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Prof. Dr. Walther Heineke, von 1867-1901 Ordinarius fiir Chirurgie zu Erlangen, zitiert
in der Monografie iiber ,,Blutung, Blutstillung, Transfusion nebst Lufteintritt und
Infusion* von 1885 C.O. Weber aus dem Jahre 1859 wie folgt: ,, Die Behandlung der
Blutungen, insbesondere die Stillung derselben an offenen Wunden, ist das Fundament
der gesamten Chirurgie. Die Geschichte der Blutstillung ist deshalb zugleich eine
Geschichte unserer Kunst und kann gleichsam als Mapstab fiir die Fortschritte und
Riickschritte unserer Kunst gelten, indem eine sichere und methodische Blutstillung die
Austibung der Chirurgie ebenso auf das Wesentliche forderte, als eine mangelhafte und

unvollkommene sie ihr Dasein nur in kiimmerliche Weise fristen liess.” (Weber,1859;

Heineke, 1885).

Gleichwohl welcher Couleur, geht jeder chirurgische Eingriff mit Blutungen einher.
Abhidngig von den betreffenden Organen und der Art und Weise des jeweiligen
Vorgehens ist die Intensitdt der Blutung, aber auch ihre Ursache, mannigfaltig und
folglich in keinem Fall fiir den Operateur bis ins letzte Detail vorauszusehen oder gar zu
planen. Gleiches gilt fiir die postoperative Moglichkeit der Nachblutung.

Die intraoperative Blutung ist in Abhdngigkeit des chirurgischen Fachbereiches in
beschrinktem MaBe steuerbar. Wahrend in der Extremitdtenchirurgie die Moglichkeit
besteht, Operationen in Blutleere durchzufiihren, vor allem zur Gewaihrleistung der
Ubersicht bei anatomisch engen und schwierigen Verhiltnissen, wie das Beispiel von
operativen Eingriffen im Fachgebiet der Handchirurgie erkennen lésst, so ist dies in
vielen anderen Bereichen nur eingeschrinkt oder gar nicht moglich. Im Bereich der
Zahnheilkunde ist durch Einsatz von Lokalanésthetika mit vasokonstriktorischem
Zusatz, wie Adrenalin, Noradrenalin oder Epinephrin in Konzentrationen mit einem
Vermischungsverhiltnis bis 1:50000, eine temporére, aber nur teilweise eingeschrankte

Blutzufuhr zum Operationsgebiet realisierbar.
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Hinsichtlich moéglicher negativer Folgen oder gar gesundheitlicher Folgeschiden fiir die
Patienten, gehen alle chirurgischen Eingriffe mit der Absicht der Reduktion der
Blutungs- oder Nachblutungsgefahr Hand in Hand. Deshalb befasste man sich schon
frithzeitig in der Geschichte der Medizin mit dem Thema der Blutstillung. Lange bevor
Hippokrates circa 400 vor Christus Kélteeinsatz oder Kompression mit Verbanden, oder
aber Styptika, als blutstillende MaBnahmen erwédhnte, wurden in den éltesten
medizinischen Schriften nebst Zaubermitteln auch Besprechungen zur Blutstillung
angefiihrt.

Mit Sicht auf ein mogliches Blutungsrisiko sind die Art und Weise des operativen
Vorgehens und die dabei schonende Behandlung der Gewebe und Gefile von groBter
Bedeutung. Der Einsatz von blutstillenden Operationstechniken wie Kompression,
Unterbindung, Umstechung, Ligatur, thermische Koagulation oder die Verwendung von
Blutstillungsmitteln wie Adstringenzien, Kollagenen, Fibrinen, Knochenwachs und
anderen Héamostyptika, ist zumeist wesentlicher Bestandteil des Eingriffes. Die
Entwicklung, beziechungsweise die Weiterentwicklung der blutungsstillenden
Mechanismen, sowie das zunechmende Wissen um die menschliche Anatomie und der
Physiologie und Pathophysiologie des Gerinnungssystems mit Beginn des Mittelalters,
brachten hier die entscheidenden Fortschritte.

Die Entdeckung des Fibrins und seiner biologischen Wertigkeit als Gewebekleber 1909
durch Bergel, schuf den Weg zur Etablierung der Gewebeklebung in der Chirurgie und
sicherte damit auch den Einzug eines probaten Mittels zur Therapie des Blutungsiibels
(Bergel, 1909), welches heute nicht mehr aus den operativen Fichern wegzudenken

waére.
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1. Einleitung

In Anbetracht des deutlich gestiegenen Lebensalters unserer Gesamtpopulation sowie
unserer sozialen und wirtschaftlichen Moglichkeiten einer Uberflussgesellschaft, neben
einer immer weiter fortschreitenden Perfektion in Hygiene und der diagnostischen und
therapeutischen Medizin, mit dem damit verbundenen Mehr an Erkrankungen und
Medikamenten, gehort die Behandlung von Risikopatienten immer héufiger in den
zahnidrztlichen Praxisalltag. Dabei erfihrt die Therapie der stetig steigenden Zahl an
Patienten mit internistischen Vorerkrankungen wie Herz-Kreislauferkrankungen,
Diabetes mellitus, thromboembolischen Erkrankungen usw. einen besonderen
Stellenwert. Vor allem die kardial bzw. kardiovaskuldr belasteten Patienten stehen
hierbei aus zweierlei Hinsicht im Mittelpunkt des Interesses:

Zum einen bedarf ihr Zahnstatus einer weitaus kritischeren Betrachtung als die des
Gesunden, da akute oder chronische apikale Beherdungen der Zahnwurzeln, paradontale
Schiadigungen des Zahnhalteapperates, karids belastete Zihne, insuffiziente
Waurzelfiillungen und andere unzureichende zahnirztliche Versorgungen zur ernsthaften
Gefahr fiir den Betreffenden werden konnen. Beispielhaft sei hierbei das
lebensbedrohliche septische Krankheitsbild der bakteriellen Endokarditis mit
Besiedlung einer oder mehrerer Herzklappen mit thrombotischen, bakterienhaltigen
Auflagerungen mit progredienter Destruktion der betroffenen Herzklappen des am
Endokard Erkrankten erwdhnt. Jedweder Eingriff darf nur nach vorangegangener
Endokarditisprophylaxe mit entsprechendem Antibiotikum, zwei Gramm Amoxicillin
eine  Stunde vor dem  chirurgischen  Eingriff,  durchgefiihrt  werden
(AmericanHeartAssosiation, 1997; EuropeanHeartAssositioan, 1995).

Zum anderen muss im Hinblick auf die operative Versorgung dieser Patienten grofte
Aufmerksamkeit auf Grunderkrankungen gelegt werden, welche die Gerinnung selbst
oder durch die Einnahme von gerinnungshemmender Medikation beeinflusst,
vergesellschaftet sind. Erkrankungen, die zur Einnahme von gerinnungsstorender
Medikation wie Phenprocoumon, Heparin und Acetylsalicylsdure fiihren, sind

mannigfaltig. Exemplarisch seien an dieser Stelle Arrythmia absoluta, stattgehabte



Einleitung 2

Thrombosen oder Lungenembolien, arteriovendse Verschlusserkrankung, kiinstliche
oder geschiadigte Herzklappen genannt. Die Blutgerinnung direkt betreffende
Erkrankungen sind in den Tabellen 3 und 5 dargestellt. Aus zahnérztlicher Sicht sind
diese Risikopatienten hédufig nicht suffizient therapiert, da die Behandler nicht bereit
sind, Verantwortung fiir mogliche Komplikationen im Therapieablauf zu iibernehmen,
da Thnen hierbei ausreichende Erfahrungswerte im Umgang mit dieser Patientengruppe
fehlen.

Die chirurgische Therapie von Patienten mit gerinnungshemmender Medikation bzw.
von Patienten, die unter einer angeborenen oder erworbenen Stérung der
Gerinnungsfahigkeit leiden ist hiufig komplikationsreich und stellt damit eine zeit- und
kostenintensive Therapie dar, welche ein hohes Mal} an personlichem Engagement aller
Beteiligten verlangt. Die im Mittelpunkt stehenden heftigeren Blutungsereignisse
wiéhrend des operativen Eingriffes, aber vor allem das deutlich erhohte Risiko der
Nachblutung, und die Unsicherheit im Umgang mit den medizinischen
Grunderkrankungen, bei fehlender internistischer Erfahrung der Behandler, zeichnen
hierfiir verantwortlich. Fiir den ambulant behandelnden Zahnarzt bedeutet dies zumeist
ebenfalls ein erhohter Erfolgsdruck mit einem nicht immer kalkulierbaren Risiko, so
dass diese Patienten nicht selten zur besseren Betreuung und Kontrolle zur stationdren
Aufnahme in eine Fachklinik iiberwiesen werden. Mit dem Wissen um ihre
Blutungsproblematik und die daraus resultierenden Umstdnde in der Behandlung, lastet
auf den betroffenen Kranken haufig ein massiver Leidensdruck.

Anders als beim zahnédrztlichen Patienten mit normalem Gerinnungsstatus, kann bei
diesen Betroffenen schon eine einfache Zahnextraktion, im Besonderen aber chirurgisch
geflihrte Eingriffe, welche den Kieferknochen verletzen, zu himodynamisch relevanten
Blutungen fiithren. Neben den hier zu erwidhnenden Beispielen, wie der Osteotomie
einer frakturierten Zahnwurzel, der Osteoplastik zur Gléittung von scharfen
Knochenkanten am Alveolarkamm nach Zahnextraktionen, der Implantation kiinstlicher
Zahnwurzeln zur Prothesenbefestigung, der Kieferkammaugmentation zur Schaffung
eines geeigneten Prothesenlagers oder der Wurzelspitzenresektion bei weiter

bestehender chronischer apikalen Parodontitis trotz stattgehabter
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Wurzelkanalbehandlung, ist vor allem aber auch die bei jedem Eingriff einhergehende
Verletzung der Weichgewebe zu beriicksichtigen. Diese entstehen nicht nur durch die
ZerreiBungen des Zahnhalteapparates bei Extraktion der Zéhne selbst, sondern auch bei
Praparation und Mobilisation des Mukoperiostlappens, welcher lege artis zur
Defektdeckung im Operationsgebiet dient. Auch die Blutungsgefahren aus
zurlickbelassenem Granulationsgewebe bei chronischen Entziindungsprozessen oder
kleine belassene Wurzelreste bei Zahnfrakturen sind hierbei ebenso zu beachten, wie
mogliche Gefahren, welche aus den Inzisionswunden bei Abszesspatienten herriihren
konnen. Andererseits sind die drohenden thromboembolischen Komplikationen zu
beriicksichtigen, welchen die Patienten, bei Absetzen ihrer gerinnungshemmenden

Medikation, ausgesetzt sind.

Vom Zeitpunkt des operativen Eingriffes ausgehend, unterscheidet man zwischen zwei
Nachblutungsereignissen. Wéhrend die frithzeitige Nachblutung zwischen vier und
sechs Stunden nach erfolgtem Eingriff eintritt, sie ist zumeist auf Verlust der
vasokonstriktorischen Wirkung des Lokalandsthetikums, bei gleichzeitig bestehender
Weichgewebsschidigung im Operationsgebiet und oder mit einer gestorten
Gerinnungsphysiologie vergesellschaftet, setzt die spite Nachblutung meist zwischen
dem dritten und sechsten postoperativen Tag ein und ist als Folge enzymatischer
Umbauprozesse im Rahmen der Wundheilung, oder aber als Entziindung im
Wundgebiet und den damit vorherrschenden fragilen Wundverhéltnissen anzusehen.
Anhaltende mechanische Irritationen, z.B. durch nervoses Zungenspiel des Patienten
oder durch Nahrungsverarbeitung, fungieren hierbei hdufig als Mitausloser oder gar als

Ursache.

Zur Vermeidung unvorhersehbarer Blutungszwischenfille miissen betroffene Patienten
unter allen Umstdnden vor Einsetzen der zahnérztlichen Behandlung erkannt werden
und in der Folge einem geeigneten Therapieregime zugefiihrt werden. Zur Erkennung
des Risikopatienten sind die Anamnese sowie die klinische Untersuchung unabdingbar.

Hilfreich hierfiir sind standardisierte Fragebogen, die im Vorfeld der Behandlung dem
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Patienten zur Beantwortung ausgehidndigt werden. Hierbei sind Fragen zum gesamten
Herz- und Kreislaufsystem, zu internistischen Vorerkrankungen, zur aktuellen
Medikamenteneinnahme und auch zu eventuellen Familienerkrankungen zu
beantworten. Gleiches gilt auch fiir Patienten, die erstmals mit einem akuten
Nachblutungsereignis zur Behandlung vorstellig werden. In Anbetracht der fiir den
Patienten belastenden Situation, bleibt hierbei meist nicht viel Zeit, eine gezielte und
klirende Anamnese durchzufiihren. Dennoch kann nicht auf sie verzichtet werden.
Nicht selten verlangt dies zusétzlich nach enger Zusammenarbeit mit den behandelnden
Hausérzten und Internisten. Niemals darf mit Sicht auf vitale Gefdhrdung der Patienten,
z.B. durch Thromboembolien, die Standardmedikation des Patienten durch den
behandelnden Zahnarzt selbststindig ab- und oder ausgesetzt werden. Hierbei ist die

Absprache mit den behandelnden Arzten unabdingbar.

