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Erklarung der Abklrzungen
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1. Einleitung und historischer Uberblick

Der Herzinfarkt ist die haufigste akute Komplikation der Koronaren Herzerkrankung (KHK)
und eine der bedeutendsten Todesursachen der westlichen Welt. In Deutschland war er mit
einer Sterblichkeit von 6,7% fir das Jahr 2008 sowohl bei Mannern als auch bei Frauen
Nummer eins der Todesursachen, obwohl laut Studien die Letalitat eines Herzinfarktes fur
Manner und Frauen innerhalb der vergangenen 20 Jahre deutlich abgenommen hat
[Statistisches Bundesamt Deutschland, KORA Herzinfarktregister Augsburg des GSF-
Forschungszentrums fur Umwelt und Gesundheit].

Verantwortlich fur die Vielzahl von Herz-Kreislauferkrankungen, wie beispielsweise die KHK,
der Apoplex oder die periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) ist eine Verkalkung von
Gefal3en, die Arteriosklerose. Diese entsteht vor allem durch eine Kombination von
sogenannten Risikofaktoren erster und zweiter Ordnung. Diabetes mellitus, arterieller
Hypertonus und Hyperlipiddmie sowie regelmafRiger Nikotinkonsum sind Risikofaktoren
erster Ordnung. Zu den Risikofaktoren zweiter Ordnung zahlen zum einen die
Hypercholesterinamie, Hyperhomocysteinamie und Hyperfibrinogenamie, die zum Teil durch
falsche Ernahrung oder genetische Veranlagung entstehen, und zum anderen Adipositas mit
Stammfettsucht, mangelnde Bewegung und psychischer Stress. Weitere Einflussfaktoren
bilden die familiare Haufung von Herz-Kreislauferkrankungen, ein erhthtes Lebensalter und
das mannliche Geschlecht.

Die Koronare Herzkrankheit ist definiert als Manifestation der Arteriosklerose an den
Koronarien. Symptome koénnen in Form von Angina pectoris, Herzrhythmusstdrungen,
Herzinfarkt oder dem plétzlichen Herztod auftreten. Die Diagnostik bei allen Patienten folgt
meist dem gleichen Stufenschema. Anamnese, kérperliche Untersuchung, Labor, Ruhe- und
Belastungs-EKG, Ruhe- und Stressherzechokardiographie und schlieBlich die
Koronarangiographie. Mit dem Herzkatheter kénnen die verkalkten Plaques sehr genau in
Grolle, Ausmall und Position bestimmt und zielgerichtet dargestellt werden. Vorteil bei
diesem Verfahren ist die gleichzeitige Nutzung zur Intervention bei Ballondilatationen oder
Stentimplantationen. Als alternative Mdglichkeit steht bei bestimmten Indikationen die
chirurgische Behandlung im Rahmen der aortokoronaren Bypassoperation zur Verfugung-In
der Herzchirurgie ist die koronare Bypassoperation eine der wichtigsten und h&ufigsten
Eingriffe mit 58495 Operationen im Jahre 2009, obwohl die Zahlen leicht zuriickgehen mit
-4,2% im Vergleich zum Vorjahr [Gummert 2010].

Die koronare Bypassoperation wird standardmafRig mithilfe der Herz-Lungen-Maschine
durchgefihrt. Seit einigen Jahren ist aber auch die Operation am schlagenden Herzen
(OPCAB) mdaglich und wird zunehmend bei passender Indikation durchgefihrt.

Historisch gesehen gelang R. H. Goetz 1960 erstmals erfolgreich eine koronare

Bypassoperation (CABG) und 1964 anastomosierte V. Kolesov in Leningrad die erste Arteria
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thoracica interna links (LITA) auf den Ramus interventrikularis anterior (RIVA) [Konstantinov
2004]. R. Favaloro und D.B. Effler setzten 1967 in Cleveland/Ohio die ersten Venenbypésse
ein [Captur 2004]. In Deutschland wurde die koronare Bypassoperation erstmals 1969 in
Erlangen durch G. Hegemann durchgeftihrt.

Anastomose (griechisch: Einmiindung, Offnung) bezeichnet die physiologische Verbindung
zwischen Blut- oder Lymphgefal3en. In der Chirurgie findet dieser Begriff bei operativ
angelegten Vereinigungen zwischen Hohlorganen oder Blut- und Lymphgefal3en
Verwendung [Pschyrembel 2002].

Im Rahmen von Herzoperationen werden Bypasse zur Uberbrickung von
Koronargefal3stenosen eingesetzt. Am haufigsten wird als Bypassmaterial die LITA und die
V. saphena magna (VSM) verwendet. Wenn die VSM als Bypass verwendet wird, bildet sie
ein freies Graft, das zwei Anschlisse (Anastomosen) aufweist: Die zentrale (proximale)
Anastomose verbindet die Vene mit der Aorta ascendens und die periphere (distale)
Anastomose verbindet die Vene mit dem Koronarzielgefa3. Wenn das Ende der Vene mit
einer Langsinzision in der Wand der Koronararterie anastomosiert wird, spricht man tber
eine End-zu-Seit Anastomose. Wenn die Anastomose eine Langsinzision in der Wand der
Vene mit einer Langsinzision in der Wand der Koronararterie verbindet, spricht man tber
eine Seit-zu-Seit Anastomose.

Die Entwicklung der Technik der Anastomosierung im Bereich der Blutgefal3e geht bis auf
das 18. Jahrhundert zurick. Zu nennen ist insbesondere die 1902 vorgestellte
Anastomosennaht von A. Carrel, einem sehr bedeutenden Physiologen und Chirurgen des
19./20. Jahrhunderts, der damit einen wesentlichen Beitrag in der Gefal3- und Herzchirurgie
leistete und 1912 dafur mit dem Nobelpreis fir Medizin ausgezeichnet wurde [Rukosujew
2006, DGG].

Eine gute GefaRanastomosentechnik muss viele Kriterien erfillen, um sich zu etablieren. Ein
grolRes Problem stellt die Thrombenbildung im Bereich der Anastomosennaht durch
Intimaverletzung und Stenosierung der Gefalverbindung dar. Um weitlaufig im operativen
Bereich anwendbar zu sein, muss die Technik so weit wie mdglich vereinfacht und der
Zeitfaktor der Anastomosenanfertigung verringert werden [Rukosujew 2006, Demikhov
1962].

A. Carrel erfand die nach ihm benannte Carrel-Stich-Naht, wobei es sich um eine Gefal3naht
handelt, bei der die freipraparierten Gefal3stimpfe zundchst mit durchgreifenden U-Nahten
adaptiert und dann mit fortlaufenden atraumatischen Nahten vereinigt werden [Roche-
Lexikon Medizin, 5. Auflage].

Ebenfalls Anfang des 20. Jahrhunderts brachte E. Payr ein absorbierbares Magnet-Ring-
System zur Fertigung nahtloser GefélRanastomosen auf den Markt. Er war ein Wegbereiter

zur Weiterentwicklung unterbrochener Nahttechniken, beispielsweise fur A.H. Blakemore und

8



weitere Chirurgen. 1961 benutzte Goetz erstmals erfolgreich ein Payr-ahnliches Modell zur
LITA-Anastomosierung bei Hunden [Tozzi 2002].

All diese Verfahren konnten jedoch nicht die fortlaufende Anastomosennaht tbertreffen und
ablésen. Komplexes und unhandliches Instrumentarium, unflexible Techniken, die bei
signifikant unterschiedlich groRen Gefalen nicht anwendbar waren, und starre Fremdkorper,
die zu GefaRerweiterungen fuhrten, limitierten den Gebrauch von unterbrochenen
Nahttechniken. Hier kam es zu Neuentwicklungen zu Gunsten von verbessertem Material,
verringerter Anastomosenfertigungszeit und geringerer Manipulation an Gefal3en.

Derzeit existieren neben der fortlaufenden Anastomosennaht zum Teil automatisierte
sogenannte Anastomosendevices wie beispielsweise der U-Clip Anastomotic Device
(Coalescent Surgical, Sunnyvale, CA, USA).

Das Standardbypassmaterial besteht aus der LITA, die meistens fur die Revaskularisation
des RIVA und aus der VSM, die fiir die Versorgung der Koronargefél3e der Hinterwand des
Herzens und der rechten Koronararterie (RCA) verwendet werden. Die Offenheitsrate der
LITA liegt nach 10 Jahren bei ca. 90%, die der VSM bei ca. 50% [Loop 1986]. Unter diesen
Bedingungen stellt sich die Frage, ob die Verwendung mehrerer arterieller Conduits zu
besseren Ergebnissen fuhren kann. Zahlreiche Studien haben gezeigt, dass das arterielle
Bypassmaterial bessere Offenheitsraten als das vendse aufweist [Lytle 1986].

Es bestehen mehrere Moglichkeiten das arterielle Bypassmaterial einzusetzen. Beide Aa.
thoracicae internae konnen ,in situ® — wenn das Ende jedes Conduits mit einem
Koronargefall anastomosiert wird — verwendet werden. Wenn mehr als zwei Koronararterien
revaskularisiert werden sollen und man nur die Verwendung arteriellen Materials
beabsichtigt, werden sogenannte Conduit-Kombinationen geschaffen. Ein haufig
eingesetztes solches Konstrukt ist der T-Graft (Abb. 1).

Hierbei wird die LITA ,in situ“ mit dem RIVA anastomosiert und die RITA oder die
Radialarterie als ,freier Graft® fir die Revaskularisation der Hinterwand des Herzens
eingesetzt. Die Verbindung (End-zu-Seit Anastomose) des proximalen Endes des freien
Graftes mit der Seitenwand des ,in-situ“ LITA-Graftes bildet die zentrale Anastomose des T-

Graftes [Tector 1994]. In unserer Klinik wird als freier Graft die RITA bevorzugt.



LITA

T-Graft Anastomose

RIVA

R. marginalis

"RITA

Abbildung 1: Schematische Darstellung: Arterielle Revaskularisation unter Verwendung beider
Aa. thoracicae internae in der T-Graft-Technik mit LITA zu RIVA und RITA zum R. marginalis
(LITA: Linke A. thoracica interna, RITA: Rechte A. thoracica interna, RIVA: Ramus

interventricularis anterior, RCX: Ramus circumflexus, R. marginalis: Ramus marginalis, RCA:
Rechte Koronararterie)
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2. Fragestellung und Arbeitshypothese

Sobald neue Operationstechniken und Materialien entwickelt werden erfordert es signifikante
Studien, um eine bessere Qualitat, hohere Effektivitat oder schnellere Durchfuhrung einer
Methode zu zeigen. Ob daraufhin bestimmte Techniken zu bevorzugen sind und ob
etablierte Verfahren in den Hintergrund rticken sollten, steht zur Diskussion.

