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Einleitung

1 Einleitung

1.1 Definition der PTCD

Die perkutane transhepatische Cholangiodrainage (PTCD) ist ein radiologisch-inter-
ventionelles Verfahren, das zur Ableitung der Galle dient und sowohl bei palliativen als
auch kurativen Operationsindikationen angewendet werden kann (1). Insgesamt gibt
es drei Moglichkeiten zur Galleableitung: Die vollstandige Ableitung nach extrakorporal
in einen Drainagebeutel, kombiniert nach intern und extern oder eine Drainage nur
nach intern in den Darm (1, 2). Die PTCD wird vor allem bei anatomischen Be-
sonderheiten nach Operationen (z. B. Whipple-OP) oder bei nicht passierbaren

duodenalen Obstruktionen angewendet (2).

1.1.1 Historische Entwicklung

Ein Verschlussikterus ist unter anderem mit einer erhdhten Konzentration von
proinflammatorischen Zytokinen und einem erhdhten Komplikationsrisiko bei leber-
chirurgischen Eingriffen assoziiert (3). Der amerikanische Chirurg Dr. Whipple war der
Erste, der diese Tatsache erkannte und im Jahr 1935 damit begann, vor einer Leber-
operation den lkterus seiner Patienten vorzubehandeln, wodurch er sich eine
Verringerung des Komplikationsrisikos erhoffte (3). Beispielsweise legte er deshalb vor
einer Pankreatoduodenektomie chirurgisch eine Anastomose zwischen Gallensystem
und Magen an (3). In den 1960er Jahren wurde dann die perkutane transhepatische
Cholangiographie (PTC) als weniger invasives Verfahren entwickelt, gefolgt von der

endoskopisch-retrograden Cholangiopankreatikographie (ERCP) in den 1970ern (3).

1.1.2 Anatomie der Leber und des Gallengangsystems

Die Leber nimmt als Stoffwechsel- und Entgiftungsorgan eine zentrale Stellung im
menschlichen Korper ein. So werden Medikamente, Alkohol oder Abbauprodukte wie
Bilirubin, welche die Leber Uber die Pfortader aus dem Verdauungssystem erreichen,
in den Hepatozyten mit wasserloslichen Gruppen konjugiert und in die Gallen-
kanalchen (Canaliculi biliferi) sezerniert (4). Dieser Vorgang findet in der Grundeinheit
der Leber, dem Zentralvenenlappchen (Lobulus hepatis), statt, das in Abbildung 1

schematisch dargestellt ist.
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Abbildung 1: Schematische Darstellung eines Zentralvenenldppchens.

Die Eckbegrenzungen dieser Einheit bildet jeweils eine Glisson-Trias, die aus einem
Ast der A. hepatica propria, der Vena portae und des Ductus hepaticus besteht (5).
Hierbei zeigt sich bereits, dass die Aste der BlutgefaRe anatomisch sehr nahe an den
Gallengangen liegen und daher eine Verletzung von diesen im Rahmen einer PTCD-

Anlage vorkommen kann (6).

Die kleinen Gallengange durchziehen die Leber wie ein feines Netz und vereinigen
sich nach und nach, bis aus diesen letztlich der Ductus hepaticus dexter und Ductus
hepaticus sinister hervorgehen. Diese vereinen sich schlie3lich zum Ductus hepaticus
communis, der durch den Ductus cysticus mit der Gallenblase in Verbindung steht.
Durch den Zusammenfluss setzt sich der Ductus hepatocholedochus (DHC) fort, in
den im weiteren Verlauf der Ductus pancreaticus einmindet. So entsteht der Ductus
pancreaticocholedochus, der in die Pars descendens des Duodenums uber die Papilla
Vateri mindet. Abbildung 2 zeigt zusammenfassend das gesamte Gallensystem, das

somit die Verbindung von Leber und Darmsystem bildet (7).
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Abbildung 2: Aufbau des Gallengangsystems.

Pro Tag werden bis zu 1200 ml Galle von der Leber gebildet, die entweder nach dem
Entzug von Wasser und Salzen in der Gallenblase zwischengespeichert oder direkt in
das Verdauungssystem abgegeben werden konnen (5). Dort dient das Gemisch aus
Wasser, Gallensauren, Phospholipiden und Gallenfarbstoffen u. a. zur Fettresorption
im enterohepatischen Kreislauf oder zur Ausscheidung von oben genannten Abfall-
produkten (5).

1.1.3 Diagnostik bei Storungen des Gallengangsystems
1.1.3.1 Sonographie, CT, MRT und MRCP

Als nicht-invasive Methoden zur Darstellung der Gallengédnge und zur Diagnostik
dienen die Sonographie, die Computertomographie (CT), die Magnetresonanz-

tomographie (MRT) und die Magnetresonanz-Cholangiopankreatikographie (MRCP).

Zur Darstellung und Beurteilung der Gallenwege und -blase werden vor allem die
Sonographie und die MRT eingesetzt, da diese unter anderem eine hdhere Sensitivitat
fur Gallensteine besitzen (2). Die Sonographie verwendet zur Darstellung von Struk-

turen Ultraschallwellen, die CT Rdntgenstrahlung und die MRT ein starkes Magnetfeld.
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Der Ultraschall bietet eine sehr gute Moglichkeit, die Leber nicht-invasiv und kosten-
gunstig zu untersuchen. Des Weiteren ist die Sonographie breit verfigbar und kann
durch den Einsatz eines Kontrastmittels (KM) ebenfalls zur Differenzierung von
Leberlasionen herangezogen werden (2). Im Gegensatz dazu zeichnet sich die CT vor
allem durch die kurze Untersuchungszeit aus, wobei Bilder der arteriellen Phase (25 s
nach KM-Applikation) und der portalvenésen Phase (60 — 90 s nach KM-Applikation)

zu unterscheiden sind (2).

Die MRT dient haufig zur weiteren Untersuchung von Auffalligkeiten, die sich in der
Sonographie oder der CT gezeigt haben (2). Bei diesem Verfahren kann ebenfalls ein
Kontrastmittel verwendet werden. Weiterfuhrend ist eine genaue Untersuchung der
Gallenwege mittels einer MRCP maoglich (2). Dabei werden T2-gewichtete Aufnahmen
angefertigt, die stationare oder langsam flieRende Flussigkeiten darstellen kénnen (8).
Aulerdem konnen die Gallengange mithilfe eines leberspezifischen Kontrastmittels,
das von den Hepatozyten Uber die Galle ausgeschieden wird, dargestellt werden (2).
Die Vorteile der MRCP sind dabei, dass das Verfahren nicht untersucherabhangig ist,
keine Strahlung verwendet wird, kein Kontrastmittel intravends appliziert werden muss

und keine Anasthesie erforderlich ist (8).
1.1.3.2 ERCP

Bei der ERCP wird unter Sedierung von oral kommend ein Duodenoskop bis zur
Papilla Vateri vorgeschoben. Im Anschluss erfolgt eine Papillotomie und es kann
Kontrastmittel in das Gallengangsystem appliziert werden, wodurch unter Durch-
leuchtung ein Uberblick Uber die Gallengéange gewonnen werden kann. Daraufhin kann
ein Draht Uber die Papille vorgefuhrt werden, mit dem dann eine Sondierung durch
Stenosen oder Insuffizienzen erfolgen kann. Wurde dies erfolgreich durchgefiihrt, kann

schliellich eine interne Drainage oder ein Stent platziert werden.
1.1.3.3 Unterschiedliche Vorgehensweisen der PTCD

Bei der PTCD ist ein rechts-, links- und beidseitiger Zugangsweg maoglich. Rechtsseitig
erfolgt eine interkostale und linksseitig eine subxiphoidale Punktion. Dabei bietet die
Anlage von rechts den Vorteil, dass der rechte Leberlappen in der Regel ein grélieres
Volumen aufweist als der linke und Uber das Ligamentum coronarium hepatis fest mit

dem Zwerchfell verbunden ist. Des Weiteren kann die Einbringung der Drainage
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entweder unter sonographischer oder angiographischer Kontrolle durchgefuhrt
werden. Am Universitatsklinikum Regensburg (UKR) wird die PTCD-Anlage unter
Durchleuchtung vorgenommen, wobei die Punktion bei schwierigen Verhaltnissen

durch den Ultraschall erganzt werden kann.
1.1.3.4 Vergleich von ERCP und PTCD

Bei der endoskopisch-retrograden Cholangiopankreatikographie wird im Gegensatz
zur PTCD Uber ein Duodenoskop ein Draht in das Gallengangsystem uber die Papille
vorgeschoben und durch die Stenose gefuhrt, wonach dann die Einlage einer Drainage
oder eines Stents erfolgen kann (9). Es ist wenig Evidenz vorhanden, welches
Verfahren zu bevorzugen ist, in Japan ist z. B. die PTCD das bevorzugte Verfahren, in
Europa die ERCP (3).

Sowohl die PTCD als auch die ERCP hat sich zu einer Alternative zu chirurgischen
Eingriffen entwickelt (10). Im Gegensatz zur ERCP folgt die PTCD der physiologischen
Flussrichtung der Galle. Bei der PTCD erfolgt allerdings der Zugang uber einen
kUnstlichen, bei der ERCP Uber den anatomischen Weg (11). So kann es bei der ERCP
zu einer Verschleppung von Keimen aus dem Verdauungssystem in ein steriles
System mit einer nachfolgenden Sepsis oder Cholangitis kommen, was durch den
perkutanen Zugangsweg verhindert werden kann (2, 3). Zudem konnen Blutungen und

Perforationen im Duodenum auftreten (3).

Das Komplikationsrisiko ist bei der ERCP geringer als bei der PTCD (10). Der grofite
Vorteil bei der PTCD ist allerdings, dass man einen Zugang von auf3en zu moglichen
Stenosen im Gallensystem hat (11). Dies ist vor allem bei chirurgisch angelegten
Anastomosen von Bedeutung, da hier eine endoskopische Therapie meist nicht

moglich oder die Behandlung erschwert ist (12).

Insgesamt kommt eine PTCD vor allem bei proximalen Stenosen des Ductus hepaticus
communis oder bei Therapieversagen der ERCP zum Einsatz (13). Falls die Behand-
lung Uber eine ERCP scheitert, kann diese aber auch mit der PTCD in einem
Rendezvous-Verfahren kombiniert werden, wodurch die Erfolgsrate gesteigert werden
kann (11).

Tabelle 1 zeigt einen Uberblick der wichtigsten Unterschiede der beiden Verfahren.

10
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Tabelle 1: Vergleich von ERCP und PTCD in Anlehnung an (11).

ERCP PTCD
Zugangsweg Anatomisch Nicht-Anatomisch
Lange des
Zugangswegs Lang (> 1 m) Kurz (<1 m)
Komplexitat Hoch Intermediar
Moglichkeit einer | . Ja
externen Drainage
95 % (haufig nach einer fehl-
_ 0
Erfolgsrate 90-95% geschlagenen ERCP)

1.1.4 Indikationen fiur die Anlage einer PTCD

Indikationen fur eine PTCD-Anlage bilden vor allem benigne und maligne Stenosen.
AuRerdem wird das Verfahren bei Leckagen des Gallengangsystems eingesetzt. Im
Folgenden wird auf verschiedene Beispiele fur Indikationen und Anwendungen der

PTCD eingegangen.
1.1.4.1 Benigne Stenosen

Der Uberwiegende Anteil von Gallengangsstenosen ist maligner Herkunft, lediglich
30 % beruhen auf einer benignen Ursache (14). Die Hauptursachen fur benigne
Stenosen sind zu 80 — 90 % iatrogener Genese durch chirurgische Eingriffe, eine
chronische Pankreatitis (8,2 — 13,9 %) oder autoimmune Prozesse, wie z. B. 1gG4
assoziierte Vorgange oder eine PSC (primar sklerosierende Cholangitis) (14). Vor
allem bei Stenosen nach chirurgischen Eingriffen ist eine chirurgische Korrektur
schwierig, da die Patienten komorbid sind, der Gallengang verkirzt ist und
Entziindungen und Adhé&sionen vorkommen (15). In diesen Fallen ist die PTCD ein
sehr erfolgreiches Verfahren, durch das mit einem Ballon (97 % klinischer Erfolg) oder
einem Stent (100 % klinischer Erfolg) die Engstellen an Anastomosen beseitigt werden

kénnen (15). Eine Ubersicht (iber die Ursachen benigner Stenosen zeigt Tabelle 2.

11
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Tabelle 2: Ursachen benigner Stenosen in Anlehnung an (14).

latrogene Gallengangsverletzung
- Cholezystektomie
- Leberresektion
- Biliare Anastomose/Rekonstruktion
- Cholangio-Enterische Anastomose
- Lebertransplantation

= Anastomosestrikturen

= Nicht-Anastomosestrikturen

Infektios

- Tuberkulose

- Histoplasmose
- Viral

- Parasitar

- Rekurrente pyogene Cholangitis

Biliare immunvermittelte
Inflammation
- Primare sklerosierende Cholangitis

(PSC)

- IlgG4-vermittelte sklerosierende
Cholangitis

- Sarkoidose

- Mastzell-Cholangitis

- Eosinophile Cholangitis

AIDS Cholangiopathie

Choledocholithiasis

Cholelithiasis (Mirizzi Syndrom)

Dysfunktionaler Sphinkter Oddi

Strahlentherapie

Postendoskopische biliare
Sphinkterotomie

Pankreatitis (chronisch, autoimmun)

Vaskular

- Ischamische Cholangiopathie
(Hypotension, A. hepatica Thrombose)

- Vaskulitis (Polyarteriitis nodosa)

- Intraarterielle Chemotherapie

- Portalhypertensive Biliopathie

- Sklerosierende Cholangitis bei

Intensivpatienten

Andere Ursachen

- Follikulare Cholangitis

- Xanthogranulomatdse Cholangitis

- Inflammatorischer Pseudotumor

- Periportale und peripankreatische
Lymphadenopathie

- Cystische Fibrose

- Histiozytose X

- Papillare Stenosen (Typ 1 biliare Dys-

funktion)

12
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1.1.4.1.1 Cholelithiasis

Eine mogliche Ursache fiur eine benigne Stenose im Gallengangsystem ist die

Cholelithiasis, also die Anwesenheit von Gallensteinen in den Gallengangen.

Diese konnen asymptomatisch sein, aber auch mit Koliken oder einer biliaren
Pankreatitis einhergehen. Dabei ist je nach Lokalisation des Steins zwischen einer
Cholezystolithiasis, einer Choledocholithiasis oder der seltenen Cholangiolithiasis zu
unterscheiden, wobei Cholesterinsteine einen Anteil von 75 % und Pigmentsteine
25 % ausmachen (2). Fur die Bildung von Cholesterinsteinen sind genetische Fak-
toren, das Alter, die Ernahrung oder auch Medikamente von Bedeutung, Pigment-
steine kommen vor allem bei einer Hamolyse, einer Leberzirrhose oder bei Infektionen
vor (2).

Abbildung 3 zeigt die dokumentierten Bilder einer Patientin mit sehr gut sichtbaren
Gallensteinen, die im Rahmen einer PTCD-Behandlung mobilisiert und entfernt

werden konnten.

Abbildung 3: Benigne Stenose durch Choledocholithiasis. (A) Punktion des Gallengangsystems von rechts und
Darstellung mittels Kontrastmittel; (B) Darstellung mehrerer Konkremente (Pfeile) im Bereich des DHC;
(C) Weiterfiihren des Drahtes (iber die Papille in das Duodenum; (D) Korrekt einliegende 8,5 F extern/intern
Drainage; (E) AbschlieBende Kontrolle des Gallgengangsystems, keine Konkremente mehr darstellbar.

13
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1.1.4.1.2 Anastomosenstenose nach Lebertransplantation

Nach einer Lebertransplantation (LTX) treten bei ca. 20 % der Patienten biliare
Komplikationen auf, von denen Anastomosenstenosen etwa 60 % und -insuffizienzen
ungefahr 30 % ausmachen (16). Dabei ist eine zeithahe Behandlung erforderlich, um
spatere Folgeerkrankungen zu verhindern und die Mortalitat zu senken (17). Bei Ste-
nosen und Insuffizienzen von Anastomosen nach einer LTX wird eine endoskopische
Therapie bevorzugt, scheitert diese aber, kann eine perkutane Intervention eingeleitet
werden (17).

Da eine chirurgische Neuanlage von stenosierten Anastomosen bei einer Bilio-
enterostomie mit einer hohen Mortalitat und Morbiditat und auch Restenosen verbun-
den ist, bietet die PTCD eine mdgliche Alternative bei der Behandlung solcher Steno-
sen (12).

