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1 Einfithrung
1.1 Erléuterungen zum Sprachgebrauch

Ein ,Implantat® bildet nach herkémmlichen Vorstel-
lungen das Gegenstiick zum ,, Transplantat®. Damit
wird die Bezeichnung fiir nicht lebende und im allge-
meinen auch nicht dem lebenden Organismus ent-
stammende Stoffe verwendet, die mit dem biologi-
schen System, in das sie eingebracht werden, funktio-
nieren sollen. Vor allem im angloamerikanischen
Schrifttum wird hierfiir hdufig auch der Begriff ,,Al-
loplastik“ gebraucht. Ein ,, Transplantat“ unterschei-
det sich davon durch seine Herkunft aus einem leben-

den Organismus: das autogene Transplantat ent-
stammt dem Korper, in den es wieder eingebracht
wird; das allogene Transplantat einem anderen Kor-
per der gleichen Spezies (z.B. einer menschlichen
Leiche); das xenogene Transplantat dem Korper
einer anderern Spezies (z.B. Rinderknochen, der
beim Menschen eingepflanzt wird).

Meist ist die Zuordnung eines Stoffes nach den
genannten Kriterien eindeutig moglich; sie kann in
Einzelfallen aber auch Probleme bereiten: z.B. wird
Rinderkollagen (als solches ein xenogenes Trans-
plantat) bis zur Anwendung als injizierbares Kolla-
gen mechanisch und chemisch so stark verdndert,
daB es gerechtfertigt scheint, dann von einem ,,Im-
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plantat“ zu sprechen. Ahnlich verhilt es sich mit in-
tensiv behandeltem Rinderknorpel (Chondroplast)
oder bestimmten Knochentransplantaten (Pyrost).

Fremdstoffe, die nicht vital sind und in den
menschlichen Korper eingebracht werden, werden
nach dem Beschluf} einer Konsensus-Konferenz der
Européischen Gesellschaft fir Biomaterialien im
Jahre 1986 [290] heute jedoch bevorzugt als ,,Bioma-
terialien“ bezeichnet. Danach kann ein Biomaterial
Bestandteil eines Implantates sein, das seinerseits
mehr als funktionstragendes medizinisches System
definiert wurde (z.B. ,,Cochlear-Implant*).

Im Sinne von ,Biomaterialien“ sind als Implan-
tatmaterialien vor allem drei Werkstoffgruppen an-
zusprechen:

— Polymere Kunststoffe, die zu den organischen Ma-
terialien zdhlen;

— Keramiken und

— Metalle, beides mineralische Werkstoffe.

Der Begriff ,Biokompatibilitat“ beschreibt die

Wechselwirkungen zwischen Korpergewebe und Im-

plantat, die sich auf vier Phdnomene reduzieren las-

sen:

— den einleitenden Effekt am Grenzgebiet (Inter-
face) zwischen Biomaterial und Gewebe als eine
physikalisch-chemische Reaktion der ersten Se-
kunden und Minuten;

— die Folgen der Implantation, die sich nach Tagen
und Jahren im Gewebe zeigen;

— Abbauerscheinungen und Korrosion am Implan-
tat als umgebungsinduzierte Reaktion;

— Dauerfolgen der Interface-Reaktion im Bereich
des Lagers und als Fernwirkung in Organen oder
anderen Korperregionen (vgl. [291]).

Die Konsensus-Konferenz von 1986 definierte ,,Bio-
kompatibilitat* als die Fahigkeit eines Materials, fir
eine spezielle Anwendung bei geeigneter Antwort
des Gewebes eine Aufgabe zu erfiillen [290].
Besonders im Zusammenhang mit der Verwen-
dung von Titanimplantaten ist der etwas umstrittene
Begriff der ,,Osseointegration” geprdgt worden
(siehe auch Kap. 2.7 ,Metalle“). Unter dieser Be-
zeichnung werden Verfahren beschrieben, bei denen
transkutane, knochenverankerte Halteapparate zur
Fixierung von kranio-fazialen Epithesen, Horgera-
ten und Zahnwurzeln verwendet werden [3, 272,
282]. Nach Albrektsson ist ,,Osseointegration ein di-
rekter Kontakt zwischen einer belasteten Implantat-
oberfliche und Knochengewebe auf lichtmikrosko-
pischem Niveau*“. Diese einfache Definition trigt vor
allem praktischen Gesichtspunkten Rechnung. Dar-
iiber hinaus kann eine klinisch-funktionelle von einer
biomechanischen und einer zellbiologisch-biochemi-
schen Osseointegration unterschieden werden [272].

A. Berghaus

Im September 1991 hielt die Européische Gesell-
schaft fiir Biomaterialien in Chester (GB) den zwei-
ten KongreB zur Festlegung der Definitionen in der
Biomaterialforschung ab. Die Ergebnisse dieses
Symposiums sind allerdings noch nicht veroffent-
licht.

1.2 Wechselwirkungen zwischen Implantat
und Organismus

Vereinfacht betrachtet ist vor allem die initiale Reak-
tion zwischen Implantat und Lager letztlich eine In-
teraktion von Biomaterial und Blut, wobei die Pro-
teinabsorption an der Werkstoffoberflache ein be-
sonders wichtiger Vorgang ist, bei dem thermodyna-
mische Effekte und die Polaritit bzw. Oberflachen-
benetzbarkeit eine besondere Rolle spielen. So wird
z.B. eine negative Ladung der Oberflache als vorteil-
haft angesehen; auch die Hydrophilie des Implanta-
tes hat einen wichtigen Einfluf3 auf die Proteinad-
sorption. Besonders giinstige bio- (bzw. blut-)kom-
patible Eigenschaften werden u.a. Siloxan (Si), Poly-
tetrafluorethylen (PTFE), Polyethylen (PE), Koh-
lenstoff und Titan zugeschrieben.

Die Antwort des Kdrpergewebes auf Implantat-
materialien ist ein dynamischer Prozef3, der noch
nicht durch eine universell anwendbare Theorie er-
faf3t werden konnte und bestimmt wird durch:

— die chemischen Eigenschaften des Implantates;

— physikalische Bedingungen wie Form und Gré3e.
Oberflichenstruktur und das mechanische Ver-
halten des eingebrachten Fremdkorpers;

— biologische Faktoren wie Alter und Gesundheits-
zustand des Patienten.

Die Implantation stellt fir das Gewebe immer einen
Reiz dar, dessen Ausmaf allerdings je nach Material
und Rahmenbedingungen stark variiert. Im giinsti-
gen Fall unterscheidet sich die Gewebereaktion
kaum von normaler Wundheilung, das Implantat
wird von zartem Bindegewebe eingeschlossen (be-
kannt u.a. fiir Siloxan, Polyethylen, Titan). Bei un-
giinstigem Verlauf kommt es zur Bildung einer der-
ben, dicken Kapsel oder zur chronischen Entziin-
dung mit Granulomen, gro3en Mengen an Makro-
phagen und Riesenzellen, klinisch aufféllig unter an-
derem durch Schwellung, R6tung und Schmerz.

1.3 Korrosion und Degradation von Implantaten
Metalle werden u.a. von Salzen und Proteinlésungen

der extrazelluldren Flissigkeit angegriffen und un-
terliegen der Korrosion. Polymere sind nicht auf
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diese Weise zerstorbar, konnen aber durch Einwir-
kungen von Energie oder durch Enzyme, die bioche-
mische Reaktionen katalysieren, eine sog. ,,Degra-
dation“ erfahren. Auf3erhalb des Korpers kommt es
bei Kunststoffen weiterhin durch hohe Temperatu-
ren oder Gamma-Strahlen zur Degradation, wobei
die kovalenten Bindungen der Kettenstrukturen auf-
brechen. Im Organismus ist die Degradation durch
Hydrolyse, wie sie bei Polyurethan (PUR), Polyester
und Polyamid (PA) vorkommt, ein bekanntes Bei-
spiel. PTFE, Polymethylmethacrylat (PMMA), Po-
lypropylen (PP), Polyethylen und Silikon (Si) gelten
in dieser Hinsicht als stabil; bei Silikon kann es aller-
dings durch Flissigkeitsabsorption zur Schwellung
und Minderung der Bruchfestigkeit kommen [291].
Degradation geht bei Kunststoffen immer mit der
Bildung kurzkettiger Bruchstiicke (bis hin zu Mono-
meren) und — wie die Korrosion — mit einer Ver-
schlechterung der mechanischen Implantateigen-
schaften einher.

1.4 Moglichkeiten der Materialpriifung

Noch zu Beginn der 60er Jahre war es angesichts ei-
ner zunehmenden Flut von unkontrollierten Implan-
tatanwendungen in der operativen Medizin erforder-
lich, da3 Calnan mit Nachdruck forderte, Biomate-
rialien nicht mehr ungeprift klinisch zu verwenden
[53].

Inzwischen sind fiir viele chirurgische Implantate
Standardwerte und Normen festgelegt worden (in
Dcutschland z.B. durch das Deutsche Institut fiir
Normung (DIN)). So bestimmt cine DIN-Norm (Nr.
17443, [73]) fiir chirurgisch genutzte Stahle die Gren-
zen der Belastbarkeit, Elastizitit, Bruchfestigkeit
usw. Auch die zur Ermittlung dieser Daten erforder-
lichen Priifmethoden sind durch DIN-Normen defi-
niert. Die Aussagekraft mechanischer Belastungs-
tests kann dadurch erh6ht werden, daf3 sie in einem
Medium erfolgen, welches Korperfliissigkeiten ent-
spricht. Da es sich nicht um Medikamente handelt,
ist allerdings hierzulande — anders alsin USA — eine
Prifung der Zulassung durch das Bundesgesund-
heitsamt (BGA) derzeit noch nicht erforderlich.

Im Interesse moglichst komplikationsarmer An-
wendung von Implantaten werden jedoch von den
Herstellern, Forschungsinstituten und Kliniken vor
allem neue Implantate nicht nur mechanischen Bela-
stungspriifungen, sondern auch Biokompatibilitits-
test unterzogen.

Hierfir kommen — nach einer schon von Grif-
fiths [103] vorgeschlagenen Reihenfolge — zunichst
histochemische Techniken bzw. in-vitro-Tests in
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pseudoextrazelluldrer Flissigkeit z.B. unter Einsatz
der Infrarotspektrometrie in Betracht [121, 122]. Da-
nach folgt die Priifung der Wachstumshemmung in
einer Zell- oder Gewebekultur [40, 142]. Bei giinsti-
gen Resultaten kann die aussagekriftigste Untersu-
chung folgen, namlich der Tierversuch, der aufler der
klinischen Priifung die wohl bedeutsamste Testme-
thode darstellt. Dabei kann neben zahlreichen ma-
kroskopischen und histologischen Bewertungspara-
metern z.B. auch die Messung der Dicke einer fibro-
sen Kapsel um ein Implantat in die Evaluierung ein-
bezogen werden. Die Beobachtungszeit im Tierver-
such soll mindestens zwei Jahre betragen. Patienten,
denen im Rahmen klinischer Priifungen neue Im-
plantate eingepflanzt werden, sollen nach Griffiths
lebenslang beobachtet werden.

1.5 Dasideale Implantat

Wenn fiir einen chirurgischen Zweck ein uneinge-
schriankt gebrauchsfahiges Implantat zur Verfiigung
steht, ergeben sich zahlreiche Vorteile:

— Die chirurgische Rekonstruktion wird verkiirzt;

— das Trauma fiir den Patienten wird geringer (im
Vergleich zum autogenen Transplantat);

— das Ersatzmaterial steht unbegrenzt zur Verfii-
gung;

— die Eigenschaften des Biomaterials sind definier-
bar und denen von Transplantateni.a. iiberlegen.

Sofern jedoch kein optimales Material verfiigbar ist,
muf mit Nachteilen gerechnet werden:

— Die auch nach Jahren noch mégliche Unvertrig-
lichkeit mit dem Gewebe;

— das Wandern des Implantates;

— das Nachlassen seiner mechanischen Eigenschaf-
ten.

Die immer wieder geduflerte Befiirchtung, da} Im-
plantatmaterialien Malignome induzieren konnten,
hat sich fiir am Menschen anwendbare Werkstoffe
bisher nicht beweisen lassen. Im Tierexperiment re-
produzierbare Implantat-assoziierte Tumoren erwie-
sen sich als speziesspezifisch bei bestimmten Nagetie-
ren (vgl. [25]).

Die Anforderungen an ein ,ideales“ Implantat
héngen naturgeméf auch davon ab, wo und fiir wel-
chen Zweck es implantiert werden soll. Unabhéngig
davon ergeben sich jedoch allgemeine Kriterien, die
ein perfektes Biomaterial erfiillen sollte:

— Essoll das Gewebe, das es ersetzen soll, in Grof3e,
Form und Konsistenz genau nachahmen.
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Tabelle 1. Eigenschaften haufig benutzter Biomaterialien im Vergleich

Implantat- Verar- Anpassung Gewebe- Rontgen- Verfiig- Sterilisier- Memory- Porositat Entfern- Spezielle Nachteile
materialien beitung  anden  vertrdg-  durch-  barkeit barkeit  Effekt derOber- barkeit
Defekt  lichkeit lassigkeit flache

Silikon + +/— + + + + - - + Serombildung; relativ
hohe Infektanfalligkeit;
Dislokation moglich

Proplast1 + + + + + + + + —  Empfindlich gegen
Quetschung; Fibrosie-
rung, schwarze Farbe

Proplast I + + + - + + —/+ + -

PMMA vorge-

formt (Acryl) - —/+ + + + + —/+ - +

PMMA intra-

operativ poly-

merisierend -+ + +/- + + + —/+ - +  Exotherme Reaktion

Poréses

Polyethylen + + + + + + =+ + +

Hydroxylapatit

poros - - + + + + —/+ + -

dicht - - + + + + —/+ - +

+ = diesbeziiglich vorteilhaft
— = diesbeziiglich nachteilig

Es soll die Infektionsgefahr nicht erhéhen, son-
dern moglichst von sich aus in irgendeiner Weise
antibakteriell wirksam sein [154].

Es soll unendlich lange vom Gewebe toleriert
werden.

Es soll nicht immunologisch wirksam sein.

Es soll durch Biegsamkeit oder die Mdglichkeit
des Zurechtschneidens oder der Ausformung in-
traoperativ anpassungsfahig sein.

Besonders die Oberfliche soll stabil undi.a. reak-
tionslos sein.

Nach heutigen Erkenntnissen ist — von Ausnah-
men abgesehen — zumindest eine oberflachliche
Porositdt von Vorteil, eventuell mit kompaktem
Implantatkern.

Eine sichere und bei Bedarf auch wiederholte Ste-
rilisation mufl moglich sein.

Das Implantat soll nicht tiber eine ,,Memory-Ei-
genschaft“ verfiigen, die es nach einer Biegebela-
stung immer wieder in die alte Form zuriickbringt
(es sei denn, der Memory-Effekt ist therapeutisch
beabsichtigt).

Das Material soll nicht zur Resorption von Kno-
chen fiihren, der als Aufnahmelager dient.

Es soll keine Farbe haben, die transkutan durch-
scheint und das kosmetische Resultat beeintrach-
tigt.

Bekanntlich sind die oben aufgefiihrten Wunschvor-
stellungen vielfach noch unerfiillt, denn anderenfalls
wire die Suche nach dem idealen Implantat wohl
schon beendet. Unter dem Eindruck der bei fast allen
gingigen Implantatmaterialien noch gegebenen Un-
zulidnglichkeiten (vgl. Tabelle 1) sollte sich ein poten-
tieller Anwender vor allem dann, wenn Neuentwick-
lungen angeboten werden, eine Reihe von Fragen

beantworten lassen (vgl. auch [229]):

— Ist von dem ausgewidhlten Implantatmaterial
irgendeine fiir lebendes Gewebe gefihrliche Wir-
kung bekannt?

— Wird es héufig abgesto3en?

— Bewirkt es die Ausbildung einer Bindegewebs-
kapsel, die seinen Nutzen mindert?

— Handelt es sich um ein permanentes oder ein ab-
baubares Material?

— Wie lange hat der Werkstoff Wert und Bestand,
bevor er ggf. resorbiert ist?

— Erfolgt ein eventueller Abbau ohne Schaden fiir
das Gewebe oder den Organismus?

— Koénnen Resorption oder Degradation des Mate-
rials ausreichend zuverldssig kontrolliert werden?

— Ist der Herstellungsprozef3 hinreichend préazise
und kontinuierlich kontrolliert, so daf} jede gelie-
ferte Charge qualitative Hochstanforderungen er-
fallt?



Alloplastische Implantate in der Kopf- und Halschirurgie

Da es sich Hersteller und Operateure — unterstiitzt
durch behordliche Auflagen — in den vergangenen
Jahren zunehmend zueigen gemacht haben, die oben
aufgefithrten Sicherheitsaspekte zum Schutz des Pa-
tienten zu beachten, kommen viele in der Industrie
weit verbreitete Materialien fiir die Anwendung am
Patienten nicht in Betracht. Die Implantation eines
heute gingigen und industriell vertriebenen chirurgi-
schen Materials bedeutet gemeinhin ein geringes
Morbiditétsrisiko fiir den betroffenen Patienten. Die
insgesamt positive Bilanz moderner Biomaterialien
verschafft ihnen angesichts des durch das Risiko der
HIV-Ubertragung neuerdings wieder eingeschrink-
ten Nutzens des konservierten Transplantats (vgl.
[255]) nach einer Periode der Diskreditierung und
Ablehnung wieder groflere Bedeutung. Von den in
jiangerer Zeit erschienenen Ubersichtsarbeiten iiber
Biomaterialien in der Kopf-Hals-Chirurgie sei hier
die Darstellung von Kent und Misiek hervorgehoben
[143], auf die im vorliegenden Text wiederholt Bezug
genommen wird.

2 Implantatmaterialien

2.1 Polymere (Kunststoffe)

Im Gegensatz zu den mineralischen Metallen und
Keramiken gehodren Kunststoffe zu den organischen
Werkstoffen. Sie bestehen aus makromolekularen
Verbindungen, die synthetisch oder durch die Um-
wandlung aus vorhandenen Naturstoffen hergestellt
werden. Sie sind bei der Verarbeitung oder wenig-
stens beim ersten Herstellungsschritt plastisch ver-
formbar. Kunststoffmakromolekiile setzen sich aus
einer groflen Anzahl von Atomen zusammen, die
chemisch miteinander verbunden sind. Sie sind aus
sehr vielen Grundmolekiilen aufgebaut, den ,,Mono-
meren®. Bei der einfachsten Form der Aneinander-
reihung solcher Monomere entstehen ketten- oder
fadenformige ,,Polymere“. Derartige ,lineare* Ma-
kromolekiile nehmen eine beliebige kn&uelartige
Gestalt an. Wenn es bei der Kettenbildung zu unre-
gelmiBigen Verbindungen von zwei oder mehreren
Kettenabschnitten kommt, kénnen Verzweigungen
entstehen. Von ,,Vernetzung" spricht man bei einer
chemischen Verbindung von Makromolekilen un-
tereinander, die bet oder nach der Bildungsreaktion
entstehen.

Zur Abkiirzung der oft komplizierten Kunst-
stoffbezeichnungen koénnen nach der Norm DIN
7724 Kurzzeichen verwendet werden. Neben dem
Begriff ,,Kunststoff* sind auch die Bezeichnungen
., Polymere*, ,Polymerwerkstoffe* oder ,,Hochpoly-
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mere* geldufig. Im Angelsichsischen wird hdufig von
,,Plastics* gesprochen.

2.1.1 Silikon (Si, Silikongummi)

Silikon, von dem englischen Chemiker F. S. Kipping
aus Nottingham um die Jahrhundertwende einge-
fithrt, wurde erstmals 1943 im Handel angeboten. In
den spaten 40er Jahren begann man mit der Implan-
tation des Materials unter der Haut bei unterschiedli-
chen Indikationen. Seine weite Verbreitung ver-
dankt Silikon in erster Linie ausgezeichneten physi-
kalischen Eigenschaften, wobei besonders die ther-
mische Stabilitat, Resistenz gegen Oxydation, ge-
ringe Benetzbarkeit, weitgehende Inertheit und die
Beibehaltung seiner Flexibilitat iiber einen grofen
Temperaturbereich zu nennen sind.

Flissiges Silikon in chirurgischer Reinheit ist
eine klare, farb- und geruchlose Substanz von 6liger
Konsistenz.

Chemische Formel:

?HS (‘IHS
—o—?—o—?—o—
CH, CH,

Herstellung. Silikon wird auf der Grundlage des Bau-
steins Dimethylsiloxan (der Begriff ,,Siloxan“ ist eine
Zusammensetzung aus Sifikon, Oxygen und Methan)
mit geringeren Zusdtzen anderer organischer Seiten-
ketten (z.B. Vinyl und Phenyl) hergestellt. Durch
Kondensationspolymerisation entsteht ein Molekiil
von hohem Molekulargewicht (Polydimethylsilo-
xan), das ein ausgesprochen polares Si—O-Si-Ge-
rist enthélt, welches zu seiner Flexibilitdt beitragt.
Diese Molekiile sind durch chemische Kettenverbin-
dungen an weitgestreuten Punkten vernetzt (vulkani-
siert), wodurch die Flexibilitdt der urspriinglichen
Polymer-Kette erhalten bleibt. Der Prozef3 wird da-
durch in Gang gesetzt, dafl der Katalysator Dichlor-
benzoylperoxyd unter Hitzeeinwirkungin freie Radi-
kale zerfallt, die die organischen Seitengruppen akti-
vieren kénnen, wodurch Kreuzvernetzungen entste-
hen. Durch die Zugabe von ungefahr 15—-20 Volu-
menprozent fein zerteilter aktiver Kieselsaure als
Fillstoff erhidlt Silikongummi verbesserte mechani-
sche Eigenschaften [47, 178].

Der besonders in den USA fiir Silikonimplantate
haufig gebrauchte Begriff ,Silastic* bezeichnet kein
eigenstdndiges Material, sondern ist ein Handels-
name fir Silikonimplantate der Fa. Dow Corning.

Materialeigenschaften. Die physikalischen Eigen-
schaften hangen von der genauen Zusammensetzung
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des Silikongummis und von der Aushértung (Vernet-
zun%) ab. Die Zugfestigkeit reicht von 25 bis 100 N/
mm°, die Dehnbarkeit von 100 bis 600% [178].

Hitzestabilitat ist ein besonderer Vorteil des Sili-
kon, sie erlaubt das Autoklavieren und gewahrleistet
eine lange Haltbarkeit. Bei Raumtemperatur haben
die meisten wasserldslichen Materialien, wie auch
schwache und starke Sauren und Basen, kaum oder
keinen EinfluB auf Silikon. Der wesentliche Nachteil
des Werkstoffes ist seine relativ geringe Reif3festig-
keit bzw. Weiterreiflfestigkeit.

Die Eigenschaften — auch des fliissigen Silikon —
werden selbst durch extrem lange Lagerung bei
Raumtemperatur oder durch Einflu von Sonnen-
licht und Mikroorganismen nicht beeintrachtigt.
Seine thermische Stabilitét iiber einen breiten Tem-
peraturbereich erlaubt auch wiederholte Dampfste-
rilisation ohne nennenswerte Verdnderungen, je-
doch sollte das Material wegen seiner Absorptions-
fahigkeit moglichst nicht gassterilisiert werden.