Folgende Fragen miissen préoperativ sicher geklart sein:

- Medikamentenanamnese: vor allem Wirkstoffe wie Phenprocoumon, Heparin,
Acetylsalicylsdure, Clopidogrelhydrogensulfat und Medikamentengruppen wie
Pentasaccharide, Immunsuppressiva, Schmerzmittel oder andere Medikamente
mit blutgerinnungshemmender Potenz

- Allgemeinerkrankungen und Erkrankungen des Herzens, der Leber, der Gefdl3e,
oder sonstige

- familidre Erkrankung der Blutgerinnungssystems: z.B. Hé&mophilie A,
Héamophilie B, von Willebrand-Jiirgens-Syndrom

- stattgehabte Komplikationen durch Blutungsereignisse, neigt der Patient zu

blauen Flecken?
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1.1.  Physiologie des Gerinnungssystems

Zur lIdentifizierung und Behandlung des gerinnungsgehemmten Patienten sind die
physiologischen Zusammenhinge der Hamostase notwendig. Diese teilt sich in die
primére und sekundidre Hdmostase. Somit wird die Blutstillung von der Blutgerinnung
unterschieden.

Die Grundlage der Gerinnungskaskade bilden die so genannten Gerinnungsfaktoren, die
nomenklatorisch mit romischen Ziffern beschrieben werden. Sind die Faktoren aktiviert,
wird ihnen ein kleines ,,a* hintangestellt. Als Kofaktoren wirken die Faktoren V und
VIII, die iibrigen Faktoren mit Ausnahme des Fibrinogens sind Serinproteinasen.
Hauptsyntheseort der Faktoren ist die Leber. Die Faktoren des Prothrombinkomplexes
(Faktoren II, VII, IX und X) benétigen zur Synthese in der Leber Vitamin K. Der von-
Willebrand-Faktor wird ubiquitdr in den Endothelzellen und Thrombozyten gebildet
(Tabelle 1).

Faktor: Bezeichnung:
I Fibrinogen
II Prothrombin
I Thromboplastin, -kinase
v Tonisierendes Ca”"
v Akkzeleratorglobulin
VII Prokonvertin
VIII Antihdmophiles Globulin A
IX PTC, Christmasfaktor
X Stuart-Power-Faktor
X1 PTA
XII Hageman-Faktor
XIII Fibrinstabilisierender Faktor

Tabelle 1: Faktoren der Gerinnungskaskade
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Nach einer Verletzung, bei der es zur Eroffnung von BlutgefdBen kommt, sistiert die
Blutung beim Gesunden nach ungefdhr fiinf bis zehn Minuten (Blutungszeit = BZ).
Diese primidre Hidmostase kommt vornehmlich durch die serotoninbedingte
Vasokonstriktion und den mechanischen Verschluss kleiner Gefdfle durch einen
Thrombozytenpfropf zustande. Vermittelt wird die Adhédsion der Blutplittchen vor
allem durch den von-Willebrand-Faktor (Abbildung 1). Gleichzeitig wird die
eigentliche Blutgerinnung, die sekundire Hamostase, durch zwei weitere Mechanismen
aktiviert: das exogene System, dessen Ausloser die bei der Gewebsverletzung
freiwerdenden Gewebsfaktoren bilden und das endogene System, das durch den
Kontakt des Faktors XII mit den Kollagenfasern gestartet wird. Eine strikte Trennung
der verschiedenen Systeme ist in vivo nicht mdglich, da sie durch Querverbindungen
u.a. getrennt oder gemeinsam den Faktor X aktivieren (Xa) (Abbildung 2).

Bei kleinen Endotheldefekten wird neben den Thrombozyten hauptsdchlich das
endogene System aktiviert. Kommt der Plasmafaktor mit anderen Oberflichen z.B. mit
Kollagen in Beriihrung, so wird er aktiviert (XIla) und startet das endogene System, an
dem neben den Phospholipiden der Thrombozyten nur Plasmafaktoren und Ca®"
beteiligt sind. Bei grofleren Gewebeverletzungen konnen Gewebsfaktoren zusammen
mit dem Plasmafaktor VII und Ca®" als exogenes System wirken. Beide Systeme
aktivieren dann alternativ oder gemeinsam den Faktor X, der in dieser aktivierten Form
Xa zusammen mit dem Plasmafaktor V und Ca®" das Prothrombin zu Thrombin
umwandelt. Thrombin seinerseits aktiviert nun Fibrinogen zu Fibrin, sowie die Faktoren
XIII, V, VII und XI. Hierdurch und durch die kovalente Quervernetzung des zunichst
noch instabilen Fibringerinnsels durch Faktor XIIIa, entsteht der endgiiltige Thrombus.
Thrombin wirkt wihrend der Blutstillung ebenfalls auf die Thrombozyten (Abbildung
2).
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Gewebsverletzung
von-Willebrand-Faktor

Thrombozytenadhision

v

Aggregation GefaBkontraktion

—

Thrombozirtenpfropf

vorldufige Gefdabdichtung

Abbildung 1: Schema der primiren Hamostase, sie aktiviert u.a. den Faktor X zu Xa

(sieche Abbildung 2)

endogenes System exogenes System
XII — Xlla Gewebsfaktor
XI Xla VII Vila

X A_’/Ixa

+ VIII, + Ca*, + TF3

\x>_,<x/

a

+ Ca2+

+TF3,+ V, +Ca*"

R T
Prothrombin Thrombin
Fibrinogen > Fibrin

+ XIII

Vernetzung, endgiiltiger Thrombus

Abbildung 2: schematische Darstellung der Gerinnungskaskade
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Blutgerinnung und Fibrinolyse stehen in ausgewogenem Gleichgewicht, um eine
iiberschieBende Bildung von Blutthromben zu vermeiden. Hierbei spielt neben dem
Antithrombin III das Plasmin eine wichtige Rolle, welches das Fibrin wieder auflésen
kann (Fibrinolyse). Als wichtigstes Thromboseschutzprotein des Blutplasmas bildet
Antithrombin III mit Thrombin und den Faktoren 1Xa, XIa und XIla Komplexe und
hemmt diese Faktoren dadurch. Natiirliches Heparin aus Endothel- oder Mastzellen
verstirkt diese Komplexbildung. Mangel an Antithrombin III verursacht demzufolge
Thrombosen (Abbildung 3). Zusétzlich fiihrt aktiviertes Protein C, zusammen mit dem

Kofaktor Protein S, zu einer Inaktivierung der aktivierten Kofaktoren Va und VIlla.

Plasminogen
endogene Aktivatoren — rl «— exogene Aktivatoren

Plasmin
Fibrinolyse

Fibrin

v

Fibrinbruchstiicke

Abbildung 3: schematische Darstellung der Fibrinolyse

1.1.1. Gerinnungsparameter zur Darstellung des Gerinnungsstatus

Um eine genaue Aussage iliber den Gerinnungsstatus eines Patienten zu erhalten, wird
diesem unmittelbar vor der Behandlung, ldngstens jedoch einen Tag vor dem Eingriff,
Blut entnommen. Hierzu kann der Hausarzt des Patienten unterstiitzend zur Seite
stthen. Nur so kann sichergestellt werden, dass dem Behandler aktuelle
Gerinnungswerte zur Verfiigung stehen, anhand derer er das Risiko einer moglichen
Blutungskomplikation, im Rahmen des bevorstehenden Eingriffes, richtig einschéitzen
und kontrollieren kann. Mit Hilfe geeigneter Tests konnen folgende Parameter ermittelt

werden:
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Quick-Wert bzw. INR (International Normalized Ratio),
PTT (Partielle Thromboplastin Zeit),
TZ (Thrombinzeit),

Thrombozytenzahl und Blutungszeit.

Wiéhrend es beim Quick-Wert, bedingt durch verschiedene MefBmethoden und

unterschiedliche Reagenzien, zu Streuungen im Ergebnis kommen kann, bleibt der INR-

Wert oral antikoagulierter Patienten durch Bezug auf ein international festgelegtes

Referenzthromboplastin von der Methodik der Messtechnik unbeeinflusst (Tabelle 2).

Test: Normalwert : Testfunktion/Indikation:
Quick 70-120% Globaltest des exogenen Systems
(Thromboplastinzeit, Uberwachung der Cumarintherapie
Prothrombinzeit) Priifung der Leberfunktion
PTT 30-45 Sekunden Globaltest des endogenen Systems

(partielle Thromboplastinzeit)

Uberwachung der Heparintherapie

TZ

< ca. 20 Sekunden

Uberwachung der Heparintherapie

(Thrombinzeit)
Thrombozytenzahl 140000 — 450000/ul Uberpriifung der zellgebundenen
Blutstillung
Blutungszeit 2-5 Minuten Ubersichtstest, Priifung der
methodenabhingig Thrombozytenaggregationshemmer
INR 1 Normierter Gerinnungswert,
(international normalized ratio) | (therapeutischer Bereich

zumeist 2,5-3,5)

Tabelle 2: Wichtige Gerinnungsparameter, ihre Normwerte und ihre Testfunktion
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1.1.2. Storungen des Gerinnungssystems

Im Wesentlichen lassen sich die Ursachen fiir ein erhdhtes Blutungsrisiko in drei
Hauptgruppen einteilen. In der Folge werden exemplarisch fiir jede dieser Gruppen nur
die wichtigsten erwéhnt.

Vasopathien: hierbei sind die angeborenen Vasopathien, wie z.B. Morbus Osler
Rendu-Weber (Teleangiectasia hereditaria haemorrhagica: hereditdre Erkrankung mit
sehr verletzlichen Wandausbuchtungen der kleinen GefdB3e) oder das Ehlers-Danlos
Syndrom (Fibrodysplasia elastica generalisata: histologisch zeigt sich eine mangelhafte
Verflechtung der straffen kollagenen Fasernetze sowie Fehlbildung der Elastika und
zystische Hohlrdume), von den erworbenen Vasopathien, z.B. Purpura Schoenlein-
Henoch einer allergieartigen Erkrankung, in der Folge von viralen oder bakteriellen
Infekten, Purpura senilis (altersbedingte Gefalbriichigkeit), Skorbut (Vitamin-C-

Hypovitaminose) oder kortisonbedingte GefdBBschdden zu unterscheiden.

Hamorrhagische Diathesen (Erkrankungen mit Blutungsneigung): so genannte
Minuskoagulopathien mit Verminderung gerinnungsfordernden- oder
Prokoagulationsfaktoren. Tabellen 3 bis 5 geben getrennt die wichtigsten angeborenen,

bezichungsweise erworbenen Koagulopathien wieder.

Thrombozytire Storungen sind gekennzeichnet durch eine mogliche Verminderung
der Thrombozytenzahl (Thrombozytopenien), bzw. bei normaler Thrombozytenzahl
weisen diese eine Funktionsstorung auf (Thrombozytopathien). Dariiber hinaus sind
auch die Verbrauchskoagulopathien, infolge von disseminierter intravasaler Gerinnung
(DIC),  Auto-Antikorper  gegen  Thrombozyten  (ITP, M. Werlhof),
Medikamentenallergie, Infektionen (z.B. HIV-Infektion), der Herzklappenersatz oder
die Splenomegalie als Erkrankungen mit Wirkung auf die Thrombozytenfunktion zu
nennen. Im Wesentlichen sind Stérungen im Bereich der Thrombozyten durch

verldngerte Blutungszeiten und oder verringerte Thrombozyten gekennzeichnet.
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Erkrankung: Atiologie: Diagnostik: Therapie:
Fehlen/Inaktivitit von Quick normal Faktorensubstitution,
Himophilie A Faktor VIII BZ normal Desmopressin
PTT verlingert Vermeidung von Blutungen
Fehlen/Inaktivitit von Quick normal Faktorensubstitution
Himophilie B Faktor IX BZ normal Vermeidung von Blutungen
PTT verlingert
Fehlen/Inaktivitdt von Quick normal Desmopressin
von-Willebrand-Syndrom | vWFaktor BZ verlingert Ggf. Faktorensubstitution
PTT
normal/verlidngert

Tabelle 3: angeborene Koagulopathien, ihre Diagnostik und therapeutische

Moglichkeiten

Koagulopathie durch: Wirkungsweise: Diagnostik: Therapie:
Inhibition der Vitamin K Quick herabgesetzt Vitamin K
Cumarine abhingigen Faktoren in der | BZ normal Faktorensubstitution,
z.B. Marcumar® Leber PTT normal Absetzen der Medikation
Aktivierung von Quick normal/vermindert | Protaminsulfat
Heparin Antithrombin IIT BZ normal

PTT verlingert

Synthese der Quick herabgesetzt Behandlung der
Leberparenchymschaden | Gerinnungsfaktoren BZ verlingert Grunderkrankung
vermindert PTT verlingert

Tabelle 4: erworbene Koagulopathien: Wirkungsweise, Diagnostik und Moglichkeit

ihrer Antagonisierung
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1. angeboren

Defekt

Hamophilie A

Faktor VIII

Héamophilie B

Faktor IX

v. WILLEBRAND?* Syndrom

Faktor-VIII-Komplex (vWF, selten Faktor IX)

Hypo- u. Dysprothrombinidmie Faktor 11
Parahdmophilie (Hypoproaccelerindmie) Faktor V
Hypoproconvertindmie Faktor VII
STUART-PROWER-Krankheit Faktor X
ROSENTHAL* Krankheit (PTA-Mangel) Faktor XI
HAGEMAN-Syndrom Faktor XII

Faktor-XIII-Mangel

Faktor XIII (fibrinstabilisierender Faktor)

Afibrinogendmie

Fibrinogen (Faktor I)

Dysfibrinogendmie

anomales Fibrinogen

I1. erworben

Ausloser/Ursache

Bildungsstorungen:
- Vitamin-K-Mangel
- Stoérungen der Proteinsynthese

Antikoagulantien, Cholestase, Antibiotika,
Darmresektion

Asparaginase, Vincristin + Glucocorticoide,
schwere Leberkrankheit

II1. Umsatzbedingt

Ausloser/Ursache

Antikdrper-Vermittelte

Autoimmunkrankheiten (v.a. Lupus
erythematodes disseminatus, Vaskulitis),
Lymphome, monoklonale Gammopathien,
postpartal

Blutverdiinnung

Massenbluttransfusionen, Plasmaexpander

Fibrinolysesyndrom (Hyperfibrinolyse)

metastasierende Tumoren, OP an Lunge oder
Prostata, therap. Thrombolyse

Tabelle 5: Koagulopathien mit Blutungstendenz (»Minuskoagulopathien«) und ihre

Ursachen
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1.2. Vorgehensweisen zur Behandlung des gerinnungsinkompetenten Patienten

1.2.1. Herkommliche Vorgehensweise

Bedingt durch das deutlich erhohte Nachblutungsrisiko, welches mit der Behandlung
von gerinnungsinkompetenten Patienten behaftet ist, beziehungsweise aufgrund der
oben geschilderten, zumeist schwerwiegenden internistischen Erkrankungen, und die
daraus resultierenden Komplikationen, werden Betroffene meist in eine Fachklinik
iiberwiesen und unter stationdren Bedingungen behandelt. Hierbei sind vor allem
Patienten betroffen, die mit Phenprocoumon (z.B. Marcumar®), Acetylsalicylsdure
(z.B. ASS®) oder Clopidogrelhydrogensulfat (z.B. Plavix®) eingestellt sind. Ebenso
werden Patienten im Rahmen von Nachblutungsepisoden, unabhéngig ihrer Ursache,

zur Weiterbehandlung in die Fachklinik {iberwiesen.