Die mediane Behandlungsdauer mittels endoskopischer oder perkutaner Methoden
liegt bei Stenosen nach einer Lebertransplantation bei 9 — 11 Monaten und die Erfolgs-
quote zwischen 75 — 86 % (18). Insgesamt bilden somit erfahrene Endoskopiker und
Radiologen einen wichtigen Bestandteil eines interdisziplinaren Transplantations-

teams (17).
1.1.4.2 Maligne Stenosen

Maligne Stenosen werden vor allem durch Metastasen, Pankreas- und Cholangio-
karzinome verursacht (2, 19). Die Metastasen stammen vor allem von Colon-,
Lungen-, Brust-, Uterus- und Magenkarzinomen (2, 20). Durch die Beeintrachtigung
des Galleabflusses kann es dann u. a. zu einem lkterus kommen. Die PTCD kann
dabei zur Uberbriickung bis zu einer moglichen Chemotherapie eingesetzt werden
(13).

Bei malignen Stenosen, die nicht kurativ behandelt werden kdnnen, kann die
Lebensqualitat durch die Drainage positiv beeinflusst werden (13). Aulerdem besteht
die Option, bei palliativen Therapien die PTCD flir eine Dauertherapie durch einen
Stent perkutan zu ersetzen (20). Eine nicht-chirurgische Drainage ist auRerdem mit
einem niedrigeren Risiko als die chirurgische verbunden und bietet dadurch vor allem

fur altere und vorerkrankte Risikopatienten eine gute Therapieoption (10).

14
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Eine nicht-invasive Drainage bietet zudem den Vorteil einer kirzeren Hospitalisierung
von Krebspatienten, v. a. bei Patienten mit Pankreaskrebs, bei denen die Uberlebens-
zeit ohnehin sehr kurz ist (10). Insgesamt kommt es durch die Alternativverfahren zur

Chirurgie zu einem besseren Outcome bei Patienten mit malignen Stenosen (10).
1.1.4.2.1 Klatskintumor

Eine wichtige Ursache flr maligne Stenosen im Gallengangsystem sind cholangio-
zellulare Karzinome (CCC), wobei der Klatskintumor eine Unterform darstellt. Im Jahr
2019 wurden in Deutschland vom Robert-Koch-Institut (RKI) etwa 5.110
Neuerkrankungen mit malignen Tumoren innerhalb der Gallenwege registriert (21). Bei
einem Grolteil handelte es sich dabei um Adenokarzinome und bei etwa 9 Prozent

wurde ein Klatskintumor diagnostiziert (21).

Die Zahl der Erkrankungen war bei Frauen etwas hoher als bei Mannern, wobei die
relative 5-Jahres-Uberlebensrate bei weiblichen Patienten mit 17 Prozent unter der bei
mannlichen mit 20 Prozent lag (21). Zu den Risikofaktoren flr maligne Tumoren der
Gallengange zahlt vor allem das Alter, eine primar sklerosierende Cholangitis oder
Ubergewicht, aber auch Infektionen wie Hepatitis B und C oder ein hoher
Alkoholkonsum (21).

Da ein CCC haufig sehr spat erkannt wird und somit bei der Diagnose schon weit
fortgeschritten ist, ist bei nur 20 Prozent eine chirurgische Resektion moglich (2).
Daher wird haufig eine palliative Therapie durchgefihrt, bei der eine Drainage oder ein
Stent Uber die PTCD oder ERCP eingebracht werden kann (2).

1.1.4.2.2 Pankreaskarzinom

Das Pankreaskarzinom ist weltweit betrachtet eine der haufigsten durch Krebs
verursachten Todesursachen (22). Im Jahr 2012 litten weltweit etwa 338.000
Menschen an Bauchspeicheldriisenkrebs und die 5-Jahres-Uberlebensrate betragt
weniger als 5 %, weshalb das Pankreaskarzinom auch zu den tddlichsten

Krebserkrankungen zahlt (22).

In Deutschland wurden im Jahr 2019 etwa 19.685 Neuerkrankungen eines malignen
Pankreastumors vom RKI registriert, wobei die relative 5-Jahres-Uberlebensrate hier

bei etwa 10 Prozent lag, weshalb fast die gleiche Anzahl an Patienten verstarb (23).
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Die Zahl der Erkrankungen und Todesfalle ist in Deutschland seit der Jahrtausend-
wende angestiegen, was auch auf die zunehmende Alterung der Gesellschaft zurlick-
zufuhren ist (23).

Die Inzidenz steigt mit zunehmendem Alter an und hat in den letzten Jahrzehnten bei
beiden Geschlechtern zugenommen, wobei Manner dabei ein hdheres Erkrankungs-
risiko haben als Frauen (22). Die Inzidenz lag 2012 in Westeuropa bei 7,3 pro 100.000
Einwohnern, aulerdem nimmt die Inzidenz mit dem Alter zu und ist bei Uber 70-Jahri-
gen am hochsten (22). Die Ursachen von Bauchspeicheldrisenkrebs sind noch nicht
vollstandig geklart, allerdings zahlen Rauchen, eine positive Familienanamnese,

Adipositas oder ubermafiger Alkoholkonsum zu den Hauptrisikofaktoren (2, 22, 23).

Fir die Diagnose eines Bauchspeicheldriisenkarzinoms ist die CT das am meisten
angewandte Verfahren, da es eine sehr hohe Ortsauflosung besitzt und sich der Tumor

in der Regel unscharf begrenzt als hypodense Lasion darstellt (2).
1.1.4.3 Praoperative Drainage

Eine Gallengangsdrainge kann auch praoperativ eingesetzt werden. Bei der Anlage
der Drainage konnen Biopsien entnommen und somit das Tumorstadium genauer
bestimmt werden (10). Nachdem der |kterus durch die Drainage zurickgegangen ist,

kann eine Operation erfolgen (10).

Durch das Beheben der Cholestase wird u. a. das Immunsystem verbessert und durch
die Steigerung des Appetits, der durch die Galle hervorgerufen wird, kann eine Ver-
besserung der Leberfunktion und des Allgemeinzustands erreicht werden, woraus
wiederum ein gunstigerer klinischer Verlauf resultieren kann (9, 10). Bereits eine
Drainage von 25 % der Leber kann dabei die Symptome und den Zustand der

Patienten verbessern (3).
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1.1.4.4 Insuffizienzen des Gallengangsystems

Insuffizienzen und Leckagen des Gallengangsystems kdnnen vielfaltige Ursachen
zugrunde liegen. Vor allem nach Lebertransplantationen kann eine Anastomosen-
insuffizienz der verbundenen Gallengange oder der Verbindung von Gallengang und
Darmsystem auftreten, da dabei bilidre Komplikationen in etwa 20 % der Falle
auftreten und Leckagen einen Anteil von ca. 30 % einnehmen (16). Auch eine Pan-
kreatitis kann durch freigesetzte oder aufgestaute Verdauungsenzyme zu einer Gallen-

gangsleckage fuhren.

latrogene Galleleckagen finden sich vornehmlich an Anastomosen oder angrenzend
an eingelegte Drainagen und konnen durch eine Ischamie, eine relative Abfluss-
hinderung oder durch den Zug der Drainagen verursacht werden (24). Diese Insuffi-
zienzen koénnen sich dann durch Fieber, Schmerzen oder peritonitische Beschwerden
aulRern (24).

Anastomoseninsuffizienzen und andere Komplikationen erfordern eine zugige Thera-
pie, wobei vor allem Stenosen und Leckagen der Anastomose mehr Zeit bis zur Ab-
heilung in Anspruch nehmen (25). Die Therapie wird dabei meist durch einen Stent
vorgenommen, der primar durch die ERCP oder, falls diese scheitert oder nicht
moglich ist, durch die PTCD platziert werden kann, wodurch der Druckunterschied
zwischen den Gallengangen und dem Dinndarm Uberwunden werden kann (24).
Zudem bietet die interventionelle Radiologie mit den Verfahren der perkutanen
Abszessdrainage, der PTCD und PTC erprobte und sichere Therapiemdglichkeiten

von Anastomosen-Komplikationen (25).

Die PTCD dient also zur konservativen Behandlung und Abdichtung der Insuffizienz
mit anschlieRender Abheilung und Verwachsung des Gewebes. Ist die Leckage in der
Durchleuchtung nicht mehr nachzuweisen, war die Therapie erfolgreich und das

Fremdmaterial kann wieder entfernt werden.
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1.1.5 Komplikationen

Die PTCD ist, wie jede andere medizinische Intervention, mit moglichen Kompli-
kationen verbunden. In der Literatur sind die Komplikationsraten sehr unterschiedlich
dokumentiert. 20 — 30 % der Eingriffe sind mit Komplikationen wie Cholangitiden und
Blutungen verbunden (13). Eine sehr grofe retrospektive Studie aus England zeigte
eine Mortalitat von etwa 23 % nach der Anlage einer PTCD, wobei multimorbide altere
Manner im Mittel ein hoheres Risiko hatten (13). Diese Komplikationsrate war
allerdings stark abhangig von den durchfihrenden Zentren und der dort jahrlich
durchgefuhrten Eingriffe (13). In einer anderen Quelle wird die klinische Erfolgsrate
zwischen 80 und 100 % und die Mortalitat zwischen 9 und 20 % (30 Tage nach Eingriff;

v. a. als Folge von Grunderkrankungen) angegeben (3).

Mdgliche Komplikationen bei der Behandlung sind Schmerzen, Wundinfektionen, ein
Pneumothorax oder Blutungen (10). Durch die Ableitung nach extern sind auRerdem
korperliche Mangelerscheinungen wie eine Hyponatriamie, eine Malabsorption von
Fetten durch den Verlust von Gallensalzen, die fur die Emulgation bendtigt werden,
und dadurch auch eine Maldigestion mdglich (11). Eine Drainagenableitung nach
extern bringt zudem psychische und kosmetische Probleme mit sich, weshalb eine

moglichst zeitnahe Umstellung auf eine interne Ableitung angestrebt wird (11).

Insgesamt ist die hohe Rate an Komplikationen das Hauptproblem der PTCD. Dadurch
nahm die Zahl der durchgefihrten PTCDs in den letzten Jahren ab, da es viele
alternative und sicherere Verfahren gibt (19). Die Hauptursache fur diese Tatsache ist,
dass haufig maligne Grunderkrankungen bei den Patienten vorliegen, bereits
Komplikationen bei vorherigen Drainage-Einlagen auftraten, zum Teil beidseitige
Drainagen gelegt werden und proximale Gallenstenosen vorkommen (19). Eine
pauschale praoperative Gallengangsdrainage kann auch mehr Komplikationen ver-
ursachen und ist mit einem langeren Krankenhausaufenthalt verbunden, allerdings
bietet das Verfahren Vorteile bei einer Uberbriickung der Zeit bis zu einer Operation,
wenn eine Wartezeit notwendig ist (3).
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1.2 Ziel der Arbeit

In den vorherigen Abschnitten dieser Arbeit wurde bereits auf verschiedene Situatio-
nen, in denen die PTCD als radiologisch-interventionelles Verfahren eine wichtige klini-
sche Bedeutung hat, eingegangen. Uber die optimale Therapiedauer liegt bislang
wenig Evidenz vor und auch die Erfolgsrate wird in der Literatur als sehr variabel
angegeben. Dies betrifft auch die Komplikationsrate, die als hoch eingestuft und mit

unterschiedlichen Werten aufgefuhrt wird.

Aus diesen Grunden ist es das Ziel dieser Promotionsarbeit, eine objektive Evaluation
der Behandlungsdauer, des -erfolgs und der Komplikationen bei der Behandlung der
Cholestase bei Stenosen benignen oder malignen Ursprungs als auch von Insuffi-

zienzen mithilfe einer PTCD-Anlage durchzufihren.

Abbildung 4 zeigt eine Ubersicht (iber die Hauptziele dieser Arbeit.

Ziele der Arbeit

Behandlungsdauer Behandlungserfolg Komplikationsrate

Abbildung 4: Hauptzielsetzung der Arbeit.
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2 Material und Methoden

2.1 Patientenkollektiv

Zuerst wurden retrospektiv von 491 Patienten, bei denen zwischen Januar 2010 und
Dezember 2017 im Radiologie Information System (RIS; MEDOS 9.3.3072;
NEXUS/DIS GmbH Frankfurt/Main) des Instituts fir Rontgendiagnostik des Universi-
tatsklinikums Regensburg eine Leistung als PTCD-Anlage quittiert wurde, konsekutiv
die Daten erhoben. Da bei einigen Personen im beobachteten Zeitraum zum Tell
weitere Anlagen dokumentiert wurden, ergab sich eine Gesamtzahl von 536 Fallen,
welche analysiert wurden. Als Fall wurde dabei jeweils eine komplette Behandlung
mittels PTCD gewertet, wobei bei manchen Patienten mehrere verschiedene Anlagen
uber den Beobachtungszeitraum hinweg indiziert waren. Die weitere Datenerfassung
wurde anhand der Befunde und Dokumente im Krankenhausinformationssystem (KIS;
SAP ERP 6.0; Release 2005; SP Stock 33 (01/2021); SAP Deutschland SE & Co.KG)
und der Software syngo Studio (Software Full Version VB36E; Siemens Healthcare

GmbH/Siemens Medical Solutions USA Inc. 2016) vorgenommen.

Im weiteren Verlauf wurden 65 Falle ausgeschlossen, da die Patienten zum Inter-
ventionsbeginn das Alter von 18 Jahren noch nicht erreicht hatten. Zudem wurden
8 Falle von der Auswertung ausgeschlossen, da dort keine PTCD-Anlage durchgefuhrt

wurde oder die Erstanlage vor Januar 2010 stattgefunden hat.

Von den Ubrigen 463 Fallen wurden weitere 189 nicht miteinbezogen, da fur diese kein
Entfernungsdatum vorliegend war. Von diesen sind 68 Falle mit einliegender Drainage
verstorben und wurden ebenfalls von der Auswertung ausgeschlossen, da bei diesen
u. a. keine eindeutige Beurteilung des Endpunktes der erfolgreichen Behandlung mog-
lich war. Bei 10 weiteren Fallen verlief der Interventionsversuch frustran und es erfolgte
keine weitere perkutane Cholangiographie, weshalb diese ebenfalls ausgeschlossen
wurden. Des Weiteren wurden 5 Falle ausgeschlossen, bei denen die Erstanlage oder
die weitere Behandlung extern in einer anderen Einrichtung stattgefunden oder die
Drainagen intraoperativ gelegt wurden und im Anschluss daran kein weiterer Wechsel

durch die Radiologie stattgefunden hat.
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Somit ergab sich durch die Anwendung der beschriebenen Ausschlusskriterien ein
Patientenkollektiv bestehend aus 238 Patienten und insgesamt 259 Fallen, die fur die
weitere Auswertung herangezogen wurden. Abbildung 5 zeigt schematisch einen

Uberblick tiber das Patientenkollektiv.

536 Falle im Beobachtungszeitraum
von 2010 — 2017

A hi
usschiuss | 85 Falle: zum Anlagezeitpunkt
junger als 18
Ausschluss
> 8 Falle: Anlage vor 2010 / Keine
PTCD
Ausschluss
> 189 Falle: kein Entfernungsdatum
Ausschluss 10 Falle: Endgultig frustraner
% Versuch
Ausschluss )
> 5 Falle: Externe Behandlung oder
rein operative PTCD
259 Falle

Abbildung 5: Ubersicht iiber das Patientenkollektiv.
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2.2 Technisches Vorgehen

2.2.1 Interventionelle Anlage einer PTCD

Vor der Intervention erfolgt die Aufklarung des Patienten Uber den Ablauf und die
mdglichen Komplikationen einer PTCD-Anlage. Des Weiteren muss eine aktuelle
Schnittbildgebung mit Abbildung der Leber vorliegen (z. B. CT, MRT), um einen Uber-
blick Uber die individuellen anatomischen Besonderheiten und die Struktur des Gallen-
gangsystems zu bekommen. Hat der Patient dem Eingriff zugestimmt und liegen die
notwendigen Laborbefunde, v. a. Gerinnung, TSH und Kreatinin, vor, kann die PTCD-

Anlage durchgefihrt werden.

Fir die Intervention muss der Patient nichtern sein. Die PTCD-Anlage findet in
Analgosedierung oder Intubationsnarkose statt. Zu Beginn der Untersuchung erfolgt
die Schaffung steriler Kautelen durch die sorgfaltige Desinfektion der Korperoberflache
je nach Zugangsweg entweder subxiphoidal bei linksseitiger oder der rechten Flanke
bei rechtsseitiger Anlage. Danach wird eine orientierende Durchleuchtung mit
Darstellung der Leber durchgefihrt, um die Lage dieser zu erfahren und um eine
akzidentielle pleurale Punktion zu vermeiden. Daraufhin erfolgt entweder eine
interkostale oder subxiphoidale Punktion der Haut mit einer 22 G Chiba-Nadel (Firma
COOK), nachdem eine intrakutane Lokalanasthesie rund um die Einstichstelle
vorgenommen wurde. Bei unubersichtlichen Verhaltnissen kann hierbei auch eine

Sonographie zur Unterstlitzung herangezogen werden.