Verhalten im Organismus. Die Biokompatibilitdt der
Silikongummis ist ausgezeichnet. Es gibt fast keine
toxischen Effekte auf irgendein Gewebe im Organis-
mus oder auf Korperflissigkeiten. Bei histologischer
Untersuchung findet man eine fibrose Einscheidung
ohne Adhésion an die Faserhiille. Silikon ist gering
thrombogenetisch wirksam, wenngleich diese Eigen-
schaft in erster Linie dem Fiillstoff (aktive Kiesel-
sdure) zuzuschreiben ist. Schrittweiser Verfall von
Silikongummi kann vorkommen, verursacht durch
die Absorption von Lipiden aus dem Blut, wodurch
die physikalischen Eigenschaften des Gummis nach-
lassen. Die Lipidabsorption wird durch Abrasions-
verschleil beschleunigt. Dabei entstehen Mikro-
risse, die zu postoperativen Spétversagern vor allem
bei belasteteten, funktionstragenden Anwendungen
fiihren konnen. Auch kalzifizierte Niederschlage
kénnen die Oberflache des Implantates beeintrachti-
gen und die mechanischen Eigenschaften verschlech-
tern.

Aus der klinischen Anwendung z.B. bei der Aug-
mentation von Gesichtsweichteilen und bei der Ohr-
muschelrekonstruktion bekannte Risiken von Sili-
konimplantaten sind die Dislokation, Perforation
der Haut (vor allem bei diinner Weichteildeckung)
und besonders die hohe Infektionsrate [10, 250]. Ein
besonders bei Brustimplantaten beobachtetes Pro-
blem ist die postoperative Kapselkontraktur [276].
Sie zwingt im allgemeinen zur Implantatentnahme.
Um der unerwiinschten Kapselbildung mit Kontrak-
tion entgegenzuwirken, werden Silikonimplantate
neuerdings mit mikrostrukturierten Oberflachen
versehen, deren definierte Rauhigkeit sich giinstiger
auswirkt als eine glatte Oberflache.

A. Berghaus

Um die mangels Verbindung mit dem Lager prin-
zipiell schlechte Implantatstabilitit zu verbessern,
wurden pordse Silikonimplantate [38] vorgeschlagen
oder solche, an die Polyterephthalat-Gewebe (,,Da-
cron®) mit Silikonkleber angeheftet ist [259]. Die po-
roése Form des Silikon kann vorteilhaft iiberall da ver-
wendet werden, wo nur geringe oder gar keine funk-
tionelle Belastung auf das Implantat einwirkt. In an-
deren, belasteten Lagern muf aufgrund der geringen
ReiBfestigkeit des Materials mit dem mechanischen
Versagen derartiger Implantate gerechnet werden.

Eigenschaften und Anwendung des fliissigen Sili-
kon werden im Kapitel 2.5 ,, Injizierbare Materialien*
beschrieben.

Klinische Anwendung. Silikon hat im Kopf-Hals-Be-
reich vor allem fiir die Gesichtsschddelrekonstruk-
tion Bedeutung erlangt [43, 105, 155, 167, 250, 260,
263, 277]. Fiir die Augmentation von Kinn, Jochbein
und Nasenriicken wurde eine Vielzahl unterschied-
lich geformter Silikonimplantate vorgeschlagen, zum
Teil in Kombination mit anderen polymeren Gewe-
ben [12, 15, 46, 50, 54, 59, 63, 106, 169, 174, 182, 184,
234,283, 289]. Im Handel ist vorgeformtes Silikon er-
hiltlich; man kann auch nach Gesichtsabdrucken
hergestellte Implantate verwenden [80].

Bei der Augmentation in der Rhinoplastik koén-
nen vorgeformte oder individuell angepaBte Silikon-
implantate fiir die Rekonstruktion des Riickens, der
Nasenspitze und der Kolumella eingesetzt werden.
Hier kommt es jedoch oft zu Wanderung, Infektion
und Verlust des Implantats [70, 90]. Im Bereich von
Stirn, Wange und Kinn ist Silikon hingegen erfolgrei-
cher eingesetzt worden. Folien fiir die Rekonstruk-
tion des Orbitabodens nach Blow-out-Frakturen
wurden eine zeitlang recht haufig verwendet [224].
Jedoch kommt es relativ oft zur Dislokation oder Ab-
stoBung. Firr die Unterfiitterung geldhmter Stimm-
lippen werden u.a. Silikonspéne durch ein Knorpel-
fenster eingefiihrt. Sie sind so zurechtgeschnitten,
daB3 sie wie ein Riegel nicht durch das Fenster zuriick-
rutschen kénnen [152]. U.E. eignen sich fiir diese In-
dikationen Implantate aus pordsem Polyethylen bes-
ser, weil sie besser im Gewebe fixiert werden [22]. In
der Kieferchirurgie wird die Frage der Verwendbar-
keit von Silikonscheiben als Interpositionsmaterial
zur Verhinderung der Ankylose des Kiefergelenks
kontrovers diskutiert [143].

Als besonders wertvoll hat sich Silikon bei der
Erfiillung von (temporéren) Platzhalterfunktionen
erwiesen, wie etwa bei Paukenrdhrchen, laryngo-tra-
chealen Stents [78], Tracheal-T-Rohrchen [186, 187],
Stimmprothesen [243], Platzhaltern fiir Kieferhoh-
lenfenster [18, 28], ,,.Skin-Expandern*, Schlduchen
zum Offenhalten von Tranenwegen [89] etc. Bei die-
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sen Anwendungen werden Implantate meist nur zeit-
lich begrenzt eingesetzt oder nach einer gewissen
Verweildauer gegen neue ausgetauscht, so daB3 die
sonst als Nachteil empfundene, mangelnde Verbin-
dung der Materialoberflache mit dem Lager dann als
besonderer Vorteil anzusehen ist. Silikonscheiben,
die als Obturatoren zum Verschlufl von Septumper-
forationen eingesetzt werden, konnen in uner-
wiinschter Weise den Defekt im Lauf der Zeit ver-
grofern [181].

2.1.2 Polyethylen (PE)

Polyethylen gehort mit anderen thermoplastischen
Polymeren — z.B. dem Polypropylen — in die
Gruppe der Polyolefine. Es handelt sich um flexible,
kristallisierbare Kettenstrukturen. Je grof3er die Ket-
tenldnge und der Kristallisationsgrad sind, desto ho-
her liegt der Schmelzpunkt, die Stabilitdt nimmt zu,
ebenso der Widerstand gegeniiber Degradation, so-
wie die Zugfestigkeit und die , Einfriertemperatur®,
unterhalb derer sich der Stoff im ,,Glaszustand“ be-
findet.

Chemische Formel:

o
—C—C—C—C—C—C—
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Herstellung. Polyethylen kommt in der Chirurgie in
kompakter und in pordser Form zur Anwendung.
Erstmalig wurde die Polymerisation von Ethylengas
1939 von der Fa. ICI kommerziell betrieben, die da-
mals ein Material herstellte, welches heute als ,,Low-
density-Polyethylene“ (,,LDPE*) bekannt ist. Diese
Reaktion verlduft in einem Autoklaven unter Druk-
ken zwischen 1000 und 3000 bar ab (,,Hochdruck-
PE“). Um die Polymerisation in Gang zu bringen,
benutzt man Sauerstoff oder Peroxid. Unter diesen
Bedingungen polymerisiert das Ethylengas in einer
exothermen Kettenreaktion zum Polyethylen. In den
HerstellungsprozeB3 sind freie Radikale eingebun-
den, die aus den Startmolekiilen hervorgehen. Das
so gebildete Polymer hat einen hohen Anteil von Sei-
tenkettenverzweigungen. Das spezifische Gewicht
dieses Werkstoffes reicht von 0,910 bis 0,935.
Anfang der 50er Jahre begann man ,,High-den-
sity-Polyethylene* (,, HDPE®) herzustellen, welches
durch Polymerisation bei niedrigem Druck (zwischen
1 und 50 bar) in Gegenwart heterogener Startsy-
steme entsteht (Ziegler-Verfahren). Bei diesem Po-
lymer handelt es sich im wesentlichen um lineare Mo-
lekiilketten mit sehr wenigen Verzweigungen; hier-
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durch bekommt man eine héhere Dichte, das spezifi-
sche Gewicht bewegt sich in einer Groenordnung
von 0,940 bis 0,970. LDPE ist ein hochgradig ver-
zweigtes Polymer, wihrend HDPE mehr kristalliner
Art ist. Die Kettenverzweigungen bei LDPE fiihren
zu einem hoéheren Anteil der amorphen Phase. Das
Verhiltnis von kristallinen zu amorphen Anteilen
beeinflult erheblich die Materialeigenschaften [42,
223]. So bedeutet ein hoher Prozentsatz an amor-
phem Material geringere Streckspannung, niedrige-
ren Erweichungspunkt, erhohten WeiterreiBwider-
stand und geringere Schlagzédhigkeit bei niedrigen
Temperaturen.

Den bedeutendsten Einfluf} in der Chirurgie be-
kam ein Polyethylen mit einem Molekulargewicht
von ungefihr4 x 10°, das als ,,Ultra-high-molecular-
weight-Polyethylene“ (,UHMWPE®) bezeichnet
wird. UHMWPE hat bei der Konstruktion von tota-
len Hiiftgelenksprothesen in den letzten zwei Jahr-
zehnten eine dominierende Rolle gespielt. Diese
Entwicklung wurde dadurch eingeleitet, daf} sich Po-
lytetrafluorethylen (Teflon) als Pfannenprothese we-
gen UberméaBigen Abriebs und starker Geweberei-
zung als ungeeignet erwies.

Fir die Herstellung von pordsem Polyethylen
werden Pulver aus hochmolekularen Niederdruck-
polyethylentypen mit relativ breitem Schmelzbereich
verwendet, also HDPE-Typen (,PHDPE®). Die
chemische Besténdigkeit des Materials ist sowohl ge-
geniiber sauren als auch basischen Medien sehr hoch,
ebenso allen Salzlosungen gegeniiber [37]. Allenfalls
bei konzentrierter H,SO, und konzentrierter HNO;
— insbesondere bei hoheren Temperaturen — mis-
sen Einschrankunen gemacht werden, die aber nur
im Industriebereich nennenswerte Bedeutung haben
durften. :

In der Kopf-Hals-Chirurgie sind — anders als in
der Orthopédie — z.Z. ausschlielich Implantate aus
pordsem Polyethylen von Interesse, weshalb diese
Form des Kunststoffs hier bevorzugt dargestellt wird.

Die Herstellung pordser Fremdkdrper durch Sin-
tern wurde vor etwa 8000 Jahren entwickelt, als Ton
zu pordser Keramik gebrannt wurde. Dabei werden
feinkornige Stoffe soweit erhitzt, daBl sie an der
Oberflache erweichen, wiahrend die Gestalt der Kor-
ner erhalten bleibt. An den Berithrungsflachen er-
folgt ein oberflachliches Verschweifien, so daf} ein
zusammenhingender poroser Korper entsteht (Abb.
1). Dieses Verfahren ist in der Keramik, der Metall-
urgie und der Glasindustrie bekannt und 146t sich
auch auf pulverférmige Kunststoffe wie Polyethylen
ibertragen. Die entstehenden Poren konnen gegen-
einander abgeschlossen sein oder sich als offenes Sy-
stem durch den ganzen Formkorper ziehen, so daf3
Flussigkeit oder ein Gas ihn durchstromen kénnen.
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Abb. 1. Poroses Polyethylen. Rasterelektronenmikroskop.
VergroBerung ca. 2500fach

Im letzteren Fall spricht man von offenen Poren, wie
sie auch bei porésem Polyethylen vorliegen. Das
hochmolekulare Pulver wird fiir den Sinterprozef} in
Formen gefiillt, verdichtet und auf 180 bis 220 °C er-
wirmt. Die physikalischen Eigenschaften des Mate-
rials — wie Porositdt und Festigkeit — lassen sich
durch Auswahl des Pulvers und Einstellung der Ver-
fahrensbedingungen (Sinterzeit, Sintertemperatur
und VorpreBdruck) in gewissen Grenzen beeinflus-
sen. So lassen sich aus pordsem Polyethylen Platten-,
Rohr- und Spezialprofile oder Formteile herstellen.
Das in der Chirurgie verwendete PE ist ein hochrei-
nes Produkt, das Monomere oder Additive allenfalls
in vernachléssigbaren Spuren enthilt.

Materialeigenschaften. Das an sich bereits gut ver-
tragliche UHMWPE wurde weiter verbessert. So
konnten durch eine Gammastrahlenvernetzung
einige mechanische Eigenschaften beeinfluit wer-
den. Die Strahlenvernetzung erfolgt hauptsichlich
an der bestrahlten Oberfliche, so daf3 insbesondere
Reibung, Verschleil und Harte verbessert werden
konnten [236]. Eine andere Methode, die physikali-
schen Eigenschaften von UHMW-Polyethylen zu
verbessern, ist die Verstarkung mit Kohlefasern [87].
Diese Moglichkeiten werden aber vor allem zur Ver-
besserung der Eignung des Materials in der Hiiftge-
lenksprothetik eingesetzt.

Pordses Polyethylen zeichnet sich — anders als
die sprode Keramik — vor allem durch Elastizitat
aus, im Gegensatz zu porésen Metallen durch chemi-
sche Resistenz. Beiden gegeniiber liegt sein Vorzug
in dem geringen Gewicht. Seine Dichte liegt bei etwa
0,6 g/cm®. In Verbindung mit einem relativ niedrigen
Preis haben diese Eigenschaften zu breitem Einsatz
in der Industrie gefiihrt. Der Porendurchmesser liegt
im Mittel bei ca. 100 ym.
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Poroses Polyethylen 146t sich mit den auch fiir die
Holzbearbeitung dienenden Werkzeugen ohne
Schwierigkeiten formen, z.B. durch Schneiden, Boh-
ren, Stanzen, Sdgen, Frasen, Hobeln usw. Diese Ei-
genschaft fiihrte auch zur Anwendung des Materials
bei der computergesteuerten, dreidimensionalen Im-
plantatfertigung fiir die Korrektur von Stirndefekten
[160]. Beim Einsatz von schnell rotierenden Sége-
blattern oder Trennscheiben etc. besteht die Gefahr
der Hitzeentwicklung an der Schnittflache, die zu ei-
nem Verschweilen der Poren an der Oberfliche
fiihrt. Nur bei niedriger Rotations- und Vorschubge-
schwindigkeit und gleichzeitiger Kiithlung ist die Be-
arbeitung mit Schneidmaschinen weniger riskant
[49]. Im klinischen Bereich ist die Bearbeitung mit ei-
ner scharfen Klinge vorzuziehen [25]. Der Anfall
groflerer Mengen von Abriebpartikeln muf} vermie-
den werden, gegebenenfalls miissen sie vom Implan-
tat vollstiandig entfernt werden. Weiterhin muf3 man
— wie bei jedem Implantat — die Entstehung von
scharfen Kanten vermeiden, die z.B. eine Perfora-
tion der Haut begiinstigen konnten. Fiir den Kliniker
ist es von Vorteil, fertige Implantate zu verwenden.
die unmittelbar in endgiiltiger Form gesintert wur-
den.

Eine weitere Bearbeitungsmoglichkeit liegt in
der thermoplastischen Formung: Bei Temperaturen
unterhalb des Verschmelzens (ca. 50—130 °C) kann
unter minimalem Erweichen ohne Schadigung des
Porensystems eine Formgebung erfolgen. So kdénnen
Implantate von einigen Millimeter Dicke z.B. durch
Anpressen oder Tiefziehen an einer Gipsmaske ther-
moplastisch geformt werden. Eine kaltgeformte und
dadurch eigenspannungsbelastete PE-Platte dringt
dagegen immer wieder in ihre urspriingliche Form
zuriick (,,Memory-Effekt«).

Profile aus porésem HDPE koénnen ohne nen-
nenswerte Schadigung der umgebenden Porositit ge-
schweifit werden. Da Klebstoff gut eindringen kann,
1af3t sich pordses Polyethylen im Gegensatz zu voll-
stindig durchplastifizierten Werkstoffen ausrei-
chend gut kleben [209]. Dies gilt nicht nur fiir das
Verkleben mit Metall oder Silikon usw., sondern
auch fiir die chirurgische Gewebeklebung.

Zur Keimfreimachung empfiehlt sich die Gasste-
rilisation. Bei der von uns bevorzugten Methode wird
bei 56 °C iiber 2,5 min mit Ethylenoxid sterilisiert,
nachdem zuvor dreimal evakuiert wurde. Da das Gas
gewebstoxisch sein kann, mufl nach der Sterilisation
eine ausreichend lange Wartezeit von mindestens
zwei Wochen eingehalten werden, damit sich die
Gasreste verfliichtigen.

Verhalten im Organismus. Viele Veroffentlichungen
haben belegen konnen, daf3 es nur sehr geringe Ge-
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Abb. 2. In die Poren eines Ohrmuschel-
geristes aus pordsem Polyethylen
(Porecon) einwachsendes Bindege-
webe, S5 Jahre nach Implantation
(Giemsa-Fiarbung). Neben Fibrobla-
sten, Histiozyten und Riesenzellen
erkennt man Kapillaren, die das
Gewebe versorgen (K). Randbereich
des Implantates (PE), x 100

websreaktionen bei kompaktem oder porésem Po-
lyethylen gibt [25, 83, 227, 235]. So sah man bei der
Implantation von Polyethylen-Zylindern bei Kanin-
chen eine zarte, fibrése Pseudomembran mit mégi-
gem Zell- und GefaBgehalt [157]. Kleine Partikel
fihrten — wie so oft auch bei anderen Materialien —
dagegen zu stirkeren Reaktionen [264] mit zahlrei-
chen vielkernigen Riesenzellen und Entziindungszel-
len (Newman u. Scales 1951, zit. n. [290]). Die Be-
deutung solcher Beobachtungen liegt darin, daf3 ein
an sich gut vertrigliches Material bei starkem Abrieb
durch die damit verbundene Produktion kleiner Par-
tikel Anlaf3 zu ungiinstigen Verldufen geben kann.

Neel hat in seiner tierexperimentellen Untersu-
chung [194] portses Polyethylen mit einer Poren-
grofle von 175 um zum Vergleich mit GORE-Tex
und Proplast herangezogen. Auch hier gab es bei
subkutaner Implantation keine Heilungsstorungen
mit PHDPE, vor allem im Vergleich zu Proplast war
die zelluldre Reaktion minimal. Bindegewebe, das
die Poren vollstindig ausfiillte, fithrte zu einer sehr
guten Verankerung im Implantatlager, so da3 Neel
das Material als ,,biokompatibel* bezeichnete; die
Struktur der Implantate blieb unveréndert.

In eigenen Untersuchungen [34], die vor allem
der Suche nach einen geeigneten Implantatmaterial
als Stiitzgeriist fir die Ohrmuschelrekonstruktion
dienten, haben wir gefaltete Implantate aus pordsem
Polyethylen, Teflonfilz, Dacron-Velour und Proplast
unter die Bauchhaut von Ratten verpflanzt. Die Pro-
ben aus porosem Polyethylen behielten nach Implan-
tation ihre Form und Feinstruktur bei. Nach drei Mo-
naten war das Porensystem vollstindig bindegewebig
durchbaut, was sich spater bei der klinischen Anwen-
dung bestitigte (Abb. 2). Die Haut adaptierte sich
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gut an das Relief der Implantate, so daf3 die Anforde-
rung, eine stabile Hautfalte zu bilden, von pordsem
Polyethylen erfillt wurde. Die anderen Materialien
erwiesen sich dagegen als zu weich; sie wurden nach
spatestens drei Monaten oder dann, wenn eine
Haltenaht entfernt worden war, durch die Hautspan-
nung flachgedriickt.

Beziiglich der zelluliren Reaktion auf pordses
Polyethylen bestatigten unsere Untersuchungen die
gunstigen Ergebnisse von Brown et al. [49] und Neel
[194]: es fanden sich nur wenige Histiozyten, Fremd-
korperriesenzellen oder Rundzellen. Kein Implantat
ging durch Infektion verloren. Kam es bei langer
Verweildauer einer Matratzennaht durch Dochtwir-
kung zu einer lokalen Infektion, so breitete sich die
eitrige Entziindung nicht im gesamten Porensystem
aus, sondern blieb auf die unmittelbare Umgebung
des liegenden Fadens beschriankt.

Die Tatsache, dall Knochen in die Poren von po-
rosem Polyethylen relativ schnell und unter optima-
len Bedingungen zu 100% einwéchst, ist heute eine
allgemein akzeptierte Erkenntnis [34, 56, 147, 175,
244, 246, 247, 248]. Cestero et al. [56] benutzten ex-
perimentell ein PHDPE mit einer Porengrofie von
200 wm und fanden das Einwachsen von Knochen
und Blutgefafen bei subperiostaler, nicht aber supra-
periostaler Implantation. Unterhalb 20 pm Poren-
grofle war kein Knocheneinbau mehr feststellbar.
Unerwiinschte Begleiteffekte des Materials wurden
nicht gesehen. Spector et al. [246] sowie Klawitter
et al. [147] forderten fir den Knocheneinbauch eine
Porengrofe iiber 40 um. Systematische Untersu-
chungen von Klawitter und Weinstein [146] fithrten
zur Aufstellung einer Tabelle, die die Abhéngigkeit
des Knocheneinbaus vom Porendurchmesser zeigt.
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Abb. 3. a Poréses Polyethylen, 6 Monate nach Implantation in
die Kalotte des Meerschweinchens. Einwachsen von Knochen
in die Poren; enger Kontakt zwischen Implantat und Knochen-
lager; formstabile Implantatkante. b Vollstindige Ossifikation
auch im Zentrum des Implantates (gleiches Priaparat wie 3a)

Danach liegt der optimale Durchmesser etwas tiber
110 um, Zunahme der Porengréfle dariiber hinaus
fiihrt nicht zu mehr Knocheneinbau.

Weiteren Einblick in den Ablauf der nach spate-
stens 14 Tagen einsetzenden Verknocherung in den
Poren von PHDPE gewannen Spector et al. [247,
248]. Im Vergleich zu Proplast fanden sich hier nur
wenige Fremdkorperriesenzellen. Bei Proplast war
im Gegensatz zu PE — in Ubereinstimmung mit unse-
ren Untersuchungen [34] — ein nennenswerter Kno-
cheneinbauch nicht nachweisbar, was die Autoren
mit zu kleinen Poren bzw. zu engen Kontaktdffnun-
gen zwischen den Poren erklaren.

Wie auch Sauer et al. [236] kamen Skinner et al.
[244] zu dem Ergebnis, daB sich PHDPE bei der Im-
plantation in Knochen fiir bestimmte Fragestellun-
gen besser eignen konnte als pordse Metalle oder po-
rose Keramik. Die Haltekrafte der Grenzflache wa-
ren bei dem Kunststoff nicht geringer als bei den an-
deren Materialien, das Polyethylen hatte aber den

A. Berghaus
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Abb. 4. Proplast II: Kunststoffmatrix und Aluminiumoxid-
fasern. Rasterelektronenmikroskop. Maf3stab = 20 um

Vorteil der besonders einfachen Handhabung und
Bearbeitung. Mayer et al. [175] fanden, daB die voll-
standige Durchbauung eines PE-Implantates mit
Knochen beim Hund je nach Durchmesser bis zu drei
oder sechs Monate dauern kann (Porendurchmesser
153 pm).

Beziiglich der Formstabilitdt von PE-Implanta-
ten im Knochen war das Ergebnis eigener tierexperi-
menteller Studien eindeutig, bei denen zum Ver-
gleich ,,Proplast I implantiert wurde [34]. Die Im-
plantate aus PHDPE behielten makroskopisch und
histologisch ihre vorgegebene Form nahezu ohne
Verinderung (Abb. 3a+b). Kanten blieben erhal-
ten, Resorption wurde nicht beobachtet. Dagegen
waren Implantate aus Proplast schon nach drei Mo-
naten von einem ausgepragten Strukturverlust ge-
kennzeichnet.

Bei unserer Studie erwiesen sich beide Materia-
lien im iibrigen als wenig infektgefdhrdet, mit gering-
fligig hoherem Risiko bei Proplast.

