in beiden gleiche Keime nachgewiesen werden sollten.

Fur typische Infektionen kommen verschiedene bakterielle Keime in Betracht - der
haufigste ist Staphylococcus aureus — sowie fungiforme Erreger (Muller). Diese
kénnen wahrend der Portimplantation, beim Punktieren des Ports mit einer
Portnadel oder im Verlauf einer Therapie eindringen.

Im Falle von Infekten sollte die Punktion des Systems unterbleiben, um maogliche
intraluminale Besiedelungen zu vermeiden. Die Therapie richtet sich nach dem
Schweregrad der Infektion und der Lokalisation. Bei leichten Infektionen kann
eine lokale Behandlung mit Antiseptika und Kuhlung ausreichend sein. Bei
grol3flachigen und systemischen Infektionen kann die Therapie von oraler

Antibiose, operativer Sanierung bis hin zur Explantation des Ports reichen.

Venenthrombose:

Es handelt sich dabei um eine Verstopfung des Venenlumens, meist auf Grund
von Fibrin oder geronnenem Blut. Sie verlauft gewdhnlich asymptomatisch und ist
daher schwer zu diagnostizieren. Als Symptome kodnnen unspezifische
Schmerzen im Bereich der Brust, im Nacken oder des Schulterblattes hinweisend
sein. Typische Zeichen einer Thrombose wie erweiterte Gefalle und
Kollateralkreislaufe fehlen meist. (Rauthe und Altmann). Eine sicherere Methode
um eine Thrombose nachzuweisen oder auszuschlie3en ist eine Phlebographie,

die bei Verdacht auf Gefal3verschluss durchgefihrt wird.

Okklusion des Katheters:
Okklusion bezeichnet einen Verschluss des Katheters durch Blutkoagel oder
Fibrinpfropfen. In einigen Fallen sind sie reversibel. In diesen Fallen kann durch

wiederholtes Aspirieren und Spilen der Katheter wieder durchgangig gemacht
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werden. In einigen Fallen gelingt es aber nicht, den Katheter wieder passierbar zu
machen. Dann muss er operativ entfernt und durch einen neuen ersetzt werden.
Zur Prophylaxe dieser Komplikation sollte der Katheter regelmafig gespdtilt und

mit Heparin gefillt werden.

Katheterdefekt / Katheterbruch:

Portkatheter halten einem maximalen Druck von 9 bis 12 bar stand. Mit kleineren
Spritzen, wie beispielsweise Insulinspritzen, kdnnen manuell leicht Druckwerte bis
zu 30 bar erreicht werden. Dann kommt es unweigerlich zu einem Zerplatzen des
Katheterschlauchs oder einem Absprengen der Portkatheter-Konnektion. Deshalb
wird immer empfohlen, eine SpritzengrolRe von mindestens 10 ml bei der Injektion
in Portsysteme oder andere ZVK’s zu verwenden (Teichgrdber et al.). Im Falle
eines Katheterbruchs besteht immer die Gefahr, dass das mobile Ende mit dem
Blutfluss weiter gespult wird. Auf Grund der anatomischen Gegebenheiten sind
die Enden meist in den Pulmonalvenen wieder zu finden. Die Symptomatik dieser
Patienten &ufRert sich gewdhnlich wie bei einer Lungenembolie mit Schmerzen im

Thorax und Atemnot.

Migration / Diskonnektion:

Sind Port und Katheter nicht ordnungsgemal miteinander verbunden oder wurde
durch zu hohen Druck die Verbindung gelockert, kann sich der Katheter |6sen und
auf ,Wanderschaft begeben” d.h. migrieren. Die Auswirkungen und Symptome
sind die gleichen wie bei Katheterbrichen. In diesen Fallen kann das Verabrei-

chen von Medikamenten durch den Katheter erschwert oder gar unmdoglich sein.

Andere Komplikationen

Seltener auftretende Komplikationen werden hier unter dem Begriff ,Andere
Komplikationen* zusammengefasst. Auch sie werden nicht einheitlich von den
verschiedenen Autoren beschrieben. Darunter féllt z.B. die Katheterdislokation.
Diese bezeichnet die Fehllage der Katheterspitze. Im Verlauf einer Therapie kann
sich die Spitze in eine andere Richtung umschlagen und liegt dann z.B. in der
Vena jugularis und nicht mehr in der urspringlichen Vena cava. Eine weitere
Komplikation ist Extravasation. Hierbei lauft die Infusionsflissigkeit in das

umliegende Gewebe aus.
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3.6  Studiendesign

Als Untersuchungsansatz fir diese Arbeit wurde die Methode einer retrospektiven
Fallkontrollstudie gewahlt. Die Daten wurden in einer retrospektiven Analyse aus
den Krankenhausakten von Patienten erhoben, die im Institut fir klinische
Radiologie- Grof3hadern, LMU, einer Portkatheterimplantation wé&hrend des
Untersuchungszeitraums unterzogen worden waren.

Ausgehend von dem eigenen Patientenkollektiv wurden die Ergebnisse und ihre
Bewertung mit radiologisch-interventioneller und chirurgischer Literatur ver-
glichen.

Zur Anwendung kamen Ubliche Methoden der einfachen deskriptiven Statistik wie
Tabellierung, Mittelwertbildung und Saulendiagramme fur grafische Gegen-
Uberstellungen. Die Daten wurden unter Verwendung von Microsoft-Word und -
Excel erfasst.
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4, Ergebnisse

Strukturierung der Ergebnisse mit Daten, Tabellen u nd Grafiken

Zunachst werden die Ergebnisse zu Spatkomplikationen der eigenen Studie in der
Tabelle 1 dargestellt und erlautert. In der Tabelle 2 werden die absoluten Zahlen,
Prozentwerte und Mittelwerte der Komplikationen von sieben interventionell-
radiologischen Untersuchungen gegenubergestellt, um einen Vergleich zu
ermdglichen. Die Grafik 1 ist eine Aufstellung der gesamten Spatkomplikationen
in chronologischer Abfolge dieser Veroffentlichungen und zeigt einen deutlichen
Abwartstrend, der sich entsprechend auch in der Grafik 2 bei den Infektionsraten
der gleichen Autoren wieder finden lasst. Die Zusammenstellung der
Literaturergebnisse  von  sieben  Veroffentlichungen  offen-chirurgischer
Implantationen erfolgt in Tabelle 3. Auch bei diesen Untersuchungen zeigt sich
bei  chronologischer Darstellung ein  deutlicher  Abwartstrend  der
Spatkomplikationsraten (Grafik 3). In der Tabelle 4 wird anschlieBend eine
Gegenuberstellung eigener Prozentwerte von Komplikationen mit den
Mittelwerten radiologischer Implantationen vorgenommen. Diese Darstellung wird
in einem Saulendiagramm der Grafik 4 verdeutlicht.

