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1. Verzeichnisse

1.1 Abkilrzungsverzeichnis

CRI: Catheter related infection

CVAD: Central venous access device
gZVK: getunnelter zentraler Venenkatheter
IOCVA: Inside-Out central venous access
KIS: Krankenhausinformationssystem
PICC: Peripherally inserted central catheter
PTA: Perkutane transluminale Angioplastie
SIR: Society of Interventional Radiology
TCVAD: Tunneled central venous access device
TCVO: Thoracic central venous occlusion
TCVS: Thoracic central venous stenosis
US: United States

USA: United States of America

VCI: Vena cava inferior

VCS: Vena cava superior

VFC: Vena femoralis communis

VFS: Vena femoralis superficialis

VJI: Vena jugularis interna

Vv.: Venae

ZVK: Zentraler Venenkatheter
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Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wurde in der vorliegenden Arbeit
verallgemeinernd das generische Maskulinum verwendet. Es schlief3t alle

Geschlechter mit ein.

Vi



1. Einleitung

Zur Behandlung vieler Krankheiten gewinnen in der modernen Medizin intravendse
Therapien zunehmend an Bedeutung und stellen in verschiedenen Bereichen eine
medizinische Notwendigkeit dar. Von der Verabreichung von Medikamenten im
Rahmen von intensivmedizinischer Therapie und parenteraler Ernahrung oder
Chemotherapie Uber die Blutentnahme bis hin zur Nierenersatztherapie bei
Niereninsuffizienz werden intravendse Systeme mit zentraler Katheterspitzenlage im

klinischen Alltag vielfach genutzt.

1.1 Arten der ZVK und venose Zugange

Per Definition ist ein zentraler Venenkatheter ein vendser Zugang, welcher tber eine
Kérpervene eingefuhrt und in der Vena cava superior oder dem rechten Vorhof endet
(zentral). Dieser kann von zentral oder peripher inseriert werden. Man unterscheidet
bei den ZVKs zwischen getunnelten und nicht-getunnelten Kathetern. Die zentral
eingefuhrten getunnelten ZVK (gZVK) weisen einen langeren subkutanen Verlauf
zwischen der kutanen Eintrittsstelle und der Punktionsstelle der Zugangsvene auf und
sind oft mit einer Dacron-Manschette versehen. Diese Manschette sollte in der Regel
ca. 3 cm distal der Hautaustrittsstelle subkutan platziert werden. Sie verhindert zum
einen das “Wandern“ pathogener Keime von der kutanen Katheteraustrittsstelle
entlang des subkutanen Katheterverlaufs und sorgt zum anderen fur ein subkutanes
,Einwachsen® des gZVK, um so akzidentelle Dislokationen zu verhindern. Die zentral
eingefuhrten getunnelten ZVK konnen Uber Jahre, in einigen Fallen sogar als
permanenter Zugang belassen werden (Shingarev et al., 2013).

Hinsichtlich des vendsen Zugangs zur Anlage eines Dialysekatheters bei Patienten mit
terminaler Niereninsuffizienz sollte in folgender Reihenfolge vorgegangen werden: 1.
rechte Vena jugularis, 2. linke Vena jugularis, 3. Vena subclavia mit Praferenz der
dominanten Korperseite, da Katheteranlagen auf der nicht-dominanten Seite haufiger
mit Stenosen, Okklusion und Thrombenbildung einhergehen (Fry et al., 2008;
Shingarev et al.; 2013, Timsit, 2003).

In der folgenden Abbildung sind die zentralen Venen dargestellt:



Abbildung 1: Definition der thorakalen Zentralvenen
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Abbildung 1: Zentrale thorakale Venen: Die obere Thoraxapertur wird in bildgebenden Untersuchungen durch die
Position des 1. Brustwirbels, der 1. Rippe sowie des Manubriums identifiziert. Die Vv. subclaviae beginnen jeweils
am seitlichen Rand der 1. Rippen. Die Vv. axillares zahlen nicht zum Zentralvenensystem. (mit Modifikation
nach Dolmatch et al., 2018)

Nicht-getunnelte zentral eingefuhrte Katheter haben im Gegensatz zum oben
beschriebenen Katheter nur einen kurzen subkutanen Verlauf und besitzen keine
Manschette, beziehungsweise Barriere, welche das “Wandern von pathogenen
Keimen bei Infektionen der Punktionsstelle entlang des Katheterverlaufs verhindern
soll. Zu den zentral eingefuhrten nicht-getunnelten ZVK zahlen die konventionellen
Zugange uber die Vena jugularis und die Vena subclavia.

Eine weitere Form nicht-getunnelter ZVK stellt die PICC (peripherally inserted central
catheter) dar, deren Verwendung in den letzten Jahren zugenommen hat. Dabei wird
eine periphere Vene punktiert, die Katheterspitze aber zentral in der Vena cava
superior platziert.

Zu den Vorteilen der PICC zahlen ein geringeres Risiko mechanischer Komplikationen,
eine relativ einfache Einflhrung und eine grofere Patiententoleranz im Vergleich zu
anderen ZVKs (Johansson et al., 2013; Loughran & Borzatta, 1995; Park et al., 2020).
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Die GroRe der rechten Vena basilica und ihre Nahe zur Haut machen sie zur
bevorzugten Vene als Zugang fur die PICC-Platzierung. Weitere Alternativen stellen
die Vena mediana cubiti, die Vena brachialis und die Vena cephalica dar (Jeon et al.,
2016).

1.2 Technik der Anlage eines ZVK

Bei der ZVK-Anlage mittels Seldinger-Technik wird die Vene nicht operativ freigelegt,
sondern perkutan punktiert. Anschlielend wird der Stichkanal Uber einen
FUhrungsdraht mittels eines Dilatators bougiert. Zur Reduktion periinterventioneller
Komplikationen erfolgt der Eingriff unter sonografischer Kontrolle (Sabbaj & Hedges,
2006; Oguzkurt et al., 2005; Feller-Kopman, 2005; Bansal et al., 2005). Eine perkutane
Implantation in Seldinger-Technik ist der offen-chirurgischen vorzuziehen (Hollenbeck,
2009).

Abhangig von der Nutzungsart der ZVK herrschen divergente Meinungen hinsichtlich
der optimalen Katheterspitzenposition. Wahrend die National Kidney Foundation
(NFK) in den USA bei ZVK zur Hamodialyse flr eine Lage der Katheterspitze im
mittleren rechten Vorhof pladiert (Lok et al., 2020), wird von der US Food and Drug
Administration (FDA) aufgrund von Risiken flr Herzrhythmusstdérungen, atrialer
Thrombenbildung sowie Traumata die Vena cava superior (VCS) als Zielort fur die
Katheterspitze bei ZVK zur Infusionstherapie nahe gelegt (Kingdon et al., 2001;McGee
etal., 1993). In Deutschland wird der Ubergang von der VCS zum rechten Vorhof oder
der rechte Vorhof als Katheterspitzenziellage empfohlen (Hollenbeck et al., 2012).

In der wissenschaftlichen Arbeit von Raad et al. konnte gezeigt werden, dass bei
Anlage eines getunnelten ZVK eine volle hygienische Schutzkleidung (Kittel,
Mundschutz und Haube) sowie eine groRRe sterile Abdeckung des Zugangsfeldes
obligatorisch ist und zu signifikant geringeren Infektionsraten fuhrt im Vergleich zur
alleinigen Verwendung von sterilen Handschuhen sowie eines kleinen sterilen
Abdecktuchs (Raad et al., 1994).

1.3 Indikationen zur ZVK-Anlage
1.3.1 Hamodialyse
Wie oben erwahnt, stellt eine wichtige Indikation fir getunnelte zentralvendse Katheter

(gZVK) die Durchflihrung einer Hdmodialyse dar.



Etwa 90% der Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz werden in Deutschland mit
einer extrakorporalen Nierenersatztherapie behandelt (Frei et al., 2006). Bis 2040 wird
ein Anstieg Dialysepflichtiger um 20-23 % auf ca. 120.000-123.000 Patienten
prognostiziert (Hackl et al., 2021).

Bei der Hamodialyse wird das Blut mechanisch aulderhalb des Kérpers gepumpt. Das
Blut passiert dabei eine extrakorporale Membran, welche sich aus rund 20.000
Kapillaren zusammensetzt und als eine Art Filter fungiert. Durch die
Zusammensetzung des Dialysats kdnnen im Patientenblut geloste Substanzen wie
Elektrolyte oder Harnstoffe durch Diffusion und Konvektion mit dem sterilen Dialysat
ausgetauscht und so unerwunschte Stoffe entfernt werden.

Ein effizienter Austausch der gelésten Substanzen bei der Hamodialyse ist von
verschiedenen Faktoren abhangig, wie zum Beispiel von der Blutpump-
geschwindigkeit und Flussgeschwindigkeit des Dialysats. Der extrakorporale Blutfluss
kann an einer Blutpumpe am Dialysegerat reguliert werden. Dabei sollte eine
Blutpumpgeschwindigkeit von mindestens 250ml/min, optimal 300ml/min, angestrebt
werden, um eine effektive extrakorporale Hamodialyse sicherzustellen (Moist et al.,
2006;Combe et al., 2001). Bei Patienten mit einer terminalen Niereninsuffizienz ist
daher ein funktionsfahiger vendser Zugang die Grundvoraussetzung flir eine adaquate
extrakorporale Nierenersatztherapie (Schwab et al., 2001).

Als Zugang konnen verschiedene Moglichkeiten in Betracht gezogen werden. Die
Methode der Wahl ist eine offene chirurgische Anlage einer arterio-vendsen
Verbindung (AV-Fistel) am Unterarm (Schwab et al. 2001;Levin A., 2006; Allon et al.,
2002). Bei nativen AV-Fisteln werden Kurzschlussverbindungen (Anastomosen)
zwischen einer korpereigenen oberflachlichen Vene und einer Arterie geschaffen,
welche innerhalb von 4-6 Wochen dazu fuhren, dass die Venenwand durch den
erhdhten Blutfluss hypertrophiert und der Venendurchmesser insgesamt, besonders
der Durchmesser des Venenlumens, zunimmt. Man bezeichnet diesen Prozess als
~Shuntreifung®, welcher die Voraussetzung fir den Gebrauch im Sinne regelmaRiger
Punktionen mit dicklumigen Dialysenadeln, darstellt. Zudem muss ein adaquat hoher
Blutfluss aufrechterhalten werden, um eine ausreichende Menge an Blut pro
Zeiteinheit fur die Dialyse zu gewahrleisten.

AV-Fisteln zur Hamodialyse sind in Bezug auf die Flussgeschwindigkeit, Dauer der
Funktionstichtigkeit sowie die Rate von Komplikationen, wie Thrombosen und

Infektionen allen anderen Zugangswegen Uberlegen (Fouque et al., 2007; Lacson et
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al., 2010; Taylor et al., 2004; Vassalotti et al., 2012). Dies spiegelt sich zum Beispiel
auch an Bakteriamieraten wider (Tokars et al., 2002). In Studien konnte gezeigt
werden, dass native AV- Fisteln mit lediglich 0,08 bis 0,11 Bakteriamien pro 1000
Behandlungstage die geringste Infektionsrate besitzen, gefolgt von AV-Shunts aus
Kunststoff bzw. mit einem Kunststoffinterponat (PTFE - Prothesen), welche eine
Inzidenz von 0,18 - 0,5 Bakteriamien pro 1000 Behandlungstage zeigen. Die
Infektionsraten der zentralvendsen Zugange (ZVK) liegen demgegenuber deutlich
hoher und bewegen sich auf einem Niveau von 2,0 - 3,5 Bakteriamien pro 1000
Kathetertage (Al-Jaishi et al., 2017; Allon M, 2004; Beathard, 2003; Saxena &
Panhotra, 2005; Taylor et al.,, 2004). Allerdings konnten Studien zeigen, dass
Infektionsraten von zentralen Venenkathetern (ZVK) bei grindlicher Hygiene und
Verwendung intraluminaler Blockierungslosungen auf Citratbasis und Heparin auf 0,8
Episoden pro 1000 Behandlungstage reduziert werden kdnnen (Hollenbeck M, 2014).
Native AV-Fisteln haben des Weiteren die langste Offenheitsrate mit rund 80% nach
2 Jahren. Bei Prothesenshunts liegt die Offenheitsrate dagegen nur bei 40% nach 2
Jahren. Getunnelte ZVK weisen demgegenuber noch deutlich niedrigere
Offenheitsraten von 6 - 35% nach 2 Jahren auf (Shingarev et al. 2013).

Die Anlage und Verwendung von AV-Fisteln bzw. AV-Shunts weist relevante
Limitationen aus unterschiedlichen Grunden auf. Hierzu zahlen zum Beispiel ein
akutes therapiepflichtiges Nierenversagen, welches eine sofortige Intervention
erfordert und somit keine Zeit flir eine operative Fistelanlage zulasst, ebenso ein
schlechter vendser bzw. arterieller Gefal3status, der eine Anlage einer AV-
Kurzschlussverbindung verhindert (Wong et al., 1996).

Eine extrakorporale Nierenersatztherapie mittels eines zentralvenésen Zugangs (ZVK)
ist dann indiziert, wenn die Anlage einer AV-Fistel oder das Durchfihren einer
Peritonealdialyse nicht moglich sind. ZVKs kommen beispielsweise in der
Uberbriickungszeit bis zur Shunt-Anlage zur Anwendung oder missen nach einer
erforderlichen Revision einer AV-Fistel zumindest temporar implantiert werden. Auch
fur dialysepflichtige Patienten bei denen eine Nierenlebendspende geplant ist, stellt
der ZVK eine Mdglichkeit zur Uberbriickung der Zeit bis zur Transplantation dar.

Fir die Anlage eines ZVK zur temporaren Hamodialysetherapie konnen sowohl zentral
eingefiuhrte nicht-getunnelte als auch getunnelte ZVKs verwendet werden.

Die Indikation zur Anlage eines nicht-getunnelten Katheters stellt insbesondere die

Notfall-Dialyse bei akutem oder passagerem Nierenversagen ohne vorhandenen
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Shunt dar. Da eine langere Verweildauer nicht-getunnelter Katheter mit einer deutlich
héheren Komplikationsrate hinsichtlich katheterassoziierter Infektionen einhergeht,
wird ein Einsatz dieser Systeme auf 1 - 2 Wochen beschrankt (Weijmer et al., 2004).
Im Gegensatz dazu sind getunnelte ZVKs flr einen langerfristigen Gebrauch gedacht.
Zu den Vorteilen eines ZVK zahlen die schnelle Verfigbarkeit, der sofortige Einsatz
ohne Notwendigkeit einer ,Reifung” sowie die geringen Kosten. Auch die Moglichkeit
der Anlage an GefalRen unterschiedlicher anatomischer Regionen erweist sich als
vorteilhaft. Des Weiteren profitieren beim Wegfall des obligat entstehenden arterio-
venodsen Shunt-Volumens insbesondere Patienten mit einer Herzinsuffizienz von der
geringeren kardialen Belastung (Ori et al., 2002).

Zu den Nachteilen eines ZVK zur Hamodialyse zahlen hohe Infektions- und
Mortalitatsraten, Thrombosen bzw. Stenosen der zentralen Venen, eine kurzere
Nutzungsdauer sowie ein geringerer Blutfluss (Levey et al., 2003; Feldman et al., 1996;
S. Schwab et al., 2001; Levin et al., 2006; Schwab et al., 1999).

