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5 Zusammenfassung

Um langfristig prophylaktisch vor Gefal3protheseninfektionen zu schiitzen, wurden mit inerten
Edelmetallen beschichtete Prothesen entwickelt, die eine Kunststoffprothese besteht und
deren Oberflache von auflen zusatzlich mit Silber beschichtet ist. Untersuchungen an
Zellkulturen und Tieren haben gezeigt, dass aus der Silberprothese keine toxisch wirkenden
Substanzen freigesetzt wurden. Erste klinische Studien ergaben hoffnungsvolle Ergebnisse
mit Reduktionen der Re-Infektionsraten. Ziel dieser retrospektiven Studie war es nun, die
Silberprothese im Patientengut der Universitatsklinik Dusseldorf als verwendetes
Bypassmaterial im Hinblick auf ihre medizinische Effizienz unter besonderer
Bericksichtigung des Infektionsschutzes zu evaluieren. Hierzu wurden die Kurz- und
Langzeitergebnisse nach operativer Rekonstruktion von Aorta und Leistenarterien mit
Implantation einer Silberprothese bei Patienten mit Aortenaneurysma und peripherer
arterieller Verschlusskrankheit unter besonderer Berlcksichtigung der Offenheitsrate, der
Infektionsrate, notwendiger Reoperationen und Komplikationen erforscht. Eingeschlossen in
diese Studie wurden 84 Patienten, die vom Marz 2006 bis Juni 2009 aufgrund eines
Aortenaneurysma oder einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit operativ mit der
Implantation einer silberbeschichteten Gefalprothese versorgt wurden. Pra- und
postoperative Daten wurden anhand der Patientenakten erhoben. Die Auswertung der
Langzeit-Ergebnisse erfolgte anhand der Ambulanzakten der Patienten, die regelmafig zur
Nachsorge kamen.

Die mittlere Nachuntersuchungszeit betrug 35,8 + 3,7 Monaten. Die OP-Indikation stellte bei
34 Patienten (40,5%) die pAVK, bei 35 (41,7%) aortale und periphere Aneurysmen, bei 10
(11,9%) Komplikationen wie z.B. Nahtaneurysma, und bei 5 (6,0%) der Bypassinfekt dar. Die
Ergebnisse der Gruppe mit bestehendem Bypassinfekt wurden getrennt untersucht. Die
Silberprothese wurde in 40 Fallen (50,6%) in aorto-aortaler, in 30 in aorto-iliaco-femoraler
(38,0%), in 5 in femoro-distaler (6,3%), in 4 in extraanatomischer Position (5,1%) implantiert.
Fir das Gesamtkollektiv ergab sich eine 4-Jahres-Uberlebensrate von 54,0%. Im gesamten
Nachbeobachtungszeitraum kam es zu 10 Bypassverschlissen (12,7%). Beztiglich der OP-
Indikation unterschieden sich die primaren Offenheitsraten signifikant. Die primare 4-Jahres-
Offenheitsrate bei Aneurysma-Patienten war mit 91,9% sehr gut, mit 74,5% bei pAVK llb, mit
75,0% bei pAVK Ill und mit 60,0% bei pAVK IV dagegen schlechter. Im Langzeitverlauf
traten 5 (6,3%) Protheseninfektionen auf, was einer vergleichsweisen hohen Infektionsrate
entspricht. Ein Infekt erschien binnen der ersten 30 Tage. Die mittlere Zeit der
Infektionsfreiheit betrug 46,18 + 1,03 Monate (1- 48 Monate). Die hohe Heterogenitat der
Begleiterkrankungen im vorhandenen Patientenkollektiv kénnte als eine Erklarung fur die
etwas schlechteren Ergebnisse bezliglich der Gesamtinfektionsrate betrachtet werden. Bei
aorto-aortalen Bypassen kam es in 3,3%, bei aorto-iliacofemoralen in 7,5%, bei femoro-
distalen in 20,0% und bei den extraanatomischen in 0,0% der Falle zum Protheseninfekt.
Periprothetische Flissigkeit und die Peri-Graft-Reaktion wirkten sich prognostisch besonders
ungulnstig auf die Infektrate aus.

Das Ergebnis dieser Studie stellt fest, dass eine Unvertraglichkeitsreaktion auf das
silberbeschichtete Bypassmaterial im vorhandenen Patientengut nicht beobachtet werden
konnte und keine Bedenken beziglich der Biokompatibilitdt der Silvergraft® Prothese
besteht. Die Erwartung der Silvergraft®-Prothese auf Langzeitsicht praventiv vor
Protheseninfekten zu schutzen, wurde durch die Ergebnisse dieser retrospektiven Studie
nicht bestatigt. Somit war hier eine infektionsprophylaktische Effizienz der Silvergraft®-
Prothese nicht erkennbar. Zu berticksichtigen bei dieser Studie jedoch ist, dass das in der
Untersuchung vorhandene Patientengut aus Patienten bestand, die eine Vielzahl an
Komorbiditaten, z.B. KHK und Diabetes mellitus, als Risikofaktoren aufwiesen. In der Gruppe
mit Protheseninfekt bei der vorliegenden Arbeit kénnen aufgrund der niedrigen Fallzahl keine
Aussagen Uber den Nutzten der Silberbeschichtung als in-situ-Revaskularisation bei
bestehendem Protheseninfekt getroffen werden. Die Indikation zur Implantation der
Silberprothese bleibt auch hier weitgehend fraglich.
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1 Einleitung

1.1 Ziel der Arbeit

Ziel dieser Studie ist es, die Silberprothese im Patientengut der Uniklinik
Dusseldorf als verwendetes Bypassmaterial im Hinblick auf ihre medizinische

Effizienz unter besonderer Berucksichtigung des Infektionsschutzes zu evaluieren.

In der retrospektiven Studie soll die Auswertung der klinischen Langzeitergebnisse
der silberbeschichteten Silver-Graft-Prothese von B.Braun® bei Aneurysma-
Patienten und Patienten mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit, die ein
erhdhtes Infektionsrisiko aufweisen, durchgefihrt werden. Die Patienten wurden in
der Klinik fir Gefalichirurgie und Nierentransplantation der Heinrich-Heine-
Universitat Dusseldorf behandelt. Es wurden die Daten von insgesamt 84
Patienten ausgewertet. Die Patienten wurden im Zeitraum zwischen 2006 und
2009 operiert. Bei der Auswertung stand hierbei die Infektionsrate nach OP mit
Implantation der Silber-Prothese im Vordergrund. Es soll untersucht werden, ob
die Implantation unter der Verwendung der Silver-Graft-Prothese mit
beschichtetem elementarem Silber bei den Patienten langfristig komplikationsfrei
erfolgt. Anhand ermittelter Daten aus den Patientenakten und den Ergebnissen
der Verlaufskontrolle soll die Silver-Graft-Prothese von Braun® bezuglich ihrer
Komplikationsrate, Offenheitsrate sowie der erreichten Infektionsfreiheit bewertet
werden. Die Ergebnisse dieser Arbeit werden anschlieRend mit den Ergebnissen

aus der Literatur verglichen.

1.2 Operative Indikationen

Das Spektrum der Gefallchirurgie hat sich von der Versorgung von
Gefalverletzungen zur Versorgung chronischer Erkrankungen des Gefalisystems
wie der arteriellen Verschlusskrankheit und dem Aneurysma gewandelt. Diese

Krankheiten gehoren heute zu den haufigsten Indikationen fur rekonstruktive



Gefalloperationen mit Gefalersatz. Im Folgenden werden die oben genannten

relevanten Krankheiten kurz erlautert.

Aneurysmen sind lokal begrenzte sackformige Aufweitungen der Arterien. Nach
den Leitlinien zum Bauchaortenaneurysma der deutschen Gesellschaft fir
Gefalchirurgie stellen Aneurysmen an der infrarenalen Aorta , mit Uber 60 % die
haufigste aneurysmatische Veranderung an den grossen Gefallen” dar [1]. Eine
Erweiterung der Bauchaorta grosser als 3 cm wird als Aneurysma klassifiziert [1].

Ursachlich scheinen atherosklerotische und degenerative Prozesse zu [2].

Klinisch unterteilt man die Aneurysmen anhand der vorherrschenden Klinik in
asymptomatisch, symptomatisch und rupturiert [1]. Das asymptomatische
Bauchaortenaneurysma wird sehr haufig zufallig bei Ultraschalluntersuchungen
des Abdomens festgestellt [1]. Bei dem symptomatischen Aneurysma konnen
Rucken- und Flankenschmerzen sowie Schmerzen im Mittel- und Oberbauch
auftreten [1, 2]. Bei Eintreten einer Ruptur des Aneurysmas kénnen sich die
Schmerzen dramatisch verstarken, eine arterielle Hypotension und Schock sind
die Folge. Die Ruptur kann gedeckt retroperitoneal oder in die freie Bauchhdhle

erfolgen [2].

Ziel der Behandlung des Bauchaortenaneurysmas ist es die Ruptur und
ischamische Komplikationen wie die Embolisation zu vermeiden [2, 3]. Nach den
Leitlinien der European Society for Vascular Surgery wird empfohlen
asymptomatische Aneurysmata mit einem Durchmesser zwischen 3 bis 5,5 cm
regelmassig mit dem Ultraschall zu GUberwachen [4]. Bei einem Durchmesser von
grosser 5,5 cm, einer Wachstumsgeschwindigkeit von grésser 10 mm/ Jahr und
dem Auftreten von Symptomen wird nach den Leitlinien der European Society of
Cardiology die Uberweisung an einen Gefalchirurgen und damit die operative

oder endovaskulare Therapie empfohlen [3, 5].

Unter der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit versteht man die
stenosierende Gefallerkrankung der Extremitatenarterien, die vor allem die

unteren Extremitaten betrifft und bedingt wird durch eine Arteriosklerose [6].

Die groften Risikofaktoren der Arteriosklerose stellen der Nikotinkonsum und der
Diabetes mellitus dar. Weitere Risikofaktoren sind die arterielle Hypertension und

die Hypercholesterinamie [7, 8].



Andere seltenere Ursachen sind kardiale Embolien und entzindliche
Gefalprozesse (Vaskulitiden), die eher bei jungeren pAVK-Patienten eine Rolle

spielen [6, 7]. Die Erkrankung betrifft hauptsachlich altere Patienten [7].

Die Stadieneinteilung der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit erfolgt nach
Fontaine, entsprechend der vorherrschenden klinischen Symptomatik [6], siehe
Tabelle 1. Die Claudicatio intermittens bezeichnet hierbei ischamiebedingte
Muskelschmerzen, die abhangig sind von der Belastung der Muskulatur [6, 7].

Stadium | |asymptomatisch

Stadium Il |lla: Claudicatio intermittens > 200 m

IIb: Claudicatio intermittens <200 m

Stadium lll|Ischamischer Ruheschmerz

Stadium IV|Ulkus, Gangran

Tabelle 1: Stadieneinteilung der peripheren Durchblu-

tungsstérungen nach Fontaine [7, 9]

Unter einem akuten arteriellen Verschluss versteht man einen akuten Verschluss
einer Extremitatenarterie mit plotzlich auftretenden ischamischen Symptomen. Die
unteren Extremitaten sind deutlich haufiger betroffen als die oberen Extremitaten
[10]. Ursachlich fir einen akuten Verschluss ist in der Regel die arterielle Embolie
oder die arterielle Thrombose. Bei der arteriellen Embolie handelt es sich in den
meisten Fallen um thrombotisches Material aus dem Herz, bei der arteriellen
Thrombose um lokale Verschlisse aufgrund von arteriosklerotischen
Vorschadigungen [11, 12]. Die Symptome der Ischamie sind Schmerz, Blasse,
Sensibilitatsstorung, Pulslosigkeit, Bewegungsunfahigkeit und Erschopfung, die 6
,P’ nach Pratt: (engl.:) “Pain, Paleness, Paresthesia, Pulselessness, Paralysis und
Prostration®) [13].



1.3 Die GefaBprotheseninfektion

Die Infektion einer Gefal3prothese ist eine schwerwiegende Komplikation, die fur
den Gefalichirurgen eine diagnostische und therapeutische Herausforderung
darstellt [14].

Die Inzidenz fur Infektionen liegt bei 1% bis 6 % trotz perioperativer systemischer
Antibiotikaprophylaxe [15].

Kann der Erreger vor der Operation bestimmt werden, sollten kalkulierte
erregerwirksame Antibiotika in einer entsprechenden hohen Dosis pra- und
perioperativ verabreicht werden [16]. Die Alternative ist ein Cephalosporin der

zweiten Generation, das besonders staphylokokkenwirksam ist [15, 17].

Ausloser von Protheseninfektionen sind meist Bakterien. Der am haufigsten
auftretende Keim ist Staphylococcus aureus, der mit 25% bis 50 % an
Gefalprotheseninfektionen beteiligt ist, abhangig von der Lokalisation der
Infektion [16, 18].

Gramnegative Bakterien, wie Escherichia Coli, Enterokokken, Pseudomonas
aeruginosa und Staphylococcus epidermidis sind weitere haufig auftretende
Erreger. Gramnegative Bakterien zeichnen sich durch eine besonders hohe
Virulenz aus. Die Inzidenz fur die Anastomoseninsuffizienz und der Ruptur der
Arterie ist hierbei erhoht [16]. Staphylococcus epidermidis wurde gehauft bei spat

auftretenden Infektionen isoliert [19].

Pilzinfektionen sind eher selten. Sie kommen meist bei immunsupprimierten

Patienten vor, die bereits eine Pilzinfektion an einer anderen Stelle haben.

Es wurde festgestellt, dass in den letzten Jahren Infektionen durch den Methicillin-
resistenten Staphylococcus aureus (MRSA) zugenommen haben. Dies fuhrt zu
einer zunehmenden Problematik, da die Behandlung der Infektion durch die
multiresistenten Keime besonders erschwert wird und den Einsatz einer

spezifischen antibiotischen Prophylaxe erfordert [20].



Wird eine Infektion einer Gefaliprothese nicht rechtzeitig diagnostiziert
beziehungsweise adaquat behandelt, konnen Sepsis, Thrombosen und

Hamorraghien schwerwiegende Folgen einer Gefaliprotheseninfektion sein [16].

Abhangig von der Lokalisation der Gefal3prothese sind Protheseninfektionen in
der Gefalichirurgie heutzutage immer noch mit einer erhdhten Mortalitat und
Morbiditat sowie einer hohen Amputationsrate verbunden, obwohl sich die
Operationstechniken sowie die oben genannte Antibiotikaprophylaxe in den letzten

Jahren verbessert haben [21].

Die Diagnose von Gefalprotheseninfektionen wird auf der Grundlage von
klinischen Befunden gestellt, die mit mikrobiologischen und bildgebenden
Untersuchungen unterstutzt werden. Hierbei konnen auch Entzindungsmarker

richtungsweisend sein. [22].

Man unterscheidet zwischen der Fruhinfektion und der Spatinfektion. Eine
einheitliche Festlegung einer genauen zeitlichen Unterscheidung gibt es hierbei

nicht.

Autoren wie Zuhlke begrenzen die frihmanifesten Infektionen auf einen Zeitraum
bis 30 Tage postoperativ [23]. Es gibt auch andere Autoren wie zum Beispiel
Fitzgerald et al., die in Friuhinfektionen innerhalb von vier Monaten und in

Spatinfektionen unterscheiden [14].

Bei der frihen Infektion kdnnen erste Zeichen Schmerzen, Rétung und
Schwellung im Bereich der Inzision sein, die begleitet sind von Fieber und

Leukozytose sein.

Bei der spaten Infektion treten in der Regel unspezifische und geringe klinische

Zeichen wie Ruckenschmerzen auf [22].

Es gibt verschiedene Klassifikationen fur Gefaltransplantatinfektionen. Die

gangigste und bekannteste Klassifikation ist die nach Szilagyi.

Szilagyi et al. unterteilen postoperative Wundinfektionen unter morphologischen
Gesichtspunkten je nach der Tiefe der Infektion ein. Eine Infektion von Grad Il

besagt, dass die Gefaldprothese am Infekt beteiligt ist, sieche Tabelle 2 [24].
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Grad | Oberflachlicher kutaner Infekt

Grad Il Oberflachlicher kutaner Infekt unter Einbeziehung der
Subkutis (aber epifaszial)

Grad I Tiefer Infekt: subfaszial unter Einbeziehung des

Transplantats und eventuell seiner Anastomosen

Tabelle 2: Klassifikation postoperativer Infektionen bei gefalRrekonstruktiven
Eingriffen nach Szyilagyi et al. [24]

Bei einer Gefal3protheseninfektion konnen lokale Befunde wie Flussigkeit um die
Gefalprothese und Pseudoaneurysmata vorliegen. Es kann sich ein Abszel3 im
Bereich der Rekonstruktion bilden [25]. Blutungen im Bereich der Anastomosen
und ein Verschluss der Gefallprothese koénnen auftreten und stellen

lebensgefahrliche Komplikationen dar.

Bei aortalen Rekonstruktionen konnen bei einer lokalen Infektion eine
schwerwiegende Komplikation die Ausbildung einer aortointestinalen Fistel, einer
Kurzschlussverbindung zwischen Aorta und Darm, sein. Diese kann zu einer

Blutung in den gastrointestinalen Trakt fihren [25].

Bei der Diagnostik der Gefaldprotheseninfektion sind die gangigsten bildgebenden
Methoden der Ultraschall und die Computertomographie-Angiographie (CTA). Mit
dem Ultraschall lassen sich periprothetische Flussigkeit, lokale Entziindungen und
aneurysmatische Aufweitungen detektieren. Die CTA ist die Bildgebung der Wahl.
Hierbei lasst sich das GefalRsystem genau beurteilen und beispielsweise
Pseudoaneurysmata und Ausweitungen im Anastomosenbereich darstellen. Durch
Aspiration von infizierter FlUssigkeit fur die Erregerkultur kdnnen zusatzlich weitere

Schritte in der mikrobiologischen Diagnostik eingeleitet werden [14].

Bei der Therapie der Gefal3protheseninfektion gibt es bisher keine klaren Leitlinien
[22]. Dies liegt an den unterschiedlichen klinischen Szenarien, die bei einer
Infektion vorliegen kénnen, und dem Fehlen von entsprechenden randomisierten
klinischen Studien [26].



Die extraanatomische Rekonstruktion ist operationstechnisch der leichtere Eingriff
im Gegensatz zu der in-situ-Rekonstruktion, da die Operationsgebiete unberthrt
sind. Sie weist theoretisch ein geringeres Infektionsrisiko auf durch die raumliche
Entfernung von dem kontaminierten Gebiet [27]. Die in-situ-Rekonstruktion

hingegen erfordert eine weniger ausgedehnte Operation [28]

Zu der Operation gehoren als zusatzliche StandardmalRnahmen das umfassende
Wunddebridement des infizierten Gewebes mit dem Abtragen von eitrigem,

nekrotischem Gewebe und die lokale antibiotische, antiseptische Therapie [29].

Es gibt chirurgische und antibiotische Therapiekonzepte, die meist in Kombination
ihre  Anwendung finden. Hierbei muss der Gefalichirurg ein individuell
angepasstes therapeutisches Konzept erstellen, das von der Lokalisation der
Infektion, dem Ausmald der Infektion und dem zugrunde liegenden Erreger bzw.
Mikroorganismus sowie, bei einem operativen Eingriff, auch von dem

Allgemeinzustand des Patienten abhangt [18, 22, 25].

