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1. Einleitung

Die Symptome von tracheobronchialen Stenosen und Fisteln sind sehr unangenehm
und belastend. Die Patienten leiden unter qualendem Husten, Stridor und Dyspnoe,
welche sich bis zu Erstickungsgefuhlen steigern kdnnen und den Patienten stark ein-
schranken. Tracheobronchialstenosen kénnen den Patienten durch Ruhedyspnoe
ans Bett fesseln und ihn von samtlichen Aktivitaten des taglichen Lebens fernhalten.
Durch Fisteln oder Sekretretentionen besteht die Gefahr von rezidivierenden Infek-

tionen des Respirationstrakts und Retentionspneumonien.

1.1 Ursachen fuir Tracheallasionen

Die Ursachen flr Tracheallasionen sind vielfaltig. Man kann sie nach benignem und

malignem Ursprung einteilen.

Ursache der benignen Stenosen oder Fisteln ist haufig die Bildung von entziind-
lichem Gewebe oder Narben nach Langzeitintubation und -beatmung oder trauma-
tischer Intubation (10). Sie kdnnen aber auch durch Erkrankungen wie Sarkoidose,
Amyloidose, M. Wegener und Polychondritis (24) oder durch postentzindliche und
postinfektidse Veranderungen unterschiedlicher Genese, wie z.B. Tuberkulose,
Diphterie, Syphilis oder Typhus hervorgerufen werden (20). Stenosen kdnnen auch
durch die Kompression der Luftwege durch aneurysmatische Gefalle entstehen (23).
Ebenfalls zu Fisteln oder Stenosen fuhren postoperative Anastomosen-stenosen

nach Lungenoperation / —transplantation (74, 85) oder spitze und stumpfe Traumen.

Die Ursachen der malignen Lasionen reichen von lokalen Bronchialkarzinomen (43)
Uber penetrierende Osophaguskarzinome bis zu Kompressionen durch tumorés ver-
grolerte Lymphknoten, Metastasen unterschiedlicher Karzinome bis zur Schadi-
gungen durch Radiatio oder andere Therapien bzw. endobronchiale Verfahren.

Die Hauptursache der malignen Lasionen sind Bronchialkarzinome und die tracheo-
bronchiale Invasion von Osophaguskarzinomen oder deren Kompression von auen

(65). Ein nicht kleiner Teil der Osophaguskarzinome fiihrt ebenfalls zu einer



O0sophago-trachealen Fistel (22). Zu einer Fistel oder einer Stenose kann auch die

Implantation eines Osophagusstents fiihren (68, 72).

1.2 Einteilung der Tracheallasionen

Auler den unterschiedlichen Krankheiten, die zu einer Tracheallasion fiihren, sind
auch die mechanischen Ursachen der Lasionen verschieden. Man kann Stenosen
durch extrinsische Kompression, durch intrinsisches Tumorwachstum oder
Wachstum von entziindlichem Gewebe oder Narbengewebe unterscheiden. Durch
eine malazische Wandinstabilitdt entstehen funktionelle Stenosen (26). Weitere

Formen von Lasionen sind Fisteln oder Dehiszenzen.

1.3 Behandlungsmoglichkeiten der Tracheallasionen

Die Therapie der Wahl bei Trachealstenosen oder Fisteln ist die operative Entfernung
mit anschlieBender Reanastomosierung. Jedoch ist bei einem Grofteil der Patienten
eine Operation nicht mdglich, da aufgrund eines fortgeschrittenen Tumorleidens nur
noch palliative Therapieoptionen bestehen. Daneben bestehen nicht selten
Kontraindikationen zur Operation durch einen schlechten allgemeinen Gesundheits-
zustand oder durch instabile koexistente Krankheiten (95). Zahlreiche Lasionen sind
aufgrund ihrer GréRenausdehnung nicht resektabel und die Anastomosen kdnnen

selbst Quelle neuer Stenosen sein.

Durch die Fortschritte auf dem Gebiet der interventionellen Bronchoskopie stehen

jedoch eine Reihe alternativer Therapieverfahren zur Verfugung.

1.3.1 Lasertherapie

Hierbei wird mit einem Neodym-YAG-Laser das Tumorgewebe ohne direkten Kontakt
denaturiert oder verdampft und anschlielend das nekrotische Gewebe mechanisch
abgetragen. Die Hauptindikation ist die Resektion endobronchial wachsender

Tumore, vorwiegend im Bereich der zentralen Atemwege. Die Lasertherapie kann



auch vorbereitend fur eine Stentimplantation oder vor endoluminaler Afterloading-
therapie eingesetzt werden.

Von Nachteil ist die kurze Wirkdauer durch Nachwachsen des Tumorgewebes. Die
Lasertherapie kann bei extrinsischen Kompressionen nicht angewendet werden (59).
Eine Zerstorung der Tumorzellen mittels Beamer oder Kryotherapie ist ebenso
moglich (41).

1.3.2 Ballondilatation

Die Ballondilatation dient zur Aufdehnung von Stenosen — vor allem zur Sprengung
narbiger Stenosen - mittels eines endobronchial eingeflihrten Ballons. Wie bei der
Lasertherapie besteht meist nur ein kurz anhaltender Erfolg. AulRerdem ist die
Dilatation bei Verlegung der Atemwege durch exophytisches Tumorgewebe
ungeeignet. Die Ballondilatation kann sinnvoll vor geplanter Stentimplantation
eingesetzt werden, da die Lumenerweiterung des zu schienenden Atemweges
sowohl die Wahl des Stentdurchmessers als auch das Einbringen des Stents
erleichtert (11).

1.3.3 Endoluminale Kleinraumbestrahlung (Afterloading- bzw. Brachytherapie)

Der Begriff endoluminale Kleinraumbestrahlung bezeichnet eine lokale Strahlen-
behandlung in den Atemwegen mittels Afterloadingtechnik. Eine Fihrungssonde wird
im Tumorbereich in den Bronchus eingelegt, anschlieRend wird die Strahlenquelle
nachgefluhrt. Die Bestrahlung mit der High-Dose-Rate-Technik betragt lediglich
wenige Minuten. Nachteile sind wiederum der oft nur kurze Therapieerfolg und ein
bendtigtes Mindestlumen des Atemweges, um die Bestrahlungssonde platzieren zu
konnen. Die Brachytherapie kann nur bedingt zur Aufweitung von durch extrinsische
Kompression entstandenen Stenosen verwendet werden (52). Einen besonderen
Stellenwert hat sie auch in der Stabilisierung von Engstellen, die mittels anderer

interventioneller Verfahren vorbehandelt wurden.

1.3.4 Stentimplantation

Unter Stentimplantation versteht man die Einlage eines sogenannten Platzhalters,
das heil’t eines Metall- oder Kunststoffrohrchens in die Atemwege. Dies ist bei extra-
bronchialer Kompression durch gréf3ere Tumormassen oft die einzige Moglichkeit zur
Wiederherstellung des Atemwegslumens. Die Stents werden entweder durch ein

starres Bronchoskop implantiert oder durch flexible Bronchoskopie unter Durch-
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leuchtungskontrolle in Seldingertechnik eingebracht. Sie erfordern zum Teil eine
Dilatation mittels Ballon beziehungsweise werden sie bei selbstexpandierbaren
Stents aus oder von einem Applikator freigesetzt. Durch die Stentimplantation
konnen Stenosen von der Trachea bis hin zu den Lappenbronchien behandelt
werden.

Die Stentimplantation fuhrt im Vergleich zur Brachytherapie zu einer sofortigen Auf-
dehnung der Atemwegsstenosen und kann daher auch als Notfallverfahren einge-
setzt werden. Im Gegensatz zu den anderen hier genannten Verfahren fuhrt die
Stentimplantation meist zu einem langerfristigen Erfolg in der Erweiterung der

Atemwege.

1.4 Stentindikationen

Die Hauptindikationen zur Stentimplantation sind Stridor und Dyspnoe (13). Stents
konnen auch zur Prophylaxe und Therapie von Retentionspneumonien und Lungen-
abszessen sowie zur Deckung von Fisteln eingesetzt werden.

Die Stentimplantation nach Lungentransplantation dient dazu, Anastomosenstenosen
und hiermit verbundene obstruktive Symptome zu lindern und die Funktion der
transplantierten Lunge zu verbessern, wahrend der Atemweg heilt. Nach erfolgter
Heilung kénnen die Stents oft wieder entfernt werden (74, 85).

Eine andere Indikation fur intermediare Stentimplantation ist die Vorbereitung zu
einer geplanten tumorspezifischen Therapie (Radiatio / Chemotherapie). Die
Stentimplantation kann eventuell durch die klinische Verbesserung den Patienten
Uberhaupt erst zu einer Tumorbehandlung fahig machen oder das Befinden des
Patienten bis zum Wirkungseintritt der tumorspezifischen Therapie verbessern. Sie
ist wertvoll zur Pravention einer Retentionspneumonie (57, 79, 94).

Eine weitere Indikation ist die Stentimplantation zur Pravention oder Therapie von
Stenosen oder Fisteln nach Osophagusstentimplantation. Die mechanische Belas-
tung des Osophagusstents beglinstigt das Auftreten von tracheobronchialen Fisteln,
ebenso kénnen die Radiarkrafte des Osophagusstents zu einer Kompression der
Atemwege fuhren (6, 65, 68, 72).

Die Studien von Shaffer beschreiben den Einsatz von Metallstents zur Entwéhnung

vom Respirator bei Patienten mit Stenosen der grol3en Atemwege (81).



1.5 Ziele der Prothetik

Die Ziele der Prothetik sind Rekanalisierung bei benignen und malignen Stenosen,
Stabilisierung von Malazien und Instabilitaten nach Tumorresektionen sowie eine
Uberbriickung bei Fisteln und Dehiszenzen. Man erreicht die Wiederherstellung
physiologischer Verhaltnisse, die Besserung der Dyspnoe und der korperlichen
Aktivitat, die Verbesserung der Sekretdrainage und die Verhinderung oder Therapie
von Komplikationen wie Retentionspneumonien. Auflerdem kann eine Stent-

implantation den Patienten eventuell erst fur eine weitere Therapie befahigen.

1.6 Stentmodelle

Die Anforderungen an einen idealen Stent sind: leichte Implantation und kurze
Implantationszeit, zuverlassige Entfaltung, stabiler Sitz, homogene Kraftverteilung,
keine Schleimhautirritationen, optionale Entfernbarkeit und eine hohe Material-
stabilitat. Die Schwierigkeit sich diesem Ziel zu nahern, zeigen die immer neuen und
verschiedenartigen Stententwicklungen.

Man kann die Stentmodelle in starre Kunststoffstents, in flexible Metallstents und

Hybridstents einteilen.

1.6.1 Silikonstents

Montgomery-T-Stent

Der Montgomery-T-Stent ist der Vorlaufer der heutigen Stents und wurde zuerst 1965
beschrieben. Er wird heute noch verwendet, benotigt eine Tracheotomie und wird zur

Behandlung von subglottischen Stenosen eingesetzt (71).

Dumon-Stent
In den spaten 80-er Jahren fihrte Dumon seinen Silikonstent ein. Er wird durch ein
starres Bronchoskop mittels eines speziellen Applikators eingesetzt und besitzt

Noppen an der AuRenseite, um eine Dislokation zu verhindern (7, 67, 71, 90).



Dynamic-Stent

Dieser die normale Dynamik der Trachea simulierende Stent ist eine Y-formig ge-
gabelte Silikonprothese mit eingebauten hufeisenformigen Stahlstitzen, die dem
Stent Stabilitat gegen Tumorkompression verschaffen. Eine aus flexiblerem Silikon
hergestellte Hinterwand verbessert die Schleimexpektoration, indem sie sich bei
Husten oder forcierter Exspiration einwarts wodlbt und somit hdhere Fluss-
geschwindigkeiten ermoglicht. Die zwei und drei Zentimeter langen Bronchialaste
sind aus harterem Silikon ohne Metallverstarkung gemacht (27, 28, 29). Die Lange

des Stents wird jeweils den anatomischen Erfordernissen angepasst.

1.6.2 Metalistents
Die Metallstents wurden urspringlich fur das GefalRsystem entwickelt. Man unter-

scheidet ballon-expandierbare und selbstexpandierende Stents.

Ballon-expandierbare Stents

Diese Stents sind heute kaum mehr gebrauchlich. Sie haben keine dynamische
Ausdehnungskraft, sondern hangen von einem Ballon ab, um zu dem gewulnschten
Durchmesser aufgedehnt zu werden. Die Stents Uben nach der Implantation keine
kontinuierliche Dehnkraft auf die Bronchialwand aus, was bedeutet, dass der Stent
sich beim Ruckgang der Stenose lockern und dislozieren kann. Verfugbar ist nur
noch der Palmaz-Stent (32).

Selbst-expandierende Stents
Sie besitzen ein Formengedachtnis, das den Stent dazu bringt, sich selbstandig auf
den vorgegebenen Durchmesser auszudehnen, wenn er vom Einfuhrungskatheter

freigesetzt wird.

Gianturco-Z-Stent

Zahlreiche Studien zeigten, dass die Verwendung dieses Stents mit haufigen und
schwerwiegenden Komplikationen verbunden ist (31, 42, 58, 63, 91), weshalb er
heute in Deutschland keine Verwendung mehr findet. Er bestand aus einem
Monofilament aus rostfreiem Stahl, das in Zickzack-Form zu einem Zylinder

zusammengewoben war.



Walistent
Der Wallstent war aus 16-20 rostfreien Stahldrahten zu einem zylindrischen Netz
verknUpft und auch in einer beschichteten Version verfugbar. Wegen seiner scharfen

traumatisierenden Stentenden wird er nicht mehr verwendet (8, 61).

Accuflex-Stent
Dieses Stentmodell aus Nitinol, einer Legierung aus Nickel und Titan, war der
Vorganger des Ultraflex-Stents. Er wurde vor funf Jahren vom Hersteller aus dem

Programm genommen.

Ultraflex-Stent
Er besteht aus einem Netz, welches aus einem einzigen Nitinolfaden hergestellt ist.

Verfugbar ist er in einer beschichteten und einer unbeschichteten Variante.

Polyflex-Stent

Der Polyflex-Stent ist ein selbstexpandierbarer Stent, der aus einem Polyester-
Monofilament besteht und von einer Silikonschicht bedeckt wird. Diese besitzt eine
raue auliere Oberflache, um die Migration des Stents zu verhindern und eine glatte

innere Oberflache, um Sekretretentionen zu vermeiden (78).

1.7 Nitinol, ein besonderes Material zur Stentherstellung

Nitinol ist eine Form-Gedachtnis-Legierung, ein sogenanntes ,Memory-Metall. Das
heil’t, es wird wahrend des Herstellungsprozesses in eine Form gebracht, an die es
sich spater ,erinnern” kann. So kann man das Nitinolgeflecht nach Abkuhlung
beliebig verbiegen und in die gewlnschte Form bringen. Nach Erwarmung nimmt das
Geflecht auch gegen Widerstande seine urspriungliche Form wieder an.

Seine Elastizitat ist im Vergleich zu rostfreiem Stahl um einiges héher und ahnelt
dem Tracheobronchialbaum am meisten.

Von allen Materialien, die zur Zeit bei der Herstellung von Tracheobronchialstents
Verwendung finden, zeigt nur Nitinol eine Hysteresiskurve, die der elastischer
Gewebe wie zum Beispiel Knorpel sehr ahnlich ist. Das bedeutet, dass der Stent eine

auf ihn einwirkende Kraft, wie zum Beispiel bei HustenstoRen, quasi abfedert und



damit den Druck auf die Schleimhaut nicht weiter ansteigen lasst. Durch diese Fahig-
keit lokale Druckunterschiede auszugleichen, kann der Stent eine Schadigung der

Mukosa durch die Metallmaschen weitgehend verhindern (18, 29, 58).

1.8 Vergleich Metallstents — Silikonstents

1.8.1 Vorteile des Silikonstents

Die Silikonstents haben eine gute Gewebetoleranz und sind durch die groRere
Auflageflache schleimhautschonender als die Metallstents. Die Stents kénnen bei
Implantation mit der starren Zange genau platziert werden und auch nach der
Implantation sind noch Korrekturen der Position moglich. Selbst Jahre nach einer
Implantation sind sie noch gut entfernbar. Sie eignen sich daher besonders fur Falle,

in denen ein Stent nur temporar bendtigt wird (71, 95).

1.8.2 Nachteile des Silikonstents

Die fehlende lokale Fixierungsmaoglichkeit fuhrt zu einer hohen Dislokationsrate.
Durch das schlechte Verhaltnis von innerem zu au3erem Durchmesser bei zu grof3er
Wandstarke kommt es zu einer Lumenverschmalerung in den Atemwegen. Dieser
verminderte Atemwegsdurchmesser fihrt gemeinsam mit der behinderten
mukoziliaren Clearance, die diese Stents hervorrufen zum Sekretstau. Silikonstents
sind nicht flexibel und kdénnen daher in gebogenen Atemwegen nicht verwendet
werden. Sie sind ebenfalls ungeeignet fur kurze konische Stenosen, da hier eine
besonders hohe Inzidenz an Migrationen beobachtet wurde. Ein weiterer Nachteil ist,
dass Silikonstents nur durch ein starres Bronchoskop in Allgemeinanasthesie

implantiert werden kénnen (71, 95).