Uber die Jahre sind verschiedene Kathetermodelle entwickelt und getestet worden,
die sich hinsichtlich des Materials, der Zahl der Katheterlumina, der
Katheterspitzenkonfiguration und des Innendurchmessers unterscheiden.

Einige Studien suggerieren, dass der Einsatz von Single-Lumen-Kathetern seltener zu
Katheterthrombosen und Flussproblemen fuhrt. Ein Nachteil dieser Katheter mit einem
einzelnen Lumen stellt jedoch die Reduktion der Dialyseeffizienz dar. Das liegt daran,
dass bei dieser Katheterform das Blut Uber dasselbe Lumen aus und wieder zurtck in
den Korper transportiert wird und ein sogenannter Pendelfluss entsteht, welcher
konsekutiv zu einer niedrigeren Blutflussgeschwindigkeit fuhrt (Hollenbeck et al.,
2012).

1.3.2 Langfristige intravenodse Therapie

Eine weitere Indikation fur einen permanenten ZVK stellt die Notwendigkeit
langfristiger intravendser Therapien dar. Bei schlechter peripherer Venensituation
konnen Portsysteme in Erwagung gezogen werden. Diese Systeme werden in der
Regel flr Langzeitchemotherapien, parenterale Ernahrung, Flissigkeitssubstitution,
Medikamentengabe, Bluttransfusionen oder haufige Blutentnahmen verwendet,
insbesondere wenn ein sicherer vendser Zugang erforderlich ist.

Gemal den Empfehlungen der Europaischen Gesellschaft fur Klinische Ernahrung

und Stoffwechsel* (European Society for Clinical Nutrition and Metabolism, ESPEN)
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kénnen Lésungen mit einer Osmolaritat von <850 mOsm/L Uber periphere Venen
injiziert werden (Pittiruti et al., 2009). Liegen jedoch hohere Osmolaritaten der zu
infundierenden Lésungen vor, kdnnen diese zu unerwtinschten Wirkungen im Sinne
von Gefallschadigung, -entzindung oder -verschlissen fuhren. Fur Substanzen mit
héherer Osmolaritat wird daher die Verwendung eines zentralen Katheters empfohlen.
Die Katheterspitzenlage sollte modglichst herznahe sein, um die verabreichten
Medikamente mit Hilfe der vorbeiflieRenden Blutmengen zu verdinnen und so

Gefallwandschadigungen vorzubeugen (Teichgraber et al., 2011).

1.4 Komplikationen der ZVK

Es besteht bei allen zentralvenosen Kathetersystemen das Risiko, dass es zu
katheterassoziierten Komplikationen kommt. Die wichtigsten Komplikationen sind
Thrombosen, Infektionen und Stenosen bzw. Verschllisse des Tragergefalies oder der
zentralen Venen.

Patienten mit einem ZVK haben ein erhdhtes Risiko fur eine katheterassoziierte
Thrombose. Hierbei handelt es sich typischerweise um eine Spatkomplikation, die aber
auch innerhalb des ersten Tages nach ZVK-Anlage auftreten kann.

Bereits wenige Tage nach Implantation bildet sich um die intravasale Auflenwand des
Katheters eine Fibrinhille, welche in der Regel bei allen Patienten entsteht. Erreicht
diese Bindegewebshllle die Katheterspitze und umhdullt diese, kann es dazu kommen,
dass das Fibrinmaterial sich beim Aspirieren des Katheters wie ein Ventil vor die
Offnungen legt. Eine solche Fibrinhiille ist durch Thrombolytika nicht mehr zu beheben
(Hollenbeck et al., 2012). Im Langzeitverlauf sind Thromben, die an der AulRenseite
des Katheters liegen, mit groleren Komplikationen behaftet im Vergleich zu
intraluminalen Thromben.

Weitere Komplikation stellen primare Infektionen dar, die im Zusammenhang mit
einem intravasalen Katheter stehen und mit einer systemischen Infektion einhergehen
konnen. Dabei muss der Katheter nach Ausschluss anderer Infektfoci unter klinischen
und laborchemischen Gesichtspunkten als Infektionsquelle angesehen werden und
somit entfernt werden.

Meist stellen die Kathetereintrittsstellen in die Cutis eine potentielle Infektionsquelle
dar.

Hierbei gibt es mehrere Moglichkeiten wie Pathogene in die Blutbahn gelangen

konnen:



1. Kontamination des Katheters direkt bei der Anlage durch Hautkeime, die durch den
invasiven Eingriff an das Kathetermaterial gelangen und so die aulere wie innere
Flache des ZVK kolonisieren.

2. Verschleppung von Keimen an den ZVK durch nicht-steriles Arbeiten.

3. Durch hamatogene Streuung eines bereits vorbestehenden Infektionsherdes mit
Co-Infizierung des Katheters.

4. Infusionslésungen bzw. Infusionsschlauche mit Keimkontamination (Neusser et al.,
2012).

Bei einer systemischen Infektion zeigt der Patient klinische Zeichen einer Entziindung
wie zum Beispiel Fieber und Schuttelfrost.

Lokale Infektionsmerkmale wie Calor, Rubor, Tumor und Dolor, Abszess oder Phlebitis
konnen zusatzliche, allerdings unspezifische Hinweise auf eine katheterassoziierte
Infektion liefern (Raad et al., 2007).

Zum Keimnachweis existieren unterschiedliche Methoden der mikrobiologischen
Diagnostik. Je nachdem, ob der Katheter entfernt oder nicht entfernt wird, kdnnen
quantitative oder semiquantitative Methoden angewendet werden (Safdar et al., 2005).
Ein haufiges und relevantes Problem von Patienten mit zentralen Venenkathetern zur
Hamodialyse sind die thorakale Zentralvenenstenose (TCVS) und der thorakale
Zentralvenenverschluss (TCVO). Diese kdnnen zu einer vendsen Hypertonie oder zu
Funktionsstérungen des Zugangsflusses flihren, welche in Form einer unzureichenden
Dialyse des Patienten resultieren.

Zu den Symptomen einer TCVS und TCVO zahlen Odeme der ipsilateralen Extremitat,
im Gesicht, die Entstehung von KollateralgefaBen an Brust und Hals sowie

Pleuraerglisse (Kundu, 2010).

1.5 Etablierung eines vendsen Zuganges bei zentralvendsen Obstruktionen

Bei Vorliegen einer TCVS oder TCVO ist als Erstbehandlung eine endovaskulare
Intervention mittels perkutaner transluminaler Angioplastie (PTA) indiziert (Schwab et
al. 2001). Die technischen Erfolgsraten liegen hier zwischen 47% und 90% (Bakken et
al., 2007; Dammers et al., 2003; Glanz et al., 1988; Surowiec et al., 2004). Bei
frustraner Ballonangioplastie kann eine Stentimplantation vorgenommen werden
(Schwab et al., 2001).



Hamodialyse-Patienten, die = anamnestisch  zentrale  Venenkatheter oder
Herzschrittmacher erhielten, weisen eine hohe Pravalenz symptomatischer TCVO auf
(Funaki, 2004).

Bei katheterabhangigen Dialysepatienten mit zentralvendsen Verschlissen, die
asymptomatisch sind, besteht das Ziel darin, den Katheterzugang wiederherzustellen,
um eine Platzierung der Katheterspitze im rechten Atrium zu erreichen. Eine
vollstandige Revaskularisation der Obstruktion ist nicht immer erforderlich (Uflacker et
al., 2014).

Bei Vorliegen einer zentralvendsen Obstruktion oder Okklusion bestehen in der Regel
zwei Moglichkeiten zur erneuten Etablierung eines zentralen vendsen Zugangs.
Entweder kann ein Zugang Uber unkonventionelle Zugangsorte etabliert werden oder
man verwendet unkonventionelle Methoden, um einen Zentralvenenkatheter (CVAD)

Uber das verschlossene Venensegment zu inserieren.

1.5.1 Unkonventionelle venoése Zugangsorte

Zu den unkonventionellen Zugangen zahlen der femorale, der translumbale und der
transhepatische Zugang.

Die Vena femoralis communis stellt im Rahmen einer Langzeitkatheterisierung einen
technisch leicht erreichbaren Zugang dar und bietet potentiell einen ausreichenden
Fluss fur die Hamodialyse. Komplikationen, wie lliakalvenenstenosen oder Infektionen
treten hier in 20% bzw. in 55% der Falle auf. Aufgrund der Lage empfinden einige
Patienten einen ZVK in der Leiste als unangenehm und unbequem (Bennett et al.,
1997; Freeman et al., 2019; Weyde et al., 2004).

Ein translumbaler Zugang zur Vena cava inferior ist dann indiziert, wenn die thorakalen
Venen bilateral okkludiert sind (Funaki, 2004).

Die Verwendung von Lebervenen zur Anlage eines perkutanen transhepatischen
permanenten zentralvendsen Katheters ist nicht selten mit einer hohen Rate post-
interventioneller Komplikationen vergesellschaftet. Eine mogliche Ursache hierfur
besteht in der standigen Bewegung der Katheterspitze im rechten Vorhof infolge des
Ein- und Ausatmens. Dabei kann es vorkommen, dass der Katheter
die Trikuspidalklappe oder die rechte Vorhofwand berlhrt, sodass neben Dislokation
zusatzliche Abknickungen resultieren konnen. Transhepatische Dialysekatheter
sollten nur bei Patienten verwendet werden, bei denen die traditionellen und

alternativen Zugangswege vollstandig ausgeschopft sind (Stavropoulos et al., 2003).
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1.5.2 Unkonventionelle Methoden

Als unkonventionelle Methoden sind die scharfe Rekanalisation, die perkutane
Punktion mittels Fangschlinge, die transmediastinale direkte Punktion, die sogenannte
.Inside-Out“-Technik und die ballonassistierte Punktion in den letzten Jahrzehnten

entwickelt worden.

1.5.2.1 Scharfe Rekanalisation

1998 und 1999 stellten Gupta et al. und Farrell et al. erstmals die scharfe
Rekanalisation als Alternative fur die Anlage eines ZVK bei kompletter zentralvendser
Okklusion vor. Mithilfe dieser Technik kann ein verschlossenes Venensegment mit
einer scharfen Nadel traversiert werden, um so eine Verbindung zwischen der
peripheren bzw. Kollateralvene und dem Zentralvenensystem herzustellen (Gupta et
al., 1998; Farrell et al., 1999).

1.5.2.2 Perkutane Punktion eines Fangschlingen-Katheters

Funaki hat in 2004 eine alternative Methode unter Verwendung eines Fangschlingen-
Katheters (“snare”) vorgestellt. Bei dieser Methode wurde transfemoral ein Snare-
Katheter nach Rekanalisation durch einen zentral thorakalen Verschluss vorgebracht
und auf supraklavikularer Ebene platziert. AnschlieBend wurde die Fangschlinge
perkutan punktiert und dann ein Fihrungsdraht in die Schlinge vorgeschoben, die den
Draht nach kaudal durch den Verschluss ziehen konnte, um schlie3lich Gber den Draht
einen Zugang zu etablieren (Funaki, 2004).

Hadziomerovic et al. entwickelten eine modifizierte Fangschlingen-Technik. Hierbei
wurde neben einer manuell geformten 80 cm langen Metallversteifungskantle aus
einem perkutanen Gastrojejunostomiekatheter-Kit ein zusatzlicher Fuhrungsdraht
verwendet, um eine stumpfe mediastinale Dissektion der okkludierten Gefaltwand zu
verursachen. AnschlieBend erfolgte die EinfuUhrung einer Fangschlinge in das
subkutane Gewebe.

Nach sonografischer Lokalisierung der groRen Arterien wurde unter Durchleuchtung
eine perkutane Punktion der Schlingendffnung vorgenommen, um einen
durchgehenden Draht zu erhalten (through-and-through wire) (Hadziomerovic et al.,
2017).
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1.5.2.3 Direkte perkutane transmediastinale venose Punktion

Eine weitere Moglichkeit stellt der direkte transmediastinale Zugang Uber die
offene Vena cava superior dar, welcher von Wellons et al. in einer Studie untersucht
wurde. Ein Standardkatheter wurde zur Orientierung in den obersten Tell
der Vena cava superior positioniert. AnschlieRend wurde unter Durchleuchtung
die Vena cava superior direkt von rechts supraklavikular mit einer Nadel punktiert
(Wellons et al., 2005).

1.5.2.4 ,Inside-Out“-Technik

Elayi et al. beschrieben in Jahr 2011 die sogenannte transmediastinale ,inside-out*-
Technik zur Einlage von Herzschrittmachersonden (Transmediastinal inside—
out central venous access: IOCVA). Uber einen transfemoralen Zugang wurde ein
Katheter mit einer steuerbaren Nadel auf Héhe des Verschlusses eingebracht.

Dabei wurde der Verschluss entweder intra- oder extraluminal passiert, um
anschlielend auf supraklavikularer Ebene transkutan die Haut von innen nach aulen
zu durchbrechen. Uber diesen Draht wurde anschlieRend ein zentral vendser Zugang
etabliert (Elayi et al., 2011).

Freeman et al. berichteten Uber eine leicht modifizierte, auf der ,Inside-Out‘-Technik
basierenden Methode. Hierzu wurde die VFC als Primarzugang benutzt und eine lange
Schleuse in die VCS bis auf Hohe der TCVO eingebracht. Der Verschluss wurde
mittels des steifen Endes eines 0,014 Drahts passiert. Bei Erreichen der
supraklavikularen bzw. subkutanen Lage des Drahts wurde der Draht durch eine
perkutane Inzision geborgen und das CVAD eingebracht (Freeman et al, 2019). In
einer multizentrischen Studie von Reindl-Schwaighofer et al. wurde ebenso von
erfolgreichen Katheterimplantationen mittels ,Inside-Out“-Technik berichtet (Reindl-
Schwaighofer et al., 2020).

In den letzten Jahren wurde das Surfacer®Inside-Out®-Access Catheter System,
basierend auf der IOCVA-Technik (Inside-Out central venous access) entwickelt, um
eine ausschlieflich rechtsseitige supraklavikulare transmediastinale scharfe
Rekanalisation zu ermaoglichen.

Als primarer vendser Zugang wird ausschlieBlich die rechte Vena femoralis communis
punktiert. Der Sekundarzugang bzw. die Austrittstelle der Nadel ist verfahrensbedingt

immer rechts supraklavikular. In einer multizentrischen Studie von Gallieni et al. (SAVE
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Registry), die im Oktober 2020 veroffentlich wurde, zeigte sich diese Methode als
sicher und effektiv (Gallieni et al., 2020).

1.5.2.5 Ballonassistierte Punktion

Im Jahr 2014 berichteten Uflacker et al. erstmals von einer CVAD-Anlage mittels einer
ballonassistierten Punktion. In diesem Fallbericht wurde bei einem Patienten der
kraniale, offene Anteil der rechten VJI sonografiegesteuert punktiert und ein 0,018
Draht durch den Verschluss in die VCS fortgeleitet. Uber diesen Draht wurde in Héhe
des Verschlusses ein Ballon-Katheter insuffliert und als Zielscheibe fur die direkte
perkutane Punktion genutzt. Als nachster Schritt wurde ein Draht durch die
Punktionsnadel in den rupturierten Ballon vorgeschoben. Nun konnte der neu
eingebrachte Draht gemeinsam mit dem rupturierten Ballon in die Vena cava superior
vorgeschoben und ein zentralvendser Katheter uber den nun einliegenden Draht in
Standardtechnik implantiert werden (Uflacker et al., 2014).