Ziel dieser Arbeit ist es mithilfe einer randomisierten klinischen Studie zu zeigen, ob der U-
Clip der konventionellen Nahttechnik in der koronaren Bypasschirurgie aufgrund von
Compliance und Elastizitat der kreierten Anastomose Uberlegen ist. Da Bypasse mittels A.
thoracica interna ihren Durchmesser an den Blutdurchfluss anpassen kénnen, wurde des
Weiteren mittels MSCT untersucht, ob die Anastomosentechnik mittels U-Clip zur
Veranderungen im Bereich des LITA-RITA T-Grafts fuhrte und sich konsekutiv das Lumen

der anastomosierten Gefal3e relevant veranderte.
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3. Material und Methoden

3.1 Patientenkollektiv

Im Rahmen der prospektiven klinischen Blind-Studie wurden zwischen Februar 2005 und
Februar 2006 an der Herzchirurgischen Klinik im Klinikum GrofRhadern insgesamt 31
Patienten, randomisiert auf zwei Gruppen verteilt, operiert und beobachtet. Darunter waren
27 Manner und 4 Frauen im Alter von 38-81 Jahren. Die Patienten unterzogen sich einer
koronaren Bypassoperation unter extrakorporaler Zirkulation bei gleichen Bedingungen mit
demselben Herzchirurgen. Gruppe A bestand dabei aus 16 Patienten, davon 2 Frauen, mit
einem Durchschnittsalter von 64,4 Jahren. Gruppe B bestand dabei aus 15 Patienten, davon
2 Frauen, mit einem Durchschnittsalter von 64,2 Jahren. In beiden Gruppen wurden jeweils
die linke und rechte Arteria thoracica interna (LITA, RITA) verwendet, die LITA ,in-situ“ zum
RIVA und die RITA als freier Graft angeschlossen an die GeféRe der Hinterwand. Das
proximale Ende der RITA wurde im mittleren Drittel der LITA implantiert und somit der T-
Graft hergestellt, bei den Patienten der Gruppe A konventionell mit einem fortlaufenden
Prolenefaden 8-0 und bei denen der Gruppe B mithilfe von U-Clips.

Jeder der 31 Patienten unterlag denselben Voruntersuchungen, wies signifikante
Koronarstenosen auf und entsprach den Kriterien flr eine Bypassoperation. Postoperativ
wurden 29 Patienten im Mittel von 14 Tagen (6—38 Tage) und 6 Monaten (166-406 Tage)
mittels Mehrschicht-Computertomogramm (MSCT) am Herzen in Zusammenarbeit mit dem
Institut fir Diagnostische Radiologie der Universitat Minchen nachuntersucht sowie 6
Monate postoperativ anhand eines Fragebogens nach ihrer Lebensqualitat befragt. Dieses
Projekt wurde zunéchst vor Beginn der Studie von der Ethikkommission der Universitat
geprift und genehmigt. Pra-, peri- und postoperative Daten sowie die Ergebnisse der CT-

Untersuchungen und des Lebensqualitatsfragebogens wurden registriert.

3.2 Aortokoronare Bypassoperation

3.2.1 Operationsindikation

Die HerzkranzgefalRe haben in der Regel einen Durchmesser von 1-3 mm. Ist das Lumen
dieser Gefalle aufgrund einer arteriosklerotischen Plague um 70% und mehr eingeengt,
spricht man von einer klinisch relevanten Koronarstenose. Diese kann sich mit den
klassischen Symptomen einer Angina pectoris &uf3ern oder bei Diabetikern als stumme
Myokardischdmie auftreten.

Eine Indikation zur operativen Revaskularisierung mittels Bypassoperation ist manchmal
individuell zu stellen. Es bestehen Kriterien und Leitlinien fir die Entscheidungsfindung,
zielfihrend sind hier vor allem die Guidelines der European Society of Cardiology (ESC) und

der European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) [Guidelines ESC und
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EACTS 2010]. Hierbei erfolgt stetig eine Uberarbeitung und Erneuerung aufgrund neuer
Studien und Erkenntnisse.

Grundsatzlich kann man sagen, dass Patienten mit einer 3-Gefal3erkrankung und/oder einer
Hauptstammstenose operiert werden sollten.

3.2.2 Préoperative Diagnostik

Jeder unserer Patienten wurde standardmafig vor der koronaren Bypassoperation
untersucht. Dazu gehorten eine ausfihrliche Anamnese zur Einteilung in die NYHA-
Klassifikation sowie eine Medikamentenanamnese und die Ermittlung von Risikofaktoren,
gefolgt von einer ausfuhrlichen korperlichen Untersuchung. Als wichtigstes Diagnostikum zur
Planung einer koronaren Bypassoperation zahlt die Koronarangiographie (Abb. 2), welche
standardméRig bei allen unseren Patienten durchgefiihrt wurde. Begleitend wurden
patientenbezogen ein EKG in Ruhe und unter Belastung sowie eine Echokardiographie in
Ruhe und unter Stress angefertigt. Zur Operationsvorbereitung wurden des Weiteren ein
Rontgen-Thorax p.a., ein Standardlabor und eine Carotisdoppleruntersuchung gemacht. Bei

dem Vorhaben einen A. radialis-Bypass durchzufiihren, wurde ein Allen-Test gemacht und

bei der Planung eines VSM-Bypasses ein Venenstatus erhoben [ACC/AHA Guidelines 1999,
2004, 2007].

Abbildung 2: Angiographie der linken Koronararterie (LCA) und der rechten Koronarterie
(RCA). Zu sehen ist eine ca. 50% Stenose der proximalen LCA und eine hochgradige Stenose
der RCA. [Yilmaz et al. 2010]
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3.2.3 Operationstechnik unter Extrakorporaler Zirkulation (EKZ) und am schlagenden Herzen
(OPCAB)

Nach Initialisierung der Vollnarkose wurde jeder Patient median sternotomiert. Es folgte bei
allen Patienten die Erdffnung des Perikards. Die Koronarien wurden inspiziert. Die zur
Anastomosierung vorgesehenen Bypassgrafts, vornehmlich LITA, RITA und Segmente der
Vena saphena magna bzw. die Arteria radialis wurden freiprapariert und auf ihre Dichtigkeit
sowie Funktionstichtigkeit Uberprift. Um der Neigung der arteriellen Grafts zu
Gefal3spasmen vorzubeugen, wurde eine vasodilatative Therapie intraoperativ mit Papaverin
(Fa. Cayman Chemical Company, Michigan, USA) [Vicol 2002,2004] und postoperativ mit
Milrinon 0,2-0,4mg/h (Fa. Sanofi US, Bridgewater, NJ, USA) eingeleitet. Anschliel3end
wurden 28 Patienten an die Herz-Lungen-Maschine (HL 30) (Fa. Maquet, inc. Wayne, NJ,
USA), (Oxygenator von der Fa. Medtronic, inc. Minneapolis, MN, USA) angeschlossen. Drei
Patienten wurden in OPCAB-Technik operiert. Zur Myokardprotektion wurde eine kalte (ca.
3° Celsius), kristalloide kardioplegische Losung (Custodiol®-Perfusionslésung, Dr. Franz
Kodhler Chemie, Bensheim, Deutschland) verwendet. Durch Kihlen der Patienten auf 32°
Celsius konnte die Ischdmietoleranz des Herzens auf Stunden erweitert werden. Zur
Durchfiihrung der OPCAB Prozedur wurden zur Positionierung des Herzens der Starfish
Heart Positioner (Fa. Medtronic, inc. Minneapolis, MN, USA) und zur Stabilisierung des
KoronarzielgefaRes das Octopus Device (Fa. Medtronic, inc. Minneapolis, MN, USA)
eingesetzt. Zur Ischamieprotektion wahrend der Durchfiihrung der peripheren Anastomosen
wurden intrakoronare Shunts (Clearview Intracoronary Shunt) (Fa. Medtronic, inc.
Minneapolis, MN, USA) eingesetzt. Bei allen Patienten wurde eine komplette
Revaskularisierung angestrebt. Begonnen wurde mit den peripheren Anastomosen, welche
alle in fortlaufender Technik mittels Prolenefaden (Polypropylenfaden) (Ethicon, Fa. Johnson
and Johnson Medical, New Brunswick, NJ, USA) in der Starke 8-0 genaht wurden. Zum
Schluss wurde die zentrale T-Graft Anastomose durchgefiihrt. Nach erfolgreicher
Anastomosierung erfolgten bei den Patienten, die mit Hilfe der EKZ operiert wurden die
Entliftung, Reperfusion und Wiedererwarmung und der Abgang von der Herz-Lungen-
Maschine. Bei beiden Patientengruppen wurden die Bypassflussmessungen mit einem
Messgerat (Fa. Medistim, inc. Plymouth, MN, USA) durchgefiihrt. Die Durchflusszeit gilt als
der genaueste und Ublicherweise genutzte Wert um die Graftoffenheit zu beurteilen. Der
Blutfluss wurde mit sterilen Proben und einer Echtzeit-Flusskurve bestimmt. Diese setzt sich
aus dem durchschnittlichen Fluss in ml/min, dem Pulsationsindex und der diastolischen

Fillung in Prozent zusammen. Im Anschluss folgte der Verschluss des Thorax.
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3.2.4 Schematische Operationssituation

In den nachfolgenden Abbildungen (Abb.3a/b) ist der Operationssitus schematisch

dargestellt. Zu sehen ist jeweils die Abbildung eines Patienten der Gruppe A sowie der
Gruppe B.

17 &b nnin

£8ml/min Vene

RCA

Abbildung 3a: Schematische Darstellung der Myokardrevaskularisation durch Anlage eines T-
Graftes bestehend aus der LITA in situ zum RIVA und aus der RITA als freier Graft zum R.
marginalis 1 und eines aortokoronaren Venenbypasses zur RCA, hierbei wurde die zentrale

Anastomose des T-Grafts mittels fortlaufender 8-0 Prolenenaht hergestellt (Gruppe A)
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Abbildung 3b: Schematische Darstellung der Myokardrevaskularisation durch Anlage eines
T-Grafts bestehend aus der LITA in situ zum RIVA und aus der RITA als freies sequentielles
Graft zum R. marginalis 1 und R. diagonalis 1, hierbei wurde die zentrale Anastomose des T-
Grafts mittels U-Clips hergestellt. (Gruppe B)
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3.3 Der U-Clip

Der Coalescent Nitinol Clip, kurz U-Clip genannt, ist im Jahre 2000 von der Firma
Coalescent Surgical (Sunnyvale, CA, USA) auf den Markt gekommen, diese wurde
mittlerweile vor 5 Jahren in die Firma Medtronic (inc. Minneapolis, MN, USA) eingegliedert.
Es handelt sich um eine neue Art von Anastomosendevice, das vielseitig sowohl in der
minimal-invasiven oder roboterunterstiitzten als auch in der konventionellen Chirurgie
einsetzbar ist. Der U-Clip Device besteht aus drei Teilen; einer Nadel, einem Nitinolring und
einem flexiblen Teil, die miteinander verbunden sind (Abb.4). Der Nitinolring selbst besitzt
einen Trigger und eine Bruchstelle, die beim Abklemmen des U-Clips vom flexiblen Teil zum
automatischen Verschluss des Nitinolrings fiihren (Abb. 5). Sowohl die Grol3e der Nadel als
auch die Lange des flexiblen Teiles und die Gréf3e des Nitinolrings kdnnen variieren und
werden in unterschiedlichen Gréf3en produziert. In der Herstellung einer zentralen T-Graft
Anastomose benétigt man in etwa 12 U-Clips. Abbildung 6 zeigt die Fertigung einer Gefal-
End-zu-Seit-Anastomose und in Abbildung 5 ist der Nitinolring wahrend und nach der
Freigabe zu sehen. Seit dem Jahre 2000 sind weltweit insgesamt (ber 100.000
GefalRanastomosen in der Herzchirurgie unter Verwendung des Coalescent Nitinol Clips

gefertigt worden, davon ein Grof3teil in der koronaren Bypasschirurgie [Bergmann 2004].