Als Nachstes wird wahrend langsamen Ruckzugs der Nadel unter Durchleuchtung
eine 1:1 Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung appliziert. Sobald sich dabei
Gallengange kontrastieren, werden diese mit KM aufgespritzt. Wurde das Gallen-
gangsystem mit der Nadel punktiert, stellt sich dieses strukturell dar und ist durch den
zu erkennenden Fluss in Richtung Leberhilus klar zu identifizieren. Danach erfolgt je
nach Punktionsstelle entweder eine durchleuchtungsgesteuerte Punktion eines ge-

eigneten oder die Verwendung des bereits punktierten Gallengangs.

Im weiteren Verlauf erfolgt die Sondierung des Gallengangs mit einem Cope-Draht
(Firma COOK). In Seldingertechnik wird dann eine 4 F Schleuse eingebracht. Darauf-
hin erfolgt erneut eine KM-Darstellung der Gallengange und die Sondierung nach

intestinal mithilfe eines hydrophilen Drahtes (Terumo Glidewire®) und eines 4 French
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Katheters. Im weiteren Verlauf konnen Stenosen und Insuffizienzen, die je nach
Indikation fur die Anlage vorliegen, das Vorschieben des Drahtes erschweren. Im
optimalen Fall wird das Duodenum erreicht und kann zur Verifikation der korrekten

Lage nochmals mit Kontrastmittel dargestellt werden.

Im Anschluss erfolgt das Einwechseln eines Amplatz Super Stiff™ Drahtes (Boston
Scientific), Uber welchen letztlich die Platzierung einer intern-extern Drainage (meist
8,5 F Durchmesser & Firma COOK) in der Leber vorgenommen wird. An einer
rontgendichten Markierung ist zu erkennen, ob die Drainage richtig platziert wurde.
Liegt diese im gewunschten Bereich und ist das Ende Uber die Papille im Duodenum
platziert, wird Uber das Straffen eines Fadens, der am duodenalen Ende der Drainage
ansetzt, eine Schleife gebildet. Diese soll verhindern, dass die PTCD Uber die Papille

nach extern dislozieren kann.

Am Ende der Intervention erfolgt die Abschlusskontrolle und die Befestigung des
extrakorporalen Endes der PTCD mit einer Naht an der Haut. Zusatzlich wird, wenn
auch eine externe Ableitung erfolgen soll, ein Drainagenbeutel angeschlossen, der die

Galle auffangt, und ein steriler Wundverband angebracht.

2.2.2 Technische Daten

Far die Durchleuchtung bei den durchgefuhrten PTCD-Anlagen wurden insgesamt drei
Gerate der Firma Siemens AG (Erlangen, Deutschland) verwendet. Bei einem Gerat
handelte es sich dabei um ein Angiostar Plus, das bis 2018 verwendet wurde, bei den
anderen beiden um das Modell Artis zee. Alle Gerate sind dabei mit einem beweg-

lichen C-Arm ausgestattet.

2.2.3 Kontrastmittel

Fir die Darstellung der Gallengdnge wurde den Patienten das Kontrastmittel
Imeron® 300 verabreicht. Dieses beinhaltet u.a. 300 mg lod/ml. Dabei wurden

Mengen von 5 — 300 ml eingesetzt.

Imeron® 300 wird als nicht-ionisches iodiertes Réntgenkontrastmittel zur Diagnostik in
verschiedensten Bereichen (z. B. CT, periphere Phlebographie, Angiographie) ein-

gesetzt.
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Dieses Kontrastmittel ist sowohl bei einer vorbekannten KM-Allergie als auch bei einer
manifesten Hyperthyreose kontraindiziert, da u. a. lod enthalten ist. Auf3erdem kann
durch das im Korper freiwerdende lodid die Schilddrisenfunktion beeintrachtigt
werden und so bei pradisponierten Patienten eine Hyperthyreose bis hin zu einer
thyreotoxischen Krise induziert werden. Daher muss vor der Untersuchung die
Schilddrisenfunktion mittels des TSH-Wertes Uberprift werden, um diesbeziglich

mogliche klinisch latente Erkrankungen auszuschlieRen.

Des Weiteren kann Imeron® 300 in seltenen Fallen ein Nierenversagen verursachen,
weshalb vor allem bei Patienten mit moderater bis schwerer Nierenfunktionsstérung
die Nierenfunktion durch die Bestimmung der -funktionsparameter (GFR, Kreatinin)

sorgfaltig Uberprift werden muss.

Die Ausscheidung des Kontrastmittels erfolgt nahezu ausschlieRlich durch die
glomerulare Filtration in den Nieren. Auch bei dialysepflichtigen Patienten ist die Ver-
wendung von Imeron® 300 mdglich, da dieses durch eine Hamodialyse wieder

eliminiert werden kann.
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2.3 Auswertung

Im Folgenden werden alle Variablen beschrieben, die bei der Auswertung der Falle
erhoben wurden. Dabei wurden patienten- und befundbezogene Parameter separat

betrachtet.

2.3.1 Auswertung patientenbezogener Parameter

Im Rahmen dieser Auswertung wurden die Patienten-ID, das Geburtsdatum, das Ge-
schlecht und das Alter der Patienten bei Behandlungsbeginn erfasst. Zudem wurde die
Grunderkrankung, die am ehesten zur Intervention geflhrt hat, dokumentiert.
Aulerdem wurden vorangegangene Operationen, die fur die PTCD ausschlaggebend
oder durch anatomische Besonderheiten fur eine endoskopische Untersuchung rele-

vant waren, und Anmerkungen mit Besonderheiten notiert.

Tabelle 3 gibt hierfiir einen Uberblick Giber die Art der Datenerhebung zu den verschie-

denen Variablen.

Tabelle 3: Erhebung der patientenbezogenen Daten.

Variable Art der Datenerhebung
Patienten-ID Numerisch 7 — 8-stellig
Geburtsdatum TT/MM/JJJJ
Geschlecht M/ W
Alter bei Behandlungsbeginn Alter in Jahren
Grunderkrankung Bezeichnung der Erkrankung
Vorangegangene Operationen Bezeichnung der durchgeflihrten Operation
Anmerkungen Stichwortartige Erfassung von Besonderheiten
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2.3.2 Auswertung befundbezogener Parameter

Bei den befundbezogenen Parametern wurden bei der Auswertung Arztbriefe,
Roéntgen-, Labor- und Sonographiebefunde in SAP am UKR in den jeweils betreffen-

den Zeitabschnitten nach den jeweiligen Werten fur die Variablen durchsucht.

Als Behandlungsbeginn wurde der Tag der erfolgreichen Erstanlage einer perkutanen
Drainage notiert. Erfolgte diese im OP durch die Chirurgie mittels einer perkutanen
transhepatischen Drainage und wurde diese durch die Radiologen im Verlauf
dargestellt oder ausgewechselt, wurde das Datum der Operation als Beginn
verwendet. Falls eine angelegte Drainage allerdings durch die Radiologie durch eine
erneute Punktion neuangelegt und nicht gewechselt wurde, erfolgte die Dokumen-

tation ab dem Tag der Neuanlage.

FUr das Behandlungsende wurde das Datum der Entfernung der letzten PTCD ver-
wendet. Dieses wurde entweder in Befunden klar deklariert oder mit Hilfe der Bild-
gebung und Dokumentation in den Arztbriefen erschlossen. Dabei wurde bei unklaren
Daten das Entlassungsdatum im Arztbrief oder die nachste Bildaufnahme ohne die
PTCD verwendet.

Die maximale DrainagengroRe wurde aus den verwendeten Materialien aufge-
nommen, die in den jeweiligen Réontgenbefunden dokumentiert wurden. Diese bezieht
sich auf den Durchmesser der grof3ten Drainage, die im Laufe der Behandlung

eingelegt wurde. Die GrofRe wurde in [French] erfasst.

Bei der Ableitungsart wurde die zuletzt eingelegte Drainage betrachtet. Dabei fand
eine Einteilung in intern & extern und extern statt. Falls Munchner-Drainagen zur
langerfristigen Therapie verwendet wurden, wurde fur diese der Parameter
intern & extern gewahlt, auch wenn diese optional fir eine rein interne Ableitung

abgeklemmt werden kdnnen.

Des Weiteren wurde anhand der Befunde erfasst, ob eine Stenose flr die Intervention
verantwortlich war. Falls dies zutraf, wurde deren Dignitat anhand der Pathologie-
befunde und Arztbriefen notiert. AuRerdem wurde festgehalten, wenn eine Leckage

bzw. Insuffizienz fur die Behandlung ursachlich war.

Die gewahlte Zugangsseite war entweder in Réntgenbefunden erwahnt oder wurde
anhand der dokumentierten Durchleuchtungen ausgewertet. Dabei war ein rechts-

26




Material und Methoden

seitiger interkostaler von einem linksseitigen subxiphoidalen Zugang zu unterschei-
den. Zudem wurden beidseitige Zugange und ob die Anlage durch die Radiologie im

UKR, in einer externen Einrichtung oder intraoperativ erfolgte, erfasst.

Es wurde aullerdem beurteilt, ob eine chirurgisch angelegte Anastomose die Ursache

fur die interventionelle Behandlung war.

Fir die Dokumentation von aufgetretenen Komplikationen wurden samtliche Arztbriefe
und Bildgebungsbefunde im Behandlungszeitraum revidiert und diejenigen aufgenom-
men, die in einem zeitlichen und logischen Zusammenhang mit der Behandlung stan-
den. Dabei wurde weiter unterschieden, ob diese direkt bei der Erstanlage der Drai-
nage auftraten, wodurch die Anlage als schwierig gewertet wurde. Weiterhin wurde
differenziert, ob die Komplikation in Verbindung mit der Erstanlage, also innerhalb der
ersten 24 Stunden, aufgetreten ist oder unter der weiteren Behandlung. Diese wurden

stichwortartig und dichotom in den Datensatz aufgenommen.

Bei den Komplikationen erfolgte zudem eine Unterteilung in Minor- und Major-
Komplikationen in Anlehnung an die Klassifikation der Society of Interventional
Radiology (SIR) (26). Von dieser wurde lediglich bei der Wertung der medikamentos

behandelten Komplikationen als Minor abgewichen.

Als Minor-Komplikation wurden hierbei diejenigen gewertet, die nebenbefundlich
festgestellt und keine weitere Konsequenz hatten, durch eine reine medikamentdse
Therapie (z. B. Antibiose, Flussigkeit, Sauerstoff) behandelt werden konnten oder mit
einer Uberwachung verbunden waren. Major-Komplikationen hatten eine invasive
Intervention (z. B. Drainagenwechsel, Reposition unter Durchleuchtung, Intubation)

oder eine Operation zur Folge.

Die Behandlungsdauer wurde mithilfe der erhobenen Daten fur den Behandlungs-

beginn und die Entfernung in Tagen berechnet.
Falls ein Patient mit einliegender Drainage verstarb, wurde der Todestag erhoben.

Es wurde auch dokumentiert, ob eine Behandlung erfolgreich war oder nicht. Hierfur
wurde die in Befunden notierte klinische Einschatzung verwendet. Bei benignen
Stenosen war dabei die Dilatation mit einem zufriedenstellenden Abfluss das Ziel, im
Falle von Insuffizienzen die Abdichtung und bei praoperativen Drainagen der

ausreichende Abfall des Bilirubins. Bei malignen Stenosen mit einem oft palliativen
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Behandlungsansatz war die klinische Besserung und ein Abfall der Cholestase-
parameter relevant. Insgesamt war fur den Behandlungserfolg die Erfullung der

klinischen Zielsetzung von hoher Bedeutung.

Als weitere Variable wurde betrachtet, ob die durchgefihrte PTCD als erste Inter-
vention geplant war oder eine zuvor durchgefihrte Behandlung mittels ERCP bzw.

Endoskopie nicht zufriedenstellend verlaufen war.

Fir die Dokumentation der Lokalisation der zugrunde liegenden Stenose/Leckage, die
fur die Drainagenanlage verantwortlich war, fand folgende Einteilung statt: Als proximal
galt die Ursache im Gallensystem von den intrahepatischen Gallengangen bis
einschlieBlich der Hepatikusgabel, alles ab dieser bis zur Papilla Vateri wurde als distal
aufgenommen. Bei sowohl proximal als auch distal befindlichen Problemen wurde dies
ebenfalls erfasst. Probleme an angelegten Anastomosen wurden als distal gewertet

und dokumentiert.

Aulerdem wurde die gesamte Anzahl der eingelegten Drainagen pro Fall anhand der

Rontgenbefunde gezahlt und in den Datensatz aufgenommen.

Es wurde zudem beurteilt, ob die Erstanlage der PTCD erschwert war oder nicht. Dabei
wurden anatomische Besonderheiten (z. B. Adipositas per magna, massive Vernar-
bungen), vorangehende frustrane Versuche und direkt bei der Intervention
aufgetretene Komplikationen als schwierig angenommen. Falls die Anlage nicht
moglich war und keine weiteren interventionellen Versuche mehr unternommen

wurden, wurde dies als frustran dokumentiert.

War bei einem Patienten kein Entfernungsdatum zu eruieren, da diese entweder mit
einliegender Drainage verlegt wurden oder nicht mehr im UKR vorstellig wurden,

wurde das letzte Entlassungsdatum als Last-Follow-Up notiert.

Des Weiteren wurden Laborwerte zu den Cholestaseparametern Bilirubin [mg/dl],
alkalischer Phosphatase [U/I] und y-GT [U/I] notiert. Dabei wurden sowohl die Werte
vor der Intervention als auch nach der Entfernung der Drainage dokumentiert.

Tabelle 4 gibt hierzu einen zusammenfassenden Uberblick Uber die erhobenen

Variablen.
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Tabelle 4: Erhebung der befundbezogenen Daten.

Variable Art der Datenerhebung
Behandlungsbeginn TT/MM/JJJJ
Behandlungsende TT/MM/JJJJ

Maximale DrainagengrofRe

Numerisch in [French]

Ableitungsart der letzten
Drainage

Intern & Extern / Extern

Stenose

Ja/ Nein

Dignitat der Stenose

Maligne / Benigne / Unklar

Leckage

Ja/ Nein

Zugangsseite

Rechts / Links / Beidseits

Anlage erfolgt durch

RAD / EXT / OP

Anastomose als Ursache fir die
Intervention

Ja/ Nein

Komplikationen

Stichwortartige Erfassung von Komplikationen,
die am ehesten auf die Intervention
zurluckzufuhren sind und deren weitere

Konsequenz
Komplikation bei Erstanlage Ja / Nein
Komplikation im Verlauf Ja/ Nein

Behandlungsdauer

Dauer in Tagen

Verstorben

TT/MM/JJJJ

Behandlung erfolgreich

Ja/ Nein

Zuvor durchgefuihrte ERCP

Primar PTCD / Nach ERCP

Lokalisation des Problems

Proximal / Distal / Proximal & Distal

Drainagenanzahl

Insgesamte Anzahl der eingelegten Drainagen

Schwierige Einbringung

Ja / Nein / Frustran

Last-Follow-Up

Letztes bekanntes Datum mit einliegender
PTCD
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VOR: Tag der Durchfihrung bis maximal 14
Laborwerte Tage zuvor; NACH: ein Tag vor der Entfernung
bis maximal 14 Tage danach; bei Tod oder
Last-Follow-Up: letzter vorhandener Wert
Bilirubin [mg/dl]
Alkalische Phosphatase [unj
y-GT [un]

2.3.3 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung der Daten erfolgte auf einem ASUS ZenBook Flip
UX360UAK (Microsoft® Windows 10 Home). Hierfir wurde das Programm IBM®
SPSS® Statistics (Version 25.0) verwendet. Ein p-Wert von < 0,05 wurde dabei als

statistisch signifikant gewertet.

2.4 Bibliographie

Zur Dokumentation und Organisation der Literaturquellen, die dieser Arbeit zugrunde
liegen, wurde das Programm Citavi (Version 6.10) eingesetzt. Fur das Verfassen der
Arbeit wurde Microsoft® Word 2016 verwendet.



3 Ergebnisse

Ergebnisse

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Arbeit dargestellt. Tabelle 5 zeigt die ange-

wandte Einteilung der erhobenen Parameter in folgende Unterkategorien:

Tabelle 5: Unterkategorien der erhobenen Parameter.

