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Einfiihrung

Fiir Himodialyse(HD)-Patienten ist ein
funktionierender Gefiflzugang tberle-
benswichtig. Zu feine oder arterioskle-
rotisch verdnderte Arterien respektive
schmale und vernarbte Venen oder eine
schwere kardiale Belastung verunmog-
lichen es nicht selten, bei dieser immer
alteren und polymorbideren Patienten-
population eine arteriovendse (AV-)
Fistel resp. einen Kunststoffshunt anzu-
legen. Fir diese Patienten bleibt neben
der Option einer Peritonealdialyse nur
die Einlage eines subkutan tunnelierten
HD-Katheters.

Katheter konnen verstopfen und im
Langzeitverlauf zu zentralen Venen-
thrombosen fithren. Verschiedene Stu-
dien haben zudem gezeigt, dass bei
Kathetern die Infektrate deutlich erhoht
und dies wiederum mit einer hohe-
ren Mortalitit vergesellschaftet ist [3,
9, 10]. Die Hazard Ratio fur infektitse
Ereignisse bei permanenten tunnelierten
Kathetern im Vergleich zu AV-Fisteln
betragt 1,95 (95%-Konfidenzintervall
[-KI] 1,47-2,57; [7]).

) Infekt- und Mortalitatsrisiko
bei Kathetern hoher als fiir
AV-Grafts und am geringsten fiir
AV-Fisteln

Eine Metaanalyse von 2016 bestitigt ei-
ne allseits bekannte Tatsache, dass AV-
Fisteln beziiglich primarer Offenheit mit
55%nach 2 Jahren deutlichbesser sind als
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fir AV-Grafts mit 40 % und fiir Katheter
mit 50 %. Das Infekt- und Mortalititsrisi-
ko ist bei Patienten mit Kathetern hoher
als fur AV-Grafts und am geringsten fiir
AV-Fisteln [1]. Auch die Raten fiir Bakte-
ridgmien permanenter Katheter sind mit
4,2 Ereignissen auf 100 Patientenmona-
te, resp. 27,1 fiir nicht tunnelierte Kathe-
ter, deutlich hoher als fir AV-Fisteln mit
0,5 resp. AV-Grafts mit 0,9 [8].

In der Hals-Nasen-Ohrenheilkunde
(HNO) werden seit Jahren retroaurikular
fixierte Implantate zur Verbesserung der
Horfahigkeit eingebaut. Diese Systeme
haben eine erstaunlich niedrige lokale

&— Hauptventil

Subventilblock

Klemmstiick fiir
den Katheter

Grundplatte

Infektionsrate. Eine an der HNO-Klinik
des Berner Inselspitals durchgefiihrte
retrospektive Kontrollstudie ergab eine
einzige, infektbedingte Explantation bei
203 Implantaten und 1200 Tréagerjahren
[2]. Bei Kopfschwartenwunden sind in
der klinischen Erfahrung Wundinfekte
selten, was sich moglicherweise mit der
guten Durchblutung dieser Hautregion
erkliren lasst. Eine zweite Erkliarung
konnte sein, dass starr fixierte Systeme
weniger infektanfillig sind.

Diese Umstinde haben die Professo-
ren emiriti E Frey (Nephrologie) und
R. Hausler (HNO) auf die Idee gebracht,

Adapter

Verschlusskappe

Abb. 1 A Systemkomponenten des Ports: a Fixation des HD-Katheters am Subventilblock mit dem
Hauptventil, das alle 4 Wochen gewechselt werden muss. b Aufgesetzter Adapter zur Konnektion mit
den Schlduchen der Dialysemaschine. ¢ Port mit Schutzkappe. (Mit freundl. Genehmigung von Dia-
vantis, dieser Inhalt ist nicht Teil der Open-Access-Lizenz)
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mit der Industrie (Fa. Cendres + Métaux)
zusammen einen auf dem Mastoidkno-
chen verankerten Port (,,bone-anchored
port, BAP) zu entwickeln, welcher mit
einem herkémmlichen tunnelierten HD-
Katheter verbunden wird [12]. Wihrend
der Entwicklungsphase wurden himo-
dynamische Studien durchgefithrt, um
geniigende Flussvolumina zu erreichen
[6].

Im Folgenden werden die Operations-
technik und erste klinische Resultate pri-
sentiert. Die Studie wurde von der kanto-
nalen Ethikkommission Bern und Swiss-
medic bewilligt. Aktuell kénnen Patien-
ten in die Studie eingeschlossen werden,
bei denen man zur Schaffung eines HD-
Zugangs Fremdmaterial benotigt.

