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1.  Einleitung
1.1. Das Aortenaneurysma
1.1.1. Definition und Klassifikation

Der Begriff Aneurysma (avevpiopa) stammt aus dem Griechischen und bedeutet
Erweiterung oder Aufweitung. Die Aorta abdominalis hat beim gesunden
Erwachsenen einen Durchmesser von etwa 1,5 - 2cm. Eine Erweiterung der Aorta
zwischen 2 und 3cm Durchmesser wird Ektasie genannt. Unter einem
Aortenaneurysma versteht man eine spindelférmige Aussackung der Aorta mit einer
Erweiterung des GefalRdurchmessers >3cm. Das echte Aneurysma (Aneurysma

verum) umfasst alle GefalRschichten, also die Intima, Media und Adventitia [2].

Es qgibt Aortenaneurysmen mit Beginn in der Aorta ascendens,
Aortenbogenaneurysmen mit Beginn in der Aorta ascendens und Aneurysmen der
Aorta descendens. Hier werden die thorakalen Aortenaneurysmen (TAA) und die
thorako-abdominellen Aneurysmen (TAAA) unterschieden. Eine Klassifizierung des
thorako-abdominellen Aortenaneurysmas erfolgt nach der in Tabelle 1

zusammengefassten Einteilung von Crawford [1,31].

Tabelle 1: Klassifikation des thorako-abdominellen Aortenaneurysmas nach Crawford

Aneurysmatische Erweiterung der gesamten deszendierenden
Typ | thorakalen sowie der proximalen abdominellen Aorta ohne
Einbeziehung von Nieren- und Viszeralarterien

Typ Il Befall der gesamten deszendierenden thorakalen und abdomino-
lumbalen Aorta

Typ Il Aneurysmatische Erweiterung des mittleren und distalen Abschnitts der
deszendierenden sowie der gesamten abdomino-lumbalen Aorta

Typ Iv  Befall des thorako-abdominellen Ubergangs mit Einbeziehung der
gesamten abdomino-lumbalen Aorta

TypV Befall der abdominellen Aorta mit Einbeziehung der Nierenarterien
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Das abdominelle Aortenaneurysma (AAA) ist mit etwa 80% die weitaus haufigste
Form des Aortenaneurysmas. Die morphologische Einteilung erfolgt anhand der
Lage des Aneurysmas zu den Nierenarterien in einen suprarenalen (oberhalb des
Abganges der Nierenarterien), einen juxtarenalen (auf Hohe des Abganges der
Nierenarterien) und einen infrarenalen (unterhalb des Abganges der Nierenarterien)
Beginn des Aneurysmas. Bei den AAA nehmen die infrarenalen AAA mit bis zu 95%
den gréflten Anteil ein [2]. In der vorliegenden Studie wurden ausschliellich
Patienten mit infrarenalen AAA, die durch Implantation einer Rohrprothese versorgt
wurden, eingeschlossen und nachuntersucht. In Abbildung 1 ist ein typischer Befund

eines infrarenalen AAA dargestellt.

Abbildung 1: CT-Schnittbild eines infrarenalen AAA. Links: normalkalibrige Aorta auf Héhe der
Nierenarterien. Rechts: Unterhalb der Nierenarterien aneurysmatische Weitung und
Teilthrombosierung der Aorta (Bilder mit freundlicher Genehmigung des Institutes flir Radiologie des
Universitatsklinikums der Heinrich Heine Universitat Disseldorf).

Vom echten Aortenaneurysma ist die Aortendissektion abzugrenzen, die jedoch
haufig nachfolgend zu einer Aneurysmabildung fuhrt. Bei einer Aortendissektion
kommt es durch eine subintimale oder Media-Nekrose zu einer intramuralen
Aortenwandeinblutung. Die nachfolgende Einwihlblutung kann fortschreitend auf alle
Aortenabschnitte sowohl orthograd als auch retrograd Ubergreifen [4]. Eine
morphologische Unterscheidung der Aortendissektion ist anhand der Stanford-
Klassifikation und nach DeBakey ublich. Diese Klassifikationen berucksichtigen
neben der abdominellen Aorta auch die Ausdehnung der Dissektion auf die thorakale
(TAA) und thorako-abdominelle Aorta (TAAA) und sind im internationalen klinischen
Gebrauch etabliert.
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Die Stanford-Klassifikation unterscheidet Typ A und Typ B. Bei Typ A liegt der
Beginn der Dissektion im Bereich der Aorta ascendens oder im Aortenbogen. Bei
Typ B im Bereich der Aorta descendens mit einer Eintrittsstelle distal der linken A.
subclavia (Abbildung 2) [32].

Abbildung 2: Stanford-Klassifikation der Aortendissektion

Eine weitere gebrauchliche Einteilung der Aortendissektion wurde von DeBakey
beschrieben. Hier werden Typ | bis lll unterschieden [34]. Beim Typ | handelt es sich
um eine Dissektion im Bereich der Aorta ascendens vor dem Truncus
brachiocephalicus mit moglicher Ausdehnung bis zur Femoralisgabel. Die Dissektion
in der Aorta ascendens mit Beschrankung auf den Bereich vor dem Truncus
brachiocephalicus wird als Typ Il definiert. Als Typ Il wird eine Dissektion in der
Aorta descendens mit moglicher Ausdehnung bis zur Femoralisgabel bezeichnet.

Unabhangig von den Ursachen einer Dissektion erfolgt die Behandlung nach den

gleichen Grundsatzen der nicht-dissezierenden Aneurysmen.

1.1.2. Préavalenz und Atiologie

Die Pravalenz abdomineller Aortenaneurysmen (AAA) wird in frihen
Sektionsstatistiken mit 2,2 bis 4,4% angegeben [19]. Das AAA erreicht im hoheren
Lebensalter eine Pravalenz von bis zu 5% und betrifft am haufigsten Menschen in
der 6. und 7. Lebensdekade. Die Zahl der Menschen mit einem AAA wird in

Deutschland auf etwa 220.000 geschatzt, wobei Manner haufiger an einem AAA
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erkranken als Frauen. Die Zahl der Patienten mit einem infrarenalen AAA, das einen
Durchmesser uber 5 cm aufweist, wird auf etwa 85.000 geschatzt [8].

Risikofaktoren fur die Entstehung eines AAA stellen insbesondere allgemeine
kardiovaskulare Risikofaktoren, wie arterielle Hypertonie, Nikotinkonsum,
Arteriosklerose, hohes Alter sowie das Vorliegen einer positiven Familienanamnese
dar. In der ADAM-Studie (Aneurysm Detection and Management), bei der 73451
Veteranen der US-Army untersucht wurden, fand sich flur Frauen, Afroamerikaner
und Diabetiker ein unterdurchschnittliches Risiko fir die Entstehung eines AAA.
Rauchen, vor allem mit erhOhter Anzahl von Packyears (Jahre mit jeweils 20
Zigaretten pro Tag), zeigte die grofdte Assoziation mit dem Auftreten eines AAA. Die
odds ratio (OR) betrug hierbei 5,57 (95% CI, 4,24 bis 7,31) im Vergleich zwischen
Aorten mit einem infrarenalen Durchmesser kleiner 3 cm mit AAA von 4 cm und
grolRer. Diese Assoziation nahm ab, wenn Patienten als ehemalige Raucher Uber

langerer Zeit das Rauchen aufgegeben hatten [63].

1.1.3. Spontanverlauf und Rupturrisiko

Die meisten AAA sind zu Beginn asymptomatisch. Haufig findet sich ein AAA als
Zufallsbefund im Rahmen von Vorsorgeuntersuchungen beim Hausarzt. Bei
schneller Zunahme des Durchmessers der Bauchaorta kann es im Verlauf zu
unspezifischen Mittel- und Unterbauchschmerzen oder auch zu Rickenschmerzen
kommen. In diesem Fall wird das Aneurysma als symptomatisch bezeichnet.

Eine sinnvolle klinische Stadieneinteilung erfolgt mit der Unterscheidung von drei
Stadien: Stadium | asymptomatisch, Stadium Il symptomatisch und Stadium |li
rupturiert. Eine vorhandene Symptomatik mit Spontan- oder Druckschmerz stellt als
Vorbote einer drohenden Aortenruptur bereits eine Indikation zur OP dar [102].

Auch bei Progression des Durchmessers eines AAA auf uUber 5 cm oder einer
jahrlichen Durchmesserzunahme von > 1 cm und bei exzentrischen Aneurysmen
steigt das Risiko fir eine Aneurysmaruptur, sodass auch hier die Indikation zur
elektiven Operation als Rupturprophylaxe gegeben ist [93].

Das Rupturrisiko eines spindelformigen AAA mit einem Durchmesser von unter 5 cm
liegt bei etwa 3% und steigt bei einem Durchmesser zwischen 5 und 6 cm auf etwa
10% pro Jahr an [8]. Ein exzentrischer oder fehlender Thrombussaum,

Aorteninflammation, aufgesprengte Kalkspangen der Aneurysmawand, sakkulare
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Ausbuchtungen (Blister, Plebs) und das mykotische Aneurysma stellen weitere
Faktoren fur ein erhOhtes Rupturrisiko dar. Hypertonie und eine systemische
Therapie mit Steroiden und Immunsuppressiva zahlen ebenfalls zu Faktoren, die das
Rupturrisiko erhéhen [51,82]. Ein erhdhtes Rupturrisiko besteht aulRerdem bei
Menschen mit Elastosen, wie z.B. das Marfan-Syndrom mit einem
molekulargenetisch nachgewiesenen Defekt des Fibrillin Gens und dem Ehlers-
Danlos-Syndrom Typ IV mit einer Synthesestérung des Kollagen Typ lll. In beiden
Fallen flhren die zugrunde liegenden Gendefekte mit nachfolgender

Eiweildsynthesestorung zu einer Wandschwache der Aorta [8,12,62,89,98].

1.1.4. Praoperative Diagnostik

GrolRere abdominelle Aortenaneurysmen kdnnen bei schlanken Patienten durch die
Bauchdecke als pulsierender Tumor im Abdomen zu erkennen und als Resistenz
palpabel sein. Bei adiposen Patienten mit kleineren AAA gelingt dies jedoch
meistens nicht. Als geeignete und verlassliche bildgebende Verfahren bieten sich die
B-Bild Sonographie und die Computertomographie (CT) an.

Bei allen Patienten ist eine B-Bild Abdomensonographie zur Abschatzung der Grolde
und Ausdehnung von grolem Nutzen, wobei bei adipdsen Patienten die
sonographische Beurteilung der Aorta stark eingeschrankt sein kann. Daher
empfiehlt sich zur weiteren OP-Planung und morphologischen Beurteilung die CT-
Untersuchung von Abdomen und Thorax. Hierbei kann die mogliche Ausdehnung auf
thorakale Abschnitte der Aorta, das Rupturrisiko, der Thrombosierungsgrad und die
Lage zu angrenzenden Organen sicher abgeschatzt werden [82]. In Fallen, bei
denen die Leistenpulse ein- oder beidseitig nicht tastbar sind, empfiehlt sich eine
intraarterielle Angiographie der Bauchaorta, der Becken- und Beinarterien sowie
Darstellung der Nierenarterien. Aufgrund der hohen Koinzidenz von AAA mit einer
koronaren Herzerkrankung (KHK) sollte praoperativ eine kardiologische
Untersuchung durchgefiihrt werden. Kritische Koronarstenosen kdnnen aufgedeckt
und noétigenfalls im Rahmen einer Koronarangiographie durch Angioplastie oder

operativ durch aortokoronare Bypassoperation behandelt werden [81].
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1.1.5. Therapie und postoperative Ergebnisse

Eine Operationsindikation flir asymptomatische AAA besteht ab einem Durchmesser
von 5 - 55 cm. Bei erhdhtem Risiko fur eine Ruptur sollte die Indikation zur
prophylaktischen Operation gestellt werden [80,82]. Therapie der Wahl des AAA
stellt zum Zeitpunkt der Studie die offen-chirurgische Therapie mittels Implantation
einer Aortenprothese in Inlay-Technik dar. Der am haufigsten gewahlte operative
Zugang ist dabei die transperitoneale, mediane Laparotomie [81].

Ein Alternativverfahren stellt die endovaskulare Implantation von Stentprothesen dar.
Etwa 25% der Patienten sind aufgrund bestimmter morphologischer Gegebenheiten
ihrer Aorta und des Aneurysmas fur eine endovaskulare Therapie geeignet [9,42,77].
Im Spontanverlauf haben alle infrarenalen AAA initial einen proximalen und distalen
Aneurysmahals, welcher fur die sichere Fixierung von endovaskularen
Aortenprothesen wichtig ist. Im weiteren Progress nimmt zunachst aufgrund der
zunehmenden Dilatation des Aneurysmas nach distal die Lange des distalen
Aneurysmahalses ab. Der proximale Aneurysmahals dilatiert im spateren Verlauf
ebenfalls, womit eine Abnahme der Aneurysmahalslange nach proximal verbunden
ist. Die frUhen Stadien eines infrarenalen AAA sind heute bei entsprechend
geeigneter Morphologie sowohl offen-chirurgisch als auch endovaskular gut zu
therapieren [77,78]. Fur die Indikationsstellung einer endovaskularen Therapie beim
infrarenalen Aortenaneurysma bietet die Heidelberger Klassifikation eine
Entscheidungshilfe (Tabelle 2).

Tabelle 2: Heidelberger-Klassifikation des infrarenalen AAA
Typ Morphologie

| Proximaler und distaler Aneurysmahals vorhanden

Proximaler Aneurysmahals vorhanden, Aortendilatation distal bis zu Bifurkation

A reichend

IIB  Proximaler Aneurysmahals vorhanden, Anfangsteil der A. iliaca communis dilatiert

Proximaler Aneurysmahals vorhanden, Aneurysma der A. iliaca bis zur lliakalgabel
reichend

Kein proximaler Aneurysmahals, Aortendilatation beginnt unmittelbar distal der
Nierenarterien

lic
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Eine endovaskulare Therapie ist lediglich bei Typ I, IlA und 1IB moglich, da bei diesen
Formen eine ausreichende Fixation der Endoprothese im Aneurysmahals
gewahrleistet ist. Die offen-chirurgische Vorgehensweise ist bei Typ | bis Il
anwendbar [10]. Im Rahmen dieser Studie wurden alle AAA aus grundsatzlichen
Erwagungen heraus offen-chirurgisch versorgt, da zum Zeitpunkt der Operationen
dieser Studie die endovaskulare Reparation (EVAR) der AAA durch Stentprothesen
noch experimentellen Charakter hatte und sich auf Grund der nicht abgeschlossenen
technischen Entwicklung noch nicht als Therapie der Wahl fir Typ | und Typ IIB der
Aneurysmen etabliert hatte.

Inzwischen zeigt sich, dass insbesondere kardiale und pulmonale Komplikationen
nach endovaskularer Therapie weniger haufig als bei offen-chirurgischem Vorgehen
auftreten. Es wird ein weiterer Vorteil im geringeren intraoperativen Blutverlust
gesehen [68]. Jedoch ist die Anzahl prothesenassoziierter Komplikationen grofler
[41]. Diese Tatsache sollte bei der Wahl des Operationsverfahrens in Betracht
gezogen werden. In den Fallen, in denen die Patienten fur EVAR geeignet sind, hat
sich heute fir genau diese Patienten die endovaskulare Therapie durchsetzen
konnen, da die verwendeten Stentprothesen und Applikationssysteme nunmehr
technisch weitgehend ausgereift sind [5,42,79,88,93]. Nach wie vor ist die offen-
chirurgische Vorgehensweise fur alle anderen Falle die geeignete Methode, zumal
die Letalitats- sowie Mortalitats- und Komplikationsrate durch das verbesserte
perioperative Management der Patienten und nicht zuletzt die langjahrige Erfahrung
im offen-chirurgischen Aortenersatz gesenkt werden konnte. Die operativen
Ergebnisse der elektiven, offen-chirurgischen AAA-Therapie bei 849 Patienten der
Klinik flr Gefalichirurgie und Nierentransplantation am Universitatsklinikum
Dusseldorf aus den Jahren 1990 bis 1997 ergaben eine Operationsletalitat von 1,54
% [81].

In einem nach Evidenz-Level abgestuften Review Uber die 30-Tage-Mortalitatsrate
von Patienten nach elektivem, offen-chirurgischem Aortenersatz bei AAA wurden fur
die Jahre 1985 bis 1996 bei 37.654 Patienten in populationsbasierten Studien
Mortalitatsraten von 8,2% (prospektive Studien) und 7,4 % (retrospektive Studien)
angegeben [15]. Bei den Krankenhaus-basierten Studien wurden Raten von 3,8%
(prospektive Studien) 3,8% (retrospektive Studien) und 3,5% (selected Patient Group

Studies) festgestellt. Der direkte Vergleich der Mortalitat aus populations-basierten
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und krankenhaus-basierten Studien erscheint jedoch nicht sinnvoll, da bei
populations-basierten, retrospektiven Studien keine Unterscheidung zwischen
rupturierten und nicht-rupturierten AAA stattfindet. Infolgedessen werden zum
Beispiel Ergebnisse von symptomatischen, jedoch nicht-rupturierten AAA mit rein
elektiven AAA vermischt [14].