Die Operation mit der Explantation der infizierten Gefal3prothese und dem Ersatz
mit einem extraanatomischen Gefaldtransplantat wird unter vielen Autoren als
Therapie der Wahl angesehen [22, 30, 31, 32]. Eine Alternative stellt die in-situ-
Rekonstruktion dar. Bei beiden Verfahren konnen als GefalRersatz autologe
Gefaltransplantate, meist die tiefe Beinvene, alloplastische (z.B. Rifampicin
beschichtete oder silberbeschichtete Polyesterprothesen) und allogene

Gefaltransplantate (Arterien, Venen) verwendet werden [22, 33].

Die zwei unterschiedlichen Verfahren weisen in der Literatur unterschiedliche
Erfolge auf bezuglich der Reinfektions-, Mortalitats- und Amputationsrate. Bei der
extraanatomischen Rekonstruktion liegt die Reinfektionsrate zwischen 3-13% und
die operative Mortalitatsrate zwischen 11-27% [16, 34, 35]. Bei der in-situ-
Rekonstruktion liegt die Reinfektionsrate mit dem Einsatz autologer Venen
zwischen 0-1% und die Mortalitdtsrate zwischen 7-15%, mit dem Einsatz
alloplastischer Gefal3prothesen entsprechend zwischen 10 - 20 % und zwischen 0
- 25% [16].

Die in-situ-Rekonstruktion findet in den letzten Jahren vermehrt Anwendung bei

Infektionen des aortalen GefalRabschnitts und des Beckenabschnitts. Grund
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hierfur ist die Vermeidung von Komplikationen wie der Ruptur des Aortenstumpfs
und der niedrigen Flussrate, die bei extraanatomischen Rekonstruktionen

auftreten kdnnen [22].

1.4 Eigenschaften der silberbeschichteten GefaRprothese

In der Gefalchirurgie stellt die Gefaliprotheseninfektion eine schwerwiegende
Komplikation dar. Aus diesem Grund war das Interesse nach einer
infektionsresistenten Gefal3prothese besonders gro3. Es war das Ziel, eine
Gefallprothese zu entwickeln, die nicht nur bei der chirurgischen Behandlung von
Protheseninfektionen, sondern auch zur Infektionsprophylaxe eingesetzt werden
kann. Es gibt heute zwei verschiedene Arten von infektionsresistenten

Gefallprothesen.

Die erste ist die antibiotikabeschichtete Gefallprothese, in Form von einer
Rifampicin getrankten Polyesterprothese, die in verschiedenen in-vitro und in-vivo
Studien mit unterschiedlichem Erfolg getestet wurde [36, 37]. Es zeigte sich, dass
Rifampicin getrankte Polyesterprothesen ein begrenztes Wirkspektrum gegentber
Erregern, wie MRSA, vorweisen und die antibiotische Wirkzeit der Prothese relativ
kurz ist [22].

Als Alternative zu antibiotikabeschichteten Gefal3prothesen werden Silber oder
Silberverbindungen flr sogenannte infektionsresistente Gefal3prothesen schon
seit Ende der 90iger Jahre verwendet [38, 39, 40].

Der antimikrobielle Effekt von Silberionen ist aber schon langer bekannt. Silber hat
als inertes Material eine geringe antibakterielle Wirksamkeit [41]. Silberionen
konnen durch oxidative Prozesse freigesetzt werden. Diese haben die
Eigenschaft, an Proteine von Zellmembranen anzuhaften und zerstoren dabei
bakterielle DNA und RNA und deren Enzyme irreversibel [38, 42, 43, 44]. Dieses
Konzept basiert zum einen auf der Interaktion zwischen Silberionen und den
Thiolgruppen der Proteine, die in vielen wichtigen Zellkomponenten wie
Zellmembranen, der Zellwand oder der DNA und RNA vorkommen [44, 45, 406].

Bei dem antimikrobiellen Mechanismus spielt zum anderen die Bindung von
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Silberionen an zellulare Bestandteile Uber Wasserstoffbindung und ein vermehrter
Ausstrom von Kaliumionen an der Zytoplasmamembran aus den Bakterien eine
Rolle [47]. Die Aktivitat der Silberionen nimmt hierbei proportional zu ihrer

Konzentration zu [40].

Die antimikrobielle Wirkung von Silberionen konnte sowohl bei grampositiven als
auch bei gramnegativen Bakterien nachgewiesen werden [47, 48]. So wurden in
der in-vitro-Studie von Jung et al. eine bakterizide Wirkung bei Staphylococcus
und Escherichia Coli festgestellt, bei der eine signifikante Verminderung der
Bakterienzahl unter Zugabe von Silberionen nachgewiesen wurde [47]. Studien,
die die Wirksamkeit einer silberbeschichteten Gefallprothese gegen
methicillinresistente  Staphylokokken (MRSA) untersuchten, zeigten keine

eindeutigen Ergebnisse [49, 50].

In der Studie von Zhang et al. konnte ebenfalls auch eine fungistatische Wirkung
von Silberionen gegen Pilze wie Candida albicans und Candida maltosa

nachgewiesen werden [51].

Die Silver-Graft-Prothese der Firma B.Braun®, dessen Einsatz in dieser Arbeit
untersucht werden soll, ist eine gestrickte Doppelvelour-Gefallprothese aus
Polyester, deren aullere Oberflache mit elementarem Silber beschichtet ist [52,
53].

Ueberrueck et al. malRen die Silberfreisetzung der Silver Graft Gefaliprothese, die
entscheidend ist fur den Langzeitschutz gegen Infektionen, in-vitro Uber einen
Zeitraum von 52 Wochen [44]. Diese wurde in Phosphat gepufferter
Kochsalzlésung gemessen. Es zeigte sich, dass nach einem Tag die
Konzentration von freigesetztem Silber mit 62 pug/L am hoéchsten war. Auf den
darauffolgenden Tagen bis zum 90. Tag wurde eine Freisetzung von Silber in
konstant abnehmender Menge festgestellt. Ab dem 90. Tag blieb die freigesetzte
Menge auf einem konstanten Niveau mit einer mittleren Konzentration von 5 pg/L.
Die Konzentration der Silberionen auf der Gefal3prothese betrug nach 52 Wochen
98%. Diese Messungen sind wesentliche Voraussetzungen fur einen
antimikrobiellen Langzeiteffekt der Gefallprothese auch Uber mehrere Jahre.

Ferner konnte eine mogliche Silbertoxizitat der Silver-Graft-Prothese fur den
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menschlichen Korper, die sich ab einem Serumspiegel von 0.3 pg/ml manifestiert,
ausgeschlossen werden [44, 54].

Neben der Silver-Graft-Prothese gibt es die Intergard-Silver-Prothese. Der
wesentliche Unterschied zwischen der in dieser Arbeit untersuchten Silver-Graft-
Prothese und der obig genannten Prothese ist die Form des Silbers, mit der die
GefalRprothese beschichtet ist. Die Intergard-Silver-Prothese ist mit
silbersalzhaltigem (Silberazetat) Kollagen beschichtet. Silberazetat wird
zusammen mit dem Kollagen relativ schnell resorbiert [44]. Es wurde festgestellt,
dass ein Grossteil des Silberazetats postoperativ bereits innerhalb der ersten 2-3
Wochen freigesetzt wird [55]. So betrug die Konzentration des Silberazetats nach
20 Tagen nur noch 25% auf der Prothesenoberflache und ist somit deutlich
niedriger im Vergleich zur gemessenen Konzentration des elementaren Silbers auf
der Silver-Graft-Prothese [56]. Dieser Tatbestand kann eine unterschiedliche
Auswirkung auf die Langzeitprophylaxe der beiden silberbeschichteten

Gefallprothesen vor Infektionen haben.

In den letzten Jahren war es das Ziel verschiedener Studien, herauszufinden, ob
eine silberbeschichtete Prothese gezielt vor Infektionen mit den haufig

verursachenden Bakterien schitzen kann.

Strathmann et al. konnten mittels der konfokalen Laser Mikroskopie in-vitro die
Anzahl beschadigter Zellen von Staphyloccus aureus auf dem Biofilm, der die
Bakterienbesiedlung auf der Oberflache einer GefalRprothese bezeichnet, messen
[57]. So war diese bei einer silberbeschichteten Gefal3prothese deutlich
vermindert im Vergleich zu einer unbeschichteten Gefalprothese. In der Studie
von Gray et al. konnte eine signifikante Hemmung der bakteriellen Adhasion auf
einer silberbeschichteten Kunststoffplatte aus Polyurethan nachgewiesen werden
[58].

Erste in-vivo Studien erzielten positive Ergebnisse beim Einsatz von
silberbeschichteten Gewebetransplantaten. So konnte bei der subkutanen
Implantation eines silberbeschichteten Kunststofftransplantats aus Polyester in
Mausen eine erhdhte Resistenz gegen Infektionen von Staphyloccus epidermidis

gezeigt werden [48].
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In einem weiteren in-vivo Experiment der obig genannten Studie konnte im
Kaninchenmodell eine signifikant niedrigere Reduktion der bakteriellen Besiedlung
auf der silberbeschichteten Prothese im Vergleich zu der auf der unbeschichteten
Prothese nachgewiesen werden, nachdem die implantierten Gefaliprothesen mit
einer bakteriellen Suspension kontaminiert wurden. Diese bestand jeweils aus den
Erregern Staphyloccus aureus, Escherichia Coli und Staphylococcus epidermidis
[44].

Neben dem Infektionsschutz ist eine hohe Biokompatibilitat fur eine erfolgreiche
Implantation einer Gefaldprothese wichtig. Diese ermoglicht eine komplikationslose
Einheilung der Prothese in das korperumliegende Gewebe. Die Silver-Graft-
Prothese ist mit resorbierbarer Gelatine impragniert. Die Gelatine wird innerhalb
eines Zeitraums von 6-8 Wochen enzymatisch abgebaut und durch korpereigenes
Gewebe ersetzt [52, 53]. In einer Studie von Ueberrueck et al. zeigte sich bei der
Implantation der silberbeschichteten Gefaldprothese im Schweinemodell eine
vergleichbar gute Einheilung zu der unbeschichteten implantierten Prothese. Die
Offenheitsrate beider Prothesen betrugen 75% nach 6 Monaten. Die Bildung der
Neointima, die ein wichtiger Indikator fur ein gutes Einheilungsverhalten ist, war
bei beiden Prothesen gleichermalien vollstandig ausgepragt. Weitere
immunhistochemische und histologische Untersuchungen konnten keine

signifikanten Unterschiede zeigen [53].

Die sogenannten praklinischen Studien konnten positive Ergebnisse hinsichtlich

der antibakteriellen Wirkung von Silber verzeichnen.

Die silberbeschichtete Prothese wird bei der Therapie der Protheseninfektion
sowie als Infektionsprophylaxe bei GefalRrekonstruktionen eingesetzt. Bei der
Infektionsprophylaxe gilt es, Patienten, die aufgrund von bestimmten
Nebenerkrankungen und Risikofaktoren ein erhohtes Infektionsrisiko haben, vor
Infektionen zu schitzen (siehe Kapitel 2.4). Bei der Therapie der
Protheseninfektion soll mit dem Einsatz der silberbeschichteten Prothese das
postoperative Risiko fur eine Reinfektion minimiert werden. Das Infektionsrisiko
bei Patienten mit bereits aufgetretener Protheseninfektion ist hierbei deutlich
hoher als bei Patienten ohne vorausgegangener Protheseninfektion.
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Klinische Studien zur Prufung silberbeschichteter Prothesen sind bisher nur
wenige vorhanden. Es wurde hierbei zumeist der Einsatz einer silberbeschichteten
Gefallprothese bei Patienten mit bereits eingetretenem Protheseninfekt im
aortalen GefalRabschnitt mittels in-situ-Revaskularisation untersucht [55, 59, 60].
So wurde in der Studie von Batt et al. eine relativ niedrige Reinfektionsrate von 3,7
% verzeichnet [55]. Hier trat bei einem von 24 Patienten eine Reinfektion der

Gefallprothese auf.

In der Studie von Larena-Avellaneda et al. zeigte der infektionsprophylaktische
Einsatz der Gefaliprothese mit Silberazetat (Intergard Silver) allerdings keine
signifikante Reduktion der Infektionsrate nach Gefal3prothesenimplantation im
Vergleich zu anderen Gefaldersatzmaterialien [59]. In der Arbeit von Ricco wird
ebenfalls die Vermutung gestellt, dass mit Silberazetat beschichtete
Gefalprothesen das Risiko einer Protheseninfektion nicht komplett vermieden

werden kann [60].

Fir den Einsatz der Silver-Graft-Prothese, einer mit 100% elementarem Silber
beschichteten Gefaliprothese, gilt es nun auch klinisch die Reduktion von

Infektionen zu Uberprifen.

2 Material und Methoden

2.1 Aufbau der Studie

In dem Zeitraum vom 01. Marz 2006 bis 01. Juni 2009 wurden 710 chirurgische
Eingriffe in der Klinik fir Gefalchirurgie und Nierentransplantation der Heinrich-
Heine-Universitat Dusseldorf aufgrund von peripheren arteriellen
Verschlusskrankheiten, arteriellen Aneurysmen oder Gefaldprotheseninfektionen
durchgefuhrt, bei denen eine Gefallprothese als Gefalersatz eingesetzt wurde.
Darunter wurden 84 Patienten erfasst, bei denen eine Silver-Graft-Prothese als
Gefallersatz implantiert wurde. Indikation fur den Einsatz der silberbeschichteten

Gefallprothese war ein erhohtes Infektionsrisiko, das durch verschiedene
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Begleiterkrankungen (Diabetes, Adipositas, chron. Niereninsuffizienz etc.) oder
andere Risikofaktoren definiert wurde.

Die Patienten mussten mindestens einen der folgenden Risikofaktoren bzw.
Begleiterkrankungen erfullen:

- Diabetes mellitus

- Fontaine Klasse IV

- terminale Niereninsuffizienz

- Notfall-OP

- Adipositas von mindestens Grad | (BMI mind. 30)
- Immunsuppression

- COPD

- Chronische Niereninsuffizienz

- Koronare Herzkrankheit

- Autoimmune Erkrankungen

- Mangelernahrung

- Konkomitante Infektionen (HWI, Pneumonie etc.)

- Tumorerkrankungen

Ausgeschlossen wurden Patienten, die nicht mindestens einen der Risikofaktoren
erfillten: Patienten mit Kontraindikation flr einen gefal3chirurgischen Eingriff,
Patienten mit geringer als sechs Monaten Lebenserwartung und Patienten mit

bekannter Allergie gegen Silber.

Die Nachuntersuchungen fanden von Februar bis Mai 2011 in der Ambulanz der
Klinik fur Gefalichirurgie statt. An eine Anamnese schlossen sich eine klinische
Untersuchung der unteren Extremitaten und eine apparative Untersuchung mittels
Duplex-Sonografie und Bestimmung des Doppler-Index der unteren Extremitaten
an. Es wurde eine Blutabnahme durchgefuhrt zur Bestimmung des kleinen
Blutbildes und der Entzindungsparameter. Die Anamnese, die sonografische
Untersuchung und die klinische Untersuchung mitsamt einer Blutabnahme und der
Bestimmung des Doppler-Index an den unteren Extremitaten wurden immer unter

Aufsicht durch einen ausgebildeten Mitarbeiter der Klinik vorgenommen.
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Die 84 Patienten wurden per Brief angeschrieben und zu einer ambulanten
Untersuchung in der Klinik fur GefaRchirurgie und Nierentransplantation der
Heinrich-Heine Universitat Dusseldorf eingeladen. 44 Patienten (52,4%) kamen
dieser Einladung nach. Patienten, die nicht erschienen, wurden erneut kontaktiert.
Bei nicht moglicher Anreise oder fehlender Kooperation wurde vom behandelnden
Hausarzt telefonisch gebeten vorhandene Nachuntersuchungsergebnisse

zuzusenden. Dies war bei drei Patienten (3,6%) der Fall.

25 Patienten (29,8%) waren leider laut Auskunft des Hausarztes oder kontaktierter
Meldebeho6rden mittlerweile verstorben. Die Todesursache war in funf Fallen nicht

ermittelbar.

12 Patienten (14,3%) aus dem Gesamitkollektiv waren nicht erreichbar oder
konnten sich fur eine Nachuntersuchung im Rahmen der Studie nicht zur
Verfligung stellen. Bei diesen Patienten wurde die zuletzt stattgefundene

Nachuntersuchung als Endpunkt in der Nachbeobachtungszeit festgelegt.

2.2 Studienablauf

Die Arbeit der Studie begann im September 2010. Dazu wurden zunachst
diejenigen Patienten identifiziert, die von 01. Marz 2006 bis 01. Juni 2009 mit
Implantation einer Silver-Graft-Prothese operiert worden waren. Es wurden die
OP-Bucher der Klinik fur Gefalchirurgie der Universitatsklinik der Heinrich-Heine-
Universitat Dusseldorf durchsucht und die entsprechenden Patienten
herausgefiltert. Insgesamt konnten somit 84 Patienten der Untersuchungsgruppe

zugeordnet werden.

Im nachsten Arbeitsschritt wurden im Rahmen eines Registers im Januar 2011 die
betreffenden Patienten zu einer Nachuntersuchung in die Klinik fur Gefal3chirurgie
eingeladen. Dazu wurde an allen Patienten ein Standardbrief mit der Bitte
verfasst, zu einer Nachuntersuchung im Rahmen der OP zu erscheinen. Die
angeschriebenen Patienten konnten schriftlich oder telefonisch antworten und

einen Termin zur Nachuntersuchung vereinbaren. Patienten, die nicht antworteten,
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wurden personlich angerufen oder gegebenenfalls wurde deren neue Anschrift

ermittelt.

Die Nachuntersuchung fand von Marz bis Mai 2011 statt. Zunachst wurde die
Anamnese der Patienten erhoben. Dabei wurden der praoperative und der
postoperative Zeitabschnitt sowie die Zeit bis zur Nachuntersuchung evaluiert und
soweit notwendig vorhandene Nachuntersuchungsprotokolle studiert. Es folgten
die beidseitige Messung des Blutdrucks der Patienten und die Bestimmung des
Knochel-Arm-Index (ABI) beidseitig an den unteren Extremitaten. Anschliel3end
wurde den Patienten Blut zur Untersuchung des kleinen Blutbildes und des
Entzindungsparameters CRP entnommen. Schliel3lich wurde eine farbkodierte
Duplex-Sonographie  durchgeflihrt, um eventuell periprothetische bzw.
paraprothetische Flussigkeitsansammlungen zu identifizieren und gleichzeitig die
Offenheit der implantierten Gefal3prothese zu beurteilen. Verwendet wurde dabei
das Ultraschallgerdt SIEMENS Sonoline Elegra®. Die hier erhobenen Werte
wurden ebenfalls dokumentiert. Insgesamt dauerte eine Nachuntersuchung 30 bis
45 Minuten. Den Patienten bzw. den behandelnden Hausarzt wurde in einem

kurzen Brief der Befund schriftlich mitgeteilt.

Bei vorliegendem Einverstandnis des Patienten wurden die nicht erschienenen
Patienten gebeten notwendige Untersuchungsergebnisse zuzusenden. Bei den
zwischenzeitlich verstorbenen Patienten wurde der letzte Untersuchungsbefund
angefordert. Alle so erhaltenen Daten wurden im folgenden Schritt digitalisiert und

daraus die statistische Analyse angefertigt.