Methode

Das System

Zuerst wird mit Hilfe von dafiir entwi-
ckelten Schablonen eine Vertiefung in
denKnochenund eine ossdre Rinne Rich-
tung Mastoidspitze/Kieferwinkel gefrést
[12]. Danach wird das Portsystem, beste-
hend aus einer Grundplatte aus Reintitan
von 29 mm Durchmesser, mit 8 Schrau-
ben auf den Mastoid fixiert. Jetzt wird
vom Hals her der Katheter retrograd sub-
kutan und danach durch die mastoida-
le Rinne und die Grundplatte durchge-
zogen und mit dem Innengehiuse fi-
xiert. Das Innengehduse enthilt einen
Subventilblock, welcher das Herzstiick
des Ports bildet. Es wird anschliefend auf
die Grundplatte geschraubt (@ Abb. 1).
Ein spezieller Adapter erlaubt es,
mit einem Handgrift den Port mit den
Blutschlduchen des Dialysegerits zu kon-
nektieren. Nach Abschluss der Dialyse

wird der Adapter entfernt und das Sys-
tem wieder mit einer Verschlusskappe
geschiitzt. Die Hauptventilkomponente,
ein Silikonschlitzventil, muss durch das
Pflegefachpersonal alle 4 Wochen oder
nach 12 Dialysen gewechselt werden.
Dies lasst sich durch Betitigung einer
Klemmbacke im Subventil, zur Verhin-
derung einer Luftembolie und einem
Demontage- und einem Montagewerk-
zeug mit einem bereits vormontierten
neuen Hauptventil einfach bewerkstelli-
gen.

Praoperative Abklarung

Zur Indikationsstellung werden die
V. juglaris interna beidseits resp. die
V. cava superior mittels Duplex auf
ihre Offenheit untersucht. Sind diese
Voraussetzungen gegeben und die Pa-
tienteneinwilligung eingeholt, wird im
nidchsten Schritt eine Computertomo-
graphie (CT) des Schidels durchgefiihrt,
um die retroaurikuldre Knochendicke
festzustellen. Diese sollte 6mm betra-
gen, damit die notwendige Vertiefung
gefrast und die Knochenschrauben zur
Fixation der Grundplatte ohne Ver-
letzung der Dura eingebracht werden
kénnen. Hierzu wird aus den CT-Da-
ten eine Knochendickekarte erstellt ([5];
0 Abb. 2).

Implantationstechnik

Bei dem in Vollnarkose liegenden Pati-
enten wird nach Rasur und Desinfektion
entsprechend der CT-Untersuchung die
optimale Lage des Systems im Vergleich
zum Gehorgang markiert und die Zir-
kumferenz des Ports markiert. Nach Mo-
bilisation des Hautlappens wird der Mas-

toidknochen freigelegt, das Periost lokal
entfernt und mit einer ersten Schablone
zwei Pilotbohrungen durchgefiihrt. Die-
se Bohrlocher erlauben es, alle spiteren
fiir die Knochenbearbeitung notwendi-
gen Schablonen immer identisch zu po-
sitionieren (@ Abb. 3). Mit einem Ring-
hobel (Diamantfrase) wird die zirkuldre
Kontur der Grundplatte geschaffen. Un-
ter Verwendung von drei weiteren Scha-
blonen werden die Vorbohrungen fiir die
Knochenschrauben und die Gehduseka-
vitdt gemacht. Danach kann der mastoi-
dale Kanal fiir die Verlegung des HD-
Katheters und die Knochentunnelierung
prapariert werden (@ Abb. 4, 5, 6 und 7).
Die Vertiefungen werden wahlweise mit
einem Rosen- oder Diamantbohrer ge-
frast. Dabei ist insbesondere bei der Pri-
parierung der Gehdusekavitit und der
Knochentunnelierungaufeine Schonung
der Dura oder des Sinus sigmoideus zu
achten.

Katheterplatzierung

Passt die Grundplatte mit dem Subventil-
block gut in die vorbereitete Knochenver-
tiefung wird nun ca. 2 Querfinger ober-
halb des Schliisselbeins iiber dem M. ster-
nocleidomastoideus mit dem Ultraschall
die V.jugularis interna identifiziert. Eser-
folgt eine kleine Hautinzision und es wird
ein feiner subkutaner Tunnel geschaften.
In Trendelenburg-Lage wird unter Ul-
traschallkontrolle die V. jugularis interna
punktiert und ein Fithrungsdraht einge-
bracht. Damit wird die benétigte Kathe-
terlinge abgemessen, deren Spitze unter
Bildwandlerkontrolle am Ubergang von
der V. cava superior in den rechten Vor-
hof lokalisiert wird. Der venose Zugang
wird nun schrittweise aufdilatiert und

Hier steht eine Anzeige.
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>7mm

Abb. 2 A CT-Planungsaufnahme, damit die Zone mit der gré8ten Knochen-
dicke (gefordert sind >6 mm) zur optimalen Platzierung der Grundplatte
bestimmt werden kann. (Mit freundl. Genehmigung Inselspital Bern, dieser

Inhaltist nicht Teil der Open-Access-Lizenz)

am Schluss die Splitschleuse eingebracht.
Uber diese kann nun antegrad der mit
Heparin-Losung gefiillte Katheter ein-
gebracht werden. Unter Bildverstiarkung
wird die Katheterspitze ideal platziert
und danach der Katheter retrograd im
Halsbereich und durch den vorgefertig-
ten Knochenkanal und die Grundplatte
durchgezogen (@ Abb. 8). Nach Montage
von provisorischen Katheteranschliissen
erfolgt ein Aspirations- und Instillations-
test des Katheters. Bei guter Lage und
Funktionstiichtigkeit wird der Katheter
auf die korrekte Linge gekiirzt.

