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Zusammenfassung

Es wurde ein in vitro-Messsystem zur Bestimmung der Dilatation entwickelt und
bei dynamisch wechselnden Druckdifferenzen zwischen 80 - 120 mm Hg bei
einer Pulsationsfrequenz von 80 Pulse/min die Aufweitung der Innendurchmesser
von Polyester-Gefassprothesen bestimmt. Dabei sollte der Zeitraum von 1 h die
Aufweitung nach Freisetzung des Blutstroms simulieren und der Testzeitraum
von 42 Tagen einem stabilen Langzeitwert entsprechen. Hierbei wurde festge-
stellt, dass der tGberwiegende Anteil der Dilatation bereits nach 1 h erfolgt ist. So
betrugen bereits nach dieser Zeit die Dilatationen von 18 mm Gefassprothesen
von Uni-Graft® KDV und Hemashield 19%, bei Gelsoft 20%.

Bei allen Mustern wurde anschliessend eine weitere Zunahme der Dilatation
nach 42 Tagen beobachtet, allerdings mit verringerter Steigerungsrate als nach
1 Stunde. Die Uni-Graft® KDV zeigte nach 42 Tagen mit 24% die deutlich gerin-

gere Zunahme der Dilatation als Hemashield Gold und Gelsoft mit jeweils 32%.

Bei den 8 mm Bifurkationen wurden nur geringe Unterschiede der unterschied-
lichen Muster festgestellt. Ebenso wie bei den 18 mm Prothesen (geraden
Réhren) lag die Dilatation nach 1 Stunde bereits zwischen 16 - 21%, nach 42
Tagen wurden mit nur noch geringer Steigerungsrate Werte zwischen 23 - 28%
festgestellt. Tendenziell zeigte hier Hemashield Gold nach 42 Tagen etwas gerin-
gere Dilatationswerte mit 23% als Uni-Graft® KDV (25%) und Gelsoft (28%).

Die ermittelten Werte liegen damit im Bereich von verdffentlichten in vivo-
Dilatationswerten. Das entwickelte dynamische in vitro-Messsystem kann daher
auch bei Neuentwicklungen von Gefassprothesen Anwendung finden und die

Dilatation zuverlassig bestimmen.




Einfiihrung

Die Dilatation textiler Gefassprothesen aus Polyester und deren medizinische
Relevanz wird in der Fachpresse immer wieder diskutiert. Dabei wird unter der
Dilatation von Gefassprothesen eine Aufweitung des Durchmessers der
Gefdssprothese infolge des pulsierenden Blutstroms intra- bzw. postoperativ im
Vergleich zum Nenndurchmesser bzw. deklarierten Durchmesser verstanden.
Sobald der angelegte Blutstrom den Innendruck der Gefassprothese erhdht, wei-
tet sich die Gefassprothese etwas auf, und der Durchmesser nimmt im Vergleich
zum urspriinglichen, deklarierten Durchmesser zu. Die gewirkten Gefdssprothesen
sind aufgrund ihrer textilen Struktur weitaus starker von der Dilatation betrof-
fen. Die gewebten Gefdssprothesen weisen aufgrund ihrer festen, textilen
Grundstruktur, mit Kett- und Schussfaden im 90° Winkel, eine wesentlich gerin-
gere Strukturdehnung auf und kdnnen daher nur in deutlich geringeren Umfang

dilatieren.

In der Literatur sind nur wenige in vitro Untersuchungen zur Dilatation von
Gefdssprothesen beschrieben. Shekarritz et al. [1/ veroffentlichten in vitro-
Dilatationsuntersuchungen von Dacronprothesen der Fa. Vascutek und PTFE-
Prothesen der Fa. Gore und ermittelten die Dilatation bei einem statischen Druck
zwischen 0 und 300 mm Hg. Hierbei zeigten Dacronprothesen verschiedener
Durchmesser im Mittel Dilationen von 6,9% und liberraschenderweise

Teflonprothesen ebenfalls eine Dilatation von 8,4%.

Da iiber dynamische in vitro-Dilatationen von Gefdssprothesen im Gegensatz zu
in vivo Untersuchungen kaum Literaturangaben existieren, wurden in der vorlie-
genden Studie in vitro Vergleichstests von gewirkten Gefdssprothesen verschie-
dener Hersteller unter pulsierender Belastung zwischen 80 mm Hg und 120 mm
Hg zu 2 verschiedenen Zeitpunkten (1h und 42 Tagen) durchgefiihrt und das

Ausmass der Dilatation bestimmt.




