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Implantatentfernung am FuR: Unerwartet hohe
Infektionsraten und kein Nutzen einer Prophylaxe mit

Cefazolin

Metall-Implantate (Schrauben, Platten, Nagel, Drahte) werden im Rahmen der chirurgischen
Frakturbehandlung verwendet. Dabei kann durch eine perioperative Antibiotika-Prophylaxe die
Infektionsrate mehr als halbiert werden (bei geschlossenen Briichen von 8,3% auf 3,6%; 1). In
chirurgischen Leitlinien wird die Einmalgabe eines Breitspektrumantibiotikums (z.B. Cefazolin) als
praoperative Einzeldosis empfohlen (2, 3). Viele der Implantate werden nach der Heilung der Fraktur
wieder operativ entfernt, obwohl dies grundsatzlich nicht erforderlich ist. Implantatentfernungen
gehoren zu den haufigsten orthopadischen Eingriffen (iberhaupt. Eine solche Implantatentfernung gilt
als steriler Eingriff. Die Infektionswahrscheinlichkeit wird mit 2-3% angegeben. Daher empfiehlt die
zur Infektionsabwehr zustdndige US-amerikanische Behdrde (Centers of Disease Control and
Prevention = CDC) bei einer Implantatentfernung keine Antibiotikaprophylaxe (4). Daten aus
retrospektiven Kohortenstudien lassen jedoch Zweifel an dieser Strategie aufkommen. So wurden bei
5% der Patienten nach syndesmonaler Schraubenentfernung Infektionen beobachtet, iberwiegend
mit Staphylokokken (5), und in einer niederlandischen Fallserie zeigte sich nach elektiver Entfernung
von Implantaten unterhalb des Kniegelenks sogar eine Infektionsrate von 11,6% (10% oberflachliche
und 1,6% tiefe Infektionen; 6). Daher wird in vielen Zentren auch bei Materialentfernungen eine

Antibiotikaprophylaxe durchgefiihrt.

Um mogliche Indikationen fiir eine perioperative Antibiotikaprophylaxe zu klaren, wurde in den
Niederlanden mit offentlichen Forschungsgeldern eine multizentrische plazebokontrollierte Studie
durchgefiihrt (WIFI = Wound Infections Following Implant removal; 7). Hierflir wurden an 19 Zentren
insgesamt 477 Patienten mit Implantaten unterhalb des Kniegelenks (42,9% Manner, mittleres Alter
44,2 Jahre) eingeschlossen. Bei den Implantaten handelte es sich um Platten mit Schrauben (62,6%),
Einzel- (21%) und Syndesmose-Schrauben (11%), Marknagel (8,3%) sowie Kirschner-Drahte (5%).
Diese waren im Sprunggelenk (58%), im Unterschenkel (23%), im Tarsus (12,5%) sowie im Vor- und
Mittelfult (6%) implantiert. Als Griinde fiir die Materialentfernung wurden Schmerzen (73%),
Patientenwunsch (47%) und funktionelle Probleme (6%) genannt. Nur 13% der Explantationen

wurden als geplante Prozedur klassifiziert. Die mediane Zeit seit der Implantation betrug 11 Monate.

Nach der Randomisierung wurden noch 7 Patienten ausgeschlossen, so dass sich letztlich 228
Patienten in der Interventionsgruppe und 242 in der Kontrollgruppe befanden. Vor der
Gruppenzuteilung erfolgte eine Vorstratifizierung entsprechend dem Vorliegen eines Diabetes
mellitus (1,9% der Patienten) mittels web-basierter Computer-Randomisierung. Patienten in der

Interventionsgruppe erhielten 15-60 Minuten vor dem Schnitt 1.000 mg Cefazolin geldst in 0,9%iger
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NaCl-Losung und Patienten in der Kontrollgruppe nur die 0,9%ige NaCl-Losung. Die

Studienmedikation war nicht zu unterscheiden, die Infusion erfolgte doppelblind.

Primarer Studienendpunkt war eine Wundinfektion innerhalb von 30 Tagen. Diese war nach der
Klassifikation der CDC definiert (s. Tab. 1). Hierbei werden oberflachliche und tiefe Infektion mit
jeweils 4 Kriterien unterschieden. Neben der iblichen Nachsorge konnten alle Patienten ihre
Beschwerden in einem Online-Portal eingeben. Zusatzlich wurden sie vier Wochen postoperativ von
einem Arzt, der nicht der operierenden Abteilung angehdren durfte und hinsichtlich der Behandlung

verblindet war, personlich begutachtet.

Ergebnisse: Bei 66 Patienten (14%) wurde eine Wundinfektion diagnostiziert, bei 58 eine
oberflachliche und bei 8 (1,7%) eine tiefe Infektion. Alle Patienten mit tiefer Wundinfektion erhielten
eine systemische antibiotische Therapie und 6 von 8 (75%) ein chirurgisches Debridement. 49 von 58
Patienten (84,5%) mit oberflachlicher Infektion wurden peroral mit einem Antibiotikum behandelt,
und bei 2 Patienten (3,4%) wurde die Naht ero6ffnet.