1.8.3 Vorteile des Metallstents

Metallstents konnen im Vergleich zu Silikonstents relativ einfach mittels eines
flexiblen Bronchoskops unter Durchleuchtungskontrolle in lokaler Anasthesie
implantiert werden. Dadurch kann die Stentimplantation auch gut ambulant erfolgen.
Durch die Fiberbronchoskopie kénnen die Stents auch weiter distal in den Tracheo-
bronchialbaum implantiert werden, was durch starre Bronchoskopie nicht moglich

ware. Es wurden sogar Forschungen angestellt, Metallstents ohne Durchleuchtungs-
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kontrolle zu implantieren um die Strahlenbelastung der Patienten zu verringern (39).
Die Metallstents konnen durch die Metallmaschen epithelialisiert werden, das
bedeutet fur die mukoziliare Clearance eine potentielle Verbesserung (73).
Metallstents besitzen eine grolRere Radialkraft und sind flexibler, daher kdnnen sie
auch in gebogenen Atemwegen gut eingesetzt werden. Eine Stentmigration tritt
seltener auf als bei Silikonstents. Aus dem besseren Verhaltnis von innerem zu
aullerem Stentdurchmesser resultiert eine groflere Atemwegsoffenheit. Die
Metallstents konnen auch bei Malazien gut eingesetzt werden, da sie durch ein
Einwachsen in die Schleimhaut auch in einer Situation, bei der es zum Nachgeben
der Wande kommt, selten dislozieren (21, 64, 71, 95).

1.8.4 Nachteile des Metallstents

Durch groReren punktuellen Druck im Bereich der Stentmaschen sind Metallstents
weniger schleimhautschonend, sie haben dadurch die Veranlagung Granulations-
gewebe hervorzurufen. Dieses Granulationsgewebe oder rezidivierendes Tumor-
gewebe kann durch die Maschen des Metallstents wachsen und erneut zu einer
Atemwegsobstruktion fuhren. Eine genauere Positionierung nach Stentimplantation
ist schwierig. Metallstents werden auch gerne als definitive Stents bezeichnet, da ein
einmal implantierter Stent schwierig zu entfernen ist. Metallstents sollten daher bei
benignen Stenosen oder wenn ein Stent nur zeitweise bendtigt wird, sehr bedacht

gewahlt werden.

Ein Teil dieser Nachteile wurde durch die Einfihrung von beschichteten Metallstents
aufgehoben (21, 56, 64, 71, 95).

1.9 Stentauswahlkriterien

Die Wahl des Stents richtet sich nach verschiedenen Kriterien, wie Art, Lange und
Lokalisation der Lasion sowie nach dem Diameter des betroffenen Luftweges.

Bei intrinsischem Tumorwachstum, Stenosen, die durch Granulationsgewebe bedingt
sind, und bei Fisteln bietet sich die Implantation eines Silikonstents oder eines
beschichteten Metallmaschenstents an. Eine Narben- oder Kompressionstenose

oder eine Malazie konnen gut durch unbeschichtete Metallstents versorgt werden.
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Fur die unterschiedlichen Lokalisationen, Diameter des Atemwegs und Langen der
Lasionen stehen unterschiedliche StentgroRen der einzelnen Stents zur Verfiigung,
wobei jedoch in den kleineren Atemwegen hauptsachlich Metallstents zum Einsatz
kommen. Das Bifurkationsareal ist eine besondere Herausforderung in der prothe-

tischen Versorgung.

1.10 Fehlende Stentmodelle

Das Bifurkationsareal stellt eine schwierige Region fur die Stentimplantation dar.
Bisher konnten in diesem Bereich nur Y-Silikonstents implantiert werden. Die dafur
zur Verfugung stehenden Stents begrenzen sich hauptsachlich auf den von Freitag
konstruierten Dynamic-Stent (27, 28). Dieser Stent muss in Allgemeinanasthesie mit
einer speziellen Stentzange implantiert werden. Fur einige kritisch kranke Patienten

ist dieses Verfahren daher nicht gut geeignet.

1.11 Probleme der Prothetik

Die moglichen Komplikationen der Prothetik sind vielfaltig, wenn auch in den
wenigsten Fallen schwerwiegend. Man kann die Komplikationen in frih und spat auf-
tretende Komplikationen einteilen.

Frah auftretende Komplikationen umfassen die unvollstandige Entfaltung des Stents,
Schleimretentionen im Stent, Infektionen und Blutungen. Tumorpenetration, Bildung
von Granulationsgewebe, Dislokationen oder Maschenrupturen treten meist erst
spater auf.

Diese Komplikationen kdonnen jedoch in der Regel erfolgreich behandelt werden.

1.11.1 Unvollstandige Stententfaltung

In diesem Fall kann oft einfach abgewartet werden, da sich die selbst-
expandierenden Stents im Laufe der Zeit noch weiter entfalten kdnnen. Ansonsten
kann versucht werden, den Stent durch Ballondilatation weiter aufzudehnen oder
falls dies nicht moglich ist, sollte gegebenenfalls eine Stentextraktion in Erwagung

gezogen werden.
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1.11.2 Sekretretention

Den Sekretretentionen im Stent kann durch regelmafige Inhalation mit Kochsalz,
Physiotherapie und Einnahme von Sekretolytika vorgebeugt werden. Die Patienten
sollten regelmalig bronchoskopisch kontrolliert werden, um gegebenenfalls den
Stent durch Absaugen, Zangenabtragung oder Instillation von Sekretolytika zu

reinigen. Von Rauchern sollte unbedingte Nikotinkarenz gefordert werden.

1.11.3 Tumorpenetration oder —progress

Das Tumorgewebe kann durch Zangenabtragung, Laser oder Beamer entfernt
werden. Es kann versucht werden, den Ruckgang des Tumorgewebes durch
spezifische Tumortherapie wie Chemo- oder Radiotherapie oder durch lokale After-
loadingtherapie zu erreichen. Als prothetische Mdglichkeiten bleiben noch die Stent-
verlangerung oder die Implantation eines neuen Stents in den schon vorhandenen

Stent, die sogenannte ,Stent-in-the-Stent-Implantation®.

1.11.4 Granulation
Bei nicht obstruierendem Wachstum kann bei regelmalliger Nachsorge zunachst
abgewartet werden. Ansonsten bleiben die Mdglichkeiten der Zangenabtragung, der

Beamer- und Kryotherapie oder der Stentverlangerung.

1.11.5 Maschenbruch
Auch hier kann bei fehlender Obstruktion abgewartet werden. Therapiemdoglichkeiten

sind eine ,Stent-in-the-Stent-Implantation“ oder die Entfernung des defekten Stents.

1.11.6 Stentdislokation

Bei Dislokation des Stents kann versucht werden, die Position des Stents durch eine
Zange oder einen Ballon zu korrigieren. Falls dies nicht moglich ist und die Dislo-
kation zu Komplikationen fuhrt, muss der Stent entfernt werden. Dies wird meist in
starrer Bronchoskopietechnik durchgefuhrt. Bei erst kurz zurickliegender

Implantation kann das auch flexibel bronchoskopisch gelingen.
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1.12 Lebensqualitat

Klinische Ergebnisse wurden bisher meist anhand von Laborwerten, Befunden bild-
gebender Verfahren oder der Funktionsdiagnostik beurteilt. Das subjektive Wohlbe-
finden der Patienten, ihr psychischer und sozialer Status, ihre Lebensqualitat wurden
oft als nicht messbare subjektive Einheiten gesehen (87). Da viele Patienten
Tracheobronchialstents als palliative MalRnahme eingesetzt bekommen, ist dies
besonders problematisch, da diese MalRnahmen meist durchgeflihrt werden um nicht
nur die Uberlebenszeit dieser Patienten zu verlangern, sondern um eben genau
diese Lebensqualitat zu verbessern.

Die Lebensqualitat wird als eine multidimensionale Konstruktion aufgefasst, die einen

somatischen, einen psychischen und einen sozialen Bereich umfasst.

1.13 Messung der Lebensqualitat

Heutzutage gibt es eine Vielzahl von Messinstrumenten, um die Lebensqualitat zu
erfassen, angefangen von den Karnofsky- und WHO-Indices Uber verschiedenste
visuelle Skalen bis zu psychologischen Tests (48, 87).

Das heute am meisten gebrauchte Instrument zur Beurteilung der Lebensqualitat in
der Onkologie ist der Lebensqualitatsfragebogen der Europaischen Organisation fur

Krebsforschung und —Behandlung.

1.14 Lebensqualitatsfragebogen der Europaischen Organisation fur
Krebsforschung und —Behandlung: EORTC QLQ-C30

1986 begann die Europaische Organisation fur Forschung und Behandlung von
Krebsleiden ein Forschungsprogramm zur Entwicklung einer Methode zur Aus-
wertung der Lebensqualitdt von Patienten, die an internationalen klinischen
Versuchen teilgenommen haben. 1987 entstand der erste, 36 Fragen umfassende
Kernfragebogen der EORTC. Dieser Fragebogen wies in einer internationalen Feld-

studie zufriedenstellende psychometrische Eigenschaften, ebenso wie eine inter-

14



kulturelle Validitat auf. Jedoch zeigten die Ergebnisse einige Bereiche, in denen der
Fragebogen noch Verbesserungen erfahren konnte. Der verbesserte Fragebogen
der zweiten Generation wurde ebenfalls durch internationale Feldstudien auf seine
Reliabilitat und Validitat hin Uberpruft. Dieser, als reliabel und valide befundene
Fragebogen umfasst 30 Fragen. Er besteht aus neun Skalen mit jeweils mehreren
Fragen: funf Funktionsskalen (physische Funktion, Rollenfunktion, kognitive
Funktion, emotionale und soziale Funktion); drei Symptomskalen (Mudigkeit,
Schmerz und Ubelkeit und Erbrechen) und einer Skala zur Beurteilung des
allgemeinen Gesundheitszustands und der Lebensqualitat. Erganzend bewerten Ein-
zelfragen weitere Probleme, die haufig von Krebspatienten geauliert werden wie
Dyspnoe, Appetitmangel, Schlafstorungen, Obstipation und Diarrhd aber auch die
finanzielle Belastung durch die Krankheit und deren Behandlung.

Zu diesem Kernfragebogen wurden krankheitsspezifische Module entwickelt, die
zusammen mit dem Kernfragebogen eine genauere Beurteilung der Lebensqualitat
bei verschiedenen Krankheitsbildern erlauben. Dadurch entsteht ein aus ver-
schiedenen Teilen bestehendes System, welches aus zwei Basiselementen zusam-
mengesetzt ist: erstens einem Kernfragebogen der Lebensqualitat und zweitens
einem zusatzlichen Krankheits- oder behandlungsspezifischen Fragebogenteil
(1, 15).

1.15 Lungenkrebsspezifischer Fragebogen der EORTC: QLQ-LC13

Ein solches krankheitsspezifisches ,Modul” ist der Lungenkrebs-Fragebogen QLQ-
LC13. Entwickelt wurde er von den Klinikern der EORTC Lungenkrebsgemeinschaft
und in den ersten Feldstudien des QLQ-C36 und des QLQ-C30 mitbenutzt. Er wurde
ebenfalls als reliabel und valide eingestuft. Er besteht aus einer mehrere Fragen
umfassenden Skala, um die Dyspnoe zu erfassen, und vielen Einzelfragen, um
Husten, wunden Mund, Dysphagie, periphere Neuropathie, Alopezie und

Haemoptysen zu bewerten (5, 15, 60).
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2. Fragestellung

Bisherige Untersuchungen uber die Stentimplantation beschaftigten sich
hauptsachlich mit den unterschiedlichen Moglichkeiten der Prothetik, Stentarten und
den Komplikationen der Stentimplantation. Klinische Verbesserungen wurden meist
nur durch den Stenoserlickgang und durch den subjektiven Eindruck der klinischen
Besserung beschrieben. Bisherige Studien, die die Verbesserung der Lungenfunktion
untersuchten, ergaben kein einheitliches Ergebnis, und Lebensqualitats-
untersuchungen zu diesem Thema wurden unseres Wissens noch nicht
durchgefuhrt.

Ziel der Studie ist, aulBer den Komplikationen der Stentimplantation und den
Veranderungen in den Lungenfunktionsuntersuchungen auch die Veranderungen der

Lebensqualitat und einer 6-Minuten-Gehstrecke festzustellen.
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3. Patienten und Methoden

3.1 Patienten

Im Zeitraum von April 1998 bis Marz 2001 wurden in der bronchoskopischen
Abteilung des Klinikums Rechts der Isar 33 Patienten mit einem Tracheo-
bronchialstent versorgt. Von April 1998 bis August 1999 wurden 13 Patienten
retrospektiv und von August 1999 bis Marz 2001 20 Patienten prospektiv untersucht.

3.2 Retrospektives Patientenkollektiv

Die retrospektiv untersuchten Patienten waren im Durchschnitt 56,23 Jahre alt
(Median: 60 Jahre). Der jungste untersuchte Patient war 33 Jahre alt, der alteste 69

Jahre. Das Verhaltnis von Mannern zu Frauen betrug 11:2.

Altersgruppe Anzahl versorgter Patienten
30 — 39 Jahre n= 2
40 — 49 Jahre n=1
50 — 59 Jahre n= 3
60 — 69 Jahre n=17
70 - 79 Jahre n=20
80 — 89 Jahre n=20

Die Grunderkrankung war bei 10 der Patienten ein Oesophaguskarzinom, bei einem
Patienten ein Hypopharynxkarzinom. Bei einem Patienten lag eine Struma nodosa

zugrunde und bei einem weiteren ein Trauma.

Grunderkrankung Anzahl versorgter Patienten
Osophaguskarzinom n=10

Hypopharynxkarzinom n=1

Trauma n=-1

17



Struma nodosa n=1

Vorbehandlung vor Stentimplantation: zwei der Patienten wurden nicht vorbehandelt,
ein Patient wurde vor Stentimplantation operiert (OP), zwei erhielten eine Chemo-
therapie (CTx), funf wurden einer kombinierten Radiochemotherapie (RTx + CTx)
unterzogen und drei wurden operiert und erhielten zusatzlich eine Radiochemo-
therapie (OP + RTx + CTx).

Vorbehandlung Anzahl der Patienten
keine n=2

OoP n=

CTx n=2

RTx + CTx n=>5

OP + RTx + CTx n=3

10 Patienten wiesen ein exophytisches Tumorwachstum auf, jeweils ein Patient litt an

einer Fistel, einer Narbe oder einer Malazie.

Wachstumstyp Anzahl der Patienten
Exophyt n=10

Fistel n=-1

Narbe n=-1

Malazie n=-1

Die Lokalisation der Lasion befand sich bei einem Patienten im proximalen Drittel der
Trachea, bei drei Patienten sowohl im proximalen, als auch im mittleren Drittel der
Trachea, bei einem Patienten war das mittlere Drittel der Trachea betroffen, bei
sieben die mittlere und die distale Trachea und bei einem Patienten die gesamte

Trachea.
Bei den retrospektiv untersuchten Patienten wurden 63 Bronchoskopien durch-

gefuhrt. Davon waren 13 Bronchoskopien zur Stentimplantation und 50 Kontroll-

bronchoskopien. Im Schnitt wurde jeder Patient 3,8 mal kontrolliert.
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Bei der Auswertung der Studie ergab sich eine mittlere Uberlebenszeit von 73,29
Tagen. Zwei der Patienten starben in einem Zeitraum von ca.1-2 Monaten, zwei der
Patienten lebten zum Zeitpunkt der Auswertung noch und bei zwei Patienten ist

nichts Uber den Verbleib bekannt.

3.3 Prospektives Patientenkollektiv

Das Alter der prospektiv untersuchten Patienten lag zwischen 43 und 80 Jahren,
Durchschnittsalter 63,9 Jahre (Median: 63,5 Jahre). Acht der Patienten waren

weiblich und 12 mannlich.

Altersgruppe Anzahl versorgter Patienten
30 — 39 Jahre n=0
40 - 49 Jahre n=3
50 — 59 Jahre n=4
60 — 69 Jahre n=>5
70-79 Jahre n=7
80 — 89 Jahre n=1

19 von 20 Patienten litten an einer malignen Grunderkrankung, davon 10 an einem
Bronchialkarzinom, finf an einem Osophaguskarzinom, zwei an einem Nierenzell-
karzinom und jeweils ein Patient an einem Tumor des Ovars bzw. einem Osopha-
guskarzinom kombiniert mit einem Oropharynxkarzinom. Bei einem Patienten war ein

Polytrauma mit anschlieRender Langzeitbeatmung ursachlich fur die Tracheomalazie.

Grunderkrankung Anzahl versorgter Patienten
Bronchialkarzinom n=10

Osophaguskarzinom n=>5

Nierenzellkarzinom n=2

Ovarialkarzinom n=1

Osophagus- + Oropharynxkarzinom n=1

Trauma n=-1
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Neun der Patienten erhielten keine Vorbehandlung vor der Stentimplantation. Drei
Patienten wurden operiert (OP), ein Patient erhielt eine Chemotherapie (CTx), drei
Patienten eine Operation kombiniert mit einer Chemotherapie (OP + CTx) und
jeweils zwei Patienten eine Operation kombiniert mit einer Radiotherapie (OP + RTx)

oder mit einer Radiochemotherapie (OP + RCTx).

Vorbehandlung Anzahl versorgter Patienten
keine n=9

OP n=3

CTx n=

OP + CTx n=3

OP + RTx n=2

OP + RCTx n=2

Der Wachstumstyp des Tumors war bei sieben Patienten exophytisch. Bei sechs der
Patienten kam zu dem exophytischen Wachstum noch eine Kompression durch den
Tumor hinzu. Drei Patienten hatten eine Malazie und jeweils zwei Patienten eine

Malazie kombiniert mit einer Kompression oder mit einem Exophyten.