U-Clip-Device Nitinolring 'offen’

S

Nadel Triggerzone

Abbildung 4: U-Clip in offenem Zustand
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U-Clip Anastomotic Device

in freigegebenem Zustand

Freigabe des Ringes am
Triggerpunkt

Abbildung 5: U-Clip Device bei Freigabe des Ringes und in ,geschlossenem‘ Zustand
(©Medtronic, MN, USA)

Abbildung 6: Anfertigung einer Anastomose mittels U-Clip: Nach Durchstechung der Nadel
erfolgt das Abklemmen an der Triggerstelle des flexiblen Teils woraufhin sich der Nitinolring
automatisch schliesst und die Anastomose entsteht (Srivastava et al. 2010)
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3.4 Mehrschicht-Computertomographie (MSCT) Untersuchung

Die Patienten der Studie wurden in Kooperation mit dem Institut fir Klinische Radiologie -
Klinikum der Universitat Minchen in zweiwdchigem und sechsmonatigem Abstand nach
erfolgter Revaskularisierung mit dem MSCT am Herzen untersucht. Dieser Eingriff dauerte
pro Patient etwa 20 Minuten und wurde unter intraventser Kontrastmittelgabe durchgefihrt.
Zuvor wurde jeder Patient Uber die Untersuchung aufgeklart, insbesondere Uber die
Jodunvertraglichkeit bei Kontrastmittelgabe.

3.4.1 Der MSCT des Institutes fur Klinische Radiologie Klinikum Minchen

Seit Juli 2004 steht im Klinikum Grol3hadern ein CT-Gerét der neueren Generation, das
Somatom Definition 64 (Siemens Medical Systems, Forchheim, Germany), ein 64-Zeiler-
Computertomograph, zur Verflgung. Dieses Gerat besteht aus zwei Rontgenréhren und
zwei Detektoren, die sich dreimal pro Sekunde um den liegenden Patienten drehen und das
zu untersuchende Organ spiralférmig abtasten. Jeder Detektor des Somatom Definition 64
ist in 32 Zeilen unterteilt, und da beide Rontgenréhren den Patienten in zwei minimal
verschobenen Winkeln abtasten, entstehen somit 64 Schichtbilder des Patienten. Dieser
sogenannte Springfokus, die Durchleuchtung des Patienten mit minimal verschobenen
Rontgenrdhren, und eine speziell feine Rasterung der Detektorkeramik machen eine
Auflésung von 0,4 Millimetern méglich, wodurch Aufnahmen bester Qualitat ohne Erhéhung

der Strahlendosis entstehen.

3.4.2 Das Mehrschicht-Computertomogramm (MSCT) in der Herzchirurgie

In der Herz-CT-Diagnostik stellt der 64-Zeiler einen grof3en Durchbruch der Technik dar, weil
hier vor allem immer das Problem bestand, scharfe Aufnahmen des sich bewegenden
Herzens zu machen und die Bildauflosung fur die kleinen Koronarien lange Zeit zu gering
war. Die ringformige Gantry des Somatom Sensation 64 schafft es in 0,33 Sekunden einmal
um den Patienten zu rotieren und erlangt damit eine zeitliche Auflosung von 83
Millisekunden. Dies ist schnell genug, um auch bei Patienten mit Tachykardie oder
Arrhythmie ein scharfes Bild vom Herzen ohne vorherige frequenzbremsende Therapie oder
langem Luft anhalten des Patienten zu bekommen. Die Roéhrenspannung betrug 120kV mit
einem maximalen Fluss von 560mA auf beiden R6hren und einem pitch von 0,2-0,43 an die
Herzfrequenz adaptiert. Die EKG-getriggerte laufende R6hrenmodulation wurde bei etwa 65-
75% des Herzzyklus nach der R-Zacke im EKG bei einer Herzfrequenz bis zu 70/min
eingesetzt. Bei hoheren Herzfrequenzen wurden die Réhren zwischen 30 und 80% des

Herzzyklus voll gefahren, um eine zusétzliche Rekonstruktion in der Systole zu erhalten.

19



In der Regel dauert es 5-10 Sekunden um ein dreidimensionales Computerbild vom
untersuchten Herzen mit gutem Einblick in die Koronarien, die Herzklappen und den

Herzmuskel zu erhalten.

3.4.3 Bildrekonstruktion

Die Rekonstruktionslaufzeit wurde auf 70% des Herzzyklus fur Herzfrequenzen bis 70/min
und auf 35% fur hohere Frequenzen gesetzt. Eine von zwei zusatzlichen Rekonstruktionen
wurde bei variierenden Laufzeiten im Falle von suboptimaler Bildqualitat berechnet. Axiale
Bilder mit einer Schichtdicke von 0,75 mm wurden mittels medium soft convolution kernel
(B26f) (Faltungskern) und einem monosegmentalem Algorithmus rekonstruiert um
Metallartefakte zu minimieren.

Die raumliche Auflésung dieser Daten betrug 0,5x0,5x0,75 mm.

3.4.4 Messungen am T-Graft und Bildanalyse

Im Rahmen der Studie wurde besonderes Augenmerk auf die Offenheit der koronaren
Bypasse gelegt. Bei unserer Untersuchung stand die zentrale T-Graft-Anastomose im
Vordergrund. Die MSCT Daten wurden von einem Radiologen mit tiber 10-jahriger Erfahrung
in koronarer CT-Angiographie an einem fixen Arbeitsplatz ausgewertet (LEONARDO,
Siemens Medical Solutions, Forchheim, Germany). Um die relevanten GefaRsegmente
anzuzeigen, wurden die originalen axialen Aufnahmen mittels
Maximumintensitatsprojektionen (MIP) und Multiplanaren Rekonstruktionsprojektionen
(MPR) nachbearbeitet und dargestellt (Abb. 7). Um den longitudinalen Bypassverlauf und
den Bereich der zentralen T-Graft Anastomose darzustellen, wurde ein 3D Werkzeug benutzt
(Abb. 8). Diverse Querschnitte entlang der Gefallachse des Bypasses am nadchsten zur T-
Graft Anastomose gelegen wurden verwendet, um die Lumendiameter und Lumenflache zu
messen (Abb. 9). Somit wurden bei jedem Patienten beider Gruppen Messungen an 2
Zeitpunkten (2 Wochen und 6 Monate postoperativ) vorgenommen:

1. LITA proximal der zentralen T-Graftanastomose
2. LITA distal der zentralen T-Graftanastomose

3. RITA distal der zentralen T-Graftanastomose

4. a Durchmesser der zentralen T-Graft Anastomose

4. b Oberflache der zentralen T-Graft Anastomose
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Abbildung 7: MSCT Darstellung der zentralen T-Graft Anastomose mit U-Clips und

postoperative Messung der zentralen T-Graft Anastomose mit U-Clip (Kreis)
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Abbildung 8: T-Graft in 3D-Rekonstruktion mit der RITA als freier Graft
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Abbildung 9: Skizze zu Diameter und Flache des T-Grafts
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3.5 Statistik

Im Rahmen der prospektiven Studie wurde ein deskriptiver Vergleich der pra- und
postoperativen Daten durchgefiihrt. Als Lokalisations- beziehungsweise Streuungsmalie
wurden jeweils der Mittelwert, die Standardabweichung, das 95%ige Konfidenzintervall fur
den Mittelwert sowie Minimum und Maximum angegeben. Zur Testung der Signifikanz wurde
ein p<0,05 herangezogen.

Es sollte eine Lumenvergrol3erung der Anastomosen der Gruppe B im Vergleich zur Gruppe
A sowie ein Anastomosenwachstum der Gruppe B innerhalb von 6 Monaten gezeigt werden.
Dazu wurden die Durchmesser der Anastomosen anhand beider MSCT Untersuchungen
radiologisch verglichen.

Weitere statistische Testverfahren wurden im Sinne von Qui-Quadrat-Tests [Rinne 2003] und
dem One Way ANOVA Test [Fahrmeir 1999, Backhaus 2006] zur Analyse quantitativer und
gualitativer Merkmale durchgefiihrt. Es wurden statistische Tests angewandt, die sowohl fur
verbundene als auch unverbundene Stichproben galten. Die graphische Darstellung erfolgte

in Form von Tabellen und Balkendiagrammen.
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4. Ergebnisse

4.1 Préoperative Daten

Demographische und praoperative Daten der 31 Patienten, aufgeteilt in Gruppe A

(16 Patienten) und Gruppe B (15 Patienten), mit einem Durchschnittsalter von 64 Jahren
wurden ausgewertet und miteinander verglichen (Tab. 2). In jeder Gruppe waren je zwei
Frauen zu finden. Zu erwdhnen gilt die leicht erhohte Rate an Hyperlipoproteinamie in der
Gruppe B, die jedoch statistisch nicht signifikant ist (p=0,07). Im Durchschnitt waren die
Patienten unserer Studie in beiden Gruppen der NYHA-Stufe 3 zuzuordnen und gaben
erhebliche Beschwerden bei leichter korperlicher Belastung an. Zudem litten 19,4 % an
Diabetes mellitus, von denen 83% nicht insulinpflichtig waren, 51,6% an Hyperlipidamie,
83,9% an arterieller Hypertonie und 30% gaben an, Zigaretten zu konsumieren oder
konsumiert zu haben. Der Body-Mass-Index dient zur Einteilung des Korpergewichts in
Abhangigkeit zur KorpergroRe. 58% unserer Patienten litten an Ubergewicht, 22,6% an
Adipositas Grad 1 und 19,4% der Patienten waren normalgewichtig, Adipositas Grad 2 und 3
lagen bei unseren Patienten nicht vor. Wir konnten bei 5 Patienten (16%) praoperativ einen
durchgemachten Myokardinfarkt feststellen, der bei 3 Patienten mittels perkutaner
Koronarangioplastie (PTCA) versorgt wurde. An einer begleitenden AVK litten 4 aller
Patienten (13%). Mithilfe der préaoperativen Koronarangiographie, durchgefihrt durch die
kardiologischen Kollegen des Hauses, wurden Zahl und Grad der Koronarstenosen (Abb. 10)
ebenso wie die Ventrikelfunktion anhand der Auswurffraktion (EF) ermittelt.

Mit 81,3 % der Patienten der Gruppe A und 80% der Patienten der Gruppe B, litten die
meisten Patienten an einer 3- Gefal3-KHK. 18,8 % der Patienten in Gruppe A und 20% der
Gruppe B hatten eine 2-GefalR-KHK, keine der 31 Patienten wies eine isolierte 1-Gefal-KHK
auf (Tab. 1). In beiden Gruppen waren insbesondere der R. interventricularis (RIVA), die
rechte Koronararterie (RCA) und der Ramus circumflexus (RCX) von Stenosen betroffen
(Abb. 10). Bei der Gruppe A ergab die EF Werte zwischen 52 und 58% bei einem Mittelwert
von 63%. Die EF der Gruppe B zeigte ein Minimum von 20% und ein Maximum von 75% mit
einem Mittelwert von 55%. Damit war die Pumpfunktion beider Gruppen im Durchschnitt gut
(Tab. 2).