Patientenbezogene Parameter

Parameter, die sich auf die Gesamtzahl
der eingeschlossenen Patienten
beziehen (N = 238)

Befundbezogene Parameter

Parameter, die sich auf die Gesamtzahl
aller Behandlungsfalle beziehen
(N =259)

3.1 Ergebnisse der Auswertung patientenbezogener Parameter

3.1.1 Geschlechtsverteilung der Patienten

In Hinblick auf das Geschlecht resultierte eine Verteilung auf 153 Manner (64,3 %) und

85 Frauen (35,7 %), die in die Auswertung miteinbezogen wurden. Somit ergab sich

ein leichter Uberhang des mannlichen Geschlechts. Abbildung 6 zeigt die Verteilung

der beiden Geschlechter.

Abbildung 6: Geschlechtsverteilung der Patienten.

@ Mannlich
@ Weiblich

m "
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3.1.2 Altersverteilung der Patienten

Die Altersverteilung aller Patienten reichte von 18 — 93 Jahren. Dabei lag der Mittelwert
bei 61,34 Jahren und der Median bei 63 Jahren. Die Standardabweichung betrug
+ 13,82 Jahre. Der Altersgipfel lag zwischen 60 und 69 Jahren mit 77 Patienten
(32,4 %).

Annahernd gleich viele Patienten befanden sich in der sechsten Lebensdekade mit
55 Patienten (23,1 %) und der achten Lebensdekade mit 54 Patienten (22,7 %). Auf
die Gruppe der 40 — 49-Jahrigen entfielen 23 Patienten (9,7 %). 13 Patienten (5,5 %)
waren zum Zeitpunkt der Erstanlage zwischen 80 und 89 Jahre alt. In der vierten
Lebensdekade befanden sich 6 Patienten (2,5 %). Weitere 8 Patienten (3,4 %) ent-
fielen auf die Gruppe der 20 — 29-Jahrigen. Ein Patient (0,4 %) war 18 und ein weiterer
(0,4 %) 93 Jahre alt.

Einen Uberblick Uber die geschlechtsunabhangige Altersverteilung zeigt Abbildung 7.

Mittelwert = 61,34
Standardabweichung = 13,82
N =238

40

30

20

Haufigkeit [n]

0
10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Alter bei PTCD-Erstanlage in Jahren

Abbildung 7: Altersverteilung aller Patienten.

Bezogen auf die 153 mannlichen Patienten ergab sich ein Altersspektrum von 18 — 85
Jahren. Der Mittelwert betrug 61,74 Jahre und somit etwas mehr als der geschlechts-
unabhangige Wert. Der Median lag bei 63 Jahren und die Standardabweichung bei

m N
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+ 12,74 Jahren. Bei den Mannern befand sich der Altersgipfel ebenfalls im Bereich von
60 — 69 Jahren mit 51 Patienten (33,3 %).

Auf die sechste Lebensdekade entfielen 39 Patienten (25,5 %) und auf die achte
Lebensdekade 33 Patienten (21,6 %). 15 Patienten (9,8 %) waren zwischen 40 und
49 Jahre alt. In die Gruppe der 80 — 89-Jahrigen fielen 9 Patienten (5,9 %). Weitere
zwei Patienten (1,3 %) befanden sich im Alter von 30 — 39 Jahren. In der dritten
Lebensdekade befanden sich 3 Patienten (2,0 %). Ein Patient (0,7 %) war bei der
Erstanlage 18 Jahre alt.

Einen Uberblick Uber die Altersverteilung bei den Mannern gibt Abbildung 8.

Mittelwert = 61,74
a0 Standardabweichung = 12,74
N =153

20

Haufigkeit [n]

0
10 20 30 40 50 50 70 80 90 100
Alter bei PTCD-Erstanlage in Jahren

Abbildung 8: Altersverteilung der Mé&nner.

Die 85 weiblichen Patienten waren zwischen 20 und 93 Jahre alt. Der Mittelwert lag
mit 60,64 Jahren unter dem geschlechtsunabhangigen Mittelwert. Der Median betrug
63 und die Standardabweichung + 15,64 Jahre. Ein Altersgipfel fand sich zwischen
60 und 69 Jahren mit 26 Patientinnen (30,6 %).

In der sechsten Lebensdekade befanden sich 16 Patientinnen (18,8 %). Auf die
Gruppe der 70 — 79-Jahrigen entfielen 21 Patientinnen (24,7 %). 4 Patientinnen
(4,7 %) waren bei der Erstanlage zwischen 80 und 89 Jahren alt. Eine Patientin (1,2 %)
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war 93 Jahre alt. Weitere 8 Patientinnen (9,4 %) waren zwischen 40 und 49 Jahre alt.
In der vierten Lebensdekade befanden sich 4 Patientinnen (4,7 %). 5 Patientinnen
(5,9 %) entfielen auf die Gruppe der 20 — 29-Jahrigen.

Abbildung 9 zeigt einen Uberblick tiber die Altersverteilung der Frauen.

15 Mittelwert = 60,64
Standardabweichung = 15,64
N=285
10
£
:'a_-;
-
o
=
=1
Hu
I
5
0
10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Alter bei PTCD-Erstanlage in Jahren

Abbildung 9: Altersverteilung der Frauen.

3.1.3 Ursachliche Erkrankungen fur die Behandlung
3.1.3.1 Erkrankungen bei Stenosen

Bei den 152 Patienten, bei denen eine Stenose vorlag, konnte bei 144 (94,7 %) eine
zugrunde liegende Erkrankung, die am ehesten fur die Intervention ursachlich war,

dokumentiert werden, bei 8 Patienten (5,3 %) fehlte diese.

Dabei lag bei 42 Patienten (27,6 %) ein cholangiozellulares Karzinom (CCC) und bei
23 Patienten (15,1 %) ein Pankreaskarzinom vor. Bei 21 Patienten (13,8 %) war eine
Cholelithiasis und bei 10 Patienten (6,6 %) eine Leberfibrose oder -zirrhose die ursach-
liche Erkrankung. Bei 9 Patienten (5,9 %) war ein extrahepatisches Karzinom ur-
sachlich fir die PTCD-Behandlung. Ein hepatozellulares Karzinom (HCC) lag bei
ebenfalls 9 Patienten (5,9 %) vor. Eine Pankreatitis bestand bei 7 Patienten (4,6 %)
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und eine sklerosierende Cholangitis bei weiteren 5 Patienten (3,3 %). Bei jeweils 4 Pa-
tienten (je 2,6 %) waren Zysten in Pankreas oder Gallenwegen oder ein Magen-CA
ursachlich. Bei 3 Patienten (2,0 %) kam es nach einem Leberversagen zu einer Leber-
transplantation. Ein Duodenalkarzinom lag bei 2 Patienten (1,3 %) vor. Jeweils ein
Patient (je 0,7 %) hatte einen alpha-1-Antitrypsinmangel, eine Papillensklerose, einen

Morbus Wilson, eine Echinokokkose oder eine extrahepatische Gallengangsatresie.

Eine Ubersicht Uber die zugrundeliegenden Diagnosen zeigt Abbildung 10.

CcccC ] 42
Pankreas-CA ] 23
Cholelithiasis ] 21
Leberfibrose/-zirrhose T 10
Extrahepatisches Karzinom 1 9
HCC ™™™ 9
Pankreatits T 7
Sklerosierende Cholangitis T/—1 5
Magen-CA T 4

Zysten in Pankreas/Gallengang I 4
Leberversagen I 3
Duodenal-CA /3 2
Extrahepatische Gallengangsatresie O 1
Echinokokkose O 1
Morbus Wilson O 1
Papillensklerose O 1
Alpha-1-Antitrypsinmangel O 1
Fehlend T™™—"777 8

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

O Haufigkeit [n]

Abbildung 10: Urséchliche Erkrankungen flir die Intervention bei Stenosen.
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3.1.3.2 Erkrankungen bei Leckagen

Bei den 76 Patienten, bei denen allein eine Leckage im Gallengangsystem oder
Duodenum vorlag, wurde bei 66 (86,8 %) eine Diagnose dokumentiert, bei 10 Patien-
ten (13,2 %) war diese fehlend.

Bei 20 Patienten (26,3 %) war ein extrahepatisches Karzinom zugrundeliegend.
Weitere 11 Patienten (14,5 %) litten an einem CCC und 7 Patienten (9,2 %) an einem
HCC. Bei 6 Patienten (7,9 %) lag eine Pankreatitis und bei 4 Patienten (5,3 %) ein
Gallenblasen-CA vor. Ein Pankreas-CA war bei 4 Patienten (5,3 %) ursachlich. Jeweils
zwei Patienten (je 2,6 %) hatten eine sklerosierende Cholangitis, eine Leberzirrhose,
eine Cholelithiasis oder eine Echinokokkose als ursachliche Erkrankung. Bei jeweils
einem (je 1,3 %) Patienten lag eine Cholezystitis, ein Adeno-CA unklaren Ursprungs,
ein Duodenal-CA oder ein Ulcus ventrikuli vor. Weiterhin waren bei jeweils einem (je

1,3 %) Patienten Zysten in Pankreas/Gallengang oder ein Magen-CA vorliegend.

Abbildung 11 zeigt eine Ubersicht Uber die dokumentierten Erkrankungen bei den

Patienten mit Leckagen.

Extrahepatisches Karzinom ] 20
CCcC ] 11
HCC 1 7
Pankreatitis ] 6
Gallenblasen-CA T/ 4
Pankreas-CA T 4
Sklerosierende Cholangitis T/ 2
Leberzirrhose =/ 2
Cholelithiasis T3 2
Echinokokkose /3 2
Cholezystitis

Adeno-CA unklaren Ursprungs
Duodenal-CA

Ulcus ventrikuli

Zysten in Pankreas/Gallengang
Magen-CA

Fehlend 1 10

IR

o

5 10 15 20
O Haufigkeit [n]

Abbildung 11: Ursédchliche Erkrankung fiir die Intervention bei Leckagen.
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3.1.3.3 Erkrankungen bei anderen Ursachen

Bei insgesamt 10 Patienten konnte eine klinisch vermutete Leckage oder Stenose bei
der Intervention nicht bestatigt werden oder es lagen andere Ursachen fur die PTCD-

Anlage vor.

Ein CCC lag dabei bei 2 Patienten (20 %) zugrunde. Jeweils einmal (je 10 %) lag ein
Pankreas-CA, eine Pankreatitis, eine Cholelithiasis oder eine Echinokokkose vor. Des
Weiteren bestand bei jeweils einem Patienten (je 10 %) eine Leberzirrhose, eine
sklerosierende Cholangitis oder ein Paragangliom. Zudem hatte ein Patient (10 %) ein

Leberversagen mit einer chronischen Cholangitis.

3.1.4 Vorausgegangene Operationen
3.1.4.1 Vorausgegangene Operationen bei Stenosen

Insgesamt wurden von den 152 Patienten mit Stenosen bei 85 (55,9 %) zuvor durch-
gefuhrte Operationen mit zum Teil angelegten Anastomosen dokumentiert. Aulerdem
wurde bei 46 Patienten (30,3 %) eine PTCD praoperativ gelegt, auf die in Kapitel 3.2.4
genauer eingegangen wird. Bei 21 Patienten (13,8 %) konnte keine fur die PTCD-

Anlage relevante Operation eruiert werden.

Eine Lebertransplantation (LTX) wurde bei 31 Patienten (20,4 %) und ein Whipple-OP
bei 16 Patienten (10,5 %) vor der PTCD-Anlage durchgefiuihrt. Eine Magenresektion
wurde zuvor bei 14 Patienten (9,2 %) und eine Hemihepatektomie bei 13 Patienten
(8,6 %) vorgenommen. Bei 9 Patienten (5,9 %) bestand der Zustand nach einer
Cholezystektomie. Bei einem Patienten (0,7 %) handelte es sich um ein Polytrauma
mit multiplen Voroperationen und bei einem weiteren Patienten (0,7 %) wurde zuvor

eine Leberteilresektion vollzogen.

In Abbildung 12 ist diese Verteilung der zuvor durchgefuhrten Operationen dargestellt.

|
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LTX | 31
Whipple-OP ] 16
Magenresektion | 14
Hemihepatektomie | 13
Cholezystektomie | 9

Polytrauma (multiple Operationen) I 1
Leberteilresektion ] 1

0 5 10 15 20 25 30 35

O Haufigkeit [n]

Abbildung 12: Zuvor durchgefiihrte Operationen bei Patienten mit Stenosen.

3.1.4.2 Vorausgegangene Operationen bei Leckagen

Von den insgesamt 76 Patienten, bei denen nur Leckagen vorlagen, wurden bei 66 Pa-
tienten (86,8 %) vorausgegangene Operationen dokumentiert. Ein Patient (1,3 %) er-
hielt eine PTCD-Anlage praoperativ (vgl. Kapitel 3.2.4). Bei 7 Patienten (9,2 %) konnte
keine Operation eruiert werden. Bei einem Patienten (1,3 %) wurde zuvor ein DHC-
Stent entfernt und bei einem anderen (1,3 %) eine Radiofrequenzablation durchge-

fuhrt, wodurch jeweils eine Leckage verursacht wurde.

Eine Hemihepatektomie ging der PTCD-Anlage bei 24 Patienten (31,6 %) voraus. Bei
16 Patienten (21,1 %) wurde zuvor eine Cholezystektomie und bei 8 Patienten
(10,5 %) eine Leberteilresektion durchgefuhrt. Bei jeweils 7 Patienten (je 9,2 %) wurde
zuvor eine Magenresektion oder eine Whipple-OP vorgenommen. Ein Zustand nach
LTX lag bei 3 Patienten (3,9 %) vor und bei einem Patienten (1,3 %) wurde zuvor eine

palliative Gastroenterostomie vollzogen.

Abbildung 13 zeigt einen Uberblick tber die vor der PTCD-Anlage durchgefiihrten

Operationen.
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Hemihepatektomie | 24

Cholezystektomie | 16

Leberteilresektion | 8

Magenresektion | 7

Whipple-OP | 7

LTX 3

Gastroenterostomie ] 1
0 5 10 15 20 25

O Haufigkeit [n]

Abbildung 13: Zuvor durchgefiihrte Operationen bei Leckagen.

3.2 Ergebnisse der Auswertunqg befundbezogener Parameter

3.2.1 Ubersicht iiber die eingelegten Drainagen

Insgesamt erfolgte die Erstanlage der perkutanen transhepatischen Drainage in
250 Fallen (96,5 %) durch die Radiologie. In 9 Fallen (3,5 %) erfolgte die Anlage intra-
operativ durch die Chirurgie und wurde im Verlauf durch die Radiologen dargestellt

und ausgewechselt.

Die maximale GroRRe der eingelegten Drainagen konnte bei allen 259 Fallen doku-
mentiert werden. Dabei reichte das Spektrum des Durchmessers von 6,0 F bis hin zu
16,0 F. Am haufigsten wurde eine GrofRe von 8,5 F und 12,0 F mit jeweils 77 Fallen
(je 29,7 %) verwendet (Mittelwert = 10,96 F, Median = 12,0 F).

Drainagen mit einem Durchmesser von 14,0 F wurden bei 52 Fallen (20,1 %) ver-
wendet. Bei 3 Fallen (1,2 %) wurden Drainagen mit 16,0 F, bei 14 Fallen (5,4 %) mit
10,0 F und bei 29 Fallen (11,2 %) mit 10,2 F eingelegt. Die Grolie von 8,0 F wurde bei
3 Fallen (1,2 %) verwendet. Drainagen mit einem Durchmesser von 6,0 F wurde bei
4 Fallen (1,5 %) eingesetzt.

Bei den insgesamt 171 Fallen mit Stenosen wurde mit 56 Fallen (32,7 %) am

haufigsten eine Drainage mit einem Durchmesser von 8,5 F eingelegt und der
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Mittelwert lag bei 11,08 F. Bei den insgesamt 77 Fallen mit Leckagen wurde mit
30 Fallen (39,0 %) am haufigsten eine Grofe von 12,0 F verwendet und der Mittelwert
lag hier bei 10,89 F.

Einen Uberblick Uber die Verteilung der DrainagengrofRe zeigt Abbildung 14.

80

50

40

Haufigkeit [n]

20

6.0 8.0 8,5 10,0 10,2 12,0 14,0 16,0

Gréfite eingelegte Drainage in [French]

Abbildung 14: Ubersicht (iber die GréRe der eingelegten Drainagen.

Wie in Tabelle 6 gezeigt, wurden bei den 259 ausgewerteten Fallen im Mittel jeweils
4,04 und insgesamt Uber alle Falle hinweg 1.047 Drainagen eingelegt
(Mittelwert = 4,04, Median = 3; Minimum = 1, Maximum = 29,
Standardabweichung = + 3,80).

Tabelle 6: Ubersicht iiber die Anzahl der eingelegten Drainagen.