Das Aktenzeichen fur diese Studie, das von der Ethikkkommission der Heinrich-
Heine-Universitat Dusseldorf im Rahmen der ethischen und rechtlichen Beratung

vergeben wurde, lautet 4482.

2.3 Wege der Datenerhebung

Die retrospektive Datenerhebung begann im Herbst 2010 mit der Identifizierung

der fur die Studie geeigneten Patienten. Anhand der Operationsberichte wurden
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die Patienten nach den oben genannten Einschlusskriterien ermittelt. Mit Hilfe
eines fur diese Studie erstellten Dokumentationsbogens wurde aus den
Patientenakten sowohl das praoperative Risikoprofil, die klinischen Symptome und
Befunde als auch Daten zur Operation und dem postoperativen Verlauf erhoben.
Daruber hinaus wurde in 70,2% der Patienten eine operationsnahe ambulante
Nachuntersuchung festgestellt, die in vielen Fallen noch in der Ambulanz der
Klinik fur Gefalichirurgie und Nierentransplantation der Heinrich-Heine-Universitat
Dusseldorf durchgefuhrt wurde. Somit konnten erste Aussagen Uber postoperative

Frahergebnisse erstellt werden.

Nach der ersten orientierenden Analyse der aus den Akten erhobenen Daten
wurde entschieden, welche Zielparameter in der Nachuntersuchung ermittelt
werden sollten. Die Erhebung der Nachuntersuchungsdaten wurde auf mehreren
Wegen angestrebt. Primares Ziel war es, die Patienten in der gefal3chirurgischen
Ambulanz der Uniklinik Dusseldorf nachzuuntersuchen. Hierzu wurden die
Patientenanschriften aus Akten und Computersystem der Universitatsklinik
herausgesucht und eine schriftliche Einladung zur Nachuntersuchung verschickt.
Der genaue Untersuchungsablauf wird im Kapitel 2.2 Studienablauf erlautert.

Bei fehlender Ruckmeldung trotz mehrfachem Anschreiben erfolgte der
telefonische Kontakt und die Vereinbarung eines Termins zur Nachuntersuchung.
Konnte dies nicht erreicht werden, wurde bei den Patienten gezielt nach
stattgefundener Nachuntersuchung des GefalReingriffs mit Implantation der Silver-
Graft-Prothese gefragt. Wenn dies der Fall war, so wurde der Befund vom
betreuenden Arzt angefordert. Bei allen Patienten, von denen keine Ruckantwort
verzeichnet werden konnte, wurde Kontakt zu dem behandelnden
niedergelassenen Arzt aufgenommen. Es wurde nach dem Zeitpunkt der letzten
Nachuntersuchung und den entsprechenden Befunden gefragt und darum
gebeten, dass der Patient einen Termin zu einer ambulanten
Nachsorgeuntersuchung in der Gefalichirurgie der Uniklinik Dusseldorf

vereinbaren sollte.

War der Patient zwischenzeitlich verstorben, so wurden die Befunde vergangener,
vor dem Tode stattgefundener Nachuntersuchungen angefordert. Daruber hinaus

wurde versucht, das Sterbedatum und die Todesursache zu bestimmen, um einen
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Zusammenhang mit dem erfolgten Eingriff mit der Implantation der Silver-Graft-
Prothese zu klaren. Bei Patienten, die verstorben waren oder in Fallen, bei denen
auf oben beschriebenem Wege keine Informationen ermittelt werden konnten,
kam es auch zum telefonischen Kontakt mit Angehérigen, die in der Lage sind,
Auskunft Uber den postoperativen Verlauf und den Gesundheitszustand zu geben.
In einigen wenigen Fallen wurden auch Berichte aus Krankenhausern in die
Erhebung der Nachuntersuchungsdaten aufgenommen. Als Voraussetzung galt
hierbei, dass in der Auflistung der Diagnosen der Zustand nach Operation mit
Implantation der Silver-Graft-Prothese vermerkt war, und eine allgemeine

korperliche Untersuchung dokumentiert wurde.

Bei Patienten, die nicht zur Nachuntersuchung erschienen, wurde das Datum der
letzten dokumentierten Nachuntersuchung als Endpunkt gewertet.

2.4 Patienten

Im Rahmen dieser Dissertationsarbeit wurden 84 Patienten erfasst, bei denen im
Zeitraum von 01. Marz 2006 bis 30. Juni 2009 eine Silver-Graft-Prothese
implantiert wurde. 64 Patienten (76,2%) waren mannlich und 20 Patienten (23,8%)
weiblich. Das Alter zum Zeitpunkt der Operation betrug im Mittel 69,6 Jahre (von
38 bis 94 Jahren mit einem Standardfehler +/- 1,29).

Die Patienten wurden in zwei Gruppen eingeteilt. Die erste Gruppe umfasste
Patienten ohne vorherigen Protheseninfekt mit mindestens einem der
Risikofaktoren Diabetes mellitus, Adipositas, Stadium IV nach Fontaine und
anderen Faktoren, siehe 2.4.1. Diese Patienten wurden als ,Risiko-Patienten’
bezeichnet, da sie einem erhohten Infektionsrisiko ausgesetzt waren. Die zweite
Gruppe bestand aus Risikopatienten mit ebenfalls mindestens einem Risikofaktor
und mit einer infizierten, zu einem friheren Zeitpunkt implantierten Gefaliprothese,

bei der es sich um PTFE-oder Dacron-Prothesen handelte, siehe Tabelle 3.
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Patienten- Risiko-Patienten ohne vorhandene 94,05% (79/84)
Klassifikation | Protheseninfektion

Risiko-Patienten mit 5,95% (5/84)
Gefallprotheseninfektion

Tabelle 3: Patienten, klassifiziert nach dem préoperativen Status

Da Patienten mit einem alteren Protheseninfekt eine ungunstigere Ausgangslage
bezuglich der Prognose fur den klinischen Langzeitwert der Silber-Prothese
haben, wurden die Patientendaten und Langzeitresultate dieser Patientengruppe
getrennt ausgewertet. Somit erfolgte die weitere demographische Erhebung fur 79

Patienten.

2.4.1 Risikofaktoren und Komorbiditaten

Zu den Risikofaktoren, bei denen es sich u.a. um bedeutende
Begleiterkrankungen handelt, gehorten folgende:

- Diabetes mellitus

- Stadium IV nach Fontaine

- Dialyse-Patient (terminale Niereninsuffizienz)

- Notfall-OP bei Implantation der Silver-Graft-Prothese
- Bereits vorheriger GefalReingriff

- Adipositas von mind. Grad | (BMI mind. 30)

- Immunsuppression

- COPD

- Chronische Niereninsuffizienz

-KHK

- Autoimmune Erkrankungen

- Mangelernahrung

- Konkomitante Infektionen (HWI, Pneumonie etc.)

- Tumorerkrankungen

Abbildung 1 zeigt die absolute Verteilung der Risikofaktoren im Patientenkollektiv.
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Risiko-Faktoren

Konkomitante Infektionen
Tumorleiden
Mangelerndhrung
Autoimmun-Krankheit
Immunsuppression
Dialyse Patient

pAVK 4

Diabetes M Risiko-Faktoren
Chron. Niereninsuffizienz
BMI > 30

Notfall-OP

COPD

KHK

bereits vorheriger GefaReingriff

60

Abb. 1: Darstellung der absoluten Verteilung der Risikofaktoren im Patientenkollektiv

Bei der Analyse der Anzahl der Begleiterkrankungen bzw. Risikofaktoren zeigte
sich ein multimorbides Profil im Patientenkollektiv. Uber die Halfte der Patienten
(57,1%, n=44) hatten mindestens drei Risikofaktoren bzw. Komorbiditaten. 15
Patienten (17,9%) wiesen vier Risikofaktoren auf und funf Patienten (6,0%)
mindestens funf Risikofaktoren. 12 Patienten (14,3%) wiesen lediglich eine
Komorbiditat auf, siehe Abbildung 2.
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Anzahl der Nebenerkrankungen
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Abb. 2: Darstellung der absoluten und relativen Verteilung der Anzahl der
Nebenerkrankungen im Patientenkollektiv, n=84

Abbildung 3 verdeutlicht, dass bei 52 Patienten (61,9%) bereits ein vorheriger

Gefaleingriff in der Vergangenheit vorlag. Hierbei wurde die Implantation der

Silver-Graft-Prothese in 42 Fallen (50,0%) als eine Re-Intervention durchgefuhrt.

In den ubrigen zehn Fallen (11,9%) hatte die Implantation der Silver-Graft-

Prothese keinen direkten Zusammenhang mit der Voroperation. Bei 32 Patienten

(38,1%) war es der erste gefalichirurgische Eingriff.
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42,50.0%

10, 11.9%

32, 38.1%

Patientengruppen mit und ohne Vor-
Operation

M kein vorheriger
GefaReingriff

W Operation als
Reintervention des

vorherigen Eingriffs

M Operation ohne
Verbindung zum
vorherigen Eingriff

Abb. 3: Graphische Darstellung der absoluten und relativen Verteilung der

Patienten nach Art der Vor-Operation, n=84

Das Operationsrisiko wurde gemal} der Klassifikation der American Society of

Anesthesiologists (ASA-Klassifikation) abgeschatzt. Hierbei gehorten 61 Patienten
(72,6%) der ASA-Klasse Ill an. Jeweils 11 Patienten (je 13,1%) gehorten der ASA-
Klasse IV und Il an. Ein Patient (1,2%) wurde als ASA-I eingestuft. Tabelle 4 zeigt

das Operationsrisiko gemal} der ASA-Klassifikation.

ASA Gruppe Haufigkeit Prozent
I 1 1,2
| 11 13,1
1] 61 72,6
v 11 13,1
Gesamt 84 100

Tabelle 4: Operationsrisiko gemaR der ASA-Klassifikation
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2.4.2 Prothesenlokalisation

Bei der Lokalisation des Bypasses wurde zur Vereinfachung zwischen dem
Prothesen-Typ Aorta-aortal, Aorto-iliaco-femoral, Femoro-distal und
Extraanatomisch unterschieden. Unter der femoro-distalen Lokalisation wurden
alle Prothesen zusammengefasst, deren proximaler Anschluss in der Leiste oder
distal hiervon lag, z.B. femoro-popliteal I/ll/1ll und femoro-crural. Die Lokalisation
JAorto-iliaco-femoral® umfasste aorto-iliacale, aorto-femorale und iliaco-femorale
Eingriffe mitsamt den implantierten Y-Prothesen bei aorto-bifemoralen, - biiliacalen
und -biprofundalen Rekonstruktionen. Aorto-aortale Rekonstruktionen, die
isolierten Eingriffe an der Aorta mittels Implantation einer Rohrprothese betrafen,
wurden unter dem Prothesentyp ,Aorta® zusammengefasst. Bei extra-
anatomischen Bypassen verliefen die Prothesen nicht mit den Uberbrickten
Arterien.

30 Patienten (38,0%) erhielten eine aorto-aortale Gefalirekonstruktion. Bei 32
Patienten (40,5%) handelte es sich um Bypasse in der der Lokalisation ,Aorto-
iliaco-femoral® (aorto-iliacal, aorto-femoral, iliaco-femoral, iliaco-profundal, iliaco-
popliteal) und bei 8 Patienten (10,1%) um aorto-bifemorale, -biprofundale, -
biiliacale Bypasse. Funf Patienten (6,3%) erhielten femoro-distale Bypasse
(femoro-popliteal, femoro-krural). Der restliche Anteil stellte extraanatomische
Rekonstruktionen dar mit vier Patienten (5,1%). Die genauen extraanatomischen
Rekonstruktionen mit der Silver-Graft-Prothese sind folgender Tabelle 5 zu
entnehmen. Tabelle 6 stellt die absolute Verteilung der Prothesenlokalisation

kategorisiert nach dem Prothesentyp dar.
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Lokalisation der Prothese Anzahl
Aorto-aortal 30
Aorto-bifemoral 3
Aorto-biiliacal 4
Aorto-biprofundal 1
Aorto-iliacal 1
Aorto-femoral 1
lliaco-femoral 14
lliaco-profundal 3
Femoro-profundal 9
lliaco-iliacal 3
Femoro-popliteal I/11 3
Femoro-crural 2
Subclavio-carotidal 1
Carotido-carotidal 1
lliaco-mesenterial 1
lliaco-renal 1
Aorto-coeliacal 1

Tabelle 5: Darstellung der absoluten Verteilung der einzelnen
Prothesenlokalisationen, N=79
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Prothesen-Typ Haufigkeit Prozent

Aorta (aorto-aortal) 30/79 38,0%

Aorto-iliaco-femoral (aorto-femoral, 40/79 50,6%
aorto-iliacal, iliaco-femoral,
aortobifemora, aortobiiliacal)

Femoro-distal(femoro-popliteal I/lI/lll, | 5/79 6,3%
femoro-crural)

Extraanatomisch (carotido-carotidal, | 4/79 5,1%
subclavio-carotidal, aorto-coeliacal
etc.)

Tabelle 6: Darstellung der absoluten und relativen Verteilung der Prothesenlokalisation
kategorisiert nach dem Prothesen-Typ, N=79

2.4.3 Operationsindikationen

Die Indikation fur die Implantation der Silber-Prothese stellten periphere arterielle
Verschlusskrankheiten, Aneurysmata und Komplikationen nach einem vorherigen
gefalchirurgischen Eingriff dar.

In 24,1% der Falle (n=19) war eine Claudicatio intermittens mit Gehstrecke kleiner
als 200m (Stadium llb nach Fontaine) die OP-Indikation. Bei sieben Patienten
(8,9%) lag das Stadium Il nach Fontaine (Ruheschmerz) vor und bei acht
Patienten das Stadium IV nach Fontaine (Vorliegen eines peripheren
Gewebedefekts).

Weitere Indikationen fur die Operation waren Aneurysmen sowie postoperative
Komplikationen wie das Nahtaneurysma nach Implantation einer alteren
Gefallprothese

Dabei handelte es sich um 35 Aneurysma-Patienten (44,3%) und zehn Patienten
(12,7%) mit postoperativ auftretenden Komplikationen wie z.B. das
Nahtaneurysma oder die Anastomoseninsuffizienz nach einem vorherigen

gefalchirurgischen Eingriff.
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Unter den Aneurysma-Patienten waren drei Patienten mit mykotischen Aneurysma
(8,6% n=3/35). Darunter wies ein Patient (2,9%, n=1/35) gleichzeitig das Stadium
nach Fontaine llb auf. Tabelle 7 zeigt die prozentuale Verteilung der Patienten

nach der OP-Indikation fur die Implantation der Silver-Graft-Prothese.

Klassifikation llb 24,1 % (19/79)
nach Fontaine 1] 8,9% (7/79)
\% 10,1 % (8/79)
Andere Aneurysma 44,3 % (35/79)
Indikationen Komplikation wie | 12,7% (10/79)
z.B.
Nahtaneurysma

Tabelle 7: OP-Indikationen flr die Implantation der Silver-Graft-Prothese,
N=79

2.5 Statistik

Die Patientendaten wurden mit Hilfe eines Excel-Programms erfasst und
analysiert. Bei der Auswertung kamen deskriptiv statistische Verfahren zur

Anwendung.

Bei nominalen beziehungsweise ordinalen Variablen wurde zur Testung zweier
Merkmale der exakte Test nach Fisher in Kreuztabellen angewendet. P-Werte <
0,05 galten dabei als signifikant. Die Berechnung erfolgte nach der Formel von
Bortz, Lienert und Boehnke 1990:

(a+b6)(c+d)l(a+ c)l(b+ d)!
n!lalbleld!

pla) =
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Zur Durchfihrung der Rechnung wurde die Freeware von @yvind Langsrud©
verwendet. Die Hypothese HO, bei der kein signifikanter Zusammenhang zwischen
zwei Merkmalen besteht, wurde abgelehnt, wenn a kleiner als 0,05 ist. Darlber
hinaus wurde innerhalb des Patientenkollektivs die Patientengruppe mit
bestehendem Bypassinfekt gesondert betrachtet. Es wurden dementsprechend
Gruppen gebildet und diese dann analysiert.

Mit der Kaplan-Meier-Methode wurde das Patientenuberleben geschatzt und die
Ergebnisse fur die Infektionsfreiheit und die Offenheit der Silver-Graft-Prothese
dargestellt und beurteilt. Mehrere Kaplan-Meier-Funktionen konnten mit Hilfe des
Log-Rank-Tests nach Wilcoxon auf signifikante Unterschiede im Kurvenverlauf
uberpruft werden. P-Werte < 0,05 galten dabei als signifikant. Zur Berechnung
dieser Daten wurde das kommerziell erhaltliche Statistikprogramm SPSS™ 19.0

fur Microsoft Windows™ verwendet.

AbschlielRend wurden die bei dieser Studie erhaltenen Ergebnisse mit denen aus
der Literatur verglichen. Bei dem Vergleich wurden insbesondere sowohl die
Langzeitoffenheitsraten der Silver-Graft-Prothese oder ahnlicher Silber-Prothesen

als auch Ergebnisse der Reinfektionsrate betrachtet.

3 Ergebnisse

3.1 Komplikationen

3.1.1 Perioperative Komplikationen

Komplikationen, die in dem postoperativen Zeitraum bis zum Tag der Entlassung
des Patienten auftraten, bezeichnet man als perioperative Komplikationen.
Insgesamt traten perioperativ bei 17 Patienten (21,5%) 29 Komplikationen auf. In
64 Fallen (74,7 %, n=59/79) verlief die postoperative Phase bis zur Entlassung

komplikationsfrei.
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Die Komplikationen wurden in folgenden Kategorien erfasst:
Wundheilungsstorung, Hamatom, Nachblutung, Thrombose, Lymphfistel, Peri-
Graft-Reaktion und Sonstige. Komplikationen wie Wund/-Protheseninfektion und
Bypassverschluss werden in den Kapiteln ,3.6 Infektion® und ,3.4 Offenheitsrate’

gesondert betrachtet.

Wundheilungsstérungen traten bei 11 Patienten (13,9%) auf. Bei sieben Patienten
(8,9%, n=8/79) traten postoperativ arterielle Thrombosen am betroffenen
operierten GefalRabschnitt auf. Darunter waren zwei aorto-aortale, vier aorto-
iliacale Bypasse und ein femoro-distaler Bypass betroffen. Vier Patienten
bekamen (5,1%, n=4/79) Blutungskomplikationen. Darunter bildete sich bei zwei
Patienten (2,5%, n=2/79) ein Hamatom aus, bei den anderen zwei Patienten
(2,5%, n=2/79) kam es zu Nachblutungen.