In der Regel werden nur unkomplizierte kleinere chirurgische FEingriffe, wie
Extraktionen einwurzeliger Zéhne, beziehungsweise Zahnextraktionen bei deutlichem
Lockerungsgrad bei paradontal starker Vorschddigung des Zahnhalteapparates,
ambulant in der zahnérztlichen Praxis durchgefiihrt. Hierfiir wird bei Patienten mit
Phenprocoumon, fiir den Zeitpunkt des Eingriffes und bis ca. fiinf Tage danach, der
Quick-Wert >= 40% bzw. die INR kleiner 1,9 eingestellt. Bei Patienten mit
Thrombozytenaggregationshemmer ist die Blutungszeit zu beriicksichtigen, welche
maximal das Doppelte der normalen unteren Grenze betragen soll. Niemals darf die
bestehende Antikoagulationtherapie, sowie die Standardmedikation des Patienten, durch
den behandelten Zahnarzt alleine, ohne Riicksprache mit den Hausdrzten, geéndert oder

gar abgesetzt werden (Lechler, 1996; Schmelzeisen, 2002).

Sind grofere chirurgische Eingriffe, wie Extraktion mehrwurzeliger Zihne,
Serienextraktionen, Osteotomien, Wurzelspitzenresektionen oder Extraktionen bei

bestehender akuter Gingivitis und Paradontitis, generalisierte Zahnsanierungen,
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professionelle Zahnreinigung, mit so genanntem ,,deep Scaling oder osteoplastische
Versorgungen und Abszessinzisionen indiziert, so werden Patienten in der Regel unter
stationdren Bedingungen behandelt. Im Rahmen des stationdren Aufenthaltes wird die
Standardmedikation =~ mit = Phenprocoumon  oder  Acetylsalicylsdure  oder
Clopidogrelhydrogensulfat, wegen der durch die lange Halbwertszeit bestehenden
schlechteren Steuerbarkeit, kontrolliert ausgesetzt. Hierbei kommen zwei verschiedene

Therapieschemata, je nach Erfahrungen mit dem jeweiligen Regime, zum Einsatz:

1. Zur Thromboseprophylaxe wird patienten- und risikoabhidngig Heparin iiber
einen Perfusor 24 h/d intravends appliziert. Erst wenn der Quick-Wert iiber 40% liegt,
d.h. INR < 1,9 und die PTT mit mehr als 60 Sekunden doppeltnormale Werte erreicht
hat, sollte der Eingriff durchgefiihrt werden. Die Blutungszeit sollte im Normalbereich
liegen. Ungefdhr drei Stunden vor dem Eingriff wird auch die Heparinzugabe gestoppt

und erst nach erfolgtem Eingriff wieder aufgenommen.

2. In Abhidngigkeit des Thromboserisikos des Patienten, wird niedermolekulares
Heparin, gewichtsadaptiert und fraktioniert, subkutan injiziert. Hierflir muss vor Beginn
der Therapie die Kreatiniclearence bestimmt werden, um keine Uberdosierung, z.B.
durch Akkumulation des niedermolekularen Heparines im Plasma und Gewebe und
damit eine mogliche Nachblutungsursache, zu provozieren. Die PTT kann hierbei nicht
als Referenzwert herangezogen werden, da sie nur unwesentlich oder gar nicht
beeinflusst wird. Eine mogliche Laborkontrolle wére tiber die Bestimmung des Anti-Xa

Wertes moglich, aber in der Regel nicht notwendig.

Der Eingriff selbst soll mdglichst schonend, atraumatisch und in sicherer chirurgischer
Technik durchgefiihrt werden. Es soll darauf geachtet werden, dass keine unnétigen
Gewebe- und GefiaBdefekte entstehen. Neben der genau zu beachtenden Blutstillung
und dem chirurgischen =~ Wundverschluss, konnen zur Stabilisierung der

Wundverhiéltnisse, Kollagen-, Fibrin- oder Celluloseprodukte verwendet werden.
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Héaufig werden noch zusitzlich Wundverbidnde in Form von Verbandsplatten oder
Autfbilltupfern eingegliedert. Diese unterstiitzen postoperativ, durch Kompression auf
das Wundgebiet, die Blutstillung und schiitzen die Wunde im Verlauf der Heilung vor
mechanischen Irritationen durch Nahrungsbestandteile und nervosem Zungenspiel,
sowie vor Verschmutzungen. Weiterhin sollen die Patienten angehalten werden, in den
ersten 48 Stunden nach dem Eingriff, den Operationsbereich von extraoral mittels
feuchtkalter Umschldge zu kiihlen, ausreichend Schmerzmittel anzuwenden, groBere
Anstrengungen sowie Nikotin, Alkohol, Kaffee und direkte Sonneneinstrahlung zu

vermeiden. Es solle auf gute antiseptische Mundhygiene geachtet werden.

Stellt sich in den Tagen nach der Operation eine reizlose Wundheilung ohne
Nachblutung und Infektion dar, so wird in der Regel ab dem fiinften postoperativen Tag
mit der Uberfiihrung in den therapeutischen Bereich, durch Verabreichung der
Standardmedikation, begonnen. Erst wenn der Patient seinen therapeutischen
Gerinnungsstatus erreicht hat, wird die Heparingabe wieder eingestellt, und der Patient
aus der stationdren in die ambulante Kontrolle entlassen. Bei Patienten mit guter
Compliance und nach kritischer Wiirdigung aller Krankheitsparameter, geschieht die
Feinabstimmung des therapeutischen Gerinnungsbereiches ambulant, durch den
behandelnden Hausarzt (Betz et Pelzl, 2001; Feller et al, 1997; Pelzl et Betz, 2001;
Schmelzeisen, 2002).
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1.2.2. Zielsetzung: Etablierung eines modifizierten Therapieregimes unter

Verwendung von TachoComb® H

Abweichend vom oben geschilderten Therapieschema, sollte der
fibrinkleberbeschichtete Kollagenschwamm TachoComb® H, den operativen Eingriff
im therapeutischen Bereich der Antikoagulation, ohne einer der Operation
vorangehenden Heparingabe oder anderweitigen Substitution von Gerinnungsfaktoren,
ermdglichen. Weiterhin sollten Patienten, welche notfallméfig mit Nachblutungen in
die Klinik und Poliklinik fiir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie der Universitét
Wiirzburg {iberwiesen wurden, unabhingig der Genese der Selben, diesem
Therapieregime zugefiihrt werden.

Ziel  dieser  Untersuchung war es, die  Anwendungssicherheit  der
fibrinkleberbeschichteten Kollagenschwdmme, bei oben genannten zahnérztlich-
chirurgischen Eingriffen von gerinnungsgehemmten oder -inkompetenten Patienten, zu
tiberpriifen und daraus ein neues und sicheres Therapieregime fiir diese Patienten zu
etablieren. Blutungen und Nachblutungen sollten reduziert sein. Ein langwieriger,
kostenintensiver, sowie fiir den Patienten belastender stationdrer Aufenthalt sollte
dadurch vermieden werden. Fiir die betroffenen Patienten durfte weder durch den
Behandlungsablauf, noch durch das verwendete Kollagenvlies, ein Nachteil entstehen.
Der eigentliche zahnérztlich-chirurgische Vorgang, sowie die weitere postoperative
Nachbetreuung und Therapie, sollten zur klassischen Vorgehensweise unberiihrt und

damit unverandert bleiben.
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2. Material und Methode

2.1. Zusammensetzung und Wirkung von TachoComb® H

Zur intraoperativen Blutstillung und Tamponade der Extraktionsalveolen, wurde
TachoComb® H, ein so genanntes ,,ready-to-use Kollagen aus Pferdesehnen eingesetzt
(Nycomed Pharma GmbH, Ismaning b. Miinchen). Hinter der Kollagenmatrix verbirgt
sich eine wabenartige Struktur (Abbildung 4). Sie ist, neben Aprotinin aus
Rinderlungen, mit Fibrinogen und Thrombin vom Menschen beschichtet. Diese bilden
ein ,,diibelartig” verankertes, feinlamindres Decksystem auf der Kollagenmatrix. Zur
farblichen, gelben Markierung der beschichteten Fliache, wird Riboflavin (Vitamin B2)
zugesetzt (Abbildung 5). Humanes Albumin fungiert als Stabilisator. Zur Anwendung
kamen handelsiibliche Kollagenschwdmme der GrofBle 3,0 x 2,5 cm und 4,8 x 4,8 cm
(Abbildung 10 und 11). TachoComb® H wird doppelt in keimdichte Hiillen verpackt.
Im duBeren Container aus Aluminiumverbundfolie befindet sich ein Beutel, welcher
schwermetallfreies Indikatorgel Orange als Trocknungsmittel enthdlt. Im inneren
sterilen Container befindet sich das TachoComb® H Vlies. I cm’ Schwamm von 0,5 cm
Dicke enthdlt folgende arzneilich wirksame Bestandteile: 2,1 mg Kollagen aus
Pferdesehnen beschichtet mit 5,5 mg Fibrinogen und 2,0 I.E. Thrombin vom Menschen
sowie 0,071 Ph.Eur.E. Aprotinin aus Rinderlungen. Als Hilfsstoffe fungieren L-
Argininhydrochlorid, Natriumchlorid, Natriumcitrat, Albumin vom Menschen und

Riboflavin (Abbildung 4).

Abbildung 4: alleinige, wabenartige Kollagenstruktur im Elektronenmikroskop
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2.1.1 Pharmakodynamik

Bei Einbringen des TachoComb® H Vlieses ins Operationsgebiet 16sen sich durch den
Kontakt mit der blutenden Wundfliche oder mit anderen Korperfliissigkeiten die
Gerinnungsfaktoren der Beschichtung, und es entsteht eine Verbindung zwischen dem
Kollagentriger und der Wundoberfliche. Es wird der letzte Schritt der
Gerinnungskaskade nachvollzogen, ohne eine wesentliche Fremdkdrperreaktion zu
provozieren (Stemberger et al., 1989; Sambacher, 1994). Hierfiir muss das Gewebe im
Operationsgebiet nicht zusitzlich traumatisiert werden. TachoComb® H wird im Sinne
der minimal invasiven Chirurgie im ,ready-to-use” Verfahren angewendet (Carbon,

2000).

Thrombin wandelt Fibrinogen unter Abspaltung der Fibrinpeptide A und B in
Fibrinmonomere um, welches iiber Wasserstoffbriicken spontan zu einem lockeren
Fibringerinnsel polymerisiert. Eine stabile Quervernetzung der Fibrinfaden wird durch
den thrombinaktivierten Faktor XIIla, durch kovalente Bindungen, erreicht. Es entsteht
ein festes, mechanisch stabiles Netz mit guten adhidsiven Eigenschaften. Durch
Aprotinin wird der lytische Einfluss von Plasmin auf das Fibrin-Polymer gehemmt und
somit der Abbau verzogert, bis es durch Bindegewebe ersetzt wird. Hierdurch wird fiir
drei bis sechs Wochen ein stabiles Gefiige erreicht.

Um eine ausreichende hdmostyptische Wirkung zu erreichen, muss zum Zeitpunkt der
Applikation fiir drei bis fiinf Minuten enger Kontakt zwischen TachoComb® H und der
Wundoberfliche, z.B. durch Kompression, sichergestellt sein. Kollagen, die
Tragersubstanz des Vlieses, fungiert als Induktor der Thrombozytenadhdsion und
Aggregation. Dies wiederum hat einen stimulierenden Effekt auf den Gerinnungsfaktor
XII und gleichzeitig auf die mechanische Stabilitdt durch seine Wirkung als Tamponade
(Abbot et Austen, 1975; Gay, 1983; Haverich et al, 1981; Jakob et al, 1984; Sambacher,
1994). Somit vereint TachoComb® H die Eigenschaften der Hadmostase und der
Gewebeklebung (Abbildung 5).
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2.1.2 Pharmakokinetik

TachoComb® H wird physiologisch iiber zwei Mechanismen durch das Gewebe
verarbeitet. Das Fibrinklebergemisch wird teils durch Fibrinolyse, teils durch zelluldre
Phagozytose abgebaut. Das Kollagenvlies wird schichtweise durch ein resorptives
Granulationsgewebe degradiert und zu einer aus korpereigenem Bindegewebe
bestehenden Pseudokapsel transformiert (Schelling et al, 1987; Schelling et al, 1988;
Scheele et al, 1981; Sambacher, 1994).