In der Tabelle 5 werden fir den Gesamtvergleich aller radiologischer und
chirurgischer Implantationen die Mittelwerte der verschiedenen Spatkom-
plikationen gegenubergestellt und erlautert. Die Grafik 5 zeigt - ebenfalls zur

besseren Ubersicht diese Darstellung als Saulendiagramm.
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4.1  Darstellung eigener Ergebnisse und Vergleich mi  tinterventionell-
radiologischer und chirurgischer Literatur

4.1.1 Eigene Ergebnisse des Instituts fur klinische Radiologie, LMU,
Grol3hadern

Der Beobachtungszeitraum der untersuchten 3346 Falle interventionell-
radiologischer Implantationen erstreckten sich von April 1998 bis Juni 2007, also
Uber 9 Jahre. Dabei kam es insgesamt zu 166 Komplikationen, davon waren 126
Spatkomplikationen.

Komplikationen Absolute Zahl: n =3346  Relative Zah 1in %
Infektionen 71 2.12
Venenthrombose 9 0,27
Okklusion des Katheters
- reversibel 25 0,75
- irreversibel 4 0,12
Katheterdefekt 12 0,36
Migration des Katheters 3 0,1
Spontane Wende des 2 0,06
Ports
Summe 126 3,76

Tabelle 1: Erfassung der Komplikationen eigener Falle

Aus der Tabelle ist ersichtlich, dass Infektionen die haufigste Komplikation
darstellen (2,12%). Im Rahmen der Spatkomplikationen handelt es sich hier um
Sekundar-Infektionen, d.h. nicht um die durch den Vorgang der Implantation
selbst verursachten Primar-Infektionen. Die Unterscheidung von primaren und
sekundéaren Infektionen findet sich nicht durchgangig in der Literatur. Das gleiche
gilt fir die Okklusion, die in der eigenen Erfassung in reversibel und irreversibel
unterteilt wird. Dabei waren nur 4 von 29 unserer Falle durch therapeutische
MalRnahmen nicht reversibel, es erfolgte eine Neuanlage eines Ports auf der
gegenuberliegenden Seite. Bei der hier aufgefiihrten spontanen Wende des Ports
in zwei Fallen litten die Patienten an einer fortgeschrittenen Adipositas, wobei der
Port durch einen minimalinvasiven Eingriff wieder in die richtige Position gebracht
wurde. Diese Port-Komplikation ist sonst in der verwendeten Literatur nicht
beschrieben.

Die Spatkomplikationen der eigenen Untersuchung betragen insgesamt 3,76 %.
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4.1.2 Literaturergebnisse interventionell-radiologi scher Implantationen

Die fur einen Vergleich herangezogene Literatur erstreckt sich Uber den Zeitraum
von 1992 (Morris et al.) bis 2006 (Cil die

Spatkomplikationen erfasst und verglichen.

et al.) Hier werden nur

Die ersten Untersuchungen von interventionell-radiologischen Implantationen in

der vorliegenden Literatur erfolgten durch Morris et al. ab 1989 und wurden 1992

von ihnen beschrieben.

Komplikation Infektion | Venen- Katheter- | Katheter- | Migration, | andere Summe
thrombose | Okklusion | defekt Diskon- Kompli-
Autor/ Jahr nektion kationen
Morris et al. /1992 17
=103 5 (5%) 6 (6%) 1 (1%) 1 (1%) 2 (2%) 2 (2%) (17%)
De Gregorio et al./ 67
1996 9 n = 288 12 (4,1%) | 13 (4,5%) | 29 (10%) |2 (0,7%) | 2(0,7%) | 9 (3,1%) (23.2%)
Aldrighetti et al./ 93
2000 N =967 44 (4,4%) | 12 (1,2%) | 2 (0,2%) 5(0,5%) | 21(2,1%) | 9 (0,9%) (9.3%)
Sf‘zeztga" /2000 6(26%) |3(13%) |2(09%) |3(13%) |2(0.9%) |1(0.4%) (177 1o0)
Lorch et al. /2001 8
n =125 2(1,6%) |— 2 (1,6%) 2(1,6%) |1(0,8%) |1(0,8%) (6,4%)
Biffi et al. /2004 _ _ 22
n =376 5(1,3%) |4 (1,0%) 12 (3,2%) 1 (0,3%) (5.8%)
ﬁ"ze;fz" /2006 9(1.9%) | 7(1L5%) |28(5.9%) | 2(0.4%) |1(02%) |3 (0.6%) ?10015% )
Mittelwert der Zeilen | 2,99% 2,58% 3,26% 0,92% 1,0% 1,3%

Tabelle 2: Gegeniiberstellung der Ergebnisse radiologischer Autoren

n = Gesamtzahl der implantierten Portsysteme,

Die Veroffentlichungen der Autoren in der Tabelle sind chronologisch
aufgefihrt.

- von oben nach unten -

Die Komplikationsraten schwanken sehr stark in der vorliegenden Literatur. So
finden sich fur Infektionen bei Morris et al. 5% und bei Biffi et al. 1,3%. Die Venen-
Thrombosenraten schwanken zwischen 6% und 1% bei diesen Autoren. Zu
vergleichbaren Ergebnissen kommen auch Beheshti et al. Die Unterschiede bei
Katheter-Okklusionen sind noch deutlicher. Sie unterscheiden sich bei De
Gregorio et al. mit 10% und bei Aldrighetti et al. mit 0,2% um das funfzigfache.