Materialien und Methoden

Untersucht wurden Gefassprothesen mit einem deklariertem Nenndurchmesser

von 8 mm und 18 mm.
18 mm Gefissprothesen, gerade Rohren:

e Uni-Graft® KDV (Aesculap AG & Co. KG), Nenndurchmesser 18 mm,
Ch: 2-9221-5009

e Hemashield Gold (Meadox Medicals), Nenndurchmesser 18 mm,
Ch: 2083400

® Gelsoft (Sulzer Vascutek Ltd.), Nenndurchmesser 18 mm, Ch. 27924/0

16 x 8 mm Gefassprothesen, Bifurkationen:

e Uni-Graft® KDV (Aesculap AG & Co. KG), 8 mm Bifurkation,
Ch: 2-9185-4980

® Hemashield Gold (Meadox Medicals), 8 mm Bifurkation,
Ch: 2121643

® Gelsoft (Sulzer Vascutek Ltd.), 8 mm Bifurkation, Ch: 32760/0

Versuchsbeschreibung

Zur Bestimmung der Dilatation durch dynamische Druckdnderungen wurde

folgende Messtechnik aufgebaut:

a) Probenvorbereitung

Die Gefédssprothesen wurden bis zur weitgehenden Egalisierung der Plissierung
gedehnt und auf eine Lange von ca. 160 mm zugeschnitten. Ein diinnwandiger
und sehr elastischer Latexschlauch, der an den Innendurchmesser der
Gefédssprothese angepasst war, wurde in das Prifmuster eingezogen und beide
Enden der Prothese zusammen mit dem Latexschlauch an den Normanschlissen

(Einlass und Auslass) des Ermiidungstesters fiir Gefdssprothesen befestigt. Der




untere Normanschluss war mit einem zusatzlichen Gewicht versehen, so dass auf
die Prothese ein Gesamtgewicht von 250 g longitudinal lastete. Nach Befiillen
des Ermiidungstesters mit entionisiertem Wasser wurde die Apparatur auf 37°C

aufgeheizt.

b) Dilatationstest

Der Test erfolgte an gewirkten Gefassprothesen von drei verschiedenen

Herstellern, wobei je Prothesentyp zwei Messungen durchgefiihrt wurden.

Wahrend des Versuchszeitraums von 42 Tagen wirkte auf die Prothesen eine
Druckbelastung von systolisch 120 mm Hg und diastolisch 80 mm Hg, ver-
gleichbar den physiologischen Bedingungen mit einem pulsierenden Druck
(Pulsfrequenz 80 min™'). Die Durchmesserbestimmung der Prothesen erfolgte

nach einer Stunde sowie nach 42 Tagen.

c) Messung

Die Prothese wurde jeweils zum Messzeitpunkt an einem Stativ befestigt und

an ein Manometer angeschlossen. Nach Verschluss der Prothese mit einer
Gefdssklemme am unteren Ende und Anlegen eines Drucks von 120 mm Hg
erfolgte die Bestimmung des Aussendurchmessers der Prothesen mittels einer
elektronischen Schieblehre an 6 lber die gesamte verfiigbare Lange der Prothese
(ca. 140 mm) verteilten Messpunkten. Wahrend der Messung war das untere mit
einem zusdtzlichen Gewicht versehene Prothesenende abgestiitzt, so dass der
Aussendurchmesser der entlasteten Probe bestimmt werden konnte. Vom ge-
messenen mittleren Durchmesser wurde die zweifache Wandstérke der Prothese
subtrahiert und so der Innendurchmesser ermittelt. Die Untersuchungen erfolg-

ten jeweils an zwei Prothesen pro Untersuchungszeitraum.




Ergebnisse

a) Wandstarken

Tabelle 1: Wandstdrken von Gefissprothesen (trocken und feucht)

Uni-Graft® Hemashield Gold Gelsoft
Wandstérken trocken (mm) 0.6 0,72 0,71
Wandstérken feucht
nach 42 Tagen (mm) 0.5 0.57 0.55

Im feuchten Zustand wurden bei allen getesteten Proben geringere Wandstarken
ermittelt als im trockenen Zustand. Im trockenen, aber auch im feuchten
Zustand nach 1 Stunde, trdgt die vorhandene Kollagen- oder Gelatinebeschich-
tung geringfiigig zur Wandstarke bei. Nach 1 h war die Kollagenschicht noch
voll erhalten. Daher wurde fiir die Ermittlung des Innendurchmessers beim 1
Stunden-Wert die trockene Wandstérke abgezogen. Da die Kollagenschicht nach
42 h vollstandig abgebaut war, ist zu diesem Zeitpunkt entsprechend die gerin-
gere Wandstarke im feuchten Zustand beriicksichtigt worden.