Alle an dieser Studie beteiligten Patienten wurden nach folgendem Protokoll behandelt:

- zahnérztlich-chirurgische Eingriffe im therapeutischen Quick Bereich von 15-
30%, INR >2,5 ohne Substitution mit Heparin

- zahnérztlich-chirurgische Eingriffe ohne Substitution von Gerinnungsfaktoren.

- Wundversorgung und Tamponade der Extraktionsalveolen durch Einlage des
fibrinkleberbeschichteten Kollagenvlies TachoComb® H

- Verwendung von TachoComb® H zur Therapie von Nachblutungen als
Tamponade und Wundverband

- plastische Deckung oder dichter Verschluss der Extraktionswunde

- Eingliederung einer Verbandsplatte oder Anwendung eines AufbiB3tupfers

- ausreichende Schmerzmedikation, Anweisung fiir postoperative
Verhaltensweisen

- postoperativ, fachkompetente Betreuung bei Bedarf zu jeder Zeit moglich

Abbildung 5: aktives, feinlaminires Decksystem im Elektronenmikroskop
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Abbildung 7: Oberflachenbeschaffenheit und Wirkungsweise von TachoComb® H
(Schema)
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2.2.  Vorgehen unter Anwendung von TachoComb® H

Die  operative  Vorgehensweise  bleibt durch die  Anwendung  des
fibrinkleberbeschichteten Kollagenschwammes TachoComb® H unbeeinflusst. Das
Gewebe muss nicht weiter traumatisiert werden. Das Vlies steht nach Entnahme aus
seiner keimdichten Hiille sofort zur Anwendung zur Verfiigung. Die Handhabung des
Kollagenvlieses ist einfach und bedarf keiner weiteren Schulung.

Zur Lokalandsthesie und zur lokalen intraoperativen Blutstillung wurde jeweils ein
vasokonstringentienhaltiges Mittel als Leitungs- oder als Terminalanisthesie, in die
Schleimhaut infiltriert. Verwendet wurde neben Ultracain® (Hoechst Marion Roussel,
Bad Soden) auch Scandicain® (Astra GmbH, Wedel). Nach stattgehabtem
chirurgischem Eingriff wurde das Operationsgebiet von Granulationsgewebe und
moglichen Fremdkorpern, wie Wurzelresten und anderen Verunreinigungen, gesdubert
und in der Folge mit Kochsalzlosung gespiilt. Im Anschluss daran wurde vor Verschluss
der Wunde das Vlies mit einer in Kochsalz angefeuchteten Pinzette steril aus seiner
Verpackung entnommen. Zur besseren Verarbeitung und gleichzeitiger Aktivierung der
Oberfliache, wurde das Vlies ebenfalls kurz in steriler Kochsalzlosung angefeuchtet.
Danach wurde es umgehend in das Operationsgebiet eingebracht. Hierbei blieb zu
beachten, dass die mit Riboflavin gekennzeichnete Fliche zum Wundgebiet zeigte.
Diese Seite bildet die aktive, gerinnungsférdernde Fliche. Nachdem das Kollagenvlies
im Applikationsort positioniert war, sollte unter Zuhilfenahme eines ebenfalls in
Kochsalz angefeuchteten Aufbiltupfers fiir drei bis fiinf Minuten Kompression auf das
Wundgebiet erfolgen. Hierbei sollte der Kollagenschwamm in seiner Position nicht
mehr verdndert werden, da die bis dahin entstandenen Vernetzungen aufgebrochen
wiirden und die Wirksamkeit des Kollagenvlieses reduziert oder vollends verschwunden
wire. Sollte dies dennoch geschehen sein, so musste ein weiteres Vlies appliziert
werden. Im Weiteren sollte die Grof8e des TachoComb® H Vlieses so gewéhlt werden,
so dass es die Wundriander ausreichend einschlie3t bzw. iiberlappt (Sambacher, 1994;

Carbon, 2000; Betz et Pelzl, 2001; Pelzl et Betz, 2001; Schweigert, 2000)
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Nach erfolgter Kompression wurde die Wunde entweder plastisch gedeckt oder
zumindest dicht verndht. Hierzu wurde meist ein trapezformiger Mukoperiostlappen

nach Rehrmann prépariert und mittels Seide als Nahtmaterial fixiert. Zur weiteren

unterstiitzenden Kompression auf das Wundgebiet konnte eine Verbandsplatte
eingegliedert werden (Abbildung 6 bis 11). SchlieBlich wurde fiir 15-30 Minuten ein
AufbiBtupfer eingegliedert.

Abbildung 9: Aluminiumcontainer, Indikatorgel mit steril verpacktem TachoComb® H
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Abbildung 12: Aktivierung des TachoComb® H Vlies: mit angefeuchteter Pinzette kurz

in steriler Kochsalzlosung wenden
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Abbildung 13: TachoComb® H Vlies aktiviert und applikationsbereit

Abbildung 14: Extraktionwiirdiger Zahn 23, bei bestehender apikaler Beherdung:

Patient steht vor Herzklappenersatz

Abbildung 15: Zustand nach Osteotomie Zahn 23. vor prapariertem Mukoperiostlappen
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Abbildung 18: Wundverschluss mittels plastischer Deckung in Regio 23 mit Seidennaht
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Abbildung 19: Beispiel einer im Oberkiefer eingegliederten Verbandsplatte:

Nahtmaterial violett

2.3. Einteilung der beiden Patientengruppen

Die in zwei Gruppen eingeteilten Patienten wurden alle durch die Poliklinik der
Abteilung fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie der Universititsklinik Wiirzburg
rekrutiert. Uberweisungsgrund zur stationiiren Aufnahme der Patienten war zumeist die
internistische Vorerkrankung der Patienten, oder die in diesem Zusammenhang
stehenden Komplikationen im Therapieregime, bzw. die mit der Grunderkrankung und
threr Therapie vergesellschafteten Komplikationen, vor allem aber die mogliche
Blutungs- und Nachblutungsgefahr (Tabelle 5).

Die Kontrollgruppe wurde im herkdmmlichen Sinne, ndmlich kontrolliertes Absetzen
der jeweiligen gerinnungshemmenden Medikation bei gleichzeitig beginnender
prdoperativer parametergesteuerter Heparinisierung, therapiert.

In der TachoComb® H Gruppe hingegen wurde auf die Umstellung der jeweiligen
gerinnungshemmenden Medikation der Patienten verzichtet. Intraoperationem wurde
zur lokalen Blutstillung und Wundversorgung TachoComb® H eingesetzt. Das
operative, sowie das postoperative Vorgehen waren in beiden Gruppen gleich. Alle

Patienten wurden eingehend iiber das postoperative Verhalten aufgeklart.
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2.3.1. Kontrollgruppe

Die Erfahrungswerte bei der Durchfiithrung des TachoComb® H Protokolls, wurden mit
einer Gruppe von Patienten verglichen, die auf konventionelle Art und Weise behandelt
wurde. Die Daten dieser Patientengruppe wurden retrospektiv anhand der gesamten
Patientenunterlagen, sowie der Operationsprotokolle der Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgischen Abteilung der Universititsklinik Wiirzburg erhoben und mit
Hilfe des Datenbogens erfasst und ausgewertet.

In dieser Kontrolle fanden sich 36 Patienten, 19 méinnliche und 17 weibliche. Der
jingste Patient war 24, der élteste 79 Jahre alt. Die Anzahl der pro Patient extrahierten
Zihne lag hier zwischen einem und 26 Zdhnen. Insgesamt wurden 295 Zihne extrahiert,
davon 139 Frontzéhne und 156 Seitenzdhne. Die Verteilung der Grunderkrankung in
der Vergleichsgruppe ist in Tabelle 6 dargestellt.

Arrythmia absoluta 9
Myokardinfarkt 2
Bypass Operation 6
Apoplex 5
Herzklappenersatz 12
Thrombozytopathie 1
Ideopathische Thrombozytopenische Purpura |

Tabelle 6: Grunderkrankung der Patienten in der Vergleichsgruppe

28 Patienten dieser Gruppe wurden nach Absetzen ihrer Cumarinmedikation mit
Liquemin® antikoaguliert, bei sechs Patienten fand Calciparin®, bei je einem weiteren
Patient Fraxiparin® bzw. ein anderes niedermolekulares Heparin Anwendung. Ziel war
das Ansteigen der Werte im Quick-Test auf ca. 40% entsprechend einem INR-Wert von
kleiner gleich 1,9 und eine doppelt normale PTT um etwa 60 Sekunden. Mit Erreichen

dieser Parameter wurde der jeweilige Eingriff durchgefiihrt.
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2.3.2 TachoComb® H Gruppe

Vor Beginn der Studie wurde zunéchst vereinbart, die Patienten der Kollagengruppe
postoperativ fiir drei Tage stationdr zu iiberwachen. Lediglich die ersten 45 Patienten
dieser Gruppe wurden vereinbarungsgemill betreut. Die Umstellung des zundchst
geplanten Therapiekonzeptes mit stationdrer Betreuung, auf eine ausschlieBlich
ambulante Versorgung der Patienten der TachoComb® H Gruppe war in dem
zunehmenden Vertrauen in die Methode und den bis dahin ausbleibenden
Komplikationen begriindet.

Insgesamt wurden im Rahmen dieses Protokolls 154 Patienten behandelt. Davon waren
85 Patienten ménnlich und 69 weiblich. Das Alter der Patienten lag zwischen 18 und 89
Jahren, mit einem Durchschnitt von 53,5 Jahren. Die Anzahl der extrahierten Zihne lag
bei 482, davon waren 290 Seitenzdhne und 192 Frontzdhne. Die Anzahl der extrahierten
Zihne pro Patient und Sitzung lag zwischen einem und 22.

103 Patienten dieser Gruppe waren gemill den Empfehlungen der American Heart
Association (AHA) marcumarisiert. 18 Patienten nahmen téglich Acetylsalicylsdure ein,
in der Regel 100 bzw. 200mg. Weitere fiinf bzw. vier Patienten waren mit Heparin,
respektive Calciparin® subkutan eingestellt. 21-mal wurden Nachblutungen im Rahmen
des Notdienstes behandelt. Anamnestisch fanden sich als medikationsbediirftige
Grunderkrankung oder pathologische Stérung der Gerinnungsphysiologie folgende

Diagnosen (Tabelle 7):
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Arrythmia absoluta 31
Myokardinfarkt 9
Koronarinsuffizienz 4
Bypass Operation 6
Herzinsuffizienz 5
Herzklappenersatz 28
AVK 4
Apoplex 4
Lungenembolie 11
Thrombose 9
Notfall, Nachblutung 21
CML, CLL, NHL, M.Hodgkin 5
Myelodysplastisches Syndrom 3
Leberzirrhose/Pancytopenie 7
Ideopathische Thrombozytopenische Purpura 1
Von Willebrand- Syndrom 1

Sonstige: Bronchial-Ca, Haarzellleukdmie, Himophilie A 5

Tabelle 7: Grunderkrankung der Patienten in der TachoComb® H Gruppe

2.4. Anlegen einer Datenbank zur Erhebung der Patientendaten

Zur Erhebung aller relevanten Daten sowie den klinischen Parametern der Patienten,
wurde mit Hilfe des Computerprogramms ClarisWorks 5.0 Dv1, der Claris Corporation
U.S.A. auf Apple Macintosh Basis eine Datenbank entwickelt.

Mit Hilfe dieser Datenbank wurden alle vor der Studie festgelegten Variablen fiir jeden
Probanden einzeln definiert. Hierzu musste bei Offnung eines neuen Datenbanksatzes
jede Variable mit einem Wert oder einer Auswahl belegt werden. Nur bei vollstdndiger
Belegung wurde der Datensatz gespeichert und verwertet. In der Folge konnten die
jeweiligen Kriterien zum Vergleich gegeniibergestellt und bei Bedarf gelistet werden. In

Abhingigkeit der jeweiligen Gruppenzugehorigkeit unterschieden sich die Oberflichen
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der Datenbanken. Neben den personlichen Angaben zum Probanden wurden Details zur
Operation, zur Medikation, zu eventuell relevanten Komplikationen in der Anamnese

und klinische Parameter zur Gerinnung erfragt (Abbildung 20-27).

2.4.1. Datenbank der Kontrollgruppe

Fiir die Patienten der Kontrollgruppe, d.h. Versorgung der Wunden ohne TachoComb®
H, wurden die in den Abbildung 20 bis 22 gezeigten Datenbankoberflichen verwendet.
Die Datenbankoberfliche am Tag der Operation fungierte als Aufnahmebogen und

wurde unmittelbar vor dem Eingriff erhoben.