Haufigste Komplikationen im Vergleich der Mittelwerte sind Katheter-Okklusionen
mit 3,26%, gefolgt von Infektionen mit 2,99% und Venenthrombosen mit 2,58%.
Deutlich geringere Komplikationsraten finden sich bei Katheter-Migrationen/

Diskonnektionen mit 1% und Katheterdefekten mit 0,92%.
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Spatkomplikationen radiologischer Autoren
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Grafik 1: Gesamte Spatkomplikationen radiologischer Autoren und eigener Ergebnisse mit
Prozentwerten in chronologischer Darstellung der Verotffentlichungen

Aus dem Schaubild ist ersichtlich, dass die Spatkomplikationsraten im

Untersuchungszeitraum von 1989, Morris et al. mit 17% bzw. Gregorio et al. mit
23,2% tendenziell bis 2006 (Cil et al.) mit 10% bzw. 2004 (Biffi et al.) mit 5,8 %
deutlich abgenommen haben.

Diese Tendenz zur Abnahme der Komplikationsraten lasst sich auch bei

einzelnen Komplikationsraten erkennen, z.B. bei Infektionen.

Infektionsrate in %

0
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Grafik 2 : Infektionsraten der Autoren in chronologischer Darstellung der Verdffentlichungen
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4.1.3 Literaturergebnisse offen-chirurgischer Impla

Die ersten offen-chirurgischen Portimplantationen wurden bereits ab 1981 von
Brothers et al. untersucht und 1988 in ihrer Veroffentlichung beschrieben. Der

Untersuchungszeitraum der fir

ntationen

erstreckt sich Uber 24 Jahre von 1981 bis 2005 (Stein et al.)

einen Vergleich herangezogenen Literatur

Komplikationen Infektion | Venen- Okklusion | Katheter- | Migration, | andere Summe
thrombose defekt Diskon- Kompli-

Autor/ Jahr nektion kationen
Brothers et al. /1988 0 0 0 _ 0 0 104
n = 329 50(15,1%) | 15 (4,5%) | 27 (8,2%) 7(2,1%) | 5(1,5%) (31,6%)
Lorenz et al. /1988 0 0 0 0 0 _ 19
o 8(14%) | 2(3.5%) |4 (7%) 1(1,8%) | 4(7%) (33,0%)
Torramadé et al. / 46
1993 n = 234 21 (9,0%) | 22 (9,4%) 1(0,4%) | 2(0,8%) |— (19,6%)
Poorter et al. /1996 28
n= 169 4 (2,4%) 8 (4,7%) 3 (1,8%) 2(1,2%) |3(1,8%) | 8(4,7%) (16,5%)
Kock et al. /1998 200
n = 1500 72 (4,8%) | 19 (1,3%) | 39(2,6%) | 2(0,1%) | 39 (2,6%) | 9 (0,6%) (13,3%)
Chang et al. 2005 64
= 533 41 (7,7%) | 20 (3,6%) - 3(0,6%) |— (12%)
Stein et al. / 2005 125
N = 2359 57 (2,4%) | 49 (2,0%) - 14 (0,6%) | 5(0,2) (5.3%)
Mittelwert der Zeilen | 7,9% 3,5% 4,94% 0,88% 2,5% 1,86%

Tabelle 3: Gegeniberstellung der Ergebnisse chirurgischer Autoren, n =

implantierten Portsysteme

Gesamtzahl der

Die Veroffentlichungen der Autoren in der Tabelle sind chronologisch - von oben nach unten -
aufgefuihrt. Bei drei Autoren wurden Venenthrombosen und Katheter-Okklusionen nicht getrennt
dargestellt. Die Werte wurden hier bei Okklusionen zugerechnet.

Auch in der Literatur chirurgischer Autoren zu Port-Implantationen gibt es grol3e
Differenzen zwischen den Spatkomplikationsraten. So finden sich bei Brothers et
al. 15,1% Infektionen, bei Stein et al. und Poorter et al. jeweils nur 2,4%. Leinung
et al. untersuchten 2002 die Portkatheterbriiche bei 361 implantierten Port-
11,2 % die

haufigsten Komplikationen darstellen, allerdings gefolgt von 4,5 % Katheter-

systemen. Auch sie kamen zum Ergebnis, dass Infektionen mit

problemen.

Erhebliche Unterschiede zwischen den Komplikationsraten ergeben sich auch

beim Vergleich der Gesamt-Spatkomplikationen.
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Spatkomplikationen chirurgischer Autoren
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Grafik 3: gesamte Spatkomplikationen der chirurgischen Autoren mit Prozentwerten in

chronologischer Darstellung der Verdoffentlichungen

Aus dem Diagramm ist ersichtlich, dass auch bei der vorliegenden chirurgischen
Literatur eine deutlich chronologische Abnahme der Spatkomplikationen bei
Lorenz et al. (1988) mit 33,0% und Stein et al. (2005) mit 5,3% zu erkennen ist.

Das ist eine Reduktion auf nur ein Sechstel des urspringlichen Wertes.
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4.2  Vergleich der Spatkomplikationen eigener Ergebn  isse mit
Mittelwerten Radiologischer Literatur

Fur diesen Vergleich wurden die Fallzahlen aus der herangezogenen

radiologischen Literatur addiert und Mittelwerte in Prozent dargestellt.

Infektion | Venen- Okklusion | Katheter- | Migration, | andere Summe

Komplikationen thrombose defekt Diskon- Kompli-
nektion kationen

Eigene
radiologischer 2,12% 0,27% 0,87% 0,36% 0,1% 0,06% 3.78%
Implantationen
n = 3346
Mittelwert
radiologischer
Implantationen, | 2,99% 2,58% 3,26% 0,92% 1,0% 1,3% 12,05%
Literatur
n = 2560

Tabelle 4: Gegenlberstellung eigener Prozentwerte der Komplikationen und Mittelwerte
radiologischer Implantationen

Vergleicht man die Ergebnisse der eigenen Studie mit den Mittelwerten der
Literatur, so ist erkennbar, dass die eigenen Resultate in allen Komplikationsarten
niedrigere Werte aufweisen. Bei Venenthrombose und Katheter-Migration zeigt
das Mittel der Literatur sogar den zehnfachen Prozentsatz.

Die Summe der Mittelwerte ist mit 12,05 % etwa dreimal so hoch wie bei den
3,78% der eigenen Ergebnisse.