b) Innendurchmesser

Tabelle 2: Tatsdchlich gemessene Aussendurchmesser und ermittelte
Innendurchmesser von 18 mm Prothesen, gerade Réhren in mm und %

Uni-Graft® Hemashield Gold Gelsoft
mm % mm % mm %
Deklarierter Innendurchmesser 18 100 18 100 18 100
Gemessener Aussendurchmesser
22,6+0,07 22,9+40,10 23,110,116

nach 1 h bei 120 mm Hg

Korrigierter Innendurchmesser

nach 1 h bei 120 mm Hg 21,4+0,07 | 119 21,5+0,10 | 119 21,6+0,16 | 120

Gemessener Aussendurchmesser

nach 42 Tagen bei 120 mm Hg 2341015 24,7:0,14 24,8+0,09

Korrigierter Innendurchmesser

nach 42 Tagen bei 120 mm Hg 22,4+0,15 | 124 23,7+0,14 | 132 23,7+0,09 | 132




Die ermittelte Durchmesserzunahme ist ein Mass fiir die Dilatation, die in unten

stehender Graphik aufgetragen ist. Bei der Bewertung wurde der deklarierte

Durchmesser mit 100% angegeben. Eine Aufweitung der Durchmesser auf z.B.

1249% entspricht einer Zunahme des Innendurchmessers um 249%.

Abbildung 1: Dilatation von geraden Réhren (18 mm) nach 1 h und 42 Tagen

bei 120 mm Hg / 80 mm Hg im Vergleich zum Nenndurchmesser in %
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Tabelle 3: Tatsdchlich gemessene Aussendurchmesser und ermittelte Innen-

durchmesser (Schenkeldurchmesser) von 8 mm Bifurkationen in mm und %

Uni-Graft® Hemashield Gold Gelsoft
mm % mm % mm %
Deklarierter Innendurchmesser 8 100 8 100 8 100
Gemessener Aussendurchmesser
nach 1 h bei 120 mm Hg 10,9+0,15 10,7+0,11 11,0+0,14
Korrigierter Innendurchmesser
nach 1 h bei 120 mm Hg 9,7+0,15 | 121 9,3+0,11 116 9,6+0,14 | 120
Gemessener Aussendurchmesser
nach 42 Tagen bei 120 mm Hg 11,0£0.14 10,9+0,13 11.3£0,10
Korrigierter Innendurchmesser
nach 42 Tagen bei 120 mm Hg 10,0+0,14 | 125 9,8+0,13 123 10,2+0,10 | 128
Abbildung 2: Dilatation von Bifurkationen (8 mm) nach 1 h und 42 Tagen
bei 120 mm Hg / 80 mm Hg im Vergleich zum Nenndurchmesser in %
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c) Untersuchung Maschenstibchen- und Reihenzahl

Eine Dilatation macht sich durch eine verdnderte Maschenstruktur bemerkbar.
Dabei entspricht die Maschenstibchenzahl/cm der Dichte der Maschenstibchen
und kann der Dilatation zugeordnet werden. Wenn die Maschenstibchenzahl/cm
kleiner wird, bedeutet dies eine Vergrosserung der Maschenstidbchenabstande
und damit einer Aufweitung. Einer Verringerung der Reihenzahl/cm entspricht
dagegen einer Vergrdsserung der Maschenreihenabsténde in Langsrichtung und

geht mit einer Dehnung in Langsrichtung einher.

Tabelle 4: Maschenstdbchen- und Reihenzahl bei 18 mm Réhren

Uni-Graft® Hemashield Gold Gelsoft
Maschen- Maschen- Maschen-
stabchen- | Reihen- | stdbchen- | Reihen- | stdbchen- | Reihen-
zahlfcm | zahl/fem | zahl/cm |zahl/fem | zahl/cm |zahl/cm

Gerade Rohre 18 mm 16,3 50 18,5 43,6 13,4 27.7
Gerade Rohren nach

42 Tagen bei 120 mm Hg 15,7 36,4 17,7 34,9 12,6 21,8
Verinderung (%) -3.7 -27.2 -4.3 -20,0 -6,0 -21,3

Tabelle 5: Maschenstdbchen- und Reihenzahl bei 8 mm Bifurkationen

Uni-Graft® Hemashield Gold Gelsoft
Maschen- Maschen- Maschen-
stdbchen- | Reihen- | stdbchen- | Reihen- | stdbchen- | Reihen-
zahlfem | zahlfem | zahl/em | zahl/em | zahl/em |zahl/cm

