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Pordses Polyethylen in der rekonstruktiven Kopf-Hals-Chirurgie
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1. Einleitung
1.1 Was sind Kunststoffe?
Definition und Einteilung

Im Gegensatz zu Metallen und Keramiken, die den mineralischen
Werkstoffen zuzuordnen sind, gehdren Kunststoffe zu den orga-
nischen Werkstoffen.

Kunststoffe sind Materialien aus makromolekularen Verbindun-
gen, die synthetisch oder durch die Umwandlung aus vorhandenen
Naturstoffen hergestellt werden. Sie sind bei der Verarbeitung
oder wenigstens beim ersten Herstellungsschritt plastisch
verformbar.

Kunststoffmakromolekiile bestehen aus einer groBen Anzahl von
Atomen, die chemisch miteinander verbunden sind (KRUGER 1985).
Sie sind aus sehr vielen Grundmolekilen aufgebaut, den "Mono-
meren".

Bei der einfachsten Form der Aneinanderreihung solcher Monome-
re entstehen ketten- oder fadenfdrmige Polymere, Derartige
"lineare" Makromolekiile nehmen eine beliebige knduelartige
Gestalt an. Wenn es bei der Kettenbildung zu unregelmdBigen
Verbindungen von zwei oder mehreren Kettenabschnitten kommt,
kénnen Verzweigungen entstehen. Von "Vernetzung" spricht man
bei einer chemischen Verbindung von Makromolekiilen untereinan-
der, die bei oder nach der Bildungsreaktion entsteht.

Zur Abkiirzung der oft komplizierten Kunststoffbezeichnungen
kénnen nach der Norm DIN 7724 Kurzzeichen verwendet werden.
Neben dem Begriff "Kunststoff" sind auch die Bezeichnungen
"Polymere", "Polymerwerkstoffe" oder "Hochpolymere" geldufig.
Im Angels&dchsischen wird hdufig von "Plastics" gesprochen.

Die Kunststoffe konnen nach verschiedenen Gesichtspunkten in
unterschiedliche Gruppen eingeteilt werden:



Nach den Ausgangsstoffen in vollsynthetische Kunststoffe und
abgewandelte Naturstoffe;

nach dem Herstellungsverfahren in Polymerisate, Polykondensate
und Polyaddukte;

nach dem mechanischen Verhalten in Thermoplaste, Elastomere
und Duroplaste. ‘

Die letztgenannte Einteilung ist dabei am ehesten von prakti-
scher Bedeutung.

Thermoplaste erweichen oberhalb einer bestimmten Temperatur
reversibel, sie schmelzen und sind nicht vernetzt. Erwdrmung
wird ohne chemische Ver&nderung iiberstanden.

Elastomere sind weitmaschig vernetzte organische Materialien,
die sich durch ihre "Gummielastizit&t" auszeichnen. Sie besit-
zen eine sehr groBe reversible Dehnbarkeit.

Duroplaste hédrten beim Herstellungs- bzw. Verarbeitungsvorgang
irreversibel aus. Die Aushdrtung ist eine chemische Reaktion,
die durch hohe Temperaturen ausgeldst wird. Dabei kommt es zu
hochgradigen dreidimensionalen Vernetzungen.

Die drei Gruppen haben unterschiedliche Verarbeitungseigen-
schaften (vgl. Abb. 1)



Thermoplaste Elastomere Duroplaste

linear verzweigt schwach vernetzt stark vernetzt
T 1
1 1

!

— — | 1 1T 1
I — 1 1

schmelzbar nicht schmelzbar nicht schmelzbar
16slich nicht 16stich nicht l6slich
quellbar nicht queltbar
plastisch formbar (gummielastisch) nicht plastisch formbar

Abb. 1: Einteilung der Kunststoffe nach ihrem mechanischen
Verhalten (nach KRUGER 1985).

1.1.1 Prinzipien der Herstellung und Verarbeitung von

Polymeren

Die Herstellung der meisten Kunststoffe beruht auf der Fidhig-
keit der Kohlenstoffatome zu homdopolarer Bindung (Atombin-
dung, kovalente Bindung).

Flir Polymer-Bildungsreaktionen ist eine ausreichende Beweg-
lichkeit der beteiligten Molekiile (Monomere) erforderlich.
Daher finden derartige Reaktionen in der fliissigen oder geld-
sten Phase statt. Prinzipiell werden die drei Polymerbildungs-
reaktionen Polymerisation, Polykondensation und Polyaddition
unterschieden.

Polymerisation bedeutet die additive Aneinanderreihung von

reaktiven Monomermolekiilen zu Makromolekiilen. Die entstehenden
Polymerisate sind Thermoplaste.

Durch Polymerisation entsteht auch das Polyethylen, der am
einfachsten aufgebaute Kunststoff {iberhaupt. Der monomere

Ausgangsstoff ist Ethylen:



I
- O =

Ethylen
H v

Das Monomer wird durch Aufspaltung der Doppelbindung fiir eine

Kettenbildungsreaktion reaktiviert:

H H

| |
—-C — C-—

| |

H H

Die freiwerdende exotherme Energie muB abgefiihrt werden. Durch
die Aneinanderreihung von n Grundbausteinen ist das entstande-

ne Polyethylen (PE) schreibbar als:

H H
| |
cC — C
| | Polyethylen
H H

Der Polymerisationsgrad kann bei PE beispielsweise 2000 betra-
gen. Da hier nur ein Monomertyp vorkommt, spricht man von

einem "Homopolymer".

Bei der Polykondensation werden zwei gleich- oder verschie-

denartige Monomere reaktionsfdhig, indem sie =zundchst. ein
niedermolekulares Nebenprodukt wie beispielsweise Wasser,
Ammoniak oder Alkohol abspalten und sich dann zum Makromolekil
verbinden.

Die Polyaddition ist der Polykondensation sehr &hnlich. Es

entstehen jedoch keine niedermolekularen Substanzen.
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Durch die Vulkanisation entsteht aus thermoplastischem Kaut-

schuk durch Quervernetzung das Elastomer Gummi.

1.1.2 Spezifische Eigenschaften von Kunststoffen

Die Kenntnis der Morphologie der Kunststoffmolekiile gibt auch
AufschluB iiber Eigenschaften des Materials. Die GrdBe eines
Kunststoffmolekiils kann entweder durch die relative Molekiil-
masse oder durch den Polymerisationsgrad beschrieben werden.
Wenn beim PE der mittlere Polymerisationsgrad z.B. n = 2000
betrdgt, so ist die mittlere relative Molekiilmasse das Zwei-
tausendfache der relativen Moleklilmasse des einzelnen Ketten-
bausteins, also 56 000. Man muB bei diesen Angaben immer mit
Mittelwerten und mit mehr oder weniger groBSen Streuungen
rechnen. Durch Abweichungen vom mittleren Polymerisationsgrad
kann die Qualit&dt eines thermoplastischen Kunststoffes erheb-
lich DbeeinfluBt werden. Zur morphologischen Beschreibung
gehdrt auch die Angabe des Verzweigungsgrades, des Vernet-
zungsgrades oder der Netzstellendichte. Alle diese Merkmale
bestimmen schlieBlich die Eigenschaften eines Kunstoffes
(KRUGER 1985).

1.1.2.1 Struktureller Aufbau

Bei freier Beweglichkeit ordnen sich die Kettenmolekiile regel-
los wie F&den in einem Kn&uel an. Freie Beweglichkeit der
Makromolekiile ist weitgehend mdéglich im gel&sten Zustand oder
bei hohen Temperaturen im Schmelzbereich. Beim Abkiihlen einer
Thermoplastschmelze bzw. beim Verdampfen des LOsungsmittels
aus einer Thermoplastldsung unterscheidet man zwischen amor-
pher und teilkristalliner Erstarrung.

Bei amorphen Thermoplasten sind die Makromolekiile regellos

angeordnet (Abb. 2).
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amorph amorph, orientiert kristallin kristallin, orientiert

Abb. 2: In Thermoplasten mdgliche Molekiilstrukturen.

Nimmt bei abnehmender Temperatur die Beweglichkeit der.Molekﬁ—
le ab, so kénnen unterhalb der Erstarrungstemperatur kristal-
line Bereiche entstehen. FEs kommt dann zu parallelen Ausrich-
tungen von Molekiilabschnitten, zur "Kristallisation". Voraus-
setzung ist im Prinzip, daB es sich um schlanke, mdglichst
unverzweigte Molekiile ohne volumindse Seitengruppen handelt.
Bei technischen Kunststoffen kann der kristalline Anteil
(Kristallinitdtsgrad) zwischen 20% und maximal 95% liegen. Er
148t sich durch technologische Bedingungen erhdhen (Kaltver-
streckung, Verringerung der Abkilihlgeschwindigkeit).

In teilkristallinen Kunststoffen hédngen viele Eigenschaften
vom Kristallinit&tsgrad ab. Vor allem die optischen Eigen-
schaften von Kunststoffen werden hierdurch beeinfluBSt. Mit den
Dichteunterschieden in den amorphen und kristallinen Bereichen
dndert sich der jeweilige Ortliche Brechungsindex. Das filihrt
zu Streuungen des sichtbaren Lichts.

Teilkristalline Kunststoffe sind daher meistens opak oder

transluzent. In diese Gruppe gehdren:

Polyethylen (PE)
Polypropylen (PP)
Polytetrafluorethylen (PTFE)
Polyformaldehyd (POM)
Polyamide (PA)
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Amorphe Kunststoffe sind glasklar oder transparent, sofern
keine Pigmente oder andere Zusatzstoffe beigemischt wurden. In

diese Gruppe gehdren:

Polystyrol (PS)
Polymethylmethacrylat (PMMA)
Polykarbonat (PC)
Zelluloseacetobutrat (CAB)
ungesdttigtes Polyesterharz (VP)
Epoxydharz (EP)

1.1.2.2 Thermische Zustands- und Ubergangsbereiche

Niedermolekulare Stoffe erscheinen in den drei Aggregatszu-
standen fest, fliissig und gasformig. Dazwischen liegen die
festen Grenzen von Schmelz- und Siedepunkt. Bei den Kunststof-
fen werden drei andere Zustandsbereiche und dazwischen zwei
Ubergangsbereiche definiert. Es werden der energie-elastische
Zustand, der entropie-elastische und der viskose 2Zustand
unterschieden; dazwischen liegen die Einfrier- bzw. Erwei-
chungstemperatur und die FlieBtemperatur. Die Bereiche, die
ein Kunststoff mit zu- bzw. abnehmender Temperatur durchlauft,
beschreibt der Schubmodul G. Er ist ein MaB fir den Widerstand
gegeniliber Schub- bzw. Torsionsverformung und kennzeichnet das
elastische Verhalten des Kunststoffs.

Unterhalb der Einfriertemperatur sind Kunststoffe stahlela-
stisch und glasartig spr&de (Glaszustand). Eine in diesem
Zustand aufgebrachte Verformung geht unverziliglich nach der
Entlastung zurilick. (ber der Einfriertemperatur finden sich
amorphe Thermoplaste und Elastomere im entropie-elastischen
Zustand, in dem die bis dahin im Glaszustand fixierten Haupt-
ketten bzw. Hauptkettenabschnitte beweglich werden. Bei Ela-
stomeren wird bei einer &uBeren Belastung nach Entlastung die
urspriingliche Form wieder erreicht. Bei den amorphen Thermo-
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plasten bleibt je nach Temperatur und GrdBe der Belastung ein
mehr oder weniger groBer Verformungsanteil bestehen.

Nur Thermoplaste erreichen oberhalb einer FlieBStemperatur den
FlieBbereich oder viskosen Zustand. Bei den teilkristallinen
Termoplasten wird die FlieBtemperatur {iberwiegend durch das
Schmelzen der kristallinen Bereiche bestimmt.

Bei der hier gegebenen Betrachtungsweise wird von idealisier-
ten Bedingungen ausgegangenen, die streng genommen aber nicht
gegeben sind. In jedem Zustandsbereich kann man Anteile von
Eigenschaften der ilibrigen Zusténde finden.

1.2 Kunststoffe in der operativen Medizin

1.2.1 Ristorisches

Obwohl schon im 19. Jahrhundert vereinzelt alloplastische
Materialien in der Chirurgie zur Anwendung kamen, werden

Kunststoffe in der operativen Medizin erst etwa seit den 30er
Jahren im grdBeren Umfang angewendet (BLAIS 1983, CONTZEN
1968). In dieser Zeit wurden erstmals - primdr fir den indu-
striellen Bereich - Materialien synthetisiert, die auch von
chirurgischem Interesse waren. Anfangs wurden die Kunststoffe
relativ kritiklos und ohne Prifung z.B. ihrer individuellen
Zusammensetzung verwendet. Trotz zahlreicher Riickschlage waren
dennoch auch bemerkenswerte Erfolge nicht ungewdhnlich. Die
genaue Untersuchung der Ursachen von MiBerfolgen mit bestimm-
ten Werkstoffen wurde erst nach und nach zur Selbstverstéand-
lichkeit. Noch 1963 wies CALNAN auf die Notwendigkeit einer
prédklinischen und vor allem tierexperimentiellen Priifung von
alloplastischen Materialien mit Nachdruck hin (vgl. auch
CALNAN 1970).

Eine historische Ube;sicht iiber die in den verschiedenen
Bereichen der Chirurgie 2zur Anwendung gekommenen Implantate
findet sich bei CONTZEN (1968) sowie bei SWENSON und KOOPMANN



14

(1984), die vor allem auf die Bedeutung von Silikon, Polyamid,
Polytetrafluorethylen und Polyethylen eingehen. Polyethylen
gehdrte zu den ersten Materialien, die klinisch etwas breitere
Anwendung fanden (INGRAHAM et al. 1947, RUBIN et al. 1948).
CALNAN (1963) hat in der Diskussion um die Frage, ob Kunst-
stoffe in der Chirurgie gegeniiber Transplantaten iiberhaupt
eine Berechtigung haben, eine Liste der Vor- und Nachteile
aufgestellt. Danach spricht flir das Fremdmaterial:

1. Es kiirzt die chirurgische Rekonstruktion ab und kann fiir

den Patienten ein geringeres Trauma bedeuten.
2. Es steht im Prinzip unbegrenzt zur Verfiigung.

3. Kunststoffe kdnnen mit Eigenschaften versehen werden, die
denen biogener Transplantate {liberlegen sind.

4. Insbesondere bei Kindern kann autogenes Transplantatmate-
rial h&ufig nicht 1in ausreichender Menge bereit gestellt
werden.

5. Kunststoffe kdnnen Platzhalterfunktionen wahrnehmen, wenn
die erforderliche Rekonstruktion als protrahierte MaBSnahme
erfolgen muB.

Dagegen sah CALNAN auf der Negativseite bei den Kunststoffen:
l1.. Die immer mdgliche Unvertrédglichkeit mit dem Gewebe, die
als sofortige AbstoBungsreaktion oder auch verzdgert nach
Wochen, Monaten oder Jahren auftreten kann.

2. Das Risiko des Wanderns des Implantates.

3. Die Mo&glichkeit der BAnderung von physikalischen Eigen-
schaften des Materials nach der Implantation.
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4. Die prinzipiell nicht von der Hand zu weisende Gefahr der
Induktion von Karzinomen.

5. Ein "schwer in Worte zu fassendes Unwohlsein" (CALNAN 1963)
bei der Verwendung von synthetischem Materialien, bei denen
die Reaktion des Gewebes letztlich immer etwas weniger prézise
vorhersehbar ist als bei Transplantaten.

Diese Zusammenstellung von CALNAN stammt aus einer Zeit, als
viele Einzelheiten der Interaktion von Implantat und Gewebe
noch nicht soweit erforscht waren, wie dies heute der Fall
ist.

Detaillierte Darstellungen des heutigen Wissensstandes auf dem
Gebiet chirurgisch verwendeter Implantatmaterialien finden
sich z.B. in den von WILLIAMS und ROAF (1973) bzw. von RUBIN
(1983) herausgegebenen Werken.

KRIZEK (1983) fordert vom "idealen Implantat", daB es das
Gewebe, das es ersetzen soll, in GrdB8e, Form und Konsistenz
nachahmt; daB es weder die Infektionsgefahr erhdht, noch eine
wWundheilungsreaktion provoziert, die beim Einheilen des Fremd-
k6rpers dessen Eigenschaften verdndert; daB es mdglichst von
sich aus in irgendeiner Weise antibakteriell wirksam ist; das
es unendlich lange vom Gewebe toleriert wird. ‘

1.2.2 Auswahl des Materials

RUBIN (1983) stellt vor die Anwendung eines Implantatmaterials
die Beantwortung folgender Fragen:

1. 1Ist von dem ausgewdhlten Implantatmaterial irgendeine fiir
lebendes Gewebe gefdhrliche Wirkung bekannt?
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2. Fihrt das Material h&dufig zu einer AbstoBung?

3. Bewirkt das Implantat die Ausbildung einer Bindegewebskap-

sel, die seinen Wert und Nutzen beeintrachtigt?

4. Handelt es sich um ein permanentes oder um ein abbaufédhiges
Implantat? Wie lange hat das Implantat Wert und Bestand, bevor
es abgebaut wird?

5. Wenn das Implantat ab- oder umbauf&hig ist, erfolgt dies

ohne Schaden fiir das Gewebe?

6. Kann das AusmaB8 des Um- oder Abbaus (Degradation) ausrei-

chend zuverlassig kontrolliert werden?

7. Kann das Implantat mit ausreichender Prézision gefertigt

werden, um Hochstanforderungen an die Qualitdt zu genigen?

Viele dieser Fragen werden nur durch Langzeitbeobachtung
beantwortbar. GroBSe Gruppen von Polymeren, die in der Indu-
strie von Bedeutung sind, konnen heute bereits als vdllig
ungeeignet filir die biomedizinische Anwendung angesehen werden
und bediirfen kaum weiterer Untersuchung. Andere Kunststoffe
sind fiir die rekonstruktive Chirurgie von gr&S8erem Interesse
geblieben, vor allem Polyolefine und einige ihrer Derivate,
ebenso Polyamide, einige Polyester und Polysiloxane. Innerhalb
dieser Gruppen werden aber nur wenige Produkte auf breiter
Basis angewendet. Hierzu gehdren die Polyethylene vom Typ LDPE
und HDPE (=Low bzw. HBigh Density Polyetylene), isotaktisches
Polypropylen (PP), Polytetrafluorethylen (PTFE), Polyethylen-
terephthalat (PET), Polydimethylsiloxane, Polymethylmethacry-
lat (PMMA) und einige Nylonarten, um die wichtigsten zu nen-
nen.

BLAIS (1983) gibt eine umfassende Ubersicht {iber die physika-

lischen Anforderungen, die nach heutigem Kenntnisstand an ein
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Implantatmaterial gestellt werden miissen. Danach wird ein
Material durch bestimmte Eigenschaften von einer solchen

Anwendung ausgeschlossen. Hier sind zu erwdhnen:

1. Harze, die toxische Fiillstoffe und Pigmente enthalten
(Kadmium, Brom, Kupfer etc). Es ist nahezu unmdglich, derarti-
ge Additive aus einem kommerziell hergestellten Polymer voll-
stdndig 2u entfernen. Ganzfallgemein sind Fillstoffe nicht
erwiinscht, weil sie die Neigung des Materials zur Wasserauf-
nahe erhdhen.

2. Ungiinstig sind Kunststoffe, die metallorganische Bestand-
teile als Additive erhalten (Katalysatoren oder Inhibitoren
zur Steuerung des Polymerbildungsprozesses). Die meisten
dieser Beimischungen sind toxisch und schwer herauszuldsen.

3. Nicht wiinschenswert ist es, wenn die Eigenschaften des
Materials durch einen oder mehrere niedermolekulare Weichma-
cher erreicht wurden. Diese Weichmacher unterliegen im allge-
meinen einer biologischen Alterung (Degradation) und haben in
vivo eine nur kurzfristige Stabilitat.

4. Nicht bevorzugt werden Polymere, die durch eine molekulare
Bindung von Endgruppen ("End capping") stabilisiert werden
miissen. In vivo geht meist der Stabilisator verloren, darauf-
hin werden Zerfallsprodukte frei und die Minderung der
mechanischen Eigenschaften ist damit vorgezeichnet.

5. Eingeschrankt nutzbar sind Polymere, die gleichzeitig eine
hohe Affinitdt 2zu Wasser und hydrolisierbare Bindungen inner-
halb ihrer Struktur aufweisen. Dies ist z.B. bei einigen
Nylontypen der Fall, die in vivo eine Schwellung durch Wasser-
aufnahme und damit Alterung und Abbau bzw. Resorption erfah-
ren.
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6. Ungeeignet sind auch Polymere, die mit der Zeit oder wah-
rend der Verarbeitung eine nennenswerte Farbver&nderung erken-
nen lassen. Dies ist nicht nur ein Zeichen fiir Instabilitét,
sondern kann auch darauf zuriickzufilhren sein, daB komplexe,
aromatische Zerfallsprodukte mit unerwlinschten pharmakologi-
schen Eigenschaften enthalten sind.

Die besonderen biologischen Eigenschaften von chirurgisch
verwendeten Kunststoffnetzen haben Di BENEDETTO und FLEISCHER
(1983) genauer untersucht. Dabei heben sie die glinstigen
Eigenschaften des aus Polyethylen hoher Dichte bestehenden
Marlex-Netzes hervor, das physikalisch stabil bleibt, inert
ist und auch bei einer Infektion unter Umst&nden im Implantat-
lager belassen werden kann. Die wichtige Rolle der Porositat
und Permeabilit&t bei polymeren Kunststoffen fiir die medizini-
sche Anwendung betont BORETOS (1984), wobei er sich auf
Schaumstoffe bzw. schaumstoffdhnliche Produkte aus Polyvinyl-
alkohol, teildenaturierter Gelatine, Kollagen, Polyurethan,
Silikonkautschuk, Polytetrafluorethylen und schlieBlich Poly-
ethylen bezieht.

1.2.3 Moglichkeiten der Materialtestung

Bei einer von CALNAN (1963, 1970) unternommenen Untersuchung
fand er in 38 Berichten iiber die klinische Anwendung diverser
Materialien nur 10 mal Ergebnisse histologischer Untersuchun-
gen und nur 4 mal experimentelle Laborbefunde. Deshalb forder-
te CALNAN noch 1970 mit Nachdruck, "daB in Zukunft Implantat-
materialien nicht mehr im Supermarkt eingekauft werden soll-
ten". Dies gilt insbesondere unter Beriicksichtigung der Tatsa-
che, daB die operative Medizin in Zukunft wohl kaum auf allo-
plastische Materialien fiir rekonstruktive MaBnahmen wird
verzichten kdnnen.



19

Ebenso wie CALNAN (1970) sieht die iiberwiegende Mehrzahl der
Anwender chirurgischer Implantatmaterialien im Tierversuch den
wertvollsten préklinischen Test filir die Verwertbarkeit zu
priifender Materialien. Dabei kann die der spéteren klinischen
Anwendung der Materialien am nédchsten kommende Situation
geschaffen, d.h. der operative Einsatz am Patienten imitiert
werden. Andererseits muB angesichts der Vielzahl zu priifender
Stoffe weiterhin nach Prifm8glichkeiten anderer Art gesucht
werden, sogenannten "In-Vitro-Tests".

Im Unterschied zu den rein mechanischen Materialtestverfah-
ren, bei denen Belastbarkeit, Elastizitdt, Bruchfestigkeit
usw. ermittelt werden, sollen diese Verfahren AufschluB dar-
iiber geben, wie ein Material sich nach Implantation in leben-
des Gewebe verhdlt. Hier kommen Testmethoden in Betracht, bei
denen ein Material in Zellkulturen untersucht oder das Ausma8
einer eventuellen Zellwachstumshemmung ermittelt wird (BLAIS
1983). HOMSY (1970, 1984) beschrieb auch einen In-Vitro-Test
in pseudoextrazelluldrer Fliissigkeit wunter Verwendung der
Infrarotspektrometrie. Damit fand er - wie auch in der 2Zell-
kultur - 1970 glinstige Ergebnisse bei HDPE.

KELLNER (1973) weist darauf hin, daB die Daten aus Priifungen
in der Zellkultur bzw. dem Tierversuch mit der Bestimmung der
UV-Absorption von methanolischen Eluaten aus Kunststoffen in
vielen F&llen korreliert werden kodnnen.

GRIFFITHS (1979) schl&dgt flir die Priifung eines neuen Implan-
tatmaterials eine abgestufte Testfolge vor. Danach soll der
Werkstoff zunachst mit histochemischen Techniken untersucht
werden; darauf folgt die Priifung in Zell- und Gewebekulturen,
eventuell auch mit Organperfusionstechniken. Fallen die bis
dahin gewonnen Ergebnisse zufriedenstellend aus, so wird die
Priifung mit dem Tierversuch fortgesetzt, der eine Beobach-
tungszeit von mindestens 2 Jahren haben sollte. Dann erst hilt
GRIFFITHS eine kontrollierte klinische Studie fir =zuléssig;
dabei sollten die mit einem Implantat versehenen Patienten bis
an ihr Lebensende oder wédhrend der gesamten Verweildauer des
Implantates in Beobachtung bleiben. Alle Daten, die iiber das
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Verhalten des Implantates nach der Einpflanzung Auskunft
geben, sollen gut dokumentiert werden. Winschenswert ist auch
eine postmortale, pathologisch-histologische Untersuchung,
wenn mdglich durch einen mit der Implantatpathologie vertrau-
ten Spezialisten. Alle erhobenen Langzeitbefunde sollen kom-

plett und vergleichbar publiziert werden.

1.2.4 Kunststoffe als Fremdkdrper

Jedes Material in einer Korperwunde beeinfluBt den Heilungs-
prozef; das AusmaB8 dieses Einflusses ist auBerordentlich
variabel. Ublicherweise sammeln sich zunidchst polymorphkernige
Leukozyten in der Nachbarschaft eines Fremdkdrpers ("granulo-
zytdre Phase"(KELLNER 1973)), diese Phase wird bald von der
Einwanderung von Rundzellen bzw. Makrophagen gefolgt (WILLIAMS
und ROAF 1973). Sie entwickeln sich manchmal zu FremdkOrper-
riesenzellen, gleichzeitig wird eine Fibroblastenreaktion
erkennbar, so daB der Fremdkdrper in fibrdses Bindegewebe
eingehiillt wird. Nach WOODWARD (1981) ist immer mit Riesenzel-
len zu rechnen, wenn ein Implantat Rauhigkeiten der Oberflache
oder eine Porosit#t mit Offnungen unter 200 um GréBSe aufweist.
Die zu Beginn vorhandenen Makrophagen miissen aber nicht unbe-
dingt FremdkOrperriesenzellen werden, sodaB8 - wenn das Mate- .
rial chemisch und physikalisch ausreichend inert ist - ein dem
normalen Heilungsvorgang fast identischer Verlauf vorliegen
kann. Letztlich kann eine fibr&se Narbe resultieren, die nur
etwas dicker, etwas weniger gefdBreich und etwas weniger
zellreich ist als eine normale Narbe. Dies wird vielfach als
der glinstigste Verlauf nach einer Fremdkdrperimplantation
angesehen. Ist das Material weniger inert, dann bilden sich
eher Fremdkdrperriesenzellen. Hier kann auch der Ausdruck
"Entzlindung" gew&hlt werden, wenn darunter eine Antwort auf
einen Gewebsreiz verstanden wird (KELLNER 1973); dazu kann

dann eine Zellprofileration gehdren unter EinschluB von poly-
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morphkernigen Leukozyten, Makrophagen, Fibroblasten und ande-
ren Zellen. Es entsteht ein Granulationsgewebe, welches mit
Phagozytose und Organisation einhergeht. Der HeilungsprozesB
wird dadurch verzdgert, die entstehende Narbe ist wesentlich
dicker als im Falle des Ausbleibens dieser Reaktion.
SchlieBlich kann die Reaktion auf die Implantation eines
FremdkOrpers im Untergang des benachbarten Gewebes bestehen,
also der Nekrose. Meist ist ein Implantat in solchen Fé&llen
mechanisch oder thermisch aktiv.

Allgemein betrachtet, bewegt. sich die Reaktion von Weichgewe-
ben auf die Implantation eines Fremdkdrpers demnach auf einer
Skala, an deren einem Ende man kaum eine Anderung gegeniiber
einer normalen Wundheilung sieht; am anderen Ende der Skala
befindet sich eine erhebliche Granulation oder sogar Nekrose,
dazwischen Gewebereaktionen mit verschiedenen Mengen von
Makrophagen und FremdkSrperriesenzellen.

Die chemische Zusammensetzung eines Implantates ist bei weitem
nicht das einzige Kriterium, das die zu erwartende Reaktion
bestimmt. Insbesondere die Gewebereaktion auf Polymerisate ist
schwer klassifizierbar. Dies hat folgende Grinde: Die Gat-
tungsnamen der Polymerisate sagen nichts aus iiber die speziel-
len Bedingungen der individuellen industriellen Herstellung.
Die Gewebereaktion auf ein Material hé@ngt zudem ganz erheblich
von der physikalischen Form ab, in der es vorliegt. Die dies-
beziiglichen Effekte von soliden, pordsen oder in feinsten
Teilchen vorliegenden Varianten eines an sich gleichen Mate-
rials unterscheiden sich stark. Die Gewebereaktion h&ngt auch
von der Korperregion ab, in die das Material implantiert wird,
bei Tierversuchen auch von der Spezies des Versuchtieres.
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Minimale Reaktion

Resorbierbares Nahtmaterial, Silikon Poréses Polyethylen
einige thermostabile Harze Polyethylen Poréser Polyvinylalkohol
Polypropylen Poroses Poly-HEMA

Polytetrafiuorethylen
Polymethylmethacrylat

Diinne Bindegewebsschicht
. MaRige, akute

Einwachsen von
entziindliche Gev!ebe in
Reaktion poroses Material

Chemisch Physikalisch

begrindete begrundete

Reaktion Reaktion
Schwere Entziindung als
chronische Reaktion auf
Entziindung Materialpartikel

Nekrotisches Gewebe.

Degradierbare Materialien Einige in situ Partikel von

Kunststoffe mit polymerisierende Materialien. Polytetrafluorethylen

toxischen Additiven Polymethyimethacrylat

Nekrose Nylon

Abb. 3: Reaktionsform eines Implantatlagers in Abhédngigkeit
von der chemischen bzw. physikalischen Art des Implantates
(nach WILLIAMS und ROAF 1973).

Abb. 3 zeigt eine schematische Ubersicht iliber mdgliche Gewebe-
reaktionen auf implantierte Polymerisate.

Wenn man von der Karzinogenese, Infektion und Ver&dnderungen am
Implantat selbst absieht, k&nnen vier Arten der Antwort auf
ein Material unterschieden werden: Die erste ist die minimale
FremdkOrperreaktion, bei der eine diinne Bindegewebsschicht
entsteht, die das Implantat vom benachbarten Gewebe trennt und
die prinzipiell bei solidem PTFE (Teflon), PMMA (Acryl), Poly-
ethylen, Polypropylen und Silikon erwartet werden kann. Mate-
rialpartikel rufen besonders leicht eine FremdkOrperriesen-
zellreaktion hervor und kénnen von Zeichen akuter und chroni-
scher Entziindung begleitet sein. Als Partikel vorliegende
Materialien sind selten gute Implantate.
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Schwierigkeiten mit zerkleinerten Transplantaten und Implanta-
ten wurden auch aus eigenen Untersuchungen erkennbar, die die
Eignung von allogenen und xenogenen Knorpelpartikeln und
zerkleinertem Kunststoff fiir die Ohrmuschelrekonstruktion
zeigen sollten. Die kleinen Knorpelstiickchen wurden beschleu-
nigt resorbiert, die Kunststoffpartikel wiesen in ihrer Umge-
bung deutlich vermehrt FremdkSrperriesenzellen auf; die vorge-
gebene Form des aus den Teilchen bestehenden Implantates blieb
langfristig nicht erhalten (BERGHAUS u. HANDROCK 1981).

1.2.5 Kunststoffe in der HNO-Heilkunde, Kopf- und
Halschirurgie

Ebenso wie in anderen Fachgebieten ist auch aus der Kopf-
Halschirurgie der Einsatz von Kunststoffen nicht mehr wegzu-
denken. In seiner zusammenfassenden Darstellung der Allopla-
stik in der gesamten Chirurgie hat schon CONTZEN (1967) u.a.
die rekonstruktive Gesichtschirurgie, die Trachealchirurgie
und die Tympanoplastik als Einsatzbereich fiir Kunststoffe
aufgefiihrt.

zUHLKE (1970) hat eine grundlegende Darstellung der Anwen-
dungsméglichkeiten von weichen und elastischen Kunststoffen
wie Silikon und bestimmten Polymethylmethacrylaten gegeben.
Eine umfangreiche {bersicht mit dem Bemiihen, alle im Kopf-
Hals-Bereich verwendeten Werkstoffe vollsténdig zu erfassen,
liegt von GRIFFITHS (1979) vor. SWENSON und KOOPMANN (1984)
haben nochmals die hier gebréduchlichen Transplantate den
Kunststoffen Silikon, Polyamid, Polytetrafluorethylen und
Polyethylen gegeniiber gestellt.

Der aktuelle Stand der Forschung bezliglich der =zur Zeit
gebrauchlichen Implantatwerkstoffe filir die Otologie wurde
zuletzt 1984 in einem KongreBbericht zusammenfassend publi-
ziert (GROTE 1984).
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Uber einzelne Kunststoffe, ihre Indikationen und Gefahren wird
auch im Hauptteil der vorliegenden Schrift noch zu sprechen
sein.

Der schnelle technologische Fortschritt und verfeinerte Aus-
wertungsmdglichkeiten machen es erforderlich, daB einerseits
altbekannte und scheinbar bereits fest in die Chirurgie einge-
fiihrte Implantatmaterialien immer wieder auf ihren aktuellen
Wert {iberpriift werden; andererseits miissen Werkstoffe, die
vielversprechend sind und anderen {iberlegen sein kdnnten, auf
ihre Eignung fiir die operative Medizin mit den zur Verfligung
stehenden Mitteln gewissenhaft untersucht werden.

Auf Grund der ganz unterschiedlichen Anforderungen, die die
verschiedenen Indikationsbereiche mit sich bringen, kan; es
dabei nicht darauf ankommen, ein flir alle Zwecke geeignetes
Material zu finden; vielmehr muB das 2Ziel der Bestrebungen
sein, fiir bestimmte Anwendungen oder Gruppen von &dhnlichen
Einsatzgebieten die individuell giinstigste L&sung zu finden.
Im Ergebnis kann ein systematisch geordnetes Nebeneinander von
Indikationen fiir ein ganzes Arsenal von Werkstoffen erwartet
werden, welches die bekannten und bewdhrten Transplantattypen
ebenso einschlieBt wie verschiedene gewissenhaft auf ihre
Eignung gepriifte alloplastische Materialien, darunter auch
Kunststoffe.

1.2.5.1 Kunststoffe in der Epithesentechnik

Der Vollsténdigkeit halber sei erwdhnt, daB8 durch die Einfiih-
rung von Kunststoffen auch eine erhebliche Verbesserung f£fiir
die Technologie und Qualitdt von Epithesen im Gesichtsbereich
erzielt wurde. Neben HAMBROK (1980) hebt auch SCHAAF (1984)
die Bedeutung von Silikon hervor, das als Silastik bzw. - als
heighértendes Material =~ unter dem Namen Mollomed fiir die
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Epithetik erh&dltlich ist. Daneben kommt PVC zur Anwendung,
auBerdem Polyurethan und Ethyl- bzw. Methylmethacrylat (heig-
polymerisierend: Paladon , kaltpolymerisierend: Paladur ).
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2. Hauptteil

2.1 Grundlagen der chirurgischen Anwendung von
pordsem Polyethylen
Literatur und eigene experimentelle Ergebnisse

Voraussetzung fiir die klinische Anwendung eines Kunststoffes
sind Kenntnisse iiber seine Eigenschaften und die Mdglichkei-
ten der Bearbeitung. Diesem Themenkreis und der dazu vorlie-

genden Literatur wird hier deshalb ein breiterer Raum gegeben.

2.1.1 Eigenschaften des Materials
2.1.1.1 Chemischer Aufbau und Herstellung

In Bezug auf die chemische Zusammensetzung und auch die chemi-
schen Eigenschaften unterscheidet sich pordses Polyethylen
nicht oder unwesentlich von durchplastifiziertem bzw. in
Pulverform vorliegenden Polyethylen. Wenn bei den folgenden
Ausflihrungen von Polyethylen die Rede ist, so gilt deshalb
Entsprechendes auch flir pordses Polyethylen. Das Material
gehdrt zu den thermoplastischen Polymeren.

H H H HHHH
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|
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Abb. 4: Molekiilverzweigung bei Polyethylen.
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Bei Polyethylen liegt eine besonders einfache Struktur vor;
wenn alle Ketten linear wdren, wdare die Kristallisation sehr
leicht. H&ufig sind sie jedoch verzweigt (Abb. 4).

In solchen Fdllen ist die regelmdBige Anordnung der Ketten
Seite an Seite schwieriger. Deshalb sind bei Polyethylen
zahlreiche Variationen der Kristallisation und verschiedene
Typen von charakteristischer Dichte mdglich: Polyethylen
geringer Dichte (low density polyethylene, LDPE) enthdlt viele
verzweigte Molekiilketten. Mehr linear ausgerichtete Ketten

kénnen durch das sogenannte "Ziegler-Katalysationsverfahren"
hergestellt werden, wobei Polyethylen hoher Dichte entsteht
(high density polyethylen, HDPE). Die Variante mit geringer
Dichte entsteht durch Polymerisation von Ethylengas unter

hohem Druck, weshalb es manchmal auch "Hochdruckpolyethylen"
genannt wird (Kristallisationsgrad: 50-70%).

Das Polyethylen hoher Dichte dagegen hat eine wesentlich
ausgeprédgter lineare Struktur und ist demnach mehr kristalli-
ner Art; es wird bei niedrigeren Drucken produziert. Typi-
scherweise ist das Material durch Lichtbrechung an den kri-
stallinen Strukturen optisch weiB. Sein Molekulargewicht ist
mit etwa 1 Mio. hSher als das des LDPE (viscosimetrische
Messungen; BERZEN, pers. Mitteilg.).

Fiir die Herstellung von por&dsem Polyethylen werden Pulver aus
hochmolekularem Niederdruckpolyethylentypen mit relativ brei-
tem Schmelzbereich verwendet, also HDPE-Typen. Die chemische
Widerstandsfdhigkeit des Materials ist sowohl im sauren als
auch im basischen Bereich sehr groB8, ebenso allen Salzldsungen
gegeniiber (BERZEN 1976). Allenfalls bei konzentrierter sto4
und konzentrierter HNO3 - insbesondere bei hdéheren Temperatu-
ren - missen Einschrédnkungen gemacht werden, die aber nur bei
Anwendung im Industriebereich nennenswerte Bedeutung haben
diirften. Gegen Alkohole, Ketone, Aldehyde und aliphatische
Kohlenwasserstoffe ist das Material bestdndig. In der Umgebung
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von aromatischen und chlorierten Kohlenwasserstoffen kann es
bei hdéheren Temperaturen durch Quellerscheinungen 2zu einer

Anderung des Porendurchmessers kommen.

Die Herstellung pordser Formkdrper durch Sintern wurde vor
etwa 8.000 Jahren entwickelt. Damals begannen die Menschen,
Ton zu einer pordsen Keramik zu brennen (BERZEN 1976). Beim
Sintern werden feinkdrnige Stoffe soweit erhitzt, daB sie an
der Oberfliche erweichen, widhrend die Gestalt der Korner
erhalten bleibt. An den Berihrungsfldchen erfolgt ein ober-
flidchliches VerschweiBen, so daB ein zusammenhdngender pordser
KOrper entsteht., Dieses Verfahren ist in der Keramik, der
Metallurgie und der Glasindustrie bekannt und 1&8t sich auch
auf pulverfdrmige Kunststoffe wie Polyethylen ibertragen. Die
entstehenden Poren kdnnen gegeneinander abgeschlossen sein
oder sich als offenes System durch den ganzen Formkdrper
ziehen, so daB Fliissigkeit oder ein Gas ihn vollsté&dndig durch-
strémen kann. Im letzteren Fall spricht man von offenen Poren,

wie sie auch bei pordsem Polyethylen vorliegen.

