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Wound Infection and Infection-promoting Factors in Breast Cancer Surgery -
A Prospective Multicenter Study on Quality Control

Zusammenfassung

Einleitung: Die Behandlungsqualitdt des Mammakarzinoms der
Frau spiegelt sich neben Parametern wie Lokalrezidivrate und
Uberlebenszeit auch im Auftreten chirurgischer Komplikationen
wider. Im Rahmen einer Studie zur Leistungserfassung und Qua-
litdtssicherung der chirurgischen Therapie des Mammakarzi-
noms wurde deshalb die Wundinfektionsrate (WIR) und deren
Einflussfaktoren an einem grofen Patientinnenkollektiv ana-
lysiert. Methoden: Vom 1.1.2000 bis 31.12.2000 beteiligten sich
84 chirurgische Einrichtungen an einer prospektiven multizen-
trischen Studie zur Erfassung von Primdroperationen eines
Mammakarzinoms. 1416 Patientinnen wurden in die Studie ein-
gebracht. Die Organisation und Leitung der Studie erfolgte durch
die ehemalige Chirurgische Klinik I der Universitdt Leipzig unter
der Schirmherrschaft der ,Ostdeutsche Arbeitsgruppe fiir Leis-
tungserfassung und Qualitdtssicherung in der Chirurgie e.V.“
und in Zusammenarbeit mit dem Aninstitut fiir Qualitatssiche-
rung in der operativen Medizin der Otto-von-Guericke-Univer-
sitdt Magdeburg. Neben Parametern der Patienten- und Tu-
morcharakterisierung sowie der Diagnostik erfassten wir den
chirurgischen Behandlungsablauf und dessen mégliche Kompli-
kationen mit Hilfe eines Fragebogens. Die Definition einer
Wundinfektion erfolgte nach den Kriterien des ,Hospital Infec-

Abstract

Introduction: The quality of treatment of cancer of the female
breast is reflected not only in such parameters as local recurren-
ce rate and survival times, but also in the development of surgi-
cal complications. Within the framework of a study investigating
the performance and quality assurance in surgical treatment of
breast cancer, therefore, the wound infection rate (WIR) and
factors influencing it were analysed in a large patient population.
Methods: In the period between 1.1.2000 and 31.12.2000, 84 sur-
gical departments participated in a prospective multicenter stu-
dy to investigate primary surgery for breast cancer. A total of
1416 patients were recruited to the study, the organization and
conduction of which was in the hands of the former surgical de-
partment 1 of the University of Leipzig under the patronage of
the East German Working Group for Performance and Quality
Control in Surgery in cooperation with the An Institute for Quali-
ty Control in Operative Medicine of the Otto-von-Guericke Uni-
versity in Magdeburg. In addition to parameters characterizing
patients, tumors and diagnostic work-up, we also analysed the
surgical treatment and its possible complications with the aid
of a questionnaire. The definition of wound infection was based
on the criteria of the “Hospital Infection Control Practice Advi-
sory Committee”. Results: The overall WIR was 4.5% (n=65).
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tion Control Practice Advisory Committee“. Ergebnisse: Die WIR
lag insgesamt bei 4,5% (n=65). 32% (n=21) der Wundinfekte
(WI) wurden ausschlieRlich klinisch ohne durchgefiihrten Erre-
gernachweis diagnostiziert. Bei 68 % (n=44) der WI erfolgte ein
Erregernachweis, der zu 7% (n=3) keinen und zu 93 % (n = 41) ei-
nen Erregerbefund erbrachte. 8,3% (n=118) der Patientinnen er-
hielten eine perioperative Antibiotikaprophylaxe. Einen signifi-
kanten Einfluss auf die WIR hatten die Liegedauer der Lokaldrai-
nagen, eine Fremdbluttransfusion, die Linge der Zeitspanne zwi-
schen PE und definitiver Operation und die Primdrtumorgrofie.
Diskussion: Ein Teil dieser Faktoren (Transfusion, Zeitspanne,
Drainagen) sind durch den Behandler selbst mit beeinflussbar,
womit die Wundinfektionsrate ein Indikator der Behandlungs-
qualitat darstellt.