3,5
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£
) : ;
T B Ergebnisse eigener
) Implantationen
c
0
T B Mittelwert radiol.
X
= Implant. der
c Literatur
o
A4

Komplikationsarten

Grafik 4: Vergleich der eigenen Ergebnisse mit der radiologischen Literatur
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4.3  Vergleich der Mittelwerte von radiologischen mi t chirurgischen

Implantationen

Die Fallzahlen der eigenen Ergebnisse und die aus der vorliegenden
radiologischen Literatur wurden fiur diesen Vergleich addiert (n = 5906) ebenso
die Fallzahlen aller chirurgischer Autoren (n = 5181). Die entsprechenden

Mittelwerte sind in Prozent dargestellt.

Infektion |Venen- Okklusion | Katheter- | Migration, | andere Summe

Komplikationen thrombose defekt Diskon- Kompli-
nektion kationen

Mittelwerte
radiologischer 2,88% 2,21% 2,96% 0,84% 0,98% 1,12% 10,9%
Implantationen
n = 5906
Mittelwerte
chirurgischer 7,9% 3,5% 4,94% 0,88% 2,5% 1,86% 21,58%
Implantationen
n=>5181

Tabelle 5: Gegenlberstellung der Mittelwerte radiologischer und chirurgischer Implantationen

Beim Vergleich der Prozentwerte wird deutlich, dass bei den Komplikationsraten
chirurgischer Implantationen die Gesamtsumme mit 21,59% gegenuber den
radiologischen Ergebnissen mit 10,9% doppelt so hoch ist.

Dahl et al. beschreiben bei chirurgischen Implantationen Infektionen und
Thrombosen als haufigste und schwerwiegendste Spéatkomplikationen und
betonen, dass bei abwehrgeschwachten Patienten wahrend der Chemotherapie
Infektionen eine ernsthafte Gefahr bedeuten.

Auch bei allen einzelnen Komplikationsarten sind die chirurgischen Ergebnisse
hoher. Allein die Infektionsrate liegt bei den Chirurgen mit 7.9% mehr als doppelt
so hoch. Eine deutliche Differenz zeigt sich auch bei den Venenthrombosen
(3,5% gegenlber 2,21%). Die Werte der Katheterdefekte bilden insgesamt die
niedrigste Komplikationsart und zeigen keinen wesentlichen Unterschied in der
Gegeniberstellung bis auf Leinung et al., die in ihrer Untersuchung von 2,9 %

Katheterlasionen berichten.
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Grafik 5: Vergleich der Mittelwerte radiologischer mit chirurgischen Implantationen

Von einigen chirurgischen Autoren wurde das interventionell-radiologische
Verfahren vor allem deswegen als riskanter bezeichnet, weil bei der Punktierung
Pneumothoraces auftreten konnen (Stein et al.). Das ist sicher eine
ernstzunehmende Komplikation. Untersuchungen haben gezeigt, dass die
Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Pneumothorax mit der Erfahrung des
implantierenden Radiologen zusammenhangt (Aldrighetti et al., Herrmann et al.).
Bei entsprechend qualifizierten Arzten und bei Nutzung entsprechender
bildgebender Verfahren tritt diese Komplikation nur noch sehr selten auf (Adamus
et al., Caridi et al., Funaki et al., Hind et al., Schliter et al.)

Beim Risikovergleich der Verfahren ist zu beriicksichtigen, dass bei den offen-
chirurgischen Eingriffen schon das Risiko fur auftretende Infektionen wesentlich
hoher ist. Im Vergleich der Mittelwerte um Faktor 2,7 (Tabelle 5 und Grafik 5),

abgesehen von anderen erhdhten Werten bei den Spatkomplikationen.
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5. Diskussion

5.1 Kurze Zusammenfassung der Ergebnisse

Die Ergebnisse bei den eigenen Spatkomplikationen liegen in allen
Komplikationsarten deutlich niedriger als bei den minimal invasiven Féllen der
radiologischen Literatur. Beim Vergleich der Mittelwerte der eigenen Falle
inklusive radiologischer Verfahren der Literatur mit den offen-chirurgischen
Methoden der einbezogenen Untersuchungen ergibt sich das gleiche Bild
niedrigerer Komplikationsraten fur die minimal invasiven Eingriffe. Das Auftreten
der Pneumothoraces ist zwar als periprocedurale Komplikation ein Risikofaktor
beim  Punktieren — gewohnlich durch den Radiologen - allerdings treten
Spatkomplikationen nach chirurgischen Implantationen deutlich vermehrt auf.
Insgesamt sind bei den chronologischen Darstellungen von chirurgischen und
minimal invasiven Untersuchungen deutliche Tendenzen abnehmender

Spatkomplikationen festzustellen.
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5.2  Kiritik der Untersuchung und des Studiendesigns

Die hier vorgestellte Untersuchung hat die Vorteile, dass mit 3346 Implantationen
eine sehr hohe Anzahl von Patienten Uber einen Zeitraum von neun Jahren
einbezogen wurde. Kleine Datenfehler beim Erfassen von Komplikationsraten
kénnen deshalb durch die Mittelwertbildungen aufgehoben werden. Aul3erdem
kénnen Ergebnisse bei dieser grol3en Patientengruppe als reprasentativ gelten
fur Vergleiche mit Untersuchungen anderer Autoren.

Allerdings gibt es auch einige Schwachstellen des retrospektiven Ansatzes — also
der Untersuchungen ,im Nachhinein“. So sind die Ergebnisse insofern kritisch zu
sehen, als diese riuckblickende Fallkontrollstudie vermutlich noch anfalliger ist
gegenuber Wahrnehmungsverzerrungen (Bias-Effekt: Eichler et al.) als
prospektive Studienansatze. Aul3erdem koénnen einige fur die Ergebnisse oder
deren Bewertung relevante Fragestellungen aus dem vorliegenden Datenmaterial
nicht mehr erhoben werden.

Trotzdem ist das gewahlte Studiendesign ein gangiger und sinnvoller Ansatz, da
Aufwand und Kosten im Vergleich zu mehr evidenzbasierenden Untersuchungen
wie zum Beispiel randomisierte Studien oder solche mit Kontrollvergleichs-
gruppen deutlich niedriger sind.