In 2016 beschrieben Too et al. im Prinzip die gleiche Technik wie von Uflacker et al.
und deklarierten diese als sogenannte REBORN-Technik (REcanalisation and
Balloon-Oriented Puncture for Re-Insertion of Dialysis Catheter in Nonpatent Central
Veins), welche erfolgreich an Patienten mit einer zentralvendsen Okklusion
angewendet wurde (Too et al., 2016).

In einem Fallbericht von Wong et al. wurde zur Anlage eines Hamodialysekatheters
der vendse Schenkel einer AV-Fistel am linken Oberarm als primarer vendser Zugang
verwendet. Nach der Drahtpassage des verschlossenen Segments der linken Vena
subclavia wurde ein Ballonkatheter als Zielscheibe im Verschluss platziert und
anschlieBend perkutan punktiert. Uber den anschlieend eingebrachten Draht konnte

dann der Hamodialysekatheter inseriert werden (Wong et al., 2017).

1.6 Zielsetzung und Fragestellungen der Arbeit
Eine hohere Lebenserwartung, zunehmend komplexere Therapieformen bei
verschiedenen Erkrankungen, insbesondere aber auch in der Onkologie und die
zunehmende Zahl an Hamodialysepatienten erfordern immer haufiger sichere
zentralvendse Zugange. Durch vorausgegangene Manipulationen, insbesondere
zuvor implantierte ZVK oder andere zentralvendse Systeme (z.B. Herzschrittmacher)
steigt die Rate an Patienten mit Obstruktionen und Okklusionen der zentralen
thorakalen Venen.
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Bei kompletten Verschlissen der zentralen thorakalen Venen bleiben grundsatzlich
zwei Optionen, entweder die Anlage eines ZVK Uber unkonventionelle Zugangswege,
wie z.B uber die translumbalen Venen oder unkonventionelle Methoden zur Anlage
des ZVK.

Am Klinikum im Friedrichshain wurde bereits vor einigen Jahren eine endovaskulare
ballonassistierte Technik zur Platzierung eines zentralvendsen Katheters auch bei
kompletten Verschlissen der zufihrenden zentralen Venen entwickelt und etabliert.
Die vorliegende retrospektive Studie untersucht die Fruh- und Langzeitergebnisse
dieser Technik, berichtet Uber Komplikationen und Liegezeiten der implantierten
Katheter.

Die eigenen Ergebnisse werden mit den Resultaten ahnlicher Studien verglichen, um
eine Empfehlung fur eine standardisierte, komplikationsarme, technisch erfolgreiche
und langfristig einsetzbare Technik zur Etablierung eines zentralvendsen Katheters

trotz kompletter Okklusion der zufiGhrenden Venen geben zu kénnen.
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2. Material und Methoden

2.1 Studiendesign

Es handelt sich um eine retrospektive Analyse der im Krankenhausinformationssystem
(KIS; Orbis OpenMed, Dedalus) des Klinikums im Friedrichshain, Berlin abgelegten
Daten der radiologischen Interventionen sowie der entsprechenden Patienten.
Daruber hinaus erfolgte eine Abfrage der Interventionsdatenbank des Instituts flr
Radiologie und Interventionelle Therapie des Klinikums im Friedrichshain (DeGIR
Qualitatssicherungssoftware). In dieser Datenbank werden samtliche Interventionen

seit Jahren im Rahmen der Qualitatssicherung erfasst. Die Studie war unizentrisch.

2.2 Ethikvotum
Die Studie wurde von der Ethikkommission der Arztekammer Berlin unter dem
Aktenzeichen Eth-66/21 am 11.10.2021 genehmigt. Die Studie wurde aus Eigenmitteln

finanziert und hatte keinen Sponsor.

2.3 Ein- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen in die retrospektive Analyse wurden alle Patienten, die trotz
vorbestehender kompletter zentralvendser Verschlisse einen ZVK erhalten sollten
und mit der Technik der ballonassistierten Punktion behandelt wurden. Die
Ausschlusskriterien waren Patienten unter 18 Jahren sowie nicht einwilligungsfahige
Patienten. Patienten, bei welchen keine Verlaufsdaten erhoben werden konnten,

wurden ebenfalls von der Studie ausgeschlossen.

2.4 Endpunkte:
2.4.1 Primarer Endpunkt:

Der primare Endpunkt wurde als technischer Erfolg nach der Empfehlung der Society
of Interventional Radiology (SIR) (Silberzweig et al., 2003) definiert. Ein technischer
Erfolg liegt dann vor, wenn der vendse Katheter mit der Spitze an der gewtlinschten
Stelle in der Vena cava superior bzw. am cavoatrialen Ubergang platziert werden kann
und eine ausreichende Funktionalitat bezlglich der Indikation (fir die
Katheterimplantation) zeigt. Die Funktionalitat wurde durch die Aspiration von Blut und

die Injektion von Kochsalzldésung Uberprift. Bei Hamodialysenkathetern werden tber
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beide Schenkel jeweils 20 Milliliter Kochsalzlésung kraftig injiziert bzw. 20 Milliliter Blut

rasch aspiriert.

2.4.2 Sekundarer Endpunkt

Die sekundaren Endpunkte wurden ebenfalls gemall den Empfehlungen der Society
of Interventional Radiology (Silberzweig et al., 2003) als periinterventionelle und
katheterassoziierte Komplikationen sowie als Katheter-Liegedauer definiert. Die
periinterventionellen Komplikationen sind als Minor- und Major-Komplikationen
kategorisiert (siehe bitte Seite 17, Punkte 17 und 18). Die katheterassoziierten
Komplikationen sind als frihe und spate Komplikationen kategorisiert (siehe bitte
Tabellen 1, 2 und 3 auf Seiten 19, 20 und 21). Die Liegedauer ist als primar und
sekundar kategorisiert und entspricht den Tagen, an denen die ZVKs funktionstlchtig
waren (siehe bitte Seiten 16 und 17, Punkte 15 und 16).

2.5 Datenerfassung und Datenauswertung

Dazu erfolgte sowohl eine Abfrage des Krankenhausinformationssystems (KIS; Orbis
OpenMed) als auch der Qualitatssicherungsdatenbank der Deutschen Gesellschaft fur
interventionelle Radiologie (DeGIR). In der Datenbank der DeGIR werden alle

durchgeflihrten interventionsradiologischen Eingriffe dokumentiert.

2.6 Patientenkollektiv

Die Kohorte umfasste alle Patienten, die zwischen dem 01.07.2014 und 30.06.2021
einen zentralen vendsen Zugang (CVAD) im Vivantes Klinikum im Friedrichshain
durch das Institut fir Radiologie und Interventionelle Therapie bei vorbestehendem
Verschluss der zentralen Venen erhielten.

Alle Eingriffe erfolgten ausschliel3lich nach schrifticher und mundlicher
Einwilligung aller Patienten nach einem vorausgegangenen ausfuhrlichen

Aufklarungsgesprach Uber den vorgesehenen Eingriff.

2.7 Fragebogen
Der Fragebogen zur vorliegenden Studie wurde gemaly den Empfehlungen der SIR
(Society of Interventional Radiology, Nordamerika) fur ein standardisiertes Berichten
fur zentralvendse Zugange erstellt (Silberzweig et al., 2003).
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Der Fragebogen ist im Anhang angefligt und erfasst folgende Informationen:

1. Studiennummer: Die erhobenen Daten wurden in einer anonymisierten Datenbank
gespeichert. Eine Liste zur Zuordnung der Patienten aus der Datenbank zu den
Eintragen im KIS existierte nur ein einziges Mal. Diese Liste verblieb beim
Doktoranden unter Verschluss und wird nach Abschluss der Doktorarbeit vernichtet.
2. Geburtsdatum

3. Alter: Das Alter der Patienten wurde zum Untersuchungstag bestimmt.

4. Untersuchungsdatum: Dokumentation aus dem KIS.

5. Geschlecht: Dokumentation aus dem KIS.

6. CVAD Anamnese: Dokumentation, ob der Patient bereits zu einem friheren
Zeitpunkt einen CVAD erhalten hatte.

7. CVAD Indikation: Die Indikation zur Anlage des CVAD wurde dokumentiert.

8. Koagulopathie: Die aktuell bestimmten Gerinnungswerte (Thrombozytenzahl, INR
und PTT) wurden dokumentiert.

9. Relevante Vorerkrankungen wurden dokumentiert.

10. Primar- und Sekundarzugang: Der Ort der vendsen Punktionsstellen wurde
dokumentiert. In der Regel wurden fur jeden Patienten insgesamt zwei
Punktionsstellen bendtigt; eine proximal der Okklusion, eine distal der Okklusion.
Jener Zugang, Uber welchen der Ballon-Katheter eingebracht wurde, wird
definitionsgemaf als Primarzugang bezeichnet.

Der Zugang, der zur perkutanen Punktion des Ballon-Katheters verwendet wurde, wird
per definitionem als Sekundarzugang bezeichnet.

11. Katheterisierungsversuche: Es wurde die Anzahl der erforderlichen Punktionen
bzw. Katheterisierungen dokumentiert.

12. Liegedauer des Katheters (Tage nach der Intervention): Hier wurde der letzte Tag
der dokumentierten Lage des ZVK bestimmt und daraus die Liegedauer berechnet. Im
Fall einer Katheterdysfunktion wurde die Liegedauer berechnet bis zum letzten Tag
der dokumentierten Funktionalitat des Katheters.

13. CVAD Eigenschaften: Die Art des Katheters, GroRe, Material und Anzahl der
Lumina wurden hier dokumentiert.

14. CVAD Funktionsausfall: Als ZVK-Funktionsausfall gilt jede Einschrankung der
Katheterfunktion bei einem technisch erfolgreich implantierten Katheter. Beispiele fur

ein solches Versagen sind eine unzureichende Blutflussrate durch einen
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Hamodialysekatheter oder der Ausfall/Okklusion eines Lumens in einem Katheter mit
mehreren Lumina.

15. Primare Liegedauer des CVAD: Die primare Liegedauer des CVAD ist definiert als
die Anzahl der Kathetertage von der CVAD-Einflhrung bis zur Entfernung nach
Abschluss der Therapie, nach Tod des Patienten, nach Abschluss der
Nachbeobachtungszeit (Studienende) bei noch funktionierendem Katheter oder bei
Gerateversagen. Diese Informationen wurden aus dem
Krankenhausinformationssystem (KIS; Orbis OpenMed) entnommen und
dokumentiert.

16. Sekundare Liegedauer des CVAD: Die sekundare Liegedauer ist definiert als die
Zeitdauer, welche nach erforderlicher Revision des ZVK beginnt. Als Beispiele seien
hier ein ZVK-Austausch uber einen Fuhrungsdraht, das Abstreifen einer Fibrinhulle,
eine direkte thrombolytische Infusion in den Katheter bei Katheterthrombose, eine
Neupositionierung der Katheterspitze, eine Neupositionierung eines geknickten
Katheters und ein Austausch/eine Reparatur einer CVAD-Komponente genannt.

17. Minorkomplikationen peri-interventionell: Samtliche Komplikationen wurden
dokumentiert und gemaf der Definition der SIR kategorisiert:

A. Keine Therapie, keine Konsequenzen.

B. Erforderliche nominelle Therapie, keine Konsequenz; inklusive erforderliche
Ubernachtung im Krankenhaus zur Beobachtung.

Diese Daten wurden ebenfalls aus dem Krankenhausinformationssystem (KIS; Orbis
OpenMed) entnommen und dokumentiert.

18. Majorkomplikationen peri-interventionell:

C. Erforderliche Therapie, kurzer Krankenhausaufenthalt (bis 48 Stunden)

D. Erforderliche groRere Therapie, ungeplante Erhdhung des Pflegegrades, langerer
Krankenhausaufenthalt (> 48 Stunden)

E. Dauerhafte unerwinschte Folgen

F. Tod

Diese Komplikationen wurden ebenfalls aus dem Krankenhausinformationssystem
(KIS; Orbis OpenMed) enthommen und dokumentiert.

19. Frihe katheterassoziierte Komplikationen: Frihkomplikationen sind definiert als
alle unerwinschten Ereignisse innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingriff. Die meisten
frihen Komplikationen hangen mit der Technik der Platzierung des CVAD zusammen

und treten normalerweise innerhalb des ersten Tages nach stattgehabtem Eingriff auf.
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Einige eingriffsbedingte Komplikationen werden jedoch moglicherweise erst Tage oder
Wochen nach dem Eingriff erkannt (Tabelle 1).

Diese wurden ebenfalls aus dem Krankenhausinformationssystem (KIS; Orbis
OpenMed) entnommen und dokumentiert.

20. Spate katheterassoziierte Komplikationen: Alle Komplikationen, die per
definitionem spater als 30 Tage nach dem Eingriff auftraten (Tabelle 2). Diese wurden
ebenfalls aus dem Krankenhausinformationssystem (KIS; Orbis OpenMed) identifiziert

und dokumentiert.
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Tabelle 1: Definition der frihen Komplikationen nach SIR (Silberzweig et al., 2003)

Tabelle 1 Frihe Komplikationen

Anhaltende Blutung aus der vendsen Punktionsstelle

Anhaltende Blutung aus der Austrittsstelle des Katheters, Weichteilschwellung oder

Hamatom
Herzrhythmusstorung

Arterielle Verletzung, Vendse Verletzung, Herzperforation, Arteriovendse Fistel,

Intimaverletzung

Vasovagale Reaktion

Pneumothorax oder Hamatothorax
Luftembolie

Allergische Reaktion, Kontrastmittelreaktion

Anhaltender Schmerz an der Kathetereintrittsstelle, Anasthesiebedingte

Komplikationen, Unfahigkeit das Gerat zu nutzen, Knickbildung des Katheters
Migration der Katheterspitze

Katheterverschluss

Katheterfragmentierung

Akzidentelles Entfernen des Katheters

Wunddehiszenz

Venose Thrombose

Extremitatenschwellung, Paravasat um den Zugang (CVAD)

Katheterassoziierte Infektionen (CRI)
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Tabelle 2: Definition der spaten Komplikationen nach SIR (Silberzweig et al., 2003)

Tabelle 2 Spate Komplikationen

katheterassoziierte Infektionen (CRI)

Venose Thrombose

Extremitatenschwellung

Migration der Katheterspitze oder vendse Perforation
Herzperforation

Herzrhythmusstorung

Akzidentelles Entfernen des Gerats, Port-/Hubverbindungsfehler oder
Katheterbruch

Katheterverschluss/Fibrinscheidenbildung

Erosion der GefaRwand durch den Katheter oder Erosion des Ports/Katheters durch
die Haut

Unfahigkeit das CVAD nutzen zu kénnen

21. Katheterassoziierte Infektionen: Diese wurden gemals Empfehlung der SIR

dokumentiert.
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Tabelle 3: Definition der CRI (nach Silberzweig et al., 2003).

Tabelle 3 Definitionen der katheterassoziierten Infektionen

*Phlebitis: Mechanische oder chemische Entziindung einer Vene, erkennbar an
Schmerzen, Erythem, Schwellung oder einem tastbaren Venenstrang. Septische
Phlebitiden gehen mit einer Bakteriamie und Fieber einher.

