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1 Einleitung

Die mediane Sternotomie ist der haufigste Zugangsvbei herzchirurgischen

Operationen [90]. Sie ermdoglicht eine hervorragemidestellung des Herzens, des
Aortenbogens und der groRen Gefal3e. Trotz pravamitalinahmen kommt es haufig
zu postoperativen Komplikationen [12, 13, 29, 38, &, 89, 95]. So liegt das Risiko
fur postoperative Wundheilungsstérungen (WHST) latdratur zwar nur bei 0,25-7%,

deren Mortalitat jedoch bei 5-30% [5, 25, 43, Hihe oberflachliche WHST kann zu
einer Osteitis des Sternums mit Folge der Mediastiwerden und sogar manchmal zu
einem letalen Ende fiihren [17, 52]. Die Folgen dimtastende Re-Operationen, ein
verlangerter stationdrer Aufenthalt, ein grof3er @ehungsaufwand und damit enorme

Kosten.

Die Entstehung der WHST nach Sternotomien ist fallidriell bedingt.
Pradisponierende Faktoren seitens der Patienteey aoch pré-, intra- und
postoperative Faktoren, beeinflussen diese. ZahkeeBtudien haben sich mit diesen
Risikofaktoren beschaftigt (siehe Tabelle (Thl.) Zy den Risikofaktoren z&hlen in
erster Linie die Adipositas, das Vorliegen einesali@ies mellitus, Osteoporose,
Nikotinkonsum, eine peripher arterielle Verschluaskheit (pAVK), aber auch eine
lange Operationsdauer und die Notwendigkeit einerOReration (Re-OP) haben
Einfluss auf die Wundheilung (WH) [62, 99].

Eine 2011 durchgefuhrte Studie zur medianen Stemmet bei Osteoporose
Patienten zeigte, dass allein bei 14% der Patiememreits im Krankenhaus die
Sternumrander dehizierten. 2% der Probanden litteer tiefen Wundinfektionen, 20%

unter generellen Sternalerkrankungen [43].

Kollagenvlies wird in Kliniken zur Blutstillung verendet. In der Herzchirurgie
kommt es unter anderem vor allem bei Bypass-Anastem und Gefal3patchplastiken
zum Einsatz [4, 48, 54, 80, 92].

In dieser Studie soll anhand einer Therapie- undtikddigruppe aus jeweils 25
Patienten untersucht werden, ob Kollagenvlies batieRten mit ausgedinnter
spongidser Knochenstruktur eine Auswirkung auf\fid hat. Das Kollagenvlies wird
an den Sternumréndern angewandt, an welchen amsoeste Blutstillung erschwert

ist. Die Gruppen werden vor allem im Hinblick auk@uminstabilitat und Hospital-



Letalitdt und das Auftreten von Wundheilungsstoemgm Zeitraum von 30 Tag

postoperativ verglichen.

Autor Mann BMI DM Nikotin pAVK Alter OP HLM ITS Re OP Osteopor ose
Abboud X X X

Bitkover X X

Borger X X X

Crabtree X X

Demmy X

El Oakley X X X

Grossi X

Gummert X X X X

Hofmann X X

Kirbas X X X X X X
Loop X X X X
Lu X

Milano X X X

Noyez X X X

Oakley X

Olsen X

Paris MSG X X
Ridderstolpe X X X

Robinson X X X X X
Schumpelick X X X X X
Sakamoto X X

Stahle

Trick X

Wang X X

Wouters X X X

Zacharias X X

Tabelle 1: Risikofaktoren fiir WHST nach Sternotamie

Mann: mannliches Geschlecht; BMIAdipositas oder erhdhter Body-MaR-Index (BMI) enschiedlichen Ausmales; DM:

Diabetes mellitus unterschiedlicher Auspragung;oliik Aktueller oder ehemaliger Nikotinkonsum; pAVReriphere arterielle

Verschlusskrankheit in der Anamnese; Alter: Altbefi74 Jahre; OP-Zeft Operationszeit als kontinuierliche Variable; HLM —

Zeit 1: Dauer des Herz- Lungen- Maschinen Einsatz al$ikaierliche Variable; ITS: prolongierter Intensiaonéarer Aufenthalt,

Re-OP: Rethorakotomie aufgrund Blutung oder Tamgen&®steoporose: Osteoporosepatient unterschiedlishsmafes



1.1 Einfuhrung

1.1.1 Wundheilung

1.1.1.1 Definition (Phasen der Wundheilung)
Die physiologische Wundheilung verlauft in vier Baa [7, 71]:

1. Exsudative Phase (Stunden): Innerhalb der erstemutelh entsteht durch
Aktivierung des Gerinnungssystems sowie durch Blutd Lymphaustritt ein
provisorischer Wundverschluss (Wundschorf). Infotler Gewebetraumatisierung
kommt es zu einer Entziindungsreaktion, die dur&hléoEntzindungsmediatoren
eine Hyperamie bewirkt und ein seréses, Immunglaleiches Exsudat absondert.
Nach wenigen Stunden wandern Makrophagen und rghikeoGranulozyten ein,
und die antimikrobielle Funktion wird durch Stickdxund Sauerstoffradikale
eingeleitet (siehe Abbildung (Abb.) 1).

2. Resorptive Phase (Tag 1-4): Die in der ersten Pkasgewanderten aktivierten
Makrophagen phagozytieren nekrotisches Gewebe.hOysosomale Enzyme wird

es abgebaut.

3. Proliferative Phase (Tag 4-6): Ein kapillarisiertes kollagenreiches
Granulationsgewebe wird durch die Proliferationsstdndiger Fibroblasten und
Kapillareinsprossung gebildet, welches vom Wundrdmedt ins Defektzentrum

vorwéchst. Es beginnt die Epithelialisierung derntfel (siehe Abb. 1).

4. Reparative Phase (ab Tag 7): Es erfolgt die Umwanrgdivon Granulationsgewebe
in ein kapillar- und zellarmes, dennoch kollageriies Narbengewebe. Infolge der
Wundkontraktion verkleinert sich die Wunde. Die tBplialisierung schliel3t die
Wundheilung ab (siehe Abb. 1).
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Abbildung 1: Schematische Darstellung der Phaseprbeéarer und sekundarer Wundheilung [7]



1.1.1.2 primére Wundheilung

Die priméare Wundheilung stellt die Idealform der Mdheilung dar. Man spricht von
ihr bei relativ glatten, gut adaptierten Wundramdéei denen es nicht zu Ausreil3ungen
oder Verschmutzungen der Wunde kommt. Eine Infektiehlt, Zelltod und
Entzindung halten sich bei dieser Heilungsform irerZen. Durch die optimale
primare Wundadaptation (dementsprechenden Nahtieshroder Debridement) und
unter minimaler Bindegewebsbildung entsteht eint fembenfreier Wundverschluss.
,Diese Wundheilungsform stellt somit den Normal&ither chirurgisch gesetzten
Wunde mit glatten Wundrandern und Nahtadaptatiari fél] .

1.1.1.3 sekundare Wundheilung

Bis zur Einfuhrung der Asepsis entsprach die sefitsdVundheilung dem Regelfall.
GroRRere Defekte oder nicht optimal adaptierte Wander liegen ihr zu Grunde. Diese
Heilungsform, die eher dem naturlichen Verlauf pntht, geht oft mit einem Infekt

einher. Dem Wundverschluss geht eine Gewebeneulgldworaus, welcher

anschlie3end die Narbenbildung folgt und somit edkn adaptiert [71].

1.1.2 Knochenheilung

Eine groRe Herausforderung in der Chirurgie sindchnammer ausgedehnte
Knochendefekte. Ziel jeder Knochendefektbehandish@gs, die Achsen und Langen,
die Gelenkfunktionen sowie den dauerhaften belasstabilen Defektverschluss

wiederherzustellen.

Ist die Knochenheilung durch mechanische oder moétaihe Faktoren
behindert oder Uberschreiten die knochernen Defekie kritische Grofe, so kann ein
Ersatz des Knochengewebes von Néten sein. Bei patese geschwachten Knochen,
Frakturen durch Sturz, Spondylodese oder als Fotge Tumoren entsteht praktisch
immer, abgesehen von der KontinuitatsunterbrecldesgyKnochens, eine Defektzone,

die bei der Rekonstruktion zu beachten ist [83].

1.1.2.1 Primare Knochenheilung

Von der primaren Knochenheilung spricht man, wena Knochenheilung ohne
Kallusbildung und ohne enchondrale Ossifikationolgtf Die Grundvoraussetzung

dafur ist, dass die Fragmente direkten Kontakt imateder haben und so eine hohe



Stabilitat gewahrleistet ist. Zudem ist eine guterddblutung wichtig, da die Osteone
somit den Bruchspalt direkt durchwandern und dekfarheilung induzieren kénnen.

Neues Knochengewebe kann nun angelagert werde66g0,

1.1.2.2 Sekundare Knochenheilung

Die sekundare, indirekte, Knochenheilung setzt [befektzonen an, bei denen es zu
einem zusatzlichen Verlust der Knochenkontinuigitammen ist [24]. Diese Form der
Knochenheilung verlauft charakteristischerweisedmei Phasen und entspricht dem

physiologischen Heilungsprozess:

Verursacht durch eine Verletzung kommt es zur Bigleines Hamatoms im
Frakturspalt. Die sich anschlieBende entzindlichase ist durch Zellwanderung der
Mastzellen, Makrophagen und Granulozyten gekenhmeic Eine gesteigerte
Angiogenese, Zelldifferenzierung, beziehungswelsmv() —infiltration wird durch die
Sekretion der proinflammatorischen Zytokine, Waghstfaktoren sowie durch die
Rekrutierung der mesenchymalen Stammzellen indudas in der inflammatorischen
Phase gebildete Netz aus Fibrin und Kollagen winaéizhst durch Granulationsgewebe
und im Verlauf dann durch Binde- bzw. KnorpelgewéKallus) ersetzt. Eine Stabilitat
des Knochens wird erlangt, jedoch ist die mechaei®elastbarkeit herabgesetzt [55].
Durch Mineralisation wird der gebildete Kallus kéilzert und ausgehartet, bis hin zur
knochernen Konsolidierung [46]. Es folgen Remodgltrozesse in welcher der

Knochen seine physiologische Belastbarkeit und fonalitat wieder erlangt [24].
1.1.3 Osteoporose

1.1.3.1 Definition

Osteoporose ist definiert als ein Verlust der Krawhasse, welcher mit einer
Mikroarchitekturstérung einhergeht. Es gibt zwermren der Osteoporose, die Priméare
und die Sekundare (Thl. 2) [10].

10



Primare Osteoporose Juvenile Osteoporose
Postmenopausale Osteoporose

Alters Osteoporose

Sekundare Osteoporose Steroidosteoporose
Inaktivitdtsosteoporose
Bei Hyperthyreose
Bei Hypogonadismus
Nach Thyreoektomie
Nach Magenresektion

Medikamente

Tabelle 2: Osteoporoseeinteilung

1.1.3.2 Atiologie

Im Allgemeinen beruht die Osteoporose auf einerudi) im Zusammenspiel der
Osteoblasten und Osteoklasten. Eine wesentlichie Rplelt dabei die Anderung der
Aktivitat, der Rekrutierung und Lebensdauer, sovder Stimulierbarkeit beider

Zelltypen. Verschiedene Faktoren wie Zytokine, Hone oder Wachstumsfaktoren
konnen dabei modulierend oder auslésend eingreBenfihrt die postmenopausale
Verminderung der Ostrogenproduktion zwar zu einestgigerten Rekrutierung von
Osteoblasten und Osteoklasten, gleichzeitig vetk&ich aber durch gegensatzliche
Effekte auf die Induktion der Apoptose die Lebensataler Osteoblasten, wahrend sich
die der Osteoklasten verlangert. Diese und anddiektE fihren daher zu einem

Knochenmassenverlust, d.h. zur Osteoporose [10].

1.1.3.3 Klinik

Die Krankheit kann lange stumm bleiben, so dasseddft Frakturen ohne adaquates
Trauma oder ohne erkennbare Ursachen, so genapoteaBfrakturen, zur Diagnose
fuhren. Weitere Symptome sind Knochenschmerzenaem im Bereich des Riickens.
Durch Zusammensinterung der Wirbelkdrper kommtieS&ibbusbildung, Rundriicken
und Korpergréfienabnahme (mehr als 4 cm) mit tarmenbrtigen Hautfalten am
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Rucken, dem so genannten Tannenbaumphanomen. Makiesh ist die Osteoporose
als eine ausgedunnte spongiése Knochenstruktunmke [10, 34].

1.1.3.4 Therapie

Die Therapie sollte vorwiegend kausal erfolgen tédgt von den unterschiedlichen
Osteoporoseformen ab. So sollte bei Hypogonadiseine Testosteronsubstitution
erfolgen. Bei der postmenopausalen Osteoporose t stéimgegen die
Ostrogensubstitution im Vordergrund. Symptomatischpfiehlt sich allgemein, die
Muskelkraft und Koordination zu verbessern, sowie Mobilitdt zu fordern. Das
Rauchen sollte eingestellt werden. Orale Kortikastie sollten kritisch, und wenn so
wenig wie moglich, eingesetzt werden. Die Vitamin Ond Kalziumzufuhr sollte

optimiert werden.

Eine medikamentose Therapie empfiehlt sich bei reineWert der DXA-
Knochendichtemessung -2,0 und wenn das Zehnjahresrisiko fur Femur- und
Wirbelkdrperfrakturen > 30% betragt [10, 34].