Entscheidend fir die Wahl dieses Studiendesigns war die Fragestellung mit den
darauf bezogenen Zielsetzungen. Sie war im Sinne einer Klinischen
Evaluationsstudie soweit als mdglich auf eine Objektivierung der eigenen
Ergebnisse ausgerichtet. Durch den Vergleich der eigenen Ergebnisse mit denen
der ausgewerteten Literatur kann diese Arbeit auch als Qualitatskontrollstudie im
Hinblick auf Benchmarking angesehen werden.

Silberzweig et al. weisen zu Recht daraufhin, dass eine standardisierte und
konsentierte Matrix von Beurteilungskriterien flr einen aussagefahigen
Studienvergleich notwendig ist. Da sich bislang ein einheitlicher Kriterienraster
noch nicht durchsetzen konnte, wurde fur die vorliegende Studie die Auswahl der
Kriterien von Spatkomplikationen soweit moglich in Ubereinstimmung mit der
einbezogenen Literatur vorgenommen.

Die interventionell-radiologischen Eingriffe dieser Untersuchung wurden alle von
Mitarbeitern des Institutes fur Radiologie des Klinikums GrofRhadern, LMU,

Minchen durchgefuhrt. Implantiert wurden die Ports in speziell daflr

33



vorgesehenen Angiographieraumen, in denen ein steriles Arbeiten sichergestellt
werden konnte. Um personenbedingte Einflussfaktoren auch in anderen Studien
ausschliel3en zu kénnen, wére es winschenswert gewesen, alle Implantationen
von derselben Person ausfiihren zu lassen. Das ist aber im klinischen Alltag nicht
zu realisieren und findet sich auch nicht in den verglichenen Studien. In der
vorliegenden Untersuchung handelt es sich um eine kleine Gruppe von speziell
geschulten interventionellen Radiologen. Dies hat sicher zu den hervorragenden
Ergebnissen im Vergleich beigetragen.

Da viele Patienten fir die Portanlage in das Krankenhaus kamen und
anschlieRend von niedergelassenen Arzten behandelt wurden, ist eine stringente
und kontinuierliche Dokumentation der Komplikationen nicht méglich gewesen.
Alle Gaben chemotherapeutischer Medikamente wurden konsequent in der Klinik,
weitere Nutzungen durch niedergelassene Arzte vorgenommen. Diese wurden
unterwiesen, auftretende Komplikationen an das zustandige Klinikpersonal
weiterzuleiten. Eine Gewissheit Gber die Vollstandigkeit der Information gibt es
dazu natlrlich nicht. Zumal sowohl fur behandelnde Arzte als auch fur die
Patienten selbst nicht ganz klar war, wann und auf Grund welcher Symptome es
sich um eine relevante Komplikation handelte. Fir die Auswertung der
Untersuchung ware von Vorteil gewesen, wenn alle Patienten zu Behandlung und
Kontrolle nur die gleiche Klinik aufgesucht hatten. Dies hatte allerdings die gerade
durch die Ports gewonnene Freiheit in der Therapie wieder deutlich
eingeschréankt.



5.3  Diskussion der Ergebnisse

5.3.1 Analyse und Bewertung der Spatkomplikationen

Die in meiner Untersuchung am meisten aufgetretenen Spatkomplikationen sind
Sekundarinfektionen (2,12 %), Katheter-Okklusionen 0,87%), Katheterdefekte
(0,36 %) und Venenthrombosen (0,27%). Auch nach anderen Autoren sind
Infektionen, Thrombosen, Okklusionen und Katheterdefekte die am haufigsten
berichteten Spatkomplikationen (Aldrighetti et al., Ballarini et al., Poorter et al.)
und zwar unabhangig davon, ob die Implantation interventionell-radiologisch oder
offen-chirurgisch vorgenommen worden war. Dabei sind Infektionen oft die
haufigsten Komplikationen der Portsysteme (Ballarini et al., Kock et al. 1996,
Lorch et al.). Beim Vergleich aller radiologischen Implantationen liegen allerdings
die Mittelwerte der Okklusionen mit 2,96% und der Infektionen mit 2,88% etwa
gleich hoch. Nur in einzelnen Fallen wird von noch héheren Okklusions- und
Venenthromboseraten berichtet (De Gregorio et al., Schltter et al., Teichgraber et
al.). Beim Querschnitt aller chirurgischen Implantationen liegt der Infektions-
prozentsatz mit 7,9% deutlich héher als die Rate der Okklusionen (4,94%). Die
hoheren Werte der Infektionen finden sich ebenfalls bei den Einzelergebnissen
der einbezogenen Autoren.

Da radiologische Implantationen wegen der transkutanen Vorgehensweise
geringere Gewebetraumata verursachen, ist die Kontaminationswahrschein-
lichkeit geringer. Deshalb treten hier auch bei Einhaltung gleicher steriler
Bedingungen pathophysiologisch erklarbar weniger Infektionen auf.

Die hohere Venenthrombose- und Okklusionsraten kdonnten dadurch erklarbar
sein, dass durch das groRere Gewebetrauma mehr thrombogene Faktoren
freigesetzt werden.

Bisher wurden hier verfahrensabhangige Komplikationen diskutiert. Von
Komplikationen, die im Zusammenhang mit dem chirurgischen oder
radiologischen Implantationsverfahren stehen, sind Komplikationen zu unter-
scheiden, die von diesem Prozess wenig beeinflusst werden oder eher
unabhangig sind.

In beiden Verfahren ist es z.B. sinnvoll, gro3lumige Gefal3e zu nutzen, da die

Verwendung von peripheren — und damit kleineren Gefal3e, zu hdoheren
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Thromboseraten fiihrt. Gleiches gilt fir die vorteilhafte Einfihrung von Kathetern
mit groReren Lumina (Lorenz et al.).

Ebenso als eher verfahrensunabhangig sind Spatkomplikationen zu sehen, die
durch unterschiedliche Nutzung des Kathetersystems (Kock et al. 1996,
Teichgraber et al.), durch tumorassoziierte Stérungen des Immunsystems oder
der Gerinnung ausgeldst werden (de Gregorio et al., Jordan et al., Schliter et al.,
Teichgraber et al.) Nach Kock et al. 1998 weisen die Patienten mit soliden
Tumoren mit 2% eine signifikant niedrigere Rate an Infektionen auf als Patienten
mit hamatologischen Erkrankungen mit 6%. Das gleiche wird auch von anderen

Autoren bestatigt (Buerger et al., Teichgraber et al.).