N . . ) Std.-
Falle | Minimum | Maximum | Summe | Mittelwert Abweichung
Anzahl der
insgesamt 1,5 1 29 1.047 4,04 3,80
eingelegten
Drainagen
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Als Zugangsseite wurde bei 176 Fallen (68,0 %) ein rechtsseitiger, bei 68 Fallen
(26,3 %) ein linksseitiger und bei 15 Fallen (5,8 %) ein beidseitiger Zugang fur die
Drainageneinlage gewahlt.

Bei 25 Fallen (9,7 %) wurde die Ableitung ausschlieBlich nach extern und bei

234 Fallen (90,3 %) im Verlauf nach intern & extern vorgenommen.

Eine Ubersicht liber die gewahlte Zugangsseite und Ableitungsart gibt Abbildung 15.

Zugangsseite

0% 1M0% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100 %

B Rechtsseitig BLinksseitig @EBeidseitig

0 % 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100 %

BExtern BIntern & Extern

Abbildung 15: Zugangsseite und Ableitungsart der eingelegten Drainagen.

3.2.2 Ursachen fur die PTCD-Einlage

Von den insgesamt 259 Fallen waren bei 152 (58,7 %) Stenosen und bei weiteren
77 (29,7 %) eine Leckage bzw. Insuffizienz im Gallengangsystem oder Duodenum
ursachlich fur eine PTCD-Anlage. Bei 19 Fallen (7,3 %) lag sowohl eine Stenose als
auch eine Leckage vor, die behandelt wurde, und bei 11 Fallen (4,2 %) war entweder
eine andere Indikation fUr die Anlage vorhanden oder es konnte in der Bildgebung der

klinische Verdacht einer Stenose oder Insuffizienz nicht sicher bestatigt werden.

Bei 57 (37,5 %) der 152 Falle mit Stenosen und bei 33 (42,9 %) der 77 Falle mit
Leckagen lag diese an einer zuvor angelegten Anastomose vor. Von den 19 Fallen mit

Stenosen und Leckagen war eine Anastomose bei 11 Fallen (57,9 %) beteiligt.
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Abbildung 16 zeigt eine Ubersicht (iber die Verteilung der Ursachen fiir die PTCD-
Einlage.

@ Stenosen
BLeckagen
@Stenosen & Leckagen

BOWeder Stenosen noch Leckagen

Abbildung 16: Ursachen fiir die Anlage einer PTCD.

3.2.3 PTCD nach Endoskopie und Lokalisation des Problems
3.2.3.1 PTCD nach Endoskopie

Bei 134 Fallen (51,7 %) wurde vor der PTCD-Anlage keine Endoskopie oder ERCP
durchgefuhrt. Bei 125 Fallen (48,3 %) war eine PTCD nach fehlgeschlagener oder
klinisch nicht zufriedenstellender ERCP bzw. Endoskopie indiziert (vgl. Abbildung 17).

0% 10 % 20 % 30 % 40 % 50 % 60 % 70 % 80 % 90 % 100 %
mPrimar PTCD m@Nach ERCP / Endoskopie

Abbildung 17: Zuvor durchgefiihrte Endoskopie.
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3.2.3.2 Lokalisation

Die Ursachen, die fir die PTCD-Anlage jeweils ausschlaggebend waren, befanden
sich bei 64 Fallen (24,7 %) proximal und bei 168 Fallen (64,9 %) distal der Hepatikus-
gabel. Bei 27 Fallen (10,4 %) lag sowohl proximal als auch distal ein Problem vor, das
mithilfe der Drainage behandelt wurde. Bei 105 Fallen (40,5 %) war eine zuvor
chirurgisch angelegte Anastomose entweder im Gallengangsystem oder im enteralen

System fur die PTCD-Anlage ausschlaggebend.

Abbildung 18 zeigt die Verteilung der Lokalisation der Ursache fir die PTCD bezogen
auf die Hepatikusgabel.

0% 10 % 20 % 30 % 40 % 50 % 60 % 70 % 80 % 90 % 100 %
B Proximal @Distal BEProximal & Distal

Abbildung 18: Lokalisation der Problemstelle.

43




Ergebnisse

3.2.4 Operationen nach praoperativen Drainagen

Bei 47 Fallen wurde die Behandlung mit einer PTCD praoperativ durchgefiuihrt. Bei
hiervon 25 Fallen (53,2 %) wurde im Verlauf eine Hemihepatektomie durchgefihrt.
Weitere 10 Falle (21,3 %) wurden mit einer Whipple-OP versorgt. 5 Falle (10,6 %) er-
hielten eine biliodigestive Anastomose. Bei 2 Fallen (4,3 %) wurde eine Leberteil-
resektion vorgenommen. Die extrahepatischen Gallengadnge wurden nach erfolgter
Drainage bei 2 Fallen (4,3 %) reseziert. Eine Pankreasteilresektion erfolgte bei einem
Fall (2,1 %). Bei einem weiteren Fall (2,1 %) wurde die PTCD zur Schienung bei einer
Pankreatitis zur Identifizierung des DHC vor Nekrosektomie gelegt. Eine Cholezyst-
ektomie wurde ebenfalls bei einem Fall (2,1 %) im Anschluss durchgefuhrt (vgl.
Abbildung 19).

Von diesen 47 Faéllen lagen bei 44 Fallen (93,6 %) maligne Grunderkrankungen mit
Stenosen vor (CCC bei 30 Fallen, Pankreas-CA bei 11 Fallen, Colorektales-CA bei
2 Fallen und ein Zervix-CA bei einem Fall). Bei 2 Fallen (4,3 %) waren benigne
Stenosen ursachlich flir die nachfolgende Operation (Pankreatitis, DHC-Stenose).
Nach der Operation bei den Stenosen wurde bei 6 Fallen die Drainage bei einer
Insuffizienz im Gallengangsystem zur Schienung belassen. Bei einem Fall (2,1 %) war
eine Gallengangsleckage nach einer Cholezystektomie ursachlich fur die PTCD-An-

lage und im Verlauf erfolgte die Anlage einer biliodigestiven Anastomose.

Hemihepatektomie | 25

Whipple-OP | 10

Biliodigestive Anastomose T ] 5
Leberteilresektion ] 2
Resektion extrahepatischer Gallengange ] 2
Pankreasteilresektion ] 1
Schienung bei Pankreatitis ] 1
Cholezystektomie ] 1

0 5 10 15 20 25
mHaufigkeit [n]

Abbildung 19: Durchgefiihrte Operationen nach prédoperativer Drainage.
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3.2.5 Behandlungsdauer

Die mittlere Behandlungsdauer bezogen auf die insgesamt 259 Falle betrug 108 Tage
(Mittelwert = 108,27 Tage; Median = 55 Tage; Standardabweichung = *+ 140,24 Ta-
ge). Dabei gab es eine Spannweite von minimal einem Tag bis hin zu maximal

1.023 Tagen Behandlungszeit.

Bei der Verteilung zeigte sich ein hyperbelférmiger Verlauf, bei dem ein Grol3teil mit
120 Fallen (46,3 %) in den Bereich von 0 —49 Tagen Behandlungsdauer entfielen.
Dem Intervall von 50 — 99 Tagen waren 59 Falle (22,8 %) zuzuordnen. Weitere 23
Falle (8,9 %) befanden sich in dem Bereich von 100 — 149 Tagen. 13 Falle (5,0 %)
entfielen auf den Bereich von 150 — 199 Tagen. Zwischen 200 — 249 bzw. 250 — 299
Tagen befanden sich jeweils 9 Falle (je 3,5 %) und im Bereich von 300 — 349 Tagen
11 Falle (4,2 %). Weitere 5 Falle (1,9 %) waren zwischen 350 und 399 Tage in
Behandlung. Mehr als 400 Tage wurden insgesamt 10 Falle (3,9 %) mit einer PTCD

versorgt.

Einen Uberblick tUber die Verteilung der Falle im Hinblick auf die Behandlungsdauer
gibt Abbildung 20.
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Abbildung 20: Behandlungsdauer in Tagen bezogen auf die insgesamten Félle.
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3.2.5.1 Behandlungsdauer bei malignen Stenosen

Bezogen auf die insgesamt 64 Falle, bei denen maligne Stenosen vorlagen, stellte sich
eine mittlere Behandlungszeit von 58 Tagen dar (Mittelwert=58,05 Tage;
Median = 21,5 Tage; Standardabweichung =+ 137,49 Tage). Dabei reichte die

Spannweite von 3 bis maximal 974 Tagen.

Ein Groldteil der Falle entfiel mit 50 Fallen (78,1 %) auf den Bereich von 0 — 49 Tagen.
Weitere 9 Falle (14,1 %) waren zwischen 50 und 99 Tage in Behandlung. Bei ins-

gesamt 5 Fallen (7,8 %) erfolgte eine Versorgung mit einer Drainage fur mehr als
100 Tage.

Eine Ubersicht mit der Verteilung bezliglich der Behandlungsdauer der Falle mit malig-

nen Stenosen zeigt Abbildung 21.
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Abbildung 21: Behandlungsdauer in Tagen bei malignen Stenosen.
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3.2.5.2 Behandlungsdauer bei benignen Stenosen

Bei den insgesamt 104 Fallen mit benignen Stenosen zeigte sich eine mittlere
Behandlungsdauer von 177 Tagen (Mittelwert =176,6 Tage; Median = 137 Tage;
Standardabweichung = 165,97 Tage). Dabei reichte die Behandlungszeit von minimal

4 bis maximal 1023 Tagen.

Mit 28 Fallen (26,9 %) ist der Groldteil dem Zeitraum von 0 — 49 Tagen zuzuordnen.
16 Falle (15,4 %) entfielen auf den Bereich von 50 — 99 Tagen. Weitere 12 Falle
(11,5 %) waren zwischen 100 und 149 Tage in Behandlung. Dem Intervall von
150 — 199 Tagen waren 11 Falle (10,6 %) zuzurechnen. 6 Falle (5,8 %) wurden
200 — 249 Tage mit einer Drainage versorgt. Auf den Bereich von 250 — 299 Tagen
entfielen 9 Falle (8,7 %). Weitere 10 Falle (9,6 %) waren zwischen 300 und 349 Tage
in Behandlung. 4 Falle (3,8 %) waren der Zeitdauer von 350 — 399 Tagen zuzuordnen.

Mehr als 400 Tage wurden insgesamt 8 Falle (7,7 %) behandelt.

Einen Uberblick Giber die Behandlungsdauer bei benignen Stenosen gibt Abbildung 22.
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Abbildung 22: Behandlungsdauer in Tagen bei benignen Stenosen.
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3.2.5.3 Behandlungsdauer bei Insuffizienzen

Bei 77 Fallen lag nur eine Insuffizienz und keine Stenose vor. Die mittlere
Behandlungszeit betrug bei diesen 67 Tage (Mittelwert = 66,77 Tage, Median = 55 Ta-
ge, Standardabweichung = £ 50,19 Tage). Die Spannweite reichte von einem Tag bis
hin zu 320 Tagen.

Mit 26 Fallen (33,8 %) war der Grolteil der Falle zwischen 25 und 49 Tage in
Behandlung. Bei 8 Fallen (10,4 %) lag eine PTCD zwischen 0 und 24 Tagen. 21 Falle
(27,3 %) wurden 50 — 74 Tage mit einer Drainage versorgt. Bei 8 Fallen (10,4 %)
betrug die Behandlungszeit zwischen 75 und 99 Tage. Jeweils 5 Falle (je 6,5 %) lagen
in dem Bereich von 100 — 124 bzw. 125 — 149 Tagen. 4 Falle (5,2 %) wurden fur Uber
150 Tage mit einer PTCD behandelt (vgl. Abbildung 23).
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Abbildung 23: Behandlungsdauer bei Insuffizienzen.

48




Ergebnisse

3.2.6 Erfolgsquote der Behandlung und Schwierigkeiten bei der Anlage
3.2.6.1 Erfolgsquote

Von den insgesamt 259 erhobenen Fallen war die Behandlung bei 235 Fallen (90,7 %)
erfolgreich. Bei 24 Fallen (9,3 %) flhrte die PTCD-Behandlung nicht zu einem erfolg-

reichen Abschluss.

Abbildung 24 stellt die Erfolgsquote graphisch anschaulich dar.

B Erfolgreich
@ Nicht erfolgreich

Abbildung 24: Erfolgsquote der PTCD-Behandlungen.

3.2.6.2 Schwierigkeiten

Die Erstanlage einer PTCD verlief bei 204 Fallen (78,8 %) ohne Schwierigkeiten. Bei
40 Fallen (15,4 %) traten Schwierigkeiten in Form von mehrmaligen Punktionsver-
suchen, schwierigen anatomischen Verhaltnissen (z. B. Vernarbungen, Adipositas per
magna) oder Komplikationen direkt wahrend der Anlage auf oder es war nicht bei der
ersten Intervention maoglich, die gewlunschte Ableitungsart zu erreichen. Die Anlage
einer Drainage war bei 15 Fallen (5,8 %) nicht bei der ersten Intervention moglich, da
diese frustran verlief. Im Rahmen von darauffolgenden Versuchen konnte bei diesen

allerdings auch eine PTCD eingelegt werden.

Zur Veranschaulichung dieser Ergebnisse dient Abbildung 25.
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BKeine Schwierigkeiten
@ Schwierigkeiten

@ Min. ein frustraner Versuch

Abbildung 25: Uberblick (iber Schwierigkeiten bei der Erstanlage.

3.2.6.3 Cholestaseparameter vor und nach der PTCD-Behandlung

Im Rahmen der folgenden Auswertung erfolgte eine Aufteilung in eine Gruppe ohne
Stenose (88 Falle; 34,0 %) und eine Gruppe mit vorhandenen Stenosen (171 Falle;
66,0 %). Von den Cholestaseparametern wurde Bilirubin in mg/dl, die alkalische

Phosphatase in U/l und y-GT in U/l angegeben.

Der Mittelwert von Bilirubin vor der Behandlung bei der Gruppe ohne Stenosen lag bei
2,13 mg/dl, der Median bei 0,7 mg/dl und die Standardabweichung bei + 4,62 mg/dlI.
Die Spannweite betrug 28,03 mg/dl und bewegte sich von einem minimalen Wert von
0,17 mg/dl bis hin zu maximal 28,20 mg/dl. Der Interquartilabstand belief sich auf
1,01 mg/dl. Bei der Gruppe mit vorhandenen Stenosen war der Mittelwert bei
6,76 mg/dl, der Median bei 3,45 mg/dl und die Standardabweichung bei £ 7,35 mg/dl.
Die Spannweite betrug 41,94 mg/dl mit einem Minimum bei 0,16 mg/dl und einem

Maximum bei 42,10 mg/dl. Der Interquartilabstand lag bei 10,14 mg/dl.

Bei der alkalischen Phosphatase lag der Mittelwert bei der Gruppe ohne Stenosen bei
233,71 U/l, der Median bei 173 U/l und die Standardabweichung bei + 233,67 U/I. Die
Spannweite betrug 1.578 U/l und reichte von 42 bis 1.620 U/I. Der Interquartilabstand
belief sich auf 152 U/I. Bezogen auf die Gruppe mit Stenosen ergab sich ein Mittelwert
von 470,81 U/l, ein Median von 386 U/l und eine Standardabweichung von
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+ 331,86 U/I. Die Spannweite reichte von 56 — 2.540 U/l und betrug 2.484 U/I. Fir den

Interquartilabstand ergab sich eine Grofde von 385 UJI.

Fir die y-GT lag der Mittelwert vor der Behandlung bei der Gruppe ohne Stenose bei
316,29 U/I, der Median bei 184,5 U/l und die Standardabweichung bei + 387,30 U/I.
Die Spannweite betrug 2.696 U/l von minimal 21 bis hin zu maximal 2.717 U/l. Der
Interquartilabstand belief sich auf 286,25 U/I. Bei den Fallen mit einer Stenose ergab
sich bezuglich der y-GT ein Mittelwert von 678,98 U/I, ein Median von 479 U/l und eine
Standardabweichung von = 660,89 U/I. Die Spannweite reichte von 26 — 3.773 U/l und
betrug 3.747 U/I. Der Interquartilabstand lag bei 815 UII.

Tabelle 7 zeigt eine Ubersicht Uber die statistischen Werte der beiden Gruppen.

Abbildung 26 zeigt die Boxplots der Cholestaseparameter zu Beginn der PTCD-Be-

handlung ebenfalls aufgeteilt auf die Falle ohne und mit Stenosen.

Tabelle 7: Statistische Ubersicht der Laborwerte vor der Behandlung.