Die Eignung eines Materials als Sinterwerkstoff fiir pordse
Formkdrper ist entscheidend abhdngig von dem Temperaturverhal-
ten seiner Schmelzviskositdt. Das Material muB ein breites
Erweichungsintervall besitzen, 1in dem ein gegenseitiges Ver-
schweiBen der Pulverkdrner erfolgen kann, ohne daB aber eine
homogene Masse entsteht. Beim Polyethylen erfiillen hochmoleku-
lare Polymerisate diese Forderung. Bei hohen Temperaturen
schmelzen sie nicht, sondern werden gummielastisch. Das hoch-
molekulare Pulver wird in Formen gefiillt, verdichtet und auf
180 bis 220°C erwdrmt. Die physikalischen Eigenschaften des
Materials - wie Porositdt und Festigkeit - lassen sich durch
Auswahl des Pulvers und Einstellung der Verfahrensbedingungen
(Sinterzeit, Sintertemperatur und VorpreBdruck) in gewissen
Grenzen beeinflussen. So lassen sich aus por&sem Polyethylen
Platten-, Rohr- und Spezialprofile oder Formteile herstellen.
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2.1.1.2 Physikalische und mechanische Eigenschaften

Pordses Polyethylen zeichnet sich anders als die sprdde Kera-
mik vor allem durch Elastizitdt aus, im Gegensatz 2zu pordsen
Metallen durch chemische Resistenz. Beiden gegeniiber 1liegt
sein Vorzug in dem geringen Gewicht. Seine Dichte 1liegt bei
etwa 0,6 g/cm’. In Verbindung mit einem relativ niedrigen
Preis haben diese Eigenschaften zu einem breiten Einsatz in
der Industrie gefiihrt. Die Tab. 1 gibt eine Ubersicht iiber
einige bei 23°C gemessene physikalische Eigenschaften  eines
Sinterpolyethylens deutscher Produktion, wie es fiir unsere
experimentellen und klinischen Arbeiten verwendet wurde (Su-
pralen RCH 1000 pords ).

Einige bei 23°C gemessene physikalische Eigenschaften von Sinterpolyethylen

Dichte: : 0,6 g/cm3
ReiRfestigkeit: > 30 kp/cm?
Grenzbiegespannung: 40 kp/cm?
Porositat: 40 %
mittlerer Porendurchmesser: 100 u

linearer Ausdehnungs- Koeffizient {0—50°C): 1,3 104 grad'1
maximale Gebrauchstemperatur

(abhangig von Belastung und Zeit): ca. 100°C
spezifische Warme: 0,55 kcal/m-h-grad
Warmeleitfahigkeit: 0,2 kcal/m-h-grad
Dielektrizitatskonstante: 1,7

dielektrischer Verlustfaktor: 2-10°4

spezifischer Durchgangswiderstand : 10'% Qcm

Tab. 1

Es handelt sich hier um Herstellerangaben (Fa. Europlast GmbH,
Oberhausen); davon abweichend wurde allerdings bei eigenen
optischen Messungen des Porendurchmessers am Rasterelektronen-
mikroskop filir das gleiche Material ein Mittelwert von 160um
gefunden. Der in der Tabelle angegebene Wert von 100um beriick-
sichtigt als Mittelwert die eigenen Messungen und die Herstel-
lerangaben (40um).
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2.1.1.3 Bearbeitung

Pordses Polyethylen 138t sich mit den auch fiir die Holzbear-
beitung dienenden Werkzeugen ohne Schwierigkeiten formen, z.B.
durch Schneiden, Bohren, Stanzen, Sagen, Frédsen, Hobeln usw..

Eine besonders interessante Bearbeitungsmdglichkeit 1liegt in
der thermoplastischen Formung: Bei Temperaturwerten unterhalb
des Verschmelzens (ca. 50 bis 130°C) kann unter minimalem
Erweichen ohne Schadigung des Porensystems eine Formgebung
erfolgen, die nach Erkalten einen stabilen, geformten Zustand
bildet. So kdnnen Platten von einigen Millimeter Stdrke z.B.
an einem Gipsrelief thermoplastisch geformt werden. Dies kann
durch Anpressen oder Tiefziehen erfolgen.

Profile aus pordsem HDPE (= PHDPE) kdénnen auch ohne nennens-
werte Schaddigung der Porositdt geschweiBt werden (Abb. 5).

Abb. 5a Abb. 5b

Abb. 5a: Schnittfldche von unbearbeitetem, pordsem Polyethy-
len. Labyrinthdres, offenes Porensystem (Rasterelektronenmi-
kroskop 1SI 40, x 100). Abb. 5Sb: SchweiBnaht bei pordsem
Polyethylen nach Verbindung zweier Teile mit feiner HeiBluft-
diise. Nur geringer Verlust der Porositédt (x 100).

Da in die Poren des Materials Klebstoff gut eindringen kann,
ld8t sich pordses Polyethylen im Gegensatz zu vollstidndig
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durchplastifizierten Werkstoffen relativ leicht kleben. Dies
gilt nicht nur fiir das Verkleben mit Holz, Metall oder Silikon
usw., sondern auch fiir die chirurgische Gewebeklebung.

Auf Fehler bei der Materialbehandlung wdhrend des industriel-
len Herstellungsprozesses (z.B. inkonstante Sintertemperatur)
soll hier nicht eingegangen werden, weil der Chirurg als
Anwender darauf keinen EinfluB hat. Auf einige Kautelen bei

der Bearbeitung des Endproduktes sei aber hingewiesen:

Obwohl die Verformung einer Platte aus PHDPE in kaltem Zustand
(bei Zimmertemperatur) in begrenztem Umfang auch ohne Mate-
rialbruch méglich ist, kann auf diese Weise keine dauerhafte
Formung erfolgen, weil eine solche kaltgeformte Platte immer
wieder in ihre urspriingliche Form zuriickfindet.

Bei der Anwendung von schnell rotierenden S&dgebldttern oder
Trennscheiben etc. besteht die Gefahr der Hitzeentwicklung an

der Schnittfldche, die zu einem VerschweiBen der Poren an der
Oberfldche fiihrt (Abb. 6).

Abb.6: Oberfliche von pordsem
Polyethylen nach Bearbeitung
mit elektrischer S&ge. Poren
durch Hitzeeinwirkung ge-
schlossen (REM, x 200; Cam-
bridge S 150).

Nur bei niedriger Rotations- und Vorschubgeschwindigkeit und
gleichzeitiger Kiihlung ist die Bearbeitung mit Schneidmaschi-
nen weniger riskant (BROWN et al. 1979). Im klinischen Bereich
ist die Bearbeitung mit einer scharfen Klinge vorzuziehen
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(BERGHAUS et al. 1983). Der Anfall von grdSeren Mengen von
Abriebpartikeln muB8 vermieden werden, gegebenenfalls miissen
sie vom Implantat vollstdndig entfernt werden. Die schneidende
Bearbeitung muB8 auch die Entstehung von scharfen Kanten ver-
meiden, die z.B. eine Perforation der Haut beglinstigen kdnnen.

Um die Mdglichkeit einer falschen Behandlung von vornherein
gering 2zu halten, ist es glinstig, Implantate aus pordsem
Polyethylen unmittelbar in der endgiiltigen Form zu sintern.

2.1.1.4 Sterilisation

Alle alloplastischen Materialien miissen vor der Implantation
sterilisiert werden. Dabei besteht prinzipiell das Risiko der
Schéddigung des Implantates; lediglich Metalle gelten in dieser
Hinsicht als unkompliziert.

Die in Frage kommenden Sterilisationsverfahren bestehen in
trockener oder feuchter Hitze, Bestrahlung und chemischen
Mitteln. Bei nur sehr wenigen Kunststoffen k&nnen alle Steri-
lisationsmethoden zur Anwendung kommen. Andererseits gibt es
letztlich fiir jedes Material ein anwendbares Sterilisations-
verfahren. Eine ausfihrliche Darstellung dieser Problematik
findet sich bei D.W. PLESTER (1970).

Die bei trockener Hitze fiir die Sterilisation erforderlichen
Temperaturen liegen bei 160-190°C. Damit kommt das Verfahren
flir pordses Polyethylen nicht in Betracht, weil in diesem

Bereich Erweichung und Formverlust zu erwarten sind.

Zwar liegen bei Dampfsterilisation die Temperaturen etwas
niedriger (121-134°C; aus Sicherheitsgriinden 136°C iiber 4
min.); in diesem Temperaturbereich ist aber immer noch eine
leichte Verformung von por&sem Polyethylen mdglich, wenn auch
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mit einem nennenswerten Verlust der Porositdt nicht gerechnet
werden muB. Auf Grund dieses Risikos ist die Dampfsterilisa-
tion fiir pordses Polyethylen nicht zu empfehlen.

‘H3ufig wird filir Kunststoffe die Sterilisation mit energierei-
chen Strahlen vorgeschlagen. In Betracht kommt die Behandlung
mit Gamma-Strahlen aus radioaktivem Kobalt60 oder Caesium137,
daneben auch die Elektronensterilisation mit Hilfe von Hoch-
spannungsbeschleunigern. Die bewirkten Effekte sind bei grober
Betrachtung etwa gleich. Alle Kunststoffe werden in Abhédngig-
keit von der applizierten Dosis durch Bestrahlung geschddigt,
die Schadigung tritt jedoch h&ufig erst oberhalb der tolerier-
ten Grenze von 2,5 Mrad auf, die flir eine Sterilisation aus-
reicht. Polyethylen gilt als ausreichend stabil bis zu einer
Strahlendosis von 108 rad und damit als geeignet fiir die
Sterilisation durch Bestrahlung (100 rad = 1 Gy). Dennoch sind
die bei diesem Material mdglichen Schdden durch energiereiche
Strahlen - die iibrigens auch durch ultraviolettes Licht auf-
treten kdénnen - nicht von der Hand 2u weisen (WILLIAMS 1973).

Mit letzter Sicherheit erscheint eine Sch&ddigung des Materials
auch im Bereich von Dosen nicht ausgeschlossen, die fiir die
Sterilisation geniigen. Hier ist die Entstehung von Kreuzbin-
dungen in der Molekularstruktur mdéglich oder eine Schaddigung
durch Kettenspaltung (mit dem Risiko des Auftretens gefdhr-
licher, 1leicht reagierender Radikale). Allgemein 1l&8t sich
sagen, daB8 Kunststoffe, bei denen die Bestrahlung derartige
Verdnderungen bewirkt, briichig werden und einen GroBteil ihrer

urspriinglichen mechanischen Eigenschaften verlieren (Abb. 7).
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Abb. 7

MeBbare Folge einer Strahlenschddigung ist bei Polyethylen die
Reduzierung des Schmelzindexes.

Wenn auch der energiereiche Gamma-Strahl mit einem Elektronen-
strahl im Rastermikroskop nicht ohne weiteres vergleichbar
ist, so geben doch auch die von uns im REM bei starker Ver-
grdBerung beobachteten Destruktionen zarter Fasern den Hin-
weis, daB diese Art der Sterilisation wegen mdglicher Mate-
rialschddigung eher nicht gewdhlt werden sollte (Abb. 8)

Abb. 8: Schiddigung der Feinstruktur von pordsem Polyethylen
durch den Elektronenstrahl im REM (ISI 40). Einsatz oben
rechts: intakte, faddige Struktur bei 18.300-facher Vergrdge-
rung. GroBbild: ZerreiBung der Fasern wenige Sekunden spiter.
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Mit einer Wellenl&nge von 10713

m ist ein Gamma-Strahl noch
"hdrter" und damit in Bezug auf Materialschddigungen gef&dhrli-
cher als ein Elektronenstrahl im Rastermikroskop. Wir lehnen
daher - anders als D.W. PLESTER (1970) - die Gamma-Sterilisa-

tion filir PHDPE ab.

Bei pordsen, thermoplastischen Kunststoffen empfiehlt sich die
Gassterilisation. Bei der von uns bevorzugten Methode wird bei
56°C iber 2,5 min. mit Ethylenoxid sterilisiert, nachdem zuvor
dreimal Vacuum gezogen wurde. Da das Gas gewebstoxisch sein
kann, muB nach der Sterilisation eine ausreichend lange Warte-
zeit eingehalten werden, damit sich die Gasreste verfliichti-
gen. Die Wartezeit liegt Jje nach Material und Grose des Im-
plantates zwischen wenigen Tagen und sechs Wochen. Bei pordsem
Polyethylen ist eine kurze Wartezeit ausreichend; wir halten
aus Sicherheitsgriinden bis zur Operation immer ein Intervall
von zwel Wochen ein, das nur bei zusammengesetzten Implantaten
(z.B. Verklebung mit Silikon) verlédngert wird.

2.1.1.5 Histologische Darstellung

Porbses Polyethylen ist mit den tiblichen Mitteln filir die
histologische Darstellung nicht anfdrbbar. Es sind lediglich
die Begrenzungen des Materials durch Lichtbrechung an der
Kante erkennbar und unregelmd@Bige Hell-Dunkel-Schattierungen
an Stellen verschiedener St&drke bzw. Dichte. Die histologische
Untersuchung bereitet nach Implantation dennoch keine nennens-
werten Schwierigkeiten, weil sich das in die Poren eindringen-
de Gewebe anf&drben 188t (z.B. HE, van GIESON, LADEWIG u.a.)
und dadurch ein ausreichender Kontrast zum Material gegeben
ist. Prinzipiell ist nach Fixierung in Formalin die Einbettung
in Paraffin mdglich. Bei einer Schnittdicke von ca. 8-10um
kann dann das Priparat auch noch auf dem Tetrander bzw.

normalen Schlittenmikrotom geschnitten werden. Fiir die Prdpa-
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ration von Implantaten, die z.B. zusammen mit einem Knochenla-
ger histologisch untersucht werden sollen, eignet sich besser
die Einbettung in Methylmethacrylat und die Anfertigung von
S&geschnitten (GROSS u. STRUNZ 1977). Bei einigen unserer
Untersuchungen wurden derartige Priparate nach GIEMSA gefdrbt
(BERGHAUS et al. 1984c; vgl. Abschn. 2.1.2.3.2).

Die Darstellung des Kunststoffes selbst kann durch die Anwen-
dung von polarisiertem Licht verbessert werden, was insbeson-
dere dann wertvoll ist, wenn nur kleinste Partikel sichtbar
gemacht werden sollen. Das Material stellt sich dann je nach
Polarisationswinkel durch verschiedene Farbtdnungen dar (vgl.
KERR 1981 sowie FROOTKO 1984).

2.1.1.6 Rasterelektronenmikroskopische Darstellung

Das Rasterelektronenmikroskop bietet eine einzigartige Mog-
lichkeit der dreidimensionalen Betrachtung der Ultrastruktur
von Oberfldchen. Filir die Untersuchung vor der Implantation mus
der gereinigte Kunststoff lediglich mit Gold bedampft oder
"gesputtert" werden. Soll eingewachsenes biologisches Material
mit untersucht werden, wird zuvor in Glutaraldehyd fixiert und
nach Alkoholreihe mit CO2 oder Frigen getrocknet. Die optimale
Schichtdicke betrdgt ca. 200 A. Einzelheiten zur Vorbereitung
von Préparaten fiir die Rasterelektronenmikroskopie finden sich
bei REIMER u. PFEFFERKORN (1973) sowie bei ROSENBAUER (1978).

Bei eigenen Untersuchungen an den Mikroskoptypen "Cambridge S
150" bzw, "ISI 40" stellten wir fest, daB sich die Feinstruk-
turen der Oberfldche von pordsem Polyethylen amerikanischer
Herkunft (alloplastische Gehdrkndchelchen der Fa. Richards
(Memphis, TN)) von Chargen eines bundesdeutschen Herstellers
unterscheiden (Platten und Rohre aus Supralen RCH 1000 po-
ros ). Bei dem deutschen Produkt spannen sich zwischen den
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durch den Sintervorgang miteinander verbundenen Pulverkdrnchen
aus Polyethylen wie ein zartes Gespinst sehr viele F&dden, die
das offenen Porensystem vielerorts nochmals in ein Labyrinth
kleinster R3ume unterteilen. Diese fadige Verspannung entsteht
temperaturabhdngig und ist bei dem amerikanischen Material nur
andeutungsweise erkennbar, so daB die Wandungen der pordsen
R&ume hier eher glatt erscheinen (Abb. 9 und 10).

Abb. 9 Abb. 10

Abb.9: Feinstruktur von pordsem Polyethylen eines deutschen
Herstellers (Supralen RCH 1000 pords). Labyrinth&re Raumtei-
lung innerhalb des Porensystems (REM, x 2.600). Abb. 10:
Pordses Polyethylen amerikanischer Herkunft (Plastipore). REM,
x 2.000. ISI 40.

Es liegt nahe, die feinere Aufgliederung des Hohlkdrpers als
glinstige Voraussetzung fiir die Verankerung von einwachsendem
Bindegewebe anzusehen. Das Rasterelektronenmikroskop zeigt
deutlich auch Verdnderungen der Kunststoffoberfldche nach
Bearbeitung durch Schneidwerkzeuge (Abb. 6) oder Strukturver-
dnderungen nach Erhitzen (Abb. S).

Nach unseren Erfahrungen liegen die Vorteile des REM gegeniiber
der Lichtmikroskopie insbesondere in der Darstellung des
nichtimplantierten Materials, aber auch aus der rastermikro-
skopischen Untersuchung nach Implantation k&nnen wertvolle
Erkenntnisse gezogen werden, wie eigene Studien und die von
SPECTOR et al. (1975) zeigen. Dabei interessiert besonders die
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Darstellung der Grenzfl&dche zum Implantatlager ("Interface";
vgl. Abschn. 2.2.3.4.1).

2.1.1.7 ROntgenologische Darstellung

Bei einer St3rke von wenigen Millimetern 1&a8t sich pordses
Polyethylen im R&ntgenbild nur hinreichend deutlich erkennen,
wenn das Material von Luft oder einem geeigneten Kontrastmit-
tel umgeben ist. Dies gilt auch fiir die mikroradiographische
Wiedergabe von Pr&paraten, bei denen Knochen eingewachsen ist
(CESTERO et al. 1975, KLAWITTER et al. 1976, SPECTOR et al.
1976). Die Durchlissigkeit fiir Rdntgenstrahlen ist filir die
postoperative Kontrolle vorteilhaft, weil die ROntgenuntersu-
chung benachbarter Strukturen nicht behindert wird. Soll die
postoperative rdntgenologische Lagebestimmung des Implantates
erleichtert werden, so koénnen in das Werkstlick metallische
Marker eingearbeitet werden (vgl. Abb. 61 und 62).

2.1.2 Poréses Polyethylen als Implantat
2.1.2.1 Weichteilgewebe als Implantatlager
2.1.2.1.1 Literatur

Schon sehr friih galt Polyethylen als gut gewebevertrdgliches
Material (INGRAHAM et al. 1947) und wurde bald auch in "spon-
gidser" Form - aber noch nicht feinpor&s - in der rekonstruk-
tiven Chirurgie verwendet. Untersuchungen zeigten hdufig nur
eine geringe Fremdkdrperreaktion (NEUMANN 1957); bei subkuta-
ner Implantation in Ratten fand sich eine Einhiillung in Granu-
lationsgewebe mit reichlich Fibroblasten nach drei Wochen,

nach sechs Wochen schon =zellreiches Bindegewebe mit Blutge-
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fasen, nach 2zw6lf Monaten eine dinne fibrdse Kapsel ohne
aktive Entziindungszeichen (GRINDLAY u. MANN 1948). CALNAN
(1963) sah in der Bildung von tiiberschiissigem Bindegewebe einen
Nachteil, weil das Material dadurch sehr starr werde. CALNAN
sah auch neben Fibroblasten eine Vielzahl von Riesenzellen und
widersprach den ibrigen glinstigen Beurteilungen. Ahnliche
Befunde erhob STINSON (1965) mit einem zerkleinerten Polyethy-
len vom LDPE-Typ. Die Ergebnisse wurden aber unterschiedlich
interpretiert. STINSON sah darin eine extrem schwache chroni-
sche Entziindung, wdhrend CALNAN die Anwesenheit der Riesenzel-
len hervorhob, von einer Fibrose sprach und vor einer Anwen-
dung am Menschen warnte. NEWMAN und SCALES (1951) fanden, das
kompaktes Polyethylen vom LDPE-Typ nur geringe Gewebereaktion
hervorrief, wenn es in die Bauchwand von Meerschweinchen
implantiert wurde; bei der Verwendung in Hiiftprothesen wurde
das Material jedoch abgerieben, histologische Untersuchungen
zeigten dann ein gefdBreiches Granulationsgewebe mit zahlrei-
chen vielkernigen Riesenzellen und Entziindungszellen. Die
Bedeutung solcher Beobachtungen liegt darin, daB ein an sich
gut vertrdgliches Material bei starkem Abrieb durch die damit
verbundene Produktion kleiner Partikel AnlaB zu ungilinstigen
Gewebereaktionen geben kann.

Vergleichende Untersuchungen von pordsem Polyethylen hoher
Dichte (PHDPE) und anderen Kunststoffen im Weichteillager
haben in neuerer 2Zeit BROWN et al. (1979) sowie NEEL (1983)
durchgefithrt. BROWN et al. verglichen tierexperimentell ein
PHDPE US-amerikanischer Herkunft (Plastipore ) mit Polyamid-
Netz (Supramid), Polytetrafluorethylencarbon (Proplast ) und
Silikongummi (Silastic ).

Bei pordsem Polyethylen wurden relativ wenige Histiozyten und
Riesenzellen gefunden, obwohl auch nach einem Jahr noch eine
zelluldre Reaktion erkennbar war. Lymphozyten, polymorphkerni-
ge Leukozyten und Plasmazellen fanden die Untersucher jedoch

nicht. Die subkutanen Implantate wiesen Bindegewebe im Poren-
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system auf. Kein Implantat zeigte eine AbstoBung oder Hautne-
krose, im Unterschied 2zu in den Ohrknorpel eingepflanzten
Proben (vgl. 2.1.2.2). Die Untersucher beurteilten das pordse
Polyethylen als gut geeignetes Implantatmaterial und hoben die
geringere 2zelluldre Reaktion gegeniiber Supramid und Proplast
hervor.

Das untersuchte PHDPE hatte eine PorengréBe von nur 20-30um
und die Untersucher nahmen an, daB8 eine ErhShung der Poren-
grdBe zu einer noch besseren Verankerung im Implantatlager
fiihren miiBte. NEEL hat dann in seiner tierexperimentellen
Untersuchung (1983) pordses Polyethylen mit einer PorengrdéBe
von 175 pm zum Vergleich mit GORE-Tex und Proplast herangezo-
gen. Auch hier gab es bei subkutaner Implantation keine Hei-
lungsstdrungen mit PHDPE, vor allem im Vergleich zu Proplast
war die zelluldre Reaktion minimal. Bindegewebe, das die Poren
vollstédndig ausfiillte, fihrte auch hier zu einer sehr guten
Verankerung im Implantatlager, so daB NEEL das Material als
"biokompatibel" bezeichnete; die Struktur der Implantate blieb
unver dndert.

2.1.2.1.2 Ergebnisse eigener Studien

Die Mdglichkeit, durch Verwendung von Implantaten aus gefalte-
tem oder thermoplastisch geformtem Kunststoff eine stabili-
sierte Hautfalte zu bilden, wurde von uns in tierexperimentel-
len Arbeiten untersucht (BERGHAUS et al. 1983). Die Studie
diente vor allem der Suche nach einem Stiitzgeriistmaterial fiir
die Ohrmuschelrekonstruktion. Gefaltete Implantate aus pordsem
Polyethylen, Teflonfilz, Dacron-Velour und Proplast wurden
hierbei unter die Bauchhaut von Ratten verpflanzt. Die Faltung
bei den textilen Kunststoffen erfolgte durch Naht, das PHDPE
wurde thermoplastisch geformt. Die Adaptation der Haut an die
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Implantate wurde durch Fibrinkleber bazw. eine 2zusdtzliche
Matratzennaht erreicht (Abb. 11)

)

Abb. 11: Versuchsanordnung zur Eignung
[ lvcn Kunststoffen flir die Ohrmuschelrekon-
struktion (schematisch).

Die Proben aus pordsem Polyethylen behielten nach Implantation
ihre Form und Feinstruktur bei. Nach drei Monaten war das
Porensystem vollstandig bindegewebig durchbaut (Abb. 12).

Abb. 12: Gefaltetes Implantat aus
porésem Polyethylen unter der Rat-
tenhaut, drei Monate postoperativ.

Bindegewebe in den Poren. LADEWIG.
(x 16)

Eine kleine Hautnekrose trat bei einem von zehn Implantaten
auf, nach zehn Monaten war eines abgestoBen. Die Haut adap-
tierte sich gut an das Relief der Implantate, so daB die
Anforderung, eine stabile Hautfalte zu bilden, von pordsem

Polyethylen erfiillt wurde. Die anderen Materialien erwiesen
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sich als zu weich; sie wurden nach spétestens drei Monaten
oder dann, wenn die Matratzennaht entfernt worden war, durch
die Hautspannung flachgedriickt. Eine weitere Erkenntnis war,
daf8 mit zunehmender Stédrke eines Kunststoffs fiir die Ohrmu-
schelrekonstruktion die Gefahr der Hautnekrose zunimnmt.

Bezliglich der zelluldren Reaktion bestdtigten unsere Untersu-
chungen die giinstigen Ergebnisse von BROWN et al. (1979) und
NEEL (1983): es fanden sich wenige Histiozyten, Fremdkdérper-
riesenzellen sowie Rundzellen. Kein 1Implantat ging durch
Infektion verloren. Kam es bei langer Verweildauer einer
Matratzennaht durch deren Dochtwirkung zu einer lokalen Infek-
tion, so breitete sich die eitrige Entzlindung nicht im gesam-
ten Porensystem aus, sondern blieb auf die unmittelbare Umge-
bung des liegenden Fadens beschrankt.

2.1.2.2 Knorpel als Implantatlager
2.1.2.2.1 Literatur

Bei den Untersuchungen von BROWN et al. (1979) und NEEL (1983)
wurden Probestlicke aus verschiedenen Kunststoffen auch in
einen Fensterdefekt des Ohrmuschelknorpels implantiert. Dies
geschah von der ventralen Seite aus, das dorsale (konvexe)
Perichondrium blieb erhalten.

Ubereinstimmend berichten die Autoren, daB8 sich beziiglich der
Verankerung im Implantatlager die gleichen Ergebnisse finden
wie in der Tasche unter der Stirnhaut. Knorpel wuchs aller-
dings nicht in die Poren hinein, sondern lediglich fibrdses
Bindegewebe. Im Unterschied zum subkutanen Implantatlager war
jedoch bei den Ohrmuschelimplantaten relativ h&ufig eine
Nekrose des bedeckenden Hautlappens zu beobachten, was auf die
starre Konsistenz des PHDPE zurilickgeflihrt wurde.
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2.1.2.2.2 Ergebnisse eigener Studien

Bei eigenen Untersuchungen mit prinzipiell gleichem Versuchs-
aufbau wurde die Implantation von der dorsalen (konvexen)
Ohrmuschelseite her am Kaninchen durchgefiihrt. Das ventrale
Perichondrium blieb erhalten (MULCH u. BERGHAUS 1983, unver-
6ffentl. Daten). Bei vier derartigen Implantationen kam es
nicht 2zu Hautnekrosen, was moglicherweise auf glinstigere
Spannungsverhdltnisse bei der hier gewdhlten Implantatlage
zuriickzufiihren ist. 1Im iibrigen waren die Ergebnisse &hnlich
den oben zitierten. Dariliber hinaus fand sich zwar eine Neubil-
dung von Knochen aus Knorpel mit der Tendenz, den Kunststoff
wie einen Rahmen einzufassen (Abb. 13). Im wesentlichen war

jedoch eine Durchbauung des Porensystems mit fibr&sem Bindege-

webe zu beobachten.

Abb. 13: Bildung einer Kno-
chenspange aus dem Ohrknorpel
des Kaninchens nach Implanta-
tion von PHDPE (links).
GIEMSA. (x 10)

2.1.2.3 Knochen als Implantatlager
2.1.2.3.1 Literatur

Die Tatsache, daB Knochen in die Poren von pord8sem Polyethylen
relativ schnell und unter optimalen Bedingungen zu 100% ein-
wdchst, ist heute eine allgemein akzeptierte Erkenntnis (CE-
STERO et al. 1975, SPECTOR et al. 1975, 1976, KLAWITTER et al.
1976, SKINNER et al. 1979, SPECTOR et al. 1979, MAYER et al.
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1983, BERGHAUS et al. 1984 c). Von speziellem Interesse ist
die Frage der glinstigsten Vorbedingungen - etwa in Bezug auf
die PorengrdBe - und die Frage nach der Anderung der biomecha-
nischen FEigenschaften des Materials durch Einwachsen von
Knochen. Insbesondere in der Orthop&die, aber auch in der
Zahnheilkunde ist die Belastbarkeit der entstehenden Knochen-

Kunststoffverbindung von Bedeutung.

CESTERO et al. (1975) benutzten experimentell ein PHDPE mit
einer PorengréBe von 200 um und fanden das Einwachsen von
Knochen und Blutgefapsen bei subperiostaler, nicht aber supra-
periostaler Implantation. Unterhalb 20 pm PorengrdBe war kein
Knocheneinbau mehr feststellbar. Unerwiinschte Begleiteffekte
des Materials wurden nicht gesehen. SPECTOR et al. (1976)
sowie KLAWITTER et al. (1976) forderten fiir den Knocheneinbau

eine PorengrdBe tiiber 40 um.

Systematische Untersuchungen von KLAWITTER und WEINSTEIN
(1974) fihrten zur Aufstellung einer Tabelle, die die Abhé&n-
gigkeit des Knocheneinbaus vom Porendurchmesser zeigt (Tab.
I1).

mittlerer Poren- Prozentuales Porenvolumen mit
durchmesser (um) eingewachsenem Knochen

nach nach nach
4 Wochen 8 Wochen 16 Wochen

39 0 0 0
65 21 0 78
115 51 54 100
.163 47 56 100
179 47 49 100

Tab. 1I1: Knocheneinbau in por&ses Polyethylen in Abh&ngigkeit
vom Porendurchmesser (nach KLAWITTER und WEINSTEIN 1974).



45

Danach liegt der optimale Porendurchmesser etwas iiber 100um,
weitere Zunahme fiihrt nicht zu mehr Knocheneinbau.

Weiteren Einblick in den Ablauf der nach spdtestens 14 Tagen
einsetzenden Verknbcherung in den Poren von PHDPE gewannen
SPECTOR et al. (1975, 1979). Im Vergleich zu Proplast fanden
sich hier nur wenige FremdkOrperriesenzellen. Bei Proplast war
ein nennenswerter Knocheneinbau nicht nachweisbar, was die
Autoren mit 2zu kleinen Poren bzw. 2zu engen Kontaktdffnungen
zwischen den Poren erkléren.

Als Modell fiir die Prozesse bei der Verkndcherung in pordsen
Kunststoffen erarbeiteten SPECTOR und Mitarb. das in Abb. 14
wiedergegebene Schema. '

Blutkoagel

!

’Osteoprogenitor Mesenchym'*

(ab 3. bis 7. Tag) Behinderte
Osteogenese
Knochentrabekel und Mark Fibrokollagenes Gewebe
(ab 5. bis 7. Tag) (Narbe)
Schrittweiser Ersatz ) Kann auf Dauer
durch Knochen und Mark bestehen bleiben.

Uiber appositionelles Knochenwachstum.

Abb. 14: Die Vorgadnge bei der Verkndcherung innerhalb eines

pordsen Kdrpers nach Implantation im Knochen (nach SPECTOR et
al. 1979).

Eine Messung der Belastbarkeit von ossifiziertem pordsem
Polyethylen wurde bereits von SAUER et al. (1974) durchge-
fiilhrt. SKINNER et al. (1979) untersuchten die Haltekrifte an
der Grenzfldche zwischen Knochen und por&sem Polyethylen. Wie
auch SAUER et al. (1974) kam die Arbeitsgruppe um SKINNER zu
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dem Ergebnis, daB sich PHDPE bei der Implantation in Knochen
flir bestimmte Fragestellungen besser eignen kdnnte als pordse
Metalle oder pordse Keramik. Die Haltekrédfte der Grenzflidche
waren bei dem Kunststoff nicht geringer als bei den anderen
Materialien, das Polyethylen hatte aber den Vorteil der beson-
ders einfachen Handhabung und Bearbeitung.

MOYLE et al. (1973) studierten die elastischen Eigenschaften
der Verbindung zwischen Knochen und PHDPE. MAYER et al. (1983)
fanden, daB8 die vollstdndige Durchbauung eines Implantates mit
Knochen je nach Durchmesser beim Hund bis zu drei oder sechs
Monaten dauern kann (Porendurchmesser 153 pm). Da trotz zuneh-
mender Kalzifizierung die Bruchstabilitdt eines solchen Im-
plantates nicht gréB8er wurde, nahmen die Autoren an, daB8 der
Kunststoff im Laufe der Zeit eine Schwdchung erfahren kénnte.
Flir diese Annahme gibt es aber keine schliissigen Beweise.

Studien 2zur Eignung von pordsem Polyethylen fiir die Veranke-
rung von kiinstlichen Zahnwurzeln im Kiefer 1liegen vor von
YOUNG et al. (1978), SPECTOR und MARCINAK (1983) sowie SPECTOR
et al. (1980). Hierbei scheint es aber fraglich, ob die ent-
stehende Verankerung durch Knocheneinbau ausreichende Halte-
krdfte entwickelt. 2Zudem ist die 2zuverl&dssige Verbindung der
Ummantelung aus pordsem Polyethylen mit einem Metallkern
problematisch.

Interessante Aspekte fiir eine m&gliche Anwendung des Materials
in der Otologie ergeben sich aus der Dissertation von Chr.
HANDROCK (1979): Bei Auffiillung der Bulla tympanica des Meer-
schweinchens mit Sp&nen aus PHDPE fand sich ebenso ein Kno-
cheneinbau in die Poren wie bei der Verwendung von Scheibchen,
die filir die Rekonstruktion der Gehdrgangswand verwendet worden
waren. Auch bei primér infiziertem Implantatlager heilten die
Spdne im gleichen Prozentsatz in der Bulla tympanica ein
(80%), wie im nicht infizierten Lager. Fiir die Rekonstruktion
der hinteren Gehdrgangswand wird eine vollstdndige Abdeckung
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des pordsen Materials mit gesunder Haut gefordert (HANDROCK et
al. 1978).

2.1.2.3.2 Ergebnisse eigener Studien

Eine von uns durchgefiihrte Untersuchung sollte die Formstabi-
litdt von pordsem Polyethylen im Vergleich zu Proplast (Teflon
mit Carbon- oder Aluminiumfasern) zeigen. Proplast hat einen
Porendurchmesser von 100-400 pm, ist weicher wund leichter
komprimierbar als PHDPE. SPECTOR et al. (1979) hatten gezeigt,
daB ein Knocheneinbau bei Proplast nur begrenzt stattfindet.
Unsere Studie sollte diese Ergebnisse {liberpriifen.

Die Versuchstiere waren Meerschweinchen. In definierte Defekte
der Kalotte und des Unterkiefers sowie in subperiostale Ta-

schen des Nasenriickens wurden Pldttchen aus PHDPE bzw. Pro-
plast implantiert (Abb. 15).

Abb. 15: Die von uns gewdhlten
Implantatlager beim Meer-
schweinchenschéddel zur Unter-
suchung der Reaktion auf
pordses Polyethylen im Knochen
(BERGHAUS et al. 1984 c).

Nach sechs Monaten wurden jeweils 55 Implantate histologisch
untersucht. Bei Proplast war auch nach sechs Monaten in keinem
Fall mehr als 25% des Porenvolumens mit Knochen gefiillt, was
die Ergebnisse von SPECTOR und Mitarb. bestdtigt. Dagegen

fanden wir bei pordsem Polyethylen eine Verkndcherung iiber 75%
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bei fiinf, {iber 50% bei acht von 18 Implantaten nach sechs
Monaten.

Beziiglich der Formstabilit&dt war das Ergebnis dieser tierexpe-
rimentellen Studie eindeutig: Die Implantate aus PHDPE behiel-
ten makroskopisch und histologisch ihre vorgegebene Form
nahezu ohne Veridnderung. Kanten blieben erhalten, Resorption
wurde nicht beobachtet (Abb. 16). Dagegen waren die Implantate
aus Proplast schon nach drei Monaten von einem ausgeprégten
Strukturverlust gekennzeichnet. Die Carbonfasern fanden sich

verstreut in der Umgebung der Implantate oder - zusammen mit

Kunststoffgrundsubstanz - auch in umgebenden Knochenmarksr&u-
men (Abb. 17).

Abb. 16 Abb. 17

Abb. 16: PHDPE sechs Monate nach Implantation im Meerschwein-
chenschéddel. Vollstédndige Verkndcherung im Porensystem. Abb.
17: Proplast sechs Monate nach Implantation im Meerschwein-
chenschddel. Verlust von Form und Struktur des Implantates
(links). Kunststoffmaterial in Knochenmarksrdumen (rechts).

Fast alle Implantate aus Proplast waren teilweise fragmen-
tiert, die Kanten erschienen wie ausgefranst.

Bei beiden Materialien fand sich am Nasenrlicken ein Einsinken
in den ortsstédndigen Knochen; dabei drang kein Implantat in
die Nasenh&hle ein, sondern vielmehr fand eine Einrahmung
durch neugebildeten Knochen statt.
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Da insgesamt nur zwei eitrige Infektionen auftraten (beide bei
Proplast), koénnen beide Kunststoffe als relativ wenig infekt-
gefdhrdet angesehen werden.

2.1.2.4 Diskussion

Unsere Untersuchungen lassen in {Ubereinstimmung mit der Lite-
ratur den SchluB8 zu, daB sich Implantate aus pordsem Polyethy-
len, wenn sie nicht zu dick sind, auch als vorgeformte Geriiste
gut fiir die Einpflanzung in Weichteilgewebe und Knochen eig-
nen. Zu fordern ist aber eine vollstdndige Abdeckung mit
gesundem Gewebe. Bei ungestdrtem Heilungsverlauf erfolgt eine
stabile Verankerung im Implantatlager durch Einsprossen von
Bindegewebe oder Knochen in das offene Porensystem. Filir stark
lasttragende Funktionen eignet sich das Material offenbar
weniger.

Bei Implantationen in Knorpel k&nnen knScherne Reaktionen
erwartet werden, aber nicht das Einwachsen von Knorpel in die
Poren. Fiir den Knocheneinbau liegt die optimale PorengréBe bei
100-150 pm.

Die Infektionsgefahr ist gering, die Formstabilitdt ist gut,
mit Resorption muB nicht gerechnet werden.

Es scheint erwdhnenswert, daB pordses Polyethylen hoher Dichte
inzwischen in den USA (U.S. National Bureau of Standards) als
Referenzstandard fiir die Testung der Gewebereaktion anderer
Polymerisate als Implantatmaterialien benutzt wird.

Univ.-"i5liothek
Rege..churg

Swswsceronmm
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2.1.3 Stérungen der biologischen Integration

Bisher sind vorwiegend die normalen Abldufe der Vorbereitung
von pordsem Polyethylen fiir die Implantation und das Verhalten
in den verschiedenen Implantatlagern dargestellt worden. Um
MiBerfolge bei der Verwendung des Materials zu vermeiden,
miissen aber auch die mdglichen Stdrfaktoren eines normalen
Heilungsablaufs bekannt sein.

2.1.3.1 Storfaktoren bei der Implantation

Zum Zeitpunkt der Operation muB8 das Implantat soweit als
méglich vorgeformt, frei von allen Verunreinigungen und steri-
lisiert vorliegen. Beim Zurechtschneiden anfallende Kunst-
stoffpartikel sollen weder am Implantat selbst hdngenbleiben,
noch in die Operationswunde fallen.

Eine Korrektur des Profils von vorgeformten Platten oder
Gerilisten ist intraoperativ in kochendem Wasser in gewissem
Rahmen m8glich. 1In den Poren verbleibendes Wasser stdrt den
postoperativen Verlauf nicht; dies gilt auch fiir physiologi-
sche Kochsalzl6sung. Die Benetzung des Implantates mit Eigen-
blut des Patienten hat keine besonderen Vorteile. Bei Kontakt
mit Weichteilgewebe stellt sich schnell eine relativ stabile
Adhdsion zwischen dem pordsen Material und dem Gewebe her, die
durch Fibrinklebung noch verbessert wird; dann kann auf zu-
sdtzliche N&hte h8ufig ganz verzichtet werden.

Mit zunehmendem Abstand des Implantates von der 2Zugangswunde
verbessern sich die Bedingungen fiir den postoperativen Ver-
lauf. So wahlen wir flir die Korrektur von Stirndefekten immer
den bitemporalen Biligelschnitt hinter der Haarlinie. Bei der

Ohrmuschelrekonstruktion schafft eine Umhiillung des Kunst-
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stoffgeriistes mit einem Faszienlappen eine Schutzschicht tiber
dem Kunststoff.

Voraussetzung fiir die Operation sind immer blande Gewebsver-
h&altnisse auch im weiteren Umfeld des Implantatlagers; Entzin-
dungszeichen, Nekrosen, frische Operationswunden, durch Narben
stark verdndertes und atrophes Gewebe bilden grundsédtzlich
schlechte Bedingungen fiir die Verwendung von alloplastischen
Materialien (dies gilt aber auch filir Transplantate aller Art}).

Wichtig ist eine pré&dzise Blutstillung. Der Seromentwicklung
kann durch Saugdrainagen begegnet werden.

Das Implantatlager ist im giinstigsten Fall v&llig ruhig ge-
stellt, zumindest aber bewegungsarm.

Die gelegentlich erforderliche Fixierung des Implantates mit
Ndhten ist unproblematisch, weil pordses Polyethyien von den
meisten atraumatischen Nadeltypen miihelos durchdrungen wird.

AuBer dem Implantat sollte mdglichst kein weiterer Fremdkdrper
in die Wunde eingebracht werden, weil sich die unerwiinschten
Effekte beider Materialien addieren bzw. aus der Kombination
2weier Stoffe neue unerwiinschte Wirkungen erst ergeben kdnnten
(KRIZEK 1983).

