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1 Einleitung

1.1 Klinische Entwicklung von Portkathetersystemen

Durch die zunehmende Komplexitat therapeutischer Mallnahmen steigt auch der
Bedarf an langfristigen zentralvendsen Kathetern (1). Zentralvendse Portkatheter-
systeme senken die Belastung einer intravendsen Therapie und verbessern dadurch

die Lebensqualitat der Patienten (2).

Die ersten vollstandig implantierbaren Portkathetersysteme entwickelten Niederhuber
et al. In ihrer Publikation aus dem Jahr 1982 berichten sie uber 20 onkologische
Patienten, die fur die Verabreichung von Chemotherapeutika, Antibiotika und
Blutprodukten ein vendses Portkathetersystem erhalten hatten. Die Portsysteme
erwiesen sich als lange funktionsfahig (274 +/- 110Tage) und die Patientenakzeptanz
war hervorragend (3). Nach dem erstmaligen Einsatz fanden vollstandig implantierbare
Portkathetersysteme schnell zunehmende Verwendung. Sie Uberzeugten durch
Effizienz und Sicherheit bei der wiederholten Verabreichung von Medikamenten, Blut
und Nahrlésungen und ermdoglichten Blutabnahmen fir diagnostische Zwecke. Auch
hyperosmolare Losungen, Medikamente mit extremen pH-Werten und gewebe-
schadigende Chemotherapeutika konnten ohne Probleme Uber die Portsysteme

verabreicht werden (4).

Besonders in der onkologischen Therapie etablierten sich Portkathetersysteme (4-6)
und ersetzen heute zunehmend die passageren und getunnelten zentralvendsen
Katheter (2). Allein in Deutschland wurden 2006 ca. 84.600 Portkathetersysteme
implantiert (7). Sticca et al. schatzen die Zahl der implantierten Portkathetersysteme
in den USA auf 150.000 pro Jahr (8).

Portkathetersysteme haben eine niedrigere Komplikationsrate (6, 9, 10) als die
ublichen ZVKs, wobei besonders die geringere Infektionsgefahr erwahnenswert ist
(10-14). AuBerdem profitieren die Patienten von einer nahezu vollstandig erhaltenen
Bewegungsfreiheit (5, 13, 15, 16) und die Einschrankungen hinsichtlich Hygiene,
Korperpflege und Kosmetik durch heraushangende Katheterenden entfallen (5, 9, 12,
13). Die Krankenhausaufenthaltsdauer konnte gesenkt (17) und dadurch eine komplett

ambulante Therapie ermdglicht werden (6, 18). Letztendlich tragen all diese Punkte zu
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einer hoheren Lebensqualitat der Patienten bei (4, 19) und fuhren zu einer hohen
Akzeptanz der Portkathetersysteme. (9, 17, 20, 21). Durch den geringeren Pflege-
aufwand stellen Portkathetersysteme auch fir die Pflegekrafte eine Entlastung dar (5).
Aus 6konomischer Sicht sind Portkathetersysteme mit einem Abgabepreis von deutlich
unter 500 Euro und einer Nutzungszeit von mehreren Jahren auch finanziell rentabel
(2). Die Implantation eines Ports ist zunachst teurer als eine normale ZVK-Anlage. Ab
einer Liegedauer von ca. 6 Monaten gleicht sich dies durch die geringeren
Erhaltungskosten wieder aus (16). Wird eine Langzeittherapie angestrebt, sollte die
Portimplantation moglichst fruh erfolgen, um alle Vorzige zu nutzen und die

Venenverhaltnisse der Patienten zu schonen (22).

1.2 Aufbau von Portkathetersystemen

Portkathetersysteme sind vollstandig implantierbare Vorrichtungen, die einen
wiederholbaren, kontinuierlichen Gefalizugang ermdglichen. Das System besteht aus
einer Portkammer mit einer selbstverschlieRenden Silikonmembran und einem

flexiblen, konnektierbaren Katheter.

Punktionsnadel
mit Huberschliff

Membran

Portkammer

Katheter Haut

Aufbau eines subkutan implantierten zentralvendsen Portsystems

Abb. 1: Aufbau eines Portkathetersystems (2)



1 Einleitung 3

Die Portkammern werden aus Metall (Titanium), Kunststoff oder Keramik hergestellt
und sind heutzutage alle MRT-kompatibel (12). Neben dem Material unterscheiden
sich die Portkammern durch die Form, die GréRe, das Innenvolumen und den
Durchmesser der Membran. Die Punktion der Silikonmembran erfolgt durch spezielle,
nicht stanzende Nadeln mit Huberschliff (23, 24). Bei korrekter Handhabung kann die
Membran mindestens 1500 Mal punktiert werden (12). An der Seite der Portkammer
befindet sich ein kurzes Anschlussréhrchen, an das der Katheter angeschlossen wird.
Die Katheter sind heute aus Silikon oder Polyurethan erhaltlich und werden mit

unterschiedlichen Innen- und AuRendurchmessern hergestellit.

Die neuartigen Doppelkammerportsysteme haben zwei separate Portkammern, die
unabhangig voneinander genutzt werden kdonnen und die gleichzeitige Gabe von in
vitro nicht kompatiblen Substanzen ermdglichen (25). Low-Profile Ports haben eine
geringere Hohe bei gleichem Septumdurchmesser. lhre Verwendung ist vor allem bei
dunnen und kachektischen Patienten vorteilhaft (26). Seit einigen Jahren gibt es
hochdruckfahige Portsysteme die CT-Mehrphasenuntersuchungen mit Flussraten bis
zu 5 ml/s erlauben (27). Die Verwendung von Groshong-Kathetern mit Ventilfunktion

zeigte sich nicht rentabel (28).

1.3 Indikationen und Kontraindikationen zur Portimplantation

Die haufigste Indikation zur vendsen Portimplantation ist die Chemotherapie (2, 5, 29).
Vor allem bei schlechten peripheren Venenverhaltnissen ist die Anlage eines zentralen
Zugangs indiziert, um Fehlpunktionen, Extravasate und Hautnekrosen bei der
Chemotherapie zu vermeiden (9). Viele Chemotherapeutika mussen aufgrund ihrer
hohen Osmolaritat zentral verabreicht werden, da sie in den peripheren Venen
aufgrund des langsameren Blutflusses zu GefaBwandschaden fuhren (2).
Onkologische Patienten, die Uber einen langen Zeitraum eine chemotherapeutische
Behandlung mit therapiefreien Intervallen erhalten, profitieren besonders von
Portkathetersystemen (5, 30). Neben der Chemotherapie werden Portsysteme vor
allem in der parenteralen Ernahrung eingesetzt (2, 5, 29). Fur therapeutische Zwecke
werden sie zum Volumenersatz, zur Detoxikation (2), fur Transfusionen und in der
Schmerztherapie genutzt (5). Ports kommen auch bei verschiedenen primar nicht
malignen Erkrankungen wie AIDS (5), Asthma bronchiale (29), Colitis ulcerosa,
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Systemischem Lupus erythematodes (31) oder Mukoviszidose (32) zum Einsatz. Eine
weitere Indikation ist der diagnostische Bereich. Durch die Kontrastmittelapplikation
Uber das Portkathetersystem kénnen haufige CT-Untersuchungen im Rahmen von
Tumor-Stagings einfacher und fur den Patienten komfortabler durchgefuhrt werden
(33).

Die Kontraindikationen fur eine Portimplantation konnen in relative und absolute
Kontraindikationen unterteilt werden. In der Literatur liegen dazu keine einheitlichen
Richtlinien vor. Nach Lustig et al. ist eine Allergie gegen das Kathetermaterial die
einzige absolute Kontraindikation (9). Andere Autoren zahlen eine disseminierte intra-
vasale Gerinnung (DIC), eine Bakteriamie bzw. Septikamie (5) oder auch ernsthafte
Gerinnungsstorungen (Thrombozytenzahl <50/nl, PTT <50% und INR >1.5) zu den
absoluten Kontraindikationen (15). Als relative Kontraindikationen werden Haut-
infektionen an der vorgesehenen Implantationsstelle, ungeeignete Venenverhaltnisse

(5), Thrombozytopenie und Adipositas per magna (9) beschrieben.

1.4 Implantation der Portsysteme

Es gibt verschiedene Mdglichkeiten flr die Implantation von Portsystemen. Die
Portimplantation wurde urspringlich von Chirurgen im Operationssaal durchgefihrt (8,
34). In den letzten Jahren gewannen interventionelle Radiologen zunehmende

Bedeutung beim Management zentralvendser Zugange (1, 8).

Interventionelle Radiologen fuhren die Punktion ultraschall- oder durchleuchtungs-
gesteuert durch (1). Die bevorzugten Venen fur die Punktion sind die Vena jugularis
interna (1, 15) oder die Vena subclavia (34). Nach der Punktion wird Uber die Kanule
ein Fuhrungsdraht vorgeschoben. Der Katheter wird unter fluoroskopischer Kontrolle
uber den Fuhrungsdraht bis zum Eintritt in den rechten Vorhof vorgeschoben.
Eventuell muss das Gefaly mithilfe eines Dilatators vordilatiert werden. Von der
Punktionsstelle aus wird ein kleiner Hautschnitt gemacht und eine subkutane Tasche
fur die Portkammer prapariert. Dann wird der Katheter an die Portkammer
angeschlossen. AbschlieBRend muss die Durchgangigkeit und die Lage des Ports

Uberpruft und der Schnitt vernaht werden (34).
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Chirurgen implantieren die Portsysteme Uber eine Punktion der zentralen Vene in
Seldinger-Technik oder Gber die ,,Cut-down“-Methode der Vena cephalica (15, 19, 35).
Die ,blinde“ Punktion der Vena subclavia erfolgt anhand anatomischer Orientierungs-
punkte (1). Bei der ,Cut-down“-Technik wird der zentralvenose Zugang in der Regel
uber die Vena cephalica geschaffen. Nach dem Hautschnitt erfolgt die Praparation und

Freilegung der Vene, in die der Katheter eingefuhrt wird (19, 36, 37).

1.5 Allgemeine Komplikationen

Die Implantation von Portsystemen stellt eine sichere Methode dar, um einen
dauerhaften venésen Zugang zu schaffen und hat eine geringe Komplikationsrate (29).
Die Gesamtkomplikationsrate nach Portimplantation liegt zwischen 5,7% und 17,7%
(5, 8, 29, 38-40).

Die Komplikationsraten von permanenten zentralvendsen Zugangen sind abhangig
von dem verwendeten System, der Punktions- und Implantationstechnik, dem

Zugangsweg und der Erfahrung des jeweiligen Arztes (12).

In verschiedenen Studien wurden Infektionen und Thrombosen als die haufigsten
Komplikationen beobachtet (5, 29, 38, 39, 41). Sie konnen zur Explantation, zu
langerer Krankenhausaufenthaltsdauer und zusatzlichen Kosten fihren und weisen
eine signifikante Morbiditat auf (4). Nachblutungen, Pneumothorax, Katheterfehllage,
Katheterdiskonnektion, Katheterbruch (z.B. im Rahmen des Pinch-off-Syndroms),
Kathetermigration, Penetration der Portkammer, Hautdrucknekrosen und die
Portdysfunktion gehéren zu den weiteren Komplikationen (5, 15, 29). Nach
langanhaltendem Portgebrauch konnen Fibrinumscheidungen auftreten und zur
Dysfunktion fihren (42). In Abbildung 2 konnen verschiedene Komplikationen, deren
pradisponiertes zeitliches Auftreten und ihre relative Haufigkeit abgelesen werden.
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TABELLE

Mit der Portimplantation assogiicrte Komplikationen

Arterielle Fehlpunktion (e48) + - -
Luftembolie (e49) + + +
Pneumothorax (e50) ++ * -
Hamatom (e51) ++ + -
Perforation (Herz, groRe Gefale) (e52-e55) + + +
Kardiale Arthythmien (€56) + + +
Plexus-lrritationen (€57) + + -
Katheebedngt
Katheterdislokation (€58-e61) + + +
Katheterei (Pinch-off-Syndrom) - - ++
(e62-265)
Katheterleckage und -embolie (¢66) + ++ ++
Fibrinumscheidung (€67, €68) - - ++
Katheterthrombose/-okklusion (¢60) - + +
Migration oder Torsion des Portreservoirs (€69) + + +
Infektion - ++ ++
Hautnekrose (e70) - + ++
Ceslr
Thrombose - ++ 44
Arterio-vendse Fistel (e71) + + +

*! wahrend der Implantation auftretend; Wahrscheinlichkeit des Aufiretens von Komplikationen:

- unwahrscheinlich; + gelegentiich; ++ haufig, +++ sehr haufig

Abb. 2: Komplikationen von Portkathetersystemen (2)
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1.6 Das Pinch-off-Syndrom

1.6.1 Definition und Grading

Das Pinch-off-Syndrom beschreibt eine seltene, aber ernstzunehmende Komplikation
implantierbarer Portkathetersysteme und zentralvendser Verweilkatheter (41, 43—-45).
Es kann auftreten, wenn ein zentralvendser Langzeitkatheter zwischen dem
SchlUsselbein und der ersten Rippe gequetscht wird. Die Kompression kann zur
vorubergehenden oder dauerhaften Obstruktion, zu einem Riss und zur vollstandigen
Durchtrennung mit Embolisation des Katheters fihren (46). Die Haufigkeit des Pinch-
off-Syndroms liegt bei ca. 1% unter allen gelegten zentralvendsen Kathetern (19, 45).
Surov et al. beschrieben ein signifikant haufigeres Auftreten des Pinch-off-Syndroms
bei Portsystemen als bei perkutanen Venenkathetern (47). In der Literatur tauchte
1984 erstmalig der Begriff "Pinch-off-Zeichen® auf. Aitken et al. bezeichneten damit
eine Einengung des Katheterlumens zwischen der ersten Rippe und dem
Schlusselbein im Rdntgenbild (48). Gepragt wurde der Begriff ,Pinch-off Syndrom*“ im
Verlauf von Hinke et al., die anhand rontgenologischer Beobachtungen eine Einteilung

in verschiedene Schweregrade aufstellten. Diese ist bis heute gultig.
Die verschiedenen Schweregrade sind folgendermalen definiert:
e Grad 0 (POG-0): der Katheter zeigt keine Veranderung

e Grad 1 (POG-1): der Katheter zeigt eine Abweichung vom normalen Verlauf

aber keine Einengung des Katheterlumens

e Grad 2 (POG-2): Einengung des Katheterlumens beim Verlauf unter dem

Schliusselbein

e Grad 3 (POG-3): der Katheter ist zwischen der ersten Rippe und dem

Schlusselbein vollstandig durchtrennt (46)



1 Einleitung 8

Abb. 3: Réntgenbilder zum Grading des Pinch-off-Syndroms, A: POG-0: normale Lage;
B: POG-1: Katheter ohne Lumeneinengung aber mit leichter Lageanderung (Pfeil);
C: POG-2: Katheter mit Lumeneinengung unter dem Schlisselbein; C* als Vergréf3erung von C;
D: POG-3: Katheter ist vollstandig durchtrennt, distales Fragment im rechten Vorhof (Pfeile) (49)