Schliisselworter
Mammakarzinom - Chirurgie - prospektive Multizenter-
studie - Wundinfektion

21 (32%) of the wound infections (WI) were diagnosed exclusi-
vely on a clinical basis without establishing the responsible pa-
thogens. In 44 (68 %) of the W1, a search for the pathogen was un-
dertaken which in 3 cases (7%) was negative, and in 41 cases
(93 %) positive. 118 (8.3%) of the patients received perioperative
antibiotic cover. The following parameters were found to have a
significant influence on WIR: local drainage, blood transfusion,
the time lapse between biopsy and definitive surgery, and the
size of the primary tumor. Discussion: Some of the above factors
(transfusion, time lapse, drainage) can be influenced by the
therapist. The wound infection rate is a marker for treatment
quality.

Key words
Breast cancer - surgery - prospective multicentre study - wound
infection

Das Mammakarzinom ist mit 45800 Neuerkrankungen jdhrlich
in Deutschland die hdufigste Krebsart bei Frauen [3, 4, 11]. Auf-
grund des interdisziplindren Gesamtkonzeptes der Mammakar-
zinomtherapie, der Einfithrung eines flichendeckenden Mam-
mographiescreenings, der Zertifizierung von Mammazentren,
dem Setzen einer Falluntergrenze als Abrechnungsvorausset-
zung ist die Therapie des Mammakarzinoms in Deutschland zur
Zeit - wie keine andere Karzinomtherapie - politisch themati-
siert. In Deutschland liefen in den letzten Jahren verschiedene
Qualitdtserfassungsstudien, die jedoch nicht explizit zu speziel-
len Komplikationen, wie z.B. der WIR nach der Mammakarzi-
nomoperation publizierten [3, 4]. Aktuell setzt die Abrechnung
einer Mammakarzinomoperation eine spezielle Qualitdtsdoku-
mentation voraus. In diesem Zusammenhang stellt die Erfassung
der Wundinfektionsrate einen wichtigen Parameter der Versor-
gungsqualitit der Patientinnen dar, ist sie doch fiir die betrof-
fene Patientin psychisch zusidtzlich traumatisierend und ins-
gesamt kostensteigernd.

Aufgabe dieser Arbeit soll es sein, die Wundinfektionsrate an ei-
nem groReren prospektiv multizentrisch erfassten Patientinnen-
kollektiv zu erfassen und zu analysieren.

Krankengut und Methode

In einem Zeitraum vom 1.1.2000 bis 31.12.2000 wurden in
84 chirurgischen Einrichtungen der neuen Bundeslinder und
Berlins insgesamt 1416 Patientinnen mit einer Primdroperation
wegen Mammakarzinom erfasst und ausgewertet. Es handelte
sich um Kliniken aller Versorgungsstufen, darunter vier chirurgi-
sche Universitdtskliniken. Die vorliegende Untersuchung erfolg-
te in Form einer prospektiven multizentrischen Beobachtungs-
studie. Zur Erfassung wurde ein EDV-gerechter Erhebungsbogen
mit 65 Fragenkomplexen verwendet [11], wobei der ,Wund-
infekt ohne durchgefiihrten Erregernachweis (ohne Abstrich)“,
der ,Wundinfekt mit durchgefiihrtem Erregernachweis ohne Be-
fund (aseptisch) und mit Befund (septisch)” erfragt wurden. Die

Definition einer Wundinfektion (Tab.1) erfolgte nach den - auch
in Deutschland verbreiteten - Kriterien des Hospital Infection
Control Practice Advisory Committee (HICPAC, amerikanische
Expertengruppe der Centers for Disease Control and Prevention
(CDQO)) [8.

Zusétzlich wurden neben Wundinfektionen Wundrandnekrosen
und Wunddehiszenzen als Wundheilungsstérungen erfasst, wo-
bei bei den Wundrandnekrosen die GréRe in cm? erfragt und bei
den Wunddehiszenzen der Sachverhalt, ob dies spontan oder
iatrogen-bedingt auftrat, dokumentiert wurde.