Obwohl die Unterscheidung der Grunderkrankungen in dieser Studie nicht eigens
vorgenommen werden konnte, wird jedoch folgende Hypothese gestiitzt: Die
hoheren Komplikationsraten bei Patienten mit h&matologischen System-
erkrankungen bei ansonsten gleichen Randbedingungen in der Porthandhabung
kbnnte am ehesten durch eine reduzierte Immunabwehr infolge der
fortgeschrittenen Grunderkrankung oder durch aggressivere Therapieschemata
bedingt sein (Buerger et al., Kock et al. 1998, Teichgraber et al.).

Ein weiterer Risikofaktor zur Ausbildung von katheterassoziierten Infektionen ist
parenterale Ernahrung. Zum einen stellt die hochkalorische Infusion ein
exzellentes Medium fur Bakterien dar, zum anderen lassen bei langfristigem und
haufigem Gebrauch des Katheters die Hygienemalinahmen qualitativ nach
(Teichgraber et al., Poldermann et al.).

Meist gewdahlte Gefal3zugadnge bei der offenen chirurgischen Implantation sind
Vena cephalica (Buerger et al.,, Chang et al., Kock et al. 1996), Vena jugularis
(Buerger et al., Poorter et al.) und Vena subclavia. Buerger et al. berichten, dass
sie in Uber 70% den initialen Zugang Uber die Vena jugularis externa oder Vena
cephalica gewahlt haben, um schwere Komplikationen (Hamato- und
Pneumothorax) sicher zu vermeiden. Sie konstatieren zugleich, dass ein
prinzipieller Nachteil dieses Vorgehens eine erhdhte Infektions- und
Verschlussrate durch die langere Strecke der subkutanen Katheterlage sein

konnte.
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Bei der interventionell-radiologischen Technik erfolgt der meist gewéhlte Zugang
Uber die Vena subclavia, oft unterstitzt durch bildgebende Verfahren (Aldrighetti
et al.,, Hermann et al., Lorch et al., Orsi et al., Shetti et al., Randolph et al.)
Griunde fur diesen Zugang sind u.a. die kurze Distanz zwischen Port und Vene
(Ballarini et al., Lorch et al.) und nicht notwendige Tunnelung.

Die genannten Vorteile haben dazu gefuhrt, dass auch bei chirurgischen
Implantationen vermehrt der Zugang Uber die Vena subclavia erfolgt und nur bei
Kontraindikationen die Vena jugularis interna oder externa gewahlt wird (Ballarini
et al., Craus et al.).

Pittiruti et al. haben in einer retrospektiven Studie mit Uber 5400 Patientenakten
speziell Uber den Venenzugang herausgefunden, dass die Punktion Uber die
Vena subclavia sehr einfach ist, verbunden mit einer niedrigen, wenn auch
relevanten Komplikationsrate, namlich dem Pneumothorax-Risiko. Allerdings
sehen die Autoren diese Wahrscheinlichkeit als sehr gering, wenn der Eingriff
von gut trainierten Operateuren vorgenommen wird.

Anders sehen es Teichgraber et al. in ithrer Untersuchung 1997, in der sie der
vena jugularis den Vorrang geben, allerdings nur bei ultraschallgesteuerten
Implantationen. Dies wird nochmals bestatigt in einer Analyse 2003 durch
Wagner et al., bei der Teichgraber wieder beteiligt gewesen ist.

In meiner Studie wurde in fast allen Féllen wegen der einfacheren
Katheterzufiihrung die rechte Vena subclavia gewahlt. Nur wenn an dieser Stelle
vorher bestrahlt worden war oder bei anderen seltenen Kontraindikationen wurde
der Zugang Uber die linke Vena subclavia genommen.

Einige Studien zeigen ein erhdhtes Thromboserisiko, wenn der Katheter in die
linke Vena subclavia platziert wurde (Brown-Smith et al., Rauthe und Altmann,
Simpson et al.).

Das Komplikationsrisiko wird bei beiden Verfahren aber noch durch weitere
Faktoren beeinflusst u.a durch Pflege und qualifiziertes Management wahrend der

Therapie sowie Verweildauer des Katheters und verwendetes Material.
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5.3.2 Pflege

Die zentrale Bedeutung einer angemessenen Pflege des Portsystems zur
Verminderung von Spatkomplikationen ist unabhéngig von der Implantations-
methode und wird von mehreren Autoren beschrieben (Beckmann et al., Miller,
Teichgraber et al., Torramadé et al.). So sind Infektionen, die im spateren Verlauf
auftreten, meist einer ungentugenden Pflege und einer bakteriellen Besiedelung
des Systems zuzuschreiben (Herrmann et al.). Deshalb ist vor jeder Punktion des
Portreservoirs auf eine ausreichende Desinfektion der Punktionsstelle zu achten
(Brothers et al.,, Torramadé et al.). Auch zur Vermeidung von Katheter-
Okklusionen und Katheterkinking sind regelmaRige Pflege des Systems und
Spulungen unabdingbar.

Uber die Zeitabstande zwischen den Spiilungen werden von Autoren
unterschiedliche Erfahrungen berichtet. So raten einige Autoren, die Katheter
nach jeder Benutzung - insbesondere nach jeder Blutenthahme -  mit
heparinisierter Kochsalzlosung (100 IE/ml NaCl) zu reinigen (Teichgraber et al.)
andere empfehlen als Intervalle 20 — 30 Tage (Torramadé et al.) oder 4 — 6
Wochen (Beckmann et al., Kock et al.).

In meiner Studie wurden bei allen Patienten nach jeder Nutzung des Portsystems
Spulungen vorgenommen. Aul3erdem wurde die Portnadel alle zwei Tage
desinfiziert und steril verbunden. Beim Entfernen der Portnadel war entscheidend,
den Reflux von Blut an der Katheterspitze zu vermeiden. Dies wurde dadurch
erreicht, dass die Nadel nach jedem Gebrauch und jeder Spllung unter
Anspritzen gezogen wurde.

Die konsequente Vorgehensweise und Pflege des Portsystems haben gewiss zu
den — im Vergleich zu allen anderen Autoren — geringen Spatkomplikationsraten
beigetragen.