Brady et al. zeigten in einer retrospektiven Auswertung der UK Small Aneurysm Trial
eine 30-Tage-Mortalitatsrate von 5,6% (46 Tode bei 820 Patienten) auf. Ein
besonderes Augenmerk legten sie auf die Assoziation von postoperativer Mortalitat
und einer praoperativ reduzierten Lungenfunktion und erhdhten Kreatininwerten.
Patienten mit einem unterdurchschnittlichen Kreatininspiegel und
uberdurchschnittichem FEV1 wiesen ein pradiktives Mortalitatrisiko von 2,7% im
Gegensatz zu alteren Patienten mit Uberdurchschnittlichem Kreatininspiegel und
unterdurchschnittlichem FEV1 mit 7,8% auf [18].

Dardik et al. berichteten in einer populationsbasierten retrospektiven Studie aus 1999
bei 2335 Patienten nach elektiver AAA-Therapie in den Jahren 1990 bis 1995 von
einer in-hospital Mortalitat von 3,5% [33].

Imig konnte in einer Life-Table Analyse aus dem Jahre 1996 bei insgesamt 1242
Patienten, welche sich in den Jahren 1981 bis 1995 einer Reparation der
abdominellen Aorta unterzogen, eine operative Mortalitat von 4% fir elektiv operierte
(1018 Patienten) und 50% bei rupturiertem Aneurysma (224 Patienten) aufzeigen.
Jedoch fanden sich im Vergleich beider Gruppen keine wesentlichen Unterschiede
im postoperativen Uberleben. Dies =zeigt, welchen hohen Stellenwert eine
prophylaktische Operation des AAA fiir das Uberleben der betroffenen Patienten hat
[59]. Eine neuere, retrospektiv-populationsbasierte Kohortenstudie aus Kanada
(Dueck et al. 2004) konnte bei 13701 Patienten, die zwischen April 1992 und Marz
2001 wegen eines AAA elektiv operiert wurden, eine 30-Tage Mortalitat von 4,5%
nachweisen [39].

Zusammenfassend kann fur elektive Operationen bei AAA von einer Mortalitat von

3,5 bis etwa 8% und flr rupturierte AAA von bis zu 50% ausgegangen werden.
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1.2. Fragestellung

Das Ziel einer erfolgreichen Prothesenimplantation bei Patienten mit
asymptomatischem AAA ist der Schutz vor einer Spontanruptur, die mit hoher
Letalitat verbunden ist. Langfristig soll ein komplikationsfreier postoperativer Verlauf
gewahrleistet sein. Dabei sollte eine Gefalprothese im Idealfall Eigenschaften wie
eine hohe Biokompatibilitdt, langfristige Haltbarkeit, niedrige Porositat,
Infektionsresistenz, eine geringe Thrombogenitat der Innenwand und nicht zuletzt

eine gute Handhabbarkeit aufweisen [53].

Die Haltbarkeit der neueren GefalRprothesengeneration hat gerade in der heutigen
Zeit einen hohen Stellenwert, da aufgrund des verbesserten Patientenmanagements
die perioperative Mortalitat stark gesenkt werden konnte. Eine erneute Operation
aufgrund von Prothesenkomplikationen, wie z.B. Prothesenruptur oder

Nahtaneurysma sollte im Verlauf unbedingt vermieden werden.

Nach Implantation unterliegt eine Prothese einem dynamischen Prozess
physikalischer und auch biologisch-chemischer Beanspruchung. So kommt es zum
Beispiel durch die pulsatile Druckbelastung des systemischen Blutdruckes
unmittelbar nach Implantation der Prothese zu einer dauerhaften Materialbelastung
[27,67,90].

Die Prothesendilatation als Folge einer Materialbeanspruchung ist ein bekanntes
Phanomen, welches in einer Vielzahl wissenschaftlicher Untersuchungen
beschrieben wurde [7,11,16,43,49,56,60,65,70,73,74,75,84,96,100,105].
Systematische Gegenuberstellungen verschiedener Prothesenmaterialien im Hinblick
auf deren langfristiges Dilatationsverhalten liegen nur in geringer Anzahl oder als

einzelne Beobachtungen vor [16,109].
Aus diesem Grunde erfolgte in der vorliegenden Studie eine systematische

Uberpriifung des langfristigen Dilatationsverhaltens von zwei Prothesentypen
gleicher Art aus den Materialien Polyester und ePTFE.
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Hierfur wurden 146 konsekutive Patienten, bei denen zwischen April 1995 und April
1998 ein Aortenersatz durch Rohrprothese erfolgte, untersucht. Alle Patienten
wurden aufgrund eines infrarenalen AAA  elektiv  operiert. Drei
Nachuntersuchungsserien mit sonographischen Messungen des
Prothesendurchmessers wurden postoperativ vor Entlassung und in zwei weiteren
Nachuntersuchungen zur Erfassung des Langzeitverlaufes, in den Jahren 1996 bis
1999 und 2002 bis 2004 durchgefuhrt.

Folgende Fragen sollten durch die Studie beantwortet werden:

1. Gibt es Unterschiede im Dilatationsverhalten von Polyester- und ePTFE-
Prothesen im Zeitverlauf?

2. Ist die Dilatation im Langzeitverlauf mit gehauften Prothesenkomplikationen,
wie Nahtaneurysmen, Ruptur, Neoaneurysmen assoziiert?
Gibt es einen Zusammenhang zwischen Hypertonie und Dilatation?
Gibt es eine postoperative Erweiterung der Beckenarterien?

Ergeben sich Unterschiede im postoperativen Ergebnis?

-13-
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2. Patienten, Material und Methoden

2.1. Studiendesign und Patienten

In der Klinik flr Gefalchirurgie und Nierentransplantation der Universitatsklinik
Dusseldorf wurde zum systematischen Vergleich des in vivo Dilatationsverhaltens
von Aortenrohrprothesen der beiden Prothesenmaterialien Polyester und ePTFE eine
prospektiv randomisierte Studie bei infrarenalen Bauchaortenaneurysma begonnen.

Es wurden 146 konsekutive Patienten in die Studie eingeschlossen, die sich
zwischen April 1995 und April 1998 aufgrund eines infrarenalen abdominellen
Aortenaneurysmas (AAA) einer elektiven Operation unterzogen und eine
Aortenrohrprothese erhielten. Aus der Studie wurden die Patienten ausgeschlossen,
die unter notfallmafliger Indikation bei rupturiertem AAA operiert werden mussten.
Ein weiteres Ausschlusskriterium war eine vorbestehende, und bei der Aufnahme

bekannte, maligne Tumorerkrankung.

Von den 146 eingeschlossenen Patienten waren 136 Manner (93%) und 10 Frauen
(7%). Die Randomisierung des jeweiligen Prothesenmaterials Polyester zu ePTFE
erfolgte im Verhaltnis von 2:3. Somit erhielten 56 Patienten (38%) eine Doppel-
Velour beschichtete, gewirkte und gelatine-impragnierte Polyester-Prothese der
Firma B Braun (Dacron) und 90 Patienten (62 %) eine Stretch-ePTFE-Prothese der
Firma Gore. Die Anzahl der Patienten der Polyester-Gruppe hatte nach dem
vorgegebenen Randomisierungsverhaltnis n=60 ergeben, jedoch fielen 4 Patienten
aus der Studiengruppe heraus, da intraoperativ entgegen der praoperativen Planung

eine Bifurkationsprothese verwendet werden musste.

-14 -



Peter Stollwerck Patienten, Material und Methoden

12 4 AAA Durchmesser
[em]

10 -

; H B

MW MEDIAN MAX MIN SD
|uPo|yester (n=56) 6,2 6,0 10,0 42 1,2
I.ePTFE (n=90) 59 55 95 35 1,3

Abbildung 3: Ubersicht des praoperativen Aneurysmadurchmessers der Polyester-Gruppe und der
ePTFE-Gruppe

Eine Ubersicht des durchschnittlichen praoperativen Aneurysmadurchmessers beider
Patientengruppen gibt Abbildung 3. Die mittlere AneurysmagroRe war in beiden
Gruppen praoperativ annahernd gleich. Das Durchschnittsalter aller Patienten betrug
zum Zeitpunkt der Operation 68,9 Jahre. Die mittlere Dauer des
Krankenhausaufenthaltes betrug in der ePTFE-Gruppe 12,8 + 6,3 (11,0; 3,0 — 30,0)
und in der Polyester-Gruppe 14,5 £ 9,1 (12,5; 1,0 — 47,0) Tage.

Nachuntersuchungen waren bei Entlassung, ein Jahr (Nachuntersuchung 1) und
sechs Jahre (Nachuntersuchung 2) nach der Operation geplant. Aufgrund der
Erfordernisse der Patienten kam es jedoch zu gewissen zeitlichen Verschiebungen
der Nachuntersuchungsintervalle. Der erste Nachuntersuchungszeitraum lag
zwischen Januar 1996 und Marz 1999. Das mittlere Follow-up der ersten
Nachuntersuchung betrug 1,5 + 0,6 (1,2; 0,8 — 3,2) Jahre. Es wurden bei dieser
Untersuchung insgesamt 116 Patienten (80%) nachuntersucht, davon 71 Patienten
aus der ePTFE-Gruppe und 45 aus der Polyester-Gruppe. Die zweite
Nachuntersuchung fand zwischen April 2002 und Juni 2004 mit einem mittleren
Follow-up von 6,3 + 1,2 (6,1; 4,4 — 8,9 Jahre) Jahren statt. Hier konnten 74 (74%)
Patienten rekrutiert werden, von denen 45 Patienten zu der ePTFE-Gruppe und 29
Patienten zu der Polyester-Gruppe gehorten.
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Tabelle 3: Anteil der nachuntersuchten und verstorbenen Patienten. Sowie Patienten lost to Follow-up
zum Zeitpunkt der jeweiligen Untersuchung.

Polyester ePTFE Gesamt
Operierte Patienten 56 (38%) 90 (62%) 146 (100%)
Entlassungsuntersuchung 26 (46%) 45 (50%) 71 (49%)
Verstorben 0 0 0
Lost to Follow-up 30 (54%) 45 (50%) 75 (51%)
Nachuntersuchung 1 45 (80%) 71 (78%) 116 (79%)
Verstorben 0 0 0
Lost to Follow-up 11 19 30
Nachuntersuchung 2 29 (51%) 45 (50%) 74 (50%)
Verstorben 20 26 46
Lost to Follow-up 7 19 26

Die zweite Nachuntersuchung wurde in der Klinik fur Gefaldchirurgie und
Nierentransplantation der Universitatsklinik DUsseldorf ausschlie3lich vom Verfasser
und einem weiteren Doktoranden durchgefuhrt. Die Daten der Voruntersuchungen
wurden durch den Betreuer der Studie (PD Dr. med. T. Pfeiffer) zur Verfigung
gestellt.

Bei zwei Patienten, bei denen aufgrund einer ausgepragten Adipositas die
Abdomensonographie erschwert wurde, erfolgten zusatzlich Computertomographien.
Ein Patient aus naherer Umgebung der Klinik wurde auf eigenen Wunsch in seiner
Wohnung mit einem tragbaren Ultraschallgerat untersucht. Es waren zum Zeitpunkt
der zweiten Nachuntersuchung 46 Patienten gestorben. Die Todesursachen standen
in keinem der Falle im direkten Zusammenhang mit Komplikationen durch die
Aortenprothese. Hierauf wird im Ergebnisteil genauer eingegangen. Bei 26 Patienten
war eine Nachuntersuchung aufgrund besonderer Umstande der einzelnen Personen

nicht moglich.
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2.2. Demographische Daten

Tabelle 4 gibt einen Uberblick Uber das Alter und das Gewicht der beiden
Vergleichsgruppen ePTFE und Polyester zum Zeitpunkt der zweiten

Nachuntersuchung.

Tabelle 4: Ubersicht der Demographischen Daten zum Zeitpunkt der zweiten Nachuntersuchung.

Polyester ePTFE
Patienten (n =)
gesamt 29 45
o) 27 (93 %) 43 (95.5 %)
Q 2 (7 %) 2 (4,5 %)
Alter (Jahre)
gesamt 75,2 +6,3 72072
) 75,3+6,2 72,0+£7,3
Q 73,6 £ 10,4 71,2+6,6
Gewicht (kg)
gesamt 81,7 £ 10,9 (80; 60 -105) 83,7 £ 11,9 (84,3; 55,0 -103)
3 81,2 85
? 88,5 55
Grole (cm)
gesamt 175,5 + 6,8 (175; 165 -194) 174,8 6,3 (175; 158 -187)
3 176 175,5
Q 170 159

Der Schwerpunkt dieser Arbeit liegt bei der zweiten Nachuntersuchung, daher wird
nachfolgend nur kurz auf die Risikofaktoren zum Operationszeitpunkt eingegangen
und das Kollektiv der Patienten zum Zeitpunkt des zweiten Follow-up naher

charakterisiert.
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2.3. Risikofaktorenprofil

Vorerkrankungen und Risikofaktoren zum Operationszeitpunkt

Zum Operationszeitpunkt wurden Risikofaktoren und Vorerkrankungen der Patienten
erfasst. Eine Ubersicht tUber den Anteil von Hypertonikern, Diabetikern und Patienten

mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK) gibt Tabelle 5.

Tabelle 5: Vergleich kardiovaskularer Risikofaktoren aller Patienten zum Zeitpunkt der Operation:

Gruppe Polyester (n=56) ePTFE (n=90)

Risikofaktoren (n=) (%) (n=) (%)
Hypertonie 30 54 46 51
Diabetes mellitus 1 2 9 10
pAVK 8 14 12 13

Vorerkrankungen und kardiovaskulare Risikofaktoren zum Zeitpunkt der

zweiten Nachuntersuchung

Bei der zweiten Nachuntersuchung wurden, wie bereits zum Operationszeitpunkt, die
Risikofaktoren Hypertonie, Diabetes mellitus und pAVK erfasst. Die Patienten
wurden zusatzlich Uber das Vorliegen einer Hyperlipoproteinamie, KHK und eines
stattgehabten Myokardinfarktes befragt.

Die Anteile der Risikofaktoren in den beiden Vergleichsgruppen Polyester und

ePTFE waren ausgeglichen (Abbildung 4).

-18 -



Peter Stollwerck

Patienten, Material und Methoden

80%

70% A

60% A

50% A

40% A

30% A

20% A

10% 1

0%

Hypertonie

Hyperlipoproteindmie

Diabetes mellitus

KHK

Myokardinfarkt

Opolyester

66%

41%

21%

59%

38%

BepPTFE

69%

42%

18%

60%

36%

Abbildung 4: Vorerkrankungen und Risikofaktoren nach Implantation einer Aortenrohrprothese

aus Polyester oder ePTFE zum Zeitpunkt der zweiten Nachuntersuchung.
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2.4. Operationsverfahren

Die Operation wurde bei allen Patienten offen-chirurgisch in Intubationsnarkose
durchgefuhrt. In allen Fallen erfolgte ein transperitonealer Zugang zur Aorta durch
mediane Laparotomie. Die Prothese wurde als End-zu-End Anastomose in Inlay-
Technik implantiert. Ein so genannter Cell-Saver wurde zur Ruckgewinnung des

intraoperativ verlorenen Blutes verwendet.

Abbildung 5: Links: intraoperativer Befund nach End-zu-End Implantation einer Uni-Graft DV
Dacronrohrprothese. Rechts: Inlay-Technik: in situ erkennbare Uni-Graft DV Dacronrohrprothese.
Bildmaterial aus der Klinik fir GefaRchirurgie und Nierentransplantation der Universitatsklinik
Diisseldorf.