1-Gefall KHK % n | 2-Gefald KHK % n | 3-Gefalk KHK % n
Gruppe A | O 0| 18,8 31813 13
GruppeB | O 0120 3 (80 12

Tabelle 1: Koronarbefund der Patienten praoperativ in % und Anzahl
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Abbildung 10: Auspragung der KHK und Koronarstenosenverteilung der Gruppen A und B
HS: Hauptstamm, RIVA: Ramus interventricularis anterior, RCA: rechte Koronararterie, RCX:
Ramus circumflexus, M1: Ramus marginalis 1, M2: Ramus marginalis 2, D1: Ramus diagonalis

1, RPD: right posterior descending, RMD: Ramus marginalis dexter
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Gruppe A Gruppe B p-Wert
(konventionell) (U-Clips) (Signifikanz)
Geschlecht
weiblich
mannlich 2 2 n.s.
14 13
Alter (Jahren) 64,4+7.6 64,2+10,9 n.s
BMI (kg/m2) 28,2431 27,2+3,9 n.s.
0,
EF (%) 63,3+14,1 55,1+15,7 n.s.
Abgelaufener
. 6,5 9,7 n.s.
Myokardinfarkt (%)
H i 0,
Arterielle Hypertonie (%) 452 38,7 n.s.
Nikotinkonsum (%) 31,3 26,7 n.s.
Hyperlipoproteinamie (%) 68.8 313 p=0,07
H i 0,
Diabetes mellitus (%) 18,8 20 n.s.

Tabelle 2: Praoperative Daten, BMI: Body-Mass-Index, EF: Auswurffraktion,
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4.2 Intra- und perioperative Daten

4.2.1 Beurteilung der Koronarien intraoperativ

Intraoperativ. wurden die Koronarien, die jeweiligen Anschlussgefal3e der Bypéasse,
hinsichtlich ihrer LumengroRe und ihres Sklerosegrades beurteilt und eingeteilt. Die
Kalibergrof3e des RIVA sowie der RCA betrug im Durchschnitt 1,8mm. Der Ramus
circumflexus (RCX) hatte einen Durchschnittswert von 1,25mm, weitere Gefal3kaliberwerte
sind der untenstehenden Tabelle zu entnehmen. Der RIVA zeigte einen erheblichen
Sklerosegrad, wohingegen die RCA im Durchschnitt einen erheblichen bis schweren
Sklerosegrad aufwies und der RCX eher von einem geringen bis erheblichen Sklerosegrad
betroffen war. Die restlichen Koronarien waren durchschnittlich erheblich sklerosiert (Tab.3
und Abb.11).

Sklerosegrad
Koronarien . o 1=gering,
Kalibergrtf3e in mm 2—erheblich
3=schwer
RIVA 1,8 19
RCA 1,8 2,2
RCX 1,25 15
M1 1,96 1,8
M2 1,91 1,8
RPD 1,7 2,0
D1 1,6 1,8
D2 15 1,7
RMD 1,75 2

Tabelle 3: Kaliber und Sklerosegrad der Koronarien (durchschnittliche Werte)

RIVA: Ramus interventricularis anterior, RCA: rechte Koronararterie, RCX: Ramus
circumflexus, M1: Ramus. marginalis 1, M2: Ramus marginalis 2, RPD: right posterior
descending, D1: Ramus diagonalis 1, D2: Ramus diagonalis 2, RMD: Ramus marginalis

dexter
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Abbildung 11: Sklerosegrad der Koronarien
RIVA: Ramus interventricularis anterior, RCA: rechte Koronararterie, RCX: Ramus
circumflexus, RPD: right posterior descending, M1: Ramus. marginalis 1, M2: Ramus

marginalis 2, D1: Ramus diagonalis 1, D2: Ramus diagonalis 2, RMD: Ramus marginalis dexter
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4.2.2 Beurteilung der Koronarzielgefalde

Bei allen Patienten beider Gruppen (100%) wurde die LITA entnommen und bei 30 Patienten

(96,8%) die RITA, sowie bei 12 Patienten insgesamt (38,7%) zuséatzlich die A. radialis und
bei 7 Patienten (22,6%) die Vena saphena magna (Abb.12).

100

80

60

%

40

20

VSM

Abbildung 12: Verwendetes Bypassmaterial

LITA: linke A. thoracica interna, RITA: rechte A. thoracia interna, AR: A.radialis,
VSM: Vena saphena magna

Die BypassgefaRe wurden nach der Entnahme auf ihre Brauchbarkeit gepruft. Dies erfolgte,

indem man jeweils das Kaliber in mm und die Wandqualitat ermittelte. Es wurden nur Grafts
von guter Qualitat verwendet.

Bypassgefal Diameter (mm)
LITA proximal 2,2

LITA distal 2,0
RITA 2,3

Tabelle 4: Mittelwert der Kaliber der Bypassgefalie des T-Grafts insgesamt
LITA: linke A. thoracica interna, RITA: rechte A. thoracica interna
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4.2.3 Anastomosierung der Gefalle

Alle Patienten erhielten einen LITA-RIVA Bypass und die RITA wurde in allen Fallen als
freier Graft abgehend von der LITA verwendet, davon in 24 Féllen auf den Ramus marginalis
1, in 14 Fallen auf den Ramus diagonalis 1, sowie in 3 Fallen auf den Ramus circumflexus
sowie auf den Ramus diagonalis 2 und in 5 Fallen auf den Ramus marginalis 2. Die RCA,
der RMD und der RPD wurden in einzelnen Féallen durch einen Venenbypass oder die A.
radialis versorgt. Abbildung 13 zeigt die Verteilung der Bypésse zu den jeweiligen
Koronarien.

Der Abstand der zentralen T-Graft Anastomose zur LITA-RIVA Anastomose betrug in beiden
Gruppen im Minimum 1cm und im Maximum 7 cm mit einem Mittelwert von 3,6 cm.

Der durchschnittliche Fluss der proximalen LITA war 93,7+44,0 ml/min in Gruppe A,
verglichen zu 108,1+68,4 ml/min in der Gruppe B (p=0,489). Die Flusskurve zeigte eine
diastolisch dominante Wellenform in allen Fallen. Die transitorische Flussmessung zeigte
brauchbare Bypasse in allen Patienten. Die perioperativen Ergebnisse waren in beiden

Gruppen ohne signifikanten Unterschied (p=ns) (Tab.5).

Flussrate Flussrate
(ml/min) (ml/min)
Bypassgefale
Gruppe A Gruppe B
(min, max) (min, max)
) 93,7+45,4 108,7+68,4
proximale LITA
(16-178) (40-264)
77,7+25,3 89,6+45,6
A.radialis
(46-116) (35-171)
88+41,9 124+33,4
V.saphena magna
(8-150) (80-150)

Tabelle 5: Mittelwert und Standardabweichung der Flussrate der BypassgefaRe fur Gruppe A

und B
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Abbildung 13: Koronare Anschlussgefale und verwendete Bypassgrafts

LITA: linke A. thoracica interna, RITA: rechte A. thoracia interna, AR: A.radialis,

VSM: Vena saphena magna
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4.2.4 Zusammenfassung der perioperativen Daten

Die Schnitt-Nahtzeit der Operationen betrug im Durchschnitt 274 Minuten (197-355 Minuten).
Die extrakorporale Zirkulation lag im Durchschnitt bei 94 Minuten (53-144 Minuten) und die
Aortenabklemmzeit bei 71,5 Minuten (36-114 Minuten). Die Aortenabklemmzeit betrug fur die
U-Clip Gruppe B 74,3+13,4 Minuten verglichen zu 69,1 £20,5 Minuten in der Gruppe A
(p=0,439).

Wir ermittelten eine durchschnittliche Anastomosenzeit von 8,7+1,4 Minuten fir die
fortlaufende Naht mittels Prolene und 8,3%£2,0 Minuten fir eine distale Anastomose mittels U-
Clip mit einer deutlichen Lernkurve (das heifdt, die Anastomosenzeit wurde von Patient zu
Patient kiirzer) (Tab. 6). Tendenziell war die Anastomosenzeit beim stillgelegten Herzen (8,5
Minuten) klrzer als am schlagenden Herzen (10,3 Minuten). Alle Bypasse der Gruppe B
waren offen und zeigten intraoperativ gute Flussraten. Die durchschnittliche Anzahl von
bendtigten U-Clips betrug 12,4 mit einem Minimum von 10 und einem Maximum von 16. In
keinem Fall war ein Ubergang zur Standardnaht in der U-Clip Gruppe nétig. 10 Patienten
bendtigten 0-3 zusatzliche U-Clips um eine ausreichende Blutstillung zu gewahrleisten. Es
gab kein Problem im Umgang mit dem Auslésemechanismus des Clips und keinen
unzureichenden Verschluss mittels Clip.

Die OPCAB-Rate war in beiden Gruppen nicht signifikant (10% in Gruppe A versus 20% in
Gruppe B). Die OPCAB Patienten wurden nicht in der Aortenabklemmzeit und EKZ
bertcksichtigt. Alle anderen Aspekte waren in beiden Gruppen ahnlich (Tab.7).

Mittelwert; Gruppe A (Standardnaht) Gruppe B (U-Clip)

Standardabweichung

(Min, Max.)

HLM 8,68t1,4 8,34+1,9
(7-12) (5,5-14)

OPCAB 9 11

Tabelle 6: Zeit der zentralen Anastomose des T-Grafts (min)

HLM: Herz-Lungen-Maschine, OPCAB: off pump coronary bypass
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Mittelwert; Gruppe A Gruppe B
Standardabweichung | (konventionell) (U-Clip) p
(Min; Max.) (min, max) (min, max)
Bypassgefalle (n) 43 39 -
] ) 276141,6 272+34.8
Gesamt Op-Zeit (min) n.s.
(193-355) (197-339)
Aortenabklemmzeit 69,1+20,5 74,3x13,4
n.s.
(min) (36-114) (56-106)
Extrakorporale 89,9424 4 99,5+14,2
n.s.
Zirkulation (min) (53-144) (80-134)
1 2
OPCAB (n) n.s.
_ ) 8,7+1,4 8,7+2,0
Anastomosenzeit (min) n.s.
(7-12) (5,5-14)
Clips () 0 12,4+1,5
ips (n -
P (10-16)
Proximale LITA
93,7+44,0 108,1+68,4
Flussrate n.s.
] (16-178) (40-264)
ml/min

Tabelle 7: Intraoperative Daten

OPCAB: off pump coronary bypass, LITA: linke A. thoracica interna



4.3 Postoperative Daten

4.3.1 Mehrschicht-Computertomographie (MSCT) Untersuchung postoperativ

Wir untersuchten die Offenheitsrate der BypassgefafRe mit besonderem Augenmerk auf die
zentrale T-Anastomose. 29 Patienten bekamen nach 14 Tagen (6-69) das erste MSCT und
26 Patienten nach 201 Tagen (166-406) eine Follow-Up-Untersuchung. 16 Patienten der
Gruppe A und 13 Patienten der Gruppe B erhielten das Follow-Up MSCT und waren
vergleichbar.

In beiden Gruppen waren zwei Wochen postoperativ je ein RITA verschlossen, die LITA zu
100% in beiden Gruppen offen. In der Gruppe A zeigte sich 6 Monate postoperativ 1
Verschluss der LITA und kein Verschluss der RITA. Der nach 2 Wochen postoperative
Befund eines Verschlusses der RITA konnte nicht bestatigt werden. In der Gruppe B ergab
sich ein RITA Verschluss und kein LITA Verschluss.