Keine Stenose Stenose
Alkalische Alkalische
Bilirubin vor Bilirubin vor y-GT vor
Phospha-  y-GT vor der Phospha-
der der der

tase vor der Behandlung tase vor der
Behandlung Behandlung Behandlung

Behandlung in U/l Behandlung

in mg/dl in mg/dl in U/l
in U/l in U/l

N Gltig 88 87 78 168 167 137
Fehlend 0 1 10 3 4 34
Mittelwert 2,13 233,71 316,29 6,76 470,81 678,98
Median 0,70 173,00 184,50 3,45 386,00 479,00
Std.-Abweichung 4,62 233,67 387,29 7,35 331,86 660,89
Spannweite 28,03 1.578 2.696 41,94 2.484 3.747
Minimum 0,17 42 21 0,16 56 26
Maximum 28,20 1.620 2.717 42,10 2.540 3.773
Perzentile 25 0,49 107,00 115,00 0,99 249,00 188,50
50 0,70 173,00 184,50 3,45 386,00 479,00
75 1,50 259,00 401,25 11,13 634,00 1.003,50
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Abbildung 26: Cholestaseparameter vor der Behandlung. (A) Bilirubin in mg/dl; (B) Alkalische Phosphatase in U/I;
(C) y-GT in U/.
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Nach der Behandlung lag der Mittelwert des Bilirubins bei der Gruppe ohne Stenosen
bei 2,00 mg/dl, der Median bei 0,6 mg/dl und die Standardabweichung bei
t 4,68 mg/dl. Die Werte reichten von 0,2 bis 28,44 mg/dl und die Spannweite betrug
28,24 mg/dl. Der Interquartilabstand errechnete sich auf 0,56 mg/dl. Bei den Fallen mit
Stenosen belief sich der Mittelwert auf 3,13 mg/dl, der Median auf 1,07 mg/dl und die
Standardabweichung auf + 5,28 mg/dl. Die Spannweite betrug 30,42 mg/dl und reichte
von 0,2 bis 30,62 mg/dl. Der Interquartilabstand lag bei 2,25 mg/dI.

FUr die alkalische Phosphatase ergab sich bei den Fallen ohne Stenosen ein Mittelwert
von 282,0 U/l, ein Median von 181 U/l und eine Standardabweichung von £ 289,92 U/I.
Die Spannweite reichte von 63 —1.955 U/l und belief sich auf 1.892 U/l. Der
Interquartilabstand betrug 170 U/I. Bei der Gruppe mit Stenosen lag der Mittelwert bei
290,08 U/I, der Median bei 204 U/l und die Standardabweichung bei + 249,42 U/I. Die
Spannweite betrug 1.414 U/l und reichte von minimal 38 bis maximal 1.452 U/I. Der

Interquartilabstand errechnete sich auf 195,25 UI/I.

Bei der y-GT lag der Mittelwert bei der Gruppe ohne Stenosen bei 303,63 U/I, der
Median bei 155 U/l und die Standardabweichung bei + 397,58 U/I. Die Spannweite
belief sich auf 2.095 U/l und reichte von 30 bis 2.125 U/I. Der Interquartilabstand betrug
199,5 U/l. Bezogen auf die Falle mit Stenosen ergab sich ein Mittelwert von 312,36 U/I,
ein Median von 161 U/l und eine Standardabweichung von + 394,98 U/I. Die Werte
lagen in einem Bereich von 20 — 2.223 U/l und hatten eine Spannweite von 2.203 U/I.

Der Interquartilabstand errechnete sich auf 252,5 UI/I.

Tabelle 8 gibt einen Uberblick iber die genannten Werte und Abbildung 27 stellt die
Cholestaseparameter der beiden Gruppen nach der Behandlung ebenfalls als Box-

plots dar.




Tabelle 8: Statistische Ubersicht der Laborwerte nach der Behandlung.
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Keine Stenose Stenose
Alkalische Alkalische
Bilirubin y-GT nach Bilirubin y-GT nach
Phosphata- Phosphata-
nach der der nach der der
se nach der se nach der
Behandlung Behandlung | Behandlung Behandlung
Behandlung Behandlung
in mg/dl in U/l in mg/dl in U/l
in U/l in U/l
N Gltig 73 71 57 152 146 108
Fehlend 15 17 31 19 25 63
Mittelwert 2,00 282,06 303,63 3,13 290,08 312,36
Median 0,60 181,00 155,00 1,07 204,00 161,00
Std.-Abweichung 4,68 289,92 397,58 5,28 249,42 394,98
Spannweite 28,24 1.892 2.095 30,42 1.414 2.203
Minimum 0,20 63 30 0,20 38 20
Maximum 28,44 1.955 2.125 30,62 1.452 2.223
Perzentile 25 0,40 144,00 102,00 0,60 140,50 99,75
50 0,60 181,00 155,00 1,07 204,00 161,00
75 0,96 314,00 301,50 2,85 335,75 352,25
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Abbildung 27: Cholestaseparameter nach der Behandlung. (A) Bilirubin in mg/dl; (B) Alkalische Phosphatase in
U/; (C) y-GT in U/

Abbildung 28 zeigt die Gegenuberstellung der Cholestaseparameter bei Stenosen vor
und nach der Behandlung. Dabei ist zu erkennen, dass bei allen Parametern im Mittel
ein Abfall der Werte stattgefunden hat.
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nach der Behandlung.
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3.2.7 Komplikationen

Bei den Komplikationen ist zu unterscheiden zwischen Komplikationen, die bei der
Erstanlage oder im Verlauf der PTCD-Behandlung auftraten. Dabei bestand ein
Spektrum von Fieber, Dislokationen und Blutungen bis hin zu Sepsis oder Tod. Ins-
gesamt konnten im Rahmen dieser Arbeit bei dem betrachteten Patientenkollektiv bei
147 Fallen (56,8 %) Komplikationen, die in einem mdglichen Zusammenhang mit der
PTCD standen, eruiert werden. Bei 112 Fallen (43,2 %) traten keine Komplikationen

auf.
3.2.7.1 Komplikationen bei der Erstanlage

Bei der Erstanlage einer PTCD traten von den insgesamt 259 Fallen bei 22 Fallen
(8,5 %) Komplikationen auf, wobei bei 15 Fallen (68,2 %) mindestens eine als Minor-

und bei 7 Fallen (31,8 %) mindestens eine als Major-Komplikation zu werten war.

In Summe traten bei diesen 22 Fallen insgesamt 30 Komplikationen (20 Minor- und
10 Major-Komplikationen) bei der Erstanlage auf, da zum Teil mehr als eine
Komplikation erfasst wurde. Die folgenden Prozentangaben beziehen sich dabei
jeweils auf die 22 Falle. Eine septische Einschwemmung kam bei 8 Fallen (36,4 %),
Fieber bei 5 Fallen (22,7 %) und eine Blutung bei 4 Fallen (18,2 %) vor. Zu einer
portalvendsen Fistel, einem Leberhamatom und zu Schuttelfrost kam es bei jeweils 3
Fallen (je 13,6 %). Bei jeweils einem Fall (je 4,5 %) kam es zu einer Lungenembolie,
einer Gallengangsperforation, einer Cholangitis, einem Biliom oder zu Bauchschmer-
zen. Bei einem Fall (4,5 %) wurde im Rahmen der Erstanlage eine Arterie verletzt, was
in der Folge zum Tod des Patienten fuhrte. Bei 14 Fallen trat eine Komplikation in
Verbindung mit der Erstanlage auf, bei 6 Fallen zwei und bei einem Fall 3 Kompli-

kationen.

Abbildung 29 stellt die Verteilung der Komplikationen nach Erstanlage anschaulich dar.
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Abbildung 29: Komplikationen nach PTCD-Erstanlage.
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3.2.7.2 Komplikationen wahrend der PTCD-Behandlung

Wahrend der gesamten PTCD-Behandlung wurden bei 136 (52,5 %) von den insge-
samt 259 Fallen Komplikationen dokumentiert, die in einem Zusammenhang mit der
eingelegten Drainage standen. Bei 123 Fallen (47,5 %) war der Behandlungsverlauf

frei von Komplikationen.

Bezogen auf die 22 Falle mit Komplikationen bei der Erstanlage kam es bei 11 Fallen
(50 %) im folgenden Behandlungsverlauf ebenfalls zu Komplikationen, wobei bei
6 Fallen (27,3 %) mindestens eine Major-Komplikation vorlag. Insgesamt traten bei
dieser Gruppe 14 Komplikationen (7 Minor- und 7 Major-Komplikationen) auf. Disloka-
tionen kamen dabei bei 4 Fallen (18,2 %), Fieber bei 3 Fallen (13,6 %) und eine Chol-
angitis bei 2 Fallen (9,1 %) vor. Jeweils einmal (je 4,5 %) kam es zu einem Pneumo-
thorax, einer Leckage der Drainage oder einer septischen Einschwemmung. Ebenfalls
einmal (4,5 %) kam es zu einer biliovendsen Fistel oder einer Blutung (4,5 %). Bei
9 Fallen (81,8 %) lag jeweils eine Komplikation, bei einem Fall (9,1 %) zwei Komplika-
tionen und bei einem weiteren Fall (9,1 %) drei Komplikationen wahrend der Behand-

lung vor.

Abbildung 30 zeigt einen Uberblick tiber die Komplikationen nach einer mit Kompli-

kationen verbundenen Erstanlage.
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Abbildung 30: Komplikationen im Behandlungsverlauf nach einer Anlage mit Komplikationen.

Bei den ubrigen 125 Fallen kam es insgesamt zu 193 behandlungsbedingten Kompli-
kationen, wovon 53 (27,5 %) als Minor- und 140 (72,5 %) als Major-Komplikationen
einzuordnen waren. Bei zwei Fallen (1,6 %) kam es zu vier, bei 15 Fallen (12 %) zu
drei und bei 32 (25,6 %) zu zwei Komplikationen. Zu lediglich einer Komplikation kam
es bei 76 Fallen (60,8 %). Mindestens eine Major-Komplikation lag bei 98 Fallen

(78,4 %) vor, bei 27 Fallen (21,6 %) lag mindestens eine Minor-Komplikation vor.

Als haufigste Komplikationen traten bei 53 Fallen (42,4 %) Dislokationen auf, bei 35
Fallen (28,0 %) eine Cholangitis und bei 18 Fallen (14,4 %) Leckagen. Bei jeweils
15 Fallen (je 12,0 %) kam es zu Fieber oder Blutungen und bei 10 Fallen (8,0 %) zu
einer Verstopfung der Drainage. Zu einem Leberhamatom kam es bei 6 Fallen (4,8 %)
und bei jeweils 5 Fallen (je 4 %) zu Fisteln zur Pfortader oder zu Venen. In jeweils 4
Fallen (je 3,2 %) kam es zu einer septischen Einschwemmung oder Cholangiosepsis
und bei je 3 Fallen (je 2,4 %) trat eine Gallengangs-/Duodenalperforation oder ein
Biliom auf. Jeweils zweimal (je 1,6 %) kam es zu einem Leberabszess, einem
Pleuraempyem, einem Verhalt/Abszess perihepatisch oder subkutan, zu einem Pleu-
raerguss oder einer biliokutanen Fistel. Bei jeweils einem Fall (0,8 %) trat ein Para-
vasat, eine arterielle Verletzung, ein KM-Depot oder ein Abriss der Drainage auf. Des
Weiteren kam es bei jeweils einem Fall (0,8 %) zu einer Entzindung an der Einstich-

stelle, zu starken Schmerzen oder einer transpleuralen Lage der PTCD.

Abbildung 31 zeigt die Verteilung der unter PTCD-Behandlung aufgetretenen Kompli-

kationen bei den 125 Fallen mit einer komplikationsfreien Erstanlage.
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Abbildung 31: Komplikationen wéhrend der Behandlung nach einer komplikationsfreien Anlage.
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3.2.8 Statistische Zusammenhange

Zwischen einer erfolgreichen Behandlung und bei der Anlage oder im Verlauf aufge-
tretenen Komplikationen bestand ein statistischer Zusammenhang, der sich durch die
Anwendung einer Kreuztabelle und der Berechnung von Chi-Quadrat nach Pearson
und des Phi-Koeffizienten darstellte. Tabelle 9 zeigt die Verteilung der ausgewerteten

Falle und die erwartete Anzahl.

Daraus resultiert ein Wert fiir X2 = 7,612 und fir ¢ = - 0,171 mit jeweils p = 0,006. Die
Zahl der Falle mit einer erfolgreichen Behandlung ohne Komplikation Uberstieg dabei
die erwartete Anzahl und die Falle mit einer nicht erfolgreichen Behandlung bei

Komplikationen lag Uber dem erwarteten Wert.

Tabelle 9: Kreuztabelle Komplikationen x Behandlung erfolgreich.

Behandlung erfolgreich
Gesamt
Nein Ja
Nein Anzahl 4 108 112
Erwartete Anzahl 10,4 101,6 112
Komplikationen
Ja Anzahl 20 127 147
Erwartete Anzahl 13,6 133,4 147
Anzahl 24 235 259
Gesamt
Erwartete Anzahl 24 235 259

Zusatzlich bestand ein statistischer Zusammenhang zwischen vorhandenen Stenosen
und den aufgetretenen Komplikationen. Hierbei wurde ebenfalls eine Kreuztabelle
herangezogen und X? und der Phi-Koeffizient berechnet. Dabei ergab sich ein Wert
von X2 = 5,612 und ¢ = 0,147 mit jeweils p = 0,018. Bei Stenosen lag die Zahl der Falle
mit Komplikationen ebenso wie die Zahl der Falle ohne Stenosen und keinen

Komplikationen Uber der jeweils erwarteten Anzahl (vgl. Tabelle 10).

m )
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Tabelle 10: Kreuztabelle Stenose x Komplikationen.

Komplikationen
Gesamt
Nein Ja
Nein Anzahl 47 41 88
Erwartete Anzahl 38,1 49,9 88
Stenose
Ja Anzahl 65 106 171
Erwartete Anzahl 73,9 97 1 171
Anzanhl 112 147 259
Gesamt
Erwartete Anzahl 112 147 259

Aulerdem fand sich ein Zusammenhang zwischen der gewahlten Zugangsseite fir die
PTCD-Einlage und aufgetretenen Komplikationen. Hier wurde erneut eine Kreuz-
tabelle verwendet und X? und Cramér’s V berechnet. Daraus resultierte ein Wert von
X2=8,365 und V =0,180 mit jeweils p =0,015. Die Anzahl der Falle mit Kompli-
kationen war dabei bei einem rechtsseitigen und beidseitigen Zugang hoher als die
erwartete Anzahl und bei einem linksseitigen Zugang niedriger als die erwartete

Anzahl. Tabelle 11 stellt die Verteilung der Falle und die jeweils erwartete Anzahl dar.

Tabelle 11: Kreuztabelle Zugangsseite x Komplikationen.

Komplikationen
Gesamt
Nein Ja
Rechts  Anzahl 69 107 176
Erwartete Anzahl 76,1 99,9 176
Links Anzahl 39 29 68
Zugangsseite
Erwartete Anzahl 29,4 38,6 68
Beidseits Anzahl 4 1 15
Erwartete Anzahl 6,5 8,5 15
Anzahl 112 147 259
Gesamt
Erwartete Anzahl 112 147 259
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Eine schwache negative Korrelation nach Pearson war zwischen dem Alter der
Patienten bei der Anlage und der Behandlungsdauer (r=-0,267; p <0,001)
beziehungsweise der Anzahl der eingelegten Drainagen (r =-0,215; p =0,001)
festzustellen. Weiterhin bestand eine starke Korrelation zwischen der

Behandlungsdauer und der Anzahl der eingelegten Drainagen (r = 0,785; p < 0,001).

FUr den Abfall der Cholestaseparameter bezogen auf alle Falle wurde ein T-Test fur
verbundene Stichproben durchgefuhrt. Dabei resultierte fur das Bilirubin ein Wert fur
T =6,19 mit p < 0,001 und r = 0,384, flir die alkalische Phosphatase ein T von 4,907
mit p < 0,001 und r =0,320 und die y-GT ein Wert fur T = 5,619 mit p < 0,001 und
r=0,430.

Aulerdem wurde als nicht parametrischer Test ein Vorzeichentest fir die
Cholestaseparameter durchgefuhrt. Dabei resultierte fur Bilirubin ein Wert von
Z =-7,689und p < 0,001, fur die alkalische Phosphatase ein Wert von Z = - 4,189 und
p < 0,001 und fur y-GT ein Wert von Z = -5,324 und p < 0,001 (vgl. Tabelle 12).

Tabelle 12: Vorzeichentest fiir die Cholestaseparameter vor und nach der Behandlung.