2.5. Prothesen- und Nahtmaterial

Die Wahl der Prothesengrofle fur den jeweiligen Patienten erfolgte anhand der
intraoperativen Abschatzung durch den Operateur. Die zur Verfugung stehenden
Prothesen hatten einen Durchmesser von 16 bis 24 mm in 2 mm Abstufungen. Die
18 mm-Prothese wurde am haufigsten gewahlt, die 24 mm-Prothese nur einmal in
der Polyester-Gruppe. Eine Ubersicht tiber die Verteilung der ProthesengréRe in den

zwei Vergleichsgruppen gibt Tabelle 6.
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Tabelle 6: Durchmesser und Anzahl der verwendeten Prothesen

Prothesendurchmesser

Prothese 16mm 18mm 20mm 22mm 24 mm Gesamt
Polyester
Braun Uni-Graft (n=) 13 33 6 3 1 56
K DV
ePTFE
Gore stretch (n=) 22 45 18 5 0 90
ePTFE

(n=) 35 78 24 8 1 146
Gesamt o/, 24 53 16 6 1 100

2.5.1. Polyester-Prothesen

Polyester oder auch Dacron® ist ein Polymer, welches sich aus dem Monomer
Ethylenterephtalat zusammensetzt. Zur Herstellung einer Polyester-Prothese wird
das gewonnene Kunststoffgarn mittels speziell entwickelten Strick- oder
Webtechniken auf modifizierten Maschinen zu einem Schlauch verarbeitet. Hierbei
ist zwischen gewebten und gewirkten Prothesen zu unterscheiden. Letzteres wird oft
falschlicherweise in Anlehnung an den englischen Ausdruck ,knitted” als ,gestrickt*
ubersetzt. Der hauptsachliche Unterschied in den beiden Herstellungstechniken
besteht darin, dass beim Weben senkrecht zueinander laufende Fasern miteinander
verbunden werden und beim "Stricken" bzw. Wirken Schlingen miteinander
verbunden werden [28]. Die gewirkten Prothesen sind aul3erdem in einer weiteren
Modifikation als so genanntes Koper-gewirktes Dacron erhaltlich. Diesen Prothesen
wird eine verbesserte Dilatationsresistenz und eine, durch variable Porengroflie
bedingte, verbesserte Einheilung zugeschrieben. Die Oberflachenstruktur ist in

Abbildung 6 zu erkennen.
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Abbildung 6:
Links: Elektronenmikroskopische Darstellung der Struktur einer Koper-gewirkten Polyester-
Gefallprothese, Verwendung mit freundlicher Genehmigung von Vascutek Deutschland GmbH.

Rechts: Dacron Uni-Graft® K DV Rohrprothese der Firma B.Braun Melsungen aus Kdper-gewirktem
Polyester, Verwendung mit freundlicher Genehmigung B.Braun Melsungen AG.

Die in dieser Vergleichsstudie verwendete Aortenrohrprothese aus Polyester ist eine
Uni-Graft®e K DV Gefaliprothese der Firma B. Braun Surgical GmbH, D-34209
Melsungen. Es handelt sich hierbei um eine gewirkte Doppel-Velour-Prothese aus
feinen Polyestergarnen. Die Doppel-Velour-Konstruktion begulnstigt das Einheilen
der Prothese in die Umgebung. Zusatzlich ist das Material mit absorbierbarer,
modifizierter Gelatine impragniert. Die Impragnierung reduziert die urspringliche
Porositat von 1900 auf 0 ml/min/cm2. Dies flhrt dazu, dass das Material primar
blutdicht ist und ein Preclotting, bei dem die Prothese im patienteneigenen Blut
getrankt wird, unnoétig macht. Des Weiteren wird dadurch die Thrombogenitat der
Innenwand herabgesetzt. Das patentierte Uni-Graft® Impragnierungsverfahren ist
aldehydfrei, und soll die Biokompatibilitdt und Anwendungssicherheit erhdhen. In
Abbildung 6 ist rechts eine Dacron Uni-Graft® K DV Rohrprothese abgebildet.

Deutlich zu erkennen sind die Querrillen (Englisch: crimps).
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2.5.2. Polytetrafluorethylen-/ ePTFE-Prothesen (Teflon®)

Die in dieser Studie verwendeten Gore-Tex® Stretch Prothesen bestehen aus
expandiertem Polytetrafluorethylen (ePTFE). Es handelt sich um die Gore-Tex®
Stretch vascular graft der Firma W.L. Gore & Associates Inc., Flagstaff, Arizona
86004 USA.

Polytetrafluorethylen ist ein Polymer des Monomers Tetrafluorethylen (Abbildung 7)

und liegt in der Grundsubstanz als weil3es Pulver vor.

F F F F
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F F
|
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Abbildung 7: Das PTFE-Molekil besteht aus einer Kette des Monomers Tetrafluorethylen (TFE)
welches sich aus 2 Kohlenstoff- und 4 Fluoratomen zusammensetzt. Die Polymerkette wird als
Polytetrafluorethylen bezeichnet. Verwendung mit freundlicher Genehmigung von Vascutek
Deutschland GmbH.

Zur Herstellung einer ePTFE-Prothese wird dieses Pulver dann in eine Stabform
gepresst. Der Stab wird in einem speziellen Verfahren unter hohem Druck extrudiert.
Hierbei entsteht die primare Schlauchform. AnschlieRend wird der Schlauch im so
genannten Expansionsverfahren auf den gewinschten Durchmesser gereckt. Der
Schlauch ist in dieser Phase der Herstellung noch sehr bruchig und wird bei exakt
definierter Temperatur gesintert, um ihm so die ndtige Festigkeit zu verleihen. Nun
liegt die ePTFE-Prothese in einer Knoten- und Fibrillenstruktur mit einer Porengréfe
von 30 bis 60 um vor. Die mikroporése Struktur lasst das Einsprossen von
Bindegewebszellen und Blutgefallen aus dem Transplantatlager zu (Abbildung 8).
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Abbildung 8: Knoten-Fibrillen-Struktur mit langsorientierten Fibrillen, ausgehend von Knoten aus
kompaktem ePTFE in GefaRprothesen aus expandiertem PTFE (VergrofRerung x 1000). Verwendung
mit freundlicher Genehmigung von W.L. Gore & Associates GmbH, D-85640 Putzbrunn/Minchen,
Quelle: [99]

Fur den Einsatz als Gefal3prothese spricht vor allem, dass es sich bei ePTFE um ein
chemisch inertes und infektionsabweisendes Material handelt, welches absolut
biokompatibel ist und kein Preclotting vor der Anastomosierung und Freigabe der
Prothese notwendig ist. Prothesen aus ePTFE wird eine hohe Dilatationsresistenz
zugeschrieben. Dies wird bei den neueren und dunnwandigen Prothesen durch eine
aullere, verstarkende Schicht erreicht, die quer zur inneren Schicht verlauft. Ein
zusatzlicher Vorteil, der sich aus dem zweischichtigen Aufbau ergibt, ist eine hohe
Nahtrickhaltekraft. Wegen der Neigung zum Abknicken werden die Prothesen durch

Ringe aus fluoriertem Ethylenpropylen (FEP) verstarkt (Abbildung 9) [99].
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Abbildung 9: Elektronenmikroskopisches Bild einer Gore-Tex GefalRprothese mit Ring aus FEP zum
Schutz vor Abknickung. Verwendung mit freundlicher Genehmigung von W.L. Gore & Associates
GmbH, D-85640 Putzbrunn/Miinchen, Quelle: [99]

Aufgrund weiterer Eigenschaften, wie Feuerfestigkeit (Schmelzpunkt 342°C),
niedrige Wasser-ab/adsorbtion und Wetterbestandigkeit findet ePTFE als GoreTex-
Faser vor allem in der Bekleidungsindustrie breite Anwendung. Auler in
Gefalprothesen und Bekleidung findet sich PTFE unter anderem im Haushalt als

Beschichtung auf Pfannen (Teflon®) oder in der Elektroindustrie als Kabelisolation.
2.5.3. Nahtmaterial

Polyester (Dacron)

Bei der Implantation der Polyester-Prothesen wurde als Nahtmaterial Prolene® der
Starke 3-0 (Firma Ethicon GmbH, D-22851 Norderstedt) verwendet. Es handelt sich
hierbei um ein monofiles, nicht-resorbierbares Nahtmaterial aus einem isotaktischen,

kristallinen Stereoisomer von Polypropylen.

ePTFE
Bei der Implantation der ePTFE-Prothesen wurde als Nahtmaterial GORE-TEX® CV-
4 (Firma W.L. Gore & Associates, Inc.) verwendet. Dieses ist ein monofiler, nicht-

resorbierbarer Faden aus reinem, gerecktem ePTFE mit einer hochpordsen
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Mikrostruktur, die etwa 50 Volumenprozent Luft enthalt. Der Durchmesser des CV-4-

Fadens betragt 0,307 mm.

2.6. Untersuchung

2.6.1. Sonographiegerate

Fur die innerklinische sonographische Untersuchung wurde bei den Patienten das
digitale Ultraschallgerat SONOLINE ELEGRA der Firma Siemens (Siemens AG,
Bereich Medizinische Technik, D-91052 Erlangen, Deutschland) verwendet. Die
abdominelle Gefaldarstellung erfolgte mit einem 3,5 C40H/3,4 curved array
Schallkopf mit einer Zeilendichte bis zu 512 Zeilen im B-Bild-Modus. Die

Signalverstarkung lag in einem Bereich von -20 bis 60 dB in Zwei-Dezibel-Schritten.

Bei einem Patienten war eine innerklinische Untersuchung nicht moglich. Hier wurde
das tragbare Ultraschallgerat SONOSITE 180 plus, der Firma Sonosite (Sonosite
Inc., 21919 30th Drive SE Bothell, WA 98021-3904, USA) verwendet. Das Gerat war
mit einem curved array Schallkopf, ICT 11 mm Breitband (7 — 4 MHz) ausgestattet.

2.6.2. Blutdruckmessgerite

Bei der Blutdruckmessung an der oberen Extremitat wurde ein automatisches
Blutdruckmessgerat der Firma DINAMAP 8100 mit einer Erwachsenenmanschette
verwendet. Die Verschlussdruckmessung am Unterschenkel erfolgte mit einer

manuellen Blutdruckmanschette der Firma Riester.

2.6.3. GefaR-Doppler

Die GefalR-Doppler-Einheit war von der Firma Spead Doppler Systeme, Kehl,
Deutschland mit einer Ultraschallleistung von <50mW/cm2 und einer Bandbreite von
150 Hz bis 14000 Hz (- 6 dB). Die Gefall-Doppler-Einheit IMEX-Handheld, FreeDop-
Vascular war von der Firma Nicolet (56225 Verona Road Building 2, Madison, WI
53711, USA) mit einer Ultraschallleistung von 5/8 Mhz.
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2.7. Postoperative Nachuntersuchungen

Eine erste postoperative Untersuchung der abdominellen Aortendurchmesser mittels
Sonographie konnte zum Zeitpunkt der Klinikentlassung durchgeflihrt werden.

Die erste Nachuntersuchung erfolgte sowohl innerklinisch durch einen Untersucher
der gefalchirurgischen Klinik als auch extern durch Hausarzte. Fur die Auswertung
der Ergebnisse der Entlassungsuntersuchung sowie der ersten Nachuntersuchung
standen dem Autor dieser Arbeit bisher nicht verdffentlichte Messdaten sowie die
Krankenakten der einzelnen Patienten zur Verfigung.

Die zweite Nachuntersuchung, welche Schwerpunkt dieser Arbeit ist, wurde in einen

Befragungsteil, eine klinische und eine apparative Untersuchung aufgeteilt.

Zweite Nachuntersuchung

Befragungsteil

Vor Studienbeginn wurde fir die Dokumentation der Ergebnisse ein standardisierter
Untersuchungsbogen entwickelt (siehe Anhang). Der erste Teil des Bogens diente
der Erfassung der Vorerkrankungen und Risikofaktoren wie Hypertonie, Diabetes
mellitus, Hyperliporoteindmie, koronare Herzkrankheit (KHK), stattgehabter
Myokardinfarkt und Rauchen, sowie der postoperativen beruflichen Rehabilitation
und Durchfihrung von koérperlichen oder sportlichen Aktivitaten. Im zweiten Teil des
Bogens wurden die Ergebnisse der klinischen und apparativen Untersuchung vom

Untersucher dokumentiert.

Untersuchungsteil

Nach Beendigung des Befragungsteils erfolgte eine beidseitige Oberarm-
Blutdruckmessung am  sitzenden Patienten mit einem  automatischen
Blutdruckmessgerat. Die weitere klinische Untersuchung erfolgte am liegenden
Patienten. Es wurden die Pulse der jeweils rechten und linken Arteria femoralis,
Arteria poplitea, Arteria tibialis posterior (ATP) und Arteria dorsalis pedis (ADP)
getastet. Daraufhin wurde zur Vervollstdandigung der gefalichirurgischen
Nachuntersuchung und zur Statuserhebung einer mdéglichen pAVK die arterielle
Verschlussdruckmessung der ATP und ADP unter Verwendung einer herkdbmmlichen

manuellen Blutdruckmanschette und des Utraschall-Dopplergerates durchgefihrt.
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Des Weiteren wurden alle Patienten auf Hernien im Bereich der medianen
Laparotomienarbe untersucht. Hierfur wurden die Patienten aufgefordert, aus
liegender Position ohne Zuhilfenahme der Arme den Oberkdrper anzuheben. Konnte
eine Hernie diagnostiziert werden, wurde bei angespannter Bauchdecke mit einem
ZentimetermalRband die maximale Hernienlange und -breite sowie die Lange der
Laparotomienarbe in Zentimeter gemessen, um die Relation von HerniengrofRe und

Laparotomieinzision abschatzen zu konnen.

Die Sonographie der Aorta war wesentlicher Bestandteil des apparativen
Untersuchungsteils. Sie stellte eine gleichzeitig kostengunstige und fur den Patienten
schonende Untersuchungsmethode dar. Im Unterschied zu den vorangegangenen
Nachuntersuchungen wurden zusatzlich weitere Messungen im proximalen und
distalen Prothesendrittel durchgefihrt. Diese dienten der Beurteilung des gesamten
Verlaufes des Interponats. Eine Untersuchung des Prothesendurchmessers sowie
der abdominellen GefalRe mittels CT wurde lediglich bei 2 Patienten mit Adipositas

per magna durchgefuhrt.

Die Ultraschalluntersuchung erfolgte mit der Gerateeinstellung ,Aorta-Normal-Modus*
100% bei 16 dB. Hierbei wurde beim liegenden Patienten der gesamte Verlauf der
Aorta und der lliacalarterien im Transversal- und Longitudinalschnitt dargestellt. Die
Messung zur Bestimmung des maximalen Gefalinnendurchmessers erfolgte im
Longitudinalschnitt. Wahrend der Systole wurde der ,Freeze-Mode“ aktiviert und
anschliefend mit Hilfe der CINE-Wiedergabe die maximale systolische Ausdehnung
fur die Messung der Prothese bzw. des Nativgefalies eingestellt.

Im rechten Winkel auf direkter Linie zwischen den beiden gegenlberliegenden
Prothesen- bzw. GefalRwanden konnte der Innendurchmesser in Millimeter bestimmt
werden.

Dieses Vorgehen wurde an zuvor definierten Gefaltanteilen im Verlauf der Aorta, der
implantierten GefalRprothese und der nachfolgenden Gefalle an insgesamt 11
Messstellen durchgefuhrt, wie Tabelle 7, Abbildung 10 und Abbildung 11 zu

entnehmen ist.
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Abbildung 10: Sonographische Darstellung der Aortenrohrprothese im Langsschnitt und Messung
des maximalen Gefallinnendurchmessers. Hier dargestellt der proximale Anteil der
Aortenrohrprothese mit einem Innendurchmesser von 22,9 mm.

Aorta IV PP PM PD

Prothese

Abbildung 11: Schnittpunkte und anatomische Orientierungspunkte bei der sonographischen
Messung der Aortenrohrprothesen bei der zweiten Nachuntersuchung.
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Tabelle 7: Ubersicht der 11 Messpunkte fiir die sonographische Untersuchung der Aorta und
Aortenrohrprothese bei der zweiten Nachuntersuchung

Messpunkt | GefaR- bzw. Prothesenabschnitt

1. Aorta IV Aorta (proximal der oberen Prothesenanastomose)

Prothese PP (proximales Drittel)
Prothesenmitte PM (mittleres Drittel)
Prothese PD (distales Drittel)

Aorta (unterhalb der distalen Anastomose)

Arteria iliaca communis rechts

Arteria iliaca externa rechts

Arteria femoralis communis rechts

© @ N g ~jwN

Arteria iliaca communis links

—
e

Arteria iliaca externa links

—_
—_

Arteria femoralis communis links

2.8. Statistische Methoden/ Berechnungen

Alle Daten sind, wenn nicht anders angegeben, Mittelwerte + Standardabweichung.
In Klammern sind Median, Minimum und Maximum angegeben.

Zur Untersuchung der Durchmesserunterschiede der  verschiedenen
Nachuntersuchungen wurde eine Ein-Wege-Varianzanalyse (ANOVA), gefolgt von
Tukeys Multiple Comparison Test durchgefuhrt. Unterschiede mit einem p-Wert <
0,05 wurden als signifikant angesehen. Die Auswertung des postoperativen
Uberlebens erfolgte nach der Kaplan-Meier-Methode mit Berechnung des Log-Rank-
Testes (Cox-Mantel). Die Berechnungen und Erstellung der Graphen und Tabellen
erfolgten durch Microsoft Excel, WinSTAT Ver. 2005.1., Prism 3.0. und Sigmaplot
9.0/ Sigmastat 3.1.

Berechnung des Knochel-Arm-Indexes:

Knéchel-Arm-Index = SBDk / RRmax

SBDk= systolischer Blutdruck der Arteria dorsalis pedis (ADP) bzw. Arteria tibialis
anterior (ATA) der rechten oder linken Seite, angegeben in mmHg.