Wachstumstyp Anzahl versorgter Patienten
Exophyt n=7
Exophyt + Kompression n=06
Malazie n=3
Malazie + Kompression n=2
Malazie +Exophyt n=2

Die Lokalisation der Lasion befand sich bei den Trachealstentpatienten jeweils in der
Trachea, bei den J- Stent-Patienten in sechs von acht Fallen tracheo-links-bronchial,
in zwei von acht tracheo-rechts-bronchial. Bei den Y-Stent-Patienten befand sich die

Lasion sowohl in der Trachea als auch in beiden Hauptbronchien.
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Es wurden insgesamt 77 Bronchoskopien durchgefihrt, davon 20 Bronchoskopien
zur Stentimplantation und 57 zur Kontrolle. Im Schnitt wurde jeder Patient 2,85 mal

kontrolliert.

Am Ende der Studie lebten noch funf der Patienten. Bei vier der Patienten ist nichts
uber den Verbleib bekannt. 11 der Patienten starben in einem Zeitraum zwischen 3

und 249 Tagen. Die mittlere Uberlebenszeit betrug 68 Tage.

3.4 Untersuchungen

Sowohl die retro- als auch die prospektiv untersuchte Patientengruppe wurde bei
jeder Kontrolle bronchoskopiert. Hierbei wurden der Stenosegrad des Tracheo-

bronchialsystems und mogliche Komplikationen festgestellt.

Die prospektive Gruppe wurde vor der Stentimplantation untersucht, anschlielend
wurde ein Follow-up nach 7, 21 und 50 Tagen und danach jeweils im Abstand von 2
Monaten nach der Stentimplantation durchgefuhrt. Hierbei wurde jeweils das
endoskopische Ergebnis mit Stenosegrad und Komplikationen kontrolliert und eine
Lebensqualitatsbefragung nach dem standardisierten Bogen der EORTC durch-
gefuhrt. Eine Lungenfunktionsuntersuchung und Blutgasanalyse erfolgten, wenn es
der klinische Zustand des Patienten zulie3. Ebenso wurde nach Moglichkeit eine 6-

Minuten-Gehstrecke ermittelt.

Bei den Patienten der retrospektiven Studie wurden, soweit moglich, zu den gleichen
Zeitabschnitten ebenfalls die endoskopischen Ergebnisse kontrolliert und der
Dyspnoe- und der Karnofsky-Index ermittelt.

Befundung

bei beiden Patientenkollektiven

endoskopisch:

o Stenosegrad

o Komplikationen
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beim prospektiven Patientenkollektiv
klinisch:
J Quality of Life Questionnaire
o Lungenfunktion
. 6-Min-Gehstrecke

beim retrospektiven Patientenkollektiv
Klinisch
o Dyspnoe-Index

o Karnofsky-Index

3.5 Stents

Verwendet wurden Ultraflex, Accuflex und Dynamic-Y-Stents und beim retro-

spektiven Patientenkollektiv auch Wallstents.

Ultraflex Stent (Boston Sc)
Der Stent besteht aus einem gestrickten Maschenwerk aus Nitinol, einer super-

elastischen Verbindung aus Nickel und Titan.

Accuflex Stent
Dieser Stent besteht ebenfalls aus einem Nitinol-Drahtgeflecht. Er unterscheidet sich

vom Ultraflex Stent durch die Applikationsart.

Dynamic Stent (Fa. Risch)
Es handelt sich hierbei um einen dynamischen, anatomisch geformten, tracheo-
bronchialen Stent aus Silikon, der durch Spangen aus Edelstahl verstarkt ist. Er wird

starr bronchoskopisch in Vollnarkose appliziert.
Wallstent (Fa. Schneider Europe Zurich, Switzerland)

Der Wallstent ist ein flexibles, zirkular gewobenes Drahtnetz, aus rostfreien Stahl-

Monofilamenten beschichtet mit elastischem Polyurethan.
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A) Verwendete Stenttypen der retrospektiven Patienten

Funf der Patienten erhielten je einen Wallstent, drei Patienten erhielten zwei
Wallstents, ebenfalls drei Patienten erhielten einen unbeschichteten Ultraflex-Stent
und zwei Patienten erhielten einen beschichteten Ultraflex-Stent. Bei spater durch-
gefuhrten Stentverlangerungen wurden noch drei Wall-, vier unbeschichtete Ultraflex-
und ein beschichteter Ultraflex-Stent implantiert.

Es wurden insgesamt 24 Stents verwendet.

Verwendete Stents

° 14 x Wallstent

. 7 x Ultraflex unbeschichtet

J 3 x Ultraflex beschichtet

Anzahl der Stents pro Patient Patientenzahl
1 Stent n=6

2 Stents n=4

3 Stents n=2

4 Stents n=1

B) Verwendete Stenttypen der prospektiven Patienten

Trachealstent- Patienten

Es wurden insgesamt drei Patienten mit einem Trachealstent versorgt.

Zwei Patienten erhielten je einen unbeschichteten Ultraflex-Stent der GréRen 18/8
und 18/6. Der dritte Patient erhielt einen 18/6 beschichteten Ultraflex-Stent.

J-Stent-Patienten

Insgesamt erhielten acht Patienten einen J-Stent.

Bei sechs der Patienten wurde ein 18/6 unbeschichteter Ultraflex-Stent implantiert,
der bei einem Patienten mit einem10/4 Accuflex-Stent kombiniert wurde, bei einem

weiteren mit einem 10/4 Accuflex-Stent und einem 12/4 unbeschichteten Ultraflex-
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Stent und bei einem dritten mit einem 14/4 und einem 12/4 unbeschichteten Ultraflex-
Stent. Ein Patient wurde mit einem 18/8 unbeschichteten Ultraflex-Stent versorgt und

ein weiterer mit einem 18/6 beschichteten Ultraflex-Stent.

Y-Stent-Patienten

Ein Y-Stent wurde insgesamt bei neun Patienten implantiert.

Zweimal wurde ein Y-Stent durch zwei unbeschichtete 18/6 Ultraflex-Stents kon-
struiert. Die restlichen sieben Patienten erhielten einen Dynamic-Y-Stent, der in zwei
Fallen durch einen beschichteten 14/4 Ultraflex-Stent verlangert wurde und in zwei
weiteren mit einem unbeschichteten 12/4 Ultraflex-Stent. Jeweils einem Patienten
wurde zusatzlich zu einem beschichteten 14/4 Ultraflex-Stent ein unbeschichteter
12/4 bzw. 14/4 Ultraflex-Stent eingesetzt.

Verwendete Stents

Trachealstent-Patienten
o 1 x Uu 18/8
. 1 x Ub 18/6
. 1 x Uu 18/6

J-Stent-Patienten

o 3 x Uu 18/6

. 1 x Ub 18/6

. 1 x Uu 18/8

. 1 x Uu 18/6 + Accu 10/4

. 1 x Uu 18/6 + Accu 10/4 + Uu 12/4
. 1 x Uu 18/6 + Uu 14/4 + Uu 12/4
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Y-Stent-Patienten

o 2 x Dynamic + Ub 14/4

o 2 x Dynamic + Uu 12/4

. 2x2Uu 18/6

o 1 x Dynamic

o 1 x Dynamic + Uu 12/4 + Ub 14/4
o 1 x Dynamic + Uu 14/4 + Ub 14/4

Es wurden insgesamt 35 Stents implantiert.

Anzahl der insgesamt verwendeten Stents beim prospektiven Patienten-
kollektiv

Stenttyp Anzahl
Uu 18/8 n=2
Uu 18/6 n=11
Ub 18/6 n=2
Uu 14/4 n=2
Ub 14/4 n=4
Uu 12/4 n=>5
Dynamic n=7
Accuflex 10/4 n=2

Uu = Ultraflex unbeschichtet Ub = Ultraflex beschichtet
Anzahl der Stents pro Patient Patientenzahl

1 Stent n=9

2 Stents n=7

3 Stents n=4
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3.6 Stentindikation

A) Retrospektive Patienten

Bei 11 Patienten wurde die Indikation zur Stentimplantation aufgrund von Dyspnoe
gestellt. Je ein Patient erhielt den Stent wegen einer Fistel bzw. wegen einer Kom-

pression durch den Tumor.

B) Prospektive Patienten

Bei 15 Patienten war die zunehmende Dyspnoe Anlass zur Stentimplantation. Eine
Fistel war bei vier Patienten der Grund der Indikationsstellung. Ein Stent wurde zur
Stabilisierung vor Oesophagusstentimplantation eingesetzt.

3.7 Stentimplantation

A) Fiberbronchoskopische Implantation

Fiberbronchoskopisch in Lokalanaesthesie kdnnen Ultraflex, Accuflex und Wallstents
implantiert werden.

Die Patienten bekommen hierfir 160mg Xylocain als Lokalanaesthetikum und eine
Sedierung mit 5-7,5 mg Dormicum. Dann folgt die fiberbronchoskopische Intubation
mit einem Spiraltubus. Danach wird unter Durchleuchtung auf dem Monitor der pro-
ximale und der distale Rand der Lasion markiert. Ein Fihrungsdraht wird im Unter-
lappen der betroffenen Lunge positioniert. Der Stent-Fuhrungs-Katheter wird nach-
geschoben.

AnschlieRend werden die verschiedenen Stentarten unterschiedlich entfaltet.

Ultraflex (Boston Scientific, Watertown, MA; USA)
Der Stent wird durch einen geknlpften Faden an seinem Platz auf dem Trager-
katheter gehalten. Durch Zug am Faden I6sen sich die Knoten vom Ende her und

geben den Stent frei. Dieser entfaltet sich selbsttatig auf seinen Nenn-Durchmesser.
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Accuflex
Der Stent wird durch kurze Nitinolfaden an der Spitze des Tragerkatheters gehalten
und durch eine Teflonhulle geschutzt. Wird die Hulle zurickgezogen, expandiert der

Stent auf seinen Nenn-Durchmesser.

Wallstent
Der Wallstent wird durch zwei Uberkatheter an den Innenkatheter komprimiert.

Durch Zuriickziehen der Uberkatheter wird der Stent sukzessive freigesetzt.

B) Starr bronchoskopische Implantation

Der Dynamic-Y-Stent kann nur starr bronchoskopisch in Vollnarkose mit aus-
reichender Relaxation implantiert werden. Auch hier wird zunachst die Lasionslange
ausgemessen. Dann muss der Stent auf die passende Lange zurechtgeschnitten
werden. Der Stent wird mit Hilfe der Stentzange nach Freitag positioniert. Mit dem
.Pusher® der Stentzange wird der Dynamic Stent in Position gehalten, wahrend die

Zange zurtickgezogen wird.

C) Implantation von Metall- J- und Y- Stents

Wegen der fehlenden Mdoglichkeiten der Stentimplantation im tracheobronchialen
Winkel, wurde versucht ein- und zweiseitige Stenosen im Bereich der Carina durch

selbstexpandierende Metallstents zu versorgen.

J-Stent

Bei der J-Stent-Implantation wurde hierflr einer oder mehrere selbstexpandierende
unbeschichtete Metallstents von der Trachea bis in einen der beiden Hauptbronchi
implantiert. Die Vorgehensweise unterschied sich hierbei nicht von der Stent-

implantation in einen anderen Bereich des Tracheobronchialbaums.
Y-Stent

Vor der Y-Stent-Implantation wurden zuerst zahlreiche ex vivo Versuche mit

Ultraflex-Stents unterschiedlicher Grofden durchgefihrt.
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Die Drahtmaschen von 3 Nitinol-Stents wurden durch einen Neodymium-YAG Laser
(Medilas 4060 fibertom: MBB Dornier, Minchen, Deutschland) unterschiedlichen
Energieniveaus ausgesetzt und die genaue Laserapplikation wurde perfektioniert.
Weitere Versuche, wie Ermittlung des besten Stentdurchmessers und manuelle
Stabilitdtsmessungen wurden in einem Plastikphantom des Tracheobronchialbaums
(Scopin Phantom, Coburger Lehrmittelanstalt, Coburg, Deutschland) durchgefihrt.
Da sich ein Stentdurchmesser von 18mm als am passendsten erwies wurde als
nachster Schritt ein 18/6 Ultraflex-Stent wie ein J-Stent in tracheo-links-bronchialer
Position in den Plastikbronchus implantiert. AnschlieRend wurde mit dem Nd-YAG-
Laser im Bereich des Abgangs des rechten Hauptbronchus ein 1,5cm grof3es Loch
gebildet. Durch diese Offnung wurde der Fiihrungsdraht in den rechten Unterlappen-
bronchus gelegt, der Fihrungskatheter wurde nachgeschoben und der zweite Stent
wurde entfaltet.

Die Y-Stent-Implantation konnte in gleicher Weise wie ex vivo bei zwei unserer

Patienten problemlos durchgefiihrt werden.

3.8 MeRparameter
Bei den retrospektiven Patienten wurden der Dyspnoe- und der Karnofski-Index
bestimmt. Die Einstufung der Patienten erfolgte nachtraglich anhand der Kranken-

akten.

Dyspnoe-Index

0 = Treppensteigen ohne Beschwerden

1 = Beschwerden beim Treppensteigen

2 = Beschwerden bei 100m Gehen auf ebener Strecke

3 = Beschwerden bei kleinsten Anstrengungen ( sprechen, ankleiden)
4 = Beschwerden in Ruhe
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Karnofsky-Index

100
90

80

70

60

50

40
30

20

Normal, ohne Beschwerden oder Hinweise auf die Erkrankung
Fahig, normale Aktivitaten auszufuhren, aber mit leichten Zeichen oder
Symptomen der bestehenden Erkrankung

Normale Aktivitat, aber Anstrengung erfordernd; Zeichen und
Symptome der Erkrankung sind mehr vorhanden

In der Lage, fur sich selbst zu sorgen, aber unfahig zu arbeiten
oder andere normale Aktivitaten auszufuhren

In der Lage, fur die meisten Bedurfnisse selbst zu sorgen, aber
manchmal Hilfe anderer erforderlich

Erhebliche Hilfeleistung anderer erforderlich, zusatzlich haufig
medizinische Hilfe, einige Eigenbetatigung maoglich

Behindert und spezielle Hilfe oder Hilfestellung erfordernd
Schwer behindert, Hospitalisation erforderlich, aber Tod durch
Erkrankung nicht drohend

Schwer krank, supportive Behandlung, Krankenhausbehandlung
notwendig

Bevorstehender Tod

Tod

Die prospektiven Patienten wurden mit dem Lebensqualitatsfragebogen der Euro-

paischen Organisation fur Forschung und Behandlung von Krebsleiden Version 2.0

befragt. Hierbei wurde der Fragebogen den Patienten zum selbststandigen Ausflllen

ausgehandigt, jedoch auf Verlangen Hilfe angeboten.
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Quality of Life Questionnaire

Fragebogen zur Gesundheitlichen Verfassung (LQ)

Wir sind an einigen Angaben interessiert, die Sie und Ihre Gesundheit betreffen. Bitte

beantworten Sie die folgenden Fragen selbst, indem Sie die Zahl ankreuzen, die am besten auf

Sie zutrifft. Es gibt keine ,,richtigen* oder ,,falschen* Antworten. Thre Angaben werden

vertraulich behandelt.

1. Bereitet es [hnen Schwierigkeiten, sich
korperlich anzustrengen (z.B. schwere

Einkaufstasche od. Koffer zu tragen) ?

2. Bereitet es Thnen Schwierigkeiten, einen

langeren Spaziergang zu machen?

3. Bereitet es Thnen Schwierigkeiten, eine

kurze Strecke auller Haus zu gehen?

4. Miissen Sie tagsiiber im Bett liegen oder

in einem Sessel sitzen?

5. Brauchen Sie Hilfe beim Essen,
Anziehen, Waschen oder beim Benutzen

der Toilette?
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W

10

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

dhrend der letzten Woche:

. Sind Sie in irgendeiner Weise bei Ihrer

Arbeit entweder im Beruf oder

im Haushalt eingeschriankt?

. Sind Sie ginzlich auflerstande, im Beruf

oder im Haushalt zu arbeiten?

. Waren Sie kurzatmig?

. Hatten Sie Schmerzen?

. Mussten Sie sich ausruhen?
Hatten Sie Schlafstorungen?
Fiihlten Sie sich schwach?
Hatten Sie Appetitmangel?
War Thnen {ibel?

Haben Sie erbrochen?
Hatten Sie Verstopfung?
Hatten Sie Durchfall?
Waren Sie miide?

Fihlten Sie sich durch Schmerzen in

Threm alltiglichen Leben beeintrachtigt?

Hatten Sie Schwierigkeiten, sich auf
etwas zu konzentrieren, z.B. auf das

Zeitungslesen oder das Fernsehen?

Fiihlten Sie sich angespannt?
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Haben Sie sich Sorgen gemacht?

Waren Sie reizbar?

Fiihlten Sie sich niedergeschlagen?

Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an

Dinge zu erinnern?

Hat Ihr Gesundheitszustand oder Thre
medizinische Behandlung Thr

Familienleben beeintrichtigt?

Hat Ihr Gesundheitszustand oder Thre
medizinische Behandlung Thr
Zusammensein bzw. IThre gemeinsamen
Unternehmungen mit anderen

Menschen beeintrachtigt?

Hat Thr Gesundheitszustand oder Thre
medizinische Behandlung fiir Sie
finanzielle Schwierigkeiten mit sich

gebracht?
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Bitte kreuzen Sie bei den folgenden Fragen die Zahl zwischen 1 und 7 an, die am besten

auf Sie zutrifft:
29. Wie wiirden Sie insgesamt Ihren korperlichen Zustand wéhrend der letzten Woche

einschitzen?

1 2 3 4 5 6 7

sehr schlecht ausgezeichnet

30. Wie wiirden Sie insgesamt Thre Lebensqualitit wahrend der letzten Woche einschétzen?

1 2 3 4 5 6 7

sehr schlecht ausgezeichnet

Da bei den Patienten eine Erkrankung des Tracheobronchialbaums vorlag, wurde
der Kernfragebogen der EORTC durch den Lungenkrebsspezifischen Fragebogen
der EORTC erganzt.