Abschluss der Operation

Nun wird der Katheter mit dem Subventil
verbunden und dieses in die Grundplatte
geschoben und dort mit zwei Schauben
fixiert. Nach einer finalen Lagekontrolle
der Katheterspitze wird mit dem fixierten
Subventil nach Aufsetzen des Adapters
das gesamte Portsystem nochmals mit
dem Aspirations- und Instillationstest ge-
priift (@ Abb. 9). Das Kathetersystem wird
zuletzt mit Taurolin/Heparin-Lock-L6-
sung gefiillt. Zum Abschluss wird im
Hautlappen ein kleines Loch von 2cm
Durchmesser ausgeschnitten, subkutan
sparsam ausgediinnt und der Hautlap-
pen satt iiber das Portsystem gestiilpt, um
eine gute seitliche Abdichtung zu erzie-
len (B Abb. 10). Nach Desinfektion wird
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die Halsinzision und die retroaurikulire
Inzision mittels Naht verschlossen.

Ergebnisse

Von April 2016 bis April 2018 wurden
3 Ménner und eine Frau in diese Phase-
I/II-Studie eingeschlossen (@ Tab. 1).
Initial konnte lange kein Patient einge-
schlossen werden, weil das urspriingliche
Studienprotokoll als Einschlusskriterium
nur die Alternative zu einem permanen-
ten Katheter vorsah. Der Entscheid zu
einem permanenten Katheter erfolgt
allerdings in den meisten Fillen sehr
kurzfristig und nur, wenn keine an-
dere Alternative mehr vorliegt. Dieses
Vorgehen ist nicht mit dem Planungs-
aufwand fiir das Anlegen eines BAP
vereinbar. Erst als die Ethikkommission
des Kantons Bern und die Zulassungs-
behorde Swissmedic griines Licht fiir
eine Erweiterung der Einschlusskrite-
rien gaben, konnten Patienten fiir die
Studie rekrutiert werden. Die aktuellen
Einschlusskriterien sehen vor, dass ein
BAP angelegt werden kann, wenn keine
Moglichkeit eines Gefafizugangs ohne
Fremdmaterial besteht.

Das Durchschnittsalter der 4 Patien-
ten betrug 60 (Range 36-83) Jahre. In-
traoperativ musste einmal ein Liquorleck
durch ein Bohrloch mit Knochenwachs
versiegelt werden. Bei einem Patienten
war das Hautloch zu grof3 ausgeschnit-

Abb. 3 A Nach Markierung der genauen Position des Ports auf dem Mas-
toid wird ein Hautlappen gebildet, das Periost an der markierten Stelle ent-
fernt und mit einer Schablone die Position des Ports durch Anbringen von
zwei feinen Bohrlochern markiert. (Mit freundl. Genehmigung, ©Prof. Mar-
co Caversaccio und Gianni Pauciello. Alle Rechte vorbehalten, dieser Inhalt
ist nicht Teil der Open-Access-Lizenz)

ten, so dass man im frithen postoperati-
ven Verlauf diese Wunde plastisch ver-
kleinern musste. Im Schnitt wurde das
System 9 (Range 2-15) Tage nach An-
lage erstmals verwendet. Bisher wurde
kumulativ 985 Tage dialysiert.

Der erste Patient wurde iiber ein Jahr
problemlos tiber das Portsystem dialy-
siert. Bei diesem Patienten musste frith
postoperativ das Subventil wegen einer
verklebten Klemmbacke ausgetauscht
und nach 13 Monaten nochmals ge-
wechselt werden, weil die Klemmbacke
nach einem Hauptventilwechsel leicht
obstruierte. Letzteres fithrte zu einer
technischen Anderung an der Klemm-
backe des Subventils. Beide Wechsel
erfolgten ambulant und ohne jegliche
Anisthesie. Der Katheter lief§ sich fiir
beide Subventilwechsel widerstandslos
ein Stiick herausziehen und wieder hin-
einschieben. Leider verstarb der erste
Patient 14 Monate nach Implantation
an einer schweren Herzinsuffizienz in
Kombination mit einer diabetesbeding-
ten Hypoglykdmie. Keiner der Patienten
musste bisher wegen eines Katheterin-
fekts behandelt werden. In 2 Fillen kam
es zu einer Abnahme der Blutflusskapa-
zitdt, welche mit Urokinase-Infusionen
problemlos behandelt werden konnten.
Bisher musste kein Katheter wegen ei-
ner Thrombosierung oder eines Infekts
ausgewechselt werden.



Zusammenfassung - Abstract

Erste Dialyseerfahrungen

Die Pflege des Ports und die Konnekti-
on vor und die Dekonnektion nach der
Dialyse sind einfach und fiir den Patien-
ten vollig schmerzfrei. Das Aufsetzen des
Adapters und das Anbringen des Deckels
nach Dialyseende muss gelibt werden.
Die Dialyse kann problemlos mit einem
Fluss von 350 ml/min gefahren werden,
wobei sich die arteriellen und vendsen
Driicke im Normbereich bewegen. Beial-
len Patienten, aufler Patient Nr. 2, zeigten
rasch reizlose, trockene Wundverhéltnis-
se. Krusten konnen problemlos mit NaCl
0,9 % gelost werden. Der Port darfunmit-
telbar nach Implantation fiir die Dialyse
benutzt werden, dies ist jedoch durch die
frithpostoperative Schwellung und Emp-
findlichkeit des Gewebes um den Port
fir den Patienten schmerzhaft. Bei 2 Pa-
tienten kam es im Verlauf zur Bildung
von Hypergranulationsgewebe um den
Port, welche das Montieren des Adapters
resp. das Aufbringen der Schutzkappe er-
schweren. Ein nicht erwartetes Problem
sind zudem nachwachsende Haare, wel-
che die Manipulation am Port erschwe-
ren, weil man vermeiden muss, dass sich
Haare im System verfangen.