RRmax = hdchster systolischer Blutdruckwert des linken oder rechten Armes (Arteria

brachialis) in mmHg.
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3. Ergebnisse

3.1. Prothesendilatation

3.1.1. Prothesendurchmesser bei der zweiten Nachuntersuchung

Im proximalen, mittleren und distalen Prothesenabschnitt zeigte sich zum Zeitpunkt
der zweiten Nachuntersuchung im Mittel eine deutliche Zunahme des
Protheseninnendurchmessers im Vergleich zum angegebenen Innendurchmesser
laut Herstellerangaben vor Implantation. Dabei zeigte der proximale Prothesenanteil
im Mittel in beiden Gruppen die grofdte Durchmesserzunahme (Abbildung 12). Die
Unterschiede der mittleren prozentualen Durchmesserzunahme bei ePTFE- und

Polyester-Prothesen waren nur im Bereich der Prothesenmitte signifikant.
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Durchmesserzunahme [%]

01 mm Polyester

I cPTFE

Proximales Drittel Mittleres Drittel Distales Drittel

Prothesenabschnitt

Polyester (n=29) Innendurchmesser Durchmesserzunahme Durchmesserzunahme
y (mm) (mm) (%)
Proximales Drittel 23,9+ 35 6,1+3,5 35,0 £ 20,9
(23,5; 18,2 - 35,0) (5,5, 1,3 - 17,0) (31,1; 7,2 - 94,4)
Mittleres Drittel 23,6 + 3,9 5,8+ 3,9 33,3+22,1
(22,7: 20,0 - 40,0) (4,7;2,3 - 22,0) (27,5, 12,8 - 122,2)
Distales Drittel 23,631 5,8 £3,2 33,5+19,3
(23,0; 18,0 — 32,0) (5,2; 0 - 14,0) (30; 0 -78,8)
ePTFE (n=45) Innendurchmesser Durchmesserzunahme Durchmesserzunahme
(mm) (mm) (%)
Proximales Drittel 22,3 +3,2 4,6 +36 26,7 £ 23,3
(21,2; 17,0 - 30,0) (3,1; 0 - 14,0) (16,9; 0 - 8,5)

. . 21,4+34 3,5+35 20,3+21,5
Mittleres Drittel (20.7; 17,7 - 34) (2,2;0-18) (13,8; 0 - 112,5)
Distales Drittel 21,6 £4,0 4.0+338 23,5+22,6

(20,5; 17,1 - 34,9) (2,6; 0 - 16) (14,4; 0 - 100,0)

Abbildung 12: Vergleich der durchschnittlichen Durchmesser/Durchmesserzunahme +SD (Median;
Min — Max) im Bereich der proximalen, mittleren und distalen Prothesenabschnitte nach Implantation
oder ePTFE-Rohrprothese zum Zeitpunkt der zweiten Nachuntersuchung
(durchschnittlich 6,2 Jahre nach Implantation). Im Diagramm: *1 p=0,1240; *2 p=0,0143; *3 p=0,0533.

einer Polyester-
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3.1.2. Prothesendurchmesser der Prothesenmitte bei Entlassung,

zur ersten Nachuntersuchung und zweiten Nachuntersuchung

Bei der Untersuchung zum Zeitpunkt der Entlassung und bei der ersten
Nachuntersuchung wurden ausschlief3dlich Messungen im Bereich der Prothesenmitte
vorgenommen, so dass zum Vergleich der drei Untersuchungsserien nachfolgend in

Abbildung 13 die Durchmesserzunahme der Prothesenmitte gegenubergestellt

wurden.
60
50 —l— Polyester
—— ePTFE
— 1
é. 40 -
(0]
€
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€
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(]
0 -
'10 T T T T
0 20 40 60 80
Monate
Polyester ePTFE
Durchmesserzunahme
Absolut (mm) Relativ % Absolut (mm) Relativ %
Entlassung ° 1,8+£15 10,4 + 8,9 0,1+038 08+45
g (2,4;-1,0-4,3) (13,3; -6,2 — 26,9) (0;-2,0-2,4) (0;-10 - 13,3)
Nachuntersuchuna 1 ° 4,2 +11 24,0+6,9 1,4+£19 8,2+10,8
g (4,3,2,2-6,7) (23,9;12,2-41,9) | (1,0;-0,3-10,0) (5,6; 0 - 55,6)
Nachuntersuchung 2 © 5,8+39 33,3+221 3,5+3,5 20,3+21,5
g (4,7,2,3-22,0) | (27,5;12,8 - 122,2) (2,2;0-18) (13,8; 0 - 112,5)

a: ePTFE(n= 44), Polyester(n= 26); b: ePTFE (n=71), Polyester(n=45); c: ePTFE (n= 45), Polyester(n= 29)
Abbildung 13: Mittlere prozentuale Durchmesserzunahme +SD der Prothesenmitte von

Aortenrohrprothesen aus Polyester und ePTFE nach Implantation zu drei verschiedenen
Untersuchungszeitpunkten. Referenzwert ist der Protheseninnendurchmesser laut Herstellerangaben.
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Aus Abbildung 13 ist ersichtlich, dass bereits zum Zeitpunkt der Entlassung bei den
Polyester-Prothesen eine deutliche Durchmesserzunahme im Mittel von etwa 10%
vorlag. Die ePTFE-Prothesen zeigten zum Zeitpunkt der Entlassung keine
wesentliche Durchmesserzunahme. Beide Prothesen wiesen jedoch bei der ersten
Nachuntersuchung eine im Zeitverlauf progrediente, nicht lineare Zunahme des
Durchmessers in der Prothesenmitte auf. Die Ein-Wege-Varianzanalyse (ANOVA)
mit Tukeys Multiple Comparison Test zeigte flr den Vergleich der mittleren
Durchmesserzunahme folgende Unterschiede:

Die durchschnittliche Innendurchmesserzunahme der Polyester-Prothesen im
Vergleich zum ihrem Ausgangsdurchmesser war bei Entlassung statistisch signifikant
(p<0,01), bei der ersten Nachuntersuchung signifikant (p<0,001), und bei der zweiten
Nachuntersuchung signifikant (p<0,001). Die durchschnittliche
Innendurchmesserzunahme der ePTFE-Prothesen war bei Entlassung statistisch
nicht signifikant (p>0,05), bei der ersten signifikant (p<0,001), bei der zweiten
Nachuntersuchung signifikant (p<0,001).
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Abbildung 14: Dilatation von Aortenrohrprothesen aus Polyester bei 29 Patienten nach Implantation
bei der ersten und zweiten Nachuntersuchung. Formel fir die Berechnung der nicht-linearen
Regression: y=a*(1-exp('b+x)). Korrelationskoeffizient r=0,8386; a=35,9 + 15,54; b=0,39 + 0,82;
p=0,0284. Die Regressionsgerade bietet fur die gezeigte Punkteverteilung die beste Korrelation.

Die nicht-lineare Regressionsanalyse der mittleren Durchmesserzunahme der
Polyester-Prothesen im  Vergleich zwischen der ersten und zweiten
Nachuntersuchung zeigt zu Beginn einen Anstieg der Dilatation in den ersten 2
Jahren nach Implantation, um im weiteren Verlauf von 4 Jahren abzuflachen

(Abbildung 14).
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Abbildung 15: Dilatation von Aortenrohrprothesen aus ePTFE bei 45 Patienten nach Implantation bei
der ersten und zweiten Nachuntersuchung. Gleichung der Regressionsgeraden fur die mittlere
Durchmesserzunahme: y = yO+a*x, y0 = 10,3727 + 2,5249, a=1,7274 + 0,6252, r=0,7240, p<0,0001.

Die lineare Regressionsanalyse der mittleren Durchmesserzunahme der ePTFE-

Prothesen im Vergleich zwischen der ersten und zweiten Nachuntersuchung zeigt

einen geringen Anstieg der Durchmesserzunahme in den ersten 2 Jahren nach

Implantation. Einige Prothesen dilatieren in den ersten zwei Jahren nur in geringem

Malie. Die Regressionsgerade steigt im weiteren Verlauf von 4 Jahren geringfiigig an
(Abbildung 15).
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3.2. Hypertonie und Dilatation

Einen Zusammenhang zwischen der Prothesendilatation und dem systolischen

Blutdruck wurde gepruft und konnte in der Regressionsanalyse ausgeschlossen
werden (Abbildung 16).
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— Lange Linie ePTFE

Abbildung 16: Zusammenhang zwischen Prothesendilatation und systolischem Blutdruck der
Patienten der Polyester-Gruppe und der ePTFE-Gruppe bei der 2. Nachuntersuchung.

Formeln fur die Berechnung der nicht-linearen Regression: Polyester: f=y0+a*x,
Korrelationskoeffizient r=0,8385; a=-0,1 + 0,2486; p=0,6907; y0=48,4508 * 37,8792; p=0,2118.
ePTFE: : f =y0+a*x, Korrelationskoeffizient r=0,6289; a=-0,1808 + 0,1499; p=0,2342; y0=45,2717 +
23,3735; p=0,0593. Die Regressionsgeraden bieten fiir die gezeigte Punkteverteilung die beste
Korrelation.

In beiden Untersuchungsgruppen verhalt sich die Punktverteilung im Sinne einer
Punktwolke. In der Pearson Produkt-Moment-Korrelation fanden sich in beiden
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Gruppen keine signifikanten Zusammenhange (p>0,05) zwischen hohen

Blutdruckwerten und dem Ausmalf der Dilatation.

3.3. GefaBdurchmesser bei der zweiten Nachuntersuchung.

Die sonographischen Messungen der Nativabschnitte, also der nicht-prothetisch
versorgten Bereiche ober- und unterhalb der GefalRanastomosen, sind in Tabelle 8

zusammengefasst.

Tabelle 8: Durchmesser (in mm) der nativen (nicht-prothetisch versorgten) GefalRabschnitte der Aorta,
Becken- und Femoralarterien bei der zweiten Nachuntersuchung nach Implantation einer
Aortenrohrprothese bei infrarenalem AAA.

[I?]:Jr;c]hmesser Polyester ePTFE
(n =29) (n=45)

Proximale 235+ 3,0 23342
Aorta (23,45; 18 — 30) (22,8; 16,0 — 35,7)

| 21,628 19,5+ 3,0
Distale Aorta (21,6;16,0 — 27.,0) (18,9; 14,1 — 28,3)

Rechts Links Rechts Links

A. iliaca 14,2 + 3,51 13,725 13,3£29 13,3+33
communis (17.7,80-22,0) (137:9,0-17.8) (12,8,8,0-20,7) (12,7; 7,8 — 24.4)
A. iliaca 10725 11,1+ 2.1 10,8 £ 2,6 10,319
externa (10,6;7,5-19,0)  (11:75-150)  (10,1;64—17,7)  (9,9;7,5 - 15,6)
A. femoralis 9,8+1,8 9,2+16 8,0+23 9,3+23
communis (9.9:7 - 147) (96:63-114)  (84:52-150)  (89;58-14,2)

Im Bereich der distalen Aorta war der Unterschied der mittleren Durchmesser
zwischen Polyester und ePTFE signifikant (p=0,0035). Die mittleren Durchmesser
der Ubrigen nativen GefaRabschnitte unterschieden sich nicht signifikant (proximale
Aorta p=0,8247, linke Beckenstrombahn p=0,2944, rechte Beckenstrombahn
p=0,2315).

Aufgrund der bei den Patienten vorhandenen dilatativen Angiopathie fand sich
erwartungsgemalf eine Dilatation der proximalen Aorta im Bereich der oberen

Anastomose sowie eine Erweiterung der lliacalgefalle. Am niedrigsten waren die
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mittleren Aortendurchmesser im Bereich der distalen Aorta an der unteren
Anastomose. Bei wenigen Patienten konnte ein einseitiges Aneurysma der A. iliaca
communis sonographisch nachgewiesen werden. Hinweise auf operationsbedurftige
Naht-Aneurysmen der Anastomosenregion oder rupturgefahrdete, exzentrische
Becken- und Femoralarterienaneurysmen fanden sich jedoch sonographisch nicht.
Uber die Verteilung des Vorkommens einer Beckenarterienektasie und
Beckenarterienaneurysmen gibt Tabelle 9 eine Ubersicht. Die Beckenarterien
wurden ausgehend von der Einteilung von Hassen et al. bis zu einem Durchmesser
von 12 mm als normkalibrig eingestuft. Als eine Ektasie wurde ein Durchmesser von
12 mm bis 18 mm und ein Aneurysma ab einem Durchmesser von Uber 18 mm
definiert [56].

Tabelle 9: Anzahl der Patienten mit Ektasie oder Aneurysma der Beckenarterien nach Implantation
einer Aortenrohrprothese bei infrarenalem AAA zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung 2.

Beckenarterien (Durchmesser) Polyesrtlirz-g; ruppe ePTFE;(:;uppe
normkalibrig 6 (21%) 12 (27%)
Ektasie einseitig (< 12 mm) 4 (14%) 10 (22%)
Ektasie beidseitig (>12 bis 18 mm) 11 (38%) 15 (33%)
Aneurysma einseitig (>=18 mm) 3 (10%) 6 (13%)
Aneurysma beidseitig 0 0

In beiden Untersuchungsgruppen dieser Studie wurden einseitige Aneurysmen der
Beckenarterien gefunden. Der relative Anteil an Patienten mit einem einseitigen
Beckenarterienaneurysma war mit 10% bei der Polyester-Gruppe und 13% in der
ePTFE-Gruppe weitgehend ausgeglichen. Der Unterschied war zwischen den beiden

Patientengruppen aufgrund der niedrigen Fallzahl nicht signifikant.
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3.4. Blutdruck und Hypertonie bei der zweiten Nachuntersuchung

Die Patienten wurden bei der zweiten Nachuntersuchung hinsichtlich einer
bestehenden arteriellen Hypertonie befragt. Anhand der diesbezlglich gemachten
Angaben zur Anamnese und der bei der zweiten Nachuntersuchung gemessenen
Blutdruckwerte erfolgte eine Einteilung der Patienten in 4 Gruppen, die sich an den
aktuellen WHO-Kriterien zur Einschatzung der arteriellen Hypertonie orientierten

[110]. Die Einteilung der Patienten ist in Tabelle 10 dargestellt.

Tabelle 10: Ubersicht der Patienten zum Risikofaktor Hypertonie zum Zeitpunkt der zweiten
Nachuntersuchung nach erfolgter Implantation einer Rohrprothese aus Polyester oder ePTFE bei
infrarenalem AAA.

Polyester ePTFE

(n=) (%) (n=) (%)

Normoton ohne Behandlung

9 0
(RR < 139 mmHg) 10 35% 14 31%

Gruppe 1

Hypertonie medikamentds
Gruppe 2 unbehandelt 1 3% 0 0%
(RR = 140 mmHg systolisch)

Hypertonie medikamentds nicht
Gruppe 3 suffizient eingestellt 8 28% 6 13%
(RR = 140 mmHg systolisch)

Hypertonie medikamentds
Gruppe 4 suffizient eingestellt 10 35% 25 56%
(RR = 140 mmHg systolisch)

Patienten mit hypertonen

0, 0,
Blutdruckwerten gesamt 19 66 % 31 69%

SUMME 29 45

In der Polyester- sowie in der ePTFE-Gruppe war der prozentuale Anteil der
Patienten mit einer Hypertonie mit 66% (Polyester) und 69% (ePTFE) vergleichbar
hoch. Ein deutlicher Unterschied zeigte sich in den Werten der Gruppe 3. Hier war
der prozentuale Anteil der nicht effektiv antihypertensiv behandelten Patienten in der

Polyester-Gruppe etwa doppelt so hoch.
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Die Ergebnisse der Blutdruckmessungen aus der zweiten Nachuntersuchung sind in
Tabelle 11 als Mittelwerte des systolischen und diastolischen Blutdruckes in mmHg

angegeben.

Tabelle 11: Gruppenvergleich der mittleren systolischen und diastolischen Blutdruckwerte [mmHg] bei
der zweiten Nachuntersuchung

Polyester ePTFE
n=29 n=45
Rechts Links Rechts links
Systolischer 146 + 16,4 149+ 17,8 149 £ 235 149 + 23,1
?n"‘::l‘:'_lr;‘)ck (143;115- 179) (149; 115-177) | (148;96—-205)  (148; 102 — 196)
Diastoliccher 81 +10,7 82+ 9,0 83+ 12,5 86 + 11,1
:3“'1‘:;‘:'_{;)"" (81; 61— 109) (80,5; 60 — 98) (82;52—115)  (86; 63— 115)

Die mittleren systolischen Blutdruckwerte unterschieden sich in beiden Gruppen nicht
signifikant (p=0,591). Im Mittel bestand in beiden Gruppen nach WHO-Kriterien ein
gutes Blutdruck-Profil.
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3.5. Pulsstatus bei der zweiten Nachuntersuchung

Im Rahmen der zweiten Nachuntersuchung wurden bei der klinischen Untersuchung
der postoperative Pulsstatus und der arterielle Verschlussdruck gemessen. Die

Anzahl der in der klinischen Untersuchung getasteten Pulse ist aus Abbildung 17

ersichtlich.
Polyester-Gruppe n = 29 ePTFE-Gruppe n =45
AF + 28 +28 AF +43 +43
APOP  +26 C O +27 APOP  +43 C O +42
ATP  +26 — — +27 ATP  +42 —— +42
ADP + 26 + 26 ADP +42 +42
rechts links rechts links

Abbildung 17: Pulsstatus der Polyester-Gruppe und der ePTFE-Gruppe bei der zweiten
Nachuntersuchung. (Anm.: Zahlenangaben entsprechen der Summe aller tastbaren Pulse in der
gesamten Gruppe.) AF: Arteria femoralis, APOP: Arteria poplitea, ATP: Arteria tibialis posterior, ADP:
Arteria dorsalis pedis.