*Katheterassoziierte Sepsis: Wachstum von Organismen an der Katheterspitze und
im Blut, ohne andere Infektionsquelle mit klinischen Anzeichen und Symptomen einer
Sepsis.

*Katheterassoziierte Bakteriamie: Eine katheterassoziierte Bakteridmie wird durch
einen positiven Blutkulturbefund definiert, unabhangig von den Ergebnissen der
Katheterspitzenkultur.

*Infektion an der Katheteraustrittsstelle: Erythem, Empfindlichkeit, Verhartung
und/oder Eiterbildung innerhalb von 2 cm von der Austrittsstelle des Katheters, wenn
keine Bakteriamie vorliegt.

*Tunnelinfektion: Erythem, Empfindlichkeit und/oder Verhartung entlang des
subkutanen Katheterverlauf mehr als 2 cm von der Hautaustrittsstelle entfernt. Eine
seltene Variante der Tunnelinfektion ist die Clavicula-Osteomyelitis.

*Wundinfektion: Erythem, Empfindlichkeit, Verhartung und/oder Eiterbildung an der
Hautschnittstelle.

*Sepsis unbekannter Ursache, wahrscheinlich nicht katheterassoziiert: Sepsis bei
einem Patienten mit blandem Katheter ohne bekannten Infektionsherd, bei dem Fieber
und Bakteriamie nicht innerhalb von 48 Stunden nach Entfernung des Katheters
abklingen und negativem Katheterspitzen-Kulturbefund.

*Sepsis unbekannter Ursache, wahrscheinlich katheterassoziiert: Sepsis bei einem
Patienten mit blandem Katheter ohne bekannten Infektionsherd, die innerhalb von 48
Stunden nach Entfernung des Katheters abklingt.

*Sepsis: Ein positives Blutkulturergebnis mit Symptomen und Anzeichen einer
Infektion.

*Bakteriamie: Ein positives Blutkulturergebnis.

*Ein blander Katheter, der wegen Fieber ohne Bakteridmie entfernt wurde und einen
negativen  Katheterspitzenkulturbefund  aufweist, wird nicht als eine
katheterassoziierte Infektion gewertet.

*Katheterkolonisierung: Wachstum von 15 koloniebildenden Einheiten an der

Katheterspitze ohne andere Anzeichen einer Infektion.

21



22. Durchleuchtungszeit: Die Durchleuchtungszeit (in Sekunden), die fir den
interventionsradiologischen  Eingriff ~ bendtigt wurde, wird aus dem
Untersuchungsprotokoll dokumentiert.

23. Interventionsdauer: Die bendtigte Zeit fur die Intervention in Minuten wurde vom
Beginn der Durchleuchtung bis zum Abschlussbild bei CVAD-Anlage berechnet.

24. Anasthesie: Es wurde dokumentiert, ob der Eingriff in Lokalanasthesie, in

Analgosedierung oder in Allgemeinanasthesie durchgeflhrt worden ist.

2.8 Qualitatskriterien

Die Qualitatskriterien der Verfahren wurden gemal} der Clinical Practice Guidelines
der Society of Interventional Radiology (SIR) (Dariushnia et al., 2010) definiert.
Indikatoren umfassen neben der Indikation fur die Insertion der ZVKs, auch Erfolgs-
sowie Komplikationsraten. Die Indikationen wurden in zwei Gruppen kategorisiert:
therapeutisch (Chemotherapie, parenterale Ernahrung, intravendse Medikamente,
Plasmapherese, Hamodialyse oder Administration von Flissigkeit) und diagnostisch
(Blutentnahme, Bestatigung oder Stellung einer Diagnose, Therapieansprechen und
Prognosestellung). Das Intervall der Erfolgsraten sollte gemal Empfehlungen der SIR
zwischen 90 und 95% liegen. Bezuglich der akuten periinterventionellen
Majorkomplikationen liegen die Empfehlungswerte, je nach Art und Lokalisation der
ZVKs, zwischen 1 - 4%.

2.9 Implantationstechnik

Nach der sorgfaltigen Prufung der Indikation zur Anlage eines CVAD erfolgte eine
ausfuhrliche, zeitgerechte Aufklarung der Patienten. Die Gerinnungswerte bei jedem
Patienten wurden am Vortag kontrolliert. Bei suboptimalen Werten (INR > 1,5,
Thrombozytenzahl < 50.000) wurden die Patienten entsprechend vorbereitet. In diesen
Fallen erfolgte eine erneute Kontrolle der Gerinnungswerte bis zum Erreichen der
genannten Grenzwerte.

Der ventse Gefalistatus aller Patienten wurde mittels der Kombination aus einer

Sonografie und einer KM-gestltzten Computertomografie evaluiert.
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Alle Interventionen wurden unter sterilen Bedingungen von einem Radiologen mit
profunder Kenntnis und Erfahrung im Bereich der interventionellen Radiologie
durchgefuhrt.

Fir jeden Eingriff wurden mindestens zwei Punktionsstellen bendtigt. Zugangsgefalle
waren die Vena jugularis interna, die Vena subclavia, die Vena basilica, die Vena
brachialis, die Vena femoralis communis sowie die Vena femoralis superficialis.

In 10 Fallen wurde interdisziplinar pratherapeutisch ein Eingriff in Narkose
beschlossen. Der Grund dafir waren hauptsachlich eine mangelnde
Kooperationsfahigkeit der Patienten, wie z.B. bei Demenz oder bei instabiler klinischer
Lage der Patienten oder, in seltenen Fallen, der ausdriuckliche Wunsch des Patienten.
Aus pragmatischen Grinden der retrospektiven Datenerhebung haben wir die Dauer
der Intervention als die Zeit zwischen dem ersten Durchleuchtungsbild und dem letzten
Bild definiert. Die Zeit fur die sterile Abdeckung der Patienten wurde nicht
mitberechnet. Am Ende jeder Intervention wurde ein Bild zur Dokumentation der
CVAD-Lage sowie zum Ausschluss madglicher Komplikationen, wie z.B. ein
Pneumothorax, gemacht.

Das standardisierte Monitoring der Vitalzeichen (Blutdruck, Sauerstoffsattigung,
Herzfrequenz und EKG) wurde wahrend der gesamten Zeit der Intervention
durchgefuhrt.

Eine Lokalanasthesie (5-10 ml Xylonest 2%, Aspen Pharma, Irland) wurde bei allen
Patienten im Bereich des Primarzugangs appliziert. Vor der Insufflation des Ballon-
Katheters wurde zusatzlich die ausgewahlte Stelle fir die Ballon-assistierte Punktion
ausreichend betaubt.

Zur Prophylaxe einer intraluminalen Thrombose bei Hamodialysekathetern
(Palindrome Chronic Catheter, Medtronic, Irland) wurde der Totraum jedes Schenkels
gemal der Herstellerangaben mit Heparinlésung aufgefillt. Vor jeder Dialyse wurde
das Heparin durch Aspiration entfernt.

Die Punktionsstellen bzw. die Eintrittsstellen des CVAD wurden am Ende der
Intervention steril abgedeckt und es erfolgte obligat eine engmaschige Kontrolle und

Versorgung der Wunden und Katheter.

2.9.1 Transluminale Technik der ZVK-Platzierung
In dieser Technik bleiben der Draht und der Ballon-Katheter innerhalb des

Venenlumens.
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2.9.1.1 Primar- und Sekundarzugange liber die rechte Vena jugularis interna

Far die Anwendung dieser Technik muss ein Segment der Vena jugularis interna noch
offen sein. Dieses wird nach Lokalanasthesie sonografiegesteuert punktiert. Dazu
wurde eine 21 G Nadel eines Micropuncture-Systems (MAK Mini Access Kit, Merit
Medical, USA) verwendet.

Uber diese Nadel erfolgte eine Phlebografie (Abbildung 2 A). Kollateralvenen sowie
die Lage des Venenverschlusses wurden dokumentiert. Als nachster Schritt wurde das
Micropuncture-System in Seldinger-Technik gegen eine 4F-Schleuse ausgetauscht.
Mittels eines Berenstein 4F Katheters 45° (Cordis, USA) sowie eines 0,018 inch Drahts
wurde dann in ublicher Technik versucht entweder den Verschluss oder die
Kollateralvenen zu passieren bzw. zu sondieren (Abbildung 2 B).

Wahrend des Drahtvorschubs wurde die Lage des Drahtes in 2 Ebenen kontrolliert.
Nachdem der Verschluss oder die Kollateralvene erfolgreich passiert wurden und die
Katheterspitze innerhalb des vendsen Lumens der Vena cava superior distal der
Obstruktion dokumentiert werden konnte, wurde ein 0,018 Fuhrungsdraht durch den
Katheter platziert und der Katheter dann entfernt.

Anschliefend wurde uber den 0,018 Draht ein Ballon-Katheter mit 4 oder 5 mm
Durchmesser (im inflatierten Zustand) und 40 mm Ballonlange (Sterling MONORAIL
PTA Balloon Dilatation Catheter, Boston Scientific, USA) eingebracht und unter
Durchleuchtung in Hohe des Oberrands der rechten Klavikula platziert. Dann wurde
der Ballon mit einer Mischung von NaCl 0,9% und iodiertem Rontgenkontrastmittel
(Ultravist 300, Bayer, Deutschland) mit niedrigem Druck insuffliert. Zur prazisen
anatomischen Orientierung erfolgte anschlielend eine erneute sonografische
Kontrolle zur Lagebestimmung der rechten Arteria carotis communis in Bezug auf den
Ballon.

Nun wurde der Ballon unter Durchleuchtung mittels einer 21 G Nadel, die bereits mit
einem 0,018 Draht vorgeladen war, perkutan punktiert (Abbildung 2 C).

Die erfolgreiche Punktion des Ballons flhrte zu einer Ruptur des Ballons und einem
Kollaps des Lumens, weshalb der vorgeladene 0,018 Draht unmittelbar in das
kollabierte Ballonlumen vorgeschoben werden konnte. Es wurde versucht den Draht
so weit vorzuschieben, dass der Draht mindestens zwei Schleifen innerhalb des

Ballons bildete. Dann wurde der 0,018 Draht gemeinsam mit dem rupturierten Ballon
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unter Durchleuchtung nach kaudal bis in die Vena cava superior vorgeschoben
(Abbildung 2 D).

Der Ballonkatheter wurde dann durch die Schleuse entfernt, der Draht blieb in der
Vena cava superior liegen. Nach der Entfernung des Ballon-Katheters erfolgte eine
extrakorporale Inspektion des Ballons, um gréfRere Defekte auszuschlielien und um
moglicherweise verlorene Ballonfragmente auszuschliel3en.

Nun wurde der perkutane Zugangsweg in Hohe der Oberkante der rechten Klavikula
prapariert (ca. 1 cm langer Schnitt) und ein Micropuncture-System (MAK Mini Access
Kit, Merit Medical, USA) (iber den 0,018 inch-Draht eingebracht. Uber diesen Zugang
konnte dann ein steifer 0,035 Draht (Amplatz-Draht 0,035 Ultra Stiff Wire Guide, COOK
Medical, USA) in die Vena cava superior platziert werden und von dort durch den
rechten Vorhof weiter bis in die Vena cava inferior geschoben werden. Der
Micropuncture-Katheter wurde dann entfernt und eine peel-away-Schleuse aus dem
zu implantierendem Katheter-Set Gber den steifen Draht vorsichtig inseriert.

Durch die peel-away-Schleuse konnte dann der ZVK (je nach Indikation
Hamodialysekatheter, Port-Katheter oder Hickman-Katheter) in Standardtechnik (Uber
einen subkutanen Tunnel) eingebracht werden (Abbildung 2 E).

Wir verwendeten wahrend des Studienzeitraumes zur Anlage eines
Hamodialysekatheters den Palindrome Dialysekatheter (Palindrome Chronic Catheter
Kit, Medtronic, Irland). Dabei wurde der subkutane Tunnel pektoral mittels eines
Metallstabes etabliert, um anschlieBend die Katheterspitze im rechten Vorhof zu
platzieren. Der Abstand zwischen der kutanen Eintrittsstelle des Katheters und der
Dacron-Muffe sollte ca. 2 cm betragen.

Die gleiche Methode erfolgte bei der Platzierung eines Hickman-Katheters. Nach
Anlage erfolgte unmittelbar eine Funktionsiberprifung des Katheters, u.a. durch
problemlose Aspiration von Blut und anschlielRende kraftige Spilung des Katheters.
Danach wurde die Eintrittsstelle des Katheters mit einem Faden vernaht und der
Katheter mit einem weiteren Faden auf der Haut fixiert.

FUr die Port-Anlage (PowerPort, Bard Inc., USA) muss zusatzlich eine pektorale
Tasche flr die Portkammer geschaffen werden. Zur Fixation des Portreservoirs in der
subkutanen Tasche wurde die Portkammer unter Verwendung resorbierbaren
Nahtmaterials im subkutanen Bett der Tasche fixiert. Danach wurde der Katheter

gekirzt und konnektiert, so dass die Katheterspitze am cavoatrialen Ubergang lag.
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Nach der Funktionsprifung der Port-Anlage (problemlose Aspiration von Blut und

Durchspulung des Katheters) wurde die Porttasche vernanht.

Abbildung 2 : Ballonassistierte Punktion der verschlossenen VJI rechts bei primarem
vendsem Zugang Uber das offene Segment der rechten VJI

Abbildung 2: A: Punktion der rechten VJI und Darstellung der Kollateralen (%) und des Verschlusses (—). B:
Versuch einer Passage des Drahtes (%) durch die Kollateralvene (—) in die VCS. Quelle: Eigene

Bilddokumentation.
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Abbildung 2: C: Insufflation des Ballons in Hohe der Klavikula (») und perkutane Punktion des Ballons unter
Durchleuchtung mittels einer 21G Nadel (—), die mit einem 0,018 Draht beladen ist, Coiling des Drahtes innerhalb
des perforierten Ballons (%). D: Vorschub des rupturierten Ballons (—) und des 0,018 Drahts (%) in die VCS.

Quelle: Eigene Bilddokumentation.

Abbildung 2: E: Abschlussdokumentation nach Insertion des Hamodialysekatheters. Quelle: Eigene
Bilddokumentation.
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2.9.1.2 Primar- und Sekundarzugange uber die linke Vena jugularis interna
Die Anlage eines CVAD uber die linke VJI erfolgte nur dann, wenn keine
Punktionsmdglichkeit auf der rechten Seite gegeben war. Die Vorgehensweise ahnelt

in den Ubrigen Schritten der oben beschriebenen Zugangstechnik tUber die rechte VJI.

Abbildung 3: Ballonassistierte Punktion der verschlossenen linken VJI bei primarem
vendsem Zugang Uber das offene Segment der linken VJI

Abbildung 3: A: Punktion der linken VJI und Darstellung der Kollateralen (%) und des Verschlusses (—). B:

Versuch einer Passage des Drahtes (—) durch den Verschluss in die VCS. Quelle: Eigene Bilddokumentation.
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Abbildung 3: C: Intraluminale Lagekontrolle des Katheters im rechten Vorhof mittels i.v. KM (3%). D: Insufflation

des Ballons auf Hohe der Clavicula (») und perkutane Punktion des Ballons unter Durchleuchtung mittels einer
21G Nadel, die mit einem 0,018 Draht beladen ist (—). Quelle: Eigene Bilddokumentation

Abbildung 3: E: Vorschub des rupturierten Ballons und des 0,018 Drahts in die VCS. Quelle: Eigene

Bilddokumentation.
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2.9.1.3 Primarzugang liber die rechte Vena basilica bzw. die linke Vena brachialis
und Sekundarzugang uiber die Vena subclavia

Diese Zugange werden benutzt, wenn beide Venae jugulares internae vollstandig
okkludiert sind und damit als Zugang zum vendsen System ausscheiden.