)) Die Pflege des Ports und
die Konnektion vor und die
Dekonnektion nach der Dialyse
sind einfach

Alle Patienten sind zufrieden mit dem
System. Anfangliche Bedenken in Bezug
auf Schmerzen, Ohrgerduschen, Schlaf-
storungen oder Auffalligkeiten im Ausse-
hen durch den Port haben sich nicht be-
statigt. Patienten, welche den Port mitan-
deren Dialysezugiangen vergleichen kon-
nen, empfinden diesen als sicherer und
weniger belastend. Im Alltag wird der
Port von den Patienten nicht mehr wahr-
genommen, das Schlafen auf der Portsei-
te ist nach dem initialen Heilungsprozess
problemlos moglich und, sobald die Haa-
re nachgewachsen sind.

© Der/die Autor(en) 2018

Erfahrung

Zusammenfassung

Hintergrund. Retroaurikuldr fixierte Horhilfen
sind in der Regel wenig anfallig fiir Infekte im
Gegensatz zu Kathetern fiir die Himodialyse
(HD), welche transkutan/subkutan eingelegt
werden. Diese weisen haufig Infekte als
Komplikation mit der dazugehdrigen
Morbiditdt und Mortalitédt auf. Ein neu
entwickelter retroaurikuldr am Knochen
fixierter Port in Kombination mit einem
konventionellen tunnelierten HD-Katheter
wird aktuell beziiglich Sicherheit und
Funktionalitét fiir die HD getestet.

Methode. Im April 2016 wurde der seit

2010 von Arzten und Industrie entwickelte
retroaurikuldr fixierte Port (,bone-anchored
port”, BAP) erstmals einem Menschen
implantiert. In dieser Phase-I/II-Studie geht
es darum, die entworfenen Standards zur
Implantation dieses Systems zu tiberpriifen
und ggf. anzupassen, aber auch deren
Handhabung und die Dialysequalitét mit
prospektiven Daten zu erfassen.

Ergebnisse. Bisher konnten 4 Patienten {iber
diesen Zugang durchschnittlich ab dem 9. Tag
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nach Implantation (Range 2-15) problemlos
dialysiert werden. Bis dato haben wir 985

(@ 246, Range 138-445) Patiententage
erreicht. Ein Patient ist unabhdngig vom
System 14 Monate nach der Implantation
verstorben. Probleme mit dem Subventil
fuhrten beim ersten Patienten zu einer
Anpassung des Systems.
Schlussfolgerungen. Die Implantation eines
retroaurikuldr fixierten Ports braucht ein inter-
disziplindres Team, kann aber mit der nétigen
Sicherheit durchgefiihrt werden und wird von
den Patienten und Pflegenden wegen der
einfachen Handhabung sehr geschatzt. Es
braucht eine gute Schulung des chirurgischen
Teams und des Pflegefachpersonal, damit
sich diese Methode weiter etablieren kann
und mehr Daten zur Funktionalitdt und
Performance dieses Systems erfasst werden
konnen.

Schliisselworter
Chronische Niereninsuffizienz - Shunt - Port -
Katheter - Cochlea-Implantat

experience

Abstract

Background. Bone-anchored hearing aids
seem to be more resistant to infections
compared with non-/tunneled catheters for
hemodialysis. Catheter-related bloodstream
infections are associated with morbidity and
mortality. A newly designed bone-anchored
port (BAP) connected to a conventional
hemodialysis catheter is currently under
evaluation for safety and functionality.
Methods. Starting in 2010, physicians and
engineers began developing this BAP which
was implanted for the first time in a human
in April 2016. The aim of this pilot study is

to evaluate the implantation procedure, but
also with a prospective follow-up to obtain
experience with handling of the device during
dialysis and to observe the quality of dialyses.
Results. Until April 1, 2018 the BAP was
implanted into 4 patients. Currently 985

Bone-anchored port for hemodialysis: preliminary clinical

patient days (average 246 days, range
138-445 days) have been achieved. One
patient died unrelated to the device after

14 months. A problem with the inner valve
resulted in a technical change after the first
patient.

Conclusions. An interdisciplinary team is
needed to implant the device, which can be
implantedin a safe mannerand is appreciated
by patients and nurses due to its simple
handling. An intensive education program

is mandatory in order to establish this
method and to obtain more data concerning
functionality and performance.