Eine Peri-Graft-Reaktion, die man als eine vorubergehende Reaktion auf die
implantierte Gefaliprothese auffassen kann, trat bei vier Patienten (5,1%, n=4/79)
perioperativ auf. Von diesen Patienten lag zusatzlich in zwei Fallen inguinales
Serom vor. Drei Patienten (3,8%, n=3/79) entwickelten eine Lymphfistel. Sieben
Patienten (8,9%) wiesen je zwei lokale Komplikationen auf, zum Beispiel das
Auftreten einer Lymphfistel zeitgleich mit einer Wundheilungsstérung, oder eine
Nachblutung nach Operation zusammen mit einer Wundheilungsstorung. Tabelle
8 zeigt eine Zusammenfassung der perioperativen Komplikationen bei 79

Eingriffen wahrend dem Krankenhausaufenthalt bis zur Entlassung.
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Perioperative Haufigkeit Prozent
Komplikationen

Wundheilungsstorung 11 37,9%
Nachblutung 2 6,9%
Lymphfistel 3 10,3%
Bypass- Thrombose 7 24,1%
Hamatom 2 6,9%
Peri-Graft-Reaktion 4 13,8%
Summe 29 100%

Tabelle 8: Zusammenfassung der perioperativen Komplikationen bei 79 Eingriffen
wahrend dem Krankenhausaufenthalt bis zur Entlassung, N=29

3.1.2 Postoperative Komplikationen

Im Langzeitbeobachtungszeitraum von 358 + 3,7 Monaten wurden
Komplikationen, die ab dem Zeitpunkt nach der Entlassung auftraten, als

postoperative Komplikationen aufgefasst.

Insgesamt traten bei 20 Patienten (25,3%) 29 postoperative Komplikationen auf.
64 Patienten (81,0%, 64/79) blieben nach der Entlassung komplikationsfrei. Von
den 18 verstorbenen Patienten (22,8%) blieben sieben vor Todeszeitpunkt ohne

Komplikationen, die mit der Implantation der Silber-Prothese zusammenhingen.

Wundheilungsstorungen traten in funf Fallen (6,3%) postoperativ im 6-Monate-

Follow-up auf. Zehn arterielle Thrombosen (12,7%) des Bypasses wurden
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festgestellt. Darunter waren in neun Fallen aorto-iliaco-femorale Bypasse und in
einem Fall ein femoro-distaler Bypass. Als Blutungskomplikationen kam es in zwei
Fallen (2,5%) zur Ausbildung eines Hamatoms. Eine Peri-Graft-Reaktion trat nach
Entlassung bei funf Patienten (6,3%) auf. In einem Fall wurde zuséatzlich ein
inguinales Serom diagnostiziert. Es traten insgesamt vier Lymphfisteln (5,1%) auf.
Unter sonstigen Komplikationen fiel ein Patient mit implantierter linksseitiger
femoro-poplitealer Silber-Prothese, bei dem eine Thrombektomie durchgefihrt
wurde. Bei dem Patienten trat ein Tag spater ein Kompartment-Syndrom im linken
Unterschenkel auf. Tabelle 9 zeigt eine Zusammenfassung der postoperativen
Komplikationen bei 79 Eingriffen in der gesamten Nachbeobachtungszeit ab dem

Zeitpunkt nach Entlassung.

Postoperative Haufigkeit Prozent
Komplikationen

Wundheilungsstoérung 5 17,2%

Lymphfistel 4 13,8%
Bypass-Thrombose 10 34,5%
Hamatom 2 6,9%

Peri-Graft-Reaktion 5 17,2%
Sonstige 1 3,4%

Summe 29 100%

Tabelle 9: Zusammenfassung der postoperativen Komplikationen bei 79 Eingriffen in
der gesamten Nachbeobachtungszeit ab dem Zeitpunkt nach Entlassung, N=29
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3.2 Revisionen

3.2.1 Friih-Revisionen

Es wurde festgestellt, dass in 61 Fallen (77,2 %, N= 61/79) im gesamten
Patientenkollektiv ein gutes postoperatives Ergebnis ohne Revisionseingriff bei
Entlassung erzielt werden konnte. Von den 79 beobachteten Fallen ohne
vorherigem Protheseninfekt erfolgten bei 13 Patienten (16,5%, n=13/79)

insgesamt 14 Revisionen im Rahmen desselben stationaren Aufenthaltes.

Die haufigste notwendige Revision war die Thrombektomie bei Bypassverschluss
mit 46,7 % aller Revisionen (n=7/15). Eine Amputation in Form einer linksseitigen
Kniegelenksexartikulation wurde bei einem Patienten vorgenommen, bei dem
vorher eine erfolglose Thrombektomie durchgefihrt wurde. Eine Wundrevision
wurde bei einem Patienten durchgefuhrt. Bei drei Patienten erfolgte ein
Revisionseingriff wegen Blutungs-Komplikationen, in einem Fall wegen eines
Hamatoms und in zwei Fallen wegen Nachblutungen ohne Zeichen fir einen
Infekt. Dabei wurde in einem Fall eine Ausrdumung eines Hamatoms und in den

anderen zwei Fallen Blutstillungen durchgefuhrt.

Unter der Kategorie der sonstigen Revisionen fiel ein Patient, bei dem eine
Revisionslaparotomie durchgenommen wurde. Bei einem weiteren Patienten

wurde eine Revision an einem distalen vendsen Bypass durchgefuhrt.

Abbildung 4 zeigt eine Zusammenfassung der Frih-Revisionseingriffe

postoperativ bis zur Entlassung der Patienten.
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Frih-Revisionen

Anzahl
D

2
1 H_ B L
0

Thrombekto Wund- . Blutungs- .
. .. Amputation oo Sonstiges
mie Revision Komplikation
W Haufigkeit 7 1 1 3 2
M Prozent 46,7% 6,7% 6,7% 20,0% 13,3%
Abb. 4: Zusammenfassung der Frih-Revisionseingriffe postoperativ bis zur Entlassung der

Patienten, N=14

3.2.2 Spat-Revisionen

In dem mittleren Nachuntersuchungszeitraum von 35,8 + 3,7 Monaten (5 - 53
Monaten) war eine erneute stationare Aufnahme und Operation bei 18 Patienten
(22,8%) notwendig. Insgesamt wurden 30 Eingriffe durchgefuhrt. Grund der
Aufnahme waren postoperative Komplikationen nach der Implantation der Silber-

Prothese.

Die haufigsten durchgefuhrten Revisionseingriffe waren die Thrombektomie mit
36,7% (n=11/30), gefolgt von der Wundrevision mit 20,0% (n=6/30). In einem Fall
kam die Vakuum-Therapie zur Verbesserung der Wundheilung und in drei Fallen
die Lyse-Therapie (10,0%, n=3/30) bei Bypass-Verschluss zur Anwendung. Eine
Amputation (3,3%, n=1/30) wurde vorgenommen, die aber keinen Bezug zur
Implantation der Silberprothese hatte. Bei einem Patienten (3,3%) wurde ein

Hamatom im Bereich der Leiste ausgeraumt.
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35 Patienten (44,1%, n=35/79) blieben im gesamten Langzeitverlauf ohne
Revisionsbedarf. Ab dem Zeitpunkt nach der Entlassung waren 45 Patienten

(567,0%, n=45/79) ohne zusatzliche Revisionen.

Unter den zwei sonstigen Revisionen (6,7%) war in einem Fall eine
Thrombektomie mit Patch-Plastik an der linken Arteria femoralis bei Diagnose
einer pAVK im Fontaine-Stadium Ilb. Im zweiten Fall wurde eine lumbale
Sympathikolyse zur Verbesserung der Durchblutung an der linken unteren

Extremitat bei pAVK Stadium Il nach Fontaine durchgefuhrt.

In funf Fallen (16,7%) wurde die Silver-Graft-Prothese explantiert. Grunde hierfur
waren u.a. eine Gefalprotheseninfektion oder ein Gefal3prothesenverschluss.
Diese Patienten wurden ab dem Zeitpunkt der Silberprothesen-Explantation vom
weiteren Studienverlauf ausgeschlossen und als loss-to-follow-up gewertet.

Bei insgesamt neun Patienten (11,4%) wurden mindestens zwei lokale
Revisionseingriffe durchgefuhrt. Von den 20 verstorbenen Patienten wurden
Revisionseingriffe in sechs Fallen vor dem Todeszeitpunkt durchgefiihrt. Bei
einem Patienten mit Frih-Revision war eine Spat-Revision notwendig. Abbildung 5
zeigt eine Zusammenfassung der Revisionseingriffe in der Nachbeobachtungszeit
ab dem Zeitpunkt der Entlassung.
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Spat-Revisionen
12

10

Anzahl
(o)}

0 J_LLL

B - Blut
Thrombe | Wund- ypass Lyse- | Vakuum- | Amputati . un.gs .
. .. Explantat . . komplika | Sonstiges
ktomie | Revision . Therapie | Therapie on .
ion tion
W Haufigkeit 11 6 5 3 1 1 1 2
W Prozent 36,7% 20,0% 16,7% 10,0% 3,3% 3,3% 3,3% 6,7%

Abb. 5: Zusammenfassung der Revisionseingriffe in der Nachbeobachtungszeit ab dem
Zeitpunkt der Entlassung, N=30

3.3 Mortalitat
3.3.1 30-Tage-Mortalitat

Innerhalb der ersten 30 Tage nach einer Implantation der Silberprothese
verstarben sechs Patienten (7,6%, n=6/79). Davon verstarben funf Patienten
(6,3%, n=5/79) postoperativ nach Implantation der Silberprothese noch wahrend
des stationaren Krankenhausaufenthaltes innerhalb von acht Tagen nach dem
Eingriff. Todesursache war in drei Fallen kardialer Genese. Darunter verstarb ein
Patient an einem Myokardinfarkt. In den anderen zwei Fallen kam es zu einer
akuten Dekompensation bei schwerer Herzinsuffizienz, darunter in einem Fall
begleitend mit Agranuloztyose und Neutropenie. Darunter waren keine Patienten
mit infizierter Gefal3prothese.
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In den restlichen zwei Fallen war die Todesursache in je einem Fall Multi-Organ-
Versagen und hypoxischer Hirnschaden aufgrund einer Kardioembolie. Ein
weiterer Patient (1,3%, n=1/79) verstarb mit der Ursache Multi-Organ-Versagen
infolge eines protrahierten Schocks innerhalb der ersten 30 + 7 Tage postoperativ.

Die perioperative 30-Tage-Mortalitatsrate lag somit bei 7,6% (n=6/79).

3.3.2 Mortalitat im Langzeitverlauf

Die Mortalitatsrate des gesamten Patientenkollektivs mit Einschluss aller
Todesursachen betrug 29,1 % (N=23/79). Die mittlere Uberlebenszeit betrug 37 +
1,97 Monate (1 - 53 Monate). Im Langzeitverlauf nach Implantation der
Silberprothese waren insgesamt 17 Patienten (21,5%) verstorben. Darunter war
die Ursache in acht Fallen Multi-Organ-Versagen, in je drei Fallen war die Ursache
Sepsis oder kardialer Genese mit einer bereits vorbestehenden Herzerkrankung.
In einem Fall kam es zu einer Lungenembolie und in je zwei Fallen zu einer
Pankreatitis oder einer Pneumonie. In vier Fallen konnten keine Informationen

bezlglich der Sterbeursachen ermittelt werden.

In der Patientengruppe mit alterer Gefal3protheseninfektion befanden sich zwei
Verstorbene (n=2/5, 40%).

Unter Berucksichtigung der Loss-to-Follow-up-Falle und Ausschluss der
Patientengruppe mit alteren Protheseninfekt lag die 1-Jahres, 2-Jahres,3-Jahres
und 4-Jahres-Uberlebensrate jeweils bei 84,3%, 73,1%, 65,6% und 54,0%.
Tabelle 10 zeigt die Zusammenfassung der Todesursachen der verstorbenen

Patienten.
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Todesursache Haufigkeit

Multi-Organ-Versagen 39,1% (9/23)
Sepsis 13.0% (3/23)
Lungenembolie 4.4% (1/23)
Andere Ursache, z.B. 8.7% (2/23)

Pankreatitis,Pneumonie

Kardialer Genese 17,4%(4/23)
Unbekannt 17,4% (4/23)

Tabelle 10: Zusammenfassung der Todesursachen der verstorbenen Patienten
(N=23)
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Abb. 6: Sterbetafel-Analyse zur kumulativen Uberlebensrate des

gesamten Patientenkollektivs (N=79)
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Abbildung 6 stellt eine Sterbetafel-Analyse zur kumulativen Uberlebensrate des

gesamten Patientenkollektivs dar.

Es traten 13 Todesfalle (16,5%) bei Patienten mit der Operationsindikation pAVK
(vier mit pAVK llb, vier mit pAVK lll, vier mit pAVK IV und einer mit pAVK lla) und
sechs Todesfalle bei Aneurysma (7,6%) auf. In der Gruppe mit der
Operationsindikation ,Revision’ traten vier Todesfalle ein (5,1%) auf.

Die Uberlebensraten der Patientengruppen beziiglich der Operationsindikation
unterschieden sich signifikant voneinander (p=0,048, Log-rank-Test nach Cox-
Mantel). Die einzelnen p-Werte fur die Gruppen betrugen 0,294 in der pAVK-lIb-
Gruppe, 0,056 in der pAVK-III-Gruppe, 0,158 in der pAVK-IV-Gruppe, 0,087 in der
Aneurysma-Gruppe und 0,131 in der Revision-Gruppe.

Abbildung 7 zeigt die Sterbetafel-Analyse zur kumulativen Uberlebensrate nach
Operationsindikation.  Tabelle 11 stelt die Uberlebensraten  nach

Operationsindikation dar.
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Uberlebensrate nach Operationsindikation
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Abb. 7: Sterbetafel-Analyse zur kumulativen Uberlebensrate nach
OP-Indikation (N=79)
OP- 1-Jahres- | 2-Jahres- | 3-Jahres- | 4-Jahres-
Indikation Uberleben | Uberleben | Uberleben | Uberleben
(N=79)
lIb (N=19) 94,4% 82,4% 76,7% 76,7%
[l (N=7) 60,0% 60,0% 20,0% 20,0%
IV (N=8) 87,5% 52,0% 52,0% 35,0%
Aneurysma 86,4% 83,2% 83,2% 78,8%
(N=35)
Revision 66,7% 53,6% 53,3% 53,3%
(N=10)

Tabelle 11: Uberlebensraten nach OP-Indikation
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3.3.3 Einfluss verschiedener Risikofaktoren auf die Mortalitat

Bei der Untersuchung der Einflussfaktoren auf die Mortalitat wurden die folgenden
Faktoren im Zusammenhang mit der Mortalitat des Patientenkollektivs betrachtet:
,Peri-Graft-Reaktion, ,Koronare Herzkrankheit, ,Dialyse-abhangig‘, ,Notfall-OP,
,COPD', |Fontaine-Klasse Ill/ IV, Tumor, ,Adipositas’, ,Chronische

Niereninsuffizienz’ und ,Diabetes mellitus'.

Der Umstand, bei dem Patienten im Notfall die Silberprothese implantiert wurde,
wies einen signifikant negativen Einfluss auf das Uberleben auf, im Vergleich zu
Patienten, die elektiv operiert wurden (p=0,022, Fisher-Test). Unter den 12 Notfall-
Eingriffen kam es postoperativ zu sieben Todesfallen (58,3%). Indikationen fur
Notfall-Eingriffe stellten die Ruptur von Aneurysmata, akute Arterienverschlusse

und verschlossene oder infizierte Gefal3prothesen dar.

Beim Vergleich der Patienten mit der Fontaine Klasse Ill / [V und der Patienten mit
einer anderen Operationsindikation wurde tendenziell ein Einfluss des
Risikofaktors ,Fontaine IlI/ IV* auf die Mortalitat festgestellt. Dieser Einfluss erwies

sich allerdings als nicht statistisch signifikant (p= 0,092, Fisher-Test).

AulRer den oben genannten Variablen ,Notfall-OP‘ und ,Fontaine IlI/IV* wurde die
Mortalitdt noch nach weiteren Risikofaktoren untersucht. Dabei konnten keine
signifikanten Unterschiede nachgewiesen werden. Der im exakten Test nach
Fisher berechnete p-Wert kann fur die einzelnen Variablen in der nachfolgenden

Tabelle 12 entnommen werden.
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verstorben

Risikofaktoren Ja Nein p-Wert
Notfall-OP

Ja 7 5 0,022
Nein 16 51

Tumor

Ja 2 2

Nein 21 54 0,331
Peri-Graft-Reaktion

Ja 5 5 0,120
Nein 18 51

Dialyse

Ja 2 4 0,767
Nein 21 52

pAVK Fontaine IIl/IV

Ja 7 8 0,092
Nein 16 48

KHK

Ja 11 29 0,471
Nein 12 27

Adipositas

Ja 3 5 0,426
Nein 20 51
Chron.Niereninsuffizienz

Ja 4 8 0,484
Nein 19 48

COPD

Ja 6 14 0,565
Nein 17 42

Diabetes mellitus

Ja 3 9 0,516
Nein 20 47

Tabelle 12: Kreuztafeln zur Priifung der Signifikanz eines Zusammenhangs zwischen der

Mortalitat und verschiedener Risikofaktoren
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3.3.4 Mortalitat in der Untergruppe mit alterem Protheseninfekt

Die mittlere Uberlebenszeit betrug in der Patientengruppe mit &lterem
Gefalprotheseninfekt 32 + 7,5 Monate (1 - 44 Monate). Es traten in der
Nachbeobachtungszeit zwei Todesfalle auf. Ein direkter Bezug zur Operation lag
jedoch nicht vor. Ein Patient verstarb am 34. postoperativen Tag an einer Sepsis,
begleitet von Infektionen und Blutungen, ein anderer Patient verstarb 32 Monate
nach Implantation der Silber-Prothese an einem Multi-Organ-Versagen bei
protrahiertem Schock. Die Mortalitatsrate lag somit bei 40,0 % (N=2/5).

3.4 Offenheitsrate

3.4.1 Offenheitsrate im Gesamtkollektiv

Die primare Offenheitsrate ist definiert als der Prozentsatz der Patienten, bei
denen die implantierte GefalRprothese nach der Implantation bis zum
Beobachtungszeitpunkt offen bleibt. Bei dieser Studie betrug die primare
Offenheitsrate im Gesamtkollektiv bis zur Entlassung 89,9 % (71 von 79
Patienten). Insgesamt war bei 67 Patienten die implantierte Silberprothese bei
Entlassung primar offen. Die primare Offenheit bei Entlassung lag somit bei 84,8%
(N=67/79)

Vier Patienten (5,1%, N=79) verstarben postoperativ bereits noch wahrend dem
stationaren Krankenhausaufenthalt. Bei allen diesen Fallen war die implantierte
Silver-Graft-Prothese bis zum Todeszeitpunkt offen. Die genauen Todessursachen

sind im Kapitel ,3.3 Mortalitat’ erlautert.

Bei sechs Patienten war eine Thrombektomie vor der Entlassung notwendig um
die Offenheit der implantierten Silberprothese zu sicherzustellen. Die unterstutzte
primare Offenheitsrate bei Entlassung betrug 92,0 % (N=73/75).

In zwei Fallen trat innerhalb von 24 Stunden nach der Operation ein Verschluss

der implantierten Silberprothese auf. Trotz einer durchgefihrten Thrombektomie
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konnte nur in einem Fall der Verschluss erfolgreich revidiert werden. Bei den zwei
Patienten mit aufgetretenem Verschluss der Silberprothese handelte es sich um
elektive Reinterventionen bei jeweils einem alteren verschlossenen femoro-
profundalen Bypass und einem femoro-cruralen Bypass. Beide Patienten hatten

bereits praoperativ eine Amputation und befanden sich im pAVK-Stadium V.

Abbildung 8 verdeutlicht die primare Offenheit der implantierten Silber-Prothese

bei Entlassung im Patientenkollektiv.