Klinische Anwendung. LDPE-Typen haben weite
Verbreitung in der ophthalmologischen, rekonstruk-
tiven und kardiovaskuldren Chirurgie gefunden, dar-
tiber hinaus in der Neurochirurgie, bei der Rekon-
struktion von Sehnen und bei der Herstellung von
Hilfsmitteln zur Kontrazeption. Mit kompakten,
nicht pordsen PE-Implantaten im Kopf-Hals-Be-
reich hat vor allem Rubin [228, 230] jahrzehntelang
sehr umfangreiche Erfahrung gesammelt, seine Be-
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wertung ist nahezu uneingeschrankt positiv. Die po-
rose Form des Materials stellt demgegeniiber noch-
mals eine Verbesserung dar und hat neue Méglich-
keiten fiir die Rekonstruktion in nicht mechanisch
belasteten Bereichen erdffnet. Die groBte Verbrei-
tung haben pordse PE-Implantate in der Mittelohr-
chirurgie gefunden. Hier wird pordses Polyethylen
ohne nennenswerte chronische oder akute Entziin-
dungsreaktion in Bindegewebe eingehiillt. Beson-
ders bekannt wurden Ossikulaprothesen als TORP
bzw. PORP. Histologisch wurden dabeizwar vielker-
nige Riesenzellen gefunden, jedoch gelang kein si-
cherer Nachweis von Kunststoffpartikeln in diesen
Zellen. Unsere eigenen Arbeiten mit einem PE-Ma-
terial von 100—200 um Porendurchmesser fithrten zu
erfolgreichem Einsatz bei der Korrektur von Ge-
sichts- und Schideldefekten, bei der Ohrmuschel-
rekonstruktion, beim Trachealersatz und bei der Un-
terfiitterung von Stimmlippen [19, 21, 22, 23, 24, 25].

2.1.3 Polyethylen-Terephthalat (PETP)

PETP ist ein linearer, gesattigter Polyester und ther-
moplastisch. Er wird schon seit langerer Zeit beim
GefaBprothesenersatz verwendet. In der Kopf-Hals-
Chirurgie wurde PETP-Fasermaterial (,,Dacron“)
eingesetzt, um Silikonimplantate zu verstarken. Wei-
tere Anwendung fand es in Netz- oder Gitterstruktur
in Verbindung mit einem Polyurethan-Elastomer zur
Augmentation im Gesichtsschidel. Solche gitterfor-
migen, vorgeformten Implantate wurden erfolgreich
fur konturverbessernde Eingriffe benutzt [161]. Ein
Dacron-Urethan-Netz als Korb, der mit Spongiosa
gefillt wird, eignet sich offenbar fiir die Unterkiefer-
rekonstruktion [2]. Diese Implantate kénnen leicht
wihrend des Eingriffs an den Defekt angepalt, mit
Messer und Schere zurechtgeschnitten und mit Kno-
chen- oder Knorpeltransplantaten kombiniert wer-
den. Bei unseren Untersuchungen beziiglich eines
Stiitzgeriistes fir die Ohrmuschelrekonstruktion er-
wies sich allerdings gewebtes Dacron als zu weich
[33].

2.1.4 Polytetrafluorethylen (PTFE, ,,Teflon")

Chemische Formel:
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Herstellung. Polytetrafluorethylen — die zufillige
Entdeckung eines Chemikers, der fiir die US- Atom-
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energiekommission tétig war [233] — ist ein langketti-
ges Fluorpolymer, das durch die Polymerisation von
Tetrafluorethylengas bei hoher Temperatur und ho-
hem Druck entsteht.

Materialeigenschaften. PTFE ist chemisch inert, Lo-
sungsmittel sind nicht bekannt. Das Material ist wi-
derstandsfihig gegen Korrosion und kann leicht ste-
rilisiert werden.

Verhalten im Organismus. Nach der Implantation
von Teflon kommt es anfangs zu einer Entziindungs-
reaktion mit einem Uberwiegen von Histiozyten
oder Riesenzellen. Wird das Material nicht belastet,
werden im weiteren Verlauf die Riesenzellen selte-
ner, fibréses Bindegewebe nimmt zu.

Klinische Anwendung. Unter den verschiedenen
Formen, in denen Teflon angeboten wird, dominier-
ten zundchst Scheiben unterschiedlicher Dicke fiir
die individuelle Konturierung am Gesichtsschédel.
Das Material wurde fiir Hypoplasien im Bereich der
Wangen und des Infraorbitalrandes verwendet, auch
zur Rekonturierung nach periorbitalen Frakturen
oder sogar nach Unterkieferteilresektionen [9]. Auf-
grund der Entwicklung besser geeigneter Materialien
gibt es inzwischen — wenn man von Stapespistons in
der Otologie absieht — jedoch kaum noch Indikatio-
nen fiir die Anwendung von reinen Teflonimplanta-
ten. Gelegentlich wird die Rekonstruktion des Orbi-
tabodens mit Teflonscheiben vorgeschlagen [141].
Hierfiir wurden weife, filzartige Scheiben von etwas
mehr als einem Millimeter Stirke angeboten. Bei der
Behandlung laryngealer Stenosen mit Platzhaltern
tritt das Material in Konkurrenz mit Silikon [158].

Eine weitere Anwendung von Teflon im HNO-
Bereich ist seine Injektion als Paste vor allem zur Un-
terfiitterung gelahmter Stimmlippen, wie von Arnold
1962 [6] erstmals vorgeschlagen (siehe Kap. 2.5 ,,Inji-
zierbare Materialien®).

2.1.5 Expandiertes PTFE (,,Gore-Tex")

Herstellung und Materialeigenschaften. Gore-Tex ist
ein gerecktes (,,expanded*) Polytetrafluorethylen —
»E-PTFE“ — dasin ca. 1 mm dicken Lagen (,,soft tis-
sue patch®), als Faden oder als Band bzw. Schlinge
zur Anwendung kommt. Die Porengrofe betragt ca.
10 bis 30 um. Vergleichende Untersuchungen [194]
zeigten gute Gewebevertriglichkeit des Materials,
das zunéchst vor allem fiir Gefaf3prothesen einge-
setzt wurde. Als besondere Vorteile gelten Porositét,
reversible Verformbarkeit, chemische Inertheit und
Festigkeit.
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Klinische Anwendung. Im Kopf-Hals-Bereich wurde
Gore-Tex fir die Rhinoplastik [226], zur Korrektur
von Gesichtsfalten [159] und als Zigelband fiir die
Fazialisauthidngeplastik [69] vorgeschlagen. Experi-
mentelle Ansdtze der Verwendung von Gore-Tex-
GefaBprothesen fiir den Trachealersatz fithrten noch
nicht zum klinischen Einsatz auf diesem Gebiet
[139].

Gore-Tex-Material als Beschichtung von Silikon-
scheiben bildet ein Implantat, das auBBen das Ein-
wachsen von Gewebe erlaubt, wahrend die Kapsel-
bildung um den kompakten Silikonkern verhindert
werden soll (,Gore-Tex-Sandwich-Graft“, GSG;

[36)).

2.1.6 ,,Proplast* I, Il und ,HA-Proplast*

,~Proplast” ist ein pordses Implantatmaterial, das in
mehreren Formen auf den Markt gebracht wurde.

Herstellung und Materialeigenschaften. Das Aus-
gangsmaterial, das die porose Matrix des Proplast
bildet, ist PTFE-Fluorokarbonpolymer. Es wird im
Proplast als Kompositwerkstoff aus Harzmatrix und
Verstarkungsfasern eingesetzt. Proplast ist unléslich
in allen Loésemitteln und widerstandsfahig gegen fast
alle Chemikalien, mit Ausnahme von geschmolzenen
oder gelosten Alkalimetallen.

Proplast I ist grau-schwarz und Karbonfaser-ver-
starkt. Proplast IT ist weifl und Aluminiumoxidfaser-
verstiarkt. Eine dritte Generation. das ,.HA-Pro-
plast, enthilt synthetisches Hydroxylapatit und ist
ebenfalls weil3.

Das schwarze Proplast 1 1aBt sich leichter mitdem
Messer in Form bringen als Proplast Il und wird des-
halb trotz seiner Farbe fiir tiefsitzende Implantat-
lager haufig bevorzugt [242]. Die Porengrofe bei
Proplast I, II oder HA-Proplast betrigt 50 bis
400 um. Das Porenvolumen von Proplast stellt 70 bis
90% des gesamten Materialvolumens dar.

Bei mechanischer Belastung oder unsachgemé-
Ber Behandlung mit Kompression des Materials ver-
ringert sich das Porenvolumen, das Einwachsen von
Gewebe wird damit erschwert und verringert.

Proplast kann aufgrund seiner Hitzeresistenz bis
zu dreimal dampfsterilisiert werden.

Verhalten im Organismus. Bei Implantaten im Kno-
chenlager erscheinen weniger Histiozyten und Rie-
senzellen als bei solchen im Weichteillager. Inner-
halb von etwa 12 Wochen kommt es zur Ausfillung
der Poren mit Kollagen nach Implantation im Kno-
chen. Bei Proplast I und II wurde nur gelegentlich die
Bildung von Osteoid innerhalb des Porensystems
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Abb. 5. a Proplast I, 4 Monate nach Implantation in die Kalotte
des Meerschweinchens. Desintegration des Implantates (i) mit
Aufnahme von abgeldsten Fragmenten in Knochenrdume (x).
Giemsa. b Proplast I, 4 Monate nach Implantation in die
Kalotte des Meerschweinchens. Kein Nachweis von Knochen-
bau in das Porensystem, nur partielles Einwachsen von Binde-
gewebe

nachgewiesen, wenn das Implantat mit Knochenkon-
takt eingepflanzt wurde und keine Bewegung zwi-
schen Implantat und Knochen auftrat. Jedoch be-
steht nahezu regelmiafig eine Zone fibrésen Gewe-
bes zwischen der Implantatoberfliche und dem La-
ger.
Bei HA-PTFE-Kombinationen fand man dage-
gen sechs Monate nach experimenteller Implantation
im mechanisch ruhigen Knochenlager lamelldren
Knochen in 25% der Porositit, in 50% Osteoid und
in 25% fibroses Gewebe [123, 144].

In der Umgebung eines Proplastimplantates fin-
det man héufig auch bei langer Implantationszeit
eine grofere Anzahl von Makrophagen und Riesen-
zellen. In eigenen Studien [34] sahen wir im Ver-
gleich zu Polyethylenimplantaten bei Proplast kein
Einwachsen von Knochen im knéchernen Lager, da-
gegen auffallende Desintegration und Dislokation
sowie Verformung der Proplastimplantate. Die Kar-



Alloplastische Implantate in der Kopf- und Halschirurgie

bonfasern fanden sich verstreut in der Umgebung der
Implantate oder — zusammen mit Kunststoffmatrix
— auch in umgebenden Knochenmarksraumen. Fast
alle Implantate aus Proplast waren teilweise frag-
mentiert, die Kanten erschienen weitgehend ausge-
franst (Abb. 5a+Db). Diese Befunde wurden durch
die tierexperimentellen Untersuchungen von Maas
et al. [168] bestitigt, die Fragmentierung von Pro-
plast-Implantaten bei Hunden fanden, wéhrend sich
im Vergleich poroses PE als besonders stabil erwies.

Klinische Anwendung. Proplast bekommt man im
Block oder vorgeformt als Implantat fiir Kinn, Prae-
maxilla, Jochbein, Orbitarand und Nasenriicken,
neuerdings auch fiir die Konturierung der posterio-
ren Mandibula [288].

In einigen Untersuchungen wurden hohe Er-
folgsraten fiir Proplastimplantate angegeben [85,
242,287, 288]. Die hiufigste Ursache fiir einen Mif3-
erfolg war eine Infektion. Besonders bei der Einbrin-
gung iiber intraorale Zugénge hat Proplast eine etwas
hohere Infektanfilligkeit als z.B. Polyethylen. Dem
soll durch Antibiotikatrdnkung der Implantate mit
einer Vakuumtechnik entgegengewirkt werden kon-
nen.

Vonseiten des Herstellers wird darauf hingewie-
sen, daf3 Proplast unter anderem dann nicht ange-
wendet werden sollte,

— wenn eine mechanische Belastung auf das Implan-
tat einwirkt;

— wenn eine Verbindung zu einer Nebenhohle be-
steht;

— wenn keine hinreichend stabile Unterlage gege-
ben ist;

— wenn im Implantatlager friither bereits Infekte ab-
gelaufen sind;

— wenn das Implantat gas- oder Kkaltsterilisiert
wurde [143].

2.1.7 Polyamide (PA)

Vor allem in den USA ist ein Polyamidnetz (,,Supra-
mid“) umfangreich in der plastischen Gesichtschirur-
gie eingesetzt worden [265].

Chemische Formel:
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Herstellung und Materialeigenschaften. Polyamide
sind thermoplastische, organische Polymere, die auf
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der Basis von Phenol und einer Kette mehrerer
Amidgruppen gefertigt werden. ,Nylon“ ist eine
Sammelbezeichnung fiir die Polyamide. Hitzebe-
stindigkeit und geringe Gewebeirritation machten
vor allem das gewebte ,,Supramid“-Netz zu einem
anerkannten Implantatmaterial.

Nach Implantation sieht man anfangs eine mé-
Bige Fremdkorperreaktion, spater folgt das Ein-
wachsen von Bindegewebe in das Kunststoffnetz-
werk. Die Gewebereaktion kann ein bis zwei Jahre
lang anhalten. Hierdurch wird das Material veran-
kert. Bei Langzeituntersuchungen hat man jedoch
eine Degradation von Supramid festgestellt [13, 193],
die wahrscheinlich durch Hydrolyse bedingt ist und
zu einer Verringerung der ReiBfestigkeit in einem
Ausmaf} von etwa 20% pro Jahr fiihrt. Deshalb ha-
ben sich einige (z.B. Adams [1]) von dem Material
abgewendet und statt dessen z.B. ein Polyester-Netz
(,Mersilene*) bevorzugt.

Klinische Anwendung. Supramid wurde recht haufig
als ,,onlay graft“ fiir Kinn, Nasenriicken und Maxilla
verwendet [86, 269], ist aber nicht ganz einfach zu
handhaben. Fir eine effektive Augmentation miis-
sen oft 10 bis 30 Schichten des Netzmaterials aufge-
legt werden [86]. Der Werkstoff wird nicht selten als
»~Autoallo-Transplantat® verwendet. Das bedeutet,
daB gerolite Supramidstiicke in einem sicheren Lager
implantiert werden, bis sie — nach ca. sechs Wochen
— von Bindegewebe durchwachsen und umgeben
sind. Danach wird das kombinierte Material entnom-
men und in der endgiiltigen Position reimplantiert.
Die Anwender dieser Methode heben hervor, daf
das autoalloplastische Transplantat nicht etwa steif
sei, sondern insgesamt die Eigenschaften von Weich-
teilgewebe aufweise [268]. Interessant ist die Mittei-
lung, dal} dickere Supramid-Implantate (,,Pads®) bei
der Rhinoplastik an einem groBeren Patientenkol-
lektiv erfolgreich auch im Nasenspitzenbereich ange-
wendet wurden [86].

Im deutschsprachigen Raum ist iiber die Anwen-
dung von Polyamidnetz in der rekonstruktiven Kopf-
Hals-Chirurgie wenig berichtet worden.

2.2 Chemisch und physikalisch behandelter Knorpel
2.2.1 Chondroplast

Unter der Bezeichnung ,,Chondroplast” wird che-
misch behandelter und zusétzlich bestrahlter Rinder-
knorpel fiir die rekonstruktive Chirurgie vertrieben.
Dabei handelt es sich im Grunde genommen um ein
xenogenes Transplantat. Durch die aggressive Be-
handlung wird das Material jedoch so sehr verandert,
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daB es den Implantaten zugerechnet werden kann
und deshalb hier erwéhnt werden soll.

Herstellung. Das Knorpelmaterial wird von Scapula,
Nase, Septum und Sternum junger Rinder aus staat-
lich iberwachten Zuchten in USA gewonnen [82].
Nach einem geschiitzten Verfahren folgt eine Be-
handlung mit Glutaraldehyd (Konzentration
<2,5%) und — nach Verpackung — die Bestrahlung
mit energiereichen Beta-Strahlen (12 MEV). Die be-
handelten Knorpelstiicke werden in verschiedenen
Starken und Grof3en doppelt verpackt geliefert.

Eigenschaften und Verhalten im Organismus. Nach
Ersek et al. [82] unterscheidet sich Chondroplast von
chemisch konserviertem, allogenem Knorpel und
Merthiolat-konserviertem Rinderknorpel, die beide
einer hohen Resorptionsrate unterliegen, dadurch,
daf3 es nicht resorbiert wird. Dem Material werden
keine antigenen Eigenschaften zugeschrieben. Nach
Implantation soll es in eine zarte Kapsel eingeschei-
det werden.

Klinische Anwendung. Ersek hat konservierten und
bestrahlten Rinderknorpel zur Korrektur von Defek-
ten an Nase, Schideldach, Unterkiefer, Orbita,
Wange und Kinn verwendet. Nach zwei Jahren wa-
ren 36 von 40 Implantaten noch unverandert reizfrei
eingeheilt. Vier Implantatverluste fithrt Ersek auf In-
fektionen zuriick.

Personliche Mitteilungen anderer Anwender be-
stitigen leider nicht uneingeschrankt die Einschéat-
zung, da3 Chondroplast in geringerem Mafle abge-
baut wird als herkdmmlicher, konservierter Knorpel.

2.3 Zemente
2.3.1 Polymethylmethacrylat (PMMA)

Polymethylmethacrylat wurde in den 30er Jahren zu-
nichst als externes Prothesenmaterial und in der
Zahnheilkunde verwendet, bevor Zander [207] und
Kleinschmidt [148] den Kunststoff als Implantat fiir
die Korrektur von Schédeldefekten einsetzten.
Chemische Formel:
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Herstellung. Die Polymerisation von Methylmetha-
crylat (MMA) wird durch freie Radikale in Gang ge-
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setzt. Hat die Kettenbildung einmal begonnen, lauft
sie extrem schnell ab. Das heif3 polymerisierte Acryl-
harz (,,Plexiglas“) erhdlt man durch Erhitzen einer
Mischung aus MMA mit Benzoylperoxyd. Die Hitze
zersetzt das Benzoylperoxyd, welches ein Phenyl-
Radikal bildet. Bei Raumtemperatur wird die Poly-
merisation des Acryl dagegen ublicherweise durch
N,N,-dimethyl-p-Toluidin, Licht, Bestrahlung, Sau-
erstoff und Umgebungswirme katalysiert.

Das in der Medizin gebrauchliche Acrylharz wird
meist als Zweikomponentensystem angeboten. Es
besteht aus einem Pulver von kleinen PMMA-Kiigel-
chen und Kérnern und einem fliissigen Monomer.
Das Monomer polymerisiert und verbindet das be-
reits vorliegende Polymer. Die Polymerisationsreak-
tion ist stark exotherm, wobei Temperaturen bis zu
120 °C auftreten kénnen [143].

Materialeigenschaften. Polymethylmethacrylat
wurde in der Chirurgie als heif3 polymerisiertes Acryl
— eine glasklare, harte Substanz — verwendet [110,
148], wird aber viel haufiger als Autopolymerisat aus
zwei Komponenten verarbeitet (Palakos, Palavit und
andere; [99, 188, 260, 261, 275, 278, 281]). Das Mate-
rial kann priaoperativ [42, 281] oder intraoperativ ge-
formt werden [261]. Diese Entscheidung kann auch
von der Art des Defektes abhingig gemacht werden
[99]. Die meisten Autoren bevorzugen heute
PMMA, dem ein Antibiotikum beigemischt wurde
[261]. Hinsichtlich Bakterizidie, Spektrum, Hitzesta-
bilitdt, Allergisierungspotenz sowie Hohe und Dauer
der Freisetzung des Antibiotikums aus dem Polymer
ergaben geeignete Studien die besten Ergebnisse mit
Gentamicin [150]. Noch mindestens 10 Monate nach
Implantation kann eine bakterizide Wirkung in der
Néihe eines Gentamicin-haltigen Knochenzementes
(z.B. Refobacin-Palacos) nachgewiesen werden.

Nachteile der soliden, gehéirteten Polymethyl-
methacrylate sind: Schwierige Handhabung; Pro-
bleme mit der Leitung von Warme und Elektrizitét;
die Notwendigkeit exakter praoperativer Vorberei-
tung. Das harte Acrylharz kann zwar poliert und
durch Bohren und Frésen etc. bearbeitet werden, die
Formgebung mit Skalpell oder Schere ist jedoch nicht
moglich. Dagegen 148t sich das aus zwei Komponen-
ten zusammengesetzte, intraoperativ polymerisierte
PMMA (Knochenzement) bis zum Aushérten noch
an einen Defekt anpassen. In dieser kurzen Phase
von sechs bis sieben Minuten [290] muf3 der Opera-
teur dem Implantat die endgiiltige Form geben. Die
exotherme Reaktion kann die manuelle Formung be-
hindern.

Manche PMMA-Zubereitungen (z.B. Refoba-
cin-Palacos) enthalten eine rontgendichte Beimi-
schung aus Zirkondioxid, die die Beurteilung post-
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operativer Leeraufnahmen erleichtert, aber z.B. die
Computertomographie nicht beeintrachtigt.

Verhalten im Organismus. Polymethylmethacrylat
verbindet sich nicht mit angrenzendem Weichteil-
oder Knochengewebe und muf3 deshalb unbedingt
stabil verankert werden. Dies geschieht durch Bohr-
locher und Naht oder durch spezielle nahtfreie Fixie-
rungstechniken mit Hinterschneidung der Schéadel-
knochen [17].

Die Reaktionen des Empfiangergewebes auf
PMMA variieren und héngen auch von den verschie-
denen Inhaltsstoffen ab (z.B. Restmonomere, Ko-
monomere, Katalysatoren, Weichmacher etc.). Sie
hiangen weiterhin von den thermischen Nebeneffek-
ten des Polymerisationsproduktes und den physikali-
schen Eigenschaften des Materials selbst ab. Toxizi-
tat und systemische Wirkungen gehen im allgemei-
nen mehr von den nicht reagiblen Einzelkomponen-
ten aus, wihrend die Polymerisationshitze und die
physikalischen Eigenschaften des Materials vor-
nehmlich die lokalen Gewebereaktionen hervorru-
fen.

Unpolymerisiertes Restmonomer, das weniger
als 1% an der Gesamtmenge von heil3 gehértetem
Polymer und bis zu 2—4% des kalt geharteten Poly-
mers ausmacht, kann systemische Toxizitat auslosen.
Beim Menschen scheint aber der maximale Mono-
mer-Blutspiegel mit 1 mg/100 ml deutlich unter dem
Niveau zu liegen, bei dem in Tierversuchen systemi-
sche Nebenwirkungen gefunden wurden [143]. Vor-
ubergehende, mittel- bis hochgradige Blutdrucksen-
kung, Fieber und Herzstillstand wurden unmittelbar
nach dem Einbringen von PMMA-Knochenzement
mit ungebundenem Monomer in den Markraum des
Femurs zur Fixierung einer Hiiftprothese beobach-
tet. Ein Herzstillstand kann allerdings auch damit in
Zusammenhang stehen, dafl Fett oder Luft in den
Blutstrom gebracht wurden, so daf} es zu entspre-
chenden Embolien kam.

Waihrend andere niedermolekulare Bestandteile
von PMMA (Akzeleratoren, Stabilisatoren, Weich-
macher etc.) vielfach als nicht toxisch angesehen wer-
den [72], wurden Reste des Katalysators Benzoylper-
oxyd beschuldigt, die Gewebevertraglichkeit zu st6-
ren [61, 290, 298]. Die Haufigkeit von Infektionen
nach PMMA-Implantation konnte durch Verwen-
dung antibiotikahaltigen Materials, z.B. bei der
Schéadeldachplastik, von ca. 5% auf ca. 1% gesenkt
werden [149].