Das mittlere Alter der Patientinnen betrug 65 Jahre (20 bis
99 Jahre). Bei 68% (967 von 1416) der Patientinnen lagen all-
gemeine Risikofaktoren vor und 40% (504 von 1416) der Patien-
tinnen zeigten Lymphknotenmetastasen. 52% (747 von 1436)
der Briiste wiesen ein pT2-4-Karzinom auf. 40% (574 von 1436)
der operierten Briiste wurden brusterhaltend und 60% (862 von
1436) ablativ behandelt. Eine subtilere Darstellung des Patien-
tinnenkollektivs erfolgte in fritheren Publikationen [10-12].

Die Bearbeitung der Datensdtze fithrten wir mit Hilfe des Statis-
tikprogrammes SPSS 9.0 durch. Fiir die behandelte Fragestellung

Tab. 1
D)

Definition postoperative Wundinfektion (modifiziert nach

Infektion an der Inzisionsstelle innerhalb von 30 postoperativen Tagen

Erflillung eines der folgenden Kriterien:
- eitrige Sekretion aus der Inzision
- kultureller Nachweis eines Mikroorganismus aus einem aseptisch
entnommenen Wundsekret oder einer Gewebekultur
- eines der folgenden Zeichen:
- Schmerz oder Empfindlichkeit
- lokalisierte Schwellung
- Rétung oder Uberwirmung
und
der Chirurg 6ffnet die Inzision bewusst, es sei denn es liegt eine negative
Kultur vor
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wurde eine Zusammenhangs- und eine logistische Regressions-
analyse durchgefiihrt. In der Zusammenhangsanalyse erfolgte
die Betrachtung der Patientinnen mit Wundinfektion unabhdn-
gig davon, ob ein Erregernachweis (Abstrich) durchgefiihrt wur-
de bzw. gelang und unabhdngig davon, ob die Infektion in der
Waunde der Axilla und/oder Mamma auftrat. Fiir Vier-Felder-Ta-
feln zum Vergleich zweier relativer Haufigkeiten wurde der
exakte Test nach Fisher benutzt, wobei zweiseitige p-Werte
<0,05 als signifikant ausgewiesen wurden. Bei der logistischen
Regression wurden das 95 %-ige Konfidenzintervall mit unterem
und oberem Wert und das relative Risiko (RR) angegeben.

Ergebnisse

Als Wundheilungsstérungen wurden 2,1% Wundrandnekrosen
(30 von 1436) registriert, wobei diese in 16 Fallen bis 2 cm? und
in 14 Fillen iiber 2 cm? maRen. AuRerdem erfassten wir 3,9%
Wunddehiszenzen (56 von 1436). Diese lagen in 50 Féllen par-
tiell und in 6 Féllen komplett vor. 21 Wunddehiszenzen traten
spontan und 35 iatrogen-bedingt auf. Wundinfektionen (Tab.1)
traten bei 65 von 1436 operierten Briisten (4,5%) auf. 32% (21
von 65) der Wundinfektionen (WI) wurden ausschlieRlich kli-
nisch ohne durchgefiihrten Abstrich diagnostiziert. Bei 68 % (44
von 65) der WI erfolgte eine bakteriologische Untersuchung, die
zu 7% (3 von 44) keinen (aseptisch) und zu 93 % (41 von 44) ei-
nen Erregerbefund (septisch) sicherte.

8,3% (118 von 1416) der Patientinnen erhielten eine periopera-
tive Antibiotikaprophylaxe. Untersuchte Faktoren ohne signifi-
kanten Einfluss auf die Infektionsrate sind in Tab. 2 aufgefiihrt,
wobei sowohl das Vorhandensein pulmonaler Risikofaktoren als
auch eine applizierte perioperative Antibiotikaprophylaxe einen
tendentiellen Einfluss zeigten. Insgesamt fiinf Faktoren (Liege-
dauer der Lokaldrainagen, Fremdbluttransfusion, Tage zwischen
PE und definitiver Operation, Primdrtumorgréf8en pT3/4) hatten
einen signifikanten Einfluss auf die Wundinfektionsrate (Tab. 3).
In der logistischen Regression stieg das Risiko einer WI durch
eine intra- oder postoperative Fremdbluttransfusion um den
Faktor 3,04 (95%-iges Konfidenzintervall (KI): 1,34-6,97). Ein
operiertes pT3/4-Karzinom erhohte das Risiko einer WI um den
Faktor 1,72 (KI: 0,93-3,18) und jeweils ein Tag {iber dem Durch-
schnitt prolongierter Drainageliegedauer um den Faktor 1,05 (KI:
0,99-1,10).