Alkalische
Phosphatase nach
Bilirubin nach der der Intervention in y-GT nach der
Intervention in mg/dl - U/l - Alkalische Intervention in U/I -
Bilirubin vor der Phosphatase vor der y-GT vor der
Intervention in mg/dl Intervention in U/I Intervention in U/I
z -7,689 -4,189 -5,324
Asymptotische Signifikanz (2-seitig) < 0,001 < 0,001 < 0,001

Der Abfall der Cholestaseparameter bei Stenosen, der in Abbildung 28 dargestellt
wurde, ist sowohl nach dem T-Test fur verbundene Stichproben (Tsilirubin = 6,907;
railirubin = 0,494; T Alkalische Phosphatase = 6,667 TAlkalische Phosphatase = 0,490; Ty-cT = 5,686;
ry-ct =0,521; p<0,001) als auch nach dem Wilcoxon-Vorzeichenrangtest
(ZBilirubin = - 7,675; ZAlkalische Phosphatase = - 6,972; Zy-cT = - 6,279; p < 0,001) fir alle drei

Parameter Bilirubin, alkalische Phosphatase und y-GT statistisch signifikant.
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4 Uberblick iiber die wichtigsten Ergebnisse

Im Rahmen dieser Arbeit wurden die Daten von insgesamt 259 Behandlungsfallen von
238 Patienten, die im Zeitraum von 2010 — 2017 mittels einer PTCD durchgefuhrt
wurden, retrospektiv erhoben und ausgewertet. Dabei wurde ein Schwerpunkt auf die

Behandlungsdauer, die Erfolgsquote und die Komplikationsrate der Therapie gelegt.

Bezuglich der Dauer einer PTCD-Behandlung zeigte sich ein Mittelwert von 108 Tagen
bezogen auf alle 259 Falle, wobei die Spannweite von einem Tag bis hin zu 1023
Tagen reichte. Bezogen auf die 64 Falle mit malignen Stenosen zeigte sich eine
mittlere Behandlungszeit von 58 Tagen mit einer Spannweite von 3 — 974 Tagen. Bei
den 104 Fallen mit benignen Stenosen lag eine PTCD im Mittel fir 177 Tage ein mit
einer Spannweite von 4 bis maximal 1.023 Tagen. Bei den 77 Fallen, bei denen nur
eine Insuffizienz und keine Stenose vorlag, betrug die mittlere Behandlungsdauer 67
Tage und reichte von einem bis 320 Tagen (vgl. Abbildung 20 — Abbildung 23). Im
Mittel wurden wahrend der Therapie bezogen auf alle Behandlungen vier Drainagen

pro Fall und insgesamt 1.047 Drainagen eingelegt (vgl. Tabelle 6).

Die Behandlung war bei 235 von den insgesamt 259 Fallen erfolgreich. Somit lag die
Erfolgsquote, die sich auf die klinische Bewertung der Bildgebung oder der Labor-
parameter bezog, bei 90,7 %. Bei 24 Fallen (9,3 %) fuhrte die Therapie zu keinem
zufriedenstellenden Ergebnis. Die Erstanlage einer PTCD verlief bei 204 Fallen
(78,8 %) ohne Schwierigkeiten, bei 40 Fallen (15,4 %) kam es entweder zu Kompli-
kationen direkt bei der Intervention, es lagen anatomische Besonderheiten vor oder es
musste mehrfach punktiert werden. Bei 15 Fallen (5,8 %) war mindestens ein Versuch
der PTCD-Anlage frustran und es musste eine erneute Intervention durchgefuhrt

werden, welche letztlich gelang (vgl. Abbildung 24 und Abbildung 25).

Komplikationen, die in einem Zusammenhang mit der PTCD standen, traten bei insge-
samt 147 Fallen (56,8 %) auf. Dabei wurde unterschieden zwischen Komplikationen
infolge der Erstanlage oder im Verlauf der Therapie. Bei der Erstanlage kam es bei
22 Fallen (8,5 %) zu Komplikationen, wobei bei 15 Fallen (68,2 %) mindestens eine
Minor- und bei 7 Fallen (31,8 %) mindestens eine Major-Komplikation auftrat. Wahrend
der Behandlung wurden bei 136 (52,5 %) von den insgesamt 259 Fallen Kompli-

kationen dokumentiert, wobei davon bei 104 Falle (76,5 %) mindestens eine Major-

m "
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und bei 32 Fallen (23,5 %) mindestens eine Minor-Komplikation vorlag (vgl. Abbildung
29 — Abbildung 31).

Im Ubrigen zeigte sich in der statistischen Auswertung, dass ein Zusammenhang
zwischen den insgesamt bei der Anlage oder im Verlauf aufgetretenen Komplikationen
und einer erfolgreichen Behandlung bestand, was mithilfe von X? und des Phi-
Koeffizienten (X?=7,612; ¢ =-0,171; p =0,006) als statistisch signifikant gezeigt
wurde. AulRerdem wurde gezeigt, dass vorhandene Stenosen in einem Zusammen-
hang mit aufgetretenen Komplikationen standen (X?=5,612; ¢ = 0,147; p = 0,018).
Zudem zeigte die Verwendung von X? und Cramér’'s V, dass ein rechtsseitiger und
beidseitiger Zugangsweg mit mehr Komplikationen in Verbindung standen als ein
linksseitiger Zugang (X? = 8,365; V = 0,180; p = 0,015). Des Weiteren bestand eine
schwache negative Korrelation nach Pearson zwischen dem Alter der Falle bei der
Anlage und der Behandlungsdauer (r=-0,267; p <0,001) beziehungsweise der
Anzahl der eingelegten Drainagen (r=-0,215; p=0,001). Zwischen der
Behandlungsdauer und der Zahl der eingelegten Drainagen bestand eine starke
Korrelation (r = 0,785; p < 0,001). Uberdies wurde durch einen durchgefiihrten T-Test
und einen Vorzeichentest gezeigt, dass die Cholestaseparameter im Verlauf der
PTCD-Behandlung signifikant abgefallen sind (vgl. Tabelle 9 — Tabelle 12).

|
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5 Diskussion

5.1 Allgemeine Aspekte

Die Geschlechtsverteilung, wie sie in Abbildung 6 dargestellt ist, deckt sich mit der
Verteilung, die in anderen Studien genannt wird (20, 27, 28). Hierbei machen Manner
den Uberwiegenden Anteil der Patienten aus, was vor allem an dem haufigeren Auf-
treten von hepatozellularen Karzinomen oder Bauchspeicheldrisenkrebs beim mann-
lichen Geschlecht liegen konnte (22, 29). Auch die Altersverteilung (vgl. Abbildung 7)
spiegelt sich mit einem mittleren Alter von 61 Jahren und einem Altersgipfel zwischen
60 und 69 Jahren gut in der Literatur wider (20, 27, 28). Diese lasst sich durch den
Anstieg des Erkrankungsrisikos fur cholangiozellulare oder hepatozellulare Karzinome

mit zunehmendem Alter erklaren (21).

Wie in Abbildung 15 gezeigt, wurde bei einem Grolteil der betrachteten Falle (68 %)
ein rechtsseitiger Zugangsweg gewahlt. Dies liegt vor allem an dem oft groeren
Volumen des rechten Leberlappens und der geringeren Mobilitat durch die Verbindung
mit dem Zwerchfell Gber das Ligamentum coronarium, wie bereits in Kapitel 1.1.3.3
erwahnt. AuRerdem ist die Hand des durchfihrenden Arztes bei einem linksseitigen
Zugangsweg einer hoheren Strahlungsdosis ausgesetzt und bei manchen Patienten
kann die Leber nicht punktiert werden, wenn sie durch das Xiphoid verdeckt wird (30).
In der Literatur wird ebenfalls Uberwiegend von rechtsseitigen Anlagen gespro-
chen (12, 31).

Zudem zeigt sich in Abbildung 14 ein Gipfel bei der Verteilung Uber die Drainagen-
grofde bei 8,5 F und 12,0 F Durchmesser. Dies liegt vor allem daran, dass bei malignen
Stenosen Uberwiegend Drainagen mit einem Durchmesser von 8,5 F flir eine kurze
Dauer eingelegt wurden, da praoperative Drainagen dort einen Grof3teil ausmachten.
Daher war eine konsekutive Dilatation auf gré3ere PTCDs nicht notwendig. Im Gegen-
satz dazu wurden bei benignen Stenosen vor allem 12,0 F Drainagen eingelegt, da
hier eine schrittweise Dilatation der Gallengange angestrebt wurde.

Bei der Anzahl der eingelegten Drainagen mit im Mittel 4 und einem Median von 3 pro
Fall liegen diese Ergebnisse im Bereich dessen, was in der Literatur berichtet wird.

Nennstiel et al. berichten etwa in einer Arbeit von einer medianen Anzahl von 4 Drai-
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nagen pro Patient mit einer Spannweite von 1 — 113 (19). Bei einer insgesamten
Behandlungsdauer von 108 Tagen resultiert somit eine mittlere Liegedauer einer
Drainage von 27 Tagen, wobei ein regelmaliger Wechsel fur die Infektprophylaxe von

Bedeutung ist.

In Abbildung 17 zeigt sich, dass bei 48,3 % der Falle eine PTCD auf einen endosko-
pischen Therapieversuch folgte. Dabei ist bemerkenswert, dass die insgesamte
Erfolgsquote dennoch bei 90,7 % lag, obwohl zum Teil andere, zuvor durchgefihrte
Behandlungen fehlgeschlagen sind. Dies untermauert somit, dass die PTCD ein sehr
gutes Verfahren ist, um als Ersatzverfahren zu dienen, falls eine ERCP fehl-
schlagt (19).

Aulerdem ist zu erwahnen, wie ein Abfall der Cholestaseparameter vor allem bei Ste-
nosen durch die Behandlung mittels PTCD erzielt werden konnte (vgl. Abbildung 28).
Bei einigen Patienten waren die Parameter zum Zeitpunkt der Entfernung etwas
angestiegen, da es zu Cholangitiden oder einem Progress der Grunderkrankung ge-
kommen war. Nachdem die Drainage gezogen wurde, sind die Werte wieder abge-
fallen. Allerdings wurden durch die festgesetzten Methoden die erhéhten Werte ver-
wendet, da diese naher an dem Zeitpunkt der Entfernung lagen. Daher ist es umso

bedeutender, dass im Mittel trotzdem ein starker Abfall festzustellen war.

5.2 Behandlungsdauer

Im Rahmen dieser Arbeit konnte gezeigt werden, dass die mittlere Behandlungsdauer
mit einer PTCD bezogen auf alle Patienten bei 108 Tagen lag. Maligne Stenosen
hatten dabei eine kirzere Behandlungszeit von 58 Tagen als benigne Stenosen mit
177 Tagen. Dies lag u. a. an einem hohen Anteil praoperativer Drainagen bei malignen
Stenosen, bei denen die Drainage nach kurzer Zeit bei oder nach der im Anschluss
durchgefiihrten Operation wieder entfernt werden konnte. Allerdings ist die durch-
schnittlich kirzere Behandlungsdauer auch darin begrindet, dass bei malignen Er-
krankungen im Falle einer palliativen PTCD-Therapie in sehr vielen Fallen kein
Entfernungsdatum eruiert werden konnte oder die Patienten zum Teil im Verlauf an
ihrer Grunderkrankung verstorben sind. Diese Patienten wurden im Rahmen dieser
Studie ausgeschlossen, da keine vollstandige Aussage Uber den Behandlungserfolg
oder weiter aufgetretene Komplikationen getroffen werden konnte.

|
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Nennstiel et al. kamen jedoch bei einer ebenfalls retrospektiven Analyse von Kompli-
kationen bei der PTCD Uber einen Zeitraum von zehn Jahren bei insgesamt
385 Patienten zu dem Ergebnis einer mittleren Behandlungsdauer bei benignen Ste-
nosen von 175,5 und bei malignen von 45 Tagen (19). Diese schlossen im Gegensatz
zu dieser Arbeit Patienten, die wahrend der Behandlung verstarben, ein und
kontaktierten die Angehdrigen, um aktuelle Informationen zu erhalten. So erklart sich
auch die Tatsache, dass bei Nennstiel et al. der Anteil an Patienten mit malignen
Stenosen (63 %) hoher ist als mit benignen (37 %), wobei der Groliteil der Patienten

mit malignen Stenosen eine palliative Drainage erhielt (19).

Die langere Behandlungsdauer bei benignen Stenosen in dieser Arbeit 1asst sich aber
auch dadurch erklaren, dass 37,5 % der Stenosen an einer zuvor angelegten
Anastomose lokalisiert waren. Bei vorausgegangenen Lebertransplantationen wird in
der Literatur die mediane Behandlungsdauer mittels endoskopischer oder perkutaner
Methoden mit 9 — 11 Monaten angegeben, wodurch die mittlere Behandlungsdauer

stark beeinflusst wurde (18).

Bezuglich der Behandlungsdauer bei Leckagen zeigte sich eine mittlere Dauer von
67 Tagen mit einer Spannweite von 1 — 320 Tagen (vgl. Abbildung 23). Stampfl et al.
publizierten 2011 eine Studie Uber die perkutane Behandlung von postoperativen
Gallengangsleckagen, wobei sie eine ahnliche mittlere Behandlungsdauer der PTCD
von 55,2 + 32,5 Tagen angegeben hatten (32). Im Gegensatz dazu berichteten Popat
et al. 2017 im Rahmen einer Arbeit Uber die PTCD-Behandlung postoperativer
Gallengangsleckagen von einer mittleren Behandlungsdauer von nur 28 Tagen und
einer Spannweite von 10 — 50 Tagen (33). Diese bezogen sich dabei allerdings nur auf
die Patienten, bei denen sich die Leckage durch die PTCD vollstandig verschlossen
hatte. Fehlgeschlagene Behandlungen wurden dabei chirurgisch weiterversorgt.
Mdglicherweise hatte dabei eine langere Behandlungsdauer ebenfalls zu einem

erfolgreichen Ergebnis fiihren kdnnen.
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5.3 Erfolgsquote

Die durchgefuhrte Behandlung mittels PTCD war bei 90,7 %, also bei 235 der insge-
samt 259 Falle, klinisch erfolgreich (vgl. Abbildung 24). Dabei ist allerdings zu beach-
ten, dass aufgrund der vielfaltigen Behandlungsindikationen bei der groRen Zahl an
Patienten eine objektive Definition des Behandlungserfolges (z. B. bezuglich eines
definierten Abfalls der Cholestaseparameter) nicht moglich war. Daher musste fur
jeden Fall anhand der dokumentierten Befunde einzeln entschieden werden, ob das

Behandlungsziel erfullt wurde oder nicht.

In der Literatur sind allerdings ahnliche Werte fur die Erfolgsquote der PTCD zu finden:
Weber et al. erhielten in ihrer Studie eine Rate von 75 — 86 % bei einer retrospektiven
Betrachtung von Patienten mit Stenosen nach einer Lebertransplantation, die mit
endoskopischen und perkutanen Verfahren behandelt wurden (18). Wagner et al.
zeigten bei einer Arbeit aus dem Jahr 2017 eine klinische Erfolgsrate von 86 % bei der
durch Ultraschall unterstitzten PTCD (34).

Bezuglich des technischen Erfolges, dass eine PTCD erfolgreich in das Gallengang-
system eingebracht werden konnte, sei erwahnt, dass lediglich bei 10 der insgesamt
491 bei der Datenerhebung analysierten Patienten die Anlage einer Drainage
endgultig frustran war. Somit liegt die technische Erfolgsquote bei 98 %. Diese wurden

allerdings im Rahmen dieser Arbeit im weiteren Verlauf ausgeschlossen.

Des Weiteren verlief ein Groliteil (78,8 %) der Anlagen ohne Schwierigkeiten, 15,4 %
der Anlagen waren schwierig (vgl. Abbildung 25). Lediglich bei 15 (5,8 %) der
insgesamt 259 Falle war eine Anlage nicht bei dem ersten Versuch maoglich, gelang
allerdings bei nachfolgenden Interventionen. Somit waren insgesamt 94,2 % der
Erstanlagen einer PTCD technisch erfolgreich. Diese Rate wird ebenfalls in der
Literatur fir die PTCD angefuhrt (11, 34).

Dabei ist die sehr hohe klinische und technische Erfolgsquote doch bemerkenswert,
wie bereits zuvor erwahnt, im Hinblick darauf, dass in dieser Arbeit bei 48,3 % der Falle
zuvor eine endoskopische Therapie gescheitert ist oder nicht zu einem zufrieden-

stellenden klinischen Ergebnis gefuhrt hat (vgl. Abbildung 17).
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5.4 Komplikationsrate

In Kapitel 3.2.7.1 wurde gezeigt, dass bei 22 (8,5 %) der insgesamt 259 Falle Kompli-
kationen bei der Erstanlage der PTCD aufgetreten sind. Weber et al. nannten in einer
Studie Uber die Analyse von 44 Patienten mit benignen Anastomosenstenosen eine
Komplikationsrate bei der Erstanlage von 11,36 % (12). Dabei traten bei 3 Patienten
eine Cholangitis und bei 2 Patienten Blutungen auf, die alle konservativ behandelt
wurden (12). In einer weiteren Arbeit von Pedersoli et al., die die Daten von 187 Pa-
tienten mit 253 Interventionen mit ungestauten und gestauten Gallengangen in Hin-
blick auf technische Gesichtspunkte und Komplikationen ausgewertet haben, zeigte
sich bei insgesamt 13 % eine Komplikation, die in Verbindung mit der Intervention
stand (27).