Keywords
End stage renal disease - Shunt - Catheter -
Port - Cochlear implant
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Abb. 4 A Mit einer Diamantfrdse wird die Kontur zur Verankerung der Abb. 5 A UnterBenutzung einerzweiten Schablone werden die Bohrlécher
Grundplatte geschaffen. (Mit freundl. Genehmigung, ©Prof. Marco Caver- furdie Grundplatte gesetzt. (Mit freundl. Genehmigung, ©Prof. Marco Caver-
saccio und Gianni Pauciello. Alle Rechte vorbehalten, dieser Inhalt ist nicht saccio und Gianni Pauciello. Alle Rechte vorbehalten, dieser Inhalt ist nicht
Teil der Open-Access-Lizenz) Teil der Open-Access-Lizenz)

e 7

Abb. 6 A Nach Setzen der Bohrlécher wird mit einem Diamantbohrer die Abb. 7 A Eine Schablone und ein Bohrer mit einer fixierten Lange erlau-
Kavitat fiir den Kathetereinlass in die Grundplatte ausgefrast. (Mit freundl. bendie prazise Bohrung des ossaren Katheterdurchzugskanals. (Mit freundl.
Genehmigung, ©Prof. Marco Caversaccio und Gianni Pauciello. Alle Rechte Genehmigung, ©Prof. Marco Caversaccio und Gianni Pauciello. Alle Rechte
vorbehalten, dieser Inhalt ist nicht Teil der Open-Access-Lizenz) vorbehalten, dieser Inhalt ist nicht Teil der Open-Access-Lizenz)

Diskussion

Der planerische und logistische Auf-
wand zur Implantation des Ports ist
grofl. Es braucht ein eingespieltes Team
von verschiedenen Spezialisten, wel-
che gut miteinander kommunizieren
und zusammenarbeiten miissen. Die
Nephrologen sind fiir eine korrekte
Selektion der Patienten und ihre Nach-
betreuung wichtig. Weiter braucht es
eine einwandfreie Bildgebung, um die
ideale Stelle zur Portimplantation defi-

nieren zu konnen. Der HNO-Chirurg
Abb. 8 A NacherfolgreicherEinlage des Katheters iiberdie V. jugularisinternavordenrechtenVorhof 113155 vor dem ersten Eingriff am Modell
wird dieser retrograd subkutan durchgezogen und danach durch den Knochenkanal und Grundplatte
ausgeleitet. (Mit freundl. Genehmigung, ©Prof. Marco Caversaccio und Gianni Pauciello. Alle Rechte
vorbehalten, dieser Inhalt ist nicht Teil der Open-Access-Lizenz)

die aufwendigen Implantationsschritte
eintrainieren und die Anwendung der
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Abb. 9 A Testen der korrekten Katheterfunktion unter Verwendung eines
Adapters nachdem man die Katheterspitze korrekt platziert und den Kathe-
teranden Subventilblock fixiert hat. (Mit freundl. Genehmigung, ©Prof. Mar-
co Caversaccio und Gianni Pauciello. Alle Rechte vorbehalten, dieser Inhalt
ist nicht Teil der Open-Access-Lizenz)

verschiedenen Schablonen als Hilfe zur
Implantation verinnerlichen.

Vom Gefaflchirurgen oder Inter-
ventionalisten wird verlangt, dass er
die Handgriffe der Kathetereinlage mit
der nétigen Sicherheit beherrscht und
im Vorfeld abschitzen kann, ob ei-
ne Kanilierung erfolgreich sein wird.
Nicht zuletzt ist die Pflegeassistenz im
Operationssaal entscheidend, damit die
Arbeitsabldufe unter Verwendung von
Ultraschall, Bildverstarker und verschie-
densten Instrumenten und technischen
Hilfsmitteln zeitverzugslos funktioniert.
Teams, welche dieses System implan-
tieren wollen, werden eine Lernkurve
haben. Es ist zwingend, dass die ein-
zelnen Operationsschritte klar definiert
sind. Computergestiitzte Operationsan-
leitungen sind in Vorbereitung, um den
Implantationsalgorithmus im Operati-
onssaal sicherzustellen.

Obwohl erst 4 Patienten in diese
Phase-1/II-Studie eingeschlossen wer-
den konnten, fillt die bisherige Bilanz
positiv aus. Bei allen 4 Patienten war
eine Implantation technisch moglich.
Die prioperativ durchgefithrte Messung
der Schideldicke ist essentiell. Es ist
wichtig, bei konkavem Knochen diesen
auszugleichen, damit die Grundplatte
gut aufliegend fixiert werden kann. Die
verschiedenen Schablonen zur Konfigu-
ration der Vertiefung fiir das Subventil
respektive des Kanals mit Schaffung ei-

ner Knochenbriicke zum Durchzug des
Katheters haben sich bewéhrt.

» Esist zwingend, dass die
einzelnen Operationsschritte klar
definiert sind

Blutungen aus dem Knochen kénnen mit
Hitze durch einen nicht mit Wasser ge-
kithlten Diamantbohrer gestillt werden.
Einmalig hat sich bei einem Bohrloch
etwas Liquor entleert. Zur Abdichtung
wurde Knochenwachs verwendet. Alter-
nativ kann Knochenmehl mit Fibrin auf-
gebracht werden, um den Defekt abzu-
dichten.