Der Diameter der T-Graft-Anastomose wurde von den Kollegen der Radiologie
ausgemessen und verglichen. Der Diameter der LITA wurde proximal und distal und der
Diameter der RITA distal der zentralen T-Graft Anastomose gemessen. In der Gruppe A
betrug der durchschnittliche Diameter der proximalen LITA 2,57 mm 2 Wochen und 2,66 mm
6 Monate postoperativ (Differenz:+0,09 mm; p=n.s.). In der Gruppe B wurden proximal der
LITA 2,63 mm 2 Wochen und 2,64 mm 6 Monate postoperativ gemessen (Differenz+0,01
mm; p=ns). Der durchschnittliche Diameter der distalen LITA war 2 Wochen postoperativ
2,36 mm und 6 Monate postoperativ 2,27 mm in der Gruppe A (Differenz:-0.09 mm; p=ns). In
der Gruppe B ergab sich ein Diameter der distalen LITA von 2,47 mm nach 2 Wochen und
2,51 mm nach 6 Monaten (Differenz:+0,04; p=n.s.). Der Diameter der RITA distal der T-Gratft
Anastomose betrug in der Gruppe A 2,24 mm nach 2 Wochen und 2,12 mm nach 6 Monaten
(Differenz:-0,12 mm; p=n.s.). In der Gruppe B betrug derselbige 2,41 mm 2 Wochen und
2,29 mm 6 Monate postoperativ (Differenz:-0,12 mm; p=n.s.) (Tab. 8). Statistische Analysen
zeigten keinen Unterschied zwischen beiden Gruppen nach 2 Wochen und 6 Monaten
(Abb.14/15 und Tab.8/9).
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Abbildung 14: Zentrale Anastomose: Diameter in mm
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Abbildung 15: Zentrale Anastomose: Offnungsflache in mm?
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Gruppe | Gruppe Gruppe | Gruppe
Durchmesser der A A B B
Bypasse des T- Diff. p Diff. p
Grafts 2 6 2 6
Wochen | Monate Wochen | Monate
LITA proximal 2.57 2.66 +0.09 | n.s. 2.63 2.64 +0.01 | n.s.
LITA distal 2.36 2.27 -0.09 | n.s. 2.47 2.51 +0.04 | n.s
RITA 2.24 2.12 -0.12 | n.s. 2.41 2.29 -0.12 | n.s.
Tabelle 8: Messung der Diameter (mm)
LITA: linke A. thoracica interna, RITA: rechte Arteria thoracia interna
Offenheitsrate Gruppe A Gruppe A Gruppe B Gruppe B
Anzahl(%) 2 Wochen p.o. 6 Monate p.o. 2 Wochen p.o. 6 Monate p.o.
LITA 12 vonl2 15 von 16 13 von 13 13 von 13
(100%) (93,8) (100%) (100%)
RITA 11 von 12 16 von 16 9von 10 12 von 13
(91,7%) (100%) (90,0%) (92,3%)

Tabelle 9: T-Graft Offenheitsrate absolut und in % der mittels MSCT 2 Wochen und 6 Monate

postoperativ untersuchten Patienten

LITA: linke A. thoracica interna, RITA: rechte Arteria thoracia interna
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4.3.2 Klinische Ergebnisse

4.3.2.1 Postoperativer Verlauf

Die Intubationszeit der Patienten betrug im Durchschnitt 15,2 Stunden (4-24), dabei 16,6
Stunden in der Gruppe A (8-24) und 13,7 Stunden in der Gruppe B (4-24) (p=0,279). Der
Gebrauch von Erythrozytenkonzentraten und Fresh Frozen Plasma zeigte einen nicht
signifikant hoheren Bedarf der Gruppe B an (Tab.9).

Gruppe A
(konventionell)

Gruppe B p
(U-Clip)

EKs 11 15 n.s.
FFPs 6 8 n.s.
TKs 2 1 n.s.

Tabelle 10: Fremdblutgabe, EK: Erythrozytenkonzentrat, FFP: Fresh Frozen Plasma, TK:
Thrombozytenkonzentrat

Wir erhoben den hdmodynamischen Status und notierten den Blutverlust am Operationstag
sowie am ersten und zweiten postoperativen Tag (Abb.16).

Bluttransfusionseinheiten und Reoperationen aufgrund von Blutungen ergaben 19 Einheiten
und 12,5% in Gruppe A verglichen zu 24 Einheiten und 0% in Gruppe B. In Gruppe A
bendtigten 50% keine Bluttransfusion und in Gruppe B 53,3%.
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Abbildung 16: Quantitative Angabe des Blutverlustes Uber 2 Tage postoperativ (p=n.s.)
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4.3.2.2 Kreislaufsituation und medikamentdse Unterstiitzung

Alle Patienten beider Gruppen waren direkt postoperativ kreislaufstabil und litten weder an

einem ,Low-output-Syndrom“ noch bendétigten sie eine Intraaortale Ballonpumpe. Die

Hamodynamik ermittelten wir anhand des Bedarfs der Patienten an inotrop positiven

Substanzen.

Inotropische Unterstiitzung war bei 2 Patienten der Gruppe A (12,5%) und 3 Patienten der

Gruppe B (20%), die sich einer CABG unterzogen auch noch am zweiten postoperativen Tag

notig (Abb. 17a/b ).
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Abbildung 17a: Katecholamingabe (mg/h) der Gruppe A (konventionelle

Nahttechnik)
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Abbildung 17b: Katecholamingabe (mg/h) der Gruppe B (U-Clip)
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4.3.2.3 Verlauf der Herzenzyme und Nierenwerte

Wir bestimmten die Herzenzyme jeweils 6 Stunden postoperativ sowie am ersten und
zweiten Tag postoperativ im Sinne von CK, CKMB und Troponin. Es konnte ein deutlicher
Abfall des Troponins im Verlauf von 2 Tagen bei beiden Gruppen festgestellt werden (Abb.
18), wohingegen die CK, wie postoperativ zu erwarten war, stetig anstieg.

Ein CKMB Wert von Uber 10% des gemessenen CK-Wertes wurde in beiden Gruppen nicht
festgestellt, somit trat definitionsgem&aR postoperativ kein Myokardinfarkt auf. Signifikante
Unterschiede zwischen den Gruppen in Hinblick auf die Herzenzyme bestanden nicht.
Ebenso bestimmten wir den Kreatininwert postoperativ und konnten bei 12 Patienten der
Gruppe A (75%) und 9 der Gruppe B (60%) einen Wert Giber 1,2 mg/dl feststellen.

12

10

Troponin Gruppe A

ng/ml
[e)]

emmwTroponin Gruppe B

6 Std. p.o. 1.Tag p.o. 2.Tag p.o.

Abbildung 18: Troponinverlauf beider Gruppen postoperativ
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4.3.2.4 Komplikationen und allgemeine Daten

Die postoperative Komplikationsrate war in beiden Gruppen vergleichsweise niedrig. Es
musste kein Patient rethorakotomiert werden. Es wurde in 2 Féllen der Gruppe A eine
sternale Wundheilungsstérung festgestellt, wovon eine operativ revidiert werden musste. In
jeweils 2 Fallen der Gruppe A und der Gruppe B bestanden postoperativ
Herzrhythmusstérungen im Sinne von Vorhofflimmern. Neurologische Komplikationen waren
bei den Patienten beider Gruppen nicht zu finden. In 4 Fallen der Gruppe A kam es zu
weiteren Komplikationen, wie einer Mediastinitis im Rahmen einer Sternumrevision, dem
Verdacht auf eine Pneumonie, einem Perikarderguss und einem Psychosyndrom (Tab.11)
Der Krankenhausaufenthalt war in 23 Fallen vollig komplikationslos. Die durchschnittliche
Liegezeit auf der Intensivstation betrug 58,535 Stunden (24-120) in Gruppe A und
65,6+33,3 Stunden (24-120) in Gruppe B (p=0,568). Der durchschnittliche
Krankenhausaufenthalt betrug 16,9+10 Tage (4-45) in der Gruppe A und 16,1+5,5 Tage (9-
28) in der Gruppe B (p=0,786). Es gab keinen Todesfall und keine Reintervention

intraoperativ und wahrend der Follow-Up Zeit (Tab.12).

Gruppe A Gruppe B p
(konventionell) (U-Clip) Signifikanz

Rethorakotomie 0 0 n.s.
Vorhofflimmern (n) 2 2 n.s.
Neurologische Defizite

1 0 n.s
(n)
Wundheilungsstdrung

3 0 n.s
(n)
Perikarderguss (n) 1 0 n.s.
Pneumonie (n) 1 0 n-s.
Postoperativer

) 0 0 n.s

Myokardinfarkt

Tabelle 11: Postoperative Komplikationen
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Mittelwert;

. Gruppe B (U-
Standardabweichung Gruppe A Clip) p
[
(Min, Max) P
) 58,5+35 65,6+33,3
Intensivaufenthalt (h) n.s. (0,568)
(24-120) (24-120)
Stationarer Aufenthalt 16,9110 16,1+5,5
n.s.(0,786)
(d) (4-45) (9-28)
Mortalitat 0 0 n.s.

Tabelle 12: Postoperative Daten im Uberblick
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4.3.3 Postoperative NYHA Einteilung.

Wahrend die Patienten préoperativ im Durchschnitt in beiden Gruppen an einer

Herzinsuffizienz dritten Grades litten, konnte postoperativ, nach telefonischer Ricksprache
mit den Patienten, anhand eines Lebensqualitatsbogens eine deutliche Verbesserung der

Leistungsfahigkeit fur beide Gruppen im Durchschnitt mit einer Besserung um eine Stufe
festgestellt werden (Abb. 19) .
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I . B Gruppe B postop
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2 NYHA Klasse
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4

Abbildung 19: Einteilung nach NYHA Klassifikation praoperativ und 6 Monate postoperativ fur
Gruppe Aund B
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5. Diskussion

5.1 Studiendesign

Trotz routinemafig durchgefiihrter elektiver Eingriffe, besteht eine Letalitdit nach der
aortokoronaren Bypassoperation von 1-3%. Deswegen versucht man anhand neuester
Methoden, Operationsrisiken so gut es geht zu verringern, die operative Technik zu
optimieren und Langzeitergebnisse zu verbessern. Der Patient profitiert von einem besseren
postoperativen Outcome in Hinblick auf die Offenheitsrate und den Blutdurchfluss der
Bypassanastomosen, sowie einer verbesserten Lebensqualitéat. Genau an diesen Punkten
greift die Entwicklung neuer Techniken und Verfahren an, und es entstehen neue Studien,
um deren Einsatz zu prifen. Diverse Studien, davon zuerst am Tiermodell [Hill 2001,
Gerdisch 2003] und dann am Patienten sowohl in der Kinderherzchirurgie [Berdat 2002] als
auch in Einzelstudien sowie multizentrischen Studien in der Erwachsenenherzchirurgie [Ono
2002, Caskey 2002, Shemin 2003, Wolf 2003] zeigten, dass die unterbrochene Nahttechnik
mittels U-Clip eine sichere Alternative zur fortlaufenden Naht in der Bypasschirurgie des
Herzens darstellt, und exzellente Follow-Up Ergebnisse zeigte [Ono et al 2001, Berdat 2002,
Wolf 2003]. Diese letztgenannte klinische Studie vergleicht die kontinuierliche mit der
unterbrochenen Nahttechnik mittels U-Clip der zentralen Anastomose zwischen LITA und
RITA hinsichtlich der Offenheitsrate und des Lumendiameters. Die routinemaRige
Nachuntersuchung erfolgte mittels MSCT. Dabei sollte geprift werden, ob die T-Graft-
Anastomose mittels U-Clip der kontinuierlichen Technik (berlegen ist und
Wachstumspotential besitzt.