Es zeigt sich also, dass sich die Rate der Komplikationen nach der PTCD-Anlage, die
im Rahmen dieser Arbeit gezeigt wurde, gut in die Daten der Literatur einordnen lasst,
allerdings etwas geringer ist. Dies kann zum einen in der jeweils geringeren Patienten-
zahl bei den zitierten Studien begriindet sein, aber auch an der moglicherweise
unterschiedlichen Erfahrung der durchfiihrenden Arzte oder anderen technischen Vor-

gehensweisen.

Die in dieser Arbeit festgestellte Komplikationsrate von 56,8 % bezogen auf den
gesamten Behandlungsverlauf der PTCD-Therapie liegt gut eingebettet in der Rate
von 20 — 77 %, die in der Literatur zu finden ist (13, 19). Wagner et al. berichteten in
einem Artikel von 2017 im Rahmen eines systematischen Literatur Reviews sogar von
einer Komplikationsrate zwischen 5 und 100 % (34). Ein Grolteil der darin be-
trachteten Studien bezog sich allerdings auf eine Kohorte von weniger als 100 Patien-
ten und nur ein Drittel der Artikel wurde nach 2005 verodffentlicht, was vor allem im

Hinblick auf technische Neuerungen relevant ist.

Nennstiel et al. zeigten in ihrer bereits erwahnten Arbeit eine Komplikationsrate von
40 %, die im Zusammenhang mit der Drainage stand (19). Dabei hatten 42 % lediglich

eine und 58 % mehr als eine Komplikation (19).

Im Rahmen dieser Arbeit kam es bezogen auf einen mit Komplikationen verbundenen
Behandlungsverlauf bei 62,5 % zu einer in Verbindung mit der PTCD stehenden

Komplikation und zu mehr als einer Komplikation in 37,5 %. Somit ist im Vergleich zu
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Nennstiel et al. zwar die Komplikationsrate mit insgesamt 56,8 % etwas hoher,
wohingegen der Anteil mit mehr als einer Komplikation bei deren Studie einen

groReren Anteil eingenommen hat.

Bei der bereits genannten Studie von Weber et al. zeigte sich im Verlauf der Therapie
bei 47,72 % eine Drainagendysfunktion bei der Patientenzahl von 44 (12). Diese teilte
sich ein in Verstopfungen ohne und mit Cholangitiden (n = 48), Dislokationen (n = 23)
und Leckagen der Drainage (n = 13) (12). Dabei war allerdings das Patientenkollektiv
im Gegensatz zu dieser Arbeit wesentlich kleiner und bezog sich lediglich auf Patien-

ten mit Anastomosenstenosen nach einer Lebertransplantation.

Im Hinblick auf die Art der Komplikation, wie in den Abbildung 30 und Abbildung 31
dargestellt wurde, zeigte sich, dass Dislokationen der Drainage im Behandlungsverlauf
einen Grolteil der Komplikationen mit Uber 40 % ausmachten. Dabei traten bei man-
chen Patienten im Verlauf zum Teil wiederholte Dislokationen auf, auf die nicht weiter
eingegangen wurde, da dies uber den Rahmen dieser Arbeit hinausgegangen ware.
Durch die Orientierung bei der Einteilung der Komplikationen in Minor und Major nach
der SIR kommt es allerdings auch dazu, dass ein Grofldteil der Komplikationen als
Major-Komplikation zu werten war, da meist eine Reintervention unter Durchleuchtung
zur Replatzierung oder zum Wechsel der Drainage notwendig war. Daher sollte bei
kiinftigen PTCD-Anlagen darauf geachtet werden, dass die Drainage im Duodenum
gesichert zu liegen kommt und ordentlich verankert wird, um diese hohe Rate an

Dislokationen zu verringern.

Einen weiteren grofen Anteil an den Komplikationen hatten Cholangitiden, Fieber und
Leckagen mit 9,1 — 28 %. Da es sich bei einigen Patienten auch um immunsuppri-
mierte Patienten handelte und die Behandlungsdauer im Mittel 108 Tagen betrug,
bestand ein erhdhtes Risiko fur eine Infektion bei einer kinstlichen Verbindung der
Gallengange zur Koérperoberflache. Diese Komplikationen sind aber zum Teil auch
durch verstopfte Drainagen zustande gekommen, weshalb Patienten eindringlich auf
eine regelmafige Reinigung, Pflege und Spllung mit Kochsalzlésung ihrer PTCD im

Rahmen der Anlage hingewiesen werden sollten.

Bei der Studie von Nennstiel et al. zeigte sich auch, dass Dislokationen und Cholangi-
tiden mit die haufigsten drainagenbezogenen Komplikationen bei der PTCD-Behand-

lung sind, allerdings machten auch verstopfte Drainagen einen Grofteil der Kompli-
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kationen aus (19). Diese nannten als Risikofaktoren das Vorliegen maligner Stenosen,
zuvor aufgetretene Komplikationen, beidseitig einliegende Drainagen oder proximale
Stenosen (19).

In dieser Arbeit zeigte sich lediglich bei 10 Fallen (8 %) eine verstopfte Drainage.
Dieser geringere Anteil liegt mdglicherweise darin begrindet, dass dies in den Befun-
den nicht immer dokumentiert wurde oder die Verstopfung einer Drainage andere
Komplikationen, wie beispielsweise Cholangitiden, hervorrief und somit Uberlagert

wurde.

Bezuglich der Anlageseite konnte in dieser Arbeit gezeigt werden, dass Kompli-
kationen signifikant haufiger bei einer rechtsseitigen und beidseitigen Anlage aufge-
treten sind als dies bei einer linksseitigen Anlage der Fall war (vgl. Tabelle 11). Zu
einem ahnlichen Ergebnis gelangten Liu et al. (6): Bei der Auswertung von 446 Patien-
ten untersuchten diese den Zusammenhang der Komplikationsrate zu der gewahlten
Anlageseite beziehungsweise dem gewahlten lobaren, segmentalen oder subseg-
mentalen Zugang zum Gallengangsystem. Dabei zeigte sich eine signifikant hdhere
Komplikationsrate fir die Gruppe mit einem rechtsseitigen Zugang (24 %) als flr den
linksseitigen Zugang (11,4 %) (6). Eine andere Studie von Rivera-Sanfeliz et al. aus
dem Jahr 2004 zeigte hingegen eine hodhere Inzidenz einer Hamobilie bei einer
linksseitig angelegten PTCD, allerdings war das Ergebnis hierbei nicht statistisch
signifikant (31).

Funaki nannte 2007 in einem Artikel als Vorteile des linksseitigen Zugangs, dass
wahrend der Untersuchung der Ultraschall besser angewendet werden kann, pulmo-
nale Komplikationen seltener auftreten und die Untersuchung angenehmer fur den
Patienten sei (30). Allerdings bevorzugt dieser die Anlage von der rechten Seite, da
diese technisch weniger anspruchsvoll sei und ein grolieres Lebervolumen drainiert

werden kann (30).

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die hohe Komplikationsrate bei der PTCD-
Behandlung das Hauptproblem dieses Verfahrens darstellt, wobei vor allem Dis-
lokationen und Infektionen durch eine gute Fixierung beziehungsweise regelmalige
Pflege durch den Patienten reduziert werden konnten. Des Weiteren kdnnte der

Einsatz von Antibiotika dabei moglicherweise die Zahl der Okklusionen und Cholangi-
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tiden reduzieren, so wie es Chan et al. in einer Studie im Hinblick auf die Rolle von

Ciprofloxacin bei Gallengangstents untersucht haben (35).

Als mogliche Alternative konnte sich auch die mit Ultraschall unterstutzte PTCD (US-
PTCD) anbieten. Wagner et al. zeigten in einer Studie, dass bei einer US-PTCD im
Vergleich zu der konventionellen fluoroskopisch unterstitzten PTCD (F-PTCD) eine
geringere Rate von fruihen Komplikationen (0 vs. 8 %) bei einer technischen Erfolgs-
rate von 94 % vorliege (34). Dabei kamen diese zu dem Fazit, dass die US-PTCD
mdglicherweise eine effektive und sichere Alternative zur konventionellen F-PTCD ist,
was ebenfalls durch eine Arbeit von Lee et al. bestatigt wurde (28, 34). Nennstiel et al.
zeigten allerdings in einem Vergleich der beiden Verfahren, dass kein signifikanter
Unterschied bezlglich des technischen Erfolges, der Durchleuchtungszeit oder der
Komplikationsrate besteht (36). Daher ware fur die weiterflihrende Forschung ein
prospektiver Vergleich der beiden Verfahren im Hinblick auf die Komplikationsrate und
Erfolgsquote zu empfehlen. Dabei sollte auch die Tatsache der festgestellten,

niedrigeren Komplikationsrate bei einer linksseitigen Anlage weiter untersucht werden.




Diskussion

5.5 Limitationen dieser Arbeit

Eine Limitation dieser Arbeit ist vor allem das retrospektive Design. Samtliche Daten
wurden durch eine retrospektive Betrachtung der Befunde und Dokumente erhoben.
Durch den rickblickenden Charakter sind die Daten allerdings mit mdglichen Fehlern
behaftet.

Zum einen waren in manchen Fallen nicht samtliche Interventionen oder Kompli-
kationen in Arztbriefen oder Rontgenbefunden dokumentiert, wodurch die Komplika-
tionsrate moglicherweise geringer als in der Realitat eingeschatzt werden kann. Zum
anderen kann das Ergebnis durch das Lost to Follow-Up von Patienten beeintrachtigt
sein, da vor allem viele Patienten mit malignen Stenosen eine palliative Therapie
erhalten haben. Diese sind zum Teil wahrend der Behandlung verstorben oder es
waren keine weiteren Dokumente vorhanden, da die Patienten moglicherweise in der

Zwischenzeit an ihrer Grunderkrankung verstorben sind und dies nicht notiert wurde.

Des Weiteren lagen bei der sehr gro3en Zahl an Patienten unterschiedlichste Behand-
lungsindikationen vor, weshalb eine objektive Entscheidung eines Behandlungser-
folges zum Beispiel anhand von definierten Bilirubinwerten nicht mdglich war und
daher fir jeden Fall individuell nach dem klinischen Behandlungsziel anhand der

dokumentierten Befunde entschieden wurde.

Aulerdem waren manche Variablen nicht immer bei allen Fallen zu erheben, da bei-
spielsweise keine Laborauftrage flr gewisse Parameter aufgegeben wurden oder nicht

alle Komplikationen in den Befunden dokumentiert wurden.
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6 Zusammenfassung

In dieser Arbeit zeigte sich zusammenfassend, dass die Behandlungsdauer aller im
Zeitraum von 2010 — 2017 durchgefihrten PTCD-Behandlungen im Mittel 108 Tage
betragen hat. Dabei wurden maligne Stenosen im Mittel 58 Tage mit einer Drainage
versorgt, benigne Stenosen 177 Tage und Leckagen 67 Tage. Die klinische Erfolgs-
quote lag bei 90,7 % und die technische Erfolgsquote bezuglich der erfolgreichen
Erstanlage einer PTCD bei 94,2 %. Diese Ergebnisse spiegelten sich auch in der

Literatur wider.

Die Komplikationsrate lie® sich bei der Erstanlage mit 8,5 % angeben und insgesamt,
auf den gesamten Behandlungsverlauf bezogen, mit 56,8 %. Diese doch sehr hohen
Raten fanden sich ebenfalls in der Literatur und stellen das Hauptproblem der PTCD-
Therapie dar. Dabei ist vor allem der grof3e Anteil an Dislokationen und Cholangitiden
von Bedeutung, der in Zukunft durch eine bessere Befestigung oder Einweisung des

Patienten reduziert werden konnte.

Maglicherweise stellt dabei auch die US-PTCD eine sichere Alternative zur klassi-
schen F-PTCD dar, was Gegenstand zukulnftiger Forschung sein sollte. Ebenfalls
sollte die linksseitige Anlage weitergehend bezuglich einer geringeren Kompli-

kationsrate untersucht werden.

Nichtsdestotrotz zeigt die hohe Erfolgsquote und der statistisch signifikante Abfall der
Cholestaseparameter Uber den Behandlungsverlauf, dass die PTCD ein sehr effekti-
ves Verfahren bei Stenosen und Leckagen im Gallengangsystem darstellt. Dies konnte
vor allem dann von Bedeutung sein, wenn eine endoskopische Therapie mittels ERCP

an ihre Grenzen gelangt und ein Zugang von perkutan indiziert ist.
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7 Abstrakt

ZIEL DER ARBEIT: Eine objektive Evaluation der Behandlungsdauer, des -erfolgs und
der Komplikationen bei der Behandlung der Cholestase bei Stenosen benignen oder
malignen Ursprungs und von Insuffizienzen des Gallengangsystems mithilfe einer
PTCD-Anlage.

MATERIAL UND METHODIK: Insgesamt wurden 238 Patienten mit 259 PTCD-Be-
handlungen im Zeitraum von Januar 2010 — Dezember 2017 retrospektiv, basierend
auf den schriftlichen Dokumentationen des radiologischen Informationssystems (RIS),
bezlglich maligner und benigner Stenosen und Insuffizienzen analysiert und
ausgewertet. Des Weiteren wurden die Behandlungsdauer, klinische und technische
Erfolgsquote und aufgetretene Komplikationen mithilfe der Befunde und Dokumente
im Krankenhausinformationssystem (KIS) ausgewertet und die Cholestaseparameter

vor und nach der Behandlung dokumentiert.

ERGEBNISSE: Aus der Auswertung der 238 Patienten mit 259 Behandlungsfallen
resultierte bei den 64 Fallen mit malignen Stenosen eine mittlere Behandlungsdauer
von 58 Tagen, bei den 104 Fallen mit benignen Stenosen eine mittlere Dauer von
177 Tagen und bei den 77 Fallen mit Leckagen eine mittlere Dauer von 67 Tagen. Die
klinische Erfolgsquote lag bei 90,7 % und die technische Erfolgsquote bezlglich der
erfolgreichen Erstanlage einer PTCD bei 94,2 %. Die Komplikationsrate betrug bei der
Erstanlage 8,5 % und auf den gesamten Behandlungsverlauf bezogen 56,8 %. Bei
einer linksseitigen Anlage kam es statistisch signifikant zu weniger Komplikationen als

bei einer rechts- oder beidseitigen Anlage.

SCHLUSSFOLGERUNG: Die hohe Komplikationsrate ist das Hauptproblem der
PTCD-Behandlung, wobei Dislokationen und Cholangitiden den Grof3teil davon aus-
machen. Nichtsdestotrotz zeigt die hohe Erfolgsquote und der statistisch signifikante
Abfall der Cholestaseparameter Uber den Behandlungsverlauf, dass die PTCD ein

sehr effektives Verfahren bei Stenosen und Leckagen im Gallengangsystem darstellt.
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8.1 Abkiirzungsverzeichnis

A e e e e e e et eaaeeeeeaannn Karzinom
G Cholangiozelluldres Karzinom
T e Computertomographie
DH Ductus hepatocholedochus
ERCP ..o, Endoskopisch-retrograde Cholangiopankreatikographie
B e e et e e e e e e e e e —— e e eeeeeeeaaa e eaeeeeeenrnnan French
F-PTCD ..t Fluoroskopisch unterstiitzte PTCD
B e e e e e e e et e aaeeee e ————————————_ Gauge
G R e Glomerulére Filtrationsrate
i [0 Hepatozelluldres Karzinom
Kl S e Krankenhausinformationssystem
KM ettt e e e e e e ettt e e e e eeeeee Kontrastmittel
R 15 U Lebertransplantation
MRCP ..ot Magnetresonanz-Cholangiopankreatikographie
1 Magnetresonanztomographie
O e e e ———— Operation
PSC . Primé&r sklerosierende Cholangitis
PTCD.cooiiiiiieeieieeieeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee Perkutane transhepatische Cholangiodrainage
RIS e Radiologisches Informationssystem
R e Robert-Koch-Institut
SIR e Society of Interventional Radiology
TOH Thyreoidea-stimulierendes Hormon
UKR e Universitatsklinikum Regensburg
[0 ST O D B Ultraschall untersttitzte PTCD
1YL 1 U y-Glutamyltransferase
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