Nach der ultraschall-gestiutzten Punktion der Oberarmvene und Platzierung einer
langen 6F Schleuse (Flexor Check-Flo Introducer 6F, 45 cm; COOK Medical, USA)
wurde eine Venographie zur Darstellung des Verschlusses der Vena subclavia
durchgefihrt (Abbildung 4 A, B und 5 A).

Die Rekanalisation des Verschlusses erfolgte mittels eines Berenstein 4F 45°
Katheters (Cordis, USA) und eines 0,035 hydrophilen Drahts (RADIFOCUS® GUIDE
WIRE M Straight, TERUMO Europe, Belgien). Nach erfolgreicher Drahtpassage,
Kontrolle unter Durchleuchtung in 2 Ebenen und nach intraluminaler Lagekontrolle des
nachgefuhrten Berensteinkatheters (Abbildung 4 C), wurde ein fester Amplatz-Draht
(0,035 Ultra Stiff Wire Guide, COOK Medical, USA) in die Vena cava superior
eingebracht.

Uber den Draht wurde dann ein Ballon-Katheter mit 5 mm Ballondurchmesser und 80
mm Ballonlange (Mustang over-the-wire 5F, Boston Scientific, USA) in der proximalen
Vena subclavia platziert und mittels einer 21G Nadel in der gleichen Technik wie oben
beschrieben punktiert (Abbildung 4 D und 5 B). Nach der Etablierung des
Zugangswegs erfolgte die Anlage des zentralen Venenkatheters (Abbildung 4 E bis F
und 5 C).
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Abbildung 4: Ballonassistierte Punktion der verschlossenen rechten Vena subclavia

bei primarem venésem Zugang uber die rechte Vena basilica

Abbildung 4: A und B: Darstellung der rechten V. basilica und des Gefalistatus der rechten thorakalen
Zentralvenen. Quelle: Eigene Bilddokumentation.

Abbildung 4: C: Passage des zentralen Verschlusses und Darstellung der VCS. D: Inflation des Ballons unter
Durchleuchtung auf H6he des proximalen Drittels der rechten Vena subclavia. Quelle: Eigene Bilddokumentation.
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Abbildung 4: E: Vorschub des Drahtes ( T) bzw. des Ballons (<) in die VCS. F: Anlage eines CVAD (iber die

verschlossene rechte Vena subclavia. Quelle: Eigene Bilddokumentation.

Abbildung 5: Ballonassistierte Punktion der verschlossenen linken Vena subclavia bei

primarem vendsem Zugang uber die linke Vena brachialis

Abbildung 5: A Darstellung der linken V. axillaris (%) und des Gefalistatus der linken thorakalen Zentralvenen (»).

B: Passage des zentralen Verschlusses und Platzierung eines 5x40 mm Ballon-Katheters (=) und Punktion des
Ballons unter Durchleuchtung auf Hohe des proximalen Drittels der linken Vena subclavia (%). C: Anlage eines

CVAD uber die verschlossene linke Vena subclavia. Quelle: Eigene Bilddokumentation.
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2.9.1.4 Primarzugang uber die Vena femoralis superficialis und Sekundarzugang
uber die Vena femoralis communis

Dieser Zugangsweg wurde gewahlt, wenn samtliche Zugangswege zur Vena cava
superior von kranial bzw. brachial okkludiert waren und somit nur ein Zugang zur Vena
cava inferior blieb.

Im ersten Schritt wurde die offene Vena femoralis superficialis mit genugend Abstand
zur Crosse, um genugend Platz fir eine Schleusenplatzierung unterhalb der
okkludierten Vena femoralis communis zu ermdglichen, sonografiegesteuert punktiert
und eine kurze 6F-Schleuse (TERUMO RADIFOCUS INTRODUCER II, TERUMO
Europe, Belgien) kaudal der Okklusion eingebracht (Abbildung 5 A und 5 B).

Die verschlossene Vena femoralis communis wurde mittels eines Berenstein 4F 45°
Katheters (Cordis, USA) und eines 0,035 hydrophilen Drahts (RADIFOCUS® GUIDE
WIRE M Straight, TERUMO EUROPE, Belgien) unter Durchleuchtung in 2 Ebenen
rekanalisiert (Abbildung 6 C). Nach vollstandiger Passage der Okklusion und
Dokumentation der intraluminalen Lage des Katheters in der Vena cava inferior wurde
ein steifer Amplatz-Draht (0,035 Ultra Stiff Wire Guide, COOK Medical, USA)
eingebracht. Uber den Draht wurde ein Ballon-Katheter mit 5 mm Ballondurchmesser
und 40 mm Ballonlange (Mustang OVER-THE-WIRE 5F Boston Scientific, USA) in
der Okklusion der Vena femoralis communis platziert (Abbildung 6 D) und mit einer
18G Nadel mit der gleichen Methode, wie oben beschrieben, unter
Durchleuchtungskontrolle punktiert (Abbildung 6 E).

Nach der Etablierung des Zugangswegs erfolgte anschlieend die Anlage des CVAD

mit der Platzierung der Spitze in der Vena cava inferior (Abbildung 6 F).
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Abbildung 6: Ballonassistierte Punktion der verschlossenen rechten Vena femoralis
communis bei primarem vendsem Zugang Uber die rechte Vena femoralis superficialis

|

Abbildung 6: A und B: Punktion der rechten VFS (*=) und Darstellung der Beckenvenen (=). Quelle: Eigene

Bilddokumentation.
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Abbildung 6: C: Passage der verschlossenen rechten VFC. D: Platzierung eines 5x40 mm Ballon-Katheters in

Hohe der verschlossenen VFC. Quelle: Eigene Bilddokumentation.

Abbildung 6: E: Punktion des Ballons unter Durchleuchtung auf Héhe der verschlossenen rechten VFC (+=) und

Vorschub des Drahtes bzw. des Ballons in die VCI. F: Anlage eines Hamodialyse-Katheters liber die verschlossene
rechts VFC. Quelle: Eigene Bilddokumentation.




2.9.2 Extraluminale Technik der ZVK-Insertion

2.9.2.1 Primarzugang uber die Vena femoralis communis mit Sekundarzugang
uber die verschlossene Vena jugularis interna

Wenn oberhalb des zentralvendsen Verschlusses keine punktionsfahige Vene bzw.
kein punktionsfahiges Venensegment gefunden wird (in der Ultraschalluntersuchung
und/oder der vorausgegangenen CT-Phlebografie), kommt eine Technik zur
Anwendung, die von kaudal versucht den Ballon-Katheter so weit oberhalb der
Klavikula zu platzieren, dass er gefahrlos extrapleural punktiert werden kann. Dazu
wurde die VFC antegrad, also in Blutflussrichtung, punktiert (Abbildung 7 A) und eine
lange Schleuse (Flexor Check-Flo Introducer 6F, 70 cm COOK Medical, USA) uber
einen transatrialen Flhrungsdraht bis in die VCS eingebracht. Anschliel3end erfolgte
Uber einen Diagnostikkatheter eine Darstellung der vendsen Kollateralen in mehreren
Projektionen (Abbildung 7 B). Liegt eine geeignete Kollaterale einer Vene vor, welche
bis nach supraklavikular reicht, wurde diese mittels eines Berenstein 4F 45° Katheters
und eines 0,035 hydrophilen Drahts sondiert und anschlielend der Katheter bzw. der
Draht nach kranial vorgeschoben.

Fur den Fall, dass keine geeignete Kollateralvene vorlag, wurde der Verschluss
vorsichtig mittels eines steifen hydrophilen Drahts (RADIFOCUS® GUIDE WIRE M
Straight, TERUMO EUROPE, Belgien) zumindest bis zur Oberkante der Klavikula
sondiert. Dabei kann der Draht entweder extraluminal im Weichteilgewebe platziert
werden oder intraluminal innerhalb des Verschlusses zumindest bis oberhalb der
Klavikula-Oberkante vorgeschoben werden. Wahrend dieses Mandvers sollte eine
engmaschige Lagekontrolle des Drahtes in zwei Ebenen unter Durchleuchtung
erfolgen. Nach Erreichen einer supraklavikularen Lage wurde Uber einen Amplatz-
Draht (0,035 Ultra Stiff Wire Guide, COOK Medical, USA) ein Ballon-Katheter mit 5
mm Ballondurchmesser und 80 mm Ballonlange (Mustang OVER-THE-WIRE 5F,
Boston Scientific, USA) oberhalb der Oberkante der Klavikula platziert und mit
niedrigem Druck insuffliert (Abbildung 7 C). Dann erfolgte die Punktion des Ballons
mittels einer 21G Nadel mit vorgeladenem Draht unter Durchleuchtungskontrolle. Der
Ballon wurde nach Ruptur und Vorschieben des Drahtes in das Ballonlumen nach
kaudal retrahiert und simultan der von kranial in das Ballonlumen inserierte Draht nach
kaudal bzw. zentral vorgeschoben (Abbildung 7 D). Sobald der Draht in der Vena cava
superior platziert werden kann, kann der Ballon entfernt werden, Uber den Draht

zunachst ein Micropuncture-System eingebracht werden (Abbildung 7 E), darlber
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dann ein steifer Fihrungsdraht eingebracht werden und schliel3lich Gber diesen wie
bereits beschrieben der ZVK platziert werden (Abbildung 7 F).

Abbildung 7: Ballonassistierte Punktion der verschlossenen rechten VVJI bei primarem

vendsem Zugang uber die rechte Vena femoralis communis

Abbildung 7: A: Antegrade Punktion der rechten VFC und Darstellung der venésen Strombahn. B: Darstellung der

VCS bzw. des Verschlusses der rechten VJI (¢+=). Quelle: Eigene Bilddokumentation.
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Abbildung 7: C: Passage des Verschlusses und Platzierung eines 5 x 80 mm Mustang Ballon-Katheters (=) auf

Hohe der Klavikula. Perkutane Punktion des Ballons rechts supraklavikular unter Durchleuchtung mittels einer 21G

Nadel (*=). D: Vorschub eines 0,018 Drahts (») in den Ballon. Quelle: Eigene Bilddokumentation.

Abbildung 7: E: Einbringen eines Micropuncture-Systems in die VCS (») und intraluminale Lagekontrolle mittels

i.v. KM (%). F: Anlage eines TCVAD (getunnelter Hamodialysekatheter) uber den Zugang(=). Quelle: Eigene

Bilddokumentation.

38



2.9.2.2 Primdrzugang uber die rechte Vena femoralis communis und
Sekundarzugang liber die linke Vena subclavia

Sollte die Vena jugularis interna von kaudal nicht sondierbar sein (Abbildung 8 A und
B), wird versucht eine okkludierte Vena subklavia von kaudal aus partiell zu
rekanalisieren. Hierzu wurde die rechte VFC unter sonografischer Kontrolle punktiert
und eine lange 6F Schleuse (Flexor Check-Flo Introducer 6F, 70 cm, COOK
MEDICAL, USA) bis in die Vena cava superior eingebracht (Abbildung 8 C). Nach
Darstellung des Verschlusses erfolgte unter Durchleuchtung in zwei Ebenen eine
vorsichtige Passage des Verschlusses (intra- oder extraluminal) mittels eines
Berenstein 4F, 45°Katheters (Cordis, USA) und eines 0,035 hydrophilen Drahts
(RADIFOCUS® GUIDE WIRE M Straight, TERUMO Europe, Belgien) (Abbildung 8 D).
Im nachsten Schritt wurde bei einliegendem Katheter der hydrophile Draht gegen
einen Amplatz-Draht (0,035 Ultra Stiff Wire Guide, COOK MEDICAL, USA)
ausgewechselt. Uber den Amplatz-Draht wurde von kaudal ein Ballon-Katheter mit 5
mm Ballondurchmesser und 80 mm Lange (Mustang OVER-THE-WIRE 5F, Boston
Scientific, USA) auf Hohe des medialen Drittels der linken Vena subclavia platziert.
Nach der Inflation des Ballons erfolgte anschlie3end die Punktion des Ballons mittels
einer 21 G Nadel unter Durchleuchtung in gleicher Technik, wie bereits ausfihrlich
beschrieben (Abbildung 8 E und F).

Abbildung 8: Frustraner Passageversuch der linken VJI und Ballonassistierte
Punktion der verschlossenen linken Vena subclavia bei primarem venosem Zugang
uber die VFC

Abbildung 8: A: Darstellung des Gefalstatus. B: Frustraner Passageversuch der verschlossenen VJI links (=).

Quelle: Eigene Bilddokumentation.
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Abbildung 8: C: Antegrade Punktion der VFC und Versuch einer retrograden Passage des zentralen Verschlusses.

D: Darstellung der Lage des Drahtes in 2. Ebene. Quelle: Eigene Bilddokumentation.

Abbildung 8: E: Punktion des Ballons unter Durchleuchtung auf Hohe des proximalen Drittels der linken Vena

subclavia (=). F: Vorschub des Drahtes (*=) und simultaner Riickzug des Ballons (<) in die VCS. Quelle: Eigene

Bilddokumentation.
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Abbildung 8: G: Anlage eines Port-Katheters Uber die verschlossene linke Vena subclavia. Quelle: Eigene

Bilddokumentation.

2.10 Statistik und Auswertung

Die statistische Analyse dieser Arbeit wurde unter Anwendung der Software SPSS
Version 28 (IBM Corporation, New York, USA) und Microsoft Excel for Mac 2016
(Microsoft, 2016) durchgeflhrt.

Patientencharakteristika sowie interventionelle Daten und Komplikationsraten wurden
zunachst in deskriptiver Weise (Mittelwert, Median, Standardabweichung,
Spannweite) dargestellt. Die grafische Darstellung der deskriptiven Statistik erfolgte
mittels Boxplot- und Histogramm-Darstellung unter Verwendung der oben genannten
Software.

Darlber hinaus versuchten wir mittels einer analytischen Statisitk zu evaluieren, ob
eine Korrelation zwischen dem Auftreten von Komplikationen im Langzeitverlauf und
verschiedenen EinflussgroRen besteht. Dazu wurde mit SPSS Version 28 (IBM
Corporation, New York, USA) eine logistische Regressionsanalyse durchgefihrt, bei
der das Auftreten von Komplikationen und die Liegedauer als abhangige Variablen
betrachtet wurden. Alter, Geschlecht, Verwendung der gleichen Vene fir einen Priméar-
und Sekundarzugang und die Interventionsdauer wurden als unabhangige Variablen
festgelegt. Fur die Modellbewertung wurde -2-Log-Likelihood, Cox & Snell R-Quadrat
und Nagelkerkes R-Quadrat verwendet. Zur zusétzlichen Uberprifung der
Varianzanteile wurde eine Varianzanalyse (ANOVA) flr die gewahlten Variablen

durchgefuhrt. Fr alle Tests wurde ein Signifikanzniveau von p<0,05 angenommen.
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3. Ergebnisse

3.1. Patientenkohorte

Die retrospektive Suche in den Datenbanken ergab insgesamt 36 Patienten, die die
Einschlusskriterien erflliten und im Zeitraum vom 01.07.2014 bis 30.06.2021 im
Institut fur Radiologie und interventionelle Therapie des Vivantes Klinikums im
Friedrichshain einen zentralvendsen Zugang trotz vollstandiger zentralvendser
Okklusion erhielten.