1.1.4 Sternotomie

Der Zugangsweg der ersten Wahl bei herzchirurgiscBperationen ist die mediane
Sternotomie [86]. Eine Operation im Bereich desrritens ist oft verbunden mit
langwierigen Heilungsverlaufen [43]. Bei thorakaldfingriffen und der damit
erforderlichen Sternotomie, steigt vor allem betgdporose Patienten das Risiko einer
Blutung in eben diesem Bereich. Die Folge sind Ingeaetzte Knochenheilung und
somit ein erhohtes Risiko eines instabilen Sternusosvie Wundheilungsstdrungen,
Osteomyelitis und Mediastinitis [79].

1.1.4.1 Komplikationen

1.1.4.1.1 Instabiles Sternum

Eine wesentliche postoperative Komplikation bei dezdianen Sternotomie ist das
instabile Sternum durch Drahtbruch und Wundinfektmit Folge einer Re-OP und
erneuten Verdrahtung, sowie Wundverschluss [86lit L3tudien treten sternale und
mediastinale Infektionen mit Folge einer Sternunab#ditat nur mit einer Haufigkeit

von 0,25 bis 8% nach herzchirurgischen Eingriffafy ggdoch sind sie mit einer hohen
Mortalitatsrate von 14 bis 50% verbunden [51, 77].
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1.1.4.1.2 Osteomyelitis

Bei der Osteomyelitis handelt es sich um eine Keaamarksentziindung, verursacht
durch Knochenbriiche oder Operationen am Knochergleichzeitiger Kontamination
mit Bakterien. Verschieden Bakterien gelten al®ger, anaerobe und aerobe aber auch
Mischbesiedlungen kommen vor [84]. Die Sternumastgsitis zahlt zu den
sekundaren Osteomyelitiden. Das Ausmal} der Entzigndnd die Ausbreitung h&ngen
vor allem von der Erregervirulenz, der Vaskulansmgy und vom Stadium der
Knochenheilung ab [84]. Die Osteomyelitis ist ek@mplikation der Sternotomie und
tritt mit einer Haufigkeit von 0,8-8% bei Operatenauf [44]. Klinisch kommt es vor
allem zu Druck- und Belastungsschmerzen, R6tungeh Schwellungen im Bereich
des Operationsgebietes. Die Hauptkomplikation deste@nyelitis ist die
Erregerausbreitung mit anschlieRender Sepsis ulggrfdem Tod. Wichtig ist daher
eine gute bzw. breite antibiotische Abdeckung, kiee Wunddebridement, Spulung,
Re-Verdrahtung, sowie die Vacuumtherapie (Abb[4), 72].

Abbildung 2: Patient nach medianer Sternotomie, anggepragter sternaler Wundheilungsstérung un@p&ation mit Anlage
einer Vacuum-Pumpe
© aus dem Universitatsklinikum GieRen und Marb@mndort GieRen, Abteilung fur Herz-, Kinderhetmd Gefalchirurgie
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1.1.4.1.3 Mediastinitis

Die Mediastinitis ist eine der schwerwiegendsten migbkationen nach
Herzoperationen. |hre Inzidenz liegt nach kardingigischen Operationen zwischen
0,15-5% [5]. Bei der Mediastinitis handelt es sicim eine Entzindung des
Mediastinums, die oft Folge einer unbehandeltematen Infektion oder Osteomyelitis
ist. Die Mortalitat der Mediastinitis liegt bei % und ist somit eine ernstzunehmende
Komplikation [22, 25, 40, 51, 57]. Wie bei der Qsteyelitis besteht die Gefahr vor
allem in der Sepsis mit letaler Folge. Das Hauptispiektrum liegt laut Studien bei den
Strepto- und Staphylokokken. Die Therapie ist dir, Osteomyelitis gleichzusetzen
[11, 25, 85].

1.1.5 EuroSCORE

Um das Letalitatsrisiko bei herzchirurgischen Opergen einzuschatzen wurde der
sogenannte EuroSCORE (European System for Cardpmerallive Risk Evaluation)

entwickelt. In einer multinationalen Studie wurdmm Hand von 19.030 Patientendaten
insgesamt 17 Risikofaktoren zusammengestellt, veedthen Einfluss auf die 30 Tage-
Letalitat nach herzchirurgischen Operationen nah diringen. Insgesamt nahmen 128
Kliniken aus acht européaischen Landern an diesedi&tteil. Mit dem EuroSCORE

kann nun préoperativ abgeschatzt werden, wie hash Risiko eines Patienten ist,
innerhalb von 30 Tagen nach herzchirurgischen Qipeen zu versterben. Fir jeden
Risikofaktor werden hierbei, je nach Einfluss, &is drei SCORE-Punkte vergeben
(siehe Thbl. 3). Die Summe der Punktzahl ergibt HeroSCORE der eine Zuordnung in
die drei Risikoklassen erlaubt. Bei 1-2 liegt eiadmiges, bei 3-5 ein mittleres und ab

einer Punktzahl von gré3er sechs liegt ein hohs&&or [21, 58, 78].

Risikofaktor Definition Score
Alter Ab 60. Lebensjahr pro 5 Jahre 1
Geschlecht weiblich 1
COPD Langzeittherapie mit Bronchodilatatoren 1
oder
Steroiden
Extrakardiale Arterienerkrankun bei Vorliegen einer der folgenden 2
Symptome/ Erkrankungen: Claudicatio,
A. carotis int. Verschluss oder Stenose
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50%, vorausgegangene oder indizierte
Operation an der Aorta, den Arterien de|

unteren Extremitat oder den Carotiden

Neurologische Erkrankungen

Erkrankungen, die die Fortbewegung oc
den Alltagsablauf einschréanken

Vorangegangene

Perikarderoffnung

Jede vorherige Herzoperation, die mit
einer
Perikarderoffnung einhergegangen ist

Praopertives Kreatinin

> 200pumol/L (letzter praoperativer Wert

Akute Endokarditis

mit andauernder Antibiotikatherapie

Préaoperativ Intensivpatient

(einer oder mehrere der folgenden, Pun
unabhangig von der Anzahl der Kriteriel
Z.n. mechanischer Reanimation,
Beatmung, praop. IABP, praop.
katecholaminpflichtig, Nierenversagen,
Oligurie < 10 ml/h, Kammertachykardie,

Kammerflimmern, Asystolie

Instabile Angina pectoris

i.v. Nitro bis zur Narkoseeinleitung

Eingeschrankte Ejektions

Fraktion

Mittelgradig eingeschrénkte
linksventrikularer Pumpfunktion (LVEF)
30-50%,

schlechte LVEF <30%

Frischer Myokardinfarkt

<90 Tage

Pulmonale Hypertonie

PAP >60mmHg

Notfallindikation

OP sofort oder vor Beginn des nachster
Arbeitstages (Notfalleingriff, dringlicher
Eingriff)

Kombinationseingriff

kein isolierter ACVB-Eingriff

Thorakaler Aorteneingriff

Ascendens, Bogen oder Descendens

PostinfarktVentrikelseptumdefe

Wenn vorhanden

Tabelle 3: Risikofaktoren des EuroSCORE
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1.1.6 Risikofaktoren

Die Wundheilungsstorung ist multifaktoriell bedinghd wird durch unterschiedliche
Faktoren beginstigt. In Tabelle 1 wurden die Rifsiktoren, welche in multiplen

Studien untersucht wurden zusammengetragen.

Zu den Hauptrisiken z&hlt unter anderem das Patalter. Komplikationen
postoperativ, vor allem im Bereich der Wundheilwstgeung stehen in der Literatur in
Korrelation mit dem Alter. So steigt nach dem EWGHRE das Risiko fir
postoperative Letalitat bei herzchirurgischen Hiifgn mit dem Alter ab 65 Jahren alle
funf Jahre um einen Score Punkt [58, 59, 78].

Ein weiterer haufig genannter Risikofaktor fir pmpsrative Wund- und
Knochenheilungsstérungen ist ein erhéhter BMI [7dipfe Hautfalten kdnnen nicht
genlgend desinfiziert werden, was zur erhdhtenlgefan Keimbesiedlung fuhrt. Das
erhohte Gewicht verstarkt die mechanische Beanbpngs des Sternums und der
Wunde. Husten und Bewegungen im Bereich des Brdstkbelasten das Gewebe
deutlich mehr als bei einem normalgewichtigen Pétie. Folge kann die Dehiszenz der
Wundrander oder Sternuminstabilitét sein [9, 57@w8be, welches hauptsachlich aus
Fett besteht, untersttitzt die Wundheilung nichtdvachlechter durchblutet und somit
auch weniger mit Antibiotika umspult [36]. Wenn ntiéh sollte bei elektiven
Eingriffen eine préoperative Gewichtsreduktion atgebt werden. Zudem ist eine
gewichtsadaptierte Antibiotikagabe wichtig. So eeigsrando et al. in ihrer Studie eine
Reduktion der Mediastinitis bei Einhaltung gewicaptierter Antibiotikaschemata
[28].

Die Intensivliegedauer sollte auf das noétigste bestkt werden. Die Patienten
sind auf Intensivstationen meist mit vielen Katheteersehen (Zentralventsenkatheter,
Blasenkatheter, Arterie), dort siedeln sich haufigime an, welche entweder den
Patienten insgesamt schwéachen, oder aber die @peatinde besiedeln. Zudem ist
das Keimspektrum, vor allem flr multiresistente r{ej auf Intensivstationen erhéht.
Eine wichtige MalRnahme ist daher, der sofortigehKesrwechsel bei Anzeichen einer

Infektion, wie auch ein moglichst kurzer Aufenthalif der Intensivstation [36].

Bei jahrelanger Erkrankung an Diabetes mellitus karas haufig zu mikro- und
makroangiologischen Folgen mit daraus resultieren@ganschaden. Durch die

Schadigung der Blutgefal3e und Nerven entstehtMinderperfusion des Gewebes und

16



somit eine herabgesetzte Wundheilung [34, 45]. Naefzchirurgischen Eingriffen
treten haufig zu kurze Hyperglykdmiephasen auf @ruwvon pausierten
Antidiabetikatherapie préaoperativ auf, durch Katdamin- und Cortisontherapie oder
einer Infektion die dann Komplikationen hervorrufémter anderem kann es in solchen
Situationen zu einer Interaktion mit Plasmaproteikemmen, die ihrerseits zu einer
Inaktivierung von Immunglobulinen fihrt. Folge mihe Herabsetzung der humoralen
Abwehr [23]. Zusatzlich gibt es eine Beeintrachtiguder Granulozyten und eine
Stérung des Komplementsystems, sowie gestdrte Chemaind Phagozytose [37, 56].
Insgesamt kommt es durch die kurzfristige Hypergigle zu einer gestdrten Abwehr
mit Folge der Wundheilungsstoérung [91]. Bei ele&tivEingriffen sollte praoperativ der
Blutglucosespiegel optimiert werden, um einen negatEffekt auf das Immunsystem
zu reduzieren [94]. Postoperativ sollten die gemess Blutglukosewerte nicht Uber
200 mg/dl sein. Laut Studien, unter anderem voma&uyr et al., sind kontinuierliche
Gaben von Insulin intravents den subkutanen Insijdiktionen vorzuziehen.
Bezuglich sternaler Wundinfektionen konnte so diedenz von 2,4 auf 1,5% reduziert
werden [98].

Postoperative mechanische Beanspruchungen zahtbreawen Risikofaktoren
von Sternuminstabilitat. So wird bei Rauchern dulen Nikotinkonsum nicht nur die
Durchblutung im Bereich der Operationswunde hersbigé sondern auch durch

vermehrtes Husten die Stabilitdt und Wundheilunglliehiszenz gefahrdet [9, 70].

Umstritten ist zudem die Verwendung von Knochenwa&nochenwachs wird
zur Blutstillung bei Sternotomien im Bereich der@umschnittflachen angewandt
(siehe 2.3.1). Laut einer Studie von Bhatti etslll jedoch die Verwendung von
Knochenwachs zu einem erhdhten Infektionsrisikadii8]. Durch die Verwendung
von Knochenwachs kann es laut Kartik et al. unchiis et al. zu einer Reduktion der
bakteriellen Abwehr kommen [42, 61].

1.1.7 Kollagenvlies

1.1.7.1 Definition und Wirkung

Als Kollagenvlies benutzten wir TachoSitler Firma Takeda (Konstanz, Deutschland)
(Abb.3). TachoSH ist ein wirkstoffhaltiger Schwamm der vor allem meehliches
Fibrinogen (5,5mg/cm?) und Thrombin (2,0 |.E./2cméhthélt. Die zusatzlichen
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Wirkstoffe sind Kollagen vom Pferd, Albumin vom Msahen, Riboflavin (E 101),
Natriumchlorid, Natriumcitrat und L-Argininhydroabrid.
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Pour usage local,
Lire la notice avant utifisation,
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Abbildung 3: Verpackung TachoSivon der Firma Takeda
© aus dem Universitatsklinikum GieRen und Marb@tndort GieRen, Abteilung fur Herz-, Kinderhetmd GefaRchirurgie

TachoSif ist auf der aktiven Seite gelb, auf der inaktivegi? (Abb. 4). Die
aktive, gelbe Seite ist mit Fibrinogen und Thromlbeschichtet. Bei Kontakt mit
physiologischen Flussigkeiten, z.B. Blut, Lymphenden physiologischer
Kochsalzlésung, I6sen sich die Komponenten der ldelstuing und diffundieren zum
Teil in die Wundoberflache. Es folgt die Fibrinog€hrombin-Reaktion, welche die
letzte Phase der physiologischen Blutgerinnung iienit Fibrinogen wird in
Fibrinmonomere umgewandelt, welche spontan zu eindfibringerinnsel
polymerisieren. Der Kollagenschwamm wird nun fesit der Wundoberflache
verbunden. Durch den endogen vorhandenen Faktdrvitd dann Fibrin vernetzt,
wobei sich ein festes, mechanisch stabiles Netzwetrkuten adhasiven Eigenschaften
bildet und zudem eine Versiegelung gewahrleistae @abenartige Struktur der
Kollagenkomponenten macht Tach§Silft- und Wasserdicht bis zu einem Druck von
65mmHg (Laborbedingungen) [54, 92].