Bifurkation 8 mm 17 60 18,5 56 14 24,2
Bifurkation 8 mm nach

42 Tagen bei 120 mm Hg 17 34,5 18,5 37.3 14 17,5
Verénderung (%) 0 -42,5 0 -33,4 0 -27.7

In allen Fillen kam es zu einer Verringerung der Reihenzahl/cm in Léngsrichtung
nach 42 Tagen zwischen 20 - 42,5%, was auf eine hohe Dehnung der
Gefédssprothesen in Langsrichtung hindeutet. Die Ursache hierfiir ist in der
Langung der Gefassprothese wahrend der Probenvorbereitung und dem anliegen-
den Gewicht von 250 g im feuchten Milieu bei 37°C begriindet. Bei den




Priifmustern sind, ebenfalls bedingt durch die Dehnung in Langsrichtung, die
Plissiertiefen der Falten verringert und damit die Plissierabstdnde vergrossert

worden.

Bei der Maschenstidbchenzahl/cm konnte bei den geraden Réhren eine gering-
fligige Abnahme um 3,7 - 6,0% und kein Unterschied bei den 8 mm Réhren

festgestellt werden.

Diskussion

Die Dilatation tritt in allen untersuchten Gefassprothesen lberwiegend bereits in
der ersten Stunde des Tests auf. Unmittelbar nachdem ein Druck von 120 mm Hg
angelegt wurde, kam es bei den untersuchten Gefdssprothesen zu einer
Aufweitung um 16 - 20% (bzw. auf 116 - 120%, bezogen auf den urspriing-
lichen, deklarierten Innendurchmesser von 100%). Diese Aufweitung in der
Anfangsphase ist durch die textile Struktur der gewirkten Gefdssprothesen
erklarbar. Durch Anlegen eines Drucks kénnen sich die gewirkten Maschen deh-
nen und zu einer Aufweitung des Innendurchmessers der Gefdssprothese fiihren.
Dies wird auch klinisch bestatigt, da unmittelbar nach Losen der Klemmen, die
den Blutstrom freigeben, eine Dilatationszunahme um durchschnittlich 11%
gemessen wurde. Eine materialbedingte Dilatation des Polyester kann schon
allein deshalb vernachlassigt werden, da sonst dieses Phanomen bei gewebten
Gefédssprothesen ebenfalls beobachtbar sein misste. Klinisch ist die Dilatation
bei gewirkten Prothesen deutlich grésser als bei gewebten Strukturen /2,3/. So
bestimmten Franke et al. /4] bei gewebten, Kollagenbeschichteten Dacron
Prothesen nach einer durchschnittlichen Implantationsdauer von 32,4 Monaten

lediglich eine Zunahme des Durchmessers um 11,6% + 4,4%.

Die Hohe der Dilatation war bei den einzelnen, untersuchten Gefdssprothesen
unterschiedlich. Wogegen alle geraden Réhren mit 18 mm Durchmesser nach 1 h
bereits eine Zunahme der Dilatation um 19 bzw. 20% erfuhren, waren
Unterschiede nach 42 Tagen zu beobachten. Uni-Graft® KDV zeigte bei der

Untersuchung nach 42 Tagen die geringste Dilatation von 249%, gefolgt von




Hemashield gold und Gelsoft mit jeweils 32%. Dieser Unterschied ist signifikant

und liegt ausserhalb der Standardabweichung.

Geringer fielen die prozentualen Unterschiede der Dilatation bei den Bifurka-
tionsprothesen mit 8 mm deklariertem Innendurchmesser aus. Hier zeigte
Hemashield Gold geringfiigig kleinere Dilationen als die Vergleichsmuster. Gelsoft
zeigte nach 42 Tagen mit einem ermittelten Durchmesser von 1289%, bezogen

auf den deklarierten Durchmesser von 100%, die hochste Dilatation um 28%.

Die Ergebnisse der Dilatation entsprechen in ihrer Hohe in etwa den in der
Literatur beschriebenen sonographisch bestimmten in vivo-Dilatationswerten von

Schréder et al. /5/ oder liegen zwischen den von Nunn bestimmten Werten /6,7/.

Bei der Auswertung der Maschenstibchenzahl/cm und Reihenzahl/cm der
getrockneten 18 mm Geféssprothesen (gerade Rohren) konnten nur eine geringe
Reduzierung der Maschenstibchenzahl/cm festgestelt werden. Die Proben waren
in Radialrichtung nur noch geringfiigig gedehnt. Bei den 8 mm Bifurkationen
konnten keine Unterschiede der Maschenstabchenzahl ermittelt werden.
Offensichtlich ist die Dilatation nach Nachlassen des Drucks von 120 mm Hg

und anschliessendem Trocknen wieder zurlickgegangen.