Physikalische Effekte von Acrylharzen ergeben
sich als Gewebereaktionen auf Abriebpartikel und
als lokale Reaktion auf die Hitze von in situ polyme-
risierendem Material. Mechanischer Abrieb oder
»Alterung® produzieren losgeloste Partikel, die man
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in benachbartem Gewebe wiederfindet. Sie sind An-
laB fir eine granulomatose Fremdkorperreaktion,
der man den Namen ,,Acrylose* gegeben hat [58,
112], und die sehr ausgeprigt sein kann. Letztlich
kommt es zur Knochenresorption und Lésung bzw.
Mobilitét des Implantates, die zum klinischen Mifer-
folg fihrt. Diese Erscheinung spielt aber bei den ibli-
chen Anwendungen des Materials in der Kopf- und
Halschirurgie keine Rolle. Erstaunlicherweise fiih-
ren die hohen Temperaturen bei der in-situ-Polyme-
risation nicht in einem so groen Umfang zu Scha-
den, daB sie die Vorteile des Knochenzementes von
vornherein liberwiegen wiirden. Bei in-vivo-Experi-
menten sind regelmaBig an der Knochen-Kunststoff-
grenze Temperaturen zwischen 45 °C[156] und 70 °C
[143] gemessen worden, die durchaus schédlich sein
koénnen (Proteine im Organismus koagulieren bei
etwa 56 °C, Knochenkollagen bei 70—72 °C). Eine
wichtige Rolle spielt sicher die Lange der Zeit, in der
die Temperatur auf das Gewebe einwirkt. Bei Scha-
deldachplastiken laufen meist die Phasen hochster
Hitzeentwicklung extrakorporal ab. Jedoch ist dar-
auf hinzuweisen, daf} eine Hitzeschadigung des Ge-
hirns Anfallsieiden zur Folge haben kann [260].

Besonders ausfithrliche histologische Langzeit-
untersuchungen wurden in der Orthopédie unter-
nommen. Nach mehreren Jahren hat ein Acrylim-
plantat im Femur eine Bindegewebskapsel mit
Fremdkorperriesenzellen. Die meisten Autoren neh-
men an, daf} diese Kapsel eine Folge mechanischer
Belastung und nicht ein Zeichen von Bioinkompati-
bilitat des Acrylharzes ist [57]. Unterstiitzung erfahrt
diese Theorie durch klinische Berichte von Schidel-
plastiken, bei denen ohne mechanische Belastung
stabile Implantate vorgefunden wurden, die nicht zur
Resorption des umgebenden Knochens fiihrten.

Nach ldngerer Implantationsdauer koénnen
sprode PMMA-Typen durch Narbenzug frakturieren
und dann bei einer spiteren Entfernung Probleme
bereiten [100].

Werkstoffkombinationen mit PMMA. Auch bei
Acrylaten hat man — wie bei anderen Materialien —
versucht, eine bessere Verankerung durch Porositat
zu erreichen und erhofft sich damit eine Verbindung
der vorteilhaften Eigenschaften von Formbarkeit
und Porositdt. Um Porositat in einem in situ polyme-
risierenden Zement zu erzielen, wurde z.B. ein Hy-
drogel auf der Basis von Carboxymethyl-Zellulose
unter die Masse des Knochenzementes gemischt.
Das Gel verbindet sich zu einem interkonnektierend
verbundenen Netzwerk, welches schlieBlich von der
biologischen Umgebung aufgenommen wird, so daf3
Poren in einer GroBenordnung von 300—1000 um
zuriickbleiben. Das Hydrogel dient gleichzeitig als
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wirksamer Hitzeableiter, so daf3 auf diese Weise die
unerwiinscht hohen Temperaturspitzen bei der Poly-
merisation reduziert werden. Im Vergleich zu soli-
dem Knochenzement aus PMMA hat die pordse Va-
riante geringere Festigkeit und Steifigkeit. Fir die
klinische Anwendung bedeutet dies, daf3 das pordse
Material nicht eingesetzt werden sollte, wenn hohe
Zug- und Druckbelastungen erwartet werden.

Histologisch findet man bei porésen PMMA-Im-
plantaten eine Einscheidung in fibroses Bindege-
webe mit reichlich BlutgefédBen. Hierin unterscheidet
sich das pordse Implantat von dem iiblichen, soliden
Zement, der durch fibrése Kapselbildung gekenn-
zeichnet ist [191, 192].

HTR. Auch HTR (= Hard Tissue Replacement Poly-
mer) ist ein solches Gemisch von Partikeln aus
PMMA und dem Hydrogel Polyhydroxyethylmetha-
crylat (PHEMA), das als Granulat oder pordser
Block Verwendung findet [65]. Die PartikelgroBe be-
tragt 550 bis 800 um, die Porengrofie bei den Blocken
150—300 pum. Cranin et al. [65] berichten tiber den
erfolgreichen Einsatz dieses Materials in 17 Fallen
von diversen Rekonstruktionen am Gesichtsschédel.

BOP. BOP (Biocompatible Osteoconductive Poly-
mer) wurde ab 1972 in der Sowjetunion als intrame-
dulldres Implantatmaterial fiir die orthopadische
Chirurgie entwickelt [238]. BOP besteht aus N-vinyl-
pyrrolidon (N-VP; hydrophile Komponente) und
Methylmethacrylat (MMA; hydrophobe Kompo-
nente) in Kombination mit Kalziumgluconat und Po-
lyamid-6-Fasern (PA), die der Verstirkung dienen.
Seit 1979 wurde BOP angeblich in der UdSSR viel-
fach eingesetzt.

Als vorteilhaft gilt die reversible Verformbarkeit

bei gleichzeitiger Stabilitdt. Das Material ist in drei
Formen erhiltlich:
BOP-F sind Fasern mit 9 mm? Querschnitt und einer
Léange von 100 oder 200 mm. BOP-B bezeichnet
Blocke oder Stiabe (Durchmesser 10—16 mm, Lange
5—50 cm), die mit Skalpell, Sége oder Bohrer bear-
beitet werden kdnnen. BOP-SP ist ein Zwei-Kompo-
nenten-System, vergleichbar anderen PMMA-Zube-
reitungen. Allerdings hartet BOP-SP erst nach 8—10
Stunden aus, so daf} die Phase, in der das Material ge-
formt werden kann, lédnger ist. Beim Aushérten sol-
len keine fiir Gewebe bedrohlichen Temperaturer-
hoéhungen auftreten. Nach Sertl et al. [238] soll es vor
allem nach Implantation von BOP-B und BOP-F
durch Hydrolyse zur partiellen Degradation mit
nachfolgendem Knocheneinbau kommen.

BIOCEM. Eine weitere Neuentwicklung ist die
Kombination von Epoxidmethacrylat (Bisphenol-a-
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glycidyl-methacrylat) mit Trikalziumphosphatgranu-
lat, das dem Methacrylat in der Phase der Polymeri-
sation beigemischt wird (BIOCEM; [279]). Die Tri-
kalziumphosphatkeramik soll resorbiert und schritt-
weise durch Knochen ersetzt werden, so daf3 es zu ei-
ner besonders stabilen Verankerung des Implantates
kommt.

Klinische Anwendung. Weit verbreitet ist die An-
wendung von PMMA fiir die Korrektur von Schédel-
defekten und konturverbessernde Eingriffe im Stirn-
bereich, wobei zwar auch heif3 gehirtetes, auspoly-
merisiertes Material, iiberwiegend aber in situ poly-
merisierende  Zwei-Komponenten-Zubereitungen
zur Anwendung kommen. BOP-F und BOP-SP sol-
len in Belgien erfolgreich bei Schadelplastiken einge-
setzt worden sein.

2.3.2 Glasionomerzement

Herstellung. Polymaleinat-Glasionomerzement ent-
steht durch die Neutralisationsreaktion eines alkali-
schen Glaspulvers mit einer Polyalkensdure (Pro-
duktinformation Fa. IONOS GmbH).

Das Basismaterial ist ein Kalzium-Aluminium-
Fluorosilikatglas, die Saure ist ein Copolymer unge-
sittigter Karboxylsauren [293]. Bei der Aushéartung
des Zementes kommt es zum Transfer von Metall-
ionen vom Glas in das Polymer. Wéhrend dieses
Transfervorganges liegen die Metallionen in geloster
Form vor und kénnen durch wisserige Fliissigkeiten
angegriffen werden. Nach dem Aushiérten ist aber
der Zement nicht mehr empfindlich gegeniiber
Feuchtigkeit.

Materialeigenschaften. Das Glaspulver und die Poly-
karboxylsdure werden als Zweikomponentensystem
getrennt geliefert. Die Flussigkeit wird in eine mit
dem Glas gefiillte Kapsel gespritzt, beide Kompo-
nenten werden vermischt. Der zunéchst viskdse Ze-
ment kann geknetet und ungefahr fiinf Minuten ver-
arbeitet werden. Nach Einbringung in das endgiiltige
Lager hartet das Material aus und geht eine feste
(,,wasserdichte*) Verbindung mit Knochen ein [97].
Bei der Abbindereaktion entstehen keine unphysio-
logisch hohen Temperaturen.

Verhalten im Organismus. Der frisch aufbereitete
Zement hat bei experimentellen Untersuchungen im
Test die Zellproliferation gehemmt, zelluldre Toxizi-
tat wurde jedoch nicht nachgewiesen. Glasionomer-
zement, der im Knochenmark experimentell implan-
tiert wurde, war nach 18 Monaten reaktionsfrei inte-
griert, der Knochenanbau in der Umgebung des Im-
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plantates war nicht behindert. Nach anderen Unter-
suchungen fordert die Implantation eines Granulates
aus diesem Material die Knochenanlagerung inner-
halb von 12 Wochen [97].

Klinische Anwendung. Vielversprechende Untersu-
chungen tiber die Anwendungsmdglichkeiten dieses
neuen Materials in der Kopf- und Halschirurgie be-
ziehen sich vor allem auf den Einsatz in der Mittel-
ohrchirurgie (Rekonstruktion der hinteren Gehor-
gangswand, Obliteration von Mastoidektomiehoh-
len, partielle und totale Gehoérkndchelchenersatz-
prothesen) sowie in der Traumatologie und Tumor-
chirurgie, insbesondere im Bereich der Schadelbasis
und der Kalotte, wobei aber noch nicht viele Lang-
zeitbeobachtungen vorliegen. Lehnhardt [164] be-
nutzt Glasionomerzement zur Fixierung des Elek-
trodentrigers eines Cochlea-Implantin der Schnecke
bei Kindern. (Vgl. Referat Geyer S. 187 ff.)

2.4 Keramiken

Im Vergleich mit den Polymeren liegen der Anwen-
dung von Hydroxylapatit und anderen Kalziumphos-
phaten abweichende, neuartige Konzepte zugrunde.
Hier wird das Ziel verfolgt, daf} ein hartes, protheti-
sches Material mit dem lebenden Gewebe — insbe-
sondere Knochen — in Interaktion tritt und eine last-
ibertragende Bindung mit dem Lagergewebe zu-
stande kommt.

Herstellung. Die zur Zeit gebrduchlichen Biomate-
rialien aus Kalziumphosphat gehoren in die Gruppe
der polykristallinen Keramiken. Die Materialstruk-
tur entsteht dadurch, daf3 viele Kristallkérnchen mit
ihrer Oberflache bei hohen Temperaturen (1100 bis
1300 °C) aneinandergeschweifit werden (,,Sintern®).
Am besten bekannt sind Hydroxylapatit (HA) und
Trikalziumphosphat (TCP).

Hydroxylapatit ist eine definierte chemische Ver-
bindung (Cajq (PO,4)¢(OH),, ohne Beriicksichtigung
des gebundenen Wassers).

Trikalziumphosphat ist dagegen ein Uberbegriff
fur einige verwandte Stoffe [254]. In der Medizin
wird Trikalziumphosphat in der Niedrigtemperatur-
form (-Ca; (PO,), mit ,, Whitlockit“-Kristallstruktur
verwendet, die derjenigen des menschlichen Kno-
chens dhnlich ist.

Glaskeramik (Ceravital) und Glas (Bioglass) sind
Werkstoffe, die einen Anteil von 40—50% Silizium-
oxid und im iibrigen Phosphate und weitere Oxide
enthalten.
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Aus Korallen mit Skeletten aus porosem Kal-
ziumkarbonat lassen sich HA-Keramiken mit inter-
konnektierenden Porenstrukturen herstellen [143].

Materialeigenschaften. Die mechanischen Eigen-
schaften der Keramiken stellen den vielleicht wich-
tigsten Nachteil dieser Materialien dar. Sie sind ziem-
lich sprode, haben eine geringe Schlagzahigkeit und
eine relativ niedrige Zugfestigkeit. Pordose Kalzium-
phosphate haben Eigenschaften, die denen kompak-
ten Knochens ahnlich sind, wahrend dichtes Kal-
ziumphosphat erheblich hérter ist als Kortikalis. Da
jedoch dichte Kalziumphosphatkeramik wesentlich
weniger nachgiebig ist als Knochen, kann das Kal-
ziumphosphat den Belastungen eines Implantatla-
gers nicht standhalten, wenn es nennenswerter Bie-
gung, Torsion oder Schlagbelastung ausgesetzt ist.
Besonders die Glaskeramiken lassen sich wegen ih-
rer Briichigkeit nicht leicht bearbeiten.

Verhalten im Organismus. Trikalziumphosphatkera-
mik (TCP) weist nach Implantation eine Tendenz zur
Resorption nach einem weitgehend unvorhersehba-
ren Muster auf [71, 131]. Wéhrend B-Trikalzium-
phosphat im knoéchernen Implantatlager nach Re-
sorption durch Knochen ersetzt werden kann, wird
Hydroxylapatit — auch als Granulat — nicht oder nur
partiell resorbiert und vom Knochen inkorporiert
[254]. Darin liegt ein wichtiger und entscheidender
Unterschied zwischen TCP- und HA-Keramik.

Das schwer einschitzbare Ausmaf3 der Resorp-
tion bei TCP kann ein Hindernis fiir seine Anwen-
dung sein, zumal pordse TCP-Implantate hiufig auch
radiographisch vom umgebenden Knochen nicht un-
terschieden werden kénnen. Bleiben jedoch groBere
Mengen dieses Materials nicht oder nur teilweise re-
sorbiert, dann kann dadurch langfristig eine biome-
chanische Schwichung der rekonstruierten Region
erwachsen, wenn es sich um ein mechanisch belaste-
tes Areal handelt.

Von TCP-Implantaten geht keine Induktion zu
neuem Knochenwachstum aus, sie stellen jedoch
eine Leitschiene hierfiir dar [297]. Voraussetzung ist
aber eine grofle Kontaktfliche zwischen Implantat
und kndchernem Lager.

Hydroxylapatitkeramik in pordser oder dichter
Form ist als permanentes Knochenimplantat geeig-
net. Im Vergleich zu anderen harten Implantatmate-
rialien bieten HA-Keramiken besonders ausgeprégte
Biokompatibilitdt. Da sie fast nur Kalzium und Phos-
phat abgeben kénnen, fehlt eine ortliche oder syste-
mische Toxizitdt. Untersuchungen im Serum und
Urin ergaben nach experimenteller Implantation
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keine erhohten Werte fiir Kalzium oder Phosphat,
ebenso wurden — z.B. bei hochauflésenden Ront-
genuntersuchungen der Nieren— keine pathologi-
schen Verkalkungen erfa8t. Ferner ist bekannt, da3
kaum Entziindungs- oder Fremdkorperreaktionen
auftreten und das Implantat in unmittelbaren Kno-
chenkontakt tritt und nicht durch Bindegewebslagen
vom Knochen getrennt ist. Mit Ausnahme von sehr
wenigen Kunststoffen (z.B. poroses Polyethylen un-
ter giinstigen Bedingungen) ist diese direkte Bindung
von Knochen eine Besonderheit der Keramiken, die
damit den Mechanismus natiirlicher Knochenzemen-
tierung imitieren. In experimentellen Studien wurde
nachgewiesen, daf in einem Zeitraum von sechs Mo-
naten nach der Implantation Mineralisation im Im-
plantat auftrat, die mit der des umgebenden Kno-
chens vergleichbar war [133]. Bemerkenswert ist,
daB die direkte Bindung an Knochen auch dann zu-
stande kommt, wenn das Implantat nicht pords ist.
Diese feste Knochenbindung duBert sich vor allem
darin, daB3 Hydroxylapatitimplantate vom umgeben-
den Knochen nicht ohne Bruch von Implantat oder
Knochenlager entnommen werden konnen [41, 55,
88]. Studien der Verbindungszone (,,Interface* zwi-
schen Knochen und HA-Keramiken) wiesen unter
dem Elektronenmikroskop ein schmales Band
(Breite 500 bis 2000 A) nach, in dem sich weder Bin-
degewebe noch Kollagenfasern, sondern eine amor-
phe organische Grundsubstanz befindet. In dieser
Substanz fand man Kiristalle biologischen Apatits
eingebettet [132]. Eine Degradation (Abbau) von
HA-Implantaten wurde — wenn iiberhaupt — bei
morphometrischen Messungen im Mittelohr der
Ratte mit hochstens 15 pm/Jahr ermittelt [41].

Kalziumphosphatkeramiken, die die gleiche che-
mische Zusammensetzung wie mineralisierter Kno-
chen haben, tduschen also einerseits den lebendenen
Knochenzellen die Anwesenheit natiirlichen autoge-
nen Materials vor, sie tduschen aber auch die inter-
zelluldre Matrix, die diese Materialien an lebenden
Knochen bindet. Deshalb spielen die gleichen Fakto-
ren, die bei der Einheilung konventioneller Kno-
chentransplantate bedeutsam sind, auch beziiglich
des Erfolgs oder Mif3erfolgs eines Kalziumphosphat-
implantates eine Rolle. So ist im Gesichtsschidel
eine initiale Stabilisierung des Implantates unabding-
bar. Andernfalls wandert es vom Knochenlager in
das benachbarte Weichteilgewebe, woraufhin es zu
einer Sequestrierung und bindegewebigen Einkapse-
lung kommt.

Die Frage, ob Hydroxylapatitimplantate die
Osteogenese stimulieren, wurde unterschiedlich be-
urteilt. Von einigen Untersuchern wurde eine echte
Knocheninduktion angenommen [96, 104], diese
wird aber von anderen abgelehnt [45, 143]. Da Kno-
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chen nach eigenen biomechanischen Anforderungen
proliferiert und regeneriert, sind widerspriichliche
Befunde nach Implantation von Hydroxylapatitkera-
mik in der Ndhe von Knochen nicht ungewo6hnlich.
Knochen benétigt ein gewisses Maf3 an mechanischer
Belastung, um vital zu bleiben. Deshalb ist es frag-
lich, ob Knochen, der sich in der Tiefe der Poren ei-
nes harten Keramikimplantates gebildet hat, auf
Dauer dort bestehen bleibt, weil in diesem Bereich
praktisch nicht mit mechanischen Belastungen ge-
rechnet werden kann. So wurde auch bei tierexperi-
mentellen Studien nachgewiesen, daf radioaktiv
markiertes Kalzium in der Mitte von HA-Implanta-
ten in wesentlich geringerem Umfang aufgenommen
wurde, als an der Oberflache [111]. In anderen Stu-
dien wurde dementsprechend auch beobachtet, dafl
porése HA-Blockimplantate nach langerer Zeit me-
chanischen Belastungen nicht mehr standhielten und
brachen [210].

Das ideale Kalziumphosphatimplantat sollte
nach dem gegenwartigen Kenntnisstand resorbierbar
sein, wobei die Resorptionsrate moglichst der Rate
des neuerlichen Knochenersatzes entspricht. Ein sol-
ches Material ist aber bisher nicht beschrieben wor-
den.

Glaskeramiken (Ceravital, Bioglass) erfahren
nach der Implantation einen Auflésungsproze3 an
der Oberflache, wobei Kalzium und Phosphat freige-
setzt werden [292]. Es bildet sich ein Silicium-reiches
Gel im Interface, das die Vorstufe fiir eine Schicht
aus Hydroxylapatit darstellt, die — &hnlich wie bei
Hydroxylapatit-Implantaten [41] — die Basis fiir die
Bindung dieser Implantate an das Knochenlager dar-
stellt. Bei Glaskeramiken ist allerdings im Rahmen
von Auslaugung und Auflésung von Substanz vor
allem im nicht mineralisierten Weichteillager mit
langfristigem Verlust an Stabilitdt und mit Desinte-
gration zu rechnen.

Reine Aluminiumoxidkeramiken hingegen sollen
vollig unloslich sein [128, 129, 130].

Klinische Anwendung. HA-Implantate bieten sich
aufgrund ihrer Eigenschaften vor allem als Alterna-
tive zu Knochentransplantaten an, d.h. im Kopf-
Halsbereich insbesondere bei der Chirurgie des Ge-
sichtsschadels und der Schadelbasis [200], in der Mit-
telohrchirurgie, bei der Augmentation an Unter- und
Oberkiefer [253] und der Verwendung als kiinstliche
Zahnwurzeln, wo das Material vor allem in der
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie eine bedeu-
tende Rolle spielt [120, 225]. HA-Granulat wurde
auch erfolgreich fir die Schleimhautunterfiitterung
zur Therapie der Ozaena eingesetzt [218].

TCP-, Aluminiumoxid- und Glaskeramiken so-
wie — mit stark zunehmender Bedeutung — auch Hy-
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droxylapatitimplantate werden in der Hals-Nasen-
Ohrenheilkunde ganz liberwiegend fiir die Mittel-
ohrchirurgie eingesetzt [41, 84, 128, 129, 130, 217,
297]. Sie werden daher ausfiihrlicher im Referat iiber
die Mittelohrimplantate abgehandelt.

Seltener, aber mit Erfolg, kommen Keramiken in
der Trachealchirurgie zur Anwendung [117, 285],
auch fur die Septumplastik [98] und die Rhinoplastik
wurden sie vorgeschlagen [171].

2.5 Injizierbare Materialien
2.5.1 Flissiges Silikon

Die Viskositat der groBen Molekiilketten der Dime-
thylsiloxanpolymere ist abhiangig vom AusmaR3 der
Polymerisation, die in der chemischen Formel
(—(CHj;), SiO—=), durch das x ausgedriickt wird. Je
nach Anzahl der Dimethylsiloxaneinheiten kann die
Viskositat von 0,0065 X 107> m%s (entspricht dem
Wert von Wasser) bei x = 2 Einheiten bis weit iiber
100 x 10~ m?/s bei mehreren 100 Einheiten reichen,
wobei das Material zunehmend zéhflissiger und
fester wird. x betrégt bei injizierbarem Silikon fiir
chirurgische Zwecke 130, entsprechend einer Visko-
sitdt von 3,5 X 107° m%s [237].

Es hat einige Berichte liber schwerwiegende Pro-
bleme bei der Verwendung von fliissigem Silikon ge-
geben, die sich aber nach der Auffassung einiger Au-
toren [143, 237] zumindest teilweise auch auf quali-
tative oder quantitative Fehler bzw. Injektionen an
ungeeigneten Stellen bei der Applikation des Mate-
rials zuriickfiihren lassen.

Verhalten im Organismus. Injiziertes Silikon wird
erst durch fibrotische Einkapselung im Gewebe
fixiert. Im Anfangsstadium werden einzelne Silikon-
tropfchen von Entziindungszellen des Implantat-
lagers umgeben, wonach es zu einer erh6hten lokalen
Kollagenablagerung in der unmittelbaren Umge-
bung kommt. Spéter bildet sich ein dichteres, fibroti-
sches Netz. Die Fibroblastenreaktion tragt zusatzlich
zum eingebrachten Implantat entscheidend zur Ge-
webeaugmentation bei. Deshalb darf mit fliissigem
Silikon — anders als bei injiziertem Kollagen oder bei
Gelatine — keine Uberkorrektur vorgenommen wer-
den [214]. Eine echte Fibrose tritt normalerweise nur
in begrenztem Umfang auf [219].