In beiden Untersuchungsgruppen waren die Leistenpulse bei allen innerklinisch
untersuchten Patienten gut tastbar. Abnorme Tastbefunde im Sinne von Aneurysmen
der A. femoralis oder der A. poplitea wurden hier nicht festgestellt.

Bei einem Patienten der Polyester-Gruppe sowie bei zwei Patienten der ePTFE-
Gruppe, die durch Hausarzte nachuntersucht wurden, ist der Pulsstatus nicht

erhoben worden.

-42 -




Peter Stollwerck Ergebnisse

3.6. Knochel-Arm Index bei der zweiten Nachuntersuchung

Der Knochel-Arm-Index wurde mittels Blutdruckmessung am Arm und arteriellem
Verschlussdruck der Beine ermittelt (siehe Kapitel 2). Der Kndchel-Arm-Index lasst
Ruckschlusse auf den Grad der generalisierten Arteriosklerose bzw. der peripheren
arteriellen Verschlusskrankheit (pAVK) zu. Ein erniedrigter Wert korreliert sehr eng
mit dem Vorliegen einer pAVK [36]. Die mittleren Indices beider

Untersuchungsgruppen zeigten keinen signifikanten Unterschied (T-Test: p=0,1183).

Tabelle 12: mittlerer Kndchel-Arm-Index und arterielle Verschlussdriicke (VD) im Gruppenvergleich
zum Zeitpunkt der zweiten Nachuntersuchung

Polyester n = 29 ePTFEn=45
Rechts Links Rechts Links
0,9+0,2 0,9+0,2 1,0+ 0,3 1,0+ 0,2

Knochel-Arm-Index (1 0,04-14)  (10,05-13)  (10,06-14) (1,0;0,4—14)

126 + 31 133 +37 137 £ 29 143 + 31

VD ADP (mmHg) (130; 80— 170)  (130;60-190)  (140:80-210)  (140: 70 -220)

VD ATP 135+ 30 134 + 36 144 + 34 145 + 34
(mmHg) (140; 80 -180)  (140;60-180)  (150;60-200)  (140; 60- 220)

3.7. Rauchen

Nach dem Nikotinkonsum befragt, gaben in der Polyester-Gruppe 79% Patienten an,
vor Implantation ihrer Prothese geraucht zu haben. In der ePTFE-Gruppe waren es
84% der Patienten. Nach der Operation reduzierte sich die Anzahl der Raucher in
beiden Gruppen deutlich. In beiden Gruppen rauchte nur noch etwa ein Viertel. In der
Polyester-Gruppe betrugen die durchschnittlichen Packyears 45,5 Jahre in der
ePTFE-Gruppe 35,6 Jahre. Die Patienten der Polyester-Gruppe waren, gemessen an
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den Packyears, sowohl pra- als auch postoperativ die starkeren Raucher im

Vergleich zur ePTFE-Gruppe. Die Schweregrade des Nikotinkonsums variierten

jedoch praoperativ, bei gemachten Angaben zwischen 2,5 und 150 Packyears, in

beiden Gruppen erheblich.

90% = OPolyester
mePTFE
80% =
70% =
60% -
50% -
40% -
30% -
20% -
10% -
0% T
Raucher vor OP Raucher nach OP
Vor OP P(?lliegg)ar ((:1P=T ZsE)
Rauchen (n =) 23 (79%) 38 (84%)
Packyears (Jahre) (;os;’?oif (15;510) (3%?’3,5 z 63":}5)
Nach OP
Rauchen (n =) 6 (21%) 9 (20 %)
Packyears (Jahre) (6?1?62;37) (2:1’.)?1%31;97)

Abbildung 18: Vergleich der Anzahl von Rauchern bei Patienten mit infrarenalem AAA vor und nach

Implantation der Aortenrohrprothese aus Polyester oder ePTFE.
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3.8. Korperliche Aktivitaten

Zum Zeitpunkt der Operation lagen keine Daten Uber die kdérperliche oder berufliche
Aktivitat der Patienten vor, jedoch machten die Patienten bei der 2zweiten
Nachuntersuchung folgende Angaben:

In beiden Gruppen waren nach erfolgter Operation korperlich und sportlich aktive
Patienten zu finden. In der ePTFE-Gruppe waren insgesamt 36 (80%), in der
Polyester-Gruppe 21 (72%) der Untersuchten sportlich aktiv. Es wurden die
unterschiedlichsten Aktivitaten als korperliche Beanspruchung beschrieben. Eine
Ubersicht (iber angegebenen sportlichen bzw. kérperlichen Aktivitaten sind in der

nachfolgenden Tabelle mit der Anzahl der Nennungen zusammengefasst.

Tabelle 13: Sportliche und koérperliche Aktivitaten, die nach Operation zum Zeitpunkt der zweiten
Nachuntersuchung von den Patienten betrieben wurden.

Polyester ePTFE

(n=) (n=)
Fahrradfahren 3 11
Heimwerken/Gartenarbeit 8 16
Schwimmen 1 10
Spazieren 6 4
Wandern k.A. 5
Basketball K.A. 1
Golf 1 3
Segeln 1 1
Gymnastik/Fitness/Turnen 2 1
Skifahren 1 K.A.
Kochen/Haushalt 1 K.A.

(Mehrfachnennungen waren maglich, k.A.: keine Angabe)
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3.9. Berufliche Rehabilitation

Eine berufliche Rehabilitation war, falls die Patienten nicht bereits in Ruhestand
getreten waren, fur eine Reihe der Patienten moglich. In der ePTFE-Gruppe gaben 8
(17,7 %) Patienten an, nach der Operation weiterhin berufstatig zu sein. In der
Polyester-Gruppe waren es 5 (17,2%) Patienten, die wieder ihrem Beruf nachgingen.
Damit war die Rate der beruflichen Rehabilitation in beiden Gruppen gleich hoch. Die
durchgefuhrten Tatigkeiten waren in beiden Gruppen vorwiegend administrativ und

nicht mit korperlicher Anstrengung verbunden.

3.10. Intra-, peri- und postoperative Ergebnisse

3.10.1. Aortenklemmzeit und Blutverlust

Die intraoperativen Daten zur Abklemmzeit der Aorta, dem Blutverlust und

Ruckgewinnung durch den Cell-Saver wurden ausgewertet. Tabelle 14 gibt eine

Ubersicht dieser Parameter.

Tabelle 14: Intraoperative Klemmzeit und Blutverlust wahrend offen-chirurgischen Aortenersatzes
durch Polyester- oder ePTFE-Rohrprothese

Polyester ePTFE
(n = 56) (n=190)

. . 38,1+ 14,6 38,2+ 16,5
Klemmzeit Aorta (min) (12-72) (13— 135)
Blutverlust (ml) 1403 + 1556 1363 + 1034

(150 — 10500) (315 — 6595)
Riuickgewinnung durch Cell- 1420 + 1038 1803 + 1355
Saver (ml)® (0 - 5418) (0 — 9545)
. b 654 + 759 646 + 478
Riickgabe aus Cell-Saver (ml) (0 — 5000) (0 — 2560)
Blutkonserven 2Pat=2EK 1Pat=1EK
(EK-Einheiten) 1 Pat=3 EK 5 Pat=2 EK
3 Pat=4 EK

a) Gesamtvolumen des in den Cell-Saver aufgenommenen Gemisches aus Patientenblut und Spullésungen

b) Gesamtvolumen des gefilterten Patientenblutes, welches dem Patienten re-transfundiert wurde.
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Zwischen den beiden Gruppen herrschten im Mittel ausgeglichene Vergleichswerte.
Es wurden keine statistisch signifikanten Unterschiede im Vergleich der Klemmzeit,
Blutverlust sowie Riickgewinnung oder Rickgabe aus dem Cell-Saver festgestellt.
Klemmzeit: t = -0,0372, p = 0,970, 95 % CI: -5,416 bis 5,216; Blutverlust: t=0,0244
p=0,981, 95 % CI: -3205,783 bis 3285,783; Ruckgewinnung: t=-1,810, p=0,072,
95% CI: -801,331 bis 35,331; Ruckgabe: t=0,0782, p=0,938, 95 % CI: -194,198 bis
210,198
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3.10.2. Letalitat, Morbiditat, und Mortalitat

Friuhletalitat

Die Fruhletalitat innerhalb der ersten 30 Tage nach Operation betrug fur beide
Gruppen 3,4% (5 Patienten). In der Polyester-Gruppe waren es 2 Patienten (3,6%),
in derePTFE-Gruppe 3 Patienten (3,3%). Die Todesursachen waren in 4 Fallen ein

akuter Myokardinfarkt. Ein Patient starb an den Folgen einer Pneumonie.

Perioperative Morbiditat

In Folge der Prothesenimplantation kam es in beiden Gruppen zu perioperativen
Komplikationen, in der Polyester-Gruppe bei 13 Patienten (23%), in der ePTFE-
Gruppe bei 15 Patienten (17%). Einige Patienten hatten mehrere der nachfolgend in

Tabelle 15 genannten Komplikationen in Kombination.
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Tabelle 15: Perioperative Komplikationen (Morbiditdt) und Letalitat (30-Tage Mortalitat) bei 146
Patienten nach offen-chirurgischer Aortenprothesenimplantation aus Polyester und PTFE bei
infrarenalem Bauchaortenaneurysma.

Anzahl (%) Anzahl (%) (%)
Gesamtmorbiditat 13 23,2 15 16,7 19,2
Friihletalitat = 30-Tage Mortalitat 2 3,6 3 3,3 3,4
*Morbiditat
Nachblutung 1
Paraaortales Hdmatom / Paravasat 1
Ischamie einer unteren Extremitat 1
Niereninsuffizienz 1
Pulmonale Komplikationen
Ateminsuffizienz 2
Pulmonale Stauung/ Herzinsuffizienz 2
Pneumonie 1
Kardiale Komplikationen
Herzrhythmusstérungen 2 1
Myokardinfarkt 2 2
Abdominelle Komplikationen
Akutes Abdomen 3
Darmatonie 1
Pankreatitis 1
Neurologische Komplikationen
Durchgangssyndrom 1 3
Epilepsie 1
Singultus 1
Wundheilungsstérungen
Wundinfektion (Bauchdecke) 1
Platzbauch 1 1

*Mehrfachnennungen maglich.
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Spatletalitat

Im Verlauf des Nachuntersuchungszeitraumes starben 46 (31,5%) Patienten.

Bei 35 Patienten (76%) konnte die Todesursache festgestellt werden. Sie war in
keinem der Falle prothesenassoziiert. Die haufigsten Todesursachen waren
Myokardinfarkte und Herzrhythmusstérungen sowie maligne Tumorleiden und
pulmonale Erkrankungen. Bei 11 Patienten blieb trotz Befragung der Angehdorigen,
der entsprechenden Einwohnermeldeamter und der Hausarzte die Todesursache

unbekannt. Die Todesursachen sind in Tabelle 16 zusammengefasst.

Tabelle 16: Todesursachen der im Verlauf der Studie gestorbenen 46 Patienten nach Implantation
einer Aortenrohrprothese bei infrarenalem Aortenaneurysma.

Todesursache P(()rl‘);eszt)er ?:IQFOE

(n=) (%) (n=) (%)
Mg?zﬁ;/(:m;aurls(;t/érungen 7 12,5 7 7.8
Maligne Neubildung 4 71 6 6,7
Pulmonale Erkrankung 2 3,6 3 3,3
Apoplex 1 1,8 3 3,3
Nierenversagen 0 1 1,1
Gastrointestinale Blutung 0 1 1,1
Nicht bekannt 6 10,7 5 5,6
Gesamt 20 35,7 26 28,9
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Uberleben

Die Kaplan-Meier-Analyse ergab eine 5-Jahres-Uberlebensrate von 0,81 fir
Patienten mit einer Polyester-Prothese und 0,82 flir Patienten mit einer ePTFE-
Prothese. Die Unterschiede waren bei 14 beobachteten und 12,9 erwarteten
Ereignissen fur Polyester und 19 beobachteten und 17,8 erwarteten Ereignissen fur
ePTFE statistisch nicht signifikant. Die mittlere Uberlebenszeit betrug fir beide

Gruppen 5,6 + 0,2 Jahre mit einem 95%-Konfidenzintervall von 5,2 bis 6,0 Jahren.

0 R

Wahrscheinlichkeit

N

0 R

Uberleben nach OP (Jahre)

Abbildung 19: Uberleben von 146 Patienten nach Implantation einer Aortenrohrprothese aus
Polyester oder ePTFE bei infrarenalem Aortenaneurysma. (Cox-Mantel Log-rank Test) Chi-Quadrat =
0,74 (1 Freiheitsgrad) p=0,062.* Braun = Polyester und Gore = ePTFE
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3.10.3. Narbenhernien

Tabelle 17: Inzidenz und GréRe von Narbenhernien bei Patienten nach Implantation einer
Rohrprothese bei infrarenalem Aortenaneurysma zum Zeitpunkt der zweiten Nachuntersuchung.

Polyester ePTFE
n =56 n=90
n= % n= %
Narbenhernie 12 21 29 32
Davon operativ versorgt 1 8 2 7
Hernienlange [cm] 14,3+ 6,5 13,7+ 5,2
(15;5-27) (14; 4 - 22)
Hernienbreite [cm] 10,5+4,3 9,9+29
(11; 4-15) (10; 4 -14)
Narbenlénge [cm] 33+5,3 34,7+7,8
(32; 22 - 42) (34; 21 - 63)

Insgesamt waren in beiden Untersuchungsgruppen bei 41 (28%) Patienten zum
Zeitpunkt der zweiten Nachuntersuchung eine Narbenhernie zu verzeichnen. Dabei
wurde von einer Narbenhernie ausgegangen, wenn der Abstand der medialen
Rander der Rektusmuskulatur einen Abstand von 4-5 cm Uberschritt. In der
Polyester-Gruppe hatten 12 Patienten (21%) eine Narbenhernie. In der ePTFE-
Gruppe waren es immerhin 29 (32%) Patienten, die eine Narbenhernie aufwiesen.
Dabei waren die Hernienlange und -breite sowie die Lange der Narbe nicht
signifikant unterschiedlich. T-Test: Hernienlange: t=0,439, p=0,662, 95% CI: -2,125
bis 3,325; Hernienbreite: t=0,718, p=0,475, 95% CI: -1,067 bis 2,267; Narbenlange:
t=-1,029 , p=0,307, 95% CI: -4,992 bis 1,592.

In der Polyester-Gruppe wurde 1 Patient mit Hernie operativ mit einer Onlay-
Netzimplantation versorgt. In der ePTFE-Gruppe hatten sich 2 Patienten einer
Hernioplastik mit Netzeinlage unterzogen. In keinem der Falle klagten die Patienten
uber Symptome im Zusammenhang mit der Narbenhernie. Eine Einklemmung oder
Inkarzeration wurde bei keinem der Patienten zum Zeitpunkt der zweiten

Nachuntersuchung festgestellt.
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4. Diskussion

4.1. Historische Entwicklung

Im Jahre 1952 beschrieben Charles Dubost et al. als Erste die Resektion eines
infrarenalen Aortenaneurysmas und Interposition eines homologen
Aortentransplantats bei einem 50-jahrigen Patienten mit Bauchaortenaneurysma
[38]. Ein Jahr zuvor fuhrte Oudot die Resektion einer Aortenbifurkation bei
Thrombose durch und ersetzte diese ebenfalls durch ein homologes Implantat [76].
Eine alloplastische Rohrprothese aus einem Stoff mit dem Namen Vinyon ,N“ kam
erstmals im Jahre 1952 durch Voorhees et al. im Tierversuch mit Erfolg zum Einsatz
[106].