Irreversibel allerdings ist die Langung der Gefassprothese und driickt sich in
einer deutlichen Verringerung der Reihenzahl/cm nach 42 Tagen bei geraden
Rohren und Bifurkationen aus. Die Plissierabstdande wiesen auch nach dem

Trocknen grossere Abstande auf.

Klinische Signifikanz der Dilatation

Seit 1962 wird in der Literatur von dem Phanomen der Dilatation berichtet.

Um die klinische Relevanz der Dilatation von Gefdssprothesen im Aortenbereich
zu bestimmen, wurden von Blumenberg et al. [2/ 106 Patienten mit Hilfe von
443 Ultraschallstudien untersucht. Die Zeitraume der Untersuchungen betrugen
dabei zwischen 3 — 144 Monaten (Durchschnitt: 38 Monate) nach der
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Implantation der gewirkten Doppel-Velour-Dacron Prothese, die in allen Fallen
verwendet wurde. In dieser Studie wurde eine durchschnittliche Aufweitung der
Gefassprothesen von 23% festgestellt. Auch hier wurde festgestellt, dass die
Aufweitung nach 3 Monaten bereits um durchschnittlich 21% hdhere
Durchmesser nahezu abgeschlossen war und sich nach einer Implantationszeit
von einem Jahr nur noch geringfiigig auf 24% erhohte. In dieser Studie konnte
kein Zusammenhang zwischen Dilatation und Komplikationsraten der Implantate

gefunden werden.

Nunn et al. /6] fanden 1979 bei gewirkten Dacron-Prothesen mittels sonographi-
scher Methoden an 95 Patienten nach Implantationszeiten zwischen 2 Wochen
und 138 Monaten (durchschnittliche Beobachtungsdauer 33 Monate) Dilatatio-
nen in Abhangigkeit von der Grosse der Gefdssprothese zwischen durchschnitt-
lich 17,6% und 13,9%.

Ebenfalls sonographische Untersuchungen der Dilatation wurden von Dacron-
Prothesen (gewirkte Doppelvelour-Prothese, Microvel, Fa. Meadox/Protegraft
1900/ USCI Bioknit Il) im Aortenbereich von Schroder et al. /5[ an 127 Patienten
durchgefiihrt. Dabei sind individuell sehr unterschiedliche
Dilatationsaufweitungen im Bereich zwischen 1% und 81% festgestellt worden.
Die Dilatationen betrugen nach 7-32 Tagen durchschnittlich 17,4%, nach 1 - 6
Jahren 34,8% und nach 6 - 9 Jahren ebenfalls 34,8%. Dies bedeutet, dass im
Zeitraum von 6 - 9 Jahren keine im Durchschnitt weitergehenden zusétzlichen
Dilatationen festgestellt werden konnten und der Aufweitungsprozess der
Gefédssprothese zum Stillstand kam. Wahrend des beobachteten Zeitraums waren

aufgrund der Verdnderungen des Durchmessers keine Reoperationen notwendig.

Neuere Untersuchungen von Nunn et al. [7/ bestitigten die Dilatation auch
mittels Computertomographie (CT). In dieser Studie wurden 43 Microvel- und 37
Vasculour-lI-Bifurcation-Prothesen an 80 Patienten untersucht. Hierbei zeigte
die Microvel Prothese bei einem durchschnittlichen Zeitraum von 21 Monaten
eine Dilatation von 54% + 16% und die VVasculour-Prothese (durchschnittliche

Beobachtungszeit: 73 Monate) eine Dilatation von 48% + 219%.




Wenk et al. /8] untersuchten in einer prospektiv-randomisierten Studie Dacron-
und PTFE-Prothesen und ermittelten das in vivo Dilatationsverhalten. Dabei
erfolgten bei 40 Patienten Nachuntersuchungen zwischen 3 und 34 Monaten
postoperativ. Dabei wurden dhnliche Dilatationen von Dacronprothesen mit
28,2% und PTFE-Prothesen mit 30,5% festgestellt. Nach Wenk et al. /8/ befinden
sich die gemessenen Dilatationswerte der Prothese aus gefdsschirurgischer Sicht
hiermit in einem tolerablen Rahmen und wirken sich nicht negativ auf die
Funktion des Implatats aus. Um aber der zu erwartenden Dilatation im post-
operativen Verlauf Rechnung zu tragen, sollte der Durchmesser der gewdahlten
Prothese nicht zu gross gewahlt werden.
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