18



Abbildung 4: TachoSH mit der aktiven gelben Seite (oben), TachbSilt der inaktiven weiRen Seite (unten)
© aus dem Universitatsklinikum GieRen und Marb@mndort GieRen, Abteilung fur Herz-, Kinderhetmd Gefalchirurgie

1.1.7.2 Anwendung

Da TachoSft Iuft- und wasserdicht ist, eignet es sich sowalthzVerschlieRen von
Lungenverletzungen als auch zur Blutstillung in @airurgie. Das Kollagenvlies ist in
verschiedenen GroRRen erhaltlich (4,8x4,8 cm; 4@x@9n). Grolle und Anzahl der
verwendeten Schwamme sind variabel und hangen wem Nbtwendigkeit ab.
TachoSif ist nur lokal anwendbar und zur Behandlung vomuzhischen Blutungen
klinisch zugelassen. Die Anzahl der Schwammchen smusdividuell vom
behandelnden Chirurgen bestimmt werden. TacfidSiinur lokal anwendbar. Auf die
blutende, sickernde Oberflache wird die aktivepgebeite des Schwamms aufgelegt.
Fur 3-5 Minuten wird mit einer feuchten Kompressiemoeinem Handschuh leichter
Druck ausgetibt. AnschlieBend ist Tach8Sihit der Wundoberflache verklebt.

TachoSif’ wird biologisch vollstandig abgebaut, das endodghen wird durch

Phagozytose und Fibrinolyse metabolisiert. Der &gdinschwamm wird durch
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Granulationsgewebe abgebaut. Nach circa (ca.) 2dh@rosind nur noch wenige Reste
des Schwamms vorhanden [4, 48, 54, 81, 92].

1.1.7.3 Indikationen / Anwendungsgebiete

TachoSif kommt in verschiedenen chirurgischen Fachgebigten Einsatz. Es gibt
klinische Erfahrungen in der Gynakologie, Viszenalgrgie, Thoraxchirurgie,
Urologie, Neurochirurgie (mit Einschrdnkungen) un#ierzchirurgie, sowie
GefalRchirurgie. Zu den Hauptanwendungsgebietenem Herzchirurgie zahlen die
Aortotomie, Gefal3patchplastiken, Lungenverletzungswie diffuse Blutungen bei
Re-Operationen. Ziel der Verklebung mit TachB8Sit die effektive Blutstillung und
die dadurch resultierende Verkirzung der Operateihsund Einsparung von
Blutprodukten [4, 48, 54, 80, 81, 92].

1.1.7.4 Komplikationen

Da TachoSH ein eiweiRhaltiges Préparat ist, sind allergisReaktionen wie Urtikaria,
Hypotension und Anaphylaxie moglich. Bei ersten éinken darauf muss die

Anwendung des TachoS8ikofort unterbrochen werden [92].
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1.2 Problem- und Fragestellung

Die mediane Sternotomie ist der Hauptzugangswedibezoperationen [86]. Hierbei
wird das Sternum in der Mitte langs durchtrennt anad Ende der Operation mittels
Drahtosteosynthese fixiert. Komplikationen im Behkeides Sternums im Sinne von
Sternuminstabilitaten oder Infektionen treten in @25-8% der Falle auf, jedoch liegt
deren Mortalitéat bei bis zu 50% [5, 25, 43, 51]siRofaktoren flr das Auftreten einer
Sternuminstabilitat sind, wie in Tabelle 1 besdbeie unter anderem Adipositas,
Erkrankung an Diabetes mellitus, Nikotinkonsum wad Alter. Osteoporose steigert
das Risiko einer postoperativen Sternuminstabiitdt14% [43]. Laut einer Studie des
Robert Koch Instituts liegt die Lebenspravalenz @steoporose zu erkranken bei
Frauen bei ca. 24,5%, bei Mannern bei ca. 5,7%. [E3] gibt viele Studien zu
Risikofaktoren bei Sternotomien und dazu, wie maas dAuftreten einer

Sternuminstabilitat verringern koénnte. Studien, dieh mit der Blutstillung bei

Osteoporose beschéaftigen gibt es nicht. Die Auswigen der Kollagenvlies-

Anwendung an den Schnittrandern des Sternums naafianer Sternotomie sind
unbekannt. Denkbar ist eine Stérung der Knochemhgildurch das zwischen die
Sternumhélften  applizierte  Kollagenvlies.  Auch  eineFdrderung  von

Wundheilungsstérungen und Wundinfektionen ist duddn in das Wundgebiet
eingebrachten ,Fremdkdrper® maoglich. Allerdings kte sich das fibrinbeschichtete
Kollagenvlies als ,Knochengrundsubstanz® auch ggnstuf die Knochenheilung

auswirken. Wissenschaftliche Arbeiten hierzu gbbeslang nicht.

Somit stellen sich folgende Fragen:

Beeinflusst TachoSil die Wundheilung nach medianer Sternotomie? Uncclvesi

Einfluss hat es auf die Sternumstabilitat?

Mit der vorgelegten Studie soll untersucht werdere sich die Anwendung
eines Kollagenvlieses zur Blutstillung am Sternumemmedianer Sternotomie auf die
Wundheilung des Sternums auswirkt. Hierfur wurddle Ratienten, bei denen am
Universitatsklinikum GieRen und Marburg, Standoief&n TachoSHl am Sternum
angewendet wurde, nachverfolgt (25 Patienten). [Eetscheidung TachoSil
einzusetzen wurde intraoperativ vom Operateur lgeféienn bei dem Patienten eine

makroskopisch ausgedinnte spongiose KnochenstraktiBternum vorlag.
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Um den Einfluss des Kollagenvlieses auf die Wundhegi untersuchen zu
kénnen, sollten die mit TachoSibehandelten Patienten (Therapiegruppe) mit einer im
Hinblick auf die Risikofaktoren mdoglichst identisgh Kontrollgruppe verglichen

werden. Daher wurde eine nach den Risikofaktoreantierte Kontrollgruppe gebildet.

Hauptzielparameter in der vorliegenden Arbeit sidds Auftreten einer
operationspflichtigen  Sternuminstabilitat sowie esin Wundheilungsstérung,

Nebenzielparameter ist die Hospital-Letalitat.
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2 Patienten und Methoden

2.1 Studiendesign

Die Studie ist eine retrospektive Fall-Kontroll-8ieer auf der Basis peri- und

postoperativer Routinedokumentation.
2.2 Kollektiv

2.2.1 Therapiegruppe

Nach dem positiven Votum durch die zustandige Ektmkmission (Ethikkommission

des Fachbereichs Humanmedizin der Justus Liebigdwsitat Giel3en, Vorsitzender
Prof. Dr. Tillmanns, Votum Nr. 206/11) wurden allRatienten in die Studie

eingeschlossen, bei denen im Zeitraum vom 01.06.26 zum 31.12.2011 in der
Klinik fur Herz-, Kinderherz-, und Gefal3chirurgimmaJniversitatsklinikum Gief3en und
Marburg GmbH- Standort Giel3en bei einem Eingriff 8ternotomie Kollagenvlies am
Sternum angewendet wurde. Alle Patienten wurden selimen Operateur operiert. Die
Entscheidung fur die Anwendung von Kollagenvliesaeuintraoperativ bei Vorliegen

einer ausgepragten makroskopisch ausgediinnter iggengKnochenstruktur am

Sternumund relevanter Blutung aus der Spongiosa durchOgmrateur gefallt.

Die Daten der eingeschlossenen Patienten wurden dibe Abfrage im OP-
Modul des klinischen Dokumentationssystems KAOS aewen und in die
Studiendatenbank exportiert. Es erfolgte eine miéam@ntrolle der Dokumentation.

Insgesamt wurde bei 25 Patienten Kollagenvlies wagdt. Diese Patienten

bilden die Therapiegruppe.

2.2.2 Kontrollgruppe

Die Kontrollgruppe wurde mit der Matched Pairs Traklrerstellt. Dazu wurde flr jeden
Fall in der Therapiegruppe ein Patient mit moglichbnlichen Merkmalen in die
Kontrollgruppe eingeschlossen. Zundchst wurden &ktienten, bei denen ein
Operativer Eingriff mit einer Sternotomie durchdefiwurde, tber die entsprechenden
OPS-Codes aus der NarkoData Datenbank selektiesigeschlossen wurden Patienten

aus der Therapiegruppe und Re-Operationen einesniat.
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Das Matching erfolgte schrittweise. Dabei wurden jedem Patienten der
Therapiegruppe die MengeiKler Patienten bestimmt, bei denen die dichotomen
Parameter Geschlecht, Osteoporose (inkl. makroskbpausgedinnter spongibser
Knochenstruktur), Diabetes mellitus Typ 2 und Nikabusus identisch waren und die

nicht bereits fir einen anderen Patienten gematahden.

In die Menge K wurde aus der Menge der Patienten de Patienten

eingeschlossen, deren Alter +/- 6 Jahre des Velggpatienten lagen.

In die Menge K wurden aus der Menge der Patientep dfe Patienten

eingeschlossen, bei denen der BMI +/- 3 Kg4g.
Die Auswahl des Patienten resultierte wie folgt:

« Waren in der Menge Kmehr als ein Patient, wurde der Patient mit der
geringsten zeitlichen Differenz zwischen seinem dech OP-Datum des zu

matchenden Patienten aus der Therapiegruppe ehigssen.
* War in der Menge Kgenau ein Patient wurde diese eingeschlossen.

* War in der Menge Kkein Patient, so wurde der Patient eingeschlobséen
dem der Abweichungskoeffizient auglferr — Alterg|/Altery) + (IBMIt —

BMI|/BMIt) minimal war.
* OP-Datum

Da flr das Matching zur Erstellung der Kontrollgpepeine andere Datenquelle
als fur die Datenerfassung der Therapiegruppe vetetevurde, erfolgte eine manuelle
Kontrolle und Korrektur der matching-relevantendPaeter, auf der Basis der gesamten
perioperativen Dokumentation, analog der Therapigge. Um einem Selektionsbias
vorzubeugen wurden Falle auch mit einem korrigireRarameter in der Kontrollgruppe
belassen und nicht ausgeschlossen oder durch eieean Fall in einem erneut

durchgefuhrten Matchingverfahren ersetzt.
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2.3 Operationsverfahren

2.3.1 Operationsverfahren Sternotomie

,Die Inzision bei der medialen Sternotomie erfalgder Medianlinie vom Jugulum bis
knapp kaudal des Xiphoids. Nach Er6ffnung der Heiad das Subkutangewebe bis auf
das Sternum mit der Diathermie durchtrennt. Auéinee Blutungen werden mittels
Diathermie gestillt. Nach vollstandiger Freilegurdes Sternums wird kranial des
Manubriums das Jugulum schrittweise freigelegt amt dem Zeigefinger umfahren.
Hierbei werden Weichteilstrukturen retrosternal abghoben. Es wird mit dem
Zeigfinger und einem Prapariertupfer stumpf umfahrgo dass man nach retrosternal
gelangt. Dem tastenden Finger gelingt es, die Weilslirukturen bis weit nach
retrosternal abzuschieben. In identischer Weisedwdas Sternum von kaudal
unterfahren, wobei das Xiphoid reseziert werdennkaach weitgehender dorsaler
Freilegung des Sternums, wird der Anschlag derhS#ge von kaudal unter das
Sternum gehakt und das Sternum durchtrennt. Hiediedie Sage nach ventral zu
ziehen, um den Sageful? unmittelbar auf der Riekdes Sternums gleiten zu lassen
(Abb. 5). Nach Einsatz eines Thoraxsperrers liegg dordere Mediastinum nunmehr
frei. Nach Abschluss der mediastinalen Operatiomdwilas Sternum durch 7-8
Drahtcerclagen verschlossen. Diese Nahte werden achgt zwischen den
Rippenansatzen um die Sternumhalften gelegt undsdies mit Kocher-Klemmen
armiert. Unter gekreuztem Zug am jeweils benacl@maRraht werden die Drahtnahte
dann miteinander verdreht (Abb. 7). Die UbersteleenBeste werden ca.1 cm tber dem
Sternum abgeschnitten, das Drahtschloss umgebogénnu Sternum versenkt. Eine
fortlaufende Subkutannaht und Hautklammern beedéarEingriff. Zumeist sind zuvor
substernale Drainagen eingebracht worden, die Ubee Bilau-Flasche abgeleitet
werden sollten.'{86].

Abweichend von der beschriebenen Technik wurdenalien in der Studie

behandelten Patienten die Haut mit einer ,Intrakogdnt” verschlossen (Abb. 8).