In den folgenden Jahren wurde mit den verschiedensten Kunsstoffgeweben
experimentiert. Nylon, Orlon oder Dacron kamen als Aortenersatz beim Menschen
zum Einsatz. Nylon und Orlon zeigten mittel- und langfristig keine ausreichende
Materialbelastbarkeit. Insbesondere Nylonfasern verloren nach etwa 100 Tagen lhre
Elastizitat und waren damit in h6chstem Male rupturgefahrdet [55]. Bei der weiteren
Entwicklung von  GefalRprothesen aus Kunststoff wurden  bestimmte
Mindestanforderungen und Eigenschaften an das Material gestellt: dauerhafte
Materialfestigkeit, Porositat, gute Biokompatibilitdt und eine anwenderfreundliche
Handhabung [53]. Diesen Anforderungen fiir den Einsatz als Gefaldprothese gentigte
schliel3lich nur das aus Polyestergarnen gewebte Dacron. Es stellte sich als so
dauerhaft stabil heraus, dass es fur ein langfristiges und weitgehend
komplikationsfreies Operationsergebnis sorgte. Dacron hat sich seit seiner
EinfiUhrung im Jahre 1957 als Prothesenmaterial der Gefal3chirurgie in seinen

vielzahligen Modifikationen etablieren kdnnen.

Polyester (Dacron)

Dacron ist inzwischen fur die verschiedensten Indikationen und in einer grofen
Variationsbreite als gewirktes, gewebtes, Velour-beschichtetes und impragniertes
Prothesenmaterial erhaltlich. Zur Impragnierung oder Beschichtung wird Albumin,

Gelatine, Kollagen, verschiedene Antibiotika oder Silber-Acetat verwendet
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[30,48,57,58]. Mit Albumin, Kollagen oder Gelatine impragnierte Prothesen sind
primar blutdicht und ersparen dem Operateur das so genannte "Preclotting”, bei dem
die Prothese mit Blut des Patienten getrankt wird, um die Gewebeporen zu
schlielen. Im postoperativen Vergleich der Ergebnisse finden sich jedoch keine
eindeutigen Vorteile einer bestimmten Beschichtung [69].

Gewebtes Polyester ist etwas stabiler als gewirktes, weist jedoch eine geringere
Elastizitat auf und lasst sich schwerer nahen. Des Weiteren neigen die freien Enden
starker zu einem Ausfransen. Die Dilatation ist insgesamt geringer als bei gewirktem
Polyester, die Neigung zum Abknicken jedoch groRer [28].

Ein neueres Wirkverfahren, welches eine geringere Maschenexpansion aufweist als
herkdmmlich gewirktes Polyestergewebe, stellt das so genannte warp-gewirkte
"sharkskin structure" dar [67]. Durch die Beschichtung mit Velour wurde das
Einheilungsverhalten der Prothesen in die umgebenden Gewebe optimiert und eine

bessere Haftung der Neointima erzielt [107].

Polytetrafluorethylen (PTFE)

PTFE wurde zunachst im Jahre 1970 fir den Einsatz bei infrainguinalen Bypassen
eingefuhrt. Erste Verwendung fanden PTFE-Prothesen als Aortenersatz im Jahre
1980 [44,70]. Zu diesem Zeitpunkt wurden PTFE-Prothesen aus Teflonfaden
gestrickt oder gewebt. Gestrickte PTFE-Prothesen waren nicht primar blutdicht, so
dass zunachst ausschliel3lich gewebte Prothesen zur Anwendung kamen.

Alle Autoren, die sich zu Beginn der Einfuhrung mit den Eigenschaften von PTFE-
Prothesen beschaftigten, beschrieben diese als relativ starr und zah und damit wenig
anwenderfreundlich. Zudem zeigten die Prothesen eine Tendenz zum Abknicken und

somit ein hoheres Risiko fir Prothesenverschliisse.

Erst seit der EinflUhrung des ,expanded PTFE®“ (ePTFE) Anfang der neunziger Jahre
fanden Teflonprothesen einen breiteren Einsatz in der Gefalchirurgie. Das ePTFE
wurde in einem vollig neuen Expansionsverfahren hergestellt und wies eine deutlich
verbesserte Reil¥festigkeit und damit auch Nahtrickhaltefahigkeit sowie eine
verbesserte Dilatationsresistenz auf [24]. Die glatte, hydrophobe Innenflache zeigte
eine geringere Thrombogenitat, gleichzeitig ermoglichte sie im Falle eines
thrombotischen Verschlusses eine leichtere Thrombektomie im Vergleich zu

Polyester-Prothesen [107].
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4.2. Dilatation von GefaBprothesen

Die Ergebnisse dieser Studie konnten mit den Daten anderer klinischer Studien zum
Thema Prothesendilatation verglichen werden. Tabelle 18 gibt hieruber eine
Ubersicht. Lediglich zwei Arbeiten liefern Langzeitdaten mit vergleichbarer
Nachuntersuchungsdauer von mehr als 6 Jahren, wobei hier ausschliellich
Polyester-Prothesen untersucht wurden [73,74]. Keine der bisherigen Arbeiten bietet
hierbei Daten fur die Dilatation von ePTFE-Prothesen nach einem mittleren Follow-
up von mehr als 6 Jahren, wie sie in dieser Arbeit erstmals vorgelegt wurden. Eine
randomisierte Vergleichsstudie, welche das Dilatationsverhalten von Polyester- und
ePTFE-Prothesen mit einem mittleren Follow-up von mehr als 6 Jahren
gegenuberstellte, existierte bisher ebenfalls nicht.

Hierbei fallt in allen Studien auf, dass die Dilatation der Prothesen im Zeitverlauf nicht
linear verlauft sondern die Durchmesserzunahme mit der Implantationszeit abnimmt.
Unklar ist, ob sich die Dilatation asymptotisch einem Maximum nahert, dieses aber
nicht Uberschreitet, oder aber die Dilatation stetig mit geringerer Geschwindigkeit
wachst. Wahrend im ersten Fall eine Prothesenruptur unwahrscheinlich ist, ware im
zweiten Fall durchaus nach einer sehr langen Implantationszeit mit einer kritischen

Uberdehnung des Prothesenmaterials zu rechnen.
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Tabelle 18: Ubersicht (iber die Studien zur Dilatation von Aortenprothesen (in vivo Studien) aus den
Jahren 1979 bis 2004. Untersuchungsmethoden: US=Ultraschallmessung, CT=Computertomographie.

Mittlere
Untersuchungs- Autor Methode Prothese Dilatation Offenheitsrate  Zeit des Patienten
jahr (%) (Patency) Follow-up n=
(Monate)
1979 Nunn et al. us 95 Polyester 18 k.A. 33 70
1990 Nunn et al. CT 32 Polyester 67 k.A. 175 32
19 Polyester 7
gewirkt (reverse-
locknkitted)
14 Polyester
warp-gewirkt
1990 Swartbol et al. CT davon 12 31 k.A. 60 105
(Kollagen-
impragniert)
2 (nicht 38
impragniert)
1991 Sl'ume”berg et US | 106 Polyester DV | 23 KA. 38 106
15 Polyester 29
Gelseal®-Y-
Prothesen, gewirkt
1991 Utoh et al. cr | (Vascutek) 18 KA. 4Wochen | 30
15 Polyester
Hemashield®-Y-
Prothesen, gewebt
(Meadox)
15 PTFE
1993 Kaiser et al. us 9 Rohrprothesen 12 k.A. 2-12 15
6 Y-Prothesen
61 ePTFE 16 100 %
1995 Erdoes et al. CT 10 Polyester 33 nb. 14 77
40 NS-PTFE 11
1996 Mohan et al. UsS/CT 26 e-PTFE 10 k.A. 36 66
80 Polyester:
43 Microvel, 54
1996 Nunn et al. CT Meadox k.A. 21 80
37 Vasculour-II, 48 73
Bard
20 Polyester 28
1997 Wenk et al. us 20 PTFE 30 k.A. 3-34 40
2001 Riepe US | 273 Polyester 7 KA. 12Tage | 573
35 36
L Eigene 26 Polyester 10 0 Bei KH-
U Ergebnisse e 45 ePTFE 1 s Entlassung i
Eigene 45 Polyester 24
1996-1999 Ergebnisse us 71 ePTFE 8 100% 14,5 116
. Eigene us 29 Polyester 33 o
AR Ergebnisse (+CT) | 45 ePTFE 20 e e %

*Grau-schattierte Zeilen: Verlgeichsstudien ePTFE vs. Polyester
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Dilatation von Polyester-Prothesen

Nunn et al. untersuchten bereits 1979 per Ultraschall 95 Patienten nach Aortenersatz
durch aorto-iliacale oder aorto-femorale Bifurkationsprothesen aus Polyester (41
Cooley knitted, 25 Vasculour-D, 13 U.S.C.I ultralightweight, 9 Wesolowski Weavenit,
7 DeBakey standardweight knitted). Sie zeigten bei der Gesamtheit der Prothesen
eine durchschnittliche Dilatation von 17,6% nach einem mittlerem Follow-up von 33
Monaten [75]. In einer spateren Untersuchung desselben Autors aus dem Jahre
1990, bei der 32 Patienten der Untersuchung aus 1979 mittels CT nachuntersucht
wurden, zeigte sich nach nun durchschnittich 175 Monaten fuar alle
Bifurkationsprothesen eine mittlere Dilatation von 67%. In einem der Falle fand sich
sogar eine Dilatation von 367% [73,73,75].

Im Jahre 1991 wurden mehrere Studien zur Untersuchung des Dilatationsverhaltens
von Dacronprothesen veroffentlicht. Blumenberg et al. beschrieben in einer
sonographischen Nachuntersuchung von 106 Patienten nach durchschnittlichem
Follow-up von 38 Monaten eine Durchmesserzunahme von 23% von gewirkten
Doppel-Velour Microvel (Meadox Medicals) Bifurkationsprothesen [16].

Alimi et al. postulierten 1994, dass bei gewebten und gewirkten Polyester-Prothesen
bereits nach Freigabe der Aorta der grofdte Teil der Prothesendilatation erfolgt und im
weiteren Verlauf nur eine geringe zusatzliche Dilatation zu erwarten ist [7].

Mit Messungen aus CT-Bildern konnten Utoh et al. die unterschiedliche
Dilatationstendenz von gewirkten und gewebten Dacronprothesen aufzeigen. Es
waren 15 gewirkte, gelatine-impragnierte Gelseal®-Y-Prothesen von Vascutek mit
29% Dilatation und 15 gewebte Kollagen-impragnierte Hemashield®-Y-Prothesen von
Meadox mit 18% Dilatation innerhalb von 4 Wochen nach Implantation [105].

Nunn et al. verglichen 1996 nochmals mit Computertomographien 80 warp-gestrickte
Dacron-Y-Prothesen (43 Microvel, Meadox Medicals und 37 Vasculour-ll, Bard
Cardiosurgery) und stellte eine Durchmesserdifferenz (Innendurchmesserdifferenz im
Vergleich mit Originalinnendurchdurchmesser) von 54% (Microvel) und 48%
(Vasculour-Il) nach 21 und 73 Monaten fest [74].

Leider waren die Untersuchungszeitraume fur die beiden Vergleichsgruppen so
unterschiedlich, dass eine sinnvolle Interpretation nicht moglich erschien.

Riepe fand bei 273 Patienten nach Aortenersatz wegen eines AAA, die zwischen
1981-1985 operiert wurden, bei warp-gestrickten Polyester-Prothesen eine mittlere
Prothesendilatation von 17,4% in 12 Tagen und 34,8% in 36 Monaten. Die fruhe
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Dilatation erklarte der Autor durch Schlingenexpansion. Eine spate Dilatation der
Prothesen nach einer Implantationsdauer von 10 Jahren flhrte Riepe auf

Materialdegeneration zurtck [91].

Aufgrund der haufigen Diskussionen uber die klinisch-medizinische Relevanz der
Dilatation textiler GefaRprothesen aus Polyester lie die Firma B Braun/Aesculap im
Jahre 2000 eine wissenschaftliche in vitro Vergleichsuntersuchung mit drei
verschiedenen Rohr- und Bifurkationsprothesen aus gewirktem Polyester (Uni-Graft
KDV der Firma B Braun Aesculap, Hemashield Gold der Firma Meadox Medicals und
Gelsoft der Firma Sulzer Vascutek Ltd.) durchfuhren.

In dieser Untersuchung wurden die Prothesen in einem Versuchsaufbau Gber einen
Zeitraum von 42 Tagen bei einer Temperatur von 37 Grad Celsius einer
dynamischen Druckbelastung von systolisch 120 mmHg und diastolisch 80 mmHg
ausgesetzt. Planck und seine Mitarbeiter konnten zeigen, dass bei allen
untersuchten Prothesen eine Dilatation von 16-20% im Vergleich zum
Nenndurchmesser Uberwiegend bereits in der ersten Stunde nach Druckbelastung
stattfand. Die in der Anfangsphase festgestellte Aufweitung konnte hier durch die
Dehnung der gewirkten Maschen nach Anlegen des Druckes erklart werden. Ein
ahnliches Phanomen zeigt sich intraoperativ nach Losen der Gefal3klemme am
proximalen Aortenstumpf. Im Vergleich der geraden Rohrprothese zeigten alle 3
Rohrprothesen nach einer Stunde eine Zunahme der Dilatation um 19 bzw. 20%. Im
Verlauf ergaben sich jedoch Unterschiede zwischen den drei Prothesen: Uni-Graft
DV wies nach Beendigung des Versuches mit 24% die geringste Dilatation auf.
Hemashield Gold und Gelsoft dilatierten um jeweils 32% [84]. Es wurde eine
Ubereinstimmung der in vitro gemessen Werte mit in vivo Dilatationswerten von
Schroder et al (1991), Nunn (1996) und Wenk et al. (1997) gefunden [74,96,109].

Es zeigt sich eine Ubereinstimmung der Ergebnisse der Durchmesserzunahmen fir
die Uni-Graft DV Polyester-Prothesen dieser in vitro Studie mit den Ergebnissen der
Uni-Graft DV Polyester-Prothesen der eigenen Patienten (10,4% in der

postoperativen Untersuchung und 24% in der ersten Nachuntersuchung).

Alle Autoren, die sich mit dem Thema der Prothesendilatation auseinandersetzten,

beschrieben als Ursache der postoperativen, frihen Durchmesserzunahme eine
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Ausdehnung bzw. Streckung der Gewebeschlingen der gewirkten Prothesen durch
den pulsatilen systemischen Blutdruck.

Mary et al. bestatigten diese These und konkretisierten drei Ursachen fur die
Durchmesserzunahme von Polyester-Prothesen. Erstens eine Durchmesserzunahme
durch Abflachung der so genannten "Crimps" unter dem anliegenden systemischen
Blutdruck. Zweitens eine Reorganisation der Garnfasern innerhalb der textilen
Grundstruktur der Prothese. Diese beiden Ursachen sind fur eine frihe
Durchmesserzunahme verantwortlich.

Die dritte Ursache fur eine mittel- bis langfristige Durchmesserzunahme im Verlauf ist
die Elongation und Deformation der Fasern und Garne aufgrund von
Materialermidung. Dieses Phanomen bezeichnete der Autor als "creep" der
Gewebefasern, bei dem es zu einem Verlust der elastischen Riickstellungsfahigkeit
der Fasern unter dem Einfluss der dauerhaften pulsatilen Druckbelastung des

Blutkreislaufes kommt [67].

Dilatation von ePTFE-Prothesen
Obwohl die Hersteller von ePTFE-Prothesen diese als weitgehend

dilatationsresistent beschreiben, finden sich zahlreiche Arbeiten, die eine deutliche
postoperative Dilatation aufzeigen konnten.

In einer Studie Uber die Verwendung von Bifurkations- und Rohr-Prothesen aus
PTFE bei 15 Patienten mit infrarenalem AAA zeigten Kaiser et al. 1993 durch
sonographische Untersuchungen eine Dilatation von durchschnittlich 11,6% fur
Rohrprothesen und 11,5% bei Bifurkationsprothesen oberhalb der Bifurkation
innerhalb von 2 bis 12 Monaten [60]. Dieses Ergebnis deckt sich nahezu vollstandig

mit den erhobenen Daten dieser Studie zum Zeitpunkt der ersten Nachuntersuchung.

Erdoes et al. untersuchten 1995 mittels Computertomographie 61 Patienten nach
Implantation von ePTFE-Bifurkationsprothesen und fanden eine Dilatation von 16,5%
fir den Prothesenkoérper (Rohr) und 19,3% flur die Prothesenschenkel nach einem
mittleren Follow-up von 14,1 Monaten bei 100% sekundarer Offenheitsrate. Sie
verglichen die Ergebnisse der ePTFE-Prothese mit 10 Polyester (Dacron) Prothesen,

die signifikant starker dilatierten (p<0,01). Fir den Prothesenkoérper wurde eine
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Dilatation von 33% und im Bereich der Prothesenschenkel eine Dilatation von 62%
gemessen [43].

Im Jahre 1996 verglichen Mohan et al. in einer retrospektiven Untersuchung
Ergebnisse aus Ultraschall- und Computertomographieuntersuchungen bei Patienten
mit  infrarenalem AAA nach Implantation von 40 non-stretch-PTFE-
Bifurkationsprothesen und 26 Stretch-ePTFE-Prothesen nach einer mittleren
Nachuntersuchungszeit von 36 Monaten und malfden eine durchschnittliche Dilatation
von 11 % fur non-stretch PTFE und 10% fur stretch ePTFE [70].