QLQ-LC13:

iiberhaupt wenig méifig sehr
nicht
1. Wie viel haben Sie wéahrend
der letzten Woche gehustet? 1 2 3 4
2. Haben Sie Blut gehustet? 1 2 3 4
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10

11.

12.

13.

14.

. Waren Sie unter Ruhebedingungen

kurzatmig?

. Waren Sie beim Gehen kurzatmig?

. Waren Sie beim Treppensteigen

kurzatmig?

. War Thr Mund oder Thre Zunge wund?

. Hatten Sie Schwierigkeiten beim

Schlucken?

. Hatten Sie Kribbeln in den Handen oder

FiBen?

. Hatten Sie Haarausfall?

. Hatten Sie Brustschmerzen?

Hatten Sie Schmerzen in den Armen oder

Schultern?

Hatten Sie an anderen Stellen des Korpers

Schmerzen?

Wenn ja, wo?

Haben Sie dagegen Schmerzmittel

eingenommen?

Wenn ja, wie sehr haben diese geholfen?
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Erweiterung des QLQ-LC13

Um die individuellen Beschwerden in Bezug auf die Bronchoskopie der von uns

untersuchten Patienten besser zu erfassen, wurde der QLQ-LC13-Fragebogen um

weitere Fragen erganzt:

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

1 Woche nach der Behandlung:
Fiihlten Sie sich an den Tagen nach dem

Eingriff miide bzw. geschwicht?
Wie viele Tage?

Wie anstrengend war das Abhusten fiir

Sie in der letzten Woche?

Wurden Sie durch Atembeschwerden am

Schlaf gehindert?

War Thr Atemgerausch horbar?
Hatten Sie ein starkes Krankheitsgefiihl?

Welche Qualitit hat IThr Auswurf?

Haben Sie Angst vor der

Kontrolluntersuchung?

Kostet Sie die Kontrolluntersuchung

Uberwindung?

War die letzte Untersuchung fiir Sie

anstrengend?
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iiberhaupt wenig
nicht
1 2
1 2
1 2
1 2
1 2
| blutig

] schleimig, zih

[1 kein Auswurf

1 2
1 2
1 2

miflig sehr
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4

'] gelb, griin, braun

] schleimig, normal

3 4
3 4
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25. Gab die Untersuchung Thnen Sicherheit, 1 2 3

ausreichend Luft zu bekommen?

26. Haben sich Thre Hoffnungen an die 1 2 3

Bronchoskopie erfiillt?

Lungenfunktion

Zur Abschatzung der pulmonalen Leistungsfahigkeit der Patienten wurden folgende

Lungenfunktionsparameter bestimmt:

o Vitalkapazitat (VK)
o Forciertes exspiratorisches Volumen (FEV1)

o Resistance = Atemwegswiderstand

Blutgasanalyse

o Sauerstoffpartialdruck (Pa02)

o Kohlendioxidpartialdruck (PaCQO2)
o pH

. Sattigung (Sa02)

Gehstrecke
Abschlielend wurde, soweit die Patienten dazu in der Lage waren, eine 6-Minuten-

Gehstrecke durchgeflnhrt.

Statistische Auswertung
Nach Absprache mit dem statistischen Institut des Klinikums Rechts der Isar wurde
zur Datenauswertung der Wilcoxon-Test fur verbundene Stichproben verwendet. Als

statistisch signifikant wurden Werte p<0.05 angesehen.
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4. Ergebnisse

4.1 Endoskopische Ergebnisse

4.1.1 Stentimplantation
A) Retrospektive Patienten

Die Stentimplantation verlief bei allen 33 Patienten komplikationslos. Bei einem
Patienten war der Stent initial noch nicht ganz entfaltet, dehnte sich aber bis zur
nachsten Kontrolle vollstandig aus. Bei einem weiteren Patienten konnte der Stent
nicht genau platziert werden.

Bei einem der retrospektiven Patienten wurde ein initial implantierter Trachealstent
spater durch einen Bronchialstent erganzt, durch die anschlieRende Verbindung der

beiden Stents Uber die Bifurkation hinweg wurde der erste J-Stent gebildet.
B) Prospektive Patienten

Trachealstentpatienten

Die Trachealstents konnten bei allen Patienten komplikationslos implantiert werden.

J-Stent-Patienten

Bei funf Patienten erfolgte die J-Stent-Implantation durch einen unbeschichteten
Ultraflex-Stent. Bei einem Patienten wurden zur J-Prothetik ein Accuflex und ein
Ultraflex-Stent eingesetzt und bei zwei Patienten wurden jeweils drei unbeschichtete
Ultraflex-Stents zur Bildung der J-Prothese verwendet. Komplikationen traten nur bei
einem Patienten auf, bei dem sich der positionierte 18/6 Ultraflex-Stent nicht
entfaltete. Dieser Stent konnte problemlos entfernt werden und der Patient wurde

erfolgreich mit einem 16/6 Ultraflex-Stent ebenfalls in J-Position versorgt.

Y-Stent-Patienten

Sechs der Patienten wurden komplikationslos mit einem Dynamic-Stent versorgt.
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Bei zwei Patienten wurde erfolgreich ein Metall-Y-Stent gebildet. Bei einem dritten
Patienten kam es beim Versuch der Implantation des zweiten Stents zur
Maschenstauchung des ersten Stents, daher musste die Intervention abgebrochen
und der erste Stent in einer zweiten Sitzung starr bronchoskopisch entfernt werden.
Hierbei wurde eine Fisteloffnung im Bifurkationsareal festgestellt und daraufhin ein

Dynamic-Y-Stent erfolgreich implantiert.

Es gab keine mit der Stentimplantation assoziierte Mortalitat. Die Stents wurden von
allen Patienten gut toleriert, kein Patient berichtete Uber Schmerzen oder ein

Druckgefuhl im Bereich des Stents oder Gber ein retrosternales Fremdkorpergefihl.

4.1.2 Stentindikation

Der Stent wurde bei 30 Patienten zur Palliation ihres Tumorleidens eingesetzt, es
handelte sich hierbei meist um austherapierte end-stage Patienten. Nur zwei
Patienten erhielten den Stent aufgrund einer Narbenstenose nach Trauma und ein

Patient aufgrund einer Struma nodosa.

4.1.3 Kontrollen

Es wurden sowohl endoskopische als auch klinische Kontrollen durchgefihrt.
Endoskopisch wurde bei jeder Kontrolle der Grad der Atemwegsoffenheit, der
Patency, festgestellt und der Patient auf Komplikationen untersucht.

Klinisch wurden bei den retrospektiven Patienten der Dyspnoe- und der Karnofsky-
Index bestimmt. Bei dem prospektiven Patientenkollektiv wurde mittels des
Lebensqualitadtsfragebogens der EORTC die Lebensqualitat ermittelt, eine
Lungenfunktionsuntersuchung durchgefihrt und eine Sechs-Minuten-Gehstrecke
ausgemessen.

Die retrospektiven Patienten wurden bis zu acht Mal kontrolliert. Bei den

prospektiven Patienten wurden bis zu sieben Kontrollen durchgefuhrt.

4.1.4 Patency / Offenheit des Atemwegslumens

A) Retrospektive Patienten
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Sofort nach Stentimplantation konnte ein mittlerer Durchmesser von 90% des

normalen Atemwegslumens wieder hergestellt werden. Dadurch wurde eine

signifikante Verbesserung im Vergleich zu der prae-Stent-Situation erreicht.
Die Tabelle und das Diagramm zeigen die Veranderung der Atemwegsoffenheit in %

vor und nach der Stentimplantation und im Verlauf der Kontrollen.

Vor Nach 1.K| 2K |3K|4K|5K|6K|7K|8K|aK
Implantation | Implantation
41% 90% 89% | 66% | 54% | 71% | 56% | 69% | 66% | 59% | 72%
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B) Prospektive Patienten

Die Atemwegsoffenheit konnte bei allen Patienten wieder hergestellt werden. Es
wurde ein signifikanter Rickgang der tracheobronchialen Stenoserate von 33% vor

der Implantation auf 95% nach der Implantation verzeichnet.
Die Signifikanz gegenltber dem Vorwert blieb insgesamt Gber drei Monate bestehen.

Vor Nach 1.K | 2K | 3.K | 4K | 5.K | 6.K | 7.K | 8.K
Implantation Implantation
33% 95% 81% | 80% | 84% | 86% | 78% | 50% | 50% | 50%
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4.1.5 Komplikationen

Schwerwiegende oder gar todliche Komplikationen wurden wahrend der 33

Implantationen und der 107 Kontrollbronchoskopien nicht beobachtet.
A) Retrospektive Patienten

Blutung

Die aufgetretenen Blutungen wurden anhand ihres Schwierigkeitsgrades unterteilt.
Die Einteilung reichte von ,keine Blutung“ Uber ,keine MalRnahmen erforderlich zur
Blutungsstillung®, ,Blutung durch Saugung beherrschbar, ,Blutung durch Supra,
Spulung oder Saugung beherrschbar” bis zu ,Blutung nicht beherrschbar*.

Bei 63 Bronchoskopien traten insgesamt neun Blutungen auf. Es waren immer

Blutungen des leichtesten Schweregrades, die ohne Malnahmen von selbst
sistierten.
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Blutung

12 1 O keine Blutung
c 101 W keine MalRnahme erforderlich
E 2 O beherrschbar durch Saugung
E 4. O Supra, Spiilung, Ballon

M nicht beherrschbar

PSR S R R S K

Schleimretention

Die Einteilung der Schleimretention umfasste: ,kein Schleim®; ,Bronchialsystem mit
Schleiminseln®; ,Bronchialsystem mit Schleiminseln ausgekleidet, aber durchgangig®;
,Bronchialsystem durch Schleim zum Teil verlegt®.

Die Schleimretention im Bronchialsystem war ein relativ haufiges Problem, wobei ein
durch Schleim zum Teil verlegtes Bronchialsystem nur einmal auftrat. Ein mit
Schleiminseln ausgekleidetes Bronchialsystem wurde 14 Mal vorgefunden und
einzelne Schleiminseln wurden bei 12 Bronchoskopien gesehen. Diese

Schleimretentionen konnten jedoch wahrend der Fiberbronchoskopie behoben

werden.
Schleimretention
— @ Kein Schleim
12
10 . .
c W Bronchialsystem mit
[ 8 - Lo
€ 6 Schleiminseln
'g 1 O mit Schleiminseln ausgekleidet,
© 4 .
o aber durchgangig
27 O Bronchialsystem durch Schleim
0 2.T. verlegt
R R Ry
&
N
&Q
N\
<
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Tumorwachstum

Das Tumorwachstum im Stentbereich ist eine typischerweise spat auftretende
Komplikation. Tumorwachstum im Stentbereich wurde insgesamt 22 Mal gesehen.
Bei Bedarf wurden die Tumorrestenosen durch Laser, Beamer oder eine erneute
Stentimplantation behandelt.

Die Tabelle zeigt, bei wie vielen Patienten bei den jeweiligen Kontrollen
Tumorwachstum auftrat. Insgesamt trat bei vier von 11 Patienten mit maligner

Grunderkrankung Tumorwachstum im Stentareal auf.

Implantation | 1. K | 2K | 3.K | 4K | 5. K 6.K | 7.K 8.K | 9.K

Nein 13 9 7 3 2 2 2 1 1 1
ja 0 1 1 3 3 3 3 4 3 1
Tumorwachstum

12 | [7]
10 -
c
"2 81 O nein
_g 6 - Hja
5 +
2,
0 :
,.eo“ d" q}l' 'b{" tx* v}l' (o.;. '\‘-l‘ Q;l" %’j“
‘b&’b
Q
&
&
Granulation

Granulationen zeigten sich insgesamt bei 27 Bronchoskopien. Sie wurden auf
gleiche Weise wie die Iokalen Tumorrezidive behandelt, d.h. mittels

Zangenabtragung oder mit Argon-Plasma-Koagulator.
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Vor

. 1.K 2K 3.K 4K 5.K 6.K 7.K 8.K 9.K
Implantation

nein 13 6 5 2 2 2 2 2 1 1

ja 0 4 3 4 3 3 3 3 3 1

Granulation

8 1 O nein

Hja

Patienten
o

Weitere Komplikationen
Weitere = Komplikationen der retrospektiven  Patienten  umfassten drei
Stentmigrationen und zwei  Stentdefekte. Es mussten zudem  flnf

Stentverlangerungen durchgeflihrt werden.

Stentdislokation

Bei der ersten Patientin fand sich bei der 2. Kontrolle eine Stentmigration von circa
1cm. Da dies weder zu weiteren Komplikationen, wie beispielsweise Blutungen noch
zu einer Obstruktion des Atemwegs fuhrte, erfolgte keine Intervention. Der Stent
blieb bei weiteren Kontrollen fest in seiner neuen Position und wurde dort belassen.
Bei zwei weiteren Patienten trat bei der ersten Kontrolle eine Stentmigration von ca.
1cm auf, die ebenfalls nicht zu weiteren Komplikationen flhrte und nicht behandelt

wurde.
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Stentdefekt

Bei einer Patientin trat ein Defekt der Stentbeschichtung auf, der durch die
Implantation eines weiteren Stents behoben wurde. Bei einem spater auftretenden
Leck ins Mediastinum war keine bronchoskopische Intervention mehr maoglich.

Ein weiterer Patient erlitt einen Stentdefekt mit drohender Verlegung der Trachea und

musste daraufhin intubiert werden.

Stentverlangerung

Bei drei Patienten musste eine Stentverlangerung durchgefuhrt werden. Ursache war
bei einem Patienten die Migration des ersten Stents und eine dadurch unvollstandige
Abdeckung der Lasion. Bei dem zweiten Patienten mussten wegen eines lokalen
Tumorrezidivs insgesamt noch zwei Stentverlangerungen durchgefuhrt werden. Bei
dem dritten Patienten wurde ein Defekt der Stentbeschichtung durch einen zweiten

Stent gedeckt.

B) Komplikationen bei prospektiven Patienten

Blutung

Die Blutungen wurden wie bei den retrospektiven Patienten in unterschiedliche
Schweregrade unterteilt.

Bei einem Patienten der prospektiven Patienten trat wahrend der Implantation eine
mittelschwere Blutung auf, die aber durch Laser, Suprarenin und Sauger zum
Stillstand gebracht werden konnte. Bei acht Bronchoskopien musste die Saugung zur
Blutstillung eingesetzt werden, 16 Mal trat eine nicht behandlungsbedurftige Blutung

auf.
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Schleimretention

Schleimretention war bei den prospektiven wie bei den retrospektiven Patienten ein
relativ haufig auftretendes Problem, jedoch wurde keine Stentobstruktion durch
Sekretretentionen festgestellt. Bei sechs Bronchoskopien wurde ein durch Schleim
zum Teil verlegtes Bronchialsystem vorgefunden, aber auch hier konnte die
Schleimretention mit bronchoskopischen MaflRnahmen gut behoben werden. Die
meisten Patienten wiesen keine relevanten Sekretionsprobleme auf, so war bei 29
Kontrollbronchoskopien das Bronchialsystem zwar mit Schleiminseln ausgekleidet,
aber noch durchgangig, und bei weiteren 29 Bronchoskopien wurden nur nicht

zusammenhangende Schleiminseln vorgefunden.

Retentionsgrad
14 - B Kein Schieim
12 -
< 10 - B Bronchialsystem mit Schleiminseln
£ 8
-ﬁ 6 O mit Schleiminseln ausgekleidet,
x aber durchgéngig
o 4
2 O Bronchialsystem durch Schleim
0. z.T. verlegt
ORI
X
&
&
)

45




Tumorwachstum

Hier wurde ebenso wie bei dem retrospektiv untersuchten Patientenkollekiv bei jeder
Bronchoskopie die Anzahl der Patienten bestimmt, bei denen ein Tumorwachstum im
Stentbereich auftrat. Insgesamt wurde bei 21 von 77 Bronchoskopien ein
Tumorwachstum im Stentbereich gesehen. Ein Patient litt nicht an einer malignen
Grunderkrankungen. Bei den Ubrigen 19 Patienten wurde insgesamt bei sieben

Patienten Tumorwachstum im Stentareal festgestellt.

Vor 1.K | 2K | 3K | 4K | 5K | 6.K | 7.K | 8.K
Implantation
nein 20 17 9 4 3 2 1 0 0
Ja 0 3 5 6 3 1 1 1 1
Tumorwachstum
20 &
16 -
[
‘g 12 @ nein
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b= 8 - W ja
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Granulation

Die Bildung von Granulationsgewebe trat insgesamt bei 16 von 77 Bronchoskopien

auf.
Vor 1.K | 2K | 3K | 4K | 5K | 6K | 7.K | 8.K
Implantation
Nein 20 17 9 5 4 2 2 1 1
Ja 0 3 5 5 2 1 0 0 0
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Weitere Komplikationen

Bei einem Patienten trat der Bruch einer Stentmasche auf. Bei einem anderen
Patienten kam es initial zum Bruch von zwei Maschen und im Laufe der Zeit von
insgesamt sechs und mehr Maschen. Jedoch wurde bei beiden Patienten die
Patency und Funktion durch diese Maschenbruche nicht beeintrachtigt.

Eine Stentdislokation trat bei dem prospektiven Patientenkollektiv nicht auf.

Weder bei den prospektiv noch bei den retrospektiv untersuchten Patienten wurde

eine mit der Prothese im Zusammenhang stehende Infektion beobachtet.