1.6.2 Symptome und Diagnosestellung

Die Diagnosestellung eines Pinch-off-Syndroms ist schwierig. Patienten konnen
vielseitige Symptome zeigen (50) oder asymptomatisch sein (16, 41, 44). Haufig treten
Schmerzen und/oder das Anschwellen der Brust bzw. Schulter wahrend der Injektion
auf (41, 51, 52) und weisen auf ein Katheterleck hin (52). Auch Probleme beim
Durchspulen des Katheters oder beim Aspirieren von Blut werden beim Vorliegen
eines Pinch-off-Syndroms haufig beobachtet (41, 50, 52). Lasst der Widerstand beim
Spiilen oder Aspirieren durch eine Anderung der Schulterposition nach, ist dies ein
typischer Hinweis auf ein Pinch-off-Syndrom (52, 53). Seltener beobachtet werden
Palpitationen, vorzeitige Ventrikelkontraktionen, beidseitiger  Brustschmerz,
Bauchschmerzen und Ubelkeit, ein neuaufgetretener S3-Herzton oder eine Parese
des ipsilateralen Arms (41, 50). Eine vorubergehende Dysfunktion oder Schmerzen
wahrend der Medikamentenapplikation kénnen auch bei gutpositionierten und
funktionierenden Ports auftreten (41). Fibrinumscheidungen an der Katheterspitze
konnen dieselben Symptome hervorrufen (16). Ein ,Pinch-off-Zeichen® kann in

vorherigen Rontgenaufnahmen vorliegen und ist der spezifischste Indikator fur einen
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potentiellen Katheterbruch oder eine komplette Durchtrennung. Es liegt nicht in allen
Fallen vor (41). Wird ein Pinch-off-Syndrom vermutet, muss zur Sicherstellung der
korrekten Position und Intaktheit des Ports eine Rdntgenthorax-Untersuchung
durchgefuhrt werden (45). Wird trotz normaler Rontgenthoraxaufnahme ein Pinch-off-
Syndrom vermutet, ist eine Durchleuchtung mit intravenoser Kontrastmittelgabe durch
den Verweilkatheter indiziert, sofern kein kompletter Verschluss vorliegt (50). Eine
Roéntgenthoraxuntersuchung wird bei Verdacht auf Pinch-off-Syndrom im Stehen mit
seitlich herunterhangenden Armen aufgenommen. Das Anheben der Schulter kann die
Kompression reduzieren oder verhindern (52). Das zeitliche Auftreten des Pinch-off-
Syndroms umfasst eine grol3e Zeitspanne. Es liegen Berichte Uber das Auftreten am
Tag der Implantation (51) bis hin zu 60 Monaten nach der Implantation vor (54). Im
Durchschnitt tritt es nach 5,3 Monaten auf (50).

1.6.3 Entstehung des Pinch-off-Syndroms

Bis heute bleibt der genaue Entstehungsmechanismus unklar (50). Aitken et al
beschrieben ihre Theorie zum Entstehungsmechanismus des ,Pinch-off-Zeichens*
sehr genau. Als Ursachen vermuteten sie die Komplexitat des Sternoclavicular- und
des ersten Rippensternalgelenks, sowie die anatomische Enge des costoclavikularen
Winkels. (48). Probleme entstehen, wenn der Katheter im costoclavicularen Winkel

noch nicht im Lumen der Vena subclavia verlauft. (46, 48). (Abb. 4+5)
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Abb. 4+5: Schematische Darstellung der Katheterlage im Costoclavicularraum, links: Katheter verlauft
aullerhalb der Vena subclavia im costoclavikularen Winkel, erhéhtes Risiko fiir ein Pinch-off-Syndrom
rechts: Katheter verlauft in der Vena subclavia im costoclavikularen Winkel (55)

Befindet sich der Patient in einer aufrechten Position, verengt sich der Raum zwischen
der ersten Rippe und dem SchlUsselbein durch das Gewicht der Schulter und der
Katheter wird gequetscht (48, 53) (Abb. 6+7). Dies kann zu einer temporaren
Katheterobstruktion fuhren und mit Problemen bei der Medikamentenverabreichung
einhergehen. Bei veranderter Schulterposition kann eine Medikamentenapplikation

problemlos moglich sein (53).

Clavicle ) _
l\Subclavnan veini Subclavian vein

Catheter
oa. s m.lll--__

Scalene
Anticus

Costoclavicular
Ligament

Sternumi Compressed Catheter

Abb. 6+7: Schematische Darstellung des costoclavikularen Winkels, links: liegende Position, rechts:
aufrechte Korperhaltung (48)
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Bewegungen von Schlisselbein und erster Rippe konnen ein andauerndes Quetschen
und Reibung am Katheter bedingen, was zum Durchscheuern und zur Durchtrennung
des Katheters fuhren kann (48). Zusatzliche Krafteinwirkungen auf den Katheter
entstehen durch Bewegungen im Schultergelenk (19). Nach Osawa et al. sto3en die
Nadel und der Katheter bei der perkutanen infraclavikularen Subclaviapunktion meist
auf den Musculus subclavius und das Ligamentum costoclaviculare. Beim Bewegen
der Arme fluhren die Kontraktion des Muskels oder eine Straffung des Bandes zur
Quetschung des Katheters. (49). Huang et al. sahen die Muskelgruppen, die an
Bewegungen von Schlusselbein und erster Rippe mitwirken, an der Einklemmung und
Abnutzung des Katheters beteiligt (56).

Haufig wird eine Materialermidung als Ursache genannt (12, 52, 57, 58), die durch die
langanhaltende Benutzung (57) oder die langandauernde oder intermittierende
Kompression (12, 58) entstehen soll. Nach Mirza et al. wiesen die ,fischmund®-férmig
und ,glatt, oval® beschriebenen Katheterenden auf ein wiederholtes Hin- und
Herbiegen hin, das zu einem sauberen Bruch in der Biegungszone gefuhrt haben soll.
Die ,rregular® und ,ausgefranst® beschriebenen Katheterenden deuteten ein
chronisches Hin- und Herreiben Uber den Clavicularand an. Die Rissbildung im
Katheter sahen sie durch Reibungskrafte statt durch chronische Kompressionskrafte
bedingt (50). Nicht bestatigt wurde die Vermutung, dass Langsrisse bei einem
verstopften Katheter durch die Injektion mit hohem Druck entstehen (52). Koller et al.
nahmen aufgrund des spateren Auftretens an, dass Risse einer Durchtrennung

vorangehen (41).

1.6.4 Komplikationen und Behandlung des Pinch-off-Syndroms

Die Komplikationen und die Behandlung eines Pinch-off-Syndroms hangen davon ab,
ob es sich um eine vorubergehende Katheterobstruktion, um einen Riss im Katheter
oder um eine komplette Durchtrennung des Katheters mit potentieller Embolisation
handelt. Bei einer Lumenobstruktion treten vor allem Probleme bei der Applikation von
Medikamenten auf. Verschiedene Autoren sehen eine Obstruktion als Risikofaktor fur
einen Katheterbruch und empfehlen die Entfernung des Kathetersystems (41, 58, 59).
Ist ein Katheterwechsel notig, sollte der Zugangsweg verandert werden, da sonst das
Risiko einer Katheterdurchtrennung erneut besteht (6, 60). Verabreichte Medikamente

konnen durch einen Riss im Katheter ins umliegende Gewebe entweichen. Dabei
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konnen extensive Weichteilschaden auftreten (2, 52), die chronische Beschwerden
und Schmerzen bedingen kénnen (52). Potentiell lebensbedrohliche Komplikationen
kobnnen entstehen, wenn eine komplette Durchtrennung des Katheters mit
Embolisation eines Fragments auftritt (52). Zu diesen Komplikationen gehoren die
Beeintrachtigung der pulmonalen Zirkulation, Lungenembolie, hamodynamische
Veranderungen, pulmonale Hypertension, Cor pulmonale, septische Thromben mit
folgender Endokarditis oder Pneumonie, Arrythmie, Perforation des Herzmuskels und
Rechtsherzversagen (6, 47, 55, 61, 62). Die Haufigkeit schwerer Komplikationen durch
die Embolisation von Katheterfragmenten wird in den vorhandenen Publikationen
kontrovers diskutiert. Wahrend in der alteren Literatur haufig lebensbedrohliche oder
todliche Komplikationen auftraten (63), sind die Mortalitadtsraten in den aktuelleren
Publikationen deutlich geringer. Surov et all. berichteten bei 215 Katheter-
embolisationen uUber 4 Todesfalle (47). Mirza et all. sahen bei 90 Katheter-
embolisationen keinen Todesfall (50). In vielen Fallen wird eine Katheterembolisation
als Zufallsbefund entdeckt. Es ist nicht bekannt, warum manche Patienten klinische
Symptome zeigen, wahrend andere vollig unauffallig sind (62). Die Liegedauer und die
Lokalisation des embolisierten Katheterfragments haben Auswirkungen auf die
Morbiditat und Mortalitat (47, 57). Abgebrochene Katheterfragmente kénnen in die
Pulmonalarterien, die Vena cava superior, in den rechten Vorhof, in den rechten
Ventrikel, in die Vena hepatica und in periphere Venen dislozieren (47, 61). Die
Lokalisation im rechten Ventrikel fuhrte besonders haufig zu Morbiditat (47).
Asymptomatische Patienten mit Katheterembolisation haben ein geringes Risiko flr
ernsthafte Komplikationen (62). Essentielle Malinahmen fir ein gutes Outcome sind
eine frihzeitige Diagnosestellung und eine angemessene Behandlung (50). Bei einer
Katheterdurchtrennung wird zu einer mdglichst raschen Entfernung des
Katheterfragments geraten (43, 62, 64—66). Der Standard fur die Entfernung von
Fremdkdrpern im vendsen System ist der perkutane Zugang uUber die Vena femoralis.
(62, 67)
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1.7 Zielsetzung der Studie

Portkathetersysteme sind von groRer Bedeutung fur die onkologische Therapie. Eine
ernstzunehmende Komplikation zentralvendser Portsysteme ist das Pinch-off-
Syndrom. Im schlechtesten Fall kommt es zu einer kompletten Durchtrennung des
Katheters mit einer Embolisation des distalen Fragments, was eine potentiell
lebensgefahrliche Komplikation darstellt. Die notwendige Entfernung oder der Wechsel
des Portkathetersystems stellt eine zusatzliche Belastung des Patienten dar und ist

mit erheblichen Zusatzkosten verbunden.

Ziel dieser Arbeit war es, eine vergleichende Untersuchung verschiedener
Portkatheter im Hinblick auf ihre Haltbarkeit bei mechanischer Kompression
durchzufihren. Mechanische Kompression gilt als eine mdégliche Ursache des Pinch-

off-Syndroms.

In einer in vitro Studie wurde gepruft, ob das Material und der AuRendurchmesser der
Portkatheter Einfluss nehmen auf ihre Haltbarkeit. Die hierbei gefundenen Ergebnisse
sollten bei der Auswahl verschiedener Portkathetersysteme bertcksichtigt werden, um
dadurch die Inzidenz von Katheterdefekten im Rahmen des Pinch-off-Syndroms zu

verringern.

Weiterhin wurde untersucht, wie sich die Haltbarkeit nach Implantation und Benutzung
der Portkatheter Uber die Zeit verandert. Dadurch sollte beurteilt werden, ob ab einer

bestimmten Liegedauer die Explantation indiziert ist.
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2 Material und Methodik

2.1 Experimenteller Teil

Im Zeitraum von Februar 2013 bis Juni 2013 wurden 16 verschiedene Portsysteme auf
ihre Resistenz gegenulber einem Pinch-off-Syndrom untersucht. Die in der Literatur am
haufigsten als Ursache beschriebene Kompression des Katheters zwischen der ersten
Rippe und dem Schlisselbein wurde in einem experimentellen in vitro Modell

nachgestellt.

Der erste Versuchsaufbau ermoglichte eine wiederholte Belastung der gleichen
Katheterstelle mit einer konstanten Kraft. Im zweiten Versuchsaufbau wurde
untersucht, welche Maximalkraft die Katheter mit und ohne Vorbelastung tolerierten.
Bewertet wurde die Anzahl der Quetschungen oder die Kraft, die zum Auftreten eines
Lecks im Katheter fihrte. Die meisten Portsysteme wurden von der jeweiligen Firma
zur Verfugung gestellt und kamen aus der laufenden Produktion. Sie waren steril
verpackt und fur die Implantation beim Patienten bestimmt. Zwei der untersuchten
Portsystemmodelle wurden zum Zeitpunkt der Versuchsreihen nicht mehr produziert.
Sie wurden aufgrund der teilweise langen Liegezeit im Patienten in die Studie
eingeschlossen. Zusatzlich wurden einige Portkatheter untersucht, die aufgrund eines

Pinch-off-Schadens oder des Therapieendes explantiert wurden.

Bei der Auswertung kamen die Ublichen Methoden der deskriptiven Statistik wie
Tabellierung und Mittelwertbildung zum Einsatz. Fur die graphische
Gegenuberstellung wurden Punkt- und Saulendiagramme verwendet. Die Daten

wurden dabei unter Verwendung von Microsoft Excel erfasst.

2.1.1 Versuchsaufbau

Zur  Durchfuhrung der experimentellen in vitro Reihe kamen zwei

Versuchsanordnungen zum Einsatz, welche im Folgenden beschrieben werden.

Versuch 1:

Die Portkatheter wurden der Originalverpackung entnommen und in die im Modell

vorgesehene Position eingebracht. Explantierte Katheter wurden zunachst gespult und
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getrocknet. Der Katheter wurde Uber eine Verbindungsnadel an eine Survival-Kit-
Spritze, die Ublicherweise als Einweg-Ballonfullvorrichtung genutzt wird,
angeschlossen. AnschlieRend wurde der Katheter in die Offnung einer pneumatischen
Falzzange (APEX Druckluft Absetz- und Lochzange, Apex Tool Group, Firmensitz in
Sparks/ Maryland USA) eingebracht. Ein Lochdraht wurde an der Zange angebracht
und der Katheter hinter und vor der Offnung der Falzzange durch dessen kreisférmige
Aussparungen eingefadelt. Das freie Ende wurde durch eine chirurgische Klemme
verschlossen. Auf Seiten der Verbindungsnadel wurde hinter dem Lochdraht eine
chirurgische Splitterzange als Platzhalter eingespannt. Auf der verschlossenen Seite
wurde der Katheter mittels einer Tupferzange, die das Lumen des Katheters nicht
verschloss, fixiert. Nach der korrekten Positionierung im Modell wurde im Katheter
uber die angeschlossene Spritze ein Druck von 2 bar erzeugt. Ein entstandener
Katheterdefekt konnte anhand eines Druckabfalls detektiert werden. Die Falzzange
wurde an einen Druckluftanschluss im Klinikum Grof3hadern angeschlossen. Wahrend

der gesamten Versuchsreihe lag der Druck zwischen 5,0 und 5,1 kp/cm?.