2.4.2. Datenbank der TachoComb® H Gruppe

Fiir die Patienten der Kollagengruppe, d.h. Versorgung der Wunden mit TachoComb®
H bei Beibehaltung der Standardmedikation, wurden folgende fiinf
Datenbankoberflichen der Abbildung 23 bis 27 verwendet. Die TachoComb® H
Patienten, welche nur ambulant betreut wurden, sind lediglich am Tag der Operation
und am Tag der Nahtentfernung erfasst worden. Vereinzelnd und vom Operateur
abhingig, wurde ein Kontrolltermin am Folgetag mit dem Patienten vereinbart. Wegen
der positiven Erfahrungen - Ausbleiben von Komplikationen, Ausbleiben von
Nachblutungen - die bis zu diesem Zeitpunkt gemacht wurden, konnte mit Hinsicht der
Belastungsreduzierung der Patienten auf eine Untersuchung am dritten postoperativen
Tag verzichtet werden. Jedoch wurden die Patienten aufgeklért, sich bei eventuellen

Komplikationen jederzeit und sofort in unserer Klinik vorzustellen.
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TachoComb H

Kontrollgruppe Tag 0

Name: Vorname: Geburtsdatum:
Geschlecht: [:' Albiss Pra-OP-Tage:
Blutungsanamnese: Art der Préparate:
Ja Nein Karcunar
' o ASS ) Dosierung:
Blutgerinnungspraparate: Heparin
i Calciparin
Ja Nein Sonstige, Anamnese
Extrahierte g
Z&hne: Zahnbezeichnung:
Andsthesietyp: Andsthesie:

Komplikationen: Blutung Intra-OP:

JA NEIN JA NEIN Blutungsintensitét
Zahnfrakiur: MAV Periostschlitzung: Naht:
keine JA NEIN
mesiale Wurzel JA keine
distale Wurzel : ) .
palatinale Wurzel NEIN plastische Deckung: ggz?;";'f amam
einzelne Wurzel JA NEIN
mehrere Wurzeln
Verbandsplatte: FKU Antiphlogistika: Schmerzmedikation:
JA NEIN JA Nein JA NEIN JA NEIN
Infektion
keine akute Entziindung chronische Entziindung
Antibiotika:
JA NEIN
iNR:
Quick: PTT: Z:
Thrombocyten:
Anamnese+
Sonstiges:
Abbildung 20: Datenbankoberfliche der Kontrollgruppe am Tag der OP,

Aufnahmebogen
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TachoComb H Kontrollgruppe Tag 3
Name: Vorname:
Tage auf Post OP-Tag:
Station:
Aligemeinbefinden: Schmerzen:
gut schiecht keine leichte *  starke
Schmerzstillung:
nein Ja Medikation:
Komplikationen:
Art der
Ja Nein Komplikation:
Blutung: Blutstillung: Hamatom:
j keine notwendig 3
keine AufbiBtupfer kein
leicht Fibrinkleber Lokal - 3cm, i,0.
maéBig Umstechung okal > 3cm, i.0
stark Elektrokoag. fortge!
Tacho Comp
SChWE”Ung: Granulation: lnfaidlon
: keine ;
keine beginnend, Fibrinbelage o
leicht Lokal forigeschritten, Granulation 5
stark, Asymetrie gute us

Wundheilungsstorung:

Nein Ja, Dehiszenz
Ja, Infektion Ja, Nekrose
INR: Quick:
PTT: TZ:
Thrombocyten: Leukocyten:
Sonstiges:

Abbildung 21: Datenbankoberfliache der Kontrollgruppe am dritten Post-OP Tag
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TachoComb H

Name:

Tage auf Station:

Remacumarisierung ab Tag:

Kontrollgruppe Tag 10
Vorname:
Post OP-Tag:

Faden ex., Post OP Tag:

Allgemeinbefinden:
gut schiecht
Komplikationen:
: Art der
Ja Nein Komplikation:
Blutung: Blutstillung: Hamatom:
keine notwendig
keine AufbiBtupfer kein
leicht Fibrinkleber Lokal - 3cm, i.o,
maBig Umstechung Lokal > 3cm, i.0.
stark Elektrokoag. fortgeleitet, e.o.
Tacho Comp
Schwellung:
keina leicht Lokal stark, Asymetrie
Infektion: Wundheilungsstorung: Granulation:
Nein Nein keine
Jae Ja, Dehiszenz beginnend, Fibrinbelage
PUS Ja, Infektion fortgeschritten, Granulation
Ja, Nekrose gute
Schmerzen: Schmerzstillung:
keine leichte starke nein Ja
Medikation:
Quick: INR:
PTT: TZ:
Thrombocyten: Leukocyten:
Sonstiges:

Abbildung 22: Datenbankoberfliache der Kontrolleruppe am zehnten Post-OP Tag
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TachoComb H Ambulant
Jame: Vername: Geburtsdatum:
seschlecht: D Alter:
Blutungsanamnese: Art der Praparate:
Ja Nein
Masrngar
A ; ¢
Blutgerinnungspraparate: Heparin Sestaning:
Calciparin
Ja Nein Sonstige, Anamnese
i;tr:::i:erte Zahnbezeichnung:
Andsthesietyp: Anédsthesie:
Komplikationen: Blutung Intra-OP:
JA NEIN JA NEIN Blutungsintensitat:
Zahnfraktur: MAV Periostschlitzung: Naht:
keine JA NEIN
g'lesuafew Wurz;al JA keine
istale Wurze : :
palatinale Wurzel NEIN plastische Deckung: 32%?;%2%“‘
einzelne Wurzeln JA NEIN
mehrere Wurzeln
Verbandsplatte: FKU Antiphlogistika: Schmerzmedikation:
JA NEIN JA  ©Nein JA NEIN JA NEIN
Infektion im OP-Gebiet:
keine akute Entziindung chronische Entziindung
Antibiotika perioperativ:
JA NEIN
INR:
Quick: PTT: TZ:
Thrombocyten:
Anamnese+

Abbildung 23: Datenbankoberfliche der ambulanten TachoComb® H Patienten am OP-

Tag
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TachoComb H

Name:
Geschlecht: D
Blutungsanamnese:
Ja Nein
Blutgerinnungspraparate:
Ja Nein
Extrahierte
Zéahne:

Anésthesietyp:

Komplikationen:
JA NEIN

Zahnfraktur:

keine

mesiale Wurzel
distale Wurzel
palatinale Wurzel
einzelne Wurzeln
mehrere Wurzeln

Verbandsplatte:
JA NEIN

Infektion im OP-Gebiet:
keine

Antibiotika perioperativ:
JA

INR:
Quick:

Thrombocyten:

Anamnese+

Ambulant
Vorname: Geburtsdatum:
Alter:
Art der Praparate:
Marcumar
GE?p?irin Dosierung:
Calciparin
Sonstige, Anamnese
Zahnbezeichnung:
Anésthesie:
Blutung Intra-OP:
JA NEIN Blutungsintensitét:
MAV Periostschlitzung: Naht:
e JA NEIN
JA keine
lastische Deckung: adaptive Naht
REH i 0 dichte Naht
JA NEIN
FKU Antiphlogistika: Schmerzmedikation:
JA Nein JA NEIN JA NEIN
akute Entzindung chronische Entziindung
NEIN
PTT: TZ:

Abbildung 24: Datenbankoberfliche der ambulanten TachoComb® H Patienten am Tag

der Nahtentfernung




Material und Methode 36

TachoComb H Kollagengruppe Tag 0
Name: Varname: Geburtsdatum:
Geschlecht: D Alter: Pri-OP Tage :
Blutungsanamnese: Art der Praparate:
Ja Nein
ASS iy
5 g . Dosierung:
Blutgerinnungspraparate: Heparin
Y 9P Calciparin
Ja MNein Sonstige, Anamnese
E;“z:l:one Zahnbezeichnung:
Andsthesietyp: Andisthesie:
Komplikationen: Blutung Intra-OP:
JA NEIN JA NEIN Blutungsintensitét:
Zahnfraktur: MAV Periostschlitzung: Naht:
keine o | JA NEIN
mesiale Wurze :
keine
distale Wurzel JA _ ] .
palatinale Wurzel NEIN plastische Deckung: gg:?;n;leé maht
einzelne Wurzeln JA NEIN
mehrere Wurzeln
Verbandsplatte: FKU Antiphlogistika: Schmerzmedikation:
JA NEIN JA  Nein JA NEIN JA NEIN
Infektion im OP-Gebiet:
keine akute Entziindung chronische Entziindung
Antibiotika pericperativ:
J NEIN
INR:
Quick: PTT: TZ:
Thrombocyten:
Anamnese+

Abbildung 25: Datenbankoberfliche der TachoComb® H Patienten am Tag der OP,

Aufnahmetag



Material und Methode

37

TachoComb H

Name:

Kollagengruppe Tag 3

Vorname:
Tage auf Post OP-Tag:
Station:
Allgemeinbefinden: Schmerzen:
gut schlecht keine leichte ' starke
Schmerzstillung:
nein Ja Medikation:
Komplikationen: i
rt der
Ja Nein Komplikation:
Blutung: Blutstillung: Hamatom:
. keine notwendig
keine AufbiBtupfer kein
leicht Fibrinkleber Lokal - 3cm, i.0.
méfig Umstechung Lokal > 3cm, i.0.
stark Elektrokoag. fortgeleitet, e.o.
Tacho Comp
: keine -
keine beginnend, Fibrinbelage T:'"
leicht Lokal forigeschritten, Granulation Us
Wundheilungsstbrung:
Nein Ja, Dehiszenz
Ja, Infektion Ja, Nekrose

INR:
PTT:

Thrombocyten:

Sonstiges:

Abbildung 26: Datenbankoberfliche

Quick:

TZ:
Leukocyten:

der TachoComb® H Patienten am dritten Tag

Post-OP
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TachoComb H Kollagengruppe Tag 10
Name: Vorname:
Tage auf Post OP-Tag:
Station:

Faden ex., Post OP Tag:

Allgemeinbefinden:
gut schlecht
Komplikationen: _—
rt der
Ja Nein Komplikation:
Blutung: Blutstillung: Hidmatom:
keine notwendig
keine AufbiBtupfer kein
leicht Fibrinkleber Lokal - 3cm, i.0,
maiig Umstechung Lokal > 3cm. i.o.
stark lektrokoag. fortgeleitet. e.o.
Tacho Comp
Schwellung:
keine leicht Lokal stark, Asymetrie
Infektion: Wundheilungsstérung: Granulation:
; Nein keine
Nein . Bedi d. Fibrinbela
Ja, Dehiszenz ginnend, Fibrinbelage
Ja Ja, Infektion fortgeschritten, Granulation
PUS Ja, Nekrose gute
Schmerzen: Schmerzstillung:
keine leichte starke nein Ja
Medikation:
Quick: INR:
PTT: TZ:
Thrombocyten: Leukocyten:
Sonstiges:

Abbildung 27: Datenbankoberfliche der TachoComb® H Patienten am zehnten Tag

Post-OP. Nahtentfernung
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3. Ergebnisse

3.1 Prioperative Gerinnung

Zur Einschitzung der aktuellen Gerinnungsparameter wurde préoperativ in beiden
Gruppen der Gerinnungsstatus erhoben. In Tabelle 8 zeigt sich die genaue Verteilung.
Bei 38 Patienten der TachoComb® H Gruppe war prioperativ keine Gerinnung
bestimmt worden. Diese Patienten waren zumeist notfallmifBig behandelt worden. In der
Heparingruppe wurden im Rahmen der stationdren Therapie tiglich aktuelle

Gerinnungsparameter bestimmt.

Quick: INR: TachoComb® H: Heparin:
100-55 % 1-1,5 21 23
54-38 % 1,51-2 8 10
37-29 % 2,01-2,5 8 2
29-24 % 2,51-3 35 -
24-20 % 3,01-3,5 40 1

<20% >3.5 4 -

Kein Wert Kein Wert 38 -
Gesamt 154 36

Tabelle 8: Verteilung des Gerinnungsstatus in beiden Gruppen praoperativ

3.2 Stationdrer Aufenthalt prioperativ

Durch die Umstellung der Gerinnungsmedikation betrug der prédoperative stationére
Aufenthalt in der Heparingruppe im Durchschnitt anndhernd vier Tage. Patienten, die
noch am Tage der Aufnahme operiert wurden, hatten die Umstellung der Medikation
prastationdr durch den behandelnden Hausarzt erfahren (Tabelle 9). Dagegen konnten
29 Patienten in der TachoComb® H Gruppe noch am Tage der stationdren Aufnahme,

nach Erhebung des Aufnahmelabors sowie des Aufnahmebogens, operiert werden. 15
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Patienten wurden am Folgetag operiert (Tabelle 10). Die restlichen 109 Patienten aus

der Kollagengruppe wurden gédnzlich ambulant betreut.

3.3 Intraoperative Zahlenverteilung

In der TachoComb® H Gruppe wurden 482 Zihne extrahiert, dabei kam es in 39 Féllen
(8,1%) zu einer Fraktur des Zahnes und in 16 Féllen (3,3%) zu einer Mund Antrum
Verbindung (MAYV). In der Heparingruppe wurden 289 Zéhne extrahiert. Es wurden 26
Frakturen (ca. 9%) und 8 MAV’s beobachtet (ca. 2,8%). Die durch die Operateure

bewertete intraoperativ evidente Blutung wurde in Tabelle 11 dargestellt.

Liegetage Stationér: Anzahl der Patienten:
0 4
1 3
2 4
3 1
4 8
5 7
6 7
7 1
8 1

Tabelle 9: Prioperative, stationidre Liegetage in der Heparingruppe

Liegetage Stationér: Anzahl der Patienten:
0 29
1 15
6 1
ambulant: 109

Tabelle 10: Prioperative, stationire Liegetage in der TachoComb® H Gruppe
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Intensitéit: TachoComb®H: | Heparin:
normal 116 33
mittel 19 1
stark 18 1
arteriell 1 1
Gesamt: 154 36

Tabelle 11: Blutungsintensitét in der TachoComb® H- und Heparingruppe

Der Wundverschluss des OP-Gebietes im Sinne einer plastischen Deckung erfolgte in
der TachoComb® H Gruppe insgesamt 112-mal, in der Heparin Gruppe 30-mal. Hierzu
wurde in der TachoComb® H Gruppe 89-mal und in der Heparin Gruppe 24-mal eine
Periostschlitzung durchgefiihrt. Der Wundverschluss gliedert sich wie folgt (Tabelle
12).