Innerhalb des Patientenkollektivs waren 42% (15/36) mannlich und 58% (21/36)
weiblich. Bei finf Patienten wurden im Laufe der Studie zwei, bei zwei Patienten drei
ZVVK-Anlagen erforderlich, so dass insgesamt 45 Interventionen analysiert werden.
Das Alter der Patienten am Interventionstag variierte zwischen 29 und 87 Jahren, der
Mittelwert lag bei 63,6 Jahren mit einer Standardabweichung von 15,8 (Abb. 9 und 10).

Abbildung 9: Altersverteilung der Patienten

Alter der Patienten

Anzahl der Patienten
|

20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89

Jahre
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Abbildung 10: Verteilung des Alters der Patienten
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Die Box gibt den Bereich an, in dem 50% der Falle liegen, das Kreuz zeigt den Mittelwert und die horizontale Linie den Median.
Die T-formigen Whisker zeigen die 1,5 fache des Interquartilsabstands.

3.2. Art des zentralvenosen Zugangs
In 35 Fallen wurde ein zentralvenoser Katheter zur Hamodialyse angelegt, in drei
Fallen erfolgte eine Port-Anlage und in sechs Fallen wurde ein nicht-getunnelter

zentralvendser Katheter implantiert.

Abbildung 11: Art des zentralven0sen Katheters

Art des Katheters

HAMODIALYSE-KATHETER PORT-KATHETER NICHT GETUNNELTER ZVK
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3.3 Technischer Erfolg und Interventionsdauer

Lediglich in einem Fall verlief der Punktionsversuch bei einer 29-jahrigen Patientin
frustran. Die gleiche Patientin hatte vor 3 Jahren mit der gleichen Technik erfolgreich
einen getunnelten Hamodialysekatheter Uber die rechte VJI erhalten. Insgesamt
wurden also 44 von 45 ZVK erfolgreich platziert (98%); bei 35 der 36 Patienten war
eine ZVK-Anlage mdglich (97%).

In 22% (10/45) der Falle wurde der Eingriff in Narkose durchgefuhrt. Die Grunde dafur
waren entweder eine instabile klinische Situation, der Wunsch der Patienten oder
mangelnde Compliance. Es traten keine Komplikationen durch die Narkose auf.

In allen Ubrigen Fallen war lediglich eine Lokalanasthesie im Bereich der
Zugangswege erforderlich.

Die erforderliche Durchleuchtungszeit fur die Eingriffe variierte von 1,7 bis 43,1
Minuten bei einem Mittelwert von 12,5 Minuten und einer Standardabweichung von
10,77. Der Median lag bei 9 Minuten.

Abbildung 12: Verteilung der Durchleuchtungszeiten in Minuten
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Die Box gibt den Bereich an, in dem 50% der Félle liegen, das Kreuz zeigt den Mittelwert und die horizontale Linie den Median.

Die T-formigen Whisker zeigen die 1,5 fache des Interquartilsabstands. Die Punkte zeigen die Ausreiler.



Die Interventionsdauer, berechnet vom ersten bis zum letzten Durchleuchtungsbild
reichte von 11 bis 127 Minuten bei einem Mittelwert von 36 Minuten und einer

Standardabweichung von 29. Der Median lag bei 22,5 Minuten.

Abbildung 13: Verteilung der Interventionsdauer in Minuten
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Die Box gibt den Bereich an, in dem 50% der Félle liegen, das Kreuz zeigt den Mittelwert und die horizontale Linie den Median.

Die T-formigen Whisker zeigen die 1,5 fache des Interquartilsabstands. Die Punkte zeigen die Ausreiller.

3.4 Zugangswege

Falls moglich, wurde die rechte Vena jugularis interna als erste Wahl fir eine
Primarpunktion verwendet, was in 53% (24/45) der Falle erfolgte. Die ubrigen
Primarpunktionen erfolgten zu 22% (10/44) der Falle uber die rechte Vena femoralis
communis, in 11% (5/45) uber die linke Vena jugularis interna, in 4% (2/45) Uber die
linke Vena femoralis communis und zu jeweils 2% (jeweils 1/45) Uber die rechte Vena
femoralis superficialis, die linke Vena femoralis superficialis, die linke Vena brachialis

sowie die rechte Vena basilica.
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Abbildung 14: Verteilung der Primarzugange

Primarzugang
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Punktionsstelle

Hinsichtlich der Sekundarpunktion stellte ebenfalls, wenn moglich, die verschlossene
rechte VJI die erste Punktionswahl dar. In insgesamt 71 % (31/44) der Falle wurde der
ZVK uber die rechte VJI eingebracht, gefolgt von der linken VJI mit 16% (7/44), der

linken Vena subclavia mit 7% (3/44), der rechten VFC sowie der rechten Vena
subclavia und der linken VFC mit jeweils 2% (1/44).

Abbildung 15: Verteilung der Sekundarzugange
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3.5 Komplikationen

Insgesamt gab es in einem einzigen Fall eine ,Minorkomplikation“ im Sinne einer
Blutung aus der Inzisionsstelle im Bereich der Port-Tasche ohne einen relevanten Hb-
Abfall (Kategorie B nach der SIR-Klassifikation). ,Majorkomplikationen® gemafl} SIR-
Definition wurden nicht festgestellt.

Fruhe katheterassoziierte Komplikationen kamen in 11% (5/44) der Interventionsfalle
vor.

Es gab in einem Fall eine Dislokation der Spitze eines Hamodialysekatheters nach 5
Tagen, der Uber die verschlossene linke VJI implantiert worden war. Die Dislokation
konnte ohne das Aufgeben des Zugangs erfolgreich revidiert werden. In einem
weiteren Fall kam es zu einer Thrombose eines Hickman-Katheters nach 12 Tagen,
der Uber die verschlossene rechte V. subclavia implantiert worden war. In 3 Fallen
entwickelte sich eine katheterassoziierte Infektion (CRI) innerhalb der dritten und
vierten Woche nach der Anlage eines ZVK, welcher deshalb jeweils konsekutiv

entfernt werden musste.

Abbildung 16: Verteilung der fruhen katheterassoziierten Komplikationen

Friihe Katheterassoziierte Komplikationen

Anzahl der Fille

THROMBOSE INFEKTION DISLOKATION

Art der Komplikation

In einem Fall waren die Informationen bezuglich der Liegedauer des ZVK sowie
mogliche Spatkomplikationen (mehr als 30 Tage nach Implantation) nicht

dokumentiert. Der einzige frustrane Interventionsfall wurde ebenfalls nicht in das
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Kollektiv der Spatkomplikationen mit aufgenommen, sodass das gesamte Kollektiv
sich hier auf 43 Falle reduzierte.

Spate katheterassoziierte Komplikationen wurden insgesamt in 23% (10/43) der Falle
festgestellt.

Mit 16% (7/43) traten am haufigsten katheterassoziierte Infektionen auf, gefolgt von
Dislokationen der Katheterspitze mit 5% (2/43) sowie eine Erosion der Haut Gber einer
Portkammer nach einer Liegedauer von 525 Tage (2%: 1/43). Die Dislokation der
Katheterspitze konnte in einem Fall ohne das Aufgeben der Punktionsstelle revidiert
werden. In dem anderen Fall war eine Revision nicht moglich und deswegen wurde

der Hamodialysekatheter, der Uber die rechte VJI inseriert worden war, entfernt.

Abbildung 17: Verteilung der spaten katheterassoziierten Komplikationen

Spate katheterassoziierte Komplikationen

Anzahl der Fille

INFEKTION DISLOKATION EROSION DER HAUT
Art der Komplikation

In unserer analytischen Statistik konnte keine signifikante Korrelation zwischen dem
Auftreten jeglicher katheterassoziierten Komplikationen und den untersuchten
Faktoren Alter, Geschlecht, Interventionsdauer und Zugangswegen festgestellt

werden.
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Tabelle 4: Modellzusammenfassung

Cox & Snell R-
-2 Log-Likelihood Quadrat Nagelkerkes R-Quadrat

34,099 ,369 ,513

Tabelle 5: Variablen in der Gleichung

Regressionskoeffizient B Standardfehler Wald  df Sig.  Exp(B)

Geschlecht ,413 ,975 ,179 1 ,672 1,511

Alter -,032 ,028 1,32 1 ,251 ,968
0

Interventionsdauer ,018 ,017 1,08 1 ,298 1,018
4

Transluminal -,627 1,029 ,372 1 ,542 ,534

Tabelle 6: Variablen in der Gleichung

95% Konfidenzintervall fir EXP(B)

Unterer Wert Oberer Wert
Geschlecht ,224 10,210
Alter ,917 1,023
Interventionsdauer ,984 1,053
Transluminal ,071 4,011

Die Ergebnisse der logistischen Regressionsanalyse zeigen eine moderate
Modellgute, wobei das Nagelkerke R-Quadrat einen Wert von 0,513 erreicht und somit
etwa 51,3 % der Varianz im Modell erklart wird. Fir die Modellbewertung wurde
aullerdem der -2-Log-Likelihood-Wert von 34,099 ermittelt. Die unabhangigen
Variablen Geschlecht, Alter, Interventionsdauer und der transluminale Zugang weisen
jedoch alle keine statistisch signifikanten Effekte auf katheterassoziierte
Komplikationen auf (alle p-Werte > 0,05). Die Odds Ratio (Exp(B)) flr das Geschlecht
betragt 1,511, fur das Alter 0,968, fur die Interventionsdauer 1,018 und fur den

transluminalen Zugang 0,534, was auf geringe und statistisch nicht signifikante
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Einflisse hindeutet. Die Konfidenzintervalle der Exp(B)-Werte sind breit, was die

Unsicherheit in den Schatzungen unterstreicht.

3.6 Liegedauer

In vier Fallen waren die implantierten ZVK am Tag der letzten Datenerhebung noch
funktionstuchtig.

In 28% (12/43) der Falle waren die Patienten bei liegendem und funktionstlchtigem
ZVK aus Grunden, die nicht mit dem ZVK in Zusammenhang standen, verstorben.

In 28% (12/43) der Falle wurde der ZVK entfernt, weil dieser nicht mehr notwendig
war, z.B. bei gut funktionierendem Shunt oder Beginn einer Peritonealdialyse.
Insgesamt erfolgte eine Katheterentfernung in zwolf Fallen bei Verdacht auf eine
katheterassoziierte Infektion, welche bakteriologisch in zwei Fallen nicht bestatigt
werden konnte.

Bei 10 Fallen mit einer bakteriologisch bestatigten katheterassoziierten Infektion waren
7 Hamodialyse-, 2 Hickman- und 1 Port-Katheter betroffen.

Abbildung 18: Extraktionsursachen fur die ZVK

Grund der Entfernung des ZVK

Anzahl der Fille
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Insgesamt liegt die Infektionsrate nach Anlage eines ZVK in unserer Studie bei einer
Episode pro 1000 Kathetertage. Es ergibt sich keine signifikante Korrelation zwischen
einer katheterassoziierten Infektion und Alter, Geschlecht oder Interventionsdauer.
Die Liegedauer bis zur gesicherten infektionsbedingten Entfernung des ZVK variiert
zwischen 14 und 1018 Tagen. Der Mittelwert betragt hier 181 Tage mit einer
Standardabweichung von 300. Der Median liegt bei 93 Tagen.

Die Gesamtliegezeit aller CVAD betragt 9.526 Kathetertage.

Die allgemeine Liegedauer des CVAD erstreckt sich zwischen 2 und 1829 Tage mit
einem Durchschnitt von 222 Tagen und einer Standardabweichung von 378. Der

Median betragt 60 Tage.

Abbildung 19: Verteilung der allgemeinen Liegedauer

Verteilung der allgemeinen Liegedauer
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Die Box gibt den Bereich an, in dem 50% der Félle liegen, das Kreuz zeigt den Mittelwert und die horizontale Linie den Median.

Die T-formigen Whisker zeigen die 1,5 fache des Interquartilsabstands. Die Punkte zeigen die Ausreiler.

Der Mittelwert der Liegedauer bei Hamodialysekathetern betrug 230 Tage mit einer

Standardabweichung von 391. Der Median liegt bei 68 Tagen.
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Abbildung 20: Verteilung der Liegedauer bei Hamodialysekathetern

Verteilung der Liegedauer bei Himodialysekatheter
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Die Box gibt den Bereich an, in dem 50% der Félle liegen, das Kreuz zeigt den Mittelwert und die horizontale Linie den Median.

Tage

Die T-formigen Whisker zeigen die 1,5 fache des Interquartilsabstands. Die Punkte zeigen die Ausreiller.

Der Mittelwert bei nicht-getunnelten ZVKs war 18 Tage mit Standardabweichung von
7. Der Median liegt bei 17,5 Tagen.

Abbildung 21: Verteilung der Liegedauer bei nicht-getunnelten ZVKs
Verteilung der Liegedauer bei nicht-getunnelten ZVKs
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Die Box gibt den Bereich an, in dem 50% der Félle liegen, das Kreuz zeigt den Mittelwert und die horizontale Linie den Median.

Der T-formige Whisker zeigt die 1,5 fache des Interquartilsabstands.

Der Mittelwert bei Port-Kathetern betrug 532 Tage mit Standardabweichung von 451.
Der Median liegt bei 525 Tagen.
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Abbildung 22: Verteilung der Liegedauer bei Port-Kathetern

Verteilung der Liegedauer bei Port-Katheter
1200

1000
800

600

Tage

400 |

200

0

Die Box gibt den Bereich an, in dem 50% der Falle liegen, das Kreuz zeigt den Mittelwert und die horizontale Linie zeigt den

Median.

Lediglich der Verdacht auf katheterassoziierte Infektionen (12/43; 28%) erforderte eine
Entfernung des ZVK, obwohl dieser noch gebraucht wurde. In allen anderen Fallen
wurde der Katheter entfernt, weil er nicht mehr gebraucht wurde (12/43; 28%) bzw. die
Patienten verstarben mit liegendem funktionstichtigem Katheter (12/43; 28%).

Die durchschnittliche Liegedauer in den Fallen bei denen keine intentionelle
Entfernung durchgefuhrt worden ist, betragt 327 Tage mit einer Standardabweichung
von 484. Der Median betragt hier 136 Tage.

Unsere Datenanalyse fand keine signifikante Korrelation zwischen der Liegedauer und
dem Alter, dem Geschlecht, der Interventionsdauer und der transluminalen Technik.
Bei sechs verschiedenen sekundaren Zugangen und einer geringen Anzahl an
Patienten in den jeweiligen Gruppen konnte keine signifikante Korrelation bezlglich

der Liegedauer und der sekundaren vaskularen Zugange festgestellt werden.