Falzzange

Spritze mit

Arbeitskopf Druckmesser

Katheter

Abb. 8: Versuchsaufbau Versuch 1

Versuch 2 und 3:

Bei den folgenden Versuchen wurden die Katheter zwischen 2 Meildel aus gehartetem
CV-Stahl gelegt und die Meildel im Anschluss in einer hydraulischen Presse aus der
Dentaltechnik (Hydraulikpresse WW-33, Wassermann Dental-Maschinen GmbH,

Firmensitz in Hamburg) mit einer definierten Kraft belastet. Die Meil3el wurden vorne
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und hinten markiert und es wurde sichergestellt, dass der Katheter unter dieser
Markierung verlief. Die Meif3el wurden mit zwei synthetischen Gummibandern fixiert.
Uber und unter den MeiReln wurde eine Plexiglasscheibe eingelegt. Auch bei diesen
Versuchen wurde nach korrekter Positionierung ein Ende des Katheters mit einer
chirurgischen Klemme verschlossen. An das andere Ende wurde uber eine
Verbindungsnadel eine Survival-Kit-Spritze angeschlossen und ein Druck von 2 bar im
Katheter erzeugt. Die hydraulische Presse konnte manuell Gber einen Hebel bedient
werden und die Belastung auf einer Skala von 0 bis 6 Tonnen abgelesen werden. Auf

die Katheter wirkte eine Gewichtskraft.

Auf der Erde wirkt bei einer Masse von 1 Tonne nach Fc = m * g mit g = 9,81 m/s?
(=9,81 N/kg) eine Gewichtskraft Fc von ca. 10 kN.

(Fe = Gewichtskraft [N] ; m = Masse [kg]; g = Erdbeschleunigung = 9,81 [m/s?] ) (68)

Stempel mit
Spindel

Pressteller
Katheter

Kraftanzeige

Spritze mit
Druckmesser

Abb. 9: Versuchsaufbau Versuch 2 und 3
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2.1.2 Versuchsdurchfihrung

Versuch 1:

Nach der korrekten Einbringung des Katheters in den Versuchsaufbau wurde mit der
Versuchsdurchfihrung begonnen. Der Drosselhebel der Falzzange wurde manuell
betatigt und alle 2 Sekunden komplett durchgedrickt. Nach jeder Quetschung wurde
auf der Druckanzeige der Survival-Kit-Spritze verifiziert, dass es nicht zu einem
Druckabfall gekommen war. Das makroskopische Erscheinungsbild, wie
Verklebungen, Aufweitungen, Risse oder andere Materialveranderungen wurde durch
einen kurzen Blick in den Offnungsschlitz der Falzzange gepriift. Die Quetschungen
wurden gezahlt und die Anzahl, bei der es zum Druckabfall kam, wurde notiert. Da es
nicht moglich war die Falzzange zu eichen, musste mit einem Verschleil3 der Zange
im Laufe der Versuche gerechnet werden. Um das Risiko einer Ergebnisverfalschung
durch den Verschleily zu umgehen, wurde eine feste Reihenfolge der Portkatheter
festgelegt und jede Versuchsserie entsprechend durchgefihrt. Explantierte
Portkatheter wurden direkt nach der Messung desselben neuen Kathetermodells
gepruft. Dies sollte mdglichst gute Vergleichsbedingungen gewahrleisten. Sobald eine
Messung abgeschlossen war, wurde das defekte Katheterende abgeschnitten, der
Katheter aus der Versuchsapparatur entfernt und mit dem nachsten Portkatheter
fortgefahren. Beim ersten Versuch wurden 5 Versuchsreihen der 13 originalverpackten
Katheter durchgefuhrt. Bei den explantierten Modellen konnten aufgrund der deutlich

verringerten Katheterlange nur 2-4 Messungen durchgefihrt werden.

Abb. 10: Katheter in Versuch 1, gedffnete Falzzange
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Abb. 11: Katheter in Versuch 1, geschlossene Falzzange
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Versuch 2

Die Kontrolle der Intaktheit erfolgte analog zu Versuch 1. Bei Versuch 2 gab es
maximal 6 Belastungsstufen. Es wurde mit einer Krafteinwirkung von 10 kN begonnen
und bis zum Auftreten eines Defekts in 10 kN-Schritten bis maximal 60 kN gesteigert.
Die Krafteinwirkung konnte manuell Uber einen Pumphebel eingestellt werden. Der
Katheter wurde nach Erreichen der gewahlten Krafteinwirkung sofort wieder entlastet.
Trat kein Druckabfall auf, wurden die Meil3el auseinandergedrtickt, der Katheter 2 cm
weitergeschoben und mit der nachsten Stufe belastet. Die Stufe, bei der es beim
Ablassen des Gewichts zu einem Druckabfall kam, wurde notiert. Nach einem
Druckabfall wurden die folgenden Belastungsstufen nicht mehr durchgefuhrt. Das
defekte Katheterstiick wurde abgeschnitten, das Katheterende wieder mit der

chirurgischen Klemme verschlossen und mit Versuch 3 fortgefahren.

i

Abb. 12: Katheter in Versuch 2 und 3 ohne Krafteinwirkung

Abb. 13: Katheter in Versuch 2 und 3 mit 30 kN Krafteinwirkung
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Versuch 3:

Bei diesem Versuch wurde fast analog zu Versuch 2 verfahren. Allerdings wurde der
Katheter mehrmals an derselben Stelle belastet, bis es zum Defekt kam. Es wurden 6

Stufen festgelegt:
e Stufe 1: 10 kN;
e Stufe 2: Stufe 1 - Entlastung - 20 kN
e Stufe 3: Stufe 2 - Entlastung - 30 kN
e Stufe 4: Stufe 3 - Entlastung - 40 kN
e Stufe 5: Stufe 4 - Entlastung - 50 kN
e Stufe 6: Stufe 5 - Entlastung - 60 kN

Es wurde zunachst mit Stufe 1 belastet und sofort wieder entlastet. War kein Defekt
erkennbar, wurde an der gleichen Stelle des Katheters direkt mit der nachsten Stufe
belastet. Die Stufe, bei der es zu einem Druckabfall kam, wurde notiert. Dieser Versuch

wurde an allen untersuchten Kathetern zweimal durchgefuhrt.



2 Material und Methodik 21

2.2 Materialien der Portsysteme

2.2.1 Verwendete Portsysteme

BARD PowerPort isp M.R.I. mit Polyurethankatheter 8F und 6F

Bei diesem Modell handelt es sich um einen hochdruckfahigen Port des Herstellers
Bard Access Systems, Inc. mit Sitz in Salt Lake City, USA. PowerPorts haben die
Besonderheit, dass Hochdruckinjektionen mit Kontrastmittel oder anderen Flussig-
keiten bis zu einer Flussgeschwindigkeit von 5 mil/s erlaubt sind. Die dreieckige
Portkammer gehort mit einer Hohe von 12,0 mm und einem Basisdurchmesser von
29 mm zu den kleinsten auf dem Markt. Das Innenvolumen des Portreservoirs betragt
0,6 ml und die Silikonmembran misst einen Durchmesser von 13,0 mm. Die drei
palpablen Erhebungen auf der Silikonmembran, die in einem Dreieck angeordnet sind,
sollen eine bessere Erkennung der Portlage ermdglichen. Der Katheteranschluss
erfolgt Uber einen radioopaken Ring. In dieser Studie wurden 2 verschiedene
Polyurethankatheter getestet, die an den PowerPort isp. M.R.l. angeschlossen werden
kénnen. Ein Katheter mit einem AufRendurchmesser von 8 French (2,7 mm) und einem
Innendurchmesser von 1,6 mm, der andere mit einem Aullendurchmesser von 6
French (2,0 mm) und einem Innendurchmesser von 1,3 mm. Die Polyurethankatheter
sind resistent gegenuber Taxol/Taxotere. Die Strahlendurchlassigkeit des Katheters
soll zu weniger Artefakten fihren und eine bessere Bildgebung ermdglichen. Eine
radioopake Kennung am Boden der Portkammer erméglicht die Lageerkennung im

Roéntgen.

BARD PowerPort isp M.R.I.

Quelle:

Herstellerinformationen der

Firma Bard Access Systems, Inc.

605 North 5600 West, Salt Lake City, UT
84116 U.S.A.

http://www.bardaccess.com/ (abgerufen am
26.08.2013)
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X-Port isp M.R.I.

Auch bei diesem Port handelt es sich um ein Produkt der Marke Bard Access Systems,
Inc. Der Hersteller bezeichnet diesen Port mit einer Hohe von 11,7 mm, einer
Grundflache von 22,6 mm x 28,2 mm und einem Innenvolumen von 0,6 ml als
mittelgrolen Port. Der Durchmesser der Silikonmembran von 12,7 mm soll das
Ertasten des Ports und die Nadelinjektion erleichtern. Die mit Silikon geflllten Locher
am Port kdnnen bei einer Naht verwendet werden und sollen das Einwachsen in das
umliegende Gewebe erschweren. Durch den radioopaken Katheteranschlussring kann
eine adaquate Visualisierung des Verschlussmechanismus in der Rontgen-
durchleuchtung erfolgen. Durch die Plastikkammer wird die Distorsion im MRT
verringert. Auch hier handelt es sich um einen Polyurethan-Katheter mit 8 F (2,7 mm)

AulRendurchmesser und einem Innendurchmesser von 1,6 mm.

X-Port isp M.R.l Implantable Port

Quelle:

Herstellerinformationen der Firma

Bard Access Systems, Inc.

605 North 5600 West, Salt Lake City, UT
84116 U.S.A.

http://www.bardaccess.com (abgerufen am
26.08.2013)

VORTEX LP Port

Der Vortex LP Port ist ein US-amerikanisches Fabrikat der Firma AngioDynamics. Der
Hersteller wirbt mit einer runden Kammer ohne versteckte Ecken oder Totraum, in
denen es zu Ruckstanden kommen kann. Dadurch soll es zu weniger Okklusionen und
Infektionen des Systems kommen. Der tangentiale Abfluss tragt zu einem effizienten
Ablauf und der kompletten Entleerung des Reservoirs bei. Die Hohe der Plastik-
kammer betragt 14 mm und der Basisdurchmesser 42 mm, das Innenvolumen 0,7 ml.
Die Kammer besteht aus Polysulfon. Das Septum hat einen Durchmesser von 13 mm
und besteht aus Silikon. Die gro3e Membranflache soll das Anstechen und somit den
Zugang zum vaskularen System erleichtern. Der Polyurethan-Katheter wird durch
einen Bajonett-Verschluss mit der Portkammer verbunden. Mit einem

Aulendurchmesser von 8,4 F (2,8 mm) gehort dieser Katheter zu den grofiten aller
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getesteten Katheter. Der Innendurchmesser betragt 1,6 mm. Das freie Katheterende

hat eine konische Form um Gefaltraumata zu reduzieren.

Vortex LP Port

Quelle:

Herstellerangaben der

Firma AngioDynamics, Inc.:

One Horizon Way, Manchester, GA 31816,
USA

http://www.angiodynamics.com (abgerufen am
26.08.2013)

Celsite klein, 8,5 F Polyurethankatheter

Der Celsite Port ist ein Produkt der Firma B. Braun, die ihren Sitz in Melsungen hat.
Bei der hier untersuchten kleinen Variante ist die Kammer 10,6 mm hoch und besitzt
eine Grundflache von 30 x 22 mm, sowie ein Innenvolumen von 0,25 ml. Die
Portkammer besteht innen aus Titan und auRen aus Polysulfon. Die gerade Auflage-
flache soll zu Stabilitat und die abgeflachte Spitze zum leichteren Einflihren in die
Porttasche fuhren. Das abgerundete Gehause soll die Palpation erleichtern. Die
komprimierbare Silikonmembran mit einem Durchmesser von 9,5 mm sorgt flr einen
zuverlassigen Septumverschluss. Der Katheteranschluss erfolgt Uber einen
rontgenkontrastfahigen Konnektionsring mit Knickschutz. Im Modellversuch wurde ein
Polyurethankatheter mit einem Innendurchmesser von 1,6 mm und einem Auf3en-
durchmesser von 8,5 F (2,8 mm) untersucht. Damit handelt es sich um den gréften
Aulendurchmesser unter den untersuchten Portsystemen. Auch dieser Katheter ist
mit einer abgerundeten atraumatischen Spitze versehen. Die Celsite Ports sind
,bedingt MR-sicher* und bis 325 psi (22,4 bar) druckbestandig.
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Celsite klein

Quelle:

Herstellerangaben der

Firma B. Braun

Carl-Braun-Strafe 1

34212 Melsungen, Deutschland
http://www.bbraun.de/ (abgerufen am
03.11.2014)

Celsite Standard, 8,5 French Silikon

Die Portkammer des Celsite in StandardgréRe der Firma B. Braun ist in Form und
Material identisch zur kleinen Ausfihrung des Celsite Ports. Die Portkammern
unterscheiden sich nur in ihrer Gro3e. Das Standardmodell ist 13,2 mm hoch und die
Grundflache betragt 35 x 27 mm. Das Innenvolumen fasst 0,5 ml und der
Septumdurchmesser misst 12 mm. Der Katheter wird Uber einen réntgenkontrast-
fahigen Konnektionsring mit Knickschutz an die Kammer angeschlossen. Das Material
des Katheters ist Silikon. Sein AuRendurchmesser betragt 8,5 F (2,8 mm), der

Innendurchmesser 1,1 mm.

Celsite Standardgrofie

Quelle:

Herstellerangaben der

Firma B. Braun

Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen, Deutschland
http://www.bbraun.de/ (abgerufen am
03.11.2014)

C-Port®cT
Der C-Port CT ist ein Fabrikat aus dem Haus PHS Medical GmbH mit Sitz in

Fuldabrick. Nach Herstellerangaben handelt es sich um eine 6konomische Kunststoff-

variante eines implantierbaren Ports, der zur Hochdruckinfusion geeignet ist. Der



2 Material und Methodik 25

Hersteller wirbt mit einer optimierten Innenkammergeometrie, welche die Fluss-
dynamik verbessern und das Risiko einer Okklusion vermindern soll. Der bodennahe
Auslass soll das Risiko einer Luftembolie minimieren und zu einer verbesserten
Flussdynamik beitragen. Die Durchfiihrung einer Computertomographie mit
Kontrastmittel (KM-CT) ist mdglich. Die herzférmige Portkammer aus Kunststoff hat
eine Hohe von 12,8 mm und eine Grundflache von 27,0 mm x 29,0 mm. Das
Innenvolumen der Portkammer betragt 0,5 ml. Das Septum besteht aus Silikon und
hat einen Zieldurchmesser von 12,45 mm. Das transparente Septum soll besonders
geeignet sein, um wahrend der Implantation in die Kammer zu sehen und die
Entliftung und Spllung des Ports kontrollieren zu kénnen. Der Katheteranschluss
erfolgt Uber einen Konnektionsring mit Klickanschluss an das Anschlussréhrchen der
Kammer. Der Katheter besteht aus Polyurethan und hat einen AuRendurchmesser von
7,5 F (2,5 mm) und einen Innendurchmesser von 1,15 mm. Durch den erhéhten Rand
des C-Port®CT ist der Port gut tastbar und das Septum fiir die Infusions- oder CT-

Therapie gut auffindbar.