Naht: TachoComb® H: | Heparin:
keine 11 3
adaptierend 31 3
plastische Deckung 112 30
(Periostschlitzung) (89) 24)
Gesamt: 154 36

Tabelle 12: Wundverschluss in den Gruppen TachoComb® H und Heparin

Die zundchst angedachte Eingliederung der Verbandsplatte (Abbildung 19) zur
Wundkompression wurde zu Gunsten der besseren Mundhygiene, und der damit
geringeren Entzlindungsgefahr, als Standardverfahren verlassen. Lediglich bei
geplanten Serienextraktionen oder bei rezidivierenden Nachblutungen wurde eine
individuelle Verbandsplatte angefertigt und bei Bedarf eingegliedert. In der Gruppe der
TachoComb® H Patienten erhielten 29 Patienten eine Verbandsplatte, in der Gruppe der

heparinisierten Patienten waren es 22 Patienten. Dennoch wurde die Platte, mit dem
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zweiten postoperativen Tag beginnend, zur tdglichen Mundpflege durch den Behandler
ausgegliedert, gereinigt und schlieflich wieder eingegliedert. Mit Ausbleiben von
Nachblutungen wurde nach dem sechsten postoperativen Tag die Platte génzlich

entfernt.

Alle Patienten wurden gleichermalen {iber postoperative Verhaltensweisen aufgeklért
und in ihrem Verhalten genau instruiert. Direkt nach erfolgtem Eingriff wurden die
Patienten mit AufbiBtupfer zur Wundkompression fiir 15-30 Minuten versorgt. Diese
konnten selbststindig entfernt werden. In den ersten 48 Stunden nach dem Eingriff
sollten korperliche Anstrengungen jeglicher Art, Alkohol, Nikotin, Koffein oder andere
Blutdruck steigernde Unternehmungen vermieden werden. Die Patienten sollten
stattdessen ruhen und feuchtkalte Umschlige im Bereich des Operationsgebietes
extraoral anwenden. Ebenso wurde ihnen eine Mundspiillosung ausgehdndigt, um
mehrmals téglich antiseptische Spiilungen durchzufiihren. Hierbei sollte die Fliissigkeit
bei geschlossenem Mund, ohne weitere Manipulation, lediglich geschwenkt werden.
Zur Analgesie wurde den Patienten zumeist Ibuprofen verabreicht. Lediglich wihrend
des stationdren Aufenthaltes wurde im Zusammenhang mit Nachblutungen ein
Schmerzcocktail mit je 20 Tropfchen Tramadol und Metamizol verabreicht. In den
Folgetagen sollten mechanische Irritationen durch harte Speisen oder Zungenspielen
sowie korperliche Anstrengungen vermieden werden.

War der operative Eingriff mit groBeren Manipulationen am Knochen verbunden, wie
z.B. Osteotomie bei Zahnwurzelfrakturen, oder Osteoplastik des Alveolarkammes bei
Serienextraktionen, so wurden Antibiotika verschrieben.

Postoperativ  wurde in der Heparingruppe allen Patienten prophylaktisch ein
Antibiotikum fiir 48 bis 72 Stunden verabreicht. Bei der TachoComb® H Gruppe kam
lediglich in 90 Féllen ein Antibiotikum zum Einsatz. Hierbei waren in Anbetracht der
zu vermutenden Standortflora meist Cephalosporine und Penicilline das Mittel der
ersten Wahl. Zur Endokarditisprophylaxe wurden stets Amoxybenzylpenicillin
verabreicht. Bei bestehender Kontraindikation, oder bei bekannter Allergie wurde auf

Clindamycin ausgewichen.
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3.4  Postoperative Ergebnisse

Bis zum dritten postoperativen Tag kam es in der Gruppe der TachoComb® H Patienten
in 15 Féllen zu einer Nachblutung (9,74%). Bei vier Patienten war die Nachblutung
leicht. Neunmal war die Nachblutung mifligen Schweregrades. Zweimal trat eine starke
Nachblutung auf. Als leicht wurden Blutungen dann eingestuft, wenn sie spontan
sistierten und nur kurz anhielten. MiBig bedeutete, dass die Blutung nur unter
Zuhilfenahme von Hilfsmitteln wie Aufbifitupfer oder Fibrinkleber gestillt werden
konnte. Schwere Nachblutungen waren erst mit chirurgischer Intervention, sowie
Revision der Wundverhéltnisse zu kontrollieren.

Jedoch sistierten die Blutungen zumeist von selbst. Bis auf zwei Nachblutungen
konnten alle anderen durch Aufbitupfer (achtmal), Fibrinkleber (dreimal) und
TachoComb® H (zweimal) gestillt werden. Erst die chirurgische Revision dieser beiden
Wunden und die zusétzliche Versorgung mit TachoComb® H, thermischer Koagulation
und Umstechungsnaht brachte die Blutung zum Stillstand. Einer dieser Patienten musste
aufgrund seiner bis dahin nicht bekannten Thrombozytenschidigung bei bestehender
chronischer myeloischer Leukdmie (CML), bei relevantem Volumenmangel und
Hamoglobinabfall, unter Gabe von Erythrozytenkonzentraten auftransfundiert werden
(Tabelle 13). Im weiteren Verlauf wurde dieser Patient schlieBlich zur addquaten
Therapie in eine medizinische Klinik, mit speziell ausgestattetem Blut- und

Gerinnungslabor, verlegt.

Im Falle der heparinisierten Patienten traten bis zum dritten postoperativen Tag neun
Nachblutungen (25%) auf, die flinfmal als leicht und viermal als miBig beurteilt
wurden. Insgesamt sistierte die Nachblutung in acht Féllen durch Wundkompression

mittels Aufbiftupfer und einmal zusétzlich durch Anwendung von Fibrinkleber.
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Nachblutung bis 3. Tag: | TachoComb® H: | Heparin:
N 15/154 9/36
leicht: 4 5
maBig: 9 4
schwer: 2 0
9
8
7
6
5 Oleicht
4 O missig
3 B schwer
2
1
0
TachoComb®H Heparin

Tabelle 13: Gruppenspezifische Nachblutungsereignisse bis zum dritten postoperativen

Tag

Zwei Nachblutungen ereigneten sich im Rahmen hypertensiver Krisen und konnten
auch nach addquater antihypertensiver Therapie sicher kontrolliert werden. Zweimal
kam es im Rahmen der Nachblutung zum Kollabieren des Patienten. Die
Blutungsquellen waren im Bereich der Periostschlitzung, des Entlastungsschnittes oder
der Extraktionsalveolen beobachtet worden.

Fiir die klinische Betrachtung der jeweiligen Patienten wurden diese in Hinsicht der
Hamatomausbreitung untersucht. Diese wurde in drei Schweregrade eingeteilt. Kein
Hamatom bedeutet Einblutung nur im direkten Wundgebiet. Lokales Hamatom heif3t
Einblutung bis zwei Zentimeter um das eigentliche Wundgebiet. Fortgeleitet bedeutet
eine sichtbare Einblutung mehr als drei Zentimeter aullerhalb des Operationsgebietes,
oder das Sichtbarwerden von extraoral (Tabelle 15).

Zum Zeitpunkt des dritten Tages nach der Operation wurden jeweils zwei Patienten aus
den beiden Gruppen mit Entziindungszeichen im Sinne von Rétung, Schmerzen und

Schwellung auftillig. Putrides Sekret wurde nicht exprimiert.
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Am zehnten postoperativen Tag wurden in der TachoComb® H Gruppe noch 148
Patienten nachuntersucht. Sechs Patienten wurden durch ihren Hauszahnarzt weiter
betreut. In der Kontrollgruppe wurde ein Patient in die medizinische Klinik verlegt.

Zwischen dem dritten und zehnten postoperativen Tag kam es bei 13 Patienten (8,8%)
der TachoComb® H Gruppe (sechsmal leicht, sechsmal méfBig und einmal stark) und
bei sechs Patienten (17,6%) der Heparingruppe (viermal leicht, zweimal méBig) zu
Nachblutungen. Zur Blutstillung in der Kollagengruppe wurde je einmal
elektrokoaguliert, Fibrinkleber bzw. Aufbifltupfer verwendet. Fiinfmal wurde
TachoComb® H eingesetzt. In der Heparingruppe wurde je einmal der Fibrinkleber
verwendet bzw. Fibrinkleber in Kombination mit Umstechungsnaht eingesetzt. Viermal

geniigte der AufbiBtupfer zur Blutstillung (Tabelle 11).

Nachblutung 4 bis 10. Tag: | TachoComb® H: Heparin:
N 13/148 6/35
leicht: 6 4
maBig: 6 2
schwer: 1 0

Oleicht
O missig

B schwer

TachoComb® H Heparin

Tabelle 14: Gruppenspezifische Nachblutungsereignisse vierten bis zehnten

postoperativen Tag

Insgesamt wurden am zehnten Tag nach der Operation in der TachoComb® H Gruppe
noch 39, davon 37 lokale und zwei fortgeleitete Himatome, beobachtet (26%). In der

Heparingruppe zeigten sich dagegen acht lokale Einblutungen und drei fortgeleitete
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(31,4%). SchlieBlich wurden die Wundverhiltnisse der Patienten beurteilt. Es zeigten
sich in der Heparingruppe fiinf Wundheilungsstorungen mit kleiner Dehiszenz im
Operationsgebiet (14,3%), die keiner weiteren Versorgung bedurften. In der
TachoComb® H Gruppe wurden insgesamt 13 Wundheilungsstérungen evident (8,8%).
Alle stationdr behandelten Patienten der TachoComb® H Gruppe wurden bei
weitgehendem komplikationsfreiem Verlauf planmédfig am dritten postoperativen Tag
entlassen. Heparinisierte Patienten verweilten durchschnittlich 12,3 Tage auf Station, im
langsten Fall 28 Tage. Die Remarkumarisierung der Patienten begann zumeist mit dem

sechsten postoperativen Tag.

Himatom am 3. Tag: | TachoComb® H: | Heparin:
keines 123 13
lokal 28 20
fortgeleitet 3 3

140

120

100
80 Okein
Olokal

60-
404
20

B fortgeleitet

TachoComb® H Heparin

Tabelle 15: Himatomausbreitung am dritten Tag nach der Operation in den jeweiligen

Gruppen

Wundheilungsstorung: TachoComb® H: | Heparin:
N 13/148 5/35

Tabelle 16: Wundheilungsstérungen am zehnten postoperativen Tag in den jeweiligen

Gruppen
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4. Diskussion

Die Anzahl der Risikopatienten in der zahnérztlichen Praxis nimmt, bei gestiegenem
Durchschnittsalter der Gesamtbevolkerung, und immer besseren Therapiemdglichkeiten
bestehender Grunderkrankungen, stetig zu. Diesbeziiglich ist die Therapieplanung der
Risikopatienten in Anbetracht oralchirurgischer Eingriffe sowohl menschlich, als auch
medizinisch eine groe Herausforderung fiir den behandelnden Zahnarzt. Durch eine
gezielte drztliche Anamnese muss der Patient als Risikopatient erkannt werden, um
somit weitere Risiken fiir den Patienten, aber auch fiir den Behandler, zu minimieren.
Aus zahnirztlich chirurgischer Sicht ist neben dem eigentlichen Notfallpatienten, der
aufgrund einer Nachblutung zur Behandlung ansteht, vor allem der internistische, der
neurologische aber auch der orthopadische Patient im Zentrum des Interesses. Diese
Patienten sind haufig mit gerinnungsphysiologisch wirksamen Medikamenten
vorbehandelt, welche die Gerinnung der Patienten deutlich hemmen. Von Bedeutung
sind neben den Heparinen die Acetylsalicylsidure, das Clopidogrelhydrogensulfat und
vor allem das Cumarin und seine Derivate.

Das Blutungs- sowie das Nachblutungsereignis sind aus den verschiedensten Griinden
fiir die Betroffenen unangenehm. Wird zunéchst die Blutung als stérend empfunden, so
folgt meist die himatogen bedingte Ubelkeit, welche durch das Verschlucken des Blutes
provoziert wird. Bei fehlender Einschatzungsmdéglichkeit iiber die eigentliche verlorene
Blutmenge, welche durch die Vermengung des Blutes mit dem Speichel zum einen, und
durch die nicht feststellbare verschluckte Blutmenge zum anderen resultiert, so
imponiert beim Patienten das sichtbare Fortschreiten des andauernden Blutverlust.
SchlieBlich macht sich Unruhe, aber auch Angst, bei den Betroffenen breit. Mit
anhaltendem Volumenverlust kdnnen kardiopulmonale Reaktionen, die sich zunichst
als Bldsse, Unwohlsein mit Schwiche oder KaltschweiBigkeit duBern, die Folge sein.
Vegetativ konnen die klinischen Symptome durch eine deutliche Pulsbeschleunigung

mit schwachem peripherem Puls, aber auch durch Blutdruckabfall, vergesellschaftet
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sein. SchlieBlich kann eine Zentralisierung mit Schocksymptomatik eintreten, die eine
Intensivtherapie des Patienten notwendig macht.

Von weitaus groBerer Bedeutung ist jedoch die Tatsache, dass betroffene Patienten
durch die Wegfilhrung aus ihrer gerinnungshemmenden Medikation, trotz
Substitutionstherapie, einem erhohten thromboembolischen Risiko ausgesetzt sind. Wie
Schmelzeisen und Palaretin et al. festgestellt haben, iibertrifft das thromboembolische
Risiko das Blutungsrisiko fiir den oralchirurgischen Bereich um ein Mehrfaches
(Schmelzeisen, 2002; Palareti et al.; 1996).