Tabelle 7: Modellzusammenfassung

Korrigiertes R-

R R-Quadrat Quadrat Standardfehler des Schatzers

,765 ,585 ,253 418,593
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Tabelle 8: ANOVA

Mittel der
Modell Quadratsumme df Quadrate F Sig.
Regression 2471678,666 8 308959,833 1,763 ,197
Nicht standardisierte 1752197,966 10 175219,797
Residuen
Gesamt 4223876,632 18
Tabelle 9: Koeffizienten
Nicht standardisierte Koeffizienten Standardisierte Koeffizienten
Modell Regressionskoeffizient B Std.-Fehler Beta T Sig.
(Konstante) 631,028 539,456 1,170 ,269
Geschlecht -15,766 306,793 -,017 -051 ,960
Alter 1,109 8,344 ,035 ,133 ,897
Transluminal -498,804 251,803 -510 -1,98 ,076
Interventions- -2,899 3,353 -230 -,865 ,408

dauer

Die Modellzusammenfassung zeigt, dass das Modell eine moderate Anpassung mit
einem R-Quadrat von 0,585 hat, was bedeutet, dass etwa 58,5 % der Varianz durch
die unabhangigen Variablen erklart werden. Das korrigierte R-Quadrat betragt jedoch
nur 0,253, was auf eine mdgliche Uberanpassung des Modells hinweist.

In der ANOVA-Tabelle wird eine Quadratsumme der Regression von 2.471.678,666
bei einem Freiheitsgrad (df) von 8 ausgewiesen. Der F-Wert von 1,763 und der p-Wert
von 0,197 deuten darauf hin, dass das Modell insgesamt statistisch nicht signifikant
ist.

Bei den Koeffizienten zeigt keiner der unabhangigen Variablen einen statistisch
signifikanten Einfluss auf die Liegedauer (alle p-Werte > 0,05). Die Variable
"Transluminal" weist mit einem Regressionskoeffizienten von -498,804 den starksten
Effekt auf, dieser ist jedoch nicht signifikant (p = 0,076).
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3.7 Zusammenfassung der Ergebnisse

Wir berichten Uber insgesamt 36 Patienten mit bekannter Okklusion der zentralen
Venen mit einer Altersspanne von 29 bis 87 Jahren, die im Rahmen von 45 separaten
Interventionen mittels der Technik der ballonassistierten Punktion einen
zentralvenosen Katheter erhalten sollten.

Die Erfolgsrate dieser neuartigen Methode betrug 98% (44/45). In 79% (35/44) der
Falle erhielten die Patienten einen grof3lumigen ZVK zur Hdmodialyse, in 14% (6/44)
der Falle einen nicht-getunnelten ZVK und in 7% (3/44) der Falle einen Port-Katheter.
Die Interventionsdauer variierte zwischen 11 und127 Minuten bei einem Median von
23 Minuten.

Grundsatzlich war die bevorzugte Stelle fur die Insertion des ZVK die rechte Vena
jugularis interna, die in 71% (31/44) der erfolgreichen Falle auch tatsachlich genutzt
werden konnte. Die zweithaufigste Insertionsstelle war die linke Vena jugularis interna
mit 16% (7/44). An dritter Stelle kam die linke V. subclavia mit 7% (3/44) zur
Anwendung. Die rechte Vena femoralis communis, die rechte V. subclavia und die
linke Vena femoralis communis wurden jeweils mit 2% (1/44) als Insertionsstelle des
ZVK selektiert.

Nach Definition der nordamerikanischen interventionsradiologischen Gesellschaft
(SIR) wurde lediglich eine ,Minor Complication“ im Sinne einer leichten nicht Hb-
relevanten Blutung aus der Inzisionsstelle gefunden.

In 28% (12/44) der Falle musste der ZVK aufgrund des Verdachts einer
katheterassoziierten Infektion entfernt werden. Die haufigsten Komplikationen, die zu
einer Entfernung des Katheters flhrten, waren die katheterassoziierten Infektionen
(CRI) mit 23% (10/44), gefolgt von jeweils einer Dislokation, einer Hauterosion und
einer Thrombose mit jeweils 2% (1/44). Die gesamte katheterassoziierte
Komplikationsrate lag in unserer Studie bei 1,5 pro 1000 Katheterliegetage. Die
Gesamtliegezeit aller ZVK in unserem Patientenkollektiv betrug 9.526 Katheter-Tage.
Die Liegedauer der ZVK erstreckte sich zwischen 2 und 1.829 Tagen mit einem
Durchschnitt von 222 Tagen mit einer Standardabweichung von 378 (Median 60)

Tagen.
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4. Diskussion

Heutzutage sind Patienten mit ,erschopften vendsen Zugangen keine Raritat. Der
Grundsatz ,Fistula First® und ,Catheter Last* flir das klinische Management von
dialysepflichtigen Patienten, die einen arteriovendsen Shunt bendtigen, zeigt in der
Praxis Limitationen und I&sst sich insbesondere in Notfallsituationen nicht immer
realisieren.

Die Etablierung eines zentralvendsen Zugangs ist bei Patienten mit manifesten
zentralvendsen Obstruktionen eine Herausforderung fiir Arzte und stellt simultan eine
lebensnotwendige Intervention fur die Patienten dar.

FUr die Etablierung eines zentralvendsen Katheters trotz bestehender kompletter
zentralvendser Obstruktion existieren einige moderne endovaskulare Techniken,
welche im Rahmen mehrerer Fallserien publiziert worden sind.

Um die Ergebnisse der hier vorgestellten eigenen Studie besser beurteilen zu kdnnen,
wurde von mir im Februar 2022 eine Literaturrecherche auf der Website von ,PubMed*
durchgefuhrt (https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov). PubMed ist eine englischsprachige
textbasierte Meta-Datenbank mit Referenzen auf medizinische Artikel bezogen auf
den gesamten Bereich der Biomedizin der nationalen medizinischen Bibliothek der
Vereinigten Staaten (National Library of Medicine, NLM) (McEntyre & Lipman, 2001).
Anhand der gefundenen Publikationen sollten die publizierten Ergebnisse miteinander
verglichen werden, um so den Stellenwert verschiedener Techniken zur ZVK-
Implantation bei kompletten zentralvendsen Obstruktionen zu beurteilen.

Im Rahmen der Literaturrecherche erwiesen sich Vergleiche zwischen den publizierten
Studien schwieriger als angenommen, da die gefundenen Studien neben
unterschiedlichen Patientenkollektiven teils sehr differierende Methoden beschrieben.
Wir sehen prinzipiell finf verschiedene technische Methoden zur Etablierung eines
zentralvendsen Zugangs uber konventionelle vendse Zugange bei kompletter

zentralvendser Obstruktion:

1. Die scharfe Rekanalisation

2. Die direkte transmediastinale Punktion offener Segmente der zentralen Venen

3. Die sogenannte ,Inside-Out“—Technik (Punktion von endovends nach kutan
extern)

4. Die Punktion von kutan extern auf eine endovendse Fangschlinge
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5. Die Punktion von kutan extern auf einen endovendsen Ballonkatheter

(,Ballonassistierte Punktion®)

In der hier vorgelegten Studie verwendeten wir die ballonassistierte Punktion zur
Anlage eines ZVK bei kompletten zentralvenésen Obstruktionen. Die retrospektive
Analyse unserer Datenbanken identifizierte 45 Interventionen bei 36 Patienten, die
zwischen 2014 und 2021 behandelt wurden. Damit stellt unsere Studie aktuell das
grofte Patientenkollektiv dar, welches mit dieser Methode (ballonassistierte Punktion)

behandelt wurde.

4.1 Patientenkollektiv und technische Erfolgsrate

Unser Kollektiv beinhaltete ausschlielBlich hoch selektierte Patienten mit komplettem
Verschluss oder hochgradiger Stenose der thorakalen Zentralvenen. Diese Klientel
weist neben dieser der Problematik der zentralvendsen Obstruktionen oft regelhaft
Multimorbiditaten aus vielfaltigen Granden auf, deshalb ist ein Vergleich mit Kollektiven
wie zur konventionellen Port-Anlage, der Insertion von ZVKs oder
Hamodialysekatheter erheblich eingeschrankt. Die Erfolgsraten groerer Kollektive
ohne komplette zentralvendse Obstruktionen und ohne signifikante Multimorbiditaten
sollten gemafl den Empfehlungen der SIR zwischen 90 und 95% liegen (Dariushnia et
al., 2010). Vergleichbare Studien (Fallberichte und Fallserien), die ebenfalls die
ballonassistierte Punktion untersuchten, sind nach aktueller Literaturrecherche
Uflacker et al. und Wong et al. mit jeweils einem Patienten sowie Too et al. mit 10
Patienten. Die Autoren berichteten jeweils technische Erfolgsraten von 100% (Too et
al., 2016; Uflacker et al., 2014; C. P. Wong et al., 2017).

Diese Erfolgsraten decken sich mit unseren Ergebnissen. In unserer Studie verlief in
97,8% der Falle die ZVK-Implantation erfolgreich. Nur in einem Fall war die ZVK-
Anlage bei einer 29-jahrigen Patientin frustran. Bei derselben Patientin konnte 3 Jahre
zuvor mit der gleichen Technik ein getunnelter Hamodialysekatheter erfolgreich Gber
die rechte Vena jugularis interna implantiert werden.

Trotz des sehr unterschiedlichen Patientenkollektivs fanden alle bisherigen Studien mit
unterschiedlichen Techniken zur Etablierung eines zentralvenosen Zugangs bei
kompletten zentralvendsen Obstruktionen vielversprechende Erfolgsraten zwischen
90 und 100%.
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Eine der aktuellen und groRten Studie mit 39 Patienten, die mit der Technik der
scharfen Rekanalisation behandelt wurden, wurde von Cohen et al. verodffentlicht.
Darin berichten die Autoren von einer Erfolgsrate von 95% (Cohen et al., 2018).

In einer ahnlich gro® angelegten multizentrischen Studie von Reindl-Schwaighofer et
al. mit 39 Interventionen wurden 97% der Falle mit der ,Inside-Out-Technik erfolgreich
behandelt (Reindl-Schwaighofer et al., 2020). Freeman et al. zeigten mit derselben
Technik bei acht Fallen vergleichbare Erfolgsraten (Freeman et al., 2019).

Mit der direkten transmediastinalen Punktion von extern erzielten Wellons et al. in 22
Fallen eine Erfolgsrate von 100% (Wellons et al., 2005).

Die Autoren Gallieni et al. und Razavi et al., welche das kommerziell erhaltliche
Surfacer®Inside-Out®-Access Catheter System (MERIT Medical Utah, USA)
untersuchten, erreichten Erfolgsraten von 97% (Gallieni et al., 2020) und 90% (Razavi
et al., 2021) bei jeweils 30 Patienten.

4.2 Periprozedurale Komplikationen

Da die Studien zur ZVK-Anlage bei kompletten zentralvendsen Obstruktionen in
nahezu allen Fallen die standardisierte SIR-Klassifikation hinsichtlich periprozeduraler
Komplikationen verwendeten, lassen sich fast alle Studien prazise miteinander
vergleichen.

In unserer Studie wurde vor jeder perkutanen Punktion eine sonografische
Lagebestimmung der Arterien (A. carotis communis, A. subclavia, A. femoralis
communis) vorgenommen, um arterielle Fehlpunktionen als Komplikationsmadglichkeit
zu vermeiden.

In unserer Studie gab es lediglich in einem einzigen Fall (1/45) eine periprozedurale
,Minor Komplikationen“ nach SIR Klassifikation im Sinne einer nicht Hb-relevanten
Blutung aus einer Port-Tasche. Bei diesem Patienten konnte die Blutung erfolgreich
durch einen Druckverband behandelt werden.

Die Autoren Too et al., Uflacker et al. und Wong et al. berichten von keinen
periprozeduralen Komplikationen (Too et al., 2016; Uflacker et al., 2014; C. P. Wong
et al., 2017), sodass in allen bis dato veroffentlichen Studien zur ballonassistierten
Punktion keine peri-interventionellen ,Major Komplikationen“ nach SIR aufgetreten
sind.

Hingegen fanden sich relevante Komplikationsraten bei der Technik der scharfen
Rekanalisation mit Werten zwischen 2,3% und 28,6% (Arabi et al., 2016; Athreya et
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al., 2009; Cohen et al., 2018; Keller et al., 2018; Lang et al., 2005). Unter Verwendung
der ,Inside-Out“-Technik wurden Komplikationsraten zwischen 0% und 13%
beschrieben (Baetens et al., 2020; Freeman et al., 2019; Gallieni et al., 2020; Razavi
et al., 2021; Reindl-Schwaighofer et al., 2020). Sowohl die scharfe Rekanalisation, die
.Inside-Out“-Technik als auch das Surfacer®Inside-Out®Acess Catheter System

fuhrten somit zu periprozeduralen ,Major Complications® nach SIR.

4.3 Liegedauer

In der Studie von Powell et al. wurde gezeigt, dass die Liegedauer von
Hamodialysekathetern, die Uber eine verschlossene Vene inseriert wurden, nicht
signifikant negativ beeinflusst wurde im Vergleich zu Dialysekathetern, die Gber primar
offene zentrale Venen implantiert wurden (Powell et al., 2010).

In unserer Studie betragt die mittlere Liegedauer der ZVK 222 Tage bei einer
Standardabweichung von 378 Tagen. Die mediane Liegedauer in unserem Kollektiv
ist 60 Tage. Die mittlere Liegedauer bei den Fallen, die keine intentionelle
Katheterentfernung erhalten haben, betragt 328 Tage mit einer Standardabweichung
von 484 Tagen.

Vergleicht man unsere Katheterliegezeit mit anderen Studien, so finden sich variable
Ergebnisse. So beschreiben Too et al. eine durchschnittliche Liegedauer von 278
Tagen (Too et al., 2016), wahrend das Patientenkollektiv von Freeman et al. eine
durchschnittliche Liegedauer von 137 Tage hatte (Freeman et al., 2019).

In der Publikation von Wellons et al. berichten die Autoren von Liegezeiten zwischen
30 und 210 Tagen (Wellons et al., 2005).

Insgesamt scheint die Liegedauer unserer ZVK in diesem speziellen Patientenkollektiv
mit vorbestehenden vollstandigen zentralvenésen Obstruktionen nicht signifikant von

ahnlichen Studienkollektiven abzuweichen.

4.4 Interventionsdauer und Durchleuchtungszeit

Die Interventionsdauer in unserer Studie, gemessen vom ersten bis zum letzten
Durchleuchtungsbild variiert zwischen 11 und 127 Minuten bei einem Mittelwert von
36 Minuten und einer Standardabweichung von 29 Minuten. Die relativ grof3e Varianz
der Untersuchungszeiten ist auf die Komplexitat der Rekanalisation der kompletten

vendsen Obstruktion zurickzufuhren; die Katheterinsertion nach Etablierung des
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Zugangs zu einer rekanalisierten zentralen Vene gelingt regelhaft in gleichmaRiger
Zeit.

Die durchschnittliche Durchleuchtungszeit in unserem Kollektiv betragt 12 Minuten bei
einer Standardabweichung von 11 Minuten, der Median lag bei 9 Minuten.

Andere Studien lieferten ahnliche Ergebnisse bezlglich der Interventionsdauer und
der Durchleuchtungszeit. Fur das kommerziell erhaltliche Surfacer® System wurde die
durchschnittliche Interventionsdauer mit 24 bis 44 Minuten und die durchschnittliche
Durchleuchtungszeit mit 7 bis 11 Minuten (Gallieni et al., 2020; Razavi et al., 2021)

angegeben.