Die Venenpunktion unter Ultraschall
zur Einlage des Katheters hat bisher gut
funktioniert. Mit einem normierten Fith-
rungsdraht ldsst sich unter dem Bildver-
starker die Lange bestimmen, damit man
die korrekte Katheterlinge wiahlt. Man
muss sich bewusst sein, dass der Kathe-
ter temporir durch die Grundplatte etwas
hochgezogen werden muss, damit man
das Ventil sicher und fest anschliefSen
kann. Manipulationen am Katheter sol-
len immer in Trendelenburg-Lage erfol-
gen, und es muss peinlich darauf geach-
tet werden, dass die beiden Katheterlu-
men mit einer weichen Klemme blockiert
sind. Es hat es sich bewihrt, nach Auf-
bringen des Adapters mit einer Spritze
durch rasche Aspiration und Instillation

Abb. 10 A Einpassen der Haut um die Grundplatte mit aufgeschraubtem
Subventil nachdem man den Hautlappen wieder zuriick verlagert hat. (Mit
freundl. Genehmigung, ©Prof. Marco Caversaccio und Gianni Pauciello. Alle
Rechte vorbehalten, dieser Inhalt ist nicht Teil der Open-Access-Lizenz)

zu testen, ob ein geniigendes Blutvolu-
men geférdert werden kann.

Im postoperativen Verlauf sind loka-
le Wundprobleme im Bereich des Ports
eine Herausforderung. Bei einem Patien-
ten war eine lokale plastische Deckung
notwendig, um ein zu grof3 ausgeschnit-
tenes Loch um den Port zu verkleinern.
Im Verlauf konnte bei diesem Diabeti-
ker mit einer anamnestisch ausgepragten
Neigung zu Infekten und Wundheilungs-
storungen ein lokaler Hautinfekt um den
Port mit Antibiotika und Antiseptikaga-
zen erfolgreich behandelt werden.

Eine sorgfiltige und regelmifige Pfle-
ge der Wunden ist unabdingbar, auch
weil es gerne zu Hypergranulation an
der Grenzzone zum Port kommen kann.
Erfreulich ist, dass es bei kumulativ iiber
900 Dialysetagen bei allen 4 Patienten
bisher zu keiner Katheterinfektion ge-
kommen ist, und dass auch keine Kathe-
terthrombosen registriert werden muss-
ten.

Die lange Phase der technischen
Entwicklung dieses Ports hat sich bis-
her gelohnt, funktioniert doch der Port
wihrend der Dialyse ausgezeichnet. Die
geforderte Flussmenge von >300 ml Fluss
pro Minute wird wihrend den Dialysen
problemlos erreicht und die Qualitdt der
Dialyse stimmt. Die einfache Handha-
bung des Adapters zum Anschluss an
die Dialysemaschine ist fiir die Arbeit
der Pflegenden eine Erleichterung. Der
Schlieffmechanismus (Klemmbacke) im

Gefasschirurgie 6 - 2018 | 425



‘ Leitthema

Tab.1 Patientenkollektiv

Patient Geschlecht Alter Grunderkrankung
(Jahre)

1 Mannlich 81 Multifaktorielle Niereninsuffizienz bei
monoklonaler Gammopathie

2 Mannlich 63 Diabetische Nephropathie/
Glomerulosklerose

3 Mannlich 66 Einzelniere nach Nephrektomie rechts
Fokal segmentale Glomerulosklerose,
lleumconduit aufgrund multipler Infekte
bei Ureterokutaneostomie links

4 Weiblich 36 Familidre Nephropathie mit segmentaler

Glomerulosklerose und chronisch
interstitieller Entziindung

Nebendiagnosen

Rezessive Pankreatitiden,
St. n. Whipple-Operation
bei Pankreaskarzinom, se-
kundarer Diabetes mellitus

Verdacht auf multilokulares
Nierenzellkarzinom bds.

Schwere hypertrophe und
valvuldre Kardiopathie

Diabetes mellitus I
Rezessive Septikamien

VorfuBamputation rechts
bei Weichteilinfekt 03/2018

Mangelerndhrung

Hypertensive und koronare
Herzkrankheit
Sensomotorische
Tetraparese nach
HWK-Luxationsfixation
1976

Schwere pulmonal arteriel-
le Hypertonie (Klasse IV)

Adipositas per magna
(BMI > 46)

Diabetes mellitus I
Schlafapnoesyndrom

Besonderes/Indikation
zum Einbau

Schlechte Venenqualitat fiir
eine Shuntanlage

Kardiale Situation

St. n. Peritonealdialyse
(2 x Katheter)

Diverse zentralnervose Ka-
thetereinlagen mit Infekten

Fehlende Option fiir eine
konventionelle Shuntanlage

Limitierte GefaBoptionen
Erwartete schlechte Ent-
wicklung einer Fistel bei
Tetraparese
Kardiopulmonale
Limitierung

BMI Body Mass Index, HWK Halswirbelkérper, bds. beidseits, St. n. Status nach

Subventil musste technisch angepasst
werden, damit das Hauptventil sicher
und ohne Gefahr einer Luftaspiration
gewechselt werden kann.

Wichtig sind eine gute Schulung des
Pflegepersonals, eine gute Dokumentati-
onder Vorgehensweise und eine kontinu-
ierliche Begleitung, damit die notwendi-
ge Sicherheit im Umgang mit dem Port
erreicht wird. Zentral sind das sichere
Konnektieren, Dekonnektieren und Auf-
bringen der Schutzkappe.