Stentverlangerung

Bei den prospektiv untersuchten Patienten waren insgesamt vier
Stentverlangerungen notwendig. Bei zwei Patienten war eine ausgepragte
tracheobronchiale Instabilitat am proximalen beziehungsweise distalen Stentende
Ursache fur die Implantation. Eine Patientin hatte eine Licke zwischen ihrem im
linken Hauptbronchus implantierten Stent und dem kurzen linken Y-Fulf3. Dort blieb
eine Fistel6ffnung zurtick, welche durch die Verbindung der beiden Stents mit einem
weiteren Stent gedeckt wurde. Bei der vierten Patientin wurde eine subtotale
Stenose des rechten Y-Bronchusschenkels durch ein lokales Tumorrezidiv
behandelt.
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4.2 Klinische Ergebnisse

A) Retrospektive Patienten

Bei diesem Patientenkollektiv wurden retrospektiv aus den Krankenakten der

Dyspnoe- und der Karnofsky-Index ermittelt.

Dyspnoe-Index

Der Dyspnoe-Index konnte bei sieben von 13 Patienten ermittelt werden, er blieb bei
vier Patienten unverandert und verbesserte sich bei drei Patienten, einmal von vier
(Beschwerden in Ruhe) auf zwei (Beschwerden bei 100m Gehen auf ebener Strecke)
und einmal von vier auf drei (Beschwerden bei kleinsten Anstrengungen), bei
letzterem Patienten verbesserte sich der Index bei der nachsten Kontrolle noch
weiter bis auf 1,5. Bei einem dritten Patienten ergab sich bei einer spateren Kontrolle
eine Verbesserung des Dyspnoe-Index von drei auf zwei. Der Dyspnoe-Index
verschlechterte sich bei keinem der Patienten, allerdings erreichte die Verbesserung

der Dyspnoe auch kein signifikantes Niveau.

Dyspnoe-index

" \

vor Implantation nach Implantation
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Karnofsky-Index

Der Karnofsky-Index konnte bei neun von 13 Patienten aus den Krankenakten

bestimmt werden. Sechs Patienten zeigten einen unveranderten Karnofsky-Index

nach der Implantation. Bei zwei Patienten verbesserte sich der Index, einmal von 70

auf 80 und einmal von 30 auf 55. Ein Patient wies bei der 2. Kontrolle einen

schlechteren Karnofsky-Index auf als vor der Stentimplantation, allerdings konnte bei

diesem Patienten der Karnofsky-Index unmittelbar nach der Implantation nicht aus

den Akten eruiert werden und der Patient starb kurz nach der 2. Kontrolle. Ebenso

wie beim Dyspnoe-Index erreichten die Veranderungen des Karnofsky-Index kein

signifikantes Niveau.

100 -
90 -
80 -
70
60 -
50
40 -
30
20 -
10

Karnofsky-Index

R

vor Implantation nach Implantation

B) Prospektive Patienten

Bei

jeder

Kontrolle wurde von den prospektiven Patienten ein

Lebensqualitatsfragebogen  ausgefilit. Ebenso  wurde, falls es der

Gesundheitszustand des Patienten zulie®, eine Lungenfunktionsuntersuchung

durchgefuhrt und eine Sechs-Minuten-Gehstrecke ermittelt.
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Lungenfunktion und Blutgasanalyse

Bei den Lungenfunktionsuntersuchungen der Patienten wurden die Resistance (R),
die Vitalkapazitat (VC) und die Einsekundenkapazitat (FEV1) bestimmit.

Die verschiedenen Werte wurden zur besseren Anschaulichkeit jeweils in % vom
Sollwert angegeben.

Mittels Blutgasanalyse wurden der Sauerstoffpartialdruck sowie der Partialdruck des
Kohlendioxids und die Sattigung ermittelt.

Funf Patienten waren vor der Stentimplantation klinisch in einem so schlechten
Zustand, dass keine Lungenfunktionsuntersuchungen durchgeflhrt werden konnten.
Nach der Stentimplantation konnten zwei der flnf Patienten Lungenfunktionswerte
erreichen, die annahernd im Normbereich lagen.

Bei einem weiteren Patienten konnte nach der Stentimplantation aus logistischen
Grinden keine Lungenfunktionsuntersuchung durchgefuhrt werden, klinisch wies

dieser Patient eine Funktionsverbesserung auf.

Resistance (R)

Die Messung des Atemwegswiderstandes, der Resistance (R), dient dem Nachweis
oder Ausschluss einer endobronchialen Obstruktion. Die beste Aussagekraft dieses
Wertes liegt bei Veranderungen der groReren Atemwege, wie sie auch bei den
Patienten unserer Studie vorkommen.

Die Werte werden immer in % vom Sollwert angegeben.

Vor
Implantation

214% 189% 220% 202% 172% 173% 205% 180% 189%

1.K 2K 3.K 4K 5.K 6.K 7K 8.K

Es trat eine Verbesserung des Atemwegswiderstandes von 25% vom Sollwert nach

Stentimplantation ein. Dieser Wert erreichte kein signifikantes Niveau.
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Vitalkapazitat (VC)
Als Vitalkapazitat bezeichnet man das maximal mobilisierbare Lungenvolumen,
gemessen bei maximaler Inspiration nach vorausgegangener maximaler Exspiration.

Hier ebenfalls in % vom Soll angegeben.

Vor 1K 2.K 3.K 4K 5.K 6.K 7.K 8.K
Implantation
82% 89% 85% 81% 85% 65% 60% 53% 51%

Die Vitalkapazitat verbesserte sich um sieben Prozentpunkte, damit wurden im Mittel
fast 90% vom Sollwert erreicht. Auch hier reichte die Verbesserung nicht aus, um ein

signifikantes Niveau zu erreichen.
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Forciertes exspiratorisches Volumen (Einsekundenkapazitat)
Darunter versteht man das Volumen, dass nach maximaler Inspiration innerhalb

einer Sekunde ausgeatmet werden kann (ebenfalls in % vom Soll).

Vor 1K 2.K 3.K 4K 5.K 6.K 7.K 8.K
Implantation
58% 60% 60% 53% 65% 54% 46% 46% 37%

Das forcierte exspiratorische Volumen (Einsekundenkapazitat) blieb nach

Stentimplantation im Wesentlichen unverandert.

Einsekundenkapazitat

% Soll
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Sauerstoffpartialdruck

Vor 1K 2.K 3K 4K 5.K 6.K 7K 8.K
Implantation
69,52 6369 | 6925 | 6327 | 6008 | 6375 | 57.60 | 5830 | 4850

Der Sauerstoffpartialdruck, gemessen in Millimeter Quecksilbersaule, verhielt sich
sehr schwankend. Er verschlechterte sich zunachst nach Implantation, um dann bei
der zweiten Kontrolle wieder den Ausgangswert zu erreichen. Keine dieser

Veranderungen waren signifikant.

Sauerstoffpartialdruck

100 -

mmHg
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Sauerstoffsattigung

Vor 1K 2.K 3.K 4K 5.K 6.K 7.K 8.K
Implantation
94% 93% 93% 92% 91% 92% 90% 90% 83%

Die Sauerstoffsattigung blieb nach der Stentimplantation nahezu unverandert.
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Kohlendioxidpartialdruck
Der Wert des CO2 (in mmHg) blieb wahrend der gesamten Kontrollzeit in normalen

Bereichen.
vor 1.K 2.K 3.K 4K 5K 6.K 7K 8.K
Implantation
35,58 39,09 37,81 34,95 37,00 40,55 38,05 41,40 47.00
Kohlendioxidpartialdruck
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Lebensqualitat

Die Lebensqualitdit wurde durch den Lebensqualitatsfragebogen der EORTC
(Europaischen Organisation fur Forschung und Behandlung von Krebsleiden)
bestimmt.

Der Kernfragebogen der EORTC umfasst mehrere Funktionsskalen mit Angaben
Uber die allgemeine Lebensqualitdit und Symptomskalen zur Bewertung haufig
geaulerter Symptome. Diese Skalen wurden jeweils aus Einzelfragen berechnet und
zur besseren Anschaulichkeit in 1-100-Skalen umgewandelt.

Die Patienten gaben keine groReren Probleme beim Ausflllen des Fragebogens an.

Funktionsskalen

Die Funktionsskalen bestehen aus einer Skala zur Bewertung der physischen
Funktion (PF), einer Rollenfunktionsskala (RF), einer emotionalen Funktionsskala
(EF), einer kognitiven Funktionsskala (CF) und einer sozialen Funktionsskala (SF),
zusatzlich werden noch der allgemeine Gesundheitsstatus und die Lebensqualitat
(QL) bewertet. Je hoher der Wert einer Funktionsskala, desto besser ist die vom
Patienten erreichte Funktion.

Die Tabelle zeigt die Mittelwerte der einzelnen Skalen zum Zeitpunkt der Kontrollen.

vor 1K 2.K 3.K 4K 5.K 6.K 7.K 8.K
Implantation
PF 37,00 46,32 | 43,81 | 56,00 | 49,55 | 40,00 | 43,34 | 66,67 | 33,33
RF 36,92 3947 | 29,76 | 3333 | 4524 | 3889 | 33,34 | 66,67 | 0,00
EF 55,83 57,90 | 47,62 | 55,83 | 66,67 | 41,67 | 4584 | 5833 | 58,33
CF 70,00 7368 | 7024 | 6833 | 92,86 | 72,22 | 9167 | 66,67 | 16,67
SF 45,00 5351 | 4524 | 4333 | 50,00 | 16,67 | 50,00 | 66,67 | 50,00
QL 27,08 34,65 | 38,09 | 38,33 | 46,43 | 30,56 | 25,00 | 33,33 | 33,33

Die physische Funktion der Patienten verbesserte sich nach der Stentimplantation
um neun von hundert Punkten. Die Verbesserung der physischen Funktion blieb tber
mehrere Wochen bestehen und sank erst bei der achten Kontrolle unter den

Ausgangswert zuruck.
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Die Messwerte der Rollenfunktion, der emotionalen Funktion und der kognitiven
Funktion verbesserten sich nach der Stentimplantation leicht, verhielten sich aber
insgesamt im Verlauf der Kontrollen sehr schwankend.

Die soziale Funktion konnte nach der Stentimplantation um gut 8% verbessert
werden. Dieser Wert sank jedoch bei der nachsten Kontrolle auf den Ausgangswert
zuruck.

Die Lebensqualitat wurde nach der Stentimplantation um knapp 8% besser
angegeben. Diese Verbesserung blieb bis zur sechsten Kontrolle bestehen.

Die dritte Kontrolle ergab bei der physischen Funktion und die vierte Kontrolle sowohl
bei der sozialen Funktion als auch bei der Lebensqualitat signifikante
Verbesserungen. Ansonsten konnten keine signifikant verbesserten Ergebnisse

erzielt werden.

Funktionsskalen

—e—PF
—s—RF
EF
CF
—x—SF

——QL

Symptomskalen

Die Symptomskalen bewerten Miidigkeit (FA), Ubelkeit und Erbrechen (NV),
Schmerz (PA), Dyspnoe (DY), Schlafstorungen (SL), Appetitlosigkeit (AP),
Obstipation (CO), Diarrh6 (DI) und die finanzielle Belastung (FI) der Patienten. Bei

den Symptomskalen bedeutet ein hdherer Wert ein hdheres Mald an Symptomen.
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Implg’:t;tion 1.K 2.K 3.K 4K 5.K 6.K 7K 8.K
FA 67,78 64,33 | 63,48 | 6556 | 55,56 | 8519 | 77,78 | 77,78 | 66,67
NV 23,68 26,32 | 20,24 | 6,25 | 1429 | 3333 | 33,34 | 0,00 | 0,00
PA 30,70 4123 | 34,52 | 33,33 | 47,62 | 61,11 | 16,67 | 0,00 | 0,00
DY 65,00 50,65 | 54,76 | 46,67 | 57,14 | 77,78 | 83,34 | 33,33 | 100,00
SL 56,67 52,63 | 4524 | 43,33 | 47,62 | 66,67 | 50,00 | 33,33 | 33,33
AP 56,67 57,90 | 59,52 | 50,00 | 47,62 | 5556 | 50,00 | 66,67 | 100,00
co 16,67 15,79 | 30,95 | 11,11 | 23,81 | 33,33 | 33,34 | 33,33 | 33,33
DI 10,53 1579 | 11,90 | 12,50 | 4,76 | 11,11 | 0,00 | 0,00 | 0,00
FI 10,53 17,54 | 17,95 | 417 | 14,29 | 33,33 | 50,00 | 0,00 | 0,00

Es traten keine signifikanten Veranderungen der Symptome auf.

Die Mudigkeit der Patienten verringerte sich nach der Stentimplantation um fast 4%,
die Dyspnoe um etwas mehr als 5%, die Schlafstorungen um 4%, wohingegen
Ubelkeit und Erbrechen, Schmerz, Diarrhé und die finanzielle Belastung zunahmen.

Appetitlosigkeit und Obstipation blieben nahezu unverandert.

Symptomskalen
100 - ——FA
gg | —=—NV
70 - PA
60 - DY
50 - —%—SL
20 - ——CO
10 — DI
0 FI
3
o‘\@Q
A\
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QLQ-LC13

Auler dem Kernfragebogen fiillten die Patienten noch das lungenkrebsspezifische

Fragebogenmodul der EORTC aus. Die Antwortmdglichkeiten reichten von 1

Uberhaupt nicht dber 2 = wenig und 3 = maRig bis zu 4 = sehr.

Dieser aus 13 Fragen bestehende Fragebogenteil wurde hier zur besseren

Ubersicht aufgeteilt.

Der erste Teil bestand aus sieben Fragen: zu Husten, Haemoptysen, Dyspnoe,

wundem Mund, Dysphagie, Neuropathie und Haarausfall. Die Erhéhung der Werte ist

gleichbedeutend mit einer Verschlechterung der Symptome.

|mp|a\a,:tration 1K | 2K | 3K | 4K | 5K | 6K | 7K | 8K

Husten 3,70 337 | 329 | 330 | 343 | 3,00 | 400 | 400 | 4,00
Haemoptysen 165 184 | 150 | 1,80 | 220 | 2,33 | 1,50 | 3,00 | 4,00
Dyspnoe 2,82 247 | 245 | 263 | 243 | 267 | 267 | 200 | 2,67
Wunder Mund 111 121 | 121 | 100 | 1,14 | 1,00 | 1,00 | 1,00 | 1,00
Dysphagie 1,90 153 | 121 | 150 | 143 | 2,33 | 1,00 | 1,00 | 1,00
Neuropathie 1,26 126 | 164 | 1,50 | 143 | 1,33 | 1,00 | 1,00 | 1,00
Haarausfall 1,26 126 | 1,14 | 1,00 | 1,29 | 1,33 | 1,00 | 1,00 | 1,00

Die Werte fur Husten, Dyspnoe und Dysphagie verbesserten sich leicht nach der

Stentimplantation, es wurde jedoch kein signifikantes Niveau erreicht. Haemoptysen

traten kurz nach der Implantation etwas ofter auf, wahrend die Angaben zu

Neuropathie, Haarausfall oder wundem Mund unverandert blieben.
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—e—Husten

—m— Haemoptysen
Dyspnoe
Wunder Mund

—x— Dysphagie

—e— Neuropathie

—+—Haarausfall

Schmerzen

Der zweite Teil des lungenkrebsspezifischen Fragebogens behandelt die
Schmerzsymptomatik der Patienten. Auf die Schmerzbewertung wird im
Lungenkrebsfragebogen der EORTC groler Wert gelegt. Neben dem Auftreten von
Schmerzen und der Schmerzlokalisation wird auch nach der Einnahme von

Schmerzmitteln und deren Wirksamkeit gefragt.

Vor

. 1.K 2.K 3.K 4.K 5.K 6.K 7K 8.K
Implantation

Schmerzen 13 12 9 7 4 2 1 0 0

keine 7 7 5 3 3 1 1 1 1

Schmerzen traten bei den untersuchten Patienten nach der Stentimplantation nicht
ofter auf als vor der Implantation. Jedoch war insgesamt die Summe der Patienten
die Schmerzfreiheit angaben, nur halb so grold wie die Anzahl der Patienten, die

unter Schmerzen litten.
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Brustschmerzen und Arm-Schulter-Schmerzen
Vor 1K | 2K | 3K | 4K | 5K | 6K | 7K | 8K
Implantation
Brustschmerzen 1,85 1,84 | 1,86 | 1,80 | 1,86 | 2,67 | 1,50 | 1,00 | 1,00
Ag“'sch““e" 1,32 126 | 150 | 150 | 143 | 1,00 | 1,00 | 1,00 | 1,00
chmerzen

Die Angaben der Patienten zu Brust- oder Arm-Schulter-Schmerzen, blieben nach

der Implantation konstant.

—e— Brustschmerzen
—m— Arm-Schulter-Schm.
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Andere Schmerzen

Vor 1K 2.K 3.K 4.K 5.K 6.K 7.K 8.K
Implantation
nein 13 11 10 7 6 2 1 1 1
ja 7 8 4 3 1 1 1 0 0

Schmerzen anderer Lokalisation blieben nach Implantation ebenso unverandert.
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Die Schmerzlokalisation der Bronchialstentpatienten war abgesehen von Brust- und
Arm-Schulter-Schmerzen am haufigsten im Hals und im Bein, gefolgt von

Rickenschmerzen.

Schmerzmittel
Acht von 13 Patienten, die Uber Schmerzen klagten, bendtigten kein Schmerzmittel.

Dieses Verhaltnis anderte sich nach der Stentimplantation nicht.