Bei der Verwendung von Kollagenvlies wurde beim \Berschluss zusatzlich
die Halfte eines langs halbierten 4,8 x 9,6 cm #&gdinvlies (TachoSi) auf die
Schnittflache beider Sternumhalften aufgebrachtb(8p und fir ca. drei bis funf
Minuten mit einer feuchten Kompresse angepres&.Kdiochenosteosynthese erfolgte

anschliel3end wie gewohnt.
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Abbildung 5: Sternotomie, Sternumrénder

© aus dem Universitatsklinikum GieRen und Marb@mndort GieRen, Abteilung fur Herz-, Kinderhetmd Gefalchirurgie

Abbildung 6: Eingelegtes Kollagenvlies (Tach&%il

© aus dem Universitatsklinikum GieRen und Marb@tgndort GieRen, Abteilung fur Herz-, Kinderhetmd GefaRchirurgie
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Abbildung 7: Verdrahtung nach Einlage des Kolladieses
© aus dem Universitatsklinikum GieRen und Marb@mndort GieRen, Abteilung fur Herz-, Kinderhetmd Gefalchirurgie

Abbildung 8: Patient nach medianer Sternotomiesttaiuss der sternalen Wunde

© aus dem Universitatsklinikum GieRen und Marb@mndort GieRen, Abteilung fur Herz-, Kinderhetmd Gefalchirurgie
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2.4 Zielparameter und Einflussgréf3en

Durch Auswertung der Kranken- und Computerakten demr folgende Daten

retrospektiv erfasst und tabellarisch auf Windowsdt dargestellt:

» Identifizierende Daten (Patienten-ID, Fall-NummBame, Geburtsdatum) zur
Zusammenfihrung der OP-Dokumentation mit der Arggsddokumentation

und Ausschluss von Zweiteingriffen

e Alter: Lebensalter des Patienten zum Zeitpunkt @gyeration in Jahren,

angegeben im NarkoData
* GrolRe: in Zentimeter (cm), angegeben im NarkoData
» Gewicht: in Kilogramm (kg), angegeben im NarkoData

« Body-MaR-Index (BMI): Képergewicht [kg]/Korperob&itheé [m?], angegeben
im NarkoData, nach den Richtlinien der WHO (Tbl[9J]

Klassifikation BMI(kg/m ?)
Hauptgrenzer
Untergewicht <18.5(
Schweres Untergewi( <16.0(
MaRiges Untergewicht 16.00 - 16.99
leichtes Untergewicht 17.00 - 18.49
Normalgewicht 18.50 - 24.99
Ubergewicht >25.0(
Pra-Adipositas 25.00 - 29.99
Adipositas >30.0(C
Adipositas Klasse | 30.00 - 34.99
Adipositas Klasse Il 35.00 - 39.99
Adipositas Klasse lll >40.00

Tabelle 4: BMI Klassifikation
Madifiziert nach WHO 1995, WHO 2000, WHO 2004 [97]

» Diabetes mellitus: ob eine Erkrankung bestand (Jar oein). Eingeschlossen
wurden nur die Typ 2 Diabetiker, Information durehdmedikationsgesprach

der Anasthesie und NarkoData Eingabe, sowie Haugatezh
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Einnahme von Selektiven Serotonin Reuptake Inhibi{®SRI): bestand eine
Hausmedikation (ja oder nein), Information durch tidtd bzw.

Pramedikationsgesprach

American Society of Anesthesiologists Klassifikageinteilung (ASA): Die
ASA-Klassifikation richtet sich nach dem von Saki&t al. 1941 und von der
American Society of Anesthesiologists beflurwortethema mit dem Titel
,Grading of patients for surgical procedures” [88]e dient zur Einteilung von
Patienten in unterschiedliche Kategorien um ihrémpé&rlichen Zustand zu
beurteilen. Ziel ist es mit der Klassifikation eiakbgemeine Einschatzung des
Status des Patienten zu erhalten [31, 32, 50, B4].ASA 1 gehdren somit
praoperativ bzw. vor der Narkose normale gesundierRan. Zur ASA 2 zahlen
Patienten mit leichter, zur ASA 3 mit schwerer Alhgeinerkrankung. ASA 4
beinhaltet Patienten mit schwerer Allgemeinerkrantkudie eine standige
Lebensbedrohung bedeutet. Zur ASA 5 zahlen moribuRdtienten, welche
ohne Operation voraussichtlich nicht Uberleben eerdZzur ASA 6 gehbren
hirntote Patienten, deren Organe zur Organspenti@mramen werden. Die
Einteilung erfolgte durch den Andasthesisten im Rdikationsgesprach und
NarkoData Eingabe

Allergie: ob eine Allergie bestand (ja oder neinjpm Patienten im
Pramedikationsgesprach angegeben und durch derih&siésten im NarkoData

eingegeben

Nikotinkonsum: ob ein Nikotinkonsum bestand (ja rodein), unabhangig von
der Packyears-Zahl eingetragen im NarkoData dussh Ainasthesisten, bzw.

durch Anamnesegesprache in der Patientenakte

Osteoporose: ob eine Erkrankung bestand (ja odem),nedurch
Pramedikationsgesprach bzw. intraoperativ beurteitt eine makroskopisch
ausgedinnte spongiose Knochenstruktur am Sternunlagvddurch den

Operateur) und im Operationsbericht beschrieben

Einnahme von Antikoagulantien: ob eine Einnahmedses(ja oder nein), durch
Pramedikationsgesprach und NarkoData Eingabe (acisigssen wurde hierbei

die Einnahme von Aspirin, das alle Patienten etdmgl
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Gerinnungsstérungen: (ja oder nein), durch Anangesgwach, Informationen
in der Patientenakte, sowie vom Patienten im Pr#tagdnsgesprach

angegeben und durch den Anasthesisten im Narkaagageben

pPAVK: ob eine Erkrankung bestand (ja oder nein),mvdPatienten im
Pramedikationsgesprach angegeben und durch derh&siésten im NarkoData

eingegeben oder aber vom Hausarzt als Vorbefunelgagn

bekannt WHST: ob eine bekannte WHST bestand (jameia), durch Arztbrief

in der Patientenakte

Cortisontherapie: ob eine Einnahme von Cortisoranels(ja oder nein), durch

Pramedikationsgesprach und NarkoData Eingabe

Operationstag: Tag der Operation im NarkoData unger@&tionsbericht

automatisch eingetragen

Operationsnotwendigkeit: Die Definition der Dringikeit fand nach der
Empfehlung der Deutschen Gesellschaft fur Anasthege und

Intensivmedizin und des Berufsverbandes Deutschéstesisten statt. Zu
Elektiveingriffen zahlen demnach alle Operationéa ldnger als 24 Stunden
geplant sind, eine dringliche Operation muss inakerider nachsten 24 Stunden
erfolgen und ein Notfall sollte auf den nachstesiein Operationstisch, oder
spatestens innerhalb der nachsten 2 Stunden dpeeeden [33]. Durch das

NarkoData Protokoll enthommen

Eingriff: hierzu wurden die ICD-VerschliusslungensddarkoData Protokolls
verwendet. Die Internationale statistische Klakatibn der Krankheiten und
verwandte Gesundheitsprobleme (ICD) stellt ein rivdgonal anerkanntes
Diagnoseklassifikationssystem der Medizin dar. Bigde herausgegeben von
der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und bilde¢ dbrundlage dieser
Verschlisselung. Sie richtet sich nach der glltigersgabe, Version 2013,
ICD-10-GM

Operations-(OP)Indikation: hierzu wurde die OPS s¢blisselung des
NarkoData  Protokolls verwendet. Bei dem  Operatienenund
Prozedurenschlissel (OPS) handelt es sich um digsade Version der

Internationalen Klassifikation der Prozeduren in Bledizin (ICPM). Sie ist die
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offizielle Klassifikation fur operationelle Prozedm fur Leistungsteuerung,
Leistungsnachweis und -abrechnung der Krankenhawsgrniedergelassenen
Arzte [63]

Herz-Lungen-Maschine- Zeit (HLM): Zeitspanne, digr dPatient an der Herz-
Lungen-Maschine angeschlossen war. Die Zeiten vimuads dem NarkoData in

Minuten absolut GUbernommen

Klemmzeit: Zeitspanne vom Abklemmen der Aorta bieigabe der Aorta.
Zeitspanne des kardioplegischen Herzstillstandegs Alem NarkoData in

Minuten absolut Gbernommen

Operationsdauer (OP-Zeit): Operative Malinahmerfidi®) modifiziert in O3
bis O11 [6], aus dem NarkoData in Minuten absohégriiommen

Beatmungszeit: wurde nach den Grundlagen der deris&odierrichtlinie
berechnet [16] und umfasst die Zeit von der Intigma{im Operationssaal) bis
zur Extubation (auf Station). Die Daten wurden @dgktronischen Akten des

NarkoData bzw. ICUData in Minuten absolut entnommen

Verweildauer im Krankenhaus insgesamt (KH-Zeit): SAKAOSMed im

Bereich der Stationshistorie, in Tagen gerechmgfja@nmen

Verweildauer auf der Intensivstation (ITS-Zeit): AKAOSMed im Bereich der
Stationshistorie, in Tagen gerechnet, enthommen

Lebt postoperativ bzw. bis zum Follow up (Outconi2gr Follow up Zeitraum
betrug 30 Tage postoperativ. Ob die Patienten m deitraum noch gelebt
haben, erfuhren wir entweder durch die Briefe dehabilitationsklinik (Reha),
durch erneutes Erscheinen bei Kontrolltermineny @tber sie waren in diesem
Zeitraum noch stationar und wir konnten die Dates @en (elektronischen und

schriftlichen) Akten und Briefen entnehmen

WHST postoperativ: Informationen erhielten wir ader Akte (tagliche

Visitentext) und dem Entlassungsbrief

Infektionen: ob generell eine Infektion im staticgr@ Aufenthalt vorlag (ja oder
nein), Informationen durch Entlassungs- bzw. Verlegsbrief sowie

elektronische und schriftliche Aktendokumentation
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C-reaktives Protein (CRP): aus KAOS Befundindex Batienten wurde der
maximale (max.) CRP-Wert postoperativ wahrend dasoséren Aufenthaltes
ermittelt und mit Datum festgehalten, sowie diegdsvmaximalen CRP Werte
postoperativ in den Zeitrdumen von 24 Stunden, d#hden, drei bis funf

Tagen, sechs bis zehn Tagen und elf bis 30 Tagen

Re-Operation: ob eine Re-Operation stattfand @r aein), durch NarkoData

oder Stationsbrief mit Vermerk der Re-Operation dadAnzahl

Zeitpunkt der Re-Operation: durch das OP-ProtokullNarkoData oder aus

dem Entlassungsbrief entnommen

Sternuminstabilitat: ob eine Sternuminstabilitat rlag (ja oder nein),
postoperative Untersuchung durch den Stationsamthdmanuelle Palpation,

radiologischer Kontrolle und Vermerk in der Pateargkte und Entlassungsbrief

Druckschmerz: ob ein Druckschmerz vorlag (ja odein), postoperative
Untersuchung durch den Stationsarzt durch manéellpation und Vermerk in

der Patientenakte und Entlassungsbrief

EuroSCORE: mit Hilfe der Daten aus dem NarkoDatagRrmm und den
Entlassungsbriefen wurden die nétigen Daten zurduBid des Scores
zusammengetragen und in  einer Excel Tabelle eiggefiiDas
Kalkulationsprogramm der offiziellen EuroSCORE 8¢20] bildet automatisch
den additiven und logistischen Wert [21, 58, 78]
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2.5 Studienablauf und Datenerhebung

Wie oben beschrieben besteht die Therapiegruppeauatienten, die im Zeitraum
vom 01.01.2006 bis zum 31.12.2011 operiert wurdeers dieser Gruppe wurde kein
Patient ausgeschlossen. Es fand eine manuelleidfaind) der Einschlusskriterien statt.
Die Datenerhebung der perioperativen Daten erfalpeer die klinikinternen Systeme.
Es wurden dabei die Arztbriefe (schriftiche Pat#ggrakte, KAOS, ICUData), OP-
Dokumentation (KAOS), Anasthesiedokumentation (éx&ta),
Intensivdokumentation (ICUData), elektronische Kamakte (KAOSMed), sowie die
Papierakten verwendet. Zur Erstellung der Kontrajigpe wurden zunéchst alle
Patienten aus dem hiesigen Universitatsklinikumgeawgihlt, welche im gleichen
Zeitraum eine Herzoperation mit Sternotomie erérelDurch die Sektion Medizinische
Informatik in Anésthesiologie und Intensivmedizinne das Matching wie unter 2.2.2.
beschrieben, vollzogen. Die gematchte Kontrollgeuppurde manuell kontrolliert und
an die Einteilung der Therapiegruppe angeglichen. liie Daten in gleicher Weise
erhoben und fehlende Daten erganzt. Zur Speicherdeg Daten wurde das
Computerprogramm Microsoft Excel, Windows Vista wendet. Die statistische
Auswertung erfolgte mit Hilfe des Programms SPS&ida 19.

Nach der Zusammenfiihrung der Therapiegruppe miKdetrollgruppe wurden

alle identifizierenden Merkmale entfernt (Anonyreising).