Diskussion

Im Rahmen einer prospektiven multizentrischen Beobachtungs-
studie analysierten wir unter qualitdtssichernden Aspekten die
aktuelle chirurgische Behandlungssituation, speziell die Wund-
infektionsrate (WIR) nach Operation eines Mammakarzinoms in
84 Kliniken an 1416 Patientinnen [11]. Grundsatzlich vergleich-
bar ist die diskutierte Studie mit der Miinchner Feldstudie, die
in einem Jahreszeitraum 1996/1997 1360 Mammakarzinome er-
fasste [4] sowie mit vergleichenden Studien aus sechs Regionen
Deutschlands (Aachen, Dresden, Jena, Marburg, Miinchen, Stutt-
gart), die in einem Jahr zwischen 389 und 1360 Patientinnen re-
krutierten [3]. Alle genannten Studien sind jedoch nicht auf die
Erfassung der WIR fokussiert, so dass sie zum Vergleich dieses
speziellen Sachverhaltes nicht herangezogen werden kénnen [3,
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Tab.2 Faktoren ohne signifikanten Einfluss auf die Wundinfek-
tionsrate

Faktoren p-Wert Mittelwerte
ohne vs. mit Wund-
infektion
Alter 0,77 65,2a 66,7 a
prdoperativer Hb-Wert 0,123 8,38 mmol/l 8,25 mmol/l
Faktoren p-Wert Wundinfektionsrate
ohne vs. mit Faktor
Risikofaktoren
- kardiovaskuldr (n=789) 0,53 4,5% 4,6%
- pulmonal (n = 144) 0,052 4,2% 7,6%
- renal (n=33) 0,45 4,5% 6,1%
- insulinpfl. Diabetes 0,34 4,5% 6,2%
(n=66)
prdoperative Biopsie 0,18 6,3% 4,3%
(n=1356)
neoadjuvante Chemo- 0,46 4,5% 5,9%
therapie (n = 35)
perioperat. Antibiotika 0,08 4,9% 3,9%
(n=118)
BET vs. Ablatio (n =564/839) 0,21 3,9% 49%
Axilladissektion (n=1269) 0,13
tiber gleichen Schnitt wie Ca 1,9% 4,9%
(n=813)
vs. Uiber separaten Schnitt 4,9%
(n=452)
vs. endoskopisch (n=4) 0
PN neg. vs. pos. 0,33 4,4% 5,0%
(n = 765/504)
MO vs. 1 (n=1343/73) 0,42 41% 2,7%

Tab.3 Faktoren mit signifikantem Einfluss auf die Wundinfektions-
rate

Faktoren p-Wert Mittelwerte

ohne vs. mit Wund-

infektion

Liegedauer der lokalen 0,03 6,45d 7,63d
Drainage
postoperativer Hb-Wert 0,001 7,65 mmol/l 7,15 mmol/l
Faktoren p-Wert Wundinfektionsrate

ohne vs. mit Faktor
intra- und postoperative 0,002 41% 14,1%
Transfusion (n = 65)
Tage zwischen PE und 0,001 5,91d 11,53d
definitiver OP
pTis-2 vs. pT3-4 0,02 3,9% 7,4%

(n=1229/223)

4] und sich unsere Studie in diesem Punkt von den hier genann-
ten unterscheidet.

In der diskutierten Arbeit wurden 32 % der WI ausschlieRlich kli-
nisch ohne durchgefiihrten Abstrich diagnostiziert. Die Verfah-
rensweise ist seitens der Diagnosestellung nicht zu kritisieren,
da klinische Kriterien fiir eine WI klar definiert sind (Tab.1) [8].