Nach Einfithrung der injizierbaren Silikone in die
kosmetische Chirurgie hat man (vor allem in Japan)
dem Material gewebereizende Ole beigemischt (so
auch Olivenol; ,, Japanische Formel®), um damit eine
starkere Entziindungsreaktion zu stimulieren, die
der fibrésen Einscheidung der Silikontrépfchen und
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damit ihrer Fixierung férderlich sein sollte. Solche
Mischungen, deren Inhalte dem Anwender meist im
einzelnen nicht bekannt wurden, kamen filschlich
auch unter der Bezeichnung ,,Silikon* in Gebrauch
und fithrten gelegentlich zu desastrosen Folgescha-
den. Diese gilt besonders fiir Fille von Mammaaug-
mentation, wo liberdies oft unverantwortlich grofie
Mengen injiziert wurden, die zur Gewebskompres-
sion und zum Verschluf3 von Lymphwegen fihrten.
Nachdem hierdurch so tragische Folgen wie Brust-
amputationen provoziert worden waren, verlor das
injizierbare Silikon in der Fachwelt stark an Reputa-
tion, obwohl in vielen Fillen mit schweren Kompli-
kationen nachgewiesen werden konnte, daf3 das fliis-
sige ,,Silikon“ in Wahrheit nicht einen Bruchteil Sili-
kon enthielt [214, 237].

Problematisch ist allerdings die Tatsache, dafl
wiederholt Silikontrépfchen nach Transport in Hi-
stiozyten und im retikuloendothelialen System [211]
weit entfernt von der Injektionsstelle nachgewiesen
wurden und Fibrosen, Ulzera und entzindliche Re-
aktionen hervorrufen kénnen. Kommt es durch Gra-
nulome zu entstellenden Deformititen, so schiitzt
selbst die chirurgische Exzision des Materials aus den
betroffenen Arealen nicht immer vor einem Wieder-
auftreten der Veranderungen noch nach Jahren (R.
Meyer, pers. Mitteilung 1991; [211]).

Gelegentlich treten eher harmlose Unvertrig-
lichkeitsreaktionen erst Monate nach der Injektion
auf, die sich durch kleine Papeln und leichte Rétung
zeigen. Zur Behandlung wird die Injektion von Cor-
ticoiden empfohlen [214].

Die US-amerikanische ,Food-and-Drug“-Be-
horde (FDA) hat bisher keine allgemeine Zulassung
fiir injizierbares Silikon ausgesprochen.

Klinische Anwendungen. Flissiges Silikon wird z.B.
zur Anhebung eingesunkener Narben injiziert, so-
fern der Narbengrund nicht durch zu derbe Fibrose
gebildet wird, die eine Niveauangleichung verhin-
dert. Injiziertes Silikon weicht dann seitlich neben
die fest adharente Narbe aus und bewirkt eine wall-
artige Aufwerfung um den dann noch auffélligeren
Narbenbereich (,,Doughnut-Effekt“). Ferner kann
man mit dem Material vertikale und quere Falten an
Stirn und Glabella oder z.B. die Nasolabialfalten an-
heben. Auch eingesunkene Wangen wurden damit
aufgefiillt, jedoch werden dabei oft zu groB3e Volu-
mina injiziert [143]. Zur Anhebung von Narben und
Gesichtsfalten geniigen Mengen von weniger als 0,5
bis 3 ml. Die Verwendung einer Tuberkulinspritze
mit feiner Nadel wird hierfiir empfohlen. Andere
Anwendungsbereiche — bei denen grofite Zuriick-
haltung geboten ist — sind die Korrektur leichter Sat-
telnasen oder geringer Asymmetrien der Nase und
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besonders der Nasenspitze [8, 35], sowie die Aug-
mentation des Kinns [219]. Seltener kam das Mate-
rial fiir die Unterfiitterung geldhmter Stimmlippen
zum Einsatz [93].

Grundsitzlich muf3 in kleinen Einzelschritten
vorgegangen werden, damit die Gefahr der Uberkor-
rektur und des Einbringens zu grofler Volumina von
flissigem Silikon vermieden wird. Das Wandern des
implantierten Materials als gefiirchtete Folge der In-
jektion tritt dann besonders haufig auf [8]. Bei min-
destens einem Patienten ist es nach Injektion von Sili-
kon zur Erblindung gekommen. Wahrscheinlich ge-
langte das Material in das GefaBsystem [8]. Wegen
der diinnen Haut der Lider wird hier die Implanta-
tion von Silikon nicht empfohlen [237].

2.5.2 Teflonpaste

In Teflonpaste ist der Kunststoff in Partikeln von 50
bis 100 pm GréBe in einer 50%igen Glyzerinlésung
suspendiert. Da 50% des injizierten Materials —
namlich der Glyzerinanteil — in den ersten Wochen
resorbiert werden, kann die richtige Menge fiir die
Injektion nicht leicht exakt bestimmt werden. Uber-
injektion in der Glottis kann zu Dyspnoe fiihren. Seit
langem ist bekannt, da3 es nach der Injektion von Te-
flonpaste zur Granulombildung kommen kann [161].
Injiziertes Teflon spater wieder zu entfernen, ist
schwierig. In den ersten sieben Wochen ist der Ver-
such, hierfiir den Laser zu verwenden, riskant, weil
sich das Teflon dabei entziinden kann. Spéter besteht
diese Gefahr nicht mehr [67].

Teflonpaste wurde aufler zur Stimmlippenunter-
fiitterung auch — aber seltener — fiir die Gesichts-
augmentation verwendet, so zum Beispiel bei Nasen-
und Kinndeformitéten. Die Viskositidt der Suspen-
sion fiihrt jedoch zu technischen Schwierigkeiten bei
der Anwendung und erschwert das Erreichen einer
ebenmifBigen, symmetrischen Kontur. Zumindest
sind kleine, umschriebene Defektbildungen leichter
auf diese Weise zu korrigieren als groBflachige Ein-
senkungen. Insbesondere durch Muskelbewegungen
in der Umgebung dieses Implantatmaterials kann es
schon frithzeitig zur Dislokation kommen.

Uber weitere klinische Erfahrungen mit Teflon-
paste wird im Kapitel 3.9 ,,Glottisverengende Ein-
griffe” berichtet.

2.5.3 Kollagen

Das Ausgangsmaterial fiir Kollagen ist biologischer
Natur, ndmlich Rinderkollagen. Entwickelt in den
70er Jahren als ,,Zyderm Collagen Implant®, wurde
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dieser Werkstoff vielfach dem inzwischen etwas in
Verruf geratenen, injizierbaren Silikon vorgezogen,
zumal Kollagen im Gegensatz zu Silikon die Zulas-
sung der US-Behorden (FDA) erhielt.

Herstellung. Die Molekiile eines Kollagens aus Rin-
derhaut werden mechanisch verkleinert, ihre Ver-
netzungen werden geldst. Danach folgt ein Reini-
gungsschritt, der erforderlich ist, um das Risiko aller-
gischer Reaktionen zu minimieren. Dabei ist es ent-
scheidend, daf3 die allergen wirksamen Telo- bzw.
Endopeptide von der Tripelhelix des Kollagenmole-
kiils durch Pepsin abgespalten werden, ohne die Inte-
gritit des Molekiils zu verletzen. Nach einer zusétz-
lichen Sterilfiltration ist der Reinheitsgrad des inji-
zierbaren Kollagens sehr hoch, so dal nur noch bei
etwa 3% der behandelten Patienten mit einer Aller-
gie gegeniiber dem Implantat gerechnet werden muf3
[214]. Die gebrauchsfertige Kollagenlosung besteht
schlieBlich aus dem hochgereinigten Rinderhautkol-
lagen in einer Dispersion aus phosphatgepufferter
Kochsalzlésung mit einem Gehalt von 0,4% Lido-
cain. Zyderm Collagen I und II enthalten 35 bzw.
65 mg/ml Kollagen.

Eine Modifikation des Herstellungsprozesses ist
das ,,Crosslinking* (Kreuzvernetzung) der Kollagen-
fibrillen unter Verwendung niedrig konzentrierten
Glutaraldehyds (z.B. bei ,,Zyplast* und ,,Gax Colla-
gen®). Hierdurch soll die Rate der Unvertréglichkei-
ten auf unter 1% gebracht und die Dauerhaftigkeit
des Implantates deutlich verbessert werden [126,
197, 222].

Verhalten im Organismus. Nach der Injektion in die
Haut kommt es bei Kérpertemperatur spontan zu ei-
ner Aggregation der voneinander getrennten Kolla-
genmolekiile, so daf sich erneut ein dreidimensiona-
les Kollagengerist ausbildet, das sich von dem phy-
siologischen Kollagengeriist der Haut kaum unter-
scheidet. Die strenge Einhaltung einer Kiihlkette bis
zur Injektion ist erforderlich, damit das Kollagen
nicht bereits in der Einmalspritze aggregiert.

Wenige Tage nach der Injektion ist eine Besiede-
lung des Implantates mit korpereigenen Zellen fest-
zustellen. AnschlieBend erfolgt die Einsprossung von
GefaBen. Nach und nach wird das implantierte Mate-
rial abgebaut und durch kdrpereigenes Kollagen er-
setzt. Da der Abbau schneller ablaufen kann als die
Neusynthese, sind von Zeit zu Zeit Nachkorrekturen
erforderlich.

Nach der Injektion der Kollagenlosung tritt an
der Injektionsstelle eine leichte, quaddelfédrmige
Schwellung auf, weil mit dem Kollagen auch Wasser
injiziert wird. Dieses Wasser diffundiert innerhalb
weniger Stunden in das umgebende Gewebe. Um
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den wiBirigen Anteil der Losung auszugleichen, soll
zunichst ein groferes Volumen injiziert werden. Das
AusmaB dieser Uberkorrektur richtet sich nach der
Kollagenkonzentration der verwendeten Injektions-
16sung.

Die bisherigen klinischen Langzeitdaten zeigen,
daB bei ca. 30% der behandelten Patienten die Kor-
rektur bis zu 30 Monate erhalten blieb. Bei den tibri-
gen Patienten waren unterschiedliche Volumenver-
luste zu beobachten. Um ein gutes kosmetisches Er-
gebnis zu erhalten, werden nach 6 bis 24 Monaten
Nachkorrekturen empfohlen [171]. Patienten, die
sich z.B. einer Korrektur von Gesichtsfalten mit Kol-
lagen unterziehen, miissen deshalb darauf hingewie-
sen werden, daf} fortlaufend unterstiitzende Weiter-
behandlung erforderlich sein wird [214].

Remacle u. Marbaix [221] fanden bei der histolo-
gischen Nachuntersuchung von Kollagen, das 14
Tage bzw. fiinf Monate zuvor in Stimmlippen inji-
ziert worden war, keine Entziindungsreaktionen
oder Aktivitdt von Makrophagen. Die zentralen Be-
reiche der Implantate blieben zellfrei, obwohl die
Oberflachen von Fibrozyten und Kapillaren besetzt
waren.

Vor der Injektionsbehandlung muf} eine Testim-
plantation mit Kollagen durchgefiihrt und die Reak-
tion wihrend der nachsten vier Wochen sorgfiltig be-
obachtet werden. Treten 24 Stunden nach der Test-
implantation Rétungen, Verhartungen, Schwellun-
gen, Hautausschlag, Juckreiz oder Gelenk- bzw.
Muskelschmerzen auf, so ist eine Behandlung mit in-
jizierbarem Kollagen nicht angezeigt. Bis zu 3% der
Patienten haben eine positive Uberempfindlichkeits-
reaktion auf Rinderkollagen. Ca. 1-2% all derjeni-
gen Patienten, die im Test nicht auffallen, reagieren
jedoch bei der therapeutischen Injektion [214]. Dies
bedeutet, daf} es im Einzelfall bei primér nicht aller-
gischen Patienten zu einer Sensibilisierung durch den
Test kommen kann. Deshalb sind viele Anwender
des Materials dazu iibergegangen, zwei Wochen nach
dem ersten Test einen weiteren am anderen Arm
durchzufiihren. Erst wenn dann keine positive Reak-
tion auftritt, kann die therapeutische Injektion vor-
genommen werden [90].

Die allergische Reaktion besteht meist in einer
Rotung mit Induration und Juckreiz am Ort der Be-
handlung. Sie bleibt bestehen, bis der Organismus
durch die Entziindungsreaktion das gesamte implan-
tierte Material abgebaut hat. Dies dauert meist etwa
sechs, gelegentlich bis zu 18 Monate und kann nicht
beschleunigt werden. Bei ausgeprigten Beschwer-
den kdnnen Antihistaminika oder systemisch gege-
bene Steroide den Juckreiz mindern. Zu den Kon-
traindikationen der Injektion von Kollagen zédhlen
neben der positiven Testreaktion auch bekannte Au-
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toimmunerkrankungen, eine Herpes-simplex-Infek-
tion, anaphylaktische Reaktionen in der Anamnese
und eine bekannte Lidocain-Uberempfindlichkeit.

Eine Komplikation auf nicht allergischer Basis,
die bei Kollageninjektionen beobachtet wurde, ist
die ortlich umschriebene Hautnekrose [214]. Sie tritt
nicht selten an der Glabella auf, auch bei Patienten,
die an anderen Stellen das Implantat problemlos ver-
tragen haben. Die Behandlung besteht in addquater
Wundversorgung.

Klinische Anwendung. Injizierbares Kollagen wird
vor allem fiir die kosmetische Korrektur von Ge-
sichtsfalten und -narben eingesetzt. AuBlerdem wird
es zunehmend bei der Unterfiitterung von Stimmlip-
pen [221], daneben auch — erginzend zur Uvulopala-
topharyngoplastik (UPPP) — bei der Behandlung der
Rhonchopathie und zur Therapie der ,,Offenen
Tube“ verwendet [179]. Nach Remacle et al. [222]
eignet sich Kollagen dariiber hinaus zur Auffillung
des Passavant-Wulstes bei velopharyngealer Insuffi-
zienz besser als Teflonpaste, die nach Injektion vor
allem nach kaudal wandert und starke Fremdkdorper-
reaktionen hervorruft.

Die Beherrschung der Injektionstechnik ist
offenbar fiir das Behandlungsergebnis von grofler
Bedeutung. Bei zarten Gesichtsfalten und -narben
soll die Einspritzung mit Zyderm streng intrakutan
erfolgen [172]. Bei groben, tieferen Falten — wie der
Nasolabialfalte — soll sich Zyplast besser bewéhren,
das dann etwas tiefer in die mittlere bis tiefe Dermis
eingebracht werden kann [190]. Bei Glottisinsuffi-
zienz soll Kollagen in die mittlere Schicht der Lamina
propria und nicht in den M. vocalis injiziert werden.
Bei der UPPP wurde Kollagen in die Schleimhaut des
Gaumens injiziert, bei velopharyngealer Insuffizienz
in die Submukosa der Rachenhinterwand.

2.5.4 Fibrel

In den 50er Jahren wurde von dem Dermatologen
Spangler in Boston die Verwendung von ,Fibrin-
schaum* fiir die Behandlung eingesunkener Narben
vorgeschlagen. Dabei wurde Patientenplasma mit
Gelatine gemischt und in eine Tasche eingebracht,
die mit dem Messer unter Narben prapariert wurde.
1988 wurde ,Fibrel Gelatine Matrix Implant®“ von
der FDA fiir die Behandlung von Narben, 1990 auch
von Gesichtsfalten zugelassen [214].

Herstellung und Eigenschaften. Dieses Implantat
wird fiir jeden Patienten und fiir jede operative Sit-
zung individuell hergestellt. Patientenplasma wird in
eine Spritze mit Gelatine (das ist hochgereinigtes, de-
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naturiertes Schweinekollagen) und Epsilon-amino-
capronsiure gefiillt. Die Gelatine wirkt als tempo-
rdre Matrix, auf der sich Bestandteile des Blutplas-
mas einschlieBlich Fibrin absetzen. Epsilon-amino-
capronsiure behindert den Abbau von Fibrin durch
Hemmung der Produktion von Fibrinolysin. Die
Wirkungsweise von Fibril soll darauf beruhen, daf3
Fibrin die Fibroblastenaktivitdit und Bildung von
Kollagen fordert.

Nach wenigen, bisher vorliegenden Ergebnisbe-
richten kann man z.B. bei behandelten Akne-Nar-
ben nach zwei Jahren mit einer Haltbarkeit des Er-
gebnisses bei ca. 60% der Patienten rechnen [214].
Bei Gesichtsfalten sind offenbar die Ergebnisse de-
nen des Rinderkollagens vergleichbar.

Obwohl die verwendete Gelatine hochgereinigt
ist und deshalb bei Fibrel nur geringe Antigenitit an-
genommen werden kann, wurden allergische Reak-
tionen berichtet. Deshalb wird ca. 30 Tage vor der In-
jektion auch dieses Materials ein Hauttest am Unter-
arm durchgefiihrt.

Die Injektion von Fibrel ist unangenehmer als die
von Zyderm (hohere Viskositat), so daf} eine Lokal-
andsthesie angebracht ist, bei der aber kein Adrena-
lin verwendet werden soll, um den Einstrom von
Blutfaktoren in den Injektionsort nicht zu blockie-
ren, die fiir die weitere Gewebereaktion von Bedeu-
tung sind. Das Implantat soll um 50% iiberkorrigie-
rend eingebracht werden. Postoperativ kann es vor-
ibergehend zu leichten Rétungen und Schwellungen
kommen.

Klinische Anwendung. Fir die Korrektur von Ge-
sichtsnarben und -falten werden ca. drei Sitzungen in
Abstédnden von 4—8 Wochen empfohlen. Je ober-
flachlicher das Material eingespritzt wird, um so halt-
barer ist das Ergebnis.

2.5.5 Bioplastique

Ersek u. Beisang [81] schlagen ein injizierbares Ma-
terial vor, das sich aus zwei Komponenten zusam-
mensetzt. Um sowohl die Resorption, als auch die
Wanderung des Implantates zu vermeiden, besteht
die stabile Komponente von Bioplastique nicht aus
Silikontropfchen, sondern aus Silikonpartikeln mit
spezieller Oberflachentextur in einer GroBe von
mehr als 100 wm Partikel, die kleiner als 60 um sind,
koénnen hingegen von Makrophagen aufgenommen
und transportiert werden, und sie kdnnen eine chro-
nische Entziindung unterhalten [81]. Die zweite
Komponente besteht aus einem organischen Hydro-
gel aus der Familie der Plasdone mit einem Moleku-
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largewicht von ca. 13 700, das iiber die Niere ausge-
schieden wird.

Das Wirkungsprinzip von Bioplastique beruht —
ahnlich wie bei Teflonpaste — darauf, daf3 die abbau-
bare Komponente (in diesem Fall das Hydrogel) in
kurzer Zeit zundchst durch Fibrin und dann durch
Kollagen ersetzt wird. AnschlieBend kommt es zur
bindegewebigen Einbettung und Fixierung der stabi-
len Komponente (hier die Silikonpartikel). Ersek u.
Beisang berichten iiber tierexperimentelle Studien
mit Bioplastique, aber auch den erfolgreichen klini-
schen Einsatz zur Gewebsaugmentation bei Spaltlip-
pen, eingesunkenen Narben, Glabellafalten u.4..

2.6 Chirurgische Kleber
2.6.1 Cyanoacrylate

In den 40er Jahren entwickelte Cyanoacrylat-Kleber
kamen besonders in den 60er Jahren in medizini-
schen Gebrauch. Jedoch stellte sich heraus, daf3 z.B.
Methyl-2-cyanoacrylat und Isobutyl-cyanoacrylat so
gewebetoxisch waren, dafl sie wegen erheblicher
Fremdkorperreaktionen nicht fiir chirurgische Kle-
bungen verwendbar sind. Dies gilt fiir alle kurzketti-
gen Cyanoacrylkleber, wihrend bei langkettigen De-
rivaten die Toxizitdt abnimmt, weil sie im Gewebe
sehr viel langsamer zerfallen. Heute werden nur noch
N-butyl-2-cyanoacrylate (Histoacryl) fir Wundver-
schliisse benutzt, in USA allerdings ohne Zulassung
durch die FDA [1].

Cyanoacrylat-Kleber werden nach dem Auftra-
gen in diinner Schicht zwischen zwei Gewebeflichen
vom fliissigen Monomer in ein solides Polymerisat
umgewandelt, wobei Gewebsfliissigkeit als schwache
Base diese Reaktion katalysiert [79]. Der Abbau er-
folgt durch Hydrolyse der Polymerbindungen. Dabei
entsteht Formaldehyd und ein Alkyl-Cyanoacetat,
das iiber Darm und Niere ausgeschieden wird.

Die Haltekraft einer Wundklebung mit Cyano-
acrylat entspricht zumindest im frithen Stadium,
eventuell auch noch am siebenten Tag der einer Naht
und erreicht etwa 10% des Wertes fiir unberiihrte
Haut. Es gibt allerdings auch Untersuchungen, nach
denen die Haltekraft von gendhten Wunden gegen-
iiber geklebten nach 10—14 Tagen doppelt so hoch
war [291].

Klinische Anwendung. Histoacryl kann grundsétzlich
fiir jede Hautnaht verwendet werden. Besonders bei
plastischen Operationen hat man es eingesetzt, um
Nadeleinstiche vermeiden zu konnen [79].

Es ist sehr wichtig, daf} zwischen den Wundrén-
dern keine Spannung besteht, zumal der Kleber
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keine Subkutannaht ersetzt, die zusétzlich appliziert
werden kann. Ein gingiges Vorgehen ist das punktu-
elle, serielle Aufbringen des Klebers in die Wunde
bei gleichzeitiger Approximation der Riander. Dabei
diirfen Instrumente nicht mit dem Kleber in Kontakt
kommen, weil sie sonst festkleben. Bei Klebungen an
den Lidern ist ferner der Kontakt mit der Kornea un-
bedingt zu vermeiden und darauf zu achten, daf
Wimpern nicht fixiert werden. Werden gro3ere Men-
gen des Klebers aufgebracht, kann es zu Hitzeschi-
den am Gewebe kommen.

Bei einer vergleichenden Studie erzielten Ellis
und Shaikh [79] mit Histoacryl bessere Ergebnisse als
mit Fibrinkleber, bei dem zudem héhere Kosten ent-
standen. Im Vergleich zur Naht ergab sich vor allem
ein deutlicher Zeitgewinn mit Histoacryl.

Fibrinkleber eignet sich aber zweifellos besser,
wenn grof3ere Wundflachen z.B. bei Hauttransplan-
tationen geklebt werden sollen, ebenso bei vendsen
bzw. diffusen, flachigen Blutungen oder an schlecht
erreichbaren Stellen, wie etwa im Mittelohr.

Beziiglich der Eigenschaften und Anwendungen
des inzwischen besonders in Europa verbreitet ver-
wendeten Fibrinklebers (Tissucol) sei hier auf die
einschlagige Literatur verwiesen (vgl. z.B. [101,
220]).

2.7 Metalle
2.7.1 Titan

Titan wird einerseits fiir die Osteosynthese verwen-
det (vgl. Referat Siegert S. 97 ff.), hat sich im Kopf-
Hals-Bereich aber allgemein fiir die sog. ,,Osseointe-
gration“ (Knochenverankerung von Epithesen, Hor-
geriten u.a.m.) bewahrt.

Die Einpflanzung der Haltevorrichtungen erfor-
dert zwei Schritte. Zunachst wird das Schraubenim-
plantat (Fixtur) unter der Haut in den Knochen ge-
pflanzt. Ist es eingeheilt, wird 3—4 Monate spiter ein
transkutaner Aufsatz hinzugefiigt, der der Fixierung
fir Epithesen bzw. Horgerat dient (Einzelheiten bei
Albrektsson et al. [3], Hamada et al. [109], Tjell-
strom [272]).