Aus der Bewertung fielen die Daten der Beatmungsdai die Dokumentation
nicht bei allen Patienten vollstandig war und dakeme einheitliche Beurteilung
maoglich war. Alle anderen Daten konnten fur alléddehmer komplett erhoben werden
(Abb. 9).
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Therapiegruppe
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Kontrollgruppe
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Patienten ausgeschlossen
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Abbildung 9: Studienablauf
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tanuelle Kontrolle, Karrektur
und Ergdnzung der Daten der
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Zusarmmenfihrung der Therapie- und Kontraoll gruppe
Statistische Auswertung
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2.6 Statistik

Die Auswertung erfolgte mit dem StatistikprogrammSS (Version 19, IBM, USA).
Die Haufigkeitsverteilung wurde fur diskrete Paréenewie Geschlechtsverteilung,
Diabetes mellitus, SSRI, ASA-Klassifikation, NikotiOsteoporose, Antikoagulation,
pAVK, bekannte Wundheilungsstérungen, CortisontbieraDringlichkeit, Outcome,
Wundheilungsstorung postoperativ, Infekt, Re-Open&n, Sternuminstabilitat sowie
Druckschmerz verwendet. Die metrischen Parameterdas Alter, GroRe, Gewicht,
BMI, HLM-Zeit, OP-Dauer, Krankenhausliegedauer, ehdivliegedauer, sowie
maximales CRP, wurden mit Hilfe statistischer Grodedian, Mittelwert, Minimum,
Maximum, Perzentilen und Standardabweichung) vetemdicht. Wir verwandten den
exakten Test nach Fischer, welcher an Stelle darQDhdrat Tests bei kleinen
Fallzahlen angewandt wird. Bei einem Wahrscheikkasfaktor 0,05 wurden Werte
als statistisch signifikant erachtet und bei p<&2Trend zum statistisch signifikanten
Unterschied. Weiterhin benutzten wir den Mann-WéyatU-Test bei einer Nicht-
Normalverteilung um zwei unverbundene Stichprobergkeichen zu kénnen (CRP-
Verlauf, EuroSCORE) [69]. Zusatzlich verwandten widie logistische
Regressionsanalyse um die Beziehung zweier Faktomemander quantifizieren zu
kénnen. Das Quotenverhéltnis (auch Chancenverbduer Odds Ratio genannt) lasst
sich dabei wie folgt interpretieren: bei einem Querhaltnis von <1 sind die Odds
(Chance) der ersten Gruppe kleiner, ist es genaarin gibt es keinen Unterschied in
den Odds, ist es >1 so sind die Odds der erstepp8rgrof3er. Die Bestimmung der
Odds Ratio verwandten wir im Bereich des EuroSCORES7].
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3 Ergebnisse

3.1 Basisdaten

3.1.1 Praoperative Daten

Insgesamt wurden 50 Patienten eingeschlossen,5@atienten in der Therapiegruppe
(Operation mit Kollagenvlies) wurden 25 Patientander Kontrollgruppe (Operation
ohne Kollagenvlies) zugeordnet. Der Anteil an Mannbetrug in beiden Gruppen
jeweils drei Patienten (12%). 22 Patienten (88%xewaveiblichen Geschlechts. In der
Therapiegruppe litten elf Patienten (44%) an Diebetellitus, in der Kontrollgruppe
12 Patienten (48%). SSRI (Selektive Serotonin Rakgtinhibitor) nahmen in der
Therapiegruppe zwei Patienten (8%) ein, in der Kalgfruppe niemand. In der
Therapiegruppe waren sechs Personen Raucher (2d%ler Kontrollgruppe finf
(20%). Zehn Patienten der Therapiegruppe (40%) eahAntikoagulantien ein, neun
Patienten der Kontrollgruppe (36%). Ein Patient deerapiegruppe litt an pAVK (4%),
in der Kontrollgruppe waren es vier (16%). Zweii&aen der Kontrollgruppe (8%)
nahmen Cortison in ihrer Hausmedikation, ansonsiemand. P-Werte sind in der

Tabelle angegeben (siehe Thl. 5).
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Therapiegruppe Kontrollgruppe Exakter Test nach
Geschlecht N n % n % Fischer
m 44 22 88% 22 88% p =1,000
w 6 3 12% 3 12%
Diabetes mellitus
nein 27 14 56% 13 52% p =1,000
ja 23 11 44% 12 48%
SSRI
nein 48 23 92% 25 100% p =0,490
ja 2 2 8% 0 0%
ASA-Klassifikation
3 39 17 68% 22 88% p=0,181
4 9 7 28% 2 8%
5 2 1 4% 1 4%
Nikotin
nein 39 19 76% 20 80% p = 1,000
ja 11 6 24% 5 20%
Osteoporose
nein 0 0 0% 0 0% p = 1,000
ja 50 25 100% 25 100%
Antikoagulation
nein 31 15 60% 16 64% p = 1,000
ja 19 10 40% 9 36%
pAVK
nein 45 24 96% 21 84% p =0,349
ja 5 1 4% 4 16%
Wundheilst bek
nein 50 25 100% 25 100% p =1,000
ja 0 0 0% 0 0%
Cortison
nein 48 25 100% 23 92% p= 0,490
ja 2 0 0% 2 8%
Dringlichkeit
elektiv 33 11 44% 22 88% p = 0,004
dringlich 7 6 24% 1 4%
Notfall 10 8 34% 2 8%

Tabelle 5: Praoperative Daten

m= mannlichen Geschlechts, w= weiblichen Geschigdiit Anzahl insgesamt, n= Anzahl innerhalb derpgpau
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Bei dieser Studie wurden insgesamt 39 Patiente¥) 78 der ASA Kategorie 3
eingeteilt, wovon 17 Patienten (68%) zur Therapipge und 22 (88%) zur
Kontrollgruppe gehorten. Neun Patienten (18%) geetmozur ASA 4, wobei sich sieben
(28%) auf die Therapiegruppe und zwei (8%) aufkbatrollgruppe aufteilten. Jeweils
ein Patient zahlte zur ASA-Klassifikation 5 (4% peouppe). Nach dem exakten Test
nach Fischer im Bezug auf die ASA-Klassifikationrwe=0,181, und somit lag ein

Trend zum statistisch signifikanten Unterschiedungunsten der Therapiegruppe vor
(Abb. 10).

ASA
M3
25
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20

Anzahl

Therapiegruppe Kontroligruppe
Kohorte

Abbildung 10: Verteilung der ASA-Klassifikation
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Die Dringlichkeit der OP gliedert sich in elektidringlich und Notfall.
Insgesamt 33 (66%) Patienten wurden elektiv, akgalamt operiert, wobei elf (44%)
davon in der Therapiegruppe und 22 Patienten (88%gr Kontrollgruppe waren. Bei
sieben Patienten (14%) handelte es sich um eingloithe OP-Indikation, sechs (24%)
gehorten der Therapiegruppe an, ein Patient (4%prge zur Kontrollgruppe. Die
verbleibenden zehn Patienten (20%) waren Notfakattbnen, acht (34%) zahlten zur
Therapiegruppe und zwei (8%) zur Kontrollgruppel @sm exakten Test nach Fischer

ergab sich ein p-Wert von p=0,004 und somit lag statistisch signifikanter
Unterschied vor (Abb. 11).

OP-Dringlichkeit

M elektiv
257 [ dringlich
O Notfall

20

Anzahl

Therapiegruppe Kontrollgruppe
Kohorte

Abbildung 11: Verteilung der OP-Dringlichkeit
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Die Werte fur den EuroSCORE kalkulierten wir mitlfelides EuroSCORE
Calculators [20]. Die Therapiegruppe wies einen iedvon 11 (Range 4-16)
EuroSCORE Punkten auf. In der Kontrollgruppe lag Eledian bei 8 (Range 3-21)
EuroSCORE Punkten (siehe Tbl. 6). Der EuroSCOREnigder Therapiegruppe im
Vergleich zur Kontrollgruppe erhéht (p=0,034). Dietalitat liegt bei 22,5% versus
15,4% (p=0,026). Daraus ergibt sich fur die erwartéetalitat eine OddsRatio
(Therapie:Kontrolle) von 1,56.

EuroSCORE n MW SD Med Q25 Q75 Min Max
Therapie 25 10 3 11 7 12 4 16
Kontroll 25 8 4 8 6 10 3 21

Tabelle 6: EuroSCORE Auswertung

Therapie.= Therapiegruppe, Kontroll.= Kontrollgreppn= Anzahl innerhalb der Gruppe; MW = Mittelwer§D=
Standardabweichung, Med= Median, Q25= 25. Pereentd75= 75. Perzentile, Min= minimal gemessenert\Wéax= maximal
gemessener Wert

3.1.2 Postoperative Daten

Infektionen traten bei jeweils elf Patienten (44#b)beiden Gruppen auf, somit war
p=1,000. Es kam innerhalb der Therapiegruppe inkélen zu Wundinfektionen, zwei
Patienten litten unter Katheterinfektionen, einekrankte an einer Pneumonie, ein
Patient an einem Harnwegsinfekt und bei drei weiterPatienten wurde ein
Breitbandantibiotikum bei Entziindungsparameter uRatber unklarer Genese
angesetzt. In der Therapiegruppe kam es bei seatiesnten zu Wundinfektionen, bei
einem zu Katheterinfektionen, bei einem Patientam les zu einer Pneumonie, drei
weitere erhielten eine Breitbandantibiotikatherajei Entziindungsparameter und

Fieber unklarer Genese.

Sternuminstabilitat trat in der Therapiegruppe dieem Patienten (4%), in der
Kontrollgruppe bei funf Patienten (20%) aufp=0,189) Zu postoperativen
Wundheilungsstérungen kam es bei einem Patientderiimherapiegruppe (4%) und in
der Kontrollgruppe bei zweien (8%). Das Outcomeolgesich auf 30 Tage postoperativ.
Insgesamt verstarben 6 Patienten (12%) innerhadsedi Zeitraums, vier Patienten
(16%) gehorten zur Therapiegruppe und zwei (8%)Kantrollgruppe. Bei keinen der
Patienten waren praoperativ  Wundheilungsstérungekarmt, jedoch litten alle
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Patienten an Osteoporose bzw. an makroskopisch edilsgter spongioser
Knochenstruktur am Sternum- dies war das Einschiitsgsum fur die Teilnahme an

der Studie. Druckschmerz wurde von niemandem iddveider Gruppen bemerkt. P-
Werte sind in der Tabelle angegeben (Tbl. 7). Esstam in der Therapiegruppe vier
Patienten (16%) und in der Kontrollgruppe sechseRtEn (24%) re-operiert werden
(p=0,725). Die Re-Operationen werden in Tabelleoc@hneinmal nach Zeitpunkt-,

Grund-, Art-, und Anzahl der Re-Operationen, sowies Aufenthaltes auf der

Intensivstation genau aufgelistet.

Therapiegruppe Kontrollgruppe Exakter
Outcome (30d) N n % n % Test nach
verstorben 6 4 16% 2 8% p =0,349
lebt 44 21 84% 23 92%
Wundheilungstérung post OP
nein 47 24 96% 23 92% p= 1,000
ja 3 1 4% 2 8%
Infekt
neir 28 14 56% 14 56% p = 1,00
ja 22 11 44% 11 44%
ReOP
nein 40 21 84% 19 76% p=0,725
ja 10 4 16% 6 24%
Sternumstabilitat
instabil 6 1 4% 5 20% p =0,189
stabi 44 24 96% 20 80%
Druckschmerz
nein 50 25 100% 25 100% p = 1,000
ja 0 0 0% 0 0%
Gesamt 50 25 100% 25 100%

Tabelle 7: Postoperative Daten

m= mannlichen Geschlechts, w= weiblichen Geschigdiit Anzahl insgesamt, n= Anzahl innerhalb derpgpau
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Pat Kohorte Verbleib  Tag der Grund der Re-OP Art der Re-OP Anzahl der

auf ITS 1. Re-OP Re-OP

1 Therapie 86 14. Nachblutung Hamatomausraumung 1

2 Therapie 34 21. Instabiles Sternum mit Sternumrevision, >4
gr Perikarderguss VAC+Omentumplastik

3 Therapie 7 0. Postoeprativ erhohter Rethorakotomie+ 1
Drainageverlust Hamatomausraumung

4 Therapie 37 8. Wundheilungsstorung (nassen@hirurgische Wundtoilette 1

5 Kontroll 9 19. Sternumdehiszenz im CT Sternumneuverdrahtung 1

6 Kontroll 10 25. Perikarderguss Perikardfensterung 1

7 Kontroll 2 6. Wundheilungsstérung Chirurgische Wundtoilette 1

8 Kontroll 13 7. Sternuminstabilitat mit Hamatomausraumung + 1
Hamatom am Sternum Reverdrahtung

9 Kontroll 27 19. Infizierte Sternotomiewunde  VAC+Pectoralisplastik >9

10 Kontroll 25 18. Instabiles Sternum, Sternumreverdrahtung 1

Ausriss Sternalcerclage

Tabelle 8: Re-Operationen beider Gruppen im Vetplei
Pat= Patient; Kohorte: Therapie = Therapiegrupqmatroll= Kontrollgruppe; Verbleib auf ITS: Auferdlit auf der Intensivstation in Tagen, Tag der erfte-OP: gezahlt ab dem Tag des urspringlicherriffexy
VAC= Vacuum assisted closure (VAC-System), Vakuumpensystem
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3.2 Metrische Parameter

Der Median des Alters betrug in der Therapiegruppelahre (Range 41-84 Jahre). In
der Kontrollgruppe 71 Jahre (Range 52-84 Jahrep (ARB).
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Abbildung 12: Verteilung des Alters aufgesplittetden Gruppen
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Vergleicht man die Grof3e der Patienten der beidempggn miteinander, so
liegt der Mittelwert in der Therapiegruppe bei 184m (Range 150-180cm) und in der
Kontrollgruppe bei 161+9cm (Range 145-180cm). DexdMn in beiden Gruppen liegt
bei 164cm (Abb. 13, 14).

Q-Q-Diagramm von GroBe [cm]

Therapiegruppe

Erwarteter Normalwert
?