Die penible Wahrung steriler Bedingungen ist selbstversténd-
lich.
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2.1.3.2 Infektion
2.1.3.2.1 Literatur

Bakterien und andere Mikroorganismen siedeln auf inneren und
duBeren Oberfldchen des gesunden menschlichen Korpers. 2Zwi-

5 6
schen 10~ und 10

Menge dar, die eine Wunde zur Infektion bringen kann. Eine

Bakterien/g Gewebe stellen die kritische

normale chirurgische Wunde ohne besondere Schddigungsfaktoren
hat wenig Aussicht, so viele Bakterien in sich 2zu bergen,
befinden sich doch auf der gesunden Haut nur 103

Gewebe (KRIZEK 1983).

Bakterien/g

Ob und wie sehr die zus&dtzliche Einbringung von Fremdkdrpern
bzw. Implantaten die Infektionsgefahr erhdht, ist teilweise
umstritten, wdhrend die Bedeutung anderer Faktoren abgrenzbar
ist. ELEK (1956), der nachwies, da8 Millionen von Staphylokok-
ken erforderlich sind, um eine Wundinfektion hervorzurufen,
stellte fest, daB nur ca. 100 Bakterien ndtig waren, wenn eine
Seidennaht die Wunde verschloB8. Nach EDLICH et al. (1980)
fihrt der WundverschluB durch Klebeband weniger leicht =zur
Infektion als der NahtverschluB. Fin anderer unglinstiger
Faktor ist die Beteiligung von leblosem Gewebe, sei es nekro-
tischer Muskel, Fett oder Haematom, wobei besonders Infektio-

nen durch gramnegative Erreger gefdrdert werden (KRIZEK 1983).

Immer noch wird die Bedeutung der Gabe von Antibiotika im
Zusammenhang mit alloplastischen Implantaten untersucht. Viele
derartige Operationen haben auch ohne Antibiotika Infektions-
raten unterhalb 2%.

KIECHEL et al. (1977) stellten fest, daB8 die Anwesenheit von
Implantaten aus PMMA im Tierexperiment nicht die Infektions-
rate von Wunden nach Kontamination mit einer festgelegten

Menge an Staphylokokken erhdhte. Intramuskuldr gegebene Anti-
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biotika verhinderten eine Infektion auch in Anwesenheit eines
Implantates, wenn die Wunden nicht mehr als 106 Bakterien
enthielten. Bei grdB8eren Mengen an Erregern waren aber infi-
zierte Wunden mit und ohne Implantate durch antibiotische
Behandlung nicht mehr beeinfluBSbar. Ist eine Eiterung einmal
fortschreitend, so ist sie durch antibiotische Behandlung kaum
noch beherrschbar, solange das Implantat nicht wenigstens
partiell entnommen und chirurgisch AbfluB8 fiir den Eiter ge-
schaffen wird.

MERRIT et al. (1979) fiihrten mit Aluminiumoxidkeramik, Vital-
lium und por&sem Polyethylen eine vergleichende Untersuchung
zur Infektionsgefahr bei pordsen und dichten Materialien
durch. Bei den pordsen Materialien war die Infektionsrate dann
groéser, wenn die Kontamination unmittelbar bei Implantation
stattfand ("akutes Infektionsmodell"). Wurde aber zundchst das
normale Einheilen abgewartet und die Inokulation erst nach
vier Wochen vorgenommen, war die Infektionsrate bei den dich-
ten, nicht pordsen Materialien gréBer ("chronisches Infek-
tionsmodell"). Demnach k&nnen sich Mikroorganismen den Abwehr-
mechanismen des KOrpers entziehen, wenn sie in die Poren eines
Implantates eingebracht werden, bevor dort Gewebe einw&chst.
Andererseits ist die Entwicklung einer bakteriellen Infektion
dann erschwert, wenn ein Porensystem einmal von kdrpereigenem
Gewebe durchwachsen ist. In der Untersuchung von MERRIT u.
Mitarb. war die Infektionsrate bei pordsem Polyethylen signi-
fikant geringer als bei dichter Keramik.

2.1.3.2.2 Eigene Erfahrungen

Unsere eigenen experimentellen Arbeiten und klinischen Erfah-
rungen mit porSsem Polyethylen bestdtigen die bisherigen
Ausfiihrungen und geben keine neuen Aspekte (BERGHAUS et al.
1984 a und ¢, 1985 a). Implantate aus PHDPE wurden experimen-
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tell 57 mal in Knochenlager implantiert. Dabei kam es unter
dem Schutz mit Tetracyclin einmal 2zu einer Eiterung (1,75%).
Die Versuchstiere waren Meerschweinchen.

53 Implantate wurden unter die Bauchhaut von Ratten ver-
pflanzt, wobei auf die Gabe von Antibiotika verzichtet wurde
(BERGHAUS et al. 1983). Hierbei kam es bei immer primdr in-
fektfreiem postoperativen Verlauf spidter im Bereich von Ma-
tratzennidhten zweimal zu Hautnekrosen und nachfolgender eitri-
ger Infektion. Dies bestidtigt die Bedeutung der Hautnaht als
Wegbereiter einer bakteriellen Besiedlung.

Der Verzicht auf einen antibiotischen Schutz ist aber nicht
bei allen Versuchstieren mdglich. Bei experimentellen Studien
zur Trachearekonstruktion mit G&ttinger Miniaturschweinen
fanden wir ohne Antibiotikum eine deutlich hdhere Infektions-
rate (Vorimplantation von Trachealgerilisten aus PHDPE in einer
Muskelloge; vgl. Abschn. 2.2.3.4.1). Die Infektionsrate lag
ohne Antibiotikum bei 47%, Abstrichuntersuchungen ergaben das
Wachstum von Staphylokokken und Enterobakter.

In einer anderen Versuchserie am Landschwein lag mit Antibio-
tikagabe die Infektionsrate unter 8%.

Bei der klinischen Anwendung von Implantaten aus PHDPE fiir die
Stimmlippenunterfiitterung, die Ohrmuschelrekonstruktion und
die Korrektur von Gesichtsschddeldefekten gaben wir para- und
postoperativen Schutz mit Penicillin, in risikoreicheren
Fdllen auch mit Cephalosporinen. Bei 17 Patienten kam es nur
einmal zu einer Infektion. 1In diesem Fall konnte bei der zehn
Tage postoperativ erforderlich werdenden Entfernung des Im-
plantates festgestellt werden, daB etwa die H&dlfte des Kunst-
stoffteils (Ohrmuschelgeriist) trotz des Infektes ungestdrt
eingeheilt war.
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2.1.3.3 Zerfall bzw. Abbau des Materials ("Degrada-
tion")

2.1.3.3.1 Literatur

Unter der "Degradation" bzw. "Deterioration" versteht man

einen Qualit&dtsverlust durch Schddigung des Materials aufgrund
von Einfliissen aus seiner Umgebung ("Alterung"). Die Sché&den
kénnen bei der Lagerung, der Sterilisation und nach Implanta-
tion auftreten.

Wihrend z.B. Metalle auf elektrochemischem Weg geschidigt
werden (Korrosion), erleiden Polymerisate einen Qualit&tsver-
lust durch chemische Anderung der molekularen Ketten, wobei
meist vor allem ein Verlust an Zugfestigkeit festzustellen ist
(WILLIAMS 1973).

Als wichtigste Schddigungsfaktoren fiir Polymere sind Hitze,
Licht und Sauerstoff zu nennen, daneben ionisierende Strahlen,
Feuchtigkeit, Ozon und verschiedene Chemikalien. Die sch&adi-
genden Effekte auf chemischer Basis bestehen vor allem in
regellosen Kettenbriichen ("Random Chain Scission"), in der

Depolymerisierung und der Bildung von Kreuzbindungen.

Durch iibermdBige Hitze hervorgerufene Kettenbriiche bewirken
bei HDPE, aber z.B. auch bei Polypropylen einen Verlust an
Molekulargewicht. Durch Depolymerisierung kann eine molekulare
Kette vollstdndig in ihre Monomere zerlegt werden. So werden
bei thermischer Degradation von PMMA 90-100% der urspriingli-
chen Monomere wiedergewonnen. Bei Polyethylen ist dieser
Anteil meist nicht héher als 3% (WILLIAMS u. ROAF 1973). Durch
Kreuzbindungen (Vernetzung, "Cross Linking"), die unter dem
EinfluB8 von ultraviolettem Licht und ionisierenden Strahlen

auftreten kénnen, kann auch Polyethylen einen Qualit&tsverlust
erleiden.
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Zum EinfluB der Bestrahlung, bei der freie Radikale entstehen

koénnen, vgl. Abschn. 2.1.1.4.

Auf dem chirurgischen Sektor ist die Md8glichkeit. der in-vivo-
Schiddigung von Polymeren von besonderem Interesse. Systemati-
sche Untersuchungen hierzu fehlen, was vielleicht damit zusam-
menhdngt, daB die mdglichen Ursachen einer Sch&digung nach
Implantation gegeniiber etwa der Lagerung oder Sterilisation
erheblich weniger bedeutsam sind (WILLIAMS 1973).

Schidigung durch Hitze 1st bei Korpertemperatur nicht zu
erwarten, Exposition in ultraviolettem Licht oder Gammastrah-
lung kommt ebenfalls nicht in Betracht. Atmosphdrischer Sauer-
stoff oder Ozon erreichen das Implantat nicht. Es ist aber an
die Moglichkeit der Hydrolyse zu denken (typisches Beispiel
ist Nylon), auBerdem an Schdden durch oxidierende Medien oder
die Reaktion mit freien Radikalen im Organismus. Von Bedeutung
ist auch der enzymatische oder bakterielle Abbau des Mate-
rials. 1In Bezug auf die Implantation jedenfalls sind Stabili-
satoren gegen Hitze und verschiedene Strahlen nicht erforder-
lich, sie erhohen lediglich die Toxizitdt des Implantates.
Insofern ist es als vorteilhaft anzusehen, daB pordses Polye-

thylen derartige Additive nicht besitzt.

Eine typische Biodegradation im Sinne eines eindeutigen Mate-
rialabbaues ist bei Polyethylen bisher nicht beschrieben; die
Schddigung von Polyethylenkapseln in kiinstlichen Hiiftgelenken
durch Abrieb ist hiervon streng zu unterscheiden.

STINSON (1965) fand histologisch keine Verdnderung an Poly-
ethylenpartikeln, die drei Jahre lang bei Meerschweinchen

implantiert waren.

Nur vereinzelt gab es Hinweise auf eine mdgliche Degradation
von Polyethylen in-vivo. OPPENHEIMER et al. (1948) vermuteten
nach radioaktiver Markierung, daB Spuren von implantiertem
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Polyethylen Wochen nach der Einpflanzung bei Ratten im Urin
auftreten kdénnen. LEVINE (zit. nach WILLIAMS 1973) hielt in
diesem Zusammenhang den EinfluB8 von freien Gewebsradikalen
oder Sauerstoff fiir méglich.

Abbau von implantierten Polymeren durch Mikroorganismen ist
nicht sicher nachgewiesen, aber auch nicht systematisch unter-
sucht. Beobachtungen z.B. an Polyvinylchlorid machen aber
einen derartigen Abbau eher wahrscheinlich. Auch bei unseren
eigenen Arbeiten hatten wir vereinzelt den Eindruck, daB das
Material, wenn es ldngere Zeit in einer eitergefiillten AbszeB-
héhle gelegen hatte, etwas briichiger und instabiler geworden
war. Objektive Daten iiber diese Beobachtung liegen allerdings
noch nicht vor. Die praktische Bedeutung von mikrobiellem
Abbau ist aber relativ, weil unabhédngig von einem eventuellen
Qualitatsverlust ein bakteriell infiziertes Implantat seiner
Aufgabe nicht gerecht wird und zumindest partiell entfernt
werden muB. Eine Schédlichkeit eventueller Abbauprodukte ist
nach bisherigem Kenntnisstand nicht gegeben.

Neuerdings wurde vereinzelt auf mdgliche Abbauprozesse bei
PHDPE im Mittelohr hingewiesen, wo das Material fiir den GehOr-
kndchelchenersatz verwendet wird (KERR 1981; BELAL u. ODNERT
1982; BRENNAN et al. 1984; FROOTKO 1984; vgl. Abschn.
2.2.1.1). KERR hat 52 aus pordsem Polyethylen bestehende
Plastipore-Prothesen untersucht, die maximal finf Jahre in
einem Mittelohr implantiert waren. Er fand makroskopisch
keinen Hinweis auf einen Materialschaden. Wichtig ist aber
seine histologische Beobachtung von winzigen doppelbrechenden
Partikeln in Riesenzellen unter polarisiertem Licht. Da Poly-
ethylen bis dahin als nicht resorbierbar galt, wurde diesen
Beobachtungen besondere Beachtung geschenkt. Dabei muB beriick-
sichtigt werden, daB KERR an den Priparaten keine Anderung der
duBeren Form festgestellt hat. Auch war dieser mikroskopische
ProzeB8 nur bei einzelnen Prothesen nachweisbar. Unterstiitzt
wurden KERRs Beobachtungen durch BELAL und ODNERT (1982), die

sieben Plastipore-Prothesen mit einer maximalen Verweildauer
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von 34 Monaten untersucht haben. Auch hier war makroskopisch
keine Resorption erkennbar, auch nicht bei stédrkeren VergrdBe-
rungen unter dem Rastermikroskop. Transmissionselektronen-
mikroskopisch fanden die Autoren elektronendichte Korperchen
im 2Zytoplasma von Riesenzellen, die sie aber nicht mit
schlechten funktionellen Ergebnissen dieser Prothesen in
Zusammenhang brachten. Der Nachweis, daB8 es sich bei den
Einschliissen iiberhaupt um por&ses Polyethylen handelt, konnte
nicht erbracht werden. Diesen Nachweis hat auch KERR (1981)
nicht liefern kdnnen, wdhrend GAMOLETTI et al. (1984) glauben,
anhand der PAS-Reaktion belegen 2zu kdnnen, daB es sich hier
nicht um Resorption handeln kann. BELAL u. ODNERT wahlen den
Begriff "Mikrodesintegration" fiir die fraglichen mikroskopi-
schen Veridnderungen, die auch FROOTKO (1984) unter polarisier-
tem Licht gesehen hat. BRENNAN et al. (1984) fanden zwei Typen
von EinschluBkdrpern verschiedener Dichte und nehmen an, da8
Riesenzellen in einem sehr langsamen ProzeB einen Angriff auf
die Oberfldche von PHDPE bewirken. Um nachweisen 2zu ko&nnen,
daB8 es sich um Polyethylen handelt, fordern die Autoren eine
Koppelung des Materials mit einem durch die R&ntgenfluores-
zenzanalyse nachweisbaren Element. Die chemische Bindung von
Zusdtzen an Polyethylen h&dtte aber zur Folge, daB sich dann
ein Material mit anderer Struktur und wohl auch anderen Eigen-
schaften ergébe.

2.1.3.3.2 Diskussion

Eine zusammenfassende Beurteilung der beobachteten EinschluB-
kérper in Riesenzellen bei Plastipore-Prothesen muB8 bislang
berilicksichtigen, daB deren Identitat als Polyethylenpartikel
bislang nicht bewiesen ist. Weiterhin ist 2zu bedenken, dasg
makroskopisch und rasterelektronenmikroskopisch auch nach
Jahren Veré&nderungen an den Implantaten nicht feststellbar
waren. In Kenntnis der oben genannten Publikationen haben
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TEICHGRAEBER et al. (1983) eine gewissenhafte histologische
Studie mit Plastipore-Prothesen an der Katze durchgefiihrt und
dabei eine Resorption nicht nachweisen k&nnen. Die groBe
Anzahl der Riesenzellen erkldrt diese Arbeitsgruppe - &hnlich
wie WOODWARD (1983) - damit, daB durch die hohe Porosit&dt dem
Gewebe vorgetduscht wird, das Material ldge in Partikelform
vor.

Bei der bekannten Stabilitit der Oberflichenstruktur von PHDPE
nach Implantation muB deshalb auch daran gedacht werden, da8
durch den Herstellungs- und Weiterverarbeitungsprozef die
Verunreinigung mit kleinsten Partikeln in mehreren Phasen
auftreten kann. Die meisten bisher angebotenen PHDPE-Geh&r-
knbchelchen werden durch Beschleifen des Materials in ihre
endgliltige Form gebracht, wobei Abriebpartikel in das Poren-
system geschleudert werden konnen. Neuerdings werden auch
Gehdrknéchelchenprothesen aus pordsem Polyethylen angeboten,
die unmittelbar in ihre endgililtige Form gesintert wurden
("Thermofusion”; Fa. TREACE MEDICAL, Memphis, USA). Es wére
vielleicht lohnend, auch diese Prothesen auf EinschluBSkdrper
in Riesenzellen nach Implantation zu untersuchen.

Wiren - einer anderen Deutung folgend - die ZelleinschluBkdr-
per Zerfallsprodukte aus mikrobieller Zersetzung, dann miBten
sie regelmdBiger nachweisbar sein, KERR (1981) hebt aber
hervor, daB8 die "Mikrodesintegration" nur bei einzelnen Pro-
thesen auftritt und auch dann nur in einzelnen Arealen. Er
schluBfolgert, daB diese Implantate letztlich als langlebig
angesehen werden kdnnen.

2.1.3.4 Die Frage der Kanzerogenitdt

Die Gefahr von Fremdkdrpertumoren durch alloplastische Implan-
tate ist in den 50er und 60er Jahren lebhaft diskutiert wor-
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den, nachdem OPPENHEIMER u. Mitarb. 1948 die Entstehung von
Malignomen nach Implantation von Zellophan bei Ratten beobach-
tet hatten. Heute gilt es als fraglich, daB diese Befunde auf
den Menschen {ibertragen werden kdnnen. Die ersten Beschreibun-
gen ldsten eine Reihe experimenteller Studien aus, die die
Entstehung von Fremdkdrpertumoren kliren sollten. {jbersichten
hierzu finden sich bei CONTZEN et al. (1967), bei Z2UHLKE
(1970)sowie bei WILLIAMS u. ROAF (1973). Eine Darstellung
historischer und aktueller Aspekte dieser Problematik gibt
WOODWARD (1983).

Es zeigte sich, daB8 vor allem scheibenfdrmige, glatte Implan-
tate aus chemisch unterschiedlichen Materialien bei Nagetieren
vorwiegend zu Fibrosarkomen fiihrten. Randwiilste an den Scheib-
chen erhdhten die Tumorrate (NOTHDURFT 1958). Die chemische
Zusammensetzung trat als ausl6sender Faktor gegeniiber der
duBeren Form der Implantate =zuriick. Als Ausgangsort fiir die
Malignome wurde einerseits die Kapsel um die Implantate wahr-
scheinlich gemacht (OPPENHEIMER 1960, VASILEV et al. 1962),
andererseits das Interface auf Seiten des Implantates (BRAND
et al. 1967, JOHNSON et al. 1970).

Von FremdkOrpertumoren im hier angesprochenen Sinne sind
Geschwiilste zu unterscheiden, die durch kanzerogene Substanzen
wie Chrom, Nickel, Kobalt, Quecksilber, Blei und anderen ganz
unabhdngig von ihrer &duBeren Form hervorgerufen werden (vgl.
ZUHLKE 1970).

Obwohl die Ergebnisse von OPPENHEIMER u.a. bei kleinen Nage-
tieren regelmdBig reproduzierbar sind, ist ihre {bertragbar-
keit auf den Menschen heute fraglich: selbst dann, wenn eine
ldngere Latenzzeit bis 2zur Malignomentstehung beim Menschen
angenommen werden muB8, fehlen bisher entsprechende Hinweise.
Fremdkdrperimplantationen am Menschen werden seit der Jahrhun-
dertwende zunehmend durchgefiihrt (BAUER, zit. nach ZUHLKE
1970); dennoch sind bisher nur wenige evtl. hierdurch ausge-
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l6ste Tumoren beschrieben (OTT, zit. nach ALTERMATT et al.
1985). Nach genauer Uberpriifung solcher Literaturstellen hielt
NOTHDURFT auch dabei keinen Fall fir wirklich stichhaltig
(ZUHLKE 1970). Nach dem heutigen Wissensstand riickt daher
zunehmend die Uberlegung in den Vordergrund, daB der beobach-

tete Effekt speziesspezifisch sein koénnte (vgl. WILLIAMS
1973).

Nach Implantation von Polyethylen ist beim Menschen bisher
kein Fall von Tumorwachstum beschrieben. Vor allem in Hinblick
auf das pordse Material sind die Versuche von GOLDHABER (zit.
nach ZUHLKE 1970) von Bedeutung, die gezeigt haben, da8 mit
zunehmender Porositédt die Tumorwachstumsrate auch im Tierver-
such abnimmt.
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2.2 Mdglichkeiten der Anwendung von pordsem Poly-
ethylen als Implantatmaterial

Wihrend unpord&ses Polyethylen schon in den 40er Jahren Eingang
in die Chirurgie fand (RUBIN 1948) und vereinzelt auch geweb-
tes Polyethylen experimentell eingesetzt wurde (CALNAN 1963,
NEUMANN 1957), kam die pordse Form erst in den 70er Jahren in
Gebrauch.

Erstaunlicherweise wurde aber nur Jdie Anwendung von PHDPE als
Gehdrknochelchenersatz ("Plastipore-Prothese") intensiv unter-
sucht. Daneben wurden einige Anwendungsmdglichkeiten in der
Orthopédie, der Zahnheilkunde und der Veterindrmedizin mehr
experimentell erprobt; zu einer dem Gehdrkndchelchenersatz
vergleichbaren weltweiten klinischen Verbreitung kam es jedoch
hier nicht.

In den letzten Jahren haben unsere eigenen experimentellen und
klinischen Erfahrungen mit por&sem Polyethylen als Implantat-
material in der rekonstruktiven Kopf-Hals-Chirurgie einige
neue Anwendungsmdéglichkeiten aufzeigen konnen. Im folgenden
soll ein {berblick ilber die bekannten und neuerschlossenen
Anwendungen des Materials gegeben werden.

2.2.1 Bekannte Anwendungsméglichkeiten
2.2.1.1 Ossikulaersatz in der Otologie
2.2.1.1.1 Allgemeines

SHEA hat 1975 Gehdrkndchelchenprothesen aus pordsem Poly-
ethylen in die Ohrchirurgie eingefiihrt (Abb. 18 a u. b).
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Abb. 18a Abb. 18b

Abb. 18a: Plastipore-Gehdrknéchelchen, makroskopisch.
Abb. 18b: Schriger Anschnitt durch den Schaft. Das Innere ist
hohl. REM, X 25 (ISI 40).

Sie wurden bekannt als TORP (Total ossicular replacement
prosthesis) bzw. PORP (Partial ossicular replacement prosthe-
sis). Unter dem Namen Plastipore erhédltliche Implantate werden
durch Frasen und Schleifen in ihre Form gebracht. Andere
Hersteller bieten inzwischen auch TORPs und PORPs an, die
direkt in ihre endgliltige Form gesintert wurden (Fa. TREACE
MEDICAL Inc., Memphis, TN: Prothesentypen nach AUSTIN, BRACK-
MANN, FISCH, SHEEHY, MORETZ bzw. CAUSSE).

Bei klinischen Berichten 1iiber Plastipore-Prothesen kam es
gelegentlich 2zu Verwechslungen mit den etwa gleichzeitig
bekannt gewordenen Proplast -Prothesen (SHEA u. HOMSY 1974),
die aus Teflon mit einem zus&dtzlichen Faseranteil bestehen. So
wurde bei CHUDEN (1977) und HICKS et al. (1978) Plastipore
benutzt, aber Proplast beschrieben. Der gleiche Irrtum unter-
lief zuletzt SCHUKNECHT u. SHI (1985).
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Wihrend die klassischen Materialien filir die Gehdrkndchelchen-
rekonstruktion die autogenen und vor allem Kkonservierten
allogenen Ossikel sind (HELMS 1977, PLESTER u. ZOLLNER 1980,
HELMS 1983, KASTENBAUER 1983), sind auBer den Kunststoffen
auch Keramiken in Gebrauch gekommen (PLESTER et al. 1985). So
die Aluminiumoxidkeramik (JAHNKE u. PLESTER 1980, BROESS 1983,
JAHNKE et al. 1983) und vor allem bioaktive Glaskeramik (GERS-
DORFF 1983, RECK 1984, HELMS 1985, RECK u. HELMS 1985), die -
als "Ceravital" bei der Fa. XOMED (USA) erhdltlich - fiir den
Gehdrkndchelchenersatz gut geeignet scheint und auch an unse-
rer Klinik schon seit Jahren die Plastipore-Prothesen ver-
dréngt hat. Allerdings ist bei Ceravital-Prothesen in der
Zwischenzeit h&ufiger iiber Aufldsungserscheinungen an der
Oberflache berichtet worden, wobei z.T. Keramikfragmente im
Implantatlager verstreut waren (unverdff. eigene Beobachtung;
HELMS, pers. Mittlg. 1985; STRUNZ, pers. Mittlg. 1985). MERWIN
u. Mitarb. (1982) haben bei Studien an der Maus festgestellt,
daB bioaktive Glaskeramik gegeniiber Silastik, Plastipore und

Proplast nach Implantation stabileren Halt hatte.

KIRTANE et al. (1984) hatten offenbar gute Erfolge mit dem
interessanten Versuch, allogene Z&hne fiir den Gehdrkndchel-

chenersatz zu verwenden.

2.2.1.1.2 Stand der Erfahrungen mit Prothesen aus por&sem
Polyethylen in der Literatur

Da eine komplette, primdre Gewebeabdeckung fehlt und leicht
Erreger in die Poren eindringen k&énnen, kann das Mittelohr
theoretisch nicht als ideales Implantatlager fiir einen pord&sen
Kunststoff angesehen werden.

Erstaunlich ist die Regelm&Bigkeit, mit der dennoch bei sol-

chen Prothesen das Einwachsen von Gewebe und ein Uberzug von
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Mittelohrschleimhaut bei Nachuntersuchungen gefunden wurde
(TEICHGRAEBER et al. 1983). In den ersten Jahren der Anwendung
von Plastipore-Prothesen waren die klinischen Erfahrungsbe-
richte von Optimismus geprigt (CHUDEN 1977, SHEA 1978, SHEA u.
EMMETT 1978, FISCH 1978, SHEEHY 1978, HICKS et al. 1978).
SMYTH et al. (1978) sowie BRACKMANN u. SHEEHY (1979) beurteil-
ten die Plastipore-Prothesen gilinstiger als autogene Gehdrknd-
chelchen. Bei der Untersuchung eines ganzen Felsenbeins 20
Monate nach Implantation eines TORP fanden POSTMA u. SHEA
(1982), daB das Implantat ungestdrt eingeheilt war, wahrend
sich in anderen Bereichen des Mittelohres Infektzeichen fan-
den.

Eine Ubersicht iiber Operationstechniken und Komplikationsm&g-
lichkeiten bei PORPs und TORPs geben GILLANDERS et al. (1980).
PORTMANN (1982) beurteilt Plastipore-Prothesen glinstiger als
Proplast. Er erwartet aber auch von Keramikimplantaten gute
Langzeitergebnisse, wé&hrend TOLSDORFF (1983) dem Polyethylen,
weil es biegsam und leicht 2zu bearbeiten ist, auch der Keramik
gegeniiber den Vorzug gibt.

Auf die Diskussion um die "Mikrodesintegration" wurde bereits
hingewiesen (vgl. Abschn. 2.1.3.3; BELAL et al. 1984, GAMO-
LETTI et al. 1984, FROOTKO 1984). Im allgemeinen gelten diese
Prothesen aber als langzeitvertraglich (COLETTI et al. 1984);
dies heben auch SCHUKNECHT U. SHI (1985) hervor, obwohl diese
Autoren als einzige anl&sslich einer einmaligen histologischen
Beobachtung den Verdacht einer Resorption des PHDPE &uBern.
Das hierzu verdffentlichte histologische Bild 1&B8t aber auch
den SchluB zu, daB bei dem betreffenden Implantat in einem
Bezirk besonders hoher Porositdt entsprechend mehr Bindegewebe
eingewachsen war.

Die bei Plastipore-Prothesen am hidufigsten beobachtete Ursache
von MiBerfolgen ist die Transplantatperforation, die gehduft
zwischen dem 12. wund 15. postoperativen Monat auftritt. Die
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Hiufigkeit der Perforation hdngt auch davon ab, ob es sich um
ein TORP ("Drum-to-footplate-Prothese") oder PORP ("Drum-to-
stapes-Prothese") handelt (GERSDORFF 1983, FROOTKO 1984). Zur
Vermeidung dieser Komplikation wurde schon friih die Auflage
eines Knorpelscheibchens auf den Prothesenteller als Trenn-
schicht zum Transplantat empfohlen (BRACKMANN u. SHEEHY 1978,
CHUDEN 1978, SHEEHY 1978, SMYTH et al. 1978, HARNER et al.
1979, GILLANDERS et al. 1980, GERSDORFF u. ANDRE 1982, PORT-
MANN et al. 1982, TOLSDORFF 1983). PALVA und MAKINEN (1983)
bevorzugen ein Stiickchen Knochen fiir diesen Zweck.

Prozentuale Angaben iiber die H&aufigkeit der Transplantatper-
foration schwanken erheblich; im ersten postoperativen Jahr
ist die Prozentzahl noch relativ klein und nimmt im zweiten
Jahr zu. SHEA (1978) fand ohne Knorpelabdeckung 2,2% Perfora-
tionen, mit Knorpel sah er das Problem nicht mehr. SMYTH
(1978) errechnete 4,3%, FISCH (1978) 7,6%, HARNER et al.
(1979) mit 26% ohne Knorpelabdeckung eine &hnlich hohe Zahl
wie PORTMANN et al. (1982), der bei 25% seiner F&dlle eine
Perforation sah, diese Zahl aber durch eine Knorpelauflage
deutlich reduzieren konnte. Da auch mit der verbesserten
Technik noch Perforationen auftreten, empfehlen einige Autoren
die PHDPE-Prothesen nur mit Einschrédnkung oder fir ausgewdhlte
Fdlle (WAYOFF et al. 1979, HUSSL et al. 1981, KERR 1981, BELAL
u. ODNERT 1982, PALVA u. MAKINEN 1983). GERSDORFF u. ANDRE
(1983), SMYTH (1983), FROOTKO (1984) und LESINSKI (1984)
lehnen sie fiir die Tympanoplastik ab.

SANNA et al. (1985; 7,3% Perforationen) verwenden den Kunst-
stoff immer dann, wenn keine auto- oder allogenen Gehdrknd-
chelchen zur Verfiigung stehen. GERSDORFF weist allerdings
darauf hin, daB auch bei allogenen Gehdrkndchelchen in 26%
seiner F&dlle eine Perforation auftrat. FROOTKO (27-38% Perfo-
rationen) beklagt auch einen hohen Prozentsatz an funktionel-

len MiBerfolgen. SMYTH - urspringlich von den Plastipore-
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Prothesen sehr {iberzeugt (1978) - sah sich in seinen friiheren
Erwartungen nicht best&atigt (1982). 1In der 1983 vorgelegten
Studie hat er mit konserviertem Septumknorpel als Geh&rkné-
chelchenersatz bessere Ergebnisse als mit Plastipore.

Nach Untersuchungen von COLETTI et al. (1984) lassen sich in
funktioneller Hinsicht mit PHDPE-Prothesen signifikant bessere
Ergebnisse erreichen, wenn der Schaft eines TORP in anteriorer
Position auf die FuBplatte gesetzt wird.

2.2.1.1.3 Diskussion

Da an unserer Klinik seit ca. 7 Jahren Gehdrkn&chelchenprothe-
sen aus porSsem Polyethylen =zugunsten von Keramikprothesen
nicht mehr verwendet wurden, liegen aktuelle, eigene Studien
zu diesem Einsatzbereich von PHDPE nicht vor. Soweit der
Literatur entnommen werden kann, bestdtigt sich im Mittelohr
der Eindruck, der von der Gewebereaktion bei PHDPE in anderen
Implantatlagern bekannt ist, nur teilweise. Die Ubereinstim-
mung betrifft das Einwachsen von Gewebe in die Poren, obwohl
das Material in der Pauke offen implantiert wird. Makrophagen,
Histiozyten und Riesenzellen werden bei Mittelohrimplantaten
h&ufiger beobachtet. Nahezu regelhaft stellt sich offenbar ein
Schleimhautiiberzug ein. UngewShnlich ist die h&ufig beschrie-
bene Perforation der Transplantatbedeckung, die wenigstens
teilweise auch als AbstoBungsreaktion gewertet werden muB8. Die
auBergewdhnlichen Bedingungen bei der Tympanoplastik lassen
aber einen einfachen Vergleich mit anderen Implantatlagern
nicht zu.

Welche Bedeutung die bei den Implantaten im Mittelohr beobach-
tete "Mikrodesintegration" hat, 1d8t sich noch nicht ab-
schlieBend beurteilen. Die Mehrzahl der Autoren, die dieses
Phénomen beobachtet haben, erwartet langzeitig eine gute
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Vertrdglichkeit der Prothesen. Die Begriindung fiir eine Ableh-
nung von PHDPE liegt in der Transplantatperforation, deren
Prozentsatz durch das Auflegen eines Knorpelscheibchens deut-
lich gesenkt werden kann. Allgemeine Komplikationen der Tympa-
noplastik - wie die "Lateralisation" und Kettenunterbrechung -
kénnen auch bei anderen Gehdrkndchelchenersatzmaterialien
auftreten und sollen daher hier nicht weiter erdrtert werden
(vgl. GILLANDERS et al. 1980).

An dieser Stelle sei noch einmal darauf hingewiesen, daB sich
das pordse Polyethylen der Plastipore-Prothesen von dem bei
unseren eigenen Studien benutzten PHDPE aufgrund herstellungs-
technischer Variationen in zahlreichen Kenndaten unterschei-
det.

2.2.1.2 Erfahrungen mit Implantaten aus pordsem Poly-
ethylen auBerhalb des HNO-Fachgebietes

2.2.1.2.1 Orthopéadie

HDPE ohne Poren hat in der Orthop&ddie vor allem beim Gelenker-
satz an Hifte und Knie seit l&dngerer Zeit Verbreitung gefun-
den.

Die pordse Ausfiihrung bietet zwar bei Lastaufnahme eine gerin-
gere Stabilit&dt, ist aber attraktiv wegen des zuverldssigen
Knocheneinbaus in das Porensystem. Damit bietet sich prinzi-
piell die Verwendung von pordsem Polyethylen fiir die Veranke-
rung von Prothesen in einem kn6chernen Implantatlager an,
wodurch die Fixierung mit N&geln oder Schrauben bzw. das
Einzementieren ersetzt werden kdnnte. Diesbeziiglich 1liegen
mehrere experimentelle Arbeiten vor (MAYER et al. 1973, MOYLE
et al. 1973, SAUER et al. 1974, KLAWITTER u. WEINSTEIN 1974,
CESTERO et al. 1975, SPECTOR et al. 1975, KLAWITTER et al.
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1976, SPECTOR et al. 1976, ANAND et al. 1977, SPECTOR et al.
1979, SKINNER et al. 1979). Im Gegensatz zu der von uns durch-
gefiihrten Untersuchung (BERGHAUS et al. 1984 c) steht bei der
orthop&ddischen Fragestellung die mechanische Belastbarkeit der
Kunststoff-Knochenverbindung im Vordergrund.

Klinische Erfahrungsberichte liber PHDPE in der Orthop&ddie sind
selten. MEYER und SAUER (1975) gaben die erfolgreiche Verwen-
dung von Kappen aus diesem Material zur Verhinderung von
appositionellem Knochenwachstum am Amputationsstumpf bei Ju-
gendlichen an. Nur einmal kam es zu einer Infektion, die durch
alleinige antibiotische Behandlung beherrscht werden konnte.

Weitere klinische Anwendungen des Kunststoffs in der Orthopd-
die oder Traumatologie sind uns nicht bekannt geworden.

2.2.1.2.2 Zahnheilkunde

Bei experimentellen Untersuchungen zur Verwendbarkeit einer
Ummantelung von kiinstlichen Zahnwurzeln mit pordsem Polyethy-
len erwies sich das Material nicht immer als geeignet (SPECTOR
et al. 1980). Bei dieser Indikation tritt PHDPE z.B. mit
pordsen Edelmetallen (Titan; YOUNG et al. 1978) und Keramikim-
plantaten (GROSS u. STRUNZ 1982) in Konkurrenz.

2,2.,1.2.3 Veterindrmedizin

Eine originelle Indikation fiir Plidttchen aus pordsem Polyethy-
len wurde von SAUER (1976) fiir den tiermedizinischen Bereich
angegeben: zur Behebung des Problems, daB8 bei alternden Hunden
die Ohren nicht mehr in gewohnter Weise stramm aufgerichtet
werden koénnen, entwarf er Implantate aus PHDPE, die subkutan
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und in Lé&ngsrichtung des Ohrmuschelknorpels eingepflanzt
werden sollen ("Biopor Canine Ear Implant"; POREX Materials
Corp., Fairburn, GA/USA). In welchem AusmaB solche Ohrmuschel-
stabilisatoren fiir Hunde Verbreitung gefunden haben und welche
Erfahrungen damit vorliegen, war nicht zu ermitteln.
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2.2.2 Neue Anwendungsmdglichkeiten von pordsem Poly-
ethylen in der rekonstruktiven Kopf-Hals-
Chirurgie

Eigene Entwicklungen, experimentelle und klini-
sche Ergebnisse

Abgesehen von der Tympanoplastik wurden nur ausnahmsweise
gezielte Untersuchungen =zur klinischen Anwendbarkeit von
pordsem HDPE als Implantatmaterial im HNO-Bereich unternommen.
Dies ist umso erstaunlicher, als schon die Erfahrungen mit
kompaktem Polyethylen in der rekonstruktiven Kopf-Hals-Chirur-
gie zwar spdrlich, aber durchweg positiv waren (INGRAHAM et
al. 1947, RUBIN 1948 und 1951, RUBIN u. WALDEN 1955). RUBIN
hat 1983 eine Retrospektive iber 32jdhrige Erfahrung mit
nichtpordsem Polyethylen bei der Rekonstruktion von Gesichts-
defekten vorgenommen. Der Prozentsatz der langzeitig erfolg-
reichen Rekonstruktionen 1lag je nach Operationsfeld (Nase,
Jochbogen, Orbitaboden, Unterkiefer, Schadelkalotte) bei einer
Gesamtzahl von 317 Implantaten zwischen 91% und 100%, nur bei
den Nasenriickenimplantaten lag er bei 81,8%.

Schon 1955 hatten RUBIN und WALDEN nach siebenj&hriger Erfah-
rung mit Polyethylen gefordert, daB dieses an sich schon
inerte Material durch weitere Verbesserungen zu einem noch
wertvolleren Implantat gemacht werden misse. Ohne Zweifel
bedeutet die Porositdt wegen der dadurch erreichten Reduktion
der FremdkOrpermasse und des Gewichts sowie der besseren
Verankerung im Lager eine derartige Aufwertung vor allem fiir
den nichtlasttragenden Bereich, wie er in der rekonstruktiven
Kopf-Hals-Chirurgie h&dufig gegeben ist.

Ein erster Schritt zur systematischen Untersuchung der Ein-
satzmdglichkeiten von pordsem Polyethylen in der HNO-Heilkunde
war die von CH. HANDROCK am Klinikum Steglitz unter der Lei-
tung von ZUHLKE durchgefiihrte tierexperimentelle Studie zur
Verwendbarkeit von PHDPE fiir die Auffiillung von Radikalhdhlen
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bzw. die Rekonstruktion der hinteren Gehdrgangswand (HANDROCK
1979, HANDROCK et al. 1979).

Auf der Basis experimenteller Ergebnisse und unter Beriicksich-
tigung der Weltliteratur hat der Verfasser - angeregt durch
die Initiative von ZUHLKE - in den folgenden Jahren pordses
Polyethylen als Implantatmaterial im wesentlichen in vier
Bereichen eingesetzt:

Unterfilitterung von Stimmlippen;

Rekonstruktion des &uBeren Ohres;

Auffillung und Profilierung von Gesichtsschéddeldefekten;
experimenteller Trachealersatz.

Das Rohmaterial in Form von Platten, Bldcken oder Rohren (RCH
1000 pords) stammte von der Fa. Europlast Rohrwerk in Oberhau-
sen. Eigenschaften, Verarbeitung und Grundlagen der Anwendung
des Materials wurden bereits ausfiihrlich dargestellt.