Primare Offenheit der Silver-Graft-
Prothese bei Entlassung

2/79; 2,5% 4/79;5,1%

6/79; 7,6%

W verstorben wahrend
postoperativen
Krankenhausaufenthalt

W Silvergraft-Prothese primar
offen

[ Revisionseingriff notwendig
(Thrombektomie)

| Sofortverschluss (innerh. 24
Std.) der Silvergraft-

Proth
67/79; 84,8% rothese

Abb. 8: Priméare Offenheit der Silber-Prothese bei Entlassung, N=79
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Abb. 9: Graphische Darstellung der absoluten Verteilung der Langzeitoffenheit der Prothese

in der mittleren Nachsorgebeobachtungszeit von 35,8 *+ 3,7 Monaten (N=79)

Abbildung 9 stellt die absoluten Verteilung der Langzeitoffenheit der Prothese in

der mittleren Nachsorgebeobachtungszeit von 35,8 + 3,7 Monaten dar.

In der Langzeitbeobachtung wurde die primare Offenheitsrate der untersuchten
Patienten in Ein-Jahres-Abstanden bis zum vierten postoperativen Jahr bestimmt,
siehe Abbildung 10. Bei den Patienten, die im Laufe der Nachbeobachtungszeit
verstarben, wurde angenommen, dass die Silver-Graft-Prothese bis zum
Todeszeitpunkt offen war, wenn bei der Todesursache keine Hinweise auf einen
klinischen Zusammenhang mit einem Verschluss der implantierten Silber-Prothese

vorlagen.

Unter Berucksichtigung der Loss-to-Follow-up-Patienten betrug die primare
Langzeitoffenheitsrate nach 12 Monaten 89,7%, nach 24 Monaten 88,0%, nach 36
Monaten 85,9% und nach 48 Monaten 83,4% (unter Ausschluss der Gruppe mit
friherem Protheseninfekt). Die mittlere Zeit der Offenheit der Silver-Graft-Prothese
betrug 46,36 (+ 3,69 Monate). Die mittlere Zeit bis zum Verschluss der Prothese
betrug 13,73 (= 4,35 Monate).
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In einer mittleren Nachbeobachtungszeit von 35,8 + 3,7 Monaten kam es
insgesamt zu 23 Todesfallen. Darunter lag in vier Fallen ein Verschluss der Silver-

Graft-Prothese vor Todeszeitpunkt vor.

Unter den 56 Uberlebenden Patienten wurde in sechs Fallen ein verschlossener
Bypass festgestellt. Bei den anderen 50 Uberlebenden Patienten blieb der Bypass

im postoperativen Langzeitverlauf offen.

Bei insgesamt zehn Patienten (12,7 %, n=10/79) lag ein verschlossener Bypass
vor. Davon traten 30 % der Verschlisse bei Frauen (n=3) und 70% bei Mannern
(n=7) auf. Unter den zehn Patienten mit aufgetretenem Verschluss wurde die
Silber-Prothese in vier Fallen explantiert und durch eine neue Bypass-Anlage
ersetzt. Bei den restlichen sechs Patienten konnte der Bypassverschluss
erfolgreich revidiert werden. Die Wiedererdffnung erfolgte in einem Fall mittels

Lyse-Therapie und in funf Fallen durch eine Thrombektomie.

Die sekundare Offenheitsrate ist der Prozentsatz der Patienten, bei denen die
GefalRprothese mit  weiteren  Revisionsmallnahmen und  chirurgischer
Unterstitzung bis zum Betrachtungszeitpunkt offen bleibt. In unserer
Untersuchung lag die sekundare Offenheitsrate nach 12 Monaten bei 97,0%, nach
24 Monaten und nach 48 Monaten bei 95,1%, siehe Abbildung 11.
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Abb. 10: Darstellung der kumulativen primaren Offenheitsrate der

Silver-Graft-Prothese
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Sekundare Offenheitsrate der Silber-Prothese
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Abb. 11: Darstellung der kumulativen sekundaren Offenheitsrate

der Silver-Graft-Prothese

3.4.2 Offenheit beziiglich der OP-Indikation

Bei der Betrachtung der Offenheit der Silber-Prothese trat ein Verschluss der
Silber-Prothese bei acht Patienten (10,1%) mit der Operationsindikation pAVK auf,
darunter vier Patienten im pAVK-Stadium llIb (5,1%), ein Patient bei pAVK Il
(1,3%) und drei Patienten bei pAVK IV (3,8%). Bei zwei Aneurysma-Patienten

(2,5%) lag ein Verschluss vor.

Da es in den Gruppen mit OP-Indikation ,Revision® zu keinem Verschluss kam,
lagen die primaren Offenheitsraten folglich mit 100% am hochsten im Vergleich zu
den anderen Gruppen. Die primare Offenheitsrate bei Aneurysma-Patienten lag

nach 12 Monaten mit 96,8% und nach 48 Monaten mit 91,9% am zweithochsten.
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Die pAVK-IV-Gruppe wies die schlechtesten primaren Offenheitsraten nach
sowohl 12 Monaten als auch nach 48 Monaten mit 60,0 % auf, siehe Tabelle 15.

Die Offenheitsraten der einzelnen Gruppen unterschieden sich signifikant
voneinander (p=0,032, Log-Rank-Test nach Cox-Mantel), siehe Abbildung 12. Die
einzelnen p-Werte fur die Gruppen betrugen 0,280 in der pAVK-IIb-Gruppe, 0,007
in der pAVK-IlI- und pAVK-IV-Gruppe, 0,058 in der Aneurysma-Gruppe und 0,279
in der Revision-Gruppe.

Tabelle 13 und 14 zeigen die primare Offenheitsrate und sekundare Offenheitsrate

der Patienten nach OP-Indikation.

Primare Offenheitsrate nach Operationsindikation
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Abb. 12: Darstellung der kumulativen primaren Offenheitsrate der

Silver-Graft-Prothese nach OP-Indikation
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OP-Indikation 1-Jahres- | 2-Jahres- | 3-Jahres- | 4-Jahres-
(N=79) Offenheit | Offenheit | Offenheit | Offenheit
lIb(N=19) 81,3% 81,3% 74,5% 74,5%
HI(N=7) 75,0% 75,0% 75,0% 75,0%
IV(N=8) 60,0% 60,0% 60,0% 60,0%
Aneurysma(N=35) | 96,8% 96,8% 91,9% 91,9%
Revision(N=10) 100% 100% 100% 100%
Tabelle 13: Primare Offenheitsrate nach OP-Indikation, N=79
OP-Indikation 1-Jahres- | 2-Jahres- | 3-Jahres- | 4-Jahres-
(N=79) Offenheit | Offenheit | Offenheit | Offenheit
[Ib(N=19) 92.7% 91,7% 88,9% 85,7%
HI(N=7) 66,7% 66,7% 66,7% 50,0%
IV(N=8) 71,4% 60,0% 60,0% 50,0%
Aneurysma(N=35) | 96,0% 94 5% 84.6% 75,0%
Revision(N=10) 100% 100% 100% 100%

Tabelle 14: Sekundare Offenheitsrate nach OP-Indikation, N=79

3.4.3 Offenheit bezliglich der Prothesenlokalisation

Bei der Betrachtung der Offenheitsraten bezuglich der Prothesenlokalisation kam
es bei femoro-distalen Prothesen zu drei Verschlussen. Es handelte sich im
Einzelnen um jeweils eine femoro-popliteale |, eine femoro-popliteale Il und eine
femoro-crurale Gefallrekonstruktion. In der Gruppe der aorto-aortalen Prothesen
lag kein Bypass-Verschluss vor.
Prothesen lagen sieben Falle eines Bypass-Verschlusses vor. Darunter waren

zwei Patienten mit einer aorto-iliacalen, drei Patienten mit einer iliaco-femoralen
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und ein Patient mit jeweils einer iliaco-profundalen und einer iliaco-iliacalen

Gefallirekonstruktion betroffen.

In der Gruppe der extraanatomischen Rekonstruktionen lagen keine Falle von

Bypass-Verschlissen vor.

Die Gruppe mit femoro-distalen Gefalirekonstruktionen wies die niedrigsten
primaren und sekundaren Offenheitsraten auf. Die primare Offenheitsrate nach 48
Monaten betrug 30,0% und die sekundare Offenheitsrate 33,3%.

Die primare und sekundare Offenheitsrate in der Gruppe mit ,aorto-aortaler’
Gefalirekonstruktion und in der  Gruppe mit  extraanatomischer
Gefalrekonstruktion lag mit 100% nach 60 Monaten am hochsten.

In der Gruppe mit aorto-iliaco-femoralen Gefaldrekonstruktionen lag die priméare
Offenheitsrate nach 12 Monaten bei 83,1% und nach 60 Monaten bei 79,3%. Die
sekundare Offenheitsrate betrug nach 12 Monaten 97,1% und nach 48 Monaten
88,9%, siehe Tabelle 15 und 16.

Die Offenheitsraten der  verschiedenen Gruppen bezlglich der
Prothesenlokalisation unterschieden sich signifikant voneinander (p=0,003, nach
Log-Rank-Test nach Cox-Mantel). Die einzelnen p-Werte fir die Gruppen
betrugen 0,011 in Aorto-aortal-Gruppe, 0,227 in der Aorto-iliaco-femoral-Gruppe,
0,002 in der Femoro-distal-Gruppe und 0,528 in der Extraanatomisch-Gruppe.

Abbildung 13 stellt die kumulative primare Offenheitsrate der Silber-Prothese nach

Prothesenlokalisation dar.
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Primare Offenheitsrate nach Prothesenlokalisation
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Abb. 13: Darstellung der kumulativen primaren Offenheitsrate der

Silver-Graft-Prothese nach Prothesenlokalisation

Prothesenlokalisation | 1-Jahres- | 2-Jahres- | 3-Jahres- | 4-Jahres-
(N=79) Offenheit | Offenheit | Offenheit | Offenheit
Aorto-Aortal (N=30) 100% 100% 100% 100%
Aorto-iliaco-femoral 83,1% 83,1% 79,3% 79,3%
(N=40)

Extraanatomisch (N=4) 100% 100% 100% 100%
femoro-distal (N=5) 60,0% 60,0% 30,0% 30,0%

Tabelle 15: Primare Offenheitsrate nach Prothesenlokalisation, N=79
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Prothesenlokalisation | 1-Jahres- 2-Jahres- | 3-Jahres- 4-Jahres-
(N=79) Offenheit Offenheit | Offenheit Offenheit
Aorto-Aortal (N=30) 100% 100% 100% 100%
Aorto-iliaco-femoral 97,1% 96,4% 90,9% 88,9%
(N=40)

Extraanatomisch (N=4) | 100% 100% 100% 100%
femoro-distal (N=5) 80,0% 66,7% 33,3% 33,3%

Tabelle 16: Sekundare Offenheitsrate nach Prothesenlokalisation, N=79

3.4.4 Einfluss verschiedener Risikofaktoren auf die Offenheit der Silver-
Graft-Prothese

Bei der Untersuchung der Einflussfaktoren auf die Offenheit der Silver-Graft-
Prothese hatte das Vorhandensein einer Peri-Graft-Reaktion (p=0,0196, im Fisher-

Test) einen signifikant negativen Einfluss auf die Offenheit.

Von den insgesamt 10 Peri-Graft-Reaktionen, die in der Nachbeobachtungszeit

auftraten, kam es in 4 Fallen (40,0%) zu einem Verschluss der Silber-Prothese.

Bei 12 Patienten lag ein Diabetes mellitus vor. Bei vier von den betroffenen
Patienten (33,3%) kam es zu einem Prothesenverschluss. Es lag ein signifikanter
Unterschied zwischen den Patienten mit Diabetes mellitus und dem restlichen
Kollektiv vor (p=0,040, Fisher-Test).

Tendenziell zeigte sich ein Einfluss der Fontaine Klassen Ill / IV im Vergleich zum
restlichen Kollektiv, welcher aber nicht statistisch signifikant mit einem p-Wert von
0,073 im Fisher-Test war.

AuBer den oben genannten Variablen wurde die Offenheit der Silver-Graft-
,Geschlecht’,
Flussigkeitsansammlung’, ,Peri-Graft-Reaktion‘, ,KHK', ,Chron. Niereninsuffizienz’,

Prothese noch nach den  Faktoren Jperiprothetische
,Dialyse’, ,Tumor’, ,Adipositas’, und ,COPD" untersucht. Bei diesen konnten keine
signifikanten Unterschiede nachgewiesen werden. Das im exakten Test nach

Fisher berechnete p fur die einzelnen Variablen wird in der Tabelle 17 aufgefuhrt.
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Verschluss

Risikofaktoren Ja Nein p-Wert
Geschlecht

mannlich 8 52 0,524
weiblich 3 16
Periprothetische

Flussigkeitsansammlung 0,681
Ja 1 8

Nein 9 61
Peri-Graft-Reaktion

Ja 4 6 0,0196
Nein 6 63

Fontaine IlIl/IV

Ja 4 10 0,073
Nein 6 58

Diabetes mellitus

Ja 4 8 0,040
Nein 6 61

KHK

Ja 3 38 0,126
Nein 7 31

Chron.

Niereninsuffizienz 1 11 0,528
Ja 9 58

Nein

Dialyse

Ja 2 4 0,164
Nein 8 65

Tumor

Ja 0 4 0,575
Nein 10 65

Adipositas

Ja 0 9 0,275
Nein 10 60

COPD

Ja 2 17 0,551
Nein 8 52

Tabelle 17: Kreuztafeln zur Priifung der Signifikanz eines Zusammenhangs zwischen dem

Auftreten eines Verschlusses und verschiedener Risikofaktoren, statistisch

signifikantes Niveau bei a < 0,05
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3.5 Periprothetische Flussigkeitsansammlung

FUr das gesamte Patientenkollektiv wurde im Rahmen des Erstaufenthaltes die
postoperative Diagnostik durchgefuhrt. Bei 82 Patienten erfolgte die Sonographie
der Silberprothese und bei zwei Patienten die CT-Untersuchung. Dabei wurde in
sechs Fallen periprothetische Flussigkeit nachgewiesen. In drei Fallen lag
gleichzeitig eine Lymphfistel vor und davon wurde in zwei Fallen zusatzlich ein
Serom an der operierten Leistengegend festgestellt. Von allen oben genannten
sechs Fallen waren keine weiteren Zeichen einer Infektion vorhanden. Zeichen
einer Infektion wurden Uber die Bestimmung des Entzindungsparameters CRP

und einem kleinen Blutbild ermittelt.

Im gesamten Patientenkollektiv lag keine periprothetische FlUssigkeit bei 73
Patienten (92,4%) bei Entlassung vor, siehe Abbildung 14.

Periprothetische Fliissigkeitsansammlung
80 73
70
60
50
40 @ Sonographische Ergebnisse der
30 Nachuntersuchung bei Entlassung
20
10 6
0 T )
frei von periprothetischer Periprothetische Flissigkeit
Flissigkeit
Abb. 14: Graphische Darstellung der absoluten Verteilung des Auftretens

Flissigkeitsansammlung um die Prothese unter den Patienten
bei Entlassung, N=79

In einer mittleren Nachbeobachtungszeit von 35,8 + 3,7 Monaten wurden 66
Patienten (88,0%, n=66/75) ohne Flussigkeitsansammlung um die Silver-Graft-

Prothese ermittelt.
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Unter den neun Patienten (12,0%, n=9/75), bei den periprothetische Flussigkeit in
der Sonographie der Nachuntersuchung festgestellt wurde, hatten drei Patienten
(5,4%, n=3/75) zusatzlich Zeichen einer Infektion und entwickelten eine Peri-Graft-
Reaktion. Bei einem Patienten trat eine Peri-Graft-Reaktion mit gleichzeitigem
Vorliegen eines Seroms auf. Lymphfisteln mit einem Serom traten in zwei Fallen

unter den neun Patienten mit periprothetischer Flussigkeit auf.

Die restlichen drei Patienten hatten kein Anzeichen fur eine Infektion sowie
weitere Symptome und Komplikationen. Abbildung 15 zeigt eine deskriptive
Verteilung der aufgetretenen Komplikationen bei gleichzeitigem Vorliegen von

periprothetischer Flussigkeit.

Infektion und Peri-Graft-Reaktion und Lymphfistel

Lymphfistel und Serom

Peri-Graft-Reaktion und Serom

Infektion und Peri-Graft-Reaktion

ohne Zeichen einer Infektion/ Peri-Graft-Reaktion

Abb. 15: Graphische Darstellung der deskriptiven Verteilung der aufgetretenen
Komplikationen bei gleichzeitigem Vorliegen periprothetischer Flissigkeit, N=9
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3.6 Infektionen

3.6.1 Antibiotika-Therapie

Die systemische, intraven6se Gabe von Antibiotika erfolgte intraoperativ. Bei 74
Patienten (88,1%) erfolgte die Gabe von Antibiotika als Single-Shot mit einem
Breitband-Antibiotikum  kombiniert mit einem R-Lactamase-Inhibitor zur
Infektprophylaxe. Es handelte sich hier um ein Ampillicin/Sulbactam-
Kombinations-Praparat (Unacid). In je einem weiteren Fall wurde ein Flucoxacillin
(1,2%, n=1/84) und ein Cephalosporin (1,2%, n=1/84) verabreicht. Bei allen oben
genannten Patienten wurde die antibiotische Therapie uber 2-4 Tage
weitergefuhrt. Die mittlere Einnahmedauer betrug 4,24 + 0,36 Tage.

Nach Entlassung wurde bei 27 Patienten (32,1%, n=27/84) die antibiotische
Therapie fortgefuhrt. Die mittlere postoperative Einnahmedauer betrug 12,8 + 3,6
Tage, von einer Zeitspanne von 2 bis 90 Tagen. Drei Patienten erhielten ein -
Lactam-Antibiotikum mit einem R-Lactamase-Inhibitor: Piperacillin/Combactam, 12
Patienten erhielten das Breitbandantibiotikum Ampicillin, vier Patienten das
Fluorchinolon Ciprofloxacin und je ein Patient einmal Flucoxacillin, Clindamycin,

Cephalosporin, Amoxicillin/Sulbactam, Moxifloxacin, Cefpodoxim.

In 15 Fallen (17,9%, n=17/84) wurden lokale Antibiotika intraoperativ verwendet,
darunter in neun Fallen das Aminoglykosid-Antibiotikum Gentamicin. In vier Fallen

wurde Ampicillin und in einem Fall Rifampicin verabreicht.
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3.6.2 Infektionen in der Patientengruppe ohne alterem

Protheseninfekt

3.6.2.1 Infektionszeitpunkt

In einem mittleren Nachbeobachtungszeitraum von 35,8 + 3,7 Monaten wurden
insgesamt funf Protheseninfekte festgestellt. Die mittlere Zeit der Infektionsfreiheit
betrug dabei 46,18 + 1,03 Monate (1- 48 Monate). Bei allen finf Patienten waren
es Manner. Die Infektionsrate betrug 6,3 % (n= 5/79). Es traten insgesamt
postoperativ zwei frihe Protheseninfekte (40% der Protheseninfekte, weniger als
vier Monate) und drei spate Protheseninfekte (60% der Protheseninfekte, langer

als vier Monate) auf.