Es wurden 31 Patienten ausgesucht und einfach blind randomisiert auf zwei Gruppen
verteilt. Wie auch in anderen Studien wurden das Alter, die Geschlechterverteilung, die
Risikofaktoren der koronaren Herzerkrankung, eine NYHA-Einteilung und Vorerkrankungen

beider Gruppen verglichen, um ahnliche Voraussetzungen zu schaffen.

5.2 Operativer, postoperativer Status und Letalitat der Patienten

Fir unser Studiendesign ist positiv zu werten, dass beide Gruppen gleich viele Frauen
enthielten, zahlenm&Rig mit je 15 und 16 Patienten beinahe gleich grof3 waren und dasselbe
Durchschnittsalter von 64 Jahren (64,2 und 64,4) besal3en und damit gut vergleichbar waren.
Unsere Studie reiht sich in voran gegangene Studien ein, bei denen das Patientenkollektiv
zwischen 11 und 197 Patienten sowie das Durchschnittsalter zwischen 46,2 und 65,2 Jahren
variierte [Ono 2001, Berdat 2001, Caskey 2002, Wolf 2003, Shemin 2003]. AuRerdem waren
56% der Gruppe A und 60% der Gruppe B unserer Kohorte der NYHA Klassifikation 3
zuzuordnen, was heil3t, dass die Patienten bei geringer korperlicher Belastung Symptome
der Herzinsuffizienz verspirten. Der BMI war vergleichbar mit einem Median von 29,1% der

Gruppe A und 26,8 % der Gruppe B und somit laut WHO [2000] dem Ubergewicht
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zuzuordnen. Auch diese Parameter reihen sich in andere Studiendesigns ein, wo ein BMI
von 28,8 bis 29,3 und eine NYHA Klasse 3 im Durchschnitt angegeben wurde [Ono 2001,
Wolf 2003]. Ein weiterer wichtiger Vorteil unserer Studie war die Randomisierung der
Patienten im Gegensatz zu festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien anderer
Untersuchungen [Ono 2001, Caskey 2002, Wolf 2003]. Im Unterschied zu diesen genannten
Studien, in denen die U-Clips allesamt ausschlie3lich zwischen LAD und LITA benutzt
wurden [Wolf 2003], fertigten wir eine zentrale U-Clip T-Anastomose zwischen LITA und
RITA an.

Man bestimmte die Koronarstenosen mit Hauptblick auf die LAD, den Hauptstamm, den RCX
und die RCA. Dies war vor allem wichtig zur Indikationsstellung zur Operation, und samtliche
Patienten unserer Studien waren eindeutige Kandidaten flr eine aortokoronare
Bypassoperation.

Mit einer KalibergréRe der LAD von 1,8 mm und der LITA von proximal 2,2 mm und distal 2,0
mm in unserer Studie kamen wir auf vergleichbare Werte [Wolf 2003].

Wir verglichen die Schnitt-Naht-Zeiten und die Anastomosenfertigungszeiten beider Gruppen
und konnten keinen relevanten Unterschied feststellen. Mit einer durchschnittlichen
Anastomosenfertigungszeit von 8,7 Minuten lagen wir deutlich unter Werten anderer Studien
von 12,4 Minuten oder 15,9 Minuten [Ono 2001, Wolf 2003]. Zu berlicksichtigen ist, dass die
Fertigungszeit einer U-Clip Anastomose von der Anzahl der benétigten Clips und der Ubung
des Chirurgen abhangt. Mit einer durchschnittlichen Zahl von 12,4 U-Clips lagen wir im
Normbereich. Andere Studien gaben Werte von 11,8 oder 14,1 U-Clips an [Ono 2001,
Caskey 2002, Wolf 2003]. Des Weiteren konnte in Studien gezeigt werden, dass die
intraoperativ. gemessene Flussrate durchschnittlich in der U-Clip Gruppe (n=10;
36,3+10,6ml/min) hoher als in der handgenahten Gruppe (n=20; 26,7+8,8ml/min) war
(p=0,014) [D’Ancona G 2003]. Dies konnte unsere Studie mit einer intraoperativ gemessenen
Flussrate von 108,1+68,4 ml/min in der U-Clip Gruppe im Vergleich zu 93,7£44,0 ml/min in
der Prolene-Gruppe bestatigen.

Es kam in keiner der beiden Gruppen zu einem Todesfall intraoperativ und innerhalb des
untersuchten Zeitraumes im Gegensatz zu anderen Studien, die jedoch auch dort nicht als

U-Clip assoziiert angegeben wurden [Wolf 2003].
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5.3 Mehrschicht-Computertomographie am Herzen

Die ersten Generationen von Computertomographen sind seit den 70er Jahren in Form von
SDCTs im Einsatz, damals mit Single-Detektor und Single-Generator. Die Popularitat des
weiterentwickelten MDCTs stieg erst 1998, als 4-Schicht-Scanner eingefuhrt wurden, die im
Laufe der Jahre zu 6-, 8-, 10-, 16- und inzwischen 64-Zeilern weiterentwickelt wurden. Ziel
war es eine bessere Bildqualitat zu erzeugen, die Untersuchungszeit zu minimieren, grof3ere
Kdrperabschnitte zu untersuchen und sich bewegende Organe zufriedenstellend darstellen
zu konnen. Inzwischen ist das MSCT aufgrund der verbesserten raumlichen Auflésung und
maoglichen 3D-Darstellung in zahlreichen Untersuchungen verschiedenster Organsysteme
verbreitet. Es erleichtert die Untersuchung von padiatrischen und geriatrischen Patienten,
sowie kardiopulmonal eingeschrankten Patienten [Prokop 2002, Fishman 2007].

Im Bereich des Herzens stellen die Koronarien einen wichtigen Untersuchungspunkt dar.
Problematisch war die unvollstdndige Interpretationsmdglichkeit der Koronar-CT-Bilder
aufgrund von Bewegungs- und Kalkartefakten. Fortschritte in der Technologie kombiniert mit
einer Herzfrequenzkontrolle erlauben eine sichere Aufdeckung von Koronarstenosen, und
der Kkardialen MSCT-Technik  wird groRBes  Potential als  nicht-invasives

Untersuchungsverfahren attestiert [Nieman 2001 und 2002].

5.3.1 MSCT versus Koronarangiographie zur Nachuntersuchung in der Herzchirurgie

Der Goldstandard in der Verifizierung von Koronarstenosen oder in postoperativen
koronaren Bypassnachuntersuchungen ist die koronare Angiographie [Probst 2004, Anders
2006]. Als erganzendes und weniger invasives Diagnostikum wird das MSCT verwendet, um
spezielle Messungen an Grafts und Anastomosen postoperativ durchfiihren zu kdnnen. Die
Risiken der konventionellen Koronarangiographie wie Arrhythmien, GeféaRdissektionen,
Myokardinfarkte und embolische Ereignisse [Yamamoto 2006, Shrestha 2008] kénnen durch
das MSCT vermieden werden.

Als Untersuchungsmoglichkeit Koronarstenosen bei koronarer Herzkrankheit zu entdecken,
wurde das 4-Schicht MSCT im Vergleich zur konventionellen Angiographie untersucht [Kopp
2002]. Der Einsatz von 4-Zeiler MSCTs zeigte eine Sensitivitdt von 80-100% und eine
Spezifitat von 82-100% im Aufdecken von Koronar- und Bypassstenosen nach einer CABG
[Nieman 2003].

Mit 8-Zeiler MSCTs konnte im Nachuntersuchen von Bypassgrafts eine Sensitivitat von
100% und eine Spezifitdt von 99,4% ermittelt werden [Song 2005].

Diverse Studien konnten mit einer Sensitivitat von 96% und 100% sowie einer Spezifitdt von
95% und 93 % die weiterentwickelten 16-Zeiler als gute Alternative zur konventionellen
Angiographie im Follow-Up nach CABG empfehlen [Schlosser 2004, Yamamoto 2006]. Der

Vorteil fir den die MSCT Bilder auswertenden Experten ist eine genaue Lokalisationsangabe

45



der Bypassgrafts in der Nachuntersuchung. Dies ist bei praoperativen Untersuchungen
mittels MSCT nicht der Fall und somit zeigt sich, dass zwar proximale und mittlere
Gefallsegmente gut beurteilt werden kdnnen, aber distale Segmente und stark verkalkte
Arterien oftmals schwierig zu beurteilen sind. [Probst 2004]. Weitere Studien mit dem 16-
Zeiler MDCT konnten bislang keine Ablosung der Koronarangiographie zur alleinigen
Diagnostik der koronaren Herzerkrankung und Planung einer CABG Operation bei allen
Patienten empfehlen [Treede 2002, Anders 2005].

Mit der Einfuhrung des 64-Zeiler MSCT ergaben sich neue Moglichkeiten in der
Herzdiagnostik. Der gesamte Thorax liel3 sich durch eine verbesserte rdumliche und zeitliche
Auflésung von 83-165 ms innerhalb von 22-25 s abbilden. Trotz allem ist die rAumliche und
zeitliche  Auflosung der konventionellen Herzkatheteruntersuchung immer noch
unangefochten [Nikolaou 2004].

Ein Vorteil des 64-Zeiler MSCT im Vergleich zu alteren MSCT Geréten ist die fehlende
Notwendigkeit der medikamentdsen Vorbehandlung der Patienten zur Pulssenkung sowie
bessere Ergebnisse hinsichtlich Bewegungsartefakten und geringen Lumendurchmessern
der Koronarien [Leber 2005, Pache 2006, Ropers 2006]. Eine genaue Gradeinteilung der
Lumenobstruktion stellt sich weiterhin als problematisch dar, ebenso Artefakte aufgrund von
Clip-Materialien und GefaRkalzifikationen. Vor allem distale Anastomosen und distal
abflieBende Arterien kénnen nur mit diagnostischer Ungenauigkeit beurteilt werden [Pache
2006, Onuma 2007, Pannu 2009].

Der 64-Zeiler MSCT erlaubt mit Hilfe der Dichtemessung eine Unterscheidung der
Pathogenese der Gefal3plaques sowie eine 3D-Darstellung der Brustorgane und ist somit
ndtzlich zur Planung einer koronaren Bypassoperation des Herzens beispielsweise im
Bemessen der Graft-Lange oder zur Orientierung bei Re-Operationen und minimal invasiven
Operationen mit eingeschréankter Ubersicht des Operationssitus.