2.2.2.1 Spédne fiir die Stimmlippenunterfiitterung
2.2.2.1.1 Literatur

Die OUnterfiitterung einer Stimmlippe kann bei mangelhaftem
GlottisschluB8 niitzlich sein, wenn er durch phoniatrisch-
logopéddische Behandlung nicht zu verbessern ist. Solche 2Zu-
stdnde sind bekannt bei Rekurrensparese oder nach Chordekto-
mie, selten als Intubationsfolge (RUDERT 1984). Aber auch eine
ausgeprigte hypofunktionelle Dysphonie kann eine Indikation
abgeben, ebenso wie HOhendifferenzen der Stimmlippen. Ausfiihr-
liche Darstellungen hierzu finden sich bei ARNOLD (1962),
MUNDNICH (1972) und vor allem BERENDES (1982).
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Im Prinzip stehen filir die Stimmlippenunterfiitterung drei
Techniken 2zur Verfligung. Das &dlteste Verfahren ist wohl die
Injektion von fliissigen oder viskdsen Stoffen in die Innenaus-
kleidung des Kehlkopfs in H&éhe der Glottis (BRUNINGS 1911). Es
koénnen auch Sp#ne aus autogenem, allogenem oder alloplasti-
schem Material in einen Tunnel unter die betroffene Stimmlippe
eingefiihrt werden (MEURMAN)}. Die schwierigste und am wenigsten
verbreitete Technik besteht in der Verbesserung der Situation
durch Medianverlagerung der erkrankten Stimmlippe ohne Anwen-
dung von Fiillmaterialien (PAYR 1915, MOUNDNICH 1972, BECK u.
RICHSTEIN 1982).

Bei den Injektionen wird das Material meist i{ilber die indirekte
Laryngoskopie in Lokalanaesthesie appliziert (BRUNINGS 1911,
ARNOLD 1947, 1962; MUNDNICH 1972, LEWY 1976, DENECKE 1980).
Der Erfolg kann unmittelbar durch die Mitarbeit des phonieren-
den Patienten kontrolliert werden. Nach DENECKE (1980) kommt
auch Neuroleptanalgesie in Betracht (vgl. SALEHI u. HERBERHOLD
1972). Seltener wird die Applikation iber direkte Laryngosko-
pie in Narkose empfohlen, dagegen wurde neuerdings die trans-
kutane Injektion durch den Conus elasticus in Lokalanaesthesie
bei gleichzeitiger Kontrolle mit flexiblem Endoskop und Moni-
tor empfohlen (WARD et al. 1984).

Wird zuviel Material inﬁiziert, resultiert eine Konvexité&t der
betroffenen Stimmlippe mit funktionellem MiBerfolqg, die nur
schwer korrigiert werden kann (HORN u. DEDO 1980). Eine unge-
wollte {berkorrektur kann noch nach dem Eingriff zustande
kommen, wenn das Implantatlager als Reaktion eine Gewebsrei-
zung und hyperplastische Fibrose zeigt (ARNOLD 1947), wobei
auch die Ausbildung regelrechter Granulome mit entsprechend
schlechtem funktionellen Ergebnis m&glich ist (DEDO u. CARLSON
1982, ALTERMATT et al. 1985).

Um prdoperativ eine bessere Vorstellung dariiber zu gewinnen,

ob der Eingriff Erfolg verspricht und wieviel Material fiir die
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Injektion erforderlich ist, wurde vorgeschlagen, zundchst im
Sinne eines Tests resorbierbare Gelatine zu injizieren (ARNOLD
1962, MUNDNICH 1972).

Als Fiillmittel wurde zunichst Paraffin benutzt (BRUNINGS 1911,
ARNOLD 1947), erwies sich spdter aber als schlecht gewebever-
trdglich und wurde beschuldigt, "Paraffinome" und Malignome zu
verursachen. Heute wird Teflonpaste bzw. Teflonglycerin-Paste
bevorzugt (ARNOLD 1962, MUNDNICH 1972, REICH u. LERMAN 1978,
RICHSTEIN u. BECK 1980, SCHMIDT et al. 1980, BERENDES 1982,
DEDO u. CARLSON 1982, LEWY 1983, WARD et al. 1984). Auch
fliissiges Silikon (SUZUKI et al. 1969, FUKUDA 1973) sowie
Polyvinylalkohol-Gel (PEPPAS u. BENNER 1980) kamen zur Anwen-
dung.

Die Injektioﬁstechniken haben den Nachteil, von Fall zu Fall
mit erheblichen Schwierigkeiten bei der Applikation konfron-
tiert zu werden (LEWY 1983). Aus anatomischen Griinden kann die
Injektion iber indirekte Laryngoskopie gelegentlich unmdéglich
sein (WARD et al. 1984). LEWY (1983) weist auf das Risiko
einer Gewebeschwellung bis zur Atemnot hin wund hebt auch
hervor, daB eine Injektionsbehandlung von Narbenstrdngen nur
ausnahmsweise zu zufriedenstellenden Resultaten fihrt.

Da aber gerade solche Fdlle - nach Chordektomie oder frontola-
teraler Teilresektion - unter der phoniatrisch-logop&ddischen
Behandlung h&dufig nicht die erwartete Stimmverbesserung zei-
gen, haben durchaus auch diejenigen chirurgischen Techniken
Bedeutung, bei denen in H6he der Glottis ein Span aus stabilem
Flillmaterial zur Unterfiitterung der Stimmlippe appliziert wird
(MEURMAN 1952, WALTNER 1958).

Hierzu wird durch ein Fenster im Schildknorpel lateral und
parallel zu der erkrankten oder fehlenden Stimmlippe ein
Tunnel pr&dpariert und dort ein Span eingefilhrt. Der Tunnel
kann subperichondral (BERENDES 1982) oder zwischen Stimmlippe
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und Perichondrium stumpf pré&pariert werden (MUNDNICH 1972).
Genaue Angaben zur Auffindung der richtigen Position fiir das
Knorpelfenster finden sich bei BERENDES (1982) und MUNDNICH
(1972), der den Eingriff in kombinierter Leitungs- und Ober-
fldchenanaesthesie mit gleichzeitiger direkter Laryngoskopie
ausfiihrt. Die richtige Ebene findet man leichter, wenn eine
Thyreotomie mit Spaltung des Schildknorpels in der Medianlinie
durchgefiihrt wird. WALTNER (1958) hat dabei die Larynxschleim-
haut nicht er&ffnet, sondern unter der Operation direkt laryn-
goskopiert. Dagegen wird bei dem Verfahren nach ZUHLKE (BERG-
HAUS u. ZUHLKE 1984) in Narkose das Kehlkopflumen in der
Mittellinie soweit erdffnet, daB die Korrektur unter direkter
Sicht erfolgen kann.

Als Fiilllmaterialien kommen autogene, allogene und alloplasti-
sche Spéne in Betracht. Besonders hdufig wird Knorpel benutzt,
wobei Streifen von Schildknorpel, Septum- und Rippenknorpel
Verwendung fanden (WALTNER 1958, BERENDES 1982). Auch Silikon-
spédne wurden benutzt (MUNDNICH 1972). KRESA u. Mitarb. (1973,
1980) haben Spé&ne aus einem glashart getrockneten Material
vorgeschlagen, die nach der Insertion durch Wasseraufnahme bis
zu 200% Volumenzunahme erfahren ("Hydron" = Glykolesther und
Methacrylsdure). Nach dem Vorschlag des Autors werden diese
Stébchen aber iiber direkte Laryngoskopie durch einen kleinen
Einschnitt in Stimmlippenhdhe eingesetzt. BERENDES (1982)
schldgt auch den Versuch mit gerollter Fascia lata vor.

2.2.2.1.2 Eigene klinische Erfahrungen
2.2.2.1.2.1 Material und Methode
ZUHLKE hatte fiir die Stimmlippenunterfiitterung zunichst Tef-

lon- bzw. Silikoninjektionen und auch Silikonspdne verwendet,
die Ergebnisse waren jedoch funktionell unbefriedigend (ZUHLKE
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1978, pers. Mittlg.). Die Summe der gilinstigen Eigenschaften
von pordsem Polyethylen flihrte zur Herstellung von Rundspénen
aus diesem Material, die nach Thyreotomie unter direkter
Sicht zur Unterfiitterung in einen vorprédparierten Tunnel
eingeschoben wurden (Abb. 19, Abb. 20). Die High frequency jet
ventilation ermdglicht dabei einen iibersichtlichen Einblick in
den Larynx (BERGHAUS 1985).

Abb. 19 Abb. 20

Abb. 19: Verschieden starke Rundspdne aus PHDPE fiir die Stimm-
lippenunterfiitterung (eigene Fertigung). Abb. 20: Intraopera-
tive Situation bei Stimmlippenunterfiitterung links mit PHDPE-
Span, der teilweise in seinen Tunnel eingefiihrt ist. Ubersicht
im Kehlkopf durch High Frequency Jet Ventilation ausreichend.

Die Rundstdbe konnen in jeder beliebigen L&nge und Stérke
geschnitten werden, die Enden sollten verrundet sein. Die
Lange variiert etwa zwischen 20 und 25 mm, die Starke muB
meist mindestens 2-3 und kann héchstens 5-6 mm betragen (vgl.
auch BERENDES 1982). Intraoperativ kdnnen versuchsweise ver-
schiedene Stédbchen eingesetzt werden, bis man sich fiir das
glinstigste entscheidet. Das Material haftet aufgrund seiner
Porositdt durch eine Gewebsadhdsion unmittelbar nach dem
Einflihren rutschsicher. Die Fixierung kann mit einem Tropfen
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Fibrinkleber (TISSUCOL, IMMUNO GmbH, Heidelberg) oder eine
Vicrylnaht unterstiitzt werden, bevor der Larynx wieder ver-
schlossen wird.

2.2.2.1.2.2 Ergebnisse

ZUHLKE hat seit 1979 sieben Spidne aus PHDPE implantiert, zwei
weitere wurden vom Verfasser eingesetzt (BERGHAUS u. ZUHLKE
1984, BERGHAUS 1985). 1In allen Fdllen war zuvor eine logopéd-
dische Therapie ohne Erfolg geblieben. Zweimal handelte es
sich um ausgeprdgte hypofunktionelle Dysphonien, bei einem
Patiefiten wurden beidseits Sp&dne implantiert. Bei einer Pa-
tientin bestand eine ausgeprdgte Dysphonie bei einseitiger
Rekurrensparese und 2Zustand nach beidseitiger mikrochirurgi-
scher Behandlung eines Reinke-Odems. Alle anderen Patienten
wurden wegen einer Rekurrensparese operiert.

Nur in einem Fall war eine Revision erforderlich, weil ein zu
langer Span freilag und durch einen kiirzeren ersetzt werden
muBte. Danach war der Verlauf {ber ein Jahr unauffidllig. Bei
einer Nachuntersuchung 1984 konnten die Ergebnisse bei finf
Patienten mit einem postoperativen Verlauf zwischen acht
Monaten und vier Jahren kontrolliert werden. Die {ibrigen
Patienten waren verstorben, darunter war bei einem der Opera-
tionserfolg nach Aussage der Witwe bis zum Tod des Patienten
anhaltend gut. Bei den Nachuntersuchten gaben vier eine deut-
liche Verbesserung durch die Operation an, in einem Fall hatte
sich die Stimmfunktion nicht bessern lassen.

Grundlage fiir die Beurteilung war die Verdnderung von Qualiti-
ten der Sprechstimme, aber gleichwertig die subjektive Angabe
der Patienten.
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2.2.2.1.2.3 Diskussion

Die im Vergleich zur Tefloninjektion funktionell besseren
Ergebnisse sind in erster Linie darauf zuriickzufiihren, daB mit
dem Span ein Implantat zur Unterfiitterung dient, das von
vornherein eine Auffiillung i{iber die gesamte L&nge der betrof-
fenen Stimmlippe ermdglicht. Bei einem ebenmdBig geformten
Span ist die Gefahr der Bildung einer unregelmdBigen Stimmlip-
penkante oder einer Konvexitdt mit funktionell schlechtem
Ergebnis gering. Die Porositdt bewirkt bei PHDPE eine zuver-
ldssige Fixierung in der gewlinschten Position vom Zeitpunkt
der Operation an. Ein Vorteil gegeniiber autogenem Knorpel -
vor allem von der Schildknorpelplatte oder aus dem Nasenseptum
- besteht in der unbeschridnkten Verfiigbarkeit, insbesondere
dann, wenn ein Span zu klein geriet und neues Material erfor-
derlich wird.

Die Applikation der Spane durch ein Fenster im Schildknorpel
ohne Erdffnung des Kehlkopflumens erfordert die endoskopische
Kontrolle der Implantation (MUNDNICH 1972, BERENDES 1982). Wir
haben mit solchem Vorgehen keine Erfahrung, sehen aber auch
derzeit keine Veranlassung, unser Verfahren zu &ndern, weil
keine methodisch bedingten postoperativen Komplikationen
auftraten. Eine Tracheotomie war nie erforderlich, zu nennens-
werten Emphysemen kam es nicht. Der {iblicherweise vertikal
gefilhrte Hautschnitt kann aus kosmetischen Griinden ohne Nach-
teile auch horizontal angelegt werden, wie wir dies seit
einigen Jahren bei der Tracheostomie bevorzugen (BERGHAUS et
al. 1984b). Aber auch die aus dem vertikalen Schnitt resultie-
renden Narbe storte keinen unserer Patienten.

Noch nicht befriedigend geldst ist die objektive Erfassung des
Behandlungserfolges bei Stimmschwdche und Heiserkeit, wenn man
nicht aufwendige Dokumentationsverfahren anwenden will
(SCHULTZ-COULON 1980). GroBe Vorteile scheint die von GALL
angegebene Larynx-Fotokymographie zu haben, die aber bisher
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nur vom Erstbeschreiber selbst angewendet wird (GALL et al.
1971). Die Schwierigkeiten 1liegen in der Fertigung eines
geeigneten Fotoapparates. 1984 ist es uns gelungen, eine
Spiegelreflexkamera mit einem Schlitzverschlu8 auszustatten,
wie er filir die Fotokymographie erforderlich ist. Zur Zeit wird
das Problem bearbeitet, grd8tm&gliche Helligkeit bei Verwen-
dung eines Winkelendoskops zu erreichen. Das Verfahren von
GALL kénnte dann ein wertvolles und einfaches Hilfsmittel zur
Ermittlung des Behandlungserfolges nach Stimmlippenunterfiitte-
rung sein.

Weitere phoniatrische Kriterien fiir den Heilerfolg hat schon
ARNOLD (1947) ausfilhrlich dargelegt und dabei u.a. den Stimm-
klang, die Lautst&drke, Tonhaltedauer, Registerbildung und den
Stimmumfang beriicksichtigt.

2.2.2.2 Stiitzgeriiste fiir die Ohrmuschelrekonstruktion
2.2.2,2.1 Literatur

Im Gegensatz zur Teilrekonstruktion versteht man unter der
Totalrekonstruktion den plastischen Aufbau der gesamten Ohr-
muschel oder doch sehr groSer Teile davon. Der Eingriff wird
bei der Mikrotie oder der sehr viel selteneren Anotie, nach
traumatischem Ohrmuschelverlust oder bei Zustand nach Ablatio
auris durchgefiihrt.

Die bedeutendste Indikation diirfte die Mikrotie sein. Sie
kommt mit einer H&ufigkeit von etwa 1:20.000 (HOLMES 1949),
nach neueren Angaben in 1:7.000 bis 1:8.000 Geburten vor
(TANZER 1974, BAUER 1984). Prinzipiell ist die Versorgung mit
einer Prothese mdglich, sehr oft besteht aber der Wunsch des
Patienten "nach einem Ohr aus Fleisch und Blut" (KORTE 1905,
EITNER 1914, WEERDA 1982). Als Zeitpunkt fiir die Operation
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wird bei Mikrotie oft das Einschulungsalter beflirwortet. Damit
wird einerseits ein psychisches Trauma vermieden (TANZER
1974), andererseits kann dann die GroBe der neuen Ohrmuschel
nach der gesunden Seite bemessen werden (PEER 1946, PELLNITZ
1958).

Ein {berblick iiber verschiedene Operationstechniken findet
sich u.a. bei MEYER und SIEBER (1973). BERGHAUS und TOPLAK
(1985) haben die verschiedenen Geriistmaterialien fir die
Ohrmuscheltotalrekonstruktion in einer vollstindigen {bersicht
zusammengestellt, die bis dahin nur liickenhaft vorlag.

Im Gegensatz zur Teilrekonstruktion wurden noch bis zum Ende
des 19. Jahrhunderts Ohrmuscheltotalrekonstruktionen fiir nicht
durchfiihrbar gehalten (DIEFFENBACH 1830, ZEIS 1838, FRITZE und
REICH 1845, VON TROLTSCH 1866, KONIG 1885). JULIUS VON SZYMA-
NOWSKI (1870) schlug immerhin ein Verfahren zur Ohrmuschelto-

talrekonstruktion vor, wendete es aber selbst nie an.

NELATON und OMBREDANNE wuBten noch 1907 von Chirurgen in
Amerika, die sich fiir viel Geld dazu hergaben, einem "armen
Teufel" das Ohr abzuschneiden, um es einer reichen Person
anzundhen.

Wie schon ZEIS (1838) festhielt, bestehen bei der Ohrmuschel-
rekonstruktion zwei grundlegende Schwierigkeiten: Die Beschaf-
fung des geeigneten Materials zum Ersatz des stiitzenden Ohr-
knorpels einerseits, die Gewinnung von qualitativ genligender
Haut fir die Deckung dieses Stiitzgeriistes andererseits. 2Zwar
gab es immer wieder vereinzelte Versuche zur Operation. ohne
Stiitzgerist (VON SZYMANOWSKI 1870, BERGER 1907, BECK 1925, DE
RIVER 1927, SARIG et al. 1982); die Mdglichkeiten, ein anspre-
chendes Relief zu formen, sind dabei jedoch sehr begrenzt.

Schon ESSER (1935) forderte, daB das Geriist "leicht, biegsam,
immer und ausreichend verfiigbar, in einem Stiick implantierbar,
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ohne AbstoBungsreaktion und bei geringer Dicke bruchfest" sein
miisse. Neben anderen hielten auch PEER (1963) und CRONIN
(1966) die Wahl des Stiitzgeriistes fiir sehr viel wichtiger als
die Art der Hautbedeckung. Nach TANZER (1963) besteht "das
ideale Stiitzgeriist aus anorganischem Material, das pr&operativ
geformt, dann sterilisiert und eingesetzt werden kann".

Die ersten Ohrmuscheltotalrekonstruktionen im engeren Sinne
finden sich bei KUHNT (Jena; zit. nach SCHANZ 1890), bei
RANDALL (Philadelphia, USA; 1893), der ein Geriist aus frischem
Kaninchenknorpel benutzte und bei VON HACKER, der das Verfah-
ren nach VON SZYMANOWSKI durch die Injektion von Vaseline
erfolglos zu verbessern versuchte (1901). KORTE (1905) benutz-
te ein "Composite graft" von der gesunden Seite fiir den Ohrmu-
schelaufbau. Autogener Rippenknorpel, der als Stiitzgeriistmate-
rial spdter die weiteste Verbreitung erfuhr, wurde ebenfalls
sehr frih benutzt (SCHMIEDEN 1908).

Bei unserer Auswertung von iiber 400 Publikationen und mehr als
3.300 darin mitgeteilten Fédllen von Ohrmuschelrekonstruktionen
fanden wir schlieBlich 42 nach der Art des Gerlistmaterials
unterscheidbare Operationstechniken (BERGHAUS u. TOPLAK 1985).
Ein vollstédndiges Literaturverzeichnis hat TOPLAK (1985)
erstellt. Die Materialien kdnnen in autogene, allogene, xeno-
gene und alloplastiscﬁe unterteilt werden, die auch mit-
einander kombiniert wurden.

Autogener Rippenknorpel ist bis heute das mit Abstand am
meisten benutzte Gerilistmaterial fiir die Ohrmuschelrekonstruk-
tion. Meist wird die Geriistform nach TANZER (1963) oder BRENT
(1980) bevorzugt, wdhrend die Hautbedeckung auf unterschiedli-
che Weise erfolgt (vgl. z.B. OGINO 1963, BARINKA 1966, SCHLON-
DORFF 1968, EDGERTON 1969, SPINA et al. 1971, MEYER u. SIEBER
1973, FUKUDA u. YAMADA 1978, BRENT 1980, WEERDA 1980 und 1984,
PITANGUY 1981, R. SONG et al. 1982, Y. SONG 1983).
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Bei den alloplastischen Materialien wurden neben Drahtgeriisten
vor allem Kunststoffe bevorzugt, wobei das von CRONIN 1966
erstmals vorgestellte Silikongeriist bei weitem die grdéste
Verbreitung erfuhr. Diese Silikongeriliste stehen in der H&ufig-
keit der Anwendung unter den in den letzten zehn Jahren ge-
brauchten Materialien an zweiter Stelle hinter autogenem
Rippenknorpel.

AnlaB fiir die Verwendung von Kunststoffen bei der Ohrmuschel-
rekonstruktion war einerseits die Forderung nach einem unkom-
plizierten Stiitzgeriist, anderseits das Bestreben, eine plasti-
sche Korrektur nicht durch eine mdgliche Entstellung in einer
anderen Korperregion zu erkaufen, wie es bei Entnahme von
autogenem Material nicht immer auszuschlieBen ist. Leider
zeigt die Literatur hierzu einige unschdne Beispiele. Insbe-
sondere dann, wenn die Ohrkontur plump wird und verstreicht,
neigen die Patienten auch zu hypertrophen Narben oder Keloiden
an der Entnahmestelle am Rippenbogen (YANAI et al. 1985). Nach
SANVENERO-ROSSELLI (1932, 1964) besteht das Behandlungsziel
darin, ‘"innerhalb der kilirzesten Zeitspanne mit der geringsten
Anzéhl von Eingriffen das beste Ergebnis" zu erreichen.

Ein weiterer Grund, auf alloplastische Gerlistmaterialien
auszuweichen, ist auch die h&dufig beobachtete Resorption
biogener Materialien. Allgemein akzeptiert ist die Resorption
von allogenem und xenogenem Knorpel. Offenbar ist weniger
bekannt, daB8 auch adtogene Rippenknorpeltransplantate lang-
fristig aufgebraucht werden koénnen. 19 % aller in unserer
Literaturstudie erfaBten Autoren sahen bei l&dngerfristigen
Kontrolluntersuchungen solcher Gerliste Resorptionen von zum
Teil erheblichem AusmaB; weitere 20 % berichten uber "Ver-
streichen" bzw. “Schrumpfen“ dei so rekonstruierten Ohrmu-
schel, was ebenfalls teilweise als Resorption gedeutet werden
musB. Hautnekrosen und Gerilistaustritte wurden von 29 % der

Autoren bei autogenem Rippenknorpel beschrieben und sind damit
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keine ausgesprochene Seltenheit. Als Problem der Materialge-
winnung kommen Pleurarisse vor (10 % der Autoren), bei jungen
Patienten kann es auch 2u Wachstumsstdrungen und Deformité&ten
des Thorax kommen. Infektionen waren bei diesem Material
relativ selten (9 % der Autoren; vgl. Tabelle I1II).

Bei Silikongeriisten {Uberwiegt dagegen als Komplikation die
sehr hdufige AbstoBung des Implantates (von 80 % der Operateu-
re beobachtet). Hautperforationen von Silikongeriisten erwdhn-
ten 60 % der Autoren, Infektionen 46 %.

Autogener Rippenknorpel Silikon

69 Autoren = 100 % 15 Autoren = 100 %
Hautnekr., Kn.-austritt 29 % Geriistentnahme 80 %
Verbiegen, Verstreichen Geriistaustritt 60 %
Schrumpfen 20% Infektion 46 %
Knorpelresorption 19 %
Pleurarif 10 %
Infektion 9%

Tab. III: In der Literatur am hdufigsten erwdhnte Komplika-
tionen bei Ohrmuschelgeriisten aus autogenem Rippenknorpel bzw.
Silikon. Die Prozentzahlen geben den Anteil der Autoren an,
der die Dbeschriebene Komplikation in seinem Patientengut
beobachtet hat.

Die in der Literatur mitgeteilten Erfahrungen mit anderen
Stilitzgeriistmaterialen, die insgesamt geringere Bedeutung
haben, werden an anderer Stelle im Detail er6rtert (BERGHAUS
und TOPLAK 1985). Relativ glinstige Langzeitergebnisse kd&nnen
offenbar mit kontralateralem Ohrknorpel auch in Kombination
mit autogenem Rippenknorpel erzielt werden (z.B. MEYER 1968,
WALTER 1969 und 1983). Mdglicherweise ist auch die Verwendung
von allogenem, konserviertem Ohrknorpel interessant (KIRKHAM
1940, LAMONT 1944, KRUCHINSKII 1969 und 1973, CAMPBELL 1983).



84

Andere konservierte Materialien sind mit einer hohen Resorp-

tionsquote behaftet.

2.2.2.2.2 Eigene experimentelle und klinische Ergebnisse

Die nicht geringen Nachteile der Verwendung autogener Materia-
lien machen die Suche nach einem geeigneten alloplastischen
Stilitzgeriist bis heute sinnvoll. So war es auch berechtigt,
einen vielversprechenden Kunststoff wie pordses Polyethylen
fir die klinische Erprobung als Geriistmaterial fiir die Ohrmu-
schelrekonstruktion einzusetzen. Den gleichen Uberlegungen
folgte SENECHAL (1981), der ein aus PHDPE geschnitztes Gerlist
mit gutem Erfolg verwendete (persdnliche Mitteilung 1985).
Unsere eigenen experimentellen Arbeiten auf diesem Gebiet
wurden 1979 begonnen.

2.2.2.2.2.1 Experimentelle Studien

Zundachst wurden Ohrmuschelgeriiste hergestellt, die durch
Vernetzung von geraspeltem Knorpel mit gerinnungsaktivem
Plasmaprotein (Fibrinkleber) in einer Silikonform ihre Gestalt
erhielten. Dabei kam autogener, allogener und xenogener,
zerkleinerter Knorpel nach Verklebung mit Fibrin bei Meer-
schweinchen, Ratten und Kaninchen zur Anwendung. Solche Ohrmu-
schelgeriliste waren zundchst formstabil (BERGHAUS u. HANDROCK
1981). Vierzig derartige Transplantate wurden unter die Bauch-
haut eingepflanzt und nach maximal drei Monaten histologisch
und rastere1ek§ronenmikroskopisch untersucht.

Hierbei zeigte sich, daB8 durch Fibrinolyse und nachfolgende
zellulére Reaktion mit Phagozytose und Knorpelresorption unter
Entwicklung eines Organisationsgewebes hdufig schon nach zwei



85

Monaten das gesamte Gebilde in eine faserreiche, palpatorisch
kaum noch erfaBbare Narbe umgewandelt war. Bei autogenem
Knorpel kam es hdufig zur Ausbildung von Zysten, die mit
nekrotischem Detritus angefiillt waren.

Das Ergebnis war demnach, daB sich mit Fibrinkleber in Form
gebrachte Knorpelstiickchen als Geriist flir eine Ohrmuschelre-
konstruktion nicht eignen. Daraufhin wurde der Knorpelanteil
durch Kunststoffpartikel aus pordsem Polyethylen ersetzt, die
wiederum durch Fibrinverklebung die Form einer Ohrmuschel

erhielten. Im {ibrigem war der Versuchsaufbau der gleiche.

Die histologische Nachuntersuchung von zehn solcher Implantate
zeigte, da8 im Laufe von Wochen eindringendes Bindegewebe
zwischen den Kunststoffpartikeln zu einem Formverlust fiihrt.
Zu Hautnekrosen, AbstoBung oder Infekten kam es jedoch bei
keinem Implantat. Das PHDPE war reizfrei eingeheilt.

Wir zogen den SchluB, daB die Bildung von Ohrmuschelgeriisten
aus fibrinverklebten Kunststoffpartikeln zwar nicht in Be-
tracht kam, weil langfristig die Form durch Narbenzug zerstdrt
wurde, andererseits das verwendete pordse Polyethylen selbst

als gewebevertrdglich gelten konnte (BERGHAUS u. HANDROCK
1981).

In einer weiteren tierexperimentellen Studie wurde daher
poréses Polyethylen im Vergleich mit Teflon, Proplast II und
Dacron-Velour nicht in zerkleinerter Form, sondern als gefal-
tetes Implantat untersucht. Hierbei sollte gepriift werden, ob
die vorgeformten Implantate in der Lage wiren, eine Hautfalte
dauerhaft 2zu stiitzen, wie es filir die Ohrmuschelrekonstruktion
erforderlich ist. Die textilen Kunststoffe wurden vor der
Implantation durch eine Naht, das pordse Polyethylen durch
thermoplastische Formung mit einer Falte versehen (Abb. 11;
BERGHAUS et al. 1983).
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Die nach zehn Monaten erhobenen Befunde von 50 Implantaten
wurden bereits erdrtert (Abschnitt 2.1.2.1). Hier sei noch
einmal darauf hingewiesen, daB8 die Implantate aus pordsem
Polyethylen nach spitestens drei Monaten eine Durchbauung mit
Bindegewebe erfahren hatten und die Haut an das vorgegebene,
formstabile Relief adaptiert war. Von den iibrigen, weichen
Materialien war keines in der Lage, die Hautfalte lénger als
drei Monate zu stiitzen.

Aufgrund dieser Ergebnisse wurde PHDPE als Geriistmaterial fiir
die Ohrmuschelrekonstruktion eingesetzt.

2.2.2.2.2.2 Klinische Ergebnisse

Anfangs stellten wir aus 1,2 mm starken Kunststoffplatten bei
120-140°C in einem Prégesatz aus versiegeltem Gips thermopla-
stisch "Endoprothesen" mit dem Ohrmuschelrelief her (Abb. 21).

Ein solches Implantat wurde 1982 bei einem Fall von abszedie-
render Perichondritis angewendet, bei dem 2/3 des 1linken
Ohrmuschelknorpels ausger&umt werden muBten. Nach Ausheilung
des Infektes blieb die Ohrmuschelhaut erhalten. In der Regel
schrumpfen derartig gesch&ddigte Ohrmuscheln sehr schnell, und
es entsteht eine unschéne Entstellung, weil der stiitzende
Knorpel fehlt. BOENNINGHAUS (1952) hat in einem &hnlichen Fall
ein Supramid-Geriist benutzt. Bei unserem Patienten (Abb. 22a)
wurde die PHDPE-Prothese implantiert und mit der erhaltenen
Ohrmuschelhaut bedeckt.
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Abb. 21: Unser erster Geriisttyp fir
die Ohrmuschelrekonstruktion. Ther-
moplastisch ausgeformte PHDPE-

Platte. Dieser Typ kommt nicht mehr
zur Anwendung.

Abb. 22b

AAbb. 22a:
nnach abszedierender Perichondritis. Abb. 22b: Gleiche Ohrmu-

Verlust eines groBen Teils des Ohrmuschelknorpels

sschel,

drei Jahre nach Aufbau mit einem PHDPE-Geriist &hnlich
2Abb., 1.

ZZundctst kam es durch Hautschrumpfung postoperativ zu Wundde-

bhiszenzen; diese waren jedoch beherrschbar, indem freiliegen-
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der Kunststoff reseziert und die Dehiszenz mit einem kleinen
Vollhauttransplantat gedeckt wurde. Nach sieben Monaten er-
folgte eine weitere kosmetische Korrektur mit Entnahme eines
Teils des Implantates. Bis heute war der weitere Verlauf
unauffédllig; regelmdBige Nachkontrollen zeigten eine zunehmen-
de Adaptation der Haut an das Kunststoffgeriist (Abb. 22 a und
b).

Unsere Ohrmuschelgeriiste aus PHDPE wurden nach der ersten
klinischen Erfahrung modifiziert und werden jetzt aus 2 mm
starken Rundstdben hergestellt, die durch VerschweiBen mit
einer HeiBluftdiise in die gewiinschte dreidimensionale Form
gebracht werden. Hierbei werden scharfe Kanten vermieden, die
Gerliste behalten eine gewisse Elastizitat (Abb. 23).

Fir die Hautdeckung solcher Geriiste bei der Mikrotie wurden
neben Voll- und Spalthautlappen einige spezielle L&sungen
vorgeschlagen (ESSER 1921, WHITE et al. 1956, WEERDA 1981).
NEUMANN (1957, 2zit. nach ONEAL et al. 1984) schlug den "Skin-
expander"” vor, mit dem eine Vermehrung und Ausdiinnung der Haut
erreicht werden soll. Fiir die Ohrmuschelrekonstruktion scheint
er sich aber nicht 2zu bewdhren (BRENT 1978). NAGEL (1973)
erprobte im Tierversuch eine Formgebung der Haut mit einer
Saugglocke.

Einen auffallend gilinstigen EinfluB8 auf die Langzeitergebnisse
bei dieser Operation hat nach unserer Literaturauswertung die
von FOX und EDGERTON (1976) angegebene und in ihrem Prinzip
schon 1974 von EDGERTON und BACCHETTA beschriebene "Fan-Flap-
Technik", bei der das Implantat vor der Deckung mit einem
freien Hautlappen mit der Faszie des M. temporalis umhiillt
wird. Als ein Vorliufer des Verfahrens kann die von HERRMANN
und ZUHLKE (1964) beschriebene Implantatumhiillung mit Periost
angesehen werden ("Perichondrisierung"). Die Bedeutung der
Fan-Flap-Technik zeigt sich auch in ihrer weltweit zunehmenden
Verbreitung (TEGTMEIER und GOODING 1977, OHMORI 1979, WIECKO
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et al. 1980, SUN et al. 1982, BAUER 1984, NAKAI et al. 1984,
OHMORI und SEKIGUCHI 1984, BERGHAUS 1985a). Der Nachweis, das
dieses Verfahren bei der Hautdeckung auch die Ergebnisse der

Ohrmuschelrekonstruktion mit Kunststoff ganz wesentlich ver-
bessert (BERGHAUS und TOPLAK 1985), 1lieferte ein zusdtzliches

Argument zur Verwendung von Geriisten aus PHDPE fiir diese
Operation.

Abb. 23 Abb. 24

Abb. 23: Ohrmuschelgeriist aus por&sem Polyethylen, wie es zur
Zeit verwendet wird (eigene Fertigung). Abb. 24: Implantation

eines PHDPE-Geriistes bei Mikrotie. Umhiillung mit "Fan-Flap"
(Patient F.A.).

Bisher wurden vier Fdlle von Mikrotie mit den in der Abb. 23

gezeigten Implantaten operativ behandelt. Eine Ubersicht gibt
Tabelle 1V.



90

Mit Implantaten aus porosem Polyethylen behandelte Ohr heldefekte bzw.- fehlbildungen.
OP-Technik und
Name Alter Diagnose OP-Termin  Art des Implantates Verlauf Ergebnis
W.J. 38J. Ohrmuschel- 15482 Thermoplastisch ge- Korrektur nach  normale retroaurikuldre
defekt durch formte Reliefplatte, 1 und 7 Monaten, Falte.
eitrige Perichon- Umbhillung mit danach unauf-
dritis nach Ohrmuschethaut. fallig.
Trauma.
W.E. 13J. Mikrotieli. 22.384 PHDPE- Geriist unauffallig gut

27.7.84 mit Fan-Flap, in 2.
Sitzung Abhebung
mit “Esser’"-Inlay.

S.T. 12J. Mikrotie re. 12.12.84 Mittelohrrekonstruk-  unauffallig Abhebung der Ohrmu-
tion, Gehdrgangs- schel folgt. .
plastik; Rahmen-
gerust, Fan-Flap,
lokale Rotations-

lappen.

F.A.  23J. Mikrotiere. 4.12.84 Rahmengerist, unauffallig. . gut
Fan-Flap; tiefe retroaurikulare
dicke Spalthaut. Falte.

PT. 17 J.  Mehrfach 16.4.85 Scalprotationslappen, mehrfach Serom  Behaarung unauffallig,
erfolglos Narbenexzision; abpunktiert. 2.Sitzung zur Abhebung
voroperierte Rahmengeriist, der Ohrmuschel vorge-
Mikrotie re., Fan-Flap. sehen

ausgedehnte
Schlafennarben
im Haarbereich

Tab. IV

In allen F&dllen kam eine Umhiillung mit der Temporalisfaszie
oder eine Variation dieser Technik zur Anwendung (Abb. 24).
Die Hautbedeckung erfolgte mit dicker Spalthaut, Vollhaut oder
lokalen Hautlappen. ‘

Bis auf vereinzelte postoperativen Friihkomplikationen, die
leicht beherrschbar waren (Abpunktieren von Seromen, kleinere
Nahtkorrekturen) ist es bisher bei einer maximalen Beobach-
tungszeit von 2zweieinhalb Jahren nicht zu einem MiBerfolg
gekommen. AbstoBungen oder Infektionen traten nicht auf (Abb.
25 a,b, Abb. 26 a,b).
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Abb. 25 Abb. 26

Abb. 25: Patientin W.E. mit Mikrotie vor (links) und ein Jahr
nach Oarmuschelaufbau mit PHDPE-Geriist (rechts). Abb. 26:
Patient F.A. mit Mikrotie vor (links) und ein Jahr nach Ohr-
muschelaufbau mit PHDPE-Geriist (rechts; vgl. Abb. 24).

2.2.2.2.2.3 Diskussion

Mit der Stiitzgeriisten aus pordsem Polyethylen ist seit Einfiih-
rung der Silikonimplantate durch CRONIN (1966) erstmals wieder
ein alloplastisches Material fiir diesen Z2Zweck untersucht
worden. Die ersten klinischen Erfahrungen k&nnen ohne Ein-
schrénlung positiv beurteilt werden. Das Material entfaltet
auch hier seine Vorteile: 1leichte Formbarkeit bei hoher Form-
stabil:tdt, geringes Gewicht und gute Vertraglichkeit; die
Verankerung durch einwachsendes Bindegewebe aufgrund der
Porositdt scheint bei dem eher risikoreichen Implantatlager
mit einer besonders gquten Erndhrung der bedeckenden Haut
einher:ugehen, so daB es weniger leicht zu Nekrosen und Ge-
riistperforationen kommt.

Im Vercleich zu biogenen Materialien ist eine Resorption nicht
zu befirchten, ein Zweiteingriff am Patienten nicht erforder-
lich. Silikongeriisten gegeniiber besteht eine geringere Infek-
tionsgefahr.
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Bei der Implantation hat sich die Fan-Flap-Technik bewé&hrt.

Nach NEWMAg (1941) ist eine "Ohrrekonstruktion dann befriedi-
gend, wenn der Patient seinen tdglichen Beschiftigungen nach-
gehen kann und keine Aufmerksamkeit mit seinem Ohr in der
Offentlichkeit erregt." Erfreulicherweise sind diesbeziiglich
vor allem jingere Patienten nicht unrealistisch anspruchsvoll
und erleben eine deutliche Verbesserung ihres Selbstwertge-
fihls auch bei einem weniger perfekten Resultat (vgl. hierzu
auch BECK 1925, GULEKE 1932, BRENT 1981). Auch bei den hier
mitgeteilten eigenen F&dllen st&rt den Operateur manches Detail

im Ergebnis. Die Patienten sind aber mit dem Erreichten zu-
frieden.
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2.2.2.3 Block- und Profilimplantate fiir die Gesichts-
schddelrekonstruktion

2.2.2.3.1 Literatur

schideldefekte der Kalotte, der Stirn, des Orbitarandes, des
Jochbeins und der Nasenwurzel sind hdufig Folge eines Traumas
oder einer Operation, koénnen aber auch durch gut- oder bo&s-
artige Tumoren bzw. deren chirurgische Behandlung entstehen.

Auch Fehlbildungen k&nnen Atypien des kndchernen Schédels
bedingen.

Bei den oft sehr entstellenden Defekten wird in der Regel eine
operative Korrektur angestrebt. Da die Hautbedeckung in der
Mehrzahl der F&dlle erhalten ist, besteht chirurgisch im
wesentlichen das Problem der Beschaffung eines Fiillmaterials
als Ersatz fiir den destruierten Knochen. Meist ist der betrof-
fene Bereich bei grober Betrachtung als nicht lasttragend und
bewegungsarm anzusehen, so daB prinzipiell gilinstige Vorausset-
zungen fiir die Aufnahme eines Implantates oder Transplantates
gegeben sind (GABKA u. SCHLEGEL 1973, KASTENBAUER 1977b). Im
Wandel der Zeit wurden wechselnde Materialien bevorzugt, wie
eine historische Ubersicht erkennen 1i8t (MICHEL u. BERGHAUS
1985; Tabelle V). ’
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Fiir die Korrektur von Stirndefekten verwendete Materialien und ihre Eigenschaften

Material Verarbeitung A b - Ré Verfig- Sterili-  Spezielle Spezisile

an den traglich- durchldssig-  barkeit sierbar-  Vorteile  Nachteile -

Defekt kait keit keit
Autotrans- ~/+ + +++ +— - - Gute Ein-  Zweiteingriff erforder-
plantate heilung;  lich; drohende Resorp-

(Voil-/Spalt- Wachstum tion; kosmetisches Re-

rippe, Diced moglich.  sultat nicht immer be-

Cartilage, Knorpe!: friedigend; Knorpel:

Beckenkno- Gutes Nur fiir kleinere Defekte.

chen, Tabula Relief,

externa, Tibia-

Periostknochen)

A‘Ilotnns~ +/— + + +— + +/- Hohe Infektionsrate;
plantate )
hohe Resorptionsrate;
{Knorpel/ Lo
Schidelknochen) oft schlechte Einhei-
Xenotrans. e ' _ e " o lung; Abstof;ung.
plantate v Hohe lnfeknqnsra(e;

(Knorpel, Kno- nohe zesorpnonsfale;

chen, Horn, El- Abstoftung

fenbein; (v.Hund,

Schaf. Ochse,

Kaninchen,

Butfel.)