C-PortecT

Quelle:

Herstellerinformationen der

Firma PHS Medical GmbH

Ederweg 3, 34277 Fuldabriick,
Deutschland

http://www.phs-medical.de/ (abgerufen am
26.08.2013)

M.R.l. Implantable Port

Der Hersteller Bard Access Systems, Inc. empfiehlt dieses Portsystem fur Patienten,
die eine Magnetresonanz- oder Strahlentherapie erhalten. Die Konstruktion der
Portkammer aus Plastik und Silikon soll die Beeintrachtigung diagnostischer
Ergebnisse und therapeutischer Behandlungen reduzieren und deren Verlasslichkeit
erhdhen. Die Portkammer hat eine HOhe vom 15,3 mm und der Basisdurchmesser
liegt bei 31,5 mm. Das Innenvolumen des Reservoirs umfasst 0,6 ml. Die groRRe
Silikonmembran mit 12,5 mm Durchmesser und der kegelférmige Ring um das Septum
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sollen die Palpation und Injektion der Nadel erleichtern. Der Anschluss des
Silikonkatheters erfolgt Uber einen sogenannten Katheterlock-Mechanismus, der
entwickelt wurde, um eine hohere Sicherheit und einen leichteren Anschluss zu
gewahrleisten. Die KenngroRen dieses Katheters sind ein AuRendurchmesser von
6,6 F (2,2 mm) und ein Innendurchmesser von 1,0 mm. Die biokompatible Silikonflache
der Portkammer soll die Portexplantation erleichtern und die Heilung des Weichteil-

gewebes der Porttasche verbessern.

M.R.I Implantable Port

Quelle:

Herstellerinformationen der

Firma Bard Access Systems, Inc.

605 North 5600 West, Salt Lake City, UT
84116 U.S.A.

http://www.bardaccess.com/ (abgerufen am
26.08.2013)

M.R.l. Low-Profile Implantable Port

Der M.R.l. Low-Profile Implantable Port ist ein weiteres Produkt aus dem Sortiment
von Bard Access Systems, Inc. Er ist insbesondere fur kleine oder kachektische
Patienten/Patientinnen gedacht. Das Portreservoir besteht aus Plastik, was sich
gunstig auf die Verlasslichkeit diagnostischer Ergebnisse und therapeutischer
Behandlungen auswirkt. Die Hohe des Low-Profile Ports betragt nur 10,0 mm, der
Basisdurchmesser betragt 24,8 mm und das Innenvolumen fasst 0,3 ml. Das Septum
aus Silikon hat einen Zieldurchmesser von 10,8 mm. Der Katheteranschluss erfolgt mit
einem radioopaken Ring. Beim Katheter handelt es sich um ein Silikonprodukt mit
einem AulRendurchmesser von 6,6 F (2,2 mm) und einem Innendurchmesser von 1,0

mm.
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M.R.I. Low-Profile Implantable Port

Quelle:

Herstellerinformationen der

Firma Bard Access Systems, Inc.

605 North 5600 West, Salt Lake City, UT
84116 U.S.A.

http://www.bardaccess.com/ (abgerufen am
26.08.2013)

Smart Port® CT Mini Power-Injectable Port

Der Smart Port CT Mini Power-Injectable Port ist ein weiterer Port des Herstellers
AngioDynamics. Er ist hockdruckfahig bis zu einer Flussgeschwindigkeit von 5 ml/s
und MRT-kompatibel bis zu 3 Tesla. Im August 2013 war der Smart Port CT Mini
Power-Injectable Port der kleinste hochdruckfahige Port auf dem Markt. Durch sein
niedriges Profil ist er ideal flr eine Implantation im Bereich des Brustkorbs oder auch
weiter peripher, z.B. am Arm. Die Abmessungen dieses Ports sind 17,3 mm X 23,9
mm als Grundflache bei einer Hohe von 10,8 mm. Das Innenvolumen fasst 0,3 ml und
der Septumdurchmesser betragt 10,2 mm. Der Katheteranschluss erfolgt Uber einen
Verschlussring aus Titan. Der Katheter an sich besteht aus Carbothane, einem
speziellen Polyurethan, das laut dem Hersteller ein Gleichgewicht aus
Geschmeidigkeit und Starke gepaart mit einem guten chemischen Widerstand
aufweist. Der AuRRendurchmesser des Katheters betragt 6,6 F (2,2 mm) und der

Innendurchmesser 1,4 mm.

Smart Port® CT Mini

Quelle:

Herstellerangaben der

Firma AngioDynamics, Inc.:

One Horizon Way, Manchester, GA 31816,
USA

http://www.angiodynamics.com (abgerufen am
26.08.2012)
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JET PORT PLUS Set (4,8 F )PUR Venous

Dieser Port der Firma pfm medical clinical plastic products SA besteht aus einem
hochwertigen Kunststoff, dem sogenannten Polyoxymethylen. Durch sein geringes
Gewicht von 5,7 g soll die Migrationsgefahr geringer und der Patientenkomfort héher
sein. Die Artefaktbildung bei Kernspintomografien bis zu 3,0 Tesla soll minimiert
werden. Der Jet Port Plus hat eine Hohe von 12,3 mm, die Bodenplatte hat einen
Durchmesser von 28,0 mm. Die hochkomprimierte Silikonmembran sorgt fur den
sicheren Verschluss des Septums und den festen Halt der Punktionskanulle. Das
Septum ist gut tastbar und gewahrleistet die sichere Identifizierung der Punktionsstelle.
Der Katheter aus biostabilem, implantationsgetestetem Polyurethan wird Uber einen
transparenten Klick-Konnektor sicher und zuverlassig an der Portkammer fixiert. Der
rontgensichtbare und langenmarkierte Katheter besitzt eine atraumatische,
gefalRschonende Katheterspitze. Mit gerade einmal 4,8 French (1,6 mm) Aulen-
durchmesser besitzt er den kleinsten AuRendurchmesser unter den getesteten

Portsystemen. Sein Innendurchmesser betragt 1,0 mm.

JET PORT PLUS

Quelle:

Herstellerinformationen der

Firma pfm medical cpp SA

Allée du Quartz 9, 2300 La Chaux-de-Fonds,
Schweiz

http://www.pfmmedical.com/ (abgerufen am
4.11.2014)

A-Port

Der A<Port der Firma Arrow International, Inc. hat eine Titankammer mit einem
Basisdurchmesser von 28,6 mm und einer Hohe von 15,5 mm. Das selbstdichtende,
gewolbte Septum aus Silikongummi hat einen Zieldurchmesser von 13,0 mm. Durch
einen drehbaren Titanium-Verriegelungsring kann der rontgendichte Katheter aus
Silikongummi sicher an die Portkammer angeschlossen werden. Bei diesem
Portsystem ist nur die Verwendung des in der Verpackung beiliegenden Silikon-
katheters mit einem 5,4 French groRen Auldendurchmeser und einem 1,0 mm grofRen
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Innendurchmesser maoglich, da ansonsten keine sichere Verbindung zwischen
Katheter und Portkammer erfolgt. Der A<Port ist nicht mehr auf dem Markt erhaltlich.
Das in dieser Studie untersuchte Modell wurde im Oktober 2000 hergestellt und war
bis Oktober 2006 zur Implantation zugelassen. Im Klinikum Gro3hadern wurde dieser
Port regelmafig implantiert und wurde aufgrund der teilweise sehr langen Liegezeit im

Patienten in die Studie eingeschlossen, obwohl er nicht mehr produziert wird.

A-Port

Quelle:

Herstellerangaben der

Firma Arrow International, Inc.

1600 Providence Highway, Walpole, MA 02081
US.A

BioPort®

Dieser Port wurde von der Firma FRESENIUS AG produziert, ist inzwischen aber nicht
mehr im Handel erhaltlich. Die Kammer des BioPorts besteht aus Keramik und hat ein
Innervolumen von 0,23 ml. Der Basisdurchmesser betragt 30,2 mm bei einer Porthdhe
von 12,7 mm. Die Lécher an den Seiten des Ports sind zur Fixierung an der Muskel-
faszie bestimmt und sollen eine Lageanderung der Portkammer unterbinden. Der
Katheter wird Uber einen Schraubkonnektor angeschlossen und hat einen Auflen-

durchmesser von 6,9 French (2,3 mm) und einen Innendurchmesser von 1,0 mm.

BioPort®

Quelle:

Herstellerinformationen der

Firma Fresenius AG

Daimlerstr. 22, 61352 Bad Homburg
Deutschland
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Titanium Low-Profile Implantable Port

Der Titanium Low-Profile Implantable Port ist ein weiteres Produkt der Firma Bard
Access Systems, Inc. Die Hohe der Portkammer betragt 9,4 mm und der Basis-
durchmesser liegt bei 24,8 mm. Am Rand der Titankammer sind einige Nahtl6cher, die
fur die Annaht an der Muskelfaszie vorgesehen sind. Die Niedrigkammer eignet sich
besonders fir kleine und kachektische Patienten/Patientinnen. Bei diesen Patienten
ist der Port sehr gut zur pektoralen Implantation geeignet, alternativ kann er auch am
Arm implantiert werden. Die Silikonmembran dieser Portkammer hat einen
Durchmesser von 9 mm. Der Anschluss des Katheters erfolgt tiber einen radioopaken
Ring. Bei dem in der Studie getesteten Katheter handelt es sich um einen Polyurethan-
katheter, der einer Patientin nach 7 Jahre Liegezeit in intaktem Zustand explantiert
wurde. Der AulRendurchmesser dieses Katheters betragt 6 French (2 mm) und der

Innendurchmesser 1,3 mm.

Titanium Low-Profile Implantable Port

Quelle:

Herstellerinformationen der

Firma Bard Access Systems, Inc.

605 North 5600 West, Salt Lake City, UT 84116
U.S.A.

http://www.bardaccess.com/ (abgerufen am
26.08.2013)

PakuMed Titanport

Dieser Port wird von der Firma PakuMed medical products gmbh mit Sitz in Essen
hergestellt. Das Portgehause besteht aus hypoallergenem, biokompatiblem Titan und
besitzt keine magnetischen Eigenschaften. Die Kammer ist 12,7 mm hoch, hat einen
Basisdurchmesser von 25 mm und ein Volumen von 0,6 ml. Es befinden sich Naht-
I6cher in der Bodenplatte des Ports, die zur Fixierung des Systems an der
Muskelfaszie dienen. Die selbstverschlielfende Silikonmembran hat einen
Durchmesser von 12 mm. Der Polyurethankatheter ist rontgendicht und hat einen
Aulendurchmesser von 7,58 F (2,5 mm) bei einem Innendurchmesser von 1,2 mm. Er
ist alle 5 cm graduiert und lauft an der Spitze konisch zu. Der Katheter wird Uber einen

Drehschraubverschluss-Mechanismus an der Portkammer befestigt. Der untersuchte
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Katheter wurde nach 303 Tagen Liegedauer aufgrund eines Pinch-off-Schadens

explantiert. Am Katheter waren 4 Langsrisse sichtbar.

PakuMed Titanport

Quelle:

Herstellerangaben der

Firma PakuMed medical products gmbh

Im Léwental 79, 45239 Essen, Deutschland
www.pakumed.de (abgerufen am 26.8.2013)

PORT-A-CATH, 8,4F

Der Port-a-cath wird von der Firma smiths medical vertrieben. Das Material der
Portkammer ist Titan. Sie besitzt ein Innenvolumen von 0,5 ml. Die Hohe des Ports
betragt 14,6 mm, der Durchmesser der Bodenplatte betragt 28,0 mm. Die Nahtlécher
in der Kammer haben eine konische Form, um die Annaht an die Muskelfaszie zu
erleichtern. Die profilierte Form soll die Palpation des Ports erleichtern und den
Patientenkomfort steigern. Der Port-a-cath ist bis zu 3 Tesla MRT-kompatibel. Der
Katheter wird Uber einen ,cath-shield“ genannten Sicherungsring aus Polypropylen
und Titan an die Portkammer angeschlossen. Der Katheter besteht aus Silikon und hat
einen Auflendurchmesser von 8,4 F (2,8 mm) und einen Innendurchmesser von 1,0
mm. Der in der Studie untersuchte Port-a-cath wurde einer Patientin wegen Pinch-off-
Schaden mit kompletter Durchtrennung des Katheters explantiert. Die Implantation

erfolgte extern. Die Liegedauer war unbekannt.

Port-a-cath, Katheter mit Pinch-off-Schaden
Quelle:

Herstellerangaben der

Firma smiths medical

5200 Upper Metro Place, Suite 200, Dublin,
OH 43017, U.S.A
http://www.smiths-medical.com/ (abgerufen
am 4.11.2014)
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2.2.2 Standarddaten der untersuchten Portmodelle
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2.2.3 Die Kathetermaterialien

Wichtige Materialeigenschaften fur einen Langzeitkatheter sind Biokompatibilitat und
Haltbarkeit (69). Im Idealfall ist das Kathetermaterial chemisch inert, nicht thrombogen,
flexibel, radioopak und transparent (70). Heute bestehen alle erhaltlichen Langzeit-
katheter aus Silikon oder Polyurethan. Beide Materialien haben im Vergleich zu den
zuvor Ublichen Polyvinylchlorid- und Polyethylenkathetern eine geringere Katheter-

assoziierte Infektionsrate (4).

Im Folgenden werden die Eigenschaften von Silikon und Polyurethan beschrieben:

Silikon

Bei Silikonen handelt es sich um eine Klasse von synthetischen Kunststoffen, die vor
etwa 50 Jahren entdeckt wurde. Das Grundgerust von Silikonen besteht aus Silicium-
und Sauerstoff-Atomen. Bei den Kathetern von Niederhuber et al. wurde ein
Silikonelastomer verwendet, welches unter dem Handelsnamen Silastic von der Firma
Dow Corning Corporation/US vertrieben wird (71). Silikonelastomere bestehen aus
nebeneinanderliegenden Polymerketten, die miteinander quervernetzt sind. Der Grad
der Quervernetzung bestimmt ihre physikalischen Eigenschaften (69). Silikon-
elastomere sind unter anderem gegen heil3es Wasser, Fette, wassrige Salzlosungen
und Alkohole bestandig. Gegen niedermolekulare Ester und Ether, aliphatische sowie
aromatische Kohlenwasserstoffen sind sie nicht bestandig. Die physiologisch und
toxisch indifferenten Silikonelastomere eignen sich sehr gut fur den Einsatz in der
Medizintechnik (71).

Polyurethan

Polyurethane entstehen durch eine Polyadditionsreaktion von Polyisocyanaten und
Polyolen (72). Sie bieten ein breites Spektrum an chemischen und physikalischen
Eigenschaften (4). Beim SMART PORT CT wurde der Polyurethankatheter genauer
beschrieben. Es handelt sich um Carbothane, ein thermoplastisches Polyurethan. In
der Medizintechnik finden thermoplastische Polyurethane zum Beispiel Verwendung
als Herzklappen, Bypass, Dialysemembranen, Infusionsschlauche und Schlauch-
pumpen. Insbesondere die hohe Blutvertraglichkeit wird an thermoplastischen Poly-
urethanen geschatzt (72). Bis zum Auftreten der neueren Polyurethangenerationen
wurde nur Silikon eine solch gute Biokompatibilitat zugesprochen (4). Abgesehen
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davon zeichnen sich thermoplastische Polyurethane durch eine hohe Zugfestigkeit,
Weiterreildfestigkeit und Flexibilitdt aus. Bei statischer und dynamischer
Beanspruchung weisen sie nur eine geringe bleibende Verformung auf. Sie sind frei

von Weichmachern und haben ein gunstiges Reibungs- und VerschleilRverhalten (72).