Vor | 1K | 2K | 3K | 4K | 5K | 6K | 7K | 8K
Implantation
Schmerzen 13 12 9 7 4 2 1 0 0
Schmerzmittel 5 4 3 2 2 1 1 0 0
kein Schmerzmittel 8 8 6 5 2 1 0 0 0

14 -

10

O Schmerzen
B Schmerzmittel

6 O kein Schmerzmittel

Patienten

Linderung der Schmerzen durch Schmerzmittel
Die Patienten gaben meist an, durch die Schmerzmittel eine maRige
Schmerzlinderung zu erfahren. Eine Schmerzmitteleinnahme ohne Linderung trat

nicht auf.
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Linderung
sehr maRig wenig gar nicht
ImpI;,r?t;tion 2 2 ! 0
1. Kontrolle 2 1 1 0
2. Kontrolle 1 0 2 0
3. Kontrolle 0 1 1 0
4. Kontrolle 0 2 0 0
5. Kontrolle 0 1 0 0
6. Kontrolle 0 1 0 0
7. Kontrolle 0 0 0 0
8. Kontrolle 0 0 0 0
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Linderung der Schmerzen durch Schmerzmittel
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O gar nicht

Im Anschluss an den QLQ-LC13-Fragebogen der EORTC wurden den Patienten

noch einige Fragen, die Stentimplantation und die Bronchoskopie betreffend, gestellt.

Miidigkeit/Schwache

Die Patienten wurden bei jeder Bronchoskopie befragt, ob sie nach der vorherigen

Bronchoskopie Mudigkeit oder Schwache verspurten.
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antworteten die Patienten im Mittel mit einer Zwei, was mafiger Mudigkeit entspricht.
Bei spateren Kontrollen gaben die Patienten an, unter wenig bis maRiger Mudigkeit

gelitten zu haben.

Nach der Nach der | Nach der | Nach der | Nach der | Nach der | Nach der | Nach der
Implantation 1.K 2.K 3.K 4K 5.K 6.K 7.K

2,37 1,79 1,3 1,14 1 1,5 1 1

Mudigkeit/Schwache
4 -
3 -
2 -
1 T T T T ¢/.\¢ *
"g\'\ oo Qv"\tl~ Q‘fl}l‘ (4 ‘b{~ O‘v* Q“)i‘ Q‘Q* < «{‘
Y
& o & < & & & &
SR R R R R R R
)
é‘b

Nach der Dauer der Mudigkeit befragt, gaben die Patienten an, dass sie meist nicht

langer als einen Tag angehalten habe.

Kontrollen Nach Nach Nach Nach Nach Nach Nach Nach
Implantation | der 1.K | der 2.K | der 3.K | der 4.K | der 5.K | der 6.K | der 7.K
Dauer in 1,554 054d | 0,20d | 0,43d | 0,00d | 1,50d | 0,00d | 0,00d
Tagen
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Dauer der Mudigkeit in Tagen

Tage

Weitere Fragen an die Patienten bezogen sich auf Anstrengung beim Husten,

Schlafstorungen  durch  Atembeschwerden, horbares  Atemgerdusch  und

Krankheitsgefuhl.
Vor 1K | 2K | 3K | 4K | 5K | 6K | 7K | 8K
Implantation
Anstrengung beim 3,29 3,00 | 2,86 | 2,80 | 3,00 | 400 | 350 | 4,00 | 4,00
Abhusten
Schlafstérungen
durch 2,14 216 | 214 | 2,00 | 243 | 2,33 | 1,50 | 1,00 | 1,00
Atembeschwerden
Horbares 2 86 274 | 279 | 240 | 243 | 2567 | 250 | 1,00 | 2,00
Atemgerausch
Krankheitsgefiihl 2,93 279 | 292 | 2,70 | 2,43 | 3,33 | 2,00 | 1,00 | 4,00

Laut Patientenangaben verminderten sich nach der Stentimplantation sowohl die
Anstrengung beim Abhusten als auch die Horbarkeit des Atemgerausches und das

Krankheitsgefluhl. Die Schlafstérungen durch Atembeschwerden blieben unverandert.
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Auswurf

Auswurf ist ein haufiges Problem bei Patienten mit Tracheobronchialstents.

Vor | 4K | 2K | 3K | 4K | 5K | 6K | 7K | 8K
Implantation
kein Auswurf 6 2 1 1 1 0 0 0 0
schleimig 4 4 2 2 1 0 0 0 0
normal
schleimig zih 10 9 6 4 3 1 1 1 1
gelb, griin, 6 9 8 3 2 2 1 0 1
braun
blutig 4 6 4 3 3 2 0 1 1

Vor der Implantation berichteten sechs Patienten keinen Auswurf zu haben. Nach der
Stentimplantation verminderte sich die Anzahl der Patienten ohne Auswurf auf zwei.

Am haufigsten litten die Patienten unter schleimig zahem Auswurf.
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Einstellung des Patienten zu den bronchoskopischen Kontrollen

Am Ende des Fragebogens wurden den Patienten noch funf Fragen uber ihre
Einstellung zur Bronchoskopie gestellt. Antwortmdglichkeiten waren wie bei den
anderen Fragen: 1 = Uberhaupt nicht, 2 = wenig, 3 = malig und 4 = sehr.

Die Patienten gaben an, wenig bis Uberhaupt keine Angst vor den
Kontrollbronchoskopien zu haben. Diese Einstellung verbesserte sich im Lauf der
Zeit kontinuierlich, bei den letzten drei Kontrollen wurde Uberhaupt keine Angst mehr
empfunden.

Ebenso fanden die Patienten, dass es sie wenig bis Uberhaupt keine Uberwindung
kostete, zu den Kontrollen zu gehen.

Die Kontrollen wurden als wenig anstrengend beschrieben.

1.K 2K 3.K 4.K 5.K 6.K 7K 8.K

Angst vor der Kontrolle | 1,74 1,64 | 1,50 1,57 1,33 1,00 1,00 1,00

Uberwindung 1,58 1,50 | 1,60 1,43 2,33 1,50 1,00 1,00

Anstrengung 205 | 1,86 | 1,90 1,86 2,33 1,50 1,00 1,00
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Andererseits gaben die Kontrollen den Patienten ein Geflhl der Sicherheit; dies
wurde von den Patienten immerhin mit der zweithochsten Stufe der
Antwortmoglichkeiten als mafig beschrieben.

Die Patienten sahen durch die Stentimplantation ihre Hoffnung an die Bronchoskopie

als ,mafig*“ bis ,sehr gut* erfullt.

1.K 2K 3.K 4.K 5.K 6.K 7K 8.K

Sicherheit durch
Kontrolle

Erfiillung der Hoffnung | 3,47 3,00 3,40 3,00 3,00 2,50 3,00 4,00

3,26 2,86 3,10 3,00 2,67 3,00 3,00 3,00

4 -

3 |
Sicherheit durch Kontrolle
Erfillung der Hoffnung

2 |

1 T T T T 1

1.K 2.K 3.K 4.K 5.K 6.K 7.K 8.K
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Gehstrecke
AbschlieRend wurde bei den Patienten, soweit sie dazu in der Lage waren, die

Gehstrecke ausgemessen, die sie innerhalb sechs Minuten zurlcklegen konnten.

Vor 1K 2.K 3.K 4K 5.K 6.K 7.K 8.K
Implantation

141,90m | 202,37m | 244,00m | 254,40m | 297,8m | 210,00m | 257,00m | 375,00m | 200,00m

Die Verbesserung der Gehstrecke vor Implantation bis zur ersten Kontrolle nach
Implantation betrug 60 Meter. Bis zur zweiten Kontrolle konnten sich die Patienten
nochmals um mehr als 40 Meter steigern. Somit wurde eine signifikante

Verbesserung der Gehstrecke nach Stentimplantation erreicht.

6-Minuten-Gehstrecke

400 -
350 -
300 -
250 -
200 -
150
100 -

Strecke in m
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5. Diskussion

Bronchialkarzinome und Metastasen anderer Karzinome, die zentrale Atemwege
stenosieren, sind bei Diagnosestellung meist inoperabel. In den letzten Jahren
wurden neue Methoden als alternative Behandlungsmadglichkeiten der Tracheobron-
chialstenosen gefunden und weiterentwickelt. Als besonders effektives Verfahren zur
Behandlung dieser Stenosen hat sich die Implantation von Platzhaltern, sogenannten
Stents, aus Silikon oder Metall gezeigt. Durch die Implantation von Stents kdnnen
Stenosen relativ einfach und vor allem auch langerfristig gebessert werden. Auch
extrinsische Stenosen sind im Gegensatz zur Laser- und Kryotherapie der
Stenttherapie zuganglich. Weiterhin haben sich diese Platzhalter als effektiv in der
Behandlung von Malazien und Fisteln erwiesen. Durch die Auswahl an
unterschiedlichen Stentlangen und -durchmessern konnen sie in unterschiedlich
grolke Bronchiallumina eingepasst und flr L&sionen unterschiedlicher Grole

verwendet werden.

5.1 Komplikationen

Komplikationen nach Stentimplantation sind relativ haufig und werden von den
meisten Autoren erwahnt. Meist sind die Komplikationen jedoch nicht schwer-

wiegend.

5.1.1 Stentdislokation

Die in der Literatur am haufigsten beschriebene Komplikation stellt die Stentdis-
lokation dar (2, 3, 4, 7, 8, 9, 17, 19, 28, 30, 34, 36, 37, 55, 59, 62, 69, 85, 89, 92),
deren Ursachen vielfaltiger Art sein kdnnen. So fuhrt Freitag die haufig aufgetretene
Stentdislokation am Anfang seiner Studien mit dem Dynamic Stent auf eine zu Be-
ginn noch mangelhafte Implantationstechnik zurtick, wobei die Auswahl zu kleiner
Stentdurchmesser und die zu starke Kirzung der Bronchialschenkel des Y-Stents
eine Rolle spielen konnen (28).

Bei Guschall wird dagegen eine Tumorregression nach Chemotherapie fur einen
Stenosertickgang mit Stentlockerung und anschliellender Dislokation verantwortlich

gemacht (34). Die vergleichende Studie zwischen Accuflex- und Strecker-Stents von

70



Hauck zeigt, dass hier vor allem die Ballon-dilatierten Stents betroffen sind, da sie, im
Gegensatz zu den selbst-expandierenden Stents, ihre urspriingliche Form auch bei
Tumorrickgang beibehalten und sich nicht wie die selbst-expandierenden Stents
durch ihre kontinuierlichen Radiarkrafte weiter aufdehnen konnen (36).

Weitere Studien zeigen, dass vor allem Silikonstents in kurzen konischen Stenosen
stark dislokationsgefahrdet sind (7).

Die Angaben Uber die Dislokationshaufigkeit schwanken sehr stark und reichen bis
zu 50% bei den Silikon- (30) und bis zu 43% bei den Metallstents (89). Bei den
meisten Untersuchungen liegen die Haufigkeitsangaben jedoch im Bereich zwischen
10-20%.

Komplikationen nach Stentdislokation betreffen meist Obstruktionen oder Hae-
morrhagien, die in der Studie von Nakajima sogar in vier Fallen lebensbedrohlich
gewesen sind (62).

Nur wenige Studien geben an, dass keine Dislokation aufgetreten sei, wobei diese
Studien zum Teil nur Uber einen kurzen Zeitraum geflhrt oder nur wenige Patienten
in die Studie eingeschlossen worden sind (16,21, 47, 53, 58, 66, 80).

In unserer Studie traten nur beim retrospektiv untersuchten Patientenkollektiv Stent-
dislokationen auf. Die Dislokationsrate lag mit 3 von 33 Patienten bei 9%. Die Stent-
migrationen verursachten weder eine Obstruktion des Atemweges noch Kompli-
kationen wie zum Beispiel Blutungen. Sie erforderten daher keine weitere Be-

handlung, sondern wurden lediglich engmaschig kontrolliert.

5.1.2 Schleimretention

Ein weiteres sehr haufig auftretendes Problem ist die Schleimretention im Stentareal,
welche nicht nur bei den Silikon-, sondern auch bei den Metallprothesen auftritt (2, 7,
8,9, 19, 28, 36, 53, 55, 58, 59, 63, 69, 80, 85, 92).

Die Silikonstents pradisponieren durch ihre vollstandige Bedeckung der Schleimhaut
und des Flimmerepithels sowie durch die Lumenverschmalerung zu Schleim-
retention.

Das Ausmal} der in frGheren Studien erwahnten Schleimretentionen ist schwer abzu-
schatzen, da viele Autoren nur die relevanten, also behandlungsbedurftigen Schleim-
retentionen angeben oder die aufgetretenen Retentionen nur grob umschrieben wer-
den, wie zum Beispiel ,kleinere Probleme mit der Verkrustung des Stents traten auf*

(85). Ebenso wie bei den Stentdislokationen sind die Haufigkeitsangaben bei den
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Schleimretentionen sehr unterschiedlich. Bei den meisten Autoren bleiben die
Angaben unter 10%, es werden aber auch symptomatische Schleimretentionen von
fast 40% beobachtet (59). Noppen beschreibt, sogar Sputumanlagerungen und —
trocknung an der inneren Stentoberflache bei praktisch allen Patienten gesehen zu
haben (69). Nur wenige Autoren geben an, Uberhaupt keine Retentionen bei ihren
Patienten beobachtet zu haben (3, 4, 6). Komplikationen, die durch diese
Schleimeintrocknungen entstehen, sind Obstruktionen (7,19, 28, §5), Faulnisgeruch
des Atems (69) und rezidivierende Infektionen (53). Schwerwiegende Folgen wie
Asphyxien sind selten (63).

In unserer Studie wurden im Verlauf der Kontrollen Schleimretentionen bei den
meisten Patienten festgestellt. Allerdings handelte es sich hier zumeist um kleinere
Schleimansammlungen, oder wir fanden ein durch Schleim ausgekleidetes, aber
durchgangiges Bronchialsystem vor. Ein durch Schleim zum Teil verlegtes Bronchial-
system trat bei sieben von insgesamt 140 Bronchoskopien auf. Diese Retentionen
konnten jedoch durch bronchoskopische Malnahmen gut behoben werden. Eine

Asphyxie trat im Verlauf unserer Studie nicht auf.

5.1.3 Blutung

Blutungen nach Stentimplantation werden in der Literatur nicht haufig beschrieben
(2, 7, 28, 36, 80) und selbst bei aufgetretenen Blutungen wird zum Teil in Frage ge-
stellt, ob diese wirklich auf den Stent zurtckzufuhren sind. So schreibt Schmitz (80):
,€S erscheint wenig wahrscheinlich, dass die in mehreren Fallen beobachtete
Hamoptoe Folge der Implantation ist, da die bronchoskopischen und pathologisch-
anatomischen Untersuchungen einerseits keine Zeichen einer Ulzeration oder
Schleimhautnekrose ergeben haben und andererseits eine Hamoptoe im Endstadium
der Erkrankung (maligne Bronchialtumoren) haufig ist‘. Weiterhin ist eine solche
Blutung auch eine mogliche Folge anderer Behandlungen wie Chemotherapie und
Bestrahlung, die haufig zusammen mit der Stentimplantation angewandt werden.

Bei dem von uns untersuchten Patientenkollektiv traten relativ haufig kleinere Blu-
tungen auf, die jedoch nicht behandlungsbedurftig waren. Es musste bei 140 Bron-
choskopien insgesamt nur achtmal der Sauger und einmal weitere Malnahmen wie

Suprarenin und Spulung zur Blutstillung eingesetzt werden.
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5.1.4 Granulation

Bei einer mehrere Studien zusammenfassenden Arbeit von Wassermann (92) variiert
die Granulationsbildung im Stentareal von 0-14% bei den Silikonprothesen und von 0
bis Uber 50% bei der Metallstents. Samer (76) berichtet sogar Uber eine Bildung von
Granulationsgewebe bei 80% der von ihm untersuchten Patienten. Meist werden je-
doch nur die Granulationen aufgeflihrt, die eine Behandlung bendtigen, und dadurch
Prozentzahlen von unter 10% erreicht (9, 28, 55), oder die Granulation wird nur um-
schrieben, wie: ,keine exzessive Bildung von Granulationsgewebe trat auf‘ (89).
Allerdings wird in den meisten Studien eine Granulombildung zumindest erwahnt (3,
4, 8,16, 19, 21, 30, 58, 59, 69).

Bei unserer Studie wurde insgesamt in ca. 30% der Bronchoskopien Granulations-
gewebe beobachtet, wobei hier sowohl die Granulationen erwahnt wurden, welche

eine Intervention bendtigten, als auch solche, die nicht zu einer Obstruktion fuhrten.

5.1.5 Tumorwachstum

Da der Stent keine spezifische Tumortherapie darstellt, sondern nur verdrangend auf
den Tumor wirkt, kommt es bei malignen Grunderkrankungen oft zu einem lokalen
Tumorrezidiv im Stentbereich. Dieses Lokalrezidiv tritt bei den Metallstents mit einer
Haufigkeit zwischen 7% und 76% auf (3, 9, 34, 58, 59,74, 80, 85, 92). Wassermann
(92) schreibt deswegen: ,das gelegentliche Uberwachsen der (Stent-) Rander mit
Tumorgewebe ist nicht als eigentliche Stentkomplikation zu werten. Es entspricht der
bei Palliativmalinahmen zu erwartenden Tumorprogression in nicht geschienten
Segmenten des Tracheobronchialbaums.*

Bei Silikonstents tritt dieses Tumorwachstum an den Stentenden auf, bei den
unbedeckten Stents kann der Tumor auch durch die Drahtmaschen wachsen (34, 58,
74, 80). Einen grolRen Vorteil bieten hier die beschichteten Versionen der
Metallstents, die ein Tumorwachstum zwar nicht vollstandig verhindern, aber
wenigstens vermindern konnen.