Ein Protheseninfekt ereignete sich noch vor der Entlassung nach einer
Implantation (innerhalb von sieben Tagen postoperativ). Im weiteren zeitlichen
Verlauf trat jeweils ein Protheseninfekt vier Monate, sechs Monate und zwolf
Monate nach der Operation auf. Der zuletzt aufgetretene Infekt ereignete sich im
15. Monat nach der Operation. Abbildung 16 zeigt die kumulative

Infektionsfreiheitsrate in der Patientengruppe ohne alteren Protheseninfekt.
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Abb. 16: kumulative Infektionsfreiheitsrate in Patientengruppe ,ohne

zum friiheren Zeitpunkt infizierte GefaRprothese in
Ausgangslage‘ N=79

3.6.2.2 Infektionen infolge verschiedener Risikofaktoren

In diesem Abschnitt wurde untersucht, ob ein Zusammenhang zwischen dem
Auftreten eines Protheseninfektes und einer bereits stattgehabten Operation an
Gefallen bestand. Patienten, die eine Vor-Operation am Gefaly hatten, wurden in
zwei Gruppen unterteilt. Bei der ersten Gruppe wurde die Implantation der
Silberprothese mit GefalRzugang am vernarbten Gewebe der Vor-Operation
durchgefuhrt und bei der zweiten Gruppe wurde an unbetroffenem Gewebe

operiert.

Da die Leistenregion bei gefalichirurgischen Operationen bevorzugt von

Infektionen befallen ist, wurde weiterhin untersucht, ob ein Zusammenhang
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zwischen dem Auftreten eines Protheseninfekts und der Operation an der
Leistenregion bestand.

Alle funf Patienten, bei dem ein Protheseninfekt auftrat, wurden bereits vor der
Implantation der Silberprothese an Gefalken operiert. Darunter erfolgte die
Operation bei vier Patienten (80% der Protheseninfekte) bei der Implantation der
Silberprothese am vernarbten Gewebe der vorherigen OP. Im flnften Fall erfolgte
die Operation mit vorherigem Gefaleingriff (20% der Protheseninfekte) an

unbetroffenem Gewebe.

Die Infektionsrate lag in der Gruppe mit vorherigen Gefal3-Operation mit Zugang
am vernarbten Gewebe bei 10,5% % (n= 4/38). In der Gruppe der Patienten mit
vorheriger Gefal3-Operation ohne Zugang am Narbengewebe lag die
Infektionsrate bei 11,1% (n=1/9). Eine Infektion bei Patienten ohne vorherige

Revaskularisation trat nicht auf.

Es wurde festgestellt, dass die Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer Infektion
tendenziell grosser bei Patienten mit vorherigem GefaReingriff war. Bei der
Prifung mittels des exakten Tests nach Fisher liel3 sich jedoch kein statistisch

signifikantes Niveau ermitteln (p=0,068), siehe Tabelle 18.

Die Abbildung 17 zeigt eine Zusammenfassung der aufgetretenen
Protheseninfektionen in Bezug auf den Faktor ,operativer Zugang am vernarbten

Gewebe des vorherigen Gefaldeingriffs.
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Abb. 17:

Zusammenfassung der Protheseninfektionen in Bezug auf den Faktor ,operativer

Zugang am vernarbten Gewebe des vorherigen GefalReingriffs, N=79
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Infektion

Vorheriger Ja Nein p-Wert
GefaReingriff

Ohne vorherigen

Gefaleingriff

+ 0 32 0,068
- 5 42

Mit vorherigen

Gefaleingriff mit

Zugang am

vernarbten Gewebe

+ 4 34 0,157
- 1 40

Mit vorherigen

Gefaleingriff ohne

Zugang am

vernarbten Gewebe

+ 1 8 0,463
- 4 66

Tabelle 18: Kreuztafeln zur Prifung der Signifikanz eines Zusammenhangs zwischen Art des
vorherigen Gefaleingriffs und dem Auftreten einer postoperativen Infektion

Bei drei Patienten mit einem Protheseninfekt wurde die Silber-Prothese mit
operativem Zugang in der Leistengegend implantiert. Die Infektionsrate in dieser
Gruppe betrug 6,3% (n=3/48). In der Patientengruppe mit Implantation der Silber-
Prothese ohne operativen Zugang in der Leistengegend lag die Infektionsrate bei
6,5% (n=2/31), siehe Abbildung 18.

Mittels des exakten Tests nach Fisher stellt sich der Zusammenhang zwischen

einem Gefaleingriff an der Leiste und dem Auftreten einer Infektion als nicht

signifikant dar, siehe Tabelle 19.
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Abb. 18:

Zusammenfassung der Protheseninfektionen in Bezug auf den Faktor

,operativer Zugang an der Leistengegend’, N=79

GefaBeingriff mit Infektion p-
Zugang an der Ja Nein Wert
Leiste
Gefaleingriff mit
Zugang an der Leiste
+ 3 45 0,500
- 1 29
Gefaleingriff ohne
Zugang an der Leiste
+ 2 29
- 2 45
0,523

Tabelle 19: Kreuztafeln zur Prifung der Signifikanz eines Zusammenhangs zwischen dem Faktor
,Operativer Zugang an der Leiste‘ und dem Auftreten einer postoperativen Infektion
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3.6.2.3 Infektionen infolge der Prothesenlokalisation

In diesem Kapitel wird das Auftreten einer Infektion im Zusammenhang mit der Art

der GefalRrekonstruktion untersucht.

Bei zwei Patienten trat eine Protheseninfektion auf, bei denen eine aorto-femorale
Silber-Prothese implantiert wurde. Diese Patienten erhielten in einer Voroperation
bereits eine aorto-bifemorale Prothese. Die Silber-Prothese wurde an die distale
Anastomose eines in je einem Fall linken und rechten Schenkels der alteren Y-
Prothese angeschlossen. Die Operationsindikation war in je einem Fall ein
Aneurysma an der Leiste und pAVK Fontaine-Klasse Ill. In beiden Fallen trat die

Infektion an der Leiste an der neu implantierten Silber-Prothese auf.

Beim dritten Patienten mit aufgetretener Infektion der Silber-Prothese wurde die
Implantation eines linksseitigen femoro-poplitealen Bypasses durchgefuhrt. Hier

war die OP-Indikation Fontaine-Klasse llb.

Zwei weitere Infektionen waren jeweils an einem iliaco-femoralen Bypass und
einem aorto-aortalen Bypass lokalisiert. Bei diesen Fallen wurde als
Operationsindikation beim Patienten mit iliaco-femoralen Bypass ein septisches
Leistenaneurysma und beim Patienten mit aorto-aortalem Bypass ein

Bauchaortenaneurysma festgestellt.

Die Infektionsrate lag unter den implantierten femoro-distalen Bypassen mit 20 %
(n=1/5) am hochsten, siehe Tabelle 20. Unter den aorto-aortalen
Gefalirekonstruktionen lag die Infektionsrate bei 3,3% (n=1/30), in der Gruppe der
,aorto-iliaco-femoralen’ Bypasse bei 7,5% (n=3/40). In der Gruppe der

extraanatomischen Bypasse zeigten sich keine Infektionen (n=4).

Die grof3e Spannweite der prozentualen Verteilung von 0 bis 20 % machte einen
mdglichen Zusammenhang zwischen dem Prothesentyp und einer auftretenden
Gefallprotheseninfektion sehr wahrscheinlich, siehe Tabelle 20. Nach Prufung
mittels dem exaktem Test nach Fisher bestatigte sich ein solcher Uber die
Zufallswahrscheinlichkeit hinausgehender Zusammenhang nicht (p < 0,05), siehe
Tabelle 21. Abbildung 19 zeigt die kumulative Infektionsfreiheitsrate nach der

Prothesenlokalisation.
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Prothesenlokalisation Infektion(Haufigkeit) | Infektion(Prozent)
Aorto-aortal 1/30 3,3%
‘Aorto-iliaco-femoral’ 3/40 7,5%
Femoro-distal 1/5 20,0%
Extraanatomisch 0/4 0,%

Tabelle 20: Zusammenfassung der Protheseninfektionen in Bezug auf den Prothesentyp,
N=79

Infektionsfreiheitsrate nach Prothesenlokalisation

1,04 -+ t } }
: — — :: - —
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=
[}]
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=] —I1Aorto-aortal
g —1 Aorto-iliaco-femoral
> femoro-distal
0,21 —ITextra-anatomisch
—+— Aorto-aortal-zensiert
Aorto-iliaco-femoral-
zensiert
femoro-distal-zensiert
—+— extra-anatomisch-zensiert
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Abb. 19: kumulative Infektionsfreiheitsrate bezlglich der

Prothesenlokalisation, N=79
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Infektion

Prothesentyp Ja Nein p-Wert
Aorto-aortal

+ 1 29 0,367
- 4 45
Aorto-iliaco-femoral

+ 3 37 0,512
- 2 37

Femoro-distal

+ 1 4 0,285
- 4 70

Extraanatomisch

+ 0 4 0,766
- 5 70

Tabelle 21: Kreuztafel zur Priifung der Signifikanz eines Zusammenhangs zwischen dem
Prothesentyp und dem Auftreten einer postoperativen Infektion

3.6.2.4 Infektionen bezuiglich der OP-Indikation

Bei Betrachtung der Gefal3protheseninfektion in Bezug auf die OP-Indikation lagen
in der Gruppe der pAVK-Patienten zwei Infektionen vor, jeweils eine in Stadium IlI
und eine im Stadium llb. Unter der Gruppe der Aneurysma-Patienten kam es zu
drei Infektionen. Hierbei handelte es sich in zwei Fallen um ein mykotisches
Aneurysma, in einem Fall an der rechten Arteria iliaca und in einem anderen Fall
am suprarenalen Abschnitt der Aorta. Im dritten Fall lag ein Aneurysma an der
rechten Arteria iliaca vor.

Die Infektionsrate unter den Patienten mit Fontaine-Klasse Ill lag bei 14,3%
(n=1/7) und unter den Aneurysma-Patienten bei 8,6% (n=3/35), gefolgt von der
Klasse b mit 5,3% (n=1/19), siehe Tabelle 22.

Nach statistischer Analyse der Abhangigkeiten mittels des exakten Tests nach
Fisher wurde festgestellt, dass die Verteilung der aufgetretenen Infektion nach der

OP-Indikation im Rahmen der Zufallswahrscheinlichkeit lag, siehe Tabelle 23.

63




Abbildung 20 stellt die Infektionsfreiheitsrate bezuglich der Operationsindikation

dar.

OP-Indikation Infektion(Haufigkeit) | Infektion(Prozent)
Aneurysma 3/35 8,6%

lIb 1/19 5,3%

Il 1/7 14,3%

\Y 0/8 0%
Revision 0/10 0%

Tabelle 22: Zusammenfassung der Protheseninfektionen in Bezug auf den Faktor
,OP-Indikation’, N=79
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Infektionsfreiheitsrate nach Operationsindikation

1,07
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0,67

Kumulative Infektionsfreiheit
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Infektion
OP-Indikation Ja Nein p-Wert
Aneurysma
+ 3 32 0,391
- 2 42
lIb
+ 1 18 0,653
- 4 56
1]
+ 1 6 0,379
- 4 68
v
+ 0 8 0,578
- 5 66
Revision
+ 0 10 0,499
- 5 64

Tabelle 23: Kreuztafeln zur Prifung der Signifikanz eines Zusammenhangs zwischen der OP-
Indikation und dem Auftreten eines postoperativen Protheseninfekts

3.6.2.5 Einfluss verschiedener Risikofaktoren

In allen vier Fallen wurde die Implantation der Silber-Prothese als elektiver Eingriff
durchgefuhrt. Damit lag die Infektionsrate in der Patientengruppe mit elektiven
Eingriff bei 6,0% (n=4/67) und in der Patientengruppe mit notfallmafigem Eingriff
bei 8,3% (n=1/12), siehe Tabelle 24. Die Analyse mittels Fisher-Test ergab hier
keine signifikanten Abhangigkeiten von der Art des Eingriffs und dem Auftreten
einer Infektion, siehe Tabelle 25.
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Art des Eingriffs Infektion(Haufigkeit) | Infektion(Prozent)

Notfall-OP 1/12 8,3%

Elektive OP 4/67 6,0%

Tabelle 24: Zusammenfassung der Protheseninfektionen in Bezug auf den Faktor
,Notfall-OP*, N=79

Bei 47 der 79 Patienten (59,5%) war die Implantation der Silber-Prothese ein
reoperativer Gefaleingriff. Darunter waren funf Patienten (10,6%) mit
Protheseninfekt. Tendenziell zeigte sich ein Einfluss des Faktors ,Re-OP‘ auf das
Auftreten eines Protheseninfekts, welcher aber nicht statistisch signifikant war (p =
0,068, Fisher-Test).

Von insgesamt acht Patienten, bei den wahrend der Nachbeobachtungszeit in der
Sonographie Flussigkeitsansammlungen um die implantierte Silber-Prothese
nachgewiesen werden konnte, traten bei drei Patienten eine Infektion der
Gefallprothese auf. Bei den 76 Patienten, die keinen Nachweis von
periprothetischer Flussigkeit hatten, lag in zwei Fallen eine Infektion der Silber-
Prothese vor.

Bei der Prufung mittels des exakten Fisher-Tests konnte ein statistisch
signifikantes Niveau ermittelt werden. Daher wurde festgestellt, dass das Auftreten
einer Silver-Graft-Protheseninfektion bei Vorliegen periprothetischer Flussigkeit
gehauft auftritt (p< 0,05).

Bei neun Patienten trat im Laufe der Nachbeobachtungszeit eine Peri-Graft-
Reaktion auf. Davon lag in drei Fallen gleichzeitig eine Infektion der Silber-
Prothese vor (33,3%, n=3/9). Bei den anderen 70 Patienten ohne Peri-Graft-
Reaktion kam es in zwei Fallen zu einer Infektion der Silber-Prothese (2,9%,
n=2/70).
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Nach Prufung mittels exaktem Test nach Fisher bestatigt sich ein statistisch
signifikanter Zusammenhang fur eine Peri-Graft-Reaktion mit dem Auftreten einer
Protheseninfektion (p < 0,05).

Bei vier Patienten lag eine Lymphfistel vor, von den in einem Fall begleitend eine

Infektion auftrat.

Im statistischen Vergleich zeigte sich, dass das Auftreten einer Lymphfistel mit
einer eintretenden Protheseninfektion kein statistisches Signifikanzniveau
erreichte (p=0,234).

Bei zwei Patienten, die eine Lymphfistel bekamen, traten zeitgleich ein Serom an
der Leiste und eine verzogerte Wundheilung nach Implantation der Silber-

Prothese auf.

Drei Protheseninfekte entstanden primar nach Implantation der Silber-Prothese
ohne einen zwischenzeitlichen Revisionseingriff (60% der Protheseninfekte). Zwei
Protheseninfekte (40%) traten sekundar nach Revisionseingriffen auf. Dabei
handelte es sich jeweils um einen Revisionseingriff wegen Blutungskomplikationen
und wegen eines Bypassverschlusses. Die Analyse mittels Fisher-Test ergab
keine signifikante Abhangigkeit des Auftretens eines Protheseninfekts von einer

operativen Revision in der Nachbeobachtungszeit.

Zusatzlich zu den oben genannten Faktoren wurde die Infektionsrate noch nach
weiteren Faktoren untersucht. Dabei konnten keine signifikanten Unterschiede
nachgewiesen werden. Die im exakten Test nach Fisher berechneten p-Werte fur

die einzelnen Variablen werden in der nachfolgenden Tabelle 25 aufgefuhrt.
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Risikofaktoren Infektion p-Wert
Ja Nein

Notfall-OP

Ja 1 11 0,571

Nein 4 63

Fliissigkeitsansammlung

um die Prothese

Ja 3 3 0,002

Nein 2 71

Peri-Graft-Reaktion

Ja 3 6 0,009

Nein 2 68

Lymphfistel

Ja 1 3 0,234

Nein 4 71

Revision

Ja 2 31 0,655

Nein 3 43

Diabetes mellitus

Ja 0 13 0,397

Nein 5 61

KHK

Ja 1 40 0,157

Nein 4 34

Dialyse

Ja 0 6 0,666

Nein 5 68

Tumor

Ja 0 4 0,766

Nein 5 70

Adipositas

Ja 0 9 0,537

Nein 5 65

Chron.Niereninsuffizienz

Ja 0 12 0,429

Nein 5 62

COPD

Ja 1 18 0,653

Nein 4 56

Malnutrition

Ja 1 10 0,537

Nein 4 64

Wundheilungsstoérung

Ja 1 10 0,537

Nein 4 64

Re-OP

Ja 5 42 0,068

Nein 0 32

Tabelle 25: Kreuztafeln zur Priifung der Signifikanz eines Zusammenhangs zwischen dem

Auftreten eines Protheseninfekts und diagnostischer Kriterien
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3.6.3 Infektionen in der Patientengruppe mit alterem
Protheseninfekt

3.6.3.1 Praoperative Daten

Bei den funf Patienten dieser Gruppe war keiner der infizierten Anteile der alteren
Gefal3prothese in das umliegende Gewebe eingewachsen. In zwei Fallen wurde
die Infektion von Blutungskomplikationen begleitet. Dabei lag in einem Fall eine
anastomotische Dehiszenz vor. Es wurde in keinen der funf Fallen Eiter um die

infizierte Gefal3prothese festgestellt.

In drei Fallen wurde ein Teil der alteren Gefallprothese explantiert und durch die
Silver-Graft-Prothese ersetzt. In den anderen zwei Fallen wurde die komplette
Gefallprothese durch die Silver-Graft-Prothese ersetzt, siehe Tabelle 26

Ausserdem zeigt Tabelle 27 die Lokalisation des alteren Protheseninfekts.

Art der Explantation der Anzahl
alteren GefaBprothese

Komplette Prothesen- 2
Explantation

Inkomplette Prothesen- 3
Explantation

Tabelle 26: Art der Explantation der alteren infizierten
Gefalprothese, N=5
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Lokalisation der Anzahl der
Protheseninfektion Infektion
Aortobiiliakal/ 4
Aortobifemoral

Crossover 1

Tabelle 27: Lokalisation der zum fritheren Zeitpunkt infizierten
Gefalprothese, N=5

Im Folgenden werden die funf betroffenen Patienten im Einzelnen charakterisiert.

Patient 1: Ein 86jahriger Patient bekam eine Infektion eines Cross-Over-Kunstoff-
Bypasses, der im Rahmen einer Implantation eines Aorten-Stents von der rechten
Arteria femoralis communis an die linke Arteria femoralis communis gelegt wurde.
Er erhielt daraufhin eine extraanatomische linksseitige axillofemorale Silber-

Prothese.

Patient 2: Bei einem 64jahrigen Patienten trat praoperativ eine Infektion an einer
aorto-bifemoralen Y-Kunststoff-Prothese auf. Die infizierten distalen Anteile der Y-
Prothese wurden explantiert und eine protheto-bifemorale Gefalirekonstruktion mit

der Implantation der Silver-Graft-Prothese durchgeflhrt.

Patient 3: Bei einem 72jahrigen Patienten trat eine Infektion am infrarenalen
aortalen Abschnitt einer aorto-bifemoralen Polyester-Prothese auf, die er in einem
elektiven Eingriff bei Behandlung eines Leistenaneurysmas erhielt. Es lag kein
Eiter um die Prothese vor. Der distale Anteil der Prothese war nicht in das
umliegende Gewebe eingewachsen. Die gesamte Y-Prothese wurde explantiert

und durch eine aorto-bifemorale Silver-Graft-Prothese ersetzt.