Vergleich Silikon und Polyurethan

Silikon hat aufgrund seiner hoheren Flexibilitdt den Vorteil, dass geringere
Gefaltraumen entstehen (70, 73, 74). Auch hinsichtlich der geringeren Thrombo-
genitat sind Silikonkatheter den Polyurethankathetern Uberlegen (69, 70, 75). Sie
verbiegen und knicken zwar bei geringerer Kraft, bleiben im Vergleich zu
Polyurethankathetern aber seltener dauerhaft verformt. Daflr hat Silikon eine
geringere Zug-, Reil3- und Berstfestigkeit als Polyurethan (69). Silikonkatheter werden
deshalb mit groReren Wanddicken hergestellt, um eine adaquate Starke zu erreichen
(69, 74).

Polyurethan hat eine hohe mechanische Belastbarkeit (70). Polyurethankatheter
konnen deshalb mit kleineren Wanddicken und groRerem Innendurchmesser
hergestellt werden. (73, 74) Dadurch konnen sie groere Flussraten generieren und
grofl3en Injektionsdricken standhalten. (73). Sie sind besonders flr die Herstellung von

Doppellumenkathetern geeignet (74).

Nach Gallieni et al. sind Silikone weniger empfindlich gegenuber in vivo Abnutzung
und Losemittel. Aufgrund der Quervernetzung sind sie weniger anfallig fur Spannungs-
rissbildung (69). In einer Studie von Vandoni et al. traten bei Silikonkathetern seltener
Katheterbriche auf als bei Polyurethankathetern (22). Andere Studien beschrieben
hingegen bei Polyurethankathetern ein geringeres Risiko fir Katheterbriche (69, 76).
Das Risiko fur hochdruckbedingte Risse oder Brlche ist bei Polyurethankathetern

geringer (74).
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3 Ergebnisse

3.1 Versuch 1

Im ersten Versuch wurde jeder der 13 neuen Portkatheter funfmal getestet und die

Anzahl der Quetschungen bis zum Auftreten eines Katheterdefekts erfasst. In Tabelle

3 kénnen die Ergebnisse dieser Versuchsreihe, der berechnete Mittelwert und die

dazugehdrige Standardabweichung fur jeden Port abgelesen werden.

Name Material V1.1 vi.2 |V13 (V14 | V1.5 | Mittelwert | Standard-
aus V1 abweichung |

PowerPort isp PU 29 44 48 50 56 454 10,1

M.R.l., 8F

X-Port isp PU 30 23 55 33 25 33,2 12,8

VORTEX LP PU 10 10 20 17 12 13,8 4,5

Port

Celsite klein PU 10 6 8 17 16 11,4 4,9

Celsite Standard | Silikon 7 8 8 9 10 8,4 1,1

C-Port®CT PU 26 33 20 33 27 27,8 54

M.R.1. Silikon 5 5 4 2 5 4,2 1,3

Implantable Port

M.R.1. Silikon 7 3 3 3 5 4,2 1,8

Low-Profile

Implantable Port

Smart Port® CT | PU 32 21 22 20 23 23,6 4,8

Mini

BioPort® Silikon 7 8 8 6 8 7,4 0,9

Power Port isp PU 29 35 30 41 37 344 5,0

M.R.l., 6F

JetPortPlus PU 20 19 26 36 22 24,6 6,9

A-Port Silikon 6 5 6 7 6 6 0,7

Tabelle 3: tolerierte Quetschungen in Versuch 1

Die meisten Quetschungen tolerierte der Polyurethankatheter des PowerPort isp M.R.I

mit 8 F AuRendurchmesser. Nach 56 Quetschungen kam es in V1.5 zum Defekt.

Dieser Port erreichte mit 45,4 Quetschungen auch den hochsten Mittelwert bei einer

Standardabweichung von 10,1. Der erste Katheterdefekt trat nach 2 Quetschungen
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auf. Dies war in V1.4 beim Silikonkatheter des M.R.l. Implantable Port der Fall. Mit
einem Mittelwert von 4,2 Quetschungen erreichte er zusammen mit dem M.R.I. Low-

Profile Implantable Port den kleinsten aller Mittelwerte in diesem Versuch.

Beobachtungen am Katheter wéhrend und nach der
Versuchsdurchfiihrung

An den Polyurethankathetern zeigten sich verschiedene Materialschaden. Sehr
ahnliche Katheterdefekte konnten an den Polyurethankathetern der verschiedenen
Modelle des Herstellers Bard Access Systems, Inc. festgestellt werden. Die Katheter
der PowerPorts isp M.R.l. und der Katheter des X-Ports isp. wiesen auf beiden Seiten
des Katheters Risse in Langsrichtung auf. Makroskopisch konnte keine durchgehende
Lasion erkannt werden (Abb. 14). Der Vortex LP Port zeigte nur an den beiden Enden
der gequetschten Katheterstelle einen makroskopisch erkennbaren Schaden der
kompletten Katheterwand (Abb.15). Der Polyurethankatheter des Celsite klein wies in
allen 5 Versuchsreihen einen typischen Verlauf auf. Nach 3 bis 5 Quetschungen
konnte eine oberflachliche Materialausdunnung betrachtet werden, die in Risse
Uberging, welche schliel3lich zum Leck fuhrten (Abb. 16). Beim C-Port CT waren nach
allen 5 Messungen makroskopisch nur sehr geringe Schaden am Katheter erkennbar.
Der Druckabfall beim Defekt erfolgte sehr langsam. Der SmartPort CT mini tolerierte
in V1.1 deutlich mehr Quetschungen als in V1.2 bis V1.5. Der Materialdefekt war bei
dieser Messung deutlich ausgepragter als in den folgenden Messungen, bei denen ein
Langsriss aber kein Leck makroskopisch erkennbar war. Der JetPortPlus hatte einen
sehr geringen Schaden. Alle Silikonkatheter zeigten ahnliche Veranderungen. Vor dem
Defekt war eine Ballonierung des Katheterlumens an der Stelle der Quetschungen
sichtbar. Zur Darstellung der Ballonierung wurde der Silikonkatheter des Celsite
Standard Ports nach 5 Quetschungen aus der Falzzange entfernt, um die Veranderung
am Katheter fotografisch festzuhalten (Abb. 17). Auch bei den Silikonkathetern
konnten typische Langrisse mit unterschiedlicher Materialtiefe beobachtet werden.
Beim M.R.l. Implantable Port, BioPort und A-Port war neben dem Schaden im
Langsverlauf auch ein Schaden im Querverlauf sichtbar (Abb. 18, Abb. 19, Abb. 20).
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Abb. 14: X-Port isp: PU-Katheter in V1.2 nach 23 Quetschungen

Abb. 15: Vortex LP Port: PU-Katheter in V1.3 nach 20 Quetschungen

el e .

Abb. 16: Celsite klein: PU-Katheter in V1.2 nach 6 Quetschungen

—

Abb. 17: Celsite Standard: Ballonierung des Silikonkatheters
nach 5 Quetschungen
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Abb. 18: MRI Implantable Port: Silikonkatheter in V1.1 nach 5 Quetschungen

Abb. 19: BioPort: Silikonkatheter in V1.3 nach 8 Quetschungen

Abb. 20: A-Port: Silikonkatheter in V1.1 nach 6 Quetschungen
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3.1.1 Vergleich des Materials

Wie bereits beschrieben bestehen die Katheter der Portsysteme heutzutage entweder
aus Polyurethan oder Silikon. Diagramm 1 veranschaulicht den Einfluss des
Kathetermaterials auf die erreichte Anzahl der Quetschungen. Jeder Balken steht

dabei flr eine Messung des ersten Versuchs.

60

Defekt nach Anzahl an Quetschungen

<&
A\
Q°$Ql ® KPS S
& & ] W Polyurethan
(}ng \9
NS W Silikon
@.

Diagramm: erreichte Quetschungen in Versuch 1

Es zeigten sich deutliche Unterschiede in den einzelnen Messungen eines
Portkatheters. Trotz der starken Schwankungen ist ein klarer Trend erkennbar. Alle
Polyurethankatheter, mit Ausnahme der Katheter des Vortex LP Ports und des Celsite

klein, tolerierten deutlich mehr Quetschungen als die Silikonkatheter.

In Diagramm 2 wurden die Mittelwerte der 5 Messungen aufgetragen und farblich der
Materialunterschied markiert. Auch hier zeigte sich, dass auller dem Katheter des
Celsite klein und des Vortex LP Ports, alle Polyurethankatheter deutlich héhere
Mittelwerte erreichten als die Silikonkatheter.
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Diagramm 2: Mittelwerte Versuch 1, materialorientiert

3.1.2 Abhangigkeit vom Auflendurchmesser

In Diagramm 3 wurde der errechnete Mittelwert aus V1 gegen den Auldendurchmesser
in French aufgetragen. In der Gesamtbetrachtung besteht kein linearer
Zusammenhang zwischen dem Auflendurchmesser und dem erreichten Mittelwert in
V1. Bereits beim Vergleich des Materials waren deutliche Unterschiede zwischen den
Silikon- und Polyurethankathetern ersichtlich, deshalb wurden Silikon- und
Polyurethankatheter nochmals getrennt betrachtet. Weder fir die getesteten
Polyurethankatheter, noch fur die Silikonkatheter, konnte im Diagramm eine lineare

Korrelation zwischen AuRendurchmesser und erreichtem Mittelwert gesehen werden.
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Diagramm 3: Mittelwert in Abhangigkeit vom Auflendurchmesser

3.1.3 Unterschied zwischen explantierten und neuen Ports

Im gleichen Versuchsaufbau wurden 9 Portkatheter getestet, die aufgrund des

Therapieendes oder aufgrund eines Pinch-off-Schadens explantiert wurden.

PowerPort isp M.R.l. 8F

Port Pinch- Liege- | V11 (V1.2 | V1.3 | V1.4 | V1.5 | Mittel- | Standard-
off- dauer/ wert abweichung
Schaden | Tage

neu 29 44 48 50 56 45,4 10,1

Patientin | ja 105 39 26 13 26,0 13,0

1

Tabelle 4: Erreichte Quetschungen V1 neuer und explantierter Katheter, PowerPort isp M.R.l. 8F PU

Der Mittelwert der Messungen des explantierten Katheters lag bei 26,0 im Vergleich
zu 45,4 beim neuen Katheter. Auffallig waren die starken Schwankungen in den

einzelnen Messungen des explantierten Ports.
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Diagramm 4: erreichte Quetschungen neuer und explantierter Port

C-Port CT
Port Pinch- Liege- | V1.1 | V1.2 | V1.3 | V14 | V1.5 | Mittel- | Standard-
off- dauer/ wert abweichung
Schaden | Tage
neu - - 26 33 20 33 27 27,8 54
Patient2 | nein 126 17 16 15 - - 16,0 1,0

Tabelle 5: Erreichte Quetschungen V1 neuer und explantierter Katheter, C-Port-CT

Am explantierten Port konnten 3 Messungen durchgeflihrt werden. Ein Defekt trat beim
explantierten Port im Mittel nach 16,0 Quetschungen auf. Im Vergleich dazu stehen

27,8 Quetschungen als Mittelwert beim neuen Port.
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Diagramm 5: erreichte Quetschungen neuer und explantierter Port
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PowerPort isp M.R.1. 6 French

Port Pinch- Liege- | V11 (V1.2 | V1.3 | V14 | V1.5 | Mittel- | Standard-
off- dauer/ wert abweichung
Schaden | Tage

neu - - 29 35 30 41 37 34,4 5,0

Patient3 | ja 184 11 20 - - - 15,5 6,4

Patient4 | ja 131 16 9 23 - - 16,0 7,0

Patientin | ja 182 14 13 - - - 13,5 0,7

5

Patientin ja 295 26 8 17 - - 17,0 9,0

6

Tabelle 6: Erreichte Quetschungen V1 neuer und explantierter Katheter, PowerPort isp M.R.l. 6F PU

Alle explantierten Katheter schnitten schlechter ab als das entsprechende neue

Modell. Bei den explantierten Portkathetern ergaben sich Mittelwerte zwischen 13,5

und 17,0 Quetschungen im Vergleich zu 34,4 beim neuen Portkatheter. Der Port von

Patientin 6, der mit 295 Tagen Liegedauer am langsten implantiert war, erreichte den

hochsten Mittelwert.
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Diagramm 6: erreichte Quetschungen neuer und explantierter Port
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Titanium Low-Profile Port

Pakumed Port

Port-a-Cath

Port Pinch- Liege- | V11 (V1.2 | V1.3 | V14 | V1.5 | Mittel- | Standard-
off- dauer/ wert abweichung
Schaden | Tage

Patientin nein 2525 31 11 8 - - 16,7 12,5

7

Patientin | ja 303 19 27 25 - - 23,7 4,2

8

Patientin | ja - 6 8 7 10 10 8,2 1,8

9

Tabelle 7: Erreichte Quetschungen V1 explantierter Katheter, Bard Titan Port, Pakumed Port und
Port-a-Cath

Von diesen 3 Portmodellen lag kein entsprechendes neues Modell zur Versuchs-

durchfihrung vor. Der Port von Patientin 7 zeigte bei den Messungen grolde

Schwankungen zwischen den erreichten Werten. Der Katheter von Patientin 8

erreichte mit 23,7 Quetschungen den zweithdchsten Mittelwert der explantierten Ports.

Bei Patientin 9 lag eine komplette Durchtrennung mit Embolisation des distalen

Katheterfragments in den rechten Vorhof vor. Der Katheter von Patientin 9 war der

einzige explantierte Katheter aus Silikon der in diesem Versuchsaufbau getestet

wurde. Er zeigte das typische Verhalten eines Silikonkatheters mit einer Ballonierung

des Katheterlumens vor dem Defekt. Mit 8,2 Quetschungen hatte er den kleinsten

erreichten Mittelwert der explantierten Katheter.
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Diagramm 7: erreichte Quetschungen explantierter Ports
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3.2 Versuch 2

In diesem Versuch wurde jeder der Katheter einmal bis zum Auftreten eines Defekts

getestet. Die Ergebnisse dieses Versuchs kdnnen aus Tabelle 8 enthommen werden.

Kraft- Kraft- Kraft- Kraft- Kraft- Kraft-

Name Material | einwirkung | einwirkung | einwirkung | einwirkung | einwirkung | einwirkung
von von von von von von
10 kN 20 kN 30 kN 40 kN 50 kN 60 kN

PowerPort | PU - - - defekt

isp M.R.I.

8F

X-Port isp PU - - - defekt

VORTEX PU - - - defekt

LP port

Celsite PU - - - defekt

klein

Celsite Silikon defekt

Standard

C-Port®CT | PU - - defekt

M.R.I. Silikon - defekt

Implantable

Port

M.R.I. Low- | Silikon - defekt

Profile

Implantable

Port

Smart PU - - - - - -

Port® CT

Mini

BioPort® Silikon - defekt

PowerPort PU - - defekt

isp M.R.1.