In dem von uns untersuchten Patientenkollektiv litten insgesamt 30 Patienten an
einer malignen Erkrankung. Bei 11 dieser 30 Patienten, also bei 37%, konnte ein

Tumorwachstum im Stentareal beobachtet werden.
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5.1.6 Weitere Komplikationen

Nach der Stentimplantation treten gelegentlich auch weitere Komplikationen auf, die
jedoch seltener vorkommen. Bei Samer, De Souza, Schmitz und Susanto wird ein
Reizhusten nach Stentimplantation beschrieben, der bei Susanto sogar zu einem
Abhusten des Stents fuhrte. Einige Autoren berichten dartber, dass die Patienten
nach der Stentimplantation ein thorakales Druckgefuhl (9) oder Fremdkdrpergefuhl
(55) verspurt haben. Gaer schreibt, ein Patient habe angegeben, ein standiges
Bewusstsein von der Gegenwart des Stents zu haben (30). Weitere seltene
Komplikationen sind Infektionen (3, 9, 16, 53, 69, 93), bei Hautmann hat (37) ein
septischer Schock sogar zum Tod eines Patienten geflihrt. Dumon beschreibt die
Verletzung der Stimmbander bei zwei Patienten durch die Stentimplantation (19),
Noppen erwahnt bei vier Patienten ein Stimmbandddem nach der Implantation (69)
und bei Freitag (28) entwickeln drei Patienten eine einseitige Reccurensparese. Uber
die Entstehung eines Pneumothorax nach Stentimplantation berichten Belleguic (3)
und Wilson (93). Rousseau (74) beschreibt einen Filamentbruch von Gianturco-
Stents bei insgesamt sechs von 19 Patienten. Die Komplikation eines
Maschenbruchs bei Nitinolstents trat auch bei vier der von uns untersuchten
Patienten auf.

Andere Komplikationen wie Infektionen, Fremdkoérpergefihl durch den Stent,
Pneumothorax oder Verletzung der Stimmbander oder des Nervus reccurens
beobachteten wir nicht. Das Auftreten von Husten wurde unabhangig von der Be-
stimmung der Komplikationen im Lebensqualitatsfragebogen der EORTC fest-
gehalten, dabei stellten wir sogar eine leichte Verbesserung des Hustens nach der
Stentimplantation fest.

AbschlieRend lasst sich sagen, dass die Komplikationsrate bei unseren Patienten im
mittleren Bereich der Ergebnisse anderer Studien anzusiedeln ist. Dabei ist zu be-
achten, dass in unserer Studie jegliche Art von Komplikationen erwahnt wurden, also
auch solche, die nicht behandlungsbedurftig waren oder zu weiteren Komplikationen,
wie zum Beispiel Obstruktion oder schwerere Blutung, fuhrten. Daher erscheint
unsere Komplikationsrate hoher als in manchen Studien, in denen nur die Kompli-

kationen erwahnt wurden, die behandlungsbediirftig waren.
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5.2 Fehlende Stentmodelle

Bei unserem Patientenkollektiv wurden meist Metallstents verwendet wegen der
geringeren Dislokationshaufigkeit und wegen des grofReren resultierenden
Atemwegslumens. Bei den Metallstents ist zudem die Schleimretention geringer, sie
besitzen eine groRere Radialkraft und sind flexibler als Silikonstents. Ein weiterer
wichtiger Vorteil der Metallstents ist, dass sie in Lokalanasthesie mittels flexibler
Bronchoskopie implantiert werden koénnen. Dies ist insbesondere bei einem
Patientenkollektiv wie dem unseren, welches hauptsachlich aus schwerkranken
Patienten besteht, von grolem Vorteil, da flr diese Patienten eine Allgemeinnarkose
eine grolRe Belastung darstellt und zudem bei einigen Patienten aufgrund von
Kontraindikationen Uberhaupt nicht mdglich ist. Ein groRes Problem, aber auch eine
Herausforderung fir die Stentimplantation stellt die Bifurkationsebene dar. In diesem
Bereich ist es bisher nur moéglich gewesen, Silikonstents zu implantieren. Zumeist ist
hierfur der Dynamic-Stent von Freitag (27, 28) verwendet worden. Dieser Stent stellt
fur das Bifurkationsareal eine effektive Losung dar, bringt aber alle Probleme eines
Silikonstents mit sich und kann daher bei Patienten, die zu krank fir eine
Allgemeinnarkose sind, nicht verwendet werden.

Daher stellten wir Versuche an, mit Metallstents einen passenden Stent fur die Bi-
furkation zu kreieren. Die Bildung des J-Stents entstand bei einem Patienten, der
schon einen Trachealstent und einen Stent in einem der beiden Hauptbronchi besal3.
Wegen einer neu aufgetretenen Stenose im Bereich der Karina wurden die beiden
bestehenden Stents durch einen dritten Stent verbunden, der von der Trachea bis in
den Hauptbronchus reichte. Dieses Vorgehen wurde noch bei weiteren acht Patien-
ten durchgefuhrt. Die J-Stentimplantation hat sich bei diesen Patienten als technisch
effektives Verfahren ohne prozeduralen Komplikationen erwiesen. Ebenso wurden
keine Retention am uUberstenteten kontralateralen Hauptbronchus und keine
Drucknekrosen festgestellt. Drucknekrosen kdonnte man erwarten, da dieser die Bi-
furkation Uberspannende Stent sowohl in einen der beiden Hauptbronchi wie auch in
die Trachea passen sollte und diese beiden Atemwegsabschnitte nicht den gleichen
Durchmesser aufweisen. Man koénnte also annehmen, dass ein passend fir die
Trachea gewahlter Stent einen zu grof3en Druck auf den Hauptbronchus ausubt und
dadurch zu Drucknekrosen in diesem Bereich fuhren konnte. Die Studie von Freitag
Uber die Biomechanik von Atemwegsstenosen (29) zeigt jedoch, dass sich bei Nitinol

unter zunehmendem Druck ein martenitisches Niveau einstellt, bei welchem sich
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trotz zunehmender Kompressionskraft, die auf den Stent einwirkt, die Kraft des
Stents, die auf die Schleimhaut wirkt, nicht weiter vergroRert. Dies kénnte erklaren,
warum sich selbst bei groRem Druck auf den Stent keine Schleimhautnekrosen im
Stentareal bilden. Shiraishi versucht andere neue Mdoglichkeiten fur die
Bifurkationsebene zu finden, jedoch behandelt er in seiner Studie ausschliel3lich
Patienten mit einer Tracheostomie (82, 83). Die Studie von Lo (50) beschreibt
ebenfalls anhand eines Fallbeispiels die Schienung der Bifurkationsebene durch zwei
Uberlappende Trachealstents bei einem Patienten. Es zeigt sich also, dass die
tracheobronchiale J-Stentimplantation fur bestimmte Indikationen die bisherigen
Prothetikmoglichkeiten sinnvoll erganzen kann. Jedoch sollten zur Etablierung dieser
Methode noch weitere Studien an groReren Patientenkollektiven erfolgen.

Ein weiteres Problem trat bei den Patienten auf, bei denen neben der Bifurkations-
region beide Hauptbronchien von der Stenose betroffen waren. Hier reichte die Ver-
sorgung durch einen die Bifurkation Uberspannenden Metallstent nicht aus. Daher
wurde eine Methode entwickelt, die gesamte Bifurkation einschliel3lich beider
Hauptbronchi durch Metallstents zu schienen. Hieraus resultierte ein innovatives
Verfahren. Es wird ein Stent von der Trachea in einen der beiden Hauptbronchi
implantiert, anschlieRend mittels Laser in diesen Stent auf Hohe des Abgangs des
anderen Hauptbronchus eine Offnung gelasert und hierdurch ein zweiter Stent in den
kontralateralen Hauptbronchus vorgeschoben. Dies erwies sich als technisch moglich
und konnte bei zwei unserer Patienten durchgefihrt werden. Bei einem dritten
Patienten musste der Versuch der Implantation des zweiten Stents wegen einer
Maschenstauchung des ersten Stents abgebrochen werden. Der erste Stent konnte
jedoch starr bronchoskopisch ohne Probleme entfernt werden, und die Patientin
wurde mit einem Dynamic-Stent versorgt. Die Implantation von zwei Uberlappenden
Stents, die beide Hauptbronchien schienen, wird auch von Constance (14)
beschrieben, wobei hier die Offnung fir den zweiten Stent nicht durch Laserung,
sondern mittels Dilatation der Stentmaschen durch einen Ballon geschaffen wird. Die
Bildung eines Y-Stents aus zwei Metallmaschenstents ist ein technisch machbares
Verfahren, welches die Implantation eines Y-Stents ohne Allgemeinanasthesie
erlauben wiurde, allerdings erfordert dieses Verfahren profunde Kenntnisse der Stent-
implantation und der Lasertherapie. Ebenso wie beim J-Stent werden auch hier noch
weitere Studien noétig sein, um den Metall-Y-Stent an einem groferen Patienten-

kollektiv und Uber einen langeren Beobachtungszeitraum zu prufen.
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5.3 Klinische Ergebnisse

Die Angaben der meisten Studien Uber das klinische Ergebnis der Patienten nach
Stentimplantation sind sehr ungenau (3, 9, 16, 17,18, 32, 37, 53, 58, 59, 63, 90). Die
Ergebnisse werden oft nur umschrieben wie: ,bei Patienten mit Ruhedyspnoe konnte
eine rasche Linderung der Beschwerden erzielt werden®(Schmitz, 80) oder ,in den
meisten Fallen verschaffte der Stent eine sofortige Erleichterung der Dyspnoe”
(Freitag, 28). Genauere Angaben Uuber die Kklinische Verbesserung wie
Lungenfunktionsuntersuchungen, visuelle Analogskalen oder anhand von Karnofsky-

Dyspnoe- oder anderen Indices werden selten gefunden.

5.3.1 Lungenfunktion

Einige Autoren untersuchten - wie unsere Studie - die Verbesserung der
respiratorischen Funktion anhand von Lungenfunktionsuntersuchungen. Ein Teil der
Studien zeigt eine signifikante Verbesserung der untersuchten Lungenfunktions-
parameter (21, 35, 37, 58, 93). Leider bestehen jedoch bei vielen der zu stentenden
Patienten schwere maligne Erkrankungen, die eine Untersuchung der
Lungenfunktion nicht erlauben. So kann eine Lungenfunktionsuntersuchung oft nur
bei einem Teil der Patienten durchgefuhrt und deshalb nicht fur die gesamte Gruppe
ausgewertet werden (7). Ebenso wird in Studien Uber einen deutlichen Ruckgang der
Ruhedyspnoe berichtet, der aber nicht von einer signifikanten Veranderung der
Lungenfunktionsparameter begleitet gewesen ist (74, 80, 89). Allerdings konnten wir
in einer kurzlich publizierten Studie signifikante Besserungen der Lungenfunktion
belegen und auch in szintigraphischen Untersuchungen diese Resultate vertiefen.
Wir haben bei dieser Studie als Lungenfunktionsparameter die Resistance, die
Vitalkapazitat und die exspiratorische Einsekundenkapazitat gemessen. Bei funf der
von uns untersuchten Patienten war die respiratorische Funktion vor der
Stentimplantation so schlecht, dass keine Lungenfunktionsuntersuchungen
durchgefuhrt werden konnten. Der Zustand der Patienten war nach der Implantation
SO weit verbessert, dass bei vier von funf Patienten eine
Lungenfunktionsuntersuchung durchgeflihrt werden konnte und diese bei zwei dieser
Patienten annahernd im Normbereich lag. Die Werte des Atemwegswiderstandes der
Ubrigen Patienten verbesserten sich nach der Stentimplantation um 24% des
Sollwerts. Bei der Vitalkapazitdt konnten nach Stentimplantation fast 90% des

Sollwerts erreicht werden, der vorherige Wert verbesserte sich dabei um sieben
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Prozentpunkte. Das forcierte exspiratorische Volumen blieb durch die Stent-
implantation im Wesentlichen unverandert. Trotz Verbesserung der Resistance und
der Vitalkapazitat konnte bei beiden Werten kein signifikantes Niveau erreicht
werden. Beim forcierten exspiratorischen Volumen ware zu Uberlegen, ob man nicht
besser das forcierte inspiratorische Volumen misst, da die Stenosen der Patienten
hauptsachlich in Bereichen lagen, bei deren Verengung hauptsachlich die Inspiration
beeintrachtigt wird.

Bei der Blutgasanalyse wurden der Sauerstoff- und der Kohlendioxidpartialdruck
sowie die Sauerstoffsattigung gemessen. Diese Parameter zeigten durch die Stent-
implantation keine signifikante Verbesserung, wobei der Kohlendioxidpartialdruck der

Patienten schon vor der Implantation im Normbereich lag.

5.3.2 Gehstrecke

Zusatzlich zu den Lungenfunktionsuntersuchungen und der Beantwortung des
Fragebogens absolvierten wir mit den Patienten eine sechsmintitige Gehstrecke.
Dieser Test spiegelt sowohl die kardiopulmonale als auch die muskulare
Performance wider und eignet sich somit ausgezeichnet, um den Zuwachs an
physischer Leistungsfahigkeit zu zeigen. Bisher wurde nur in einer Studie von Wilson
(93) eine visuelle Analogskala flir das Gehen eingesetzt und damit signifikante
Verbesserungen nach der Stentimplantation erreicht. Die von uns untersuchten
Patienten konnten sich nach der Stentimplantation um 60 Meter Gehstrecke von 142
Meter auf 202 Meter steigern. Bei der zweiten Kontrolle gingen die Patienten im
Schnitt eine Strecke von 244 Metern. Dadurch erreichten sie nochmals eine
Verbesserung um mehr als 40 Meter. Die Veranderungen zeigten im Vergleich zur

Situation vor der Stentimplantation ein signifikantes Niveau (p<0.05).

5.3.3 Dyspnoe- und Karnofsky-Index

Der Dyspnoe- und der Karnofsky-Index werden in den Studien von Bollinger (7, 8)
verwendet, Miyazawa untersucht (58) nur den Dyspnoe-Index und Monnier (59)
bestimmt lediglich den Karnofsky-Index. In diesen Studien sind signifikante Verbes-
serungen dieser Indices nach Stentimplantation festgestellt worden.

Wir versuchten, diese Indices retrospektiv aus den Patientenakten abzuleiten und
stielen dabei auf das Problem, dass bei vielen Patienten diese Werte im Nachhinein

nur unvollstandig zu ermitteln waren. So konnten wir den Dyspnoe-Index nur bei
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sieben von 13 und den Karnofsky-Index nur bei neun von 13 Patienten bestimmen.
Der Dyspnoe-Index blieb bei vier dieser Patienten konstant und verbesserte sich bei
drei der sieben Patienten. Bei zwei der neun Patienten verbesserte sich der
Karnofsky-Index, bei sechs Patienten blieb er konstant und bei einem Patienten
zeigte er eine Verschlechterung nach Stentimplantation, wobei bei diesem Patienten
der Wert des Karnofsky-Index erst bei der zweiten Kontrolle ermittelt werden konnte
und der Patient kurz nach dieser Kontrolle verstarb. Die beiden Indices wiesen somit
bei den von uns untersuchten Patienten - bis auf einen - eine Verbesserung auf oder
blieben konstant. Es konnten jedoch keine signifikanten Verbesserungen erzielt

werden.

5.3.4 Lebensqualitat

Die messbare Lebensqualitdt, die aus den Grundkomponenten somatische,
psychische und soziale Befindlichkeit besteht (48), als wichtiger klinischer Zielpunkt
ist relativ neu, jedoch zeigt die groRe Anzahl der Lebensqualitdtsuntersuchungen der
letzten Jahre die zunehmende Bedeutung dieser Studien. Vor allem bei
Krebspatienten scheint nicht nur die Verlangerung der Uberlebenszeit ein wichtiges
Ziel zu sein, sondern vielmehr auch die Frage: sind fur die therapierten Patienten
Vorziuge und Erfolge der Therapie so gro, dass die unerwinschten Neben-
wirkungen in Kauf genommen werden?

Deshalb konstatiert Fayers (25), dass es heutzutage als weitgehend akzeptiert gilt,
bei Krebspatienten die Auswirkungen auf die Lebensqualitat festzustellen, wenn man
Therapieentscheidungen trifft. Kosmidis (49) schreibt, dass es wiinschenswert sei,
ein groBeres Gewicht auf das Befinden der Patienten zu legen und dadurch die
Patienten mehr als Individuen, denn nur als Empfanger einer bestimmten Therapie
zu sehen.

Viele Autoren, die die klinischen Auswirkungen der Stentimplantation bei Ver-
engungen der Atemwege untersuchen, nehmen zwar an, dass sich bei ihren
Patienten die Lebensqualitat durch die Stentimplantation verbessert, dies wird durch
Aussagen deutlich, wie ,die deutliche Verbesserung der Lebensqualitat der Patienten
ermutigte uns® (28), jedoch fehlen bei den meisten Studien konkrete Messungen, die
diese Aussagen belegen.

Unseres Wissens gab es bisher noch keine Lebensqualitatsuntersuchung bei

Patienten nach tracheobronchialer Stentimplantation. Dies ist ein gro3er Mangel, vor
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allem da die Lebensqualitat immer mehr Bedeutung als Zielpunkt einer palliativen
Therapie bekommt und ein Grofiteil der Stentimplantationen aus palliativer Indikation
durchgefuhrt wird (Kaasa, 46). Wassermann (92) schreibt dazu: ,Schlie8lich gibt es
keine Lebensqualitatsuntersuchung, die den Namen verdiente. Dies ist angesichts
der Tatsache, dass gut ein Drittel der stentversorgten Malignompatienten den ersten
Monat nach Stentimplantation nicht Uberleben, ein spurbarer Mangel; durchaus
fraglich, ob sie von der Stentimplantation profitieren®.