Interventions- und Kontrollgruppe unterschieden sich nicht: Bei 30 Patienten mit Cefazolin (13,2%)
und bei 36 mit Plazebo (14,9%) wurde eine Wundinfektion diagnostiziert. Dieser Unterschied war nicht
signifikant (p = 0,60; absolute Risikodifferenz: -1,7; 95%-Konfidenzintervall = CI: -8,0-4,6). Allerdings
kam es in der Interventionsgruppe zu weniger tiefen Infektionen (1 vs. 7). Auf Grund der geringen Zahl
kann dieser Unterschied jedoch auch Zufall sein (0,4% vs. 2,9%; absolute Risikodifferenz: -2,5; Cl: -5,7-
0,4).

Auch nach verschiedenen Risiko-Adjustierungen (Zugehorigkeit zu den teilnehmenden Zentren,
Vorhandensein eines Diabetes mellitus) veranderten sich die statistischen Befunde nicht. Bei den
sekundaren Endpunkten (verschiedene Scores zur Lebensqualitdt und Behandlungszufriedenheit)

fanden sich keine Unterschiede zwischen den beiden Gruppen.

Die unerwartet hohe Rate an Infektionen diirfte in erster Linie durch die wesentlich intensivere
Nachkontrolle (,Detection bias“) und einer niedrigeren Schwelle zur Antibiotikabehandlung im
Rahmen der Studie begriindet sein. Teilweise diirfte in retrospektiven Untersuchungen aber auch ein
relevantes ,Underreporting“ von Infektionen und somit eine Unterschatzung des Problems vorliegen.
In jedem Fall weisen diese Zahlen darauf hin, dass jede Implantatentfernung klinisch begriindet sein
sollte und die Patienten lber das Risiko aufgeklart werden missen. Obwohl 87% der isolierten
Wunderreger Cefazolin-sensibel waren, wurde durch die Cefazolin-Prophylaxe die Infektionsrate nicht

bedeutsam gesenkt.

Fazit: In dieser Studie kam es bei 14% der elektiven operativen Metallentfernungen am Ful® bzw.
Unterschenkel innerhalb von 30 Tagen zu einer Wundinfektion, die meist auch antibiotisch behandelt
wurde. Das ist erheblich mehr als bislang bekannt war. Daher sollten solche Eingriffe eindeutig
indiziert sein, z.B. Schmerzen oder Funktionseinschrankungen. Eine perioperative
Antibiotikaprophylaxe (hier einmalig 1 g Cefazolin i.v.) verminderte die Haufigkeit postoperativer

Wundinfektionen nicht.
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Tabelle 1

Klassifizierung postoperativer Wundinfektionen (Centers for Disease Control

and Prevention; vgl. 4)
Oberflachl. Wundinfektion Tiefe Wundinfektion
(= 30 Tage postoperativ) | (<30 Tage postoperativ)
Infekiion allein der Haut oder Beteiligung fiefer Gewebe-

des subkutanen Gewebes im
Bereich der Schnittwunde plus
mindestens eines der folgen-
den Kriterien:

schichten (Faszien, Muskeln)
plus mindestens eines der
folgenden Kriterien:

(1) Enfleerung eines eitrigen
Sekrets aus der Inzizionsstelle
mit oder chne Labor-Bestati-
gung von Bakierien

(1) Eitriges Sekret aus der Tiefe
der Inzision

(21 Machweis von Mikroorga-
nismen aus einem aseptisch
gewonnenen Sekret oder
einem Gewebestilck aus einer
oberflachlichen Probe

(2) Spontane Wunddehiszenz
oder bewusste Wundiffnung
durch einen Chirurgen wegen
Temp. = 35°C oder lokalen
Schmerzen oder Spannungs-
gefiihl - auler wenn im Wund-
absfrich keine Mikroorganis-
men nachgewiesen werden

(3] Mindestens eines der fol-
genden Zeichen oder Sympfo-
me einer Infektion: lokale
Schmerzen, Spannungsgefiihi,
Schwellung, Rotung, Uberwar-
mung und bewusste Wundoff-
nung durch einen Chirurgen —
auller wenn im Wundabstrich
keine Mikroorganismen nach-
gewiesen werden

(3) Abszess oder Hinweise auf
eine Infektion bei der direkten
Untersuchung, wahrend einer
Reoperafion oder bei der
histopathologischen oder
radiologizchen Untersuchung

(4) Diagnosestellung und
spezifizche Therapie durch
einen orthopadischen oder
Unfallchirurgen

(4) Diagnosestellung und
spezifische Therapie durch
ginen orthopadischen- oder
Unfallchirurgen
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