Die klinische Erfolgsrate bei tiiber 15 000 trans-
kutan implantierten Titanschrauben liegt nach ca. 10
Jahren Anwendung bei iiber 90% [108]. Im vorbe-
strahlten Knochen ergeben sich aber auffallend héau-
fig Schwierigkeiten mit Hautreaktionen, Infektionen
und Verlust der Implantate [51, 203]. Implantate im
Orbitarandbereich haben eine hohere Verlustrate als
solche im Mastoid [272]. Osseointegrierte Zahnwur-
zelimplantate aus Titan kénnen am zahnlosen, atro-
phierten Oberkiefer in die Kieferhohle eindringen
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und eine Sinusitis maxillaris hervorrufen [216]. Ge-
naue Hinweise zur Fertigung der Epithesen fiir die
Knochenverankerung finden sich bei Tjellstrém
[273].

2.7.2 Stahl

Der Normenausschuf3 Eisen und Stahl im Deutschen
Institut fiir Normung e.V. hat in der DIN-Norm
17443 [73] die technischen Lieferbedingungen von
Walzwerks- und Schmiedeerzeugnissen aus nichtro-
stenden Stéhlen fiir chirurgische Implantate festge-
legt. Obwohl im allgemeinen Stéhle mit einem Mas-
seanteil Chrom von mindestens 12% und einem Mas-
senanteil Kohlenstoff von hochstens 1,2% als nicht-
rostende Stdhle gelten, hat man die Analysengrenzen
fiir solche nichtrostenden Stahle, aus denen Implan-
tate hergestellt werden, wesentlich enger gesetzt.
Die DIN-Norm 17443 gibt weiterhin Anweisungen
iiber Maf3e und Bezeichnungen, bietet Hinweise zur
Sortenauswahl und legt die Anforderungen fest be-
ziglich Herstellverfahren, Lieferzustand, chemi-
scher Zusammensetzung, Bestindigkeit gegeniiber
interkristalliner Korrosion, mechanischer Eigen-
schaften, Ausfiihrungsart, Gefiige und mikroskopi-
schem Reinheitsgrad. Ferner werden Angaben zur
Priifung gemacht.

Auch bei unserer Trachealprothese [21, 25, 26]
werden Federn aus Edelstahl fiir chirurgische
Zwecke verwendet, um die Prothesenwand elastisch
zu versteifen.

2.7.3 Gold

Gold ist der Menschheit seit Jahrhunderten als iner-
tes Material bekannt und diirfte eines der altesten
Implantate iiberhaupt sein.

Heute kommt Gold bei Paukenréhrchen zur An-
wendung, als dauerhaftes Implantat aber nur noch
zur Unterstiitzung des Lidschlusses bei Faszialispare-
sen [165, 245]. Dabei sollten keine Legierungen, son-
dern reines Gold verwendet werden, das der Kriim-
mung des Oberlides angepaBtist und dem Tarsus auf-
liegt.

Kartush et al. [138] geben aus umfangreicher Er-
fahrung Hinweise zur Wahl des individuell passen-
den Gewichtes solcher Implantate, das zwischen 0,6
und 1,6 gliegen soll.

Weitere Ausfiihrungen iiber metallische Implan-
tate, insbesondere unter Beriicksichtigung der
Osteosynthese, finden sich im Beitrag ,,Metallim-
plantate“ dieses Bandes.
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3 Implantate in der klinischen Praxis
3.1 Grundsitze

Ein Implantat darf nicht unter groer Spannung in
ein Lager eingebracht werden, weil es sonst die
Weichteile perforieren und abgestolen werden
kann. Deshalb muf} auch eine geniigende Haut- oder
Schleimhautbedeckung zur Verfiigung stehen. Ist
dies nicht der Fall, mufl man eventuell durch Lappen-
bildung oder Transplantation die erforderliche Hiille
herbeischaffen. Wenn irgend méglich, sollte das Im-
plantatlager postoperativ von stirkeren Belastungen
und Traumen ferngehalten werden, die selbst das
vertraglichste Material gefahrden kénnen.

Je besser das Implantat in den Defekt pafit, um so
erfolgreicher wird die Rekonstruktion ausfallen. Un-
ter Umstanden ist die praoperative Anfertigung von
Gesichtsabdriicken oder Schablonen hilfreich.

Den Prinzipien der plastischen Chirurgie fol-
gend, wird man Hautschnitte in Hautfalten legen und
die Hautspannungslinien beachten. Wenn moglich,
sollte die Inzision in einiger Entfernung vom Ort der
Implantation angelegt werden. Dadurch wird bei ei-
ner kleinen Wundheilungsstorung nicht gleich auch
das Implantat in Gefahr gebracht, und narbige Adha-
sionen zwischen dem Fremdkoérper und der Haut-
wunde werden vermieden.

Das Biomaterial sollte immer so tief wie mdglich
im gesunden Gewebe eingepflanzt werden, fernab
von Narben oder Entziindungen. Im allgemeinen
bleibt man extraperiostal, jedoch werden pordse
oder osteophile bzw. osteokonduktive Materialien
subperiostal eingebracht.

Wird das Implantat intraoperativ z.B. mit dem
Skalpell zurechtgeschnitten, so diirfen keine schar-
fen Kanten entstehen, die tast- oder sichtbar sind und
das kosmetische Ergebnis stéren. Abriebpartikel
oder Spéne diirfen nicht im Operationsfeld verblei-
ben, weil sie eher als groe Implantate Fremdkorper-
reaktionen provozieren.

Bei weichen, porosen Materialien (z.B. Proplast)
muf} man das Zusammendriicken und damit Schlie-
Ben der Poren vermeiden. In infektgefdhrdeten Fél-
len kann eine perioperative Antibiotikaprophylaxe
durch Beimischung eines Antibiotikums zum Im-
plantat bzw. durch Vakuum-Imprignierung unter-
stiitzt werden.

Um die Implantatlage fiir laingere Zeit zu sichern,
konnen Nihte, Draht oder Schrauben zum Einsatz
kommen. Ein leichter Druckverband verhindert
postoperativ die Bildung von Himatomen oder Sero-
men.

Der Patient sollte iiber die moglichen Risiken
und Komplikationen, die mit der Implantation auf-
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treten konnen, umfassend informiert sein. Man sollte
ihn auch nicht dariiber im Unklaren lassen, da3 das
Implantat eventuell irgendwann wieder entfernt wer-
den muf.

3.2 Schadeldachplastik (,,Kranioplastik*;
Kalotten- und Stirnrekonstruktion)

Bei der SchlieBung von Kalotten- und Stirndefekten
konkurrieren diverse Transplantate und Implantat-
materialien, wobei aber der Anteil der Biomateria-
lien zugenommen hat. Eine Ubersicht unter Beriick-
sichtigung historischer Aspekte haben wir friither be-
reits vorgestellt [23, 25, 183]. Zugunsten moderner
Werkstoffe wurde letztlich auf die lange Zeit noch
benutzten Metalle verzichtet, die aufgrund ihrer
Wirmeleitfahigkeit und Rontgendichte zuviele
Nachteile mit sich brachten und iiberdies beschuldigt
werden, Epilepsien auszulésen.

Kleinere Defekte unter behaarter Kopfhaut oder
unter dem M. temporalis sind oft kosmetisch nicht so
storend, daB sich deswegen die Notwendigkeit einer
Rekonstruktion ergidbe. Bei Kindern behilt das
Periost der Kalotte (periostale Schicht der Dura)
mindestens bis zum fiinften Lebensjahr sein kno-
chenbildendes Potential, so daf} solange mit sponta-
nen Regenerationen am Schidel gerechnet werden
kann. Beim Erwachsenen wartet man mit der Rekon-
struktion sechs, besser noch 12 Monate nach Abklin-
gen einer lokalen Infektion.

Die fiir den Defektverschlufl am meisten verwen-
deten Transplantate sind Rippen, Beckenkammkno-
chen und Tabula externa. Auller den klassischen
Nachteilen der autogenen Transplantate — Risiken
und Komplikationen des Zweiteingriffs fiir die Mate-
rialgewinnung, ungeniigende Verfiigbarkeit,
schlechte Formbarkeit, Gefahr der Frihinfektion —
muB bei der Kranioplastik auf eine bekannt hohe Re-
sorptionsquote bei Autotransplantaten hingewiesen
werden. Sie liegt bei 50% und mehr, wobei Tabula
externa die geringste Resorption haben soll. Interes-
santerweise konnte dartiber hinaus bei einer Nach-
untersuchung von Manson et al. [173] im Hinblick
auf die Infektanfilligkeit im Vergleich zwischen
Knochentransplantation und PMMA eine Uberle-
genheit des biologischen Materials nicht nachgewie-
sen werden.

Da die Kalottenrekonstruktion auch zum Schutz
des Gehirns erfolgt, sind schon deshalb weiche Mate-
rialien, wie Proplast oder zartes Silikon, weniger ge-
eignet. Im librigen kommt fiir diese Indikation heute
hauptsichlich PMMA zur Anwendung. Klinische Er-
fahrung in geringem Umfang liegt auch mit Hydro-
xylapatit-, Aluminiumoxid- und Trikalziumphos-
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Abb. 6a—d. Ausgedehnter Kalottende-
fekt links frontotemporal bei Zustand
nach  Knochendeckelinfektion  im
Gefolge der operativen Versorgung
eines Traumas. a A.-p. Rontgenauf-
nahme. b Seitliche Rontgenaufnahme
des Schidels préoperativ. ¢ Kalotten-
rekonstruktion der gleichen Patientin
mit PMMA (Refobacin-Palacos) (Fall
von Dr. Rudolph, Neurochirurgische
Klinik (Leiter: Prof. Dr. M. Brock) am
Klinikum Steglitz der FU Berlin). A.-p.
Rontgenaufnahme. d Seitliche Réntgen-
aufnahme

phatkeramik vor [130, 171]. Wegen ihrer Stabilitat
bei guter Handhabung und Gewebevertriglichkeit
bieten sich auch porose Polyethylenimplantate (Po-
recon) an [25, 27].

Allgemein gesehen liegen Vorteile der Allopla-
stiken in der problemlosen Verfiigbarkeit des Mate-
rials auch bei grolen Defekten, der grundséatzlich gu-
ten Formbarkeit, der fehlenden Resorption und den
guten kosmetischen Resultaten. Hauptnachteile sind
mogliche Fremdkorperreaktionen, ein groferes In-
fektionspotential, Gefahr der Fistelbildung und Ab-
stoung.

Steht der Kalottendefekt mit einer Nebenhohle
— meist der Stirnhohle — in offener Verbindung, so
ist die Infektionsgefahr deutlich erhoht. Es ist dann
sicherer, auf die Fremdkorperanwendung zu verzich-
ten, es sei denn, man verschliet die Stirnhéhle nach
vollstindiger Ausrdumung der Schleimhaut z.B.
durch Obliteration mit Bauchfett.

Vorteile von PMMA liegen darin, daf} es eine
dhnliche Dichte wie Knochen und geringe Warme-
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leitfahigkeit hat. Die Rontgendichtigkeit ist durch
Zusétze steuerbar.

Der Einsatz Computer-gesteuerter 3-D-Rekon-
struktionsmodelle erleichtert die prdoperative Im-
plantatfertigung [201]. Meist wird PMMA jedoch
noch intraoperativ zubereitet. Die Zeit fiir das Mi-
schen und Anpassen an den Defekt betrigt etwa sie-
ben Minuten, die Aushirtung nochmals sieben Mi-
nuten. Das Material erreicht seine maximale Festig-
keit nach ca. einer Woche.

Spatere Implantatlockerungen kénnen dadurch
zustande kommen, daB3 die Knochenrdnder des De-
fektes eine Hitzeschddigung bei der Polymerisation
in situ erleiden und spater der Nekrose anheimfallen.
Dadurch wird der Knochendefekt groBer, das Im-
plantat wird zu klein. L6t man das Implantat aufer-
halb des Korpers abbinden, so besteht diese Gefahr
nicht.

Viele Operateure verseshen PMMA-Implantate
mit Bohrléchern, um die Verankerung im Lager zu
verbessern (Abb. 6a—d).
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Die Dura sollte unbedingt bei der Implantation
intakt sein. PMMA, das bei der Polymerisation in
Verbindung mit dem Hirn steht, kann schwere Scha-
den bis hin zur Apoplexie hervorrufen [143]. Zum
Schutz vor thermischer Schidigung deckten z.B.
Staindl u. Kollar [261] den Wundbereich mit mensch-
lichem Amnion ab und benutzten zur Erleichterung
der schnellen Anpassung eine vorgeformte Bleifolie.
Andere kiihlen das Material wihrend des Aushér-
tens durch Kochsalzberieselung [150]. Das Abdek-
ken des eingefallenen Hirnanteiles mit reichlich
feuchter Watte empfiehlt sich im iibrigen schon des-
halb, weil andernfalls die Einsenkung im Defektbe-
reich mit PMMA ausgefiillt wiirde.

Nach ldngerer Verweildauer kann sprodes
PMMA-Material brechen, und zwar aufgrund von
Narbenzug besonders an Linien, an denen Blut mit
dem Polymerisat in Verbindung kam. Die Entfer-
nung frakturierter Fragmente kann Probleme berei-
ten [100]. Die Haufigkeit von Komplikationen mit
PMMA wurde mit 2 bis 12% in einem Zwei-Jahres-
Zeitraum ermittelt [52, 113]. Bei einer Infektion muB
das gesamte Material entfernt werden [261]. Die Dia-
gnostik von Implantatinfektionen kann selbst mit
Hilfe der Computertomographie schwierig sein und
mufB sich u.U. allein auf das klinische Bild stiitzen
[16].

Hydroxylapatit konnte sowohl klinisch [296], als
auch tierexperimentell [77, 258] ohne AbstoBungs-
oder Entziindungsreaktion fiir Kranioplastiken ein-
gesetzt werden. HA-Granulat wurde dabei allerdings
als Gemisch mit autogenem Knochen verwendet.
Das kornige Granulat erlaubt nicht die Applikation
einer Redon-Drainage, die das Material absaugen
konnte. Deshalb ist die Gefahr der Himatombildung
grofler als bei Blocken aus HA, bei denen wiederum
die exakte Anpassung an den Defekt Schwierigkei-
ten bereitet.

HA-Kornchen bilden nach drei bis vier Wochen
einen festen Verbund [77], erleiden aber durch narbi-
ges Einschrumpfen einen gewissen Verlust an Hohe.
HA-Blocke halten die Kontur, zeigten aber bei El
Deep u. Rozkowsky [77] zu 25% Beweglichkeit. In
dieser Untersuchung — wie auch in anderen Studien
[191] — konnte nur wenig fester Knochenverbund
zwischen HA und Lager nachgewiesen werden.

Auch Silikon hat fir die Stirnrekonstruktion Be-
deutung erlangt [43, 105, 155, 167, 250, 260, 263].
Aus Silikonblocken geschnittene Implantate gelten
als gut gewebevertraglich, sie gehen mit dem Lager
keine Verbindung ein und werden von einer zarten
Kapsel umgeben. Bekannte Risiken sind die Dislo-
kation, Perforation der Haut — vor allem bei diinner
Weichteildeckung — und besonders die hohe Infek-
tionsrate [10, 250]. Die gelegentlich auch verwende-
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Abb. 7. Stirnimplantat aus porésem Polyethylen

ten kalthartenden Silikone, die bestimmte Hérter als
Additive enthalten [250], haben eine hohere Gewe-
betoxizitat [298].

Kompaktes Polyethylen wurde fiir die Schadel-
rekonstruktion erstmals experimentell von Ingraham
et al. [125] untersucht. Klinische Anwendung fand
Polyethylen durch Alexander u. Dillard [4] und be-
sonders durch Rubin [228, 230, 231, 232]. Aber auch
bei diesem nicht pordsen Polyethylen findet — wie
bei Silikon — eine feste Fixierung im Implantatlager
nicht statt, so daB fir das Einwachsen von Binde-
gewebe immer mehrere Bohrldcher angebracht wur-
den.

Poroses Polyethylen bedeutet gegeniiber der
kompakten Form eine erhebliche Verbesserung fiir
unbelastete Regionen: trotz ausreichender Stabilitat
wird die Verankerung im Lager erméglicht.

Bei der Einfithrung dieses Materials in die rekon-
struktive Gesichtschirurgie wurden zunéichst Blocke
benutzt, die die Defekthohle fillen und die zur Bil-
dung einer glatten Oberfldche mit einer geformten
Platte aus porosem PE abgedeckt wurden [19, 20, 23,
25]. Die Ergebnisse sind kosmetisch ausgezeichnet
und bleiben bei einer maximalen Beobachtungszeit
von nunmehr 10 Jahren stabil. Seit 1985 werden Im-
plantate aus pordsem PE vorgefertigt in mehreren
GroBen fiir diverse Defektrekonstruktionen an Ka-
lotte, Stirn, Nasenwurzel, Ohrmuschel und Kinn an-
geboten (Porecon) (Abb. 7). Im Gegensatz zu Pro-
plast ist das Material nicht zu schwach fir die Kalot-
tenrekonstruktion. Jedoch ist allenfalls randlich mit
Knocheneinbau zu rechnen, wéhrend im iibrigen fi-
broses Gewebe in die Poren eindringt.

Bei 11 Stirn- und Kalottenimplantaten haben wir
bisher bei einer Nachbeobachtung von drei bis zehn
Jahren keine Komplikation und keinen Implantat-
verlust beobachtet (Abb. 8a+b).
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Abb. 8. a Stirndefekt nach frontalem
Trauma préaoperativ. Die Haut war mit
der Dura verwachsen. b Resultat 2,5
Jahre nach Korrektur durch Porecon®-
Implantat aus pordésem Polyethylen

Die wesentlichen Vorteile von pordsem PE fiir
diese Indikation sind die Konsistenz, die eine Festig-
keit von der Art von Knochen und Knorpel bietet,
und die guten Moglichkeiten der Bearbeitung mit
Skalpell und Schere.

Das von Leake u. Habal [162] sowie Habal et al.
[107] vorgeschlagene Gittergertist aus Polyether-Ure-
than, das mit Dacron ummantelt ist, hat den Nach-
teil, daB fiir tiefere Defekteinsenkungen zusétzlich
autogenes Material transplantiert werden muf.

Eine Optimierung der Fertigung von Schédel-
dachplastiken wird durch computergestiitztes Frésen
der Implantate nach Vorlagen aus dreidimensionalen
Computertomogrammen angestrebt. Schmitz u. Mit-
arb. [257] berichten tber klinische Erfahrungen in 16
Fallen, bei denen zunéchst Polystyrene- bzw. Poly-
urethanmodelle und dann liber Wachs- bzw. Gips-
zwischenstufen die definitiven Implantate aus
PMMA bzw. Glasionomerzement paflgenau gefer-
tigt wurden. Laubert (pers. Mitteilung 1990) experi-
mentierte bei dem Versuch, die Implantate direkt —
ohne den Umweg tliber ein Umkehrmodell — frisen
zu lassen, zunichst mit Keramiken [160], die sich
aber als zu sprode erwiesen und bei der mechani-
schen Bearbeitung zerbarsten. Dagegen zeigte sich
pordses PE, auf dessen klinische Eignung wir bereits
hingewiesen hatten [19, 20, 25], auch der Belastung
durch die rechnergestiitzte 3-D-Frasung gewachsen.

Angesichts der guten Erfahrungen mit Glasiono-
merzement — soweit sie bislang vorliegen — diirfte
dieses Material in Zukunft bei der Korrektur von
Schideldefekten eine zunehmend groBere Rolle
spielen. Es kann individuell angeformt und nachge-
bessert werden und geht eine feste Verbindung mit
Knochen ein, ohne — wie PMMA — hohe Polymeri-
sationstemperaturen zu entwickeln (Geyer, G., pers.
Mitteilung 1991).

Die Schnittfiihrung fiir den Zugang zum Stirnbe-
reich wird unterschiedlich angegeben. Haufig wird
der Schnitt in einer alten Narbe iiber der Stirn ge-
wihlt [10], wobei aber der WundverschluB3 immer un-
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mittelbar iiber dem Implantat oder doch in enger
Nachbarschaft dazu erfolgt. Wegen der geringen Ge-
fahr einer Infektion oder ImplantatabstoBung kann
die Inzision hinter der Haargrenze oder besser noch
der bitemporale Biigelschnitt als giinstiger angese-
hen werden [43, 140].

3.3 Mittelgesichtsaugmentation

Bei Asymmetrien oder Hypoplasien der Wangenpar-
tien, die meist auf ein Defizit von Jochbein oder
Jochbogen unterschiedlicher Ursache zuriickzufiih-
ren sind, konnen Implantate der besseren Konturie-
rung des Mittelgesichts dienlich sein. Obwohl fiir die
Augmentation kleinerer Volumina grundsétzlich
auch Knorpel (Cavum conchae) geeignet ist, ist die
Mittelgesichtsaugmentation eine Doméne fiir Bio-
materialien geworden. Knochentransplantate, in den
50er Jahren noch von Dingman und Converse [62] fiir
die Onlay-Technik empfohlen, unterliegen zu star-
ker Resorption. Dagegen bieten Alloplastiken eine
Beschleunigung des Eingriffs und Vermeidung der
autogenen Materialentnahme.

Von besonderer Bedeutung ist es, eine genii-
gende Projektion des Jochbeins zu erzielen. Bildet
man eine Linie vom &uBleren Kanthus zum lateralen
Mundwinkel und eine weitere von der Basis des Na-
senfliigels zum Tragus der gleichen Seite, so entsteht
ein Kreuz, in dessen hinterem oberen Quadranten
die Jochbeinerhebung liegt. Weitere Hilfslinien fiir
das Auffinden der richtigen Position des Implantates
gibt Mladick an [185].

Da fiir die Profilierung von Wange und Kinn im
Prinzip immer wieder dhnlich geformte Implantate
bendtigt werden, sind einige Materialien (Silikon,
Proplast, pordses PE, Polyurethan, zunehmend auch
Hydroxylapatit) in vorgefertigter Form erhaltlich.

Silikonimplantate konnen aus Blocken zurecht-
geschnitten oder nach einer Gesichtsmaske aus
RTV-Silikon individuell geformt werden. Kanten
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miissen vermieden, gegebenenfalls geglattet bzw.
mit einem Hautschleifgerdt abgetragen werden
[199]. Der Hauptnachteil von Silikonimplantaten ist,
daB sie der kndchernen Unterlage nicht genau ange-
paBBt werden konnen, sofern man die Anpassung
nicht an einem dreidimensionalen Modell des Defek-
tes vornimmt. Wird das Implantat unter Ausnutzung
seiner Biegsamkeit durch die Hautspannung allein an
die Unterlage adaptiert, so wird es sich aufgrund von
Eigenspannungen, die durch die Verformung zu-
stande kommen (,,Memory-Effekt“) in die alte Form
zuriickbiegen wollen, dabei Druck auf die Haut aus-
iiben und eine Perforation und AbstoBung férdern.

Silikonimplantate miissen zum Schutz vor Wan-
derung und Dislokation mit Naht, Drahtung oder
Schrauben auf der Unterlage befestigt werden. Hier-
fir haben manche Implantate schon vorgefertigte
Locher. Schnitte oder Stanzungen, die nachtraglich
in Silikonimplantaten angebracht werden, kdénnen
weiterreilen und das Implantat zerstoren. Manche
Autoren [39, 199] empfehlen die Implantatfixierung
mit einer transkutanen Matratzennaht iiber Gaze-
tupfer fiir zwei bis drei Tage, wobei es allerdings zu
kleinen Narbenbildungen auf der Haut kommen
kann. Eine Nachuntersuchung von 400 Wangenim-
plantaten aus Silikon hat iiber 19 Jahre eine Kompli-
kationsrate von nur 3% ergeben [199]. Zu den Kom-
plikationen zdhlten Dislokation, Verkantung, Ha-
matom, Infektion, temporére Taubheit bzw. Parese
der Oberlippe.