In einer weiteren Arbeit zum Dilatationsverhalten von Aortenrohrprothesen aus dem
Jahre 1997 untersuchten Wenk et al. 20 Patienten mit PTFE-Prothesen und zeigten
nach durchschnittlich 34 Monaten Dilatationswerte von 30,5% auf. Hier erfolgte der
Vergleich mit 20 Prothesen aus Polyester (Dacron), die eine mittlere Dilatation von
28,2% aufwiesen. Wenk et al. werteten die gemessenen Dilatationswerte aus
gefalchirurgischer Sicht als tolerabel und zeigten auch, dass eine
Prothesendilatation in ihrer Patientengruppe keine negativen Auswirkungen auf das

postoperative Ergebnis hatte [109].

Aus den Ergebnissen aller genannten Studien Iasst sich weder fur Polyester noch flr
ePTFE-Prothesen  eine  verlassliche  Aussage Uber die  prozentuale
Durchmesserzunahme von Gefal3prothesen machen, da die Unterschiede der
Herstellungsverfahren und Prothesenmodelle sowie die Untersuchungszeitraume zu
grof3 sind.

Bei allen Follow-up Studien zur Dilatation von Prothesen sollten auRerdem die
Ergebnisse hinsichtlich des Nenndurchmessers kritisch betrachtet werden, da es
offensichtlich  Differenzen zwischen dem laut Hersteller angegebenen
Prothesendurchmesser und dem tatsachlichen Prothesendurchmesser nach
Implantation geben kann. In einer spanischen Studie, die sich mit der unmittelbaren
intraoperativen Prothesendilatation beschaftigte, konnte gezeigt werden, dass bereits
bei intraoperativer Messung des Prothesendurchmessers dieser nach Offnen der
GefalRklemme durchschnittlich etwa um 28% hdher lag. Die Autoren schlossen aus
diesem Ergebnis, dass unmittelbar postoperativ gemessene Prothesendurchmesser
als Ausgangswert fur die Verlaufskontrolle der Prothesendilatation sich besser
eignen, als die Durchmesser laut Herstellerangabe [11]. Allerdings muss hierbei auch

bertcksichtigt werden, dass bei Alonzo-Perez et al. intraoperativ eine Messung des
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Aullendurchmessers und nicht, wie in allen anderen Studien, des

Innendurchmessers erfolgte.

4.3. Dilatation der Beckenarterien und der nicht-prothetisch versorgten
GefaBabschnitte der Aorta

Die Neigung zur Bildung von Beckenarterienaneurysmen ist bei Patienten mit einem
AAA erhoht. Bei etwa der Halfte aller Patienten mit AAA liegt ein
Beckenarterienaneurysma vor [3]. Auch wenn zum Zeitpunkt der Diagnose eines
AAA praoperativ kein Beckenarterienaneurysma besteht kann es im Verlauf immer

noch zu einer Dilatation der Beckenstrombahn kommen.

In Studien von Sala (2002) und Hassen-Khodja (2006) wurden die Beckenarterien
von Patienten nach Aortenersatz mit Rohrprothesen mittels Computertomographie
untersucht. Eine Beckenarterienektasie bestand definitionsgemal® bei einem
Durchmesser von 12 bis 18 mm. Beckenarterien wurden als aneurysmatisch

bezeichnet, wenn sie einen Durchmesser von 218 mm aufwiesen.

Nach diesen Kriterien lag im eigenen Patientenkollektiv zum Zeitpunkt der zweiten
Nachuntersuchung eine beidseitige Beckenarterienektasie bei 11 (38%) Patienten
der Polyester-Gruppe und 15 (33%) der ePTFE-Gruppe vor.
Beckenarterienaneurysmen wurden bei 3 (10%) Patienten der Polyester-Gruppe und
bei 6 (13%) Patienten der ePTFE-Gruppe gefunden. Diese Ergebnisse stimmen
weitgehend mit den Untersuchungsergebnissen von Sala und Hassen-Khodja

uberein.

Sala et al. fanden in ihrer Nachuntersuchung bei 10 (13,5%) der 74 untersuchten
Patienten Aneurysmen der Arteria lliaca communis nach einem Follow-up von 68
Monaten [95]. Hassen-Khodja verglich bei 147 Patienten mit AAA, die durch
Rohrprothese versorgt wurden, die praoperativ gemessenen Durchmesser der
Beckenarterien mit denen nach einem Follow-up von 4,8 Jahren. Er fand eine
Durchmesserzunahme von 1mm (9,4%) bei Patienten mit praoperativ normkalibrigen
Beckerarterien, 1,7mm (12,1%) bei Patienten mit ektatischen Beckenarterien und 2,3

mm (12,7%) bei den Patienten mit vorbestehendem Aneurysma der A. iliaca
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communis mindestens einer Seite. Die Autoren schlossen aus ihren eigenen
Ergebnissen, dass fur Patienten mit einem praoperativen lliacalarteriendurchmesser
bis 18 mm Rohrprothesen geeignet sind. Fur Patienten mit praoperativ bereits
erweiterten lliacalarterien zwischen 18 und 30 mm wird die Verwendung von

Bifurkationsprothesen empfohlen [56].

Calcagno et al. untersuchten in einer populationsbasierten Analyse 432 Patienten mit
AAA. Von diesen wurden 206 (48%) durch Rohr- oder Y-Prothesenimplantation
versorgt. Nach einer mittleren Implantationszeit von 6 Jahren fanden sie per
Ultraschall oder CT-Abdomen sowohl in der Gruppe der Patienten mit Rohrprothesen
als auch bei den Y-Prothesentragern Aneurysmen der proximalen Aorta (5% bzw.
2,5%). Beckenarterienaneurysmen wurden in der Rohrprothesen-Gruppe jedoch
nicht gefunden. Lediglich in der Y-Prothesen-Gruppe konnte ein
Beckenarterienaneurysma nach einer Implantationszeit von 14 Jahren diagnostiziert
werden. Die kumulative Inzidenz von prothesen-assoziierten Komplikationen war
interessanterweise fur die Patienten mit Rohrprothese mit 5% signifikant niedriger als
fur die Y-Prothese 12,8% (p=0,15) [20].

Aufgrund dieser Ergebnisse sollte der Beckenstrombahn in Nachuntersuchungen von
Patienten mit Aortenrohrprothesen eine entsprechende Aufmerksamkeit gewidmet
werden, um die Bildung von Beckenarterienaneurysmen rechtzeitig aufzudecken.
Ektasien der Beckenarterien sollten in jahrlichen Verlaufsuntersuchungen kontrolliert
werden.

Die im Bereich der proximalen Anastomosenregion bei der 2zweiten
Nachuntersuchung sonographisch gemessenen Durchmesser konnen auf die
Aufweitung der Prothesenmaschen im Randbereich und die entsprechende
Anpassung der Prothese an die Weite des dilatierten Nativgefalles zurtckgefuhrt
werden. Allerdings muss sowohl in der proximalen als auch distalen
Anastomosenregion auf exzentrische Aufweitungen im Sinne eines Nahtaneurysmas

geachtet werden und im Zweifel per CT untersucht werden.
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4.4. Prothesenkomplikationen

Trotz der insgesamt hohen Materialsicherheit von Gefal3prothesen werden dennoch
Prothesenkomplikationen nach Implantation von Aortenrohrprothesen sowohl flr
Polyester als auch fur PTFE beobachtet. Die am haufigsten genannten
Komplikationen sind Nahtausrisse, die zu unechten Anastomosenaneurysmen fuhren
konnen, Prothesenverschlisse und Protheseninfektionen. In seltenen Einzelfallen
kénnen auch Prothesenrupturen auftreten. Physikalische und chemische Faktoren
sind hier in der Regel ursachlich [6,22,25,45,66,90,103,108,111].

Obwohl im Untersuchungszeitraum beim eigenen Patientenkollektiv keine der
genannten prothesen-assoziierten Komplikationen auftraten, werden diese anhand

der wesentlichen Literatur kurz diskutiert.

Anastomosenaneurysmen

Anastomosenaneurysmen wurden im Untersuchungszeitraum dieser Studie bei
keinem der Patienten unseres Patientenkollektives entdecki.

Das Anastomosenaneurysma nach offen-chirurgischem Aortenersatz ist eine
insgesamt seltene Komplikation und wird in der aktuellen Literatur mit Inzidenzraten
von 0,2 bis 15% angegeben. Die Mortalitat bei Ruptur ist allerdings mit bis zu 58%
sehr hoch [13,17,40,71]. Ursachen des Anastomosenaneurysmas sind in der Regel
Defekte im Bereich der Empfangerarterie, Nahtinsuffizienzen oder Nahtausrisse mit
Ausbildung eines unechten Anastomosenaneurysmas. Alternativ.  kdnnen
Prothesenausrisse im Bereich der Anastomose Ursache sein. Mit dem Auftreten
eines Anastomosenaneurysmas ist nach etwa 5 Jahren zu rechnen. Allerdings ist
das spatere Auftreten eines Anastomosenaneurysmas jederzeit moglich [46]. Um
eine mit hoher Mortalitat einhergehende offen-chirurgische Revision zu vermeiden,
wird in der aktuellen Literatur bei Auftreten eines Anastomosenaneurysmas ein

endovaskulares Vorgehen haufig bevorzugt und empfohlen [17,35,83,94].
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Prothesenverschluss

Im eigenen Patientenkollektiv dieser Studie wurde ein Prothesenverschluss wahrend
des Untersuchungszeitraumes weder bei Patienten der Polyester- noch der ePTFE-
Gruppe beobachtet.

Grundsatzlich konnen als Folge reduzierter Flusseigenschaften der Prothese
thrombotische Prothesenverschliusse auftreten. Dies ist jedoch weniger fur
grol3kalibrige Aortenprothesen als flr periphere Bypassprothesen von Bedeutung
[112]. Ein reduzierter intraluminaler Fluss kann bei kleineren
Prothesendurchmessern wie z.B. in den Schenkeln einer Bifurkationsprothese durch
mangelnden Blutzustrom- oder -abstrom, Gerinnungsstorungen und Thrombogenitat
der Prothesenoberflache entstehen. Eine verbesserte primare und sekundare
Offenheitsrate wurde fir ePTFE im Vergleich zu Polyester postuliert [26], ein
signifikanter Unterschied im direkten Vergleich mit Polyester-Prothesen in der
Offenheitsrate konnte jedoch in prospektiv-randomisierten Multicenterstudien nicht
belegt werden [85,86,87].

Protheseninfektion

Eine interventionsbeduirftige Protheseninfektion trat bei keinem der Patienten der
vorliegenden Studie auf.

Die Inzidenz von Protheseninfektionen betragt zwischen 0,5 und 6% [64,97]. Tritt
eine Protheseninfektion auf, ist die Mortalitat mit 25 - 75% sehr hoch [57,58].

Die Inzidenz von Protheseninfektionen variiert je nach anatomischer Lage der
Prothese. In einer grolden, retrospektiven Studie aus den Jahren 1952 bis 1971
konnten Szilagyi et al. bei insgesamt 2145 Fallen nach Implantation von Polyester-
Prothesen (Dacron) zeigen, dass die Infektionsrate in femoro-poplitealen
Gefallinterponaten mit 2,5% am hochsten war, gefolgt von aorto-femoralen
Bypassen mit 1,6%. Am niedrigsten war die Infektionsrate bei aorto-iliacal
implantierten GefalRprothesen mit 0,7%. Als haufigste bakterielle Infektionsquelle
wurde die Leistenhaut angegeben [101].

Den Goldstandard fur die Therapie einer Protheseninfektion stellt die
Prothesenexplantation mit Débridement des Perigraft-Gewebes und einer
systemischen Antibiotikatherapie dar. In der peripheren Bypasschirurgie wird in der

Regel eine extraanatomische Gefalirekonstruktion angestrebt. Bei Aortenprothesen
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bleibt jedoch nach vollstandiger Prothesenexplantation als einzige Moglichkeit eine in
situ Rekonstruktion durch eine infektionsabweisende Prothese. Antibiotika-
impragnierte Polyester-Prothesen stehen hierzu mit Beschichtungen aus Rifampicin
und Triclosan zur Verflgung. Zur antimikrobiellen Wirkung von Rifampicin-
beschichteten, gelatine-impragnierten Polyester-Prothesen liegen gute

Untersuchungsergebnisse vor [23,47,48,50,64].

Zu Antibiotika-beschichteten PTFE-Prothesen liegt eine tierexperimentelle Arbeit aus
dem Jahre 1982 vor, bei der Rohrprothesen mit Oxacillin beschichtet wurden und
nach Implantation mit Staphylococcus areus kontaminiert wurden. Im Vergleich zur
Kontrollgruppe fand sich in dieser Studie eine Uberlegenheit der Antibiotika-
beschichteten Prothese nach einer Implantationszeit von 6 Wochen im Hinblick auf
negative Blutkulturen, Offenheitsrate und Uberleben. Mogliche Vorteile einer
Beschichtung von Gefallprothesen mit Antibiotika zur Infektionsprophylaxe wurden
postuliert [50]. Weitere Studien Uber Protheseninfektion bei Aortenprothesen aus

ePTFE liegen zum jetzigen Zeitpunkt nicht vor.

Eine neuere Alternative zu antibiotika-beschichteten Polyester-Prothesen soll die
Anwendung von Silber-beschichteten Gefal3prothesen bieten. Die Zahl der
Erfahrungsberichte ist jedoch gering. Die antimikrobielle Breitbandwirkung von Silber
soll auf der Stérung der DNA-Replikationsmechanismen durch Bindung an die
bakterielle DNA beruhen.

Hernandez et al. fanden in ihrer Vergleichsstudie aus 2003 von Triclosan-,
Rifampicin- und Silber-beschichteten Gefal3prothesen flir Rifampicin- und Triclosan-
beschichtete Gefaliprothesen eine bessere antimikrobielle Wirkung gegen
Staphylococcus aureus als fur Silberprothesen. Die Silberprothese konnte eine
Protheseninfektion mit Staphylococcus aureus im subkutanen Infektionsmodell bei
Mausen nicht verhindern und wurde fir den klinischen Gebrauch zur Verhinderung
von Protheseninfektionen mit Staphylococcus aureus nicht empfohlen [57]. Diese
Ergebnisse wurden durch Goeau-Brissonniére et al. gestutzt. Im Hunde-
Infektionsmodell konnte diese Arbeitsgruppe keine antimikrobiellen Effekte von
Silber-beschichteten Gefallprothesen nachweisen [47,48]. Weitere Studien, die eine
Uberlegenheit der silberacetatbeschichteten GefaRprothesen gegeniiber Antibiotika-

beschichteten Prothesen zeigen, liegen zum jetzigen Zeitpunkt nicht vor.

- 65 -



Peter Stollwerck Diskussion

Materialermiidung und Prothesenruptur

Gefalprothesen aus Polyester und ePTFE gelten aufgrund ihrer hohen Biostabilitat
als lebenslang haltbar. Prothesen sind, wie jeder Fremdkorper, physikalischen und
chemischen Veranderungen ausgesetzt. Physikalische Belastungen, denen
Gefaliprothesen ausgesetzt werden, sind vor allem die pulsatile Blutdruckbelastung
und das sogenannte Kinking (Abknicken) der Prothesen. Die dauerhafte
Druckbelastung fuhrt langfristig zu einer Materialermidung und zu einer
verminderten Elastizitat der Kunstofffasern. Das Abknicken der Prothese kann zu
Faserbrichen im Bereich des Knickes fuhren.

Ein chemischer Abbau des alloplastischen Materials kann im menschlichen Korper
durch Hydrolyse erfolgen. Diese Abbaureaktion kann auch zur Bildung von toxischen
Nebenprodukten fihren [61]. Effekte der Hydrolyse auf Polyester-Prothesen und ihre
Korrelation zur in vivo Implantationszeit wurden bei 65 explantierten Prothesen in
einer Studie von Riepe et al. untersucht. Die Prothesen wurden aufgrund
bestehender Nahtaneurysmen (n=18), Prothesenverschluss (n=12),
Protheseninfektion (n=12) oder Materialversagen (n=7) und post-mortem (n=16)
explantiert. Das Material wurde elektronenmikroskopisch und infrarot-spektrometrisch
sowie physikalisch durch Probepunktion untersucht. Es zeigte sich, dass der Abbau
durch Hydrolyse in Abhangigkeit der Implantationszeit fortschreitet. Durch lineare
Regressionsanalyse konnte dargestellt werden, dass die untersuchten Polyester-
Prothesen nach durchschnittlich 10 Jahren 31,4% und nach 25-39 Jahren 100% ihrer
ursprunglichen Reil¥festigkeit verlieren. Daher empfahlen die Autoren regelmafige
Nachuntersuchungen und gleichzeitig prazise Dokumentation der verwendeten
Materialien [92]. Riepe postulierte, dass die frihe Dilatation, als Folge von
Maschenexpansion auftritt und klinisch keine Relevanz besitzt. Die spate Dilatation,
die nach etwa 10 Jahren aufgrund einer Materialermidung auftreten kann birgt
jedoch die Gefahr einer Prothesenruptur [91].

