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Akten-Nr. 601/2004-P/sch

Sehr verehrte Frau

besten Dank fur Thr Anschreiben vom 21.09.04 und der Frage einer gesundbeit-
lichen Gefihrdung wegen des {mplantierten Portsystems.

Mbgliche Komplikationen vollimplantierbarer Katheter-Systeme, wie sie auch

{m Kindesalter etwa seit 1985 routinemafig eingesetzt werden, lassen sich einteilen
nach operativen Komplikationen und Komplikationen durch eine unsachgerndfie
Handhabung.

Operative Komplikationen wiren z. B. Nachblutung, Verletzung des Lungenfells,
falsche Lokalisation der Portkammer bzw. des Katheters in der oberen Hohlvene
und Frihinfektionen.

Bei den Laggzeitkomplikationen steht die Infektion des Katheters ganz deutlich im
Vordergrund. Allerdings ist dahingehend zu betonen, dass diese Infekzionen nahezu
ausschlieBlich durch eine unsachgem40e Behandlung des Ports bzw. durch unsteriles
Punkteren mit der speziellen Huber-Nade! hervorgerufen wird.

In der Fachliteratur werden die Infektionsraten, in Abhngigkeit von den Grunder-
krankungen, mit einer H4ufigkeit von etwa 0,6 bis 0,2 Infektionsepisoden pro 1000
Tage unter laufender Therapie oder kKlinstlicher Erndhrung angegeben.

Die zweithufigsts Kamplikation sind Verrutschen des Ports bei unsachgemiler
Fixierung auf der Brustmuskulatur bzw. cin Absterben der Haut Uber der Portkammer.
Diese Komplikationsrate wird auch im Langzeitverlanf in Binzelfdllen beobachtet.

Sprechstunden:  Montag 9™ Upr - 12 Upr Dienstag und Freltag nach Verainbarung
Mittwoon 12 Unr - 15*  Uhr
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Hinsichtlich der Thrombose der zentralen Gefille liegen unterschiedliche
Lizeraiurangaben vor, Bekannt ist, dass Patientin mit bssartigen Erkrankungen
ein deutliche hdheres Thromboserisiko aufweisen als Patienten mit gutartigen
Prirankungen. Im Bereich der gutartigen Erkrankungen 2eigen im Langzeitver-
Jauf 4 Publikationen keine einzige Thrombose (180 Patienten).

In ishomogenen Sammelstudien (2 Studien), bei denen ellerdings zum grofen
Teil Erwachsene mit bésartigen Erkrankungen untessucht werden, liegt das Throm-
bosetisiko bei 3 F4llen pro 10.000 Tagen.
Ubereinstimmend kommen diese z. T. prospektiv evaluierten Studien zu dem Schluss,
dass voll implantierbare Katheter-Systeme die Therapie der Wahl sowohl bei Kindern
als auch bei erwachsenex Pationten mit gut- und bésartigen Erkrankungen sind, da sie
gegeriber anderen Methoden eine deutlich geringere Komplikationsrate aufweisen.
Lediglich 1 Studie beobachtet in einem Durchschnitt von S39 Beobachtungstagen eine
Thramboserate von 13,6 % allerdings bei Patienten mit ciner schwerwiegenden Lungen-
erkrankung (zystischer Fibrose), die unter andetem eine Cortison-Therapie benbdtigen,
welche jhrerseits zu ciner etheblichen Erhéhung des Thromboserisikos fuhrt.
Insofern ist diese Studie nicht mit dem geschatzten Risiko von Kindem vergleichbar,
welche keine basartige Grunderkrankung haben bzw. nicht mit Cortison behandelt werden
miissen.
Zusammenfassend L6t sich feststellen, dass die haufigsten Komplilationen bedingt sind
durch falsche Operationstechniken oder eine falsche und unsachgem#Be Handhabung des
Portzuganges bzw. der Punktion. Die Thromboserisiken sind sehr gering, treten z. T, gar
nicht 2uf oder pur mit einer Hiufigkeit von durchschnittlich 3 Féllen innerhalb von 10.000
Tagen, wobei allerdings in diesem Patientengut auch Patienten mit bésartigen Erkrankungen
eingeschlossen sind.
Eine refevante Gefahr oder eine akute Gefahr geht sorit nach dem Stend der Weltliteratur
von einem korrekt implantierten und sachgems® behandelten Port nicht aus (Quellen:
National Library of Medicine, PubMed).

ic Ej iversitits-Klinj Erlangen, dass cine Belassung des Ports

"y einer konkreten gesundheitlichen Ge von Acnegs filhren kdnne halb

dringend explantiert werden milisse, deckt sich somit nicht mit der derzeitigen Publikations-
lage. Im Ubrigen entspriche cin nicht notwendiger opetativer Eingriff wihrend der der-
Ze1Ugen 1solation von Acheas nicht den ethischen Grundsiitzen 4rztlichen Handelns.

Ich hoffe Thnen mit diesen Angaben gedient 7u haben und verbleibe
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