Muller erlautert in seiner Untersuchung zu Risiken und  Komplikationen
implantierter Ports sehr differenziert die Folgen von unzureichendem Handling
und Pflege der Systeme. Er schlief3t daraus, dass nur das Wissen um diese
Risiken und der wohltberlegte Umgang mit den Systemen es ermdglicht, dass
Patienten den gewunschten Nutzen erreichen. In neun Punkten stellt er dazu die
wichtigsten Verfahrensanweisungen vor. Ein differenzierter Leitfaden zur Pflege

und Handhabung eines Portsystems findet sich bei Baxter Therapiesysteme.
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Stein und Wagner ziehen aus ihren Erfahrungen mit 2359 Implantationen als
Schlussfolgerungen fur Klinik und Praxis, dass eine Festlegung und penible
Umsetzung von Pflegerichtlinien sowie eine Schulung von Arzten und

Pflegepersonal beim Umgang mit Portsystemen zu erfolgen hat.

5.3.3 Erfahrung und Qualifizierung

Poorter et al. konnten in ihrer Untersuchung 1996 noch keine Zusammenhénge
zwischen Erfahrung der Chirurgen und Auftreten von Komplikationen feststellen,
sie konstatieren aber, dass vielleicht durch das retrospektive Design ihrer Studie
ein Nachteil fr die entsprechende Schlussfolgerung entstanden sein kann.

Im gleichen Jahr resimieren Kock et al. 1996, dass Portsysteme bei
standardisierter Implantationstechnik und korrekter Benutzung in der
Daueranwendung sicher und vorteilhaft sind. Mehrere Autoren bestétigten in den
Folgejahren bei der Analyse der Komplikationen die Abhangigkeit der Ergebnisse
von Erfahrung und Ausbildungsstand der implantierenden Chirurgen oder
Radiologen (Buerger et al., Aldrighetti et al., Herrmann et al.). Kock et al. 1998
und Aldrighetti et al. beschreiben eine ,Lernkurve® in der zunehmenden
Erfahrung und Qualifizierung sowohl der implantierenden Arzte als auch des

Pflegepersonals (Biffi und Pittiruti, Stein et al., Herrmann et al.).

Diese Zusammenhange werden durch vielfaltige Ergebnisse im untersuchten
Schrifttum und durch die eigene Studie bestatigt. Seit Mitte der Achtziger Jahre
hat bis 1998 die Implantationshaufigkeit pro Jahr um das zehnfache
zugenommen (Abbildung 1). Vergleicht man diese Zunahme u.a. mit den in
diesem Zeitraum durch chirurgische Autoren untersuchte Spatkomplikations-
raten, so haben diese von 33% (Lorenz et al. 1988) bis 1998 auf 13,3% (Kock et
al., 1998) standig abgenommen (Grafik 3). Bis zum Jahr 2005 gingen die bei
Stein et al. beschriebenen Spatkomplikationen auf 5,3%, also nur noch ein
Sechstel des Wertes von 1988 zurtck.

Ein deutlicher Abwartstrend der Spatkomplikationen lasst sich auch bei den hier

einbezogenen radiologischen Autoren von 1996 (de Gregorio et al.) mit 23,2% bis
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2007 in der eigene Studie mit 3,76 % feststellen: In zehn Jahren also eine stetige
Reduktion auf ebenfalls ein Sechstel des Ausgangswertes (Grafik 1).

Diese aus den Grafiken deutlich erkennbaren Abnahmen der Spatkomplikationen
lassen sich im Sinne eines Kompetenzgewinnes als ,Lernkurven® interpretieren.
Die Kompetenzentwicklung ist auf einen permanenten Lern- und
Qualifizierungsprozess sowohl individuell bei Arzten und Pflegepersonal als auch
teambezogen und klinikibergreifend z.B. durch das Nutzen von wissen-
schaftlichen Untersuchungen zurickzufthren.

Die in meiner Untersuchung sehr niedrige Gesamtrate der Spatkomplikationen im
Vergleich zum Schrifttum ist unter anderem darauf zurtickzufiihren, dass in der
Radiologie des Klinikums GroRRhadern ein interdisziplinares Team aus Onkologen,
Radiologen und Pflegemitarbeitern sténdig geschult worden ist. Die Schulung
umfasste Indikationsstellung, Implantationstechniken, konsequentes Handling und
laufende Pflege der Portsysteme.

Die Notwendigkeit interdisziplinarer und trainierter Teams, um Ports sicher zu
implantieren und Spatkomplikationen auf ein Minimum zu reduzieren wird auch
von einigen Autoren eigens herausgehoben (Kock et al. 1998, Aldrighetti et al.,

Laffer et al., Tseng et al.).

5.3.4 Material

Laffer et al. beschreiben als eine der Voraussetzungen fur einen moglichst
komplikationsfreien Gebrauch von Portkathetersystemen die Erfahrung mit einem
einzigen, aber bewahrten Kathetersystem, ohne dass es sich dabei um das beste,
einfachste oder billigste System handeln misse. Sie sehen, dass ein haufiger
Wechsel zu anderen Systemen den Erfahrungsgewinn nicht fordert.

Es gibt unterschiedliche Typen von Portsystemen die sich vor allem hinsichtlich
Grol3e und der verwendeten Materialien unterscheiden. Die Katheter sind meist
aus Polyurethan oder Silikon, da diese die beste Vertraglichkeit und
Biokompatibilitdt gezeigt haben. (Herrmann et al., Torramadé et al.)

Die Portreservoirs werden aus Kunststoff, Metall (Titan) oder Keramik gefertigt.
Alle Systeme sind heutzutage MRT-kompatibel. Jedoch sollte beachtet werden,

dass metallische Implantate im CT und MRT zu Ausléschartefakten fihren
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(Teichgraber et al.). Der Vorteil der Titanports liegt darin, dass sie auch
rontgendicht sind und so zur Portlagekontrolle leicht dargestellt werden kénnen.
Bei Portreservoirs aus Kunststoff ist nicht auszuschlieen, dass der Boden des
Ports bei Punktionen beschadigt werden kann (Herrmann et al.).

In anderen Studien wurden zum Teil unterschiedliche Systeme eingesetzt, aber
kein signifikanter Unterschied in der Komplikationsrate festgestellt (de Gregorio et
al., Kock et al. 1996).