T T
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Beobachteter Wert

Abbildung 13: GréRenverteilung Therapiegruppe

Q-Q-Diagramm von GroBe [cm]
Kontrollgruppe

17

Erwarteter Normalwert
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T T T T T T
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Abbildung 14: GréRenverteilung Kontrollgruppe
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Das Gewicht verteilte sich in der Therapiegruppe emem Median von 70 kg
in beiden Gruppen (Abb. 15).
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Abbildung 15: Gewichtverteilung
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Bei 27kg/m? lag in der Therapiegruppe der Medias &1 (Range 21-40
kg/m?). In der Kontrollgruppe bei 26kg/m? (Range40kg/m?2) (Thl. 9, Abb. 16).

Normalgewicht Praadipositas Adipositas Adipositas Adipositas

Kohorte Grad | Grad Il Grad IlI
18,5 24.9 25.0 - 29.9 30,0 —34,9 35,0-39,9 40,0
Therapie 8 (32%) 10 (40%) 4(16%) 2 (8%) 1 (4%)
Kontroll 9 (36%) 10 (40%) 3(12%) 1 (4%) 2 (8%)
Insgesamt 17 (34%) 20 (40%) 7 (14%) 3 (6%) 3 (6%)

Tabelle 9: BMI-Verteilung nach den Richtlinien d&HO
Therapie = Therapiegruppe, Kontroll = Kontrollgrepp
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Abbildung 16: BMI -Verteilung
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Der Median der Herz-Lungen-Maschinen-Zeit lag indbe Gruppen bei 103
Minuten (Abb. 17).
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Abbildung 17: HLM-Zeit

Die Gesamte Operation dauerte in der Therapiegruppgdedian 222 Minuten,
in der Kontrollgruppe lag der Median bei 205 Minu{@bb. 18).
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Abbildung 18: Operationszeit
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In beiden Gruppen lagen die Patienten im MediarTagen im Krankenhaus
(Abb. 19). Die Liegedauer auf der Intensivstaticgtrbpg im Median 7 Tage in der
Therapiegruppe und 5 Tage in der Kontrollgruppeh(AD).
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Abbildung 19: Krankenhausliegedauer
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Abbildung 20: Intensivstation Liegedauer
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Der wahrend des Krankenhausaufenthalts maximale WRIR der Patienten lag
im Median in der Therapiegruppe bei 180mg/l undién Kontrollgruppe bei 201mg/I
(Abb. 21). Zusatzlich wurden jeweils die maximal€RP-Werte innerhalb von 24
Stunden, 48 Stunden, drei bis funf Tage, sechszél Tage und elf bis 30 Tage

postoperativ fur alle Patienten bestimmt (siehe.Aibund Tbl. 10).
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Abbildung 21: Maximal gemessene CRP-Werte postopera
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Postoperativer Verlauf des C-reaktiven Proteins
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Abbildung 22: CRP-Verlauf, Graphische Darstellung
Mann-Whitney-
Maximaler CRP-Wert in n MW SD Med Q25 Q75 Min  Max|U-Test
0-24h PostOP TG 25 92,8 38,5 80,3 64,1 136,44 30,3 159,2|p=0,648
KG 25 88,3 43,2 88,5 53,6 129,5 19,2 157,6
25-48h Post OP TG 25 179,7 73,7 160 123,55 217,4 96,7 425,4/p=0,426
KG 25 196,2 89,8 178,1 132,2 255,6 40,3 448,9
3.-5 Tag Post OP TG 25 170,7 73,1 158,4 118,1 207,1 71,1 352,1/p=0,133
KG 25 2139 1234 1855 152,8 235,6 62,4 5819
6.-10. Tag PostOP TG 25 93,2 44,6 94,3 51,3 1214 33 210,8/p=0,705
KG 25 105,8 101,2 70,3 44,1 1475 7,7 497,7
11.-30. Tag Post OP TG 25 83,2 69,3 52,2 11,8 106,5 11 275|p=0,839
KG 25 85,6 73,9 51,2 23,1 148,1 6,3 227,5
CRP max. TG 25 193,6 76,2 180,4 1471 227,1 96,7 425,4/p=0,240
KG 25 230,5 1233 201 155,99 2834 62,4 5819

Tabelle 10: CRP-Verlauf

n= Anzahl innerhalb der Gruppe; MW = Mittelwert, SBtandardabweichung, Med= Median, Q25= 25. Pdteent
Q75=75. Perzentile, Min= minimal gemessener Wietx= maximal gemessener Wert
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Die Verteilung der einzelnen operativen Prozedusem Tabelle 11 dargestelit.
Es wurden 22 arotokoronare Bypasse durchgefuhrt {éierapiegruppe, elf
Kontrollgruppe) und 22 Herzklappenoperationen (9 er@piegruppe, 13
Kontrollgruppe) durchgefuhrt.

OPS-Code OPS Therapiegruppe Kontrollgruppe
5-361.* Aortokoronarer Bypass 11 11
5-35 Herzklappenoperationen 9 13
Aortenklappeneratz 5 10
Mitralklappenersatz 4 1
Trikuspidalklappeneratz 0 2
5-373.* Exzision von erkranktem Gewebe 1 0
(Herztumor)
5-38 Aortenoperationen 3 0
Aortenbogen 1 0
thorakal 2 0
5-393.* Shunt-/Bypass Operation 0 1
Aorto-subclavialer Bypass 0 1
5-394.* Revision eines vasculare 1 0
Implantates

(Re-Aorta ascendens Ersatz)

Tabelle 11: OPS-Codes der operativen Eingriffe
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3.3 Daten im Vergleich

Wie bereits oben beschrieben, verstarben sechenBati postoperativ. In Tabelle 12
werden diese Patienten an Hand der folgenden Pteaeieander gegenuber gestellt:
Kohortenzugehorigkeit, Alter, Geschlecht, EingriEuroSCORE-Punkte, Auftreten
einer Infektion postoperativ, Vorkommen einer Ree@pion, Todesursache, Zeitpunkt

des Todes postoperativ und Auftreten einer Sternstaiilitét.

Vier der verstorbenen Patienten gehérten der Thegeyppe an und zwei der
Kontrollgruppe. Ein Patient aus der Kontrollgrupgdt zusatzlich an einer
Sternuminstabilitat. Funf der Patienten, vier aas Therapiegruppe und einer aus der
Kontrollgruppe, hatten nach dem EuroSCORE ein @dsRisiko innerhalb von 30
Tagen postoperativ zu versterben. Die Patientestardren in dem Zeitraum vom

zweiten bis zum 28. Tag postoperativ.

Insgesamt litten sechs Patienten an einer Sterrstiafiiitat, einer gehorter der
Therapiegruppe an und funf der Kontrollgruppe. ag Jedoch keine statistische
Signifikanz vor. In Tabelle 13 werden diese in Bgzauf folgende Parameter
verglichen: Kohortenzugehorigkeit, Alter, Geschlkeckingriff (der urspringlichen
Operation), Dringlichkeit der Operation, Zeitpumldr Sternuminstabilitat postoperativ,
Liegedauer auf der Intensivstation, Versterbenrinaé von 30 Tage postoperativ, BMI

und Diabetes mellitus.
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Pat Kohorte

1 Therapie
2 Therapie
3 Therapie
4 Therapie
5 Kontroll
6 Kontroll

Alter  Geschlecht
41 m
71 w
95 w
74 w
59 w
83 w

Eingriff Euro- Infekt
SCORE
(Punkte)
Aortokoronarenl2 ja
Bypass
Aortokoronarenll ja
Bypass
Lungenembolie 13 nein
Embolektomie
Aorta thorakal
Aortokoronarenl12 ja
Bypass
Aortenklappen- 3 ja
Ersatz
Aortokoronaren 13 ja

Bypass

Tabelle 12: Vergleich der préoperativen Daten,iaie¥erlauf von 30 Tagen postoperativ verstorbenatieRten

Re-

oP

nein

nein

nein

nein

nein

nein

Sternum-
instabilitat
nein

nein

nein

nein

ja

nein

Post OP Todesursache

Tag

7.

25.

28.

10.

23.

Kardiogenerschock
ANV

Septischer Schock

Lungenembolie

Pneumonie

Sept. multiplen
Organversagen

Pneumonie

Pat= Patient; Kohorte: Therapie = Therapiegrupmmtioll= Kontrollgruppe; Alter: am Tag der Operatj@Geschlecht: m= méannlich, w= weiblich; Infekt:spaperatives Auftreten einer Infektion; Re- OPeate Re-

Operation durchgefiihrt wurde; Sternuminstabiléirkommen einer Sternuminstabilitat postoperatnstFOP Tag: an welchem postoperativen Tag die iRatieverstarben
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Pat Kohorte

1 Therapie
2 Kontroll
3 Kontroll
4 Kontroll
5 Kontroll
6 Kontroll

Alter Geschlecht

67 w
52 m
59 w
71 w
77 w
82 w

Eingriff Dringlichkeit

Mitralklappen- dringlich
Ersatz

Aortokoronaren elektiv
Bypass

Aortenklappen- elektiv
Ersatz

Aortenklappen- notfall
Ersatz

Aortokoronaren dringlich
Bypass

Aortokoronaren elektiv
Bypass

Tabelle 13: Vergleich der préoperativen Daten detea Operation der Patienten mit Sternuminstabilit

Tag der
Instabilitat

21.

19.

10.

18.

19.

Verbleib
auf ITS

34

11

25

13

27

Verstorben

nein

nein

ja

nein

nein

nein

BMI DM
335 ja
34,7 nein
23,1 nein
27 ja
27,5 nein
19,5 ja

Pat= Patient; Kohorte (-gruppe): Therapie = Thergpippe, Kontroll= Kontrollgruppe; Alter: am Tagrd@peration; Geschlecht: m= méannlich, w= weiblichag auf ITS: Aufenthalt auf der IntensivstationTiage,
BMI: Body-MaR-Index, angegeben in Képergewicht [Kairperoberflachg[m?
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4 Diskussion

4.1 Diskussion der Ergebnisse

In der vorliegenden Arbeit wurde untersucht, ob I&génvlies bei der Sternotomie

einen Einfluss auf die Knochen- und Wundheilung hat

Hierzu wurden die mit Kollagenvlies behandeltendtdén in einer Paar-Match-
Studie mit einer Kontrollgruppe verglichen. Wie ddMiswertung der Patientendaten
zeigt, waren beide Gruppen gut vergleichbar. Léchgbei dem EuroSCORE und der
Operationsdringlichkeit bestanden Unterschiede @ves den beiden Gruppen. Diese
Unterschiede haben Einfluss auf den Nebenzielpaearhetalitéat. Der Einfluss auf den
Hauptzielparameter ist gering. Fur beide Untersihigesteht eher ein Nachteil fur die
Therapiegruppe (hdéherer EuroSCORE und hoéhere Zahdriaglichen Operationen),

sodass eine hohere Letalitat in der Therapiegrappawarten ist.

Eine operationspflichtige Sternuminstabilitat tyaostoperativ bei insgesamt
sechs Patienten (12%) auf. Somit liegt die in uwrs&tudie insgesamt beobachtete
Haufigkeit einer Sternuminstabilitdt, im Einklangitnder Literatur (14% [43]). In
unserer Studie zeigten sich in der KontrollgruppghnSternuminstabilitaten als in der
Therapiegruppe, es lag jedoch keine statistisclgaifftanz vor (p=0,189). Nur ein
Patient aus der Therapiegruppe (4%) erlitt postiperdie Komplikation eines
instabilen Sternums gegeniber flnf Patienten (20@6)Kontrollgruppe. Auch beim
Auftreten von Wundheilungsstérungen schnitt die nitollagen behandelte
Therapiegruppe besser &s kam bei insgesamt drei Patienten (6%) zu posdtipen
Wundheilungsstorungen. Ein Patient gehorte zur dpiegruppe (4%) und zwei zur
Kontrollgruppe (8%). Wundheilungsstérungen bezogsith hierbei auf die
Narbenheilung. Sternuminstabilitat war in diesemll Faicht einbezogen. Die
Therapiegruppe schnitt somit in Hinblick auf den upt&ielparameter,
operationspflichtige Sternumstabilitat und Wundinegsstorungen, tendenziell besser
ab als die Kontrollgruppe. Die Ergebnisse zeigergssd fibrinbeschichtetes
Kollagenvlies die Wund- und Knochenheilung nichgaiey beeinflusst sondern sich

eher positiv auswirkt.

Insgesamt erhielten zehn Patienten (20%) eine Redlipn: Vier Patienten

gehorten der Therapiegruppe an (16%) und sech¥aetrollgruppe (24%). In der
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Therapiegruppe wurde lediglich eine Re-Operatiorgeme einer Sternuminstabilitét
durchgefuhrt. Eine weitere Re-Operation erfolgtegere einer Wundheilungsstoérung
und zwei weitere bei Nachblutungen zur Hamatomausuig. Bei einer
Sternuminstabilitat ist eine Reverdrahtung mitlidcarclagen oder Osteosytheseplatten
notwendig [75, 76]. Wenn neben der Sternuminstébilzusétzlich eine Infektion
vorliegt, ist es wichtig vorhandenes Fremdmateviallstandig zu entfernen. Eine
sofortige Reverdrahtung ist in diesem Fall nicht ghoh. Hier hat sich die
Vakuumtherapie (VAC) zunehmend als Wundversorguowggipt etabliert [35]. Die
Wunde wird zunachst mit einer Vakuumpumpe behanrualslidie Infektion therapiert
ist. Erst dann erfolgt der schrittweise Wundverssh! Im Fall des Patienten mit der
Sternuminstabilitat in der Therapiegruppe wurde ldeatendliche Wundverschluss mit

Hilfe einer Pectoralis- und Omentumplastik durclidpef.