6F

JetPortPlus | PU - - - - defekt

A-Port Silikon - defekt

Tabelle 8: Ergebnisse Versuch 2

3.2.1 Vergleich des Materials

5 der 8 getesteten Polyurethankatheter zeigten einen Defekt nach einer Kraft-

einwirkung von 40 kN. Der C-Port CT zeigte bereits nach einer Einwirkung von 30 kN
einen Defekt, der JetPortPlus erst nach 50 kN. Der Katheter des Smart-Port CT Mini
blieb auch nach der groRten moglichen Krafteinwirkung von 60 kN als einziger Katheter

in intaktem Zustand. Analog zu Versuch 1 schnitten die Silikonkatheter auch in




3 Ergebnisse 47

Versuch 2 schlechter ab. Bei 4 der 5 Silikonkatheter kam es bei einer Krafteinwirkung
von 20 kN zum Katheterdefekt. Der Silikonkatheter des Celsite Standard Ports zeigte

schon bei der kleinsten Belastung mit 10 kN einen Defekt.
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Diagramm 8: zum Defekt flhrende Krafteinwirkung, Versuch 2

Beobachtungen am Katheter wéhrend und nach der
Versuchsdurchfiihrung

In Analogie zu Versuch 1 werden die Katheter materialorientiert verglichen. Bei beiden
PU-Kathetern des PowerPorts mit 8 F und 6 F Auflendurchmesser war nach der
Krafteinwirkung von 40 kN nur ein leichter Defekt am Material sichtbar. Makroskopisch
war das Leck nicht zu erkennen. Beim X-Port und beim Vortex LP Port erfolgte nach
der Krafteinwirkung von 40 kN ein langsamer Druckabfall. Am Katheter des Vortex LP
Ports war nur ein kleines Loch sichtbar (Abb. 21). Der PU-Katheter des Celsite klein
blieb nach Offnen der Presse zusammengedriickt und entfaltete sich nach wenigen
Sekunden wieder. Nach der Krafteinwirkung von 40 kN kam es zu einem plotzlichen
Druckabfall. Sowohl im Langs- als auch im Querverlauf des Katheters waren deutliche
Materialveranderungen erkennbar (Abb. 22). Der Katheter des C-Port CT klebte nach
dem Pressen mittig zusammen, wobei er sich nach ca. 10-15 Sekunden wieder
entfaltete. Nach der Krafteinwirkung von 10 kN und 20 kN war der Katheter noch intakt

und ohne sichtbare Materialveranderung. Nach der Krafteinwirkung von 30kN kam es
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nach der Entfaltung zu einem sehr langsamen Druckabfall. Makroskopisch war ein
oberflachlicher Riss erkennbar (Abb. 23). Der JetPortPlus hatte nach Krafteinwirkung
von 10 kN bis 40 kN makroskopisch keinerlei Veranderungen vorzuweisen. Auch nach
dem Defekt bei 50 kN war fur das menschliche Auge nur eine oberflachliche
Materialveranderung erkennbar. Der Katheter des Smart Port CT mini zeigte bis zur
maximalen Krafteinwirkung von 60 kN keinen Defekt. Nach der Einwirkung von 50 kN
und 60 kN sah man Veranderungen im Querverlauf, die sich wie ein Ring um den
Katheter stilpten (Abb. 24). Beim Silikonkatheter des Celsite Standard Ports lag
bereits nach einer Krafteinwirkung von 10 kN eine komplette Durchtrennung des
Katheters vor. Die Enden der Bruchstlcke waren verformt und passten nicht mehr
aufeinander (Abb. 25). Bei allen anderen Silikonkathetern kam es bei der
Krafteinwirkung von 10 kN zu einer Ballonierung des Katheters an der gequetschten
Stelle, jedoch erfolgte kein Druckabfall (Abb. 26). Die defekten Silikonkatheter zeigten
deutlich groRere Materialschaden als die defekten Polyurethankatheter. Beim M.R.I.
Implantable Port war nach der Einwirkung von 20 kN ein ausgepragter schrager Riss
am Katheter erkennbar (Abb. 27). Beim M.R.l. Low-Profile Port war der Katheter nur
noch uber 2 Materialbriicken verbunden. Zudem zeigte sich eine Lumenerweiterung
an der gepressten Stelle des Katheters (Abb. 28). Fast identisch war das Bild des A-
Ports. Das Bild des BioPorts nach der Krafteinwirkung von 20 kN fiel durch eine
deutliche Lumenerweiterung und einen auseinanderklaffenden schragen Riss auf
(Abb. 29).

Abb. 21: Vortex LP Port: PU-Katheter in V2 nach 40 kN, kleines Loch in oberflachlichem Langsschlitz
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Abb. 22: Celsite klein: PU-Katheter in V2 nach 40 kN

Abb. 23: C-Port CT: PU-Katheter in V2 nach 30 kN, leichter Materialschaden in Langsrichtung
(Verschmutzung durch Ol)

Abb.24 : Smart Port CT mini: PU-Katheter in V2 nach 60 kN, geringe Materialveranderung
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Abb. 25: Celsite: Silikonkatheter in V2 nach 10 kN, komplette Durchtrennung mit verformten
Bruchenden

\ N

Abb. 26: Ballonierung der Silikonkatheter nach 10 kN; hier: A-Port

4

Abb. 27: M.R.I. Implantable Port: Silikonkatheter in V2 nach 20 kN
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Abb. 28: M.R.l. Low-Profile Port: Silikonkatheter in V2 nach 20 kN, Katheter tUiber Materialbriicken
verbunden

Abb. 29: Bio Port: Silikonkatheter in V2 nach 20kN, schrager Riss, Lumenerweiterung
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3.3 Versuch 3

Tabelle 9 und 10 zeigen die Ergebnisse der beiden Messreihen des dritten Versuchs.

Name Material Stufe 1 Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4
PowerPort isp M.R.Il. | PU - - defekt

8F

X-Port isp PU - - - defekt
VORTEX LP port PU - - defekt

Celsite klein PU - defekt

Celsite Standard Silikon defekt

C-Port®CT PU - - defekt

M.R.l. Implantable Silikon - defekt

Port

M.R.l. Low-Profile Silikon - defekt

Implantable Port

Smart Port® CT Mini | PU - - defekt

BioPort® Silikon - defekt

PowerPort isp M.R.Il. | PU - - defekt

6F

JetPortPlus PU - - - defekt
A-Port Silikon - defekt

Tabelle 9: Ergebnisse Versuchsreihe 3.1

Name Material Stufe 1 Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4
PowerPort isp M.R.Il. | PU - - defekt

8F

X-Port isp PU - - defekt

VORTEX LP port PU - - - defekt
Celsite klein PU - - defekt

Celsite Standard Silikon defekt

C-Port®CT PU - - - defekt
M.R.l. Implantable Silikon - defekt

Port

M.R.l. Low-Profile Silikon - defekt

Implantable Port

Smart Port® CT Mini | PU - - defekt
BioPort® Silikon - defekt
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Name Material Stufe 1 Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4
PowerPort isp M.R.Il. | PU - - defekt

6F

JetPortPlus PU - - - defekt
A-Port Silikon - defekt

Tabelle 10: Ergebnisse Versuchsreihe 3.2

Alle getesteten Katheter zeigten spatestens bei Stufe 4 einen Defekt. Das beste
Abschneiden unter den Polyurethankathetern erreichte der JetPortPlus. In beiden
Versuchsreihen wurde bei Stufe 4 ein Defekt festgestellt. Die Silikonkatheter zeigten
alle einen Defekt bei Stufe 2, aulRer der Celsite Silikonkatheter, der wie in Versuch 2

bei einmaliger Krafteinwirkung von 10 kN komplett durchbrach.

Beobachtungen am Katheter wéhrend und nach der

Versuchsdurchfiihrung

Es zeigten sich ahnliche Schadigungsmuster wie in Versuch 2. Die Polyurethan-
katheter des PowerPorts und des X-Ports zeigten wieder geradeverlaufende
Langsrisse. Einige erschienen makroskopisch nur oberflachlich (Abb. 30), andere
gaben ein Leck zu erkennen (Abb. 31). Beim Vortex LP Port waren im Vergleich zu
Versuch 2 deutlichere Langsrisse mit ausgepragtem Materialschaden erkennbar (Abb.
32). Beim Celsite Polyurethankatheter erfolgte bei der jeweiligen Defektstufe ein
sofortiger Druckabfall. Der Materialschaden am Katheter war nicht auf einen
Langsschlitz beschrankt, sondern grof3flachiger (Abb. 33). Der C-Port CT-Katheter
hatte wie in Versuch 2 nur geringe sichtbare Materialdefekte. Am deutlichsten sichtbar
waren beidseitige Langsrisse in V3.2 als Stufe 4 erreicht wurde. Der Katheter des
SmartPort CT wies in V3.2 nach Stufe 4 kleine Langsrisse auf den gegenuber-
liegenden Seiten auf (Abb. 34). Am JetPortPlus konnte eine kleine Veranderung der
Oberflache nach der Versuchsdurchfuhrung gesehen werden. Ein Leck war ohne
optische Hilfsmittel nicht sichtbar. Die Silikonkatheter zeigten ahnliche Schaden wie in

Versuch 2. Beim Celsite Silikonkatheter kam es wieder zum kompletten Durchbruch.
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Abb. 30: X-Port isp: PU-Katheter in V3.1 nach Stufe 4, oberflachlicher Langsriss

Abb. 31: Bard PowerPort 8F: PU-Katheter in V3.1 nach Stufe 3, tiefer Langsriss

Abb. 32: Vortex LP Port: PU-Katheter in V3.1 nach Stufe 3, Langsriss

Abb. 33: Celsite: PU-Katheter in V3.2 nach Stufe 3, grof¥flachiger Materialdefekt
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Abb. 34: SmartPortCT: PU-Katheter in V3.2 nach Stufe 4, Langsriss

3.3.1 Vergleich der Ergebnisse in Versuch 2 und Versuch 3

Der dritte Versuch wurde durchgefuhrt, um herauszufinden, ob die Katheter bei einer
Vorbelastung bereits bei einer kleineren Krafteinwirkung als in Versuch 2 einen Defekt
zeigten. In Diagramm 9 sind die Krafteinwirkungen, die in Versuch 2 und Versuch 3

zum Defekt fuhrten, aufgetragen.
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Diagramm 9: Vergleich der zum Defekt fiihrenden Krafteinwirkung, ohne Vorbelastung und mit
Vorbelastung

Bei 5 der 13 Katheter trat in Versuch 3 bereits bei einer um mindestens 10 kN kleineren
Krafteinwirkung ein Defekt auf. Auffallend war, dass es sich bei all diesen Kathetern
um Polyurethankatheter handelte. Bei 2 der 8 Polyurethankatheter kam es in einer der
Messreihen in Versuch 3 bei der gleichen Krafteinwirkung wie in Versuch 2 zum
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Defekt. Der C-Port CT wies in V3.2 erstaunlicherweise erst nach einer 10 kN grofReren
Krafteinwirkung einen Defekt auf. Alle Silikonkatheter wurden bei der gleichen

Krafteinwirkung beschadigt.
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4 Diskussion

In der modernen Onkologie spielen Portkathetersysteme eine wichtige Rolle. Aufgrund
standig zunehmender chemotherapeutischer Moglichkeiten ist ihre Nachfrage
drastisch gestiegen (15). Eine seltene, aber ernstzunehmende Komplikation stellt das
Pinch-off-Syndrom dar. Dieses entsteht durch Krafte, die im Bereich zwischen dem
Schlusselbein und der ersten Rippe auf den Katheter wirken. Es kann zu einer
Obstruktion, zu einem Riss oder zur kompletten Durchtrennung des Katheters mit
Katheterembolisation fihren. In einem in vitro Versuch wurden verschiedene Katheter
auf ihre Resistenz gegenuber einem Pinch-off-Syndrom untersucht. Zunachst werden
zwei Falle, die in der Klinischen Radiologie im Klinikum Grof3hadern diagnostiziert
wurden, vorgestellt. Die Methodik und die durchgefuhrten Studienergebnisse werden
im Vergleich mit Ergebnissen aus der Literatur diskutiert. Abschliel3end werden weitere

Ansatze zur Vermeidung des Pinch-off-Syndroms vorgestellt.

4.1 Klinische Falle des Pinch-off-Syndroms

Im Klinikum Grof3hadern werden pro Jahr ca. 800 Portkathetersysteme in der
interventionell-radiologischen Angiographieeinheit implantiert. Die Implantation erfolgt
durch Seldinger-Punktionstechnik unter radiologischer Kontrolle in die Vena subclavia.
Bei Vorliegen eines Pinch-off-Syndroms muss das Portsystem entfernt oder
gewechselt werden.

Fall 1:

Patient Z., 45 Jahre, mannlich, wurde zur systemischen Chemotherapie eines
Adenokarzinoms des dsophago-gastralen Ubergangs (AEG Typ llI) im November
2014 ein Portkathetersystem in die rechte Vena subclavia implantiert. Es handelte sich
um den hochdruckfesten Smart Port® CT Power-Injectable Port mit Polyurethan-
katheter der Firma Angiodynamics. Nach 77 Tagen Liegedauer wurde im Januar 2015
eine angiographische Portkontrolle durchgefuhrt. Bereits vor der Kontrastmittel-
injektion konnte rontgenologisch ein Langsriss im Katheter vermutet werden. Der

Kontrastmittelaustritt bestatigte den Verdacht und flhrte zur Diagnose eines typischen
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Pinch-off-Schadens des Katheters an der Durchtrittsstelle zwischen 1. Rippe und dem

Schliusselbein.

Der Portkatheter konnte nicht mehr benutzt werden und wurde explantiert.

Abb. 35+36: Portkatheterdarstellung Patient Z.,
links: Langsschlitz im Katheter von Patient Z sichtbar (Pfeil); rechts: Darstellung eines typischen
Pinch-off-Schadens mit KM-Austritt an der Durchtrittsstelle zwischen 1. Rippe und Schlisselbein

Fall 2:

Patient H., 57 Jahre, mannlich, erhielt im Juli 2014 einen hochdruckfahigen C-Port®°T
der Firma PHS Medical GmbH. Grund der Implantation war ein pleomorphes Sarkom,
G3, im Bereich des Akromions, das mit einer neoadjuvanten Chemotherapie behandelt
wurde. Im Oktober 2014, 84 Tage nach Implantation, wurde eine komplette
Durchtrennung des Katheters im Rahmen eines Pinch-off-Syndroms mit distalem
Fragment im rechten Vorhof festgestellt. Das Fragment wurde am gleichen Tag mithilfe
einer Gooseneck-Schlinge Uber die Vena femoralis ohne Probleme geborgen. Die

Portkammer mit dem proximalen Katheterende wurde entfernt.
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Abb. 37+38: Patient H.; links: komplette Durchtrennung des Katheters im Bereich der Durchtrittsstelle
zwischen 1. Rippe und Schlisselbein, rechts: distales Katheterfragment im rechten Vorhof

4.2 Methodische Aspekte

Der Modellversuch

Der genaue Entstehungsmechanismus des Pinch-off-Syndroms ist nach wie vor nicht
geklart (50). In mehreren Publikationen werden die mechanischen Krafte zwischen
erster Rippe und Schlusselbein als Ausloser fur die Rissentstehung oder die
Durchtrennung des Katheters beschrieben (46, 48). In der Literatur wird Uber
Kompressions-, Reibungs- und Scherkrafte diskutiert (46, 48, 52, 77). Die Beteiligung
verschiedener Kraftarten und die komplexe Anatomie im Bereich des costoclavikularen
Winkels (48) erschweren die Simulation der Entstehung. In dieser Studie wurde ein
Versuchsaufbau gewahlt, der die Kompression zwischen der 1. Rippe und dem

Schlisselbein simulierte.