Allo-

plastiken

Polymere {Serombildung
Kunststoffe mdoglich)

Silikon +++ ++ ++ ++ +++ 4 relativ hohe Infek-
tanfatligkeit; unru-
hige Transptantatlage
moglich

Proplast | Teilweise Empfindlich gegen

(Carbon- ++ ++ ++4 ++4 ++4 +4+ Veran- Quetschung; Fibro-

fasern) kerung sierung; schwarze Farbe.

Proplast 11 durch

{Aluminium- ++ ++ +44 - +44 44 Porosi-

fasern) 14t

PMMA vor- + ++ +++ + ++4 +++

geformt

PMMA.intra- + 4 + + +++ +t Exotherme Reaktion

operativ poly-

merisierend

Poréses Poly-  +++ ++4 +++ ++4+ 4 ++ Gute Veran-

ethylen kerung durch

Porositat
Metalle - - + - ++ 4 Réntgendicht;
(Aluminium, Temperaturleitung;

Stah!, Tantal, Dislokation méglich;

Zirkonium, Bearbeitung; zeitin-

Ticonium) tensiv; EEG-Beeinflus-

sung; potentiell
krampfausldsend.
Tab. V

Als immunologische {jberlegungen

Xenotransplantate zur Anwendung

Hier sind Knochen- und Knorpelstiicke vom Kalb,

Hund,

noch unbekannt waren,

(JAKSCH 1889,

Kaninchen oder sogar Adler zu nennen,

kamen

MERREM 1956).
Schaf,

Ochsen,

aber auch Biiffel-



95

horn oder Elfenbein (DAVID 1898), das in der Betrachtungsweise
mancher Chirurgen schon den Alloplastiken zugerechnet wird und
noch im frithen 20. Jahrhundert z.B. von JOSEPH und EITNER gern
benutzt wurde. Wegen schlechter Einheilung, h&ufiger AbstoBung
und Infektionen bei Xenotransplantaten wurde bald nach anderen
Wegen gesucht. So kamen mit Aluminium (LAMBOTTE 1895), Silber
(SAVARIAUD 1912) und Gold (ESTER 1916) Metalle in Gebrauch,
aber auch allogene Transplantate (MORESTIN 1915) und autogener
Knochen und Knorpel. Das autogene Periostknochentransplantat
von der Tibia geht auf SEYDEL (1889) zurilick, die Verwendung
der Vollrippe auf KAPPIS (1915). Beckenknochen benutzte MAU-
CLAIRE (1914). Das gestielte Periostknochentransplantat der
Tabula externa (MUHLBAUER u. SCHMIDT-TINTEMANN 1974) geht u.a.
auf VON HACKER (1903) zuriick. Hinweise auf Fehler und Gefahren
bei der Knochentransplantation gibt KASTENBAUER (1982).

Diese Autoplastiken bedeuten immer den Nachteil eines
Zweiteingriffes, wegen der nicht ganz einfachen Bearbeitung
und der hdufigen Resorption sind auch die kosmetischen Resul-
tate nicht immer optimal. Dennoch blieben Autotransplantate
fiir viele Gesichtschirurgen bis heute die bevorzugten Werk-
stoffe. Dies belegen die Arbeiten von LONGACRE und DE STEFANO
(1957 a und b), die durch die Verwendung der Spaltrippe einen
Fortschritt bei den autogenen Materialien erzielten, ebenso
wie die Verdffentlichungen von TRAUNER (1961), SCHLONDORFF
(1974), BAUER et al. (1974), MERKER u. SCHUBERT (1976), ROLFFS
u. SCHWENZER (1979), MACHTENS et al. (1979), HARDT u. STEIN-
HAUSER (1979). NAGEL (1984) bildet nach dem von YOUNG (1944)
und PEER (1943 und 1948) auch fiir die Ohrmuschelrekonstruktion
vorgeschlagenen Verfahren Transplantate filir den Stirnaufbau,
indem er autogene Knorpelschnipsel zun#dchst in einer Metall-
form unter der Bauchhaut zusammenwachsen 1&8t und sie dann in
den Defekt einsetzt. MILLARD (zit. nach KASTENBAUER 1977a)
legt iiber transplantierté Knochenfragmente eine Silastikfolie,
um eine glatte Oberflidche zu erreichen.
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Wwdhrend konserviertes, allogenes Material wegen hédufiger
Resorption und Infektionen an Bedeutung verloren hat, behielt
Tantal bis in jlingste 2Zeit nennenswerte Bedeutung (PUDENZ
1943, GOODALE 1954, ZEHM 1973). Metalle versprachen Stabili-
tdt, Reaktionslosigkeit und Dauerhaftigkeit bei ausbleibender
Resorption. Nachteilig sind die hohe Temperaturleitf&higkeit,
zum Teil zeitintensive Bearbeitung und die R&ntgendichtigkeit,
die postoperativ ein Problem in der Rdéntgendiagnostik darstel-
len kann. Auch ist bei metallischen Implantaten eine Beein-
flussung des EEG mdglich, und sie werden beschuldigt, Epilep-
sien auszuldsen.

Glaskeramik wurde expérimentell fir den Orbitarandaufbau
verwendet (STRUNZ et al. 1977), einige klinische Erfahrungen
liegen auch mit Aluminiumoxid- und Tricalciumphosphatkeramik
im Stirnbereich vor (JAHNKE 1980, WALTER u. MANG 1982). Grund-
sdtzlich ist bei Keramiken die Formgebung individuell gerun-
deter Profile schwierig, 2zumindest muB im Vergleich 2zu den
weicheren Kunststoffen ein hdherer intraoperativer Zeitaufwand
einkalkuliert werden. Wieweit die bekannten Oberflachen-
verdnderungen oder Resorptionen langfristig eine vorgegebene
Kontur gefdhrden, kann noch nicht beurteilt werden.

Wegen der Variabilitdt ihrer Eigenschaften wurden auch Kunst-
stoffe - in die rekonstruktive Gesichtschirurgie einbezogen.
Einige bewdhrten sich nicht, wie das Zelluloid (NEY 1939);
andere, durchaus moderne Materialien blieben umstritten wie
das Proplast (JANEKE u. SHEA 1976, HOMSY 1983). Proplast I ist
durch seinen Kohlefaseranteil schwarz und kann durch die Haut
sichtbar werden. Eigene Untersuchungen zum Verhalten von
Proplast in einem kndchernen Implantatlager (BERGHAUS et al.
1984 c) zeigten erhebliche Ver&dnderungen dieser Implantate im
Sinne von Dissoziation, Fragmentierung und Auffaserung, die
seine Verwendung fiir rekonstruktive MaBnahmen in Frage stellen
(vgl. Abschnitt 2.1.2.3). Bei Proplast I wurden gelegentlich
starke Fibrosierungen beschrieben.
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LEAKE und HABAL (1977) sowie HABAL et al. (1978) schlagen ein
biegsames Gittergerilist aus Polyédther-Urethan vor, das mit
Dacron ummantelt ist. Der Nachteil liegt darin, das fiir die
Auffiillung von Defekthdhlen oder tieferen Einsenkungen zusdtz-
lich autogenes Material transplantiert werden muB. GrdéBere
Erfahrungen mit diesem Gitter liegen offenbar nicht vor.

Besonders hdufig sind in den letzten Jahrzehnten beim Stirn-
aufbau Methylmethacrylat und Silikon, in geringerem Umfang
auch kompaktes Polyethylen verwendet worden.

Polymethylmethacrylat (PMMA) kann als glasklare, harte Sub-
stanz (Plexiglas; KLEINSCHMIDT 1941, HARMON 1942) oder als
Autopolymerisat verarbeitet werden (Palakos, Palavit und
andere; VOGT 1952, TRAUNER 1961, WALSER 1961, GONZALEZ-ULLOA
u. STEVENS 1964, STAINDL u. KOLLAR 1978, MORITSCH u. MITSCHKE
1979, SCHULTZ 1981). Das Material kann prédoperativ (WALSER
1961, BOENNINGHAUS 1974) oder intraoperativ geformt werden
(STAINDL 1978). Diese Entscheidung kann auch von der Art des
Defektes abhdngig gemacht werden (GONZALEZ-ULLOA u. STEVENS
1964). Manche Autoren bevorzugen PMMA, dem Gentamycin beige-
mischt wurde (z.B. STAINDL u. KOLLAR 1978).

Nach der Polymerisation wird PMMA sehr hart, kann poliert und
durch Bohren und Frésen.etc. bearbeitet werden. Die Formgebung
mit Skalpell oder Schere ist nicht mdglich. Dagegen l&B8t sich
das aus zwei Komponenten zusammengesetzte, intraoperativ
polymerisierte PMMA bis zum Aushdrten noch an einen Defekt
anpassen. In dieser kurzen Phase, die nach WILLIAMS (1973)
sechs bis sieben Minuten dauert, muB der Operateur dem Implan-
tat die endgililtige Form geben. Es handelt sich um eine exo-
therme Reaktion, bei der Temperaturen bis zu 100°C entstehen,
die nicht nur die manuelle Formung behindern, sondern auch
eine hochgradige Bedrohung fiir erhitztes, benachbartes Gewebe
darstellen, das spdter der Nekrose anheimf#llt. Zum Schutz vor
dieser Schédigung deckt STAINDL (1978) den Wundbereich mit
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menschlichem Amnion ab und benutzt zur Erleichterung der

schnellen Anpassung eine vorgeformte Bleifolie.

Vor allem bei chemisch vernetzten Polymethacrylaten muS immer
mit einem gewissen Anteil von Restmonomer gerechnet werden.
Die Monomere konnen die Gewebevertrdglichkeit stdren, ebenso
Reste des Katalysators Benzoylperoxyd, die nach der intraope-
rativen Polymerisation zuriickbleiben k&nnen (CONTZEN et al.
1967, 2ZUHLKE 1970, WILLIAMS 1973). JATHO (1955) hat ein wei-
ches Polymethacrylat in der Gesichtschirurgie verwendet ("Pla-
stupalat"), auch ZUHLKE hat ein neuentwickeltes weiches Mate-
rial untersucht ("Palamed"). Nach ldngerer Implantationsdauer
kénnen sprdde PMMA-Typen durch Narbenzug frakturieren und dann
bei einer spdteren Entfernung Probleme bereiten (VAN GOOL
1985); bei einer Infektion muB das gesamte Material entfernt
werden (STAINDL u. KOLLAR 1978).

In Zusammenhang mit der exothermen Reaktion auftretende Kom-
plikationen wie starker Blutdruckabfall, Temperaturanstieg,
Herzstillstand und Fettembolie wurden nur bei orthop&ddischer
Anwendung filir die Fixierung von Prothesen mitgeteilt. SCHULTZ
(1981), der eine Ubersicht iiber Fehler und Gefahren bei der
Anwendung von PMMA gibt, weist auf eine relativ hohe allergi-
sche Potenz des Materials und auf die besondere Gefahr hin,
die bei Hitzeschddigung des Gehirn mit der Folge von Anfalls-
leiden entstehen kann.

Als weiterer Kunststoff hat vor allem Silikon fiir die Ge-
sichtsrekonstruktion Bedeutung erlangt (STELLMACH 1967, HAAS
1971, BOENNINGHAUS 1974, LUHR 1977, KRUGER 1977, SCHULTZ 1981,
SPITALNY u. LEMPERLE 1982). Aus Silikonbldcken geschnittene
Implantate gelten als gut gewebevertrdglich, sie gehen mit dem
Lager keine Verbindung ein und werden von einer zarten Kapsel
umgeben. Bekannte Risiken sind die Dislokation, Perforation
der Haut - vor allem bei diinner Weichteildeckung - und beson-
ders die hohe Infektionsrate (BAUER et al. 1974, SPITALNY u.



LEMPERLE 1982)., Ein allerdings bei Brustimplantaten gehé&uft
beobachtetes Problem ist die postoperative Kapselkontraktur
(VISTNES u. KSANDER 1983). Sie zwingt im allgemeinen zur
Implantatentnahme.

Die gelegentlich auch verwendeten kalth#rtenden Silikone, die
bestimmte Harter als Additive enthalten (SPITALNY u. LEMPERLE
1982), haben nach ZUHLKE (1970) eine hBhere Gewebetoxizitdt.

Die Bearbeitung dieses Material ist wenig problematisch; die
Verbindung mit dem Implantatlager soll durch das Anbringen von
Bohrldchern verbessert werden.

Kompaktés Polyethylen kam in der Neurochirurgie und in der
plastischen Gesichtschirurgie 2zur Anwendung. Das als gqut
gewebevertréglich angesehene Material, das durch seine Thermo-
formbarkeit gut an verschiedene Defekte angepaBt werden kann,
wurde fiir die Schéddelrekonstruktion erstmals experimentell von
INGRAHAM et al. (1947) untersucht; LOCKHART et al. (1952)
befanden es besser als Tantal. Klinische Anwendung fand Poly-
ethylen durch ALEXANDER und DILLARD (1950) und besonders durch
RUBIN (RUBIN et al. 1948, RUBIN 1951 und 1983, RUBIN u. WALDEN
1955). Aber auch bei diesem nicht pordsen Polyethylen findet -
wie bei Silikon - eine feste Verankerung im Implantatlager
nicht statt, so daB8 fir das Einwachsen von Bindegewebe immer
mehrere Bohrl&cher angebracht wurden.

Ubersichten {liber die hier angesprochenen Implantatmaterialien
und operativen Techniken finden sich bei STRELI (1973) sowie
bei KASTENBAUER (1977). Die Tabelle V gibt eine eigene Zusam-
menstellung wieder.

Die Schnittfiihrung fiir den Zugang zum Stirnbereich wird unter-
schiedlich angegeben. Héufig wird der Schnitt in einer alten
Narbe iliber der Stirn gewdhlt (BAUER et al. 1974), wobei aber
der Wundverschlu8 immer unmittelbar {iber dem Implantat oder
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doch in enger Nachbarschaft dazu erfolgt. Wegen der geringeren
Gefahr einer Infektion oder ImplantatabstoBung kann die Inzi-
sion hinter der Haargrenze oder besser noch der bitemporale
Bligelschnitt als glinstiger angesehen werden (BOENNINGHAUS
1974, KASTENBAUER 1977a).

2.2.2.3.2 Eigene Entwicklungen und klinische Ergebnisse

Die unproblematische pr&- und intraoperative Formbarkeit von
pordsem Polyethylen und die Erwartung, .da8 durch Einwachsen
von Bindegewebe und Knochen eine optimale Verankerung im
Implantatlager erreicht wird, fihrten zur klinischen Anwendung
des Materials fiir die Korrektur von Stirn- und Orbitarandde-
fekten.

Zur Auffiillung von grodBeren Defekthdhlen wird ein Block aus
PHDPE benutzt, der in allen drei Ebenen vielfach perforiert
ist, wobei die Bohrldcher Durchmesser von ca. 2-3 mm aufweisen
und die Wandstdrke der =zurlickbleibenden Gitterstruktur an
keiner Stelle 2-3 mm {iberschreiten soll (Abb. 27).

Abb. 27: Vielfach perforierter
Block aus pordsem Polyethylen
zur Auffillung groBerer kndcher-
ner Defekthdhlen.

Gewebe wédchst schnell in die Bohrldcher und von dort aus in
das pordse Material (vgl. Abschn. 2.1.2.3.2). Die Bohrungen
reduzieren die Gesamtmasse des implantierten Kunststoffs. Ein
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solcher Block kann intraoperativ leicht auf das erforderliche
MaB zurecitgeschnitten werden.

Er wird dann mit einer pr3opertiv anhand eines Gipsabdrucks
vom Gesicht des Patienten gefertigten Profilplatte aus PHDPE
abgedeckt (Abb. 28 a, b).

Abb. 28a Abb. 28b

Abb. 28a: Gipsmaske mit Stirndefekt (Patientin S.C.).
Abb. 28b: Nach Korrektur des Defektes am Modell geformte
Profilpla:te aus pordsem Polyethylen, die nach Bedarf zuge-
schnitten werden kann.

Die Platt2 fiir die endgililtige Profilierung ist 1,5-2 mm stark
und weist eine ebenmé@Bige Oberfldche auf. Sie wird in einem
Negativabdruck durch Pfessen oder Tiefziehen bei ca. 150°C
geformt. Intraoperativ kénnen Korrekturen an den Implantaten
mit dem Skalpell oder nach Erhitzen in kochendem Wasser ther-
moplastisch vorgenommen werden.

1982 fiihrten wir die erste Stirndefektkorrektur mit einer
Profilplatte aus pordsem Polyethylen durch (BERGHAUS und
ZUHLKE 1984, BERGHAUS 1985). Es handelte sich um einen Defekt
des linken Orbitarandes bei Zustand nach Trauma und Operation
einer Mukozele. Nur in diesem Fall fiillten wir die groSe De-
fekthéhle mit fragmentiertem Knochen aus dem Beckenkamm, der
mit Fibrirkleber (Tissucol; Immuno GmbH, Heidelberg) im Lager
fixiert wurde, bevor die Profilplatte aus PHDPE aufgelegt wur-
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de. 1In den spidteren Fdllen wurde die Defekthdhle mit dem oben
beschriebenen Block aus PHDPE aufgefiillt (abb. 29 a, b, c).

Abb. 29a: Intraoperative Darstellung
eines Stirndefekts. Bitemporaler
Bligelschnitt (Patient R.F.).

Abb. 29b ’ Abb. 29c

Abb. 29b: Auffiillung mit zurechtgeschnittenem PHDPE-Block.
Abb. 29c: Endgliltige Profilierung durch Abdeckung mit PHDPE-
Profilplatte.

Postoperativ ist die rdntgenologische Verlaufskontrolle nicht
gestdrt; sie zeigt bei unserer ersten Patientin (K.I.) nach
zwei Jahren die erwartete Verkndcherung des mit Beckenkamm-
knochenmaterial aufgefiillten Defektes, aber auch bei den
anderen Patienten eine Ossifikation oder dichte bindegewebige
Durchbauung im rekonstruierten Bereich (BERGHAUS 1985a).
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Abb. 30a Abb. 30b

Abb. 304

Abb. 30e . Abb. 30f

Abb. 30 a-f: Mit PHDPE-Implantaten versorgte Patienten mit
Stirndefekten jeweils vor und mindestens ein Jahr postopera-

tiv. a,b: Patientin K.I.; c.d: Patient R.F.; e,f: Patientin
S.C.
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Dadurch, daB8 die Implantate zum Zeitpunkt der Operation fertig
vorliegen, ist die Operationsdauer kurz. Die erreichte Eben-
m&Bigkeit der Oberflédche kann als optimal angesehen werden
(Abb. 30 a-f).

Das Verfahren kann auch angewendet werden, wenn nach ausge-
dehntem Trauma grdB8ere Knochenfragmente fehlen und die &uBere
Haut direkt mit der Dura verwachsen ist (Patient C.H.; Abb.
31 a,b,c). Dann muB mit besondere Vorsicht die narbige Haut
von der Dura geldst werden, ohne daf es zum EinreiBen kommt.

Abb. 31la Abb. 31b

Abb. 3la u. b: Patient C.H. vor und ein Jahr nach Korrektur
mit PHDPE-Implantaten.

Abb. 3lc: Korrektur des ausge-
dehnten Defektes bei Patient
C.H., bei dem die Haut mit der
Dura verwachsen war.
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Bei unseren Fdllen handelte es sich zweimal um einen postope-
rativen Defektzustand und zweimal um eine Traumafolge (Tabelle
vV1).

Mit Implantaten aus porésem Palyethylen behandelte Gesichtsschadeldefekte
Name Alter  Diagnose OP-Datum  Implantat/Transplantat  Verlauf Ergebnis
K.I. 50J. Stirndefekt 28.10.82 PHDPE-Profilplatte unauffallig gut
nach Radikal-OP mit Beckenkamm- (Korrektur einer
bei Mucocele knochen (Bitemporaler Fehlstellung des
Bigelschnitt) linken Auges Mai 85)
R.F. 33J. Stirndefekt 10.2.83 PHDPE-Block und 1 mi Serom am © gut
nach PHDPE-Profilplatte 3.Tag, sonst
Stirnbein - (Bitemporaler unauffallig
abzeR und OP. Blgelschnitt)
C.H. 49 J. ausgedehnter 4484 PHDPE-Block und unauffallig gut
Stirndefekt PHODPE-Profilplatte
nach fronto - (Bitemporaler
basaler Fraktur. Bgelschnitt)
Verwachsung
von Haut und
Knochen
S.C. 36J. Stirndefekt 10.8.84 PHDPE-Block und unauffallig gut
nach Stirnhoh- PHDPE-Profilplatte
lenvorder- (Bitemporaler
wandfraktur Bugelschnitt)
Tab. VI

Die ldngste Beobachtungszeit betrdgt drei Jahre, die kiirzeste

ein Jahr. Zu nennenswerten Komplikationen kam es nicht. Einmal
muBte einige Tage postoperativ ein Serom von 1 ml abpunktiert
werden, was nach der Einpflanzung von Implantaten filir die
Gesichtsschéddelkorrektur hdufiger vorkommt. Das kosmetische
Ergebnis war in allen F&dllen aus der Sicht von Patient und
Operateur gqut. Die klinische Verlaufbeobachtung gibt bislang

keine Hinweise auf eine Resorption des Materials.
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2.2.2.3.3 Diskussion

Im Vergleich zu anderen alloplastischen und vor allem auto-
genen Materialien 1ist die Bereitstellung und Formung von
Implantaten aus por&sem Polyethylen filir die Stirn- und Orbi-
tarandrekonstruktion unproblematisch. Ein 2weiteingriff am
Patienten wird vermieden. Gewebeschddigungen und Resorption
sind nicht zu erwarten. Die Gefahr einer Dislokation ist wegen
guter Verankerung gering, ebenso die Infektionsgefahr. Wegen
der ROntgendurchlédssigkeit ist die postoperative Diagnostik
nicht behindert. Da eine ebenmdfige, symmetrische Kontur
geschaffen werden kann, sind die kosmetischen Ergebnisse gut.

Weitere Erfahrungen mit dem Material und gewissenhafte Nach-
sorge der damit versorgten Patienten werden zeigen, ob die
bisher durchweg giinstigen Resultate mit Bldcken und Profil-
platten aus PHDPE von Dauer und reproduzierbar sind.
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2.2.3 Alloplastischer Trachealersatz
Literatur, eigene Entwicklungen und experimen-
telle Ergebnisse

Die Hauptaufgabe der Trachea besteht darin, ein ausreichend
weites Lumen fiir die Passage der Atemluft offenzuhalten.
Dahinter treten andere physiologische Funktionen dieses Organs
zurlick, wie etwa die aktive Mitbewegung der Trachealwand beim
Atmen, beim Husten oder bei der Phonation (PROTT 1977), auch
der mukoziliare Transport hat nicht die gleiche hohe Bedeu-
tung.

Der lebenswichtigen Stabilisierung des Tracheallumens dienen
bekanntlich die Knorpelspangen (vgl. Abb. 32; zur Anatomie der
Luftrdhre s. z.B. VON LANZ und WACHSMUTH 1955).

bt $echontis

T e tohents

Abb, 258 Wandbau der Lultriibre,

Plastisels i Statooscluitten duegeatellt !

Abb. 32: Anatomie der Luftrdhre nach von LANZ und WACHSMUTH.
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2.2.3.1 Einfiihrung

Umfang und Art einer rekonstruktiven MaBnahme an der Luftrdhre
richten sich nach der GréBenordnung des zu Kkorrigierenden
Defektes. Hierbei ist ebenfalls die 2zuverldssige Wiederher-
stellung eines ausreichend weiten Lumens das erste Ziel.
Ubersichten {iber Eingriffe an der Trachea finden sich bei
FLEMMING (1971), MEYER (1974 und 1982) und DENECKE (1980).

Ein kleiner, isolierter ventraler Defekt - z.B. nach Tracheo-
tomie - kann zusammen mit der Hautwunde der Spontangranulation
Uberlassen werden; hierbei muB aber bereits mit der Entwick-
lung einer im Querschnitt dreiecksfdrmigen Lumeneinengung
gerechnet werden, auch wenn diese funktionell nicht wirksam
werden muB (DENECKE 1971). Besser geeignet sind VerschluBpla-
stiken mit kleinen Hautl&ppchen (ZEHM 1977), die bei kleinen
Defekten nicht unbedingt Knorpel enthalten miissen. Heute wird
bei Anlage eines Tracheostoma zunehmend der von BJORK angege-
bene Lappen aus der Trachealwand gebildet, der Knorpei enthdlt
(MEYER u. NOVOSELAC 1977). Beim WiederverschluB kann dieser
zusammengesetzte Lappen Verwendung finden (BERGHAUS et al.
1984 b); bis dahin sind allerdings oft grdBere knorpelige
Anteile resorbiert.

Flir groBere Defekte einer Wand kommen zusammengesetzte Haut-
Knorpel-Lappen in Betracht, iiber deren Variationen KLEIN-
SCHMIDT (1934) eine Ubersicht gegeben hat. Sind Vorder- und
Hinterwand zu rekonstruieren, aber nicht die gesamte Zirkumfe-
renz, Kkommen z.B. die von RETHI (1959) bzw. MEYER angegebenen
Aufbauplastiken in Betracht (RUDERT 1976, MEYER u. NOVOSELAC
1977).

Um der Stabilitdt zuverldssig gerecht zu werden, wird mit
zunehmender Defektgr6B8e die Einbringung von stiitzendem Mate-
rial immer bedeutsamer. BAm meisten bewdhrt hat sich autogener
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Knorpel, seltener wird konserviertes Material benutzt (HERBER-
HOLD et al. 1980).

Bei der Behandlung von Trachealstenosen hat nach wie vor auch
die Aufweitung mit Platzhaltern ihre Bedeutung (MONTGOMERY
1964, 2ZUHLKE 1970, MEYER u. NOVOSELAC 1977). Solche indivi-
duell gefertigten Platzhalter aus Silikon werden mit Erfolg
auch am Klinikum Steglitz bei Kindern und Erwachsenen verwen-
det.

zirkuldre Defekte, die durch die Resektion von Stenosen bzw.
Tumoren oder seltener traumatisch entstehen, kénnen durch
End-zu-End-Naht behandelt werden (MESSERKLINGER 1972, VON
ILBERG 1985, WEIDENBECHER 1985). Die Obergrenze bei der Quer-
resektion mit End-zu-End-Naht wird bei 4 bis maximal 6 cm
Distanz zwischen den Trachealstiimpfen angesiedelt. GRILLO und
BRUCKE (1970, zit. nach MEYER u. NOVOSELAC 1977) haben durch
Mobilisation der Trachea mit Durchtrennung des Ligamentum
pulmonale die iiberbriickbare Distanz verléngert. Zusdtzlich
schlugen DEDO und FISHMAN (1969) die Mobilisation von kranial
aus unter Durchtrennung der thyreohyoidalen Verbindungen vor,
die eine Tieferstellung des Larynx erlaubt. Der Erfolg einer
End-zu-End-Naht ist durch eine Restenosierung bedroht, die
auftritt, wenn 2zu starke 2ugspannung an der Anastomose an-
greift (MEYERS u. BISHOP 1978). Hierdurch sind dem Verfahren
auch dann Grenzen gesetzt, wenn die erwdhnten MSglichkeiten
der Mobilisation und bestimmte postoperative MaBnahmen zur
Entlastung der Naht genutzt werden. FOET und KLEY (1979)
bestimmten tierexperimentell die maximale Segmentldnge, die
noch ohne schéddliche Folgen fiir den wachsenden Organismus mit
einer End-zu-End-Naht versorgt werden kann.

Alternativ und ergénzend zu diesem Verfahren wurden zum Teil
aufwendige, oft mehrst&fige chirurgische Verfahren fiir die
langstreckige LuftrShrenrekonstruktion vorgeschlagen. Hierbei

wird versucht, aus groéB8eren Hautlappen und meist autogenem
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Knorpel den Luftweg neu 2zu bilden (RETHI 1559, MONTGOMERY
1964, MUNDNICH 1972, DENECKE 1980, KRISCH 1983, MEYER 1985).
Diese Techniken filhren aber auch in der Hand des Erfahrenen
nicht immer 2zum angestrebten Erfolg. Voraussetzung ist die
weitgehende Intaktheit der filir die Rekonstruktion verwendeten
Haut. Fir den Ersatz der intrathorakalen Trachea sind solche
Verfahren in der Regel nicht geeignet (FLEMMING).

RUDERT (1976) warnt vor der allzu groBSziigigen Auskleidung
einer rekonstruierten Trachea mit Haut, weil von Hautanhangs-

gebilden Gefahren ausgehen kdénnen.

Fir den problematischen Eall, bei dem der schnelle, komplette
Ersatz eines langen Trachealabschnittes (eventuell unter
EinschluB8 der Bifurkation) notwendig wird, kommen nur noch
wenige LOsungen in Betracht. Meist sind Tumorpatienten betrof-
fen (WEIDAUER et al.. 1981). Schon frilh wurde die Verwend-
barkeit von konservierten allogenen Tracheen fiir mdglich
gehalten, eine Erwartung, die sich meist nicht bestédtigt hat
(JACKSON 1951, LICK 1965). Andererseits sind gerade in neuerer
2eit mit konservierten allogenen Tracheen offenbar wieder
glinstigere Ergebnisse erzielt worden (HERBERHOLD et al. 1985);
dies gilt zumindest fiir die Verwendung als "Patch" (VON ILBERG
1977).

Die von der Arbeitsgruppe um WUSTROW, ROSE u. SESTERHENN (ROSE
et al. 1979 a und b, ROSE u. SESTERHENN 1982, WUSTROW et al.
1984) erfolgreich durchgefiihrte allogene Frischtransplantation
einer menschlichen Trachea ist ein Ausnahmefall geblieben.
AuBer KRISCH (1983) hatten schon SCHWEIKERT und Mitarbeiter
(zit. nach LICK 1965) mit dieser Transplantation keinen Er-
folg.

Die tierexperimentell erprobte Bildung eines Knorpelrohres aus
autogenem Perichondrium hatte schlechte Langzeitergebnisse
(KON u. HOUFF 1983); nach Entfernung eines Platzhalters mu8
mit einem Kollaps derartiger Rohre gerechnet werden.
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DENECKE (1980) schléagt fir langstreckige, zirkulare und unter
das Jugulum reichende Defekte den Aufbau mit Schwenklappen von
der oberen Thoraxwand unter partieller Resektion des Manubrium
vor. Prinzipiell besteht in diesem Bereich ein operatives und
postoperatives Risiko wegen der Gefahr der Lédsion der groBen
GefaBe, die hier die Trachea iiberdecken, d.h. des Truncus

brachiocephalicus und der A. carotis communis dextra.

Bei solchen groSen Trachealdefekten, bei denen auch aufwendige
Rekonstruktionsverfahren an die Grenzen ihrer Leistungsfa-
higkeit gelangen, wurde frilhzeitig an einen alloplastischen
Organersatz gedacht. Eine von uns durchgefiihrte Literaturstu-
die wies in tUber 300 einschldgigen Publikationen {iber 60
hierflir verwendete Materialien nach (BERGHAUS u. BREIMEIER
1985). Die Materialien wurden héufig mit verschiedenen trans-
plantierten Gewebetypen kombiniert. Eine detaillierte Litera-
turauswertung ist in Vorbereitung.

2.2.3.2 Literaturiibersicht

Die Geschichte des alloplastischen Trachealersatzes zeigt, da8
viele Untersucher tierexperimentelle Studien durchgefiihrt
haben, die sich andefnorts bereits als erfolglos erwiesen
hatten. Zusammenfassungen der an verschiedenen Stellen erhobe-
nen Befunden waren die Ausnahme (z.B. LICK 1965). {berdies
widersprechen klinische Erfahrungen h&ufig den tierexperimen-
tellen Ergebnissen, so daB erhebliche Unsicherheiten in der
Definition einer optimalen Trachealprothese bestehen.

Nicht regelm&dBig reproduzierbar sind offenbar die Beobachtun-
gen von DANIEL et al. (1950) bzw. DEMOS et al. (1973), die
berichtet haben, daB nach léngerer Liegedauer von alloplasti-
schen Prothesen die Regeneration einer neuen Trachea mnit
atypischen Knorpelspangen um das Fremdmaterial herum stattge-
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funden habe. Diese interessanten Einzelbeobachtungen sollten
nicht dazu verleiten, reizfrei inkorporierte Prothesen zu
entfernen. Mehrere Patienten mit alloplastischen Trachealpro-
thesen sind auf diese Weise in Lebensgefahr oder ad exitum
gekommen; nach Extraktion des Rohres kollabierte die Wand im
iiberbriickten Bereich (LONGMIRE 1948; CLAGETT, JARVIS, RAVITCH,
zit. nach MORFIT et al. 1955).

Demnach muB die Konstruktion einer alloplastischen Luftrdhre
prinzipiell mit dem Ziel einer dauverhaft verweilenden Prothese
erfolgen.

Die Hoffnung, die Luftrdhre konne durch ein irgendwie gearte-
tes Rohr ersetzt werden, wurde nicht nur bei den Chirurgen
enttduscht, die 1893 eine Gummirdhre fiir den Ersatz wahlten,
auch das von DANIEL et al. 1950 verwendete Glasrohr bzw. das,
von COTTON (1952) benutzte Rohr aus Stahl geniligten den Anfor-
derungen nicht, die von einer alloplastischen Trachea erfiillt
werden miissen. DaB hierbei eine Vielzahl von Anspriichen be-

steht, spiegeln die MiBerfolge zahlreicher Untersuchungen
wider.

Die mit verschiedenen Materialien durchgefiihrten experimentel-
len Studien zogen nur ausnahmsweise eine klinische Anwendung
nach sich.

Vor allem Osophagusfisteln, Arrosionsblutungen, Stenosen oder
Infektionen wurden nicht nur bei Ivalon (Polyvinyl-Alkohol-
schaum) beobachtet (JESSEPH et al. 1956, BJORK u. RODRIGUEZ
1958, YASARGIL u. HESS 1958, MICHAELSON et al. 1961, ARONSTAM
u. NIMS 1961), sondern z.B. auch bei Experimenten mit Teflon-
prothesen (EKESTROM 1955, KRAMISH u. MORFIT 1963, ALETRAS et
al. 1964, ATAMANYUK u. MELROSE 1965, KONRAD u. SELING 1968,
MELAMED 1973, BOTTEMA et al. 1980), die bei klinischer Anwen-
dung Strikturen an den Anastomosen hervorriefen (EKESTROM u.
CARLENS 1959).



Bei Tierversuchen mit Silikonrohren traten zwar solche und
andere Komplikatimen unterschiedlicher Ausprédgung ebenfalls
auf (BJORK u. RODIGUEZ 1958, ARONSTAM u. NIMS 1961, ALETRAS
et al. 1964, McCAGHAN 1968, CHENG et al. 1969, SPINNAZOLA et
al. 1969, BAILEY i, KOSOY 1970, BORRIE u. REDSHAW 1970, DEMOS
et al. 1973, BUAIGA et al. 1976, MORITZ 1977, NELSON et al.
1979, BOTTEMA et i1. 1980, PICCIOCCHI et al. 1981), dennoch
werden "Neville"-P:othesen aus Silikon im Gegensatz zu anderen
kiinstlichen Luftrairen bis heute von vielen Operateuren als
klinisch akzeptabe L&sung angesehen (NEVILLE et al. 1972,
SAROT et al. 1973 DAUSSY et al. 1974, BRUNI et al. 1981,
WEIDAUER et al. 1%1, NEVILLE 1982).

Aus ihren Einzelbobachtungen haben die verschiedenen Unter-
sucher ihre Fordérungen an eine alloplastische Luftrdhre
hergeleitet., sie betreffen das verwendete Material ganz all-
gemein, die AuBen und Innenstruktur der Wand und schlieBlich
das Verhalten de Gesamtprothese. Fine Aneinanderreihung
solcher Wiinsche ar eine ideale Trachealprothese, zusammenge-
stellt aus vielen einschlédgigen Publikationen, ergibt etwa
folgendes Bild:

Das verwendete EEEEEEE soll ausreichend verfiligbar sein, von
geringem Gewicht ind leicht sterilisierbar; es soll 1leicht
formbar und dennoc formstabil sein, chemisch inert und gewe-
bevertraglich. D& Material soll nicht spréde sein oder nach
Implantation briichg werden, es soll also keine Degradation
aufweisen und nick ermiiden; es darf auch nicht zu elastisch
sein, nicht toxish, nicht resorbierbar und keineswegs kanze-
rogen. Infektionendarf der Werkstoff nicht f8rdern; er sollte
nicht roéntgendicht sein, aber durch Anwendung von Markern

réntgenologisch erennbar gemacht werden kdnnen.

Die Wand der Prohese soll in Langsrichtung elastisch und
insgesamt in bestmmten Grenzen nachgiebig sein, dabei aber
stabil gegen seitichen Druck; es soll eine gute Verbindung
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mit dem Implantatlager entstehen, die gegen Dislokation gesi-
chert ist. Vor allem thorakal soll die Wand luft- und wasser-
dicht sein; vereinzelt wird die Forderung nach "Bakteriendich-
tigkeit" gesondert hervorgehoben. Die Prothesenwand soll nicht
das umgebende Gewebe traumatisieren oder Gefé&dBe arrodieren.
Wird die Verbesserung der Verankerung durch Poren oder Maschen
erreicht, so soll die Wand dennoch nicht das Durchwachsen von
Granulationsgewebe erlauben (ATAMANYUK und MELROSE 1965).

Die Innenoberfldche der Luftrohrenprothese soll eine aktive

oder zumindest passive Sekretdrainage erlauben. Als ideal wird
eine Schleimhautauskleidung angesehen, die mdglichst liickenlos
ist und aus funktionierendem Flimmerepithel mit nach kranial
gerichtetem Cilienschlag besteht (GRILLO 1970, MONTGOMERY
1973).

Die gesamte Prothese soll vor allem im zervikalen Bereich eine

ausreichende Beweglichkeit aufweisen, ohne daB es bei Bewegung
zu einer Abknickung kommt. Besteht sie aus Einzelkomponenten,
so muB ein fester Verbund gewdhrleistet sein. Die Prothese muB
ein physiologisches Kaliber haben und dieses dauerhaft behal-
ten. Sie sollte nicht nur wenig infektgefdhrdet sein, sondern
dariiber hinaus bei Eintritt eines Infektes ihre Funktion
weiterhin erfiillen. SchlieBlich sollte die kiinstliche Luftrdh-
re in mehreren GrdB8en erhdltlich sein.

Auch die Anastomose muB luft- und wasserdicht, dariiber hinaus

aber auch spannungsfrei sein; sie darf nicht die Ausbildung
von Strikturen beglinstigen.

Unter Berlicksichtigung dieses sehr weit gespannten Katalogs
von erwiinschten Eigenschaften ist es nicht iiberraschend, daB
mehrere Materialien als ungeeignet erkannt wurden. So wurden
Vitallium, Tantal, Acryl und Lucite als 2zu sprdde bzw. 2zu
starr befunden (GRINDLAY u. MANN 1948). Polyvinylharze degra-
dierten im Implantatlager und wurden briichig, weil Weichmacher
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herausgeldst wurden (GRINDLAY u. MANN 1948, MONCRIEF u. SAL-
VATORE 1958). Auch Nylon wurde durch Degradation unbrauchbar
(GRAZIANO et al. 1967), widhrend Polyurethan-Schwamm durch
exzessive Gewebeeinwucherung zur Stenose fiihrte (CHENG et al.
1969).

MINNIGERODE (1968) hielt nach tierexperimentellen Studien

Dacron-GefdBprothesen wegen mangelnder Stabilitdt filir proble-
matisch.

Bei der tierexperimentellen Priifung von Polyglactin 210 (Vi-
cryl) erwies sich auch dieses textile Material als ungeeignet;
einerseits traten Stenosen durch einwucherndes Granulationsge-
webe auf, andererseits wurde die Wand unstabil und kollabier-
te, wenn der Kunststoff resorbiert war (GREVE u. HOLSTE 1985).

Mit nicht por&sem Polyethylen hatten schon GRINDLAY u. MANN
(1948) und spdter MORFIT et al. (1955) tierexperimentell
relativ gute Ergebnisse (vgl. auch TADDEI u. NASTA 1954,
ATAMANYUK u. MELROSE 1965).

LICK (1965) arbeitete mit dem aus Polyethylen bestehenden
Marlex-Netz. Nach seinen Beobachtungen entstehen aber auf dem
Boden des in das Netz eindringenden Granulationsgewebes leicht
Infekte. Oft wurden beim Marlex-Netz zentrale Prothesensteno-
sen beobachtet, 2zum Teil durch Kompression, zum Teil durch in
das Lumen wucherndes Granulationsgewebe hervorgerufen (BEALL
et al. 1962, GREENBERG u. WILLMS 1962, BJORK 1967, SHAW et al.
1968, MIGLETS 1968, PEARSON et al. 1968, SELING et al. 1971,
MORI u. KANAZAWA 1981). Hier wuchs zwar Gewebe in die netz-
férmige Wand, es fehlte aber die Epithelisierung (MORFIT et
al. 1955, GRILLO et al. 1966). Dagegen sah FURNEAUX (1973)
nach 3 Monaten eine Epithelisierung der Innenoberfliche sol-
cher Netze. Bei anderen Studien wurde Marlex zumindest gegen-
iiber Teflon, Dacron, Orlon oder Nylon als giinstiger bewertet
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(z.B. USHER u. GANNON 1959), und Bedenken gegen die Verwendung
des Grundstoffs Polyethylen wurden nicht erhoben.