In der Kontrollgruppe kam es zu funf operationgbiligen
Sternuminstabilitdten. Ein Patient starb vor Duiitining der Re-Operation, bei einem
Patienten lag eine Infektion vor, so dass hier Dighte entfernt wurden. Die
Vakuumtherapie mit anschlie3ender sekundarer Derkiunch Pectoralisplastik fuhrte
hierbei zum letztendlichen Wundverschluss. Bei difeatienten wurde eine
Reverdrahtung, sowie Hamatomausrdumung durchgefiint Patient erhielt eine
Perikardfensterung und bei einem Patienten wurnde ehirurgische Wundtoilette, bei

Wundheilungsstorung, durchgefuhrt.

Postoperative Knochen- und WundheilungsstérungsrKamplikationen nach
herzchirurgischen Sternotomie sind relativ haufigidd uoft mit langwierigen
Klinikaufenthalten, Revisionsoperationen, sowialiet Folgen behaftet. Laut Literatur
liegt die Inzidenz aktuell bei 0,25-8%, deren Mbtéa bei 5-30% [5, 25, 44, 47, 51,
57, 77]. Im Bereich des Sternums kdnnen deutlichguBgen entstehen [90]. Folge
sind Hamatom- sowie retrosternale Sekretbildunge Btudie von Karthik et al. macht
deutlich, dass es haufiger zu Wundheilungsstérubgenlen Patienten kommt, die auf
Grund einer Nachblutung re-operiert werden mus§d@h In der Regel werden bei
Sternotomie auftretende Blutungen mittels Diatherngestillt oder es wird
Knochenwachs verwendet. Bhatti et al. nehmen jedanoh dass es durch die
Verwendung von Knochenwachs zu erhodhten Infektatesrim Bereich des Sternums

kommt [8]. Auch in Studien von Maier et al. und keket al. wird von Knochenwachs
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abgeraten, da es zur Hemmung der Knochenheilunginohazierten Entzindungen
kommen kann [53, 96].

In unserem Patientenkollektiv wurden in beiden @erp zwei Patienten
aufgrund einer Nachblutung reoperiert. In allen Idfél erfolgte eine
Hamatomausrdumung und primare SternumneuverdrahKeiger der vier Patienten

verstarb.

Ein weiteres Problem stellen die Patienten mit Qsteose dar, welche unter
beeintrachtigter Knochen- und Wundheilung leided, [37, 90]. Bei Patienten mit
Osteoporose liegt die Haufigkeit einer postopeestisternuminstabilitdt bei bis zu
14%. Die Rarefizierung der Spongiosa, die Versckmalg der Kortikalis sowie die
Erweiterung der Markraume sind typische Merkmale @steoporose. Somit stellen
Patienten mit Osteoporose bzw. an makroskopischgealisinter spongitser
Knochenstruktur am Sternum ein besonderes Risikalitol bei herzchirurgischen
Eingriffen mit medianer Sternotomie dar. In diesstudie wurden Patienten mit
makroskopisch ausgedinnter spongioser Knochenstrokit Kollagenvlies behandelt.
Eine Spongiosaausdinnung war somit fir alle Paremter Therapiegruppe sicher
nachgewiesen. In der Kontroligruppe bestand diemaestische Diagnose der
Osteoporose, deren Auspragung nicht quantifiziartde, sodass hier ein moglicher

Bias zu ungunsten der Therapiegruppe bestehendodnnt

In unserer Therapiegruppe wurden Blutungen im Baredes Sternums
zuséatzlich zu den Ublichen Verfahren, durch das Rlirinogen und Thrombin
beschichtete Kollagenvlies gestillt. In vielen Sandwurde die blutstillende Wirkung
von Kollagenvlies und seine gute Vertraglichkeitausucht [2, 4, 15, 48, 54, 81, 87].
Wir wendeten das Kollagenvlies nicht wie im herkoichen Gebrauch nur an
GefaRwanden an [48, 54, 81, 92], sondern nutzenbilenngsstillenden Effekt des
Kollagenvlieses an den Sternumschnittflachen bsgeadinnter Spongiosa, was bisher
in der Literatur noch nicht beschrieben wurde. &snichts dartiber bekannt, ob das
Vlies im Bereich des Knochens eine Aus- oder Nelidmongen erzielt. Nach
ausfuhrlicher Literaturrecherche habe ich keinghegchbare Studie zu diesem Thema
gefunden. Unsere Studie ist die erste Studie, weestbh mit der Verwendung eines
Kollagenvlieses an kndchernen Strukturen beschaftig

Uber folgende theoretische Uberlegung kénnte dais Filirin beschichtete

Kollagenvlies die Knochenheilung positiv beeinfleissDas Blut, welches in den
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Knochenhohlen entsteht, verbleibt hinter dem VliBgas Hamatom wird durch das
Granulationsgewebe organisiert, umgebaut und veherd. Zudem wird durch das
Vlies die Kontaktflache, bei durch Osteoporose bzdurch makroskopisch
ausgedunnter spongioser Knochenstruktur am Sterfelmendem Knochenmark,
vergrol3ert, da nicht nur die beiden Kortikalisflaohmiteinander in Kontakt treten
konnen, sondern auch das Kollagenvlies. Es wurdgtt nur die Blutung im Bereich
des Sternums gestillt, sondern gleichzeitig die tdktflachen der Sternumschnittflache
vergroRRert, was einem Verrutschen der Knochend@lintie entgegenwirkt. Hierdurch
wird einer Sternuminstabilitat vorgebeugt und dokhenheilung durch Kollagen als
Knochengrundsubstanz beglnstigt. Eine prospektndamisiert und kontrollierte
Studie zur Uberprifung dieses mdglichen positiveifiekes ist notwendig und
gerechtfertigt. Eine denkbare Stérung der Knochiduntg auf Grund des
Kollagenvlieses zwischen den beiden Sternumhalkennten wir in dieser Studie nicht

feststellen.

Die Infektionsrate war in beiden Gruppen statististcht unterschiedlich. Der
CRP-Wert, als unspezifischer Entzindungsparameégrals Akute-Phase-Protein vor
allem bei bakteriellen Infektionen ansteigt, war Mittel hoher in der Kontroll- als in
der Therapiegruppe. Das C-reaktive Protein gehdoden Pentraxinen und wird in der
Leber gebildet [39]. Es handelt sich hierbei um eain unspezifischen
Entzindungsparameter, welcher unter anderem zurtdlemg des Schweregrades
entzundlicher Erkrankungen dient (vor allem baki&et Infektionen). Die CRP-
Konzentration im Plasma folgt der Krankheitsakéivitum 12-24 Stunden. Beim
gesunden Menschen ist das CRP auch im Blut nacbareisls Normalwerte gelten
Werte bis 10 mg/l. Ein CRP-Anstieg findet sich pp&rativimmer [34, 39, 68, 88].
Grundsatzlich lassen sich die CRP-Werte in drep@en einteilen: 10 und 50 mg/l sind
bei leichten oder lokalen (6rtlich begrenzten) Enttungen zu messen, >50 mg/l bei
schweren Entzindungen und >100 mg/l bei sehr se@mverkrankungen, bakteriellen
Infektionen und/oder einer Sepsis. Im Rahmen eklderzoperation wird durch das
Operationstrauma und die Verwendung der Herz-Lumgeschine immer eine
ausgedehnte Entzindungsreaktion und Kaskadenaktigeverursacht. Ein CRP-
Anstieg ist hier unvermeidlich [26]. Wir haben deostoperativen CRP-Verlauf beider
Gruppen verglichen. Die Kontrollgruppe erreichterhinéhere Durchschnittswerte als

die Therapiegruppe. Das Maximum war hier am 3-Stquerativen Tag erreicht und
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lag hoher als in der Therapiegruppe. Der Untersclageichte keine Signifikanz.
Festzustellen ist, dass die Anwendung des Kolldgsnam Sternum nicht zu einer

erhdhten systemischen Entziindungsreaktion fuhrt.

Eine Kontrolle der Wund- und vor allem der Knocheilng durch
Computertomographie (CT) war nicht moglich, da nieder Patient postoperativ ein
CT erhalt. Eine Bestrahlung zu Studienzwecken wédem nicht gerechtfertigt und ist
von der Ethikkommission abgelehnt worden. Die Baluhg der Wundheilung erfolgte
taglich durch die behandelnden Arzte in den Visiterd wurde bei Entlassung im

Abschlussbrief festgehalten.

Postoperative Komplikationen stehen in der LitaratuKorrelation mit dem

Alter. So steigt nach dem EuroSCORE das Risiko ddstoperative Letalitéat bei
herzchirurgischen Eingriffen mit dem Alter ab 65&n alle finf Jahre um einen Score
Punkt [58, 59, 78]. Unsere Patienten waren im Dsobhitt 71,5 Jahre alt. Laut der
Studie von Edwards et al. liegt die Mortalitat derzchirurgischen Operationen bei den
Patienten Uber 70 Jahren bei 6% (im Vergleich 2902, Sind die Patienten tGber 80
Jahre alt, so liegt die Operationssterblichkeitasdgei Uber 10% [65], in Kombination
mit dem Faktor ,Dringlichkeit der OP“ sogar bei ild®% [18]. Das Operationsrisiko
ist bei dringlichen Operationen und vor allem betdperationen im Vergleich zu
Elektiveingriffen deutlich erhéht. In einer Studieigen Tomasco et al., dass die
Mortalitatsrate bei dringlichen Operationen 7,4%l lei Notoperationen 13,4-31,7%
betragt [93]. Innerhalb von 30 Tagen verstarberns€t2%) der 50 Patienten dieser
Studie. Vier dieser Patienten (16%) gehorten dezrdjiegruppe an, zwei (8%) der
Kontrollgruppe. Beachtet man nun, dass unsere rRatigm Mittel Uber 70 Jahre alt
und die Dringlichkeits- und Notfallindikation in 3¢l der Falle gegeben war, ist die in
dieser Analyse nachgewiesene Letalitat von 12% adskl. Die Patienten der
Therapiegruppe sind im Mittel ein Jahr alter, i¥b@er Falle wurden Dringliche- oder
Notfalloperationen durchgefuhrt, was die erhohteri8ichkeit in dieser Gruppe
erklaren kénnte. Wenn man jetzt nur die Operatmikation bewertet, lag das Risiko
postoperative Komplikationen zu entwickeln in dérefapiegruppe, deutlich héher. In
der Kontrollgruppe unterzogen sich 88% der Patrenwinem Elektiveingriff
(Therapiegruppe 44%), und hatten somit ein vernmiedeRisiko. Dennoch zeigt die
Kontrollgruppe eine hthere Wundheilungsstérung RedOperationsrate im Vergleich

zur Therapiegruppe.
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Das hohere perioperative Risiko drickt sich auclEumoSCORE aus, der in der
Therapiegruppe im Mittel 10 Punkte und in der Kolgruppe 8 Punkte aufwies. Den
EuroSCORE als Hilfe zur Einschatzung des Letaligit®s bei herzchirurgischen
Operationen setzten wir zusatzlich zu unserem MagciVerfahren ein, um einen
Vergleich der Gruppen zu verdeutlichen. Dieser 8a&iellt ein objektives Verfahren
dar, um die postoperative Frihletalitédt der Patieriiesser abschatzen zu kénnen. Wir
arbeiteten mit dem EuroSCORE |, da unsere Daterdans Zeitraum von 2006-2011
stammen. Der EuroSCORE Il wurde erst ab Ende deed&®011 verwendet. Unser
Outcome bezog sich auf 30 Tage postoperativ. DeoEHDORE beschreibt ebenfalls
das Risiko der 30-Tage-Letalitat postoperativ [24,, 59, 78]. Die Patienten in unseren
beiden Gruppen hatten laut den Ergebnissen desSE@WRE ein deutlich erhdhtes
Risiko postoperativ zu versterben. In der Therapigge lag der Median bei 11 (Range
4-16) EuroSCORE Punkten, in der Kontrollgruppe®&é@rRange 3-21). Bereits bei Uber
6 EuroSCORE Punkten liegt ein hohes postoperatietalitatsrisiko vor. Die reale
Sterblichkeit war in beiden Gruppen niedriger alsch den EuroSCORE erwartet
(Therapiegruppe: Letalitdt 16% Prognose 22%; Kdigingppe: Letalitat 8%, Prognose
15%). Die OddsRatio (Therapiegruppe:Kontrollgrupiie)die 30-Tage Sterblichkeit ist
gegeniber der OddsRatio der durch den EuroSCOR&rteten Letalitat 1,56 erhoht.
Die Wahrscheinlichkeit postoperativ innerhalb vdh Bagen zu versterben ist in der

Therapiegruppe also fast zweimal so grof3, wie mkKabatrollgruppe

Die Letalitatsrate war zwar in der Therapiegrupg®bt, jedoch nicht doppelt
so hoch und zum anderen ist dies eher auf dasdpisikl der Patienten, als auf die
Anwendung des Kollagenvlieses zurtickzufiihren. dBai Sterblichkeit spielen auch
weitere Krankheitsbilder des Patienten eine wiehiplle, die in unserer Analyse nicht
erfasst wurden. Das Operationsrisiko kann bei it Operateur in Abhangigkeit des
klinischen Bildes deutlich variieren [27]. Letztdéicth zeigen die Tabellen 12 und 13,
dass der Tod lediglich eines Patienten aus derapregruppe in Zusammenhang mit
einer Sternuminstabilitdt und Wundinfektion stehlle anderen der 5 Verstorbenen
verstarben aufgrund von nicht sternumassoziierteter®en Ursachen. Eine Erhdéhung
der Sterblichkeit durch Anwendung von Kollagenfl@® Sternum bestand somit in

unserem Patientenkollektiv nicht.