Der Versuchsaufbau entstand nach Betrachtung der schematischen Darstellung von
Aitken et al. (siehe Einleitung, Abb. 6+7). Zur praktikableren Durchfihrung der
Versuche wurde die Richtung der Krafteinwirkung leicht verandert. In den gewahlten
Versuchsaufbauten wurde eine vertikale Kraft auf den Katheter ausgeubt (Abb. 39).
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Wahrend der Versuchsdurchfihrung entstanden meist 2 Langsrisse oder Material-

veranderungen auf den gegenuberliegenden Seiten des Katheters (Abb. 40).

Abb. 39+40: schematische Darstellung des Katheters in den Versuchsaufbauten,
links: Darstellung der Krafteinwirkung auf den Katheter, rechts: Katheter im gequetschten Zustand,
Pfeile markieren Bereich des Defekts

Der erste Versuchsaufbau simulierte die Kompression zwischen Schlusselbein und
erster Rippe. Die Langsrisse der getesteten Katheter nach Versuch 1 hatten
makroskopisch groRe Ahnlichkeiten mit den Defekten der explantierten Pinch-off-
Katheter. Die Langsrisse der explantierten Katheter hatten jedoch glattere Rander
(Abb. 41+42). Eine Ballonierung des Katheters, wie sie bei allen Silikonkathetern
auftrat, wurde in der Literatur auf einem Rontgenbild mit Katheterleck beschrieben (6).
Diese Beobachtungen bekraftigen die Annahme, dass der erste Versuchsaufbau einen

mdglichen Entstehungsmechanismus simulierte.

Beim zweiten Versuchsaufbau wurde mithilfe einer hydraulischen Presse die
Kompressionskraft auf den Katheter bis zu einem festgelegten Wert langsam
gesteigert. Dieser Mechanismus scheint in vivo nicht entscheidend bei der Entstehung
eines Pinch-off-Syndroms zu sein. Auch die Defekte an den Kathetern wie schrage
Risse, Materialbricken oder grol3flachige Defekte wurden so bei den explantierten
Kathetern nicht gesehen. Ziel war es zu ermitteln, welche Maximalkraft die Katheter
ohne Defekt tolerieren kdnnen und welche Maximalkraft sie nach vorheriger Belastung

tolerieren.

Die Katheter tolerierten im 2. Versuchsaufbau uberraschenderweise sehr grol3e Krafte
im Bereich von mehreren kN. In der Literatur konnte keine Angabe zu den wirkenden
Kraften im costoclavikularen Winkel gefunden werden. Biomechanische

Untersuchungen liegen z.B. fur die wirkenden Krafte auf Wirbelkdrper beim Tragen
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von Lasten vor. Bei einer Last von 50 kg mit 90° nach vorne gebeugtem Oberkdorper
betragt die Kraft auf einen Lendenwirbel in horizontaler Richtung ca. 5400 N = 5,4 kN
und in vertikaler Richtung ca. 900 N = 0,9 kN (78). Es ist kaum vorstellbar, dass ein
Katheter im costoclavikularen Winkel solch grolRen Kompressionskraften ausgesetzt
ist wie in unserem Modellversuch. Es wird deshalb vermutet, dass wie bereits in der
Literatur beschrieben, nicht nur die Kompressionskraft, sondern auch Scher- und
Reibungskrafte an der Schadigung der Katheter beteiligt sind (50). Neben einem
Schlitzdefekt lag beim Katheter von Patientin 1 auch ein deutlicher Materialabrieb im
Bereich der Pinch-off-Zone vor. Dies ist ein weiterer Hinweis dafur, dass neben

Kompressionskraften auch Reibungskrafte wirken (Abb. 43+44).

Die durchgefuhrte Studie untersuchte nur die mechanische Resistenz gegenuber
Kompressionskraft. Der Einfluss von Reibungs- und Scherkraften wurde nicht

bertcksichtigt.

Abb. 41: Pinch-Off-Schaden, Patientin 5, Bard PowerPort isp M.R.l. 6F PU

Abb.42: Pinch-Off-Schaden, Patientin 6, Bard PowerPort isp M.R.l. 6F PU
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Abb.43+44: Pinch-off-Schaden Patientin 1, PowerPort isp M.R.l. 8F PU, links: Schlitzdefekt, rechts:
Materialabrieb

Kritische Bewertung der Studie

Um herauszufinden, ob bestimmte Eigenschaften oder der Gebrauchszustand der
Katheter einen Einfluss auf die Resistenz gegenlber einem Pinch-off-Syndrom haben,
ist ein in vitro Vergleich besonders sinnvoll. Der Vergleich zwischen explantierten und
neuen Kathetern ist ohnehin nur in einem in vitro Modell durchfihrbar. Die
durchgeflhrte in vitro Studie erlaubte es, die Portkatheter unter gleichen Bedingungen
mehrmals zu testen. Es wirkten auf alle Katheter die gleichen Krafte, was einen
direkten Vergleich der Katheter erlaubte. Durch die zwei Versuchsaufbauten konnten
die Katheter hinsichtlich ihrer Resistenz gegenuber einer mehrmaligen konstanten

Kraft und gegenuber einer einmaligen Maximalkraft verglichen werden.

Die Starken und Schwachen des Versuchsaufbaus wurden bereits im letzten Punkt
besprochen. Anatomische und physiologische Begebenheiten konnten nur bedingt
bertcksichtigt werden. Da das Ziel dieser Studie der Vergleich verschiedener Katheter
war, wurde am meisten Wert darauf gelegt, alle Messungen unter gleichen

Bedingungen durchzufihren.

Zu den Schwachpunkten der Versuchsdurchfihrung gehdérte, dass bei allen Kathetern
ein Innendruck von 2 bar erzeugt wurde. Dieser war nétig, um den Defekt durch einen
Druckabfall detektieren zu kénnen. Im menschlichen Korper liegt der Katheter mit
einem offenen Ende in der Vene. Es ist kein Druck auf den Kathetern. Die Ballonierung

der Silikonkatheter konnte aufgrund des Innendrucks entstanden sein. Eine



4 Diskussion 63

Ballonierung des Katheters wurde allerdings auch in der Literatur beschrieben (6). Da
die Temperatur einen starken Einfluss auf die Elastizitat der Katheter hat (79), ware
eine Versuchsdurchfihrung bei Koérpertemperatur statt Raumtemperatur aussage-
kraftiger gewesen. Polyurethan wird bei Korpertemperatur weicher (73). Die Elastizitat
eines Werkstoffs beeinflusst die Rissausbreitung (80).

Um die Aussagekraft der Studie zu steigern, hatten mehr Portkathetersysteme getestet
werden mussen. Ein statistischer Test zur Untersuchung, ob ein signifikanter
Unterschied zwischen Polyurethan- und Silikonkathetern vorliegt, wie z.B. der U-Test
nach Mann und Whitney, ware aufgrund der geringen Anzahl von Portkathetern in den
Vergleichsgruppen (5 Katheter aus Silikon, 8 Katheter aus Polyurethan) nicht
reprasentativ fur alle auf dem Markt befindlichen Portkatheter. Betrachtet man den
hohen Abgabepreis von Portkathetersystemen, erscheint die geringe Anzahl

vertretbar.

Vergleich dieser Studie mit anderen Studien

Die erste und soweit bekannt einzige Studie, die das Auftreten von Katheterbriichen
bei Portkathetern aus unterschiedlichen Materialien untersuchte, stammt von Vandoni
et al. 228 Patienten wurden in 3 Vergleichsgruppen eingeteilt. In 2 Vergleichsgruppen
bekamen die Patienten ein Portmodell mit Polyurethankatheter implantiert, in der
dritten Vergleichsgruppe wurden die Patienten mit einem Portmodell mit
Silikonkatheter versorgt. Katheterbriche traten in den Vergleichsgruppen mit
Polyurethankathetern signifikant haufiger auf (22). Ein in vivo Vergleich verschiedener
Katheter hinsichtlich ihrer Resistenz wird kritisch gesehen. Eines der Probleme flr
einen in vivo Vergleich ist das seltene Auftreten. Auch bei Vandoni et al. traten nur 10
Katheterbruche infolge eines Pinch-off-Syndroms auf. Ein in vivo Vergleich ist zudem
schwierig, da im menschlichen Korper verschiedene Krafte einen Katheterbruch
bewirken kénnen (50). Ein weiterer kritischer Punkt bei in vivo Studien zum Pinch-off-
Syndrom ist die Randomisierung nach Alter, Geschlecht und Krankheit, wie sie auch
bei Vandoni et al. erfolgte. Fallberichte zeigten, dass das Auftreten eines Pinch-off-
Syndroms durch bestimmte Sport- und Freizeitaktivitaten, wie das Tragen eines
Rucksacks (81) oder intensives Training mit einem Trainings-Expander (82) getriggert
werden kann. Bei der Randomisierung fur einen in vivo Versuch zum Pinch-off-
Syndroms sollten anatomische Begebenheiten und der Aktivitatszustand starker
berucksichtigt werden als die Ublichen Kriterien.
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In der Literatur liegt, soweit bekannt, nur eine Studie vor, welche die mechanischen
Eigenschaften eines neuen Portkatheters mit einem Katheter mit Pinch-off-Syndrom
in einem in vitro Versuch verglich (77). Eine vergleichende Studie zwischen neuen und
intakten explantierten Portkathetersystemen liegt nur mit der Fragestellung einer
Elastizitatsanderung vor (79). Noyen et al. ermittelten die Zugfestigkeit eines durch-
trennten Silikonkatheters infolge des Pinch-off-Syndroms im Bereich des Bruchs und
am proximalen Ende des Katheters. Die Ergebnisse wurden mit der Zugfestigkeit eines
neuen Modells verglichen. Die Erstellung eines Spannungs-Dehnungs-Diagramms mit
einer Zugprufmaschine ist ein gangiges Verfahren, um mechanische Eigenschaften
von polymeren Werkstoffen zu erfassen (77). Die Zugfestigkeit an sich spielt bei der
Entstehung des Pinch-off-Syndroms keine Rolle, da ein Katheterende frei im Gefal®
liegt. Ein Versuchsaufbau, der die Kompression simulierte, wurde fur diese Studie
bevorzugt, da die Kompressionskraft direkt mit der Entstehung eines Pinch-off-

Syndroms assoziiert wird.

4.3 Diskussion der Ergebnisse

Material

In der durchgeflhrten in vitro Studie waren die Portkatheter aus Polyurethan
resistenter gegenuber einer mehrmaligen konstanten Kraft und sie tolerierten bei
einmaliger Einwirkung eine grofere Kraft ohne Defekt. Soweit bekannt liegt nur eine
Studie vor, die das Auftreten des Pinch-off-Syndroms bei Polyurethan- und
Silikonkathetern, verglich. Vandoni et al. beobachteten bei Polyurethankathetern
signifikant haufiger ein Pinch-off-Syndrom als bei Silikonkathetern. Insbesondere bei
den Polyurethankathetern mit grolem AulRendurchmesser trat ein Pinch-off-Syndrom
haufiger auf. Die Autoren sahen das Abscheren zwischen dem Schlusselbein und der
ersten Rippe als Ursache der Katheterbrtche. Je groRer der Aullendurchmesser war,
desto grolRere Scherkrafte wurden angenommen. Das gute Abschneiden des
Silikonkatheters, der mit 2,8 mm den grof3ten AuRendurchmesser der getesteten
Katheter hatte, wurde durch eine bessere Materialresistenz erklart. Diese soll trotz des
grolReren Abscherungseffekts zu weniger Katheterbriachen gefuhrt haben (22). Andere
Publikationen berichten Uber eine grof3ere Materialfestigkeit von Polyurethan (52). Da
Polyurethan ein zaherer Werkstoff ist, konnen die Katheter mit dinneren Wanden und

groleren Innendurchmessern hergestellt werden (75). Nach Nostdahl et al. sind
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Polyurethankatheter aufgrund ihrer Materialeigenschaften trotz dinneren Wanden
bruch- und zugfester als Silikonkatheter (52). Es bestehen Zweifel, dass Silikon-
katheter eine groRere Materialresistenz haben, wie dies von Vandoni et al.
beschrieben wurde. Verschiedene Publikationen sahen durch die Verwendung von
Polyurethankathetern ein geringeres Risiko fur Katheterbriche oder die komplette
Durchtrennung des Katheters (69, 76). Cohen et al. untersuchten jedoch nur Katheter-
briche, die nicht mit einem Pinch-off-Syndrom assoziiert waren. Es blieb unklar, ob
Polyurethankatheter auch weniger anfallig fur Briche sind, die im Rahmen eines
Pinch-off-Syndroms entstehen (76). Das Risiko fur hochdruckbedingte Katheterbriche

ist bei Polyurethankathetern geringer als bei Silikonkathetern (74).

Trotz des besseren Abschneidens der Polyurethankatheter traten sehr grolde
Schwankungen zwischen den einzelnen Modellen auf. Die Ursache kdnnte sein, dass
Polyurethane unterschiedliche physikalische und chemische Eigenschaften besitzen
(4). Beim Smart Port CT der Firma Angiodynamics wurde das Material genauer
spezifiziert. Es handelt sich um Carbothane, welche zu den thermoplastischen
Polyurethanen gehdéren. Diese haben eine sehr gute Knickstabilitat (83). Die groRRere
Materialfestigkeit konnte erklaren, dass trotz ausgepragter Rissbildung bei
Polyurethankathetern seltener eine komplette Durchtrennung auftrat (52). Bei den
untersuchten explantierten Kathetern mit Pinch-off-Syndrom lag nur bei dem
Silikonkatheter eine komplette Katheterdurchtrennung vor. Die 6 Katheter aus
Polyurethan wurden mit Langsrissen explantiert. 6 der 7 Katheter, die mit Pinch-off-
Schaden in dieser Studie untersucht wurden, waren aus Polyurethan. Dies wirft die
Frage auf, ob Silikonkatheter wie bei Vandoni et al. beobachtet in vivo tatsachlich
seltener einen Pinch-off-Schaden aufweisen. Die interventionellen Radiologen im
Klinikum GroBhadern implantieren seit 2008 standardmafig nur noch
Polyurethankatheter. Dies erklart die Uberzahl an Polyurethankathetern mit Pinch-off-
Schaden in dieser Studie. Auch der untersuchte Silikonkatheter wurde extern
implantiert. Tendenziell werden im Klinikum GroRhadern bei Pinch-off-Kathetern
haufiger Risse als komplette Durchtrennungen beobachtet. Der Fall von Patient H.
zeigt allerdings, dass auch komplette Durchtrennungen von Polyurethankathetern

auftreten.