In speziellen Fdllen wird ein kultureller Erregernachweis zur
therapierelevanten Erstellung eines Resistogramms oder zur Dif-
ferenzialdiagnose niitzlich sein, etwa beim fraglich infizierten
Hamatom oder Serom. Wir wiirden trotzdem in jedem Falle bei
einer postoperativen WI einen mikrobiologischen Abstrich
durchfiihren und damit den nicht durchgefiihrten Erregernach-
weis bei 32% der Studienpatientinnen mit WI kritisch betrach-
ten. Gegen einen routinemafSigen Abstrich sprdachen neben Kos-
tengriinden das in der Regel bekannte und unproblematische Er-
regerspektrum [16]. Wir halten es jedoch fiir empfehlenswert,
im Fall der Komplikation ,WI“ den Nachweis einer korrekten Ar-
beit von OP-Saal, Sterilisation und im Stationsmanagement
durch diese Standardprozedur zu erbringen. Zudem nehmen
nosokomiale Infektionen mit Problemkeimen im Krankenhaus-
alltag an Bedeutung zu [15], was sowohl eine aseptische Arbeit
als auch saubere Dokumentation impliziert. Die Wundinfek-
tionsrate (WIR) lag in der diskutierten Arbeit bei 4,5%. Hohere
WIR bei vergleichbaren Patientinnen beobachteten Lipshy et al.
[13] mit 5,4%, Rotstein et al. [18] mit 8,7 %, Gupta et al. [6] mit
18,8 %, Furey et al. mit 17,9-27,8% (ohne perioperative Antibioti-
kaprophylaxe, Letztere ausschlief§lich Mastektomie mit Sofort-
rekonstruktion) und Morimoto et al. [14] mit 12-17 %, Gupta et
al. [6] mit 17,7% (mit perioperativer Prophylaxe). Niedrigere
WIR wurden ohne Prophylaxe von Lefebvre et al. [9] mit 3,5%
und mit Antibiotikaprophylaxe von Thomas et al. [19] mit 0,45
bzw. 0,91% veréffentlicht. In Zusammenschau mit der Literatur
ist die von uns publizierte WIR relativ niedrig, wobei sich zeigte,
dass ein unmittelbarer Vergleich der WIR verschiedener Autoren
durch differente Definitionen der WI und differente Patienten-
kollektive sehr schwer ist (Tab.4). 8,3% der Patientinnen erhiel-
ten eine perioperative Antibiotikaprophylaxe, die einen tenden-
tiellen, aber nicht signifikanten Einfluss auf eine verminderte
Wundinfektionsrate hatte. Eine periooperative Antibiotikapro-
phylaxe wird generell bei aseptischen Operationen nicht emp-
fohlen, da der GroRteil der Studien deren Effektivitdt nicht nach-
weisen konnte [1, 2, 6, 14, 16]. Nur eine Doppelblindstudie [19]
mit 1766 mammachirurgischen Patienten zeigte im Vergleich
zweier Cephalosporine eine deutlich vom Durchschnitt abwei-
chende WIR von 0,45 bzw. 0,91 % [1, 14]. Hierzu ist kritisch anzu-
merken, dass keine Vergleichsgruppe ohne Antibiotikaprophyla-
xe mitgefiihrt wurde. Trotzdem wird es erforderlich sein, in spe-
ziellen Hochrisikofdllen eine perioperative Antibiotikaprophyla-

Tab.4 Publizierte signifikante EinflussgroBen auf die Wundinfek-
tionsrate

EinflussgroRe Quelle
Adipositas [1]
Alter (iber Mittel der Gruppe [1,18]
Invasivitdt vorangegangener Biopsietechnik [13]
(FNB vs. offener Biopsie)

neoadjuvante Chemotherapie [9]
EingriffsgréRe (Biopsie vs. Lumpektomie vs. Mastektomie) [18]
Einlage von Drainagen [18]
offene vs. geschlossene Drainagesysteme [18]
Drainagelokalisation [18]
prolongierter stationdrer Aufenthalt [9, 18]
zweizeitige Brustrekonstruktion [9]

xe in Betracht zu ziehen (langes PE-Operationsinervall, grof3e
Tumore, infektionssuspekte Punktionsentnahmestellen).