Im préoperativen Vergleich zur konventionellen Angiographie beziglich der Aufdeckung von
Koronarstenosen kénnen Werte der Sensitivitat und Spezifitat von 98,5% und 99,1% bei
selektiertem Patientengut angegeben werden [Bedi 2008]. Zur Steigerung der Sensitivitat in
nicht-selektiertem Patientenkollektiv werden neue Softwaretechniken erforderlich sein, um
Artefakte, vor allem durch kalzifizierende Plaques hervorgerufen, zu unterdriicken und die
Genauigkeit der Bildauswertung zu erhéhen [Han 2008].

Zur optimalen postoperativen Kontrolle besonders bei kleinen Gefal3en nach CABG wird von
einigen Seiten nach wie vor die Kombination der MSCT Untersuchung mit SCA empfohlen.
Patienten mit T-Graft Anastomose zwischen LITA und RITA profitieren von einem
postoperativen MSCT, denn im Rahmen einer postoperativen Herzkatheteruntersuchung
besteht ein erhdhtes Risiko einer T-Graft-Diskonnektion welche fatale Folgen héatte [Shrestha
2008].
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Die effektive Strahlendosis fur eine MSCT Untersuchung mit 16-Zeiler oder 64-Zeiler liegt
sowohl bei Patienten mit als auch ohne Bypasse mit 10-15mSv hoher als die der
konventionellen Koronarangiographie mit 3-6mSv. Dies zeigt die Bedeutung, Techniken zur
Strahlenreduktion ohne Verlust der Bildqualitat im Bereich der MSCT zu entwickeln [Pannu
2009, Dill 2008, Mori 2008, Bundesministerium fiir Umwelt 2006]. Hier sind einerseits die
Weiterentwicklung der MSCTs zu 256 und 320-Zeilern zu nennen, sowie eine neuartige
Erfindung mit dem Dual-Source-Systems.

Aufgrund der bestehenden Studienlage im Jahre 2005 haben wir das 64-Zeiler MSCT als
Nachuntersuchungsmethode unserer Studie gewahlt. Insgesamt war die Anwendung der
Methode komplikationslos. Bei einem Fall kam es zu einer fraglichen Kontrastmittelreaktion
woraufhin auf die Follow-Up Untersuchung verzichtet wurde. Préoperativ erhielten alle

Patienten gemanR AHA-RIchtlinien eine konventionelle Koronarangiographie.

5.3.2 Radiologische Lumendiametermessungen am T-Graft

Die postoperative MSCT-Untersuchung fand erstmals nach 14 Tagen statt. Die radiologische
Nachuntersuchung mittels MSCT betrug bei uns im Mittel 201 Tage und reihte sich damit gut
in die Datenlage anderer Studien ein. Wir untersuchten die T-Graft-Anastomose ebenfalls
gualitativ als auch quantitativ und zogen dafir als objektiven Betrachter die Kollegen des
Instituts fir Klinische Radiologie am Klinikum der Universitdt Minchen hinzu [Wolf 2003].
Wie auch in anderen Studien wurden mittels radiologischer Auswertungsprogramme, hier
mittels MPR und MIP- Technik, die Lumendiameter proximal und distal der gefertigten U-Clip
Anastomose ausgemessen. Die Beurteilung der MSCT-Bilder kann aufgrund diverser
Faktoren stark erschwert sein und eine grof3e Herausforderung fir den Beurteilenden
darstellen. So weil? man, dass beispielsweise Adipositas, Patienten mit einem BMI von Uber
30, haufig Bildrauschen verursacht. In unserer Studie litten 23% der Patienten an Adipositas
Grad 1, die restlichen 77% waren dem Ubergewicht oder dem Normalgewicht zuzuordnen,
was dieses Artefakt minimierte. Ebenso kénnen Bewegungsartefakte ein Problem darstellen,
welche aber inzwischen gut durch das ,breath-holding‘ der Patienten und prazisere MSCTSs,
beispielsweise einem von uns genutzten 64-Zeiler im Vergleich zum alteren 16-Zeiler,
behoben werden konnten. Weitere wichtige limitierende Faktoren sind Gefafliverkalkungen,
Gefalllumina unter 3 mm und vor allem Clipartefakte. Vorteil der Beurteilung von Bypassen,
beispielsweise im Vergleich zur Beurteilung gestenteter Gefal3e sind zum einen geringere
Verkalkungen innerhalb der Grafts und zum anderen auch weniger Bewegunsgartefakte
durch teils fixierte Bypassgefaf3e. AufRerdem spielt die Grof3e des GefaRlumendurchmessers
eine wichtige Rolle. Hier haben ventse Bypasse einen deutlichen Vorsprung gegeniuber
arteriellen Bypéassen, was die Messung am arteriellen T-Graft nicht erleichterte [Teufel 2007,
Graz 2010].

47



Ein weiterer wichtiger Diskussionspunkt zur Bildqualitat der Koronarien ist die Herzfrequenz.
Vorauszusetzen ist bislang ein Sinusrhythmus, da Arrhythmien eine Bildbeurteilung fast
unmoglich machten. Standardmaflig werden die Patienten derzeit EKG-getriggert,
idealerweise mittels Betablocker vorbehandelt, mit einer rhythmischen Herzfrequenz von
unter 75/min untersucht. Hier ist die Bildqualitat in der diastolischen Phase des Herzens am
aussagekraftigsten. Bei Patienten mit einer rhythmischen Herzfrequenz uber 75/min
entstehen deutlich bessere Bilder, vor allem in der Beurteilung der RCA, mittels
Bildrekonstruktion in der systolischen Phase des Herzens. Ein Nachteil hierbei ist die hdhere
Strahlenbelastung des Patienten durch eine langere Untersuchungszeit, da die EKG-
Triggerung wegfallt. Hier liegt aber eine weitere Mdglichkeit, die Bildqualitdt und somit
Beurteilbarkeit von Koronarien in Zukunft zu verbessern [Wintersperger 2006]. Beziiglich
Arrhythmien im Sinne von Vorhofflimmern konnte aktuell gezeigt werden, dass sowohl
neueste CT Gerdte wie ein DSCT beurteilbare Bilder fertigen kbnnen, als auch verbesserte
Rekonstruktionsprogramme das Auswerten stark erleichtern kénnen [Blobel 2007, Artmann
2008].

5.4 Der Coalescent Nitinol Clip

Seit dem Jahre 2000 sind weltweit insgesamt etwa 100.000 GefaRanastomosen in der
Herzchirurgie unter Verwendung des Coalescent Nitinol Clips gefertigt worden, davon ein
Grofdteil in der koronaren Bypasschirurgie [Bergmann 2004]. Im Gegensatz zur
handgenahten fortlaufenden Naht mittels Prolene bringt der Coalescent Nitinol-Clip den
Vorteil einer unterbrochenen Naht mit sich. Vermeidung von Gefal3strikturen und von
Gefalsthrombosen sowie ein Wachstumspotential der Anastomose angepasst an den
pulsatilen Blutdurchfluss sind die wichtigsten Vorteile [Berdat 2002]. Des Weiteren ist der U-
Clip einfach in der Handhabung, pro Stich benutzt man eine neue, scharfe Nadel. Es besteht

die Mdglichkeit eine Anastomose ohne weitere Assistenz zu fertigen.

5.4.1 Der U-Clip in anderen operativen Einsatzgebieten

Die genannten Vorteile macht man sich auch in anderen medizinischen Fachbereichen zu
Nutze. In der roboterassistierten und minimal-invasiven Chirurgie stellt die Anastomose eine
grol3e technische Herausforderung dar, da das sogenannte Fingerspitzengefiihl des
Chirurgen zum Knupfen fehlt [Shemin 2003]. Es entstanden einige Studien in den
unterschiedlichsten medizinischen Bereichen.

Robotergestiitzte  Operationen  beispielsweise im  Bereich der Nahte bei
Mitralklappenrekonstruktion verwenden erfolgreich den Coalescent Nitinol Clip [Kypson
2003]. Im Tierexperiment an 12 Schafen konnte der U-Clip 2003 als sichere und effektive

Alternative zur Prolene-Naht bei Mitralklappenrekonstruktionen gezeigt werden [Reade
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2003]. In einer retrospektiven Studie konnten signifikant schnellere
Anastomosenfertigungszeiten durch den U-Clip im Vergleich zur handgenéhten Prolenenaht
im Bereich der Mitralklappenrevision mittels Roboter (RAMVP) festgestellt werden [Cook
2007].

Im Bereich der Neurochirurgie wurde der Coalescent Nitinol Clip in den letzten zwei Jahren
vermehrt eingesetzt und erprobt. Duraleckagen beispielsweise bei endoskopisch
endonasalen Durarekonstruktionen wurden erfolgreich mittels U-Clip gefertigt. [Gardner
2008] In einem anderen Fall wurde ein Duraleck als Komplikation einer minimal-invasiven
LWK4/LWK5 Bandscheibenoperation in der ersten Sitzung versucht mit Muskel und
Fibrinkleber zu verschlieen, was nicht gelang. In einer zweiten Sitzung verwendete man
erfolgreich den U-Clip [Ferroli 2008]. Auch intrakranielle arterielle Mikroanastomosen wurden
mit dem U-Clip gefertigt. Hier wurden 2 Féalle eines EC-IC-Bypasses mittels Arteria radialis
unter U-Clip Nutzung untersucht. Ein besseres kosmetisches und funktionelles Outcome
konnte gezeigt werden, doch auch Probleme in der Entfernung des Devices im
intrakraniellen Gebiet wurden erwahnt [Ferroli 2009].

In der kongenitalen Herzchirurgie kam der U-Clip Im Jahre 2001-2002 an 10 Patienten im
Durchschnittsalter von 2,4 Jahren bei diversen Shuntoperationen erfolgreich zum Einsatz.
Gerade hier gilt es des Weiteren zu untersuchen, ob die GefaRanastomosen mittels U-Clip
Wachstumspotential haben, wozu weitere Studien empfohlen wurden [Berdat 2003]. Ein
weiteres  Einsatzgebiet in der Kinderchirurgie konnte die thorakoskopische
Osophagusrekonstruktion bei Osophagusatresie sein. Hierzu gab es erste erfolgreiche
experimentelle Versuche am Schweinemodell [Tirabassi 2004].

Im Tiermodell an sechs Schweinen wies man keinerlei signifikante Endothelreaktionen auf
Bradykiningabe und Vasokonstriktionen als Antwort auf Kaliumchloridgaben in der U-Clip
Gruppe nach. Der Nitinol Clip wurde somit als sichere Alternative zur gangigen Prolene-Naht
beschrieben und eine durch den U-Clip induzierte Endotheldysfunktion konnte nicht
nachgewiesen werden [Demaria 2003].