Mit Wissen um diese mannigfaltige Problematik, folgt die Therapie des
gerinnungsgehemmten Patienten bei dentoalveoldren chirurgischen Eingriffen im
Allgemeinen einem sehr strengen und zeitaufwendigen Therapieschema. Unter
stationdren Bedingungen werden die Patienten von ihrer gerinnungshemmenden
Standardmedikation, zumeist Phenprocoumon, entwdhnt. Gleichzeitig werden sie zur
Vorbeugung etwaiger thromboembolischer Komplikationen, und zur sicheren Fiithrung
bei der anstehenden chirurgischen Intervention, mit Heparinen substituiert. Erst bei
Erreichen von Zielwerten mit einem Quick >= 40%, d.h. INR <=2, bei gleichzeitiger
doppeltnormaler PTT um 60 Sekunden, wird der chirurgische Eingriff durchgefiihrt
(Lechler et al., 1996; Schmelzeisen, 2002; Schulz, 1992; Wahl, 2000).

Die Umstellung bis zum angestrebten Quick- oder INR-Wert bendtigt im Mittel vier
Tage. Nach Erreichen von stabilen Wundverhdltnissen und bei Ausbleiben von
Nachblutungsereignissen oder anderweitigen Komplikationen, wird die préoperative
patientenbezogene Medikation, ungefahr fiinf bis sechs Tage nach erfolgtem Eingriff,
wieder aufgenommen. Bis zur Umstellung auf den therapeutischen Zielwert der
Antikoagulation vergehen nicht selten weitere sieben bis 12 Tage (Betz et Pelzl, 2001,
Pelzl et Betz, 2001). Die Dauer des stationdren Aufenthaltes, und die damit verbundene
Kasernierung von durchschnittlich 13 Tagen bis zur Entlassung, fordert von den
betroffenen Patienten ein erhebliches Mall an personlichem Engagement und ist
gleichzeitig mit viel Aufwand und verstarktem Leidensdruck verbunden. Diesbeziiglich
geht den Betroffenen im Verlauf ihres Patientenlebens das Verstidndnis, und damit die

benoétigte Compliance fiir dieses aufwendige Procedere, verloren. Evident wird dies,
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wenn man das Verhalten der Betroffenen im Stationsablauf beobachtet. Dieses ist
vorwiegend von Ungeduld, Unruhe aber auch Unverstindnis fiir das gesamte
Behandlungskonzept gekennzeichnet. Der fiir die Betroffenen unsichtbare Ablauf der
Therapie, Warten auf Stabilisierung der Wundverhiltnisse und Normalisierung der
Gerinnungsparameter, macht es ihnen nicht einfach, die hierfiir notwendige Einsicht
und Geduld zu finden. Erst die Komplikation, der Blutungszwischenfall und die damit
verbundenen Umstinde wie Wundrevision, Infektion, Schmerzen, erweiterter
medikamentOse Einsatz, zeitlich verzdgerter Krankenhausaufenthalt et cetera, lassen

den wahren Grund fiir dieses Therapieregime erkennen.

Mit Unterstiitzung des fibrinkleberbeschichteten Kollagenvlies TachoComb® H ist uns
eine medikamentdse Einlage an die Hand gegeben, welche bei richtiger Handhabung
durch Einbringen ins Operationsgebiet die Wundverhéltnisse sicher stabilisiert, und die
Blutung durch Aktivierung der auf der Oberfliche des Kollagenvlies befindlichen
Gerinnungsfaktoren, welche die letzten Schritte der Gerinnungskaskade nachvollziehen,
stoppt. Neben Agus et al., Betz et Pelzl und Scheer konnten auch Carbon, Lechler und
Martis et al. zeigen, dass TachoComb® H hierbei eine sichere und leicht anzuwendende
Moglichkeit darstellt. Unabhingig des betroffenen Organsystems, der Blutungsintensitét
im Operationsgebiet und der Grofe des verwendeten Vlieses war die Blutung bei
richtiger Anwendung stets sicher beherrschbar. Wie Pelzl und Betz sowie Schweigert,
Scheer und Samhaber in ihren Untersuchungen zeigen konnten, sind neben den
gerinnungsgehemmten Patienten, welche sich zum Zeitpunkt der Behandlung mit der
Antikoagulantientherapie im  therapeutischen Bereich befanden, auch die
Nachblutungspatienten sicher zu therapieren (Agus et al., 1996; Betz et Pelzl, 1999;
Betz et Pelzl, 2001; Carbon; 2000; Lechler, 1996; Martis et al., 1997; Pelzl et Betz,
2001; Scheer, 1998; Samhaber; 1994).

Wie auch in zahlreichen anderen Untersuchungen des gerinnungsgehemmten Patienten
in der zahnidrztlich chirurgischen Praxis gezeigt werden konnte, kommt bei der
Behandlung im therapeutischen Gerinnungsbereich, vor allem dem schonenden

Umgang mit dem Gewebe allergrofite Bedeutung zu. Erstmals befassten sich 1965
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Knolle, sowie 1969 Hoppe und Meyer, mit dem Thema des zahnarztlich-chirurgischen
Patienten und der Antikoagulation. Obgleich sie bei noch fehlender Praxis mit den
Antikoagulantien das Blutungsrisiko weitaus dramatischer einstuften als es heutzutage
gehandhabt wird, so sahen auch sie durchaus die Moglichkeit der
Einzelzahnextraktionen in therapeutischem Bereich, sofern die Behandlung des
Gewebes mit grofftmoglicher Sorgfalt von statten ging. Das préoperativ geplante
Behandlungsregime sahen sie dabei ebenso wie die schonende Behandlung des
Gewebes mit anschlieBender Blutstillung und schlieBlich dichtem Wundverschluss als
obligat (Knolle, 1965; Hoppe, 1969; Meyer, 1969). Diesbeziiglich herrscht auch heute
Einigkeit in der dentoalveoldren Chirurgie, wie Beirene, Berchtenbreiter, Blinder,
Devani, Evans, Ghahremani, Gerhards, Hoffmann, Joos, Schmelzeisen, Schulz, Souto
und andere zahlreiche Untersuchungen auf diesem Gebiet zeigen. Unabdingbar zur
Vorbeugung etwaiger Komplikationen wahrend oder nach der operativen Versorgung
ist und bleibt der verantwortungsbewusste Umgang mit dem Gewebe. Jedoch setzten
die vorgenannten Untersuchungen voraus, dass es sich lediglich um
Einzelzahnextraktionen mit geringer Komplikationsbreite handelte. Im Gegensatz zu
unseren Ergebnissen wurden andere chirurgische Eingriffe, oder gar Nachblutungen,
nur als sehr eingeschrinkt oder gar nicht im therapeutischen Bereich durchfiihrbar,
angesehen. Dariliber hinaus wurde im Vergleich zu unserer Untersuchung iiber héhere
Komplikationsraten, im Sinne von mehreren Nachblutungsereignissen, haufigeren
Infektionen, bei gleichzeitig geringerer Einsatzbreite und weniger ausgedehnten
Eingriffen berichtet (Beirene et al., 1996; Berchtenreiter et al., 1997; Blinder. et al.,
1999; Devani et al., 1998; Evans et al., 2002; Ghahremani et al., 1992; Gerhards et al.,
1997; Hoffmann et al., 1992; Joos et al., 1986; Schmelzeisen, 2002; Schulz, 1992;
Souto et al., 1996).

Die Wichtigkeit der gewebeschonenden Behandlung, zeigte sich unter anderem nach
Abschluss  unserer  Untersuchungen. So  wiederholten sich nach dem
Untersuchungsintervall in unserer Klinik, bei dentoalveoldren Eingriffen unter
Antikoagulantien, mehrere Nachblutungen hintereinander. In der Annahme, die in

unserer Untersuchung geschilderte Wundversorgung des gerinnungsinkompetenten
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Patienten sei standardisiert, konnte zunichst keine plausible Ursache ausgemacht
werden. Bei genauer Analyse der Wundversorgung der betroffenen Patienten und nach
Befragung der primér versorgenden Kollegen sowie nach genauer Schilderung ihres
operativen Vorgehens, konnten die Griinde schnell identifiziert werden. Neben
moglicher Unachtsamkeit bei Anwendung des Kollagenvlieses, wurden Defizite im
Umgang mit dem Gewebe evident. Unndtige Extension des Eingriffes, unnotige
Traumatisierung der Gewebestrukturen, gepaart mit fehlender Praxis in der Praparation
eines Schleimhautlappens und insuffiziente Wundverschliisse, waren die Griinde fiir die
beobachteten Komplikationen. Zum Teil wurde ganz auf Verschluss der Wunden
verzichtet. Weiter zeigte sich, dass die betroffenen Kollegen im Umgang mit
Risikopatienten noch unerfahren waren. Mit Schulung aller unserer Kollegen, im Sinne
der in dieser Studie praktizierten Vorgehensweise, konnten weitere Komplikationen in
der Folge zumeist vermieden, und Nachblutungen gut therapiert werden. Ebenso konnte
anhand der Erfahrungswerte bei der Notfallbehandlung von Patienten an unserer Klinik
gezeigt werden, dass alio loco vorbehandelte Patienten, welche wegen anhaltenden
Nachblutungsepisoden {iberwiesen wurden und deren Wundverhéltnisse durch
mehrfache Revisionsversuche stark strapaziert waren, ursdchlich durch fehlende
Wiirdigung des Gewebes mitbegriindet waren und dadurch auch mitprovoziert wurden.

Eine im Jahre 2001 stattgehabte Fortbildung in der Klinik und Poliklinik fiir Mund-,
Kiefer- und Gesichtschirurgie der Universititsklinik ~ Wiirzburg, hat im
Erfahrungsaustausch mit erfahrenen, ambulant praktizierenden Zahnérzten gezeigt, dass
diese bei langjéhriger Erfahrung mit Risikopatienten und bei bewusst schonendem
Umgang mit den betreffenden Geweben, ohne Verwendung von TachoComb® H,
gleich gute Ergebnisse bei geplanten dentoalveoldren Eingriffen hatten. Sie applizierten
bei Patienten mit Gerinnungsstérung keine fibrinkleberbeschichteten
Kollagenschwidmme. Stattdessen verwendeten sie Kollagenvlies, Zellulose in
Streifenform oder vereinzelt Fibrinkleber in Zweikomponentenform. Kam es jedoch im
Verlauf der Therapie zu unerwarteten Blutungen und Nachblutungen, so die
Erfahrungsberichte weiter, wurden die Patienten zur sichereren Fiihrung und zur

Ubernahme der weiteren Therapie in eine Fachklinik iiberwiesen.
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Allen Untersuchungen gemeinsam, und unsere Ergebnisse unterstiitzend, ist die zentrale
Aussage, dass zur sicheren Fiihrung des gerinnungsgehemmten Patienten das Gewebe
schonend zu behandeln ist. Jeder Eingriff muss vor Beginn gut geplant werden. Die
Therapie des Risikopatienten gehort nicht in die Hand des Ungeiibten. Die
Wundbehandlung hat sauber und schonend zu erfolgen. Auf sorgfaltigste Blutstillung ist
zu achten. Zusétzlich kdonnen zur Wundversorgung unterschiedlichste Materialien wie
Kollagene, Fibrine, Cellulose oder andere Zusitze angewendet werden. SchlieBlich sind
die bestehenden Wunden sicher nach allen Regeln der Kunst zu versorgen. Hierbei
bleibt es dem Behandler iiberlassen, welche Technik er im Einzelnen bevorzugt, jedoch
muss die Wunde ohne unnétige Traumatisierung dicht verschlossen werden. Dies
geschieht in aller Regel durch die Naht.

Die Anwendung des fibrinkleberbeschichteten Kollagenschwammes TachoComb® H
kann auf keinen Fall die Sorgfaltspflicht der chirurgischen Vorgehensweise
kompensieren oder gar substituieren. Vielmehr darf sie nur als Unterstiitzung bzw. als
zusitzliche Sicherung angesehen werden. Wie auch in den Richtlinien der Deutschen
Gesellschaft fiir Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten beschrieben und empfohlen und
mit unserer zentralen Aussage konform gehend, gehort die chirurgische Intervention bei
Risikopatienten ausnahmslos in die Hand des Gelibten. Mdgliche Komplikation, die mit
dem Eingriff verbunden sein konnten, miissen unbedingt beriicksichtigt und dann auch
kontrolliert und beherrscht werden. Im Falle von Komplikationen oder Nachblutungen
muss sowohl die Gerinnung, als auch die Blutung kontrollierbar sein, und oder eine
Fachklinik zur Therapielibernahme in erreichbarer Nihe sein (Gundlach, 2000; Lechler,

1996; Schmelzeisen, 2002).

Wenngleich die fehlende Umstellung der Antikoagulationstherapie und damit das
Vermeiden der wochenlangen Kasernierung fiir die Betroffenen, zunichst mit Skepsis
quittiert wurde, so konnte in der Folge neben hoher Akzeptanz fiir dieses
Behandlungsschema, auch die Compliance der Patienten deutlich angehoben werden.