Die Fremdblutgabe hatte in der logistischen Regression den
hochsten Einfluss auf die Wundinfektionsrate (p = 0,002, Risiko-
erhohung um Faktor 3,04, 95%-iges Konfidenzintervall 1,34-
6,97). Ein signifikanter Zusammenhang von Transfusion und
Wundinfektionsrate wurde auch von Heiss et al. [7] fiir das kolo-
rektale Karzinom beschrieben. Nach Angaben von Vignali et al.
[20] steigt bereits nach einer Fremdbluttransfusionseinheit das
Risiko einer postoperativen Wundinfektion signifikant. Zu be-
achten sind jedoch weitere im Zusammenhang mit der Trans-
fusion stehende Faktoren, die ebenfalls eine Wundinfektion
mit bedingen kénnen (Allgemeinzustand, Paraneoplasie, Opera-
tionstrauma). So wurde zusdtzlich bei zwei der neun transfun-
dierten Patientinnen mit nachfolgendem Wundinfekt ein Revi-
sionseingriff aufgrund einer Nachblutung durchgefiihrt [12].

Die Zeitspanne zwischen Biopsie und Karzinomoperation hatte
ebenfalls einen hoch-signifikanten Einfluss auf die Wundinfek-
tionsrate (p=0,001) mit einer Risikoerh6hung fiir eine WI ab
Tag drei und fiinf. In diesem Zusammenhang verweisen wir auf
eine Analyse von Patientinnen dieser Studie, die ein prolongier-
tes Intervall zwischen histologischer Sicherung und Operation
zeigten [10, 11]. Hieraus leitet sich die Empfehlung ab, ein einzei-
tiges Management von histologischer Sicherung und Operation
zu wdhlen oder nach Stanzbiopsie innerhalb von zwei Tagen zu
operieren.

Die Liegedauer der lokalen Drainagen ergab einen signifikanten
Einfluss (p =0,03) auf die Wundinfektion. Die Drainageverluste
wurden im Fragebogen nicht erfasst. Deshalb ist die Interpreta-
tion dieses Sachverhaltes problematisch. Sie impliziert, dass
Drainageverluste zum einen deren Liegezeit beeinflussen, zum
anderen die Liegezeit durch das spezifische Operationstrauma
bedingt wird. Damit schliefSt sich der Kreis, weil bereits oben
festgestellt wurde, dass mit der GrofRe des Tumors und damit
dem grof3eren Operationstrauma die WIR erhoht ist. Redondrai-
nagen ziehen Luft, was das Risiko einer aszendierenden Infektion
mit der Liegezeit steigert. Man muss schlussfolgern, dass Draina-
gen — wenn iiberhaupt, nur so kurz wie moglich liegen sollten.
Wobei auf Drainagen nach Axilladissektion wohl kaum verzich-
tet werden kann. Hier konnten ggf. sentinel lymph node biopsy-
Konzepte die Situation verbessern bzw. anders gestalten. Fort-
geschrittene PrimartumorgréfSen pT3/4 hatten einen signifikan-
ten Einfluss auf die Wundinfektionsrate (p =0,02). In dieser Pa-
tientinnengruppe befanden sich 223 Patientinnen, wobei bei
57% der Patientinnen ein pT4-Karzinom behandelt wurde [11].
Hier sind die Kontamination des Operationsgebietes durch ein
exulzeriertes Karzinom, die Grof3e des Eingriffes und die Wund-
flichen als Ursachen der signifikant erh6hten Infektionsrate zu
diskutieren. Vergleichsweise stieg auch bei Rotstein et al. [18]
die WIR mit der GroRe der Eingriffe und wurde fiir die Biopsie
mit 2,3%, fiir die Lumpektomie mit 6,6% und fiir die Mastekto-
mie mit 19% - insgesamt hoher als bei uns - angegeben. Dieser
Faktor ist als einziger Faktor mit signifikantem Einfluss auf die
WIR vom Operateur nicht unmittelbar beeinflussbar.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die Wund-
infektionsrate in dieser Studie signifikant mit:
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dem Intervall zwischen diagnostischer PE und definitiver OP
dem Hb-Abfall durch die Operation,

dem intra- und postoperativen Transfusionsbedarf,

der Liegedauer der lokalen Drainage und

der PrimdrtumorgrofRe in Zusammenhang stand.

Die ersten vier dieser fiinf Faktoren sind durch das Behandlungs-
management mit beeinflussbar. Obwohl der Therapeut somit ei-
nen Einfluss auf die WIR hat, ist eine eingetretene WI nicht
zwangsldufig Ausdruck einer mangelnden Qualifikation des The-
rapeuten.
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