Patient 4: Bei einer 70jahrigen Patientin trat eine Infektion einer alten Dacron-
Prothese auf, die in einem Notfalleingriff bei einem Verschluss einer alteren aorto-
bifemoralen Prothese implantiert wurde. Die Infektion wurde an der linken Arteria
femoralis communis lokalisiert. Es war kein Eiter in der Umgebung der Prothese
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feststellbar. Der distale Anteil der Dacron-Prothese war nicht ins umliegende
Gewebe eingewachsen. Begleitet wurde die Infektion von Blutungskomplikationen.
Der distale Anteil der Gefal-Prothese wurde explantiert und die Silver-Graft-

Prothese bei einer linksseitigen iliaco-femoralen Rekonstruktion eingesetzt.

Patient 5: Bei einem 63jahrigen Patienten trat eine Infektion an einer aorto-
bifemoralen Kunststoff-Prothese, die er in einem elektiven Eingriff bei Behandlung
eines Bauchaortenaneurysmas erhielt. Die Infektion wurde an der linken Arteria
femoralis communis lokalisiert. Es war kein Eiter vorhanden, jedoch lag eine
anastomotische Dehiszenz vor. Der distale linksseitige Anteil der Y-Prothese
wurde explantiert und durch die Silver-Graft-Prothese ersetzt.

Im weiteren Verlauf trat bei Patient 5 eine Re-Infektion des iliacofemoralen
Gefallabschnitts der alteren Y-Prothese, die proximal von der implantierten Silber-
Prothese lokalisiert war. Bei den anderen vier Patienten trat keine weitere Re-

Infektion auf.

3.6.3.2 Postoperative Langzeitergebnisse

Bei zwei von den funf in dieser Gruppe betrachteten Patienten erfolgten
postoperativ insgesamt drei Revisionseingriffe, darunter eine Bypass-Explantation.
Bei einem dieser zwei Patienten wurde ein Revisionseingriff an einem Abszess an
der Leiste vorgenommen, der oberhalb der Silber-Prothese lag. Bei dem zweiten
Patienten erfolgten eine Wundrevision und im weiteren Verlauf eine Explantation
der Silver-Graft-Prothese aufgrund einer Infektion des distalen Anteils der alteren

Gefallprothese, die mit der Silver-Graft-Prothese verbunden war.

Bei allen funf betrachteten Patienten in dieser Gruppe blieb die Silber-Prothese

postoperativ offen.

Es ereigneten sich in der Nachbeobachtungszeit zwei Todesféalle. Bei keinem
Patienten ergab sich ein Hinweis auf einen direkten Bezug zur implantierten
Silber-Prothese. Ein Patient verstarb am 34. postoperativen Tag an einer Sepsis
begleitet von Infektionen und Blutungen. Diese war auf den alteren
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Protheseninfekt zurtckzufihren. Die implantierte Silberprothese konnte den Infekt
nicht verhindern. Der andere Patient verstarb nach 32 Monaten postoperativ an

einer unbekannten Todesursache.

3.6.3.3 Infektionen beziiglich verschiedener Faktoren

In einer mittleren Nachbeobachtungszeit von 35,8 + 3,7 Monaten trat in einem Fall
in der Gruppe der Risiko-Patienten (n=5) mit einem alteren Protheseninfekt in der
Ausgangslage eine Infektion postoperativ nach drei Jahren auf. In diesem Fall
kam es zu einer Infektion des iliacofemoralen GefalRabschnitts der alteren Y-
Prothese, die proximal von der implantierten Silber-Prothese lokalisiert war. Dabei
handelte es sich um eine aortobifemorale Kunststoff-Prothese. Die Silver-Graft-
Prothese ersetzte den linken Schenkel im femoralen GefaRabschnitt der alteren Y-

Prothese.

Bei dem Patienten wurde die Silber-Prothese Uber einen Gefallzugang am

vernarbten Gewebe vom vorherigen GefalReingriff eingesetzt.

Als ReinterventionsmalRnahme wurden die Silber-Prothese und der infizierte iliaco-
femorale Kunststoff-Prothesenabschnitt explantiert und die Gefalistrecke durch
Interposition eines iliaco-femoralen Veneninterponats unter Verwendung der

kontralateralen Vena femoralis aus dem Oberschenkelbereich rekonstruiert.

Vier Patienten wurden bei der Implantation der Silber-Prothese am vernarbten
Gewebe, vom vorherigen Gefaldeingriff stammend, operiert. Die Infektionsrate lag
in dieser Gruppe bei 25,0 % (n= 1/4), siehe Abbildung 21.
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Anzahl der Patienten

ohne vorherigen

mit vorherigen
GefaReingriff mit

mit vorherigen
Eingriff ohne

GefaReingriff, Zugang zum Zugang zum
N=0 vernarbten vernarbten
Gewebe, N=4 Gewebe, N=1
B mit Infektion 0 1 0
M ohne Infektion 3 1

Abb. 21: Zusammenfassung der Protheseninfektionen in Bezug auf den Faktor

,Zugang am vernarbten Gewebe vom vorherigen Gefaleingriff' in der
Patientengruppe mit alterer infizierter GefalRprothese

Bei allen finf Patienten dieser Gruppe, darunter auch der Patient mit erneutem
Protheseninfekt, wurde bei Implantation an der Leiste operiert. Die Infektionsrate
lag bei 20 % (n=1/5), siehe Abbildung 22.
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Abb. 22:  Zusammenfassung der Protheseninfektionen in Bezug auf den Faktor

,operativer Zugang an der Leistengegend’ in der Patientengruppe mit
alterer infizierter GefalRprothese, N=5

Bei drei Patienten wurde die Implantation der Silber-Prothese als elektiver Eingriff
durchgefuhrt. Darunter war ein Patient, bei dem erneut ein Protheseninfekt im
weiteren postoperativen Verlauf auftrat. Somit betrug die Infektionsrate in der
Patientengruppe mit elektiven Eingriff 33,3% (n=1/3) und in der Patientengruppe
mit notfallmaRigem Eingriff bei 0% (n=0/2), siehe Tabelle 28.

Art des Eingriffs Infektion(Haufigkeit) | Infektion(Prozent)
Notfall-OP 0/2 0%
Elektive OP 1/3 33,3%

Tabelle 28: Deskriptive Darstellung der neu aufgetretenen Infektion bezuglich
der Art des Eingriffs
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Bei Betrachtung der Gefal3protheseninfektion in Bezug auf die Fontaine-
Klassifikation gehorte ein Patient mit der Infektion der Klasse IIb an. Die Ubrigen

vier Patienten gehorten jeweils der Klasse |, lla, lIb und Ill an, siehe Tabelle 29.

Fontaine- Infektion(Haufigkeit) | Infektion(Prozent)
Klassifikation

I 0/1 0%

lla 0/1 0%

lIb 1/2 50%

1] 0/1 0%

Tabelle 29: Deskriptive Darstellung der neu aufgetretenen Infektion aufgeschliisselt
nach Fontaine- Klassifikation

Bei der Betrachtung der Art der Gefaldrekonstruktion in Zusammenhang mit einem
auftretenden Protheseninfekt erhielt ein Patient bei Implantation eine iliaco-
femorale Gefallrekonstruktion. Die Ubrigen vier Patienten erhielten bei
Implantation der Silber-Prothese je eine aorto-bifemorale und axillo-femorale und
in zwei Fallen eine iliaco-femorale Gefaldrekonstruktion.

Die Infektionsrate lag damit bei 33,3 % (n=1/3) unter den Patienten mit iliaco-
femoralen  Bypass. Die Infektionsrate bei den restlichen zwei
Gefalrekonstruktionen betrug 0% (n=0/1), siehe Tabelle 30.

Aufgrund der niedrigen Fallzahl in der Patientengruppe mit alterem

Protheseninfekt erfolgte keine statistische Auswertung.
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Infektion

Gefalrekonstruktion Ja Nein Gesamt
lliaco-femoral 1 2 3
Aorto-bifemoral 0 1 1
Extraanatomisch: 0 1 1

axillo-femoral

Tabelle 30: Deskriptive Verteilung der postoperativen aufgetretenen Infektionen nach der Art der
Gefalirekonstruktionen an funf Patienten mit alterer infizierter GefalRprothese
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4 Diskussion

Das Hauptziel dieser Studie war es, den klinischen Langzeitwert der Silver-Graft-
Prothese bei Patienten mit erhdhtem Infektionsrisiko zu untersuchen sowie
Aussagen Uber postoperative Komplikationen wie u.a. Bypassverschluss und die
Mortalitat zu treffen. Die Verwendung von silberbeschichteten Gefalprothesen
steht bezuglich der Frage ihrer Effizienz und Infektionsschutzes in kontroverser
Diskussion. Dabei geht es unter anderem um den Vergleich ihrer Vorziige mit dem
Einsatz anderer Prothesen wie in Rifampicin getrankte Dacron-Prothesen und

autologe Veneninterponate.

Im Vordergrund dieser retrospektiven Studie stand die Untersuchung der
prophylaktischen Effizienz der Silver-Graft-Prothese in einem Risiko-Patientengut.
In die Studie wurden hierbei Patienten mit beachtlichen Komorbiditaten wie unter
anderem die Koronare Herzkrankheit oder der Diabetes mellitus sowie auch
vorhandene Vor-Operationen am betroffenem Gefald und die Operationsindikation
pAVK Stadium Il und IV eingeschlossen, die als Risikofaktoren betrachtet wurden.
Die Absicht dabei war, dass gerade diese Patienten sich in einer Situation
befinden, in der eine Infektionsprophylaxe dringend bertcksichtigt werden musste.
Hierbei muss erwahnt werden, dass die Offenheitsrate, die Infektionsfreiheit der
implantierten Silberprothese und postoperativ auftretende Komplikationen sowohl
von der Bypasslokalisation, von der behandelnden Grunderkrankung als auch von
einer Vielzahl von Risikofaktoren der Patienten abhangen.

Da diese retrospektive Studie mit einem derartigem heterogenem Patientengut
nicht haufig in der Literatur beschrieben wird, ist ein Vergleich mit anderen
klinischen Studien nur bedingt mdglich. Ausserdem sind die meisten klinischen
Studien randomisiert und schliessen primar keine sogenannten Risiko-Patienten

ein.

In dieser Arbeit wurden die Langzeitergebnisse der Silver-Graft-Prothese mit einer
relativ langen Nachbeobachtungszeit von etwa drei Jahren (35 + 3,5 Monaten)
untersucht. Vorherige Studien zu ahnlichen Themen lagen unter anderem von
Zegelman et al.und von Larena-Avellaneda et al. vor, die den Einsatz einer mit

Silberazetat beschichteten Prothese untersuchten [59, 61].
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4.1 Infektionen

Ein wesentliches Ziel dieser Arbeit war es, die Sicherheit und vor allem Uber die
Vorteile der mit elementarem Silber beschichteten Doppelvelour-Gefallprothese
aus Polyester im Zuge der Langzeitinfektionsverhinderung zu untersuchen. Zur
Implantation wurde beim betrachteten Patientengut die Silver-Graft-Prothese der
Firma B.Braun verwendet. Nach Angaben des Herstellers betragt unter
Laborbedingungen nach einem Jahr die Silberkonzentration auf der
silberbeschichteten Gefalprothese 98%. Mit diesem Ergebnis soll daher eine
verlasslich  langfristige  Silberionenfreisetzung  garantiert ~werden  und
Spatinfektionen verhindert werden konnen. Nach Ueberrueck et al. soll die
Anhaftung von Mikroorganismen wie Staphylococcus aureus/ epidermis und E.Coli
durch die direkte Einbettung von Silber-lonen in das Textil-Gewebe der Prothese

verhindert werden [44].

In dieser Studie traten bei einer mittleren Nachbeobachtungszeit von 35,8 + 3,7
Monaten bei finf von 79 Patienten Protheseninfektionen auf. Dies entspricht einer
Infektrate von 6,3% (5 von 79). In anderen Studien aus der Literatur lag die
Infektrate durchschnittlich bei 0,5 - 6,0% [18, 24, 59, 62, 63, 64, 65]. Im Vergleich
dazu liegt die Infektionsrate in dieser Studie leicht Uber der durchschnittlichen
Infektrate. Dieser Sachverhalt ist anhand des Hochrisikoprofils des Patientenguts
in dieser Studie durchaus zu erwarten. So war die Operationsindikation zur
Implantation der Silberprothese bei 40% der Patienten mit Protheseninfekt (n=2/5)
ein mykotisches Aneurysma und 20% der Patienten mit Protheseninfekt (n=1/5)
befanden sich im pAVK-Stadium Ill. Hollier et al. haben bereits von einer erhdhten
Reinfektionsgefahr bei gefallrekonstruktiven Eingriffen von Patienten mit einem
mykotischen, d.h. aufgrund eines lokalen Infektes entstandenen,

Aortenaneurysma als Operationsindikation berichtet [66].

Vier der insgesamt funf Protheseninfekte traten in der mittleren
Nachbeobachtungszeit von 35,8 + 3,7 Monaten innerhalb des ersten Jahres
postoperativ auf. Von diesen vier ereignete sich ein Protheseninfekt binnen 30

Tage nach der Implantation der Silberprothese. Dies entspricht 20% der
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aufgetretenen Protheseninfekte in dieser Studie. Es wurde festgestellt, dass 40%
der Protheseninfekte binnen vier Monate nach Gefal3prothesenimplantation
auftraten und somit Frahinfekte waren. Bandyk et al. beobachteten ebenfalls ein
verspatetes Auftreten der Protheseninfekte mit Lokalisation im Becken -und
Bauchbereich [28]. Infektionen im Beckenbereich zeigten hier ein deutlich
spateres Auftreten mit einer mittleren Zeit von 42 + 28 Monate (3-142 Monate) im
Vergleich zu Infektionen der peripheren Bypassanlagen mit 7 + 4 Monaten (3-18
Monate). In der Arbeit von Russmann traten 1,7 % der Protheseninfekte binnen 30
Tage postoperativ auf [46]. Altere Studien zeigen jedoch, dass 50 bis 54,5 % der
Protheseninfekte in der frihen postoperativen Phase, also innerhalb einen
Monats, auftreten [24, 67]. Grund fur diese unterschiedlichen Ergebnisse kann an
der Tatsache liegen, dass in der vorliegenden Arbeit der einzige Patient, bei dem
ein Protheseninfekt binnen 30 Tage postoperativ auftrat, als Operationsindikation
ein mykotisches Aortenaneurysma aufwies und die Silberprothese somit im bereits

vorhandenen Infektstadium implantiert wurde.

In der Patientengruppe mit alterem Protheseninfekt lag keine Infektion der
Silberprothese vor. Aufgrund der niedrigen Fallzahl der Patienten, die wegen eines
bestehenden Bypassinfektes operiert wurden, lassen sich in dieser Untersuchung
leider keine Aussagen uber den Nutzen der Silberbeschichtung bei der in-situ-
Revaskularisation machen. Fur eine Aussage bei dieser Patientengruppe muss
daher auf die bereits durchgeflhrten Studien verwiesen werden. So lag in der
Studie von Batt et al. und von Zegelman et al. die Infektionsrate bei 3,7% bzw. 8%
bei Patienten nach Komplettexplantation der alteren infizierten Gefal3prothese und
Implantation einer silberbeschichteten Prothese [56, 68].

Zahlreiche Publikationen zeigen, dass die Infektionsraten nach Implantation einer
Gefallprothese primar von der Art der Rekonstruktion abhangig sind. Bei
Betrachtung der Infektrate bezlglich der Art der Gefalirekonstruktion zeigte sich
die in der Studie betrachteten Patientengruppen eine unterschiedliche Inzidenz

der Protheseninfektion.

Laut alteren Untersuchungen werden Infektionen bei Aortenrekonstruktionen als
sehr ernste klinische Ereignisse beschrieben. Jedoch treten sie verhaltnismalig

selten auf. In den Studien von O’Connor et al. und Kieffer et al. liegt die Infektrate
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hierbei bei 0,6 bis 3,0 % [67, 69]. In dieser vorliegenden Arbeit trat ein
Protheseninfekt in der Gruppe der aorto-aortalen Gefaldrekonstruktionen auf. Die
Infektrate betrug 3,3% (n=1/30). Vergleicht man diese Infektrate mit den
Ergebnissen aus der Literatur, so sind sie ahnlich niedrig. Kieffer et al. nannten

eine Infektrate von 0,6% bei Aneurysma-Patienten an [67].

Die Infektrate in der Gruppe der ,aorto-iliaco-femoralen‘ Rekonstruktionen betrug
in dieser Studie 7,5% (n=3/40). In anderen Arbeiten belief sich die Infektrate
zwischen 0,7 bis 4,0% [23, 59, 62, 69, 71, 72]. Im Vergleich liegt die Infektrate in
dieser Studie etwas hoher als die angegebene Infektrate friherer
Veroffentlichungen. Dieser Sachverhalt kann dadurch erklart werden, dass unter
den drei Patienten mit Protheseninfekt zwei Patienten bereits mehrere
gefalchirurgische Vor-Operationen am betroffenen Gefald hatten und beim dritten
Patienten als Operationsindikation ein septisches Beckenarterienaneurysma

vorlag.

Laut den Ergebnissen aus einer Arbeit im Jahr 1994 kann eine Ursache fur die
niedrigere aorto-aortale Infektrate im Vergleich zur Infektrate bei ,aorto-iliaco-
femoralen’ Gefalirekonstruktionen in der vorliegenden Arbeit an der Tatsache
liegen, dass die Nahe zur Anogenital- und Leistenregion sowie die oberflachliche

Lokalisation der Gefaldprothese ein erhohtes Risiko fur eine Infektion darstellt [23].

In der vorliegenden Arbeit lag die Infektrate in der Gruppe der femoro-distalen
Rekonstruktionen bei 20,0% (n=1/5) und damit deutlich hoher im Vergleich zu den
anderen Patientengruppen mit der Prothesenlokalisation ,aorto-aortal’ und ,aorto-
iliaco-femoral‘. Ergebnisse fruherer Studien geben eine Infektrate bei femoro-
distaler Prothesenlokalisation zwischen 0,4% und 8,6% an [29, 59, 63, 71, 72, 73,
74]. Die Infektrate dieser Studie liegt somit deutlich hdher als in den Ergebnissen
aus der bekannten Literatur. Dieser Sachverhalt ist einerseits anhand der geringen
Fallzahl der Patientengruppe in dieser Studie zu erklaren. Andererseits sind
femoro-distale Gefalirekonstruktionen oftmals mit einer komplikationsreicheren
Operation und langeren Operationszeit verbunden, so dass das Infektionsrisiko
hierbei hoher liegt [65].
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In dieser Studie wurde ausserdem analysiert, ob ein Einfluss verschiedener
Risikofaktoren auf das Eintreten einer Infektion der Silber-Prothese besteht. Es
waren Faktoren wie die Tatsache, ob ein operativer Gefallizugang an der Leiste
und ob ein GefalRzugang am Narbengewebe einer friheren Revaskularisation bei

der Implantation der Silberprothese durchgefuhrt wurde.