Proplast ist weich und flexibel, 146t sich leicht
schneiden und der Unterlage anpassen. Da ein ,,Me-
mory-Effekt* fast vollig fehlt, bleiben Proplast-Im-
plantate in der intraoperativ gewéhlten Form. Poro-
sitit und einwachsendes Gewebe erleichtern die Sta-
bilisierung. Allerdings haben experimentelle Studien
[34] im Vergleich zu PE nur oberflichliches Einwach-
sen von Bindegewebe und in keinem Fall Knochen
nachweisen kénnen. Zur Vermeidung von Infektio-
nen bei intraoralem Zugang wird eine Desinfektion
der Mundhohle und perioperative Antibiotikagabe
empfohlen [145, 287].

Porositét, einwachsendes Gewebe, gute Gewe-
bevertréglichkeit und leichte Formbarkeit sprechen
fiir das pordse Polyethylen, das in seiner Konsistenz
zwischen Proplast und Keramik eine gute Zwischen-
stellung einnimmt. Klinische Erfahrungen bei der
Wangenaugmentation mit vorgefertigten Teilen lie-
gen aber noch nicht in geniigender Zahl vor.

Die bisher verdffentlichten Erfahrungsberichte
uber Hydroxylapatit fir die Wangenaugmentation
duBern sich positiv. Eine Kombination aus HA-Parti-
keln mit Kollagen und Blut zeigte nach 6 bis 22 Mo-
naten bei 11 Patienten stabile und zufriedenstellende
Ergebnisse [280]. Es diirfte jedoch nicht ganz einfach
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sein, ein solches Gemisch kontrolliert in die ge-
wiinschte Position zu bringen.

Auch mit den sproden, schwer formbaren HA-
Blocken konnten offenbar erfolgreich Wangenaug-
mentationen vorgenommen werden (Wolford et al.,
zit. n. [143]). Die Blocke wurden mit Schrauben be-
festigt, eigneten sich aber schlecht fiir die seitliche
Jochbeinregion. Bei einem Vergleich zwischen HA-
und Proplast-I-Implantaten im Tierversuch (Rhesus-
affen) wurden mit Hydroxylapatit die deutlich besse-
ren Ergebnisse erzielt [76]. Proplast I wurde einge-
kapselt, HA wies den fiir dieses Material typischen
knoéchernen Verbund mit der Unterlage auf.

Wangenimplantate kodnnen iiber einen extra-
oder haufiger den intraoralen Weg eingebracht wer-
den. Alle Inzisionen iiber dem Jochbogen haben ein
gewisses, wenn auch geringes Risiko der Lésion von
Rami zygomatici des N. facialis. Sie sind ausgewéhl-
ten Fillen vorbehalten. Ferner kommen als Zugang
der subziliare Schnitt (= ,,Blepharoplastik-Schnitt*)
oder der priaurikulire Schnitt (= ,Face-lift-
Schnitt“) in Betracht. Bei der letztgenannten Inzi-
sion erfolgt die Implantation anldBlich einer Ge-
sichtshautraffung. Der Operateur muf3 sich unter
Schonung der Fazialisaste einen Weg durch die Wan-
genweichteile zum Knochen préaparieren.

Meist wird der transorale Weg durch einen
Schnitt in der gingivobukkalen Umschlagsfalte be-
vorzugt, der die beste Ubersicht auch iiber die Lage
des N. infraorbitalis bietet [39].

3.4 Orbitabodenrekonstruktion

Fir den abgesunkenen Orbitaboden — entweder
akut nach Trauma oder verzogert nach unvollstindi-
ger Frakturreposition — wurden neben autogenen
Transplantaten Silikon, PMMA, Teflon, Hydroxyla-
patit, Polyglactin und lyophilisierte oder 16sungsmit-
telkonservierte Dura vorgeschlagen. Wéhrend
Transplantate resorbiert werden konnen, liegt die
Gefahr bei der Alloplastik im Wandern des Implan-
tates. Konservierte Duratransplantate werden inner-
halb eines Zeitraumes von ca. 12 Monaten resorbiert
bzw. narbig umgebaut [200]. Die Tatsache, daf3
mehrfach berichtet wurde, lyophilisierte Rinderdura
konne die Creutzfeld-Jakob-Erkrankung — eine
Slow-virus-Infektion — iibertragen [255], hat einige
Operateure veranlaft, dieses Material nicht mehr zu
verwenden.

Nach Langzeituntersuchungen [7,215] haben Te-
flonscheiben (Stirke: 1,25 mm) eine sehr geringe
Komplikationsrate von 0,4% mit Dislokation, Infek-
tion und AbstoBung. Die Rate von spiaten Komplika-
tionen wie Diplopie und Enophthalmus wird etwas
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Abb. 9. a Hautperforation eines L-for-
migen Nasenspans aus weilem Silikon, 8
Monate nach Implantation (in einer
asiatischen Klinik). b Der entnommene
Silikonspan

hoéher angegeben. Tamponade der Kieferhohle er-
hohte die Infektionsrate und wird deshalb nicht emp-
fohlen [7].

Holtje [118] hat erfolgreich 1,5 mm starke Platt-
chen aus resorbierbarem Polyglactin (Vicryl) experi-
mentell und klinisch eingesetzt. Nach drei bis vier
Monaten waren die Implantate durch Bindegewebe
ersetzt. Zunehmend werden auch die ebenfalls resor-
bierbaren PDS-Schalen fiir die Habilisierung des Or-
bitabodens eingesetzt.

Die Wahl des Rekonstruktionsverfahrens muf3
auch vom Ausmaf3 der Destruktion abhingig ge-
macht werden. Kleinere Frakturen mit intaktem Pe-
riost bediirfen in der Regel keines Ersatzmaterials.
Groéflere Defekte mit Periostdefekten konnen Indi-
kationen fiir lyophilisierte Dura oder alloplastische
Materialien sein, wéihrend bei ausgedehnten Defekt-
bildungen, wenn nahezu der gesamte Orbitaboden
zuersetzen ist, Knochen das geeignetere Material ist.

Als operative Zugangswege zum Orbitaboden
konkurrieren der direkte Schnitt iiber dem Orbita-
rand, dem jedoch die etwas hohere Inzision in einer
Lidfalte vorzuziehen ist, sowie der in den frithen 70er
Jahren aufgekommene subziliare Schnitt und der
verborgene transkonjunktivale Zugang, der durch
die Ergidnzung der lateralen Kanthotomie und infe-
rioren Kantholyse die beste Ubersicht bieten kann
[177].

3.5 Rhinoplastik

Der Aufbau des Nasengeriistes bietet fiir die Anwen-
dung von Ersatzmaterialien einige Besonderheiten.
Die prominente Position der Nase macht sie anfallig
fiir Mikrotraumen und 148t auch geringfiigige Defor-
mitéten schnell augenfillig werden. Man kann an der
Nase eine obere und eine untere Region unterschei-
den. Die obere besteht aus der knochernen Pyramide
des Nasenbeins und ist fest, die untere ist gut beweg-
lich. Beide Regionen haben eine diinne Weichteil-
und Hautbedeckung. Die Mobilitdt und hohe Bela-
stung durch Mikrotraumen besonders an der Nasen-
spitze fordert Dislokation und AbstoBung von Im-
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plantaten. Die Anforderungen an ein Nasenimplan-
tat reichen von hoher Festigkeit zur Erfiilllung von
Stiitzfunktionen bis zu grofer Flexibilitat, Weichheit
und Formbarkeit zur Erzielung optimaler Konturen.

Knorpel ist im Prinzip fiir rekonstruktive Aufga-
ben an der Nase am besten geeignet. Mit Septum-
knorpel oder Cavum conchae [135, 136] kdnnen weit-
reichende Rekonstruktionen erfolgen, erst bei aus-
gedehnten Defekten wird Rippenknorpel erforder-
lich.

In der oberen Nasenhilfte kommen als Implan-
tate vor allem vorgefertigte Teile z.B. aus Silikon zur
Korrektor von Sattelnasen zum Einsatz. Bei allen
solchen Werkstoffen muf3 man nach kleineren Trau-
men oder bei Fistelbildung in das Naseninnere mit
Infektion und AbstofBung rechnen. Besonders bei Si-
likonimplantaten, die auch als L-féormige Spéane fiir
den Ersatz des gesamten Septumrahmens zur An-
wendung kommen, erlebt man hiufig Wanderungen,
Hautperforation und Verlust der Alloplastik (Abb.
9a+b). Neu entwickelte Implantate aus porésem PE
(Porecon; [25, 27]) sind nur fiir die obere, stabile Na-
senhifte gedacht, sofern aus irgendwelchen Griinden
kein Knorpel zur Verfiigung steht. Der grof3te Nach-
teil von Proplast-Implantaten ist ihre Infektionsemp-
findlichkeit, die hoher ist als bei anderen Materialien
[1]. Fur die obere Nasenhilfte wurden ferner Gore-
Tex [226] und Aluminiumoxid-Implantate [171] vor-
geschlagen. Langzeitresultate bei grofleren Fallzah-
len liegen noch nicht vor.

Fiir die untere Nasenhéfte wurde Supramid-Netz
hiufig empfohlen [143], das aber nicht leicht zu hand-
haben ist. Fanous u. Webster [86] berichten anldBlich
einer Nachuntersuchung von 98 Fillen, bei denen Su-
pramid-Netzimplantate in der Nasenspitze verwen-
det wurden, tber eine Rate von nur 2,5% kleinerer
Komplikationen, rdumen aber ein, daf einmal einge-
wachsene Implantate bei Bedarf schwer zu revidie-
ren sind und mit einer postoperativen Schrumpfung
um 15-25% gerechnet werden muf3. Wenn immer
moglich, sollte hier Knorpel zum Einsatz kommen.

Nach einer Umfrage von Stucker u. Gage-White
[267] verwenden die meisten Operateure in USA au-
togenen Knorpel, mit groBem Abstand gefolgt von
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Supramid-Netz und bestrahltem Rinderknorpel. Bei
2149 Implantaten dieser Umfrage lag die Komplika-
tionsrate in einem 5-Jahres-Zeitraum bei 8,7%. Von
38 innerhalb eines Jahres abgestoenen Implantaten
bestanden iiber die Hilfte aus Silikon. Diese Daten
stiitzen die klinische Erkenntnis, daf3 die Komplika-
tionsrate von Silikon-Nasenimplantaten so hoch ist,
daB sie nicht mehr empfohlen werden kénnen [1].

Die Geschichte der Anwendung von Biomateria-
lien in der Nase ist schillernd und abwechslungsreich.
So altertiimliche und lingst verlassene Implantate
wie Elfenbein [134] waren in der Lage, tiber 60 Jahre
anhaltend stabile Resultate zu liefern [262]. Aus Ein-
zelerfolgen darf aber nicht die Berechtigung zur brei-
ten Anwendung irgendwelcher Werkstoffe abgelei-
tet werden, wie das Beispiel der langzeitig oft enttau-
schenden Operationsversuche mit Silikon zeigt.

Die operativen Zugangswege zum Einbringen
von Stiitzmaterialien in die Nase unterscheiden sich
nicht von den iiblichen Inzisionen der Rhinoplastik,
also kann z.B. ein Transfixions- und interkartilagina-
rer Schnitt gewéhlt werden. Fiir die Implantation
grofierer Teile wurden auch sublabiale Wege bis hin
zum ,,Midfacial degloving“ oder die sogenannte ,,of-
fene Rhinoplastik“ vorgeschlagen, bei der die Uber-
sicht iiber das Operationsgebiet besser ist.

Cook et al. [64] haben iiber einen intranasalen
Zugang Proplast zur Augmentation der Primaxilla
implantiert. Bei 23 Fillen ergab sich in vier Jahren
eine Komplikationsrate von 5% . Hinderer [115] gibt
aus seiner grofen Erfahrung Hinweise auf die breiten
Variationsméglichkeiten des Einsatzes von Implan-
taten im Bereich von Nase, Maxilla und Orbita.

3.6 Kinnaugmentation

Eine zu schwach ausgebildete Kinnkontur kann den
asthetischen Gesamteindruck des Profils stéren und
nach einer Augmentation verlangen.

Fiir diesen Zweck wurden zum Teil vorgeformte
Implantate aus Acryl, Silikon, Proplast, porésem Po-
lyethylen [239] und Silikongel-gefiillte Taschen (teil-
weise mit Dacronbeschichtung) entwickelt. Gute Er-
gebnisse mit sehr geringer Komplikationsrate wur-
den auch bei Verwendung von gerolltem Supramid-
Netz mitgeteilt [266]. Resultate mit HA-Implantaten
in Verbindung mit Kieferosteotomien zur Kinnpla-
stik waren ebenfalls giinstig [225, 295]. Hydroxylapa-
tit kann auch als Granulatbrei fiir die Kinnprofilie-
rung benutzt werden [190].

Acryl ist hart, schlecht formbar und erleidet hau-
fig eine Dislokation, selbst wenn die Implantate per-
foriert werden. Silikonimplantate sind leichter an-
formbar, haben aber auch eine Tendenz zur Disloka-
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tion, es sei denn, die Oberflache ist mit Dacron be-
schichtet.

Der Hauptvorteil pordser Implantate (Proplast,
Supramid, poroses Polyethylen) liegt in der besseren
Fixierung im Lager. Proplast hat allerdings bei Ein-
fithrung iiber einen intraoralen Zugang die hochsten
Infektionsraten, Supramid ist schwer wieder zu ent-
fernen [143]. Viele Chirurgen bevorzugen Silikongel-
gefiillte Taschenprothesen mit oder ohne Dacron-
netz. Ahnlich wie bei Gel-gefiillten Brustimplanta-
ten kann es zum Austreten des Gels in das Gewebe
kommen.

Ein unerwiinschter Nebeneffekt nahezu aller
Kinnimplantate kann das Einwandern in die Sym-
physe des Unterkiefers bei gleichzeitiger Knochen-
resorption sein. Als Ursache hierfiir wurde die Mus-
kel- und Gewebespannung iiber dem Implantat ange-
nommen; auch wurde vermutet, daf3 die sub- bzw. su-
praperiostale Lage eines solchen Implantates eine
Rolle spielt. Silikonimplantate, die zur Korrektur
der Verdnderungen des DOWN-Syndroms bei Kin-
dern eingesetzt worden waren, bewirkten in neun
von 12 Fallen so ausgeprégte Resorption am Kinn,
daB sich Peled et al. [206] entschlossen, alle Implan-
tate wieder zu entfernen. Die Resorptionserschei-
nungen waren sdmtlich reversibel. Die bei denselben
Kindern verwendeten Wangen- und Nasenimplan-
tate fithrten nicht zur Resorption.

Heute gilt es als wahrscheinlich, daf3 das Ausmaf}
der Resorption von der Gré8e und Hérte des Implan-
tates und von seiner Lage abhéngt. Ein hochsitzen-
des Implantat iiber dem Alveolarknochen ist in die-
ser Hinsicht gefahrlicher, weshalb Peled [205] Sili-
konimplantate mit zwei Schrauben weit kaudal fi-
xiert und gegen das Verschieben nach oben sichert.
Sitzen Kinnimplantate zu hoch, so kénnen sie auch
Zahnwurzelresorptionen hervorrufen. Mehrere Un-
tersucher haben festgestellt, da3 der Proze der Kno-
chenresorption nach ca. 12 Monaten zum Stillstand
kommt [15, 143, 249].

Abstoflung héngt meist mit Himatombildung
und Infektion zusammen und ist insgesamt selten.
Dementsprechend ist sorgfiltige Blutstillung, Asep-
sis und evtl. perioperative Antibiotikagabe ange-
bracht.

Als Zugang kann der extra- oder der intraorale
Weg gewidhlt werden. Bei intraoralem Schnitt sind
Infektionen und AbstoBungen etwas héufiger be-
schrieben. Der extraorale Weg ist einfacher und
komplikationsdrmer. Da man diesen sichtbaren
Schnitt jedoch so klein wie moglich halten will, ist die
Ubersicht etwas schlechter. Detaillierte operations-
technische Empfehlungen fiir die Implantation am
Kinn finden sich bei Flowers [90].
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Nach einer von Stucker u. Gage-White [267]
durchgefiihrten Umfrage wahlten weitaus die mei-
sten befragten Chirurgen die Implantation iiber ei-
nen extraoralen Zugang und plazierten das Implantat
extraperiostal. Die Erfolgsrate der Operation lag ins-
gesamt iiber 96% . Unter denin fiinf Jahren mitgeteil-
ten 3577 Kinnimplantaten waren solche auf Silikon-
basis filhrend, gefolgt von Supramid, Acryl und an-
deren. Die Komplikationsrate betrug iiber fiinf Jahre
2,8%. Ein eindeutiger Vorteil fiir eines der benutz-
ten Materialien lieB sich statistisch nicht ermitteln.

Eine von McCollough et al. [176] wiedergege-
bene Literaturiibersicht weist aus, dal Mersilene-
Netz ohne antibiotische Befeuchtung eine unge-
wohnlich hohe Infektionsrate von 10% hatte, mit
Antibiotikum aber nur noch 2,5% (gegeniiber 1%
bei Supramid). Die Gesamtkomplikationsrate lag bei
Supramid, Acryl und Mersilene mit Antibiotikum
mit 3,2 bis 3,7% etwa gleich hoch.

Cohen etal. [60] weisen auf die schwer beherrsch-
bare Situation mit bizarren Kinndeformitiaten hin,
die auftreten kénnen, wenn ein Kinnimplantat abge-
stoBen oder entfernt wird. Die Kinnspitze wird pto-
tisch und runzelig. Ob die bei der Implantation er-
folgte Ablésung des M. mentalis Ursache der Veran-
derung ist, ist strittig (Diskussion bei [60]).

3.7 Ohrmuschelrekonstruktion

Eine totale Ohrmuschelrekonstruktion wird am hau-
figsten bei der Mikrotie durchgefiihrt (Vorkommen
bei 1: 7000 bis 1: 8000 Geburten), viel seltener
nach Trauma oder Tumorchirurgie. Obwohl eine
epithetische Versorgung moglich ist, ziehen viele Pa-
tienten ein Ohr ,,aus Fleisch und Blut“ vor. Eine
Ubersicht iiber Historie und gebréuchliche Verfah-
ren fiir den Ohrmuschelaufbau findet sich bei Berg-
haus u. Toplak [30, 31]. Die beiden schwierigsten
Aufgaben, die sich bei der Operation stellen, sind die
Bereitstellung eines geeigneten Stiitzgeriistes und die
Schaffung einer diinnen Hautbedeckung.

Als Stitzgeriist wird iberwiegend autogener
Rippenknorpel verwendet [271, 284]. Eine ausfiihr-
liche Analyse der Ergebnisse [274] 146t aber erken-
nen, daf3 es dabei im nicht geringen AusmaB zu Re-
sorption und Schrumpfung kommen kann, ferner
kann die umfangreiche Entnahme des Materials am
Rippenbogen zu Pleurarissen, Wachstumsstdrungen
und Thoraxdeformitéten fiithren.

Unter den vielen alloplastischen Materialien, die
ersatzweise vorgeschlagen wurden [31], konnte sich
zundchst das 1966 von Cronin [66] erstmals benutzte
Ohrmuschelgeriist aus Silikon behaupten. Die hohe
Zahl der ImplantatabstoBungen, Hautperforationen
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und Infektionen bei Verwendung von Silikon er-
scheint jedoch unakzeptabel [274].

Grundsitzlich ist aber ein Eingriff wie die Ohr-
muschelrekonstruktion eine besonders geeignete In-
dikation fir den Einsatz von Implantaten, weil sie es
vermeiden, die kosmetische Verbesserung in der
Ohrregion mit einer moglichen Entstellung an der
Entnahmestelle autogenen Materials zu erkaufen.
Auf der Suche nach einem besseren Implantat als Si-
likon wurden deshalb nach experimenteller Uber-
prifung der Eignung mehrerer Kunststoffe [33] feine
Geriiste aus por6sem Polyethylen gefertigt [19, 25].
Um der rekonstruierten Ohrmuschel ein besseres
Relief zu geben, haben wir die frither verwendete Im-
plantatform modifiziert (Abb. 10).

Abb. 10. Ohrmuschelgeriist aus porosem Polyethylen (Pore-
con). Neuer Prototyp mit verbessertem Implantatdesign,
wodurch die Reliefbildung des rekonstruierten Ohres deut-
licher wird

S L >

Abb. 11. a Mikrotie rechts. b Die gleiche Patientin 1,5 Jahre
nach Ohrmuschelrekonstruktion mit Porecon-Implantat und
»Fan-flap“. Ein zunichst verwendetes, nur mit der Aponeu-
rose der Temporalfaszie umhiilites Polyethylen-Implantat war
nach Hautperforation entfernt und durch ein mit Faszie
gedecktes Geriist ersetzt worden
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Fiir die Weichteilbedeckung nutzen wir die Um-
hiillung des Implantates mit der Faszie des M. tempo-
ralis (,Fan Flap“; [92]) und anschlieBende Bedek-
kung mit einem freien Hauttransplantat [25]. Ob-
wohl die gut durchblutete Faszie in Einzelféllen kraf-
tig ausgebildet ist und sich deshalb die feinen Kontu-
ren des Ohres erst bei spéterer Atrophie des Lappens
ausbilden, hat es sich uns nicht bewéhrt, nur die
diinne Aponeurose der Faszie zu verwenden. Von 14
Porecon-Geriisten muflten zwei, die nur mit der
Aponeurose umhiillt waren, entnommen und durch
faszienbedeckte Implantate ersetzt werden (Abb.
11a+b). Zwei weitere Geriste, bei denen gar kein
Fan-Flap zum Einsatz kam, muBten ebenfalls ent-
fernt werden, davon eines wegen einer winzigen Fi-
stel, die sich immer wieder entziindete, erst neun
Jahre nach der Ohrmuschelrekonstruktion. In dem
anderen Fall handelte es sich um eine stark narbige
Verédnderung des Skalps nach wiederholten Vorope-
rationen andernorts, so daf3 kein Fan-Flap mehr ge-
bildet werden konnte. Dennoch blieb das PE-Geriist
zundchst fiinf Jahre reizfrei in situ und fiihrte erst
nach einem weiteren Eingriff, der der Bildung eines
besseren Abstehwinkels fiir das Ohr dienen sollte,
zur Hautperforation.

Histologische Untersuchungen des nach Jahren
entnommenen Materials, das sich operativ dhnlich
wie Knorpel aus dem Lager praparieren 1a3t, zeigen,
daf in die Poren des PE Bindegewebe mit Fibrobla-
sten und wenigen Rundzellen eingewachsen sind
(vgl. Abb. 2). Die Befunde bestitigen die klinische
Erfahrung, daf bei einer umschriebenen Infektion
nicht das ganze Geriist, sondern nur das betroffene
Segment reseziert werden muf}. Wie auch andere
Untersucher, fanden wir nie Zeichen der Resorp-
tion. Uberschreitet die Implantatdicke 4 mm, so
kann es jedoch vorkommen, daf} im Zentrum dieser
Stellen nicht Fibroblasten, sondern nur Exsudat die
Poren fillt.

Die deutliche Uberlegenheit von pordsem PE ge-
geniiber Silikon bei der Ohrmuschelrekonstruktion
belegt eine tierexperimentelle Studie von Shanbag
et al. [240] vom Institut fiir Biomaterialforschung in
Clemson, South Carolina. Komplette Implantatab-
stoBung kam nur bei Silikon vor; PE-Implantate wa-
ren nur von minimaler Entziindungsreaktion beglei-
tet und konnten selbst dann im Lager belassen wer-
den, wenn sie an umschriebener Stelle freilagen. Die
Untersuchung zeigte ferner, daf es fiir den Erfolg der
Operation ausschlaggebend sein kann, dal man ein
moglichst diinnes, zartes Geriist verwendet, wiahrend
sich grofBvolumige Implantate ungiinstig auswirken.
In dieser Hinsicht sind bei einem PE-Geriist noch
Verbesserungen denkbar, indem man z.B. einen sta-
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bilen, kompakten Geriistkern mit Polyethylen im
Sinterverfahren ummantelt.