Das chemisch inerte ePTFE unterliegt offenbar nicht den Abbauprozessen durch
Hydrolyse. Guidion et al. konnten zeigen, dass bei explantierten ePTFE-Prothesen
nach einer Implantationszeit von bis zu 6,5 Jahren kein chemischer Abbau erfolgt
war [52].

Die Prothesenruptur ist eine geflrchtete, jedoch seltene Komplikation. Genaue

Angaben zur Inzidenz liegen nicht vor. Bereits 1974 beschrieben Cooke et al. bei
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Dacronprothesen eine durch postoperative Dilatation bedingte Prothesenruptur [29].
Uber eine Prothesenruptur durch Materialermidung in  Folge einer
Prothesendilatation wurde 1985 von Trippestad et al. berichtet [103,104].
Nachfolgend wurden weitere Einzelfalle von Prothesenrupturen bei Doppel-Velour
Polyester-Prothesen publiziert [72,90]. In einem Einzelbericht aus Japan beschrieben
die Autoren eine aneurysmatische Veranderung eines Schenkels einer gewirkten
Polyester- Bifurkationsprothese am Durchtritt unter dem Leistenband. Dort war die
Prothese aufgrund mechanischer Beanspruchung durch Reibung ausgedinnt und
eingerissen [54].

Wilson et al. warnten 1997 erneut vor der aus ihrer Sicht unterschatzen Gefahr der
Prothesenruptur im Langzeitverlauf von bis zu 19 Jahren nach Implantation und
nannten unter den eigenen Patienten zwei Falle, bei denen bei Polyester-Prothesen
eine Prothesenruptur aufgetreten war. Weitere 11 Falle von Prothesenrupturen
fanden die Autoren bei der Auswertung der Literatur aus den Jahren 1970 bis 1996.
Aus Daten der Food and Drug Administration (FDA) seien weitere 68 Falle von

Prothesenrupturen bekannt [111].

Eine nach 9-20 Jahren auftretende longitudinale Ruptur von gewirkten Polyester-
Prothesen wurde von Chakfe sowie Dieval et al. beschrieben. Hierbei degradierten
die Polyesterfilamente entlang der so genannten Remeshing-Linie, die durch die
gesamte Prothese verlauft [21,22,37].

Riepe et. al werteten 2001 retrospektiv 436 Falle aus, bei denen eine Gefallprothese
nach einer Implantationszeit von 10 bis 20 Jahren explantiert wurde. Die
Prothesenruptur war Explantationsgrund bei 16 % der Polyester-Prothesen und 5 %
der ePTFE-Prothesen. Die Rupturen ereigneten sich in diesen Fallen bei Y-

Prothesen im Bereich des Durchtrittes durch das Leistenband [91,92].
Zusammenfassend muss insbesondere bei Patienten mit langer Implantationszeit auf

eine sorgfaltige und langfristige Nachsorge im Hinblick auf eine mdgliche

Prothesenruptur Wert gelegt werden.
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4.5. Schlussfolgerung

Prothesendilatation im Sinne einer Durchmesserzunahme findet sowohl bei
Polyester- als auch ePTFE-Prothesen statt. Im Zeitverlauf stellt sich die Dilatation bei
Polyester als eine fruhe Durchmesserzunahme infolge Maschen- und
Schlingenexpansion dar. Im weiteren Verlauf ist eine langsame Dilatationstendenz
mit einem Abflachen der Durchmesserzunahmekurve zu beobachten.

Bei ePTFE ist die frihe Dilatation nicht nachweisbar. Allerdings ist eine langsame
aber stetige Dilatation innerhalb von 6 Jahren von bis zu 20% erkennbar. Der
chemisch-biologische Abbau kann nicht als Ursache fir die Dilatation der ePTFE-
Prothesen angesehen werden. Ebenfalls scheidet bei ePTFE der Effekt der
Schlingenexpansion aufgrund der vollig unterschiedlichen, und nicht aus
Gewebemaschen bestehenden Struktur aus. Die Durchmesserzunahme verlauft
vielmehr im Sinne einer Materialdehnung langsam, gleichmafig und kontinuierlich

unter dem Einfluss der pulsatilen, systemischen Blutdruckbelastung.

Ob der Prozess der Prothesendilatation zu einem Stillstand kommt oder bis zur
Ruptur der Prothese fortschreitet, bleibt unklar. Jedoch ware die
Dilatationsgeschwindigkeit so langsam, dass der Zeitpunkt einer moglichen Ruptur
die maximale Lebenserwartung eines Patienten mit AAA deutlich Ubersteigen wirde.
Das Risiko einer spaten Prothesenruptur ist somit als gering einzuschatzen und die
Dilatation der Prothesen im hier gezeigten Rahmen klinisch nicht bedrohlich. Des
Weiteren konnten anhand der Daten des eigenen Patientenkollektives die
Ausbildung von Ektasien und Aneurysmen der Beckenarterien als Folge einer
Prothesendilatation nicht belegt werden. Unterschiede zwischen den in der
vorliegenden Studie verwendeten Polyester- und ePTFE-Prothesen konnten
bezlglich der Offenheitsrate und des Infektionsverhaltens ebenfalls nicht gefunden

werden.

Obwohl gewirkte Polyester-Prothesen eine signifikant hdhere Dilatation als ePTFE-
Prothesen aufweisen, konnte zudem kein signifikanter Unterschied im postoperativen
Ergebnis bezlglich Mortalitdt oder Morbiditat gefunden werden. Das langfristige

Operationsergebnis ist flr beide Patientengruppen gut.
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Somit sollten andere Eigenschaften der Prothesen, und nicht das
Dilatationsverhalten Einfluss auf die Materialauswahl bei der gefalchirurgischen

Versorgung eines infrarenalen AAA haben.

Daher bleiben dem behandelnden Gefalichirurgen bei der Wahl der Gefal3prothese
zur operativen Versorgung eines infrarenalen AAA seine Erfahrungen im
intraoperativen Umgang mit den Prothesen und in der Nachsorge seiner Patienten.
Nicht zuletzt wird auch der Preis der Prothese eine nicht zu verachtende Rolle
spielen, welcher zum Beispiel bei vergleichbarer Prothesenkonfiguration bei ePTFE
um etwa 20-30 % hoher liegt als bei Polyester. Daher werden in Zukunft sowohl
Dacron- als auch ePTFE-Prothesen je nach Indikation ihre Daseinsberechtigung in

der Gefalichirurgie behalten.
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Anhang

5. Anhang

5.1. Untersuchungsbogen, Seite 1 bis 3.

e
& F'?‘/Hf
};;ITIEINR!C HEINE

U NIMERSITAT
DUSS ELEBGRE
Universitatsklinikum Disseldor

Chirurgesche Elinik und Poliklind
Klinik fidr SefaGehinrgie vnd Namentansplantation - Duekior Unlv.-Prof. Br, W. Sandmann

Untersuchungs- und Anamnesebogen ePTFE vs Polyester

Datum der Untersuchung:

Untersucher:

BAaAID:

Hama

Vorname
Geburtsdatum
Prothesenmarke

Berufstatig zeit OPF Welcher Banuf?:
Ja: I Mein

| Sperihich aktiv seit OF Welche Sporar?
Ja: | Mein

Habbies seit OP Welche Habbies?
Ja: [ Mein

' Emanrungsumstellung nach QP In walcher Form?:
Ja; | Mein;

Bluthochdruck Marmotanie mit Antihypertensiva
Hypertonie mit Antifypertensiva

Mormatonie OHMNE Antihypertensiva

| r-h_,-pé;fur-.:i.: COHME Antihyperensiva

Bezeichnung der

Antihyperensiva.
Diabetes mellitus | Wie aingestelk?,
IJa: Nein; e :
| Digt: 1 orale Antidiabetika Insubin: |
KHK | Keina Anginasymptamatik ]
Ja: | Mein: 1 Belastungsangina 1
|Antiangindse Therapie I
Herzinfarkt PTCA
Ja: ] Mein: | |ACB
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Songtige Gefilarkrankungen (Y] i
TIA
Ja: Mein: AC-StenosaNerschiul
Apoplex
Carolis-Slencsa
Carotis-OP
Blutfette arhoht Weilche:
Ja B Mein:
pAE Typ:
Ja: I Mein Becken [
Oberschenkel [
Urtarschenke | I
Schwaregrad pAVK IC llac Mb b o e
Medikam. Therapie:(pAVK) ASS |
Ja Mein: Marcumar
Operation (pAVE) PTA | Stent | kein Stent 1
Ja; | Mein: [ |
CORPD Jar Mein: ¢
Spiatkomplikationen Welche?
Ja Mein:
| Risikofaktaren var OP Miketin: in packet years (365 Tage x 1 P)=1 PY
Jal Mein; __ Packungen/Tagx__ Jahre=
Packel Years
Risikofaktoren nach OF I Miketin, in packet years (365 Tage x 1 P)=1 PY
Ja I Mein: | PackungenfTagx_______ Jahre=
Packet Years
Korpergrade (in cm)
Gewicht {in kgl
RR Oberarm " |Re Li;
|in_mmHg bl
AVD Bein ATAMDP | Ra: Li:
| In mmHg E
AVD Bein ATP Ra: Li:
in mmHg
2

-71 -



Peter Stollwerck Anhang

Pulsstatus:
Einzeichnen: I

Puls vorhanden; + |
Puiz nicht varhanden: - - - A tamorals

Pulg im Seitenvergleich

Aus welchem Grund?

'Sons'.iges.@en‘. erkungan

(]

abgeschwacht: (+) € @) A popkies
A ERialm
pOEmarier
Mopgarsais
i
rechts links
Sonographische Messung des
maximalen Aortendurchmessers:
Proximale Aorta mm
Proximaler Anteil Praotheze mm '
Prethesenmitle - | mm
Distaler Anteil Prothese | mm
Distale Aorta mm _
A lliaca comm, dex | mm
A lliaca comm. sin mm
A. iliaca externa dex. =il; frr
A iliaca externa sin | mr
A. femoralis comm, dex. | mrm
| &, femaralis comm. sin. | T mm
Marbanhamie [Ja: C Mein:
'Hernignlange in cm Langs em
Hernienbreite in cm Braita: cm
Narbenlange gesamt in cm Gesamtlange Marbe: cm
Leistenhemig Ja: | ; Mein: 1
Ermeute Varstellung nm;aéﬁag:? Ja Mein.
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5.3. Abkirzungsverzeichnis

AAA abdominales Aortenaneurysma
ADP Arteria dorsalis pedis

AFC Arteria femoralis communis
AIC Arteria iliaca communis

AlE Arteria iliaca externa

ATP Arteria tibialis posterior

Cl Confidence interval

CT Computertomographie

DNA Desoxyribonukleinsaure
ePTFE expanded Polytetrafluorethylen
FDA Food and Drug Administration
FEV1 forciertes expiratorisches Volumen in einer Sekunde,

synonym: Einsekundenkapazitat

KHK koronare Herzkrankheit

OR odds ratio

pAVK periphere arterielle Verschlusskrankheit
PTFE Polytetrafluorethylen

TAA thorakales Aortenaneurysma

TAAA thorako-abdominales Aortenaneurysma
VD Verschlussdruck
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9. Zusammenfassung

Das Langzeit-Dilatationsverhalten von Aortenrohrprothesen aus expandiertem Polytetrafluor-
ethylen und gewirktem Polyester nach infrarenalem Aortenersatz beim abdominellen
Aortenaneurysma.

Peter Leonard Stollwerck

Fragestellung: Zur systematischen Uberprifung méglicher Unterschiede des langfristigen
Dilatationsverhaltens von Gefalprothesen aus gewirktem Polyester und ePTFE (expandiertes
Polytetrafluorethylen) wurden in der Klinik fir GefdRchirurgie und Nierentransplantation des
Universitatsklinikums der Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf zwischen 1995 und 1998 im Rahmen
einer prospektiv-randomisierten Studie 146 konsekutive Patienten mit einem abdominellen
Aortenaneurysma bei elektiver Operationsindikation durch offen-chirurgischen Aortenersatz versorgt
und nachuntersucht.

Methodik: 90 Patienten erhielten eine GORE-TEX® Stretch Vascular Graft Rohrprothese (ePTFE, Fa.
Gore), 56 eine Uni-Graft® K DV Rohrprothese (gewirktes Doppel-Velour beschichtetes Polyester mit
Gelatineimpragnierung, Fa. B. Braun). Die Prothesen wurden bei allen Patienten infrarenal in Inlay-
Technik implantiert. Bei Entlassung, nach 12 Monaten und nach 6 Jahren wurden sonographische
Messungen des Aorten- und Prothesendurchmessers erhoben und miteinander verglichen. Insgesamt
konnten  innerhalb des  gesamten Studienzeitraumes bei 80% der  Patienten
Nachuntersuchungsergebnisse erhoben werden.

Ergebnisse: Der Aneurysmadurchmesser betrug in der Polyester-Gruppe im Mittel 6,2 + 1,2 cm
(Mittelwert + SD) und in der ePTFE-Gruppe im Mittel 5,9 + 1,3 cm. Das Durchschnittsalter aller
Patienten betrug zum Zeitpunkt der Operation 68,9 Jahre. Die Friihletalitdt beider Gruppen innerhalb
der ersten 30 Tage nach Operation betrug im Mittel 3,4% (Polyester-Gruppe 3,6%, ePTFE-Gruppe
3,3%). Die Kaplan-Meier-Analyse ergab eine 5-Jahres-Uberlebensrate von 0,81 fiir Patienten der
Polyester-Gruppe und 0,82 fir die ePTFE-Gruppe, wobei die Unterschiede statistisch nicht signifikant
waren. Bei 13 Patienten (23,2%) der Polyester-Gruppe und bei 15 Patienten (16,7%) der ePTFE-
Gruppe traten perioperativ pulmonale, kardiale und abdominelle Komplikationen auf.
Spatkomplikationen wie Anastomosenaneurysmen, Prothesenverschliisse, -infektionen und -rupturen
traten wahrend des gesamten Nachuntersuchungszeitraumes bei keinem der Patienten auf. Die
Innendurchmesser beider Prothesentypen nahmen im Verlauf der Studie =zu. Die
Durchmesserzunahme war bei den ePTFE-Prothesen deutlich geringer als bei den Polyester-
Prothesen. Bei Entlassung betrug die Zunahme des Durchmessers im Vergleich zum
Ausgangsdurchmesser der Prothesen 0,8 + 4,5% (Mittelwert + SD) (ePTFE) vs. 10,4 + 8,9%
(Polyester), nach 12 Monaten 8,2 + 10,8% (ePTFE) vs. 24,0 + 6,9% (Polyester) und nach 6 Jahren
18,8 + 21,0% (ePTFE) vs. 33,3 + 22,1% (Polyester). Die Durchmesserzunahme beider Prothesen
verlief nicht linear sondern nahm mit der Implantationszeit ab.

Diskussion: Bei Rohrprothesen aus gewirktem Polyester kann nach durchschnittlich 6 Jahren von
einer Durchmesserzunahme von 33% und bei ePTFE von 20% ausgegangen werden. Es sind altere
Studien vorhanden, die eine Vielzahl unterschiedlicher Prothesentypen vergleichen. Einen
Beobachtungszeitraum von (iber 6 Jahren, wie es in dieser Studie der Fall ist, weist jedoch nur eine
Studie auf. Allerdings zeigen sich beim Vergleich der eigenen Daten mit Studien mit vergleichbaren
Prothesen nach einer Implantationszeit von 1-2 Jahren postoperativ vergleichbar hohe
Dilatationswerte. Die Ergebnisse dieser Studie sprechen hinsichtlich der Dilatationsresistenz fiir die
ePTFE-Prothese. Es bleibt Spekulation, von einer stirkeren Prothesendilatation auf ein erhohtes
Rupturrisiko zu schliefen, da ein derartiges Materialversagen innerhalb des Beobachtungszeitraums
nicht zu verzeichnen war. Eine Prothesenruptur aufgrund von Materialermiidung durch Hydrolyse und
physikalischer Belastung ist aber dennoch nicht ausgeschlossen. Weder flr gewirkte Polyester- noch
fiir ePTFE-Prothesen konnte hierbei ein klinischer Vorteil aufgezeigt werden.

Schlussfolgerung: Eine jéhrliche sonographische Kontrolluntersuchung jedes Patienten mit einer
Aortenprothese ist zu empfehlen. Fir die Gesamtbeurteilung und Wahl der geeigneten Prothese
sollten die Erfahrung des Operateurs mit dem jeweiligen Prothesenmaterial, die Handhabung und
nicht zuletzt die Kosten in Betracht gezogen werden.
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