Pordses Polyethylen wurde bisher auf dem Gebiet der laryngo-
trachealen Rekonstruktion nur sehr vereinzelt untersucht. KANE
et al. (1983) benutzten den Werkstoff zur Stabilisierung im
Kehlkopf; PHDPE eignete sich gut, wenn es durch eine Epithel-
schicht zuverldssig vom Luftweg abgetrennt war. JOACHIMS et
al. (1984) machten dhnliche Erfahrungen mit Plastipore-Platt-
chen flir Patchrekonstruktionen im Bereich von Larynx und
Trachea; Transplantate aus Schleimhaut oder Haut, die den
Kunststoff in seinem Lager abdeckten, heilten gut an und
blieben vital.

SAUER und LADE (1982) haben erstmals experimentell einen
alloplastischen Trachealersatz mit porSsem Polyethylen er-
probt. Einerseits wurden gitterfdrmige Geriiste mit Ringen aus
PHDPE benutzt, die durch Vorimplantation zu auto-alloplasti-
schen Prothesen wurden. Eine Ursache fiir den MiBerfdlg dieser
Versuchsanordnung war, daB8 die Untersucher die einzelnen Ringe
ungeniigend stabil mit feinem Draht untereinander verbunden
hatten; es kam durch Gewebsdruck zum Kollaps, hd&aufig l&sten
sich die Ringe und lagen frei im Tracheallumen. Die von SAUER
und LADE gewdhlte Gitterstruktur birgt auBerdem das prinzi-
pielle Risiko, daB Granulationsgewebe in das Lumen einwdchst.
Dementsprechend beabsichtigten die Autoren auch, fliir einige
Zeit einen Platzhalter zu belassen, um nach dessen Entfernung
einen freien Luftweg 2zu erhalten. Bei fehlender Epithelisie-
rung setzt aber nach Extraktion eines solchen Platzhalters die
Granulation erneut ein. Dennoch haben auch SAUER und LADE
einige erstaunlich glinstige Ergebnisse vorzuweisen; in einer
Versuchsreihe, bei der finf Hunden auto-alloplastische
Trachealprothesen an einem Gewebsstiel eingepflanzt wurden,
erreichten sie in einem Fall eine Uberlebenszeit von iiber zwei
Jahren.
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Aus Griinden der besseren {bersicht werden weitere Literatur-
stellen in der Diskussion beriicksichtigt (s. Abschnitt
2.2.3.5).

2.2.3.3 Mechanische Eigenschaften menschlicher wund
alloplastischer Luftrohren

Um bessere Voraussetzungen fliir unsere eigenen experimentellen
Arbeiten am alloplastischem Trachealersatz mit pordsem Poly-
ethylen zu schaffen, fllhrten wir zundchst Messungen der mecha-
nischen Eigenschaften der menschlichen Luftr8hre durch.

2.2.3.3.1 Problemstellung

Flir jeden Organersatz gilt nach bisherigen Erfahrungen, daB er
umso komplikationsloser in Gebrauch kommen kann, 3je &hnlicher
er dem natiirlichen Vorbild ist. Dies gilt auch fiir die Luft-
rohre.

Der anatomische Aufbau der menschlichen Trachea ist ausrei-
chend untersucht (LANZ u. WACHSMUTH 1955, PROTT 1977), so daB
diesbeziliglich das nachzuahmende Vorbild gut bekannt ist (Abb.
32). Auch werden die physiologischen In-Vivo-Eigenschaften der
Luftrohre - vorwiegend am Hund - mehr und mehr aufgeklért
(vgl. z.B. MARTIN u. PROCTOR 1958, MACKLEM und WILSON 1965,
OLSEN et al. 1967, MISEROCCHI u. AGOSTINI 1973, MEYERS u.
BISHOP 1978, NAKAMURA et al. 1981, GUNST u. RUSSELL 1982).
Dagegen fanden wir nur sparliche Angaben {iiber das passive
mechanische Verhalten der menschlichen Trachea (MEYERS et al.
1980). Diese Daten miissen jedoch zugrunde gelegt werden, will
man einen alloplastischen Ersatz mit der Elastizitdt der
nmenschlichen Luftr&hre ausstatten. Da die kiinstliche Trachea
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nie aktive mechanische Leistungen erbringen wird, waren Mes-
sungen von aktiven biomechanischen Eigenschaften der mensch-
lichen Luftrdhre in unserem Zusammenhang von geringerem Inter-

esse.

2.2.3.3.2 Stand der Forschung

Flir den Trachealersatz beim Menschen k&énnen nur an mensch-
lichen Luftrdhren gewonnene Daten sinnvoll Verwendung finden.
Nach MISEROCCHI und AGOSTINI (1972) befindet sich die Trachea
in normaler Position bereits unter einer Grundspannung, die
dann je nach Kopfhaltung variiert. Aus Messungen am Hund
schdtzen die Autoren eine mdgliche Ladngenzunahme der Luftrdhre
um 20-40 %¥. PROTT (1977) gibt als Lé&nge der Trachea beim
Erwachsenen 10-13 cm an, WALDEYER (1970) nennt 12 cm.

Nach den Angaben von MISEROCCHI und AGOSTINI ergibt sich eine
mégliche Gesamtlingenzunahme um 3-4 cm bei Uberstreckung des
Kopfes. Die von MEYERS und BISHOP (1978) am Hund durchgefiihr-
ten Messungen ergaben von kranial nach kaudal abnehmende
Lingendnderungen der einzelnen interkartilagindren Membranen:
erste Membran 37 %, 2zweite Membran 12 %, dritte 4,7 %. Demge-
genliber stellten die Autoren eine Elongation der Membrana
cricothyreoidea um 64 % bei Dorsalflexion des Kopfes fest.

Beim Schlucken ergaben sich nur geringfligig kleinere Werte.

Zu abweichenden Daten kam KRONBERGER (1962), der beim
Schlucken eine Lé&angenzunahme der menschlichen Luftrdhre um

3 cm, bei Dorsalflexion um 7 cm ermittelte.

Systematische Messungen des Kraftaufnahmeverhaltens von
menschlichen Luftrdhrensegmenten bei reiner Ldngsdehnung - wie
sie bei Zug an Anastomosen vorkommt - liegen kaum vor. MEYERS
et al. (1980) haben die Trachea eines 57-jdhrigen Verstorbenen
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untersucht. Die gesamte Luftrdhre wurde in Lé&ngsrichtung um
20 ¥ gedehnt und die dabei erforderlichen Kré&fte gemessen.
Dann entfernten die Untersucher mehr und mehr Trachealspangen
und wiederholten die 2Zugpriifungen an dem Ubrigbleibenden
Trachealsegment, um Unterschiede in der Dehnbarkeit zu erfas-
sen. Bei den so gewonnenen Ergebnissen muB beriicksichtigt
werden, daB das nicht mehr vitale biologische Material durch
die jeweils vorangegangene Beanspruchung sein Verformungsver-
halten &ndert. Bei mehreren Priifungen hintereinander an einer
einzigen Probe iiberlagern sich kriech- und relaxationsbedingte
Verformungen, welche die physiologischen Verh&@ltnisse nicht
mehr zuverldssig beschreiben kénnen. Allerdings konnten MEYERS
und Mitarbeiter zeigen, daB8 deutliche Unterschiede zwischen
den mechanischen Eigenschaften der LuftrShre des Menschen und
des Tieres bestehen, so daB entsprechende Ergebnisse nicht
ohne weiteres gegenseitig lbertragbar sind.

CROTEAU und COOK (1961) fanden bei Léangsdehnung einiger
menschlicher Trachealsegmente, daB8 die Dehnbarkeit mit dem
Alter abnimmt.

2.2.3.3.3 Eigene Untersuchungen

Bei der Festlegung unserer Versuchsanordnung wurde von der
Uberlegung ausgegangen, daB eine frisch transplantierte
menschliche Luftrdhre der ideale Trachealersatz widre, wenn sie
nur unkompliziert anwachsen wiirde. Demgem3B8 miiBte auch ein
alloplastischer Ersatz in biomechanischer Hinsicht als ideal
angesehen werden, wenn er die passiven Eigenschaften eines
solchen leblosen Trachealsegmentes aufweist und dann unkom-
pliziert einheilt. Durch Imitation der menschlichen Trachea

miiBten auf diese Weise Implantate mit optimalen Qualité&ten
konstruierbar sein.
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Die Aufgabe bestand demnach darin, das Kraft-Verformungsver-
halten postmortal entnommener menschlicher Luftrdhren bei
Zugbeanspruchung in Ldngsrichtung sowie bei Druckbeanspruchung
quer zur Langsrichtung 2zu untersuchen, bevor die gleichen
Priifungen an verschiedenen kiinstlichen Luftrdhren durchgefiihrt
wurden.

Die hierfiir erforderlichen Messungen konnten in der Bun-
desanstalt fir Materialprifung (BAM) mit Hilfe geeigneter
Priifeinrichtungen systematisch durchgefiihrt werden.

2.2.3.3.4 Material und Methode

Die menschlichen Luftrohren wurden postmortal im Pathologi-
schen Institut des Klinikum Steglitz von Patienten frisch
entnommen, die - soweit bekannt - keine Erkrankungen der
Luftwege hatten. 23 Tracheen wurden in voller L&nge exzidiert
und sofort auf -2 Grad gekiihlt. Neun Luftrdhren stammten von
ménnlichen Patienten, zehn von weiblichen; in vier F#llen war
bei der spdter durchgefiihrten Priifung die Zuordnung aus tech-
nischen Griinden nicht mehr méglich (die Beschriftung des
Begleitscheines war unleserlich geworden).

Nach einer maximalen Lagerungszeit von sechs Wochen erfolgten
die Priifungen in der Bundesanstalt fiir Materialpriifung bei
Normalklima (DIN 50014-23/50-2). Zum Vergleich wurden zwei
Luftrdhren mittlerer GrdBe sofort nach der Entnahme im fri-
schen Zustand, also ohne vorherige Kiihlung, in der 2Zugpriifung
untersucht. Die Ergebnisse unterscheiden sich nicht signifi-
kant von solchen der gekiihlt aufbewahrten Luftr&hren.

Das Durchschnittsalter bei den mannlichen Tracheen 1lag bei
69,4 Jahren, bei den weiblichen bei 74,8 Jahren. Einen Uber-
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blick {iber weitere von uns ermittelte MeBwerte an diesen
Luftrdhren gibt Tabelle VII.

_ MeBwerte von 23 menschlichen Luftréhren
miénnlich  weiblich  Mittelwert

Durchschnittsalter (Jahre) 69.4 748 721
Durchschnittliche Spangenzahi (iber 1) 7 78 74
a) mittlerer kranialer AuRendurchmesser {(mm) 225 19,0 208
b) mittlerer kaudaler AuRendurchmesser (mm) 225 18,6 20.6
c) mittlere kraniale Wandstirke {mm) 22 17 195
d) mittlere kaudale Wandstarke {mm) 217 1,7 1,94
e) MeBlange (I (mm) ) 373 418 39.6
f) Zugkraft bei Langendnderung (g) um

2% (8 12% (N)) 031 023 027

5% (A 15% (N)) 1.04 0.86 0986

10% (A 110% (N) 8.82 482 6.21
2ugkraft bei RiB (F [N]) 2543 205,1 229,7
Langengnderurg o¢i Ris (4 Ip{mmi) 199 207 203
Langenznderung bei Rik (A IR[ % 1) 539 519 52.9

Tab. VIl
Nach der Vermessung und vollstindigen Entfernung von anhéngen-

dem Gewebe wurden die Tracheen in eine Universalzugmaschine,

eingespannt. Eine rutschsichere Fixierung wurde erreicht,
indem kleine Kolben fiir die Innendurchmesser der einzelnen
Luftréhren passend aus Teflon gefertigt und =zusdtzlich mit
Sandpapier ummantelt wurden. Die LuftrdShren wurden nach dem
Aufschieben auf den Kolben von auBen mit einer Schraubschelle
befestigt, nachdem sie zuvor mit Filz umwickelt worden waren.
Da bei der Dehnung im Tracheallumen ein Unterdruck entsteht,
hatten die Aufnahmekolben fiir den Druckausgleich eine Bohrdff-
nung (Abb. 33).
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Abb. 33: Einspannung der mensch-
lichen Luftrdhre in eine Univer-
salzugmaschine fir Dehnungsprii-
fungen. Oben rechts an der
Trachea aufgetretener RiB.

Durch die Befestigungsschellen steht beim 2Zugversuch nicht die
Gesamtlidnge des zu untersuchenden Trachealabschnittes, sondern
nur die entsprechend verkilirzte effektive MeBlénge lo zur
Verfiligung. Die Dehnung in Léngsrichtung erfolgte dann unter
zunehmender Lastaufnahme des Préparates mit festgelegter,
einheitlicher Geschwindigkeit, die Parameter Kraft und Weg
wurden mit einem Schreiber synchron aufgezeichnet. Fiir einen
Vergleich der verschiedenen Priifobjekte wurden die bei kleinen
Léngendnderungen bis 10 % auftretenden Zugkr&fte ausgewdhlt,
besonderes Augenmerk wurde auf die Werte bei 2 bzw. 5 und 10 %
Lé&ngendnderung gerichtet., Die Zugpriifung bei den menschlichen
Luftrdhren wurde aber bis zum RiB fortgesetzt (Abb. 33).

Die so ermittelten Daten wurden den bei alloplastischen Luft-
réhren unter gleichem Versuchsaufbau gewonnenen Werten gegen-
libergestellt.
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Zur Untersuchung kamen einerseits Silikonprothesen nach NE-
VILLE, die im Handel erhdltlich sind. Sie bestehen aus einem
relativ starrem Silikonrohr mit konischen Enden und zwei
Dacron-Ringen zur Fixierung (Abb. 34).

Abb. 34: Trachealprothese nach
NEVILLE aus Silikon mit
Dacron-Ringen.

Dariiber hinaus wurden selbstentwickelte Eigenanfertigungen von
Trachealgeriisten aus pordsem Polyethylen untersucht. Bei
diesen muBte beriicksichtigt werden, daB8 aufgrund ihrer Porosi-
tdt nach Implantation Bindegewebe einwdchst. Es war daher bei
diesen Trachealgeriisten erforderlich, sie vor und nach Implan-
tation den Priifungen zu unterziehen, wollte man eine Anderung
des passiven mechanischen Verhaltens unter dem EinfluB des
eingewachsenen Bindegewebes erfassen.

Die alloplastischen Luftrdhren eigener Fertigung k&nnen in
drei Gruppen unterteilt werden:

PHDPE-Spangengeriist = Typ 500 (Abb. 35 a)

PHDPE-Spangengeriist mit Verstdrkung durch Silikonstreifen =
Typ 600 (Abb. 35 b)

PHDPE-Spirale mit Silikonfolienauskleidung = Typ 1000/1001
(Abb. 36)



Abb. 35a Abb 35b

Abb. 35a: PHDPE-Spangengeriist (Typ 500). Abb. 35b: PHDPE-
Spangengeriist wie a; jedoch mit Silikonstreifenverstérkung
(Typ 600).

Abb. 36: Elastisches PHDPE-
Spiralgerilist mit Silikonfo-
lienauskleidung (Typ
1000/1001).

Die Zugpriifungen wurden auch hier bis 10 % der L&ngendnderung
durchgefiihrt. Es sollte ausgeschlossen werden, da8 durch die
Messung eine Materialsch&d@digung verursacht wiirde, die die
Kontrolluntersuchungen nach Implantation beeinflussen koénnte.
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2.2.3.3.5 Ergebnisse der 2ugversuche an menschlichen
Luftrdhren

Die ReiBdehnung lag bei den 2ugversuchen an den Luftr&hrenab-
schnitten zwischen 45 und 65 %. Der EinfluB des Geschlechts
ist nicht signifikant. Im Mittel war filir den RiB eine Kraft
von 229,7 N erforderlich (vgl. Tabelle VIII).

Zugkraft (F)inN

d 2% 5% 0% 20% 40% 60%  FRINVER(%
101 0616 075 10 63 ~ 160 Z 170 (53.3)
102 064 07 12 54 112 166 167 (60.4)
103 039  1.49 12 54 185 - 231 (46.7)
107 02 0.9 4 25 135 - 198 (60.9)
110 04 146 16 63 156 - 204 (59.3)
1M1 014 07 9 40 143 247 276 (67.0)
17 023 10 505 43 209 398 432 (65.7)
19 02 0.62 324 26 216 - 295 (47.8)
122 0.41 176 812 53 212 - 240 (45.6)
MW 031 104 882 468  169.8 2703

£0.16 042 422 +143 + 375 =117.7

Q 2% 5% 10% 20 % 0% 60% FRIN)/E R(%)
104 = — ~12 ~32 164 - 195 (47.9)
106 02 ~08 5 45 - - 162 (39.0)
109 0.1 0.2 2 (8) 87 - 168 (56.9)
118 03 1.22 492 30 128 - 135 (41.6)
120 021 088 47 41 - - 100 (32.8)
121 038 164 766 55 195 - 204 (43.3)
123 0.2 0.62 24 23 162 3085 344 (68.2)
124 015 025 169 11 88 222 260 (69.3)
126 035 148 ~ § 23 179 - 188 (41.5)
126 022 064 285 13 122 ~245 305 (74.4)
MW 023 086 482 303 1406 2573

+0.07 +050 =+ 3.11 *14.7 + 40,7 + 429

Q’? 2% 5% 0% 20% 40% 60%  FRINVER(%
106 0.16 056 3 35 236 - 319 (65.9)
108 022 06 3 39 287 - 305 (58.8)
112 03 2.05 5 2 ? - 285(?)
115 04 122 42 26 112 - 185 (59.3)
MW 027 098 621 378 1644 2638

£+013 :049 +311 +154 + 51.6 + 79.6

Tab. VIIXI: Bei zunehmender Dehnung (2-60 % der Ausgangslinge)
erforderliche 2ugkrédfte (F) bei Verformung der menschlichen
Luftrdhren. Tracheen weiblichen, m&nnlichen und unbestimmbaren
Geschlechts getrennt aufgefiilhrt. Letzte Spalte: Zugkraft bzw.
Langsdehnung bei RiB.
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Abb. 37 zeigt das Kraft-Verformungsverhalten der weiblichen
und ménnlichen Luftrdhre bei Zugbeanspruchung. Im Hinblick auf
die Konstruktion einer alloplastischen LuftrShre ist die
Bewertung anhand einer Mittelwertkurve hinreichend. Auch wenn
man die Zugkrafte jeweils auf die (mittlere) Querschnittfléche
der Luftrdhre bezieht, d.h. die Spannung in N/mm® ermittelt,
erhdlt man keinen wesentlichen Unterschied zwischen weiblichen
und ménnlichen Luftrdhren, sodaB8 auch hier die Mittelwerte
reprédsentativ sind (Abb. 38).

Als Grundlage filir die vergleichende Bewertung alloplastischer
Luftrdhren diente der Kurvenverlauf von 2ugkraft vs. Dehnung
bis 10 %, der klinisch besonders relevant erschien (Abb. 39).

2.2.3.3.6 Vergleich mit den Daten alloplastischer Prothe-
sen

Abb. 39 zeigt das Kraft-Verformungsverhalten der menschlichen
Luftrdhre und verschiedener Prothesen bei Dehnung bis 10 %.

Die Silikonprothese nach NEVILLE muB8 im Vergleich zu einer
menschlichen Luftrdhre als ausgesprochen starres Rohr angese-
hen werden. Fiir eine Lédngendnderung von nur 2 % ist bereits
eine Kraft von 7,4 N erforderlich (menschliche Luftrdhre: 0,27
N), eine Dehnung um 10 % erfordert bei der NEVILLE-Prothese
die Aufwendung von 32,2 N (menschliche Luftrdhre: 6,2 N).

Unser Trachealgerilist vom Typ 500 aus pordsem Polyethylen
sollte weitgehend die Anatomie der Luftrdhre imitieren (Abb.
35 a). Es ergab sich ein flexibles, elastisches, aber bei
seitlicher Kompression nur bedingt stabiles Spangensystem.
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Kraft-Verformungsverhalten ~ menschlicher
Luftréhren (vgl. Tab. V1), mannliche (O),
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Abb. 38:

Verformungsverhalten menschlicher Luft-

rohren: Spannung vs. Dehnung.
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Abb. 39:

Kraft-Verformungsverhalten  der  menschlichen
Luftrohre ( & ). Zugbeanspruchung bis 10% im
Vergleich zur Neville-Prothese (O) und zum Span-
gengeriist Typ 500 (Messungen vor (a) und nach
{ ®) Implantation). Die Neville-Prothese ist starr,
sie erfordert bei geringer Dehnung hohe Kréfte. Bei
pordsem Polyethylen nimmt die Stabilitat durch
einwachsendes Bindegewebe zu; das mechanische
Verhalten bleibt im Bereich der menschlichen
Luftréhre.

Abb. 40:

Kraft-Verformungsverhalten der menschlichen
Luftrohre (&). Zugbeanspruchung bis 10% im Ver-
gleich zur Neville-Prothese ( © ), zum PHDPE-
Spangengeriist mit Silikonstreifenverstarkung (Typ
600) vor {©) und nach (®) Implantation und zu
zwei verschiedenen GroBen der Spiralprothese
(Typ 1000) vor Implantation (*).
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Vor Implantation erfordert dieses Geriist fiir eine L&ngendnde-
rung um 10 % nur einen Kraftaufwand von etwa 0,35 N, erheblich
weniger als eine menschliche Trachea (vgl. Abb. 39). Diese
groBe Dehnbarkeit kann als glinstig angesehen werden, weil eine
solche Prothese der Spannung an den N&hten leicht nachgeben
wird. Bedeutsam ist die bei unseren Messungen ermittelte
Zunahme an Stabilitdt durch einwachsendes Bindegewebe in das
pordse Material: die Wiederholung der Priifung nach durch-
schnittlich sechswdchiger Implantation zeigte eine Zunahme der
fiir die Dehnung um 10 % erforderlichen Kraft auf 6,3 N.
Dieser Wert liegt innerhalb der Streubreite der von uns bei
menschlichen Luftrdhren ermittelten Kré&dfte bei 10 %iger L&n-

genzunahme (F = 6,21 + 3,11 N; vgl. Tabelle VIII).

10
Unterdessen lieBen die tierexperimentellen Ergebnisse zum
Trachealersatz erkennen, daB eine Auskleidung des PHDPE-
Gerilistes mit Kunststoff Vorteile versprach. Es war daher zu
untersuchen, welche Eigenschaften eine durch die Verbindung
von PHDPE mit Silikon entstehende Geriistform hat. Deshalb
wurde das Kraft-Verformungsverhalten von PHDPE-Gerilisten gemes-
sen, die durch Streifen aus kalthdrtendem Silikon in Lé&ngs-
richtung stabilisiert waren (Typ 600; Abb. 35 b). Den entspre-
chenden Kurvenverlauf im Vergleich zu menschlichen und weite-
ren kiinstlichen Luftrdhren zeigt Abb. 40.

Vor Implantation war hier im Vergleich zum Typ 500 erwartungs-
gemdB die Stabilit&dt grdBer (F bei 10 $: 3,31 N). Die Priifung
nach Implantation zeigte wegen des inzwischen eingewachsenen
Bindegewebes wieder eine Zunahme der Stabilitdt; dabei lagen
die filir Lé&ngendnderung um 10 % erforderlichen Kr&dfte jedoch
nicht hoher als bei dem unverstdrkten Geriist (F bei 10 $%:
6,41 N).

Eine mit zarter Silikonfolie ausgekleidete Polyethylenprothe-
se, die als vorl&dufiges Endergebnis unserer Studien das in
Abb. 36 gezeigte Design hat (Typ 100l), unterscheidet sich von
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dem Vormodell awh durch seine geschlossene Spiralform. Das
Kraft-Dehnungsveihalten 2zwei verschieden groBer Ausfiihrungen
dieser Implantate ist dem des Prothesentyps 600 vor Implanta-
tion weitgehend &hnlich. Man kann erwarten, daB8 hier das
einwachsende Binlegewebe ebenfalls 2zu einer entsprechenden
Anderung des Verormungsverhaltens fiihren wird, so daB diese
Prothesen nach Implantation ebenfalls in den Bereich der Werte
menschlicher Lufwdhren kommen.

Bei Messungen @r seitlichen Druckstabilit&t menschlicher
Luftrdhren bereitet die Tatsache Schwierigkeiten, dag der
stabilisierende .nteil der Trachea in offenen Ringen besteht.
Es miissen daher Iriifungen in anterio-posteriorer und in seit-
licher Richtung wrchgefiihrt werden, um dann einen Mittelwert
zu bilden. Die lei unseren Messungen an menschlichen Luftrdh-
ren bei 10 % Staichung gemessene Kraft lag - bezogen auf eine
Spange - bei etw: 0,05 N.

Fiir die Silikonpothese nach NEVILLE ergab sich bei seitlicher
Stauchung um 10 $ - ebenfalls bezogen auf eine "Spangenein-
heit" - vor Implmntation ein hdherer Wert als fiir die mensch-
lichen Luftrdhrer, die eigenen Entwiirfe aus PHDPE zeigten vor
Implantation etws niedrigere Werte. Diese Daten kénnen aber
aufgrund groBer :treuungen bei einer kleinen Zahl von Messun-
gen besonders ander menschlichen Luftrdhre nur orientierenden
Charakter haben. Es ist vorgesehen, solche Messungen an einem
groBeren Kollektv zu wiederholen.

2.2.3.3.7 Diskussion

Im Vergleich =zur menschlichen Trachea muB8 die Starrheit bei
der NEVILLE-Protlese als ungilinstig angesehen werden. Hier ist
ein erhShtes Romjlikationsrisiko zu erwarten.
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Die mit dem Spangengeriist (Typ 500) ermittelten Werte zeigen,
daB ein kiinstliches Trachealgeriist aus pordsem Polyethylen im
Vergleich 2zu einer Silikon-Prothese nach NEVILLE und 2zum
natiirlichen menschlichen Vorbild wesentlich leichter in Lé&ngs-
richtung verformbar ist. Durch einwachsendes Bindegewebe nimmt
der Widerstand gegen Dehnung nach der Implantation in einer
Weise zu, daB das Gesamtverhalten im Bereich kleiner Langendan-

derungen dem der menschlichen Luftrdhren in etwa entspricht.

Die Messungen an der silikonverstdrkten PHDPE-Spangenprothese
(Typ 600) lieBen erkennen, daB8 eine aus Griinden der Abdichtung
erforderliche Innenauskleidung aus Silikon bei einer Tracheal-
prothese aus pordsem Polyethylen keine entscheidende Ver-
schlechterung der mechanischen Eigenschaften mit sich bringen
muB. Nur darf die Silikonschicht nicht zu stark sein.

DaB diese Anforderungen technisch realisierbar sind, belegen
die MeBwerte des vorldufigen Endergebnisses unserer Studie
(Typ 1000/1001), wobei es sich um ein Spiralgeriist mit
schlauchfdrmiger Silikonfolienauskleidung handelt.

Bezliglich des Verformungsverhaltens in Langsrichtung gelingt
es demnach, eine Prothese herzustellen, die das natiirliche
Vorbild imitiert.

Bei orientierenden Messungen des Widerstandes gegen seitliche
Stauchung erhdlt man Werte, die mit denen bei der Langsdehnung
in etwa korrelieren. Man muB8 sich hierbei aber vor Augen
halten, daB bei Dauerbelastung sowohl eine zu starre, als auch
eine 2zu nachgiebige Prothesenwand Gefahren mit sich bringt,
und die tolerierten Grenzwerte bei In-Vitro-Messungen kaum zu
ermitteln sind. Hier kommt den Ergebnissen aus Tierversuchen
eine besonders groBSe Bedeutung zu.

Migerfolge durch Kompression einer zu nachgiebigen Wand wurden
z.B. bei Trachealprothesen aus Marlex-Netz mitgeteilt (GREEN-
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BERG und WILLMS 1962, BJORK 1967, MIGLETS 1968, SHAW et al.
1968, SELING et al. 1971).

Andererseits kann mit Recht auch eine ausreichende Nachgiebig-
keit der Wand gefordert werden, wenn man erwartet, daB die
gefiirchteten Gef&Barrosionen dadurch zu verhindern sind.
Diesem Gedanken liegt die Vorstellung zugrunde, daB8 die stién-
dig durch Pulsation und Atembewegung an ein alloplastisches
Geriist stoBenden Gef#dBe aufgrund seiner Hérte arrodiert wer-
den, was schlieBflich zum "blow-out" filihrt (DAUSSY et al 1974,
DESLAURIER et al. 1975, MOGHISSI 1975).

Dabei ist aber 2zu bedenken, da8 auch normale menschliche
Trachealspangen durch Einlagerung von Kalk im Alter eine nicht
geringe Hirtezunahme erfahren (gelegentlich ist bei einer
Tracheotomie im Alter eine Durchtrennung solcher Spangen mit
dem Skalpell deshalb kaum noch méglich). Dennoch kommt es
niemals 2zu einer spontanen Gefé&Barrosion. Der Schutz der
Gef&dBe ist demnach nicht nur durch eine Nachgiebigkeit der
Trachealwand gegeben, sondern auch durch Gleit- und Verschie-
beschichten zwischen den Hohlorganen, die eine Gef&B8wandlé&sion
verhindern. Um diesen Gegebenheiten Rechnung zu tragen, haben
einige Autoren versucht, nach der Implantation von alloplasti-
schen Trachealprothesen solche Verschiebeschichten 2zu schaf-
fen. Wahrend WEIDAUER eé al. (1981) trotz Abdeckung der GefédBe
mit Gore-Tex einen Patienten 15 Tage postoperativ durch eine
Arrosionsblutung des Truncus brachiocephalicus verloren (die
Autoren fillhren dies auf eine Versteifung des Gore-Tex-Mate-
rials zuriick), machten ELLIS et al. (1962) gute Erfahrungen
mit der Abdeckung der Carotis durch den M. sternocleidomastoi-
deus als Schutz gegen eine Marlex-Prothese.

Die Resektion des Truncus brachiocephalicus (BRUNI et al.
1981) bringt Nachteile und ihrerseits Gefahren mit sich und
18st dabei nur einen Teil der Probleme.
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Die von uns an der menschlichen Trachea ermittelten Werte fir
den Widerstand gegen Dehnung geben die Grundlage ab, auf der
die Entwicklung einer alloplastischen Luftrdhre erfolgte. Die
biologische Reaktion des Implantatlagers erzwang dabei im
Verlauf der Studie mehrfach eine Anderung des urspriinglichen
Entwurfes. Bestdtigt sahen wir uns aber in der grundsétzlichen
Anschauung, daB8 das passive mechanische Verhalten der Prothese
dem einer menschlichen Luftrdhre entsprechen sollte, und das
diese Imitiation auch realisierbar ist.

Der praktische Wert einer kiinstlichen Luftréhre und ihr end-

gliltiges Design miissen im Tierexperiment {iberpriift werden.
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2.2.3.4 Experimenteller Ersatz der Trachea
Eigene Studien

Aus physikalischen In-Vitro-Messungen allein koénnen die erfor-
derlichen Eigenschaften des alloplastischen Trachealersatzes
nicht hergeleitet werden. Von entscheidender Bedeutung fiir die
Brauchbarkeit einer Luftrdhrenprothese ist ihr langzeitiges
Verhalten unter dem EinfluB8 zahlreicher Wechselwirkungen
zwischen Implantat-und lebendem Organismus. Derartige Vorgénge
lassen sich nur bei experimentellen In-Vivo-Untersuchungen
erfassen; erst danach kann die Anwendung am Patienten im
Rahmen klinischer Forschung erwogen werden.

Bei der Konstruktion einer Prothese kann man so vorgehen, das
die als giinstig erkannten Eigenschaften bereits untersuchter
Modelle erhalten bzw. auf neue Entwiirfe {bertragen werden,
wdhrend man unerwiinschte Eigenschaften eliminiert. Dabei mu8
nicht immer ein v&8llig neues Material oder eine grundsé&tzlich
andere Versuchsordnung zum Einsatz kommen, sondern es kann
eine geeignete Variation im Design oder eine Kombination mit
anderen Materialien zum Ziel fiihren. Die Grundlage fiir dieses
Vorgehen bildeten die Summe der in der umfangreichen, ein-
schldgigen Literatur wiedergegebenen Erkenntnisse anderer
Autoren, die bisher gesammelten eigenen Erfahrungen mit pord&-
sem Polyethylen als Implantatmaterial und die In-Vitro-Daten

unserer Messungen der mechanischen Eigenschaften der menschli-
chen Luftréhre.

Dabei standen 2zwei verschiedenen Aspekte im Vordergrund:

1. Die Frage nach dem Wert einer Vorimplantation der Prothese
in ein subkutanes oder muskuldres Implantatlager auBerhalb der
endgiiltig zu rekonstruierenden Trachealstrecke. Hier sollte
festgestellt werden, ob eine Durchbauung der Prothese mit
kérpereigenem Gewebe vor der eigentlichen Trachearekonstruk-
tion Vorteile bringt, was allerdings nach den vorliegenden
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Literaturangaben zweifelhaft war. Gleichzeitig war dieser
Versuchsaufbau aber ohnehin Voraussetzung fiir die Untersuchung
der Anderung der mechanischen Eigenschaften des por&sen Kunst-

stoffes nach Einwachsen von Bindegewebe (s. oben).

2. Der langstreckige alloplastische Trachealersatz ohne Vorim-
plantation.

2.2.3.4.1 Versuche mit Vorimplantation

2.2.3.4.1.1 Material und Methode

Als Versuchstiere fiir den Trachealersatz dienten 26 Schweine.
Bei 21 davon wurden eine oder mehrere Vorimplantationen von
Trachealgeriisten vorgenommen. 16 dieser Tiere waren Gottinger
Miniaturschweine (2Zwergschweine, "Minipigs"), mit denen wir
unsere Versuche begannen. Die ilbrigen Tiere waren Landschwei-
ne, die im Verlauf der Studie geeigneter erschienen; auch fiir
die zur Zeit noch laufenden Versuche wurden nur noch Deutsche
Landschweine ausgewdhlt.

Nach den Angaben in der Literatur (GLODEK und OLDIGS 1981) ist
die Luftrdhre des Zwergschweines 12-14 cm lang und hat einen
Innendurchmesser von kranial etwa 13 mm, der nach kaudal etwas
zunimmt. Damit widre die Zwergschweintrachea zwar etwa so lang
wie die des Menschen, aber im Durchmesser etwas kleiner. Mit
etwa 29 Knorpelringen, die dicht aneinander liegen und sich
auch dorsal etwas iiberlappen, ist in dieser Hinsicht der
anatomische Bau der Schweineluftr&hre von der des Menschen
unterschiedlich (Mensch: 12-16 Spangen). Da die zur Untersu-
chung gelangenden Trachealgeriiste aber ohnehin nach Bedarf
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angefertigt wurden, spielte eine Abweichung von den menschli-
chen Verh&dltnissen keine entscheidende Rolle.

Die Trachea des Deutschen Landschweines hat 32-36 Knorpelspan-
gen und ist im Durchmesser etwa 14-16 mm groB8, entspricht also

in Letzterem mehr derjenigen des Menschen (ELLENBERGER-BAUM
1943).

Ein wichtiger Grund, die Versuchstierart zu wechseln, war die
Erfahrung, daB die in der Literatur angegebenen Daten fiir das
Zwergschwein eher als Anhaltswerte aufzufassen sind, wahrend
die individuellen Schwankungen von Tier zu Tier ganz erheblich
sein kSnnen. Dies hdngt wohl damit zusammen, daB das GOttinger
Miniaturschwein aus drei verschiedenen Schweinerassen geziich-
tet wurde, wobei sich bestimmte Merkmale in unterschiedlicher

Auspridgung ausbilden kdénnen (z.B. endgiltige KOrpergrdBe und
Trachealweite).

Auf andere Nachteile dieses Zuchttieres wird weiter unten
eingegangen.

Alle Operationen und die Tierhaltung erfolgten in den Zentra-
len Tierlaboratorien (ZTL) der Freien Universit&t Berlin.

Die Implantatlager fiir die Vorimplantation der Trachealgeriiste
waren Muskellogen in der ventralen Halsregion, im Nacken und
der Bauchwand (Abb. 41).

Die Nackenmuskelloge wurde in der Regel unter der Pars cervi-
calis des M. trapezius im Bereich des M. splenius bzw. M.
biventer cervicis gebildet und hat sich deutlich besser be-
wdhrt als die anderen Implantatlager (Abb. 42; zur Anatomie
des Schweines vgl. POPESKO 1979).
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Abb. 41: Die fir die Vorimplantationen gewdhlten Muskellogen
beim Schwein.

1 M.rhomboideus capitis

2 M.splenius

3 M. sternothyreoideus
(portio ventralis)

4 Trachea

5 M.sternocephalicus
(sternomastoideus)

6 M. sternohyoideus

Abb. 42: Topografie der Halsmuskellogen.



137

Alle Eingriffe wurden in intravendser Narkose durchgefiihrt.

Sie wurde durch die intramuskuldre Gabe von Azaperon (Stres-
nil) und Atropin eingeleitet;

nach ca. 15 min, wenn das Tier

sediert war, erfolgte die i.V. Gabe von Metomidat-Hydrochlorid

(Hypnodil) in Kochsalz iiber eine Ohrvene.
stellerangaben

regelmagiqg

und

muBte Dbei

unabhédngig vom Korpergewicht in
280 mg gegeben werden (vgl.

Entgegen den Her-
den Zwergschweinen das Stresnil
Mengen um

Tabelle IX).

Sedierung

2usatzliche

Narkose Lokalanaesthesie

Zwergschwein
(156—-20kg)

Landschwein
(35—40 kg)

7 ml Stresnil*)
i.m.

+0,5 mg Atropin
(1%ig)

0,5 mi/1

kg KG
Stresnilt

i.m.

+ 0,015 mg/kg KG
Atropin (1%ig)

3,5 ml Hypnodil**) | Xylocain 1%ig/Supraren;|

in 6,5 m! NaCl.

Nach 15 Minuten zunachst 2 ml hiervon i.v., dann
gleiche Mischung weiter im Dauertropf nach Bedarf

I Xylocain 1%ig/SuprareninL

0,2 mi/kg KG Hyp-
nodil**in 0,4 ml
pro kg KG NaCl.

Nach 15 Minuten hiervon zunachst 2 ml i.v., dann
gleiche Mischung weiter im Dauertropf nach Bedarf-

+) 1 ml Stresnil = 40 mg Azaperon.

Tab. IX:
schweinen.

Narkoseplan fir die Eingriffe an Zwerg- bzw.

++) 1 ml Hypnodil = 50 mg Metomidat - hydrochlorid.

Land-

Mit dieser Narkoseform haben wir - wie auch andere Untersucher

(STUBBE et al. 1980) - gute Erfahrungen gesammelt. Kein Tier

erlitt nennenswerte Komplikationen oder gar einen t&dlichen
Zwischenfall.

Haufig wurde erginzend ein Lokalandsthetikum appliziert.

Im Vergleich 2zu einer Intubation bedeutet die intravendse

Narkose weniger Aufwand, ein geringeres Risiko und einfachere
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Handhabung bei Eingriffen an der Luftrdhre; die Spontanatmung
ist immer gewdhrleistet. Bei einer Operationsdauer von 30-
50 min kann unproblematisch eine Verlédngerung der Narkose
durch weitere Gabe des Hypnodil-NaCl-Gemisches auch im Tropf
iiber einen Verweilkatheter erreicht werden. In Einzelfédllen
kam es 2zu partiellen Nekrosen an der Ohrmuschel. Ein Cavaka-
theter sichert zwar einen vendsen 2ugang iiber léngere Zeit,
bot aber gegeniiber der Punktion einer Ohrvene keine entschei-

denden Vorteile.

Einen postoperativen antibiotischen Schutz mit 20 mg/kgKG
Terramycin (Oxitetracyclin) erhielten nur die Landschveine.
Wir entschlossen uns dazu, nachdem bei den Zwergschweinen sehr
viele Infektionen aufgetreten waren. Die intramuskulére Gabe
des Antibiotikums in mehrtédgigen Abstédnden {iber vier Wochen
zeigte einen deutlichen Erfolg: bei einer Gesamtzahl von 16
Eingriffen entwickelte sich postoperativ nur noch ein eitriger
Infekt.

Wurde nach der Vorimplantation ein Trachealsegment ersetzt, so
geschah dies iiber einen Zugang in der Medianlinie des Halses
bei Riickenlage des Tieres. Die Trachea wurde freiprépariert,
das zu ersetzende Segment zwischen erster Trachealspange und
unterster noch erreichbarer Spange in der oberen Thoraxapertur
reseziert. Auf diese Weise wurde eine Strecke von 5-6 cm
entfernt und ersetzt.