Im vorhandenen Patientengut hatten 53,2% Patienten vor Implantation der
Silberprothese bereits eine frihere Revaskularisation. Dabei stellte sich heraus,
dass alle Patienten mit aufgetretenem Protheseninfekt bereits voroperiert waren.
Auch in der bekannten Literatur wird eine hohe Protheseninfektrate bei
voroperierten Patienten berichtet. So berichteten Ricco sowie Goldstone et al. und
Becker et al., dass die Infektrate signifikant hdher bei den Patienten mit bereits
friheren Revaskularisationen als bei den Patienten ohne gefalichirurgischen Vor-
Operationen war [19, 60, 75].

Daruber hinaus stellte sich in dieser Studie heraus, dass sich in der Gruppe der
Patienten, die am Narbengewebe der vorherigen Revaskularisation operiert
wurden, eine Tendenz zum vermehrten Auftreten einer Infektion im Vergleich zur
Gruppe ohne einen GefaRzugang im Bereich der ehemaligen Narbe zeigte. Bei
80% der Patienten mit Protheseninfekt (n=4/5) wurde die Implantation der Silber-
Prothese am Narbengewebe der vorherigen OP durchgefihrt. Die Infektionsrate
lag hierbei bei 10,5%. Im Gegensatz dazu trat in der Patientengruppe ohne

Gefalkzugang am Narbengewebe nur ein Protheseninfekt auf.

Die Tatsache, dass Patienten an der Leiste operiert wurden, zeigte in den
Ergebnissen der Arbeit keinen signifikanten Einfluss auf das Auftreten eines
Protheseninfekts. Die Infektrate in der Gruppe mit Operation an der Leiste betrug
6,3%, wobei die Infektrate in der Gruppe mit Operation ohne Zugang an der Leiste
mit 6,5% ahnlich hoch lag.

Das Auftreten einer Peri-Graft-Reaktion sowie FlUssigkeitsansammlungen um die
Silber-Prothese im Sonogramm hatten laut Studienergebnissen einen signifikanten
Einfluss auf das Auftreten eines Protheseninfekts (p=0,009, 0,002, Fisher-Test).
Damit wird die Vermutung bestatigt, dass periprothetische

Flissigkeitsansammlung einen hohen pradiktiven Wert fur Protheseninfekte
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insbesondere in der spaten postoperativen Phase hat. Die Infektraten betrugen
unter den Patienten, bei denen Flussigkeitsansammlung um die Silber-Prothese
vorlag 50,0%, unter den Patienten mit einer Peri-Graft-Reaktion 33,3%. Bei
Patienten ohne FlUssigkeitsansammlung und bei Patienten ohne Peri-Graft-

Reaktion betrug im Gegensatz dazu die Infektrate entsprechend 2,7% und 2,9%.

Alle Ubrigen Risikofaktoren brachten in der eigenen Untersuchung keine statistisch

relevanten Erhdhungen in den Protheseninfektraten.

Die Erwartung der Silver-Graft-Prothese auf Langzeitsicht, und zwar Uber einen
Zeitraum von vier Monaten hinaus, praventiv vor Protheseninfekten zu schitzen,
erfullte sich in den Ergebnissen dieser retrospektiven Studie nicht. Somit war hier
eine infektionsprophylaktische Effizienz der Silver-Graft-Prothese nicht erkennbar.
Zu berucksichtigen ist jedoch, dass das in der Untersuchung vorhandene
Patientengut aus Patienten bestand, die eine Vielzahl an Komorbiditaten, z.B.
KHK und Diabetes mellitus, als Risikofaktoren aufwiesen. Uber die Halfte der
Patienten (59,5%) hatten bereits gefal3chirurgische Vor-Operationen. Somit waren
sie einem hoheren Infektionsrisiko ausgesetzt als es bei anderen Studien der Fall
ist [76, 77, 78]. Statistische Aussagen uUber die Reduktion der Infektraten bleiben
aufgrund der verhaltnismaRig niedrigen Inzidenz der Protheseninfekte und der
begrenzten Fallzahl pro Patientenuntergruppe schwierig. Darlber hinaus ist im
Rahmen dieser Studie kein direkter Vergleich mit nicht silberbeschichteten
Prothesen vorgenommen worden, sondern die eigenen Ergebnisse wurden mit
den Daten aus der vorhandenen Literatur verglichen. Eine klinisch randomisierte
Studie mit einer erheblich hdheren Fallzahl konnte aus statistischer Sicht zu einem
Ergebnis fuhren. Eine retrospektive Studie von Larena-Avellaneda et al., die
Patientengruppen mit der Intergard-Silver-Prothese, einer
silberazetatbeschichteten Polyester-Prothese, und mit Nicht-Silber-
Gefalprothesen auf eine prophylaktische Effizienz gegen Protheseninfektionen
untersuchte, kam zum Ergebnis, dass Gefalprotheseninfektionen mit der
Implantation der Silberazetat-Prothese nicht vollstandig vermieden werden konnte
[59].
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4.2 Offenheit

Die Bypassoffenheitsrate wird in der Literatur in erster Linie bezuglich der
unterschiedlichen Bypassarten angegeben, da die Offenheit in entscheidendem
Malde von der Prothesenlokalisation abhangig ist. Aus diesem Grund werden die
Ergebnisse in dieser Studie im Folgenden nach der Prothesenlokalisation
analysiert. Anschliessend werden verschiedene Faktoren als Ursache flr

Bypassverschlisse diskutiert.

In dieser Arbeit betrug die primare Offenheit der Silver-Graft-Prothese im
gesamten Patientenkollektiv nach 12-Monaten 89,7% und nach 48-Monaten
83,4%. Unter Auswertung der Patienten aller Prothesentypen, darunter aorto-
aortale Rohrprothesen, aorto-iliaco-femorale, femoro-distalen sowie extra-
anatomischen Gefal3prothesen, ist die Gesamtoffenheitsrate der Studie ahnlich
den bekannten Ergebnissen aus der entsprechenden Literatur [60, 79, 80, 81]. Die
sekundare Gesamtoffenheitsrate betrug nach 12 Monaten 97,0%, nach 24

Monaten und nach 48 Monaten 95,1% und lag vergleichsweise ahnlich hoch.

Larena-Avellaneda et al., die den Einsatz einer silberazetatbeschichteten
Polyester-Prothese mit einer Nicht-Silber-Gefaliprothese verglichen, gelangten
jedoch zu einer 5-Jahres-Offenheitsrate von jeweils 36.9% und 53,8% [59]. Der
Grund fur diese Differenz kann darauf zurtckgefuhrt werden, dass in der
vorliegenden Studie der Anteil der Aneurysma-Patienten im Verhaltnis zu pAVK-

Patienten grésser war als im Patientengut der oben genannten Arbeit.

Die primaren Offenheitsraten betrugen in der Gruppe mit aorto-aortalen
Prothesenlokalisationen nach 12 Monaten und nach 60 Monaten 100%. Dies
kann aufgrund der hoheren Flussrate und dem relativ niedrigeren
Abflusswiderstand im infrarenalen Aortenabschnitt im Vergleich zu distaleren
Gefalen erklart werden.

Bei  aorto-iliaco-femoraler  Prothesenposition  betrugen  die  priméaren
Offenheitsraten nach 12 Monaten 83,1%, nach 36 Monaten sowie nach 60
Monaten 79,3%. Diese Ergebnisse sind im Vergleich zu Durchgéngigkeitsraten
der Studien von Polterauer et al., Cintora et al. und Ricco verhaltnismalRig niedrig

[60, 79, 82]. In den ersten beiden genannten Arbeiten, die den Einsatz von PTFE-
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und Dacron-Prothesen untersuchten, lagen die primare 3-Jahres -und 4-Jahres-
Offenheitsraten zwischen 90% und 97%. Eine Studie von Prager et al., die
ebenfalls den Einsatz von PTFE- und Dacron-Prothesen verglichen, gab 8-Jahres-
Offenheitsraten zwischen 77% und 79% an [80]. Ricco, der den Einsatz einer mit
Silberazetat beschichteten aorto-bifemoralen Y-Prothese untersuchte, gab eine 3-
Jahres-Offenheitsrate von 94,9% an [60]. Zu berucksichtigen ist hier allerdings,
dass in den oben genannten Arbeiten hauptsachlich Patienten mit
aortobifemoralen Y-Prothesen untersucht wurden. In der vorliegenden Studie
wurde jedoch die Bypassoffenheit der Patienten, bei denen neben Y-Prothesen
auch einseitige aorto-iliaco-femorale Prothesen implantiert wurden, zusammen in
einer Gruppe ermittelt. Diese Tatsache kann die Abweichung der von dieser
Studie erhaltenen Durchgangigkeitsraten von denen Ergebnissen aus der

bekannten Literatur erklaren.

Die Tatsache, dass femoro-distale Positionen der Gefaliprothese eine schlechtere
Prognose fir die Offenheit gegenlber aorto-iliaco-femorale Positionen haben,
wurde auch in dieser Studie mit der Silver-Graft-Prothese bestatigt. In der
Patientengruppe mit femoro-distalen Rekonstruktionen zeigte sich eine primare 1-
Jahres- und 4-Jahres-Offenheitsrate von lediglich 60,0% und 30,0%. Die
Offenheitsraten waren im Vergleich zu den Ergebnissen aus der bekannten
Literatur ahnlich niedrig [71, 77, 83, 84]. Die sekundare Offenheit nach 24
Monaten lag bei 66,7% und nach 36 Monaten bei 33,3%. Bei Post et al. wurde von
einer primaren 3-Jahres-Offenheitsrate von 64,0% und einer sekundaren 3-
Jahres-Offenheitsrate von 81,0% in femoro-poplitealen Bypassen berichtet [77].
Eine neuere Arbeit aus dem Jahr 2007 gab eine sekundare 2-Jahres-
Offenheitsrate von 76,0% in femoro-poplitealen Bypassen an [76]. Hierbei muss
jedoch erwahnt werden, dass in der vorliegenden Studie femoro-popliteale und
femoro-crurale Bypasse zu einer Gruppe der femoro-distalen Rekonstruktionen

zusammengefasst wurden.

In der bekannten Literatur wird oft beschrieben, dass insbesondere bei femoro-
distalen Gefalrekonstruktionen Patienten mit einer Claudicatio intermittens hohere
Offenheitsraten vorweisen, im Vergleich zu den Patienten mit einer kritischen
Beinischamie [84, 85, 86]. In der vorliegenden Untersuchung zeigte sich ebenfalls

diese Differenz fur Patienten mit allen untersuchten Prothesentypen. So waren die
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primaren Offenheitsraten unter Patienten mit der Operationsindikation pAVK in der
Patientengruppe mit einer Claudicatio intermittens (llb) am hochsten mit 81,3%
nach 12 Monaten und 74,5% nach 48 Monaten. Die primaren Offenheitsraten bei
Patienten im pAVK-Stadium IIl und IV betrugen nach 48 Monaten jeweils 75,0%
und 60,0% und waren damit deutlich niedriger. Johansen et al. hingegen
berichteten von einer 5-Jahres-Offenheitsrate von 88,0% bei Patienten im pAVK-
Stadium Illb [81]. In der Studie von Jensen et al. lag die primare 2-
Jahresoffenheitsrate mit 65,0 % bei Patienten im pAVK-Stadium Il héher als bei
Patienten im pAVK-Stadium IlIl mit 59,0% [76]. Da in den beiden oben genannten
Arbeiten lediglich ausschliesslich femoro-distale Bypasse verwendet wurden, sind
die Ergebnisse mit denen dieser Studie nur teilweise vergleichbar. Larena-
Avellaneda et al. berichteten von einer 5-Jahres-Offenheitsrate bei Patienten aller
Prothesenlokalisationen im pAVK-Stadium Illb von 70,1% und bei Patienten im
pAVK.-Stadium Ill, mit kritischer Extremitatenischamie, von 45,0%, sowie
Patienten im pAVK-Stadium IV von 48,7% [59]. Diese Differenzen der
Offenheitsraten unter den pAVK-Patienten sind in dieser vorliegenden Studie

ebenfalls erkennbar.

Bei Patienten mit Aneurysma als Operationsindikation betrug die primare
Offenheitsrate mit 91,9% hdher als bei Patienten mit einer pAVK. Dieses Ergebnis
kann damit erklart werden, dass in dieser Studie beim Grofteil der Aneurysma-
Patienten die Silberprothese als aorto-aortale Rohrprothese implantiert wurde,
wobei bei Patienten mit einer pAVK hingegen bevorzugt Gefallrekonstruktionen an

der Leiste und an distalen Arterien durchgefiihrt wurden.

In dieser Studie wurden festgestellt, dass nur die Faktoren, die zu einer signifikant
niedrigeren Offenheitsrate fuhrten, der Diabetes mellitus und das Auftreten einer
Peri-Graft-Reaktion in der Nachbeobachtungszeit waren (p= 0,04, 0,02, Fisher
Test).

4.3 Mortalitat

In der vorliegenden Studie wurde aufgrund der hohen Anzahl an Komorbiditaten
im Patientengut eine relativ hohe 30-Tage-Mortalitdtsrate von 7,6% (6/79)
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festgestellt. Die haufigste Todesursache war hierbei kardialer Genese. Bei 60%
der verstorbenen Patienten war eine begleitende Herzerkrankung bekannt.
Ahnliche Ergebnisse finden sich auch in der Literatur wieder [59, 79, 80, 85, 86].

In der weiteren postoperativen Nachbeobachtungszeit kam es zu 17 weiteren
Todesfallen. Die Mortalitdtsrate lag bei 29,1 % und war somit weiterhin
verhaltnismalig hoch. Die Ursache hierfur kann in der ausgepragten Heterogenitat
der Begleiterkrankungen im Patientenkollektiv begriundet werden. Haufigste

Todesursache war hierbei kardio-pulmonales Kreislaufversagen (39,1%).

Bei dieser Untersuchung stellte sich ausserdem heraus, dass Patienten, bei den
die Silberprothese in einer Notfalloperation implantiert wurde, eine signifikant
hdéhere Mortalitdt aufwiesen als Patienten, bei den ein elektiver Eingriff
durchgefuhrt wurde (p= 0,02, Fisher-Test). Bereits Dueck et al. berichteten bei
Patienten mit elektivem Eingriff von einer 5-Jahres-Uberlebensrate von 66,1% und
bei Patienten, die im Notfall operiert wurden, von einer deutlich niedrigeren Rate
von 37,9%. Es muss jedoch auch berlcksichtigt, dass in der Studie von Dueck et
al. ausschliesslich Patienten mit der Operationsindikation Aneurysma untersucht
wurden [87].

Die Langzeituberlebensraten waren bei Patienten mit pAVK im Fontaine Stadium
Il und Stadium IV aufgrund der weiter fortgeschrittenen atherosklerotischen
Grunderkrankung gegenuber Patienten im Fontaine Stadium llb und Aneurysma-
Patienten deutlich niedriger. Die 4-Jahres-Uberlebensraten betrugen 76,7% fir
das Stadium llb, jedoch nur 20% fur das Stadium Il und 35% fur das Stadium IV.
Larena-Avellaneda et al. gaben eine 5-Jahresuberlebensrate von 77,9% bei
Patienten im Stadium Ilb an, die vergleichbar mit den in der Studie erhaltenen

Ergebnissen ist [59].

Der Sachverhalt, dass die Lebenserwartung der Patienten im Fontaine Stadium Ilb
hoher ist als in fortgeschritteneren Stadien, findet sich auch bei anderen Studien
aus der Literatur wieder. In der Studie von Pedersen et al. lag die 5-
Jahresuberlebensrate bei Patienten nach Operation im Fontaine Stadium llb mit
77,0 % deutlich hoher als bei Patienten nach Operation im Fontaine Stadium Il

mit 42,0 % [88, 89]. Kobayashi et al. nannten eine 5-Jahresuberlebensrate bei
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Patienten mit Claudicatio intermittens und bei Patienten mit kritischer

Beinischamie von jeweils 77,2 % und 53,9 % [90].

Im Vergleich zu den oben genannten Ergebnissen liegen in der vorliegenden
Untersuchung schlechtere Ergebnisse vor, die zum Teil in der hohen
Heterogenitat der Begleiterkrankungen in dem vorhandenen Patientenkollektiv
begrindet sein konnen. Desweiteren ist ein Vergleich nur eingeschrankt maoglich,
da in den oben genannten Arbeiten nur femoro-distalen GefalRrekonstruktionen bei

den Patienten durchgefuhrt wurden.

Bei Patienten mit der Operationsindikation Aneurysma betrug die 4-Jahres-
Uberlebensrate 78,8%. Sie lag hoher als die Uberlebensraten, die in der
entsprechenden Literatur angegeben wurden. In friheren Studien betrug die 5-
Jahres-Uberlebensrate zwischen 63% und 65% bei Aneurysma-Patienten [91, 92].
Die relativ hohe Uberlebensrate in der vorliegenden Untersuchung kann darauf
zurtckgefuhrt werden, dass der Anteil an rupturierten Aneurysmen in den friheren

Arbeiten deutlich hdher war als in der nun durchgefihrten Studie.

In der Gruppe der Patienten mit alterem Protheseninfekt lag die Mortalitatsrate bei
40%. Aufgrund der geringen Fallzahl wurde auf eine Interpretation der Daten

dieser Patientengruppe bewusst verzichtet.

4.4 Revisionen

Nach Implantation der Silberprothese wurden Revisionen bei 22,8% der Patienten
durchgefuhrt. Diese Zahl erscheint verhaltnismaflig hoch, ist jedoch in Anbetracht
der hohen Anzahl an Komorbiditdten der Patienten in dieser Studie als

gerechtfertigt anzusehen.

Die am haufigste durchgefuhrte Revision war die Thrombektomie mit 40,9% aller
Revisionseingriffe, um die Offenheit der Silberprothese sicherzustellen. Jensen et
al. und Zegelman et al. gaben einen ahnlich hohen Anteil von Thrombektomien mit

jeweils 51,0% und 35,1% aller Revisionen an [76, 93].
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Die Wundrevision war mit 15,9% die zweithaufigste Revision in dieser Studie. Hier
waren Wundheilungsstorungen mit 37,9% aller perioperativen Komplikationen
verhaltnismaRig hoch. Auch in der postoperativen Phase nach Entlassung der
Patienten betrug die Rate an Wundheilungsstérungen 17,2% und ist vergleichbar
ahnlich mit der entsprechenden Literatur. Bei Larena-Avellaneda et al. betrug die
Rate an Wundheilungsstorungen 16,2% [59]. Eine noch fruhere Arbeit aus dem
Jahr 2006 kam zu dem Ergebnis, dass 58,0% aller Patienten
Wundheilungsstérungen postoperativ innerhalb von 6 Monaten entwickelten sowie

25,0% aller Patienten postoperativ innerhalb des ersten Jahres [94].

Lymphfisteln traten mit 8,9% aller Patienten relativ haufig auf. Sie stellten 12,1%
aller postoperativen Komplikationen nach Implantation der Silberprothese dar.
Dies konnte moglicherweise anhand der Tatsache begrindet werden, dass sowohl
Lymphozelen als auch anhaltende Wundsekretionen als Lymphfisteln gezahlt
wurden. In der Arbeit von Ricco waren 50% der postoperativen Komplikationen
Lymphozelen bzw. Lymphorrd [60]. Auch Larena-Avellaneda et al. berichteten von
einem Auftreten von Lymphfisteln bei 14.1% aller Patienten [59]. Tyndall et al.
berichteten, dass die Inzidenz fur Lymphfisteln bei aorto-femoralen
Rekonstruktionen 8,1% betrug [95].
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