Zudem  verspricht die sichere ambulante Therapie dieser Betroffenen
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privatwirtschaftliche, aber auch volkswirtschaftliche Vorteile. Zu einer Zeit, in der die
Kassen der Krankenverbidnde immer leerer und die Diskussion der notwendigen
Leistungen in der Gesundheitspolitik immer lauter werden, wird die Frage nach den
relevanten wirtschaftlichen Auswirkungen der Behandlung von Risikopatienten ebenso
laut wie heftig gefiihrt. Bei einem zurzeit bestehenden Tagessatz von circa 410 € fiir ein
Krankenbett in einer kieferchirurgischen Abteilung, schligt sich ein stationirer
Aufenthalt von 12 Tagen mit 4920 € zu Buche. Dem gegeniiber stiinde bei Ausstellung
eines Rezeptes je nach GroBle des TachoComb® H Vlies ein Preis von 40-120 €. Unter
der Pramisse, man wiirde jedem Patienten zusitzlich fiir 48 Stunden ein Antibiotikum
und ein Schmerzmittel rezeptieren, so wire eine addquate Behandlung fiir ungefahr 100-
200 € moglich. Selbst ein teilstationdrer Aufenthalt mit 248 €, zusétzlich des Vlieses
und anderer Medikamente, macht mit circa 500 € nur einen Bruchteil der vollstationdren
Betreuung aus. Dennoch musste in der Vergangenheit der Jahre 2001 und 2002
zunehmend beobachtet werden, dass von den verschiedensten Tragern der
Krankenkassen zundchst die Bezahlung fiir TachoComb® H nicht geleistet werden
sollte. Erst das Fiihren oben genannter rechnerischer Argumentation brachte hierbei, mit
dem Hinweis auf die dringende Notwendigkeit zur sicheren Therapie der Betroffenen,
auch nur teilweise eine Verdnderung im Verhalten der Kassentréger.

Jedoch sind es ebenso wirtschaftliche Zwiinge, welche in unserem Hause eine Anderung
des modifizierten Therapieregimes notwendig machten. In Anbetracht sinkender
Belegungszahlen und den damit fehlenden Einnahmen fiir die Klinik, mussten die
erwiesenermalBlen therapeutischen Fortschritte den wirtschaftlichen Bediirfnissen
weichen. Die mit der kiirzeren und sicheren Behandlung vielfachen positiven
Auswirkungen auf die betroffenen Patienten, wie die gestiegene Zufriedenheit derselben
oder die positive Compliance im Behandlungsablauf, konnten bei gleichzeitig fehlenden
Einnahmen durch verminderte Belegungszahlen nur noch teilweise Beriicksichtigung
finden.

Mit Wissen um die sichere Fithrung der Patienten durch das oben geschilderte
modifizierte Therapieregime unter Verwendung von TachoComb® H, Ildsst die

Kombination mit dem herkdmmlichen Regime - Substitution der Cumarine durch
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Heparine - die Riickfithrung in die gewohnte Antikoagulation, nach stattgehabtem
oralchirurgischem Eingriff, zu einem deutlich fritheren Zeitpunkt zu, womit zumindest
teilweise der Nutzen fiir die betroffenen Patienten erhalten werden konnte. Durch diese
Kombination konnte die Dauer des stationdren Aufenthaltes auf durchschnittlich finf

Tage gesenkt werden.

Die moderne Zahnmedizin der heutigen Zeit, geht immer mehr den Weg der Prophylaxe
sowie der konservierenden Behandlung. Die Zahnerhaltung ist bei bestehendem
Grundsatz, dem Patienten bei aller zahnirztlichen Kunst nicht zu schaden, oberste
Prioritidt. Dementsprechend richtet sich die therapeutische Planung des zahnédrztlichen
Patienten in der Regel immer mehr zu Gunsten des Erhaltes des natiirlichen Gebisses
und seines Zahnhalteapparates.

Im Gegensatz dazu konnte unsere Untersuchung jedoch zeigen, das mit Hinsicht auf die
kostenintensive und zeitaufwendig Therapie der herkoémmlichen Behandlung von
Risikopatienten, die Behandler leider geneigt waren, die Indikation zur zahnerhaltenden
konservierenden Therapie, zu Gunsten der endgiiltigen zahnentfernenden Therapie zu
verschieben. Die oben genannten Zahlen spiegeln dies wieder. Die Behandler neigen
entgegen ihren fachlichen Richtlinien eher dazu problematische Zéhne zu extrahieren,
anstatt zu versuchen diese zu erhalten. Argumentativ dienen hierzu, bei bestehender
Unsicherheit im Umgang mit Risikopatienten, die geschilderte Umstellungsproblematik
mit der langen stationdren Phase und den damit verbundenen Unannehmlichkeiten fiir
alle Beteiligten. Vergleichende Zahlen {iber oralchirurgische Fingriffe des
Risikopatienten im Gegensatz zu gesunden zahndrztlichen Patienten, lassen diese
Tendenz deutlich erkennen (Betz et Pelzl, 1999; Betz et Pelzl, 2001; Pelzl et Betz
2001).

Durch die Verwendung von TachoComb® H konnte gezeigt werden, dass eine
Differenzierung im Behandlungsschema, in Abhingigkeit des gerinnungsgehemmten
Status, keine zwingende Notwendigkeit mehr darstellen muss und somit nicht ldnger

gerechtfertigt erscheint. Vielmehr konnen die allgemeinen Grundsdtze der
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zahnérztlichen Kunst zumeist unberiihrt bleiben, sofern die Grunderkrankungen der
Patienten dies zulassen und der Behandler die Zahnerhaltung fiir sinnvoll erachtet und
kritisch in seine Therapieplanung mit einbezieht.

Diesbeziiglich ist durch Anwendung des fibrinkleberbeschichteten Kollageschwammes
TachoComb® H ein erhohtes Risiko fiir weitere Gesundheitsschidden des Patienten, z.B.
durch die Umstellung der Antikoagulantientherapie  bedingte  drohende
thromboembolische Zwischenfille oder durch Blutungen und Nachblutungen, reduziert.
Sonstige reaktive Verdnderungen und die Gesundheit der Patienten negativ
beeinflussende Faktoren konnten in unserer Studie nicht beobachtet werden. Die
Qualitédt der Behandlung ist durch die alleinige Verwendung von TachoComb® H nicht
beeintrichtigt.

Unerwiinschte Wirkung

Sédmtliche Bestandteile von TachoComb® H finden seit Jahren entweder als
Einzelsubstanzen, oder als Bestandteile von Fibrinkleber, in fast allen Fachgebieten der
Medizin Anwendung. Seit der Herstellung des in TachoComb® H verwendeten
Kollagenvlies vor iiber 20 Jahren, wurde es weit liber 600000mal komplikationslos
appliziert. Bis heute sind keine immunologischen oder sonst weder geartete Probleme
bekannt (Sambacher, 1994). Ebenso sind bis heute, abgesehen von mdoglichen
bindegewebigen Verwachsungen am Applikationsort, keinerlei Nebenwirkungen
bekannt geworden. Jedoch bleibt unbedingt zu beachten, dass in seltenen Féllen eine
mogliche allergische Reaktion gegen Eiweile nicht auszuschlieBen ist. Insbesondere
kénnen eventuelle Uberempfindlichkeitsreaktionen bei wiederholter Anwendung von
TachoComb® H, oder als Reaktion gegen bovine Bestandteile im TachoComb® H,
auftreten. In unserer Untersuchung konnte jedoch keine allergische Reaktion festgestellt

werden.
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Virussicherheit

Nach dem gegenwirtigen wissenschaftlichen Erkenntnisstand kann davon ausgegangen
werden, das durch TachoComb® H weder AIDS verursachende Viren wie HIV-1 und
HIV-2, noch Hepatitiden B und C, sowie Non-A-Non-B iibertragen werden.
Diesbeziiglich werden die Einzelspenden durch den Hersteller auf Anti-HIV-1, Anti-
HIV-2, Anti-HCV und HBsAg getestet.

Durch spezielle Herstellungsverfahren, z.B. Erhitzung in wéssriger Losung bei 60° C
und einer abschlieBenden y-Bestrahlung mittels einer 60Cobald-Quelle, werden
mogliche Viren inaktiviert oder Infektionstiter konventioneller Viren unterschiedlichen
Aufbaus um mehrere 10er Potenzen reduziert. Somit ist ein Ubertragungsrisiko sehr
gering und es entspricht den Anforderungen der WHO. Allerdings ist bei der
Anwendung von aus menschlichem Blut hergestellten Arzneimitteln die Ubertragung
von Infektionen nie ganz unwahrscheinlich. Diesbeziiglich ist bei Anwendung von
TachoComb® H unbedingt die Aufkldrungspflicht gegeniiber dem Patienten zu
beriicksichtigen. Bei den Angaben zur Virussicherheit wurde auf Grund von fehlenden
wissenschaftlichen Untersuchungen auf Herstellerinformationen zuriickgegriffen. In
unserem Patientengut sind keinerlei Hinweise auf mogliche Infektionen im

Zusammenhang mit der Verwendung von TachoComb® H evident.
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5. Zusammenfassung

Die Anzahl der Risikopatienten in der zahnidrztlichen Praxis nimmt stetig zu.
Diesbeziiglich stellt die Therapieplanung der Risikopatienten mit oralchirurgischen
Eingriffen sowohl menschlich, als auch medizinisch eine gro3e Herausforderung an den
behandelnden Zahnarzt.

Aus  zahnirztlich  chirurgischer  Sicht sind vor allem Patienten mit
gerinnungsphysiologisch Erkrankungen oder gerinnungsphysiologisch wirksamen
Medikamenten wie Heparine, Acetylsalicylsdure, Clopidogrelhydrogensulfat und
Cumarine von Bedeutung.

Zur Durchfiihrung von oralchirurgischen Eingriffen, aber auch zur Beherrschung von
Nachblutungsereignissen haben sich fibrinkleberbeschichtete Kollagenschwidmme wie
TachoComb® H bewihrt. Die medizinisch notwendige Antikoagulationsmedikation der
Patienten kann hierbei beibehalten werden. Bei nicht notwendiger Substitution der
Gerinnungsmedikation, und der damit verhinderten wochenlangen Kasernierung, steigt
neben der positiven Compliance, die Lebensqualitidt der Patienten, ohne dass hierfiir
minderwertigere Behandlungsqualitidt, Nachblutungen oder thromboembolische
Komplikationen in Kauf genommen werden miissten. Klinisch sind die wesentlich
geringeren Komplikationen im Sinne von Nachblutungen, sowie die deutlich kiirzere
Behandlungszeit und die damit geringere Belastung des Patienten evident.
Wirtschaftlich steht dem langen stationéren Aufenthalt und den damit verbundenen

Kosten, der Preis flir die Anwendung eines TachoComb® H Vlieses entgegen.

Der Einsatz fibrinkleberbeschichteter Kollagenschwdamme erwies sich diesbeziiglich als
willkommene Behandlungsalternative und Behandlungsstrategie. So ist der
Therapiebeginn ohne aufwendige vorbereitende Untersuchungen in der Regel ad hoc
moglich. Ein prioperativer stationdrer Aufenthalt zur Substitution der Angestammten
Gerinnungsmedikation des Patienten entfillt. Ebenso sind Patienten, die mit

Nachblutungen den Notdienst aufsuchen, sofort und effektiv, unter Beriicksichtigung
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der richtigen Anwendung des Kollagenvlieses, therapierbar. Die Handhabung des
Vlieses ist einfach und erfordert keine besonderen apparativen Voraussetzungen. Auch
muss die Handhabung durch den Operateur nicht erst langwierig erlernt werden.
Oberste Prioritét bei der Behandlung des gerinnungssuppremierten Patienten bleibt die
Wiirdigung und schonende Handhabung der betreffenden Gewebe, in Kombination mit

sicherem Wundverschluss.

In unserer Untersuchung traten, im Vergleich zur Gruppe der heparinisierten Patienten,
beim Gebrauch des fibrinkleberbeschichteten Kollagenschwammes TachoComb® H
postoperativ deutlich weniger Nachblutungsereignisse auf. Das operative Vorgehen,
sowie die Wundversorgung waren jedoch identisch.

Durch die Stabilisierung des Blutkoagels in der Extraktionsalveole war die Granulation
der Extraktionswunde zuverldssig und in der Regel schneller fortschreitend als in der
Vergleichsgruppe. Allergien und Infektionen wurden keine festgestellt. Innerhalb des
TachoComb® H Protokolls behandelte Patienten konnten ambulant betreut werden,
wiahrend Patienten mit herkommlichem Therapieregime durchschnittlich 12 Tage in
stationdrer Behandlung verweilten. Durch die Anwendung des Kollagenvlieses konnte
insgesamt ein grofler Kosten sparender Effekt erreicht werden.

Die Verwendung von TachoComb® H ist in den privaten Ambulanzen der
niedergelassenen Zahnirzte jederzeit moglich. Dennoch bleibt in jedem einzelnen Fall
die Anwendung von TachoComb® H unter voller therapeutischer Antikoagulation zu
priifen, und gehort ausnahmslos in die Hand des erfahrenen Operateurs. Stets sollte eine
enge Kooperation mit dem behandelnden Hausarzt oder Internisten des Patienten
gesucht werden. Patienten mit erworbener oder angeborener Stérung der
Gerinnungsphysiologie  sollten durch ein iibergeordnetes Kompetenzzentrum
(Universititsklinik, Gerinnungsambulanz) mitbetreut werden. Unbedingt bleibt zu
beachten, dass die Anwendung von bovinen Bestandteilen immer eine Gefahr fiir
infektiose und allergische Reaktionen birgt. Stets ist der Patient dariiber zu informieren

und aufzukldren.
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Neben den hier geschilderten Einsatzmoglichkeiten der gewebekleberbeschichteten
Kollagene, zeichnen sich in der Oralchirurgie weitere Anwendungsmoglichkeiten ab. So
konnten wir TachoComb® H erfolgreich zur Abdichtung der perforierten
Kieferhohlenschleimhaut, im Rahmen von Sinuslift Operationen und Implantation von
kiinstlichen Zahnwurzeln, oder beim plastischen Verschluss von Mund-Antrum-

Verbindungen verwenden.
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