Patienten mit U-Clip-Anastomosen bendtigen keine Anitkoagulation mittels Clopidogrel oder
ASS postoperativ im Gegensatz zu anderen Anastomosendevices, wie den MVP Ventrica
[Vicol 2005].
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5.4.2 Der U-Clip im Vergleich zu proximalen Anastomosendevices in der Bypasschirurgie

Es existieren neben dem U-Clip weitere automatische Anastomosen-Devices fir
mechanische, proximale mikro- und makrovaskulare Anastomosen [Cope 2001, Tozzi 2002].
Um das Abklemmen der aszendierenden Aorta beim Anfertigen von proximalen
Anastomosen und damit neurologische Komplikationen in Form eines Apoplex in der
Herzbypasschirurgie zu verhindern, wurden unter anderem der St. Jude’s Proximal
Connector, CorLink Device von Ethicon, das PAS-Port-System von Cardica oder der
Heartstring der Firma Guidant Corporation entwickelt [Wolf 2004, Carrel 2004, Vicol 2005].
Der CorLink Device ahnelt dem Symmetry Device von St. Jude, jedoch mit dem wichtigen
Unterschied, dass dieser Device an der Aul3enseite des Venengrafts angebracht wird und
somit eine Intimaberthrung und -verletzung verhindert werden kann. Dieses Device wird als
sichere und effektive Alternative zur Fertigung einer proximalen Venen-zu-Aorta Anastomose
gesehen, dennoch sind aufgrund der raren Studienlage weitere Untersuchungen am
Patienten zu empfehlen [Riess 2002, Bar-El 2003, Wolf 2004]. Studienergebnisse konnten
zeigen, dass der Heartstring einfach in der Handhabung ist und eine sichere Alternative zur
handgenahten proximalen Anastomose ist. Ein Nachteil ist der hohe Preis. Im Vergleich zur
handgenahten Prolene-Naht ist der Heartstring in Deutschland um den Faktor 33 teurer. Die
Fertigungszeit der Anastomose mittels dieses Devices ist nicht deutlich kirzer als die der
handgenahten Anastomose [Vicol 2005]. Ein komplettes Verhindern des Blutspritzens laut
Angaben des Herstellers wahrend der Anlage des Heartstring Seal Systems ist nicht maglich
[Lamm 2009]. Obwohl der Heartstring als einfache und sichere Mdglichkeit der Fertigung
einer proximalen Anastomose gilt, ist das Patientengut in Hinsicht auf Verkalkungen in der
aszendierenden Aorta sorgfaltig auszusuchen [Kanemitsu 2006].

Der Vorteil des U-Clips liegt darin, fur proximale und distale Anastomosen zur Verfligung zu
stehen. Unsere Studie konnte zeigen, dass der U-Clip der fortlaufenden Prolene-Naht im
Bereich der LITA-RITA Anastomose nicht unterlegen ist und eine sichere Alternative
darstellt. Ein wichtiger Vorteil ist, dass keine postoperative Antikoagulation noétig ist und
damit unerwiinschte Blutungen vermindert werden kdénnen.

Der Kostenfaktor ist ein wichtiger Diskussionspunkt. Mit etwa 15 US $ pro U-Clip kommt man
bei der Anfertigung einer U-Clip-Anastomose mit Hilfe von im Schnitt 10-12 U-Clips auf eine
Summe von 150-180 US$. Friuher verwendete Seidenfaden kommen ebenfalls pro
unterbrochener Naht auf etwa 180 US$ und auch die heute standardmaflig verwendeten
Prolenefaden kdnnen einen Betrag von bis zu 120 US$ ergeben. Laut Studien belief sich im
Jahre 1998 eine koronare Bypassoperation auf knapp 45.000 US $. Dies als Bezugspunkt
genommen wirde eine Relation der Kosten pro U-Clip Anastomose minimieren [Anderson
2002, Wolf 2003].
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5.4.3 Der U-Clip in unserer Studie

Da bisher nur wenige Studien den Unterschied zwischen der kontinuierlichen und
unterbrochenen Nahttechnik im Bereich der aortokoronaren Bypassanastomosen untersucht
haben, stellt unsere Studie eine wichtige Ergé&nzung in diesem Bereich dar. Shioi et al.
verglich die Beschaffenheit von sequentiellen Anastomosen, die einerseits mit der
unterbrochenen und andererseits mit der fortlaufenden Nahttechnik durchgefihrt wurden,
und beobachtete, dass die unterbrochene Naht ein grof3eres Anastomosengebiet schaffe.
Young et al. berichtete, dass die unterbrochene Naht weniger Deformitaten herstelle.
Beziglich des Lumenausmafes und der Dehnbarkeit von Gefal3anastomosen fanden
Baumgartner et. Al heraus dass die unterbrochene Nahttechnik im Vergleich zur
fortlaufenden Nahttechnik fur End-zu-End Gefal3anastomosen bei kleinen GefaRen benutzt
werden sollte und auch nach Meinung einiger anderer Kollege eine bessere Methode bei
mikrovaskularen Anastomosen darstelle. Trotz allem ist die fortlaufende Nahttechnik mit
monofilen Polypropylen-Faden Standard in der Koronarchirurgie. Dies beruht auch auf den
Vorteilen der einfacheren Handhabung und Zeitersparnis.

Die unterbrochene Nahttechnik mittels U-Clips wurde erfolgreich in Studien am Tier und am
Menschen angenommen. Hill et. Al zeigten hervorragende Graftoffenheitsraten und
Heilungstendenzen bei der Nutzung von U-Clips im Bereich von koronaren Anastomosen am
schlagenden Rinderherzen. Sie konnten Nachteile einer fortlaufenden Nahttechnik im Sinne
von geringerer Dehnbarkeit wachsender Gefalle, GefaReinengungen, Unregelmassigkeit
und geringerer Flexibilitat der Anastomose sowie der Knotentechnik durch die Nutzung des
U-Clips beseitigen.

In einer weiteren Untersuchung am Schweinemodell beziglich der Endothelfunktion beim
Vergleich der LITA-RIVA Anastomose mit dem U-Clip und mit fortlaufender Nahttechnik
konnten Gerdisch et. al herausfinden, dass die U-Clip Anastomose eine dehnbare
Anastomose ohne Endotheldysfunktion erzeugte.

D’Ancona et. al verglichen Flusseigenschaften von LITA-RIVA Anastomosen bei 30
Patienten in MIDCAB Technik. Hierbei konnte gezeigt werden, dass U-Clips genutzt werden
kbénnen um Anastomosen am schlagenden Herzen durch zu flhren. Zusatzlich war der
intraoperative Zeitflusswert signifikant héher in der U-Clip Gruppe im Vergleich zur
Nahtgruppe. In unserer Studiengruppe war die intraoperative Flussrate in der U-Clip Gruppe
ebenfalls hoher als in der Nahtgruppe, jedoch ohne signifikante Relevanz. In allen 30 Fallen
war die Handhabung des U-Clips einfach und ohne technische Probleme. Die U-Clip
Anastomosentechnik ist aus unserer Sicht sicher aber der fortlaufenden Nahttechnik mittels
Polypropylen Material nicht Uberlegen. Umbauprozesse der LITA-Grafts in N&he der T-Graft
Anastomose wurden weder bei der fortlaufend gendhten noch bei der U-Clip Anastomose

beobachtet.

51



5.5 Limitationen der vorliegenden Arbeit

Wir konnten zeigen, dass die Benutzung des U-Clips keinen Nachteil fir den Patienten in
Hinsicht auf Operationszeit, Outcome, postoperativer Bypassqualitat und Lebensqualitat hat,
aber dem Standardverfahren nicht tberlegen ist. Auch ein Anastomosenwachstum des T-
Graft mittels U-Clip konnte durch uns im angegebenen Zeitraum nicht festgestellt werden.
Die Aussagekraft der Studie ist durch einige Punkte limitiert. Zunachst war die Fallzahl mit 31
Patienten relativ niedrig. Des Weiteren wurde auf ein homogenes Patientenkollektiv geachtet
und nur die zentrale Anastomose betrachtet, allerdings bestanden wie beschrieben
Schwierigkeiten den T-Graft- Durchmesser exakt zu bestimmen. Es entstanden durch das U-
Clip-Material Artefakte im MRT was die direkte Messung in der Anastomose nahezu
unmdglich machte. Diese Messungenauigkeit war bei Werten im Millimeterbereich nicht
vernachlassigbar.

Somit muss das Ziel sein, prospektive Studien mit hohen Fallzahlen und einer hohen
Homogenitat im Patientenkollektiv durchzufiihren. Langere Studienverlaufe waren sinnvoll,
vorzugsweise als randomisierte Studien mit eventuell mehrfachen MSCT Follow-Ups Uber
einen langeren Verlauf und eine Optimierung der radiologischen Anastomosenmessungen

durch verbesserte Software-Programme.
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6. Zusammenfassung

31 Patienten wurden randomisiert in 2 Studiengruppen aufgeteilt und auf bestimmte
Merkmale vor- und nachuntersucht. Alle Patienten unterzogen sich einer aortokoronaren
Bypassoperation mittels LITA-RITA T-Anastomose. Die Patienten der einen Gruppe erhielten
einen T-Graft fortlaufend mit Prolene genéht und die Patienten der anderen Gruppe erhielten
einen T-Graft mittels 12-14 U-Clips.

Der dauerhafte Erfolg einer koronaren Bypassoperation hangt wesentlich von der Offenheit
der angelegten Bypéasse ab. Diese wiederum wird unter anderem beeinflusst durch die
Graftwahl (arteriell oder vends), die KoronargefdR- und Graftbeschaffenheit und die
Anastomosenqualitat.

Im Laufe der Jahre riuckte die unterbrochene Anastomosennaht mittels Prolene zu Gunsten
der kontinuierlichen Anastomosennaht mittels Prolene aus Zeitgriinden und leichterer
Handhabung in den Hintergrund. Um jedoch die Vorteile einer unterbrochenen Naht zu
nutzen, wurden neue Hilfsmittel (Devices) entwickelt. Darunter ein selbst schlieRender
Nitinol-Clip (U-Clip), der in Europa im Jahre 2000 vorgestellt wurde.

Mit dieser Arbeit wurde anhand einer prospektiven, randomisierten Studie der Einsatz von U-
Clips im Bereich der LITA-RITA-Anastomose bei 15 von 31 aortokoronaren
Bypassoperationen mit folgender Fragestellung gepruft: Ist der U-Clip der fortlaufend
gendhten Anastomosennaht Uberlegen? Existiert ein messbares Wachstumspotential der U-
Clip Anastomose?

Je zwei Wochen und sechs Monate postoperativ wurde anhand eines 64-Zeiler MSCT die T-
Graft-Anastomose der Patienten sowohl quantitativ durch die Offenheitsrate als auch
qualitativ durch das Ausmessen des Lumendiameters untersucht. Diesbeziglich ergab sich
kein signifikanter Unterschied.

Auch in Bezug auf die Lebensqualitéat, die mittels standardisierter SF-12 Fragebdgen 6
Monate postoperativ untersucht wurde, konnte zwischen beiden Gruppen kein bedeutender
Unterschied ermittelt werden. Die NYHA-Klassifikation besserte sich postoperativ in beiden
Gruppen um eine Stufe.

Unsere Studie konnte zeigen, dass der U-Clip der fortlaufenden Prolene-Naht im Bereich der
LITA-RITA Anastomose nicht unterlegen ist und eine sichere Alternative darstellt. Ein
wichtiger Vorteil im Vergleich zu anderen automatischen Anastomosendevices ist, dass
keine postoperative Antikoagulation nétig ist und damit unerwiinschte Blutungen vermindert
werden kdnnen. Zur Ausschaltung von Artefakten und Messungenauigkeiten im Bereich von
millimetergrol3en GefalRen waren verbesserte radiologische Mess- und
Rekonstruktionsprogramme fiir das Herz-MSCT in Zukunft wiinschenswert. Mit Aussicht auf
zunehmend technisierte Operationen waren weitere prospektive klinische Studien mit

hoherer Fallzahl und langerem Follow-Up Zeitraum von grof3em Interesse.
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