Eine im Vorfeld nicht erkannte
Schwierigkeit ist der Umgang mit den
nachwachsenden Haaren um den Port,
welche beim Anschluss des Adapters
und des Deckels nicht in das System ein-
dringen diirfen. Solche Schwierigkeiten
werden in den regelmifligen Sitzungen
mit dem Entwicklungsteam besprochen
und das Handling kontinuierlich op-
timiert. In Zusammenarbeit mit der
fur die Portweiterentwicklung verant-
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wortlichen Firma Diavantis werden die
Erfahrungen analysiert, Korrekturen am
System umgesetzt und notwendige An-
derungen in der Praxis laufend in der
Gebrauchsanleitung geiandert.

Weltweit arbeiten Forschungsgrup-
pen an diversen Konzepten mit dem Ziel,
die Verlasslichkeit und Langlebigkeit von
Gefifizugingen zu verbessern, um die
Komplikationsraten und damit die Fol-
gekosten bedingt durch Revisionen zu
senken. Wir gehen davon aus, dass sich
der initial hohere Aufwand bei der BAP-
Implantation tiber die Zeit durch eine
geringere Komplikationsrate relativiert.
Die Einfachheit der Konnektion zum
Port und die bisher festgestellte niedri-
ge Morbiditit sind Anreize genug, die
klinische Evaluation des Systems voran-
zutreiben. Innovationen sind nie gratis
zu haben und vergesellschaftet mit neuen
und teilweise unbekannten Problemen.
Das Risiko einer Meningitis ohne Du-

raverletzung ist wohl vernachldssigbar.
Wie hoch das Risiko einer Osteomyelitis
wegen des durch den Knochen ziehenden
Katheters ist, bleibt offen. Die an unserer
Institution durchgefithrte Untersuchung
mit 203 Horgeriteimplantaten zeigen
aber, dass die lokale Infektionsrate fiir
retroaurikuldr implantierte Fremdkor-
per sehr tief ist [4].

) Der Katheter kann ohne
Reoperation Uber einen
Seldinger-Draht gewechselt
werden

Der Katheter kann, mindestens theo-
retisch, ohne Reoperation iiber einen
Seldinger-Draht gewechselt werden. Bei
den beiden bisher notwendigen Sub-
ventilwechseln war der Katheter gut
mobilisierbar. Die Entwickler arbei-



ten an Algorithmen, um bei allfilligen
Katheterbakteriamien korrekt zu agie-
ren. Die Szenarien reichen dabei von
einem Katheterwechsel, einem tempo-
raren Katheterausbau bis hin zu einem
kompletten Portausbau.

Eine funktionierende AVF bleibt wei-
terhin der ideale Gefiflzugang fiir ei-
ne konventionelle, chronische Dialysebe-
handlung. Kinetische Uberlegungen las-
sen allerdings vermuten, dass mit tagli-
chen HD-Behandlungen oder lingeren
Behandlungszeiten iiber Nacht der Out-
come verbessert werden kann. AVF kom-
men bei tdglichen Punktionen mit 2 Na-
deln an ihre Grenzen (und die nichtli-
che HD im Schlaf mit liegenden Nadeln
ist alles andere als ideal) [11]. Mit den
sich in Entwicklung befindlichen trans-
portablen kiinstlichen Nieren wird es mit
diesem System moglich sein iiber ldngere
Zeitund von Laien zu Hause die Prozedur
einer Dialyse mit der nétigen Sicherheit
durchzufiihren.

Die ersten Resultate dieses neuartigen
Zugangssystems geben zur Hofftnung An-
lass, dass mit diesem ossdr verankerten
Port der Komfort fir HD-Patienten steigt
(8 Abb. 11). Die Patienten schitzen es
sehr, dass keine schmerzhaften Punktio-
nen mehr notwendig sind, sie beide Arme
frei gebrauchen kénnen und sie nach der
Dialyse rasch nach Hause gehen kénnen,
weil es weder ein Abdriicken des Shunts
noch einen aufwendigen Verbandswech-
sel des Dialysekatheters braucht. Bisher
hat kein Patient ein Rauschen wéhrend
der Dialyse bemerkt, was aufgrund der
Nihe zum Gehor denkbar wire. Mit den
sich in Entwicklung befindlichen trans-
portablen kiinstlichen Nieren wird es mit

Abb. 11 « Beque-
me und schmerz-
freie Himodialyse
iber den retroau-
rikular fixierten
Port (dieser Inhalt
ist nicht Teil der
Open-Access-Li-
zenz)

diesem System moglich sein, tiber lin-
gere Zeit und von Laien zu Hause die
Prozedur einer Dialyse mit der nétigen
Sicherheit durchzufiihren.

Soll die Methode weiterverbreitet wer-
den, braucht es ein intensives Schulungs-
konzept und zu Beginn eine fachliche
Supervision durch Kliniker, welche an
der Entwicklung dieses Systems von der
ersten Stunde an mitgearbeitet haben.