Die vorimplantierten Prothesen 1lassen sich in drei Typen
einteilen. 28 mal kam ein dorsal offenes Spangengeriist aus
PHDPE zur Anwendung (Typ 500, Abb. 35 a). 10 mal wurde ein
solches Geriist implantiert, das durch Silikonstreifen in
Lingsrichtung versteift war (Typ 600, Abb. 35 b). 6 mal wurden
bei Vorimplantationen normale Rohre aus por&sem PHDPE einge-
pflanzt (Typ 900). Diese Rohre werden in zwei Gr&Ben von der
Fa. EOUROPLAST (Oberhausen) mit Hilfe von Metallformen herge-
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stellt, die nach unseren Angaben in den Forschungswerkstédtten

des Klinikum Steglitz gefertigt wurden.

Abb. 43 zeigt das Prinzip der Bildung einer "auto-alloplasti-

schen" LuftrShre durch Vorimplantation in einer Muskelloge.

Silikon-
platzhalter

Auto-alloplastische
i/ Luftrohre
lyophilisierte

Platzhalter

wird nach erkrankter,
Einwachsen resezierter
von Gewebe Tracheal -
entfernt abschnitt

Abb. 43: Bildung einer auto-alloplastischen Luftrdhrenpro-
these. Wenn Bindegewebe in den pordsen Kunststoff eingewachsen
ist, wird nach Entfernung des Platzhalters das entstandene
Rohr fiir den Trachealersatz verwendet.

Um wdhrend der Vorimplantation im Implantatlager das Lumen der
kiinstlichen Trachea offenzuhalten (Abb. 44), verwendeten wir
in 34 F&dllen Schlauchstiicke aus Silikon bzw. in filinf F&dllen
Stdbe aus Silikonkautschuk (Fa. RUSCH, Waiblingen).

Die Polyethylen-Prothesen wurden iiber diese Kerne geschoben,

so daB im Lumen kein Gewebe einwachsen konnte (Abb. 45 a und
b).
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Abb. 44: PHDE-Spangengeriist
(Typ 500) in ener Muskelloge,
iiber ein mit Rszie umhiilltes
Silikonrohr ges:hoben.

Abb. 45a Abb. 45b

Abb. 45a: Fir die Vorimplantation verwendee Einzelteile:
Spangengeriist aus PHDPE; Silikonrohr 2zum )ffenhalten des
Lumens; Edelstahlrahmen, der ein Auseinanderw:ichen der Teile
wahrend der Vorimplantation verhindert (der letallrahmen kam
nicht regelmdBig zur Anwendung). Abb. 45b: usammengesetzte
Teile, fertig fir die Vorimplantation.

Zweimal wurde auch ein poliertes Edelstahlgeiist verwendet,
dreimal wurde Muskelmasse in das Lumen veriagert und nach
AbschluB der Vorimplantation wieder entfernt.
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Geriisttpen und Zusammensetzung bei den Vorimplantaten

Geriisttypen Anzahl
offenes PHDPE-S@ngengerist 28
(Typ 500)

offenes PHDPE-Spngengeriist

mit Silikonverstariung

(Typ 600) 10 44
Solide PHDPE-Rore

(Typ 900) 6

Kerne (Platzhalterim Lumen)

Silikonrohre 34
Silikonstabe 5 »
Metallstabe 2

Muskel . 3

Innenauskleidung

Faszie 1
Lyodura

Tab X: {ber:icht iliber die vorimplantierten Geriiste und ihren
individuellen aufbau (n = 44).

Zur Unterstiitzing der Ausbildung einer Innenauskleidung in der
neuen Luftr&hre diente elfmal gestielte, ortsstédndige Faszie,
die um die Kerne gelegt wurde, bevor die Prothese dariiberge-
schoben wurg:. Dreimal wurde hierflir 1lyophilisierte Dura
verwendet. Zur besseren Adaptation der verschiedenen Gewebe-
schichten kam :n einem Teil der Fdlle Fibrinkleber 2zur Anwen-
dung (Tissucol; Immuno GmbH, Heidelberg).

Eine Ubersicht der Vorimplantate gibt Tabelle X.

2.2.3.4.1.2 Ergebnisse

Die Dauer der ‘orimplantationen betrug im Mittel sechs Wochen.
Nach dieser 2:it wurden die Implantate {iber den gleichen
Zugangsschnitt wieder aus der Muskelloge entnommen, makrosko-
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pisch beurteilt und dann entweder fiir die histologische, die
rasterelektronenmikroskopische oder mechanische Untersuchung
vorbereitet, oder sie wurden als Trachealersatz verwendet.

Da neben der histologischen vor allem die mechanische Auswer-
tung bei diesen Versuchen im Vordergrund stand, wu\rden nur
sechs der insgesamt 44 Vorimplantate als Trachealersatz ver-
wendet.

Bei den 2Zwergschweinen traten 13 eitrige Abszesse an - Vorim-
plantaten auf. In den Abstrichen fanden sich Staphylokokkus
aureus, E. coli, Enterobakter agglomerans und andere Erreger.

Sechs Implantate wurden zum Teil Raghl Vgrausgegangener Infek-
tion abgestoBen, 18 zeigten im Bereich der Implantate partiel-
le Gewebsnekrosen (vorwiegend Fettnekrosen). Solche Geriiste
wurden nicht fiir den Trachealersatz weiterverwendet,

17 vorimplantierte Luftrdhren heilten v8llig komplikationslos
ein, davon acht bei Zwergschweinen (vgl. Tabelle XI).

Tierart Anzahl der nicht schlecht gut oder sehr Infektionen
Implantate eingeheilt eingeheilt gut eingeheiltt
Zwergschwein 34 20 7 8 16 (ohne Anti-
biotikum)
Landschwein 10 1 0 9 1 (mit
. Terramycin)
Gesamt 44 21 7 17 17

Tab. XI: Ergebnisse der Vorimplantationen

In diesen Fidllen wuchs Bindegewebe in die Porem des Kunst-
stoffs ein, als Innenauskleidung bildete sich um céen Silikon-
oder Metallkern eine zarte Gewebsschicht, die eatweder neu
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gebildet war oder - je nach Operationstechnik - aus ortsstan-
diger Faszie oder umgebauter lyophilisierter Dura bestand.

Solch eine Innenauskleidung war in 15 Fiallen erkennbar. Haufig
konnte sie allerdings leicht abgel&st werden.

Blieben Komplikationen aus, so war das Ergebnis der Vorimplan-
tation ein der Luftrdhre relativ &hnlicher, durch Spangen
stabilisierter, rohrfdrmiger Kérper, der vollkommen in Tierge-
webe eingebettet war. Die Innenauskleidung war nach Entfernung
des Kerns glatt und glénzend (Abb. 46 a und b).

Abb. 46a Abb. 46b

Abb. 46a: Optimales Ergebnis nach sechswdchiger Vorimplanta-
tion: in Bindegewebe gebettetes Spangengeriist. Abb. 46b: Nach
Extraktion des Silikonplatzhalters freies Lumen, makroskopisch
glatte Innenoberfliche.

2.2.3.4.1.3 Trachealersatz mit vorimplantierten PHDPE-Ge-
riisten

Insgesamt wurden sechs vorimplantierte Trachealgeriiste fiir den
Luftrohrenersatz verwendet, wobei teilweise filir eine Schleim-
hautauskleidung gesorgt wurde. Dreimal handelte es sich um ein
dorsal offenes Spangengeriist, das mit Faszie ausgekleidet war,
dreimal um ein stabiles, unbearbeitetes Rohr. Die Linge der
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iiberbriickten Defekte betrug im Mittel 5,5 cm. Die Anastomosen
wurden StoB-an-StoB8 vernédht.

2.2.3.4.1.3.1 Prothesen ohne Schleimhautauskleidung

Drei Tiere mit einem Trachealersatz aus vorimplantiertem
Spangengeriist ohne Schleimhaut erreichten nur {Uberlebenszeiten
von zwei bis maximal zehn Tagen. Ursache einer zunehmenden
Atemnot war eine &dematdse Aufquellung der Bindegewebsschicht,
die wahrend der Vorimplantation als Pseudoauskleidung des
Gerilistes entstanden war. Dieses Granulationsgewebe zeigte
auBerdem partielle Nekrosen, dazu kam eine Schleimretention in
den Odematdsen und nekrotischen Bezirken.

Auch eine aus ortséténdiger Faszie wdhrend der Vorimplantation
gebildete Innenauskleidung hatte keine giinstigeren Eigenschaf-
ten und fiihrte zum Verschluf durch Odem, Nekrose und Schleim-
obturation.

2.2.3.4.1.3.2 Prothesen mit Schleimhautauskleidung

Bei dem Trachealersatz mit den drei anderen vorimplantierten
Rohren aus PHDPE stand die Frage im Vordergrund, ob und wie-

viel vitale Schleimhaut als Innenauskleidung eine Stenosierung
verhindert.

Um hieriliber AufschluB8 zu gewinnen, wurden die Knorpelringe der
Tiertrachea von der zurlickbleibenden Schleimhaut abprépariert.
Bei einem Tier blieb ein ventraler und dorsaler Schleimhaut-
streifen iilber die Defektldnge erhalten, beim zweiten Tier
blieb die Schleimhaut iiber zwei Drittel der Gesamtdefektlénge

zirkuldr erhalten, so daB ein Drittel der Innenauskleidung der
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auto-alloplastischen Prothese schleimhautfrei war. Bei dem

dritten Tier dieser Gruppe blieb die Schleimhaut vollsténdig
erhalten (Abb. 47).

Abb. 47: Zervikale Trachea des
Schweines nach Entfernung
samtlicher Knorpelspangen.
Mukosa erhalten.

Um die vorimplantierten Rohre {iber die kollabierte Schleimhaut
ziehen und sie darauf mit Naht fixieren zu kdnnen, wurde ein
Flihrungsinstrument in Form eines Stabes mit Rinnen fiir die
Nadel entwickelt. Die kollabierte Mukosa wird hierdurch aufge-
spannt, so daB die biegsame und in Léngsrichtung aufgeschnit-
tene Trachealprothese aus PHDPE leicht aufgelegt werden kann
(Abb. 48 a, b).

Abb. 48a Abb. 48b

Abb.  48a: Flihrungsinstrument zum Aufspannen kollabierter
Schleimhaut mit Rinnen fiir die Nadel, Frontalansicht.
Abb. 48b: Arbeitsweise des Instrumentes.
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Mit dem in das Lumen eingefiihrten Instrument als Widerlager
lassen sich leicht Matratzenndhte fiihren, die die Schleimhaut
von innen zuverlidssig auf der Kunststoffprothese befestigen.
Fliir N&8hte an der Trachea kam immer nicht resorbierbares,
monofiles und atraumatisches Material der Starke 4/0 bzw. 5/0
zur Anwendung (vgl. WEERDA 1974).

Eine =zus&tzliche Variation in dieser Versuchsgruppe bestand
bei der Anastomosentechnik: beim ersten Tier wurde die Prothe-
se kranial {iber die Trachea geschoben, kaudal dagegen StoB8-
an-StoB vernaht.

Hier war die ﬁberlebenszeit nur drei Tage; an der kranialen
Anastomose war es zu einem Odem der Trachealschleimhaut gekom-
men, in den nicht mit Schleimhaut ausgekleideten Bereichen der
Prothese auBerdem zu Quellungen und Nekrosen der Innenausklei-
dung aus Granulationsgewebe, wie sie bereits in der Vorgruppe
beobachtet worden waren.

Glinstiger war das Ergebnis beim zweiten Tier aus dieser Grup-
pe: bei Schleimhautauskleidung 2zu zwei Dritteln und StoB8-an-
StoB gendhter Anastomose ergab sich eine Uberlebenszeit von 38
Tagen. Dann aber fiihrte eine Lochblendenstenose an der dista-
len Naht 2zu einer stark zunehmenden Atemnot (Abb. 49 a und b).

Abb. 49a Abb. 49b

Abb. 49a: Hochgradige Lochblendenstenose mit kleinem Restlumen
an einer Anastomose, makroskopisch. Abb. 49b: Histologisch
(HE, Langsschnitt x 3; oben Trachea, unten Prothese).
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Die Sektion zeigte ein Restlumen von noch 2 mm. Diese Loch-
blendenstenose hatte sich an der Anastomose ausgebildet, an
die sich das nicht mit Schleimhaut ausgekleidete Drittel der
Prothese anschlo8. An der anderen Naht hatte offenbar die
Schleimhautauskleidung die Entwicklung einer solchen Stenose
verhindert.

Bei dem letzten Tier dieser Gruppe, bei dem liber die gesamte
Distanz von knapp 6 cm Lange der kollabierte Schleimhaut-
schlauch erhalten blieb und durch das Stiitzgeriist aufgespannt
wurde, war das Ergebnis am glinstigsten: dieses Tier lebte
achteinhalb Monate lang ohne Atembehinderung bis zur Sektion.
Die endoskopische Untersuchung hatte zwei Monate postoperativ
ein normalweites Tracheallumen im Bereich der aufgesetzten
"Prothese" gezeigt (Abb. 50). Auch rdntgenologisch war der
Luftweqg frei von stédrkeren Kaliberschwankungen (Abb. 51).

< Prothese »

Abb. 50 Abb. 51

Abb. 50: Endoskopischer Befund zwei Monate nach Aufspannung
kollabierter Trachealschleimhaut des Schweines mit Hilfe eines

PHDPE-Geriistes (Vgl. Abb. 47, 48). Abb. 51: Rd&ntgenbild zu
Abb. 50.

Die Schleimhaut, die kranial und kaudal mit der iibrigen Tra-
chea verbunden geblieben war, hat vollst3ndig iiberlebt und
erschien endoskopisch unauffillig. Dabei war sie monatelang

fest an das Kunststoffgerilist adaptiert. Erst bei der Sektion
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zeigte sich, daB durch Narbengewebe doch eine médBig ausgeprig-
te Trennung der Schleimhaut vom stiitzenden Rohr stattgefunden
hatte, wodurch auch das Lumen der Luftrdhre reduziert war.
Klinisch blieb die Atmung des Tieres aber immer unaufféllig.

2.2.3.4.1.4 Diskussion

Die verh&dltnismidB8ig hohe Infektionsrate bei den Vorimplanta-
tionen am Zwergschwein steht in deutlichem Gegensatz zu friihe-
ren Erfahrungen mit Implantaten bei Nagetieren, wo Infektionen
praktisch keine Rolle spielten (BERGHAUS et al. 1983). Als
Ursache kommen mehrere Faktoren in Betracht:

Bei den mit kalth&rtenden Silikonstreifen verstdrkten Geriisten
reduzierte sich die Infektionsrate, wenn nach der Fertigung
des Geriistes bis zur Implantation acht Wochen gewartet wurde.
Entsprechend den Untersuchungen von Z2UHLKE (1970) ist vor
dieser 2Zeit offenbar noch mit starker Gewebetoxizitdt des
verwendeten Harters bzw. der bei der Vernetzung freiwerdenden
Gase 2zu rechnen. Eine Gewebenekrose ist dann leicht Wegberei-
ter einer bakteriellen Infektion.

Auf die Gabe von Antibiotika war anfangs nicht nur wegen der
guten Erfahrungen bei Nagetieren verzichtet worden. Speziell
beim 2Zwergschwein wurde von veterindrmedizinischer Seite die
regelmédfige intramuskul&dre Injektion eines Antibiotikums nicht
empfohlen, weil die empfindlichen Tiere durch den erlittenen
Schmerz und Schreck leicht einem tddlichen Herz-Kreislaufver-
sagen zum Opfer fielen.

Bei den Infektionen der Implantatlager im Bauch- bzw. ventra-
len Halsbereich kommt als weiterer Faktor hinzu, das die
adipbsen Minipigs mit der Wunde auf dem Boden bzw. dem Fut-
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tertrog scheuern, was Wunddehiszeizen und aufsteigende Infek-
tionen foérdert.

Nach der hohen Infektionsquote wu:de nicht nur das Versuchs-
tier gewechselt (Landschwein) und mur noch das Nackenlager fiir
Inplantationen ausgewdhlt, sondern auch para- und postoperativ
ein Antibiotikum gegeben. Danach haben wir nur noch einen
Infekt gesehen.

Der EinfluB des in das pordse HDPI einwachsenden Bindegewebes
auf die mechanischen Eigenschaftender Prothesen wurde bereits
diskutiert (Abschnitt 2,2.3.3.7).

In den Tierexperimenten zeigt sich daB das durch Vorimplanta-
tion gewonnene Gewebe an einer al.oplastischen Prothese min-
derwertig ist, schlecht AnschluB an die peritracheale Durch-
blutung erhdlt, &dematds quillt bzi. abstirbt und dann auch zu
einem N&hrboden fiir ubiquitidre Bakerien wird. Von entschei-
dender Bedeutung ist die Beobachtwg, daB dieses Granulations-
gewebe, wenn es iiberlebt, im Zentum der Prothese oder an den
Anastomosen weiterwuchert und zur ‘tenose fiihrt. Auch eine im
Vorimplantatlager noch gestielte 'aszie als Innenauskleidung
muB bei der eigentlichen Tracharekonstruktion abgetrennt
werden, so daB ein freies Transphantat entsteht. Dieses hat
dann &hnlich schlechte Uberlebenchancen wie das wildgewu-
cherte Bindegewebe aus der Vorimplatation.

Die durch Vorimplantation der Kunitstoffprothesen mit Platz-
halter entstehende Innenauskleidug ist makroskopisch glatt
und gléanzend, wodurch sich einelne Untersucher t&uschen
lieBen. Die histologische und vorallem die rasterelektronen-
mikroskopische Untersuchung zeigt iber, daB es sich hier nur
um eine mehr oder weniger faserreche Gewebsschicht handelt,
die mit einer geschlossenen Epith:ldecke keineswegs verwech-
selt werden darf, und die nicht gedgnet ist, die vielf&dltigen
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Funktionen eines normalen Flimmerepithels zu erfiillen (Abb. 52
a, b, c; Abb. 53 a-f).

Abb. 52a: Querschnitt durch ein nach Vorimplantation entstan-
denes, auto-alloplastisches Trachealgerlist aus PHDPE; Lupen-
vergroBerung (HE). Der Defekt unten rechts ist ein Artefakt.
Silikonplatzhalter entfernt.

Abb. 52b Abb. 52c

Abb. 52b: Stédrkere VergrdBerung (x 40); von der zarten &HuBeren
Bindegewebshiille ausgehende Verankerung in den Poren.
Abb. 52c: Breite Granulationsgewebskapsel, die sich an der
Innenoberfléche um den (entfernten) Silikon-Platzhalter gebil-
det hat. Funktionslose Oberfliche ohne Epithelisierung (x 16).



Abb. 53: Rasterelektronenmikroskopische Studie:
Flimmerepithzl der Schweinetrachea (Mitte) im Vergleich
zur Oberflidche einer Granulationsgewebsschicht, die sich bei
Vorimplantatior im Innern einer Trachealprothese gegen einen
Metallkern (oben; bzw. gegen einen Silikonkern (unten) gebil-
det hat. Links jeweils schwache VergréB8erung (X100), bei der
die Unterschiede nicht deutlich werden, rechts jeweils 1.000-
fache VergrdBerung. Die gegen Metall bzw. Silikon gebildeten
Oberflédchen des Granulationsgewebes sind funktionslos und mit

der natilirlicher Trachealschleimhaut nicht 2zu vergleichen (ISI
40).
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AuBen sorgt das in pordses Polyethylen einwachsende Gewebe fiir
eine stabile Verankerung im Lager. Dagegen stellt eine solche
junge Granulationsgewebsschicht im Lumen fir die Trachealpro-

these eher ein Risiko dar.

Eine davon ausgehende Granulationsstenose kann nur durch eine
komplette Auskleidung des Rohres mit einem vitalen Flimmerepi-
thel mit Aussicht auf Erfolg verhindert werden. Eine nur
partielle Schleimhautauskleidung ist hierfiir aber nicht aus-
reichend.

Die Versuchsanordnung mit vollstédndig erhaltener Schleimhaut
erinnert zundchst an eine Tracheopexie bei Tracheomalazie. 1Im
klinischen Fall der Tracheomalazie herrschen aber doch giinsti-
gere Verhidltnisse, weil hierbei die Trachealschleimhaut nicht
isoliert, sondern immer noch von der - wenn auch narbig ver-
dnderten und erweichten - restlichen Wand umkleidet ist. 1In
unserem tierexperimentellen Fall lag aber die Mukosa nur als
zartes H&autchen vor.

Da es trotzdem gelang, diesen Schleimhautschlauch mit einem
Geriist aus PHDPE iiber acht Monate ausreichend weit zu halten,
kann man davon ausgehen, daB8 ein z.B. dem Typ 500 unserer
Versuchsserie &dhnliches Stiitzgerlist auch in klinischen F&llen
von Tracheomalazie mit Erfolg angewendet werden kann.

Fiir die "Tracheopexie" werden nach verschiedenen Verfahren
einerseits aufspannende N&hte iliber den M. sternocleidomastoi-
deus oder die &uBere Haut angewendet (vgl. z.B. WEERDA et al.
1984). GROSSE hat schon 1901 eine Trachealwandaufspannung mit
Silberdrahtnetz durchgefiihrt; spéter wurden u.a. auch Polypro-
pylenspangen und Keramikringe mit Erfolg benutzt (WEERDA et
al. 1984). Gegeniliber solchen starren Spangen bietet das pordse
Polyethylen den Vorteil leichterer Bearbeitung und die Mdg-
lichkeit, an jeder beliebigen Stelle Matratzenndhte anzulegen,
weil der Kunststoff von der Nadel 1leicht durchdrungen wird.
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Dabei kann intraoperativ aus einem Rohr oder einem Spangenge-
riist jede gewlinschte L&dnge zurechtgeschnitten werden. Die
Vorimplantation, die bei unseren Versuchen Bestandteil eines
systematischen Vorgehens war, ist bei der Verwendung von
PHDPE-Spangengeriisten fiir die Tracheopexie in der Klinik
wahrscheinlich entbehrlich. Diesbeziliglich fehlen noch Erfah-
rungen. Das Instrument zum Aufspannen der kollabierten Tra-
chealwand kann auch bei Patienten benutzt werden.

Die Variationen der Anastomosentechnik ergaben, .daB das Ein-
schieben des Trachealstumpfes in die Prothese zu einer Stenose
durch Odem bzw. Nekrose des Stumpfes fiihren kann. Ursache ist
wahrscheinlich eine Unterbrechung der zirkulidren Blutversor-
gung von peripher.

Bei StoB-an-StoB angelegten Anastomosen kann es durch konzen-
trisch wucherndes Granulationsgewebe zur Ausbildung von Loch-
blendenstenosen kommen, die durch einen nicht unterbrochenen
inneren Uberzug von Schleimhaut an der Nahtstelle u.U. verhin-
dert werden kénnen.

Als Ergebnis der hier geschilderten Versuchsserie 13dBt sich
zusammenge fagt herausstellen, daB die Vorimplantation allopla-
stischer, por&dser Trachealprothesen fiir den Luftrdhrenersatz
keinen entscheidenden Vorteil bietet. 1In Ubereinstimmung mit
MIGLETS (1968) muB die entstehende auto-alloplastische Prothe-
se eher fir risikoreich 1in Hinblick auf Stenosierung und
Infektion angesehen werden. Die bindegewebige Innenauskleidung
ist ohne Wert und stellt die Vorstufe einer Granulationssteno-
se dar.

Eine Schleimhautauskleidung kann von hohem Nutzen filir den
Trachealersatz sein und Strikturen an den Anastomosen verhin-
dern (MINNIGERODE 1968); wirklich sinnvoll ist sie aber nur
dann, wenn es eine vollstdndige, funktionsfdhige, insbesondere
auch an den Ndhten nicht unterbrochene Schleimhautauskleidung
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ist. Die hierbei bendtigte Menge an vitaler Mukosa ist aber -
von dem gédnzlich anders gelagerten Fall ‘der Tracheomalazie
abgesehen - beim Patienten, der einen Trachealersatz bendtigt,

nur mit Miihe bereitzustellen.
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2.2.3.4.2 Alloplastischer Ersatz der Luftrdhre ohne
Vorimplantation

‘In einer zweiten Versuchsreihe sollten die Mdglichkeiten eines
einzeitigen alloplastischen Trachealersatzes untersucht wer-
den. Unter Beachtung der im Abschnitt 2.2.3.4.1.4 ausgefiihrten
Erfahrungen muBte besonders die Frage interessieren, ob bei
einer solchen Prothese nicht eine glatte und dichte allopla-
stische Innenauskleidung vorteilhafter ist als eine bindegewe-
bige Pseudomembran oder ein unvollkommener bzw. nicht voll
funktionsf&higer Schleimhautiiberzug.

2.2.3.4.2.1 Methodik

Auch hier wurden bei Zwerg- bzw. Landschweinen sechs Trachea-
rekonstruktionen mit unterschiedlichen Geriisten aus pordsem
Polyethylen durchgefiihrt (vgl. 2.2.3.4.1.1), die diesmal nicht
vorimplantiert waren.

Die Variationen der Versuchsanordnung im Hinblick auf die
Schleimhaut- bzw. Kunststoffauskleidung werden zur besseren
Ubersicht im einzelnen weiter unten beschrieben.

Alle Prothesen sollten Trachealdefekte von etwa 5,5 cm Lé&nge
iberbriicken, die durch Resektion eines entsprechenden Segmen-
tes der Halstrachea produziert wurden. Als Varianten der
Anastomosentechnik wurden StoS8-an-StoB-Nd&hte, der Einschub der
Prothese in den Trachealstumpf und der Einschub des Stumpfes
in die Prothese untersucht.

Die intravendse Narkose wurde wie unter 2.2.3.4.1.1 beschrie-
ben vorgenommen.
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2.2.3.4.2.2 Ergebnisse
2.2.3.4.2.2.1 Prothesen mit Schleimhautauskleidung

In zwei Fdllen kam ein Spangengeriist zur Anwendung (Typ 500,
Abb. 35a). An der Luftrdhre des Tieres wurden die Knorpelspan-
gen abprépariert, die Schleimhaut blieb zundchst erhalten. Sie
wurde dann aber mit mehreren Defekten versehen, so da8 kein
luftdichter Schlauch mehr vorlag. Da auch das Spangengeriist
ohne die Vorimplantation nicht luftdicht war, wurde zwischen
Schleimhaut und Stiitzgeriist in einem Fall eine Lage aus diinner
Faszie, im anderen Fall aus lyophilisierter Dura gelegt und
mit Fibrinkleber bzw. zus&tzlicher Matratzennaht fixiert.

Die Tiere erreichten {iberlebenszeiten von fiinf bzw. 19 Tagen;
Ursache fiir eine ausgeprdgte Stenose war, daB durch eine
Quellung der Lyodura bzw. ein Odem der Faszie die Schleimhaut
wieder von dem Geriist aus PHDPE getrennt wurde und in das
Lumen prolabierte.

2.2.3.4.2.2.2 Prothesen ohne Schleimhautauskleidung

Bei dieser Versuchsserie wurde auf eine Auskleidung mit
Schleimhaut génzlich verzichtet. Hier kamen zunadchst zwei
normale, unbearbeitete Rohre aus pordsem Polyethylen zur
Implantation (Abb. 54).
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Abb. 54: ({berbriickung eines
5,5 cm langen kompletten
Trachealdefektes beim Schwein
mit einem unbearbeiteten Rohr
aus PHDPE.

Die Innenoberfldche wurde in dieser Versuchsgruppe bei einem
Tier oflenporig belassen, die Anastomosen StoBS8-an-Sto8 ver-
naht.

Nach eiier {berlebenszeit von 20 Tagen muBte das Tier wegen
einer ar beiden N&hten aufgetretenen, erheblichen Lochblenden-
stenose mit maximal 2 mm Restlumen getdtet werden (Abb. 55 a
und b). Aufgrund dieser Striktur hatte sich Schleim im Prothe-
senlumer angesammelt; von einer Schleimobturation konnte aber
keinesfills gesprochen werden. Die Ursache fiir die Atemnot bei

diesem "ier war eindeutig die doppelte Lochblendenstenose.

Im néchsten Versuch wurde das Rohr aus pordsem Polyethylen
durch Hitzebehandlung innen vollstdndig gegléttet, um den
passiver Schleimtransport zu erleichtern. Hierdurch erhielt
das Roh: innen eine glatte, impermeable Kunststoffbeschichtung
und blitb auBen porSs. Die Anastomose wurde auch bei diesem
Tier mit feinem, monofilem Nahtmaterial StoB8-an-StoB8 gené&ht.
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Abb. 55a Abb. 55b

Abb. 55a: Extreme Lochblendenstenose (rechts) an einer Ana-
stomose (links: Osophagus). Abb. 55b: Histologischer Befund
(Ladewig, x 3, Oben Trachea, unten Prothese)

Mit dieser Prothese wurde eine Uberlebenszeit- von 27 Tagen
erreicht; bei der Sektion zeigte sich erneut als Ursache einer
hochgradigen Dyspnoe eine ausgeprdgte Lochblendenstenose an
beiden Anastomosen. Wieder war das Lumen der Prothese nicht
etwa durch Schleim verlegt, sondern wies 1lediglich einen
maBigen Schleimbelag auf. Die Stenosen erschwerten offenbar
den weiteren Abtransport des Schleimes durch den Husten- bzw.
Atemstof. Die Ursache filir den MiBerfolg war hier aber wieder
die hochgradige, doppelte Stenosierung und nicht eine primire
Schleimverlegung der Prothese.

Die Aufgabe war nun, mit geeigneten MaBnahmen die Ausbildung
solcher Stenosen zu vermeiden. Bei der folgenden Versuchsserie
wurde deshalb sowohl der starre Wandaufbau, als auch die

Anastomosentechnik modifiziert.

Die pordse Struktur der &uBeren Oberfliche des Rohres war
erwiinscht und sollte beibehalten werden. Das Geriist sollte
aber in Léngsrichtung dehnbar werden, was durch Bildung einer
Spirale aus dem kompakten Rohr miihelos gelang. Die hierdurch
entstandene Gitterstruktur muBte allerdings das Auftreten von
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Stenosen durch eindringendes Granulationsgewebe befilirchten
lassen. Deshalb war eine Abdichtung des Rohres mit wiederum
elastischem Material erforderlich, das auBerdem zum Lumen hin
eine glatte Oberflédche gewdhrleisten sollte.

Die genannten Forderungen erfiillt eine schlauchfdérmige Innen-
auskleidung der Polyethylenspirale mit einer feinen Folie aus
Silikon, die zart genug ist, um die Elastizit&t der Prothese
in Langsrichtung nicht nennenswert einzuschrénken. Kalthé&rten-
des Silikon, nach einem speziellen Verfahren als diinne Folie
auf die Innenfldche der PHDPE-Spirale aufgetragen, verbindet
sich aufgrund der Porositdt zuverldssig mit dem Spiralgeriist.

Ferner sollten nun an der Anastomose die Trachealstimpfe
iberlappend liber die Prothesenenden verschoben werden, um hier
das stenosierende Einwuchern von Granulationsgewebe und damit
die Lochblendenstenose zu verhindern. Deshalb wurde die Innen-
auskleidung aus Silikonfolie nach kranial und kaudal etwa
einen cm weit iliberstehend angefertigt; die anstoBenden Trache-
alspangen des Stumpfes wurden mit den Enden der spiraligen
AuBenhaut aus PHDPE verndht (Abb. 56, der Silikoniliberstand
wurde in die Stimpfe eingeschoben).

Abb. 56: PHDPE-Spiralgeriist
(Typ 1000/1001) nach Implanta-
tion in einen kompletten Tra-
chealdefekt.

Bei der ersten nach diesem Prinzip gefertigten Prothese erwies
sich der in den Stumpf ragende Anteil der Silikonfolie noch
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als zu schwach, um einem Granulationsgewebsdruck zu widerste-
hen (Tier Nr. 632/72). Die eingeschobene Folie wurde vor allem
an der kranialen Anastomose zunehmende ventilartig in das
Lumen vorgeschoben (Abb. 57). Dies erlaubte eine Uberlebens-
zeit von nicht mehr als 26 Tagen.

Abb. 57: R6ntgenbefund bei
Ventilstenose an den Anastomo-
sen durch Granulationsgewebe,
welches die Silikonlamellen der
Prothese nach innen verlagert
(Tiernummer 632/72).

Fiir den folgenden Versuch wurde der Uberstand stabiler gestal-
tet und zusdtzlich durch eine Matratzennaht mit dem iliberlap-
penden Trachealstumpf verbunden (Tier Nr. 634/70). Mit dieser
Prothese gelang es, die Ausbildung von Lochblendenstenosen an
den Ndhten langfristig 2zu verhindern. Das Tier lebte ohne
Beeintréchtigung bis 2zur Sektion nach sechseinhalb Monaten.
Endoskopische Untersuchungen in groBeren Abstéd&nden zeigten
jedesmal einen geringen bis mé&Bigen Schleimbelag der Innenaus-
kleidung aus Silikon (Abb. 58).

Nach vier Wochen war der antibiotische Schutz mit Terramycin
abgesetzt worden, ohne daB sich eine Pneumonie oder 1lokale
Infektion entwickelte. Ro&ntgenologisch war das Lumen in der
Prothese und im Bereich der Anastomosen zundchst unauffdllig.
Zunehmender Granulationsgewebsdruck an den N&hten fiihrte
jedoch auch hier nach Monaten 2u einer Kompression vor allem
des kaudalen Silikoniliberstandes, so daB8 in der letzten Woche

gelegentlich bei starker Atmung ein Stridor auftrat. Die in
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die Trachealstiimpfe eingeschobenen Silikon-Muffen waren dem-
nach immer noch nicht stabil genug (Abb. 59).

Abb. 58 Abb. 59

Abb. 58: Endoskopischer Befund drei Monate nach Versorgung mit
Spiralprothese Typ 1000 (Tiernummer 634/70). Ausreichend
weites Lumen, Abb. 59: An der kaudalen Stenose durch konzen-
trisch wachsendes Granulationsgewebe nach 8 Mo. zusammenge-
driickter Silikoniiberstand dieser Prothese. Hierdurch Reduktion
des Lumens an der Anastomose; im Zentrum war das Lumen normal
weit. Ansicht von kaudal.

Als derzeitiges Endergebnis unserer Studie befindet sich eine
auf der Basis der oben beschriebenen Spiralprothese mit Sili-
konauskleidung weiterentwickelte kiinstliche Luftrdéhre in
tierexperimenteller Erprobung. Unter Berilicksichtigung der
zuletzt noch beobachteten Schwdche im Anastomosenbereich
besteht die neuerliche Verbesserung hierbei in der Einarbei-
tung einer kleinen Edelstahlfeder in die Silikonmanschetten,
die in die Trachealstiimpfe eingeschoben werden (Abb. 36; Abb.
60). Die schwache Federkraft wirkt besser als die unverstérkte
Silikonlamelle allein einer von Granulationsgewebe ausgehen-
den, konzentrischen Kraft entgegen, ohne ihrerseits Drucksché-
den der Schleimhaut zu bewirken.
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Abb. 60: Metallfederverstdrkung
des Silikoniliberstandes, der in
den Trachealstumpf eingefiihrt
wird (Prothesentyp 1001). Die
Feder setzt dem Granulationsge-
webe Widerstand entgegen.

Ein mit einer derartigen Prothese am 24.7.85 versorgtes Tier
ist bisher symptomfrei. Im Rdntgenbild haben die Metallspangen
auch den Vorteil der besseren Abgrenzung der Ldnge und Weite
der Prothese (Abb. 61, Tier Nr. 648/86).

Die rdntgenologische Verlaufskontrolle zeigte nach fiinf Mona-
ten die unverinderte Weite des Prothesenlumens auch im Bereich
der Anastomosen. Eine Nahtstenose deutet sich hier nicht an
(Abb. 62).

Abb. 61 Abb. 62

Abb. 61: Rontgenologisch paBgenauer Sitz einer Prothese vom
Typ 1001 unmittelbar postoperativ (Tiernummer 648/86). Markie-
rung der Prothesenldnge und -weite durch die Metallfedern.
Abb. 62: Das gleiche Tier fiinf Monate sp&ter. Prothesenlumen
und kaudale Anastomose (links) unverandert. Kranial leichte
Kaliberschwankung durch Wachstum der natiirlichen Trachea,
funktionell nicht wirksam.
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Bei endoskopischen Verlaufskontrollen fand sich - wie bei Tier
Nr. 634/70 - regelmdsig ein mehr oder weniger ausgeprigter
Schleimbelag auf der Silikonauskleidung, der aber nicht zu
irgendwelchen Symptomen oder gar einer Obstruktion filihrte,
selbst wenn einzelne Verborkungen erkennbar waren (Abb. 63).

Abb. 63: Endoskopischer Befund
zum ROntgenbild Nr. 62 (Tier-
nummer 648/86). Verschleimung
und teilweise Verborkung auf
der Silikonfolie. Lumen aus-
reichend frei.

Eine Ubersicht aller Einzelversuche gibt Tab. XII.



Tierversuche zum Luftrohrenersatz

Vorimplantationen

Trachealrekonstruktionen

Lfd. Tiernr.: Gerlist Iimplan- Platzhal- Dauer Ergebnis Verbleib oP- Defekt- Schieim- Anasto- Ergebnis Uberlebens-
Nr. Tierart: Typ: tatla- ter/Innen- in Wo- der Vor- des Im- Datum linge hautaus- mosen- zelt (Tage,
OP-Datum: ger: auskleidung chen implan- plantates (cm) kleidung technik Wochen,
tation Monate)
1 825 (1) 500 Hals Si-Rohr/Faszie 8 gut eingewach- /. —27.1.84 5,5 keine StoR-an- Odem d. 2 Tage
ZwS sen, zentrale Stofl Innenaus-
30.11.83 Nekrose kleidung,
Nekrose, Se-
kretobturation
2 825 (2) 500 Bauch Si-Rohr 6 nicht eingewach- ./,
Zws sen, Hautperfo-
30.11.83 ration
3 856 (1) 500 Hals Si-Rohr/Faszie 8 schlecht einge- mechani-
Zws wachsen, par- sche Mes-
7.10.83 tiell infiziert sung (BAM)
3 856 (2) 500 Bauch Si-Rohr 7 gut eingewach- mechani-
Zws sen, zentrale sche Mes-
7.12.83 Nekrose sung (BAM)
5 847 (1) 500 Bauch Si-Rohr 6 gut elngewach- Histo
Zws sen, zentrale
7.12.83 Nekrose
6 836 (1) 500 Hals Si-Rohr 4 sehr gut einge- mechani-
Zws wachsen, zen-  sche Mes-
13.12.83 trale Nekrose sung (BAM)
7 836 (2) S00 Bauch Si-Rohr 4 nicht eingewach- mechanische
2Zws sen, infiziert Messung
13.12.83 (BAM)
8 849 (1) 500 Hals Si-Rohr/Faszie a4 nicht eingewach- Histo
Zws sen, infiziert
13.12.83
8 849 (2) 500 Bauch Si-Rohr 4 nicht eingewach- Histo
Zws sen, infiziert
13.12.83
10 849 (3) 500 Bauch Si-Rohr 4 schiecht einge- HHisto
Zws wachsen
13.72.83
11 834 (1) 500 Bauch Si-Rohr a nicht einge- Histo
Zws wachsen
13.72.83
Tab. XII: Alle im Rahmen der Studie

zum Luftrdhrenersatz

vorgenommenen Vorimplantationen bzw. Trachealrekonstruktionen (S.164 - 168)

pot



12

13

20

21

22

23

24

834 (2)
Zws
13.12.83

835 (1)
ZwSs
14.12.83

835 (2)
Zws
14.12.83

837 (1)
Zws
14,12.83

837 (2)
Zws
14.12.83

A1)
2Zws
15.12.83

A(2)
Zws
15.12.83

A (3)
Zws
15.12.83

854 (1)
Zws
16.12.83

854 (2)
Zws
16.12.83

1108
2ws
3.4.84

118
Zws
3.4.84

845 (2)
Zws
14.6.84

500

500

500

500

500

500

500

500

500

500

500

500

500

Bauch

Hals

Bauch

Hals

Bauch

Hals

Bauch

Bauch

Hals

Bauch

Nacken

Nacken

Nacken

Si-Rohr

Si-Rohr/Faszie

Si-Rohr

Si-Rohr/Faszie

Si-Rohr

Si-Rohr

Si-Rohr

Si-Rokr

Si-Rohr

Si-Rohr

Si-Rohr/Stahi-

rahmen/Lyodura

Si-Rohr/
Stahlrshmen

Si-Rohr/Stahl-
rahmen, Lyodura

4

7

4

nicht einge- Histo
wachsen

gut eingewach- Hlsto
sen, zentrale
Nekrose

schlecht einge- Histo
wachsen, infi-

ziert (Entero-

bacter)

nicht eingewach- Histo
sen, infiziert

schlecht einge- Histo
wachsen, infi-

ziert (Entero-

bacter)

nicht eingewach- ./,
son, infiziert
(E. coli)

nicht einge- J.
wachsen

nicht eingewach- ./.
sen, abgestoRen

nicht eingewach- ./.
sen, Infiziert

nicht einge- - ./,
wachsen, ab-
stoflen

nicht eingewach- ./.
sen, infiziert

nicht eingewach- Histo
sen, infiziert

schlecht einge- Histo
wachsen, infi-

ziert (Staphy-
lokokken}

S91



25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

693/18 (1)
Las
19.7.84

693/12 (2)
LasS

611/57 (1)
Las
26.7.84

611/57 (2)
Las
26.7.84

645/57
La3
2711.84

693/24
Las
29 11.84

8 (1)
2ws
17.8.83

B (2)
Zws
17.11.83

855 (1)
Zws
24.11.83

855 (2)
Zws
24.11.83

856 (3)
zZws
7.12.83

847 (2)
2wS
7.12.83

847 (3)
Zws
7.12.83

500

500

500

500

500

500

600

600

600

600

600

600

600

Nacken Si-Stab gut eingewach- Histo, REM
sen
Nacken Mertalistab gut eingewach- Histo —»23.8.84 5,5
sen
Nacken Si-Stab gut eingewach- ./, —-20.9.84 5,5
sen .
Nacken Musketkern gut eingewach- Histo
sen
27.11.84 5.5
29.11.84 5,5
Hals Si-Rohr/Faszie nicht eingewach- ./.
sen, infiziert
Bauch Si-Rohr nicht einge- Histo
wachsen, in-
fiziert
Hals Si-Rohr/Faszie gut eingewach- mechani-
sen, zentrale sche Mes-
Nekrose sung (BAM)
Bauch Si-Rohr nicht einge- J.
wachsen, infi-
ziert
Bauch Si-Rohr schlecht einge- Histo
wachsen
Hals Si-Rohr/Faszie schlecht einge- mechani-
wachsen, zen-  sche Mes-
trale Nekrose  sung (BAM)
Bauch Si-Rohr gut einge- Histo
wachsen

keine

keine

tiereigen
mit Faszie

tiereigen
m. Lyodura

StoR-an-
StoR

StoB-an-
Stof

kranial Ein-
schub d. Tra-

chea, kaudal nial Striktur

StoB-an-Stof

StoB-an-Stof Quellung der

Odem, Ne-
krose, Se-
kret, Obtu-
ration

Odem, Ne-
krose, Se-
kret, Obtu-
ration

Odem, Ne-
krose, kra-

Lyodura:
Stenose

5 Tage

10 Tage

19 Tage

5 Tage

99T



38

39

40

41

42

43

a4

a5

46

47

48

49

834 (3)
Zws
13.12.83

845 (1)
Zws
15.12.83

845 (2)
Zws
15.12.83

654/56 (1)
LaS
19.12.84

654/56 (2)
LasS
19.12.84

693/26 (1)
LaS
19.12.84

693/26 (2)
Les
19.12.84

720/15 (1)
LasS
20.12.84

720/15 (2)
LaS
20.12.85

634/71
Las
20.3.85

07
LaS
13.3.85

632/72
LaS
8.5.85

600 Hals Si-Rohr/Faszie gut eingewach- Histo
sen, zentrale
Nekrose
600 Hals Si-Rohr/Faszie nicht einge- a
wachsen, ab-
gestoBen
600 Bauch Si-Rohr nicht elngewach- Histo
sen, teilwelse
abgestoen
900 Nacken Muskelkern sehr gut ein- -+ 13.2.85
gewachsen
900 Nacken Muskelkern/ nicht eingewach- Histo
Lyodura sen, infiziert
{Staphylokok-
ken)
900 Nacken Si-Stab gut einge- Histo, ———————e- 12.2.85
wachsen REM
900 Nacken Moaetallstab sehr gut ein- Histo,
gewachsen REM
900 Nacken Si-Stab sehr gut ein- Histo,——————+ 14.2.85
gewachsen REM
900 Nacken Si-Stab sehr gut ein- Histo,
wachsen REM
900 —20.3.85
901 13.3.85
1000 8.5.85

5,5

5,5

5,5

5,5

55

5,5

tiereigen

vollstandig

tiereigen
2 Largs-
streifen

tiereigen
kraniale
2/3

keine

keine

keine

StoB-an-
StoR

kranial:
Traches in
Prothese,
kauda! Stof-
an-Stofl

Stof-an-
Stofl

Stof-an-
Stofl

Stof-an-
Stof}

Prothese

in Trachea,
Sllikonlber-
stand wird
elngefaitet

beginnende
Sanduhrste-

nose,

Schleimhaut

erhaiten

Odem,
kraniale
Nekrose

Lochblen-
denstenose
an belden
Anastomo-
sen

Lochblen-
denstenose
an belden
Anastomo-
sen

Lochblen-
denstenose
8n beiden
Anastomo-
sen

Lochblen-
denstenose
an belden
Anastomo-
sen

8 1/2 Mon.