4 Diskussion 66

AuBlendurchmesser

Ein Zusammenhang zwischen der Resistenz gegenuber Kompressionskraft und dem
AuRendurchmesser war in dieser Studie nicht erkennbar. Vandoni et al. beobachteten
bei Polyurethankathetern mit groReren Aullendurchmessern haufiger Katheterbrtiche
als bei Polyurethankathetern mit kleineren Durchmessern. Sie nahmen bei grof3eren
Aulendurchmessern grof3ere Scherkrafte an (22). Da diese Studie Scherkrafte nicht
bericksichtigte, kann keine Aussage Uber den Zusammenhang zwischen Scherkraften
und dem AuRendurchmesser getroffen werden. Es gibt keine Anzeichen, dass
Katheter mit grol3en AuRendurchmessern weniger resistent gegentiber Kompressions-
kraften sind. Zwar schnitten die 2 Polyurethan-Katheter mit den groften
Auliendurchmessern (8,4 und 8,5 F) im ersten Versuch am schlechtesten von allen
Polyurethankathetern ab, der Polyurethankatheter mit dem drittgréf3ten Aulien-
durchmesser (8,0 F) erreichte allerdings das beste Ergebnis. Bei den Silikonkathetern
schnitt der Port mit dem groRten Aul3endurchmesser (8,5 F) am besten ab.

Gebrauchszustand der Ports

Alle explantierten Polyurethankatheter zeigten bei der Versuchsdurchfihrung eine
geringere Toleranz gegentber der mehrmaligen Kompression als die entsprechenden
neuen Modelle. Noyen et al. verglichen in einem in vitro Versuch mit einer
Zugprufmaschine einen neuen Portkatheter mit einem Katheter mit Pinch-off-Syndrom.
Das Ergebnis dieses Versuchs war, dass der Katheterbruch nicht aufgrund einer
generellen Materialschwachung, sondern aufgrund der lokalen Umstande im Bereich
der Bruchstelle entstand. Entfernt von der Bruchzone musste fast die gleiche Kraft wie
bei dem neuen Katheter aufgebracht werden, um einen Katheterbruch hervorzurufen.
Der Pinch-off-Katheter zeigte eine leichte Plastifizierung, die auf die Einwirkung von
Korperflussigkeiten und Medikamenten zurickgefuhrt wurde. In der Betrachtung mit
dem Elektronenmikroskop waren eine Anderung der Form des Silikonkatheters im
Bereich des Bruchs und Mikrorisse durch den standigen Materialverschleild sichtbar
(77). Auch in dieser Studie traten grof3e Schwankungen in den einzelnen Messreihen
der explantierten Pinch-off-Katheter auf. Moglicherweise tolerierte der Katheterbereich
nahe der Bruchstelle weniger Quetschungen als der Bereich mit groRerem Abstand
zur Bruchstelle. Bei der Versuchsdurchfihrung wurde nicht dokumentiert, in welchem
Bereich die Messung stattgefunden hatte. Im Nachhinein war die Rekonstruktion leider

nicht moglich. Die groen Schwankungen kdnnen aber auch im Rahmen der normalen
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Wertestreuung aufgetreten sein. Auch bei den neuen Kathetern gab es deutliche
Schwankungen in den Messreihen. Eine z.T. starke Streuung ist auch bei der
Ermittlung bruchmechanischer Kennwerte bekannt. Die Bruchmechanik ist das
Teilgebiet der technischen Wissenschaften, das sich mit der Rissbildung,
Rissausbreitung und dem Bruch von Bauteilen beschaftigt (80).

Besonders spannend ist die Frage, ob die toxischen Chemotherapeutika das
Kathetermaterial verandern und zu einer Materialschwachung fuhren. In einer in vitro
Studie zeigten sich sowohl bei den Silikon- als auch bei den Polyurethankathetern
Veranderungen der mechanischen Eigenschaften nach dem Kontakt mit
Chemotherapeutika. Die klinische Relevanz dieser Veranderungen blieb unklar (84).
Koller et al. fanden keinen Zusammenhang zwischen der Art der verabreichten
Chemotherapie und dem Auftreten eines Katheterbruchs (41). In dieser Studie wurde
nicht berucksichtigt, welche Chemotherapeutika Uber die explantierten Katheter
verabreicht wurden. Bei der Untersuchung der explantierten Katheter fiel auf, dass der
Silikonkatheter ahnlich gute Ergebnisse erzielte wie die neuen Silikonkatheter. Die
explantierten Polyurethankatheter schnitten im direkten Vergleich mit den neuen
Modellen schlechter ab. Ein Zusammenhang zwischen der Liegedauer der Katheter
und den Versuchsergebnissen wurde nicht beobachtet. Eine Veranderung des
Kathetermaterials ist auch durch andere applizierte Substanzen, wie Nahrldsungen
oder Kontrastmittel und durch den Kontakt mit Blutbestandteilen denkbar. Bekannt ist,

dass Polyurethane anfalliger fur in vivo Abnutzung und Lésungsmittel sind (69).

4.4 Ansatze zur Vermeidung eines Pinch-off-Syndroms

Die Pravention des Pinch-off-Syndroms ist eine schwierige Aufgabe. Nostdahl et al.
sahen bei jedem elastischen Kathetermaterial, das der standigen Kompression
zwischen Schlusselbein und erster Rippe ausgesetzt ist, die Gefahr einer
Materialermidung und des Katheterbruchs (52). Auch Koller et al. hielten die
Pravention eines Katheterbruchs fur fast unmdglich (41). Empfehlungen hinsichtlich
der Wahl eines Kathetermaterials liegen kaum vor, daflr gibt es zahlreiche andere

Empfehlungen, die dem Auftreten eines Pinch-off-Syndroms vorbeugen sollen.

Der optimale Zugangsweg wird als spezifischster Faktor fir die Pravention eines

Pinch-off-Syndroms gesehen (45). Das Pinch-off Syndrom kann durch die Vermeidung
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der perkutanen infraclavikularen Punktion vollstdndig vermieden werden (69).
Verschiedene Autoren beschreiben die Vena jugularis interna als den geeignetsten
Zugang zum vendsen System um ein Pinch-off-Syndrom zu verhindern (12, 42, 85,
86). Durch den anatomischen Verlauf der V. jugularis interna konnen daruber
implantierte Katheter nicht zwischen dem Schlusselbein und der ersten Rippe (12, 69)
bzw. zwischen dem Musculus scalenus anterior und der ersten Rippe eingeklemmt
werden (1). Verhage et al. beschrieben jedoch auch bei einem getunnelten

Jugulariskatheter ein Katheterleck (87).

Lafrenier sieht die Vena subclavia als bestmdglichen Zugangsweg (88). Ein Vorteil des
V. subclavia-Zugangs ist, dass der Katheter nicht subkutan getunnelt werden muss (1,
89). Bei der Implantation Uber die V. subclavia sollte ein lateraler Zugang angestrebt
werden (19, 37, 48, 53). Die Punktion der V. subclavia sollte im Bereich der
Medioclavikularlinie oder lateral davon erfolgen (19, 48, 88), damit der Katheter im
costoclavikularen Winkel bereits im Inneren der V. subclavia liegt. Verlauft der Katheter
im costoclavikularen Winkel medial der Vene, ist er dem standigen Verschlei® durch
Quetschungen zwischen Schltsselbein und 1. Rippe ausgesetzt (48). In zwei Studien
konnte gezeigt werden, dass das Auftreten eines Pinch-off-Syndroms durch die
ultraschallgesteuerte Punktion im Vergleich zur “blinden” Punktion anhand
anatomischer Orientierungspunkte reduziert werden kann (49, 90).

Resistenzen bei der Implantation Uber die V. subclavia kdnnen bereits ein erstes
Warnzeichen sein (52). Wenn der Dilatator aufgrund der Enge nur schwer
vorgeschoben werden kann, sollte ein anderer Zugangsweg in Erwagung gezogen
werden (70). Bereits bei der Implantation kann eine grobe Risikoabschatzung gemacht
werden. Bei der fluoroskopischen Rontgenkontrolle wird die Schulter nach unten
gezogen und gepruft, ob es dadurch zu einer Verengung des Katheterlumens kommt
(50). Beim infraclavikularen Zugang Uber die linke Seite soll es seltener zum Abknicken
des Katheters kommen (91), Katheterbriche konnten jedoch auch durch den
linksseitigen Zugang uber die Vena subclavia nicht verhindert werden (45).
Moglicherweise unterscheidet sich das Auftreten von Katheterbrichen zwischen der
rechten und linken V. subclavia nicht (88). Wird eine Kompression beim Zugang uber
die V. subclavia erkannt, kann das Portreservoir belassen werden und ein neuer

Katheter Uber die V. jugularis interna gelegt und angeschlossen werden (12).
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In mehreren Publikationen wird zum chirurgischen Cut-down der Vena cephalica
geraten, um ein Pinch-off-Syndrom zu verhindern (5, 19, 29, 30, 92). Dadurch werden
auch andere gefahrliche Komplikationen wie Pneumo- und Hamatothorax vermieden
(19, 29).

Alle Empfehlungen hinsichtlich der Implantation zielen darauf ab, dass ein Pinch-off-
Syndrom gar nicht entsteht. Liegt im Rontgenbild bereits ein Pinch-off-Zeichen Grad |
oder Il vor, gibt es verschiedene Ansatze um einen Katheterbruch und damit

assoziierte Komplikationen abzuwenden.

Jensen et al. beschreiben das Erkennen eines POG-2 als beste Mdoglichkeit zur
Pravention eines Katheterbruchs (93). Die Autoren sind sich Uberwiegend einig, dass
der Katheter bei Vorliegen eines POG-2 entfernt werden muss (41, 46, 58, 59). Hinke
et al. beobachteten bei 2 von 5 Patienten nach Belassen eines Katheters mit POG-2
innerhalb von 3 Wochen einen Katheterdefekt. Die Relevanz eines POG-1 blieb
aufgrund der hohen Pravalenz unklar (46). Klotz et al. empfehlen beim Vorliegen eines
Pinch-off-Zeichens (POG-2) nach der Implantation eine monatliche réntgenologische
Kontrolle und sofern moglich die komplette Entfernung nach spatestens 6 Monaten
(81). Lafrenier rat zu einer Kontrolle zweimal pro Monat und zum Entfernen nach
weniger als 6 Monaten, wenn im Rontgenbild ein Knick im Katheter festgestellt wurde
(88). Als weitere praventive Ansatze wurden regelmallige Rontgenkontrollen in den
ersten 6 Monaten (50) und das generelle Austauschen auch funktionierender Katheter
nach 12 Monaten vorgeschlagen (41). Sobald ein Portsystem nicht mehr benétigt wird,
sollte es entfernt werden (41, 44, 50, 77). Das Pflegepersonal sollte auf das Vorliegen
des Pinch-off-Syndroms sensibilisiert werden und die typischen Symptome, einen
Katheterverschluss, der durch die Anderung der Kérperhaltung entlastet werden kann,
kennen (41, 50, 53). Wenn bei Verdacht auf Pinch-off-Syndrom ein Rontgenbild
angefordert wird, muss der Radiologe Uber das Anliegen informiert werden, damit die
Bildgebung in einer geeigneten Korperhaltung stattfinden kann (53). Die Rdéntgen-
thoraxaufnahme sollte in aufrechter Korperhaltung mit seitlich herunterhdngenden
Armen erfolgen (46, 53). Patienten mit implantierten Portkathetersystemen sollten ihr
Trainingsprogramm in Kooperation mit einem Spezialisten gestalten (82) und die
exzessive Betatigung der oberen Extremitat vermeiden (6). Ein Pinch-off-Syndrom

kann aber auch bei korperlich inaktiven Patienten auftreten, wie der Fall eines
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Intensivpatienten zeigt, der nur einmal taglich zur Aufnahme eines Rontgenthorax in

die sitzende Position mobilisiert wurde (55).
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5 Zusammenfassung und Ausblick

Portkathetersysteme sind ein wichtiger Bestandteil der Therapie onkologischer
Patienten. Das Pinch-off-Syndrom ist eine seltene Komplikation zentralvenoser
Portkathetersysteme, bei der es zu einer Obstruktion, zu einem Riss oder zur
kompletten Durchtrennung des Katheters kommen kann. Die Embolisation eines
Katheterfragments kann lebensbedrohliche Komplikationen nach sich ziehen. Als
Ursache wird die mechanische Kompression des Katheters zwischen der ersten Rippe
und dem Schlusselbein vermutet, aber auch Scher- und Reibungskrafte spielen eine
Rolle.

Gegenstand dieser Studie war es die Haltbarkeit verschiedener zentralvendser
Portkathetersysteme in einem geeigneten in vitro Modell zu vergleichen. Getestet
wurden 13 neue Portkathetersysteme (8 Katheter aus Polyurethan, 5 Katheter aus
Silikon) und 9 Katheter die nach Therapieende oder aufgrund eines Pinch-off-
Syndroms explantiert wurden. In 2 unterschiedlichen Versuchsaufbauten wurde die
Kompression auf den Katheter simuliert. Insbesondere Unterschiede hinsichtlich des

Materials, des AuRendurchmessers und des Gebrauchszustands waren von Interesse.

Polyurethankatheter zeigten sich in allen Versuchen resistenter gegenlber der
einwirkenden Kompressionskraft als Silikonkatheter, wobei zwischen den
unterschiedlichen PU-Kathetern grol3e Unterschiede auftraten. Der Aulien-
durchmesser hatte keinen Einfluss auf die Versuchsergebnisse. Die explantierten
Polyurethankatheter zeigten schon bei kleinerer Krafteinwirkung Defekte als die
entsprechenden neuen Modelle. Der explantierte Silikonkatheter erreichte ahnliche
Versuchsergebnisse wie die neuen Silikonkatheter. Portkatheter mit langer Liegedauer

schnitten nicht schlechter ab als Portkatheter mit kirzerer Liegedauer.

Ziel dieser in vitro Studie war es, anhand der Ergebnisse dieser Studie zu einer
sicheren Auswahl an zentralvenosen Portkathetern beizutragen. Basierend auf den
Ergebnissen dieser Studie wird davon ausgegangen, dass Polyurethankatheter auch
in vivo resistenter gegentber mechanischer Kompression sind als Silikonkatheter. Bei
der Entstehung des Pinch-off Syndroms scheinen jedoch auch Scher- und
Reibungskrafte eine wichtige Rolle zu spielen, die in dieser Studie nicht bertcksichtigt
werden konnten. Hierzu sollten weitere Studien folgen. Der Aufiendurchmesser
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scheint keine Bedeutung beim Auftreten des Pinch-off-Syndroms zu haben. Eine
generelle Explantation funktionierender Ports nach einer bestimmten Liegedauer ist
nicht indiziert.

Trotz der Unterschiede zwischen den verschiedenen Portkathetern scheint nicht der
Katheter an sich, sondern die Implantationstechnik, die wichtigste Rolle bei der
Pravention eines Pinch-off-Syndroms zu spielen. Bei der Implantation Gber die Vena
subclavia sollte unbedingt auf eine laterale Punktion geachtet werden. Bei Patienten,
die in der Vorgeschichte bereits ein Pinch-off-Syndrom erlitten haben, kann eine

Implantation Uber die Vena jugularis interna in Erwagung gezogen werden.
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