Schlussfolgerungen

Mit diesem neuen auf dem mastoidfixier-
ten Portsystem sind bisher 4 Patienten
problemlos frith postoperativ dialysiert
worden. Bisher traten keine Katheterin-
fekte auf. Es braucht ein interdisziplindres
Team, dassich die einzelnen Operations-/
Behandlungsschritte in Modulen aneig-
net,um in der Folge unter Supervision die
notige Expertise zu erlangen. Aus pfle-
gerischer Sicht ist das System einfach zu
bedienen und die Patienten schitzen das
problemlose Konnektieren und Dekon-
nektieren zur Dialyse.

Die Klappe mit ihrer Membran und
die Moglichkeit im Subventil das Sys-
tem zu schlieflen, geben optimale Sicher-
heit in der Handhabung dieses Dialyse-
zugangs. Sollten in absehbarer Zukunft
transportable kiinstliche Nieren auf den
Markt kommen, wire dieses System ei-
ne Option, um einfach, langdauernd und
bequem zu dialysieren.

Fazit fiir die Praxis

== Dieser retroaurikular fixierte Port
ist eine innovative Option fiir HD-
Patienten, welche keine Vorausset-

zungen fiir eine AV-Fistel haben oder
aus anderen Griinden auf einen tun-
nelierten Dauerkatheter angewiesen
sind.

== Die Implantation dieses ausgefeilten
Systems braucht viele technische
Fertigkeiten und ein interdiszipli-
nares Team. Es hat den Vorteil, dass
man den Adapter zu den Dialyse-
schldauchen einfach konnektieren
und dekonnektieren kann und es we-
gen des eingebauten Ventils gro3e
Sicherheit bietet.

== Es braucht in Zukunft eine intensive
Schulung von Behandlungsteams
und weitere Evaluationen, damit
dieser innovative Port die nétige
Verbreitung finden kann.
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Verengte HerzkranzgefiaBe sind auch ohne Stents gut behandelbar

Um Verengungen von kleinen HerzkranzgefaBBen zu behandeln, werden bisher
in der Regel Stents eingesetzt. Nun zeigt eine am Universitatsspital Basel
durchgefiihrte Studie eine gute Alternative auf: Mit Medikamenten beschichtete
Ballonkatheter sind genauso sicher und effektiv wie Stents.

Schédigungen in kleinen HerzkranzgefaBRen
mit weniger als drei Millimetern Durchmesser
werden bisher tiblicherweise mit dem Ein-
setzen von Stents behandelt. Diese perma-
nenten GefaBstiitzen sorgen dafiir, dass die
verengten Koronargefée dauerhaft erwei-
tert werden und das Blut wieder ungehindert
zirkulieren kann.

Seit einigen Jahren stehen fiir die Behand-
lung von solchen Stenosen auch mit Medi-
kamenten beschichtete Ballonkatheter zur
Verfiigung, die nur voriibergehend in das be-
troffene Gefal eingefiihrt und dann wieder
herausgezogen werden. Eine federfiihrend
am Universitatsspital Basel (USB) durchge-
fiihrte Studie hat nun die beiden Methoden
miteinander verglichen.

Es handelt sich um die bisher grote Studie,
welche die Wirkung von Medikamenten-
beschichteten Ballons (drug-coated ballo-
ons, DCB) und Medikamenten-beschichteten
Stents (drug-eluting stents, DES) als Therapi-
en bei verengten Herzkranzgefaen einander
gegeniibergestellt hat. Zwischen 2012 und
2017 wurden an 14 Spitalern in Deutschland,
Osterreich und der Schweiz 758 Patientinnen
und Patienten in die Studie einbezogen. In
randomisierter Weise wurde die eine Halfte
mit Stents und die andere Halfte mit Ballon-
kathetern behandelt.

Methode mit Ballonkatheter

hat Vorteile

Die Auswertung der Daten hat gezeigt, dass
mit beiden Methoden gleichwertig gute
Behandlungsergebnisse erzielt werden. Bei
beiden Verfahren war die Rate an schwerwie-
genden unerwiinschten kardiovaskuldren
Ereignissen wie Herzinfarkt oder Tod zwolf
Monate nach dem Eingriff praktisch gleich
tief. Somit lasst sich die Aussage machen,
dass Stenosen in kleinen Koronargefa3en mit
Ballonkathetern sicher behandelt werden
kénnen, so dass der Einsatz von Stents nicht
zwingend notwendig ist.

Fiir Studienleiter Prof. Raban Jeger, Leitender
Arzt Kardiologie am USB, hat der Einsatz von
Ballonkathetern Vorteile: ,Mit dem Verzicht
auf Stents kann zum Beispiel die normale Ge-

fafunktion erhalten werden. AuBerdem ist
die Behandlungszeit mit Plattchenhemmern
kiirzer, und es kdnnen vor allem keine Stent-
thrombosen auftreten.” Aus diesen Griinden
und der nun vorliegenden wissenschaftli-
chen Evidenz wird das Verfahren mit Ballon-
katheter mittlerweile am USB standardmaBig
eingesetzt.

Quelle: Jeger RV et al. Drug-coated
balloons for small coronary artery
disease (BASKET-SMALL 2): an open-
label randomised non-inferiority trial.
Lancet. 2018 Aug 28.
https://doi.org/10.1016/50140-
6736(18)31719-7

Universitdtsspital Basel
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