3 Tage

. 38 Tage

20 Tage

27 Tage

26 Tage

L9t



50  634/70 1000 9.5.85 5,5
LeS
9.5.85

51 648/86 1001 24.7.85 5,5
LaS
24.7.85

keine

keine

Prothese
in Trachea

Prothese
in Trachea

selten Strl-
dor, kaudal
beginnende
Lochblen-
denstenose

komplika-
tionsfrel

getdtet
nach 6 Mo-
naten

selt 24.7.85
im Versuch

Legende d. Abkiirzungen:

ZwS = Zwergschwein

LaS = Landschwein

Typ 500 = PHDPE Spangengeriist

Typ 600 = PHDPE Spangengerist mit Silikonstreifenverstarkung

Typ 900 = unbearbeitetes PHDPE-Rohr

Typ 901 = wie Typ 900, Innenoberfliche geglattet

Typ 1000 =PHOPE-Spirale mit Silikonfotienauskleidung und Silikoniberstand an der Anastomose
Typ 1001 = wie Typ 1000 mit Metallfederverstirkung des Silikoniiberstandes,

891
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2.2.3.4.2.3 Rontgenologische Analyse des Schleimtransports
durch eine Runststoffprothese

Da die Frage des Schleimtransportes iiber eine alloplastische
Prothesenoberflédche von besonderem Interesse ist, filihrten wir
diesbeziliglich eine rdntgenologische Studie durch.

Die Untersuchung sollte darstellen, wie ein Schleimkonkrement
aus den tieferen Luftwegen {iber die Prothese hinweg nach oral
transportiert wird.

Gelegentlich wird die M&glichkeit eines solchen Schleimtrans-
portes bei nicht mit Mukosa ausgekleideten Prothesen bestrit-
ten; obwohl ein aktiver Transport sicher nicht mdglich ist,
belegen tierexperimentelle Untersuchungen und Beobachtungen an
Patienten, die bis 2zu zehn Jahren und mehr eine nicht mit
Schleimhaut ausgekleidete Prothese getragen haben (NEVILLE,
zit. n. wEIDAUER 1981), daB ein passiver Schleimtransport
durch Atem- bzw., Hustenstdfe fiir die Klarung der Luftwege auch
liber eine betrdchtliche Distanz {iber Jahre ausreichen kann.

Zur Untersuchung der Einzelheiten eines solchen passiven
Transportes wurde bei dem Tier Nr. 634/70 eine ROntgenkon-
trastuntersuchung durchgefiihrt. Diesem Tier war 2zwei Monate
zuvor eine knapp 6 cm lange Trachealprothese mit Silikonaus-
kleidung implantiert worden.

Durch ein Endoskopierohr wurde hierzu mit einer langen Kaniile
ein kleines’ Kontrastmitteldepot aus nur gering verdlinntem
Bariumsulfat an der Carina aufgebracht und unter Durchleuch-

tung der Weg verfolgt, den die etwa 5 mm groBen Masse nach
kranial zurilicklegte.

Die wichtigsten Phasen des beobachteten Verlaufs wurden im
Rontgenbild dokumentiert (Abb. 64).



Abb. 64:

Transport eines Kontrastmitteldepots aus
Bariumsulfat von der Carina aus nach kranial
unter Passage einer 5,5 cm langen alloplasti-
schen Prothese ohne Schleimhautausklei-
dung. a und b: Mukoziliarer Transport auf
der Trachealschleimhaut bis zur Anasto-
mose. ¢ und d: Passiver Transport mit dem
Luftstrom durch Atemziige bis oberhalb
der kranialen Anastomose. e: Weitertrans-
port auf der Schleimhaut.

Prothese
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Da das Tier sich in Narkose befand, waren verstdrkte AtemstoOBe

oder spontanes Husten erst bei zunehmendem Wachheitsgrad zu
erwarten.

Das Depot wanderte durch mucociliaren Transport innerhalb
20 min bis unmittelbar vor die Kunststoffprothese (Abb. 64a,
b). Dort blieb es 30 min unverdndert liegen. Bei nachlassender
Narkose wurde es dann durch einen AtemstoB in die Prothese
gebracht (c). Wegen Unruhe des Tieres muBSte hier die Narkose
vertieft werden. 35 min spdter lieB erneut die Narkose nach,
das Depot aus Bariumsulfat wurde durch einen normalen AtemstoS8
in wenigen Sekunden durch das alloplastische Segment hindurch
nach kranial verlagert (d). Dort - auf normaler Schleimhaut -
wanderte das Depot wieder durch mucociliaren Transport inner-

halb von 20 min um ca. 1,5 cm nach kranial (e).

Bei léngerer Beobachtung unter flacher Narkose war gelegent-
lich auch zu beobachten, daB das Kontrastmitteldepot innerhalb
weniger Minuten mehrfach durch die Prothese hindurch mit
normaler Expiration und Inspiration nach kranial bzw. kaudal
verlagert wurde. Nur bei tiefer Narkose mit sehr flacher
Atmung bildete die nicht schleimhauttragende Prothese f£fiir den
passiven Transport des Depots liber mehr als 20 min ein erkenn-
bares Hindernis.

2.2.3.5.4 Diskussion

Betrachtet man die Literatur zum alloplastischen Trachealer-
satz, so findet man iliberwiegend experimentelle Arbeiten, die
meist MiBerfolge waren.

Die stark variierende Versuchsanordnung beziiglich der verwen-
deten Tierart, der L&nge der eingesetzten Prothesen, ihrem
individuellen Aufbau und schlieBlich den Anastomosentechniken
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148t einen Vergleich nicht immer zu. Vor allem miissen solche
Publikationen zurilickhaltend beurteilt werden, bei denen aus
Versuchen mit Patchrekonstruktionen oder nur kurzstreckigem
Ersatz (1-2 cm) Riickschliisse auf die langstreckige Versorgung
der gesamten Trachealzirkumferenz gezogen werden.

Dennoch lassen sich bestimmten Gruppen von alloplastischen
Prothesen Gemeinsamkeiten zuordnen. Unsere eigenen experimen-
tellen Arbeiten auf diesem Gebiet 1lieBen ergédnzend zu den
Erkenntnissen aus der Literatur einige neue Aspekte erkennen.

Der technische Aufbau der Prothese hat offenbar eine grdéBSere
Bedeutung fiir ihren Erfolg als das verwendete Material, wenn
dieses als gewebevertridglich gelten kann.

Bei dem Versuch, aus der Fiille der ausgewerteten Literatur-
stellen (BERGHAUS u. BREIMEIER 1985) eine Systematik zusammen-
zustellen, ergibt sich folgendes Bild, wobei hier von abwei-
chenden Einzelbeobachtungen abgesehen wird:

Die verschiedenen Prothesen lassen sich in starre und elasti-
sche Rohren unterscheiden. Bei beiden Gruppen ist eine Eintei-
lung nach dem Wandaufbau moglich:

Die Wand kann dicht, pords, netz- oder gitterfdrmig aufgebaut
sein.

Eine {bersicht ilber typische Komplikationen von alloplasti-
schen Trachealprothesen haben MORFIT et al. (1955) aufge-
stellt; unsere eigenen experimentellen Erfahrungen best&tigen
z.T. die Erkenntnisse dieser Arbeitsgruppe, in einigen Punkten
konnten wir sie ergénzen und orientieren uns dabei an der o.a.
Einteilung. ’

Je nach Prothesentyp miissen folgende Komplikationen einkalku-
liert werden:
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Bei einer starren Prothese besteht m8glicherweise eine erhdhte

Gefahr der Lochblendenstenose an der Anastomose. Starre Pro-

thesen fordern auch eine Arrosion groBer GefdBe, die am Im-
plantat scheuern (PEARSON et al. 1968, DAUSSY 1974, MOGHISS1
1975, DESLAURIER et al. 1975). Diese Gefahr ist erhdht, wenn
das Rohr eine glatte Wand besitzt und im Implantatlager ver-
rutscht. Durch Rotation kann sich dabei eine Kante zum Gefé&s
wenden (Abb. 65).

Abb. 65: In der Literatur
vorwiegend bei glattwandigen,
starren Prothesen hé&dufig be-
schriebene GefdBwandarrosion
mit toédlicher Blutung.

Besonders bei klinischer Anwendung von NEVILLE-Prothesen wurde
lber derartige Zwischenfdlle berichtet (BJORK u. RODRIGUEZ
1958, ALETRAS et al. 1964, CHENG et al. 1969, MORITZ 1977).
Bei solchen Prothesen ist das Risiko einer &sophago-trachealen
Fistel erhoht. BAuch ist die Gefahr einer Nahtdehiszenz eher
gegeben, weil starre Prothesen an der Anastomose einem 2ug
nicht nachgeben.

In Léngsrichtung elastische Implantate reduzieren das Risiko
von Stenose und Nahtdehiszenz. Auch eine Verformbarkeit in
Querrichtung kann 2zur Vermeidung von Osophago-trachealen
Fisteln und Gef&Barrosionen vorteilhaft sein, eine Stenosie-
rung durch Zusammenquetschen der Prothese muB aber vermieden
werden.
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Besondere Bedeutung hat der Wandaufbau:

Verrutschen gesichert als eine glatte Oberfldche. Bei einer
PorengrdBe bis ca. 200 um ist nicht unbedingt zu erwarten, das
Gewebe durch die Wand bis in das Lumen der neuen Trachea
vorwdchst. Dementsprechend kann aber auch nicht damit gerech-
net werden, daB konserviertes, biogenes Material als Innenaus-
kleidung in solchen Prothesen anwédchst. ATAMANYUK nennt schon
Materialien mit einer PorengrdBe iliber 100 pm "makropords". Wir
unterscheiden davon netzfdrmige Wandstrukturen, weil bei ihnen
die Offnungen (Maschen) im Material gr&Ber sind als bei pord-
sen Wandstrukturen (gréBer als 400 pm; z.B. MARLEX-Netz). Wenn
keine speziellen MaBnahmen ergriffen werden, dann ist bei

Netzen und mehr noch bei offenen gitterfdrmigen Luftrdhrenw&n-

den mit dem Vordringen von Narbengewebe bis in das Lumen zu
rechnen, wodurch sich eine Sanduhrstenose ausbildet (Abb. 66).

Abb. 66: Sanduhrstenose bei
i Trachealprothesen mit groBpori-
- | gen, maschen- oder gitterfdrmi-
j gen Wandstrukturen, verursacht
=_* durch einwucherndes Granula-

tionsgewebe.

——

Solche Stenosen sind auch durch einen tempordren Platzhalter
langfristig nicht zu vermeiden: wird der Platzhalter entfernt,
schreitet die Stenosierung fort. Auch Umhiillungen oder Aus-
kleidungen mit frischen oder konservierten Gewebslagen (Fas-
zie, Dura, Aorta, Pleura etc.) verhindern diesen ProzeB lang-
fristig nicht, sondern beteiligen sich in der Regel an der
Striktur. Im unglinstigen Fall kann auch Granulationsgewebe
unter einer Epithelschicht aus Haut oder Schleimhaut unter

zunehmender Stenosierung ins Lumen vorwuchern.
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Ein Risiko kénnen auch Prothesen aus ungeniligend stabilisierten
oder miteinander verbundenen einzelnen Spangen darstellen:

Durch horizontal einwirkenden Druck konnen die Spangen - wie

‘eine Reihe von Dominosteinen - parallel zueinander umgekippt
werden und damit das Lumen verlegen (SAUER u. LADE 1982; Abb.
67).

Abb. 67: Entstehung einer
tenose durch Umkippen insta-
iler Spangengeriiste - bzw.
inzelner Spangen.

Fehlende Luftdichtigkeit stellt allerdings bei den offenen
Wandaufbauten mit Poren, Maschen oder Gittern - entgegen einer
verbreiteten Ansicht - fiir den cervikalen Trachealersatz kein
nennenswertes Problem dar. Die Abdichtung durch Halsweichteil-
gewebe erfolgt bei freiem Luftweg schnell und zuverldssig.
Dies gilt nicht fiir den thorakalen Trachealersatz. Hier mu8
sehr wohl gefordert werden, daB die Prothese wasser- und
luftdicht ist.

Sehr oft ist nicht die Trachealprothese, sondern eine falsche
Anastomosentechnik filir die Komplikation verantwortlich, die
den Erfolg eines Trachealersatzes am h&ufigsten zunichte
macht, n&mlich die Stenose: wird - im ungiinstigsten Fall - der
Trachealstumpf in die Proﬁhese hineingeschoben (etwa in der
Erwartung, daB8 dann leichter Schleimhaut auf die Innenflé&che
wdchst), so kann es aufgrund der hier unterbundenen segmenta-
len Blutversorgung zu Nekrosen des Trachealstumpfes und einem
obturierenden Odem kommen (Abb. 68).

An einer StoBS-an-StoB paBgenau angelegten Anastomose kommt es
auch bei elastischen Prothesen auffallend h&ufig zu konzen-
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trisch wuchernden Granulationen und damit hochgradigen Loch-
blendenstenosen (Abb. 69).

Abb. 68 Abb. 69

Abb. 68: Bedeutung der Anastomosentechnik. Einschub der Tra-
chealstimpfe in die Prothese: Stenosegefahr durch Odem und
Nekrosen aufgrund einer Unterbrechung der segmentalen Gefé&B-
versorgung. Abb. 69: Lochblendenstenose durch konzentrisch
wachsendes Granulationsgewebe bei StoB-an-Sto8 gendhter Ana-
stomose.

Gefahrloser ist das Einschieben der Prothese in die Trachea
(Abb. 70).

Abb. 70: Optimale Bedingungen herrschen bei einem paBgenauen
Einschub der Prothese in die Trachealstiimpfe (links). Ist der
eingeschobene Prothesenabschnitt zu kurz oder zu schwach, so
droht jedoch erneut eine Striktur (rechts).

Wie die vorliegende experimentelle Studie <zeigt, muB8 aber
daflir gesorgt werden, daB die Prothesenenden nicht durch
Granulationsdruck komprimiert werden.

Im Gegensatz zu der von FLEMMING (1971) geduBerten Meinung
haben unsere Versuche bestdtigt, daB das Problem der Sekret-

drainage {iber eine alloplastische Prothese, wenn eine komplet-
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te Schleimhautauskleidung nicht besteht, auch langstreckig
durch passiven Transport geldst werden kann. Dies gilt auch
fiir eingedicktes Bronchialsekret, dem unser Depot aus Barium-
sulfat sehr &hnlich war. Die Beobachtungen am Tier kdnnen auf
den Menschen {ibertragen werden, bei dem die =zus&atzlichen

MBglichkeiten der Sekretolyse und physikalischen Therapie
bestehen.

Wird aber eine Auskleidung mit funktionierendem Flimmerepithel
angestrebt, dann sollte sie die Innenoberflédche der Prothese
einschlieBlich der Anastomosen vollsté&ndig bedecken. Um solch
eine Auskleidung neu zu schaffen, ist ein operativer Mehrauf-
wand erforderlich, die Gefahr des MiBerfolges ist groB8.

Vom Patienten entnommene Schleimhaut steht in aller Regel
nicht ausreichend zur Verfiligung. Die Verwendung von kulturell
gezlichtetem Schleimepithel ist filir die klinische Nutzung noch
nicht ausgereift. Zudem besteht in beiden F&llen das Problem,
einen nach kranial gerichteten Flimmerstrom 2zu erhalten.
Wieweit sich Schleimhaut verwenden 1&8t, die durch Transplan-
tation und "Zichtung" einer Mukosazyste gewonnen wurde, ist
noch nicht absehbar (LOFGREN et al. 1984). Vielleicht bietet
dieses Verfahren noch einige M&glichkeiten, die eine Unter-
suchung wert sind.

Solange es nicht gelingt, eine zuverldssig funktionierende,
vollstdndige Schleimhautauskleidung oder zumindest eine dauer-
feuchte Innenoberfl&dche beim Trachealersatz zu schaffen, mus
die Wahl einer glatten, hydrophoben, dichten Kunststoffaus-
kleidung unter Verzicht auf eine Mukosa zur 2Zeit als realisti-
schere LOsung angesehen werden.

Obwohl hin und wieder auf die Regenerationsfdhigkeit des
Flimmerepithels bei lyophilisierten bzw. Cialit-konservierten
Trachealsegmenten hingewiesen wird (von ILBERG et al. 1977,
HERBERHOLD et al. 1985), ist die Verwendbarkeit solcher kon-
servierter Luftréhren begrenzt. BEIGEL et al. (1984) konnten
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zeigen, daB die nach Transplantation konservierter Trachealab-
schnitte nachweisbare, neue Schleimhaut vom Empfanger stammt.
Nach Untersuchungen von ILBERG et al. (1977) sowie KAISER et
al. (1981) kommt es zu einer Resorption des Knorpelgeriistes,
so daB die Stabilitidt des Atemrohres nicht mehr gewdhrleistet
ist. KAISER und Mitarbeiter empfehlen daher konservierte Tra-
chealabschnitte trotz des regenerierten Flimmerepithels nur
fiir die Verwendung als Patch. Es scheint lohnenswert, zu
untersuchen, ob die Resorption des Knorpels bei konservierten
Luftréhren durch die Abstiitzung eines solchen Trachealrohres
mit einem Gerilist aus por&sem Kunststoff ausgeglichen werden
kann. Das hierdurch entstehende allogen-alloplastische Luft-
réhrensegment wire aber nur dann einer vollstdndig allopla-
stischen Trachea iiberlegen, wenn nicht nur eine partielle,
sondern eine komplette Neubildung des Flimmerepithels am
konservierten Material stattfindet.

Die Vorteile von pordsem Polyethylen bei der Rekonstruktion
der Trachea liegen in der Porositdt des Materials, die es
wegen der guten Verankerung im Lager besonders als AuBenhaut
einer Prothese geeignet macht und innen die feste Verbindung
mit einer Silikonfolie erlaubt; auBerdem in der leichten
Formbarkeit, die Modifikationen der mechanischen Eigenschaften
gestattet. Hierdurch kann eine Anndherung an die Eigenschaften

des natiirlichen Vorbildes erzielt werden.

Soweit sich das nach bisher vorliegenden Erfahrungen sagen
last, erfiillt der hier vorgestellte alloplastische Trachealer-
satz die Hauptforderungen an eine optimale Luftr&hrenprothese
(Tab. XIII).
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Bewertung

++

+ -

Wandstruktur

Innenauskleidung

Mechanisches
Gesamtverhalten

Anastomosen-
technik

dicht (thorakal)
innen glatt
auflen porods

Schleimhaut

Elastizitat in
Langsrichtung;
Stabilitdt in
Querrichtung

Einschub der
Prothese in

den
Trachealstumpf

offenes Netz

glatter
Kunststoff

StoR-an-StofRR

offenes Gitter
auflen glatt

Granulations -
gewebe

vollkommene
Starrheit

Einschub des
Trachealstumpfes
in die

Prothese

Tab. XIII:

Gegeniiberstellung wichtiger erwilinschter und uner-

winschter Eigenschaften bei alloplastischen Trachealprothesen.

Nahtdehiszenzen und Arrosionsblutungen kamen im Tierversuch
nicht vor. Die Bauweise verhindert Stenosen an den Anastomosen

(Abb. 71).

Zarte Silikonfolie dichtet die Prothese ab

PaRgenauer Einschub in die Trachealstiimpfe

PHDPE -Spiralgeriist ist elastisch in Langsrichtung
und stabil in Querrichtung

Eingegossene Edelstahlfeder verhindert
eine Granulationsstriktur

Alzb. 71: Die Konstruktionsmerkmale unserer kiinstlichen Luft-
rShre als Ergebnis der hier vorgestellten Studie.

Die Prothesen kdnnen nach Bedarf in verschiedenen Gr&Sen und
auch mit Bifurkation gefertigt werden (Abb. 72, 73).
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Abb. 72 Abb. 73

Abb. 72: PHDPE-Spiralgeriist (Typ 1001) in 2zwei GrdéBen (eigene
Fertigung). Abb. 73: PHDPE-Spiralgerilist mit Silikonfolienaus-
kleidung, Federverstdrkung der Anastomose und Bifurkation
(eigene Fertigung).

Vor einer klinischen Anwendung miissen aber noch léngere Beob-
achtungszeitridume der tierexperimentellen Ergebnisse vorlie-
gen.
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2.3 Grenzen der chirurgischen Anwendung von pordsem
Polyethylen

Kein Material kann fiir jeden chirurgischen Bedarf Verwendung
finden. Aufgrund der Summe seiner Eigenschaften eignet sich
ein Transplantat oder Implantat immer nur filir eine bestimmte
Gruppe von Anwendungsmdglichkeiten, bei denen eben diese
Eigenschaften gefragt sind. So haben nicht nur autogene,
sondern - bei richtiger Behandlung und passender Indikation -
auch konservierte, allogene Transplantate in der Kopf-Hals-
Chirurgie ihre Berechtigung (KASTENBAUER 1983).

Silikon ist als Kunststoff vor allem fiir die Wahrnehmung von
Platzhalterfunktionen gut einsetzbar. Dies gilt fiir die
Trachea (ZUHLKE 1970), den NebenhShlenbereich (BUMM 1980,
BERGHAUS 1985b), aber auch im Bereich der Glottis oder fiir das
Offenhalten eines Parazenteseschnittes durch Paukenrdhrchen.
Andererseits ist die mangelnde Verbindung mit dem Implantatla-
ger hédufig ein entscheidender Nachteil; auch im infektgef&hr-

deten Lager wird Silikon als Implantat nicht gern verwendet.

Metalle, die fiir den Knochenverbund die klassischen Implantat-

materialien darstellen, eignen sich schlecht im Weichteilbe-
reich.

Auch pordses Polyethylen kann trotz einer Vielzahl interessan-
ter Eigenschaften nicht bedenkenlos {iberall eingesetzt werden.
Die in den vorangegangenen Kapiteln geschilderten klinischen
und experimentellen Erfahrungen berechtigen nur sco lange zur
Weiterverwendung bei den genannten Indikationen, wie sich
langfristig die guten Resultate best&dtigen. Andernfalls muB
nach eingehender Priifung der Ursache fiir den MiBerfolg u.U.
auf dieses Material verzichtet und auf &ltere Verfahren zu-
riickgegriffen werden.
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2.3.1 Implantation in die Nasenhaupthdhle

In der NasenhShle hat sich nach kurzer klinischer Erprobung
das pordse HDPE als nicht geeignet erwiesen. Scheibchen aus
pordsem Polyethylen, die zur Septumrekonstruktion verwendet
wurden, lagen nach einigen Wochen frei und muBSten wieder
entfernt werden. 2ur Unterfiitterung der Schleimhaut bei Ozaena
eingesetzte Plattchen wurden ebenfalls nach einer postopera-
tiven Zeitspanne zwischen vier Wochen und einem Jahr nach und
nach abgestoBen. Moglicherweise ist bei diesen MiBerfolgen von
Bedeutung, daB die Plattchen der Rundung der Nasenwand nicht

durch Formung angepaBt waren.

Dennoch kann pordses Polyethylen fiir den Gebrauch in der
Nasenhohle offenbar nicht’ empfohlen werden. Hier stimmen wir
mit HELLMICH (1983) ilberein, der die Verwendung von Kunststof-

fen in der inneren Nase ablehnt.

WHITEHEAD (1975) hat Proplast fiir die Unterfilitterung bei
Ozaena . verwendet und iber glinstige Ergebnisse berichtet.
Allerdings wurde nur ein Patient damit behandelt, die Beobach-
tungszeit betrug nicht mehr als sechs Monate.

2.3.2 Anwendung als "offenes Implantat”

Wenn das Implantat unvollstandig mit Gewebe bedeckt ist ("of-
fenes Implantat"), kann PHDPE grunds&tzlich nicht empfohlen
werden. Die Porositdt des Materials wird in solchen F&llen
2zwar von der Seite des Implantatlagers her ein begrenztes
Einwachsen von Gewebe ermdglichen, an der offenen Seite mu8
aber mit mehr oder weniger schneller Besiedlung durch Bakte-
rien gerechnet werden, die mit Antibiotika nicht erreicht
werden. Dementsprechend wird der weitere Verlauf von einer
Infektion gepréagt sein.
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Das Mittelohr bietet hier wegen seiner anatomischen und phy-
siologischen Besonderheiten eine Ausnahme.

2.3.3 Mechanische Belastung des Implantatlagers

Bis zu welchem Grad Implantate aus PHDPE hohen Dauerbelastun-
gen ohne Schaden widerstehen, und welche Art von Kraft tole-
riert wird, muB durch weitere Untersuchungen gekldrt werden.
Es ist zu erwarten, daB eine bessere Eignung gegeben ist, wenn
das Material vor der Krafteinwirkung der Einheilung und gewe-
bigen Durchbauung iiberlassen wird (2.1.2.3.1, 2.2.3.3). Dann
wadre es durchaus denkbar, daB8 pordses Polyethylen filir die
Unterkieferrekonstruktion verwendet werden kann. Dafiir spricht
der gute Verbund mit einem Knochenlager und die Tatsache, das
Epithellagen iiber implantiertem PHDPE vital bleiben k&nnen.



184

3. - Schlus

3.1 Ausblick auf weitere chirurgische Anwendungen
von pordsem Polyethylen

Weniger problematisch als vielleicht die Kieferrekonstruktion
sind andere Einsatzmdglichkeiten. So kann PHDPE wie bei der
beschriebenen Stirn- und Orbitarekonstruktion auch fir die
WangenerhShung, die Kinnaugmentation oder den Kalottenersatz
verwendet werden. Schon das nichtpor&se und dadurch ungiinsti-
gere Polyethylen hat sich hier vielfach bewdhrt (RUBIN 1983).
Implantate aus pordsem HDPE k&nnen filir die Profilplastik in
dhnlich vorgefertigter Form angeboten werden wie Formteile aus
Proplast (vgl. z.B. MOOS et al. 1978, EPSTEIN 1979). Die
Industrie bietet bereits solche Produkte an (Fa. MECRON med.
Produkte, Berlin).

Besonders hohe Anforderungen an das Implantatmaterial miissen
bei der Korrektur einer Sattelnase gestellt werden. Die MiBer-
folgsrate mit alloplastischen Werkstoffen ist hier héher als
in anderen Gesichtsregionen (HELLMICH 1972). Eigene klinische
Erfahrungen liegen hierzu nicht vor; allerdings haben wir
Implantate aus PHDPE tierexperimentell in eine subperiostale
Tasche am Nasenriicken des Meerschweinchens verpflanzt (vgl.
Abschn. 2.1.2.3). Es sei daran erinnert, daB wir dabei eine
gute Verankerung im Knochenlager durch einwachsendes und das
Implantat umrahmendes Knochengewebe in allen F&dllen feststell-
ten (BERGHAUS et al. 1984c). Keines der Implantate perforierte
in die Nasenh&hle oder durch die Haut nach auBen. Aufgrund
dieser Befunde kdnnten Spdne aus pordsem Polyethylen durchaus

fiir den Sattelnasenaufbau geeignet sein.

Bis klinische Langzeitergebnisse vorliegen, muB diese Annahme
aber mit Vorsicht ausgesprochen werden. AuBerdem darf nicht
vergessen werden, daB alloplastische Materialien fiir die

Rorrektur vor allem mittelgradig ausgeprdgter Sattelnasen
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nicht die erste Wahl darstellen. In erster Linie kommt hier
autogener Septumknorpel oder das autogene Conchaknorpel-
transplantat aus der Ohrmuschel in Betracht, womit eine er-
staunlich groBe Menge an Fiillmaterial bereitgestellt werden
kann (GORNEY 1974). Als "Composite graft" kann Ohrknorpel
gleichzeitig Epitheldefekte ausgleichen, worauf vor allem
WALTER hingewiesen hat (vgl. auch CONLEY 1985).

Ein Implantat mit guter Vertrdglichkeit wé&dre allerdings bei
subtotalem oder totalem Verlust der Nase hilfreich (vgl.
KASTENBAUER u. SCHEEL 1983). Fir Rippenspine gelten dann im
Hinblick auf den 2Zweiteingriff bzw. die Resorption &hnliche
Einwdnde wie bei der Anwendung von autogenen oder konservier-

ten Rippenknorpelgeriisten filir die Ohrmuschelrekonstruktion
(vgl. 2.2.2.2).
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4. ZUSAMMENFASSUNG

Knorpel und Knochen sind klassische Werkstoffe in der rekon-
struktiven Kopf-Hals-Chirurgie. Als Autotransplantate bedingen
sie aber einen 2zusdtzlichen Eingriff filiir die Entnahme und
stehen hdufig nicht in ausreichender Menge zur Verfiigung;
konserviert - aber auch autogen - unterliegen sie oft der
Resorption. Wenn auch Transplantate bei typischen Indikationen
ihre Bedeutung behalten werden, wird deshalb seit Jahrzehnten
nach Ersatzmitteln gesucht, die solche oder andere Nachteile
nicht haben, aber hohe Anforderungen bezliglich der Gewebever-
trdglichkeit, Formbarkeit und Belastbarkeit erfiillen.

In der operativen Medizin haben sich dabei unter anderem
polymere Kunststoffe wegen der Variabilit&dt ihrer Eigenschaf-
ten vielfach als brauchbar erwiesen. Moderne Technologie und
Vermeidung toxischer Zusédtze ermdglichen mehr und mehr Riick-
sicht auf spezielle medizinische Belange, so daB8 sich das
Indikationsspektrum fiir diese Stoffe erweitert.

In die Gruppe der thermoplastischen Polymere gehdért das Poly-
ethylen (PE), das in kompakter Form schon frith Anwendung in
der Chirurgie fand. Polyethylen hoher Dichte (HDPE) wird
besonders dann als Implantatwerkstoff reizvoll, wenn es pords
vorliegt (PHDPE).

Pordses Polyethylen kann mit einer Porengr&8e um 150 pm herge-
stellt werden. Es 1&8t sich mit schneidenden Werkzeugen leicht
bearbeiten und auch thermoplastisch formen. 2ur Keimfreima-

chung eignet sich die Ethylenoxydsterilisation.

Vor dem klinischen Einsatz konnte d&urch In-Vitro- und vor
allem In-Vivo-Untersuchungen eine mdgliche Schédlichkeit
weitestgehend ausgeschlossen werden.
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Wiederholt zeigte sich, daB8 PHDPE als Implantat gut vertragen
wird, mehrere eigene tierexperimentelle Studien haben dies
bestatigt., Bei ungestdrtem Heilungsverlauf wdchst - abhéngig
vom Implantatlager - regelmdBig Bindegewebe oder Knochen in
das Porensystem, was zu einer guten Verankerung und meist zu
einer Zunahme an Stabilitdt fihrt. Die Infektionsgefahr ist
geringer als etwa bei Silikon, eine Resorption oder biogener
Abbau sind trotz gelegentlicher Hinweise bisher nicht zwei-
felsfrei nachgewiesen. PHDPE-Implantate behalten im bela-
stungsarmen Lager langfristig ihre Form.

Klinische Erfahrungen mit por&sem Polyethylen beschrénkten
sich in der operativen Medizin bislang im wesentlichen auf den
Gehdrknéchelchenersatz (als "TORP" oder "PORP"), wobei ein
positiver Gesamteindruck durch hdufige Transplantatperfora-
tionen entscheidend getriibt wird.

Die giinstigen experimentellen Ergebnisse waren der Anlas, das
Material klinisch und experimentell daraufhin 2zu priifen, ob
und bei welchen Indikationen es Knorpel- oder Knochentrans-
plantate entbehrlich machen kann.

Die eigenen Erfahrungen nach sechs Jahren klinischer Anwendung
von pordsem Polyethylen filihren zu folgender Beurteilung:

1. Rundspédne aus PHDPE eignen sich fir die Unterfiitterung von
Stimmlippen oder intralaryngealen Narben zur Verengung der
Glottisspalte. Sie werden von auBen in einen Tunnel in HoGhe
der Glottis eingefiihrt. Die mit solchen Sp&nen erzielten
funktionellen Ergebnisse sind zufriedenstellend und k&nnen
denjenigen iiberlegen sein, die durch die Injektion z.B. von
Teflonpaste erreicht werden. Es liegen Erfahrungen mit neun
Implantaten vor, eines wurde abgestoSBen.

2. Fir den Ohrmuschelaufbau eignen sich dreidimensionale
Stiitzgerliste aus PHDPE. Bei der Operation empfiehlt sich
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die Faszienumhiilllung mit der sogenannten "Fan-Flap-Tech-
nik". Durch Adaptation der Haut an das Geriist wird eine
gute Reliefbildung erreicht (sechs Patienten, eine Infek-
tion).

3. Bei der Gesichtsschiédelrekonstruktion im Stirn- und Orbita-

randbereich haben sich Bldcke und Profilplatten aus pordsem
Polyethylen bewdhrt. Sie lassen sich leicht fiir den indivi-
duellen Bedarf zurechtschneiden. Wegen der ebenmdBigen
Oberfldche konnen kosmetisch besonders zufriedenstellende
Ergebnisse erzielt werden (vier Patienten, keine Komplika-

tionen).

4. Bei allen oben aufgefiihrten Indikationen kd&nnen Implantate
aus pordsem Polyethylen die Entnahme kdrpereigenen Materi-
als lberfliissig machen.

Komplikationen waren die Ausnahme; Resorption wurde nicht
beobachtet.

5. Die Verwendung von pordsem Polyethylen in der inneren Nasen
zur Schleimhautunterfiitterung bei Ozaena oder fiir die
Septumrekonstruktion kann nicht empfohlen werden. Hier
werden die Implantate abgestoBen.

Experimentelle Studien zum alloplastischen Trachealersatz

umfasten auch die Messung mechanischer Eigenschaften der
menschlichen Luftrdhre und von Kunststoffprothesen. Im Tier-
versuch (Schwein) wurden etwa 5,5 cm lange Defekte mit kiinst-
lichen Tracheen verschiedener Bauart {iberbriickt, die z.T.
durch Vorimplantation eine Verbindung mit k&rpereigenem Gewebe
eingegangen waren (Auto-Alloplastik).

Die Ergebnisse flihrten zu folgenden Erkenntnissen:

6. Unter Verwendung von pordsem Polyethylen lassen sich
Trachealprothesen herstellen, deren mechanische Eigen-
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schaften denen menschlicher LuftrShren &hnlich sind. In
die Poren des Materials einwachsendes Bindegewebe erhdht
die Stabilitat.

Die Vorimplantation pordser Trachealprothesen und {Uber-

briickung eines Luftrdhrendefektes in zweiter Sitzung hat
keine Vorteile. Das wdhrend der Vorimplantation einwach-
sende Gewebe ist minderwertig und f6rdert Stenosen.

Die langstreckige, komplette Auskleidung por&ser Tracheal-
prothesen mit vitalem, funktionsfdhigem Flimmerepithel ist
erstrebenswert, aber schwer realisierbar. Gelingt eine
solche Schleimhautbedeckung, dann ist die Gefahr einer
Stenosierung reduziert, aber noch nicht ausgeschlossen.

Der Schleimtransport durch eine 5-6 cm lange Kunststoff-

trachea ist auch ohne Mukosa passiv durch Atmung bzw.
Husten monate- und wahrscheinlich jahrelang soweit mdg-
lich, daB8 keine Obturation des Lumens eintritt. Dies
berechtigt zur Anwendung von Trachealprothesen, die voll-
stdndig aus Kunststoff bestehen.

Flir den Erfolg einer Trachealprothese ist die bei den
Anastomosen angewendete Technik von groBer Bedeutung. Das
beste Verfahren besteht darin, die Prothesenendstiicke in
die Trachealstimpfe einzuschieben. Die eingeschobenen
Abschnitte miissen stabilisiert sein, um einem konzentri-

schen Granulationsgewebsdruck dauerhaft zu widerstehen.

Das vorldufige Endergebnis der Studie ist eine Tracheal-
prothese mit spiralfdérmiger AuBenhaut aus pordsem Poly-
ethylen. Sie ist dehnbar und wird durch bindegewebige
Verankerung in den Poren gegen Dislokation gesichert. Die
Innenauskleidung besteht aus dlinner, glatter Silikonfolie
nmit einem Uberstand zum Einschub in die Trachealstiimpfe.
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Der Uberstand ist durch eine eingegossene Metallfeder
stabilisiert.

Bisher wurden im Tierversuch mit solchen Prothesen symptom-
freie {Uberlebenszeiten von mindestens sechseinhalb Monaten
erzielt. Eine klinische Erprobung wdre in geeigneten F&dllen zu
verantworten; die Verwendung von PHDPE-Geriisten fiir eine
Tracheopexie ist denkbar.

Bei den klinisch wuntersuchten Anwendungsbereichen miissen
langzeitige Verlaufsbeobachtungen zeigen, ob sich die guten
Ergebnisse besté&dtigen. Dann ware zu untersuchen, ob sich
pordses Polyethylen nicht auch filir den Kalottenersatz, die
Korrektur der Sattelnase, die Profilplastik oder den Kiefer-
aufbau eignet.
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