Die Einteilung der ASA Klassifikation zeigt, dass der Therapiegruppe 17
(68%) und in der Kontrollgruppe 22 Patienten (88#@r ASA-Klassifikation 3
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angehorten und insgesamt acht Patienten (32%) lerapiegruppe und nur drei der
Kontrollgruppe (12%) zu den ASA 4 und 5 zahlteng@&gecht et al. publizierten in
einer Studie von 2005, dass die perioperative ltataiit der ASA-Klassifikation
korreliert und eine Einstufung in der ASA-Klass#tion > 4 zu einer signifikant
hoheren postoperativen Mortalitatsrate fuhrt [19jotz der subjektiven Einteilung
durch den Anasthesisten in diese Klassifikationhest eine prognostische
Aussagekraft zu bestehen, da neben den Risiko&aktauch aktuelle Zustande und
Vorerkrankungen miteinbezogen werden und ein Geqwafilt des Patienten mit
einschlie3t. Mit einem Trend zum statistisch siggamten Unterschied (p=0,181)
unterstitzt auch dieses Ergebnis, dass trotz eshbl@esamtrisikoprofil der Patienten
der Therapiegruppe, diese ein gutes Out-come hdbenASA-Index alleine reicht
jedoch nicht aus, das Narkoserisiko der Herzopmratiu beurteilen, er gibt jedoch

einen prognostischen Hinweis darauf [49].

Es gibt zahlreiche retro- und prospektive Studigelche sich mit dem Thema
der Knochen- und Wundheilung befasst haben und ¥iekzahl von Risikofaktoren
zusammentrugen. Am haufigsten werden als Risikeddrepraoperativen Faktoren das
erhohte Lebensalter, mannliches Geschlecht, AdgmsiNikotinkonsum und pAVK
aufgezahlt. Bei den postoperativen Risikofaktoremden in der Literatur vor allem die
Re-Operation, sowie die Krankenhaus- und Interesgeldlauer erwahnt [1, 11, 14, 30,
36, 47, 57, 59, 78]. Wir haben in unserer StudeseliDaten in beiden Gruppen erfasst
und einander gegenubergestellt. Die in Hinblick adhs Auftreten einer
operationspflichtigen Sternuminstabilitat relevantRisikofaktoren waren in beiden
Gruppen gleich verteilt, sodass die Studie einesAgs Uber den Einfluss von mit

Fibrin beschichtetem Kollagen auf die Wund- und &menheilung zulasst.

Bei den Risikofaktoren lagen kaum Unterschiede @idén Gruppen vor.
Deshalb kdénnte man bei gleichem Risikoprofii und hweregrad der
Operationseingriffen  die  verbesserte  WH  postoperati die  geringere
Sternuminstabilitatsrate, die niedrigere Entzinduaign und die niedrigere Re-
Operationsrate dem Kollagenvlies zuordnen. Duretveérringerten Blutungen aus dem
Sternum und die vergrof3erte Kontaktflache der Staehilften wird die Stabilitat des
Brustkorbs erh6ht und Blutungen verringert und eWend- und Knochenheilung

verbessert und somit die Re-Operationsrate herabges
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Nebenwirkungen durch das Kollagenvlies wurden kdastgestellt. Es traten
keine speziellen Wundinfektionen auf. Auch bei demperierten Patienten wurden bei

erneuter Sternotomie keine pathologisch verand&temumrander festgestellt.

Weitere umfangreiche klinische Studien mit groReBeichprobengréf3e sind
notwendig, um die klinische Wirksamkeit belegen dieth Einsatz des Kollagenvlieses
bezuglich seiner Wirkung und Verbesserung der Kd WH vorbehaltlos empfehlen
zu konnen. Unsere Auswahl des Patientenkollektizegyt ein gleich verteiltes
Risikoprofil, welches Vergleiche gut ermdglicht. S@nn eine Beurteilung des
Einflusses exogene Faktoren auf die Wundheilungifiserem Fall das Kollagenvlies),
bei weitestgehend gleichen Ausgangsbedingungen,edatgen. Durch die geringe
Stichprobengrél3e unserer Studie ist die Aussaggdéiti der statistischen Analyse
begrenzt. Jedoch bleibt zu bedenken, dass bei daeerddichung einer grol3eren
Stichprobe und gleich bleibenden Einflussstarkere etatistische Signifikanz auftritt,
d.h. dass die Inzidenz postoperativer sternaler dNeitungsstorungen durch die

Verwendung von Kollagenvlies an den Sternumrandgiglicherweise sinkt.
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4.2 Starken und Schwéachen der Studie

Die Studie umfasst insgesamt 50 Patienten. Didivel&leine Fallzahl ist generell ein

Nachteil dieser Arbeit, da sich in Bezug auf dieatistische Auswertung

Einschrankungen ergeben. Korrelationen und ststis#i Analysen sind daher nur
begrenzt mdoglich. Allerdings wurden alle Patientam den das Kollagenvlies

angewendet wurde, eingeschlossen. Positiv zu bemwest ebenfalls, dass es keine
Licken in unserer Datenerhebung gibt und alle Rtmie und Daten komplett

ausgewertet werden konnten. Zu jedem Patienten t&konalle Parameter aus der
Datenbank enthnommen werden. Bei der Datenerhebwsgtan wir vor allem auf die

Dokumentationssorgfalt vertrauen- vor allem der gthésie, da wir die meisten Daten
aus den Anasthesieprotokollen entnahmen. Dadurels dlie Pramedikation, die
Narkose und somit die Protokollierung der Daten uaterschiedlichen Anasthesisten
vollzogen wurden, ergibt sich ein moglicher Feldktér, welcher in beiden Gruppen
unterschiedlich ausgepragt sein kénnte. Die Dabamtemg wurde jedoch immer von
der gleichen Personalgruppe vollzogen, welche @b Gystem vertraut war. Bei den
Operationen konnten wir dies minimieren, da alléidhéen vom gleichen Operateur
behandelt wurden. Durch das erfolgreiche Matchingnken zwei gut vergleichbare
Gruppen untersucht werden. Gleichwohl hat die Vegje Studie auf Grund des

retrospektiven Designs nur eine eingeschréankte Bévedt.
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5 Schlussfolgerung Bedeutung der Studie

In dieser Arbeit konnte gezeigt werden, dass Keltadjes, angewandt im Bereich des
Sternums, keine Nachteile, Nebenwirkungen und eeh0Komplikationen im
perioperativen Verlauf mit sich bringt, sondern aogine geringere Re-Operationsrate
zur Folge hat. Die Ergebnisse der geringeren Anzidd Re-Operationen und
Sternuminstabilitat stellen wichtige klinische Argente fur diese Operationstechnik
dar. Durch den Gebrauch von Kollagenvlies bei Sttmien kdnnten die postoperative
Sternuminstabilitat reduziert, Blutungen im Beredds Sternums verringert und somit

ggf. auch die Anzahl der Re-Operationen verminderden.

Eine vergleichende Studie mit einer grof3eren Povegrdomisiert, kontrolliert
und prospektiv, kdnnte den positiven Effekt (bes3aiund- und Knochenheilung) des

Kollagenvlieses auf die Sternumstabilitdt nach raeei Sternotomie nachweisen.
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6 Zusammenfassung

Einleitung

Sternuminstabilitat ist eine der haufigsten Komglienen nach Sternotomien. Diabetes
mellitus, Osteoporose und Adipositas sind untereegm Risikofaktoren, welche die
Sternuminstabilitat um mehr als 14% erhéhen kénhrennserer Studie prufen wir den
Einfluss von Kollagenvlies auf die Sternuminstdétli sowie seine Wirkung auf die
Wund- und Knochenheilung nach medianer Sternotomie.

Methode

Es handelt sich um eine retrospektive matched $taidie, in welcher wir den Einfluss
von Kollagenvlies (Tacho$i] Firma Takeda, Konstanz Deutschland) auf die
Sternuminstabilitdt und Wund- und Knochenheilungchhamedianer Sternotomie
untersucht haben. Jeder Patient, bei dem Kollaggmdn den Sternumhalften zur
Blutstillung der Spongiosa nach medianer Sternagoamgewandt wurde, nahm an der
Studie teil. Das Fibrin-Kollagen-Vlies wurde auf iden Sternumhalften vor
Verdrahtung des Sternums bei Patienten mit makms&b ausgedinnter spongibser
Knochenstruktur am Sternum eingesetzt. Sternunigséabind Wundheilung wurden
postoperativ im Verlauf beobachtet und notiert. [Begebnisse wurden mit einer
Matched Pairs Kontrollgruppe verglichen. Die Kriggr zum Matchen waren:
Geschlecht, Alter, Osteoporose bzw. makroskopisalsgedinnter spongioser
Knochenstruktur am Sternum, Diabetes mellitus TypNikotinkonsum, BMI und
Operationsdatum. Die Gruppen wurden mit dem exakfest nach Fischer auf
Unterschiede Uberprift und die Zielparameter- Stminstabilitdt, Wundheilung, Re-
Operationsrate, sowie 30 Tage Mortalitat- untersuch

Ergebnis

Von 2006 bis 2011 wurde bei 25 Patienten Kollagesvizwischen den beiden
Sternumhaélften angelegt, 22 Patienten davon waeghlish. Das mittlere Alter lag bei
72,2+10,2 Jahren. In den Grundcharakteristika gakete Unterschiede zwischen der
Therapie- und Kontrollgruppe. SternuminstabilitAurde postoperativ bei einem
Patienten (4%) der Therapiegruppe und funf Pate(@9%) in der Kontrollgruppe
festgestellt, es lag jedoch keine statistische ifkgmz vor (p=0,189). Zu
Wundheilungsstérungen kam es bei einem Patient#) &us der Therapiegruppe und
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bei zwei Patienten (8%) aus der Kontrollgruppe (p8@). Zu Re-Operationen kam es
bei vier Patienten (16%) aus der Therapiegruppebendechs Patienten (24%) aus der
Kontrollgruppe (p=0,725). Innerhalb von 30 Tageesmder Operation verstarben vier
Patienten (16%) aus der Therapiegruppe und zwei) (8 der Kontrollgruppe
(p=0,349).

Schlussfolgerung

Der Gebrauch von Kollagenvliies an beiden Sternuftgmél vermindert bei
Osteoporosepatienten bzw. bei Patienten mit makpmskh ausgediinnter spongibser
Knochenstruktur am Sternum die Haufigkeit von Siermstabilitdten. Aufgrund des
Studiendesigns und der geringen Anzahl von Patiehtben die Ergebnisse unserer
Untersuchung nur einen hypothesen-generierenderektEff Eine  prospektive,
randomisierte, kontrollierte Studie ist notwendigm den positiven Effekt von

Kollagenvlies auf die Sternuminstabilitdt nach naeéir Sternotomie zu beweisen.
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7 Summary

Objectives

Sternal instability is a serious complication f@llag cardiac surgery. Diabetes
mellitus, osteoporosis and obesity are risk factesich increase incidence of sternal
instability up to 14%. Fibrin coated collagen fleeis used to achieve hemostasis in
cardiac surgery in different settings. We examirikd influence of fibrin coated

collagen fleece on sternal stability and wound ingalvhen used on the cut surface of

the sternum after median sternotomy.
Methods

We present a retrospective pair matched studyhietwwe examined the influence of a
fibrin coated collagen fleece (Tachosil®, Fa. Takedonstanz Deutschland) on sternal
stability and wound healing after median sternotoBEwery patient on whom a collagen
fleece was applied in order to stop sternal blegpdifter median sternotomy was
included in the study. The fibrin coated collagezeée was applied on both halves of
the sternum before closure in patients with canasllsternum in case of intense
bleeding from the spongiosa. Sternal stability amound healing were examined
postoperatively. Results were compared with a paitched control group. Pair match
criteria were: Sex, age, osteoporosis (and resmdgtimacroscopic thin cancellous
bone), Diabetes mellitus typ 2, Nicotin, BMI andtedaf operation. Groups were
compared by Fisher's exact Test for differencestémnal instability, wound disorders,

requiring re-operation and 30 day mortality.
Results

From 2006 to 2011, 25 patients were treated withrficoated collagen fleece on the
cut surface of the sternum. 22 patients were fenMkan age was 72.2+10.2 years.
There were no differences regarding baseline cheniatics between the study group
and the control group. Sternal instability occuriredne patient in the study group (4%)
and five patients in the control group (20%) bwréhwere no significant differences
between these groups (p=0.189). Wound disordersaap@ in one patient (4%) in the
study group and in two (8%) of the control group={®00). Reoperations were

necessary in four patients of the study group (1&#46) six patients of the control group
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(24%) (p=0.725). 30 day mortality was four patie(it6%) in the study group versus
two patients (8%) in the control group (p=0,349).

Conclusion

The use of fibrin coated collagen fleece on thesuurface of the sternum in patients
with osteoporosis (and respectively macroscopin t@ncellous bone) results in less
sternal instability. Due to the study design andalsmumber of patients, differences
between the treatment group and the matched greupesult in low level of evidence.

A prospective randomized controlled trial is neeegsto prove a possible positive
effect of fibrin coated collagen fleece on stemstability after median sternotomy.
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Re-OP
SD
SSRI

Thbl.
VAC
WH
WHO
WHST

Re-Operation = Wiederholungsoperation
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Selective Serotonin Reuptake Inhibitor

Wiederaufnahmehemmer)

Tabelle

(Selektive Serotinin-

Vacuum assisted closure (VAC-System= Vakuumpumpensystem)

Wundheilung
World Health Organization

Wundheilungsstérung
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