Bei meiner Studie wurden hauptsachlich Ports aus Porzellan und Titan
verwendet, da sich diese in den letzten Jahren am besten bewéahrt haben. Bei den
Kathetern wurden in letzter Zeit vermehrt Silikonkatheter verwendet. Griinde sind

aber nicht bessere Ergebnissen sondern lediglich gtinstigere Anschaffungskosten.

5.3.5 Aufwand und Kosten

In meiner Fallstudie sind Kostenaufstellungen fir Portimplantationen und Pflege
nicht moglich, weil sich solche Daten in den Patientenakten verstandlicherweise
nicht finden.

In der herangezogenen Literatur gibt es Aufwand- und Kostenvergleiche zum
einen bezogen auf die Gegeniberstellung der Implantation von Zentralkathetern
versus Portsystemen und zum anderen bezogen auf chirurgische versus
radiologischen Implantation von Kathetern bzw. Ports.

Obwohl nach Buerger et al. die primaren finanziellen Aufwendungen fur Ports im
Vergleich zu anderen Kathetersystemen (Hickman-, Broviac-, oder zentralventse
Katheter) deutlich hoéher liegen, sind diese Kosten bereits nach einigen Monaten
wegen der besseren Funktionalitat der Portsysteme und geringerer
Komplikationsraten wieder ausgeglichen, ganz abgesehen von der hoéheren
Lebensqualitat fir die Patienten (Kock et al. 1996).

Hinsichtlich der fur eine Implantation von Portsystemen aufzuwendenden Zeit
unterscheiden sich chirurgische und interventionell-radiologische Verfahren nicht
wesentlich. Ein deutlicher Unterschied besteht allerdings darin, dass der
chirurgische Eingriff im Operationssaal, gewohnlich in Anwesenheit eines
Anasthesisten vorgenommen wird, wahrend die interventionell-radiologische

Implantation in der Angiographieeinheit erfolgt. Allein durch die Nutzung bzw.
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Belegung des Operationssaales entstehen deutlich héhere Kosten. Wéhrend die
Kosten fur Handling und Pflege bei beiden Verfahren etwa gleich sind, werden
deswegen flr die radiologischen Implantationen geringere Gesamtkosten genannt
(Adam, De Gregorio et al., Silberzweig et al., Tseng et al., Waggershauser et al.).
Ein differenzierte Kostenvergleiche vor allem fur die unterschiedliche
Raumnutzung finden sich bei Noh et al., die fur eine chirurgische Implantation von
Kathetern doppelt so hohe Gesamtkosten beschreiben ($ 1.849) wie fir eine
radiologische mit $ 926 (Mc Bride et al.).
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6. Zusammenfassung

Die Implantation von zentralvendsen Portkathetersystemen hat nach ihrer
zunachst zogerlichen Einfihrung in den Achtziger Jahren angesichts der
gunstigen Langzeitnutzung stetig zugenommen. Im Vergleich zu Hickman- und
Broviac-Kathetern bieten sie nicht nur erheblich weniger Infektionsrisiken sondern
auch Therapieerleichterungen bei vorwiegend onkologischen Patienten.
Gegenuber den aus der Haut ragenden Katheter-Enden gibt es bei den Patienten
auch keine Beeintrachtigung mehr von Kérperpflege und Hygiene, insgesamt eine
freie Gestaltung korperlicher Aktivitaten, wesentlich bessere Lebensqualitat und
folglich hohe Akzeptanz der Portsysteme.

In dieser Arbeit wurden mit dem Ansatz einer retrospektiven Fallstudie die
Krankenakten von 3346 Patienten untersucht, bei denen ein Portkathetersystem
fur Langzeitnutzung nach dem interventionell-radiologischen Verfahren mit
Seldinger- Technik implantiert worden waren. Die durchschnittliche Verweildauer
betrug 292 Tage.

In meiner Untersuchung wurden vor allem die Spatkomplikationen erhoben und
die Ergebnisse sowohl mit denen aus interventionell-radiologischer als auch mit

Daten aus der chirurgischer Literatur verglichen und bewertet.

Das interventionell-radiologische Verfahren der perkutanen Portkatheter-
implantation wurde zwar erst Ende der Achtziger Jahre allmahlich angewendet,
hat sich aber inzwischen als mindestens ebenso sicher wie die offen chirurgische
Methode erwiesen. Nach dem Literaturvergleich mit chirurgischem Verfahren hat
die radiologische Methode deutlich niedrigere  Spatkomplikationsraten
aufzuweisen. Auch hinsichtlich der Implantationsdauer und Nutzungsmadglichkeit
sind die beiden Vorgehensweisen vergleichbar.

Beim Implantationsprocedere wird der Vorteil des chirurgischen Verfahrens, dass
keine Pneumothoraces auftreten u. a. durch den Nachteil relativiert, dass wegen
des gréRReren offen chirurgischen Eingriffs das Infektionsrisiko mehr als doppelt so
hoch ist.

Fur beide Verfahren ist sowohl hohe Kompetenz durch Qualifizierung und
Erfahrung fur die Implantation selbst als auch fur anschlielendes Handling und
Pflege  absolut sinnvoll und notwendig. Dadurch kann das Risiko fir
Spatkomplikationen deutlich vermindert werden.
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Bei allen Autoren, die einen Kostenvergleich vornehmen, sind die finanziellen
Aufwendungen fir die interventionell-radiologischen Implantation geringer, well
u.a. die Kosten fur den Operationssaal entfallen. Wegen des heute vermehrten
Kostendrucks der Kliniken ist es durchaus sinnvoll, diesen Vorteil in eine

Entscheidungsfindung einzubeziehen.

Fur kinftige Vergleiche von Untersuchungen wird es sinnvoll sein, bei
prospektiven  Studien standardisierte  Kriterien und Definitionen  von
Komplikationen zu entwickeln und sich darauf fur medizinische Forschung zu
verstandigen. Diese sind dann mit Nutzungshaufigkeiten und Liegezeiten. in
Korrelation zu bringen.

Weiterhin erscheint es als dringlich, einen differenzierten und fiir Entscheidungen
hilfreichen Kostenvergleich der Implantationsmethoden und deren Rahmen-

bedingungen vorzunehmen.
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