Aber auch bei nicht palliativ therapierten Patienten scheint eine Untersuchung der
Lebensqualitat sinnvoll, da die Auswirkung einer Therapie auf den Menschen nicht
nur den physischen Aspekt umfasst, sondern auch das psychische und soziale
Wohlbefinden eines Menschen Beachtung finden sollte, wie in der WHO-Definition

der Gesundheit gefordert.

Messinstrumente der Lebensqualitat

Aus einer Vielzahl von Messinstrumenten zur Bewertung der Lebensqualitat haben
wir uns fur den Fragebogen der EORTC entschieden, da die Reliabilitat und Validitat
dieses Fragebogens in groRen internationalen Studien gepruft wurde (1, 5, 15, 25,
40, 45, 62, 70) und sich dieser Fragebogen durch verschiedene krankheits-
spezifische Module erganzen lasst (86). Er stellt einen der am meisten genutzten
Fragebogen fur Krebspatienten in Europa dar und wird weltweit verwendet (25). Die
Studie von Groenvold (33) bestatigt, dass die Fragen des Fragebogens von
Patienten und Forschern gleich interpretiert werden. Zudem deckt dieser Fragebogen
die haufigsten Symptome der palliativen Therapie ab (88). Weiterhin besteht ein
Konsensus darin, dass es die Patienten sind, die zu ihrer Lebensqualitat befragt
werden sollten, da sie ihre personliche Situation am besten kennen und ihre
Verfassung mit der daraus resultierenden Lebensqualitat am besten einschatzen
konnen (54). Mehrere Studien zeigen aullerdem, dass die Angaben der
Angehorigen, der behandelnden Arzte und des Pflegepersonals iber die Lebens-
qualitat der Patienten oft nicht mit den Angaben der Patienten selbst Ubereinstimmen
(51, 60, 84). Sogar zwischen verschiedenen behandelnden Arzten werden groRe
Unterschiede in der Beurteilung der Situation des Patienten festgestellt. Slevin (84)
zeigt, dass selbst beim vermeintlich objektiven Karnofsky-Index nur in 54% der Falle
die Einschatzungen der verschiedenen behandelnden Arzte Ubereinstimmen. Ein

weiterer Vorteil des EORTC-Fragebogens ist seine Einfachheit und Kirze (48). Die
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Studie von Aaronson (1) stellt fest, dass nur circa 10% der Patienten angeben eine
oder mehrere Fragen des Fragebogens seien verwirrend oder schwierig zu beant-
worten gewesen. Das von uns untersuchte Patientenkollektiv zeigte ebenfalls keine
grolReren Schwierigkeiten bei der Beantwortung des Fragebogens. Ebenso geben in
der Studie von Aaronson (1) nur sehr wenige Patienten an (<3%), dass sie
irgendeine der Fragen aufgeregt habe. Im Gegenteil hatten viele Patienten die
Gelegenheit begrufdt, uber ihre Gesundheits- und Krankheitserfahrungen reden zu
konnen. Wir konnten bei unserer Studie diese Feststellungen nur bestatigen, da fast
alle Patienten sehr positiv auf diesen Fragebogen und die Moglichkeit Gber ihre
Krankheit zu reden, reagierten. Ebenso berichtet Manegold (54) Uber eine positive
Reaktion der Patienten auf den Fragebogen; er vermutet, dass durch den Frage-
bogen den Patienten das Gefuhl gegeben wird, man interessiere sich ernsthaft fur ihr
spezielles Wohlergehen.

Im Vergleich zum WHO-Activity-Index und dem Karnofsky-Index zeigt der Lebens-
qualitatsfragebogen der EORTC ein wesentlich breiteres Konzept, da er nicht nur
physische Funktionen, sondern auch Bereiche des sozialen, emotionalen und
kognitiven Wohlbefindens abdeckt (77). In der Studie von Luoma (51) wird zudem
festgestellt, dass die Korrelation zwischen WHO-Indices und EORTC-Fragebogen
nur schwach bis maRig ist. Es wird dadurch die Wichtigkeit betont, durch den
EORTC-Bogen Bereiche zu bewerten, die bei der Befragung des behandelnden
Arztes nur unzureichend erfasst werden.

Die Meinungen daruber, ob mit dem EORTC-Bogen eine Aussage bezuglich der zu
erwartenden Lebenszeit der Patienten getroffen werden kénnen, sind geteilt (12, 38).
Bei den von uns untersuchten Patienten ergab sich eine Verbesserung aller funf
Funktionsskalen des EORTC-Fragebogens und der Lebensqualitat nach Sten-
timplantation. Eine Signifikanz wurde bei spateren Kontrollen bei der physischen
Funktion, der sozialen Funktion und der Lebensqualitat erzielt.

Bei den Symptomskalen zeigten Mudigkeit, Dyspnoe und Schlafstorungen leichte
Verbesserungen; Ubelkeit und Erbrechen, Schmerz, Diarrhé und finanzielle Belas-
tung verschlechterten sich leicht, und Appetitlosigkeit und Obstipation blieben unver-
andert.

Damit zeigten alle Faktoren, die erwartungsgemald von der Stentimplantation beein-
flusst werden, wie die verschiedenen Funktionsskalen (physische Funktion, Rollen-

funktion, emotionale Funktion, kognitive Funktion, soziale Funktion), die Lebens-
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qualitat,  Mudigkeit, Dyspnoe und Schlafstérungen, eine Verbesserung. Die
Symptome, die von einer Stentimplantation nicht beeinflusst werden, wie Ubel-
keit/Erbrechen, Diarrh6/Obstipation und Appetitlosigkeit, blieben dagegen un-
verandert oder verschlechterten sich. Schmerzen und finanzielle Belastung
verschlechterten sich zunachst nach der Stentimplantation.

Bei der Befragung der Patienten mit dem lungenkrebsspezifischen Fragebogen-
modul, dem QLQ-LC13, wurden verbesserte Werte fur Husten und Dyspnoe festge-
stellt, beides Symptome, die typischerweise Patienten mit tracheobronchialen
Stenosen belasten. Symptome, die unabhangig von einer Atemwegsverengung sind,
wie Neuropathie, Haarausfall oder wunder Mund, blieben unverandert. Es wurde eine
leichte Verbesserung der Dysphagie angegeben. Haemoptysen traten im Anschluss
an die Stentimplantation etwas haufiger auf, was durch kleinere Verletzungen der
Atemwegsschleimhaut bei der Stentimplantation zu erklaren ware.

Die Schmerzhaufigkeit, Intensitat oder Schmerzlokalisation sowie die Schmerzmit-
teleinnahme wurde durch die Stentimplantation laut Lungenkrebsfragebogen nicht
verandert. Die am haufigsten angegebene Schmerzlokalisation war abgesehen von
Brust- und Arm-Schulter-Schmerzen im Hals bzw. in den Beinen, gefolgt von
Ruckenschmerzen.

Auch hier lasst sich sagen, dass die Symptome der Atemwegsstenosen verbessert
wurden; anders als im Kernfragebogen gaben die Patienten in diesem Zusatzfrage-
bogen nicht an, eine Verschlechterung der Schmerzen erlebt zu haben. Signifikante
Verbesserungen konnten jedoch nicht festgestellt werden.

Zusatzlich zum EORTC-Kernfragebogen und zum Lungenkrebsmodul wurden den
Patienten noch Fragen zur Bronchoskopie und Stentimplantation gestellt, was als
zulassig gilt, wenn diese Fragen an den Fragebogen angehangt und nicht eingefugt
werden (15). Ein besonderes Augenmerk wurde hier noch einmal auf die Belastung
der Patienten durch die Stentimplantation oder die Kontrollbronchoskopien gelegt. So
wurden die Patienten jeweils bei der nachsten Kontrolle gefragt, als wie anstrengend
sie die vorhergehende Kontrolle erlebt hatten. Nach der Stentimplantation trat bei
den Patienten im Mittel nur maRige Mudigkeit auf, bei spateren Kontrollen sogar nur
wenig bis maRige Mudigkeit. Auch gaben die Patienten an, dass diese Mudigkeit
selten langer als einen Tag angedauert habe.

Als weiterer Erfolg der Stentimplantation erwies sich die verminderte Anstrengung

beim Abhusten, die reduzierte Horbarkeit des Atemgerauschs und ein geringeres
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Krankheitsgefluihl. Die Schlafstérungen durch Atembeschwerden blieben unverandert.
Allerdings konnte eine Verschlechterung des Auswurfs nach Stentimplantation
bemerkt werden, was man auf eine verminderte Clearance durch den Stent
zuruckfuhren kénnte.

AbschlieRend erfragten wir noch die Einstellung der Patienten zu den bron-
choskopischen Kontrollen. Im Verlauf der Nachsorgeuntersuchungen verringerte sich
die Angst der Patienten vor der Bronchoskopie. Anfangs gaben die Patienten an,
wenig bis Uberhaupt keine Angst zu haben, spater wurde Uberhaupt keine Angst
mehr empfunden. Ebenso fanden die Patienten, dass es sie wenig bis Uberhaupt
keine Uberwindung kostete, zu den Kontrollen zu gehen. Die Kontrollen wurden als
wenig anstrengend beschrieben. Daflr gaben die Patienten an, die Kontrollen ver-
mittelten ihnen ein Geflhl der Sicherheit, welches mit der zweithochsten Antwort-
moglichkeit als maRig beschrieben wurde.

Die Patienten sahen durch die Stentimplantation ihre Hoffnung an die Bronchoskopie
als maRig bis sehr gut erfullt.

Man kann also sagen, dass die Symptome einer Atemwegsverengung durch die
Stentimplantation verbessert wurden. Bis auf einen vermehrten Auswurf und
verstarkte Haemorrhagien traten fur die Patienten keine Verschlechterungen ihres
Zustandes nach Stentimplantation auf. Eine Gesamtverbesserung des
Gesundheitszustandes der Patienten spiegelte sich auch in der verbesserten
Lebensqualitat wider. Jedoch wurde bei den meisten Messungen keine statistische
Signifikanz erreicht. Dies kbnnte zum einen an dem sehr heterogenen
Patientenkollektiv sowie an der kleinen Patientenzahl unserer Studie liegen. Zum
anderen konnte der terminale Zustand des Groliteils der Patienten unserer Studie ein
Grund fur die fehlende Signifikanz der meisten Messparameter sein. In der Studie
von Jordhoy (44), die ebenfalls terminale Patienten untersucht und keine
signifikanten Veranderungen erzielt, wird festgestellt, dass der EORTC-Fragebogen
nicht fur die Behandlung von terminalen Patienten entwickelt worden ist und dass
eine schlechte Sensitivitdt wahrend des Lebensendes nicht vollstandig
ausgeschlossen werden kann. Neuerdings wird eine verkirzte Version des QLQ-
C30-Fragebogens speziell zur Nutzung fur Patienten, die palliativ behandelt werden,
entwickelt (25). Es ware zu Uberlegen, kunftige Untersuchungen von Patienten, die
einen Stent aus palliativer Indikation implantiert bekommen, mit diesem neuen

Fragebogen durchzuflhren.

&3



Zudem ist es fraglich, ob man von solchen ,end-stage-Patienten Uberhaupt noch
extreme Verbesserungen ihrer Situation erwarten kann oder ob ein leicht verbes-
serter Zustand wie in unserer Studie schon einen ausreichenden Erfolg darstellt. Die
Studie von Sahlberg (75) zeigt, dass die Patienten im letzten Monat ihres Lebens,
obwohl sie eine niedrigere Lebensqualitdt als die Menschen im Allgemeinen
aufweisen, dennoch teilweise Zufriedenheit und Gliick erlebt haben. Dabei waren die
kognitive und die emotionale Funktion die Bereiche, die sich am wenigsten von der
allgemeinen Bevolkerung unterschieden, wohingegen die physische und die
Rollenfunktion am meisten differierten. Dies vermittelt, dass eine Stentimplantation
fur ,end-stage-Patienten“ keine Leidensverlangerung darstellt, sondern dass fir
diese Patienten die zusatzlich gewonnene Zeit genug Qualitat besitzt, um lebenswert
Zu sein.

Durch die Stentimplantation wurde bei den Patienten keine Verschlechterung ihres
Zustands beobachtet. Komplikationen traten zwar haufiger auf, waren aber nicht
schwerwiegend oder lebensqualitatsverschlechternd. Daher lasst sich sagen, dass
die  Stentimplantation ein effektives Verfahren zur Therapie von Atemwegs-
verengungen darstellt, welches sogar bei schwer kranken Patienten in der Lage ist,
die Lebensqualitat der Patienten stabil zu halten und sogar leicht zu verbessern,
ohne groRere Nachteile hervorzurufen .

Um jedoch zu weiteren Erkenntnissen Uber die Lebensqualitat von Patienten nach
Stentimplantation zu gelangen, sollten weitere Studien mit grof3eren Patienten-
kollektiven folgen. Es sollte zudem Uberlegt werden, ob zuklnftige Untersuchungen
bei Palliativpatienten mit dem speziell fir die palliative Behandlung entwickelten

neuen Fragebogen der EORTC durchgefuhrt werden.
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6. Zusammenfassung
Die Lebensqualitat ist in den letzten Jahren zunehmend zu einem Zielpunkt klinischer

Studien geworden, doch bisher ist unseres Wissens noch keine Lebensqualitats-
untersuchung zum Thema Stentimplantation durchgefuhrt worden. Unsere Studie
versucht daher, neben den Komplikationen der Stentimplantation, Lungenfunktions-
untersuchungen und der Ermittlung der Dyspnoe- und Karnofsky-Indices, auch die
Lebensqualitat der Patienten festzustellen. Verwendet wurde hierzu der Lebens-
qualitatsfragebogen der Europaischen Organisation fur Forschung und Behandlung
von Krebsleiden und das lungenkrebsspezifische Fragebogenmodul. Zusatzlich ent-
wickelten wir einige weitere Fragen, die sich spezieller mit der Stentimplantation und
den Kontrollbronchoskopien beschaftigten.

Die Studie umfasst einen retrospektiven und einen prospektiven Teil. Retrospektiv
wurden 13 Patienten auf durch die Stentimplantation aufgetretene Komplikationen
untersucht und aus den Krankenakten der Dyspnoe- und der Karnofsky-Index
ermittelt. Bei dem 20 Patienten umfassenden prospektiv untersuchten
Patientenkollektiv wurden neben der Feststellung der Komplikationen eine
Lungenfunktionsuntersuchung durchgefuhrt und eine sechsminutige Gehstrecke
absolviert sowie eine Befragung mit dem Lebensqualitatsfragebogen vorgenommen.

Es konnte durch die Stentimplantation eine Verbesserung der Symptome der Atem-
wegsstenosen erzielt werden, die sich durch die verschiedenen Untersuchungen
bestatigen lieR. Diese Verbesserungen erreichten im Fall der Gehstrecke, der
physischen Funktion, der sozialen Funktion und der Lebensqualitat ein signifikantes
Niveau. Damit konnte bei den Patienten die Lebensqualitat durch die
Stentimplantation leicht verbessert werden. Es konnte im Lebensqualitatsfragebogen
durch Stentkomplikationen nur eine leichte Verschlechterung im Zusammenhang mit
Haemorrhagien und Auswurf beobachtet werden, die die Patienten aber nicht
lebensqualitatsverschlechternd beeinflussten. Weiterhin fanden die Patienten die
Stentimplantation und die Kontrollen nicht sehr belastend, sondern gaben im
Gegenteil an, durch die Kontrollen ein Gefluhl der Sicherheit vermittelt zu bekommen.
Da es sich um ein kleines, heterogenes Patientenkollektiv handelte, welches zumeist
aus Patienten bestand, die sich im letzten Stadium einer malignen Erkrankung be-
fanden, konnen diese Verbesserungen, auch wenn sie oft kein signifikantes Niveau
erreichten, schon als gute Verbesserung der Situation der Patienten angesehen

werden. Die Studie von Sahlberg (75) bestatigt hierzu, dass die palliativ behandelten
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Patienten an ihrem Lebensende trotz einer, gegenliber der Normalbevolkerung
verminderten Lebensqualitat, dennoch teilweise Zufriedenheit und Glick erlebt
haben.

Um die Verbesserung der Lebensqualitat der Stentpatienten noch besser beurteilen
zu kénnen, sollten weitere Studien mit groReren Patientenkollektiven erfolgen und
eventuell der neu entwickelte Fragebogen der EORTC, der speziell palliativ be-
handelte Patienten beurteilt, verwendet werden.

Weiterhin wurde wahrend dieser Studie ein Verfahren entwickelt, die Bifurkations-
ebene durch Metallstents zu versorgen und dadurch die Nachteile der Silikonstents
und vor allem eine die Patienten belastende Allgemeinanasthesie zu vermeiden. Das
Verfahren, einen Nitinolstent Uber die Bifurkation hinweg von der Trachea in einen
der beiden Hauptbronchi zu implantieren (J-Stent) bzw. in diesen Stent auf Hohe des
Abgangs des zweiten Hauptbronchus eine Offnung zu lasern, durch welche ein
weiterer Stent in den kontralateralen Hauptbronchus gelegt werden kann, um so ein
Y zu formen, hat sich als technisch machbar erwiesen. Es bedarf aber bei diesem
Verfahren noch weiterer Erfahrungen, um es empfehlen zu konnen. Bei den so
versorgten Patienten (neun mit J-Stent, zwei mit Y-Stent) wurden keine speziell
durch diese Stents verursachten Komplikationen festgestellt, insbesondere wurden
keine Drucknekrosen oder Schleimretentionen am Uberstenteten Hauptbronchus
beobachtet. Somit mussen noch weitere Studien mit groferen Patientenkollektiven
Uber einen langeren Beobachtungszeitraum durchgefihrt werden, um diese

Verfahren etablieren zu konnen.
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