Die diffizile Chirurgie der Ohrmuschelrekon-
struktion wird angesichts zahlreicher, das Ergebnis
beeinflussender Faktoren immer ein gewisses Maf3
an Miferfolgen mit sich bringen, unabhéngigig vom
verwendeten Geristmaterial. Dies gilt auch fiir den
Rippenknorpel, dessen Entnahme jedoch im Falle
eines Scheiterns ein unschénes Stigma am Thorax zu-
ricklaBt [294]. Deshalb ist es geboten, die Weiterent-
wicklung méglichst komplikationsarmer Biomateria-
lien fiir solche Zwecke weiter zu verfolgen. Die zu-
nehmend héufiger empfohlenen osseointegrierten
Epithesen [3] sind eine interessante Alternative, stel-
len aber nicht jeden Patienten zufrieden und bedeu-
ten einen hohen finanziellen Aufwand.

3.8 Augmentation von Gesichtsweichteilen

Von den Materialien, die fiir Ersatz- und Aufbaupla-
stiken am Gesichtsschadel Verwendung finden, muf3
man solche unterscheiden, die in die Weichteile ein-
gebracht werden, um sie voller erscheinen zu lassen
oder Falten bzw. Narbeneinsenkungen auszuglei-
chen. Periorale und periorbitale Falten (,,Krahen-
fuBe*), die senkrechten Glabellafalten und tiefe Na-
solabialfalten, Aknenarben und vergleichbare Ver-
anderungen kommen fiir derartige Behandlungen in
Betracht.

Diese Indikationen stellten sehr bald ein attrakti-
ves Arbeitsfeld fiir die injizierbaren Stoffe dar, wobei
fliissiges Silikon ungleich héufiger zum Einsatz kam
als Teflonpaste, sich dann aber als gefihrlich erwies
[211]. Heute haben in USA nur einige ausgewihlte
Operateure die behordliche Erlaubnis der Anwen-
dung von fliissigem Silikon fiir die chirurgische Injek-
tion, wahrend um die allgemeine Zulassung seit vie-
len Jahren gerungen wird. Nur in den Hédnden eines
Erfahrenen scheint ein chemisch einwandfreies Mit-
tel dieser Art — in Spuren verwendet — effizient und
von geringer Nebenwirkungsrate zu sein [116, 211].
Jedoch mehren sich die Stimmen von Fachkollegen,
die die Verwendung von injizierbarem Silikon grund-
satzlich ablehnen [190, 211].

Ob durch die Neuentwicklung von ,Bioplasti-
que“ mit feinen Silikonpartikeln anstelle des fliissi-
gen Materials eine bessere Sicherung gegen schwer-
wiegende Risiken erzielt wird, bleibt abzuwarten.
Die Tatsache, daB Bioplastique einen Anteil von ca.
60% resorbierbarer Masse hat, wirft allerdings die
Frage der quantitativen Steuerbarkeit des Implanta-
tes auf.
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Bei den resorbierbaren injizierbaren Implanta-
ten hat das vorbehandelte Rinderkollagen eine domi-
nierende Rolle eingenommen. Obwohl die Erkennt-
nis, da3 das Material oft recht schnell aufgebraucht
und eine Wiederholungsbehandlung erforderlich ist,
manche Erwartungen deutlich geddmpft hat, hat die
Behandlung besonders mit neueren, langsamer re-
sorbierbaren Kollagenen mit reduzierter Allergisie-
rungspotenz weite Verbreitung gefunden. Viele Pa-
tienten haben offenbar gegen die Notwendigkeit der
Auffrischungstherapie keine grundsitzlichen Ein-
winde. Injizierbare Implantate haben aber ihre Be-
schrinkungen bei der Behandlung von Gesichtsfal-
ten, wenn z.B. die Haut insgesamt zu schlaff gewor-
den ist oder diinnes Narbenepithel einem derben,
fibrotischen Grund aufliegt. Arzt und Patient sollten
dann zu der Einsicht fahig sein, da3 andere chirurgi-
sche MaBnahmen groBeren Erfolg versprechen [190,
207].

Manche Operateure ziehen bei der Auffiillung
z.B. von Falten an der Glabella und der Nasolabial-
region die Implantation von textilen Materialien vor.
AuBer Dacron [282] kommen Streifen von Gore-Tex
[159] zum Einsatz. Die Ergebnisse der Korrektur
sehr feiner Falten durch subkutanes Einziehen von
Gore-Tex-Nahtmaterial (,,Threading”, 1975 von
Conley erstmals mit Nurolon-Fdden durchgefiihrt)
sind allerdings nicht voll befriedigend. Es gilt allge-
mein zu bedenken, daf} textile Implantatstreifen
durch Gewebeeinbau und Vernarbung verhérten,
Entziindungsreaktionen hervorrufen und die Haut
perforicren konnen. Nicht zuletzt aus diesen Griin-
den bevorzugen einige Autoren autogenes, biologi-
sches Material in Form von Dermistransplantaten
o.4. fiur die genannten Indikationen, ein zweifellos ri-
sikodrmeres Vorgehen [116, 180]. Plittchen, Schei-
ben und Polster aus Kollagen als Implantat zeigten
bei 16 Patienten die enttduschend hohe Resorptions-
rate von ca. 21% als Mittelwert nach sechs Monaten
[202].

Eine weitere Anwendung von Fremdmaterialien
in den Gesichtsweichteilen ist der Einsatz z.B. von
Gore-Tex-Streifen als Alternative zu Faszie bei der
Fazialiszugelplastik. Daigeler u. Bohmert [69] be-
richten Uber derartige Erfahrungen bei fiinf Patien-
ten, bei denen einmal eine Infektion auftrat, die
durch partielle Implantatentfernung ohne Einbufle
am Gesamtergebnis beherrschbar war.

3.9 Glottisverengende Eingriffe

Die Verbesserung des Glottisschlusses kann bei Re-
kurrensparesen und nach Tumorresektionen indi-
ziert sein und wird tberwiegend durch Unterfiitte-
rung einer Stimmlippe erzielt. Eine ausfiihrlichere
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Darstellung der seinerzeit gidngigen Verfahren findet
sich bei Berghaus [22].

Die Medianverlagerung einer Stimmlippe durch
Spannung am Aryknorpel [189] ist technisch schwie-
riger als das Einspritzen von Fiillstoffen unter die
Stimmlippe, weshalb die Injektionstechniken brei-
tere Anhéangerschaft gefunden haben. Arnold setzte
1962 hierfiir Teflonpaste ein [6], die lange das domi-
nierende Material fiir diese Zwecke darstellte, ob-
wohl daneben u.a. auch flissiges Silikon [93, 252]
und Polyvinylalkoholgel [208] vorgeschlagen wur-
den. Anhinger der Tefloninjektion verweisen auf
hohe Erfolgsquoten bei geringerem Operationsrisiko
[233]. Von anderen wird jedoch auBer der Uberkor-
rektur und der iibermaBigen Gewebereaktion (Gra-
nulombildung) mit Dyspnoe die Dislokation gefiirch-
tet [5], so daB in jungerer Zeit fiir diese Indikation
zum Teil andere Operationstechniken [22, 67, 213]
und andere Materialien bevorzugt werden, wie etwa
das injizierbare Kollagen [91]. Pohris u. Kleinsasser
[213] berichteten uber einen Fall von bedrohlicher
Larynxstenose zwei Jahre nach Tefloninjektion, wo-
bei das Material chirurgisch wieder entfernt werden
muBte. Sadek et al. [233] beschrieben bei einer Be-
trachtung von 262 Fillen einen postoperativen Hals-
abszefl und sechs Fille von Stridor als operative
Frithkomplikation, bei denen drei eine temporéire
Tracheotomie erforderten.

Unter den alloplastischen Spanmaterialien, die
fiir die Glottisverengung zum Einsatz kamen, finden
sich neben Silikon [189] und porosem Polyethylen
[22] auch ein ,Hydron“ genanntes Hydrogel [153],
das nach dem Einpflanzen Wasser aufnimmt und
quillt.

Demgegeniiber werden Knorpeltransplantate
vom Septum oder vom Schildknorpel aufgrund der
Risiken, die Fremdmaterialien im Larynx mit sich
bringen kdnnen, zunechmend wieder bevorzugt [213].
Nach eigener Erfahrung lassen sich ausgezeichnete
Ergebnisse mit der schon 1915 von Payr [204] angege-
benen Schildknorpelimpression erzielen, die durch
Arbeiten von Beck u. Richstein [11] und besonders
Isshiki et al. [127] wieder mehr in den Vordergrund
geriickt ist und zunehmend die Injektionsverfahren
verdrangt [152]. Wéhrend fir die Verriegelung des
imprimierten Schildknorpels oft kleine Silikonblécke
benutzt werden [67, 152], bevorzugen wir allerdings
Riegel aus pordsem PE, die stabiler und aufgrund der
Verankerung durch eingewachsenes Gewebe lang-
zeitig sicherer am Ort bleiben.

3.10 Trachealersatz

Der langstreckige Trachealersatz, der iiberwiegend
bei Stenosen nach Langzeitintubation erforderlich
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wird, gehort nach wie vor zu den besonders schwieri-
gen Aufgaben der Kopf- und Halschirurgie, wahrend
fiir kurze und mittellange Stenosen bis ca. 4 cm
Lange wirksame Operationsmethoden wie die End-
zu-End-Naht nach Segmentresektion, die Variatio-
nen der RETHI-Plastik, Rotationslappenplastiken,
Laser- und Stentbehandlungen etabliert sind.

Endoskopisch zu applizierende, selbstentfal-
tende Draht- oder Kunststoffgitter 75, 170] sind eher
fiir die Aufweitung von Bronchialstenosen geeignet
und beeinhalten in der Luftréhre das Risiko der Aus-
bildung von Wandperforationen und ésophago-tra-
chealen Fisteln. Uber die Méglichkeiten, die sich bei
Verwendung von Trachealtransplantaten ergeben
[14, 114], wird an anderer Stelle in diesem Band be-
richtet. (Vgl. Referat Herberhold S. 247 ff.)

Das Prinzip, ein beschadigtes Trachealsegment
einfach durch ein alloplastisches Rohr zu ersetzen,
erscheint verlockend. Gelingt der Eingriff, so kann

— auf das Tracheostoma verzichtet werden,
— ein altersgeméBer Luftweg geschaffen werden,
— der Patient normal phonieren und schlucken.

Jedoch werden an den alloplastischen Trachealersatz
weitere sehr hohe Anspriiche gestellt, die es nicht er-
lauben, irgendein rohrformiges Interponat als
»kunstliche Luftrohre“ einzusetzen. Die groBien
Schwierigkeiten, die sich einer erfolgreichen Neuent-
wicklung in den Weg stellen, sind der Grund dafiir,
daB es seit Jahrzehnten eine Vielzahl von tierexperi-
mentellen Forschungsarbeiten auf diesem Gebiet
gibt, jedoch bisher aus dem Experiment die regelma-
Bige klinische Anwendung einer neuen Trachealpro-
these mit Langzeitergebnissen nicht hervorgeht [20,
21, 25, 26].

Die Schwerpunkte des zu l6senden Problems lie-
gen darin,

— die mechanischen Eigenschaften des Trachealer-
satzes dem menschlichen Vorbild weitestgehend
anzugleichen,

— die Morphologie der humanen Luftrohre hinrei-
chend zu imitieren,

— die Enden der Prothese so zu konstruieren, daf3
sie eine Anastomose ermoglichen, die keine Strik-
tur ausbildet,

— die Anhaftung von Schleim auf der Innenseite zu
verhindern [20].

Um auf experimentellem Weg zu einer klinisch an-
wendbaren Trachealprothese zu kommen, muften
demnach zunéchst die mechanischen Eigenschaften
der menschlichen Luftréhre ermittelt werden [29, 32,
95] (Abb. 12). Gelingt die Ubertragung der gewon-
nenen Daten auf eine Prothese, und ist die Biokom-
patibilitit der verwendeten Materialien zu erwarten,
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Abb. 12. Kraft-Verformungsverhalten unserer Trachealpro-
these im Vergleich zur Prothese nach NEVILLE und zur
menschlichen Luftréhre bei Zug in Léangsrichtung (nach Mes-
sungen von Gerlach 1988)

so kann als nichster Schritt nur der Tierversuch kla-
ren, ob der Luftréhrenersatz mit Aussicht auf Erfolg
beim Menschen eingesetzt werden kann. Dabei ist zu
beachten, daf3 der tierexperimentelle Versuchsauf-
bau — soweit mdglich — eine Ubertragung der Resul-
tate auf die klinische Situation beim Menschen zu-
laBt. Eine Prothese, die beim Menschen eine Defekt-
lange von 5 cm und mehr iiberbriicken soll, beweist
ihre Eignung nicht dadurch, dal man mit ihr 1 cm
einer defekten Rattentrachea oder gar nur 5 mm
einer Kaninchentrachea [44] uberbriicken kann.
Ebenso wenig ist es zuléssig, aus einem Versuchsauf-
bau, bei dem ein Material nur als ,,Patch“ erfolgreich
einen kleinen Wanddefekt schlief3t, das Resumée zu
ziehen, es eigne sich fur den totalen Ersatz der ge-
samten Trachealzirkumferenz. Patchrekonstruktio-
nen sind — zumindest im Tierversuch — mit erstaun-
lich vielen Materialien méglich, die sich als ungeeig-
net fiir den kompletten Trachealersatz erwiesen ha-
ben (z.B. PTFE und Gore-Tex [44, 68, 151, 166], re-
sorbierbares Polyglactin 910 (Vicryl; [102]) u.a.m.).
Wie bei Gore-Tex wurde auch mit Dacron die Erwar-
tung enttduscht, daB das als Implantat fiir den Gefaf3-
ersatz bewdhrte Material sich auch fiir die Trachea
eignen konnte [137, 163], obwohl die Ergebnisse von
Tierversuchen teilweise optimistisch bewertet wur-
den. Wenngleich als Bestandteil von Trachealpro-
thesen iliberwiegend weiche und elastische Werk-
stoffe gewdhlt werden, kam experimentell auch Hy-
droxylapatit zum Einsatz [198, 270]. In Form von
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Spangen zur Stabilisierung malazischer Luftréhren
hatte frither schon Aluminiumoxidkeramik Eingang
in die klinische Praxis gefunden [285].

Die- meisten Experimentatoren verfolgen das
Ziel, die kinstliche Luftrohre lumenseitig mit
Schleimhaut auszukleiden. Um diese schwierige
Aufgabe zu l6sen, hat man experimentell z.B.
Schleimhauttransplantate zu einer Zyste mit grof3er
Oberflache herangebildet und auf der Innenseite von
Proplast-Implantaten anwachsen lassen [166] oder in
der Kultur geziichtete Schleimhaut auf Gore-Tex
bzw. porésem Polyurethan aufgebracht [94, 212,
256]. Bisher ist jedoch trotz intensiver Forschung
noch keine Trachealprothese klinisch zum Einsatz
gekommen, die eine Schleimhautauskleidung aufge-
wiesen hétte, was als Zeichen der betrichtlichen Hin-
dernisse anzusehen ist, die sich diesem Bestreben
entgegenstellen. Versuche, Luftrohrenprothesen als
Ersatz oder Leitstruktur fiir Schleimhaut innen mit
Kollagen zu beschichten, verliefen bisher ebenfalls
nicht erfolgreich [124, 270].

Studien mit Rontgenkontrastmitteln im Atem-
strom der Trachea beim Landschwein hingegen zei-
gen, daf3 selbst bei flacher Atmung ein ausreichen-
der, passiver Sekrettransport iiber die Distanz einer
5 cm langen Trachealprothese auch ohne Schleim-
hautauskleidung mdglich ist, sofern das Sekret nicht
an der Prothesenwand haften bleibt und dort an-
trocknet [20]. Das Antrocknen von Bronchialsekret
im Prothesenlumen 148t sich jedoch durch eine Be-
schichtung der Innenseite mit einem dauerhaften Hy-
drogel z.B. aus der Gruppe der Plasdone (,.kiinstli-
che Schleimhaut*) auch langzeitig zuverléssig verhin-

Abb. 13. a Trachealprothese, Ansicht
von latero-ventral: U-férmige Spangen
stabilisieren den Silikonschlauch. b An-
sicht von dorsal: Membranédse Hinter-
wand. Die Spangen aus PE sind durch
E.delmetallbander verstiarkt. Isolierung
der Spangenenden mit Silikonkappen.
¢ Prothesenende: Die Edelmetallfeder
wirkt einer Anastomomosenstriktur ent-
gegen. Die Prothese wird bis zur ersten
Spange in den Trachealstumpf einge-
schoben. Hydrophile Innenschicht.
d Aufsicht auf den Querschnitt: U-fér-
mige Spangen und dorsale Membran
imitieren den Querschnitt der menschli-
chen Trachea
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dern, wie neuere tierexperimentelle Studien gezeigt
haben (Berghaus 1991, unveroffentlicht). Das heif3t,
daB es fiir das Funktionieren einer Trachealprothese
geniigen konnte, sie innen hydrophil zu beschichten
und auf die aufwendige Schleimhautauskleidung zu
verzichten. Beziiglich der Auflenseite des Tracheal-
ersatzes sind sich die verschiedenen Arbeitsgruppen
heute darin einig, daB sie eine Porositit aufweisen
sollte, die durch Einwachsen von Gewebe gute Ver-
ankerung im Lager ermdglicht. Die hohe Komplika-
tionsrate der einzigen bislang im Handel erhaltlichen

Prothese nach Neville [195, 196, 286] ist z.T. auf die

mangelhafte Fixierung des glatten Silikonrohres,

z.T. auch auf seine unphysiologische Rigiditét zu-

riickzufiihren [29, 32, 95, 209].

Als Resultat ausfiihrlicher Forschungs- und Ent-
wicklungsarbeiten weist die von uns vorgeschlagene
Trachealprothese folgende Merkmale auf (Abb.
13a—d):

— Der Querschnitt ist U-férmig, mit einer weichen
dorsalen Membran, der der Osophagus anliegt,
und einer ventralen Stabilisierung durch Spangen.

— Die Spangen bestehen aus porésem Polyethylen
verstarkt durch Edelmetallfedern.

— Der rohrférmige Hohlkdrper, den die Spangen
stabilisieren, ist im wesentlichen ein zarter Sili-
konschlauch.

— Innen ist die Prothese mit einer hydrophilen Be-
schichtung molekular verbunden, die in feuchtem
Milieu standig feucht bleibt (Hydrogel).

— Die Enden der Prothese sind mit Metallfedern
verstiarkt und werden in die Trachealstiimpfe ein-
geschoben.
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Abb. 14. Rontgenaufnahme des Pat. E.S.,

1,5 Jahre nach
Implantation der von uns entworfenen Trachealprothese in
Hohe der oberen Thoraxpertur. Der in diesem Fall noch ver-
wendete Prothesentyp wies nur an den Enden Metallfedern auf

Tierexperimentelle Implantationen von Prothesen
dieser Art in der auch fiir den Menschen geeigneten
GroBe bei Landschweinen haben wiederholt Uberle-
benszeiten von iiber einem Jahr ermdglicht. Schleim-
hautverlegungen des Lumens werden mit der hydro-
philen Innenbeschichtung nicht mehr beobachtet.
Gegenstand weiterer Optimierung ist z.Z. noch die
Eingrenzung der Materialstédrke fiir die Spangen aus
PE und Metall.

Die im Tierexperiment wiederholt bestitigte Be-
obachtung, daf3 es im Laufe von einigen Monaten zu
einer Anndherung der Trachealstiimpfe iiber der als
Fithrungsschiene dienenden Prothese kommt [21, 26,
48], ist allerdings nicht sicher auf den Menschen
ibertragbar. Gegebenenfalls wiirde dieses Phéno-
men der Wundheilung bedeuten, daB3 der Tracheal-
ersatz nach einer geniigenden Verweildauer wieder
entfernt werden kann, wie es im Tierversuch moglich
war.

Die als kompletter, zirkumferenter Luftréhren-
ersatz iiber mindestens 5 cm entworfene Prothese
kann im tbrigen auch als endotracheales Schienungs-
rohr fiir lange Verweilzeiten eingesetzt werden,
wenn Teile der Trachealwand erhalten bleiben. Im
Gegensatz zu den endoskopisch zu plazierenden En-
dothesen [74] erfordert unser Implantat zwar eine
chirurgische Darstellung und Er6ffnung der Trachea
von auflen, bietet dann aber einen Luftweg mit gro-
Berem Innendurchmesser.

In zwei Fiéllen wurden die PE-Silikon-Prothesen
erfolgreich klinisch eingesetzt. Beide Male handelte
es sich um langstreckige Trachealstenosen nach su-
praglottischer Larynxteilresektionen, bei denen die
Resektion und End-zu-End-Naht ein hohes Risiko

A. Berghaus

des Uberschluckens bedeutet hitte. In einem Fall
wurde das Implantat nach einem halben Jahr entfernt
(der Patient klagte iiber Druckschmerz im Hals, den
er auf die Prothese zuriickfiihrte, war aber im ibri-
gen beschwerdefrei); danach bleibt der Luftweg mit
ausreichender Weite stabil (Beobachtungszeit: 1
Jahr nach Explantation).

Bei dem anderen Patienten blieb die Prothese
tiber eineinhalb Jahre komplikationsfrei in situ [26]
(Abb. 14). In beiden Fillen wurde das Tracheostoma
zum Zeitpunkt der Implantation verschlossen, seit-
her kam es nicht mehr zu Dyspnoe, Dysphonie oder
Dysphagie.

4 Schiubemerkung

Bei der Beurteilung des Stellenwertes von Biomate-
rialien in der Medizin kann es eine allgemeine,
grundsétzliche Ablehnung ebenso wenig geben, wie
eine kritiklose Beflirwortung. Keine chirurgische
Disziplin kommt génzlich ohne Implantatmaterialien
aus. Es hieBe, den technischen Fortschritt zu leug-
nen, wollte man sich nicht priifend geeigneten Neu-
entwicklungen zuwenden. Wer als Ersatzmaterial
nur Transplantate akzeptiert, lauft Gefahr, deren
Nachteile und Risiken zu verkennen.

Biomaterialien diirfen andererseits erst nach
sorgfiltigster Priifung beim Patienten eingesetzt wer-
den. Die in nédchster Zukunft in Kraft tretende euro-
pdische Gesetzgebung sieht vor, Implantate wie Me-
dikamente zu behandeln, so daB sie dann auch einem
Zulassungsverfahren unterworfen werden. Man darf
erwarten, daf3 — wie bei den Pharmaka — im Sinne
einer Nutzen-Risiko-Abwigung den Biomaterialien
auch vertretbare unerwiinschte Wirkungen zugestan-
den werden, wie sie simtlichen Mitteln, die in der
Medizin zum Nutzen des Patienten verwendet wer-
den, zueigen sind.

Dieser Umstand kann treffend mit folgenden
Worten umschrieben werden:

»~Man kann die Erkenntnisse der Medizin kurz zusammen-
fassen: Wasser, in MaBlen genossen, ist unschadlich
(Mark Twain)

Danksagung Der Autor dankt Herrn Prof. Dr. U. Gro8, Insti-
tut fiir Pathologie am Klinikum Steglitz der Freien Universitét
Berlin, fiir die freundliche Unterstiitzung bei der Anfertigung
und Beurteilung histologischer Praparate.
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