Reindl-Schwaighofer et al. berichteten bei Anwendung der ,Inside-Out‘-Technik von
einer durchschnittlichen Interventionsdauer von 43 Minuten (Spanne 25 bis 80
Minuten) sowie einer durchschnittlichen Durchleuchtungszeit von 6 Minuten (Reindl-
Schwaighofer et al., 2020). Wahrend die Interventionsdauer somit im Rahmen unserer
Studie liegt, ist die berichtete Durchleuchtungszeit deutlich geringer als in unserem
Kollektiv. Dies konnte neben der bereits oben genannten unterschiedlichen
Komplexitat der Rekanalisation der vendsen Obstruktion auch an unserer Technik
liegen, bei der nach ultraschallgesteuerter Punktion einer vendsen Kollaterale mittels
antegrader Phlebografie eine Darstellung der Kollateralwege versucht wird. Diese

Phlebografie in unterschiedlichen Projektionswinkeln erhéht die Durchleuchtungszeit.

4.5 Katheterassoziierte Komplikationen

Zu den haufigsten frihen, aber auch spaten Komplikationen zahlen die
katheterassoziierten Infektionen (CRI), welche bekanntermallen ein generelles
Problem aller nicht vollstandig subkutan gelegener ZVK darstellen und signifikante
Morbiditaten und auch Mortalitatsraten als Folge haben konnen.

Insgesamt war bei unseren Patienten eine Katheterentfernung in 12 Fallen bei
Verdacht auf eine katheterassoziierte Infektion erforderlich. In zwei der zwolIf Falle
konnte die Infektion allerdings mikrobiologisch nicht bestatigt werden.

Eine ZVK-Anlage bei Patienten mit kompletten zentralvendsen Obstruktionen stellt
eine anspruchsvolle Intervention dar, deshalb ist die Katheterpflege mit Einhaltung
eines strikt aseptischen Arbeitens von eminenter Bedeutung, um die
Katheterliegedauer nicht negativ zu beeinflussen. Jede Entfernung des Katheters

sollte kritisch Uberpruft werden, um unndtige Katheterexplantationen zu vermeiden.
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Von den in unserem Kollektiv mikrobiologisch bestatigten 10 CRI-Fallen traten 3 Falle
bereits zwischen dem 14. und 30. Tag nach der ZVK-Implantation, somit in der frihen
Nachbeobachtungszeit, auf.

Betrachtet man die Infektionsfalle hinsichtlich des vendsen Zugangsgefalles, so traten
diese bei der rechten Vena jugularis interna mit 70% (7/10) am haufigsten auf. Es muss
dabei allerdings bertcksichtigt werden, dass die rechte Vena jugularis interna (31/44)
am haufigsten als Zugangsgefal® genutzt wurde. Statistisch fand sich entsprechend
keine signifikante Korrelation einer katheterassoziierten Infektion mit einer bestimmten
Zugangsvene.

Um die Katheterinfektionsraten zwischen verschiedenen Kollektiven vergleichbar zu
machen, wurde der standardisierte Indikator der Infektionsrate bezogen auf 1.000
Katheterliegetage eingefuhrt. In unserer Studie liegt die Katheterinfektionsrate bei
einer (1,0) Episode pro 1000 Kathetertage.

Funaki beschrieb eine Infektionsrate von 0,6 pro 1000 Kathetertage (Funaki, 2004),
wahrend Too et al. von einer einzigen CRI nach 7 Monaten berichten (Too et al., 2016).
Reindl-Schwaighofer berichteten von keinerlei katheterassoziierter infektidser
Komplikationen in den ersten 3 Monaten (Reindl-Schwaighofer et al., 2020).

Blickt man auf weitere Studien, so variierten die Infektionsraten bei implantierten
Hamodialysekatheter zwischen 2 bis 3,5 Episoden pro 1000 Katheter-Tage (Allon et
al., 2004; Beathard et al. 2003; Saxena & Panhotra, 2005; Al-Jaishi et al., 2017).
Hierbei ist zu bedenken, dass dialysepflichtige Patienten haufig immunkompromitiert
sind und die Subkohorte, die einen Dialysekatheter bendtigt, eine negative Selektion
darstellt.

Prospektive Studien konnten zeigen, dass die Infektionsraten bei zentralen
Venenkathetern (ZVK) unter Anwendung einer strikten Hygiene und Verwendung
intraluminaler Blockierungslésungen auf Citratbasis oder Heparin auf 0,7 Episoden pro
1000 Behandlungstage reduziert werden konnen (Power, 2009).

Weiterhin ist zu berucksichtigen, dass Patienten mit vorbestehenden kompletten
zentralvendsen Obstruktionen nicht das ubliche Patientenkollektiv fur eine ZVK-
Insertion reprasentieren. Dieses hochselektionierte Kollektiv beinhaltet oft
multimorbide Patienten, bei welchen Sepsis und Infektionen haufiger vorkommen

konnen.
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In der Studie von Hollenbeak et al. fanden die Autoren, dass jede katheterassoziierte
Infektion (CRI) in den USA das Gesundheitssystem mit Kosten zwischen 33.000 $ und
44.000 $ belastet (Hollenbeak, 2011).

Neben den infektiosen Komplikationen stellen die Katheterdislokationen in unserer
Studie mit insgesamt drei Fallen (7%) die zweithaufigste Komplikation dar. In zwei
Fallen konnte die Dislokation endovaskular erfolgreich beseitigt werden, im dritten Fall
wurde der Hamodalysekatheter, der Uber die rechte Vena jugularis interna implantiert
worden war, entfernt.

In einem Fall kam es in unserer Studie zu einer Thrombose des Katheterlumens eines
getunnelten ZVK, der Uber eine verschlossene rechte V. subclavia gelegt worden war.
Die Komplikation manifestierte sich 12 Tage nach Implantation; der Katheter wurde
von den Kollegen der Intensivstation entfernt.

In der Studie von Too et al. kam es in 20% der Falle der ZVK zu einer
Katheterdysfunktion wegen einer ,Fibrinhlllenbildung® (.fibrin sheath®). In diesen
Fallen war ein Katheteraustausch uUber den gleichen Zugangsweg unter Verwendung
von Fihrungsdrahten erforderlich. Mit diesem Mandéver konnte eine
Katheterfunktionalitat wiederhergestellt werden (Too et al., 2016).

In der Publikation von Reindl-Schwaighofer et al. mussten in 18% der Falle nach drei
Monaten die einliegenden Katheter wegen einer katheterassoziierten Infektion (CRI)
oder einer Katherdysfunktion entfernt werden (Reindl-Schwaighofer et al., 2020).
Daruber hinaus gab es in unserem Kollektiv bei einer Patientin nach 525 Tagen eine
Erosion der Haut tiber dem Portreservoir, woraufhin der Port-Katheter entfernt wurde.
Eine kausale Verbindung zwischen der Hauterosion nach 525 Tagen Liegedauer und
der angewendeten Implantationsmethode ist nicht zu sehen.

Die gesamte katheterassoziierte Komplikationsrate lag in unserer Studie bei 1,5 pro
1000 Katheter-Tage.

Die folgende Tabelle fasst die genannten Studien zusammen und vergleicht diese mit

den Ergebnissen der eigenen Kohorte.
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Tabelle 10: Literaturibersicht der Studien und der eigenen Kohorte

Publikation
Gupta et al.
1998
Farrell et al.
1999
Funaki
2004
Wellons et
al 2005
Elayi et al.
2011
Uflacker et
al. 2014
Wong et al.
2017

Too et al.
2016
Hadziomer
ovicet al.
2017
Cohen et al.
2018
Freeman et
al. 2019

Anzahl
der
Falle

25

22

—

10

39

Technik

Scharfe Rekanalisation

Scharfe Rekanalisation

Fangschlinge

Direkte
transmediastinale

Punktion

Inside-Out-Technik

Ballonassistierte
Punktion
Ballonassistierte
Punktion
Ballonassistierte
Punktion
(REBORN-Technik)

Fangschlinge

Scharfe Rekanalisation

Inside-Out-Technik

Technisch-
er

Erfolg

100%

83%

88%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

95%

100%

Peri-
interventionelle
Komplikations-

rate

0%

0%

8%

13,6%

0%

0%

0%

0%

15%

Interventions-

dauer

Mittelwert:
Ca.

Minuten

45
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Publikation

Baetens et
al. 2020
Reindel-
Schwaigho
fer et al-
2020
Gallieni et
al. 2020

Razavi et
al.

2020
Unsere
Studie

4.6 Kosten

Anzahl
der
Falle

39

30

30

45

Technik

Surfacer®

Inside-Out-Technik

Surfacer ®

Surfacer®

Ballonassistierte

Punktion

Technisch-
er

Erfolg

100%

97%

97%

90%

98%

Peri-
interventionele
Komplikations-

rate

0

13,3%

2%

Interventions-

dauer

Mittelwert:
47,5 Minute
Median:43

Minuten

Mittelwert: 24

Minuten

Mittelwert:
44 .1 Minuten

Mittelwert:
36 Minuten

Die in unserer technischen Methode verwendeten Materialien sind Standardkatheter

und Standarddrahte, auch der Ballon-Katheter fiir die ballonassistierte Punktion ist ein

Standardprodukt. Insgesamt betragen die Kosten fur eine solche Prozedur etwa 300-

600 €. Demgegenuber

betragt der Preis fir

das kommerziell

erhaltliche

Surfacer®Inside-Out®-Access Catheter System fur die ambulanten Patienten um

5700 €.
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4.7 Limitationen

Unsere Studie weist einige Limitationen auf.

Zunachst handelt es sich um eine retrospektive Datenanalyse. Die Interventionsdaten
wurden zwar prospektiv in unsere Datenbanken eingegeben, aber erst retrospektiv
analysiert.

Wir haben hier unsere eigene Technik analysiert, die seit der Einfuhrung in 2014
unverandert beibehalten wurde. Diese stellt aber eine Modifikation der Ubrigen
publizierten Techniken dar. Die verschiedenen Techniken variieren, haben
unterschiedliche Kollektive untersucht und die publizierten Ergebnisse sind somit nur
zum Teil vergleichbar. Vergleichende Studien zwischen den unterschiedlichen
Techniken fehlen.

Trotz der Tatsache, dass unsere Studie aktuell das groRte Patientenkollektiv mit
vorbestehender kompletter zentralvendser Obstruktion darstellt, welches mit der
Technik der ballonassistierten Punktion behandelt wurde, ist es dennoch eine
verhaltnismaRig kleine Stichprobe mit 45 Fallen. GroRere prospektive Studien fehlen
derzeit. Unsere Studie ist unizentrisch und samtliche Interventionen wurden von einem
sehr erfahrenen interventionellen Radiologen mit profunden Kenntnissen in allen
endovaskularen Techniken durchgefihrt. Eine multizentrische Studie mit einer
groReren Fallzahl kdnnte eine objektivere allgemeine Beurteilung dieser Methode
liefern.

Das hochselektionierte Kollektiv kennzeichnete sich durch eine relativ kurze
Liegedauer der ZVK (frihes Versterben, nur kurzzeitige geplante Anwendung des
ZVK, katheterassoziierte Infektionen), so dass die Aussagekraft hinsichtlich der
Liegedauer verzerrt ist und den Vergleich mit anderen Studien insbesondere

hinsichtlich der Langzeitergebnisse erschwert.

65



5. Zusammenfassung

Unter Anwendung der ballonassistierten Punktionstechnik haben wir in 44 Fallen bei
insgesamt 45 Interventionen erfolgreich einen zentralvendsen Katheter bei Patienten
mit kompletten Okklusionen der zentralen thorakalen Venen implantiert. Derzeit
existieren nur wenige Studien, welche neuartige Methoden zur Etablierung eines
zentralvendsen Zugangs bei Patienten mit zentralvendsen Obstruktionen evaluieren.

Die retrospektive Datenanalyse von 45 Interventionen bei 36 Patienten, die zwischen
2014 und 2021 im Vivantes Klinikum im Friedrichshain Berlin behandelt worden sind,
stellt aktuell das groRte Patientenkollektiv dar, welches mit der ballonassistierten
Punktionstechnik behandelt wurde.

Wir fanden eine Erfolgsrate von 98% fur diese Technik.

Die Rate der peri-interventionellen ,Minor Komplikationen® lag bei 2%, kein Fall einer
,Major Komplikation“* wurde gefunden. Diese Technik kann somit als eine sichere
Methode eingestuft werden.

Ein relevanter Vorteil dieser Methode stellt die Flexibilitat hinsichtlich der
Zugangsoptionen zur Anlage eines ZVK bei zentralvendser Okklusion dar.

Im Gegensatz zum Surfacer®Inside-Out®Acess Catheter System kann bei Verschluss
oder Thrombose der rechten vendsen Beckenachse auch die linke Vena femoralis
communis mit unserer Technik benutzt werden.

Ebenso stellen bestimmte anatomische Varianten, wie eine ubermafige Krummung
der Wirbelsaule, GefaRtortuositat oder GefalRanomalien keine relevanten Hindernisse
fur die ballonassistierte Punktion dar.

Ein weiterer Vorteil liegt in der Maglichkeit einer antegraden Passage des
Verschlusses, welche grundsatzlich in der ,Inside-Out“-Technik oder bei Punktionen
mittels Fangschlinge nicht moglich sind.

Mit durchschnittlich 36 Minuten zeigt die Interventionsdauer in unserer Studie im
Vergleich zum Surfacer®Inside-Out®Acess Catheter System (34 Minuten) keinen
signifikanten Unterschied.

Durch die Verwendung von bereits stenosierten oder verschlossenen zentralen Venen

kénnen ferner noch offene zentrale Venen bzw. Venensegmente geschont werden.
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Wir haben keine signifikante Korrelation zwischen der Liegedauer in Bezug auf die
Wahl des Sekundarzugangs, Alter oder Geschlecht feststellen konnen.

Ebenso ergaben sich keine signifikanten Korrelationen zwischen einer Komplikation in
Bezug auf Alter, Geschlecht, Interventionsdauer oder Wahl des Sekundarzugangs.
Zusammenfassend stellt die ballonassistierte Punktion zur Anlage eines ZVK bei
komplettem Verschluss zentraler Venen eine sichere, reproduzierbare, kostengunstige
und flexible Methode dar.

Zukunftig sind weitere Studien mit groRerer Fallzahl zur besseren Beurteilung der

Erfolgsrate und Komplikationen dieser Methode notwendig.
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7.

Anhang

7.1 Patientenfragebogen

1. Studiennummer

2. Geburtsdatum

3. Alter

4. Untersuchungsdatum

5. Geschlecht

6. CVAD Anamnese

7. CVAD Indikation

8. Koagulopathie

9. Relevante Vorerkrankungen

10. Primar- und Sekundarzugang

11. Katheterisierungsversuche

12. Liegedauer (Tage nach der Intervention)
13. CAVD Eigenschaften

14. CAVD Funktionsausfall

15. Primare Liegedauer des CVAD

16. Sekundare Liegedauer des CVAD

17. Minorkomplikationen durch den Eingriff
18. Majorkomplikationsen durch den Eingriff
19. Frihe katheterassoziierte Komplikationen innerhalb von 30 Tagen
20. Spate katheterassoziierte Komplikationen nach 30 Tagen
21. Katheterassoziierte Infektionen

22. Durchleuchtungszeit

23. Interventionsdauer

24. Anasthesie
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